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1. NOMBRE DEL DISPOSITIVO

Nombre genérico: | Sistema embolico liquido PHIL

Nombre comercial: | Sistema embolico liquido PHIL

2. MODELO/REFERENCIA

LEN10250 LEN10250RE
LEN10300 LEN10300RE
LEN10350 LEN10350RE
LEN10LV250 LEN10OLV250RE

3. REGISTRO SANITARIO 2015DM-0013279

4. CLASIFICACION DE RIESGO | Il

5. VIDA UTIL 2 Afos

6. NUMERO DE USOS Uso Gnico

7. PRESENTACION COMERCIAL | Empaque individual

8. FABRICANTE MicroVention Europe - MicroVention Inc.

9. PAIS DE ORIGEN Francia — Estados Unidos

10. IMPORTADOR Interventional Medical Products S.A.

11. METODO ESTERILIZACION Oxido de etileno

12. TIPO DE DISPOSITIVO Invasivo Quirdrgico
13. MODO DE CONSERVACION (ALMACENAMIENTO)

Condiciones de temperatura: Almacenar a temperatura ambiente controlada

Condiciones de Humedad: Almacenar en un lugar seco

Otros: Durante el almacenamiento evite la exposicién a agua, luz solar o temperaturas

extremas y humedad alta

14. INDICACIONES DE USO

El objetivo del Sistema embolico liquido PHIL es ser usado en la embolizacion de lesiones
periféricas y de neurovasculatura, incluyendo malformaciones arteriovenosas y tumores
hipervasculares. En el tratamiento de objetivos neurovasculares, lograr oclusién del flujo
de sangre para aumentar la facilidad de la reseccién quirargica y/o malformaciones
embolizadas sin reseccion. Puede ser usado junto con otros agentes terapéuticos y de
embolizacion, tales como coils de oclusion y balones.
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15. ESPECIFICACIONES TECNICAS

PHIL® Device - Portfolio

Volume of LE in

Catalog Number Concentration . Viscosity
Syringe
LEN10350 PHIL® 35% ImL 72 ¢St
LEN10300 PHIL® 30% ImL 36 ¢St
LEN10250 PHIL® 25% ImL 16 cSt
LEN10250LV PHIL® LV ImL 12 cSt
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