“2011 — Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos DISPOSIC ION N 6 9 0 0
ANMAT
BUENOS AIRES, 11 0CT 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-14786/10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Unifarma S.A solicita se autorice
la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
AZUR - Peripheral Embolization Coil System, nombre descriptivo Sistema de
embolizacion periférico y nombre técnico Sistema de embolizacion periférico, de
acuerdo a lo solicitado, por Unifarma S$.A, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 193 y 200 y 102 a 118 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de ia misma.

ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |a
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-954-80, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente NO 1-47-14786/10-6
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del g@ugoonémco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... .Y . % M. ¥ ...

Nombre descriptivo: Sistema de embolizacién periférico

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Sistema de
Embolizacién Periférico.

Marca del producto médico: AZUR - Peripheral Embolization Coil System

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para reducir o bloguear el flujo sanguineo a
vasos de la vasculatura periférica. Esta disefiado para su uso en intervenciones
radioldogicas para el manejo de malformaciones arteriovenosas, fistulas
arteriovenosas, aneurismas y otras lesiones de la vasculatura periférica.
Modelo/s: Detachable 18 - Helical: 45-480410, 45-480610, 45-480810, 45-
480815, 45-480820, 45-481010, 45-481015, 45-481020, 45-481515, 45-
481520, 45-482020, 45-480305, 45-480310, 45-480405, 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, 45681128, 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 util: 5 afios luego de esterilizado (Los modelos Detachable 18 -

Helical, Detachable 18 - Framing Coil y Detachable 35 - Helical).
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Periodo de vida Util: 3 afios luego de esterilizado (AZUR Detachment Controller)
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MicroVention, Inc. (A Terumo Company).

Lugar/es de elaboracién: 1311 Valencia Avenue, Tustin, California 92780,
Estados Unidos.

Expediente No 1-47-14786/10-6 \
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

________ §9.00.

|
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ANEXO Il B
Modelo de Rétulos:

1. Fabricado por:

Micro Vention, Inc

1311 Valencia Ave, Tustin, CA 92780
Estados Unidos

Importado por:

UniFarma S.A.

Céspedes 3857 Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

2. Azur ® Peripheral Embolization Coil System

Detachable 18 — Helical, Detachable 35 — Helical, Detachable 18 — Framing
Coail.

Contiene: 1{un) Sistema de embolizacién periférica, 1(una) vaina introductora,
1 (un) estilete 1(un) manual de instrucciones.

3, Producto Estéril.

4, Lote N ..o i

5. g Fecha de Vencimiento: .............................

Vida Util del producto: & afos luego de esterilizado siempre y cuando se
mantengan las condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad del
envase.

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

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

8. Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacion.
Ver el manual de instrucciones para la utilizacién del mismo.

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

10. Esterilizado por Radiacion Gamma.

11. Director Técnico: Farm Martin Villanueva
12. “Autorizado por la ANMAT: PM-954-80"

13. “Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”




Modeio de Rotulos:

1. Fabricado por:

Micro Vention, Inc

1311 Valencia Ave, Tustin, CA 92780
Estados Unidos

Importado por:

UniFarma S.A.

Céspedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

2. Accesorio: Azur Detachment Controller
3. Producto Estéril.

4. L] Lote N oo

5. g Fecha de Vencimiento: .........................

Vida Util del producto: 3 anos luego de esterilizado siempre y cuando se
mantengan las condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad del
envase.

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

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

8. Asegurese de mantener la esterilidad de! producto hasta su implantacion.
Ver el manual de instrucciones para la utilizacién del mismo.

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

10. Esterilizado por Oxido de Etileno.

11. Director Técnico: Farm Martin Villanueva

12. “Autorizado por la ANMAT: PM-954-80"

13. “Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”
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Azur® Helical HydroCoil® Embolization System

INStructions for USe........ccceccciciciece s e snsesnns English. ... 1
Systéme d’emboiisation Hydro Coii® hélicoidat Azur®

Mode d'emploi ..o French / Frangals............creccerinnivssnsnnnessecesesesnnns 5
Azur® HydroCoil® Spiralsystem zur Embolisatio

Gebrauchsanieftung oo ceeerec e s s German / Deutsch 9
Sistema helicoidal Azur® de embolizacién HydroCoil®

INStrUCCIONes 48 USO.........coiiriiiiciee e Spanish / Espafiol ....... 13
Sistema per embolizzazione HydroCoil® ad elica Azur®

Istruzioni per Puso....... ftalian / Haliano ..o 17
Sistema de embolizagdo helicoidal Azur® HydroCoil®

Instrugbes de UlIZAGED ....eoecveei e e Portuguese / PORUGUES .......c.cecuecicvneeieciieeene 2
Azur® spiratformet HydroCoil® emboliseringssystem

BrugSanviSiNg.......cocv v s s Danish /DansK.....covevee e cininvrinenns 28
Azur® Spiraalvormig HydroCoil® Embolisatiesysteem

GebruKSaanWijZing ... s ssnens Dutch / Nederlands ... v 29
Kierteinen Azur® HydroCoil® -embolisaatiojérjestelma

Kayttoohjeet. ... Finnish / SUOMI.. ..o 33
Azur® spiralformat HydroCoil®-emboliseringssystem

BruksanviSTiiNg ..ot e e e e semssanarsraee Swedish / Svenska ... vsrercsenisesiinns 37
Azur® spiralformet HydroCoil® emboliseringssystem

BruKSanviSning .......cccoceeceeeeciimie e vsisrssee e eennan Norwegian / NOrsk .....ccovveivervinieniennecesccsee 41
EAoerEq auoTnpa eporiopod Azur® HydroColl®

OONYIES XPAOTIE cererserrrmssereems sers sosesenms reren s srsrsssssens snarsasmssene GrEeK / EAANVIKG ..o cee s cercercossemsssrsrras seseamaessser snssmens 45
Azur® Helical HydroCoil® Tikama Sistemi

Kullanma Talimath ..o e Turkish / TUMKGE ..o 49

-4r® Cnupanka cuctema 3a emGonuzauus HydroCoi

Yxa3aHMs 38 YNOTPeBa ... i Bulgarian / BhAraPCKH.-.....cccocveeeieeeeeeeect v resacrenaanad 53
Spiraini embolizacijski sustay Azur® HydroCoi®

Upute za uporabu ... e cieinee reens Croatian / Hrvatskh....cooveeeiccceecieceee e e 57
Spiralovy embolizaéni systém Azur® HydroCoil®

NAVOD K POUZI .eoevveeieeeeeeeeeete e enseeeeeeenn Czech / Cesky..........ce.... 61
Azur®-i spiraalne HydroCoil®-emboliseerimisslisteem

KasutUSJURENd ... Estonian / Eesti ................ 65
Azur® Helical HydroCoil® embolizaciss rendszer .

Hasznalati Utasitas ... ..ooeeceeeciieee e srrece i rmeseae e e Hungarian / Magyar..........commcorecrsnncicinenas 69
Azur® spiralveidigi vita HydroCoil® embolizicijas sistéema

LietoSanas instrukchja. ... Latvian / LatvisKi.......ccoooiieeciiiin i 73
AZur® spiraliné ,HydroCoil® embolizacijos sistema

Naudojimo instrukcia.. ... Lithuanian / Lietuvi8kai.........ccevoicennmicncainnnnee 77
Spirainy system embolizacyjny Azur® HydroCoil®

INstrukeja UZYCia, . oo Polish / Polski..... 81
Sistemu] pentru proceduri de embolizare Azur® Helical HydroCoil®

Instructiuni de utilizare e srnea e Romanian / ROMAN&.......coce e 85
Cuctema Azur® ans cnupanbHOR 3MGONM3aLKMK C BUHTOBOW cnupankio HydroCoil®

MHCTPYKLMS NO NPUMEHEHMIO .......coiiniiiiisinnsr i Russian § PYCOKMA ..o cvimiaee e eccincannsis s s 89
Azur® spiralni HydroCoii® embolizacioni sistem

Uputstvo za upotrebu ..o Serbian / Srpski.........c.cc... 94
" rélovy systém na embolizaciu Azur® HydroCoil®

NAVOd M8 POUZTE 1.ooevvecececcscc et e eeaes Siovak / Siovengina 98
Spiraini embolizacijski sistem Azur® HydroCoil®

Navodila za uporabo ... e Slovenian / SIovenstina ... cvviccee e renssscens 102

Azur® cnipansha cuctema HydroCoil® gna emBonizauiv
BxasiBki ANA 3ACTOCYBAHHA. ..........oovvuemrevrrireens [, Ukrainian / YKPATHCBKA MOBA...cvveeeeeeecuremerraenann 106




Espanol
Sistemna de espiral periférica Azur”

Sisterna helicoidal para embalizacion HydroGoil”
fdesacaoplabie)
Instrucciones de uso

DESGRIPCION DEL (NSPOSITIVO

£ sistema de espiral periférica Azur desacoplable (sistema Azur) consta de una espiral
impiantable acoplada a un sistema de iberacion. Las espiraies son de piatino con una
capa exterior de polimero Nigrdfilo. Ef sistema de liberacion est eccionsdo por un
conuplador del desacopiamiemo Azur que separa jas espirales dge (orma selectiva. E!
contraador del desacoplameento AZur se sumijnistra Por separgdo.

E! sistema Azur estd disponible con una amplia vanedad ds digmetros y bngitudes de
espiral, L.a espiral deba iberarse solamente a través de un micracatéter reforzado con
alambre que tenga el didmeatro interior minimo especificado.

Tabia 1
Tipo da aspial DI, minimo del microcatéter l:""‘;":ﬁ‘:ﬂ
pulgadas mm s
Azur desacapiabe 18 0,021 0,53 Amiruios
Azur desacoplabie 35 0,038 097 3 minutos
INSTRUCCIONES DE USQ

Elsisterna Azur £s5td concebiso para reducir o bioguear la velocidad dei flujo
sanguinea en vasos ds la uasculatura peniérica. El dispositive asta concebido para
uso en el tratamiente radiolégico qurirgeo de malformaciones arteriovenosas, fistuias
arteriovendsas, ansurismas, y olres lesiones de [A vascuigtura periférica,

Esle dispositvo sdlo debe ssr utiizade por médicos formadas en el empleo da!
sisterna Azur para procedimientos de embolizacidn segun: la prescripeidn de un
reprasentanta de Terume o ds un distribuidor autrizade de Terumo,

CONTRAINDICAGIONES
£ uso det sisterma Azur estd contraindicado en cualguiera de las siguientas
- nunstencias;
“uvando no sea posible la colocacién superseiectiva de espirales.
-uando kas arteras finales conduzean dirgctamente a los nervios,
Suando las arterias Gue suministran la lesidn a tratar ne tergan (as dimensiones
necesorias psra acepter émboios.,
*  Cuando el cortocircuilo arteriovenoso es mayor Gue la espirai.
+ En presercia de enlermedad steromalosa grave
+  Enpresencia de vasoespasmos (o aparicidn probabie de vasoespasmosh,

COMPLIGACIONES POSIBLES

Entre 128 complicacianes pasibles Cabe Mercionsl, Péra na se imitan a: hematomas
#n @ sitto de entrada, perloracidn vascuiar o del aneurisma, acluaion no intencioreda
da 1a arteria atectada, rellenso incompiate, frombosis Yesculas, Nemortagia,

isquemia, vasoespasmos, edema. migracion o colCcacidr inGoracta de la espirai,
desacoplamiente premature o dificultose de 1 espiral, formacitn de codgulos,
revaseularizacion. sindroma posemboiizacion y deficiencias neurologicas que incluyen
accidente cardiovascutar ¥ posibiidad de muerte del paciente,

€ médico debe conacer estas complicaciones e informar s los pacientes cuardo sea
pertinente. Dabe determinarse cudl es 'a atencidn més adecuada para el Paciente.

ARTICULOS ADICIONALES NECESARIOS

a  Controiador dai gesacoplamiento Azur

*  Microcytéter | referzade Con alamare y prarcador radiopaco gn i purma d d

del tamano adecuadio

CHTSer gutE Sommatia con el microcatéter

Guias metélicas dingbles compatibies con el miciocatéter

Dos udivuias en Y hemostéticas rotatorias (VHR)

Una lave de paso de tres vias

Solucion saling estérly/o soncion de iactato sadico cumpuesta (thgalj esérit
fesunzado para 1a sAUCEH salins a

Fuerite de vapar para € ablandamiento previo ptativo del impiante

Una ilave de paso de una via

Crondmetro o temporizadar

PRI N R

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ i sistems Azur 5& suministra esténi y apirggenc a menos que el enuase estéd
abiarto o danado.

*  Digpositio para un 010 use. No reesterilizar yo ulilizar nuevamente. Después de
su utifizacian, deseche segun la politca del hospitai, de fa sdministracion y/o del
gobiemo iocal. No utilice si al enuass esté ablento o dafado.

%ie requiere angiograiia para realizar 1a evaluacion previa a la embolizacior,
= control operatorio v el seguimienta pesembolizacion,

* Mg Naga avanzar ek sistema de liberacon con demasiada fuerza. Determing ia
causa de cualauier esistencia anonnal. Berie ei sistema Azur y comprueba siha
sufrido danoes.
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+ Hapaavsnzar y reraiga ef sistema Azur lenta y Suavemente, Retire ia totaliday et
sistema Azur si nota demasiada friceion. Si nots excesiva fnacién ¢on un segunda
sisterna Azur, coinpruebe que ei microcatéter no esté datsdo ni retorcldo.

+ l.aespiraj debe colocsrse sdecuagaments en el uaso o en ef sneurisme en
el trAnscursa de tres minutas a partir de que el dispositive se Introduce en el
micmcatéter, Sila espiral no puede coiocarse y desacoptarse en ess interveio
de tiempo, extraiga conjuntaments o dispositivo y el microcetéter. La colacacion
del dispositive en un entorno cor Hluje reducido puede aumentar e tiempo hasta
|a recoiocacion.

oy

+  Siesnecesara una rectiocacin det disPosiive, tenga especial cuids do en retirar
ta espiral bajo fluoroscopia mediante un mowimiznte conjunta con & sigtema
da |ibaracion. Sifa aspiral no se mueus de forma conjurta con of sistema de
liberacidin, o 5i resutta diffil recolocar, €5 posinke Qus fa espiral se haya estirado y
podria romperse. Hetire suavemsnts y deseche todo el dispositiva,

¢ Debide a Ia delicads naturalezs de las espiralas, a las tortuesos conductos
vascularas que conducen a ciertas lesiones v a las dierentes morfokygias de ja
vasculatura, es posible que algura ver ia espiral se pstire durante su manipulacién,
E: estiramisnto puade dar jugar a rotures ¥ migraciones de la espiral.

+  Sitras el desacoplsmiento es necessrio recuperar una espirai de |3 vasculatura,
ra intente sxiraerta con un dispositive de reguparacion, por ejemplo con un
asg introducida an el catdter de hiberacidn. Esto podria dafiar ia espiral y causar
e desacoplamiento del dispositivo, Extraiga de forma simultanea i gsplral,
«l microGatéter y cusiquier ispositive de fecuperacin de la vasculaturs,

* Normaimente, para jograr ja oclusidn deseada de aigunos uasos v iesicnes
vasculares es necesario impiantar varlas espirales. B abjetiva final deseado del
procedimieme es la oclusitn angiogréfica. Las propiedades de relteng de fas
eapirales facititan ia oclusidn angioyratica y reducen ia necesidad de compresitn
con varias espitaies.

*  Latortuoskdad e una Anatorrva comypteja del vaso pueden afectar a la ¢clocacion
sxacta de |a espirai.

+  Elefecto a largo plazo de este producto sobre Jos tejivos exiravascuiares no se ha
determinado, por io que debe tenerse cuidado de mantener este dispositiva en el
espaci intravascuar

v Siempre debe asegurarse de tener disponibies al menos dos contreladores det
desacopiamienio Azur antes dé iniciar un procedimiante con ef sistermna Azur.

*  Laespiral no puede desprenderse con ningan dispesitive de accionamiente aparte
dai controlgdor del desacoplamiento Azur.

*  NC eolcgue el sistema de kberasidn sohre superficias metdlicas descubiertas.
+  Utlice sigmpre guantes quirargicos gl manipular el sistema de liberacidn.
= NQ utilice ef dispoaitivo Junto con dispositivos de radiofrecuencia.

PREPARACION PARA EL EMPLED
1. Censuite el diagrama de preparacién en ta figura 1,

2. Conetta uria udlvuta hemastatica rotatoria (W+R) al cenectar del catéter
guia. Conecte una fave de paso de tres vias al brazo |ateral da Ja VHR y,
a continuacldn, conecta una wia para lg infusidn continua de soivcién de lavado.
3 Conecta ung segunda YHR al conector dei microcatéter. Conecte una liave
de psso de una via al brazo lateral da 12 segunda VHR y conecte laviadeta
solucion da [avade a le llava de paso.
4, Abra ia liave da paso, lave el Microcatétar con soiucidn de lavado estéril v,
a continuacidn, cieme la lave de paso. Para reducir al mitimo el fiesgo de
complicaciones tromboampdlicas, es importante mantener une infuaion
continua de solucién de 1avade estérl sdecuada en ¢l catéter Guis, an la vgina
femoral y an el microcatdter.

CATETERISMO DE LA LESION

5. Agcoda ai vaso con un catéter gula siguiendo 108 prosedimiantes de
intarvencién hebituales. Fi catéter guia debe tenar un diémetro irterior (Di}
1o suficientemente grande para permitir la inyeccion de contraste misntras estd
colocado & microcatéter. Csto permitir reakzar s cartogrefia fiuoroscépica det
trayecto duranta el procedimisnto.

6. Seieccione un microcetéter con al didmetro interlor adecuedo. Uno vez
colocado el miceacatéter an el interior da fa lesidn, retine ks guia.

s&uccm DEL TAMARIO DE LA ESPIRAL
Heaiice Ia cartografia flugrascdpica dei trayacto.

a. Mida y estime el tamano de le iesion qua se vaya a tratar.

9. Asadiscrecion del médico, se pueden utliizar una o maA espirales da enmarcado
{espiraes de pletine tridimensiongles) pera establacer un marco iniclal.

10.  Para la oclusidn de anewrismas, ei didmetra og la primera y segunda aspiral
nuncs debe ser inferior al ancho del cuelic dai aneurisme; de | contraria pueda
aumentsr le tendencia 5 1a migracion de tas espireles. Ei didmetra da la primeta
espiral helicoidal debe ser 1-2 mm menor que i da 1a espiral de enmarcado
imicigl 0 que ia cdpula del aneursma.

11, Parale ociusidn e vasos. elija un tamana de espiral que sea ligeramente mayer
que e didmetro def uaso.

£D05054 Rav. A

MicreVentien, inc.




Via para fa soluckin de lavedy Llav e paso de una vie

El extremo proximal det astema
e liberackn Azur Se conatte al
codtiolagor del desdcoplamienty

Espiral implantable

Wio para la sStuckin de lavado

Liave de paso do res was Llove d¢ peso de Tes was

¥ia para Ia solucion te lavado

disial del microcatéter

Benda marcadore ragiopaca de 1a punta

Figura 1 - Diagrama de preparacion del sistema Azur

12, Lacorrecta seieccion de |g espiral aumenta la efectividad y la seguridad det
paGiente. La eficscia oclsiva estd determinada en parte par la compsciacion
y la masa global de ia aspiral, Para elegir |a espiral dptims para une lesidon
determinada, se deben i Ias angi previas al iento.
El tamafio apropiado de 1a espirat debe elegirsa en basa a la vsloracién
angingrafica del diamelro del vaso afectado. de la cupula y dei cuelo det
aneyrisma. NCTA: Las espiraies tienen una capa exterior de polimero hidrofiie
Los didmatros de |as espirales primaria y Secundaria (dimension ‘A’ en fa
etiqueta del envase) aumentardn aproximadamente 9,5 mm tras ja mdratacion,

PREPARACION DEL SISTEMA AZUR PARA SU LIBERACION

Luz indicadora

Sigtema de
Kberacion /
Azur } Direcciin de insercidn

14, Antes de uthizar e dispositivo, saque el extremo proximal del sistema de
liberacion del ary dispensadar. Tenga cuidada de ne contaminar este extremo
del sisters de liperacidn con sustencias extrafas, coma sangre o media da
contrasta, introduzea firmemanta el extremo proximal oed sistema de liberacion
en la pana en forma da embudo del controtadkr del desacoplamisntd Azur. Veo
ia figura 2. No presione todavie el botdn ds desasoplamianta.

15.  Espare tres segundos ¥ osea ia iuz Indicadora dael comrladoer
del desacapltamiento.

Si ia luz indicadora no aparece sustituya ef conliolador del
desecoplamiento Azur,
Si aparece una uz roja, sustituya & dispositie,
Si se enciende la lz verde y 3 apaga en cusiquier momento durante ios tres
segundos Jda gbsawacién, cambie el diepesitiva,
Si se anciende 12 luz verde y permsnece encendida de forma continus
durante los tres segundos de observacidn, siga utiizando et dispositivo.
16 Mantenga el dispositiva en poaicion justaments distal respecto af protector
retractll y tiré del protector retractl desde una posiCton proximal para dejar
al descubierto la jenglieta de ja vaina introductore, Vas la figura 3.

Figura 2 - C dei o P a Azur

Extraiga &l control ador dei desacoptamiento Azur de sl envase protector
y coidtueio dentro dei campo estéri, Ei controlador del desecopiamieme
Azur se envasa aparie Camo 4ispositivo estérl. Para desacopiar (a espiral,

Tire gk protector refracdl
e direccion pro’mal

—_—

Lengileta de ia vaina
introductia

ne utilice ningdn otro ltivo de miento eparte del c iack
dei desacoplamisnto Azur El del erta Azur astd
disefiado para utiizarse en un selo p No intente izar ni
reutifizar ei controledar dei ch L Azur,

Figura 3 - Tire dol protactor retréctil sn direccién proximal

Micro Vantion. Inc.
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17.  Avance lentamente [ espral hasia que salga de la vaina intraductora, 2
inspecoione ja esphral para cemprobar qué no presenta dafias ni kregulendades,
5i 5o observa algun daio en ia aspiral o en 8l sistema da liberacidn, NO
utlkca el dispocitiva.

18, Sidesea gblandar & ymplante Azur de antemane, hagalo avenzar hasta que
sai0a del extremo distal de ia vaina introductora y sumérjalo en solucion
sakina asténl tibia o an solutidn de lactato sedico compuesta [Ringer) astérit
tibia, Tarmbién pueds mantenerdo an 10 chorro de vapor hesta que se “rice”;
esto Sueie tardar entre cinco y <iez segundga, Cuando se utiice vapor, debe
emplearse una técnica esténi adecuada. Ademas, el sistema Azur puece
utilizarse sin ablandamignio previo,

18, Con el extremo distal de ia vaina introductora apuntango hacia ebajo y el
impiante adn €n Ja selucion salina thea. 1a sclucidn de lactato s6dico compuesta
{Ringer) titva o el chorre de vapas retrdiga con cuidado ei implante hasta
intrediugirio por completo en 12 vaina introductora entra 1 y 2 cm.

INTRODUCCIOW Y DESPLIEGUE DEL SISTEMA AZUR
20.  Abre 3 VHR del microcatéter |o suficiente para intreducir ia vama introduciorna
del sistama Azur.

21, inserte la vaina introduuctora del sistema Azur a travs de [a VHR. Asients 1
punia distal de la veina introductora en el extremo distal del conector del
microcatéter y tiarre la VMR suavamanta alrededor de fa vaina intreductora
pare asegurdr 1a VHR ai introductor. No apriste demasiado 1a VHR slredader
de 13 veine intr ya dua el di poritia reeuttar dafiado,

22.  Intreduzea Ja espiral enia luz dei microcatéter. Extreme precautiones pare que
{a espin no se enganche en [a unidn entre la vaina introductora ¥ ef tonector
del microcatéter. Comiance 3 medir al tiempo con un crendmetra o un
tamporizador en ol memonte en que 36 introduzee el dispasitivo en ol

) 1 Hanmi dabe tener jugar dentre del intervals
de tiempo hasta k2 racolecaci én espedchiicade,

23, Introduzca € sistema Azur a tavés del mitrocatéler hasta que el extronio
proximai del sistema de liberacion se encugntre Con el extremy proximal de le
valna introductora, Abra fa VHR, Retire Ja vaina introductora hasta qué empiece
a selir de 1 YHR. Gierra ls VHR alrededor det sistema de liberacion, Ratire por
complete la vaina intraductora dei sistema de libaracidn. Tenga cuidado de
no retorcer el sistema ce liberagion. Par evitar la hidratecidn prematura del
sisterna Azur, dehiera asegurarse que haya flujo de solucion sahina de lavadn.

24, Desathe s vaind introductora, Tl sistema Azur no puede reenvanarse daspués
de introducifo en el micracatéter,

En este momento debe iniciarse fa guia fluoroscépica. Dependiendo de fa
longitud del microcgtéter utiizads, se puede retrasar el inicio dé 1a flucroscopta
para redudir 13 expesicion al minima.

26, Utihzando guia flucroscépica, auance ientamente ia espiral hasta que salga
por la punta del Microcatéter. Contine avanzando la espiral e e interior de
1a lasitn hasta obitenar un despiiegue dptimo. Cambie ta posiclén si fuera
necesanio. Si el lamario de la espirel no fuara eladecuado, extraibala y utikce
oiro dispositivo. Si ia fiporsconia revela algin movimemo no deseado de
la espwal después de 1a colocacion de ésta y antes de su desecoplamients,
extraigala y utilice otra de tamana més adecuaco. Un movimients de ia espiral
puede indicar ia posibiidad de gue ésta migre una veZ desacopiada. NG gire
ol siatema da liberacion duranta o despvés de fa liberacion de |a aspirel en 1a
vasculatura. Al girar ef sistams de iberacion puede producirse estiramiento dé ia
esprral o desacoplamiento prematuro d€ ésta, kx que podria provoGar migracion
de i espiral, También deba reglizarsa una valaracion angiografica antes del
desacopiamienta, para asegurar quée 18 Masa o 18 espiral ne esta sobresaliendo
hacia vasculatura indeseada.

27. Gompete el daspliegue ¥ cambic |a posicion de ts espiral, s es necesario,
de forma que ésta se desacople dentro delintervalt de tiempa hasta fa
regolocaci6n espeaificado en fa tabla 1. Transcurrito e hermpo especificado,
el hinchamiente del polimare hidréfilo puede impedir ei paso a través
dei microcatéter y dafiar le espiral. §1 12 aspiral n¢ pueda celocarse
y dosacoplaree adecusdemanta en ¢l tiempo s3pecificado, extraiga
cenjuntamente a8l dispositivo y of microcatéter.

28.

8 punta
JRRACUPIATION esté juSto fue
29.  Aprietala VAR para evitar que la espiral se mueva.
30. Compruebe varias veces gue el cuerpo distal del sistema de fiberacisn no estd
sometido g tensigén antes dei desacopiamiento de la espiral. La compresion
0 tensién axial pueden hacer Qua fa punta del microGatéter se mueva durante
|a liberackon da |a espiral. £ movimiento de la punta del cateétar podda provocar
la perforacion d& aneurisms o del vaso.

6300

Et extremo preximer de e gspial sa allnee Micracatéter
00 |a punta radiopaca del microcatéter /
Esplral Impientable

Marcador radiupace de ba penta distal del microcatéter

/ﬁé,

Extremo distat dei
sistema de liberackin

Figura 4 - Ppgicitn de ias bandas mar

antas del d e i

Para reducir al minimo al riesgo potencial de perdoracion det aneurisma o del
vaso MO Nege avanzar ef extremo distet dal sisteme de Eberacion més ahd de
Ia punta distal dai microcatéter.

DESACOPLAMIENTO DE LA ESPIRAL

3.

32.

a3,

34.

3b.

3

38,

33

40,

41,

42,

El controlader del desacopiamiento Azur se Suministra precargado Coh pitas

y 3¢ activard cuando haya un sistema de Hberacidn debidamente comectada,
Cuando ng tigne conectado un sistema de libsracion, parmanece en modo de
apageto. Pan actver el controlador del desacoplamients Azur no e% necesario
pulsar el Dotén lateral.

Antes 18 acopiar o controiator det desacopiamienia Azur, compruebe Jua fa
VHR esté firmemente fijada alrededor del sistema de tberacin para asegurarse
de gue 1a espiral no se mueva durarte el procesoc de conexidn.

Aungue ios conectores. i 3_de Ibaragion estdn disefpdas para
ser compallblas con la sangra ¥ el contraste, debs Necerse togo, o nesible para

Ene 7E 06 Oicho § SIERTETOR. ST Farece due hay sengre @ Contraste
SOEE T tonetonss, ifniplelos con agua o solucitin salina estériles antes de
cenectar e controlader del desacoplamiento Azur.

GConecte el extrermo proximal del sistema de iberacion al controiador del

desacopiemiento Azur introducienda firmemente el extrermo proximal del

sistema de liberacion en 1a parta en forma de ambude del contralador del
desacoptamiento Azur, Vea ia figurs 2.

Cuande e controladar del desacoplamiante Azur s& conecta corectementa

al sistena de libaracidn, so &scucha um tono audible y 1a iuz so vuelva varde
para indicar quée estd preparado para desacoplar [a espiral. 51 el botén de
desacoptamiento no 9& pulsa en 30 segundos, ie luz verde continua empezaré
a perpadear lantamente. Tant2 la luz verde parpadseante coma ia wz verde
continua indican que i dispositive estd preparade para desaceplar. Sinp

se encienda la luz verde, asegdrese de Gue s Nia hecho la conexian. St la
conexién es cofrecta y no Se enclende la iuz verde. cambie ei controlador cel
desacoplemiento Azur.

Compruebe la posicion de ia espiral antes da puisar el botdn de desacopiamiento.

Puise el botdn de desacoplamiento. Al pulsar 8 botén, eonard un tono audible
y |2 luz comenzars a parpadear en verde.

Al finai del cicio de desacoplamiento, sonerdn tres tonos audiblea v ta luz
parpadeard en amerifo tres veces. Esto indica gue al Ciclo de desacoplamiento
se ha compiatade. Si 18 espiral o S¢ desacopla duracte el ciclo da
desacopiamiento, deje el controlador det desacoplamiento Azut acoplado al
sistama de fioeracion # intente realizar oo cicko da desaCCpiamiento Guande la
luz 58 ponga verda,

Laiuz s& volverd roia transcurrido ei ndmero de cicios de desacoplemiento
especificads en la documentacidn del controlador del desacoplamiento Azur.
NG utilice el contrelador del desacoplanmiento Azur sila iuz es roja. Deseche e
controlador de dasacoplamiento Azur y sustidyale por uno nueva cuanda la uz
sea roja.

Cornpruabe el desacoplamiento de 1a espiral afiolande primere fa vithvula
hemostatica retatona, tirando hacis ateda lentamonte del sistema de liberacion
y comprobendo Gue no hay movimiento de i espyret Si el Implante no se
desacopla, no intsnte desecopiario mas de dos veces mas. §i no se desacopla
tras el tercer intento, retire ol sistema da liberscion.

Despuéa de confirmar ¢l desacopiamiento, sague el sistema de iberacion
totabnenta del microcatétar Puede que Sea necesario avanzar &f sistama de
liberacién ligeramenta {el extremo distet del sisteme de lineracion atraviese justa
el marcador de ia punta del imicrocatéter) para asegurarse de que ninguna parte
de la espiral parmanezca en & microcatéter. Vea ia figure 5.

Compruebe angiogréficamente |2 Posicion de ia espirel a través del Catéter giia.
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Por tanta, jos experimentos de caleramiento relacionados ton fa rasonancia j . l
magnétice para ia espiral implentabie a 3 tesias usande una bobina corporal de RF

da Iransmisidn/recepeion en un aistama de RM mostraron una tasa de absorcido

espacifice {SAR) promedieda del Guerpo entero de 2,9 W/kg (es decir, asociade a un

Extrema proximal de fa espiral situado
al Implantabie fuera del microcatéter

valor do del cuerpo entare y Medido por celorimetria de 2,7 Wkg) e indicaron
que ef mdxima cafentamientc que tuve kigar an estas condlcionas especificas fue
igual 0 nfericora 1,7 °C.

i it sobre artefacts en las IMagenas

L& calidad de |a imsgen abtenida por RM pueda verse afectada si el dree de interds se
encuentre exactamente &n lg misma drea o raiativamente préxime e la posicion da fa
espiral implaritable, En consecuencia, es posible que heya que realizar la optimizacidn

Figura 5 - Desacoplemiento de la eapiral

43, Se pueden desplegar espirales adicianales en i3 iesion tal y €GMO S& ha descrito
americrmente, Antes de extraer el microcatéter del iugar de tratamientg,
atravies 15 luz del microcatéter de un extrema al Otro con ura guie metdtics del
tamano astecusdo, para asegurarse de Que na quede ninguna pane de ja espirat
dentro dei microcatéter.

El médico puede optar por modifica la técnica de despliegue de la espiral para

adaptarla a 1a complejidad y las variacionds de 1gs procedimientos de embokizscian.

Tadas jas modificacianes de [a técnica daben tener en cuenla fos procedumientos,

jas advertencias, iag precaucianes y la informecion sabre seguridac del patiente

descritos americrmante.

ESPECIFICACIONES DEL éONTROMDOR DEL DESACOPLAMIENTD AZUR

+  Tensidn de sallds: 8 CC

«  Limpeza, inspecoidn preventiva y manienimienta: Li contrglador del
desacaplamianta Azur es un dispositivo de un sole use, precargado cén pilas
y envasado estéri. No requlere impiezz, inspeccidn ni mamenimiento. Si el

delos p as de iAM para compensar por la presencia de este dispositivo.
Sacuencia de T1-8€ T-SE GRE GRE
irnputsos:
Orisntacidn del Paraislo Perpendicular | Paraleto Perpendicular
plano;
Tarnario de vacio 511 mn¥ 89 mm? 633 mn¥ 179 mi¥
da serial:

Terurng Corporation recomignds que & pacrente registra las condiciones de AM
indicadas en estas instrucci@nes de use can fa Fundacion MedicAlert u otra
orgamzation equivaiante.

MATERIALES
El sisteria Azur no contiene ktex ni meterigles de PYC.

BARANTIA

Terumao gartantiza que et disefio y 1a fabricacion de este dispositive se han lievado
a cabg con un cuidado razansbla. Esta garantia sustituye y exCluye e todos las
demas garanlias ng especificadas expresamemo en esie documento, ya sean

dispositiva n0 funciona como se describe en el apartado e ¢
e estas instruccianes, desecne el contralador del desacoplamiento Azur
y sustitiiyalo por una nueva unided.

~ Elcontoladar del desacoplamiento Azur s un dispositivo de Ln 010 usa,
Na gebe impisrse, reesterilizarae ni reutilizarse,

+  Eicantrolador ded desacopiamiento Azur esta ya cargado con pilas. Ne intente
exlraer ni cambiar Ias pilas antes de utilzano.

v Tras ytilizarlo, deseche el comroladcr del desacopismiento Azur segun
1a marmativa local.

"SE ¥ ALMACENAMIENTO
arma Azur esta colocada dentro de un aro dispensadar protector de plastico, y
_4ado en yna bolsa y una caja. Ei sisterna Azur y ei 510 dispensader permenecardn

estéries 3 mencs Qua d envase se abra O resulte dafado. o que haya pasada ia fecha
de caducidad. Aimacénalos a una temperatuta ambiente cantrolsda en un lugar seco.
Ei envase del sislema Azur tiene pegada una pequeda etiqueta indicadors regonda
que es visibie antes de ramper fa barrera estéril, Este indicador pasa de amaritfo a rojo
fuando se expone a radiacian, y debe estar rojo para pader utilizar el sistéma Azur,
NQ UTILICE EL DISPOSITAVO 8i &l indicador esta amarilio.
El controlador del desacopiamiento Azur viene envasade aparte, dentro de una bolsa
protectorg y de Una caya. El controiador dei desacoplamianto Azur ha sido esterilizaca
y permanaCerd estéril a mencs que ja bolsa se abra o resulle dshada, o que haya
pasado {a fecha de caducidad. Almacénelc a una tesnperatura ambiente cantroiada
an un lugar seco.
El envase dei controlador del desacopiamiento Azur tiene pegade una pequefa
efiqueta indicadora redonda que es visible altes de romper {2 bamera estérs, Ete
indicador pase de morada a verde tras ia esteniizacion, y debe eStar en verde pera
que se pueda utiizar ei controlador cel desacopiamienta Azur NO UTILICE EL
DISPOSITIVO si ef indicador esta morado.

VIDA DE ALMACENAMIENTO

La vida de sima I del dispositive astd especifi en a etiqueta det
producto. No utilice al dispositivo despuds de la vida de aimacenamienta indicada
en la etlqueta,

INFORMACION SOBRE RM &
Se ha geterminacto que la espiral implantable es MA -conditional (segura en
determinadas candiciares de resonancta Magnética) de ecuerda con la terminglogle
especificada n i2 designacion F2503-08 de ASTM Internationai, e organisme
astagaunidense de narmalizacién para pruebas y matenales (American Sosisty for
Testing and Matenals, ASTM}.
Las prusbas no ciinicas demostraron que 12 espral impiantable es MB-conditional
{segura en determinadas condicianes e resonancia magnetical. Un paciente puede
someterse sin peligro a una resonancia magnética inmediatamente daspués de su
calgcacion sdla si se cumplen las condiciones siguientes:

+ £l campo magnético Astatica es de 3 tesias o inferiar

* H campo de gradiente espacial maximg es de 720 gauss/cm 4 Infericr
Calentamiento relacionada con IRM
En pruebas no ciinicas, la espal implantable produjo un aumento MAximo de la
temperatura de 1,7 "C durante una vesonancia magnética reaizada durante 15 sminutaa
de expioracién en el sistema d2 RM de 3 ‘eslas {3 ‘eslas/ 128 MHz, Excite, HDx,
software 14X.MS, General Electnz Heahhcsre, Mitwaukee, Wi, EE.UU).

© imnplicitas legaimenta o de otra manera, incluidas, entre otras, Cualquiar
garantia implicita de aptitud para la comercializecian o para algin propdsito
particufar. La menipulacién, almacenamiento, impieza y esterifizacién del disposttive,
asl como ios factores relacicnados Con el pacients, 8| diagndstica, el tratamiento,

la intervencian quirdrgice y olros aspectos que estan fuera ded controi de Teruma,
afectan directameme al dispositivo v a fos resultadas obtenidos con su usy, Segun
esta garantia, 1s ohigaclon de Teruma Se fimita e ia reparacién o Sustitucion de este
disposilivo, hesta su facha de cagucidad Teruma n serd responsable de pérdices,
dafos a gastos incigdenteies o emergentes derivados dirscta 0 indirectemente dal
usa de este dispositive. Terumo na asume ninguna otra responsabiiidad relecionada
con este dispositivo, ni autoriza a ninguna otra persona a hacerio, Teruma no asume
ningura responsabiidad respecto a ios dispositvos que se reutificen o se reestertiicen,
y no oftece ningune garantia -ni exprese ni impiicita, io que intiuye, entre otras, las
de aptitud pars Ie comercieiizacion 2 para el uso indicado- relacianeda con dichos
dispositivos,

Priges, specifications, and mode! avallability are subject to change without notice.

® Copynight 2010 Terusna Carparation. Reservados tados fos derechos.

Terumo® y Azur® son mercas registradss de Terume Corporation,

MicroVention® @ HydroCoil* son marcas registradas de MicroVention, inc.

Esta producto estd protegldo por una @ mis de las siguientes patentes
estadounidenses: 6,299,819, 5,500,190, 8,602,261, 6,878,384, 7,014,645 y 7.201.7T62.
Otras patentes estadounidenses e internacionaies an trarmite.

MicroVention, Inc.
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SYMBOLS / SYMBOLES | SYMBOLE / SIMBOLOS | SIMBOLI | SINBOLOS | SYMBOLER / SYMBOLEN | SYMBOLIT | SYMBOLER / SYMBOLER | TYMBOAA { SEMBOLLER |
CHMBONH | SIMBOLI 7 SYMBOLY / SUMBOLID { JELEK [ SIMBOLI / SIMBOLLA] [ SYMBOLE / SIMBOLURI / OB0IHAYEHHS | OZNAKE | SYMBOLY ! SIMBOLI | CHMBOMH

Lot Number £ Numéro de fot / Chargennummer / Namero de iate / Numero di istta 7 Namera de ot / Lotnummer / Partiinummet 7 Erdnumera /
Batchnummer / Paninummar / ApBiugg maptiac / Parti Numsrast / Naptrged womep / Serijski broj 7 Sisto Sarde # Partii ne / Tételszdm / SErijas
numurs / Partijos numsris / Numer psrtii / Numjr de fat / Homap naprs / Seriiski broj / Clsio 3arte / Serijska Etevilka / Homap cepil

Qrder Number { Numéra de commsznda / Bestalinumimer / Nimeto de pedido / Numere ording / Nomero de pedide / Ordranummer { Bestelnummer 7
Tilausnumera / Bestdiinings nummet f Bestilingsnummer / Ap. TapayveAlIc / Siparig Numeresi / Katsnoxe Homep 38 nopevka / Broj narwd2be /
Chjednaci Eisia / Telimuse numbar / Randstésl szam/ PasOtljuiea numurs / Ufsakyma numeris / Numer zamdwiainia / Nr. comand# / Homap 3akasa §
Hra| porudzbine / Cisia objednaviy / Stevitka narotila / Hamep semBenenna

Content / Cantenu / Inhalt / Cantenida / Gantenuta / Cantenda / indnaid / Inhoud / Sisaks / inneihaH / tanhoid 7 Mepstxdpeyva / icindekiier /
Cuaupwatue / Sadria) / Opsah / Sisu / Tartalom / Saturs £ Turinys / Zawartoé6 f Conlinut / Conepwamos / Sadraj / Obsah / Vsebita / Buier

STERILE] R

Steriiized Using frradiation / Sténilisé par irrediation f Durch Strahuing steriiisiart / Esterifizado por radiacion / Sterilizzata medianta irradiaziana /
Esterilizada por irradiagda / Sterfiseret med bestrdling / Gesteriliacerd met, straiing / Sterloitu steilyttamilii / Staniiserad med strdining / Sterilisen
meg striling / AnooTEipWpévo iz xprion oxivaohiag / Fadyasyonia Sterilize Ediimigtir / CTepHnH3Hpaqo ¢ paawmayHa / Sterllizirana zralerjern /
Sterifizovdno vzafovdnim / Stenliseentud kirgusega / Sugdrzdsaal steritizdiva / iZBLS ap: ! il Fviiinant / SterylizawanB z uzyciern
prpminiawania / Steribizat prin tradiers / C1pynuaokaHB ¢ menanssoeeHneM 06nyHerns / Sterilisano zralenjern / Steriizované Harerthn / Steritizirena s
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Steriiized Using Ethylene Oxide / Stéiksé & 'oxyda d'8thyiéna / Mit Ethylenoxid sterliaier / Esteriiizado par Oxide de etbena / Sterdl zzata medianta
Bssidd o etilene / Estertizadc com &xidd de etileno / Stenliseret med ethylenaxid / Gesteriliseerd met athyleenoxide / Steriioltu atyleenisksididla /
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sterilizalva / Sterilizéts, izmanci8t etiléna cksidu / Starilizuota etileno oksido dujamis / Sterylizowano z uzyciem Henku etyleny / Stediizat cu oxid de
elitens / CTepHNuwaIoRaH aTaneHaxcagaM / Steflisana etien-oksidam / Sterilizovand etyiénoxdam / Sterifizirana z ethen aksidom / CTepumaosana za
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Use-by Date / Qate de péremption / Verlalisdatum / Fecha de caducidad / Data di scadenza / Data de venciments / Anvendes inden / Uitarste
gabruiksdatum / Kiytettava viimaigtagn / Anvinds fire-datum / Siste forbruksdata / Xprian £w¢ / Son Kuilanma Tarhi / la ce nanansea po / Datum
istaka uporabe / PouZijte do / K&k kuni / Fethasznditatd a kdvetkezd idépontig 7 lzmantat oz / Tinka neudoti iki / Termin waznodei / A se folosi pang
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da tpo BF / Typs BF anvendt del / Patiéntverbinding, type BF / BF-tyypin lityntaosa f Tilampad def av typ BF / Pasienttikoblet utstyr, type BF /
Epuppafépevo e56prpa iway BF / BF Tip! Uygulanan Kisim / PaBotha yacT 3a koHTaxT ¢ nauwaHTa THn BF / Koridteni ci Kasificiran kao tp BF /
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Spanish/Espafiol
Sistema de espiral para embolizac

endovascular Azur”
(desacoplabie)
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL IISPOSITIVO

El sistema de espiral para embolizacién endovascular periférica Azur desacoplable
{sistemna Azur) cansta de una espiral implsntable acoplada a un sistama da liperacicn,
Lag espirsles son de platina. £ sistema de liberacidn esta accionada por un
controlader del desacoptamiento Azur que separa las espirales ds forma selectiva, FI
controlsdor del desacoplamiento Azur se Suministra por separado.

El sistema Azur esta disponible con una amplia variedsd de didmetros y fongituties de
espiral. La aspirsl debe libararsa solamenta a través da un microcatétar reforzado con
alamire que tenga el diametro interior minima especificado.

Tabla 1
D.1. minimo del microcatéter
Tipo de eapiral
puigadas mm
AZUF desacopiabla 18 ooz1 0,52
INDICACHINES DE USOQ

Ei sisterna Azur e84 Concebkdf para reducir 8 bloguear 1a velocidad del flufp
sanguined en vasas de ia vasculatura panférica. El tispesitive esta cancebide para

us0 en & iratamiento radioldgico quinirgico de malfammaciones arteriovenasas, fistulas

arleriavenosas, aneurismas, y atrgs lesiones ca la vasculatura periférica.
Esta dispasitivo sdlo debe aer utilizada por rnad\cns formados 2n & empleo det

sisterna Azur para procedimientos de 1 segan ka p pcitn de un
rapresentanie de Teruma a de un distribuider autorizada de 'lhrumo.
CONTRAINDICACIONES

Ei uso del sistema Azur estd contraindicada en cuakisera da lkas siguientes

Circunstancias:

* Cuando ne sea potible la colocacitn superseleciiva de espiales.

* Cuandd Jas arterias finales vonduzcan directamente a tos nervios.

*  CuandC las arlerias gue krigan iz lesion a tratar no tengan las dimensiones
necesarias pam aceplat émbalos.

+  Guanto el cortocirguita arteriovenoss es mayor que fa dspiral.

*  En presencia de enfermedad aieromatosa grave.

* E£n presencia da vasaespasmos (A aparicion probable da vasoespasmios),

COMPLICACIONES POSIDLES

Entre las comiplicaciones posibkes cabe mencionar. de manera no exhaustiva. hematomas
en el sifio da entrada, perforacian vascular a gel anaurisma, oclusion no intencienada

de la arteria afectada, releno Incomplato, trombesks vascular, hemomagia, iepsenia,
vAsnespasmos, edema, migracion o colocacidn incorecta da la esplral, desacoplamiento
prematuro o dificulioso de ka espiral, formackin de codgulos, revastulrizacion, sirekrome
posembolizRCion v deficientcias neuroldgitas que incluyen accidene cerebrovascular v
posibilidad de muerta del pacientd,

El medico deba canoGer estas complicacianes e infofmar a ios pacientes cuando sea
pertinenta. Debe determinarse cudl ea le atencién més adecuade para & pacienta.

ARTICULOS ADICIONALES NECESARIOS

*  Contrciador del desacoplamianta Azyr X

« Microtateterrétoreads con alambre ¥ marcador radiopaca en |a punta distal, del
tamafioagecudto ~ © °

. Gaténgu\a compatible con el micrecatdtar

*  Guias rietdlicas dingibiea compatibias con 8l microcatdter

*  Dos vdhllas hemostaticas rotatorias (VHRy en ¥

*  Una llave da paso de tres vias

*  Sahucion aslina asiéril

*  Gotere presurizaca para ia solucién saling

*  Una'lava da paso de ung via

ADVERTENCMS ¥ PRECAUCIONES
El sisteima Azur $e suministra estérnil y apirégeno 2 mends que el envase esié
abier1o 8 dafiedo.

*  Dispositivo para un aclo usd. No reesterilizar y/o utilizar nuavamanta. Despuds da
su u tilizacion, deseche sogun la politica del hospitad, de 1a administracion y/e del
gAbierno local. Na utllice si al envase astd shidrtd o dafiada.

*  Sereguiere anglografia para realizar la evaluacien previa a la embolizacion, el
cantrol Aparatoric y al sequimiente posambolizacidn,

* No haga avanzar el sisterma de iberacién con demasiada fuerze. Determine ia
causa de cuakjuler resistencia anormal. Retire el sistema Azur y compruebe si ha
sufrica dafios.

* Hagaavanzar y retraiga al sistama Azur lanta y suavemente. Ratire la totaildad del

sistema Azur si nota demasiada friccion, S nate axcesiva fricc idn con un segurkdo

sistema Azur, compruebe que gl micrecatéter ne esté dadado ni retorcido.
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Via para la salucidn de lavado

Liave de pasa de una vla

El extremo proximal del sisiemna de
liperacion Azt e conesta al
convelaser del desacoplamients

Espiral implantabie Micrecatéter

Via para la selucien te lavade

5900

Llave de paso de tres was
Via para ka solucion de lavago

Liave de paso de tres viae

Banda marcadora raglopaca de ia punta
distal del miciocatéter

Vasa sanguinea

Figura 1 = Dlegrama de preparecién del sistema Azur

* Debido aia delicada naturaleza de |25 espirales. a [0§ tortuosos conductos
sculares que conducen a Clertas kesiones ¥ a s diferantes morfologias de la
culatura, s posible que alguna vez la espiral se estire durante su manipulacién,
2stiramiento puede dar lugar a roturas y migraciones de ba espiral

* 3 es necesaria una recolocacion dal dispeSitive, 1anga especial cuidado en retirar
la espiral hajo fluoroscopia megiante un movimiensto conunte con el sistema
da liberacidn. Sita aspiral no se mueva ds forma conjunta con al sistema de
liberacion, o sl resuita dific recolocar, es posible gue la espiral 5 haya estirado y
podria rompersa. Relire auavemente y desecne todo el dispositive.

+ S ps Necesatio recuperar una espitdl de la vasculatura despues dal
desacoplamiento, na interte extraer 15 espiral con un disposiiive da recuperacion,
Ccomo un asa. al interior gel catéter de fiberacian. ESto podria danar |a espiral
y provocar la separacisn dal dispositivo. Ratire da la vasculatura la espiral, el
micracatéter y cualquier dispositivo de recuperacién al mismo tiempo,

*  Normaimante, para lograr Ja Oclusion deseada de algunos vasos ¥ leslones
vasculares es Necesari mmpianiar varias espirales. Elobjetve final deseado dei
pocedimiento es ka ochusion angiografica. Las propiedades de relleno de las
espirales faciitan i oclusion angiografica y reducen ia nacesidad de compresion
<OR varias espirales.

*  Latortupsidad o una anatomia compleja del vaso puaden afectar a la colocecion
exacta da ia espiral.

*  introduzca siempre una guia del tamanc adecuado a fravés del microcaléter
después de desacoplar Iz espiral ¥ extraer el sistaina de liberacion para
asegurarse e gue no quede ninguna pana de la espiral dentro del microcatéter.

* Ei efecto 2 fargo plazo de este producio sobre los idos extravasculares no s¢ ha
determinado, por 10 que debe tenerse cuidado de martener este dispositive en el
espaco infravascular

* Siempre deba asegurarse de tener disponibles si menos dos conltoladores del
desacopiamienta Azur antes da iniciar un procedimiento con el sistema Azur.

» Laespirai ne puede desprenderse Gon ningun dispositivo de accichamiento aparte
del controlador dal desacoplamiento Azur.

» N cologue €l sistema de liberacion sobra superticies metdlicas descubiertas.

e Utillce siempre guanles guirirgices al manipular £l sistema de liberacion.

+ N usar junto con dispositivos de radiolrecuencia (FF).

PREPARACION PARA EL EMPLEO

1. Consulte el diagrama de preparacion en la figura 1.
2. Conacie una vélvula hemostatica rotatgria (VHA) al conector del catéter

guia. Conecle una fave de paso de ires vias sl brazo latarsi de 1a VHA y,
continuacidn, conecte UNa wa para la infusion continua de solucion da |syado.
Conacte uns segunda VHA al coneclor det microcatéter. Conecta uns liave

da pasc de una vis al brazo Isteral da fa segunda VHR y conacte lavia de la
solucign de lavado a |a llave de paso.

4, Abra |allave de paso, lave el microcatdtar con Solucion ge lavado eateril y,
a continuacidn, ciarre la llave de paso. Pera reducir al minimo el riesgo da
complicaciones tromboambdlicas, es importante maniensr una infusicn
continua de SoiUCiHN da lavedo astéril adscuada en el catéter guis, en la vaina
fernorat y en el microcatdtar,

CATETERISMO DE LA LESIGN

5. Acceda a}vaso Con un Catsler Quia siguiando 09 procedimientos da
intervancion habituales. Ei catéter gula debe tenar un didmetro intericr ) ic
sulicientemente grande para permitir la inyeccidn de contraste mientras estd
colocado el microcatéter. Esto permitira realizar la cartografia fluoroscoplca ded
rayecto durante 8j procedimiento.

Seieccione un microcatéter con ei didmetro intaror adecuado. Lina vaz
colocade el microcatéter en al interior de |2 lesion, retire [ guia,

CCION DEL TAMAR( DE LA ESPIRAL
Realice la cartografia fluoroscopica del trayecto.
Mida y estime #l tamaric de 1a lesién qua 58 vaya a irata.

A cniterio dei médico. s puedan utilizar una © mas espiraies para ambolizacion
endovascular Azur (espirales de platine iridimensionales) para establecer un
marco inicfal

&

SEi
7.
8.
S,

Fera la oclusidn de aneurismas, & diémetra de ia primera y segunda espiral
nunca debe ser inferior al ancho de! cuetks gel aneurisma; de jo contrario pueda
sumeniar |3 tendencia a la migracion da 1as espirales.

Para la oclusidn de vasos, elija un tamafio de espiral que sea ligeramente mayor
que el didmelra del vaso.

La correcta saleccion da ia espiral auments e efectividad y la ssguridad dei
paciente. La eficacia ockusiva estd determinada en parte por la compaciacion

¥ la masa glabal de ja espiral. Pare elegir [a espiral $ptima para Una lesitn
delerminada, se deben axaminar las angiografias pravias al tratermiento. El tamefio
apropiado de la espiral debe elegirse en base 2 ta valoracion angiografica del
digmetro del vaso atectado, daia capula y del cuelio del ancurisma.
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PREPARACION DEL SISTEMA AZUR PARA Si) UBERACION

18,

19.

Luz indicagnra

20.

™~ Botgn de o

\ desacopiamiznta

Empudo
Siglema de
Hiberaclon : . 22,
Aqur
Bireccion de inserciin
23.

Figura 2 - Controiedor del desacopiamiente Azur

13.  Exiraiga el controlader vel desacopiamientc Azur de su envase profector y
coléquelo dentro det campo estéril. E{ controlador del desaceplamiente Azur
s@ anvasa aparte come dispositivo esteril. Para desacoplar la espirat, ne
utitice ningun etra dispositive de accienamiento apatte del centrolador
del desaceplamiento Azur. Ef centroleder dei desacoplamiente Azur esta
disefiade pera utitizarse en un saie pacienta. Ne intente reesteriiizar i
rautiiizar o dei d p Az,
14, Antes de utitizar of dispositivo, saque ef extrema praximas del sistema de 24,
fiberacion del ara dispensador. Tenga cudade de no cemtaminas este extremo
del sistema de liberacion con sustancias extrafias, come sangre @ Medie de
contraste, Introduzca firmemente el extremo proximai cel sistema de iiberacion
113 parte en formi de ambude del controlador det desacoplamiento Azur. Vea 25,
:9ura 2. No prasions lodavia al botdn de desacoplambents, %

15. Espers tres segundos y observe la luz indicadora del controlador del
desacoplamiente.

e Sila uz indicadara no aparece, sustitiya et controlador del desacoplamiento Azur.
Si aparece una 1uz roja, Sustituya el dispositivo,

5908

INTRODUCCION ¥ DESPLIEGUE DEL SISTEMA AZUR

Abra la VHR del microcatéter ke suficiente para introducir i vaina intreductara
del sistena Azur,

Insatte la vaina introductore daf sistema Azur a través de le VHRA. Asiente fa
punia distai de ia vaina infroductona en e exiremo distal del conector del

microcatéter y cierre 1a VHR dedor de |a veina intrad! a
para asagurar ra VHR al intreductor.
No apriate di e VHA piredador de te vaina intred, ya que o

dispositive podria remtar defiada.

Intreduzca ka espiral en la luz del microcatéter, Extreme kas precaucionas
para que la espirai ne sa enganche en la unién entre 1 vaina introductora y i
coneclor del microcatéter.

Introduizca ol Sistema Azur a través del microcatéter hasta que el extremo
preximal del sisterna de liberackin se encuentre con el extremo proximal de ta
vaina introductara, Abra ja VHRA. Retire ia vaina introductora hasla que empleca
asafir de la VHR. Cierre ra VHR airededor del sisterna de liberacion. Retira por
completa fa vsina introductora dal sistima de liberacién. Tanga cuidade de na.
retorcer el sistema de iiberacion.

En este momento dabe iniciarse la gula luoroscdpica. Dependiendo de
longitud del microcatéter utiizado, se puede refrasar el iniclo de la fluoroscopia
para reduck ia exposicidn @ minkma.

Utiizanie guia fluoroscdpica, avance lentamente ta espiral hasta que salga

por la punta dei r éter. Contimie ia espiral en &l interior de

13 fasién hasta obtener up despliegue Gptima. Cambie la posiclén ai fuera
necesario. £l el tamafio da la espiral no fuera el adect:ado, xiralgaia y utiice
otre dispositivo. S fa fluonscopia revela algin maovimiento no deseade de

ra @spiral después de la colocacién de ésta y sntea de su desacopiemiento,
extrdigala y utilice otra de tamano mas adecuada Un mevimienlo da ta espiral
puede indicar ta posibilidad de que ésta nugre Lna vez desacoplada. NO gire

el sistemna de liberacién duranta fa liberacién de ia eSpiral en ta vasculatura

o después da la misma. Al girar el siatema de Bberaciéh puede producirse
estiramiente de la espiral ¢ desaceplamiento prematurc de dsta, lo que podria
pravocar ia migracion da la eapiral. También debe reelizarse una valoracion
angiografica antes del desacopiamienta, para asegurar que {a masa de ba espiral
no esld sobresaiiende hacia una vasculatura indeseade.

Haga avanzar {a espiral hacla el jugar deseado hasta que &l marcador raglopaco
del sistema la liberacién esté alienado o ligeramante distal el marcador
radicpaca de ka unia distal del microcatéter, de modo que ta zona de
desaceplamiento esté justo fuera de {a punta del microcatéter, Vea ia figura 4,
Apriete [a VHR para evitar que [a espirat se mueva,

Compruebe varias veces que i cuerpo distal del sistema de fiberacion no eaté
sometide B tension antes dei desacoplamiento de ie espiral. La compresidn o
tensitn axial pueden hacer que & punta del microcatéler 58 mueva durante la
libetacidn da la espirol. El movimiento de 1a punta del catéter podria provocat ia
pertoracion del aneurlsma o dal vaso.

Si se enclende la luz verde y se apaga en cuakjuier mcmenta durante los tres
segundos de ohsarvacion, cambie el dispositivo.

&i se enciende la uz verde y parmanece encendida de forma continua
durante |os tres segundoa de chservaclon, siga utilizando el dispositivo.

16. Mantenga el dispositive en posicion justamente distal respecte ai protector
retrdctil y tirg del protector retractit desde Una posicitin proximal para dejar al
descubierlo fa lengiieta de {a vaina introductora. Vea fa figura 3.

Tire et protector retractis en

Ef extremo proximat de a espiral 52 alinea ton s
pura radiopace del miCrocatéter /

Esplrel Implantztre \"i

Mercador radiopaco de )2 punta distal del microcatéter

Microcatétsr

B R

T e e O SRR e T 1T s

Extrerin distal del
sistema da liberacidn

Lengusele de 1a vaina
Intraductora \ direccion proximat
———
e k

27,
2a.
238.
Figura 3 - Tire del pratecter retrdctil an diraccian preximel
17.  Avance lentamente la espiral implantable hasta que salga de la vaina
introductora e inspeccione la espiral para comprobar que no presenta dafios 8

ni imeguiaridades. S| se ebserva aigun dehe en (a espirel 2 en ol slatema da
liberactén, NO utilice & dispositve.

Figure 4 - Posicidn de lee bandaa marcadoras para of desacoplamienio

Para minimizar et potencial riasgo de perferacin vascuiar o del anaurisme
KO haga avanzar el extrerno distal del siztema de liberacion de modo que
sobresaiga de 1a punia distai del microCateter.

DESACOPLAMIENTO DE LA ESPIRAL

El conrolador det desacoplamiento AZur se suminisira précargade con pilas

v se activard cuando baya un sistema dalibarecidn debidameante conectadc,
Cuando ne tiene Conectado un sisteme da liberacion, permanece en made de
apagado, Para activar el controlader del desacoplamiento Azur no @2 necesario
puisar at botén latAral.

Antes de acoplar ei controfador del desacopiamiento Azur, comprusba que la
VHR esté firmememe fijada alrededor del sistama de Hberacion para esegurarse
de que la espiral no se mueva durante ol proceso de conexién.

Aungue los conictores de oro del sistema da iberacitn estdn disefados para
ser compatibles con ta sangre y sl centraste, debe hacerse lodo ie posible para
mantenerkos Bbres de dichos elementos, Si sarece que hay sangre e conlraste
sobte ies conectores, limpielas con agua o solucion salina eslgnles antes de
consctar el centrolador dei desacopiamiente Azur.

Conecte e extremo proximal det sistema de liberacion sl controlador del
desacoplamiento Azur introdluciende firmemerite of extremo proximal del
sistama de {iperacién en ja parte an farma da embuda del controiader del
desacopiamiente Azwr. Vea 'a figura 2.
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PDO03079 Rev. A

Yy

AUDADIO

‘PDDERAOQ

nA S.A
w TEOMITO
o AR

W

LT



31, Cuando el controlador del desacepiamiento Azur se conecta correctamente
al sistema da liberacién, se escucha un ton audible v fa luz sa vueive varda
para ndicar que esii preparado para desacopiar la espiral, Si el botén de
desacoplamisnto ho se puisa en 30 segundes, 13 luz verde continua empezard a
psrpsdear ientamente. Tanto la 1uz verde parpadesnte como |2 luz verde confinua
indican que ei dispostivo estd preparado para desacoplar. Si no se enciende 12 iuz
verde, asegurese de que s¢ ha heche ia conexitn. Sila conexidn es comecta y no
se enciende [a luz verde, cambie el controlador del desacoplamiento Azur,

2. Compruebe ka posicion de |a espiral antes de puisar ef boton de
desacoplamientn

33, Pulse el botdn de desaceptamiento. Al pulsar ai potdn, sonard un tano audibia ¥
18 1z comenzard & parpadesr en verde.

34 Alfingl dei cicto de desacoplamiento, sanaran tes tonos audibles y la kiz
parpadeara en amanlio tres veces, Exto indica que & ticlo de desacoplamiento
se ha compietado. Sl la espiral no se desacopla durante ef ciclo do
desacoplamiento, deje el cortrojador def desacopiamients Azur acoplado al
sistema de liberacién e intente roaiizar ofra ciclo de desacoplamiant cuando ia
luz se ponga varde.

35, Laluz se tornar 4 10ja tras el nimere de ciclos de desacoplamienta espacificado
en la etiqueta del controlador del desacoplamento Azur, NO utilce of
sontrolador del dasacoplamiento Azur sila luz es roja. Daseche el controlador
del desacopiamienta Azur y sustituyalo por uno nuevd cuanda ia luz sea roja.

36, Comprugbe el desacopiamiento de la espiral aflojando primero la valula
hemostatica rotatoria, tirando hacia atras entamante del sistema de liberacién
y camprobando que no hay movimento de ja espral, 31 ef implante no se

no intente e mas e doa veces mas. Sino se desacopla
tras al tarcer intento, ratire el sisterna da liberacion.

37, Despugs de confimar & desacoplamiento, saqus ¢! sistema da liberactén
totalmente del Microcatéter. Puede que sea necesario hacer avanzar ef sistema
de liberacién ligeramente (el extremo distat ded sistema de Iiberacion atraviesa
justo e marcador de [a punta def nicrocatéter) para asegurarse de que ninguna
parte de ja espiral permanezca en el microcatster, vea la figura 5.

3. Compruegbe angiograficamente ja posicién de la espiral a través del catéter gula,

. . Microcatéter
Exiremo distat del sistema de beraciin

El G lador def desacopl Azur viena anvessdo aparta, daniro de una boisa
protectora y de una caja. El controlador de! desacoplamiente Azur ha sido asterilizado
¥ permanecerd estédril a menos que fa potsa se abra o resulte danada, 0 que haya
pasado la fecha de caducidad. Aimacenalo a temperatura ambiante controlada en un
ugar seco

Ei envase dei controlador dei desacoplamiento Azur tiene pegada una pequeda
etiqueta indicadora redonda que es visible antes de rompar 13 barrera estérii. Este
indicador pasa de morado a verde tras la esterilizacién, y debe astar en verde para
que se pueda utiiizar ei controlador dei desacoplamiento Azur, NO UTILICE EL
DISPOSITIVO si el indicador ests morada,

VIDA DE ALMACENAMIENTG
La vida ce aimacenamiento del dispositivo estd especificaca en 1 elkueta dej progusto,
No utitice el dispositve después de la vida de almacenamignto Indicada en la etiqueta

INFORMACION S08RE M

$a ha determinado que la espiral Impiantable es A conditional (segura en
daterminadas condiciones de resonancia magnética) de acuerdo con 1a terMinologla
especificada en la designacion ASTM F2503-08 de ASTM International, e organismo
estagounidense de permalizacion para pruebas y matariales {American Soclety for
Testing and Materiala, ASTM),

Las pruebas no clinicas demostraron que la 2gpical Implantable es MB-contditional
(segura en determinadas condisiones de resonancia magnétical. Un paciente puede
sAmelerse sin petigra a una rasonancia magnética inmedialamenta después da au
colocacidn s0io st se cumplen ias condiciones sigulentes:

* [El campo magnético estatica as da 3 tesles o inferior
» £icampode gradiente espatial méximo £s de 720 gauss/ocm o inferior

Calentarmiento refacionado con IRM

En pruebas no otinicas, la espiral implamable peodujo un aumento maximo de la
amparatura de 1,6 °C durante una resonancia magnética realizada durante 15 minutos
de exploracion en el sisterna de RM de 3 teslas (3 teslas/ 28 MHz, Excite, HDx,
software 14x.M5, Ganeral Elecinic Healthcare, Milwaukee, Wi, EE L),

Por 1anta, ks axperimentas de calentamiento relacionadas con 1a sesonancla
magnélica para fa espiral implantabla 8 2 teslas usando una bobina corparal da RF
de transmisikin/recapcicn en un sistema de RM con una tasa da absarcion especifica
(SAR) p iada del cuerpo entero notificado de 2,9 W/kg (es deci, asociada aun

Extremo proximar de la espiral sitvado

Espral implantable fuera del microcatéter

vaior promediada del cuerpo enterc y medido por calorimetria de 2,7 W/g) indicaron
que et mdximo calentamients que tuvo lugar en esias condiclones especificas fue
fgual o inforior a 1,6 °C.

Lacatidad de 1a imagen obtenida por RM puede verse afectada si e draa de interés so
encuenira exactamente en la misma drea o relativamente prdnima o la posicion de la

Figura 5 - Dasacopiamiento da la aspiral

39.  Se pueden desplegar aspirales adicionales en ta lesion tal y como Sa ha descrito
anteriommente. Antes de extraer el microcatéter del ugar de tratamiento,
atraviese la iuz del microcatéter de un extremo al olid con una guta dej tamafio
adecuado, para asegurarse de que no queda ninguna parie de la espiral dentro
del microcatéter,

El médico puede optar per modificar la técnica de despliegue de laespiral para

espiral implantable. En consecuencia. 5 poothle que haya que fealizar ka optimizaciin
de los pardmetras de |RM para compensar por ka presencia da este dispesithee.
Secuenciage | TI-5E Tt-SE GRE GRE
IMPLNsos:
Cremacion Paralelo Perpendicular Paraleio Perpendicular
dsl pianoc:
Tamane de 394 mm* 73 mmi? B35 mm* 220 mym?®
vacic ds
sedal: N

adaptarla a la complajidad y tas variaciones de ios grocedimientos da empol i,
Todas las modificaciones de la técnica deben lener en cuenta jos procedimientos, las
advertencias, las precauciones y ia informacion sobre seguridad del paciente dascritos
anteriprmante.

ESPECIFICACIONES DEL CONTROLADOR DEL DESACOPLAMIENTO AZUR

+  Tension de salida: 8V CC

v Limpleza, inspeccion preventiva y mantenimiento: el controiador del
desacoplamiento Azur es un dispositive de un soio uso, pracamgado con pias
y anvasado estéril. No requiera impeza, inspeccion ni mantenimiento. Si et
digpaositivo no funciona como se describa en el apartado de desacopiamiento
de pstas instrucciones, daseche el contratador det desacoplamiento Azur y
sustitiyalo por una Nugva unidad.

*  Eleontrolador del desacoplamiento Azur @5 Un dispositivo de un 50io uso. No
deba limpiarse, reesterilizarse ni reutilizarse.

* H contraiador det desacopiamiento Azur esia ya cargado con pitas. No intente
extragr ni Cambiar 1as pilas antes de utilizarlo.

+  Tras utdizarlo, desecie of controlador del desacoplamiento Azur segin ja
normativa local.

ENVASE ¥ ALMACENAMIENTO
ama AZur psti colocado dantro de un are dispensador protactor de plastico, y
0 en una bolsa y una caja. El sistema Azl y al arc dispansaior permanacerdn
s amenos que € Bnvase se abra o resulte dafado, o Que haya pasado la fecha
de caducidad. Aimacénelo g tamperatura ambiante controlada en un lugar seco.

El envase dei Sistema Azur tene pegada una pequefia etiqueta indicadora redonda
qua es visible antes de romper ja bartera estérd. Este kdicador pasa de amariilo a ro)e
cuardo se expone a radiatién, y debe estar rojo para poder utihizar el sistema Azur
NQ UTILICE EL DISPOSITIVO si el indicador estd amariiie.

Terumo Corporation recomienda que ef paciente registra las condiciones de RM
indicacdas en estas instrucciones de uso con ia Fundacion MedicAlertu alra
Ofganizacion equivalente.
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MATERIALES
El sigtema Azur no contiens latex ni materiaies de PYC,

GARANTIA

Terumo garantiza gue ¢ disefio v Ia fabricacitn de este dispesitive se han fevado a
Cabe con un cuidade razenable. Esta garantis sustituye y excluye s todas ias deméds
garantias no especificadas expresamente en este documente, ya sean xpresas

0 impiiitas legaimenie 0 de ofra manera, cluidas, entre olras, cualquier garantia
implicita de aptitud para ka comercializacion o para aigun propdsio particular, La
manipulacion, simacenamignto. impiess y esteriiizscion del dispositive. asl como os
factares remGIcnados con el pacients, e disgndstico, el tratamiento, 1a intervencian
quirdrgica y otros aspectos que estén fuera del control de Terumo, afectan direclamente
al dispositivo ¥ a los resultadas cbfenidos con su uso. Segun esta garantia, la abligackn
de Terumo se timita a la reparacion o sustitucidn de gste dispasitivo, hasta su lecha

de caducidad. Terumo no serd responsable de pérdidas, dafos o gsstos incidentaies

6 ememgertes dervados directa o indirectamente del uso de esta dispositivo. Terumo

RO agume ninguna ¢tra responsabiidad refacionada con este dispositivo, ni putaniza a
ninguna otra persona g hacerlo. Terlmoe ne ssume ninguna responsabliiidad raspecto
alos dispasitivos que se N O & reesterilicen, y no ofreCe ninguna garantia -ni
<xpresa m impiicita, lo que inciuye, entre otras, 1as de aptiud para 8 comercializacion o
pers el uso indicsdo- refacipnada con dichos disposrivos.

Los pregios, las especricaciones y la disponibiiidad de los modelos pueden cambiar
sin previo avisa,

© Cooyright 2010 Terumo Gorporation. Reservados tedos los derechos.
Terumo® y Azur™ son msicss comerciales registradss de Terumo Corporation.
MigreVention® es una marca registrads de MicroVertion, inc.

Este producto esta prategico por una o mas de Ias siguientes pstentes de jos EE.UU:
8,605,101 y 7,029,486. Otias patenies estadounidenses & internacionales en trdmite.
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“2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO; 1-47-14786/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
es. ..... ...M , y de acuerdo a lo solicitado por Unifarma S.A, se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de embolizacion periférico

Cdodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Sistema de
Embolizacion Periférico

Marca del producto médico: AZUR - Peripheral Embolization Coil System

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para reducir o bloguear el flujo sanguineo a
vasos de la vasculatura periférica. Estd disefiado para su uso en intervenciones
radiolégicas para el manejo de malformaciones arteriovenosas, fistulas
arteriovenosas, aneurismas y otras lesiones de la vasculatura periférica

Modelo/s: Detachable 18 - Helical: 45-480410, 45-480610, 45-480810, 45-
480815, 45-480820, 45-481010, 45-481015, 45-481020, 45-481515, 45-
481520, 45-482020, 45-480305, 45-480310, 45-480405, 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, 45681128, 45-681231, 45-681332, 45-
681434, 45-681639, 45-681844, 45-682050
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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 Gtil: 5 afios luego de esterilizado (Los modelos Detachable 18 -
Helical, Detachable 18 - Framing Coil y Detachable 35 - Helical).
Periodo de vida util: 3 afios luego de esterilizado (AZUR Detachment Controller)
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: MicroVention, Inc. (A Terumo Company).
Lugar/es de elaboracidon: 1311 Valencia Avenue, Tustin, California 92780,
Estados Unidos
Se extiende a Unifarma S.A. el Certificado PM-954-80, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ‘HGCTZGH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.
DISPOSICION N© 500 .
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



