|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3620-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-004747-23-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004747-23-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A. solicita se autorice lainscripcion en €l Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA 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 Médica (ANMAT)
del producto médico marca Nexus DUO nombre descriptivo Sistema de injerto de stent de arco adrtico y nombre
técnico: Catéteres para Angioplastia, con Dilatacion por Baldn , de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR
S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-34974918-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 416-165 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 416-165
Nombre descriptivo: Sistemade injerto de stent de arco adrtico

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-184 - Catéteres para Angioplastia, con Dilatacion por Balén

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Nexus DUO

Modelos:
Sistema de injerto de stent de arco adrtico Nexus DUO (Producto médico personalizado)



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de injerto de stent de arco adrtico NEXUS DUO es un dispositivo personalizado fabricado de acuerdo
con una receta escrita que proporciona las caracteristicas de disefio especificas del paciente necesarias para la
fabricacion del dispositivo. El sistema NEXUS DUO se usa en un procedimiento endovascular y esta disefiado
para usarse con € sistema de injerto de stent ascendente NEXUS comercial y €l injerto de stent de rama para la
exclusion de una lesién de la circulacion sanguinea en pacientes diagnosticados con enfermedades del arco
adrtico/aorta torécica.

El tratamiento de la enfermedad incluye:

» Aneurisma

* Aneurisma disecante/diseccion y hematoma intramural (IMH)

» Falso/pseudoaneurisma si no esta infectado

* Aneurisma/diseccion residual después de la reparacion abierta de la aorta ascendente
« Ulcera penetrante, si no estainfectada

El sistema de injerto de stent de arco adrtico NEXUS DUO es un dispositivo personalizado y disefiado para
excluir lalesion de la circulacion sanguinea en pacientes diagnosticados con enfermedades del arco adrtico/aorta
torécica y que tienen la anatomia adecuada para acomodar € sistema NEXUS DUO en un procedimiento
endovascular.

Periodo de vida ttil: 6 meses

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No corresponde
Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Endospan Ltd.

Lugar de elaboracion:
4 Maskit St., Herzeliya 4673304, ISRAEL

N° 1-0047-3110-004747-23-7

N° Identificatorio Tramite: 51637

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.18 18:08:55 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.18 18:08:57 -03:00
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Productos:
Proyecto de Rotulo segiin Anexo II1.B de la Disposicién 2318/02
« Stents coronarios y
periféricos , . . L.
_ Nombre genérico del producto: Sistema de injerto de stent de
«+ Stents cerebrales arco aértico
« Stents para aneurisma
cerebral .
i Nombre comercial del producto: NEXUS DUO
* Bistisacinos Modelos: (el que corresponda)
« Stents carotideos
- Catéteres balén 1. A) Razodn social y direccion del fabricante:
« Catéteres balén con Endospa.n Ltd.
liberacion de droga 4 Maskit St., Herzellya 4673304, Israel.
+ Endoprodtesis para , . . o0 5
aneurisma adrtico B) Razon social y direccion del importador:
abdominal Angiocor SA
» Dispositivos para cierre Av. Rivadavia 4260 4° piSO.
;lF (1;)’““‘““~ ClaCIvy Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Argentina
* Oclusores Vasculares
periféricos 2.c 2N :
Producto Estéril - Oxido de Etileno.
« Protesis de PTFE
* Protesis de dakron Numero de lote: - el que corresponda
woven y dakron knited
* Shunts carotideos Fecha de fabricacion: AAAA-MM.
« Filtros de vena cava
Bt e Fecha de vencimiento: AAAA-MM.
+ Coils para aneurisma
cerebral
El plazo de validez del producto es de seis (6) meses a partir de la fecha
de esterilizacion
Producto de un solo uso.
“ Almacenar el sistema a temperatura ambiente (entre 15 °C y 25 °C), en un lugar
oscuro y seco”
Las instrucciones especiales para operacion y/o uso del producto
médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’.
Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del
producto médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’.}
Nombre del responsable técnico: Luciana Magali Perez- Farmacéutica
—MN: 17.973
AUTORIZADO POR LA ANMAT —PM 416-165
Condicion de uso: “USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS”.
/’/ ,E
Sebastidn Pisano
DN 26.786.233 IF-2024-34974918-APN-DVPCY ARZANMAT
Pagina 1l de 18
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periféricos
« Stents cerebrales

+ Stents para aneurisma
cerebral

» Stents adrticos
» Stents carotideos
+ Catéteres balon

» Catéteres balén con
liberacion de droga

+ Endoprodtesis para
aneurisma aortico
abdominal

» Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

* Oclusores Vasculares

periféricos
» Protesis de PTFE

+ Protesis de dakron
woven y dakron knited

+ Shunts carotideos
« Filtros de vena cava

+ Coils para aneurisma

cerebral

- o

Sebastidn Pisano
DNI 26.786.233

Nombre descriptivo: Sistema de injerto de stent de arco aortico

Indicacion de uso al que se destina el producto médico
El sistema de injerto de stent de arco aodrtico NEXUS DUO es un producto médico
personalizado fabricado de acuerdo con una receta escrita que proporciona las
caracteristicas de disefio especificas del paciente necesarias para la fabricacion del
dispositivo. El sistema NEXUS DUO se usa en un procedimiento endovascular y esta
disefiado para usarse con el sistema de injerto de stent ascendente NEXUS comercial
y el injerto de stent de rama para la exclusion de una lesion de la circulacion
sanguinea en pacientes diagnosticados con enfermedades del arco adrtico/aorta toracica.

El tratamiento de la enfermedad incluye:

* Aneurisma

* Aneurisma disecante/diseccion y hematoma intramural (IMH)

* Falso/pseudoaneurisma si no estd infectado

* Aneurisma/diseccion residual después de la reparacion abierta de la aorta ascendente
+ Ulcera penetrante, si no estd infectada

El sistema de injerto de stent de arco adrtico NEXUS DUO es un producto médico
personalizado y disefiado para excluir la lesion de la circulacién sanguinea en pacientes
diagnosticados con enfermedades del arco aortico/aorta toracica y que tienen la
anatomia adecuada para acomodar el sistema NEXUS DUO en un procedimiento
endovascular.

Advertencias y Precauciones
Lea atentamente todas las instrucciones. El incumplimiento de las instrucciones,
advertencias y precauciones puede contribuir a un rendimiento deficiente del sistema
NEXUS DUO, lo que puede ocasionar graves consecuencias y/o lesiones al paciente,
deterioro de la salud del paciente e incluso la muerte del paciente.

Generalidades
* El sistema de injerto de stent de arco adrtico NEXUS DUO debe ser utilizado
unicamente por un equipo médico con experiencia en técnicas de intervencion
vascular y capacitado en el uso de este sistema. Las expectativas especificas de
capacitacion se describen en la seccion “Requisitos de capacitacion para médicos”.
* La implantacion inadecuada del sistema de injerto de stent de arco aortico
NEXUS DUO puede provocar un rendimiento deficiente y complicaciones graves
e incluso la muerte.
* Un equipo de cirugia (cardio) vascular siempre debe estar disponible durante
los procedimientos endovasculares en caso de que la conversion aes necesaria la
reparacion quirdrgica abierta.
* Cualquier incidencia grave que se haya producido en relacion con el dispositivo
debe ser comunicada al fabricante y a las autoridades competentes. autoridad del
Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Seleccion _de pacientes

IF-2024-34974918-APN-DVPCY ARFANMAT

* No utilice el sistema de injerto de stent de arco aoértico NEXUS DUO en
pacientes que no puedan someterse, 0 que no cumpliran, con el procedimiento
de implantacion y obtencion de imag orio y posoperatorio
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cerebral

Sebastidn Pisano
DNI 26,786,233

necesario descrito en la Seccion, INSTRUCCIONES DE USO. El
incumplimiento de esta instruccion puede provocar lesiones graves al paciente,
deterioro de la salud del paciente e incluso la muerte del paciente.

 El sistema de injerto de stent de arco adrtico NEXUS DUO no se
recomienda en pacientes que no toleran los agentes de contraste necesarios para
imagenes de seguimiento intraoperatorias y postoperatorias.

* Los elementos anatémicos clave pueden afectar la exclusion exitosa de la
lesion toracica.

Estas incluyen:

-Longitud de la zona de aterrizaje de la aorta descendente: > 30 mm
-Longitud de la zona de aterrizaje de la arteria braquiocefalica: > 20 mm
-Diametro de la zona de aterrizaje de la arteria braquiocefalica: 11,5 < g <
19,5 mm

- Distancia entre el centro del BCA y el centro del segundo vaso objetivo
(LSA/LCCA) en anterégrado

configuracion: > 40 mm

- Distancia entre el centro del BCA y el centro del segundo vaso objetivo
(LSA/LCCA) en retrogrado

configuracion: < 70 mm

-El angulo de despegue entre la arteria braquiocefalica y la perpendicular del
arco aortico debe ser > 125° (ver Figura 7).

- Consulte las instrucciones de uso del sistema de injerto de stent ascendente
NEXUS vy el sistema de injerto de stent Brach para conocer los elementos
anatomicos clave respectivos del diametro y la longitud de la zona de apoyo.
* Los elementos anatomicos clave adicionales incluyen: trombos significativos
y/o depositos de calcio en los sitios de implantacion, especificamente en el
cuello adrtico proximal. La presencia de calcificacion y/o placa puede
comprometer la fijacion y sellado de los sitios de implantacion. También puede
promover la formacion de émbolos y eventos publicitarios posteriores. Los
cuellos que no exhiben estos elementos anatomicos clave pueden ser mas
propicios para la migracion del injerto.

Figura 7: El angulo entre la arteria braquiocefalica y el arco aértico

* La seleccion inadecuada del paciente puede provocar un rendimiento deficiente
del dispositivo o que no cumpla con lagpespeeifirrgaoes- ASN-DYPRYRRHANMAT
en lesiones al paciente, deterioro de la salud del paciente e incluso la muerte del
paciente.

* Se debe advertir a todos los pacientespggﬁ]éaé fjatpgniento endovascular requiere
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visitas de seguimiento periddicas de por vida para evaluar la salud del paciente y
el rendimiento de la endoprotesis vascular endovascular implantada. Los pacientes
con hallazgos clinicos especificos (p. €j., endofugas, aneurismas agrandados o
cambios

en la estructura o posicion del injerto endovascular) deben recibir un seguimiento
mejorado.

* Es posible que los pacientes que experimenten un flujo sanguineo reducido a
través de las endoprotesis cubiertas y/o fugas deban someterse a intervenciones
secundarias a un procedimiento quirdrgico abierto.

Antes de la_implantacion

* Se debe usar anticoagulacion sistémica durante el procedimiento de implantacion
segun el protocolo del hospital o del médico.

* Si la heparina estd contraindicada, se debe considerar un anticoagulante
alternativo.

* Tenga cuidado en el manejo y en la técnica de entrega para evitar la ruptura
de vasos sanguineos.

* Los vasos sanguineos que estén significativamente calcificados, estenosados,
tortuosos o revestidos de trombos deben excluirse del tratamiento endovascular.
No haga avanzar el sistema de colocacion sin haber colocado primero la guia
primaria de 0,035” y la guia secundaria de 0,014” y no avance sin fluoroscopia.
Esto puede conducir a una complicacion vascular importante e incluso a la muerte
del paciente.

* Se debe utilizar una vaina introductora adecuada para las técnicas de alambre
guia a través y a través en la axila y en los sitios LCCA o LSA para acomodar
el tubo a través y a través del sistema de colocacion NEXUS DUO™ vy el
sistema de colocacién de la endoprotesis vascular Branch (consulte las
instrucciones de uso de la endoprotesis vascular Brach para conocer el tamafio
recomendado de la vaina introductora). Ademas, la guia principal de 0,035” debe
permanecer en su lugar y tensada hasta que se despliegue in situ la endoprotesis
cubierta NEXUS DUO para evitar la migracion de la endoprotesis cubierta
NEXUS DUO durante el procedimiento. La migracion puede conducir a un
sellado inadecuado de la lesion e incluso a la oclusion de la arteria innominada
que eventualmente puede provocar un accidente cerebrovascular e incluso la
muerte.

* No despliegue los componentes del injerto de stent en una ubicacion que pueda
causar una endofuga o que pueda ocluir las arterias necesarias para el suministro
flujo de sangre a los oOrganos vitales. Esto puede requerir la extraccion quirdrgica
del dispositivo.

» Utilice la guia fluoroscopica para hacer avanzar los sistemas de colocacion a fin
de detectar problemas de acodamiento o alineaciéon con los componentes de la
endoprotesis cubierta. Esto puede provocar lesiones vasculares al paciente,
deterioro de la salud del paciente e incluso la muerte del paciente.

* No utilice una fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar el sistema de
colocacion cuando encuentre resistencia, ya que puede provocar un funcionamiento
inadecuado y provocar lesiones vasculares al paciente e incluso la muerte del
paciente. Si siente resistencia durante el avance de la guia o del sistema de
colocacion, deténgase y evalue la causa de la resistencia. Si el sistema de
colocacion se tuerce durante la insercion, no intente desplegar el componente de
injerto de stent. Retire el sistema e inserte un nuevo sistema de entrega.

* La alineacion incorrecta de los marcadores de puntos radiopacos del injerto de
stent ascendente con el anillo grande radiopaco del injerto de stent NEXUS DUO
y/o la direccion incorrecta del marcador "B" del injerto de stent ascendente (debe
girarse hacia el lado craneal de la aorta)FpgRle 3Mo7Hg1 B APREDYPOY ARAAMNMAT
injertos de stent y puede provocar una endofuga u oclusion de la arteria
innominada que puede provocar un accidente cerebrovascular e incluso la muerte.
* La alineacion incorrecta del marcador p@fﬁa%ae"ﬁ" del injerto de stent DE con
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el marcador de punto radiopaco de su injerto de stent superpuesto puede afectar
la conexion de los dos injertos de stent y puede provocar una endofuga u
oclusion de la arteria innominada que puede provocar un accidente cerebrovascular
e incluso la muerte (consulte las instrucciones de uso de NEXUS Ascending para
obtener mas detalles sobre la colocacion correcta del injerto de stent ascendente
en la base del injerto de stent NEXUS DUQO™ ).

* Mientras est¢ en el lugar y con el fin de orientar correctamente los marcadores,
no gire el agarre del sistema dispensador NEXUS DUO™ mas de 360 grados. En
caso de que el sistema de colocacion no gire, tire suavemente del sistema de
colocacion hacia atras fuera del arco adrtico hacia la porcion descendente de la
aorta y corrija la orientacion del marcador girando la empufiadura del sistema de
colocacion (no mas de 360 grados) y avance el sistema de colocacion hasta la
posicion correcta. Mientras estd en su lugar, verifique la orientacion correcta antes
del despliegue.

* Una zona de sellado inadecuada puede aumentar el riesgo de fugas en el
aneurisma durante el tratamiento del aneurisma o la migracion de la endoprotesis
cubierta. * Al desplegar la endoprotesis cubierta, asegurese de mantener
estacionaria la empufiadura delantera del sistema de colocacion para garantizar una
implantacion adecuada y evitar una colocacion incorrecta de las endoprotesis
cubiertas y, como resultado, una endofuga u oclusion de la arteria
braquiocefanclica que puede provocar un accidente cerebrovascular e incluso la
muerte.

* Durante el despliegue se puede utilizar estimulacion cardiaca rapida u otras
técnicas disponibles para reducir el gasto cardiaco y la presion arterial.

de la base y la porcion descendente del injerto de stent NEXUS DUO.

* Asegurese de que el injerto de stent NEXUS DUO esté desplegado contra la
curva externa de la vasculatura, por ejemplo, aplicando presion hacia adelante en
el sistema de colocacion o en ambos extremos de su cable guia correspondiente.
Nota: evite el exceso de fuerza que podria provocar la migracion relativa de la
endoprotesis cubierta u otra disposicion peligrosa de los implantes adyacentes.

* Los componentes del injerto de stent no se pueden reemplazar ni volver a
colocar en el sistema de colocacion, incluso si el componente del injerto de stent
solo se parcialmente desplegado.

* Si se usa un catéter con globo, debe inflarse solo dentro del injerto de stent.
No infle fuera de la endoprotesis cubierta ni en el borde area del injerto de stent
con la pared aortica. Siga las instrucciones de uso del fabricante del catéter con
balon.

* Si se utiliza un catéter con globo PTA dentro del canal, infle a una presion
que se correlacione hasta 1 mm por debajo del didmetro del canal indicado. ¢
Evite que la endoprotesis recubierta se doble. Considere volver a colocar en los
casos en que el riesgo de torceduras es alto, por ejemplo, en LCCA/

Angulos de despegue LSA.

* Pueden ocurrir complicaciones renales por el uso excesivo de agentes de
contraste o como resultado de la embolizacion.

* Los estudios indican que el peligro de microembolizacion aumenta con la mayor
duracion del procedimiento.1,2

* Asegurese de que haya extensiones adicionales y stents de diametros adecuados
disponibles en el quirdfano.

Seguridad de las imdgenes de resonancia magnética (RM)
Las pruebas y los analisis no clinicos han demostrado que el sistema de injerto de
stent del arco aortico Endospan NEXUS DUO es condicional para RM. Un paciente
con este dispositivo puede escanearse de forma segura en un sistema de RM que
cumpla las siguientes condiciones: |F-2024-34974918-APN-DVPCY AR#ANMAT
» Campo magnético estatico de 3,0 T e inferior
» Gradiente de campo espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m)
» Maxima tasa de absorcion especifica (S%pna@ggigda para todo el cuerpo
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informada por el sistema de RM de 2 W/kg (modo de funcionamiento normal).

Bajo las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que el
sistema de injerto de stent del arco aodrtico NEXUS DUO produzca un aumento
maximo de temperatura de menos de 2 °C después de 15 minutos de exploracion
continua.

En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen maximo causado por el
dispositivo se extiende aproximadamente 4 mm desde el implante cuando se
obtienen imagenes con una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema
de resonancia magnética de 3,0 T.

El estado de salud del paciente o la presencia de otros implantes pueden requerir
la reduccion de los limites de RM.

Contraindicaciones
* Un aneurisma agudamente roto o inestable.
* Una lesion vascular aguda de la aorta por traumatismo.
* Un aneurisma micético o inflamatorio.
* Enfermedad del tejido conjuntivo (p. ¢j., sindromes de Marfan o de Ehler-
Danlos).
* Una aorta “peluda”.
* Aorta ascendente o arteria braquiocefalica que no permiten una zona de apoyo
suficiente para el injerto de stent NEXUS DUO.
» Pacientes con aterosclerosis grave o trombo intraluminal de la aorta o del
tronco braquiocefalico o de la arteria de la rama diana de la LCCA o LSA.
 Pacientes cuyos sitios de acceso arterial (femoral y/o braquial/axilar o
LCCA/LSA) no se prevé que se adapten al didmetro del sistema de colocacion
NEXUS DUO™ o el sistema de colocacion de injerto de stent de rama
(LCCA/LSA), debido al tamaio, la tortuosidad o las ingles/brazos hostiles (fosa),
a menos que se utilice un conducto.
» Paciente con contraindicacién para someterse a una angiografia.
» Paciente con sensibilidades conocidas o alergias a los materiales del dispositivo.
* Paciente que tiene una condiciébn que amenaza con infectar el injerto.

Eventos Adversos

Al igual que con todos los dispositivos y procedimientos médicos, pueden ocurrir
complicaciones con la implantacion del sistema de injerto de stent del arco adrtico
NEXUS DUO. Los siguientes eventos adversos pueden ocurrir con procedimientos
similares convencionales con dispositivos de injerto de stent endovascular, asi
como con el sistema NEXUS DUO. Como el paciente puede someterse a
tratamientos médicos adicionales para otras enfermedades subyacentes, cada una de
estas condiciones médicas puede causar una multitud de complicaciones y eventos
adversos.

Los posibles eventos adversos que pueden ocurrir con el uso del sistema
NEXUS DUO incluyen, entre otros:

1) Sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA).

2) Alergias/inflamacion: por EtO residual, toxicidad relacionada con los medios de
contraste.

3) Amputacion

4) Complicaciones anestésicas y problemas concomitantes posteriores.

5) Agrandamiento o ruptura del aneurisma.

6) Dafio aortico, incluyendo perforacion, diseccion, sangrado, ruptura, taponamiento
pericardico subsiguiente,
regurgitacion, derrame pleural hemorragico, isquemia y muerte.

7) Dafio Y/O deterioro funcional de la Vﬁ'l‘%@%ﬂng APN- DVPCYAR#ANMAT
8) Dafio al vaso, incluyendo perforacion, diseccion, sangrado, ruptura, isquemia
subsiguiente, hemorragia, trombosis o
pseudoaneurisma Obstruccion/oclusion de]:],égli?]%Oéigélgso vaso(s) nativo(s).
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10) Fistula aortoesofagica.

11) Hemorragia, que requiere transfusion de sangre.

12) Complicaciones cardiacas y problemas concomitantes posteriores (p. €j.,
arritmia, infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva,

hipotension, hipertension), taquicardia ventricular o fibrilacion ventricular.

13) Claudicacion (p. ej., gluteos, miembro inferior)

14) Oclusion/estenosis de las arterias coronarias.

15) Muerte

16) Edema

17) Embolizacion (micro y macro) con isquemia o infarto transitorio o
permanente.

18) Operacion de emergencia, conversion quirdrgica a reparacion abierta.

19) Endofuga

20) Fiebre e inflamacion localizada/general.

21) Peritonitis, Complicaciones gastrointestinales (p. ej., ileo, isquemia transitoria,
infarto, necrosis).

22) Complicaciones genitourinarias y problemas concomitantes posteriores (p. €j.,
isquemia, erosion, fistula, incontinencia, hematuria,

infeccion), Impotencia.

23) Infeccion del aneurisma, sitio de acceso al dispositivo, incluyendo formacion
de abscesos, fiebre y dolor, Sepsis. 24) Efectos isquémicos en las extremidades,
riflones, miocardio, mesenterio, cerebro y médula espinal y posterior necrosis
tisular. 25) Complicaciones linfaticas y problemas concomitantes posteriores (p. €j.,
fistula linfatica, linfocele).

26) Sindrome de insuficiencia organica multiple (MOF), Insuficiencia hepatica.
27) Perforacion miocérdica por una guia stper rigida.

28) Complicaciones neurologicas, transitorias o permanentes, locales o sistémicas y
problemas concomitantes posteriores (p. €j., accidente cerebrovascular, ataque
isquémico transitorio, sincope, lipotimia, paraplejia, paraparesia, paralisis, incluida
la paralisis de las cuerdas vocales, paralisis diafragmatica, déficit neurologico
temporal (TND) y encefalopatia). Riesgos de exposicion a la radiacion/ sesiones
de radiacion repetitivas.

29) Complicaciones pulmonares y posterior problema acompafiante.

30) Insuficiencia renal, complicaciones renales y problemas concomitantes
posteriores (p. ¢j., oclusion arterial, toxicidad de los medios de contraste,
insuficiencia).

31) Colocacion incorrecta del componente del injerto de stent; despliegue de
componentes incompletos; aposicion inadecuada, “beaking” y posterior colapso del
componente; podria conducir a una migraciéon de componentes clinicamente
significativa; rotura de sutura; oclusion; infeccion; fractura de stent; torsion o
torcedura del injerto; dificultades de insercion y extraccion; desgaste del material
de injerto; dilatacion; erosion; puncion y flujo del periinjerto.

32) Complicaciones en el sitio de acceso vascular, por ejemplo, infeccion, dolor,
hematoma, pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa, diseccion.

33) Espasmo vascular o traumatismo vascular (p. ej., diseccion de vasos,
hemorragia, rotura, muerte).

34) Complicaciones de la herida y problemas concomitantes subsiguientes (p. ¢j.,
dehiscencia, infeccion, hematoma, seroma, celulitis).

Informacion de Uso Clinico

IF-2024-34974918-APN-DVPCY AR#ANMAT
Requisitos de capacitacion _del médico

Todos los médicos deben completar la capa%ﬁ&ﬁaléefsde usar el sistema de injerto




Vé

-
-

il
el

Casa Central: Av. Rivadavia 4260 10° Piso * (C1205SAAP) CABA « Argentina * Tel. (54-11) 4981-1122
Suc. Cordoba: Jeronimo L. de Cabrera 885 * (X5000GVQ) Cordoba * Argentina * Tel: (0351) 471-1010
http://www.angiocor.com.ar -E-mail: info@angiocor.com.ar

>
3
.

\ VA

)

=

MAQUET

GETINGE GROUP

@iekaire  Angcloc @
PERPUSE JAV/,nmam%gf,:—: optimed

Abbott

STRUCTURAL HEART

D ZEmdoLogix

-

(

—

Aln

Q& CARDIONOVUM

gcandis:
InspireMD

Productos:

+ Stents coronarios y

periféricos
« Stents cerebrales

+ Stents para aneurisma
cerebral

» Stents aorticos
+ Stents carotideos
+ Catéteres balon

+ Catéteres balén con
liberacion de droga

Endoprodtesis para
aneurisma aortico
abdominal

» Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

* Oclusores Vasculares
periféricos

+ Protesis de PTFE

+ Protesis de dakron
woven y dakron knited

+ Shunts carotideos

+ Filtros de vena cava

Coils para aneurisma

cerebral

Sebastidn Pisano
DNI 26.786.233

de stent del arco aortico NEXUS DUO.

PRECAUCION: EI sistema de injerto de stent del arco adrtico NEXUS DUO debe ser
utilizado unicamente por médicos y equipos capacitados en técnicas de intervencion
vascular y aortica y en el uso de este dispositivo.

PRECAUCION: Un equipo de cirugia (cardio) vascular siempre debe estar disponible
durante los procedimientos de injerto endovascular en caso de que sea necesaria una
conversion a reparacion quirurgica abierta. Se recomienda enfaticamente que un
cardidlogo intervencionista esté¢ disponible en caso de que ocurra una disfuncion
cardiaca aguda como arritmia o hemorragia pericardica.

A continuacién, se encuentran los requisitos de habilidades/conocimientos para los
médicos que utilizan el sistema NEXUS DUO:

* Conocimiento de la historia natural de las enfermedades del arco aortico y de la
aorta toracica, en particular los aneurismas del arco adrtico, y co

morbilidades asociadas con la reparacion del arco adrtico

* Interpretacion de imagenes radiograficas, fluoroscopicas y angiograficas

» Uso apropiado de material de contraste radiografico

» Corte arterial, arteriotomia y reparacion

» Técnicas de cierre y acceso percutaneo

* Técnicas no selectivas y selectivas de guia y catéter

* Embolizacion

* Angioplastia

* Colocacion de stent endovascular (aortico)

* Técnicas para minimizar la exposiciéon a la radiacion

* Seleccion y dimensionamiento de dispositivos

» Estimulacion cardiaca rapida u otras técnicas disponibles para reducir el gasto
cardiaco y la presion arterial.

Inspeccion _de uso previo

Inspeccione el dispositivo y el embalaje para verificar que no haya ocurrido ningin
dafio o defecto. Si la fecha de caducidad ha vencido, si el dispositivo esta dafiado o
si la barrera de esterilizacion se ha comprometido, no utilice el dispositivo y pongase
en contacto con su proveedor para la devolucion o el reemplazo.

Equipo _adicional requerido

» Imagenes fluoroscopicas con capacidades angiograficas digitales (se
recomiendan unidades fijas) y la capacidad de registrar y recuperar todos los
incrementos de imdgenes (incluida la regla radiopaca con centimetros).
* Surtido de guias y catéteres guia de tamafios adecuados.

* Vainas introductoras surtidas de tamafios adecuados.

* Surtido de catéteres con balon.

* Medios de contraste.

* Solucion salina heparinizada.

* Equipo de marcapasos cardiaco, incluidos los electrodos (marcapasos
cardiaco)

» Stents de gran tamafio de varios diametros

» Extensiones de injerto de stent

Después _del uso

Instrucciones de uso

Después de su uso, deseche el producto y el embalaje de acuerdo con la politica del
hospital, la administracion y/o el gobierno local.

IF-2024-34974918-APN-DVPCY ARFANMAT
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Las siguientes instrucciones contienen una guia basica para la colocacion del dispositivo. Estas
instrucciones estan destinadas a guiar al médico y no reemplazan el juicio médico.

Informacion de uso general
Son aplicables las técnicas estandar para la colocacion de vainas de acceso arterial, catéteres
guia, catéteres angiograficos y cables guia.

Determinantes previos al implante

Se debe determinar el tamafio correcto del arco aortico, las arterias supraaorticas e iliacas
antes de la implantacion de los componentes de la endoprotesis mediante tomografia asistida
por computadora (TC) con contraste o ARM, asi como angiografias de los vasos. Las
imagenes en 3D también pueden ser beneficiosas. Estas imagenes deben estar disponibles para
su revision durante el procedimiento. También deben estar disponibles los instrumentos
vasculares y otros suministros quirirgicos necesarios para acceder a la arteria.

Determinar las vias de acceso y la compatibilidad para un procedimiento endovascular a
través de una vaina de 20 Fr para el sistema de colocacion NEXUS DUOy las vainas
adecuadas para el acceso a la arteria axilar y la vaina de acceso LCCA o LSA (consulte las
instrucciones de uso de Branch Stent Graft para determinar la vaina de acceso adecuada
necesaria).

Para reducir el riesgo de tromboembolismo, se recomienda heparinizar al paciente durante la
duracion del procedimiento.

PRECAUCION: Nunca haga avanzar o retraer el equipo de la vasculatura sin utilizar la
fluoroscopia. Esto puede resultar en una complicacion vascular importante y puede conducir a
la muerte del paciente.

Preparacion del paciente

Consulte los protocolos institucionales relacionados con la anestesia, anticoagulacion y
monitoreo de signos vitales.

Coloque al paciente en dectbito supino y una mesa de imagenes que permita la visualizacion
fluoroscopica desde el arco adrtico hasta las arterias iliacas.

Acceso vascular

Establezca un acceso femoral bilateral (ipsilateral 7 Fr ampliable a un minimo de 20 Fr,
contralateral al menos 5 Fr). 10.4.2 Establecer acceso braquial/axilar derecho (minimo 7 Fr).
Fije la vaina introductora. 10.4.3 Establezca el acceso LCCA o LSA (dependiendo de la
arteria objetivo para el injerto de stent de rama, consulte las instrucciones de uso del injerto
de stent de rama para conocer el tamafio minimo de la vaina de acceso). Fijela vaina
introductora.

Preparacion del dispositivo
- Inspeccione el embalaje del dispositivo para detectar cualquier signo de dafio o ruptura
de la barrera estéril. Si se observa dafio, reemplacelo con otro dispositivo.
- Enjuague la vaina de administracion con al menos 50 ml de solucioén salina
heparinizada a través de cada uno de los tres puertos de enjuague (consulte la Figura
5 anterior y la Figura 8 a continuacion).
Nota: Para un enjuague mas prolongado y completo con una solucion salina heparinizada,
conecte el dispositivo de enjuague al puerto de enjuague de la endoproétesis cubierta, consulte
la Figura 8 a continuacion.
ADVERTENCIA: Evitar el método de lavado propuesto en este manual puede resultar en una
cantidad excesiva de burbujas de aire dentro del sistema de suministro.
Esto puede resultar en una complicacion neurologica importante, por ejemplo, accidente
cerebrovascular.

IF-2024-34974918-APN-DVPCY ARFANMAT
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£ X
. TP Puerto de lavado de injerto de stent

Figura 8: Lavado a través del puerto de lavado de la endoproétesis cubierta

- Antes de la insercion, evaliie la visualizacion y la orientacion de los marcadores radiopacos
de la endoprotesis cubierta bajo fluoroscopia directa del sistema de colocacion. Los marcadores
radiopacos indican la posicion de los bordes proximal y distal del material de injerto,y la
orientacion de los injertos de stent.

- Moje el eje del sistema de entrega con solucion salina heparinizada para activar su
revestimiento hidrofilico antes o durante la introduccion del sistema de entrega. Materiales
recomendados para el procedimiento Through & Through: Alambre guia, rigido, 400/450 cm
para through & through.

Nota: Los consumibles no estan incluidos en el sistema NEXUS DUO.

A través y a través 10.6.1 Realizar un through & through; braquial-femoral ipsolateral,
utilizando guia de 0.035", 400 cm (al menos). 10.6.2 Fije el alambre en el lado braquial,
dejando unos 30 cm saliendo del introductor braquial. 10.6.3 Realizar un through & through;
LCCA o LSA al mismo femoral de la guia de 0,035”, utilizando guia de 0,014", 300 cm (al
menos).

Fije la guia de 0,014" en el lado LCCA o LSA sujetandola al nivel del introductor, dejando
~20 cm saliendo de el introductor 10.7 Inserciéon y posicionamiento de la endoprotesis cubierta
NEXUS DUO.

ADVERTENCIA: No haga avanzar el sistema de colocacion sin utilizar una guia y una fluoroscopia.
Esto puede resultar en una complicacion vascular importante para el paciente e incluso la muerte.
Nota: Se deben obtener imagenes de los vasos de la forma mas completa posible. Durante el
despliegue de la endoprotesis cubierta NEXUS DUO™, se recomienda tener dos configuraciones de
brazo en C que permitan la colocacion precisa de la endoprétesis cubierta. (Figura 9).

Vista de trabajo 1: “RCCA — Plano RSA” utilizado para colocar el extremo craneal (“rama
braquiocefalica) del injerto de stent NEXUS DUO™. Este angulo debe permitir el angulo maximo
entre RCCA y RSA.

Vista de trabajo 2: “BCT — Plano ASC” utilizado para el despliegue continuo de la endoprotesis
cubierta NEXUS DUO™., Este angulo debe permitir el angulo maximo entre BCT y ASC.

IF-2024-34974918-APN-DVPCY ARFANMAT
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Vista de trabajo 1: RAO XX’, Caudal YY* Vista de trabajo 2: LAO XX’, Caudal YY*
Definicién: maximizar el &ngulo entre RCC y RSA. Definicién: maximizar el &ngulo entre BCT y ASC.

Cuando esta en uso: posicionamiento del segmento BCT de NEXUS Cuando esté en uso - Despliegue de NEXUS DUO™ Stent Graft.
DUO™ Stent Graft. H

Figura 9: Vistas de trabajo del brazo en C (ejemplo)

- Monte el sistema de colocacion sobre los cables guia de paso y de paso. Cargue completamente el
cable de 0,035” a través del lumen principal del sistema dispensador NEXUS DUO.
- Retire el cable de soporte del tubo secundario y cargue el cable guia de 0,014” completamente a

través del tubo secundario. luz del tubo.
Nota: No deseche el torquer suministrado, ya que se utilizara para fijar la guia secundaria durante el
despliegue. 10.7.3 Retire el tubo secundario del sistema de colocacion, asegurese de que el extremo LCCA
o LSA de la guia de 0,014” de paso a través esté sujeto durante la extraccion del tubo secundario para
asegurarse de que no se pierda la colocacion de la guia.

- Cierre herméticamente la valvula hemostatica alrededor de la guia secundaria
- Justo antes de la insercion del DS y durante su insercion en la vaina introductora, realice un enjuague
simultaneo con solucion salina heparinizada usando una jeringa de 20 ml cada uno, a través de los puertos
de enjuague (Figuras 5 y 8) de acuerdo con las siguientes etapas: a. Lave el puerto de lavado DS hasta
que se vean gotas en el puerto de injerto de stent.
Nota: No desconecte la jeringa al final de esta etapa.
b. Lave el puerto de lavado SG simultaneamente con el puerto de lavado DS, mientras avanza el DS en el
introductor. C. Cuando llegue con el puerto de lavado SG a la vaina introductora, retire la jeringa de
lavado SG. 10.7.6 Usando una guia fluoroscopica continua, avance el sistema de entrega hasta el punto en
que emerge el tubo de fijacion (Figura 6)de la vaina introductora braquial/axilar.
PRECAUCION: En esta etapa del parto, utilizando fluoroscopia y aumento seglin sea necesario, asegurese
de que la guia secundaria no se haya enrollado alrededor del sistema de parto. Si se ha producido un
bucle, gire el sistema de entrega en la direccion adecuada para retirar el cable secundario en bucle. En
caso de que el despliegue haya comenzado antes de resolver el bucle, consulte la seccion Rescates
conocidos. 10.7.7 Verifique que los marcadores radiopacos se visualicen en la ubicacion del objetivo (Figura
10): a. El marcador de punto caudal del tronco braquiocefalico estd alineado con su ostium BCA.b. El
marcador “B” estd orientado con el lado craneal del arco.
C. Verifique que el stent mas craneal est¢ debajo (caudal) de la bifurcacion de la arteria braquiocefalica
(bifurcacion a RSA-RCC). d. El anillo de alambre radiopaco mira hacia el arco ascendente Nota: Si el
marcador B no esta en la posicién correcta, gire el agarre del sistema dispensador no mas de 360 grados.
En caso de que el sistema de colocacion no gire, tire con cuidado del sistema de colocacion hacia atras
fuera del arco aodrtico hacia la porcion descendente de la aorta y corrija la orientacion del marcador girando
la empufiadura del sistema de colocacion (no mas de 360 grados). Luego avance el sistema de entrega a la
posicion correcta. ADVERTENCIA: Verifique la orientacion cpmeptpalesdoy soamadmrs- NGO fesplNsa T
Si no se alinean correctamente los marcadores radiopacos, es posible que se despliegue incorrectamente la
endoprotesis cubierta.
Inyecte medios de contraste a través de un catéter angiografico (pigtail) en el arco braquiocefalico/aodrtico y
marque la posiciéon de la ubicacion de destino en la pantalla R g 18
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- Perfeccione la colocacion de la endoprotesis cubierta de modo que el borde craneal de la
tela del injerto quede justo debajo del brazo braquiocefalico.

Bifurcacion RCCA.

- Con el torquer suministrado, fije la guia secundaria con una ligera tension lo mas cerca posible
del Tuohy Borst 10.7.10 Verifique que la guia secundaria no esté enrollada alrededor del
sistema de colocacion antes del despliegue.

PRECAUCION: El catéter angiografico puede retirarse antes del despliegue. Sin embargo, si el catéter
angiografico no se retira hasta después del despliegue, aseglirese de que el catéter no obstruya de
ninguna manera la colocaciéon o la endoprotesis cubierta.

T Guia secundaria
Guia primaria \

(c) Marcador de puntos para

el extremo craneal del injerto

SN RN \ !‘
|(e) Marcador de puntos para el
¥

il

(a) Marcador de puntos para el extremo caudal de / extremo distal del injerto

Rama braquiocefalica N N 3
(d) Alambre de anillo radiopaco /" N

5

Figura 10: dela cubierta NEXUS DUO™

Despliegue de injerto de stent NEXUS DUO.

Asegurese de que el injerto de stent NEXUS DUO™ esté desplegado contra la curva exterior de
la vasculatura aplicandopresion en el sistema de entrega o en ambos extremos de su guia
correspondiente.

Con una mano en la empufiadura delantera, sostenga el sistema de entrega estacionario.

Con la otra mano, retire lentamente la cubierta del injerto girando la perilla de despliegue en el
sentido contrario a las agujas del reloj, hasta que el stent cranea restringido quede expuesto y 1 o
2 de los puntales cubiertos se hayan desplegado por completo. Verifique el movimiento de la guia
secundaria junto con la cubierta del injerto para evitar que la guia secundaria quede atrapada entre
la endoproétesis cubierta y la pared del vaso. Si es necesario, tire ligeramente de la guia secundaria
desde el lado del mango y vuelva a colocar el torquer contra el Tuohy Borst. (Figura 11).0.8.4
Utilice una angiografia para verificar la posicion de la endoprdtesis cubierta en relacion con la
bifurcacion Braquiocefalica-RCC (vista de trabajo 1). 10.8.5 Suelte el extremo craneal del
mecanismo de captura del injerto de stent NEXUS DUO™ girando la perilla de liberacion de
captura 10.8.6 Continiie el despliegue de la endoprotesis cubierta NEXUS DUO™, permitiendo que
la base se abra hacia la aorta ascendente, tan proximalmente como sea

posible/necesario (vista de trabajo 2) (Figura 12).

Después de que la cubierta del injerto de stent alcance el nivel de LCCA/LSA, libere el torquer

del alambre guia secundario. 10.8.8 Complete el despL' 6%{ 4@10 ,%‘AS T 5&?‘?5%% 1
endoprotesis cubierta, ya sea girando la perilla de de ’El%légg' %ﬁ ihes Qrﬁéyt) é&&ﬂéﬂ_

rapido y tirando hacia abajo (vista de trabajo 2) (Figura 13).

PRECAUCION: Cuando utilice el botéon de despliegue rapido para desplegar rapidamente la
endoprotesis cubierta, asegurese de mantener fijo el sisterPégilpacdRdeck@ para garantizar una
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Productos: implantacion adecuada y evitar una colocacion incorrecta de las endoprotesis cubiertas y, como
resultado, una endofuga u oclusion de la arteria braquial, lo que puede provocar un accidente
cerebrovascular e incluso la muerte.

* Stents coronarios y PRECAUCION: No gire el sistema de colocacion después de que haya comenzado el despliegue, ya que
periféricos . .- . .
esto puede torcer el dispositivo y hacer que gire durante el despliegue. Esto puede causar una falla en el
* Stents cerebrales sistema de entrega que no permitira completar la implementacion y puede resultar en la conversion del
+ Stents para aneurisma procedimientp. . . o . . o
cerebral PRECAUCION: si la cubierta del injerto se retira accidentalmente, el injerto de stent se desplegara

prematuramente y puede colocarse incorrectamente. Esto puede dar lugar a una colocacion incorrecta de las
endoprotesis cubiertas y, como resultado, a una endofuga u oclusion de la arteria braquial, lo que puede
provocar un accidente cerebrovascular e incluso la muerte.

Stents adrticos
» Stents carotideos

+ Catéteres balon

» Catéteres balén con Figura 11 Despliague del e:tremo cranes! Figura 12 | Despliegue Caudal

liberacion de droga Mecanismo e captura craneal

+ Endoprodtesis para
aneurisma aortico
abdominal

Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

+ Oclusores Vasculares
periféricos

» Protesis de PTFE

Proétesis de dakron
woven y dakron knited

Shunts carotideos

Filtros de vena cava

Coils para aneurisma
cerebral

Figura 13 | Despliegue completo del injerto de stent NEXUS DUO™

Sebastidn Pisano
DNI 26,786,233 IF-2024-34974918-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Extraccion del sistema de colocacion de endoproétesis cubierta NEXUS DUO.

PRECAUCION: Para evitar la migracién de la endoprotesis cubierta durante esta etapa, verifique, antes de
retirar el sistema de colocacion y mediante fluoroscopia, que la endoprotesis cubierta NEXUS DUO™ se
haya desplegado completamente y que no haya conexién entre la endoprotesis cubierta y el sistema de
colocacion: intente retraer el sistema con cuidado; no se debe ver ningin movimiento de la endoprotesis
cubierta. La migracion puede conducir a un sellado inadecuado de la lesion y, en casos extremos, a la
oclusion de la arteria innominada, lo que eventualmente puede provocar un accidente cerebrovascular e
incluso la muerte.

Aplique tension suavemente al tubo de fijacion para asegurar el extremo craneal de la endoprotesis
cubierta NEXUS DUO™,

Asegurar la fijacion del extremo craneal de la guia secundaria.

Retire el sistema de colocacion de la endoprotesis cubierta NEXUS DUO™ sin soltar el tubo de
fijacion hasta que el sistema de colocacion esté completamente fuera de la endoprotesis cubierta
NEXUS DUO™,

PRECAUCION: No gire el sistema de colocaciéon mientras extrae la punta de la rama braquiocefalica; la
rotacion puede hacer que la sutura de sujecion que conecta el tubo de fijacion al stent proximal de la rama
se enrede alrededor de la punta del catéter.

Vuelva a envainar el sistema de colocacion, distalmente a (debajo) de la endoprotesis cubierta
NEXUS DUO™. 10.9.5 Retire completamente el sistema de entrega sobre el alambre. 10.9.6 Dilate
el globo en la endoproétesis cubierta NEXUS DUO™ segun sea necesario.

10.9.7 Libere el alambre guia de paso y paso del acceso iliaco y retirelo parcialmente del acceso
braquial, de modo que el El extremo blando de la guia se encuentra en la aorta descendente.

10.10 Inserciéon y posicionamiento de la endoprotesis vascular ascendente 10.10.1 El injerto de stent
ascendente NEXUS o el injerto de stent de rama se pueden colocar en esta etapa del
procedimiento, a discrecion del médico, vaya a la seccion 10.11 o 10.12 si se despliega el injerto
de stent de rama antes de esta etapa del procedimiento.

Consulte las Instrucciones de uso del injerto de stent ascendente NEXUS para la colocacion, el
posicionamiento dentro de la anatomia y el injerto de stent NEXUS DUO™ vy la extraccion del sistema de
colocacién ascendente.

Despliegue y retiro del injerto de stent de rama dentro de un canal de rama interno orientado
hacia atras 0.11.1 El injerto de stent ramificado o el injerto de stent ascendente NEXUS se pueden
colocar en esta etapa del procedimiento, a discrecion del médico, vaya a la seccion.

si se despliega el injerto de stent ascendente antes del despliegue del injerto de stent ramificado.
Los siguientes pasos son para desplegar un injerto de stent de rama en un injerto de stent NEXUS
DUO™ con un canal de rama interno mirando hacia atrds (lejos del corazon del paciente).

10.11.3 Consulte las Instrucciones de uso del injerto de stent de rama para conocer los pasos de
colocacion, colocacion y extraccion. A continuacion se encuentran adicionales

pasos de posicionamiento para el uso del injerto de stent de rama con el injerto de stent NEXUS DUO™.

El injerto de stent de rama se coloca sobre el alambre secundario de 0,014” (o uno mas grande si
se reemplaza) hasta que alcanza la arteria LCCA o LSA de destino. El injerto de stent de rama
debe colocarse cranealmente, asegurandose de que tenga suficiente zona de apoyo (consulte las
instrucciones de uso del injerto de stent de rama), y el injerto de stent de rama también debe
colocarse de manera que su marcador radiopaco del extremo proximal o la mayoria de los stents
proximales estén alineados aproximadamente 5 mm mas alld de los marcadores radiopacos de la
rama interna (asegurandose de que el injerto de stent de rama se extienda fuera del canal interno
aproximadamente 5 mm).

Con el injerto de stent de rama en esta posicion en la anatomia y dentro del canal de bifurcacion
interno del injerto de stent NEXUS DUO™, siga los pasos de despliegue y extraccion descritos en
las Instrucciones de uso del injerto de stent de rama. Considere el uso de una endoprotesis cubierta
adicional en caso de que la superposicion entre la endoproétesis cubierta y el canal interno o el
vaso objetivo sea insuficiente.

Dilate el globo en el injerto de stent de rama segin sea necesario.

Despliegue y retiro del injerto de stent de rama dentro de un canal de rama interna frente a
anterogrado 10.12.1 El injerto de stent de rama o el injerto de stent ascendente NEXUS se pueden
colocar en esta etapa del procedimiento, a discrecion del médico, vaya a la seccion 10.10 si se
despliega el injerto de stent ascendente antes de esta etapa del procedimiento. En cualquier caso, se
recomienda realizar los pasos mencionados antes del despliegue de la endoprotesis cubierta
ascendente NEXUS.

Los siguientes pasos son para desplegar un injerto d tg&jle ﬂ fi | Tégoflsié éel t NW&
DUO™ con un canal de rama interno orientado anteigsg (ﬁéﬁ & %églzaﬂj_ P (f ?é’}i@ T
arteria de la rama de destino (ya sea la LCCA o LSA) (Ver Figura 14 AG)

Retire el tubo de fijacion (consulte la seccion 10.14) mientras sujeta la sutura de sujecion
conectada al Injerto de stent NEXUS DUO™ Pagina 14 de 18
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- Desde el sitio de acceso axilar derecho, avance un catéter sobre la guia primaria de 0,035”
hasta que salga del acceso femoral. (Figura 14B)

Retire la guia principal de 0,035” del catéter, tirando de la principal desde el extremo axilar del

catéter pasante y pasante. (Figura 14C)

Haga un bucle e inserte la guia secundaria en el fémur en el extremo del catéter que esta

expuesto en el acceso femoral (Figura 14D).

Pase el cable a través del catéter hasta que salga del extremo axilar del catéter (Figura 14E).

Retire el catéter (Figura 14F).

Tire del cable secundario hasta que se coloque desde la arteria objetivo (ya sea LCCA o LSA) a

la arteria axilar derecha sin ningin alambre en la aorta descendente (Figura 14G).

Cargue el injerto de stent de rama en el cable secundario desde la arteria axilar derecha

El injerto de stent de rama se coloca sobre el alambre secundario hasta que alcanza la arteria

LCCA o LSA de destino. El injerto de stent de rama debe colocarse cranealmente, asegurandose

de que tenga suficiente zona de apoyo (consulte las instrucciones de uso del injerto de stent de

rama), y el injerto de stent de rama también debe colocarse de manera que su marcador radiopaco

del extremo proximal o la mayoria de los stents proximales estén alineados aproximadamente 5 mm

mas alld de los marcadores radiopacos de la rama interna (asegurandose de que el injerto de stent

de rama se extienda fuera del canal interno aproximadamente 5 mm). 10.12.12 Con el injerto de

stent de rama en esta posicion en la anatomia y dentro del canal de bifurcacion interno del injerto

de stent NEXUS DUO™, siga los pasos de despliegue y extraccion descritos en las Instrucciones

de uso del injerto de stent de rama.

Considere el uso de una endoprotesis cubierta adicional en caso de que la superposicion entre la
endoprotesis cubierta y el canal interno o el vaso objetivo sea insuficiente. 10.12.13 Dilate el globo en el
injerto de stent de rama segun sea necesario.

El resultado final se representa en la Figura 15.

Figura 14 AG: cable secundario desde el sitio de acceso axilar a la arteria objetivo de LCCA (o LSA)
en una configuracién Through & Through

Primaey wie 10,0000 Secondary wire (0.014°/0.015°) \

IF-2024-34974918-APN-DVPCY ARFANMAT

10.13 Extension descendente NEXUS™ - Opcional 10.13.1 Consulte las Instrucciones de uso de la endoprotesis
cubierta de extension descendente NEXUS™ para la colocacion, el posicionamiento dentro de la anatomia y la
endoprotesis cubierta NEXUS DUO™ vy la extraccion del sistetﬁjgm&(ﬂ@@@ggie extension descendente.
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Extraccion del tubo de fijacion .

Figura

PRECAUCION: Cuando utilice el botén de despliegue réapido para desplegar rapidamente la endoprotesis cubierta,
asegurese de mantener fijo el sistema de colocacion para evitar una colocacion incorrecta de la endoprotesis
cubierta y, como resultado, una endofuga y un sellado inadecuado de la lesion.

Al despegar el hilo del tubo, retire el tubo de fijacion azul de la sutura de sujecion que estd conectada
al stent de rama integral del injerto de stent NEXUS DUO™. Esto deja la sutura ain conectada al stent
de rama Integral y expuesta desde el sitio de acceso axilar.
Tire del hilo visible (Figura 17) hasta que se revele el nudo y corte el hilo mas alla del nudo (corte
solo un alambre de sutura méas alld del nudo, no ambos).
Retire suavemente el tubo de fijacién sobre el alambre guia fuera del introductor, hasta que el hilo se
haya retirado por completo del introductor.

Hilo visible

=
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Figura 17 — Liberacion del tubo de fijacién

Pagina 16 de 18



.i
||||[
-

WA FTATATAY )]

MAQUET

GETINGE GROUP

Abbott Aln

STRUCTURAL HEART

XEmdotogix

S — —= % g & i i CARDIONOVUM
&Y LeMaitre idlec® gcandis:  ©caroioNovum
Casa Central: Av. Rivadavia 4260 10° Piso * (C1205AAP) CABA « Argentina * Tel. (54-11) 4981-1122
Suc. Cordoba: Jeronimo L. de Cabrera 885 * (X5000GVQ) Cordoba * Argentina * Tel: (0351) 471-1010 H . CJ
uc. Cordoba: Jeromimo L. de Cabrera 5VQ) Cordoba gentina * Te PE RnUSE j)vndrame‘g — OpTImed "lsp"’eMD

http://www.angiocor.com.ar -E-mail: info@angiocor.com.ar

Productos:

+ Stents coronarios y

periféricos
« Stents cerebrales

+ Stents para aneurisma
cerebral

» Stents adrticos
» Stents carotideos
» Catéteres balon

« Catéteres balén con
liberacion de droga

+ Endoprodtesis para
aneurisma aortico
abdominal

» Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

* Oclusores Vasculares

periféricos
» Protesis de PTFE

« Protesis de dakron
woven y dakron knited

+ Shunts carotideos
« Filtros de vena cava

+ Coils para aneurisma

cerebral

Sebastidn Pisano
DNI 26.786.233

TECNICAS DE RESCATE

- Si cinco (5) rotaciones del mango en el sentido contrario a las agujas del reloj no logran iniciar el
despliegue del stent (es decir, el movimiento de la punta del eje y el despliegue del puntal proximal del
stent), realice lo siguiente: Presione el boton de liberacion y tire del mango hacia atras. Si después de cinco
centimetros, el eje del sistema de colocacién no se mueve hacia atrds (como se ve bajo fluoroscopia): Retire
el sistema de colocacion con la endoprétesis cubierta y reemplacelo por uno nuevo.

- En caso de que una guia secundaria se enrolle alrededor del sistema de colocaciéon o una guia secundaria
quede atrapada entre la endoprotesis cubierta y el BCA, finalice el despliegue y retire el sistema de
colocacion. Haga avanzar el catéter apropiado desde el acceso femoral sobre la guia secundaria hasta que se
extienda fuera del canal interno y retire la guia secundaria. Canule el vaso objetivo (LCCA/LSA) con el
catéter y la guia adecuados para recuperar el acceso para el despliegue de la endoprodtesis vascular de rama.

RECOMENDACION DE IMAGENES DE SEGUIMIENTO

El seguimiento de los pacientes debe realizarse mediante técnicas de imagen convencionales de acuerdo con el estandar
de atencion de la instituciéon y el criterio del médico.

Las imagenes actuales de pacientes con injerto de stent incluyen TC con un medio de contraste. En pacientes con
funcion renal alterada o intolerancia a los medios de contraste, se deben utilizar modalidades de imagen alternativas,
como la resonancia magnética.

La determinacién de las técnicas de imagen debe basarse en la evaluacion clinica del paciente y del implante de stent,
incluidos los procedimientos complementarios que se hayan realizado junto con el procedimiento de stent endovascular.
Después de la colocacion del injerto endovascular, los pacientes deben ser monitoreados regularmente por el flujo
periinjerto, el crecimiento del aneurisma o los cambios en la estructura o posicion del injerto endovascular.

Se recomiendan imagenes anuales para examinar la integridad del dispositivo (fractura del stent, separacion entre los
injertos de stent, para examinar los cambios en el aneurisma, el flujo del periinjerto, la permeabilidad, la tortuosidad y
la progresion de la enfermedad.

Se debe utilizar una TC con contraste para evaluar la fijacion de la endoprotesis cubierta, la deformacion, la aposicion
a la pared del vaso en los sitios de fijacion proximal y distal, la migracion de la endoprotesis cubierta, la
permeabilidad de la endoprotesis cubierta, el tamafio del aneurisma, la oclusiéon de las ramas de los vasos y la
endofuga (incluido el origen y el tipo, si estd presente).

Se sugiere una exploracion previa al contraste de cortes de 1 mm de espesor para determinar si hay calcificaciones o
areas donde los artefactos metalicos pueden malinterpretarse como una endofuga. Se recomienda una fase arterial con
un grosor de corte < 1 mm e imagenes superpuestas. En los aneurismas que no se encogen y no tienen problemas
aparentes de endofuga o fijacion, se puede realizar una exploracion de fase venosa tardia. La exploracion de fase
venosa también se puede realizar con una colimacién mas gruesa (5 mm). Se recomienda archivar el conjunto de datos
de origen en caso de que se necesite una evaluacion especializada mas adelante (mediciones de volumen,
reconstruccion tridimensional o software de medicion asistido por computadora). Si el aneurisma no se reduce mas de
5 mm durante el primer afo, se pueden obtener mediciones de volumen como un indicador mas sensible del tamafio
del aneurisma utilizando un software tridimensional.

El médico determinara el requerimiento de cuidados preoperatorios para pacientes con alergias al contraste.

Periodo de vida util: de almacenarse de forma correcta el producto cuenta con una vida
util de 6 meses luego de la fecha de produccion.
El producto no debe utilizarse luego de su fecha de caducidad.

Esterilizacion: El sistema de injerto de stent de arco adrtico NEXUS DUO™
incluye el sistema de colocacion compuesto por un mango integral. El sistema de
colocacion contiene un injerto de stent. El sistema NEXUS DUQO™ se suministra
esterilizado con 6xido de etileno (EtO), en un paquete despegable.

El dispositivo esta disefiado para un solo uso para un paciente especifico.

Si el dispositivo estd dafiado o la integridad de la barrera de esterilizacion se ha
visto comprometida, no use el producto y comuniquese con Endospan Ltd. No
reutilice ni intente volver a esterilizar.

Conservacion: Guarde el sistema a temperatura ambiente (entre 15 °C y 25 °C),

1 .
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39866721-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-004747-23-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004747-23-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A. ; seautorizalainscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 416-165
Nombre descriptivo: Sistema de injerto de stent de arco adrtico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-184 - Catéteres para Angioplastia, con Dilatacion por Balon

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Nexus DUO

Modelos:
Sistema de injerto de stent de arco adrtico Nexus DUO (Producto médico personalizado)



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El sistema deinjerto de stent de arco adrtico NEXUS DUO es un dispositivo personalizado fabricado de acuerdo
con una receta escrita que proporciona las caracteristicas de disefio especificas del paciente necesarias parala
fabricacion del dispositivo. El sistema NEXUS DUO se usa en un procedimiento endovascular y esta disefiado
para usarse con €l sistema de injerto de stent ascendente NEXUS comercial y € injerto de stent de ramaparala
exclusion de unalesion de la circulacidn sanguinea en pacientes diagnosticados con enfermedades del arco
adrtico/aorta torécica.

El tratamiento de la enfermedad incluye:

» Aneurisma

* Aneurisma disecante/diseccion y hematoma intramural (IMH)

» Falso/pseudoaneurisma si no esta infectado

* Aneurisma/diseccion residual después de la reparacion abierta de la aorta ascendente
« Ulcera penetrante, si no estainfectada

El sistemade injerto de stent de arco aortico NEXUS DUO es un dispositivo personalizado y disefiado para
excluir lalesion de la circulacién sanguinea en pacientes diagnosticados con enfermedades del arco adrtico/aorta
torécicay que tienen la anatomia adecuada para acomodar el sistema NEXUS DUO en un procedimiento
endovascular.

Periodo de vida ttil: 6 meses

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No corresponde
Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Endospan Ltd.

Lugar de elaboracion:
4 Maskit St., Herzeliya 4673304, ISRAEL

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 416-165 , con unavigenciacinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-004747-23-7

N° Identificatorio Tramite: 51637
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