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BUENOS AIRES, { 3 NQV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-8548/10-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), v normas complementarias.

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico
objeto de la solicitud.

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

ARTICULO 19- Autorfzase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca SETA
LATECBA, nombre descriptivo Protesis Endovascular Stent Graft y nombre técnico
Endoprétesis (stents), Vasculares, Periféricos, de acuerdo a lo solicitado por
LATECBA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo 1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 91 a 93 y 95 a 107 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En |os rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-455-49, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese 2l interesado, haciéndole entrega de copia.autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese ai Departamento de

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

archivese.

Expediente N© 1-47-8548/10-8
DISPQSICI

4} \an tik?
Dr. OTTO A. ORBINGHFR
SUB-INTERVENTOR

A N.M AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO _..... 8608

Nombre descriptivo: Protesis Endovascular - Stent Graft

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

Marca: SETA LATECBA
Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacion/es autorizada/s; Entoprétesis recta, indicada para tratamiento
endovascular de seudo-aneurismas anastomdticos adrticos; tratamiento
endovascular de estenosis aorticas o aorto-iliacas; extensién de troncos adrticos
de protesis aorto-monoiliacas, aorto-biilliacas o0 aorto-aodrticas; sellado de
filtraciones en endoprotesis; coartaciones de aorta; rupturas de arterias por
traumatismo; y fistulas arteriovenosas.

Modelo/s: SACBI

Plazo de vida util: 5 {cinco) afos.

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

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

Argentina.
mv‘»vt‘*
Expediente N° 1-47-8548/10-8 Dr. OTYO A, ORsINGHE
. su.‘INTERVENTQ A
DISPOSICION No ANMay OO

660 8
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

i

Dr, OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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Anexo Il B. 2. Segun disposicién 2318/2002 (texto ordenado segin Disposicién 1285/2004)

2. ROTULOS
Informacién del modelo del rétulo:

2.1.  -Fabricante: LATECBA S.A. ‘

-Direccién. JUAN AGUSTIN MAZA 1948
CPA: (C1240ADP) - CABA - Republica Argentina
-Contacto Tel. / Fax (+54 11) 4312-0546 / 4912-0641

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

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico v el
contenido del envase:
Nombre genérico del Producto: PROTESIS ENDOVASCULAR - STENT GRAFT

Marca: SETA LATECBA
Modelo: SACBI

Tipo de producto: ENDOPROTESIS RECTA
Medidas: 20000

2.3. Si corresponde, |a palabra "estéril*: Estéril

2 4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segdn proceda;

CoDIGO: XXXXXXX | REF
N° LOTE: XXXXXXX | LOT
N°® SERIE; XXXXXXX SN

1 QTE\‘D# S—A

Director Técnico: ] G apTTI Director de la Empresa;
TEENICO
14365

‘ b
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2.5, Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez ¢ la fecha antes de la cual debera utilizarse el
producto médico para teher plena seguridad:

Fecha de Fabricacion XXIXXXX {V‘A-I

Fecha de vencimiento: XXIXXXX E

2 6. La indicacion, si correspende que €l producto médico, es de un sglo uso:

PARA UN SOLO USO ®
NO REESTERILIZAR ®

2.7. Las condiciones especlficas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién de! producto:

“No almacenar a temperaturas axtremas, ni en lugares hiimedos,

*Vencimiento: 5 aitos después de la fecha de A
esterilizacion.

S
*Evitar la luz dei sol directa. 4\

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;
*Tomar con guantes estériles el envoltorio interno que contiene ¢!

dispositivo y depositarlo sobre la mesa de instrumentacién.

2.8. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse: !

*No toxico, no pirégenc

*Leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de [E
usar el dispositivo.

*No utilizar si el envase esta abierto o dafado @

A

Director Técnico: K AS A Director de la Empresa;
L G. BOTTI
M . TECNICCO

LmL - el
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2.10. Si corresponde, et método de esterilizacion:

PRODUCTO ESTERILIZADC POR OXIDO DE ETILENO
STERILE|EQ

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:
Liliana G. Botti {Farm.} M.N. N°.: 14355

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de 1a Autaridad
Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT P.M.: 459-49

- Condicidon de venta:

*VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS &

Ejemplo del proyecto de Rotulo

o Uil d“lﬁm m
MARCA: PROTESIS ENDOVASCULAR -STENT GRAFT  Eued P o . [STER l EO] @
MODELO: SETA LATECBA ~Lowr cuidadosumants i nekrUCciones de uea [E
TIPQ: SACEI srios de U o SO0V,
MEDIDAS: 000D
*Ho smac & femporiieas sxieenes, nEen Al .,
higares himados, llar i E o8 20k directs, _,.
“Vercimianin 5 pflos despuie A b fackhae 0o ( j !
CODIGO: [REF ] xo0%X suloritzaciin.
N* LOTE: [L8T] x0mx Wﬂm”%duﬂniﬂmum
N* SERIE: @ AKX o diepositive ¢ depositesio yobre is mess de insiranentaciin.
N* ESTERILIZACION: XXXXX ﬂ "E“'*m“:;'“mm“""'m““‘””m
. par
FECHA DE FABRICACION: XX / XXXX Autorzaco por ANMA au“""““ .
FECHA VENCIMIENTO! xx oo g _:
Enbrieado por L ATECEBA S A, ‘ LA
||| o s A io Ml
TokFax: (+5411) S012-0548 1 491 2-D841 ossvacsbi
MW0OHDOOODIDNDO0ON

warw nieche oo | {alockeg@ietachs.com industria

Director Técnico: Director de la Empresa:

LATECAES @A .

juris] Barcehe
e
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Anexo lll B. 3. Segin disposicion 2318/2002 {texto ordenado segun Disposicion 1285/2004)

Direccién;

Contacto

Nombre genérico.

Marca:
Modelo:
Tipo de producto:

JUAN AGUSTIN MAZA 1948

CPA: (C1240ADP) - CABA - Repiiblica Argentina
Tel. ! Fax (+54 11) 4912-0546 / 4912-0641

e-mail: iatecba(@latecha.com ! www.latecba.com

PROTESIS ENDOVASCULAR - STENT GRAFT
SETA LATECBA
SACBI
ENDOPROTESIS RECTA
Estéril
PARA UN SOLO USO - NO REESTERILIZAR
*No almacenar a temperaturas extremas, ni en lugares
humedos.
*Vencimiento: 5 afios después de Ja fecha de
esterilizacion,
*Evitar )a luz del sol directa.
*Tomar con guantes estérlles el envoltorio Interno que contiene
el disposltivo y depositarlo sobre la mesa de instrumentacidn.
*No toxico, no pirégeno
*Leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de usar
el dispositivo.
*No utilizar siel envase esta ablerto o dafiado
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
Liliana G. Botti (Farm.) M.N. N°.: 14355
Autorizado por la ANMAT P.M.: 459-49
*VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Director Técnico:

Director de {a Empresa:

PRESICEMTE
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3.2.a Uso propuesto

Las endoprétesis rectas SACBI SETA LATECBA estan indicadas para:
a- el tratamiento endovascular de seudo-aneurismas anastomaticos acrticos.
b- el tratamiento endovascular de estenosis adrticas o aorto-iliacas.
c- la extensién de troncos adrticos de protesis aorto-monoiliacas, aorto-biiliacas o aorto-
adrticas.
d- el sellado de filtraciones de endopratesis.
e- coartaciones de aorta.
f- rupturas de arterias por traumatismo.
g- fistulas arteriovenosas

Individualizacién del tratamiento.

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

Aneurismas traumaticos, rotes o micoticos; seudo-aneurismas posteriores a la colocacién
previa de un injerto con o sin stent; mujeres embarazadas; patologia genética del tejido
conjuntivo, por gj. , sindromes de Marfans o Ehlers-Danlos; aneurisma concurrente de la aora
toracica.

3.2.b Efectos secundarios no deseados

Efectos adversos.

Los efectos adversos que podrian existir, son entre otros, los siguientes: reaccién al medio de
contraste, hematoma, coagulopatia, complicaciones hemorragicas, complicaciones
respiratorias, embelia pulmonar, angina, arritmia, insuficiencia cardiaca congestiva, infarto de
miocardio, insuficiencia renal u otras complicaciones renales, infeccién de la herida, ascitis
quilosa, dehiscencia, edema en las extremidades inferiores, linfocele, isquemia intestinal,
obstruccion intestinal, {leo adinamico, amputacion, fistula arteriovencsa, embolia, seudo-
aneurisma, estenosis,, frauma wvascular, trombosis vencsa, lesiones neurales, accidentes
cerebro-vasculares, paraplejia o para-paresia, déficit neurolégico espinal, ataque isquémico
transitorio, falso aneurisma anastomético, fistula aorto-entérica, disfuncion eréctil, sindrome
post implante, infeccion de la endoprétesis, insuficiencia hepatica, fallo de acceso, fallo en la
liberacién del dispositivo, fuga de endotelio, extrusion/erosion, falla del material de la

endoprotesis, migracion o re-alineamiento de a endoprétesis y fallecimiento. Cf_,?/ :

Director de la Empresa:

Director Técnico:
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Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, la siguiente:

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

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

3.4.a. Todas las informaciones que permitan comprobar sj el producto meédico esté bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena sequridad
Descripcién

La endopritesis rectas SACBI SETA LATECBA esta compuestas por:

Prétesis.

Es una protesis recta de poliéster o PTFE suturada a un tubo ranurade expandible por baldn.
En los modelos SACBI K {poliéster) y SACBI| G (PTFE), el tubo ranurado esta completamente
cubierto por la prétesis (figura -1-), mientras que en los modelos SACBI K D (poliéster) y
SACBI G D (PTFE), el tubo ranurado estd parcialmente descubierto en su parte proximal
(FIGURA -2-). El segmento descubierto sitve de anciaje y fijacidn a las paredes de la arteria y
si s& posiciona sobre el ostium de alguna arteria colateral no la ocluye ni genera embolismo
distal a la misma.

A los efectos de su visualizacién bajo fluoroscopla, el tube recto de de la prétesis lleva 4
marcas radio-opacas, dispuestas en forma paralela al eje longitudinal del mismo, segun
muestran las figuras -1y 2.

iv. Dos marcas (1 y 2), diametralmente opuesias, estan adosadas en el extremo proximal del
tubo de de la protesis y por fuera del mismo.,

v. Dos marcas (3 y 4), diametralmente opuestas, estan adosadas en el extremo distal del tubo
de la protesis v por fuera del mismo. La marca 3 esta alineada en &l mismo eje con la marc¢a 1
y la marca 2 con la marca 4.

FIGURA -1- SACBI

) )

Director Técnico: \ Director de la Empresa: LATELGA
LA A S\A.
LiLS .BOTTi
THRE TECHICT L N
T NGEIT Dy =T RN e
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Sistema liberador.

FIGURA -2- SACBI D

El tubo ranurado de las protesis SACBI / SACBI D esta montado sobre un baldn semi-
complaciente (figuras 3 y 4). Dos marcas radio-opacas indican la porcion del balén que as de

forma cilindrica. El tubo ranurado se ubica entre ambas marcas v es expandido cuando desde

el otro extremo del balén se insufla con jeringa solucion fisiclogica.

introductor.

Figura -4-

La prétesis montada sobre el balén y plegada esta dispuesta dentro de una vaina introductora

qué en su extremo distal lleva una valvula hemostatica. Por dentro de esa valvula un tubo

plastico, valvulado, empuja la prétesis fuera de la vaina. El extremo proximal de la vaina lleva

~ 0

N . R \
Director Técnico: (;W
LATEOT
N

Director de la Empresa:

LATEC?ﬁ

=

L oHantor

el Barone
T ANTE
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una punta conica adosada al balén para facilitar el deslizamiento del conjunto por dentro de las

arterias del paciente.
Las valvulas hemostaticas tienen accesos laterales o portales que permiten purgar los tubos

{vaina y empujador) hasta quitar completamente el aire de su interior (ver figuras 5 y 6).

- Cr

Figura -5-

Contenido / Presentacion.

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

3.4.b. Datos relati a Ja naturale: f encia de las o iones antenimiento
calib ue e r para garantizar permanentemente el buen funcionamien
la seguridad de los produc dic C’;./,“‘—'

o

Director de la Empresa: LATE@BAAS.A.

Director Técnico:
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Realizar inmediatamente después del implante una angiografia de control donde se
visualice la porcion del arbol vascular tratado para verificar el £xito del implante

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

3.5. Informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del

producto médico

Materiales requeridos para el implante

Guia super rigida {Super-stiff): diametro 0,035” (0,89 mmj); longitud 180 cm 6 mas.
Guia hidrofilica; diametro 0,035" (0,89 mm); longitud 260 cm.
Guia hidrofflica: diametro 0,035" (0,89 mmy}; longitud 180 cm.
Catéter angiografico tipo pig-tail con marcas radio-opacas
Catéter angiografico tipo multipropsito.

Caiéter angicgrafico Hipo cobra.

Introductor {es} valvulados para acceso vascular

Medio de contraste

Jeringas de 20 cc

Jeringas de 10 cc

Heparina y suerc fisiolégico heparinizado.

Llaves de tres vias.

Recomendaciones para la eleccién de ia endoprotesis SACBI

La endoprétesis recta SACBI SETA LATECBA a implantar dependera de ia patologia a
tratar y de la localizacion de la misma.

El gisametro cel baion de |la endoprétesis SACBI SETA LATECBA debe definirse en funcidn
de Ias mediciones efectuadas con tal proposito.

La tabla -1- indica los cbdigos {a} de las endoprdtesis SACB| SETA LATECBA, detailando
{a longitud fotal de la endoprétesis (b), el diametro del baldn {c} sobre el cual esta montada,
1a longitud de |a protesis (d), el diametro de Ja protesis (e),el diametro de la protesis (f) y el
diametro en French del introductor (f)

Director Técnico:

Director de ja Empresa:
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‘ Tubo de @
Longitud Balén poliéster o teflon introducto
CODIGO total @2 x long r
(a) (mm)(b) | (mm} (c) Material | Longitud o(f) {French)
(d) mm {e) (g}
K 41251 35 25 X50 | Poliéster 35 20 20F
K 71281 47 28 X 50 Poliester 47 22 22 F
K 71281 D 47 28 x50 | Poliester 35 22 2F
K 71301 47 30 x 60 Poliéster 47 24 22F
K 71301 D 47 30 x 60 Poliester 35 24 22F
K 81351 47 35 x60 Poliester 47 26 24 F
K 81351 D 47 35 x 60 Paliester 35 26 24 F
K 81401 47 40 X 40 Poliéster 47 28 24F
K 81401 D 47 40 X 40 Poliéster 35 28 24 F
G 41201 35 20 X 40 PTFE 35 23 16 F
G 41201 D 35 20 X 40 PTFE 23 23 16 F
G 41231 35 23 X 45 PTFE 35 25 18 F
G 41231D 35 23 X 45 PTFE 23 25 18 F
G 41251 35 25 X 50 PTFE 35 28 18 F
G 41251D 35 25 X 50 PTFE 23 28 18 F
G 71281 47 28 X 50 PTFE 47 30 16 F
G71281D 47 28 X 50 PTFE 35 30 16 F
G 81301 47 30 x 60 PTFE 47 35 19F
G 81301 D 35 30 x 60 PTFE 35 35 19 F
TABLA -1-

Tratamiento endovascular de seudoaneurismas anastomoticos aorticos
En el tratamiento de seudo-aneurismas, el diametro de! balén de ia endoprotesis debera ser un
10 por ciento superior al didmetre del sitic de anclaje a nive] de |a anastomasis.

Tratamient{o endovascular de estenosis aorticas o aorto iliacas
En el tratamiento de patologias obstructivas el diameiro de la endoprétesis deberd ser igual o
hasta un 10 por ciento mayor al diametro del vaso a tratar.

Extension de troncos acrticos de endoprotesis y sefladura de filtraciones tipo |
{ENDOLEAKS TIPO i).

Director Técnico: Director de la Empresa: LATEC S

ﬁq" coe SNbED arong
. Gt RGHEL B
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Cuando se emplee una endoprotesis SACBI para extender un tronco adrtico de endoprétesis o
se deba sellar un endoleak tipo 1, se deberd considerar el diametro del cuello adértico, su
longitud y la eventual necesidad del implante transrrenal de la endoprétesis,

En la tabla -2- se indican los ¢cédigos de SACBI recomendados segin el diametro y la longitud
del cuello aértico

TABLA -2-
_ Long Alternativa 1 Alternativa 2
@ cuello proximal cuello | SACEI cadido Presion de SACBI Presion de
99 | infiado de balon Cadigo inflado de balén
>5mm G 41201 2.5 atm G 4123 1.5 atm
18 mm < & <20 mm
<5 mm G 41201 D 2.5 atm G41231D 1.5 atm
>5mm G 41231 2.5 atm K 41251 1.5 atm
20mm <@ < 22 mm
<5 mm G 412310 2.5 atm
>5mm G 41251 2.5atm K 71281 1.5 atm
22 mm < & < 25 mm
<5 mm G 41251 D 2.5 atm K71281 D 1.5 atm
G 71281 2.5 atm K 71301 1.5 atm
>5 mm
K 71281 2.5 atm G 81301 1.5 atm
25mm <@ <28 mm
<5 mm G71281D 2.5 atm K71301D 1.5 atm
K71281D 2.5 atm G 81301 D 1.5 atm
>5mm K 71301 2.5 atm K 81351 1.5 atm
28mm <@ <32 mm
<5 mm K71301 D 2.5atm K 81351 D 1.5 atm
>5mm K 81351 2.5 atm K 81401 1.5 atm
32 mm <@ < 36 mm
< 5 mm K 81351 D 2.5 atm K 81401 D 1.5 atm

Sellado de fiitraciones de endoprotesis

Para sellar filtraciones de endoprétesis debidas a endoleaks tipo 3, se debe;

- ubicar la filtracion.

- medir la longitud de |a filtracion

- medir el diametro de la endoprétesis a dos centimetros del comienzo de la filtracion en
direccién proximal.

- medir el diametro de la endoprétesis a dos centimetros del final de la filtracién en direccion
distal.

Director Téchico: Director de la Empresa:
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- elegir una endoprétesis SACBI SETA LATECBA con un balon de diametro diez por ciento
mayor que el mayor de los diametros medidos en {¢) y {d) respectivamente (ver tabla -1-).
La presidn de inflado debe ser 2,5 atmésieras.

Coartaciones de aorta

En el tratamiento de coartaciones de aorta, se deberd medir los didmetros adrticos por encima
y por debajo de la lesidn. El diametro del balon de la endoprotesis debers ser igual al mayor de
los diadmetros medidos.

Se deberd inflar ef baldn a una presién de 1,5 atmésferas para desplegar la prétesis y anclarla
en la estenosis de la lesion. Si el didmetro final resultara insuficiente, el médico optarad por
ditatar la estenosis intercambiando ef balén original por otros de medidas inferiores para aplicar

mas presidn sobre la iesién minimizando el riesgo de ruptura.

Rupturas de arterias por traumatismo
Para tratar rupiuras arteriales, el batén de la endoprotesis a implantar debera tener un diametro
diez por ciento mayor al de ia arteria a tratar.

Fistulas arteriovenosas.

Para tratar fistulas arteriovenosas, la prétesis deberd tener un balén de un diametro diez por
ciento mayor al de la arteria a tratar. Si la arteria tuviese dos calibres distintos antes y después
de la fistula, se debe elegir una prétesis con un balén diez por ciento mayor al mayor de los
diametros medidos y se debera inflar a una presién de 1,5 atmébsferas.

Procedimiento de implante
- Exponga quirargicamente, siguiendo técnicas habituales, la arteria por la que ingresars el
dispositivo.
- Administre heparina de acuerdo con la practica habitual.
- A través del acceso vascular elegido, realice una arteriografia con catéter con marcas
radioc-opacas para definir el lugar exacto del implante.

Técnica de implante — SACBI

-  Siguiendo técnicas habituales, posicione a través de la lesidn una cuerda extra soporte tipo
L underquist y sobre ella inserte en Ia arteria el dispositivo SACBI que corresponda segdn la
eleccién previamente definida.
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- Haga avanzar el dispositivo de la endoprétesis hasta que las marcas radio-opacas
proximales de la misma (1 y 2 de figuras 1, 2, 3 y 4} alcancen el sitio elegido para anclar el
extremo proximal.

- Abraiallave de 3 vias que mantiene la presion del balbn del dispositivo.

- Abra la llave a rosca de la valvula "A" que libera el empujador (Figura 5 ).

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

- Coloque y ajuste un rotador en la guia extra soporte, haciendo tope con el extremo del
catéter baldn del dispositivo para evitar el deslizamiento del mismo sobre la gula.

- Reposicione la prétesis segun las marcas radio-opacas de los extremos proximal (1y 2} y
distal (3 y 4) de de Figuras 1, 2, 3y 4).

- Sosteniendo en posicién el balén, retire 4 cm hacia atras el empujador para liberar
completamente el segmento distal del tubo rapurado del SACBI y pemnitir la completa
expansion del balén.

- Con jeringas de 20 cc, conteniendo medio de contraste diluido, infle el balén del
dispositivo, desplegando el esqueleto metalico e impactandolo en el sitio elegido. Infle a
una presion adecuada para desplegar completamente la protesis. Tenga presente la
presidn maxima recomendada.

- Desinfle completamente el balén y vuelva a inflarlo verificando radioldégicamente Ia
completa expansion del tubo ranurado.

- Si considera necesario expandir algin extremo de la endoprotesis SACBI SETA LATECBA
a un didmetro mayor que el del balén ariginal sobre el que esta montada, mantenga la guia
en posicion y retire el dispositivo introductor cuidando la hemostasia. Siguiendo practicas
habituales introduzca el balén elegido y sobre dilate segun criterio médico.

- Realice una arteriografia de control.

- Retire |as guias y cierre las arteriotomias y la piel segun técnicas quirargicas habituales.

Almacenamiento y manipulacién

Manipule con cuidado y evite la exposicion a temperaturas extremas ni en lugares
humedos. Evitar la luz del sol directa.

P
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Advertencias

- Durante la preparacién e insercidon de la endoprotesis comprimida, realice solamente los
pasos estipulados evitando la manipulacion innecesaria para reducir el riesge de gue se
infecte.

- No implantar en pacientes alérgicos al poliéster o al acero inoxidable 316 Lo al oro 24 K.

- Una vez posicionada la endoprétesis e iniciada la liberacion por insuflado del balén, no
cambie la posicion del dispositivo ya que esto podria dadar el vasc 0 provocar la
colocacién incorrecta de la endoprétesis.

- No retire el catéter baloén de la endoprétesis si esta no esté liberada e impactada. El
introductor y el catéter deben retirarse conjuntamente.

- Si siente resistencia al hacer avanzar la guia, el introductor o el catéter de intraduccién,
evalle la causa de |a resistencia. Si no lo hace podria dafarse el vaso o el catéter.

- La liberacién inadecuada de la endoprétesis podria hacer necesaria una intervencion
quirirgica.

Precauciones

- No re-esterilice. Es un dispositivo para un solo uso.
- No use el dispositive después de la fecha de caducidad impresa en |a etiqueta,

3.7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad

- No use el dispositivo si esta dafado o si esta comprometida la bamera esteéril.
3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarge

antes de ytilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, pruebas,
entre otros

Recomendaciones previas al tratamiento
Para el implante de una endoprétesis SACBI el criterio médico habitual indica:

- Realizar/indicar una tomografia computarizada (TAC) con y sin medio de contraste de la

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

- Definir el sitio de acceso.

- Definir las medidas de la prétesis a implantar.

Preparacion del dispositivo

- Extraiga el dispositivo SACBI SETA LATECBA de su envase individual de carton.

- Verifigue que el envase no se encuentre dafiado.

- Abra con técnica aseptica el primer sobre pelable del envase y deposite el segundo sobre
interior gue contiene el dispositivo sobre la mesa estéril de instrumentacion.

- Introduzca sueroe fisiolbgico heparinizado a través de los accesos para lavado indicados en
las Figuras 5y 6.

- Cologue una llave de 3 vias en el portal de inflado del balén y purguelo haciendo presion
negativa con una jeringa de 20 cc que contenga solucion fisiolégica. Verifique que el baléon
ests tolalmente purgadc realizando la misma operacion por segunda vez. No deben
ingresar en forma permanente burbujas de aire en la jeringa. Si esto sucediese
probablemente el batén esté pinchado. Corrobore que el ingreso de burbujas no se debe a
fallas en la llave de 3 vias. Si se verifica que el balén no estd indemne, descarte el
dispositivo y reemplacelo por otra unidad. Infle suavemente el balén hasta que se ponga en
contacto con la superficie interna de la vaina.

- Retire el mandrif de acero inoxidable que estad dentro de la luz del catéter balbn del
dispositivo. Purgue con solucién fisiolégica. '

- Exponga quirdrgicamente, siguiendo técnicas habituales, la arteria femoral comun para la
insercion del dispositivo.

- Administre heparina de acuerdo con la practica habitual.

- insefte en las arterias correspondientes introductores valvulados de los tamafios
adecuados para los accesos vasculares de acuerdo con la practica habitual.

- Através de uno de i0s accesos vasculares, realice una arteriograffa con catéter tipo pig tail
con marcas radio-opacas para definir el lugar exacto del implante. Deje el catéter en

y
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habltual especifico asociado a su eliminacién

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

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

Esta garantia sustituye expresamente cualquier otra garantia expresa o implicita de
comercializacidn y sera valida solo en ¢asa de que su utilizacion sea la expresamente indicada
para el uso para el que este dispositivo fue diseftado y producido. La presente garantla sdlo
sera valida si el implante fue realizado con exacte cumplimiento del presente manual de uso. El
manejo, almacenamiento, limpieza y esterilidad de este producte asi como otros factores
relacionades con el paciente, diagnéstico, fratamiento y procedimientos quirdrgicos estan mas
all4 de control de LATECBA SAy afectan directamente al dispositivo y los resultados obtenidos
de su utilizacién. La (nica obligacién de LATECBA SA ser4 la de reparar o reemplazar este
dispositivo por defectos que le sean imputables en forma directa ¥ no se responsabilizara de
ningdn dafo incidental, especial, pérdida consecuente o gasto resultante, directa o
indirectamente del uso de este producto.

LATECBA S.A. no asume ninguna responsabilidad respecto a productos que se reutilicen,
reprocesen o re-esterilicen.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacitn ¢ Institutos
ANMAT.
ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-8548/10-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

rB édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
6 ........ E] g, v de acuerdo a o solicitade LATECBA S.A., 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: Protesis Endovascular - Stent Graft

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

Marca: SETA LATECBA

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacionfes autorizada/s: Entoprétesis recta, indicada para tratamiento
endovascular de seudo-aneurismas anastomdticos adrticos; tratamiento
endovascuiar de estenosis adrticas o aorto-iliacas; extensidn de troncos adrticos
de protesis aorto-monoiliacas, aorto-biiliacas o aorto-adrticas; setlado de
filtraciones en endoprétesis; coartaciones de aorta; rupturas de arterias por
traumatismo; vy fistulas arteriovenosas.

Modelo/s: SACBI

Plazo de vida Gtil: 5 (cinco) afos.

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

Lugarf/es de elaboracion: Maza 1948. Ciudad Autdonoma de Buenos Aires.

Argentina.
Se extiende a LATECBA S.A. el Certificado PM-459-49, en la Ciudad de Buenos
Aires, a NUV?O‘Z, siendo su vigencia por cinco {5) ahos a contar

de [a fecha de su emisitn.
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