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Ministerio de Safud
Secretaria de Pofiticas, DISPOSICION Ne

l Regulacion e Institutos _ 6 8 8 2

ANMAT

BUENOS AIRES, 29 JUN 206

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1902-15-3 del Registro] de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia; Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones ABBOTT LABORJ!&TORIES
ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro ProdL:ctores y-'
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracion y comercializacidén de plroductos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9?53/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada a! ordenamiento juridicofnacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementaricfas.
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn iNacionaI
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rietine los
| requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy :que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y €l control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N©® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto'ﬁmédico
marca Abbott, nombre descriptivo Sistema de Stent Coronario v nombrel técnico
Endoprétesis (Stents) Vasculares, de acuerdo con lo solicitado por JABBO'I‘I'
LABORATORIES ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caractéristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcié:n en el
RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 163 y 164 a 179 respectivamente!
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-39-572, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produ'ictores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento ide Mesa
i
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
't
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidén de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

"~ Expediente N°© 1-47-3110-1902-15-3 ;

DISPOSICION NO

eb 688

Z Dr. ROBERTO LEDE

|
|
Subadministrador Nagional !

ANM.AT.




PROYECTO DE ROTULO6 88

IMPORTADOR:  Abbott Laboratories Argentina S.A. 29 JUN 2016

Ing. Butty 240, Piso 13. C1001, AFB

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

FABRICANTES:
Abbott Vascuiar, Cashel Road, Clonmel, Co. Tipperary. Irlanda. J
Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.

SISTEMA DE STENT CORONARIO

Modelos:

Multi-Link VISION OTW
Multi-Link VISION RX
Multi-Link MINI VISION OTW
Multi-Link MINI VISION RX
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Almacenamiento; almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco.
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

IMPORTADOR:  Abbott Laboratories Argentina S.A.
Ing. Butty 240, Piso 13. C1001, AFB
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

FABRICANTES:
Abbott Vascular, Cashel Road, Clonmel, Co. Tipperary. Irlanda.
Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.

SISTEMA DE STENT CORONARIO

Modelos:

Multi-Link VISION OTW
Multi-Link VISION RX ;
Multi-Link MINI VISION OTW
Multi-Link MINI VISION RX
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Almacenamiento: almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco.

; DIRECTOR TECNICO: Farmc. Monica E. Yoshida

/ AUTORIZADO POR ANMAT PM-39-572
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. \
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de I@R@ol&pidz,‘G
72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia deNés

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
INDICACIONES

MULTI-LINK VISION

Los sistemas de stent coronario MULTI-LINK VISION RX y MULTI-LINK VISION OTW estén
indicados para ampliar el diametro luminal de |las arterias coronarias en los siguientes casos:
« Pacientes con cardiopatia isquémica sintomatica por lesiones de novo aisladas en una
arteria coronaria nativa (longitud £ 25 mm) con un diametro del vaso de referencia
coniprendido entre 2,75 y 4,0 mm. !
+ Restauracién del flujo coronario en pacientes que hayan sufrido un infarto agudo de
miocardio y que presenten, en las 12 horas siguientes a la aparicién de los sintoma’s,
lesiones en una arteria coronaria nativa de una fongitud < 25 mm y con un diametro del Va?o
de referencia comprendido entre 3,0 y 4,0 mm.

Véase también la seccidn Individualizacion del tratamiento (8.0).

MULTI-LINK MINi VISION

Los sistemas de stent coronario MULTI-LINK MINI VISION RX y MULTI-LINK MINI VISION
{

OTW estan indicados para ampliar el diametro luminal de las arterias coronarias en los

casos siguientes (véase el apartado Individualizacidn del tratamiento): ;
» Pacientes con oclusion vascular aguda o amenaza de ésta, en los que ha fracasado el
tratamiento intervencionista de lesiones de novo y reestenédticas de arterias coronarias
nativas (longitud < 25 mm) con diametros del vaso de referencia comprendidos entre 2,C|} y
2,5 mm. !
» Pacientes con cardiopatia isquémica sintomatica por lesiones de novo aisladas en una
h

arteria coronaria nativa (longitud < 25 mm) con diametros del vaso de referencia entre 2,25 y
2,5 mm.

CONTRAINDICACIONES
MULTI-LINK VISION

El uso de los sistemas de stent coronaric MULTI-LINK VISION RX y MULTI-LINK VISION
OTW estg contraindicado en los siguientes casos:
« Calibre’ estimado de la arteria de referencia inferior a 2,75 mm de didmetro en pacientes
' eriorfa 3,0 mm{ de

’t
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+ Pacientes con enfermedad difusa, definida como largos segmentoﬁda&t % a%
interposicion de vaso normal.

MULTI-LINK MINI VISION

El uso de los sistemas de stent coronario MULTI-LINK MINI VISION RX y MULTI-LINK MINI
VISION OTW esta contraindicado en:

» Tamafio estimado de la arteria de referencia inferior a 2,0 mm de diametro. !

+ Pacientes con enfermedad difusa, definida como largos segmentos de vaso anormal éin
interposicién de vaso normal.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo es para un solo uso. No volver a esterilizar ni a utilizar. Comprobar la fecha
de caducidad del producto indicada en el embalaje. i

El stent solo debe ser implantado por médicos que hayan recibido la formacion adecuallda
para ello.

Los sistemas de stent coronaric MULTI-LINK VISION/MINI VISION RX y MULTI-LINK
VISION/MINI VISION OTW estan indicados para usarée tras una ACTP, y pueden utilizal!se
sin predilatacién en poblaciones de pacientes especiales, tal y como se describe enljel
apartado Procedimiento de dispensacién del stent de la seccién Informacion para el médico.
Los sistemas solo estan pensados para dilatar el stent durante y después del despliegue. No
son catéteres de dilatacion coronaria, y no deben utilizarse para dilatar otras lesiories
coronarias.

Dado que la utilizacién de este dispositivo conlleva riesgo de trombosis subaguda,
complicaciones vasculares y/o episodios hemorragicos, es preciso seleccionar con
prudencia a los pacientes. Es posible que 10s riesgos sean mayores en: l

+ Pacientes que presenten signos angiograficos de la existencia de un trombo.

« Pacientes en los que este contraindicado un tratamiento anticoagulante o antiagregante
plaguetario. Pertenecen a este grupo los pacientes que se hayan sometido a cirugia ma\{or,
parto obstétrico, biopsia de un érgano o puncién de un vaso no comprimible en los 14 dias
anteriores a este procedimiento. También quedan excluidos los pacientes con antecedentes
de hemorragia gastrointestinal, ACV reciente, retinopatia diabética hemorragica o cualqdier

mbarazadas o que puedan quedar embarazadas.

en posicion distal respecto a stents colocados con anterioridad.
VAR
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* Lesiones localizadas en un area que afecte a una rama colateral&iarirgipg, 1121
colateral principal se define como un vaso sanguineo cuya oclusion se trataria mediant
derivacién.
» Las personas alérgicas a la aleacion de cobalto-cromo L-605 (incluidos los principales
elementos: cobalto, cromo, tungsteno y niquel) pueden sufrir una reaccién alérgica a esite
implante. ‘

« Pacientes que hayan sufrido un infarto agudo de miocardio reciente (menos de 1 semana).

Los stents no deben colocarse a menos de 2,0 mm del origen de las arterias interventriculi':lr
anterior o circunfleja, ni a menos de 2,0 mm de una arteria coronaria izquierda sin proteger.l'

No retirar el stent del balén dispensador, ya que la retirada puede dariar el stent ¢ causar s!,u
embolizacién. |
La implantacion de un stent puede provocar la diseccion de la pared vascular en sentido
distal y/o proximal al stent, asi como la oclusién stbita del vaso, lo cual obligara a otifa

intervencion.

Es preciso vigilar las presiones del balén durante el inflado. No exceder la presién de
estallido medida (RBP} indicada en la documentacion del producto. Si se aplica una presic';n
superior a la especificada en la documentacion, el balén podria romperse provocando un,la
posible lesion y diseccion de a intima.

Un stent sin desplegar puede retraerse al interior de! catéter guia solo una vez. No deben
realizarse mas movimientos de entrada y salida a través del extremo.distal del catéter guié,
ya que el stent sin desplegar podria resultar dafiado al volverlo a introducir en el catéter. ’Si
se percibe resistencia en cualquier momento durante la retirada del sistema de ster‘ﬂ
coronario, debe extraerse el sistema completo como un todo.

Utilizar solamente el medio recomendado para inflar el balén. No usar nunca aire ni medio
gaseoso alguno, ya que la expansion puede ser desigual y dificultar el despliegue del stent.

Si se percibe resistencia en cualquier momento al acceder a la lesidon o al extraer el sistema
dispensador, debe extraerse el conjunto del catéter guia y el sistema de stent como un todt.!:.
Si se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, los componentes de este y el
stent podrian desprenderse o resultar dafados. Consultar el apartado Precauciones durante

la retirada de! stent/sistema.

LSO CHAGERISTICOS




PRECAUCIONES 6 8 8
Consultar también la seccion Individualizacion del tratamiento:

Deben tenerse en cuenta los riesgos y beneficios de forma individualizada, y especial
en el caso de pacientes:

» Que no sean candidatos para practicar una derivacion arterial coronaria.
» En los que la lesion a tratar este en situacion distal respecto de una estenosis del 50% o
mas que no se pueda predilatar, o este en situacion proximal respecto de areas imposibles
de tratar donde la enfermedad comprometa de manera importante el flujo.

» Con lesiones resistentes (fibroticas o calcificadas) que no puedan predilatarse (lesiones
resistentes at inflado completo del balén a 20 atm).

Los stents solo deben implantarse en hospitales en los que pueda realizarse con rapidez un
injerto de derivacion arterial coronaria urgente.

Si la estenosis se reproduce, puede ser necesario dilatar de nuevo el segmento arterial que
contiene el stent. En la actualidad se desconoce el efecto a largo plazo de la dilatacion
reiterada de stents MULTI-LINK VISION/MINI VISION endotelizados.

Cuando se necesite implantar varios stents, estos deben ser de composicion similar. Es
aceptable combinar acero inoxidable 316L y la aleacion de cobalto-cromo L-605.

Los sistemas de stent coronario MULTI-LINK VISION/MINI VISION RX y MULTI-LINK
VISION/MINI VISION OTW estan pensados para funcionar como sistemas completos. No se
debe separar el stent del sistema dispensador para usarlo con otros catéteres de dilatacion,
ni tampoco utilizarlo como un sistema dispensador para otros stents.

Si se utiliza un sistema de stent coronario de mayor diametro y longitud, se puede encontrar
mayor resistencia al introducirlo o retirario del catéter guia. !

La eleccion de un catéter guia mas grande podria reducir al minimo este problema.

1- Precauciones durante la manipulacion dei stent

Proceder con sumo cuidado para no manipular el stent ni alterar en modo alguno su posicién
sobre el balén. Esto es especialmente importante al sacar e! sistema de stent del envase, a‘
colocarlo sobre |a gula y al hacerlo avanzar a través del adaptador de la valvula hemostatica
rotatoria y gl cono del catéter guia.

DIVISION DHAESNOSTICOS




2- Precauciones durante la colocacién del stent

o\ J69

No preparar ni inflar previamente el balén antes de desplegar el stent de forma dIStI- e
como se indica en las instrucciones. Usar la técnica de purgado del balén que se descrige‘f'i‘%/
en la seccién Informacion para el médico.

Cuando es preciso tratar varias lesiones, se coloca primero el stent correspondiente a la
lesion distal, y luego el de la proximal. De este modo se evita tener que atravesar el stent
proximatl para colocar el distal y se reducen las posibilidades de desalojar al primero de su

lugar de implantacién.

No expandir el stent si no estd correctamente colocado en el vaso. Consultar el apartado
Precauciones durante |a retirada del stent/sistema |

La colocacion de un stent puede afectar a la permeabilidad de una rama colateral.

3- Precauciones durante la retirada del stent/sistema

Al retirar el sistema dispensador como un todo:

* NO retraer el sistema dispensador al interior del catéter guia. '
« Colocar la marca proximal del balén en posicién inmediatamente distal al extremo del
catéter guia.
+ Hacer avanzar la guia por |la vasculatura coronaria hasta la posicién mas distal posible que
sea segura.
+ Apretar la valvula hemostatica rotatoria para fijar el sistema dispensador al catéter guia; &
continuacion, retirar el catéter guia, la gula y el sistema dispensador como un todo.
Si no se siguen estos pasos o se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador]
el stent o los componentes del sistema dispensador podrian desprenderse o sufrir danos.
Si es necesario mantener la guia en posicion para acceder posteriormente a la arteria/iesion,

dejar la guia colocada y retirar todos los demas componentes del sistema,

4- Precauciones después de la implantacion

Al introducir una guia, un balén o un sistema dispensador a través de un stent recién
desplegado, se debe proceder con cuidado para no alterar las caracteristicas geométricas
del stent.
Las pruebas preclinicas han demostrado que el stent MULTI-LINK VISION/MINI VISION es
e con la resonancia magnética inmediatamente después de la implantacion. Las|

es de la prueba de RM ulilizadas para evaluar este stent fueron: para Iasi
ones- de campos magnétlcos una intensidad de campo magn i

& mqen?ma S.A
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promediada maxima de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exploracion.

Mientras que un solo stent produjo una elevacion de |la temperatura menor de 0,6 °C y no
deberia desplazarse bajo estas condiciones, se desconoce la respuesta de stents
superpuestos o con struts fracturados. No se han realizado estudios preclinicos para
descartar la posibilidad de desplazamiento del stent con intensidades de campo mayores a 3
teslas. La calidad de la imagen de RM puede empeorar si el &rea de interés coincide con la
posicion del stent o esta relativamente préxima.

EFECTOS ADVERSQOS

Entre las complicaciones que se pueden producir con este procedimiento se incluyen:
+ Infarto agudo de miocardio

* Perforacion arterial

* Rotura arterial "
* Fistula arteriovenosa

« Complicaciones hemorragicas

* Bradicardia

» Espasmo coronario

» Embolia coronaria o del stent

» Trombosis coronaria o del stent

* Muerte

+ Diseccion de la arteria coronaria

+ Intervencidn urgente o no urgente de injerto de derivacion arterial coronaria
« Complicaciones en el punto de acceso

-'Hipotensién

+ Lesion de la arteria coronaria

* Isquemia

» Nauseas y vomitos

» Palpitaciones

» Reestenosis del segmento en el que se ha implantado el stent

+ Trastornos del ritmo

APODERAEY

Abbott Leboratones Aggentina S.A.
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provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION/MINI VISION RX (intercambio rapido) y el
sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION/MIN! VISION OTW (coaxial) (stent coronario
MULTI-LINK VISION/MINI VISION y sistema dispensador RX u OTW) incluyen:

* Un stent premontado de aleacion de cobalto-cromo (CoCr) L-805 (los elementos
principales son: cobalto, cromo, tungsteno y niguel). _

* Dos marcas radiopacas situadas debajo del balén, que marcan la fongitud atil del balén y la
fongitud del stent expandido en la fluoroscopia.
» Dos marcas proximales en el cuerpo del sistema dispensador (a 95 y 105 cm de la punta
distal) que indican la posicién relativa del sistema dispensador con respecto al extremo éje
un catéter guia braquial o femoral. La longitud Gtil del catéter es de 143 cm.
* En el caso concreto del sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION/MINI VISION RX
un cambio de color en el cuerpo sefiala la muesca de salida de la guia,
Tabla 1: Especificaciones del dispositivo in vitro (MULTI-LINK VISION)

1

LIGUORI
APDDERBDO
hbott Laboratoped Argentina S.A.
DASIOMNHAGNOSTICOS

Bistmetro *Compatibilidad minima def |, o o % O arteria ng
Dm0 | L ongitud def stent P lideq misin Presion nominal del| Presidn de estallido medida | % 5 3reri2 o
stent {mm} mm} 5 F (.42 ren0.0% puoigadagy | ST vikro (atm) {RGF} {atm} stent
275 B, 12.15,18. 20,28 5F 3 1% 88
30 8. 17.15.18,23. 26 5F 9 % &7
35 8,12.15, 12, 23,75 5F 3 16 BS
40 8. 12.15. 15, 2328 5F 9 18 57
Tabla 2: Especificaciones del dispositivo in vitro (MULTI-LINK MINI VISION)
Didmatto | . oo aot o | DI minimo del catéter guia n;:n?::;%ii ?;:;:;?u? % de 4rea
del stent "8 sompatible 1o | ; a0 cubierta
(mem} 5 F {1,482 mm/0 056 pugacas) stest MU0 | medide (RBP} | oot crant
fmm} o1 MR AVE pLigaras fatm) {atm}
. 2D 8,12, 15 18, 23. 78 5¢ 8 16 8
35 RS WA 5F g 15 83
25 8,12 15, 18,23, 28 5F g 16 &
* Itar en las especificaciones de cada fabricante el equivalente en unidades F.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta hieh’

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los daf:
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

No aplica

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;

INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

Antes de usar el sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION/MINI VISION RX o MULTI-
LINK VISION/MINI VISION OTW, deben tenerse en cuenta en cada paciente los riesgos y
beneficios descritos anteriormente. Entre los diversos factores que es preciso valorar para
seleccionar a los pacientes se debe incluir una estimacién de riesgo de usar antiagregantes
plaquetarios. Debe prestarse especial atencion a los pacientes con gastritis o ulcera peptica
de actividad reciente.

Deben revisarse los trastornos preexistentes que aumenten el riesgo de un mal resultado
inicial o la necesidad de una intervencion urgente de derivacion (diabetes mellitus, disfuncidn
renal y obesidad intensa).

El riesgo de trombeosis tras la implantacién del stent estd condicionado por varios factores
basales angiograficos y procedimentales. Entre ellos, un diametro vascular menor de 2,75
mm, la observacién de un trombo durante el procedimiento, un mal fiujo distal, una diseccién
tras la implantacién del stent y la suspensidon de! tratamiento antiagregante plaquetario; 0
antitrombdtico en los 30 dias siguientes a la implantacidn del stent. En los pacientes que se
hayan sometido a la implantacion de un stent coronario, |a persistencia de un frombo o u%a
diseccion debe considerarse como un aviso de una posterior oclusién trombética. Debe
vigilarse muy estrechamente a estos pacientes durante el mes siguiente a la colocacién del

stent.

5' INFORMACION PARA EL MEDICO
1-1nsnecci6n previa al uso

tes de utilizar el sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION/MINI VISION RX!

ULTI-LINK VISION/MINI VISION OTW, extraer con cuidado el sistemd del envpse !:e

ns eécionarlo para comprobar que no tiene dobleces, acodaduras ni nin otro t'EO de

and/Gomprabanique el stent no sobrepasa las marcas radiopacas del balg

DERADO

Abbett Laboratories Argentina S.A.
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No usar si se observa algun defecto.

2- Material necesario

Cantidad Material

Catéter(es) guia adecuado(s)

2 — 3 Jeringas de 10-20 m|

1.000 u/500 ml Solucién salina fisiolégica heparinizada

1 Guia de 0,36 mm (0,014 pulgadas) maximo x 175 cm (longitud minima)

1 Valvula hemostatica rotatoria de 2,44 mm (0,096 pulgadas) de DI minimo

Medio de contraste al 60%, diluido en proporcién 1:1 con solucién salina fisiolégica
1 Dispositivo de inflado

1 Llave de paso de tres vias

1 Torque

1 Introductor de guia

3- Preparacién

3.1 Lavado de la luz de la guia

1. Retirar el capuchén protector de la punta.
2. Lavar la luz de |a guia.

+ Cuando se utilice con el sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION/MINI VISION RX,
lavar la luz de la guia con solucién salina fisioldgica heparinizada hasta que e! liquido salga
por la muesca de salida de la guia.

« Cuando se utilice con el sistema de stent coronario MULTI-LINK VISION/MINI VISION
OTW, lavar la luz de la guia con solucién salina fisioldgica heparinizada hasta que el quuiéjo
salga por la punta distal. {
3.2 Preparacion del baién |
1. Preparar un dispositivo de inflado o una jeringa con medio de contraste diluido. .
2. Conectar el dispesitivo de inflado ¢ fa jeringa a la llave de paso; conectarla al puerto de
inflado. g
3. Colocar el sistema dispensador en posicion vertical con la punta hacia abajo. |
4. Abrir la/llave de paso al sistema dispensador; aplicar presidon negativa durante 30

segundos;/volver a la situacién neutra para llenar con medio de contraste.

a jeringa.

0s pasos 3 a 5 hasta extraer todo el aire.
L. LIGUORI
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Nota: si queda aire en el cuerpo, repetir los pasos 3 a 5 de Ia Prepagcian ag b;d
evitar que el stent se expanda de forma irregular.

7. Si se utilizé una jeringa, conectar un dispositivo de inflado preparado a la llave de paso.
8. Abrir la llave de paso al sistema dispensador.

9. Dejar a presion cero.

4- Procedimiento de dispensacion del stent

1. Preparar el acceso vascular segun la técnica habitual.

2. Predilatar la lesion con un catéter para ACTP.

Nota: el stent MULTI-LINK VISION puede dispensarse sin predilatacién en pacientes que
cumplan los criterios siguientes:

» Edad entre 18 y 75 afios

» Diametro del vaso de referencia de 2,75-4,0 mm

* Lesiones de 25 mm o menos de longitud

+ Antecedentes recientes de angina de pecho (hace 6 meses o menos)

* Infarto de miocardio hace 72 horas 0 mas

» Flujo de grado TIMI 3 en el vaso a tratar !
* Ausencia de signos angiograficos de calcificacion, tortuosidad acentuada o angulacidn
mayor o igual a 90° en la lesion

Nota: el stent MULTI-LINK MINI VISION puede dispensarse sin predilatacién en pacientes
que cumplan los criterios siguientes:
+ Edad entre 18 y 75 afios
« Diametro del vaso de referencia de 2,0-2,5 mm
+ Lesiones de 25 mm o menos de longitud
» Antecedentes recientes de angina de pecho (hace 6 meses 0 menos)
+ Infarto de miocardio hace 72 horas o0 mas
* Flujo de grado TIMI 3 en el vaso a tratar
6 , » Ausencia de signos angiograficos de calcificacion, tortuosidad acentuada o angulaciéon

mayor o igual a 90° en la lesién

ner el dispositivo de inflado a presién cero. Abrir todo lo posible la valvula

HEUEL LIGUOR!
APODERADD
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5. Hacer avanzar el sistema dispensador sobre la guia hasta la lesién. Las mags
radiopacas del balén sirven de guia para colocar el stent en la lesidn; hacer una angiogr
para confirmar la posicién del stent.

Nota: el stent no se debe desplegar si al hacer avanzar el sistema dispensador hasta su
posicion se observa que el stent se ha desplazado sobre el baldén. Retirar el sisterrila
completo como un todo. Consultar las instrucciones relativas a la retirada del sisterrla
dispensador en el apartado Precauciones durante la retirada del stent/sistema (6.3).

6. Cerrar la valvula hemostatica rotatoria. El stent esta ahora listo para ser desplegado.

5- Procedimiento de despliegue

PRECAUCION: consuitar en la documentacién del producto el diametro interno, la presién
nominal y la RBP del stent in vitro.

1. Desplegar el stent, aplicando lentamente presién al sistema dispensador en incrementos
de 2 atm cada 5 segundos, hasta que el stent esté completamente expandido. Mantener Ija
presion durante 30 segundos. Si es necesario, se puede volver a aplicar presion al balén o
aumentarla hasta estar seguro de que el stent esta completamente adosado a la pared

arterial.

AUMENTO DE LA EXPANSION DEL STENT DESPLEGADO:
Si el diametro del stent desplegado sigue siendo insuficiente para el diametro del vaso de

referencia, puede utilizarse un balén mayor para expandir atin mas el stent. Si el aspecto
angiografico inicial es deficiente, puede expandirse mas el stent mediante un catéter para
dilatacién con baldn de bajo perfil, alta presién y no distensible. Si esto es necesario, ha!
que volver a atravesar con precaucién el segmento del stent con una guia prolapsada parg
no alterar las caracteristicas geomeétricas del stent. Los stents desplegados no deben queda‘r
infradilatados.

PRECAUCION: no superar los siguientes limites de expansion del stent:
VISION

Diametro nominal del stent Limite de dilatacién
2,752 3,0mm 3,75 mm
35a40 mm 45 mm

| del stent Limite de dilatacion
2.0 2 R:MMugr 3,25 mm

AFCDERALG
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segundos.

6- Procedimiento de retirada

1. Asegurarse de que el balén este totalmente desinflado.
2. Abrir por completo la valvula hemostatica rotatoria.

3. Retirar el sistema dispensador mientras se mantiene fa posicién de la guia y se aplica
presion negativa al dispositivo de inflado.

Nota: si en cualguier momento se percibe una resistencia anormal al acceder a la lesién o al
extraer el sistema dispensador después de implantar el stent, debe retirarse el sistema
completo como un todo. Consultar las instrucciones relativas a la retirada del sistema
dispensador en el apartado Precauciones durante la retirada del stent/sistema (6.3). i
4. Cerrar la valvula hemostatica rotatoria.

5. Repetir Ia angiogréfia para valorar el segmento con el stent implantado.
En caso necesario puede dilatarse mas una vez colocado. E! diametro del balén una vez
inflado debe ser muy similar al de! vaso.
6. E! didmetro definitivo del stent debe ser similar al del vaso de referencia. ASEGURARSE
DE QUE EL STENT NO ESTE INFRADILATADO.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
CEM {Compatibilidad electromagnética)

No aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

Estéril: este dispositivo esta esterilizado con haz de electrones. Apirdgeno. No utilizar ¢

—{P—

{ " producto si el envase esta abierto o dafiado.

3.8. Si mn producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre IOI
rocedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién,

alnen 4
P Sl Arganting S.A.
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En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su u

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
medicos; )
No aplica.

Este dispositivo de un solo uso no puede ser reutilizado en otro paciente, ya que no esta
disefiado para funcionar segln lo previsto después del primer uso. Los cambios en las
caracteristicas mecanicas, fisicas o quimicas producidos por una limpieza, esterilizacién o
uso reiterados pueden hacer peligrar la integridad del disefio o de los materiales, causando
contaminacion por la presencia de huecos o espacios estrechos y reduciendo la seguridad o
el rendimiento del dispositivo. La ausencia del etiquetado original puede dar lugar a usos
indebidos y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original podria provocar dafios
en el dispositivo, perdida de esterilidad y riesgo de lesiones para el paciente y/o el usuario. :
3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que debia
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros),

No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informaciél,n
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta; '
No aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamientb
del producto médico;

No aplica

]

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, e

condiciones fambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,

JTOR TECNICO
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos qie

.’? '
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualé
restriccién en la eleccidn de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica '

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;
No aplica

3.15. Los medicamentos incluidos en él producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No Aplica

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
No Aplica

Simbolos graficos para el etiquetado de productos sanitarios

Simbalos graficas para et etiquetads de protuctns sanfiarios

ml | >
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indicado por el fabricante.

Los sistemas de stent coronario MULTI-LINK VISION RX y MULTI-LINK VISION OTW
estan indicados para ampliar el diametro luminal de ias arterias coronarias en los
siguientes casos:

« Pacientes con cardiopatia isquémica sintomatica por lesiones de novo aisladas en una
arteria coronaria nativa (longitud < 25 mm) con un didmetro del vaso de referencia
comprendido entre 2,75 y 4,0 mm,

» Restauracion del flujo coronario en pacientes que hayan sufrido un infarto agudo de
miocardio y que presenten, en las 12 horas siguientes a la aparicién de los sintomas,
lesiones en una arteria coronaria nativa de una longitud £ 25 mm y con un diametro del
vaso de referencia comprendido entre 3,0 y 4,0 mm. |

Los sistemas de stent coronario MULTI-LINK MINI VISION RX y MULTI-LINK MiINI
VISION OTW estan indicados para ampliar el didmetro luminal de las arterias coronarfas
en los casos siguientes:

* Pacientes con oclusion vascular aguda o amenaza de ésta, en los que ha frau:asadoh el
tratamiento intervencionista de lesiones de novo y reestendticas de arterias coronarias
nativas (longitud < 25 mm) con diametros del vaso de referencia comprendidos entre 2,0y
2,5 mm.
» Pacientes con cardiopatia isquémica sintomatica por lesiones de novo aisladas en una
arteria coronaria nativa (longitud < 25 mm) con didmetros del vaso de referencia entre
2,25y 25 mm.

Abpott Labopatoried Argentina S.A
DiSON I ENOS TGS '
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

e pree—

—

Expediente N°: 1-47-3110-1902-15-3
El Administrador Nacional de la Adlministracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
...... 688 Zy de acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A., se autorizé la inscripcidn en el Registro Naciﬁnal de

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: Ig

Nombre descriptivo: Sistema de Stent Coronario .
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoprétesisl(Stents)
Vasculares. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott
Clase de Riesgo: IV
Indicacion autorizada:
MULTI-LINK VISION RX y MULTI-LINK VISION OTW estan indicados para ampliar
el diametro luminal de las arterias coronarias. En los siguientes casos:

Pacientes con cardiopatia isquémica sintomatica por lesiones de novo aisladas en

una arteria coronaria nativa (longitud < 25 mm) con un diametro deI vaso de

referencia comprendido entre 2.75 y 4.0 mm.

[~




Restauracion del flujo coronario en pacientes que hayan sufrido un infarto agudo
de miocart;:Iio y que presenten, en las 12 horas siguientes a la aparicion de los
sintomas, lesiones en una arteria coronaria nativa de una longitud < 25 mm vy
con un diametro del vaso de referencia comprendido entre 3.0 y 4.0 mm.
MULTI-LINK MINI VISION RX y MULTI-LINK MINI VISION OTW estadn indicados
para ampliar el diametro luminal de las arterias coronarias. En los siguientes
Casos: |

Pacientes con oclusidn vascular aguda o amenaza de ésta, en los que ha
fracasado el tratamiento intervencionista de lesiones de novo y restendticas de
arterias coronarias nativas (longitud < 25 mm) con didmetros del vaso de
referencia comprendidos entre 2.0 y 2.5 mm.

Pacientes con cardiopatia isquémca sintomatica por lesiones de novo aisladas en
una arteria coronaria nativa (longitud < 25 mm) con diametros del vaso de
referencia gntre 2.25y 2.5 mm.

Modelo/s:

MULTI-LINK Vision OTW Sistema de Stent Coronario

1010137-08 2.75 X8 mm

1010137-12 2.75x12 mm

1010137-15 2.75 x 15 mm

101013718 2.75x 18 mm

1010137-23 2.75 x 23 mm

1010137-28 2.75 x 28 mm

1010138-08 3.0 x 8 mm

LA
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1010138-12 3.0 x 12 mm
1010138-15 3.0 x 15 mm
1010138-18 3.0 x 18 mm
1010138-23 3.0x 23 mm
1010138-28 3.0 x 28 mm
1010139-08 3.5x8 mm
1010139-12 3.5x 12 mm
1010139-15 3.5x 15 mm
_ 1010139-18 3.5x18 mm
1010139-23 3.5x 23 mm
1010139-28 3.5x28 mm
1010140-08 4.0 x 8 mm .
1010140-12 4.0 x 12 mm
1010140-15 4.0 x 15 mm
1010140-18 4.0 x 18 mm :
1010140-23 4.0 X 23 mm
1010140-28 4.0 x 28 mm
MULTI-LINK Vision RX Sistema de Stent Coronario
1007841-08  2.75x 8 mm

1007841-12 2.75x 12 mm

1007841-15 - 2.75x 15 mm

¢ A




1007841-18

1007841-23

1007841-28

1007842-08

1007842-12

1007842-15

1007842-18

1007842-23

1007842-28

1007843-08

1007843-12

1007843-15

1007843-18

1007843-23

1007843-28

1007844-08

1007844-12

1007844-15

1007844-18

1007844-23

1007844-28

MULTI-LINK MINI VISION OTW Sistema de Stent Coronario

1010149-08

LA

2.75x 18 mm
2.75x 23 mm
2.75 x 28 mm
3.0x 8 mm
3.0x 12 mm
3.0x 15 mm
3.0x 18 mm
3.0x 23 mm
3.0 x 28 mm
3.5x8 mm
3.5x 12 mm
3.5x 15 mm
3.5x 18 mm

3.5x23 mm

3.5x28 mm ¢

40X 8 mm

4.0x 12 mm

4.0x 15 mm

4.0 x 18 mm

4.0x 23 mm

4.0 x 28 mm

2.0x8 mm
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1010149-12
1010149-15
1010149-18
1010149-23
1010149-28
1010150-08
1010150-12
1010150-15
1010150-18
1010150-23
1010150-28
1010151-08
1010151-12
}010151-15
1010151-18
1010151-23

1010151-28

2.0x12 mm
2.0 x 15 mm
2.0x 18 mm
2.0 x 23 mm
2.0x 28 mm '
2.25x 8 mm
2.25 x 12 mm
2.25x 15 mm
2.25 x 18 mm
2.25x 23 mm
2.25 x 28 mm
2.25 x 8 mm
2.25x 12 mm
2.25 x 15 mm
2.25x 18 mm
2.25x 23 mm

2.25x 28 mm

MULTI-LINK MINI VISION RX Sistema de Stent Coronario

1007827-08
1007827-12

1007827-15

L

2.0 x 8 mm

2.0x 12 mm

2.0 x 15 mm

|
|

|
|




1007827-18
1007827-23
1007827-28
1007828-08
1007828-12
1007828-15
1007828-18
1007828-23
1007828-28
1007829-08
1007829-12
1007829—£5
1007829-18
1007829-23

1007829-28

2.0x 18 mm
2.0x 23 mm
2.0 x 28 mm
2.25x 8 mm
2.25x 12 mm
2.25x 15 mm
2.25x 18 mm
2.25x 23 mm
2.25 x 28 mm
2.25x8 mm
2.25 x 12 mm
2.25 x 15 mm
2.25 x 18 mm
2.25x 23 mm

2.25 x 28 mm

Periodo de vida util: 3 Afos

Forma de presentacion: Envasado por unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1-Abbott Vascular

2-Abbott Vascular

Lugar/es de elaboracion:

1- Cashel Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda.

6 A
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2- 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.

Se extiende a ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. el Certificado de
Autorizacion e Inscripcidon del PM-39-572, en la Ciudad de Buenos lAires, a
29JUN2016, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar dejla fecha

de su emision.

DISPOSICION N© b 8§ 8 2

SN

Or. ROBERTO LE
Subadministrador Nacional
ANM.AT.
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