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RX ACCULINK
Carotid Stent System

SISTEMA DI STENT CAROTIDEO

DESCRIZIONE:

Il sistema di stent carotideo RX ACCULINK comprende: uno stent premontato ad auto-
espansione in lega di Nichel-Titanio ed un catetere di rilascio dello stent a scambio rapido.

Il catetere &€ composto da: una guaina retrattile che copre lo stent durante il rilascio, una punta
radiopaca, un lume interno del filo guida, un’impugnatura con blocco di sicurezza e
un'impugnatura retrattile. Il rilascio dello stent si effettua sbloccando il sistema e ritraendo la
guaina mediante la trazione prossimale della guaina.

Il sistema di stent carotideo RX ACCULINK & disponibile in varie lunghezze e diametri.

E disponibile anche nella versione rastremata.

Il sistema consente un’ottima facilita di avanzamento e posizionamento.
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L'intero sistema & mostrato in figura:
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CARATTERISTICHE TECNICHE

Disegno dello stent:

Lo stent, in Nitinol, & costituito da un singolo ipotubo tagliato al laser. II disegno & molto simile al
multi-link (celle aperte) ad anelli corrugati interconnessi da tre ponti longitudinali che
impediscono I'accorciamento dello stent. Queste caratteristiche costruttive offrono un’ elevata
flessibilita e alta forza radiale.

Sistema di rilascio dello stent:

Il catetere & compresso su una camicia esterna che ricopre lo stent durante il rilascio.

Il rilascio dello stent RX ACCULINK avviene tramite un apposito manipolo, concepito per
consentire I'arretramento della camicia esterna.

Tale manipolo € provvisto di due alette atte al rilascio e da un blocco di sicurezza che previene
I'eventuale erronea manipolazione durante il posizionamento.

La punta conica e soffice & progettata per consentire un accesso delicato attraverso le lesioni.

Caratteristiche del catetere:

Mediale Distale In punta
5.TF 59F aF

Diametro esterno
dello stelo

Tipo di catetere:
Rapid Exchange.

Compatibilita filo guida:
Filo guida da 0.014".

Lunghezza stent:
20, 30, 40 mm.
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Diametro stent:

Stent cilindrici: 5, 6, 7, 8, 9, 10 mm

Stent rastremati: 6-8, 7-10 mm

Lunghezza stelo:
132 cm

Compeatibilita introduttore:

6F

Compatibilita catetere guida:

8F
Radiopacita:

Due marker nel sistema di rilascio, rispettivamente prossimale e distale, consentono il

posizionamento accurato dello stent.

DATI TECNICI:
Codice articolo Codice articolo Codice articolo Diametro
(Lung. 20 mm) (Lung. 30 mm) (Lung. 40 mm) Stent (mm)
1010126-20 1010126-30 1010126-40 5.0
1010127-20 1010127-30 1010127-40 6.0
1010128-20 1010128-30 1010128-40 7.0
1010129-20 1010129-30 1010129-40 8.0
1010130-20 1010130-30 1010130-40 9.0
1010131-20 1010131-30 1010131-40 10.0
/ 1010132-30 1010132-40 6.0-8.0
/ 1010133-30 1010133-40 7.0-10.0

Diametri consigliati:

Il rapporto tra stent e arteria deve essere compreso tra 1.1:1 e 1.4:1 ad entrambe le estremita.
Nella tabella sono riportati i diametri consigliati dei vasi di riferimento:

: Diametro carotide Diametro carotide
Diametro stent (mm) interna (mm) comune (mm)
5.0 3.6-4.5 /
6.0 4.3-54 /
7.0 5.0-6.3 /
8.0 5.7-7.3 /
9.0 6.4-8.2 /
10.0 7.1-9.1 /
6.0-8.0 4.3-54 5.7-7.3
7.0-10.0 5.0-6.4 7.1-9.1
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Indicazioni per l'uso:
Il sistema di stent carotideo RX Acculink & indicato per l'uso su pazienti affetti da patologie
aterosclerotiche delle arterie carotidi.

Direttiva di riferimento:
Versione piu aggiornata CEE 93/42.

Organismo notificato:
0086/BSI

Classe di appartenenza:
Classe II.

Classificazione CND:
P0704020201 (STENT VASCOLARI PERIFERICI NUDI (BMS)).

Metodo di lavorazione:
Coperto da segreto industriale.

Prodotto monouso e sterile,

Metodo di sterilizzazione:
Sterilizzato mediante radiazioni con fascio di elettroni.

Periodo di scadenza:
24 mesi.

Contenuto:
Ogni confezione contiene 1 sistema di stent carotideo.

Imballaggio:
Tubo dispenser/Blister/Busta/Cartone.

Modalita di conservazione:
Conservare a temperatura ambiente.

Indicazioni in etichetta:

- Nome prodotto

- Dimensioni

- Composizione quali/quantitativa

- Fabbricante e mandatario

- Numero organismo notificato

- Simbolo CE

- Data e lotto di fabbricazione

- La parola ‘Sterile’ e metodo di sterilizzazione
- Indicazione della data di scadenza

- L'indicazione che il dispositivo & monouso
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Fabbricante: Abbott Vascular
3200 Lakeside Drive
Santa Clara, CA 95054 - USA

ABBOTT S.r.1.
Dr.ssa Giovanna Baldo
Amminil

ACCULINK & un marchio del gruppo Abbott e delle sue affiliate.

Le immagini sono rappresentazioni dell’artista e non devono essere considerate come disegni o fotografie ingegneristiche. Foto su file
Abbott Vascular. Le informazioni qui contenute sono per la SOLA distribuzione in Italia.

Questo prodotto deve essere utilizzato da o sotto la direzione di un medico. Prima dell'uso leggere attentamente le istruzioni per I'uso,
le avvertenze e le potenziali complicanze associate all'utilizzo di questo dispositivo.

Per maggiori informazioni, visitare il nostro sito web abbottvascular.com

© 2015 Abbott. Tutti i diritti riservati.

Abbott
Vascular
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RX Acculink
Sistema di stent carofideo
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