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BUENOS AIRES, M 9 OCT 204

VISTO el Expediente N© 1-47-001771/14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO: b

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Produi:tos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reldne 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 inscripcidn 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. !

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Dlecretos
N® 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de{marca
AXIUM™, nombre descriptivo Espiral (coil) Desmontable y nombre técnico
Prétesis para embolizacion, intravascular de acuerdo a lo solicitado por COVIDIEN
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 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5-6 y 7-15 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn 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-2142-213, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de Ia
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidén, conjuntamente con sus
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fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODU§I‘ C?VIEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .....1...4&..¥.. &

Nombre descriptivo: Espiral (coil) Desmontable

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Protesis para
embolizacion, intravascular

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AXIUM™

Clase de Riesgo: Clase IV ’
Indicaciéon/es autorizada/s: Para la embolizacion endovascular de aneurismas
intracraneales y para la embolizacion de otras anomalias neurovasculares como
malformaciones arteriovenosas y fistulas arteriovenosas.

Modelo/s:

AXIUM PRIME BARE (APB-4-6-3D-SS, APB-4-8-3D-5S, APB-4-10-3D-SS, APB-4-
12-3D-5S, APB-5-8-3D-SS, APB-5-10-3D-SS, APB-5-15-3D-SS, APB-6-10-3D-
SS, APB-6-15-3D-SS, APB-6-20-3D-5S)

AXIUM PRIME HELIX ( APB-4-6-HX-SS, APB-4-8-HX-SS, APB-4-10-HX-SS, APB-
4-12-HX-5S, APB-5-10-HX-5S, APB-5-15-HX-55, APB-5-20-HX-5S5, APB-6-12-
HX-SS, APB-6-20-HX-5S)

ACCESORIOS: INSTANT DETACHER

Forma de presentacion: El espiral desmontable por unidad.

El accesorio Instant Detacher por 1 0 5 unidades.

Periodo de vida util: 36 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular
Lugar/es de elaboracion: 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos
Expediente IN°:.1247-1771-14<3(
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
}” PRODUCTO MED@C%inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

............. 7292
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Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Admintstrador
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ANEXO Il - PROYECTO DE ROTULOS

AXIUMTMZ a

PRIME

Detachable coil system
Espiral Desmontable

Ref.: 30X

CONTENIDO: 1 espiral desmantable

Medidas

Nimero de lote

Fecha de vencimiento f

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
PRODUCTO DE UN SOLO USO.
Apirégeno. NO REESTERILIZAR.

RM condicional

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar. Evite las temperaturas extremas.

Ver instrucciones de uso

IMPORTADC POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A,
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, {C1430DAH), Argentina
Tel, 5297-7200

FABRICADQ POR: Micro Therapeutics, Inc. d/bfa ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-213
VENTA EXCILUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

o«

ANCREA ALBRECHT
Fam- RoDlractﬁm écnice
M.N. 13805 - .7 18903
Apodelada
Oovisen Aradntina S.A



ANEXO Il - PROYECTO DE ROTULOS

[.D. Instant Detachef*’"‘y

CONTENIDO: 1 6 5 unidades
Numero de lote
Fecha de vencimiento

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
PRODUCTC DE UN SOLO USO.
Apirdgeno. NO REESTERILIZAR.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar.

Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
Tel. 5297-7200 ’

FABRICADO POR: Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-213
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES £ INSTITUCIONES SANITARIAS

%
Accesorio para para Espiral Desmontable




ANEXO [I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USC %

AXIUM™
PRIME

Detachable coil system and I.D. Instant Detacher

Espiral Desmontable y Separador Instantdaneo

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
PRODUCTO DE UN SOLO USQ.
Apirégeno. NO REESTERILIZAR.

RM condicional

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar. Evite las temperaturas i
extremas. !

IMPORTADO POR:  COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH),
Argentina

Tel. 5297-7200

FABRICADO POR: Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular i
9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-213
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCION !

El espiral desmontable AXIUM™ PRIME consta de un espiral de embolizacion de platino
conectado a un empujador de colocacion de implantes compuesto con un marcador de
posicionamiento radiopaco y un AXIUM™ 1.D. (Instant Detacher [Separador instantdneoc]) |
manual que cuando se activa separa el espiral de la punta del empujador de colocacién. El
AXIUM 1.D. (Instant Detacher) se vende por separado.

Famn, ROXANA AN
Diracto

M.N. 13805 - M.F.
Apodarad

Covidisn Arganita 8.4 Péginalde9



ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO

Se necesitan los siguientes dispositivos para utilizar con el espiral desmontable AXIUM PRIME;

» los espirales desmontables AXIUM PRIME solo deben colocarse a través de un microcatéter
con un diametro interno de 0.419-0.432 mm con dos bandas marcadoras. '
« AXIUM 1.D. (Instant Detacher)

QOtros productos auxiliares {necesarios para realizar un procedimiento)
Catéter guia de 6-8 F*

Microcatéter (consulte anteriormente)*

Guias compatibles con microcatéter*

Equipo de lavado continuo con solucion salina/solucion salina con heparina¥®
Valvulas hemostaticas giratorias (VHG)*

Llave de paso de 3 vias*

Llave de paso de 1 via*

Poste Iv*

Vaina femoral*

*No suministrade como parte del sistera; elegido en base a la experiencia del médico.

INDICACIONES

Los espirales desmontables AXIUM™ PRIME estan indicados para la embolizacion endovascular
de aneurismas intracraneales y para la embolizacién de otras anomalias neurovasculares como
malformaciones arteriovenosas y fistulas arteriovenosas,

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion para el uso

1. Para lograr un rendimiento dptimo del espiral desmontable AXIUM PRIME y para reducir el
riesgo de complicaciones tromboembdlicas, se aconseja mantener un lavado continug con
solucién salina entre

1. La vaina femoral y el catéter guia
2. El microcatéter y el catéter guia y

3. El microcatéter y el empujador de colocacion de implantes y el espiral desmontable
AXIUM PRIME.

2. Coloque el catéter guia adecuado siguiendo los procedimientos recomendados. Conecte
una valvula hemostatica giratoria (VHG) al conector del catéter guia. Conecte una llave de
paso de 3 vias al brazo lateral de la VHG, luego conecte una linea para el lavado continuo,

3. Conecte una segunda VHG al conector del microcatéter. Conecte una llave de paso de 1 via
al brazo lateral de la VHG, luego conecte una linea para el lavado continuo.

Para los espirales desmontables AXIUM PRIME:
Se sugiere una gota de la bolsa de presién cada 3-5 segundos.

-

4. Compruebe todas las uniones para que no se introduzca aire en el interior del catéter guia
ni del microcatéter durante el lavado continuo.

Apadare pigina2de9
Covidlan Algesins s.a
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1. Retire lenta y simultdneamente el espiral desmontable AXIUM™ PRIME y fa vain
introductora del riel dispensador. Inspeccione el empujador de colocacion de implantes
proximal por si presenta irregularidades. Si existen irregularidades, reemplacela con una
nueva espiral separable AXIUM™ PRIME.

2. Haga avanzar lentamente el espiral separable AXIUM™ PRIME fuera de la vaina introductora
hacia la palma de su mano enguantada e inspeccione si el espiral o la zona de separacion
presentan irregularidades. Debido a los posibles riesgos de irregularidades, debe realizarse
una comprobacién visual. Si existen irregularidades, reemplacela con una nueva espiral
separable AXIUM™ PRIME (consulte la figura 1).

1.

———T1)
-

(P

Figura 1
1. implante §. Empujader de colocacidn
2. Zonade separactén 5. indicade de ruptura det hipetuba (IRH)

3. Marcador de alineacién de la espiral 3. Indicador de carga positiva

3. Sumerja suavemente el espiral separable AXIUM™ PRIME y su zona de separacion en
solucion salina heparinizada. Tenga cuidado de no estirar el espiral durante este
procedimiento, para conservar la memoria de forma de la espiral. Mientras sigue sumergido
en la solucion salina heparinizada, oriente verticalmente fa vaina introductora dentro de la
solucion salina y retraiga suavemente la punta distal de la espiral hacia el interior de la
vaina introductora.

4. Introduzca el extremo distal de la vaina introductora a través de la valvula hemostatica
giratoria (VHG) y hacia el interior del conector del microcatéter hasta que la vaina se
asiente firmemente. Apriete la VHG alrededor de la vaina introductora para prevenir el
reflujo de la sangre, pero no la apriete al punto de daiiar la espiral mientras se introduce en
el catéter.

5. Transfiera la espiral separable AXIUM™ PRIME al interior del microcatéter haciendo avanzar
el empujador de implantes de forma suave y continua (tramos de 1-2 cm). Detenga
aproximadamente a 15 cm del extreme proximal del empujador de implantes. No intente
hacer avanzar todo el empujador de implantes hacia el interior de la vaina introductora,
dado que esto puede provocar el acodamiento del empujador proximal. Una vez que el
tramo flexible del empujador de implantes haya entrado en el cuerpo del catéter, afloje la
VHG y retire la vaina introductora sobre el extremo proxima! def empujador de implantes.
Una vez realizado esto, apriete la VHG alrededor del empujador de implantes. Si la vaina
introductora se deja en su lugar, se interrumpira la infusion normal de solucién de lavado y
se permitira el reflujo de la sangre al interior del microcatéter.

6. Compruebe visualmente que la infusion de solucion de lavado se estd realizando
normalmente. Una vez confirmado, afloje la VHG lo suficiente para que avance el
empujador de implantes, pero no tanto como para permitir €l reflujo de la sangre al interior
del empujador de implantes.

Pagina3de9




ANEXO II- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USC

7. Haga avanzar la espiral separable AXIUM™ PRIME bajo radioscopio y coldquela con cmda\az:... ’{ /
en el lugar deseado. Si la colocacion del espiral no resulta satisfactoria, retirela Ientament.e~-_T
tirando del empujador de implantes, luego hagalo avanzar de nuevo lentamente para volver
a colocar la espiral. Si el tamafio de la espiral resulta inadecuado, retirela y reemplacela con
una espiral del tamafio adecuado.

1. Sise nota el combamiento o acodamiento del empujador de colocacion, sujete el tramo
mas distal del empujador de colocacion, distal al acodamiento, combamiento o ruptura
y retire el microcatéter.

ADVERTENCIA:

No utilice hemostatos para intentar hacer avanzar el empujador de colocacién. Esto podria
provocar el acodamiento del empujador, lo que conduciria a la separacion prematura.

8. Siga haciendo avanzar la espiral separable AXIUM™ PRIME hasta que el marcador de
alineacion de la espiral del empujador de implantes este justo distal respecto al marcador
proximal del microcatéter (consulte la figura 2).

1. Haga avanzar el marcador de alineacion de la espiral justo mas alld de la banda
marcadora del catéter proximal, luego retraiga el empujador de colocacion hasta que el
marcador de alineacion de la espiral cree una «T» con la banda marcadora del catéter
proximal bajo radioscopia. Esto alivia la tension hacia delante que puede provocar una falsa
separacion positiva.

1.
7 5 / % AR

m

tz, AI-—B.

Figura 2

1. Marcador de alineacion de la espiral 3, Banda marcadora del catéter distal
2. Bandamarcadora del catéter proximal

9, Apriete la VHG para impedir el movimiento del empujador de implantes.

10. Retire el AXIUM™ 1.D. (Instant Detacher) de su envase protector y coléquefo dentro del
campo estéril. El AXIUM™ 1.D. (Instant Detacher} se envasa por separado como un dispositivo
estéril para usarse en un solo paciente.

11. Confirme de nuevo bajo radioscopia que el marcador de alineacion del espiral del
empujador de implantes cree una «T>> con el marcador proximal del microcatéter.

12. Compruebe que la VHG este firmemente bloqueada alrededor del empujador de implantes
antes de conecter el AXIUM™ 1.D. (Instant Detacher) para garantizar que el espiral no se mueva
durante el proceso de conexion. Aseglrese de que el empujador de implantes este recto entre
la VHG y el AXIUM™ 1.D. (Instant Detacher). Enderezar esta seccién del empujador de implantes
optimiza la alineacion con el AXIUM™ 1.D. {Instant Detacher).

13. Sujete el extremo proximal del empujador de implantes en el extremo distal del indicador
de carga. Haga avanzar e AXIUM™ 1.D. {Instant Detacher) sobre el extremo proximal del
empujador de implantes hasta que el indicador de carga se introduzca por completo en el
embudo y el empujador este firmemente asentado en el accionador (consulte la figura 3).

aawsisf? i O
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ANEXO IT - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ
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Figura3

1. Extremo prossmaldel indicador de 4. isto paralaseparadion

g 5. LaVHGy el empujador de mplants
2. hgarre el enpuiador por agui estin en finea recta y el esaremo gital
cuande haga aanzar ek AXUM™ LD. del indwcaror de carga estd totalmente
{Instant Detacher) sobre el empufadey  introdudido en o ambudo dat AXIUM™ L0

de implantes. {Instant Defacher).
3. Haga avanza & ALUM™ LD
Hrstant Detacher) sobre ol empujados I
deimplantes.
Hota: Sise sique visndala banda dicidora cormo enla fiwa 4 3 coalinsadén, debe 1

hacerse anzar al AXIUM™ LD, fintant Detachest mds alli hasta que ef empujadar de
irnplantes osté totdmente asenlado oo el ombiads, corno enia figura 3 antrrior,

1.\
"

|
W el

Figura 4
1. Hototakmerds cargade

14. Para separar la espiral, cologque el AXIUM™ 1.D. (Instant Detacher) en la palma y retraiga el
deslizador de pulgar hacia atras hasta que se detenga y haga clic, y lentamente permita que el
destizador de pulgar vuelva a su posicién original. Retire el AXIUM™ 1.D. {Instant Detacher).

Nota: También se puede retirar el AXIUM™ 1.D. (Instant Detacher) al final del recorrido, si asi
se desea, Para retfrar el AXIUMY™ 1.D. (Instant Detacher) al final del recoirido, sujete el
deslizador de pulgar en su posicion mas replegada y retire el AXIUM™ LD, (Instant Detacher)
(consulte la figura 5). '

Figura 5

1. Eistepara haseparackin 2. Exteemo distal ded indicador de carga tetalmente
e &l embudodel AXIUM™ 1.8 (instant Detachar).

15. Debe verificarse la separacidn exitosa de la espiral mediante supervision radioscépica, para
garantizar que la espiral se haya separado. Tire hacia atras lentamente del empujad

Farm. ROXANA ANDREA AL
Diratorn Téenica

M.N. 13005 - M.P, 18
Apoderatie

Covidien Arganti S Pagina5de



ANEXO I1- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO =0 e MY fcm

implantes mientras observa la radioscopia, para garantizar que la espiral no se mueva. En el ) &
case improbable de que la espiral se mueva, repita los pasos 12-14. Si fuera necesario, haga ¥
avanzar el empujador de implantes para restablecer la alineacidn de los marcadores de la

espiral y del catéter. Compruebe la separacion de la espiral como anteriormente.

(L
J,,,\

ur- |:\1 3

16. Si desea confirmar la separacion, sujete el indicador de carga positiva entre el pulgar y el
indice de la mang izquierda y el extremo proximal del empujador de colocacion de implantes
con el pulgar y el indice de la mano derecha. Tire suavemente del extremo proximal del
empujador de colocacion de implantes. Si se mueve libremente respecto del hipotubo, el
sistema se habra separado adecuadamente. En caso contrario, repita los pasos 13-15.

Nota: Si la espiral no se separa después de 3 intentos, deseche el AXIUM™ I1.D. (Instant
Detacher) y reemplacelo con un nuevo AXIUM™ 1.D. (Instant Detacher).

17. En el raro supuesto de que la espiral no se separe y no se pueda retirar del empujador de
colocacion de implantes, utilice los siguientes pasos para la separacion.

1. Agarre el hipotubo aproximadamente 5 cm distal respecto del indicador de carga
positiva en el indicador de ruptura del hipotubo y doble el empujador de colocacidn de
implantes justo distal al IRH 180 grados.

2. A continuacion, enderece el empujador de nuevo, siga doblando y enderezando
hasta que el tubo del empujador se abra, exponiendo el elemento de liberacion {figura

6). i

J__\

Figura 6

- ———

e

3. Separe suavemente los extremos proximal y distal del empujador abierto. A
continuacion, bajo radioscopia, tire del tramo proximal del empujador de colocacidn de
implantes aproximadamente 2-3 cm, para confirmar la separacién del implante
siguiendo las instrucciones de uso (figura 7).

faoda}—»| e
x—4 WD .

Figura 7

18. Una vez gue se haya detectado y confirmado radioscopicamente la separacidn de la espiral,
retire lentamente el empujador de implantes del microcatéter.

ADVERTENCIA;

a. Si el intento de separacion fracasa, retire la espiral de la zona de tratamiento y del
microcatéter y reemplacela con una nueva espiral separable AXIUM™ PRIME,
b. Sila espiral se separa prematuramente, retire el empujador de implantes y:
i Haga avanzar la siguiente espiral para empujar la cola restante de la espiral
prematuramente separada hacia el interior de la zona de tratamiento.
fi. Retire la espiral prematuramente separada con el dispositivo de recuperacion

adecuado.
19, Repita los pasos 1-18, si son necesarias colocaciones de espirales adicionales.
20. Una vez que se complete el procedimiento, deseche el AXIUM™ I.D. (Instant Detacher)

Apodcrn
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ANEXO 11 = PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO m e 4—] &

ADVERTENCIA:

No reesterilice el AXIUM™ 1.D. {Instant Detacher). Para usarse en un solo paciente.

El AXIUM™ 1.D. (Instant Detacher} esta indicado para un maximo de 25 ciclos.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, pero no estan limitadas a lo siguiente:

Hematoma en el sitio de puncidn

Perforacion del vaso

Vasoespasmo

Hemorragia

Episodios tromboembdlicos

Embolos distales (aire, material extrafio, tejido o trombo)

Déficits neurolégicos, incluidos accidente cerebrovascular y muerte
Trombosis vascular

Isquemia

PRECAUCIONES

Manipule el espiral desmontable AXIUM PRIME con cuidado para evitar dafos antes o
durante €] tratamiento.

No haga avanzar el espiral desmontable AXIUM PRIME si nota alguna resistencia hasta que
que se aclare la causa de la resistencia mediante radioscopia. Esto podria provocar la
destruccidn del espiral y/o el catéter, o la perforacion del vaso.

Resulta esencial confirmar la compatibilidad del catéter con el espiral desmontable AXIUM
PRIME. Debe comprobarse el didmetro externo del espiral desmontable AXIUM PRIME para
garantizar que el espiral no vaya a bloquear al catéter.

El riel dispensador, la vaina introductora y el AXIUM 1.D. (InstantDetacher) no estan
indicados para entrar en contacto dentro del paciente.

No utilice el espiral desmontable AXIUM PRIME ni el AXIUM 1.D. (Instant Detacher) después
de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del producto.

Para lograr un rendimiento 6ptimo del espiral desmontable AXIUM PRIME y para reducir el
riesgo de complicaciones tromboembdlicas, es esencial que se mantenga una infusion
continua de una solucion de lavado adecuada.

Haga avanzar y retraiga los espirales desmontables AXIUM PRIME lenta y suavemente,
especialmente en configuraciones anatdmicas tortuosas. Retire el espiral si nota una friccion
o un raspado inusuales. Si se nota friccion con un segundo espiral, examine con cuidado
tanto el espiral como el catéter para comprobar la presencia de posibles dafios como el
acodamiento o combamiento del cuerpo del catéter, o una junta indebidamente fusionada.

Si se nota el combamiento o acodamiento del empujador de colocacién, sujete el tramo
mas distal del empujador de colocacién, distal al acodamiente, combamiento o ruptura y
retire el micrpimplante.

No haga avanzar el espiral con fuerza si quedase incrustada dentro o fuera del
microcatéter. Determine la causa de la resistencia y retire el sistema cuando sea necesario.

Si se encuentra resistencia al retivar el empujador de colocacion de implantes, haga
retroceder simultdneamente el catéter de infusidn hasta que el empujador de colocacién
puedar retirarse sin resistencia.

{ovigien Arﬁlﬂl! A
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ANEXO 1T - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO Z \’
¢ Si se nota resistencia durante la colocacion del espiral, retire el sistema y compruebe la \) g )
presencia de posibles dafios en el catéter. -

ADVERTENCIAS

El espiral desmontable AXIUM™ PRIME, el riel dispensador y la vaina introductora se
suministran en un envase estéril, apirdgeno, sin abrir y sin dafar. Debe comprobarse el envase
en busca de posibles dafos. Los espirales desmontables AXIUM™ PRIME dafiados no deben
utilizarse, dado que podrian provocar lesiones al paciente,

Los espirales desmontables AXIUM™ PRIME estan indicados para un solo uso. El AXIUM™ ID
(Instant Detacher) se suministra estéril y estd indicado para usarse en un solo paciente.
Después de utilizarlos no los reesterilice ni reutilice.

El reprocesamiente o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del
dispositivo y provocar el fallo del dispositivo que, a su vez, puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte al paciente.

No utilice si el envase estéril se ha visto comprometido o esta dafiado.

Un empujador de colocacién de implantes o unos espirales danados pueden afectar a la
colocacién del espiral en el vaso o aneurisma, vy a su estabilidad en el interior, provocando
posiblemente la migracion o estiramiento del espiral.

No gire el empujador de colocacion de implantes durante o después de colocar el espiral en el
interior del aneurisma. Girar el empujador de colocacion durante o después de la colocacion del
espiral en el interior del aneurisma puede provocar el estiramiento del espiral o la separacidn
prematura del espiral del empujador de colocacion de implantes, lo que daria lugar a la
migracion del espiral.

No utilice hemostatos para intentar hace avanzar el empujador de colocacién. Esto podria
provocar el acodamiento del empujador, lo que conduciria a la separacién prematura.

Compruebe que el cuerpe distal del microcatéter no se encuentre bajo antes de la separacién
del espiral desmontable AXIUM PRIME. Podrian acumularse en el microcatéter fuerzas de
traccidén o compresion axiales, provocando la ruptura del aneurisma o del vaso.

Hacer avanzar el empujador de colocacion mas alla de la punta del microcatéter, una vez que
se haya desplegado vy separado el espiral, implica un riesgo de perforacion del aneurisma o del
vaso.

St se aprecia un movimiento no deseado del espiral desmontable AXIUM PRIME bajo
radioscopia, después de la colocacion de! espiral y antes de la separacion retire el espiral y
reemplacelo por otro espiral desmontable AXIUM PRIME de un tamanc mds adecuado. El
movimiento del espiral puede indicar que el espiral podria migrar una vez se separe. También
deberian realizarse controles angiograficos antes de la separacién, para garantizar que la masa
del espiral no sobresalga hacdia el interior del vaso principal.

Es necesaria la visualizacion radioscopica del mapa vascular por sustraccion digital de alta
calidad para lograr una cateterizacién segura del aneurisma o del vaso y la colocacion correcta
del primer espiral. Con aneurismas mas pequefios este mas resulta particularmente importante.

Si es necesario cambiar la posicion del espiral desmontable AXIUM PRIME, tenga un cuidado
especial para retraer el espiral bajo radioscopia con un movimiento simultdneo con el
empujador, o el cambio de posicion resulta dificil, el espiral se ha estirado y posiblemente
podria romperse. Retire suavemente y deseche tanto el catéter como el espiral.

Debido a la naturaleza delicada del espiral desmontable AXIUM PRIME, las tortuosas vias
vasculares que llevan a determinados aneurismas y vasos, y las diversas morfologias de los
aneurismas intracraneales, un espiral puede estirarse ocasionalmente mientras estd siendo
manipulada. El estiramiento es el pase previo de un posible funcionamiento indebido, como una
ruptura o del espiral.

M.N. 13808 - MR 18503
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ANEXO IT - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USG

Si se encuentra resistencia mientras se retira el espiral desmontable AXIUM PRIME que

encuentra en un angulo agudo en relacion con la punta del catéter, es posible evitar el

estiramientoe o la ruptura del espiral volviendo a colocar cuidadosamente la punta distal del

catéter en el ostium del aneurisma, o solo ligeramente dentro de la arteria principal. \; Hemr e
-‘-‘_d'

Tenga precaucion de no perforar los guantes ni el pafio estéril mientras manipula el empujador”
de colocacion de implantes.

Puede que sean necesarias multiples colocaciones de los espirales desmontables AXIUM PRIME
para lograr la oclusion deseada de algunos aneurismas o vasos.

No se ha establecido el efecto a largo plazo de este producto en tejidos extravasculares, por lo
que debe tenerse cuidado de mantener el dispositivo en ef espacio intravascular.

Este dispositivo se suministra ESTERIL y es para un solo uso (nicamente. No reprocese ni
reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento y la reesterilizacion aumentan el riesgo de
infeccion para el paciente y de un rendimiento inferior del dispositivo.

ALMACENAMIENTO

Conserve el espiral desmontable AXIUM PRIME y el AXIUM 1.D. (InstantDetacher) en un lugar
seco vy fresco.

CHT
Farm. ROXANA ANDR #«LERE
Diractora T 13903

MLN. 13808 - M.
L.h |
A entia 8.4,
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-001771/14-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Jecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
Fzgi, y de acuerdo a lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., se
autorizé 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 (coil) Desmontable
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Prétesis para
embolizacion, intravascular
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AXIUM™
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: Para la embolizacion endovascular de aneurismas
intracraneales y para la embolizacion de otras anomalias neurovasculares como
malformaciones arteriovenosas y fistulas arteriovenosas.
Modelo/s:
AXIUM PRIME BARE (APB-4-6-3D-SS, APB-4-8-3D-SS, APB-4-10-3D-SS, APB-4-
12-3D-55, APB-5-8-3D-5S, APB-5-10-3D-55, APB-5-15-3D-SS, APB-6-10-3D-
SS, APB-6-15-3D-55, APB-6-20-3D-SS)
AXIUM PRIME HELIX ( APB-4-6-HX-SS, APB-4-8-HX-S5S, APB-4-10-HX-SS, APB-
4-12-HX-5S5, APB-5-10-HX-SS, APB-5-15-HX-SS, APB-5-20-HX-SS, APB-6-12-
HX-55, APB-6-20-HX-55)
ACCESORIOS: INSTANT DETACHER
Forma de presentacion: El espiral desmontable por unidad.
El accesorio Instant Detacher por 1 o 5 unidades.
Periodo de vida dtil: 36 meses

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



Nombre del fabricante: Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular
Lugar/es de elaboracién: 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos

Se extiende a COVIDIEN ARGENTINA S.A., el Certificado PM-2142-213, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ... 1 ..5..UCT.2.D.1.4..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No .
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