Ministerio ds Safud pisposicioN N 6 5 7 8

Secretaria de Politicas, Rggulacion e Institutos
ANMAT “2010 — Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

BUENOS AIRES,  [26.0CT 2010

VISTO el Expediente N© 1-47-1944/10-0 del Registro de esta
Administracion 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 Medica (RPPTM) de esta Administracion 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, vy
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 evaluacién 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, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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,

O’) han sido convalidados por las dreas 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

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT “2010 — Afio del Bicentenatio de la Revolucion de Mayo”
Que se actia 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 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
GDCTM  360° nombre descriptivo Espiral desmontable y nombre técnico
Protesis para Embolizacién, Intravascular, de acuerdo a lo solicitado, por Boston
Scientific Argentina S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidon 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 8 a 12 y 14 a 23 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 Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-83, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores 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, 11 y III contraentrega
del original Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido, archivese

Expediente N° 1-47-1944/10-0
Al L\

DISPOSICION No -
o 6578 I -
an!
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Ministerio de Salud
Secretarta de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT #2010 — Aiio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo™

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 6578 ......

Nombre descriptivo: Espiral desmontable

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 - Protesis para
Embolizacion, Intravascular

Marca del producto médico; GDCTM 3600,

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Embolizaciéon de los aneurismas intracraneales
donde sea muy arriesgado su tratamiento por medio de las técnicas quirdrgicas
tradicionales o inoperables. Y para embolizacion de otras anomalias
neurovasculares tales como malformaciones y fistulas arteriovenosas.

Modelo/s:

346930-SR M003346930SR0  GDC-10 360 9mm x 30cm SR
3471020-SRM0033471020SR0 GDC-10 360 Soft 10mm x 20cm SR
3471120-SRM0033471120SR0 GDC-10 360 Soft 11mm x 20cm SR
3471220-SRM0033471220SR0 GDC-10 360 Soft 12mm x 20cm SR
3471322-SRM0033471322SR0 GDC-10 360 Soft 13mm x 22cm SR
3471423-SRM0033471423SR0 GDC-10 360 Soft 14mm x 23cm SR

347204-SR M003347204SR0 GDC-10 360 Soft 2Zmm x 4cm SR

347306-SR M003347306SR0 GDC-10 360 Soft 3mm x 6cm SR

347408-SR M003347408SR0 GDC-10 360 Soft 4mm x 8cm SR

347509-SR M003347509SR0 GDC-10 360 Soft Smm x 9cm SR

347611-SR M003347611SR0 GDC-10 360 Soft 6mm x 11cm SR

347715-SR M003347715SR0 GDC-10 360 Soft 7mm x 15cm SR

347820-SR M003347820SR0 GDC-10 360 Soft 8mm x 20cm SR

<
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347920-SR M003347920SR0 GDC-10 360 Soft 9mim x 20cm SR

348615 M0033486150 GDC-18 360 6mm x 15cm

348715 M0033487150 GDC-18 360 7mm X 15cm

348820 M0033488200 GDC-18 360 8mm x 20cm

348920 M0033489200 GDC-18 360 9mm x 20cm

3481030 M00334810300 GDC-18 360 10mm x 30cm
3481130 M00334811300 GDC-18 360 11mm x 30cm
3481230 M00334812300 GDC-18 360 12mm x 30cm
3481330 M00334813300 GDC-18 360 13mm x 30cm
3481430 M00334814300 GDC-18 360 14mm x 30cm
3481630 M00334816300 GDC-18 360 16mm x 30cm
3481640 M00334816400 GDC-18 360 16mm x 40cm
3481830 M00334818300 GDC-18 360 18mm x 30cm
3481840 M00334818400 GDC-18 360 18mm x 40cm
3482033 M00334820330 GDC-18 360 20mm x 33cm
3482240 M00334822400 GDC-18 360 22mm x 40cm
3482440 M00334824400 GDC-18 360 24mm x 40cm

3461030-SR M0033461030SR0 GDC-10 360 10mm x 30cm SR
3461130-SRM0033461130SR0 GDC-10 360 11mm x 30cm SR
J\ 3461230-SRM0033461230SR0 GDC-10 360 12mm x 30cm SR
" 3461330-SRM0033461330SR0 GDC-10 360 13mm x 30cm SR
3461430-SRM0033461430SR0 GDC-10 360 14mm x 30cm SR
3461530-SRM0033461530SR0 GDC-10 360 15mm x 30cm SR
3461540-SRM0033461540SR0 GDC-10 360 15mm x 40cm SR
346305-SR M003346305SR0 GDC-10 360 3mm x 5cm SR
346308-SR M003346308SR0 GDC-10 360 3mm x 8cm SR
346407-SR M003346407SR0 GDC-10 360 4mm x 7 cm SR
346509-SR M003346509SR0  GDC-10 360 5mm x 9cm SR

6578
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346515-SR M003346515SR0 GDC-10 360 5mm x 15cm SR

346611-SR M003346611SR0 GDC-10 360 6mm x 11cm SR

346615-SR M003346615SR0 GDC-10 360 6mm x 15¢cm SR

346715-SR M003346715SR0 GDC-10 360 7mm x 15cm SR

346720-SR M003346720SR0 GDC-10 360 7mm x 20cm SR

346815-SR M003346815SR0O GDC-10 360 8mm x 15cm SR

346820-SR M003346820SR0 GDC-10 360 8mm x 20cm SR

346920-SR M003346920SR0 GDC-10 360 9mm x 20cm SR

Periodo de vida util: 36 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.
Expediente N® 1-47-1944/10-0 e L
DISPOSICION N°6 5 7 8 ) ﬁ
s
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCquMIfglco inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO°

BT
& - .

nGHER

onsh
O“‘o _:;RV E“TO“

or T

’u "‘:‘s .



“2010 — Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO I1I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1944/10-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
6578, y de acuerdo a lo scolicitado 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 desmontable

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 - Prétesis para

Embolizacién, Intravascular

Marca del producto médico: GDC TM 3600,

Clase de Riesgo: Clase IV

. Indicacidn/es autorizada/s: Embolizacién de los aneurismas intracraneales donde

J) sea muy arriesgado su tratamiento por medio de las técnicas quirdrgicas
tradicionales o inoperables. Y para embolizacion de otras anomalias
neurovasculares tales como malformaciones y fistulas arteriovenosas
Modelo/s:

- 346930-SR M003346930SR0 GDC-10 360 9mm x 30cm SR
3471020-SRM0033471020SR0 GDC-10 360 Soft 10mm x 20cm SR
3471120-SRM0033471120SR0 GDC-10 360 Soft 11mm x 20cm SR
3471220-SRM0033471220SR0 GDC-10 360 Soft 12mm x 20cm SR
3471322-SRMQ033471322SR0 GDC-10 360 Soft 13mm x 22cm SR
3471423-SRM0033471423SR0 GDC-10 360 Soft 14mm x 23cm SR
347204-SR M003347204SR0  GDC-10 360 Soft 2mm x 4cm SR
347306-SR M003347306SR0 GDC-10 360 Soft 3mm x 6¢cm SR
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346308-SR
346407-SR
346509-SR
346515-5R
346611-SR
346615-SR
346715-SR
346720-SR
346815-SR
346820-SR
346920-SR

ANMAT

M003346308SR0O
M003346407SR0
M003346509SR0
M0033465155R0
M003346611SR0O
M003346615SR0
M0033467155R0
M003346720SR0
M003346815SR0
M003346820SR0O
M0033469205SR0

GDC-10 360 3mm x 8¢cm SR

GDC-10 360 4mm x 7 ¢m SR
GDC-10 360 5mm x 9¢cm SR

GDC-10 360 5mm x 15cm SR
GDC-10 360 6mm x 11cm SR
GDC-10 360 6mm x 15cm SR
GDC-10 360 7mm x 15cm SR
GDC-10 360 7mm x 20cm SR
GDC-10 360 8mm x 15cm SR
GDC-10 360 8mm x 20cm SR
GDC-10 360 9mm x 20c¢m SR

Periodo de vida util: 36 meses

Condicidn 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-651-83, en
la Ciudad de Buenos Aires, a o JRGQCT 0B siendo su vigencia por cinco
(5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

o~ 6578 hjf



347408-SR
347509-SR
347611-SR
347715-SR
347820-5R
347920-SR
348615
348715
348820
348920
3481030
3481130
3481230
3481330
3481430
3481630
3481640
3481830
3481840
3482033
3482240
3482440

M003347408SR0
M003347509SR0
M003347611SR0O
M003347715SR0
M003347820SR0
M003347920SR0
M0033486150
M0033487150
M0033488200
M0033489200
M00334810300
M00334811300
M00334812300
M00334813300
M00334814300
M00334816300
M00334816400
M00334818300
M00334818400
M00334820330
M00334822400
M00334824400

GDC-10 360 Soft 4mm x 8cm SR
GDC-10 360 Soft 5mm x 9cm SR
GDC-10 360 Soft 6mm x 11cm SR
GDC-10 360 Soft 7mm x 15¢cm SR
GDC-10 360 Soft 8mm x 20cm SR
GDC-10 360 Soft 9mm x 20cm SR
GDC-18 360 6mm x 15cm
GDC-18 360 7mm x 15cm
GDC-18 360 8Bmm x 20cm
GDC-18 360 9mm x 20cm
GDC-18 360 10mm x 30cm
GDC-18 360 11mm x 30cm
GDC-18 360 12mm x 30cm
GDC-18 360 13mm x 30cm
GDC-18 360 14mm x 30cm
GDC-18 360 16mm x 30cm
GDC-18 360 16mm x 40cm
GDC-18 360 18mm x 30cm
GDC-18 360 18mm x 40cm
GDC-18 360 20mm x 33cm
GDC-18 360 22mm x 40cm
GDC-18 360 24mm x 40cm

3461030-SRM0033461030SR0 GDC-10 360 10mm x 30cm SR
3461130-SRM0033461130SR0 GDC-10 360 11mm x 30cm SR

3461230-SRM0033461230SR0 GDC-10 360 12mm x 30cm SR
3461330-SRM0033461330SR0 GDC-10 360 13mm x 30cm SR
3461430-SRM0033461430SR0 GDC-10 360 14mm x 30cm SR
3461530-SRM0033461530SR0 GDC-10 360 15mm x 30cm SR
3461540-SR M0033461540SR0 GDC-10 360 15mm x 40cm SR
346305-SR M003346305SR0 GDC-10 360 3mm x 5cm SR

C



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA §.A. 6 5 7
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

MSPOSICION 128572004

ANEXO [11.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
GDC™ 360°- BOSTON SCIENTIFIC

ANEXO IIL.B
2.ROTULOS
2.1. La razon 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

Autdénoma de Buenos Aires — Argentina

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase;

Descripcién: Espiral desmontable

. o™ ;
REF XOO00CKSR COMFIDENGIAL

Propiedad de Boston Scientific

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

Estéril
2.4. El c6digo del lote precedido por la palabra "lote" o el niimero de serie segiin proceda;
Lote: XXXXXXXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de 1a cual
deberi utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX
2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Producto para un sélo uso. No reutilizar.

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

Producto de un solo uso. No reutilizar
Consultar las Instrucciones de Uso.

-_//

i feoieoS BOVERI i
FRRMACEUTICA , silo
M.N. 13128 Bostoh Scientific Arggntina S.A.

Apoderada
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO BE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 1285/2004

ANEXO LILE )
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRECCIONES DE 150 DE PRODUCTOS MEDICOS
GDC™ 360°- BOSTON SCIENTIFIC

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;

Esterilizado por 6xido de etileno

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Metrcedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente,

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-83

Condicién de expendio.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

CONFIDENGIAL

Propiedad ge Boston Scientifie

e
MERCEDES BOVERI
FARMACEUTICA 3del?
N. 13128
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 12852004

ANEXO ILB ,

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
GbC™ 350°- BOSTON SCIENTIFIC

Proyecto de rétulo original que viene de fabrica
Caja

GDC™-10

D60 STANDODARD SR

Deatachable Coil

Eapira desmontable, t‘.ai dinachable, Abnshinbare Spiraie, Spirale staccabils, Alnssmbare
pe vy amaipa, Expirsd Jestacivel Avtagbel spiral,

woel, L
FOo e IAIALN

gc—-— ﬂ)

Mo REF ™" 346305-SR
Y Sl 2020-12

GDC™-10 3

) MTANDARD SR mm

REF »swssn 3 20m12

Gmmlﬂlio 200 LEFANDARD L

AN

C€0344

WMade fn ELAND
Husinass h Techaelogy Pesk !
Mianded Favee Bond N
Cork, IRELAND
Pranbacs Ma. Thwg poaduct i prataciod by sai or more of the Mitousng Latad §ivbes potems

UP NSNS0 Fre? T 12,1363, A9 S.42100% 3 M0H0G LENS0% LIUITK, 7,100,572

[svemiE [ eo | Socitomd weve i
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A, G 5 7 8

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 1285/2004

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
GDC™ 360°- BOSTON SCIENTIFIC

Continuacién de proyecto de rétulo original que viene de fibrica
Caja

| Ampliacién
2

#E; aﬁ: :'5

=3 B, ONLY

oy
%ﬂ -
T T 2 For singls uza only.
g Do et reuse.
"'“:J Censult insfructions

Sulteall
o7 use

ey

aalic {otersaNoes! S A,

i HE TAT, S5 meitades Champs Pieffea
@»‘m@? T8 S
o ::?' ':;;Z;‘CN?N‘F‘EF‘.EE CEDEX
¥

2
=
%
rropiedad de Bos

Legal
Manufacturar

Boston Scientific Corb Lid.
Besiness & Technology Park
Modal Farm Road

Cork

Iraland

USA Custoiner Service 888-272- 1001

M.H. 13128




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. 6 5
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 128572004

ANEXO 1ILB )

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS F INSTRUCCIONES DE USO DE PROPUCTOS MEDICOS
GDC™ 360°- BOSTON SCIENTIFIC

Modelo de rétulo local

Boston Scientific Argentina S.A. )
Tronador 444 (1427} - C.A.B.A. - Argentina

SClen C Tel. (54-11) 4588-9440 Fax {(54-11) 4588-9450
Dir. Téc.: Mercedes Boveri - Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado porla AN.MA.T PM£51.83
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Significado de simboks que padrian emeontrarse en o envase.

UPN e prrecsa) thl comtoos| Order N/ REF | cotioos

Lote Fecha de vencimiento:
Lor g oS b lgg’ Contenido

Esterllizade por ; Esterfizado por
: m éuido de etheno Estérl! radiscion
' . Para uso GRico " Leer nstrucdones
NON-STERILE No esterii @ No reusar antes ce utilizar
Sensible a Ia luz remperarite de. Presién de ruptura

soporty ¢ producbo

Este ducta Este producto ) .
1+ g:;mene w sr:a ?:mt‘éne No Pirogénico
latex detectable D 2-etilbexil) falto

Store at room
hmp-rntuu inadry,
dark place

*PM651 83N

Aimacenar a temperatura amblents
&1 lugar seco y oscuro

08-Jan-2000 /Rev. AH L

f

EOES BOVER
RIACELTICA
MMN. 13128
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

OSICION 1285/2004 g 5 7 8
ANEXO LB )
INFORMACIONES BT 1,08 ROTUHLOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

TON SCIENTIFTC ARGENTINA S.A,

™ 360 BOSTON SCIENTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

e La razdn social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
FABRICANTE:

Plantas de Manufactura:

SyNusIog uolsog ap pepaidold

TV

14N09

P
&9

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

—
=

IPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ — Ciudad
itonoma de Buenos Aires — Argentina

* La informaci6n estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase;

Descripcion: Espiral desmontable
Npmbre: GDC 360° ™
F: XXXXXX-SR

e Si corresponde, la palabra "estéril":

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd dafiada, Si se encuentran dafios, [lamar al representante de Boston
Scientific.

o Laindicacibn, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién 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 reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacién
pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccién
o infeccion cruzada al paciente, incluyendo pero no limitandose a la transmisién de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

y
—_— 8de 17
i,
_ W%;ms Arglslio

Boston Scfentific Argertina S.A.
noderada



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 1285/2004
ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
GDC™ 360°- BOSTON SCIENTIFIC

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

No lo use si el envase estéril se ha roto ¢ esta dafiado
Guardelo en un lugar fresco y seco.

» Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

Advertencias relacionadas a la indicacion de uso

Es posible que aumenten los tiempos de separacién cuando:

* En el aneurisma ya existen espirales de tungsteno y/u otras espirales que no son de
platino. Por tanto, se recomienda que no se empleen Espirales GDC 360° cuando ya se
hayan usado espirales de un material que no sea platino.

» Existen otros agentes embolizadores presentes.

* La guia introductora o los marcadores del catéter no estén correctamente alineados.

* Se han reesterilizado los cables de conexién de la GDC. Los cables de conexién de
la GDC se suministran para un solo uso y deben desecharse después de cada
procedimiento.

Advertencias y precauciones adicionales

« Es esencial efectuar un seguimiento fluoroscépico de sustraccioén digital de alta
calidad para conseguir una cateterizacion segura del aneurisma o del vaso y la
colocacién correcta de la primera espiral. Esto es de particular importancia con
aneurismas pequenos.

* Si es necesaria la recolocacion de la espiral, tenga cuidado especial de retraerla
haciendo uso de fluoroscopia y aplicando un movimiento uniforme con la guia
introductora. Si la espiral no se mueve uniformemente o si el reposicionamiento
resulta dificil, significa que la espiral se ha estirado y podria romperse. Retire con
cuidado tanto el catéter como la espiral y deséchelos.

» Debido a la naturaleza delicada de las espirales, la tortuosidad de las vias vasculares
que conducen a los vasos y a ciertos aneurismas, asi como las diversas morfologias de
los aneurismas intracraneales, es posible que una espiral resulte ocasionalmente
estirada al manipularla. El estiramiento es un detonante de posibles fallos, tales como
la ruptura y migracion de la espiral.

» Si se encuentra resistencia mientras se retira la espiral que esta en angulo agudo en
relacién con la punta del catéter, puede evitarse el estiramiento o la ruptura de la
espiral volviendo a colocar con cuidado la punta distal del catéter en el ostium del
aneurisma o apenas dentro de la arteria madre. De este modo, el aneurisma y la artena
actian como “embudo” en la retraccion de la esplral en ¢l catéter.

* Tenga cuidado de no pinchar los guantes ni los pafios estériles al manipular la guia
introductora.

* Es posible que sean necesarios multiples procedimientos de embolizacién para
conseguir la oclusién deseada de ciertos aneurismas o vasos.

+ El efecto a largo plazo de este producto en los tejidos extravasculares no se ha
establecido, por lo que se debe tener cuidado de retener este dispositivo en el espacio

intravascular.
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Precauciones relacionadas a la preparacién para el uso
* S6lo las Espirales GDC-18 360° deben introducirse a través de los catéteres de

infusién “-18” de dos puntas de Boston Scientific. Sélo las Espirales GDC-10 360° y
las Espirales Ductiles GDC-10 360° deben introducirse a través de los catéteres de
infusién “-10” de Boston Scientific. Si se introducen espirales GDC-10 por un catéter
“-18” de Boston Scientific, se corre el riesgo de que se plieguen sobre si mismas y, en
consecuencia, se atasquen, se estiren o se rompan.

Advertencias y precauciones relacionadas con las Instrucciones de uso

* Las guias introductoras que estén dafiadas pueden causar lesiones al vaso o una
respuesta incierta de la punta distal durante el despliegue de la espiral.

* La utilizacién de espirales defectuosas puede afectar a la introduccién de la espiral y
a su estabilidad dentro del vaso o del aneurisma, lo que tiene como resultado posible
la migracion o el estiramiento de la espiral.

» Avance y retraiga la espiral de manera lenta y suave, en particular en anatomias
tortuosas. Extraiga la espiral si se observa una friccién o un “raspado” inusuales. Si se
vuelve a notar friccidén con una segunda espiral, examine con cuidado tanto la espiral
como el catéter para ver si existen dafios tales como encorvamiento o acodamiento del
cuerpo del catéter, o una unién incorrectamente conectada.

* No haga avanzar la espiral a la fuerza si se atasca dentro o fuera del catéter de
infusion de dos puntas.

Determine la causa de la resistencia y retire el sistema cuando sea necesario.

+ Si se encuentra resistencia al retirar la guia introductora, retraiga el catéter de
infusion simulténeamente hasta que se pueda extraer la guia introductora sin encontrar
resistencia.

* Si se nota resistencia durante la introduccién de la espiral, extraiga el sistema de
catéter/espiral y revise si el catéter presenta dafios.

* No gire la guia introductora durante o después de la introduccién de la espiral en el
aneurisma.

Girar la guia introductora de la espiral GDC 360° puede hacer que la espiral se estire
0 se separe prematuramente de la guia introductora, lo que resultaria en la migracién
de la espiral.

» Compruebe varias veces que el cuerpo distal del catéter no esté bajo tensién antes de
separar la Espiral GDC 360°.

Puede acumularse compresion axial o tension en el catéter de infusién de dos puntas,
lo cual provoca que la punta se mueva durante la introduccion de la espiral. Este
movimiento de la punta del catéter puede causar que el aneurisma o el vaso se
rompan.

*» Avanzar la guia introductora mas alla de la punta del catéter una vez que la espiral
se ha separado conlleva el riesgo de perforacién del aneurisma o del vaso.

» Si se observan mediante fluoroscopia movimientos no deseados de la espiral tras su
colocacién y antes de la separacion, retirela y cdmbiela por otra espiral de tamafio mas
apropiado. El movimiento de la espiral indica que la espiral podria migrar una vez que
se haya separado. También se deben llevar a cabo controles angiograficos antes de la
separacidn para asegurarse de que 14 maga de Tﬁ“é'é’"’i’f&l‘no'subresab-hmderu'o del

vaso principal. % ?g %
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Precauciones v advertencias relacionadas con el procedimiento de separacién

* No use fuentes de alimentacién que no sean las fuentes de Boston Scientific que
funcionan con pilas, las cuales estan disefiadas de forma especifica para las espirales
separables por electrolisis de Boston Scientific.

* No esterilice la fuente de alimentacion.

» Compruebe que los conductores de la fuente de alimentacion no se hayan invertido
en el paciente. Si se invierte la polaridad, la espiral no se separara.

» Los cables de conexién estdn indicados para un solo uso. No los vuelva a esterilizar
ni a utilizar. La esterilizacién repetida podria corroer los cables de conexidn, lo cual
aumentaria los tiempos de separacion.

» deseche los cables de conexién y los dispositivos de la espiral usados acatando las
normas hospitalarias, administrativas o del gobierno local.

Precauciones relacionadas al cambio y desecho de pilas
* La colocacién incorrecta de las pilas podria ocasionar el funcionamiento incorrecto
de la unidad.

e Si corresponde, 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.

¢ Numero de Registro del Producto Médico precedide de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AAN.M.A.T: PM-651-83

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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, entre otras: sindrome de posembolizacion,
hematoma, hemorragia, perforacion del vaso, émbolos (ajenos y tromboembélicos),
isquemia, vasoespasmo, revascularizacién, oclusién inadecuada y trastornos
neurol6gicos como accidente cerebrovascular y posiblemente muerte.
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PROPUCTOS MEDICOS
GDC™ 360°- BOSTON SCIENTIFIC

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
meédicos;

Una vez que se ha indicado la separacion de la espiral, compruebe mediante
fluoroscopia que la espiral se ha separado: lentamente retraiga la guia introductora
mientas se observa mediante fluoroscopia para asegurarse de que la espiral no se
mueve. En el caso improbable de que se mueva, deje que transcurra més tiempo para
la separacion.

3.5. Informacidn 1til para evitar ciertos riesgos en la implantacién del dispositivo

a) Sistema de irrigacién continia

Para obtener el rendimiento 6ptimo de las espirales GDC 360° y reducir el niesgo de
complicaciones tromboembdlicas, es de suma importancia mantener una infusién
continua de una solucién de irrigacion apropiada entre a) la vaina femoral y el catéter
guia, b) el catéter de infusion de dos puntas y el catéter guia y c) el catéter de infusién
de dos puntas, las guias de Boston Scientific y la guia introductora GDC 360°. La
irrigacién continua también reduce la posibilidad de la formacién de trombos o la
cristalizacion de la solucion de infusion en los alrededores de la zona de separacion de
la espiral.

1. Acople una VHG al conector del catéter guia. Acople una llave de paso de tres vias
al brazo lateral de la VHG y después conecte un conducto para la infusion continua de
la solucidon apropiada.

2. Acople otra VHG al conector del catéter de infusién de dos puntas. Acople una
llave de paso de una via al brazo lateral de la VHG; después, conecte un conducto
para la infusién continua de la solucién apropiada.

Se recomienda administrar una gota de la bolsa presurizada cada a 5 segundos.

2. Compruebe que todos los acoplamientos estén bien apretados para que no entre aire
en el catéter guia ni en el catéter de infusién de dos puntas durante la irrigacién
continua.

CONFIDENCIAL
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Figura 1: Ejemplo del Sistema de irrigacién continua
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b) Instrucciones de uso

Compruebe visualmente que la infusion de la solucidn de irrigacion se esté realizando
con normalidad.

Una vez confirmado, afloje la VHG lo suficiente como para avanzar la guia
introductora, pero sin excederse para no arriesgar la infusién continua.

Advertencia

s La utilizacién de espirales defectuosas puede afectar a la introduccion de la espiral y

a su estabilidad dentro del vaso o del aneurisma, lo que tiene como resultado posible

la migracién o el estiramiento de la espiral. ‘

* No gire la guia introductora durante o después de la introduccién de la espiral en el

aneurisma. Girar la guia introductora de la espiral GDC 360° puede hacer que la
_ espiral se estire o se separen prematuramente de la guia introductora, lo que resultaria

en la migracion de la espiral.

» Compruebe varias veces que el cuerpo distal del catéter no esté bajo tension antes de

separar la Espiral GDC 360°.

Puede acumularse compresion axial o tension en el catéter de infusion de dos puntas,

lo cual provoca que la punta se mueva durante la introduccidén de la espiral. Este

movimiento de la punta del catéter puede causar que el aneurisma o el vaso se

rompan.

* Avanzar la guia introductora mas alld de la punta del catéter una vez que la espiral

se ha separado conlleva el riesgo de perforacién del aneurisma o del vaso.

» Si se observan mediante fluoroscopia movimientos no deseados de la espiral tras su

colocacidn y antes de la separacion, retirela y cdmbiela por otra espiral de tamafio mas

apropiado. El movimiento de la espiral indica que la espiral podria migrar una vez que

se haya separado. También se deben llevar a cabo controles angiograficos antes de la

separacion para asegurarse de que la masa de la espiral no sobresale hacia dentro del

vaso principal.

ERQEDES BOVERI y
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Precauciones

» Avance y retraiga la espiral de manera lenta y suave, en particular en anatomias
tortuosas. Extraiga la espiral si se observa una friccién o un “raspado” inusuales. Si se
vuelve a notar friccién con una segunda espiral, examine con cuidado tanto la espiral
como el catéter para ver si existen dafios tales como encorvamiento o acodamiento del
cuerpo del catéter, 0 una unién incorrectamente conectada.

* No haga avanzar la espiral a la fuerza si se atasca dentro o fuera del catéter de
infusion de dos puntas.

Determine la causa de la resistencia y retire el sistema cuando sea necesario.

» Si se encuentra resistencia al retirar la guia introductora, retraiga el catéter de
infusion simultineamente hasta que se pueda extraer la guia introductora sin encontrar
resistencia.

* Si se nota resistencia durante la introduccion de la espiral, extraiga el sistema de
catéter/espiral y revise si el catéter presenta dafios.

* Debido a la naturaleza delicada de las espirales, la tortuosidad de las vias vasculares
que conducen a los vasos y a ciertos aneurismas, asi como las diversas morfologias de
los aneurismas intracraneales, es posible que una espiral resulte ocasionalmente
estirada al manipularla. El estiramiento es un detonante de posibles fallos, tales como
la ruptura y migraci6n de la espiral.

» Si se encuentra resistencia mientras se retira la espiral que esta en angulo agudo en
relacion con la punta del catéter, puede evitarse el estiramiento o la ruptura de la
espiral volviendo a colocar con cuidado la punta distal del catéter en el ostium del
aneurisma o apenas dentro de la arteria madre. De este modo, el aneurisma y la arteria
actian como “embudo” en la retraccion de la espiral en el catéter.

c) Procedimiento de separacién

Antes de realizar la separacion electrolitica, aseguresc de que la fuente de
alimentacion se ha montado en un soporte para procedimientos intravenosos de 19
mm (0,75 in) de didmetro que esté sujeto de forma segura a la mesa de angio. Para
montar la fuente de alimentacion, retraiga el pasador por resorte, alinee la seccion
céncava de la unidad con el soporte y suelte con cuidado el pasador. Nota: si el
soporte para procedimientos intravenosos es demasiado estrecho, se dispone del
adaptador que se incluye con la fuente de alimentacion.

Precauciones

« No use fuentes de alimentaciéon que no sean las fuentes de Boston Scientific que
funcionan con pilas, las cuales estin disefiadas de forma especifica para las espirales
separables por electrélisis de '
Boston Scientific. M
*» No esterilice la fuente de alimentacion.

» compruebe que los conductores de la fuente de alimentacién no se hayan invertido

en el paciente. Si se invierte la polaridad, la espiral no se separara.

Si durante la separacién de la espiral el paciente experimenta molestias en el lugar del

electrodo de retorno al paciente, puede reducirse el flujo de corriente presionando el
icono sensible al tacto CURRENT (ente) {(Para cada nuevo valor, el indicador de

corriente parpadeara tres veces; el sistemia necesite rimadamentc.
simmmmsm

para alcanzar este nuevo valor).
Fropledad de Boston Scientific |
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Advertencias

» Los cables de conexién estin indicados para un solo uso. No los vuelva a esterilizar
ni a utilizar. La esterilizacién repetida podria corroer los cables de conexién, lo cual
aumentaria los tiempos de separacion.

* Deseche los cables de conexion y los dispositivos de la espiral usados acatando las
normas hospitalarias, administrativas o del gobierno local.

d) Cambio vy desecho de las pilas

Retire la tapa de acceso a las pilas. Cambie las pilas gastadas por dos pilas alcalinas
de 9 voltios en el compartimento, tal y como se muestra, y tenga en cuenta la
POLARIDAD CORRECTA. Cierre a presion la tapa del compartimento de las pilas.
Deseche las pilas gastadas acatando las normas del hospital, administrativas

y/o de las autoridades locales. Retire las pilas cuando no se esté usando la unidad.
Precaucién

La colocacidn incorrecta de las pilas podria ocasionar el funcionamiento incorrecto de
la unidad.

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

Diagnésticos con imagenes de resonancia magnética (RM}

Mediante pruebas no clinicas se ha demostrado que las Espirales GDC™ 360° son
seguras en RM con intensidades de campo de 3 Teslas (T) o inferiores, y un indice de
absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de 2,0 W/Kg, como maximo,
promediado en todo el cuerpo durante 20 minutos de RMI. En las pruebas realizadas
no existieron interacciones del campo magnético que tuvieran relacion alguna con la
exposicion al sistema de RM de Teslas. No debe existir migracién de las Espirales
GDC 360° en este entormo de RMI.

No se han realizado pruebas no clinicas para descartar la posibilidad de que las
espirales emigren en campos cuya intensidad sea superior a 3 Teslas.

En las pruebas realizadas para evaluar el efecto térmico de la RMI, las espirales
produjeron un incremento méximo de la temperatura de +0,5 °C. Este efecto térmico
se considera fisioldgicamente inconsecuente y no supone un riesgo adicional para
aquel paciente que tenga estas espirales implantadas y que se someta a un
procedimiento de RMI bajo las condiciones utilizadas para esta evaluacion (3 Teslas y
un SAR de 2,0 W/Kg promediado en todo el cuerpo).

La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si el area de interés esta cerca
de o incluye el area en que se encuentran las espirales.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso 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 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esti dafiada.
Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

Preparacion para el uso;

1) Seleccion del catéter y del tamafio de la espiral:

La seleccion de la espiral correcta incrementa la eficacia de la Espiral GDC 360° y la
seguridad del paciente. La eficacia de la oclusién es, en parte, una funcion de la
compactacion y la masa general. Para elegir la espiral adecuada para una determinada
lesién, examine las angiografias anteriores a la embolizacién. Se debe elegir el
tamafio apropiado de la espiral basandose en la evaluacion angiogréafica del diametro
del vaso, la cipula del aneurisma y/o el ostium. Tenga cuidado al colocar espirales
pequefias en la base de un aneurisma. Al acceder a los aneurismas, el didmetro de la
primera o la segunda espiral nunca debe ser inferior al ancho del ostium, debido a la
posibilidad de migracién de estas espirales.

2) Para desbloquear el mecanismo Twist-Lock de la vaina introductora, sujete
levemente entre los dedos la vaina introductora a ambos lados del mecanismo Twist-
Lock y gire el lado proximal en sentido antihorario (figura 2). De este modo se libera
el conjunto de guia introductora/espiral para que se mueva libremente dentro de la
vaina introductora.

Figwen 3. Bloguec modiante giro ob sentide horaria y

3) Avance lentamente la espiral para sacarla de la vaina introductora hacia la palma de
una mano enguantada y busque:

* Irregularidades en la zona de separacién de la espiral; por ejemplo, torcimientos de
la guia introductora

* Pérdida de memoria circular (forma)

Si detecta cualquiera de estas irregularidades, cambiela por una espiral nueva.

4) Sumerja con cuidado la espiral, incluso el empalme de la misma, en soluci6n salina
heparinizada. Tenga cuidado de no estirar la espiral al manipularla a fin de conservar
la memoria circular. Mientras todavia esté sumergida en solucion salina heparinizada,
retraiga con cuidado la punta distal de la espiral hacia adentro de la vaina
mtroductora aproximadamente 1-2 cm. Compruebe que la punta distal de la espiral
extremo conificado de la vaina introductora.

16de 17
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5) Bloquee el mecanismo Twist-Lock, con un giro en sentido horario (véase la Figura
3), e introduzca el extremo distal conificado de la vaina introductora a través de la
VHG hacia dentro del conector del microcatéter de infusién de dos puntas hasta que la
vaina quede firmemente asentada. Un ligero encorvamiento de la vaina introductora
indica que estd correctamente colocada. Apriete la VHG alrededor de la vaina
introductora para evitar el reflujo de sangre, pero no la apriete demasiado, de modo
que se dafie la espiral durante su introduccion en el catéter.

6) Desbloquee el mecanismo Twist-Lock y transfiera la Espiral GDC 360° hacia
dentro del catéter avanzando la guia introductora de manera suave y continua. La
mejor manera de llevar a cabo este procedimiento es con dos personas: una que sujete
la vaina introductora dentro de la VHG y el conector del catéter de infusién de dos
puntas, y otra que sostenga la vaina recta y avance la espiral.

Precauciones relacionadas a la preparacién para el uso: sélo las Espirales GDC-18
360° deben introducirse a través de los catéteres de infusién “-18” de dos puntas de
Boston Scientific. S6lo las Espirales GDC-10 360° y las Espirales Drictiles GDC-10
360° deben introducirse a través de los catéteres de infusién “-10” de Boston
Scientific. Si se introducen espirales GDC-10 por un catéter “-18” de Boston
Scientific, se corre el riesgo de que se plieguen sobre si mismas y, en consecuencia, se
atasquen, se estiren o se rompan.

La GDC esta disefiada para ser introducida a través de un catéter de infusion de dos
puntas de Boston Scientific. La compatibilidad del sistema GDC con otros catéteres y
con otros dispositivos introductores de espirales no ha sido establecida.

Las instrucciones de utilizacién deberdn incluir adem4s informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicacionmes y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién 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 electrostiticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras;

Referirse al item 3.6

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

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

Deseche los cables de conexién y los dispositivos de la espiral usados acatando las
normas hospitalarias, administrativas o del gobierno local.
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