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Buenos AIres, 1 JuL 2013

VISTO el Expediente NO© 1-47-22700-11-9 de! Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Afimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han -
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legaies y formales que
contempla ia normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la soiicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CODMAN®, nombre descriptivo Sistema de suministro de microbobina para
embolizacidon endovascular y nombre técnico Catéteres, para Emboloctomia de
acuerdo a lo solicitado, por Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 23 respectivamente, figurando
6 como Anexo II de la presente Dispaosicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-363, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 39 serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

T



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Minister Salud 1}13?0&@0‘?41‘4” 4 1 Bi |ZJ

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-22700-11-9 ‘ﬂ )

DISPOSICION No M"‘j"("

» E Dr. OYTO A. ORSINGY
- 4F
& SUB"NTERVENTJDHR
‘A'N‘M-‘..‘l‘,



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea Genera} Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T,

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRGQDUCTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... gli .........
Nombre descriptivo: Sistema de suministro de microbobina para embolizacion
endovascular

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-714 Catéteres, para
Emboloctomia.

Marca de (los) producto(s) médico{s): CODMAN®

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: embolizacién endovascular de aneurismas
intracraneales.

Modelo/s:

Micrusphere Sphericai-10 Sistema:

SPH100200-20

SPH100250-20

SPH100300-20

SPH100350-20

SPH100400-20

SPH100500-20

SPH100600-20

SPH100700-20

SPH100800-20

SPH100900-20

SPH101000-20

SPH100620-20

SPH100720-20

SPH100825-20

SPH100925-20

SPH101030-20

e ‘
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Micrusphere Spherical-18 Sistema:

SPH180200-20
SPH180300-20
SPH180400-20
SPH180500-20
SPH180600-20
SPH180700-20
SPH180800-20
SPH180900-20
SPH181000-20
SPH181100-20
SPH181200-20
SPH181300-20
SPH181400-20
SPH181500-20
SPH181600-20
SPH181700-20
$  SPH181800-20
Helipaq Microcoil-10 Sistema:
HEL 100202-20
HEL 100204-20
HEL 100206-20
HEL 100208-20
HEL 100304-20
HEL 100306-20
HEL 100308-20
HEL 100310-20
HEL 100404-20
HEL 100406-20
HEL 100410-20
HEL 100510-20

e :
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HEL 100515-20
HEL 100520-20
HEL 100610-20
HEL 100615-20
HEL 100620-20
HEL 100710-20
HEL 100715-20
HEL 100720-20
HEL 100730-20
HEL 100810-20
HEL 100815-20
HEL 100820-20
HEL 100830-20
HEL 100915-20
HEL 100920-20
HEL 100930-20
HEL 101015-20
6 HEL 101020-20
- HEL 101030-20
Helipaq Microcoil-18 Sistema:
HEL 180204-20
HEL 180308-20
HEL 180410-20
HEL 180515-20
HEL 180620-20
'HEL 180730-20
HEL 180830-20
HEL 180930-20
HEL 181030-20
HEL 181230-20
HEL 181430-20

T~ ;
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HEL 181630-20

HEL 182030-20

Helipaq (Stretch Resistant) Microcoil-10 Sistema:

HSR 100201-20
HSR 100202-20
HSR 100203-20
HSR 100204-20
HSR 100206-20
HMSR 100208-20
HSR 100304-20
HSR 100306-20
HSR 100308-20
HSR 100310-20
HSR 100404-20
HSR 100406-20
HSR 100408-20
HSR 100410-20
HSR 100510-20
HSR 100515-20
HSR 100520-20
HSR 100610-20
HSR 100615-20
HSR 100620-20
HSR 100710-20
HSR 100715-20
HSR 100720-20
HSR 100730-20
HSR 100810-20
HSR 100815-20
HSR 100820-20
HSR 100830-20

-
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HSR 100915-20
HSR 100920-20
HSR 100930-20
HSR 101015-20
HSR 101020-20
HSR 101030-20

Ultipaq (Stretch Resistant) Microcoil-10 Sistema:

FSR 100201-20
FSR 100202-20
FSR 100203-20
FSR 100204-20
FSR 100206-20
FSR 100208-20
FSR 100252-20
FSR 100254-20
FSR 100256-20
FSR 100258-20
FSR 100302-20
FSR 100304-20
FSR 100306-20
FSR 100308-20
FSR 100402-20
FSR 100404-20
FSR 100406-20
FSR 100408-20

Interpaq Microcoil-10 Sistema:

STR100204-20
STR100206-20
STR100208-20
STR100210-20
STR100215-20

——
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STR100220-20

STR100406-20
STR100408-20
STR100410-20
STR100415-20
STR100420-20
STR100615-20
STR100620-20
STR100625-20
STR100630-20
PRESIDIO PLATINUM SPHERICAL-10 Sistema:
PP4100412-20
PP4100517-20
PP4100521-20
PP4100526-20
PP4100730-20
PP4100829-20
CASHMERE-SR Microcoil:
SRC140225-20
SRC140303-20
SRC140304-20
SRC140305-20
SRC140306-20
SRC140445-20
SRC140406-20
SRC140407-20
SRC140408-20
SRC140507-20
SRC140509-20
SRC140510-20
SRC140512-20

= 9
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SRC140609-20

SRC140611-20
SRC140612-20
SRC140615-20
SRC140711-20
SRC140713-20
SRC140715-20
SRC140717-20
SRC140812-20
SRC140815-20
SRC140817-20
SRC140820-20
SRC140914-20
SRC140917-20
SRC140920-20
SRC140922-20
§ srcia1016-20
SRC141019-20
SRC141022-20
SRC141025-20
SRC141118-20
SRC141122-20
SRC141125-20
SRC141127-20
SRC141219-20
SRC141223-20
SRC141227-20
SRC141230-20
Deltapaq (SR) Microcoil:
DFS$100151-20
DFS$100152-20
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DF5100153-20

DF5100154-20
DFS100156-20
DFS1060201-20
DFS100202-20
DFS100203-20
DFS100204-20
DFS5100206-20
DF5100208-20
DFS100210-20
DFS100252-20
DFS100254-20
DF5100256-20
DFS100258-20
DF$100250-20
DFS100302-20
DFS100304-20
DFS100306-20
DFS100308-20
DFS100310-20
DFS100402-20
DFS100404-20
DF5100406-20
DFS100408-20
DF5100410-20
DFS100506-20
DFS100508-20
DFS100510-20
DFS100515-20
DFS100606-20
DFS100608-20

T
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DFS100610-20

DFS100612-20
DFS100616-20
DFS100710-20
DFS100712-20
DFS100716-20
DFS100720-20
DFS100810-20
DFS100812-20
DFS100816-20
DFS100820-20
DFS100915-20
DFS100920-20
DFS100925-20
DFS101015-20
DFS101020-20
DFS101025-20
Deltaplush (SR) Microcoii:
DPL 100151-20
DPL 100152-20
-DPL 100153-20
DPL 100202-20
DPL 100204-20
DPL 100206-20
DPL 100252-20
DPL 100254-20
DPL 100256-20
DPL 100304-20
DPL 100306-20
DPL 100404-20
DPL 100406-20

@ 12
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DPL 100408-20

Micrusphere XL-10 Sistema:
SSR100225-20
SSR100253-20
SSR100305-20
SSR100357-20
SSR100408-20
SSR100410-20
SSR100510-20
SSR100514-20
SSR100612-20
SSR100620-20
SSR100714-20
SSR100720-20
SSR100816-20

ﬂ SSR100825-20

«  Micrusphere XL-10 Sistema:

SSR180825-20,
SSR180927-20 ,
SSR181028-20,
SSR181128-20,
SSR181230-20,
SSR181334-20,
SSR181438-20,
SSR181540-20,
SSR181640-20,
SSR181740-20,
SSR181840-20.
Periodo de vida util: 5 afios ( plazo de validez).
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Micrus Endovascular LLC; 2) Medos International SARL
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Lugar/es de elaboracion: 1) 821 Fox Lane, San Jose, CA 95131, Estados Unidos.
2) Chemin-Blanc 38, 2400 Le Locle, SUIZA.
Expediente N° 1-47-22700-11-9

DISPOSICION N© 4 l & ” Vool
— | Z g

Dr. OTTO A, ORSINGHFH
SUB-lNTEﬁ‘VFNTUR
BNM. A g
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N

............... 41.8.7
< huigs

Dr. OTTO A, oRS'NGHFR
SUB-lNTERVENToR
AN AT
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ANEXO III.B — ROTULOS 1 8? I7j

Codman i

P

- B wH

Microcoil Platinum System

Modelo \-«.'_-.-'v"/

Sistema de suministro de microbobina para embolizacidn endovascular

El

Cantidad: 1 sistema

Didmetroe microbobina {mm) x Longitud micrebobina {cm)

REF REF. XXXX @ Lote N® XXXX

g FECHA DE VENCIMIENTO YYYY-XX

Conservar entre 0° y 45°C., No dtilizar s1 el envase esta dafado
® k313 WE
PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-esterlizar
| NONPYROGENIC | RADIOPAQUE | STERILE[R]
Apirogeno Radiopaco Esterilizado por radiacion
Vi A
st R M SRQUIQ Lea las Instrucciones de Uso
Fabricante: Micrus Endovascular LLC Impartador: Johason y Jehnson Medical 5.A.
821 Fox Lane Monsefior Magliano 3061,
San Jose, CA 95131 San Isidro, Prov. de Bugnos Aires
Estados Unidos ylo {C.P. 1642} - Argentina

Medos International SARL
Chemin-Blanc 38

2400 Le Locle

SUIZA

Director Técrico: Farmacéutico Luis Alberio De Angelis
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-16-633

LN 12810 M.PL 17405

I¢

50 & JOHNSON MEDICAL S.A.
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

LE

Codman

Microcoil Platinum System
Modelo
Sistema de suministro de microbobina para embolizacion endovascular

Cantidad: 1 sistema

L

Conservar entre 0° y 45°C. No utilizar si el envase esta dafiada

®F’RODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO No re-esterilizar
RADIOPAQUE STERILE[R

| NONPYROGENIC

Apirégeno Radiopaco Esterilizado por radiacidn.
RM seguro s} | e las INstrucciores de Uso
Fabricante: Micrus Endovascular LLC tmportador: Johnson y Johnson Medical S.A.
821 Fox Lane Monsefior Magliano 3061,
San Jose, CA 95131 San Isidro, Prov. de Buenos Aires
Estados Unidos yio {C.P. 1642) - Argentina

Medos International SARL
Chemin-Blanc 38

2400 Le Locle

SUIZA

Director Técnico. Farmacéutico Luis Alberto De Angelis
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-16-633

Descripcion del sistema

E! sisterna de suministro de microbobina CODMAN® consta de tres componentes: un sistema de microbobina,
un cable de conexion vy una caja de control de separacion (Detachment Contro! Box, DCB). Cada componente
se vende por separado.

Come se muestra en la figura 1, el sistema de microbobina consta de una microbebina embdlica acoplada a
un cable de unidad de colocacién de dispositive (DPU). Se cubre con un sistema de funda intreductora. La
forma de la microbohina puede ser recta, esférica, compleja o helicoidal. El cable DPU es un sistema de
empuje de rigidez variable y tiene una banda marcadora radiopaca situada a tres (3) cm de su extremo
distal. El sistema de funda introductora tiene tres componentes principales: una punta introductora, un
cuerpo introductor transllcido y una herramienta de reenfundado.

C/ANGELIS
DIRECTOR TEJ:NICO
M.N. 12816 M.
IRHKZ0H & JORNSIN MEDICAL S.A,
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Figl. 1: Sisteeng die microbobing

Et cable de conexidon suministra la energfa necesaria para separar la bobina de la zona de separacion del
sistema de microbobina. El cable de conexion se conecta entre el conector hub del sistema de microbobina
en el cable DPU y el conector de salida de ta DCB, Su longitud es aproximadamente 1,5-1,8 m. El cable de
conexién puede ser de dos tipos: un cable con un botdn de desconexién remota {el cable de control
EnPOWER®), 6 un cable sin botén de desconexidn (el cable de conexién estandar).

AN N

Fl

La caja de control de separacion (DCB) ofrece la energia necesaria para permitir una separacion
termomecanica de la microbobina desde el cable DPU. La caja de contro! de separacion puede ser de dos
tipos: la caja de controt de separacion azul EnPOWER funciona con el cable de control ENPOWER o con el
cable de conexion estandar, y el DCB negro funciona unicamente con ef cable de conexién estandar.

Presentacién

El sistema de microbobina vy los cables CODMAN estan disefiados para UN SOLO USQO; NO REESTERILIZAR.
Desechar el cable de conexion después de un mismo procedimiento, La integridad estructural y/o el
funcionamiento del sistema pueden verse afectados por su reutilizacién o limpieza. Los cables son
extremadamente dificiles de limpiar después de haber sido expuestos a materia bioldgica, y su reutilizacion
puede ocasionar reacciones adversas en el paciente. '

Las microbobinas son implantes permanentes y NO se deben volver a utilizar,

Deseche el sistema de microbebina si se extrae el paciente sin implantarlo. La integridad estructural y/o el
funcionamiento del sistema pueden verse afectados por su reutilizacidn o limpieza. Las microbobinas son
extremadamente dificiles de limpiar después de haber sido expuestas a materia bioldgica, y su reutilizacion
puede ocasionar reacciones adversas en e} paciente,

El sistema de microbobina y el cable de conexidn seran estériles, siempre que el envase individual no se
encuentre abiertc ni dafiade. El sistema de microbobina es apirdogeno.

Indicaciones de uso

El sistema de suministro de microbobina estd concebido para la embolizacion endovascuiar de aneurismas
intracraneales.

Advertencias

Ei sistema de suministro de microbobina debe utitizarse Unicamente como un sistema completo. Un sistema
completo requiere una caja de control de separacion, un cable de conexién y el sistema de microbobina. NO
SUSTITUYA componentes o dispositivos de otros fabricantes por la caja de control de separacidn CODMAN o
podria lesionar al paciente o al usuario.

\
Precauciones &

+ El sistema de microbobina deben utilizarle unicamente los médicos formados en neurorradiclogfa
intervencionista y en todos los aspectos del sistema.

« No intente esterifizar ningOn componente del sistema de suministro de microbobina.

+ La caja de control de separacion (DCB) se suministra SIN ESTERILIZAR. A menos que se cclogue en una
funda estéril, debe permanecer fuera del campo esterilizado durante su uso, La DCB es fa unica parte
reutifizable del sistema de suministro de microbobina.

Al recibir Ja BCB, inspeccione el embalaje y la unidad por si tuviera dafios. SNa unidad_tuviera dafios
fisicos en el envio, notifiquele inmediatamente a Codman & Shurtleff para que se

NAON LUIS ALBERTO DE ANGELI
MANUEY PAVIER DIRECTOR T
L M.N. 12610 M.P. 17405

{CHNSON & JOHKSOH MEDICAL S.A.
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» Compruebe que funcione el sistema de suministro de microbobina antes de proceder a colocar 1a
microbobina. Consulte la seccidn Preparacion del sistera de microbobina para saber como comprobar-si= -<.
funciona. Ve

Efectos adversos ’ ;
. - . . - ? I ':' .
Los posibles efectos adversos son, pero no se limitan a, los siguientes: hematoma en el lugar de la entradd;
perferacion de vasos, infeccion, embolia, hemorragia, isquemia o espasmos vasculares, deficiencias

neurolégicas como accidente cerebrovascular y posible muerte.

Instrucciones
Material necesario adicional

Los siguientes elementos se suministran con el sistema o se venden por separado y deben estar a mano
antes de empezar un procedimiento,

. IFunda femoral

» Catéterguia, de5a7 Fr

+ Microcatéter de infusion con 2 marcadores de punta situados a 3 cm
« (Cable guia compatible con el microcatéter de infusién seleccionado

e Tres (3) configuraciones de lavado salino (o con solucién salina heparinizada) continuo con bolsas de
presién: un (1) sistema de lavade para la funda femoral, uno (1) para el catéter guia y uno (1) para el
microcatéter

* Dos (2} valvulas hemostaticas giratorias (RHV)

* Valvula de tres vias

» Valvula de una via

¢ Portasueros {no es necesario si la DCB se colocara en la funda esterilizada y en €l campo esterilizado)

» Seis (6) pilas alcalinas AA para la caja de control de separacidn (necesario con la DCB negra solamente)

Nota: se recomienda una caja de control de separacidn CODMAN de seguridad para todos los
procedimientos.

Seleccion del tamaiio de I3 microbobina

La seleccion de la microbobina es a discrecién del médice. Fl tamafic apropiado de la microbobina debe
alegirse en funcidn de ia evaluacién angiografica preembolizacion del didgmetro, altura y anchura de la
aneurisma, asi como la anchura del ostium de la aneurisma. En la mayoria de los casos, la microbobina inicial
implantada debe ser una forma tridimensional esférica o compleja. Para minimizar el potencial de la
migracion de la microbobina de la aneurisma, el diametro de la primera microbobina seleccionada no debe
ser inferior al ancho del ostium del cuello de la aneurisma. Las microbobinas siguientes que se implanten
deben ser de forma esférica, compleja o helicoidal. Las bobinas seleccionadas normalmente serdn de tamaric
decreciente v el médico puede seguir implantando microbobinas hasta que determine que la aneurisma se ha
tratado correctamente.

Seleccion del microcatéter

Es necesario seleccionar correctamente un microcatéter con el tamario adecuado para evitar dafiar el sistema
de microbobina y para minimizar posibles complicaciones. La seleccién del microcatéter también la determina
el médico y depende de fa ubicacion de la aneurisma, ta seguridad del padiente y la preferencia del médico.
Para garantizar la colocacion y separacidn correcta de la microbobina, el microcaéter seleccionade debe
tener dos (2) marcadores de punta radiopaca con una separacién de tres {3) cm.

AON
UEL AVIER N
MANUEL AVER

M.N. 12610 M.P. 17405
JGHNSON & IOHNSGN MEDICAL S.A.
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internos de 0,419 2 0,483 mm. El CODMAN Microcoil 18 System es compatible con microcatéteres con
didmetros de lumen internos de 0,432 a 0,533 mm,

Configuracion de lavado salino continuo
- L
Para conseguir un rendimiento dptime del sistema de microbobina, es importante mantener una infusion,_
continua de una solucion de lavado apropiada. La figura 2 ilustra las conexiones necesarias para el sistema
de suministro de microbobing, incluida una configuracion de lavado saiino continuo tipico con bolsa de

presidn para los sistemas de catéter.
1. Acople una valvula hemostatica giratoria (RHV) al hub del catéter guia.

2. Conecte una valvula de tres vias al brazo lateral de la RHV y acople una linea a la valvula para la infusion
continua de la solucién,

3. Seleccione correctamente el tamafio apropiade del microcatéter de infusidn en funcidn del tamafic del
sistema de microbobina.

Nota: un catéter con un iumen internc de 0,432 mm aceptaré todos los tamafios de microbobinas.

4. Inserte el microcatéter de infusion en la RHV conectada al hub del catéter guia.

5. Acople otra valvula hemostatica giratoria (RHV) al hub del microcatéter de infusidn.

6. Conecte una vélvula de una via al brazo lateral de la RHV y acople una linea de lavado.

7. Ajuste fa presidn hidrostdtica a 300 mm de Hg y mantenga un lavado abierto durante el procedimiento.

8. Asegdrese de que todos los ajustes estdn seguros y de que no entra aire en el sistema durante el lavado
activo.

I i Lines de lavado _
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~Cionesbol de galida DCB
o Cable da orntnd de conexibn ) F
[ —

| ; ) S Vil de \wHub dal micreatéter
_ Ly una ¥ia
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Fig. 2 Configuracidn del sistema de suministro con lavade continuo @
A

Preparacion del sistema de microbobina

Compruebe que funcione el sistema de suministro de microbobina antes de proceder a colocar la
microbobina. Esto debe realizarse con la microbobina aun en la anilla. Para comprobar que funcionan bien la
DCB vy la microbobina, debe conectar un cable de conexién y la microbobina a fa unidad de DCB.

ble de conexion de la
de uso de la caja de

Tras comprobar la DCB y el cable de conexidn, apague la DCB y desconecte el
microbobina hasta que esta esté lista para separarse. Consulte la seccion Instruccion
control de separacidn, al final de este documento, antes de continuar.

UIS ALBERTY DE ANJAELIS
DIRECTORITECNY O
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Retirada del sistema de microbobina de Ia anilla de embalaje ' /" 1@ .
Agarre la base del conector hub de la DPU y deslicela suavemente y totalmente fuera del borne de retencion, ;
El conector hub debe estar en linea con el borne de retencién hasta que tode el conector esté fuera. ‘\\ _,,’/

Agarre suavemente el hub del cable DPU y tire lentamente del sistema de microbobina para que salga de la
anilla de embalaje. No doble el cable DPU mientras tira del dispositivo con la anilla de embataje, ya que
puede dafar el dispositivo.

Inspeccion de la microbobina
1. Sostenga la funda introductora (sin apretar y en bucle) con la mano izquierda.

Con la punta introductora cerca de la herramienta de reenfundado, agarre el extremo distal de la herramienta
de reenfundado entre los dedos pulgar e indice de ia mano izquierda.

2. Agarre la pestafia transparente cerca del extremo del cuerpo de la funda introductora con los dedos pulgar
e indice de la otra mano. Tire suavemente de la pestafia transparente de la funda introductora hacia fuera de
la herramienta de reenfundado con un angulo de 45 grados para desbloguear la microbobina. Siga tirando de
la pestafia hasta que salga de 1,3 a 2,5 cm del material translicido.

3. Doble suavemente la pestafia translicida hacia el extremo distal y agarre bien el extremo distal de la
herramienta de reenfundado y la pestafia transtucida entre los dedos puigar e indice, como se muestra en la
figura 3.

Fig. 3. Sosteniends (@ punta introductora ¥ la heramienta de resnfundado
con |3 pestaha transparenta sotre o dedos pulgar e Indice,
La purtd da ta bobing también aparecs emergiendo do fa purta intreductorn,

4, Coloque la punta introductora del sistema de microbobina en un bafio salino heparinizado.
5. Avance suavemente el cable DPU por ta funda introductora para inspeccionar la bobira.
Debe moverse suavemente por la funda.

6. Siga empujando el cable DPU hasta que salga toda la microbobina.

7. Observe si la microbobina presenta anomalias como pliegues, rebabas, bobina estirada, estrias u otros
dafios. Si nota anomalias o si hay dificultades para avanzar la microbobina desde la funda introductera, la
unidad puede estar defectuosa. Vuelva a embalar la microbobina y devuelva tode el dispositivo a Codman &
Shurtleff o a un representante autorizado para su sustitucion.

8. Una vez terminada la inspeccion, tire suavemente de nuevo de la microbobina para que no quede
expuesta ninguna parte de la bobina fuera del extremo de la punta introductora.

9. ‘Ahora el sistema de microbobina estd listo para introducirse en el hub del microcatéter de tamafio
apropiado.

Colocacion de la microbobina
Introduccion del sistema de microbobina
Afloje la valvula principal de fa RHV aceplada al hub det microcatéter de infusion.

Inserte suavemente la punta introductora en la RHY hasta que llegue al tope y esté bi&n alineada con el hub
del microcatéter de infusién. (Puede haber un pequefio espacio, como se muestra er la figura 4, entre la
punta y el hub en funcion de! tipo de microcatéter utilizado.) Apriete suavemente fa vilvula principal de la
RHV sobre la funda introductora para evitar el reflujo de sangre. Compruebe la ali eachd ta punta
introductora y el hub del microcatéter para asegurarse de que no se hayan separado.

o "TO DE ANGEL)
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Fig. 4: Alneacion da la punta introductora

PRECAUCION: no apriete la vaivula RHY demasiado en la funda introductora porque el exceso de presién
puede dafiar la funda intreductora o la microbobina mientras avanza en el microcatéter de infusion. Ademas,
si la punta introductora v el hub del microcatéter no estdn alineados, puede dafiar la microbobina cuando
pase por esta transicion,

3. Mientras sostiene el extremo distal de la herramienta de reenfundado y la funda introductora translicida
juntas con ios dedos pulgar e indice, come hizo anteriormente durante la inspeccién de la bobina, avance el
cable DPY por la funda introductora en el microcatéter de infusidn. Mientras la microbobina pasa por la punta
introductora en el hub del microcatéter, compruebe continuamente que la punta introductora vy el hub del
microcatéter permanezcan alineadoes. Siga avanzando el cable DPU hasta que su conector hub llegue al
extremo proximo de la herramienta de reenfundado.

4. Vuelva a la RHV de! microcatéter de infusion. Aflgje la RHV y deslice suavemente la punta introductora
fuera de ia RHV, por el cable DPU. Una vez que se vea una pequefia parte del cable DPU expuesto, agarrelo
bien con et pulgar y el indice de la misma mano que esté sosteniendo fa RHV. Con fos dedos pulgar e indice
de la otra mano, agarre la punta introductora deslizandola lentamente fuera de la RHV, por el cable DPU.
Siga deslizando la punta introductora hasta justo antes de que la punta llegue al extremo distal de la
herramienta de reenfundado, dejando aproximadamente 2,5 ¢m de la funda introductora sin enfundar aun
visible.

5. Con la guia fluoroscdpica, avance lentamente el sisterma de microbobina por el microcatéter de infusion
hasta el lugar de la aneurisma. Compruebe continuamente el avance del sistema de microbobina y la posicién
final en la aneurisma con la guia fluoroscopica.

PRECAUCION: si observa friccidn inusual durante el avance o el retroceso del sistema de microbobina,
compruebe gue la pestafia transparente esta desblogueada y fuera de la herramienta de reefundado
aproximadamente 2-3 ¢cm.

PRECAUCION: si adn observa friccion inusual durante el avance o el retroceso del sistema de microbobina,
compruebe que las lineas de lavado estén abiertas y presurizadas correctamente. A continuacién, retire
lentamente todo el sistema de microbobina y observe si hay dafios. Sustittlyalo por un nuevo sistema de
microbobina.

Si aln existe friccidn, retire y examine el sistemna de catéter de suministro.

PRECAUCION: si el sistema de microbobina se inmoviliza en el microcatéter de infusién, aplique un
pequefio movimiento de empujar y tirar para liberarlo. Si no lo consigue, quite el microcatéter y el sistema de
microbobina juntos como una unidad y sustitlyalos por nuevos dispositivos.

PRECAUCION: no intente utilizar el sistema de microbobina como cable guia si se pierde la posicion del
microcatéter durante el despliegue de la microbobina.

PRECAUCION: si es necesario volver a colocar la microbobina, observe atentamente el movimiento de esta
con respecto al cable DPU mientras retrae la microbobina bajo la fluoroscopia. Si el movimiento de la
microbobina no va a la par del cable DPU, o si resulta dificil la recotocacién, quiza la microbobina se haya

estirado y podria romperse. 6
r.
Quite y deseche con cuidado el sistema de microbobina.

PRECAUCION: si se coloca la microbobina en un éngulo relativamente pronunciade respecto al
microcatéter, la microbobina podria estirarse o romperse cuando se saque.

Si recoloca la punta dista! del catéter en el ostium de la aneurisma (o ligeramente dentro de él), la
microbobina puede volver a canalizarse facilmente en el microcatéter.

MANUEL JAVIER NAO
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Colocacion de la microbobina -

La alineacién correcta de las bandas marcadoras se muestra en la figura 5. El microcatéter de infusion tiene
dos bandas marcadoras de punta distal situadas a tres (3) ¢m. El sistema de microbobina tiene una banda
marcadora distal a tres (3) mm del mecanismo de separacion. Para conseguir la posicion correcta del sistema = -
de microbobina para la separacidén con la guia fiuoroscépica, alinee el marcador radiopaco en &l cable DPU. 4
justo pasada la banda marcadora proximal en la punta del microcatéter. S~ -

=3

Una vez que se ha conseguido la celocacion deseada de la microbobina, apriete suavemente la RHY alrededor
del cable DPU para mantener su posicién.

Enndas mercadorss
del mitrocatéine

Urldsd da colocas b
/ de dizpoetive

-

I }

1 A
I
oo da o Gt
. o po dial
BaparRCitn / microcatéter

“._ Banda risradors
de la rmigrokealing

Fig. 5: Alinsac! o adeciada deda banda niareadanm

Separacion de la microbobina

1. Vuelva a comprobar la posicion de la microbebina en la aneurisma con la fluoroscopia,

Ahcra e} sistema de microbobina esta listo para la separacion.

2. Putse el botén de encendido en la caja de control de separacion {DCB), si aun no esta encendido.

3. Acople el cable de conexion al extremo def conector del cable DPU, procurando que esté bien asentado. Si
aun no estd conectado, acople el otro extremo del cable de conexidn al conector de salida de la DCB.

4. Compruebe que el sistema de suministro de microbobina esté totalmente conectado y que no se indiquen
fallos en la DCB. Si existe un fallo, vuelva a ajustar todas las conexiones entre la DPU, la DCB y el cable de
conexion. Si persiste el fallo, sustituya el cable de conexion. Si esto no corrige et error, sustituya fa DCB. Si el
sistema de suministro de microbobina sigue mostrando un fallo, recupere fa microbobina como se describe en
la seccién siguiente, reenfundando el sistema de microbobina y sustituyéndolo por uno nuevo.

5. Si el sistema no presenta errores, pulse ef boton Detach en la DCB EnPOWER azul, la DCB negra o el
cable de control EnPOWER. La luz Detach Cycle junto al botdn se iluminard y sonard un tono intermitente
durante el ciclo de separacién. Si no se activan la luz y el tono audible, sustituya la DCB.

6. Cuando se apague la luz y se detenga el tonc, debe comprobar flucroscopicamente la separacién de la
microbobina del cable DPU retirando este suavemente aproximadamente un (1) mm. Observe si Ia
microbobina se ha separado.

+ Si la microbobina no se separé y no se ilumina ni parpadea ninguna luz de error, repita los pasos antericres.

« Si se detecta una luz de fallo, la luz System Ready no estd iluminada (DCB azul Unicamente) o no hay
separacion tras dos intentos, sustituya la unidad DCB.

« Si alin no tiene lugar la separacién, retire con cuidado todo el sistema de microbobina y vuelva a desplegar

un nuevo sistema de microbobina.
1

7. Tras separar la bobina, quite e! cable DPU det microcatéter y tirelo.
Nota: no desconecte el cable de conexién de la DCB o del cable DPU durante un ciclo de separacidn.

PRECAUCION: realice siempre la comprobacién fluoroscopica de la separacién antes de retirar el cable DPU
totalmente. De lo contrario, puede provocar una complicacién embdlica.

8. Repita la secuencia superior para todas las microbobinas CODMAN adicionalgs hasta completar el
procedimiento.

Nota: si se determina que la microbobina no se separard, desconéctela del cable de copexion y quitela del
microcatéter como se describe en ia siguiente seccién.

DIRECTOR TECNICO
M.N. 12810 M.P. 17405
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Reenfundado del sistema de microbobina -~

Cuando sea necesario, el sistema de microbobina puede volver a cargarse en la funda introductora con’la. ~.,-, \
herramienta de reenfundade. : ,’ﬁ } ]
F

. = ___‘;

1. Afloje fa RHV. Con Ja guia fluoroscépica, retraiga la microbobina de la aneurisma en ef microcatéter.

- 5
2. Ubigue la punta introductora. Sujete la punta introductora con la mano izquierda y la herramienta de
reenfundado con la mano derecha. Tire con fa mano derecha sosteniendo la herramienta de reenfundado
hacia el conector.

Esto iniciard el reenfundado de la bobina v el cable empujador DPU,

3. Cuando la herramienta de reenfundado llegue al final de la vaina introcductora, vuelva a colocar la punta
introductora dentro de fa RHV, Ajuste la RHV.

4. Con fa mano derecha, sujete el conector y continlie tirando del cable DPU hacia fuera de la vaina hasta
que la bobina esté totaimente dentro del extremo distal de la punta introductora.

5. Afloje la RHV vy retire ef introductor.

Fig. & Tirantto del conector hub del cabls DPL)

PRECAUCION: si tira de la microbobina expuesta por el ojal de la RHV, puede dafiar (a bobina.

PRECAUCION: no tire del cable DPU demasiado, ya que puede exponerse la seccion mas blanda del cable
DPU. Si tira fa longitud de un brazo, deberia reenfundar a bobina.

6. Una vez retraido totalmente el dispositivo, deslice la herramienta de reenfundado por el cuerpo de la funda
introductora/DPU hasta volver a bloquear el sistema.

7. Afloje la RHV y quite el dispositivo. St es necesario, ahcra el sistema de microbobina esta listo para la
reinsercion.

Instrucciones: caja de controf de separacion negra

Nota: las tres secciones siguientes hacen referencia solamente a la caja de control de separacién negra,
codigo DCBODO001-20. Omita estas secciones si utiliza la caja de control de separacion EnPOWER azul,
codigo DCBOO0005-00.

Comprobar ef funcionamiento correcte de fa DCB

1. Abra la tapa del compartimento de pilas situado en la parte posterior de la DCB. Quite las pilas viejas e
Inserte seis (6} pilas AA nuevas, con sus polaridades como se indica en el compartimento de pilas. Cierre la
tapa del compartimento de pilas. Debe insertar pifas nuevas en la DCB antes de empezar cada procedimiento.

2, Pulse el botén Power del panel fronta! de la DCB.

* Si no hay un cable conectado al conector de salida de la DCB, parpadeard la fuz Fault y las pantallas
Voltage y Current se iluminaran con valores arbitrarios.

« Si esta parpadeando la juz Fault, la DCB funciona correctamente y estd lista para utilizarse.
LY
* Si la luz Fault se ilumina fijamente, la DCB NO funciona correctamente.

Nc debe utilizar ¥a unidad. Debe devolverla 2 Codman & Shurtleff 0 a un representante autorizado para
sustituirla.
* Si la luz Fault NO se ilumina y no hay un cable conectade al conector de salida de 1a\DCB, Ja DCB NO

funciona correctamente. Cambie ias seis {6) pilas AA y pulse et botdn Power de nuevo. Si\a luz Fault ain
no parpadeg, la DCB ne funciona correctamente. No debe utilizar la DCB durante el procedimi

MANUEL “NAOM | Jo AL BERTO DE ANGEYS
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Debe devolverla a Codman & Shurtleff o a un representante autorizado para sustituirla,

* Si parpadea fa Juz Fault y la 'uz Battery Low se ilumina, las pilas de la DCB no estan totalmente cargadas. - = g
Cambie las seis (6) pilas AA y puise el botén Power de nuevo. Si la luz Battery Low sigue iluminada, ta DCB -
NQ funciona correctamente. No debe utilizar la DCB durante el procedimiento. Debe devolverla a Codman &
Shurtleff o a un representante autorizado para sustituirla, \

3. Una vez terminada la comprobacion de la DCB y una vez gque esta funciona correctamente, pulse e} boté}\" P
Power para apagar fa DCB hasta que esté lista para utilizarse en el procedimiento.

4. Monte la DCB en un portasueros o dispositive de montaje equivalente,

Comprobacion de la conexion del cable
1. Abra un cable de aonexién esterilizado en el campo esterilizado.

Nota: e cable de control EnPOWER Unicamente es compatible con la caja de control de separacion
EnPOWER azul. E} cable de control EnPOWER no es compatible con 1a caja de control negra.

2. Pase el extremo del conector de diametro mayor fuera def campo esterilizado,
El resto del cable de conexién debe permanecer en el campo esterilizado,
3. Inserte ef conector del cable mas grande en el conector de safida de la DCB hasta que oiga un clic.

4, 1a fuz Fault seguira parpadeando hasta que se conecte el cable a la DCB, la DCB esté encendida v el
cable NO esté conectado al sistema de microbobina,

Comprobacion del sistema de microbobina
Seleccione el sistema de micrebobina adecuado en funcién de la evaluacién angiografica de la aneurisma.
Compruebe si el embalaje de la micrebobina no estd bien esterilizado.

Abra la bolsa esterilizada que contiene el sistema de microbobina CCDMAN y quite la anilla que contiene el
sistema de microbobina de la bolsa.

Con el sistema de microbobina restante en la anilla, conecte el conector mas pequefic en el cable de
conexion al conector hub del cable de la unidad de colocacion de dispositivo (DPU) del sistema de
microbobina y encienda la DCB.

+ Si la luz Fault deja de parpadear y no se enciende una luz roja, el sistema de suministro de microbobina
funcicna correctamente.

« Si la luz Fault sigue parpadeando, puede haber un problema con el cable de conexién ¢ el sistema de
microbobina. Desenchufe el sistema de microbobina del cable vy seleccicne otro cable. Siga los pasos descritos
arriba y acople otro cable. Conecte el sistema de microbobina al nuevo cable. Si la luz Fault deja de
parpadear y no se enciende una Iuz roja, el sistema de suministro de microbobina funciona correctamente.
Vuelva a embalar el cable que funciona mal y devuélvalo a Codman & Shurtleff ¢ a un representante
autorizado para sustituirle.

Nota: el cable de conexion no debe volver a esterilizarse ni usarse. La reesterilizacion puede danar la unidad
y averiarla, Codman & Shurtleff, Inc. no sustituird los cables de conexidn reesterilizados.

« Si sigue parpadeando Ia luz Fault, seleccione un sistema de microbobina de repuesto. Repita los pasos
anteriores para sacar la microbobina de su embalaje esterilizado. Con el sistema de microbobina restante en
la anilla, acople el nuevo cable de conexion. Si la fuz Fault deja de parpadear y permanece iluminada, e!
sistema de suministro de microbobina funciona correctamente. Vuelva a embalar el sistema de microbobina

que funciona mat y devuélvalo a Codman & Shurtleff, Inc. O a un representante autorizado para sustituirlo.
« 5i la luz Fault sigue parpadeando, la DCB NO funciona correctamente. é
No debe utilizar ta DCB y debe devolverla a Codman & Shurtleff o a un representante autorizado para

sustituirla.

5. Desconecte el conector del cable del conector hub de la DPU. El sistema de microbob{na y la DCB estan
listos para utilizarse,

LUIS ALBERTO DE AgEL)
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6. Pulse el botén Power de nuevo para apagar la DCB hasta que esté lista para utilizarse en el -
procedimiento.

7. Vuelva a consuitar las secciones de inspeccion y colocacion de la microbobina de este manual.

Nota: si en algun momento durante el procedimiento la luz Battery Low empieza a parpadear, cambie 5‘; .
una DCB de seguridad o inserte pilas nuevas en esta.

Instrucciones: caja de conirol de separacion EnPOWER azul

Nota: las tres secciones siguientes hacen referencia sclamente a la caja de control de separacién EnPOWER
azul, codigo DCBO0O005-00. Omita estas secciones si utiliza la caja de control de separacion EnPOWER
negra, cédige DCBO0O001-20.

Comprobar el funcionamiento correcto de la DCB
Nota: esta DCB no contiene pilas que pueda sustituir el usuario,

1. Puise e! botdn Power del panet frontal de la DCB. Todas las luces indicadoras se iluminaran brevemente ¥
después se apagardn mientras la unidad realiza un autodiagndstico. Sin Tables conectados, solo debe
iluminarse una de las luces indicadoras de pila.

* 5i la luz verde Full Battery se ilumina, la DCB funciona correctamente.

* Si se ilumina Ja luz &mbar Low Battery, la DCB funciona correctamente, pero quedan menos de 100 ciclos
de separacion en la unidad.

« Si fa luz roja Dead Battery se ilumina, la DCB NO funcionara. Sustituya la DCB por una nueva.
» Si la luz roja System Fault se ilumina o no se ilumina ninguna luz, la DCB

NO funciona correctamente. No debe utilizar la unidad y debe devolverla a Codman & Shurtleff, Inc. 0 a un
representante autorizado para sustituirla,

2. Una vez que termine fa comprobacion de la DCB y que la DCB funcione correctamente, méntela en un
portasueros o dispositivo de montaje equivalente.

Nota: con un destornillador de punta plana o una moneda fina, puede quitar la abrazadera de la parte
posterior de la DCB e insertar esta en una funda esterilizada para poder colocar el dispositive en el campo
esterilizado.

Comprobacion de la conexidn del cable
Abra un cable de conexién CODMAN esterilizado en el campo esterilizado.

2. Pase el conector de didmetro mayor fuera del campo esterilizado. El resto del cable de conexién debe
permanecer en &l campo esterilizado.

3. Inserte el conector del cable mas grande en el conector de salida de la DCB hasta que ofga un clic.

Comprobacion del sistema de microbobina

1. Seleccione e! sistema de microbobina CODMAN adecuado en funcion de la evaluacion angiografica de fa
aneurisma.

2. Compruebe si el embalaje de la microbobina no esta bien esterilizado.

3. Abra |z bolsa esterilizada que contiene el sistema de microbobina y quite la anilla que contiene ef sistema
de microbobina de la bolsa.

4. Con el sistema de microbobina restante en la anilla, conecte el conector més pequerio en el cable de
conexion al conector hub del cable de la unidad de colocacién de dispositivo {DPU) del sistema de
microbobina y encienda la DCB. Se iluminard la luz verde System Ready cuando coneste el cable y la
microbobina a la DCB y funcionen correctamente.
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» 5i no se ilumina la luz System Ready, compruebe todas las conexiones de cables.

« Si atin no se ilumina la luz System Ready, desenchufe el sistema de microbobina del cable y seleccione

otro cable. Siga los pasos descritos arriba y acople otro cable. Conecte el sistema de microbobina al nuevo .

cable. Si la luz System Ready se ilumina ahora, el sistema de suministro de micrebobina funciona
correctamente.

Vuelva a embalar el cable que funciona mal y devuélvalo a Codman & Shurtleff, Inc. 0 @ un representante
autorizade para sustituirlo.

Nota: el cable de conexidn no debe volver a esterilizarse ni usarse. La reesterilizacion puede dafiar Ja unidad
y averiarla. Codman & Shurtleff, Inc. No sustituira los cables de conexidn reesteritizados.

* Si adn no se ilumina (a luz System Ready, seleccione un sistema de microbobina de repuesto. Repita los
pasos anteriores para sacar la microbobina de su embalaje esterilizado. Con el sistema de microbobina
restante en la anilla, acople el nuevo cable de conexidn, Sila luz System Ready se ilumina ahora, €l sistema
de suministro de microbobina funciona correctamente. Vuelva a embalar el sistema de microbobina que
funciona mat y devuélvalo a Codman & Shurtleff, Inc. o a un representante autorizado para sustituirlo.

* 5i la luz System Ready aln no se ilumina, la DCB NO funciona correctamente. No debe utilizar la DCB y
debe devolverla a Codman & Shurtleff ¢ a un representante autorizado para sustituirla.

5. Desconecte el conector det cable del conector hub de la DPU. El sistema de microbobina y Ia DCB estan
listos para utilizarse.

6. Pulse el botén Power de nueve para apagar la DCB hasta que esté lista para utilizarse en el
procedimiento.

7. Vuelva a consultar las secciones de inspeccion y colocacion de la microbobina de este manual.

Especificaciones de |a ¢aja de control de separacion

Caja do contid da saparadion nejra Can de control do separasion EnPUSYER

Covigo DOBOOGGD 20 azul, codigo DTEOOOS-00

+ Tipo da pila: alcalna + Tipo de mrla: it

* Voltaje de entrada; 8 VCC (B pllas A&) + Voltaje da entrada: 3.6 WO

* Vollae de salida; 8.0 VYCC, maxmo * Vottage de salida 6.0 VGC, méxime

* Corfonte de salida’ 200 ma, mgxima + Corriente do salida: 200 maA, mdxima

¢ Tamperabira da foncionamiamo: da 18 1 35°C  « Tempartura de fureionamisnto de 18 5 35°0

*  Humadad de funcionamisnt; de 0 a 90 % +  Hurnedac? gs fundonamients: da 0 a 85 %
RH, ain condensacion BH, ain ocondenaacion

* Clasiflcacitn de seguiidad sléctrica: * Clasificacion de seguridad elécwca
produsto sanitario clase (1A, con producto saritano clase [iA, con
alimentacion intema, tipe CF equipo alimentacidn irterna, tipo GF, equips
erefinario, funcionamienta intermtente ordinaric, funcisnanlarto intermitzots

= Clawficacion ds entrada da liquida: 1FXD + Claeicacitn os ertrads de liguidor IPX2

Instrucciones de limpieza para /a caja de control de separacion

La DCB puede limpiarse en su superficie con un detergente o un desinfectante suave y un pafio himedo.
Tenga cuidade al limpiar cerca del conector de salida.

Reparacion de la caja de control de separacion

No hay partes que pueda reparar el usuario en la DCB. Codman & Shurtleff, Inc. es el Unico que debe reparar
la DCB.

- . . v
Instricciones de almacenamiento para la caja de control de separacion

Entre uso y uso, la DCB debe guardarse en un entorno limpio y protegido de temperaturas y humedades
extremas. En el caso de la DCB negra (cédigo DCBO0DOD1-20), si el dispositivo no se va a utilizar durante un
tiempo, quite las pilas de la unidad y guardelas por separado.

Desecho de la caja de control de separacion

ig7

UIS ALBTRTE DE ANGELIS
DIRECTOR TECNICO
M.h. 12610 M.P, 17405
JOHNS0K 8 JOHNSIH MEDICAL S.A,



4187

No deseche este producto como basura sin clasificar. Llame a sus autoridadeslocales para consultar las /.(" Pl
instrucciones de desecho o devuélvalo a Codman & Shurtleff. ‘ .

Compatibilidad con imagenes de resonancia magnética (MRI) de diagnéstico ‘-\_

Las pruebas realizadas por Codman & Shurtleff, Inc. han demostrado que fas microbobinas CODMAN son
sequras en cuanto a MRI y no muestran aumentos de temperatura, movimiento o artefacto cuando se
exponen a MRI. La seguridad de MRI de diagndstico con las microbobinas CODMAN se probd con éxito con
intensidades de campo hasta 3,0 Tesla,

Simbolos
Los siguientes simbolos se utilizan en el etiquetado del producto o se aplican directamente al dispositivo.

DCB EnPOWER azul DCB negra
DG B00003-00 DCBOGOIT 20
o |Encendido v apagade EE Cardiac floating protecsion
onrttra dasfibrilacion)
& % | Fila con poca canga
awen | Botdn da soparacidh bt
@ ;ié Falto del sestams
v 1Ciclods sapargcion | Encendido
PR @
M |Fils toldments cargada [VDC] | Tension de salida
m Fila con poca carga Corfente de salida
T4 |[Pin sincarga e wene] CiIO o S5 ACON
X Failo det sistena -
. Sigtomna hete
m Cardrac finating (proteccldan
contra desfibritaciin

"
ViER w0
N\P“Nui ooﬁ“"oo

LUIS ALBERTO
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N@: 1-47-22700-11-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Teczol gla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn NO
......... 7 ...4 y de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A.,
se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologfa Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de suministro de microbobina para embolizacion
endovascular
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-714 Catéteres, para
Emboloctomia.
Marca de (los) producto(s) médico(s): CODMAN®
Clase de Riesgo: Clase IV

. Indicacién/es autorizada/s: embolizacidn endovascular de aneurismas
intracraneales.
Modelo/s:
Micrusphere Spherical-10 Sistema:
SPH100200-20
SPH100250-20
SPH100300-20
SPH100350-20
SPH100400-20
SPH100500-20
SPH100600-20
SPH100700-20

<
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SPH100800-20
SPH100900-20
SPH101000-20
SPH100620-20
SPH100720-20
SPH100825-20
SPH100925-20
SPH101030-20
Micrusphere Spherical-18 Sistema:
SPH180200-20
SPH180300-20
SPH180400-20
SPH180500-20
SPH180600-20
SPH180700-20
SPH180800-20
SPH180900-20
SPH181000-20
SPH181100-20
SPH181200-20
SPH181300-20
SPH181400-20
SPH181500-20
SPH181600-20
SPH181700-20
SPH181800-20
Helipaq Microcoil-10 Sistema:
HEL 100202-20

HEL 100204-20
HEL 100206-20

s =2
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HEL 100208-20

HEL 100304-20
HEL 100306-20
HEL 100308-20
HEL 100310-20
HEL 100404-20
HEL 100406-20
HEL 100410-20
HEL 100510-20
HEL 100515-20
HEL 100520-20
HEL 100610-20
HEL 100615-20
HEL 100620-20
HEL 100710-20
HEL 100715-20
HEL 100720-20
3 HEL 100730-20
HEL 160810-20
HEL 100815-20
HEL 100820-20
HEL 100830-20
HEL 100915-20
HEL 100920-20
HEL 100930-20
HEL 101015-20
HEL 101020-20
HEL 101030-20
Helipag Microcoil-18 Sistema:
HEL 180204-20
HEL 180308-20

T .
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A
HEL 180410-20

HEL 180515-20
HEL 180620-20
HEL 180730-20
HEL 180830-20
HEL 180930-20
HEL 181030-20
HEL 181230-20
HEL 181430-20
HEL 181630-20
HMEL 182030-20

Helipaq (Stretch Resistant)} Microcoil-10 Sistema:

HSR 100201-20
HSR 100202-20
HSR 100203-20
HSR 100204-20
HSR 100206-20
HSR 100208-20
HSR 100304-20
HSR 100306-20
HSR 100308-20
HSR 100310-20
HSR 100404-20
HSR 100406-20
HSR 100408-20
HSR 100410-20
HSR 100510-20
HSR 100515-20
HSR 100520-20
HSR 100610-20

e
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HSR 100615-20
HSR 100620-20
HSR 100710-20
HSR 100715-20
HSR 100720-20
HSR 100730-20
HSR 100810-20
HSR 100815-20
HSR 100820-20
HSR 100830-20
HSR 100915-20
HSR 100920-20
HSR 100930-20
HSR 101015-20
HSR 101020-20
HSR 101030-20

Ultipag (Stretch Resistant) Microcoil-10 Sistema:

FSR 100201-20
FSR 100202-20
FSR 100203-20
FSR 100204-20
FSR 100206-20
FSR 100208-20
FSR 100252-20
FSR 100254-20
FSR 100256-20
FSR 100258-20
FSR 100302-20
FSR 100304-20
FSR 100306-20
FSR 100308-20

T

20



1t

i
FSR 100402-20

FSR 100404-20

FSR 100406-20

FSR 100408-20

Interpaq Microcoil-10 Sistema:
STR100204-20
STR100206-20
STR100208-20
STR100210-20
STR100215-20
STR100220-20
STR100406-20
STR100408-20
STR100410-20
STR100415-20
STR100420-20
STR100615-20
STR100620-20
STR100625-20
STR100630-20

PRESIDIO PLATINUM SPHERICAL-10 Sistema:
PP4100412-20
PP4100517-20
PP4100521-20
PP4100526-20
PP41030730-20
PP4100829-20
CASHMERE-SR Microcoil:
SRC140225-20
SRC140303-20

&
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SRC140304-20
SRC140305-20
SRC140306-20
SRC140445-20
SRC140406-20
SRC140407-20
SRC140408-20
SRC140507-20
SRC140509-20
SRC140510-20
SRC140512-20
SRC140609-20
SRC140611-20
SRC140612-20
SRC140615-20
SRC140711-20
SRC140713-20
SRC140715-20
SRC140717-20
SRC140812-20
SRC140815-20
SRC140817-20
SRC140820-20
SRC140914-20
SRC140917-20
SRC140920-20
SRC140922-20
SRC141016-20
SRC141019-20
SRC141022-20
SRC141025-20

g
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SRC141118-20
SRC141122-20
SRC141125-20
SRC141127-20
SRC141215-20
SRC141223-20
SRC141227-20
SRC141230-20
Deltapaq (SR) Microcoil:
DFS100151-20
DF$100152-20
DFS100153-20
DFS1060154-20
DFS100156-20
DF$100201-20
DFS100202-20
DFS100203-20
DFS100204-20
DFS100206-20
DFS100208-20
DFS100210-20
DFS100252-20
DFS100254-20
DFS100256-20
DFS100258-20
DFS100250-20
DF$100302-20
DFS100304-20
DFS100306-20
DFS100308-20

-

»y <5



(€3

*2013 - Afio del Bicentenaric de la Asamblea General Constituyente de 1813

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.
DFS100310-20

DFS100402-20
DFS100404-20
DFS100406-20
DFS100408-20
DFS100410-20
DFS100506-20
DFS100508-20
DFS100510-20
DFS100515-20
DF5100606-20
DFS100608-20
DFS100610-20
DFS100612-20
DFS100616-20
DFS100710-20
DFS100712-20
DFS100716-20
PDFS100720-20
DFS100810-20
DF$S100812-20
DF5100816-20
DFS100820-20
DF5100915-20
DFS100920-20
DFS100925-20
DFS101015-20
DFS5101020-20
DFS101025-20
Deltaplush (SR) Microcoil:

—
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DPL 100151-20
DPL 100152-20
DPL 100153-20
DPL 100202-20
DPL 100204-20
DPL 100206-20
DPL 100252-20
DPL 100254-20
DPL 100256-20
DPL 100304-20
DPL 100306-20
DPL 100404-20
DPL 100406-20
DPL 100408-20

Micrusphere XL-10 Sistema:

SSR100225-20
SSR100253-20
S5R100305-20
SSR100357-20
SSR100408-20
SSR100410-20
SSR100510-20
SSR100514-20
SSR100612-20
SSR100620-20
SSR100714-20
SSR100720-20
SSR100816-20
SSR100825-20

=
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Micrusphere XL-10 Sistema:

SSR180825-20

SSR180927-20

SSR181028-20

SSR181128-20

SSR181230-20

SSR181334-20

SSR181438-20

SSR181540-20

SSR181640-20

SSR181740-20

SSR181840-20

Periodo de vida Gtil: 5 afios ( plazo de validez).

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Micrus Endovascular LLC; 2) Medos International SARL
Lugar/es de elaboracion: 1) 821 Fox Lane, San Jose, CA 95131, Estados Unidos,
2) Chemin-Blanc 38, 2400 Le Locle, SUIZA.

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S. A. el Certificado PM-16-633, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ......%..o... JUL2013, siendo su vigencia por cinco {5}

afios a contar de la fecha de su emisian,

DISPOSICION N© & ‘ﬂ '
&
Dr. OTro A, ORSINGHFR

SUB-INTERVENTDR
A"N'M-A.‘I',
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