DISPOSICION N° 0 8 9 ';

Ministerio de Salud
Secrelaria de Politicas,
Regulacitn ¢ Istitutos

ANMAT

JBUENOS AIRES, 9 ¢ ENE 2015 |

f
i

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-008654-14-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A,
solicita se autorice la inscripcion, en el Registro Productores vy Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de &sta Administracion Nacional, de;un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decretc; 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada a! ordenamiento juridico lhacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que [informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que conten{pla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSIBIOMIN" 0 8 9 ?

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Iustitulos
ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 v 1886/14.

Por ello; '
EL ADMINISTRADOR NACION;!{L 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 Meédica (ANMAT) del producto médico
marca AXIUM, nombre descriptivo Sistemma de espiral desmontable, Y nombre
técnico Protesis para Embolizacion, Intravascular, de acuerdo con l'q solicitado
por COVIDIEN ARGENTINA S.A., :con los Datos ldentificatorios Cgracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el
RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7-10 y 11 a 20 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2142-226, con exclusion %ie toda otra
leyenda no contemplada en la nornl:mativa vigente, ‘

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por fa Mesa de Entradas de la
Direccidn Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado,haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidon, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Dfréccién de

Gestiobn de Informacion Técnica a los fines de confeccionar. el legajo

1
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-008654-14-0
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ANEXO 11 - PROYECTO DE ROTULOS 0 8 9 W

AXIUM ™ Nylon

Detachable coil system
Sistema de espiral desmontable

CONTENIDO: 1 Sistema de espiral desmontable
Modelo

Niimero de lote
Fecha de vencimiento r

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
PRODUCTO DE UN SCLO USO.
Apirogeno. 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

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-2142-226
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

A JLERECHT kh/

1CR
B 18903
Apudoretia
Covidign Atgenling S.A.
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AXITUM™ PGLA

Detachable coil system
Sistema de espiral desmontable

R

CONTENIDO: 1 Sistema de espiral desmontable
Modelo

Numero de lote
Fecha de vencimiento

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
PRODUCTO DE UN S0OLO USO.
Apirdgeno. NO REESTERILIZAR.

RM condicional

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

Ver instrucciones de uso

IMPCRTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buengs 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
Auterizado por la ANMAT PM-2142-226
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Farm. ROXAI ALBRECHT
Diractora Thtnica . _
MmN, 13803 1M F 18903 \p

Apodeyatia
Covigien Alginina B.A.



ANEXO 11 - PROYECTO DE ROTULOS G 8 9

AXIUM™

Detachable coil system
Sistema de espiral desmontable

CONTENIDO: 1 Sistema de espiral desmontable '
Modelo

Numero de lote
Fecha de vencimiento

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
PRODUCTO DE UN 50LC USQ.
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

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-2142-226
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

T Apodorada
Covitian MEsFin &




ANEXO Il - PROYECTO DE ROTULOS

AXITUM™

Instant Detacher
Separador Instantdineo

CONTENIDO: 1y 5 separadores instantaneos
Modelo

Namero de lote
Fecha de vencimiento

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etifeno.
PRODUCTO 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 sclar. Evite las temperaturas extremas.

Ver instrucciones de uso

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

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

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht t
Autorizado por la ANMAT PM-2142-226
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Farm, ROXANE FNDREA ALBRECHT
Oirectory TéCNICA
MN, 13808 Y M.P 18903
APOUqrALs
ConaiEn Al HHGER-RN
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ANEXO 11~ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO FJ N}
'

AXITUM™

Detachable coil system
Sistema de espiral desmontable

CONTENIDOQ: 1 Sistema de espiral desmontable -
Modelo

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

'
N

RM condicional

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado 1
Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar. Evite las temperaturas extremas. ;

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
Tel. 5287-7200

FABRICADQ 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-2142-226
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCION

El sistema de espiral desmontable AXIUM™ consta de un espiral de embolizacidn de platino
conectado a un elemento empujador de implante compuesto con un marcador de
posicionamiento radiopaco y un sistema LD. {Instant Detacher [Separador instantdneo])
manual que, al activarse, separa el espiral de la punta del elemento empujador de implante.

Algunas de las espirales separables AXIUM™ estan entrelazadas con microfilamentos de PGLA o
de nildn. EI 1.D. (Instant Detacher) se vende por separado.

COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO

\P/

Pagina 1 de 10



ANEXO [l - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Didmetio interfor minimo
Tipo - Didmetm (mm) |~ o) rocatéter (putg)
j
™ L.D.
Espirales separables Axium Sin recubrimiento Todos 0.0165 (Instant Detacher) _
1.D. '
b les Axfum™ .
Espirales separables PGLA 2210 0,0165 {instant Detacher} i
Esphrales separables Axfura™ PGLA 12y mayor 0,020 1.0, (nstant Detacher) !
Esplales separables Axium™ Hitén 2a4 0.0165 LD. {Instant Detacher)
Espieates separables Axhym™ Hilén 5y mayot 0,020 LD: {Instant Detacher}
Otros productos auxiliares {(necesarios para realizar un procedimlento)
Catéter guia de 6-8 F*
Microcatéter con dos bandas marcadores (ver mas arriba)*
Hilos quia compatibles con microcatéter*
Equipo de favado continuo con solucidn salina/solucion salina con heparina*
Valvulas hemostaticas giratorias (VHG)* (

Llave de paso de 3 vias*
Llave de paso de 1 via*
Percha para fluido IvV#*
Vaina femoral*

*No suministrado como parte de! sistema; se elige en base a la experiencia y preferencias del
médico.

INDICACIONES

Los esplirales desmontables AXIUM™ estin indicados para el tratamiento por embolizacidn
endovascular de aneurismas intracraneales y embolizacidn de otras anormalidades
neurovasculares, tales como malformaciones arteriovenosas y fistulas arterlovenosas.

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion para el uso

1. Para lograr un rendimiento optimo del espiral desmontable AXIUM y para reducir el riesgo
de complicaciones tromboembdlicas, se aconseja mantener un lavado continuo con solucién
salina entre (a) La vaina femoral y el catéter guia, (b) el microcatéter y el catéter guia, y (c)
el microcatéter y el empujador de colocacion de implantes y el espiral desmontable AXIUM.

Ferm, ROXANAWNDREA ALBRECHT “}
scnice

Pégtna 2 de 10



ANEXO II-PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USG

2.

089

Coloque el catéter guia adecuado siguiendo los procedimientos recomendados. Co

una valvula hemostatica giratoria (VHG) al conector del catéter guia. Conecte una llave am

paso de 3 vias al brazo lateral de la VHG, luego conecte una linea para el lavado continuo.

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 desmontahbles AXIUM: Se sugiere administrar una gota de la bolsa
de presion cada 3-5 segundos.

Para espirales separables AXIUM™ de microfilamento de PGLA o nilén: Se sugiere
administrar una gota de la bolsa de presion cada 1 a 3 segundos.

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

Modo de empleo

1.

3.

Retire lenta y simultAneamente el espiral desmontable AXIUM™ y la vaina 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™,

Haga avanzar lentamente el espiral separable AXIUM™ 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 comprobacion visual. Si existen irreqularidades, reempldcela con una nueva espiral
separable AXTUM™,

1.

(RN R N |
t 2. 3
}
e 4,
Figura 1

1. lmplante 4, Empujader delinplante
7. Tonade desconexidn 5. Indicadar da rotura del hipatubo MBS
3. Marceror de alineacion de la espiral 6. Indicador de Grga positiva

Sumerja suavemente el espiral separable AXIUM™ y su zona de separacién en solucion
salina heparinizada. Tenga cuidada 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 la vaina introductora dentro de la solucién salina y
retraiga suavemente la punta distal de la espiral hacia el interior de la vaina introductora.

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 dafiar la espiral mientras se introduce en
el catéter.

Farm. ROXANAANDREA ALBRECHT
Direcipra Técnlca

Pagina 3 de 10
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

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 v retire la vaina introductora sobre el extremo proximal del empujador de implantes.
Una vez realizado esto, apriete ia 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 fa 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 el reflujo de la sanare al interior
del empujador de implantes.

7. Haga avanzar la espiral separable AXIUM™ bajo fluoroscopia y coléquela con cuidado en el
lugar deseado. Si la colocacion del espiral no resulta satisfactoria, retirela lentamente
tirando del empujador de implantes, luego hagalo avanzar de nuevo lentamente para volver
a colocar la espiral. Si el tamaiio de la espiral resulta inadecuado, retirela y reemplacela con
una espiral del tamafic adecuado.

a. Si se nota el encorvamiento o acodamiento del empujador de colocacidn, sujete el
tramo més distal del empujador de colocacion, distal al acodamiento,
encorvamiento o ruptura y retire el microcatéter,

ADVERTENCIA:

No utilice hemostatos para intentar hacer avanzar el empujador de colocacion. Esto podria
provocar el acodamiento del empujador, lo gue conduciria a la separacidn prematura.

8. Siga haciendo avanzar la espiral separable AXIUM™ 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).

a. Haga avanzar el marcador de alineacién 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 det catéter
proximal bajo radioscopia. Esto alivia la tension hacia delante que puede provocar una |
falsa separacion positiva.

1.
—9 % | D

Figura 2

1. Marcador de alineacion de fa 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 1.D. (Instant Detacher) de su envase protector y coldquelo dentro del campo
estéril. El 1.D. (Instant Detacher) se envasa por separado como un dispositivo estéril para

usarse en un solo paciente.
Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT \w

Dirgetor TeCHca

Pagina 4 de 10
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11. Confirme nuevamente bajo fluoroscopia que el marcador de alineacidén del espiral
empujador de implantes cree una «T>> con el marcador proximal del microcatéter.

12. Compruebe que la VHG este firmemente bloqueada alrededer del empujador de implantes
antes de conectar el 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 v
el 1.D, {Instant Detacher). Enderezar esta seccidén del empujador de implantes optimiza la
alineacién con el 1.D. {Instant Detacher).

13. Sujete el extremo proximal del empujador de implantes en el extremo distal del indicador
de carga. Haga avanzar el 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 asentade en el accionador (consulte la figura 3).

Figura 3
1. Extremo prosimal del indicador de carga. 4. listo para desconertarse

2. Sujete ol elemento empujador de implante aquiathater  5.La RHY y el elemento empujador de implante estdn en
avanzar L0, {Instant Detacher) sohre o elemento empujador  linea recta y of extremo distal del indicador de carga esté
de implaste. completamente inseriado en ef embudo LD {Instant Detacher).

3. Hagaavenzar| . {instant Betacher] sobre el elamento
empujador de implante.

Nota: Si la banda indicadora aun esta visible, tal como se muestra en la figura 4 a
continuacion, 1.D. (Instant Detacher) deberd hacerse avanzar aun mas hasta que elemento
empujador de implante quede completamente asentado en el embudo, tal como se muestra en
la figura 3 mas arriba

1.

Figura4

1. Mo completamente cargado

14. Para desconectar la espiral, coloque 1.D. (Instant Detacher) en la palma de la mano y
retraiga el deslizador de pulgar hacia atras hasta que se detenga y emita un chasquido, y \P(

Pagina 5 de 10




ANEXO [l - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO @ 8 g iﬁg
) o

fentamente permita que el deslizador de pulgar regrese a su posicion original. Retire I
(Instant Detacher).

Nota: I.D. (Instant Detacher) también puede retirarse al final de una carrera, si asi se desea.
Para retirar 1.D. (Instant Detacher) al final de la carrera, sujete el deslizador de pulgar en su
posicidn mas retrasada y retire 1.D. (Instant Detacher). (Consulte la figura 5).

Figura 5

1. Listo para desconectarse 2. Extremo distal del indicador de carga completamenta |
insertado en el embudo 1.D. (instant Detacher}

15. Debe verificarse la separacion exitosa de la espiral mediante supervision radioscopica, para
garantizar que la espiral se haya separado. Tire hacia atras lentamente del empujador de
implantes mientras cbserva la radioscopia, para garantizar que la espiral no se mueva. En el
caso 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.

16. Si desea confirmar la separacién, sujete el indicador de carga positiva entre el pulgar y el
indice de la mano 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 colocacidn 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 I.D. (Instant Detacher) y
reemplacelo con un nuevo 1.D. (Instant Detacher).

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

a. Agarre el hipotubo aproximadamente 5 ¢cm distal respecto del indicador de carga
positiva en el indicador de ruptura del hipotubo v dohle el empujador de colocacion de
implantes justo distal al IRH 180 grados. |

b. A continuacién, enderece el empujador de nuevo, siga doblando y enderezando
hasta que el tubo del empujador se abra, exponiendo el elemento de liberacién (figura \

_/_\

Figuraé

¢. Separe suavemente los extremos proximal y distal del empujador abierto. A
continuacién, bajo radioscopia, tire del tramo proximal del empujador de colocacion de

Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT ‘
Diractory Tacnlca \P/
M.N, 1380 18903
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ANEXO [1 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

implantes aproximadamente 2-3 c¢m, para confirmar la séBaragénglelﬁlpl

siguiendo las instrucciones de uso (figura 7).

o B S .
T WO !

Figura7

18. Una vez que se haya detectadoe y confirmado fluoroscopicamente la separacion 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 de!
microcatéter y reemplacela con una nueva espiral separable AXTUM™,
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 e interior de la zona de tratamiento.
ii. Retire la espiral prematuramente separada con el dispositivo de recuperacion

adecuado. '|

19, Repita los pasos 1-18, si son necesarias colocaciones de espirales adicionales.
I

20. Una vez que se complete el procedimiento, deseche el 1.D. (Instant Detacher)

ADVERTENCIA: '
+ No reesterilice el 1.D. (Instant Detacher). Para usarse en un sclo paciente.

e ElI.D. (Instant Detacher) estd indicado para un maximo de 25 ciclos.

POSIBLES COMPLICACIONES

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

Hematoma en ef sitio de puntidn «  Episedios tromboembolicos
-+ Perforacion de los vasos «  Déhdits neuraldglcos que induyen apoplejia y muerte
Vasoespasmo +  Trembosis vascdlar
Hemermagia +  Isquemia
!
ADVERTENCIAS '

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

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

La utilizacidén de elementos empujadores de implante y/o espirales defectuosos puede afectar a
la administracion de la espiral al vaso o al aneurisma, asi como a su estabilidad en el interior de
estos, y causar posiblemente la migracion ¢ el estiramiento del espiral

No gire el empujador de colocacién de implantes durante o después de colocar el espiral en el .
interior del aneurisma. Girar el empujador de colocacién durante o después de la colocacién del P

AN
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ANEXO IT- PROYECTG DE INSTRUCCIONES DE USO

migracidn del espiral.

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

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

Hacer avanzar el empujadoer de colocacién mas alla de la punta del microcatéter, una vez que
se haya desplegado y separado el espiral, implica un riesgo de perforacidn del aneurisma o del
vaso.

Si se observa bajo fluoroscopia un movimiento no deseado de la espiral separable AXIUM™
después de su colocacion y antes de su desconexion, retire la espiral y reemplacela con otra
espiral separable AXIUM™ de tamano mas apropiado. El movimiento del espiral podria indicar
gue el espiral podria migrar una vez desconectada. También deben efectuarse controles
angiograficos antes de la desconexion para asegurarse de que la masa de la espiral no
sobresalga del interior del vaso principal.

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

Si es necesario cambiar la posicion del espiral desmontable AXIUM, tenga un cuidado especial
para retraer el espiral bajo radioscopia con un movimiento simultaneo con el empujador, o el
cambio de posicién 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, 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 esta siendo manipulada. El
estiramiento es el paso previo de un posible funcionamiento indebido, como una ruptura o del
espiral.

Si se encuentra resistencia mientras se retira el espiral desmontable AXIUM que se encuentra
en un angulo agudo en relacién con la punta del catéter, es posible evitar el estiramiento o la
ruptura del espiral volviendo a colocar cuidadosamente la punta distal del catéter en el ostium
del aneurisma, ¢ solo ligeramente dentro de la arteria principal.

Tenga precaucién de no perforar los guantes ni el paio estéril mientras manipula el empujador
de colocacion de implantes.

Puede gue sean necesarias mattiples colocaciones de [os espirales desmontables AXIUM para
lograr la oclusion deseada de algunos aneurismas o vasos.

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

Este dispositive se suministra ESTERIL y es para un solo uso Unicamente. No reprocese ni
reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento v la reesterilizacién aumentan el riesgo de
infeccién para el paciente y de un rendimiento inferior del dispositivo.

PRECAUCIONES

» Manipule el espiral desmontable AXIUM con cuidado para evitar dafios antes o durante el
tratamiento.

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

Farm. ROXANA ANIREA AL
Dlractora écnicaBRECHT
M.N. 13805 .
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

el espiral no vaya a bloquear al catéter.

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

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

» Para lograr un rendimiento dptimo del espiral desmontable AXIUM y para reducir el riesgo
de complicaciones tromboembdlicas, es esencial que se mantenga una infusidn continua de
una solucién de lavado adecuada.

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

* Si se nota el encorvamiento o acadamiento del empujador de colocacién, sujete el tramo
mas distal del empujador de colocacion, distal al acodamiento, encorvamiento o ruptura y 1
retire el microimplante,

» 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 retirar el empujador de colocacidon de implantes, haga
retroceder simultaneamente el catéter de infusidn hasta que el empujador de colocacion
pueda retirarse sin resistencia.

» Si se nota resistencia durante la colocacion del espiral, retire el sistema y compruebe la
presencia de posibles dafios en el catéter.

IMAGENES DIAGNOSTICAS POR RESONANCIA MAGNETICA

Las pruebas no clinicas han demostrado que las espirales separables AXIUM™ son compatibles |
con ciertas condiciones de RM. Las espirales separables AXIUM™ pueden escanearse de manera i
segura bajo las condiciones siguientes:

« Campo magnético estatico de 3 teslas o menos |
« Campo de gradiente espacial de 720 gauss/cm 0 menos 1

« Indice de absorcién especifica {SAR) promedio maximo de 3 W/kg durante 15 minutos de !
e5caneo.

En pruebas no clinicas, las espirales separables AXIUM™ produjeron un aumento de
temperatura de 0,6 °C a un indice de absorcién especifica (SAR) promedio maximo de 3 W/kg
durante 15 minutos de exploracion de RM en un sistema de RM de 3 teslas (Excite, Software |
G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WT). :

ALMACENAMIENTO
Almacene las espirales separables AXIUM™ en un lugar fresco y seco.

Algunas de las espirales separables AXIUM™ estan entrelazadas con microfilamentos de PGLA.  +
Almacene estas configuraciones en un Jugar fresco y seco, donde la maxima temperatura de
almacenamiento no supere los 50 °C (122 °F). Hay un indicador de temperatura en cada caja
de la unidad y bolsa para las configuraciones PGLA del espiral separable AXIUM™. Si el |
producto ha estado expuesto a temperaturas supericres a 50 °C (122 °F), el indicador de
temperatura en la caja y/o bolsa cambiara a rojo.

Farm, ROXANA ANDSEA ALBRECHT
Dirgctora Técnica
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ADVERTENCIA:

+ No utilice el producto si el indicador de temperatura en la bolsa o la caja es de color rE‘ﬁo gn END
indicador rojo significa que el producto ha estado expuesto a temperaturas superiores a 50 °C.

El uso del producte expuesto a temperaturas mayores que 50 °C puede comprometer la

sequridad del paciente. G 3 9 Bg

ciges Técnica

M.N. 134805 - M.P. 18803
poderada

Covidign Argentina 5.A
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_ ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-0000-?08654-14-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
' |

Allrrﬁntg; ¥ TeTolog|a Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Disposicién NO
!

................... , y de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S A., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Produ(.itos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigdientes datos
identificatorios caracteristicos: .
Nombre descriptivo: Sistema de espiral desmontable :
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: Protesis para F::'mbo!izacién,
Intravascular
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): AXIUM
Clase de Riesgo: 1V
Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento por embolizacion endovascular de
aneurismas intracraneales vy embolizacion de  otras an(;rmalidades
neurovasculares, tales como malformaciones arteriovenosas y fistulas
arteriovenosas.

+ AXIUM BARE HELIX:
QC-1.5-2-HELIX; QC-4-8-HELIX; QC-9-20-HELIX; QC-18-40-HELIX;"

QC-2-1-HELIX ; QC-4-10-HELIX ; QC-9-30-HELIX ; QC-20-40-HELIX;

T



}

QC-2-2-HELIX ; QC-4-12-HELIX ; QC-10-20-HELIX ; QC-20-50-HELIX;
QC-2-3-HELIX ; QC-5-15-HELIX ; QC-10-30-HELIX; QC-2-4-HELIX;
QC-5-20-HELIX ; QC-12-30-HELIX; QC-2-6-HELIX ; QC-6-20-HELIX;
QC-12-40-HELIX; QC-2-8-HELIX ; QC-7-20-HELIX ; QC-14-30-HELIX;
IQC-3-4-HELIX ; QC-7-30-HELIX ; QC-14-40-HELIX; QC-3-6-HELIX;
QC-8-20-HELIX ; QC-16-30-HELIX; QC-3-8-HELIX; QC-8-30-HELIX;
QC-16-40-HELIX.

+« AXIUM BARE 3D:

QC-2-2-3D; QC-4-12-3D; QC-7-30-3D; QC-12-40-3D; QC-2-4-3D; QC-5-8-3D;
QC-8-15-.3f);QC-14-30-30;QC-2—6-BD;QC—5-10—3D; QC-8-20-3D; QC-14-40-3D,
QC-3-4-3D; QC-5-15-3D; QC-8-30-3D; QC-16-40-3D; QC-3-6-3D; QC-6-10-3D;
QC-9-20-3D;QC-18-40-3D,;QC-3-8-3D,;QC-6-15-3D; QC-9-30-3D,; QC-20-50-3D;
QC-4-6-3D;QC-6-20-3D; QC-10-20-3D; QC-22-50-3D; QC-4-8-3D; QC-7-15-3D;
QC-10-30-3D; QC-25-50-3D; QC-4-10-3D; QC-7-20-3D; QC-12-30-3D.

» AXIUM PGLA HELIX:
PC-1.5-2-HELIX;PC-2-1-HELIX;PC-2-2-HELIX;PC-2-3-HELIX;PC-2-4-HELIX;
'PC—2-6-HELI.X;PC-2—8—-HELIX;PC—3—4-HELIX;PC-3-6-HELIX;PC—3—8—HELIX;
PC-4-8-HELIX; PC-4-10-HELIX; PC-4-12-HELIX; PC-5-15-HELIX; PC-5-20-HELIX;
PC-6-20-HELIX;PC-7-20-HELIX;PC-7-30-HELIX; PC-8-20-HELIX; PC-8-30-HELIX;
PC-9-20-HELIX; PC-9-30-HELIX; PC-10-20-HELIX; PC-10-30-HELIX.

¢ AXIUM PGLA 3D:

PC-2-2-3D; ) PC-2-4-3D; PC-2-6-3D; PC-3-4-3D; PC-3-6-3D; PC-3-8-3D;
PC-4-6-3D; PC-4-8-3D; PC-4-10-3D; PC-4-12-3D; PC-5-8-3D; PC-5-10-3D;
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PC-5-15-3D; PC-6-10-3D; PC—6-15;—3D; PC-6-20-3D; PC-7-15-3D; PC-7-20-3D;
PC-7-30-3D; PC-8-15-3D; PC-8-20-3D; PC-8-30-3D; PC-9-20-3D; PC-9-30-3D;
PC-10-20-3D; PC-10-30-3D; PC-12-30-3D; PC-12-40-3D; PC-14-30-3D; PC-
14-40-3D,; PC-16-40-3D; PC-18-40-3D.
o AXIUM NYLON HELIX: _

NC-1.5-2-HELIX; NC-2-1-HELIX; NC-2-2-HELIX; NC-2-3-HELIX; NC-2—4—!HELIX;
NC-2-6-HELIX; NC-2-8-HELIX; NC-3-4-HELIX;NC-3-6-HELIX NC-3-8-HELIX;

NC-4-8-HELIX; NC—4-10—HELIX;NC-4-12-HELIX;NC-S-15-HEL1X;NC—5=—2!O-HELIX;
NC-6-20-HELIX; NC-7—30—HELIX;; NC-8-30-HELIX; NC-9-30-HELIX;
NC-10-30-HELIX. ‘
« Accesorio: AXIUM ID-1-5 Separador Instantaneo
Periodo de vida util: 36 meses
Forma de presentacion: Sistema: envase por unidad.
Accesorio: envase por una 0 5 unidades.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante; Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular

Lugar/es de elaboracion: 9775 Toleido Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos

Se extiende a COVIDIEN ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizaciéon e

Inscripcion del PM-2142-226, en la Ciudad de Buenos Aires, a

2 6 ENE 2015 ‘

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision. |

DISPOSICION No A ing. ROG ;

Agmintatradar sacional

0 8 g ‘l | ] ANMAT: .
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