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_Disposicién |
Nimero: DI-2017-11043-AFN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 26 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4707-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4707-17-3 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEBENE S.A., solicita se autorice la mscripeion en el Registro
Productores y Productos de Tecnoclogia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraci6n s y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decretc 9763/64, v 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 evaluacién técnica produc1da po: la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiade retne los requisitos sécnicos 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 sohclta

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

Que se actfia en virtud de las faculfades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:

ARTfCULO 1°.- Autorizase la ‘nscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéop Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT) del producto médico marca BLOCKADE MEDICAL nombre descriptivo SISTEMA DE

ESPIRAL PARA EMBOLIZACION ENDOVASCULAR y nombre técnico Protesis para Embolizacion,

Intravascular, de acuerdo con 1o sclicitado posr DEBENE S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente. :

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-23921623- APN-DNPM#ANMAT. ‘
' ]

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones :de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-799-111", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigéncia del Cettiﬁcadq de Auterizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. ' I

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacicnal de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rdtulos 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 el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
DATOS IDENTIFICATORICS CARACTERIST:COS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE ESPIRAL PARA EV.BDLIZACION ENDOVASCULAR

Cédigo de identiﬁcacién yv hombrs técnico DMDNS: 15-034 Préesis para Embolizacién, Intravascular.
Marca(s) de (los) procviucto(s') médico(s): BLGCKADE MEDICAL

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: embolizacién endovascular de aneurismas intracraneales y otras anomalias
neurovasculares tales como malformacicones arteriovenosas y fistulas arterivenosas. También estd concebido
para la oclusién vascuiar de vasos sangaineos dentro del sistema neurovascular para obstruir de manera
permanente el flujo sanguineo a un aneurisma o a otra malformacién vascular y para embolizaciones
arteriales y venosas en la vasculatura periférice.

Modelo/s: | ‘ -
Sistema de para embolizacion endovascular Barri zade Co:l System
9000000203FR 10 Cemplex Frame Coil de 2 mm x 3 cm

9000010255FR 10 Complex Frame Cotl de 2.5 mm % 5 cni



9000020306‘FR16 Lom:\r*x Srame Cot de Smmx 6o
9000030407FR1C Co’:npxex, i“_ame Coitde Comrx ”rﬁ '
900004041 1FR10 c'oinpf_zex Frame Coil ds 4 in & lem
9000050509FR 10 Complex Frame Coit ds 3 i xS e
9000060513FR10 Complex lhame Coilde 5 11_11‘.1”)( 13 cm'_' .
9000070611FR10 Compiex Frame Coil de & mm x ' em
9000080616FR10 Compiex Frame Coil de 6 mmx i6 .bm“
9000090713FR10 Complex Frame Coil de 7 mm x 13 cm
9000100719FR10 Compiex Frame Coil de 7 mm x 19 cm
9000110816FR10 Complei Ffr'am_e_ Coil ﬂe 8Smmx i6 o’
9000120821FR10 Corﬁplex Frame Coil de § mm x 21 em
9000130917FR10 Complex Frame Coil de 9 min x 15 em.
9000140923FR10 Complex Frémé.Coil de 9 mm x 23 cm
9000151021FR10 Compiex Frame Coil de 10 mrix x21 et
9000161027FR10 cémplex Frame Coil de 10 mm x 27 o
9000170616FR18 Comiplex Frame Coil de 6 mm x 16 :cm%"{l
9000180719FR 18 Complex Frame Coil de 7 mm x 19 cm
9000190821FR18 Comple* Fraiﬁe Coil de 8 mmx 21 cm
9000200923FR18 Complex Fralné Coil de ¢ mm x 23 cm
9000211027FR18 Complex Frame Coil de 10 mm x 27 em
9000221129FR18 Cdmplex Framé Coil de 11 mﬁ x29 i
9000231231FR18 Complex Frame Ccil de 12 mm x 31 cm
9000241334FR18 Complex Frame Csil de ‘13 mri X 34 cm
9000251437FR18 Complex Frame Coili de 14 mm x 37 cra
9000261540FR18 Complex Frame Coil de 15 mm x 40cr,
9000270304FL10 Helical Fill Coil de 3 mm x 4 cm
9000280306FL10 Helical Fill Coil de 3 mm x. 6 cm
9000290308FL10 Helical Fili Coil de 3 mm x 8 cm



9000300310FL10 Helical Fill Coil de 3 mm x 10 cm.
9000310404FL10 Helical Fill Coil de 4 mm x 4 ¢m | v
9000320406FL10 Helical Fill Coil de 4 mﬁi X 6 cm
9000330408FL10 Helicgl Filjl Coilde 4 mm x 8 cm .
9000340410FL10 Helical Fill Coil de 4 mmx 10 cm
9000350510FL10 Helical Fill Coil de § mm x 10 cm
900036051 SFL10 Helical Fill Coil de 5mm x 15 cm
9000370610FL10 Helical Fili Coil de 6lmm x 10cm
9000380615FL10 Helical Fill Coil de 6'nﬁn x 15 cm
9000390620FL10 Helical Fill Coil dé 6 min x 20 cm
9000400715FL10 HelicalvFill Coil dg 7 mm x 15?‘cm
9000410720FL10 Helical Fi‘ll Coii de 7mm x 20 cm
9000420820FL10 Helical Fill Coil de 8 mm x 20 cm
9000430830FL10 Helical Fﬂl Coil de 8 mm x 30 cm
9000440930FL10 Helical Fill Coil de 9'mm x 30 cm
9000451030FL10 Helical Fill Coil de 1¢ mm x 30 cm ,
9000460151 FN10 Helical Finish 'C'o.i} de 1,5mmx I cm
9000470152FN10 Helical Finish Coil de 1,5mmx2cm
9000480153FN10 Helical Finish Coil de ISmmx 3 cm
5000490201 FN1i0 Heiical Finish Coil de 2 mm >'; I em
9000500202FN10 Helical Finish Coil de 2mm x 2 cm
9000510203FN10 Helical. Finish Coil de 2 mm.x 3cm
9000520204FN10 Helicai Finish Coil de 2 mm x 4 crr=
9000530253FN10 Helical Finish Coil de ‘2,5 mmx 3 cm
9000540254FN10 Helical Finish -Coil de 2,5mm x 4 cm
9000550256FN10 Helical Finish Coil de 2,5mmx 6 cm
9000560304FN10 Helical Finish Coil de 3 mm x 4 cm
9000570306FN10 Helical Finish Coil de 3 mm x 6 cm

9000580406FN10 Helical Finish Coil de 4 mm x.6 cm



9000590408FN10 Helicai_ Finish Coil de 4 mm x 8 cm
9000600506FN10 Helical Finis:h Céi] de Smmx 6 cm
900061050SEN10 Helical Finish Coil dé 5mmx 8 cm
9000620510FN10 Helical Finish Coit de 5 mm x 10 cm
9000630606FN10 Helical finish Coiide 6mmx 6cm
900064060SFN10 Helicai Finish Coil dé 6 rom x 8§ cm
9000650610FN10 Helical Finish Coil de 6 mm x'10 cm
9000680413FR10 Complex Frame Coil de 4 mm X 13 cm
9000690517FR10 Complex Franf: Coil de Smmx 17 cm’
9000700620FR10 Complex Frame Coil de 6 mm x 20 cm
9000710724FR10 Complex Frame Coil de 7 mm x 24 cm
9000720827FR10 Complex Frame Coil de 8 mm x 27 cm
9000730930FR10 Complex Frame Cbil de 9 mm x 30 cm
9000741034FR10 Complex Frame Coil de 10 mm x 34 cra
90C0750620FR18 Complex Frame Coil de 6 mm x 20 cm
9000760724FR18 Complex Frame Coil de 7 mm x 24 cm
2000770827FR18 Complex Frame Coil de 8‘1.nm x 27 cm

"~ 9000780930FR 18 Complex Fréme Coil de 9 mm x 30 cm
9000791034FR18 Compléx Frame ‘Coﬂ de 10 mm x 34 cm
9000801137FR18 Complex Frame Coil de ITmmx37cm
9000811240FR18 Complex Frame Coil de 12 mm x 40 cm
9000821343FR18 Complex Frarpe Coil de 13 mm x 43 cm
9000831447FR18 Complex Frame Coil de 14 mm x 47 cra
9000841550FR18 Complex Frame Coil de 15 mm x 50 cm
9000850415FL10 Helical Fill Coil de 4 mm x 15 cm
9000860420FL10 Helical Fill Coil de 4 mm % 20 cm

5000870520FL10 Helical Fill Coil de 5 mm x 20 cm
9000880525FL10 Helical Fill Coil de 5 mm x 25 ¢m



9000890625FL10 Helical Fill Coil de 6 mm x 25 cm
9000900630FL10 Hélical- Fill Coil de 6 mm x 30 cm
9000910730FL10 Helical Fill boii ﬂe 7 mrr; X 30 cm
9000921040FL10 Helical Fill Coi:} de 1.0 mm x 4;’) om |
9000930154FN10 Helical Finish Coil de 1,5 mm x 4 cm
9000940156FN10 Helical Fiﬁi'sh Coil de 1.5 mm x 6 cm '
9000950206FN10 Helical Finish Coil de 2 mm x 6 cm
9000960208FN10 Helical Finish Coil de 2 mm x 8 cm
9000970258FN10 Helical Finish Coil de 2,5 mm x8 cm
9000980308FN‘10 Helical Finish Coil de 3 mm x 8 cm
9000990310FN10 Helical Finish Coil de-3 mm x 10 cm
-9001000410FN10 Helical Finfsﬁ Coil de‘4 mm x ;10 cm
9001010102CF10 Complex Finish Coil de 1 mm x2em =
9001020152CF10 Complex Finish'Coil de 1,5 mm x2 cn";
9001030153CF10 Complex Finish Coil de 1,5 mm x 3 crr
9001040154CF10 Complex Finish 'Cdii de i,5 mm x 4 cm
9001050202CF10 Complex Finish Coii de 2 n&m x2cm
9001060203CF10 Complex Finish C‘:oﬂ‘ dé 2mmx 3 cm
9001070204CF10 Complei Finish Coil de 2 mm x 4 cm
900108020GCF10 Complex Finish Coil de 2 mim x 6 cm
9001090252CF10 Complex F—inish Coil de 2,5 mim X 2 cm
9001100253CF10 Complex Finish Coil de 2,5 mra x 3 e
9001110254CF10 Complex Finish Coil de 2,5 min x 4 cm
9001120303CF10 Complex Finish Coil de 3mm x3 cm
9001 130304CF10 Complex Finish Coil de 3 mm x 4 cm .
9001 140306C?10 Complex Finish Coii de 3 mm x 6 cm
9001150308CF10 Complex Finigh Coil de 3 mm x 8 cm
9001160310CF 10 Complex Finish Coil de 3 mm x 10 om

9001170404CF10 Complex Finish Coil de 4 mm x 4 cm



9001180406CF10 Complex Finisa Ceil de 4 mm x 6 cm
9001190408CF10 Complex Finish Céil é;: 4 fnm x 8 crﬁ
9001200410CF10 Complex Firish Cril de 4 mm x 10 cm
9001210413CF10 Complex Fiﬁish Ceil de 4 mm x ].3—cm
9001220506CF10 Complex Finish Coil de 5 mm x 6 cm
9001230508CF10 Complex Firish Coil de 5 mm x 8 cm
9001240510CF10 Complex Finish Coil de 5 mmx 10 cm
9001250513CF10 Complex Finish Coil de 5 mm x 13 cm
9001260101FN10 Helical Finish Coil de 1 mrh x‘-“l- cm
9001270102FN10 Helical Finish Coii de Immx2cm
9001280103FN10 .Helical Finish Coil de 1 mmx 3 cm
9001290104FN10 Helical Finish Coil de immx4cm |
9001300101CF10 Complex Finish Coﬁ de Tmmx1cm
9001310103CF10 Complex Finish Coil de 1 mm x 3 cm
9001320353CF10 Complex Finish Coil de 3,5mmx 3 cm
9001330354CF10 Complex Finish Coil de 3,5 mm x4 cm
9001340356CF10 Complex Finish Coﬂ d.e 3,5mmx 6 cm
9001350358CF10 Complex Finish Coil de 3,5 mr x 8 cm
ED2BL Conﬁola&or de desacople E

| CBLO002 Cable de desacople de mano

900066 Cable de conexion Blockwire

Periodo de vida 1til: 5 (cinco) aﬁo.s..

Forma de presentacién: envasados individualmente.
Método de esterilizacién: Radiacién.

Condicién de uso: Vénta exclusi\‘/a‘ a profe;ionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BLOCKADE MEDICAL LLC.
Lugar/es de elaboracién: 18 Technology Dr Ste 169, Irvine, CA 92618, USA.

{



Expediente N° 1-47-3110-4707-17-3

Digitally si_?ned by LEDE Roberto Luiz
Date: 2017.10.26 09:51:07 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador )
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecrologia
Médica o



Sistema de espiral para embolizacién endovascular

DEBENE S.A. ~ \
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IILB

Para producto estéril: Barricade Coil System (BCS)

Importado y distribuido por: — Fabricado por;
DEBENE SA. BLOCHADE MERCAL LLC

Antezana 70 (1427) - CABA -‘Argentina 18 Teithnology r Ste 169, Irvine, GA, Estados Unidos de

Amériia - 92618

SISTEMA DE ESPIRAL PARA EMbe[iIZACION ENDOVASCULAR
Modelo:

Ref#: XXXXX
oy e s T~ NO REUTILIZAR
A @ - EstérilR SEN|  \0 REESTERILIZAR
NO USAR S| EL. ENVASE ESTA ABIERTO O DETERIORADO
ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE PROTEGIDO DE LA HUMEDAD Y DE LA LUZ SOLAR DIRECTA

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.868

Autorizado por la ANMAT PM-799-111

Producto no estéril: controlador de desacople Flockadé; (8DC)

Fd

Importado y distribyido por: Fabrice. 40 por:
DEBENE SA. BLOCKADE MELICAL LLC

Antezana 70 {1427) - CABA - Argentina 18 Technology Lir 5te 169, Irvine, CA, Estados Unidos de
América - 92618 :

SISTEMA DE ESPIRAL PARA EMBOLIZACION ENDOVASCULAR
Modeio:_ |

- Ref#: XXXXX

NO Estéril

NO USAR Si EL ENVASE ESTA ABIERTO O DETERIORADO
" ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE PROTEGIDO GE LA HUMEDAD Y DE LA LUZ SOLAR DIRECTA
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Daniel Ricehione, Farmacéutico, Mat N° 11.5866

Autorizado por .a ANMAT PM-799-111

El Barricade Coil System {BCS) esta concebido para la embolizacién endovascular de aneurismas
intracraneales y ofras anomallas neurovasculares tales como malformaciones arteriovenosas y
fistulas arteriovencsas. El sistema BCS también esta concebido para la oclusién vascular de vasos
sanguineos dentro del sistema neurovascular para obstruir de manera permfnente el flujo sanguineo

a un aneurisma o a otra malformacién vascular y para embolizaciones gfteriales y venosas en la
vasculatura periférica.
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Sistema de espiral jpara emholizacién endovascular

INSTRUCCIONES DE SO - Anexo IILB

DEBENE S.A.

BL-OCK!

L] 1

~

' Q ﬁ
El dispasitivo s6lo debe ser utilizado por medicos que hayan recibido ia debida formacion preciinica en
todos los aspectos de los procedimientos con el sistema BCS tal como lo describe Blockade Medical.

Las complicaciones potenciales incluyen las siguientes, sin limitarse a ellas: hematoma en el lugar de
ingreso, perforacién de vasos, ruptura del aneurisma, oclusién de la arteria madre, relleno incompleto
del aneurisma, embolia, hemorragia, isquemia, vasoespasmo, migracion o colocacién errénea del
espiral, desacople prematuro o dificil del espiral, formacion de coagulos, revascularizacién, sindrome

de post-embolizacion y déficits neurologicos, que incluyen accidentes cerebrovasculares y posible
muerte. ‘

Se han asociado casos de meningitis aséptica quimica, edema, hidrecefalia y/o dolores de cabeza
con el uso de espirales de embolizacién en e} tratamiento de aneurismas grandes y gigantes. El
medico debe tener conocimientos de estas complicaciones y aconsejar a los pacientes cuando esto
sea indicado. Debe considerarse una apropiada gestion de los pacientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- El sistema BCS es estéril ¥ no pirogénico 8 menos que el envase de la unidad esté abierto o
dafado. i .

- Este dispositivo esta concebido para un so’lc‘i' uso. Nouelva a esterilizar ni a utilizar el dispositivo.
La reutilizacién del dispositivo puede dar lugar a una nueva infeccién o la infeccién cruzada, Después
del uso, deseche de acuerdo con ia politica del hospite’, ‘administrativa y/o del gobierno local. No lo
utilice si el embalaje esta roto o dafado.

* El sistema BCS debe administrarse unicamente a travéside un microcatéter reforzado con atambre

con un recubrimiento de PTFE en la superficie interna. Pueden ocurrir dafios al dispositivo que
requeriran la exiraccion dei sistema BCS y del microcatéter del paciente.

- Es preceptivo un seguimientc fluoroscopico por sustraccion digital de alta calidad de ia angiografia
para lograr la colocacién correcia del sistema BCS,

No aplique una fuerza excesiva para hacer avanzar el empujador de administracién. Determine la
causa de cualquier resistencia inusual, extraiga el sistema BCS y verifique la existencia de dafios.

* Haga avanzar y retraiga el dispositivo BCS lenta y delicadamente. Extraiga todo el sistema BCS sj

S& observa una friccion excesiva. Si se observa una friccion excesiva con un segundo sistema BCS,
revise el micracatéter en busca de dafios o retorcimiento.

* Si es necesaric un camtio de posicién, tenga cuidado especial de retraer el espiral bajo fluoroscopia
utilizando un movimiento de uno a uno mediante el empujador de administracion. Si el espiral no se
mueve con un movimiento de uno a uno mediante el empujador de administracién, o si el
reposicionamiento es dificii; es posible que el espiret se haya estirado y posiblemente podria
romperse. Extraiga dejicadamente todo el dispcjsitivo y deséchelo.

* Debido a la naturaleza delicada de los eé'.}‘pirales ECS, los caminos vasculares tortuosos que
acceden a ciertos aneurismas y vasos, y las variadas morfologias de los aneurismas intracraneales,
un espiral puede estirarse ccasionaimente al ser maniotrado. El estiramiento es un precursor de una
potencial rotura y migracién del espirai. )

* Si se encuentra resistencia al extraer un espiral que forma un angulo agudo con respecto a la punta
del microcatéter, el estiramiento o la rotura del espiral se pueden evitar aj reposicionar
cuidadosamente la punta distal del catéter en ef ostium del aneurisma o ligeramente dentro de éste. Al
hacer esto, el aneurisma y la arteria actian para reinsertar el espiral en el interior del microcatéter.

Por lo general, se requiere la administracion de mitiples espirales BCS para lograr la oclusién
deseada de algunos aneurismas ¢ lesiones. El punto final deseado del procedimiento es la oclusién
angiografica. ‘ '

- El efecto a largo plazo de este producto en los tejidos extravasculares no se ha establecido, de
modo que debe tenerse cuidadc para retener este dispositivo dentro del espacio intravascular.

- Siempre aseglirese de que se disponga de al menos dos controladores de desacople BDC antes de
iniciar un procedimiento con ei sistema BCS,

* No es posible desacoplar el sistema BCS si se utiliza una fuente dessuministro eléctrico que no sea
un controlador de desacople BDC. 7
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Sistema de espiral para embolizacién endovascular

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IILB | BLocK

[ S

DEBENE S.A.

* Siempre haga avanzar un catéter guia de tamafio adecuado a través del microcatéter después de

desacoplar el espiral y extraer el empujador para asegurarse de que ninguna parte del espiral
permanezca dentro del microcatéter. )

+ NO coloque el empujador de administracion sobre una "superﬁcie metdlica descubierta.
* Siempre manipule el empujador de administracion usando guantes quirdrgicos.

+ NO lo utilice junto con dispositivos de radiofre:éuencia (IRF).

f

I

Lo Liave de

—— 4 Llawal de Lineapta oo 3
Linea de fa L - Gaso de 3 somoon - :m. .
kalucidn g dreccione du
EAfAGE enjuzague
0

=3
Empujador ce adminstracidn RHY

N —_— [ )
t RE /
conmtrolador de Gesacopu ’ - Punta de topr de Catéter guia

El extrenws proxsmal se conects al
waing introductora

Aneurs £3p0al BCS

Bands marcacora
RO dei microcaviter

; .
Diagrarma de configuracion del sistema CS"

i

PREPARACION PARA EL USO o
1. Consulte el diagrama de configuracién. D
2. Conecte una valvula hemostatica giratoria (RHV) al cubo del catéter guia. Conecte una llave de
paso de 3 direcciones al brazo fateral de 'a vélvula RHY ¥y luego conecte una linea para la infusion
continua de solucién de enjuague. ‘
3. Conecte una segunda RMV ai cubo del microcatéier, Conecte una llave de paso de 1 direccion al
brazo lateral de la segunda RHV y conecte la linea de la solucién de enjuague a la llave de paso.

4. Abra la llave de pasc y enjuague el microcatéter con solucién de enjuague estéril y luego cierre la
llave de paso.

Para minimizar e] riesgo de complicaciones tromboembdlicas, resuita critico mantener una infusidn
continua de solucién de enjuague esiéril apropiada en ei catéter guia, la vaina femoral y el
microcatéter,

CATETERIZACION DE LA LESION .
5. Utilizando procedimientos estandar de intervencion, acceda al vaso con un catéter guia. El catéter
guia debe tener un didmetro interno (DI) lo suficientemente grande como para permitir Ia inyeccién de
solucién de contraste mientras el microcatéter ests en posicidn. Esto permitira hacer un seguimiento
fluoroscédpico durante el procedimiento. '

6. Seleccione un microcatéter con e diametro 'r_,hterno apropiado. Después de colocar el microcatéter

dentro de la lesién, extraiga el catéter guia. i

SELECCIONE DEL TAMANO DE ESPIRAL

7. Realice el seguimiento fluoroscopico. ooy
8. Mida y calcule estimativamente el tamafo de la lesion tue se des
9. Seleccione los espirales de tamafio apropiado.

v

tratar.
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Sistema de espiral para embolizacién endovascular

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IT1.B

DEBENE S.A.

BLOCKADE

10. La seleccién del espiral eorrecto aumenta la eficacia‘del sistema BCS y la seguridad del paciente.
La eficiencia oclusiva es, en parte, una funcién'de la compactacion y de la masa total del espiral. A fin
de elegir el espiral BCS optimo para cualquier lesién dada, examine los angiogramas previos al
tratamiento. Debera elegirse ei tamafio apropiado de espiral BCS basandese en la evaluacién
angiografica del diametro del vaso madre, Ia cipula tei aneurisma y el cuello del aneurisma. Al
acceder a aneurismas, el didmetro del primer y segui‘dc espirales nunca debe ser menor que el
ancho del cuello del aneurisma, puesto que de lo coritrario podria incrementarse Ia tendencia de .
migracién de los espirales. ' '

PREPARACION DEL SISTEMA BCS PARA LA ADMINISTRACION
11. Antes de utilizar el dispositivo, desmonte el extremo proximal del empujador de administracién del
aro de embalaje. Tenga cuidado para evitar contaminar este extremo del empujador de administracion
con sustancias extrafias tales como sangre o contraste, : '

12. Retire el sistema BCS del aro de emba aje tirando del extremo proximal hasta que el introductor
salga del aro, )
13. Sujete el dispositivo en posicion distal al cierre por torsién y gire dicho cierre. Afloje el agarre de fa
vaina introductora en el alambre de administracién., ‘

14. Extraiga lentamente el implante BCS de la vaina introductora e inspeccione el espiral en busca de
iregularidades o darios. En caso de observarse dafios al espiral o al empujador de administracion,
NO utilice el sistema,

15. Mientras sujeta la vaina introductora en posicién vertical, retraiga delicadarmente el espiral al
interior de la vaina introductora, aproximadamente 1 a2 om.

INTRODUCCION Y DESPLIEGUE DEL SISTEMA BCS |

16. Abra la vaivuia RHV en el microcatéter lo suficienteé como para aceptar la vaina introductora del
sistera BCS,

17. Inserte la vaina introductora del sistema BCS a traves d2 la vaivula RHV. Asiente la punta distal de
la-vaina introductora en el extremo distal del cubo del migcrgcatéter y cierre fa valvula RHV ligeramente
alrededor de dicha vaina para fijar la vaivula RHV al introdustor. .

No apriete excesivamente Ia valvula RHV alrededor de Ia vaina infroductora, ya que podria ocasionar
dafios al dispositivo. -

18. Empuje el espiral en el interior del lumen del microcatéter.

Tenga cuidado de evitar atrapar el espiral en la unién entre Ia vaina introductora y el cubo del
microcatéter. . =

19. Empuje el sistema BCS a fravés del microcatéter hasta que el extremo proximal del empujador de
administracién entre en contacto con el extremo proximal de ta vaina introductora. Afloje la valvula
RHV. Retraiga la vaina introduciora hasta una ubicacion inmediatamente fuera de la vaivula RHV.
Cierre la valvula RHV alrededor del empujador de administracién. Deslice la vaina introductora
completamente fuera del empujador de administracion. Tenga cuidado de no retorcer el sistema de
administracién. -

20. Haga avanzar cuidadosamente el sistema BCS hasta que el empujador de administracién se
encuentre bien en el interior de Ia valvula RHV en el cubo del microcatéter. En este momento, debera
iniciarse la guia fluoroscopica.

21. Bajo guia fluoroscdpica, haga avanzar lentamente el espiral del sistema BCS fuera de la punta del
microcatéter. Contintie haciendo avanzar sl espiral del sistema CS al interior de la lesién hasta lograr
un despliegue éptimo. Modifique Ia posicién, en caso de ser necesario. Si el tamafio del espiral no es
apropiado, extraigalo y reemplacelo con otro dispositivo. Si se observa un movimiento inaceptable del
espiral bajo fluoroscopia después de la colocacién y antes del desacople, extraiga el espiral y
reempiaceic con otro espiral de tamafio mas apropiado.

El movimiento del espiral podria indicar la posibilidad de que migre una vez desacoplado. NO gire el
empujador de administracion durante o después de la: administracién del espiral en el interior del
aneurisma. Girar el empujador de administracion del BCS puede estirar el espiral u ocasionar un
desacople prematuro del espiral desde el empujador de administracién, lo que podria producir la
migracién del espiral. ‘ ’

También debe hacerse una evaluacién angiografica antes del desacople para asegurarse de que la
- masa del espiral no sobresalga en el interior del vaso del paciente.

22. Haga avanzar el espiral al interior del lugar deseado hasta que el marcador proximal radioopaco
del sistema de administracin quede adyacente al lado distal del marcador proximal del microcatéter.
Esta alineacién posiciona el extremo proximal del espiral fuera del microcajéter. Para minimizar el
-riesgo potencial de aneurisma o ruptura del vaso, NO haga avanzar el marcgdor proximal del sistema
de administracion distalmente méas allé del marcador proximal del microcatét,
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_ , Sistema de espiral i;ara embolizacién endovascular
DEBENE S.A. .
: INSTRUCCIONES DF, USO - Anexo II1.B
- Extremo distal
Implame\ del empujador Microcatéter

Exiremo distat det empujador de Posicibn de

) X ) Marcador
administracion situado fuera del alineacion proximal

microcatéter

Posicién de las bandas marcadoras para el desacopie Para minimizar el riesgo potencial de ruptura
del aneurisma o del vaso, } ;.

NO haga avanzar el marcador proximal del{sistema e administracion distalmente mas alla del
marcader proximal de! microcatéter. i . \
23. Apriete ia valvula RHYV para evitar el movimiento de| g@spiral. ,

24. Verifique repetidamente que el eje distal del empujador de administracién no esté bajo tensién
antes de! desacople del espiral. La compresién o teissign axial podria causar que la punta del
microcatéter se mueva durante la administracién del espiral. El movimiento de la punta del catéter
podria catsar la ruptura de! aneurisma o del vaso.

DESACOPLE DEL ESPIRAL BCS

25. Cuando se haya colocado el espiral desmontable BCS en el lugar deseado, proceda con el
desacople de acuerdo con lo siguiente: No utilice ninguna otra fuenie de suministro eléctrico que no
sea un controlador de desacople BDC para desacoplar el espiral. El controlador de desacople BDC
esta concebido para varios usos. No fo esterilice.

26. Inserte una aguja estéril (tamafio 20G ¢ 22 G = 0,7 mm o 0.9 mm, respectivamente en el hombro
(M. deltoideus) o en Ia ingle del pacients.

27. Inserte el conector e los cables conectores BlockWire estériles o el cable de desconexién manual
{Handheid Detachment Cable) en el interior del receptdculo del conector del BDC.

28. Enganche el extremo del conector del cable negro esteéril en la aguja estéril y luego enganche el
extremo del conector del cable rojo estéril en el extremo proximal del empujador de administracidn,
Aseglrese de que el sistema gufa esté en reposo sobre una superficie limpia y seca.

29. Confirme nuevamente bajo fluoroscopia que: el espirai de posicionamiento de) sistema guia quede
en posicion apenas distal del marcador proxima; del microcatéter,

30. Encienda el BDC utilizando el interruptor priﬁcipal del dispositivo.

1. Inicie el desacople presionando e! botén verde de! BDC o del cable de desconexion manual
{Handheld Detachment Cable) hasta que comience a parpadear la lampara de desacople.

32. Un sonido acustico audible y el indicador “Detach” (Dsacoplar) parpadea en el BDC, lo que indica
el desacople del espiral. E| desacople puede ocurrir en un piazo de 5 a 15 segundos pero puede llevar
mas tiempo ¢hasta 180 segundos) si los marcadores radio-opacos no estan alineados correctamente
tal y como se indica en la bala 22). ‘

33. Al final del ciclo de desacople, sonara un tono audible y la luz permanecera encendida de manera
constante. Esto indica que el ciclo de desacople esta completo. Si el espiral no se desacopla durante
el ciclo de desacople, deje el BDC acoplado al empujador de administracién e intente otro ciclo de
desacople,

34. Cuando la bateria tiene poca carga, el indicador de la bateria se tornara rojo. El BDC no iniciara
un desacople si la luz es roja. ‘

35. Verifique el desacople del espiral bajo fiuoroscopia afiojando primero la vaivila RHV, luego tirando
hacia atrds lentamente del sistema de administracion y verificando que no haya movimiento del
espiral.. Si el implante no se desacopld, no intente desacoplarlo mas de dos veces adicionales. Si no
se desacopla después del tercer intento, extraiga el sistema de administracion.

36. Después de haber confirmado el desacople, haga avanzar lentamente el empujador de
administracién para asegurarse de que el extremo proximal del espiral se encuentre fuera del
microcatéter Después de llevar a cabo este paso, retraiga lentamente el empujador de administracion
al interior del microcatéter. Avanzar el empijador de ddministragién mas alla de la punta del

microcatéter una vez que e espiral se haya degacoplado involucra effriesgo de ruptura del aneurisma
o del vaso, ‘
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Sistema de espiral para embolizacién endovascular

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo I1L.B BL DVE K

DEBENE S.A.

37. Después de que el espiral se encuentre fuera del microcatéter, ‘extraiga todo el sistema de
administracién del migrocatéter. ; _

38. Verifique la posicién del espiral angiograficamente a través de! catéter guia.
39. Antes de extraer el microcatéter de! lugar de tratamiento, coloque un catéter guia de tamaio
adecuado completamente a través del lumen del microcatéter para asegurarse de que ninguna parte
del espiral permanezca dentro del microcatéter. " ‘

40. Apague el BDC.

41. Repita los pasos anteriores si se requiere |z colocacion de espirales adicionales.

42, Si el paciente experimenta dolor en el lugar de colocscion del electrodo de retorno del paciente, o
si estan aumentando Jos tiempds de desacople, recinplace la aguja con una aguja nueva en el nuevo
lugar de insercion, :

Despugs del desacople, haga avanzar el empujador de administracion para asegurarse de que el
espiral se encuentre fuera del microcatéter

ESPECIFICACIONES DEL CONTROLADOR DE DESACOPLE BLOCKADE
. Corriente.de“.salida: 2,0 mA
* Nimero maximo de desacoples por bateria: 59

i

* Tiempo maximo para ia secuencia de desacople: 180 Segundos

* Limpieza, inspeccién preventiva y mantenimiento: EI BDC es un dispositivo no estéril para varios

usos, previamente cargado con baterias reempiazables. No se requiere inspeccion o mantenimiento.
Si el ‘dispositivo no funciona de acuerdo con lo descrito en la seccion Desacople de estas
instrucciones, reemplace las baterfas para el BDC o reemplacelo con una nueva unidad.

- EtBDC es un dispositivo reutilizable. No se lo debe esterilizar. )
* Una vez completado el procedimiento, deseche el juego de cables y almacene el BDC en un lugar
limpio, seco v seguro. _ ,
Ei BDC puede limpiarse con un paiio humedo. -
- Deseche las baterias de acuerdo con la politica del hospital, administrativa y/o del gobierno local.
Extraiga las baterias cuando e BDC no esté en uso. ‘
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Sistema de espiral para embolizacién endovascular

"DEBENE S.A. .
| ROTULO - Asiexo TILB

Para producto estéril: Barricade Coil System (E:iCS}

Importado v distribuide por: Fabricado por; | -
DEBENE SA, BLOCKADE MELICAL LLG

Antezana 70 (1427) ~ CABA - Argentina 18 Technclogy Dr Ste 169, Irvine, CA, Estados Unidos de
o América - 92618

SISTEMA DE "ESPIRAL PARA EMBO’LIZACION ENDOVASCULAR
Modelo:

Ref #: XXXXX ILOT | XXXXXX 2 XX ~ XXXX

‘ - S — NO REUTILIZAR
@ Estéril R NO REESTERILIZAR
NO USAR SIEL ENVASE ESTA ABIERTO O DETERIORADO
ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE PROTEGIDO [E LA HUMEDAD Y DE LA LUZ SOLAR DIRECTA

VENTA EXCLUSIVA A PROFESI)NALES = INSTITUCIONES SANITARIAS
Direcigr Técnico: Daniel Ri:chione, Farmacéutico, Mat N° 11.866

Autorizado por fa ANMAT PM-799-111

) ¢
Producto no estéril: controlador de desa cople Blockade (BDC)

Importado vy distribyido par: Fabricado por;
DEBENE SA. BLOCKADE MEGICAL I.L.G

Antezana 70 (1427} — CABA - Argentina 18 Technology Dr Ste 169, irvine, CA, Estados Unidos de
. América - 92618

SISTEMA DE ESPIRAL PARA EMBOLIZACION ENDOVASCULAR

Modelo:
Ref #: XXXXX LOT|xxxxxx E XX — XXXX
NO Estéril

' NO USAR SI EL. ENVASE ESTA ABIERTO O DETERIORADO ‘
ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE PROTEGIDO [:E £ A HUMEDAD Y DE LA LUZ SOLAR DIRECTA
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES = INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11,866

Autorizado por ia ANMAT PM-799-1 11

:” [: [ﬂ‘ 1 U “ﬁ !’:
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulaci6n e Institutos
ANMALT.

. . »
CERTIFICADG DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4707-17-3
La Administralcién Nacional de Medicamentos, Ali‘mentos Yy Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., se autoriza
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologu’a
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientés datos identificatorios
caracteristicos: |
Nombre  descriptivo:  SISTEMA DE _. ESPIRAL  PARA  EMBOLIZACION
ENDOVASCULAR
Cédigo de idehtiﬁcacic’)n ‘y nombre técnico UMDNS: 15-034 Prétesis para
Embolizacién, Intravascular.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BLOCKADE MEDICAL
Clase de Riesgo: 1v.
Indicacién/es  autorizada/s: embolizacién endovascular de aneurismas
intracraneales y otras anomalias neurovasculares tales como malformaciones
arteriovenosas vy fistulas arterivenosas. También estd concebido para la oclusién
vascular de \)asos sanguineos dentro dél sistema neurovascul.ar para obstruir de

Mmanera permanente el flujo sanguineo a un aneurisma 0 a otra malformacion

vascular y para embolizaciones arteriales Y venosas en la vasculatura periférica.

Modelo/s:

A ' 1



Sistema de para embolizacién endovascular Barricade Coil System
9000000203FR10 Complex Frame Coil de 2 mm x 3 cm
9000010255FR10 Complex Frame Coil de 2,5mmx5cm
9000020306FR10 Complex Frame Coil de 3 mm X 6 cm
9000030407FR10 Complex Frame Coil de 4 mm x 7 cm
9000040411FR10 Complex Frame Coil de 4 mm'x 11 em
9000050509FR10 Complex Frame Coil de 5 mm x 9 cm
9000060513FR10 Complex Frame Coil de 5 mm x 13 cm
9000670611FR10 Complex Frame Coil de 6 mm x 11 c¢m
9000080616FR10 Complex Frame Coil de 6 mm x 16 cm
: 9000090713FR10 Complex Frame Coil de 7 mm x 13 cm
9000100719FR10 Complex Frame Coil ¢e 7 mm x 19 cm
9000i10816FR10 Complex Frame Coil ce 8 mn;n X 16 cm
5000120821FR10 Complex Frame Coil ce 8 mm x 21 cm
9000130917FR10 Complex Frame Coil de 9 mm x 15 cm
9000140923FR10 Complex Frame Coil de 9 mm X 23vcm
9000151021FR10 Complex Frame Coil de 10 mm x21 cm
9000161027FR10 Corﬁplex Frame Coil de 10 mm x 27 cm
90001‘70“616FR18 Complex Frame Coil de 6 mm x 16 cm
_ 9000180719FR18 Complex Frame Coll dc- 7 mm x 19 cm
‘ 9000190821FR18 Complex Frame Coil da 3 mm X 21 cm

9000200923FR18 Complex Frame Coil d\_ 9 mm X 23 cm

9000211027FR18 Complex Frame Coil de ‘;LO mm'x 27 cm

9000221129FR18 Complex Frame Cdil\de 11 mm x29 cm
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9000231231FR18VComp|ex ‘Frame Coil de 12 mm x 31 cm
"9000241334FR18 Cofnplex Frame Coil de 13 mm x 34 cm
9000251437FR18 Compliex Frame Coil de 14 mm x 37 cm
9000261540FR18 Complex Frame Coil de 15 mm x 40 cm
9000270304FL10 Helical Fill Coil de 3 mm X 4 cm ’
9000280306FL10 Helical Fill Coil de 3 mm x 6 cm
9000290308FL10 Helical Fill Coil de 3 mm x 8 cm
9000300310FL10 Helical Fill Coil de 3 mm x 10 cm
9000310404FL10 Helical Fill Coil de 4 mm x 4 cm
9000320406FL10 Helical Fill Coil de 4 mm x 6 cm
9000330408FL10 Helical Fill Coil de 4 mm x 8 cm
90003404 10FL10 Helical Fill Coil de 4 mm x. 10 cm
9000350510FL10 Helical Fill Coil de 5 mm x 10 cm
9000360515FL10 Helical Fill Coil de 5 mm x 15 cm
9000370610FL10 Helical Fill Coil de 6 mm x 10 cm
9000380615FL10 Helical Fill Coil de 6 mm x>15 cm
9000390620FL10 Helical Fill Coil de 6 mm x 20 cm
9000400715FL10 Helical Fill Coil de 7 mm x 15 cm

9000410720FL10 Helical Fill Coil de 7 mm x 20 Cm
9000420820FL10 Helical Fill Coil de 8 mm x 20 cm

9000430830FL10 Helical Fill Coil de 8 mm x 30 cm
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9000440930FL10 Helical Fill Coil de 9 mm x 30 cm
9000451030FL10 Helical Fill Coil de 10 mm x 30 cm
9000460151 FN10 Hehcal Finish Conl de 1,5 mm x 1 cm
9000470152FN10 Helical Finish Coil de 1,5 mm x 2 cm -
9000480153FN10 Helical Finish Coijl de 1,5 mmx 3 cm
9000490201 FN10 Helical Finish Coil de . mm x 1 cm
9000500202FN10 Helical Finish Coil de 2 mm x 2 cm

" 9000510203FN10 Helical Finish Coil de 2 mm x 3 cm
9000520204FN10 Helical Finish Coil de 2 mm x 4 cm
9000530253FN10 Helical Finish Coil de 2,5 mm X 3 cm
9000540254FN10 Helical Finish Coil de 2,5 mm x4 cm .
9000550256FN10 Helical Finish Coil de 2,5 mm x 6 cm
9000560304FN10 Helical Finish ‘Coil de 3 .mm X4 cm

- 9000570306FN10 Helical Finish Coil de 3 mm X 6 cm
9000580406FN10 Helical Finish Coil de 4 ”;“hm X 6 cm
9000590408FN10 Helical Finish Coil de 4 mm x é, cm
9000600506FN10 Helical Finish Coil de 5 mm x 6 cm

"~ 900061050SFN10 Helical Finiéh Coil de 5 mm x 8 cm
9000620510FN10k Helical ‘Finish Coil de 5 mm x 10 cm
9000630606FN10 Helical Finish Coil de 6 mm x 6 cm
9000640605FN10 Hellcal FInISh Coil de 6 mm x 8 cm

9000650610FN10 Helical Finish Coil de 6 mm x 10 cm
9000680413FR10 Complex Frame Coil de 4 mm X 13 cm

9000690517FR10 Complex Frame Coil de 5 mm X 17 cm
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9000700620FR10 Complex Frame Coil de 6 mm x 20 cm
9000710724FR10 Complex Frame Coil de 7 mm x 24 cm
9000720827FR10 Complex Frame Coil de 8 mm x 27 cm
9000730930FR10 Complex Frame Coil de 9 m;/m X 30 cm
9000741034FR10 Complex Frame Coil de 10 mm x 34 cm
‘ 90C0750620FR18 Complex Frame Coil de 6 mm x 20 cm
9000760724FR18 Complex Frame Coil de 7 mm x 24 cm
9000770827FR18 Complex Frame Coil de 8 mm x 27 cm
90'00780930FR18 Complex Frame Coil de 9 mm X 30 cm
9000791034FR18 Complex Frame Coil de 10 mm x 34 cm
9000801137FR18 Complex Frame Coil de 11 mm x 37 cm
9000811240FR18 Complex Frame Coil de 12 mm x 40 cm
9000821343FR18 Complex Frame Coil de 13 mm X 43 cm
9000831447FR18 Complex Frame Coil de 14 mm x 47 cm .
9000841550FR18 Complex Frame Coil de 15 mm X SO cm
9000850415FL10 Heliéal Fill Coil de 4 mm x 15 cm
9000860420FL10 Helical Fill Coil de 4 mm x 20 cm
9000870520FL10 Helical Fill Coil de 5 mm x 20 cm

9000880525FL10 Helical Fill Coil de 5 mm X 25 cm
9000890625FL10 Helical Fill Coil de 6 mm X 25 cm

9000900630FL10 Helical Fill Coil.de.6 mm X 30 cm

T



9000910730FL10 Heliéal Fill Coil de 7 mra x 30 cm
9000921040FL10 Helical Fill Coil de 10 mm x 40 cm
9000§30154FN10 Helical Finish Coil de 1,5 mm x 4 cm
90009401}56FN10 Helical Finish Coil de 1,5 mm x 6 cm
9000950206FN10 Helical anish Coil de 2 mm x 6 cm
9000960208FN10 Helical Finish Coil de 2 mm x 8 cm
9000970258FN10 Helical Finish Coil de 2,5 mm x8 cm
9000980308FN10 Helical Finish Coil de 3 mm x 8 cm
9000990310FN10 Helical Finish Coil de 3 mmx 10 cm

| 9001000410FN10 Helical Finish Coil de 4 mm x 10 cm
9001010102CF10 Complex Finish Coil de 1 mm X 2 cm
9001020152CF10 Complex Finish Coil de 1,5 mm x 2 cm
9001030153CF10 Complex Finish Coil de 1,5 mm x 3 cm
9001040154CF10 Complex Finish Coil de 1,5 mm x 4 cm
9001050202CF10 CQmpIex Finish Cail de 2 mm x 2 cm
9001060203CF10 Complex Finish Coil de 2 mm x 3 cm

‘ 9001070204CF10 Complex Finish Cdil dé 2 mmXx4cm

- 900108020GCF10 Comblex Finish Coil dé’2 mrrj‘x 6 cm
9001090252CF10 Complex Finish Coil de 2,5 mm x 2 cm
9001100253CF10 Complex Finish CQil de 2,5 mm x 3 cm
9001110254CF10 Complex Finish Coil de 2,5 mm x 4 cm
9001120303CF10 Complex Finish Coil de 3 mm x 3 cm‘
9001130304CF10 Cdmplex Finish Coil de 3 mm x 4 cm

9001140306CF10 Complex Finish Coil de 3 mm x 6 cm
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9001150308CF10 Complex Finish Coil de 3 mm x 8 cm
9001160310CF10 Complex Finish Coil de 3 mm x 10 crh
9001170404CF10 Complex Finish Coil de 4 mm x 4 cm
9001180406CF10 CompIeX Finish Coil de 4 mm x 6 cm
9001190408CF10 Complex Finish Coil de 4 mm x 8 ¢cm ‘
9001200410CF10 Complex Finish Coil de 4- mm x 10 cm
9001210413CF10 Complex Finish. Coil de 4 mm x 13 cm
9001220506CF10 Complex Finish Coil de 5 mm x 6 cm
9001230508CF10 Complex Finish Coil de 5 mm x 8 cm
9001240510CF10 Complex Finish Coil de 5 mm x 10 cm
9001250513CFi0 Complex Finish Coil de 5 mm 'x\13 cm
9001260101FN10 Helical Finish Coil de 1 rﬁm X1lcm
9001270102FN10 Helical Finish Coil de 1 mm x 2 cm
9001280103FN10 Helical Finish Coil de 1 mm X 3 cm
9001290104FN10 Helical Finish Coil de 1 mm X 4 cm
9001300101CF10 Complex Finish C6i| del mmx1cm
9001310103CF10 Complex Finish Coil de 1 mm x 3 cm
9001320353CF10 Complex Finish Coil de 3,5 mm x 3 cm

9001330354CF10 Complex Finish Coil de 3,5 mm x4 cm
9001340356CF10 Complex Finish Coil de 3,5 mm x 6 cm

9001350358CF10 Complex Finish Coil de 3,5 mm x 8 cm

A



EDZBL Controlador de desacopie
CBL0OO02 Cable de desacople de mano
900066 Cable de‘conexic’m Blockwire
Periodo de vida (til: 5 (cinco) afios.
Forma de presentacién: envasados indiVidualmente.
Método de esterilizacidn: Radiacién.
Condicién de uso: Venta exclusiva a@ profesionales e instituciones. samtaraas
Nombre del fabricante: BLOCKADE MEDICAL LLC,

Lugar/es de elaboracién: 18 Technology Dr Ste 169, irvine, CA 92618, USA.

Se extiende el presente Certificado de Attorizacidn e Inscripcién det PM-799-111,
Con una vigencia de cinco (5) afios « parti- de la fecha de Ia Disposicidon
autorizante.

Expediente N© 1-47-31 16-4707-17-3

Disposicién No | 4 AT

Dr. ROBERT® Lk
{ Subadministrador Nacioral
T ANM AT



