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DlSPOSICION Ne 0 7 0

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, ‘ ’L
Regulacién e Institutos ' |

ANM.A.T. '

BUENOS AIRES,‘ 8 ENE 2017’

| f |

, VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4670-16-2 de la drrhinistracién
Nacional de Medicamentos,rAlimentos y Tecnologia Médica; vy ‘. ‘
CONSIDERANDO: : S |

Que por las presentes actuaciones la firma MTG GROUP S.R.L; solicita la

inscripc‘:iéh de la modificacion del Certificado de Autorizacion y  Venta de

Productos Médicos N° PM 1991-58, denominado Sistema de Stlnt injerto

bifurcado, marca MicroPort. ,
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances. de la I;Disposicién

ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM). o : |

Que fa documentacién aportada. ha satisfecho los reqpisitos de la
normatlva aphcab!e : ,

Que la Dlrecuon Nacaonal de Productos Médicos ha tomado | mi:ervenaon

. que le compete. ' ' |

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°
. |
' 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por.ellro; o | B o (
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLQGiA MEDICA }
| " DISPONE: | i
ARTICULO 10- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizaciéh y Venta
‘de Productos Médicos N° 1991-58, denomlnado Sistema de Stent injerto

blfurcado, marca MlcroPort .
ARTICULO 20 - Aceptase el texto del Anexo de Autorizacion de mo ifica:ciones, el

cual pasa a formar parte mtegrante de la presente DISpOSlCIOn 7

que debera
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agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médi'lcos N° PM
1991-58. o ‘-
ARTICULO 39 - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas inotiﬁquese
al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con su Anexo, rétulo e instrucciones de uso autorizadas; girese a
la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica para que efectle la Fgregacién
del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese. |
Expediente N© 1-47-3110-4670-16-2

DISPOSICION N°
AL 67013

. ROBERIV Ly
Subadministrador Naciosal
A M.AT. ;

F

—7
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 1

EIE Administrador Nacional de la Administracion Nacional de MediL:amentos,
Allmentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante D|sp05|cso .'.. ,
a:los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion| y Venta de
Productos Médicos N°® PM 1991-58 y de acuerdo a lo solicitado por|la firma MTG
GROUP S.R.L., la modificacion de los datos caracteristicos, que flgur n en la tabla
al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nt}mbre genérico / marca: Sistema de Stent injerto bifurcado./ MicroPort. -
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2284/2010. - ¥
Tramitado por expediente N° 1-47-18599/09-1. |

| HBB2012-130-1500
' HBB2012-140-1500
HBB2012-150-1500
HBB2012-160-1500.
} HBB2012-170-1500
HBB2014-130-1500
! HBB2014-140-1500
L HBB2014-150-1500
! HBB2014-160-1500
! HBB2014-170-1500
HBB2212-130-1500
HBB2212-140-1500
HBB2212-150-1500

b DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC?N /

' IDENTIFICATO HASTA LA FECHA RECTIFICACIle
RIO : AUTORIZADA

" A MODIFICAR II

" Modelo/s Hercules B Hercules B

HBB2012-130-1500
HBB2012-140-1500

HBB2012-150-1500

HBB2012-160-1500
HBB2012-170- ‘;soot
HBB2212-130-1500
HBB2212-140-1500
HBB2212-150-1500
HBB2212-160-1500
HBB2212-170-1500
HBB2412-130-1500

HBB2412-140-1500

HBB2412-150-1500{
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HBB2212-160-1500
HBB2212-170-1500
HBB2214-130-1500

| HBB2214-140-1500

HBB2214-150-1500
HBB2214-160-1500

HBB2214-170-1500

HBB2216-130-1500
HBB2216-140-1500
HBB2216-150-1500
HBB2216-160-1500

‘HBB2216-170-1500
'| HBB2412-130-1500
'HBB2412-140-1500

HBB2412-150-1500
HBB2412-160-1500
HBB2412-170-1500

HBB2414-130-1500

HBB2414-140-1500
HBB2414-150-1500
HBB2414-160-1500
HBB2414-170-1500

| HBB2416-130-1500

HBB2416-140-1500
HBB2416-150-1500
HBB2416-160-1500
HBB2416-170-1500

HBB2612-130-1500
HBB2612-140-1500

H552412-160-]{5010
HBB2412-170-1/500
H552612-130—1'50:o
HBB2612-140-1500
HBBZ612-150-15..0|-
HBB2612-160-1500

HBB2612-170-1500 -

HBB2812-130-1500

| HBB2812-140-1500

HBB2812-150-1500
HBB2812-160-1500

| HBB2812-170-1500

HBB3012-130- ooél
HBB3012-140-3000

| HBB3012-150- ooo;

HBB3012-160-2000

|
HBB3012-170-2000
HBB3212-130-2000
HBB3212-140—2000}

HBB3212-150—2000"

HBB3212-160-2000

H553212-170-2000|l

| HBB3412-130-2000|

HBB3412-140-2000

HBB3412-150-2000]

HBB3412-160-2000
HBB3412-170-3000

HBB2014-130-1500
HBB2014-140-1500 |

L
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THBB2612-150-1500
HBB2612-160-1500

HBB2612-170-1500

HBB2614-130-1500

HBB2614-140-1500
HBB2614-150-1500
HBB2614-160-1500
HBB2614-170-1500

'HBB2616-130-1500

HBB2616-140-1500

HBB2616-150-1500

HBB2616-160-1500
HBB2616-170-1500

HBB2618-130-1500

HBB2618-140-1500

'HBB2618-150-1500

HBB2618-160-1500

| HBB2618-170-1500
- | HBB2812-130-1500
HBB2812-140-1500 -

HBB2812-150-1500
HBB2812-160-1500
HBB2812-170-1500

- | HBB2814-130-1500
HBB2814-140-1500

HBB2814-150-1500
HBB2814-160-1500

HBB2814-170-1500-
| HBB2816-130-1500

' HBB22 14-130-1500

| HBB2814-170-1500

| HBB3014-140-2000

HBB2014-150-1500
HBB2014-160-1500
HBB2014- 170—150:0

|

HBB2214-140-1500
HBB2214-150-1500
H582214-160-'15_0:(J
HBB2214-170-1500

HBB2414-130- 500

'HBB2414-140-1500

HBB2414-150- §0(:)
HBB2414-160-1500
HBB2414-170-1500
HBB2614-130-1500
H552614-140'-150ci)
HBB2614-150-1500
HBB2614-160-1500
HBB2614-170-1500

| HBB2814-130-1500 - -

|
HBB2814-140-1500
HBB2814-150-1500

HBB2814-160-1500

HBB3014-130-2000,

HBB3014-150-2000
HBB3014-160-2000
HBB3014-170-2000
HBB3214-130-2000
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HBB2816-140-1500
'HBB2816-150-1500

HBB2816-160-1500
HBB2816-170-1500
HBB2818-130-1500
HBB2818-140-1500
HBB2818-150-1500
HBB2818-160-1500
HBB2818-170-1500

'+ HBB3012-130-1500

HBB3012-140-1500
HBB3012-150-1500
HBB3012-160-1500

'HBB3012-170-1500
'HBB3014-130-2000
| HBB3014-140-2000
HBB3014-150-2000 -

HBB3014-160-2000
HBB3014-170-2000

"HBB3016-130-2000
HBB‘3016-140-2000

HBB3016-150-2000
HBB3016-160-2000
HBB3016-170-2000

- | HBB3018-130-2000

HBB3018-140-2000
HBB3018-150-2000

| HBB3018-160-2000

HBB3018-170-2000

HBB32.14-140—20(?0 '

HBB3214-150-2000
HBB3214-160-2000
HBB3214-170-2000
HBB3414-130-2000

HBB3414-140-2000

'HBBB414-150-200|O

HBB3414—160-200|0

HBB3414-170-2000

HBB2216-130-1500

H882216-140-150!|0
HBB2216-150-1500

| HBB2216-160-1500

HBB2216-170-1500

| HBB2416-130-1500

HBB2416-140-1500
HBB2416-150- 5'0({)
HBB2416-160-1500
HBB2416-170- ‘500
HBB2616-130- 1500
HBB2616-140- 150@
HBB2616-150- 1500
'HBB2616-160- 1500
HBB2616-170-1500

H882816-130-1500'

' HBBZSIE 140- 1500

H582816 150- 1500|

HBB2816-160-1500 .
HBBZSIG 170- 1500|

—
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HBB3212-130-2000
HBB3212-140-2000
HBB3212-150-2000
HBB3212-160-2000
HBB3212-170-2000
HBB3214-130-2000
HBB3214-140-2000
HBB3214-150-2000
HBB3214-160-2000
HBB3214-170-2000
HBB3216-130-2000
HBB3216-140-2000
HBB3216-150-2000
HBB3216-160-2000
HBB3216-170-2000
HBB3218-130-2000
HBB3218-140-2000
HBB3218-150-2000
HBB3218-160-2000
HBB3218-170-2000
HBB3412-130-2000
HBB3412-140-2000
HBB3412-150-2000
HBB3412-160-2000
HBB3412-170-2000
HBB3414-130-2000
HBB3414-140-2000
HBB3414-150-2000
HBB3414-160-2000

HBB3016-130-2000
HBB3016-140-2000
HBB3016-150-2000
HBB3016-160-2000
HBB3016-170-2000
HBB3216-130-2000
HBB3216-140-2000
HBBBZlG-lSO—ZOO‘O
HBB3216—160-200E0
HBB3216-170-2000
HBB3416-130-2000
HBB3416-140-2000
HBB3416-150-3000
HBB3416-160-3000
HBB3416-170-2000
HBB2618-130-1500
HBBZ618-140—150(:)
HBB2618-150-1500
H882618-160—150(lf)
HBB2618-170-1500
HBB2818-130-1500
HBB2818-140-1500
HBB2818-150-1500
HBB2818-160-1500
HBB2818-170-1500
HBB3018-130-2000
HBB3018-140-2000
HBB3018-150-2000
HBB3018-160-2000,
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HBB3414-170-2000
| HBB3416-130-2000
HBB3416-140-2000
| HBB3416-150-2000
HBB3416-160-2000
HBB3416-170-2000
" | HBB3418-130-2000

HBB3418-150-2000
HBB3418-160-2000
HBB3418-170-2000
HBL1212-50
HBL1212-60
HBL1212-70
HBL1212-80
HBL1212-90
HBL1212-100 |
HBL1212-110 -

| HBL1212-120
HBL1214-50
HBL1214-60
HBL1214-70

| HBL1214-80

| HBL1214-90
HBL1214-100
HBL1214-110
HBL1214-120
HBL1216-50
HBL1216-60

HBB3418-140-2000

| HBL1212-50 '

THBB3018-170-2000

HBB3218-130-2000
HBB3218-140-2000
HBB3218-150-2000
HBB3218-160-2000
HBB3218-170-2000
HBB3418-130-2000
HBB3418-140- 000
HBB3418-150-2000
HBB3418-160-3000
HBB3418-170-2000
| C
HBL1212-60
HBL1212-70 |
HBL1212-80 }.
HBL1212-90
HBL1212-100 - I,
HBL1212-110. |
HBL1212-120 I
HBL1412-50 |
HBL1412-60 |
HBL1412-70 l
HBL1412-80 |
HBL1412-90 |
HBL1412-100 }
HBL1412-110
HBL1412-120

| HBL1612-50 B

HBL1612-60 = |
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HBL1216-70 HBL1612-70 ?

|

HBL1216-80 HBL1612-80 ‘

HBL1216-90 HBL1612-90 '

HBL1216-100

HBL1216-120
| HBL1218-50
HBL1218-60
'HBL1218-70
HBL1218-80
HBL1218-90
| HBL1218-100
HBL1218-110
HBL1218-120
HBL1412-50
HBL1412-60
HBL1412-70
'HBL1412-80
HBL1412-90
HBL1412-100
HBL1412-110
HBL1412-120
HBL1414-50
HBL1414-60
HBL1414-70
'HBL1414-80
HBL1414-90.
HBL1414-100

HBL1216-110

HBL1414-110

HBL1612-100
HBL1612-110
HBL1612-120
HBL1812-50

HBL1812-70
HBL1812-80
HBL1812-90
HBL1812-100

HBL1812-110

HBL1812-120
HBL1214-50
HBL1214-60

HBL1214-70

HBL1214-80 .

| HBL1214-90

HBL1214-100
HBL1214-110
HBL1214-120

| HBL1414-50

HBL1414-60
HBL1414-70
HBL1414-80
HBL1414-90
HBL1414-100

' HBL1414-110‘

HBL1812-60
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HBL1414-120
HBL1416-50
| HBL1416-60
HBL1416-70
HBL1416-80
HBL1416-90
HBL1416-100
HBL1416-110
| HBL1416-120
HBL1418-50
HBL1418-60
HBL1418-70
HBL1418-80
| HBL1418-90

HBL1418-110
HBL1418-120
HBL1612-50

| HBL1612-60

HBL1612-70
HBL1612-80
HBL1612-90
HBL1612-100

HBL1614-50
HBL1614-60
HBL1614-70
HBL1614¥80

HBL1418-100

. | HBL1612-110 -
HBL1612-120

HBL1614-50
HBL1614-60
{ HBL1614-70
"HBL1614-80
HBL1614-90
HBL1614-100
HBL1614-110
HBL1614-120
HBL1814-50
HBL1814-60
HBL1814-70
HBL1814-80
HBL1814-90
HBL1814-100
HBL1814-110
HBL1814-120
HBL1216-50
HBL1216-60
HBL1216-70
HBL1216-80
HBL1216-90
HBL1216-100
HBL1216-110
HBL1216-120
HBL1416-50
HBL1416-60
HBL1416-70

.| HBL1416-80

N

THBL1414-120 ' |
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-] HBL1812-80.

| HBL1812-90 1

. |HBL1812-100
| HBL1812-110.

HBL1812-120

"THBL1614-90 - T HBL1416-90
'HBL1614-100 | HBL1416-100
HBL1614-110 | HBL1416-110

, ‘HBL1614-120 HBL1416-120
' - | HBL1616-50 © " | HBL1616-50
['HBL1616-60° | HBL1616-60

- [ HBL1616-70 -

HBL1616-70
HBL1616-80 HBL1616-80
HBL1619-90 HBL1616-90 |
HBL1619-100 | HBL1616-100 -
HBL1619-110 | | HBL1616-110 |
HBL1619-120 HBL1616-120-
HBL1618-50 HBL1816-50
| HBL1618-60 | HBL1816-60
| HBL1618-70 | HBL1816-70
~|HBL1618-80 . .. - |HBL1816-80
| HBL1618-90 | HBL1816:90 .
HBL1618-100 | HBL1816-100
HBL1618-110 | HBL1816-110
|'HBL1618-120 " | HBL1816-120- |
[HBLIS12-50 . . |HBLI218-50 '
HBL1812-60" HBL1218-60
HBL1812-70 | HBL1218-70
|:HBL1218-80

- |HBL1218-90
" | HBL1218-100 "
[HBL1218-110

HBL1218-120
HBL1418-50

HBL1814-50°
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| "HBL1814-60 HBL1416-60 |
‘HBL1814-70 HBL1418-70 |
HBL1814-80 HBL1418-80 1
| HBL1814-90 |'nBL1418-90 | !
HBL1814-100 | HBL1418-100 |- }
HBL1814-110 HBL1418-110 }l
 HBL1814-120. HBL1418-120 |
HBL1816-50 'HBL1618-50 |
HBL1816-60 HBL1618-60 E
HBL1816-70 HBL1618-70 ‘ \l
- | HBL1816-80 HBL1618-80 - |
HBL1816-90 HBL1618-90 . '
HBL1816-100 . HBL1618-100 |
HBL1816-110 HBL1618-110 |
HBL1816-120 HBL1618-120 |
HBL1818-50 HBL1818-50 | |
* | HBL1818-60 HBL1818-60 | |
HBL1818-70 HBL1818-70 !
HBL1818-80 | HBL1818-80
HBL1818-90 HBL1818-90
'} HBL1818-100 HBL1818-100
 HBL1818-110 HBL1818-110"
HBL1818-120 - HBL1818-120 |
Nombre del Shanghai MicroPort Medical | MicroPort Endovascular

Fabrica nte— Lugar/es

"de Eiaboraciéon = .

China,

(Group) Co., Ltd.
N°'501, Newton Road,
Z.J.Hi-Tech Park, Pudong, | Rd, SIMZ Century_M%dicine

New Area, Shanghai,

(Shanghai) Co., Ltd.}
| Building N°1, 3399, Kangxin

Park, Shanghai, China.

—
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‘Rotulos Aprobado por Disposicién Fs. 21

'ANMAT N° 7650/16 |
o '[ Aprobado por Disposicidn | Fs.-22 a 34

Instrucciones de uso 3 o
. | ANMAT N° 7650/16

El presente solo tiene valor probatorlo anexado al certlf‘cado de AJtoi'-izaqién
antes mencuonado L _ , _ _ .
Se extlende el presente Anexo de Autonzac:lon de Modlf‘cauones del’ (RPPTM) a.Ia [
~ firma MTG GROUP S.R.L., Tltular del Certificado de Autorizacién y|Venta de
PraductOS"MédlcoS N° PM- 1991-58,v en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dlas ........... n 8 ENE 2017

| Expedtent_e No- __1-47--3110—4670-16-.2

ooty 7 03] 1o

maum:mstradn
) A 'N M.AT




MTG Group

ANEXO IIIB-ROTULO

Fabricado por MicroPort Endovascular (Shanghai) Co;, Ltd.
Building N© 1, 3399, Kangxin Rd, SIMZ Century Medicine Park, Shanghéi, China
Importado por MTG GROUP S.R.L. '

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

MICROPORT ™

Hercules® B

Modelo

Stent Abdominal Bifurcado

Medidas

CONTENIDO: 1 unidad

REF.

Lote N°

FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM-DD
FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reesterilizar

Proteger del calor y de fuente’s' radioactivas. Mantener en lugar seco
No utilizar si el paquete esta daRado.

Esterilizado pdr Oxido de etileno.

Lea fas Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-58

o NICOLAS JUANA
APQDERADC
MTG GROUP S.R.L.

8 ENE 2017,

/

zmulewicz
hrmacautico
MiP 18920

MR ;o tsiome Cruz 1850 5¢ piso (B1638BHR) Vie. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel.. 3220 2020 | www.mig-group.gf

L
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' CONTENIDO: 1 unidad

 VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E'INSTITUCIONES SANITARIAS

MTG Group

ANEXO 1B - INSTRUCCIONES DE uso

Fabricado por MicroPort Endovascular (Shanghai) Cb., Ltd. .
Building N© 1, 3399, Kangxin Rd, SIMZ Century Medicine Park, Shanghai, Chihé
Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Ldpez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

MICROPORT ™

Hercules® B

Modelo

Sient Abhdominal Bifurcado
Medidas

PRODUCT:O ESTERIL. _

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar

Proteger dél calor y de fuentes radioactivas. Mantener en lugar seco
No utitizar si el péquete esta dafiado.

Esterilizado por dxido de etileno.

|
Lea las Instrucciones de Uso.
|

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-58 |
_ ;‘
DESCRIPCION
El sistema;[ de endoprétesis recubierta bifurcada HERCULES™ ("sistema HB") se utili

za en el

tratamiento endovascular de aneurismas de aorta abdominales. El aneurisma de aorta abdominal
L] ) .

se muestra en la figura 1.

NICOLAS JUANA Germén 22

APDDERADO Formed

vkwicz

Eutico

MTG GROUP S.R.L. WP 19520

N  5artolomé Gruz 1850 5° piso {B1638BHR) Vie. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel.. 3220 2020 | www.mg-group.con



http://www.mtg.

MTG Group

Figura 1; Anatomia del aneurisma de aorta abdominal

El sistema HB estd compuesto por el cuefpo principal del sistema de endoprétesis
recubierta y la rama contralateral del sistema de endoprétesis recubierta. El sistema de
endoprotesis recubierta estd compuesto por la endoprotesis recubierta y el sistema de
colocacion. '
la endoprotesis recubierta bifurcada tiene un disefio de configuracién modular. Consta de
dos endoprétesis recubiertas completas in vitro, el cuerpo principal de la endoprotesis
recubierta y fa rama contralateral de la endoprotesis recubierta. Las dos endoprotesis

recubiertas se cargan de forma preliminar en el sistema de colocacion pertinente y se
insertan-uno tras otro en e! saco aneurismatico desde las arterias femorales bilatérales. A
continuacion, las endoprétesis se liberan y conectan al organismo in vivo. Luego de 1a
colocacién, las endoprétesis recubiertas forman un nuevo canal sanguineo gue e>i<cfuye el
saco aneurismatico del sistema circulatorio sanguineo.

La endoprétesis recubierta bifurcada es una endoprétesis recubierta autoexpansible. La
endoprotesis esta elaborada con una aleacidon de niqueltitanio con propiedades
superelasticas y memoria de forma que le confiere un fuerte sostén. E! recubrimiento de la
endoprotesis es de tejido de poliéster lineal (conocido como "terileno™), un material de uso
comun en prétesis vasculares que presenta una buena biocompatibitidad.

para determinar cual es la endoprotesis recubierta bifurcada adecuada, es preciso medir
las dimensiones del aneurisma de aorta abdominal del paciente, por ejemplo la longitud y
diametro del cuello del aneurisma proximal, la longitud de la aorta abdominal infrarrenat, la
longitud de las arterias iliacas comunes bilaterales, la influencia del area del aneurisma en

las arterias iliacas comunes, la longitud del cuello del aneurisma distal, etc.
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. el éuerpo principal de la endoprdtesis recubierta estd especificado por el didmetro del

cuerpo principal (D1), el didmetro de la rama 'ipsilateral (D2), la [ongitud to
endoprétesis recubierta (L1), etc. La rama contralateral esta especificada por el
prommal (D3), el diametro del extremo distal (D4) y la longitud total de la end

recLblerta (L.3) (consulte 1a figura 2).

. ' las |especificaciones generales de la endoprétesis recubierta bifurcada HERCULES™ se

muestran en la tabla 1. Las especificaciones del producto pueden personalizarse segun los

requerimientos especiales del paciente.
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Figura 2: configuracion de la estructura de la endoprétesis recubierta

Tabla 1: especificaciones generales, mm

Title Optional Dimension
L1 130-170
L2 _ 15-20
L3 50-120
D 20,22,24,26,28,30,32,34
D2, D3, D4 12, 14,16, 18

Especificacliones de dimensionesldel prbducto:

1) especificaciones' del cuerpo principal de {a endoprdtesis recubierta:
Descripcién: HBBD4D,-L4-L,00

| HB: sistemL de endoprétesis recubierta bifurcada HERCULES™;

B: cuerpo p'rlnmpal de la endoproétesis recubierta;

D1: dlémetro del cuerpo principal/mm;

D2: dlametro de la rama ipsilateral/mm;
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cuerpo principal de la endoprétesis recubierta es de 20F O 22F, en tanto la de.

L2: tongitud de la endoprétesis sin recubrimientolmm;

00: Idngitud de la endoprotesis sin recubrimiento distal.

2) especificaciohes de |la rama contralateral de la endoprétesis recubierta:
Descripcidn: HBLD3D,-Ly ' '
HB: endoprétesis recubierta bifurcada HERCULES™:

L: rama contralateral de la endoprétesis recubierta:

D3: didametro proximal/mm:;

D4: diametro distal/mm;
L3: longitud total de la rama contralateral de la endoprétesis recubierta/mm;

La estructura del sistema de colocacion del cuerpo principal y de ta rama colateral de la

endoprotesis recubierta son similares: la longitud de ambas vainas introductoras es de

aproximadamente 50 cm (la longitud puede personalizarse en situaciones especiales, consulte la

etiqueta del envase). La especificacién de la vaina introductora de! sistema de colocacion del

contralateral es de 16f o 18f. Antes de colocarlas, ambas endoprétesis recubiertas se pi
de forma separada en dos sistemas de colocacién envasados y esterilizados. El sis
colocécién estd disefiado para desplazar la endg_prétesis recubierta hasta el saco aneuy
proximal y liberarla en la posicién correcta. La figﬁfi‘a 3 muestra la estructura del sistema E
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/- endoproétesis recubierta de un diametro o una longitud inadecuados puede dar lugar al fr:

MTG Group

Figura 3: configuracion del sistema de endoprétesis recubierta bifurcada HERCULES™

INDICACIONES

El sistema HB estd indicado para la reparacion de aneurismas y disecciones e
abdominales.

MODO DE USO
Seleccion de producto

La seleccion ‘de la endoprotesis recubierta adecuada resulta sumamente importan
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la cirugia. AI seleccionar el producto, determine el diametro o la longitud correspondientla, éegﬂn
se describe en la Figura 1. El diametro del cuerpo principal (D1), el diametro de la rama ipsilateral
(D2) y el diametro distal de la rama contralateral (D4} deben ser un 15% mas grandes que el
diametro del cuello distal/proximal del aneurisma medido en la Figufa 1. La longitud total (L1) del
cuerpo principal de la endoprotesis recubierta debe cubrir de forma eficéz aneurismas de aorta
'abdominales, pero sin superar el extremo distal del ostium de la areria renal inferior; la|longitud
total (L.3) de la rama contralateral de la endoprotesis recubierta debe cubrir de forma eficaz el
aneurisma fuego de la conexidn con el cuerpo principal de {a endoprotesis recubierta. La|longitud

total de la endoprétesis recubierta en la parte contralateral debe ser de aproximadamente L3+50
mm luego de la conexion de la endoprétesis recubierta. (consulte ia Figura 2).

Selec'cién del alambre guia superrigido
Alambre guia superrigido de tipo "J" de 0,035"; longitud minima: 2,6 m.

Preparacion previa al uso

Ajuste el brazo C del equipe DSA enla posicién normal: in vitro, observe en et monitor la region de
. instalacién del cuerpo principal de la endoprétesis recubierta. Rote el sistema de colocacion y, a

continuacion, determine la posicién de los marcadores en el brazo corto del cuerpo principal de la

endoproétesis recubierta. Asegurese de que el brazo corto apunte hacia el lado contralateral del ;
paciente durante el procedimiento quirtirgico posterior. El brazo corto se encuentra ubicado en el .
mismo lado que el inyector del puerto lateral del sistema de colocacién (consulte la Figura|3).

Procedimiento quirargico
Paso 1: Aplique la anestesia al paciente.
Paso 2: Réatice las incisiones en la ingle; de forma separada; ejecute la anatomia de la arteria
femoral izquJierdalderecha.
Nota: S:gar estos lineamientos en 1a seleccion del acceso del cuerpo principal del sistema de
endoprotes;s recubierta: '
» Los diémetros de las arterias iliacas comunes/externas y las arterias femorales laterales son i
mas grandes
e las arterlas ittacas comuneslextemas y las artenas femorales laterales son mas rectas, sin i
nmguna dlstorsron seria;

» Se form’ un dngulo inferior a 60° entre la arteria iliaca comun y Ia adrtica del aneurisma.
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Paso 3: Desplace un alambre gma superrigido de tipo "J" de 0,035" en la aorta abdomir
por encima de las arterias renales.

Paso 4: Angiografia. Inserte el catéter angiografico encima de las dos arterias renales
angiografia. Marque la posicion del ostium arterial renat y otras posiciones importan
continuacién, determine el tamafio de la endoprétesis recubierta.

Nota: La camilla de operaciones debe estar fija después de la angiografia y antes de la cao
del cuerpo principal de la endoprétesis recubierta.

Nota: Si resulta necesario, utilice un cateter angiografico graduado para reconfis
dimensione"s del saco aneurismatico.

[ .
Paso 5: Prepare el sistema de endoprotesis recubierta.

a.  Desembale ei cuerpo principal del sistema de endoprétesis recubierta del sistema ER;

b. Obslerve si existe un espacm entre el émbolo y la endoprétesis recubierta distal ©
extremo dlstai de la punta conica y el extremo proximal de la vaina introductora.
afirmativo, siga los procedimientos que se indican a continuacion:

i.) Desajuste el dispositivo de fijacion del Qatéter que se encuentra en el mango de

de empuje; | _ |

ii.) Fije el mango de la vaina introductora y tire la varilla de emhuje levemen

adelante para garantizar que el émbolo esté en contacto con la endoprétesis recub

iii.) Fije el mango de la varilla de empuije, tire hacia atras el catéter para garantizar que el -

extremo distal de la punta cbnica se superponga con el extremo proximal de
introductora y el extremo proximal de la endoprétesis recubierta; '
iv.) Enrosque el dispositivo de fijacion del catéter en el mango de la varilla de empu

\al hasta

para la

tes y, a
locacion

mar las

entre el

En caso
la varilla

te hacia'
erta;

la vaina

ie;

c. Mantenga el dispositivo en posicién recta y enjuague la vaina introductora utilizando una

jeringa con solucién salina heparinizada (mientras golpea ligeramente la vaina introductora para

ayudar a liberar las burbujas de aire). Asegurese de que la vaina introductora esté 1‘ena con

solucion salina heparinizada;

d. Cierre la valvula de! sistema de colocacién;
e, Aplique la misma preparacion en la rama contralateral del sistema de endq
recubierta.

Nota: Si no se corrige el espacio entre el émbolo y el extremo distal de la endoprétesis re

puede dar lugar al posicionamiento incorrecto de la endoprétesis recubierta.

Dprotesis

cubierta,
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Nota: Si : o
Si no se corrige la asociacién mcompleta ge la sunta cénica y la vaina introdus
posible que la vaina introductora rasguene a mtn a a

desplazar el sistema *Je endpprotesis
recubierta,

neerie el alambre
sustema de endoprotesis res ubterta

sostenga la vaina introductora y empuje &l sisfema a Io largo dei a!ambre guia hasta ta ubicacién
deseada del saco aneurismatico. '

Paso 6: D
esplace el cuerpo principal del SIstefna de endoprotesrs recubierta. |
guia superrigido en la punta cénica cal cuerpo pnnmpai de!

Nota: Al hacer desplazar el sistema de colocacion en el pacmnte asegurese de que la direccion
axial del inyector del puerto lateral indique siemicre ¢ costado contralateral del paciente.,
Precaucién: No ejerza presion sobre la varilla de empuje durante el desplazamlenio del isistema

de colocacidn, dado que la colocacuon anticipada de la endoprotesm recublerta puede. dar!iugar al
fracaso de la cirugia.

l'

Paso 7: Determine ta posicién del cuerpo pnnclw 4=~ la endoprotesis recubierta. .
a. Los marcadores proximales de Ia endopréiesis recublerta astaran en una posicién mas
baja que el ostium arterial renal distal; los marcadores (e [a sefial infroductora deben estar en una

posicion mas alta que la bifurcacién aértica abdominal;
b. Rote el sistema hasta que el marcador ubicado errq p'lata corta é|uede en el icostado

contralateral del saco aneurismatico y exista la maxima distancia pngible entre los dos matcadores
de la endoprotesis recubierta proximal.

Paso 8: Libere el cuerpo principal de la endoprétesis recubierta. Sostenga y fije la varilla de
empuje, retire la vaina rntroductora hasta que se produzca el despiiegue ictal del mini stent.
Asegurese de que los marcadores proximales del cuerpo principat de la erdoprétesis recubierta
no estén en una posicion mas alta que el ostium artenal renal distal inferior antes de des legar la
endoprétesis recubierta. |

Nota: Antes de la mplantamon se recomienda bajar Ia”pres:on‘;angumea del paciente hasta
aproximadamente 80 mm Hg.

Nota: Durante la colocacion, verifique que la varilla de empuje perma’pezca fija.

Precaucion: No rote el sistema de colocacién durante el proceso de colocacion.

Nota: Si la posicién de los marcadores proximales del cuerpo principal de la endoprétesis
recubierta es mas alta que el ostium arterial renal inferior, tire hacia abajo la vaina introdugtera y 1a
varilla de empuje de! sistema de colocacion de forma simultanea para desplazar la totalidad dei

sistema de.colocacién y la endoprétesis recubierta hasta la posicion optima.
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Paso 9: Retire el sistema de colocacién del cuefpo principal de la endoprétesis re

s

Sostenga vaina introductora; tire lentamente hacia abajo la varilla de empuje hasta que el
distal de la punta cdnica entre en contacto con el extremo proximal de la vaina introductor
el sistema de colocacion. '

Nota: No aplique una fuerza excesiva al retirar la varilla de empuje, ya que puede dar Il

migracion de la endoprotesis recubierta y, en consecuencia, al fracaso de la cirugia.

cubierta.

extremo

a. Retire

igar a la

Nota: Al retirar el sistema de colocacién, verifique que el alambre guia se mantenga dentro del

lumen.

Paso 10: Mediante una angiografia, determine si existe alguna fuga y verifique la posic
endoprotesis recubierta implantada en relacién con el aneurisma. Dependiendo de la s
puede ser ﬁecesario realizar los siguientes pasos:

a. Si s?e detecta una dilatacion insuficiente, independientemente de 'que existan o n
infle un baién para volver a modelar el extremo proximal de la endoprotesis recubierta

pared del vaso y eliminar pliegues en los materiales del recubrimiento;

" b. Si el inflado del baldén no funciona, es posible agregar una canula en el extremo

del cuerpo principal de la endoprétesis recubierta para reducir la fuga. Si se selecciona |
MicroPort, verifique que la direccion axial del inyector del puerto lateral indique siempre €l
contralateral de! paciente al desplazar el sistema de canula.

Nota: Es preciso evitar la migracion del cuerpo principal de la endoprétesis recubierta d

realizacion de los dos procedimientos.

/ |

Nota: Si es necesario utilizar una canula, debera colocarse con anterioridad al desplieg
rama contralateral de la endoprétesis recubieria.

Nota: Luego de la angiografia, es necesario mantener un alambre guia en el lumen.

6n de la

ituacion,

o fugas,

contra la
proximal
a canula
costado

Urante la

ue de la

Paso 11: Inserte el alambre guia de la rama contralateral. El alambre guia debe des.!plazarse

. - s . . . . . ! .
desde la incisién contralateral hasta por encima de la endoprétesis sin recubrimiento a través del

brazo corto Los metodos opciocnales de ingreso del alambre guia son los siguientes:

a. Despiace ei alambre guia desde la incisidn en la ingle contralateral en el brazo corto;

b. F’en1etre el alambre desde la arteria subciavia izquierda, hagalo avanzar por el
guia conmutativo y el catéter guia a lo largo del brazo corto hasta que salga por la incis
ingle contralateral. Retire el alambre guia conmutativo y haga avanzar el alambre guia su

a través del catéter guia.
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principal de la endoprétesis recubierta durante ambos procedimientos. La confirmacio

realizarse mediante angiografia. Una practica incorrecta puede dar {ugar al fracaso de lac
Paso 12: Desplace la rama contralateral del sistema de endoprétesis recubierta. Ti
adelante la rama contralateral del sistema de endoprétesis recubierta a io largo del alam
superrigido contralateral dentro del brazo corto del cuerpo principal de la endoprétesis re
ajuste la posicién del sistema de endoprétesis recubierta para ubicar |la barra de conexi
rama contralateral de la endoprétesis recubierta en el lado interno de la arteria iliaca
Asegurese de que los marcadores distales de la rama contralateral de la endoproétesis re
estén correctamente ubicados.

Nota: La barra de conexién de la rama contralateral de la endoprotesis recubierta se encu
el mismo lado que el inyector del puerto lateral del sistema de colocacién.

Nota: Asegurese de que la rama contralateral de la endoprétesis recubierta se encuentre
en el interior del brazo corto del cuerpo principal de la endoprétesis recubierta. Verifique
marcadores proximales de la rama contralateral de la endoprétesis recubierta se alineen
marcadores en el brazo corto del cuerpo principal de la endobr(’)tesis recubierta.

Paso 13: Despliegue la rama contralateral de la endoprotesis recubierta. Sujete y ajuste
de efnpuje, retire lentamente la vaina introductora hasta que la rama contralatere
endoproétesis recubierta quede totalmente desplegada.

Nota: Siga el proceso cuidadosamente utilizando imagenes dinamicas para evitar el fracé
cirugia.

Precaucion: No rote el sistema de colocacién durante la implantacion.

Paso 14: Retire el sistema de colocacién de la rama contralateral de la endoprétesis re
Sostenga Ia vaina introductora; tire la varilla de empuje lentamente hacia abajo hastz
extremo dlsta! de la punta cénica entre en contacto con el extremo proximal de
lntroductora. Retire el sistema de colocacion.

Nota: No a“pllque una fuerza excesiva al retirar la varilla de empuje, ya que puede dar L
migracién de la endoprotems recubierta y, en consecuencia, al fracaso de la cirugia.

Nota: El alambre guia superrigido debe mantenerse en el lumen luego de retirar el sis
colocacién'!

Paso 15; Luego de la colocacién, evalle los resultados. Mediante una anglografla dete

existe alguna fuga y verifique la posicién de la endoprotesis recubierta implantada en rela

el aneurisma. Dependiendo de la situacion, puede ser necesario realizar los siguientes pasos:

Cerman Sznj
NicoLas ' Farmacéy
APODERADO . r ey .tan

moﬁpﬁdﬁ‘m‘ Cruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vte. Lopez, Prov. de Bs. As., Argemma | Tel.: 3220 2020 | www.mig

n puede
rugia.

re hacia
bre guia
cubierta;
on de la
comun.

cubierta
entra en
ubicada
que los

con los

la varilla

| de la

sodela

cubierta.

2 que el

a vaina

igar a la

tema de

rmine si

cién con

group.com.ar-




MTG Group

a‘ H . .
Si se detecta una dilataciér, ‘nsuficiente, ind :pendien’ £mente d= que exnstan 0 ne

infle un bal6n par.
para volver a modela. a "seccién de Jcoplamiyjto” ae ' rama contralatera

el brazo corto del cuerpo principai de la endoproi
mateniales de la endoprétesis:
L.

nsﬁ\recumerta prra 2liminar pliegues

Si el extremo distal de Iz fama contralateral de la Pndr)“rét asis recubierta no. log!
correctamente el saco aneurlsmatucc

extramo distal.

£era necesario desplega; unz EXTENSION adecuac

I

Nota: El procedimiento anterior debe se realizedo cuidadosamente rara avitar la migraci

endoprétesis recubierta,

. e ' do
Paso 16: Retire todos los alambres gula y cosa les incisiones. La cirugia esté completa.

CONTRAINDICACIONES 1‘

[

en la endoproétesis recubierta en aposwlon

acceso eficaz;

* Pacientes con hipersensibilidad al agente de contraste o gon insuficiencia renal para tolerar el

agente de contraste;
*» Pacientes con coagulopatia grave que provoque hemorragia puistoperatoria;

* Pacientes con un éngulo de flexion del cuello de! aneurisma di g<an dimensién que p

) fugas,

| contra

de los

a aislar

da en el

on de la

Pacientes con calcificacién o estenoms severa {eicana ai aneurisma, que causan dificultades i

Pacientes con estenosis severa, dlstorsmn de las arerias iliacas o femorales que impiden un

rovogue

dificultades en la aposicion de la endoprotesis reéubierta e impda ei acceso del sistema de

colocacion; N
ht] ’.E‘ f;‘

¢ Pacientes con ramificaciones de arterias que suministran sangre a viscaras importantes que se

originan en la cavidad del aneurisma;

* Pacientes con otras complicaciones o enfermedades y c\on una expectativa de vida infe
- afo;

» Pacientes que padezcan el sindrome de Marfan;

* Menores o mujeres embarazadas;

» Otros pacientes con complicaciones médicas que no cumplan con los requisitos nece

para la colocacion de la endoprétesis recubierta bifurcada.
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Antes de utilizar el producto, el medico debe haber recibido capacitacion profesional adecuada

acerca de los principios de las endoprétesis recubiertas adrticas, aplicacién

complicaciones, riesgos y efectos sécundarios, etc. N

clinica,

Ei producto contiene dos conjuntos de sistemas: el cuerpo principal del sistema de

endoprotesis recubierta Hercules™ vy la rama contralateral del sistema de endoprétesis

recubierta Hercules™, que se’ encuentran en envases separados

El sistema de endoprétesis recubierta blfurcada Hercules™ ha-sido esterilizado con indo de

etileno con anterioridad a su entrega.

E! producto esta disefiado para un solo uso. La compafiia no asume responsabilidad alguna

por accidentes causados por infecciones cruzadas u otras consecuencias adversas provocadas

por la reutilizacion no autorizada de la endoprétesis recubierta bifurcada, el sist
colocacidn u otras partes del producto. '

Inspeccione cuidadosamente todos los envases del pfoducto para detectar la posible presencia

de darfios o defectos con antericridad a su uso. No utilice el producto si observa cualgu
de dafio o rotura de la barrera estéril.

Use los productos con anterioridad a la fecha de vencimiento especificada en el envasel.

ema de

er signo

Lea cuidadosamente las instrucciones con anterioridad a su uso para evitar consecuencias

adversas.

Entre los posibles efectos adversos del uso del sistema ER se incluyen, entre otros, los sig

EOEEEPER  Gartolorné Cruz 1860 5° pise (B1638BHR) Vte. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel.: 3220 2020 | www.mtg-g

‘Ruptura del aneurisma;

‘Fistula arteriovenosa;

Endofuga;

Dafo de las arterias iliacas o femorales;
Embolia vascular de la rama distal;
Posible trombosis;

Necrosis isquémica intestinal,

Necrosis isquémica sacrocoxigea;
Obstruccion renal;

Herida infectada;

Infeccion del material del implante;

Fuga linfatica; -
Gaerman Szmy
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« Paraplejia. ,

FOLIO Ne°

TRANSPORTE

Evite el calor, presiones fuertes y la exposicién directa al sol. Conservar alejado de I lluvig
etc.

ALMACENAMIENTO

Almacene en un lugar limpio, seco y fresco con buena ventilacion. Evite la presencia de gases

corrosivos. Mantenga alejado del calor y {a exposicién directa al sol.

P

. nieve,

Cioerdan Szmulew

coraoedutico
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