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 Cook Medical: 

 Proctoring, educación 

 Fondos directamente para división quirúrgica. 



 70% de los AAA pueden ser tratados con 

prótesis infrarenales. 

 Criterios de exclusión mayormente 

relacionados a anatomía del cuello y acceso 

iliaco 

 Longitud del cuello es la mayor limitación 

para EVAR 
• Sweet et al, 2011. Journal of Vascular Surgery      

 Peores resultados si no se ajustan a las 

indicaciones para uso(IFU) 



Cirugía abierta para aneurismas 

pararenales con morbilidad y 

mortalidad elevada 

Morbilidad hasta del 60% 

Mortalidad hasta del 10% 

Residentes/fellows con menos 

oportunidades de aprender reparos 

abiertos complejos 

 

 





 Seguimiento a 10 anos(1999-2008) 

M2S (dataset) 

 10,228 pacientes 

 41% crecimiento del saco 

 Factores asociados: Edad>80, Angulación del 

cuello >60, diámetro del cuello(>28), 

aneurismas iliacos, Endofugas 

 Schanzer A, et al; Circ 2011 

 



Endoprotesis con criterios estrictos 

58.5 % por fuera del IFU 

Endograft with liberal criteria 

31.1% por fuera del IFU 

 

Resultados controversiales/casos no 

consecutivos/Registros no incluidos/bias 

 



Elevan el área de sellamiento 

proximalmente(idealmente  > 2 cm) 

Disminuye fallas a largo plazo de 

endoprotesis infrarenales 

Disminuye morbilidad y mortalidad 

asociada a reparo suprarrenal abierto  

Permite salvar reparos abiertos y 

endovasculares fallidos. 



 Revision sistematica 

 2000-2011 

 9 estudios 

 629 pacientes 





    

 Experiencia australiana(1997-2004) 

 58 pacientes – Mortalidad 3.4% 

 17 meses de seguimiento 

Tratamiento exitoso– 95% 
Oclusion de ramas– 9.5% 

Factores importantes: Angulación, renales múltiples, 

 diámetros < 4mm, enfermedad oclusiva, No stents 

Intervenciones secundarias– 24% 

   Semmens JB et al., J Endovasc Ther 2006 



    

•Cleveland Clinic (2001-2005) 

•119 pacientes – Mortalidad <1% 

•58% - 2 renales/AMS fenestraciones 

•302 arterias viscerales tratadas 

•19 meses de seguimiento 

Endofuga a 30 dias– 10% (Tipo II)  

Reestenosis de stents– 13 (5%) 

Arterias renales ocluidas– 10/231 (4.3%)  

  O’Neill S et al., Eur J Vasc Endovasc Surg 2006 



 Prótesis Z-FEN  

 Resultados intermedios 

 5 centros 

 30 pacientes 

 77 arterias tratadas(100%) 

 Sin mortalidad asociada(24 meses) 

 20% Endofuga tipo II 

 Greenberg, et al: j Vasc Surg 2009 



 Aprobada 4/2012 en 

USA 

 Mas de 6000 casos en 

el mundo 

 Dispositivo 

planificado 

 4 mm cuello 

infrarenal 

 Lanzamiento 

controlado 

 Entrenamiento de 2 

días y casos con 

proctor 



 
Escotaduras o 
scallops 

Fenestraciones 
pequenas 

Fenestraciones 
grandes 





Primer diseño “off 

the shelf”   

15 mm cuello 

debajo de AMS 

5 Modelos 

diferentes 



 Dos centros, 15-pacientes 

o Auckland, NZ; Santiago, Chile 

o CCF Core Lab Patient Eligibility Determination o 

Enrollment Nov 2010 - Aug 2011  

  Primary Endpoint: Tratamiento exitoso a 30 dias con 

protesis permeable 

  Libre de endofuga tipo I/III (Core Lab) 

o Seguridad: Major Adverse Events  

 Seguimiento a 5 anos 

 Holden A, Mertens R, Hill A, et al. J Vasc Surg 2013  

 





Objetivo primario 

 Tratamiento exitoso a 30 dias: 93% (14/15)  

  100% procedimiento exitoso 

  Oclusión rama iliaca, n=1 (6.7%)  

 Debido a acodamiento de la rama, no reconocido 

intraoperatoriamente. Solucionado dia 26 

No endofugas tipo I o III 

 Permeabilidad renal 100% 

 



31 pacientes 

Fluoro: 49 min 

Éxito a 1 mes:    
94%( 29/31) 

1 Endofuga IA  

1 stent renal 
acodado 

Seguridad y 
eficacia tempranos 
prometedores 



 

Resultados 

prometedores 

iniciales 

Estudio en USA 

esta parado 

Eventos renales 



Sistema 
planificado 

Reposicionable 

Experiencia clínica 
temprana 

Resultados 
iniciales 
promisorios 

No disponible en 
USA 



2011 

Reporte inicial 

en 4 pacientes 

Buenos 

resultados 

clínicos 

Mas de 50 

casos 

mundialmente 



US feasibility study 

9 centros 

30 pacientes 

Evalúa 
seguridad/eficacia 

0 mm infra AMS  

Scallop AC 

Fenestracion AMS 

Fenestraciones en 
pivot para renales 

 





 Cleveland clinic 

Mayo Clinic 

Washington 
University in St 
Louis 

 St. Anthony Hospital 

University of Florida 

UT Southwestern 

University of 
Massachusetts 

 Indiana University 

 



Off the shelf 

 16 pacientes 

 100% éxito técnico 

 Fluoro: 62 min  

 Contraste: 69 ml 

 LOS: 5 dias 

Un evento renal en 

seguimiento, 

tratado 

endovascularmente. 

 



10/2012-10/2014 

ZFEN Custom device 

>60 procedimientos 

Top 3 en experiencia con ZFEN 

 

 

 



Age 73.8 

Male 79% 

BMI 27.8 

Aneurysm size 62 mm (46-89) 

EBL 567 ml 

Fluoro time 59.9 min (26.4-121.5) 

Contrast: 104 ml (53-242) 

Technical success 97% (32/33) 



FIRST 20 PATIENTS LAST 15 PATIENTS 

BMI 26.1 28.1 

Fluoro time 63.4 min 48.5 min 

Contrast 115 ml 85 ml 

EBL 497 ml 540 ml 

Technical success 95% 100% 



LOS 3.3 Days (20 patients 1-2 days) 

30 day mortality 3% 

Renal failure requiring HD 3% 

Major endoleak 30 days 3% (Type III left renal stent) 



 Accesos iliacos siguen siendo limitantes 

 Introductores largos bilaterales requeridos 

 Tortuosidad severa hace orientación de la 

prótesis mas complicada 

 Calcificacion es un obstáculo para manipulación 

del dispositivo 

 2 pacientes con rotura iliaca al remover 

introductores. 

 Considerar uso de conductos mas 

tempranamente. 

 

 

 









 Anatomia arterial 

 Anatomia aberrante 

 

 Renales multiples/accesorias 

 

 Arterias pequenas(<4mm)/enfermas 

 

 Bifurcaciones tempranas 



 Reparo abierto previo 

 Distancia a bifurcación de injerto usualmente 

corta 

 

 EVAR previo 

 Dispositivos con corta distancia a bifurcación 

 Fijación suprarrenal de dispositivos puede 

interferir con origen arterial 



















 Técnicas/dispositivos nuevos para el manejo 

de aneurismas juxta y pararenasls están 

avanzando rápidamente 

 Aumentado la cantidad de pacientes que se 

les puede ofrecer tratamiento 

 Resultados promisorios 

 Ausencia de estudios randomizados, 

comparando con cirugía abierta. 

 Procedimientos complicados, donde a mayor 

experiencia, mejores resultados 



Dispositivos “Off the shelf” nos permitirán 

tratar pacientes mas rápidamente 

Dispositivos planificados(“custom”) van a 

seguir siendo usados. 

 Perfil de los dispositivos, asociado a 

tortuosidad y angulación aortica e iliaca 

seguirán siendo un obstáculo. 

Usar dispositivos con cuidado, con 

maximización del área de sellado, para 

prevenir complicaciones tardías. 

 




