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Disposicién
Nimero: DI-2018-446-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-1356-18-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1356-18-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo Sistema de endoprotesis
y nombre técnico Endoprotesis (Stent), Vasculares, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-39898328-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-509", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de endoprotesis

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoprotesis (Stent), Vasculares

Método de esterilizacion: radiacion gamma

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Clase de Riesgo: IV

Indicacion autorizada: El sistema de endoprétesis Endurant I/Endurant IIs esta indicado para el tratamiento
endovascular de aneurismas aortoiliacos o adrticos abdominales infrarrenales o yuxtarrenales en pacientes

que presenten las siguientes caracteristicas:

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

* Longitud de fijacion distal iliaca > 15 mm.
* Diametros iliacos de 8 a 25 mm.
* Morfologia adecuada para la reparacion de un aneurisma.

* Una de los siguientes:



- didmetro del aneurisma > 5 cm

- diametro del aneurisma de 4 a 5 cm, que ademas ha aumentado de tamaiio en 0,5 cm en los Gltimos 6
meses

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

Ademas, para el tratamiento de los aneurismas aortoiliacos o adrticos abdominales infrarrenales se aplican
las siguientes caracteristicas del paciente:

+ Diametros del cuello adrtico de 19 mm a 32 mm.

* Cuello proximal > 10 mm 0 > 4 mm y < 10 mm de longitud cuando se utiliza junto con el sistema Heli-
FX EndoAnchor, con calcificacion no significativa, o trombo no significativo con una angulacion
infrarrenal < 60°, una angulacién suprarrenal < 45° y un didmetro del vaso aproximadamente entre un 10 %
y un 20 % mas pequefio que el didmetro nominal de la endoprétesis Endurant II/Endurant IIs.

» Cuello proximal > 15 mm de longitud con calcificacién no significativa, o trombo no significativo con una
angulacion infrarrenal < 75° y una angulacion suprarrenal < 60° y un didmetro del vaso aproximadamente
entre un 10 % y un 20 % mas pequefio que el diametro nominal de la endoprotesis Endurant II/Endurant IIs.

Ademas, para el tratamiento de los aneurismas aortoiliacos o adrticos abdominales yuxtarrenales con la
técnica de endoprotesis paralelas se aplican las siguientes caracteristicas del paciente:

* Diametros del cuello aértico de 19 mm a 30 mm.

» Cuello proximal infrarrenal > 2 mm de longitud y longitud de sellado proximal disponible total > 15 mm
con un stent cubierto expansible con balén desplegado en una técnica de endoprétesis paralelas en una o
dos arterias renales y con calcificacion no significativa, o trombo no significativo con una angulacién
infrarrenal < 60°, una angulacién suprarrenal < 45°, una angulacion por encima de la arteria mesentérica
superior (angulacion supraAMS) < 45° y un didmetro adrtico aproximadamente entre un 20 % y un 30 %
mas pequeiio que el didmetro nominal de la endoprétesis Endurant II/Endurant Is.

* Acceso braquial o axilar adecuado que sea compatible con las técnicas, los dispositivos y los accesorios
de acceso vascular.

* Longitud de fijacion renal suficiente.

* Angulacién de salida renal < 90° respecto de la linea central adrtica.

Nota: El angulo entre las lineas centrales de la luz de la arteria aorta y de la luz de la arteria renal es la
angulacion de salida renal. Un angulo < 90° se asocia a una arteria renal dirigida hacia abajo respecto de la
trayectoria de la linea central adrtica.

Modelo/s: Endurant II:

ETBF2313C124EE Bifurcada

ETBF2313CI145EE Bifurcada

ETBF2313C166EE Bifurcada

ETBF2316C124EE Bifurcada

ETBF2316C145EE Bifurcada



ETBF2316C166EE Bifurcada
ETBF2513C124EE Bifurcada
ETBF2513C145EE Bifurcada
ETBF2513C166EE Bifurcada
ETBF2516C124EE Bifurcada
ETBF2516C145EE Bifurcada
ETBF2516C166EE Bifurcada
ETBF2813C124EE Bifurcada
ETBF2813C145EE Bifurcada
ETBF2813C166EE Bifurcada

- ETBF2816C124EE Bifurcada
ETBF2816C145EE Bifurcada
ETBF2816C166EE Bifurcada
ETBF2820C124EE Bifurcada
ETBF2820C145EE Bifurcada
ETBF2820C166EE Bifurcada
ETBF3216C124EE Bifurcada
ETBF3216C145EE Bifurcada
ETBF3216C166EE Bifurcada
ETBF3220C124EE Bifurcada
ETBF3220C145EE Bifurcada
ETBF3220C166EE Bifurcada
ETBF3616C145EE Bifurcada
ETBF3616C166EE Bifurcada
ETBF3620C145EE Bifurcada
ETBF3620C166EE Bifurcada
ETLWI1610C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1610C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1610C124EE Extremidad Contralateral



ETLW1613C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1613C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1613C124EE Extremidad Contralateral
ETLW1616C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1616C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1616C124EE Extremidad Contralateral
ETLW1610C156EE Extremidad Contralateral
ETLW1610C199EE Extremidad Contralateral
ETLW1613C156EE Extremidad Contralateral
ETLW1613C199EE Extremidad Contralateral
ETLW1616C156EE Extremidad Contralateral
ETLW1616C199EE Extremidad Contralateral
ETLW1620C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1620C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1620C124EE Extremidad Contralateral
ETLW1620C156EE Extremidad Contralateral
ETLW1620C199EE Extremidad Contralateral
ETLW1624C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1624C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1624C124EE Extremidad Contralateral
ETLW1624C156EE Extremidad Contralateral
ETLW1624C199EE Extremidad Contralateral
ETLW1628C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1628C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1628C124EE Extremidad Contralateral
ETLW1628C156EE Extremidad Contralateral
ETLW1628C199EE Extremidad Contralateral
ETEW1010C82EE Extension iliaca



ETEW1313C82EE Extension iliaca
ETEW2020C82EE Extension iliaca
ETEW2424C82EE Extension iliaca
ETEW?2828C82EE Extension iliaca
ETCF2323C49EE Extension adrtica
ETCF2525C49EE Extension aortica
ETCF2828C49EE Extension adrtica
ETCF3232C49EE Extension adrtica
ETCF3636C49EE Extension adrtica
ETTF2323C70EE Tubo abdominal
ETTF2525C70EE Tubo abdominal
ETTF2828C70EE Tubo abdominal
ETTF3232C70EE Tubo abdominal
ETTF3636C70EE Tubo abdominal
ETUF2314C102EE Aorto-Uni-Iliaca (AUI)
ETUF2514C102EE Aorto-Uni-Iliaca (AUI)
ETUF2814C102EE Aorto-Uni-Iliaca (AUI)
ETUF3214C102EE Aorto-Uni-Iliaca (AUI)
ETUF3614C102EE Aorto-Uni-Iliaca (AUI)
Endurant IIs:

ESBF2314C103EE Bifurcada
ESBF2514C103EE Bifurcada
ESBF2814C103EE Bifurcada
ESBF3214C103EE Bifurcada
ESBF3614C103EE Bifurcada

Periodo de vida util: 2 afios

Forma de presentacion: Unitario

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Medtronic, Inc.; 2) Medtronic Ireland



Lugar/es de elaboracion: 1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos; 2)
Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda.

Expediente N° 1-47-3110-1356-18-3

D Or 00 28 16.00.48 AT o

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digitalty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

oN: €L - GDE. caAR,
OE 3 TARIA DE

AT
30715117584
Oste; 2018.09.24 18:02:48 0300
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DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IlIIB

ROTULOS
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PROYECT L

Fabricado por
Medtronic Inc.
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

ylo

Medtronic ireland
Parkmore Business Park West, Galway, Ifanda

importado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/ComercialiLegal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argantina.

Teléfono: 5789-8500

E-mail: dtecnica.ar@covidien.com
Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Marca: Medtronic
Nombre Genérico: Sistema de Endopritesis

Modelos: ian corresponda

Lote # Serie #

Fecha de fabricacién:

Fecha de vencimiento:

Producto estéril - Producto de un solo uso
Esterilizado por radiacion gamma

Condiciones de aimacenamiento y conservacién: Almacene el sistema
ambiente en un lugar oscuro y seco. Ver “Instrucciones de uso”.

instrucciones especiales de operacién y uso: Ver “Instrucciones de uso”.

a temperatura

Advertencias y Precauciones: No utilizar si el envase esté dafiado. Ver “Instrucciones de uso”.

Contenido: 1 sistema

pagina 2 de 43
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DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IIIB |

ROTULOS
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8328-APN-DNPM#ANMAT
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COVIDIEN
PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por
Medtronic Inc.
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

ylo

Medtronic Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, Iflanda

Inipodado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500 '

E-mail: dtecnica.ar@covidien.com
Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Marca: Medtronic
Nombre Genérico: Sistema de Endoprotesis

Fecha de fabricacién:

Fecha de vencimiento:

Producto estéril - Producto de un solo uso
Esterilizado por radiacién gamma

Condiciones de almacenamiento y conservaciéon: Almacene el sistema a temperatura
ambiente en un lugar oscuro y seco. Ver “Instrucciones de uso”. ~

Instrucciones especiales de operacion y uso: Ver “Instrucciones de uso”.
Advertencias y Precauciones: No utilizar si el envase esté dafiado. Ver “Instrucciones de uso”.
Contenido: 1 sistema
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Descripcion de simbolos: :
Simbolo Descripcién Simbolo Descripcién
Este producto cumple :
c € totaimente la Fabricante
Directiva 93/42/CEE :
008e del Consejo Europeo ,
Numero de catalogo
£ 2 Cantidad REF ; '
No utilizar si el -
@ envase esta danado FTE“LE R Esterilizado
mediante irradiacion
M Apirégeno 2 | No utilizar después
de
. Abrir aqui Namero de serie
4 9 SN
" Fabricado en
@ Compatibilidad @
condicional con la ‘
Resonancia
Magnética
oNC.Co Consultar las
[:E Consultar S Instrucciones de
Instrucciones de Uso E Dﬂ 3 Uso en este;sitio
;ﬁ,,, sy web |
Representante
& Fecha de fabricacion | | EC | REP autorizadoenla
_ Comunidad Europea
No reutilizar Endoprotesis
® E bifurcada
= = Extension iliaca
F Rama E
[ a
g
- . . — o
[F Extension adrtica / Configuracién aorto-
g a Tubo abdominal uni-iliaca

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-509
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"% COVIDIEN
PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por
Medtronic Inc.
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

ylo

Medtronic Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentma
Teléfono: 5§789-8500 :

E-mail: dtecnica.ar@covidien.com
Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Marca: Medtronic
Nombre Genérico: Sistema de Endoprétesis
Modelos: Segun corresponda

Lote # Serie #

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:

Producto estéril - Producto de un solo uso
Esterilizado por radiacién gamma

Condiciones de almacenamiento y conservacién: Almacene el sistema:a temperatura
ambiente en un lugar oscuro y seco. Ver “Instrucciones de uso”. :

instrucciones especiales de operacién y uso: Ver “Instrucciones de uso".
Advertencias y Precauciones: No utilizar si el envase esté dafiado. Ver “Instrucciones de uso”.
Contenido: 1 sistema
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:: COVIDIEN

Descripcion de simbolos:
Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
Este producto cumple :
c € totalmente la Fabricante
Directiva 93/42/CEE
0086 del Consejo Europeo .
Numero de catalogo
L‘T Cantidad
No utilizar si el o
@ envase esté dafiado | [STERILE| R Esterilizado
mediante irradiacion
M Apirogeno g No utilizar después
de !
Abrir aqui NUmero de serie
a3 9 ‘SN ;
Fabricado‘en
m Compatibilidad
A condicional con la
Resonancia
- Magnética .
ic. Consuitar las
[:E,] Consultar Y Instrucciones de
Instrucciones de Uso € [E 3 Uso en este sitio
3"4, a web
Representante
ﬂ Fecha de fabricacion EC |REP autorizado en la
Comunidad Europea
No reutilizar [ ] Endoproétesis ;
@ bifurcada
n v
2 ;
=1 = Extension iliaca
F Rama . i
[ o
[- = -
— o o
F Extension aortica / Configuracion aorto- |
a Tubo abdominal o uni-iliaca
C L 1 = S

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-509
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DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO llIB

INTRUCCIONES DE USO

Pégina 1 de 38
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por
Medtronic inc.
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

ylo

Medtronic Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, Ianda

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio FiscalComercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500

E-mail: dtecnica.ar@covidien.com

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Marca: Medtronic
Nombre Genérico: Sistema de Endoproétesis
Modelos: Segun corresponda

Producto estéril - Producto de un solo uso

Esterilizado por radiaciéon gamma

Condiciones de almacenamiento y conservacion: Almacene el sistema a temperatura
ambiente en un Jugar oscuro y seco. Ver “Instrucciones de uso”.

instrucciones especiales de operacion y uso: Ver “Instrucciones de uso”.
Advertencias y Precauciones: No utilizar si el envase esté daiiado. Ver “Instrucciones de uso”.
Contenido: 1 sistema

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias |
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-509

Pagina 2 de 38
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de endopritesis Endurant™ II/Endurant™ Ils est4 disefiado para la reparacion
endovascular de aneurismas (REVA). Una vez colocada dentro de la lesion de interés, la
endoprotesis proporciona un conducto alternativo permanente para el flujo sanguineo dentro del
sistema vascular del paciente al aislar la lesion del flujo sanguineo y de la presion.

El sistema de endoprétesis estd formado por dos componentes principales; la endoprotesis
implantable y el sistema de liberacion desechable. La endoprotesis esta precargada en el

sistema de liberaciéon y se hace avanzar hasta el aneurisma bajo visualizacién fluoroscépica.
Durante el despliegue, la endoprotesis se expande por si sola para adaptarse a la forma y al
tamaiio de las zonas de sellado por encima y por debajo del aneurisma.

La endoprotesis Endurant Il/lls se puede utilizar también con ef sistema Heli-FX™ EndoAnchor™
(suministrado por separado). E! sistema Heli-FX EndoAnchor esta disefiado para proporcionar
fijacién y aumentar el sellado entre la endoprotesis Endurant liflls y la arteria nativa. El sistema
consta de un implante EndoAnchor™ que se libera por medio del aplicador Heli-FX™ 3 través de
la guia Heli-FX™ dirigible.

Endoprétesis

La endoprétesis Endurant I//Endurant [Is (Figura 1) tiene dos configuraciones basicas:

una configuracién bifurcada y una configuracion de rama*. Otras configuraciones son las de
extension iliaca, extension adrtica, tubo abdominal y aorto-uni-iliaca (AU1). Tras Ia implantacion del
dispositivo bifurcado o AUI, se introducen por separado las ramas y endoprétesis’adicionales en el
vaso y se acoplan a la configuracién implantada. ;

Todas las configuraciones de la endoprotesis Endurant Il/Endurant lis constan dé stents de nitinol
cosidos a una tela protésica con suturas no reabsorbibles. La endoprétesis tief)e cosidas a ella
marcas radiopacas para facilitar su visualizacién y su colocacién precisa. Los stents de nitinol
pueden verse también mediante fluoroscopia. :

El tamaiio elegido de los componentes de la endoprotesis debe ser mayor que el didmetro interno
medido del vaso (Consulte la seccién “Tamano recomendado del dispositivo™). La Tabla 1 contiene
un resumen de los materiales de la endoprétesis.

“La “configuracién de rama” también es llamada “Extremidad” Anteriormente ‘era denominada
“Extremidad contralateral”. ‘

1y

m COVIDIEN
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Figura 1. Configuraciones de 1a endoprétesis y locatizacién de ‘as marcas mdmpacas

1. Marca radiopaca 6. Configuracion btfurcadu Endurant lis

2 Marca “e” 7. Configutacion de extension iliaca Endurant Ii
3. Marca radiopaca del punto de conexidn 8. Config on de rama Endurant It

4. Configuracion de extension adrica/tubo abdoming Endurant It 8. Configuracion aorto-urw#iaca Endurant 1l

5 Configuracion bifurcada Endurant It 10. Marca de solapamierito

Nota: Este y todos los demas graficos del producto que aparecen en estas Instruccnones de Uso
no estan representados a escala.

Tabla 1. Materiales de la endoproétesis i
Componante Matenal
Stenis Aleacion de niquel-itamio (niinot)
Marcas ragiopacas en lorma de boldn Aleacion de platino-ngio
Marca radiopaca “e* Platino [
Marca det punio de conexion contralateral Aleacion de plaino-indio j
Tela protesica Poliester
Hito de sutura Poliester y polietideno

El sistema de endoprétesis Endurant l/Endurant lls no contiene latex de goma natural. Sin
embargo, durante el proceso de fabricacion y montaje puede tener un contacto fortuito con
productos que contienen latex. Consulte Ia seccion “Advertencias, Precauciones y Medidas
Preventivas”.

. Pégina 4 de 38
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;
Configuracién bifurcada

La endoprotesis bifurcada estd disponible en dos configuraciones: la configuracién bifurcada
Endurant Il y la configuracion bifurcada Endurant lis. La configuracion bifurcada Endurant Il es una
endoproétesis aortoiliaca disponible en 3 longitudes. La configuracion bifurcada Endurant iis es una
configuracion adrtica disponible en una sola longitud mas corta (Figura 1). El exiremo proximal de
ambas configuraciones bifurcadas se despliega en el cuello proximal y en la seccion superior del
aneurisma. Eil extremo proximal de la configuracion bifurcada esta compuesto de stents de nitinot
cosidos a una tela protésica. La porcion suprarrenal del extremo proximal no esta cubierta por tela
protesica (Figura 1). El stent suprarrenal contiene también unas patillas de anclaje para fijar la
endoproétesis en su lugar en el interior de la aorta. ;

La seccion adrtica se bifurca distaimente en dos tubos de menor tamafio: una rama ipsilateral y
una rama contralateral mas corta. En la configuracion bifurcada Endurant I, todos los stents de la
rama ipsilateral estan cosidos al exterior de la tela para crear una luz interna uniforme. En la
configuracién bifurcada Endurant lis, los cuatro stents distales estan cosidos al'interior de la tela
protésica de la rama ipsilateral. Para todos los tamatios, los stents de la rama contralateral estan
cosidos al interior de la tela protésica (Figura 1).

Configuracion de rama

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

Nota: Se implanta un dispositivo de rama en las ramas ipsilateral y contrafateral de una
configuracion bifurcada Endurant lls. Consulte la seccién “Despliegue de la endoprotesis de rama
en la rama ipsilateral (solo para la configuracion bifurcada Endurant iIs)". §

Configuracién de extension iliaca

Se dispone de una configuracién de extension iliaca en caso de que se requiiera aumentar la
longitud distal de la endoprétesis. Tiene una configuracién de red abierta en su extremo proximal
(Figura 1), :
Nota: Puede utilizarse como configuracion de extension iliaca una configuracion de rama del
tamafo apropiado. :

Configuraciones de extensién aértica y de tubo abdominal

Se dispone de configuraciones de extension adrtica y de tubo abdominal en caso de que se
requiera aumentar la longitud proximal de la endoprotesis. Las endoprotesis de extension aortica y
de tubo abdominal tienen un stent suprarrenal proximal desnudo con patillas de anclaje (Figura 1).

Configuracién aorto-uni-iliaca (AUt)

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

En su extremo distal, la seccion aértica se estrecha en un tubo de menor diametro: En el extremo
distal de la configuracion AUI cénica, los stents estan cosidos al interior de la tela protésica.
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Nota: Puede utilizarse el sistema oclusor Talent™ (disponible por separadd) para facilitar la
implantacion de la endoproétesis. .

Configuracion con stents cubiertos expansibles con balén

La endoprotesis Endurant lI/Endurant lis también puede utilizarse en combinacion con stents
cubiertos expansibles con balén de 6 mm a 7 mm de diametro aprobados para usarse en las .
arterias renales (disponibles por separado) para una técnica de endoprotesis paralelas. Cuando se
utilizan, estos dispositivos se despliegan adyacentes al cuerpo proximal de las configuraciones de
endoprétesis bifurcada o AUl para perfundir las arterias renales. Se utilizan a dis{:recién del
médico, conforme a las indicaciones detalladas en las instrucciones de uso oorre:spondientes. Si
desea mas informacién sobre la utilizacion de stents cubiertos expansibles con balén junto con el
sistema de endoprotesis Endurant lI/Endurant lls, consulte la seccion “Despliegue del stent
cubierto expansible con baldn (solo para la técnica de endoprétesis paralelas”). Si desea mas
informacion sobre el stent cubierto expansible con balén, consulte las instrucciones de uso que se
entregan con el dispositivo. ;

Nota: Los datos clinicos utilizados para evaluar el sistema de endoprétesis Endurant IVEndurant
Ils en una técnica de endoprétesis paralelas correspondieron principalmente at stent cubierto
expansible con balén Atrium Advanta™ V12,

Sistema Heli-FX™ EndoAnchor™

La endoprétesis Endurant Il/Endurant lIs se puede utilizar también con el sistema’Heli-FX™
EndoAnchor™ (suministrado por separado). El sistema consta de un implante EndoAnchor™ que
se libera por medio del aplicador Heli-FX™ a través de la guia Heli-FX™ dirigible. El implante
EndoAnchor esta disefiado para proporcionar fijacion y aumentar el sellado entre |a endoprétesis
Endurant IMis y la arteria nativa. El implante EndoAnchor puede implantarse en el momento de la
implantacion inicial de la endoprotesis o durante una intervencion secundaria (es decir,
reparacion). i

Nota: Para procedimientos REVA infrarrenales realizados con el sistema Heli-FX EndoAnchor, el
implante EndoAnchor debe implantarse Unicamente en areas de tejido adrtico que no presenten
placas calcificadas o trombos o que, en caso de presentarios, no sean significativos, o dicha
patologia sea difusa y tenga un grosor menor de 2 mm. No debe utilizarse en pacientes con
didtesis hemorragica o con hipersensibilidad o alergia conocidas a los materiales del dispositivo.
Si desea mas informacion sobre el uso de este sistema con la endoprotesis Endurant /lis,
consulte la seccion “Verificacion de la posicion y del sellado”. Si desea mas informacién sobre el
sistema Heli-FX EndoAnchor, consuite las instrucciones de uso que se entregan con el sistema.

Sistema de liberacion

El sistema de liberacion Endurant™ il valido para todas las configuraciones de endoprétesis
consta de un catéter desechable de un solo uso con un mango integrado que pem;mite realizar un
despliegue controlado. Esta disponible en diametros de la cubierta de 14, 16, 18 y 20 Fr con una
longitud de trabajo de 57 cm + 2 cm. El conjunto de catéter es flexible y compatible con una guia
de 0,89 mm (0,035 pulgadas). Hay 2 tipos de sistemas de liberacion: el adrtico (Figura 2) y el
iliaco (Figura 3). El sistema de liberacién aértico libera los componentes bifurcados, tas
configuraciones de endoprotesis de extension adrtica, AUl y de tubo abdominal. Ei sistema de
liberacion iliaco libera las configuraciones de endoprétesis de rama y de extension iliaca. El
sistema de liberacion aértico dispone de un mecanismo de captura de la punta no presente en el
sistema de liberacion itiaco.
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Figura 2. Sistema de liberacion aortico ;
1 Mango postenar 7 Cubierta
2 Rueda postenor 8 Banda marcadora
3 Engranaje helicoidal 9 Véastago
4 Deshzador externo 10 Mangutto
5 Acuvador 11 Punta conica
6 Empuiiadura fronat
(‘.”“\ 2
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Figura 3. Sistema de tiberacion iliaco

1. Mango postenor 5 Empuhadura frontal
2 Engranaje helicoidal 6 Cublerta

3 Deshzador externo 7 Banda marcadora

4 Activador 8 Punta conica
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INDICACIONES DE USO “

El sistema de endoproétesis Endurant IINEndurant lis esta indicado para el tratamiento
endovascular de aneurismas aortoiliacos o adrticos abdominales infrarrenales o yuxtarrenales
en pacientes que presenten las siguientes caracteristicas:

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

* Longitud de fijacion distal iliaca 2 15 mm.

* Diametros iliacos de 8 a 25 mm.

* Morfologia adecuada para la reparacion de un aneurisma.

» Una de los siguientes:

- diametro del aneurisma > 5 cm

- diametro del aneurisma de 4 a 5 cm, que ademas ha aumentado de tamaio en 0,5 cm en los
ditimos 6 meses :

- aneurisma que tiene al menos 1,5 veces el diametro de la aorta infrarrenal normal

4
Ademas, para el tratamiento de los aneurismas aortoiliacos o aérticos abdominales infrarrenales
se aplican las siguientes caracteristicas del paciente:
* Diametros del cuello adrtico de 19 mm a 32 mm. (
+ Cuello proximal 2 10 mm 0 2 4 mm y < 10 mm de longitud cuando se utiliza junto con el sistema
Heli-FX EndoAnchor, con calcificacion no significativa, o trombo no significativo con una
angulacion infrarrenal < 60°, una angulacion suprarrenal < 45° y un diametro del vaso
aproximadamente entre un 10 % y un 20 % mas pequeiio que el diametro nominal de la
endoprotesis Endurant II/Endurant lis. ,
* Cuello proximal 2 15 mm de longitud con calcificacion no significativa, o trombo no significativo
con una angulacion infrarrenal < 75° y una angulacion suprarrenal < 60° y un didmetro del vaso
aproximadamente entre un 10 % y un 20 % mas pequeiio que el didmetro nominal de la
endoprétesis Endurant IW/Endurant Iis. :

o

Ademas, para el tratamiento de los aneurismas aortoiliacos o aérticos abdominalefs yuxtarrenales
con la técnica de endoprotesis paralelas se aplican las siguientes caracteristicas del paciente:

* Didmetros del cuello aértico de 19 mm a 30 mm. :

» Cuello proximal infrarrenal 2 2 mm de longitud y longitud de sellado proximal disponible total > 15
mm con un stent cubierto expansible con balén desplegado en una técnica de endoprotesis
paralelas en una o dos arterias renales y con calcificacion no significativa, o trombo no significativo
con una angulacion infrarrenal < 60°, una angulacién suprarrenal < 45°, una angulacion por
encima de la arteria mesentérica superior (angulacion supraAMS) < 45° y un didmetro aortico
aproximadamente entre un 20 % y un 30 % mas pequefo que el diametro nominal de la
endoprétesis Endurant Il/Endurant lis.

* Acceso braquial o axilar adecuado que sea compatible con las técnicas, los dispositivos y los
accesorios de acceso vascular.

* Longitud de fijacion renal suficiente.

* Angulacion de salida renal < 90° respecto de la linea central adrtica.

Nota: El angulo entre las lineas centrales de la luz de la arteria aorta y de {a luz de la arteria renal
es la angulacion de salida renal. Un angulo < 90° se asocia a una arteria renal dirigida hacia abajo
respecto de la trayectoria de la linea central aortica. j

s o

O
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Requisitos relativos a la formacién de los médicos

Todos los médicos deben haber recibido formacion en el uso del sistema de endbprotesis
Endurant II/Endurant lls antes de utilizarlo.

PRECAUCION: El sistema de endoproétesis Endurant II/Endurant iis debe ser utilizado Gnicamente
por médicos y equipos que hayan recibido formacién en técnicas de intervencion vascular yenel
uso de este dispositivo.

A continuacion, se indican los requisitos relativos a las técnicas y a los conocimientos que deben
cumplir los médicos que utilicen el sistema de endoprétesis Endurant WEndurant lis:

* Historia natural de los aneurismas adrticos abdominales (AAA), de los aneurismas aortoiliacos y
de la comorbilidad asociada a la reparacion de los AAA. ¢

* Uso de stents cubiertos expansibles con balén para la técnica de endoprétesis paralelas.
* Uso de implantes EndoAnchor para REVA infrarrenal realizada con el sistema Heli-FX
EndoAnchor. !

* Interpretacion de imagenes radiograficas, fluoroscopicas y angiograficas.

* Uso apropiado del material de contraste radiografico. i

« Corte arterial, arteriotomia y técnicas de reparacion o acceso percutaneo y cierre.

* Técnicas de guia y catéter no selectivas y selectivas. i

» Embolizacion. g

* Angioplastia. :

» Colocacion de stent endovascular. ’

* Técnicas de captura con lazo.

* Técnicas para reducir al minimo la exposicion a la radiacion. .

+ Seleccién y determinacién del tamario del dispositivo. ]

Precaucién: El sistema Heli-FX EndoAnchor debe utilizarse unicamente por médicos y equipos
que hayan recibido formacion en el uso de este dispositivo. Para obtener recomendaciones sobre
la formacion de médicos para el sistema Heli-FX EndoAnchor, consulte las instrucciones de uso
suministradas con el dispositivo. ~

Tamaiio recomendado del dispositivo

Los sistemas de endoprétesis Endurant I/Endurant lis estan disponibles en los tamarios que se
describen de la Tabla 2 a la Tabla 7. Para preguntas acerca de la determinacion del tamaiio de los
sistemas de endoprotesis Endurant il/Endurant Ils, consulte la informacién de contacto en la parte
posterior de estas instrucciones de uso. Para ver las recomendaciones relativas a la eleccion del
tamaio del stent cubierto expansible con balén, consulte las instrucciones de uso que se entregan
con el dispositivo. :
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Inspeccioén del dispositivo r

Examine el dispositivo Endurant II/Endurant lis
danos ni defectos. Si ha expirado la fecha de

y el envase para comprobar qt:le no presentan
caducidad, si el dispositivo esta danado o si se ha

puesto en peligro la barrera estéril, no utilice el dispositivo y péngase en contacto con un
representante de Medtronic para obtener informacion sobre su devolucién o sustitucion.

Equipo adicional necesario

* Sistemas de endoprétesis Endurant Il o Endurant lis a

didmetros.

* Stents cubiertos expansibles con balén en diversas lon

de endoprotesis paralelas).

+ Para procedimientos REVA infrarrenales

dicionales de diversas longitudes y

gitudes y diametros (solo para la técnica

i

, Sistemas Heli-FX EndoAnchor adicionaies e

introductores compatibles.

* Fluoroscopio con funcion de angiografia digital (brazo C o unidad fija). Exploracion fluoroscopica
y funcién de registro y recuperacion de todas las imagenes.
* Surtido de guias de la longitud adecuada.
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» Solucion salina heparinizada.
Equipo adicional recomendado

* Introductores.

* Inyectores mecanicos.

* Regla radiopaca con incrementos en centimetros.

+ Surtido de catéteres balon.

+ Catéleres balon distensibles.

» Medios de contraste radiopacos.

* Lubricante de silicona estéril o vaselina liquida estéril.

* Dispositivos de atrapamiento con lazo intervencionistas.
» Espirales endovasculares y tapones vasculares.

INSTRUCCIONES PARA LA IMPLANTA
Acceso vascular y preparacion del dispositivo

Debe determinarse correctamente el tamafio de la aorta y de los vasos iliacos an;'ntes de implantar
las configuraciones de endoprétesis adrtica e iliaca mediante tomografia computarizada (TC) con
contraste, asi como mediante angiografias de las arterias iliacas y de la aorta.iLa obtencion de
imagenes en 3D también puede resuitar beneficiosa.

Consulte la seccion “Tamaio recomendado del dispositivo". Durante el proéedimiento estas
imagenes deben estar disponibles para su consulta. También deben estar; disponibles los
instrumentos vasculares y otros materiales quirirgicos necesarios para acceder afila arteria.

Para reducir el riesgo de tromboembolia, es aconsejable heparinizar al padfente durante el
procedimiento. :

PRECAUCION: No retraiga la cubierta del sistema de liberacion hasta que este esté colocado
exactamente dentro de la vasculatura y listo para el despliegue. >

PRECAUCION: Nunca haga avanzar ni retraiga el equipo en la vasculaturé sin el uso de
fluoroscopia. ;

i

Acceso vascular

1. Siguiendo un procedimiento aséptico, realice un acceso vascular en las anerias;_femorales.

2. Coloque una guia en la arteria femoral ipsilateral y hagala avanzar por encima de las anterias
renales.

3. Desde la arteria femoral del lado contralateral, coloque una segunda guia dirigii!a hacia la aorta
abdominal. :

¥
4. Sobre esta guia, coloque un catéter de angiografia por encima de las arterias renales.
5. Obtenga un angiograma. :
Nota: Puede ser necesario realizar otra incision para acceder a la arteria iliaca comun.,

Canulacion renal a través de un acceso axilar o braquial (solo paraila técnica de
endoprétesis paralelas) '

1. Siguiendo un procedimiento aséptico, realice un acceso vascular en la arteria ibraquial o axilar
izquierda. :

2. Canule la arteria o arterias renales de interés mediante una técnica ;’intervencionista
convencional. :
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3. Utilizando una técnica convencional, realice la sustitucion por una guia con Is rigidez adecuada
con una punta atraumatica curva. ‘

4. Tras la canulacion de la arteria o arterias renales, haga avanzar un introductor del tamaiio
adecuado al interior de a arteria renal para mantener e! acceso.

5. Prepare el sistema de liberacion del stent cubierto expansible con baléon conforme a las
instrucciones de uso del dispositivo. ;

6. Haga avanzar el stent o stents cubiertos expansibles con balén al interior de la arteria o arterias
renales de interés.

Nota: Vigile la anticoagulacion durante las intervenciones por medio del tiempo de coagulacion
activado o de un método equivalente, especialmente en caso de colocacion de varios stents en
chimenea o de un tiempo de intervencion prolongado. .

Nota: Utilice una angiografia renal superselectiva para verificar la canulaciéé y descartar una
posible lesion de la arteria renal. i

Nota: Puede ser util un balon de modelado para estabilizar los catéteres y los introductores
durante el proceso de canulacion. !

PRECAUCION: El acceso braquial o axilar a través de un abordaje derecho se asocia a una tasa
mayor de acontecimientos cerebrales. i

PRECAUCION: La presencia de calcio y trombos puede interferir en Ia canulacién de la arteria o
arterias renales.

=

=
Frgura 3. Canutacion renal (solo para (s tecnica de endoprotesis p

Preparacion del dispositivo

1. Observe el sistema de liberacién mediante fluoroscopia para visualizar las mércas radiopacas
de la endoprotesis. Las marcas radiopacas indican la posicién de los bordes proximal y distal del
material de la tela protésica. '

2. Gire la cubierta para alinear la marca radiopaca del punto de conexion situada .en la rama corta
de la configuracién bifurcada con la arteria iliaca contralateral del paciente.

3. Lave la luz de ia guia con solucién salina heparinizada.

4. Antes de la insercion en el vaso, active el recubrimiento hidréfilo pasando una gasa estéril
empapada en solucién salina por la supefficie extema de la cubierta hasta que esta esté
resbaladiza al tacto. ’

s e
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Procedimiento de liberacion

Medtronic recomienda utilizar un introductor del calibre adecuado para realizar pruebas de
diagnéstico. No se requiere un introductor para la introduccion del sistema de liberacion ni para el
despliegue de la endoprotesis. Para procedimientos REVA infrarrenales realizadgs con el sistema
Heli-FX EndoAnchor, el didmetro y la morfologia del vaso de acceso deben ser compatibles con el
uso del dispositivo y dar cabida a un introductor de 16 Fr. El procedimiento REVA infrarrenal con
el sistema Heli-FX EndoAnchor se lleva a cabo a criterio del médico que realiza la implantacion.
Medtronic recomienda proceder a la colocacién de implantes EndoAnchor después de que se
haya colocado el endoinjerto aoértico y finalizado cualquier remodelado con balon de la zona

del sello infrarrenal del sistema de endoprétesis. Consulte la seccion “Verificacioh de la posicion y
del sellado”.

PRECAUCION: No extraiga la guia mientras el sistema de liberacion se encuentre en el interior
del paciente.

ADVERTENCIA: Para evitar problemas trombéticos, se recomienda administrar:un segundo bolo
de heparina intravenosa antes de insertar el dispositivo. ;

Introduccion de la configuracién bifurcada
ADVERTENCIA: No haga avanzar el sistema de liberacion sin colocar una guia. |
1. Inserte lentamente el sistema de liberacién.

2. Hagalo avanzar sobre la guia de forma que los stents mas proximales y las marcas radiopacas
se visualicen en el cuello adrtico proximal de interés (Figura 5).

3. Inyecte medio de contraste en la aorta abdominal a través de un catéter angbgréﬁoo {pigtail) y
marque la posicion del lugar de interés, ya sea en la pantalla de exploracion o en el cuerpo del
paciente.

4. Ajuste la posicion de la configuracién de endoprétesis bifurcada de forma que el borde superior
de la tela protésica quede por debajo del vaso visceral no tratado mas bajo.

Nota: El borde de la tela protésica se encuentra entre 0,5 mm y 1,0 mm por encima de las marcas
radiopacas proximales del borde superior. ‘

Nota: Si se va a colocar el borde superior de la tela protésica cerca de un vaso visceral no tratado,
pueden inyectarse medios de contraste para identificar la ubicacion del vaso visceral no tratado
mas bajo y comprobar la posicion antes de desplegar por completo el dispositivo.;,

Nota: Para la técnica de endoprotesis paralelas, vigile atentamente la posicion de la endoprotesis
durante el remodelado con balén, ya que puede producirse un desplazamiento proximal de la
endoprotesis. :

PRECAUCION: Una vez identificada la posicién proximal, no mueva al paciente ni el equipo de
exploracion, ya que esto podria afectar a la exactitud de la colocacion de la endoprotesis.

PRECAUCION: EI catéter angiografico se puede retirar antes del despliegue. No obstante, si no
se retira el catéter angiografico hasta después del despliegue, asegurese de enderezar la punta
(como con un catéter pigtail) con una guia antes de la retirada para evitar tirar de la endoprotesis
hacia abajo.

PRECAUCION: Al alinear la posicion de la endoprotesis, asegurese de que el fluoroscopio esta en
un angulo perpendicular a la linea central del segmento infrarrenal de la aorta a fin de evitar un
paralaje u otras fuentes de error de la visualizacion. Puede ser necesaria cierta angutacion
craneocaudal dei tubo intensificador de la imagen (I-1), especialmente si existe una angulacion
anterior del cuello del aneurisma.
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1. REVA infrarrenal
2. Técnica de endoprotesis paraletas

Figura 5. Introduccion del sistema de kberacion adrico

Confirmacion de la posicién

1. Asegurese de que la parte distal de la rama contralateral coria esta encima de la bifurcacién
adrtica y dentro del saco aneurismatico, y no dentro del vaso iliaco. ;

2. Gire el mango hasta que la marca radiopaca del stent distal de larama contralateral corta esté
alineado con la arteria iliaca contralateral. i

Nota: Al intentar girar el sistema, si la punta no gira con el mango, tire hacia atras del sistema y
recoloquelo hasta alcanzar la posicidon deseada. :

H
Despliegue dei extremo proximal de la configuracion bifurcada

1. Con una mano en la empufiadura frontal, mantenga inmovil el sistema de liberacion.

2. Retire lentamente con la otra mano la cubierta girando el deslizador extemno hacia la izquierda
(en el sentido de la flecha del deslizador) hasta que quede expuesto el stent supramenal contraido
y hasta que se hayan desplegado por completo dos o tres de los stents del cuerpo del sistema
Endurant Il o Endurant lis (Figura 6). :

3. Compruebe mediante angiografia Ia posicién de la configuracion bifurcada respecto del vaso
visceral no tratado mas bajo. ;

4. Si es necesario, empuje suavemente todo el sistema de liberacion en sentido proximal o tire de
€l en sentido distal hasta que el extremo proximal de la tela protésica se encuentre en posicion
distal respecto del vaso visceral no tratado mas bajo. ¢

Nota: En el caso improbable de que se produzca un fallo del sistema de liberacion que origine un
despliegue parcial de la endoprotesis debido a la rotura de la cubierta, fa técnica de “desmontaje
del mango” puede permitir el despliegue correcto de la endoprétesis. Consulte la seccion
“Técnicas de recate”.

PRECAUCION: No gire la cubierta durante el despliegue, ya que esto podria aplicar una fuerza de
torsion al dispositivo y provocar su giro durante el despliegue. :
PRECAUCION: Si se retira por error la cubierta, fa endoprotesis se desplegara de forma
prematura y podria quedar colocada en una posicion incorrecta. H
ADVERTENCIA: Si no se alinean correctamente las marcas radiopacas, puede producirse un
despliegue incorrecto de la endoprétesis.
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Figura 6. Desplegue del extremo proximal de la configuracion txfurcada

1. REVA infrarrenal
2. Técnica de endoprotesis paralelas

Despliegue de la rama contralateral de la configuracion bifurcada

Continie manteniendo inmévil la empufiadura frontal del sistema de liberacion Y, a continuacion,
gire el mango del deslizador hacia la izquierda deteniéndose inmediatamente después de que la
rama contralateral se libere de Ia cubierta o de la vaina de liberacion (Figura 7). !

1. REVAinfrarrenal ;
2. Tecnica de endoprotesis éaralelas

Figura 7. Despiegue de ia rama coniralatera:

Liberaci6n del extremo proximal del stent suprarrenal :
1. Compruebe mediante angiografia la posicién de la configuracién bifurcada respecto del vaso

visceral no tratado mas bajo. ‘
2. Continie manteniendo inmévil el sistema de liberacion con una mano en la empuiadura frontal.
3. Con la otra mano, gire la rueda posterior hacia la derecha, moviendo la punta cénica hacia

delante para liberar el extremo proximal del stent suprarrenai (Figura 8).
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4. Observe la liberacion del stent suprarrenal mediante fluoroscopia y contintie girando la rueda
posterior hasta que se encuentre completamente aparte de! vastago del sistemaide liberacion.
Nota: En el caso improbable de que no pueda liberarse el extremo proximal del stent suprarrenal,
consulte la seccion “Técnicas de rescate”.

PRECAUCION: En el caso improbable de que la rueda posterior se separe durante su giro, retire
la rueda. Haga avanzar hacia delante manualmente las lengiietas expuestas sobre el engranaje
helicoidal hasta que se fiberen del vastago todos los stents suprarrenales. Consulte la seccion
“Técnicas de rescate”. :

]
1

1. REVA infrarrenal :
2. Técnica de endoprotesis paralélas

Figura 8. ¢ 6 val del stent suprarmens:

B
i

Despliegue del extremo distal de la configuracién bifurcada :

3

Continte girando el deslizador extemno hacia la izquierda o, mientras mantiene in%wbvil la
empuiadura frontal del sistema de liberacion, tire del activador del deslizador externo con el
pulgar y tire de este hacia atras hasta que se despliegue completamente la endoprétesis
bifurcada. ;

Nota: Haga retroceder la cubierta hasta haber pasado la punta del tope de stent flexible
(aproximadamente 10 mm) para asegurarse de que el borde de la cubierta no interfiera con

la posicién de la endoproétesis durante el avance del catéter para la recaptura de la punta.
PRECAUCION: Cuando se utiliza el activador para desplegar rapidamente la endoprotesis, debe
mantenerse inmovil el sistema de liberacién. No gire el sistema de liberacidn durante el despliegue
de la endoproétesis.
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Fgura 9. Despliegue del extvemo distat de Ia configuracion bifurcada

1. Configuracion bifurcada Endurant (1
2. Configuracion bifurcada Endurant Iis

Recaptura del vastago en la punta conica

Nota: Para la configuracion bifurcada Endurant lls, deje el sistema de liberacion colocado mientras
despliega la endoprotesis de rama en la rama contralateral.

1. Contintie manteniendo inmévil el sistema de liberacion con una mano en la empufadura frontal.
2. Confirme que el vastago se ha separado completamente del stent suprarrenal;'si no es asi, gire
suavemente el sistema de liberacion.

3. Gire suavemente el sistema de liberacién mientras empuja el sistema de liberacion completo
unos 3 cm en sentido proximal para que la punta conica y el vastago queden completamente
separados del stent suprarrenal. :

4. Gire con la otra mano la rueda posterior hacia la izquierda para recapturar el vastago en la
punta conica (Figura 10).

5. Observe la recaptura del vastago dentro del manguito de la punta conica mediante tluoroscopia.
6. Contintie girando la rueda posterior hacia la izquierda hasta que se haya recapturado
completamente el vastago y la rueda posterior esté en el extremo inferior (Figura 10).

Nota: Al empujar hacia delante el sistema de liberacion, tenga cuidado de no desplazar el extremo
distal de la rama ipsilateral. !

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

Nota: Si el vastago se engancha en el stent suprarrenal durante el avance, haga avanzar
completamente la rueda posterior hacia la derecha. Mueva el sistema de liberacion mediante un
suave movimiento hacia dentro y hacia fuera y girelo al mismo tiempo, hasta que el vastago se
deslice mas alla del stent suprarrenal. Continue después con el proceso de retirada.
PRECAUCION: Deje de girar la rueda posterior cuando se alcance el final de! engranaje helicoidal
posterior.

ADVERTENCIA: Si no se hace avanzar suficientemente el sistema de liberacién para recapturar el
vastago, puede producirse el atrapamiento de un vértice suprarrenal en el interior del manguito de
la punta cénica. Esto alterara la zona de liberacion proximal durante la retirada del sistema de
liberacion. :

‘3&721;:?"% .

™ arlew,_?agma 17 de 38
o I A

T TNa

Y
: 8328-APN-DNPM#ANMAT

pagina 22 de 43



Figura 10. Recaptura dei vistago en la punta conica

Retirada del sistema de liberacién (solo para ia configuracién bifurcada Endurant i)

1. Continue manteniendo inmovit el sistema de liberacion con una mano en la empuiadura frontal
y la otra en el deslizador externo. :

2. Gire suavemente y retire el sistema de liberacion hasta que el vastago se retraiga dentro de la
porcion de tela de la endoprotesis. i

3. Tire hacia atras del activador del deslizador externo y manténgalo inmdvil mientras lleva la
empuhniadura frontal hasta el deslizador (Figura 11). .

4. Wtilice visualizacion continua mediante fluoroscopia y observe el borde superior de la
endoprotesis bifurcada mientras tira hacia atras lentamente de la punta cdnica introduciéndola en
la cubierta del sistema de liberacion. :

5. Retire con cuidado el sistema de liberacion. Utilice la fluoroscopia para asegurarse de que la
configuracion bifurcada no se mueve durante la retirada. f

Nota: Mantenga el acceso al vaso y la colocacion de fa guia hasta que se hayan colocado todas
las configuraciones de la endoproétesis.

6. Para las intervenciones en las que se utilice la técnica de endoprdtesis paralelas, despliegue el
stent cubierto expansible con balén. Consulte la seccién “Despliegue del stent cubierto expansible
con baldn (solo para la técnica de endoprétesis paralelas)”. :

Figura 11 Reurada dei sistems ce L 9080 D3 13 con™ £ L

Despliegue del stent cubierto expansible con balén (solo para la técnica de endoprotesis
paralelas) :

1. Retire parcialmente el sistema de liberacion principal (solo para la configuracion.Endurant tls)
hasta que el vastago se encuentre en posicion distal al borde proximal de la tela protésica de la
endoprétesis Endurant lis.
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2. Compruebe que el tamafio del stent cubierto expansible con balon es correcto: {.una vez
desplegado, et borde proximal debe encontrarse en el punto medio entre el borde proximal de la
tela protésica en la bifurcacion adrtica y las patillas de anclaje suprarrenales y debe existir una
longitud de sellado distal suficiente dentro de la arteria renal.

3. Retire el introductor justo antes del despliegue del stent cubierto expansible con. balén

Nota: Para completar el despliegue o liberacion del stent cubierto expansible con balén {a punta
distal del introductor debe estar situada por debajo de las patillas de anclaje

suprarrenales. :
PRECAUCION: Si se retira el introductor hasta las patillas de anclaje suprarrenales o mas alla de
ellas, puede romperse el catéter para stent expansible con balén.

4. Despliegue la endoprétesis paralela conforme a las instrucciones de uso del stent cubierto
expansible con balon (Figura 12).

Nota: Tras el despliegue del stent cubierto expansible con balon, puede insertar el.mtroductor en
el stent cubierto expansible con balon para mantener el acceso.

Figura 12 Desplegue del stent o stents cubienos expansibles con balon (s0lo para 12 lecnica de endoprotesis paraelds)

Despliegue de la endoprotesis en la rama contralateral

1. Prepare el sistema de endoproétesis iliaca tal como se describe en la seccién “Preparacion del
dispositivo”.

2. En el lado contralateral del paciente, inserte una guia a través de la rama contralateral y del
cuello adrtico de la configuracion bifurcada anteriormente colocada.

3. Coloque el sistema de liberacion sobre la guia y dentro de la rama contralateral de la
endoprétesis bifurcada.

4. Inserte la endoprotesis de rama en la rama contralateral de la endoprotesis blfurcada Lamarca
radiopaca proximal de la rama debe estar alineada con la marca radiopaca sntuada en la
bifurcacion de la configuracion de endoprétesis bifurcada (Figura 13).
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Figura 13. Introduccitn det sistema de liberacion iliaco

1. Configuracidn bifurcada Endurant i (REVA infrarrenal)
2. Configuracion bifurcada Endurant fis (técnica de endoprétesis paralelas)

5. Asegurese de que haya un solapamiento de tres stents (Figura 14). V

6. Con una mano en la empuiadura frontal, mantenga inmovil el sistema de liberacién.

7. Retire lentamente la cubierta con la otra mano girando el deslizador externo hacia la izquierda.
8. En cualquier punto, tire del activador del deslizador y tire def deslizador externo totalmente
hacia atras para finalizar el despliegue de la configuracion de rama. '

9. Retire el sistema de liberacion.

Nota: En el caso improbable de que se produzca un fallo del sistema de Ilberacuén que origine un
despliegue parcial de la endoprotesis, la técnica de “desmontaje del mango” puede

permitir el despliegue correcto de ia configuracion de endoprotesis. Consuilte la seccion “Técnicas
de rescate”.

PRECAUCION: No gire el sistema de liberacion iliaco mientras se encuentre en el interior del
paciente.

1. Configuracién bifurcada Epdurant "
Figura 14. Despliegue de ia configuracién de rama 2. Confguracién bifurcada Endurant lis

Retirada del sistema de liberacién (solo para la configuracién bifurcada Endurant lis)

1. Continbe manteniendo inmovil el sistema de liberacién con una mano en la empuiadura frontal
y la otra en el deslizador extemo.

2. Gire suavemente y retire el sistema de liberacion hasta que el vastago se retralga dentro de la
porcion de tela de la endoprotesis.
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3. Tire hacia atras del activador del deslizador externo y manténgalo inmévil mientras lleva la
empuiadura frontal hasta el deslizador (Figura 15). (

4. Utilice visualizacién continua mediante fluoroscopia y observe el borde superior de la
endoprétesis bifurcada mientras tira hacia atras lentamente de la punta conica

introduciéndola en la cubierta del sistema de liberacion. ;

5. Retire con cuidado el sistema de liberacién. Utilice la fluoroscopia para asegurarse de que la
configuracion bifurcada no se mueve durante la retirada.

Nota: Mantenga el acceso al vaso y la colocacion de la guia hasta que se hayan colocado todas
las configuraciones de la endoprotesis. i

L

1

Figura 15, Retirada de! sistema de hberacion

i
b

Despliegue de la endoprotesis de rama en la rama ipsilateral (solo para la configuracién
bifurcada Endurant lis) i

1. Prepare el sistema de endoprotesis iliaca tal como se describe en la seccién “Preparacién del
dispositivo”. §

2. En el lado ipsilateral del paciente, haga pasar el sistema de liberacion sobre la guia hasta el
interior de la rama ipsilateral de la configuracion bifurcada anteriormente colocada.

La endoprotesis de rama tiene 2 marcas en el borde proximal, 2 marcas en el borde distat y una
marca de solapamiento aproximadamente a 25 mm distales de las marcas proximales.

3. Coloque el dispositivo. Los criterios de solapamiento entre la endoprotesis de rama y la rama
ipsilateral de la endoprotesis bifurcada dependen de la seleccion de la rama. ;

Consulte la Tabla 8 si desea obtener informacién sobre el solapamiento recomendado.
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a. Solapamiento de tres stents: alinee la marca de solapamiento de la endoprétesis de rama con
las dos marcas del extremo distal de la rama ipsilateral de la endoprotesis bafurcada Endurant lis
(Figura 16).

ADVERTENCIA: En relacion con los criterios de solapamiento de las endoprotesis de rama con la
rama ipsilateral Endurant lis Ginicamente, consulte la Tabla 8. Como se indica en la:Tabla 8, no
solape mas de tres stents para las configuraciones de endoprétesis de rama que tuenen un criterio
de solapamiento de solo tres stents.

R

Figura 16. Inroduccion del sisteMma de id on diaco. sol. 10 de (res stents ]

b. Solapamiento de entre tres y cinco stents: para las endoprotesis de rama que pueden tener un
solapamiento de entre tres y cinco stents, se puede conseguir el solapamiento minimo de tres
stents siguiendo Ias instrucciones del paso a (Figura 16) o el solapamiento maximo de cinco stents
alineando las marcas del borde proximal de la endoprétesis de rama con la marca de bifurcacion
de la endoprétesis bifurcada Endurant lls (Figura 17). ¢

4

H

H
i
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Figura 17. Introducc:on del sistema de liberacién diaco’ solapamiento de cinco stents

4. Con una mano en la empufiadura frontal, mantenga inmovil el sistema de liberacion.
5. Retire lentamente la cubierta con la otra mano girando el deslizador externo hacia la izquierda.
6. En cualquier punto, tire del activador del deslizador y tire del deslizador externo totaimente
hacia atras para finalizar el despliegue de la configuracion de rama. :
7. Retire el sistema de liberacién (seccion “Retirada del sistema de liberacion (solo para la
configuracion bifurcada Endurant lis®). :
Nota: En el caso improbable de que se produzca un fallo del sistema de liberacion que origine un
despliegue parcial de la endoprotesis, la técnica de “desmontaje del mango” puede
permitir el despliegue correcto de la configuracién de endoprétesis. Consulte la se@:cién “Técnicas
de rescate”. !
PRECAUCION: No gire el sistema de liberacion iliaco mientras se encuentre en el interior del
paciente.

b

z
Configuraciones de endoprétesis de extension iliaca o de extension aértica ;
1. En el caso de que sea necesario utilizar una configuracion de endoproétesis de extension adrtica
para una intervencion de REVA infrarrenal, asegarese de que existe un solapamiento de al menos
tres stents entre la endoprotesis de extension adrtica y la configuracion de endoprétesis bifurcada.
2. Siga el proceso de despliegue de la endoprétesis bifurcada, pero gire el mango para abrir por
completo el componente de extensién antes de liberar el extremo proximal del stent suprarrenal de
la configuraciéon aortica. i
3. En el caso de que sea necesario utilizar una configuracion de endoprotesis de extension iliaca
para una intervencién de REVA infrarrenal o de endoprétesis paralelas, asegarese{ de que existe
un solapamiento de al menos tres stents entre la extension iliaca y la configuracién a la que se
acopla. Para ello, alinee la marca de solapamiento de la rama con la marca mas distal de la
configuracion a la que se va a acoplar la extension.
4. Siga el proceso de despliegue de la configuracién de endoprotesis de rama (seccion
“Despliegue de la endoprotesis de rama en la rama ipsilateral (solo para la configuracion bifurcada
Endurant lis")). :

Configuracion de endoprotesis de tubo abdominal :

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

stent suprarrenal.

... Pagina 23 de 38

N RV AS)
S

pagina 28 de 43



£
E3J coviben
Configuracion de endoprétesis AUI ;

Siga los pasos para el despliegue de la configuracion de endoprotesis bifurcada, pero gire el
mango para abrir por completo la seccién cubierta de la endoprotesis AUI antes de liberar el
extremo proximal del stent supramenal de la endoprotesis AU, Siga los pasos que se describen en
las secciones “Recaptura del vastago en la punta conica” y “Retirada del sistema de liberacién
(solo para la configuracion bifurcada Endurant II” para retirar el sistema de liberacion.

En el caso de que se necesite una configuracion de endoprétesis distal adicional, utilice la
endoprétesis de rama como extension AUI distal. Coloque el sistema de liberacién sobre la guia
existente y siga los pasos para el despliegue de la endoprétesis de rama que se describen en la
seccion “Despliegue de la endoprétesis en la rama contralateraf”, Para garantizar un acoplamiento
correcto entre las dos endoprotesis, alinee la marca radiopaca de solapamiento de la endoprotesis
de rama con las marcas radiopacas distales de la endoprotesis AUl para asegurarse de que exista
un solapamiento de tres stents. '

Se puede utilizar un oclusor para bloquear el flujo a través de la arteria iliaca contralateral.
Consuilte la seccion “Despliegue del oclusor” y las instrucciones de uso de! sistema oclusor
endoluminal Talent. :

Despliegue del oclusor ‘
El sistema oclusor Talent (envasado por separado) esta disponible para utilizarse con el sistema
de endoprotesis Endurant IEndurant lls y normalmente se emplea junto con la configuracion de
endoprotesis AUL. El sistema oclusor Talent est4 cerrado en ambos extremos para detener el flujo
sanguineo retrégrado al interior del saco aneurismatico.
Para obtener informacién detallada sobre el uso y la implantacion del sistema oclusor Talent,
consulte las secciones correspondientes del documento “Instrucciones de uso del sistema oclusor
endoluminal Talent". .

2
Alisamiento de la tela protésica y modelado de la endoprétesis :
El catéter balon Reliant™ para endoprétesis (disponible por separado) puede utilizarse para
facilitar la implantacién de Ia endoproétesis mediante el modelado de la parte cubierta de la
endoprotesis y mediante la eliminacion de las arrugas y pliegues de la tela protésica cuando sea
necesario. Utilice el catéter balon para modelar las zonas de sellado proximal y distal, asi como
las areas de conexién (o unién) solapadas entre los componentes de endoprotesis. La expansion
subbptima de los componentes autoexpansibles de la endoprotesis también puede mejorarse
mediante el uso del catéter balon. Consulte las instrucciones de uso del catéter balon Reliant para
endoproétesis si desea ver instrucciones especificas. ‘
Nota: Se recomienda utilizar el catéter balon Reliant para endoprétesis con el sistema de
endoproétesis Endurant Il/Endurant lis. No se dispone de datos sobre el uso de otros catéteres
balén para la remodelacién de endoprotesis.
Nota: Utilice una técnica de balones simultaneos ("kissing balloon") para remodelar el extremo
proximal de la endoprétesis bifurcada o de la endoprétesis AUI Endurant Il o Endurant lls (solo
para la técnica de endoprétesis paralelas). Antes de realizar el remodelado con el baldn Reliant
para endoprotesis, despliegue un balon del tamaiio adecuado en cada stent cubierto expansible
con balén para ditatacion y soporte. Mantenga el soporte de los stents cubiertos expansibles con
bal6n hasta que se haya desinflado el balén Reliant. {
Nota: Para la técnica de endoprotesis paralelas, vigile atentamente la posicién de la endoprotesis
durante el remodelado con balon, ya que puede producirse un desplazamiento
proximal de la endoproétesis. i
Nota: Cuando se utiliza el sistema Heli-FX EndoAnchor, Medtronic recomienda que la colocacion
de los implantes EndoAnchor se haga después de que se haya colocado el endoinjerto adrtico y
finalizado cualquier remodelado con balén de la zona del sello infrarrenal del sistema de
endoprotesis. Actie con precaucion durante la remodelacion del balén del sistema de
endoprotesis para evitar que se mueva el endoinjerto del cuerpo principal de su posicién de
implante prevista. :
PRECAUCION: Un inflado excesivo del balén puede causar desgarros en la tela o la diseccion o
rotura del vaso.
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ADVERTENCIA: Cuando se expande una protesis vascular, existe un aumento del riesgo de
lesiones o roturas del vaso, y posiblemente de fallecimiento de! paciente, si las marcas

radiopacas proximal y distal dei balén no estan completamente dentro de la parte cubierta (con
tela protésica) de la protesis. :

ADVERTENCIA: No utilice el catéter balon Reliant para endoprotesis para el tratamiento de
disecciones.

Fijacién y sellado adicional con el sistema Heli-FX EndoAnchor (cuello infrarrenal > 4 mm y
< 10 mm de longitud)

El procedimiento REVA infrarrenal con el sistema Heli-FX EndoAnchor se lleva a cabo a criterio
del médico que realiza la implantacion. Medtronic recomienda proceder a la colocacion de
implantes EndoAnchor después de que se haya colocado el endoinjerto aértico y finalizado
cualquier remodelado con baldn de la zona del selio infrarrenal del sistema de endoprétesis.

Es preciso el uso del sistema Heli-FX EndoAnchor cuando se traten cuellos inframrenales cortos
(24 mm y < 10 mm de longitud). Para endoprétesis bifurcadas, el nimero minimo recomendado
de implantes EndoAnchor se basa en el diametro de vaso nativo y depende de la'magnitud del
sobredimensionamiento de la endoprotesis. Para diametros de cuello aértico < 29 mm, el nimero
minimo de implantes EndoAnchor recomendado es 4. Para diametros de cuello aéntico de 30-32
mm, el nimero minimo recomendado de implantes EndoAnchor es 6. .

1. Prepare el sistema siguiendo las instrucciones de uso del sistema Heli-FX EndoAnchor.

Nota: El diametro y la morfologia del vaso de acceso deben ser compatibles con el uso del
sistema Heli-FX EndoAnchor. ‘

2. Coloque el implante EndoAnchor siguiendo tas instrucciones de uso del sistema Heli-FX
EndoAnchor. ;

Nota: Los implantes EndoAnchor aumentan la estabilidad de la endoprétesis en cuellos
infrarrenales cortos (24 mm y < 10 mm). Asegurese del despliegue correcto del nimero minimo
recomendado de implantes EndoAnchor. Si el nimero de implantes EndoAnchor desplegados
coirectamente es inferior al minimo recomendado, puede suponer un riesgo mayor de migracion o
endofuga posoperatoria de tipo 1a.

Nota: Utilice siempre fluoroscopia para dirigir, liberar y observar los componentes del sistema Heli-
FX dentro de la vasculatura.

Nota: El implante EndoAnchor debe implantarse unicamente en areas de tejido adrtico que no
presenten placas calcificadas o trombos o que, en caso de presentarlos, no sean significativos, o
dicha patologia sea difusa y tenga un grosor menor de 2 mm. No debe utilizarse en pacientes con
diatesis hemorragica o con hipersensibilidad o alergia conocidas a los materiales del dispositivo.
3. Retire el sistema siguiendo las instrucciones de uso del sistema Heli-FX §

EndoAnchor. ‘

Verificacion de la posicion y del sellado ;

1. Cuando finalice el procedimiento, realice una angiografia para evaluar si existen endofugas
proximales y distales en la endoprétesis y para comprobar la posicion de la endoprotesis
implantada respecto del aneurisma y de las arterias renales con e! fin de evaluar fa colocacion de
implantes EndoAnchor (si se utilizan implantes EndoAnchor) y, si corresponde, la permeabilidad
del stent del bypass femoralfemoral. ‘

Nota: Cuando retire dispositivos auxiliares después de una técnica de endoprotesis paralelas,
retire los balones situados en Ia arteria renal al interior del introductor antes de retirar el introductor
proximal a las patillas de anclaje suprarrenales. ‘

2. Las fugas producidas en las zonas de unién o conexién deben tratarse con el balén para
remodelar la endoprotesis contra la pared del vaso.

Nota: Para la técnica de endoprétesis paralelas puede ser necesario usar la técnica de balones
simultaneos (“kissing balloon”) para obtener un sellado proximal adecuado. :

Nota: Para un procedimiento REVA infrarrenal realizado con el sistema Heli-FX EndoAnchor,
pueden utilizarse implantes EndoAnchor adicionales para aumentar el sello.

3. Las fugas graves que no se puedan corregir mediante un remodelado con el balén ni aifadiendo
implantes EndoAnchor pueden tratarse afadiendo componentes de extension adrtica o iliaca a los
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componentes de {a endoprotesis colocados previamente. Consulte la seccion “anﬁguraciones de
endoprétesis de extension lliaca o de extension abrtica”. :

PRECAUCION: Cualquier fuga que no se trate durante el procedimiento de implantacién se debe
monitorizar cuidadosamente después del mismo. :

Nota: Para una técnica de endoprotesis paralelas, las endofugas pequefas de tipo 1a pueden
visualizarse durante la intervencion; muchas de estas fugas de tipo 1a se resuelven
espontaneamente sin intervencion. ‘

Cierre de los lugares de entrada
1. Retire los dispositivos auxiliares antes de reparar el punto de entrada.
2. Repare el punto de entrada mediante la técnica de cierre habitual.

CNIC E CATE

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

Desmontaje del mango del engranaje helicoidal :

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

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

2. Estabilice el sistema de liberacion. :

3. Inserte las puntas de un par de pinzas hemostaticas en cada una de las aberturas de
desmontaje del mango del engranaje helicoidal de la empuiiadura frontal. )

4. Desenganche la empufiadura frontal del engranaje helicoidal presionando las puntas de las
pinzas hemostaticas en las aberturas de desmontaje del mango al mismo tiempo que

hace avanzar la empufadura frontal alejandola del engranaje helicoidal. i

5. Haga avanzar la empufiadura frontal hasta que quede totaimente fuera del engranaje helicoidal.
6. Separe las dos mitades del engranaje helicoidal para identificar la ubicacion de la rotura de la
cubierta. :

7. Retraiga manualmente la cubierta con los dedos o las pinzas hemostaticas hasta que la
endoprotesis esté totaimente desplegada.

8. Siga las instrucciones para el despliegue de captura de la punta y la retirada del sistema de
liberacion. ‘

inflado del baldn ;

Si no puede desplegarse la punta proximal capturada del stent suprarrenal y la seccion de la
rueda posterior sigue funcionando, la técnica de inflado del balén puede permitir el

despliegue correcto del stent suprarrenal. ,

1. Utilice un balén distensible o semidistensible (se recomienda el balén Reliant). .

2. Inserte el bal6n y llévelo hasta la seccion adrtica de la configuracién bifurcada.

3. Infie el balén dentro de la endoprotesis hasta el tamadio del vaso para estabilizar la
endoprotesis. ;

4. Siga las instrucciones para el despliegue de captura de la punta y la retirada del sistema de
liberacién, :

Desmontaje del mango posterior

Si no puede desplegarse el extremo proximal del stent suprarrenal o este se despliega de forma
parcial debido a un fallo de la rueda posterior, ia técnica de desmontaje del mango:posterior puede
permitir el despliegue correcto del stent supramenal.

1. Utilice una pinza hemostatica para presionar las lenglietas expuestas para desmontar la rueda
posterior. £

2. Inserte las puntas de las pinzas hemostaticas en cada una de las aberturas de desmontaje del
mango posterior. '
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3. Desenganche el mango posterior presionando las puntas de las pinzas hemogtéticas en las
aberturas de desmontaje del mango al mismo tiempo que retrae el mango posterior del sistema de
liberacion. '

4. Estabilice el sistema de liberacion. :

5. Empuje manuaimente las lengietas expuestas del tubo en T posterior para liberar del vastago
el stent suprarrenal. ;

6. Tire manualmente hacia atras de las lengiietas expuestas del tuboen T posterior para
recapturar la punta conica después del despliegue. ‘

7. Siga las instrucciones para la retirada del sistema de liberacion. ;

8. Sujete las lengiietas expuestas del tubo en T posterior de forma que este permanezca retraido
y la punta conica se mantenga recapturada durante la retirada del sistema de liberacion.

Atrapamiento con lazo de la punta conica ’

Si la técnica de desmontaje del mango posterior fracasa debido 2 una fuerza de despliegue
excesivamente alta, la técnica de atrapamiento con lazo de la punta conica puede permitir el
despliegue correcto del stent suprarrenal.

1. Utilice un dispositivo de atrapamiento con tazo.

2. Haga avanzar el dispositivo de atrapamiento con lazo hasta la seccion de la punta cénica del
sisterna de liberacion a través del acceso de la parte superior del torso (por !
ejemplo, braquial). :
3. Vtilice fluoroscopia para atrapar con 1azo el extremo de la punta conica del sistema de
liberacion.

4. Estabilice el sistema de liberacion, especialmente Ia seccién posterior. ;

S. Tire del dispositivo de atrapamiento con lazo para separar el stent suprarrenat de la captura de
punta.

6. Tire manualmente hacia atras del tuboen T posterior para volver a capturar la punta cénica
después del despliegue. _ :

7. Siga las instrucciones para la retirada del sistema de liberacién. :

8. Asegurese de que el tubo en T posterior permanece retraido y la punta cbnica permanece
recapturada durante la retirada del sistema de liberacion. i

RECOMENDACIONES PARA LOS ESTUDI GEN DE SEGUIMIENTO

Consideraciones generales i

Los estudios de imagen actuales de los pacientes con endoprétesis incluyen la radiografia
abdominal y la TC, con y sin contraste. Deben utilizarse modalidades de imagen alternativas tales
como la imagenologia por resonancia magnética en pacientes con alteracion de la funcion renal o
intolerancia a los medios de contraste.

El estudio de imagen debe decidirse basandose en la evaluacion clinica del paciente realizada por
el médico antes y después de la implantacion de la endoproétesis. Tras la implantacion de una
endoprétesis vascular, los pacientes deben ser objeto de un seguimiento periddico para descartar
la presencia de flujo periprotésico, agrandamiento del aneurisma o cambios en la estructura o en
la posicién de la endoprotesis vascular. Como minimo se requiere un estudio de imagen anual que
incluya: 1) radiografias abdominales para examinar la integridad del dispositivo (ratura de los
stents, separacion entre el dispositivo bifurcado y los manguitos proximales o las extensiones de
rama, si procede) y 2) TC con y sin contraste para examinar los cambios en el aneurisma, el flujo
periprotésico, la permeabilidad, ta tortuosidad y la progresion de la enfermedad. Si la existencia de
complicaciones renales u otros factores impiden el uso de medios de contraste imagenologicos,
las radiografias abdominales y la ecografia duplex pueden proporcionar informacién similar.
Medtronic recomienda considerar un programa de seguimiento mejorado para pacientes con
cuellos infrarrenales cortos (2 4 mm y < 10 mm de longitud), cuando no se utilice el nimero
minimo recomendado de implantes EndoAnchor.

Se pueden encontrar directrices adicionales sobre la obtencién de imagenes para implantes Heli-
FX EndoAnchor en las instrucciones de uso suministradas con el dispositivo.
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Radiografia :
La radiografia abdominal se debe utilizar para evaluar la presencia de una fractura dela

endoprotesis. Deben obtenerse radiografias de rifién, uréter y vejiga en cuatro proyecciones.
Se recomienda realizar imagenes posterior/anterior (PA) y lateral para la v:sualuzgcuon de la y
endoprotesis. Asegurese de que se capta todo el dispositivo en las imagenes para su evaluacion.

TC con contraste /.
Debe utilizarse la TC con contraste para evaluar la fijacion de la endoprétesis, su deformacion, su
aposicion a la pared del vaso en los puntos de fijacion proximal y distal, su desplazamiento, su
permeabilidad, el tamafio del AAA, la oclusion de las ramas vasculares y las endofugas (incluidos
el origen y el tipo, en caso de que existan).
Se recomienda realizar una exploracion previa a la administracion del contraste de cortes de S mm
de grosor para determinar si existen calcificaciones o 4reas en las que los anefac;tos metalicos
puedan confundirse con una endofuga. Se recomienda utilizar una fase arterial con un grosor de
corte < 3 mm e imagenes superpuestas que cubran desde la arteria celiaca hasta la arteria iliaca
externa. En los aneurismas que no se encogen y que no muestran problemas aparentes de
endofugas o fijacion, puede realizarse una exploracion de fase venosa tardia. La exploracién de
fase venosa puede realizarse también con una colimacién mas gruesa (5 mm). Es aconsejable
archivar el conjunto de datos originales por si fuera necesaria una evaluacion especializada del
caso con posterioridad (mediciones de volumen, reconstruccion tridimensional o software de
medicion asistida por ordenador). Si el aneurisma no se encoge mas de S mm durante el primer
afo, pueden obtenerse mediciones del volumen como un indicador mas sensible'del tamaiio del
AAA utilizando un software tridimensional. Los pacientes que sean alérgicos al medio de contraste
deben recibir premedicacion entre 12 y 24 horas antes de recibir el medio de conlraste

}
TC sin contraste '
Para los pacientes que presenten una alteracion de la funcion renal o que sean alérgncos al medio
de contraste, puede valorarse la realizacién de una TC espiral sin contraste para :
evaluar la fijacién de la endoprétesis, su deformacion, su aposicion a la pared del.vaso en los
puntos de fijacion proximal y distal, su desplazamiento, la oclusion de los vasos, asi
como el tamaiio del diametro del AAA y las mediciones del volumen.

Ecografia daplex
Para los pacientes que presenten una alteracién de ta funcion renal o que sean alérgicos al medio
de contraste, puede valorarse la realizacion de una ecografia diplex en color para

evaluar el tamaiio del didmetro del AAA, las endofugas, asi como la oclusién y la estenosis de la
endoprotesis. :
RM o ARM
En el caso de pacientes que presenten una alteracion de la funcién renal, tal como insuficiencia
renal, también puede considerarse la realizacion de un estudio de resonancia magnetlca (RM)o
de una angiorresonancia magnética (ARM) en centros que tengan experiencia en .esta area.
Puede producirse un artefacto relacionado con el stent, por o que es necesario asegurar la
exploracién adecuada de la parte exterior del aneurisma a fin de evaluar el tamaiio del AAA. La
medicion de volumen puede resultar Gtil si el aneurisma no se encoge con claridad. Si preocupa la
exploracion de areas calcificadas, puntos de fijacién o la pared exterior del saco aneunsmauco
puede que sea necesario realizar una TC adicional sin contraste.

i;

Pruebas de imagen %
Consulte en la Tabla 9 el calendario recomendado de estudios de imagen de segunmlento tras la
implantacién de la endoproétesis.

TC! o ARAY con convaste
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Pruebas de imagen complementarias ;

Nota: Pueden ser necesarias exploraciones radioldgicas adicionales para evalua;r mejor la
endoprotesis in situ en funcion de los hallazgos detectados en uno de los programas de
vigilancia. Pueden considerarse las recomendaciones indicadas a continuacién. |

+ Si existen indicios de posicion incorrecta o irregular, angulacion marcada, retorcimiento o
desplazamiento de la endoprétesis en la radiografia abdominal, debe realizarse una TC espiral
para evaluar el tamaiio del aneurisma y la presencia ¢ ausencia de una endofuga.

* Si en la TC espiral se observa una nueva endofuga o un aumento del tamaiio del AAA, los
estudios complementarios tales como la reconstruccion tridimensional o la evaluacién angiografica
de la endoprotesis y del sistema vascular nativo pueden ser Utiles para evaluar n’tejor los cambios
en la endoprétesis o en el aneurisma. !

* Puede considerarse la realizacion de una TC espiral sin contraste, una RM o una ARM en
pacientes escogidos que no toleren los medios de contraste o que presenten una

alteracion de la funcién renal. En los centros que tengan la experiencia adecuada, puede
considerarse la realizacién de una angiografia con gadolinio o con CO2 en pacientes que
presenten una alteracion de la funcion renal y que requieran una evaluacion angiografica.

Vigilancia y tratamiento adicionales

Debe considerarse una reparacion endovascular adicional o una reparacion quirdrgica abierta de!
aneurisma en los pacientes que presenten signos de fijacion subodptima de ta endoproétesis,
endofuga proximal, endofuga distal, endofuga en la unién, flujo periprotésico persistente de arigen
desconocido o aumento del tamano del AAA > 5 mm.

CONTRAINDICACIONES :

El sistema de endoprotesis Endurant I/Endurant Iis esta contraindicado en los siguientes casos:
* Pacientes que presenten un trastomo que conlieve riesgo de infeccion de la endoprotesis.

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

Cuando se utiliza con el sistema Heli-FX EndoAnchor, el sistema de endoproitesis Endurant illis
también esta contraindicado en pacientes con sensibilidades conocidas a los materiales del
implante EndoAnchor. :

Debe tenerse en cuenta también la informacidn relativa a la seleccion de los pacientes. Para
conocer las contraindicaciones relativas a los dispositivos auxiliares utilizados con el sistema de
endoproétesis Endurant li/ils, consuite las instrucciones de uso que se proporcionan con cada
dispositivo.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y MEDIDAS PREVENTIVAS

El sistema de endoprotesis Endurant IEndurant Iis no contiene latex de goma natural. Sin
embargo, durante el proceso de fabricacién y montaje puede tener un contacto fortuito
con productos que contienen litex. :

El médico debera evaluar el uso frente a pacientes potencialmente alérgicos. :
PRECAUCION: Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen adecuadamente las
instrucciones, advertencias y medidas preventivas, el paciente podria sufrir lesiones o
consecuencias graves. :
Consideraciones gonerales K

« El sistema de endoprétesis Endurant IVEndurant lls debe ser utilizado Unicamente por médicos y
equipos humanos que hayan recibido formacion en técnicas de intervencion vascular, incluido el
uso del dispositivo. Los requisitos de formacion especifica se describen en la seccién “Requisitos
relativos a la formacién de los médicos”. :

* Solamente deben usar el sistema de endoprotesis Endurant ii/lis junto con el sistema Heli-FX
EndoAnchor médicos y equipos formados en el uso del sistema EndoAnchor. :
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* Debe usarse el sistema Heli-FX EndoAnchor cuando sea precisa una mayor fijacion o seltado
radial; en particular, en el tratamiento de aneurismas aérticos abdominales con cuellos
infrarrenales cortos (2 4 mm y < 10 mm). .

* Asegurese de disponer de forma permanente de un equipo humano de cirugia vascular durante
los procedimientos de implantacion o de reintervencion por si fuera :

necesaria la conversion a una reparacion quirurgica abierta.

Seleccion de los pacientes «

* Una seleccion inapropiada de los pacientes puede dar lugar a un rendimiento deficiente del
dispositivo 0 a un rendimiento del dispositivo no conforme con las especificaciones.

* No utilice el sistema de endoprétesis Endurant H/Endurant lis en pacientes que no puedan
cumplir 0 que no cumplan los requisitos para someterse a los estudios de imagen y a los
procedimientos de implantacion preoperatorios y posoperatorios necesarios (Secciones “Modo de
uso’, “Instrucciones para la implantacion”, “Técnicas de rescate” y “Recomendaciones para los
estudios de imagen de seguimiento”).

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

* No se recomienda usar el sistema de endoprétesis Endurant I//Endurant lls en pacientes que
superen los limites de peso o de tamaio exigidos para cumplir los requisitos para los estudios de
imagen, :

* Los elementos anatémicos clave que pueden impedir una exclusién satisfactoria del aneurisma
son, entre otros, los siguientes: !

-Angulacion intensa del cuello proximal con un cuello aértico proximal corto (> 75° con una
longitud del cuello < 15 mm o > 60° con una longitud del cuello < 10 mm). :

-Formacién de trombos o dep6sitos de calcio en los lugares de implantacién arterial,
especificamente el cuello aértico proximal y la interfase de la arteria iliaca distal. |
-Estrechamiento de la aorta en el punto de bifurcacién. '

-La presencia de placas o calcificaciones irregulares puede poner en peligro la fijacion y el sellado
de los lugares de implantacion. !

Los cuellos que presentan estos elementos anatémicos clave pueden aumentar la propension al
desplazamiento de la endoprotesis. El uso de un dispositivo bifurcado en un paciente que
presenta un estrechamiento del segmento distal de la aonta puede causar una reduccion del flujo
por las ramas o una oclusidn de las ramas. Se recomienda la endoprotesis AUI para los pacientes
que presenten un estrechamiento importante del segmento distal de la aorta. Para los pacientes
que tienen una longitud del cuello adrtico corta, debe considerarse Ia posibitidad de usar una
técnica de endoprotesis paralelas o un procedimiento REVA infrarrenal con el sistema Heli-FX
EndoAnchor. '

* Si se considera la posibilidad de usar una técnica de endoproétesis paralelas, los pacientes deben
tener las siguientes caracteristicas anatomicas:

-Angulacién de la linea central renal-aé6rtica < 90 grados. :

-Longitud adecuada de la zona de sellado de la arteria renal, sin calcificacion ni trombo extensos
que, en opinién del cirujano, impedirian un sellado adecuado. :

-Cuello infrarrenal 2 2 mm. :

* Para procedimientos REVA infrarrenales realizados con ef sisterna Heli- FX EndoAnchor:

-El implante EndoAnchor debe implantarse Gnicamente en areas de tejido aértico que no
presenten placas calcificadas o trombos o que, en caso de presentarlos, no sean significativos, o
dicha patologia sea difusa y tenga un grosor menor de 2 mm. ;

-El implante EndoAnchor no debe utilizarse en pacientes con diatesis hemorragica o con
hipersensibilidad o alergia conocidas a los materiales del dispositivo. :

-Consulte las insirucciones de uso del sistema Heli-FX EndoAnchor para obtener informacion
adicional. :

-Las metodologias para la medicién de la longitud del cuello varian.

Teniendo en cuenta que la longitud del cuello se define como la longitud sobre la cual el diametro
adrtico permanece dentro del 10 % del diametro infrarrenal; otras definiciones pueden dar como
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resultado una estimacion de ta longitud del cuello que es mayor que la obtenida mediante esta
definicion.

* Los conductos iliacos pueden utilizarse para garantizar la insercion segura del sistema de
liberacion si los vasos de acceso del paciente, segun el criterio del médico tratante, impiden una
insercion segura del sistema de liberacion. ;

* El despliegue de la endoprétesis en un area de calcificacion vascular puede provocar la abrasion
de la endoprotesis en la placa calcificada, lo que puede causar la aparicion de agujeros o
desgarros en la endoprotesis. :

* No se han determinado la seguridad y la eficacia a largo plazo del sistema de endoprotesis
Endurant li/Endurant iis. ;

* No se han evaluado la seguridad y la eficacia del sistema de endoprétesis Endurant Il/Endurant
lis en pacientes que presenten las siguientes caracteristicas:
-Pacientes menores de 18 afos.
-Pacientes embarazadas o lactantes.
-Pacientes que presenten un aneurisma de los siguientes tipos:

-suprarrenal o pararrenal

-ifiofemoral aislado

-micotico

-inflamatorio

-pseudoaneurisma
-Pacientes que tengan una arteria mesentérica inferior dominante permeable y una arteria celiaca
0 mesentérica superior ocluida o estendtica. ‘
-Pacientes que presenten un aneurisma toracico no tratado > 4,5 cm de diametro,
-Pacientes que requieran un tratamiento urgente del aneurisma, por ejemplo, por traumatismo o
rotura. :
-Pacientes que presenten antecedentes de diatesis hemorragica o coagulopatia. §
-Pacientes que hayan sufrido un infarto de miocardio (IM) 0 un accidente cerebrovascular (ACV)
en los tres meses anteriores a la implantacion. :
-Pacientes que presenten un cuello conico invertido, que se define como aquel con un aumento
distal > 4 mm sobre una longitud de 10 mm (solo para REVA infrarrenal). :
-Pacientes que presenten hipersensibilidad o contraindicaciones conocidas al uso de
anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios o medios de contraste que no pueden
solucionarse con tratamiento previo.
-Pacientes que presenten un trombo mural adrtico importante (generalmente > 25 % de la
circunferencia vascular del cuello aértico y de la arteria iliaca, 0 > 50 % de la longitud de la arteria
iliaca) en el punto de fijacion proximal o distal que pondria en peligro el seliado v la fijacién
bilateral del dispositivo. :
-Pacientes que presenten arterias iliacas ectasicas que requieren exclusion bilateral del flujo
sanguineo hipogastrico. !
-Pacientes que tengan un lugar de acceso arterial iliofemoral Que no se espera que pueda alojar el
diametro del dispositivo (entre 14 y 20 Fr) debido a su tamafio o su tortuosidad. :
-Pacientes que tengan un lugar de acceso arterial axilar que no se espera que pueda alojar el
diametro de vainas compatibles con el stent cubierto expansible con balon seleccionado.
-Pacientes que presenten una infeccién activa en el momento de la intervencion inicial confiada
por la presencia de dolor, fiebre, supuracién, cultivo positivo o leucocitosis (recuento de leucocitos
> 11.000/mm3) tratada con antimicrobianos (no profilacticos). ‘
-Pacientes que presenten una enfermedad degenerativa del colageno congénita.

-Pacientes que presenten valores de creatinina > 2,0 mg/dl (o > 182 pmol/).

-Pacientes que estén recibiendo tratamiento con dialisis.

-Pacientes que presenten trastornos del tejido conjuntivo. :

-Ademas, no se ha evaluado la seguridad y la eficacia del sistema de endoprotesis Endurant il/lis
con el sistema Heli-FX EndoAnchor en pacientes que tengan un cuello aértico infrarrenal con una
formacion significativa de trombos o depésitos de calcio que impide la penetracion del implante
EndoAnchor adecuado de la pared aértica.
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» Debe advertirse a todos los pacientes que el tratamiento endovascular requiere un seguimiento
periddico durante el resto de la vida para evaluar el estado de salud de los pacientes y el
funcionamiento de la endoprétesis. Debe realizarse un seguimiento ampliado a los pacientes que
presenten hallazgos clinicos especificos (tales como endofugas, agrandamiento del aneurisma,
estenosis de los stents cubiertos expansibles con baldn o0 cambios en la estructura o en la
posicion de la endoprétesis), o bien un nimero inferior al recomendado de impla:ntes EndoAnchor
cuando se utilizan en cuellos proximales cortos (2 4 mm y < 10 mm). Las directri?es de
seguimiento especificas se describen en la seccién “Recomendaciones para los «estudios de
imagen de seguimiento”. |

* Los pacientes que experimenten una reduccion del flujo sanguineo a través de las ramas de la
endoprotesis o de los stents cubiertos expansibles con balén o fugas pueden tener que someterse
a intervenciones médicas o quirlrgicas secundarias. :

» Considere la posibilidad de realizar una intervencion o la conversion a una reparacion quirirgica
abierta convencional tras la reparacion endovascular inicial en los pacientes que presenten
agrandamiento del aneurisma o una endofuga. El aumento del tamaiio de! aneurisma o una
endofuga persistente pueden dar lugar a la rotura del aneurisma. ,

Antes de la intervencion de implantacion
* Realice una planificacion preoperatoria del acceso y de la implantacién antes de abrir el envase
del dispositivo.
* Consulte las instrucciones de uso del stent cubierto expansible con baién para ver los requisitos
relativos a la preparacion del dispositivo (solo para la técnica de endoprétesis paralelas).
* Para procedimientos REVA inframenales realizados con el sistema Heli-FX EndoAnchor, consulte
las instrucciones de uso del sistema Heli-FX EndoAnchor para ver los requisitos relativos a la
preparacion del dispositivo. )
* Antes de utilizar el sistema de endoprétesis Endurant I/Endurant lis, examine cuidadosamente el
envase y el dispositivo en busca de dafios o defectos. No utilice el producto si se?observa algun
signo de dafios o ruptura de la barrera estéril. No intente reesterilizar el sistema de liberacién o la
endoprolesis.
* No doble, retuerza ni altere de cualquier otra forma el sistema de liberacién Endurant I/Endurant
lis antes de la implantacion, ya que esto podria causar dificultades en el despliegfue.
* A fin de reducir el riesgo de complicaciones trombéticas, administre un bolo adicional de
heparina intravenosa antes de insertar el dispositivo. :
Durante la intervencién de implantacion ;
* A fin de evitar la rotura del vaso, tenga cuidado al manipular y liberar el dispositivo.
+ Estudios realizados indican que el peligro de microembolia aumenta al aumentar la duracién de
la intervencion. :
+ Pueden producirse complicaciones renales:
-por un uso excesivo de medios de contraste
-a consecuencia de un stent cubierto expansible con balén o una endoprétesis embélicos o
situados incorrectamente
* Actiie con precaucion y utilice técnicas de obtencion de imagenes adecuadas cuando despliegue
la endoprétesis adrtica en un cuello proximal corto, para garantizar que la colocacion sea precisa.
Una colocacion imprecisa podria dar como resultado un implante incorrecto de los implantes
EndoAnchor, la necesidad de colocar una extension proximal o la cobertura no involuntaria de la
arteria. :
« No despliegue las endoprotesis en un lugar que cause una endofuga u obstruya arterias
hecesarias para irrigar érganos o extremidades. Esto podria hacer necesaria la extirpacion
quirurgica del dispositivo. ;
* Utilice siempre visualizacion fluoroscopica para hacer avanzar el sistema de liberacion, detectar
retorcimientos y evaluar problemas de alineamiento con las endoprotesis. '
No ejerza una fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar el sistema de liberacién cuando
encuentre resistencia. Si el sistema de liberacion se retuerce durante la insercion,!no intente
desplegar la endoprétesis. Retire el dispositivo e inserte un nuevo sistema.
* No continte girando el sistema de liberacion si la punta no gira con el sistema de liberacion.
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+ Extreme el cuidado en zonas complicadas, tales como areas de estenosis o trombosis
intravascular, o en vasos calcificados o tortuosos. Puede considerarse la realizacion de una
angioplastia con balén en zonas de estrechamiento o estenosis vascular antes de intentar volver a
introducir suavemente el sistema de liberacién.

* Una zona con un sellado insuficiente puede aumentar el riesgo de fugas al mtenor del aneurisma
o de desplazamiento de la endoprdtesis o del stent cubierto expansible con balén.

* Debe utilizarse anticoagulacion sistémica durante la intervencion de implantacion conforme al
protocolo del hospital o del médico. Si la heparina esta contraindicada, debe valorarse el uso de
un anticoagulante alternativo.

+ Las endoproétesis no se pueden cambiar de posicion ni retirar al interior del sostema de liberacion,
aunque solo se hayan desplegado parcialmente.

* Si se retira por error la cubierta, el dispositivo se desplegara de forma prematura y podria quedar
colocado en una posicion incorrecta.

* En relacion con los criterios de solapamiento de las endoprotesis de rama con la rama ipsilateral
Endurant lis Gnicamente, consulte la Tabla 8. Como se indica, no solape mas de tres stents para
las configuraciones de endoproétesis de rama que tienen un criterio de solapamiento de tres stents.
* Al desplegar la endoprdtesis, asegurese de mantener inmévil la empufiadura frontal.

* Si se utiliza un catéter balon distensible, no lo infle en exceso ni lo infle fuera de la tela protésica.
Siga todas las instrucciones del fabricante relativas al funcionamiento del catéter.

+ Las inyecciones de medios de contraste a alta presion en los bordes de la endoprotesis
inmediatamente después de la implantacién pueden provocar endofugas.

Tratamiento y seguimiento

{
* Toda endofuga que no se trate durante la intervencion de implantacion debe ser objeto de un
seguimiento meticuloso después de la implantacion.
* Todos los pacientes con reparacion endovascular de aneurismas deben someterse a estudios de
imagen periddicos a fin de evaluar la endoprétesis, el tamario del
aneurisma y la oclusion de los vasos en el érea de tratamiento. Un agrandamaenlo significativo del
aneurisma (> 5 mm), la aparicién de una nueva endofuga, signos de flujo alrededor de la protesis,
un cambio en la pulsatilidad del aneurisma o una migracién que cause un sellado incorrecto de la
zona deberian dar lugar a una investigacion adicional y podrian indicar la necesidad de otra
intervencion o conversion qunrurgnca
* Debe considerarse seriamente la posibilidad de realizar un tratamiento adncnonal tal como un
tratamiento endovascular 0 una conversion quirlrgica, en los casos siguientes:
-Agrandamiento del aneurisma > 5 mm, con o sin endofuga, desde la Ultima visita de seguimiento.
-Cambio en la pulsatilidad del aneurisma, con o sin agrandamiento o endofuga.
-Endofuga persistente, con o sin agrandamiento del aneurisma. ‘
-Migracion de la endoprétesis que causa una zona de sellado incormrecta.
-Estenosis en el interior de un stent cubierto expansible con balén o en su lugar de fijacion distal.
-Disminucion de la funcion renal debido a oclusion de la arteria renal (desplazambento 0 colocacion
inadecuada).
* Tras ia reparacion endovascular de un aneurisma (REVA), la isquemia de la médula espinal
(IME) puede causar una complicacion poco frecuente de paraplejia o paraparesia. Se recomienda
realizar un drenaje de liquido cefalorraquideo (LCR) si se sospecha isquemia de: la médula
espinal.
* Para procedimientos REVA inframrenales realizados con el sistema Heli-FX EndoAnchor
-Utilice siempre fluoroscopia para dirigir, liberar y observar los componentes del s.stema Heli-FX
dentro de la vasculatura.
-Medtronic recomienda proceder a la colocacién de implantes EndoAnchor después de que se
haya colocado el endoinjerto adrtico y finalizado cualquier remodelado con balén:de la zona del
sello infrarrenal del sistema de endoprotesis. Actie con precaucion durante la rer;nodelacién del
balén del sistema de endoprotesis para evitar que se mueva el endoinjerto del cuerpo principal de
su posncnén de implante prevista.
-La posicion de los implantes EndoAnchor debe basarse en un examen detallado de las imagenes
de TC preoperatorias en los casos en los que haya una placa irregular o excéntrica en las zonas
de seflado previstas. El implante EndoAnchor debe implantarse Gnicamente en areas de tefido
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aortico que no presenten placas calcificadas o trombos o que, en caso de prese%ntarlos, no sean
significativos, o dicha patologia sea difusa y tenga un grosor menor de 2 mm. Ef intento de colocar
implantes EndoAnchor en caso de presencia intensa de placas o trombos puede asociarse a
dificultad para la implantacion y a una fijacion o un sellado subéptimos de la endoprétesis.

-El numero minimo recomendado de implantes EndoAnchor para una endoprotesis bifurcada se
basa en el diametro del vaso nativo y es independiente de la maghnitud del sobredimensionamiento
de la endoprotesis. ;

-Los implantes EndoAnchor aumentan la estabilidad de la endoprotesis en cuellos infrarrenales
cortos (24 mm y < 10 mm). Asegurese del despliegue correcto del nimero minimo recomendado
de implantes EndoAnchor. Si el nimero de implantes EndoAnchor desplegados correctamente es
inferior al minimo recomendado, puede suponer un riesgo mayor de migracion o endofuga
posoperatoria de tipo 1a.

Informacién sobre seguridad en relacion con la RM &

Se ha demostrado mediante pruebas no clinicas que el sistema de endoprétesis?Endurant
I/Endurant lIs presenta compatibilidad condicional con la resonancia magnética (RM). Un
paciente portador de este dispositivo puede someterse 2 exploraciones por resonancia magnética
de forma segura en las siguientes condiciones:

 Campo magneético estatico solo de 1,50 3,0 T. ¢
« Campo magnético de gradiente espacial maximo igual o inferior a 2500 gauss/cm.

» indice de absorcion especifico (Specific Absorption Rate, SAR) medio de cuerpo completo
informado por el sistema de RM maximo de 4 W/kg (modo controlado de primer nivel).

En las condiciones de exploracién definidas anteriormente, se espera que la endoprotesis
Endurant W/Endurant lls produzca: :

* Un aumento de temperatura maximo de 1,00 °C tras 15 minutos de exploracion continua en un
escénerde 1,5T. !

* Un aumento de temperatura maximo de 3,27 °C tras 15 minutos de exploracion . continua en un
escanerde3,0T. ;

El artefacto de las imagenes se extiende aproximadamente a una distancia de entre 5 mmy 8 mm
del dispositivo, tanto dentro como fuera de su fuz, cuando se realizan exploraciones en pruebas no
clinicas utilizando las secuencias de eco de espin y de eco de gradiente, respectivamente, en un
sistema de RM TrioTim de Siemens de 3,0 T (software VB 13) con una bobina corporal total.

Si hay varios dispositivos, deben usarse los requisitos mas estrictos relativos a la exposicion a la
RM. Péngase en contacto con los fabricantes de los dispositivos si tiene alguna duda.

individualizacién del tratamliento i
Cada sistema de endoprétesis Endurant Il/Endurant lls debe pedirse en el tamafio apropiado que
se ajuste a la anatomia del paciente. La eleccion del tamaiio adecuado del dispositivo es
responsabilidad del médico. El tamafio elegido de la endoprotesis debe ser mayor que el diametro
interno del vaso. Para las configuraciones adrticas se recomienda elegir un tamafio entre un 10 %
y un 20 % mayor (para el tratamiento de aneurismas infrarrenales/aortoiliacos) o entre un 20 % y
un 30 % mayor cuando se utilizan con un stent cubierto expansible con balon (para el tratamiento
de aneurismas yuxtarrenales); para las configuraciones iiacas se recomienda usar un tamafio
entre un 10 % y un 25 % mayor. i

Consulte la seccion “Tamaiio recomendado del dispositivo” si desea obtener mas'informacion. Las
configuraciones de la endoprotesis cubren diametros aérticos que varian entre 19 mm y 32 mm o
entre 19 mm y 30 mm cuando se usan con endoprotesis paralelas, y didmetros iliacos que varian
entre 8 mm y 25 mm. La longitud total recomendada de la endoprotesis, incluidos mdltiples
dispositivos desplegados, debe extenderse desde la arteria renal mas baja hasta justo encima de
la arteria hipogastrica o iliaca intema. En caso de usar un stent cubierto expansible con balén, la
configuracion adrtica puede colocarse por encima de las arterias renales, lo cual requiere una
longitud adicional de tratamiento. Consulte las instrucciones de uso que se entregan con el stent
cubierto expansible con balén para ver las recomendaciones relativas a Ia eleccion det tamario. El
meédico debe tener a su disposicion todas las longitudes y diametros de las endoprotesis
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necesarios para realizar la intervencion, especialmente cuando las mediciones Qreoperatorias de
planificacion del caso (diametros o longitudes de tratamiento) no estén confirmadas. Este enfoque
permite una mayor flexibilidad intraoperatoria para lograr unos resultados optimos de la
intervencion.

Medtronic puede consultar a los médicos para determinar las dimensiones correctas de ia
endoproétesis basandose en la evaluacion de las mediciones anatémicas del paciente

realizada por el médico. Deben considerarse detenidamente para cada paciente los riesgos y
beneficios anteriormente descritos antes de utilizar el sistema de endoprotesis.

Nota: Debido a la naturaleza del disefio y a la flexibilidad del sistema de endoprétesis Endurant
II/Endurant lls, la longitud total de cada endoprétesis puede ser mas corta una vez desplegada.
PRECAUCION: La eleccion de un tamafio de la endoprotesis excesivamente mayor en relaciéon
con el diametro del vaso sanguineo puede causar una distension excesiva y la lésién

del vaso 0 una plegadura interna parcial de la endoproétesis.

Para procedimientos infrarenales realizados con el sistema Heli-FX EndoAnchor:

* El implante EndoAnchor debe implantarse unicamente en areas de tejido aortico que no
presenten placas calcificadas o trombos o que, en caso de presentarlos, no sean significativos, o
dicha patologia sea difusa y tenga un grosor menor de 2 mm. i

» €l implante EndoAnchor no debe utilizarse en pacientes con diatesis hemorragica o con
hipersensibilidad o alergia conocidas a los materiales del dispositivo.

* Consutte las instrucciones de uso del sistema Heli-FX EndoAnchor para obtener informacion
adicional. :

Nota: La experiencia clinica obtenida del registro del ensayo ANCHOR de Medtronic respalda el
uso del sistema de endoprotesis Endurant IWils junto con el sistema Heli-FX EndoAnchor en el
tratamiento de aneurismas adrticos abdominales con cuello proximal corto (24mmy<10mm). A
efectos de la evaluacion de los resultados de los sujetos con cuello corto del registro, la longitud
del cuello fue definida por el laboratorio central como la longitud a lo largo de la cual el didmetro
adrtico permanece dentro del 10 % del diametro infrarrenal.

Informacién de asesoramiento para el paciente

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

* Edad y esperanza de vida del paciente. .

* Riesgos y beneficios relacionados con la reparacion quirdrgica abierta. H

* Riesgos y beneficios relacionados con la reparacion endovascular. !

* Riesgos relacionados con el tratamiento no intervencionista o con el tratamiento médico.

* Riesgos de la rotura del aneurisma en comparacién con los de la reparacion endovascular.

* Posibilidad de que sea necesaria una reparacion endovascular o quirirgica abierta subsiguiente
del aneurisma. :

* No se han determinado la seguridad y la eficacia a largo plazo del sistema de endoproétesis
Endurant li/lls o el sistema de endoprotesis Endurant iVils usado junto con el sistema Heli-FX
EndoAnchor. ‘

- Se requiere un seguimiento periddico a largo plazo para evaluar el estado de salud det paciente
y el funcionamiento de la endoproétesis.

* Debe realizarse un seguimiento estrecho de los pacientes que presenten haliazgos clinicos
especificos (tales como endofugas o agrandamiento del aneurisma). :

* Sintomas de rotura del aneurisma. :

Medtronic recomienda que el médico informe al paciente por escrito de todos los riesgos
asociados al tratamiento con el sistema de endoprotesis Endurant Il/Endurant Iis. Los

detalles relativos a los riesgos que existen durante y después de la implantacion del dispositivo se
presentan en la seccion “Posibles Efectos Adversos”.
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

!
Los efectos adversos que pueden producirse o requerir intervencion son, entre otros, los
siguientes: i
* Amputacion.
« Complicaciones con la anestesia y problemas subsiguientes asociados (por ejemplo aspiracion).
« Aumento de tamaiio del aneurisma. ;
« Rotura del aneurisma y muerte. !
» Lesion adrtica, tal como perforacion, diseccion, hemorragia, rotura y muerte.
« Trombosis arterial 6 venosa ¢ seudoaneurisma.
« Fistula arteriovenosa.
+ Hemorragia, hematoma o coagulopatia. .
+ Complicaciones intestinales (por ejemplo, ileo, isquemia transitoria, infarto, necrosis).
+ Complicaciones cardiacas y problemas subsiguientes asociados (por ejemplo, arritmia, infarto de
miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva, hipotension e hipertension).
+ Claudicacion (por ejemplo, nalga, extremidad inferior).
* Muerte.
« Edema.

» Embolia (microembolia y macroembolia) con infarto o isquemia transitoria o per'manente

+ Para procedimientos REVA infrarrenales con el sistema Heli-FX EndoAnchor: despliegue de
implante parcial, despliegue de implantes imprecisos, fractura del implante, desplazam'ento del
implante, embolizacién del implante, dafios en la endoprétesis y daios en la modelnzacnon del
balén.

« Endofuga.

« Fiebre e inflamacion localizada.
« Complicaciones genitourinarias y problemas subsiguientes asociados (por e;emplo. isquemia,
erosion, fistula, incontinencia, hematuria, infeccion).

« Insuficiencia hepatica.

* Impotencia. ¢

* Infeccién del aneurisma o del lugar de acceso del dispositivo, con formacién de absceso, fiebre
transitoria y dolor.

= Complicaciones linfaticas y problemas subsiguientes asociados (por ejemplo, fistula linfatica).

« Complicaciones neurolégicas locales o sistémicas y problemas subsiguientes asociados (por
ejemplo, confusion, ictus, accidente isquémico transitorio, paraplejia, paraparesia, paralisis).

*» Oclusion del dispositivo o del vaso nativo.

» Complicaciones pulmonares y problemas subsiguientes asociados.

* Complicaciones renales y problemas subsiguientes asociados (por ejemplo, oclusuén arterial,
toxicidad por el contraste, insuficiencia, fallo).

* Endoprétesis: colocacion incorrecta, despliegue incompleto, desplazamiento, rotura de la sutura,
oclusién, infeccion, rotura de los stents, retorcimiento o plegadura de la tela protésica, problemas
durante la insercion y extraccion, desgaste del material de la tela protésica, dulatacnon erosion,
puncién y flujo periendoprotésico.

+ Conversion de la cirugia a reparacion abierta.
+ Complicaciones en el lugar de acceso vascular, tales como infeccion, dolor, hematoma
seudoaneurisma, fistula arteriovenosa y diseccién.

* Espasmo vascular o traumatismo vascular (por ejemplo, diseccion, hemorfagua o rotura de vasos
iliofemorales, muerte).

« Lesién vascular. :
= Complicaciones de la herida quirurgica y problemas subsiguientes asociados (por ejemplo,
dehiscencia, infeccion, hematoma, seroma, celulitis).

AR A
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PRESENTACION

Esterilidad :

Cada configuracion de endoprotesis (bifurcada, AUI, rama, extensiones adrtica e iliaca y tubo
abdominal) esta contenida de forma individual en un sistema de liberacion. Se esteriliza mediante
haz de electrones y se suministra estéril exclusivamente para un solo uso.

+ No reutilice ni intente reesterilizar el dispositivo.

* Si el dispositivo esta dafiado o se ha puesto en peligro la integridad de la barrera estéril, no
utilice el producto y pongase en contacto con el representante de Medtronic para obtener
informacion sobre su devolucion.

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

Para obtener informacion sobre el suministro del sistema Heli-FX EndoAnchor consulte las
instrucciones de uso suministradas con el dispositivo.

i
-
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Ministerio de Salud
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1356-18-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de endoproétesis

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoprdtesis (Stent),
Vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Clase de Riesgo: IV

Indicacidon/es autorizada/s: El sistema de endoprotesis Endurant II/Endurant IIs
esta indicado para el tratamiento endovascular de aneurismas aortoiliacos o
aorticos abdominales infrarrenales o yuxtarrenales en pacientes que presenten
las siguientes caracteristicas:

¢ Morfologia adecuada de los vasos de acceso iliacos o femorales que sea
compatible con las técnicas, los dispositivos y los accesorios de acceso vascular.
e Longitud de fijacion distal iliaca = 15 mm.

e Didmetros iliacos de 8 a 25 mm.

J



» Morfologia adecuada para la reparacién de un aneurisma.

¢ Una de los siguientes:

- diametro del aneurisma > 5 cm

- diametro del aneurisma de 4 a 5 cm, que ademas ha aumentado de tamafio en
0,5 cm en los ultimos 6 meses

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

Ademds, para el tratamiento de los aneurismas aortoiliacos o adrticos
abdominales infrarrenales se aplican las siguientes caracteristicas del paciente:

e Diametros del cuello adrtico de 19 mm a 32 mm.

e Cuello proximal 2 10 mm o0 2 4 mm y < 10 mm de longitud cuando se utiliza
junto con el sistema Heli-FX EndoAnchor, con calcificacion no significativa, o
trombo no significativo con una angulacion infrarrenal < 60°, una angulacion
suprarrenal < 45° y un diametro del vaso aproximadamente entre un 10 % y un
20 % mas pequefio que el diametro nominal de la endoprotesis Endurant
II/Endurant 1Is.

¢ Cuello proximal = 15 mm de longitud con calcificacion no significativa, o
trombo no significativo con una angulacidn infrarrenal < 75° y una angulacién
suprarrenal < 60° y un diametro del vaso aproximadamente entre un 10 % y un
20 % mas pequeiio que el diametro nominal de la endoprétesis Endurant
II/Endurant 1Is.

Ademas, para el tratamiento de los aneurismas aortoiliacos o adrticos
abdominales yuxtarrenales con la técnica de endoproétesis paralelas se aplican las

siguientes caracteristicas del paciente:

!



“2018-Afio del Centenario de la Reforma Universitaria”

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion
Y Gestion Sanitana
ANMAT

¢ Diametros del cuello adrtico de 19 mm a 30 mm.

¢ Cuello proximal infrarrenal = 2 mm de longitud y longitud de sellado proximal
disponible total > 15 mm con un stent cubierto expansible con balén desplegado
en una técnica de endoprotesis paralelas en una o dos arterias renales y con
calcificacion no significativa, o trombo no significativo con una angulacién
infrarrenal £ 60°, una angulacion suprarrenal < 45°, una angulacion por encima
de la arteria mesentérica superior (angulacion supraAMS) < 45° y un diametro
aodrtico aproximadamente entre un 20 % y un 30 % mas pequeiio que el
diametro nominal de la endoprétesis Endurant II/Endurant IIs.

e Acceso braquial o axilar adecuado que sea compatible con las técnicas, los
dispositivos y los accesorios de acceso vascular.

¢ Longitud de fijacion renal suficiente.

¢ Angulacion de salida renal < 90° respecto de la linea central adrtica.

Nota: E! angulo entre las lineas centrales de la luz de la arteria aorta y de la luz
de la arteria renal es la angulacion de salida renal. Un angulo < 90° se asocia a
una arteria renal dirigida hacia abajo respecto de la trayectoria de la linea central
adrtica.

Modelo/s: Endurant II:

ETBF2313C124EE Bifurcada

ETBF2313C145EE Bifurcada

ETBF2313C166EE Bifurcada

ETBF2316C124EE Bifurcada
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ETBF2316C145EE Bifurcada
ETBF2316C166EE Bifurcada
ETBF2513C124EE Bifurcada
ETBF2513C145EE Bifurcada
ETBF2513C166EE Bifurcada
ETBF2516C124EE Bifurcada
ETBF2516C145EE Bifurcada
ETBF2516C166EE Bifurcada
ETBF2813C124EE Bifurcada
ETBF2813C145EE Bifurcada
ETBF2813C166EE Bifurcada
ETBF2816C124EE Bifurcada
ETBF2816C145EE Bifurcada
ETBF2816C166EE Bifurcada
ETBF2820C124EE Bifurcada
ETBF2820C145EE Bifurcada
ETBF2820C166EE Bifurcada
ETBF3216C124EE Bifurcada
ETBF3216C145EE Bifurcada
ETBF3216C166EE Bifurcada
ETBF3220C124EE Bifurcada
ETBF3220C145EE Bifurcada
ETBF3220C166EE Bifurcada

ETBF3616C145EE Bifurcada
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ETBF3616C166EE Bifurcada
ETBF3620C145EE Bifurcada
ETBF3620C166EE Bifurcada
ETLW1610C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1610C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1610C124EE Extremidad Contralateral
ETLW1613C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1613C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1613C124EE Extremidad Contralateral
ETLW1616C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1616C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1616C124EE Extremidad Contralateral
ETLW1610C156EE Extremidad Contralateral
ETLW1610C199EE Extremidad Contralateral
ETLW1613C156EE Extremidad Contralateral
ETLW1613C199EE Extremidad Contralateral
ETLW1616C156EE Extremidad Contralateral
ETLW1616C199EE Extremidad Contralateral
ETLW1620C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1620C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1620C124EE Extremidad Contralateral

ETLW1620C156EE Extremidad Contralateral



ETLW1620C199EE Extremidad Contralateral
ETLW1624C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1624C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1624C124EE Extremidad Contralateral
ETLW1624C156EE Extremidad Contralateral
ETLW1624C199EE Extremidad Contralateral
ETLW1628C82EE Extremidad Contralateral
ETLW1628C93EE Extremidad Contralateral
ETLW1628C124EE Extremidad Contralateral
ETLW1628C156EE Extremidad Contralateral
ETLW1628C199EE Extremidad Contralateral
ETEW1010C82EE Extension iliaca
ETEW1313C82EE Extension iliaca
ETEW2020C82EE Extension iliaca
ETEW2424C82EE Extension iliaca
ETEW2828C82EE Extension iliaca
ETCF2323C49EE Extension adrtica
ETCF2525C49EE Extension aodrtica
ETCF2828C49EE Extension adrtica
ETCF3232C49EE Extension adrtica
ETCF3636C49EE Extension adrtica
ETTF2323C70EE Tubo abdominal
ETTF2525C70EE Tubo abdominal

ETTF2828C70EE Tubo abdominal
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ETTF3232C70EE Tubo abdominal

ETTF3636C70EE Tubo abdominal

ETUF2314C102EE Aorto-Uni-Iliaca (AUI)

ETUF2514C102EE Aorto-Uni-Iliaca (AUI)

ETUF2814C102EE Aorto-Uni-Iliaca (AUI)

ETUF3214C102EE Aorto-Uni-Iliaca (AUI)

ETUF3614C102EE Aorto-Uni-Iliaca (AUI)

Endurant IIs:

ESBF2314C103EE Bifurcada

ESBF2514C103EE Bifurcada

ESBF2814C103EE Bifurcada

ESBF3214C103EE Bifurcada

ESBF3614C103EE Bifurcada

Periodo de vida util: 2 afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: radiacion gamma

Nombre del fabricante: 1) Medtronic, Inc.; 2) Medtronic Ireland

Lugar/es de elaboracién: 1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432,

Estados Unidos; 2) Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda.
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2142-
509, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1356-18-3

Disposicion N©

p 0446

24 SET. 2018 Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANM.AT.



