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9dinisteno áe SaCutf 
Secretaría áe Paríticas, 'B,ggu{ación e Institutos 

jI.:N:'M.jI. 'T. 
BUENOS AIRES, 

DISPOSICiÓN N' 11 O 7 

Z 4 FEB 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-13399/11-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Unifarma S.A solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 



JI , 

:Ministerio áe SaCu¡{ 
Secretaría áe Pofíticas, 'lI.ggufación e Institutos 

)'I.N. :M..)'I. <t 

Por ello; 

DISPOSICION N° l1 O 7 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Azur, nombre descriptivo Sistema de embolización periférico y nombre técnico 

Sistema de embolización periférico, de acuerdo a lo solicitado, por Unifarma S.A, 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7-18 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-954-101, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 



DISPOSICION W 

:Ministerio áe SaCuá 
Secretaría de PaCítieas, '1I.ggufación e Institutos 

)I.'N'M.)I. 't 
notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Ir Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-13399/11-5 

DISPOSICIÓN NO 

11 O 7 ~. ~,;J ~t"'" 
SUS~INTERVEN JOH 

A.!i.M . .It..T. 



9dinisterio áe SaCuá 
Secretaría Je Po[íticas, 'Rsgufación e Institutos 

jlSv. 'M.jI. 'f. 

ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ........ 1,. . .1. .. 0 ... 7 .... 
Nombre descriptivo: Sistema de embolización periférico 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-034 Sistema de 

Embolización Periférico. 

Marca del producto médico: AZUR 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Reducir o bloquear el flujo sanguíneo a vasos de la 

vasculatura periférica. Está diseñado para su uso en intervenciones radiológicas 

para el manejo de malformaciones arteriovenosas, fístulas arteriovenosas, 

aneurismas y otras lesiones de la vasculatura perfiférica. 

MOdelo/s: PUSHABLE 18 - SYSTEM: 45-280202; 45-280302; 45-280304; 45-

280402; 45-280404;, 45-280406; 45-280504; 45-280506; 45-280510; 45-

280606; 45-280610; 45-280614;, 45-280810; 45-280814; 45-281014., 

PUSHABLE 35 - SYSTEM: 45-250404; 45-250406; 45-250504; 45-250506; 45-

250510; 45-250606; 45-250610; 45-250806; 45-250810; 45-250814; 45-

251010; 45-251014;,45-251514; 45-251614 

Período de vida útil: 5 años 

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

Nombre del fabricante: MicroVention, Inc. (A Terumo Company). 

Lugar/es de elaboración: 1311 Valencia Avenue, Tustin, California 92780, 

Estados Unidos. 

Expediente N0 1-47-13399/11-5 

DISPOSICIÓN NO , 1 O 7 ~. ~~?l':."," 
SUB.INTERVENTO~ 

A~.IId.A.T. 



9dinisterio áe SaCuá 
Secretaría áe if'oCíticas, CJl.ggufación e Institutos 

A.:N.'M.A.'L 
ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~~~~~f.1Jt.~~ .. i~~.criPto en el RPPTM 

~ 

mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB_INTERVENTO'" 

A.~.II4.A.T. 



9rf.inisterio áe Sa{utf 
Secretaría ¡fe PoCíticas, CRsgufación e Institutos 

j1..JV.:M..j1.. 'T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-13399/11-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0 

.~t .. 1.. . .o .. .I, y de acuerdo a lo solicitado por Unifarma S.A, se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de embolización periférico 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-034 Sistema de 

Embolización Periférico. 

Marca del producto médico: AZUR 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Reducir o bloquear el flujo sanguíneo a vasos de la 

vasculatura periférica. Está diseñado para su uso en intervenciones radiológicas 

para el manejo de malformaciones arteriovenosas, fístulas arteriovenosas, 

aneurismas y otras lesiones de la vasculatura perfiférica 

Modelo/s: PUS HABLE 18 - SYSTEM: 45-280202; 45-280302; 45-280304; 45-

280402; 45-280404;, 45-280406; 45-280504; 45-280506; 45-280510; 45-

280606; 45-280610; 45-280614;, 45-280810; 45-280814; 45-281014., 

PUS HABLE 35 - SYSTEM: 45-250404; 45-250406; 45-250504; 45-250506; 45-

250510; 45-250606; 45-250610; 45-250806; 45-250810; 45-250814; 45-

251010; 45-251014;,45-251514; 45-251614 

Período de vida útil: 5 años 



. .j/ 

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

Nombre del fabricante: MicroVention, Inc. (A Terumo Company). 

Lugar/es de elaboración: 1311 Valencia Avenue, Tustin, California 92780, 

Estados Unidos 

Se extiende a Unifarma S.A. el Certificado PM-9s4-101, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a ......... 2.H~~J~l.2... ..... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de 

la fecha de :u emisió~ 

DISPOSICION N° I 107 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB.INTERVENTOH 

A.N.M.AT. 



ANEXO 111 B 

Modelo de Rótulos: 

1. Fabricado por: 
Micro Vention, Inc 
1311 Valencia Ave, Tustin, CA 92780 
Estados Unidos 

Importado por: 
UniFarma S.A 
Céspedes 3857 Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
C1427EAG Buenos Aires 
Argentina 

2. Azur ® Peripheral Embolization Coil System 
Pushable 18 - System, Pushable 35 - System 
.Contiene: 1 (un) Sistema de embolización periférica, 1 (un) estilete, 1 (un) 
manual de instrucciones. 

3. Producto Estéril. 

4. B Lote N°: ................................. . 

5. ~ Fecha de Vencimiento: .............................. . 
Vida Útil del producto: 5 años luego de esterilizado siempre y cuando se 

mantengan las condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad del 
envase. 

6. ® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar. 

7. Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco y seco, en su embalaje 
original por debajo de 30°C. 

8. Asegúrese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantación. 
Ver el manual de instrucciones para la utilización del mismo. 

·9. ,& Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de 
utilizar el producto. No exponer a la luz solar directa ni a la lluvia. 

10. ISTERILEIRI Esterilizado por Radiación Gamma 6 

I STEIlILE I Eol Esterilizado por Oxido de Etileno. 

11. Director Tecnico: Farm Martin Villanueva 

12. "Autorizado por la ANMAT: PM-954-101" 

13. "Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias" 



'Modelo de Instrucciones de Uso: 

1. Fabricado por: 
Micro Vention, Inc 
1311 Valencia Ave, Tustin, CA 92780 
Estados Unidos 

Importado por: 
UniFarma S.A 
Céspedes 3857 Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
C1427EAG Buenos Aires 
Argentina 

Azur ® Peripheral Embolization Coil System 
Pus hable 18 - System, Pushable 35 - System 
Contiene: 1 (un) Sistema de embolización periférica, 1 (un) estilete, 1 (un) 
manual de instrucciones. 

Producto Estéril. 

® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar. 

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco y seco, en su embalaje 
original por debajo de 30°C. 

Asegúrese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantación. Ver 
el manual de instrucciones para la utilización del mismo. 

& Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar 
el producto. No exponer a la luz solar directa ni a la lluvia. 

ISTERILEIRI Esterilizado por Radiación Gamma ó 

I STERILE I eal Esterilizado por Oxido de Etileno. 

Director Tecnico: Farm Martin Villanueva 

"Autorizado por la ANMAT: PM-954-101" 

"Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias" 

Ver modelo de rotulo y manual de instrucciones propuesto a fojas 
adjuntas. 
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Sistema helilooidéld, 

OESCRlPClÓN DEL OISPOSI1IVO 
El sistema de espiral ¡¡arlfMca Azur de empuje (sistema Azu~ oonsta de una espiral 
Implantable Insertada en un Introductor de espirales junto con un esHlete Intro!liJctol'. La 
esplral está fabricada con plaUno y una capa exterior de hldmgel pollmélioo. 
La espiral Azur esta disponible en configuraciones hellcoldaltls de sistemas 1 B Y 35.Ambos 
formatos están disponibles en l/1llI amplia gama de diámetros secundarlos y lo.ngHudes 
para satisfacer distintas necesidades médICas. Cada sistema debe liberarse a tril'lés de un 
mlcrocatéter o de un catéter cuyo m esté dentro del Intervalo especificado, y mediante el 
uso de una gula del tamal10 especnlcado. 

Sistema 
m del catéterlmlcrocaléte r rnámetro externo de la gUia metllUca 
pulgallas mm pulgadas mm 

sistema 18 0,021 - 0,022 0,53-0,56 0,018 0,46 
sistema 35 0,041 - 0,047 1,04-1,19 0,035 0,89 

INsmUCClONES DE USO 
El sistema Azur está concebido para reducir o bloquear la velocidad del Rujo sangulneo en 
vasos de la vasculalura periférica. 8 dispositivo esta concebido para uso en el tratamiento 
radiológico quirúrgico de maHormaclones arterlovenosas, fistulas arterlOVenosas, 
aneurismas, y otras lesiones de la vasculatura perlféi1ca. 
Este dlsposttlvo sólO delle ser utilizado por médloos fonnados en el empleo del sistema Azur 
para procedimientos de embollzaclón segUn la prescnpdón de un representante de Terumo 
o de un distribuidor autorizado de Terumo. 
CONTRAlMJICAClONES 
El uso del sistema Azur está con1ralndlcado en cualQlIera de las slgllentes clrcunstanclas: 
• Cuando no sea posible la oolocaclón su¡¡arselecttva de espirales. 
o CUando las artenas finales conduzcan directamente a los nervios. 
o CUando las arterias que sumlrustran la lesión a tratar no tengan las dimensIOnes 

necesarias para acep.tar émbolOs. 
o CUando el oortoclrctitto arierlovenoso es mayor que la espiral. 
• En presencia de enfermedad ateromatosa grave. 
• En presencia de vasoespasmos (O aparlclál probable de vasoespasmos). 
COMPLICACIONES POSIBLES 
Las complicaciones Incluyen, pero no se limitan a: hematomas en el slUo de entrada, 
perforacl(}~ vascular o del aneurisma, ocluslál no IntenCIonada de la arteria afectada, 
relleno Incompleto, émbolos, hemorragia, Isquemia, vasoeepasmos, edemas migración o 
colocación Incorrecta de la espiral, formación de coágllos, revascularlzaclón, sllldrome 
posembol~ ación y deflclenclas neumlóglcas que Induyen accidente cardlovasclIar y 
posibilidad de muerte del paciente. 

AFfTfclH.OS ADICIONALES NECESARIOS 
• Catéterlmlcrocatéter del lamano adecuado (para liberación a través de una vasculatura 

tortuosa es necesario que posea refuerzo melállco) 
• Gula meiállca dirigible y compatible con el sistema de espiral y el cataBrlmlcrocatéter 

de liberación 
• Válvula en Y hemostática rotatoria {VHR) 
o SOlución salina estéril 
• Gotero presurizado para la solución salina 

, 1 O 1-

o Llave d8Jk3S0 de unavla 
o Jerlnua 1 mi .~_._~ 



ADIlEIITENClAS Y PRECA/JCIONES 
• El sistema Azur es estéril y aplrógeno a menos que el ellVase esté abierto o dallado. 
• El sistema Azur está concellldo para un sOlo uso. No reesterlllzar ni utilizar nuevamenle 

el dispositivo. Después d~ su utilización, deseche seglln la polltlca del hoslJltal de la 
administración ylo de las autoridades locales. No to üIIllCe SI el envase estll iiiilerto o 
danado. 

• Se requiere anglografla para realizar la evaluación previa a la embOllzaclón, el oonlrol 
operatorio y el segulmlento posemoollzackln. Se reOOmlenda realizar una cartograna 
"uoroscóprca del trayecto para lograr la oolocaclón óptima del dlsposlll'lo. 

• Inspeccione slempre el sIStema AZur antes de la preparackln y la Inserckln a lIn de 
asegurarse de que la espiral no se ha desplazado dentro dellfltroductor ni ha migrado 
allnlerlor de los tapones del Introductor. SI antes de los procesos de preparackln e 
Intrm!ucclón la espiral no está bien flJ ada dentro del Introductor, se pueden caussr 
danos. 

• Es obllgalo~o hidratar el sistema Azur antes de utlllzarto. Para ablandar la esplrat se 
requiere un peoodo de hldratackln de 3 minutos. la omisión de la hldratackln puede 
dar lugar a que la eijllral no adopte su forma secundarla, lo que puede ocaslonar su 
despliegue lejos de la ulJl~aclón deseada, su migración o que sobresalga del lugar de 
Ilberacliln. 

• la espiral debe ser liberada a través de un catéter o mlcrocatéter de tamarlo 
compallble con revesllmlento de PTFE en la slJjlerHcle Interior, y con la asIStencia 
de una gula de tamaoo compatible. El uso de un sistema de lIb6rackln de tamarlo 
Incorrecl0 puede causar danos al dlSposltlvoy la necesldad de extraer el dlsposl1lYoy el 
catéter de llberackln del paCiente. 

• Para liberar la eijllral a través de vasculatura sumamente ~osa, siempre debe 
elegirse un catéter/mlcrocaléter de liberación reforzado oon alambre. los catéteres 
sin refuerzo pueden adolllar una forma oval durante tales circunstancias, lo que pcx!rIa 
danar la eSpiral y requerlr la extracción del dlSposlt1voy del catéter de Illleraclón del 
paciente, 

• No utilice una Jeooga para liberar la espiral. la espiral está dlseftada para ser liberada 
mediante el uso excluslVo de una gula oompatible. la Ilberackln a través de Inyecckln 
de Jeringa puede dar lugar a que la espiral no adopte su forma secundarla. to Ql!Il puede 
ocasionar su despliegue lejos de la ublcackln deseada, una mlgrackln, o que silIlrésalga 
del lugar de IlberaclOn. 

• No haga avanzar la espiral oon demasiada fuerza. SI per~lbe una resistencia Inusual 
Cluranre el avance. determine su causa antes de oontinuar; para esto, compruebe que 
el catéter de llllerackln y la gula utilizados son adecuados no presentan daoos ni estan 
torcidOS. Slluera necesario, sustttuya el catéter de liberación, la espiral y/o la gula 
antes de oontlnuar. 

• la espiral no es retralble ni se puede volver a oolocar, SI tras el despliegue fuese 
necesario reUrar una espiral de la vasculatura, no Intente extraerla con un dlsposl1lYo 
de recuperación. por ejempla coo un asa Introducida en el catéter de liberación. Esto 
podrla dallar la espiral y provocar la separackln del dispositIVO. ReHre de la vasculatura 
la espiral, el mlcrocatéler y cualquier dispositivo de recuperackln al mismo lIemP!'. 

• SI la espiral o la gula de empuje se atascan dentro de la luz del catéter de UlleraclOn, 
no continúe avanzando. ReUre el catéter y sustituya el catéter, la esplral, y/o la gula en 
caso de que sea ne~esarlo. 

• Normalmente, para lograr la ocluslón deseada de algunos vasos, aneu~mas y leslones 
vasculares es necesarlo Implantar millUples espirales. El ~etIVo final deseado del 
procedimiento es la ocluslóll aoglográDca. las propiedades de relleno de la espiral 
facilitan la oclusión anglográllca y reducen la ne~esldad de compreskln. Para lograr la 
oclusión deseada de afgunos vasos o lesiones vasculares, se pueden necesitar varios 
procedimientos de emool~aclón. 

• la tortuosidad o una anatomla oompleJa del vaso pueden afectar a la ootocaclón exacta 
de la espiral. 

• No se ha estable~ldo el efecto a largo plazo de este producto sobre tos tejidos 
extravasculares, DaIlen tomarse las medidas oportunas pala que el dlspool1lYo se 
mantenga en el espacio Intravascular. 

• Después del deSpliegue. y antes de Implantar la siguiente esPiral o retirar el catéter del 
paciente, siempre haga avanzar una gula metálica del tamallo adecuado a través del 
catéter ae Illlerackln para asegurarse de que ninguna parte de la espiral quede dentro 
del catéter, 
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Diagrama de preparación del sistema Azur 

<D 
(b 
Q) 

® 
G> 

CD 
\ 

Gula metálica 
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PREPARACIÓN PARA EL Elfll'LEO 

(G) Microcatéter o catéter gula 

(2) Vla para la solución de lavado 

® Llave de paso de tres vlas 

~ Vaina femoral 

• EsplmllmplantaIJle 

® 
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1. Consulte el diagrama de preparación. 
2. EliJa el catéter o el mlcrocatéter que se uUllzaré pamllberar la esp~al. Ella una gUia 

metdllca. de empule compatible. 
3. Acople una VHR ar conector del catéterlmlcrocatéter de liberación. Conecte una llave 

de paso de una vla al brazo lateral de la VHR y conecte la VIs de la solución de lavado a 
la llave de paso. (SI se utilIZa cartografla nuorosCOplca del trayecto, debe Incorporarne 
además un catéter gula adecuado con una VIlR y una Vla de soluclOn de lavado 
conectadas.) 

4. Abmla llave de paso y enjuague el catéter de liberación con una solución de lavado 
estéril. Cierre la u.ave de paso. Pala reducir al mlnlmo el riesgo de complicaciones 
tromboembóllcas. es Importante manteoor una Inruslón wntTnua de soluclOn de lavado 
esténl adecuada en el catéter de IlberaclOn IY en la vaina femora! sl existe una). 

CATETERISMO DE LA LESIÓN 
5. Gane acceso al vaso o a la estructura vascular atectaoos mediante los procedimientos 

de Intervención habituales. 
6. Mediante el uso de una técnica estandar" coloque el catéter de liberación para el 

despliegue de la espjral de empuje lo maS cerca posible de la lesión diana. SI ha 
uUllzado una. gura metallca, retire 10. 

SELECC¡(jN OEL TAMAIll DE LA fSPlRAL 
7. Mida o caltuHl eltamano del vaso o de fa leslOn a tratar. 
8. SeleccKli1e las espirales de los tamaflos adecuados. El diámetro de la prlOllllra y de 

la segunda espiral nunca debe ser menor que el diámetro del vaso a tratar, ni mena 
Que el ancho del cueUo del aneurisma a tratar, ya que ello aumenterla la tendencia 
de las espirales a migrar. En la oCiuslOn de vasos, se aconseja que el dlametro de la 
espiral Inicialmente colocada sea algo superior al dlémetro rea! del vaso para prevenir 
desplazamientos o migración. Para el tratamiento de aneurismas, las eSplra!es 
colocadas dentro de la bolsa del aneurisma nO deben ser superiores al tamallo de la 
cúpula para evitar que sobresalgan de la bOlsa . 

. 9. La correcla selección de la espira! aumenta la efectividad y la sequrldad del paciente. 
La eficacia oclusiva está determinada en parte por la compaclecllill y la masa global de 
la espiral. Para elegir la espiral Opttma para una lesión detennlnada, se deben examinar 
las aflglograflas previas a! tratamiento. La elección del lamallo de espiral apIOllIado 
debe casarse en la evaluación anglográflca del slUo de tratamiento. Para la ocfusión 
del vaso, debe conslderame el diámetro vastular. En el caso de aneurismas, debe 
considerarse el diámetro del vaso afectado. el larnaflo de la cl4Jula del anelMisma y el 
ancho del cuello del aneurisma. 
NOTA: La esrnral posee una capa exterior compl!esta de un P.OIlmero I1ldrOfHo. Como 
consewenda, el tllametro setundarlo de la espiral (dlmenslión 'A' en la eUqueta 
del envasel aumentan! aproximadamente 0,5 mm después de la hldr.latlón total 
(aprOXimadamente 20 mmutos). 



PREPARActdN PARA LA UBERACIÓN 
10. Saque la espiral {en su Introductor¡ y el esUlete de la bolsa protectora. 
11. Compruebe que hay un tapOn y es á bien fijadO en el extremo dls1lll del Introductor y 

que el Introductor no esta danaoo. SI observa cualquier dano, ti) utilice el sistema. 
12. Compruebe Que la espiral esté blen colocada en el Introductor. SI la esrlral ha mlaraoo 

Rroxlmalmente hacia el conector del Introductor, golpee suavemente e extremo IIstal 
dellnlroduc1or sobre una supelflcle plana hasta que el extremo proximal no sea visible 
en el conector. SI ha migrado dlstalmente hacia el tapón. golpee suavemente el extremo 
proximal del introductor sobre una superficie plana hasta que el extremo dls1lII vuelva 
al tubo. 

13. ReUre el tlpón proximal del oonactor del Introductor. 
14. Llene una Jeringa de 1 mi con solución salina .. Conecle la lerlnga al conector del 

Introductor. SoStenga ellntroduclor en una poslclOll nivelada e Inyecte lentamente 't 
con suavidad la soru,IOIl salina hasta que ésta salga por el tapon distal de escape.ll1lle 
la espiral en el Introductor durante 3 minutos, con la Jeringa acoplada. De esta manera 
se a~Ufa la hidratación de la esp1ral para que se ablande. lo que permite a la esp!ral 
ruIo¡JIar rápidamente su Iorma secundarla tras la liberación. CoIi1pruebe que la espiral 
no ha mlq,rado hacia el conactor ni hacia el tar»n distal antes de conUnuar. 
NOTA: Durante la hldralllclÓll, no aumente He forma excesiva la presión del 
IntroductCJ' al suJeta~o verticalmente o Inyectar demasiado rápfdo. Silo hace, 
puede causar la m.lgmclón de la osp'lml hacia ellarón dlsllll o la retirada 
prematum dellllpon, lo que podrla daDar la esplm . 

INTROIXICCIÓN y DESPLIEG/JE Da SISTEMA AZUR 
NOTA: No proceda con la Introducción y el dosplleQue de la espiral hasta 
IInallzados los 3 minutos de hldralllckln con SIlIuclón salina. 

15. Abra la VHR del catéter de Hberaclón lo suficiente corno para Insertar el Introductor. 
16. Compruebe que la jeringa slgaacop'lada al Introductor. Rellre el tapqn distal e Inserle 

ellnlroductoi a través de la VHR. ASiente la punta dIStal de1lntrodúctor en el DI del 
conector del cate ter de liberación y cierre la VHR ligeramente alrededor dellntrodutlor 
Rara as~urarlo en su sitio. Ellnlr'oduclor deba eslllr asentado en el conector antel 
de aJustár la VHR. SI el Introductor no está asentado, la osplral puede quedar 
atmpada en el hueco resullllnte, lo que podrla causar danos yo bnpedlr la 
Inserción complOta. 

17. Retire la jerln

m 
del conector del Introductor e Inserte el esmete de Inmediato. Con el 

estilete. empu e la espiral a través dellntroduGlor, la VHR y el conec1or del catéter, hasta 
la luz del cáté er de liberación. Haga avanzar el estilete completamente, hasla que su 

l ~~~I:':~!::'1re~~Ee~nkee I conector del Introductor. Oe esta manera se asegura la I Insertada en la luz del caléter. Sita espiral no avanza 
G~~;i~!~:~~~~,~~~!~;_l gire ellntloductoi una media vuena mientras lo m I conector del catéter y llaga avanzar la esDlral con la 

precaucIOnes para evitar que la espiral se eógan1:he en la 
del conector del catéter de liberación. Una vez IntfodUcIda la 

de llberacloo. no deben pasar más de 3 minutos hasta 

m~:~~J¡rg~la espiral y el esnlete. Para prevenir la expanslOll 
.1. de que naya un flujo Intralumlnal de sol..:IOIl salila 



19. lñSerte-ííÍla gúíiñietállca de empuje y de tamano adecuado a través de la VHR. Con 
la gula metálica, Impulse lentamente la espiral a través del catéter de llberaclón 
hasta Que salga de la punta del catéter. Haga avanzar lentamente la !lSPlral hacia la 
lesión o el vaso, ajustando la posición del catéter según sea necesario, y hasta que se 
logre un despliegue óptJmo. Finalice el despliegue en 3 minutos. Pasados 3 minutos, 
ellllnchamlento del Póllmero hldrOfllo puede Impedir el paso a través del catéter de 
liberación y causar danos a la es~ral. 
NOTA: Se recomienda filar el catéter donante el avance y la IIbenaclón de la e~lral para 
Impedir que la punta de catéter se aleje de la ublcaclOli de IIbefaclón deseada. 

20. Una vez desplegada la espiral, y antes de reUrar el catétef de IllJenaclón, Jiaga avanzar 
la gula metálica a tnavés de la punta del catéter para oomprobar que ninguna parte de 
la espiral queda dentro de la luz del catéter. 

El mMloo puede oolar por modrucar la técnica de despliegue de la eSp'lral para adaplarta 
a la complejidad ylas variaciones de los procedimientos de embollzaclOn. Todas las 
modificaciones de la técnica deben tener en cuenta los procedimientos, las advertenclas,las 
precauciones y la Inlormaclt)n sobre segurklad del paclénte descrtllls anlerlOf1lloom, 

ENVASE y ALMACENAMIENTO 
La espiral se suministra dentro de un Introductor de espirales con tapón y, Junto oon un 
estilete. viene envasada dentro de una bOlsa pm,tectora. En cada unidad de carlón hay tres 
dispositivos embolsados. La espinal, el Introductor de espirales y el esülete se conservan 
estériles a menos que el erwase esté abierto o danado, o haya pasado la fecha de 
caducidad. Almacénelos a una temperatura ambiente oontrolada en un lugar seco. 
En el envase ha sido pegada una pequena eUqueta Indicadora redonda que es VIsible antes 
de romper la barrera esférll. Este Indicador pasa de amarillo a rolo cuando se expone a 
radiación. y debe estar rojo para poder utilizar e1 dlsposltlvo. NO unUCE EL DISPOSITIVO si 
el Indicador está amarillo. 
IllDA DE ALMACENAMIENTO 
La vida de alrnacenamlento del dispositivo está especijlcada en la etiqueta del producto. No 
utilice el dlspos~lYo después de la vida de almacenamiento Indicada en la etiqueta. 

INFORMACIÓN SOBRE RM ~ 
Se ha delennlnado que la esplrallmplanlable es MR condlllonal (segura en delennlnadas 
condiciones de resooancla magnética) de acuerdo con la tennlnOlogla especificada 
en la designación F2503-08 de ASTM Intemallonal. el organismo estadounidense de 

. normalIZaCión para pruebas y rnaterlales (American Soclety 101' Tesnng and Matel1ais, 
ASTMI· 

Las pruebas ~~C~IIn~lc~as~f~~de~m~iosr.~tm~r~on~~~~~~~~~~~~;:~~i~f!:~ en determinadas "1lc!Cac:IOIl peligro a una ., 
cumplen las condiciones "Y'''O''''"' 

• El campo magrlénoo estático es de 3 teslas o IlIferlor 
• El campo de gradiente espacial máximo es de 720 gausslcm o Inferior 
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Calentamiento relacionado ton IRM 
En pruebas 110 cllnltas, la esplrallmplantable prodUjo un aumento máXimo de la 
temperatura de 1.7 oc durante una resonancia magnética realizada durante 15 minutos 
de exjlloración en el sistema de RM de 3 teslas (3 feslas/128 MHz, ExcHe. HOX soltware 
14X .M5, General Elettrlc Healtl1care. Mllwaukee. WI, EE.UU). ., 
Por tanto. lOs experimentos de calentamiento relacionados con la resonanda magnética 
plIIa la esplml implantable a 3 teslas usando una bobina corporal de RF de transmlslórt 
recepción en un sistema de RM con una tasa de absorción especIDca (SAl\! promediada del 

. cuerpo entero notificada de 2.9 W/kg les decir. asociada a un valor promediado del cuerpo 
entero y medido por calOflmetrla de 2,7 W/kg) Indicaron que el máximo calentamiento que 
tuvo lugar en estás condiciones especlflcas fije Igualo Inferior al ,7 oC. 
Información sobre artefactos en las Imágenes 
La calidad de la Imagen Obtenida por RM puede V6F11El a1ectada si el área de Interés se 
encuentra exactamente en la misma area o relatIVamente prÓIC.lma a la posición de la espiral 
Implantable. En consecuencia, es posible que haya que realizar la ODIlmlzaclón de los 
parámetros de IRM pllIa compensar por la presencia de este dlsposltlvo. 

Secuencia de Impulsos: TI-SE TI-SE GRE GRE 
OrlenlllclÓll del plano: Paralelo Perp8lldcul/lr Paralelo P81pOOdlrolar 
ramallo de vatio de sellal: 511 mllf BOmllf 633mllf 179mllf 

Terumo CorporatlOn recomienda que el paciente registre las condicIOnes de RM Indlcadas 
en estas Instrucciones de uso con la FUIldaclón MeillcAlert u otra organlzaclOll equlvalente. 
MATERIALES 
El sistema Azur no oontiene látex ni materiales de PVC. 
GARANTlA 
Terumo garantiza que el diseno y la fabricación de este dispositivo se han llevado a cabo 
con un cuidado razonable. Esta garantla sustituye y excluye a todas las demás garantlas no 
espacmcadas expresamente en este documento, ya sean expresas o Implldtas legalmente 
o de otra manera, Incluidas. entre otras. cualquier garantla IIilPllclta de aptitud para la 
comercialización o para alllúo propósito parUcular.la manipulación, almacenamiento, 
limpieza y esterilización dé! dispositivo, as1 corno los factores relacionados con el paclente, 
el diagnóstico, el tratamiento. la lotervendOll quirúrgica y otros aspectos que estAn fIlera 
del control de Terumo. afectan directamente ar dlsOOsltlvo y a lOs resultados obtenidOs 
con su uso. Según esta garantia, la obligación de Terumo se limita. a la reparación o 
susttluclón de este dispOSitivo, hasta su lecha de cadUCidad. Terumo no sera responsable 
de pérdidas. dallos o qastos incidentales o emergentes derivados directa o indirectamente 
del uso de éste dispoSitivo. Terumo no asume ninguna otra responsabilidad relacionada con 
este dispositivo ni autoriza a ninguna otra persona a hacel1o. Terumo 00 asume nlfllJuna 
responsabilidad respecto a los dlsposUIvos que se reutilicen o se reesterilcen, y 00 Ofrece 
ninguna garantla ·nl expresa nllmpllclta, lo que IncllJje. entre otras. las de aptltUO para la 
comercialización o para el uso Illdlcado- relacionada con dlcIlos dispositivos. 
Los precios. las espectflcaclones y la disponibilidad de los modelOs pueden cambiar sin 
previo aviso. 
r¡;, Copyright 2010 Te rumo Corpocatlon. Reservados todos los derecllOs. 
Terumo* y Azur'" son marcas registradas de Terumo CorporatlOO, 
MlcroVentlOn" e HydroCoIt- son martas registradas de MlcroVenDon. Inc. 

Este producto está protegido por una o más de las siguientes patentes estadounidenses: 
6,299,619,6,500,190. 6,ll02,261. 6,878,384, 7,014,645 Y 7.201.762. Otras petentes 
estadounidenses e Internacionales en trámite. 

11 O 7 
/{ 

r 

/S.A, NlFA~llp: 0~ 
()iftcC 'B..~~~ 

1, I~LA~.11IE-\l,., 

• 11,.\ ¡".., ~¡ 

J 



SYMBaS I SYMBOLES I SYMBOLE I sIMBa OS I 51MBaI/ sIMBa OS I 
SYMBaERISYMBOLEN/~BauT/SYMBOLERISYMBOLER/~BOAAI 
SEMBOUER I C/lfMBOfl/lf I 51MBOL/1 SYMBOLY I S!lWBa/D I JELEK / 51MBOLII 
51MBa/A/1 SYMBaE I 51MBOLUR/1 Ofi03HA'IEH/lffll OZNAKE I SYMBOLY I 
SIMBa/1 C/lfMBOflJ/ 

ICONTI 

ISTERILEI R I 

® 

Lot Number I Numéro de lot I Chargennumm.r I Número 
de lote ¡ Numero di Iotto I Número de lote I Lotnummor I 
Partijnummer I mnumero I Batchnurrmer I Partínummer I 
Apl6uóC; oopTí6a~ I Partí Numero., ¡ napTM,AeH HOMep I 
Serijski broj ¡ Cislo "mel Parto nr ¡ Téteíszóm I serijas 
numurs I Partijos oomeris I Numer partíi I Numár de Jot I 
HOMep naprn.' Serij.ki broj I Cisto Sade I Serijska itevílka I 
HOMepcepIT 

Order Number I Numéro de cornmande' Bestellnummer / 
Número de pedido ¡ Numero ordine I Número do 
pedido I Ordrenummer ¡ Be.telnummer I Tllausnum.ro I 
Bestillningsnummer I Bestillíngsnurnmer I Ap. oopovvt.\Ía<; I 
Siparif, NumaraSl' KaranoJKeli HOMep 3e iIlOpb~KB ¡ Bro; 
narudibe I Objednací éíslo I Tellimuse number I Rendelés. 
szám I Pasütijuma numurs I Uisakyrno numeris I NlITIef 
zamówienia I Nr, comanda. I HOMep 38K833 I Broj porudibine I 
CísJo objednávky I Stev~ka narocila I HOMep 3aM0lSJ1eHHR 

Contentl Contenu IlnlloJI I Contenido I Contenuto I 
Conteúdo Ilndhold Ilnhoud I Sisllh~ Ilnnohilllllnnhold I 
n,prrxóu<Vo I k;indekiler I Cb/\bp",eH.e / SadrZaj / Oboah I 
Sisu I Tartatom I Saturo I Too",. ¡ Zawartoóé / Continut I 
COAeJ»KMMOe I SadrZaj I Obaahl Vsebína/ BMicr 

Sterilized Using Irradiation I Stéril1Sé par nadiation / 
Durch Strahlung .terilí.ierl / Esterilizado por radiación I 
Sterilizzato medrante irradmzione I Esterilizado por 
im1di~ I SteriUseret med bestrAlíng ¡ Gesteriliseerd 
mel stroling I Slenloitu síiteilyttlimill4/ Ster~iserad mod 
strilníngl SterHisert med striling I Arr8oHlpWJ,lM J,lE 
xp~cr~ a."vo~oMo, I Radv_onla Slerilize Edilmi"i. ¡ 
CrepMmuHpsHo e PBAMBLl"R ¡ Steril1zirano zraéeníem I 
Sterilizováno oz8rovimím I SteriUseeritud kHJgusegal 
Sugáaóssal stOfiizálva I Sterilizets apotarojot I Sterilizuota 
Svitinant I SteryHzowano z utyciem promieniowan;a I Stemizat 
prin iradiere I e TeplltflH3088HO e HCnOflb30IHU1tteM 06nyqeHMA I 
Steriltsano zraéen)em. I SterUizované ziarením I Sterilizirano s 
seYfMljem I CrepVlflt30S8t10 38 AonoMorolO onpOMIHto88HfflI 

Do No! Reuse/ Ne pos réuti~_1 Nicht wiederverwerTden / 
No reutilizar I Non riut~¡zzare I NIio reutíl1zar I Mi íkke 
genbruges I Níet opniellN gebr-uiken I Ei saa ki:ytuUi 
uudemeen / FItr ej itoranvAndas/1kke lor flergangobruk / Mqv 
uraVaXP"flO'I¡JOlTOrrÍlf I Tekrar Kullanmsym I He M3flOn38a~he 
noa-ropHo I Ne upotrebtjavaU viSekratno / Nepoui ÍIIejte 
opakované I Mitte kasutada korduvoJl I Nern huznlilholó 1.1 
újra / Nelletot atkiirio!i I Nenaudo!i pokartotinai I Nie uZ)'Waé 
ponownie I A nu se refo1osi / He t'lt-nOnb30B8Tb nOBTopttO / 
Samo z ajednokratnu upo1rebu I Nepouzíwijte opakovWle I Ne 
uporabiti ponovno I He 38crocoEl-ysaUt nouTopHo 

Uso-by Oate / Dato de péremptlon / Verlall8dolum / Fecha 
d. caducidad / Data di .cadenzal Data d. vancimento I 
Anvende. ¡nden / Uiterste gobruiksdolum / Kiiytettllvl 
viimeistiiiln / Anvilnds IOre-detuml Siste Iorbruksdeto / 
XP'Íon tw~ I Son Kullanma Taríhi I Aa ce· M31TOfl3B8 AO 100tum 
isteka uparabel Pouzijte da I K5lblik kuni I Felha .. nálható a 
kOvetkezó idópontig Ilzmantot ndz I TInka naudotí ikí I Termín 
watnosci I A se folos! p8n8. la data de I AaT8 MtTeo-IeHMR 
Cp01l:8 rOAHocT"" Upotrebiti do datuma / Omum ex.s.pirácíe / 
Rok uporabnosti 13acToco8ysaTH AO A8Tlt 
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CE 

IECIREPI 

Dato of Marufacture I Dat. do fabrication I 
Herstellungodalum I Fecha de fabricación I Data di 
produz ion. I Data de fabric "Vilo / FremstiRingodato I Dalum 
van labricago I Valmisluopiiiviimd/lril I Tillverkninl1"datum I 
Produk.jonsdelo I H~Epo~~vía ""Taa.,"~, I Oreí,m Tarihi I 
AOTa Ka npOltSBQACT50 I Oatum proizvodnje I Datum yYrobv I 
Valmistarniskuupiiev I Gyártáo dátuma I RaZo""''' datumol 
Pagammimo data I Data produkcjt I Data fabrictíri¡ / ,[laTa 
5b1nycl(g / Datum proizvodnje / Dátum ",yroby I Datum 
izdelave / AOTo 8MrOTOBneHtlA 

Attention, ConsultAccompanytng Oocuments I A.ttentíon : 
eoo • .,lter la documentation jointe I Achtung: Beigelegle 
Dokumente lesen! Atención, consulte tos documentos 
adjuntos I Attenzione, consultare la documentazione 
allegata I Atenv8.0, consulte os documentos anexOl!i I 
Obo - S. medlalgende dokumenler I Attentie, raadpleeg 
btjbehorende documentatie I Huornio. tutuslu mukana 
oI",.n asiakirjoihin I OBSI Se mecIIoljmde dokumentl Ob.1 
Se medfolgende dokumenter I npoooxlÍ, aUIJI3oU~EUTEíTE 
ro auvo~EvT"'Ó <yypa<!'a I Dikkel, Bemberindoki Bolgelere 
Baktf1lz/ BHMM8Hllle - Hanpaeere cnpaBMa e npMnmtl:eH~re 
AOKyMeHT~ / PaZnja, fX)savjetujte se s Popratnim 
dokumentima/ Pozor, prostudujte ai pritoi:enou dokumentac:í/ 
NB: tutvugelisalud dokumenlid.gal Figyelem, "'-ea 
el a kepcsolódó dokumonlumokell Uzmenibu, skeliet 
pievienotos dokumentus! Démesio! lr. pridétus dokumentus I 
Uwoga, sprawdzié W zalqczonych dokumentach I Atentie, 
consulta1i documenteleinsoptoare! BHMMaHMe: 06pBlTMTeCb 
K COOP080A.MTel1bHOW AOKYMeHT84MM/ Painja, videti prateéu 
dokumentaciju I Pozor, pazote si eprievodné dokumenty I 
Previdno, glejte prHaiet10 dokumentadjo I YBarB! 3septtiTbUI 
.AO cynpoBOA'I<YIO'4Ml<. AOKY'MeHTiB 

CE Mark I Morquage CE I CE-Kennzeichnung I Marca CE I 
Marchio CE I Marca CE I CE-meerke/ CE-markerinp I CE
m.rkki I CE-markel CE-meri<e Il:~~ova~ CE I CE ltareli I 
CE. 3Ha' I CE Oznake I Znaéke CE I EO m6rk I CE jelOléo I 
CE ma~jum.1 CE ienklas I Oznaczenie CE I Morcii CE I 
Map ... poe.a CE I CE aznake I Oznaé."'. CE I Oznake CE I 
3HBK CE 

Monulacluter I Fabricanll Heraleller I Fabric anlel 
Fabbricente¡ Fabricante f Fabrikanll Fabrikant ¡ 
Valmistaja I TiRverk"", I Tilvirker I KaToo,,"OOT~, I 
Oretici / npo1ll3BQAMTel1! Proizvodaé! Vyrobce I Tootjal 
Gyártó I Raiolijs I Garninlojes I Producenll Produciitor I 
vt3fOTOBMTe11b I ProtzvodaC I vyrobca I Proizvajatec! 
BHpOOHIIIM 

Authorized European Representative ! Mandalaíre pour 
VEurope I BevoUrnáchtigter in Europa I Representante europeo 
autorizado I Rappresentante autorizzato per l'Europa I 
Representante europeu autorizado I Autoriseret europeísk 
repr .... enlanll Eri<ende Europes. vertegenwoordiger I 
Velluuteltu eduotaja Euroopassa I Auktoriserad euro"", .. 
representant ! Autorisert europeísk representant! 
E~ouatO;:¡OTfI¡.ttvOt avnrrpóGuJTTOC; Cl'TllV EupwTTll1 yetkil-i 
Avrupa Temsilcisi I Ynb.nHOM0l..LleH npep,-CTaBr;1Ten 381 EeponB I 
Ovlaiteni europski zastupnik I Autorizovany zástupce pro 
Evropu I Volitalud •• indaja Euroopa.¡ Hivalalos OUfÓpal 
képviseló I PHnvarolal. pánltiivis EiropA Ilgaliot .... 
atstovas Europoje I Autmyzowany przedslavt1Cíel na 
Europe! Reprezentant european autorizat / nOI1HOM<NHblM 
npeAt TItBtUenb B EBpone I OvIaSéent zastupnik za Evropu I 
Autonzovt1l1)r európsky zástupca / PooblaiCen~ predstavnik v 
Evropi I YnoBHooa:otteHtUl €BponeMCbt(~ npeJ\cTaBH~K 



M ... faclunr: 
Micro'lention. Ine. 
1311 ValenciaAveoue 
Tustin. CA 92780 USA 
Tel: (714) 247 -8000 
WMN.microvention,oom 
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MR Conditional f Compatible ",ec I'IRM sous cert.w
cond~ions f Bedingt Mffi.kompatibel/ Compatible con la 
resonancia magnética (MR Conditional) / Compatibilit/t RM 
condizionata/ Condiciona! ¡, RM / Betingot MR-si<ker / 
MRI ...... lig onder bepaslde voorwaarden / MR-ehdo~nen / 
MR-sIiker / MR-belM1get / A""a\t<; 1'10 ontIIÓlIOTlIJO\VI'fTl""Ú 
ou""",,,~oú UTlÓ ópou~ / MR KO'IU11u (MR Coodijional)/ 
CbflMeCTII'IM8 c; flMP I Sigumo za uporabu u c.:d-eOenom 
okoüiu magnet1lke ,,",onancije (MRI uz toéno propisone 
uvjete/ Podmíneoo MR / T ... titud tingimusteslubatud kasutada 
MRI-<Jurinllus / MR-kondicionáli./Izmantojomo., MR, 
ieverojot noteikt ... no"""ljumus / Santykinai oaugua naudoIi 
MR aplinkoj. f Worunkowo zgodne z RM / Condijional RM / 
Orcne:«M8aerCJl MPT I Sígumo za upotrebu u odredenoj 
sredini magnetne rezonance (~ Ul taéno propisane uBo1ave I 
Podmienoén. bezpoéné pre MR / Pogoino izposlavij..,je MR I 
MP·yMoBH! 

(i)TERUMO' 
Dittributod by: 
Terumo Medica! Corporatioo 
2101 Cotmnt.Han. 
Somerset. NJ 08873 
T,I: (800) 862-4143 

IECIREPI 
Aulhorized Europeen Rep ....... Iati.e; 
Terumo Europa N.V. 
A ...... hporkZon.2 Hoasrod. 
Interle"../U ... 40 
B-3001louven 
B.~ium 
Tel: +3216 38 1211 
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