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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5743-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004066-22-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004066-22-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

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

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

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca ENVOKE™ nombre descriptivo Catéter y nombre técnico Catéteres, vasculares,
para guiado , de acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran a 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-2022-71536513-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 954-221 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-221
Nombre descriptivo: Catéter

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-846 Catéteres, vasculares, para guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ENVOKE™

Modelos:

REFERENCIA- DESCRIPCION

FG-005-1411- Catéter Envoke™, 017, 135cm, Material blando
FG-005-1412 -Catéter Envoke™, 017, 135cm, Material regular



FG-005-1413- Catéter Envoke™, 017, 135cm, Materia de soporte
FG-005-1414- Catéter Envoke™, 017, 135cm, Resorte blando
FG-005-1415- Catéter Envoke™, 017, 135cm, Resorte regular
FG-005-1416- Catéter Envoke™, 017, 135cm, Resorte de soporte
FG-005-1421- Catéter Envoke™, 017, 135cm, 2 MB, Materia blando
FG-005-1422- Catéter Envoke™, 017, 135cm, 2 MB, Material regular
FG-005-1423- Catéter Envoke™, 017, 135cm, 2 MB, Materia de soporte
FG-005-1424- Catéter Envoke™, 017, 135cm, 2 MB, Resorte blando
FG-005-1425- Catéter Envoke™, 017, 135cm, 2 MB, Resorte regular
FG-005-1426- Catéter Envoke™, 017, 135cm, 2 MB, Resorte de soporte
FG-005-1511- Catéter Envoke™, 017, 150cm, Material blando
FG-005-1512- Catéter Envoke™, 017, 150cm, Material regular
FG-005-1513- Catéter Envoke™, 017, 150cm, Materia de soporte
FG-005-1514- Catéter Envoke™, 017, 150cm, Resorte blando
FG-005-1515- Catéter Envoke™, 017, 150cm, Resorte regular
FG-005-1516- Catéter Envoke™, 017, 150cm, Resorte de soporte
FG-005-1521- Catéter Envoke™, 017, 150cm, 2 MB, Materia blando
FG-005-1522- Catéter Envoke™, 017, 150cm, 2 MB, Material regular
FG-005-1523- Catéter Envoke™, 017, 150cm, 2 MB, Materia de soporte
FG-005-1524- Catéter Envoke™, 017, 150cm, 2 MB, Resorte blando
FG-005-1525- Catéter Envoke™, 017, 150cm, 2 MB, Resorte regular
FG-005-1526- Catéter Envoke™, 017, 150cm, 2 MB, Resorte de soporte
FG-005-1611- Catéter Envoke™, 017, 160cm, Material blando
FG-005-1612- Catéter Envoke™, 017, 160cm, Materia regular
FG-005-1613- Catéter Envoke™, 017, 160cm, Material de soporte
FG-005-1614- Catéter Envoke™, 017, 160cm, Resorte blando
FG-005-1615- Catéter Envoke™, 017, 160cm, Resorte regular
FG-005-1616- Catéter Envoke™, 017, 160cm, Resorte de soporte
FG-005-1621- Catéter Envoke™, 017, 160cm, 2 MB, Materia blando
FG-005-1622- Catéter Envoke™, 017, 160cm, 2 MB, Material regular
FG-005-1623- Catéter Envoke™, 017, 160cm, 2 MB, Material de soporte
FG-005-1624- Catéter Envoke™, 017, 160cm, 2 MB, Resorte blando
FG-005-1625- Catéter Envoke™, 017, 160cm, 2 MB, Resorte regular
FG-005-1626- Catéter Envoke™, 017, 160cm, 2 MB, Resorte de soporte
FG-005-1711- Catéter Envoke™, 017, 167cm, Material blando
FG-005-1712- Catéter Envoke™, 017, 167cm, Materia regular
FG-005-1713- Catéter Envoke™, 017, 167cm, Material de soporte
FG-005-1714- Catéter Envoke™, 017, 167cm, Resorte blando
FG-005-1715- Catéter Envoke™, 017, 167cm, Resorte regular
FG-005-1716- Catéter Envoke™, 017, 167cm, Resorte de soporte
FG-005-1721- Catéter Envoke™, 017, 167cm, 2 MB, Materia blando
FG-005-1722- Catéter Envoke™, 017, 167cm, 2 MB, Material regular
FG-005-1723- Catéter Envoke™, 017, 167cm, 2 MB, Material de soporte
FG-005-1724- Catéter Envoke™, 017, 167cm, 2 MB, Resorte blando
FG-005-1725- Catéter Envoke™, 017, 167cm, 2 MB, Resorte regular
FG-005-1726- Catéter Envoke™, 017, 167cm, 2 MB, Resorte de soporte



FG-005-2411- Catéter Envoke™, 021, 135cm, Material blando
FG-005-2412- Catéter Envoke™, 021, 135cm, Material regular
FG-005-2413- Catéter Envoke™, 021, 135cm, Material de soporte
FG-005-2414- Catéter Envoke™, 021, 135cm, Resorte blando
FG-005-2415- Catéter Envoke™, 021, 135cm, Resorte regular
FG-005-2416- Catéter Envoke™, 021, 135cm, Resorte de soporte
FG-005-2421- Catéter Envoke™, 021, 135cm, 2 MB, Materia blando
FG-005-2422- Catéter Envoke™, 021, 135cm, 2 MB, Material regular
FG-005-2423- Catéter Envoke™, 021, 135cm, 2 MB, Material de soporte
FG-005-2424- Catéter Envoke™, 021, 135cm, 2 MB, Resorte blando
FG-005-2425- Catéter Envoke™, 021, 135cm, 2 MB, Resorte regular
FG-005-2426- Catéter Envoke™, 021, 135cm, 2 MB, Resorte de soporte
FG-005-2511- Catéter Envoke™, 021, 150cm, Material blando
FG-005-2512- Catéter Envoke™, 021, 150cm, Materia regular
FG-005-2513- Catéter Envoke™, 021, 150cm, Material de soporte
FG-005-2514- Catéter Envoke™, 021, 150cm, Resorte blando
FG-005-2515- Catéter Envoke™, 021, 150cm, Resorte regular
FG-005-2516- Catéter Envoke™, 021, 150cm, Resorte de soporte
FG-005-2521- Catéter Envoke™, 021, 150cm, 2 MB, Materia blando
FG-005-2522- Catéter Envoke™, 021, 150cm, 2 MB, Material regular
FG-005-2523- Catéter Envoke™, 021, 150cm, 2 MB, Material de soporte
FG-005-2524- Catéter Envoke™, 021, 150cm, 2 MB, Resorte blando
FG-005-2525- Catéter Envoke™, 021, 150cm, 2 MB, Resorte regular
FG-005-2526- Catéter Envoke™, 021, 150cm, 2 MB, Resorte de soporte
FG-005-2611- Catéter Envoke™, 021, 160cm, Material blando
FG-005-2612- Catéter Envoke™, 021, 160cm, Materia regular
FG-005-2613- Catéter Envoke™, 021, 160cm, Material de soporte
FG-005-2614- Catéter Envoke™, 021, 160cm, Resorte blando
FG-005-2615- Catéter Envoke™, 021, 160cm, Resorte regular
FG-005-2616- Catéter Envoke™, 021, 160cm, Resorte de soporte
FG-005-2621- Catéter Envoke™, 021, 160cm, 2 MB, Materia blando
FG-005-2622- Catéter Envoke™, 021, 160cm, 2 MB, Material regular
FG-005-2623- Catéter Envoke™, 021, 160cm, 2 MB, Material de soporte
FG-005-2624- Catéter Envoke™, 021, 160cm, 2 MB, Resorte blando
FG-005-2625- Catéter Envoke™, 021, 160cm, 2 MB, Resorte regular
FG-005-2626- Catéter Envoke™, 021, 160cm, 2 MB, Resorte de soporte
FG-005-2711- Catéter Envoke™, 021, 167cm, Material blando
FG-005-2712- Catéter Envoke™, 021, 167cm, Materia regular
FG-005-2713- Catéter Envoke™, 021, 167cm, Materia de soporte
FG-005-2714- Catéter Envoke™, 021, 167cm, Resorte blando
FG-005-2715- Catéter Envoke™, 021, 167cm, Resorte regular
FG-005-2716- Catéter Envoke™, 021, 167cm, Resorte de soporte
FG-005-2721- Catéter Envoke™, 021, 167cm, 2 MB, Materia blando
FG-005-2722- Catéter Envoke™, 021, 167cm, 2 MB, Material regular
FG-005-2723- Catéter Envoke™, 021, 167cm, 2 MB, Materia de soporte
FG-005-2724- Catéter Envoke™, 021, 167cm, 2 MB, Resorte blando



FG-005-2725- Catéter Envoke™, 021, 167cm, 2 MB, Resorte regular
FG-005-2726- Catéter Envoke™, 021, 167cm, 2 MB, Resorte de soporte
FG-005-3411- Catéter Envoke™, 027, 135cm, Material blando
FG-005-3412- Catéter Envoke™, 027, 135cm, Materia regular
FG-005-3413- Catéter Envoke™, 027, 135cm, Materia de soporte
FG-005-3414- Catéter Envoke™, 027, 135cm, Resorte blando
FG-005-3415- Catéter Envoke™, 027, 135cm, Resorte regular
FG-005-3416- Catéter Envoke™, 027, 135cm, Resorte de soporte
FG-005-3511- Catéter Envoke™, 027, 150cm, Material blando
FG-005-3512- Catéter Envoke™, 027, 150cm, Material regular
FG-005-3513- Catéter Envoke™, 027, 150cm, Material de soporte
FG-005-3514- Catéter Envoke™, 027, 150cm, Resorte blando
FG-005-3515- Catéter Envoke™, 027, 150cm, Resorte regular
FG-005-3516- Catéter Envoke™, 027, 150cm, Resorte de soporte
FG-005-3611- Catéter Envoke™, 027, 160cm, Material blando
FG-005-3612- Catéter Envoke™, 027, 160cm, Materia regular
FG-005-3613- Catéter Envoke™, 027, 160cm, Material de soporte
FG-005-3614- Catéter Envoke™, 027, 160cm, Resorte blando
FG-005-3615- Catéter Envoke™, 027, 160cm, Resorte regular
FG-005-3616- Catéter Envoke™, 027, 160cm, Resorte de soporte
FG-005-3711- Catéter Envoke™, 027, 167cm, Material blando
FG-005-3712- Catéter Envoke™, 027, 167cm, Materia regular
FG-005-3713- Catéter Envoke™, 027, 167cm, Material de soporte
FG-005-3714- Catéter Envoke™, 027, 167cm, Resorte blando
FG-005-3715- Catéter Envoke™, 027, 167cm, Resorte regular
FG-005-3716- Catéter Envoke™, 027, 167cm, Resorte de soporte
FG-005-4011- Catéter Envoke™, 044, 90cm, Blando
FG-005-4012- Catéter Envoke™, 044, 90cm, Regular
FG-005-4013- Catéter Envoke™, 044, 90cm, Soporte
FG-005-4111- Catéter Envoke™, 044, 105cm, Blando
FG-005-4112- Catéter Envoke™, 044, 105cm, Regular
FG-005-4113- Catéter Envoke™, 044, 105cm, Soporte
FG-005-4211- Catéter Envoke™, 044, 115cm, Blando
FG-005-4212- Catéter Envoke™, 044, 115cm, Regular
FG-005-4213- Catéter Envoke™, 044, 115cm, Soporte
FG-005-4311- Catéter Envoke™, 044, 132cm, Blando
FG-005-4312- Catéter Envoke™, 044, 132cm, Regular
FG-005-4313- Catéter Envoke™, 044, 132cm, Soporte
FG-005-4511- Catéter Envoke™, 044, 150cm, Blando
FG-005-4512- Catéter Envoke™, 044, 150cm, Regular
FG-005-4513- Catéter Envoke™, 044, 150cm, Soporte
FG-005-5011- Catéter Envoke™, 060, 90cm, Blando
FG-005-5012- Catéter Envoke™, 060, 90cm, Regular
FG-005-5013- Catéter Envoke™, 060, 90cm, Soporte
FG-005-5111- Catéter Envoke™, 060, 105cm, Blando
FG-005-5112- Catéter Envoke™, 060, 105cm, Regular



FG-005-5113- Catéter Envoke™, 060, 105cm, Soporte
FG-005-5211- Catéter Envoke™, 060, 115cm, Blando
FG-005-5212- Catéter Envoke™, 060, 115cm, Regular
FG-005-5213- Catéter Envoke™, 060, 115cm, Soporte
FG-005-5311- Catéter Envoke™, 060, 132cm, Blando
FG-005-5312- Catéter Envoke™, 060, 132cm, Regular
FG-005-5313- Catéter Envoke™, 060, 132cm, Soporte
FG-005-6011- Catéter Envoke™, 072, 90cm, Blando

FG-005-6012- Catéter Envoke™, 072, 90cm, Regular

FG-005-6013- Catéter Envoke™, 072, 90cm, Soporte

FG-005-6111- Catéter Envoke™, 072, 105cm, Blando
FG-005-6112- Catéter Envoke™, 072, 105cm, Regular
FG-005-6113- Catéter Envoke™, 072, 105cm, Soporte
FG-005-6211- Catéter Envoke™, 072, 115cm, Blando
FG-005-6212- Catéter Envoke™, 072, 115cm, Regular
FG-005-6213- Catéter Envoke™, 072, 115cm, Soporte
FG-005-6311- Catéter Envoke™, 072, 132cm, Blando
FG-005-6312- Catéter Envoke™, 072, 132cm, Regular
FG-005-6313- Catéter Envoke™, 072, 132cm, Soporte

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
El catéter Envoke™ esta destinado para la introduccion de dispositivos intervencionistas e infusion de agentes
terapéuticos y de diagndsticos en vasos sanguineos neurol 6gicos, periféricosy coronarios.

Periodo de vida ttil: 1 afio

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
NeuroVasc Technologies, Inc.

Lugar de elaboracion:
3 Jenner, Ste. 100, Irvine, Cdlifornia 92618, Estados Unidos.

Expediente N° 1-0047-3110-004066-22-2
N° Identificatorio Tramite: 40105

AM
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ANEXO 11l B
PROYECTO DE ROTULO
21 Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600
Fabricante: NeuroVasc Technologies, Inc.
3 Jenner, Ste. 100, Irvine, California 92618, Estados Unidos.
2.2 Nombre genérico: Catéter
Marca: ENVOKE™
Modelos: Ver envase

2.3 ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

2.4 Lote: Ver envase

2.5 Fecha de vencimiento: Ver envase g

2.6 Producto médico de un solo uso, @ no re-esterilizar

2.7 Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Guardar el catéter Envoke™ en un
lugar limpio, fresco, seco y oscuro para evitar una exposicién prolongada a la luz y la
humedad.

2.8 Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

2.9 No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES
SANITARIAS

2.10 Método de esterilizacién: Oxido de etileno

2.11  Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

2.12  Autorizado por la AAN.M.A.T. PM-954-221

IF-2022-71F
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ANEXO Il B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600

Fabricante: NeuroVasc Technologies, Inc.

3 Jenner, Ste. 100, Irvine, California 92618, Estados Unidos.

Nombre genérico: Catéter

Marca: ENVOKE™

Modelos: Ver envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Producto médico de un solo uso, @ no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Guardar el catéter Envoke en un lugar
limpio, fresco, seco y oscuro para evitar una exposicién prolongada a la luz y la humedad.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-221

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El catéter Envoke™ tiene un solo lumen de rigidez variable, disefiado para acceder a pequefias
vasculatura tortuosas. Esta disponible en una variedad de largos, rigidez y diametros internos y
externos. La superficie externa de los catéteres tiene un recubrimiento hidrofilico en su
extremo distal para reducir la friccion en el vaso. Los catéteres lo incorporan para facilitar la
introduccién de dispositivos intervencionistas a través del lumen. El extremo proximal tiene un
conector luer para conectarlo a otro dispositivo; la punta distal tiene un marcador radiopaco
para facilitar la visualizacién y el posicionamiento bajo fluoroscopia.

El catéter esta disefiado con 3 niveles de soporte: suave, estandar y reforzado. Estos niveles de
esfuerzo estan disefiados para complementar los diferentes usos del catéter g? tratamiento -

i

endovascular mod,em;_o;?c'fesde la inyeccion de contraste hasta la estabilidad en | t

IF-2022-715 3551 RPN AN AT
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espirales intravasculares o en el acceso rdpido en el contexto de accidente isquémico agudo.

El catéter Envoke estd disefiado con una punta espiral distal blanda tnicamente, combinada
con una vaina proximal reforzada de apoyo para brindar estabilidad y capacidad de empuje. La
combinacidn de estas propiedades estd disefiada para permitir que el catéter siga rapidamente
la ubicacién vascular deseada y permite el avance en la técnica. La punta distal de todos los
catéteres estd disefiada con una transiciéon de rigidez justo proximal a la punta distal para
alentar a la punta doblarse y girar lo cerca posible de la punta, lo que permite la alineacién de
la punta con el vaso.

Se ha demostrado que la correcta combinaciéon de soporte y suavidad de la punta con un
recubrimiento disefiado para la colocacién de stent reduce las tasas de complicaciones en la

colocacién de dispositivos.

Catéter gff:“:g;:";i{:" de minimo gm;ﬂgg?m Catiter gféﬁ;ﬁ :ztg:u de minima gm;%imn
Envoke™ 17 B4 ineks (1,12 wand B4 inch (0,35 mmy) Ervoke™ 44 BE inch (2,28 man) JEAS fnch {088 mm)
Envoke™ 21 B44 inch (1,12 mum} 014 inch {035 mmy) Envoke™ &0 BB inch (2,24 mm) JHAS tnch {088 mm)
Envoke™ 27 B44 inch (112 run) 14 iach (0,35 mm) Envoke™ 72 D88 inch (2,24 mm) S35 inch {088 mm}

e No se recomienda el uso del catéter Envoke™

(0.08mm), mas grande que el diametro exterior del catéter.

en un lumen de menos de .003 pulgadas

e Se han realizado pruebas limitadas con soluciones como medio de contraste y solucion

salina. No se recomienda la entrega de soluciones distintas a los tipos aprobados.

o No se ha establecido la compatibilidad con pegamento o mezcla de pegamentos

o No se ha establecido la compatibilidad con DMSO o agentes suspendidos en

DMSO.

o  Asegurar la compatibilidad del material embélico con Envoke™ antes de su uso.

UN!FAM S.A. :
IF-2022- 715365 : AT

g [ MARTIN VILLANUEVA
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Especificaciones del producto: Catéter Envoke ™

Digmetro Diametrc | Diametro Largo Largo |Largo
5 <o axternc externc i y ptilizable| total recubiertc
Catsloga Restapoah ‘ distal proximal ;?:::30 e P
{inch} {inch}
FE-005-1411 Ervepke™ Microcateter, 017, 335 cm, Mateds! blando 0.028 0.828 C| 6087 135 42 100
F3-005-1412 Envoke™ Wicrocareter, D17, 135 cm, Mateds! regular 0.027 0.02% 0.017 135 142 100
FG-005-1413 Envoke™ Microcateter, 017, 135 cm, Mateds! de soporte 0087 0028 6017 135 142 100
FG-005-1414 Emvoke™ Microcateter, D17, 235 om, resorte blando 0.036 Qo2 0017 135 42 100
F3-005-1415 Envvoke™ Microcateter, 017, 135 om resorte regular 0.027 0.028 6.017 135 42 100
FG-005-1418 Envoke™ Microcayeter, 017, 135 om, resorte de soporte 0.027 o028 0.017 135 142 100
FG-005-1421 Ervenks™ Microcateter, 017, 135 cm, 2 MB, Material Plands 0.025 0.02% £.087 135 142 100
FE-005-1422 Envoke™ Microcateter, D17, 135 cm, 2 MB, Mateds! regular 0.027 0028 £.017 135 142 130
F3-005-1423 Envoke™ Microcateter, 017, 135 cm, 2 MB, Materis! de soporte | 0027 0028 .07 135 142 100
FG-005-1424 Envoke™ Microcateter, 017, 135 oo, 2 ME, resorte blande 0.026 o.aze L.RL7 135 143 100
FG-005-1425 Ervvoke™ Wicrocateter, 017, 3135 cm, 2 MB, 1=sorte regular 02.027 0.028 G017 135 142 100
F5-005-1426 Envoke™ Microcateter, 017, 135 cm, 2 MB, resonte d2 soparte | Q027 Q025 0017 135 142 100
FE-005-1511 Envvoke™ Wicrocateter, 017, 150 cm, Materis! blards 0026 00ze G017 155 4157 100
FG-005-1512 Ervecke™ Microcateter, D17, 150 cm, Maters! reguisr 0.027 0.029 0017 158 157 100
FG-005-1513 Ervecke™ Microcateber, 047, 150 om, Matens! de soporte 0.027 0.028 6.017 150 157 100
FG-005-1514 Envoke™ Microcateter, D17, 150 cm, resonte blands - 0.026 Q028 0087 158 157 100
FG-005-1515 Erpenke™ Wicrocateter, 017, 150 cm, resorte regulsr 0.027 0.02% G087 150 157 100
FG-005-151%8 Envoke™ Microcateter, 017, 160 om, festle de soporte 0037 0022 D057 150 157 100
F3-005-1521 Enveoke™ Wicrocateter, 017, 150 cm, 2 MB, Msters! blando 0026 D.pz% o017 150 457 100
FG-D05-1522 Envoke™ Microcatster, 017, 150 e, 2 MB, Material sagular 0.027 0.028 0.017 150 157 100
F3005-1523 Emveoke™ Microcateter, 017, 150 om, 2 MB, Material de soporte | D027 0.02% £.017 150 157 100
FE-005-1524 Envoke™ Microcar ster, 017, 150 cm, 2 MB, resorte blando 0.026 0.022 0017 150 157 100
FG-005-1535 Ervvoke™ Microcateter, 017, 150 cm, 2 MB, r2soris ragular 0.027 0.028 ¢.017 150 157 100
FG-005-1528 Ervecke™ Microcateter, D17, 150 om, 2 ME, resorte de soporte | 0027 0.02s 0.017 158 157 100
FG-005-1511 Envoke™ Microc 017, 160 cm, Matedsl blsndo 0.026 0.028 0.017 150 167 130
FG-005-1612 Enwoke™ Microcateter, 017, 160 cm, Mateds! regular Q027 a.ozs D.oLI7 180 187 1i0
FE-005-1613 Enveke™ Microcateter, 017, 160 om, Waters! g2 soporte 0.027 0.025 iz 160 187 110
FGE-005-1514 Erveoke™ Microcateter, D17, 160 om, resorte blendo 0.036 §ozs 0.017 160 167 110
Fi3-005-1515 Envoke™ Wicrocateter, 017, 160 o, r2800te reguisr 0027 0928 £0.017 150 167 110
FG-005-1515 Emvoke™ WMicrocateter, D17, 1640 cm, rescriz de soporte 0.037 0.032 0017 180 187 110
F3-005-1621 Ervenke™ Microcateter, 017, 1608 cm, 2 MB, Maters! blande 0.026 0.02% 0.017 180 167 1
FG-005-1522 Erwoke™ WMicrocateter, D17, 360 oo, 2 MB, Materist regular 0.037 0.038 G017 183 167 p 1]
F3-005-1523 Envoke™ Wicrocateter, 017, 360 cm, 2 MB, Materds! de soporte | 0.027 0.028 £.017 150 167 110
FG-005-1624 Erwoke™ Microcateter, 017, 360 om, 2 ME, resorte Hando 0.036 0023 £.017 150 167 110
FE-005-1635 Envoke™ Microcateter, 017, 160 cm, 2 MB, resorte regular 0.027 0.028 §.017 150 167 110
FG-005-1526 Envoke™ Microcateter, 017, 160 cm, 2 MB, resorts de soporte a.027 0.02% L.0L7 180 167 110
FE-005-1711 Envoke™ Microcateter, 017, 167 em. Materis! banda 0.0z6 0.025 £.017 157 74 120
FG-005-1712 Envoke™ Wicrocateter, 017, 167 om, Materal regular ooz7 0028 £.017 167 174 130
FE-005-1713 Ervvoke™ Microcateter, 017, 167 om, Mateds! de soporte 0.027 0.03% £.017 167 174 120
FE-005-1714 Erveoke™ Microcarster, 017, 167 cm, resorts blando 0.026 0.028 0017 187 174 120
FG-005-1715 Ervvoke™ Microcateter, 017, 167 om, resorte reguiar 0.027 0029 .07 167 i74 120
FG-005-1718 Emvvoke™ Microcateter, 017, 167 cm, resorle de sopote 0.027 G.029 0087 187 174 120
FG005-1721 Envoke™ Microcateter, 017, 167 cm, 2 MB, Maters! blando 0.026 3.02% £.087 157 174 120
FE-005-1722 Erveoke™ Microcateter, 017, 167 om, 2 MB, Material regulsr 0.027 0.028 0.e17 157 174 120
FG-005-1723 Envoke™ Microcateter, 017, 367 om, 2 MEB, Maters! de soporte | 0.027 0.028 G017 157 174 P
FG-005-1724 Ervvoke™ Microcateter, D17, 367 cmy, 2 MB, resorte bando 0.026 0.023 0.017 187 174 130
FG005-1735 Erveoke™ Wicrocateter, 817, 167 cm, 2 MB, resorte regular 0.027 £.028 G037 157 i74 120
FG-O05-1726 Envoke™ Microcateter, D17, 167 om, 2 MB, tesorte de soporte | 0027 0.0z28 £.017 167 174 130
F3-005-2411 Enwoke™ Microcateter, 021, 335 omy, Msteris! blando 0.033 0038 Go21 135 142 100
FG-005-2412 Ervvoke™ Microcateter, D21, 135 o, Materis! ragular 0.033 Q.03s £.021 135 142 100
FE-005-2413 Envoke™ Microcateter, 021, 135 cm, Materis! de soporte 2.033 0.036 G0zt 135 142 0o
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Especificaciones del producto: Catéter Envoke ™
Diametro Diametre | Dismatro Largo Large |Largo
" - externg externo i utilizable| total recubierto
Catalogo Bissigeion distal proximal ;m fem) femp  |fem
{ingh) {inch}
F3-005-2414 Envoke™ Microcateter, 021, 135 cmy, resorts biando 0.033 0.038 £.021 135 42 100
FE-005-2415 Ervenke™ MWicrocatster, D21, 135 cm, resorts regulsr 0033 0036 £.021 135 142 100
Fi3-005-2416 Envoke™ Microcateter, D21, 135 cm, resonte d2 scpons 2.033 0036 £.021 135 14z e
FG-005-2421 Envoke™ Microcateter, 021 135 cm, 3 MB Waters! blande 0.033 0.036 £.021 135 142 100G
FG-005-2422 Envoke™ Microcaterer, 024, 135 cm, 2 MB, Material regulsr 0033 0036 0021 135 143 100
FG-005-2423 Erwoke™ Microcateter, 021 135 cm, 3 ME, Materis! de sopurte | 0033 0.036 £4.021 135 182 100
FG-005-2424 Ervvoke™ Microcateter, 021 135 cm, 2 MB, resorte blando a033 0036 o021 135 142 100
F5-005-2425% Enoke™ Microcabeter, 021, 135cm, 2 MB, rasorte reguisr Q033 0.036 0021 13% 142 100
FG-O05-2425 Envoke™ Wicrocateter, D21 335 cmy, 2 MB, sosorte de sopote | 0.033 0.038 £.031 135 43 190
FG-005-3511 Erwoke™ Microcareter, 021, 150 cm, Msters! blsnds 8.033 0.036 £.021 150 157 1006
FG-005-2512 Envoke™ Microcateter, D21 150 cm, Materis! ragular 0.033 0.036 021 150 157 100
F3-005-2513 Envoke™ Microcareter, 021, 150 om, Matersl de sopuris [IXIEES 0o3e 021 150 i57 100
F5-005-2518 Erneoke™ Microcsteter, 021 150 cm resorte blando 0.033 0036 021 150 157 100
FE-005-2515 Envoke™ Microcateter, 021, 150 om, resorte regular 0033 0036 0021 150 i57 100
FG-005-2516 Envoke™ Microcareter, 021 150 o, mesonls 02 Sopuiis Q.033 0.036 o021 150 157 e
FE-O05-2521 Envoke™ Bicrocarevsr, 021, 150 cm, 2 MB, Materis! blando 0033 0.036 £.021 150 157 100
FG-O05-2522 Envoke™ Microcateter, 021, 150 cmy, 2 MB, Msteria! ragulsr Q.033 0.036 £.021 150 157 100
FG-005-2523 Envoke™ Microcarster, D21, 350 cm, 2 MB, Msterds! de soporte | 0033 0.036 0021 150 157 120
FG5-005-2524 Envoke™ Microcareter, 021 150com, 2 MB, resorte bisndo 030833 0036 0.021 150 ¥ 106
FG-005-2525 Ervvokes™ Wicrocateter, 021, 150 cm, 2 MB, resorte regulsy 0033 0.036 0.021 150 157 100
F3-D05-2526 Enwoke™ Microcareter, 021, 150 cm, 2 MB, resorte 92 soports | 0.033 0036 0.021 150 157 100
FG005-2611 Envoke™ Microcatster, 021 360 cm, Mateds! bsnde 9033 0.036 £0.021 180 157 1o
F3-D05-2612 Envoke™ Microcateter, 021 160 om, Msters! regular 0.833 0.036 £.021 160 167 pii]
FG-005-2613 Envoke™ Microcatster, 021 150 cmy, Materzl da soporte 0.033 0.036 .01 160 167 116
FG-005-2614 Erronke™ Microcatetor, 021, 160om, resorte blando 0033 0.036 0,021 160 187 110
FG-O05-2615 Enwvoke™ Microcateter, D21, 160 omy, resorte regulsr 09033 0.036 021 160 167 1io
FG-005-2618 Erponke™ Blicrocatebsr, 021 1680 oy, 7250012 02 SOpoTte 0.033 0036 £.021 160 167 1ic
FG-D05-2621 Envoke™ Microcatster, D21 160 om, 2 WB, Maters! biando 2033 0.036 {021 160 167 130
FG-D05-2622 Envenke™ Microcateber, 021 160 cm, 2 MB, Maters! regulsr 9033 0.036 £.021 160 167 1ig
FGO05-2623 Envoke™ Microcateter, 021, 160 ocm, 2 MB, Maters! de soporte | 0.033 0.036 0.021 180 187 1306
FG-005-2623 Envoke™ Microcateter, D21 360 cm, 2 MB, resorte Bando 0.033 0.036 031 150 167 pit]
FG-D05-2625 Envoke™ Microcareter, 021, 160 cm, 2 MB, resorte ssgular 0033 0036 0.021 160 157 1
FG-005-2626 Envoke™ Microcateter, D21 160 om, 2 MB resorte de scponte | 0033 0.036 0021 160 167 110
FE-005-2711 Envoke™ Microcatebter, 021, 167 cm, Mateda! blandc 8033 0.038 £.021 167 74 120
FGO05-2712 Envoke™ Microcateter, D21, 167 cm, Waters! regular 0.033 0.0368 0021 187 174 120
FG-005-2713 Envoke™ Microcaterer, 031, 167 cm, Materis! de soporte 0.033 0.036 0.021 167 174 126
FG-005-2714 Envoke™ Microcareter, 021 167 cm, resorte Bsndo 0.033 0.036 G021 167 174 120
FG-005-2715 Envoke™ Microcateter, D21 167 cm, resortz tguiar 0.033 0.036 £.021 167 174 130
FG-005-2718 Envoke™ Microcateter, 021 167 cm, feSorte o& Soporte 033 0036 0.o21 157 1748 1206
FE-D05-2721 Erpenke™ Microcateter, 021, 167 om, 2 MB, Msters! blando 0033 0.036 £.021 187 174 120
F3-005-2722 Envoke™ Microcateter, D21 167 om 2 MB, Materis! regulsr 0.033 0.836 D021 157 i73 120
FG-005-2723 Envoke™ Microcateter, D21 367 ooy, 2 MB Masterisi de soporte | 0.033 0.036 0021 167 i74 120
F3-D05-2724 Envoke™ Wicrocateter, 021 167 om, 2 MB, resorte tlendo 0033 ase £.021 157 i74 120
FG-005-2725 Enwoke™ Microcateter, D21, 167 cm, 2 MB, resorte regulsr 0033 0.036 021 167 174 120
FG-D05-2726 Ervoke™ Microcateter, 021 167 cm, 2 W8, resonte e soponte | 0033 0036 $.021 157 174 126
FG-005-3411 Erveoke™ Microcareter, 027, 135 cm, Maters! blando 0.037 0.035 £.037 135 152 i)
| FG-D05-3412 Envoke™ Blicrocareter, 027, 135 om, Materis! segular 0.037 0.03% D027 135 182 106
FG-005-3413 Errvoke™ Microcateter, D27, 135 cmy, Materis! de soporte 0.037 0.03% £.027 135 143 18¢
FG-005-3414 Envoke™ Microcareter, 027, 135 om, t2sorte blando a.837 0.03s 0.027 135 142 106
FG-005-3415 Envoke™ Microcateter, D27, 135 cm, resorte regulsr 0.037 0038 0.027 135 133 10
FE-005-3416 Envoke™ Microcateter, 027, 135 om, 7250712 8 Sopofte Q.037 0.038 0027 135 142 108G
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Especificaciones del producta: Catéter Envoke™
Diametro Diime&m Diametro Largo Large |Largo
i - externc externo i ' titiz total recubierto
Catalogo Descripcion kel O ;ma ;:m ;zabive e e
{inch} finch} '

FG-005-3511 Envoke™ Microcateter, 027, 150 om, Mateds! blande 0.037 0.039 0027 150 157 100
FG-005-3512 Erveoke™ Microcateter, D27, 150 om, ¥ateris! regulsr 0.037 0.03% 0.027 1503 157 100
FG-005-3513 Envoke™ Wlicrocateter, D27, 150 ooy, Maters! ds soparte Qg7 LEE] 0.a27 150 157 o
FG-005-3514 Envvoke™ Microcateter, 027, 150 cm yesore blando Q037 Q039 .07 150 157 100
FG-005-3515 Erveoke™ Wicrocateter, 027, 150 om, 725012 ragulsr 0.037 o035 G.027 150 157 100
FG-005-3516 Enwvoke™ Microcapeter, D27, 150 cm, resorte de soport 0.037 0.03% 0.027 150 157 100
FG-005-3711 Envoke™ Microcatster, 027, 167 cm, Maters! blando n.a37 0.03% 0.027 167 179 130
FE-005-3712 Envoke™ Microcateter, 027, 167 cm, Material regular 0.037 0.03% Go27 7 174 120
FG-005-3713 Envoke™ Wicrocateter, 027, 167 oy, Maters! de soporte 0.037 0.033 G027 167 174 120
FGO05-3714 Envoke™ Microcateter, 027, 167 cmy, resorte Blando 0.037 0.03% 0.027 167 174 120
FG-005-3715 Envoke™ Microcatster, 027, 167 cm, 12s0tte regular 0.037 0.03% 0.037 187 174 120
FG-005-3716 Emvoke™ Microcareter, 027, 167 cm, rescrte de soporte 0.037 0.03% 0.027 167 174 120
FG-005-4011 Ervwoke™ Cateter Intermedio , 044, 50 cm, biando 0.054 0.055 £.088 50 57 7D
F5-005-9012 Envoke™ Cateter ntermedio, 044, 90 om, Regular Q.054 D056 {054 80 97 70
FG-005-4013 Envoke™ Cateter Intermeadip, 084, 90 om, Soporte 0.054 0.056 0.0%4 S0 a7 70
FG-005-4111 Envoke™ Cateter Intsrmedio, 044, 105 om, bisedo 0.054 D.056 0.088 105 112 75
F3-005-4112 Ennoke™ Cateter | dio, D44, 105 om, Regular 0054 0.056 0.084 105 312 75
FG-005-4113 Envoke™ Cateter intermedio 044, 105 op, Soparte D054 0.056 005848 105 113 75
FG-005-4211 Enwoke™ Cateter intermedio, 044, 115 om, bando 0054 Q.056 0.334 115 132 &2
FG-005-4212 Erveoke™ Cateter intermadio 084, 115 om, Regular 0.054 0.058 0.043 115 132 £0
FG-005-4213 Envoke™ Cateter Intermedio 044, 115 on, Soporte 0.054 0.056 0084 115 123 B3
FG-005-4311 Enwvoke™ Cateter intermedio, 044, 132 on, blendo 0.054 D.056 0048 133 138 =0
FG-005-3313 Ervonke™ Cateter Intermedio 044, 132 om, Regular 0.054 0.056 0043 132 135 =0
FG-005-4313 Enwoke™ Catater Intermedic, 084, 132 om, Soparta Q.054 0.056 0.0%4 132 135 20
FG-005-4511 Enwvoke™ Cateter Intermadio . 044, 150 om, Hando 0.054 0.056 ©.048 150 157 100
FG005-4512 Erveoke™ Cateter Intermadio, 0484, 150 cm, Regular 0.054 0.056 0.048 150 157 100
F3-005-4513 Enwoke™ Cateter Imarmedic, 044, 150 om, Scporte 0.054 0.056 0.048 150 157 190
FG-005-5011 Emvoke™ Cateter Intermedic, D80, 50 om, biendo 0073 Q078 0.060 20 85 G
FG-005-5012 Ervoke™ Cateter | dic, DB0, 30 om, Regulsr 0.073 0.078 0.060 80 BE 70
FG-005-5013 Emuoke™ Cateter Inten , DB0, 30 cm, Soporte 873 0.078 0.060 50 g5 Fit
FG-O05-5111 Emvoke™ Cateter Intesmedio, OB0, 105 om, blasda 0073 0.078 0.060 105 111 75
FG-005-5112 Enveoke™ Cateter Intermedic, 060, 105 om, Regular 0.073 0.078 0.060 105 111 75
F3-005-5113 Eneoke™ Careter Inte in , 06D, 105 om, Soporte 0073 0078 0.08G 105 11% 75
FG-005-5211 Enseoke™ Cateter Intermedio 060, 115 om, bands 0073 Q078 0.060 115 121 g0
FG-005-5212 Ervvoke™ Cateter Inteemedio, 060, 115 on, Regulsr 0.073 0.078 0.060 115 131 80
FG-005-5213 Envoke™ Cateter Inteemadic, 080, 115 om, Soponts 0073 0.078 0.060 118 12F 0
FG-005-5311 Envoke™ Cateter Intermedio, 060, 132 om, blando 0873 0078 0.06G 132 138 =3
FG-005-5312 Envoke™ Cateter intsrmedin, 060, 132 omy, Regular 0073 0.078 .060 132 138 o]
FG-005-5313 Envepke™ Catster Intermadio, 060, 132 am, Soparte Q.073 0.078 0.06C 132 138 50
FG-005-8011 Enwoke™ Cateter Intarmedie D72, 80 cm, blando D.a83 0.084 0gr2 50 9& 70
FE-005-65012 Enwoke™ Cateter Intermedio, 072, 90 o, Ragular 0.082 0.084 Gove 50 86 72
FGE-005-6013 Emvoke™ Cateter Intermedic, D72, 30om, Soporte 0.082 0.084 6072 30 96 70

F3-005-6111 Envvoke™ Cateter Intermeadio, 072, 105 om, blando 0083 0084 0.672 105 111 5
FE-005-6112 Envoke™ Cateter Intermedio, 072, 105 om, Regulsr 0082 0.084 G.o72 105 111 75
FG-005-6113 Envoke™ Caveter Intermedio, 072, 105 om, Soports 0.082 0.084 0.072 135 11% 75
FG-005-8211 Emwoke™ Cateter Intermedio, 072, 115 ow, biando 0.082 0.084 0.o72 115 121 50
FG-005-6212 Envoke™ Cateter Intermadic, 072, 115 om, Regular 0.083 0084 0.072 115 121 B3
FG-005-6213 Emvvoke™ Cateter Intermedic 072, 115 om, Soporte 0082 0.089 0.072 115 131 &0
FG-005-6311 Enveoke™ Cateter Intermedio, 072, 132 om, Blando 0.082 0.084 0072 132 132 23
FG-005-6312 Envoke™ Cateter Intsrmedio, 072, 133 om, Regular 0082 D084 pazz 132 138 3
FG-005-6313 Envoke™ Cateter Intermedio, 072, 132 om, Scporte 0.082 0.084 0072 132 138 20
e \
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» Composicién del dispositivo:

(1) Catéter, (1) mandril moldeador e (1) introductor dividido.

INDICACIONES DE USO
El catéter Envoke™ estd destinado para la introduccidn de dispositivos intervencionistas e
infusion de agentes terapéuticos y de diagndsticos en vasos sanguineos neuroldgicos,

periféricos y coronarios.

PRECAUCIONES

e Leer atentamente las indicaciones antes de usar el producto. Respetar las advertencias y
precauciones de seguridad.

e Debe administrarse el tratamiento antiplaquetario y anticoagulatorio adecuado segun las
practicas médicas habituales.

e El dispositivo solo debe ser usado por profesionales con experiencia en procedimientos
intervencionistas percutaneo y angiograficos, en instituciones con equipo de fluoroscopia
adecuado.

e  Usar el dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en el rétulo.

e Evitar la exposicién a temperaturas superiores a 55° C. La exposicion a temperaturas
superiores a la indicada puede dafar el dispositivo y los accesorios.

e  Para evitar la formacion de trombos y de cristales en el medio de contraste, mantener una
infusidn constante con solucion salina adecuada entre el catéter guia y el microcateter y
entre el microcateter y el recanalizador o la aguja guia.

e Siel flujo a través del catéter parece restringido, no intentar limpiar el lumen del catéter
por infusién. Hacerlo puede causar el dafio del catéter o lesién al paciente. Retirar y
reemplazar el catéter.

e  Apretar el catéter puede causar dafios que podrian provocar torceduras y separacion de la
vaina del catéter.

e Si un dispositivo intraluminal se atasca en el catéter, o si el catéter se encuentra
severamente torcido, retirar el sistema entero (dispositivo intraluminal, catéter y catéter
guia).

e El mandril moldeador no estd destinado para utilizarse dentro del cuerpo. Asegurar que el
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accesorios.

e Solo usar una fuente de calor para formar la punta del catéter. No usar otra fuente de
calor o el catéter puede ser dafiado.

e Verificar que el didmetro de cualquier alambre guia o dispositivo accesorio que se utilice
sea compatible con el didmetro interno del catéter antes de su uso.

e El catéter Envoke tiene un recubrimiento hidrofilico lubricado en el extremo distal
externo.

o Elrecubrimiento debe mantenerse hidratado para que sea lubricante.

o El recubrimiento es incompatible con solventes como alcohol o agente de limpieza.
Evitar usar alcoholes, soluciones antisépticas u otros solventes como estos, puede
dafiar el recubrimiento, lo que podria afectar a la seguridad y rendimiento del
dispositivo.

o Evitar limpiar el dispositivo con grasa seca, esto puede dafiar el recubrimiento del
dispositivo. Evitar limpieza excesiva del recubrimiento.

o Evitar la insercién del dispositivo mediante una cédnula o aguja de metal. La
manipulacién, el avance y/o la retirada a través un dispositivo de metal puede dar
como resultado que el material de recubrimiento permanezca en el dispositivo de

metal provocando un evento adverso, como la embolizacion.

ADVERTENCIAS:

e No usar si se observa que el dispositivo esta dafiado.

e No usar si se ha violado el sistema de barrera estéril del producto o su envase.

e Este dispositivo estd destinado para un solo uso. No re-esterilizar y/o re-utilizar en
multiples pacientes. La integridad estructural, esterilidad y/o funcionamiento pueden
verse afectados si se vuelve a esterilizar o usar el dispositivo.

e Nunca avanzar o retirar un dispositivo intravascular si se siente una resistencia hasta que
la causa se determine por fluoroscopia. El movimiento del dispositivo contra la resistencia
podria desalojar un coagulo, perforar la pared de un vaso o dafiar el dispositivo.

e El catéter solo debe ser manipulado bajo fluoroscopia. No intentar mover el catéter sin
observar la respuesta resultante de la punta.

e  No superar los ZQZQ:kPA (300psi) de presién de infusién maxima recomendg?o. Exceder la

presi@qpue’”a” ovocar dafios en el catéter o lesién al paciente. Usar inyect res eléctricos
UN!F:W S.A. |F-2022- 7158655,
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requiere un control cuidadoso de la colocacidn de la punta del catéter en la vasculatura
para evitar dafar el vaso.

e No superar los 317 kPA (46 psi) si el lumen del catéter esta ocluido, puede resultar en
dafios en el catéter o lesion al paciente.

e La seguridad y efectividad del dispositivo no se ha establecido o no se conoce, en otras
regiones vasculares que no sean las especificamente indicadas.

e Este dispositivo esta recubierto con una capa hidrofilica en el extremo distal del

dispositivo en la longitud indicada en la etiqueta.

CONTRAINDICACIONES:

No se conocen.

POSIBLES COMPLICACIONES:
Las posibles complicaciones del uso del catéter Envoke™, incluyen, pero son limitadas a:

e Reaccion adversa a agentes antiplaquetarios/anticoagulantes o medio de contraste.

¢ Intervencién quirdrgica adicional.

e Reaccion alérgica.

e Aneurisma o pseudoaneurisma.

e Perforacién o ruptura del aneurisma.

o Complicaciones con anestesia.

e Fistula arteriovenosa.

e Infarto cerebral.

e Cambio en estado mental.

e Muerte.

e Deformacion, colapso, fractura y mala funcién del dispositivo.

e Edema incluido pulmonar y cerebral.

e Embolizacién (aire, tejido o embolia trombotica).

e Hematoma en el sitio de entrada.

e Hemorragia.

e Hipotensién/ hipertensién.

e |nfeccion.

Inflamacion, mclwdcfgranuloma en el sitio de acceso.
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e Hemorragia intracraneal incluida la subaracnoidea y la transformacion hemorragica.
e Isquemia.

e Embolismo miocardio.

e Infarto miocardio.

e Déficit neuroldgico incluido infarto y muerte.

e Nuevo infarto/ accidente cerebrovascular/ ataque isquémico transitorio.
e Dolor en el sitio de insercidn.

e Sangrado post procedimiento.

e Embolismo pulmonar.

¢ Infarto pulmonar.

e Pseudoaneurisma.

e Fallarenal

e Falla respiratoria.

e Shock.

e Infarto.

e Trombosis (aguda o subaguda)

e Necrosis tisular, transitoria o0 permanente.

e Trombosis vascular.

e  Oclusion vascular.

e Vasoconstriccion (vaso espasmo).

e Trauma del vaso, diseccién, perforacion, ruptura o lesion.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abrir con cuidado la bolsa sujetando la parte superior de la bolsa por encima del cheurén
y separando las dos capas de la bolsa. Retirar la bobina del dispensador, teniendo cuidado
de no contaminar el campo estéril.

2. Enjuagar la bobina del dispensador con solucién salina heparinizada a través del conector
luer conectado al extremo de la bobina del dispensador. Repetir si se siente friccion
cuando se esta intentando quitar el catéter Envoke™
a) El catéter Envoke™ esta embalado en una bobina dispensadora protectora equipada

con un con;ctor Luer de lavado. Los catéteres tienen un recubrlmlef\co hidrofilico y

.

re weﬁe hldrataCIon or al menos 30 segundos antes de su uso. f
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Precaucién: no intentar usar el Envoke™ sin enjuagar o hidratar primero con solucién
salina. El no hacerlo puede comprometer la integridad del recubrimiento y/o lubricidad la
cual podria afectar el seguridad y rendimiento del dispositivo.

3. Después de remover el catéter Envoke™ de la bobina dispensadora protectora, revisar
para verificar que no estd dafada.

Advertencias. No usar el dispositivo que tenga alguna sefal de haber estado dafiado. Los

dispositivos dafiados pueden facturarse o romperse causando dafio en el vaso o

embolizacion.

4. Se puede dar forma al vapor para modificar la forma de la punta Envoke™. Se proporciona
un mandril moldeador para moldear con vapor.

a) Para moldear con vapor, remover el mandril moldeador de la tarjeta e insertarlo en la
punta distal del catéter Envoke.

b) Doblar con cuidado la punta del catéter Envoke™ y el mandril para dar forma a la
forma deseada. Es posible que se requiera una ligera exageracion de la forma para
acomodar para la relajacion.

c) Dar forma el catéter Envoke manteniendo la posicion moldeada aproximadamente a
2.5cm (1 pulgada) de la fuente de vapor durante unos 20 segundos.

d) Permitir que la punta del catéter Envoke™ se frie en aire o solucién salina antes de
remover el mandril.

e) Retirar el mandril del catéter Envoke™. No se recomienda dar forma al vapor varias
veces.

Precaucién: intentar alterar la forma del catéter Envoke™ mas de una vez, por mas de 30

segundos o mas alld de los métodos indicados, puede comprometer la integridad del

dispositivo o recubrimiento. El dafio al recubrimiento puede no ser perceptible.

Advertencia: después de dar forma al calor y antes de su uso, inspeccionar la punta del

catéter Envoke™ para ver si estd dafiado por la forma con vapor. No usar dispositivos que

han sido dafiado de alguna manera.
5. Colocar el catéter guia o la vaina apropiados utilizando la técnica percutanea estandar.

Conectar una valvula giratoria de hemostasia (RHV) a la guia catéter o conector luer de

vaina y mantener el lavado continuo.

heparinizada

6. Conectar una RHV o jeringa al conector Envoke™ y lavar con solucién salin

MART
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Insertar con cuidado un alambre guia compatible o microcateter en el catéter Envoke™

para navegar.

Introducir el catéter Envoke™ vy catéter guia o microcateter (si se usd) en el catéter guia o

vaina a través de RHV. Apretar la RHV alrededor del catéter Envoke™ para evita el reflujo

mientras permite el movimiento.

a) El catéter Envoke™ es embalado con un introductor dividido para ayudar a la insercion
en la RHV. Para usarlo, insertar el introductor dividido en la RHV y el centro del catéter
‘guia o vaina, luego introducir el catéter en el introductor dividido y avanzar. Retirar el
introductor divisorio despegando alrededor de la vaina del catéter Envoke™.

Hacer avanzar el catéter Envoke™ hasta el sitio de destino seleccionado haciendo avanzar

alternativamente el alambre guia o microcateter y siguiendo el catéter o empujandolo.

Retirar el alambre guia o microcateter cuando ya no se necesite.

Conectar el dispositivo intervencionista deseado o jeringa con infusién y continuar el

procedimiento de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

a) Para infusién, las tasas de flujo para presiones e infusiones dadas se proporcionan a
continuacién como referencia.

Cuando corresponda, retirar con cuidado el catéter Envoke™.

Precaucion: el recubrimiento debe mantenerse hidratado con el fin de estar lubricado. No

permitir que se seque o el recubrimiento puede adherirse a si mismo o a otras superficies

y dafiarse cuando se separe.

Advertencias: este dispositivo esta destinado para un solo uso. No re-esterilizar o re-usar

en multiples pacientes.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-72466822-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004066-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004066-22-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Unifarma 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
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-221
Nombre descriptivo: Catéter

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-846 Catéteres, vasculares, para guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ENVOKE™

Model os;
REFERENCIA- DESCRIPCION



FG-005-1411- Catéter Envoke™, 017, 135cm, Material blando
FG-005-1412 -Catéter Envoke™, 017, 135cm, Material regular
FG-005-1413- Catéter Envoke™, 017, 135cm, Material de soporte
FG-005-1414- Catéter Envoke™, 017, 135cm, Resorte blando
FG-005-1415- Catéter Envoke™, 017, 135cm, Resorte regular
FG-005-1416- Catéter Envoke™, 017, 135cm, Resorte de soporte
FG-005-1421- Catéter Envoke™, 017, 135cm, 2 MB, Materia blando
FG-005-1422- Catéter Envoke™, 017, 135cm, 2 MB, Material regular
FG-005-1423- Catéter Envoke™, 017, 135cm, 2 MB, Materia de soporte
FG-005-1424- Catéter Envoke™, 017, 135cm, 2 MB, Resorte blando
FG-005-1425- Catéter Envoke™, 017, 135cm, 2 MB, Resorte regular
FG-005-1426- Catéter Envoke™, 017, 135cm, 2 MB, Resorte de soporte
FG-005-1511- Catéter Envoke™, 017, 150cm, Material blando
FG-005-1512- Catéter Envoke™, 017, 150cm, Materia regular
FG-005-1513- Catéter Envoke™, 017, 150cm, Material de soporte
FG-005-1514- Catéter Envoke™, 017, 150cm, Resorte blando
FG-005-1515- Catéter Envoke™, 017, 150cm, Resorte regular
FG-005-1516- Catéter Envoke™, 017, 150cm, Resorte de soporte
FG-005-1521- Catéter Envoke™, 017, 150cm, 2 MB, Materia blando
FG-005-1522- Catéter Envoke™, 017, 150cm, 2 MB, Material regular
FG-005-1523- Catéter Envoke™, 017, 150cm, 2 MB, Material de soporte
FG-005-1524- Catéter Envoke™, 017, 150cm, 2 MB, Resorte blando
FG-005-1525- Catéter Envoke™, 017, 150cm, 2 MB, Resorte regular
FG-005-1526- Catéter Envoke™, 017, 150cm, 2 MB, Resorte de soporte
FG-005-1611- Catéter Envoke™, 017, 160cm, Material blando
FG-005-1612- Catéter Envoke™, 017, 160cm, Materia regular
FG-005-1613- Catéter Envoke™, 017, 160cm, Material de soporte
FG-005-1614- Catéter Envoke™, 017, 160cm, Resorte blando
FG-005-1615- Catéter Envoke™, 017, 160cm, Resorte regular
FG-005-1616- Catéter Envoke™, 017, 160cm, Resorte de soporte
FG-005-1621- Catéter Envoke™, 017, 160cm, 2 MB, Materia blando
FG-005-1622- Catéter Envoke™, 017, 160cm, 2 MB, Material regular
FG-005-1623- Catéter Envoke™, 017, 160cm, 2 MB, Material de soporte
FG-005-1624- Catéter Envoke™, 017, 160cm, 2 MB, Resorte blando
FG-005-1625- Catéter Envoke™, 017, 160cm, 2 MB, Resorte regular
FG-005-1626- Catéter Envoke™, 017, 160cm, 2 MB, Resorte de soporte
FG-005-1711- Catéter Envoke™, 017, 167cm, Material blando
FG-005-1712- Catéter Envoke™, 017, 167cm, Materia regular
FG-005-1713- Catéter Envoke™, 017, 167cm, Material de soporte
FG-005-1714- Catéter Envoke™, 017, 167cm, Resorte blando
FG-005-1715- Catéter Envoke™, 017, 167cm, Resorte regular
FG-005-1716- Catéter Envoke™, 017, 167cm, Resorte de soporte
FG-005-1721- Catéter Envoke™, 017, 167cm, 2 MB, Materia blando
FG-005-1722- Catéter Envoke™, 017, 167cm, 2 MB, Material regular
FG-005-1723- Catéter Envoke™, 017, 167cm, 2 MB, Materia de soporte
FG-005-1724- Catéter Envoke™, 017, 167cm, 2 MB, Resorte blando



FG-005-1725- Catéter Envoke™, 017, 167cm, 2 MB, Resorte regular
FG-005-1726- Catéter Envoke™, 017, 167cm, 2 MB, Resorte de soporte
FG-005-2411- Catéter Envoke™, 021, 135cm, Material blando
FG-005-2412- Catéter Envoke™, 021, 135cm, Materia regular
FG-005-2413- Catéter Envoke™, 021, 135cm, Materia de soporte
FG-005-2414- Catéter Envoke™, 021, 135cm, Resorte blando
FG-005-2415- Catéter Envoke™, 021, 135cm, Resorte regular
FG-005-2416- Catéter Envoke™, 021, 135cm, Resorte de soporte
FG-005-2421- Catéter Envoke™, 021, 135cm, 2 MB, Materia blando
FG-005-2422- Catéter Envoke™, 021, 135cm, 2 MB, Material regular
FG-005-2423- Catéter Envoke™, 021, 135cm, 2 MB, Materia de soporte
FG-005-2424- Catéter Envoke™, 021, 135cm, 2 MB, Resorte blando
FG-005-2425- Catéter Envoke™, 021, 135cm, 2 MB, Resorte regular
FG-005-2426- Catéter Envoke™, 021, 135cm, 2 MB, Resorte de soporte
FG-005-2511- Catéter Envoke™, 021, 150cm, Material blando
FG-005-2512- Catéter Envoke™, 021, 150cm, Materia regular
FG-005-2513- Catéter Envoke™, 021, 150cm, Material de soporte
FG-005-2514- Catéter Envoke™, 021, 150cm, Resorte blando
FG-005-2515- Catéter Envoke™, 021, 150cm, Resorte regular
FG-005-2516- Catéter Envoke™, 021, 150cm, Resorte de soporte
FG-005-2521- Catéter Envoke™, 021, 150cm, 2 MB, Materia blando
FG-005-2522- Catéter Envoke™, 021, 150cm, 2 MB, Material regular
FG-005-2523- Catéter Envoke™, 021, 150cm, 2 MB, Material de soporte
FG-005-2524- Catéter Envoke™, 021, 150cm, 2 MB, Resorte blando
FG-005-2525- Catéter Envoke™, 021, 150cm, 2 MB, Resorte regular
FG-005-2526- Catéter Envoke™, 021, 150cm, 2 MB, Resorte de soporte
FG-005-2611- Catéter Envoke™, 021, 160cm, Material blando
FG-005-2612- Catéter Envoke™, 021, 160cm, Materia regular
FG-005-2613- Catéter Envoke™, 021, 160cm, Material de soporte
FG-005-2614- Catéter Envoke™, 021, 160cm, Resorte blando
FG-005-2615- Catéter Envoke™, 021, 160cm, Resorte regular
FG-005-2616- Catéter Envoke™, 021, 160cm, Resorte de soporte
FG-005-2621- Catéter Envoke™, 021, 160cm, 2 MB, Materia blando
FG-005-2622- Catéter Envoke™, 021, 160cm, 2 MB, Material regular
FG-005-2623- Catéter Envoke™, 021, 160cm, 2 MB, Material de soporte
FG-005-2624- Catéter Envoke™, 021, 160cm, 2 MB, Resorte blando
FG-005-2625- Catéter Envoke™, 021, 160cm, 2 MB, Resorte regular
FG-005-2626- Catéter Envoke™, 021, 160cm, 2 MB, Resorte de soporte
FG-005-2711- Catéter Envoke™, 021, 167cm, Material blando
FG-005-2712- Catéter Envoke™, 021, 167cm, Materia regular
FG-005-2713- Catéter Envoke™, 021, 167cm, Materia de soporte
FG-005-2714- Catéter Envoke™, 021, 167cm, Resorte blando
FG-005-2715- Catéter Envoke™, 021, 167cm, Resorte regular
FG-005-2716- Catéter Envoke™, 021, 167cm, Resorte de soporte
FG-005-2721- Catéter Envoke™, 021, 167cm, 2 MB, Materia blando
FG-005-2722- Catéter Envoke™, 021, 167cm, 2 MB, Material regular



FG-005-2723- Catéter Envoke™, 021, 167cm, 2 MB, Material de soporte
FG-005-2724- Catéter Envoke™, 021, 167cm, 2 MB, Resorte blando
FG-005-2725- Catéter Envoke™, 021, 167cm, 2 MB, Resorte regular
FG-005-2726- Catéter Envoke™, 021, 167cm, 2 MB, Resorte de soporte
FG-005-3411- Catéter Envoke™, 027, 135cm, Material blando
FG-005-3412- Catéter Envoke™, 027, 135cm, Materia regular
FG-005-3413- Catéter Envoke™, 027, 135cm, Material de soporte
FG-005-3414- Catéter Envoke™, 027, 135cm, Resorte blando
FG-005-3415- Catéter Envoke™, 027, 135cm, Resorte regular
FG-005-3416- Catéter Envoke™, 027, 135cm, Resorte de soporte
FG-005-3511- Catéter Envoke™, 027, 150cm, Material blando
FG-005-3512- Catéter Envoke™, 027, 150cm, Materia regular
FG-005-3513- Catéter Envoke™, 027, 150cm, Material de soporte
FG-005-3514- Catéter Envoke™, 027, 150cm, Resorte blando
FG-005-3515- Catéter Envoke™, 027, 150cm, Resorte regular
FG-005-3516- Catéter Envoke™, 027, 150cm, Resorte de soporte
FG-005-3611- Catéter Envoke™, 027, 160cm, Material blando
FG-005-3612- Catéter Envoke™, 027, 160cm, Material regular
FG-005-3613- Catéter Envoke™, 027, 160cm, Material de soporte
FG-005-3614- Catéter Envoke™, 027, 160cm, Resorte blando
FG-005-3615- Catéter Envoke™, 027, 160cm, Resorte regular
FG-005-3616- Catéter Envoke™, 027, 160cm, Resorte de soporte
FG-005-3711- Catéter Envoke™, 027, 167cm, Material blando
FG-005-3712- Catéter Envoke™, 027, 167cm, Materia regular
FG-005-3713- Catéter Envoke™, 027, 167cm, Material de soporte
FG-005-3714- Catéter Envoke™, 027, 167cm, Resorte blando
FG-005-3715- Catéter Envoke™, 027, 167cm, Resorte regular
FG-005-3716- Catéter Envoke™, 027, 167cm, Resorte de soporte
FG-005-4011- Catéter Envoke™, 044, 90cm, Blando
FG-005-4012- Catéter Envoke™, 044, 90cm, Regular
FG-005-4013- Catéter Envoke™, 044, 90cm, Soporte
FG-005-4111- Catéter Envoke™, 044, 105cm, Blando
FG-005-4112- Catéter Envoke™, 044, 105cm, Regular
FG-005-4113- Catéter Envoke™, 044, 105cm, Soporte
FG-005-4211- Catéter Envoke™, 044, 115cm, Blando
FG-005-4212- Catéter Envoke™, 044, 115cm, Regular
FG-005-4213- Catéter Envoke™, 044, 115cm, Soporte
FG-005-4311- Catéter Envoke™, 044, 132cm, Blando
FG-005-4312- Catéter Envoke™, 044, 132cm, Regular
FG-005-4313- Catéter Envoke™, 044, 132cm, Soporte
FG-005-4511- Catéter Envoke™, 044, 150cm, Blando
FG-005-4512- Catéter Envoke™, 044, 150cm, Regular
FG-005-4513- Catéter Envoke™, 044, 150cm, Soporte
FG-005-5011- Catéter Envoke™, 060, 90cm, Blando
FG-005-5012- Catéter Envoke™, 060, 90cm, Regular
FG-005-5013- Catéter Envoke™, 060, 90cm, Soporte



FG-005-5111- Catéter Envoke™, 060, 105cm, Blando
FG-005-5112- Catéter Envoke™, 060, 105cm, Regular
FG-005-5113- Catéter Envoke™, 060, 105cm, Soporte
FG-005-5211- Catéter Envoke™, 060, 115cm, Blando
FG-005-5212- Catéter Envoke™, 060, 115cm, Regular
FG-005-5213- Catéter Envoke™, 060, 115cm, Soporte
FG-005-5311- Catéter Envoke™, 060, 132cm, Blando
FG-005-5312- Catéter Envoke™, 060, 132cm, Regular
FG-005-5313- Catéter Envoke™, 060, 132cm, Soporte
FG-005-6011- Catéter Envoke™, 072, 90cm, Blando

FG-005-6012- Catéter Envoke™, 072, 90cm, Regular

FG-005-6013- Catéter Envoke™, 072, 90cm, Soporte

FG-005-6111- Catéter Envoke™, 072, 105cm, Blando
FG-005-6112- Catéter Envoke™, 072, 105cm, Regular
FG-005-6113- Catéter Envoke™, 072, 105cm, Soporte
FG-005-6211- Catéter Envoke™, 072, 115cm, Blando
FG-005-6212- Catéter Envoke™, 072, 115cm, Regular
FG-005-6213- Catéter Envoke™, 072, 115cm, Soporte
FG-005-6311- Catéter Envoke™, 072, 132cm, Blando
FG-005-6312- Catéter Envoke™, 072, 132cm, Regular
FG-005-6313- Catéter Envoke™, 072, 132cm, Soporte

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:
El catéter Envoke™ esta destinado para la introduccion de dispositivos intervencionistas e infusion de agentes
terapéuticos y de diagndsticos en vasos sanguineos neurol 6gicos, periféricosy coronarios.

Periodo de vida ttil: 1 afio

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
NeuroVasc Technologies, Inc.

Lugar de elaboracion:
3 Jenner, Ste. 100, Irvine, California 92618, Estados Unidos.



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-221 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004066-22-2
N° Identificatorio Tramite: 40105
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