Cespedes 3857 CP (C142TEAG)
Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

ANEXO 1ll. B
PROYECTO DE ROTULO

Razén social y direccion del fabricante:

Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd.

8F, Lifetech Scientific Building, No. 22, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, Yuehai
Subdistrict, Nanshan District, Shenzhen 518063, China.

Razon social y direccién del importador (titular del registro):

Unifarma S.A.

Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Nombre genérico: Sistema de Endoprétesis Adrtico

Marca: Ankura™ Pro

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Lote: Ver envase

Fecha de fabricacidn: Ver envase

Fecha de vencimiento: Ver envase

Producto médico de un solo uso, no re-esterilizar

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Mantener alejado de la luz solar, conservar
en un lugar fresco y seco; El sistema no debe exponerse a disolventes orgdnicos.
Leer atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilizar este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.
Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-277
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Cespedes 3857 CP (C142TEAG)
Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

ANEXO 1ll. B
PROYECTO DE ROTULO

Razén social y direccion del fabricante:

Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd.

8F, Lifetech Scientific Building, No. 22, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, Yuehai
Subdistrict, Nanshan District, Shenzhen 518063, China.

Razon social y direccién del importador (titular del registro):

Unifarma S.A.

Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Nombre genérico: Sistema de Endoprétesis de rama adrtico

Marca: Longuette™

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Lote: Ver envase

Fecha de fabricacidn: Ver envase

Fecha de vencimiento: Ver envase

Producto médico de un solo uso, no re-esterilizar

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Mantener alejado de la luz solar, conservar
en un lugar fresco y seco; El sistema no debe exponerse a disolventes orgdnicos.
Leer atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilizar este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.
Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-277
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Cespedes 3857 CP (C142TEAG)
Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

ANEXO I11.B
INSTRUCCIONES DE USO

Nombre genérico: Sistema de Endoprétesis Adrtico

Marca: Ankura™ Pro

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Producto médico de un solo uso, no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Mantener alejado de la luz solar,
conservar en un lugar fresco y seco; El sistema no debe exponerse a disolventes orgdnicos.
Leer atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

No utilizar este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre genérico: Sistema de Endoprétesis de rama adrtico

Marca: Longuette™

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Producto médico de un solo uso, no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Mantener alejado de la luz solar,
conservar en un lugar fresco y seco; El sistema no debe exponerse a disolventes orgdnicos.
Leer atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

No utilizar este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

FINALIDAD DE USO

El Sistema de Endoprdtesis Adrtico tipo Chimenea Ankura™ esta indicado para el tratamiento
endovascular de la diseccidon adrtica que involucra el arco adrtico mediante una técnica de
intervencién endovascular. La aorta proximal tiene una zona de aterrizaje saludable de mas de

15 mm. El didmetro de la zona de aterrizaje de la aorta proximal varia entre 25 y 44 mm.
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Cespedes 3857 CP (C142TEAG)
Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Los eventos adversos asociados con el uso del Sistema de Endoprdtesis Adrtico tipo Chimenea
Ankura™ incluyen, entre otros, los siguientes:
e Reaccidn alérgica

e Fiebre

e Agrandamiento de aneurismas

e Aneurismas/rotura de vasos

e Trombosis arterial o venosa

e Danio arterial

e Perforacidn arterial

e Fistula arteriovenosa o pseudoaneurisma
e Diseccion arterial

e Sangrado/hematoma

e Complicaciones intestinales

e |nsuficiencia cardiaca/infarto

e Conversidn a cirugia abierta

e Hipotensidn/hipertensidn

e Embolia
e Edema
e Muerte

e Complicaciones pulmonares

e Insuficiencia de la funcidn renal/insuficiencia renal

e Complicaciones de la herida y problemas posteriores

e Vaso sanguineo de la rama principal abdominal bloqueado
e Bloqueo de vasos sanguineos secundarios

e Endofuga

e Dafio a la pared interna del vaso sanguineo

e Embolia aérea

e Coagulopatia

e Complicaciones anestésicas

° Daﬁ/oﬂe/LjroIégico, local o sistémico (accidente cerebrovascular, paraplejia, pardlisis)
UNIFARMA S-A.
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Cespedes 3857 CP (C142TEAG)
Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Sistema de Endoprdtesis Adrtico tipo Chimenea Ankura™ consta de dos partes: el Sistema de
Endoprétesis Adrtico Ankura™ Pro y el Sistema de Endoproétesis de Rama Adrtico Longuette™.
Cada sistema de endoprdtesis contiene un stent y un sistema de colocacién correspondiente.
El Sistema de Endoproétesis Adrtico Ankura™ Pro se utiliza para el tratamiento endovascular de
la diseccién adrtica que afecta el arco adrtico. El Sistema de Endoprdtesis de Rama Adrtico
Longuette™ se utiliza para la revascularizacidn de los vasos de |la rama adrtica. La endoprétesis
de rama adrtica debe utilizarse junto con la Endoprdtesis Adrtico mediante técnicas de stent
paralelas (cominmente conocidas como “tipo chimenea”).

Sistema de Endopradtesis Adrtico Ankura™ Pro

El Sistema de Endoprdtesis Adrtico Ankura™ Pro consta de un Endoprotesis Adrtico (Figura 1) y
su sistema de colocacion (Figura 2). La Endoprdtesis Adrtico estd precargado en su sistema de
colocacién. Se inserta una guia superrigida de 0.035” (0,89 mm) en forma endoluminal por la
arteria femoral y se la rastrea a lo largo de la vascularizacién del paciente para colocar la
Endoprétesis Adrtico en el sitio de la lesion.

Endoprotesis Adrtico Ankura™ Pro

La Endoproétesis Adrtico Ankura™ Pro esta disponible en una amplia gama de tamafios. La
Endoprétesis Adrtico Ankura™ Pro es un dispositivo tubular autoexpandible compuesto por
una estructura metalica hecha de alambre de nitinol e injertada integralmente con una
membrana de ePTFE.

Los marcadores radiopacos de tantalio se fijan al stent para ayudar a visualizar la endoprétesis
y facilitar la colocaciéon precisa del dispositivo. Hay tres marcadores en el extremo proximal,
que tienen forma de "8", "V" y "0" respectivamente, y un marcador en forma de "V" que se
encuentra en el extremo distal. Una vez desplegado, la endoproétesis se autoexpande debido a
las propiedades elasticas de la estructura de alambre de nitinol.

La membrana de ePTFE injertada puede aislar el flujo sanguineo del desgarro de entrada de la
diseccién adrtica y eliminar la amenaza continua de la presidn del flujo sanguineo al desgarro

de entrada de la diseccidon adrtica, a fin de lograr el propdsito del tratamiento o la cura.
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Cespedes 3857 CP (C142TEAG)
Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A
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Figura 1. Endoprotesis Adrtico

Los materiales de los componentes que forman a la Endoprdtesis Adrtico Ankura™ Pro se

enumeran en la Tabla 1.

Tabla 1: lista de materiales del Endoprotesis Aortica Ankura™ Pro

Componente Material
Stent Alambre de nitinol
Injerto ePTFE (politetrafluoroetileno expandido)
Marcador Tantalo
Biela Acero inoxidable 316L
Sutura PP {polipropileno)

Sistema de colocacidon de Endoprétesis Adrtico Ankura™ Pro

El sistema de colocacidon de la Endoprdtesis Adrtico Ankura™ Pro estda compuesto por un

mango y un tubo de vaina exterior. El tubo de vaina exterior tiene un revestimiento hidroéfilo

(Figura 2).
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Cespedes 3857 CP (C142TEAG)
Buenos Aires - Argentina
TEL.: (54-11) 5218 0600
Fax: (54-11) 5218 0698

e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma 5.A

1 Punta 2 Banda marcadora | 3 Anclaje proximal 4 Endoprotesis
Aodrtico
restringido

5 | Nicleo de la 6 Varilla de fijacion | 7 Vaina externior 8 Mango delantero

vaina

9 | Mango deslizante | 10 Activador 11 Engranaje de tornillo 12 valvula
hemaostatica

13 | Mango trasero 14 Liberadar 15 | Deducciones de 16 Conector Luer

proximal seguros

Modelo y especificacion

Figura 2: sistema de suministro del Endoprétesis Adrtico Ankura™ FPro

El Sistema de Endoprétesis Adrtico Ankura™ Pro estd etiquetado como TAA y el método de

marcado de especificaciones es el siguiente:

TAADODOD00L

P-LIL]

E Diametro exterior de la vaina F

Categoria de estmictura

Longitud del endoprotesis L1

Digmetro distal del endoprétesis D2

Dhametro proximal del

endoprotesis D1

Especificaciones

Codigo de producto

Didmetro proximal de la endoprétesis D1: de 20 a 46 mm

Didmetro distal de la endoproétesis D2: de 20 a 46 mm

Longitud de la endoprdtesis L1: 40, 60, 80, 100, 120, 140, 160, 180, 200 mm

Sistema de colocacion: 18F, 20F, 22F

Tabla 2 : tabla de comespondencia entre el endoprotesis y el sistema de suministro

Diametro del endoprdtesis
20~30 31--36 37-46
(D1, D2) (Unidad: mm)
Diametro exterior de la vain[a 18F 20F 22F
///.
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Cespedes 3857 CP (C142TEAG)
Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

Sistema de Endoprdtesis de Rama Adrtico Longuette™

El Sistema de Endoprétesis de Rama Adrtico Longuette™ consta de una endoprétesis de rama
adrtica (como se muestra en la Figura 3) y un sistema de colocacién de la endoprotesis de
rama aodrtica (como se muestra en la Figura 4). La endoprdtesis de la rama adrtica estd
precargada en el sistema de colocacién. Se inserta un alambre guia de 0.035” (0,89 mm) en
forma endoluminal por la arteria rama y se rastrea en la vascularizacién del paciente para
colocar la endoprdtesis de la rama adrtica en el sitio de la lesién.

Endoprotesis de rama adrtica Longuette™

La endoprotesis de rama adrtica Longuette™ esta disponible en una amplia gama de tamafios;
es un dispositivo autoexpandible compuesto por una estructura metdlica hecha de alambre de
nitinol e injertada integralmente con una membrana de ePTFE.

El stent tiene una estructura de dos capas, interna y externa. El stent interno tiene una gran
fuerza radial y su funcion es asegurar el canal de flujo sanguineo. Hay cuatro marcadores en el
stent interno: un marcador en forma de "I" estd ubicado en el extremo proximal de la
endoprotesis (@); un marcador en forma de "V" estd ubicado en el extremo distal de la
endoprotesis. (@) y dos marcadores en forma de "V" se ubican respectivamente en el medio
de la endoprétesis (@ y @). Los detalles se muestran en la Figura 3. La falda exterior tiene
una pequeia fuerza radial y su funcidon es evitar la endofuga. Una vez desplegado, la
endoprodtesis se autoexpande debido a las propiedades elasticas de la estructura de alambre

de nitinol.

D2
—

o
=

L2

Figura 3: endoprotesis de rama adrtica Longuetie™
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Cespedes 3857 CP (C142TEAG)
Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

Tabla3: lista de materiales del endoprétesis de rama adrtica Longuette™

Componente del endoprotesis Material
Stent Alambre de nitinol
Injerto ePTFE (politetrafluoroetileno expandido)
Marcador Tantalo
Sutura PTFE (politetraflucroetileno)

Sistema de colocacidon de endoprétesis de rama adrtica Longuette™

El sistema de colocacion del stent de rama adrtica Longuette™ consta de un mango y una vaina

de administracion con un revestimiento hidroéfilo (Figura 4).

Endoprotesis
Banda
1 Punta 2 3 Adrtico
marcadora o
restringido
Nucleo de la Varilla de Vaina
4 _ 5 o 6 )
vaina fijacion exterior
Funda
7 8 Mango fijo 9 Llave
protectora
) ) Valvula de
10 Mango movil " Varilla guia 12
tres vias
Mango
13 14 Bloqueo final / /
trasero

Figura 4. Sistema de suministro de endoprétesis de la rama adrtica

Modelo y especificacion

Sistema de Endoprétesis de Rama Adrtico Longuette™ se etiqueta como CV. El método de

marcado de especificaciones es el siguiente:
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Cespedes 3857 CP (C142TEAG)
Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

V-000000-00

|_ Didmetro exterior de la vaina F

Cédigo de longitud de Ia vaina (SM/L)

Longitud total del endoprotesis L2

Diametro del srent D1

Codigo de producto

Especificaciones

Diametro de stent D1: de 6 a 20 mm
Longitud total de endoprétesis L2: 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110 mm

Longitud de la vaina de colocacién LO: 600(S), 700(M), 800(L)

Diametro exterior de la vaina: 10F, 12F

Materiales necesarios

Guia de alambre de 0.035 pulgadas (al menos 2 guias) (260 cm);
Instrumentos quirdrgicos o dispositivos de cierre de vasos que exponen y cierran
rutinariamente las arterias iliacas, femorales y braquiales;
Dispositivo de puncién arterial;

Diversos catéteres y alambres angiograficos;

Agente de contraste;

Equipo de fluoroscopia con funcion de sustraccién digital;
Jeringa de alta presion;

Solucioén salina de heparina;

Conjunto de conexidn para monitorizacion de la presién arterial;
Tablero de ETE triple;

Cualquier dispositivo que el otro operador considere necesario durante el procedimiento.

CONTRAINDICACIONES

No es adecuado para el paciente descrito en las especificaciones del dispositivo;

Pacientes con infeccion sistémica aguda;

H SElg'Lea’d/e anclaje proximal de la diseccién adrtica tiene una longitud inferidria 15 mm;
IFARMA € . inferidy ’
UN e HNI \R A S.4
IF-2026-47_8 ’ ,'q.‘ng\ NS0 T

0 DI :_/yo pDlO - Pagina 10 de 22 E _
AR JL k..'\.:. / . k

- \
Pagina 10 de 22 \\



Cespedes 3857 CP (C142TEAG)
Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

e El paciente tiene colocado otro dispositivo en la cavidad cardiovascular que interferird con
la colocacion del dispositivo;

e Pacientes con contraindicaciones para radiografias;

e Hipersensibilidad a los materiales del stent;

e El paciente tiene insuficiencia renal y no tolera el medio de contraste;

e Pacientes alérgicos al medio de contraste;

e El extremo proximal y distal de la disecciéon de la arteria del paciente se asocié con un

trombo mural.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
General

e El dispositivo sélo puede utilizarse por médicos con formacidn intervencionista; el médico
debe seleccionar al paciente estrictamente segln la indicacién. La empresa no serd
responsable de ningln dafio o gasto directo o consecuente que resulte del uso por parte
de personal no capacitado.

e Puede existir una posible embolizacidn del dispositivo y el médico debe estar preparado
para retirar el dispositivo embolizado.

e Sise encuentra resistencia en cualquier etapa del procedimiento, detener y continuar sélo
hasta haber identificado la causa de la resistencia.

e Los pacientes alérgicos al Nitinol pueden experimentar reaccién anafilactica debido a la
implantacién del stent.

e No usar sila bolsa estéril estd dafiada de alguna manera.

e Comprobar si el embalaje estéril estd dafado o abierto accidentalmente antes de usarlo.
En caso afirmativo, seguir las normas del hospital local para manejar dicha situacion.

e Para desechar el dispositivo o su paquete con seguridad, seguir las normas locales y del
hospital.

e El dispositivo se esteriliza una vez con dxido de etileno y no debe volver a esterilizarse ni
reutilizarse. El dispositivo es desechable. La reesterilizacion puede provocar una
esterilizacidn inadecuada y causar fallas en el dispositivo y lesiones al paciente.

e El dispositivo debe utilizarse dentro del periodo de validez y deben leerse atentamente las
instrucciones antes de su uso. Cada componente del dispositivo debg revisarse

o
UN!FARMé/SCﬁJ'adosamente antes de su uso y el dispositivo debe dejar de usarse in@i&'
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Cespedes 3857 CP (C142TEAG)
Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

caso de fendmenos anormales, como daios.

e Después de la operacidn, el paciente debe medirse la presidn arterial todos los dias y
realizar un registro clinico. La presién arterial alta puede provocar complicaciones como
dilatacion del stent y ruptura de vasos. Es necesario controlar oportunamente la presién
arterial para que el personal médico pueda comprender la condicidn postoperatoria del
paciente. Mientras tanto, el médico debe instruir al paciente para que controle la presién
arterial dentro del rango normal.

Informacién sobre resonancia magnética

e  Pruebas no clinicas han demostrado que la Endoprdtesis Adrtico en forma de chimenea
Ankura™ es condicionalmente compatible con resonancia magnética. A un paciente
implantado con este dispositivo se le puede realizar una exploracidon de forma segura en
las siguientes condiciones:

o Campo magnético estatico de 3,0 T;

o Gradiente espacial del campo menor o igual a 1700 G/cm (3,0 T);

o Tasa de absorcidn especifica (SAR) promedio maxima para todo el cuerpo de 2 W/kg
durante 15 minutos de exploracidn;

o Con base en pruebas no clinicas, se determiné que el dispositivo produce un aumento
de temperatura de menos de 2° C a una tasa de absorcién especifica (SAR) promedio
para todo el cuerpo maxima de 2 W/kg durante 15 minutos de exploracién por
resonancia magnética. La tasa de absorcion especifica (SAR) promedio méaxima para
todo el cuerpo se obtuvo mediante calculo y se verific6 mediante calorimetria.

Nota: La calidad de la imagen de RM puede verse comprometida si la zona de interés estd
en la misma area o relativamente cerca de la posicién del dispositivo. Por lo tanto, puede
ser necesario optimizar los pardmetros de imagenes por resonancia magnética para
detectar la presencia de este implante. El artefacto de imagen se extiende
aproximadamente 20 mm fuera del lumen del dispositivo cuando se escanea en pruebas
no clinicas utilizando la secuencia de eco de espin y la secuencia de eco de gradiente,
respectivamente, en un escaner de 3,0 T con una bobina de cuerpo entero.

Otros asuntos.

e No utilizar el dispositivo para esterilizacién secundaria bajo ningin concepto;

e Si tiene alguna duda antes de utilizar el dispositivo, comunicarse directarpente con el

UNIFA RM/}/;SaQéte o el fabricante;
B
e
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Cespedes 3857 CP (C142TEAG)
Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

e El médico debera juzgar el uso de anticoagulantes o antiplaquetarios antes y después del
uso del dispositivo segun las condiciones clinicas;

e La relacién entre la rotura de la diseccion aértica y el area de anclaje de la Endoproétesis
Adrtico sigue siendo un indicador importante para juzgar si existe riesgo de endofuga. El
médico debe hacer una evaluacién suficiente de los posibles riesgos antes de seleccionar
la operacién y el dispositivo.

e Asegurarse de que el tamafio del vaso de acceso sea adecuado para la vaina de colocacién
seleccionada;

e El dispositivo debe utilizarse mediante técnicas estandar de catéter cardiovascular
intervencionista;

e No empujar el sistema de colocacidon hacia adelante para evitar lesiones en el vaso

después de colocar el extremo proximal durante la liberacion del stent.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion del paciente:

e Anestesia estandar, intubacidn ETE, monitoreo de signos vitales del paciente;

e  Puncion percutdnea de la arteria braquial izquierda con una guia de 0.035 pulgadas;
puncién femoral percutdnea con una guia de 0.035 pulgadas y un catéter pigtail 5F
etiquetado en la aorta ascendente para calibracion y deteccidn de presién, como se
muestra en la Figura 5;

e  Preparacién del sistema para la anticoagulacién (si el paciente es alérgico a la heparina,
seleccionar la alternativa adecuada).

e  Contrastar y medir dimensiones
d0: Didmetro del area de anclaje de la arteria subclavia izquierda
d1: Didmetro de la zona de anclaje proximal adrtica
d2: Didmetro del anclaje distal adrtico

I0: Longitud total del area de anclaje de la arteria subclavia izquierda

s
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Figura 5: medidas preoperatorias

Seleccion de productos

En funcién del tamafio medido, se selecciond la Endoprétesis Adrtica adecuada y se selecciond
la vaina introductora adecuada.

El tamafio de la Endoprétesis Adrtica debe elegirse adecuadamente y la longitud del stent
debe ser lo mas larga posible para que coincida con la anatomia adrtica del paciente. Se
recomienda un didmetro de endoprétesis mayor del 5 % y 20 % de los didmetros
intravasculares correspondientes de D1y D2.

En funcién del tamafio medido, seleccionar la serie de tamafios de endoprdtesis de rama
adrtica adecuados y la vaina introductora adecuada.

La endoprétesis de la rama adrtica debe tener un tamafno adecuado vy la longitud efectiva del
stent debe seleccionarse en funcién de la longitud del drea de anclaje del vaso de la rama. El
didmetro preferido del stent de la rama es entre un 10 % y un 20 % mayor que el didmetro

intravascular de la rama correspondiente DO.

Procedimiento de operacion

Preparacion antes del uso

e Preparacion del Sistema de Endoprotesis Adrtico Ankura™ Pro: Retirar el sistema de

colocacidn (incluido el stent) del paquete en condiciones estériles, conectar la jeringa a la

vélvula/de hemostasia y al conector luer, respectivamente, y enjuagar completamente el

P
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lumen de la vaina y el lumen de la guia con solucidn salina heparinizada estéril, como se

muestra en la Figura 6.
e Preparar el Sistema de Endoprotesis de Rama Adrtico Longuette™ y enjuagar el lumen de

la vaina y el lumen de la guia utilizando el método descrito.

Figura 6: sistema de suministro de enjuague con solucion salina heparinizada esténl

Monitoreo de los signos vitales.

e El paciente fue heparinizado para que el TCA (tiempo de coagulacion rapida) fuera mayor

o igual a 200 segundos.

e La solucién de lavado se prueba y debe enjuagarse después de cada cambio de vaina o
guia.

e La superficie exterior de la vaina del sistema de colocacion se limpié con solucidn salina

heparinizada estéril para activar el revestimiento hidrdfilo de la vaina, como se muestra

en la Figura 7.

Figura 7 Limpie la vaina con solucién salina heparinizada estéril.

e Una vez completada la medicidn de contraste, se envia una guia super rigida de 0.035

das a la aorta ascendente para establecer la trayectoria del dispositivo de co

pulen \
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de la Endoprétesis Adrtico, y se envia una guia de 0.035 pulgadas al vaso de la rama
objetivo para establecer la trayectoria del dispositivo de colocacién del stent de la rama,

como se muestra en la Figura 8.

Figura 8: ubicacion de dos abordajes con guia

Implantar el sistema de endoprotesis

S

Colocar el Sistema de Endoprotesis de Rama Adrtico Longuette™ en el sistema de
colocacién a lo largo de la guia de 0.035 pulgadas en la puncidn de la arteria de la rama
objetivo.

Colocar una guia super rigida de 0.035 pulgadas a lo largo de la arteria femoral del
sistema de Endoproétesis Adrtico Ankura™ Pro en el sistema de colocacion. Ajustar la
orientacién del sistema de colocacion de modo que el punto de desarrollo en forma de
"8" esté hacia el lado de curva grande y luego mantener esta orientacién para avanzar el
sistema de colocacidn a lo largo del alambre hasta la posicion de la lesion.

Localizar el extremo proximal de la Endoprotesis Adrtico. Colocar el extremo proximal de
la superposicidn a través del marcador en forma de "8" en el lado de la curva grande
proximal del stent y el marcador en forma de "0" en el lado de la curva interna. Confirmar
que la varilla de conexion posterior de la endoprotesis esté ubicada en el lado de curva
grande de la aorta junto al punto de desarrollo en forma de "8" en el lado de curva grande
proximal de la endoprotesis y la valvula hemostatica del sistema de colocacidén, como se

muestra en la Figura 9.

Disminuir la presion arterial sist6lica a 90-100 mmHg.
UNIFARMA S-AT
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Figura 9: dos ubicaciones de implantes del sistema de suministro

Liberacion de la Endoprotesis Adrtico

e Bajo la supervision de DSA, sujetar el mango frontal con la mano izquierda y soltar
lentamente el stent sin recubrir el segmento anterior de endoprétesis girando el mango

deslizante en sentido antihorario hasta que el primer segmento de endoprotesis esté

completamente desplegado.
e Sujetar el mango delantero con la mano izquierda y fijar. Apretar el activador para
desbloquear el tornillo. Al mismo tiempo, tirar de el mango deslizante con la mano

derecha para liberar rapidamente el soporte cubierto, como se muestra en la Figura 10.

<o & /' éﬂ

1) 2)

Figura 10: liberacién del Endoprétesis Adrtico
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seccién proximal de la Endoprétesis Adrtico sea perpendicular al angulo de visidn del DSA,

como se muestra en la Figura 11.

Figura 11: diagrama esquematico del ajuste del punto de vista

Nota: No abrir la liberaciéon proximal de la Endoproétesis Adrtico después del procedimiento

de liberacién 5.3.

Liberacion de la endoprotesis de la rama adrtica

1) El sistema de stent de la rama adrtica se hace avanzar a lo largo de la guia de 0.035
pulgadas hasta el arco adrtico segun el tamafio correspondiente de la vaina

introductora, de modo que el stent Mark2 se extienda mas alld del borde injertado de

la Endoprétesis Adrtico, como se muestra en la Figura 12.

4 Mark?2

Figura 12: posicionamiento previo a la liberacion del endoprotesis de la rama acrtica

2) Después de confirmar la relacion de posicion entre el stent de la rama Mark2 y el

xA/
UN‘FARMA S borde injertado de la Endoprétesis, sujetar el mango fijo del sten ’
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mano izquierda, presionar el botén de desbloqueo con la mano derecha vy tirar
lentamente del mango deslizante hacia atrads para liberar lentamente el stent hasta

qgue el Mark2 se libere de la vaina, como se muestra en la Figura 13.

1. Presione el botdn de desbloqueo
y manténgalo presionado

&

T T,

ey

) — __'_Eu _I'
==

2_ Retire lentamente
el mango deslizante =

— Ny T

i 1 %

0 1 I'Lt r

[ . -

Figura 13: Liberacién del endoprétesis de la rama adrtica

Nota: Durante el procedimiento, no intentar empujar el mango deslizante hacia adelante para
devolver el stent a la vaina de administraciéon después de que se haya liberado el stent Mark2.
La extraccion forzada puede provocar dafios en el stent y la vaina.

3) Soltar el botén de desbloqueo para retraer lentamente el sistema de colocacion en su
totalidad y mover la endoprétesis de la rama hacia el extremo distal hasta que la punta
del punto de desarrollo Markl de la endoproétesis esté al ras con el borde injertado de
la Endoprétesis Adrtico, como se muestra en la Figura 14.

Nota: Si durante la retirada general el stent se tira accidentalmente en la posicion de anclaje
de destino, no se debera reajustar empujando el sistema de colocacién hacia adelante, ya que

provocara que el stent se doble y se deforme.

/
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Figura 14: retirada general del endoprotesis de la rama adrtica

4) Después de confirmar que la posicién de la endoprdtesis es correcta, presionar el

botén de desbloqueo y tirar del mango deslizante para completar la liberacién de la

parte restante de endoprétesis de la rama.

Liberacion proximal del Sistema de Endoprdtesis Adrtico

1) La liberacién completa del extremo proximal del stent adrtico se logra abriendo el
cierre de seguridad distal del sistema de colocacién de la Endoproétesis Adrtico hacia
arriba y luego deslizando el mecanismo de liberacidn proximal a lo largo del extremo

distal del sistema de colocacion, como se muestra en la Figura 15.

-
t -
/- cierre de seguridad Liberador proximal
(- \_L/
o [ ]]EZ[I o 1
T Y f u
Figura 15: liberacion después de abrir el Endoprotesis Adrtico
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Nota: Una vez que se separa el extremo proximal de la Endoprétesis Adrtico, no se puede
empujar el liberador proximal hacia adelante, ya que existe el riesgo de que el ancla proximal

raspe el stent.

Sistema de colocacion de retroceso y postratamiento

1) Asegurar el sistema de colocacién de la endoproétesis de rama. Deslizar el mango y
presionar el boton de desbloqueo para retraer el mango fijo hasta que los mangos
delantero y trasero se vuelvan a cerrar para restablecer el cabezal de la punta; luego,
el sistema de colocacidn de retraccién general lo extraera del organismo.

2) Sujetar el mango deslizante con la mano derecha y desbloquear el tornillo, sujetar el
mango frontal con la mano izquierda y retraerlo hacia atrads hasta que los mangos
frontal y trasero se cierren nuevamente para restablecer el cabezal de la punta,
después de lo cual el sistema de retraccidn general lo retirard del organismo.

3) La morfologia del stent y el estado del flujo sanguineo se confirmaran mediante
angiografia. Una vez liberado el sistema de la Endoprétesis Adrtico tipo chimenea
Ankura™, el diagrama se muestra en la Figura 16.

4) El punto de puncién se cerré mediante el método de rutina.

",

Figura 16: diagrama esquematico de la apertura del stent subclavicular izquierdo

Seguimiento

Periodos de sequimiento

e El seguimiento clinico deberd realizarse a las 24 horas y a 1, 3, 6, 12 y 24 meses del
procedimiento. El periodo de seguimiento se puede ajustar en cualquier momento segin
las circunstancias de cada paciente individual.

Métodos utilizados durante el sequimiento

==
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e Examen hematoldgico, radiografia, ecografia, angiografia computarizada, resonancia
magnética, angiografia por descompresion, etc.

Elementos de seguimiento:

e Tamafio de la diseccion;

e Embolizacidn;

e Cambios o diseccion;

e Migracion;

e Endofuga;

e Distorsion de la endoproétesis.

Ademas, se debe considerar a los pacientes con los siguientes hallazgos especificos durante el
seguimiento, la intervencién endovascular o el tratamiento quirdrgico:

e Cambio de la pulsatilidad de la diseccion con o sin endofuga o desgarro de la diseccidn;

e Endofuga continua con o sin desgarro por diseccion;

e La migracion de endoprotesis que produce una endofuga.

7
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