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VISTO el Expediente N® 1-47-3110-002941-15-4 del Registro de

esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
1

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin An
solicita se autorice [a inscripcion en el Registro Productores y Pro
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de

i

[}

nerica Inc
ductos de

un nuevo

productos

medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridic

por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementa

0 nacional

rias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccid

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

requisitos . técnicos que contempla la norma legal vigente, vy}

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién vy

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

n Nacional
retne los
que los

el control

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello; :‘_
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI(')N NACION}\L DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: | !
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion szzcional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Medtronic™, nombre descriptivo Sistema de Endoprétesis y nombre
técnico Endoprétesis (Stents), Vasculares, de acuerdo con lo solicitado por
Medtronic Latin America Inc, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion enjel RPPTM,

de la presente Disposicién y que forma parte integrante de [a misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

|

instrucciones de uso que obran a fojas 9 a 10 y 190 a 229 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la
|

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-73, con exclusién de itoda otra

b
leyenda no contemplada en la normativa vigente. 1
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencior’g'ado en el

I
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el rrﬁismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Proéuctores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamentd de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-002941-15-4 |
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC IRELAND

Parkmore Bussiness Park West, Galway, Irlanda y/o
MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos 0 5 MAY 90 76

j Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de [a Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

Modelo

" Sistema de endoprétesis
- Medidas

CONTENIDO: 1 Sistema.

REF.
SERIE N©

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

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar. Apirdégeno.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Esterilizado por radiacion gamma.

MR Condicional

Almacene el sistema a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco.

v Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PRAFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina
:*‘-\UTORIZADO POR MAT PM-1842-73 annlea HooeiauEz

M.N, 14045
é/ EDTRONIC LA ERJCA, INC. MEOTRONIC LATIN AMEBISA, INC.
ndrea Rodriguez
QEPRESENTAN'}LEG“L

riguez, Farmacéutica M.N. 14045




ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC IRELAND

Parkmore Bussiness Park West, Galway, Irlanda y/o
MEDTRONIC INC.
710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

* Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

Sistema de endoprotesis
Medidas
CONTENIDO: 1 Sistema.

REF.
SERIE No

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

PRODUCTO ESTERIL.

T PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. Apirégeno.
| No utilizar si el envase esta dafiado.

Esterilizado por radiacién gamma.
MR Condicional

. Almacene el sistema a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco.

'. Lea las Instrucciones de Uso.
. VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

~ AUTORIZADO

ina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
LA ANMAT PM-1842-73

DT: Andrea Vale

" oDRIQUEZ
giReCTORA T CNICA

fc LATN AMERICA NG~ MN 14085 e
Andrea Rgg%f’ MEDTRONIC LAW’ ™
REPRESENT!

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido'de San




ANEXO ITI B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por MEDTRONIC IRELAND

Parkmore Bussiness Park West, Galway, IRLANDA y/o
MEDTRONIC INC,

710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

&> Medironlc

Endurant Il Endurant |18
Modelo )

Sistema de endoprotesis

“Medidas o B T
CONTENIDO: 1 Sistema.

PRODUCTO ESTERIL.
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. Apirdgeno.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Esterilizado por radiacion gamma.

MR Condicional

Almacene el sistema a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco.

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-73

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El sistema de endoprétesis Endurant™ II/Endurant™ IIs estd disefiado para la reparacion

e aneurismas aortoiliacos o adrticos abdominales infrarrenales. Una vez colocada
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dentro de la lesion de interés, la endoprotesis proporciona un conducto alternativo permanente
para el flujo sanguineo dentro del sistema vascular del paciente al aislar la lesion del flujo
sanguineo y de la presidn. |

Fl sistema de endoprétesis esta formado por dos componentes principales: la endoprotesis
implantable y el sistema de liberacidén desechable. La endoprotesis esta precargada en el si§tema

de liberacién y se hace avanzar hasta el aneurisma bajo visualizacién fluoroscépica. Durante el

despliegue, la endoprétesis se expande por si sola para adaptarse a la forma y al tamafio de las

zonas de sellado por encima y por debajo del aneurisma.

Endoprotesis

La endoprétesis Endurant™ II/Endurant™ IIs (Figura 1) tiene dos configuraciones basicas: una
configuracion bifurcada y una configuracién de rama. Otras configuraciones son las de ext?nsién
iliaca, extension adrtica, tubo abdominal y aorto-uni-ifaca (AUI). Tras la implantacion del
dispositivo bifurcado o AUI, se introducen por separado la rama y endoprotesis adiciona[esI en el
vaso y se acoplan a la configuracion implantada.
Todas las configuraciones constan de alambre de nitinol cosido a una tela protésica con suturas no
reabsorbibles. La endoprotesis tiene cosidas a ella marcas radiopacas para facilitar su visualizacion

y su colocacion precisa. Los stents de nitinol pueden verse también mediante fluoroscopia.

R AT

El tamafio, elegido de los componentes de la endoprdtesis debe ser mayor que el diametro interno

medido del vaso. Tabla 1 contiene un resumen de los materiales de la endoprotesis.

Abytl ROLST 1 ‘uez
Dlr&-'rtora‘f Frica o
M.N. 14045 AR 709‘
Repn-sc-ntrante Lega .
MED bt AN AMERICA INC.




t “/:'Q\ ,(f
NS 7
2 OIA ¥

;}E‘% O‘IB
;"—__—‘_‘ﬂ 101
1O \Ga Q Q
! ¥y
Wy
@O R
vy
o ;

o o

Flgura 1. Configuraciones de Ia andoprétests y localizacién de [as marcas radiopacas .

1. Marco radiopata 6. Configuracion bifurcada Endurant s
2. Marca e’ 7. Configuracion de extensidon Riaca
3. Marca radiopaca del punto ge conexion Endurant 11
4. Configuracion de extension aorticay g~ 8. Configuracion de rama Endurant I
tubo abdominat Endurant IE §. Configuracion aorto-uni-iliaca Endurant il
5. Cenfiguracion bifurcada Endurant 1 1. Marca de solapamienfo

Tabla 1. Materiates de fa endoprétesis

Componente Material

Stents Aleacién de niquel-titanio {nitinof)
Karcas radiopacas en forma de boton Aleacion de platino-tridio

Marca radiopaca "e” Piatino

Marca del punto de conexion contralateral Aleacidn de platino-ridio

Tela proiésica Poliéster

Hila de sutura Poliéster y polietiieno

[ EUALS LLb
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El sistema de endoprétesis Endurant II/Endurant IIs no contiene latex de goma natural. Sin
embargo, durante el proceso de fabricacion y montaje puede tener un contacto fortuito con
productos que contienen latex.

Configuracion bifurcada

La endoprdtesis bifurcada estd disponible en dos configuraciones: la configuracion bifurcada
Endurant 11 y la configuracidn bifurcada Endurant IIs. La configuracidn bifurcada Endurant II es
una endoprotesis aortoiliaca disponible en 3 longitudes. La configuracion bifurcada Endurant IIs es
una configuracion adrtica disponible en una sola longitud mas corta (Figura 1). El extremo
proximal de ambas configuraciones bifurcadas se despliega en el cuello proximal y en la seccion
superior del aneurisma, El extremo proximal de la configuracidén bifurcada estd compuesto de
stents de nitinol cosidos a una tela protésica. La porcion suprarrenal del extremo proximal no esta
cubierta por tela protésica (Figura 1). El stent suprarrenal contiene también unas patillas de
anclaje para fijar la endoprotesis en su fugar en el interior de la aorta.

La seccidn adrtica se bifurca distalmente en dos tubos de menor tamafio: una rama iliaca
ipsolateral y una rama contralateral mas corta. En la configuracion bifurcada Endurant 11, toclios tos
stents de la rama ipsolateral estan cosidos al exterior de la tela para crear una luz intemna
uniforme. En la configuracidn bifurcada Endurant IIs, los 4 stents distales estan cosidos al interior
de la_tela protésica de.la.rama..psolateral. Para. todos los tamafios, los stents de la rama
contralateral estén cosidos al interior de la tela protésica (Figura 1).

Configuracion de rama

El extremo proximal de la conﬁgurécién de rama se despliega en el interior de las ramas de la
configuracidén bifurcada, mientras que el extremo distal se despliega en el interior de la arteria
ilfaca. E! extremo proximal de la configuracién de rama tiene una configuracién de red abierta
(Figura 1), que no contiene tela protésica en las concavidades de los stents.

Nota: Se implanta un dispositivo de rama en las ramas ipsclateral y contralateral de una
configuracion bifurcada Endurant IIs. Consulte Despliegue de I1a endprétesis de rama en Ié rama
ipsolateral (solo configuracidn bifurcada Endurant IIs).

Configuracién de extension iliaca

Se dispone de una configuracion de extension iliaca en caso de que se requiera aumentar la
longitud distal de la endoprétesis. Tiene una configuracion de red abierta en su extremo proximal
(Figura 1).

Nota: Puede utilizarse como configuracion de extension iliaca una configuracion de rama del
tamafio apropiado.

Configuraciones de extension adrtica y de tubo abdominal

ANDREA RODRIGUE.”
irectura Taemica
M.N. 14045 - 821 7090

Rt.-lpr sSechitante | eegal
IEBATBRIE LA T ARl ien 1ne
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Se dispone de configuraciones de extension adrtica y de tubo abdominal en caso de que s&
requiera aumentar la longitud proximal de la endoprotesis. Las endoprétesis de extension aortica y
de tubo abdominal tienen un stent suprarrenal proximal desnudo con patillas de anclaje (Figura 1).
Configuracién aorto-uni-iliaca (AUI)

El extremo proximal de la configuracion aorto-uni-iliaca (AUI) se despliega en el cuello proximal y
en la seccidn superior del aneurisma. Todos los stents del extremo adrtico proximal de la
configuracion AUI estan cosidos al exterior de la tela protésica. El stent proximal (suprarrenal) de
la seccion adrtica no esta cubierto por tela. De esta forma, este disefio de stent desnudo permite
fijar la endoprétesis AUI por encima de las arterias renales sin obstruirlas con la tela protésica.
Consulte la Figura 1 para ver una representacion grafica de la configuracion proximal. El stent
suprarrenal contiene patillas de anclaje que ayudan a fijar la configuracién AUI en su lugar. El
stent suprarrenal se une al extremo proximal de la endoprétesis mediante suturas de polietileno de
pesa molecular ultraalto.

En su extremao distal, la seccion adrtica se estrecha en un tubo de menor didmetro. En el extremo
distal de la configuracidn AUI cénica, los stents estan cosidos al interior de la tela protésica.

Nota: Puede utilizarse el sistema oclusor Talent™ (disponible por separado) para facilitar la

implantacion de la endoprétesis.

R L . P - - P Y LT L TR SN

Sistema de liberacion

El sistema de liberacién Endurant™ II vélido para todas las configuraciones de endoprotesis,
consta de un catéter desechable de un solo uso con un mango integrado que permite realizar un
despliegue controlado. Estd disponible en diametros de la cubierta de 14, 16, 18 y 20 Fr.y una
longitud de trabajo de 57 cm + 2 cm. El conjunto de catéter es flexible y compatible con una guia
de 0,89 mm (0,035 pulgadas). Hay 2 tipos de sistemas de liberacion: el adrtico (Figura 2) vy el
ifaco (Figura 3). El sistema de liberacion aodrtico libera los componentes bifurcados: las
configuraciones de endoprétesis bifurcada de extensidén adrtica, AUI y de tubo abdominal. El
sistema de liberacidn ilfaco libera las configuraciones de endoprotesis de rama y de extension
ilfaca. El sistema de liberacidon adrtico dispone de un mecanismo de captura de la punta no

presente en el sistema de liberacidn iliaco.

NDREA RODRIGUEZ
roctora Teanica
pMo. 14018 — M P170D0

Roprescntantes Iercqal
bz R HA TR AP RICA INC
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1. Mango posterior
2. Rueda posteriar

Figura 2. Sistema de liberackbn adrtico
7. Cubierta
8. Banda marcadora

3. Engranaje helicoidal 9. Vastago

-t Destizador externo
5. Activadar

st 10, Manguitgt e

11_ Punta cdnica

6. Empufiadura frontal

ANDREA RODRIGUEZ

fEETRBMIE LATIN

irectora Téconica
N. 11045 - M.P.170980

Boprescrtante lLegal
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Figura 3. Sistema de liberacién iliaco

1. Mango posterior 5. Empufiadura frontal

2. Engranaje helicoidal 6. Cubierta

3. Deslizador extemo 7. Banda marcadora

4. Activador 8. Punia conica
INDICACIONES DE USO

El sistema de endoprdtesis Endurant II/Endurant IIs esta indicado para el tratamiento
endovascular de aneurismas aortoiliacos o adrticos abdominales infrarrenales en pacientes que
presenten las siguientes caracteristicas:

» Morfologia adecuada de los vasos de acceso iliacos o femorales que sea compatible con las
técnicas, los dispositivos y los accesorios de acceso vascular.

« Cuello proximal = 10 mm de longitud con calcificacion no significativa, o trombo no significativo
con una angulacion infrarrenal <€ 60°, una angulacion suprarrenal < 45° y un diametro del vaso
aproximadamente entre un 10 % vy un 20 % mas pequefio que el didmetro nominal de la
endoprotesis Endurant II/Endurant IIs. :

» Cuello proximal = 15 mm de longitud con calcificacion no significativa, o trombo no significativo

con una angulacion infrarrenal < 75 °, una angulacion suprarrenal < 60 ° y un didmetro del vaso

-ow pecBproximadamente -entre un 10 % -y -un 20 % mas pequefio que el didmetro nominal de la

endoprétesis Endurant II/Endurant IIs.
» Longitud de fijacidn distal 2 15 mm.
« Didmetros del cuello adrtico de 19 a 32 mm.
» Didametros iliacos de 8 a 25 mm.
» Morfologia adecuada para la reparacion de un aneurisma.
* Una de los siguientes: J
= didmetro del aneurisma > 5 cm
= didmetro del aneurisma de 4 a 5 cm, que también ha aumentado de tamafio en 0,5
cm en los Ultimos 6 meses

» aneurisma que tiene al menos 1,5 veces el didmetro de la aorta infrarrenal normal

ADVERTENCIAS
El sistema de endoprétesis Endurant 1I/Endurant IIs no contiene latex de goma natural. Sin

embargo, durante el proceso de fabricacion y montaje puede tener un contacto
fortuito con productos que contienen latex.

El mediito deberd evaluar el uso frente a pacientes potenciaimente alérgicos.

ANDREA ROLDRIGUEL
direciara Teornica

M. 104 L — BT 000
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MODO DE USO

Todos los médicos deben haber recibido formacion en el uso del sistema de endoprdtesis Endurant

IT/Endurant IIs antes de utilizarlo.
PRECAUCION: FEl sistema de endoprdtesis Endurant II/Endurant IIs debe ser utilizado
unicamente por médicos y equipos humanos que hayan recibido formacion en técnicas de

intervencion vascular, incluido el uso de este dispositivo,

Tamaiio recomendado del dispositivo !

I
Los sistemas de endoprétesis Endurant II/Endurant IIs estan disponibles en los tamafios
|

disponibles que se describen de Tabla 2 a Tabla 7. Para preguntas acerca de la determinacién del

tamafic del dispositivo, consulte la informacién de contacto en la parte trasera de estas

Instrucciones de uso. !
Tabla 2. Cuadro de tamafios: configuracion bifurcada Endurant il i

1

PRiametro proximal x distal Longitud cublertia Diametro interno del vaso
DE (Fr)
(mm x mm) {(mm) {mm) |
30x 20 145, 166 20 -32
20 I6x16
32x20
32x 16 } e o aateEmaes - 0 - L - - 26,_28
28 x20
28 x 16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x 16 21.22
25x13 '
23x16 1920 .
23x13 !
i
Tabla 3. Cuadro de tamafios: configuracion bifurcada Endurant Hs '
DE (F Diametro proximat x distal Longitud cubierta Didmetro interno del v#so
{Fr) {mm x mm) {mm) {mm) ;
20 36x 14 29 -32 |
2x14 26-28 :
28x 14 103 23-25
18 25x 14 21-22
23x14 19-20 i

ANDREA ROUDHIGUEZL

[DTreectora Teonic.:
M.IN. 110405 — MF.1 /000
Reprbsthntonoe Lecal

MEBTRGMIC LA AMERCA INC.
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Tabla 4. Cuadro de tamafios: configuracién de rama

Diametro proximai x distal Longitud cubierta Diametro interno del vaso |
DE {Fr}
(mm x mm)} {mm) {mmj)
16x28 23-25
16 x 24 82, 93, 124, 156, 199 19-22
16 16 x 20 15-18
16 X 16 12-14 ;
16 x13 156, 199 10-11 '
16 x 10 8-9
16X 16 12-14 ,
14 16x%13 82,93, 124 10-11 ',
16 x10 8-9 !

Tabla 6. Cuadro de tamanos: configuracién de extension iliaca |

DE (Fr) Diametro proximal x distal | Longitud cubjerta Diametro interno del vaso {mm)
{mm x mm} {mm]) i
18 28 x 28 23-25 i
16 24 x 24 19-22 1
20x 20 82 15-18 i
14 13 x 13 10-11 |
10x 10 8-9 |
Tabla 6. Cuadro de tamafios: configuraciones de extensién adrtica y de tubo abdominal

DE (Fr) Diametro proximal x distal Longitud cublerta Diametro interno del vaso (mm)"
{mm x mm) {mm) ;

36 x 36 § 29 -32 |
20 32 x 32 26-28 }
28x28 48,70 23-25 !
18 25x25 21-22 1
23x23 19-20 |
Tabla 7. Tabla de tamaiios: configuracién aorto-uni-iliaca (AUl) '
DE (Fr) Diametro proxima! x dista! | Longitud cubierta Dismetro interno del vaso (mm}l
{mm X mmj} {mm) '
20 36x14 29-32 1
32x 14 26-28 i
28 x 14 102 23-25 '
18 25x 14 21-22 .
23 x 14 19-20 {
1
Inspeccién del dispositivo ‘

Examine el dispositivo y el envase para comprobar que no tengan dafios ni defectos. Si ha
expirado la fecha de caducidad, si el dispositivo esta dafiado o si se ha puesto en peligro la barrera

. . i
estéril, no utilice el dispositivo y pongase en contacto con un representante de Medtronic para
obtener infofmacion sobre su devolucidn o sustitucion. ‘

AMNDREA RKODRIGUREL
Crirec ra Teharica

PN, 1045 - M P /0U0
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" didmetros.

Equipo adicional necesario

» Sistemas de endoprétesis Endurant II o Endurant IIs adicionales de diversas longitud!es y

|

" » Fluoroscopio con funcidn de angiografia digital (brazo C o unidad fija). Exploracién fluoroscc;)pica

"y funcién de registro y recuperacion de todas las imagenes.
» Solucidn salina heparinizada. )

Equipo adicional recomendado

« Surtido de catéteres balon.

» Medios de contraste radiopacos.
« Lubricante de silicona estéril o aceite mineral estéril.
« Dispositivos de atrapamiento con lazo intervencionistas.

.. » Espirales endovasculares.y.tapones vasculares. e g+

» Surtido de guias de la longitud adecuada.

= Introductores.
« Inyectores mecanicos.

» Regla radiopaca con incrementos en centimetros.

« Catéteres baldn distensibles.

Instrucciones para la implantacion

Acceso vascular y preparacion del dispositivo
Debe determinarse correctamente el tamafio de la aorta y de los vasos iliacos antes de implantar
las configuraciones de endoprétesis adrtica e iliaca mediante tomografia computarizada (TC) con
contraste, asi como mediante angiografias de las arterias iliacas y de fa aorta. La obtencidn de
imagenes en 3D puede resultar beneficiosa. Consulte Tamaiio recomendado- del dispositivo.
Durante el procedimiento estas imagenes deben estar disponibles para su consulta.

También deben estar disponibles los instrumentos vasculares' y otros materiales quirtrgicos

necesarios para acceder a la arteria. .
Para reducir el riesgo de tromboembolia, es aconsejable heparinizar al paciente durante (el
procedimiento.

PRECAUCION: No retraiga la cubierta del sistema de liberacion hasta que este esté colocado
exactamente dentro de la vasculatura y listo para el despliegue.
PRECAUCION: Nunca haga avanzar ni retraiga el equipo en la vasculatura sin el uso de

fluoroscopia.

Acceso vascula
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1. Siguiendo un procedimiento aséptico, realice un acceso vascular en las arterias femorales.
2. Cologue una guia en la arteria femoral ipsolateral y hagala avanzar sobre las arterias renales.
3. Desde la arteria femoral del lado contralateral, cologue una segunda guia dirigida hacia la aorta
abdominal.
4. Sobre esta guia, coloque un catéter de angiografia por encima de las arterias renales.
5. Obtenga un angiograma.
Nota: Puede ser necesario realizar otra incisién para acceder a la arteria iliaca comdn.
Preparacion de! dispositivo
1. Observe el sistema de liberacion mediante fluoroscopia para visualizar las marcas radiopacas de
la endoprétesis. Las marcas radiopacas indican la posicion de los bordes proximal y distal del
material de la tela protésica.
2. Gire la cubierta para alinear la marca radiopaca del punto de conexidn situada en la rama corta
de la configuracién bifurcada con la arteria iliaca contralateral del paciente. ;
3. Lave la luz de la guia con solucién salina heparinizada. !
4. Antes de la insercién en el vaso, active el recubrimiento hidrofilo pasando una gasa estéril
empapada en solucién salina por la supetficie externa de la cubierta hasta que esta este
resbaladiza al tacto.

st ey oy - c e i g+ e
Procedimiento de liberacion
Medtronic recomienda utilizar un introductor del calibre adecuado para realizar pruebas de
diagnostico.
No se requiere un introductor para la introduccion del sistema de liberacién ni para el despliegue
de la endoprdtesis. .
PRECAUCION: No extraiga la guia mientras el sistema de liberacién se encuentre en el interior
del paciente.
ADVERTENCIA: Para evitar problemas trombdticos, se recomienda administrar un segundo bolo

de heparina intravenosa antes de insertar el dispositivo.

Introduccidn de la configuracién bifurcada

ADVERTENCIA: No haga avanzar el sistema de liberacidn sin colocar una guia.

1. Inserte lentamente el sistema de liberacién.

2. Hagalo avanzar sobre la guia de forma que los stents mas proximales y las marcas radiopacas

se visualicen en el cuello adrtico proximal de interés (Figura 4).
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3. Inyecte medio de contraste en la aorta abdominal a través de un catéter angiografico (pigtail) v
marque la posicidn del lugar de interés, ya sea en la pantalla de exploracién o en el cuerpo del
paciente.

4. Ajuste la posicién de la configuracion de endoprotesis bifurcada de forma que el borde superior
de la tela protésica guede justo debajo de la arteria renal mas baja. (Nota: El borde de la tela
protésica se encuentra entre 0,5 y 1,0 mm por encima de las marcas radiopacas proximales del
borde superior).

Nota: Si se va a colocar el borde superior de la tela protésica muy cerca de las arterias renales,
puede inyectarse medio de contraste para identificar la ubicacion de la arteria renal mas baja y
comprobar la posicion antes de desplegar por completo el dispositive.

PRECAUCION: Una vez identificada la posicidn proximal, no mueva al paciente ni el equipo de
exploracion, ya que esto podria afectar a la exactitud de la colocacion de la endoprotesis.
PRECAUCION: El catéter angiografico se puede retirar antes del despliegue. No obstante, si no
se refira el catéter angiografico hasta después del despliegue, aseglrese de enderezar la punta
{como con un catéter pigtail) con una guia antes de la retirada para evitar tirar de la endoprétesis
hacia abajo. |
PRECAUCION: Al alinear.la posicién de la endoprétesis, aseglrese de gue el fluoroscopio esta en
.«un.angulo.perpendicular.a la linea. central del segmento infrarrenal de la aorta a fin de evitar un .
paralaje u otras fuentes de error de la visualizacion. Puede ser necesaria cierta angulacion
craneocaudal del tubo intensificador de la imagen (I-I), especialmente st existe una angulacion

anterior del cuello del aneurisma.
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Figura 4. ir
Confirmacion de la posicion
1. Aseglirese de que la parte distal de la rama contralateral corta estd encima de la bifurcacion
adrtica y dentro del saco aneurismatico, y no dentro del vaso iliaco.

2. Gire el mango hasta que la marca radiopaca del stent distal de la rama contralateral corta esté

alineado don,la arteria iliaca contralateral.
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Nota: Al intentar girar el sistema, si la punta no gira con el mango, tire hacia atras del sistemzly -
recoldquelo hasta alcanzar la posicién deseada.

Despliegue del extremo proximal de la configuracion bifurcada

1. Con una mano en la empufiadura frontal, mantenga inmévil el sistema de liberacidn,

2. Retire lentamente con la otra mano la cubierta girando el deslizador externo hacia la izquierda
{en el sentido de la flecha del deslizador) hasta que quede expuesto el stent suprarrenal contraido

y hasta que se hayan desplegado por completo dos o tres de los stents cubiertos (Figura 5).

3. Compruebe mediante angiografia la posicion de la configuracion bifurcada respecto de las
artertas renales.

4, Si es necesario, empuje suavemente todo el sistema de liberacion en sentido proximal o tire de

él en sentido distal hasta que el extremo proximal de la tela protésica esté alineado con el borde

distal de la arteria renal mas baja.

Nota: En el caso improbable de que se produzca un fallo del sistema de liberacion que origine un
despliegue parcial de la endoprotesis debido a ta rotura de la cubierta, la técnica de “desmantaje

det mango” puede permitir el despliegue correcto de la endoprétesis. Consulte la Seccidn, Técnicas

de rescate.

PRECAUCION: No gire la cubierta durante el despliegue, ya que esto podria aplicar una fuerza de

torsion al dispositivo y provocar su giro durante. el despliegue. . - X e
PRECAUCION: Si se retira por error la cubierta, la endoprétesis se desplegara de forma
prematura y podria quedar colocada en una posicion incorrecta.

ADVERTENCIA: Si no se alinean correctamente las marcas radiopacas, puede producirse un

despliegue incorrecto de la endoprotesis.

Figura §, Desph
Despliegue de la rama contralateral de la configuracién bifurcada
Contintle manteniendo inmovil la empufiadura frontal de! sistema de liberacién y, a continuacion,
gire el mango de! deslizador hacia 1a izquierda deteniéndose inmediatamente después de que la

rama contrafateral se libere de la cubierta o de la vaina de liberacion (Figura 6).

b

ML

[PERE A RODIRIGUEZ
Girectora Téonica
QA3 - MPYODO
proscritante Loegel

MELTEENE LA TN AMPIEA IMC



| 1. Compruebe mediante angiografia la posicidn de ka configuracion bifurcada respecto de las
I - L . . r - . + o F el
I 2. Continle manteniendo inmovil el sistema de liberacidn con una mano en fa empufiadura frqntal.

. delante para liberar el extremo proximal del stent suprarrenal (Figura 7).

! - .
' Nota: En el caso improbable de gue no pueda liberarse el extremo proximal del stent suprarrenal,

[~

Figura §. Despliepue de ta rama contratateral

Liberacion del extremo proximal del stent suprarrenal

arterias renales.

3. Con la otra mano, gire la rueda posterior hacia la derecha, moviendo la punta conica hacia

posterior hasta que se encuentre completamente apartada del vastago del sistema de liberacidn.

! consulte [a Seccion, Técnicas de rescate.

'5 la rueda. Haga avanzar hacia delante manualmente las lengiietas expuestas sobre el engranaje

| 4. Observe la liberacion del stent suprarrenal mediante fluoroscopia y continle girando la ru

PRECAUCION: En el caso improbable de que la rueda posterior se separe durante su giro, retire

| helicoidal hasta que se liberen del vastago todos los stents suprarrenales. Consulte la Seccion,
Técnicas de rescate.

|
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Figura 7. Liberacién del extremo proximal del stent suprarrenal

Despliegue del extremo distal de la configuracion bifurcada

. Continie girando el deslizador externo hacia la izquierda o, mientras mantiene inmdvil la
empunadura frontal del sistema de liberacion, tire del activador del deslizador externo con el
pulgar y tire de este hacia atras hasta que se despliegue completamente la endoprotesis blfurclada
Nota' Haga retroceder la cubierta hasta haber pasado la punta del tope de stent ﬂe)tﬂble
(aproxumadamente 10 mm) para asegurarse de que el borde de la cubierta no mterF iera con Ia
posicion ‘de la endoproteélls durante el avance del catéter para la recaptura de la punta R
IPRECAUCION: Cuando se utiliza el activador para desplegar rapidamente la endoprdtesis, debe

mantenerse inmovil el sistema de liberacidn. No gire el sistema de liberacion durante el despliebue
de la endoprotesis.

Figura 8. Desplisgue del extremo distal de ta configuracién bifurcads
1. Configurackn bifurcada Endurant 1!
2. Configuracidn tffurcada Endurant Ifs
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Recapturar el vastago en una punta conica {solo configuracion bifurcada Endurant'l I
Nota: Para la configuracion bifurcada Endurant IIs, deje el sistema de liberacion collocado
mientras despliega la endoprdtesis de rama en la rama contralateral. Vaya directamente al pa'_so de
despliegue de la endoprdtesis en la rama contralateral.
1. ContinGe manteniendo inmavil el sistema de liberacion con una mano en la empufadura frontal.
. 2. Confirme que el vastago se ha separado completamente del stent suprarrenal; gire suavemente
el sistema de liberacién si no se ha separado completamente. ‘
- 3. Gire suavemente el sistema de liberacién mientras empuja el sistema de liberacion completo -
unos 3 ¢cm en sentido proximal para que la punta cénica y el vastago queden completamlente
' separados del stent suprarrenal.
' 4. Gire con la otra mano la rueda posterior hacia la izquierda para recapturar el vastago eiln la
_punta cdnica (Figura 9).
5. Observe la recaptura-del vastago dentro del manguito de la punta cdnica mediante fluoroscopia.
6. Continlle girando la rueda posterior hacia la izquierda hasta que se haya recaptuJado
completamente el vastago y la rueda posterior esté en el extremo inferior (Figura 9).
Nota: Al empujar hacia delante el sistema de liberacién, tenga cuidado de no desplazat el
extremo distal de ta rama ipsolateral.

.. ......Nota: Aseglirese.de.gue el.stent suprarrenal estd totalmente desenganchado del vastago antes:de.
empujar hacia delante el sistema de liberacion. . l
Nota: Si el vastago se engancha en el stent suprarrenal durante el avance, haga avan;zar
completamente [a rueda posterior hacia la derecha. Mueva todo el sistema de liberacion mediante
un suave movimiento hacia delante y detrés, y girelo al mismo tiempo, no es suficiente con sblo
moverlo.

Continte después con el proceso de retirada.

PRECAUCION: Deje de girar la rueda posterior cuando se alcance el final del engranaje helicoidal
p'osterior.

ADVERTENCIA: Si no se hace avanzar suficientemente el sistema de liberacién para recapturartel
vastago, puede producirse el atrapamiento de un vértice suprarrenal en el interior del manguito de

la punta conica. Esto alterard la zona de liberacion proximal durante la retirada del sistema de

[. liberacion.
1
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Figura 9. Recaptura del vastago en fa punta cénica
Retirar el sistema de liberacion (solo configuracion bifurcada Endurant II)
.1' Contintie manteniendo inmdvil el sistema de liberacién con una mano en la empufiadura frontal
y la otra en el deslizador externo.

2. Gire suavemente y retire el sistema de liberacién hasta que el vastago se retraiga dentro de la

porcion-de-tela de la endoprétesis. Cam e TS e e S -
3. Tire hacia atras del activador del deslizador externo y mantenga este inmdvil mientras ileva la
émpuﬁadura frontal hacia el deslizador (Figura 10). .

4, Utilice viéualizacién continua mediante fluoroscopia y observe el borde superior deila

endoprdtesis bifurcada mientras tira hacia atras lentamente de la punta conica introduciéndola gn
la cubierta del sistema de liberacidn.
5. Retire con cuidado el sistema de liberacion Utilice la fluoroscopia para asegurarse de quella

configuracién bifurcada no se mueve durante la retirada.

Nota: Mantenga el acceso al vaso y la colocacién de la guia hasta que se hayan colocado todas

las configuraciones de la endoprdtesis.
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Figura 10. Retirada del sistema de fiberacién

Despliegue la endoprétesis en la rama contralateral
1

1. Prepare €l sistema de endoprétesis iliaca tal como se describe en el apartado Preparacion del

. oy
dispositivo.
LR O GRS e e -
2. En el lado co

una gufa a través de la rama contralateral y del

ntralateral del paciente, inserte
i _
cuello adrtico de la configuracion bifurcada anteriormente colocada.
1

3. Cologue el sistema de liberacion sobre la guia y dentro de la rama contralateral de ila
I I3 - 3
endoprétesis bifurcada.

4, Inserte la endoprétesis de rama en la rama contralateral de la endoprétesis bifurcada. La marca

radiopaca proximal de la rama debe estar alineada con la marca radiopaca situada en
L]

a
_ bifurcacién de la configuracion de endoprotesis bifurcada (Figura 11).
1
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Figura 11. Introducclén del s[stema de [iberacton lliaco
. Configuracién bifurcada Endurant )
2. Cenfiguracion bifurcada Endurant ils

5. Aseglrese de gue haya un solapamiento de tres stents (Figura 12).

6. Con una mana en la empufiadura frontal, mantenga inmévil el sistema de liberacidn.

7. Retire {entamente la cubierta con la otra mano girando el deslizador externo hacia la izquierda.

8 En cualguier punto, tire del activador del deslizador y tire del deslizador externo totalmente

hacia atras para finalizar el despliegue de |
9. Retire el sistema de liberacion.

Nota: En el caso improbable de que se produzca un fallo del sistema de liberacidn que origine

A
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a configuracion de rama.
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despliegue parcial de la endoprotesis, la técnica”de “desmontaje del mango” puede permitir

- e M g

N

el

despliegue correcto de la configuracion de endoprotesis, Consulte la Seccion 11, Técnicas de
rescate.

PRECAUCION: No gire el sistema de liberacion iliaco mientras se encuentre en el interior del
paciente.
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Figura 12. Daspliegue de [a configuracion de rama
1. Configuracion bifurcada Endurant li
2. Configuracion bifurcada Endurant [is

Recapturar el vastago en una punta conica para el sistema de liberacion en la rama
ipsolateral (solo configuracién bifurcada Endurant IIs)

1. Sostenga inmovil el sistema de liberacion con una mano en la empuhadura frontal.
2. Confirme que el vastago se ha separado completamente del stent suprarrenal gire suavemente
el sistema de liberacién si no s& ha' separado completamente. B
3. Gire suavemente el sistema de liberacidon mientras empuja el sistema de liberacidon compieto
unos 3 c¢m en sentido proximal para que la punta cénica y el vastago queden completamente.
separados del stent suprarrenal.
4. Gire con la otra mano la rueda posterior hacia la izquierda para recapturar el vastago en lia

punta conica (Figura 13).

5. Observe la recaptura del vastago dentro del manguito de la punta cénica mediante fluoroscopia.
6. Continle girando la rueda posterior hacia la izquierda hasta que se haya recapturado
completamente el vastago v la rueda posterior esté en el extremo inferior (Figura 13).

Nota: Al empujar hacia delante el sistema de liberacion, tenga cuidado de no desplazar el extrem
distal de la rama ipsclateral.

Nota: Aseglrese de que el stent suprarrenal esta totalmente desenganchado del vastago antes de
empujar hacia delante el sistema de liberacion.

Nota: Si el vastago se engancha en el stent suprarrenal durante el avance, haga avanzar
completamente Ja rueda posterior hacia la derecha. Mueva todo el sistema de liberacion mediante
un suave movimiento hacia delante y detras, y girelo al mismo tiempo, no es suficiente con solo
moverlo.

Chntinlte después con el proceso de retirada.
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PRECAUCION: Deje de girar la rueda posterior cuando se alcance el final del engranaje helicoidal
posterior. l
ADVERTENCIA: Si no se hace avanzar suficientemente el sistema de liberacidn para recapturlar el

* vastago, puede producirse el atrapamiento de un vértice suprarrenal en el interior del manguito de

~la punta conica. Esto alterara la zona de liberacién proximal durante la retirada del sistema de

liberacion.

Figura 13. Recaptura del vistagoe en la punta conica
Retirar el sistema de liberacién {solo configuracion bifurcada Endurant IIs)
1. Contindie manteniendo inmdvil el sistema de liberacién con una mano en la empufiadura frontal

y la otra en el deslizador externo.

2. Gire suavemente y retire el sistema de liberacion hasta que el vastago se retraiga dentro dejla
porcion de tela de 1a endoprdtesis,

3. Tire hacia atras del activador del deslizador externo y mantenga este inmdévil mientras lleva lla

empunadura frontal hacia el deslizador (Figura 14). |

4, Utilice visualizacién continua mediante fluoroscopia y observe el borde superior de Ja
epdoprétesis bifurcada mientras tira hacia atras lentamente de la punta cénica introduciéndola én
la cubierta del sistema de liberacidn.

5. Retire con cuidado el sistema de liberacion Utilice la fluoroscopia para asegurarse de que la
|

Nota: Mantenga el acceso al vaso vy la colocacién de la guia hasta que se hayan colocado todats

configuracién bifurcada no se mueve durante la retirada.

las configuragiones de la endoprétesis.
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Figura 14, Retirada de} sistema de liberacién

Despliegue la endprétesis de rama en la rama ipsolateral (solo configuracion bifurcada
Endurant IIs)

1. Prepare el sistema de endoprotesis iliaca tal como se describe en el apartado Preparacion del

dispositivo.

2. En el lado ipsolateral del paciente, siga el sistema de liberacién a lo largo de la guia e

introdizcalo en la rama ipsolateral de la configuracion bifurcada anteriormente colocadal La

endoprotesis de rama tiene 2 marcas en el borde proximal, 2 marcas en el borde distal y una

marca de solapamiento aproximadamente a 25 mm distales de las marcas proximales.

3. Cologue el dispositivo. Los criterios de superposicion entre la endoprétésis de rama y la rama

ipsolateral de la endoprétesis bifurcada dependen de la seleccidn de la rama. Consulte la Tabla

desea obtener informacién sobre la superposicion recomendada.

Tabla 8. Superposicion recomendada de dispositivo: endopritesis de rama y rama
ipsolateral de Ja endoprétesis bifurcada Endurant fis.

Proximal Distal Lonaitud Supersosicion Referencia
diametro didgmetro g perp de despliegue
82
10 43
a2
1
3 93
82
16 20 e Solo 3 stenls Consuite et paso a
24 82
93
82
28 53
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Proximat Distal Referencia
| diametro diametro Longitud Superposicion de despliegue
124
10 156
, 199
124
13 156
, 189
B2
93
16 124
1586
16 195 Oe 3 a 5 stents Consulte el paso b
124
20 156
198
124
f 24 156
199
124
28 156
199

.a. superposicion de 3 stents. Alinee la marca de superposicion de la endoprétesis de rama con las
dos marcas del extremo distal de la rama ipsolateral de la endoprotesis bifurcada Endurants Iis
'(Figura 15). .

_ ADVERTENCIA: En relacion a los criterios de superposicion de la endoprétesis de rama solo con
~~Ja<rama ipsolateral Endurant IIs, consulte la Tabla 8, Como se observa en [a Tabla 8, paraijlas
configuraciones de endoprotesis de rama que tienen criterios de superposicidn de 3 stents, {no
lsuperponga mas de 3 stents.

{
é Figura 15. introduccién del sistema de liberacidn iliace: superposicién de 3 stents
b., superposicién de 3 a 5 stents. Para las endoprdtesis de rama que pueden tener una

superposicion entre 3 y 5 stents, se puede conseguir la superposicidn minima de 3 stents
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Peda T et

siguiendo las instrucciones del paso a (Figura 15) o la superposicion maxima de 5 stents alineando™"

las marcas del borde proximal de la endoprotesis de rama con la marca de bifurcacién de la
endoprétesis bifurcada Endurant IIs (Figura 16).

Figura 16. Introduccidn de? sistsma de liberacién iliaco: superposicion de 5 stents

4, Con una mano en la empufiadura frontal, mantenga inmdvil el sistema de liberacion.

5. Retire lentamente la cubierta con la otra mgp‘gvgic_aﬂpb el deslizador externo hacia la izquierda.
6. En cualquier punto, tire del activador del deslizador v tire del deslizador externo totalmente
hacia atras para finalizar el despliegue de la configuracion de rama.
7. Retire el sistema de liberacioén. ‘

Nota: En el caso improbable de que se produzca un fallo del sistema de liberacion que origine Un
despliegue parcial de la endoprdtesis, la técnica de “desmontaje del mango” puede permitir [l
despliegue correcto de la configuracion de endoprétesis. Consulte la Seccidn, Técnicas de rescate.
PRECAUCION: No gire el sistema de liberacidn iliaco mientras se encuentre en el interior del
paciente,

Configuraciones de extensién iliaca o de extension adrtica

1. En el caso de que sea necesario utilizar una configuracion de endoprétesis de extension ac')rticl:,
aseglrese de que existe un solapamiento de al menos tres stents entre la endoprétesis de
extension adrtica y la configuracion de endoprétesis bifurcada.

2. Siga el proceso de despliegue de la endoprdtesis bifurcada, pero gire el mango para abrir por
completo el componente de extension antes de liberar el extremo proximal del stent suprarrenal
de la configuracion adrtica.
3. En

aseglrése de que existe un solapamiento de al menos tres stents entre la extension iliaca y 12

caso de que sea necesario utilizar una configuracion de endoprétesis de extension iliaca
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configuracion a la que se acopla. Para ello, alinee la marca de solapamiento de la rama coh
marca mas distal de la configuracion a la gue se va a acoplar la extension,

4, Siga e proceso de despliegue de la configuracion de endoprotesis de rama.

Configuracién de endoprétesis de tubo abdominal

En caso de que sea necesario utilizar una configuracion de endoprotesis de tubo abdominal, siga el
proceso de despliegue de la endoprétesis bifurcada, con la siguiente excepcion: gire el mango para
abrir por completo fa endoprétesis de tubo abdominal antes de liberar el extremo proximal del
stent suprarrenal.

Configuracion de endoprétesis AUI

Siga los pasos para el despliegue de la configuracion de endoprétesis bifurcada, pero gire el
mango para abrir por completo la seccidn cubierta de la endoprdtesis AUI antes de liberar el
extremo proximal del stent suprarrenal de la endoprotesis AUI. Siga los pasos que se describen en
la Seccion para retirar el sistema de liberacién. )

En el caso de que se necesite una configuracion de endoprotesis distal adicional, utilice Ia
endoprétesis de rama coma extension AUI distal. Coloque el sistema de liberacion sobre la guia
existente y siga los pasos para el despliegue de la endoprotesis de rama que se describen en la

Seccién corresondiente, Para garantizar un acoplamiento correcto entre las dos endoprotesis,

alinee la marca radiopaca de solapamiento de la endoprotesis de rama con las marcas radiopacas, ,

distales de la endoprdtesis AUIL para asegurarse de que exista un solapamiento de tres stents.

Se puede utilizar un oclusor para bloguear el flujo a través de la arteria iliaca contralateral.
Consulte la Seccidon correspondiente y las instrucciones de uso del sistema oclusor endoluminal
Talent.

Despliegue del oclusor

El sistema oclusor Talent (envasado por separado) esta disponible para utilizarse con el sistema de
endoprétesis Endurant II/Endurant IIs y normalmente se emplea junto con la configuracion de
endoprétesis AUL El sistema oclusor Talent esta cerrado en ambos extremos para detener el flujo
sanguineo retrégrado hacia el saco aneurismatico.

Para obtener informacién detallada sobre el uso y la implantacion del sistema oclusor Talent,
consulte las secciones correspondientes del documento “Instrucciones de uso del sistema oclusor
endoluminal Talent”.

Alisamiento de la tela protésica y modelado de la endoprétesis

El catéter balon Reliant™ para endoprétesis {disponible por separado) puede utilizarse para
facilitar la implantacién de la endoprdtesis mediante el modelado de la parte cubierta de la

endoprdtesis y mediante la eliminacidn de las arrugas y pliegues de la tela protésica cuando sea

necesarjo. Utilice el catéter baldn para modelar las zonas de sellado proximal y distal, asi como las
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areas de conexion (¢ unidn) superpuestas entre los componentes de endoprotesis. La expansion
subdptima de los componentes autoexpansibles de la endoprotesis también puede mejorarse
mediante el uso del catéter baldn. Consulte las instrucciones de uso del catéter baldn Reliant para
endoprotesis para ver instrucciones especificas.

Nota: Se recomienda utilizar el catéter baldon Reliant para endoprétesis con el sistema de
endoprétesis Endurant II/Endurant IIs. No se dispone de datos sobre el uso de otros catéteres
baldn para la remodelacion de endoprétesis.

PRECAUCION: Un inflado excesivo del baldn puede causar desgarros en la tela o Ja diseccién o
rotura del vaso.

ADVERTENCIA: Cuando se expande una prétesis vascular, existe un aumento del riesgo de
lesiones o roturas del vaso, y posiblemente de fallecimiento del paciente, si las marcas radiopacas
proximal y distal del baldn no estan completamente dentro de la parte cubierta (con tela protésica)
de la protesis.

ADVERTENCIA: No utilice el catéter balén Reliant para endoprétesis para el tratamiento de
disecciones.

Sellado de los puntos de entrada

1. Retire los dispositivos auxiliares antes de reparar el punto de entrada.

2. Repare el.punto de.gntrada mediante la técnica de cierre habitual. . e o
Verificacion de la posicién y del sellado

1. Cuando finalice el procedimiento, realice una angiografia para evaluar si existen endofugas
proximales y distales en la endoprotesis y para comprobar la posicion de la endoprdtesis
implantada respecto del aneurisma y de las arterias renales.

2. Las fugas producidas en las zonas de unién o conexion deben tratarse con el baldn para
remodelar la endoprdtesis contra la pared del vaso.

3. Las fugas graves que no se puedan corregir mediante un remodelado con el balén pueden
tratarse afiadiendo componentes de extension adrtica o iliaca a los componentes de la
endoprétesis colocados previamente.

PRECAUCION: Cualquier fuga que no se trate durante el procedimiento de implantacion se debe

monitorizar cuidadosamente después del mismo.

Técnicas de rescate
En el caso improbable de que se produzca un fallo del sistema de liberacion, pueden utilizarse las
siguientes técnicas de rescate.

Desmontaje del mango del engranaje helicoidal
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Si se produce un despliegue parcial de la endoprotesis debido a la rotura de la cubierta, la técnica
de desmontaje del mango del engranaje helicoidal puede permitir el despliegue correcto de la
endoprotesis. |

1. Tire hacia atras del activador y retraiga por completo el deslizador. k

2. Estabilice el sistema de liberacidn.

3. Inserte las puntas de un par de pinzas hemostdticas en cada una de las aberturas de
desmontaje del mango del engranaje helicoidal de la empuhadura frontal. !

4. Desenganche la empufiadura frontal del engranaje helicoidal presionando las puntas de las
pinzas hemostaticas en las aberturas de desmontaje del mange al mismeo tiempo que hace av!anzar
la empufiadura frontal alejandola del engranaje helicoidal.

5. Haga avanzar la empuiadura frontal hasta quie quede totalmente fuera del engranaje helic:Jidal.
6. Separe las dos mitades del engranaje helicoidal para identificar la ubicacion de la rotura de la
cubierta.
7. Retraiga manualmente la cubierta con los dedos o las pinzas hemostaticas hasta que la
endoprotesis esté totalmente desplegada.
8. Siga las instrucciones para el despliegue de captura de la punta y la retirada del sistema de

liberacion.
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Si no puede desplegarse la punta proximal capturada del stent suprarrenal y la seccion de la rueda
posterior sigue funcionando, la técnica de inflado del baldn puede permitir el despliegue correcto
del stent suprarrenal..

1. Utilice un baldn distensible o semidistensible {se recomienda el baldn Reliant}.
2. Inserte el baldn y llévelo hasta la seccidn adrtica de la configuracion bifurcada.
3. Infle el baldn dentro de la endoprdtesis hasta el tamafio del vaso para estabilizar la
endoprotesis.
4. Siga las instrucciones para el despliegue de captura de la punta y la retirada del sistema de

[iberacion.

Desmontaje del mango posterior
Si no puede desplegarse el extremo proximal del stent suprarrenal o este se despliega de forma
parcial debido a un fallo de la rueda posterior, la técnica de desmontaje del mango post?erior
puede permitir el despliegue correcto del stent suprarrenal.
1. Utilice uha pinzas hemostaticas para presionar las lenglietas expuestas para desmontar la rueda

posterior.
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2. Inserte las puntas de las pinzas hemostaticas en cada una de las aberturas de desmontaj& del
mango posterior,
3. Desenganche el mango posterior presionando las puntas de las pinzas hemostaticas en las
aberturas de desmontaje del mango al mismo tiempo que retrae el mango posterior del sistema de
liberacion.
4, Estabilice el sistema de liberacion,
5. Empuje manualmente las lengietas expuestas del tubo en T posterior para liberar del vastago
el stent suprarrenal.
6. Tire manualmente hacia atrds de las lengiletas expuestas del tubo en T posterior para
recapturar la punta cénica después del despliegue.
7. Siga las instrucciones para la retirada del sistema de liberacién.
8. Sujete las lenglietas expuestas del tubo en T posterior de forma que este permanezca retraido y
la punta cdnica se mantenga recapturada durante la retirada del sistema de liberacion.
Atrapamiento con lazo de la punta cénica
Si la técnica de desmontaje del mango posterior fracasa debido a una fuerza de despliegue
excesivamente alta, la técnica de atrapamiento con lazo de la punta conica puede permitir el
despliegue correcto del stent suprarrenal.
-L..Utilice. un dispositive de atrapamiento con lazo, et
' 2. Haga avanzar el dispositivo de atrapamiento con lazo hasta la seccion de la punta conica del
sistema de liberacion a través del acceso de la parte superior del torso (es decir, braquial).
3. Utilice fluoroscopia para atrapar con lazo el extremo de la punta cénica del sistema de
liberacidn. l
4. Estabilice el sistema de liberacion, especialmente la seccién posterior., .F
5. Tire del dispositivo de atrapamiento con lazo para separar el stent suprarrenal de la captura de
punta,
6. Tire manualmente hacia atras del tubo en T posterior para volver a capturar la punta conica
después de! despliegue.
7. Siga las instrucciones para la retirada del sistema de liberacién.
8. Asegurese de que el tubo en T posterior permanece retraido y la punta conica permanece

recapturada durante la retirada del sistema de liberacion.

Recomendaciones para los estudios de imagen de seguimiento
Consideraciones generales

Los estudios de imagen actuales de los pacientes con endoprétesis incluyen la radiografia

abdomingl v la TC, con vy sin contraste. Deben utilizarse modalidades de imagen alternativas tales
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como la imaginologia por resonancia magnética en pacientes con alteracién de la funcién rénal o
intolerancia a los medios de contraste. I
El estudio de imagen debe decidirse basandose en la evaluacion clinica del paciente realizada por
el médico antes y después de la implantacion de la endoprétesis, Tras la implantacion dé una
endoprotesis vascular, los pacientes deben ser objeto de un seguimiento periddico para desc!;artar
la presencia de flujo periprotésico, agrandamiento del aneurisma o cambios en la estructurali ola
posicion de la endoprétesis vascular. Como minimo se requiere un estudio de imagen anuall que
incluya: 1) radiografias abdominales para examinar la integridad del dispositivo (rotura c;e los
stents, separacidn entre el dispositivo bifurcado y los manguitos proximales o las extension:és de
rama, si procede), y 2) TC con y sin contraste para examinar los cambios en el aneurisma, el flujo
periprotésico, la permeabilidad, 1a tortuosidad y la progresion de la enfermedad. Si la existencia de
complicaciones renales u otros factores impiden el uso de medios de contraste imaginoldgicos, las
~radiografias abdominales y fa ecografia dlplex pueden proporcionar informacién similar.
Radiografia
La radiografia abdominal se debe utilizar para evaluar la presencia de una fractura de Ia
-endoprotesis.
Deben obtenerse radiografias de rifién, uréter y vejiga en cuatro proyecciones. Se recomienda
memmenmee i redlizar imagenes posteriorfanterior .(PA) vy lateral.-para la visualizacion de la. endoprétesis. -
Aseglrese de que se capta todo el dispositive en las imagenes para su evaluacion.

TC con contraste

Debe utilizarse la TC con contraste para evaluar la fijacion de la endoprotesis, su deformacidn, su
aposicion a la pared del vaso en los puntos de fijacién proximal y distal, su desplazamiento, su
permeabilidad, el tamafio del AAA, la oclusidn de las ramas vasculares y las endofugas {incluidos el
origen v el tipo, en caso de que existan).
Se recomienda realizar una exploracion previa a la administracion del contraste de cortes de 5; mm
de grosor para determinar si existen calcificaciones o areas en las que los artefactos metalicos
{ puedan confundirse con una endofuga. Se recomienda utilizar una fase arterial con un groscz)r de
corte < 3 mm e imagenes superpuestas que cubran desde la arteria celiaca hasta la arteria iliaca
externa. En los aneurismas que no se encogen y que no muestran problemas aparentels de
endofugas o fijacion, puede realizarse una exploracidén de fase venosa tardia. La exploracié:n de
fase venosa puede realizarse también con una colimacion mas gruesa (5 mm). Es aconsejable
archivar el conjunto de datos originales por si fuera necesaria una evaluacion especializadé del

- . {
caso con posterioridad (mediciones de volumen, reconstruccion tridimensional o software de

é *  medicién apistida por ordenador).
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Si el aneurisma no se encoge mas de 5 mm durante el primer afio, pueden obtenerse mediciones
del volumen como un indicador mas sensible del tamafio del AAA utilizando un software
tridimensional.
Los pacientes que sean alérgicos al medio de contraste deben recibir premedicacién 12-24 horas
antes de recibir el medio de contraste.
TC sin contraste
Para los pacientes que presenten una alteracion de la funcidn renal o que sean alérgicos al medio
de contraste, puede valorarse la realizacion de una TC espiral sin contraste para evaluar la fijacion
de la endoprotesis, su deformacion, su aposicion a la pared del vaso en los puntos de fijacién
proximal y distal, su desplazamiento, la oclusion de los vasos, asi como el tamafio del didmetro del
AAA vy las mediciones del volumen.
Ecografia diplex ‘
Para los pacientes que presenten una alteracidn de la funcion renal o que sean alérgicos al medio
de contraste, puede valorarse la realizacion de una ecografia daplex en color para evaluar el
tamafio del didmetro del AAA, las endofugas, asi como la oclusidon y la estenosis de Ia
endoprotesis. |
" RM o ARM

RN . .En el caso de pacientes .que presenten. una. alteracion de la funcién renal (es. decir, INSUfICIENGIA. o

renal), también puede considerarse la realizacidon de un estudio de resonancia magnética (RM) o
de una angiorresonancia magnética (ARM) en centros que tengan experiencia en esta area. Puede
- producirse un artefacto relacionado con el stent, por lo que es necesario asegurar la exploracion
adecuada de la parte exterior del aneurisma a fin de evaluar el tamano del AAA. La mediciéh de
volumen puede resultar Gtil si el aneurisma no se encoge con claridad. Si preocupa la exploracion
de areas calcificadas, puntos de fijacidn o la pared exterior del saco aneurismatico, puede qué sea
- necesario realizar una TC adicional sin contraste. ,
Pruebas de imagen
Consulte en Ja tabla siguiente el calendario recomendado de pruebas de imagen de seguimiento

tras la implantacidn de la endoprotesis.

Tabla 9. Recomendaciones relativas & las pruebas de imagen

Prusba dé imagen T 7| Afes 12 meses Y seguimiento anual Surante
) . - un maximo de 5 aiios T
La evaluacion mediante CT20 MRAP con con- X
raste
Radicgrafia abdominal (4 proyecciones; itfion, X
uréter y vejiga) :
a CT puede ingluir la “técnica de 3 fases,” estudios de volumen, reconstruccion en 3D o mediciones '
avudadas ordenador.
1

Z ) b MRA se pudfle utilizar en pacienies con suficiencia renal o intolerancia al ceniraste.
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Pruebas de imagen complementarias > ~-._,av‘“/

Nota: Pueden ser necesarias exploraciones radioldgicas adicionales para evaluar meior Ia
endoprétesis in situ en funcidn de los hallazgos detectados en uno de los programas de vigilancia.
Pueden considerarse las recomendaciones indicadas a continuacion.

» Si existen indicios de posicidon incorrecta o irregular, angulacion severa, retorcimiento o
desplazamiento de la endoprotesis en la radiografia abdominal, debe realizarse una TC espiral para
evaluar el tamano del aneurisma y la presencia o ausencia de una endofuga.

* Si en la TC espiral se observa una nueva endofuga o un aumento del tamafio del AAA, los
estudios complementarios tales como la reconstruccion tridimensional o la evaluacion angiografica
de la endoprotesis y del sistema vascular pueden ser {itiles para evaluar mejor los cambios en la
endoprotesis o en el aneurisma.

» Puede considerarse la realizacion de una TC espiral sin contraste, una RM o una ARM en
pacientes escogidos que no toleren los medios de contraste o que presenten una alteracion de la
funcion renal. En los centros que tengan la experiencia adecuada, puede considerarse la
realizacion de una angiografia con gadolinio o con CO2 en pacientes gue presenten una alteracion
de la funcién renal y que requieran una evaluacion angiografica,

Vigilancia y tratamiento adicionales

. . .. -Debe considerarse-una.peparacion endovascular adicional.o una reparacion.quirlrgica.abierta del

aneurisma en los pacientes que presenten signos de fijacion subodptima de la endoprotesis,
endofuga proximal, endofuga distal, endofuga en la unidn, flujo periprotésico persistente de origen

desconocido o aumento del tamafio del AAA > 5 mm.

- CONTRAINDICACIONES

El sistema de endoprétesis Endurant II/Endurant IIs esta contraindicado en los siguientes casos:

+ Pacientes que presenten un trastorno gue conlleve riesgo de infeccion de la endoprétesis.

« Pacientes que padezcan alergia o sensibilidad a los materiales del dispositivo indicados en la
Tabla 1.

Debe tenerse en cuenta también [a informacion relativa a la seleccion de los pacientes.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS
PRECAUCION: Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen adecuadamente las

advertencias y medidas preventivas, el paciente podria sufrir lesiones o

instrucciones,

consecuenciaf graves.

Consideracipnes generales
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» El sistema de endoprdtesis Endurant II/Endurant IIs debe ser utilizado (nicamente por médicos¥

equipos humanos que hayan recibido formacion en técnicas de intervencidn vascular, incluido el
uso del dispositivo. Los requisitos de formacidn especificos se describen en el apartado Requisitos
relativos a la formacidn de los médicos.

» AsegUrese de disponer de forma permanente de un equipo humano de cirugia vascular durante
los procedimientos de implantacion o de reintervencion por si fuera necesaria la conversion a una
reparacion quirGrgica abierta.

Seleccion de los pacientes

» Una seleccion inapropiada de los pacientes puede dar [ugar a un rendimiento deficiente del
dispositivo o a un rendimiento del dispositivo no conforme con las especificaciones,

« No utilice el sistema de endoprétesis Endurant II/Endurant IIs en pacientes que no puedan o no
cumplan los requisitos para someterse a los estudios de imagen y a los procedimientos de
implantacion preoperatorios y posoperatorios necesarios. ‘

» No se recomienda utilizar el sistema de endoprétesis Endurant II/Endurant IIs en pacientes que
no toleren los medios de contraste necesarios para los estudios de imagen intraoperatorios y
posoperatorios de seguimiento.

» No se recomienda usar el sistema de endoprétesis Endurant II/Endurant IIs en pacientes que
superen.los.limites de peso.o de tamafio exigidos para cumplir las.Lequisitos para los._estudios de
imagen.

» Entre los elementos anatémicos fundamentales que pueden afectar a la exclusion satisfactoria
del aneurisma se encuentran una angulacion intensa del cuello proximal con una longitud corta del
cuello adrtico proximal (> 75° con una longitud del cuello < 15 mm o > 60° con una longitud del
cuello < 10 mm), la formacidn de trombos o calcificaciones en los lugares de implantacion arterial,
especificamente en la interfase entre el cuello adrtico proximal y la arteria iliaca distal, y el
estrechamiento de la aorta en el punto de bifurcacion. La presencia de placas o calciﬁcacibnes
irregulares puede alterar la fijacion y el sellado de los lugares de implantacion. Los cuellos que
presentan estos elementos anatdmicos fundamentales pueden aumentar la propension al
desplazamiento de la endoprétesis. El uso de un dispositivo bifurcado en un paciente que presenta
un estrechamiento del segmento distal de la aorta puede causar una reduccidn del flujo por las
extremidades. Se recomienda la endoprdtesis AUI para los pacientes que presenten un
estrechamiento importante del segmento distal de la aorta. '

s Los conductos iliacos pueden utilizarse para garantizar la insercion segura del sistema de

liberacién si log vasos de acceso del paciente, segin el criterio del médico tratante, impiden una

insercion segurl del sistema de liberacion.
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* No se han determinado la seguridad y la eficacia a largo plazo del sistema de endoprotesis
Endurant II/Endurant Iis.
» No se han evaluado la seguridad y la eficacia del sistema de endoprétesis Endurant II/Endurant
Iis en pacientes que presenten las siguientes caracteristicas:
m Pacientes menores de 18 afios.
m Pacientes embarazadas o lactantes,
a Pacientes que presenten un aneurisma de los siguientes tipos:
m suprarrenal
m yuxtarrenal o pararrenal
= iliofemoral aislado
m micdtico
m inflamatorio
m seudoaneurisma :
m Pacientes que tengan una arteria mesentérica inferior dominante permeable y una arteria
celiaca o mesentérica superior ocluida o estendtica.
m Pacientes que presenten un aneurisma toracico no tratado > 4,5 cm de diametro.
m Pacientes que requieran un tratamiento urgente del aneurisma, por ejemplo, por traumatismo
e @.40EUIA. - . . . | aeeammige. - B
m Pacientes que presenten antecedentes de didtesis hemorragica o coagulopatia. .
m Pacientes que hayan sufrido un infarto de miocardio (IM) o un accidente cerebrovascular
(ACV) en los tres meses anteriores a la implantacion.
m Pacientes que presenten un cuello conico invertido, que se define como aquel con un
aumento distal > 4 mm sobre una longitud de 10 mm.
w Pacientes que presenten hipersensibilidad o contraindicaciones conocidas al uso de
anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios ¢ medios de contraste que no pueden
solucionarse con tratamiento previo.
a Pacientes que presenten un trombo mural_ aortico importante {generalmente > 25 % de la
circunferencia vascular de! cuello adrtico y de la arteria iliaca, o > 50 % de la longitud de la
arteria ilfaca) en el punto de fijacion proximal o distal que afectaria a la fijacion y al sellado del
dispositivo.
m Pacientes que presenten arterias iliacas ectasicas que requieren exclusion bilateral del flujo

sanguineq hipogastrico.

= Pacieptes que tengan un lugar de acceso arterial que no se espera que pueda alcjar el
é didmetrfy del dispositivo (entre 14 y 20 Fr) debido a su tamaio o su tortuosidad,
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m Pacientes que presenten una infeccion activa en el momento del procedimiento inicial

)

documentada por dolor, fiebre, supuracidn, cultivo positivo o leucocitosis (recuento de

leucocitos > 11.000/mm3) tratada con antimicrobianos (no profilacticos).

m Pacientes que presenten una enfermedad degenerativa del colagenc congénita.

m Pacientes que presenten valores de creatinina > 2,0 mg/dl (o > 182 pmol/l}.

a Pacientes que estén recibiendo tratamiento con dialisis.

m Pacientes gque presenten trastornos del tejido conjuntivo.
» Debe advertirse a todos los pacientes que el tratamiento endovascular reguiere un seguimiento
periédico durante el resto de la vida para evaluar el estado de salud de los pacientes y el
funcionamiento de la endoprotesis. Debe realizarse un seguimiento ampliado a los pacientes que
presenten hallazgos clinicos especificos (tales como endofugas, agrandamiento del aneurisma o
cambios en la estructura o en la posicidn de la endoprétesis).
Las directrices de seguimiento especificas se describen en otra seccién,
» Los pacientes que experimenten una reduccion del flujo sanguineo a través de la rama de la
endoprétesis o fugas pueden tener que someterse a intervenciones médicas o quirdrgicas
secundarias. .

» Debe considerarse la realizacion de una intervencion o la conversidon a una reparacion quir(rgica

abierta convencional. tras Ja._reparacion endovascular inicial en los pacientes que presenten

agrandamiento del aneurisma o una endofuga. El aumento del tamafo del aneurisma o una

endofuga persistente pueden dar lugar a !a rotura del aneurisma.

Antes de la intervencién de implantacién

» Es necesario realizar una planificacion preoperatoria del acceso y de la implantacion antes de
abrir el envase del dispositivo. i

» Antes de utilizar el sistema de endoprotesis Endurant II/Endurant IIs, examine cuidadosamente
el envase y el dispositivo en busca de dafios o defectos. No utilice el producto si se observa algln
signo de dafios o ruptura de la barrera estéril. No intente reesterilizar el sistema de liberacion o la
endoprétesis.

» No doble, retuerza ni altere de cualquier otra forma el sistema de liberacion Endufrant
II/Endurant IIs antes de la implantacion, ya que esto podria causar dificultades en el despliegue.

» A fin de reducir el riesgo de complicaciones trombéticas, debe administrarse un bolo adicional de
heparina intravenosa antes de insertar el dispositivo.

Durante la intervencion de implantacion

» A fin de pvitar la rotura del vase, tenga cuidado al manipular y liberar el dispositivo. i

ANDREA RODRIGL LS,
Directora Téamea
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» Estudios realizados indican que el peligro de microembolia aumenta al aumentar fa duradion.de
la intervencion.

» Pueden producirse complicaciones renales:
m por un uso excesivo de medios de contraste !
m a consecuencia de una endoprdtesis embdlica o situada incorrectamente 1
« No despliegue las endoproétesis en un lugar que cause una endofuga u obstruya arlterias
necesarias para irrigar drganos o extremidades. Esto podria hacer necesaria la extirpacion
quirtirgica del dispositivo.
« Utilice siempre visualizacion fluoroscopica para hacer avanzar el sistema de liberacién, detectar
retorcimientos o evaluar problemas de alineamiento con las endoprétesis. No ejerza una fuerza
excesiva para hacer avanzar o retirar el sistema de liberacion cuando encuentre resistencia.|Si ef
sistema de liberacion se retuerce durante la insercion, no intente desplegar la endoprétesis. Retire
. el dispositivo e inserte un nuevo sistema. - .
» No continle girando el sistema de liberacion si la punta no gira con el sistema de liberacién.
» Extreme el cuidado en zonas complicadas, tales como areas de estenosis o trombosis
intravascular, o en vasos calcificados o tortuosos. Puede considerarse la realizacion deluna

angioplastia con balén en zonas de estrechamiento o estenosis vascular antes de intentar volver a

ttmime - .« ... Introducir.suavemente €l sistema. de liberaciOn. .. ... o e e+ Eesth—————— s o

» Una zona con un sellado insuficiente puede aumentar e! riesgo de fugas en el interiog del

aneurisma o de desplazamiento de la endoprétesis. ;
= Debe utilizarse anticoagulacion sistémica durante la intervencion de implantacion conform:e al
protocolo del hospital o del médico. Si la heparina estd contraindicada, debe valorarse el uso de un
anticoagulante alternativo.
« Las endoprdtesis no se pueden volver a colocar ni retirar dentro del sistema de IiberacE:ic’Jn,
= aungue solo se haya desplegado parcialmente. T
» Si se retira por error la cubierta, e! dispositivo se desplegara de forma prematura y pedria quedar

colocado en una posicién incorrecta.

. r . . e * . |
+ En relacidn a los criterios de superposicion de la endoprotesis de rama solo con la rama

ipsolateral Endurant IIs, consulte la Tabla 8. Como se observa en la Tabla 8, parajlas
configuraciones de endoprétesis de rama que tienen criterios de superposicidn de 3 stents, no
superponga mas de 3 stents. l

« Al desplegar ia endoprdtesis, aseglrese de mantener inmovil la empufiadura frontal.

» Si se utiliza)un catéter baldn distensible, no lo infle en exceso ni o infle fuera de la tela protéslica.
L Siga todas |35 ipstrucciones del fabricante relativas al funcionamiento del catéter.

Directers Tecnica
N. 14045 ~ M. P.1700A
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- e Las inyecciones de alta presion de medios de contraste en los bordes de la endoprote5|s
inmediatamente después de la implantacién pueden provocar endofugas. I
Tratamiento y seguimiento i
* Toda endofuga que no se trate durante la intervencion de implantacién debe ser objeto de un
seguimiento meticuloso después de la implantacion. i
» Todos los pacientes con reparacion endovascular de aneurismas deben someterse a estudii)s de
imagen periddicos a fin de evaluar la endoprétesis, el tamafio del aneurisma vy la oclusion qe los
vasos en el area de tratamiento. Un agrandamiento significativo del aneurisma (> 5 mm), la
aparicién de una nueva endofuga, signos de flujo alrededor de la prétesis, un cambio ien la
pulsatilidad del aneurisma © una migracién que cause un sellado incorrecto de la zona debertan
dar lugar a una investigacidn adicional y podrian indicar la necesidad de otra intervencidn o
conversion quirﬂrgica.. ‘

+ Debe valorarse encarecidamente la realizacion de un tratamiento adicional, tal como un
tratamiento endovascular o una conversion quirdrgica, en los casos siguientes:
m Agrandamiento del aneurisma > 5 mm, con o sin endofuga, desde el Ultimo seguimiento.
a Cambio en la pulsatilidad del aneurisma, con o sin agrandamiento o endofuga.
. - m Endofuga persistente,.con o sin.agrandamiento del aneurisma. .. __. . e e b
m Desplazamiento de la endoprétesis que crea una zona de sellado insuficiente.
= Disminucion de la funcion renal debido a oclusidn de la arteria renal (desplazamiento o
colocacion inadecuada).
» Tras la reparacion endovascular de un aneurisma (REVA), Ia isquemia de la médula espinal (IME)
puede causar una complicacion poco frecuente de paraplejia o paraparesia.
Se recomienda realizar un drenaje de liquido cefalerraguideo (LCR) si se sospecha isquemia de la

médula espinal. - -

Informacion sobre seguridad de MR

Se ha demostrado mediante pruebas no clinicas que el sistema de endoprotesis
Endurant 1I/Endurant IIs es condicionalmente compatible con la resonancia magnética (MR).
Puede explorarse de forma segura (nicamente en sistemas de MR de 1,5 Ty 3,0 T con pardametros
de exploracion especiﬁcqs. En la otra Seccidn se puede encontrar informacion adicional sobrg la
seguridad de MR,

REA RODRIGUL L
Directara Tecnica
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II/Endurant IIs es condicionalmente compatible con la resonancia magnética (MR). Un paciente
t

portador de este dispositivo puede someterse a exploraciones por resonancia magnética de forma
| segura en las siguientes condiciones:

» Campo magnético estatico solo de 1,5 o 3,0 tesla

« Campo magnético de gradiente espacial maximo igual o inferior a 2500 gauss/cm

o Indice de absorcién especifico (Specific Absorption Rate, SAR) medio de cuerpo completo

informado por el equipo MRI méaximo de 4 W/kg (modo controlado de primer nivel)
+ En las condiciones de exploracion definidas anteriormenté, se espera que la endoprétesis Endurant

II/Endurant Iis produzca:

+ un aumento de temperatura maximo de 1,00 °C tras 15 minutos de exploracidén continua en un
F escaner de 1,5 tesla

* y un aumento de tempelratura maximo de 3,27 °C tras 15 minutos de exploracién continua en un

!

F escaner de 3,0 tesla
El artefacto de las imagenes se extiende aproximadamente a una distancia de entre 5 mm y 8jmm
del dispositivo, tanto dentro como fuera de su tuz, cuando se realizan exploraciones en pruebas no

i clinicas utilizando las secuencias deeco de espin y de eco de gradiente, respectivamente, en un

oo e 2. _Sistema de.RM.JTriaTim de Siemens de 3,0 tesla.(software VB 13)_con una.bohina.corporal total, .. e -

' POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos que pueden producirse o requerir intervencidh son, entre otros,

0s
_siguientes:

= amputacidn

« complicaciones con la anestesia y problemas subsiguientes (por ejemplo, aspiracion)
« agrandamiento del aneurisma

« rotura del aneurisma y muerte

« lesion adrtica, tal como perforacion, diseccidn, hemorragia, rotura y muerte

l- trombosis arterial o venosa o seudoaneurisma

« fistula arteriovenosa

e hemorragia, hematoma o coagulopatia

» complicaciones intestinales (por ejemplo, ileo, isquemia transitoria, infarto, necrosis)
» complicaciones cardiacas y problemas subsiguientes (por ejemplo, arritmia, infarto de miocardio,

insuficiencia cardiaca congestiva, hipo e hipertension)

- - - !
C{ + claudicacion
« muerte
£A RODRIGULL

Directora Técnica
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» edema
= embolia (microembolia y macroembolia) con infarto o isquemia transitoria o permanente

» endofuga

» fiebre e inflamacién localizada 1

+ complicaciones genitourinarias y problemas subsiguientes {por ejemplo, isquemia, ergsion,
fistula, incontinencia, hematuria, infeccién)

« insuficiencia hepéatica

» impotencia

= infeccion del aneurisma o del lugar de acceso del dispositivo, con formacion de absceso, fiebre
transitoria y dolor

« complicaciones linfaticas y problemas subsiguientes (por ejemplo, fistula linfatica)
= complicaciones neuroldgicas locales o sistémicas y problemas subsiguientes asociados |(por
ejemplo, confusidn, ictus, accidente isquémico transitorio, paraplejia, paraparesia, paréalisis)
« oclusion del dispositivo o del vaso nativo

» complicaciones pulmonares y problemas subsiguientes

« complicaciones renales y problemas subsiguientes {(por ejemplo, oclusion arterial, toxicidad por el
- contraste, insuficiencia, fallo)
.. a.endoprdtesis: colocacion.incorrecta, despliegue incompleto,. desplazamiento, rotura.de la sutura,. ... ..
-aclusidn, infeccion, rotura de los stents, retorcimiento o plegadura de la endoprétesis, problemas
durante la insercidn y extraccion, desgaste del material de la tela protésica, dilatacion, eros‘ic'm,
puncion y flujo periendoprotésico :
“e conversion de la cirugia a reparacién abierta
« complicaciones en el punto de acceso vascular, tales como infeccidn, dolor, hematoma,
seudoaneurisma, fistula arteriovenosa o diseccion
* espasmo vascular o traumatismo vascular (por ejemplo, diseccion; hemorragia o rotura de vasos
iliofemorales, muerte)

s dafios vasculares

= complicaciones de la herida quirlrgica y problemas subsiguientes {por ejemplo, dehiscencia,

infeccidn, hematoma, seroma, celulitis)

Individualizacién del tratamiento
Cada sistema de endoprotesis Endurant II/Endurant IIs debe pedirse en el tamafio apropiado due
se ajuste a la anatomia del paciente. La eleccidén del tamafio adecuado del dispositivo jes

d del médico. Debe elegirse un tamafio de endoprotesis gque sea mayor quelel

diametro infegho del vaso (se recomienda que el tamafio de las configuraciones adrticas sea un 10

2 EA RCDRIGULS
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% a un 20 % mayor y que el tamafio de las configuraciones iliacas sea entre un 10 % y un 25 %"
mayor que dicho didmetro).
Las configuraciones de la endoprotesis cubren didmetros adrticos que varian de 19 a 32 mm y
diametros iliacos que varian de 8 a 25 mm. La longitud total recomendada de la endoprotesis,
incluidos mdltiples dispositivos desplegados, debe extenderse desde la arteria renal mas baja
hasta justo encima de la arteria hipogastrica o iliaca interna.
El médico debe tener a su disposicion todas las longitudes y didmetros de las endoprdtesis
necesarios para realizar la intervencion, especialmente cuando las mediciones preoperatorias de
planificacion del caso (diametros/longitudes de tratamiento) no son exactas. El uso de este
método permite una mayor flexibilidad intraoperatoria para lograr unos resultados dptimos de la
intervencion.
Medtronic puede consultar a los médicos para determinar las dimensiones correctas de fa
-endoprdtesis basandose en la evaluacion de las mediciones anatémicas del paciente realizada por
el médico. Deben considerarse detenidamente para cada paciente los riesgos y beneficios
anteriormente descritos antes de utilizar el sistema de endoprétesis.
Nota:; Debido a la naturaleza del disefic y a la flexibilidad del sistema de endoprétesis Endurant
II/Endurant IIs, la longitud total de cada endoproétesis puede ser mas corta una vez desplegada.
wnnimemmnPRECAUCION:. La eleccidn de. un_tamafio de la.endopritesis excesivamente mayor. en, relacion
con el diametro del vaso sanguineo puede causar una distension excesiva y la lesion del vaso o un

plegamiento interno parcial de la endoprétesis.

Informacion de asesoramiento para el paciente

El médico debe revisar los siguientes riesgos y beneficios cuando asesore al paciente acerca de
este dispositivo y procedimiento endovascular;

» Edad y esperanza de vida del paciente.

» Riesgos y beneficios relacionados con la reparacion quirdrgica abierta,

» Riesgos y beneficios relacionados con la reparacion endovascular.

« Riesgos relacionados con el tratamiento no intervendionista o con el tratamiento médico.

« Riesgos de la rotura del aneurisma en comparacion con los de la reparacion endovascular.

= Posibilidad de que sea necesaria una reparacion endovascular o quirlirgica abierta subsiguiente
del aneurisma.

» No se han determinado la seguridad y la eficacia a largo plazo del sistema de endoprétesis
Endurant II/Endurant IIs

é « Se requigre seguimiento periddico a largo plazo para evaluar el estado de salud del paciente vy el

funcionarfiefto de la endoprotesis.
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» Se debe monitorizar estrechamente a los pacientes que presenten hallazgos clinicos especificos

(tales como endofugas o agrandamiento del aneurisma).

« Sintomas de rotura del aneurisma.

Medtronic recomienda que el médico informe al paciente por escrito de todos los riesgos asociados

al tratamiento con el sistema de endoprétesis Endurant II/Endurant IIs. Los detalles relativos a los

riesgos que existen durante y después de la implantacién del dispositivo se presentan en el

apartado Efectos adversos.

PRESENTACION
Esterilidad
Cada configuracién de endoprdtesis (bifurcada, AUI, rama contralateral, extensiones adrtica e

illaca y tubo abdominal) esta contenida de forma individual en un sistema de liberacidn. Se
esteriliza mediante haz de electrones y se suministra estéril exclusivamente para un solo uso.

* No reutilice ni intente reesterilizar el dispositivo.

* Si el dispositivo estd dafiado o se ha puesto en peligro la integridad de Ia barrera estéril, no
utilice el producto y pongase en contacto con el representante de Medtronic para obtener

informacion sobre su devolucion.
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Almacene el sistema a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1—47—3110—002i941-15-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medi(f:amentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispé:ssicic’m No
| 5!37, y de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin Amerii’ca Inc, se
autorizd 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: Sistema de Endoprotesis
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461-Endoprétesis

(Stents), Vasculares

Marca(s) de {los) producto(s) médico(s): Medtronic

Clase de Riesgo: IV

, Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento endovascﬁlar de aneurismas acijrtoi!iacos
o aorticos abdominales infrarrenales en pacientes que presenten las siiguientes
caracteristicas: -Morfologia adecuada de los vasos de acceso iliaco o femorales

; que sea compatible con las técnicas, los dispositivos y los accesorios de acceso
vascular; -Cuello proximal mayor o igual a 10 mm de longitud con calcificacidén no
significativa, o trombo no significative con una angulacion infrarrenal menor igual

a 60°, una angulacién suprarrenal menor igual a 45° y un didmetroldel vaso

=




aproximadamente entre un 10% y un Zd% mas pequefio que el diametro
nominal de la endoprotesis Endurant II / IIs; -Cuello proximal mayor o igual a
15 mm de longitud con calcificacidon no significativa, o trombo no significativo con
una angulacién infrarrenal menor igual @ 75°, una angulacién suprarrenal menor
igual a 60° y un didmetro del vaso aproximadamente entre un 10% y un 20%
mdés pequefio que el diametro nominal de la endoprotesis Endurant II / Iis; -
Longitud de fijacion distal mayor igual a 15 mm; -Diametros del cuello adrtico de
19 a 32 mm; -Diametros illacos de 8 a 25 mm; Morfologia adecuada para
reparacion de aneurisma; -Una de los siguientes: -Diametro del aneurisma
mayor a 5 ¢m, didmetro del 4 a 5 ¢cm, que también ha aumentado de tamafio 0.5
cm en los (ltimos 6 meses y aneurisma que tiene al menos 1.5 veces el didmetro
de la aolrta infrarrenal normal.

Modelo/s:

'Enduranlt I1:

ETBF2313C124EE Bifurcada

ETBF2313C145EE Bifurcada

ETBF2313C166EE Bifurcada

ETBF2316C124EE Bifurcada

ETBF2316C145EE Bifurcada

ETBF2316C166EE Bifurcada

ETBF2513C124EE Bifurcada

ETBF2513C145EE Bifurcada |

ETBF2513C166EE Bifurcada

ETBF2516C124EE Bifurcada

£~
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ETBF2516C145EE Bifurcada
ETBF2516C166EE Bifurcada
ETBF2813C124EE Bifurcada
ETBF2813C145EE Bifurcada
ETBF2813C166EE Bifurcada
ETBF2816C124EE Bifurcada
ETBF2816C145EE Bifurcada
ETBF2816C166EE Bifurcada
ETBF2820C124EE Bifurcada
ETBF2820C145EE Bifurcada
ETBF2820C166EE Bifurcada 5
ETBF3216C124EE Bifurcada
ETBF3216C145EE Bifurcada
ETBF3216C166EE Bifurcada
ETBF3220C124EE Bifurcada Co
ETBF3220C145EE Bifurcada
ETBF3220C166EE Bifurcada
ETBF3616C145EE Bifurcada
ETBF3616C166EE Bifurcada
ETBF3620C145EE Bifurcada
ETBF3620C166EE Bifurcada

ETLW1610C82EE Extremidad Contralateral

6, A




ETLW1610C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1610C124EE Extremidad Contralateral
ETLW1613C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1613C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1613C124EE Extremidad Contralateral
ETLW1616C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1616C93EE Extremidad Contralateral
ETLW16I|L6C124EE Extremidad Contralateral
E:I‘LW1610C156EE Extremidad Contralateral
ETLW1610C199EE Extremidad Contralateral
ETLW1613C156EE Extremidad Contralateral

ETLW1613C199EE Extremidad Contralateral

ETLW1616C156EE Extremidad Contralateral

ETLW1616C199EE Extremidad Contralateral .

ETLW1620C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1620C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1620C124EE Extremidad Contralateral
ETLW1620C156EE Extremidad Cor;tra!ateral
ETLW1620C199EE Extremidad Contralateral
ETLW1624C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1624C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1624C124EE Extremidad Contralateral
ETLW1624C156EE Extremidad Contralateral

ETLW1624C199EE Extremidad Contralateral

N
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ETLW1628C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1628C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1628C124EE Extremidad Contralateral
ETLW1628C156EE Extremidad Contralateral
ETLW1628C199EE Extremidad Contralateral
ETEW1010C82EE Extensidn iliaca
ETEW1313C82EE Extension iliaca
ETEW2020C82EE Extensién iliaca
ETEW2424C82EE Extension iliaca
ETEW2828C82EE Extensién iliaca
ETCF2323C49EE  Extensidn adrtica
ETCF2525C49EE Extensidn adrtica
ETCF2828C49EE Extensidn adrtica
ETCF3232C49EE Extension adrtica
ETCF3636CA49EE Extension aortica -
ETTF2323C70EE Tubo abdominal
ETTF2525C70EE Tubo abdominal
ETTF2828C70EE Tubo abdominal
ETTF3232C70EE Tubo abdominal
ETTF3636C70EE Tubo abdominal
ETUF2314C102EE Aorto-Uni-Iliaca (AUI)

ETUF2514C102EE Aorto-Uni-Iliaca (AUI)

%”1 6
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ETUF2814C102EE Aorto-Uni-Iliaca (AUI)
ETUF3214C102EE Aorto-Uni-Iliaca (AUI)
ETUF3614C102EE Aorto-Uni-Ilfaca (AUI)
Endurant IIs:

ESBF2314C103EE Bifurcada
ESBF251II4C103EE Bifurcada
ESBF281!4C103EE Bifurcada
ESBF3214C103EE Bifurcada
ESBF3614C103EE Bifurcada

Periodo de vida util: 2 afios

Forma de presentacion: Unidad

|
Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Fabricante nro. 1: Medtronic Ireland y Fabricante nro. 2:
Medtronic Inc.

Lugar/es de elaboracion: Fabricante nro. 1: Parkmore business, Park west,
Galway, Irlanda y Fabricante nro. 2: 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis,MN

55432, Estados Unidos

Se extiende a Medtronic Latin America Inc el Certificado de Autorizacion e

Inscripcin del PM-1842-73, en la Ciudad de Buenos Aires, a

05 MAY 20%

.............. srriennnanas, SiENAO SU vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
|

de su emision,

p1sPOSICION No 5 § 37
%

Dr. ROBERTO L4
Subadministrador Nacionaj
ANM AT
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