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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, (9 MAY 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-19156/12-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥y

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones VASCULART 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 elaboracién y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion 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 redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

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

Por ello; .
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Endologix Inc. nombre descriptivo Endologix AAA Stent Graft System y nombre
técnico endoprétesis (Stent) vasculares, de acuerdo a lo solicitado, por
VASCULART S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 16 a 18 y 21 a 30 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma. '
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-817-56, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, 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
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de

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

pr. OTTO A onmi HER
Expediente N° 1-47-19156/12-5 SUB-INTERVENTOR

ATMAT.
DISPOSICION No
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRCEU?F% M?)ICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ,,.......=22. 2 .0 ..o,

Nombre descriptivo: Endologix AAA Stent Graft System

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 - Endoprétesis
(Stent), Vasculares

Marca de los modelos de los productos médicos: Endologix Inc.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: tratamiento endovascular de pacientes con aneurisma de
aorta abdominal.

Modelos:

POWERLINK CON SISTEMAS DE ENTREGA INTUI TRAK POWERLINK CON INTUI
TRAK Y SISTEMAS DE ENTREGA INTUI TRAK: 22-13-100 BL, 22-13-120 BL, 22-
13-140 BL, 22-16-100 BLs, 22-16-100 BL, 22-16-120 BLs, 22-16-120 BL, 22-16-
140 BL, 25-13-100 BL, 25-13-120 BL, 25-13-140 BL, 25-16-100 BLs, 25-16-100
BL, 25-16-120 BLs, 25-16-120 BL, 25-16-135 BL, 25-16-140 BL, 25-16-155 BL,
28-13-100 BL, 28-13-120 BL, 28-13-140 BL, 28-16-100 BLs, 28-16-100 BL, 28-
16-120 BLs, 28-16-120 BL, 28-16-135 BL, 28-16-140 BL, 28-16-155 BL, 22-22-
55 L, 22-22-75 L, 25-25-55 L, 25-25-75 L, 25-25-95 L, 28-28-55 L, 28-28-75 L,
28-28-95 L, 31-31-80 L, 31-31-80 LE, 34-34-80 L, 34-34-80 LE, 34-34-100 L,
34-34-100 LE, 22-22-75 RL, 22-22-95 RL, 25-25-75 RL, 25-25-75 RLE, 25-25-95
RL, 25-25-95 RLE, 25-25-115 RL, 25-25-115 RLE, 28-28-75 RL, 28-28-75 RLE,
28-28-95 RL, 28-28-95 RLE, 28-28-115 RL, 28-28-115 RLE, 31-31-100 RL, 31-
31-100 RLE, 34-34-100 RL, 34-34-100 RLE, 34-34-120 RL, 34-34-120 RLE, 16-
16-55 L, 16-16-55 FL, 16-16-88 L, 20-13-70 FL, 20-13-88 FL, 20-20-55 L, 20-
20-55 FL, 20-25-55 S, 20-25-65 F, 20-25-65 S,

SISTEMA INTRODUCTOR AFX: $17-45, S17-45 DD,

T
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SISTEMA AAA ENDOVASCULAR AFX: BA28-70/116-30, BA28-60/116-40, BA28-
90/116-30, BA28-80/116-40, BA28-80/I16-55, BA28-100/116-40, BA28-100/I16-
.55, A22-22/C55, A22-22/C75, A22-22/C55-020, A22-22/C95, A22-22/C75-020,
A22-22/C95-020, A25-25/C55, A25-25/C75, A25-25/C55-020, A25-25/C95, A25-
25/C75-020, A25-25/C95-020, A28-28/C55, A28-28/C75, A28-28/C55-020, A28-
28/C95, A28-28/C75-020, A28-28/C95-020, A31-31/C80, A31-31/C100, A31-
31/C80-020, A31-31/C100-020, A34-34/C80, A34-34/C100, A34-34/C80-020,
A34-34/C100-020, I16-16/C55, I16-16C55F, I16-16/C88, 120-13/C70F, 120-
13/C88F, 120-20/C55, 120-20/C55F, 1S20-25/C55, 1IF20-25/C65, 1S20-25/C65,
BA22-60/113-40, BA22-80/113-40, BA22-100/113-40, BA22-70/I16-30, BA22-
60/116-40, BA22-90/116-30, BA22-80/116-40, BA22-100/116-40, BA25-60/113-40,
BA25-80/113-40, BA25-100/113-40, BA25-70/116-30, BA25-60/116-40, BA25-
90/116-30, BA25-80/116-40, BA25-80/I116-55, BA25-100/i116-40, BA25-100/116-
55, BA28-60/113-40, BA28-80/113-40, BA28-100/I13-40

Periodo de vida (til: 3 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Endologix Inc.

Lugar de elaboracién: 11 STUDEBAKER, IRVINE, CA 92618, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-19156/12-5 . bl
_ Dr.

DISPOSICION No “3'1’. ASINGHER

SUB-INTERVENTOR

273 2 Ha



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813

Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT CizwiiDgloznscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

ot }jmk

Dr. OTTO A. ORsINGHFR
BUB-INTERVENTUR
AN M. AT
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ITL.  Proyecto rotulos segin Anexo I1LB de la Dispeosicion 2318/02
El modelo del rotulo contiene las siguientes informaciones:
1. A) Razén social y direccion del fabricante:
Endologix, In¢.
11 Studebaker
Irvine, CA 92618
Estados Unidos
B) Razdn social y direcciéon del importador:
Vasculart S.A.
Hipélito Yrigoyen 986, 4°
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina
2. Nombre comercial del producto:
Endologix AAA Stent Graft System
Modelos:
- Powerlink with IntuiTrak Delivery Systems
- Powerlink XL with IntuiTrak and IntuiTrak Delivery System
- AFX Endovascular AAA System
Accesorio:

——
- AFX Introducer System

3. Se especifica la calidad de “esténil” del producto médico mediante el
simbolo:

STERILE | EO

Indicando que el producto se esterilizo con Oxido de Etileno.

eRETTA LOT

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAL) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 al 2249 (Lineas Rotativas)
Tel. Alternativas: 4862-1750 / 4864-8513
Email: vasculant@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar
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5. Se especifica la fecha de fabricacién, que es la misma que la fecha de
esterilizacion, mediante el siguiente simbolo y la fecha con
nomenclatura intemacional equivalente a aiio y mes.

M AAAA/MM

Se especifica la fecha de vencimiento mediante el siguiente simbolo y
la fecha con nomenclatura internacional equivalente a afio y mes.

2 AAAA/MM

El plazo de validez del producto es de tres (3) afios a partir de la fecha
de esterilizacidn

6. Se indica la condicion de “un solo uso” del producto médico mediante

el simbolo:

7. En relacion a las condiciones especificas de almacenamiento (en sitio
fresco, seco y protegido de la luz), conservacién y/o manipuolacion del
producto se especifican en las “Instrucciones de uso” y se advierte en
el rétulo recurrir a las mismas mediante los simbolos:

A

8. Las instrucciones especiales para operacidn v/o uso del producto
médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’ haciéndose
referencia en el rétulo mediante ¢l simbolo:

A

VASCL T S.A.
ORLANDG FA\ £ i ERAETTA
REPRESENTANEE LEGAL f

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAU) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 al 2249 (Lineas Rotativas)
Tel. Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513
Email: vasculant@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar

&
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10. Se indica el método de esterilizacion mediante la expresién EO (Oxido
de Etileno), incluida en el simbolo de la calidad de esténil del producto.

STERILE | EO

11. Nombre del responsable técnico:

Maria Martha Ivancevich
Matricula N° 11829
Directora Técnica

12. El mimero de Registro del Producto Médice se especifica mediante la
leyenda.

AUTORIZADQO POR LA ANMAT : 817-56

13. En razon que este producto médico, segin se explica detalladamente en
las “Instrucciones de Uso™, no resulta seguro si no es utilizado por un
profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, es
la de “Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias™.

La condicién de venta del producto se especifica mediante la leyenda:

CONDICION DE VENTA:
instituciones sanitarias”

VASCULART)E.A.
ORLANDT maNIEL ~ (;,:ll_’

MEPRESENTANTE -

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAU) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 al 2249 (Lineas Rotativas)
Tel. Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513
Email; vasculart@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar
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VASCUL

ORLANDG D i
REPRESENTANT L

Modelo instrucciones de uso segin Anexe IILB de la Disposicién
2318/02:

1. Datos basicos:

Razdn soctal y direccidn del fabricante
Endologix, Inc.

11 Studebaker

Irvine, CA 92618

Estados Unidos

Razén Social y direccion del importador
Vasculart S.A.

Hipdlito Yrigoyen 986, 4°

Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Argentina

Nombre comercial del producto médico
Endologix AAA Stent Graft System

Modelo:
- Powerlink with IntuiTrak Delivery System
- Powerlink XL with IntuiTrak and IntuiTrak Delivery
System
- AFX Endovascular AAA System
Accesono:
- AFX Introducer System
Otras indicaciones
Estéril. Este producto esta esterilizado con radiacién 6xido de
etileno.

Se especifica “Namero de lote” de cada unidad.
Se especifica “fecha de fabricacion” (Afio/Mes).
Se especifica “fecha de vencimiento™ {Afio/Mes).
Se especifica “plazo de validez” de tres (3) afios.
Se indica la condicién de “un solo uso”.

Se indica que en relacidn a las condiciones especificas de
almacenamiento, conservacion y/o manipulacién deben verse las
“Instrucciones de uso”.

Se indica que en relacion a las instrucciones especiales para
operacion y/o uso del producto deben verse las “Instrucciones de
uso”.

Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse
en el uso del producto médico estan contenidas en las
“Instrucciones de uso”.

Responsable técnico

Maria Martha Ivancevich

Matricula N° 11829

Directora técnica

Registro det producto

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 817-56
Condicion de venta del producto:

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -{(C1204AAU) -Capital Federal - Tel.: 4309-2200 al 2249 (Lineas Rotativas)

Tel. Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513

Email; vasculant@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar
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CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e
institiciones sanitarias”.

2. Prestaciones contempladas:

La endoprétesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System”
(bifurcadas y sus extensiones accesorias) estd indicado para el
tratamiento endovascular de pacientes con aneurismas de aorta
abdominal.

Contraindicaciones de uso:

Las contraindicaciones para el uso de la endoprotesis vascular
“Endologix AAA Stent Graft System” incluyen pacientes que
presentan alguna de las siguientes caracteristicas o enfermedades:

- Embarazo / Lactancia.

- Ubicacién del aneurisma o de la lesion inaccesible para el sistema
de colocacion y para la implantacion de la endoprotesis.

- Tamaiio insuficiente del acceso arterial para la entrada del sistema
de colocacién,

- Enfermedad arterial grave que imposibilita la entrada o ¢l pasaje
del sistema de colocacion.

- Alergia no tratable o antecedente de reacciones alérgicas a medios
de contraste radiograficos (contraste de rayos X).

- Alergia no tratable o antecedentes de reacciones alérgicas a los
anticoagulantes.

- Infeccidn sistémica.

- Tortuosidad arterial que impide el pasaje del sistema de
colocacidn.

- Tamaifio arterial, del aneurisma o de la lesion no compatible con la
endoprétesis.

- Enfermedad congénita del tejido conectivo que hace intratable el
aneurisma o la lesion.

- Diametro interno de la aorta que no se adapta al diametro externo
de alrededor de 12 mm de la vaina de tela expandida.

- Aneurismas toracicos.

- Hipersensibilidad al poliéster o a la aleacion de cromo-cobalto.

- Trombo masivo.

q - Diatesis hemorragica. Q
Posibles eventos adversos;

Los posibles eventos adversos son similares a cualquiey

N endovascular ¢ incluyen, sin limitarse a los a .on
VASCIH ATNS.A, continuacion: ’ oce
st =M gontinuacion: NE
ORLANDU Zanii #EREETTA e
AEPRESENARTE LEGAL eﬁ“-‘%
5 YA
.(30\0 o 4%
O

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAU) -Capital Federal - Tel.: 4309-2200 al 2249 (Lineas Rotativas)
Tel. Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513
Email; vasculart@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar
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Eventos clinicamente relacionados:

- Fiebre prolongada.

- Sindrome post-implante

- Hematoma.

- Hemorragia,

-~ Infeccion.

- Eventos cardiacos.

- Anafilaxia.

- Diseccion de vasos.

- Oclusion / Trombosis de vasos.

- Embolia.

- Insuficiencia hepatica.

- Isquemia (médula espinal, vias de perfusion).
- Insuficiencia o complicactones renales.

- Ruptura del aneurisma / lesion.

- Fistula arterio-venosa / fistula aorto-esofagica
- Exposicion excesiva o reaccion a la radiacion
- Seudoaneurisma.

- Ataque isquémico transitorio

- Accidente vascular cerebral.

- Insuficiencia cardiaca congestiva.

- Parélisis / parestesia,

- Infarto de miecardio.

- Isquemia de las extremidades.

- Fallecimiento.

Eventos vinculados con el dispositivo:

- Falla del sistema de colocacion.
- Falla del acceso.
- {Colocacion incorrecta de 1a endoprotesis,
- Filtracion intema.
- Migracién de la endoprotesis.
- Falla de la endoprotesis.
- Fracturas del alambre.
- Fractura de la sutura.
- Falla det despliegue.
- Perforacidn.
- Dehiscencia del dispositivo.
q - Desgaste / rotura de la endoprotesis.

3, Conexidn a otros productos médicos:

~ . Laendoprotesis vascular “Endologix AAA Stent Graft Syste
. ;‘{’?A endoprétesis vascular pre-montada sobre un sistema de coloca
L EGaL | DO requiere conexion con otros productos médicos.

VASCHI AR
| ORLANGS Dot
. REPRESE 1 AT

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAU) -Capital Federal - Tel.: 4809-2200 al 2249 {Lineas Rotativas)
Tel. Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513
Email: vasculart@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar
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4, Instrucciones relacionadas con la implantacion v control del producto
médico:

La endoprotesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System” es un
dispositivo solo deberd ser utilizado por médicos con formacién en
técnicas y procedimientos intervenciomistas endovasculares. Las
presentes instrucciones sirven de guia técnica, pero no eximen de la
necesidad de formacion en el uso del dispositivo.

Procedimiento:

- Debe prepararse el paciente en forma similar a cualquier
procedimiento de angioplastia percutdnea transluminal.

- La seleccion de la endoprotesis adecuada que tenga la longitud, el
diametro y la configuracton del extremo correctos es de primordial
importancia para la exclusion exitosa del aneurisma y para reducir
al minirno las fikraciones internas y la migracién.

- Se deben medir con cuidado todos los parametros necesarios para
determinar el tamafio de la endoprétesis, recomendandose hacer
una evaluacion de todos los estudios por imagenes disponibles, es
decir, angiografia, tomografia computarizada, RM,
angiorresonancia y radiografias simples.

- Factores como estenosis, enfermedad arteriosclerdtica, ectasia y
tortuosidad pueden afectar la seleccién de la endoprétesis y la
estrategia de colocacion.

Preparacién: y

- Colocar al paciente en la mesa de operaciones donde se realiza 1a
preparacion aséptica usual del sitio quirirgico. (Asegirese de
contar con un balon distensible que sea del tamafio adecuado para
la impactacion de la endoprotesis, en caso de que se necesite. jNo
sobrepasar nunca la presion limite de 1 atm en el balén!).

- Si se va a utilizar una regla radiopaca, colocaria debajo del
paciente en este paso.

- Cubra al paciente con paflos quirirgicos estériles, dejando
expuestas ambas ingles para acceso.

- Comprobar que el envase del producto esté en perfecto estado y
verificar que la fecha de vencimiento no esté cumplida.

- Extraer el producto del envase.

- Hacer una inspeccidn visual de la uniformidad de ia vaina del
sistema de colocacion,

- No usar el dispositivo si descubre algin defecto.

- Observe la orentacion del soporte del espiral y las bandas

VASCL Al S.A, marcadoras con el fluoroscopio. El disefio de las b dds

Oglé’;?;;%zgﬁfﬁ?-’ﬁf: BETTA marcadoras y del soporte facilita la alineacion del dispositiy

SENTANTE LYGAL medida que el sistema de colocacién avanza en direccion pmI

en la aorta toricica. Sin embargo, es posible hacer I

manuales finos para lograr la posicién deseada.

. ) o
Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAU) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 al 2248 (Lineas Rofativas) ¥
Tel, Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513
Email: vasculart@vasculart.com.ar - www vasculart.com.ar
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- Punce con la aguja percutanea la arteria femoral comiin
contralateral. Utilizando la técnica de Seldinger, coloque la guia
bien adentro de la aorta abdominal. Retire la aguja y coloque una
vaina sobre la guia en la arteria. Avance un catdter angiografico
pigtail de 5 F por la guia hasta ¢! nivel del cayado aortico. Retire la
guia.

- Efectie una arterictomia de la arteria femoral comin homolateral
utihzando cintas umbilicales para el control hemostatico.
Introduzca una guia de 0,035 en la arteria y hagala avanzar hasta
el cayado adrtico.

Introduccidn v Avance:

- Mientras se sostiene y se dirige la vaina introductora con una mano
y se sostiene la empufiiadura distal con la ofra, avance la vaina
introductora en la arteria con la ayuda de la guia. La guia debe
quedar siempre en ¢l sistema de colocacidn en tanto permanece
dentro del paciente. La punta de la vaina intreductora contiene
una curva preformada que ayuda ¢l avance por el vaso.

- Bajo control fluoroscopico, avance el extremo del sistema de
colocacion hasta el segmento proximal de la aorta abdominal,
aproximadamente hasta el nivel del tronco celiaco.

- Para avanzar la vaina secundaria interna mas alld de la vaina
externa, quite el tope de seguridad del cuerpo principal tomando el
extremo distal ranurado y traccionando de él.

- Mientras se sostiene por la empufiadura fija de manera de mantener
inmévil el cuerpo principal, empuje la empuiiadura de despliegue
hacia adelante (hacia la empufiadura fija)} hasta que la vaina
secundaria interna salga por completo de la vaina primaria externa
y las bandas marcadoras distales de la endoprdtesis puedan verse a
unos 2 c¢m fuera de la vaina primaria externa.

- Una vez que la vaina secundaria intema esté completamente fuera
de la vaina primaria externa, compruebe la alineacién del marcador
y del soporte del espiral localizando los marcadores del soporte
mediante el sistema fluoroscdpico.

- El extremo del sistema de colocacion tiene una curva preformada.
El propésito de esta curva es facilitar la rotacion de la endoprétesis
durante ¢! despliegue.

- Coloque al paciente en posicion oblicua anterior izquierda a fin de
prepararlo para la angiografia inicial. Controle la imagen por la
posibilidad de que se produzca una distorsidn, como paralaje o
divergencia del haz flouoroscopico de rayos X. El rayo central
debe ser perpendicular al drea de interés.

51 son necesarios mas ajustes, retroceda la empufiadura de
. despliegue para llevar la endoprétesis a un segmento recto
vaso. Mientras se efectia esta maniobra, asegiirese de qué

N AT QA . s . ot
gﬁﬁq T\ Lierra  extremo distal de la endoprotesis no entre en la vaina introdu n‘ {\ca"\c’
1T i kST ) . . . - a
REPIIE. LEGAL Puede ser necesario retirar todo el dispositivo unos cen W
. . W
para colocar la endoprotesis en un segmento recto. 2y
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Una vez que la endoprotesis estd en esa posicion, se sostene la
empuiiadura fija y se gira la empufiadura de despliegue para
alinear manualmente el/ios marcador/es con soporte de espiral de
la endoprotesis hacia la curvatura mas grande de la aorta.

- Realice la angiografia del area de interés y marque la zona a tratar.

- Asepiirese de que la mesa de operaciones ¥ el paciente estén en una
posicion trabada.

- Asiendo la empufiadura de despliegue, avance la vaina secundaria
interna en direccion proximal en la aorta hasta que la endoprotesis
esté en la zona de implantacién.

- Observe la posicion de las bandas marcadoras y del soporte del
espiral.

Despliegue:

- Mientras sg sostiene la empufiadura fija retroceda la empuiiadura
de despliegue traccionando suavemente de la vaina secundaria
interna y exponiendo la endoproétesis descubierta y la primera
endoprotesis cubierta.

- Haga los ajustes de posicion necesarios {en direccion proximal o
distal) moviendo tode el sistema de colocacion,

Liberacién;

- Para liberar y desplegar la endoprotesis, retraiga completamente la
vaina secundaria interna sosteniendo en su lugar la empuiiadura
fija y retrayendo la empufiadura de despliegue con un movimiento
confinuo, sin detenerse hasta que la endoprétesis esté totalmente

desplegada.
- PRECAUCION: /
Si no se despliega rapidamente la endoprétesis puede aumentar la
tensién arterial y provocar la migracion distal del dispositivo
durante ¢l despliegue.
De esta manera, la mayor parte de la vaina secundaria interna
queda dentro de la vaina pnmaria externa.
- Mantenga sujeto el extremo proximal de la endoprotesis con el
sujetador del extremo (este componente no se suministra con el
sistema de colocacién de extensiones distales). Para liberar la
endoprotesis del sujetador del extremo, afloje la penlla del seguro
de liberacién del extremo girando tres o cuatro vueltas en sentido
antihorarto.
- Levante y quite el seguro de liberacion del extremo.

VASCLEAR
ORLANDD UAMIEL Y ER
AEPRAESENTA
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Finalizacién y Retirada;

- PRECAUCION:

Realice este paso con cuidado y bajo control fluoroscépico,

monitorizando el desplazamiento de la punta del sistema de

colocacion a través de la endoprotesis desplegada, de manera que

no se altere la posicién de la endoproétesis. Si la punta no vuelve a

su posicidn con facilidad, no ejerza presion, solo retire el sistema
" en la forma en que haya quedado.

- Retire todo el sistema del paciente,

- Realice una angiografia final para evalvar la presencia de
filraciones  internas, migracidn y la  exclusion  del
aneurisma/lesion.

- Si se detecta una filtracidn interna, considere la impactacién con
balon para corregirla.

- PRECAUCION:
jNo sobrepasar nunca la presion limite de 1 atm en €l bal6n!
Siempre hay que corroborar la posicion de 1a endoprotesis después
de una insuflacién del balon.

- Enderece el catéter angiografico pigtail y quite el catéter y la vaina
del sitio de puncibén percutanea.

- Efectue el cierre quirirgico estandar del sitio de la arterioctomia.

- Evalue el flujo sanguineo en las extremidades distales.

5. Advertencias y precauciones utiles para evitar riesgos relacionados con la
implantacién de la endoprotesis vascular “Endologix AAA Stent Graft

System”,

- Este dispositivo esta disefiado y destinado a un solo uso. ﬂ
- NOESTERILIZAR NUEVAMENTE NI VOLVER A USAR.

- Inspeccionar ¢l dispositivo antes del procedimiento, para venificar
su funcionalidad y la ausencia de partes dafiadas. No usar el
dispositivo 1 el envoltorio exterior o el interior estan dafiados o
abiertos,

- Elegir el tamafio apropiado de dispositivo, que corresponda at largo
de 1a lesion y al diametro de referencia de la aorta a tratar,,

- La presién del balén (en caso de usarse) no debe sobrepasar la
presion limite de 1 atm.

- No exponer la endoprotesis vascular “Endologix AAA Stent Graft
System” a solventes organicos, como por ejemplo, alcohol.

- Cuando el sisterna de colocacion estd dentro del cuerpo hay que
manipulario bajo flouroscopia suficiente y/o de alta calidad.

- Nunca implante endoprotesis de diferentes materiales cerca uno de
otro, ni cruce las ramas (peligro de potencial galvinico).
8i se siente cualquier resistencia en cnalquier momento durante la
manipulacion, la insercién o la extraccion det dispositivo, no fo

VASCULARYS.AS
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- La endoprotesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System”
solo debe ser utilizado por médicos v equipos con experiencia y
entrenamiento en las técnicas intervencionistas vasculares que
incluyen, pero no se limitan, a la capacitacion sobre el uso del
sistema de las endoprétesis de Endologix. Esto incluye a los
meédicos con educacion o entrenamiento formal en cirugia
vascular, radiologia intervencionista, cirugia cardiotoricica y
cardiologia intervencionista.

- Una terapia apropiada antiplaquetaria y/o anticoagulante, segin lo
determine el médico en conformidad con los protocolos estandar
para implantacién de endoprotesis, debe ser administrada al
paciente.

- Se recomienda el implante de la endoprotesis vascular “Endologix
AAA Stent Graft System” s6lo en hospitales donde la cirugia de
emergencia cardiovascular pueda efectuarse inmediatamente en
caso de una conversién a reparacidn quirargica por herida
potencial o una complicaciéon que ponga en peligro la vida del
paciente. Un equipo quirdrgico debe estar en espera mientras se
esta realizando un procedimiento de intervencion.

6. Informacién _relativa a los riesgos de  interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones

{estudios) o tratamientos especificos:

- Se debe tener cuidado al cruzar una endoprotesis vascular
“Endologix AAA Stent Graft System™ recién implantado con un
catéter de ultrasonido infravascular (IVUS), una guia coronaria o
un catéter balén, evitando modificar la estructura geométrica del
stent

- La exploracién con iméagenes de resonancia magnética (IRM) no
debe realizarse hasta que el implante se haya incorporado
completamente al endoiclio, para reducir al minimo riesgo de
migracidon de la endoprdtesis vascular “Endologix AAA Stent
Graft System™ al someterio a un potente campo magnético, que
nunca debe sobrepasar un campo magnético estatico de 3 Tesla.

- La quimioterapia y la radioterapia pueden hacer que la
endoprétesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System” migre
debido a la disminucion de tumores, erosidn del stent o
hemorragias musculares.

- El uso de dispositivos de aterectomia mecéanica o catéter laser no

son recomendables en la zona de la endopritesis vascular
“Endologix AAA Stent Graft System”.

7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

SCUL S A. esterilidad v advertencia sobre reesterilizacion:
VA S :l;'.‘ 3 .
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envoltorio original del producto médico, éste debe remitirse al
representante local de Endologix, Inc., para su devolucién al
fabricante.

- No reprocesar o reesterilizar. La reesterilizacién  puede
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su
fallo, lo que a su vez puede resuitar en lesiones al paciente,
enfermedad o muerte.

8. Advertencias sobre la reutilizacion:

- La endoprotesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System” es
para uso en un sclo paciente y por una inica vez.

- No reusar, reprocesar o reesterilizar.

- Endologix, Inc. y su representante no se responsabilizaran de
ningun dafio respecto a dispositivos gue se reutilicen, reprocesen o
reesterilicen.

9. Informacidon sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico:

La endoprétesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System” no
requiere de ningun tratamiento o procedimiento adicional y/o especial,
previo al procedimiento de implante.

Lea atentamente las “Instrucciones relacionadas con la implantacién y
control del producto médice” donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del implante del dispositivo.

10. Emision de radiaciones:

La endoprotesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System™ no

emite ningin tipo de radiacion, C—?/
11. Cambios del funcionamiento del producto médico:

La endoprétesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System” tiene
como funcién el tratamiento de patologias de 1a aorta abdominal, como
aneurismas, en pacientes adultos. Esta funcion solo puede verse
alterada si se producen algunas de las siguientes situaciones:

- Durante la inspeccién previa a su uso se detecta el compromiso de

la integridad del envase estéril del producto.

- Se reusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.
En tales casos la unica precaucion indicada es la de D :
producto e inmediatamente devolverlo al represen ; ,, ¥ de
Endologix, Inc. para su remision al fabricante.

Hé"ﬁh.b:m At E:‘ EGAL
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12, Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

. La endoprétesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System” debe
‘ conservarse a temperatura ambiente, en un lugar seco y protegido de la
luz.

‘ 13. Medicamento incluido en el producto médico como parte intesrante
del mismo o al que estuviera destinado a administrar;

‘ La endoprotesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System” no
incluye ningin medicamento como parte integrante del mismo, ni esta
‘ destinado a la provisién o suministro de droga alguna.

14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacion del
producto médico:

- Si es producio no ha sido utilizado.
Si en la “Inspeccidn previa a su uso™ se observa algin defecto o ha
superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rétulo, se debe
proceder a la inmediata devolucion del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o a la destruccién segan las
nonmas sanitarias y ambientales vigentes, segun corresponda.

- 8i el producto debid ser retirado durante el procedimiento de
implante.
Si en cualquier momento durante el uso de la endoprétesis vascular
“Endologix AAA Stent Graft System” se detecta algin doblez o
acodamiento del sistema de colocacion, o algin otro defecto o
comportamiento no habitual, no continuar usandolo, retirar el
sistema v proceder a la devolucion al representants local para su
reintegro abricante, a los efectos de reallza) ;
correspondientes y producir el informe pertmente! ﬁ
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ANEXO ITI

CERTIFICADC

Expediente N°: 1-47-19156/12-5

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
..... 2 7 ...dy ¥ de acuerdo a lo solicitado por Vasculart S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Endologix AAA Stent Graft System

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

Marca de los modelos de los productos médicos: Endologix Inc.

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: tratamiento endovascular de pacientes con aneurisma de

o oy

aorta abdominal.

Modelos:

POWERLINK CON SISTEMAS DE ENTREGA INTUI TRAK POWERLINK CON INTUI
TRAK Y SISTEMAS DE ENTREGA INTUI TRAK: 22-13-100 BL, 22-13-120 BL, 22-
13-140 BL, 22-16-100 Bls, 22-16-100 BL, 22-16-120 BLs, 22-16-120 BL, 22-16-

140 BL, 25-13-100 BL, 25-13-120 BL, 25-13-140 BL, 25-16-100 BLs, 25-16-100 i
BL, 25-16-120 BiLs, 25-16-120 BL, 25-16-135 BL, 25-16-140 BL, 25-16-155 BL,
28-13-100 BL, 28-13-120 BL, 28-13-140 BL, 28-16-100 BLs, 28-16-100 BL, 28-
16-120 Bls, 28-16-120 BL, 28-16-135 BL, 28-16-140 BL, 28-16-155 BL, 22-22- ‘
55 L, 22-22-75 L, 25-25-55 L, 25-25-75 L, 25-25-95 i., 28-28-55 1, 28-28-75 L,
28-28-95 L, 31-31-80 L, 31-31-80 LE, 34-34-80 L, 34-34-80 LE, 34-34-100 L,
34-34-100 LE, 22-22-75 RL, 22-22-95 RL, 25-25-75 RI;", 25-25-75 RLE, 25-25-95

RL, 25-25-95 RLE, 25-25-115 RL, 25-25-115 RLE, 28-28-75 RL, 28-28-75 RLE,

=




/..

28-28-95 RL, 28-28-95 RLE, 28-28-115 RL, 28-28-115 RLE, 31-31-100 RL, 31-
31-100 RLE, 34-34-100 RL, 34-34-100 RLE, 34-34-120 RL, 34-34-120 RLE, 16-
16-55 L, 16-16-55 FL, 16-16-88 L, 20-13-70 FL, 20-13-88 FL, 20-20-55 L, 20-
20-55 FL, 20-25-55 S, 20-25-65 F, 20-25-65 S,

SISTEMA INTRODUCTOR AFX: S17-45, S17-45 DD,

SISTEMA AAA ENDOVASCULAR AFX: BA28-70/116-30, BA28-60/116-40, BA28-
90/116-30, BA28-80/116-40, BA28-80/I16-55, BA28-100/116-40, BA28-100/I16-
55, A22-22/C55, A22-22/C75, A22-22/C55-020, A22-22/C95, A22-22/C75-020,
A22-22/C95-020, A25-25/C55, A25-25/C75, A25-25/C55-020, A25-25/C95, A25-
25/C75-020, A25-25/C95-020, A2B-28/C55, A28-28/C75, A28-28/C55-020, A28-
28/C95, A28-28/C75-020, A28-28/C95-020, A31-31/C80, A31-31/C100, A31-
31/C80-020, A31-31/C100-020, A34-34/C80, A34-34/C100, A34-34/C80-020,
A34-34/C100-020, I16-16/C55, 116-16C55F, 116-16/C88, 120-13/C70F, 120-
13/C88F, 120-20/C55, 120-20/C55F, 1S20-25/C55, IF20-25/C65, 1S20-25/C65,
BA22-60/113-40, BA22-80/113-40, BA22-100/i13-40, BA22-70/116-30, BA22-
60/116-40, BA22-90/116-30, BA22-80/116-40, BA22-100/116-40, BA25-60/113-40,
BA25-80/113-40, BA25-100/113-40, BA25-70/116-30, BA25-60/116-40, BA25-
90/116-30, BA25-80/i16-40, BA25-80/I16-55, BA25-100/116-40, BA25-100/i16-
55, BA28-60/113-40, BA28-80/113-40, BA28-100/113-40

Periodo de vida util: 3 afios _

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Endologix Inc,

Lugar de elaboracion: 11 STUDEBAKER, IRVINE, CA 92618, Estados Unidos.

Se extiende a Vasculart S.A. el Certificado PM-817-56 en la Ciudad de Buenos
Aires, a DSMAYZOB, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 2 ‘
2 7 3 Dr.g éﬂSINGHER
C/ SUB-INTERVENTOR
AN DLAT.
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