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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-20068/12-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Angiocor S.A., solicita se gutorice
fa inscripcidn en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
{RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nueveo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
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 Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actla 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.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Barricade Coil System , nombre descriptivo coil para embolizaciéon endovascular y
nombre técnico protesis para embolizacion intravascular, de acuerdo a lo
solicitado, por Angiocor S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 345 a 351 y 352 y 353 a 363
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULD 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-416-85, con exclusion de toda otra
" leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

-
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- notifiguese 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© 1-47-20068/12-6

DISPOSICION N° :
- 1266 “L".'TL'

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOX
ANDM. A,
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del pROEiCTo MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .......}... B

Nombre descriptive: Coil para embolizacién endovascular

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034- Protesis para
embolizacion, intravascular

Marca del producto médico: Barricade Coil System

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: embolizacién endovascular de aneurismas
intracraneales y otras anomalias neurovasculares tales como malformaciones
arteriovenosas y fistulas arteriovenosas

Modelo/s:

El Barricade Coil System se presenta en distintos tamafios, cuyo detalle se
ochserva en la siguiente tabla:

Barricade Frame — 10 System

Referencia N¢ | @ Bucie | Larg
Coil o]

{(mm) | Coil

(cm}
S00000 2 3
900001 2,5 5
900002 3 6
300003 4 7
900004 4 11
900005 5 9
900006 5 13
900007 6 11
300008 6 16
900009 7 13
900010 7 19
900011 8 16
900012 8 21
900013 9 17
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900014 9 23

a00015 10 21

300016 10 27

Barricade Frame - 18 System

Referencia N | @ Bucle | Larg

Coil 0

(mm) { Coil
(cm)

900017 (] 16

900018 7 19

900019 8 21

900020 9 23

200021 10 27

900022 11 29

900023 12 31

300024 13 34

800025 14 37

900026 15 | 40

Barricade Fill ~ 10 System

Referencia N© | @ Bucle | Larg

Cail 0

(mm) | Colil
(cm)

900027 3 4

900028 3 6

900029 3 8

900030 3 10

900031 4 4

200032 4 6

900033 4 8

900034 4 10

900035 5 10

900036 5 15

900037 6 10

900038 6 15

900039 6 20

900040 7 15

900041 7 20

900042 8 20

500043 8 30

900044 9 30

- 900045 10 30
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Barricade Finish - 10 System
Referencia N°© | @ Bucle | Larg
Cail 0
{mm) | Coil
(em)
L 900046 1,5 1
300047 1,5 2
300048 1,5 3
900049 2 1
900050 | "2 2
L 900051 2 |1 3
B 900052 2 4
| 900053 2,5 | 3 |
900054 2,5 4
| 900055 25 | 6
| 900056 3 4
. ...800057 | 3 1.6
900058 4 6
300059 4 8
300060 5 6
900061 5 8
900062 5 10
900063 6 6
900064 6 8
900065 6 10

Blockade Detachment Controller

Referencia N© ED2-BL

Block Wire Connecting Cable

Referencia N° 900066

Periodo de vida Util: 2 afios para Barricade Coil System (nUmeros de referencia
900000 a 900065).

1 afio para Block Wire Connecting Cable (numero de referencia 900066).

Sin fecha de vencimiento para el controlador de desacople ED2-BL-Blockade
Detachment Controller, ya que es un dispositivo reutilizable que no entra en
contacto con ninguna parte del cuerpo humano

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Blockade Medical L1.C

=
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Lugar/es de elaboracién: 18 Technology Drive # 169, Irvine. CA, 92618.
Estados Unidoes.
Expediente N° 1-47-20068/12-6

li)jSPOSICIC') No ‘I 2 6 8 W’i"‘]t"

Dr. OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXQ 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROleTz NgDIg) inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

IJM wiyb

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB‘INTERVENTOH
AN AT,
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PRODUCTOS

- DES: Stent Coronanie con
Libgracion de Dropa

. Stents Curonanos v
Periferivos

« Catédter Balidn

« Ftitro Carotideo

+ Endopratesis para

Ancurisma Adrtico

. Endopritesis pare Aneurisma
Toracico

+ E¥enggitivy para ciemre de
3 CIA.CIV v PFO

+ Oxlusor Vascubar Perifenco
- Protesis de PTFE
- Mallas de Polipropileno

+ Privtesis de Dacrom
- Woven Polythese
- Knitted DV Potymailie

- Shunts Carvvideos

- Portales Cmenlogicos
- e Polisutfona

- De Tuamio

SUCURSALES

Cdrdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
{50007 Cardoba

Tel: (D351) 471-1010

Misipnes:

Cabred 2371

{3300) Posadas - Misiones
Tel.: {03752) 422-887

.  Proyecto rotulos segin Anexo HLB de la Disposicién 2318/02 \311’ 5

Eil modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones:
1. A} Razén social y direccién del fabricante:

Blockade Medical LLC

18 Technology Drive # 169
Irvine CA 92618

Estados Unidos

B) Razén social y direccion del importador:

Angiocor SA

Av. Rivadavia 4260 4° P

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

2. Nombre comercial del producto:
Barricade Coil System
Modelos:

Barricade Frame — 10 System
Barricade Frame — 18 System
Barricade Fill - 10 System

Barricade Finish — 10 System

Accesorios:

Blockade Detachment Controller
Block Wire Connecting Cable

3. Se especifican los datos del fabricante y se agrega el simbolo:

Blockade Medical
18 Tachnology Dr., Suite 169
Irvine, CA 92618

+049-788-1443
www.blockademedical.com

4. Se especifica la calidad de “estéril” del producto médico my
simbolo:

//

Indicando que el producto se esterilizé con Radiacion G

| STERILE | R |

GIOCoR
DANIEL PERRETTA

REPRE NTRNTE LEGAL

g .

§

i

P

S
P
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Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - {C1205AAP) CABA - Argentina .
Teh. (S4-11) 4981-1122 (Lineas rotativas) PER™USE ﬁndramed ® 4P . ,,,E

hitp://www.angiocor.gom ar - E-mail: infoi@langiocor.com.ar MEDICAL

PROPLCTOS L \

+ DES: Stent Coronario con « . 3 11 C, _;’I
Liberacion de Droga 5. Se especifica “Numero de lote” de cada unidad, donde el simbolo dcl N o

niamero de lote es:

. Stents Coronarios y
Perifencos LOT

. Cotéter Balon

- Filtro Carptidea

6. Se especifica la fecha de vencimiento mediante el siguiente simbolo y

. Endoprotesis para la fecha con nomenclatura internacional equivalente a afio y mes,

Ancurisma Aortico

. i::;::;:tesis para Aneurisita g AAAA-MM
. Di—masitivo para agrrg de
s CIA CIV y PRO E! plazo de validez del producto implantable (modelos: Barricade
- Oclusor Vasenlar Periférico M:J&M&@S — 18 System, BMMLIL—_].Q
Systern y Barricade Finish — 10 Systemn) es de dos (2) afios a partir de
+ Protesis de PTEE 1a fecha de esterilizacion.

» Mallas de Polipropileno

El plazo_de validez del cable de conexion {Block Wire Connecting

- Protesis de Dacron

- Woven Polythese Cable) gue es accesorio al producto implantable es de un {1) afic a
- Knitted DV Polymailie partir de 1a fecha de esterilizacion,
+ Shunts Larotideos El controlador de desacople {Blockade Detachment Controller) es un
« Portales Oncologicos dispositivo reutilizable que no entra en contacto con ninguna parte del
- De Polisulfona Cuerpo humano.
- B Titanio

7. Se indica la condicion de “un solo uso” del producto médico mediante

¢l simbolo:

Esta condicion no rige para el accesorio controlador de desacople ya
que es un dispositivo reutilizable,

8. Se indica que el sistema Barricade Coil System no contiene latex ni
materiates de PVC mediante e simbolo:

4

9. En relacién a las condiciones especificas de almacenamighto (ep sitio
fresco, seco y protegido de la luz), conservacion y/o matipulacfén del

cto se especifican en las “Instrucciones de uso”
SUCURSALES ! el rothlo recurrir a tas mismas mediante el simbolo:

Chrdoba: St
Jeronimo 1. de Cabrera 8BS ,? /LL
(50007 Cordoba |
Tet: (035124711010 !o ERNARDG DEENER
Es e COR DIRECTOR TEGNICO
€ Pz
Myre SRR
y 7

Misiones: E‘E@ 4L 4
Cabred 2371

{3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - (C1208AAP) CABA - Argentina
Tel, {54-11) 4981-1122 (Lineas rovativas) PER™USE ﬁ ndramed & @ LeMaftre

hitp:{iwww.angiocor cam.ar - E-mail: info@angiocor.com.ar MEDICAL

PRODUCTOS LT e

10. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso del producto( ,‘}) 1], j
médico estdn contenidas en las ‘Instrucciones de uso’ haciéndose: q" .
referencia en el rotulo mediante el simbolo:

« DES: Stemt Coronaro ¢on
Liheracion de Droga

. Stents Coronarios v

Periferivos
+ Catéter Baldn
« Filtro Carotiden

+ Endoprotesis para 11. Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del

producto médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’
- Endoprotesis pars Aneuristia haciéndose referencia en el rotulo mediante ] simbolo:

Fordcico

Angurisma Adrtico

» Lhemagitive para crerre de

A CTY y PFC
+ Oclusor Vaseular Periférico
» Protesis de PTFE

12. Se mndica el método de esterilizacion mediante la expresion R, incluida
en el simbolo de 1a calidad de estéril del producto.

+ Mallas de Polipropilenc

» Protesis de Dacron

_ Woven Polythese | STERILE [ R |

- Kniired DY Polymaible

- Shunts Carotideos 13. Se indica no usar si el envase se encuentra dafiado mediante el
- Porales Cneeldgicos SilnbOIO:
- De Potisutfona
- De Titanio
14. Nombre del responsable técnico:
Dr Bemardo Diener
Matricula N° 7183
Director Técnico
15. El nimero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda.
Autorizado por la ANMAT : PM 416-85
16. En razén que este producto medico, segin se explica detalladamente en
las “Instrucciones de Uso”, no resulta seguro si no es utilizado por un
profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, es
la de “Venta exclusiva a profesionales e instititciones sanitarias”,
La condicion de venta del producto se especifica mediante la ley
SUCURSALES ndicion de Venta: “Venta Exclusiva a Profesionales e Instifliciones
anitarias”
Cardoba: ,
Jeronimo L. de Cabrera 885 aficos del Rotulo:

(5000) Cérdoba

Tel (0351 471- )
fel (@D 471010 a) Modelo Barricade Frame — XX System (XX = 10 6 18

Misiones: iy =
Cabred 2371 T MTE LEJZEArm
{3300y Posadas - Misjones L
Tel: {03752y 422-887
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Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AAP) CABA - Argentina
Tel. {54-11) 49811122 (L.ineas rotativas) wix PER™USE Andr'dmed ® <D Legtre
httpo/www angiocor.com.a - E-mail: infa@angiocor.com ar MEDICAL Iy
e

FRODYCTOS

- I¥ES: Stent Coronario con
Liberacwin de Droga

. Stents Coronarivs ¥
Ferifencos

- Caleter Balon

- Filtro Carotideo

« Endoprotesis para
Angurisma Adnico

- Endopralesis para Angurisma

Toracico

+ Dremosinvo para cierre de
sCIACIY y PFD

« Deluser Yascular Penférco
- Protess de PIFE
- Mallas de Polipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Kmitted DY Potymaille

- Shunts Carotideos

- Portales Oncologicas
- De Polisulfuna
- De Thanio

SUCURSALES

Cardoba:

Jerénimo 1. de (Cabrera 885
{5000y Cérdoba

Tel (03513 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

{3300) Posadas - Misiones
Tel.: {03752 422-887

. Li- e,

Anexo [ l... . :)) | )_{ 8’;

b) Modelo Barricade Fill - 10 System BRI
Anexo Il

¢} Modelo Barricade Finish — 10 System

Anexo III

Anexo I: Mode e Frame — XX System (XX =10 6 18)
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httpctiwww.angiocor.com.ar - E-mail: info@angiocor.com.ar MEDICAL VASCULA
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P A -
PRODUCTOS / \ :
- . -
1349/
- DES: Stent Coronario con ) lfo] /
P AT A .
Liberacion de Iovopa - e B )
. Stents Coronarios y '
Peritericos AL
. Caleter Halon
- Filiro Carotdeo
. Endoprotesis para
Anvunisma Adrhco
- Endoprotesis para Ancurisma
Toratcn
. Dic~ngitivo para cleme de
SCIA CIY y PFO Encovascuias gmbolizanon Cofl Espiral da $mbozechic efdovascuiar _—
Cod deamt Endovaskuti . Barrxh Caf
Endovaskwliem embolispime i e ey wn Ao 5 cm
. Oclusor Vascular Penférico Splni O $DOHEGZ IO SOCRYASCOUME  TTVAFOITIV VYT RAnN ‘i P m Cothpes Cad
Expiral pare orbolracion sOOVaECUAT  CRdpaie A SHOORECKYTIARHOR 00/ MM RIGHI- XK o
. - : ] IRERRERN0
- Protesis de FTFE e
PO2000 Basricacte Ood
- Mallas de Polipropitend Complex Frame Coil b i
R mikgawn T
- Protesis de Da:run A2 mm TB 3em I C 175cm :mm
- Waven Polythese =~ — [ ———
107
- Knited DV Potymaille & 300000 | 17 5 0000eX-000 , 11 L T,
fﬂ]mm Frarm - BX Systbn
- Shunts Carclidens Blockade Medical "!_.“II
N

18 Technology Dr., Sufte 168 | Ii =0T Baricase Cal

)
- Portales Oncologivos Irvine, CA 92618 ﬁ ® ﬁmll Etmmlw

+845-THA-1443 v P— o XX Spoarn

- De Pahisulfuna www blochademedical oom ]
- De Tiamo Healthlink Europe BY @ c €ﬂ nm lI
l &© l er l ph g 123 297
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[REF| 900000 —
a 2014
VEREUN  IMImANNN 201400

Importador: Director Teonico: Autorizado por ANMAT:  Condicion de Venta:

Angiocor S.A. Dr. Bemnardo Diener ~ FM 41685 Venta Exclustva a Profeslonales
Av. Rivadavia 4260 4° Piso Matricula N2 7183 e {nstityciones Sanitarias
Cludad Autonnma de Buenos Aires

.

ANGIOCOR
RLANDO DANEL PERRETTA
ESENTANTE LEGAL

SUCLURSALES
Anexo [I: Modelo Barricade Fill — 10 System

(ordoba:

Jeronime 1. de Cabrera 883
(;B%I;]‘;ngbrmba ! GERNARDO NER

Tel: (03513 471-1010 DIKECTOR

Misiones:

Cabred 2371

{3300) Posadas - Misiones
Tel.: (013752} 422-887
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Avda. Rivadavia 41260 4° Tise - (C1205AAP) CABA - Argentira

Tel. (54-1 13 4981-1122 (1incas rofativas) wx PERMSUSE Andramed * @ Lemme
hitp fiwww.angiocor.conLar - E-mail: info@angsiocor com ar MEDICAL e dinr

L
PRODUCTOS T \
( “'
+ DES Stent Coronano con >
. .. | ‘\ 3 9 O
Liberacion de Droga RN

. Stents Coronanos ¥
Perifericos

. Cateter Balim

- Fiitro Carotideo

. Endoprotesis para G
Aneurising Aorhco

. Endoprotesis para Aneunsin

Toracico

. [Fe-wsitivo para cierre de

s CIACIV y PFO Endwacuhr enbolzatkn God Exgiral dv smboknaclo andoviscutar
b Baricaeds Dol
3rmm iEcm
. Oclusor Vascular Perifético qp-aua df BmboliZTEzioNe Bndovaacole T YAZON'TIM VI 20K YD Filing Ll
Exputal para smboizackin 0Novasculll  Crans A7 Sk aaCiyTICH0R 00MI s FIL- 10 Syaim
End opons kel
« Protesis de PTFE
- - l w Coll
- Mallas de Polipropileno Hellcal Fl“ COI| :umé:am
Fl. 10 Sy
+ Brotesis de [y
Dlesis (u acTon A3 mm IBScm IJ?Scm
- Woven Polythese ity
R 3 ih
- Knitted DV Polymaille 300028 B3 600000X-000 Y bom
P 10 Hpsiem
+ Shumts Carotideos .
Blockane Medical U
‘ 18 Technology Dr., Sulle 169 [:[}] fiTERAE] ] Barriade Gail
« Pintates Oneoligicos irving, CA 92613 ® 3 mm s8om
+9d9-7EE- 1443
- e Polisulfona veww.biochagemedical. com % AN 1) Symiom
- De Titanio En
[—T_] Healtdrk Ewope BV @ c -
515 TC meu
5 2014-08 LB-0001 Rev A
ILUTIONDDOIM

II_H‘II 2014-08

Imnportador: Directot Tecnico: Autorizado por ANMAT:  Condicion de Venta:

Angiocor S.A. Dz Bemardo Diener  PM 41683 Venta Exclusiva a Profesionales
Av.Rivadavia 4260 3¢ Pisg Matricula N° 7183 e Instituciones Sanitarias
Ciudad Autonoma de Buenos Aires

]

SUCLRSALES

Cordoba: Anexo IITI: Modelo Barricade Finish — 10 System

Jeronimo L. de Cabrera 885 BERNARZO [DIENER
{3000y Cordoba MRECTOR JECHICT

Tek: {0351 471 -1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel: (03752)422-887
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PRODUCTOS

V. Modelo instrucciones de uso segiin Anexo IILB de la Disposicién
- DES. Stent Coronario con 2318/02:

Litseracién de Droga ; \

| 352) |

. Stents Coronanios ¥ 1.

Datos basicos:
Penfencos
. Catéter Balon

a. Razdnm social y direccién del fabricante

. Filro Camwtideo

Blockade Medical LLC
. Endoprotesis para 18 Technology Drive # 169
Angurisma AoTheo Il'V'i]lB C AD 2618
. Endoprétesis para Aneprisma Estados UDidOS
Torécieo b. Razén Social y direccién del importador
. ™ ~silivo para cierre de Angiocor SA

13.CIALCIV ¥ PTO

_ Oxchusor Vascular Penfénco

Av. Rivadavia 4260 4°P
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Argentina
- Protests de PTFT: c. Nombre comercial del producto médico
. Mallas de Polipropileno Bammcade Coil System
Modelos:

+ Protesis de Dacren
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

Bamicade Frame — 10 System
Barricade Frame — 18 System
Barnicade Fill - 10 System

Barricade Finish — 10 Systemn

- Shants Carotideos

- Portdes Uncolopicos

- De Polisulfona Accesorios:
- De Titamo Blockade Detachment Controller
Block Wire Connecting Cable
d. Otras indicaciones
Esténl. Este producto esta esterilizado con radiacién Gamma
Se especifica “Numero de lote” de cada umidad.
Se especifica “fecha de vencimiento” (Afio/Mes).
Se especifica “plazo de validez” de dos (2) afios para los
dispositivos implantables.
Se especifica “plazo de validez” de un (1) aiio para el cable de
conexioén.
Se especifica que el controlador de desacople es un dispositivo
reutilizable que no entra en contacto con el cuerpo humano.
Se indica la condicion de “un solo uso”.
Se indica que en relacion a las condiciones especificas de
almacenamiento, conservacion y/o manipulacior deben verse las
“Instrucciones de uso”.
Se indica que en relacion a las instrucciones especialgs paca
, operacion y/o uso del producto deben verse las “Instrucegiones =
0RLA uso”.
RER Se indica que las advertencias y precauciones que de

SUCLRSALES en el uso del producto médico estan cont
“Instrucciones de uso”,

Cordaba: Responsable técnico

Jeronimo L. de Cabrera 885 Bernardo Diener

e o350 om0 Matsicula N° 7183 4/%/ @k

ARDO DINER
DIRECTOR TECRCO
Misiones:

Cabred 2371
{3300} Posadas - Misiones
Tel.: (33752) 422-887
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+ DES' Stent Coronanio eon
Liberacion de Dropa

. Stents Corenarios y
Pertfericos

- Catéter Balén

+ Filtro Carotideo

. Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

- Endoprotesis para Aneurisma
Toridcico

. I¥ ~asitivo parg ciemme de

SCtA CIVy PFO

. Oelusor Yascular Penfenco

- Protgsis de PTFE

- Mallas de PPohpropiieno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polvthese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotidens

- Portates Oneoldgieos
- P Polisulfona
- e Titantp

SLCURSALES

Cérdoba:

Jeronimo 1. de Cabrera 885
(50081 Cérdoba

Tet, (03513 471-1010

Mistones:

Cabred 2371

(3300} Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

Director Técnico
f. Registro del producto
Autorizado por la ANMAT: PM 416-85
g. Condicion de venta del producto:
Condicion de Venta: “Venta Exclusiva a Profesionales e
Instituciones Sanitarias”

\

Prestaciones contempladas:

El Barricade Coil System estd concebido para la embolizacion
endovascular de aneurismas intracraneales y otras anomalias
neurovasculares tales como malformaciones arteriovenosas y fistulas
arteriovenosas. El sistema Barricade Coil System también estd
concebido para la oclusién vascular de vasos sanguineos dentro del
sistema neurovascular para obstruir de manera permanente el flyjo
sanguineo @ un aneurisa o a otra malformacién vascular y para
embolizaciones arteriales y venosas en la vasculatura periférica.

Contraindicaciones de uso:

Las contraindicaciones para el uso de este producto médico son las
usiales para cualquier procedimiento de cateteristne percutineo
transluminal cerebral, entre las que se incluyen:

- Imposibilidad de acceso al sitio de la lesién, ya sea por
calcificacion u obstruccién total de vasos.

- Pacientes con antecedentes de disfunciones de la coagulacion
sanguinea.

- Pacientes con contraindicacién de administracion de terapias
anticoagulantes o antiplaquetarias.

- Pacientes que posean sensibilidad conocida al platino, al tungsteno
o a la aleacion de ambos.

- Pacientes con antecedentes de reacciones severas a los agentes de
contraste que no hayan sido excluidas adecuadamente previo a ia
intervencion.

- Trombosis aguda o subaguda en o cerca de la lesidn,

- Pacientes con disfuncidn renat.

- Lesiones en o adyacentes a vasos colaterales.

~ Lesiones en puntos sujetos a compresion externa.

- Embarazo.

osibles eventos adversos:

Oclusidn de [a arteria madre.

BEHNAR
CIRECT Oﬂ_ T

Posi
Los posibles eventos adversos incluyen, sin limi
mencionados a continuacion:

Hematoma en el lugar de ingreso.

Perforacién de vasos.

Ruptura de! aneurisma.

>

IENER
NICO
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FRODUCTOS

- DES: Stent Coronario con
Liberacion de Diroga

. Stents Coronarios ¥
Perifericos

« Catéter Balon

« Filtro Carotideo

. Endoprotesis para

Aneurisma Adrica

- Endopritesis para Angurisma
Toragteo

. Dhispositivo para cieme de
Ductus.CIA.CIV y FFO

Lor Vascular Pedtérico
« Protesis de PTFE
+ Maltas de Polipropileno

- Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- K.nitted DV Polvmatile

- Shunts Carotideos

+ Partales Oncotogices
- e Polisulfona
- D Titania

SUCURSALES

Chrdoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
{5000 Cordoba

Tel, (0251 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel: (037521 422-887

- Relleno incompleto del aneurisma.

- Embolia,

- Hemorragia.

- Isquemia.

- Vasoespasmo.

- Migracién o colocacion erronea del espiral (coil).

- Desacople prematuro o dificil del espiral {coil).

- Formacién de codgulos.

- Revascularizacion.

- Sindrome de post-embolizacion.

-~ Déficit neurolégico.

- Accidente cerebro vascular.

- Muerte,

- Se han asociado casos de meningitis aséptica quimica, edema,
hidrocefalia y/o dolores de cabeza con el uso de espirales (coils) de
embolizacion en el tratamiento de aneurismas grandes y gigantes.
El médico debe tener conocimientos de estas complicaciones y
aconsejar 2 los pacientes cuando esto sea indicado.

- Debe considerarse una apropiada gestion de los pacientes.

Conexion a otros productos médicos:

El Barricade Coil System es un espiral (coil) implantable acoplado a
un sistema de liberacion especialmente disefiado para este producto. El
dispositivo viene previamente cargado con una bateria de 9 voltios. Se
requiere de un cable de conexion BlockWire, compuesto de
conductores de cables rojo y negro, para desacoplar los espirales
(coils) desmontables Barricade, y debe utilizarse junto con un
electrodo de retorno (una aguja hipodérmica estéril de acero inoxidable
de calibre 20 o 22). Los espirales {coils} de Blockade Medical y ¢l
cable de conexién BlockWire se venden por separado. El electrodo de
retorno no forma parte del sistema y se elige en base a la experiencia y
preferencia del médico.

Instrucciones relacionadas con la implantacion y control del producto
médico:

El Barricade Coil System sélo debe ser utilizado por médicos que
hayan recibido la debida formacion preclinica en todos los aspectos de
los procedimientos con el sistema tal como lo describe Blockade
Medical.

Durante la intervencién debe haber un equipo neuroquitirgicd a
disposicion (stand by).

Articulos adicionales requeridos:

Controlador de desacople BDC con bateria.
Cable de conexion BlockWire.

BERANARD

DIRECTOR TECNICO
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- DES: Stent Corpnario con
Liberacion de Droga

. Slenls Coronanos ¥
Perifericos

. Cateter Balén

« Filtro Cagotideo

. Endoprotesis para
Anvurisma Adrtico

- Endoprétesis pira Aneunsma
Toricico

. Disposilvg para cieme de
Ductas. CIACIV y PFO

or Vascular Penifénco
- Prodesis de FTFL
- Mallas de Foliproplene

- Projesis de Dacion
- Woven Polvthese
- Knitted DV Polymaille

- Shunts Carotidegs

+ Porlales Omeologicos
- De Polisulfona
- De Vitanio

SUCLRSALES

Cordoba:

Jeronimo 1., de Cabrera B85
{5000) Cordoba

Tei: (D351) 4711010

Misiones:

(Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

- Microcatéter reforzado con alambre con marcadores radiopacos dc{ 3 5 ?
2 puntas, de! tamafio apropiado.

- Catéter guia compatible con el microcatéter.

- Catéteres guias direccionales compatibles con el microcatéter.

- 2 valvulas hemostaticas giratorias en Y (RHV)

- 1 llave de paso de tres direcciones.

- Solucion fisiologica estéril.

- Suero presurizado de solucién fisiologica esténi.

- 1 Ilave de paso de una direccién,

- Una aguja hipodémmica estéril de acero inoxidable sin recubrir, de
calibre 20 0 22.

Preparacion para el uso:
- Consulte el siguiente diagrama de confignracion.

Lisve o6 peso  Linos defa

. Linsaaka
Linga de I ©deuna Spucn i oo ok
sohcitn e — - 0 7 Gireeon eniuagos da
aNuague Y - Brjuague
Empujacor de adminigracion RHY i AHY ' / e
Eil sutreenc prosamal se conscta al
Funta da bope de la ; B
controlador da dasarapia vina introdixctont Canéter s -
AT s ; Espirat BCS
- . Vana femoral ————
Biende marcaoes SR — Nhcracatgler
RO dew microcaleser -
. iy i ~ Banda marcadora RO de 3 om
N & ol
Diagramna de confiquracion def sistema BO

- Conecte una valvula hemostatica giratona (RHV) al cubo del
catéter guia. Conecte una llave de paso de 3 direcciones al brazo
lateral de la valvula RHV y luego conecte una linea para la
infusion continua de solucién de enjuague.

- Conecte una segunda RHV al cubo del microcatéter. Conecte una
llave de paso de 1 direccién al brazo lateral de la segunda RHV y
conecte la linea de ia solucidn de enjuague a la llave de paso.

- Abra la Ilave de paso y enjuague el microcatéter con solucion de
enjuague estéril y luego cierre la llave de paso. Para minimizar ef
riesgo de complicaciones tromboembolicas, resulta eritic

Cateterizacion de la lesion;

- Utilizando procedimientos estandar de mtewenaon
con un catéter guia. El catéter guia debe tener un

BERNARDO
CIRECTOR MACNICO
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+ DES' S1enr Coronano con

Liberacion de Droga Esto permitira hacer un seguimiento fluoroscopico durante el

procedimiento.
- Stents Coronarios y - Seleccione un microcatéter con el didmetro interno apropiado.
r”:i.e m;- Después de colocar €] microcatéter dentro de la lesion, extraiga el
- Laterer Halom | i
- Fittro Carotideo catéter guia.

. Endoprotesis para _S_QEGCCi(')l'l det mo dcl cspiral (C-Ol.n

Ancurisma Aarmco

- Endopritests paru Aneurisma -  Realice ¢l segujmjento ﬂuorosc()plco

Tordcico - Mida y calcule estimativamente el tamaiio de la lesion que desea
. Dispositivo para cere de tratar, ’

Duetas. CIA.CIV y PFO - Seleccione los espirales {coils) de tamafio apropiado.

- La seleccion del espiral (coil) correcto avmenta la eficacia del
sistema Barricade Coil System y la seguridad del paciente. La

- Prétests de PTFE eficiencia oclusiva es, en parte, una funcién de la compactacion y
+ Mallas de Polipropilenc de la masa total del esplral (COll) A fin de elegu' el espiral (GOll)
. optimo para cualquier lesion dada, examine los angiogramas
H\zfj:iﬁ;:‘: previos al tratamiento. Debera elegirse el tamafio apropiado
. Knitted DV Polymssle basandose en la evaluacion angiografica del didmetro del vaso
madre, la copula del aneunisma y el cuello del ancurisma. Al
acceder a aneurismas, e! diametro del primer y segundo espiral

ar Vascular Perifénico

- Shunts Carotideos

- Portales Oncalogicos {coil) nunca debe ser menor que el ancho del cuello del aneunrisma,
- De Polisulfona puesto que de lo contrario podria incrementarse la tendencia de
- De Titamo migracion de los esperiales.

Preparacion del sistema Barncade Coil Systern para el implante:

- Antes de utilizar ¢l dispositive, desmonte el extremo proximal del
impulsor (pusher) del aro de embalaje. Tenga cuidado para evitar
comtaminar este extremo del impulsor (pusher) con sustancias
extrafias tales como sangre o contraste.

- Retire ¢l sistema del aro de embalaje tirando del extremo proximal
hasta que el introductor salga del aro.

- Sujete el dispositivo en posicion distal al cierre por torsion y gire
dicho cierre. Afloje el agarre de la vaina introductora en ¢l alambre
de liberacion.

- Extraiga lentamente el implante Barricade Coil System de la vaina

imtroductora ¢ inspeccione el espiral (coil) en busca de

irregularidades o darios.

NOTA: En caso de observarse dafios en el espiral (coil) o impulsor

(pusher), NO utilice el sistema,

- Muentras sujeta la vaina introductora en posicién verti raiga
delicadamente €l espiral (coil) al interior de la vaina i troduc ra, = '
SUCURSALES aproximadamente 1 0 2 cm.
Cérdoba: [ntroducmon y despliegue del sistema Barricade Coil sttem
Jeronime L. de Cabrera B85
(5000) Cordoba

Tek (03513 471-1010

Mistones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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PRODUCTOS

- DES: Stent Coronarro con
Liberactom de Droga

. Stents Coronarios ¥
Perifencos
- Caléter Balon

+ Filtro Canclideo

. Endopritesis para
Aneurisma Adrico

. Endoprifests para Aneutismi
Totacrco
. Dispositivo para ¢iame de
Ductus ClA ClV y PFO)
or Vascular Penfénco
« Protesis de PTFE
+ Mallas de Paliproplene

- Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

- Shunts Carotideos

- Portales Oncologivos
- D Polisulfona
- D Thanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jerémimo 1. de Cabrera 883
{5000y Cordoba

Tel: {0351)471-1010

Mistoney:

(abred 237!

{3300) Posadas - Misiones
Tel: (03752) 422-887

Abra la valvula RHV en el microcatéter lo suficiente como pafa q_;
aceptar la vaina introductora del sistema. %
Inserte la vaina introductora a través de la valvula RHV. Asiente la

punta distal de la vaina introductora en ¢l extremo distal del cubo

del microcatéter y cierre la valvula RHV ligeramente alrededor de

dicha vaina para fijar la vaivula RHV al introductor.

NOTA: No apniete excesivamente la valvula RHV alrededor de la

vaina introductora, ya que podria ocastonar dafios al dispositivo.

Empuje el espiral (coil) en el interior del lumen del microcatéter.

Tenga cuidado de evitar atrapar el espiral (coil) en la union entre la

vaina introductora y el cubo del microcatéter.

Empuje el sisterna a través del microcatéter hasta que el extremo

proximal del impulsor (pusher) entre en contacto con el extremo

proximal de la vaina introductora. Afloje la valvula RHV. Retraiga

Ia vaina introductora hasta una ubicacién inmediatamente fuera de

la valvula RHV. Cierre la vdlvula RHV alrededor del impulsor

(pusher). Deslice 1a vaina introductora completamente fuera del

impulsor (pusher). Tenga cuidado de mo retorcer el sistema de
liberacion.

- Haga avanzar cuidadosamente ¢l sistema Barricode Coil System

hasta que el impulsor (pusher) se encuentre bien en el interior de la

valvula RHV en el cubo del microcatéter. En este momento,

debera miciarse 1a guia fluoroscopica.

Bajo guia fluoroscépica, haga avanzar lentamente el espiral {(coil)

del sistema fuera de la punta del microcatéter. Continiie haciendo

avanzar ¢l espiral (coil) al mterior de la lesidn hasta lograr un
despliegue Optimo. Modifique la posicion, en caso de ser

necesario. Si el tamafio del espiral (coil) no es el apropiado,

extraigalo y reemplacelo con otro dispositivo. Si se observa un
movimiento inaceptable del espiral (coil) bajo fluoroscopia

después de la colocacion y antes del desacople, extraiga el espiral

y reemplécelo con otro espiral (coil) de tamafio més apropiado. El
movimiento det espiral (coil) podria mdicar la posibilidad de que

migre una vez desacoplado. NO gire el impulsor (pusher) durante o

después de la liberacion del espiral (coil} en el interior del
aneurisma. Girar el impulsor (pusher) puede estirar el espiral (coil)

1 ocasionar un desacople prematuro, lo que podria producir su
mugracion. También debe hacerse una evalsacion angiografica

antes del desacople para asegurarse que la masa del espiral (coil)

no sobresalga en el intenor del vaso del paciente.

- Haga avanzar el espral (coil) al interior del lugar deseado hasta

que el marcador proximal radiopaco del sistema de llberamén

quede adyacente al lado distal del marcador pro
microcatéter. Esta alineaci6n posiciona €l extremo pr
esplral {(coil) fuera del microcatéter. Para mini
potencial de ruptura del aneurisma o del vaso, NO
marcador proximaj del sisterna de liberacion di
del marcador proximal del microcatéter.

i
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Extremo dista |

del empujador /Mkmcatéter 1358/

- DES: Stent Coronario con implante\

Liberacion de Droga

. Stents Coronanos v

Penfuricos
- Catéter Balon distal det ) & \
. Filtro Carotide Extremo dist pujador Posicitn de
aonee administracion situade fuera ded P Marcador
. Endoprotesis para microcatérer proximal
Ancurisma Adrtico Pusicion de las bandas mavcadoras para of desacople

. Endoprétesis para Ancunisma

Para minimizar el riesgo potencial de ruptura del aneurisma o del
vaso, NO haga avanzar el marcador proximal del sistema de

- Disposibuo para siere de liberacién distalmente mas alldi del marcador proximal del
Ductus.CIA CIV ¥ PFO

Toracico

microcatéter,
ar Vascular Penférico - Apriete 1a valvula RHV para evitar el movimiento del espiral
- Pritesis de PTFE (coil).

- Verifique repetidamente que el ¢je distal del impulsor {pusher) no

. Maltas de Polipropiieno esté bajo tensiom antes del desacople del espiral {coil). La

- Profesis de Dacron compresién o tensidn axial podria causar que la punta del
- Woven Polvthese microcatéter se¢ mueva durante la liberacion det espiral (coil). El
- Kuitied DV Polymaille movimiento de la punta del catéter podria causar la ruptura del

- Shunts Carotideos aneurisma 0 del vaso.

s e Desacople del espiral (coil) Barricade Coil System
- I3 Titano

- Cuando se haya colocado el espiral (coil) desmontable en el lugar

deseado, proceda con el desacople de acuerdo con lo siguiente:
No utilice ninguna otra fuente de suministro elécirico gue no sea
un controlador de desacople Blockade (BDC) para desacoplar el
espiral {coil). El controlador de desacople Blockade BDC esta
concebido para varios usos. No lo esterilice.

- Inserte una aguja estéril (tamafio 20 G 022 G =0,7 mm o0 0.9 mm
respectivamente) en el hombro (M. deltoideus) o en la ingle del
paciente.

- Inserte el conector de los BlockWire estériles en el interior del
receptaculo del conector del controlador de desacople Blockade.

- Enganche el extremo del conector del cable negro estéril en la
aguja estéril y luego enganche el extremo del conector del cable
rojo estéril emr el extremo proximal del impulsor (pusher).
Asegnrese que el sistema guia esté en Teposo sobre una superficie
limpia y seca.

- Confirne nuevamente bajo flouroscopia que el espiral (coil) d

posicionamiento del sistema guia quede en posicion apengs dis:

del marcador proximal del microcatéter.

Encienda el controlador de desacople Blockade (BDC)/utilizando

el interruptor principal del dispositivo.

SUCLRSALES

Cordob Inicie el desacople presionando ¢l boton verde hasta ghe
Joronimo 1. e Cabrcra 885 a parpadear la lampara de desacople.
(5000) Cordoba Se emite un sonido acistico continuo y el indicagor “Detach”

Tel: (03513 471-1010

BERNARDO
DIRECTO

Misiones:

Cabred 2371

{3300) Posadas - Misiones
Tel: (D3752) 422-887

CNICO
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PRODLCTON
_ _ (BDC), 1o que indica el desacople del espiral (coil). El desacoplc
- DES Stem Coronario con /
Liberacion de Droga puede ocurrir ¢n un plazo de 5 a 15 segundos. 5 ﬁ
- Al final del ciclo de desacople , sonard un tono audible y la z
- Stents Coronarios y permanecera encendida de manera constante. Esto indica que el
_2:1";:;’;6” ciclo de desacople estd completo. Si el espiral (coil) no se

desacopla durante el ciclo de desacople, deje el controlador de
desacople (BDC) acoplado al impulsor (pusher) e intente otro ciclo

- Filtro Carofideo

. Endq;'rétesis Ipm.-a dﬂ d esacople‘

Apeurisma Adrico - Cuando la bateria tiene poca carga, el indicador de la bateria se
- Endoprotesis para Aneurisma tornara rojo. El controlador de desacople (BDC) no iniciard un
Toracicw desacople si la luz es roja.

. Drspositivo para cierre de - Vcrlﬁque el desacoplc del eSp“'a.l (COll) aﬂo_lando primero la
Ductus. CIA CIV v PFO valvula RHV, luego tirando hacia atras lentamente del sistema de

liberacion y verificando que no haya movimiento del espiral {coil).
Si el implante no se desacopld, no intente desacoplarlo mas de dos
- Protesis de PTFE veces adicionales. Si no se desacopla después del tercer intento,
- Matias de Polipropitenc e)ﬂ]'alga el Sistell'la de liberacion.

- Después de haber confirmado el desacople, haga avanzar
- Woven Pojvihese lentamente el impulsor (pusher) para asegurarse de que el extremo
~Kutted [V Polymailie proximal del espiral se encuentre fuera del microcatéter. Después
de llevar a cabo este paso, retraiga lentamente el impulsor (pusher)
al interior del microcatéter.

ar Vascular Penfénco

- Profesis de Dacron

- Shunts Carotideos

- Portales Oncologicos NOTA: Avanzar el impuisor (pusher) mas alla de la puata del
- De Polisuifona microcatéter una vez que el espiral {coil) se haya desacoplado
- De Titanio involucra ¢l riesgo de ruptura del aneurisma o del vaso.

- Después de que ¢l espital (coil} se encuentre fuera del
microcatéter, extraiga todo el sistema de liberacion del
microcatéter.

- Verifique angiogrificamente la posicion del espiral (coil) a través
del catéter guia.

- Antes de extraer el microcatéter del lugar de tratamiento, coloque
ur catéter guia de tamafio adecuado a través del lumen del
microcatéter para asegurarse de que ninguna parte del espiral (coil)
permanezca dentro del microcatéter.

- Apague ¢l controlador de desacople (BDC).

- Repita los pasos anteriores si se requiere la colocacion de espirales
(coils) adicionales.

- Si el paciente expenmenta dolor en ¢l lugar de colocaciéon del
electrodo de retomo del paciente, o si estin aumnentando los
tiempos de desacople, reemplace Ia aguja con una aguja nueva en
el nuevo lugar de insercion.

- NOTA: Después del desacople, haga avanzar ¢l impul (Rusher)

SUCURSALES TA: El médico puede modificar a su criteri

esacople del espiral (COIL) segin la compleji
los procedimientos de embolizacion, Cualquier 1
técnica debera ser coberente con los pr

Cordoba:

Jerdmimp L. de Cabrera 885
(5000} Cérdoba

Tel: (0351) 471-1010

LE
Misiones: GAL

Cabred 2371
{3300) Posadas - Misiones
Tel.; (03752} 422-887
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previamente, con las advertencias y precauciones, y con ‘a 3 é @
mnformacion de seguridad del paciente.

« DES: Stent Coronario gon
Liberacién de {roga

- Stents Coronarios y Especificaciones del controlador de desacople Blockade

Purifericos

- Catéler Balon

- Corriente de sahida: 2 mA.

- it Camides - Limpieza, inspeccidén preventiva y mantenimiento: El controlador
- Endoprotesis para de desacople (BDC) es un dispositivo no esténl para vanos usos,
Aneurisma Aorico previamente cargado con baterias reemplazables. No se requiere
. Endoprotess para Ancurisma mmspeccion o mantenimiento. Si el dispositivo no funciona de
Torheico acuerdo con lo descrito en la seccion Desacople de estas

. Dispositivo para cierre de instrucciones, reemplace las baterias o reemplacelo con una nueva
Ductus C3A CIV v PFO unidad.

- El controlador de desacople (BDC) es un dispositivo reutilizable.
No se lo debe esterilizar.

- Protesis de FTFE - Una vez completado el procedimiento, deseche el juego de cables y
. Mallas de Polipropileno almacene el controlador de desacople (BDC) en un lugar limpio,
seco y seguro. El dispositivo puede limpiarse con un pafio hiimedo.
- Woven Polythess - Deseel_le las baterias de acuwerdo con la politica del hospital,
- Knitied DV Polymaifie administrativa y/o del gobiemno local. Extraiga las baterias cuando
el controlador de desacople (BDC) no esté en uso.

wir Vascular Penférice

- Protesis de Dacron

- Shunts Carotidecs

- Portales Oneologicos 5. Advertencias y precauciones itiles para evitar riesgos relacionados con
- De Pulisulfona la implantacion del Barricade Coil System:
- I¥e Titamo

- El Barricade Coil System sélo debe ser utilizado por médicos que
hayan recibido la debida formacion preclinica en todos los
aspectos de los procedimientos con el sistema tal como lo describe
Blockade Medical.

- El sistema Barricade Coil System es estéril y no pirogénico a
menos que ¢l envase de la umdad esté abierto o dafiado.

- Este dispositivo estd concebido para un solo uso. No vuelva a
esterilizar ni a utilizar el dispositivo. Después del uso, deseche de
acuerdo con la politica del hospital, administrativa y/o del
gobierno local. No lo utilice si el embalaje esta roto o dafiado.

- El sistema Barricade Coil System debe administrarse anicamente a
través de vun mucrocatéter reforzado conm alambre con un
recubrimiento de PTFE en la superficie interna, Pueden ocurrir
darios al dispositive que requerirdn la extraccion del sistema y del
microcatéter del paciente.

- Es preceptivo un seguimento fluoroscopico por sustraccion digital
de alta calidad de la angiografia para lograr la colocacién correcta
del sisterna Barnicade Coil System.

- o aplique una fuerza excesiva para hacer avanzar

SUCURSALES (pusher) Determine la causa de cualquier resistencia inugual,

Haga avanzar y retraiga el dispositivo B

Cordoba:
Jeronimo L. de Cabrera 885 delicadamente. Extraiga todo el sistema si se ob
(3000) Cordoba
Tel: (0351)471-1010

Op

A
S
4L

Misiones:
{abred 2371

13300) Posadas - Misioncs
Tl (03752) 422-887
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- DEX- Stent Coronario cion
Liberacion de Droga

excesiva. Si se observa una friccién excesiva con un segundp 3eA)
sistema, revise el microcatéter en busca de dafios o retorcimiento. -’
- Si es necesario un cambio de posicion, tenga cuidado especial de
« Stents Coronarias y retraer el espiral (coil) bajo fluoroscopia utilizando un movimiento
Penitericos de uno a uno mediante el impulsor (pusher). Si el espiral {coil) no
se mueve con un movimiento de uno a uno mediante ¢l impulsor
(pusher), o si el reposicionamiente es dificil, es posible que el

« Careter Balon
- Filtro Carotideo

+ Endoprotosis pan espiral {(coil) se haya estirado y posiblemente podria romperse.
Aneurisma AdTico Extraiga delicadamente todo ¢l dispositive y deséchelo.

- Endoprotesis para Aneurisma - Debido a la naturaleza delicada de los espi.l'ales (OOI.IS) Barricade
Toracico Coil System, los caminos vasculares tortuosos que acceden a
. Dispositiv para ciurre de clertos aneurismas y vasos, y las vanadas morfologias de los
Ductus CLA CIV y FFO aneurismas intracraneales, un espiral (coil) puede estirarse

ocasionalmente al ser maniobrade. El estiramiento es un precursor

de una potencial rotura y migracion del espiral (coil).
- Si se encuentra resistencia al extraer un espiral (coil) que forma un
. Mallas de Polipropileno angulo agudo con respecto a la punta del microcatéter, el
estiramiento o la rotura del espiral (coil) se pueden evitar al
 Woven Porvihoe reposicionar cuidadosamente la punta distal del catéter en el
- Knitted DV Polymaille ostium del aneurisma o ligeramente dentro de éste. Al hacer esto,
el aneurisma y la arteria actian para reinsertar €l espiral (coil) en el
mtenor del microcatéter.

o o Vasgular Perifénco

- Protesis de PTFE

- Protesis de Dacron

+ Shunts Carotideos

- Purtales Oncoldgicos - Por lo general, se requiere la administracion de multiples espirales
- De Polisulfona (coils) Barricade Coil System para lograr la oclusion deseada de
- De Titanio algunos ancurismas o lesiones. El punto final descado del

procedimiento es la oclusién angiografica.

- El efecto a largo plazo de este producto er los teridos
exiravasculares no se ha establecido, de modo que debe tenerse
cuidado para retener este disposiive dentro del espacio
intravascular.

- Siempre aseguresc de que se disponga de al menos dos
controladores de desacople Blockade antes de imiciar un
procedimiento con el sistema Barricade.

- No es posible desacoplar el sistema Barricade Coil System si se
utiliza una fuente de suministro eléctrico que no sea un controlador
de desacople (BDC).

- Siempre haga avanzar un catéter guia de tamafio adecuado a través
del microcatéter después de desacoplar el espiral (coil) y extraer el
impulsor (pusher) para asegurarse de que ninguna parte del espiral
(coil) permanezca dentro del microcatéter.

- NO cologque el mnpulsor (pusher) sobre una superficie metalica

descubierta,
.~ Siempre manipule el impulsor (pusher) usando guantes
e quirirgicos. .
SUCLRSALES - NO lo utilice junto con dispositivos de radiofrecuencia (RF).
Cordoba: 6./ Informacion relativa a los riesgos de interferepcia reci

Jeronimo 1. de Cabrera 885

relac:onados con la presencia del producto meédico exf investiggtione
(5000} Cérdoba

Tel: (0351) 471-1010 NGIQ
NTap rF-,ERRE TTq
Misiones: Leg BERNARDO
isiones: BIRECTO
Cabred 237] "

13300) Posadas - Misiones
Tel- (03752) 422-887
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PRODUCTOS

+ DES: Stent {oronario con
Lalwracion de Dropa

+ Stents Corgnarios ¥
Perifericos

. Catéier Balon

- Filtrer Carotiden

+ Endoprotesis para
Ancurisma Adrhico
- Endoprites:s para Aneunisma

Toracteae

. Inspositivo pary cierre de
Ductus {CTA.CIV y PFO

or Vascwlar Penfénvo
- Protesis de PTFE
- Mallas de Pohpropilens

- Profesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polvmaille

+ Shunts Carotideos

- Portales Oncologicos
- D¢ Palisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jerénimo L. de (Cabrera 885
{5000} Cordoba

Tel: (0351 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel. (0375231 422-R87

{
!

- La exploracion con imagenes de resonancia magaética (IRM) no
debe realizarse hasta que ¢l implante s¢ haya incorporado
compietamente al endotelio, para reducir al minimo el riesgo de
migracion del stent al someterio a un potente campo magnético.

- La qumioterapia y la radioterapia pueden hacer que ¢l espiral
{coil) migre debido a la disminucién de tumores, erosiom del
dispositivo o hemorragias.

7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y advertencia sobre reesterilizacion:

- El Bamicade Coil System se suministra “estéril” mediante
radiacién Gamma. No usar si el envase estéril esta dafiado. Si se
encuentra cualguier deterioro en el envoltorio original del producto
médico, éste debe remitirse al represente de local de Blockade
Medical LLC, para su devolucion al fabricante.

- No reprocesar o reesterilizar. La reesterilizacion puede
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su
fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o muerte.

8. Advertencias sobre la reutilizacion:

- El Barmicade Coil System ¢s para uso en un solo paciente y por una
inica vez.

- No reusar, reprocesar o reesterilizar.

- Blockade Medical LLC y su representante no se responsabilizaran
de ningin dafo rtespecto a dispositivos que se reuntilicen,
reprocesen o reesterilicen.,

¢. Informacion sobre cualgnier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico:

El Bamicade Coil System no requiere de ningin fratamiento o
procedimiento adicional y/o especial, previo al procedimiento de
implante.

Lea atentarnente las “Instrucciones relacionadas con la implantacion y
control del preducto médico™ donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del implante del dispositivo.

10. Emusion de radiaciones:

El Barricade Coil System no emite ningiin tipo de radiacic

11. Cambios del funcionamiento del producto médico:

REPRESEMTANTE LEGAL

24

262
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PRODUCTOS

+ [JES: S1ent Coronarie con
Liberacion de Droga

. Stems Coronarios y
Penfencos

. Catéter Balon

- Filtre Carstiden

. Endoprolesis para
Arneurisima Anrbco

- Endoproiesis para Aneurisma

Toracico

. Dispositivo para cietre de
Duetus. CIALCIV ¥ PFO

e or Vascular Periférico
+ Prétesis de PTHE

+ Mallas de Polipropilenc

- Protesis de [Dacron

- Woven Polythese
- Knitted 13V Polymaille

+ Shunts Carotidecs

- Portales Cncologicos
- D Pohisulfona

- De Thanie

SUCURSALES

Cordoba:

Jerémimo L. de Cabrera 885
{5000) Cordoba

Tel: (0351)471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300 Posadas - Misiones
Tel.; (03752) 422-887
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neurovasculares tales como malformaciones arteriovenosas y ﬁstulas 3@ )

arteriovenosas. Fl sistema Barricade Coil System también esta -

concebido para la oclusién vascular de vasos sanguineos dentro del

sistema neurovascular para obstruir de manera permanente el flujo

sanguineo a un aneurisma © a otra malformacidén vascular y para

embolizaciones arteriales y venosas en la vasculatura periférica.

Esta funcién sélo puede verse alterada s1 se producen algunas de las

siguientes situaciones:

- Durante la inspeccion previa a su uso se detecta el compromiso de
la integridad del envase estéril del producto.

- Se reusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.

En tales casos la iinica precaucion indicada es la de DESECHAR el

producto e inmediata devolucion al representante local de Blockade

Medical LLC para su remision al fabricante.

12. Precauciones relacionadas con condiciones amnbientales;

El Barricade Coil Systetn debe conservarse a temperatura ambiente, en
un lugar seco y protegido de la luz.

13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante
del mismo o al que estuviera destinado a administrar:

El Barricade Coil System no incluye ningiin medicamento como parte
integrante del mismo, ni estd destinado a la provisién o suministro de
droga alguna,

14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacion del
producto médico:

- Sies producto no ha sido utilizado.
Si en la “Inspeccién previa a su uso” se observa algiin defecto o ha
superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rotulo, se debe
proceder a la inmediata devolucion del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o a la destruccién segan las
nonmas sanitarias y ambientales vigentes, segiin corresponda.

- Si el producto debid ser retirado durante el procedimiento de
implante.

Sifen cualquier momento durante el uso del Barricade Coil System

detecta algin doblez 0 acodamiento del sistema, o algim otro

efecto o comportamiento no habitual, no continie w$andolo, retire

| sistema y proceda a la devolucidn al representgate local para su

reintegro al fabricante, a los efectos de reglizar los 151
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ANMAL

ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-20068/12-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
] ....0), v de acuerdo a lo solicitado por Angiocor S.A., se autorizo 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: Coil para emboiizacion endovascular

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Prétesis para
embolizacion, intravascular

Marca del producto médico: Barricade Coil System

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es  autorizada/s: embolizacidon endovascular de aneurismas
intracraneales y otras anomalfas neurovasculares tales como malformaciones
arteriovenosas y fistuias arteriovenosas

Modelo/s: El Barricade Coil System se presenta en distintos tamahnos, cuyo
detalle se observa en la siguiente tabla

Barricade Frame — 10 System

Referencia N© | @ Bucle | Larg
Coil 0

(mm) | Coil

(cm)
900000 2 3
900001 2,5 5
900002 3 6
4 7

=



W/

900004 - 4 11 |
900005 e 9 !

; 900006 -5 13

! 900007 6. 11 |

: 900008 6 16
900009 7 13
9500010 7 19
900011 8 16
900012 8 21
900013 . 9 17
900014 | 9 23 |
900015 - 10 21

- 900016 | 10 27 |

Barricade Frame — 18 System

- Referencia N° | @ Bucle| Larg !

|' Coil [ 3

: {mm) | Coil \

' {em) |
900017 6 16
900018 7 19
900019 8 21

: 900020 9 23

| 900021 | 10 27

: 900022 11 29

; 900023 12 31

: 900024 ' 13 34 -
900025 37 |

300026

40

Barricade Fill - 10 Svs_tém

[ Referencia N0 [@ Bucle[ Larg :

\ Coil o |
‘ (mm) | Coil
(cm) |
900027 3 4
900028 3 6 |
900029 3 8_%
900030 3 10|
900031 4 4
900032 4 6 |
900033 4 8
900034 4 10 |
900035 5 10 |
5 15 |
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900037 6 10
900038 6 15
900039 5 20
900040 7 15
900041 7 20
900042 8 20
900043 8 30
900044 9 30
900045 10 30

Barricade Finish — 10 System

Referencia N® | @ Bucle | Larg
Coil o

(mm)} | Coil

(cm)
900046 1,5 1
900047 1,5 2
900048 1,5 3
800049 2 1
900050 2 2
900051 2 3
900052 2 4
900053 2,5 3
900054 2,5 4
900055 2,5 6
900056 3 4
900057 3 6
900058 4 6
900059 4 8
900060 5 6
900061 5 8
900062 5 10
900063 6 6
900064 6 8
900065 6 10




A

Blockade Detachment Controlier

Referencia N© ED2-BL

Block Wire Connecting Cable

Referencia N° 900066

Periodo de vida atil: 2 afios para Barricade Coil System (ndmeros de referencia
900000 a 900065).

1 afio para Block Wire Connecting Cable (nimero de referencia 900066).

Sin fecha de vencimiento para el controlador de desacople ED2-BL-Blockade
Detachment Controller, ya que es un dispositivo reutilizable que no entra en
contacto con ninguna parte del cuerpo humano

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Blockade Medical LLC

Lugar/es de elaboracién: 18 Technology Drive # 169, Irvine. CA, 92618. Estados

Unidos
Se extiende a Angiocor S.A. el Certificado PM-416-85, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ......... 25 EEB.2013....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION No ‘l 2 6 8

o




	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21
	Page 22
	Page 23
	Page 24
	Page 25
	Page 26
	Page 27
	Page 28
	Page 29
	Page 30
	Page 31

