ll AORFIX

Diseno, seguridad y durabilidad garantizadas

Tecnologia iInnovadora que combina estructuras circulares
v helicoidales, proporcionando la flexibilidad y resistencia
requeridas para el tratamiento de aneurismas aorto
abdominales.



AORFIX

DESCRIPCION

Endoprotesis vascular trimodular con boca de pez, permitiendo fijacion
transrenal activa con sistema de liberacion de bajo perfil (18 Fr) para el
tratamiento y reparacion de aneurismas aorto abdominales estandar y
complejos, que ofrece un diseno flexible y con alta adaptabilidad al vaso,
debido a la conformacidon de sus materiales: poliester/nitinol, en
combinacion con una estructura mixta (tecnologia Halo); haciéndola

adecuada Inclusive para zonas de apoyo proximal y/o distal que
presentan un angulo considerable.
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ACCION

Graclas a su sistema de liberacion y su diseno en boca de pez, permite un
anclaje transrenal fijandose en una porcion mas sana y resistente para
optimizar el largo util de cuello en cada paciente favoreciendo a un
correcto sellado y mejorando la evolucion con el paso del tiempo.

Al contar con un diseno circular y helicoidal, brinda flexibilidad al mismo
tiempo que mantiene el tamano luminal incluso en porciones anguladas,
permitiendo la permeabilidad del sistema.

Al contar con un sistema trimodular es necesario realizar el despliegue
del cuerpo bifurcado (MB), asi como una pierna para cada uno de los
lados (CL) creando un sello previo a las arterias hipogastricas.
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VENTAJAS Y BENEFICIOS

Sistema de liberacion intelliflex de bajo perfil con introductor incluido
(18 Fr MB y 16 Fr CL) y recubrimiento hidrofilico.

Sellado proximal exclusivo en boca de pez que permite una fijacion
transrenal con un sello Unico suprarenal, transrenal e infrarenal.

Debido a su diseno circular (MB) y helicoidal (CL), con tecnologia Halo,
permite al sistema tener alta flexibilidad, resistencia y adaptabilidad a las
tortuosidades naturales de los vasos, mantienendo el tamano luminal
iIncluso en anatomias extremadamente tortuosas.
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Marcadores radiopacos de tantalio posicionados en el cuerpo y piernas
del sistema, permitiendo un posicionamiento preciso debido a su alta

visibilidad.

El diseno helicoidal provee alta flexibilidad a las extensiones iliacas,
permitiendo su extraccion y contraccion evitando la oclusion de arterias

no planificadas.

Cuenta con sistema “inter-locking” para la union intermodular del cuerpo
bifurcado con la pilerna contralateral minimizando la probabilidad de
desconexion/desplazamiento intermodular.
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Estudio clinico Pythagoras con pacientes de USA siendo el primer
estudio en arrojar evidencia posterior a los 5 anos de implantacion y con
la mayor cantidad de pacientes con angulaciones mayores a 60° (69%).

En pacientes con estas caracteristicas, la tasa de complicaciones,
imitaciones y mortalidad son similares entre Aorfix y otros dispositivos
con una anatomia menos compleja.

Los resultados presentados son favorables y soportan la utilizacion de

Aorfix Inclusive en pacientes con anatomia de cuello adrtico altamente
angulado (0° a 909).
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AORFIX, es el uUnico sistema de endoprotesis abdominal con las
sigulentes aprobaciones:

CE MARK 2009 para angulaciones de hasta 90°
FDA 2013 para angulaciones de hasta 90°
JAPAN REGULATORY 2014

hC”Q Stent Technology”
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INDICACIONES

Protesis trimodular que consta de un cuerpo bifurcado y dos piernas

Illacas; con probabilidad de tratamiento en pacientes especificos de
forma bimodular.

Implantacion en AAA standard (>60°) y compleja (<60°) hasta una
angulacion maxima de 90°.

Debido a la flexibilidad del sistema, la protesis puede mantener su lumen

iIncluso en angulaciones dobles en el cuello del aneurisma y/o arterias
llacas tortuosas.
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Para tratamiento de AAA con longitud minima de 152mm y maxima de
232mm, con posibilidad de extender a la longitud deseada.

AORFIX debe postbalonearse a todo lo largo de la extension de la
protesis para obtener el resultado final.

Una limitante importante por diseno, sera siempre la longitud entre el
ostium de la renal mas baja y el ostium de la SMA; tomando en
consideracion la sobreestimacion del tamano del cuerpo bifurcado vs. la

aorta del paciente.



