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suenos arres, 1 7JUL 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-20352-12-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

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 elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado.
redne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado cérrespondiente,
han sido convalidados por las areas 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 la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
CODMAN, nombre descriptivo SERPENTINES DESMONTABLES  PARA
ANEURISMAS y nombre técnico GUIAS de acuerdo a lo solicitado por JOHNSON
& JOHNSON MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 262 a 264 y 266 a 283 respectivamente,
figurando como Anexo Il 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
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-495, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccidn de Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-20352-12-6

DISPOSICION N° 3§ 28 s
=0 Dr, OTIO A OSNGHEE

Sub Admicistrador HEEhal
ANM AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
. &
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 5128

Nombre descriptivo: Serpentines desmontables para aneurismas,

Cadigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11.927 ~ Guias.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CODMAN.

Clase de Riesgo: Clase 1V,

Indicacidén/es autorizada/s: El sistema de suministro XTRASOFT ORBIT GALAXY
G2 esta indicado para la embolizacidn endovascular de aneurismas
intracraneales, El sistema de suministro Fill ORBIT GALAXY G2 esta indicado
para la embolizacion endovascular de aneurismas intracraneanos, otras
anomalias neurovasculares, como malformaciones arteriovenosas y fistulas
arteriovenosas, y también esta indicado para embolizaciones arteriales vy
venosas en la vasculatura periférica.

Modelo(s): Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System-Sr Complex Xtrasoft
(Sistema de Liberacidn): 641CX0201 2 mm x 1.5 cm, 641CX0202 2 mm x 2 cm,
641CX2525 2.5 mm x 2.5 ¢m, 641CX2535 2.5 mm x 3.5 cm, 641CX2545 2.5
mm X 4.5 cm, 641CX2505 2.5 mm x 5 ¢m, 641CX0303 3 mm x 3 cm,
641CX0304 3 mm x 4 cm, 641CX0305 3 mm x 5 ¢m, 641CX0306 3 mm x 6 cm,
641CX0307 3 mm X 7 ¢m, 641CX0308 3 mm x 8 cm, 641CX3505 3.5 mm x 5
cm, 641CX3575 3.5 mm x 7.5 ¢m, 641CX3509 3.5 mm x 9 c¢cm, 641CX0403 4
mm x 3 cm, 641CX0404 4 mm x 4 cm, 641CX0406 4 mm x 6 cm, 641CX0407 4
mm X 7 cm, 641CX0408 4 mm x 8 cm, 641CX0410 4 mm x 10 cm, 641CX0412
4 mm x 12 cm, 641CX0415 4 mm x 15 cm, 641CX0505 5 mm x 5 cm,
641CX0508 5 mm x 8 cm, 641CX0510 5 mm x 10 cm, 641CX0512 5 mm X 12'
¢cm, 641CX0515 5 mm x 15 cm, 641CX0609 6 mm x 9 cm, 641CX0610 6 mm x
10 ecm, 641CX0615 6 mm x 15 cm, 641CX0620 6 mm x 20 cm.
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Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System-Sr, Helical Xtrasoft (Sistema de
Liberacién): 641HX0201 2 mm x 1.5 cm, 641HX0202 2 mm x 2 ¢cm, 641HX0203
2 mmx 3 cm, 641HX0204 2 mm x 4 cm, 641HX0205 2 mm x 5 ¢cm, 641HX0206
2 mmx 6 cm, 641HX0207 2 mm x 7 ¢cm, 641HX0208 2 mm x 8 cm.

Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System-SR Complex Fill (Sistema de
Liberacion): 641CF0201 2 mm x 1.5 cm, 641CF0202 2 mm x 2 ¢cm, 641CF2525
2.5 mm x 2.5 cm, 641CF2535 2.5 mm x 3.5 cm, 641CF2545 2.5 mm x 4.5 cm,
641CF2505 2.5 mm X 5 ¢m, 641CF0303 3 mm x 3 cm, 641CF0304 3 mm x 4
cm, 641CF0305 3 mm x 5 ¢m, 641CF0306 3 mm x 6 cm, 641CF0307 3 mm x 7
c¢m, 641CF0308 3 mm x 8 cm, 641CF3505 3.5 mm x 5 ¢cm, 641CF3575 3.5 mm
X 7.5 cm, 641CF3509 3.5 mm x 9 cm, 641CF0403 4 mm x 3 ¢m, 641CF0404 4
mm X 4 cm, 641CF0406 4 mm x 6 cm, 641CF0407 4 immm X 7 ¢cm, 641CF0408 4
mm x 8 cm, 641CF0410 4 mm x 10 cm, 641CF0412 4 mm x 12 cm, 641CF0415
4 mm x 15 cm, 641CF0505 5 mm x 5 ¢m, 641CF0508 5 mm x 8 cm, 641CF0510
5 mm x 10 cm, 641CF0512 5 mm x 12 c¢cm, 641CF0515 5 mm x 15 cm,
641CF0609 6 mm x 9 cm, 641CF0610 6 mm x 10 cm, 641CF0615 6 mm x 15
cm, 641CF0620 6 mm x 20 ¢cm, 641CF0713 7 mm x 13 cm, 641CF0715 7 mm x
15 ¢cm, 641CF0721 7 mm x 21 cm, 641CF0725 7 mm x 25 cm, 641CF0815 8
mm X 15 cm, 641CF0824 8 mm x 24 cm, ©641CF0825 8 mm x 25 cm,
641CF0826 8 mm x 26 cm, 641CF0827 8 mm x 27 cm, 641CF0828 8 mm x 28
cm, 641CF0829 8 mm X 29 ¢cm, 641CF0915 9 mm x 15 cm, 641CF0925 9 mm X
25 ¢cm, 641CF1030 10 mm x 30 cm, 641CF1230 20 mm x 30 cm, 641CF1430 14
mm x 30 cm, 641CF1630 16 mm x 30 cm, 641CF1830 18 mm x 30 c¢m,
641CF2030 20 mm x 30 cm.

Forma de presentacion: Envase conteniendo 1 unidad.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Medos International SARL, 2) Micrus Endovascular, y

3) Micrus Endovascular.
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Lugar/es de elaboracién: 1) Chemin-blanc 38, Le locle, Suiza 2400, 2) 821 Fox
Lane, San Jose, CA 95131, Estados Unidos y 3) 3260 Executive Way, Miramar,
FL. 33025, Estados Unidos,

Expediente N© 1-47-20352-12-6.

DISPOSICION N©

‘E 2 o v L
B G Dr. OTI0 A, ORSNGHEK

Sub Administrador Naglong!
A.N.M.A.T.
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ANEXO II

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

................ 2.8...
4 o

Dr. '0TI0 N.O{msmemn

Sub Adminlstrador Kaclonal
AN AT,



PROYECTO DE ROTULO
Anexo IIl.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System — Sr Complex Xtrasoft
(Sistema de Liberacion)

Fabricante Legal: Medos International SARL chemin-blanc 38, le locle, SUIZA 2400.

Planta de Elaboracién: Micrus Endovascular. 821 Fox Lane, San Jose, CA 95131 ,
Estados Unidos. .

Micrus Endovascular. 3260 Executive Way. Miramar, FL. 33025, Estados Unidos.

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System — Sr Complex Xtrasoft
{Sistema de Liberacién)
2mm x 1.5¢m

f‘..._

Contenido: 1 Sistema de espiral desmontable.

Tipo de espiral: espiral XTRASOFT™ compleja resistente al estiramiento
Nota: Usar solo con sistema de control desmontable EnPOWER®
PRODUCTOQ ESTERIL. Esterilizado por irradiacién. No reesterilizar.
PRODUCTO DE UN SOLO USO: NO REUTILIZAR

Lote N°: bialaiaialisiode Fecha de fabricacién: yyyy-mm

Plazo de validez: 5 afios.

:& & Radiopaco Apirogeno

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-495 e
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. -ﬁV

Apaoderado

n Bediod B.A.
Johnson & Jjohnso GABRIEL SERVIDIO

CY-DIRECTOR TECNICO
M.N, 16.957 M.P. 18.851
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.



Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System — Sr Helical Xtrasoft
{Sistema de Liberacién)

Fabricante Legal: Medos International SARL chemin-blanc 38, le locle, SUIZA 2400.

Planta de Elaboracién: Micrus Endovascular. 8§21 Fox Lane, San Jose, CA 95131,
Estados Unidos. -

Micrus Endovascular. 3260 Executive Way. Miramar, FL. 33025, Estados Unidos.

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System — Sr Helical Xtrasoft
{Sistema de Liberacion)
2mm x 4cm

e M E%m@

Contenido: 1 Sistema de espiral desmontable.

Tipo de espiral: espiral XTRASOFT™ helicoidal resistente al estiramiento
Nota: Usar solo con sistema de control desmontable EnPOWER®

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por irradiacién. No reesterilizar.
PRODUCTO DE UN SOLO USO: NO REUTILIZAR

Lote N°: ke Fecha de fabricacién: yyyy-mm

Plazo de validez: 5 afios.

A Radiopaco Apirégeno

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-495
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 3 E

BRIEL SERVIDIO
O-DIRECTOR TECNICO

N. 15.957 M.P, 1551
JOHNSON MEDICAL S 4.
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Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System - SR Complex Fili
{Sistema de Liberacién)

Fabricante Legal: Medos International SARL chemin-blanc 38, le locle, SUIZA 2400.

Planta de Elaboracion: Micrus Endovascular. 821 Fox Lane, San Jose, CA 95131,
Estados Unidos.

Micrus Endovascular. 3260 Executive Way. Miramar, FL. 33025, Estados Unidos.

iImportador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System — SR Complex Fill
{(Sistema de Liberacion)
2.5mm x 3.5c¢m

o 1900m —

NI

[+ 350m ]
Contenido: 1 Sistema de espiral desmontable.
Tipo de espiral: espiral de relleno compleja resistente al estiramiento
Nota: Usar solo con sistema de control desmontable EnPOWER®
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por irradiacién. No reesterilizar.
PRODUCTO DE UN SOLO USOQO: NO REUTILIZAR
Lote N°: itiebalaialel Fecha de fabricacion: yyyy-mm
Plazo de validez: 5 afos.
& A Radiopaco ~ Apirégeno
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-495
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Apoderado i
annson & Jon adi

N, 15.957 M.P. 18.851
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.



Instrucciones de Uso
ANEXO lli B Disposicién ANMAT N° 2318/02 {to 2004)

Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System - Sr Corﬁplex Xtrasoft
(Sisterna de Liberacion)
Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System — Sr Helical Xtrasoft
(Sistema de Liberacién)
Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System — SR Complex Fill
(Sistema de Liberacién)

Fabricante Legal: Medos International SARL chemin-blanc 38, le locle, SUIZA
2400.

Planta de Elaboracién: Micrus Endovascular. 821 Fox Lane, San Jose, CA 95131,
Estados Unidos. '

Micrus Endovascular. 3260 Executive Way. Miramar, FL. 33025, Estados Unidos.

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A, Mendoza 1258, C. P.
C1428DJG Ciudad Autdonoma de Buenos Aires.

Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System — Sr Complex Xtrasoft
(Sistema de Liberacion) i

Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System — Sr Helical Xtrasoft
(Sistema de Liberacién)

Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System - SR Complex Fill
(Sistema de Liberacién)

El sistema de suministro de microbobina ORBIT GALAXY G2 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 la figura 1, el sistema de microbobina consta de una microbobina
embdlica acoplada a un cable de unidad de colocacién de dispositivo (DPU). Se cubre

con un sistema de funda introductora. La forma de la microbobina puede ser compleja

o helicoidal. & cable DPU es un sistema de empuje de rigidez variable y tiene una

N, 15957 m.P, 18.851
.10o SON MEDICAL S.A,

Johnsgs-% Johinson Madical $.4.




funda introductora tiene tres componentes principales: una punta introdud

cuerpo introductor translicido y una herramienta de reenfundado

coneciarhub hermamianta de cueipo de punta ce

reenfu nd.adcl lafunda la funda
mtll:ljuctnra intoductorz
S unidad de enlocacian de ﬁ
. m-: 1wbobina

dispositivo (DPUJ
Fig. 1: Sistema de microbebina

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

La caja de control de separacion (DCB) ofrece la energia necesaria para permitir una
separacion termomecanica de la microbobina desde el cable DPU. La caja de control
de separacion EnPOWER azul funciona con el cable de control EnPOWER o con el
cable de conexién estandar,

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por irradiacién. No reesterilizar.

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

apirégeno.
PRODUCTO DE UN SOLO USO: NO REUTILIZAR.

El sistema de microbobina y los cables ORBIT GALAXY G2 estan disefiados para UN
SOLO USO UNICAMENTE; NO REESTERILIZAR. Desechar el cable de conexion
después de un mismo procedimiento. La integridad estructural y/o funcionamiento
pueden resultar afectados si el producto se reutiliza o se iimpia. Los cables son
ente dificiles de limpiar después de ser expuestos a materias biolégicas y su




Deseche el sistema de microbobina si se extrae ol paciente sin implantarlo. La

integridad estructural y/o funcionamiento pueden resultar afectados si el producto se
reutiliza o se limpia. Las microbobinas son sumamente dificiles de limpiar después de
ser expuestos a materias biologicas y su reutilizacion podria causar reacciones
adversas en los pacientes.

Plazo de validez: 5 afos.
Condiciones de almacenamiento y conservacién:
Guardar entre 0 y 45 °C

Indicaciones de uso
El sistema de suministro de microbobina XTRASOFT ORBIT GALAXY G2 esta
concebido para la embolizacion endovascular de aneurismas intracraneales.

El sistema de suministro de microbobina Fill ORBIT GALAXY G2 esta indicado para la
embolizaciébn endovascular de aneurismas intracraneanos, otras anomalias
neurovasculares, como malformaciones arteriovenosas y fistulas arteriovenosas, y
también esta indicado para embolizaciones arteriales Yy venosas en la vasculatura
periférica. '

Instrucciones

Seleccién Del Tamano De La Microbobina

La seleccion de la microbobina es a discrecion del médico. El tamafio apropiado de la
microbobina debe elegirse en funcidn de la evaluacion angiografica pre- embolizacion
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 compleja. Para minimizar el potencial de la migracién de la
microbobina de la aneurisma, el didmetro de la primera microbobina seleccionada no
debe ser inferior al ancho del ostium del cuello de la aneurisma. Por lo general, las
bobinas seleccionadas posteriormente seran de tamafio decreciente y el médico
puede seguir implantando microbobinas hasta que determine que la aneurisma se ha

tratado correctamente. -

Seleccion Del Microcatéter,




evitar dafar el sistema de microbobina y para minimizar posibles complicaciones. La

seleccion del microcatéter también la determina el médico y depende de la ubicacién
de la aneurisma, la seguridad del paciente y la preferencia del médico. Para garantizar
la colocacion 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 sistema XTRASOFT ORBIT GALAXY G2 es compatible con microcatéteres con
diametros de lumen internos de 0,412 a 0,483 mm.

Configuracion De Lavado Salino Continuo

Para conseguir un rendimiento optimo del sistema de microbobina, es importante
mantener una infusion conFinua de una solucién de lavado apropiada. La figura 2
lustra las conexiones necesarias para el sistema de suministro de microbobina,
incluida una configuracién de lavado salino continuo tipico con bolsa de presién para

los sistemas de catéter.

1. Acople una valvula hemostética giratoria (RHV) al hub del catéter guia.

2. Conecte una véalvula de tres vias al brazo lateral de la RHV y acople una linea a la

valvula para la infusion continua de la solucién.

3. Seleccione correctamente el tamafio apropiado del microcatéter de infusién en

funcion del tamafio del sistema de microbobina.
4. Inserte el microcatéter de infusién en la RHV conectada al hub del catéter guia.
6. 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. Asegurese de que todos los ajustes estan seguros y de que no entra aire en el

JOHNSON 3 JORNSON MEDICAL S.A.
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Fig. 2: Configuracién del sistema de suministro 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 aun en la anilla.
Para comprobar que funcionan bien la DCB y la microbobina, debe conectar un cable
de conexién 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 seccién Instrucciones de uso de

la caja de control de separacién, al final de este documento, antes de continuar.
Retirada del sistema de microbobina de la anilla de embalaje

1. Agarre la base del conector hub de la DPU y deslicela suavemente y totalmente
fuera del borne de retencion. El conector hub debe estar en linea con el borne de

retencion hasta que todo el conector esté fuera.

2. Agarre suavemente el hub del cable DPU vy tire lentamente del sistema de
microbobina para que salga de la anilla de embalaje. No doble el cable DPU mientras

tira del dispositivo co
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1. Sostenga la funda introductora (sin apretar y en bucle) con la mano izquierda. Con
ta punta introductora cerca de la herramienta de reenfundado, agarre el extremo distal
de la herramienta de reenfundado entre los dedos pulgar e indice de la mano

izquierda.

2. Agarre la pestafia transparente cerca del extremo del cuerpo de la funda
introductora con los dedos pulgar e indice de la otra mano. Tire suavemente de la
pestafa transparente de la funda introductora hacia fuera de la herramienta de
reenfundado con un angulo de 45 grados para desbloguear la microbobina. Siga

tirando de la pestafia hasta que salga de 1,3 a 2,5 cm del material transldcido.

3. Doble suavemente la pestafia transliicida 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.

4. Coloque la punta introductora de! sistema de microbobina en un bafio salino

heparinizado.

5. Avance suavemente el cable DPU por la funda introductora para inspeccionar la

bobina. Debe moverse suavemente por la funda.

Fig. 3. Sesteniends la punta intreductoray la herramienta de
reenfundado con la lenglieta transparente entre los dedos
pulgar eindice. La punta de la bebinatambién aparece
emergiendo de la punta introductora,

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

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

enfante autorizado para su sustitucién.




que no quede expuesta ninguna parte de la bobina fuera del extremo de la punta

introductora.

8. Ahora el sistema de microbobina ests listo para introducirse en el hub del
microcatéter de tamafio apropiado.

Colocacién de la microbobina
Introduccién del sistema de microbobina
1. Afioje la valvula principal de la RHV acoplada al hub del microcatéter de infusién.

2. Inserte suavemente la punta introductora en la RHV hasta que llegue al tope y esté
bien alineada con el hub del microcatéter de infusién. (Puede haber un pequefio
espacio, como se muestra en la figura 4, entre la punta y el hub en funcién del tipo de
microcatéter utilizado.) Apriete suavemente la vaivula principal de la RHV sobre la
funda introductora para evitar el reflujo de sangre. Compruebe la alineacion de la
punta introductora y el hub del microcatéter para asegurarse de que no se hayan

separado.

Distancia minima

—)

Fig. 4: Alineacién de la punta
introductora

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

transicién.

3. Mientras sostiene el extremo distal de la herramienta de reenfundado y la funda
introdustara translicida juntas con los dedos pulgar e indice, como hizo anteric

durante la inspes
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el microcatéter de infusion. Mientras la microbobina pasa por la punta introdiict&4.
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 ia RHV del microcatéter de infusion. Afloje la RHV y deslice suavemente Ia
punta introductora fuera de la RHV, por el cable DPU. Una vez que se vea una
pequeha parte del cable DPU expuesto, agarrelo bien con el pulgar y el indice de Ia
misma mano que esté sosteniendo la RHV. Con los dedos pulgar e indice de la otra
mano, agarre la punta introductora deslizandola lentamente fuera de |a RHV, por el
cable DPU. Siga deslizando la punta introductora hasta justo antes de que Ia 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 fluoroscopica, 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 posicién final en Ia aneurisma con la guia

fluoroscépica.

PRECAUCION: si observa friccion inusual durante el avance o el retroceso del
sistema de microbobina, compruebe que el mecanismo de bloqueo o la pestafa
transparente estan desbloqueados y fuera de la herramienta de reenfundado

aproximadamente 2-3 cm.

PRECAUCION: si atn 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 continuacion, retire lentamente todo el sistema de
microbobina y observe si hay darios. Sustitiyalo por un nuevo sistema de
microbobina. Si aln existe friccion, retire y examine el sistema de catéter de

suministro.

PRECAUCION: si el sistema de microbobina se inmoviliza en el microcatéter de
infusién, aplique un pequefio movimiento de empujar y tirar para liberarlo. Si no lo
consigue, quite el microcatéter y el sistema de microbobina juntos como una unidad v,
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pierde la posicidn del microcatéter durante el despliegue de la microbobina.

PRECAUCION: si es necesario volver a colocar la microbobina, ocbserve atentamente
el movimiento de esta con respecto al cable DPU mientras retrae la microbobina bajo
la fluoroscopia. Si el movimiento de la microbobina no va a la par del cable DPU, o si
resulta dificil fa recolocacién, quizad la microbobina se haya estirado y podria
romperse. Quite y deseche con cuidado el sistema de microbobina.

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 él), la microbobina puede volver a canalizarse facilmente en el microcatéter
Colocacion de la microbobina
1. La alineacién correcta de las bandas marcadoras se muestra en la figura 5.

El microcatéter de infusion tiene dos bandas marcadoras de punta distal situadas a
tres (3) cm. El sistema de microbobina tiene una banda marcadora distal a tres (3) mm
del mecanismo de separacion. Para conseguir la posiciébn correcta del sistema de
microbobina para la separacidbn con la guia fluoroscopica, alinee el marcado'[
radiopaco en el cable DPU justo pasada la banda marcadora proximal en la punta del

microcatéter.

2. Una vez que se ha conseguido la colocacion deseada de la microbobina, apriete

suavemente ia RHV alrededor del cable DPU para mantener su posicion.

Microbobina

Band_as marcadoras
del microcatéter

Unidad de colocacion

/de dispositivo
— ,I

i a 1y e — T =Y
Zona de___,/‘ \Cuerpo del 7

separacion microcatéter
Banda marcadora de la

(— rricrobobina
. ie17 5. Alineacion adecuada de la banda marcadora
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Separacion De La Microbobina

1. Vuelva a comprobar la posicion de la microbobina en la aneurisma con la

fluoroscopia. Ahora el sistema de microbobina esta listo para la separacion.

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

3. Acople el cable de conexion al extremo del conector dei cable DPU, procurando que
esté bien asentado. Si adn no esta conectado, acople el otro extremo del cable de
conexion al conector de salida de la DCB. |

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

sustituyalo por un nuevo sistema de microbobina.

5. Si el sistema no presenta errores, pulse el botén Detach (separar) en la DCB
EnPOWER azul o el cable de control EnPOWER. La luz Detach Cycie {(ciclo de
separacion) junto al botdn se iluminara y sonara un tono intermitente durante el ciclo,

de separacidn. Si no se activan la luz y el tono audible, sustituya la DCB.

6. Cuando se apague la luz y se detenga el tono, debe comprobar flugroscépicamente
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 separé y no se ilumina ni parpadea ninguna luz de

error, repita los pasos anteriores.

. Si se detecta una luz de fallo, la luz System Ready (sistema listo) no esta

iluminada (DCB azut sdlo) o no hay separacion tras dos intentos, sustituya la unidad
DCB.

Si aun no tiene lugar la separacion, retire con cuidado todo el sistema de
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7. Tras separar la bobina, quite el cable DPU del microcatéter y tirelo. N

desconecte el cable de conexion de la DCB o del cable DPU durante un ciclo de

separacion.

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

embdlica.

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

Nota: si se determina que la microbobina no se separara, desconéctela del cable de

conexién y quitela del microcatéter como se describe en la siguiente seccién.
Reenfundado Del Sistema De Microbobina

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

1. Afloje la RHV. Con la guia fluoroscépica, retraiga la microbobina de la aneurisma en

el microcatéter.

2. Ubique Ia punta introductora. Sujete la punta introductora con la mano 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 [a bobina y el cable empujador DPU.

3. Cuando la herramienta de reenfundado llegue al final de la vaina introductora,

vuelva a colocar la punta introductora dentro de la RHV. Ajuste la RHV.

4. Con la mano derecha, sujete el conector y continie tirando del cable DPU hacia
fuera de la vaina hasta que la bobina esté totalmenie dentro del extremo distal de la

punta introductora.

5. Afloje la RHV y retire el introductor.

con '- BR.TECNICC
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Fig € Tirando de! conector hub del cahle DPLU

PRECAUCION: si tira de la microbobina expuesta por el ojal de la RHV, puede daiar

la bobina. ’

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

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

7. Afloje la RHV y quite el dispositivo. Si es necesario, ahora el sistema de

microbobina esta listo para la reinsercion.

Instrucciones: Caja De Control De Separacién Enpower Azul
Comprobar el funcionamiento correcto de la DCB

Nota: esta DCB no contiene pilas que pueda sustituir el usuario.

1. Pulse el botén Power (encendido) del panel frontal de la DCB. Todas las luces
indicadoras se iluminaran brevemente y después se apagaran mientras la unidad
realiza un autodiagnostico. Sin cables conectados, solo debe Huminarse una de las

luces indicadoras de pila.

. Si la luz verde Full Battery (pila llena) se ilumina, la DCB funciona
correctamente.
. Si se ilumina la luz ambar Low Battery (pila baja), la DCB funciona

correctamente, pero quedan menos de 100 ciclos de separacion en la unidad.

. Si la luz roja Dead Battery (pila agotada) se ilumina, la DCB NO funcienara:




ninguna luz, la DCB NO funciona correctamente. No debe utilizar la unidad y debe
devolverla a Codman & Shurtleff o a un representante autorizado para sustituirla.

2. Una vez que termine la comprobacion de la DCB y que la DCB funcione

correctamente, montela en un portasueros o dispositivo de montaje equivalente.

Nota: con un destornillador de punta plana o una moneda fina, puede quitar la
abrazadera de la parte posterior de la DCB e insertar esta en una funda esterilizada

para poder colocar el dispositivo en el campo esterilizado.
Comprobacion de la conexion del cable
1. Abra un cable de conexién Codman esterilizado en el campo esterilizado.

2. Pase el conector de diametro mayor fuera del campo esterilizado. El resto del cable
de conexion debe permanecer en el campo esterilizado.

3. Inserte el conector del cable mayor en el conector de salida de la DCB hasta que

oiga un clic.
Comprobacion del sistema de microbobina .

1. Seleccione el sistema de microbobina adecuado en funcidn de la evaluacién

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

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

4. Con el sistema de microbobina restanie en la anilla, conecte el conector mas
pequeno en el cable de conexidon al conector de hub del cable de la unidad de
colocacién de dispositivo (DPU) del sistema de microbobina y encienda la DCB. Se
iluminara la luz verde System Ready cuando conecte el cable y la microbobina a ia

DCB y funcionen correctamente.

. Si no se ilumina la luz System Ready, compruebe todas las conexiones de =

cables. /
alin no se ilumina la Juz System Ready, desenchufe el?istema de
qbte’y seleccione otro cable. Siga los pasos descritos arfiba y acch
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se ilumina ahora, el sistema de suministro de microbobina funciona correctamente.

Vuelva a embalar el cable que funciona mal y devuéivalo a Codman & Shurtieff o a un

representante autorizado para sustituirlo.

Nota: el cable de conexidén Codman no debe volver a esterilizarse ni usarse. La
reesterilizacion puede danar la unidad y averiarla. Codman & Shurtleff no sustituira los

cables de conexion reesterilizados.

. Si aun no se ilumina la luz System Ready, seleccione un sistema de
microbobina de repuesto. Repita los pasos anteriores para sacar la microbobina de su
embalaje esterilizado. Con el sistema de microbobina restante en la anilla, acople el
nuevo cable de conexion. Si la luz System Ready se ilumina ahora, el sistema de
suministro de microbobina funciona correctamente. Vuelva a embalar el sistema de
microbobina que funciona mal y devuélvalo a Codman & Shurtleff o a un

representante autorizado para sustituirio.

. Si la luz System Ready aun no se ilumina, la DCB NO funciona correctamente.
No debe utilizar ia DCB y debe devolverla a Codman & Shurtleff o a un representante

autorizado para sustituirla.

5 Desconecte el conector del cable del conector hub de la DPU. El sistema de

microbobina y la DCB estan listos para utilizarse.

6. Pulse el botéon Power de nuevo para apagar la DCB hasta que esté lista para

utilizarse en el procedimiento.

7. Vuelva a consultar la seccién de inspeccién y sustitucion de microbobina de este

manual.

Especificaciones de la caja de control de separacién

Caja de control de separacién EnPOWER azul, cédigo DCB000005-00
. Tipo de pila: litio

. Voltaje de entrada: 3,6 VCC

. Voltaje de salida: 9,0 VCC, maximo

. T Py v oo
Corriente dexg#@fida: 200 mA, maximo




Temperatura de funcionamiento: 18 °C a 35 °C

Humedad de funcionamiento: de 0 a 85 % RH, sin condensacion

. Clasificacién de seguridad eléctrica: producto sanitario clase [A, con
alimentacién interna, tipo CF, equipo ordinario, funcionamiento intermitente

'f Clasificacién de entrada de liquido: IPX2

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 pafic himedo. Tenga cuidado al limpiar cerca del conector de salida.

Reparacién de la caja de control de separacién

No hay partes que pueda reparar el usuarioc en la DCB. Codman & Shurtleff es el

|
unico que debe reparar la DCB.
|
Instrucciones de almacenamiento para la caja de control de separacion

Entre uso y uso, la DCB debe guardarse en un entorno limpio y protegido de

temperaturas y humedades exiremas.
Desecho de la caja de control de separacidn

No deseche este producto como basura municipal sin clasificar. Llame a sus
autoridades locales para consultar las instrucciones de desecho o devuélvalo a
Codman & Shurtleff.

INFORMACION SOBRE DISPOSITIVOS DE RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Las pruebas no clinicas demostraron que el serpentin desmontable es “‘RM
condicional”. Los pacientes que tienen implantado este dispositivo pueden someterse
a una exploracion de resonancia magnética de forma segura inmediatamente después

de la colocacion de este implante, en las siguientes condiciones:

Campo magnético estatico

+. Campo magnético estatico de 3 Tesla o inferior

o

son &‘Jnnnsan 1‘.13dica\ S.A




En pruebas no clinicas, el serpentin produjo un aumento de temperatura de _+*1r.-8
grados centigrados para 15 minutos de exploracién con un sistema de RM de 3 Tesla.
En consecuencia, los experimentos de calentamiento relacionado con IRM para el
serpentin desmontable a 3 Tesla usando un serpentin de cuerpo de RF
transmisor/receptor a una tasa de absorcidn especifica (TAE) promedio en todo el
cuerpo de 2,9 W/kg informada para el sistema de MR indicaron que la mayor cantidad
de calentamiento que se produjo en relacién con estas condiciones especificas fue
igual o inferior a +1,8 grados centigrados. La calidad de las imagenes de resonancia
magnética puede verse afectada si el area de interés estd en el mismo lugar o
relativamente cerca de la posicién del serpentin desmontable. Se recomienda la

optimizacién de ios parametros de las imagenes de resonancia magnética.

Advertencias

El sistema de suministro de microbobina ORBIT GALAXY G2 debe utilizarse sdlo
como un sistema completo. Un sistema completo requiere una caja de control de
separacion, un cable de conexion y el sistema de microbobina. NO SUSTITUYA
componentes o dispositivos de otros fabricantes por la caja de control de separacién

Codman o podria lesionar al paciente o al usuario.

Precauciones

El sistema de microbobina deben utilizarlo Gnicamente los médicos formados en

neurorradiologia intervencionista y en todos los aspectos del sistema.
No intente esterilizar ningan componente del sisterna de suministro de microbobina.

La caja de control de separacién (DCB) se suministra SIN ESTERILIZAR. A menos
que se coloque en una funda estéril, debe permanecer fuera del campo esterilizado
durante su uso. La DCB es la unica parte reutilizable del 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, Inc. para que se lo sustituyan.

Compruebe que funcione el sistema de suministro de microbobina antes de proceder

a colocar la microbobina. Consulte la seccién Preparacion del sistema de microbobi




Materiales Adicionales Requeridos

Los siguientes elementos se suministran con el sistema o se venden por separado y

deben estar a mano antes de empezar un procedimiento.

Funda femoral

Catéterguia,de 5a7 Fr

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

Tres (3) configuraciones de lavado salino (o0 con solucién salina heparinizada)
continuo con bolsas 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 hemostaticas giratorias (RHV)
Vélvula de tres vias

Valvula de una via

Portasueros (no es necesario si la DCB se colocara en la funda esterilizada y en el

campo esterilizado)

Nota: se recomienda una caja de control de separaciéon Codman de seguridad para

todos los procedimientos. '

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis— MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-495

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Efectos adversos

Los posibles efectos adversos son, pero no se limitan a, los siguientes: hematoma en
el lugar de la entrada, perforacion de vasos, infeccién, embolia, hemorragia, isquemia

o espasmos vasculares, deficiencias neurolégicas como accidente cerebrovascular y
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Simbolos de DCB azul
DCB000005-00

|' Cardiac floating (proteccion contra desfibrilacion)

K Fallo del sistema

Juiy- | Sistema listo
{4 | Pilaconpocacarga

§ 4 |Pilasincarga

W7 _ .
w,,;f Ciclo de separacion

i | Pila totalmente cargada

——— w e o

POWER
Encendido y apagado
CETAGH

’ @ Botdn de separacion
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-20352-12-6

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NoO 51?8 y de acuerdo a lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacionai de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Serpentines desmontables para aneurismas.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11.927 - Guias.

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): CODMAN.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de suministro XTRASOFT ORBIT GALAXY
G2 estd indicado para la embolizacion endovascular de aneurismas
intracraneales. El sistema de suministro Fill ORBIT GALAXY G2 estd indicado
para la embolizacidbn endovascular de aneurismas intracraneanos, otras
anomalias neurovasculares, como malformaciones arteriovenosas y fistulas
arteriovenosas, y también esta indicado para embolizaciones arteriales vy
venosas en la vasculatura periférica.

Modelo(s): Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System-Sr Complex Xtrasoft
(Sistema de Liberacion): 641CX0201 2 mm x 1.5 ¢cm, 641CX0202 2 mm x 2 cm,
641CX2525 2.5 mm x 2.5 cm, 641CX2535 2.5 mm x 3.5 cm, 641CX2545 2.5
mm X 4.5 cm, 641CX2505 2.5 mm x 5 c¢m, 641CX0303 3 mm X 3 cm,
641CX0304 3 mm x 4 cm, 641CX0305 3 mm x 5 ¢cm, 641CX0306 3 mm x 6 cm,
641CX0307 3 mm x 7 ¢cm, 641CX0308 3 mm x 8 cm, 641CX3505 3.5 mm x 5
cm, 641CX3575 3.5 mm x 7.5 ¢cm, 641CX3509 3.5 mm x 9 cm, 641CX0403 4
mm X 3 cm, 641CX0404 4 mm x 4 cm, 641CX0406 4 mm x 6 cm, 641CX0407 4




"
mm X 7 cm, 641CX0408 4 mm x 8 cm, 641CX04104 mm x 10 cm, 641CX0412

4 mm x 12 cm, 641CX0415 4 mm x 15 cm, 641CX0505 5 mm x 5 cm,
641CX0508 5 mm x 8 cm, 641CX0510 5 mm x 10 cm, 641CX0512 5 mm x 12
cm, 641CX0515 5 mm x 15 cm, 641CX0609 6 mm x 9 ¢cm, 641CX0610 6 mm x
10 ¢m, 641CX0615 6 mm X 15 cm, 641CX0620 6 mm x 20 ¢cm.

Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System-Sr Helical Xtrasoft (Sistema de
Liberacion): 641HX0201 2 mm x 1.5 cm, 641HX0202 2 mm x 2 ¢cm, 641HX0203
2 mm x 3 cm, 641HX0204 2 mm x 4 cm, 641HX0205 2 mm x 5 ¢cm, 641HX0206
2mmx6cm, 641HX0207 2 mm x 7 ¢cm, 641HX0208 2 mm x 8 ¢cm.

Orbit Galaxy® G2 Microcoil Delivery System-SR Complex Fill (Sistema de
Liberacidon): 641CF0201 2 mm x 1.5 cm, 641CF0202 2 mm x 2 cm, 641CF2525
2.5 mm x 2.5 ¢cm, 641CF2535 2.5 mm x 3.5 ¢m, 641CF2545 2.5 mm x 4.5 cm,
641CF2505 2.5 mm x 5 ¢m, 641CF0303 3 mm X 3 ¢cm, 641CF0304 3 mm x 4
cm, 641CF0305 3 mm x 5 ¢m, 641CF0306 3 mm x 6 cm, 641CF0307 3 mm x 7
cm, 641CF0308 3 mm X 8 ¢cm, 641CF3505 3.5 mm x 5 cm, 641CF3575 3.5 mm
X 7.5 ¢m, 641CF3509 3.5 mm x 9 cm, 641CF0403 4 mm x 3 ¢m, 641CF0404 4
mm X 4 cm, 641CF0406 4 mm x 6 c¢m, 641CF0407 4 mm x 7 cm, 641CF0408 4
mm x 8 cm, 641CF0410 4 mm x 10 cm, 641CF0412 4 mm x 12 cm, 641CF0415
4 mm x 15 ¢cm, 641CF0505 5 mm x 5 cm, 641CF0508 5 mm x 8 ¢cm, 641CF0510
5 mm x 10 cm, 641CF0512 5 mm x 12 cm, 641CF0515 5 mm x 15 cm,
641CF0609 6 mm x 9 cm, 641CF0610 6 mm x 10 cm, 641CF0615 6 mm x 15
cm, 641CF0620 6 mm x 20 cm, 641CF3713 7 mm X 13 c¢m, 641CF0715 7 mm x
15 cm, 641CF0721 7 mm x 21 cm, 641CF0725_7 mm x 25 cm, 641CF0815 8
mm X 15 cm, 641CF0824 8 mm x 24 cm, 641CF0825 8 mm x 25 cm,
641CF0826 8 mm x 26 cm, 641CF0827 8 mm x 27 cm, 641CF0828 8 mm x 28
cm, 641CF0829 8 mm x 29 cm, 641CF0915 9 mm x 15 cm, 641CF0925 9 mm X
25 ¢m, 641CF1030 10 mm x 30 cm, 641CF1230 20 mm x 30 cm, 641CF1430 14
mm x 30 cm, 641CF1630 16 mm x 30 cm, 641CF1830 18 mm x 30 cm,
641CF2030 20 mm x 30 cm.

Forma de presentacién: Envase conteniendo 1 unidad.
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Periodo de vida (til: 5 afios.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Medos International SARL, 2} Micrus Endovascular, y
3) Micrus Endovascular.

Lugar/es de elaboracién: 1) Chemin-blanc 38, Le locle, Suiza 2400, 2) 821 Fox
Lane, San Jose, CA 95131, Estados Unidos y 3) 3260 Executive Way, Miramar,
FL. 33025, Estados Unidos.

Se extiende a JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. el Certificado PM 16-495, en
la Ciudad de Buenos Aires, a ...1..2.J-UL---2-014...., siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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Dr. OTIO A, 'ORSINGHER
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