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BUENOS AIRES, ' ‘ -
i 3 MAR 2017
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6165-16-1 del| Registre de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM) de esta Administrac}:ién Nacional, de un nuevo producto; médico.

Que las actividades de elaboracion vy comercializaé}ién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, i'ncorporada al .ordenamientoéjuridico nacionatl
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complegmentarias.
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién|Nacional

de Productos Médicos, en la que informa gue el producto estudiado reune los

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

e‘stablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicital.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

/

rmédico objeto de la solicitud.

£




NO

| L
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional

Plroc

Med

DISPOSIGION Ne

Regulacion e Institutos
ANMAT

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

|

|
DISPONE:

uctos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administrac

camentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del

acuerdo

Cara

Iqsc

marca Azur-Peripheal Embolization Coil System, nombre descri
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por e| Decreto

. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

de Prodlictores y

ion Nacjonal de

nroducto médico

ripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma

de {a misma.

;)tivo Sistema de

Elmb|o|izacién Periférico y nombre técnico Sistemas de Embolizac'i(’)n Periférico, de
con lo solicitado por UNIFARMA S.A, con los Datos Identificatorios

:. . - ° ap l » «F
cteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e

parte integrante

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instri

icciones de uso que obran a fojas 5y 6a l7 respectivamentie.

ARTICULO 39°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

Ie\’/enlda: Autorizado por la ANMAT PM-954-152, con exclusiéln de toda otra

leye
|

p

nda no contempiada en la normativa vigente.
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' Secretaria de Politicas,
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! ANMAT
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I r '
ARTICULO 4¢°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién nlwencionado en el
ﬁI\rti;cqu 190 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa lan el mismo.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
|

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

|
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso |autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los
ﬁ!nesli de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivllese.
ET(peizdiente N© 1-47-3110-6165-16-1

DI.ISPOSICIC'JN No .
il 2441

Oy, ROBERTO LEtd |

Subadministrador Naciosal
| ANM.AT
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ANEXO lil B
|

Modelo de Rétulos: 03 MAR 201/‘

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

Impoﬁado por:

UniFarma S.A

Cespedes 3857 Ciudad Autonoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Arger|1t|na

2. Azur ® Peripheral Embolization Coil System
Detathable 18 — Helical, Detachable 35 — Helical, Detachable 18 — Frammg
Coil.| - Accesorio: Azur Detachment Controller
Contiene: 1(un) Sistema de embolizacion periferica, 1(una) vaina mtroductora,
1 (un) estilete 1(un) manual de instrucciones. Modelo: ................. e

3. Producto Estéril.

4. L] Lote NO:

\
5. g Fecha de Vencimiento: ..., ; ]

Vida Util del producto: 5 afios luego de esterilizado siempre y cuando se |

man|tengan las condiciones de almacenamiento apropiadas y la mtegrldad dle[
envase.

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

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

8. Asegurese de mantener la esterilidad del preducto hasta su implantacic’m‘.
Verlet manual de instrucciones para la utilizacion del mismo.

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

| .
10. STERILE[R Esterilizado por Radiacion Gamma. O |
GTEEL20] Egteriizado por Oxido de Etilen. |

11.’ Director Tecnico: Farm Martin Villanueva i

12.’ “Autorizado por la ANMAT: PM-954-152" ‘

13,’ “Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

!..‘ CTOR TECll CO
TN V]LLANLJEV
SaLEUTICO - KN, A4



' ' l
Modelo de Instrucciones de Uso:

1. Fat;’)ricado por: ' i
Micro,Vention, Inc ' |
1311 Valencia Ave, Tustin, CA 92780 :
Estados Unidos

Importado por: _
Uana!lrma S.A !
Cespedes 3857 Ciudad Autonoma de Buenos Aires
C142|7EAG Buenos Aires |
Argentma

|
Azur ® Peripheral Embolization Coil System '
Detachable 18 — Helical, Detachable 35 ~ Helical, Detachable 18 — Framlng
Coil. - Accesorio: Azur Detachment Controlier
Contiene: 1(un) Sistema de embolizacién periféerica, 1(una) vaina introductora,

(un') estilete 1(un) manual de instrucciones. Modelo:.................. e .

Producto Estéril. !

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

i : l
Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco y seco, en su!embalajc
origihal por debajo de 30°C. 7 l

Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su |mplantaC|on Ver
el manual de instrucciones para la utilizacién del mismo. .

[40)

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

STEIR"‘E Esterilizado por Radiacion Gamma ¢ |

[srerieeo] Eteriizado por Oxido de Etileno. |
. I

Director Tecnico: Farm Martin Villanueva !

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

“Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”

Ver modelo de rotulo y manual de instrucciones propuesto a fojés

adjuntas
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|
Azur® Helical HydroCoil® Embeolization System
Instructions for Use

Systeme d’embolisation HydroCoil® hélicoidal Azur®
| Mode d'e8mplai..c..coeeiie e French / FranGaiS.........coecvvvveeeiiees e cices v cemieee e
Azuri“’ HydroCoil® Spiralsystem zur Embolisatio
| Gebrauchsanietung ......c.cccoooveev e German /Deutsch ...
Sistema helicoidal Azur® de embolizacién HydroCoil®
INStrucCioNes de WSO ve e eee e Spanish /Espafiol ..o
Sisterma per embolizzazione HydroCoil® ad elica Azur®
IStrUZIONI PEF 'USO ... ee e ftalian / falano ..o
Sistema de embolizagéo helicoidal Azur® HydroColl®
Instrugdes de UKINZagao .....ooeevveeieieeciecincee s Portuguese / Portugués ..................... feereeermeeans
Azur? spiralformet HydroCoil® emboliseringssystem
Brugsanvisming... ..o Danish / Dansk ...
Azui® Spiraalvormig HydroCoil® Embolisatiesysteem :
| GebruiksaanWijZINg .......cccoveriere e Dutch / Nederlands ...........c.ccicive i necimsinnnnn
Kierteinen Azur® HydroCoil® -embolisaatiojérjestelma
KAYTSONIBEE . ...t Finnish / SUOMi. ... RS
Azup® spiralformat HydroCoil®-emboliseringssystem
l BruKsanviSning ........ccccoevviveririn e seae e ae e Swedish / SvensKa.........coooveeiiicee e

Azur® gpiralformet HydroCoil® emboliseringssystem
Bruksanvisning ..o
E.Kmloslﬁi:q ouompua epforiouol Azur® HydroCoil®
OBNVYIES XRMONG crererrrrerimsieresesrreressereresssnresessmesssnsssssrersrsarsnssarlNEEK / EMAMVIKG. cueniiiincinsoneinsrssesssnen s sissssesssssasrssesesses
Azur® Helical HydroCoil® Tikama Sistemi

e NOrwegian / NOrsk .....oooveciiniee s e

Kullanma Talimatt .....coocerniii e Turkish / TUIKGE ..eevece e e
Azur® Cnupanna cuctema 3a emborunzayus HydroCoil®
YKazaHWA 33 YNOTPEOA .. ..o Bulgarnian { BBArapCKh....ccoeeeieieee e ceenas
Spiralni embolizacijski sustav Azur® HydroCoil® !
|  Upute zauporabu ..., Croatian / HrvatsKi.......occoceieiveennnna: rerieeireeieannes
Spirdlovy embolizaéni systém Azur® HydroColl®
NAVO K POUZILT 1.cv. vt estcvnt s nses e CZECH / CBEKY vttt ssss e
Azyr®-i spiraalne HydroCoil®*-emboliseerimissiisteem
I KasutuSIURENd ... Estonian / Eesti c..coco it
Azur® Helical HydroCoil® embolizaciés rendszer
Hasznalati Utasitas ... Hungarian / Magyar........cc.coviaennen JOPUTPRUIOON
Azur® spiralveidigi vita HydroCoil® embolizicijas sistéma
Lietodanas inStrukGija. ..o Latvian / LatvisKi......ccccrvvivennnieiiecsnecneennnns
»AZUr® spiraliné ,,HydroCoil® embgclizacijos sistema \
| Naudojimo instrukGija.......cooveivemrieeeeee e Lithuanian / LigtuviSkai........ocociiimiiinennnn,
Spirainy system embolfizacyjny Azur® HydroCoil®
INstrukCja UZyCia. ....c.oooriiice e Polish / POISKI.......ccoooiiiiiiiee e
Sistemul pentru proceduri de embolizare Azur® Helical HydroCoil® !
| Instructiuni de utilizare ..., Romanian / ROMANE.........ccoceviemiiiisenne e eene :
Cuctema Azur® Ans cnvpankHoW IMEONK3aL WK ¢ BUHTOROM cnupanso HydroCoil®
WHCTPYKRUMA NO TIPUMEHEHUI ..o Russian / PYCCKMIA ..o
AJun‘Ea spiratni HydroCoil® embolizacioni sistem ’
Uputstvo za upotrebu ...
Spiralovy systém na embolizdciu Azur® HydroCoil®
Navod Na POUZITIE .....ooviee e ees
Spiralni embolizacijski sistem Azur® HydroCoil®
' Navodila zauporabo ..

Azur®? cnipansHa cuctema HydroCoil® gna emBonizauit
BKa3iBKkM 4NA JACTOCYBAHHA ..o cteiitiee e
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English
Azur” Peripheral Coil System

Helical HydroCoil® Embolization System
(Detachable}
instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION
The Delachable Azur Peripharal Coll System (Azur system) consists of a coil implam
altached {c a dselivery system. The coilg are platinum cails with an outer layer of

hydrophilic polymer. The delivery pusher is powered by an Azur Detachment Controlle
to saledtively detach the coils. The Azur Detachment Controler is provided separately.

The Azur system is available in a broad range of coil diameters and lengths. The coil

must ba deliverad only through a wire-reinforced microcatheter with the minimum inner ,

diamezer specified.

Table 1
Minlmum Migrocatheter 1.D. . -
Goll vee Inches mm Tima
Azur Detachabls 18 0.021 0.53 3 minutes
Azur Detachable 25 0.038 0.97 3 minutes

INDICATIONS FOR USE

The Azur system is intended to reduce or block the rate of blood flaw in vessels

of tha penpheral vasculature. It is intended for use in tha interventional radiologic
management of arteriovenous malformations, arteriovenous fistulae, aneurysms, and
other igsians of the penpheral vasculature.

This dvice should anly ba used by physicians who have undergone training in the use
of the Azur systam for smbolization procedures as prescribed by a representative from

Tarumo ar a Terumo-authorized disiributor,

CONTRAINDICATIONS

Use of the Azur system is contraindicated in any of the following circumstances:

« When superselective coil placement is not possibla,

¢ When end arteries lead directly 10 nerves,

*  When artaries supphng tha lesicn to ba treated are nol large enough to accept
embeili.

e When the A-\ shunt is larger than the coil,

* Intha presence of severe atheromatous diseasa.

» Inths presence of vasospasm (o likely cnset of vasospasml.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not limited to: hematoma at tha sita of entry,

vessal/aneurysm perforation, unintended parant artery ooclusion, incomplete filling,

wvascular thrombosis, hemarrhage, ischemia, vasospasm, edema, coil migration or

misplacement, premature of difficuit coil detachmant, clot formation, revascularization,

post-embelization syndrome, and neurdlogical delicits including stroke and pessibly
daath.
T

The physician should be aware of thess complications and Instruct patients when
Indicated. Approprials patient managemeant should be considered.

REQUIRED ADDITIONAL ITEMS
«  Azur Detachment Controller

*  Wire-reinforced microcatheter with distal tip RO markes, appropriately sized
*  Guida catheter compatible with microcatheter

«  Steerable guidewires compatibla with microcatneter

+ 2 rotating hemostatic Y valves (RHY)

« | three-way stopcork

»  Sterila saline and/or lactated Ringer's Injection

«  Pressurized sterile saline drip

+ S8team source for optional pre-softening of implant

* | one-way stopcock

= Ptopwatch or timer

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Caution: Federal law {USA} restricta this device
to sale by or on the order of a physlcian.

« 'The Azur system is supplied stenle and non-pyrogenic unless package is opened
‘or damaged.

This device 15 intended for single use only, Do not re-sterlize and/or reuse the

device. After use, dispose in accordance with hospital, administrative andfor local

'government policy. Do not use if packaging is breached or damaged.

Angiography is required for pre-embolization evaluation, operative control, and
'post-embakization follow up.

Do not advance the delivery pusher with excessive force. Determine the cause of
rany unusual resistance, remove the Azur system, and check for damage,

Advance and retract the Azur system sfowly and smoothly. Remove the entire AzuH
system if axcessive friction 15 noted. If excassive friction is noted with a second
Azur system, chack the microcaiheter for damage or kinking.

The coil must be properly positioned in the vessel ar aneurysm within three
mirtes from the time the device is st introduced into the microcatheter. If the
coll cannot be positioned and detached within this time, simullanecusly remove j
the device and the microcatheter. Positioning the device in a low-tlow environmen
may increase the reposition time. ‘
If repositioning is necessary, take special care te retract the coil under flucroscopy
in a cne-to-cne motion with the delivery pusher. i the ceil does not move i a one:
to-one motion with the delivery pusher, or ff repasitioning is difficult, the coil may
have become stretched and could possibly break. Gemly remove and discard the
entire device, ‘

Ous to the delicate nature of the coils, the tortucus vascular pathways that lead

to certain lesions, and the varying morphologies of the vasculature, a coil may |
occasionally stretch while being maneuvered. Stretching is a precursor to potential
coil breakage and migration. ‘
If a coil must ba retrieved from the vasculature after detachment, do not attempt to
withdraw the coll with a retrieval device, such ag a snare, into the delivery catheter.
This could damaga the coll and result in device separation. Remove the coil, i
microcatheter, and any retrievar device from the vascuiature simultansousty.
Delivery of multiple colls is usually required te achiave the desired occlusion [
of some vasculatures or lesions. The dssirad procedural endpoint is usually
angicgraphic occlusion. The filling properties of the colls facilitate angiographic
acclusion and reduce the need to tightly pack with numerous coils. !
Tortuosity or omplex vessel anatomy may afect accurate placemant af the co&l.‘

The long-term effect of this product on extravascular tissues has not been
established 50 care should be taken to retain this device In the intravascular space.

Always ensure that at least two Azur Detachment Gontrollers are avallable betord
starting an Azur systermn procedure. '

The goil cannol be detaghed with any power source other than an Azur ‘
Dstachmenit Contraller,

Do NOT place the detivery pusher on a bare metallic surface. |
Always handle the delivery pusher with surglcal gloves.
Do NQT use in conjunction with radio frequency (RF) devices.

PREPARATION FOR USE

1.

Refer to Figure 1 for 1he sel-up diagram.

Attach a rotating hamostatic valva (RHV) to the hub of the guiding catheter. K
Attach a 3-way stopcock to the side arm of the AHV and then connect 2 line for
continuous infusion of flush solution.

Attach & second RHV to the hub of the microcatheter. Attach a 1-way stopcogk
to the sideam of the second RHVY and connect the flush solution line to the
stopcack. .

Open the stopcock and flush the micracatheter with sterila flush scltion and ‘
then close the stopcock. To minimize the risk of thrembosmbolic complications,
it 1s crdical that a continucus infusion of appropriate sterile flush salution be .

maintained into tha guide cathetar, the femaral sheath and tha microcatheter.
i

CATHETERIZATION OF THE LESION |

5.

Using standard interventional procedures, access the vessel with a guide
catheter. The guide catheter should have an inner diameter (ID) farge enough ko
allow for contrast injection while the microcatheter is in place. This will allow for
fluorescapic road mapping during the procedure.

Select a microcatheter with the appropriate inner drameter. Afier the ‘
microcatheter has been positioned inside the lesion, remeva the guidewire.

COIL SIZE SELECTION

12,

Perfom fluoroscepic road mapping. ‘
Measure and egtimata the 51ze of the lesion to be treatsd.

Al ths discretion of the physician, one or more framing coils (platinum 30 :ui]s)
may be used to establish an initial framework,

For aneurysm occlusion, the dameter of the first and second Goils should never
b less than the widih of the aneurysm necl or the propensity for the coils ‘

to migrate may be increased The diameter of the lirst helical coil sheuld be

1-2 mm smaller than the intial basket ceil or aneurysm dome.

For vesset acclusion, select a coil size that is slightly larger than the vessel
diameter, ‘

Correct coil selection increases effectiveness and patient safety. Occlusive
efficiency is, in part, a function of compaction and overall coil mass. in order

to choose the optimum coit for any given lesion, examine the pre-treatment
angiograms. The appropriate coil size shouid be chosen based upon
angiographic assessmant of the diameter of the larget or parent vessel,
aneurysm dome and aneurysm neck. NOTE: The cails include an outer Iaysv! of a
hydraphilic pelyrmer. The primary coil diameter and the secondary ceil diaméter
{dimension ‘A’ an the package label) will increase by approximately 0.5 mm
following hydration,

PDO5054 Rev. A

' MicroVention| Inc.
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Line 10 flush solution
Line to #ueh solution One-way stopcock

Azun.delivery pusher proximal end
connects ta detachment controfler

|

i

l Coil Implant Microcatheter

3wz st 3-way stopeock

Line 1o ftush solution

Guide catheter

| Muicocatheter Distal Tip RO marker band

Blood vessel

PREPARATION OF THE AZUR SYSTEM FOR DELIVERY

Indicator Light

\ Detachment Button

l ~" Funnel
Az delivery .
et L

e Insertion Direction

Figurs 2 - Azur Datachment Gontroller

13.  Remove the Azur Detachment Controlier from itg protective packaging and place
it within the sterile field. The Azur Detachment Cantrolter is packaged separately
83 a sterile device. Do not use any power source other than the Azur
Detachment Controller to detach the coll. The Azur Detachment Controller
Is Intended ta be used on one patient. Do not attempt o re-sterilizs or
otherwise re-use the Azur Detachment Cantroller.

14, Prior to using the device, remove the proximal end of the delivery pusher

from the packaging hoop. Use cara to avoid contaminating this end of the
delivery pusher with foreign substances such as bicod or contrast. Firmly ingert
the proximal end of the delivery pusher inta the funnel section of the Azur
Datachment Controller. See Figure 2. Do not push the detachmaont button at
this time.

15, Wait three seconds and observe the indicator light on the Detachment Controller.
+ |f the indicator light does not appear replace the Azur Detachment Controller.
* I & red light appears, replace the device.

» It the lignt turns green, then turns off at any time during the thres-sscond
observation, replace the device.

Figure 1 - Dlagram of Azur System Sstup

+ |t the indicator light remains solid green for the entire three-second
observation, continue using the device.
t6.  Hold tha device just distal 1o the shrink-lock and pull the shrink-lock proximally

to expose the tab on introducer sheath, See Figure 3.
'

Tab on introducer shzath

Puill shrink-lock proximally L

Figure 3 - Pl Shrink Lock Proximatly

17.  Slowly advance the coil out of the introducer sheath and inspect the cail tor
any iregularities or damage. i any damage to the coil or delivery pusher is
observed, DO NOT usa the davice.

18. It pre-achening of the Azur implant 18 desired, advance it out of ihe distal end
of the introducer sheath and immerse it in warm sterila saling or warm lactatpd
Ringer's mjaction. Alternatively, hold it n a flow of steam until it curls, usually
about five to ten seconds. When using steam, appropriate sterile technique |
should be used. In additicn, the Azur systern may be used without pre—soﬂering.

19, With the distal end of the introducer sheath polnted downward and the mplant

still in tha warm saline, warm laclated Ringer's mjection or flow of steam, gehtly
retraci the implant back completaly into the introducer sheath about 1 te 2 gm.

INTRODUCTION AND DEPLOYMENT OF THE AZUR SYSTEM
20.  Open the RHV on the migrocatheter just enough to aceept the introducer sheath
of the Azur system.

i

MigroVention, Inc. 2
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21,

22

23.

24.

25,

28,

27,

28.

29.
30.

Insert the introducer sheath af the Azur system through the RHV. Seat the

distal tip of the introducer sheath at the distal end of the micrecatheter hub

and close the RHV lightly around the introducer sheath te secure the RHV to

the |ntroducer Do not over-tightan the RHY around the Introducer sheath.
1y coutd the device.

Push the coil into the lumen of the microcatheter. Use cautien to aveid catching
the cail on the juncticn between the introducer sheath and tha hub of the
rhicrocathetev. Initiate iming using a stopwatch or timer at the moment

the device anters the microcatheter. Detachment must occur within the
specifiad reposition time.

Push tha Azur system through the microcatheter until the proximal end of the
delivery pusher meets the proximal end of the introducer sheath. Loosen the
RHV, Rstract the intreducer sheath just out of the RHY. Close the RBY around
tha delivery pusher. Slide tha introducer sheath completaly off of the delivary
pusher. Use care not to kink the delivery system. To pravent premature hydration
of the Azur system, ensure that thete 18 flow from tha salne flush.

[scard the Inircducer sheath. The Azur system cannot be re-sheathed atter
introdtction inta tha microcathster,

At this time, fluoroscopic guidance should be initiated. Depending on length of
microcatheter used, fluoroscopy iritiation may be defayed Yo minimize exposure.

Under flroroscopic guidance, slowly advance the coil out the tip of the
microcatheter. Continue to advance the coil inte the lesion until eptimal
teploymsnt is achieved. Reposition if necessary. 1f the coif size is not suitable,
temove and replace with another device. If undesirable movement of the coil
Is observed under fluoroscopy following placement and prior to detachment,
remave the coil ard reptace with another mors appropriately sized coil.
Mevement of the coil may indicate that the coll could migrate once it is
letached. DO NOT rotate the delivery pusher during or after delivery of the
collinto the vasculature. Rotating tha delivery pusher may result in a streiched
coil or premature detachment of the coil from the delivery pusher, which coutd
result in coil migraton. Angiographic assessment should also ba performed
oriar to detachment to ensure that the colt mass is not protruding into undesirad
vasculature.

Complete the deployment and any repositioning so that the cal will be
detached within the repasition tme specified in Table 1. Afer the specified
itime, the swelling of the hydrophilic polymer may prevent passage through the
microcatheter and damage the coil. if the coll cannot ba propery pesitioned
and detached within the specified time, simulaneously remove the device
ard the microcatheter.

}Aﬁvance tha cail into the desired site urttil the radiopaque marker on the
‘delivery pusher is aligned or sightly distal of microcatheter distal tip RO marker,
positioning the detachment zone |ust cutside the microcatheter tip. See Figurs 4.
|‘ﬁghlan the RHV 16 prevent movement of the coll.

"Verity repeatedly that the distal shat of the delivery pusher 1s not under stress
before coil detachment. Axial compression ar tension could cause the tip of the
| micrecathetsr 1o move during col delivery. Catheter tip movament could cause
the aneurysm or vessel to perforate.

Gol Implant

Proximal end of coil 15 aligned with Microcatheter
microcatheter RO tp /

R S T RPN PR N P VP Pl VA

,/z&%m. T R e
Oustal end of defvery

Microcatheter Distal Tip RO Marker pusher

Figure 4 — Position of Marker Banda for Detachment

Te minimize the potential risk of aneurysm or vessel perforation DG NOT advance
‘ tha distal end of the delivery system past the distal tip of the microcathster,

DETACHMENT OF THE COIL

31,

32.

a3,

3d

The Azur Detachmant Controller is pre-loaded with batteries and will activate
when & delivery pusher is properly connecied. it Is In a “power off* made whan
no delivery pusher is attached. It is not necessary to push the button on the side
of the Azur Detachment Gentroller to activata i

Verify that the RHV s frmly Jocked around the delivery pusher before attaching
the Azur Detachment Contraller 10 ensure that the coll dees not move during the
CONNBCTION Process.

Although the delivery pusher's gold connectors are designed 10 be compatble
with blood and contrast, every sffort should be made to keep the connectors
free of these items. If thers appears to be bicod or contrast on the connecters,
wipe the connactars with sterile water or saline softion befere connecting to the
Azur Detachment Cantraller.

Connect the proximal end of the delivery pusher te the Azur Detachment
Centroller by frmly inserting the proximal end of the delivery pusher into the
funnet section of tha Azur Datachment Controller. See Figure 2.

35, When the Azur Detachmern Gontroller ts properly connected to the delivery i
pusher, a single audible tone will sound and the light will turn green to signal
that it is ready to detach the ceil. if the detachment button is not pushed within .
30 seconds, the solid green light wilt siowly #iash green. Both Haghing green an
solid green lights indicate that the device is ready Lo detach. If the green light
does not appear, check 1o ensura that the connection has besn made. If the
connaction Is correct and no green light appears, replace the Azur Detachment
Centroller. |

36.  Verity the cail position before pushing the detachment button.

37.  Push the detachment button. When the button is pushad, an audible tone will
sound and the light will flash green.

38. Al the end of the detachment cycle, three audible tones will sound and the
light will flash yellow three times. This indicates that the detachment cycle is
complete. f the coil does not detach during the detachment cycle, leave the |
Azur Detachment Centroller attached to the delivery pusher and attempt anathar
detachment cycis when the light turns green.

38.  Theiight will turm red after the number of detachment cycles specified on |
the Azur Detachment Contraller labeling. DO NOT use the Azur detachment
canteoller if the light is red. Discard the Azur Detachment Centroller and replacé
il with a new ene when the light is red.

40, Verify detachment of the coil by first loosening the RHY valve, then pulling bacJ\
slowly on the delivery systom and venfying that there is no ceill movement. If the
impfant did not detach, do not attempi 1o detach it more than two additicnal
times. If it doas not detach afier the third attempt, remove the delivery system.,

41, After detachment has been confirmed, pull the delivery system completety out
af the microcath It may be y to slightly advance tha delivery pusher
{distal end of delivery pusher just crosses the ricrocatheter tip marker) 1o ensdre
that no part of the coil remains in the microcatheter. See Figure 5.

42, Venly the position of 1he coll angiographically through the guide catheter. |

Microcatheter
Distal end of delivery pusher

im/?,‘ CEFIELAI AR

\ g R

R Praximal end of coll focated outside of
Call mpiant microcatheter

Figure 5 - Coil Detachment |

43.  Additional ceils may ha deployed intc the lesion as described above. Priorto |
remaving tha micracatheter from tha treatment sne, place an appropriataly sized
guidewirs completely through the microcatheter lumen to ensure that no part of
the lasi coil remaina within the microcatheter.

The physician has the discretion to modify the coil deployment techmaue to
accommodate the complexity and varlalion in embolizalion procedures. Any lechnigua
modifications must be cansistent with the previousty described procedures, wamlngs
precautions and patient safety information.

SPECIFICATIONS FOR AZUR DETACHMENT CONTROLLER

»  Quiput voliage: 8 VDC

« Cleaning, preventative inspection, 2nd maintenance: The Azur Detachment
Centroller is a single use device, preloaded with batieres, and packagad sterile,
Ne cleaning, inspection, or maimienance is required. If the device does nol perform
as described in the Delachment section of these Instructions, discard the Azur |
Detachment Centrolier and replace it with a new unit.

« The Azur Detachment Controller Is a single use device. It should not be cleansd,
re-sterilized, or ra-used.

« Batteries are pre-loaded inlo the Axur Detachment Controfler. Do not attempt
remcve or replace the batteries prior to use.

= After use, dispose of the Azur Detachment Controller in a manner consistent wﬂh
local regulations.

PACKAGING AND STORAGE

The Azur system is placed inside a protective, plastic dispenser hoop and packagid
in a pouch and unit carton. The Azur system and dispenser hoop will remain sterife:
unjess the package is opened, damaged, or the expiration dale has passed. Siore at a
controlled room temperatura in a dry place.

A small round indicator label has been affixed to the Azur system package so that h
+& viaible before the s1erile barrier ts breached. This indicator turns from yeliow te red
upon exposure to radiation and must be red in order to use the Azur system. If the
indicator is yellow, DO NOT LSE THE DEVICE. ‘
The Azur Detachment Cantrailer is packaged separately in a protective pouch and
carton. The Azur Detachmant Centroller has bean stariiized; it will remain sterile
unless Ine pouch 15 cpened, damaged, of the expiration gale has passed, Store ai a
controlled raom tempesrature in a dry placs.

A small round indicator label has been atfixed to the Azur Detachment Controller
package so that it is visible before the sterile barrier s breached. This indicalor tums
from purpla to green upon sterlization and must be green in order ta use the AI.urT1
Detachment Caoniraller, If the indicalor is purple, DO NOT USE THE DEVICE,
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SHELF LIFE
See the product label for the device shefl ife. Do not use tha device beyond the !

labsledlshelf lita.

MR fMJI-'ORMAﬂDN A I

The coil implant has been determined to be MR condltional accarding to the .
terminalegy specifted in the American Sogiety for Testing and Materials [ASTM) 1
Inlemaiiona!. Designation: F2503-08.

Non-clinical testing demonastrated that the coif implant is MR conditional. A patiant

can be'scanned safely, immediataly after placemant under the following cenditians: i

| Static magnetic field of 3 Tesla or less
¢ Maximum spatial gradient field of 720 Gauss/cm or less

MRI—FIgllmed Heating

In non-ginical testing, the ol implant produced a maximurm temperature rise of
1.7°C during MR performed for 15 minuies of scanning in the 3 Tesla (3-Testa/128-
MMz, Rxcite, HOx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wi} MR
syster|.

Therefore. the MRl-related heating experiments for the coil implant at 3 Tesla using a
transmit/receive RF body coil at an MR system reperted whole body averaged SAR of
2.9 W/kg (i.e., associated with a calorimetry measured whole body averaged value of .

27 Wflkg) indicated that the greatest amgunt of heating that occurred in association
with these specific conditions was equal to or Jess than 1.7°C.

ImagglAnJIgcl Intormation
MA lmlage quality may oe compromised if the area of interest is in the exact same area
or refatively close to the position of the coil implant. Therefore, optimization of MR

imaging parameters 1o compensate for the presence of this device may be necessary.
Puisa Sequence: | TI-SE T1-SE GRE GRE ,
Plarle Orentation: Paratfel Perpendicuiar | Parmaliel Perpenaicular |
ngfxﬂ" Vaid Size: 511 mim? 80 mm? B33 mm?* 179 mar !

TemrrJo Corporation recommends 1hat the patient register the MR conditions disclosed
in 1hig}FU with the MedicAlert Foundation or equivalent organization. '

MA IRJALS |
The Alzur system does not contain latex or PVC materials. !

WARRANTY

Terumo warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of
this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly
sat torth herein, whether expressed or implied by operation of law or otherwise,
including, but nat limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for
particular purpose. Handling, storags, cleaning. and sterilization of the device as

well &5 factors relating to ths patient, diagnosis, treatment, surgical precedure, and
other matters beyond Terumo's control directly affect the dewice and tha rasults
obtained from its use. Teruma's obligation under this warranty is limited to the repair
or redvlacemmi of this device through its expiration date. Terumo shall not be liable for
any irflcidamal or congeguential loss, damage or expense directly or indirectly arising
from the use of this devica. Teruma neither assumes, nor authorizes any other person
to asuma for it, any other o additional liability or responaibility in connection with this
device. Terumo assumes n liability with respect to devices reused, reprocessed or
restetilized and makes no warranties, expressed or implied, including, but not limited
to. merchantability or fitness for intended use, with respect to such devige. !
Prir‘.% spegifications, and medel avallability are subject to change withoul notice.

[+ C:luyrigh! 2010 Yerumo Corporation. All rights reserved. |
Terumo® and Azur® are registered trademarks af Teruma Corporation.
MicroVention® and HydroColl* are registered trademarks of MicroVantion, Inc.

This product is covered by cne or more of the foliowing LS patents: £,299,618,
6.50@).190. 6,602,261, 6,878,384, 7.014,645, and 7,201,762, Additional US and
international patents are panding.

1
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Espariol
Sistema de espiral periférica Azur®

Sistema heticoidal para embolizacidn HydroCoil®
{desacoplable)
Instrucciones de uso

DESCRIPGION DEL DISPGSITIVD

El sisterna de eapiral pentérica Azur desacoplable (sistema Azur) consta de una espiral
implantpble acoplada a un sistema da liberacidn. Las espirales son de platino cen una
capa exterior de polimero hidrofilo. El sistema de liberacion est4 accionade por un
controlador del desacoplamiento Azur que separa las espirales de forma selectiva. El
controlader del desacoplamiento Azur se suministra por separado.

El sisterna Azur esta disponible con una amplia vanedad de didmetros y longitudes de
ospiral. La espiral debe lIberarse sclamente a través de un microcatéter reforzado con
alambre que tenga el didmetro interior minimo especificado.

Tabla 1
T1po de sapiral D.1. minima del microcatéter Tiempo hasta
puigadas mm 1a recolocaclén
Aiur desacoplable 18 0,021 0,53 3 minutos
A:tur desacoplable 35 0.038 0.97 3 minutos
T v
INSTRUCCIONES DE USO

El sistama Azur esta concebido para reducir o bloguear la velocidad del flujo
sangufnea en vasos de la vasculatura periférica. El dispositivo esta concebido para
usa en e ratamienta radicldgice quinirgieo da malformaciones anetiovenasas, fistulas
arleriovenosas, aneurismas, y olras lesiones de la vasculatura peritérica.

Este dljspos'mvo sblo debe ser utilizado por médicos fermados an el empleo del
sistema Azur para procedimisntos de embolizacién segln la prascripeidn de un
represéniante de Terumo o de un distribuidor autorizede ¢e Teruma,

CONTRAINDICACIONES

Eluso del sistama Azur estd contraindicado en cualquigra de las siguentes

circunstancias:

« Cuando no sea posible la colocacion superselactiva de espirales.

« (Cyando ias arterias finales conduzcan directamente a los nervios.

* Cuando las artsrias que suministran la Jasion & fratar no lengan las dimensiones
nacesarias para aceptar émbolos.

« Guanda el cortocirouite arteriovennso es mayor que la espiral.

* Enpresencia ds enfermedad ateromatosa grave,

« En presencia de vasaespasmos (o aparicion probable de vasoespasmos).

COMPLICACIONES POSIBLES

Entre las complicaciones posibles cabe menticnar, pero no se mitan a: heratomas
en el sitlo de entrada, perforacidn vascular o de! aneurisma, oclusidn no ntencienada
de |a arteria alectada, relleno incompleto, trombaosis vascutar, hemarragia,

isquermia, vasoespasmos, edema, migracidn o colocacin incorrecta de la espiral,
desacoplamiento prematuro o dificultoso de la espiral, formacion de coagules,
revascéularizacion, sindrome posembolizacion y deficiencias neurologicas que incluyen
accidente cardiovascular y posibilidad de muarte del pacients.

El médico debe conocer astas complicaciones e informar a las pacientes cuando sea
peni-wlema Debe daterminarse cud! es la atancidn mas adecuada para et paciente,

ARTICULOS ADICIONALES NECESARIOS

+ Controlador del desacoplamiento Azur

+ Microcateter reforzada con alambre y marcador radiopaco en la punta distal,
del tamafio adecuado

* Catéter guia compatible con &l microcatéter

* (uias matdlicas dirigibles compatibles con el microcatéter

+ Dos valvlas en ¥ hemaostaticas rotaterias (VHR)

*  Unallave da paso de tres vias

*  Solucion salina estéril y/o solucion de lactato sédlco compuesta (Ringer) estéril

« Gotero prasunzado para la solucitn salina

= Fuents de vapor para el ablandamienta previo optative del impiante

* Una llava da paso de una via

* Crondmetro o temporizadar

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. i'-.:l sistema Azur se suministra estéril y apirdgena a2 menos que el envasa esté
abierlo o dafado.

+ Dispositivo para un s0lo uso. Na who utilizar nu 1ta. Después da
su utilizacion, deseche segun la pofitica del haspital, ds la administracion yio del
gebierno locatk. No utilice & ol envasa esta ablerto o dahado.

+ Sarequiers angiografia para realizar la evaluacion previa a la embaolizacion,
gl control operatoric y el seguimiento posembelizacion.
! . .

= o haga avanzar el sistema da liberacion con demasiada fusrza. Determine la
dausa de cualquier resistencia anormal. Retire sl sistema Azur y compruebe siha
aufrido dafios.

» Haga avanzar y retraiga €l sistema Azur lerta y suavernente. Retire 12 totalidad del
sistemna Azur si nota demasiada friccidn. Sinota excesiva friccién con un segundo
sistema Azur, compruebe que e microcatéter na esté dafiade ni retorcidao.

* La espiral debe colocarse adecuadamente en &l vasa o en el aneunsma en
el transcurso de tres minutos a partir de que el dispositivo se introduce en el
microcatéter. Si la esplral no puede colocarse y desacoplarse en ese intervalo
de tiempo, extraiga conjuntamente et dispositive y ef microcaiéter, La colocacion
del dispositive en un entorna ¢on flujo reducido puede aumentar el tiempa hasta
Ia recolocacién.

» Siesnecesaria una recolocacion del dispositive, lenga especial cuidado en relirar'
la espiral bajo Augrescopla medants un movieniento conjunto con o sistema
de liberacion. 5/ 1a espiral no se myeve de forma conjunta con el sisterna de
liberacion, o si resulta dificit recolocar, es posible que la espiral se haya estirado y
podria romperse. Retire suavements y desacha todo el dispositivo.

= Debido a la delicada naturaleza de las aspirales, a los tortuoscs conductos
vasculares que conducen a ciertas lesicnes y a las diferentes morfologias de la
vasguiatura, es posible que akguna vez Ia esplral se estire durante su manipuiaciin,
El estiramlento puede dar lugar a roturas y migracicnes de ia espiral,

= Sitras el desacoplamiento es necesario recuperar una espiral de la vascutatura,
np imente extraerla con un dispositive de recuperacion, por ejemplo con un
asa introducida en el catéter de liberacion. Esto podrfa dafiar la espiral y causar
el desacoplamiento del dispositivo. Extraiga de forma simultanea la espiral, I
el microcatdter y cualquier dispositivo de recuperacidn de la vasculatura. ;

*  Normalmente, para lograr {a oclusidn deseada de algunos vasos v lesiones
vaseulares es necesarlo implantar varias espirales. El objetive final deseado del
procedimiento es la ochusion angiogrética. Las propiedades de relleno de las
espirales fasiltan la oclusidn angiografica y reducen la necesidad de compresion
con varias espirales.

«  Latortuosidad o una anatomia compteja del vaso pueden afectar a la colocacién,
exacta de la espiral. !

*  Elefecto a largo plazo de esta producio sobra los tejidos extravasculares no se ha
determinado, por lo que debe tenerse cuidado de mantener este dispositivo en &l
espacio intravascular. ‘

* Slempre debe asegurarse de tener disponiblas al menos dos controladores del
desacoplamiante Azur antss da irciar un procedimiento con el sistema Azur.

« La espiral no puede desprenderse con ninglin dispositivo de accionamiento apar‘e
del controlador del desacoplamienta Azur.

* NO cologue 2l sistema de liberacidn sobre superticies metdlicas descubiertas.
«  Utilice siempre guantes guirirgicos al maniputar el sistemna de Fberacion. {
*  NOQ utilice el dispositive junto con dispasitivos de radicfrecuencia,

PREPARACION PARA EL EMPLEQ
1. Consulte el diagrama de preparacion en la tigura 3.

2. Conecte una valvula hemestatica rotatoria (VHR) al conector del catéter
guia. Conecle una lave de paso de tres vias al brazo lateral de la VHR v,
a continuacien, canecte una via para la infusion continua de solucion de lavado.

3. Conecte una segunda YHR al cenector del microcatéter. Conecte una llave
de paso de Una via al braze lateral de la segunda VHR y conecte la via dala
solugién de lavado ala llave de paso.

4, Abra la llave de paso. lave el microcatéter con solucidn de lavado estéri v,
a continuacién, cierre |a liave da paso. Para reducir al minimo el fesgo de
complicaciones tromboembdlicas, s importants mantener una infusién
continua de solucidn de lavado estéril adecuada en el catéter guia, en la vaina
femeral y en ef microcatéter.

CATETERISMO DE LA LESION

5. Acceda al vasa con un caldler gufa siguiendo los precedimientos de
intervencidn habituzles. £l catéter gula debe tener un didmetro interior (DI} )
lo suficientemente grande para permitir 1a inyeccion de contraste mientras estd
colocado el microcatéter. Esto permitird realizar la cartogratia fluoroscopica ded
trayecto durante el procadimiento.

6. Seleccicne un microcatéter con el didmetre interfor adecuado. Una vez
celocado el micrecaldter an el intenor de la lesidn, retive la guia.

SELECCION DEL TAMANQ DE LA ESPIRAL

7. Reallce la cartografa fluoroscdplca del trayecto.

8. Mida y estime el tamafo de la lesion que se vaya a tratar.

a. A ta discrecidn del médico, se pueden utifizar una o més espirales da enmarcado
(espirales de platino tridimensionales) para establecer un marco inicial,

10, Para la oclusitn de aneurismas, of diametro ds la primsra ¥ segunda espiral |
nunca debs ser inferior al ancho def cuello dal aneurisma; da lo contraric pueda
aumentar la ia a la migl 1 da las espirales. El diametro de la primera.
espiral helicoidal debe ser 1-2 mm menor que €l de la espiral de enmarcade
inicial o que ka cupula del aneurisma.

11, Para la oclusion de vasos, elijz un tamafio de espral que sea kgeramenta mayor
que el diametro del vaso.
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Ei extremq proximal del sistema
g IIberacitn Azur se conecta al
controlador del desacoplamienta

Via para la soluckin de lavado Llave de paso de ung via

Espiral implantable

Microcatéter

Via para la solucidn de favado

Llave de pasa de tres vlas
Via para la solucidn de lavado

Ltave de paso de res vias

o
bt

distar del microcatéter

Banda marcadora radiopaca de la punta

Vaso sanguinen '

12,

Figura 1 -~ Diagrama de preparacién dal sistama Azur

\La coecta seleccion de 'a espiral aumenta |a etectividad y la seguridad det
paciente. La eficacia cclusiva estd determinada en parte por la compactacion
y la masa global de [a espiral. Para elegir fa espiral sptima para una lesién
determinada, se deben examinar las angiografias previas at iratamiento.

IEI tamafc apropiado de ta espiral debe elegirse an base a la valeracién
angiogréfica del diametro del vaso afectado, de fa capuia y del cuello det
aneurisma, NOTA: Las espirales tienen unz capa exterior de polimero hidrofile
!Los didmetros de las espirales primaria y secundaria ([dimansién "A’ en fa
etiquata de! envase) aumentaran aproximadamenis 0,5 mm tas la hidratacién.

PREPARACION DEL SISTEMA AZUR PARA SU LIBERACION

Luz Indicadora

\ Baton de

S '
. - - desacoplamienty
. o ’
o v Embudo
o
Direccidn de Insercidn
Figura 2- C iador del d P Azur

" Extraiga &l controlador dei desacaplamiento Azur de su envase protector

y coléquelo dentra det campe estérll, El contrelador del desacoplamienta

Azur se envasa aparte comao dispositivo estéril. Para o |a espiral,
no utilice ningun otru dispositiva de accionamiento aparte del controlador
del desacoplamlanto Azur. El controlador del desacoplamiento Azur asté
disefiado para utilizarse en un aolo pacients. Ne Intents reesterilizar ni
reutilizar ol controlador del desacoplamisntce Azur,

14

15.

Antes de utilizar el dispositivo, sague el extremo preximal del sistema de
liberacidn del ara dispensador. Tenga cuidado de no contaminar este extremo;
del sistema de liberacidn con sustancias extrafias, como sangre o medic de 1
contraste. Introduzea lirmemernite ol extremo prodimal del sisterma de liberacién
en la parte en forma de embudo del controlador del desacoptamiento Azur. Vea
la tigura 2. No preslone todevia ol botén de desacoplamlento. T

Espere tres segundos y observe la luz indicadera del controlador
del desacoplamiento.

Sila luz indicadora no aparece sustituya el controlador del
desacoplamiento Azur.

Si aparece una luz raja, sustituya el dispasitivo.

.

Si se enclende |z luz verde y se apaga en cualquier momento durante jos {res
segundos de observacion, cambia el dispositive.

S1 se enciende 1z luz verde y permanece encendida de forma continua
durante los tres segundes de observacidn, siga utilizando el dispositivo.
Mantenga el dispositve en posicion justaments distal respecto al protector
retractil y tire del protectar retrédctil desde una posicicn proximal para dejar
al descublerto l2 lengleta de Ja vaina introductora. Vea La figura 3.

Lengleta de fa vaina
niroductora

Tire el prolector retractil
en direccidn proximal

MiFmVention, Inc.
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17.

Avance lentamente la espiral hasta que salga de Ja vaina mtroductora. e
inspeceione ta espiral para comprobar que no presenta dafios ni iregularidades.
§i e observa algln dafio en la espiral o en 9l sistemna de liberacion, NO
utilice el dispositivo.

Si desea ablandar el implante Azur de anternang, hagals avanzar hasta gue
salga del extremo distal de la vaina intraductera y sumérialo en solucidn
salina aaténl tibia o en sofucion de lactato sddico compuasta (Ringer) estéril
tibia. Tambkién puede mantenerio en un chorr de vapor hasta gue se “rice”;
gsto suele tardar entre cince y diez segundos. Cuande se utilics vapor, debe
gmplearsa una técnica astdril adecuada. Ademas, el sistama Azur puede
utilizarsa sin ablandamiento previg.

on el extremo distal de la vaina introductora apuntando hacia abajc v el
implante aun en la solucion salina tibia, la solucion de lactato sodico compuesta
{Ringer) tibia o al chomo de vapor, retraiga con cuidado el implanta hasta
ilmrauuc\riu por complato an |a vaina introductora entre § y 2 cm.

INTRODUCCION Y DESPLIEGUE DEL SISTEMA AZUR

20.

21.

22

23.

24,

25

6.

27,

26B.

30.

Abra la VHR del microcatéter lo suficienta para introducir la vaina introductara

del sistema Azur.

wserte la vaina introductora del sfstema Azur a fravés de la VHR. Asients la

punta distal de la vaina intreductara en ef extremo distal del conector del

Eﬂcrucamar y cierra la VHR suavements afredador de la vaina intreductora
ara asegurar la VHR al introductor. No apriete demasiado la VHR atrededor

podria resultar dafiado.

e |a vaina Introd ya gus sl
Introduzea la espiral en la luz del microcatéter. Extreme precauciones para que
la aspiral no se enganche en la unién entre la vaina introductera v el conector
dei microcatéter. Comience a madir el tiempo con un crondmetro o un
temporizador an el memento en que se introduzca o dispositive en el

h é El & 1o debe tener lugar dentro ded Intarvalo
de tiempo hasta ta recolocacion espacificado,
tntroduzca el sistema Azur a través del microcatéler hasta que &l extremo
‘proximal del sistema de liberacion se encuentre con ef extremo proximal dz la
vaina invoductora. Abra (2 VHR. Retire la vaina introductora hasta gue empiece
a salir de la YHR. Cierre la VHR alrededor dal sistema de liberacidn. Retire por
|completo la vaina introductora del sistema de liberacidn, Tenga cuidado de
na retarcer el sistema de liberacién Para evitar ia hidratacion prematura del
sistema Azur, deberd asegurarse que haya flujo de solucién salina de lavado.

| Dasecha Ja valna introduciora, El sisiema Azur no puede reenvainarse gaspués
de introducirlo 2n el microcatéter.

En este moments debe inigiarse ta gula flucroscdpica. Dependienda de la
longitud del microcatéter utifizado, se puede retrasar el inicio de la fluoroscopia
para reducir 1a exposicidn al minimo.

Utilizande guia fluorescopica, avance lentamente la espiral hasia que salga

| por 1a punta del microcatéter. Continde avanzando la espiral en el imerior de
Ja lesién hasta obtener un despliegue dptimo. Camble la pesicién si fuera
necesario. 51 el tamario de la espiral no fuera el adecuado, extraigala y utilice

i otro dispositive. S la flusroscopia revela algun movimienta no deseado de
la espiral despusds de la colocacitn de ésta y antes de su desacoplamienta,
extréigala y utifice otra de tamafdc més adecuada. Un movimiento de la espiral

) puede indicar la pesibilidad de que ésta migre una vez desacoplada. NQ gire
el sistema de liberacion durante o después de la liberacion de la espiral en la
vasculatura. Al girar el sisterna da liberacién puede producirse estiramiento de la
espiral o desacoplamiento prematuro de ésta, lo que podria provocar migracidn

! de la espiral. También debg realizarse una valoracldn anglografica antes del
desacoplamiento, para asegurar gue la masa de la espiral no estd sobresaliendo
hacia vasculatura Indeseada.

I Complete el despliegue y cambie |a posicion de la espiral, si es necesario,
de forma quea ésta se desacople dentro del intarvaio de hempo hasta la
recolocacidn especificado en la tabla 1. Transcurrido el tempo especificads,
i el hinchamtento del polimere hidrétilo puede impedir el paso a través
del microcatéter y dafiar |2 espiral. St la espiral no pueds colocarae
y dasacoplarse adecuadamente en el tiempo especificada, extraiga
, conjuntaments el dispesitive y el mlcrocatéter.
Haga avanzar la espiral hacia el lugar deseado hasta que el marcador radiopaco
del sisterna ds liberacién esté atienado o igeramente distal al marcador
radiapaco de la punta distai gel microcatéter, de modo que la zona de
desacoplamiento esté justo fuera de la punta del microcatéter. Vea la figura 4.
Amriete {3 VHR para evitar qua ia espiral se mueva.
' Compruebe varias veces que el cuerpe distal del sistema de liberacion no esté
somehde a tensidn antes del desacoplarmiento de la sspiral. La compresidn
o tensidn axial pueden hacer que la punta del microcatéler se mueva durante
|a liberacion de la espiral. Ef movimiento de |a punta del catéter podrfa provecar
la perforacian del anaunsma o del vaso.

£l extrema proximal de la espiral se alinea Microcatéter
60N 12 punta ragiopaca del microcatéter /
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Extremo distal del ‘

Marcador radiopaco de la punta distal del mgrocatéter sistemna ce |iberacion

Figura 4 ~ Posicidn de las bandas marcadoras antes del desacoplamiento

Para reducir al minime el nesgo potencial de perforacién del aneurisma o dal
vaso NQ haga avanzar e extremo distal del sistema de liberzcion mds alla de
ia punta distal del microcaister.

DESACOPLAMIENTO DE LA ESPIRAL

3. El controlador del desacoplamiento AZur se suministra precargado cen pilas
y 8¢ activard cuanda haya un sistema de liberacion debidamente conectado. |
Cuando na tiene conectado un sistema de liberacién, parmaneces en modo de
apagado. Para activar &l controlador def desacoplamiente Azur no es necesaria
pulsar el boton lateral.

Antes de acoplar et controlador del desacoplamiento Azur, compruebe que a !
VHR esté firmemente fijada alrededor ded sistema de liberacin para asegurarse
de que la espiral no s& mueva durante el proceso de conexidn, ‘
Aungue las canectores de ora del sistemna de liberacién estdn disefados para
ser compatibles con la sangre y el cantrasta, debe hacerse tode o posible para
mantenerlos libres de dichos elementos, Si parece que hay sangre o contrast
sobre los conectores, Impielos con agua o solucldn sallna estériles antes de -
conectar el controlador del desacoplamienta Azur.

3z

3.

34. Conecta el extremo proximal de! sistema da liberacion al controlador del
desacoplamiento Azur introduciendo firmemente el extremo proximal del [
sistema de Liberacion en la parte en forma de embude del contralador del

desacoplamiemo Azur. Vea la figura 2.

Cuande el controlador del desacoplamienie Azur se conecla correctamanisa
al sistema de liberacion, ge escucha un tone audibie y la iz s8 vuelve verds
para indicar que esta preparado para desacoplar |2 espiral. Si el boton de
desacoplamienia no se pulsa en 30 segundos, 1a luz verde continua empezarg
a parpadear lenlaments. Tanto la luz verde parpadeante coma Ja |uz verde
continua indican que el dispositivo esta preparado para desacoplar. Sine

se enciende |a luz verde, aseglrese de gue se ha hecho la conexidn. Sila |
conexidn es correcta y no se enciende ia luz verde, cambie el controlador del
desaceplamiento Azur.

Compruebs la posicion de la espiral anes de pulsar el batdn de desacaplamiehto.

Pulsa el botén de desacoplamiento. Al pulsar el botén, sonard un tono audible
y la luz comenzard a parpadear en verde.

Al final del ciclo de desasoplamiento, sonardn tres tonos audibles ylakiz !
parpadeara en amarillo tres veces. Esta Indica que ef ciclo de desacoplamiento
se ha complelade. Si la espiral no se desacepla duranta el ciclo de
desacoplamiento. deje ol controlador del desacoplamisnto Arur acoplado ali
sistema de liberacién e Intente realizar atfro ciclo de desacoptamiento cuandg la
luz s ponga verde,

La luz se volverd roja transcurrido el mimerc de ciclos de desacoplamiento
especificado en la documentacién det controlador de? desacoplamiento Azur,
NO utilice &l controlador del desacoplamiento Azur si la %z es roja. Deseche e
controlador del desacoplamiento Azur y sustitiyalo por una nueve cuando ld fuz
sea roja. |
Compruebe el desacoplamiento de la espiral aflojando primerg la valvulg
hemastética rotateria, tirando hacia atrds lentaments del sisiema de |iberacidn
y comprobando que no hay movimiento de la espiral. Si g Implante no se
desacopla, no intante desacoplatlc mas de dos vaces mas. Sino sa desacopla
tras el tercer intento, retire el sislema de liberacion. ‘

35.

36.
37,

38.

39,
40.

Después de confirmar el desacopiamiento, saque el sistema de hberacién ‘
tatalments del microcatéter. Puede que sea necesario avanzar ef sistema de
liberagion hgeramente (¢ extremd distal del sistema de Iberacion Atraviesa JUSto
el marcador de la punta del microcatéter) para asegurarse de que ninguna pare
de Ja espiral permanezca en el microcatéter. Vea la figura 5. i

Compruabe angiograficamenta la posicion de (a espiral a travas del catéter Ful’a.

41

42,
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Microcaléter
Extremo distal del sistema de |iberacion

: Extrema proximal da la espival sftuado
. Espiral tuera del

Figura 5 - Desacoplamiento de la aspiral

43. Se pueden desplegar espiraes adicionales en fa fesion tal y como se ha descrito
dntamrmmle Antes de extraer el microcatéter dal lugar de (ratamiemw
atraviese la luz del microcatéter de un extremoe al atro con una guia ica del

244

Por tanta, los experimentos de calentamiento relacionadas con la resonancia
magnética para la espiral implantable a 3 tesias usando una bobina corporal de RF
da transmialdn/racepcion en un sistema de AM mostraron una tasa de absorcién
especifica (SAR) promediada del cuerpo emero de 2,9 Wrky (es decir, asoclada a un
valor promediado del cuerpe entera y medido por calorimetria de 2,7 W/kg) e indicarop
que el mdximo calentamiento que tuvo kugar en estas cendiciones especificas fue
igual oinferior a 1,7 *C.

i f; I ne:
La calidad de laimagen obtenida por AM pusde verse afectada si of drea de interés s
encuentra exactamente en la misma drea o relativamente préxima a la posicidn de la
espiral implantakie. En consecuencia, es posibie que haya que realizar |2 optimizacion
de los pardmetros de IRM para compansar por la presencia de este dispesitivo. |

tamano adecuado, para asegurarse de gue no quede ninguna parte de 1a esprra
dentro del microcatéter.

El médico pusde optar por medificar ta técnica de despliegue de la espiral para
adapiarfa a la complejidad y las variaciones de los procadimientos de embolizacién.
Todas las modificaclones de la 1éenica deben tener en guenta los procedimientos,
fag advertencias, lag precaucicnes y 1a informacion sobre seguridad del paciente
descritps anteriormente.

i

ESPECIFICACIONES DEL CONTROLADOR DEL DESACOPLAMIENTOQ AZUR

* Tersitn de salida: 8 V CC

+ Limpleza, inspeccion preventiva y mantenimienta: El controfador del
desacoplamiento AZur es un dispositive de un solo uso, precamado con pilas
y envasado estérl. No requiere lmpieza, inspeccién ni mantenimiento. Si el
dispositivo no funciona como sa describe en ! apartado de desacoplamianto
de estas instruccicnes, deseche el centrolador del desacoplamiento Azur
¥ é.lstimyalo por una nueva unidad.

+ El bontrolador det desacoplamiento Azur es un dispositiva de un solo uso.
No debe limpiarse, reestenlizarse ni rautilizarse.

* Fl cortrolador det desacoplamiento Azur estd ya cargado con pilas. No inlente
exiraer ni cambyar las pilas antes de utihzarlo.

« Tras utilizarlo, deseche el controlador del desacoplamiento Azur segun
lz normativa local.

ENVA$E Y ALMACENAMIENTO

£l sistéma Azur estd colocads dentro de un are dispensador protector de plastico, y
envasado en una boisa y una caja. El sistemna Azur y el aro dispensador permanaceran
estéries a menos gue el envase se abra o resulte dafado, o que haya pasado la fecha
de caducitad. Aimacénsios a una lemperatura ambiente controlada en un lugar seco.

El envase del sistema Azur tiens pegada una pequena etlkyueta indicadora redonda
que es visible antes de romper la barrera esténl. Este indicador pasa de amarille a rojo
cuando se expone a radiacidn, y debe estar rcjo para poder utiizar el s:stema Azur.
NQ UTILICE EL DISPOSITIVO si el indicador esta amarillo.

£l controladar del desacoplamiento AZur viahe envasado aparta, dentra de una bolsa
protectora y de una caja. El del niemto Azur ha sido esterilizado
¥ pernanecerd esténl 2 menos que la bolsa se abra o resuite daﬁada o gue haya

Secusncia de T1-SE T1-5E GRE GRE !
MPUISOS! .
Drentacicn de! Paraielo Perpendicuiar | Paralelo Perpendicular
piano:

Tamario oe vacio 511 mm? 80 mm? 633 mn? 179 mna¥

e sedal

Terumo Corporation recomienda que el paciente registre las condicianes de R 1
indicadas en estas Instrucciones de uso con la Fundacion MedicAlert u otra
organizacion equivalente.

MATERIALES
El sisterna Azur na contlene latex nl materiales de PVC.,

GARANTIA
Terumo garantiza que e disefio y [a fabricacion de este dispositivo se han levade |
a cabo con un cuidado razonable. Esta garantia sustituye y excluye a todas las
demds garantias no especificadas expresamente en este documento, ya sean |
expresas o implicitas legalmenie o de otra manera, incluidas, entre otras, cualauter
garantia impflicita de aptitud para la comercializacion o para alggn propésito
particular. La manipulacién, almacenamiento, limpisza y esterilizacién del dispositivo,
asi como los factores relacionados con el paciente, sl diagnéstico, ¢l tratamiento,
la intervencion quirdrgica y owros aspectos que estan fuera ded control de Terumo,
afegtan directamente al dispositivo y a los resullados obtenidos con su uso. Segun |
esta garantfa, la obligacién de Terumo sa limita a fa reparacién o sustitucidn ds este |
dispositivo, hasta su fecha de caducidad Terumo no serd responsatle de pérdidas,
dafios o gastos incidentales © emergenies derivades direcla o indireclamente del
uso de aste dispositivo. Teruma no asume ninguna otra responsabilidad relaclonada
con ests dispositive, ni autoriza a ninguna otra persona 2 hacerlo. Terumo no asume
ninguna responsabilidad respecto a los dispositivos que se reutilicen o se n,
¥ no ofrece ninguna garantia -ni expresa ni implicita, Io que incluye, entre otras, las
da aptiud para la comercializacian o para el uso indicado- relacionada con dichos
dispesitivos.

Prices, specitications, and model availabiity are subject 1o change without notice.
© Copyright 2010 Terumo Corporation, Reservados todos los darechos.

Terumo® y Azur* son marcas registradas de Terumo Corporation.

MicroVention® & HydroCoil® sen marcas registradas de MigreVention, inc,

Este producta esta protegido por una o mds de las sigulentes patentes
estadaunids 16,289,619, 5,600,190, 6,602,261, 5,878,284, 7,014,645 y 7,201,762,

pasado la lecha de caducidad. Almacénglo a una temp ira 1a
an ynjugar sece.

El envase del controladar del desacoplamiento Azur tiene pegada una pequefia
etiqueta indicadora redonda gue as visible antes de romger la barrera estérl, Este
indicader pasa de morado a verde tras la esterilizacidn, y debe estar en verde para
que s¢ pueda utihzar el controlador del desacoplamiento Azur. NO UTILICE EL
OISPOSIMIVO si el indicador esta movado.

VIDA DE ALMACENAMIENTOQ

La vida de almacenamiento del dispositivo estd especificada en la etiqueta del
producto. No utilice el dispasitivo despugs da la vida de almacenamiento Indicada
€n 1a etiqusta.

INFORMACION SORRE RM &

Se ha determinade que la espiral implantable es MRB-condiflongl (segura en
determmadas condicicnes de resonanca magnética) da acuerda con {a terminologia
espegificada en la designacion F2503-08 de ASTM International, ef organismo
eslacounidense de normalizacién para pruebas y materiales {American Society tor
Testing and Materials, ASTM).

Las pruebas ne clinicas demostraron que ia espiral implantable es

(segura en determinadas condicicnes de resonancia magriética). Un paciente puade
someterse sin peligro a una resonancia magnética inmediatamenie después de su
colocacidn 8610 $1 88 cumplen las condiciones siguientes:

1 * El campo magnético estédtico es de 3 teslas o infsror

[ *  Elcampo de gradiente espacial maximo es de 720 gauss/cm o inferiar
Calentamiento relacionade con IRM
En pruebas no clinicas, la espiral implantable produjo un auments maximo de la
temperatura de 1.7 °C durants una resonancia magnética realizada durante 15 minutos

de eﬂploracién £n ¢l sistema de AM da 3 teslas (3 teslas/128 MHz, Excite, HDx,
softwlare 14X M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, EE.UU).

Otras patentes astadounidenses € internacionales en ramite, H
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Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110- 56165-16-1

El| Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Med{camentos,

A

imentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©

2 L&W, y de acuerdo con lo solicitado por UNIFARMA |S.A, se autorizd la

inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de [Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Embolizacion Periférico

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Sistemas de
Embolizacién Periférico
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Azur-Peripheal | Embolization Coil

System

Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: Reducir o bloquear el flujo sanguineo a vasos de la

vasculatura periférica. Estd disefiado para su uso en intervenciones rldiolégicas
para el manejo de malformaciones arteriovenosas, fistulas arteriovenosas,
aneurismas y otras lesiones de la vasculatura periférica.

Madelo/s:

Detachable 18 Helical




45-48410; 45480610;45-480810;45-480815; 45-480820;, 45-481010;| 45-

481015; 45-4€|1020; 45-481515; 45-481520; 45-482020; 45-480305; 45-
480310; 45-4&0405; 45-480415; 45-480420; 45-480615; 45-480620; 45-
481215; 45-481220; 45-481530; 45-482030
Detachable 18-:Framing Coil

45-680410; 45:~680512; 45-680615; 45-680717;, 45-680820; 45-680923 45—-

681026; 45-681128; 45-681231; 45-681332; 45-681434; 45-681639; 45-

681844; 45-682050.
Detachable 35-Helical

45-450405; 45-450410; 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

Azur Detachment Controller: 45-4001

Periodo de vida Iutil: 5 Afios
Forma de preselﬁtacién: 1{un) Sistema de Embolizacion periférica, 1{una) \;aina
introductora, 1 {(un) estilete, 1 (ﬁn) manual de instrucciones de usor.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre drel fabriEante: MicroVention Inc.

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

Estados Unidos.
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Se lextiende a UNIFARMA S.A el Certificado de Autorizacion e Ihscripcion del PM-

954‘-152, en la Ciudad de Buenos Aires, a "3MAR|ZOU, siendo su
|

vigencla por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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