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D1SPOSICION N° ,

8 3 ef ,1j
I

BUENOS AIRES, 1 4 OCT 2015

CONSIDERANDO:

I

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-008437-14-1 del Registro de

esta Administracl6n Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnoloJía Médica

(ANMAT), Y

selQue por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A. solicita
I J

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de TecnologíA

Médica (RPPTMi de esta Administración Nacional, de un nuevo producto' médico ..

Que las actividades de elabor~ción y ~omercialización de lproducto~

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, i
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídiCl naciona!1

I ¡

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementadas.

Que consta la evaluación técnica pr~duclda por la DireCCi6~NaCionalr

de Productos Médlcos1 en la que informa que el producto estudiado reúne los
;

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y}el control
i

de calidad del producto ~uyainscripción en el Registró se ~olicita. I!
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM de! product9

médico objeto de la solicitud.

1

_.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y el 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnol09ía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca Sistema Nelllx, nombre descriptivo Endoprótesis Aorta Abdominal y

nombre técnico Endoprótesis (Stents), Vasculares, de acuerdo con lo solicitado

por ANGIOCOR S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma,

ARTÍCULO 20.- Autorizanse los textos de 105 proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 301 a 306 y 30S a 335 respectivamente,

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-416-S9, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionadq en el
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-0000-008437-14-1

DISPOSICIÓN N° 8' 3"8'
10 LOPEZ

AdminIstrador NacIonal
A.N.M.A.']'.
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Proyecto rótulos según Anexo ID.R de la Disposición 2318/02

Avd.1.Rivad'iyia 4260 4" Piso (CI20SAAP) CABA. Argentina
Te!' (54-11) 4981-1122 (Lineas mtativas)
hllp.l/www_anb~ocor.com.ar - E-mail.info@angiocor.com.ar

PRODlicros

• DES: Slem Coro"arlo con

Libero.;"" de Droga

••. tñsiff~MD
•

,d.OG" PER"'USE
~-" MEDICAL

1 4 OCT 1015

• Sten!s Coronarios y
Perifericos

• Catéter Balón

• Filtro Caro1ideo

• Endoprétesis pam

AneufÍsma Aórtico

• Encioprote,;, para A"eJuisma

Torácico

• Dispos,tivo para cierre d.
DlIctlLS.CIAC1Vy rFO

Jr Vascular Periférico

• Prólesis de PTFE

• Mallas de Polipropileno

• Prótesis d. DOCTOn
- WOVC'J\Polylhese
- Knittcd flV Pnlymaille

• Shunts Carotidcos

• Portales Ol1CllJÓgiCOS

- De l'olisulfona
- Dc T'tan,o

SUCURSALES

Córdohll:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Te!: (0351) 471-101 O

MisioneS:
Cabred 2371
(3300) Posada, - MisioneS
Tel.: (03752) 422-887

Dado que el Sistema Nellix está formado por distintos componentes que en
conjunto forman el sistema completo, se describirá cada modelo de rótulo
por separado .

i) Sistema NeUix - Catéter Nellix

El modelo del rótulo contiene las siguientes informaciones:

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

B) Razón social y dirección del importador:
AngiocorSA
Av. Rivadavia 4260 4" P
Ciudad Autónoma 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 número de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda: AlITORJZADO POR LA ANMAT: 416-89

5. CONDICION DE VENTA: "Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias"

6. En el momento de liberación del producto, luego de su importación se
agrega un rótulo con los datos no incluidos en el rótulo del fabricante.

7. Gráficos del Rótulo:

I
n)Modelo de rótulo del fabricante:

- / Los rótulos primario y secundario son similares.
No corresponde rótulo de transporte.

11)(
\

mailto:E-mail.info@angiocor.com.ar


Avda. Rivacinvín 4260 4' Piso' (CI20SAAP) CABA Argentina
Tel. (54-11) 4981-1122 (Lineas rotattva.)
htlp.llwww,nn~~ocor.c(>m ,ar _ E_mal]: info@anglOcor.oOln.aT

iiii ..4~TF"TE\f"'E\n',. ,_._--- -- ----- . -- - - - - - - - ---LE1 ~~~~~'SF;;;'5.

PER"'USE
MEDICAL

..Andramed
-.,~

SISTEMA NElUX
CATÉTER NElUX

xxxxxxx.xxx
AAAA-MM

NXX-XXX

8'3'

~0G1X-,...,'-~1'5~._.
Inlna. c.o. '2'.8
f'mt._.s~.n'
E",","",lnf:>~",.oom

••••••••

Dispositivo

•F.lIbtieación
~ñdlCDl e

Ccndic:Xlr. de
-""""

• Endopr6lesis par. An.urisma

Tor:icic(I

• C31éter Bnlón
• Filtro Cnrotid."

• Endopróles;s pam

AnellrismaAór!ico

• Dispositivo para cierre de
DUCIUS,C1ACIV y PFO

, l ,r Vasoular Pcrife,ico

• DES: Slem CoronariO 00"
L,berac,(m de Drogo

• Prótesis de PTFE

PRO[)UCTOS

• Slenl. Coronario, y

I'crife,;co.

• Mallas de Polipropileno

• Prótesis de O.eran

_ WOVOll I'olylhcsc

_Knitted DV Polymaillc

v ••.¡nllrUCcione< ."tu do •••••.
Eftj\Iogue.oW'~"Ar~~IC~U..,.
M.rlpvlucm_~wicb:fo.
No•.••••.•d-.""e:I'dJ.<b .

• Shunts Cnrotideos

b) Modelo de rótulo del importador:• Portales Oncol6gico,

- De Polisnlf"na
_D~Titanio Importador:

AnglocOf S.A.
Av. Rivadavia 4260 4' Piso
CIudad Autónoma de Buenos Aires

DirectorTécnlco:
Dr. Bernardo Olener
Matricula N" 7183

Autorizado por ANMAT:
PM416-89

Condición de venta:Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

ü) Sistema Nellix - Kit de Accesorios Nellix

El modelo del rótulo contiene las siguientes informaciones:

A) Razón social y dirección del fabricante:
Endologix, 10£.
11 Studebaker
1 Hughes
Irvine, CA, 92618
Estados Unidos

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - M\SlOnes
Te!': (03752) 4n-887

B) Razón social y dirección del importador:
Angio£orSA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

ENER
CNICO
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PER•••••USE
MEDICAL

•ATRlUM
i!

L'eMaitre
v•• ,"".

Al
DIENE;R
rNICQ

B

as"

liberación del producto, luego de su importación se
n los datos no incluidos en el rótulo del fabricante.

o del fabricante:

ario y secundario son similares.
rótulo de transporte.

Dispositivo SISTEMA NELLIX
KIT DE ACCESORIOS NELLIX

I~M XXXXXXX-XXX

en~:nto AAAA.MM
R_ NX-001

EN[)#OOX
F_ -~,~~ .••.

l' Stud'*'*-,-1Mnoo. CA..'~'l.
,,¡rol,.•._S\l5.nl/i.l7JZI
~rn>r\.~l<.a:m

F:~C:¡im --~OOnoe ~-""...•........
CondiQor¡de (I-cbe-.._ •••",lo~li~oco, ."c,,'A.i'nllotnaje

, ca>oaI. do a>romMeonCntv!fU N"",,,-
"""""'<lo l~de~idod<onwp ••.•.....~

1_odllCtOlcle p<e'Si6n

V..-in •••...,ci>n!>_. do ••••••

AwnCan 'En;..,.,.._.de •.••, JegOn~><k\ho.
MorópulH<cn_ •.••••o<oi<bdo.
'IIo •••••. IIi'"' ••••• oe""'ódtl'loO:>,

Metoe:Io de ~_~iza<b ••••••6:l:i:loel!~Eslt'nIlXxlan

o del importador: (
I

a) Modelo de rótul

Los rótulos prim
No corresponde

5. En el momento de
agrega un rótulo co

3. El número de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT: 4]6,89

4. CONDICIONDE VENTA' "Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitan

8'38 r
2. Nombre del responsable técnico:

Dr Bernardo Diener
Matrícula W 7183
Director Técnico

6. Gráficos del Rótulo

~) Modelo de rótul

• Manas de Polipropileno

• Prótesi, de Dacron
- Wúven Polythese
_Kniucd DV PolymJille

SUCURSALES

• S~unts Carotídcos

Córdoba:
Jerónimo L de Cobrera 885
(5000) Córdoba I
Tel: (0351) 471-101 O

• D'sposilivo para cierre d.
Ductus.clA,C1Vy PFO

Misiones:
Cobrcd 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887

I

• Endopr6tesis p~ra Aneurisma

Torácico

• ]'ortalcs Oocológícos
- De Polisulfona
- De TitJoio

,
• DES, SIen! Coronario cOn
Liberación de llioga

• Endopmtesi, para

Aneur;sm" Aórtico

• Prótesis de PTFE

• l f Vascular Penférico

f'RODllCfQS

• Steots Cor(matio. y
Pe"fencos

• Catete, Balón

. Filtro Carotídco
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Avda. Rí,'adav;a 4260 4"l'iso (CI20SAAP) CADA. Argentina
TeL (54-11 ) 4981_11 i2 (Líneas rotativa,)
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• tñS¡¡ireMD
PERt)USE
MEDICAl

¿Bollon Medlcol, Ine.

""'."' •• "OC"" •••••

-Andramed

COndición de venta: Venta Exclusiva a Profe~ionales e Institudones Sanitarias

I'RODUCfOS
I

• DES: SIen! Coronario con,
Liberación de [)ro~P,i,

• Stents Coronarios y
Pcnfericos

• Catéter Balón

• Filtro Carolídeo

Importador:
Angiocor S.A.
Av. Rivadavia42604° Piso
Ciudad Autónoma de Buenos Alre5

DirectofTécnlco:
Dr. 8!!mardo Diener
Matricula N° 7183

Autorizado por ANMAT:
PM416-89

• Endopróte,is para

Aneurisma Aórtico

• Encioprotesis para A¡rellflsmn

Tonlcico 11

• DISpOSItivo pnra cjerre de

Dnetlls.CIAC1Vy PFO

• Pr61esis de PTFE

• Mallas de Polípropileno

• Prólesi, de Daeron :1
- Woven Polythese

_Knined nv Polymajlle,
• Shunl, Carotide<ls

• Portales Oneológieos

- De i'olis"lfona

- De T'tanlO

üi) Sistema NeUix - Polímero NeUix

El modelo del rótulo contiene las siguientes informaciones:

A) Razón social y dirección del fabricante:
Endologix, Ioc.
11 Studebaker
1 Hughes
Irvioe, CA, 92618
Estados Unidos

B) Razón social y dirección del importador:
AngiocorSA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

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

8. Nombre del responsable técnico:
Dr Bernardo Diener
Matrícula N" 7183
Director Técnico

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

10. CONDICION DE VENTA: "Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias"

11. En el momento de liberación del producto, luego de su importación se
agrega un rótulo con los datos no incluidos en el rótulo del fabricante.

12. Gráficos del Rótulo:

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1 OIO

Misiones:
Cabred 2371
(3300) rosada~ - Misiones
Tel.. (03752) 422-8H7

\1odelode rótulo del fabricante:

s rótulos primario y secundario son similares.
No corresponde rótulo de transporte.

/
D~ER

CNICO
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PRODUCTOS

• DES: SIen! Coronario con
l,i1x:ración de Droga

• Sten!' Coronarios y
rerif.rieos

• Catéter Balón

• Filtro Carotídeo

• Endoprólesis para

Aneurisma Aórtico

• Endoprótesj~ paraAneuri,ma

Torácico

• Dispositivo para cierre de
!)ucl""C1A.CIV y pro

• l A"VascularPeriferico

• Prótesis de PTFE

DispOSitivo

F~bfic;lJon
~¡¡íci&le
lrmtesde
T~tura

SISTEMA NElllX
POÚMERO NEllIX

XXXXXXX-XXX
AAAA-MM

NP-001

00\1!lDG1X
hbIlad ••po"
fnd<>logt<.1ne
11SlUdGbá.'...•..
,""•.••0,'2511
F..,...t, •. _SOlónJlil7]21
••••d,~"!J"".«n>...~...

• Mallas de l'oJipropileno

• Pr6tcg,s de Dacron
_Woven Polythese

_ Kmtted DV Polyrn3i11c

VffmSll'IK"~_.d!""",,.
Arrn.ce-otn llJ~.,,*Qligil1Sl
Moniput •• C<ln~Mm"CIIÓd!'Jd<\.
H<)\M" ,;oeI~ell."'flo<b .

• Slumts Carolídeos

b) Modelo de rótulo del importador:
• Portales Oncológicos

- De Polisulfona

• De lilanio ImpoJ1ador:
Aogiocor S.A.
Av. Rivadavla 42604° Piso
Ciudad Autónoma de Buenos Alre5

Director Técnico:
Dr. Bernardo Diener
Matrfcula N° 7183

Autorílado por ANMAT:
PM416-89

Condición de venta:Venta Exdusiva a Profesionales e InstitucionE's Sanitarias

iv) Sistema Nellix - Dispensador Nellix

El modelo del rótulo contiene las siguientes informaciones:

A) Razón social y dirección del fabricante:
Endologix, me.
11 Studebaker
I Hughes
Irvine, CA, 92618
Estados Unidos

SUCURSALES

Córdnba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

Misioncs:
Cabrcd 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887

B) Razón social y dirección del importador:
AngiocorSA

(/

Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires1 , Argentina

V Nombre comercial del producto: Sistema Nellix
Dispensador Nellix

o'lENER
TECNICO
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PRODUCTOS

PER"USE
MEDICAL

-.Andramed

• DES: SIen! Coronario cOn

Liberación de Droga

• Slents Corooarios y
Per,feneo,

• Catéter Balón

• Filtro Carolídco

• Endopróte'¡' para

Aneurisma Aórtico

• Endopr6lesis para Aneurisma

Torácico

• D"POSlI;vo para ei.m: de

DllctllS.CIACIV y pro

• L Jr Vascular Periférico

• Pr6te~i. de PTFE

• Manas de Polipropileno

• milesi, de DaCf(l1l
- Woven Pol~1h.se

_Knitted DV Polymaille

• Sh"nt, Carotideos

14. Nombre del responsable técnico:
Dr Bernardo Diener
Matrícula N" 7183
Director Técnico

15. El número de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMA T: 416-89

16. CONDICION DE VENTA: "Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias"

17. En el momento de liberación del producto, luego de su importación se
agrega un rótulo con los datos no incluidos en el rótulo del fabricante.

18. Gráficos del Rótulo:

a) Modelo de rótulo del fabricante:

Los rótulos primario y secundario son similares.
No corresponde rótulo de transporte.

• POf1ale, Oncológicos

- De Polisulfona
_De Titanio

Dispositivo

FabricaciOn
Condfcion deUro
COod;aoo lit!
EsteAld~

SISTEMA NElUX
DISPENSADOR NElUX

XXXXXXX
NP-002

~
hbriGd<>p""~-~I! Stud.mt.
••••••••_u..'H'.
f~, .•otI:\.S<>s.~.u1
!rnl~,lr>I>~.cmo_ ....
~to"'Ilft¡_ <U-.. ••.•"" •••.••c1c2Scid>.doo.uto~)'
,mp;-.

"'~~
Vo, •••"'IIC<ÍOR!:O •••••• de u:lf,• .....,._efl •..ed>.b¡o ••~
c""' •••.••• ..,~2<D)'~.
no.-Ii.,I_ •.•e<t'~,

E_iIt%ot_tt- _",,10ft_.cIe.-do ""'"

b) Modelo de rótulo del importador:

Condición de venta:Venta Exduslva a Profesionales e Instituciones Sanltarl

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Te!: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabred237\
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887

Importador;
Anglocor S.A.
Av. Rivadavla 42604° Piso
Ciudad Autónoma de Buenos Aires

DlrectorTécnlco;
Dr. Bernardo Dlener
Matricula N" 7183

Autoriza
PM41 9

por NMAT;



A"d.1. Rjv~davi" 4260 4" Piso' (CI205AAP) CADA Argenti"o
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4vndramed ti"PER"'USE
MEDICAL

$\ úí$prreMD

de uso segúnModelo instrucciones
2318/02:

• DES: Sten! Coronario C011

Libc"ci6fi de Droga

PRODUCfQS

• Stents Coronarios y
Perifoneos

• Catéter l3al6n

• Filtro Carotídeo

Dado que el Sistema Nellix está formado por distintos componentes que en
conjunto conforman el sistema completo, se describirán las Instrucciones
de Uso por separado .

• Endoprótesis para

AneLlríStna Aórtico i) Sistema Nellix - Catéter Nellix

• Endoprótesis para A~ellrism"

Tonicico
l. Datos básicos contenidos en el rótulo:

• O"positivo pum <icho de
Ductus.clA.CIV y PFO,,

Jf VosculoT Periférico

• Prótesis de PTFE ~:I
• Mallas de Polipropilono

• Prótes;s de Dacron I
- Woven l'olylhese

_Kn'Ued DV Polym3ille

• Shunls Carotídeos

• Portales OncológicOS

- De Polisulfona

- De Til:mio

8. Razón social y dirección del fabricante
Endologix, loc.
11 Studebaker
1 Hughes
lrvine, CA, 92618
Estados Unidos

b. Razón Social y dirección del importador
AngiocorSA
Av. Rivadavia4260 4° P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

c. Nombre comercial del producto médico; Sistema Nellix
Modelo: Catéter Nellix

d. Otras indicaciones
Estéril.
Se indica la condición de "un solo uso".
Se indica que en relación a las condiciones específicas de
almacenamiento, conservación y/o manipulación deben verse las
"Instrucciones de uso".
Se indica que en relación a las instrucciones especiales para
operación y/o uso del producto deben verse las "Instrucciones de
uso".
Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse
en el uso del producto médico están contenidas en las
"Instrucciones de uso".

e. Responsable técnico
Bernardo Diener
Matrícula N° 7183
Director técnico

f. Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-89
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o Descri ción del Producto Médico Prestaciones contem

~ ) Cada Catéter Nellix contiene un stent balón expando le
recubierto de ePTFE (Politetreafluoretileno d al
expandido) con una envoltura exterior (Endo )
reforzado y un sistema de liberación con catéter b
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• DES' Stent Coronario con

Libe",ció~ de [)rogn

está montado el stent, que tiene una vaina externa, punta cónica y
mango con puertos.

• Stc.."t, Coronarios y

Periferico,

• Caléter Balón

• Filtro Carotídeo

• Elldoprotes's Jl'lra

AneurismaAórtico

• Endoprótesis paraA~ellrisma

Tomcico

• Dispositivo para cierre de

DucllJ"CIACIV y PFO

,>r Vasclllar Perifcrico

• Prólesi~ de PTFE

El Sistema Nellix, y por ende el Catéter Nellix, está indicado para el
tratamiento endovascular de pacientes con un aneurisma aórtico
abdominal (AAA) infrarrenal con una anatollÚa adecuada, como se
indica a continuación:

Acceso arterial ilíaco y femoral que permita la introducción
atraumática del dispositivo.
Intervalo del diámetro luminal del cuello de la aorta infrarrenal de
16-32 mm.
Longitud mínima del cuello aórtico proximal no aneurismático 2::
10 mm.
Angulación del cuello aórtico proximal "5 60 mm.

Contraindicaciones de uso:

Las contraindicaciones para el uso del Catéter Nellix incluyen
pacientes que presentan alguna de las siguientes características o
enfermedades:

Pacientes con una enfermedad que pueda infectar el implante.
Pacientes con sensibilidades o alergias a los materiales del
dispositivo.
Embarazo / Lactancia.
Ubicación del aneurisma o de la lesión inaccesible para el sistema
de colocación y para la implantación de la endoprótesis.
Tamaño insuficiente del acceso arterial para la entrada del sistema
de colocación.
Enfermedad arterial grave que imposibilita la entrada o el pasaje
del sistema de colocación.
Alergia no tratable o antecedente de reacciones alérgicas a medios
de contraste radiográficos (contraste de rayos X).
Alergia no tratable o antecedentes de reacciones alérgicas a los
anticoagulantes.
Infección sistémica
Tortuosidad arterial que impide el pasaje del sistema de
colocación.
Tamaño arterial, del aneurisma o de la lesión no compatible con la
endoprótesis.
Enfermedad congénita del tejido conectivo que hace intratable el
aneurisma o la lesión.
Aneurismas torácicos.

~ Trombo masivo.
~ Diatesis hemorrágica.

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

Accidente cerebrovascular.
Arritmias .
Ataque isquémico transitorio .
Claudicación .
Coagulopatía.
Colocación inadecuada de los componentes del dispositivo~
despliegue incompleto; migración del componente; rotura de la
sutura; obstrucción; infección; fractura de la endoprótesis; desgaste
de la EndoBag; dilatación; erosión; perforación y flujo perinjerto .
Complicaciones de insuficiencia renal.
Complicaciones de las lesiones y problemas relacionados
posteriores (por ejemplo, dehiscencia o infección) .
Complicaciones respiratorias (atelectasia, neumonía, etc.).
Complicaciones respiratorias pulmonares .
Complicaciones vasculares en el punto de acceso, incluidos
infección, dolor, hematoma, seudoaneurisma o fistula
arteriovenosa.
Conversión quirúrgica en reparación abierta .
Daño aórtico, incluidas la peñoración, la disección, la hemorragia,
la ruptura y la muerte .
Daños vasculares.
Déficit neurológico medular.
Embolización del trombo o material ateromatoso.
Encefalopatía o insuficiencia hepática
Endofuga.
Espasmos y traumatismos vasculares (por ejemplo, disección del
vaso iliofemora4 hemorragia, ruptura o muerte).
Fístula arteriovenosa.
Hemorragia que requiera intervención.
Hipertensión.
Hipotensión.
Íleo o isquemia intestinal.
Impotencia.
Infarto de miocardio.
Infección (del aneurisma o del punto de acceso al dispositivo,
incluida la formación de abscesos, fiebre transitoria y dolor).
Infección por el dispositivo.
Insuficiencia cardíaca congestiva.
Isquemia vascular periférica.
Linfocele/fistula linfática en los puntos de inserción.
Migración de prótesis.
Muerte.
Obstrucción dellumen del dispositivo.
Paraplejía, paraparesia o parálisis.
Reacción autoinmune.
Ruptura o crecimiento del aneurisma.
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• Portales Oncológicos

_ De Polisulfono

- Deri1anio

• Shunls Caro1ideos
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• Prólesis de Docron

_Woven Polythese

_Knined DV Polyrnaille

Jr Vascular Periférico

• DES: Sten! Coronario con

Liberación de Droga

• Dispositivo para cierre de

DuclUs.clA.cIV y pro

• Prólesis de PIFE

• Mallas de Polipropileno

• [ndopróteslS para Aneurisma

Torácico

• Endoprótesis pom

Aneunsma AÓJ1ico

• Sten!s Coronarios y

Perifericos

• Catéter Balón

• Fillro Carotídeo
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• DES: Slenl Cúr011ann con

Liberación de Droga

Trombosis por el dispositivo.
Trombosis venosa.

• Slenls Coronarios y

I'crircrieos

• Catéter Ralón

• Filtro Carotideo

• Endoprótesis para

AneurismaAól1ieo

• Endoprótesis para Aneurisma

Tonicico

3. Conexión a otros productos médicos:

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

• Dispositivo para cierre de

Duetus,CIA.CIV y PFO

4. Instrucciones relacionadas con la implantación y control del producto
médico:

or Vascular rerirerico

• Prótesis de PTFE
Selección y Tratamiento del Paciente:

• Manas do Polipropileno

• Prótesis de Dacron

- Wovon Pol~1heSC'

_Knilled DV Pnlymaille

• Shunls Carolidcos

• Portales 0nenlógieos

- De Púlisulfona

- De T'lanio

Las consideraciones para la selección de pacientes son, entre otras:
La edad del paciente y su esperanza de vida.
Las enfermedades concomitantes (por ejemplo, insuficiencia
cardíaca, pulmonar o renal previas a la intervención u obesidad
mórbida).
la idoneidad del paciente para una reparación quirúrgica abierta
La idoneidad anatómica del paciente para una reparación
endovascular.
El riesgo de ruptura del aneurisma en comparación con el riesgo
del tratamiento con el Sistema Nellix.
La capacidad para tolerar la anestesia local, regional o general.
El acceso iliofemoral, el tamaño y la morfología del vaso (trombo
mínimo, acumulación de calcio o tortuosidad) deberán ser
compatibles con las técnicas de acceso vascular del perfil de
catéter de 17 Fr.
Un cuello aórtico no aneurismático entre las arterias renales y el
aneurisma (longitud ~ 10 mm; diámetro entre 16 y 32 mm, y
ángulo de cuello ~ 600 con respecto al cuerpo del aneurisma).
Diámetros lwninales ilíacos (8.35 mm).
La capacidad de conservar al menos una arteria hipogástrica

La decisión [mal respecto al tratamiento queda a criterio del médico y
del paciente.

BERNARDO DIE R
DIRECTOR TF CO

Preparación del Paciente:
l. Consulte los protocolos institucionales sobre la anestesia, la

anticoagulación y el control de las constantes vitales.

~

~'12:.Coloque al paciente en la camilla de obtención de. ág nes de
( forma que permita la visualización radioscópica d sde l arco

aórtico hasta las bifurcaciones femorales.
3. Obtenga el acceso a cada arteria femoral de acuerd

estándar quinírgica o percutánea, al tiempo que
hemostático.

R
.-oRLANDO DAN L ERRETIA
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SUCURSALES
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PROPUCTOS

• DES: Stent Coronario cOn

Liberación de rlroga

• Stenta CoronariOS y

PeriferlcOS

• Catéter Bal6n

• Filtro CalOtidco

• Endopr6lesis para

AneurísmaA6rtico

4. Avance una guia rígida de 0,035" con punta en fonna de J hacia el
interior de la vasculatura por cada lado.

5. Se recomienda utilizar catéteres marcadores graduados para
comprobar las longitudes desde las arterias renales hasta las
hipogástricas de cada lado, calculadas a partir de la exploración de
TC previa a la operación. Esto puede ayudar a confirmar la
seleccción de los modelos de Catéteres Nellix. Marque las arterias
renales y fije el arco.

• Endopr6tesi. par;:¡Aneurisrna

Torácico
Preparación del Dispositivo:

• Disposilivo pnm cierre de

Duelus,C1A,CIV y PFO

"Vascular Periférico

• Pl6tes;. de PTFE

• Mallas de Polipropileno

• Prótes;s de DaclOn

• Woven Polythese

- Knilloo DV l'olymaille

• Shunts Carotideo •

l. Saque el número necesario de cartuchos de polimero del
congelador antes de la intervención y descongélelos como se
indica en las Instrucciones de Uso del Polímero Nellix.

2. Mueva con cuidado los cartuchos de polímero hacia adelante y
hacia atrás mientras inspecciona visualmente el contenido para
asegurarse de que el polímero está descongelado antes de
continuar.

3. Prepare la consola y los Catéter Nellix seleccionados, así como el
transductor de presión, irrigando todos los lúmenes, puertos y
puertos laterales con una solución salina heparínizada estéril.

• Portales Oncológicos

• De I'ol;sulfona

- De T'tsn,o

Atención: No doble ni retuerza en exceso el Catéter Nellix. De 10
contrario, podria dañar el catéter o el implante.

Colocación del Catéter Nellix e implante del dispositivo:

Atención: La determinación de la colocación del implante Sistema
Nellix es decisión del médico que realiza el tratamiento. El implante
deberá colocarse en un punto proximal del cuello no aneurismático y
distalmente en las arterias iHacascomunes, de modo que las EndoBags
sellen por completo el aneurisma del flujo sanguíneo, pero no
obstruyan ninguna arteria renal ni hipogástrica.

1. Afloje ligeramente la válvula de hemostasia de cada uno de los
Catéteres Nellix y aváncelos a lo largo de la guia en cada vaso de
acceso.

Atención: Avance lentamente cada Catéter Nellix con supervisión
radioscópica

SlJCllRSALES

Córdoba:
Jerónimn L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1 010

Misiones:
Cabred 2371
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2. Avance cada catéter hasta que los extremos proximales de las dos l
endoprótesis se alineen en el origen distal de la arteria renal más ~
cau~. I

Retraiga la vaina externa de cada Catéter Nellix como igu :
a. Retraiga las vainas externas sujetando el asa del atéter y

tirando hacia atrás del asa de la vaina hasta e el areador
radiopaco de la vaina sea distal con respe o

.(
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radiopaco del catéter con balón. Esto dejará al descubierto el
implante Nellix.

b. Si así lo desea, en este punto puede obtener una visualización
angiográfica de las arterias ilíacas e hipogástricas 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 fmneza los

conectores a presión de colores correspondientes y uniendo
ambos conectores Luer.

c. Conecte el transductor de presión al puerto 3.
5. Compruebe la posición de los Catéteres Nellix y de las

endoprótesis conectadas inyectando medio de contraste a través del
puerto 4 mediante una jeringa o una inyección motorizada El
contraste saldrá de ambas AngioTips del catéter.
a Compruebe que el conmutador del puerto 4 esté en la posición

abierta. Gire la palanca de las llaves de paso de los conductos
angiográficos de cada asa de catéter para colocarla frente al
puerto lateral y, con ello, hacer que se abra el 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 expulsará medio de contraste a
través de las AngioTips de ambos catéteres para pennitir una
evaluación angiográfica final de la colocación del implante y
del sellado del saco aneurismático.

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

d. Cambie el conmutador del puerto 4 de la consola de la
posición abierta a la posición cerrada y desconecte la jeringa o
el inyector motorizado.

6. Mediante visualización radioscópica, compruebe que la alineación
de los extremos proximales de ambas endoprótesis en el origen
distal de las arterias renales sea adecuada. Ajuste según sea
necesario.

7. Vacíe las EndoBags a través del puerto 1:
a. Compruebe que el conmutador del puerto 1 esté en la posición

abierta.
b. Acople una jeringa de vacío estándar de 60 ml al conector

Luer del puerto 1 de la consola con la etiqueta EndoBags.
c. Tire hacia atrás del émbolo de la jeringa y bloquéelo en su sitio

para generar un vacio en las EndoBags.
d. Cambie el conmutador del puerto 1 de la posición a

cerrada para mantener el vacío en ambas EndoBags.
e. Una vez cerrado el cornnutadoT,retire la jeringa.
Expanda las endoprótesis mediante balón a través del p

Córdoba:
Jerómmo L de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010
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_ O.Titanio
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• Mallas de Polipropil'eno
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• Prótesis de PTFE
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• DES: Slem Coronario con

Liberncion de Droga

• E'ldoprólesis para

Aaeurismo Aórtico

• Slenl, Coronarios y
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• Caléter Balón

• Filtro Carotideo
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3. Compruebe que el conector Luer1:~e8.2'fe~té en la
posición abierta

b. Acople una jeringa de vacío estándar de 60 mi con 5 ml de
suero salino al conector Luer del puerto 2 de la consola con la
etiqueta Stent (Endoprótesis).

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

d. Después de purgar el aire del conducto del balón, gire la
palanca hacia la consola para cerrar el conducto.

e. Acople un insuflador de balón de 60 mI con una llave de paso
al conector Luee del puerto 2 de la consola con la etiqueta
Stent (Endoprótesis) .

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

g. Mediante una insuflación del balón con solución salina estéril
estándar, presurice el insuflador a la presión nominal. Ambos
balones se inflarán de forma simultánea para expandir sendas
endoprótesis, desde los extremos hasta la parte media.
Atención: Asegúrese de que las endoprótesis se hayan
expandido por completo en toda su longitud antes de
continuar. Deberán controlarse las presiones del balón durante
el inflado. No supere las presiones máximas recomendadas ya
que existe la posibilidad de que se rompa el balón.

h. Tras finalizar el despliegue de las endoprótesis desinfle los
balones aspirando el suero salino estéril hacia el insuflador.

l. Cuando los balones estén completamente desinflados, gire la
palanca de la llave de paso del puerto 2 hacia la consola para
mantener el vacío y, a continuación, retire el insuflador.

9. Inyecte el polímero a través del puerto 3:
a. Retire el cartucho estéril de polimero de la bolsa externa.
b. Mientras mantiene el cartucho en posición vertical,

desenrrosque el tapón y déjelo a un lado.
c. Acople un mezclador al conector Luer del cartucho de

polímero.
d. Levante la puerta del dispensador esterilizado previamente,

deslice el cartucho de polímero hacia el interior de la ranura y
cierre la puerta.

e. Purgue el aire a través del mezclador antes de conectarlo al
transductor de presión sosteniendo el dispensador de polímero
en posición vertical y pulsando el gatillo del dispensador para
efectuar el bombeo.

r Mantenga pulsado el botón azul del transductor d
para activarlo.
Conecte el transductor de presión al me.zclador.
Repita los pasos del ~ al ge para preparar cual
de polimero adicional, de forma que esté disp
inmediata para su uso cuando sea necesario.Córdoba:

Jerónimo L. de Cabrera 88S
(SOOO) Córdoba
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SUCURSALES

• Shtltlts Carolídeos

• Mallas de Polipropileno

• Portales Oocológicos

_ De Polisutfon"

- De TitilJ1io

• Endoprótesis para Aneurisma

Tor.ClCo ~

• Dispositivo para cime de

Ductus.clA.CIV y PFO,
,r Vascular Periférico

• Efidoprótesis para

Aneurisma Aórtico

• Stents Coronarios y

Perifericos

• Catéter Balón

• FIltro Carotideo

• DES, StCllt Conmari" con

LIberación de Droga

• Prótesis de Dacron

_Woven Polythe ••
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PRODlJCTOS

• DES: Stent Coronario con

Liberación de Droga

• Stents Coronario, y

Perifeneo,
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• Filtro Corotídeo

• Endopr6tesis p~ra

Aneurisma A6rtico

• Endopróte,is para Aneurisma
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• Di'po,ilivo para eierre de

D"ctus,CIA,CIV y pro
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• Prótesis de PTFE

• Mallas de Polipropilcno

• Prótesis de Daeron

- WOVCIlI'olylhese
- Knitted DV PoJ)'111ailJe

• Shllnts Carotídeos

• Portale,Oneo16gieos

• De Poli,,,lfoM

- De Titanio

SUCURSALES

Córdoba:
JerÓllimo L. de Cllbrem 885
(5000) C6rdoba
Te!: (0351) 47)-10 1O

Misiones:
Cabred2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.. (03752) 422-887

l. Conecte el transductor de presión a la llave de paso del puerto
3 de la consola con la etiqueta Polymer (polímero) y asegúrese
de que la parte frontal del indicador resulte visible .

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

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

1. Siga presionando el gatillo del dispensador de polímero para
efectuar el bombeo, con 10 que se llenarán de forma simultánea
ambas EndoBags con el polímero para agotar el espacio del
Imnen sanguineo, hasta que el indicador de presión señale 180
:l: 10 mm Hg. Si el paciente es hipertenso (presión sistólica>
180 mm Hg), inyecte polímero hasta que el indicador de
presión sefiale 20 :1: 10 mm Hg más que la presión arterial
sistólica del paciente, para garantizar un llenado completo de
las EndoBags dellumen sanguineo del aneurisma.

m. Inspeccione la ventana del puerto 3 de la consola, asi como los
conductos de llenado de polímero, para detenninar si el
polímero se ha curado. Podrá reconocer este fenómeno
mediante una apariencia blanca opaca.

10. Inyección de contraste angiográfico, llenado de polímero
secundario y retiro del sistema de liberación:
a. Consulte el paso 5 para obtener instrucciones detalladas sobre

la inyección de contraste.
b. Si necesita más polímero para llenar por completo las

EndoBags, puede afiadirlo directamente a cada una de ellas a
través del conducto de llenado secundario del EndoBag, como
se indica a continuación. Si este paso no es necesario, siga en
el paso lOe.

Desacople los cuatro conectores a presión y las dos
conexiones Luer entre la consola y los dos catéteres, y deje
a un lado la consola.
Afloje los controles de los conductos de llenado de
polímero y retire los conductos de llenado y los alambres
de anclaje de las EndoBags de los catéteres para soltar los I

implantes de los catéteres.
Conecte el Luer macho-macho y el transductor de presión
a la conexión Luer de llenado directo.
Acople el cartucho de polímero con un mezclador nu
la conexión Luer de llenado directo de los dos catéter

r¡ Inyecte cuidadosamente más polímero,
visualización radioscópica, hasta que el saco ane
esté sellado.
Repita los dos pasos anteriores para el otro cat
sea necesano.
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Confinne visualmente que el polímero esté curado, como
indica un blanco opaco a través de los conectores de
plástico transparente (conexión Luer macho-hembra).

c. Desconecte el implante Nellix de los catéteres:
Desacople los cuatro conectores a presión y las dos
conexiones Luer entre la consola y los dos catéteres, y deje
a un lado la consola.
Afloje los controles de los conductos de llenado de
polímero y retire los conductos de llenado y los alambres
de anclaje de las EndoBags de los catéteres para soltar el
implante de los catéteres.
Afloje ligeramente las válvulas de hemostasia en los
lúmenes de las guías.
Sujete las asas de las vainas mientras tira hacia atrás de las
asas de los catéteres para retraer las AngioTips a través de
las endoprótesis y de nuevo hacia las vainas.
Retire los catéteres a lo largo de las guías y déjelos a un
lado .
Si así lo desea, las endoprótesis podrán dilatarse
posterionnente mediante balón de acuerdo con la técnica
estándar y las recomendaciones del fabricante del balón.
Retire las guías y cierre las ateriotomías de acuerdo con la
técnica quirúrgica estándar.

5. Advertencias y precauciones útiles para evitar riesgos relacionados con
la implantación de la endoprótesis vascular "Sistema Nellix".

El Sistema Nellix sólo solo pueden utilizarlo médicos con fonnación
en técnicas para intervenciones vasculares que hayan superado
satisfactoriamente la formación médica necesaria Los requisitos de
habilidades/conocimientos recomendados para médicos que utilicen el
Sistema Nellix se indican a continuación.

ATENCIÓN: Disponga siempre de un equipo de cirugía vascular
durante el implante o la reintervención por si fuera necesaria la
conversión a reparación quirúrgica abierta.

Requisitos de formación del médico

Conocimiento de los aneurismas aórticos abdominales (AAA) y de las
enfermedades concomitantes asociadas a su reparación. Conocimientos
sobre la interpretación de las imágenes radiográficas. selección y
estimación de las dimensiones del dispositivo.

Equipo multidisciplinario que ha combinado la experiencia
~egrantes en los siguientes procedimientos:

( - 1 Reparaciones, arteriotomías e incisiones femorales.
- Acceso percutáneo y técnicas de cierre.

Técnicas de cateterismo y guías selectivas y no selectivas.
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Interpretación de imágenes radioscópicas y angiográficas.
Embolización.
Angioplastia.
Colocación de dispositivos endovasculares.
Uso adecuado de material de contraste readiográfico.
Técnicas para minimizar la exposición a la radiación.
Conocimiento de las modalidades necesarias de seguimiento del
paciente.

• Endoprotesi, para Aneurisma

Toracioo
Selección, tratamiento y seguimiento del paciente:

COR
PERRETTA
E lEGAL

El Sistema Nellix no está recomendado para pacientes que no
puedan o no deseen someterse a los procedimientos de obtención
de imágenes previos y posteriores a la intervención, cuya finalidad
es controlar el rendimiento a largo plazo del dispositivo.
El Sistema Nellix no está recomendado para pacientes que no
toleren los agentes de contraste necesarios para la obtención de
imágenes de seguimiento durante la intervención y después de
ésta
Las imágenes de tomografia computarizada (TC) previas a la
intervención con un grosor> 2 mm pueden tener como resultado
un ajuste inadecuado del tamaño del dispositivo o la imposibilidad
de apreciar posibles características anatómicas complejas.
Entre los elementos anatómicos clave que pueden impedir una
exclusión correcta del aneurisma, se incluyen una angulación
pronunciada del cuello proximal (> 600 entre el eje del cuello
infrarrenal y el cuerpo de aneurisma), un cuello aórtico proximal
corto (menos de 10mm); y un trombo o una acumulación de calcio
en los puntos de implante arterial, especialmente en el punto de
contacto entre el cuello aórtico proximal y la arteria ilíaca distal.
Una calcificación irregular o placa pueden comprometer el sellado
de los puntos de implante.
El diámetro y la morfología del vaso de acceso (tortuosidad
núnima, enfennedad oclusiva o calcificación) deberán ser
compatibles con las técnicas de acceso vascular y los sistemas de
colocación 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 colocación del implante o aumentar el riesgo de embolización.
La incapacidad de mantener la permeabilidad de, por 10menos. una
ateria ilíaca interna o la obstrucción de una arteria mesentérica
inferior indispensable pueden aumentar el riesgo de isquemia
pélvica o intestinal.
Varias arterias lumbares penneables y grandes, un trombo m y

nunaarteria mesentérica inferior permeable pueden predispo er a
paciente a una endofuga tipo n. Los paciente con

agulopatías incorregibles también pueden presentar may
riesgo de sufrir lUla endofuga de tipo 11 o compli aci es t'"
hemorrágicas.
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Todavía no se ha establecido el rendimiento a largo plazo de los I
implantes endovasculares. Se deberá advertir a todos los pacientes
de que el tratamiento endovascular requiere un seguimiento regular
y pennanente para evaluar su estado de salud y el rendimiento del
implante endovascular. Los pacientes con hallazgos clínicos
específicos (por ejemplo, endofugas, crecimiento de los
aneurismas o cambios en la estructura o posición del implante
endovascular) deberán someterse a un seguimiento más
exhaustivo.
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Si observa daños o defectos de cualquier tipo a simple vista
durante la preparación del Catéter Nellix, no lo utilice.
Minimice la manipulación de los componentes durante la
preparación y la inserción para reducir el riesgo de contaminación
del implante y de infección.
Si la descongelación se realiza colocando el cartucho de polímero
en un contenedor de agua o solución salina estériles a temperatura
ambiente, no aumente la temperatura del baño a más de 260 C
durante la descongelación, ya que esto provocarla el curado
prematuro del polímero y 10terminaría inutilizando.
Los cartuchos de polímero deben almacenarse congelados a una
temperatura de entre _200 C y -400 C, y deben protegerse de la luz
antes de usarse. En el caso de que el polímero no se almacene de
forma correcta, su integridad o estabilidad podrían verse
comprometidas.
El Sistema Nellix está diseíiado para utilizarse en un urnco
paciente. No debe volver a congelarse ni volver a esterilizarse. El
producto restante deberá desecharse, Si se vuelve a utilizar,
procesar o esterilizar, la integridad estructural del dispositivo
podría verse comprometida o se podría producir un fallo del
dispositivo que, a su vez, podría ocasionar al paciente dafios,
enfermedades o la muerte. La reutilización. el reprocesamiento o la
reesterilización también pueden plantear riesgos de contaminación
del dispositivo o causar infecciones o infecciones cruzadas al
paciente, entre otras, la transmisión de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminación 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 política del hospital y las normativas administrativas o
locales.
La determinación de la colocación del implante Nellix es decisi '
del médico que realiza el tratamiento. El implante deberá colo e

~ en un punto proximal del cuello no aneurismático y distalme te en
\ \~ arterias ilíacas comunes, de modo que las EndoBags se en po

completo el aneurisma del flujo sanguíneo, pero no o s n c""1

ninguna arteria renal ni hipogástrica
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No avance el catéter por el espacio vascular si nota una resistencia
de origen desconocido. Podria dañarse el vaso o el catéter. Proceda
con especial cuidado en las zonas de estrechamiento vascular, en
caso de trombosis intravascular o en los vasos calcificados o
tortuosos.
Proceda con cuidado durante la manipulación de catéteres, guias y
vainas dentro de un aneurisma. 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 dañarse el vaso o el I
catéter. Debe tenerse cuidado en las zonas de estenosis, trombosis
intravascular o en los vasos tortuosos o calcificados. I
Una colocación inexacta o un sellado incompleto podrían aumentar
el riesgo de endofugas, migraciones o una obstrucción inadvertida
de las arterias renales o los vasos ilíacos.
Una colocación inexacta o un sellado incompleto del implante
Nellix en la zona de tratamiento podrían aumentar el riesgo de
endofugas, migraciones u obstrucciones inadvertidas de las arterias
renales o ilíacas internas. Debe conservarse la penneabilidad de las
arterias renales para prevenir o reducir el riesgo de insuficiencia
renal y las complicaciones ulteriores. La colocación incorrecta o
migración del implante podrían requerir una intervención
quirúrgica.
Mantenga la posición de las guías durante la inserción y el avance
del catéter de colocación.
Mantenga la alineación del catéter con cuidado de no retorcer su l
eje, que se puede rotar de forma independiente en el asa del catéter I
y el asa de la vaina. ,
No doble ni retuerza en exceso el Catéter Nellix. De 10contrario, I
podría dañar el catéter o el implante. I

Si la vaina externa se tuerce durante la inserción, no intente f
efectuar la colocación. Sustituya el catéter por un Catéter Nellix I
nuevo.
Si detecta sangre en el conducto del conector de la EndoBag. NO ,
intente volver a envainar la EndoBag. Retire con cuidado el I
implante y el catéter de la arteriotonúa. Sustitúyalo por un catéter
que se acabe de preparar. Devuelva el catéter retirado a Endologix, !
mc. I
Si observa sangre en alguno de los conductos del conector del .
balón o si el suero salino de la jeringuilla muestra una corriente
continua de burbujas. NO intente volver a envainar la EndoB
Retire con cuidado el implante y el catéter de la arterioto
Sustitúyalo por un catéter que se acabe de preparar. Devuel

G catéter retirado a Endologix, Inc.
- Después de alinear los catéteres., la posición de ambos

mantenerse durante toda la intervención.
Una colocación incorrecta podría requerir una int
quirúrgica.
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Durante el implante deberá utilizarse un tratamiento de
anticoagulación sistémica de acuerdo con el protocolo elegido por
el hospital y el médico. Si la heparina está contraindicada, debe
considerarse alguna alternativa de anticoagulación.
El uso del implante Nellix requiere la administración de contraste
intravascular. Los pacientes con insuficiencia renal preexistente
pueden presentar un mayor riesgo de insuficiencia renal
posoperatoria. Debe tomarse la precaución de limitar la cantidad
de medio de contraste que se usa durante el procedimiento .
Si está utilizando un inyector motorizado, confirme que la válvula
hemostática de cada catéter esté cerrada antes de la inyección.
Verifique que el mezclador y el transductor de presión estén
conectados al puerto 3 y que el conmutador del puerto l esté en la
posición cerrada antes de continuar.
Avance lentamente cada Catéter Nellix con supervisión
radioscópica.
Mediante visualización radioscópica, asegúrese de que la
endoprótesis no se mueve más de 5 mm con respecto al marcador
rediopaco del extremo distal del balón durante la retracción de la
vaina. Si la endoprótesis se mueve durante la retracción de la
vaina. No infle el balón y no intente volver a envainar la EndoBag .
Retire con cuidado el implante y el catéter de la arteriotollÚa
Sustitúyalo por un catéter que se acabe de preparar. Devuelva el
catéter retirado a Endologix, mc. en un equipo para el control de
riesgos biológicos.
A menos que esté médicamente indicado, no coloque el implante
Nellix en una ubicación que obstruya las arterias necesarias para
suministrar flujo sanguíneo a los órganos o las extremidades. No
cubra arterias mesentéricas ni renales significativas (a excepción
de la arteria mesentérica inferior) ni ninguno de los vasos
hipogástricos con la EndoBag. Puede producirse la oclusión de los
vasos.
Aségurese de que las endoprótesis se hayan expandido por
completo en toda su longitud antes de continuar.
Deberán controlarse las presiones del balón durante el inflado. No
supere las presiones máximas recomendadas de inflado indicadas
en la etiqueta del producto. Si supera está presión, aumentará la
posibilidad de que se rompa el balón y de daños.
Cuando se utiliza el balón con la endoprótesis, existe un mayor
riesgo de lesión o ruptura del vaso, así como de muerte del
paciente, si el balón no se encuentra completamente introducido en
la parte del implante cubierta por la EndoBag.
No infle los balones de despliegue más allá de la presión

~::,ptura, ya quepodríadañarseel catéter,la endroprósis

\ - :s~su1te las instrucciones de reesterilización proporci d
el dispensador para esterilizar de forma adecuada el isp'
reutilizable.
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Libcmción de Droga

• Slent' C(>[on"rios y

Pcrifcricos

• Catéter lJalón

• FiI!ro Carotideo

• Endopr6tesis Ilam

Aneurisma Aórtico

• Endopr6tesis para AT1eufÍama

Torácico

• Dispositivo]Tara cierre de

Ductu, CIA.CIV y PrO

Jr Vascular Periférico

• Prótesis de PTFE

• MnU•• de l'olipropileno

• Prótesis de Dacmn

_Woven Polythesc

• Knitted DVPolymaüIe

• Shunts C"mtideos

• Portales Oncológicos

- De Poli,ulfon"

- De Titanio

No retrace la conclusión del procedimiento de llenado de la
EndoBag para evitar que el polímero se cure antes de completar la
carga. Una vez iniciado el llenado no deberá detenerse hasta que el
indicador de presión señale 180 * 10 mm Hg. Si el paciente es
hipertenso (presión sistólica> 180mm Hg), inyecte polímero hasta
que el indicador de presión señale 20 * 10 mm Hg más que la
presión arterial sistólica del paciente, para garantizar un llenado
completo de las EndoBags dellumen sanguíneo del aneurisma.
Una vez llenadas las EndoBags hasta aproximadamente la mitad,.
reduzca la velocidad de la inyección de polímero al tiempo que
controla cuidadosamente el transductor de presión para evitar el
sobrellenado inadvertido de las EndoBags.
Si se interrumpe el procedimiento de llenado de la EndoBag, la
solución de llenado del conducto de llenado de polímero podría
fijarse, lo que impediría seguir utilizando el conducto. Si esto
ocurre antes de que se selle el saco aneurismático (antes de que el
indicador de presión señale la presión necesaria), consulte el paso
Ilb siguiente para obtener instrucciones sobre cómo finalizar el
llenado de polímero con los conductos secundarios de llenado de
las EndoBags.
No intente retirar los catéteres hasta que el implante se haya
soltado de estos retirando los conductos de llenado y los alambres
de anclaje de las EndoBags.
Retraiga con cuidado las AngioTips a través de las endoprótesis
desplegadas para minimizar la posibilidad de un desplazamiento o
daño inadvertidos de las endoprótesis.
La visualización radioscópica durante la extracción de los
Catéteres Nellix es necesaria para garantizar que dicha extracción I

no mueva el implante. Durante la extracción, deberá controlarse
cuidadosamente cualquier resistencia.
Cuando coloque un alargador, la endoprótesis alargadora deberá
superponerse a la endoprótesis implantada anteriormente en al
menos 20 mm. En caso de que sea necesaria una reinstrumentación t

de la endoprótesis, deberá proceder con cuidado para no dañar el
implante ni desplazarlo después de la colocación.

5. Información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones.
(estudios) o tratamientos específicos: ¡

Se debe tener cuidado al cruzar una endoprótesis vascular "Sistema
Nellix" recién implantado con un catéter de ultrasonido
intravascular (IVUS), una guía coronaria o un catéter ó
evitando modificar la estructura geométrica del stent/--1exploración con imágenes de resonancia magnética ( o

\ debe realizarse hasta que el implante se haya in rpo 0"""'-;

mpletamente al endotelio, para reducir al mínimo ie dé I
'gración de la endoprótesis vascular "Sistema ellix" al

~,.vt

!\fisiones:
Cabred2371
(3300) Posadas ¡. MiSlOnes
Te!.: (03752) 422.887

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Te!: (0351) 471-10 10
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PRO()UCTOS

• DES: Slenl Coronario con

Libc'rllcion de Drol\ll

• Stents Coronarios y

Periferieo,

• Ca/éter B~lón

• Filtro Carolideo

• Endoprótesis para

Aneurisma Aórtico

someterlo a un potente campo magnético, que nunca debe
sobrepasar un campo magnético estático de 3 Tesla.
La quimioterapia y la radioterapia pueden hacer que la
endoprótesis vascular "Sistema Nellix" migre debido a la
disminución de tmnores, erosión del stent o hemorragias
musculares.
El uso de dispositivos de aterectomía mecánica o catéter láser no
son recomendables en la zona de la endoprótesis vascular "Sistema
Nellix" .

• Endoprótesis paraAnClmsma

Tomcico

• Disposilivo p~ra cierre de

DnclUs.CIACIV y PFO

6. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y advertencia sobre reesterilización:

,Ol Vascular Periférico

• Prólesis de PTFE

• Mallas de Polipropileno

• Prótesis de Daeron

- Wovcn Polyll'ese

- Knitted DVPolYIl)3111c

• Shunts Caroudcos

La endoprótesis vascular "Sistema Nellix" se swninistra "estéril"
mediante óxido de etileno. No usar si el envase estéril está dañado.
Si se encuentra cualquier deterioro en el envoltorio original del
producto médico, éste debe remitirse al representante local de
Endologix, Inc., para su devolución al fabricante.
No reprocesar o reesterilizar. La reesterilización puede
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su
fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfennedad o muerte.

• Panales Oncológioos

- De PoliStllfona

- De Til:mio
7. Advertencias sobre la reutilización:

La endoprótesis vascular "Sistema Nellix" es para uso en un solo
paciente y por una única vez.
No reusar, reprocesar o reesterilizar.
Endologix, Inc. y su representante no se responsabilizarán de
ningún daño respecto a dispositivos que se reutilicen, reprocesen o I
reesterilicen.

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

La endoprótesis vascular "Sistema Nellix" no requiere de ningún
tratamiento o procedimiento adicional y/o especial, previo al
procedimiento de implante.
Lea atentamente las "Instrucciones relacionadas con la implantación y
control del producto médico" donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del implante del dispositivo.

BERNARDO DI EA
DIRECTOR TE ,'JlC¡

~rótesis vascular "Sistema Nellix" no emite ni
radiacióT

1 . bios del fimcionamiento del roducto médico:

9. Emisión de radiaciones:

lINGI COR
ORLANDO DANI PERRETTA
RF.I'~[i8~NT Té bli:GAL

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te1.: (03751) 422-887

Córdoba:
Jerónimo L de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010
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• DES: StCl't Coronario con

L,heración de Droga

• Sien!. ConJn.rios y

Pcnfencos
• C'léter fl.lón
• Filtro Carotideo

• Eodoprótesis para

Aneurisma Aórtico

• Endoprótesis parn Aneunsma

Torucico

• Dispositivo parn cierre de

Dt,ct""CIACIV y PFO

.or Vascular Periférico

• Prótesi, de PTFE

• Mallas de Polipropileno

• Prótesis de Docron

- WovCIl Polythese

- Knitted DVPolyru.ille

• Shunt, Carotideos

• Portales Oocológicos

- De l'olisulfona

_ De Titan;o

La endoprótesis vascular "Sistema Nellix" tiene como función el
tratamiento de patologías de la aorta abdominal, como aneurismas, en
pacientes adultos. Esta función sólo puede verse alterada si se
producen algunas de las siguientes situaciones:

Durante la inspección previa a su uso se detecta el compromiso de
la integridad del envase estéril del producto .
Se reusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo .

En tales casos la única precaución indicada es la de DESECHAR el
producto e inmediatamente devolverlo al representante local de
Endologix, mc. pma su remisión al fabricante.

11. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

La endoprótesis vasculm "Sistema Nellix" debe conservarse a
temperatura ambiente, en un lugm seco y protegido de la luz. 1

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

La endoprótesis vascular "Sistema Nellix" no incluye ningún
medicamento como parte integrante del mismo, ni está destinado a la
provisión o suministro de droga alguna .

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

Si el producto no ha sido utilizado.
Si en la "Inspección previa a su uso" se observa algún defecto o ha
superado la "fecha de vencimiento" señalada en el rótulo, se debe
proceder a la inmediata devolución del producto al representante
local pma su reintegro al fabricante o a la destrucción según las
normas sanitarias y ambientales vigentes, según corresponda I

Si el producto debió ser retirado durante el procedimiento de f,

implante.
Si en cualquier momento durante el uso de la endoprótesis vascular I
"Sistema Nellix" se detecta algún doblez o acodamiento del I

sistema de colocación, o algún otro defecto o comportamiento no I

habitual, no continuar usándolo, retirar el sistema y proceder a la
devolución al representante local para su reintegro al fabricante, a
los efectos de realizar los análisis correspondientes y producir el
informe pertinente.

SUCURSALES ü) Sistema Nellix - Kit de Accesorios Nellix

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

Misionl"s:
Cabrcd 2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

1. D os básicos contenidos en el rótulo:

Razón social y dirección del fabricante

DIENER
_CNICO

I
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PRODUCTOS

• DES Slent Coronario con

Liberuei&n de Droga

• Slenls Coronarios y

Perifcneos

• CaI¿ler Balón

• Fillro C~rotíd.o

• Endoprótesis pam

AnelJJüma Aórtico

• Endoprótesis paraAnenrisrna

Torácico

• OlSpositivo para cierre de

Onetns CIACIV y PFO

or Vascular Periférico

• Prótesis d. PTFE

• Mallas d. Poljpropileno

• Prótesis de Oacron

_ Woven Polythese

- Knitted DY l'olyma;lI.

• Slllmts Carolideos

• Portales OneoJóg;cos

- D<:Polisnlfona

• D<:Titanio

Endologix, loc .
II Studebaker
1 Hugbes
1rvine, CA, 92618
Estados Unidos

b. Razón Social y dirección del importador
AngiocorSA
Av. Rivadavia 426040 P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

c. Nombre comercial del producto médico: Sistema Nellix
Modelo: Kit de Accesorios Nellix

d. Otrasindicaciones
Estéril.
Se indica la condición de "un solo uso".
Se indica que en relación a las condiciones específicas de
almacenamiento, conservación y/o manipulación deben verse las
"Instrucciones de uso",
Se indica que en relación a las instrucciones especiales para
operación y/o uso del producto deben verse las "Instrucciones de
uso" .
Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse
en el uso del producto médico están contenidas en las i
"Instrucciones de uso".

e. Responsable técnico
Bernardo Diener
Matrícula N° 7183
Director técnico

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

2. Descripción del Producto Médico y Prestaciones contempladas:

Cada Kit de Accesorios Nellix contiene los siguientes componentes:
I consola
4 mezcladores
2 conectores de reciprocidad con tapas
1 transductor de presión

SUCllRSALES

Córdoba:
Jerónimo L de Cahrera 885
(5000) Córdoba
Te!: (0351) 471-1010

1\1isiones:
C3bred2371
(3300) Posada, - MisiOnes
Te!" (03752) 422-887

Consola:
La consola tiene dos juegos idénticos de complementos y conectores
Luer con código de colores para la conexión a los conectores de
acoplamiento de los dos catéteres Nellix seleccionados en el momento
de su uso. Tiene cuatro puertos numerados que correspond los
pasos del procedimiento de implante del Sistema NeJlix.

~ezclador:~ . tImezclador se une al cartucho de doble cámara del polím o
lado y al transductor de presión por el otro y se utiliza para la ezcla

{AUt1tv
BERNARDO I EA
nIRFC10R 1 ICO
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PROPlJCTOS '8'387
• DES, SteJlt Coronarto ron

L,beración de Droga

• Stents Coronarios y

I'crircricos

• Cal6ter Balón

• Filtro Carotideo

• Endoprotesis para

Ane~risma Aórtico

• Endoprotcsis para Aneurisma

Toracico

• Disposilivo para cierre de

DUC1US.C1A,ClVy PFO

.or Vascular Penférico

• Prólesis de PTFE

• M~llas de Polipropileno

• Prótesis de Dacron

• WOVeJlPolythesc

- Knilted DV PolymaiJ1e

• Sh"als Carotídeos

• Portales Oncológicos

- De Polisulfona

• De Titanio

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Te!: (035 I ) 471-1 01 O

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posada~. Misiones
Tel.: (03752) 422-887

en línea de las soluciones componentes del polímero 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. Penniten al médico un acceso directo
al catéter sin pasar por la consola y pueden ser utilizadas para tapar un
lado del sistema de liberación en caso de que se utilice un solo lado de
este sistema .

Transductor de presión:
El transductor de presión es un dispositivo desechable que muestra ]a
presión en unidades de mmHg .
Está diseñado para unirse entre laconsola y el mezclador para permitir
la monitorización de la presión durante la inyección del polímero al
EndoBag .

3. Conexión a otros productos médicos:

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

4. Instrucciones relacionadas con el uso y control del producto médico:

Los accesorios se encuentran en una bandeja empaquetada en una
doble bolsa de Tyvek y viene esterilizado con óxido de etileno.
No los utilice después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.
Observe que no se hayan producido dafios durante el transporte.
Retire los accesorios de su envase primario y depositelos en un campo
estéril y utiUcelos tal como se indica en el procedimiento de implante
del Sistema Nellix.

S. Advertencias y precauciones útiles para evitar riesgos relacionados con
la utilización del Kit de Accesorios Nellix:

No existen riesgos propios relacionados con la utilización del Kit de
Accesorios Nellix.
Deben tenerse en cuenta las advertencias y precauciones relacionadas
con el implante del Sistema Nellix enunciadas en las correspon .entes
instrucciones de uso.

tn1cciones necesarias en caso de rotura del envase
est 'lidad advertencia sobre reesterilización:

BE
DIRECTOR TE
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• DES SIen! Coronario <ou

Libcrución de Droga

• Stent, Coronarios y

Perifeneo,
• Catéter Balón

• Filtro Carotideo

• Endoprótesi. para

Aneuri"",aAórtico

• Endoprólesis para Aneurisma

Torácico

• Dispositivo para cierre de

DuclllS,ClA.ClV y PFO

Jr Vascular Periférico

• Próte.is de PTFE

• Mallas de Polipropileno

• Prótesis de Dacron

_ Woven Polylh.5.

_ Knitted DV PolymaiUe

• Shllnts Carolideos

• Portale. Oueológicos

_ De Polisulfona

- Delilanio

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L de Cabrera 885
{SOOO} Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

Misio •••s:
Cabred 2371
(3300) Posndas - MIsiones
Te!.: (03752) 422-887

El Kit de Accesorios Nellix se suministra "estéril" mediante óxido
de etileno. No usar si el envase estéril está dañado.
Si se encuentra cualquier deterioro en el envoltorio original del
producto médico, éste debe remitirse al representante local de
Endologix, Ine., para su devolución al fabricante.
No reprocesar o reesterilizar. La reesterilización puede
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su
fallo, 10 que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o muerte.

7. Advertencias sobre la reutilización:

El Kit de Accesorios Nellix es para uso en un solo paciente y por
una única vez.
No reusar, reprocesar o reesterilizar.
Endologix, Inc. y su representante no se responsabilizarán de
ningún daño respecto a dispositivos que se reutilicen, reprocesen o
reesterilicen.

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

El Kit de Accesorios Nellix no requiere de ningún tratamiento o
procedimiento adicional y/o especial, previo a su utilización.
Lea atentamente las "Instrucciones relacionadas con la implantación y
control del implante Sistema Nellix" donde constan los pasos a seguir
antes, durante y después del uso de cada accesorio.

9. Emisión de radiaciones:
I

Ninguno de los componentes del Kit de Accesorios Nellix emite I

ningún tipo de radiación.

10. Cambios del funcionamiento del producto médico:

Los componentes del Kit de Accesorios Nellix tienen como función I
coadyudar al implante de la endoprótesis vascular Sistema Nellix. Esta i
función sólo puede verse alterada si se producen alguna de las
siguientes situaciones: I

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

En tales casos la única precaución indicada es la de DES
completo e inmediatamente devolverlo al represen

ndologix, mc. para su remisión al fabricante o su des
.as normas sanitarias vigentes.

BERNARDO DI ÚER
DIRECTOR T ICO

/
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PRODUCTOS

• DES. SIen! Coronario COn

Liberación de Droga

• Stents Coronarios y

I'erifericos

• Catéter Flalón
• Filtro Carotideo

• Endoprótesis para

Aneurisma Aórtico

• Endopróte,is para Aneurisma

Torneico

• Disposilivo para cierre de
DlIClilS,Cl¡\,C1V y PFO

.>r Vascular Periférico

• Prótesis de PTFE

• Mallas de Poliprorilcllo

• Prótesis de Oaeron

- WOVeJl I'olylhcsc

- KJ1ilted DVPolymaille

• SIn,"!, C"rolideos

• l'ortales Oncológicos

-o. Polisnlfona

- De Titanio

SlJC(JRSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Te!: (0351) 471-101O

Misiones:
Cabred2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!.: (03752) 422-887

838, '1J
11. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

El Kit de Accesorios 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 Kit de Accesorios Nellix no incluye ningún medicamento como
parte integrante del mismo, ni está destinado a la provisión o
suministro de droga alguna.

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

Si el producto no ha sido utilizado.
Si en la "Inspección previa a su uso" se observa algún defecto o ha
superado la "fecha de vencimiento" seftalada en el rótulo. se debe
proceder a la inmediata devolución del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o a la destrucción según las
normas sanitarias y ambientales vigentes, según corresponda

Si el producto debió dejarse de utilizar por retiro del Catéter Nellix
durante el 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 devolución del producto al
representante local para su reintegro al fabricante o a la
destrucción según las normas sanitarias y ambientales vigentes,
según corresponda.

ili) Sistema NeUix - Polímero NeUix

1. Datos básicos contenidos en el rótulo:

a. Razón social y dirección del fabricante
Endologix, fuc.
11 Studebaker
1 Hughes
Irvine, CA, 92618
Estados Unidos

b. Razón social y dirección del importador
AngiocorSA
Av. Rivadavia42604°P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina
Nombre comercial del producto médico: Sistema Nellix
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Modelo: Polímero Nellix
d. Otras indicaciones

Estéril
Se indica la condición de "un solo uso"
Se indica que en relación a las condiciones específicas de
almacenamiento, conservación y/o manipulación deben verse las
"instrucciones de uso"
Se indica que en relación a las instrucciones especiales para
operación y/o uso del producto deben verse las "instrucciones de
uso"
Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse
en el uso del producto médico están contenidas en las
"instrucciones de uso"

e. Responsable técnico
Bernardo Diener
Matrícula N° 7183
Director técnico
Se indica el número de registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 416-89

g. Se indica la condición de venta
CONDICIÓN DE VENTA: Venta Exclusiva a Profesionales e
Instituciones Sanitarias

2. Descripción del producto médico y prestaciones contempladas:

JT Vascula, Periférico

rRODUCTOS

• Slmats Carotídeos
;

• Portales Oneológieos

- Oc Polisulfona

_ De Titnnio

• Mallas de Polípropíleao

• DES: Stent Coronario con

Liberación de Droga

• Prótesis de Dueron '1

- Woven Polythesc:

- KnittodDVPolymaílle

• Sten(s Coronarios y

I'eriferícos

• Dispos'tlvo para cierre de

Ductus.CIA.cIV y PFO

• Catéter Balón

• Filtro Carotídeo

• Endoprólesís para

AneurismaAórtleo

• Endoprótesís paraAneurismu

Torácico

• Pr61esis do PTfE

El polimero Nellix se proporciona en un cartucho de dos cámaras de
polipropileno, cada uno conteniendo una solución acuosa de
polietileno asépticamente procesado a base de glicol. El polímero
reqlÚere 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 introducción en los EndoBags, se produce el
entrecruzamiento del polímero en condiciones fisiológicas,
completando el curado del mismo en menos de 10 minutos,
formándose un hidrogel sólido y bioestable.
El Polímero Nellix está destinado a crear un sellado, tanto proximal
como distalmente, excluyendo el flujo sanguíneo al aneurisma,
evitando de este modo la ruptura del mismo.

3. Conexión a otros productos médicos:

8ERNARDO NEA
OIRECTOR T CNICO

se
de

El cartucho de doble cámara que contiene el Polímero NeJli
conecta al mezclador estático, que se utiliza para la mezcla

~

soluciones componentes del polímero.
1mezclador es uno de los componentes del Kit de Acce no
está especialmente diseñado para cwnplir la función men 00

No se conecta a ningún otro producto médico.

ANG COR
ORLANDO DA L PERRETIA
Flr;¡f"!'l~e T l'lTIiLEGAL

C6rdllha:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba !
Tel: (0351)471-1010

Misiones:
Cabred237!
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

SUClIRSALES
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• DES: Sien! Coronario con
LiberaCión de Droga 4. Instrucciones relacionadas con el uso y control del producto médico:

5. Advertencias y precauciones útiles para evitar riesgos relacionados con
la utilización del Polímero Nellix:

BE NARDO
DIIlECTOR T

La solución de polímero se suministra estéril y almacenada en un
cartucho de polipropileno de doble cámara dentro de un embalaje
despegable protegido por una bolsa externa de ahnninio .
Normalmente se utiliza más de un cartucho de polimero por cada
paciente intervenido.
El polímero está diseñado para descongelarse una vez .
Inspeccione el embalaje del cartucho de polímero para comprobar que
no se hayan producido daños durante el transporte. No 10 utilice si se
han producido daños o amarilleamiento/decoloración, o si la barrera de
esterilización se ha dañado o roto. Si presenta algún daño, no utilice el
producto y devuélvalo al representante local de Endologi.x, Inc. No lo
utilice después de la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta .
Antes de su uso, compruebe que se hayan suministrado los dispositivos
correctos (en cantidad y tamaño) para el paciente cotejando el
dispositivo con la receta que extendió el médico para ese paciente en
particular.
Para prepararlos para su uso, retire el embalaje externo de aluminio y
pennita que los cartuchos de polímero embolsados se descongelen a
temperatura ambiente durante un minimo de 1,5 horas, pero no más de
12 horas antes de su uso real. Como alternativa, los cartuchos de
polímero no embolsados pueden transferirse al campo estéril y
colocarse en un contenedor (de un volumen de 0,5 1o mayor) con agua
o una solución salina estériles mantenidas a temperatura ambiente (de
entre 20° C y 26° C durante aproximadamente 20 minutos para
acelerar el proceso de descongelación.
No aumente la temperatura del agua por encima de los 26° C durante la
descongelación para evitar un curado prematuro del polímero.
Después de usarlo, deseche el polímero restante. No lo vuelva a
congelar.

Inyecte el polímero a través del puerto 3 siguiendo las indicaciónes del
paso 9 correpondiente al implante del Sistema Nellix, detallado en las
instrucciones de uso del Catéter Nellix.

No retrace la conclusión del procedimiento de llenado de la
EndoBag para evitar que el polímero se cure antes de completar la
carga. Una vez iniciado el llenado no deberá detenerse hasta q 1
indicador de presión señale 180 ::1: 10 mm Hg. Si el paci e e

~lhiPertenso (presión sistólica> 180 mm Hg), inyecte polím has
( que el indicador de presión señale 20 ::1: 10 mm Hg m' que a

Ipresión arterial sistólica del paciente, para garantizar 11 o
completo de las EndoBags dellumen sanguíneo del aoeu s

ANGlO OR
ORLANDODANjEí EAAETTA
REPRESENTAN" LEGALMisiones:

Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471.1 010

• Portales Oncológ;eos

- De Polisnlfona

- De Titanio

- WOVell I'olythesc
- Kniued DVPolymailIe ,

• Prótesis de Daeron

"• Mallas de PoJipropileno •,
• Prótesis de PTFE

,
• Dispositivo para cierre de

D"ctns.CIACIV y PFO'

"JT Vascular Penférico

• Endoprolesis para Aneurisma,
Torácico

• Endoprólesis para

AnelLrismaAórtico

• Shunts Carotideos

• Slenla Coronarios y

Perifericos

• Catéter Balón

• Filrro Carotídeo

mailto:info@angiocorcom.ar
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PRODUCTOS

• DES: SIen! Coronario con

Liberación de Droga

• Slenls Corona,io. y

Porifoneos
• Catete, Balón

• Filtro Carotídeo

• EndoJlr6te~;s para

AneltrismaA6rtico

• Endoprotesis para Aneurisma

Tonicico

• Dispositivo para cierre de

DUCtI13.C1A.C1V y PFO

Una vez llenadas las EndoBags hasta aproximadamente la mitad,
reduzca la velocidad de la inyección de polimero al tiempo que
controla cuidadosamente el transductor de presión para evitar el
sobrellenado inadvertido de las EndoBags.
Si se interrwnpe el procedimiento de llenado de la EndoBag, ]a
solución de llenado del conducto de llenado de polímero podría
fijarse, lo que impediría seguir utilizando el conducto. Si ocurre
antes de que se selle el saco aneurismático (antes de que el
indicador de presión sefiale la presión necesaria), siga las ,
instrucciones sobre cómo finalizar el llenado de polímero con los
conductos secundarios de llenado de las EndoBags, detallado en
las instrucciones de uso del Catéter Nellix.

x Vascular Periférico

• Próte ••• de PTFE

• Mallas de l'olipropileno

• Prótesis de Docron
- WOVeJl Polytbesc

- Knitted DVPolymaillc

• Slnm!. Carotideos

• Portales QncológíoOB
- De Polisulfona

- De Titanio

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabred 2)71
(3300) Posadas. Misiones
Tel.. (03752) 422.887

6. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y advertencia sobre reesterilización:

El Polímero Nellix es una solución a base de glicol de polietileno
acuoso; es de llenado aséptico. El cartucho de del polímero se
expone a vapor de peróxido de hidrógeno (VHP) para ]a
esterilización externa. Si encuentra cualquier deterioro en el
envoltorio original para comprobar que no se hayan producido
dafios durante el transporte. No lo utilice si se han producido daños
o amarilleamiento/decoloración, o si la barrera de esterilización se
ha dañado o roto.
No reprocesar o reesterilizar. La reesterilización 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 reutilización:

Cada cartucho de Polímero Nellix es para uso en un solo paciente y
por una ÚIllcavez.
No reusar, reprocesar o reesterilizar.
Endologix, mc. y su representante no se responsabilizarán de
ningún daño respecto a Polímeros Nellix que se reutilicen,
reprocesen o reesterilicen.
Después de usarlo, deseche el polímero restante. No lo vuelva a
congelar.

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

El único procedimiento requerido antes de utilizar el Polím o llix
e~e descongelamiento a temperatura ambiente.

(Lea entamente las "Instrucciones relacionadas con la im lanta ón y
con 01del implante Sistema Nellix", donde constan los p os seguir
ante durante y después del uso de cada accesorio. ..,...

I , ,{,f¡ tf¡L

BERNARDO NER
DIRECTOR NICO

I
I
I
I

\

\
I



Avda.ll.ivadavia4260 4" Piso' (CI205AAP) CABA. Argentina
Tel. (54-1 )) 4981-1 122 (Lin""s rolativ¡c;)
hltp://w",w angiocOf.tmn,ar _ E_muil: info@ang,ocor,com.ar

PROD!JCmS

~ tMPrreMO ¿~.'!'.'~,M,;~;,.",I~,:O~tiMed'A~

"1\"'" P~~D78~E'-An_d_r_a_m_e_d_<t~l~\,.,~),g;_

• DES. SIen! Coronario con

Libemción de Droga

• Slcm, Coronario, y

Perifoneo,

• Caléter Balon
• Filtro Carolídeo

• Endoprótesis pum

Aneurisma Aórtico

• Endoprótesis paraAnellrisma

Tonícico

• Dispositivo para cie"" de
Ductlls,CIA.CIV y PFO

)r Vasc\llar Periférico

• Prótesis de PTFE

• Mollas de Polipropileno

• Prótesis de Dacron
• Wove" Polythese

- Knitted DV l'olymaille

• Shunts Carotídeos

• Porral.., Oncol6¡;icos

- De Poli",lfono
- De Titanio

9. Emisión de radiaciones:

El Polímero Nellix no emite ningún tipo de radiación .

10. Cambios del funcionamiento del producto médico:

El Polimero Nellix tiene como fimción el sellado del saco
aneurismático. Esta función sólo puede verse alterada si se producen
alguna de las siguientes situaciones:

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

En tales casos la única precaución indicada es la de DESECHAR el
cartucho de Polímero Nellix e inmediatamente devolverlo al
representante local de Endologix, Inc. para su remisión al fabricante o
su destrucción según las normas sanitarias y ambientales vigentes .

1L Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

El Polímero Nellix se envía en condiciones controladas para mantener
una temperatura de congelación .
Almacénelo congelado en su embalaje original (en la bolsa externa de
aluminio para protegerlo de la luz) a una temperatura de entre _200 e y
-400 C, hasta que esté listo para su uso.

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

El Polímero Nellix no incluye ningún medicamento como parte
integrante del mismo, ni está destinado a la provisión o suministro de
droga alguna.

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

I

\
I
I

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1 O10

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Td . (03752) 422-887

Si el producto no ha sido utilizado.
Si en la "Inspección previa a su uso" se observa algún defecto o ha
superado la "fecha de vencimiento" señalada en el rótulo, se debe
proceder a la inmediata devolución del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o a la destrucción según las
normas sanitarias y ambientales vigentes, según corresponda.~-1'el producto debió dejarse de utilizar por retiro del Catéte

( urante el procedimiento de implante.
i en cualquier momento se declde abortar el proced""c de ~

. plante y el cartucho de Polímero Nellix ya ha sido reti de su
envase estéril se debe proceder a la inmediata devo ción del

Í{..(1;v'
"'.ERNARDO O NER

~'r'l" T _ NICO

mailto:info@ang,ocor,com.ar
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• DES: Slenl CnrOllanO ron

Liberación de Droga

• Slenls Coronarios y

Periferieos

• Catéter BalÓ!!

• Filtro Carotídeo

iv)

producto al representante local para su reintegro al fabricante o a la
destrucción según las normas sanitarias y ambientales vigentes,
según corresponda .

Sistema Nellix - Dispensador Nellix

• Endoprotesis para

Aneurisma Aórtico

1. Datos básicos contenidos en el rótulo:

• Endopro!e,is para Aneurisma

Torácico

• Dispositivo paro eíe= de

Duetus,C!A.C1V y PFO

)f Vascular Perifériro

• Prótesis de PTFE

• Mallas de PolipropiJeno

• Próte,is de Dacron

- Woveu Polythese

• Koined DV Polymaille

• Shunls Carolídeo,

• Portales Oncológicos

- De Polisulroo.

- De Titanio

a. Razón social y dirección del fabricante
Endologix, lnc.
11 Studebaker
l Hughes
Irvine, CA, 92618
Estados Unidos

b. Razón social y dirección del importador
AngiocorSA
Av. Rivadavia 42604° P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

c. Nombre comercial del producto médico: Sistema Nellix
Modelo: Dispensador Nellix

d. Otras indicaciones
No estéril
Esterilizar mediante autoclave antes de cada uso
Se indica sólo reutilizar durante un máximo de 25 ciclos de
autoclave y limpieza.
Se indica que en relación a las condiciones específicas de
almacenamiento, conservación y/o manipulación deben verse las
"'Instrucciones de uso".
Se indica que en relación a las instrucciones especiales para
operación y/o uso del producto deben verse las "instrucciones de
uso".

\
I

ti

11iÁ
~~qNARDO lENEA \
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restaciones contem l

Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse
en el uso del producto médico están contenidas en las
"lnstrucciones de uso".

e. Responsable técnico
Bernardo Diener
Matrícula N° 7183
Director técnico

f. Se indica el número de registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMA T: PM 416-89

g. Se indica la condición de venta
CONDICIÓN DE VENTA: Venta Exclusiva a e
Instituciones Sanitarias

Descri ción del roducto médico

Misiones:
Cabred2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752)422-887

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471.1 O10

SUCURSALES
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• DES: Stent Coronario con

L,beración de Droga

• Stcnts Coronarios y

Perif.rieos

El Dispensador Nellix es un dispositivo portátil reutilizable diseñado
para accionar la entrega de la solución del Polímero Nellix en el
momento de uso .
El dispensador se utiliza con los cartuchos del Polímero.

• Catéter Balón

• Filtro Carotídeo 3. Conexión a otros productos médicos:

~r Vascular Pellfé:rioo

• Endopmtesís para

Aneurisma Aórtico El Dispensador Nellix sólo se conecta al cartucho de Polímero Nellix
(con el mezclador estático se unido a él), que es otro componente del S
Sistema Nellix y que está especialmente disefiado para accionar en
conjunto.
No se conecta a ningún otro producto médico .

4. Instrucciones relacionadas con el uso y control del producto médico:

I
• Disposiüvo para cierre de

DuctusDA.CIV v PFQ. I

I
• Endoprótesis paro Aneurisma

TOllí.clCO

• De Titan;o

• Prótes;s de PTFE

I
I
I
I

Para su utilización tenga en cuenta las instrucciones de uso del Catéter
Nellix en lo referente a la carga del polímero, es decir:

El Dispensador Nellix no es estéril y debe esterilizarse mediante
autoclave antes de cada uso .

Levante la puerta del Dispensador esterilizado previamente, deslice
el cartucho de polímero hacia el interior de la ranura y cierre la
puerta.
Purgue el aire a través del mezclador antes de conectarlo al
transductor de presión sosteniendo el Dispensador en posición
vertical y pulsando el gatillo del Dispensador para efectuar el
bombeo.
Siga presionando el gatillo del Dispensador Nellix para efectuar el
bombeo, con lo que se llenarán de forma simultánea ambas
EndoBags con el polímero para agotar el espacio del lurnen
sanguineo, hasta que el indicador de presión señale 180 :l: 10 mm
Hg o 20 :l: 10 mm de la presión sistólica en caso de pacientes
hipertensos.

5. Advertencias y precauciones útiles para evitar riesgos relacionados con
la utilización del Dispensador Nellix:

I
I
I
I
I
I

• Sbtmts Carotideos

,
• Mallas de Potipropileno ,
• Próte<is de Dacron I
- WOVCllPol)'tbesc

_Kn,tled DVPolymaille

I
• ]'ortaJes Oooológicos I
- De Polisulfona

SUCURSALES

I
I
I
I

No existen riesgos propios relacionados con la utilización del
Dispensador Nellix.
Deben tenerse en cuenta las advertencias y precauciones relacionadas
con el implante del Sistema Nellix enunciadas en las correspon s
instrucciones de uso.

lns cciones necesanas en caso de rotura del envase
indi aciones sobre reesterilización:

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(SOOO) Córdoba I
Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cllbred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!" (03752)422-887 •
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PRODUCTOS

• DES SIen! Cor"".rio con

Libcmc;on de Droga

• SIen," Coronarios y
PerifelÍcos

• Catéter Balón
• Filtro Carolídco

El Dispensador se envasa en una bolsa de plástico, donde se pega el
rótulo primario de Endologix con los datos correspondientes y luego se
coloca en una caja de madera aglomerada.
Si se encuentra cualquier deterioro en el envoltorio original del
producto médico, éste debe remitirse al representante local de
Endologix, Ine., para su devolución al fabricante.

Para esterilización siga los siguientes pasos:
Extraiga el dispositivo del embalaje original.
Coloque un indicador de autoclave en el dispositivo antes de la
esterilización.
Introdúzcalo individualmente en bolsa para autoclave transpirable.
Esterilice el Dispensador mediante autoclave utilizando los
parámetros siguientes:

• Endoprótesis para

Aneurisma Aórtico

• Endoprótesis paraAn.~risma

Torácico

• Dispositivo para cierre d.

Ouctus.C1A.CIV y PFO

~r V"scu,"r Periférioo
I

• Prótcsis de PTFE I

I
• Mallas de Polipropileno:

• Protesis de aacron

- Woven Polythese

_Knilled DVPolymaille'

Ti O de esterilizador
Pulsos de reacondicionamiento
Tem eratura mínima
Tiem o coro leto del ciclo
Tiem o mínimo de secado

Vado revio
3
134°C 273,2° F
3 minutos
5 minutos

• Shllnls Carotídco,

• Porrales Ollcológicos

- De PolisulfOlla

-De Tilanio

Compruebe el cambio de color del indicador tras la esterilización
mediante autoclave.

7. Advertencias sobre la reutilización:

Los dispositivos 'Dispensador Nellix' solo se deben utilizar durante
dos (2) años o un máximo de 25 ciclos de antoclave (lo que ocurra
primero).

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

El Dispensador Nellix sólo requiere ser esterilizado mediante
autoclave previo a su utilización.

9. Emisión de radiaciones:

El Dispensador Nellix.no emite ningún tipo de radiación.

10. Cambios del funcionamiento del producto médico:

¿

BER R~ E~
DiRECTOR TEC e

El Dispensador Nellix tiene como función la de accionar la e tre de
la solución del Polímero Nellix en el momento de uso, coad dan o al

te de la endoprótesis vascular Sistema Nellix. Esta ció sólo
puede verse alterada si se producen alguna de las SI .entes
situad nes:

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351}471-1010

l\-1isionts:
Cabred 2]71
(3300) Posadas - Misiones'
Tel.: (03752) 422-887 l'
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• DES: Sien! Coronario con

Liberncion de Droga

• Slenls Coronarios y

Perirericos

• Catéter BalÓll
• Filtro e.rolíde<>

• Endoprotesis p,rn

AnellTísma Aórtioo

• Endopmlesis paraAnc:nrisrna

Tonicico

• Dispositivo pam cierre de
Dllctus,C1A.ClVy PFO

.~r VascularPeriférico

• Pr61esis de PTFE

• Mallas de Polipropilcno

• Prótesis do Dacron

- Woven Polythes.

- Knillcd DVPolymaillc

• Shllnts Carmídoo5

• Portales Oncológicos

- De l'olislIlfona
- De Titanio

SUCURSALES

Córdoha:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cllbred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887

Durante la mspecctOn previa a su utilización se detecta el
compromiso de la integridad del envase del producto.
Se reusa, reprocesa o reesteriliza después de dos (2) años o luego
de 25 ciclos de autoclave.

En tales casos la única precaución indicada es la de DESECHAR el
dispositivo y si corresponde, devolverlo al representante local de
Endologix, Inc., para su remisión al fabricante o su destrucción según
las nonnas sanitarias y ambientales vigentes.

11. 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 Darte integrante
del mismo o al que estuviera destinado a administrar:

El Dispensador Nellix no incluye ningún medicamento como parte
integrante del mismo, ni está destinado a la provisión o suministro de
droga alguna.

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

Si en la inspección previa a su uso se observa algún defecto o ha
superado la fecha de vencimiento señalada en el rótulo o los 25 ciclos
de autoclave, se debe proceder, si corresponde, a la inmediata
devolución al representante local de Endologix para su reintegro al
fabricante o la destrucción según las normas sanitarias y ambientales
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-008437-14-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

~ ...~ ...~ ...1.. , y de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Endoprótesis Aorto Abdominal

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-461-Endoprótesis

(Stents), Vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sistema Nellix

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento endovascular de pacientes con un

aneurisma aórtico abdominal (AAA) infrarrenal con una anatomía adecuada,

como se indica a continuación: -Acceso arterial ilíaco y femoral que permita la

introducción atraumática del dispositivo. -Intervalo del diámetro luminal del

cuello de la aorta infrarrenal de 16-32mm. -Longitud del cuello aórtico proximal

no aneurlsmático mayor o igual a 10 mm. -Angulación del cuello aórtico proximal
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menor o igual a 60 mm. -Diámetro del lúmen de las arterias ilíacas de 8 a 35

mm.

Modelo/s:

NOS-lOO - Catéter Nellix

NOS-120 - Catéter Nellix

NOS-140 - Catéter Nellix

NOS-160 - Catéter Nellix

NOS-1SO - Catéter Nellix

N10-100 - Catéter Nellix

N10-110 - Catéter Nellix

N10-120 - Catéter Nellix

N10-130 - Catéter Nellix

N10-140 - Catéter Nellix

NlO-150 - Catéter Nellix

N10-160 - Catéter Nellix

N10-170 - Catéter Nellix

N10-1SO - Catéter Nellix

NOS-060 - Catéter Nellix

NOS-OSO- Catéter Nellix

N10-060 - Catéter Nellix

N10-080 - Catéter Nellix

Accesorio: NP-002 - Polímero Nellix

Accesorio: NX-OOl - Kit de Accesorios Nellix
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Accesorio: NP-001 - Dispensador Nellix

Período de vida útil: de los productos esteriles, 2 años.

Forma de presentación: Envase conteniendo una unidad.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Endoiogix, Inc

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

y 1 Hughes, CA 92618, Irvine, Estados Unidos

Se extiende a ANGIOCOR S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-
14 OCT 1015

416-89, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICiÓN NO8' 3 8 1

Ing ROG PEZ
slredor Nacional
A.N.M.A.T.
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