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VISTO el Expediente N° 1-47-18720-13-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica. .

- Que consta la evaluacién técnica producida por ia Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

Hmédico objeto de la solicitud.
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Que se actlla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Interlock, nombre descriptivo Sistema de Oclusion IDC con fibras y nombre
técnico Oclusores, vasculares 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 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de usoc que obran a fojas 154 y 156-166 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon 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 deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-348, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, IT y IIL Girese a la Direccion de
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Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el fegajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-18720-13-8

DISPOSICION NO 3 71 8

jm

Dr. CARLOS CHIALE

Administrados Nactional
ANMAT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR%)U%T%MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 5 ...............

Nombre descriptivo: Sistema de Oclusion IDC con fibras.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-731 Oclusores, vasculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Interlock.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para obstruir o reducir al minimo el
flujo sanguineo en la vasculatura periférica. Este dispositivo no estd indicado para

uso neurovascular.

Modelo(s):
NUumero
Universal de 08%?4:'\17'29 Descripcién del producto
Parte

M001361480 845263 Interlock 2D 2Zmm x 4 cm
M001361490 845270 Interlock 2D 2mm x 6cm
M001361500 764939 Interlock 2D 3mm x 6¢cm
M001361510 764946 Interlock 2D 3mm x 12cm
M001361520 764953 Interlock 2D 4mm x 8mm
M001361530 764960 Interlock 2D 4mm X 15cm
M001361540 764977 Interlock 2D 5mm x 8cm
M001361550 764984 Interlock 2D 5mm x 15cm
M001361560 764991 Interlfock 2D 6 mm x 10cm
M001361570 765004 Interlock 2D 6mm x 20cm
M001361580 765011 Interlock 2D 8mm x 20cm

A
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M001361590 765028 Interlock 2D 10mm x 20cm

M001361600 765035 Interlock 2D 10mm x 30cm

M001361610 765042 Interlock 2D 12mm x 20cm

M001361620 765059 Interlock 2D 12mm x 30cm

M001361630 765066 Interlock 2D 14mm x 20cm

M001361640 765073 Interlock 2D 14mm x 30cm

- M001361920 845287 fnterlock 2D 10mm x 50cm

M001361930 845294 finterlock 2D 14mm x 50cm

M001361940 845300 linterlock 2D 18mm x 50cm

M001361950 845317 Interlock 2D 20mm x 50cm

M001361960 845324 [nterlock 2D 22mm x 60cm

M001361740 765080 [nterlock VortX espiral diamante 2mm
X 3mm X 2,3¢m

M001361750 265097 Interlock VortX espiral diamante 2Zmm
X 4mm X 4,1lcm

M001361760 265103 Interlock VortX espiral diamante 2mm
X Smm x 5,8cm

M001361770 765110 interlock VortX espiral diamante 2mm
X 6mm x 8cm

Forma de presentaciéon: Unitaria.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Cork Limited

Lugar/es de elaboracién: Business & Technology Park, Model Farm Road, Cork,
Irlanda.

Expediente N¢ 1-47-18720-13-8

DISPOSICION No
1318

Dr. CARLOS CHIALE

Administredor Naclona!
ANM.AT.
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ANEXO I1

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

............. 3.3.1.8.

Jr CARLOS CHIALE

adgmihistrador Naclonal
a N.M.AT.
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ANEXO ITLB : F
INFORMACIONES BE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Interlock™- BOSTON SCIENTIFIC Cf
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INTERLOCK™

Sistema de oclusion IDC™ con fibras

REF: (simbolo) Catalogo No. XX-XXX
Lote: {simbolo) XXXXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo} Usar antes de: XXXX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)
No usar si el envase estéd dafiado (simbolo)

Esteril. Producto esterilizado mediante oxido de etileno

Fabricante: Boston Scientific Cork Limited

Business & Technology Park — Model Farm Road — Cork - Irlanda.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Dir. Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-348

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

MERCEDES\B

lagrosArgiielio
Bost eyt tina S.A.
A nderada
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Interlock™— BOSTON SCIENTIFIC

Interlock™

Sistema de oclusion IDC™ con fibras

REF: (simbolo) Catalogo No. XX-XXX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)
No usar si el envase esta dafiado (simbolo)

Estéril. Producto esterilizado mediante 6xido de etileno

Fabricante: Boston Scientific Cork Limited
Business & Technology Park — Model Farm Road ~ Cork - Irlanda

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2615

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-348

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Indicacion de uso

El sistema de oclusion IDC™ con fibras de Interlock™ es una espiral modificada y desmontable con
sistema de cierre que estd indicado para obstruir o reducir el ritmo del flujo sanguineo en la vasculatura
periférica. Este dispositivo no estd indicado para uso neurovascular.

Advertencias

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

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado

MERCEDES BOVERI "
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO BE PRODUCTOS MEDICOS

Interlock™— BOSTON SCIENTIFIC 3 3 %

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, ¢l reprocesamiento o la
reesterilizacion 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 reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccion o
infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del
paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital, administrativas
v/o de las autoridades locales

Advertencias de uso
No haga avanzar la guia introductora después de colocar la espiral. La pared vascular podria sufrir
perforacion u otros dafios.

Precauciones

Precauciones generales

Antes de utilizar este producto, lea detenidamente las instrucciones. Respete todas las advertencias y
precauciones que se sefialan a lo largo de estas y otras instrucciones relevantes al procedimiento. De lo
contrario, el paciente podria sufrir complicaciones.

No aplique una fuerza excesiva al asentar la vaina introductora en el conector del microcatéter. Podria
deformarse la punta de la vaina introductora y dificultarse la introduccion de la espiral en el microcatéter.

No gire la guia de introduccién mas de una vuelta (360 grados) durante la introduccién de la espiral de
oclusién IDC™ con fibras de Interlock™. La rotacion excesiva de la guia de introduccién puede dafiar la
espiral de oclusion IDC™ con fibras de Interlock™ o puede hacer que los brazos con sistema de cierre se
separen de forma prematura del microcatéter.

No deslice el Sistema de oclusion IDC™ con fibras de Interlock™ si se atasca dentro del microcatéter.
Determine fa causa de la resistencia y sustituya el microcatéter y la espiral cuando sea necesario. Consulte
la seccién “Procedimiento de extraccion del Sistema de oclusion IDC™ con fibras de Interlock™ para
obtener mas informacion,

Deslice y retraiga el Sistema de oclusion IDC™ con fibras de Interlock™ con cuidado, en particular en
anatomias tortuosas. Sustituya la espiral si nota una friccion inusual en el microcatéter. Si nota friccion en
una segunda espiral, examine con cuidado la espiral y el microcatéter por si estuvieran dafiados. Sustituy
los dos elementos si fuera necesario.

No retraiga el Sistema de oclusién IDC™ con fibras de Interlock™ demasiado rapido o si encuentra
resistencia. Si lo hace, podria estirar la espiral o dafiar el mecanismo de cierre.

Es posible que sea necesario realizar varias intervenciones de embolizacién para conseguir la oclusion
deseada de algunos vasos. Para colocar otro sistema de oclusién IDC™ con fibras Interlock™, vuelva a los
pasos 1-9 de las Instrucciones de uso. .

ilagros Arguello 5
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Interlock™- BOSTON SCIENTIFIC

Cambie los microcatéteres periddicamente durante la introduccion de varias espirales o si detecta un
aumento de la resistencia al introducir las espirales.

Es posible que se acumulen fuerzas de tensioén o compresién axial en el cuerpo del microcatéter durante la
introduccion de la espiral de oclusion IDC™ con fibras Interlock™ y es posible que la liberacion de la
espiral desplace la punta del catéter. Compruebe repetidamente durante la intervencién que el cuerpo distal
del microcatéter no esté sometido a tensiones antes de separar la espiral de oclusién IDC™ con fibras
Interlock™; para ello, varie ligeramente la posicion del microcatéter, de la guia introductora o de todo el
conjunto simultdncamente.

Proceda con cuidado al retirar la guia introductora tras el despliegue de la espiral, para que el brazo
introductor no se enganche en el tornillo de mariposa de fa VHG.

Toma de imigenes por Resonancia Magnética (RM)

Pruebas no clinicas han demostrado que el sistema de oclusiéon IDC™ con fibras Interlock™ es apto para
RM bajo ciertas condiciones. Puede someterse a exploracién de manera segura en las siguientes
condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5 o0 3,0 Teslas

* Gradiente del campo magnético estatico <25 T/m

* Producto del campo magnético estatico y del gradiente del campo magnético estatico < 50 T2/m
(extrapolado)

» Modo de funcionamiento normal del sistema de RM y uso de bobina cefélica de transmisién/recepcion o
bobinas transmisoras de cuerpo entero

El sistema de oclusion IDC™ con fibras Interlock™ no deberia desplazarse en este entorno del RM. No se
han realizado pruebas no clinicas en fuerzas de campo superiores a 1,5 o 3 Teslas para evaluar el
desplazamiento o calentamiento de la espiral.

Informacion sobre temperatura a 3,0 Teslas

Se han realizado pruebas no clinicas de calentamiento inducido por RF a 123 MHz en un dispositivo
Magnetom Trio™ de 3,0 Teslas, sistema de RM de Siemens Medical Solutions, versidn de software
Numaris/4, syngo MR A30. Las espirales sometidas a prueba se encontraban en una ubicacion y
orientacion en el simulador que generaba el peor caso de calentamiento por radiofrecuencia (RF). Se aplicéd
energia de RF durante 15 minutos con una conductividad aproximada del material del simulador de 0,24
S/m. La tasa de absorcidn especifica {TAE) promediada del simulador, calculada mediante calorimetria,
fue de 3,3 W/kg. El calentamiento in-vivo previsto basado en estas pruebas no clinicas y en la exposicion
del paciente, simulada por ordenador, a los campos electromagnéticos en RMN produjo los siguientes
aumentos in vivo maximos:

Para los vasos del cuerpo, el aumento térmico calculado fue de 2,8 °C con una temperatura de
limite superior de incertidumbre de 3,8 °C para un valor de TAE promediada en todo el cuerpo de 2,0
W/kg y un tiempo de exploracion continua de 15 minutos.

Esta previsto que el aumento in vivo real sea inferior a estos valores, dado que en los célculos no se
incluyeron los efectos de enfriamiento ocasionados por el torrente sanguineo alrededor de la espiral ni la
perfusion sanguinea en el tejido fuera de la espiral.

tagros Argdelio
ME?E;%%D SABQVERI .~ gasior/Scientific aSA. 6
M.NJ13128 A Apkderada
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Informacion sobre temperatura a 1,5 Teslas [ ; '
Se han realizado pruebas no clinicas de calentamiento inducido por RF a 64 MHz en un equipo medlc’b de
toma de imagenes por resonancia magnética Intera™ de 1,5 Teslas, Philips Medical Systems, versién de -
software 10.6.2.0, explorador por RM de bobina de cuerpo entero2006-03-10. Las espirales sometidas a
prueba se encontraban en una ubicacion y orientacion en el simulador que generaba el peor caso de
calentamiento por RF. Se aplico energia de RF durante 15 minutos con una conductividad aproximada del
material del simulador de 0,26 S/m. La tasa de absorcion especifica (TAE) promediada del simulador,
calculada mediante calorimetria, fue de 3,6 W/kg. El calentamiento in-vivo previsto basado en estas

i

pruebas no clinicas y en la exposicion del paciente, simulada por ordenador, a los campos
electromagnéticos en RMN produjo los siguientes aumentos in vivo maximos:

Para los vasos del cuerpo, el aumento térmico calculado fue de 5,2 °C con una temperatura de
limite superior de incertidumbre de 7,1 °C para un valor de TAE promediada en todo el cuerpo de 2,0
W/kg y un tiempo de exploracion continua de 15 minutos.

Esté previsto que el aumento in vivo real sea inferior a estos valores, dado que en los cédlculos no se
incluyeron los efectos de enfriamiento ocastonados por el torrente sanguineo alrededor de la espiral ni la
perfusién sanguinea en el tejido fuera de la espiral.

Informacion sobre los artefactos de la imagen

La toma de imagenes por RM a 1,5 y 3 Teslas puede realizarse inmediatamente después de implantar el
sistema de oclusién IDC™ con fibras Interlock™. La calidad de la imagen de la RM puede verse
comprometida si la zona de interés s¢ encuentra en la misma zona en que esta ubicada la espiral o
relativamente cerca de ¢ella. Los artefactos ocasionados en las imagenes de RM solo s¢ han evaluadoa 1,5y
3 Teslas.

El artefacto de la imagen sobresalié un maximo de 8§ mm del metal del dispositivo cuando se sometio a
exploracion en una prueba no clinica mediante una secuencia de eco de espin. Con una secuencia de eco de
gradiente, el artefacto de la imagen sobresalid un maximo de 10 mm del metal del dispositivo. Las pruebas
de imagen se realizaron en un dispositivo Magnetom Trio 3,0 Teslas de Siemens, version de software
Numaris/4. Estas pruebas se completaron con el método de prueba ASTM F2119-07.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna

Episodios adversos

Las complicaciones que pueden surgir como consecuencia de una embolizacion periférica incluyen, entre
otras:

» Complicaciones relacionadas con el cateterismo (por ejemplo, hematoma en el punto de entrada, lesiones
en ¢l vaso, etc.)

* Muerte

» Embolos

* Reacciones a cuerpos extrafios que requieran intervencion médic
* Hemorragia

» Infeccién que requiera intervencion médica Milagros Argiielio SA
Bostor Srinnfic Argentina
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* [squemia

* Dolor

* Recanalizacion

* Deficiencia neuroldgica temporal

* Necrosis tisular

* Formacion indeseable de coiagulos de la vasculatura
» Vasoespasmo

Presentacion

El sistema de oclusion IDC™ con fibras Interlock™ incluye una espiral embélica con una guia de
introduccion que dispone de sistema de cierre, una vaina introductora y una valvula hemostatica giratoria
(VHG)

Seleccion del tamafio de la espiral

La seleccion de la espiral depende de Ia preferencia del médico y de la situacion clinica. La forma y el
diametro del vaso que se debe ocluir, asi como la proximidad a los vasos ramificados determinan
generalmente la seleccidn del didmetro y longitud de la espiral. El didmetro de la espiral debe ser
aproximado al didmetro del vaso. La seleccion del didmetro de una espiral > 1 mm superior al diametro del
vaso puede provocar el alargamiento de la espiral y la colocacion no compacta con una reduccion menos
efectiva del flujo sanguineo. La seleccion de un didmetro de la espiral menor al diametro del vaso podria
provocar el desplazamiento de la espiral.

Preparacion del producto

Antes de su uso, asegurese de que el envase estéril esté intacto. Devuelva el dispositivo si parece que se ha
comprometido la esterilidad.

Extraiga el Sistema de oclusion IDC™ con fibras de Interlock™ del envase e inspeccidnelo para verificar
que no presenta dafios. Asegurese de que los brazos con sistema de cierre se encuentran cerrados en la
vaina introductora. No deslice la espiral fuera de la vaina introductora. No utilice el Sistema de oclusién
IDC™ con fibras de Interlock™ si est dafiado.

Con el fin de conseguir un rendimiento 6ptimo del Sistema de oclusion IDC™ con fibras de Interlock™ y
de reducir el riesgo de complicaciones tromboembdlicas, es imprescindible que se mantenga una irrigacién
continua de la solucion de irrigacion adecuada entre:

a) el microcatéter y el catéter guia,

b) entre el microcatéter y cualquier dispositivo intraluminal.

La irrigacién continua:
* Reduce el flujo retrégrado de la sangre en el microcatéter y la vaina introductora durante la introduccion
de la espiral.

* Reduce la cristalizacidn del medio de contraste o la trombosis en la guia de introduccidn asi como dentro
del catéter guia y de los limenes del microcatéter.

* Reduce la trombosis prematura producida por la espiral.

; MEREEDES RI )
s Argisilo FARMACELTIG
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Mercador de punta {300 mm Hy)

Figura 1. Ejemplo de configuracién para irrigacién continua

Instrucciones de uso

Paso 1. Coloque el microcatéter en la zona que se va a embolizar aplicando las técnicas habituales. Procure
colocar la punta del microcatéter en paralelo, pero no en perpendicular, a la pared del vaso para facilitar la
deposicion de la espiral.

Paso 2. Retire con cuidado el Sistema de oclusion IDC™ con fibras de Interlock™ de la espiral
dispensadora e inspeccione el conjunto. Deséchelo si presenta cualquier seftal de dafios. Aseglrese de que
los brazos del Sistema de octusion IDC™ con fibras de Interlock™ se encuentran cerrados en la vaina
introductora. No extraiga el Sistema de oclusion IDC™ con fibras de Interlock™ de la vaina introductora.

Paso 3. Para soltar el Sistema de¢ oclusiéon IDC™ con fibras de Interlock™ dentro de la vaina introductora,
pince con cuidado la vaina a ambos lados del mecanismo con cierre por giro y dé 2 o 3 vueltas al lado
proximal hacia la izquierda (sentido contrario a las agujas de! reloj) (Figuras 2 y 3).

MERTEDEgR BOVER]
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Espiral de _ Vaina CIERRE DE Guia de
oclusién infroductora GIRD introduccion
(OO O A A A S——
Extremo distal Extremo proxima1
conificado de cierra de giro

Figura 2. Vaina introductora con sistema de cierre por giro

Distal

Proximal

£
s

Figura 3. Desbloqueo mediante rotacién en el sentido contrario a las agujas del reloj

Paso 4. Conecte la Valvula Hemostatica Giratoria (VHG) que se incluye, al adaptador proximal tipo luer

que estda situado en el conector del microcatéter. Inicie la irrigacién continua de una solucién de irrigacién
adecuada. Generalmente, se recomienda una gota de 1a solucidn de irrigacion entre 1 y 3 segundos de una
bolsa presurizada que contiene la solucion de irrigacion.

Paso 5. Quite el tornillo de la VHG e introduzca con cuidado el Sistema de oclusion IDC™ con fibras de
Interlock™ hasta que la punta distal de la vaina introductora quede firmemente asentada en el conector del

microcatéter.

Precaucion: no aplique una fuerza excesiva cuando coloque la vaina introductora en el conector del
microcatéter. Podria deformarse la punta de la vaina introductora y podrian producirse dificultades en la
introduccién de la espiral en el microcatéter.

Paso 6. Apriete el tornillo de la VHG lo suficiente para evitar el flujo retrogrado, pero sin llegar a pinzar la
vaina introductora e inhibir el movimiento de la guia de introduccion. Mantenga la presion interior de la
irrigacion continua para evitar el flujo retrogrado una vez que se¢ extraiga la vaina.

Paso 7. Transfiera la espiral de oclusién IDC™ con fibras de Interlock™ y la guia de introduccion de la

vaina introductora al microcatéter deslizando la guia de introduccién de manera suave y continua.

RCBDES BOVER]
R UTICA
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Asegurese de que la vaina introductora esté asentada firmemente en el conector del mitroc! te v1tar ,
\
que se produzca un despliegue prematuro. \ - <.; '

Paso 8. Retire y extraiga con cuidado la vaina introductora del microcatéter cuando el extremo proximal de
la guia de introduccion se encuentre a 10 cm o menos del extremo proximal de la vaina. No deseche la
vaina por si es necesario extraer el Sistema de oclusion IDC™ con fibras de Interlock™ antes de que se
despliegue.

Paso 9. Introduccion de la espiral

Microcatéter con dos marcadores radiopacos: manipule el Sistema de oclusién IDC™ con fibras de
Interlock™ mediante radioscopia hasta que el marcador radiopaco de la guia de introduccion se encuentre a
1 cm aproximadamente del lado proximal del marcador radiopaco proximal del microcatéter (Figura 4).
Esto coloca los brazos con sistema de cierre a 1 cm aproximadamente del lado proximal de la punta del
microcatéter. No deslice la guia de introduccion hasta que esté preparado para soltar la espiral y, de este
modo, evitar el despliegue prematuro.

|4__._.__ 3 mm aprox —;.]

|
‘ Ti— Tem —y ‘]‘ T
Marcadorde la guiz de infrodyccibn

1 ¢m da! lzdo proximal al marcador
proximal del catéter

Marcadores de catétor

Figura 4. Deslizamiento del sistema de oclusion IDC™ con fibras de Interfock™ hasta la posicion
previa a la liberacién (microcatéter con dos marcadores radiopacos)

Si es necesario volver a colocar el Sistema de oclusién IDC™ con fibras de Interlock™, extraigalo
mediante radioscopia. Si resulta dificil o imposible volver a colocarlo, extraigalo y deséchelo. (Consulte la
seccion “Procedimiento de extraccion del Sistema de oclusion IDC™ con fibras de Interlock™ para
obtener mas informacion)

Para desplegar la espiral, deslice lentamente la guia de introduccién mediante radioscopia hasta que el
marcador se alinee con el marcador proximal del microcatéter, pero sin sobrepasarlo. Cuando converjan
los dos marcadores, los brazos con sistema de cierre estardn fuera del cuerpo del microcatéter, en donde se
separaran (Figura 5).

MRRCRDES BOVERI
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2

El marcador de Iz qula de Los brazos con sisteme de ciarre
intraduceidn sa alines con el sa dasmontan y susltan I3 espisal
mancador proximal del catdlar Intariock™

Mercedoras de catétar

Figura 5. Introduccion de la espiral de oclusion IDC™ con fibras de Interlock™ (microcatéter con
dos marcadores radiopacos)

Microcatéter con un marcador radiopaco: manipule el Sistema de oclusién IDC™ con fibras de
Interlock™ mediante radioscopia hasta que la zona de despliegue de la espiral se encuentre a 1 cm
aproximadamente del lado proximal del marcador radiopaco de la punta del microcatéter (Figura 6). Esto
coloca los brazos con sistema de cierre a | cm aproximadamente del lado proximal de la punta del
microcatéter.

Marcador do cataler

4

“«—icm—

Zona de despliegue; T cm del fado
prorimal del marcador del catéier

Figura 6. Deslizamiento del sistema de oclusion IDC™ con fibras de Interlock™ hasta la posicion
previa de liberacion (microcatéter con un marcador radiopaco)

Si es necesario volver a colocar el Sistema de oclusion IDC™ con fibras de Interlock™, extraigalo
mediante radioscopia. Si resulta dificil o imposible volver a colocarlo, extraigalo y deséchelo. (Consulte la
seccién “Procedimiento de extraccion del Sistema de oclusidén IDC™ con fibras de Interlock™™ para
obtener mas informacion).

Para desplegar la espiral, deslice lentamente la guia de introduccién mediante radioscopia hasta que los
brazos con sistema de cierre sobrepasen el marcador de la punta del microcatéter (Figura 7).

Milagros ArgL ME CE, U‘_?XE[
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Boston Scienfificfgent add— MmN 1T 12



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Interiock™ - BOSTON SCIENTIFIC

Lus brazos con sistema do cieme se desmonten y
sueltan la espiral intariock

Marcador deo cathtar .«"# ‘ )
La zona da desplisguz

avanza mic alld del
marcedor radiopaco

Fighra 7. Introduccion de la espiral de oclusion IDC™ con fibras de Interlock™ {microcatéter con
un marcador radiopaco)

Procedimiento de extraccion del Sistema de oclusiéon

Si se determina que la espiral tiene un tamafio incorrecto, debe extraerse el Sistema de oclusién IDC™ con
fibras de Interlock™. Si encuentra resistencia y resulta dificil volver a colocarlo, extrdigalo y deséchelo.
Aseglirese de que el mecanismo con cierre por giro de la vaina introductora estd desenganchado para
facilitar el paso de la vaina por la guia de introduccién (Figura 3).

Paso 1. Comience a retraer con cuidado el Sistema de oclusién IDC™ con fibras de Interlock™ mediante
radioscopia. Si encuentra resistencia, retraiga el microcatéter y la guia de introduccion simultdneamente
para facilitar ¢l movimiento.

Paso 2. Una vez que ¢l Sistema de oclusion IDC™ con fibras de Interlock™ se retira hasta
aproximadamente el punto medio del cuerpo del microcatéter, pase con cuidado el extremo distal de la
vaina introductora sobre el extremo proximal de la guia de introduccion.

Paso 3. Quite el tornillo de la VHG y deslice con cuidado la vaina introductora hasta que esté firmemente
asentada en el adaptador proximal tipo luer del microcatéter.

Paso 4. Apriete el tornillo de la VHG lo suficiente para evitar el flujo retrégrado, pero sin llegar a inhibir el
movimiento hacia atras de la guia de introduccion a través del microcatéter.

Paso 5. Mantenga fija la vaina introductora y extraiga con cuidado ¢l Sistema de oclusion IDC™ con fibras
de Interlock™ hasta que estén visibles en la vaina los brazos con sistema de cierre y la punta distal de la
espiral.

Paso 6. Para fijar en su sitio el Sistema de oclusidn IDC™ con fibras de Interlock™, pince con cuidado la

vaina introductora a ambos lados del mecanismo con cierre por giro y gire el lado proximal hacia la
derecha (en el sentido de las agujas del reloj) (Figura 8).

13
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Distal Proximel

=
RS

Figura 8. Bloqueo mediante rotacién en el sentido de las agujas del reloj

bt

Paso 7. Retire el conjunto de la vaina introductora/guia de introduccion del conjunto de microcatéter/VHG.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-18720-13-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
3%%% , ¥ de acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA

A., se autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Oclusién IDC con fibras.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-731 Oclusores, vasculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Interlock.
Clase de Riesgo: Clase III. |
Indicacidon/es autorizada/s: Esta indicado para obstruir o reducir al minimo el
flujo sanguineo en la vasculatura periférica. Este dispositivo no esta indicado para

uso neurovascular.

Modelo(s):

Un?yen:seaﬁode GTIN: Descripcién del producto
08714729
Parte

M001361480 845263 Interlock 2D 2mm x 4 cm
M001361490 845270 Interlock 2D 2mm x 6cm
M001361500 764939 Interlock 2D 3mm x 6cm
M001361510 764946 Interfock 2D 3mm x 12cm
M001361520 764953 Interlock 2D 4mm x 8mm
M001361530 764960 Interlock 2D 4mm x 15cm
M001361540 764977 Interlock 2D 5mm X 8cm
M001361550 764984 Interlock 2D 5mm X 15¢m
M001361560 764991 Interlock 2D 6 mm x 10cm
M001361570 765004 Interlock 2D 6mm x 20cm
M{01361580 765011 Interlock 2D 8mm x 20cm

ff




M001361590 765028 Interfock 2D 10mm x 20cm
M001361600 765035 Interjock 2D 10mm x 30cm
M001361610 765042 Interlock 2D 12mm x 20cm
M001361620 765059 Tnterlock 2D 12mm x 30cm
M001361630 765066 Interlock 2D 14mm x 20cm
M001361640 765073 [nterlock 2D 14mm x 30cm
M001361920 845287 [nteriock 2D 10mm x 50cm
M001361930 845294 [nterlock 2D 14mm x 50cm
M001361940 845300 [Interlock 2D 18mm x 50cm
M001361950 845317 Interlock 2D 20mm x 50cm
M001361960 - 845324 Tnterlock 2D 22mm x 60cm
M001361740 265080 Tnterlock VortX espiral diamante 2mm

X 3mm x 2,3cm

[nterlock VortX espiral diamante 2mm

M001361750 765097
X 4mm x 4,1cm
M001361760 265103 Interlock VortX espiral diamante 2mm
: X 5mm x 5,8cm
M001361770 265110 Interlock VortX espiral diamante 2mm

X 6mm X 8cm

Forma de presentacién: Unitaria.

Periodo de vida util: 3 afios. .

Condicidén de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Cork Limited

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

Irlanda.

Se extiende a BOSTON SCIENTIFIC ARf%\IUEQ '52612I Certificado PM-651-348,
en la Ciudad de Buenos Aires, a .......... e a—— , siendo su vigencia por

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

DISPOSICION NO© 33 1 8

Adminlsfrador Naclonal
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