w THRBARIIAN a2 3 6 9 1
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 4 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-13448/10-2 'del Registro de esta
Administracién Naciocnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A
solicita se autorice la inscripciéon en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacicnai, 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, 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 evaluacidon técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
VortX"“-35,. nombre descriptivo Espiral Fibrado de platino y nombre técnico
Guias, de acuerdo a lo solicitado, por Boston Scientific Argentina 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7-10 y 12-16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn 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-651-89, 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) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

-
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Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese

Expediente N° 1-47-13448/10-2

DISPOSICION No© 1&; it 7

— 3691 .

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTQR
ANM. AN
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© 3691 ..........

Nombre descriptivo: Espiral Fibrado de platino

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-927- Guias

Marca del producto médico: VortX™-35

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacidn/es autorizada/s: Indicados para ser utilizados en embolizaciones
arteriales y venosas en la vasculatura periférica

Modelo/s:

M0013732040 373204 VortX35 espiral de platino fibrado 2mm-4mm(1)
M0013733050 373305 VortX35 espiral de platino fibrado 3mm-5mm(1)
M0013733060 373306 VortX35 espiral de platino fibrado 3mm-6mm(1)
M0013733070 373307 VortX35 espiral de platino fibrado 3mm-7mm(1)
M0013732041 373204 VortX 35 espiral de platino fibrado 2mm/4mm(BX/5)
M0013733051 373305 VortX 35 espiral de platino fibrado 3mm/5Smm({BX/5)
M0013733061 373306 VortX 35 espiral de platino fibrado 3mm/6mm{BX/5)
M0013733071 373307 VortX 35 espiral de platino fibrado 3mm/7mm{BX/5)
M0013723020 372302 Tipo .035 espiral de platino fibrado 3mmx20mm{(1)
M0013723040 372304 ~ :I:ipo .035 espiral de platino fibrado 3mmx40mm(1)
M0013724030 372403 Tipo .035 espiral de platino fibrado 4mmx30mm{1)
M0013725030 372503 Tipo .035 espiral de platino fibrado 5mmx30mm(1)
M0013725050 372505 Tipo .035 espiral de platino fibrado 5mmx50mm(1)
M0013726040 372604 Tipo .035 espiral de platino fibrado 6mmx40mm(1)
M0013727040 372704 Tipo .035 espiral de platino fibrado 7mmx40mm(1)
M0013729060 372906 Tipo .035 espiral de platino fibrado 9mmx60mm(1)
M0013723021 372302 Tipo .035 espiral de platino fibrado 3/20/2.6(BX5)
M0013723041 372304 Tipo .035 espiral de platino fibrado 3/40/5.2(BX5)
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M0013724031 372403
M0013725031 372503
M0013725051 372505
M0013726041 372604
M0013727041 372704
M0013729061 372906

Tipo .035
Tipo .035
Tipo .035
Tipo .035
Tipo .035
Tipo .035

Periodo de vida (til: 37 meses

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

espiral de platino fibrado 4/30/2.9(BX5)
espiral de platino fibrado 5/30/2.4(BX5)
espiral de platino fibrado 5/50/4.0(BX5)
espiral de platino fibrado 6/40/2.6(BX5)
espiral de platino fibrado 7/40/2.3(BX5)
espiral de platino fibrado 9/60/2.7(BX5)

Nombre del fabricante: Boston Scientific Cork Ltd

Lugar/es de elaboracion: Business & Technology Park, Model Farm Road, Cork,

Irlanda.

Expediente N° 1-47-13448/10-2

DISPOSICION No

3691
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Secretaria de Politicas, Regulaciin e Institutos
ANMAT

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

6/3691 .....

%jﬁ‘?! '5,4 W% L‘?
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br. OTTO A. ORBINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.AL

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO g 1
DISPOSICION 1285/2004

ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

VortX '™ _ BOSTON SCIENTLFIC

ANEXO [1L.B
2. ROTULOS

2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:
Plantas de Manufactura:

¢ Boston Scientific Cork Limited: Business and Technology Park, Model Farm Road,
Cork, Irlanda

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ - Ciudad

T R ——y
‘ & : Autbénoma de Buenos Aires — Argentina
i ‘? 5 2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase;

e

Descripcién: Espiral de platino fibrado
Nombre: VortX-35™
REF: XXXXXX

g
;
|
|
f
:

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril”;
Estéril
2.4. El caodigo del lote precedido por la palabra "lote” o ¢l miimero de serie segun proceda;

Lote: XXXXXXXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento; Usar antes de; XXXX-XX

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Producto para un solo uso. No reutilizar.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Producto de un solo uso. No reutilizar - ,
Consultar las Instrucciones de Uso. - C/
Y .
L)\ —— 2de1l
T Mitagrgs Argiielio
e Boston Scientffic Argentina S.A.

Apoderada



BOSTONSCIENTIFIC ARGENTINA S, AL

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 12852004 ;

ANEXO TILB g '
INFORMACIONES DE 1.0S ROTULOS F ENSTRUCCIONES DE VSO DE PRODLCTOS MEDICOS

VortX ™ - BOSTON SCIENTIFIC ' D

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado por éxido de etileno

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.A.T. ; PM-651-89

Condicién de expendio.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

_f
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 1285/2604
ANEXO LB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODL ¢ TOS FERD)O

VortX ™M - BOSTON SCIENTIFIC

Proyecto de rétulo original que viene de fibrica de la caja

Lege! Manufacturer

Boston TARGET - mENE
Scientific| VASCULAR Esssssin.

Cork, Insland

Attestion, sen insiructions for use.
Tk - REBAE =
BERL TTF&E L,

Catalogue No. 373307
PERTES  inerCoil

3 mm/7T mm

Smm_ | 7mm Lot] 44920077

Lot Number

c D 5.021in./
67 mm 0.53mm
For single use only. Do aot reyse.

e .038 in./ F fEFhE 1R, FEA L2 L,

o7 mm STERILE[ED) WM (TFL >
Sk (Etbrlene Osde) =4 -0 T [4)

CONT

[;‘E]nt.ents E
fES
1x [> . Use By 0005"08
LIS o] S A B
French patent mos5308. ) .
CAUTION: Federal law (USA) reswicts this device

Other U.S. and foreign patents
pending. 1o sl by ar o the oider of & plysiclan.

B Musherized Rogrose warive
R B

Boston Scientiic intsrnational §.4,
45 avenue des Champs Flereux
TEA 51104

92719 NANTERRE CEDEX

*+M00137330701* FRANCE

AT R T T

*+$$8010805332200771." L310348.29 Rev. F

gonrx”—35 3 mMm/67 mm

Fibered Piatinum Coil

Nota: las medidas citadas en el rétulo son a modo de elemplo

4dell
—
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.AL 3 6 9 l

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

ISPOSICION 1285/2004

ANEXO 1(LB

INFORMACIONES DE 108 ROTULOS EANSTRUCCIONES DE USO DE PROBUCTOS MEDICOS
VortX '™ - BOSTON SCIENTIFIC

Modelo de rétulo local que se adiciona junte con el rétulo original

Tronador 444 (1427) - C.A.B.A. - Argentina
CIENUIIC el (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450
Dir. Téc.: Mercedes Boveri - Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado porla AN.M.AT PM£5189
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

d SBOStO Boston Scientific Argentina S.A,

Significado de simbolos que podiian encontrarse en of envase,

N0 Universal NO de " N® de
UPN de Producto Wﬂ*gl)! Nomber catalogo Order K .I REF catdlogo
Lote Fecha de vencimiento: Content
lOL g Usar antes de @ do
Esterillzado por . Esteriizado por
oy STEALE [EO| syido de etienc STERALE Esteril STERILE radiadon
: —
! i ari Para uso unico Leer instrucciones
| i NON-STERILE ho esteril ® No regsat A antes dae utilizar
i i
N 5 I3
i i ; TR Limite de \
! ; Sensible & ta luz; temperatury que @ Presiin de ruptura
; gl soporta el producte
i : ote o .
; Rl (hg) | ChREE (D) Nereosne
i i latex detectable D¥ 2-etilhexil} ftabto
1
; i P o .
; i re at room
! H s Almacenar a temperatura amblente
‘ i “mp:‘r::i‘:?hl&. dry, en Jugar $eco y osCurd
LE h kd
: \ PM65189N 06-Jan-2009 /Rev. AH
/

\
!
|

S5dell




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S AL

REGISTRO DE PRODLOTO MEDICO 4
DISPOSICION 128572004 g i
ANEXO 1B v
INFORMACIONES DE 1LOS ROTULOS F INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

YortX 'Y - BOSTON SCIFNTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo),
salvo las que figuran en los ftem 2.4 y 2.5;
» Larazén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;
FABRICANTE:

Plantas de Manufactura:

¢ Boston Scientific Cork Limited: Business and Technology Park, Model Farm Road,
Cork, Irlanda

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. ~ Tronador 444 — C1427CRJ — Ciudad
Autonoma de Buenos Aires — Argentina

o Lainformacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase;

Descripcién: Espiral de platino fibrado
Nombre: VortX-35 ™
REF: XXXXXX

» Si corresponde, la palabra "estéril":
El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OF). No usar si la

barrera estéril estd dafiada, Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific.

¢ La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterihizacién pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al
paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacidn, reprocesamiento o reesterilizacion
pueden también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccién
o infeccion cruzada al paciente, incluyendo pero no limitdndose a la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Milagfos Arguellc )
Boston Scieftific Argenting S




DISPOSICHON 1285/2004

ANEXO IH.B

INFORMACTIONES DE 1L.OS ROTULOS F INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
VortX ™ - BOSTON SCIENTIFIC :

BOSTDN SCIENTIFIC ARGENTINA S AL 3 6
REGISTRO DE PRODUECTO MEDICD
’

o Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacion del producto:

Los productos de Boston Scientific Target son estériles y apirogénos si se conservan
en e] embalaje cerrado e intacto. El embalaje estd disefiado para mantener la
esterilidad a menos que la bolsa primaria del producto haya sido abierta o dafiada.
Almacenar en un lugar fresco y seco.

¢ Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Advertencias generales

* Hasta la fecha no se conocen informes de sucesos adversos asociados con
procedimientos de resonancia magnética (IRM) realizados en pacientes con coils de
platino en su neurovasculatura. Sin embargo, no se ha establecido la compatibilidad
con la IRM ni ha sido medido el grado de distorsion de las imagenes resultantes de la
presencia de coils.

* En estudios preclinicos, el uso de este dispositivo ha sido asociado a una
inflamacion crénica menot debida a una reaccion de células gigantes ante cuerpos
extrafios. Aunque una inflamacién de este tipo no ha sido observada en los seres
humanos, la importancia clinica a largo plazo de este tipo de respuesta inflamatoria, si
la hay, es desconocida.

Por tanto, no se recomienda el uso de este dispositivo para una oclusién permanente,

* El efecto a largo plazo de este producto sobre los tejidos extravasculares no se ha
establecido, por lo que se deberdn tomar precauciones para retener este dispositivo en
el espacio intravascular.

: » Es posible que se requieran maltiples procedimientos de embolizacion para lograr la
; oclusion deseada de algunos vasos.

Advertencia especifica a las instrucciones de uso

» Nunca haga avanzar la guia una vez depositado el coil. 8i se hace avanzar la guia
después de haber depositado el coil, se corre el riesgo de dafiar el vaso.

B St T P i
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Precauciones especificas a la preparacion anterior al uso

* No lo utilice si el paquete esterilizado ha sido abierto o dafiado . Después de su uso,
eliminelo seglin las normas hospitalarias, administrativas o del gobierno local .

Precauciones especificas de las instrucciones de uso

* Compruebe repetidamente que la seccidn distal del catéter introductor del ceil no
esté sometida a ninguna tensidn antes de implantar el coil. Fuerzas de tensién o
compresién axiales podrian haberse almacenado en el catéter, ocasionando el
movimiento de la punta durante la colocacién del coil.

* El uso de “mapa” fluoroscopico de subtraccién digital de alta calidad ayuda a
controlar la posicién del catéter en relacién con las bifurcaciones de los vasos y es una
herramienta Util en la seleccidn del lugar apropiado para la implantacién y del tamarfio
de coil correspondiente

—— s 8 de 11
iiagros Arglalio
Boston Scientific frgentina S.A.




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA KA

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO ‘
DISPOSICTON 128572004 . & D

ANEXO LB )
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

VartX ™ - BOSTON SCIENTIFIC

* No fuerce el avance del coil si éste queda atascado dentro del catéter. Determine la
causa de la resistencia y sustituya el catéter y el coil en caso necesario.

* Si encuentra resistencia al extraer la guia de 0,035 in (0,89 mm), tire del catéter
hacia fuera simultineamente hasta que la guia pueda ser retirada sin resistencia.

+ El medio de contraste puede desplazar el coil de su posicién. Todas las inyecciones

deberan realizarse de forma lenta y controlada.
» Sustituya el catéter con frecuencia si observa un aumento de la resistencia durante la

implantacion del coil.

o Sicorresponde, el método de esterilizacion:
El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno

e Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

o Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente;

RO USROS

Autorizado por la AN.M.A.T: PM-651-89

2 bt e

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
: N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
¢ los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Las complicaciones posibles incluyen, si bien no se limitan a:
Hematoma en el lugar de la insercién, perforacion o ruptura de los vasos, embolia,

Sy £
L - ; hemorragia, isquemia o vasoespasmo, y déficits neuroldgicos, incluyendo derrame
cerebral y posible muerte.

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

El uso de “mapa” fluoroscopico de subtraccion digital de alta calidad ayuda a
controlar la posicion del catéter en relacion con las bifurcaciones de los vasos y es una
herramienta util en la seleccion del lugar apropiado para la implantacion y del tamafio
de coil correspondiente.

ilagros Agielio
f Scientific Argentina S.A. 9de 11




BOSTON SCIENTIFEC ARGENTINA NA, 3 6 g
REGISTRO DE PRODLUCTO MEDCO !
DISPOSICION [285/2004

ANEXO LB :

INFORMACEOXNES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
VortX '™ - BOSTON SCIENTIFIC )

3.5. Informaci6n util para evitar ciertos riesgos en la implantacion del dispositi

La correcta seleccion del tamafio del coil aumenta la efectividad de la oclusion y la
segurtdad del paciente. La efectividad de la oclusidon depende de la compactacién del
coil, la masa del coil y la obstruccion fisica del vaso, la cual es consecuencia directa
de una seleccion apropiada del tamafio del coil en relacidn con el didmetro del vaso. A
fin de elegir el tamafio optimo del coil, examine los angiogramas previos al
tratamiento. La selecciéon de un coil mas grande que el vaso puede provocar una
colocacidn no compacta con una reduccién menos efectiva del flujo de sangre. La
seleccién de un coil més pequefio que el vaso puede dar lugar a una migracion del coil

Compruebe repetidamente que la seccidn distal del catéter introductor del coil no esté
sometida a ninguna tension antes de implantar el coil. Fuerzas de tensidén o
compresion axiales podrian haberse almacenado en el catéter, ocasionando el
movimiento de la punta durante la colocacién del coil .

1. Inserte el catéter en la vasculatura utilizando la técnica estandar de acuerdo con las
Instrucciones de uso suministradas con el catéter. Si se ha utilizado una guia para
facilitar la colocacion del catéter, retirela una vez colocado el catéter en su lugar.

2. Retire el dispositivo de retencién del coil del introductor y deséchelo. Lave
lentamente el introductor con solucion salina para reducir la friccion y ayudar en la
introduccién del coil .

3. Inserte el introductor del coil, con el coil previamente cargado, en el catéter.

4. Mediante la varilla empujadora suministrada, haga avanzar lentamente el coil a lo
largo del introductor hasta alcanzar el cabezal del catéter e introdizcalo en el interior
de la luz del catéter. Si el coil no avanza con facilidad en el interior del catéter, gire
media vuelta el introductor manteniendo al mismo tiempo el contacto con el cabezal
del catéter. Con la varilla empujadora continue empujando el coil hacia el interior del
catéter.

5. Una vez introducido el coil en la luz del catéter, retire el introductor y la varilla
empujadora.

6. Inserte una guia de 0,035 in (0,89 mm) en el cabezal del catéter. Haga avanzar el
coil hasta el lugar deseado del vaso mediante la guia de 0,035 in (0,89 mm) al tiempo
que controla el proceso bajo fluoroscopia.

No fuerce el avance del coil si éste queda atascado dentro del catéter. Determine la
causa de la resistencia y sustituya el catéter y el coil en caso necesario.

7. Retire la guia de 0,035 in (0,89 mm) una vez que ¢l coil haya sido colocado en sy
lugar.

A e o AT e S 3 3 g et

Precauciones y advertenicias relacionadas con las instrucciones de uso
« Nunca haga avanzar la guia una vez depositado el coil. Si se hace avanzar la guia

después de haber depositado el coil, se corre el riesgo de dafiar el vaso.

» Si encuentra resistencia al extraer la guia de 0,035 in (0,89 mm), tire del catéter
hacia fuera simultdneamente hasta que la guia pueda ser retirada sin resistencia.

» Inyecte un medio de contraste y evalie la colocacion del coil y la oclusidn del vaso.
» El medio de contraste puede desplazar el coil de su posicion. Todas las inyecciones
deberan realizarse de forma lenta y controlada.

» Sustituya el catéter con frecuencia si observa un aumento de la resistencia durante la

implantacion del coil V
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.AL )

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 1285/ 2044 4
ANEXO 1B

INFORMACIONES DE 1L.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DF PROPUCTOS VIEDICOS

VortX ™ — BOSTON SCIENTIEFIC

3.6 La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producte médico en investigaciones o tratamientos
especificos. ‘

Hasta la fecha no se conocen informes de sucesos adversos asociados con
procedimientos de resonancia magnética (IRM) realizados en pacientes con coils de
platino en su neurovasculatura. Sin embargo, no se ha establecido la compatibilidad
con la IRM ni ha sido medido el grado de distorsién de las imagenes resultantes de la
presencia de coils .

3.7. Las instrucciones necesarias en case de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

El contenido se suministra estéril mediante éxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta dafiada.
Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific,

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

Antes de utilizar el producto, asegurese de que el embalaje estéril esté intacto. Al
extraer los dispositivos del embalaje, inspeccione con cuidado si hay sefiales de
doblamientos, curvaturas u otro tipo de dafios. Devuelva el dispositivo si la esterilidad
parece haber sido comprometida o si el dispositivo se encuentra dafiado.

Las instrucciones de utilizacion deberdn incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informaciéon hard referencia
particularmente a:

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras;

Refererirse al item 3.6

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO HI
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-13448/10-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
_ é T, y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A,
se autorizd la Inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Espiral Fibrado de platino

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 11-927- Guias

Marca del producto médico: VortX™-35

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Indicados para ser utilizados en embolizaciones
arteriales y venosas en la vasculatura periférica

Modelo/s:

M0013732040 373204 VortX35 espiral de platino fibrado 2mm-4mm(1)
M0013733050 373305 VortX35 espiral de platino fibrado 3mm-5mm(1)
M0013733060 373306 VortX35 espiral de platino fibrado 3mm-6mm(1)
M0013733070 373307 VortX35 espiral de platino fibrado 3mm-7mm(1)
M0013732041 373204 VortX 35 espiral de platino fibrado 2mm/4mm{BX/5)
M0013733051 373305 VortX 35 espiral de platino fibrado 3mm/5mm(BX/5)
M0013733061 373306 VortX 35 espiral de platino fibrado 3mm/6mm(BX/5)
M0013733071 373307 VortX 35 espiral de platino fibrado 3mm/7Zmm(BX/5)
MQ0013723020 372302 Tipo .035 espiral de platino fibrado 3mmx20mm({1)
M0013723040 372304 Tipo .035 espiral de platino fibrado 3mmx40mm(1)



M0013724030 372403 Tipo .035 espiral de platino fibrado 4mmx30mm(1)
M0013725030 372503 Tipo .035 espiral de platino fibrado 5mmx30mm(1)
M0013725050 372505 Tipo .035 espiral de platino fibrado Smmx50mm(1)
M0013726040 372604 Tipo .035 espiral de platino fibrado 6mmx40mm(1)
M0013727040 372704 Tipo .035 espiral de platino fibrado 7mmx40mm(1)
M0013729060 372906 Tipo .035 espiral de platino fibrado 9mmx60mm( 1)
M0013723021 372302 Tipo .035 espiral de platino fibrado 3/20/2.6(BX5)
M0013723041 372304 Tipo .035 espiral de platino fibrado 3/40/5.2(BX5)
M0013724031 372403 Tipo .035 espiral de platino fibrado 4/30/2.9(BX5)
M0013725031 372503 Tipo .035 espiral de platino fibrado 5/30/2.4(BX5)
M0013725051 372505 Tipo .035 espiral de platino fibrado 5/50/4.0(BX5)
M0013726041 372604 Tipo .035 espiral de platino fibrado 6/40/2.6(BX5)
M0013727041 372704 Tipo .035 espiral de platino fibrado 7/40/2.3(BX5)
M0013729061 372906 Tipo .035 espiral de platino fibrado 9/60/2.7(BX5)
Periodo de vida util: 37 meses

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Cork Ltd

Lugar/es de elaboracion: Business & Technology Park, Model Farm Road, Cork,

Irlanda

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-
651-89, en la Ciudad de Buenos Aires, a 24MAY201, siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© ;
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