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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-000124-15-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN S.R.L solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempla;las por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40700, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Qué consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
ME‘DICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- 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 (ANMAT) del producto médico
marca COOK, nombre descriptivo Stents Endovasculares y nombre técnico
Endoprétesis (Stents), Vasculares, de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L,
con los Datos Identificatorios Caracteristicqs que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién
vy que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 39 respectivamente. |
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-559-691, con exclusiéon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado,haciéndole entrega de copia autent_icada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-000124-15-1
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Stent Endovascular AAA Zenith® de Perfil Bajo- Extensién del Cuerpo

Principal/Stent Endovascular AAA Zenith® de Perfil Bajo- Conversor/

Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha™/ Rama Spiral-Z® del
Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha (segin corresponda)

REF: (segun corresponda)

Medidas:

Fabricado por:
William Cook Europe ApS
Sandet 6 DK-4632 Bjaeverskov
Dinamarca

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso
Lote:

Fecha de fabricacién: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar.
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 691




INSTRUCCIONES DE USO

Stent Endovascular AAA Zenith® de Perfil Bajo- Extensién del Cuerpo

Principal/Stent Endovascular AAA Zenith® de Perfil Bajo- Conversor/

Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha™/ Rama Spiral-Z® del
Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha (seg(in corresponda)

REF: (segun corresponda)

Medidas:

Fabricado por:
William Cook Europe ApS
Sandet 6 DK-4632 Bjaeverskov
Dinamarca

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
: Producto de un solo uso

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz sclar.
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 691

INDICACIONES DE USO

El Stent Endovascular Abdominal Zenith Alpha (endoprdtesis) se utiliza

para el ftratamiento endovascular de pacientes con aneurismas aorticos
abdeminales o aortoiliacos cuyas morfologias permitan la reparacion endovascular,
lo que incluye: '

« El tamaiio vy la morfologia del vaso de acceso iliofemoral {grado minimo
de trombosis, calcificacion o tortuosidad) deben ser compatibles con una
vaina introductora vascular de 16 Fr (diametro exterior de 6,0 mm) 0 17 Fr
(diametro exterior de 6,5 mm).

+ Segmente (cuello) adrtico infrarrenal no aneurismatico proximal al
aneurisma:
+ con una longitud de g¥menos 195 mm,

» con un diametro médido de pared exterior a pared exterior no superior a
32 mm y no inferio
» con un angulo re
60 grados, y




» con un angulo respecto al eje de la aorta suprarrenal de menos de
45 grados.

« Lugar de fijacién distal en la arteria iliaca de mas de 10 mm de fongitud y
de 8 @ 20 mm de diametro (medido de pared exterior a pared exterior).

Ver la siguiente Figura
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CONTRAINDICACIONES

La endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha esta contraindicada en:

» Pacientes con sensibilidades ¢ alergias conocidas al acero inoxidable, el
nitinol, el poliéster, el polipropileno, el uretano, el PTFE, el nailon o el ora.

» Pacientes con infecciones generalizadas que puedan tener un mayor riesgo
de infeccion de la endoprdtesis vascular.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

Generales

l.ea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen correctamente las
instrucciones, las advertencias y las precauciones, el paciente puede sufrir
consecuencias o lesiones graves.

« Durante los procedimientos de implantacién o reintervencidon deberd haber
un equipce quirdrgico cualifiea@o disponible en todo momento para el caso -
de que sea necesaria upg conversion a reparacion quirdrgica abierta. w

* L.a rama endovasdular Zenith Alpha Spiral-Z solo deben utitizarla médicos
y equipos que hayan recib'rdo/férmacién en técnicas intervencionistas
vasculares {con cald duirdrgicas) y en el usc de este dispositivo
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* En los pacientes que presenten agrandamiento del aneurisma, disminucién
inaceptable de la longitud de fijacién (solapamiento de vaso y componente)

0 endofugas, debe considerarse la conveniencia de intervenciones
endovasculares adicionales o de conversion a reparacion quirirgica abierta
convencional después de la reparacién endovascular inicial, El aumento del
tamafio del aneurisma y la persistencia de endofugas o de migracién pueden
producir la rotura del aneurisma.

*Es posible que los pacientes que presenten fugas o reduccién del flujo
sanguineo a traves de la ramificacion de la endoprotesis vascular tengan que
someterse a intervenciones o procedimientos quirlirgicos secundarios.

¢ Si se utiliza una rama de 42 o0 59 mm de la endoprotesis vascular en el
lado ipsilateral, el solapamiento de la rama contralateral en el interior de la
ramificacion del cuerpo principal contralateral debe limitarse a 16 mm. De lo
contrario, podria producirse una oclusién de la ramificacion ipsilateral.

Seleccion, tratamiento y seguimiento del paciente

*» La endoprotesis vascular abdominal Zenith Alpha estéd disefiada para

tratar cuellos acrticos de diametros no inferiores a 18 mm y no superiores

a 32 mm. l.a endoprétesis vascular abdominal Zenith Alpha esta disefiada
para tratar cuellos adrticos proximales (distales a la arteria renal mas inferior)
de al menos 15 mm de longitud. Se requiere un lugar de fijacion distal en

la arteria iliaca de mas de 10 mm de longitud y de 8-20 mm de diametro
{medido de pared exterior a pared exterior). Estas medidas de tamafo son
esenciales para la eficacia de la reparacion endovascular.

» Los principales elementos anatdmicos que pueden dificultar la exclusion
correcta del aneurisma incluyen: exceso de angulacidn del cuello

proximal (>60 grados en el caso del cuello infrarrenal respecto al eje

del AAA o >45 grados en el del cuello suprarrenal respecto al cuello
infrarrenal inmediato); cuello adrtico proximal corto (<15 mm); forma de
embudo invertide (con un incremento de diametro de mas del 10 % a

lo largo de 15 mm del cuello adrtico proximal); vy trombo o calcificacion
circunferenciales en los lugares de la implantacion arterial, concretamente

en los puntos de encuentro con el cuelle adrtico proximal y con la arteria
iliaca distal. En presencia de limitaciones anatomicas, puede ser necesario

un cuello mas largo para obtener un sellado y una fijacion adecuados.

Las irregularidades en la calcificacion o la placa pueden comprometer la
fijacion y el sellado en los lugares de la fijacion. Los cuellos que presenten
estos elementos anatdmicos clave pueden conllevar un mayor riesqgo de
migracion de la endoprétesis vascular o endofuga.

* La introduccion del dispositivo en la vasculatura requiere un acceso iliaco o
femoral adecuado. El diametro (medido de pared interior a pared interior)

y la morfolegia (grado minimo de tortuosidad, enfermedad oclusiva o
calcificacidn) del vaso de acceso deben ser compatibles con las técnicas

de acceso vascular y los sistemas de implantacién del perfil de una vaina
introductora vascular de 16 Fr (diametro exterior de 6,0 mm)} o 17 Fr
(didmetro exterior de 6,5 mm). Los vasos que muestren un exceso de
calcificacion, oclusidn, tortuosidad o trombos pueden ser inadecuados para

la colocacion de la endoprotesis vascular y presentar un mayor riesgo de 1
umbilicacién, acodamiento de la endoprotesis o trombosis. El tratamiento \P
satisfactorio de algunos pacientes puede requerir una técnica de conducto
vascular.

* Las regiones preexistentes de la estenosis o estrechamiento (diametro
interior de menos de aproxim nte 20 mm en la aorta, o diametro S
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una complicacion tromboembolia (p. ej., oclusién de la ramificacion de la =<
endoprétesis vascular). La posibilidad de este riesgo aumentado en estos
pacientes podria imposibilitar la colocacion de una endoprétesis vascular.
Para ayudar a mantener la permeabilidad de la endoprotesis vascular y
reducir el riesgo de una complicacion tromboembolia puede ser necesario
dilatar estas regiones con un balén no distensible y/o colocar un stent.
Ademas, la angiografia al terminar (con las guias rigidas retiradas) debe
examinarse atentamente para determinar si estas regiones requieren
tratamiento adicional {p. €j., dilatacién complementaria con baldén o
colocacion complementaria de stents). Si no se retira ia guia rigida antes de
la angiografia se podria enmascarar el acodamiento o estrechamiento de ia
ramificacién que podria producirse al retirar la guia,

* Deberan examinarse atentamente los estudios de imagen de seguimiento
por si hubiera algin estrechamiento dentro de la rama de la endoprétesis
vascular. Aquellos pacientes que presenten una luz de la rama de la
endoprotesis vascular con un didmetro interior menor de aproximadamente
5 mm podrian tener un mayor riesgo de una complicacién tromboembélica
(p. €j., oclusién de {a ramificacion de ia endoprotesis vascular}. Debera
considerarse una reintervencion (p. ej. hinchado de un balén no distensible
o colocacion de stents en estas regiones) para ayudar a mantener la
permeabilidad de la endoprotesis vascular y reducir el riesgo de una
complicacion tromboembolica.

« Aquellos pacientes gue presenten un deficiente flujo de salida o un estado
hipercoagulable (p. €j., con cancer) podrian tener un mayor riesgo de sufrir
una complicacidén tromboembaolica.

+ La endoprotesis vascular abdominal Zenith Alpha no esta recomendada
para los pacientes que no puedan tclerar los medios de contraste
necesarios para los estudios de imagen intracperatorios y de seguimiento
posoperatorios. Todos los pacientes deben vigilarse estrechamente y
examinarse periddicamente para comprobar si presentan cambios en el
estado de su enfermedad y para evaluar la integridad de la endoproétesis.

* La endoprotesis vascular abdominal Zenith Alpha no esta recomendada
para pacientes que superen los limites de peso y/o tamafio que
comprometan o impidan el cumplimiento de los requisitos de los estudios
de imagen necesarios.

» La incapacidad para mantener la permeabilidad de al menos una arteria
iliaca interna o la oclusién de una arteria mesentérica inferior indispensable
pueden aumentar el riesgo de isquemia pélvica o intestinal.

» La existencia de varias arterias lumbares grandes permeables, trombos
murales y una arteria mesentérica inferior permeable puede predisponer

a un paciente a endofugas de tipo II. Los pacientes con coaguiopatias
incorregible también pueden tener mayor riesgo de endofugas de tipo Il o
de complicaciones hemorragicas.

» La familia de endoprotesis vasculares para AAA de Zenith no se ha evaluado
formalmente en las siguientes poblaciones de pacientes:

+ lesién adrtica traumatica

* aneurismas con fugas, rotura o rotura inminente

» aneurismas micoticos

» pseudoaneurismas producidos por la colocacion previa de endoprotesis
vasculares

* revision de endoprotesis vasculares colocadas con anterioridad -
» coagulopatia incorregible \D
+ arteria mesentérica indispen




* pacientes con infecciones generalizadas activas
mujeres embarazadas o lactantes

+ pacientes de menos de 18 afios de edad

» pacientes con obesidad modrbida

» pacientes con cuellos adrticos proximales de menos de 15 mm de

tongitud o de mas de 60 grados de angulacién respecto al eje largo del
aneurisma

= pacientes con dos arterias iliacas internas ocluidas

» La seleccion satisfactoria de los pacientes requiere estudios de imagen
especificos y mediciones precisas; véase el apartado 4.3, Técnicas de
medicidon y estudios de imagen previos al procedimiento

* El médico debe disponer de unidades de todas las longitudes y los
diametros de los dispositivos necesarios para realizar el procedimiento,
sobre todo cuando las medidas (didmetros y longitudes de tratamiento)
preoperatorias de planificacién del caso no sean precisas. Esto permitird una
mavyor flexibilidad intracperatoria para conseguir resultados 6ptimos.

Informacion sobre la MRI

Las pruebas preclinicas han demostrado que la Prétesis Endovascular Zenith Alpha
es «MR Conditional» (esto es, segura bajo ciertas condiciones de la MRI}, segun la
clasificacion de ASTM International. Un paciente con esta endoprotesis vascular
puede someterse a MRI de manera segura después de su colocacion, en las
siguientes condiciones:

» Campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3,0 teslas.

» Gradiente magnético espacial de 1600 gauss/cm 0 menos.

» El producto del gradiente espacial y el campo magnético estatico no debe ser
superior a 48,0 T2/m.

» Sistemas de 1,5 v 3,0 teslas: Promedio de indice de absorcion especifica (SAR,
por sus siglas en inglés) de cuerpo entero maximo de 2 W/kg {en modo de
funcionamiente normal) durante 15 minutos de MRI (esto es, por secuencia

de MRI).

Campo magnético estatico

El campo magnético estatico que ha de compararse con los limites anteriores es el
campo magnéetico estatico pertinente para el paciente {esto es, fuera de la cubterta
del escaner, accesible a un paciente o a otra persona).

Calentamiento relacionado con la MRI

Aumento de temperatura con 1,5 tesias

En ias pruebas preclinicas, la Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha produjo
un aumento de temperatura maximo de 1,7 °C durante 15 minutos de MRI (esto
es, durante una secuencia de MRI) en un sistema de MRI de 1,5 teslas (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, EE. UU., software Numaris/4) con un promedio de
indice de

absorcién especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero indicado por el
sistema de MRI de 2,9 W/kg (asociado a un valor promedio de cuerpo entero
medido mediante calorimetria de 2,1 W/kg).

El escalado del SAR y el calentamiento observado indican que se esperaria que un
SAR de 2 W/kg produjera un aumento de temperatura localizado de 1,2 °C.
Aumento de temperatura co aglas
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SAR de cuerpo entero indicado por el sistema de MRI de 2,9 W/kg (asociadd
valor promedio de cuerpo enteroc medido mediante calorimetria de 2,7 Wikg).
El escalado del SAR y el calentamiento observado indican que se esperaria gue un
SAR de 2 W/kg produjera un aumento de temperatura localizado de 1,4 °C.
Artefactos de la imagen

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés esta
dentro de la luz de la Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha o a menos de

5 mm aproximadamente de la posicién de la endoprétesis, como se observd
durante pruebas preclinicas en las que se utilizaron las secuencias: spin eco y en
gradiente de eco ponderadas en T1 en un sistema de MRI de 3,0 teslas (Excite,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, EE. UU.). Por tanto, puede ser
necesaria

la optimizacion de los pardmetros de adquisicidn de imagenes de MRI para
compensar la presencia de este dispositivo

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Entre {as reacciones adversas posibles, asociadas a la endoprotesis vascular
abdominat Zenith Alpha o al procedimiento de implantacion, que se pueden
producir y pueden requerir intervencion se incluyen, entre otras:

¢ Agrandamiento del aneurisma

« Amputacion

« Claudicacion (p. ej., en nalga o extremidad inferior)

» Complicaciones cardiacas y problemas asociados posteriores {p. ej., arritimia,
infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva, hipotensién e
hipertensién)

+ Complicaciones de la anestesia y problemas asociados posteriores (p. €j.,
aspiracion)

» Complicaciones de la herida quirdrgica y problemas asociados posteriores
(p. €j., dehiscencia e infeccion)

+ Complicaciones del lugar de acceso vascular, que incluyen infeccion, dolor,
hematoma, pseudoaneurisma vy fistula arteriovenosa

« Complicaciones genitourinarias y problemas asociados posteriores (p. €j.,
isquemia, erosion, fistula, incontinencia, hematuria e infeccion)

» Complicaciones intestinales (p. €j., ileo, isquemia transitoria, infarto y
necrosis)

e Complicaciones linfaticas y problemas asociados posteriores (p. ej., fistula
linfatica)

« Complicaciones neurologicas locales o generalizadas y problemas asociados
posteriores (p. €j., infarto cerebral, accidente isquémico transitoric,
paraplejia, paraparesia y paralisis)

« Complicaciones pulmonares o respiratorias y problemas asociados
posteriores {p. ej., neumonia, insuficiencia respiratoria e intubacidn
prolongada)

» Complicaciones renales y problemas asociados posteriores (p. €j., oclusion
de la arteria, toxicidad del contraste, insuficiencia y fallo)

» Conversién quirlrgica a reparacion abierta

» Daiio adrtico, que incluye perforacidn, diseccion, hemorragia, rotura y
muerte

» Dafio vascular

* Edema

+ Embolizacion {micro y macro) con isquemia transitoria o permanente o
infarto

» Endofuga
» Endoprétesis: colocagién incorrecta dg¢ componentes; despliegue
incompleto de compghentes; migracioi de componentes; rotura del hilo
de sutura; oclusidn;\infeccidn; fractyra de stents; desgaste del material de
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la endoprotesis vascular; dilatacién; erosién; puncién, flujo alrededor de®
ta endoprotesis vascular; separacién y corrosidn de puas; separacion de
componentes

*Espasmo vascular o traumatismo vascular (p. ej., diseccién del vaso
iliofemoral, hemorragia, rotura y muerte)

» Fiebre e inflamacién localizada

» Fistula arteriovenosa

* Hemorragia, hematoma o coagulopatia

* Impotencia

» Infeccién del aneurisma, el dispositive o el lugar de acceso, lo que incluye
formacion de abscesos, fiebre transitoria y dolor

» Insuficiencia hepética

¢ Muerte

« QOclusion de la endoprotesis vascular o del vaso nativo

* Rotura del aneurisma y muerte

» Trombosis y pseudoaneurisma arteriales o venosos

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion del paciente

1. Consulte los protocolos del centro relacionados con la anestesia, |a
anticoagulacion y la monitorizacion de las constantes vitales.
2. Cologue al paciente sobre la mesa de estudios de imagen de forma que

sea posible la visualizacion fluoroscopica desde el cayado aortico hasta las
bifurcaciones femorales.

3. Las dos arterias femorales primitivas deben prepararse utilizando las
tecnicas habituales para el acceso quirurgico o percutaneo.

10.1 Sistema bifurcado (Fig. 2)

10.1.1 Preparacion y lavado del cuerpo principal bifurcado

1. Compruebe que el manguito Captor este insertado en la valvula
hemostatica Captor. Eleve la punta distal del sistema v lavelo a traves de la
llave de paso de la valvula hemostatica Captor hasta que salga liquido por la
ranura de lavado que hay en el extremo proximal de la vaina introductora.
(Fig. Ba) Proceda a inyectar 20 ml de solucion de lavado a traves del
dispositive. Deje de inyectar y cierre la llave de paso que hay sobre el tubo
conector.

NOTA: A menudo se utiliza solucion salina heparinizada como solucion de
lavado de la endoprotesis vascular.

2. Acople una jeringa con solucion salina heparinizada al conector
transparente situado en el extremo del mango. Lave hasta que salga liquido
por la punta del dilatador. {Fig. 6)

NOTA: Al lavar el sistema, eleve el extremo distal de este para facilitar la
expulsion del aire.

3. Empape panos de gasa esteriles en solucion salina y frote con ellos la
vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico. Hidrate
abundantemente la vaina y el dilatador.

10.1.2 Preparacion y lavado de la rama ifiaca
1. Retire la vaina Peel-Away de |la parte trasera de la valvula hemostatica.
(Fig. 8} Eleve la punta distal del sistema y lavelo a traves de la llave de

dispositivo. Deje de
conector,
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NOTA: A menudo se utiliza solucion salina heparinizada como solucion\&
lavado de la endoprotesis vascular. &‘E!EBQO‘ '
NOTA: Al ir a retirar la vaina Peel-Away de la parte posterior de la valvula
hemostatica, asegurese de que la vaina del sistema de implantacion se
mantiene estacionaria contra la punta del dilatador para limitar todo
posible movimiento,
2. Acople la jeringa con solucion salina heparinizada al conector negro de
la canula interior. Lave hasta que salga liquido por la punta del dilatador.
(Fig. 7)
NOTA: Al lavar el sistema, eleve el extremo distal de este para facilitar la
expulsion dei aire.

10.1.3 Acceso vascular v angiografia

1. Utilizando la tecnica habitual y una aguja arterial de pared ultrafina y
de calibre 18UT o 19UT G, puncione las arterias femorales primitivas
seleccionadas. Tras acceder a los vasos, introduzca:

» Guias: estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de didmetro, 145 cm de
longitud

* Vainas del tamafio adecuado (p. €j., 6 u 8 Fr)

» Catéter de lavado (a menudo catéteres radiopacos de medicidn, p. ej., un
cateter de medicion centimetrado o un cateter de lavado recto)

2. Mediante angiografia, identifigue los niveles de las arterias renales de la
bifurcacion aortica y de las bifurcaciones iliacas.

NOTA: Si se utiliza angulacion del fluoroscopio con un cuelle angulado,
puede ser necesario hacer angiografias utilizando diferentes proyecciones.

10.1.4 Colocacion del cuerpo principal

1. Asegurese de que el sistema de implantacion se haya lavado con solucion
salina heparinizada y que todo el aire se haya expulsado del sistema.
2. Administre heparina sistemica y compruebe las soluciones de lavado. Lave

despues de cada cambio de cateter y/o guia.

NOTA: Vigile el estado de |la coagulacien del paciente durante todo el
procedimiento.

3. En el lado ipsilateral, cambie la guia de punta en ] por una guia rigida (LES)
de 0,035 pulgadas (0,89 mm) y 260 cm de longitud, v haga avanzar esta

a traves del cateter hasta la aorta toracica. Retire la vaina y el cateter de
lavado. Mantenga la posicion de la guia.

4. Antes de la introduccion, cologue el sistema de implantacion del cuerpo
principal sobre el abdomen del paciente, utilizando fluoroscopia para

determinar la orientacion del marcador radiopaco de la ramificacion
contralateral. El brazo lateral de la valvula hemostatica puede servir como
referencia externa del marcador radiopaco de la ramificacion contralateral.

5. Introduzca el sistema de implantacion del cuerpo principal en la arteria
femoral sobre |la guia, teniendo en cuenta la referencia del brazo lateral.

AVISO: Mantenga la posicion de la guia durante la introduccion del
sistema de implantacion.

AVISO: Para evitar el retorcimiento de la endoprotesis vascular, al hacer
girar el sistema de implantacion se debe tener cuidado para que giren
conjuntamente todos los componentes del sistema (desde la vaina
exterior hasta la canula interior).

6. Haga avanzar el sistema de implantacion hasta que los cuatro marcadores
radicpacos de oro (situados a 2 mm del segmento mas proximal del

materlal de Ia endoprotes:s vascular) (Fig. 9, Ilustracion 1) esten justo por




respecto al origen de la iliaca contralateral. Si el marcador radiopaco d
ramificacion contralateral no esta bien alineado, gire todo el sistema hast
que quede colocado correctamente a medio camino entre una posicion
lateral y una anterior en el lado contralateral.

» Si la disposicion de los marcadores tiene forma de , la ramificacion corta
(contralateral) esta en posicion anterior. (Fig. 9, Ilustracion 4)

* Si la disposicion de los marcadores tiene forma de a , la ramificacion corta
(contralateral) esta en posicion posterior, (Fig. 9, Ilustracion 5)

* Si la disposicion de {os marcadores tiene forma de linea 1, la ramificacion

corta {contralateral) esta en posicion lateral. (Fig. 9, Ilustracion 6)

8. Repita la angiografia para comprobar que los cuatro marcadores radiopacos
de oro esten a 2 mm o mas por debajo del orificio renal mas inferior.

9. Asegurese de que la valvula hemostatica Captor este en la posicion abierta.
{Fig. 10)

10. Mantenga estable el posicionador gris (el eje del sistema de implantacion)
mientras retira la vaina. Despliegue los dos primeros stents cubiertos

retirando la vaina mientras vigila la ubicacion del dispositivo.

NOTA: El sistema de implantacién no utiliza una capsula superior: sin

embargo, la endoprotesis vascular tiene un stent suprarrenal con puas.

El dispositivo debe colocarse de manera precisa antes de retirar la vaina

exterior.

11. Sin mover la mesa, disminuya el aumento para comprobar la posicion

del marcador radiopaco de la ramificacion contralateral y la ubicacion de

las arterias renales. Continue retirando la vaina hasta que la ramificacion
contralateral este totalmente desplegada. (Fig. 11) Deje de retirar a vaina.

NOTA: Asegurese de que la ramificacion contralateral este al menos 5 mm
por encima de la bifurcacion aortica y en la ubicacion deseada para la

canulacion.
12. Repita la angiografia y cambie |la posicion si es necesario.
13. Mientras sujeta el agarrador negro, gire el mando negro del seguro en

sentido contrario al de las agujas del reloj para enganchar el mango de
rotacion azul. (Fig. 12)

NOTA: Aunque se retire del sistema el mando negro del seguro una vez
girado en sentido contrario al de las agujas del reloj, el mango de rotacion
azul continuara enganchado. Continue con el procedimiento,

14. Utilizando fluocroscopia, gire el mango de rotacion azul en la direccion de la
flecha (en el sentido de las agujas del reloj) hasta que sienta que se detiene.
(Fig. 13)

NOTA: Si el mango de rotacion azul se detiene antes de completar una
vueita completa, verifique visualmente la posicion del mando negro del
seguro vy, en caso hecesario, girelo hasta la posicion de desbloqueo,

NOTA: El mecanismo v los seguros del sistema del mango pueden anularse
manualmente; sin embargo, no trate de forzar el mango antes de probar
todas las acciones de resolucion de problemas.

NOTA: Al girar el mango de rotacion se libera el stent suprarrenal. Si nota
resistencia o que el sistema se esta curvando, el dispositivo esta tenso. Una
fuerza excesiva puede provocar la alteracion de la posicion de la endoprotesis
vascular. Si advierte una resistencia excesiva o el desplazamiento del sistema
de implantacion, detenga el procedimiento y evalue la situacion. En caso de
que el stent no se libere totalmente.

AVISO: Durante el despliegue del stent suprarrenal, compruebe que la
posicion de la guia del cuerpo principal se extienda justo distal al cayado
aortico y que se maximice el soporte del sistema.

NOTA: Una vez desplegaq? el stent suprarrenal con puas, no se recomienda %
intentar cambiar la posicioni‘de la endopretesis vascuiar.
- ' S!‘R.Lo
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ADVERTENCIA: La endoprotesis vascular abdominal Zenith Alpha
incorpora un stent suprarrenal con puas de fijacion. Tenga mucho cuidado
al manipular dispositivos intervencionistas en la region del stent
suprarrenal.

10.1.5 Colocacion de la guia iliaca contralateral

1. Manipule el cateter y la guia a traves del extremo abierto de la ramificacion
contralateral para introducirlos en el cuerpo de la endoprotesis vascular.

Haga avanzar la guia por el interior del cuerpo de la endoprotesis vascular

hasta introducirla en la aorta toracica. Las vistas fluoroscopicas AP y oblicua
pueden facilitar la verificacion de la canulacion del dispositivo.

2. Tras la canulacion, haga avanzar el cateter angiografico hacia el interior del
cuerpo de la endoprotesis vascular sobre la guia. Retire la guia y confirme la
posicion mediante angiografia. Vuelva a insertar la guia dentro del cuerpo

de la endoprotesis vascular y en el interior de la acrta toracica. Extraiga el

cateter angiografico.

1G.1.6 Colocacion y desplieque de la rama ifiaca contralateral

NOTA: Si utiliza este dispositive junto con la rama iliaca para AAA Zenith
Spiral-Z, consulte las correspondientes instrucciones de uso para obtener
informacion sobre el correcto despliegue y sclapamiento,

AVISO: Asegurese de seleccionar la rama iliaca contralateral.

NOTA: Si se utiliza una rama de 42 o0 59 mm de la endoprotesis vascular en
el lado ipsilateral, el sclapamiento de la rama contralateral en el interior de la
ramificacion del cuerpo principal contralateral debe limitarse a 16 mm.

1. Coloque el intensificador de imagenes de forma que se muestren la arteria
iliaca interna contralateral y la arteria iliaca primitiva contralateral.
2. Antes de introducir el sistema de implantacion de la rama iliaca

contralateral, inyecte contraste a traves de la vaina femoral contralateral

para localizar la arteria iliaca interna contralateral.

3. Retire la vaina femoral e introduzca el sistema de implantacion de la rama
iliaca contralateral en la arteria. Haga avanzar lentamente el dispositivo

hasta que el segundo marcador radiopaco de oro de la rama iliaca de la
endoprotesis vascular quede alineado con la marca de verificacion de oro

del cuerpo principal de la endoprotesis vascular, con un solapamiento de

32 mm entre componentes, (Fig. 14) Si durante esta maniobra, el cuerpo
principat de la endoprotesis vascular muestra tendencia a moverse, sujetelo
en su lugar mediante la estabilizacion del posicionador en el lado ipsilateral.
NOTA: A 16 mm y a 32 mm del extremo proximal de la rama iliaca de la
endoprotesis vascular estan situadas bandas con marcadores radiopacos

con el fin de identificar respectivamente, la cantidad minima y maxima de
solapamiento.

NOTA: Si el avance del sistema de implantacion de la rama iliaca presenta
dificultades, intercambie por una guia que ofrezca mas soporte. En vasos
tortuosos, la configuracion anatomica puede alterarse considerablemente al
introducir los sistemas de guias rigidas y vaina.

4, Confirme la posicion del extremo distal de la rama iliaca de la endoprotesis
vascular. Cambie la posicion de la rama iliaca de la endoprotesis vascular en
caso necesario para garantizar tanto la permeabilidad iliaca interna como el
solapamiento minimo de 2 stents (16 mm) dentro del cuerpo principal de la
endoprotesis vascular.

5. Para el despliegue, sujete la rama iliaca contralateral de ta endoprotesis
vascular en su lugar con el posicionador grtisa Ta wez que retira la vaina




que comprueba continuamente la posicion de la endoprotesis vascular.

8. Deje de retirar la vaina tan pronto como se desprenda el extremo distal cle
la

rama iliaca contraiateral de fa endoprotesis vascular.

9, Utilizando fluoroscopia y tras verificar la posicion de [a rama iliaca de la

endoprotesis vascular, afloje el manguito y retraiga la canula interior para
acoplar el dilatador conico al posicionador. Apriete el manguito, Mantenga
la posicion de la vaina mientras retira el posicionador gris con la canula
interior fijada. (Fig. 17)

10. Vuelva a comprobar la posicion de la guia.

10.1.7 Despliegue distal {parte inferior) def cuerpo principal

1. Vuelva al lado ipsilateral.

2. Despliegue por completo la ramificacion ipsilateral del cuerpo principal
retirando la vaina hasta que el stent mas distal se haya hinchado. (Fig. 18)
Deje de retirar la vaina.

NOTA: El stent distal aun esta fijado al sistema de implantacion.

3. Mientras sujeta el agarrador negro, gire ef mando negro del seguro en
sentido contrario al de las agujas del reloj para enganchar el mango de
rotacion azui. (Fig. 19)

NOTA: Si no consigue liberar el mando gris del seguro, intente girar el
mango de rotacion azul hasta gque se detenga; a continuacion, intente

liberar el mande gris del seguro.

4, Gire el mango de rotacion azul en la direccion de la flecha (en el sentido de
las agujas del reloj} hasta que sienta que se detiene. (Fig. 20)

NOTA: El mecanismo y los seguros del sistema del mango pueden anularse
manualmente; sin embargo, no trate de forzar el mango antes de probar
todas las acciones de resolucion de problemas.

NOTA: Al girar el mango de rotacion se libera el stent distal del cuerpo
principal de la endoprotesis vascular. En caso de que el stent distal no

se libere.

5. Retire todo el subconjunto interior a traves de la vaina manteniendo
estacionaria la valvula hemostatica Captor y tirande del agarrader negro.
Confirme que se retira el manguito Captor junto con el subconjunte interior.
(Fig. 21)

NOTA: Mantenga la posicion de la vaina y de la guia.

6. Cierre ia valvula hemostatica Captor que hay scbre la vaina introductora
girandocla en el sentido de las agujas del reloj hasta el tope. (Fig. 22)

10.1.8 Colocacion y despliegue de la rama_iliaca ipsilateral

NOTA:; Si utiliza este dispositivo junto con la rama iliaca para AAA Zenith
Spiral-Z, consulte las correspondientes instrucciones de uso para obtener
informacion sobre el correcto despliegue y solapamiento.

NOTA: Asegurese de que la valvula hemostatica Captor que hay sobre la

vaina introductora del cuerpo principal este en la posicion abierta. (Fig. 23)

1. Cologue el intensificador de imagenes para mostrar tanto la arteria iliaca
interna ipsilateral como la arteria iliaca primitiva ipsilateral.

2. Antes de la introduccion del sistema de implantacion de la rama iliaca
ipsilateral, inyecte contraste a traves de la vaina femoral del cuerpo principal
para localizar la arteria iliaca interna ipsilateral.

3. Utilice el conjunto de guia y vaina del cuerpo principal de la endoprotesis
vascular para introducir la rama iliaca ipsilateral de la endoprotesis vascular.
Haga avanzar el conjunto de dj y vaina en la vaina del cuerpo

principal.

NOTA En vasos tortu

os, la posicio/n de las arterias iliacas internas puede \S}




vaina.
4, Continue avanzando lentamente hasta que el borde proximal de la rama X
ipsilateral de la endoprotesis vascular quede alineado con el borde proximal®€_] 7 9 7
de la rama contralateral de la endoprotesis vascular previamente colocada.

(Figs. 24 y 25)

5. Confirme la posicion del extremo distal de la rama iliaca de la endoprotesis

vascular. Utilizando el marcador de oro distal como punto de referencia,

cambie la posicion de la rama iliaca de la endoprotesis vascular en caso

necesario para garantizar la permeabilidad iliaca interna,

6. Para el despliegue, sujete la rama iliaca de la endoprotesis vascular en su

lugar con el posicionador gris, a la vez que retira la vaina aproximadamente

10 mm. {Fig. 26)

7. Compruebe la posicion de la endoprotesis vascular y cambie la posicion si
es necesario.

3. Continue desplegando ta endoprotesis vascular retirando la vaina a la vez
que comprueba continuamente la posicion de la endoprotesis vascular,
(Fig..27)

9. Utilizando fluoroscopia y tras verificar la posicion de la rama iliaca de la

endoprotesis vascular, afloje el manguito y retraiga la canula interior para
acoplar ef dilatador conico al posicionador. Apriete el manguite. Mantenga

la posicion de la vaina mientras retira el posicionader con la canula interior
fijada. (Fig. 28)

10. Cierre la valvuia hemostatica Captor girandola en el sentido de las agujas
del reloj hasta el tope.

11, Vuelva a comprobar la posicicn de las guias. Deje la vaina vy la guia en su
lugar.

10.1.9 Introduccion del balon moldeador

1. Prepare el balon moldeador de la forma siguiente:

» Lave la luz de la guia con sotucidén salina heparinizada.

» Expulse todo el aire del balan.

2. Para preparar la introduccion del balon mceldeador, abra la valvula
hemostatica Captor haciendola girar en sentide contrario al de las agujas

del reloj.

3. Haga avanzar el balon moldeador sobre la guia y a traves de la valvula
hemostatica del sistema de introduccion de! cuerpo principal hasta el nivel

de las arterias renales. Mantenga la vaina en posicion correcta.

4. Apriete la valvula hemostatica Captor alrededor del balon moldeador con
una suave presion haciendola girar en el sentido de las agujas del reloj.

AVISO: No hinche el balon en el vaso fuera de la endoprotesis vascular.

5. Hinche el balon moldeador con medio de contraste diluido (segun las
indicaciones del fabricante) en la zona del stent cubierto mas proximal y

el cuello infrarrenal, comenzando en posicion proximal vy trabajando en

direccion distal. (Fig. 29)

AVISO: Asegurese de que el balon este deshinchado por completo antes de
cambiarlo de posicion,

AVISO: La valvula hemostatica Captor debe abrirse antes de cambiar la
posicion del balon moldeador.

6. Retire el balon moldeador hasta la region de solapamiento de la
ramificacion ipsilateral e hinche el balon.

AVISO: La valvula hemostatica Captor debe abrirse antes de cambiar la
posicion del balon moldeador.,

7. Retire el balon moldeador hasta el lugar de fijacion distal ipsilateral e hinche
el balon,
AVISO: No hinche el baldon en el vasy fuera de la endoprotesis vascular. W

8. Deshinche y exf@faiga el balon moldeador. Transfiera el balon moeldeador

sobre la guia contraldgteral y al interior del sistema de introduccion de
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la rama iliaca contralateral. Haga avanzar el balon moldeador hasta el
solapamiento de la ramificacion contralateral e hinche el balon.
AVISO: Asegurese de que el balon este deshinchado por completo antes
de caimbiarlo de posicion.

9. Retire el balon moldeador hasta la zona de fijacion distal de la rama iliaca
contralateral y el vaso, e hinche el balon. (Fig. 29)

AVISO: No hinche el balon en el vaso fuera de la endoprotesis vascular.

10. Extraiga el balon moldeador y sustituyalo por un cateter angiografico para
realizar angiografias al terminar,
11. Retire o sustituya todas las guias rigidas para permitir que las arterias iliacas

vuelvan a su posicion natural,

Angiografia final

1. Coloque el cateter angiografico justo por encima del nivel de las arterias
renates. Mediante angiografia, verifique que las arterias renales sean
permeables y que no haya endofugas. Asegurese de que las arterias iliacas
internas sean permeables.

2. Compruebe que no haya endofugas ni acodamientos y verifique 1a posicion
de los marcadores radiopacos de oro proximales. Extraiga las vainas, las

guias y los cateteres.

NOTA: Si se observan endofugas u otros problemas, consulte el

apartado 10.2, Dispositivos auxiliares de la endoprotesis vascular para

AAA de perfil bajo Zenith.

3. Repare los vasos y cierrelos utilizando las tecnicas quirurgicas habituales.

10.2 Dispositivos auxiliares de la endoprotesis vascular para AAA de
perfil bajo Zenith

Informacion general sobre el uso

La seleccion del tamano o la colocacion incorrectas del dispositivo, los cambios
o anomalias en la configuracion anatomica del paciente o las complicaciones
durante el precedimiento pueden requerir la colocacion de otras endoprotesis
vasculares, extensiones, tapones iliacos y convertidores. Independientemente
del dispositivo colocado, los procedimientos basicos seran similares a las
maniobras requeridas y descritas anteriormente en este documento. Es
fundamental mantener el acceso con la guia.

Durante el uso de los dispositives auxiliares de la endoprotesis vascular

para AAA de perfil bajo Zenith deben emplearse las tecnicas habituales de
colocacion de vainas de acceso arterial, cateteres guia, cateteres angiograficos
y guias. Los dispositivos auxiliares de la endoprotesis vascular para AAA de
perfil bajo son compatibles con guias de 0,035 pulgadas {0,89 mm).

Los dispositivos auxiliares de {a endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo
son compatibles con la endoprotesis vascular para AAA de perfil bajo Zenith vy
con la endoprotesis vascular abdominal Zenith Alpha.

10.2.1 Convertidor

Los convertidores pueden utilizarse para convertir una endoprotesis bifurcada
en una de tipo aortouniiliaca si es necesario (por ejemplo, casos de endofuga
de tipo 111, oclusion de ramificacion o canulacion de ramificacion contralateral
imposible}. (Fig. 30)

Preparacion y lavado del convertidor

1. Retire el estilete interior {de la canula interior), el protector de |la canula
{de la canula interior) y el protect e la pynta del dilatador (de la punta

del dilatader). Retire la vaina Beel-Away de Ja parte trasera de la valvula

hemostatica. (Fig. 31) Eley€ la punta distz/ai del sistema y lavelo a traves W
de la llave de paso de la v&lvula hemostatica hasta que salga liquido por
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la ranura de lavado que hay cerca de la punta de la vaina introductora.
(Fig..32) Proceda a inyectar 20 ml de solucion de lavado a traves del
dispositivo. Deje de inyectar y cierre la llave de paso.

NOTA: A menudo se utiliza solucion salina heparinizada como solucion de 7 9 7

favado de la endoprotesis vascular.

2. Acople la jeringa con solucion salina heparinizada al conector de la canula
interior. Lave hasta que salga liquido por la punta del dilatador. (Fig. 33)
NOTA: Al lavar el sistema, eleve el extremo distal de este para facilitar la
expulsion del aire.

3. Empape panos de gasa esteriles en solucion salina y frote con ellos la
vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico. Hidrate
abundantemente la vaina vy el dilatador.

Colocacion y despliegue del convertidor

1. Extraiga la vaina de implantacion del cuerpo principal. Utilice la guia del
cuerpo principal de la endoprotesis vascular para introducir el convertidor
en el cuerpo principal.

NOTA: El sistema de implantacion del convertidor no puede introducirse a
traves de la vaina introductora del cuerpo principal o de la rama iliaca.

2. Haga avanzar lentamente el dispositivo hasta que el convertidor se
encuentre en el lugar de la intervencion requerida. (Fig. 34) Compruebe
que haya un solapamiento apropiade de la endoprotesis vascular para
asegurar el sellado correcto y la resistencia a la migracion. Los dos stents
proximales deben estar colocados en el cuerpo principal de la endoprotesis
vascular, y los dos distales, en la rama ipsilateral.

3. Despliegue el dispositivo retirando la vaina mientras mantiene estable el
posicionador gris del sistema de implantacion. (Figs. 35 y 36)
4, Quite el seguro del mecanismo de liberacion mediante alambre disparador

negro. Retire y extraiga el alambre disparador deslizando el mecanismo
de liberacion negro de la guia de disparo hasta separarlo del mango v,

a continuacion, extraigalo por la ranura que hay sobre la canula interior.
(Fig..37)

5. Siga desplegando el dispositive hasta que el stent distal quede al
descubierto. '
6. Retire la punta conica del introductor a traves del convertidor y del sistema

de implantacion mientras mantiene la posicion de la guia. Asegurese de

gue la endoprotesis vascular ne se ha desplazado durante la retirada del
sistema de implantacion.

7. Cierre la valvula hemostatica Captor girandola en el sentido de las agujas
del reloj hasta el tope. {Fig. 38)

Introduccion del balon moldeador en el convertidor

NOTA: Para obtener informacion sobre el uso de los productoes

recomendados, consulte las instrucciones de uso del producto en cuestion.

1. Prepare el balon moldeador de Ia forma siguiente:

» Lave la luz de la guia con solucién salina heparinizada.

e Expulse todo el aire del baldn.

AVISO0: La valvula hemostatica Captor debe abrirse antes de cambiar la
posicion del balon moldeador.

2. Haga avanzar el balon moldeador sobre la guia vy a traves de la valvula
hemostatica hasta el segmento proximal del convertidar.
3. Apriete la valvula hemostatica Captor alrededor del balon moldeador con

una suave presion haciendola gira el sentido de las agujas del reloj.
AVISO: No hinche el balo el vaso fuera de la endoprotesis vascular.
4, Hinche el balon metdeador dentio del segmento proximal y del segmento
distal del convertidor utffizando medigs de contraste diluidos (segun las
recomendaciones del falricante}. (Fig. 39)




.................

AVISO: Asegurese de que el balon este deshinchado por compl Agnles 7 _
de cambiarlo de posicion. §LAAN0E entl
5. Deshinche completamente y extraiga el balon moldeador, y sustituyalo por
un cateter angiografico para reaiizar angiografias al terminar.

6. Si no es necesario realizar ninguna otra maniobra endovascular, ret@aé'? 9 7
vainas, guias y cateteres que haya. Repare los vasos y cierrelos utifizando las

tecnicas quirurgicas habituales.

10.2.2 Tapones iliacos
Consulte las instrucciones de uso de los componentes auxiliares de la
endoprotesis vascular para AAA Zenith o del tapon iliaco para AAA Zenith.

10.2.3 Extensiones de cuerpo principal
Las extensiones de cuerpo principal se utilizan para extender el cuerpo
proximal de una endoprotesis vascular in situ. (Fig. 40)

Preparacion y lavado de la extension de cuerpo principal

1. Retire el estilete intericr (de la canula interior), el protector de {a canula
(de la canula interior) y el protector de la punta del dilatador (de la punta
del dilatador). Retire la vaina Peel-Away de la parte trasera de la valvula
hemostatica. (Fig. 31) Eleve la punta distal del sistema y lavelo a traves

de la llave de paso de la valvula hemostatica hasta que salga liquido por

la ranura de lavado que hay cerca de la punta de la vaina introductora.
(Fig..32) Proceda a inyectar 20 ml de solucion de lavado a traves del
dispositivo. Deje de inyectar y cierre la llave de paso.

NOTA: A menudo se utiliza solucion salina heparinizada como solucion de
lavado de la endoprotesis vascular.

2. Acople la jeringa con solucion salina heparinizada al conector de la canula
interior. Lave hasta que salga liquido por la punta del dilatador. (Fig. 33)
NOTA: Al lavar el sistema, eleve |la punta distal de este para facilitar la
expulsion del aire,

3. Empape panos de gasa esteriles en solucion salina y frote con ellos la
vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico. Hidrate
abundantemente la vaina y el dilatador.

Colocacion y despliegue de la extension de cuerpo principal

1. Extraiga la vaina de implantacion del cuerpo principal. Utilice la guia del
cuerpo principal de la endoprotesis vascular para introducir la extension de
cuerpo principal en el cuerpe principal.

NOTA: El sistema de implantacion de la extension de cuerpo principal no

se puede introducir a traves de la vaina introductora del cuerpo principal o

de la rama iliaca.

2. Haga avanzar lentamente el dispositivo hasta que la extension de cuerpo
principal se encuentre en el lugar de la intervencion requerida. (Fig. 41)

3. Compruebe la posicion de la extension de cuerpo principal para asegurar el
sellado correcto y la resistencia a la migracion.

4, Compruebe la colocacion mediante angiografia para asegurarse de que las
arterias renales sean permeables y de que se haya logrado una colocacion
correcta.

AVISO: Durante [a colocacion y despliegue de la extension de cuerpo
principal se debe tener cuidado para no desplazar el cuerpo principal de
ia endoprotesis vascular.

5. Despliegue el dispositivo la vaina mientras mantiene estable

el posicionador gris del sistesia de implantacion. (Figs. 35 y 42) Siga \P
desplegando el dispositivg hasta que el stent mas distal quede al

descubierto. Deje de reticar la vaina. /




6. Quite el seguro del mecanismo de liberacion mediante alambre disparador
negro. Retire y extraiga el alambre disparador deslizando el mecanismo T
de liberacion negro de la guia de disparo hasta separarlo del mango v, 7
a continuacion, extraigalo por la ranura que hay sobre la canula interior. 3 7 9
(Fig..37)

7. Retire la punta conica del introductor a traves de la extension de cuerpo
principal y del sistema de implantacion mientras mantiene la posicion de la

guia. Asegurese de que la extension de cuerpo principal y la endoprotesis

vascular no se han desplazado durante la retirada del sistema de

implantacion.

8. Cierre la valvula hemostatica Captor girandola en el sentido de las agujas

del reloj hasta el tope. {Fig. 38)

Introduccion del balon moldeador en la extension de cuerpo principal

NOTA: Para obtener informacion sobre el uso de los productos

recomendados, consulte las instrucciones de uso del producto en cuestion.

1. Prepare el balon moldeador de la forma siguiente:

» Lave ia luz de la guia con solucién salina heparinizada.

« Expulse todo el aire del balén.

AVISO: La valvula hemostatica Captor debe abrirse antes de cambiar la
posicion del balon moldeador.,

2. Haga avanzar el balon moldeador sobre la guia y a traves de la valvula

hemaostatica del sistema de introduccion del cuerpo principal hasta el nivel

de la extension de cuerpo principal. ,

3. Apriete la valvula hemostatica Captor alrededor del balon moldeador con

una suave presion haciendola girar en el sentido de las agujas del reloj.

AVISO: No hinche el balon en el vaso fuera de la endoprotesis vascular.

4, _Hinche el balon moldeador dentro del segmento proximal de la extension

de cuerpo principal y, a continuacion, del segmento mas distal de la

extension de cuerpo principal utilizande medios de contraste diluidos

{segun las recomendaciones del fabricante). (Fig. 43)

AVISO: Asegurese de que el balon este deshinchado por completo antes
de cambiario de posicion,

S. Deshinche completamente y extraiga el balon moldeador, vy sustituyalo por
un cateter angiografico para realizar angiografias al terminar.
6. Si no es necesario realizar ninguna otra maniobra endovascular, retire las

vainas, guias y cateteres que haya. Repare los vasos y cierrelos utilizando las
tecnicas quirurgicas habituales.

FIGURAS
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PRESENTACION

* La Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha se suministra esterilizada

con gas de Oxido de etileno, precargada en un sistema de introduccion y
empaquetada en envases individuales de apertura pelable de Tyvek que fuego a
su vez se coloca dentro de una caja de carton.

Este envase individual tipo pouch estd fabricado con un film de polietileno/poliéster
en el anverso y de Tyvek® de Dupont en su reverso.

» El dispositivo esta indicado para un solo use. No intente reesterilizar el
dispositivo.

* Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no ha sufrido dafios
durante el transporte. No utilice este dispositivo si esta dafiado, o si la barrera
estéril esta daflada o rota. Si se ha producido alguin dafio, no utilice el producto

y devuélvalo a Cook.

\ie

\\-_\{K\\E
WA g8 N\i}_ 336
2 recnCh

» Antes del uso, aseglrese que se dispong de los dispositivos apropiados
(cantidad y tamario) para e( paciente, compyobando que los dispositivos se
correspanden con los prescri or el médico para ese paciente en particular,

APOLERADD
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E! cuerpo principal de las endoprotesis vasculares, las extensiones de
cuerpo principal y los convertidores estan cargados en vainas introductoras
Flexor de 16 Fr (diametro exterior de 6,0 mm) o 17 Fr (diametro exterior
de 6,5 mm). Los dispositivos de |la rama iliaca estan cargades en vainas
introductoras Flexor de 12 Fr (didmetro exterior de 4,7 mm) o 14 Fr
(didametro exterior de 5,3 mm). La superficie de la vaina estd tratada

con un revestimiento hidrofilico que, al hidratarse, mejora el control del
desplazamiento. Para activar el revestimiento hidrofilico, la superficie debe
limpiarse con pafios de gasa estériles empapados en solucidn salina en
condiciones estériles.

* No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta.

* Almacénelo en un lugar fresco y seco.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000124-15-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
379 " ¥ de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L, se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Stents Endovasculares
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461-Endoprotesis
(Stents), Vasculares
Marca(s) de (los) producto(s) médico{s): COOK
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento endovascular de pacientes con
aneurismas adrticos abdominales o aortoiliacos cuyas morfologias permitan:la
reparacién endovascular, lo que incluyen: - El tamaiio y la morfologia del vaso de
acceso iliofemoral (grado minimo de trombosis, calcificacién o tortuosidad)deben
ser compatibles con una vaina introductora vascular de 16 Fr (diametro exterior
de 6.0 mm) o 17 Fr (didmetro exterior de 6.5 mm); -Segmento (cuello) adrtico

infrarrenal no aneurismatico proximal al aneurisma: con una longitud menor de al

y 4



menos 15 mm, con un didmetro medido de pared exterior a pared exterior no

superior a 32 mm y no inferior a 18 mm, con un angulo respecto al eje largo del

aneurisma de menos de 60 grados, y con un angulo respecto al eje de la aorta

suprarrenal de menos de 45 grados. - Lugar de fijacidn distal en la arteria iliaca

de méas de 10 mm de longitud y de 8 a 20 mm {medido de pared exterior a pared

exterior).

Modelo/s:

Stent Endovascular AAA
ZLBE-22-45

Stent Endovascular AAA
ZLBE-22-58

Stent Endovascular AAA
ZLBE-24-45

Stent Endovascular AAA
ZLBE-24-58

Stent Endovascular AAA
ZLBE-26-45

Stent Endovascular AAA
ZLBE-26-58

Stent Endovascular AAA
ZLBE-28-45

Stent Endovascular AAA

ZLBE-28-58

Zenith® de Perfil Bajo- Extensidn del Cuerpo

Zenith® de Perfil Bajo- Extensién del Cuerpo

Zenith® de Perfil Bajo- Extensién del Cuerpo

Zenith® de Perfil Bajo- Extensién del Cuerpo

Zenith® de Perfil Bajo- Extensién del Cuerpo

Zenith® de Perfil Bajo- Extension del Cuerpo

Zenith® de Perfil Bajo- Extensiéon del Cuerpo

Zenith® de Perfil Bajo- Extension del Cuerpo

Principal

Principal

Principal

Principal

Principal

Principal

Principal

Principal
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Stent Endovascular AAA Zenith® de Perfil Bajo- Extensidn del Cuerpo Principal
ZLBE-30-45

Stent Endovascular AAA Zenith® de Perfil Bajo- Extensiéon del Cuerpo Principal
ZLBE-30-58

Stent Endovascular AAA Zenith® de Perfil Bajo- Extensién del Cuerpo Principal
ZLBE-32-45

Stent Endovascular AAA Zenith® de Perfil Bajo- Extension del Cuerpo Principal
ZLBE-32-58

Stent Endovascular AAA Zenith® de Perfil Bajo- Extensiéon del Cuerpo Principal
ZLBE-36-45

Stent Endovascular AAA Zenith® de Perfil Bajo- Extensién del Cuerpo Principal
ZLBE-36-58

Stent Endovascular AAA Zenith® de Perfil Bajo- Conversor ZLC-24-66

Stent Endovascular AAA Zenith® de Perfil Bajo- Conversor ZLC-28-66

Stent Endovascular AAA Zenith® de Perfil Bajo- Conversor ZLC-32-66

Stent Endovascular AAA Zenith® de Perfil Bajo- Conversor ZLC-36-66

Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZIMB-22-70

Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZIMB-22-84

Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZIMB-22-98

Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZIMB-22-108

Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZIMB-22-118

Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZIMB-22-128

‘ }
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Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal

Stent Endovascuiar Abdominal

G

Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha

Zenith® Alpha

ZIMB-24-70
ZIMB-24-84
ZIMB-24-98
ZIMB-24-108
ZIMB-24-118
ZIMB-24-128
ZIMB-26-70
ZIMB-26-84
ZIMB-26-98
ZIMB-26-108
ZIMB-26-118
ZIMB-26-128
ZIMB-28-70
ZIMB-28-84
ZIMB-28-98
ZIMB-28-1QS
ZIMB-28-118
ZIMB-28-128
ZIMB-30-70
ZIMB-30-84
ZIMB-30-98
ZIMB-30-108

ZIMB-30-118



Sonreturin b it
%&/M%ajwm
SAANHAT

Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal

Stent Endovascular Abdominal

Stent Endovascular Abdominal_

Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Stent Endovascular Abdominal
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®

Rama Spiral-Z®

P
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Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha
Zenith® Alpha

Zenith® Alpha

ZIMB-30-128

ZIMB-32-70

ZIMB-32-84

ZIMB-32-98

ZIMB-32-108

ZIMB-32-118

ZIMB-32-128

ZIMB-36-70

ZIMB-36-84

ZIMB-36-98

ZIMB-36-108

ZIMB-36-118

ZIMB-36-128

del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha
del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha
del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha
del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha
del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha
del Stent Endovasc_ular Abdominal Zenith® Alpha
del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha
del Stent Endovasculaf Abdominal Zenith® Alpha

del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha

—

ZISL-9-42

ZISL-9-59

ZISL-9-77

ZISL-9-93

ZISL-9-110

ZISL-9-125

ZISL-11-42

ZISL-11-59

ZISL-11-77



Rama Spiral-Z® del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Aipha ZISL-11-93

Rama Spiral-Z® del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZISL-11-110

Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®
Rama Spiral-Z®

Rama Spiral-Z®

del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZISL-11-125

del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZISL-13-42

del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZISL-13-59

del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZISL-13-77

del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZISL-13-93

del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZISL-13-110

del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZISL-13-125

del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZISL-16-42

del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZISL-16-59

del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZISL-16-77

del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZISL-16-93

del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha ZISL-20-42

del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Aipha
del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha
del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha
del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha
del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha
del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha

del Stent Endovascular Abdominal Zenith® Alpha

Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacién: individual

<

ZISL-20-59

Z1SL-20-77

ZISL-20-93

ZI1SL-24-42

ZISL-24-59

ZISL-24-77

ZISL-24-93
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Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: William Cook Europe ApS

Lugar/es de elaboracion: Sandet 6, DK-4632, Bjaeverskov, Dinamarca

Se extiende a AIDIN S.R.L e! Certificado de Autorizacion e Inscripciéh del PM-
559-691, en la Ciudad de Buenos Aires, a ]ZMAYZHE, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 3 79 7

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT
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