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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMALT. DISPOSICION N- 3 6 l‘ 0

BUENOS AIRES, 22 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-16188/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, Yy 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 Disposicion 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 contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Codman, nombre descriptivo Serpentines desmontables para aneurismas y
nombre técnico Guias, de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medicai
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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 @ 8 y 9 a 22 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQ 490 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-445, con exclusion de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacionai de Productores y
Productos de Tecnologla Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese 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© 1-47-16188/10-3 (
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO. MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ...... W8, 6 .....
Nombre descriptivo: Serpentines desmontables para aneurismas.

Caédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-927- Guias.

Marca del producto médico: Codman

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: El serpentin desmontable ORBIT GALAXY de relleno
y el serpentin desmontable ORBIT GALAXY de marco estdn indicados para la
embolizacion de aneurismas intracraneancs y otras malformaciones vasculares,
como malformaciones y fistulas arteriovenosas de la neurovasculatura.

El serpentin desmontable ORBIT GALAXY de relleno y el serpentin desmontable
ORBIT GALAXY de marco también estdn indicados para la embolizacion arterial
y venosa en la vasculatura periférica. |
Modelos: Orbit Galaxy detachable coil system (Orbit Galaxy Sistema de Bobina
Desmontable)

Periodo de vida til: 2 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Codman & Shurtleff, Inc.

2) Codman & Shurtleff, Inc.

3) Codman & Shurtleff, Inc

Lugar/es de elaboracion: 1) 325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767-0350.
Estados Unidos.

2) 14201 N.W. 60th Avenue, Miami Lakes, FL 33014, Estados Unidos.
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3) Circuito Interior Norte # 1820, Parque Industrial Salvarcar, Ciudad Juarez,
Chihuahua. C.P. México 32575.
Expediente N°© 1-47-16188/10-3

DISPOSICION No M'Jwi'w
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ANEXO II

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

}Juu‘:.ﬂg

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO III
CERTIFICADOQ

Expediente N°: 1-47-16188/10-3
El Interventor de ia Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica. (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N°©
36L ......... , Y de acuerdo a lo solicitado por
Johnson & Johnson Medical S.A., se autoriz6 ia 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: Serpentines desmontables para aneurismas.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-927- Guias.
Marca del producto médico: Codman
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacidn/es autorizada/s: Ei serpentin desmontabie ORBIT GALAXY de relleno y
el serpentin desmontable ORBIT GALAXY de marco estan indicados para la
embolizacidn de aneurismas intracraneanos y otras maiformaciones vasculareé,
como malformaciones y fistulas arteriovenosas de la neurovasculatura.
El serpentin desmontable ORBIT GALAXY de relleno y el serpentin desmontable
ORBIT GALAXY de marco también estén indicados para ta embolizacién arterial y

. venosa en la vasculatura periférica.

Modelos: Orbit Galaxy detachable coil system (Orbit Galaxy Sistema de Bobina
Desmontable)
Periodo de vida (til: 2 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre de! fabricante: 1) Codman & Shurtleff, Inc.
2) Codman & Shurtleff, Inc.
3) Codman & Shurtleff, Inc
Lugar/es de elaboraéién: 1) 325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767-0350.
Estados Unidos.
2) 14201 N.W. 60th Avenue, Miami Lakes, FL 33014. Estados Unidos.



/..

3) Circuito Interior Norte # 1820, Parque Industrial Salvarcar, Ciudad Juarez,
Chihuahua. C.P. México 32575.

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM-16-445, en la
Ciudad de Buenos Aires, anJUNIW’ siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 3 6 ll 0 /A .
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_ Dr. OTTO A. ©RSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT,



ANEXO II1.B — ROTULOS

Orbit Galaxy ®
Detachable Coil System

Cada caja contiene:1 serpentin desmontale y 1 valvula luer
Nota: Usar solo con la jeringa Trufili® DCS

Ref. #  XOOO0OOOOOX

Esterillzado por oxido de etileno.  No re-esterilizar

Vea las instrucciones de uso
Mantener en lugar fresco, oscuro y seco

Fabricante: (segun listado adjunto}

importador: Johnson y Johnson Medicai S.A.
Bartolomé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

C1036AAD - Argentina

Directora Técnica; Eiisa S.Barzani.- Farmacéutica
Condicion de venta: N

LOTE N° 2X30000000CKXX

De un solo uso
Fecha de Venc. MM-YYYY

No usar si el envase individuai esta dafiado/abierto.

Importador: Johnson y Johnson Medicai S.A.
Bartoiomeé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

C1036AAD - Argentina

Autorizado por ia ANMAT PM-16-445
Hecho en (segln listade adjunte)}
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NOMBRE DOMICILIO

e Codman & Shurtleff, Inc. 325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767-0350
USA

*  Codman & Shurtleff, Inc. | 14501 N. . 60th Avenue.
Miami Lakes, FL 33014
USA

* Codman & Shurtleff, INC. | cajie Circuito Interior Norte # 1820
Parque Industrial Salvarcar

Ciudad Juarez, Chihuahua

C.P. Mexico 32575




ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

ORBIT GALAXY®
Detachable Coil System

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de serpentin desmontable ORBIT GALAXY consta de un sistema de posicionamiento (tubo de
posicionamiento e introductor de serpentin) y un serpentin embdlico resistente al estiramiento. El tubo de
posicionamiento es el cuerpo del dispositivo y funciona como gufa y mini catéter de infusién. El introductor
del serpentin esta disefiado para proteger el serpentin en su dispensador dentro del envoltorio y para
proporcionar soporte para introducir el serpentin en el catéter de infusién. El serpentin es el segmento
implantable del dispositivo. Integra un monofilamento de polimero resistente al estiramiento a través del
didmetro interno del serpentin. El sistema esta disefiado para uso bajo observacion fluoroscépica con un
catéter de infusién de dos bandas y de 150 cm de largo compatible con una guia de 0,35 mm © 0,46 mm, tal
como PROWLER® 14, PROWLER® SELECT® LP ES, PROWLER® Plus, PROWLER® SELECT® Plus y
RAPIDTRANSIT®. No se ha establecido la compatibilidad con otros catéteres de infusién.

La jeringa DCS II TRUFILL® (la cual se vende por separado) se requiere para purgar y desmontar
correctamente el serpentin. Vea las Instrucciones de usc de la jeringa.

El serpentin se desmonta del tubo de posicionamiento mediante un mecanismo hidraulico de liberacién
patentado. '

El sistema de serpentin desmontable ORBIT GALAXY se suministra dentro de un tubo dispensador protector.
El productc se mantiene en su lugar mediante un clip que sujeta el conector al tubo dispensador. El sistema
completo se suministra dentro de una bolsa protectora sellada. Se suministra una valvula luer con el sistema
por si el usuario prefiere retirar la jeringa del conector del conector del tubo de posicionamiento después de
purgar y antes de desmontar €l serpentin. La vaivula luer se conecta al dispensador dentro del envoltorio con
un clip.

INFORMACICON DE USO

Vea las Instrucciones de Uso >

Preparativos para el uso

Ademas del sistema de serpentin desmontable ORBIT GALAXY vy la jeringa DCS II TRUFILL, se recomiendan
los siguientes articulos:

» introductor .

« catéter de infusion de 150 cm de largo y de doble banda, tal como PROWLER 14, PROWLER SELECT LP ES,
PROWLER PLUS, PROWLER SELECT PLUS y RAPIDTRANSIT, compatible con una guia de 0,35 mm o 0,46 mm

Precaucion: no se ha establecido la compatibilidad con otros productos.
« catéter guia del tamafio apropiado para el catéter de infusion seleccionado

» guia dirigible del tamafio apropiado para el catéter de infusion seleccionado

« valvulas hemostaticas rotativas (VHR)
« llave de paso de 3 vias

¢ llave de paso de 1 via

« jeringa luer lock de 3 ml

» aguja de calibre 27 G, 25,44 mm

« solucion salina estéril

+ solucion de purga apropiada



Seleccién del serpentin desmontable

La seleccién apropiada del serpentin desmontable es esencial para asegurar la eficacia del dispositivo y la
seguridad del paciente. A fin de seleccionar el dispositivo optimo para una lesién determinada, examine los
angiogramas previos a la embolizacidn. Es importante seleccionar la longitud, el diametro y el tipo éptimos de
serpentin para asegurar el llenado volumétrico deseado.

Establecimiento de una purga continua
Ver la figura 2.

Establecimiento de una purga continua
A. Introductor

B. Catéter guia

C. Catéter de infusion

D. Linea a purga continua

E. Primera VHR

F. Llave de paso de 1 via

G. Segunda VHR

H. Llave de paso de tres vias

A fin de lograr el rendimiento dptimo y reducir el riesgo de complicaciones tromboembdlicas, es crucial que se
mantenga la infusion continua de la solucion de purga apropiada entre:
« ¢l introductor y el catéter guia,

» el catéter guia y el catéter de infusion, y

» el catéter de infusidn y la guia dirigible o el serpentin desmontable.
1. Conectar una linea a la entrada lateral del introductor para la infusidén continua de la solucion de purga
apropiada.

2. Acoplar una VHR al conector del catéter guia. Conectar una llave de pasc de 3 vias al brazo lateral de la
VHR y, a continuacion, conectar la linea para la infusion continua de la solucion de purga apropiada.

3. Acoplar una segunda VHR al conector del catéter de infusion. Conectar una llave de paso de 1 via al brazo
lateral de la VHR y, a continuacidn, conectar una linea para la purga continua de la solucién de purga
apropiada. El régimen de la solucién en la bolsa de presion que se recomienda es de una gol as
segundos o de 2 a 5 ml/minuto.

CEC P

Precaucion: fije bien todas las conexiones para impedir que se Introduzca aire,,,,, ”&,qp
J

Instrucciones de uso
1. Seleccione el serpentin desmontable apropiado.
2. Retire el tubo dispensador de la caja y de la bolsa.

CoraoigTa TEumod
Yoo & hinson Medical S.A.



la jeringa se usé previamente para desmontar un serpentin, aseglrese de que no se exceda el maximo
numero de desmontajes o intentos de desmontaje del serpentin. Consulte las Instrucciones de uso de la
jeringa.

Precaucién: la solucion salina estéril utilizada para llenar la jeringa se debe obtener
directamente de una bolsa de solucion salina estéril o de la linea de purga de solucién salina
estéril especialmente asignada. Para evitar que entren contaminantes en el lumen del tubo de
posicionamiento, la solucién salina no debe ser aspirada de un recipiente separado, tal como lo
es un vaso de precipitados.

Los contaminantes impediran que el sistema funcione correctamente.,

Purga del tubo de posicionamiento del serpentin desmontable
1. Compruebe que la aleta de cierre de la jeringa esta en la posicion cerrada.

Precaucion: si la aleta de cierre no estda completamente cerrada puede que la jeringa no
funcione como es debido.

2. Extraiga el aire de la jeringa y compruebe visualmente que no hay burbujas de aire atrapadas en el
cilindro ni en el tubo extensor de |a jeringa.

Precaucion: puede presentarse una embolia gaseosa durante el desmontaje del serpentin si no
se extrae todo el aire de la jeringa durante la preparacién de la misma.

3. Si utlliza la valvula luer suministrada, conéctela al conector del tubo de posicionamiento y, a continuacién,
conecte firmemente la conexidn de la jeringa a la valvula. De lo contrario, conecte firmemente la conexién de
la jeringa directamente al conector del tubo de posicionamiento.

Advertencia: no purgue el conector del tubo de posicionamlento antes de conectarlo con la
jeringa o la valvula. El sistema debe desecharse si se purgé el conector del tubo de
posicionamiento antes de conectarlo con la jeringa.

Precaucién: proteja el lumen interior del conector y/o de la valvula contra los contaminantes.
Los contaminantes impediran que el serpentin desmontable funcione correctamente.

4. Aumente la presion en la jeringa girando la perilla en sentido horario hasta que el indicador de presion
entre en la posicion N° 1 (zona azul).

Precaucién: no sobrepase la linea roja mas alla de la posicién N° 1 en ningiin momento durante
la operacién de purga. Una presion excesiva durante la preparacién puede hacer que el
serpentin se salga de su lugar durante el purgado.

Se debera inspeccionar visualmente el serpentin desmontable para comprobar que esta bien
fijado en su lugar si en cualquier momento durante la preparacion se sobrepasa la linea roja mas
alla de la posicién N° 1.

5. Mantenga la presién de purga en la posicién N° 1 (zona azul) durante un minimo de-30 segundos.

6. Después de 30 segundos de purga, gire la perilla de la jeringa en sentido antihorario hasta que el
indicador de la presién regrese a la posicién N° 2 (zona anararjada).

Precaucién: no reduzca la presion de purga por debajo de la posicién N° 2 (zona anaranjada).
7. Abra la aleta de cierre para aliviar cualquier posible vacio.

Precaucién: un vacio sostenido podria causar que entre aire ¢
través del orificio de purga.

i! ' Tt{j{‘,fl..‘d
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8. Vuelva a cerrar la aleta de cierre y compruebe visualmente que el conector estad completamen
aire. Si hay aire presente en el conector, desconecte la jeringa y retire la valvula (si correspo :
conector. Siga los pasos de la seccidn Reconexion del sistema y purgue el dispositivo durante 30 segundos. SI
aln aparecen burbujas en el conector, se debera desechar el sistema de serpentin desmontable.

Advertencia: podria presentarse una embolia gaseosa durante el desmontaje del serpentin si no
se realiza correctamente y con confirmacién visual la purga con solucién salina del tubo de
posicionamiento.

9. Si la valvula luer estd en su lugar, la jeringa puede desconectarse hasta que esté listo para retirar el
serpentin.

10. Si no se usa la valvula luer, deben permanecer conectados la jeringa y el tubo de posicionamiento
durante el desmontaje del serpentin.

Inspeccion del serpentin

Precaucién: mantenga el indicador de la jeringa en la posicién N° 2 (zona anaranjada) durante
la inspeccién del serpentin.

1. Retire cuidadosamente del tubo dispensador el sistema de serpentin desmontable.

2. Mientras sujeta la lengileta y el tubo de posicichamiento con una mano, deslice el cierre distalmente unos
10 cm para liberar el introductor del serpentin.

3. Exponga el serpentin hasta su punto de conexién fuera del introductor, empujando suavemente el tubo de
posicionamiento dentro de la entrada en el extremo proximal del introductor del serpentin. Ver la figura 4.
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Inspeccién del serpentin

A. Aliviador de tension

B. Lengiieta

C. Punto de conexion del serpentin embdlico
D. Tubo de posicionamiento

E. Introductor del serpentin

F. Entrada

4. Inspeccione el serpentin y el punto de conexién para determinar si han sufrido dafios.

Desechar sl estan dafiados.

5. Vuelva a capturar el serpentin retrayendo suavemente el tubo de pos:cnonamlento dentro del introductor.
6. Fije el tubo de posicionamiento deslizando el cierre proximalmente sobre la entrada.

Introducci6n del serpentin V

Precaucion: mantenga el indicador de la jeringa en la posic ona anaranjada) durante
la introduccién del serpentin.




1. Inserte el introductor del serpentin a través de la segunda VHR y asiente la punta dentro del
catéter de infusién.

Precaucion: ia colocacién del introductor del serpentin no debe interrumpir la purga continua. Si
ocurre unha interrupcion y/o fluye sangre en el conector del catéter de infusién, vuelva a
establecer el régimen apropiado de la purga antes de proceder.

2. Cierre ligeramente la segunda VHR sobre el introductor del serpentin, teniendo cuidado de no aplastar el
introductor del serpentin. Ver la figura 5.
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Insercion del introductor del serpentin
A. Segunda VHR
B. Retén

C. Entrada de purga
D. Catéter de infusién
E. Punta introductora del serpentin

3. Mlentras sujeta la lengiieta y el tubo de posicionamiento con una mano, deslice el cierre en posicién distal
al retén.

Precaucion: el no sujetar ia lengiieta y el tubo de posicionamiento podria causar que el tubo de
posicionamiento se desplace afuera del introductor del serpentin y exponga la seccién flexible
del tubo de posicionamiento o el serpentin.

Precaucién: se requiere observacion fluoroscépica para asegurar que la punta del catéter de
infusién no se mueva de la posicion deseada.

4. Introduzca el serpentin desmontable en el catéter de infusion empujando suavemente el tubo de
posicionamiento en la entrada situada en el extremo proximal del introductor del serpentin hasta que la parte
flexible azul del tubo de posicionamiento se encuentre bien en el interior del conector del catéter de infusion.
Una distancia de aproximadamente 30 cm entre el aliviador de tension y la lengleta del introductor
asegurara que el tubo de posicionamiento esta dentro del conector del catéter de infusion. Ver la figura 6.

A

Introduccion del serpentin desmontable
A. Tubo de posicionamiento
B. Introductor del serpentin

Bofead
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C. Aliviador de tension
D. Lengiieta

Precaucion: durante la introduccién inicial, compruebe visualmente a través del conector del
catéter de infusion, que el serpentin esta entrando en linea recta en el catéter de infusién y que
la seccién flexible azul del tubo de posicionamiento se encuentra totalmente en el interior del
conector del catéter de infusién.

5. Compruebe que el cierre en el introductor del serpentin estd adyacente al retén para completar
correctamente la introduccidn del serpentin,

6. Abra la segunda VHR y retire la punta distal del introductor del serpentin para exponer el tubo de
posicionamiento. Ver la figura 7.
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Retirada del introductor del serpentin de la VHR
A. Retén

B. Cierre

C. Seqgunda VHR

D. Tubo de posicionamiento

E. Introductor del serpentin

1

7. Cierre la VHR sobre la parte de acero inoxidable del tubo de posicionamiento.

8. Sujete firmemente la porcion expuesta del tubo de posicionamiento con una mano.

Simultdneamente con la otra mano, sujete el introductor justo en posicidn distal al retén y deslice el
introductor del serpentin proximaimente a lo largo del tubo de posicionamiento hasta que el introductor del
serpentin se separe del tubo de posicionamiento, hasta el cierre. Ver la figura 8.

Separacion del introductor del serpentin



A. Cierre

B. Aliviador de tension

C. Retén

D. Tubo de posicionamiento

E. Introductor del serpentin separado

El tubo de posicionamiento permanecera dentro de la porcién distal del introductor del serpentin. Vuelva a
comprobar que se estd manteniendo el régimen apropiado de purga.

Colocacidn del serpentin

Precaucion: el indicador de la jeringa se debe mantener en la posicién N° 2 (zona anaranjada)
durante la colocacién del serpentin.

1. Abra la segunda VHR.

2. Bajo observacion fluoroscopica, libere el serpentin desmontable empujando cuidadosamente el tubo de
posicionamiento dentro del extremo proximal de la segunda VHR. Continle empujando el tubo de
posicionamiento para posicionar el serpentin dentro de la ubicacion vascular deseada. Mantenga el cuerpo del
catéter de infusion en su lugar mientras se aplica el serpentin para evitar que la punta del catéter de Infusion
se mueva fuera de la posicién deseada.

Precaucion: si se cambla la posicion del catéter de infusidon mientras el serpentin esta
desplegado, éste puede daiiarse y/o desmontarse de forma prematura.

Precaucion: nunca haga avanzar, retraiga ni aplique torsion al tubo de posicionamiento si
encuentra resistencia, sin determinar primero la causa de la resistencla bajo observacién
fluoroscopica. La manipulacién del tubo de posiclonamiento cuando existe resistencia puede
causar daiio y/o un desmontaje prematuro del serpentin. Retire el sistema de serpentin
desmontable si nota una friccién inusual dentro del catéter de infusion. Consulte la seccién
Recuperacion del serpentin. Sl nota friccion con cualquier sistema de serpentin desmontable
sucesivo, examine cuidadosamente el sistema de serpentin desmontable y el catéter de infusién
para determinar si tlenen dafios. Cambie ambos si es necesario. Consulte la seccién
Recuperacion del serpentin.

3. Si se requiere volver a posicionar el serpentin, retraigalo suavemente y luego vuelva a hacerlo avanzar,

Precaucion: si fuera necesario reposicionar el serpentin en la vasculatura, compruebe bajo
observacion fluoroscipica que existe una relacion de uno a uno entre el tubo de
posicionamlento y el serpentin durante la retraccion.

Aunque el serpentin es resistente al estiramiento, si el tubo de posicionamlento y el serpentin
no se retraen a la misma velocidad es posible que el serpentin se haya estirado, lo que podria
llevar al desmontaje prematuro o a la fractura del serpentin. Si no existe una relacién de uno a
uno, retire el catéter de infusién y el serpentin desmontable como una unidad y cAmbielos. Si no
se puede lograr la colocacién o estabiiidad deseadas, debe extraerse el serpentin del paciente.

Consuite la seccién Recuperacion del serpentin.
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Ubicacién de la banda antes del desmontaje
A. No listo para desmontar

B. Listo para desmontar

€. Bandas del tubo de posicionamiento

D. Catéter de infusion

En esta posicion, el serpentin esta totalmente liberado y listo para el desmontaje.

Advertencia: la alineacién incorrecta de las bandas puede resultar en fuerzas excesivas sobre el
sitio de tratamiento o una colocacién incorrecta del serpentin.

Advertencia: en caso de observar el movimiento indeseado del serpentin bajo fluoroscopia
después de su colocacion y antes de su desconexién, retire el serpentin y cambielo por otro de
un tamafio mas adecuado. El movimiento del serpentin puede indicar su posible migracién una
vez desconectado. También deben realizarse controles angiograficos antes de su desconexién
para asegurar que la masa del serpentin no esta sobresaliendo dentro del vaso principal.

Desmontaje del serpentin

Precaucion: se deberd reemplazar la jeringa si existe fuga de fluido salino de la jeringa o si el
émbolo roscado se resbala y no permite que la jeringa obtenga la presién requerida en cualquier
momento durante el procedimiento de desmontaje. Para cambiar la jeringa, disminuya la presion de la
jeringa girando la perilla de la jeringa en sentido antihorario hasta que el indicador de presi6n sefiale la
posicion N° 2 (zona anaranjada). Desconecte la jeringa del conector del tubo de posicionamiento. Prepare
una nueva jeringa y vuelva a conectarla al conector del tubo de posicionamiento. Consulte la seccion
Reconexion del sistema. Después de conectar la nueva jeringa, prosiga con el procedimiento de desmontaje.

1. Bajo observacién fluoroscopica, compruebe que el serpentin estd en la posicion correcta para el
desmontaje y que no estd sobresaliendo dentro del vaso principal. Si utiliza la valvula Iuer,\con
firmemente la conexion de la jeringa a la valvula.

Precaucién: cuando utilice la valvula luer, si entra aire en el conector d s de volver a
conectar la jeringa, desconecte la jeringa y retire la valvula. Consulte la seccién Reconexién del
sistema. Después de conectar la jeringa, prosiga con el procedimiento de desmontaje.
Advertencia: si no se puede lograr la colocacién o estabilidad del serpentin deseadas, debe
extraerse el serpentin del paciente. Consulte la seccién Recuperacion del serpentin.

2, Antes de desmontar el serpentin, compruebe cuidadosamente que los extremos distales del catéter de
infusion y del tubo de posicionamiento no estén bajo tension.

Advertencia: los esfuerzos de tensién o compresion pueden causar el movimiento hacia adelante
del catéter de infusién y el movimiento del tubo de posicionamlento y de una porcion del
serpentin, lo cual puede causar el desmontaje incorrecto del se:

3. Apriete de manera segura ia segunda VHR sobre el tubo de pos#
serpentin durante el desmontaje.




4. Aumente la presion en la jeringa girando la perilla de la jeringa en sentido horario hasta que el In
de presion sefiale la posicion N° 3 (zona verde).

Precaucién: no sobrepasar la posicion N° 3 (zona verde) ya que podria causar que la jeringa
pierda calibracién. Si se sobrepasé la posicién N° 3 (zona verde), no reutilice la jeringa para
volver a desmontar el serpentin. Mantenga la presion en la posicion N° 3 (zona verde) durante
aproximadamente 3 segundos. La disminucion rapida de la presion indica que se ha desmontado el serpentin.
No obstante, esto debe comprobarse bajo observacion fluoroscépica.

5. El desmontaje del serpentin debe comprobarse bajo observacién flucroscépica liberando la segunda VHR y
retrayendo lentamente el tubo de posicionamiento, cerciorandose de que el serpentin no se esta retrayendo
dentro de la punta del catéter de infusion y que las bandas del tubo de posicionamiento se alejan del
serpentin sin resistencia.

Advertencia: no avance las bandas del tubo de posicionamiento mas alla de la banda del catéter
de infusion. Avanzar las bandas del tubo de posicionamiento mas alla de la banda del catéter de
infusién causa un movimiento hacia adelante de la punta del tubo de posicionamiento mas alla
del catéter de infusion, lo cual podria dafiar el vaso y desplazar el serpentin.

6. Si se comprueba el desmontaje del serpentin, alivie la presion de la jeringa girando la perilla de la jeringa
en sentido antihorario hasta que el indicador de la presion sefiale la posicion N°® 2 (zona anaranjada).
Desconecte la conexion de la jeringa del conector. Abra completamente la segunda VHR y extraiga
cuidadosamente el tubo de posicionamiento del paciente.

Advertencia: el no abrir suficientemente la segunda valvula hemostatica rotativa antes de
retirar lenta y cuidadosamente el tubo de posicionamiento del padente puede resultar en daifio
de la porcién distal del tubo de posicionamiento. Deseche el tubo de posicionamiento. Si se sobrepasé
el nimero maximo de desmontajes del serpentin o intentos, la jeringa se puede reutilizar para desmontajes
de serpentin adicionales. De lo contrario, deseche debidamente la jeringa. Vea las Instrucciones de uso de la
jeringa.

Precaucion: no abra la aleta de cierre de la jeringa si el indicador de presion esta mas alla de la
posicion N° 2 (zona anaranjada), ya que esto puede dafiar las roscas de la jeringa. Si esto
sucediera, no reutilice la jeringa para desmontajes adicionales de serpentin.

7. Si no se comprueba el desmontaje del serpentin, prosiga a la seccidn titulada Desmontaje alternativo del

serpentin.
D

Desmontaje alternativo del serpentin

1. Bajo observacién fluoroscdpica, vuelva a posicionar el serpentin y compruebe que el serpentin esta en la
posicidn correcta para el desmontaje y que no esté sobresaliendo dentro del vaso principal.

Advertencia: si no se puede lograr la colocacion o estabilidad del serpentin deseadas, debe
extraerse el serpentin del paciente. Consulte la seccién Recuperacion del serpentin.

2. Antes de desmontar el serpentin, compruebe que los extremos distales del catéter de infusién y del tubo
de posiciohamiento no estan bajo tension.

Advertencia: los esfuerzos de tension o compresién pueden causar el movimiento hacia adelante
del catéter de infusién y el movimiento del tubo de posicionamiento y de una porcién del
serpentin, lo cual puede causar el desmontaje incorrecto del serpentin. '

3. Apriete de manera segura la segunda VHR sobre el tubo de posicionamiento para evitar el movimiento del
serpentin durante el desmontaje.

4. Aumente la presion en la jeringa girando la perilla de la jeringa e ido~horario hasta’que el indisador o
de presién llegue al final de la zona roja. o
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Advertencia: no sobrepase la zona roja. Las presiones altas pueden agrietar o parti
la aleta de la jeringa.

5. Mantenga la presion en esta posicion durante aproximadamente 3 segundos. La disminucion rapida de la
presion indica que se ha desmontado el serpentin.

6. El desmontaje del serpentin debe comprobarse bajo observacién fluoroscopica liberando la segunda VHR y
retrayendo lentamente el tubo de posicionamiento, cerciorandose de que el serpentin no se esta retrayendo
dentro de la punta del catéter de infusion y que las bandas del tubo de posicionamiento se alejan del
serpentin sin resistendia. '

Advertencia: no avance las bandas del tubo de posicionamiento mas alla de la banda del catéter
de infusion. Avanzar las bandas del tubo de posicionamiento mas alla de la banda del catéter de
infusién causa un movimiento hacia adelante de la punta del tubo de posicionamiento mas alla
del catéter de infusién, lo cual podria dafiar el vaso y desplazar el serpentin.

7. Si se comprueba el desmontaje del serpentin, alivie la presidn de la jeringa girando la perilla de la jeringa
en sentido antihorario hasta que el indicador de la presion sefiale [a posicion N° 2 (zona anaranjada).
Desconecte la conexion de la jeringa del conector. Abra completamente la segunda VHR y extraiga
cuidadosamente el tubo de posicionamiento del paciente.

Advertencia: el no abrir suficientemente la segunda VHR antes de retirar lenta y
cuidadosamente el tubo de posicionamiento del paciente puede resultar en dafio de la porcién
distal del tubo de posicionamiento.

Precaucion: debido a que se sobrepasd la posicion N° 3 (zona verde), no reutilice la jeringa para
desmontajes de serpentin adiclonales. Desconecte la jeringa de la unidad del serpentin
desmontable y deséchelos debidamente.

8. Si no se logra desmontar el serpentin, disminuya la presion en la jeringa rotando la perilla de Ia jeringa en
sentido antihorario hasta que el indicador sefiaie la posicidn N° 2 (zona anaranjada). Retire el serpentin del
paciente. Consulte la seccién Recuperacion del serpentin. Reemplace la unidad del sistema de serpentin
desmontable y la jeringa.

Recuperacién del serpentin

1. Compruebe que el indicador de presion de la jeringa indica la posicién N° 2 (zona anaranjada).

2. Bajo observacion fluoroscépica, retraiga el serpentin retirando cuidadosamente el tubo de posicionamiento
de la segunda VHR. Continle retirando el tubo de posicionamiento hasta que el serpentin esté
completamente alojado dentro del lumen del catéter de infusidn (aproximadamente a 10 ¢cm del extremo
distal del catéter de infusidn).

Precauciones y advertencias - —

» Mantenga el cuerpo del catéter de infusidn en su lugar mientras se retira el serpentin para evitar que la
punta del catéter de infusidn se mueva fuera de la posicidon deseada.

* No retraiga ni aplique torsion al tubo de posicionamiento si encuentra una resistencia, sin determinar
primero la causa de la resistencia bajo observacion fluoroscépica.

La manipulacién del tubo de posicionamiento cuando existe resistencia puede causar dafio y/o un desmontaje
prematuro del serpentin.

» Durante la retraccion del serpentin, compruebe bajo observacion fluoroscopica que existe una relacion de
uno a uno entre el tubo de posicionamiento y el serpentin,

Si no existe una relacion de uno a uno, el serpentin se ha estirado, lo cual podria producir un desmontaje
prematuro o la fractura del serpentin. En este caso, retire el catéter de infusion y el serpentin desmontable
como una unidad y cambielos.

3. Sujete firmemente el conector del tubo de posicionamiento con una mano.

Simultdneamente con la otra mano, sujete el introdustor en posicidn j istal al retén y deslice el
introductor del serpentin distalmente a lo large” del tubo™de posicipn@miento. Inserte el introductor del
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serpentin a través de la segunda VHR y asiente la punta del introductor dentro del conector del ca
infusion.
4. Cierre ligeramente la segunda VHR sobre el introductor del serpentin, teniendo cuidado de no aplastar el
introductor del serpentin. Compruebe que se mantiene el régimen de purga.

5. Sujete firmemente con una mano el introductor del serpentin en posicion justo distal al retén.
Simultaneamente, retire el tubo de posicionamiento hasta que la longitud expuesta del tubo de
posicionamiento sea suficiente para acomodar la longitud total del introductor del serpentin.

Precaucion: durante Ja retirada no exponga la seccién flexible distal azul del tubo de
posicionamiento, ya que el tubo de posicionamiento podria sufrir dafios.

6. Mientras sujeta firmemente el introductor del serpentin en posicion distal al retén, deslice el cierre
proximalmente a lo largo de toda la longitud del introductor del serpentin. Ver ia figura 10.

S

— S 1

Cierre del introductor del serpentin
A. Aliviador de tensién

B. Cierre

C. Tubo de posicionamiento

D. Retén

Vi

No deslice el cierre sobre la entrada. El deslizar el cierre sobre la entrada hard que el introductor del
serpentin quede fijo al tubo de posicionamiento.

7. Retraiga el serpentin retirando cuidadosamente el tubo de posicionamiento del extremo proximal del
introductor del serpentin. Continle retirando el tubo de posicionamiento hasta que el serpentin esté
completamente alojado dentro de la punta distal del introductor del serpentin.

Precaucion: purgue el serpentin y el tubo de posicionamiento continuamente durante la
retraccién para evitar la formacién de coagulos.

8. Deslice el cierre proximalmente sobre ia entrada para fijar el introductor del serpentin al tubo de
posicionamiento.

9. Abra completamente la segunda VHR y extraiga cuidadosamente del paciente el tubo de posicionamiento y
el introductor del serpentin como una sola unidad.

Advertencia: el no abrir suficientemente la segunda VHR antes de retirar lenta y
cuidadosamente el tubo de posicionamiento del paciente puede resultar en dafio de la porcién
distal del tubo de posicionamiento.

..... <>

Reconexidn del sistema

1. Vea las Instrucciones de uso de la jeringa. Prepare la jeringa con solucién salina estéril. Si Ia jeringa se usé
previamente para desmontar un serpentin, aseglrese de que no se exceda el maximo numero de
desmontajes o intentos de desmontaje del serpentin.

Precaucidon: la solucién salina estéril utilizada para llenar nga se debe obtener
directamente de una bolsa de solucién salina estéril o de nea de purga de solucién salina
estéri] especialmente asignada. Para eyita >entren i
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posicionamiento, la solucién salina no debe ser aspirada de un recipiente separado, tal
es un vaso de precipitados.
Los contaminantes impediran que el serpentin funcione correctamente.

2. Compruebe que la aleta de cierre de la jeringa esta en la posicidn cerrada.
3. Extraiga el aire de la jeringa.

Advertencia: compruebe visualmente que no hay burbujas de aire atrapadas en el cilindro ni en
el tubo extensor de la jeringa. Podria presentarse una embolia gaseosa durante el desmontaje
del serpentin si no se extrae todo el aire de la jeringa.

4. Purgue el conector del tubo de posicionamiento del serpentin desmontable con solucion salina estéril,
usando una aguja de calibre 27 G, 25,44 mm y una jeringa luer lock de 3 ml colocando la punta de la aguja
en el lumen distal del conector e inyectando la solucion salina estéril a medida que retrae la aguja
proximalmente.

Precaucion: la solucidn salina estéril utilizada para llenar la jeringa de 3 ml se debe obtener
directamente de una bolsa de solucién salina estéril o de la linea de purga de solucién salina
estéril especialmente asignada. Para evitar que entren contaminantes en el lumen del tubo de
posicionamiento, la solucién salina no debe ser aspirada de un recipiente separado, tal como lo
es un vaso de precipitados. '

Los contaminantes impediran que el serpentin funcione correctamente.

Advertencia: compruebe visualmente que no existen burbujas de aire atrapadas en el lumen del
conector. Puede presentarse una embolia gaseosa durante el desmontaje del serpentin si no se
realiza correctamente la purga con solucion salina del tubo de posicionamiento antes de
reconectar la jeringa.

5. Vuelva a unir la conexién de la jeringa al conector del tubo de posicionamiento o a la vélvula luer si se
utilizd.

Precaucién: proteja el lumen interlor del conector contra los contaminantes.

La presencia de contaminantes en el conector antes de conectar la jeringa impedirad que el
serpentin funcione correctamente.

INDICACIONES

El serpentin desmontable ORBIT GALAXY de relleno y el serpentin desmontable ORBIT GALAXY de marco
estan indicados para la embolizacién de aneurismas intracraneanos y otras malformaciones vasculares, como
malformaciones y fistulas arteriovenosas de la neurovasculatura.

El serpentin desmontable ORBIT GALAXY de relleno y el serpentin desmontable ORBIT GALAXY de marco
también estan indicados para la embolizacion arterial y venosa en ia vasculatura periférica.

CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema esta contraindicado en los siguientes casos:
¢ no es posible una colocacidn superselectiva

» hay presente anastomosis extra a intracraneal abierta

» las arterias terminales van directamente a los nervios craneales
+ el tamafio de la derivacién A-V es mayor que el tamaiio del serpentin
» existe trastorno ateromatoso grave

* en presenda o ante la aparicion probable de vasoespasmo




ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS

* Realizar el procedimiento bajo la direccion de personal que haya recibido la instruccion intervencionista
requerida y que tenga un conocimiento completo de las técnicas de embolizacidn con serpentin. Deben estar
disponibles los medios apropiados para tratar las complicaciones potenciales del procedimiento.

« Evitar ia introduccion de contaminantes ya que pueden causar reacciones a cuerpos extrafios o infecciones.
¢ Una oclusidn incompleta puede causar hemorragia, isquemia, infarto, desarrollo de vias vasculares
alternativas o recurrencia de |os sintomas.

« Utilizar Onicamente la jeringa DCS IT TRUFILL con este dispositivo.

¢ Puede presentarse una embolia gaseosa durante el desmontaje si alguno de los siguientes procedimientos
no se realiza correctamente:

o la purga con solucién salina de la jeringa para extraer todo el aire antes de hacer la conexion al conector
del tubo de posicionamiento

o la purga con solucidn salina del tubo de posicionamiento y la comprobacion visual en el lugar del conector
o la purga con solucion salina del conector del tubo de posicionamiento antes de realizar cualquier reconexién
del sistema

 No usar la punta distal del catéter de infusidn para manipular o reposicionar los serpentines previamente
desmontados en la vasculatura del paciente.

* Mantener el sistema dentro del espacio intravascular. No se han establecido los efectos a largo plazo en el
tejido extravascular.

» El no abrir suficientemente la segunda valvula hemostatica rotativa antes de retirar lenta y cuidadosamente
el tubo de posicionamiento del paciente puede resultar en dafio de la porcidon distal del tubo de
posicionamiento.

Precauciones

+ Inspeccionar culdadosamente el envase estéril. No usar el dispositivo si:

o el envase o el sello parecen dafiados, '

o el contenido parece danado,

o ha pasado la fecha de caducidad.

» Este dispositivo es para un solo uso unicamente. No reutilizar. Desechar después de cada
procedimiento.

+ Usar una técnica aséptica en todas las fases de manipulacion de este producto.

« Los serpentines desmontables son delicados y se deben manipular cuidadosamente.

Antes del uso y cuando sea posible durante el procedimiento, inspeccionar el sistema para determinar si tiene
dobleces o torceduras. No usar el sistema de serpentin si muestra sefiales de dafio.

* No exponer el sistema a disolventes organicos.

« Es posible que se requieran miltiples procedimientos de embolizacion para lograr ia oclusién deseada de
algunos vasos o aneurismas.

» Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.

* La angiografia es necesaria para la evaluacion previa a la embolizacidn, el control operatorio y el
seguimiento posterior a la embolizacion.

= Asegurar la seleccion correcta del serpentin desmontable segun el territorio vascular y las mediclones
tomadas a partir del angiograma de referencia.

EVENTOS ADVERSOS y

Se pueden presentar complicaciones reiacionadas con los procedimientos de embolizacion en cualquier
momento durante o después del procedimiento, las cuales pueden incluir, entre otras, las siguientes:

* isquemia en una ubicacién no deseada ,
« apoplejia o infarto cerebral
» migracion de! serpentin hacia vasos normales adyacentes a la lesion MAGLIQNE
» embolismo pulmonar

s corte, perforacion, ruptura y hemorragia en un vaso
« déficits neuroldgicos

* lesidn causada a vasos o tejidos normales

+ infeccion

* reaccion alérgica

* vasoespasmo




+ fallecimiento

ESTERILIDAD:

El producto se vende esterilizado por oxido de etileno. No re-esterilizar.De un solo uso

CONTENIDO: Cada caja contiene: 1 serpentin desmontale y 1 valvula luer

Nota: Usar solo con la jeringa Trufill® DCS

Conservacién:

Mantener en Jugar fresco, oscuro y seco . No usar si el envase individual esta dafiado/abierto.
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s Codman & Shurtleff, Inc.

s Codman & Shurtieff, Inc.

e Codman & Shurtleff, Inc.

325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767-0350
UsAa

14201 N. W. 60th Avenue.
Miami Lakes, FL 33014
USA

Calle Circuito Interior Norte # 1820
Parque Industrial Salvarcar

Ciudad Juarez, Chihuahua

C.P. Mexico 32575

NOMBRE

DOMICILIO

Johnson & Johnson Medical S.A.

Bartolomé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
C1036AAD - Argentina

Directora Técnica: Elisa S. Barzani — Farmacéutica

Autorizado por ANMAT PM - 16 - 445

Condicion de venta:

ELISA SOFIS BaRTANI

o Biedt]

cal S.A,



