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Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. DISPOSICION N* 3 9 5 0

BUENOS AIRES, 11 JuL 012

VISTO el Expediente NO 1-47-8545/10-7 del Registro de esta
Administracibn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Meédica
(ANMAT), y '

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Tecnologia
Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos
que contempla ia norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto médico
objeto de |a solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inCiso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn 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 SETA
LATECBA, nombre descriptivo Protesis Endovascular Stent Graft y nombre técnico
Endoprotesis (stents), Vasculares, Periféricos, de acuerdo a lo solicitado por
LATECBA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y gue forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 333 a 335 y 338 a 355 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-459-45, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. Girese al Departamento de

w T
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 3950 ......

Nombre descriptivo: Protesis Endovascular - Stent Graft

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-238 - Endoproétesis (stents),
Vasculares, Periféricos.

Marca: SETA LATECBA

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacion/es autorizada/s: Tronco adrtico de una endoprétesis aorto bi-iliaca
indicada para exclulr de la circulacién sanguinea un aneurisma de aorta abdominal
infrarrenal.

Modelo/s: ABK

Plazo de vida dtil: 5 {cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: LATECBA S.A.

Lugar/es de elaboracién: Maza 1948. Ciudad Autéonoma de Buenos Aires.

Argentina,

huva &
Expediente N© 1-47-8545/10-7 )

DISPOSICION No br. OTTO A ORSINGHER
3 g 6 0 SUB-INTERVENTOR
:; .
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU?O MFEICﬁ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

............. s

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
AN AT,

ey
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Anexo llIB. 2. Segun disposicidn 2318/2002 (texto ordenado segtin Disposicién 1285/2004)

2. ROTULOS
Informacién del modelo del rétulo:

2.1 -Fabricante:
-Direccién:

-Contacto

LATECBA S.A. ‘

JUAN AGUSTIN MAZA 1948

CPA: (C1240ADP) - CABA - Republica Argentina
Tel. I Fax (+54 11) 4912-0548 / 4912-0641

e-mail: latecba@latecba.com / www latecba com

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producio médico y el

contenido del envase:
Nombre genérico del Producto:
Marca:
Modelo:
Tipo de producto;
Medidas:

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril”;

PROTESIS ENDOVASCULAR - STENT GRAFT

SETA LATECBA

ABK

TRONCO AORTICO PARA ENDOPROTESIS AORTO BI4LIACA
XXXAX KX

Estéril

2.4. El cbdigoe del lote precedido por la palabra "lote™ ¢ el numero de serie segun proceda:

CODIGO:

N° LOTE:

N° SERIE:

XXX REF

XXXXXXX | LOT

Director Técnico:

Director de ia Empresa:

Aglir g aniel B One

PR rreetor ki
@ENTE



Revisién; 2

Proyecto de Rotulo

ABK

Pagina 2 de 3

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el
preducto medico para tener plena seguridad:

Fecha de Fabricacién: XXIXXXX rVV‘rI

Fecha de vencimiento: AXSXAXX g

2 6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un sclo uso:

PARA UN SOLO USO ®

NO REESTERILIZAR

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto:
*No almacenar a temperaturas extremas, ni en lugares humedos.

*Yencimiento: 5 afios después de la fecha de A
esterilizacién.

M-

T~
*Evitar la luz del sol directa.

A

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos meédicos,
*Tomar con guantes estériles el envoltorio interno que contiene el
dispositivo y depositario sobre la mesa de Instrumentacion.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:
*No toxico, ho pirégeno

*Leer cuidadosamente jas instrucciones de uso antes de
usar el dispositivo.

*No utilizar si el envase esta ablerto o daiado

® &>

LAYECRA 5% £ "
Director Técnicg: AINA GO i ia X AL
Director Ti m CTOH Director de ja Empresg LAE@

Dr./Héctor \Danizi Barone
PRESNIENTE
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2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENG
STERILE| EO

2,11, Nombre del responsable técnico legalmente habilitade para la funcion:
Liliana G. Botti (Farm.) M.N. N°.; 14355

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad Sanitaria
competente.

Autorizado por la ANMAT P.M.; 459-45

- Condicion de venta:

*VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS A

Ejemplo del proyecto de Rotulo

b m-dﬂ-ﬂlﬂ-hnm
MARCA; SETA LATECBA B, Pl aubdaiinistle b toltlas do Sllecs. _ @
MODELQ: ARK 26 - N
TIPD: TRONCO AORTICO PARA ENDOPROTESIS ._* o
PO AORTO BIHLIACA uaer ol dhosalie.

“PARA UN SCOLO USO. NO REFSTERLIZAR. ® ®
MEDIDAS: XXXXXXXX

s o o A 2 __}‘5’::_,
CODIGO: TREE] 20000 omciors S wicn desiube s e ek e
N* LOTE: AT XXX “Toonas con whirdes o s i e oonliae
N° SERIE: Es-m 10008 dMyw-ﬁnh—-bm M
N° ESTERILIZACION: ﬂ mauﬂnmaemw
FECHA DE FABRICACION: XX 00X ml‘_:;‘m‘“mm' s
FECHA VENCIMIENTO: xx /o o4

Fatwicamio po LATECHA 54, ‘
Oimmccider Lomn A Maza 1S
CPA {C124) AN} - CARA - Ragaibiicn Argeciing
TabFac (+5411) 48r12-0548 { 4012-0831
COO0O0CODN0D0N0RD s ndechn oo / ntechafisiache oom
"

ATECBA 4

Director Técnicq:

Director de la Empresa: /ﬁb L
r. Héctor Dyniel Baron

PRESID NTE
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Anexo [l B. 3. Segiin disposicion 2318/2002 (texto ordenado segiin Disposicién 1285/2004)

3.1. Indicaciones contempladas en el item 2 de éste reqlamento (Rétulo), salvo las que figuran

en los item 24y 2.5:

Direccion:

Contacto

Nombre genérico:

Marca:
Modelo:

Tipe de producto:

JUAN AGUSTIN MAZA 1948
CPA: (C1240ADP) - CABA - Republica Argentina
Tel. { Fax (+54 11) 4912-0546 / 4912-0641
e-mail: latecba{@latecba.com / www.latecba.com
PROTESIS ENDOVASCULAR - STENT GRAFT
SETA LATECBA
ABK
TRONCO AORTICO PARA ENDOPROTESIS AORTO BI-ILIACA
Estéril
PARA UN SOLO USQ - NO REESTERILIZAR
*No almacenar a temperaturas extremas, ni en jugares hiimedos.
*Vencimiento: 5 ailos después de la fecha de esterillzacion.
*Evitar la luz del sol directa.
*Tomar con guantes estériles el envoltorio interno que contiene el
dispositivo y depositario sobre |a mesa de instrumentacién.
*No toxico, no pirégeno
*Leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de usar el
dispositive.
*No utilizar si el envase esta abierto o daiado
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
Liliana G. Botti {Farm.) M.N. N°_; 14355
Autorizado por la ANMAT P.M.: 45945
*VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS,

Director Téchico:

let Barpne
PREGIDENTE
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3.2.b Efectos secundarios no deseados

3.2.a Uso propuesto

La endoprotesis ABK SETA LATECBA, conjuntamente con ias ramas ilfacas RIK SETA LATECBA,
estg indicada para el tratamiento endovascular de aneurismas de aorta abdominal infrarrenal
(AAA).

Trabajos cientificos han reportado la ausencia de fugas o migraciones a corto, mediano y largo
plazo luego del implante de endoprotesis bifurcadas SETA LATECBA {ABK+RIK+RIK) ent:

a- aneurismas de aorta abdominal infrarrenal con cuellos proximales de hasta 5 mm de longitud.

b- aneurismas de aorta abdominal infrarrenal con cuellos proximales tortuosos con angulos
mayores a 60 grados.

c- aneurismas de aorta abdominal infrarrenal con cuellos proximales dilatados y/o conicos
invertidos con un didmetro de |a aorta suprarrenal igual o mayor que el didmetro de la aorta a nivel
de Ias arterias renales.

d- aneurismas de aorta abdominal infrarrenal con arterias illacas dilatadas sin trombos murales.

e- aneurismas de aorta abdominal infrarrenal, con arterias iliacas dilatadas y con trombos
murales, extendiendo la rama iliaca hasta |a arteria iliaca extema sin dilatacion aneurismatica ni

tromba mural.

Individualizacion del tratamiento.

Esta endoprétesis no se ha estudiado en |as siguientes poblaciones de pacientes:

Aneurismas trauméticos, rotos ¢ micaticos; seude-aneurismas posteriores a la colocacion previa
de un fnjerto con o sin stent, mujeres embarazadas; patologia genética del tejido conjuntivo, por
e]. , sindromes de Marfans o Ehlers-Danlos; aneurisma concufrente de |a aorta toracica.

Efectos adversos.

Los efectos adversos que podrian existir, son entre otros, 10s siguientes: reaccion al medio de
contraste, hematoma, coagulopatia, complicaciones hemorragicas, complicaciones resplratorias,
embolia pulmonar, angina, armritmia, insuficiencia cardiaca congestiva, infarto de miocardio,
insuficiencia renal u otras complicaciones renales, infeccidn de la herida, ascitis quilosa,
dehiscencia, edema en las extremidades inferiores, linfocele, isquemia intestinal, obstruccidn
intestinal, ileo adinamico, amputacion, fistula anteriovenosa, embolia, seudo-aneurisma, estenosis,
trauma vascular, trombosis venosa, lesiones neurales, accidentes cerebro-vasculares, paraplgjia o
para-paresia, déficit neurofgico espinal, ataque isquémico transitorio, falso aneurisma

Director Técnica:

Director de la Empresa: LATE m A

=

Dr. Hecto\Danle! Barche
rRAMEIDENTE
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anastométice, fistula aorto-entérica, disfuncién eréctil, sindrome post implante, infeccién de la
endoprétesis, insuficiencia hepatica, fallo de acceso, fallo en la liberacion del dispositivo, fuga de
endotelio, extrusidn/erosion, falia del material de la endoprétesis, migracién o re-alineamiento de
la endoprétesis y fallecimiento.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, la siguiente:

- Trombosis significativa en la zona de impactacion del tubo ranurade.

- Pacientes alérgicos al poliéster yfo al acero inoxidable 316 L y/o al oro 24 K

3.4.a. Todas las Informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena sequridad
Descripcion

La endoprétesis ABK SETA LATECBA es el tronco atrtico de una endoproétesis bifurcada que esta
compuesta por tres madulos: el tronco adrtico bifurcado ABK y dos ramas RIK, cada una de las
cuales lo conectan con las arterias iliacas, excluyendo el aneurisma de g circulacion sanguinea.

1-TRONCO AORTICO - ABK SETA LATECBA
1.1 Prélesis.
Es una prétesis bifurcada de poliéster que en su extremo proximal (cefalico/renal} lleva suturado
por dentro un tubo ranurado o stent, expandible por balén, de acero iroxidable 316 L.
El stent estd parcialmente cubierto, siendo el segmento descubierto el que sirve de anclaje y
fijacibn a las paredes de la aorla. La posicion trans renal del segmento descubierto del stent no
ocluye las arterias renales ni genera embolismo renal.
El extremo distal de cada rama tiene un didmetro fijo, no expandible, donde se sella |a conexitn
con cada extensién iiaca, RIK, de [a endoprétesis. El didmetro de los anclajes en ios distintos
modelos de ABK es de:
9.5 mm. para los codigos 7A161023 y 7A161223. |
12 mm. para los codigos 80251440 y 80251640
11 mm. para los ¢codigos restantes.
A los efectos de su visualizacién bajo fluoroscopia, el tubo de poliéster ABK lleva adosadas por
fuera 3 marcas radio-opacas dispuestas en forma paralela a su eje longitudinal (ver FIGURA -1-).
i. Una marca cora (1), en el extremo proximal y del lado de la rama por ia gue ingresa el
catéter balon al fronco ABK.

Director Técnico: . Director de la Empresa:
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ii. Una marca larga (2}, también en el extremo proximal del tubo de poliéster y
diametralmente opuesta a la marca {1).

iii. Una marca larga (3) adosada en el extremo distal del tronco bifurcado, en la rama contra-
tateral y en el mismo eje que la marca (2).

FIGURA -1-

1.2 Sistema liberador.

Para impactar el tubo ranurado (stent) en la pared sana de [z arteria se debe expandir su didmetro
hasta superar un 10-15% el digmetroc de la misma. Esto se logra utilizando un baldn que se infla
desde el exterior con solucion fisioldgica. Expandido el cilindro y dilatada i3 arteria, al desinflar el
hatén, la arteria por su elasticidad natural recobra su diametro normal, encontrando en su
recorrido al tuba ranurado deformado plasticamente. De esta manerz [a prétesis queda sostenida
por la pared arterial y fijada a elfa.

El tubo ranurado (stent) de la prétesis estd montado sobre un catéter baldén semi-complaciente
Ubicado entre dos marcas radio-opacas que delimitan 2 porcidn cilindrica def baldn, es expandido
cuande desde el otro extremo el catéter se insufla solucian fisioldgica.

Es el dispositivo que permite llevar la protesis montada sobre el balén hasta el lugar de liberacion.
Es un tubo plastico cuyo diametro varia eh funcién del tamafio de ta prétesis que aloja.

La prétesis montada sobre el catéter baién y piegada estd dispuesta dentro de una vaina
introductora que en su extremo distal lleva una valvula hemostatica. Por dentro de esa valvula un
fubo plastico, valvulado, empuja |2 protesis fuera de [a vaina. El extremo proximal de la misma
lleva una punta conica adosada al balon para facilitar el deslizamiento del conjunto por dentro de
las arterias del paciente.

Las valvulas hemostaticas (A y B) tienen accesos laterales o portales que permiten purgar los
tubos (vaina y empujador) hasta quitar completamente el aire de su interior (ver FIGURA -2-).

~ LATECBA S.A.
i Director Técnico: tl?i] L Director de {a Empresa: ==

CIRECTOR N
8 D

N
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FIGURA -2-

2-RAMAS ILIACAS — RIK SETA LATECBA

2.1 Protesis

Cada rama iliaca es una protesis recta de poliéster que lleva suturado por dentro un esqueleto

metalico de acero inoxidable 316 L expandible por baldn.

A los efectos de su visualizacion bajo fluoroscopia, el tubo de poliéster RIK lleva adosadas por

fuera 4 marcas radio-opacas dispuestas en forma paralela a su eje longitudinal (ver FIGURA -3-).
iv. Dos marcas (4 y 5), diametralmente opuestas, en el extremno proximal.
v. Dos marcas (6 y 7), diametraimente opuestas en el extrerno distal. La rmarca 6 esta
alineada en el mismo eje con |a marca 4 y la marca 7 con la marca 5.

~® ®

FIGURA -3- Q/
2.2 Sisterna liberador.

£l esqueleto metdlico de Ia protesis RIK SETA LATECBA estd montado sobre un catéter balon
serni-cornplaciente. Ubicado entre dos marcas radic-cpacas que delimitan la porcion cilindrica del
baidn, es expandido cuando desde el otro extremo del catéter se insufla solucion fisiologica.

alR

Director Técnico: Director de |z Empresa:
[_LfAT A A A‘ 3
DIMELTON TE erien. on e

LR O 6T
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2.3 Introductor.

La protesis montada sobre el balén y plegada esta dispuesta dentro de una vaina introductora que
en su extremo distal lleva una vélvula hemostética. Por dentro de esa valvula un tubo plastico,
valvulado, empuja la protesis fuera de la vaina. El extremo proximal de la misma lleva una punta
conica adosada al balén para facilitar el deslizamiento del conjunto por dentro de las arterias del

paciente,

Las valvulas hemostaticas (C) y (D) tienen accesos laterales o portales que permiten purgar los
tubos (vaina y empujador) hasta quitar completamente el aire de su interior (ver FIGURA — 4-).

Contenido / Presentacion.

FIGURA 4-

La endoprétesis recta ABK SETA LATECBA se suministra estéril y apirdgena. Esta envasada en
doble sobre pelable de papel Tyvek®, protegido con una caja de carton corrugado forrada con film

plastico.

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

calibrado gue haya gue efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento yla

seguridad de log productos médicos

- Realizar inmediatamente después del impiante una angiografia de control donde se visualice
la porcidn del arbol vascular tratado para verificar el &xito del implante

- Realizar al mes, a los 6 meses y posteriormente una vez al afio una TC con y sin medio de
contraste para verificar la funcionatidad del dispositivo.

3.5. Informacién util

ra evitar ciertos rlesqos relacionados con la implantacidn del

roducto

médico

[1 L Pl
Director T&cnico: LATECBH S A. Director de |la Empresa; LATECBA Al
i ) s
M.NMN 4355

Dr,Héctor niel Barone
PROGIDENTE
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Materiales requeridos para el implante
- Guia super rigida (Super-stiff): diametro 0,035" (0,89 mm); longitud 180 cm 6 mas.
- Guia hidrefilica: diametro 0,035" (0,89 mmy); longitud 260 cm.
- Guia hidrofilica: diametro 0,035" (0,89 mm); longitud 180 cm.
- Catéter angiografico tipo pig-tail con marcas radio-opacas
- Catéter angiografice tipe multipropésito.
- Cateter angiografico tipo cobra.
- Introductor (es) valvulados para acceso vascular
- Medio de contraste
- Jeringas de 20 cc
- Jeringas de 10cc
- Heparina y suero fisiologico heparinizado.
- Llaves de tres vias.
Recomendaciones para la eleccién de la endoprétesis ABK
Las longitudes del tronco aortico ABK SETA LATECBA y de las ramas iliacas RIK SETA LATECBA,
asi como los digmetros de sus balones deben definirse en funcién de las mediciones efectuadas a
tales efectos.
La TABLA -1- indica los diametros de los balones recomendados para los diferentes didmetros de
cuellos adrticos proximales.

Diametro del vaso A‘lternativa 1‘ ‘ .Altemativa 2 ]

adrtico en mm Endopratesis Maxima presion Endoprotesis Maxima presién
{cuello proximal) recomendada de inflado recomendada de Inflado
con balén de: recomendada con baldn de: recomendada
18=@=<20 23 mm. 2.5 atm. 25 mm. 1.5 atm.
20<@ <22 25 mm. 1.5 atm. T |
2s@Ps<24 25 mm. 25atm. 28 mm. 1.5 atm, |
24P <26 28 mm. 2.5 atm. 30 mm. 1.5 atm.
26 <@ <28 30 mm. 2.5 atm.
2822 <30 35 mm. 1.5 atm.
=@ =32 35 mm. 2.5 atm.
32@ <35 40 mm. 1.5 atm.
352 <38 40 mm. 2.5 atm. _
TABLA -1- y
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La tabla -2- indica los codigos de troncos adérticos ABK SETA LATECBA sugeridos en funcidn de
los diametros y longitudes de los cuellos adrticos proximales y de las longitudes entre las arterias
renales y la bifurcacion asrtica.

Bouloprox. | oo | e, | ABKcodigo | See RO
De 10 a 12 cm 7A161023 7A161223
> & mm
'8 1 < 3 <20 De 12a 14 cm 7A161223 70191225
De 10 a 12 cm 70191225 70191025
<5 mm
De 12 a 14 cm 70191425 70191225 |
De 10 a 12 cm 70191025 70191225
>5mm | De12al4cm 70191225 70191425
20 < 5 < 22 i De 14 a 16 cm 70191425 70191225
De 10 a 12 cm 70191028 70191228
<5mm | De12aldcm 70191228 70191428
De 14 a 16 cm 70191428 75191228
De 10 a 12 cm 70191028 70191228
>5mm De 12 a 14 cm 70191228 70191428
7o im < @ < 25 mim De 14 a 16 cm 70191428 | 70191228
De 10a 12 cm 80221030 80221230
<5mm | De12a14cm 80221230 80221430
De 14 2 16 cm 80221430 |  8S221630
De 10a 12 cm 80221030 80221230
> 5mm De12al4cm 80221230 80221430
28 mim < @ < 28 i De 14 a 16 cm 80221430 85221630
De 10 a 12 cm 80221030 80221235
<5mm | De12a14cm 80221230 80221435
B De 14 a 16 cm 80221430 60221635
‘ Ssmm | Det2ataom 80221435 80251440
28 mm < < 32 rem De 14 a 16 cm 80221635 80251640
[ csmy | _Det2at4cm 80221435 80251440
1 De 14 a 16 cm 60221635 80241640
12 <3 < 36 |>5mm | De12a16cm 80251440 80251640
|<s5mm | De12a16cm 80251640 80251440
TABLA -2- G/
Director Técnico: ecad <5 Director de la Empresa: [ATECEA S/
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Recomendaciones para la eleccidn de la endoprétesis RIK para conectar el tronco RACK

con la arteria iliaca

La TABLA -3- indica los didmetros de |05 balones recomendados para ios diferentes diametros de

arterias illacas.

_] _ Balon recomendado para eventual dilatacién distal |
Endoprétesis ";fexs'ga de RIK SETA LATECBA
n | n
Diametro del vasao recomendada de ALTERNAT'W‘ 1 ALTERNATN’?‘ 2
illaco con catéter inflado Mé?gmg Ma?gmg
balén de: recomen- presion de presion de
dada @ mm inflado & mm inflado
] }_reoomendada recomendada |
8mm<@<10mm 10 mm 2.5 atm - - - -
= ]
tdmm<@ <12 mm 12 mm 2.5 atm - - - -
12mm<@<15mm 12 mm 2.5 atm 15 2.5 atm 18 1.5 atm
15 mm=<@<18 mm 12 mm 2.5 atm 18 2.5atm ] 20 1.5 atm
18 mm<@<20mm 12 mm 2.5 atm 20 2.5 atm | 23 1.5 atm
0mm<@<22mm | 1261222mm | 25am | 23 25am | 25 1.5 atm
TABLA -3-

La TABLA -4- indica los codigos de las ramas iliacas RIK SETA LATECBA sugeridos en funcidn de
los diametros y longitudes de |as arterias illacas.

Longitud requenda de rama de conexion

@ cuello distal 7cm 10 cm 14 cm
RIK codigo RIK cadigo RIK codigo
3-22081010
amm<@ <10mm | 2-22100710 4-92101414/12/10
[ 3.92101012/10
| 1-99101012
1-99101014/12
10 mm <@ <12 mm | 2-99100712 4-99101414/12

[ 3-99101012

| 3-99101014112

12mm<@ <15 mm

1-89120712 (*)
2-99120712 (%)

1-99121012 (%)

3-99121012 (%)

15 mm < J < 18 mm

1-99120712 ()

2-99120712 (**)

1-99121012 (%)

3-99121012 (**)

Director Técnico:

Director de la Empresa:

LATEGBA

r. Héckor Banie: LBarone
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1-94121012 (***)
3-94121012 (")
1-94121012/22
1-94121012 (")
3-94121012 (**)
3-94121012/22

18 mm< Q<20 mm | 2-94120712 (")

20mm < @ <22 mm | 2-94120712 (***%)

TABLA -4-
Los catéteres balén sobre los que vienen montadas las ramas RIK SETA LATECBA marcadas con
*), (), (**) y (™) tienen un didmetro de 12 mm para su anclaje al tronco adrtico ABK SETA
LATECBA. Por consiguiente, para alcanzar diametros mayores dentro del rango de expansion del
extremo distal, el profesional actuante evaluara la conveniencia de dilatar dicho extremo con
balones de didmetros mayores.

La TABLA -4- ofrece mas de una altemativa para Ia eleccién del modelo RIK SETA LATECBA para
rangos de expansion establecidos. Por consiguiente, debido a que todos los modelos cumplen con
los requerimientos funcionales de una endoprétesis, la eleccidn de uno u otro dependera de la
decision del profesional actuante. No obstante, ante cualquier duda, puede comunicarse con el
fabricante.

Procedimiento de implante

- Exponga quirtrgicamente, siguiendo técnicas habituales, ambas arterias femorales comunes.

- Administre heparina de acuerdo con la practica habitual.

- Através del acceso vascular contra-lateral al elegido para ingresar el dispositivo posicione
segun técnica habitual un catéter tipo pig tail con marcas radio-opacas y realice una
arteriografia para ubicar las arterias renales y definir el lugar exacto del implante.

Técnica de implante - ABK + RIK + RIK

1- Implante del tronco adrtico — ABK. SETA LATECBA.

- A través del acceso vascular elegido para ingresar el dispositive posicione hasta el cayado
adrtico, segun técnica habitual, una guia tipo Lunderquist de 0,035" de didmetro y 2,60 m de
longitud.

- Siguiendc técnicas habituales, sebre la gula Lunderquist, inserte en la arteria el dispositive
ABK SETA LATECBA que corresponda seqdn la eleccidn previamente definida.

— |

Director Técnico: Director de la Empresa; LATE > A A
LAT . T
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- Haga avanzar el dispositivo de la endoprotesis hasta que las marcas radio-opacas proximales

de la misma (1 y 2 de FIGURA -1-) alcancen el sitio elegido para anclar el extremo proximal.

Debe tenerse en cuenta que en general es conveniente que dichas marcas radio-opacas

estén posicionadas entre 1 y 2 cm. por encima de las arterias renales de modo que al
descubrir la protesis, ésta quede completamente dentro de |a aorta. Verifiqgue que las marcas
radio-opacas estén en la posicion adecuada.

- Ubique el tronco adrtico en la posicidn escogida para el anclaje. Rote el dispositivo hasta que
la marca radic-opaca larga (“2” en figura -1-) del extremo proximal del tubo de poliéster esté
en posicién opuesia al sitto de ingreso (posicidn contra-lateral).

- Abra la llave de 3 vias que mantiene la presidn del balén del dispositivo.

- Abra la llave a rosca de la valvula "A” que libera el empujador (ver FIGURA -2-).

- Sosteniendo en posicion el empujador, deslice hacia atras la vaina del introductor liberando la
prétesis. Cuando la valvula A" hace tope contra la valvula “B” (ver FIGURA -2-), el tronco

adrtico ABK esta completamente fuera del introductor.

- Realice una arteriografia a través del catéter pig tail contra lateral y reposicione la protesis
segun las marcas radio-opacas del extremo proximal (1 y 2 de FIGURA -1-). Tenga presente

que estas marcas radic-opacas deben estar completamente por debajo del ostium de |a arteria

renal mas distal.

- Verifique que el dispositive esté sostenido fimemente para evitar desplazamientos que

podrian provocar el anclaje de la prétesis en una ubicacidon incorrecta durante ef inflado del

baldn.

- Con jeringas de 20 cc. conteniendo medio de contraste diluide (1/10), infle lentamente el baldn
del dispositivo, expandiendo el stent e impacténdeolo en el sitio elegido. Infle a una presion

adecuada para desplegar completamente la protesis. Tenga presente la presién maxima
recomendada (ver TABLA -1-).

- Es de suma importancia que, durante el inflado, la presién del balén nunca disminuya.

Si esto sucediera, se produciria el fracaso del implante por la migracién Instantanea del
tronco adrtico ABK hacia distal.
- Desinfle completamente el baldn y vuelva a inflaric verificando radiolbgicamente la completa
expansidn del tubo ranurado (stent).

- Desinfle completamente el balén y deje abierta la llave de 3 vias.

- Através del catéter angiografico realice una arteriografia de control para verificar €| correcto

posicionamiento del tronco adrtico ABK y el sellado del ingreso al saco aneurismatico

(ausencia de fugas ¢ endoleaks proximales).

Director Técnico:

LiLIARE-4/ BT Director de la Empresa:

r. Héector Npaniel Barone
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- Manteniendo la guia en posicion, deslice hacia afuera ei empujador hasta que el balén quede
dentro de la vaina del introductor. Extremo cuidado debe tenerse cuando el tip radio opaco
unido al catéter baldn se desliza hacia afuera de la protesis y especialmente cuando atraviesa
la rama de la bifurcacién.

- Manieniendo la guia en posicién, deslice hacia afuera suavemenie el conjunto, sistema
liberador / sistema introductor, hasta retirarlo completamente del paciente,

- Si considera necesario expandir el tubo ranurado (stent) de la endoprétesis ABK a un diametro
mayor que el del balén original sobre el que esta montada, marttenga la guia en posicion y
con técnicas habituales introduzca el balén elegido cuidando la hemostasia. Sobre dilate
segln criterlo medico. Retire el balén cuidando la hemostasia.

- Si se desea moldear el tubo ranurado (Stent) para adaptarlo mejor a la anatomia el cuello dei
aneurisma, se recomienda emplear balones de didmetros mayores al provisto con el
dispositivo e inflarlos a baja presion {(menos de 1,5 atm.}). Introduzca y retire el balén, con
técnicas habituales, cuidando la hemostasia.

- Manteniendo [a guia extra-soporte en posicidn, Inserte a través de ella un introductor
valvuladode 94 10 F.

- Por el introductor y sobre la guia, introduzca un balén de 12 mm. de diametro y 40 mm. de
longitud, hasta posicionarlo dentro de la rama del tronco bifurcado.

- Con una jeringa de 10 cc con medio de contraste diluido, infle el balén de 12 mm x 40 mm en
la rama del tronco ABK. Deje el balén anclado, cerrando una llave de 3 vias puesta a tal efecto
en el portal de inflado.

2 A - Implante de la rama contra-lateral — RIK SETA LATECBA.

- Con técnica habitual cologue una guia hidrofilica por el catéter angiografico posicionado en la
arteria femoral contra-lateral y retire el catéter.

- De acuerdo con la prictica habitual, avance por la arteria femoral contra-lateral un catéter
angiografico tipo cobra y hacerlo pasar a través det orificio de la rama contra-lateral del tronco
adrtico ABK. Si es necesario, movilice el extremo distal del tronco bifurcado ABK cambiando
la posicién del balén de 12 x 40 mm anclado en la rama ipsi-lateral del mismo.

- Utilice practicas habituales para verificar la colocacién de la guia dentro del tronco adrtico ABK
a través del orificio de |1a rama contra-lateral.

- Una vez canalizada la rama y de acuerdo con la practica habitual, intercambie la guia
empleada para tal propdsito por una guia ‘Super-Stiff de 0,035 de diametro y 2,60 m de
longitud. Posicione la guia en la aorta toracica. B '

Director Té&cnico: Director ge la Empresa: LATECBA S.A.

r. Hacior Waniei Barone
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- Inserte en la arteria el dispositivo RIK que corresponda segin la eleccidon previamente
definida.

- Haga avanzar el dispositivo RIK de la rama contra-lateral de la endopritesis hasta que las
marcas radip-opacas proximales del mismo hayan sobrepasado la marca radio-opaca (3 de
FIGURA -1-) de la rama contra-lateral del tronco ABK. Si es necesario, para facilitar el
deslizamiento del RIK dentro del tronco adrtico, movilice el extrerno distal del ABK cambiando
la posicion del balén de 12 x 40 mm. anclado en la rama ipsi-lateral del mismo.

- Posicione la prétesis RIK, teniendo presente que las margcas radio-opacas del extremo
proximal de la protesis RIK (ver 4 y 5 de FIGURA -3-) estén por encima de la marca radio-
opaca del extremo distal del tronco adrtico ABK (ver 3 de FIGURA -1-).

- Abra la llave de 3 vias que mantiene la presion del balon del dispositivo.

- Abra |a llave a rosca de la valvula “C” que libera el empujador {ver FIGURA -4-).

- Sosteniendo en posicion el empujador, deslice hacia atras la vaina del infroductor hasta que la
valvula “C" haga tope contra la valvula "D", liberando la prétesis (ver FIGURA 4-),

- Reposicicne la protesis segun las marcas de referencia, teniendo presente gque las marcas
radio-opacas del extremo proximal de la prétesis RIK deben sobrepasar la corona metalica de
tronco ABK.

- Sosteniendo en posicion el balén, retire 2 cm. hacia atrds el empujador para liberar
completamente el segmento distal del tubo ranurado del RIK y permitir la completa expansion
del balon

- Infle el balén del dispositivo usando jeringas de 10 cc, con medic de contraste diluido (2/10)
hasta desplegar completamente el esqueletc metalicc e impactandolo en la rama dei fronco
ABK y en |a arteria lliaca. Infle a la presion indicada en la TABLA -3-, Desinfle completamente

el balén y déjelo en la misma posicion, y

2B - Implante de la rama contra-iateral — RIK SETA LATECBA. (con aproximacion braquial).

Si por razones técnicas y/o anatdmicas la canalizacidn te la rama contra-lateral del tronco aériico

ABK fuese muy dificultosa, puede emplearse la técnica de aproximacion braquial de ia siguiente

manera:

- Introduzca una guia hidrofilica desde el brazo izquierdo y hagala progresar por la aorta
descendente siguiendo técnicas habituales. Continle la progresion de la guia haciendo que
esta pase por 1a rama contra-lateral del fronco aértico ABK (la rama ipsi-lateral esta ocluida
con el balén de 12 x 40 mm). Haga llegar la guia hasta la arteriotomia de la arteria femoral
contra-lateral. Si esta maniobra resultara dificultosa debido a la anatomia del aneurisma,

, A
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puede emplearse un lazo tipo "goose neck” para atrapar la cuerda y hacerla salir por la arteria
femoral.

- Haga salir la guia por la arteriotomia de dicha arteria femoral. En caso de haber utilizado el
fazo, haga salir 1a guia por el introductor valvulado.

- Retire la guia hacia afuera de la arteriotomia, una longitud tal que le permita enhebrar el
dispositivo RIK por la punta y tomaria por el otro extremo.

- Enhebre sobre la guia el dispositive RIK que corresponda segun (a eleccion previamente
definida e introduzcalo en la arteria.

- Haga avanzar el dispositivo de la rama contra-lateral de la endoprotesis hasta que la marca
radio-opaca proximal de la misma haya Sobrepasado la corona metdlica de la rama bifurcada
de la ABK.

- Abra la llave de 3 vias que mantiene la presion del balon del dispositivo.

- Abrala llave a rosca de la vaivula “C” que libera el empujador (FIGURA -4-}.

- Sosteniendo en posicidn el empujador, deslice hacia atras la vaina del introductor liberando la
protesis.

- Reposicione la protesis segun las marcas de referencia. Las marcas radio-opacas del extremo
proximal de la protesis RIK deben estar por encima de la corona metalica de la rama bifurcada
del tronco ABK.

- Con jeringas de 10 cc, conteniendo medio de contraste diluido, infle el balén del dispositivo,
desplegando el esqueleto metalico e impactandolo en la rama del tronco ABK y en {a arteria
illaca. Infle a la presidn indicada en la TABLA 3.

- Desinfle completamente el balén, dejandolo en la misma posicion.

3 - Implante de la rama ipsi-lateral — RIK SETA LATECBA.

- Manteniendo la guia en posicidn, desinfle y retire el catéter baldén de 12 mm. x 40 mm.
anclado en |la rama ipsi-latera! del tronco ABK. y el introductor colocado en la arteria.

- Posicione sobre la guia el segundo dispositivo RIK y avancelo hasta ingresarlo en la arteria
femoral.

- Antes de progresar el dispositivo RIK de la rama ipsidateral, vuelva a inflar el balon de la rama
contra-lateral que quedé en posicion. Esto permite mantener fija la rama RIK contra-lateral y el
tronco ABK.

- Progrese la rama RIK por las arterias femoral e iliaca, ingresando en la rama ipsi-lateral del
tronco ABK hasta que las marcas radio-opacas 3 y 4 de FIGURA -3- sobrepasen ia corona

metalica de la rama ipsi-lateral del tronco ABK. CJ_/D
- Abra la llave de 3 vias gye mantiene la presion del baldn del dispositivo.

‘ .
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- Abrala llave a rosca de la valvula "C” gue libera el empujador (ver FIGURA -4-).

- Sosteniendo en posicién el empujador, deslice hacia atras la vaina del introductor liberando ia
protesis. Cuando la valvula “C” hace tope contra la valvula “D” {ver FIGURA -4-), la rama RIK
estd completamente fuera del introductor.

- Reposicione la protesis segln las marcas de referencia, teniendo presente que las marcas
radio-opacas del extremo proximal de la prétesis RIK deben estar por encima de Ia carona
metalica de la rama ipsi-lateral de |a prétesis ABK.

- Sosteniendo en posicion el baldn, retire 2 cm. hacia atras el empujador para liberar
completamente el segmento distal del tubo ranurado del RIK y permitir la completa expansion
del balén

- Infle el balon del dispositivo usando jeringas de 10 cc, con medio de contraste diluido {2/10)
hasta desplegar completamente el esqueleto metalico e impactandolo en la rama del tronco
ABK y en la arteria iliaca. Infle a la presion indicada en ta TABLA -3-. Desinfle completamente
el baldn y déjelo en [a misma posicion,

- Desinfle completamente el baldn de la rama ipsi-lateral y deslice hacia afuera &l empujador
hasta que el balén quede dentro de la vaina del introductor. Retire el dispositivo de liberacién
de Ia endoprétesis RIK, cuidando la hemostasia seguln técnicas habituales. Deje la gula en
posicion.

- Desinfle también el baldén de la rama contra-lateral y deslice hacia afuera el empujador hasta
que el balén quede dentro de la vaina del introductor. Retire el dispaositivo introductor/liberador
de la endoprétesis RIK, cuidando la hemostasia segun técnicas habituales. Deje (a guia en
posicion.

- Por cualquiera de los accesos vasculares, coloque un introductor vaivulado luego de retirar el
dispositivo introductor liberador de la endoprotesis RIK y efectie una arteriografia completa
para verificar el resultado del implante.

- Retire las gulas y cierre las arteriotomias y |a piel segun técnicas quirurgicas habituales.

Almacenamiento y manipulacién

Manipule con cuidado y evite la exposicion a temperaturas extremas y €l aimacenamiento en

lugares humedos. Evitar la luz del sol directa. '
Advertencias

- Durante la preparacién e insercidn de la endoprétesis comprimida, realice solamente los
pasos estipulados evitando la manipulacidén innecesaria para reducir el riesgo de que se

infecte.
Director Técnico; Director de la Empresa; 5
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- Noimplantar en pacientes alérgicos al poliéster o &l acero inoxidable 316 Lo al oro 24 K.

- Una vez posicionada la endoprétesis e iniciada la liberacion por insuflado del balon, no
cambie la posicion del dispositivo ya que esto podria dafiar el vasc o provocar {a colocacion
incorrecta de la endoprbtesis.

- No retire e catéter baldén de la endoprétesis si esta no esta liberada e impactada. E
introductor y ef catéter deben retirarse conjuntamente.

- §i siente resistencia al hacer avanzar la gula, el introductor o el catéter de introduccién,
evalle la causa de la resistencia. Si no lo hace podria dafiarse el vase o el cateter.

- La liberacién inadecuada de la endoprotesis podria hacer necesaria una intervencién
quirdrgica.

Precauciones
- No re-esterilice. Es un dispositivo para un solo uso.

- No use el dispositivo después de [a fecha de caducidad impresa en |a etigueta.

3.7. instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de ia esterifidad

- No use el dispositivo si esta dafiado o si esta comprometida la barrera estéril.

3.9. Informacién sobre cualquier fratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el productg médico (por e[emplo. estetilizacién, montaje final, pruebas, entre

ofros)

Recomendaciones previas al tratamiento

Para el implante de una endoprétesis ABK el criteric médico habitual indica:

- Realizarfindicar una tomografla computarizada (TAC)} con y sin medio de contraste de la
porcion del &rbol vascular a tratar.

- Realizar/indicar una angiografia donde se visualice la porcion del arbol vascular a tratar. Debe
emplearse un catéter angiografico con marcas radio-opacas.

- Definir el sitic de acceso.

- Definir las medidas de la prétesis a implantar y

Preparacion del dispositivo.
- Extraiga el dispos'itivo ABK de su envase individual de cartén.
- Verifigue que el envase no se encuentre dafiado.

Director Téchico: Director de_la Empresa:
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- Abra con técnica aséptica el primer sobre pelable del envase y deposite el segundo sobre
interior que cantiene el dispositivo sobre la mesa estéril de instrumentacion.

- Introduzca suero fisioldgico heparinizado a través de los accesos para lavado indicados en la
FIGURA -2-.

- Coloque una llave de 3 vias en el portal de inflado del balon y purguelo haciendo presién
negativa con una jeringa de 20 ¢c que contenga solucion fisioldgica. Verifique que el balén
esta totalmente purgado realizando 1a misma operacion por segunda vez. No deben ingresar
en forma permanente burbujas de aire en la jeringa. Si esto sucediese probablemente el balon
esié pinchado. Corrobore que el ingreso de burbujas no se debe a fallas en la llave de 3 vias.
Si se verifica que el balon no esta indemne, descarte el dispositivo y reempléacelo por otra
unidad. Infle suavemente el balén hasta que se ponga en contacto con la superficie interna de
la vaina.

- Retire el mandril de acero inoxidable que estd dentro de la luz del catéter balon del
dispasitivo. Purgue con solucion fisiologica.

- Exponga quirdrgicamente, siguiendo técnicas habituales, ambas arterias femorales comunes
para la insercion de los dispositivos.

- Administre heparina de acuerdo con la practica habitual.

- Inserte en ambas arterias femorales introductores valvulados de los tamafios adecuados para
los accesos vasculares de acuerda con la practica habitual.

- A través de uno de los accesos vasculares femorales, realice una aortografia con catéter
angiografico tipo pig tall con marcas radic-opacas para definir el lugar exacto del implante.
Deje el catéter en posicion. .

3.14. Precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un riesgo no habitual

especifico asociado a su eliminacién e

Aem

Después de su uso, desechar el sistema liberador e introductor y el envase de acuerde a las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales

LATECBA S.A. garantiza que este dispositivo ha sido disefiado y fabricado en cumplimiente con la
normativa legal vigente.

Esta garantia sustiluye expresamente cualquier ofra garantla expresa o implicita de
comercializacion y sera vdlida solo en caso de que su utilizacion sea la expresamente indicada
para el uso para €l que este dispositivo fue disefado y producido. La presente garantia solo sera
valida si el implante fue realizado con exacto cumplimiento del presente manual de uso. El manejo,
almacenamiento, limpieza y esterilidad de este producto asf como ofros faclores relacionados con

Erector Técnico: Director de la Empresa: LATEE@A ét .
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el paciente, diagndstica, tratamiento y procedimientos quirirgicos estan mas alla de control de
LATECBA SA y afectan directamente al dispositivo y los resultados obtenidos de su utilizacién. La
(nica obligacion de LATECBA SA sera la de reparar o reemplazar este dispositivo por defectos que
le sean imputables en forma directa y no se responsabilizara de ningin dafio incidental, especial,
pérdida consecuente ¢ 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.

Director Técnico: Litha Director de la Empresa:
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CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-8545/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Io ia édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
90 y de acuerdo a lo solicitade LATECBA S.A., se autorizo la
hscrt

pcuon en ei 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 Graft

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-238 - Endoproétesis (stents),
Vasculares, Periféricos.

Marca: SETA LATECBA

Clase de Rjesgo: Clase 1V,

Indicacidn/es autorizada/s: Tronco adrtico de una endoprétesis aorto bi-iliaca
indicada para excluir de la circulacidn sanguinea un aneurisma de aorta abdominal
infrarrenal.

Modelo/s: ABK

Plazo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre de| fabricante: LATECBA S.A.

Lugar/es de elaboracién: Maza 1948, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Argentina,

Se extiende a L»‘\T'i:!EJCBAmST?A. el Certificado PM-45%-45, en |a Ciudad de Buengs
UL

Aires, a ..., SiENAG SU vigencia por cinco (5) afios a contar

de la fecha de su emision,
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