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Ministgé; Salud OISPOSICIN Y O 6 62

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMALT.

BUENOS ares, '1 4 NOV 2012

VISTO el Expediente No© 1-47-8542/10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

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 Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. No 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No© 2318/02 (TO 2004), Y normas complementarias.

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 Ia inscripcion en el RPPTM del producto médico
objeto de la solicitud. - ?h‘,:

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8o,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490792 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- Autorizase ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de |a Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca SETA
LATECBA, nombre descriptivo Protesis Endovascular Stent Graft y nombre téchico
Endoprotesis (stents), Vasculares, Periféricos, de acuerdo a lo solicitado por
LATECBA ‘S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 99 a 101 y 103 a 118 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo IT1
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-459-47, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- |a vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° ser& por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese., Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Gl';'ese al Departamento de

—
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Registro a los fines de confeccionar el legajo Correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente NO 1-47-8542/10-6
; hweb
DISPOSICION No 1

6 6 6 2 Dr. OTTO A. ORSINGHFR
V SUB-INTERVENTOR
A.N.M.a.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 6662 .......

Nombre descriptivo: Prétesis Endovascular - Stent Graft

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

Marca: SETA LATECBA

Clase de Riesgo: Clase IV,

Indicacién/es autorizada/s: Tronco adrtico de una proétesis aorto mono-iliaca
indicada para excluir de Ia circulacién sanguinea un aneurisma de aorta abdominal
infrarrenal.

Modelo/s: RACK

Plazo de vida Gtil: 5 {(cinco) afios.

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

Lugar/es de elaboracién: Maza 1948, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Argentina.

Expediente No 1-47-8542/10-6

uwiolL
. . : A. ORSINGHER
DISPOSICION Neo 6 6 s 2 D;bﬂgTERVENTOR

y' AN.M.4T.
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ANEXO II

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

1.1"_'4317

[;’LOTTO A. ORSINGHER
B-INTERY g, Tirg
-‘.NvM.A.’J-
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Anexo lli B. 2. Segin disposicion 2318/2002 {texto ordenado segun Disposicién 1285/2004)

2. ROTULOS
Informacién de! modelo del rétulo:;
—rnacion dei modelo del rétulo:

2.1. -Fabricante:

-Direccién:

LATECBA S.A.
JUAN AGUSTIN MAZA 1948

ud

CPA: (C1240ADP) - CABA - Republica Argentina

-Contacto

Tel./ Fax (+54 11) 4912-0546 / 4912-0641

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

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario

contenido del envase:

Pueda identificar ef producto médico

Nombre genérico del Producto: PROTESIS ENDOVASCULAR - STENT GRAFT

Marca:

Modeio:

Tipo de producto:
Medidas:

RACK

2.3. Si corresponde, la paiabra “estéril”: Estéril

TRONCO AORTICO DE ENDOPROTESIS AORTO MONO
XXXXXXX

SETA LATECBA

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o e| namero de serje segun proceda:

CODIGO: XXXXXXX | REF
N°® LOTE: XXXXXXX | LOT
N°® SERIE: XXXXXXX SN

LATETCRA S A

yel

-ILIACA

Director Técnico:

Director de Ia Empresa:

PRESIBENT &

pne
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25. 8i corresponde, fecha de fabricacion ¥ plazo de vali

dez o la fecha antes de Ia Cual debera utilizarse e
producto médico para tener plena seguridad:

Fecha de Fabricacion: XXX

Fecha de vencimiento: XXX

a3

2.8. La indicacion, si corresponde que el producto medico, es de un solo yso:
PARA UN SOLO Uso ®
NO REESTERILIZAR ®

2.7. Las condiciones especlficas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto:

*No almacenar a temperaturas extremas, ni en lugares hiimedos,

"Vencimiento: 5 afios después de Ia fecha de A
esterilizacién,
.
:
*Evitar la luz del sol directa, :ZL\
[ ]

2.8. Las instrucciones especiales para operacién ¥/0 uso de productos médicos;

*Tomar con guantes estériles el envoltorio interno que contiene ol
dispositivo y depositarlo sobre la mesa de instrumentacién.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién Que deba adoptarse:
*No toxico, no pirégeno
usar el dispositivo.

*No utilizar sj el envase esta abierto o daiado

*Leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de [jg

Director Técnico:

Director de Ia Empresa; [ATET

CRETTTTe RS al-Bargne

crg NrHte
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2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion:
PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
STERILE|EO

2.11. Nombre del responsable técnico legaimente habilitado para la funcion:
Liliana G. Botti (Farm.) M.N. N°.: 14355

2.12. Ndmero de Registro del Producto Médico precedido de Ia sigla de identificacion de Ia Autoridad Sanitaria
competente.

Autorizado por la ANMAT P.M.: 45947

- Condicién de venta:

*VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS &

Ejempio del proyecto de Rotulo

SETA LATECBA
MODELO: RACK

TirO: TRONCO AORTICO DE ENDOPROTESIS  avies de user o ciaposiive. Dz]
AORTO MONO-LIACA

MEDIDAS: X000
mnhhudnlmhnmﬁa&“ _3\“::_ ﬁ
CODIGO: 000X wsmmmhmm A. \
N* LOTE: XXX "Tomar con gusnios astéries o anvoliorio intomo que contiens
N* SERIE: WAXAX dﬁﬂd;mvh::hmhmaswé
N* EﬂER“JZACION: XXXXX d '\EP_‘TA CLUSIVA A PROFESIONALES INSTITUCIONES SAMNIT,
FECHA DE FABRICACION: XX 7 XXXX Auborizado por ANMAT PM 48847

Diraciors Téenics: Lﬁnenﬂfm)mwm
FECHA VENCIMIENTD: XX /30000 2

WU Scs:d_ LAF

CPA: (C1240 ADP) - CABA - Repibiics
0000000000000 XX

Argentine NNV
ToUFaX: (+5411) 4912.0545 7 49120847
W lateche.com / itechagBistscbe com

Director Técnijco: Director de 13 Empresa;
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Anexo Il B. 3. Segin disposicién 2318/2002 (texto ordenado segun Disposicion 1285/2004)

3.1. Indicaciones contempladas en el jtem 2 de éste reglamento [Rétulo), salvo las que figuran
en log item 2.4 y2.5:

Direccién:

Contacto

Nombre genérico:

Marca:
Modelo:
Tipo de producto:

L]

JUAN AGUSTIN MAZA 1948

CPA; (C1240ADP) - CABA - Republica Argentina

Tel. / Fax (+54 11) 4912-054¢ / 4912-0641

e-mail: latecba@latecba.com / www.latecha.com

PROTESIS ENDOVASCULAR - STENT GRAFT

SETA LATECBA

RACK
TRONCO AORTICO DE ENDOPROTESIS AORTO-MONO ILIACA
Estéril

PARA UN SOLO USO - NO REESTERILIZAR

*No almacenar a temperaturas extremas, ni en lugares himedos.
*Vencimiento: 5 afios después de la fecha de esterilizacion.
“Evitar la luz del sol directa,

*Tomar con guantes estériles el envoltorio interno que contiene el
dispositivo y depositarlo sobre la mesa de instrumentacion.
*No toxico, no pirégeno

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

*No utilizar siel envase esta abierto o dafado

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

Liliana G. Botti (Farm.) M.N. N°.: 14355
Autorizado por la ANMAT P.M.: 45947

*VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS.
y

Fector Técnico:

CATECHER

Director de 1a Em resa;
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3.2.a Uso propuesto

RACK SETA LATECBA es el tronco aortico de una endopritesis aorto-monoiliaca indicada para excluir
de Iz circulacion sanguinea un aneurisma de aorta abdominal infrarrenai.

Trabajos cientificos han reportado la ausencia de fugas o migraciones a corto, mediano y largo plazo
luego del implante de endoprétesis RACK SETA LATECBA en:

&- aneurismas de aorta abdominal infrarrenal con cuellos proximales de hasta 5 mm de longitud.

de las arterias renales.
d- aneurismas de aorta abdominal infrarrenal con arterias iliacas dilatadas sin trombos murales,
€- aneurismas de aorta abdominal infrarrenal, con arterias iliacas dilatadas Y con trombos

murales, extendiendo |a rama iliaca hasta la arterig ilfaca externa sin dilatacion aneurismatica ni
trombo mural,

Individualizacién del tratamiento.

de un injerto con o sin stent; mujeres embarazadas; patologia genética del tejido conjuntivo, por
&j. , sindromes de Marfans o Ehlers-Danlos; aneurisma concurrente de |a aorta toracica.

2.b Efectos secundarios no deseados

3.
=SSRt SPtundarios no deseados

Efectos adversos.

contraste, hematoma, coagulopatia, complicaciones hemorragicas, complicaciones respiratorias,
embolia pulmonar, angina, arritmia, insuficiencia cardiaca congestiva, infarto de miocardio,
insuficiencia renal u otras complicaciones renales, infeccion de Ia herida, ascitis quilosa,
dehiscencia, edema en |as extremidades inferiores, linfocele, isquemia intestinal, obstruccion
intestinal, fleo adinamico, amputacion, fistula arteriovenosa, embolia, seudo aneurisma, estenosis,
trauma vascular, trombosis Venosa, lesiones neurales, accidentes cerebro-vasculares, paraplejia o
para-paresia, déficit neuroldgico espinal, ataque isquémico transitorio, falso aneurisma
anastomotico, fistula aorto entérica, disfuncion eréctil, sindrome post implante, infeccion de la

Director Técnico:

P
Director de Iz Empresa: LATFCAA &
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endoprotesis, insuficiencia hepética, fallo de acceso, fallo en Ia liberacion del dispositivo, fuga de
endoielio, extrusion/erosion, falla del material de la endoprotesis, migracion o re-alineamiento de
la endoproétesis y fallecimiento.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, Ia siguiente:

- Trombosis significativa en Ia 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 ermitan comprobar si el roducto_médico ests bien

instalado y pueda funcionar correctamente v con plena seguridad

Descripcién

La endoprétesis RACK SETA LATECBA es el tronco adrtico de una prétesis bi-modular aorto
iliaca.

Se conecta segiin criterio médico, con una arteria iliaca a través de la endoprotesis RIK SETA
LATECBA, excluyendo el aneurisma de la circulacion sanguinea.

A los efectos de perfundir el miembro contra-lateral, el procedimiento se complementa con un
puente fémoro-femoral cruzado, realizado con una protesis  vascular convencional.
Adicionalmente, para evitar e flujo retrogrado hacia el saco aneurismatico, puede ser necesaria la
colocacion de un dispositivo oclusor en la arteria illaca comun contra-lateral. En este caso, se
puede emplear un SIO SETA LATECBA.

1. TRONCO AORTICO ~ RACK SETALATECBA @
1.1. Protesis.

Es una prétesis recta conica de poliéster que en su extremo proximal (cefélicolrenal) lleva
suturado un stent o tubo ranurado metalico de acero inoxidable 316 L, expandible por balon.

El stent estd parcialmente Cubierto, siendo el segmento descubierto el que sirve de anclaje y
fijacion a las paredes de Ia aorta. La posicion trans renal del Segmento descubierto del stent no
ocluye las arterias renales ni genera embolismo renal.

En su extremo distal (caudal), el tubo de poliéster se reduce dando una forma de cono truncado
no expandible. En este lugar del tronco adrtico RACK, denominado “sitio de anciaje” se realiza el
acople y sellado de la conexisn del mismo con Ia rama iliaca RIK de la endoprotesis.

A los efectos de su visualizacion bajo fluoroscopia, el tubo de poliéster RACK lleva adosadas por

fuera 4 marcas radio-opacas dispuestas en forma paralela a su eje longitudinal (FIGURA -1-).
f

Director Técnico: % Director de la Empresa: LATECEBA S A
LA A S.A

‘ LICANAYE. BOTT
[a%).T=y fa TECKIS

T3 S UT, Wl ' .-.‘ % ]
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i. Dos marcas (1y2), diam
tubo de poliéster y por fuera

1.2, Sistema liberador.

etraimente Opuestas, estan adosadas en el extremo proximal del
del mismo.

FIGURA -1-

Para impactar el tubo ranurado (stent) en Ia Pared sana de la arterig se debe expandir sy didmetro

hasta superar un 10-15% el dig

Metro de la misma. Esto se logra utilizando un balén que se infia

desde el exterior con solucién fisiolégica. Expandido el cilindro y dilatada la arteria, al desinfiar el

por la pared arterial y fijada a ell

El tubo ranurado (stent) de la prétesis ests montado sobre un catéter baldn semi-complaciente

Ubicado entre dos marcas radio

~0pacas que delimitan Ig porcion cilindrica del balén, es expandido

Cuando desde el otro extremo el catéter se insufla solucion fisiologica,

1.3. Introductor.

(ﬁector Técnico:

Director de la Empresa: LA TT 25 S

TEORA

£ f
Sty et w}
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FIGURA -2-

2. RAMAILIACA~ RIK SETA LATECBA

2.1. Prétesis.

Metalico de acero 316 | expandible por balén.

A los efectos de sy visualizacion bajo fluoroscopia, el tubo recto de poliéster de RIK SETA
LATECBA lleva 4 marcas radio-opacas, dispuestas en forma paralela al eje longitudinal dej mismo,
(ver FIGURA -3-).

iii. Dos marcas (4 y 5), diametralmente Opuestas, estan adosadas en e| extremo proximal del

tubo de poliéster ¥ por fuera del mismo.

iv. Dos marcas (6 Y 7), diametralmente Opuestas, estan adosadas en e extremo distal del tubo

de poliéster y por fuera de| mismo. La marca 6 est3 alineada en el mismo eje con la marca 4 y
la marca 7 con la marca 5.

FIGURA-3- y
2.2. Sistema liberador.

El esqueleto metilico de I1a Protesis RIK SETA LATECBA estd montado sobre un catéter balon
semi-complaciente. Ubicado entre dos marcas radio-opacas que delimitan fa porcién cilindrica del
balén, es expandido cuando desde el otro extremo del catéter se insufla solucien fisiologica.

tirector Técnico:

I AT
[ o N o | =g au Y

Director de |a Empresa:

Che
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2.3. Introductor.

La prétesis montada sobre el baldn y plegada ests dispuesta dentro de una vaina introductora que
€N Su extremo distal lleva una valvula hemostatica. Por dentro de esa valvula un tubo plastico,
valvulado, empuja Ia prétesis fuera de la vaina. E| extremo proximal de la misma lleva una punta
conica adosada al bakdn para facilitar el deslizamiento del conjunto por dentro de las arterias del
paciente.

Las valvulas hemostaticas (C) y (D) tienen accesos laterales o portales Que permiten purgar los
tubos (vaina y empujador) hasta quitar completamente el aire de sy interior (ver FIGURA — 4-).

plastico.

3.4.b. Datos relativos a la naturaleza Y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
sequridad de los productos médicos

- Realizar inmediatamente después del implante una angiografia de control donde se visualice
la porcién del arbol vascular tratado para verificar el éxito del implante

- Realizar al mes, a Ios § meses y posteriormente una vez aj afo una TC con ¥ sin medio de
contraste para verificar i3 funcionalidad de| dispositivo.

3.5. Informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia implantacién de| producto
médico X
y
N 0 LATECES S.A,
Director Técnico: LA% Director de la Empresa
e e LILiA oTT e == d Tnpresa:
DIRE CNIg
5
N

ey vanie! Bardne
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Materiales requeridos para el implante
- Guia super rigida (Super-stiff): diametro 0,035” (0,89 mmy); longitud 180 cm 6 mas.
- Guia hidrofilica; diametro 0,035" (0,89 mm); longitud 260 cm.

- Guia hidrofilica; diametro 0,035” (0,89 mm); longitud 180 cm.
-  Catéter angiografico tipo pig-tail con marcas radio-opacas

- Cateter angiografico tipo multipropésito.

- Catéter angiografico tipo cobra.

- Introductor (es) valvulados para acceso vascular

- Medio de contraste

- Jeringas de 20 cc

- Jeringas de 10 cc

- Heparina y suero fisiolégico heparinizado.

- Llaves de tres vias.

Recomendaciones para la eleccién de la endoprétesis RACK

Eleccion de Ia endoprotesis RACK a implantar.

Las longitudes del tronco aértico RACK SETA LATECBA y de la rama iliaca RIK SETA LATECBA,
asi como los didmetros de sus balones deben definirse en funcién de las mediciones efectuadas a
tales efectos. La TABLA -1- indica los didmetros de los balones récomendados para los diferentes
diametros de cuellos adrticos proximales.

Diametro del vaso Alternativa 1 Alternativa 2
aortico en mm Endoprotesis Méxima presion Endoprotesis Maxima presion
(cuello proximal) recomendada de inflado recomendada de Inflado
con balén de: recomendad_a con bakon de: recomendada

18=@<20 23 mm. 2.5 atm. 25 mm. 1.5 atm.
20s@<22 25 mm. 1.5 atm,
2s5@<24 25 mm. 2.5 atm. 28 mm. 1.5 atm.
24s@=<28 28 mm. 2.5 atm. 30 mm. 1.5 atm.
26<@<28 30 mm. 2.5 atm.
28s@=<30 35 mm. 1.5 atm.
0s@<32 35 mm. 2.5 atm.
32s@<35 40 mm. 1.5 atm.
35<@<38 40 mm, 2.5 atm.

TABLA -1- %
|

Director Técnico: LiLia or ’ Director de la Empresa: LATECHA
5'!gNJC

OIRECH

N . ' )
NI Barong
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La TABLA -2- indica los codigos de troncos aérticos RACK SETA LATECBA sugeridos en funcién

arterias renales y la bifurcacisn adrtica.

rﬁ cuello proximal Long. cuello | Distancia Renal-Bifurc. | RACK codigo Codigo alternativo
De 102 12 em 7A161223 7A161225
>5 mm
De 12 2 16 cm 70201425
18 mm < @ <20 mm
De 10 a 14 cm 70201225
<5 mm
De 14 a 16 cm 70201425
De 10 a 12 ¢m 70201225 70161225
>5mm
De 12 a 16 cm 70201425 70161225
20mm <@ <22 mm De10a 12 cm 70221228
<5 mm De 12 a 14 ¢cm 70221428 75221428
De 14 a 16 cm 70221628
De10a 12 cm 70201228
> 5 mm
De 12 a 16 cm 70201428
22 mm < @ < 25 mm
De 10 a 14 cm 70221228
<5mm
De 143 16 cm 70221628
De 103 12 cm 80221230
>5mm
De 122 16 cm 80221430
25mm < @ < 28 mm De 10 a 12 cm 80241230
<5 mm De 12 a 14 cm 80241430
De 14 3 16 cm 80241630
De 12 a14 cm 80261435
>5mm
De 12a 14 cm 80261435
<5mm
De 14 a 16 cm 80261635
De 12a 14 cm 80281440
>5mm
De 14 a 16 em 80281640 60281640
32mm < @ < 36 mm
De12a 14 ¢m 80281440
<5mm
De 14 a 16 cm 80281640 |
TABLA -2-
£ ’

Director de Ia Empresa:

Director Técnico:
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con la arteria iliaca

La TABLA -3- indica los diametros de los balones recomendados para log diferentes diametros de
arterias iliacas.

F ) Balén recomendado para eventual dilatacion distal
— Max'fga de RIK SETA LATECBA
ndoprotesis presién
Diametro del vaso recomendada de ALTERNATNA ! ALTERNAT|V‘_°‘ 2
ilfaco con catéter inflado Mé_’gmg Mé_’gmg
balén de: recomen- presion de presion de
dada | 2™M | Cifado | @mm inflado
recomendada recomendada
8mm<@<10mm 10 mm 2.5 atm - - - -
10mMm <@ <12 mm 12 mm 2.5atm - - - -
12mm < @ < 15 mm 12 mm 2.5 atm 15 2.5 atm 18 1.5 atm
15mMm < @ <18 mm 12 mm 2.5 atm 18 2.5 atm 20 1.5 atm
18mm <@ <20 mm 12 mm 2.5 atm 20 2.5 atm 23 1.5 atm
20mm<@G<2mm | 126 1222 mm | 2.5atm 23 2.5 atm 25 1.5 atm _]
TABLA -3-

La TABLA -4- indica los codigos de las ramas iliacas RIK SETALATECBA sugeridos en funcién de
los diametros y longitudes de las arterias iliacas.

Longitud requerida de rama de conexion j
& cuello distal 7cm 10cm 14 cm
RIK cédigo RIK codigo RIK cédigo
3-22081010
8mm<g<10p mm 2-22100710 4-92101414/12/10
3-92101012/10
1-89101012
1-99101014/12
10mm <@ <12 mm 2-99100712 4-99101414/12
3-99101012
3-99101014/12
1-99120712 (1) 1-89121012 ("
12mm <@ <15 mm
L 2-99120712 * 3-99121012 ("

Ffector Técnico:

Director de Ia Empresa:
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[ 199120712 () [ 199121012 ()

15mm<@ <18 mm
299120712 (™) | 3-99121012 ()

1-94121012 ()
18 mm < @ <20 mm 2-94120712 (***) 3-94121012 (**
3-44141014 (=)
1-94121012/22
1-94121012 (%)
20 mm < @< 22 mm 2-94120712 (****) | 3-84121012 (****)
3-94121012/22
3-44141014 (=

La tabla -4- ofrece mas de una alternativa para Ia eleccion del modelo RIK SETA LATECBA para

Procedimiento de implante

- Exponga quirdrgicamente, siguiendo técnicas habituales, ambag arterias femorales comunes,

- Administre heparina de acuerdo con la practica habitual,

- Através del acceso vascular contra-iateral al elegido para ingresar el dispositivo posicione
segun técnica habitual un cateter tipo pig tail con Mmarcas radio-opacas y realice upa
arteriografia para ubicar las arterias renales y definir el lugar exacto def implante.

Técnica de implante ~ RACK + RIK.

1- Implante del tronco aortico - RACK. SETA LATECBA.

Director Técnico:

Director de ia Empresa:
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A través del acceso vascular elegido para ingresar el dispositivo posicione hasta el cayado
aortico, segun técnica habituai, una guia tipo Lunderquist de 0,035" de digmetro y 2,60 m de
longitud.

descubrir 1a protesis, ésta quede completamente dentro de Ig aorta. Verifique que las marcas
radio-opacas estén en Ia posicion adecuada.

Ubique el tronco adrtico en la posicién €sCogida para e| anclaje.

Abra la llave de 3 vias Que mantiene la presién dei baién del dispositivo.

Abra la llave a rosca de la valvula “A” que libera e| empujador (ver FIGURA -2-).

Sosteniendo en posicion el €Mmpujador, deslice hacia atras la vaina del introductor liberando la
prétesis. Cuando Ia valvula “A” hace tope contra la valvula “g” (ver FIGURA -2-), el tronco
adrtico RACK esta Completamente fuera del introductor.,

Realice una arteriografia a través del cateter pig tail contra lateral y reposicione Ia prétesis
segun ias marcas radio-opacas del extremo proximal (1y 2 de FIGURA -1-). Tenga presente
que estas marcas radio-opacas deben estar completamente por debajo del ostium de Ja arteria
renal mas distal.

recomendada ver TABLA -1-).

Es de suma importancia que, durante el inflado, ia presion dei balén Nunca disminuya.
Si esto Sucediera, se produciria e| fracaso del implante por la migracién instantinea dej
tronco aértico RACK hacia distal.

Desinfle completamente el balén Y vuelva a inflario verificando radiolégicamente Ia completa
expansion del tubo ranurado (stent).

Desinfle completamente el baldn Y deje abierta Ia llave de 3 vias.

!irectm Técnico:

Director de ia Em resa:
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RACK

(ausencia de fugas o endoleaks proximales),

- Manteniendo Ia guia en posicion, retire Suavemente e! conjunto, sistema liberador / sistema
introductor, hasta que el balon esté parcialmente fuera del tronco aértico RACK.

- Vuelva a inflar el balon para desplegar completamente e extremo distal del tronco adrtico

dilate segun criterio medico. Retire el baldn cuidando la hemostasia.

- Si se desea moldear el tubo ranurado (stent) para adaptarlo mejor a Ia anatomia el cuello del
aneurisma, se recomienda emplear balones de diametros mayores ga| provisto con al
dispositivo e inflarios a baja presion (menos de 1,5 atm.). Introduzca y retire el balon, con
tecnicas habituales, cuidando la hemostasia,

2 - Implante de la rama fliaca - RIK SETA LATECBA C"D/

- Con técnica habityal coloque una guia hidrofilica por el catéter angiografico posicionado en Ig
arteria femoral contra-lateral y retire g| Catéter.

radic-opacas proximales de la misma (4 ¥ 5 de FIGURA -3-} hayan ingresado dentro del tubo
€onico del tronco aortico RACK

’iirector Técnico:

el Barone
MTE
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Posicione Ia prétesis RIK, teniendo presente que las m
proximal de la protesis RIK (ver 4 y 5 de FIGURA -3-) estén por encima de las marcas radio-
opacas del extremo distal del tronco adrtico RACK (ver 3 ¥y 4 de FIGURA -1-),

Abra la llave de 3 vias que mantiene la presion del balén del dispositivo,

Abra la llave a rosca de Ia valvula “C" que libera el eémpujador (ver FIGURA -4-).

Sosteniendo en posicion el empujador, deslice hacia atras la vaina del introductor hasta que |a
valvula “C” haga tope contra la valvula ‘D", liberando Ia protesis (ver FIGURA -4-),
Reposicione Ia protesis segun las marcas de referencia, teniendo Presente que las marcas
radio-opacas del extremo proximal de la protesis RIK (4 y 5de FIGURA -3-) deben sobrepasar
las marcas radio Opacas distales del tronco adrtico RACK (3 y 4 de FIGURA ~1-)

Sosteniendo en posicion el balon, retire 2 Cm. hacia atras e| eémpujador para liberar

hasta desplegar completamente e esqueleto metalico e impactandolo en e| tronco RACK y en
la arteria iliaca. Infle a la presion indicada en la TABLA -3-.

Desinfle completamente ej balon y vuelva a infiario verificando radiolégicamente |a adecuada
expansion del esqueleto metalico.

diametro mayor que el del balon original sobre el que estd montado puede emplearse un
balon mas grande e inflario a baja presion (menos de 1,5 atm),

Si debe ocluirse Ia arteria ilfaca comun Contra-lateral, proceder segun técnicas habituales
siguiendo las inStruccione§ de uso correspondiente a| dispositivo oclusor.

Si el dispositivo oclusor es SIO SETA LATECBA, ver instrucciones de uso de SIO.

Retire las gulas Y proceda a realizar el puente fémoro-femoral Cruzado segun técnicas
habituales.

Almacenamiento ¥ manipulacién

Iﬁector Técnico: DIR S OR T3 co

AL
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Recomendaciones previas al tratamiento

- No retire el catéter balén de Ia endoprotesis si esta no esta liberada e impactada. E|
introductor y el catéter balén deben retirarse conjuntamente.

quirtrgica.

Precauciones
- No re-esterilice. Es yn dispositivo para un solo uso.
- No use el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en (3 etiqueta.

Para el implante de una endoprotesis RACK ef criterio médico habitual indica:

- Realizar/indicar una tomografia computarizadg (TAC) con y sin Medio de contraste de la
porcion del arbol vascylar a tratar.

- Realizarfindicar una angiografia donde sa visualice la porcion del &rbol vascular 3 tratar. Debe
emplearse un catéter angiografico con marcas radio-opacas.

- Definir el sitio de acceso.

- Definir las medidas de la protesis a impiantar.

Director Técnico:
=festor Tecnico:




- Verifique que el envase no se encuentre dafiado.
- Abra con técnica aséptica el primer sobre pelable del envase y deposite el Segundo sobre
interior que contiene el dispositivo sobre Ig mesa estéril de instrumentacion.

dispositivo, Purgue con solucign fisiologica,

- Exponga quirurgicamente, siguiendo técnicas habituales, ambas arterias femorales comunes
Para la insercién de Jog dispositivos.

- Administre heparina de acuerdo con la practicg habitual,

~ Inserte en ambasg arterias femorales introductores valvulados de log tamafios adecuados para
los accesos vasculares de acuerdo con la practica habitual,_

3.14, Precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta up riesgo no habltyal
especifico asociado a sy eliminacién _ :
Después de sy uso, desechar el sistema liberador e introductor y el envase de acuerdg 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 Ia
normativa legal vigente.

Director Técnico:




réprocesen o re-esterilicen.

Director Técnico:
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CERTIFICADO
Expediente No: 1-47-8542/10-6

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

T n#g’ édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No
g ....... 824, Yy de acuerdo a lo solicitado LATECBA S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Prétesis Endovascular - Stent Graft

Codigo de identificacidn Y nombre técnico UMDNS: 18-238 - Endoprétesis (stents),
Vasculares, Periféricos.

Marca: SETA LATECBA

Clase de Riesgo: Clase IV,

Indicacion/es autorizada/s: Tronco adrtico de una prétesis aorto mono-iliaca
indicada para excluir de |a circulacién sanguinea un aneurisma de aorta abdominal
infrarrenal.

Modelo/s: RACK

Plazo de vida (til: 5 (cinco) afios.

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

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

Argentina.
Se extiende a LATECBA S.A. e Certificado PM-459-47, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 4N0V2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar

de la fecha de su emisién.
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