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VISTO el Expediente N° 1-47-0000-008437-14-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT),

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A. solicita s?

. o " 1A |
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico. I

Que las actividades de elabor;aciéri y'éomércializacién de producto%
médicos se enéuéntran contempladas por h::I Ley 16463, el Decreto 9763/64, 3|f
MERCOSUR/GMC/RES. N2 40/00, incorporadé al ordénamiento juridic;o naciona!I
por 6isposici6n ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y-r.'lor.'mas complementarias. F

i

' Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéh Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que e! producto estudiado|reune los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y} que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y;lei control
H

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registrb se 'solicita.' i

Que corresponde autorizar la inscripcién en' el RPPTM dei producto

médico objeto de la solicitud. .
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N°© 1490/92, 1886/14 y el 1368/15.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Prod;Jctores Yy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Sistema Nellix, nombre descriptivo Endoproétesis Aorto Abdominal vy
nombre técnico Endoprétesis (Stents), Vasculares, de acuerdo con lo solicitado
por ANGIOCOR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicion 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 301 a 306 y 308 a 335 respectivamente.
ARTICULO 3¢.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-416-89, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

o 2
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ARTICULO 5¢°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-008437-14-1
8387

v
10 LOPEZ
Administrador Nacional

ANMAT

DISPOSICION No
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PRODUCTOS

+ DES: Stent Coronano con

Liberacitn de Droga

« Stents Coronarios v
Perifericos

« Caréter Baldn

« Filtro Carvlideo

« Endoprétesis para
Aneurisma Adrtico

= Endoprétesis para Anenrisma
Tordcicn

. Dispositivo para cieme de
Ductus.CIA.CIV ¥ PFO

i Vascular Periférico
* Préiesis de PTTT
+ Mallas de Pelipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

+ Ponales Oneolégicos
- 22 Polisulfona
- De Titama

SUCURSALES

Cirdaba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000} Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

/\A) Modelo de rétulo del fabricante:

Proyecto rétulos segtiin Anexo IILB de la Disposiciéon 2318/02

: ﬁ,t.
........ Q‘k
."fj_ o
14 DCT 2015

Dado que el Sistemna Nellix esta formado por distintos componentes que en |
conjunto forman el sistema completo, se describira cada modelo de rétulo

por separado.

i) Sistema Nellix - Catéter Nellix

El modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones:

A) Razdn social y direccion del fabricante:
Endologix, Inc.
11 Studebaker
1 Hughes
Irvine, CA, 92618
Estados Unidos

B) Razo6n social y direccion del importador:
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciundad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

2. Nombre comercial del producto: Sistema Nellix
Modelo:  Catéter Nellix

3. Nombre del responsable técnico:
Dr Bernardo Diener
Matricula N° 7183
Director Técnico

4. El nimero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la

leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-89

5. CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales ¢

instituciones sanmitarias”

6. En el momento de liberacion del producto, luego de su importacion se
agrega un rotulo con los datos no incluidos en el rétulo del fabricante.

Grificos del Rotulo:

/ Los rdtulos primario y secundario son similares.
No corresponde rétulo de transporte.
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PRODUCTOS g’ LY
} :
+ DES: S1em Coronaro con 4 N
Liberaciém de Droga
+ Stents Coronarios ¥ CATETER NELLIX
Perilericos ey X X
+ Catéter Balon echade XXXXXX-XXX
« Filtro Carotideo erreaIBtite AAAA-MM
Referencia NXOC-X XX
« Endoprolesis para Er Dﬂ’ m
Aneurisma Adriico
Fahrican‘le \Emﬁ
» Endopratesis para Aneurisma ¥ Snadebaksr
Tordcien :murug.h::. »2ile
F Tk + QD EOETINGT AT I
. Dispositivo para cierre de Eeral: i fmnciabogix oom '
, echa dg
Ducius.CIA.CIV v PFO fabric.ac'jén ARALA- W
Condiceon da
v . Vascular Periférico ) Para un soba ur
Londicior: de
Debe fr
- Protesis de PTFE Aynatenae consenvaras entugacrezs y seco
. Verinsrucdenes ane s de usay. :
+ Mallas de Polipropileno Arencion Enjuagure antey.de usar segin bnatryotiones de Uso,
Mencpuiar conentremo
i Ho ey of evvraze el dalimds.
» Prijtesis de Dacron . =
- Woven Polylhese EI '!semmmd%aﬂén Esverilirads von deido de etileno
- Knitted DV Polymaille . J

= Shunts Carotideos

b) Modelo de rétulo del importador: ‘

+ Portales Oncoldpicos
- De Polisuifona

- De Titanic

Impartador: Director Técnico: Autorizade por ANMAT:
Angiacor S.A. Dr. Bernardo Diener PM 416-8¢9
Av. Rivadavia 4260 4° Piso MatriculaN® 7183
Ciudad Autdhoma de Buenos Aires
Condicidn de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias v
ii) Sistema Nellix - Kit de Accesorios Nellix
El modelo del rotulo contiene las signientes informaciones: -
1 . - -r . |
A) Razén social y direccion del fabricante: '
Endologix, Inc. '
11 Studebaker !
1 Hughes ]
Irvine, CA, 92618 :
Estados Unidos
B) Razén social y direccion del importador:
Angiocor SA
Av, Rivadavia 4260 4° P ,
. iS . . .
SUCURSALE Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina
Cérdoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba
Tel: (0351) 471-1010

Nombre comercial del producto: Sistema Nellix
Modelo:  Kit de Accesorios Nellix

GICTOR in

REPRESENTANTE LEGAL BEENARDO INENER
DIRECTORECNICO *Q(

Misiones;

Cabred 2371

{3300} Posadas - Misiones
Tel.: {03752) 422-887
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I

= DES: Stent Coronarjo con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

. Caréter Balén

- Filtro Carotideo

+ Endoprotesis para

Aneurisma Adrtico

+ Endoprétesis para Aneurisma
Toracico

. Duspositivo para cierre de
Ductus CIA.C1V y FFO

. L r Yascular Penfiérico
+ Prétesis de PTFE
* Mallas de Polipropileno

» Protesis de Dacron
- Waven Palvihese
- Knined DV Polymaille

+ Shunts Carotidens

+ Portales Oncoldgicos
- e Polisulfona
- D Titanio

SUCURSALES

Cordoba:
Iergnimo L. de Cabrera 883
(5000) Cordoba I

Tel: (0351)471-1010

Misiones:

Cabred 2371

{3300) Posadas - Misiones
Tel: {03752) 422-887

8387

Nombre del responsable técnico:

Dr Bernardo Diener
Matricula N® 7183
Director Téenico

El nimero de Registro det Producto Médico se especifica mediante la

leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-89

CONDICION DE VENTA:
instituciones sanitarias”

En el momento de liberacién del producto, huego de su importacidén se
agrega un rotulo con los datos no incluidos en el rétulo del fabricante.

Graficos del Rotulo:

“Venta exclusiva a profesionales e .

a) Modelo de rdtulo del fabricante:

Los rétulos primario y secundario son similares.
No corresponde rotulo de transporte.

(_
Dispositivo SISTEMA NELLIX
P KIT DE ACCESORIOS NELLIX
%‘%ﬂd@ XOOOOKXX XXX
encfrggnto AAﬂA'MM
Referansia NX-001
ENDPLOGIX
- Fabrcado
Fabricante | Endorogheme
11 Stadebabor
1 Hughes
Irvirw, Ch_ 2618
F Tl SR SOS FZONTITE
Emutt o fandokogic com
;3?:'?,'3" AN AW
ﬂ‘ﬁm g Pats o poka wzn
;,gnngid&l de Drebe conservars= enluger fiesco y 2co
T coracls de oorvenidy conCavioeres Nelied
Contenido 2 conecoes de mecrprocidad con wpa.
A mesdadones.
¥ tranaductor de presin
Verinstrucciores antes de usdy,
At Enjusgue snies de segin bretruccions sde L.
on Manigniar :m‘en:h.; cuidado
Ho sty 8ol envase esti dafado,
Método de., | Esswilizads con daido de etfena
.

b) Modelo de rotulo del importador:
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= DES: Stent Coronario con Importador: Director Técnico: Autarizacio per ANMAT:
Liberacion de Dmga! Anglacor S.A. Dr. Bemardoe Diener PM 416-89
i Av. Rivadavia 4260 4* Piso Matricula N° 7183

. Stents Coronanos y I
Perfericos

« Catéter Baldn

+ Filire Carotideo

+ Endopritesis para

Angurisma Adrtico

+ Endoprotesis para Alneunsma
Toracica

« Dispositive para ciere de
Duectus.CIA.C1V y FFO

s . Vascular 'éniférico
« Proiesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

» Protesis de Dacron |
- Woven Polythese

- Kninted DV Polymaille
i

« Shunts Carotideos

+ Portales Oncoldgicos
- De Palisullona
- De Titama

o,

5 RSALES

Cérdoba:
Jerdnimo L. de Cabrera 885
{3000y Cordoba
Tel: (0351) 471-1010
)

Misiones: :

Cabred 2371 '

{3300} Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

Ciudad Autdnoma de Buenos Alres

Condiclén de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

iii} Sistema Nellix - Polimero Nellix
El modelo del rotulo contiene las siguientes informaciones;

A) Razén social y direccion del fabricante:
Endologix, Inc.
11 Studebaker
1 Hughes
Irvine, CA, 92618
Estados Unidos

B) Razon social y direccion del importador:
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

7. Nombre comercial del producto: Sistema Nellix
Modelo:  Polimero Nellix

8. Nombre del responsable téenico:
Dr Bemardo Diener
Matricula N° 7183
Director Técnico

9. El nimero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-89

10. CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales ¢
instituciones sanitarias”

11. En el momento de liberacion del producto, luego de su importacién se
agrega un rétulo con los datos no incluidos en el rotulo del fabricante.

12. Graficos del Rétulo:
Moedelo de rétulo del fabricante:

s rotulos primario y secundario son sirnilares.
No corresponde rotulo de transporte.
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PRODUCT
« DES: Stent Coronario con 4 Y
Liberacion de Dropa
Dispositivo SISTEMANELLIX
. Srents Coronarios ¥ POLIMERO NEFLIX
Perifericos TG de XX "
« Catéter Baldn T A £
« Filtre Carotideo cmiento AAA
Referenc HNP-001
« Endopratesis para Ef‘ Dw‘ i 0 GD(
Aneurisma Adrlico ’ ; .
Fahsicante :”"‘,.,,,‘“",og.,ﬂ';.c'
- Endoprétesis para Aneurisma 1t Shodchoker
: 1 Hughas
Tordcico Wvina, CA, 92618
Fitais 040 5OE 7IE/732T
. Dispositivo para cierre de Emwit: s gandol ogaocomn
Aus echz ge,
Ductus. CIA.CIV ¥ PFO E Sbrearion ARA ANV
Londicaon de
oL  Vascular Periférico Uso Pacs v sod wso
Limaes de
. Protesis de PTFE Temperatura | Debecomsenvarm entre A7Cy 20X
¥er nsrucoones aries de e,
. 10k 0 Alnscetar o auembalje criginal
Mallas de Polipropileno Asencion Mariputar con extiermo cas
Hor usir 8 o evnvitps asth dafirds,
» {*rotezis de Dacron ' -
- Woven Polythese Metodo de . | Estiiondo con aper de Perdrido d: Heb g (HP)
- Knitted DV Polymaille \ )
+ Shunts Cargtideos
« Portales Cncologicos b) Modelo de rétulo de! importador:
- De Polisulfona ~
- De Titanio Importador: Dlrector Técnlco: Autorizado por ANMAT: |
Angiocor 5.A, Dr. Bernardo Diener PM 416-89 |
Av. Rivadavia 4260 4° Piso Matricula N° 7183 i
Ciudad Autdénoma de Buengs Alres
Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesipnales e Instituciones Sanitarias |
o

iv) Sistema Nellix - Dispensador Nellix
El modelo del rotulo contiene las siguientes informacicnes:

A) Razdm social y direccion del fabricante:
Endologix, Inc.
11 Studebaker
1 Hughes
Irvine, CA, 92618
Estados Unidos

B) Razén social y direccién del importador:
Angiocor SA

Av. Rivadavia 4260 4° P
SUCURSALES Cindad Autonoma de Buenos Aires
Argentina
Cordaba: ’

Jerdnimo L. de Cabrera 885 3. Nombre comercial del producto: Sistema Nellix

{5000) Cérdoba ’ !
Tel: (0351 471-1010 Modelo:  Dispensador Nellix

BERNARDE),DIENER

MRECTOF TECHMICD
Misiones: ORLANDO DANIEL SERRETTA \9/
Cabred 2371 REPRAERENTANTE LEGAL

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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« DES: Stent Coronario con 14. Nombre del responsable técnico:
Liberacion de Droga Dr Bernardo Diener
, Matricula N° 7183
. Stents Caromarios y . ..
Pertfericos Director Técnico
« Catéter Baldn
. Filtro Carotideo 15. El nimero de Registro del Producto Médico se especifica mediante 1a

leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-89

« Endoprétesis para

Anenrisma Adrtico

16. CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales ¢

+ Endoprotesis para Angurisma instituciones sanitarias™
Torcico

. Dispositivo para cierre de 17. En el momento de liberacion del producto, luego de su importacion se
Ductus.CIA.CIV y PFO agrega un rotulo con los datos no incluidos en el rétulo del fabricante.

4L ar Vascular Penférico

18. Graficos det Rotulo:

» Prétesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno a) Modelo de rotulo del fabricante:
» Protesis de Dacren . . . . e
- Woven Polythese Los rotulos primario y secundario son similares.
- Knitted DV Polymaille No corresponde rétulo de transporte.
= Shunts Carotidens -~ ~
« Portales Oncolagicos SIS NELLIX
- De Polisulfena Dispositivo TEMA
- De Titanio DISPENSADOR NELLIX
urera de XXXXXXX
Hefprenda NP-002
E4
Fabcante | tadoiag s
1 Shudabakar
1]
mc:. 12618
Frial: + 0508 TI8ET 10
Emuth: Ik grarvdologie com
Eabreadon | AMAAsm
Condicon de Thke seuriba d m milsime de 25 ccios de sutochme y
Uso Timypriats.
Coag | Moctes
Ver insgucdones mnte s de umr,
i Abnucenn en sy erhabje orig
Asencion Conservme en mb:mm
o s o€l evwase et dafinda,
Méiodo de. . Estevifizar e dante mtockve artesde anda umn,

L A

b) Modelo de rétulo del importador:

Pl
Importador: Dlrector Técnico: Autorizadd por ANMAT:
SUCURSALES Anglocor S.A. Dr, Bernardo Diener M N6-9
Av. Rivadavia 4260 4* Pisa Matricula N° 7183

Chadad Autdnoma de Buahos Aires
Cérdoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
{5000y Cordoba

Tel: (0351) 47)-1010

Condicién de venta: Vienta Exdusiva a Profesionales e Instituciones Sanitari

OR L/m

CRL PERRETTA
RRPHESENTANYE [EGAL SERNARDOLBIENER
Misiones; MIRECTORTECHICH
Cabred 2371 \E’.S
(3300) Posadas - Misioncs

Tel.: (03752) 422-887
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PRODUCTOS

» DES: Stent Coronaria con

Liberacion de Droga

. Stents Coronarios ¥
Perifericos

+ Catéter Balén

» Filiro Carot{den

« Endoprotesis para
Aneurisina Adriico

« Endoprdtesis para Aneurisma
Toricico

. Dispositivo para cieite de

Ductus.CIA.CIV y PFO
|

|
ar Vaseular Periférico

» Prétesis de PTFE

« Mallas de Polipropileno

« Protesis de Lacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polyvmaille

+ Shunts Carctideos

+ Portales Oncologicos
- De Polizulfona
- De Tilamio

SUCURSALES

Cardoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
{5000} Cordoba

Tel: (03513 471-1019)

Misiones:

Cabred 2371

{3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-387
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Modelo instrucciones de uso segiin Anexo IILB de la Disposicion
2318/02: :

Dado que el Sistema Nellix esta formado por distintos componentes que en
conjunto conforman el sistema completo, se describiran las Instrucciones

de Uso por separado.
|
i) Sistema Nellix - Catéter Nellix

1. Datos basicos contenidos en el rétulo:

a. Razon social y direccion del fabricante

Endologix, Inc.

11 Studebaker

1 Hughes

Irvine, CA, 92618
Estados Unidos

b. Razdn Social y direccién del importador
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

¢. Nombre comercial del producto médico: Sistema Nellix
Modelo: Catéter Nellix

d. Ofras indicaciones
Estéril.

Se indica la condicién de “un solo uso™.

Se indica que en relacién a las condiciones especificas de
almacenamiento, conservacién y/o manipulacion deben verse las
“Instrucciones de uso”.

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

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

¢. Responsable técnico
Bernardo Diener
Matricula N° 7183
Director técnico

f. Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-89

{/ Descripeion del Producto Médico v Prestaciones confemp
Cada Catéter Nellix contiene un stent balén expandpble i
recubierto de ePTFE

expandido) con uma envoltura exterior (EndoBag) fde polidster
reforzado y un sistema de liberacion con catéter bflon, sobre”elfque

ORLANDO DANI ERRETTA

A BEANARD
AEPHEEENTANTR KEGAL O b
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PRODUCTO i 1

« DES: Stent Coronario con estd montado ¢l stent, que tiene una vaina externa, punta conica y
Liberacién de Droga mango con puertos.

- Stents Corotarios y El Sistema Nellix, y por ende el Catéter Nellix, esta indicado para el

- Catéter Balin fratamiento endovascular de pacientes con un aneurisma adrtico

« Filtro Carotideo abdominal (AAA) infrarrenal con una anatomia adecuada, como se

indica a continuacién:

Perifericos

« Endopritesis para
Ancurisma Adrtico

- Acceso arterial iliaco y femoral que permita la introduccion

+ Endoprotesis para A;ﬁeur‘isma atraumatica del diSpOSitiVO.

Tendcico - Intervalo del didmetro luminal del cuello de la aorta infrarrenal de
. Disposilivo pata cigere de 16~-32 mm.

Ductss.CIACLY y PFO - Longitud minima del cuello adrtico proximal no aneurismético >

10 mm.
- Angulacion del cuello adrtico proximal < 60 mm.

a1 Vascular Fenlénice
- Prétesiz de PTFE

« Mallas de Po]ipropiluenu Contraindicaciones de uso;

= Protesis de Dacron |

- Woven Polythess | Las contraindicaciones para el uso del Catéter Nellix incluyen

- Knitled DV Polymarlie pacientes que presentan alguna de las siguientes caracteristicas o
! enfermedades:
+ Shunts Carotideos . . .
- Pacientes con una enfermedad que pueda infectar el implante,
" Portales Oncoldgicos - Pacientes con sensibilidades o alergias a los materiales del
- De Palizullfona dl Sp OSiﬁVO
- De Titana ; .
-  Embarazo / Lactancia,

- Ubicacion del aneurisma o de Ia lesion inaccesible para ¢l sistema

de colocacion y para la implantacidén de la endoprotesis,

Tamaifio insuficiente del acceso arterial para la entrada del sistema

de colocacion.

- Enfermedad arterial grave que imposibilita 1a entrada o el pasaje
del sistema de colocacion.

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

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

- Infeccidn sistémica,

- Tortuosidad arterial que impide el pasaje del sistema de

\ colocacion.

- Tamafio arterial, del ancurisma o de la lesién no compatible con la
endoprotesis.

- Enfermedad congénita del tejido conectivo que hace intratable el
aneurisma o la lesion.
Aneurismas toracicos.
Trombo masivo,

UCURSALES [( /1 Diatesis hemorragica.
Cérdoba: ' osibles eventos adversos:

i

PR

Jerénimo L. de Cebrera 885 -
{5000) Cordoba | '
Tel; (0351) 471-1010
: Wi
COR
ORLANDO DANEL PERRETTA BERNARDO BIENER
Misiones: naﬂnssy NTE EGAL DIRECT ZCNICO

Cabred 2371
{3300} Posadas - Misicnes
Tel: {03752) 422-887
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PROBUCTOS

= DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

Stents Coronarios ¥
Penilericos

« Catéter Balon

= Filiro Carotideo

« Endoprotesis para
Aneurisma Aérlico

Endoprotesis para Aneurisma

.

Torécico

« Dispositivo para cierme de
Duews.CIA.CIV v PFD

. ar Vascular Periférico

Protesis de PTFE

.

.

Mallas de Polipropilena

Prétesis de Dracron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

= Shunts Carghideos

= Portales Oncologicos
- Be Palisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Chirdaba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
(5000} Cordoba

Tel: {0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(33000 Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

w
1
4

Los posibles eventos adversos son similares a cualquier procedimiento
endovascular e incluyen, sin limitarse a los mencionados a
continuacion:

- Accidente cerebrovascular.

- Arritmias.

- Ataque isquémico transitorio.

- Claudicacion.

- Coagulopatia.

- Colocacion inadecuada de los componentes del dispositivo,
despliegue incompleto; migracion del componente; rotura de la
sutura; obstrucetdn; infeccion; fractura de la endoprétesis; desgaste
de la EndoBag; dilatacién; erosion; perforacion y flujo perinjerto.

- Complicaciones de insuficiencia renal.

- Complicaciones de las lesiones y problemas relacionados
posteriores (por ¢jemplo, dehiscencia o infeccion).

- Complicaciones respiratorias (atelectasia, neumonia, etc.).

- Complicaciones respiratorias pulmonares.

-  Complicaciones vasculares en el punto de acceso, incluidos
infeccion, dolor, hematoma, seudoaneurisma o fistula
arteriovenosa.

- Conversion quiriirgica en reparacion abierta.

- Daiio adrtico, incluidas la perforacién, la diseccion, la hemorragia,
la ruptura y la muerte.

- Dafios vasculares.

- Déficit neurologico medular,

- Embolizacion del frombo o material ateromatoso.

- Encefalopatia o insuficiencia hepatica.

- Endofuga.

- Espasmos y traumatismos vasculares {por ¢jemplo, diseccién del
vaso iliofemoral, hemorragia, ruptura o muerte).

- Fistula arteriovenosa.

- Hemorragia que requiera intervencion.

- Hipertension.

- Hipotension.

- lleo o isquemia intestinal.

- Impotencia.

- Infarto de miocardio.

- Infeccién (del aneurisma o del punto de acceso al dispositivo,
incluida la formacién de abscesos, fiebre transitoria y dolor).

- Infeccion por el dispositivo.

- Insuficiencia cardiaca congestiva,

- Isquemia vascular perifénica.

- Linfocele/fistula linftica en los puntos de insercidn.

Migracién de protesis.

Muerte.

Obstruccion del lumen del dispositivo.

Paraplejia, paraparesia o paralisis.

Reaccion autoinmune.

- Ruptura o crecimiento del aneurisma.
NGIOCOR

ORLANDO DANJEL P
REPRESENT NTEEEERgEA
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PRODUCTOS

= DES: Stent Coronarto con
Liberzcion de Droga

. Stents Coronarios y
Penlenicos

« Catéter Balén

« Filtre Carotideo

« Endopritesis para
Aneurizma Adrlico

Endoprétesis para Aneurisma

.

Tordcico

« Dispositivo para cterre de
Ductus CIACIV ¥y PEO

. ar Vascular Perifénico
» Prétesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

= Protesis de Dacron
- Waven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotideos

+ Portales Omeoldpicos
- De Palisulfona
- De Thtania

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300} Posadas - Misiones
Tel.; {03752) 422-887

- Trombosis por el dispositivo.
Trombosis venosa.

Conexidn a otros productos médicos:

El Catéter Nellix contiene una endoprétesis vascular pre-montada
sobre un sistema de colocacién que solo requiere conexiéon con los
accesorios Nellix, que se proporcionan en kit aparte y que no
constituyen otros productos médicos.

Instrucciones relacionadas con la implantacion v control del producto
meédico:

Seteccion v Tratamiento del Paciente:

Las consideraciones para la seleccion de pacientes son, entre otras:

- La edad del paciente y su esperanza de vida,

- Las enfermedades concomitantes (por ejemplo, insuficiencia
cardiaca, pulmonar o renal previas a la intervencién u obesidad
moérbida).

- laidoneidad del paciente para una reparacion quirirgica abierta.

- La idoneidad anatomica del paciente para una reparacidn
endovascular.

- El desgo de ruptura del aneurisma en comparacion con el riesgo
del tratamiento con el Sistema Nellix.

- La capacidad para tolerar Ia anestesia local, regional o general.

- FEl acceso iliofemoral, el tamafio y la morfologia del vaso (trombo

minimo, acumulacién de calcio o tortuosidad) deberin ser

compatibles con las técnicas de acceso vascular del perfil de
catéter de 17 Fr.

Un cuello adrtico no aneurismdtico entre las arterias renales y el

aneurisma (longitud > 10 mm; didmetro entre 16 y 32 mm, y

angulo de cuello < 60° con respecto al cuerpo del aneurisma).

Diametres luminales iliacos (8-35 mm).

La capacidad de conservar al menos una arteria hipogéstrica.

La decisién final respecto al tratamiento queda a criterio del médico y
del paciente.

Preparacion del Paciente:
1. Consulte los protocolos institucionales sobre la anestesia, la

anticoagulacion y el control de las constantes vitales.
L (— N2,

Coloque al paciente en la camilla de obtencién de i
+ adrtico hasta las bifurcaciones femorales.
Obtenga el acceso a cada arteria femoral de acuerdof/con

estandar quinirgica o percutanea, al tiempo que
hemostatico.

3.

AORLANDO DANKEL RERRETTA
REPRESENTANTRLEGAL
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» DES: Stent Coronario con 4. Avance una guia rigida de 0,035” con punta en forma de J hacia el
Liberacin de Droga interior de la vasculatura por cada lado.

5. Se recomienda utilizar catéteres marcadores graduados para
Deriforncos comprobar las longitudes desde las arterias renales hasta las

« Caréter Balon hipogastricas de cada lado, calculadas a partir de la exploracion de

- Filtro Carotideo TC previa a la operacion. Esto puede ayudar a confirmar la

selecccion de los modelos de Catéteres Nellix, Marque las arterias

renales y fije el arco.

ERODUCTOS

. Stents Coronanies y

« Endoprétesis para
Aneurisma Adrtico

« Endoprotesis para Aneunrisma

Preparacion del Dispositivo:

Tordcico
« Disposilivo para cierre de 1. Saque el nmimero necesario de cartuchos de polimero del
Ductus.CIA.CIV y PEO congelador antes de la intervencidn y descongélelos como se
or Vascular Periférico indica en las Instrecciones de Uso del Polimero Nellix.
2. Mueva con cuidado los cartuchos de polimero hacia adelante y
= Pu6tesis de PTFE . . . . . . .
hacia atras mientras inspecciona visualmente el contenido para
- Matlas de Polipropilenc asegurarse de que el polimero estd descongelado anmtes de
+ Protesis de Dacron continuar. . . ,
- Woven Palythese 3. Prepare la consola y los Catéter Nellix seleccionados, asi como el
-Knitted DV Polymailte transductor de presién, irrigando todos los limenes, puertos y

puertos laterales con una solucion salina heparinizada estéril.

» Shunis Caretideos

* Pertales Oncoldgicos Atencién: No doble ni retuerza en exceso el Catéter Nellix. De lo

o :":‘S“‘ foma contrario, podria dafiar el catéter o el implante.
= D& nitanig

Colocacion del Catéter Nellix ¢ implante del dispositivo:

Atencion: La determinacion de Ia colocacion del implante Sistema
Nellix es decisién del médico que realiza el tratamiento. El implante |
debera colocarse en un punto proximal del cuello no aneurismatico y
distalmente en las arterias iliacas comunes, de modo que las EndoBags
sellen por completo el aneurisma del flujo sanguineo, pero no
obstruyan ninguna arteria renal ni hipogastrica.

1. Afloje ligeramente Ia valvula de hemostasia de cada uno de los
Catéteres Nellix y avancelos a lo largo de 1a guia en cada vaso de
acceso.

Atencién: Avance lentamente cada Catéter Nellix con supervision
radioscdpica.

2. Avance cada catéter hasta que los extremos proximales de las dos
endoprdtesis se alineen en el origen distal de la arteria renal mas ,
caudal. :

SUCURSALES r 3. Retraiga la vaina externa de cada Catéter Nellix como Aigué:

Cérdoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
{5000y Cordoba

Tel: (03513 471-1010

COR
isiones: ORLANDO DANIEL PERRETTA .
323:23?371 REFAEPENTANTE EEGAL

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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FRODUCTOS

» DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

« Catéter Balon

« Filtro Carotideo

« Endopratesis para
Anenrisoma Adrtico

« Endoprotesis para Ancunsma
Terdcico

» Dispositivo para cierre de
Ductus.CIA.CIV y PFO

ot Vaseular Periférico
« Prétesis de PTFE
+ Mallas de Poljpropﬂ'eno

« Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Pelymaille

» Shuns Carotideos

» Portales Oocoldgicos
- De Polisulfona
- D¢ Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerémmma L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351)471-1019

Misiones:

Cabred 2371

{3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

8387 T

radiopaco del catéter con baldén, Esto dejara al descubierto el
implante Nellix.

b. Si asi lo desea, en este punto puede obtener una visnalizacion
angiografica de las arterias iliacas e hipogastricas inyectando
medio de contraste a través del puerto Luer lateral del asa de la
vaina.

4. Prepare y conecte la consola Nellix a los catéteres Nellix como
sigue:

a. Cierre el conducto del puerto 3 de la consola girando la
palanca de la llave de paso de dicho puerto hacia la consola.

b. Acople ambos catéteres a la consola uniendo con firmeza los
conectores a presion de colores correspondientes y uniendo
ambos conectores Luer.

¢. Conecte el transductor de presién al puerto 3.

5. Compruebe la posicion de los Catéteres Nellix y de las
endopritesis conectadas inyectando medio de contraste a través del
puerto 4 mediante una jeringa o una inyeccién motorizada. El
contraste saldra de ambas AngioTips del catéter.

a. Compruebe que el conmutador del puerto 4 esté en la posicion
abierta. Gire la palanca de las llaves de paso de los conductos
angiograficos de cada asa de catéter para colocarla frente al
puerto lateral vy, con ello, hacer que se abra ¢l conducto y se
purgue el aire del conducto del puerto 4.

b. Tras vaciar el conducto puede inyectarse medio de contraste
estéril a través del puerto 4. Se expulsara medio de contraste a
través de las AngioTips de ambos catéteres para permitir una
evaluacion angiografica final de la colocacion del implante y
del setlado del saco aneurismatico.

¢. Gire la palanca de las llaves de paso de los conductos angio de
cada asa de catéter hacia esta altima para cerrar el conducto.

d. Cambie el conmutador del puerto 4 de la consola de la
posicidn abierta a la posicién cerrada y desconecte la jeringa o !
¢l inyector motorizado.

6. Mediante visualizacion radioscdpica, compruebe que la alineacion
de los extremos proximales de ambas endopritesis en el origen
distal de las arterias renales sea adecuada. Ajuste segin sea
necesario.

7. Vacie las EndoBags a través del puerto 1:

a. Compruebe que el conmutador del puerto 1 esté en la posicion
abierta.

b. Acople una jeringa de vacio estandar de 60 ml al conector
Luer del puerto 1 de la consola con la etiqueta EndoBags.

c¢. Tire hacia atras del émbolo de la jeringa y bloquéelo en su sttio
para generar un vacio en las EndoBags.

cerrada para mantener el vacio en ambas EndoBags.
e. Unavez cerrado el comnutador retire Ia j Jennga

BERMARDO NER
DIRECTOR_FHCNICO

\*
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PRODUCTOS

+ DES. Stent Coronaric con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Ferifericos

«» Catéter Balon

« Filiro Carotidea

« Endoprotesis para
Aneurisma Adrlico

» Endoprdtesis para Aneunisina

Tordcico

+ Dispositivo para cierre de
Duetus. CTACIV ¥ PFO
i

o+ Waseular Periférico
u

- Prétesis de PTFE 1

= Mallas de Palipropileno

+ Pritesis de Dacron
- Woven Folythese
- Koitted DY Pelymaille

» Shunts Caratideos

» Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCHRSALE:

Cordeha:

Jerénimo L. de Cabrera 885
{5000) Cordoba

Tel: (03513 471-10140

Misiones:

Cabred 2371

(3300} Posadas - Misiones
Tei.: (03752) 422-887
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Compruebe que el conector Luer@ ﬁelg 2festé en la

posicion abierta.

Acople una jeringa de vacio estandar de 60 ml con 5 ml de
suero salino al conector Luer del puerto 2 de la consola con la
etiqueta Stent (Endoprotesis).

Tire hacia atras del émbolo de la jeringa y bloquéelo en su sitio
para generar un vacio en los balones.

Después de purgar ¢! aire del conducto del baldén, gire la
palanca hacia la consola para cerrar el conducto.

Acople un insuflador de balén de 60 mi con una llave de paso
al conector Luer del puerto 2 de la consola con la etiqueta
Stent (Endoprotesis).

Gire la palanca de la llave de paso hacia el puerto lateral para
volver a abrir ¢l conducto.

Mediante una insuflacion del balén con solucién salina estéril
estandar, presurice el insuflador a la presion nominal. Ambos
balones se inflaran de forma simultdnea para expandir sendas
endoprotesis, desde los extremos hasta la parte media.
Atencidn: Asegilirese de que las endoprOtesis se hayan
expandido por completo en toda su longitud antes de
continuar. Deberan controlarse las presiones del balén durante
el inflado. No supere las presiones méximas recomendadas ya
que existe la posibilidad de que se rompa el balén.

Tras finalizar el despliegue de las endoprotesis desinfle los
balones aspirando el suero salino estéril hacia el insuflador.
Cuando los balones estén completamente desinflados, gire la
palanca de la llave de paso del puerto 2 hacia la consola para
mantener el vacio y, a continuacion, retire el insuflador.

9. Inyecte el polimero a través del puerto 3:

a.

b.

Retire ¢l cartucho estéril de polimero de la bolsa externa.
Mientras mantiene ¢l cartucho en posicidn  vertical,
desenrrosque ¢l tapén y déjelo a un lado.

Acople un mezclador al conmector Luer del cartucho de
polimero.

Levante la puerta del dispensador estenhzado previamente,
deslice el cartucho de polimero hacia el interior de la ranura y
cierre la puerta.

Purgue el aire a través del mezclador antes de conectarlo al
transductor de presion sosteniendo el dispensador de polimero
en posicidn vertical y pulsando el gatillo del dispensador para
efectuar el bombeo.

Mantenga pulsado el botén azul del transductor d
para activario.
Conecte el transductor de presion al mezclador.

resion

BERNARDOQ
DIRECTOR T

HICO

ORLANDO ANIEL PERRETTA

REPRESENTANTE LEGAL

IENER
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DUCTOS

= DES: Stent Coronario con
Liberacién de Droga

+ Stents Coronarios y
Perifericos

« Catéier Balén

« Filire Caratideo

« Endopritess para
Aneurisma Adrtico

» Endopritesis para Aneurisma

Tardcico

. Disposilive para cierre de
Duetus.CIA CIV v PFO

or Vasoular Peniférico
« Protesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polytnaille

+ Shunts Caratidsos

+ Portales Oacoldgicas
- Die Polisul{ona
- D¢ Titanio

SUCURSAEES

Cérdoba:
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{5000y Cordoba

Tel: {0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371
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Tet.: (03752) 422-887
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1. Conecte el transductor de presién a la llave de paso del puerto
3 de la consola con la etiqueta Polymer (Polimero) y asegiirese
de que la parte frontal del indicador resulte visible.

J- Presione cuidadosamente el gatillo del dispensador de
polimero para efectuar ¢l bombeo y empezar a purgar el
polimero por el puerto lateral de la llave de paso con el fin de
eliminar el aire restante del conducto.

k. Una vez completada la evacuacion del polimero por el puerto
lateral de la llave de paso, gire la palanca hacia el puerto
lateral para redireccionar el polimero a través del puerto 3 de
la consola y hacia cada EndoBag.

1. Siga presionando el gatillo del dispensador de polimero para
efectuar el bombeo, con lo que se llenaran de forma simuitanea i
ambas EndoBags con el polimero para agotar ¢l espacio del *
lumen sanguineo, hasta que el indicador de presion sefiale 180
+ 10 mm Hg, Si el paciente es hipertenso (presion sistdlica >
180 mm Hg), inyecte polimero hasta que el indicador de
presion sefiale 20 £ 10 mm Hg mas que la presion arterial
sistolica del paciente, para garantizar un llenado completo de
las EndoBags del lumen sanguineo del aneurisma.

m. Inspeccione la ventana del puerto 3 de la consola, asi como los
conductos de llenado de polimero, para determinar si el
polimero se ha curado. Podrd reconocer este fendmeno
mediante una apariencia blanca opaca.

10. Inyeccion de contraste angiografico, llenado de polimero
secundario y retiro del sistema de liberacion:

a. Consulte el paso 5 para obtener instrucciones detalladas sobre
la inyeccién de contraste.

b. Si necesita mas polimero para llenar por completo las
EndoBags, puede aiiadirlo directamente a cada una de ellas a
través del conducto de Ilenado secundario del EndoBag, como
se indica a continnacion. Si este paso no es necesario, siga en
el paso 10c.

- Desacople los cuatro conectores a presién y las dos
conexiones Luer entre 1a consola y los dos catéteres, y deje
aun lado la consola.

- Afloje los controles de los conductos de llenado de
polimero y retire los conductos de llenado y los alambres
de anclaje de las EndoBags de los catéteres para soltar los
implantes de los catéteres.

- Conecte el Luer macho-macho y el transductor de presion
a la conexién Luer de llenado directo.

- Acople €l cartucho de polimero con un mezclador nugsona
1a conexion Luer de llenado directo de los dos catétergs.

- Inyecte cuidadosamente mas polimero,
visualizacion radioscépica, hasta que el saco ane

esté sellado.

- Repita los dos pasos anteriores para el otro cat
sea necesario.
\ ,ﬁL
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+ Stents Coronarios ¥
Perifericos

« Catérer Baldn

« Filtro Carotideo

« Endoprotesis para
Aneurismg Adrtico

« Endoprétesis para Aneurisma

Toragico

. Disposilivo para cierre de
Ductus.CIA CIV v PFO

. 3 Wascular Periférico
» Protesis de PTFE
+ Mallas de Polipropiteno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Pelymaille
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- Confirme visualmente que el polimero esté curado, como
indica un blanco opaco a través de los conectores de
plastico transparente (conexién Luer macho-hembra).

¢. Desconecte el implante Nellix de los catéteres:

- Desacople los cuatro conectores a presion y las dos
conexiones Luer entre 1a consola y los dos catéteres, y deje
a un lado la consola.

- Afloje los controles de los conductos de llenado de
polimero y retire los conductos de ltenado y los alambres
de anclaje de las EndoBags de los catéteres para soltar el
implante de los catéteres.

- Afloje ligeramente las valvulas de hemostasia en los
lamenes de las guias.

- Sujete las asas de las vainas mientras tira hacia atras de las
asas de los catéteres para retraer las AngioTips a través de
las endoprotesis y de nuevo hacia las vainas,

- Retire los catéteres a lo largo de las guias y déjelos a nn
lado.

- Si asi lo desea, las endoprétesis podran dilatarse
posteriormente mediante baléon de acuerdo con la téenica
estandar v las recomendaciones del fabricante del balén,

- Retire las guias y cierre las ateriotomias de acuerdo con la
técnica quirirgica estandar.

Advertencias y precauciones fitiles para evitar riesgos relacionados con

Ia implantacién de 1a endoprétesis vascular “Sistema Nellix™.

El Sistema Nellix solo solo pueden utilizarlo médicos con formacion
en técmicas para intervenciones vascblares que hayan superado
satisfactoriamente la formacién médica necesaria. Los requisitos de
habilidades/conocimientos recomendados para médicos que utilicen el
Sistema Nellix se indican a continuacion,

ATENCION: Disponga siempre de un equipo de cirugia vascular
durante el implante o la reintervencion por si fuera necesaria la
conversidn a reparacion quinirgica abierta.

Requisitos de forracién del médico

Conocimiento de los aneurismas adrticos abdominales (AAA) y de las
enfermedades concomitantes asociadas a su reparacion. Conocimientos
sobre la interpretacion de las imégenes radiograficas, seleccion y
estimaci6n de las dimensiones del dispositivo.

Equipo multidisciplinario que ha combinado la experiencia syis

fﬂt’egrantes en los siguientes procedimientos:

Reparaciones, arteriotomias e incisiones femorales.
- Acceso percutaneo y técnicas de cierre.
- Técnicas de cateterismo y guias selectivas y no selectivas.
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PRODUCTOS

+ DES: Sient Coronario con
Likeracicn de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

= Catéter Balan

+ Filiro Carctideo

+ Endoprdtesis para
Angurisma Adrtico

+ Endoprotesis para Aneurisma
Toracica

. Disposstivo para cierre de
Ductus.ClA.CIV y PFO

or Vaseular ’eni[érico
+ Prétesis de PTFE
+ Maltas de Polipropileno

» Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

= Shunts Carolideos

* Portales Cncoldgicos
- D Polizulfona
- De Titanio
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- Interpretacion de imagenes radioscdpicas y angiograficas.

- Embolizacién.

- Angioplastia.

- Colocacion de dispositivos endovasculares.

- Uso adecnado de material de contraste readiografico.

- Técnicas para minimizar la exposicion a la radiacion.

- Conocimiento de las modalidades necesarias de seguimiento del
paciente,

Seleccidn, tratamiento y seguimiento del paciente;

- El Sistema Nellix no estd recomendado para pacientes que no
puedan o no deseen someterse a los procedimientos de obtencion
de imégenes previos y posteriores a la intervencién, cuya finalidad
es controlar el rendimiento a largo plazo del dispositivo.

El Sistema Nellix no estd recomendado para pacientes que no
toleren los agentes de contraste necesarios para ia obtencién de
imagenes de seguimiento durante la intervencion y después de
ésta.

- Las imagenes de tomografia computarizada (TC) previas a la
intervencion con un grosor > 2 mm pueden tener como resultado
un ajuste inadecuado del tamafio del dispositivo o la imposibilidad
de apreciar posibles caracteristicas anatomicas complejas.

- Entre los elementos anatomicos clave que pueden impedir una
exclusion correcta del aneurisma, se incluyen una angulacion
pronunciada del cuello proximal (> 60° entre el gje del cuello
infrarrenal y el cuerpo de aneurisma), un cuello adrtico proximal
corto (menos de 10 mm); y un trombo o una acumulacion de calcio
en los puntos de implante arterial, especialmente en el punto de
contacto entre el cuello aodrtico proximal y la arteria iliaca distal.
Una calcificacion imregular o placa pueden comprometer el sellado
de los puntos de implante.

- El didmetro y la morfologia del vaso de acceso (tortuosidad
minima, enfermedad oclusiva o calcificacion) deberan ser
compatibles con las técnicas de acceso vascular y los sistemas de
colocacion con un perfil de 17 Fr. El Sistema Nellix no se coloca a
través de una vaina introductora independiente. Los vasos muy
calcificados, obstruidos, tortuosos o con trombos pueden impedir
la colocacién del implante o aumentar el riesgo de embolizacion.

- Laincapacidad de mantener la permeabilidad de, por lo menos, una
ateria iliaca interna o la obstruccion de una arteria mesentérica
inferior indispensable pueden aumentar el riesgo de isquemia
pélvica o intestinal.

- Varias arterias lumbares permeables v grandes, un trombo m
ina arteria mesentérica inferior permeable pueden predispoper a

paciente a una endofuga tipo II. Los paciente
agulopatias incorregibles también pueden presentar

riesgo de sufrir una endofuga de tpo II o compligaci

hemorragicas.
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« DES: Stont Coronarip con - Todawa no se¢ ha establecido el rel%dument.o a largo plazo c}e los
Liberacion de Droga implantes endovasculares. Se debera advertir a todos los pacientes
de que el tratamiento endovascular requiere un seguimiento regular
Ceriferions y permanente para evaluar su estado de salud y el rendimiento del
< Catétor Baltn implante endovascular. Los pacientes con hallazgos clinicos
. Filtro Carotideo especificos (por ejemplo, endofugas, crecimiento de los
aneurismas o cambios en la estructura o posicién del implante
endovascular) deberdn someterse a un seguimiento mas

P
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. Stents Coronarios y

« Endopratesis para
Aneurisma Adrlico

exhaustivo.
+ Endoprotesis para Ansurisma
Torsol ..
o Procedimiento de Implante:
« Dispositivo para cretre de
Dretus CIA.CLY y PEO - Si observa dafios o defectos de cualquier tipo a simple vista

durante la preparacion del Catéter Nellix, no lo utilice.

- Minimice la manipulacién de los componentes durante la
preparacién y Ja insercion para reducir el riesgo de contaminacion
del mmplante y de infeccion.

. Préesis de Dacron Si la descongelacion se realiza colocando el cartucho de polimero
- Woven Polythese en un contenedor de agua o solucién salina estériles a temperatura
-Knitted DV Polymaille ambiente, no aumente la temperatura del bafic a mas de 26° C

durante la descongelacién, ya que esto provocaria el curado

prematuro del polimero y lo terminaria inutilizando.

ar Vascular Perifénico

- Prétesis de PTFE

[+

+ Mallag de Polipropilen

+ Shunts Carctideos

* Portales Oneologicos - Los cartuchos de polimero deben almacenarse congelados a una
- E" :f:“s“”“““ temperatura de entre -20° C y -40° C, y deben protegerse de la luz
= L& lvanio

antes de usarse. En el caso de que el polimero no se almacene de
forma correcta, su integridad o estabilidad podrian verse
comprometidas.
El Sistema Nellix estad disefiado para utilizarse en un nico
paciente. No debe volver a congelarse ni volver a esterilizarse. El
producto restante deberd desecharse, Si se vuelve a utilizar,
procesar o esterilizar, la integridad estructural del dispositivo
podria verse comprometida o se podria producir un fallo del
dispositivo que, a su vez, podria ocastonar al paciente dafios,
enfermedades o la muerte. La reutilizacién. el reprocesamiento o la
reesterilizacidn también pueden plantear riesgos de contarninacion
del dispositive o causar infecciones o infecciones cruzadas al
paciente, entre otras, la transmisiéon de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
producir lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

- Después de su uso, deseche el producto y el embalaje de acuerdo
con la politica del hospital y las normativas administrativas o
locales.

- La determinacidn de la colocacién del implante Nellix es decisi
del médico que realiza el tratamiento. El implante debera colo
en un punto proximal del cuello no aneurismatico y distaimepite en
las arterias iliacas comunes, de modo que las EndoBags sellen po,

x

SUCURSALES

Cérdoba:
Jerdnimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba
Tel: (03513 471-1010

ninguna arteria renal ni hipogéstrica.
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PRODUCTOS

= DES: Stent Coronario con
Liberacidn de Droga

+ Stents Coronarios ¥
Perifericos

« Catéter Balén

« Filtre Carctideo

« Endoprétesis para
Aneurisma Adrlico

+ Endoprotesis para Aneurisma

Tarécico

+ Dispasitivo para cierre de
Ductus.CIA.CIV y PFO

ar Yascular Periférico
+ Protesis de PTFE
« Mallas de Pelipropilenc

+ Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carctidens

+ Portales Oncoldgicos
- De Pohsulfona
- Die Titanio
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No avance el catéter por el espacio vascular si nota una resistencia
de origen desconocido. Podria daifiarse el vaso o el catéter. Proceda
con especial cuidado en las zonas de estrechamiento vascular, en
caso de trombosis infravascular o en los vasos calcificados o
tortuosos.
Proceda con cuidado durante la manipulacion de catéteres, gufas y
vainas dentro de un ancurisma. Las alteraciones importantes
pueden ocasionar el desprendimiento de fragmentos de trombos,
causar embolias distales. |
No debe aplicarse una fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar ,
el catéter si se encuentra resistencia. Podria dafiarse el vaso o el
catéter. Debe tenerse cuidado en las zonas de estenosis, trombosis
intravascular o en los vasos tortuosos o calcificados. |
Una colocacidn inexacta o un sellado incompleto podrian aumentar
el riesgo de endofugas, migraciones o una obstruccion inadvertida -
de las arterias renales o los vasos iliacos. .
Una colocacién inexacta o un sellado incompleto del implante
Nellix en la zona de tratamiento podrian aumentar el riesgo de
endofugas, migraciones u obstrucciones inadvertidas de las arterias
renales o iliacas internas. Debe conservarse la permeabilidad de las
arterias renales para prevenir o reducir el riesgo de insuficiencia
renal y las complicaciones ulteriores. La colocacion incorrecta o
migraciébn del implante podrian requerir una intervencién
quirGrgica.
Mantenga la posicion de las guias durante la insercion y el avance
del catéter de colocacion.

Mantenga la alineacion del catéter con cuidado de no retorcer su
eje, que se puede rotar de forma independiente en el asa del catéter
v ¢l asa de la vaina. I
No doble ni retuerza en exceso el Catéter Nellix. Pe lo contrario, |
podria dailar ¢l catéter o el implante.

Si la vaina externa se tuerce durante la insercién, mo intente l
efectuar la colocacion. Sustituya ¢l catéter por un Catéter Nellix |
nuevo.

S8i detecta sangre en el conducto del conector de la EndoBag. NO
intente volver a envainar la EndoBag. Retire con cuidado el
implante y el catéter de la arteriotomia. Sustitiyalo por un catéter
que se acabe de preparar. Devuelva el catéter retirado a Endologix,
Inc. [
Si observa sangre en alguno de los conductos del conector del -
balén o si el suero salino de la jeringuilla muestra una comriente
continua de burbujas. NO intente volver a envainar la EndoB
Retire con cuidado el implante y el catéter de la arterioto
Sustitiyalo por un catéter que se acabe de preparar. Devuel
catéter retirado a Endologix, Inc.

Después de alinear los catéteres, la posicion de ambos
mantenerse durante toda la intervencion.

Una colocacién incorrecta podria requerir una int
quirgrgica.
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PRODUCTOS

+ DES Stent Coronario con
Liberacidén de Droga

. Stents Coronarios v
Penifericos

- Catéter Balén

« Filtro Carotideo

« Endoprotesis para
Aneurisina Adriico

« Endopritesis parz Anennsma
Tordeico
« Duspositive para cierre de
Ductus CIA.CLV ¥ PFO
at Vaseular Perifénco
= Protesis de PIFE

- Mallas de Polipropileno

= Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polvmaille

+ Shunts Caratideos

+ Portales Oncolagicos
- De Polisulfona
- De Titama
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0.
K\(ﬁfnsulte las instrucciones de reesterilizacion proporci
el ‘dispensador para esterilizar de forma adecuada el dli

N

8 3%

Durante ¢l implante debera utilizarse un ftratamiento de
anticoagulacion sistémica de acuerdo con el protocolo elegido por
el hospital y el médico. Si la heparina esti contraindicada, debe
considerarse alguna alternativa de anticoagulacion.

El uso del implante Nellix requiere la administracién de contraste
intravascular. Los pacientes con insuficiencia renal preexistente
pueden presentar un mavor rnesgo de insuficiencia renal
posoperatoria. Debe tomarse 1a precaucion de limitar la cantidad
de medio de contraste que se usa durante el procedimiento.

Si esta utilizando un inyector motorizado, confirme que la valvula
hemostatica de cada catéter esté cerrada antes de la inyeccidn,
Verifique que el mezclador y el transductor de presién estén
conectados al puerto 3 y que el conmutador del puerto 1 esté en la
posicion cerrada antes de continuar.

Avance lentamente cada Catéter Nellix
radioscopica.

Mediante visualizacion radioscopica, asegirese de que la
endoprotesis no se mueve mas de 5 mm con respecto al marcador
rediopaco del extremo distal del balén durante la retraccién de la
vaina. Si la endopréiesis se mueve durante la retraccidn de la
vaina. No infle el balén y no intente volver a envainar la EndoBag.
Retire con cuidado et implante y el catéter de la arteriotomia,
Sustitiyalo por un catéter que se acabe de preparar. Devuelva ¢l
catéter retirado a Endologix, Inc. en un equipo para el control de
riesgos biologicos.

A menos que esté médicamente indicado, no coloque el implante
Nellix en una ubicaciéon que obstruya las arterias necesarias para
suministrar flujo sanguineo a los drganos o las extremidades. No
cubra arterias mesentéricas ni renales significativas (a excepcion
de la arteria mesentérica inferior) ni ninguno de los vasos
hipogastricos con la EndoBag. Puede producirse la oclusion de los
Vasos.

Aségurese de que las endoprotesis se hayan expandido por
completo en toda su longitud antes de continuar.

Deberan controlarse las presiones del baldn durante el inflado. No
supere las presiones méximas recomendadas de inflado indicadas
en la etiqueta del producto. Si supera esta presion, aurnentard la
posibilidad de que se rompa el balén y de daiios.

Cuando se utiliza el balon con la endoprotesis, existe un mayor
riesgo de lesién o ruptura del vaso, asi como de muerte del
paciente, si el balén no se encuentra completamente introducido en
la parte del implante cubierta por 1a EndoBag.

No infle los balones de despliegue mas alla de la presion
de ruptura, ya que podria dafiarse el catéter, la endroprotgsis

con  supervision

reutilizable.

Rl

T


mailto:info@anglocor.com.ar

Il
7
)
n
>
3
>
>
5

'FS};?GMD Bohon Mcdlcol |nr_' Op‘ti Med ATRMM

qlnbal mri .

[y
R
Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - (CI1205AAP) CABA - Argentina / B
Tel. (54-11) 49811122 (Lineas rotativas) Wﬁ PER™USE ﬁ ndramed & \},mi,m

hitp./iwww.angiocor.com.ar - E-mail: infof@angiecor.com.ar MEDI C AL VadCULAR

8‘3‘8‘74 22
>

. DES. Stent Coromario con - No retrace la conclusidon del procedimiento de llenado de la
LLiberacion de Droga EndoBag para evitar que el polimero se cure antes de completar la
carga. Una vez iniciado el Hlenado no debera detenerse hasta que el
Deriforinas indicador de presion seiiale 180 + 10 mm Hg,. Si el paciente es
. Catéter Balon hipertenso (presion sistolica > 180 mm Hg), inyecte polimero hasta
. Filtro Carotideo que el indicador de presidn sefiale 20 + 10 mm Hg mas que la
presion arterial sistdlica del paciente, para garantizar un llenado
completo de las EndoBags del lumen sanguineo de! aneurisma.
- Una vez llenadas las EndoBags hasta aproximadamente la mitad, .

PRODUCTOS

+ Stents Coronarios

« Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

+ Endoprétesis para Aneurisma reduzca la velocidad de la inyeccién de polimere al tiempo que !
Tordcico controla cuidadosamente el transductor de presién para evitar el |
. Dispositivo para ciere de sobrellenado inadvertido de las EndoBags.
Ductus CIACIV y PFO - Si se interrumpe el procedimiento de llenado de la EndoBag, la
or Vaseular Periférico solucion de llenado del conducto de llenado de polimero podria

fijarse, lo que impediria seguir utilizando el conducto. Si esto

+ Pritesis de PTFE ismati
Gresis de ocurre antes de que se selle ¢l saco aneurismatico (antes de que el

- Malfas de Polipropileno indicador de presion sefiale la presidn necesaria), consulte el paso

+ Pebtesis de Dacron 11b siguiente para obtener instrucciones sobre como finalizar el |
~ Woven Polythese llenado de polimero con los conductos secundarios de llenado de !
-Knitted DV Polymaille las EndoBags.

- No intente retirar los catéteres hasta que el implante se haya
soltado de estos retirando los conductos de llenado y los alambres

* Portales Oncolégicos de anclaje de las EndoBags.

- De Polisulfona - Retraiga con cuidado las AngioTips a través de las endoprotesis
desplegadas para minimizar [a posibilidad de un desplazamiento o
dafio inadvertidos de las endoprotesis.

- La visualizacién radioscépica durante la extraccién de los
Catéteres Nellix es necesaria para garantizar que dicha extraccion
no mueva ¢l implante. Durante la extraccion, deberd controlarse
cuidadosamente cualquier resistencia.

- Cuando coloque un alargador, la endoprotesis alargadora deberd
superponerse a la endoprotesis implantada anteriormente en al
menos 20 mm, En caso de que sea necesaria una reinstrumentacion |
de la endoprétesis, deberd proceder con cuidado para no dafiar el
implante ni desplazarlo después de la colocacion.

+ Shunts Carotideos

- De Titanio

5. Informacién relativa a los_riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en mvestlgacmnes

(estudios) o tratamientos especificos:

- Se debe tener cuidado al cruzar una endoprétesis vascular “Sistema
Nellix” recién implantado con un catéter de ultrasonido
intravascular (IVUS), una guia coronaria o un catéter
evitando modificar la estructura geométrica del stent

(—- La exploracion con iméagenes de resonancia magneética (

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 883
(5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

mpletamente al endotelio, para reducir al minimo
igracion de la endoprdtesis vascular “Sistema

NGIOCOR,
ORLANDC DANIE PERHETTA BvEEEf\E%O |Elquc%ﬂ
Mistones: REPAERENTANTE EEGAL on
Cabred 2371

(3300) Posadas + Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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. DES: Stent Coronario con someterlo a un potente campo magnético, que nunca debe

Liberasion de Droga sobrepasar un campo magnético estitico de 3 Tesla.

- la quimioterapia y Ila radioterapia pueden hacer que la

perifericos endoprotesis  vascular “Sistema Nellix” migre debido a la

- Catéter Balon disminucién de tumores, erosion del stent o hemorragias

« Filtro Carotideo musculares.

- El uso de dispositivos de aterectomia mecanica o catéter laser no
son recomendables en la zona de la endoprétesis vascular “Sistema
Nellix”.

+ Stents Coronarios y

. Endoprotesis para

Areurisina Adrtico

« Endoprétesis pars Anenrisma

Torde ) .
ameiea 6. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
. Dispositivo para cierre de esterilidad v advertencia sobre reesterilizacién:
Duetus. CIACLY y PFO
or Vascular Périférico - La endoprétesis vascular “Sistema Nellix” se suministra “estéril”

mediante éxido de etileno. No usar si el envase estéril esta dafiado.

« Protesis dz FTFE . . . . ..
fests de Si se encuentra cualquier deterioro en el envoltorio original det

- Mallas de Polipropileno producte médico, éste debe remitirse al representante local de
+ Prétesis de Dacron Endologix, Inc., para su devol_l{cién al fabricante. o
- Waven Polythese - No reprocesar o reesterilizar., La reesterilizacion puede
- Knitted DV Polymarle comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su
fallo, Io que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
= Shunts Carotideos
enfermedad o muerte.
» Portales Oneologicos
- De Poisulfona 7. Advertencias sobre la reutilizacién:
- De Tilamo
- La endoprétesis vascular “Sistema Nellix” es para uso en un solo
paciente y por una inica vez.
- No reusar, reprocesar o reesterilizar.
- Endologix, Inc. y su representante no se responsabilizaran de
ningin dafio respecto a dispositivos que se reutilicen, reprocesen o |
reesterilicen. .
8. Informacién sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico:
La endoprotesis vascular “Sistema Nellix” no requiere de ningim
tratamiento 0 procedimiento adicional y/o especial, previo al
procedimiento de implante.
Lea atentamente las “Instrucciones relacionadas con la implantacion y
control del producto médico” donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del implante del dispositivo.
9. Emision de radiaciones: l
SUCURSALES L oprotesis vascular “Sistema Nellix” no emite ni
adiacith.
Cérdoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba
Tel: (0351)471-1014

bios del funcionamiento del producto médico:

isiones: ORLANDO DANIB, PERRETTA
y;g:gg?371 AEPAESANTARTE LEGAL DIRECTOR TE

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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PRODUCTOS N\

. DES: Stent Coronario con La endoprotesis vascular “Sistema Nellix™ tiene como funcién el
Liberacién de Droga tratamiento de patologias de la aorta abdominal, como ancurismas, en

pacientes adultos. Esta funcién solo puede verse alterada si se
hemfencos producen algunas de las siguientes situaciones:

\ Catdter Tialbs - Durante 13 inspeccion previa a su uso se detecta el compromiso de

« Filtro Carotideo la integridad del envase estéril del producto.

- Sereusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo. [

En tales casos la unica precaucion indicada es la de DESECHAR el

producto ¢ inmediatamente devolverlo al representante local de

. Stents Coronarios y

» Endopritesis para
Aneurisma Adrtico

: i“:':?’f"“{s part Aneurisma Endologix, Inc. para su remision al fabricante.
QEICICO
. Dispositiva para ciemre de 11. Precavciones relacionadas con condiciones ambientales:

Ductus.CIA.CIV y PFO

La endoprotesis vascular “Sistema Nellix” debe conservarse a
temperatura ambiente, en un lugar seco y protegido de la Juz.

.ot Vascular Peritérico

+ Protesis de FTFE

» Mallas de Polipropileno 12. Medicamento_incluido en el producto médico como_parte integrante
del mismo o al que estuviera destinado a adminestrar:

= Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille La endoprétesis vascular “Sistema Nellix” no incluye ningan

medicamento como parte integrante del mismo, ni esta destinado a la

+ Shunts Carotideos . ., L.
provision o suministro de droga alguna.

* Portales Oncolopicos

- E° :fz"s‘,‘""“a 13. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacién del
= L& 1iamno .
producto médico:

- Si el producto no ha sido utilizado.
Si en la “Inspeccion previa a su uso” se observa algin defecto o ha
superado la “fecha de vencimiento” sefialada en €l rétulo, se debe
proceder a la inmediata devolucion del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o a la destruccién segiin las
normas sanitarias y ambientales vigentes, segin corresponda.

l

- Si el producto debi¢ ser retirado durante el procedimiento de
implante, I
Si en cualquier momento durante ¢l uso de 1a endoprétesis vascular
“Sistema Nellix” se detecta algin doblez o acodamiento del'
sistema de colocacién, o algin otro defecto o comportamiento no '
habitual, no continuar usindolo, retirar el sistema y proceder a la
devolucién al representante local para su reintegro al fabricante, a
los efectos de realizar los analisis correspoundientes y producir el

informe pertinente. i
SUCURSALES i)  Sistema Nellix - Kit de Accesorios Nellix
Cérdoba: @05 basicos contenidos en el rétulo:
Jerénimo L. de Cabrera 885

(5000) Cordoba
Tel: (0351) 471-101¢0

a. Razon social y direccion del fabricante

- ANGIOCOR
Misiones: | PERRETTA
Cabred 2371 EPAES ANTE LEGAL

{3300} Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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PRODUCTO : E! {31 ’
+ DES Stent Coronario con EndOIOgiX, Inc. e 7
Liberacién de Droga 11 Studebaker
+ Stents Coronarias y 1 Hughes
Deriferioos Irvine, CA, '926 18
» Caléter Balén Estados UﬂldOS
. ¥iltro Carotideo b. Razoén Social y direccion del importador
. Endoprétesis para AﬂglOC or SA
Aneurisma Abrico Av. Rivadavia 4260 4° P
Cindad Auténoma de Buenos Aires
« Endoprotesis para Aneurisma Argentma
Tordeico ¢. Nombre comercial del producto médico: Sistema Nellix
« Dispositivo para cieme de Modelo: Kit de Accesorios Nellix
Ductus CIA.CIY y PFO d. Otras indicaciones
or Vascular Periférico Estéril.
Se indica la condicion de “un solo uso”.
" Protesis de PTEE Se indica que en relacion a las condiciones especificas de
+ Mallas de Polipropileno almacenamiento, conservacion y/o manipulacion deben verse las
+ Prétesis de Dacron “Instrucciones de uso”.
- Woven Polythese Se indica que em relacidn a las instrucctones especiales para
- Knitted DY Polymaille operacion y/o uso del producto deben verse las “Instrucciones de
» Shunts Carotideos uso”.
Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse |
* Portales Oncoldgicos en el uso del producto médico estin contenidas en las I
- De Polisulfona “Instrucciones de uso”. s
- De Titanio . . H
e. Responsable técnico |
Bemardo Diener
Matricula N° 7183
Director técnico
f. Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-89
2. Descripcion del Producto Médico y Prestaciones contempladas:
Cada Kit de Accesorios Nellix contiene los siguientes componentes:
- 1 consola
- 4 mezcladores
- 2 conectores de reciprocidad con tapas
- 1 transductor de presion
Consola:
La consola tiene dos juegos idénticos de complementos y conectores
Luer con codigo de colores para la conexion a los conectores de
acoplamiento de los dos catéteres Nellix seleccionados en €l momento
de su uso. Tiene cuatro puertos numerados que correspond los
SUCURSALES pasos del procedimiento de implante del Sistema Nellix.
-~
Cérdoba: ezclador:
ggg%‘gmg!'ag‘;fab’”“ 883 1 mezclador se une al cartucho de doble camara del polimgro glor un
Tel: (33510)1471_1010 lado v al transductor de presién por el otro y se utiliza parafla &s{j M
Misiones: ('JF{LAI'\.ID(r;J DGA E?EE?HETTA BFEEECA 'IRO[;{OT t |CEOR
Cabred 2371 INYANTE LEGAL

(3300) Posadas - Misiones
Tel.. ((3752) 422-887

¢
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« DES. Stent Coronanio con
Liberacidn de Dropa

+ Stents Coronarios y
Perilericos

« Caidter Ralén

» Filtro Carotideo

+ Endoprdtesis pata
Angurisma Adrtico

« Endoprétesis para Aneurisma
Toracico

. Dispositive para cierre de
Ductus. CIA.CIV y PFO

@or Vascular Penférico
+ Protesis de PTFE :
» Mallas de Polipropilena

+ Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Pelymaille

+ Shunis Carctideos

+ Partales Oncolopicos
- De Polisulfona
- De Titanie

SUCURSALES

Cérioba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
{5000) Cordoba

Tel: {0351y 471-1010

8387

en linea de las soluciones componentes del polimero y su transferencia
al puerto 3 de la consola.

Conectores de reciprocidad con tapas:

Los conectores de reciprocidad poseen tapas desechables y un Luer
hembra. Cada tapa se monta del lado del pestillo con un conector
macho o hembra y un conector Luer hembra a la parte posterior.

Estas tapas tienen un uso doble. Permiten al médico un acceso directo
al catéter sin pasar por la consola y pueden ser utilizadas para tapar un
lado del sistema de liberacion en caso de que se utilice un solo lado de
este sistema,

Transductor de presion;

El transductor de presion es un dispositivo desechable que muestra la
presion en unidades de mmHg.

Esta disefiado para unirse entre laconsola y el mezclador para permitir
la monitorizacién de Ia presién durante la inyecciéon del polimero al
EndoBag.

Conexidn g otros productos médicos:

El Kit de Accesorios Nellix solo solo se conecta con el Catéter Nellix y
a los efectos de facilitar ¢l implante del Sistema Nellix,

Instrucciones relacionadas con el uso v control del producto médico:

Los accesorios se encuentran en una bandeja empaquetada en una
doble bolsa de Tyvek y viene esterilizado con dxido de etileno.

No los utilice después de 1a fecha de caducidad impresa en la etiqueta.
Observe que no se hayan producido daffos durante el transporte.

Retire los accesorios de su envase primario y depositelos en un campo
estéril y utilicelos tal como se indica en el procedimiento de implante
del Sistema Nellix.

Advertencias v precauciones utiles para evitar riesgos relacionados con
la utilizacidn det Kit de Accesorios Nellix:

No existen riesgos propios relacionados con la utilizacién del Kit de
Accesorios Nellix.

Deben tenerse en cuenta las advertencias y precauciones relacionadas
con el implante del Sistema Nellix enunciadas en las correspondientes
instrucciones de uso.

truccmnes necesarigs_en caso de rotura del envase protector defla

est%lldad y advertencia sobre reesterilizacion: L
BERMA

0 DANIEL PERRETTA

Cabred 2371 ﬂgpﬁ RRRNTANTE LEGAL

{3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

ANGIQCOR DIRECTOR TEGAICO
Misiones: ORLAND

v
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. DES Stent Coronario con - El Kit de Accesorios Nellix se suministra “estéril” mediante dxido
Liberacion de Droga de etileno. No usar si el envase estéril esta dafiado.

Si se encuentra cualquier deterioro en el envoltorio original del
Periforinos producto médico, éste debe remitirse al representante local de

- Coéter Balon Endologix, Inc., para su devolucion al fabricante.

- Filro Cagotideo - No reprocesar o reesterilizar. La reesterilizacién puede

comprometer la integridad estructural de! dispositivo y/o causar su

fallo, lo que a su vez pucde resultar en lesiones al paciente,

enfermedad o muerte.

« Endoprilesis para Ancunsma 1
Tordcico

. Stents Coronarios ¥

« Endoprdtesis para

Aneyrisina Adrtico

7. Advertencias sobre la reutilizacion:

. Dispositivo para cieme de
Ductus CIACIV y PFO - El Kit de Accesorios Nellix es para uso en un solo paciente y por

or Vasenlar Periférico una nica vez.

- No reusar, reprocesar o reesterilizar.

- Endologix, Inc. y su representante no se responsabilizarin de

 Mallas de Polipropileno ningun dafio respecto a dispositivos que se reutilicen, reprocesen o

reesterilicen.

» Pritesis de PTFE

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymailte 8. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional ¢que

deba realizarse antes de utilizar el producto médico;

= Shunts Carolideos

* Portales Oncoldgicos El Kit de Accesorios Nellix no requicre de ningun tratamiento o
'Ee f{’_f’]’s‘f”"““ procedimiento adicional y/o especial, previo a su utilizacion.
- De Titamo

Lea atentamente las “Instrucciones relacionadas con la implantacion y
control del implante Sistema Nellix” donde constan los pasos a seguir
antes, durante y después del uso de cada accesorio.

9. Emisién de radiaciones:

Ninguno de los componentes del Kit de Accesorios Neilix emite
ningun tipo de radiacidn.

10. Cambios del funcionamiento del producto médico:

Los componentes del Kit de Accesorios Nellix tienen como funcién
coadyudar al implante de la endoproétesis vascular Sistema Nellix. Esta
funcion solo puede verse alterada si se producen alguna de las
siguientes situaciones:

- Durante la inspeccién previa a su utilizaciéon se detecta el
compromiso de la integridad del envase estéril del producto.
- Se reusa, reprocesa o reesteriliza.

SUCURSALES En tales casos la tnica precaucion indicada es 1a de DESHCHAR/ el kit
completo e inmediatamente devolverlo al representafite logal de
Cirdaba: ndologix, Inc. para su remision al fabricante o su destfuccigh segi

Jerdnimo L. de Cabrera 885
{5000} Cordoba
Tel: (0351) 471-1410

las normas sanitarias vigentes. M(/ "

Misiones: AEMOEEENTANTE | EGAL DIRECTOR TEAMICO
Cabred 2371 /
{3300) Posadas - Mistoncs

Tel.: (03752) 422-887
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PRODECTOS
« DES. Stent Coronario con
Liberacion de Drogs

+ Stents Coronarios y
Ierifericos

« Catérer Balén

« Filire Carotidec

« Endoprétests para
Aneurising Adrtieo

» Endoprétesis para Aneurisma

Tordicico

. Disposilivo para cierre de
Ductus C1A CIV ¥ PFO

.. ar Vascular Periférico
= Prétesis de PTFE

» Mallas de Palipropilenc

Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

Shunts Carotideos

» Iortales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- D Titania

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerénimo L. dc Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-10t¢

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-8R7

8387

11. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

El Kit de Accesorios Nellix debe conservarse a temperatura ambiente,
en un lugar seco y protegido de la tuz.

12. Medicamento incluido_en el producto médico como parte integrante
del mismo o al que estuviera destinado a administrar;

El Kit de Accesorios Nellix no incluye ningin medicamento como
parte integrante del mismo, ni esti destinado a la provision o
suministro de droga alguna.

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

- Si el producto no ha sido utilizado.
Si en la “Inspeccién previa a su uso” se observa algim defecto o ha |
superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rotulo, se debe |
proceder a la inmediata devolucion del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o 2 la destruccién segin las |
normas sanitarias y ambientales vigentes, segiin corresponda.

- Si el producto debid dejarse de utilizar por retiro del Catéter Nellix
durante ¢! procedimiento de implante,
Si en cualquier momento se decide aborar el procedimiento de
implante y el Kit de Accesorios ya ha sido retirado de su envase
estéril se debe proceder a la inmediata devolucion del producto al
representante local para su reintegro al fabricante o a la
destruccidén segin las normas sanitarias y ambientales vigentes,
segun corresponda.

jii) Sistema Nellix - Polimero Nellix

1. Datos basicos contenidos en el rétulo:

a. Razon social y direccion del fabricante
Endologix, Inc.
11 Studebaker
1 Hughes
Irvine, CA, 92618
Estados Unidos :
b. Razdn social v direccion del importador |
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

L Argentina
. Nombre comercial del producto médico: Sistema Nellix
CR
QRLANDO DANIE\ PERRETTA BERNA
MEPRESENTANTE LEGAL DIRECTOR TE
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+ DES: Stent Coronario con MOdClO: Polimero Nelhx

Liberacién de Droga d. Otras indicaciones
Estéril
Se indica la condicién de “un solo uso”
. Catéter Balon Se indica que en relaciébn a las condiciones especificas de
« Filtro Carotideo almacenamiento, conservacion y/o manipulacién deben verse las
“instrucciones de uso”
Se indica que en relacion a las instrucciones especiales para
operacién y/o uso del producto deben verse las “instrucciones de

« Endeprdtesis para Aneurisma us 0:’

. Stents Coronanias y
Peritericos

+ Endoprdtesis para
Ancurisma Adrfico ;

Toricico

Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse

. Dispesitivo para cierre de en el uso del producto médico estan contenidas en las '
Ductus.CIA.CIV ¥ PFO “instrucciones de 1150”
Jr Yascular Peniférice € Responsable? técnico
esioss o YT | Bernardo Diener
" rolests de L Matricula N° 7183 I
» Mallas de Polipropileno Director técnico |
+ Prétesis de Dacton f. Se indica el nimero de registro del producto |
- Woven Polythese AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 416-89
- Kanitted DV Polymaille g. Seindica la condicion de venta

+ Shunts Carotideos

' CONDICION DE VENTA: Venta Exclusiva a Profesionales ¢
i Instituciones Sanitarias
+ Fortales Oneoldgicos

- De Polisulfona 2. Descripcion del producto médico y prestaciones contempladas:

- D¢ Titanio

El polimero Nellix se proporciona en un cartucho de dos camaras de
polipropileno, cada uno conteniendo wuna solucién acuosa de
polietileno asépticamente procesado a base de glicol. EI polimero
requiere control de temperatura durante el almacenamiento y el
transporte.

Antes de su uso, el cartucho congelado debe descongelarse a
temperatura ambiente. El cartucho descongelado se coloca en el
dispensador y, pasando por el mezclador se traspasa a los EndoBags.
Tras el mezclado y la introduccién en los EndoBags, se produce el
r entrecruzamiento  del polimero en condiciones fisiologicas,
completando el curado del mismo en menos de 10 minutos,
forméndose un hidrogel s6lido y bioestable.

El Polimero Nellix esta destinado a crear un sellado, tanto proximal
como distalmente, excluyendo el flujo sangnineo al aneurisma,
evitando de este modo la ruptura del mismo.

3. Conexién a otros productos médicos: l

] El cartucho de doble cdmara que contiene el Polimero Nelli
SUCURSALES conecta al mezclador estatico, que se utiliza para la mezcla eh linea de
L soluciones componentes del polimero.

Chrdoha:
Jerdnimo L. de Cabrera 885

5000) Cordoba . 1
'(l"clz (0351} 471-1010 No se conecta a ningin otro producto médico.

ANGIOCOR
ORLANDO DAPKEL PERRETTA
REFRESENTANTE LEGAL

DIREGTOR THCNICO

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Mistones
Tel.: (03752) 422-887
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= DES: Stent Coronanio con

Liberacion de Droga 4. Instrucciones relacionadas con el uso v control del producto médico;

PRODUCTOS

. Stents Coronarios y

Perifetieos La solucion de polimero se suministra estéril y almacenada en un

. Catéter Balon cartucho de polipropileno de doble camara dentro de un embalaje
- Filtro Carotideo despegable protegido por una bolsa externa de aluminio.
' Normalmente se utiliza mas de un cartucho de polimero por cada

. Endopratesis para

Ancurisma Adi paciente intervenido. :
eurisma Adrtico R Y, a
El polimero estd disefiado para descongelarse una vez.
- Endoprofesis para Aneurisma Inspeccione el embalaje del cartucho de polimero para comprobar que
Tordeico - no se hayan producido dafios durante el transporte. No lo utilice si se
. Dispositivo para ciere de han producido dafios 0 amarilleamiento/decoloracién, o si la barrera de
Ductus.CIA.CIV y PFO! esterilizacion se ha dafiado o roto. Si presenta algin dafio, no utilice el
or Vaseular Pefinico preducto y devuélvalo al representante local de Endologix, Inc. No lo

utilice después de la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta.

" Profesis de PIFE i Aantes de su uso, compruebe que se hayan suministrado los dispositivos

%

- Mallas de Polipropileno * comectos (en cantidad y tamafio) para ¢l paciente cotgjando el
4 . . . o .
- Profesiade Damon + dls’p‘osmvo con la receta que extendié el médico para ese paciente en
- Woven Polythese paﬂJClﬂal'. . . o
- Knitted DV Polymaille , Para prepararlos para su uso, retire ¢l embalaje externo de aluminio y

permita que los cartuchos de polimero embolsados se descongelen a
temperatura ambiente durante un minimo de 1,5 horas, pero no mas de

+ Shunts Carotideos

* Portales Oncologicos 12 horas antes de su uso real. Como alternativa, los cartuchos de
-Ee :?Imvﬂfm . polimero no embolsados pueden transferirse al campo esténl y
- De Ditamro

colocarse en un contenedor (de un volumen de 0,5 I o mayor) con agna
o una solucién salina estériles mantenidas a temperatura ambiente (de
entre 20° C y 26° C durante aproximadamente 20 minutos para
acelerar el proceso de descongelacion.

No aumente la temperatura del agua por encima de los 26° C durante la
descongelacion para evitar un curado prematuro del polimero.

Después de usarlo, deseche el polimero restante. No lo vuelva a
congelar,

Inyecte el polimero a través del puerto 3 siguiendo las indicacidnes del
paso 9 comrepondiente al implante del Sistema Nellix, detallado en las
: instrucciones de uso del Catéter Nellix.

. 5. Advertencias v precauciones utiles para evitar riespos relacionados con
: la utilizacion del Polimero Nellix:

- No retrace la conclusion del procedimiento de llenado de la
EndoBag para evitar que el polimero se cure antes de completar la
carga. Una vez imciado el Henado no debera detenerse hasta q

, indicador de presion sefiale 180 £ 10 mm Hg. Si el paciegte ¢
SUCURSALES /“ hipertenso (presién sistélica > 180 mm Hg), inyecte polimeyb has

) ]quc ¢l indicador de presion seiale 20 + 10 mm Hg mag que/la
Cérdoba: : 'presion arterial sistolica del paciente, para garantizar ugt Il o

leronimo L. de Cubrera 885 £
(5000) Cordoba completo de las EndoBags del lumen sangunineo del aneupismé.

Tel: (0351Y 4711010

BERNARDO NER

DIRECTOR TEENICO RU/

Misiones:

Cabred 2371

(33000 Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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PRODUCTOS

= ES: Stent Coronario con
Liberaciin de Droga

. Stents Coronarios v
Perifericos

. Catéter Baldn

» Filtro Carotideo

. Endopritesis para
Aneurisma Adrtico

+ Endoprotesis para Ancurisma
Tordcico
. Dispositivo para cierme de
Ductins. C1A C1V v PFO
o1 Vascular Peniférico
+ Protesis de PTFE

= Mallas de Palipropilens

« Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaitle

+ Shunts Carotidecs

+ Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cardoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
{5000y Cordoba

Tel: (0351)471-1010

Misiones:

Cabred 2371

{3300} Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

8387

7
Una vez llenadas las EndoBags hasta aproximadamente la mitad,
reduzca la velocidad de la inyeccion de polimero al tiempo que
controla cuidadosarente el transductor de presion para evitar el
sobrellenado inadvertido de las EndoBags.
Si se mterrumpe el procedimiento de Ilenado de la EndoBag, la
solucion de lenado del conducto de lenado de polimero podria
fijarse, lo que impediria seguir utilizando el conducto. Si ocurre
antes de que se selle el saco aneurismatico (antes de que el
indicador de presién sefiale la presién necesaria), siga las
instrucciones sobre como finalizar el llenado de polimero con los
conductos secundarios de llenado de las EndoBags, detallado en
las instrucciones de uso del Catéter Nellix,
6. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad v advertencia sobre reesterilizacion;

El Polimero Nellix es una solucién a base de glicol de polietileno
acuoso; es de llenado aséptico. El cartucho de del polimero se
expone a vapor de peréxide de hidrogeno (VHP) para la
esterilizacion externa. Si encuentra cualquier deterioro en el
envoltorio original para comprobar que no se hayan producido
daiios durante el transporte. No lo utilice si se han producido dafios
o amarilleamiento/decoloracion, o si 1a barrera de esterilizacion se
ha dafiado o roto.

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

7. Advertencias sobre la reutilizacion;

Cada cartucho de Polimero Nellix es para uso en un solo paciente y
por una unica vez.

No reusar, reprocesar o reesterilizar.

Endologix, Inc. y su representante no se responsabilizarin de
ningiin dafio respecto a Polimeros Nellix que se reutilicen,
reprocesen o reesterilicen.

Después de usario, deseche el polimero restante. No lo voelva a
congelar.

8. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico:

El inico procedimiento requerido antes de utilizar el Polimgfo Neilix

(Le

es el de descongelamiento a temperatura ambiente.

a atentamente las “Instrucciones relacionadas con la implantagtén y |
control del implante Sisterna Nellix”, donde constan los pasos, ' seguir -
anteJ durante y después del uso de cada accesorio. e [

\ M joe
ANGIOCOR BERNARDO NER
OLANDO DAL PERRETTA PIRECTOR Jeinico

REPRESENTANTE LEGAL
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« DES. Stent Coronario con
Liberacidn de Droga

« Stents Coronarios y
Perifericos

« Catérer Balén

« Filire Carotideo

+ Endoprdtesis para
Ancurisma Adrtico

+ Endoprotesis para Aneurisma

Tordcico

« Dispositivo para cieme de
Doetus CIACLY y PFO

or Vasewlar Perifédco
+ Protesis de PTFE
+ Matltas de Polipropilenc

* Protests de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

» Shnts Caratideos

+ Pontales Cneolégicos
- De Polisulfona
- D¢ Titanio

SUCURSALES

Cardoba:

Jer6nimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (83513 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel - (03752) 422-887

9. Emision de radiaciones;

El Polimero Nellix no emite ninguan tipo de radiacion.

10, Cambios del funcionamiento del producto médico:

El Polimero Nellix tiene como funcién el sellado del saco
aneurismatico. Esta funcion sélo puede verse alterada si se producen
alguna de las siguientes situaciones:

- Durante la inspeccién previa a su ufilizacion se detecta el
compromiso de la integridad del envase estéril del producto.
- Se reutiliza, reprocesa o reesteriliza.

En tales casos la {(inica precaucion indicada es la de DESECHAR el
cartucho de Polimero Nellix ¢ inmediatamente devolverlo al
representante local de Endologix, Inc. para su remisién al fabricante o
su destruccidn segin las normas sanitarias y ambientales vigentes.

11. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales;

El Polimero Nellix se envia en condiciones controladas para mantener
una temperatura de congelacion.

Almacénelo congelado en su embalaje original (en la bolsa externa de
aluminio para protegerlo de la luz) a una temperatura de entre -20° Cy
-40° C, hasta que esté listo para su uso.

12. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante h
del mismo o al que estuviera destinado a administrar:

El Polimero Nellix no incluye ningin medicamento como parte
integrante del mismo, ni esta destinado a la provision ¢ suministro de
droga alguna.

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

- Si el producto no ha sido utilizado.
Si en la “Inspeccién previa a su uso” se observa algiin defecto o ha
superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rétulo, se debe
proceder a la inmediata devolucion del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o 2 la destruccion segin las
normas sanitarias y ambientales vigentes, segiin corresponda.

i el producto debié dejarse de utilizar por retiro del Catéte
urante el procedimiento de implante.

i en cualquier momento se decide abortar el procedi
ynplante y el cartucho de Polimero Nellix ya ha sido reti
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» DES: Stent Cotonario con
Liberacion de Droga

« Stents Coronarios ¥
Perifericos

- Catéter Balon

« Filtro Carotideo

- Endoprétesis para

Aneurisma Adrtico

= Endoprétesis para Ancurisma
Tordeico

« Disposilive para ciere de
Duectus CIACLY y PFO

ar Vascular Periférico
» Protesis de FTFE
» Mallas de Polipropileno

+ Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted OV Polymaille

= Shunts Cargtideos

» Portales Oncologicos
- Die Polisulfona
- D¢ Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

{3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752 422-887

...........
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producto al representante local para su reintegro al fabricante o a la
destruccién seglin las nommas sanitarias y ambientales vigentes,
segun corresponda.

iv) Sistema Nellix - Dispensador Nellix

1. Datos bésicos contenidos en el rétulo:

a. Razon social y direccion del fabricante
Endologix, Inc.
11 Studebaker
1 Hughes
Irvine, CA, 92618
Estados Unidos
b. Razdn social y direccién del importador
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Argentina
¢. Nombre comercial del producto médico: Sistema Nellix
Modelo: Dispensador Nellix
d. Otras indicaciones
No estéril
Esterilizar mediante autoclave antes de cada uso
Se indica solo reutilizar durante un méximo de 25 ciclos de
autoclave y limpieza.
Se indica que en relacion a las condiciones especificas de
almacenamiento, conservacién y/o manipulacion deben verse las
“Instrucciones de uso”.
Se indica que en relacidn a las instrucciones especiales para
operacion y/o use del producto deben verse las “instrucciones de l
uso”.
Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse
en ¢l uso del producto médico estdn contenidas en las
"Instrucciones de uso”.
e. Responsable técnico
Bernardo Diener
Matricula N® 7183
Director técnico
f. Seindica el miunero de registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 416-89
g. Seindicala condicidn de venta
CONDICION DE VENTA: Venta Exclusiva a Profesigfalds e l
Instituciones Sanitarias

i
@cién del producto médico v prestaciones contempladas: i.

{

W |

TEENARDO IENER
e AEcNico
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DUCTOS X/
« DES: Stent Coronario con El Dispepsador Nellix es un dispositi\’fo portatil reutilizable (_iiseﬁado
Liberacidn de Droga para accionar la entrega de la solucion del Polimero Nellix en el

momento de uso.
El dispensador se utiliza con los cartuchos del Polimero,

. Slents Coronanios ¥

Perifericos
« Catéter Balén
. Filtro Carotideo ! 3. Comexi6n a otros productos médicos:
ondoproiese s El Dispensador Nellix solo se conecta al cartucho de Polimero Nellix
1 {con el mezclador estatico se unido a él), que es otro componente del S
. i;ﬂ:im para Aneurisma Sistema Nellix y que esta especialmente disefiado para accionar en
| conjunto.
- Dispositivo para cierre de No se conecta a ningun otro producto médico.
Ductus.CIA CIV y PFQ)
. s Vaseular Penf;im 4. [Instrucciones relacionadas con el uso y control del producto médico:

« Prdtesis de PTFE I El Dispensador Nellix no es estéril y debe esterilizarse mediante

- Mallas de Polipropileno autoclave antes de cada uso.
1
+ Prétesis de Dacron . L, ; . . 1
- Woven Polythese ‘ Para su utilizacion tenga en cuenta las instrucciones de uso del Catéter
- Knitted DV Polymaille Nellix en lo referente a la carga del polimero, es decir:
- Shunts Carotid . o i .
s Caraiteos - Levante la puerta del Dispensador esterilizado previamente, deslice
* Tortales Oncoldgicos I el cartucho de polimero hacia el interior de la ranura y cierre 1a
- De Polisutfona puerta.
- De Titani i . ;
De Titamio Purgue el aire a través del mezclador antes de conectarlo al |
transductor de presion sosteniendo el Dispensador en posicidn
! vertical v pulsando el gatillo del Dispensador para efectuar el
- Siga presionando ¢l gatillo del Dispensador Nellix para efectuar ¢l
‘ bombeo, con lo que se llenaran de forma simultinea ambas

EndoBags con el polimero para agotar el espacio del lumen
sanguineo, hasta que el indicador de presion sefiale 180 + 10 mm
Hg o 20 £ 10 mm de la presidon sistélica en caso de pacientes
hipertensos.

‘ 5. Advertencias v precauciones utiles para evitar riesgos relactonados con
la utilizacion del Dispensador Nellix:

No existen riesgos propios relacionados con la utilizacién del
Dispensador Nellix.
Deben tenerse en cuenta las advertencias y precauciones relacionadas

1 con el implante del Sistema Nellix enunciadas en las correspon
instrucciones de uso.
SUCURSALES l s tector/ o

. cciones necesarias en caso de rotura del envase pr
| indi¢aciones sobre reesterilizacién:
Cordoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 883
{5000y Cérdoba 1
Tet: (0351) 471-1010 ‘

o

ANGIOCOR /%(/
ORLANDO DANIEL PERRETTA NER

REPRESENTAITE t 2GAL U‘“ECTOH THENICO

i
Misiones: I
Cabred 2371
{3300} Posadas - Misiones
Tel.: (03752)422-887 i
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FRODUCTOS

» DES Stent Coronarie con
Liberacion de Dropga

+ Stents Corongrios y
Perifericos I

« Catéter Balon

« Filtro Carotideo

« Endoprétesis para
Aneur{sma Adrtico

« Endoprotesis para Aneurisma

Toricico
E

. Dspositivo para cierre de
Ductus. CIA CIV ¥ PFO

. o1 Yaseular Peniférico
» Préiesis de PTTT |

]
* Mallas de Polipropileno ,

» Protesis de Dacron !
- Woven Polythese 1
- Knited TV Polymaille'

= Shunts Carotideos

* Portales Ongologicos
- De Polisulfona t
- De Titanio

SUCURSALES 1

t
Cérdoba: !
Jerdnimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba
Tel: {0351} 471-1010

Misiones:

Cabred 2371 ‘
{3300) Posadas - Misiones ¥
Tel.: (03752) 422-887 i

8387 ~—~

El Dispensador se envasa en una bolsa de plastico, donde se pega el

|
rétulo primario de Endologix con los datos correspondientes y luego se
coloca en una caja de madera aglomerada. :

Si se encuentra cualquier deterioro en €l envoltorio original del
producto médico, éste debe remitirse al representante local de
Endologix, Inc., para su devolucion al fabricante.

Para esterilizacion siga los siguientes pasos:

- Extraiga el dispositivo del embalaje original.

- Coloque un indicador de autoclave en el dispositivo antes de la
esterilizacion.

- Introduzcalo individualmente en bolsa para autoclave transpirable.

- Esterilice ¢l Dispensador mediante autoclave utilizando los
parametros siguientes:

Tipo de esterilizador Vacio previo
Pulsos de preacondicionamiento 3

Temperatura minima 134°C (273,2° F)
Tiempo completo del ¢iclo 3 minutos
Tiempo minimo de secado 5 minutos

- Compruebe ¢l cambio de color del indicador tras la esterilizacion
mediante autoclave.

7. Advertencias sobre 1a reutilizacion;

Los dispositivos ‘Dispensador Nellix’ solo se deben utilizar durante
dos (2) afios 0 un maximo de 25 ciclos de auntoclave (lo que ocurra
primero).

8. Informacion sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico;

El Dispensador Nellix soélo requiere ser esterilizado mediante
autoclave previo a su utilizacion.

9, Emisidn de radiaciones;

El Dispensador Nellix no emite ningiin tipo de radiacidn.

10. Cambios del funcionamiento del producto médico:

la solucidén del Polimero Nellix en el momento de uso, coadyhidandlo al
i te de 1a endoprotesis vascular Sistema Nellix. Esta fuhcioy solo

R ER
CIRECTOR TECHC

TrARESENTANTE LEGAL
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PRODUCTOS

= DES: Stent Coronario con
|iberacion de Droga

. Stents Coronanios y
Penifericos

+ Catéter Balén

« Filire Carotideo

« Endoprotesis para
Ancurisma Adrtico

+ Endopritesis para Angurisma
Tordcico

« Dispositiva para oerre de
Ductys. CIACLV y PFO

. .or Vasgnlar Periférico

» Prétesis de PTFE

+ Mallas de Polipropileno

= Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitled DV Polymaille

= Shunis Carotidens

« Fortales Oacoldgicos
- [de Pohzulliona
- Dz Titanio

SUCURSALES

Cérdoha:

Jeroénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: {0351) 4711010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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- Durante la inspeccién previa a su utilizacion se detecta el
compromiso de la integridad del envase del producto.

- Se reusa, reprocesa o reesteriliza después de dos (2) afios o luego
de 25 ciclos de autoclave.

En tales casos la iinica precaucion indicada es la de DESECHAR el
dispositivo y si corresponde, devolverlo al representante local de
Endologix, Inc., para su remision al fabricante o su destruccion segin
las normas sanitarias y ambientales vigentes.

1}1. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

El Dispensador Nellix debe conservarse a temperatura ambiente, en un
lugar seco y protegido de la luz.

12. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante
del mismo o al que estuviera destinado a administrar;

El Dispensador Nellix no incluye ningin medicamento como parte
integrante del mismo, ni estd destinado a la provisién o suministro de
droga alguna.

13. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacion det
producto médico:

Si en la inspeccidn previa a su uso se observa algin defecto o ha
superado la fecha de vencimiento sefialada en el rotulo o los 25 ciclos
de autoclave, se debe proceder, si corresponde, a la inmediata
devolucion al representante local de Endologix para su reintegro al
fabricante o la destruccidn segin las normas sanitarias y ambientales
vigentes.

ORLANDY DAMIEL PERRETTA
REPRESENTANTE LEGAL
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-008437-14-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicion N°
................ 7 ., y de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se autorizo 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: Endoprétesis Aorto Abdominal
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461-Endoprétesis
(Stents), Vasculares
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sistema Nellix
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento endovascular de pacientes con un
aneurisma aortico abdominal (AAA) infrarrenal con una anatomia adecuada,
como se indica a continuacidn: -Acceso arterial iliaco y femoral que permita la
introduccién atraumdatica del dispositivo. -Intervalo del didmetro luminal del
cuello de la aorta infrarrenal de 16-32mm. -Longitud del cuello adrtico proximal

no aneurismatico mayor o igual a 10 mm. -Angulacién del cuello adrtico proximal

ey



menor o igual a 60 mm. -Didmetro del limen de las arterias iliacas de 8 a 35
mm.

Modelo/s:

NO8-100 - Catéter Nellix
NO8-120 - Catéter Nellix
NO8-140 - Catéter Nellix
N08-160 - Catéter Nellix
NO8-180 - Catéter Nellix
N10-100 - Catéter Nellix
N10-110 - Catéter Nellix
N10-120 - Catéter Nellix
N10-130 - Catéter Nellix
N10-140 - Catéter Nellix
N10-150 - Catéter Nellix
N10-160 - Catéter Nellix
N10-170 - Catéter Nellix
N10-180 - Catéter Nellix
NO8-060 - Catéter Nellix
NO8-080 - Catéter Nellix
N10-060 - Catéter Nellix
N10-080 - Catéter Nellix
Accesorio: NP-002 - Polimero Nellix

Accesorio: NX-001 - Kit de Accesorios Nellix

—
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Accesorio: NP-001 - Dispensador Nellix

Periodo de vida Util: de los productos esteriles, 2 afios.

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Endologix, Inc

Lugar/es de elaboracién: 11 Studebaker, CA 92618, Irvine, Estados Unidos

Y 1 Hughes, CA 92618, Irvine, Estados Unidos

Se extiende a ANGIOCOR S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- .
14 9CT 2015

416-89, en la Ciudad de Buenos AIres, @ .........covviviernninne. , siendo su vigencia
por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emision.
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