Repiiblica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2019 - Afio de la Exportacién

Disposiciﬁn
Nimero: DI-2019-2054-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Viernes 1 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-4940-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4940-17-7 del Registro de esta Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDO:; -

/ .
Que por las presentes actuaciones EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A., solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicidon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicas, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion v el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;
"~ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:




ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca TREQ, nombre descriptivo Sistema de Endoprotesis AUI y

Sistema Oclusor, y nombre técnico Endoprotesis (Stent), de acuerdo con lo solicitado por EMS
(ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de

la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-04779106- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2183-38”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

»
1)

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Endoprétesis AUI y Sistema 0‘clusor

Cédigo de id-eﬁtiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 15-784 Endoprotesis (Stent)

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TREQ

Clase de Riesgo: 1V

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de endoprétesis AUI 'y el oclusor TREO estan disefiados para el
tratamiento endovascular de los aneurismas aorticos abdominales infrarrenales y aortoiliacos en pacientes

con anatomia adecuada, segun se describe a continuacion:

* Acceso iliaco o femoral adecuado compatible con los sistemas de liberacion necesarios en un lado de la
anatomia del paciente

* Anatomia adrtica que impide el tratamiento bilateral de la vasculatura distalmente hasta las arterias ilizcas.
« Angulo dél cuello suprarrenal menor de 45° |

* Longitud dél cuello de colocacion infrarrenal de:

- ]0 mim o mas con un angulo infrarrenal menor de 60° y un diél;netro de 17-32 mm, o

- 15 mm o mayor con un 4ngulo infrarrenal de 60-75° v un diametro de 16-30 mm




+ Cuello de colocagion iliaco distal con un diametro de:
- 8-13 mm y una longitud minima de 10 mm o
->13-20 mm y una longitud minima de 15 mm

Modelo/s: SISTEMA DE ENDOPROTESIS AUI: 28-A1-20-100S, 28-A1-22-100S, 28-A1-24-1008, 28-
Al-26-1008, 28-A1-28-1008, 28-A1-30-1008, 28 Al1-33-1008, 28-A1-36-100S; SISTEMA OCLUSOR;
28-P1-08- O3IS 28-P1-10-0318,

28-P1-12-0318, 28-P1-14-0338, 28-P1-17-0338, 28-P1-20-035S, 28-P1-24-0358.
 Periodo de vida dtil: 2 afios

Forma de presentacion: Unitario

Meétado de esteriliza;ién: Radiacién gamma

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sénitarias
Nombre del fabricante: BOLTON MEDICAL

Lugar/es de elaboracion: 799 International Parkway, Sunrise, FL 33325

£l

Estados Unidos

Expediente N° 1-47-3110-4940-17-7

Digitslly signad by BELLOSO Wakio Horacio
Date: 2018.02.01 15:38:31 ARY
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medlcamentos Alimentos y Tecnologia
Medica

Dighaty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA -
[:1s3

DN creGESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA - ODE, cmAR, -
o=SECRETAR A DE GOBIERNG DE MODERNIZACION,
aueSECRETARIA DE MODERNIZACION ADMMISTRATIVA,
variatiumbar=CUIT SU71511 7504

Dinte: 2016 03 01 15:38-35 030G
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MARCA: TREO
Fabricado por: BOLTON MEDICAL
799 International Parkway
Sunrise, FL 33325
Estados Unidos.
Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A,
Av. La Plata 215 Dto. A/B.
(C1184AAC) ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.
SISTEMA DE ENDOPROTESIS AUI

MARCA: TREO
MODELOS: XXX

Presentacion

Envases conteniendo 1 Sistema de Endoprétesis AUIL.
“Estéril” - “De un sclo uso” - “"No-Pirogénico”.

NGmero de Serie/Lote NO: Ver envase.

Fecha de Fabricacion: Ver envase,

Condicion de Vent

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacién

Almacenar en un lugar fresco y seco.

‘ Vida Util del Producto

EDGARDO F NAND
PRESIDENTE B2
Endovascular ppliers SA,

M.N, 14288

Av. La Plata 215 Dto. A/B - C1184AAC -~ C. A.B.A. — Rep. Argentma
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000
e-mail. ems@endovascularms.com.ar

IF-2019-04779106-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 1 de 25




Ehdovaswiar Supphefs

- E llizaclén
El Sistema de Endoprétesis AUI esta -ester’i,l’izadb por radiacién gamma.
Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N© 14.286:

Autorizado por la A.N.M,A.T. PM-2183-38.

EDGARDO Feairmsz

PRESIDENTE:
Endovascy] lar Suppliers S,

M.N. 14288

Av. La Plata 215 Dto. A/B - C1184AAC — C.A.B.A. - Rep. Argenitina
Tel/Fax.: 54 11 4803-1000
e-mail: ems@endovasculanns.com.ar
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Fabricad¢ por: BOLTON MEDICAL
799 International Parkway'
Sunrise, FL 33325
Estados Unidos.

Importado por:  EMS {(ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Av. ta Plata 215 Dto. A/B.
(C1184AAC) - Ciudad Autbnoma de Buenos Aires.
Reépublica Argenting,

SISTEMA OCLUSOR

MARCA: TREQ

MODELOS: XXX

Presentacion

Envases conteniendo 1 Sistema Oclusor.

“Estéril” - “De un solo uso” - “No-Pirogénico”,

Numero de Serie/Loté No: Ver envase,

Fecha de Fabricacién: Ver envase.

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Gonservacion |

Almiacenar en un lugar fresco y seco.

Vida Util de! Product

El Sistema Oclusor tiene una vida Util dé 2 aﬁos_. ,

EDGARDO FERNANDEZ
PRESIDENTE
Endovascular Suppliers SA.

M.N. 14288

Av. La Plata 215 Dto. A/B - C1184AAC — C.A.B.A. -~ Rep. Argentina
Tel/Fax.;: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovasculatms.cor.ar

1F-2019-04779106-APN-DNPM#ANMAT
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Esterilizacion

Bl Sistema Oclusor estd esterilizado por radiacién gamma.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N© 14.286.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-38.

%@% - EDGA RNANDEZ

M.N. 14286 Endovaseular Stppliers 5.4

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. - Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

IF-2019-04779106-APN-DNPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO
6TES SISTEMA OCLUSOR

Fabricado por: BOLTON MEDICAL
799 International Parkway
Sunrise, FL 33325
Estados Unidos.

Importado por:  EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Av. La Plata 215 Dto. A/B.
(C1184AAC) ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.

SISTEMA DE ENDOPROTESIS AUI Y SISTEMA OCLUSOR

MARCA: TREO
MODELOS: XXX

Presentacién
Envases conteniendo 1 Sistema de Endoprétesis AUI.

Envases conteniendo 1 Sistema Oclusor.

“Estéril” - “De un solo uso” - “No pirogénico”.
Indicacior

El sistema de endoprétesis AUl y el oclusor TREQ estdn disefiados para ef
tratamiento endovascular de los aneurismas aditicos abdominales infrarrenales y
aortoilfacos en pacientes con anatomia adecuada, segln se describe a
continuacion:

* Acceso iliaco o femoral adecuado compatible con los sistemas de liberacién
necesarios en un lado de |a anatomia de! paciente

* Anatomia aértica que impide el tratamiento bilateral de la vasculatura

distalmente hasta las arterias illacas.
« Angulo del cuello suprarrenal menor de 45° %JL

g p ‘Blena 1Hiatie * EDGARDO FERNANDEZ

PRESIDENTE

FAR Endovascular Suppliers SA.

M.N. 142

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC - C.A.B.A. — Rep. Argentina
TellFax.: 54 11 4903-1000
e-mail; ems@endovascularms.com.ar

IF-2019-04779106-APN-DNPM#ANMAT
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¢ Longitud del cuello de colocacién infrarrenal de:

- 10 mm o més con un angulo infrarrenal menor de 60° y un didmetro de 17-32
mm, o

- 15 mm o mayor con un angulo infrarrenal de 60-75° y un didmetro de 16-30 mm
* Cuello de colocacién illaco distal con un didmetro de:
- 8-13 mm y una longitud minima de 10 mm o

- >13-20 mm y una longitud minima de 15 mm

t icac
El sistema de AUI estd contraindicado cuando el paciente presenta:
* Infeccién sistémica.
*» Hipersensibilidad al poliéster o al Nitinol.

dvertencias vy Precaucio
* La colocacion de la endoprétesis en la aorta abdominal a menudo implica trabajar
cerca de las arterias renales. La zona de colocacion distal de la extensién distal
puede estar muy cerca de las arterias iliacas internas. Se debe tener culdado de
no bloguear estas arterias criticas durante el despliegue del dispositivo, salvo
oclusioén planificada de las arterias criticas.

» Se debe tener en cuenta las zonas de colocacién distal y proximal, Estas se
_ especifican en las Tablas 2a y 3a para cada dispositivo.

* Una tortuosidad adrtica excesiva puede tener como resultado la incapacidad de
posicionar correctamente la endoprétesis o la torsién de la endoprétesis.

» La calcificacion significativa o tircunferencial o la presencia de un trombo mural,
en las zonas de fijacién del cuello adrtico proximal o de la arteria itiaca distal puede
afectar negativamente al sellado.

FAa.MﬁﬁilzJ;&u Endovastular Suppuers S.A.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC - C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

IF-2019-04779106-APN-DNPM#ANMAT
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Endovascolar Suppliers

¢ La calcificacién significativa o circunferencial o la presencia de un trombo mural
durante e! tratamiento puede afectar negativamente a la permeabilidad del
dispositivo.

* Se recomienda que el modelado con catéter-balén se realice con un balén
distendible. La preslén de Inflado del balén no debe exceder 1 atm.

* No utilice inyecciones motorizadas o a presién a través de los sistemas de
tiberacién.

» Se debe tener cuidado cuandé se trate a pacientes con obesidad mérbida, porque
puede haber dificultades para ver el dispositivo.

* En los paclentes con obesidad moérbida puede haber dificultades para ver el
dispositivo.

+ Se debe prestar mucha atencién al tratamiento de pacientes con endoprétesis
ilfacas previas.

» Se debe tener cuidado cuando se trate a mujeres en edad fértil, embarazadas o
en periodo de lactancia.

ven Vers

Los eventuales acontecimientos adversos de los procedimientos endovasculares
incluyen, entre otros, los que se enumeran en la seccion sigulente.

Tabla 1: Eventos adversos

Ileo adindmico Infeccidn
Anafilaxia Isquemia (médula espinal, vias de
perfusion)

Isquemia de extremidades
Paralisis/Parestesia/Paraparesia

Rotura de aneurisma/lesion '
Fistula arteriovenosa/fistula
aortoduodenal

Pérdida de sangre Sindrome post-implantacién

Isquemnla intestinal. Pseudoanerisma

Episodios cardiacos Sobreexposicién o reaccion a la radiacién

Accidente vascular cerebral (ictus) | Insuficiencia renal o complicaciones renales

Falla cardiaca congestiva Estenosis

Muerte Fracturas de la endopréteéis

Fallo del sistema de liberacién Fallo de la endoprotesis

Fallo de despliegue Migracion de la endoprotesis

Dehiscencia del dispositivo Jon errénea de la endoprétesis

]

EDGARDO FERNANDEZ
PRESIDENTE
Endovascular Suppliers SA

Av. La Plata 215 Dto. A/B - C1184AAC - C.A.B.A. — Rep. Argentina

Tel/Fax.: 54 11 4903-1000

e-mail: ems@endovascularms.com.ar

IF-2019-04779106-APN-DNPM#ANMAT
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Embolia Desgarro/desgaste de la endoprétesis

Fuga interna Fractura de la sutura

Hematoma Traumatismo vascular
(perforacién/disecclén)

Hemorragia _ Lesidén vascular

Insuficiencia hepética Diseccién vascular

Impotencia QOclusidn/trombosis vascular

e { Pacie

Para seleccionar el dispositivo especifico para el paciente, se deben seguir los
siguientes criterios:

» Seleccione el tamafio del dispositivo. adecuado basado en la medicién del
didmetro externo de la arteria obtenida en las imdgenes de TAC. Son necesarios.
los didmetros de {as zonas de cofocacién proximal y distal.

s La Iongltud de las endoprétesis debe tener en consideracién la tortuosidad de los
vasos y uhas pecesidades de superposicion minimas.

Los pacientes a tratar con la endoprétesis TREQ deben cumplir los siguientes
criterios: -

+ Tamafio adecuado del vaso de acceso para permitir el paso de la vaina
introductora del dispositivo que se va a utilizar, tal como se especifica en las Tablas
2a, 3ay 3b,

+ Una longitud total menor de 49 cm desde la zona de fijacién infrarrenal hasta el
punto de acceso vascular de la vaina introductora.

» El cuello infrarrenal no presentard caicificaciories ni trombos y su didmetro
externo cumplird lo especificado para los dispositives y anatomia del cuello
correspondientes enumerados en la Tabla 2a.

« Longitud del cuello infrarrenal de .10 mm ¢ mayor con un angulo menor de 60°
en relacion con el eje largo del aneurisma, y dngulo del cuello suprarrenal menor
de 45° en relacion con el eje del cuelio infrarrenal, y el didmetro externo
especificado para dispositivos y anatomia del cuello correspondientes consignados

€n la Tabla 2a.
Slona acta PRESIDENT 2

FARM Endovascular Supplers SA
MN. 14288

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC - C.A.B.A. - Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000

e-mail: ems@endovascularms.com.ar

IF-2019-04779106-APN-DNPM#ANMAT
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Endovascofar Suppliors

Nota: Las extensiories rectas solo se debén usar con endoprétesis de extensn5n
distal implantada previamente, con didmetros distales idénticos.,

TABLA 3c: Tamafios det odusor
| [
) PR It ] )
e | Torgneoy zﬁﬂ: “::; T | :a %%j _,—-:m:.ﬁ?éﬂf’m.’@u@d
TRy we ] iEmm T _- . Ebege Cols o e g S
I a5
2 31 3 1D mm
10 EA Y 78 I0mm
12 31 S-10 10 mm
14 23 . 11-12 0mm . 14F 50 o
12 EE] 13-4 15 mm )
20 35 15171 15'mm
26 35 18-20 15 mm

El sistema de endoprétesis TREO se suministra como sigue:

« Cada endoprétesis viene precargada en su sistema de liberacién individual y se
empaca enun sistema de bolsa doble con cierres despegables,

* Cada paquete contiené una etiqueta que describe los detalles del dispositivo,

como numero de catdlogo, didmetro, longitud, tamafio del sistema de liberacién,
etc.

Et dispositivo TREO se suministra én condiciones ESTERILES: NO VOLVER A
‘ESTERILIZAR - PARA UN SOLO USO. /

El producto. lleva la denominacién de modelo en.la etiqueta incluida en ta Tabla 4.

TABLAS
2 corime, | el |nemmd sewems| o
A= D S P aooogss T B s
8: Bifur
C: Extensidn |
‘pircirnat. o
2 L perm x o . 00 &Procfm‘_ dﬂﬁ!ﬂ!{o
5; Recto
Azl

*gl didmetro de Ia endoprotes:s se. refiere ‘al didmetro proximal de las prétesis
bifurcadas y AUL El didmetro de la endoprotesis se refi iepe al didmetro distal de
las extensiones distales. . éé 2 .

PRESIDE
Endavascular Supp!:ers SA

Av. La Plata 215 Dto. A/B ~ C1184AAC - C.A.B.A. - Rep. Argentina
Tel/lFax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

IF-2019-04779106-APN-DNPM#ANMAT

Péagina 10 de 25
i



Endovascular Soppfiers

El didmetro de la endoprétesis se refieré a los didmetros proximal y distal de los
oclusores, las extensiones proximales y las endoprétesis rectas.

**La longitud de la endoprétesis se refiere a la longitud contralateral de las
protesis. bifurcadas.

La longitud de la endoprétesis se refiere a la longitud total de las prétesis AUI, de
las extensiones proximales, las extensiones distales y las extensiones rectas. La
longitud de la endoprétesis se refiere ala longitud de los muelles proximal a distal
de los oclusores.

Disponibilidad de tamafios del producty

La endoprotesis AUI estd disefiada .como sisterna modular de dos piezas formado
por una endoprotesis AUI y una extension distal.

Ademds, se ofrece un injerto oclusor para impedir la peifusion retrograda del saco
aneurismatico desde la arteria iliaca del otro lado. Cada endoprotesis estd
disponible como sigue:

¢+ La endoprotesis AUI con didmetros proXimales que van de 20 mm a 30 mm en
Incrementos de 2 mm, 33 mm y 36 mi, como se -especifica en la Tabla 2a, con
los correspondientes requisitos de tamafio vascular, Todas en una Gnica longitud
del cuerpo de 100 mm.

*» El extremo distal de la endoprétesis AUI tiene siempre el mismo didmetro,
Independientemente del didmetro proximal. Esto permite cualquier extension
distal del catdlogo con cualquier endoprétesis AUL.

» Las extensiones distales estan disponibles en didmetros distales de 9, 11, 13,
15, 17, 20 y 24 mm. Las longitudes varian desde 80 mm hasta 160 mm, como se
muestra en la Figura 4 y la Tabla 3a.

* Las extensiones para la extensién proximal estan disponibles en didmetros
proximales que van de 20 mm a 30 mm en incrementos de 2 mm, 33 mm y 36
mm, como se especifica en |la Tabla 2a. Todas en tres longitudes del cuerpo de 40
mm, 55 mm y 70 mm.

+ Las extensione$ rectas estdn disponibles con didmetros de 9, 11 y 13 mm y
longitudes de 80 mm, y se deben utilizar para extender una extensién distal
colocada previamente que tenga un didmetro distal fdéntico. Las extensiones
rectas no se utilizan directamente con una endoprétesis AUI. Véase Tabla 3b.

EOGARDO FERNANDEZ

f’ F 5
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» El dispositivo oclusor esta disponible en 1os mismos didmefros gque los extremos
distales de las extensiones distales: 8, 10, 12, 14, 17, 20 y 24 mm. Dependiendo
del didmetro, el oclusor ofrece longitudes de 31, 33 y 35 mm, medidas desde el
muelle proximal hasta el distal. Véase Tabla 3c. Sl

Los profesionales que utilicen la endoprétesis TREC con el sistema de liberacion
deben tener un conocimiento profunde de los procedimientos y las técnicas
endovasculares. .

En particular, la endoprétesis TREO con sistema de liberacion solo debe ser
utilizada por médices y equipos con expetiencia y formacion en técnicas vasculares
intervencionistas, incluyendo formacién sobre el uso del sisterna de endoprétesis
TREO. La seleccion del injerto adecuado con el dimetro correcto y la seleccién de
la extensién distal de la longitud adecuada es fundamental para tener éxito en la
exclusién del aneurisma / lesién y minimizar las fugas internas y la migracién.
Establezca cuidadosamente todos fos pardmetros necesarios para determinar el
tamafio correcto del injerto. £l fabricante recomienda la evaluacién de todas las
pruebas diagnosticas por imagenes disponibles, como anglogramas, TC, RM, ARM
y radiografias simples. Cada una ofrece informacién adicional para la
determinacién del tamafio. Se deben evaluar las caracteristicas fisicas del vaso,
ademas de su tamafio. Factores como la presencia de estenosis, enfermedad
ateroesclerética, ectasla y tortuosidad afectan a la seleccién y la estrategla de
colocacion de la endopritesis. La seleccidn final de la endoprétesis serd
responsabilidad del médico.

Inspectién del dispositivo antes de su uso

* Inspeccione las bolsas de envasado del sistema para detectar desgarros,
perforaciones, roturas o aberturas, lo que pondria en peligro la esterilidad del
sistema.

ADVERTENCIA: No utilice el sistema si la bolsa externa tiené
perforaciones, desgarros o aberturas, ya que la esterilidad del sistema
podria estar comprometida. .

Materiales nécesarios

+ Equipo para DSA fluoroscépica (intensificador de imagen montado en el techo /
pedestal o portdtil, en un brazo -en C con &ngulo libre). Es conveniente que el
Intensificador de imagen tenga una amplitud de movimientos completa.

* Guia de longitud minima de 260 cm / 0,89 mm [0,035"] (superrigida),
. % % EDGARDT FehnanDez

Av. La Plata 215 Dto. A/B ~ C1184AAC ~ C.A.B.A. - Rep. Argentina
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» Agujas de puncién arterial de calibre 18G o 19G

» Diversos introductores vasculares y catéteres angiograficos
» Medio de contraste

¢ Jeringuillas

» Solucibn estéril heparinizada

» Gasas estériles

Equipo auxiliar / complementario

_* Dispositivo de inflado con mandmetro

» Dispositivos de torsién de la guia

* Catéter-balén vascular del tamafio adecuado

» Balones ATP con didmetros equivalentes a. los didmetros anatémicos de las
arterlas iliacas

+ Trampa de cuello de cisne

* Productos adiclonales para la extensidn distal que permiten diferentes opciones
de longitud '

* Introductor 14F (para utilizar con el oclusor)

Instrucciones de_Uso

Preparacidn del paciente v el dispositivo (Pasos 4

El- tratamiento anticoagulante y antiagregante plaquetario se utiliza segin el
criterio del médico. De manera similar, el ajuste de la presion arterial y las medidas
de proteccion de la médula espinal. '

Coloque al paciente en la mesa de operaciones, donde se realiza |la preparacién
aséptica usual del sitio quirirgico.

Cubra al paciente con pafios quirirgicos estériles, dejando expuestos los puntos
de acceso inguinales en ambos lados. .

1. Verifique que los dispositivos sean los apropiados para el paciente. -

2. Abra el extremo de la caja del producto y extraiga el sistema con sus bolsas de
embalaje.

3. Saque los sistemas de liberacion del envase estéril y liévelos a la mesa de
operaciones, Verifique la integridad de los sistemas de liberacién. NO UTILICE el
sistema si observa defectos.

EDGARDO ¢ErNA
N
PRES{DENTE DEZ

Endovasey Suppliers S 4
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4. Realice un acceso vascular en las arterias femorates comunes, Introduzca una
guia de 0,89 mrm [0,035"} en cada una de las arterias y hdgalas avanzar hasta la
aorta tordcica descendente,

spliedue dej dispositivo AUI (Pasos § :

Primero se implanta la endoprétesis AUI. €n segundo lugar la extensién distal. Se
implanta una endoprétesis oclusora por separado del dispositivo AUI y la extension
distal.
A »

5. Compruebe. &l extremo proximal dél sistema de liberacién pafa asegurarse de
que ia punta del sistena de liberacién esté alineada correctamente con la vaina
introductora externa. Si no es asi, como se muestra en la Figura “Alineacion de la
vaina introductora'y la punta”, no se debe utilizar el dispositivo.

- i ./
f—ar 4

Figura: “Alineacién de la va‘ina.lntrbductora y la punta”

6. Lave el puerto de lavado de la gufa (Figura: “Lavado de! dispositivo”) con un:
minimo de 5 cm3 de solucién estéril heparinizada. Lave e! sistema de liberacion
del dispositivo principal con un minimo de 20 cm? de solucién estéril heparinizada
a través del puetto de lavado bidireccional (Figura “Purga del dispositivo”) para
extraer el aire de la vaina Introductora.. Aseglrese de que se pueda ver solucién
estéril sallendo por la zona de la punta. Inspeccione visualmente el sistema para
controlar que no haya quedado aire, y repita si es necesario.

W

i

EQGARDO FERNANDEZ
PRESIDENTE
Endovascular Suppliers SA
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Figura: “Purga del dispositivo”

7. Active el recubrimiento hidrofitico humedeciendo la punta y Ia vaina introductora
con solucion estéril.

8. Haga avanzar la vaina introductora en el interior de fa arteria sobre la guia.

NOTA: La guia debe quedar siempre en el sistema de liberacion miéntras
permanezca dentro def paciente.

9. ‘Con monitorizacion fluoroscapica, haga avanzar el sistema de liberacidn hasta
que la punta de la vaina introductora esté cerca del punto de expansidn. Continte
avanzando mientras observa los marcadores radiopacos del extremo proximal de
la endoproétesis. Continle avanzando hasta que el'extremo proximal llegue al punto
de expansion (Figura “Avance del sistema de liberacién”).

| £ =2r~n FERNANDEZ
! b SIDENTE s
F T ' Lt )
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Expansion de la_endoprétesis AUI (Pasos 10 a 15)

NOTA: La expansion de la endoprétesis se debe realizar mientras se
observa el extremo proximal mediante fluoroscopia.

10. Sujetando ia perilla fija negra de modo que no se mueva la endoprétesis, haga
girar la perilla gfis en [a direccion de la flecha para comenzar su liberacién.

Observe el extremo proximal de la endoprétesis ‘a medida que empieza a
expandirse, observando cualquier movimiento longitudinal o radial que se deba
ajustar.

11, Siga girando fa perilla giratoria gris hasta que se haya expandido la
endoprétesis proximal.

JL

&

En este momento, si és necesario, ajuste la localizacion longitudinal de la
endoprotesis moviendo el mango fijo negro.

12. Continle la expansion de la enhdoprotesis” hasta que el injerto AUI esté
totalmente abierto. En cuaiquier momento durante la liberacion utilice el método
de fijar y tirar-para retraer por completo la vaina Introductora. Retraiga siempre
por completo la vaina introductora cuando abra la endoprétesis AUI.

PRESIDE!
Endavasculg SE:p}-iﬁrs SA

MN. 14288

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC —-C.A.B.A. — Rep. Argentina
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ADVERTENCIA: No haga girar el mango fijo negro una vez que se haya
confirmado la posicion y que haya comenzado la expansion final de la
endoprétesis.

13. Libere la endoprotesis no cubierta retrayendo el mango de liberacién. Para
hacer esto, primero sujete con una mano el tubo del mango azui o ¢l mango fijo
negro. Mientras tira (1) del botén gris hacia el mango negro, gire el botdn gris (2).

[NOTA: La endoprétesis no cubierta sigue estando totalmente enganchada en este
momento.]) Para liberar la endoprotesis no cubierta, mueva el mango negro
completamente hacia el puerto de lavado de la guia mientras observa el enganche
con fluoroscopla. El médico oira dos tandas de clics, que indican que el mango
negro estd totalmente asentado en el botdn gris.

Av. La Plata 215 Dto. A/B - C1184AAC ~ C.AB.A. — Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar
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ADVERTENCIA: Si tiene el aspecto de Ia Figura

el enganche estd bloqueado. No intente hacer avanzar el enganche, Si lo
hace puede quedar atrapado un pilar de la endoprétesis no cubierta, lo
quée flevaria a un movimiento imprevisto durante la retirada del sistema.

El dispositivo esta disefiado para su extraccién con el enganche
totalmente abierto.

. oansién de 1a extencion

14. Confirme que &l tornillo de avance esté totalmente retraido (Paso 13). Ahora
quedard expuesta la palanca -de liberacién de la vaina introductora. No es
fundamentai.dénde esté la perilla gris en relacién con el tornillo de avance.

15. Elevandola completamente recta, dé la vuelta por completo a la palanca de
liberacién de la vaina introductora hasta que haga clic cuando quede en su lugar
junto a la valvula de retencién. :

ADVERTENCIA: Cuando suelte la palanca dé'liberacién, sujete el tubo del

mango azul para fijar el dispositivg. No sujete el mango negro.
& ‘ EDGARDD FRNANDEZ
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PRECAUCION: ‘Cuando haya desprendimiento de la vaina introductora,
asegurese de que la punta que ha quedado dentro siga estando en la
arteria de acceso.

16. Mientras. sujeta la vaina introductora con Una mario, retraigd el mango- fijo

negro hasta que se vea la punta del sistema de liberacion en la valvula
hemostatica.

Se recomienda hacer esta maniobra cof guia fluoroscopica para observar la punta
del sistema de liberacién a medida que se la retira. Puede ser Gtil una gasa seca
para sujetar la vaina Introductora y evitar que se mueva.

NOTA: Si hace falta una fuerza excesiva, o si la punta se engancha en
cualquiera de los dispositivos, deténgase y evalue la situacién.

-

17. Mientras extrae el sistemd de'liberaciéh, asegtirese de mantener ¢l control de

la gufa. Cuando la punta del sistema de liberacién haya salido por ia vélvula .

hemostética, se puede girar la ‘valvula en sentido horario- para mantener la
hernostasia si es necesario.

18. La extensidh distal se prepara y lava de la misma forma que el sistema de
liberacion de la ehdoprétesis AUI (Pasos 6y 7).

19. Mientras sujeta fa vdlvula hemdstatica ¢on una mano, haga avanzar el sistema
de liberacién de la extension distal sobre la guiahasta que la punta toque la véalvula
hemostdtica. ) ‘

20, Si estd cerrada, abra ia valvula hiemiostética girando el mango en sentido anti-
horario. Inserte el sistema dé liberacién de la extension distal a través de la véivula
‘hemostatica. '

EDGAR

" MN. 14288
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21. Siga haciendo avanzar el sisteima de liberacidn de |la extensién distal més alld
del extremo de la vaina introductora mientras monitoriza ¢on fluoroscopia.

22. Haga avanzar la punta hasta el interior de la endoprétesis AUL. Preste mucha
atencion ¢uando la punta de la extensidn distal entre y avance por el interior de la
endoprétesis AUI para asegurarse de que la endoprétesis AUI no se desplace
proximalmente,

NOTA: La guia debe quedar siempre en el sistema de liberacian mlentras
permanezca dentro del paciente.

23. Siga haciendo -avanZar el sistema de liberacién de la extensidn distal
observando los marcadores radiogréficos del extremo proximal. La endoprotesis
AUI tiene dos marcadores que indican la regidn de superposicién para la extensién
distal. Cuando los marcadores del extremo proximal de la extensldon distal hayan
superado el marcador de superposicion minima de la endoprétesis AUl, confirme
que los marcadores distales de la extension distal estén alineados con la zona de
liberacion distal prevista. Confirme que los marcadores proximales de la extension
distal sigan estando en la zona de superposicién.

NOTA: Los marcadores radiograficos distales de la extensién distal deben
estar mas alla del extremo de la vaina introductora principal. Si no es asi,
retrdigala mientras sujeta el sistema de liberacidon de 1a extension distal
de modo que no se mueva hasta que haya rebasado los marcadores
distales de la extensidn distal.

Nota: La expansion de la extensién distal se debe monitorizar con

. fluoroscopia entodo momento,

24, Comience la expansién de la extensidn distal girando {a perilla giratoria gris
(en sentido horario con la flecha). Monitorice cuidadosamente con fluoroscopia la
expansién de la extension distal para’ asegurarse de su tocalizacidén correcta, y
ajustéla sl es necesario..

Nota: Una vez que se haya expuesto la primera endoprotesis de Ia
extension distal, no se debe mover la extensiéon distal en direccion
craneal.

25. Continte la expansidon de la extensiéh distal a la vez gue observa los
marcadores distales de la extension distal para asegurarse de due la
introductora ha superado ambos. EDGARD

PRESIDENTE
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xtraccidén del sis a liberacién de la_extensidn distal (Pasos 26 v 27

26. Una vez que la endoprétesis esté totalmente fuera de la vaina introductora,
gire la perilla gris en la direccién contraria a la flecha hasta que esté totalmente
asentada en el extremo del tornillo de avance,

27. Sujetando la parte fija de la perilla giratoria gris, vuelva a llevar el mango fijo
negro hasta la perifla gris.

En este momento la punta del sistema de liberacidn estd asentada correctamente
en la punta de la vaina introductora, y se puede extraer todo el sistema de
liberacién,

P timient liberacién (P 28 2 32)

28. Se recomienda angloplastia con baln de las zonas de sellado proximal y distat,
asi como en la longitud de la extensién distal, incluyendo la superposicién modular.

29. Realice un anglograma final para detectar fugas internas, migracién y exclusién
del aneurisma o lesién.

30. St se detecta una fuga interna de tipo 1, considere la angloplastia con baldn
para corregirla. También se puede considerar un dispositivo con extension
proximal para tratar las fugas internas de tipo 1. Para la expansidn de la extensién
proximal, consuite los Pasos 33 a 40,

PRECAUCION: No exceda 1 atm. de presion del balén. Siempre hay que
comprobar la posicion de la endoprétesis después de una angioplastia con
baton.

31. Extraiga todos los catéteres e introductores de los puntos de acceso y efectue
el clerre quirdrgico estdndar de las zonas de las arteriotomias.

32. Evalte el flujo sanguineo en las partes distales de las extremidades.
e| di itivo de X ion P

El sistema TREO incluye una extensidn proximal utilizable para extender el sistema
en sentido proximal. También puede ayudar a corregir las fugas internas de tipo
I. La endoprétesis utiliza el mismo tipo de sistema liberacién que la endoprétesis
AUl, y se implanta de la misma forma que la principal. La extension proximal esta
disponible en los mismos didmetros que la endoprétesis AUL.

EnranRna FE NANDEZ
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Se recomienda una longitud de la extensién proximal de 40 mm para su uso con
la endoproétesis AUI.

eparacidn de| siste de |Iberacién de xtensi roxi aso 33

33. El sistema para la liberacién de fa extensién proximal se prepara de la misma
forma que el sistema principal (Pasos 5 a 7). :

troduccidn y avance del d sitivo uito (Pasos 3

NOTA: Se debe extraer la vaina introductora del sistema de liberacién de
la prétesis AUI antes de introducir el manguito.

34, A la vez que se sujetan y se dirigen la punta y la vaina introductora con una
mano y se sujeta el mango fijo negro con la otra, haga avanzar la vaina
introductora en la arteria sobre la quia.

NOTA: La guia debe quedar siempre en el sistema de liberacion mientras
permanezca dentro del paciente.

NOTA: El avance de la extensiéon proximal se debe monitorizar con
fluoroscopia para asegurarse de que el sistema de liberacién de la
extension proximal no produzca desplazamientos de las endoprotesis ya
expandidas., ‘

35. Con guia fluoroscdpica, haga avanzar la vaina introductora hasta que la punta
del sistema de liberacion esté cerca del punto de expansién en la aorta. Contintie
avanzando mientras observa los marcadores del extremo proximal de ia
endoprétesis.

Siga hasta que el extremo proximal de la endoprétesis llegue al punto de
expansion.

NOTA: Asegiirese de que haya suficiente superposicién entre el manguito
y la endoprétesis AUI comprobando que el marcador distal de la extensién
proximal esté al menos 3 cm distal a los marcadores proximales de a
endoprétesis principal.

EDGARDO FERNANDEZ
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imal AUI (Pasos 36 a 40

NOTA: La expansién de la endoprétesis se debe realizar mientras se
observa et extremo proximal mediante fluoroscopia.

NOTA: El manguito se expande de la misma forma que la endoprotesis
principal.

36. Sujetando el mango fijo negro, haga glrar la perilla giratoria gris en sentido
horario (en la direccién de la flecha de la perilla) para comenzar la expansiéon de
la extensién proximal. Observe el extremo proximal de la extensién proximal a
medida que empieza a expandirse, observando cualquier eventual movimiento de
la extensién proximal.,

37. Una vez confirmada la posicién de la extensién proximal, siga expandiendo la
endoprétesis hasta que la punta de la vaina introductora esté distal al extremo de
la extensién proximal y permita la expansién completa de la extenstén proximal.
Esta parte de la expansion se puede realizar continuando el giro de la perilla gris
o fijando el mango fijo negro y tirando de la perilla gris, sin girarlo, tal y como se
harfa en un sistema tipico de fijar y tirar.

38. Libere la endoprdtesis no cubierta retrayendo el mango de liberacién. Para
hacer esto, primero sujete con una mano el tubo del mango azul o el mango fijo
negro. Mientras tira (1) del botén gris hacia el mango de liberacién negro, gire el
botén gris (2). -

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. - Rep. Argentina
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[NOTA: La endoprétesis no cubierta sigue estando totaimente enganchada en este
momento.]). Para liberar la endoprétesis no cubierta, mueva el mango negro
completamente hacia el puerto de favado de fa guia mientras observa el enganche
con fluoroscopia. Las dos tandas de clics indican que el mango de liberacidon estd
totalmente asentado en el botén gris.

39. Gire la perilla giratoria gris en sentido anti-horario (direccién contraria a la
flecha) todo lo que permita. Después, tire hacia atris del mango fijo negro
mientras mantiene fija la perilla giratoria gtis. La punta se movera a través de las
endoprétesis, y se debe monitorizar con fluoroscopla para asegurarse de que las
endoprotesis no se muevan, ‘

40. Siga tirando del mango fijo negro hasta que la punta vuelva a estar en el
interior de la vaina introductora, y tire del sistema de liberacién hasta sacarlo del
paciente.

Expans] ciu

41. Se dispone de un oclusor para aquellos casos en los que se deba ocluir la
arteria iliaca no tratada para prevenir la perfusidn retrégrada del aneurisma.

42. Cologue un introductor de calibre 14F inmediatamente distal a Ja localizacién
prevista para la expansién.

43. Prepare el oclusor lavando el catéter a través del puerto de lavado. No hay luz
de la guia que se deba lavar,

44. Extraiga de la vaina introductora el ditatador y la gufa.

45, Siga el sistema del oclusor a través de la vaina introductora hasta el punto de
expansion previsto,

46. Desenrosque el botén de {a parte posterior del sistema de liberacién del
oclusor.

EOGARND £
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47. Aseglrese de que la varilla de empuje avance hasta el nivel del oclusor en la
vaina introductora empujando suavemente la varilla de empuje hasta que se

-perciba una resistencia minima.

48. Sujetando el mango de la vaina introductora, empuje el oclusor para sacarlo
del sistema de liberacién hasta su zona de expansién prevista.

49. Extraiga de la vaina introductora el sistema de liberacién del oclusor.
Condicién de Venta E[oguesgé

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

. e
Almacenar en un lugar fresco y seco.

Vida_Util del Producto

El Sistema de Endoprotesis AUl y el Sistema Oclusor tienen una vida atil de 2 afios.
Esterllizacién

El Sistema de Endoprétesis AUI y el Sistema Oclusor estdn esterilizados por
radiacién gamma.

Directora Técnica: Eiena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. NO 14,286,

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-38.
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Ministerio de Saiud v Desarrolio Socis!

Gobierno de Salud Prasidencia de fa Nacisn
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4940-17-7
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMA‘I") certifica que de acuerdo con lo solicitado por EMS (ENDOVASCULAR
SUPPLIERS) S.A., se autoriza la inscﬁpcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Endoprétesis AUI y Sistema Oclusor
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-784 Endoprotesis (Stent)
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TREQO
Clase de Riesgo: IV
Indicacidn/es autorizada/s: El sistema de endoprétesis AUI y el oclusor TREO
estan disefiados para el tratamiento endovascular de los aneurismas aorticos
abdominaies infrarrenales y aortoiliacos en pacientes con anatomia adecuada,
segun se describe a continuacién:
» Acceso iliaco o femoral adecuado compatible con los sistemas de liberacion

necesarios en un lado de la anatomia del paciente

Sedes v Delegaciones Tel. {+54-11) 4340-0800 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sade INAL Sede Prod, Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Rigina 665/671, CARA Av. Caseros 2161, CABA Estedos Unidos 25, CABA Av. Belgranc 1430, CARA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deley. Pasoc de los Libres Deleg. Posadas Deley. Santa Fé.
Remedios de Escalada de Ghispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.1¢, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 12009, Mendoza Cordoba, COTE.CAR,, Paso de los Pasadas, Prov. de Sarita F8,

Prov, de Mendoza Prov. de Cordoha Lilireg, Prov. de Corrientes ?’wc-\»s Prov. de Santa Fé




» Anatomia adrtica que im'pide el tratahiento bilateral de la vasculatura
distalmente hasta las arterias iliacas.

« Angulo del cuéllo suprarrenal menor de 45°

» Longitud del cuello de colocacion infrarrenal de:

- 10 mm o mas con un angulo infrarrenal menor de 60° y un didmetro de 17-32
mm, o

- 15 mm o mayor con un angulo infrarrenal de 60-75° y un didmetro de 16-30
mm

 Cuello de colocacién iliaco distal con un diametro de:

- 8-13 mm y una longitud minima de 10 mm o

- >13-20 mm y una longitud minima de 15 mm

Modelo/s: SISTEMA DE ENDOPROTESIS AUI: '28—A1—20-1OOS, 28-A1-22-100S, 28-
Al1-24-100S, 28-A1-26-100S, 28-A1-28-100S, 28-A1-30-100S, 28-A1-33-100S,
28-A1-36-100S; SISTEMA OCLUSOR; 28fP1-08—03IS, 28-P1-10-031S, 28-P1-12-
0315,

28-P1-14-033S, 28-P1-17-033S, 28-P1-20-035S5, 28-P1-24-035S.

Periodo de vida util: 2 afios

Forma de presentacion: Unitario

e
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Método de esterilizacion: Radiacion gamma

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: BOLTON MEDICAL

Lugar/es de elaboracion: 799 International Parkway, Sunrise, FL 33325,

Estados Unidos |

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2183-38,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante,

Expediente N© 1-47-3110-4940-17-7

Disposicién &2 @5 4 |

0 1MAR 2018
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: d leg. Cord . res Deleg. Posadas Reley. & |
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