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Disposicion
Numero: DI-2019-3080-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-3836-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3836-18-4 del Régistro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca Abbott nombre descriptivo Sistema de stent carotideo y
nombre técnico Endoprétesis (Stents), Vasculares, de acuerdo con lo solicitado por ABBOTT
LABORATORIES ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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° IF-2018-51387860-APN-DNPM#ANMAT

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-39-681”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicién. :

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de stent carotideo »
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoprotesis (Stents), Vasculares
Méto_dd de esterilizacién: Radiacion

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: El sistema de stent carotideo RX Acculink est4 indicado para tratar pacientes
que presentan un riesgo elevado y normal de sufrir acontecimientos adversos derivados de endarterectomias

carotideas (EAC) que hacen necesaria una revascularizacién carotidea y cumplen los criterios que ﬁguran a
continuacion:

Riesgo elevado Riesgo normal :
Estenosis > 70% de la arterial

cardtida comin o interna
determinada mediante ecografia o
estenosis, o bien > 50% de la
arteria cardtida comun o interna
determinada mediante
angiografia.

[Estenosis > 70% de la arteria

Estenosis > 50% de la arteria
car6tida comin o interna
determinada mediante ecografia o

angiografia

Con sintomas neurol6gicos




Sin sintomas neuroldgicos

car6tida comin o interna
determinada mediante ecografia o
estenosis > 60% de la arteria
carétida -~ comun . o “interna

1Estenosis > 80% de la arteri
cardtida comlin o internaj
determinada mediante ecografia o

angiografia

angiografia.

Diametro del vaso de referencia Debe ser de 4,0 mm a 9,0 mm en la lesién que se desea tratar

Modelo/é: Sistema de Stent Carotideo RX ACCULINK

Codigo

1011337-20
1011338-20
1011339-20
1011340-20
1011341-20
1011342-20
1011337-30
1011338-30
1011339-30
1011340-30
1011341-30
1011342-30
1011343-30
1011344-30
1011337-40
1011338-40
1011339-40
1011340-40
1011341-40
1011342-40
1011343-40

1011344-40

Descripcion
5x20 mm
6 x 20 mm
7x20mm
8 x20 mm
9 x20 mm
10 x 20 mm
5x30 mm
6 x 30 mm
7 x 30 mm
8 x 30 mm
9x30 mm
10 x 30 mm
6-8 x 30 mm
7-10 x 30 mm
5 x40 mm
6 x40 mm
7 x40 mm
8 x40 mm
9 x40 mm
10 x 40 mm
6-8 x 40 mm

7-10 x 40 mm

~|determinada Wi mediante




Periodo de vida util: 24 meses (2 afios)

Forma de presentacion: envase individual (sistema de stent carotideo RX Acculink y un introductor cénico)
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Abbott Vascular; 2) Abbott Vascular

Lugar/es de elaboracién: 1) 3200 Lakeside Dr, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos; 2) 26531 Ynez Rd.,
Temecula, CA 92591, Estados Unidos.
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PROYECTO DE ROTULO

SISTEMA DE STENT CAROTIDEO
Marca: Abbott
Modelo: RX ACCULINK

WMedidas: (segin corresponda)l
Ref: {segln corresponda)

Fabricado por:
o Abbott Vascular
| 3200 LaKeside Dr,
Santa Clara, CA 85054, Esfados Unidos.

Abbott Vascular
28531 Ynez Rd,, :
Temecula, CA 82581, Estados Unidos.

Importade por:
Abbott Laboratories Argentina S.4.
Ing Butty 240, Piso 12, C1001AFB
Cludad Auténoma de Buenos Aires

{Wﬂ LOT|

Y

Almacenamiento: almacenar en un lugar sece, oscuro y fresco.

Venta sxclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
DIRECTOR TECNICO: Farm. Mdnica E. Yoshida
AUTORIZADO POR ANMAT PM 39-681

PMZANMAT

_ gﬁ,%‘agma‘*”fwd“ezg
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INSTRUCCIONES DE USO ,
3.1 Las indicaciones comtempladas en el item 2 de esm mglam&n’m {Remiﬂ}, sawa las
‘que figuran en los items 2. S%y 2.5

SlS?E@éIA DE S?ENE' Cﬁ;RQTiBEG
Marca: Abbott
Modelo: EX ACCULINK

Fabricade por:
Abbott Vascular
3200 Lakeside Dr,
Santa Clara, i:}ﬁs 95&54 Estados Unidos.

“Abbott Vascular
- 26531 Ynez Rd., ,
Temecula, CA 82581, Estados Unidos.

importado por:
Abbott Laboratories Argentina’ SA
Ing Butty 240, Piso 12, C1001AFB
Eruﬂad Autonoma de. Bushos Aires.

P ‘Almiacenarniento; almacenar en un lugar seco, oscuro v freseo.

Vanta exclusive 8 profesionales e Instituciones Sanitarias.
DIRECTOR TECNICO: Farm. Monica E. Yoshida
AUTORIZADD POR ANMAT BM 30-681

3.2. Las ;;nfasataaimes contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que. ﬁigwﬁe sobre log. Raquﬁxm Esenciales de Seguridad y ﬁﬁcama de los
Productos ﬂﬂﬂdmm i im pa&iﬁle& af%m«s secundarios no ﬁe&eaé}m f

INDICACIONES




El sistemna de stent carotideo RX Acculink estd indicado para tratar pacientes gue presentan
un riesgo  elevado 'y normal de sufric - aconfecimientos adversos  derivados de
endoarteriectomias carofideas (Eﬁu} que hacen necesaria ung navasx:;ulaﬂzamm camtaﬁea Y

'aumg}fen los criterios que figuran a continuacidn.

Riesgo elevado Riesgo normal

Consintomas neurclogicos | Estenosis 2 50% de la Estenosis 2 70% de la
arteria carétida comin o arteria cardtida comin o
interna determinada interna determinada
mediante ecografia.o mediante ecografia o
-angiografia estenosis, o bien £ 50% de
la arteria candtida coman o
interna determinada

| mediante angiografia,

Sin sinfomas neurologicos. | Estenosis 2 80% dela | Estenosis = 70% de Ia
‘arteria cardtida comin o arteria cardtida comin o
interna determinada: interna determinada

mediante scografia o mediante ecografia o
angiografia _ estenosis 2 60% de la
arteria cardtida comitn o
interna determinada
mediante angiografia,

Diametro del vaso de Debe serde 4.0 mma g, r} mm en fa lesion que se desea
referencia : tratar

CONTRAINDICACIONES

El'uso del sistema de stent carotiden RX Acculink estd contraindicads en los siguientes
CAS0S:

* Pacientes en los que estd contraindicade el uso de anficoagulanies o de antiagregantss
gzﬁa@queié{i@&

+ Pacientes con vasculatura marcadamente tortuosa o caracteristicas anatémicas que
impedirian la introduccion segura de un catéter guia, vaina, sistemia de proteccitn frente a
embolias o sistema de stent.

* Pacientes con hiperssnsibilidad conocida al niqust-ttanio, g“‘“‘““% r

+ Pacientes con trastomos h@mﬁﬁé@ﬁ% ng confrolados. gf J@rgﬁ Luis arun

NBPM#ANMAT



'S@ie’léﬁdemamar&m& \
'ﬁmljﬂ N& B ha &%fﬁ?ﬁ mcm Bs:a S&Qkﬁfﬁdaﬂ y Ea ﬁsﬁcam& r:i&E ssstﬁsma d@’}:»tam -mtéd@a RX

ADVERTENCIAS

“Solo deben dtilizar este ﬁéﬂp@ﬁ[tl‘ff} medicas Qgﬁﬁ hiayvan recibido la f@mamm adecuada v gue
estén familiarizados con los principios, aphr;am@ms clinicas, complicaciones, reacciones
‘adversas y rissgos aspciados habitualments a fa colocacion de stents carotideos,

Consultar las instrucciones de uso que se surministran con cualquier dispositive para

técnicas intervencionistas que se vaya a utlizar con el sistema de stent carotides RX

Acculink para oblener . informacion seobre &l uso previsto, cmtmmmmr:mn@s ¥ posibles

‘complicaciones.,

No s& ha determinado la seguridad ni la eficacia del sistema de stent carotides RX Acculink
con ofros sistemas de proteccion frente a embolias distintos al sistemna de proteceisn frente a
embaolias gérﬁg; de la familis Emboshield de Abbott Vascular, Consultar la informacion del

,‘,cflsgmsmw especifico en las: instrucciones de usp del sistema de proteccion frente a

embolias que se vaya & utilizar.
Los resultados de. los estudios clinicos indican que la combinacion del sistema de stent

‘carotiden RX Acoulink con un sistema de profeccién frente a embolias se asocia 5 tasas de

acontacimientos adversos mas bajas,
Mo se ha-establecido el rendimiento a largo plazo (> 3 afios) del stent carotideo Acculink,
Como son cualtuier tipo de implante vascular, une infecsion derivada de una contaminacion

del slent puede gzm";mar ung &rﬂmmms g}%&k@dfoarﬁeur!sma o mnmm

La colocacion de un stent en una bifurcacién @rmmgaE plsds dificuiltar o impedir ulteriores
intervenciones diagnosticas o tarapéuticas.
En ‘pacientes gue tengan que ullizar snfidcidos o antifistaminicos H2 antes o

sinmﬁf;ﬁa@am@nm.;ﬁ@pué%ﬁa Ja colocacion d&l;&%m? la absorcidn oral de antiagregantes
plaquetarios {p. ej. dcido acetilsalicilico) puede verse afectada negativamente. Antes y

despues de la- mﬁ;ewaz}m:;m é@b& admms‘traf%& el tsa!am;&ntrs anticoagulante y antiagregante

p‘laq&i&”ﬁﬁﬂé adecuado como se indica en estas instrucciones.
Debe prestarse especial atencion & los paciéntes con gasteitis © ulcera péplica de achividad

reciente,

Cuando se necesite implantar varios stents, su composicion debe ser similar,




* ?‘?ﬁﬁ%&ﬁi&s que hayan sufrido un ictus iIsquemico agudo o un ictus en el periodo de los 7
' dias anteriores a la intervencion.
-+ Pacientes con una lesién intracraneal con efecto de masa {esto es, aﬁsc:cﬁ@ tumor o
infeccion) o un aneurisma > 5 mm,

+ Pacientes con malformaciones ariennovenczas en la zona de la arteria cardtida ;:guf: sevaa
tratar; |

» Pacientes con coagulopatias,

* Pacientes con insuficiencis kﬁﬂa?t;g;g, saglin |a opinidn del facultativo, puedan presentar un
nEsn0 @;%aﬁarxﬁa de reaccion al medio de contraste:

* Pacientes con perforacion de vasos coroborada por la exiravasacion del medio de
contraste,

= Pacientes con dilstacisn aneurismatica mﬁmﬁmmmeme pmx&mal o distal 2 la lesin.

s Pacientes embararadas o gaméﬁ&@% menores de 18 anos.

Caracteristicas de la lesitn;

* F*Bmﬁnf%% con signos de trombos:intraluminales que se prevé que aumenten el riesgo de
fragmentacidn de placas y emb&hzaméﬂ distal,

« Pacientes cuyas lesiones puedan requerir mas de dos stents.

« Pacientes con una oclusidn total aﬁ'ezfvé%ﬂ que&"'sa va a tratar,

~ Pacientes con lesiones con Lm alto grado ﬁ;& calcificacion resistentes a una angioplastia
transluminal parcutanea (ATP).

Caracteristicas del artes;

+ Pacientes con una toruosidad vascular periférica, supraaértica o de la areria cardtida
ifiterna conocida que podria impedir e uso de téohicas con catéter,

* -ﬁac%&nieg alos QW Py 58 E&spuéﬁé p‘rac’eicsr un acczesa femr::sra

a%r;aséan_}f m se..;}ued& gii?gzar jﬁmt}_. con- mgg&fé@ma ;ﬁa pr@tﬁmmﬂ fraame a emhwisas durante &E
,gmsﬁ:ﬁ{ﬁmianw de colocacion del stent carofiden.

‘No s& han' establecido Ia seguridad v eficacia del tratamiento concomitante de lesiones en
pacientes con artericpatia carotidea bilateral.

Esteﬁ-éésg’:ﬁ?;i&lw es para un solg uso, No mm; a utilizar. No volver a esterilizar, ya que se
puete alterar su funcionamiento yaumentar el ﬁﬁﬂgﬁ de contaminacion g‘ru;asda; debido a un
reprocesamients iNComeniosaena Hersdia Lo

No utiizar s produstmeleapiss m‘mm de caducidad &&%&%ﬁ : ZANMAT




WNo utilizar el producto si el indicador de iﬁ%’fkﬁ&;!’&fﬁ?ﬂ de la bolsa interna se ha efnegrecido.
Mantener el iempo de coagulacion activado (TCA) del paciente > 250 segundos mientras se
utilizs o gisterna de stent carotidea RX Actulink para evitar la formacién de trombos en el
..ﬁaapasltwﬂ

La ggﬁgﬁm&n no pusde detenerse misniras se E&i:iran ¥ vuelven a introducir dispositivos en la
guia. Hacer todos los intercambios lentamente para evitar una embolia gaseosa o una lesién
de la arleria, ,

Debe eixtrﬁn%aé’s& la precaucion si se predilata fa lesion sin proteccion frente a embolias, ya
que pusde aymentar | riesgo de un resultado adverso.

La implantacién de un stent puede provocar la diseccisn de la region distal & proximsl del
VAS0 Con r@sp@cé@ al stent, asi como 1a oclusion aguda def vaso, o que re«queﬂm uha
intervencién adiclonal {una: endoarteriectomia carotides, una nueva d i!aiacwn o la colocacian
de sterts adicionales). ‘

El stent puede producir un trombo, una embolizacion distal o puede migrar por la luz de la
arteria desde e lugar de implantacién. Para reducir la posibilidad de migracion del stent es
importante seleccionar un stent de un tamafio que se ajuste bien al vaso. Si se produce una
trombosis del stent expandido, debe intentar practicarse una trombélisis y una ATP.
Sisurgen complicaciones tales coma una infeccion, un pseudoaneurisma o una fistulizacitn,
»Eﬁ,géﬁbf& qzﬁéeﬁ gpmiemﬁ'fenga quis ger En’ﬁerﬁenﬁiﬁia para ax%fa@r elstent.

Uﬁv ﬁsﬁmmiéﬁm am?m de la aderia puede provocar ung ruptura ¥ una hemoragia
81 g .utffaza vU%ﬂ»S«i_Et@mQ «,f@ pmt@r;éé‘é@' frents a @miﬁéiéaes{%?%} con filtro, se debe mantenser
slempre una distancia adecuada entre fos sistemas de stent carotideo RX Acculink y el SPE
para gvitar que el filtrn se enganche en la g:_" ta da% sistema ﬁ&s stent carotideo RX Acculink

o s& enrede con el stent desplegado. Si el fillro se @nganma se enreda o se desrende,
puede ser necesaria una mmemﬁn quirirgics o una intervencidn adiclonal con catéter,
Comprobar QKE%E'S’Eﬁwa&%ﬁ enla posicion optima antes de desplegario. Una vez iniciado el
despliegue, e§ stent ya no se puﬁ%ﬁi& Eamiéz:a‘r ni volver a capturar, Los métodos de
recuperacion del stent (uso de guias, lazos o pinzas suplementarios) pueden producir un
fé:rﬂumaﬁsmﬂ. adicional de la vasculatura carotides o de la via de acceso vascular, Algunas de
lag m@i?ﬁié& mmpimﬁ:m&s son la muere, ictus, hemorragia, hematoma o
pEeudoaneurisma. |

PRECAUCIONES v

Precauciones durmﬁe Iz maﬂs ulacion del stent
Wbz %@fm ﬁ%’;’;@@m -

Pagma 3 ‘."'

s s



Examsmr detenidamente el sistema de stent carotideo RX Acculink para comprobar que no

se ha dafado durante Eﬁ%‘aﬂsgm’t&’ Mo um;mr ee:;wpms gue muestren signos de deterioro,

El sgs:ﬁ@ma égs;ﬁensadm consta de un hipotuba mtem@ Evitar laz manipulaciones
innecesarias que puedan acodar o da ﬁar &l sistema dispeasadm Mo utilizar si el dispositivo

asta acodado,

Mo exponer el sistema dispensador a disolventes organicos (p. e, alschol), ya que estos
pueden afgctar negativamente a la integridad estructural ¢ al funcionamiento del dispositiva.

Ng sacar el stent del snstama dﬁapemamf la extraccion podria dafiar al stent. El stent del

sisterma zﬁe&pcmsatmf s& ha concebide para funcionar como un sistema integral. 5i se extrae,
el stent va no ge g‘mede wolvers r;@azmar @n el gishetns ﬁ15§3&ﬂ$5§d€}r

El sisterna dispensador no debe utilizarse corn otros stents,

ﬁ&bﬁ& fenerse &sp@mas ﬁmd;aﬁﬂ p;am gts] mammkar ni alterar en modo a?gun‘a al stent
,d;qranta _.;a ax;tmg;m _u:éeE ﬁ&?ﬁtﬁﬁ* »:ff;gf _-gm@sﬁ:, _iagraiwaﬂ;{a_ s::ieé_ ma;a'dmgi, la migcamﬁ dﬂl catéter
sobre la gulay su avance a fraves -sﬁgas?aﬁamaﬁm de la valvula hemostatica rotatoria (VHR) y
del cono del catéter guia. |

No sujetar la vaina ni el stent al extraer &l mandril.

siones durante la coloeacion del sten)
No se recomienda usar junto con vélvulas hemostaficas de contral de escape retrogrado.
El sisterma de stent carotideo RX Acculink no es compatible con -s}ﬁ.ﬁiaﬁﬁémﬁ de 0,36 mm
(0,014 pulg.}.
Euﬁazﬁgmi‘él dispositive de Bihqu@@ cerrado hasta que el stent esté preparado para
desplegarss,
El sisterma de stent carotides RX Acguimk tebe uﬂhz‘ama con un catéter guia o una vaina
m?:mdu{aiam gw pwgaws:mn@ un m;mrte arﬁemaﬁﬂ para la guia de 0,36 mm (0, 014 pulg.)
durante todo el procedimiznto
Para que &l r:fgsgmsﬁlm fﬂﬂ@[@ﬁ@ migjor, la muesca de salida de 1a guia debe permanecer
dentro del caléter gu fa 6 de la vaina, |
Asegurarse de gue el s‘ss%ma de stent estd completamerte irfigado con solucién salina

_ E‘ke;xarm%zzaﬁa antes de usarlo, Na utilizar el sistema dispansador si no s ve salir ef liguido de

trrlgammz por &l extremo distal de la vaina,
No se debe intentar refrasr un stent parcialmente desplegade a través de la vaina o del
cateter guia porgue gue::f& desprenderse del sistema dispensador.

Duraﬂia la colocacion del stent cszm%s&w debe existic un acceso m&ngseﬁ pop si fuera

necesario tratar una bradiseeis.omne "’]ﬁes':sn‘:ﬁ con farmacoterapia, 1 Hrislantar un
marcapasos temporal. Abbot Laber R AT AT



-Bi hay caléteres en el cuerpo, deberan manipularse siempre con fluoroscopia. Se necesits

un equipo radiografico gue produzea imagenes de alta calidad,

El sistema dispensador nooesty .dzisaﬁfa&ﬁ para usarse con sistemas automaticos de
inysceidn. Usar un sisterma sutoridtico de inysccidn puede afectar negativamente al
vfun»mmamlemm del daspﬂaltwﬁ

‘Bise encuentra resistencia al mimdueir el sisterna dzsmn&a»d@r &5 necesario retirarla v
utifizar oiro sisterma.

Antes de desplagar &l stént debe eliminarse toda la holgura del sistema dispensador,

‘8 hazaa falta mas de urn stent para- abarcarka —o hay miltiples | ssiones—, d&b& colocarss
;;}nmam el stent de la lesién distal y-después el de la lesidn proximal. De este modo se evita
tener que atravesar sl stent proximal para colocar sl ;:Enstai ¥ 52 reducen las posibilidades de
desalojar stents gue ya se hayan implantado..

Si es necesatio superponer stents en serie, el solapamiento. dei&e ser o mas pequefio
posible {agﬁmmmaﬂﬁmem% & mim). B&m ninguna circunstancia daban solaparse mas de dos
stents.

Fr&m&wcmn&gﬁeg; 5,%,,,63 la

implantacitn
Al introduci otro dispositive: intervencionista a través de un stent recién desplegado. es
importants proceder con sumo cuidado para no alterar las caracteristicas geométricas y la
 colocacién del stent,

‘Sise produce una trombosis del stent expandido, debe intentar practicarse una trombélisis y
una jﬁﬁf’" :

?maha& ne. a’:E nicas han demostrads que el sistema de stent carctideo Acculink, tanto en
~ configuracion individusl como superpuestas de hasta 75 mm de longitud, presenta
| mmmtr&aﬁxﬁaﬁ mmmmnada con la RM {rvesmanma magﬁé‘tmm Los pacientes con este

:mpl,ant& pusdeén hac&rs& @sta gzweéaa BN comer mgﬂs mm&cﬁatament& despugs de Ia

colocacion de la pinza enlas siguientes condiciones:

* Campo magrigtico estatico de 1,6 0 3,0 teslas.

'ﬁmﬁm@@m:ﬁ“@,uaﬁa é%ﬁféﬁsﬁf‘é 2500 gaﬁséfcm' ‘{35’ mﬁ}

\RM maxima de 2 ﬁ W;‘kg émﬂﬁﬂ f:éé mﬁrmnamiéﬁm mrm&} para la duraﬁim de cada

SECUSNCI;

Bajo Jas condiciones definidas anterdormente, se espera que Ja temperatura del stent

carotideo :&gr::mm& Auments como maxxmﬂ a mgmzzs de 34 *C después d@ 15 minutos de
- Bxpl loracibr continua. - i




Ef pruebas no @lfiinsimﬁ é*ﬁﬁéfac%a de imagen producido. por el dispositive se extiende

_‘@pmmmdﬁmnm B mm desde el stent. caw&iﬁaﬁa Acculink cuando se &&ﬁlﬁﬁéﬁ imagenes con
secuiencia de pulsos ﬁﬁﬁiﬂﬂﬁﬂﬁ y urisistema de RM de 3,0 testas.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

A conlinuaciin, se enumeran los posibles acontecimientos adversos asociados al uso de

estos dispositives en funcién de la literatura médica y los conocimientos clinicos vy

‘comerciales sobre Ibs stents carolideos y sisternas de proteccion frente a embolias:
* Reacciones alérgicas a los antiagrégantes plaguetarios o aﬁ madio de contraste
-+ Aneurisma

= Anginafisquemia coranaria
« Arritria

» Celusion ﬁﬁargaiftmmhcsls en el lugar de la puncién o-en un lugaf & ﬁastanfc;a

» Fistula arteﬁmeﬂma
» Bacteriemia o septicermnia
s Hmmrm&a causada por an‘hmagulame& o amzagragam@s plaguetarios
» Edema cerebral
* Hamorragia cerebral
* Isguemia cerebra lfacmﬁea%a s@q&&maﬁ:@ tmnsm@m iﬁ&.
* Insuficiencia cardiaca congestiva (ICC)
* Muerte
* Desprendimiento o implantacion de un componente del sistema
s Embolos ﬁéi%faies'iémm%&g,gémgaé, tisulares o frombiticos)
* Intervencion quirdrgica urgente de endoarteriectomia
= Fiebre
+Trombosis u oglusién del filtrs
* Hematamma inguinal, con o sin reparacion quirirgica
* Hemorragia, con o sin necesidad de transfusion
» Sindrome de hiperperfusion
+ Hipotension o hipertension

-+ Infeecion y dolor en el punto de insercion

« Isguemiafinfarte fisular u organico
« Infarto de miacardio (IM)

* Dislor (de cabezs, cuslio)
»Pseudoaneurisma femoral Haria Solena Herada
= Disfuncidnfinsuficiencia renal Aot Labiom




* Reestenosis del %Qmeﬁmmﬁmm
* Convulsiones

» Hemicranea infensa

» Enreda o deterioro del filtro 6 del stent

-+ Embolization del stent

» Colocacion incorrecta del stent

-+ Migracién del stent

* Trombosisioclusién del stent

* jctusfaccidente Gﬁ%&fwaawiamamq
+ Oolusitn total de la arteria cardtida

» Diseccién, parforacion o rolura vascular
* Espasmo o réfroceso del vaso

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse 3 los migmos para fumignm con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficients sobre sus ‘caracteristicas para identificar Jos

productos médicos que deberén utilizarse a fin de tener una combinacian segura;

Descripcion del dispositivo |
El sistema de stent: ﬁamm% RX Acculink incluye un stent autoexpansible de niguel y titanio

ﬁmwam@nta montada en un catéter dga@%ﬁsaﬁﬁm del stent da intercambio répide. Las marcas
radicpacas en el cugrpo. indican Ja posicion del stent, tal y como g& demuestra en la figura 1.

El sigtema @%@Engaﬁm censta de una waina - I&t}‘éﬁtﬁl gue cubre 2l stent durante la

vﬁzsp@%amém upa punta radiopacs, una luz de guia interna, una empufadurs con un

dispositivo de bloguen {ﬁgura 2) y una empufadura de refraccién. El sistema completo se
majesira enda figura 3. '
Cuando la empuiadira esta ~. s, &l retraer la empufiadura de retraccion se retira
la vaina y se despliega el stent. Ti*ﬁ% el ﬁe&pﬁe@% el stent forma una red abierta, que
m&mmmna &l armazﬁm necasario para mantener ablerta la arteria ¥ garantizar &l Aujo
sanguineo.

MARCA PROXIMAL .




Figurs 2, Detall 86 13 empitiadura

Retraer el mango para desplegar el stent (T T%, - Fueno de lavado

L ~Colpear el pulgar agui

“ Mecanismo de bloqueo

R F 43 5T
{ruB el {147 ) [l mmE 1,5 )

El sistema de stent carotideo RX Acculink estd disponible en una amplia gama de longitudes.
¥ didmetros, asi como en forma recta y conica,
Los @xtremm@ c:%&é stent zjeben tenar un tamafio que mantenga. una proporcion stent-arteria

entrs 1,1:1 y 1 4 1. Log stents conicos ge han ﬂéserzaﬁa para tamﬁ&r una aposicion adecuada
del skent en Jos casos en b que hay tna difsrencia significativa entre los diametros del vaso
&n cada exiremo del stent. El extramo proximal del stent debe tener ol tamano de la anteria

cardtida comign (ACC) mientras que el ‘ﬁéﬁi}ﬁ%’m&zdisﬁa‘ﬁ'z:!e?h&-”t‘ezﬁet el tamafio de la areria

carétida interna {ACH. Consulte las tablas 1 y 2 para conoeer los tamafios y didmetros del

stent, acompafiados de los digmetros recomendados del vaso de referencia,

4 gma le wde» 23
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El sistera de slent cafotides RX Acculink es compatible con un cateter guia de 8 F (DI min.

min. de 2.2 mmy0,085 pulg.).
Tambien es compatible con'los sistemas de proteccién frente a embolias (SPE) de la familia

[Emboshield de Abbott Vascular. Consulte las instrucciones de uso incliidas con el sistema
de profeccion frente a embolias para obtener mas informacion acerca de Ia preparacion y
colocacion del dispositivo.

 ADVERTENCIA: Si se utiliza un sistema de proteccion frente a embolias (SPE) con
filtro, se debe mantener siempre una distancia adecuada entre los sistemas de stent
‘carotidec EEZ M:u?mk y el SPE para evitar que el filtro se ﬂngamhﬁ en la punta dal
sistema de %’%‘Eﬂt #;awtmm RX &r:l:ulmk 0 s anrede con el stent desplegade. Si &
fi iltro ‘58 engancha, se enreda o se &e&pmnﬂez puede ser necesaria una conversian
»qmwrgma @ una intervencion aﬂaenanai con ﬁat@t&n

3.4, Todas las informaciones que pérmitan comprobar si el producto médico estd bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena s&gunﬁaﬁ asi como los datos

relativos.a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que afamuar para garantizar: ﬁemamnmmenﬁe el buen fmgmnamiénm yla

‘seguridad de los productos m&duuus LA
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1. Tras la colocacion de un stent, deberd llevarse a cabo uta angiografia para corfirmar la
-.;:@rmabiﬁﬁeﬁfi del vasoy el porcentaje de Eﬁféﬁf’i{ﬁé%"@@@m&éﬁ su fuz.

ADVERTENCIA: El stent puede producir un trombo, una embolizacion distal o puede
‘migrar por la luz de la arteria desde el lugar de implantacién. Para reducir la
posibilidad de migracidn del stent es importante seleccionar un stent de un tamano
gque se ajuste bien al vaso. Si se produce una trombosis del stent expandido, debe
intaritar pmnimarse una trombélisis y una ATP.

2, Tras la angiografia, el sisterna de proteceion frants a embolias debe extrasrse de acuerdo
con las instrucciones de uso que se psrammwnaﬂ e el dl&mﬁltﬁ%’&

3. Los pacientes deben recibir un tratamients con anticoagulantes/antiagregantes
‘plaguetarios adecuado, como & que se describe en la seccion 8.2.

ADVERTENCIA: Si mrgm complicaciones tales como una  Infeccidn, un
pseudoaneurisma o una fistulizacién, es posible que el paciente tenga que ser
intervenido para extraer el stent.

ADVERTENCIA: No se ha &%ﬁ&ﬁl&siﬁa el rendimiento a largo plazo (> 3 afios) del stent
carotideo Acculink, | - -

3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionades con la implantacién
del produeto médico:
’i Pra@r@mz}n
11 Py jwj,smmﬁm del sasiema dispensador

PREAGCUAGION: No exponer el sistema dispensador a disclventes organicos (p. &j.,
alcohol), ya que pueden afectar negativamente a la integridad estructural o al
funcionamiente del dispositive. |

1 Maézntenar.@zi mandii ﬁ%’s@t&é enla luz deda Q%ﬁéai

2. Llenar una jeringuilla de 10 cc con solucién salina normal heparinizada e inyectarla en
&l sistema a traves del puerie de Jevado en el extremo proximal de la carcasa. Lavar
hasta que se observe la salids de liguido por 1a muesca de salida de Ea_gﬁia
3 Fatlxz@mfu&rﬁm@nﬁ@@ muesca de salida de la guia. Lavar con fuerza hasta que se
‘observe la salida del liguido tanto por el extremo distal de la vaina como por el mandil.
Mientras se sujeta la punta ﬁis%aﬁldi&%s§stamé'di3p&nsaﬂur, extraer con cuidado & mandril
distal; para ello, girar y tirar de el como s muestra en la figura 26

PRECAUCION: No sujetar la vaina ni el stent al extraer el mandril, - N y
PRECAUCION: Asegurarse de que el sistemna de stent e&ia camﬁfetamgpte irrigado
con seiwztn% ﬁaliré? heﬁgarxmzﬂd& anﬁﬁa de usarlo.

IF-2018-51387860kA




Mo utilizar el sistema dispensador si no se ve salir el liquido de irrigacidn por el
extremo distal de la vaina.
4 Lavar olra vez tras retirar el mandri y.confirmar que sale liquido por la punta distal. Si
&l mandril distal no se exiras wu’ﬁ:a‘fziﬁiééﬁ; no usar & dispositivo.
5. Mag%tgn@a‘ea :ﬁiggﬁﬁiijgﬁ&:&ﬁt&@@%ﬁﬂ« sobre una éﬁgﬁfesmé_& p’laﬂ;a@am evitar acodaduras
en el cugrpo. |

Figura 26. Extraccion del mandril distal
NO SUJETAR LA VAINA

SUJETARLA  SUJETAR EL
@W& POR  MANDRIL DISTAL
POR AU

{Bujalar la purts pare extraer sl maa:aﬁﬁ%@&ta&}

El szst@mﬁ de stent ﬁam{mﬁm W{ Am;:sg mk esha mﬁ!ﬁaﬂﬂ para su uso junto-con los
sisternas de proteccién frente a embalias de la familia Emboshield de Abbott Vascular,
Consiilte las instrucciones de uso incluidas con @l sistema de proteccion frente a
embolias para obtener mas informacidn acerca de-la preparacion y colocacion del
dispasitivo. | | |

ADVERTENCIA: Si se utiliza un sistema de proteccién frents a embolias (SPE) con
filtro, se debe mantener siempre una distancia adecuada entre los sistemas de
stent carotideo RX vﬁmﬁl%ﬁ%t: y el SPE para evitar que el filtro s¢ enganche en la
punta del sistema de stent carotides RX Acculink o se enrade con &l stent
de&plegada Si el filro se engalwhal s anmda o se desprende, puede ser
necesaria una comy

rsion qmrérgic:a o una intervencion adicional con catéter.

j,gga’ri ﬁe Ig ér-’*ssén,

ADVERTENCIA: Mantener el TCA del pacients a > 250 segundos mientras se utiliza
&l sistema de stent carotideo RX Acculink para evitar la formacion de trombos en el
dispositive. | - |

FEEG@&L&GI@N‘ marant‘a Ia 'améaeaai‘féa ‘del stent %‘:a-m%de\a dsegb'a__.- ,fis%:i‘ér un acceso




PRECAUCION: El sistema de stent carotideo RX Acculink debe utilizarse con un
catéter ‘guia o una vaina introductora que praporcione un soporte adecuado para la
gisia de 0,36 mm {ﬁ&‘lé pulg.} durante todo ¢l procedimiento.

PRECAUCION: Ma se recomienda u;sar junto con vé%quas hemostaticas de control
-de escape retrogrado.

PRECAUCION: 8i hay catéteres en-el cuerpo, deberdn manipularse siempre con
flusroscopia, Se necesita un equipo radiografice que produzea imagenes de alta
calidad.

ADVERTENCIA: La irrigacién no puede detenerse mientras se retiran vy vuelven a
introducir dispositivos en Ia guia. Hacer todos los intercambios lentamente para
evitar una embolia gaseosa o Una lesionde la arteria.

1.8i es necesario, prediiatar la lesién con un catéter de dilatacién con balén del tamaio
, avd%uuaaﬁa:f ﬁ%&:&a‘ Bi‘:ﬁg?r&? una 'a'tééeéﬁwa’ ms'mma r::%& 2, 3’mm

pm&mmﬁﬁ f‘mnm & emam?ia&; ¥a que pumiﬁ anmemar el ﬁesga de un remsltacka
adverso.

Nota: Si no se lleva a cabo la predilatacion, debe existir una abertura luminal minima de
2.5 rm que parmita el paso del sistema dispensador del stent,

2. Sujetar la guia para que no se mueva y retirar el catéter de dilatacién con balén.

2. Procedimiento de dispensacion

1. Despuds de retirar el catéter de predilatacion; cargar el sistema dispensador en la guia de
0,36 mm (0,014 pulg.). La guia sobresaldra aproximadamente 22 om desde la punta distal.
Nota: Si se utiliza una vaina con valvida hsam&siatﬁrzﬁ el introductor cénice debe colocarse
“en el sistema dispensatior de stent caratideo Acculink antes de cargar el sistema sobre Ia
guia. | |

PRECAUCION: Para que el dispesitivo funcione major, la muesca de salida de la gula
~deébe permanecer dentro del catéter guia o de la vaina,

PRECAUCION: El sistéma dispensador no ests disefado para usarse con sistemas

“autométicos de inyeccién. Usar un sistema automdtico de inyeccion pueds afectar

neisnamiento del dispositivo.

negativamente al fu
2. Mantener la posicion de la gula y la vaina con una mano. Usar la otra mano para hacer
“avanzar el sistema dispensador sobre s guia hasts alcanzar la E@S!Gﬁﬂ Usar las marcas
fadiopacas para localizar | posicisn del stent. fr'" 4

PRECAUCION: Si se en uentra resistencia al :WW%%@&% ' .
necessrio reﬂrar?éﬁ?ﬁ istema. e
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‘Nota: Sial retrasr la @mwﬂaﬂm se advisrie una :’ESistarwsa imporian
el stent, volvera blogyes: '

Mantener una distancia adecuada entre la punta radiopaca del sistema de stent
carotideo RX Acculink y el extremo proximal del sistema de proteccién frente a

‘embolias para evitar que la punta se enganche.
3. Sise utiliza la VHR, asegurarse de que permanece ABIERTA y que se @mawa &l flujs

r&%mgradﬂ de sangre.

3. Desplisoue del stent

ADVERTENCIA: Comprobar que el stent esta en |a posicién optima antes de
desplegario. Una vez immafdn ol despliegus, el stent ya no se puede recolocar ni
volver & capturar. Los métodos de recuperacion del stent {(uso de gulas, lazos o

pinzas suplementarios) pueden producir un traumatismo adicional de la vasculatura
‘carotidea o de la wia de-acceso vascular, ﬁdgunas de las posibles wmphcasmnﬁs SO0
'-mum’%@, ictus, hemﬁ&rrﬁgw hematoma o gseudaamuﬁ&ma

PRECAUCION: No se debe intentar retrasr un stent parcialments desplegado a través

-de la vaina o del s-fa‘té,té:;g@ii&f@m@y‘%‘t}mdﬁ desprenderse del sistema dispensador,
¢ Colocar la empufadura sobre una superficie estable o sobre Ia piera del paciente, i se
‘uiiliza una vaina con valvula hemostética, deslizar el introducter eénice hacia delante a fo

large del cuerpo del sistema e inserarlo enla ab&rtura defa valvula,
2: Confirmar mediante una angiografia ta posici6n del stent.

3. Girar el dispositive de bloqueo de seguridad hacia la izquierda hasta llegar la posicion de
‘ﬂﬁiﬂiﬁégu& fue se indica con el simbolo {ﬁ& un candado abiarto

La flecha situada mbr& el ﬁzsg;mmﬁ’m de %mquec} sefialaré Ia direccidn en la gue se movers

| empuiadura.

Asegurarse de que la VHR permansce ABIERTA. Eliminer la holgura del sistema
'diiszgmﬁsaﬁm ¥ volver a confirmar la- méciém del stent. |

4, Corregirla si es necesarid. El disposilivo esta disefiado para desplegarlo con una sola

mano, Colocar el pulgar en el surco proximal texturado v dos dedos en la empufiadura de
refraccién; como se muestra en la figura 27.

5. Agegurarse de que la gula y la vaina no se mideven durante el despliegue. Inmovilizar la
‘guiayla VHR e la vaiﬁﬁ‘séﬂ§é§éﬁ'ﬁ@§aﬁg'cﬁn* ia' oira marno.

PﬁEﬁAUHZ?B@ -ﬁnms de desplegar el stent debe eliminarse toda la halgum del

sistema dispensador.
& Mientras se presiona con el pulgar para gvitar cualguier despl mam%wla hacia adelante,

redraer la @m;xuna;:ima para: desmegm &l star&! ernla artera,

de 19&3;

TF-2018% \MAT.




7. Una vez que ¢l stent se ha desplegado, avanzar de nuevo la vaina desplazando la
‘empuiadura. Yolver a Dloguear el s;imma.'.c§;§s§§as§s;as¢f§fj-ameaﬁe retraerio &l interior del
catéter guiaivaina. A continuacién, retirar ef sistema dispensador del paciente. -

8. El stent puede dilatarse posteriormente con un catéter de dilatacion para garantizar que el
stent esta perfectaments. '-&d@fzm&@ ¥ ;fséd?léigr la' introduccién de ofros  dispositivos
JIntervencionistas. No dilatar ef stent mas alla del diametro méximo indicado en el etiquetada.
FQ&%&@QEGE@ Si hace falta mas de un stent para abarcar la —o hay mltiples
lesiones—, debe colocarse primero el stent de la lesion distal y después el de la fesién
proximal, De este modo se evita tener gue atravesar el stent proximal para colocar el
dmmw se reducen las ibaaﬁiﬁi‘iiﬁaﬂﬁg de desalojar stentz que ya se hayarn implantado.
PRECAUCION: Si es necesario superponer stents en serie, el solapamiento debe ser
lo més pequefio posible (aproximadamente 5 mm). Bajo ninguna circunstancia deben
solaparse mis de dos stents. | |

PRECAUCION: Al introducir otro dispositivo intervencionista a través de un stent
recién desplegado, es importante ;amt:aﬁ@r ton sumo cuidado ::aara no alterar las
‘caracteristicas gwm&tﬂcas yla colocacion del stent.

.&EHE;E'{EE&&B_W Un esfiramiento excesivo de la arferia puede provocar una ruptura y
una hemorragia potencialmente mortal,

;ae':-..mu*' da Q‘W&Q@Eﬁﬁ

&ém «aE a;%ssmﬁsaém _
« Prasionar con

&l pulgar

EF CON LN TN oo §a Ma & posicidn fija,

Wg : H’W ol surco def m@w yrefrasr la empuiadura.

Figura 27. Desplisgue del stent

3.8, La informacion relativa a los zsée@ga@ de interferencia recip ‘.'f;ai relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamie et
CEM {Eamp&ﬁbzlmaﬁ etec%magmﬂ%}

‘No aplica

; éspecificos;




3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del snvase protector de la
esterilidad y si corrésponde la indicacién de los métodos adecuados de
‘ressteriiizacion: |

Estéril. este dispositivo esta esterifizado con haz de electrones. Apirdgenc. No utilizar &
producto shel envase esta abierto o dafiado.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre log
pmg«é&dimienma sagm@iéd@s g‘:@fa la ?‘éuﬁl?ﬁaﬁiﬁﬁ incluida kai limpiézag &%Enf&tcééa el
acondici
l’B&Etéﬁiw&ﬂﬂ asi como -ﬁua%qﬁgw , %lmi;tamén respecto al namero posible de
reutilizaciones.

En caso ﬁé gue éas productes meédicos deban ser esterilizados antes de 8U usg, las
:mﬁacﬁiamga de limpleza y .emﬂiizaczanﬁemra;a astar formuladas de modo gue si 58
siguen correctamente, el .@Fﬁ&u@t@ siga cumpliendo los requisitos previstos en Ia
Seccién | *@_ﬁ&@msiﬁsa ﬁﬁﬁa‘r&’!&%} del Anexo de la Resolucién GMC N* 72/98 qﬁe
.d%&pangr sobre los Requisitos Eésznﬁiza!as de Beguridad y Eficacia de los productos
médicos; '

Mo aplica.

Este diépé&i%ﬁ% de lif sblo use ho puede ser reutilizado en otro pacients, ya que no esta
,ﬁiﬁ&ﬁa{ﬁﬁ para funcionar segun o previsto después del primer uso. Los cambios en las
‘caracteristicas MEcAncas, fmisas o quimicas pruduslvdm por una limpieza, esterilizacion o
uso refterados puaden hacer pel 5ga*ar la- mt&gruﬁaéﬁ del disefio o de los materiales, causando
‘mn\tsmmagaéznmr la presencia de hisecos o espacios estrechos y reduciendn la seguridad o
&l rendimiento del dispositive. La ausencia del etiquetado ofiginal puede dar lugar a usos
| lﬂd%ﬁ%ﬂﬂ% ¥ eliminar Ia trazabilidad. La ausencia del envoltorio original podria provocar dafios
en el dispositivo, perdida de esterilidad y riesgo de lesiones para &l paciente yio el usuario,

3.9. Informacion sobre cualquier tratamients o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de u
final, entre otros);

tilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje

1. Materales necesarios

» f_’:afékﬁfga’ﬁa he % F o wvaina i%at‘mrﬁwﬂima de & F compatible wr&“ Jas caracteristicas
anatdmicas de log vasos. llémmﬂ; interno fé:} 1. } del tamafio mlmm d;sf cgﬁater guiafvaina
2,2 mm (0,085 g;ulg***ﬁ@s : : j




= Valvula hemostatica rolatoria de = 244 mm (0,098 pulg.) {optativo). No se recomienda
utilizar ef sisterma de stent carotides RX Amuamk eon vilvulas h@mmtém:as de control de
: &acagﬁe retrogrado.

+ Catéter de dilatacion con balén (optativa).

* Sistemas de proteccion frente a embolias dela familia Emboshield de Abbott Vascular
= 1000 w500 oo de solucion saling fi gl@l@gﬁca ﬁegaamrmds {estéril

» Dos o tres jeringas de 10 - 20 cc.

PRECAUCION: El sistema de stent carotideo RX Acculink no es compatible con guias
de mas de 0,36 mm (0,014 pulg.).

2. Cuidados perioperatorio

Siempre gue fue posible en o5 estudios clinicos ARCHeR, s& administraron 325 mg de
acido amizém&m o y TE mg de «f‘?@piﬁﬁgmﬁ o 250 rﬁg de fscia};mn& dos veces al @ga durante
th;l;:zpidzma,q;}% .

venes al diao 75mg de émnéﬂ@gf&%-ﬁt dia durante un plaxs de entre dos v cuatro semanas, v
325 mg de acido acetiisalicilics al dia durante un mes, Posteriormente, el tratamiento

continuo con 326 mg de acido acetilsalicilico al dia de manera indefinida a cfterio del
medico.

ADVERTENCIA: Antes ¥ después de Ia intervencién debe administrarse el tratamiento
anticoagulante v antiagregante plaguetario adecuado como se indica en estas
‘instrucciones. ,@M prestarse especial atencidn a los pacientes con gastritis o ulcera
;.,pegtma deactividad reciente,

renvios al procedimiento

3. Pasosp

En la seccion B.2 de estas instruccionss se puede consultar la pauta del tralamisnto
farmacolgico recomendado antes del procedimiento.

La colocacion del stent en una artera cardtids con una esteriosis u obstruccién debe
practicarse en una sala de angiografia, Es necesario hacer ung angiografia para calcular la
axtension de la Eﬁgiﬁn@{i%ﬁim@% y la circulacion colateral. El stent no se puede desplegar si
‘hay algin frombo. Los vasos de acceso deben ser lo suficientemente permeables o estar lo
'sajfl@xent&memp mp&m&abdmm@s para mrmmar con la mf@w&nﬁ%&& La preparacion del
pacients v las precauciones relativas a la- %ﬁaﬁér@ad deben ,éﬁ{f las ‘nasmas gque para
:maaéqmer /




4. Calculo del tamafio del stent

Log extremos :jaﬁ 5”2%% xdsst:reen tener un famafio gue mantenga una prm}mmwn stent-arteria
enfre 1,11y 144, ﬁ@ﬂmlta las tablas 43y 44

‘para mmmr los tamafios y digmetros del sst@nt asi como el didmetro recomendado del vaso
de referencia para los stents reclos y conicos.

La longitud oplima rﬁef stent es la longitud minima que miﬁm ia extension total de la lesion. Si
11 B mns;gueﬁa cobertura adecuada con un dnico stent, se puede wtilizar un segundo -a-.&em
carotideo Acculink. El segunde stent debe tener el mismo didmetro interno que el primer
‘stent desplegado. Bi se utiliza un stent conico v es necesario un segundo stent, ef s&gmﬁﬁ.
stent carotideo Acculink debe tener &l mismo didmeiro qme:-:é? stent conico configuo.
ADVERTENCIA: El uso del sistema de stent carotideo RX Acculink esti
contraindicado en el caso de lesiones en la abertura de Ia arteria cardtida coman.
ADVERTENCIA: Para reducir la ';;fas'i‘ﬁi’lfﬁ’aéﬁ de migracion del stent es importante
seleccionar un stent de un tamafio que se ajuste bien al vaso.

Tabla 43. Sistema de stent carotideo RX Acculink; diametros del stent
Longitud del stent (mm)

Didmetro del vaso  de

referencia {mm}

Diametro del stent sin plegar

20, 30, 40

80

20, 30, 40

4354

20, 30, 40

50-84

8.0

57-7.3

8.0

120,30, 40

6482

10,0

150, 30, 40

FACEA

Tama 44 Szafﬁgma ffse stent ﬁ?ﬁé’ﬁtlﬁéﬂ RX ﬁmcﬁﬁmx ﬂlémmm& ded sﬁani conico

sin plegar (mm)

&@mx—;«m del stent

{mim)

Laag;g;uﬁ del

-ghend

Diametro  del
de referencia de la

ACH(m)

Naso @;am&m del

ACC {mm)

B8 {ﬁéﬁsﬁé}

30,40

57-73

T 10 (mﬁaﬁsm}

30,40

50-64

?1},%%

ve«gﬁ,; defemperaturs de ls bﬁés& i

. 1F-2018-5138
nterior

ge meferencia de Ia




AD?&RT ENCIA: Ne: uhimar &i &l indicador de hempgrstura 88 ?xa ennegrecido,
2 RETIT&T ‘) sistera de stent carotideo RX Acculink del envase protector. Sacar la
am ;:vu nadwa ded %mfase antes de exiraer &l CUerpo.
Colocar &l nﬁigpasmw extendido. El- ‘tuerpo puede acodarse si no se mampuga con
Couidadn,
PRECAUCION: El sistema dispensador consta de un hipotubo interno. Evitar las
manipulaciones inneceésarias qué pusdan acodar o dahiar el sistema dispensador,
“No utilizar si el dispositive esta acﬁrﬂafém
PRECAUCION: Examinar detenidamente el sistema de stent carotideo RX Acculink
para comprobar que no se ha dafado durante el transporte. No utilizar equipos gue
muestren signos de deterioro.
3. Asegurarse de que el mandril distal permanece dentro de la uz interna. Examinar el
v é?tani»é'%févéﬁ dela véifns', del sﬁ?ﬁeﬁa ﬁiﬁbﬁ&‘h@dﬁr ;:s’ara verificar au& nio ha sufride dafo

que &I; stent %ﬁs’ﬁé. taialmmt& mbi&r&a por ia vaina.

PRECAUCION: Debe tenerse especial cuidado para no manipular ni alterar en
mode alguno el stent colocado en el sistema dispensador.

Estas precauciones sen importantes, sobre todo durante la extraccidn del catéter
de su envase, la retirada del mandril, la colocacion del catéter sobre la guia y su
avance a través del adaptador de la valvula hemostatica rotatoria (VHR) v del cono
del catéter gu;a

4. Examinar la efiqueta que figura en la empunatdura y comprobar que el stent tiene el
df@m@tm yia longitud correctos,

Asegurarse de gue el mecanismo de blogueo de la
empufiadura esta en'la pasamém df& k:a%m;uea Mo utilizar el producto sl ge observa algin
defecto.

PRECAUCION: Mantener sl dispositive de blogquso cerrado hasta que el stent esté
preparado para t%aspmgame

PRECAUCION: No sacar el stent del sistema dispensador; la extraccidn podria
dafiar el stent. El stent del Sistema dispensador se ha concebido para funcionar
como un sistema integral. Si :&e'ﬁx?trae;_ el stent ya no-se puede volver a colocar en
el sistema dispensador.

N

~3.10. Cuando un pméucw médico emlia radiaciones con fi rmsss é mmf la mfumaman

i

relative a ia ﬂﬁiu%‘&im f%p% mtansasdaé ¥ ﬁistrmmmﬂ de %ﬁuﬂ?i Tiamnn debe ser

iﬁ&ﬂ»!ﬁﬂ;ﬁﬁf v Rzsin S‘éﬁ@ﬂa %@f@xﬁia

Mo aplica




3.41. Las precauciones que deban adoptarse en case de cambios del funcionamiento
del products médico;
Mo aplica

mz Las pw’saugﬁﬁnaa»- que: deban »ﬂﬂﬁpﬁ@e- en lo @ug respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magndticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién o a
vatiaciones de presion, a Ia aceleracion a fuentes térmicas de fanicidn, entre otras;

Ho aplica |

3. 13* infamsméys suficients miﬁm el medicamentc o los medicamentos gue el
';pmtfucto med%w de que trate esté destinado a administrar, lmimﬁa cualguier

£E e

restriccion ena eleccitn de sustancias que se puedan suministrar;
Mo Aplica

A4, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
rizsgo no habitual especifico asogiado a su eliminacion;

Mo aplica

3.45. Los medicamentos &m:ﬁuid@s en &l “ ""?;ﬂi:m mémm como r}am integmnie del

Nﬂ.ﬁ@%@a

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién,

“’Pﬁ‘gma”ﬁ%de@B
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Administiadion Nacional de Medicomentos,

O‘ l ‘ I lot Secretaria de
Gobierno de Salud

“F3IG - ANG DE LA EXPORTACION”

Ministerio de Salud y Desarrolio Social
Presidencia de la Nacidén

Alimentos v Tecnologia Médica

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-3836-18-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracten’sticbs:

Nombre descriptivo: Sistema de stent carotideo.-

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoprétesis (Stents),
Vasculares.-

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de stent carotideo RX Acculink esta indicado
para tratar pacientes que presentan un riesgo elevado y normal de sufrir
acontecimientos adversos derivados de endarterectomias carotideas (EAC) que
hacen necesaria una revascularizacion carotidea y cumplen los criterios que figuran

a continuacion:

Riesgo elevado Riesgo normal

Con sintomas neuroldgicos | Estenosis = 50% de la | Estenosis = 70% de la

arteria carodtida comuin o | arteria carétida comuin o !




Adminlsiracicn Nacional de Med
Aimentos ¥ Tecnclog Mddice

anmaot

1011341-30
1011342-30
1011343-30
1011344-30
1011337-40
1011338-40
1011339-40
1011340-40
1011341-40
1011342-40
1011343-40
1011344-40

Secretaria de
Gobiernao de Salud

9 x 30 mm
10 x 30 mm
6-8 x 30 mm
7-10 x 30 mm
5 x40 mm

6 x40 mm

7 x40 mm

8 x 40 mm

9 x 40 mm
10 x 40 mm
6-8 x 40 mm
7-10 x 40 mm

Periodo de vida util: 24 meses (2 afios).-

2019 - ANO DE LA EXPORTACION"

Ministeric de Salud y Desarrollo Social

J Presidencia de la Nacidn

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.-

Forma de presentacién: envase individual (sistema de stent carotideo RX Acculink y

un introductor cénico).-

Método de esterilizacidn: Radiacion.-

Nombre del fabricante: 1) Abbott Vascular; 2) Abbott Vascular.-

Lugar/es de elaboracion:

1) 3200 LakesideDr, Santa Clara, CA 95054, Estados

Unidos; 2) 26531 YnezRd., Temecula, CA 92591, Estados Unidos.-

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM-39-681, con

una vigencia de cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.-

Expediente N© 1-47-311p€

-3836-18-4
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