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2017 - "AÑO DE LAS JERGiAS RE OVABLES".

'Ministerio de Sa[ud
Secretaria de !poaticas,
CRggufación e Institutos

)I:N'M;4'T

DlSPOSICION N°

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-6165-16-1 del Registro de esta

A'TO'''''C''O N,,'oo,' ,. M.""meo'", Allmeo'o,y T"00109,J M"'"
(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UNIFARMA S.A Slolicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de TeCnOIOgíl Médica

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

Que las actividades de elaboración y comercializaCión de productos
• I

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento' jurídico nacional

por IDiSPosición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPIJmentarias.
I

Que consta la evaluación técnica producida por la Oirección Nacional

,. ¡m'",to' M'''co" eo " q", "'ocm, q"' el ,m'""o "L",o ce,", '"
requisitos técnicos que contempla la norma legal Vige~te, y jque los

Jstjblecimientos declarados demuestran aptitud para la elaborLión y I control

de Jalidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
,

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPI?TM del producto

médico objeto de la solicitud.
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. I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ei
l. I
NO1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Decreto

2

I Por ello; I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉdICA. I

I
DISPONE:'

I ,

ARTiCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Prod I ctores y

p,roductos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administradión NaC¡iOnalde
I I I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto¡ médico

~ar~a Azur-Peripheal Embolization Coil System, nombre describtivo sisfema de

Embiolización Periférico y nombre técnico Sistemas de Embolizaclrón perif¡rico, de

acuerdo con lo solicitado por UNIFARMA S.A, con los DatoS Identificatorios

cbra1cterísticoS que figuran como Anexo en' el Certificado dj Autorilación e

I1sctiPción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma ¡parte injegrante

de la misma.

AiUÍ!CULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos dJ, rótulo/s y de

instr~cciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 17 respectivamentb.
I I I

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fi urar la

leye~da: Autorizado por la ANMAT PM-954-152, con eXclusióh de toCla otra
I I

leyehda no contemplada en la normativa vigente.

I I

~I
I
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I , I
.f.RTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artí'CUIO10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa ln el miJmo.
I ! I l.

~R1ÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional ¡de ProdUJctores y

ProGluctos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Depan¡tamento de Mesa
I I .

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la p~esente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos el instrucdiones de

uso lautorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TécnIca a los
, ,

fine~ de confeccionar ei legajo correspondiente. Cumplido, archív11ese.
! I

Expediente NO1-47-3110-6165-16-1 I
I I

D,ISIOSICIÓN NO I
eb . 2 ,4 r1 .
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ANEXO 111B
I,

I

Modelo de Rótulos:
I,
I

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

I

Impoitado por:
UniFárma S.A
Cespedes 3857 Ciudad Autónoma de Buenos Aires

I •

C1427EAG Buenos Aires
Argettina

2. Mur @ Peripheral Embolization Coil System I I
Detathable 18 - Helical, Detachable 35 - Helical, Detachable 18 - Framing I
Coil. I - Accesorio: Azur Detachment Controller :
Contiene: 1(un) Sistema de embolización periférica, 1(una) vaina introductora,
1 (un) estilete 1(un) manual de instrucciones. Modelo: , /

I .

3. pr1oducto Estéril. I
4.1 Lote N°: I
5. ~ Fecha de Vencimiento: . I

Viba Útil del producto: 5 años luego de esterilizado siempre y cuando se I

manltengan las condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad dlel
envase. I
6. ~ Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar. I
7. Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco y seco, en su embalaje
original por debajo de 30°C. ' I
8. ~segúrese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantaciónl.
Verlel manual de instrucciones para la utilización del mismo. I

9. 4h Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de
utilizar el producto. No exponer a la luz solar directa ni a la lluvia.

I

10.: I-ST-E-R-IL-E~ Esterilizado por Radiación Gamma. 6
:1 sT~RILe[!£] Esterilizado por Oxido de Etileno.

11.1Director Tecnico: Farm Martin Villanueva

12.1"Autorizado por la ANMAT: PM-954-152"

13J"Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitari
M



I
Modelo de Instrucciones de Uso:

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

, I
Impo~ado por:
UriiFarma S.A
Céspedes 3857 Ciudad Autónoma de Buenos Aires, .
C14217EAG Buenos Aires
Argemtina

Azur b Peripheral Embolization Coil System
Detachable 18 - Helical, Detachable 35 - Helical, Detachable 18 - ~raming
Coil. L Accesorio: Azur Detachment Controller :
Contiene: 1(un) Sistema de embolización periférica, 1(una) vaina introductor ,
1 (ur1)estilete 1(un) manual de instrucciones. Modelo: i .!..
prodLcto Estéril.

, I
(2) Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

Manbjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco y seco, en su~embalaje
origihal por debajo de 30°C. I

I I,

Asegúrese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantación. Ver
el m'anual de instrucciones para la utilización del mismo. I I
& IAdvertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar
el producto. No exponer a la luz solar directa ni a la lluvia.

, I
ISTEF'LE~ Esterilizado por Radiación Gamma ó

ISTdllLE~ Esterilizado por Óxido de Etileno.

~irJctor Tecnico: Farm Martin Villanueva

I .
"Autorizado por la ANMAT: PM-954-152"

:'VJnta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias" I
, I I
Ver modelo de rotulo y manual de instrucciones propuesto a foj s, ¡
adjuntas.

I

I

I

I



Instructions for Use
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.......English .
Azurr Helical HydroCoil~ Embolization System

1 Instructions for Use .
Systeme d'embolisation HydroCoil~ hélico"idal Azur4

I Mode d'emploi French I Fran~ais .
Azur¡ HydroCoill!l Spiralsystem zur Embolisatio

I Gebrauchsanleitung . German / Deutsch ' .
Sistema helicoidal Azu~ de embolización HydroCoilo!lsistlml~~:~C:~~:~:~~:~~.~~~~~.c~¡¡~.~d.~¡¡~~.~.~.~Spanish / Español.... ..11

I Istruzioni per I'uso ... Italian / Italiano 1r
Sistema de embolizac;ao helicoidal Azur4 HydroCoil~ iI Instru90es de utilizar;:ao Portuguese / Portugues 21
Azu~ spiralformet HydroCoil~ emboliseringssystem I

Brugsanvisning. . Danish / Dansk . 25
Azui4 Spiraalvormig HydroCoil~ Embolisatiesysteem I

I Gebruiksaanwijzing Dutch I Nederlands. . 2r
Kierteinen Azur4 HydroCoil~ ..,embolisaatiojarjestelma I
Azu~ ~~~~~~;~:; HydroC.~.ii~~~~b~ii~~~i.~.~~~~.~~~~ Finnish I Suomi 3)3

I Bruksanvisning..................................................... ..Swedish / Svenska. . 37
Azu.J"lIspiralformet HydroCoil~ emboliseringssystem I

I Bruksanvlsnlng... .. Norwegian / Norsk :..... .41
EAIKO£16Él:;oúanUlo £IJPOAIOIJOÚ Azur" HydroColI" l

I 05llyícc: XPIlOIlC: . Greek / EMnV1KÓ......................................•......•......... ~5

AzU( ~~ll\~~~~y1~~;~:I~.~~~~~~ ..~i.~~~~~. . Turkish I Türkge . 49
Azlfr4' CmtpanHa CHCTeMa33 eM6o.nH3a~IIIR HydroCoil" ~

YKa3aHL-ffl3a ynoTpe6a . 8ulgarian /6b.nrapCKL-f. ..53
Spiralni embolizacijski sustav Azur«' HydroCoiloll I
I Upute za uporabu . Croatian / Hrvatski . ~F

Spi~álovY embolizacní systém Azur4l HydroCoiloll I
I Návod k pouzití Czech / Cesky. .. 61

Azt,lr4.i spiraalne HydroCoiloll-emboliseerimissüsteem I
I Kasutusjuhend Estonian / Eesti . 65

,

Az~rolIHelical HydroCoil~ embolizációs rendszer II Használati utasítás Hungarian / Magyar .. 6
1

9
Azuroll spiralveidlgi vita HydroCoiloll embolizacijas sistema

I Lietosanas instrukcija Latvian I Latviski. 73

"iu~~:~~~j'i~~ i'~J~~c~~il~:'e"'~~Ii~a~ijO~sist~rna..LithuanianI Lietuviskai........ ...f7

Spiralny system embolizacyjny Azur0 HydroCoiloll

Sisteml~t;~~;;: ~~~~:~~~ ..~~.~~~~.ii~~;~.~~~.~~¡¡~~¡.~:do::~~i~OISki "1
81

I Instruc1iuni de utilizare Romanian / Romana........... . "'185

C~cTe~~~~~~~~~~~~:~:~:~~~.~~~~.~~~.~.~ ..c..~~~~~~~~s~~aH:;~~~K~~d.~~.~~~~~........ . J89
Mur'!' spiralni HydroCoil<!l embolizacioni sistem ¡
I Uputstvo za upotrebu . Serbian / Srpski..... . 94

SpirálovY systém na embolizáciu Azur<!'HydroCoilollI Návod na pouzitie Slovak I srovencina
Spiralni embolizacijski sistem Azur<!' HydroCoillBl

I Navodila za uporabo Slovenian / Slovenscina
Azufl' cnipanbHa CKCTeMaHydroCoil@ ,QJlfleM6oni3a~ii

BKa3isKLiIA.ns:laaCTocysaHHs:l Ukrainian / YKpa'iHcbKaMosa

I

I

I

I



Reler to Figure 1 lor lhe sel-up dlagram.

Atlach a rotatlng hemostalic valve (RH\/) to lhe hub 01 the guidlng catheter. t

Atlach a 3.way slopcock lo the Slde arm 01 the RHV and then connee! a ilne Ipr
eontinuous infusion 01 nush solutloo.

Atlach a second RHV lo the hub 01 the microcatheter. Attach a 1.way atopcoqk
to !he ,idearm 01 tIle second F<HV..,ó connecl the IIUsh solullon line to the
stopcoek. ,

()pt¡n the stopcock and tlush lhe mlcrocatheter wlth ste!ile Ilush solutioo and I
then clase the slopcock. To minimize !he risk 01 thromboembolic compiications,
í1ls cnlical that a continuous Infusion 01 approprlale slerile f1ush solutioo be
malnlained 1'110Ihe gUlde eatheter, the lemoral sheath and lhe mlcrocalhe1er.

i
I

Advar>ce and retrac! the Azur sys!em slowty and smoolhly. Remove!he entire Azu~
system 1I e~cesslve Irletion 15no.ted.1f e~eessive Irletion is noted Wil.h a second I
Azur system, check the mlcrocatheler lor damage or klnklng.

The coil mus! be prope<1y posíllonad in !he vessel or aneurysm witll,n!l1ree
minutes Irom the time the device is Ilrst introduced Imo Ihe mlcrOCatheter. II the I
co11cannot be positioned and detached wllhln Ihis time, simullaneously remove
\he devlce and the m,cmcatheter. Posillonlflg the devlce In a low-Ilow envlronmen
may increase Ihe reposttion lime. I

II reposílloning Is necessary, take speclal care to retract the coil under Iluoroscopy
In a one-to-one mollon wilh Ihe dellvery pusher. II the coil does nol move in a one.
to-one motion wlth Ihe delivery pusl1er, or tt reposllloning Is dlfficutt, lhe coil may
have become strelched and could possibly break. Gently remove anó discard lhe'
enllre device, I

Due to lhe delócate nature 01 the colls, the tortuous vascular palhways that lead
!o certain lesions, and the varying morphologles 01 the vallculalure, a coil may
occasionally S1retch while being maneuvered. Stretchlng is a precursor to potenlial
coil braakage and migratlon. I

II a co11must he retrleved rrom the vasculature after detachmenl, do not altempt lo
wilhdraw Ihe coil wilh a ratrieval devlce, such as a snare, into the delivery estheter.
Thls could damage the coll and result in devlce separallon. Remove the coll,
microcatheler, and any retrieval device lrom Ihe vasculalure lllmultaneously.

Delivery 01 multiple coils Is usually required lo achleve lhe deslred occluslon
01 some vasculatures m iesions. The desired procedural endpoint Is usually
anglographlc occlusioo. The lilling propertles 01 Ihe colls lsalitale angiographlc
occlusion and reduce lhe nsed lo tightly pack wllh numerous coils.

Tortuoslty or complex vessel anatomy may aflecl accurate placemool 01 the co'I.

1The k>ng-term ellset 01 !l1is prOduct 0'1 extravascular tlssues has not baen
established so cara should be taken to rataln Ihls devlce In the intravascular apa~e.

Always ensure lhat at least Iwo Azur Oetachment Controllers are avallahle belore!
starting an Azur system procedure

The coll canool be detached with any power source other lilan an Azur
Detachment Controller.

Do.tiQI place the dellvery pusher on abare metallic surtace.

Always handie the delivery pusher wittt surglcal gloves.

Do t:i.QI use in conjunclion wllil radio frequeney (RF) devlces.

CATHETERIZATION OF THE LES/ON

5 Using standard inlerventional procedures, access the vessel wlth a gUlde
catheter. The gulde catheter should have an inner diameter (ID) large enough 'o
allow lor contrast Inlection while lhe microcalheter Is In place. Thla wili allow lar
lIuoroscople rosd mapplng during the po-ocedu,e.

6. Salee! a microcathetef with the appropriate Inner d,ameter. Afler the
microcalheler has bsen posttioned inside lhe leson, ",",ove the guidewire.

PREPARATIDN FOR USE,
2

eDIL SIZE SElECTlDN
7. Pertonn Iluo<oscopic road mapplng.

B. Measure and estimate the slze ot the lesion to be treatad.

9. Allhe dlscret,on 01 Ihe physiclan, one or more Iraming colls (platlnum 3D coils)
may be usad to eslablish an Initial l'amewor1<.

10. For aneurysm occluslon, !he d,ameter 01 the lirst and second colls should naver
be 1"."" Ihan the widlh 01 Ihe aneurysm neck or the, propensity Ior lhe colla I
lo mlgrate may be increased The diameter 01 the llrsl hellcal coll should be
1-2 mm smaller than the iMlal baskel coil Or an"urysm dome.

1 1. For veasel occlusion, selee! a coil size thal is slighlly largerthan the vess'"

dlameler. I

12, Co<rect coil sejectlon Increases effecliveness and patient salety. Occ(usNe
eHiclency is, In part, a functlOfl 01 compactlon and over<ill coll maSS. In order
lo choose the optlmum coil lo< any glven leslon, examine!l1e pre-treatmenl
angiograms. The appropriale coll size shouid be chosen based upon
angiographlc aasessmenl 01 the diameter 01 the largel or parenl v£!Sssl,
aneU»'5m dome and aneurysm nack. NOTE: The cOlls Inelude an outar laye.! 01 a
hydmphilic polymer. The primary coil diameter and Ihe sacondary coil dlameter
(dimension 'A' on the package label) wllI incrasss by appmximately 0.5 mm
lollowing hydratlon

Minlmum Mleroeatheter 1.0.
Reposlllon

ColI Type
Ineh" mm TImo

Azur Delachable 18 0.021 0.53 3 mlnules

Azur Detaehable 35 O.03B 0.97 3 minulas

WARNINGS ANO PRECAUTlONS

Caution: Federallaw (USA) relltriclll fhlll devlce
to sale by or on thtl order 01 a physlclan.

Tabla 1

The Azur system la aupplied slenle and non-pyrogenlc uniess package is openad
ordamaged.

This devlce IS Intenóad lo< single use only, Do no! re-atenllze and/ar rellse the
dev,ce, Atter use, dispose in accordance wlth hospital, admlnlstratlve and/or local
'governmenl policy. Do not use il packaging is breached or damaged.

Angiography is requlred lar pre-embolization evaluation, operative control, and
'poSl-embolization lollow up.

Do not advance lhe delivery pusher W1th e~cessive lorce, Delermine!l1e cause 01
I any unusual raslstance, remove Ihe Azu, system, and check 1m damage.

Engllsh
Azur" Penpheral COII System

He/lcal HydroColP' Embo/lzatlon System
(Detachable)

InstructlOns far Use

REQUlREO AOOmONAL ITEMS

Azur Delachment Controller
Wlre-relnlmced mlcrocalheter with dlslal tlp RO marker, appropriately slzed
Guid" eatheter compatible with mlcrocatheter
$le"'able guld"wires compatible with microcalheler
2 rolatlng hemoslallC Y valves (RH\/)
1 three-way slopcock
S!enle sallne and!or lactaled Ringer's inleclion
Pressurlzad st",lle sallne drlp
Stesm source lor opllonal pre-soltenlng 01 Implant
1 one-way stopcock
I)lopwatch or timar

DEVlCE DESCRIPTlON

The Detachable Azur Peripheral COII Syslem (Azur system) conslsts 01 a coil ,mplanl
altached to a delive»' system. The coils are platinum coils with an DUler layer 01
hydropMc polymer. The delivery pusher is powered by an Azur Detachment Conlrolla¡
to seleqtively detach the coila. The Azur Detachment Controller is provided separately.

The Azllr system is available in a broad range 01 coil diameters and lengths. The coil
must be delivered only Ihrough a wire-reinlorced micfOcetheter wilh Ihe minimum inner ,
diame:er specllled.

INDlcATIONS FOR USE

The Azur syslern IS Intanded to reduce or block lhe rate 01 blood Ilow in vessels
ot tha penpheral vasculature. It is intended lor use In the intervenllonal radlologlc
menagement 01 art",iovenous m",llormations, arteriovenous listulae, aneurysms, and
olher ~slons 01 the penpheral vasculalure.

Thie d/lvlce should only be used by phys,cians who heve undergone Irainlng in Ihe use
01 the Azur system lor embollzatlon procedures as prescribed by a representalive lrom
Terumo er a Terumo-aulhorized dislrlbUlor.

CONTRAJNDICATIONS

Use 011he Azur ayslem is contraindicaled in any 01 the lollowing círcumstances:
'Nhen superseleellve eoil placemenl is '101 possible
lJ\ltlen end arterias lead directly lo nerves,
When ar1eries suppiylng lhe lesion to be t,eated are not large enough to accept
emboll.
When!he A-V shunlls largar than the coil,
In the po-esence Di Severo atheromatous dlssase.
In the presenee 01 vasospasm (or Ilkely onset 01 vasospasm].

POTENT/AL COMPUCATIONS

Poler¡tial complica~ons inelude, but are nolllmlled lo: hematema at the site 01 ent»',
vesSlll!aneurysm perton3!oOO, unintended parBl1f artery occluslon, Incomplete IlIIing,
vascular lhrombosls. hemerrhage, ischemla, vasospasm, edema, coll migralion or
mlsplacemenl, prem",IUfe o< difficutt coil detachmant, clol 10rmallon, revaseularization,
post-embolization syndrome, and neurologócal delicíls ineludlng stroke and posslbly
deal~.

The ¡:lhys,clan should be aware 01 the.se compllcations and Instruet patlents when
Indlc~ted, Approprlale palienl msnagement should be consldered

PD05054 Rev. A MicroVentionllnc.



¡;Plill shnnk Iock prollmally I
) I

• I!!he il1dicator Ilghl remalos solid green lor lhe entire ihree-secood
observatlon, continue using the devlce.

I

I
I

16. Hold the devlce JUSI dostal lo!he shrink-Iock and puti Ihe shrink-Iock proxlmally
lo expose ¡he tab on introduce' shealh. See Figure 3. .

Figure 1 - Olagram 01 Azur System Setup

//'
/ '",",'00 ",W'"

Indlcawr L1ght

1I
Alur;dellverv llUsher proximal end
C(lnnecls la detachmefll controller

MJ,'del;yery
PlISI1e1~c

/

PRE~RATlON OF THE AZUR SYSTEM FOR DEUVERY

Figure 2 - Azur D<Ñachment Controller

13. Remove the Ñu, Detaehmenl Controll", ¡rQm lIS proteetive packaglng end place
il within Ihe slerile !Ieid. The Azur Detachment Contralle< is packaged Se;xlrately
as a slerile device. Do 1'01 use any pow •••. !Iouree olhor lhan lhe Azur
Dotachmenl Contrall", 10 detach the eDil. The Azur Detllchmenl Controller
la Intended to be us"d on O"" paliEIn!. 00 not attempt to .e-1I1erillze or
othMwlll8 ta-use Iha Azur Detachmanl Conlroller,

14. Prior to uslng!he device, remove lhe proximal end 01 lhe dellvery pusher
from Ih" packaging hoop. Use care to avold contaminaling Ihls end 01 lhe
delivery pusher ,.,.;Ih Imeign subslances such as blood Or conlras!. Flrmly Inser!
the proximal and 01 lhe dellvery pusher Inta Ihe funnel seclion 01 the Alur
Delachmenl Controller. See Figure 2. Do not push Iho dolachr1l<lnt bunon lit
lhistlmo.

15. Wall three secands and abse<"\le Ihe indicator lighl on Ihe Detachment Controller.

II !he indicator lighl does not appear replace the Azur Detachlnenl Contraller.

II a red lighl appears, replace the device.

II !he Ilght turns green. Ihen turns off at any lime during!he lhree-second
observalion, replace the devlce.

2

Figure 3 - Pull Shrink Lock Proxlmaliy

17. Slowly advanee the eoil out 01 the introdueer shealh ano inspecl Ihe eoil 1m I
any ",egularitles Or damage. I1 any damage to the eoll or dellvary pusher Is
observed, DO NOT use !he devlee. I

18. II pr ••..••ottening 01 Ihe Azur Implant Is deslreO. advance il out 01 lhe dislel end
ollhe inlroducer shcath and immerse il In warm slerile salina m warm laelal¡.d
Ringer"s mleelion. Anernatlvely, hald it In a Ilow ot sleam untllll cuns. usually
about INe lo ten secands. When using sleam, approprlate slerile tectmlQue I
should be usad. In addllion, the Azur system may be used wilhoot pre-softering.

19. W,th Ihe distal end 01 Ihe introdueer shealh polnled doiHnward and lhe Implllnt
51111in the warm sallne. Warm laelated Rlnger's ¡njecUon or liow 01 steam. gently
retrael Ihe implant baek complelely Inlo Ihe inlroducer eheath a.bOlJl 110 21m.

INmOOUCTION AND DEPLOYMENTOF THE AZUR SYSTEM

20. Dpen lhe RHV on the mlcrocalheter just enough 10 acJept the .nlroducer stieath

01 Ihe Azur eystem. I I



21. I~sert lhe mtroduce. shealh 01 the Azur system Ihroogh tlle RHV.Sea! the
distal lip 01 the introducer sheath el Ihe distal end 01 Ihe microcalheter hub
!\I1d c1ese Ihe RHV IIghtly around the introducer sheath 10 secura Ihe RHV lo
t~e introduce,. Do nOI Ovst-t1ghten ttle RHV around the Introducer sheath.
BxcesslYl'l t1gntenlng could damllg8 Ihe devlce.

22. Push lhe cOllmto Ihe luman 01 the rnlcrocalheter. Use caut,on 10 avoid catching
l!le eoil on Ihe junction between the intraduce' sheath and lhe hub ollhe
microcatheter. Inltlale tlmlng uslng a elopwalch o, time. al the moment
lhe <;levine enterslhe mlcrocathe1er. Oetachment mus1 occur wlthln the
specifi"d ntpoaition time.

23. Push the AztJr system lh'009h ¡he microcathete.- until Ihe proximal end 01 the
delívery pusher rnseta the proximal end ot!he introduce.- sheath. loosen the
RH\( Aetract the inlroducer sheath jusi out al the RHV. Close the RHV arouod
the delivery pusher. SUde the iotroducer shealh completely off 01 Ihe delivery
pusher. Use care 001 lo \clnk Ihe delivery s~lem. To prevenl premalura hydratioo
DI lhe Azur system, ensure Ihat Ih",e IS Ilow lrom lhe salina llush.

24 I!loscard the Inlroducer shealh. The Azur system cannot be re-sheathed alter
inlroduclioo iolo Ihe microcatheter.

25 At this time. Iluoroscopic guidance should be inilialed. Depend,ng on lenglh 01
ricrOCalhetar used, fiuOfOscOpy ini!ialioo may be de!ayed to mioimize exposure.

26. Under Iluoroscopic gUldarlOe. slowly advance Ihe coil out Ihe tip 01 Ihe
micmcalhelar. Conlioua 10 advaoce ths eoil iota the lesion until oplimal
deploymanl le achieved. Aeposilion;1 neeeeeary. ;1 the eoil size ie nol suilable,
temove and replaee with anolher deviee. 1I undaslrable movemenl 01 Ihe co11
le observed Lflder Iluoroscopy lollowing placement and pnor 10 detachmenl.
remove!he coil and replace Wllh anolher more approprialely sized coil.
Movemenl al lhe coil may lodicate that Ihe coil could migrate once il is
i:letached.l2O..J:iOI rotate the delivery pusher during or alter delivery 01 Ihe
co11 inlo the veseulature_ Aotaliog Iha delivary pusher may rasull in a stralched
coil or prematura detaehmenl 01 Ihe eoil lrom Iha delivery pusher, which could
resull io coil migrnllOo. Angiogrnphlc assessment should also be periormed
prIor la detachmenl to eosure lhat Ihe co11mass is nol protrudiog into undesired

~asculalure.

27. Complete Ihe deploymenl and any rapositloning so Ihat Ihe e011wlll be
detached ~Ihin the reposition lime speeilied in Table 1. Alter lhe speeilied
~ime, Ihe swelling 01 tha hydrophilic polymer may preven! passage through lhe
mieroeatheler and damage the coil. ti ttle eoll eaonot be property posltlooed
aod delached wilhin the specilied time, simultaneou$ly rl!move Ihe deviee
and ttle mleraeatheter.

28. IAdvance Ihe coil inlo the desired s;te umil the radiopaque marker on Ihe
delivery pusl1er is a1igned cr sllghlly dlslal of mierocalheter distal lip RO marker,
posilioning lhe detaehment zone just outside lhe mlcrocalheler tlp. Sea Figura 4.

29. ITlghleo the RHV lo prevent movemeot 01 tne coil.

30. Verily repealedly Ihat Ihe dislal snatt 01 the delivery pusher IS nol under st"",s
befare ~oil delaehment. Axial compress;on ar leosioo could cause Ihe tip 01 Ihe
Imiero~atheler 10 move dUrlng COlI dellvel)', Calheler IIp movement ~ould cause
the aneurysm or vessel to perforate.

Mlcrocathele,

OLstllendoldelLwry
pusher

Figure" _ Poslüan 01 Marker Bend" lar Detachmeol

To mlnimlze Ine poten~al risk 01 aneurysm or vessel perforalion ~ advaoce
! lhe distal end DI Ihe delivery syslem past lhe distal tip 01 lhe mlcrocalheter.

OETACHMENT OF THE eOIL
31. lhe Azur De!aehmenl Conlroll •••. is pre-Ioaded wllh batteries aod wllI aclivate

when a de!lvery pusher is properly connecled. It IS 10 a "power oft" mode wnen
00 delivery pusner is allached. It is nol nee:aseary lo pueh Ihe bullan on Ihe side
01 lhe Azur Delachmenl Controller 10 actlvale 11.

32. Verily lhal lhe RHV le Ilrmly locked around!he delivery pusher betore attaehiog
tne Azur Delachmenl Controller to Bf1Sura that Ihe coll does nOI move duriog Ihe
conoectlon process.

33.1 ~i~~o~~~~n:n~a~~~~~s:,,~ ~~~rte~~~::~: ~~d~,,:~gk::~ \~~~~=~~~te

lree 01 tnase ilems. I! lhere appaa,e to be blood Or conlrast on the conoeetors.
wlpe Ihe coooectors wlth sterile water or saline eolution befare conoecting to lhe
Azur Detachmenl Controller.

34. Conneel the proximal eod 01 the dehvel)' pusnar 10 !he Azur Detaehment
Coolroller by t'rmly ooserting the proximal end 01 Ihe del;very pusl1er inlO Ihe
lunnel section 01 lhe Azur De!achmenl Conlroller. See Figure 2.
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3S. Wheo lhe Azur Detachment COnlroner IS proparly comecled to the delivery
pushar, a single audible tooe will souod and the lignl will turn green 10 sigoal
that il is ready to de!ach tne coil. N lhe detaehment bullan is nol pushed w~hio.
30 .seconds" the s,olid green ¡ighl will slowly flash green. 801h Ilashiog graeo anq
salid graen Ilghls Indicala thal the devlce le ready 10 detach, 1I Ihe green I,gnl I
dees not appear, check lo eosure lhal the COOOectlOO nas been made. 11the
eonnectloo le correel and no graen lighl appears. raplace the Azur Detachmeot
Controller. I

38. Verily the eoil posilioo befare pushing lhe detaehment bullan.

37. Push Ihe detachment button. Wnen the buttan is pushed, an audible tone will
sound and ttle lighl will flash green.

38. Al the end 01 Ihe detaehmenl cyele. lhree audible tooes will sound and lhe
light will Ilash yellow three times. This iodicales \hal Ihe delaehment cyele iS
complele. 11the coil dees nol delach durlog Ihe delachmenl cyele, leave the I
Azur Detachment Contraller attaehed lo the delivery puaher and attemp! anolh •••.
delaehment eyele when Ihe light lums green.

39. The ligtlt will tum red alter the numbar 01 detachmen1 cycles specified on
Ihe AzUr Detachmenl Controller labe!lng, DO NOT use the Azur detachmeot
conlroller II th" light is red. Discard lhe Azur Deta~hmenl Cootroller aod replac~
;¡ with a new one when lhe lighl is red. ¡

40. Verily delachment 01 Ihe coil by lirst looseoiog the RHV valve, Inen pulllog bac
slowly on Ihe delivery system and verllyiog lhal lhera is 00 eoil movement. Illtle

:~~~:I~;~:~ ~~~a~:ia~~ r:~~~~:~~: :~~e~~t:::~~~ =::i~;:lm.1

41. Alter detachment has heBl1 conlirmad, pull the del;very syslem eompletely oul
01 the miero~atheler. It may be neeessary lo slighlly advaoce Ihe delivery pueher
(distal end 01 delivery pueher just ~rosses !he microeatheter lip marker) lo ens'¡re
Ihat no part 01 Ihe coil remains in Ihe microcalheler. Sea Figura 5.

42. Venly the position 01 the eoll anglograpnlcally lhrough lhe gUlde ealheter.

Figure 5 - CoIl De!achmeol

43. Additiooal coils may be depioyed iolo Ihe lasion as described above. Priorlo i
removiog Ihe mierocatheler 110m Ihe traatmeot SIIe. place an approprlalely elzed
gUldewire eomplelely through Ihe microcatheter lumBf1 to eosure that no par! 01
the lasl eoil rema;os wilhin Ihe mierocatheter. I

Tlle pllysician has lile dOscration lo modify!he coil deploymBl1t teehOK1UB lo
accornrnodate the eornplex~y and varialion in embolizalion procedures. fvr¡ lcct,niquo
mod~i~ations must be eCl"1sistenl willl lile previous/y described procedures, wamiog~.
precaut;ons and palient salely inlormallon. I

SPECIFlCATlONS FOR AZUR OETACHMENT CONTROLLER

Output voltage: 8 VOC
Oeaning, preventative iospeetion, and maintenance: The Azur Oetachmenl
Controller is a Single use deviee, preloaded wilh batterles. aod paekaged slerile.
No c1eaning. inspeetion, or ma;ntenanee;~ required. II Ihe deviee does nol perlorm
as descnbed In lhe Delachmeot section 01 these Instructioos, dlscard Ihe Azur I
Delachmenl Contraller and replael! rt wilh a oew uort
The Azur Detachment Controller Is a ~iogle use device. It should not be cleaned,
re-slerilized, or re-used. ¡
Balleries are pre-Ioaded into the Azur Oelachmenl Cootroller. Do nol anempt I
remove or raplace the ballaries prior to use.
AltBf use. dispose 01 the Azur Detachmenl Controller in a mannBf consistanl wjth
local regulalioos. i

PACKAGING ANO STORAGE

~h: ~~~~~~~~~~t :~~~. i~~i:~:.~~~:~e~~~a~~~~=~S~ph~~r ~~aFna~I~~f

uolese the pa~kage Is opened. damaged, or the expiration dale has passed. Slora ~t a
eonlrolled room lemperatura in a dry place.

A small round indieator laOOl has oeen alhed lo Ihe Azur system package so thal ~
's VISible belore Ihe slertle bsmer IS breached. Th;s lodicatorlums /rom yettow 10 red
upon exposure to radlatlon and must be red in arder lo use lhe Azur system. Illhe
indk;ator is y<!lIow. DO NOT USE THE OEVlCE. , , I

The Azu, Detachment Controllar IS paekaged 5Bparately In a prolecllve poueh aod
calton. The Azur Delachmeot Controller has beao sterilized: a will remain stenle
unless lile POUCll os ope'>ed, damaged. or the expiratlorl date has passed. Slore al a
eonlrolled room lemperatura In a dry place. I

A small round indicator label has been alllxed lo lI'e Azur Detachmant ConlroUar
package so lhal il is visible befare the slerile barriar IS breached. Thla indiealor tUT'
lrom purple to graeo upon alerlilzatloo and must be greeo io arder lo use the Azur
Delachment ConlrollBf. 1I lI'e iodiealor is purple. DO NOT USE THE DEVlCE.



SHELF1LIFE
Sea lhelproduct label lor the devlce shellllle. 00 not use the device beyond lhe
labeledlshelllile.

MR IN10RMA110N ~
The coil implaol has bllen delerrnioed to be MR condltlanal accmding lo lhe
termlocllogy spec~ted io lhe Americao Society lar Tesliog and Material" (ASTM)
Inlernaliooal, Oesigoalion: F2503-08.

Non-clihical testing demonslrated thal Ihe coil implant is MR condltional. A patient
can be'seanned salely, immediately afler placement under Ihe lollowing condilions:

l Stalie magnetie lisld 01 3 Tesla o' less

r Maximum spatial gradienl held 01 720 Gausslem or less

MRI-Rtli!led Heatlng

lo nOll-ellniealtestlng, \he e011implant produced a maxllTIum temperature rise 01
l.7"C during MRI perlorrned lor 15 minutes 01 scanning io Ihe 3 Tesla (3-Tesla/128-
MHz,~xeite, HQx, Software 14X.M5, General Eleelric Heallhcare, M'lwaukee, WI) MR

syste'J'

Tharetore, lhe MRI-related heating experiments lor Ihe coil implant at 3 Tesla using a
lranS'T1iVl'tlceiV<! RF body coil al an MR syslem reported whole body everaged $AR 01
2.9 Wlkg O.e., assoclated with a ealorlmelry measured whole body averaged value 01
2.7 Wlkg) ind'cated lhal Ihe greatest amOllnt 01 healing thal occurred in assQCiatiOll
wilh ttiese specilic Conditions was equallo or less than 1.7"C.

ImaQ!!IArtilaellnlormatloo

MR I~ge Quairty may be eompromised il the area 01 ioterest is io Ihe exact same area
or relatively clase lo Ihe position 01 Ihe coil implan!. Therelore, optimizalion 01 MR
imag;~g parameters lo C<Jmpensate lor the plesenee 01 this device may be necessary.

I Puli/J $equence: TI-SE TI-SE GRE GRE

Pla~e Onentarion' Parallel Perpendicular Paral/e/ Perpendicular

I Sig,Ja1 Void $ae: 511 mm' '''"". 633 mm' 179mm'

Terumo Corporalion recommends Ihallhe palienl register Ihe MR conditlons dlsclosed
in Ihis'IFU Wllh Ihe MedicAlert Foundalion or equivalent organization.

MAntRIALS
The ¡J,ur system does nol contaln Iatex or PVC matenals.

,

WARRANTY

Terumo warraols lhal I'tlasonable care has been used in the design and manufacture 01
Ihis devi~e. Thls warranly is In lieu 01 and ex~ludes all other warrantles nOI expressly
set lonh he,ein, wheltler expressed or impHed by operation 01 law o' otherwise,
induding. but not lim~ed lo, any implied warranties 01 merchanlabilily or lilness lor
particUlar purpose. Handling, 810rage, cleanlng, and slerilization 01 the device as
well Ss laclors relllling to Ihe patien\, diagnosis. treatment. su<gical procedure. and
other maners beyond Tewmo's conlrol direefly affect the dev,ee and lhe results
obla;ned lrom ~s use. Terumo's obligalion under lhls war'anty is limitad 10 the repair
or 'ePlacemenl 01 Ihis device through ~s explration date. Terumo shall not be liable lor
any irleidental or consequentiallass, damage o' expense dire~fly or indireclly arising
lrom ¡he use 01 this dev,ce. Terumo neilhe, assumes, nor authorizes any other pe,son
10 as$ume lor 11,any olher or edditionelliability or responsibility in connection wilh this
device. Terumo IIssumes no liabilily wilh respecl lo devices reused, reproeessed or
reslerilized and makes no warranlies, expressed or implled, induding, but not limite<!
lO, m'erehanlabilily or titness lor intended use, wilh respect lo such device.

Pric,k, specitications, and modal avallabllity are sublect to change withoul nOllce.

10 CJpy'ight 2010 Terumo Corporetion. AlI rights ressrved.,
Ter~rj-lo~ end Azur'" are 'eg;slered trademarks 01 Terumo CorporallO<l.

MicroVsnlioo- and HydroColl- are reg;stllred trademarks 01 MicroVention, Ine.

This b'Oduct;s covered by one or more 01 Ihe lollowlng US patenls: 6.299,619,

~1~~~~~~~~':¡~~~sl ;..6~8~8~~~.7,014.645, IInd 7,201 .762, Addltionai US and

I

I

'244
I
I
i

,
Mil:roVention, Ine.

I
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Español
SIstema de espira' periférica Azul'

SIstema he/lcolda/ para embO/lzaclon HydroColf'>
(desacoplab/e)

Instrucciones de uso

DESCRIPCiÓN DEL DISPOSITIVO
El sistama de espiral pan/érica Azur desacoplable Isistema Azur) consta de una espiral
implantllble acoplada a un sistema de liberación. Las espirales son de platino con una
capa e~terior de pollmero hidrófilo, El sistema de I,beracloo está acclooado por un
controlador del desacoplamiento Azur que separa las espirales de forma selectiva. El
controlador del desacoplamiento Azur se suministra por separado.

El sistema Azu' está disponible cOn una amplia vanedad de diámetros y longitudes de
espira', La espiral debe liberarse solamente a través de un mlcrocatéter reforzado con
alambf~ Que tenga el diámetro interior mínimo especificado.

Tabla 1

0.1. mínimo del mlorocallitar
llampo hasta

Tlpo de espiral la rKolocaclón
pulgadas mm

Alu, desacoplable 18 0,021 0,53 3 minutos

Aj::u, desacoplabla 35 0,038 0,97 3 minut~

INSTRUCCIONES DE USO
El sistEflla Azur está corn;ebido para reduci, o bloquear la velocidad del !lujo
sangufneo en vasos de la vasculatura periférica. El dispositivo está concabido para.
uso en el tratamiento radiológiCO QUIrúrgICo de malformaclooes al1enovenosas,fístulas
al1eriovenosas, aneurismas, y otras lesiones de la vasculatura periférica

Este dl~posnivo sólo debe ser LJ1i1ilado por médicos formados en el ampleo dal
sistema Azur para Pfocedimlentos de embolilación segun la prescllpción de un
representante de Terumo o de un distribuidor aulorilado de Terumo.

CONTRAfNDICACIONES

El usodel sistema Amr está contraindicado en cualquiera de las sigUientes
circun$tancias:

CUando no sea posible la colocación superselectiva de espirales.
Ctjando las arterias finales condulcan directamente a los nervios.
Cuando las arterias Que suministran la IeSJón a tratar no tengan las dimensiones
necesarias pera aceptar émbolos.
Cuando el cortocircuito arteriovenoso es mayor que la espiral.
En presencia de enfermedad ateromatosa grave.
En pmsencia de va50espasmos (o aparición probable de vasoespasmos).

COMPUCAClONES POSIBLES
Entre las complicaciones posibles cabe mencionar, pero no se hmitan a: hematomas
en el aitlo de entrada. perforación vascula, o del anOOrlsma, oclusión no '"tenclonada
de la ~rteria afectada, relleno incompleto, trombosis vascular. hemorragia,
isquemia, vasoespasmos, edema, migración o c~ocación incorrecta de la espi'al.
desacoplamiento prematuro o dHicukoso de la espiral. f(YTTlación de coagulos.
revaseularilación. síndrom •• posembolización y deflciel'lclas neurológlcas que incluyel'l
aCCidente card,ovascular y posibilidad de muerte del paciente.

S médiCO debe conoce' estas complicaciones e informar a los pacientes cuando sea
perti~f'nte. Debe determinarse cuál es la atención más adecuada para el paciente.

ARTiCULOS ADICIONALES NECESARIOS
Controlador del desacoplamiel'lto Azur
Microcatliter ref0f2ado con alambre y marcador radio paco en la punta distal.
del tamaño adecuado
Catliter gu.a compatible con el mlcrocatéter
Guias metálicas dirigibles compatihles con el microcatéler
nas v~llIUlas en Y hemostáticas rotatorias (VHR)
\..tIa llave de paso de tres vías
SoluciÓl1 salina estéril y/o sotucion de lactato sódico compuesta (Rlnger) estéril
Gotero presurizado para la S~UClón salina
Fuente de vapor para el ablandamiento previo optativo del implante
Una llave de paso de una vía
Cronómetro o temporLü,dor

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
~I sistema Azur se suministra estéril y apirógeno a menos que al oovaSe esté
abierto o dañado.

DispoSl!ivo para l.\'1 solo uso. No reestll'ili= ylo ulililaf nuevamente. Despues de
su utilIZación, deseche segun la pohlica del hospital, de la administración yla del
gobierno local. No utilice Sr el envase está abief'!o o dañado

Se requiere angiogralia pa,a realizar la evaluación previa a la embolilación,
~ control operatorio y el seguimiento posembollzación.

No haga avanlar el sistema de liberación con demaSiada fuerza. Oetermine la
causa de cualqUier ,eslstencla anormal, Retire el sistema AlU' y compruebe si ha
aufrido daños.

I
Haga aVat1lar y retraiga el sistema Azur lenta y suavemente. Retire la totalidad del

l
sistema Azur si nota demaSiada fncclón. SI nota excesiva fricción coo un segundo
sistema Azur, compruebe que el microcatéter no esté dañado ni re1o'cido. I
La espiral debe Colocarse adecuadamente en el vaso o en el aneunsma en
el transcurso de tres minutos a partir de que el disposnivo se introduce en el
mic,ocaléter. Si la espiral no puede colocarse y desacoplarse en ese intervalo
de tiempo, extraiga conjuntamente el dispositivo y el microcatéter. La colocación
del dispositivo en un entorno con flujo recfucldo puede aumentar el fiempo hasta
la recolocación.

Si es necesaria una recolocación del disposnivo, tenga especial cuidado en retirar!
la espiral bajo tluoroscopla med.ante un movmlento conjunto con el sistema I
de liberación. SI la espiral no se mueve de iorma conjunta con el sistema de
liberación, o si resuka difícil 'ecolocar, es posible que la espiral se haya estirado y
podria romperse. Retire suavemente y deseche todo el dispOSitivo.

Debido a la delicada naturaleza de las espirales. a los tortuosos conductos
vasculares que cooducen a ciertas lesiones y a las diferentes mor/ologlas de la
vascuiatura, es posible que alguna 'J62 la espiral se estire durante su manipulación.
El estiramiento puede dar lugar a roturas y migreciones de la espiral. I
SI tras el desacoplamiento es necesario recuperar una espiral de la vasculatura,
no intente extraerla con lJr1dispositivo de recuperación, por eiemplo con un
asa introducida en el catéter de liberaci6n, Esto podria dai'iar le espiral y causar
el desacoplamiento del dispositivo. Extraiga de forma simultánea la espiral,
el m;croca!éter y cualquier dispositivo de recuperaci6n de la vasculal\.Jra. I

Normalmente, para log'ar la oclusión deseada de algu"Os vasos y lesiOfles I.=. o,".es es.. ".ecesarlo Implantar varias espirales. El ObjetiVO. final deseado de.,
procedimiento es la OCluSfÓl1 an¡;iográflca. Las propiedades de relleno de las
esp.-ales facllrtan la oclusi6n angiográfica y reducen la necesidad de compreslórl
con vanas espirales.

La tortuosidad o una anatomía compleja del vaso pLJeden afectar a la colocaci6n,
exacta de la espiral. '

El efecto a largo plazo de este producto sobre los tei,dos extravasculares no se ha
determinado, por lo que debe tenerse cuidado de mantener este dispositivo en el
espacio intravasculaf. I

Siempre debe asegurarse de tener disponibles al menos dos cootroladores del
desacoplamiento Azur antes de iniCiar un procedimiento con el sistema Azur.

La espiral no puede desprenderse con ningún dispositivo de accionamiento aparje
del controlador del desacoplamiento Azur.

!:'IQ coloque el sistema de liberación sobre superficies metálicas descubiertas.

Utilice siempre guantes quinirglcos al manipular el sistema de liberación.

!:'IQ utilice el dispositivo junto con dispositivos de radiofrecuencia

PREPARACIÓN PARA EL EMPLEO
1 Consulte el diagrama de preparación en la flglJla 1.

2. Conecte una válvula hemostática rotatoria (VHR) al conector del catéte,
guia, Conecte una llave de paso de tres vías al brazo lateral de ia VHR y,
a continuecion, conecte una vía para la infusión continua da solución de lavado.

3. Conecte una segunda VHR al conector del microcatéter. Conecte una llave I
de paso de una via al brazo lateral de la segunda VHR y conecte la vía de la
soluci6n de lavado a la llave de paso.

4. Ab,a la llave de paso. lave el mlcrocatéter con solución eJe lavado esténl y.
a continuación, cierre la llave de paso. Pa,a reducir al mlnimo el riesgo de
complicaciones tromboembólicas, es Importante mantener una infus,ón
continua de solución de lavado estéril adecuada en el catéter gula, en la vaina
femOfal y en el m;crocatéter. I

CATETERISMO DE LA LESiÓN
5 Acceda al vaso con un catéter guía siguiendo los procedimientos de

intervenci6n hebituales. El catéter guia debe tener un diámetro interior (01)
lo suficientemente graJ1de para pe'mltir la inyección de contraste mientras es~
colocado el microcatéter. Esto permitirá realizar la cartografia !Iuorosc6pica del
trayacto durante el procedimiento.

6. Seleccione un microcatéter con el diámetro interior adecuado. Una Vel
colocado el microcatéter en el Interior de la lesión. reti,e la guía.

SELECCIÓN DEL TAMAÑO DE LA ESPIRAL

7. Raallce la cartogralla fluorosc6plca del trayecto.

8. Mida y estime el tamaño de la lesión que se vaya a tratar.

9. A la discreción del médiCO, se pueden utililllr una o más espirales de enmarcedo
(espirales da plat,no tridimensionales) para establecer un marco inicial, I

10. Para la oclusi6n de aJ1eurismas, el diámetro de la primera y segunda esp"al I

nunce debe ser inferior al encho del cuello del aneurisma: de lo contrario puede
aumentar la tendencia a la migraCión de las espirales. El diámetro de la pnmera
espi,al hellcoidal debe se' 1-2 mm m.".,or que el de la esp~al de enmarcado
inicial o que ia cúpula dei aneurisma

11 Para la oclusión de vasos, elija un !amar'io de esporal que sea I;geramente maYor
que el d,ametro del vaso. I
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t3. Extraiga ,,1controlador del desacoplamiento Azu, de su envase protector
y colóquelo derllro del campo estéril, El controlador del desacoplamiento
Azur se envasa aparte como dispositivo estéril. Par" desaooplar la e~pirlll,
no utilice ningún otro dispositivo da lIcclonamlento eparte del controladOf
del desacoplamiento .uur. El controlador det desacoplamiento Azur está
di!leñado para utlllzaf!ll!lllrl Url 11010paoientll. No Interlte r••••!Iterilizar ni
reutilizar el controlador del desacoplamiento .uur.

1, , Figura 1 - Diagrama de preplIrao::lóo del sistema Mur _ _ I
12 ,La correcta selecCión de la espiral aumenta la efectIvidad y la seguridad del 14. Antes de utilizar el dISPOS~'vo,saque el extremo proximal del sistema de

~~~i::~~~~I~~~~~B~~~~~~~~~~~:~I~n:~~i;:;~~~~~~a~~:~:~anClón ~~~s~~t~~~~ea;'~~"~~i~s~:r~~:~~~~~~~~r~:s~~~~t:;~~;~s~eede:~~~
determinada, se deoen examir;ar las angiograffas previas allratamienlo. COOlraste.Inlroduzca firmemente el extremo proximal d•• sistema de Ijberación

IEI tamaño apropiado de la eSPiral.debe elegirse en base a la valor.ación .. en la parta en forma da embudo del controlador del desác,oplamiento Azur'l'."
angiográflca del d<ámetrodel vaso afectado, de ta cúpula y del cuello del la tlgura 2. No praslona todaYla el botón de desacoplamiento.

laneurisma, NOTA: Las espirales tienen una capa exterior de pollmero hidro/llo 15. Espere tres segundos y observe la luz indicadora del controlador
Los d,ámetros de las espirales prlmana,y secundana (dimenSión 'A' en la del desacoplamiento '
etlquata del envase) aumentarán aproxlmadamrote 0,5 mm tras la hidrataCión. '.. . . .. ISlla luz ind,cadora no aparece sustituya el controlador del

PREPARACiÓN DEL SISTEMA AZUR PARA SU UBERACIÓN desacoplamiento Azur,
I SI aparece una lu> roja, sustituya el diSpOSItIVa.

I
S, se enciende la luz verde y se apaga ro cualquier momento durante los !res
segundos de observación. cambie el dispositivo.
SI se enCIendela luz verde y pl!fmanece er.cer>didade forma continua
durante los tres segundos de observaCión, siga estilizandoel dispositivo.

Luzlndicallora 16. Mantenga el dispositiVOen posición justamente distal respecto al protector
'!!Iráctil y ti"l del protector retráctil desde una posiCión proximal para dejar
al descubleno la lengOetade la vaina Introductora. Vea Laligura 3.

MlcroVentlon,lnc. 14,



Figura 4 _ P<>slelón de la" bandas mareadoras antes del desacoplamiento

Pare reducir al minimo el nesgo potllflcial de perloración del a~eunsma O del I
vaso!'l.Q haga avanzar el extremo distal del sistema de liberación más allá de
la punta distal del microcatéter.

DESACOPlAMIENTO DE lA ESPIRAL
31. El controlador del desacopiamiento Azur se suministra precargado con pilas

~~:~~i~~~i::~~~:~~~~~i:::~~~~~::~~~~.e~::= ~~n~:~°cÍel
apagado. Para activar el controlador del desacoplamiento Azur no es necesarle
pulsar el botón lateral.

32. Antes de acoplar el controlador del desacoplamiento Alur, compruebe que la I
VHR esté jirmemente fijada alradedor del sistema de liberación para asegurar~
de que la espiral no se mueva durante el proceso de conexión.

33. Aunque los conectores de oro del sistema de liberación están disel'lados paral
ser compatibles con la sangre y el contraste. debe hacerse todo lo posible para

~o~~,:I:~:e:r~s~ ~~~~~~:~:a ~ ~::~~:I~ ~~~~:soa~:r~t1
conectar el controlador del desacoplamiento Azur.

Cooecte el extremo proximal del sistema deliberación al cootrolador del
desacoplamiento Azur introduciendo jirmemente el em-emo proximal del
sistema de IIbefaci6n en la pa"e en forma de embudo del controlador del
desacoplami""to Azur. Vea la ligura 2.

35. Cuando el controlador del desacoplamiento Azur se conecta correctamente
al sistema de liberaCión, se escucha Un tono audible y la luz se vuelve verde

~e:~~:d~::i~~~Oe~~á ::~~:~~ ~~:~g~~~~I~ :~e:~a~. :~~\~~~~m~zar6

a parpadear lentamente. Tanto la luz verde parpadeante como la luz verde
continua indican que el dispositivo está preparado para desacoplar. Si no
se enciende la lu<: verde, asegúrese de que se ha hecho la conexión. Si la I
Cone><lón es correcta y no se enciende la luz ""rde. cambie el controlador del
desacoplamiento AzUl.

Compruebe la posiCión de la espiral antes de pulsar el botón de desacoPlamierto.

Pulse el bot6n de desaceplamiento. Al puisar el botón. senará un tono audible
y la lu<: comen<:ará e parpadear en verde

38. Al final del ciclo de desacoplamiento. sonarán tres tonos audibles y la luz
parpadeará er1 amarillo tres veces. Esto Indica que el ciclo de desacoplamiento
se ha completado. Si la espiral no se desacopla durante el ciclo de
desacoplamiento. deje el controlador del desacoplamiento Azur acoplada alj
sistema de IIberaci6n e Intente reali<:ar otro ciclo de d~lIcoplami"nto cuand , la
luz se ponga verde

La lu<: se votverá roja transcurrido el número de ciclos de desacoplamiento
especitlcado en la documer1tación del controlador del desacoplamier1to Az\J'.
NO utiiice el controlador del desacoplamiento Azur si la luz es roja. Deseche'el
controlador del desacoplamiento Awr y sustilúyalo por uno nuevo cuando la Iu<:
~~. I

Compruebe el desacoplamiento de la espiral aflojando primero la vál\IUla
hemostática rotatoria. tirando hacia atrás IlIfltamente del sistema deliberación
y comprobando que no hay movimier1to de la espiral. Si el implante no se I
desacopla, no intente desacoplarlo más de dos veces más. Si nO se desacopla
trllS eltercar intento. relore el sistema de liberación. I

41. Después de confirmar el desacoplamiento. saque el sistema de hberación I
totalmente del microcatéter. Puede que sea necesario aVan4ar ~ sistema de
liberación ligeramente iel em-emo distal del sistema de i,betac,oo atraviesa Justo
el marcador de ia punta del mlcrocatéter) para asegurarse de que ninguna Parte
de la espiral permane~ca en el microcatéte'. Vea la jigura 5.

Compruebe angiográflcamente la posiCión de la espiral a través del catéter r1a

Mlcrocat:étl!r

Extremo dlslal d!l
sistema de liberaciónMarcador fadlOpaoo de ia punta dlstat del mlCrocaléler

17. Avance ~ntamenle la esp;ral hasta que salga de la vaina Introductora. e
inspeccione la espiral para comprobar Que no presenta daños ni irregularidades.
$:1se observa algún daño en la espiral o en el sistema de lioo •••c1ón, NO
utilice el dispositivo.

18. Si desea ablandar el implante Azur de ame,mmo, hágalo avanzar hasta que
salga del e><lremo distal de la vaina introductora y sumérjalo en solución
salina estéril tibia o en solución de lactato sódico compuesta (Ringer) estéril
tibia. También puede mantenerlo en un chorro de vapor hasta que se "rice";
<¡sto suele lardar entre cinco y diez segundos. Cuando se uHlice vapor, debe
amplearse una técnica estéril adecuada. Además. el sistema Azur puede
utiliz.arsa sin ablandamiento prevIo.

19. Con el extremo dislal de la vaina Introductora apuntando hacia abajo y el
implante aún en la solución salina tibia. la solución de lactato sódico compuesta
(Ringer) tibia o el chorro de vapor. retraiga con cUidado el implante hasta
introducirlo por completo en la vaina introductora entre 1 y 2 cm.
I

INTRODUCCIÓN Y DESPUEGUE DEL SISTEMA AZUR
20. Abra la VHR del microcatéter lo suticiente para introducir la vaina introductora

~el sistema Azur.

21. Inserte la vaina introductora del aistema Azur a través dela VHR. Asiente la
punta distal de la vaina Introductora en el extremo distal del conector del
tn,crocatéter y cierre la VHR suavemente alrededor de la vaina mtroductora
para asegurar la VHR al introductor. No IIprlllte dort1llsilKlo le VHR alrededor
dela vaina Introductora, ya que el dIspositivo podria resultar dañado.

22. Introduzca la espiral en la luz dei mlcrocatéler, Extreme precauciones para que
la espiral no se engarlChe en la unión entre la vaina introductora y el conector
del microcatéter. Comience a medir el tiampo con un cronómetro O un
temporizador en el momento en que l1li Introduzca el dispositivo en el
mlcrocatéter. El desacoplamiento debe tener lugar dentro del Intervalo
de tiempo hasta la recolocación especificado.

23. ,lntrodu<:C8 el sistema Azur a través del mlcrocatéter hasta que el extremo
'prOXimal del sistema de lib~ación se encuentre con el extremo proximal de la
vaina introductú<a. Abra la VHA. Retire la vaina I<1troductora hasta que empiece
a salir de la VHR. Cierre la VHR alrededor del sistema de liberación. Retire por
!compieto la vaina introductora dei sistema deliberación. Tenga cuidado de
no retorcer el sistema de liberación Para evitar ia hidratación prematura del
sistema Azur, deberá asegurarse que haya flujo de soluci6n salina de lavado.

24. IDesechela vaina Introductora, El sistema Azur no puede reenvainarse después
de introducirlo en el microcatéter.

25 En este momento debe iniCiarse te guia fluorosc6pica. Dependiendo de la
longitud del microcatéler utili~ado. se puede retrasar el inicio de la jluoroscopia
para reducir la exposición al minimo.

26. Utili4ando guia jluoroscópica, avance lentamente la espiral hasta que salga
! por la punta del microcatéter. Contlr1úe avanzando la espiral en el Interior de
la lesl6n hasta obtener un despliegue 6ptimo. Cambie la posición si juera
necesario. SI el tamaño de la espiral na juera el adeClJado, extra'gala y utilice

; otro dispos~ivo_ Si la f1uoroscopia revela algún movimiento no deseado de
la espiral después de la colocación de ésta y antes de su desacoplamiento,
e><lráigala y utilice otra de tamaño más adecuado. Un movimiento de la espiral

, ~u:~e~~I~~ I:~:~ii~~~~~adn~eq~~::~u~~~: ~nl~~~~C~~~~:~:d~i~e~i~

vasculatura. Al girar el sistema de libefaci6n puede producirse estiramiento de la
espiral O desacoplamiento prematuro de ésta lo que padria provocar migración

: de la espiral. T",mbién debe realizarse una valoración anglográfica antes del
desacoplamiento. para asegurar que la masa de la espifal no está sobresaliendo
hacia vasculatura indeseada.

27. I Complete el despliegue y cambie la posición de la espirai. si es necesarlo,
de jerma que ésta se desacople dentro del Intervalo de tIempo hasta la
recolocaciÓfl especijicado en la tabla 1. Transcurrido el !lempo espeCificado,

: el hinchamiento del polímero hidrófilo puade impedir el paso a tfavés
del microcatéter y dañar la espiral, Si le espiral no puede colocarse
y desacoplarse adecuadamente en el tiempo especificado, extraiga
eonjuntamenteel dlspoeitivo y el mlcrocatliter.

26. Haga avanzar la espiral hacia el lugar deseado hasta que el marcador radiopaco
del sistema de liberaci6n esté aiienado O lIgeramente d,stal al marcador
radlopaco de la punta distal del mlcrocatéter. de modo que la wna de
desacoplamiento esté justo fuera de la punt", del microcatéter. Vea la figura 4.

29. Apriete la VHR para eVitar que la espirai se mueva.

30.' Compruebe varias veces que el C1Jerpo distal del sistema de liberación no esté
sometido a tensión antes del desacoplamiento dela espiral. La compresión
o tensión aXial puedro hacer que la punta del microcatéter se mueva duo-ante
ie liberaci6n de la espiral. El movimiento de la punta del catéter podr(a provocar
la pe.1oraci6n del aneunsma O del vaso.

[;..
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Figura 5 - Desacoplamiento de la espiral

43 ~e pueden desplegar espirales adIcionales en la lesión tal y como se ha descrito
$terlonnente. Antes de extraer el mlcrocatéter dellugat de tratamiento,
"1traVlese la luz del m'crocatéter de un e)(\ramo al otro con una guía metálica del
tamailo adecuado, pata asegurarse de que no quede ninguna parte de la espiral
dentro del mlcrocatéter.

El médico puede optar por modificar la técnIca de despliegue de la espiral para
adaptarla a la complejidad y las variaciones de los procedimientos de emoolizaci6n.
Todas las modlt,caclones de la técnica deben tener en cuenta los procedimientos,
las advertencias. las precauciones y la información sobre seguridad del pac,ente
descritl>S anteriormente.

ESPECIFICACIONES OEl CONTROLADOR OEl OESACOPLAMIENTO AZUR
Tensión de salida: 6 V CC
LI"i'Pleza, inspecciOn preventiva y mantenimiento: El controlador del
desacoplam'ento Azur es un dispositIVo de un solo uso. precargado COn pilas
y 61vasado estéril. No requiere limpieza, inspección ni mantenimiento. SI el
dispositiVO no tunclona como se describe en el apartado de desacoplamiento
de estas instrucciones, deseche el controlador del desacoplamiento Azur
y ~slitúyalo por una nueva unidad.
Elconttolador del desacoplamIento Azur es un dispositivo de un solo uso.
No debe limpiarse. reestenlizarse ni reutilizarse.
El controlador del desacoplamiento Azur está ya cargado con pilas. No Intente
e)(\raer ni cambIar las pilas aI1tes de utilizarlo,
Tras utIlIZarlo, deseche el controlador del desacoplamiento Azur según
la normativa local.

ENVASE y ALMACENAMIENTO
El slst.ma AzUl está colocado dentro de un aro dispensador protector de plástico, y
envasado en una bolsa y una caja. El s,stema Azur y el aro dispensador permanecerán
estériles a menos que el envase se abra o resulte dallado, o que haya pasado la techa
de caducidad. Almacénelos a una temperatura ambiente controlada en Un lugar seco.

El envase del sistema Azur tiene pegada una pequ8l'la etiqueta indicadora redonda
que es visible antes de romper la barrera esténl. Este indicador pasa de amarillo a rojo
cuando se expone a radiaciOn, y debe estar rojo para poder utilizar el sIstema Azur,
NO UTILICE EL DISPOSITIVO si ej Indicador está amarillo.

El conirolador del desacoplamiento Azur viene envasado aparte, dentro de una bolsa
protoctora y de una caja. El controlador del desacoplamiento Azur ha Sido esterilizado
y permanecerá estéril a menos que la bolsa se abra o resulte dai1ada, o que haya
pasa::lo la lecha de cadUCidad, Almacénelo a una lemperatura ambiente controlada
en unaugar seco

El enV3se del controlador del desacoplamiento Azur tiene pegada una pequet1a
etiquela indicadora redonda Que es viSible antes de romper la barrera estéril. Este
indic~or pasa de morado a verde tras la esterilización, y debe estar en verde para
que se pueda utilizar el controlador del desacoplamiento Azur. NO UnLlCE EL
DISPOSITIVO si el lndlcador está morado.

VIDA DE ALMACENAMIENTO

La vida de almacenamiento del dispoSItivo está especificada en la etiqueta del
prodtkto. No utilice el dispositivo después de la Vida de almacenamiento Indicada
en la etiqueta.

INFO~MAC/ÓN SOBRE RM .b
Se ha determinado que la espiral implantabie es MB_"ood!t!on,! (segura en
dete='nadas condiciones de resonancia magnética) de acuerdo con la terminologla
espe;¡ificada en la designación F2503-08 de ASTM International, el organismo
estaoounldense de normalizaci6n pa,a pruebas y materiales {American Society lar
Testng and Matenals, ASTM}

las pruebas no cllnicas dernostrar()f1 que la espiral implantable es MB_"Qodj1Iooal
(seg",a en determinadas condiciones de resonancia magnética). Un paciente puede
some1erse sin peligro a una resonancia magnética inmedlatamenle después de su
colocaCión sólo SI se cumplen las cond,clones siguientes:

:. El campo magnético estático es de 3 tasias o mfenor

l' El campo de gradiente espacial máximo es de 720 gauss/cm O Inferior

Calentamiento re'acionadO ,,00 16M

Por tanto, los experimentos de calentamiento relacionados con fa resonancia
magnética para la espiral implantabi" a 3 teslas usando una bobina corporal de RF
de transmisión/recepción en un sistema de RM mostraron una tasa de absorcl6n ,
especifica (SAR) promediada del cuerpo entero de 2,9 W/kg (es decir, asociada a un I
valor promediado del cuerpo entero y medido por calorimetría de 2,7 WIkg) e indicaron
que el máximo calentarmento que tuvo lugar en estas condiciones especilicas fue ¡
igualo inlenor a 1,7 'C.

InfOrmaCiÓn sobre artetaclQs en las lmáoenes

la calidad de la imagen obtenida por RM puede verse ateclada si el área de Interés s,
encuentra exactamente en la misma área o relativamer1te próxima a la posicl6n de la
espiral implantable, En consecuencia, es posible que haya que realizar la optimlzaciórl
de los parámetros de 16M para compensar por la presencia de este dispositivo.

Secuencia de Tl-SE Tl-SE GRE GRE
Impulsos:

Orientación del Pamleio Perpendicular Paralelo Perpendicular I
piano:

Tamailo de vaclo 511 mm> 800000' 633 mm' 179mm>
de seila/;

Terumo Corporatlon recomienda que el pac>ente regIstre las condiCIones de RM
indicadas en estas Instrucciones de uso con la Fundacl6n MedicAlert u otra
organización equivalente.

MATERIALES

El sistema Azur no contiene látex ni materiales de PVC.

GARANTiA

Terumo garantiza que el dis8l'l0 y la fabricación de este dispositiVO se haI1llevado
a cabo con un CUidado razonable. Esta garantia sust~uye y excluye a todas las
demás garantias no especillcadas expresamente en este documento, ya sean I
expresas o impllcitas legalmenle o de otra manera, Incluidas, entre otras. cualquier I
garantía imp/Ic'ta de aptitud para la comercialización o para alg';'n propósito
particular. La manipulaci6n, almacenamiento, limpieza y esterllizaci6n del dispositivo"
así como los factores relaCionados Can el paciente, el diagnóstico, el tratamiento,
la intervención quirúrgica y otros aspectos que están fuera del control de Terumo,
afectan directamente al dispos~ivo y a los resultados obtenidos con su uso, Según ,
esta garantla. la obligaci6n de Terumo se limita a la reparación o sustitución de este I
dispositivo, hasta Su fecha de caducidad Terumo no será responsable de pérdidas,
daños o gaslos incidentales o emergentes derivados directa o indirectamente del ,

e,. o de esu! dISPOSI.".V~. Terumo no asume. ningu.na otra resPOnS.Sbllidad relaclona."1
con este dISpOSItIVO, ni autonza a ninguna aIra persona a hace~o. Tarumo no asume
ninguna responsabilidad respeclo a los dispositiVOS que se reut,licen o se reesterlllc ,
y no ofrece ninguna garantia -ni expresa ni ImplíCita, lo que incluye, enlre otras, las .
de aptitud para la comercialización O para el uso indicado- relaclor\8da con dichos
dispositivos.

Plices, specifications, and model availaorlity are subject to change wlthout notice.

e Copyright 2010 Terumo Corporation. Reservados todos los derechos

Terumo" y Azur" son marcas registradas de Terumo Corporation.

MicroVention" e HydroCoil~ son marCas registradas de MicroVentlon, Inc.

Este producto está protegido por una o más de las siguientes patentes
estadounidenses: 6,299,619. 6,500, 19{1. 6,602.261, 6.878,384, 7,014,645 y 7,201,76;!.
Otras patentes estadounidenses e Internacionales en trám~e.

En ~ruebas no cllnicas, la espiral implantable prodUIO un aumento máximo de la
temperatura de 1,7 'C durante una resonancia magnética realizada durante 15 minutos
de dploración en el sistema de RM de 3 teslas (3 teslas/128 MHz, Exc~e, HD"
software 14X.M5, General Electric Hea~hcare. Milwaukee, WI. EE.UU).

Mic!oVenlion, Inc. 16 PD05054 Rev. A
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para el manejo de malformaciones arteriovenosas,

an6urismas y otras lesiones de la vasculatura periférica.

Mddelo/s:

Delachable 18 Helical

2017 - "AÑO DE LAS FNERGÍAS ",ENOVABLES".

'Ministerioáe Safld
Secretaría áe Pofíticas,
~guración e Institutos

)l.JV:Mj!,!,

ANEXO , I ,
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

I

Expediente NO: 1-V-3110-6165-16-1

EII Administrador Nacional de la Administración Nacional ¡de Med camentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, medianrle la Disposición NO

2l'4 ..4:..."", y de acuerdo con lo solicitado por UNIFARMA S.A, se lutoriZó la

,J"PdÓ" '" " "'''tro N,,'oo,' d, Prod"cto", y Prod"cto,d, r"""o",
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes dJtos ide tificatorios

I t 't'carac ens ICOS:

Ndmbre descriptivo: Sistema de Embolización Periférico

C~di90 de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-034 Sistemas de

ErYJbolización Periférico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Azur-Peripheal I Emboliz,ation Coil

s)stem

Cite de Riesgo: III

In1¡caCiÓn autorizada: Reducir o bloquear el flujo sanguíneo a vasos de la
; I I

vasculatura periférica. Está diseñado para su uso en intervenbones rJdiológicas
I

fístulas arteriovenosas,

4



45-48410; 451480610;45-480810;45-480815; 45-480820; 45-481010; 45-

481015; 45-4~1020; 45-481515; 45-481520; 45-482020; 45-480305; 45-

480310; 45-480405; 45-480415; 45-480420; 45-480615; 45-480620; 45-

481215; 45-48J220; 45-481530; 45-482030

I
Detachable 18-Framing Coil

45-680410; 45"680512; 45-680615; 45-680717; 45-680820; 45-680923/ 45-

681026; 45-6+128; 45-681231; 45-681332; 45-681434; 45-681639; 45-

681844; 45-682:050.

Detachable 35-Helical

45-450405; 45-1450410; 45-450415; 45-450610; 45-450615; 45-450620; 45-

450815; 45-450820; 45-451015; 45-451020; 45-451215; 45-451220; 45-

451230; 45-451520; 45-451530; 45-452020; 45-452030

I
Azur Detachmenf Controller: 45-4001

Períodode vida util: 5 Años
, I

Forma de presettación: l(un) Sistema de Embolización periférica, l(una) vaina

introductora, 1 (un) estilete, 1 (un) manual de instrucciones de uso.
I

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: MicroVention Inc.

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

EstadosUnidos. ;
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2017 - "ANO DE LAS ¡ENERGIAS ENOVABLES".
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I 'Ministerio áe Safurf
1 Secretaria áe C1'ofíticas,
I <R.fgufacióne Institutos
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l' I
Se ¡extiende a UNIFARMA S.A el Certificado de Autorización e Irscripción del PM-

'_ .' . "'3 MAR 20''1/ l.954 152, en la Ciudad de Buenos Aires, a , , siendo su
1 I

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión. I
1

1 , I
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I 2 I
(" '-> 1 " '1 IV' 1

1

I

1

1

1

1

1

1

1

I
1

1

1

1

I
I
1

I
1

1

1

I
I
I
1

1

I
I
I
1

1

I
I


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019

