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BUENOS AIRES, '1 1 JUL. 2016

VISTO el Expediente N¢ 1-47-3110-2547-14-2 del Registro de esta

Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy .
CONSIDERANDO: l
Que por las presentes actuaciones la firma Jc;hnson &‘ Johnson
Medical S.A. solicita la revalidacién'y modificacién del Certificado de Ihscripcién
en el RPPTM N°© PM-16-354, denominado; Guias Dirigibles, marca Codman.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoiogia Médica (RPPTM). '
Que la documentacidén aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N°® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. |

Por ello; ‘
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: !
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-16-354, correspondiente al producto médicoc denominado:
Guias Dirigibles, marca Codman.; propiedad de la firma Johnson & Johnson
Medical S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5770 de fecha 13 de
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| Noviembre de 2009, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la
| presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado dei Inscripcion en el
RPPTM N° PM-16-354, denominado: Guias Dirigibles, marca Codman.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM~16-’354.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de M!esa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia fautenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestidén de Informacidn Técnica para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al cert!ificado. Cumplido,
archivese. !
Expediente N© 1-47-3110-2547-14-2

' DISPOSICION No

S8 7 4 5 @//ZW
lf\_\

Dr. ROBERTQ LEDE

Subadministragor Nacional
ANM. AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

" EI Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

N°?l‘E ..... .4 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-16-354 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Johnson &

Johnson Medical S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

* Nombre genérico aprobado: Guias Dirigibles.

Marca: Codman. .

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5770/09 de fecha 13 de Noviembre de
2009. '

Tramitado por expediente N° 1-47-10449/09-0. :

if

DATO :
IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION / ‘

RECTIFICACION !
ORIO A LA FECHA AUTORIZADA x
MODIFICAR ‘

1.- Agility 10, Cable guia
Flexible/dirigible

614178 010
Cable guia Flexible/dirigible
AGILITY® Std. |
B 614179 010
Agility 10 Steerable Cable guia Flexible/dirigible
Guidewires Blando/ liso
o 2.- Agility 14, Cable guia
Modelos | AdHlY 14 Steerable Flexible/dirigible
614481 .014
Agility 16 Steerable Cable guia Flexible/dirigible
Guidewires Std. 205 ¢cm
614482 ' .014

Cable guia Flexible/dirigible
Liso / Blando 205 cm .
614491 ‘ .014

P———— — .
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Cable guia Flexible/dirigible
Std. — XL 350 cm

3.- Agility 16, Cable guia
Flexible/dirigible

614-541 .016 Cable guia
Flexible/dirigible Standard
614-542 .016 Cable guia
Flexible/dirigible Liso /
Blando

614-581  .016 Cable guia
Flexible/dirigible Standard

Fabricantes

Codman & Shurtleff, Inc. 325
Paramount Drive - Raynham,
MA 02767-0350 - Estados
Unidos

CORDIS Neurovascular, Inc
14201 North West 60th
Avenue - Miami Lakes -
Florida, 33014 - Estados
Unidos

CORDIS Neurovascular, Inc
14000 NW 57th Court -
Miami Lakes - Florida, 33014
Estados Unidos

CORDIS de México .A. de
C.V. Calle Circuito Interior #
1820 - Parque Industrial
Salvacar - Ciudad Juarez,
Chihuahua - CP 32575 -
México.

Codman & S'hurtleff, Inc.
325 Paramount Drive -
Raynham, MA - Estados
Unidos 02767 (Fabricante
legal de los productos 1, 2 y
3)

Concert Med'ical, LLC - 77
Accord Park Dr. - Norwell,
MA - Estados Unidos l02061
(Fabricante de los productos
2y 3) ' |

Lake Region Medical 340
Lake Hazeltine Drive -
Chaska, MN Estados Unidos
55318. (Fabricante de los
productos 2 y 3)

Atrion Medical Products,
INC, 1426 Curt Francis RD.
ARAB, AL

Estados Unidos 35016
(Fabricante de los productos
2y 3) ,

Codman & Shurtleff, Inc.
Calle Circuito, Interior Norte #

1820 - Parque Industrial
Salvacar - |Ciudad ‘Juarez,
Chihuahua '- Meéxico CP

32574 - (Fabricante de los
productos 1 y 3)
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Concert Medical, LLC - 77 ‘

Accord Park Dr. - Norwell, ¥

MA - Estados Unidos 02061 :

(Fabricante de los productos i

1y 3) \

Roétulos Aprobados por Disp. ANMAT | Afs. 13

5770/09 i

Aprobados por Disp. ANMAT | Afs, 14 a 17 ‘ l

Inst. de uso | 5770/09

Vigencia del | 13 de Noviembre de 2014 13 de Noviembre de 2019
Certif. de segln Disp. ANMAT 5770/09
Autorizacion
y Venta de
Productos
meédicos

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones de! RPPTM a la
firma Johnson & Johnson Medical S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-16-354, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas...j..j...JUI_ 28].5
Expediente N© 1-47-3110-2547-14-2

DISPOSICION No
7450

Dr. ROBERTO LED

Subadministrador Nacional
ANM. AT, !




PROYECTO DE ROTULO
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Anexo II1.B — Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (t.o. 2&:1) JU ' 2016

Guias dirigibles AGILITY

Fabricante: (segun listado adjunto)

Auténoma de Buenos Aires
Guia dirigible

Modelo: seglin corresponda
Codman

Didmetro; Xxxxxxx mm
Ref. # XOOOOCKXXXXAX
Ester!iizado por oxido de etileno.

Vea las instrucciones de uso
i

dafnado/abierto.
|
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis

Auto‘rizado por la ANMAT PM-16-354

No re-esterilizar

Impoﬁador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C. P. C1428DJG Ciudad

Contenido: 1 Guia, 1 dispositivo de Torsién y 1 introductor.

Largo: 0000006 mm
LOTE N® XOOOOOOKXAXX
De un solo uso

Fecha de Venc. MM-AAAA

Mantener alejado de luz solar, humedad y calor directo. No usar si el envase individual esta

—MN: 12610

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombré y direccion del fabricante Legal:
Codman & Shurtleff, inc. 325 Paramount Drive -
Raynham, MA — Estados Unidos 02767

Nombre y direccion del fabricante:

Concert Medical, LLC — 77 Accord Park Dr. -
Norwell, MA — Estados Unidos 02061

Lake Rlegion Medical 340 Lake Hazeltine Drive —
Chaska, MN Estados Unidos 55318.

Atrion Medical Products, INC, 1426 Curt Francis
RD. ARAB, AL Estados Unidos 35018.

Agility 14, Cable guia Flexible/dirigible

614491 .014 Cable guia Flexible/dirigible Std. — XL
350 cm

Agility 16, Cable guia Flexible/dirigible

614-541 016 Cable guia Flexibie/dirigible
Standard

614-542 016 Cable guia Flexible/dirigible Liso /
Blando

614-581
Standard

.016 Cable guia Flexible/dirigible

Nombre y direccion del fabricante Legal:

Codma'p & Shurtleff, inc. 325 Paramount Drive -
Raynham, MA — Estados Unidos 02767

Nombre y direccion del fabricante:

Codman & Shurtleff, Inc. Calle Circuito Interior
Norte # 1820 - Parque Industrial Salvacar - Ciudad
Juarez, Chihuahua - México CP 32574 —

Concert Medical, LLC —~ 77 Accord Park Dr. —
Norwe'!!, MA — Estados Unidos 02061

Agility 10, Cable guia Flexible/dirigible

614178 .010 Cable guia Flexible/dirigible Std.
614179 .010 Cable guia Flexibleldirigitile Blando/
liso ]

Agility 14, Cable guia Flexible/dirigible

614481 .014 Cable guia Flexible/dirigible Std. 205
cm

614482 .014 Cable guia Flexible/dirigible Liso /
Blg_g_go 205 cm

sYLV!

GABR ERVIDIO
Co-Di QR TECNICO
MARTINEZ GOYA MM AB, M.P. 18.851
Apoderatta THENSON & JGHNSON MEDICAL S.A.




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO - -

Anexo II1.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Guia dirigible AGILITY

Nombre: y direccién del fabricante Legal:

Codmaq & Shurtleff, Inc. 325 Paramount Drive
- Raynham, MA - Estados Unidos 02767

Nombre y direccién del fabricante:

Concert Medical, LLC —~ 77 Accord Park Dr. —
Norwell, MA — Estados Unidos 02061

Lake Region Medical 340 Lake Hazeltine Drive
— Chaska, MN Estados Unidos 55318.

Atrion Medical Products, INC, 1426 Curt
Francis RD. ARAB, AL Estados Unidos 35016.

Agility 14, Cable guia Flexible/dirigible

614491 .014 Cable guia Flexible/dirigible Std. —
XL 350 cm

Agility 16, Cable guia Flexible/dirigible
614-541 016 Cable guia Flexible/dirigible
Standard

614-542 .016 Cable guia Flexible/dirigible Liso /
Blando

614-581
Standard

.016 Cable guia Flexible/dirigible

Nombre y direccion del fabricante Legal:

Codman & Shurtleff, Inc. 325 Paramount Drive -
Raynham, MA - Estados Unidos 02767

Nombre y direccién del fabricante:

Codman & Shurtleff, inc. Calle Circuito Interior
Norte # 1820 - Parque Industrial Salvacar -
Ciudad Juarez, Chihuahua - México CP 32574 -

Concert| Medical, LLC — 77 Accord Park Dr. —
Norwell,|MA — Estados Unidos 02061
|

Agility 10, Cable guia Flexible/dirigible
614178 .010 Cabie guia Flexible/dirigible Std.

614172 .010 Cable guia Flexible/dirigible
Blando/ liso

Agility 14, Cable guia Flexible/dirigible
614481 .014 Cable guia Flexible/dirigible Std.
205 cm

614482 .014 Cable guia Flexible/dirigible Liso /
Blande 205 cm

: b
importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C. P. C1428DJG

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Guia dirigible

Codman

Agility 10, Cable guia Flexible/dirigible
614178
614179
Agility 14, Cable guia Flexible/dirigible
614481
614482 .
614491 |
Agility 16, Cable guia Flexible/dirigible
614-541]
614-542
614-581

Producto de un solo uso

_r

.010 Cable guia Flexible/dirigible Std.
.010 Cable guia Flexible/dirigible Blando/ liso

014 Cable guia Flexible/dirigible Std. 205 cm
.014 Cable guia Flexible/dirigible Liso / Blando 205 cm
.014 Cable guia Fiexible/dirigible Std. — XL 350 cm

.016 Cable guia Flexible/dirigible Standard i
1016 Cable guia Flexible/dirigible Liso / Blando !
.016 Cable guia Flexible/dirigible Standard
Producto Estéril. Esterilizado por éxido de etileno.

No re-esterilizar.

GABRI ERVIDIO
CO-DIREETER TECNICO
M.N. 15, P, 18.851

HNSOH & JOHNSON MEDICAL S.A.

TINEZGOYA
Apodera ja



Descripdién del producto

Las guias dirigibles AGILITY® con recubrimiento hidrofilico consisten en un nucleo de
alambre de acero inoxidable y un espiral radicopaco de platino y tungsteno en la punta distal.
La configuracidon de la punta distal, el diametro y la longitud de la guia estan indicados en la
etiqueta del producto. Se empaquetan junto con la guia AGILITY un dispositivo de
direccién/torsion y un introductor.

Indicaciones

Las guias dirigibles AGILITY de Codman estan disefiadas para el posicionamiento selectivo
de microcatéteres y otros productos en la vasculatura periférica y heurovascular.

Contraindicaciones

Las guias dirigibles AGILITY estan contraindicadas para ser utilizadas en oclusiones totales
crénicas de la vasculatura periférica.

Advertencias

No reutilizar. Desechar después de un procedimiento. La funcionalidad y/o integridad
estructurales de la guia pueden resultar afectadas si ésta se reutiliza o se limpia. Todas las
partes de la guia son extremadamente dificiles de limpiar después de haber sido expuestas a
materia biologica y puede causar reacciones adversas en el paciente si la guia se reutiliza.

Las gufas son productos delicados y deberian manipularse con cuidado. Deberia procederse
con el debido cuidado al dar forma al extremo de la guia para impedir causar dafios a la
misma. Antes de utilizarlas y siempre que sea posible durante el procedimiento, inspeccionar
cuidadosamente la guia para detectar la posible presencia de separacion entre las espiras,
dobladuras, ¢ acodamientos. No utilizar una guia que muestre alguna sefial de dafio. Estos
dafios impediran que la guia funcione con la debida respuesta de torsién y control de
direccionabilidad.

« La manipulacién/torsion de la guia deberia efectuarse siempre bajo control
fluoroscopico.

« Jamas hacer avanzar, retroceder o torsionar la guia en contra de resistencia sin
determinar primero la causa de tal resistencia por fluoroscopia. Torsionar la guia en
contra de resistencia puede causar dafios y/o la fractura de la guia, lo que puede dar
lugar a la separacion de su extremo distal.

« Si el extremo de la guia quedase atrapado dentro de la vasculatura (por ejemplo, en
una rama lateral estrecha, o en una estenosis severa), NO TORSIONAR LA GUIA. Hacer
avanzar distalmente el microcatéter, tirar suavemente de la guia hasta introducirla en el
microcatéter, y extraer el conjunto microcatéter/guia como una sola unidad.

« Si el control de torsion o la respuesta del extremo de la guia se viesen
comprometidos durante la utilizacién de la guia, confirmar la integridad de su extremo
utilizando fluoroscopia. LA PERDIDA DEL CONTROL DE TORSION DE LA GUIA PUEDE
SER DEBIDA A LA FRACTURA DEL ALMA DE LA MISMA. Bajo control fluoroscoépico,
hacer avanzar el microcatéter hasta el extremo distal de la guia, y extraer el conjunto
microcatéter/guia como si fuesen una sola unidad.

» La guia dirigible no debe usarse durante procedimientos de resonancia magnética.




- desea, puede darse forma suavemente a la punta f
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Precauciones

» Almacenar en un lugar oscuro, fresco y seco.
» No utilizar si el envase no esta integro.

= Utilizar antes de la fecha de caducidad.

* Nore e;sterilizar con autoclave de vapor de agua. La exposicion de la guia a temperaturas
por encima de 54 °C (130 °F) puede daiiar sus componentes.

» No exponer el producto a disolventes organicos.

« El movimiento de un dispositivo de torsion o de un dispositivo metalico de insercion sobre el
. 1 . A . . .

recubrlmllento de una guia puede comprometer la integridad de su recubrimiento.

Complicaciones

Los procedimientos que requieren la introduccion percutanea de una guia no deberian ser
practicados por facultativos no familiarizados con las posibles complicaciones resultantes. Las
complicaciones pueden presentarse en cualquier momento durante o después del
procedimiento.

Las posibles complicaciones incluyen entre otras, las siguientes:

* Infeccidn

* Hemorragia

« Emboios

* Vasoespamo

+ Perforacion de la pared del vaso

« |squemia y disfuncién neuroldgica relacionada, apoplejia y fallecimiento.
« Diseccion de la pared del vaso. !

Procedimiento recomendado

1. Utiliza;r Cables Guia dirigibles de un tamafio apropiado al del microcatéter seleccionado
(consultar el tamafio de la guia compatible con el microcatéter). :
|

2. Abrir !élentamente el envase estéril de la guia. Para activar el recubrimiento hidrofilico de (a
guia AGiILITY, y para facilitar su extraccion del tubo dispensador, es esencial purgar
completamente el tubo dispensador aplicando una infusién solucion salina en el extremo Luer
del tubo [dispensador, hasta que se vea salir la solucion por el otro extremo del tubo. Para
evitar causar dafios al extremo distal de la guia e impedir que ésta salte fuera del campo
estéril, extraerla cuidadosamente de su tubo dispensador. No permitir que la guia se seque y

no reinsertarla en su tubo dispensador después de haberla hidratado.

3. Insertar la punta distal de la guia en el conector del microcatéter (o a través de la valvula
hemostatica rotativa que esta acoplada al conector del microcatéter) y hacer avanzar la guia
hasta que su punta salga por el extremo del microcatéter. El introductor puede ser utilizado
para facilitar la introduccion de la guia en el conector del microcatéter.

Precaucion: La introduccion y el avance de la guia deberan hacerse suavemente para evitar
dafar su extremo distal.

Nota: La guia se puede preformar para facilitar la exploracion y seleccion de arterias. Si se
ible distal de la guia de acugrdo con

SERVIDIO
CO-BIRELTOR TECNICO

K. T5/987 M.P. 18.851
‘OHNSON & JCHNSON MEDICAL S.A.



practicas normalizadas. Para este proposito puede utilizarse el introductor (incluido con ‘el
dispositivo).

4. Para facilitar la torsion o el direccionamiento de la guia, fijar un dispositivo de torsion al
‘extremo proximal de la guia.

Precaucioén: Para evitar el traumatismo vascular y que el extremo de {a guia quede atrapado,
proceder bajo control fluoroscépico cuando se haga avanzar o se torsione la guia.

5. Utilizar técnicas angiograficas aceptadas para el posicionamiento de la guia. Proseguir
después con el procedimiento.

Precaucién: Si se encuentra fuerte resistencia durante la manipulacién de la guia, interrumpir
el procedimiento y determinar las causas de tal resistencia antes de proseguir.

Si la causa de la resistencia no puede determinarse, retirar el sistema entero. Si el extremo
de la guia quedase atrapado dentro de la vasculatura, hacer avanzar el microcatéter lo

mas di's!talmente posible, tirar suavemente de la guia hasta introducirla en el

microcatéter, y extraer el conjunto microcatéter/guia como si fuesen una sola unidad.
NO TORSIONAR JAMAS UNA GUIA Si SU EXTREMO HA QUEDADO ATRAPADO.

6. Cuando se hayan logrado los resultados deseados del procedimiento, retirar lentamente la
guia y el microcatéter.

Nota: Cuando la guia esta en el lumen interno del microcatéter, la medicion de presion y la
inyeccion de contraste pueden resultar afectados. Consultar las instrucciones de uso del
microcatéter para seguir el procedimiento recomendado en estas circunstancias.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM-16-354

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

aABRIEL SERVIDIO
co-piRseOR TECNICO

Adoderada (GHNSON 5 JOANSOH MEDICAL S.A.
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