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"2013 - Ao del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministde Salud DISPOSIION N° 5 6 g% th}

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRESO 6 SEP 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-22701-11-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 3763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la nhormativa vigente en la materia.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 19~ Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica del producto médico de marca
CODMAN®, nombre descriptivo Sistema de liberacién de microbobina embdlica
y nombre teécnico Controladores, 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 ia
misma,

ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/ y de
instrucciones de uso que obran a fojas 103 a 106 y 107 a 118 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte

integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-634, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afnos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 5694 .....
Nombre descriptive: Sistema de liberacién de microbobina embélica.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-009 - Controladores
Marca del producto médico: CODMAN®.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: La caja de control de desprendimiento {(DCB) esta
disefiada para ofrecer y permitir mediante la energia necesaria una separacién
termomecanica desde el cable DPU, de la microbobina para la embolizacién
endovascular de aneurismas intracraneales. El cable de conexion suministra la
energia necesaria para separar la bobina de la zona de separacidon del sistema
de microbobina.
Modelo: DCB000001-20 Detachment, Caja de Control
DCB000005-00 EnPower Detachment, Caja de Control
8 CCB000157-00 Cable Conexidn
! ECB000182-00 EnPower Cable de Control
Periodo de vida util: Detachment, Caja de Control/ EnPower Detachment, Caja
de Control: NA. Cable de conexidn 3 afios. EnPower Cable de Control 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante:
1) Micrus Endovascular LLC l’
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, Le Locle, 2400 Suiza.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S dei
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

............. 3.5.9..4..

O g

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



ANEXO IILB — ROTULOS 5’)@" /4 |

Caja de Control de Desprendimiento de microbobina embdlica

Cantidad: 1 DCB

Codman
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Detachment Caja de Control
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REF. XXX
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Conservar entre 0° y 60°C.

PRODUCTO NO ESTERIL.

Fabricante: Micrus Endovascular LLC

Director Tacnico: Fammacéutico Luis Alberte De Angelis

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Lea las Instrucciones de Uso

821 Fox Lane
San Jose, CA 95131
Estados Unidos vlo

Medos International SARL

Chamin-Blanc 38
2400 Le Locle
SUIZA

Auterizado paor 12 ANMAT PM-16-834

i
Ll'—c—'ﬂ Lote N° X000

importador. Johnsen & Johnson Medical S.A.
Domiciiio legat Mendoza 1259, CABA - C14280J05
Oficinas comerciales: Monsenor Magiiano 3061
{B1642GLA} San Isidro — Buenos Aires

Argentina

(8]
ECTOR TECNICOQ
M.N/15.967 M.P, 18.851
IOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.



ANEXO II1.B - ROTULOS

Codman

EnPOWER® Detachment Caja de Control
Caja de Control de Desprendimiento de microbobina embdlica

Cantidad: 1 DC8B
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Conservar entrs 0* y 45°C.

PRODUCTO NO ESTERIL.

A Lea las Insirucciones de Uso

Fabricante: Micrus Endovascular LLC
821 Fox Lane
San Jose, CA 95131
Estados Unidos yfo
Medos International SARL
Chemin-8lanc 38
2400 Le Locle
SUIZA

Director Técnico: Farmacéutico Luis Alberto De Angelis

Importador:  Johnson & Johnson Medical S.A.
Domileilio legal: Mendoza 1259, CABA - C14280D0G
Oficinas comerclales: Monsefor Magliano 3061

{B1642GLA) San isidro - Buenos Aires
Argentina

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Auterizado por la ANMAT PM-16-5634

M.N, 15/957 M.P. 18.851
HNSON & JOHNSCN MEDICAL S.A.
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ANEXO III.B — ROTULOS

(4

Codman
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Connecting® Cable
Cabie de Conexidn

@

Cantidad: 1 cabie de conexion

A
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g FECHA DE VENCIMIENTO YYYY-XX

- EF. l_L—GJT Lote N® XXX

/{'V Conservar entre 0° y 60°C.

PRODOUCTQ ESTERIL. PRODUCTG DE UN SOLO USO.

o

E9.9.9.4
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09

Esterilizado por radiacién

>

Lea las instruccionas de Uso

Importador.  Johnson & Johnson Medical S.A.
Domicilio legal: Mendoza 1259. CABA - C1428DJG
Oficinas comerciales: Monsefior Magliano 3061
(B1842GLA) San Isidro — Buenos Aires

Argenting

Micrus Endovascutar LLC
821 Fox Lane

San Jose. CA 95131
Estados Unidos yio
Medos International SARL
Chemin-Blanc 38

2400 Le Locle

SuUZA

Fabricants

Director Técnica' Farmacéutico Luis Alberto De Angelis
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCHONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT Pi-16-634

JOHNSON & JOHNSON HEDICALS 4.
JUAN.PAB
APO

R TECNICO
- 15,957 M.pP. 18, 851

: r"«' 44 HISCN MEDICAL S.A.



ANEXO II1.B — ROTULOS

Codman
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EnPOWER® Cabie de Control
Cable de Conexién

el

Cantidad: 1 cable de conexién
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Conservar entre 0° y 45°C.
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PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLC USO. BTERILER Esterilizado por radiacién

>

Lea las Instrucciones de Uso

Fabricante. Micrus Endovascular LLC Importador:  Johnson & Johnson Medical S.A.
821 Fox Lane DomicHio legal; Mendoza 1258, CABA - C14280JG
San Jose, CA 95131 Oficinas comerciaies: Monsefior Magliano 3061
Estados Unidos yfo {B1842GLA) San Isidro - Buenos Aires
Medos Intemational SARL Argentina

Chemun-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-15-634

ERVIDIO

O-DIRELTOR TECNICO

M.N. 15,957 M_P. 18.851
OHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.



ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

Codman

.«p..gi.e-km o
HELALSYLILULAR

Detachment Caja de Control
EnPOWER Detachment Caja de Control
Sistema de liberacién de microbobina embdlica

Cantidad: 1 DCB y 1 cable de conexién

Conservar entre 0° y 45°C,

PRODUCTO NO ESTERIL.

& Lea las Instrucciones de Uso-

Fabricante: Micrus Endovascular LLC Importador.  Johnson & Johnson Medical S.A.
821 Fox Lane Domiciiio legal: Mendoza 1253, CABA - C14280.JG
San Jose, CA 85131 Cficinas comerciales: Monsefior Magliano 3061
Estados Unidos yio (B1642GLA) San Isidro — Buenos Aires
Medos International SARL. Argentina

Chemn-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-16-634

Descripcion del sistema

El sistema de suministro de microbobina CODMAN® consta de tres componentes: un sistema de microbobina,
un cable de conexién y una caja de control de separacion (Detachment Control Box, DCB). Cada componente
se vende por separado.

Como se muestra en ia figura 1, el sistema de microbobina consta de una microbobina embdlica acoplada a
un cable de unidad de colocacion de dispositivo (DPU). Se cubre con un sistema de funda introductora. La
forma de la microbobina 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
cuerpe introductor transiicido y una herramienta de reenfundado.

Herramisanta da

Conector hub reerfurdad cUerpo daia mﬁ:dr?ﬂ
hmum [ntroructors
——

\; o)
Unidad de exooncdn de _/ 0 4
dispoaitive OPL) Migrcbobing —* :
Fig. - Sistema de microbobing

El cable de conexion suminisira la energia necesaria para separar }a bobina de la zona de separa/cic’m’del
sistema de microbobina. El cable de conexién se conecta entre ﬁg b del sistema de microbobina
en el cable DPU y el conector de salida de la DCB. Su longitud’es aprpximadapiente 1,5-1,8 mx El cable de

JOKNSON & JORNSON HiEp
JUANPABLO

-DIRECYOR TECNICO
M.NTT5.957 M.P. 18.851
DHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.
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EnPOWER®), o un cable sin boton de desconexion (el cable de conexion estandar).

La caja de control de separacién (DCB) ofrece la energia necesaria para permitir una separacion g
termomecanica de la microbobina desde el cable DPU. La caja de control de separacién puede ser de dos }
tipos: la caja de control de separacion azul EnPOWER funciona con el cable de control EnPOWER o con ef -~
cabie de conexidn estidndar, y el DCB negro funciona Unicamente con el cable de conexién estandar,

Presentacion

El sistema de microbobina y los cables CODMAN estan disefiados para UN SOLO USO; NO REESTERILIZAR.
Desechar el cable de conexién después de un mismo procedimiento. La integridad estructural y/o el
funcionamiento del sistema pueden verse afectados por su reutilizacion 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 €l paciente.

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

Deseche el sistema de microbobina si se extrae el paciente sin implantaric. La integridad estructural y/o et
funcionamiento del sistema pueden verse afectados por su reutilizacion o limpieza. Las microbobinas son
extrernadamente dificiles de limpiar después de haber sido expuestas a materia bicidgica, y su reutilizacion
puede ocasionar reacciones adversas en el paciente.

El sistema de microbobina y el cable de conexion seran estériles, siempre que el envase individual no se
encuentre abierto ni dafiado. El sistema de microbobina es apirdgeno.

Indicaciones de uso

La caja de control de desprendimiento (DCB) estd disefiada para ofrecer y permitir mediante la energia
necesaria una separacion termomecanica desde el cabie DPU, de fa microbobina para la embolizacion
endovascular de aneurismas intracraneales. El cabie de conexion suministra a energia necesaria para separar
la bobina de la zona de separacion del sistema de microbobina.

Advertencias

El sistema de suministro de microbobina debe utilizarse Unicamente como un sistema completo. Un sistema
completo requiere una caja de controf de separacién, un cable de conexion y ef sistema de microbebina. NO
SUSTITUYA componentes o dispositivos de otros fabricantes por la caja de control de separacion CODMAN o
podria lesionar al paciente o al usuario.

Precauciones

e Fl sistema de microbobina deben utilizarlo Unicamente los médicos formados en neurorradiologia
intervencionista y en todos los aspectos del sistema.

+ No intente esterilizar ningiin componente del sistema de suministro de microbobina.

e La caja de controi de separacion (DCB) se suministra SIN ESTERILIZAR. A menos que se cologue en una
funda estéril, debe permanecer fuera del campo esterilizado durante su uso. La DCB es la unica parte
reutilizabie de! sistema de suministro de microbobina.

Al recibir la DCB, inspeccione el embalaje y la unidad por si tuviera dafios. Si la unidad tuviera dafios
fisicos en el envio, notifiquelo inmediatamente a Codman & Shurtleff para que se lo sustituyan.

e Compruebe que funcione el sistema de suministro de microbobina antes de proceder a colocar la
microbobina. Consulte la seccidn Preparacion del sistema de ricrobobina para saber cdmo comprobar.si—
funciona. -

-

Efectos adversos
JONNSON & JOHRSOH MEDILAL S

UAN FABLO RISE
GRBRIE
co- OR TECNICO

7 M.N. 15,957 M/P, 18.851
g JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.



Los posibles efectos adversos son, pero no se limitan a, los siguientes: hematoma en et lugar de la en
perforacién de vasos, infeccion, emboiia, hemorragia, isquemia o espasmos vasculares, deficiencias
neuroldgicas como accidente cerebrovascular y posible muerte.

Instrucciones
Material necesario adicional

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

e Funda femoral

» (Catéterguia, de5a7Fr

« Microcatéter de infusion con 2 marcadores de punta situados a 3 ¢cm
e (able guia compatible con el microcatéter de infusidn seleccionade

« Tres {3) configuraciones de lavado salino {o con solucion salina heparinizada)} continuo con boisas de
presion: un (1) sistema de lavado para la funda femoral, uno (1) para el catéter guia y uno (1) para el
microcateter

. Dos (2) valvulas hemostéaticas giratorias (RHV)

+ Valvula de tres vias

»  Valvula de una via

e Portasueros (no es necesario si la DCB se colocara en la funda esterilizada y en el campo esterilizado)

e Seis {6) pilas alcalinas AA para ia caja de control de separacion (nrecesario con la DCB negra solamente)

Nota: se recomienda una caja de control de separacion CODMAN de seguridad para todes los
procedimientos.

Seleccion del tamafio de la microbobina

La seleccidon de la microbobina es a discrecion del médico. El tamano apropiado de la microbobina debe
elegirse en funcién de la evaluacidn angiografica preembolizacidn del diametro, 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 compieia. 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 cuelle de la aneurisma. Las microbobinas siguientes que se implanten
deben ser de forma esférica, compleja o helicoidal. Las bobinas seleccionadas normalmente seran de tamaric
decreciente y el médico puede sequir implantando microbobinas hasta que determine que la aneurisma se ha
tratado correctamente.

Seleccion def microcatéter

Es necesario seleccionar correctamente un microcatéter con el tamaio adecuado para evitar danar el sistema
de microbebina y para minimizar posibles complicaciones. La seleccion del microcatéter también la determina
el médico y depende de fa ubicacién de ia aneurisma, la seguridad del paciente y la preferencia del médico.
Para garantizar la coloeacidn y separacion correcta de la microbobina, el microcatéter seleccionado debe
tener dos (2) marcadores de punta radiopaca con una separacion de tres {3) cm.

El CODMAN Microcoil 10 System es compatible con microcatéteres con didmetros de lumen internos de 0,356
a 0,432 mm. El CODMAN Microccil 14 System es compatible con microcatéteres con diametros de lumen
internos de 0,419 a 0,483 mm. El CODMAN Microcoil 18 System es compatible con microcatéteres con._
didmetros de lumen internos de 6,432 a 0,533 mm.

Configuracién de lavado salino continuo

-DIR TECNICO
M.N. 15,957 M.P. 18.851
JOHNSON & JOHNSCN MERICAL S.A.



continua de una solucién de lavado apropiada. La figura 2 ilustra las conexiones necesarias para el sistel
de suministro de microbobina, incluida una configuracién de favado salino continuo tipico con bolsa de
presién para los sistemas de catéter.

1. Acople una vaivula hemostética giratoria (RHY) al hub del catéter guia.

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

3. Selecciocne correctamente el tamafio apropiado del microcatéter de infusion en funcién del tamaric del
sistema de microbobina.

Nota: un catéter con un lumen interno de 0,432 mm aceptara todos los tamafos de microbobinas.

4, Inserie el microcatéter de infusidn en la RHY conectada al hub del catéter guia.

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

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

7. Ajuste la presion hidrostatica a 300 mm de Hg y mantenga un lavado abierto durante el procedimiento.

8. Aseglirese de que todos los ajustes estan segurcs y de que no entra aire en el sistema durante el lavado
activo.

Cable de contral de conexitn
eatandar o EnPCWER

\—-Gatéter aui \‘%F unda farmoral _/
M mcatéter de nfuisidn ) Coatdter quia
Aneutierrs
Banda rmancador distal ‘
{microcabiter) “‘\ 4'-‘_2"» Microbabings

Bmdanm — I B dibue mo 29b4 2 ascala I
proximal ﬁrmcmcate‘oarj

Fg. 2: Configuracidn det sistema de surninistro con lavado continuo

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 adn en la anilla. Para comprebar que funcionan bien la
DCB y la microbobina, debe conectar un cable de conexidn y la microbobina a la unidad de DCB.

Tras comprobar la DCB y el cable de conexién, apague la DCB y desconecte el cable de conexién de la
microbobina hasta que esta esté lista para separarse. Consulte la seccion Instrucciones de uso de la caja de

control de separacion, al final de este documento, antes de continuar.
— T T

Agarre la base del conector hub de la DPU y deslicela suavemente y totaimente fuera del born?e Tetencion.
e

El conector hub debe estar en linea con el borne de retencion hasta-q | conector este féera.

JONNSON & JOHNSON MEDICALS.A.
JUAN PAB

Retirada del sistema de microbobina de la anilla de embalaje

GA
CO-BIRELTOR TECNICO
957 M.P, 18.851
JOHNSON & JOHNSCN MEDICAL 5.A.



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

Inspeccién de Ia 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 Ja mano izquierda.

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

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

Fig. 3: Sesteniendo ia punta irtroductora ¥ |s herramienta de neenfundado

cen la pestafia raneparants entre os dedos pulgar o dics.
La purta do fa bohing también aparecs amergiendo de & punts intreductora.

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

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

7. Observe si Ja microbobina presenta anomalias como pliegues, rebabas, bobina estirada, estrias u otros
dafios. Si nota anomalias o si hay dificuitades para avanzar la microbobina desde la funda introductora, ia
unidad puede estar defectuosa. Vuelva a embalar la microbobina y devuelva todo el dispositivo 2 Codman &
Shurtleff 0 a un representante autorizado para su sustitucion.

8. Una vez terminada la inspeccidn, tire suavemente de nuevo de Ja 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 fa microbobina ' T
Introduccion del sistema de microbobina Q
Afloje ta vaivula principal de la RHV acoplada ai hub del microcatéter de infusion.

Inserte suavemente la punta introductora en la RHY hasta que llegue al tope y esté bien alineada con el hub
del microcatéter de infusién. (Puede haber un pequefic espacio, como se muestra en la figura 4, entre la
punta y el hub en funcion del tipo de microcatéter utilizado.) Apriete suavemente la valvuia principal de la
RHV sobre la funda introductora para evitar el refluijo de sangre. Compruebe la alineacién de la punta
introductora y el hub del microcatéter para asegurarse de que no se hayan separado.
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Diztansia mema

o _,/'-
Fig. 4. Alnsmcidn de ta punta intreduciora

PRECAUCION: no apriete la valvula RHV demasiado en la funda introductora porque el exceso de presion
puede dafiar la funda introductora o la microbobina mientras avanza en el microcatéter de infusion. Ademas,
si la punta introductora y el hub del microcatéter no estan alineados, puede dafiar la microbobina cuando
pase por esta transicion.

3. Mientras sostiene el extremo distal de la herramienta de reenfundado vy la funda introductora transiucida
juntas con los dedos pulgar e indice, como hizo anteriormente durante la inspeccion de la bobina, avance el
cabie DPU por la funda introductora en el microcatéter de infusion. Mientras la microbobina pasa por la punta
introductora en el hub del microcatéter, compruebe continuamente que la punta introductora y el hub del
microcatéter permanezcan alineados. Siga avanzando el cable DPU hasta que su conector hub llegue al
extremo proximo de la herramienta de reenfundado.

4, Vuelva a la RHV del microcatéter de infusidn. Afioje la RHY y deslice suavemente la punta introductora
fuera de la RHV, por el cable DPU. Una vez que se vea una pequefia parte del cable DPU expueste, agarrele
bien con el pulgar y el indice de la misma mano que esté sosteniendo la RHY. Con los 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 cm de la funda introductora sin enfundar aun
visible.

5. Con la guia fiuoroscopica, avance lentamente el sistema de microbobina por el microcatéter de infusion
hasta el lugar de la aneurisma. Compruebe continuamente el avance del sistema de microbobina y la posicion
final en la aneurisma con la guia fluoroscépica.

PRECAUCION: si observa friccion inusual durante el avance o el retroceso del sistema de microbobing,
compruebe que la pestafia transparente esta desbloqueada y fuera de la herramienta de reefundado
aproximadamente 2-3 cm.

PRECAUCION: si alin 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 sistena de microbobina y observe si hay dafos. Sustitlyaio por un nueve sistema de
microbobina.

St aln existe friccion, retire y examine &l sistema de catéter de suministro.

PRECAUCION: si el sistema de microbobina se inmoviliza en el microcatéter de infusidn, aplique un
pequefic movimiento de empujar y tirar para liberarlo. Si no lo consigue, quite ef microcatéter y el sistema de
microbobina juntes come una unidad y sustitiyalos por nueves 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 necesaric volver a colocar la microbobina, observe atentamente el movimiento de esta
con respecto al cabie DPU mientras retrae ia microbobina bajo la flucroscopia. Si el movimiento de la
microbobina no va a la par del cable DPU, o si resulta dificil la recolocacion, quiza la microbobina se haya
estirado y podria romperse. .

Quite y deseche con cuidado e sistema de microbobina. C/

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

Si recoloca la punta distal del catéter en el ostium de la aneurisma (o ligeramente dentro de éf), fa
microbobina puede volver a canalizarse facilmente en el microcatéter.
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Colocacion de la microbobina

La alineacién correcta de las bandas marcadoras se muestra en la figura 5. El microcatéter de infusidmge
dos bandas marcadoras de punta distal situadas a tres (3) c¢m. El sistema de microbobina tiene una banda
marcadora distal a tres (3) mm del mecanismo de separacién. Para conseguir la posicicn correcta del sistema
de microbobina para la separacion con la guia fluoroscopica, alinee el marcador radiopaco en el cable DPU
justo pasada la banda marcadora proximal en 1a punta del microcatéter.

Una vez que se ha conseguido la colocacién deseada de la microbobina, apriete suavemente la RHV alrededor
del cable DPU para mantener su posicion.

Bandas margadonss

del microcatéter

Unidad Jde colocacidn

- " - j’

Zora de ,......—/ [
aoparacion

Banda mawcadom
de lamlcrebabing

Fig 5! Allricacidn adecuads de-fa banda marcadora

Separacion de la microbobina

1. Vuelva a comprobar la posicidn de la microbobina en la aneurisma con la fluoroscopia.

Ahora el sistema de microbobina esta listo para la separacién.

2. Puise el botdn de encendido en la caja de control de separacion (DCB), si ain no esta encendido.

3. Acople el cable de conexién al extremo del conector del cable DPU, procurando que esté bien asentado. Si
aln no estd conectado, acople el otro extremo del cabie 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 vy el cable de
conexion. Si persiste el fallo, sustituya el cable de conexidn. Si esto no corrige el error, sustituya la DCB. Si el
sistema de suministro de microbobina sigue mostrando un fallo, recupere fa microbobina como se describe en
la seccion siguiente, reenfundando el sistema de micrebobina v sustituyéndolo por uno nuevo.

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

6. Cuando se apague fa luz y se detenga el tono, debe comprobar fluoroscépicamente la separacién de la
microbobina del cable DPU retirando este suavemente aproximadamente un (1} mm. Observe si la
microbobina se ha separado.

« Si la microbobina no se separd y no se ilumina ni parpadea ninguna luz de error, repita los pasos anteriores.

« Si se detecta una luz de fallo, 12 luz System Ready no estd iluminada (DCB azul Unicamente) o no hay
separacidn fras dos intentos, sustituya la unidad DCB.

+ Si aln no tiene lugar la separacién, retire con cuidado todo el sistema de microbobina y vueiva a desplegar
un nuevo sistema de microbobina. ——— —>

7. Tras separar la bobina, quite el cable DPU del microcatéter y tirelo. 0

Nota: no desconecte el cable de conexién de la DCB o det cable DPU durante un ciclo de separacion.

PRECAUCION: realice siempre la comprobacién flucroscopica de la separacidn antes de retirar el cable DPU
totalmente. De lo contrario, puede provocar una complicacion embdlica.

8. Repita Ja secuencia superior para todas las microbobinas CODMAN adicionales hasta completar el

procedimiento. -

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

Cuando sea necesario, el sistema de microbobina puede voiver a cargarse en la funda introductora con la
herramienta de reenfundado.

1. Afloje fa RHV. Con la guia fluoroscopica, retraiga la microbobina de la aneurisma en el microcatéter.

2. Ubique la punta introductora. Sujete la punta introductora con la mane izquierda y la herramienta de
reenfundado con la mano derecha. Tire con la mano derecha sosteniendo la herramienta de reenfundado
hacia el conector.

Esto iniciara el reenfundado de la bobina y el cable empujador DPU.

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

4. Con la mano derecha, sujete el conector y continde tirando de! cable DPU hacia fuera de |2 vaina hasta
que la bobina esté totalmente dentro del extremo distal de la punta introductora.

5. Afloje la RHV y retire ef introductor,

Fig. & Tirando del conactor hub del cable OPU

PRECAUCION: si tira de fa microbobina expuesta por el cjal de la RHY, puede dafiar la bobina.

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

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

7. Afloje la RHV y quite ef dispositivo. Si es necesario, ahora el sistema de microbobina esta listo para a
reinsercion.

Instrucciones: caja de control de separacion negra

Nota: las tres secciones siguientes hacen referencia solamente a la caja de control de separacion negra,
codige DCBO0O0001-20. Omita estas secciones si utiliza la caja de control de separacion EnPOWER azul,
codigo DCBOVO005-00.

Comprobar ef funcionamiento correcto de ia 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 poiaridades como se indica en el compartimento de pitas. Cierre ia
tapa del compartimento de pilas. Debe insertar pilas nuevas en la DCB antes de empezar cada procedimiento.

2. Puise el boton Power del panel frontal de la DCB.
+ Si no hay un cable conectado al conector de salida de la DCB, parpadeard la luz Fault y las pantallas

Voltage y Current se iluminaran con valores arbitrarios.
« Si esta parpadeando fa luz Fault, la DCB funciona correctamente y esta lista para utilizarsO

» Si la luz Fault se ilumina fijamente, la DCB NO funciona correctamente.

No debe utilizar la unidad. Debe devoiveria a Codman & Shurtleff o a un representante autorizado para
sustituirla.

¢ Si la luz Fault NO se ilumina y no hay un cable conectado al conector de salida de la DCB, la D o)
funciona correctamente. Cambie las seis {(6) pilas AA y pulse el botdn Power de nuevo. Si la luz Fault ain

no parpadea, la DCB no funciona correciamente. No debe utilizar-
JONNSON & JOHNSOY. sieuiTi,
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Debe devolverla a Codman & Shurtleff o a un representante autorizado para sustituiria.

+ Si parpadea la luz Fault y la luz Battery Low se ilumina, las pilas de la DCB no estan totalmente cargadas:
Cambie ias seis (6) pilas AA y pulse el boton Power de nuevo. Si la luz Battery Low sigue iluminada, la DCB
NO funciona correctamente. No debe utilizar la DCB durante e! procedimiento. Debe devolverla a Codman &
Shurtfeff o a un representante autorizade para sustituirla.

3. Una vez terminada la comprobacion de la DCB v una vez que esta funciona correctamente, puise el botdn
Power para apagar la DCB hasta que esté lista para utilizarse en el procedimiento.

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

Comprobacién de fa conexidn det cable
1. Abra un cable de conexién esterilizade en el campo esterilizado.

Nota: el cable de control EnPOWER Unicamente es compatible con la caja de control de separacion
EnPOWER azul, El cable de control EnPOWER no es compatible con la caja de control negra.

2. Pase el extremo def conector de didmetro mayor fuera del campo esterilizado.
El resto de! cable de conexidn debe permanecer en el campo esterilizado.
3. Inserte el conector del cable mas grande en el conector de salida de la DCB hasta que oiga un cic.

4. La luz Fault sequird parpadeando hasta que se conecte el cable a la DCB, la DCB esté encendida vy el
cable NO esté conectado al sistema de microbobina.

Comprobacidn del sistema de microbobina
Seleccione e} sistema de microbobina adecuado en funcion de la evaluacion angiografica de la aneurisma.
Compruebe si el embalaje de la microbobina no esta bien esterilizado.

Abra fa bolsa esterilizada que contiene el sistema de microbobina CODMAN vy quite fa aniila que contiene el
sistema de microbobina de la bolsa.

Con el sistema de microbobina restante en la anilla, conecte el conector mas pequeno en el cable de
conexién al conector hub del cable de la unidad de colocacion de dispositive (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
funciona correctamente.

« Si la luz Fault sigue parpadeando, puede haber un problema con el cable de conexién o el sistema de
microbobina. 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 Fault deja de
parpadear y no se enciende una luz roja, el sistema de suministro de microbobina funciona correctamente.
Vuelva a embalar el cable que funciona mal y devuélvalo a Codman & Shurtleff o a un representante
autorizado para sustituirlo.

Nota: el cabie de conexidn no debe volver a esterilizarse ni usarse. La reesterilizacidén puede dafiar la unidad
y averiarla. Codman & Shurtleff, Inc. no sustituira los cabies de conexion reesterilizados.

» Si sigue parpadeande fa luz Fault, seleccione un sisterma 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, acopie el nuevo cable de conexion. Si la luz Fault deja de parpadear y permanece iluminada, ef
sistema de suministro de microbobina funciona correctamente. Vuelva & embalar el sistema de microbobina
que funciona mal y devuélvalo 2 Codman & Shurtleff, Inc. O a un representante auterizade para sustituirio.

“

+ Si la luz Fault sigue parpadeando, la DCB NQ funciona correctamente.
No debe utilizar ia DCB y debe devolverla a Codman & Shurtleff o a un representante autes ra

sustituiria. P
5. Desconecte el conector del cable del conector hub de’la bRy I-5is
listos para utilizarse. TREOKALS
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procedimiento.
7. Vuelva a consultar las secciones de inspeccion y colocacion de la microbobina de este manual.

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

Instrucciones: caja de control de separacion EnPOWER azul

Nota: las tres secciones siguientes hacen referencia solamente a la caja de control de separacion EnPOWER
azui, cédigo DCBO00005-00. Omita estas secciones si utiliza la caja de control de separacidn EnPOWER
negra, codigo DCBOC0001-20.

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

1. Puise el botén Power de! panel frontal de la DCB. Todas las luces indicadoras se fluminarén brevemente y
después se apagaran mientras la unidad realiza un autcdiagndstico. Sin cables conectados, sclo debe
iluminarse una de las luces indicadoras de pila.

« Si la luz verde Full Battery se ilumina, la DCB funciona correctamente.

» Si se ilumina la luz ambar Low Battery, la DCB funciona correctamente, pero quedan menos de 100 cicles
de separacién en la unidad.

« 5i la luz roja Dead Battery se ilumina, fa 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

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

2. Una vez que termine la comprobacién de la DCB y que la DCB funcione correctamente, montela en un
pertasueros o dispositivo de montaje equivalente.

Nota: con un destornillador de punta piana 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.

Comprobacién de la conexion 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 conexion debe
permanecer en el campe esterilizado.

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

Comprobacion del sistema de microbobina

1. Seleccione ef sistema de microbobina CODMAN adecuade en funcion de la evaluacion angiografica de la
anedrisma. Yy

rd
2. Compruebe si el embalaje de la microbobina no esta bien esterilizado. 4//

3. Abra la bolsa esterilizada que contiene el sistema de microbobina y quite l2 anilla que contiene el sistema
de microbobina de la bolsa.

4. Con el sistema de microbobina restante en la anilla, conecte el conector mas pequefic en el cable de
conexién al conector hub del cable de la unidad de colocacion de dispositive (DPU) del sistema
microbobina y encienda la DCB. Se iluminara la luz verche,System dy cuando conecte el“cable y la
microbobina a la DCB y funcionen correctamente. —— RSOR 07>

i ——
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+ 5i no se ilumina la luz System Ready, compruebe todas las conexiones de cables.

= Si aun no se iflumina la luz System Ready, desenchufe el sistema de microbobina del cable vy seleccidng
otro cable. Siga los pasos descrifos arriba y acople otro cable. Conecte ef sistema de microbobina al nuevo
cable. Si la luz System Ready se ilumina ahora, el sistema de suministro de microbobina funciona
correctamente.

Vuelva a embalar el cable que funciona ma!l y devuélvalo a8 Codman & Shurtleff, Inc. o a un representante
autorizado para sustituirto.

Nota: el cable de conexion no debe volver a esterilizarse ni usarse. La reesterilizacion puede dafar la unidad
y averiarfa. Codman & Shurtleff, Inc. No sustituira los cables de conexion reesterilizados.

» 5i adn no se ilumina la luz System Ready, seleccione un sistema de microbobina de repuesto. Repita los
pasos anteripres para sacar la microbobina de su embaiaje esterilizado. Con el sistema de microbobina
restante en la anilla, acople el nuevo cable de conexion. Si la luz System Ready se ilumina ahora, el sistema
de suministrc de microbobina funciona correctamente. Vuelva a embalar el sistema de microbobina gue
funciona mal y devuélvalo a Codman & Shurtleff, Inc. ¢ a un representante autorizado para sustituirlo.

+ Si la luz System Ready adn no se ilumina, ia DCB NO funciona correctamente. No debe utilizar la DCB y
debe devolveria a Codman & Shurtleff o a un representante autorizade para sustituirla.

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

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

7. Vuelva a consultar las secciones de inspeccion y colocacién de la microbobina de este manuat.

Especificaciones de la caja de control de separacion

Caja de control da separacién nagra Caja de contred do sapdraciin EnPOWER
Cédgo DCEO00001-20 azud, eddige DCBEOG00CS (O

* Tipo da pila: alcafing

+ \oltae de entrada: 8 VCC {6 pilas Ad)
* oltgje de sallda: 3.0 VCC, mdbume

» Cormente do salids 200 mA, masine
*
*

Tipo de pila 1tio

Voltae de entrada; 3.6 V2O

Voltaje de salida 8.0 VCC, maxrime
Carriamta da salidar 200 mA, maxime
Temporatura de funcicnamiento. de 18 a 25 °C
Hurnedad oo funcoramiente: de 0 2 85 %

Temparabura de funcicnamierto; de 16 8 35°C
Humedad de funcionamienio: de 0 290 %

H, s condensacion RH, sin condenzacién

+ Chaaficacdn do segundad siserica: ¢ Clasificacidn de sequridad déctrica:
producto sanitaric cfase #&, con pmducto sanitario clase liA, con
glimentacidn intema. tpo CF, equipo alimertacién irterna, tipe CF squipo
cedinano, funcionamento ntermiterts ordinario, funcianamizrta intarmiania

= Clasiflcacidn de entrada do lquida: IPXG « Clasificacion de entrada da fquide: [1PR2

Instrucciones de limpieza para la caja de control de separacion

La DCB puede limpiarse en su superficie con un detergente o un desinfectante suave y un pafo humedo.
Tenga cuidado al limpiar cerca del conector de salida.

Reparacién de la caja de controf de separacion

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

Instrucciones de almacenamiento para la caja de control de separacion C__’//

Entre uso v uso, la DCB debe guardarse en un entorno limpio y protegido de temperaturas y humedades
extremas. En el caso de la DCB negra {cddigo DCBO0Q001-20), si el dispositivo no se va a utilizar durante un
tiempo, quite las pilas de la unidad y guardelas por separado.

Desecho de Ia caja de control de separacion

S/ CO-BIRELTOR TECNICO
M.N. 15.957 M.P, 18.851
JOHNSON & JOHNSON MERICAL S.A.



No deseche este producto como basura sin clasificar. Llame a sus autoridadeslocales para consulth
instrucciones de desecho ¢ devuélvalo a Codman & Shurtleff.

Compatibilidad con imagenes de resonancia magnética (MRI) de diagnédstico

Las pruebas realizadas por Codman & Shurtleff, Inc. han demostrado que !as microbobinas CODMAN sen
seguras 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 €xito 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.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-22701-11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
5 .of-. .8y de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A.
se autorizoé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de liberacion de microbobina embdlica.
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-009 - Controladores
Marca del producto médico: CODMAN®. '
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: La caja de control de desprendimiento (DCB) estd
disefada para ofrecer y permitir mediante la energia necesaria una separacién
termomecanica desde el cable DPU, de la microbobina para la embolizacion
endovascular de aneurismas intracraneales. El cable de conexién suministra la
energia necesaria para separar la bobina de la zona de separacion del sistema
de microbaobina.
Modelo: DCBOQ0001-20 Detachment, Caja de Control

DCBQO00005-00 EnPower Detachment, Caja de Control

CCB000157-00 Cable Conexién

ECB000182-00 EnPower Cable de Control



--//
Periodo de vida dtil; Detachment, Caja de Control/ EnPower Detachment, Caja

de Control: NA. Cable de conexién 3 afios. EnPower Cable de Control 5 afios.
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, Le Locle, 2400 Suiza.

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM-16-634 en la
Ciudad de Buenos Aires, aQBSEPZmS, siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N .
> 389 ¢ g
¢ .

Dr. OTTO A. oRSINGH
- £
SUB'-INTEHVENT:JRR
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