@WM,_&D;CAS FICHA TECNICA

ENDOPROTESIS ZENITH T-BRANCH

CARACTERISTICAS

Dispositivo endovascular cilindrico que posee cuatro ramas, elaborado en poliéster tejido
cosido a stents Cook-Z autoexpandibles de acero inoxidable con hilo de sutura de poliéster
trenzado y polipropileno monofilamento con marcadores radiopacos de oro en sus extremos
proximal, distal y en cada una de sus ramas. También posee puas para la fijacion de la
endoprétesis en el extremo proximal.

| COMPOSICION

Disefiada para el flujo ininterrumpido a los
vasos viscerales Las ramas permiten el flujo
vascular ininterrumpido a los vasos viscerales
de la aorta. La endoproétesis T-Branch esta
disefiada para usarse en conjunto con otras
endoprotesis toracicas, distales o de ramas
iliacas.)

INDICACIONES

Disefiada para la reparacion de aneurismas aorticos abdominales infrarrenales en pacientes
de alto riesgo que no pueden ser sometidos a cirugia abierta u otras endoprotesis Zenith
estandar, cuando el aneurisma se ha extendido hasta las arterias renales.

INSTRUCCIONES DE USO

Producto disefiado para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas
diagnésticas e intervencionistas.

PRECAUCION

e Las endoprotesis vasculares deben ser utilizadas con una previa evaluacién de
factores de riesgo/beneficio para el paciente. Con consentimiento previo del
paciente.

¢ No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo recibe.

e No utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir el funcionamiento
correcto.

¢ No utilice el dispositivo si la fecha de vencimiento ha expirado.
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DATOS ADICIONALES

Vida Util: Tres (3) afios a partir de la fecha de fabricacion.
Clasificaciéon de Riesgo: Il

Registro Sanitario: 2014DM-0012485

Vigencia: 27 de enero 2025

Fabricante: WILLIAM COOK EUROPE SPA

TABLA DE REFERENCIA ‘

Descripcion Referencia

ENDOPROTESIS ZENITH T-BRANCH (T-BRANCH) TBRANCH-34-18-202

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envasesistde apertura pelable.
Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendré estéril si el envase no esta
abierto y no ha sufrido ningdn dafio. No utilice el producto si no esta seguro de que esté
estéril. Se entrega en una caja sellada, garantizando su esterilidad y con un soporte de
polietileno rigido que los preserva de malformacién. Destinado para un solo uso.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Almacenar en lugar fresco, seco y oscuro. Evitar una exposicién prolongada a la luz.

Controlar condiciones macroambientales del area de almacenamiento: temperatura y
humedad relativa.
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