
"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores" 

:Ministerio áe saCuá 
Secretaría áe Po(íticas, CJ{sgu[áción e Institutos DISPOSICiÓN N' 6 9 O O 

jI.:N.'M.jI. 'T 
BUENOS AIRES, 11 OCT 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-14786/10-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

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

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

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

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

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

~ .. 
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Por ello; 

DISPOSICION W 6 9 O O 
"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores" 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

AZUR - Peripheral Embolization Coil System, nombre descriptivo Sistema de 

embolización periférico y nombre técnico Sistema de embolización periférico, de 

acuerdo a lo solicitado, por Unifarma S.A, con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/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 Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

,/\ precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 
'i 

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-954-80, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

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

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

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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y In. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente N0 1-47-14786/10-6 

DISPOSICIÓN N° 

~. 6900 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~ERÍSTICOS del s-c:g>UffaaÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ........................... .. 

Nombre descriptivo: Sistema de embolización periférico 

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

Embolización Periférico. 

Marca del producto médico: AZUR - Peripheral Embolization Coil System 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Indicado para reducir o bloquear el flujo sanguíneo a 

vasos de la vasculatura periférica. Está diseñado para su uso en intervenciones 

radiológicas para el manejo de malformaciones arteriovenosas, fístulas 

arteriovenosas, aneurismas y otras lesiones de la vasculatura 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 

Período de vida útil: 5 años luego de esterilizado (Los modelos Detachable 18 -

Helical, Detachable 18 - Framing Coil y Detachable 35 - Helical). 
~. 



"2011 - Afto del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores" 

9dinisterio áe Safuá 
Secretaria áe Po(íticas, 'R!guCación e Institutos 

lU{':M.;4. 'L 

Período de vida útil: 3 años luego de esterilizado (AZUR Detachment Controller) 

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

Nombre del fabricante: MicroVention, Inc. CA Terumo Company). 

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

Estados Unidos. 
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"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores" 

ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N0 

... · .... 6 .. 9 .. 0 .. 0 ........ . 
~ \ 

1.1 . • . • 
D,.I~o .t~'RSII'lGHER 
sue·INTEFtVENTOR 

A.N.M.A.T. 



ANEXO 111 B 

Modelo de Rótulos: 

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

Importado por: 
UniFarma SA 
Céspedes 3857 Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
C1427EAG Buenos Aires 
Argentina 

2. Azur ® Peripheral Embolization Coil System 

69 O O 

Detachable 18 - Helical, Detachable 35 - Helical, Detachable 18 - Framing 
Coil. 
Contiene: 1 (un) Sistema de embolización periférica, 1 (una) vaina introductora, 
1 (un) estilete 1 (un) manual de instrucciones. 

3. Producto Estéril. 

4. 8 Lote N": ................................. . 

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

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

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

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

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

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

10. ISTERILEIRI Esterilizado por Radiación Gamma. 

11. Director Técnico: Farm Martín Villanueva 

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

13. "Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias" r 
1 r 
! \ 
\~. / .. . -
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Modelo de Rótulos: 

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

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

2. Accesorio: Azur Detachment Controller 

3. Producto Estéril. 

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

5. ~ Fecha de Vencimiento: .............................. . 
Vida Útil del producto: 3 años luego de esterilizado siempre y cuando se 

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

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

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

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

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

10. ISTERILe I fiol Esterilizado por Oxido de Etileno. 

11. Director Técnico: Farm Martín Villanueva 

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

13. "Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias" 

1 : n 
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Detachable 

AZUR" 
Peripheral Coil System 

Endovascular Embolization 
Coil System 

I nstructions for Use 
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Azur«' Helical HydroCoil® Embolization System 
lnstructions for Use .................................................... English ................................................................... 1 

Systeme d'embolisation HydroCoi1® hélicoi"dal Azur«' 
Mode d'emploi .......................................................... French / Frantrais .................................................... 5 

Azur«' HydroCoil® Spiralsystem zur Embolisatio 
Gebrauchsanleitung ..................................................... German / Deutsch ..........................................•....... 9 

Sistema helicoidal Azur«' de embolización HydroCoilO!l 
Instrucciones de uso .................................................. Spanish / Español ............................................... 13 

Sistema per embolizzazione HydroCoil® ad elica Azur«' 
Istruzioni per I'uso ...................................................... Italian / Italiano .................................................... 17 

Sistema de embolizaft:iío helicoidal Azur«' HydroCoiP 
Instrutróes de utilizatrao ............................................. Portuguese / Portugues ...................................... 21 

Azur«' spiralformet HydroCoUo!! emboliseringssystem 
Brugsanvisning ............................................................. Danish / Dansk ..................................................... 25 

Azur«' Spiraalvormig HydroCoil® Embolisatiesysteem 
Gebruiksaanwijzing .................................................... Dutch / Nederlands .............................................. 29 

Kierteinen Azur«' HydroCoilo!! -embolisaatiojarjestelma 
Kayttoohjeet ............................................................... Finnish I Suomi ..................................................... 33 

Azur«' spiralformat HydroCoil®-emboliseringssystem 
Bruksanvisning ............................................................. Swedish / Svenska .............................................. 37 

Azur«' spiralformet HYdroCoil® embollseringssystem 
Bruksanvisning .......................................................... Norwegian / Norsk .............................................. 41 

EMKO&16t<; dÚOTI1~O &~PoAIO~OÚ Azure HydroCoUfl 
06llyíg~ XP~OIl~ ..................................................................... Greek I EMllvIKá ........................................................... 45 

Azur«' Helical HydroCoil® Tlkama Sistemi 
Kullanma Talimab ................ . .. ..................... Turkish I Türk~e ................................................. 49 

. \.Ir«' CnMpanHa CMCTeMa 3a eM6onM3a",MA HydroCoil® 
YKa3aHiII~ 3a ynoTpe6a ..... . ........................................ Bulgarian I 5bIlrapclu1 .......................................... 53 

Spiralni embolizacijski sustav Azur«' HydroCoil® 
Upute za uporabu ............... .. ......... Croatian I Hrvatski. .............................................. 57 

Spirálovj embolizacní systém Azur«' HydroCoil® 
Návod k pouzitf ......... .. ..................... Czech / Cesky ..................................................... 61 

Azur«'-i spiraalne HydroCoil®-emboliseerimissüsteem 
Kasutusjuhend ............................................................. Estonian / Eesti .................................................... 65 

Azur«' Helical HydroCoil® embolizációs rendszer 
Használati utasítás .............. . ........................... Hungarian / Magyar .............................................. 69 

Azur«' spiralveidigi vila HydroCoil® embolizicijas sistema 
Lietosanas instrukcija............ ..Latvian I Latviski... . .................... 73 

"Azur«''' spiraliné "HydroCoil®" embolizacijos sistema 
Naudojimo instrukcija....... .. .................. Lithuanian / Lietuviskai ........................................ 77 

Spiralny system embolizacyjny Azur«' HydroCoil® 
Instrukcja uzycia .......................................................... Polish / Polski ....................................................... 61 

Sistemul pentru proceduri de embolizare Azur4' Helical HYdroCoilo!! 
Instruc~iuni de utilizare ................................................. Romanian / Roman~ ............................................. 85 

CMCTeMa Azur«' AlU' cnMpanbHoM 3M6onM3a",MM C BMHTOBOM cnMpanbtO HydroCoil® 
VlHCTpyKLtM~ no npillMeHeHMIO ....................................... Russian I pycclolIA ................................................. 89 

Azur«' spiralni HydroCoil® embollzacioni sistem 
Uputstvo za upotrebu ....... .. ............................. Serbian I Srpski ................................................... 94 

- , .... álovj systém na embolizáciu Azur«' HydroCoil® 
Návod na pouzitie ...................................... .. .. Slovak / Slovencina ............................................ 96 

Spiralni embolizacijski sistem Azur«' HydroCoilo!! 
Navodlla za uporabo .......... .. .... Slovenian / Slovenscina .................................... 102 

Azur«' cnipanbHa CMCTeMa HydroCoil® AIUI 8M6oniJa ... ii 
BKa3iBKiII ,qIl~ 3aCTocyBaHH~ ............... ...Ukrainian I YKpaTHcbKa MOBa ............................... 106 
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Espanol 
Sistema de espIral penferlca Azur" 

SIstema hellcoldal para embnllZacmn HydroCnlf' 
(desacrJplable) 

InstrucCIOnes de uso 

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO 
El sistema de e~p"al penfénca Azur desacoplable (s,stema Azur) consta de Una eSP1r~1 
Implantable ~coplada a un ~'stema de "beracI6n. La~ esp,rales son de platonO con una 
c~pa e"terior de poUmem hidr6f.lo. El s,stema de Ilbe'ación e~tá ecc,onsdo por un 
conUol<ldrn del desacoplamiento Azur que separa las espiTales de lorma selectiva. El 
controlatlor del desacoplam'ento Azur se sum,n1stra por separado. 

El sistema A2!.Jr está dlspon'ble con una amplia v~ned~d ds d,~metms y bngltudes de 
esp"al. La esp"'''' debe "ber~rse solamente a través de un mlcracateter reforzado con 
al~mb'e que teng~ el d,ámetro Inter.or mfnlmo espeCificado. 

Tabla 1 

0.1. mínlmo .... , miCrocllbltSf 
TittmpohllSta 

Tipo r:kI esptral 
la rocolocaclón 

pulgadas mm 

Azur desacoplable tB 0,021 O,," 3 mir"tJ1os 

Azur desacoptable 35 O.03B 0.97 3 minutos 

INSTRUCCIONES DE USO 
El sistema Azur está. concebrtlo para reducir O bloquear I~ velOCidad delfluio 
s~nguineo en vasos ds I~ uaseulatura penlénca. El disposltwo IISt~ concebodo para 
uso en el tratamiento radiol6glco quorúrg'co de m~lformaciones arte~ovenosas. fístulas 
arterk>vanasas aneunsmas. y otres les,ones de la vasculetura periférica. 

Este dlspositwo s610 debe ssr utihzado por médicos formados en al empleo dal 
s'stema Azur para proce-d,mientos de embollzac:ón segú" la prescripc'6n de un 
repfB~entante de Terumo o ds Un dlstno. ... doraulo"zado de Terumo 

CONJAAINDlCAC/ONES 
El u~o del ~istema Azur está contra,ndlcado en cualqUiera de las SigUIentes 
• ·'·'"nstencias. 

:uando no sea posib~ la colocaci6n supersele¡;t'va de espirales. 
",ando las arter.as finales cond~.ean directamente a los ne¡v·OS. 

':;uando las arte<i~s que suminislran la les,ón a tmlar no ~e"9an las tI,mensiones 
ne¡;eserias p~ra acapter émbolos. 
Cuando el cortoc,!Cuito artenovenoso es m~yor qlJe I~ e~p"al. 
En presenCia de enfe,medad ~Ierornalosagrave. 
En presenc.a de vasoespasffiOS (o apancl6n probable da vasoespasH\OS). 

COMP1.ICAClONES POSISLES 
Entre las compt,cac,anes pos'bles cal>e mencionar, pera na se "mitan a: hematomas 
en el SI~'O de entrad~. penorac,ón vasClJlar O del ~neunsma. acluai6n no ,ntencioneda 
da la artana atectada, relleno IncOmPlete. tromoosis ~escular, nemorrag,a. 
,squemla. vasoespasmos. edema. m'graClón O colceac,ón incorracta d¡, la e,.,ir~,. 
desacoplam,ento prematuro O d.r.cu~osc de la espiral, formaCión de coág,,'os. 
revascularizac·ón. sindrome posembolizaeión y tleficlencl~s neurológiCas que ,ncluyen 
accidente cardlovascular Y pos,b,1idad de muarte del paciente. 

El médico debe oonacar estas complicaciones e .nformar ~ los pac'entes cuando sea 
pertinente. Debe delerm,narse cuál es la atenc,6n más adecuada para el paciente. 

ARtiCULas ADICIONALES NECESARIOS 
Controlador dal tlesacoplamlento Azur. . \ 
M,croc~~é~Lo;:.r.z.~p. con ala~re y mar~"3dor ~.ER.~~~~~~ 
del tama~o ade¡;u~do 
eme!e, guia COI"p:ttitlle con el mlcrocatéter 
Gulas metáliCas d'''9'bles compatibles COn el mlcrocatéter 
Dos uálvulas en Y hemOStMleas rotetorlas (VHR) 
Una llave de paso de tres vias 
SOluc,ón salina ~ylo ~O"'CIÓO E!}.a_c~ato sOd'co conlpuest~ (Rlnger) es~é,,1 
~adoparalasOluc'6~sal,n~ --._.- ,~ ..... 
Fuente de vapo, para el abla~damiento prevIo OPlat",o del Implante 
U~a 11a1J!! depaso tle una via 
Cronómetro O tempOrizador 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
El sostem~ Azur se suministra es~ér,1 y ap"ogeno a menOS que el enuase esté 
abierto o dañado. 

Di~posi~1.O para IJn solo uso. No reestenlizar y/o 1JIIIIlar nuevamente. DespuéS de 
su LJ\ilizaclon. deseche según I~ pol~,ca del hosPlt~l. de I~ ~dmini~trac<ón ylo d~ 
ilob,emo local. No ut!loce s' el enuase está abierto o dañado. 

~e reqUiere anglografia para reallZ~r la evalusción prevm a la embolizaci6n, 
el conlrol operatono y el segu,mlento posemoolizaclón 

No naga avanzar el ~istema de I,berac,ó" con dema~iada fuerza. Determ,ne la 
causa de cualQUier reslstenc.a anonn~1. Retore el sistema M"r y comp~.Jeba si ha 
sufrido dailos 

PD05054 Rau. A 

H~ga ~V~f\l~r y re~aiga ~ sl~tema Azur lenta y SU~Vf!mente. Retire la tota~dad del 
sistem~ Azur si nota demasiada ¡riccI6n. Si not~ excesiva fnaci6n cOn un segundO 
sostem~ Azur, cO'npruebe que el microcatMer nO esté tla~sdo ni retorcido. 

l.a ~splral debe coloc~rse SdecuatlamMtf! en el UilS0 o en el ~oouri~me en 
el transcurso tle tres minutos a part" tle qve el d'sPo~ltlvo se Introduce en el 
mlcrnc"'étar. Si la espiral nO puede colocerse y desacop~rse en ese intervalo 
de tiempo. extra'ga conjuntamente el di~positl\lOY e! microcetéte<'. La colocaci6n 
del tllSPOSltlVO en un entorno con IlulO redUCido pUede aumentar el tiempo hasta 
la recolocadón. 

SI es necesaria un~ re<;olocaclÓfi del dlsPo~,~lvo. tenga especial cUldsd:> en re~rar 
la espITa, b"lo fluoroscopia med,ante un movomientc conjunto con el ~'~tema 
de liberación. Slla esp,ral no se mueue de forma conjunta con e! sistem~ de 
liber~ci6n. o si result~ dificil ,ecolocar. es Posible qua la espiral se ilIya estiratlo y 
podría romperse. Retire suavemsnta y dese¡;he totlo el disposHlvo. 

Debido a la delicads naturalezs de las espiralas. a las tortuosos conductos 
Vssc\llares que Conducen a ciertas lesiones y a tas diferentes morlologlas tle la 
vasculatura. es pos,ble que alguna vez la espir~ ~e astire durante ~u msnipulacl6n. 
Eo estiram,snto Puede dar lugar a rotures y m;graciones de la espir~1. 

SI tras e! de~~coplsm'ento es neceSSrlO recuperar una espiri!tl de Is vasculatura. 
no inteme sxtraerl~ con un dispositivo da re<;uperación. por ejemplo coo un 
asa Introducida an el catátar de 1it.,naCi6n. Esto podna tlañ~r ~ asplral y causar 
el desacoplamiento del dispositivO. Extraiga de fo'ma slmuttéoea la asplral, 
el mocrocatéte< y cualqu'er tlispOSrtivo de recuperacl6n de la vasculatura. 

Normalmente, psra lograr la oclusión deseada de algunos uasa; y lesiones 
vasculares eS necesariO Implantar varias espirales. El obietlvo f,nal deseado de! 
proo;edomiemo es la oclUSión angoogréfica. Las propiedades de relleno de laS 
espirales faci~tan la ocluSIón angiogrética y retlucen la necesidad de compresión 
con va"~s espirales. 

La tortuOSidad o una anatomla compleja del vaso pueden afectar a la colocación 
sxacta de la espiral 

El electo a largo plazo de este producto sobre lo~ tejitlos ""trava~cUlares no se ha 
de~erm,nado. por lo que tlebe tenerse cu,dado de mantener este dl~poslttvo en el 
especio Intrav~~cUlar. 

S,empre debe asegurarse de tener disponibles al menoS dOS contreladores del 
desacoplam'enlo Azur ~nte~ da ,n,dar un proced1moento con e! sistema Azur. 

La esp'ral nO puede de~premlerse con ningún dispositivo de accionamiento aparte 
del controlado< del desacoPamfento Azur. 

t:IQ coloque elsistema de ,bera:;i6n sobre ~uperfiCies metál,cas descubiertas. 

Ulillce siempre guantes qU!fúrgicos al mafllpular el sistema de IIberaci6n. 

llIQ ~t¡hce el d'~positovo junto con dispositiVOS de rad,olrecuoocia 

PREfWlAClÓN fMRA EL EMPt.EO 
1. Consulte el d'agrama de pr~paraelÓn ~n la figlJra l. 

2. Conecta una uálvula hemastátlca rotatoria (VHR) al conect<Jrdel catéter 
guia. Conecte una \lave da paso de tres vi"" al braw lataral da la VHR Y. 
a COtltinuacl6n, conecta una ula para la inlusi6n eontinlJa de solucl6n de lauado. 

3. Conecta uns ~eglJnd~ VHR al conector del microcatéter. Conecte una llave 
de p~so de una vla ~I brazo lateral da la seo¡¡unda VHR y conecte la uía de la 
sollJdón de lavade a le lIava de paso. 

4. Abra la lIava tia paso. lava el microcatétar con SOIIJC16n de lallado estánl y. 
a continuaci6n. cierre la llave da pa~o. Para reducir al mlnimo el nesgo de 
complicac,ones tromboembólicas. es importante mantener une inlua~n 
continua de soIuci6n de lavado estéril sdecuada 00 al catéter guis, an I~ >lSina 
femoral y an el mlcrocatéter. 

CATETERISMO DE LA lESIÓN 
5. Accoda al vaso con un catme< guia sigUiendo ''''' procedim~nloS de 

ontarvooco6n hebituales. El catéte< guia debe tooer un diémelro interior (01) 
lo slJll~iememente granda para pemli~r la inyección de comraste mlentra~ está 
colocado el mlcmeatéter. Esto permltir~ rea(,zar Is cartogrefia flOOfOSC6pica del 
trayecto duranta el prncedimiento 

Seleccione un mlcrocetéter con al dláme~ro Inter10r adecuedo. Uno vez 
colocado el microcatéter en el interior de la le",án, retire I~ guía. 

SEUCC/ÓN DEL TAMARo DE LA ESPIRAL 
7. Realice la cartograffa ftuorasc6p,ca del tr~yi!cto. 

a. Mitla y estime el tamaño de le lesión qua se vaya a tratar. 

A la discreción det méd,co, se pueden LJIIlizar una o máa esp;rales r:kI enmarcado 
(esp,rales de pletino tridimenSIOnales) pera establecer un maroo inicial. 

1() Para la oelu",án de aneunsmas, el d,ámetra de la pnmera y segunda aspiral 
nuncs debe ~er inlenor al ancho del cuello del aneurisme; de lo contrana pueda 
aumerrt~r le tendencia s la mlgraei6n de lasespireles. El doémet.ro de I~ pnme<a 
esporal helicrndal debe Se<' 1·2 mm ",enor que el de la espiral de enmarcado 
in,ciel o que la cúpula del aneUrisma. 

11 Para le oclUSión de vasos. ellia un tamai'lo de esp.ral que sea ligeramente mayor 
que el diámetro del uaso. 
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I 
El e,tr~m" proximal del ulema 
tle liberación Azur Se conecte al 
r.oolrolador del desac()fllamientlJ 

Figura 1- Diagrama dI! preparación del sistema Azur 

12 La correcta selección ct.., 19 espiral aumenta la efectwodad y la seguridad del 
PaC,ent .... La afiesc,a O(;~$ova está d¡,t¡,rm,nooa "'" parte par la compsclación 
y la masa global de la aspiral. Para elegir la espiral óptims para une le'liÓn 
d~erminada. se ct¡,t>en "'x"minar las angiografias pre_Ias al tratamiento. 
El tama~o apropiado de la espiral debe elegirsa en basa a la v51oraclon 
ang,ográfoca MI diámetro ct~ vaso afectadO, de la cúpula y del cu¡,lIo de! 
aneurisma. NOTA; las espirales tienen una capa e~terior dI! polímero hidrófll" 
Los d,ámatros de las espirales primaria y secundar,a (dlmen:;;ón 'A' en la 
etiqueta del """ase) aumentarán aproximadamente 0,5 mm tras la hldrata"ión. 

PREMRAClÓN DEL SISTEMA AZUR PARA SU UBERAClON 

Embudo 

~~~~e~ 
"" 

Figura 2 - Controlador dal de&acoplsmlanta Azur 

E~tra'9a"'l control.dor d"'l de'acoplamle~to Azur de sll en~ase protector 
V colóquelo d..,nlro del campo estéril. El r;;onlr~ador del desecoplamlemo 
Azur se e""asa aparte camo dlSposltl~O esléril. Para dasacoplar la espiral, 
no utilice ningun otro dispositivo de accianemlento eparte del controlador 
del desacoplamiento Azur. El controlador del desacoplomlenta Azur ell'ló 
dl",,;'iado para uti~zarse en un solo paclentll. No Intente reesterllizar ni 
reutilizar 111 controllldar del desacoplllmiento Azur. 

MicroVantion.lnc. 

14. Antes da utilizar al dispositivo. saqua el e~tremo proximal del sistema de 
liberación del aro dispensadar. Tenga cuidada de no cont!lminar este extremo 
del slstems de II00raclón COn sustenClas extranas, coma sangre o media da 
contrasla. Introduzca "rmemanta el extremo proximal cteI sistema d.., liberación 
an la pana en forma da embudo del cont~ado< del desaooplamienta Azur. Vao 
la figura 2. No presione todavíll el botón de de .... eoplamlanta. 

15. Espare tres segurdos y obselVa la luz Indicadora dal contrdador 
del desacaplamiento. 

Si la luz Indicadora no aparee.., sustltLlYa el controlador del 
desecoplamlento Azur. 

Si aparec", una luz rola. sustituya al dispositiuo. 

SI se enCiende la luz ~erd.., y se apaga en cualquier momento durante los tres 
segundos da obsalVaclÓll, camb>e 111 diapositl~o. 

Si se anClende la IlIZ Ifflrde y permsnece enCendida de forma continus 
duranta los tms segundos de observación, S>ga utilizando el disposrtivo. 

16. Mant"'~a el diSpositiva en poaición justamente distal respecto al protector 
retráctil y tire del protector 'ejráctll desd'" una posiCión pro~imal para dl!jar 
al descubi..,rto la lengUeta d.., la ~ain9 introductora. vas la f>gura 3. 

l!!OQUeIa de la valla '\ -, 
f.--______ 

FIgura 3 - n .. del protector retráctU en dirección proxllnal 
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17. Avanc" ¡<,ntamente la esp."al hasla QU~ salga de la vaina Introductora. e 
'nspecclone la esp,ral para cemprobar que no presenta dai'ios ni "regularidades. 
Si se observa algún daño "n la aspira! o en el s,stema da Ilbaraeión, NO 
Umeft ,,1 dlspoaltlvo. 

18. SI desea ablandar el ,mplante Azur de antemane. hágalo avenzar hasta que 
sa'ga del extremo distal de la va,na ,ntrodUctora y sumérjalo en sOluc'ón 
salina astént tlboa o en SOluC'Ón de lactato sódico compuesta (Rlnger) asténl 
tibia. Tamb,én puede mantene~o an un chorlO de vapor hasta que se ",ice": 
esto suele tardar antre CinCO y diez segundoa. Cuando se utuiee vapor. debe 
emplearse una técnica esténl adecuada. Además. el sistema Azur puede 
utilizarse Sin ablandamiento prevIo 

19. Con el extremo distal de la vaina ,ntroductora apuntanoo hacia abajO y el 
"nplante aún en la selución salina lib,a. la sc4ución de lactato sód.co compuesta 
(R'nger) t,b<a o e! choml de vapor. retra'ga can cu,dado el ,mplante hasta 
IntroduCI~o por completo en la va'na Introductora entra 1 y" cm. 

INTRODUCCIÓN Y DESPLIEGUE DEL S/SJEMA AZIJR 
20 Abre la VHR de! m,erocatéter lo suflc,ente pa,a 'ntroduclr la Ve'na introducto,a 

del sIStema Azur. 

21. Inserte la vaina Introdu'ctora del Sistema Azur a tra",;s de la VHR. Asiente 'a 
pUnta di5tal de la velna 'ntroductora en el e><tremo dislal del conector del 
m,crocatéter y ciarre la VHR suavamanta alrededor de la va,na introductora 
para asegurar la VHR al ,ntroductor. No aprieta damastado la vtiR aI.-.dador 
da la vaine introductore, ya qua el dispDSltlYo podria meullar dañadO. 

n. Introduzca la espiral en la luz del microcatéter. Extreme precauciones para oue 
la espiral na se engaoche en la unión entre la vaina 'ntroductora y el cOnector 
del m'crocatéter. Comlance a medir al tiempo cen un cronómetra o un 
tamporizador en 01 memonte en que se lntroduzc" el dl8pesltivo an el 
mlerocatéter. El dasaee plamlente daba taner lugar dantro dallntarval e 
da tlampo hasta la racolecación especiiicada, 

23. InlrO(luzca el :;;st"ma Azur a través eJel mlcrocatéter ha.;ta Que el ""Iran,o 
pro.imal del sistema de liberaCión se encuentre COn el extremo proximal de la 
vaina introductora. Abra la VHR. Re~re la va'na ,ntroductora hasta que emp'ece 
a sel" de 'a VHR. Cierra le VHR alrededor del Sistema de Ilberac,ón. Ratlre por 
completo la vaina 'ntraductora del s,stema de I,barac,ón. Tenga cuidado de 
no retorcer el sistema de liberaCión. Para ev,tar la h,drateción prematura del 
sistema AzllC. deb~ra asagllrarse que ¡-aya f:UIO de solu",ón salona de lalltldo. 

24. DeseChe ,a vaina 'ntroductora. El s.stema Azur no pUede reenva,narse después 
de int'oducir1o en el m,crocetéter. 

En este momento debe iniciarse la guia fluoroscépica Dependiendo de la 
long,tud del mkrocstéter utmzado. se puede retrasar el inido de la flucroscop,a 
para r€"duclr la e,posición al minimo 

26. Utilizando guia fluoroscópica. auance lentamente la espiral hasta que salga 
por la punta del m,crocatéter. Conlinúe avanzando la esp"al en el interior de 
,a lasión hasta obtenar un despl,egue óptimo. Cambie 'e posición si juera 
necesano. Si ellama~o de la espirel no fUa'a el ade<:uaoo. extralgala y utilice 
otro dispositivo. Si la fluoroscopla revela algún movlm'emo nO deseado de 
la esp'ral después de la colocación de ésta y antes de su desacoplamiento. 
extráigala y utilice otra de tama~o más adecuado. Un movimiento de la esp,ral 
puede indicar la pOSibilidad de Que ésta mig,e una vez desacopladll . .tW: gire 
al slatema da I'beración duranta o despvés de la liberación de la asplrel en 'a 
VIIsculatu ..... Al girar el sistema de hberación puede producirse est"amiento de le 
esp"al O desacoplam,ento prematuro de ésta. k) que podna provoca' m'graC,ón 
de la espIral. También deba reallzarsa una valarae,ón Bng'ográhca antes del 
desacoplamiento, para asegurar que la masa de le. esplfal no esta sobresaliendo 
hacia vasculatura 'ndeseada. 

27 Comp'ete el daspl,egue y cambie la poslc'ón da 'a espiral. s, es necesario. 
de torma Que ésta se desacople dentro del ,ntervalo de tlempa hasta la 
,ecOlocación espe<;i~cado en la tabla 1. Transcurrido elllempo especificado. 
el h'neham,ento del polímaro hidrólllo puede Impedir el paso a través 
del microcatéler y dañar le espiral. SI la aspiral no pueda celocana 
y dosacoplarse adecuadementa en el tiempo espectlk:ado, a>rtraigzr 
cenjuntamenta el dispositivo ~ el mlcroClltéter. 

28. Haga avanzar la esp"al hacia. el lugar dese~M.~..<:N.,t!lLroa(!::adO¡.Ll~~ 
del s,stama de Ilbersclon este al!erl!ld~ ."§!lgel1\IT'en!.~.!:I!.~a!.!!l.!I@,r]<!I.,:k" 
nIdl~etr~~ º~'ill!"!..(j?tn}t¡~e_~téter,j."~,!",~.gye la zon;a.~ 
d"ésacoPflllT1,enlO. esté Justo fuera (fe fa p~~la del mlcfOcat.éter. Vea la r.gura 4. 

29. ~ela VHR p¿ra"ev.tar que la espiral se -m~eva:-·_-- ~. 
30. Compruebe vanas veces que el cuerpo distal del sistema de liberación no eSl/i 

sometido S tensilln antes del desacoplamiento d"la espiral. La compresiÓn 
o tensión ax'al pueden nacer que la punta del mierocatéter se mueva durante 
la Ilberac,ón da la espiral. El mOVimiento de la punta del catélllr podda provocar 
la perforación dal anoorisms o del vaso 
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sistema de liberación 

Figura 4 - Peslclón da las band"" marcadora. antal del da.aeftplllmlanto 

Para redlJC" al mlnimo al riesgo potenCial de pe~oradón del aneurisma O del 
vaso ~ nege avanzar el extremo dlstel da! sistema de hberación más allá de 
la punta distal dal microcatéter. 

DESACOPlAMIENTO DE LA ESI'fIW. 
31. El controlader del desacoplam,entO Azur se suministra precargado cen pilas 

y se ecti\l8r.! clJSndo naya un Sistema de liberación debidamente conectado. 
Cuando no tien" conectado Un sistema de liberación, pormanece en modo de 
apagedo. Para ael,var el controlado< del desacoplamieolo Azu' na es necesario 
pulsar el botón latefal. 

32. Antes da acoplar" controlador del desacoplamiento Azu', compruebe que la 
VHR esté firmemente fijada alrededor del Sistema de Ilberac1ón pa'a asegurarse 
de que la esp,ral no se mueva durante el proceso de conexión. 

33. Aunque los conectores de oro del SiS1e!nUl.t..!ill~.l!~rl 
ser comp¡,i.l:lbles con la sangra y el contraste. deb!o~!:!~';l:~tIW.,Ig_~ 
Mamenen:os libres de dlaiesete""i'iWr'llM."""S!Pare<::e que hay sangre o contraste 
SOml"05ton®tOi'és, 'IrrripreTos con a9.:m o solución salina estériles entes de 
conectar el controlador del Ó!lMCopjamiento Azur. 

34. Conecte el extremo pro.lmal del sistema de ~beraClón al controlador del 
desacoplemiento Azur IntroduciendO firmemente el eXlremo proximal del 
Sistema de überación en 'a perta en forme de ambodo del contraledor del 
desacoplamiento Azur. vea la figure 2. 

35. Cuando el cont~ador del desacoPlamianto Azur se conecta oorrectamenl8 
al Sistema de libelación, so ascucha un tono audible y la luz so vuelva verde 
pa,a ind,car que está preparado pa,a de.'lacoplar la espiral. S, el botón de 
desacoplamiento nO se pulllll en 30 segundos. le luz verde contlnulI empezaré 
a perpadf>ar ~ntamanta. Tantllla luz verde perpadeante coma la ,uz verde 
continua Ind'can qlle el dtspos~iV<) esté preparado para desacoplar. SI no 
se encienda la IIlZ verde, asegúrese de que se ha hecho la oonaxión. Slla 
cone.,ón es eo<recta y nO se enclande la luz ""'me. cambie el controlador del 
desacoplemiento Azur. 

36. Compruebe la posición de la espiral antes de pulsar el bolón de desacoplamiento. 

37 Pulse el botón de desacoplamiento. Al pulsar el botón, eor¡ar.! un lono eudlbla 
y la luz comenzar.! a parpadf>ar en verde. 

36. Al f",al delc,clo de do:'S8Coplamienlo. son8f"án tres tonos aud,blea y la luz 
parpadeará en amerolo tres veces. Esto ,ndica que a! ciclo de desacoplam'ento 
se toa comp~tado. S; la espiral no se desacopla durante el cic10 da 
desacoplamiento, deje el controlador dal desacoplamiento Azur acoplado al 
sistamll de liberación e intente realizar otro eick> da desacoplamiento cuandO 111 

luz se ponga verde. 

39. La IIlZ se volverá rOla transcurrido el número de ciclos de desacoplamiento 
espeCificada en la dOCumentac,ón del controlador d" desacoplamiento Azur. 
NO utilice el contrelador del desacoplamiento Azur s' la luz es roja. Deseche el 
COntrolador d" dasacoplamieolo Azur y sustitúyak>por uno nuevo cuanda la luz 
sea rojeo 

40. Comp'uetJe el desacoplamiento de la espi'al aflojando primero la válvula 
hemostát,ca rotatoria, tirando nacls atráa lentOO"lOnte del sistema de libelaclón 
y oomprobando que no hay f'1OV1mie!lto de la e6P"al Si el Implante no se 
desacopla. no intlnte desecopla~o más da dos veces más. S, no se desacopla 
t!'ll9 el tercer ,ntento. retire el s .. tema de libe!SClón. 

41 Despuéa de confirmar el desa,-,oplam,ento, saque el s,stema da I'beración 
totalmenta del microcatéta~ Pued" qlle sea necesario ..... anzar el skStema de 
liberación ligeramenta (el extremo dislal del slsteme de liberación atraviesa justo 
el marCador de la punta d" microcatéter) para asegurarse de que ninguna parte 
de la espiral permanezca en el microcatéter. Vea la figura 5. 

42. Compruebe ang,ogr/ilicaf'1ente la pOSICión de la espiral a triWés del catéter guia. 
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Extremo PfO~,maI de la espiral situ~d<J 
fuera ~eI mlcrocareter 

Figura 5 _ Desacople miento de la eaplral 

43 Se pueden desplegar espirales ad,c,anales en la ,e",ón tal y como se ha descnto 
anlenormente. Antes de extraer el mlcrocatéter del lugar de tratamiento. 
atravle-se Is luz del microcatéter de un extremo el otro GO!l una gure me\á¡;cs del 
tamano aDeeusdo. para asl'gurarse de que na quede ninguna parte de la e5piral 
dentro del mlerocatéter. 

El médico puede optar por modificar la técnica de despliegue de la esporal para 
adaptana a la compleiidad y las variac,onas de lOS procedimientos de embohzsción. 
Tadas las modlficaeianes de la técnica daben tener en euenla los proced,mienlOs. 
las advertene,as, las precauc,anes y la Informeclón sabre segundad del paciente 
dese ritos amenormeme. 

ESPEClRCACIONES DEl CONJROLADOR DEL DEMCOP1.AMIENTO AZUR 
TenSIón de sallds: 6 v CC 
l.,mp'eZa, Inspeec,ón pffl\lenllVa y mamenlm,,,nla, [1 controlador d~ 
desacaplamlarrta ADJr es un d,sposltlvo de Un solo uso, precargado can pilas 
y envasado estén!. No requiere IImp'eza, inspecc,ón ni mamenimlento. Si el 
disposrtiva na funciona eomo Se describe en el apartado de desacoplamiento 
de estas Inslruccianes, desecne el contrdador d~ desacoplam'ento Azur 
y sustitúyalo por una nueva unlded. 
[1 controlador d~ desacoplamiento Alu, es un dispoSItIVO de un solo uso. 
Na debe limplsrse, reesterilizarse ni reutilizarse. 
El eantrolador del desacoplamIento Azur esta ya cargado con pilM. Na intente 
extraer ni cambia' las pilas anles de util'zar¡o, 
Tras utiliza no. d~seche el conlroladcr del desacopls,,",'ento Azur según 
la narmativa local. 

. SE Y ALMACENAMIENTO 
ama Azur esta colocada dentro de un aro dispensadar protector de plástiCO. y 

',ado en una bolsa y una caja. El s,stema Azur y el sro dispensador permenecarán 
estér,les a menes que al envase se abra o resuke danado. o que Ilaya pasado la fecna 
de caducidad. Almacénalos a una temperatura ambierne cantrolsda en un lugar Sll'OO. 

El envase del Sistema Azur tiene pegada una pequeña etiqueta indicadors redonda 
que es v'Sible antes de ramper la barrera esté,,1. Este indicador pasa de ama"lIo a roJo 
Guando se e~pone a radiaG,ón, y debe estar rojo para poder utilizar el sistema Azur. 
NO UTILICE EL DISPOSITIVO s' ~ indieador est¡i amarilkl, 

El controlador del desaeoplamiento Azur v'ene envasado aparte, dentro de una bolsa 
protectora y de una c~a. El controlador del desacoplamiento Azur ha sido esterIlizada 
y permanecerá estéril a menos que la bolsa se abra o resulte dsi\ada, o que haya 
pasado la fecha de caduC'dad. Almacénelo a una temperatura amb,ente cantrolada 
en un lugar seco. 

El envas\' del controlador del desacoplam'ento Azur tiene pegade u~a peque~a 
et'queta Indicado'a redonda que es vis,ble antes de romper la barrera estéMI. Este 
'ndicador pasa de morada a verde tras la estenllzación, y debe estar en verde pera 
que se pueda ubllzar el controlador del desaeoplam'enta Azur. NO UTILICE EL 
DISPOSITIVO si ~ Ind,cador está moradO 

VIDA DE ALMACENAMIENTO 
la vida de slmacenam'ento del d,sposi~,vo Mtá especificada en la etlque:a del 
producto, No ut,hce el d,sposotlvo d.,,;pués de la vida de almacenam'enta indicada 
en la etlque,a. 

INFORMACIÓNS08RE RM A 
Se ha aetermlnedo que la espiral implan~able es MB,cgndjtjQDIII (segura en 
determinadas cend,Clon.,,; de resona"",a magnética) de ecuerda con la terminologle 
especificada en la designación F?503,06 de AStM Intematlonal, el organismo 
astadaumdense de narmalllaclro para pruebas y matenales (Amencan SoClety Ior 
Test,ng and Matenals. ASTM). 

Las pruebas nO clínicas demostraron que la esp,ral irnplantable es MB_CQndjtignel 
(segura en determ'nadas condle,enes de resonanCIa magnet'cal. Un paCiente puede 
someterse son peligro a una resonancIa ma9nétlca Inmediatamente deSpués de su 
calocaClón sAla s, se cumplen las condICiones Siguientes: 

• El campo magnét,eo astatlca es de 3 t.,,;las o ,nferiar 

• El campo de gradiente espacial máx,mo es de 720 gauss/cm o Inferior 

"atentam .. oto relar gnadQ gQO IBM 

En pruebas nO clínicas. la esplrallmplantable produjo Un aumento 'l1á~imo de la 
temperatura de I,7'C durante una resonancIa magnética "", .. ""da durante 15 minutee 
de exploraCión en el s'stema da RM de 3 leslas 13 leslas/t28 Mf-'z. E~cite, HDx, 
software 14X.M5. Gene,al Electr,e Heahhcsre. Mllwaukee. WI, EE.UUI. 

MicroVentjon, Inc 

69 O O 
Jor-Por tanta. los experimentos de calentam,ento relacionados oon la rasonancla 

magnélice para la espiral implentable a 3 teslas usando una bobina corporal de RF 
de transmisión/recepción en un aistama de RM mostraron una tMa de absoroón 
espadf,ce ISAR) prome;j'eda del cuerpo entero de 2,9 Wlkg (es decir, asociade a un 
valor promediado del cuerpo entaro y medidO por celoMme\ria de 2,7 Wlkg) e indicaron 
que el máximo calentamiento que tuvo lugar an estM condicionas especificas fue 
19ualo ,nlenor a 1,7 ·C. 

loIpwas,60 oobm arttrladna en 'as m¡!geve" 
La cal'dad de la Imsgen abt""ida por RM puede v ... se afectada '" '" á ... e de ¡nteré!! se 
encuentre e~actamente en le misma área o ralatlvamente próxlme e la posición da la 
espiral implantable. En consecuencia. es posible que heya que realiZar la optimización 
de los parámetros de IRM para compensar por la presenda de este dispos;tivo 

$ecuenciade n-SE TI-SE GR' GR' 
Impulsos: 

0Ii9l!tación del Paral~o Perpendicular ""'." Pr:!rpendicular 

"~O 
7amaño de vac/O 511 mni "'~, 633mni l79mni 
daseflal; 

Terumo Corporatlon recom,enda que ~ pat::rente regIStre las cond'c'ones de RM 
ind,eadas en estas ,nstruccianes de uSO ean la FundaCión Me;jicAlert u otra 
organ';taCión equwalante. 

MAlFRlALES 
El sistema Azur na contiene látex ni meteriales de PVC. 

"""""" Terumo garantiza que el disei'io y la 1aMcsción de este dispo.sitlvo se han llevado 
a cabo con un cuidado razansbla. Esta 9arantla sustituye y e~cluye e todo.s las 
demás gillanl;as no especificadas e~presamcmo ef1 esle documento, ya sean 
expresas o ,mplícitas legalmente O de otra manera, Incluidas. entre otras, cualqular 
garanlla ,mpllclta de aptitud para la comercializeclón o para algún propósito 
particular. La menipulación. almacenamiento, limpieza y esterilizaCión del dispos~ivo, 
ael como los factores relacionadOS con," paciente, al diagnóstica, '" tratamiento. 
la ,ntetVenCión quirúrgice y otros aspectos que están fuera del control de Terumo, 
afeclan d'rectameme al d~~pO$itivo y a Io.~ resukadas obtenldo.~ con su uso. Se9ún 
esta garan~ia, le oI:Jligaclon de Teruma se limrta e la reparación o sustitución de elite 
dispositiVO, hesta su feGha de caducidadTeruma na será responsable de pérdldes, 
daños a gastos ,nCldenteles O emergentes derivados d,mcla o indirectemente del 
usa de este dispoSitivo. T ... umo na asume ninguna otra responsabilidad relecioJl!Kla 
cOn este d'spos,tlvo. ni autoriza a n'nguna otra persona a hacerlo. Terumo no asume 
n,nguna responsabilidad respecto a los dispositivos que se 'eu\illcen O se reestenllct!n, 
y no ofrece nlngune garantla ,ni exprese ni ,mpllcHa. lo que ,ncluye. entre otras, las 
de aptitud pars le comerclelización a para '" USO indicado- relac,aneda con d'chos 
dispositivos. 

Prlces. spec,hcations. and model ava~ab,hty are subject to change Wlthoul notice. 

e Copynght201 o Teruma Carporation. ReseJ\l8doa tados los de<echos. 

Terumo~ Y Azur" SOn mercas registradss de Terumo Cofporatkln. 

M,croVentlon* e HydroColl* son marcas reg'slradas de M,croVention. Inc 

Este producto está protegido por una o más de las siguientes patentes 
estadounidenses: 6,299,819. 6.500,190, 8.602,261, 6,878.384, 7,014.645 Y 7,201.762. 
Otras paternes estadounidense!:! e internacionales an trám~e. 
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SYM80L81 SYMBOLES / SYMBOl.E / 51MBOLOS I SIMBOU I siMBOLOS / SYM6OIU!'R / SYIIISOUN /8YMBOUT /8YM8CK.ER / S\'M8Ot.eR / IYM80AA / SEMBousr / 
CHftf80IIH I SlMSOU I SYM'BOt.Y / siJMBOUD / JaEK / SIM80U / 51MBOUAI / S\"IfSOlE / SIMSOLLI'If I 0603HA'lEHHR / OZNAJ(E / SI'MBOILY / SIM80U / CHMBOIIH 

ILOTI Lot Number I Numéro de 10!1 CMrgennummer' Numero de late' Numero di lotta f Númera de lote' Lotnummer' Partijnummer f Er¡¡numera f 
BatcMummer I Panlnummar I Aplllllóo:: lIaplll5a~' Parti Numsras, 1 nal1f~"H HOMep f Se'ijsk, bro) 1 (;Islo ~r1e' Partíi rM' I Tételslám I serijas 
nUmUffi' Partuos numsns' Numer psrti, f NumA' de lat' HOMap nal1fHH' SeMlsk, broj' (;Islo!arte fSerijska ~tevilka 1 HOMap oopll 

IREFI Order Number I Numére de cOrM1snda I BestaHnummer I Número de pedido I Numero ordina I Numero de pedido I OrdranulIY'J18r I Beslelnummer I 
111ausnumera I Bestlillningsnummer I Bes.tiUingsnummer I Ap. lfapa'fVt.AIo~ I SiP8~ Numeresll KaTSn(l)l(eH H(]M.fIP 38 nopb41t8' Broj narudfbe' 
ObjednBcl tlsla 'Tel_muse numbar' Randslésl szám I Pssotijuma nurnum I Uts8kymo numeris I Numer zalflÓ'Mal1ia I Nr. camandll HoMap 3aKaJ.III 
B,a) poru<.Ubine I (;Isla objednálvky' i!¡tevo1ka naroÓlla I HaMep SeMa8ll<!HH~ 

ICONTI COtlten! 1 Cantenu Ilnhalt' Cantenidal Camenuto 1 Canteuda IlndMld Ilnhoud f Slsiiltóf InnellllllllMhold f fltpa;Xó!Jtya I ,~indekiler' 
CblIbp>l<aHHe 1 Sadrzaj f ObSah f SISU 1 Tartaklm f Saturs f Tunr>yS' ZawartoSé f Con\lnut 1 Co,nep>l<HMoe' Sad,~a¡' Obsah 1 Vsebina f BMiCT 

ISTERllE I R I Sterilized Using Irradlatlon' Sténlisé par "radiation f Durch Strah'ung sterihs,art' Esterilizado po< rad,aclón 1 Stenlluata mediante i'radiaZlanal 
Est811IJuda por irrad,a~¡ja 1 StenllMret med bestrAling / Gestenliaeerd met stra'ing I Sterllootu slite;lyffiimi!lla 1 stanlisemd med strAlning I Stefll'sert 
med s!rAllng f AlIo'''''pw¡.¡tyO 1'" xpl'¡on OKrlYaJlO~1m; 1 Radyasyoola Sterll'ze Edilmi~tlr f CTepHnH3HpalfO c PIlAHauH~ 1 Sterilizirana zraten)em 1 
StCfij,.lovánO ozao'ová"im 1 Stenlls'l<",tud k"rgusega 1 Sugárzá$sal steri"lálva 1 Stefi,izets apstarojat 1 Sterilizuota ~vhinaM I Stery~zawana z uLyciern 
p''i'm,an'lIwania f Steril,ut pJln ,radiere I Clapl!n~308aH8 c Mcnanb30eeHMeM OMI"IEIIlH!lI SteMlosano zra~eniem 1 SteJllozované fiarenlrn f Steri'lzi'eoo $ 
sevanlem 1 CTep"/liJa83HO 3a tllIflaMerolO anpONiHlOaaHH" 

ISTERllE IEol Sterillzed Using Ethylene Oxide 1 Sto!ol~sé A l'Oxyrja d'étt1ylena 1 Mil Etl'!ylenoK'd $ter,liaiert 1 Eslelilizado par 6xido de etllena 1 Sterilluata mediaflta 
assida di e!llene f Esterilizado com 6xida de elileno I Sle~liseret med ethylena~id f Gestenliseerd met elhyleenoKide 1 Steril~tu etyleeniaksodlla 1 
Ste'i'iserad med etylllfla.,d 1 Steriliserl med BtylllflOk51d I Alfaol~,pw¡JtyO~' xplÍan ~lIIklu 10U (]I9uAf;ylou 1 EtiJen Dksltle Steriize Edllmi~tir I 
CTeploln~3~paH c alHnaHoe a"CH,il1 Stenl¡zirano etilen aksodom 1 StBrilizovana ~énoxioem 1 SterilisBe<hud etuleenoksildlgaf Etilén_oxldolll 
sterilizálva I Sterilizets. izmantoiat el,lena aksldu I Sterillzuota etileno o\Isido dujamis 1 Steryllzowano z utyciem ~enku etyJenul Sten~zat cu OXId de 
etllen~ 1 CTepHnH308aH "'wteHe~c\OtlaM I Ster'lisana et;len-o¡"';dam 1 Sterilizované etylénoxldam 1 Ste'iliZlrano z etWen aksidom f C1epll1llJOII8Ha 38 
tlenaMmOIO IITI",eHO~C~tly 

CID 
Do Nat Rause f Ne flas ,~éut,¡;se<1 Nicht wi.rollIVel'Wanden 1 No rautilizar 1 Non riu!llluara 1 NAo reutilizar 1 M;i ikka QIInbruQIIs 1 Niet apn,euw 
gebru,~en 1 El sOla kayttail UUdeilBlIfl1 FAr el ;iteranvandlls Ilkke fer fle!'QangSbrukl MIJV '1f<lVaxpn(]lllalfoltllE ITekrar Kullanmayln 1 He ~Jnorue8Kra 
nOaTop"0 I Nc upolrebljavat' vl~kratno 1 Nepllulrvejle apakovane 1 M,lle ka$utada korowaltl Nem haszn;ilhati f~ újra 1 Nelietot atklrtoti f Nenaud(]li 
pakartotina,l Nle uiywaé pon<lWn'e 1 A nu se relalasi 1 He McnOOb308aTb nO'HIlp"al Sama za j.ronakratnu upolrebu 1 Nepouiivajte opak<lvane 1 Ne 
upo,ab'!1 ponovoo 1 He JaCTOC<l!IYearH nallmplolo 

~ 
Use-by Date 1 Oate de pérempt,on fVerlallsdatum I Fecha de caducidad 1 Dala di sClldenu 1 Data de vencimBntol Anvendes i/ldefll Uitarste 
gebrulksdatum 1 Kaytettiiva viimeietaan 1 AnviÍnds fiira-datum f Siste forbruksdatal Xpl\on fw~ f San Kullanma Tarihll A8 00 H3IHIIl5Ba tlO 1 Dmum 
is!aka upo<abe 1 Pout'j!e dol Kl!lbli~ kuni 1 Felha¡;ználható a keye!kell idópontig f Izma.ntat fidz ITinka neudoti iki ITermin wam09ci 1 A se Ioiosl pénll 
la dala de f,Qara HCT<I'laHMA cpou rQ!lHOCT~ 1 UpotreMi do datume 1 Dálum exsp'rácie f Rok I.parabnosti 1 38CTOCIIBY88TH na tltmI 

El 
Da!a of Manulaclure 1 Date de fabncatlon 1 Harstallungsdatum 1 Fecha dll fabricación I Data di produzlarlll I Data de latx'lca~aol Fremet'l"ngsdato f 
Datum van labncaga 1 Va'm;S!uspillVamitlirtll Tlllver'l<.ningsdatum 1 Produksjoosdato 1 H)Jtj)OlJnvlo I«llaO~EulÍ~ f Urat,m T,lI'Ihi 1.QaT9 ~a npe~J&OII~ f 
Datum prollvodnja 1 Datum v¡iroby 1 Va,m'ffiamiskuup;iev 1 G'fártás dátuma 1 Raloilanas datums 1 Pagamlnlmo data 1 Data prooul<cji 1 Deta fabriclirii 1 
Aala elMnycOla I Datum prolzvodnje I Dalum v¡iroby 1 Datum izdelava f JlaT8 8HrOTallfleHHJI 

Lb. 
Atlentian, Consult Accompanylng Documants I Attantlon: Consulter la documllntation jaima 1 Achtung: BlliQIIlagla Dokumenta 1"""" f Atancoón, 
consulte les documentos adluntos I AttenZlooe, consultare la documentaziona allegata f Atan~;io, cOl1SuHe as documentas enexos 1 005- Se 
medl0lgende dokumenler I Attentie, 'aadpleeg bl)behorende documem81ie 1 Huomio. Mus!u mukana aleviin asiakirjoiHinl OBSI Se medfiiljande 
da~ument f Dbsl Se medfalgende dllkumenter f npO<Jax~, oullllouAEUlElrE la owa~ulll«'l tyypuqKI f D,kkat, Beraberindekl 8elgelera Ba"mz 1 
BH~MaH~e - HanpaeeTe cnpaB~a c npW1011CeHHle AOOY"e~T~ 1 PalnJa, posavjetu¡!e se s pop'atnim dokumentima 1 pozar, proatudu¡te si pfilofenau 
dllkumentac, f NB: tutvuge lisatud dokumenlidega f F,gYelem, ~vassa el a kapcsol6d6 dokumentumakat 1 Uzmanlbu, skatiet piev;enotos dokumentus 1 
Démes,aj 2:,. pnde!us dOkumentus f Uwaga, sp'awozié w zalaczOnych dokumamach 1 Aten\le, COOsuHa\1 docum91'llele iflSO\ltaere I B>IIIMIIHHe: 
a6panuacb ~ cenpo8ll,11HTenbHO~ tllI~y .. aHlaIlHH f Ps.tn,a, videtl prateéu dokumllfltacijU f Pozor, pozrrtll SI aptlevodné dokumenty f Previdna, glejtll 
prilofBna ool<umentscijo 1 Yearol 3eepHITbcA tia cynpoeOJlll<y""'H~ tlol<YMemla 

[!] Type BF Applled Part 1 Pléce apploquée de type 9F f Anwendungstell Typ BF f Pieza apkadil de t'Po BF 1 Parte applicata di t'po 8F f Pe~a ap~CSd8 
dll ~po 9F 1 Type BF anvendt del 1 Patléntvllrbinding, type BF 1 BF-tyypln IlItyntaosaf T,lIampad d~1 av typ BF 1 Paslenttilkoblet utsty" type BF 1 
E.,ap~o(ó~'YO .~óprn~a r(ilfllv BF 1 BF Tipl UygulaJlan Kls,m 1 Pa6<>THa 4aCT 3a KO!fTalT C nalll"'lfTa THn BF f KOIltten, dia klllslll~lran kao ~p BF 1 
pm<lfnA tást typu BF 1 BF-tuijpi asa 1 BF tfpusú alkalmarott rés.¡: 1 BF tipa "mantota dalaf BF tipo darb,né da~s 1 Cl~ ap~kacyjna typu BF 1 Pies1l 
apl1catá d~ t,,, BF-- 1 Pa6""a~ yeCTb a XeHTaKTa C nallHaHToM THna BF f Pnmllnleni deo tipa BF 11yp BF, apllkovaná tasf 1 0.;, v'sta BF, v stlku s 
telllsom 1 nplolKflllAaHa YBcrHHa THny BF 

Ó 
Power ON and OFF 1 MARCHElARR¡;T lStrom EIN und A1JS 1 Encendido y apagado/lntarru!tore d, a1imentiWone Ilnterrup!<lr 1 Stmm T¡iENDT ag 
SLUKKET f Voed,ng AAN 01 UIT 1 Virta PAÁLLÁ ¡a POIS 1 StrOm pA ach AV fStrom pA 09 AV I·EY<lp~n Kal tiKlKll1fIÍ M.noupyla~ 1 Gu~ ACIK Vil KAPAL! 1 
BKfllO'leaHeI~31(111O'1l1aHe f Napajanle strujom ukljutenofiskl¡uteno 1 VYPNUTO a ZAPNlITO I Taida SISSE)a VAwAI ArameMtb BE k K1 1 Bektrlskl!$ 
stravas padeoe 'eslegta un Izslegla 1 Mait,nima ijung,mas (ON) ir i~j\!nglmll5 (OFF) 1 Wt i WYt zasilanin 1 Alimentere PORNITA $Í OPRITA 1 nloIT8HHa BKII 
~ BblKD' Ukljucenle i ,skliucenje f Napá!lIn,e ZAPNUT~ a VYPNUTE f Vl<Iop (ON) In ¡z~lap IOFF) napalaJl)e 1 A><epello aHeprenOCTII'I8HHA BKIlI04EHO 
TII Bl-1KDI04EHO 

CE CE Ma'k f Marquage CE f CE-Kennzelchnur.g 1 Marca CE 1 Marchia CE 1 Marca CE f CE-malrke f CE_marke'lngl CE-merk~, 1 CE-marka I CE-marka 1 
r~IJ<l'Ion CE 1 CE I~aret" CE .~aK f CE Oznakll' Znatka CE 1 EU m~rk 1 CE Ielólés I CE maril'~ums 1 CE tenl<las 1 Qznaczen,a CE I Marca CE f 
MapllHpoeKa CE 1 CE oznaka f Dznatenle CE 1 Ozr.aka CE l3HaK CE .. Manulaclurer f Farn,cant 1 Hllrsteller I Fabncanla f Fabbricamll f Fabricante f Fllbn~ant 1 Fabrlkam 1 Valmlstaja fllllV<lrkare fTilvirkar 1 KalaOKEuaollÍ~ f 
Uret'C11 npc~3BO,Q~lan 1 ProiZllodat f V¡írobce I Tootja 1 Gyártó 1 Rs.l:majs I Gamintojasl Producent 1 Produc~tor IlIIs=oe~TeJ'1bl PfOil\loda~ 1 
vyrobca 1 Pro¡zvajale<J f BHpc6H~' 

lEC I REPI Aulhonzad Europaan Representative I Mandalalra pou, l'Europal 8evollmachtigter 'n Europa 1 Representanta europeo autorizada 1 Reppresentan\:e 
autonzuta per l'Europaf Representantlll!lJfOpeu auteMzlloo I Autonseret europaalsk repraesentllnt 1 ErI<ende Europese Yertegenwoordiger f VaHuutettu 
edustaja Euraopassa 1 Auktonsarad europ8lsk representanll Autorisert eLnJP8lsk repo'9Sentant 1 E(ouolO.<I1nllfya~ <l'Illlfp60WlfO~ OTIJV Eupw"'! 1 
Yetkih Avrupa Temsilc'$i 1 Ynbl1HOMOLll"H npenCTaIIHTe/l.a E8fIOne 1 OvlaMem europskl zastuprnk I AutoJlzovany dstupce p,a Evropu 1 VoIltstud 
eSlndllja Euroopas 1 Hivatalos európai _képYlsel61 Pllnvarotsls parstavis Eiropa f Igallotasis ststo:"'s Europaje f AutoJ)lZOWllny prred5lamclel na 
Eu'op~ 1 Raprezentan! european autonzstl nI)JlHaM04HIM~ nplltlCTSBHTeIlb a EBpooll1 DYla~¿em zll5!\lpnik za EvlOpul Autanzovan;' eUJÓpsky 
zástupGa 1 Poabla~cen, predsl¡¡vn,k" Evropll Yn08HOBalkeHHM sepcnei'!cbxHM npllllCTa8H..., 

~ 
MR Cond,tlanal f CampatiblB avec I'IRM sous certaines cand,t'oflS f Sed,ngt MAT-kompetibell Compatibla COn la resonanc;ie magnétics (MR 
CaMltlanal) f Compatlblllta RM condllionllta f CondK:'aMI A RM I Set,ngat MR-sokl<er f MRI_Vil,"g onder bepaeldll voorw .... rden 1 MR-ehdoU'nllnl 
MR-siikar 1 MR-bet;rgat 1 AO'l'ehi;~ VIO on'''''''on ~aVl'~':I"Olj awtOVl<l~oú ",,6 6pOol~ 1 MR KeaullulMR CondltlansO 1 Cb8_MOCTHMa c f'MP f Slgurna 
za uparsbu u odredenom ak~i~u magnets1«l reZOOSnC'je IMR\ uZ !OCno praplsane uolieta 1 padmineno MR 1 Testltud Ilflg'mustes lubatud kasutsda 
MRI-uuringus 1 MR-kood,c,onáIIS Ilzmantojllms "', MR, levéraj<ll nmelklUS nosllcT¡umus 1 Sanlyk,nel $augus naudat' MR sphnkoje 1 Wllrunkowo zgodne 
z RM 1 Corodl\ian<ll A:M 1 OTcnelllH8serc!l MPT 1 Slgurna z8 upotrebu u odredeno) sred,m magr>etne r~zonsnc;a (MR) uZ tatno prop~ne uslove I 
Podm,enetne bezpetné pre MR f Pag<Jl~a ,zpost;J\fljsnje MR 1 MP..yMeaHi 
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MieroVention. Ine. 

Spamsh/Español 
Sistema de espiral para embollzaclon 

endovascu/ar Azur 
(desacop/ab/e) 

JnstruccJDnes de uso 

DESCRIPCIÓN DEL OISPOSIJM) 

El sistema de espiral para embolizaclÓ!l endovascular periférica Azur desacoplable 
(sIstema Azur) cansta de llfla espiral 'mplsntable acoPiada a un ";slama da liberación, 
Las esporsles son de platino. El sistema de liberacl6n está acclonsdo por un 
controlador del desacoplamiento Azur Que separa las espirales de forma selectiva. El 
controlsdor del desacoplamiento Azur se suministra por separado 

El SIstema Azur está disponible COn una amplia variadsd de diámetros y longitudes de 
espiral. La asporsl debe Ilbararsa solamenta a través da un microcatétar reforzado con 
alamble que tenga el diámetro ¡ntenor ml!1ima especificado. 

Tabla 1 

DJ. mrnimo del mlcrocatéter 
~o deeBp(ral 

I pulgadAS ~ 

Azur desacoplabla 18 0.021 I 0,53 

INDICACIONES DE USO 
El sistema Azur está concebida para recl!JCI( a bloquear la velocidad del flujo 
sanguinea en vasas de la vasculatura parifénca El disposit\ro estácal"\Cebido para 
uso en e! tratamiento radk:l16gico quirúrgico de maHarmaciones arterioY6l1asas, ffstulas 
arteriavenosas, aneurismas. y atras lesiOlles da la vasculatura perlfénca. 

Esta dispas'tivo sólo debe aer <.rtilizada por médicos formados an eO empleo del 
sistema Azur para procecUmle!1\os de embolizaclÓl1 sagún la prescrlpdÓrl de llfl 
represeo\aflte de Teruma a de Ufl distribuido< autoriZada de llIrumo. 

CONrRAINDICACIONl:S 

El uso del sistema Azuf está contralldicada en cua\ql)lera da las siguientes 
circunstanc'as: 

Cuando no sea posible la colocacl6n superselectlva de espirales. 
Cuanda las arterias finales conduzcan directameo\e a los nervios. 
Cuando las arterias que tmgan la lesión a tratar no tengan las dimensiones 
ne<:esanas para """ptar /imbalos. 
Cuando el cortocircu~a arterioveooso es mayOr que la aspiral. 
En presencia de enfermedad a\eromatosa grave. 
En presencia da vasaespasmos (a aparición probable da vasoespaslTlOa). 

COMPL/CACIONf!S POSIBUS 
Efltre las complicaciones posib~ cabe mencionar. de mar1e(a no exhwsUva: hematomas 
en el silio da efltrada, perforadá" vascular a da ar)i.lurisma, odusión no intencionada 
de la ilrtefia afectada, releno hcomplelO, trombosis vascul<l', hemorragia, isQOemia. 
vasoespasrms. edema, migración ocolocacillfl ioconacla da la espiral. desaC:opIarmenlO 
prematuro O dilil;oAoso de la espral. formaclOO de cOÉ\llJIos. reva&:lAariZaciOO. shdfome 
pOSE!I11boización y deliciencias neuroI6gicas que inclJyen accidente cerebrovasc,dar y 
pos;bilidad de muerta da pacienIH. 

El médico deba canocer estas complicac'anes e iflfOl"mar a los pac'eo\escuando sea 
peff,nenta. Debe determinarse cuál ea le atoocl6n miis adecuade para eO Pacienta. 

)< ARTlCULOS ADICIONALES NECESARIOS 
Controlador del desac:oplamianta Azur ;.( 

(" "MlelútJll!t&i lélórZaífócOñ-alambre y-marcador radiopaca en la pUflta distal, del 
tam,ifio-m!CUatto 
Cal:éfiir-¡ju¡;~-ompatible cOfl el microcaUltar 
Gu;asm;;m¡cas dirigiblea compatiblas Con al micl'O<'atater 
Dos vátvulas IlilmostátlGas rotatOlias NHA) en y 
Una llave da paso de tres vías 
Salud6n aslln~ aslé,,1 
Gotero p",,;urlzada para la soluc,ón salina 
Una Ilava da paso de una vla 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
El sistema Azur se sLministra estéril y aplrógeno a menas Que el envase esté 
abierto a dañado. 
DispOSitivo para un aolo usa. No reester'hzar ylo utiliZar nuaVamante. Después da 
su utilización. deseche seglH11a poIitica del hospital. de la administración ylO del 
gabierno local. Na utilice si al envase astá sbiarta O dañada. 
Se requiere anglografia para realizar la evaluación previa a la embolizacl6n. el 
cantrol aparatorio y al seguimiento poSambolizacilln. 
No haga avanzar el sistema de ¡-beraci6n con dema";ada fuerza. Oeteonltle la 
causa de cualquier resistencia anormal. Retire el sistema Azll' y compruebe si ha 
suinda daños. 

~~g~~v~~s¡ ::~~;:~;:~~'7t~~~.I~t~:~~~:=:~:~~t~a=: 
sistema Azur, compruebe que el microcatéter no esté dañado ni reto<eido. 
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Via para la ~al,,"loo ~e Ia.ad!! 

\ 
./"{j'¡,-

-1..,..---~1Jt 
El extremo pmlOmal ~el s'Slema de 
IlberaciÓllAzur se conm:ta al 
conbolOOor ~el desacoplamiento 

() 
\. 

Llaw de p¡!OO de tres vlas 

Figura 1 - Dlallrama de preparación del slstema Azur 

Debido a la delicada naturaleza de las esp,rales, a los tortuosos corlduclo$ 
'o;culares ql,e conducen a clertss les~nes y a las dife<antes morlologias de la 

culatura, es posible que alguna vez la espiral se est're durante su manipulación. 
Jstlramiento puede dar lugar a roturas y m'gracmnes de la espiral. 

SI eS necesaria una recolocaclón dal dispos;!ivo. laoga especial cuidado en retlrar 
la espiral bajo fluoroscop'a mediante un mOVimie<lto COfI"..nto con el si5tema 
da liberac,Ón. SI la aspiral no se mUBva ds Iorma conjurl!a cOrlal s~!ema da 
liberación. o si resul!a difícil reGolocar. es posible que la esp'ral se haya eS!iradO y 
podrla rompef5a. Retire auavemente y desecne todo el dispositivo 
SI es necesario """!.flerar una espiral de la vasculatura despues dal 
desacoplamiento, no intente extraer la espira! con un dispositivo de recupe<ación, 
como Un asa. al Inteflor del catéter de liberaCión. Esto podria dañar la espiral 
y provocar la separación dal dispositivo. RatEre da la vasculatura la esp"al, el 
microcatéter y cualquier dispositivo de recuperación al mismo tiempo. 
Normalmante, para lograr la oClus,ón deseada de algunos vasos y lesiones 
vasculares es necesario tmplanlar varias espirales. Eloqe~vo fioal de'5eado del 
Plocedlmlento es la OCluSión angtográfica Las propiedades 00 relleno de las 
espirales lacll~an la oclusión angiografica y redvcen la oeceskiad de compresión 
con vanas espirales. 
La tortUOSidad o una anatomía compleja del vaso pueden afectar a la coloceción 
exacta da la espira!. 
Int,oduzca siempre una guía del tOO"1ano adecuado a través del microcateter 
después de desacoplar la esporal y extraer ~ sistema de liberación para 
asegurarse de q~ noQuede nlf¡go.ma parte de la espiral dentro del mlcroCatéter. 
EJ efecto a largo plazo de e5te pf()(jucto sobre los telldos extravasculares no se ha 
determum:1o, por \o que debe tenerse cuidado de mantener este dispositivo eo el 
espac,o ,ntravascular. 
Soempre deba asegurarse de teoer disponibles si menos dos controladores del 
desacoplamiento Azur at"\tes da IniCiar un procedimiento cOn el sistema Azur. 
La espiral no pt,ede desprenderse con ningún dispositivo de accionamiento aparte 
del controlador dal desacoplamiento Azur. 
!:l.Q coloque el sistema de liberacIÓn sobre superllcoes metálicas descubiertas. 
Utilice siempre guantes quirúrgicos al manipular el sistema de hberoción. 
!:l.Q USar Junto con dlsposlbvos de rad,olrecuenCla (RF) 

PREMMC/ÓN MM EL EMPlEO 
1. Consulte el diagrama de preparación en la ligllfa 1 

2 Conacte una válVUla hemostática rotatoria (VHR) al conecto, del csté1er 
guia. Conecte una llave de paso de tres voas si brazo latarsl de la VHR y. a 
continuaCión. conecte una voa psra la infUSión continua de solUCión da Isvado. 

Conacte ut"\s segunda VHR al conector del microcatéter. Conecta uns llave 
da paso de Una vis al brazo Isteral da la segunda VHR y conacte la via de la 
solUCión de lavado a la llave de paso 
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4. Abra la llave de paso. leve el mlcrocatátar con solución de lavado eatÓlril y. 
a continuac~n, cierre la llave de paso. Pera reducir el minimo el riesgo de 
compllceclones tromboambólicas. es importante mentener una infUSión 
cont,nua de solución da lavedo astéMI adscuada en el catéter guiso en la vaina 
femoral y en el mlcrocatéter. 

CATETERISMO DE LA LESIÓN 
5. Acceda alv..so con un cetster guia siguosndo los procedimientos da 

Inte",anclOo habituales. El catéter gule debe tenar un diámetro interior (01) lo 
sulicieotenle<1te grande para permitir le inyección de contraste mientras está 
colocado el microcaté\er. Esto permiti.a realizar la cartogreffa ftuoroscÓplca del 
trayecto durante al procedimiento. 

6. SelecCione un m,crocatáter con el diámetro intarior adecuado. Una vaz 
colocado el microcatéter en al interior de la lesión. retire la gula. 

SELECCIÓN DEL TAMNIO DE LA ESPI'RAL 
7 RealICe la cartografla fluOfOSCÓpica del trayecto. 

8. Mida Y estime el tamar'lo de la lesión que se vaya a tmlar. 

g. A cnterio del médico. se puedan utilizar Una o mas esporalee para ambolizaclón 
enOovascular Azur (espirales de plat''''' lndimenelonales) para establecer 1JO 

marco inicial 

10. Pera la oclUSión de aneurismas, el dllÍmetra de la primera y segunda espiral 
nUnca debe ser interior al ancho del cuello del anaunOO1a: de lo contrano pueda 
eumentar la tendencia a la mlgrsción da las espirales. 

11. Para la oclusión de Va$05. elija un t<TllMO de espiral que sea ligeramente mayor 
que el diámetra del vaso. 

t2. La correcta se~ción de la espiral aumente le efectividad y la segundad del 
paciente. La eficac:ia oct.Jstva €'Stá determinada e<1 parte por la compactac:iOO 
y la masa global de la espiral. Pare elegir la espiral óptima para una lesión 
determinada, se deben axamirnl" las angiograflas pfavias allratamlento. El lamei'>o 
apropiado de la espiral debe elegirse en base a la valoración wogic;qáfica del 
diámetro d~ vaso afectado. da la cúptJa y del cuello del aneurisma. 

MicroVentiot"\, Inc. 
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PREPARACIÓN DEL SISTEMA AZUR PARA SU USERACIÓN 

Luz InUltadora 

SIstema ~e 

~~~cI~ 

Figura 2 - Controledor del desacopla miente Azur 

13. Exlr319" el controlader del desacoplamoento Azur de su envase prolector y 
co!6quelo dentro del campo estélll. El controlador del desaceplamlente A:l:ur 
se anvasa aparte como d,spositlvo esteri!. Para de!lllcoplar la espiral, ne 
utilice ningún etra dlsposillve de acclenamlenlo aparte del centroledor 
del desaceplamlento A.r.ur. El cenltoleder del de9tlcoplamlente Azur",' 
dlseriade pera utilIzarse en un sale I"'clenta. Ne Intente r88BterlllUlr ni 
reutillur el conlrolader del de!lllcoplemlente A.r. ... 

t4 Antes de utilizar el dispositivo. saque el extremo praxlmal del sislema de 
liberacIÓn del ara dispensador. Tenga cuKlaoo de no cen!amOlar este extremo 
del sistema de liberac1ÓO con sustancias extrafla5. como sangre e medie de 
cCM1traste.lntroduzca firmemente el extremo proximal del sistema de I,beración 

,la Parte en lorma de ambudo del contrOlador del desacoplamiento Azur. Vea 
l,gura 2. No praslone Iodavfa al botdn de desacoplamlente. 

15. Espere tres segur.dos y observe la luz mdicadora del controlador del 
desacoplalTuente. 

Si lB luz irdicadllfa no aparece. SUStltlfY6 el controlador del des1lCQPlamtento Azur. 

Si aparece una luz roJa. sustituya el disposltlVú 

SI se enc~e la IUl verde y SI! apaga en cualquier mcmento durante los tres 
segundos de obsarvaclón. cambie el dlspos'tivo 

Si se encIende la luz verde y permanece encendida de forma continua 
durante los tres segundoa de observación. sIga utilizando et dIsposItIVo. 

16 Mantenga el dispositivo en posiCIón iustamente distal respecte al protector 
retráctil y tire del protector retráctil desde una POSición proximal para dejar al 
descubierto la lengueta de la va,na int,oductora. Vea la figura 3. 

Lengüel8~el3valna \ 
Introouclo<l 

....... ---
ll'e delpro!ector ret!iíctil "" r direCCión proXImal 

Ir • 

Figura 3 _ Tire det prate<::ter retráctit en dlracclán prexlmel 

17. Avance lentamente la espi'al implantable hasta Que salga de la vaina 
IntrodUCtora e inspeccione la esp;,al para comprobar Que no presenta dai'ios 
nI irregularidades. SI se ebserva algún dene en la esplrel e en 01 slatema da 
llberactón. NO utilice el dl9posltlve. 

MieroVention,lne. 

INTRODUCCIÓN Y DESPUEGUE DEL SISTEMA AZUR 
18 Ab'a la VHA del microcatéter lo slJllcle!lte para introducir la vaina introductara 

d~ sIstema Azur. 

19 Inserte la vaina 'ntroductora dal sIstema Azur a través de le VHR. Asiente la 
punta distal de la vaina inlfOO.lctora ('<1 el extremo distal d~ conector del 
microcaléter y cierre la VHR !IUIIY1HTMInte Blrec!ed()( de la veina introductora 
para asagurar la VHR al introductor. 

No apriete dltmBslade le VHA alrededor de te vaina Introductora. ye qu. ~ 
dlsposltlve podrfe .-..ottar def\ada. 

20. IntrodulCa la espiral ('<1 la kJz del ml<:rocatéter. Extleme las PfeC8UC!OIl!IS 
para que la espiral ne se enga<1che en la unión entre la vaina intrOÓLlctora y el 
conector del microcatéter. 

21 IntrodulCa el sistema A:l:1Jf a Ifavés del mlClOCatéter hasta que el eKlremo 
proximal del Sistema de liberación se encuentre con el extremo proxmal de la 
vaina ,ntroductara. Abra la VHR. Retm la vaina ~troductora hasla que empieGa 
a salir de la VHR. Cierre la VHR alrededor del Sistema de liberación. Retire por 
completo la vsina introductora dal sistema de liberación. Tanga cuidado de na 
retorcer el sistema de liberación. 

22. En este momenlo debe iniciar.>e la guia nuoroscóplca. Dependierldo de la 
iongnud del microcatéter utll~. se puede retrasar el Inicio de la ftuoroscopla. 
para reducir la exposicOjn al mlnimo. 

23. Utilizando gula ftuor0sc6plCa. avance lentamente la espIral hasta QUE! salga 
pOI' la punta del mlcrocatéter. Continúe avallzando la espiral en el interior de 
la laSlón hasta obtener un despliegUE! óptimo. Cambie la posjclón ai fuera 
necesario. SI el tarnallo de la espr-al no fuera el adecuado. eKlfalgala y utilice 
otro dIspositIVO. Si la fluoroscopla revela algún InOVlmientO no deseado de 
la espIral después de la colocación de ésla y sntea de su desac~emlento, 
extllÍlQala y utilICe otra de tamaño m¡\s adecuado. Un mevimienlo da la espiral 
puede ndlC!I'" la posibilidad de que ésta migre una vez desacoplada. fiQ gire 
el sostema de liberaCión duranta la liberaclén de la espiral en la vasculatura 
o después da la misma. Al girar el sistema de liberación puede producil"Sll 
estiramiente de laespiral o desacoplamiento prematuro de ésta. lo que podrla 
provocar la migmcjón da la eapiral. También debe reelilarse una valOlllCión 
anglClQrállca antes del de5aCOplami('<1to, para asegtX!I'" Que la masade la espiral 
no está sobresaliende hacia una vasculatura indeseade 

24 Haga avanzar la eSpiral hacia el lugar deseado hasta Que el marcador radlopaco 
del SIstema da liberación esté alienado o Hgeramante distal el marcador 
radlOllaco de la punla distal del mlCrocatétef, de modo Que la zona de 
desacoplamiento esté justo fuera de la punta del mlCrocatéter. Vea la llgura 4. 

25. Apflete la VHR para evrt!l'" Que la espiral se muerva. 

26. Compruebe varias veces que el cuerpo d,staI del sistema de liberación no esté 
sometide a tenslon antes del desacoplamienlo de le espiral. La compresldn O 

teosión axial pueden hacer Que la punta del microcatéter se mueva durante la 
liberación da la espiroL El movimiento de la punta del catéter podrfa provOCIIf la 
per!oraClón del aoounsma o dal vaso 

Elememo p,oxlmal de la espiral se al"ea con Is 
punta ,adlopac8 ~eI mK:roca1é!er 

Figure 4 - Pnlliclón de tee bandaa marcadoras para el d ..... oopIamlenlo 

Para minimizar el potencial riasgo de perforación vaSCUlar o del anaurisme 
NO haga avanzar el extremo distal del sialema de ~beración de modo Que 
sobresalga de la punla distal del mlcrocatéter. 

DESACOPLAMIENTO DE LA 1!SPfRAt. 
27. El controlador del desacoplam'ento Azur se suministra precargade con p,las 

y se actlvallÍ cuarnlo haya un s,stema da liberación detxdamente conectado. 
Cuardo no tiene cooectado un sisteme da liberación, permanece en mode de 
apagado. Para activar el controlade, det desacoplamiooto AzJJr no ea n&Cesano 
pulsar BI botón lataml. 

2e. Antes de acoplar el controlador del desacoplamiento Azur. comprueba Que la 
VHR esté firmememe filada alreded()( del sistema de ~beración para esegt.nne 
de Que la espiral no se mueva durante et proceso de cCM1exlón. 

29. A""Que los conectores de oro del sistema da liberación est<!in di$l!l'iados para 
ser compatibles COn la sangre y BI centraste. debe hacerse lodo lo posi~e para 
mantenerlos I!bfl!'!l de dichos elementos. Si parece Que hay s.arqee contraste 
'301J1"e les con8GIores. I;mpielos con agua o solución salina esténles antes de 
conscta, el controlador del desacoplamiento Azur. 

3a. Conecte el extremo proximal de! sistema de liberación si controlador del 
desacoplamoento A2ur Introduciende firmemente el extremo proximal del 
sistama de liberación en la parte Bn farme da embuda del controlador del 
desacoplamien!e A:l:1.W. Vea la figura 2. 
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31 Cuardo el controlador del desacqJlamlento Azur se conecta cOrreclame~te 
al sistema de liberac,Ón. se escucha u~ tooo aud,ble y la luz se vuelve wrda 
para ndlcar Que e<>tá preparado para desacoplar la eSprral. Sr el botón de 
desocoplamlanto no se pulsa en 30 segundos. la luz verde continua empezará a 
psrpsdear lentamante, Tanto la lUZ verde parpadesnte como la luz verde con~nua 
Ind..;an que el dlsposrtlVO está preparado para desacoplar. SI no se enclffide la luz 
Vi)fde. asequrese de que Se ha hecho la cone><lón. Si la conexión es correcta Y no 
se enciende la luz verde, camb,e el controlador del desacoplamiento Azur, 

32. Compruebe la posIción de la eSpiral antes de pUlsar el botón de 
desacoplamiento 

33 Pulse el botól1 de desacoplamiento. Al pulsar al botón. sonará un tano audlbla y 
la luz comenzará a parpadesr en vefde 

34 Al final del CK:IO de desacoplalllle~to. sonaran tres tonosalXiiblesy la);z 
parpadeara en arn<J'il\o tres veces. Esto Indica que el ciclo de desacoplamiento 
Se ha completado. Si la espiral no se desacopla du¡a~te el Ciclo do 
desacoplamiento, dele el controlador del desacoplamie~ta Azur acoplado al 
sistema de l,berac'Ón e intente roallzar otra Ciclo de desacoplamlal1to cuando la 
luz se ponga varde 

35 La luz se torn<l!a rOJa tras el n(.mero de CIClos de desacoplarlllento espacl!icado 
rola etlQueta del cootrolador del desacoplam,ento Azur, NO util~e el 
co~trolador del dasacoplamlento Azur si la luz es rOla, Daseche el co~trolador 
del desacoplamiento AzUl' y sU$lituyalo por uno nuevo cuando la luz sea roja 

36 COmprUebe el desacoplarnlento de la espiral aflo¡ando primero la Válvula 
hemostat¡ca rotatoria. tirando haCia atrás lentamante del sistema de liberación 
y COmprobando Que no hay mOVimiento de la esporai. SI el implante no se 
dessoopla. no intente dEmacoplarto más de doa veces mas. S, no se desacopla 
tras al tareer ,ntento. ¡altre el s,stema da "beraclón. 

Después de conformar el desacoplamiento. saque el siStema da liberación 
totalmente del m.;rocatéter. Puede Que sea necesario hacer avanzar e! sistema 
de liberación hgeramente lel extremo distal del sistema de liberación atraViesa 
IUsto el marcador de la punta de! rnlCrocatéter) para asegurarse de Que ninguna 
parte de la espiral permanezca en el mlcrocatéter. Vea la fogLfil 5. 

Compruebe angiográlK:amente la pOSición de la espiral a través del catéter gula. 

I Ememo proximal 00 I~ esp"al SituadO 
!u~ra del miGrocat~ter 

Figura 5 - Oasacoplamiento da la asplral 

39 Se pUeden desplegar asplrales aCioc'onales en Ea les,ón tal y como sa ha desc"to 
anteriormente. Antes de exlraer el mlcmcatétet" del lugar de tratamiento, 
atraViese la luz del m~rocatéter de un ""tre,"o al otro con una gUia del tama!\o 
adecuado. para asegurarse de que no queda n,nguna Parte de la espiral dentro 
del microoatéter. 

El médiCO puede oplar poi mod,'icar la técmca de despliegue de laespiral para 
adaptarla a la complaJ'dad Y las variaCiones de los oroced,m,entos da embohzaclón. 
Todas las moddlGac'ones de la técnica deben tener en cuenla los procedimientos. las 
a:1vertencias, las precauc,o~es y la l~formacl6n sobre seguridad del pacEente dascntos 
anterlormante. 

ESPECIFICACIONES DEL CONTROLADOR DEL DESACOPLAMIENTO AZUR 
Tensló~ de salida: 8 V CC 
LJmpiela, Inspec"ó~ preventEva y mantenimiento: el controlador del 
desacoplamiento Azur es u~ dispOSitivo de u~ SOlO uso, p¡acargado con p,las 
y anvasado estéril. No requiera limpieza. InSpecCIÓll ni mantenimEento. SE, el 
diSpositiVO no funCiona como se descrtbe en el apartadO da desacoplam,ento 
de estas ,nstrUCClones, daseche el contralador del desacoplamle~to Azur y 
sustit¡jyalo poi u~a nUeva unidad. 
El oontrolador del desacoplamEento Azur eS u~ d'SpüSltlVO de un ~o uso. No 
deba limpEarse. reesterillzarse ~I reutHilarse. 
El co~tralador del desacoplamiento Azur está ya cargado con pilas. No mtente 
e~lraer ni cambiar laS pilas antes de utilizarlo. 
Tras utilizarlo. deseche el con!lotador del desacoplamiento Azur segJn la 
normatIVa local 

ENVASE Y ALMACENAMIENTO 
'9ma Azur está colocado dantro de un aro disprosador protector da plást'co. y 

10 en una bolsa y u~a cala, El sistema Azur y al aro dlspe~sador Perma~acerán 
~'S a menos Que el envase se abra o resuRe daflado. o Que haya pasado la fecha 

de cadUCidad Almacinelo a tamperatura ambia~te controlada ro u~ lugar seco 

El rowse del sEstema Azur tiene pegada una pequella etiqueta Indicadora redonda 
QUe eS Visible anles de romper la Darlera esténl. Este Ind.;ador pasa de amarillo a rO)O 
cuar'odo se expooe a rad,ac,ón, y debe estar ro¡o para poder utilizar el s~tema AzUl'. 
NO vnLlCE EL DISPOSlnvO si elll1d..;ador está amarillo. 

PDQ3079 Rev. A 

El controlador del desacoplamiento Azur vie~a aflVassdo aparta. da~tro de una bolsa 
protectora y de una caja. El controlador del desacoplamiento Azur ha sido asterillzado 
y permar.ecerá estéril a menos que lal)olsa se abra o resuHe cJanada, o que haya 
pasado la fecha de cadUCidad. Almacénalo a temperatura ambia~te controlada e~ u~ 
lugargeCo 

El envase del controlacJr:w del desacoplamiento Azul t!ene Pe<JOOa una pequeña 
etiqueta Indicadora redonda que es vEsible ootes de rompar la barrera estéril. Este 
Indicador pasa de morado a verde tras la esterilizaCIÓll, y debe astar en veroe para 
Que se pueda utilizar el controlador del ctesacoplamie!1to AzUl'. NO UTILICE EL 
Dlsposmvo si el indicador está morado. 

\/lOA DE ALMACENAMIENTO 
La vida de amacenamiento~ dispositiVO está especi,;-;ada en la etiqueta dal producto. 
No utTlice et disposibvo después de la vida de almacenamiento Indicada en la etiqueta. 

INFORMACIÓN SOBRE RM' A 
Sa ha determinado Que la espiral mplantable es Ma GpndfffQnI! (segura en 
datermlfladas oondlcloneS de resonancia magnética) de acuerdo con la termll"lclog(a 
especHicada rola designación ASTM F2503·08 de ASTM Internatlonal. el organismo 
estadounidense de normalización para pruebas y matanales (American So~ety 'or 
Testlng and Maten'aIs, ASTM), 

Las pruebas no cllnioas demO$lrarOr'l Que la espirallmplootable es MB-gmr1H!oog! 
(segura e~ determinadas co~dicEones de resona~cia magnética). Un paciente puede 
samelerse si~ peligra a u~a ¡asonancia magnética inmedie\amenta después da SU 

colocacu',., sób si se cumplen las condiolones siguientes: 

• El campo magnétiCO estática aS da 3 tasias o inferior 

• El campode gradiente espacial má~imo es de 720 gauss/cm o Inferior 

Calilntamlenlo refaCLpnadg con IBM 

En pruebas no clink;as. la eSpiral implailtable p!"odujo un aUfl1en1o máximo de la 
tamparatura de t ,6 oC durante una resonancia mag~etlCII realizada durante 15 minlltos 
de exploración en el sistema de RM de 3 teslas (3 teslaslt28 MHz. E~cite, HDx. 
ooftware 14X.M5. General E1ectrir: Healthcare, MElwaukoo. Wf. EE.UU). 

Por tanto, Io.~ a~perlmentos de calentamiento relacionados con la resonancia 
magnélEca para la espiral implantabla e 3 teslas usando una bobina corparal da RF 
de transmL~i6r1lrocepción "'" un sistema de RM COn una I1lsa da absorción esper;il\c:a 
(SAR) promadEada del CuefpO rotaro not~icado de 2,9 WII<g (es decif. asociada a un 
valor pmmediado del r.uerpo rotero y medido por ealorimet"a de 2,7 W~ Indir;aron 
Que el má~lmo caler1tamlentoque tuyo lugar en estas cond~iones especil\c:as fue 
igualo inferior a 1.6 ·C. 

Información sobre artef¡wtgs ea 1M icuáqeoM 

La calided de la imagen obtenida por RM puede verse afectada si elliraa de interés 59 

encurolra elGlCtamente en la misma área o relativamente próxima e la posición de la 
espirat implantable. En consec;uenclll. es poelhle Que haya Que realizar la OptimizacIÓn 
de lo parámetras de IRM para compensar por la presencia da este dispositivo , 

Secuencia de Tt·SE Tt·SE GRE GRE 
Impulsos 

OrientaCIón "'''''. Perpendicular Paralelo Perprodlclllar 
de/piano; 

Tamaliode 394 mm' 73 mm' 635 mm' 220 mm' 
vacío dS 
serial' 

Terumo Corporatión recomienda Que el paciente registra las CondlclOf1eS de RM 
ind'cadas e~ estas ,nstrucciones de uso con la Fundación MedlcAlert u atro 
organizac'ón equivalente. 

MicroVentiol1,lne. 
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SYMBOLS f SYMBOLES I SYMBOLE f SIMBOLOS I SIMBOU I sIM8ot.os I SYMBOLER f SYMBOU:N f SYM80UT I SYMBOlER I SrM80LER I EYIIf80M I sewsou..eR I 
CIfMBDnIf f 51MBOU I SYMBOLY f SOMsOL/D I JELEK I S/M80U f SIMBOUAII SYMBOLE I SIMBOLI./RI f 0603HA'IEHHR f OZNAKE I S'fM8OLY f 51MBOU f CHMSo.nH 

ILOTI LO! Numbe.- I Numéro de Io!! Chargennumme.- I NUrrn!ro de iate! Nurnero di iatto I Númara de lote! Lotl"/,jmmer! Partijnl.lll1mer! Eriil"/,jmero! 
Balchnummer I Partinummer I Ap,e~ó~ =pTIOa~ I Partí Numafl.lS11 nepT~AeH HOMep! Serijski brojl Cislo M~e I Partí; nr I Tételszám I serijas 
numurs I PsrtiloS numBns! Numer part" I Numilr da ial! HOMl.lp nepT~I'! Serijski brojl Gis\o Aar:ffl! Senlska §t""'~ka I HOMep cepri 

IREFI Crder Numoor I Numéro da commende /Bastelnummer I Número de pedido I Numaro ordíne I Número do pedido I Ordrenummer I Bes\elnummer I 
TIlausnumero I Bestállmngsnummer I Besmlingsnummer I Ap. nOJXIvvV-kt<; I Sipali~ Numarasll KaTaM)I($H HOMep la nopb~.a I Broj narudfbe I 
Ob¡ednacl tislo I Tellimuse number' RendeJésl szám I PasOlijuma numurs I Ulsekyrno nurntlrts I Numer zemówien;a' Nr. comandA' HOMep 3anla I 
BroJ porudiblne, Cislo obJednávt<.y I $tevilka narobia I HoMep 3¡lMoane~1l.A 

ICONTI Coment' Gontenu 'Inhalt' Contenido' Contenuta' Gonteúdo I Irdhold 'Inhoud I SISlIItO'lnneh.lJlI I Imhold' nEpIEXÓJ.!EVO I io;indekller' 
Cb/lbp>llBH .. e' Sadrtaj' Obsah' Sial" Tartalom' SatlO' TL.linys' ZawarlaSé I Contimll I Coaep>l<ltM<le' Sadt±a) I Obooh 'Vseblna I BMicT 

ISTERILE I R I Stenllzed Us'ng Irradlabon I Stérilisé par Irradlation I Dureh Strahlung stenhslert I E~terilizado por radIación I Sterlllzzalo madiante irradiazlone I 
Esterilozado por Ifradlar;áo I Sterillseret med beslrallng' Gestariliseerd mat straling I $lerilOlIU sateilyltarnrulli' Stenllserad med str.1Jlning I Sterlllsert 
med str~ling' AlTO(JrElpw~tvo ~E Xp~(Jr¡ (JKnvo~oAia~ I Radyasyonla Sterillze Edilmi;rtir I CrepMtm311paHo C PaJlMel1HA' Ster~irtano lI'lIteniem' 
Sterilizováno ozaia .... !nim' Slenliseeritud k"rgusega' Sugárzá~sal stenlizálva' Starll¡Zale apslarojot I Sterilizuota ~Vltinant' SteryUzowano z uiyc¡¡'m 
prom,enlowanla, Sterlllzat pron i'ad,ere' CrepHn~JOa~HO e IIenonbJOaaHHeM 06nY"eHHA I Starihsano zratenlem' Slerilizované tiareofm I Slerillzirana s 
sevan)em' CTepMnlJoaaHO Ja /IonOMO'0I0 onpo .. iHKJaaHHA 

ISTERILEIEOI Slerilized Using ElI1ylene Ox;oo, Stéfolisé fj I'oxyde d'éthyléne' M~ Ethylel10xid slerlllsiert I Esterilizado por óxido 00 emeno I Slerill:zlllto mediante 
ossldo di elilene I Esterilizado com óxido de eblano I Steflllserel med ethy1enoxod' GeSlerlliseerd met ethyteerloxlde' $Iaflloitu elyleenloksidilla I 
Stenhserad med elylenoxld' Stenl~rt med etylenoksid' AlIO(JrElpw~tvo ~E XPr1or¡ o~E¡(Ilou rou !li!!UAEvJOU' Etilen Oksllle Sterilize Edlm~tir' 
Crep~n~J .. paH e etllneHoe OKCI'I/l' $Iefllizirano etllen oksKlom' Sterlllzováno etylénoxldem I Steriliseerltud etGleeookslKliga I Etllén-oxiddal 
staril¡Zá)va' $teril¡Zets, izmantojot etlléna oksrdu I Sterilioruota etlleno oksido dujomlS' Sterylizowa.no z uzydem t1enku etylel1l1 I Sterilizat cu axld de 
etileM.' CTep~nH30oaH 3T"neHOOC~AOM I Ster~isano etilel1-oksidom I Slerihrované etylénoxidom I Sler~izirano Z etilel1 oksidom I C-repHnIJOBaHO la 
AonoMoroKJ eT"neHOocMAY 

® 
Do Nol Reuse' Ne pas réutiliser' Nicht wiadervarwenden' No reutilizar' Non nutilizzare' Nao reulillzar' M;!, ikke gBnbruges I Niet apnleLlW 
gebruiken' E, saa kaytW¡ uudelleen' Hr ej Meranvilndas I Ikke 101 tJergoog~bruk I MllV tnQY(lXP~(JI~onolt.irt' Tekrar Kullanmaylrl I He M3non3Bal1Te 
nOBTOpHO' Ne upotrebliavati virekralno I Nepoutlvejle opakovaoé I Milte kasutada korduvaH I Nem hasznélhaló tel (ljral Nelletot atl<Artoli' NeMlIdotI 
pakartollnai' Nie uiywat ponownlf!' /l nU se ref~osl' He Hcnonb30BaTb nOBTopHB' Samo za jedllOkratnu upotrebu' Nepoutlvajra opakov_ I Ne 
uporabitl pOllOvno' He JacToC08ya~T" nOBTOpHO 

~ 
Use-by Date' Date de pérempt'on 'Verfellsdatum' Fecha de caducidad' Dete di scadenzal Data de venc,menlo I Anvendes ildan I U~ers1e 
gebru'ksdorum' Kiiylett~vll. vlime,sTii~n' Anvands !iire·datum' Siste forbruksdetal Xpll(J~ tw<; I Son Kullanma Tanhi' Aa ce ~3non31111 /lO I DEllum 
Istek1l uporsbe' Pouzllle dO' Kólbllk kunl' Felhasználhaló a kóve1kez6 Idópontig 'Izmantot ridz I Tinka naudolllkl ,Term,n wainoéci I A se folosl pana 
la data dO' AaTa ~CTe«eHMR CpoKa I"O/l~OCT" I Upotrebltl da datuma I DáhJln exspir;!iCle I Rok upQrabnostl I 3eCTOCOByeaT~ /lO /lBT~ 

t:J 
Date 01 Manufacture' Date de labncatlon' Herntellungsdalum' Fecha de fabricación' Date di produz,one I Datl:! de Iabrlcavllo' FremSl,lIingsdato' 
Dalum van fabncage I ValmistuspA'varnilari11 TilJV9rk~ingsdatum I Produksjonsdato' H~EPII~r¡vla K!lTaoK[~~~, Uretim Tanhi' AsTa _"a npoM3B1l,l1CT80 I 
Datum pro'zyodnje' Datum vyroby IValmlstam,skuup¡j""" Gyártás dstumal RiUo§anasdatums' Pagamlnlma data' Data produkqi I Data labrlcAnr I 
AsTa ablnyace' Datum pralzvodnle' Dátum ".yroby' Datum izdelave' AsTa B"roroBne~HR 

Lh 
Attent'on, ConSlllt Accompenying Documen!>;' Altention, ConSlllter le documenralion jointe I Achtung: Belgelegte Dokumente I<!sen I All!(Toión, 
consulte los documenlos adjuntos' Attenlione, consultare la documenwione a1legala' At~o, consulte oS doct.m1!(T1os a'IW<OS I Obs - se 
medfaJgende dokt.menter 'Attentie, raadpleeg bijbet10rende documentatle' Huomio, tutustu mukafla oIevllfT asiakirjolhln I OBSt Se medlOljarde 
dokuml!(Tt I Obs~ Se medf01gende dokuml!(Tter' npooO)(~, !J'4'~OuAEU,.¡r~ ro O\IW¡)EUHKÓ tyypcI1Io' [);kkal, Beraberirdekl Belgelere Bakll1lZ I 
BH~MaHMe _ Henpeaete cnpoaoa C np"nO>Kf!Hlfle /lOKyMBllT" I PiUnja, posav¡etujte se S poprnlnm dokumen1lma' Pozor, prostudi.11te si pMcñ:enou 
doklJmentacl' NB: lutvuge lisatud dokumentldega' Flgyelem, oN-assa el a kapcsolódó dokt.menlumokat I UzmOOlbu, skatiet plevleno1os dokumen1uS I 
Dém<;"SIo\ Lr. p<ldétus dOkuml!(Ttus' Uwaga. Sprawdlié w zat<tclony.::h dokt.ml!(Tloch I Aterl\ie, consu~a\1 documentele InSO!~oam' BlmMallMe· 
06pm"TeCb o conpoBoaMTenb~o~ /IooyMellTaLlMH' Patoja, videti pratocu do~mentaclju, Pozor, pozrite si spnevodné doklJmenly I Prevodna, glejte 
prilozeno dokumentacl)O' Yoaral 3BepllITbCII /lO cynpoao,ull'YIO'IHX Ao~y .. eHTla 

[!] 
Type BF Applied Part' Piéce appllquéede type BF I AAwl!(Tdungstell Typ BF 'Pieza aplicada de lipo BF' Parte appllcata di tipa BF 'f>e9l aplicada 
da tipa Br 'Type Br anvendt del' Patientverb,rdlng. Iype BF I Elr-tyypin IfII'I"t¡josa' TIMmpad del al typ BF 'Paslenttilkoblet utS1yr, Iype BF' 
E(jiOp~O<:ó~~vo t~pr~~a "irrou BF I BF Tlpl Uygulanan KISJl1' pa6OT~a '1acr 3a .OHTalrT c neLl~eHTa T~n BF I Korlitenl dla klaSlfic.-..1 kao tlp BF I 
Príloil1á cást typu BF 'BF-tOOpi osa I BF tfpusú alkahlazott rész' BF tipa ozmanlolá dala I BF Ilpo darblllé dalis' CzeSé ap~kacYina Iypu BF I P~ 
apllcatá de tip BF' PB6""aR YaCT~« oOIlTa.re C nal1~e~ToM TMna BF I Primenlenl deo lipe BF I Typ BF, aplikovaná Casi" I Del, Vfl!te BF, v sllklJ s 
talesom' np~~neAoHa '1aCTH~a THny BF 

Ó 
Power ON and OFF I MAACHE'ARRJ:T' $trom EIN!.I1d AUS' Encerdido y apagadal Interruttare di allmentazlone I Interruptor I Str0rrI TIENOT og 
SLUKKET 'Voedil1g AAN 01 UIT I Villa PAALLA ja POIS' Strtim pA oct1 AV I Str0l11 PÁ og AV '·Evap(~ KCII ~1O~on-~ A€lT8Upyla~' GÜ!¡ ACIK ve KAPAU I 
BunIO'1Ba~e'~'OnlO'1eaHe' Napajanje strlJ)om uldjuteno(¡sldJutena' VYPNUTO a ZAPNUTO I ToKIe SISSE la VALJAI Áramelélás BE és KI I ElektriskAs 
stri1vas padeve 'eslegta lln i¡slegla I Maitifllmo ¡jlXlgimas (ON) ir i~jungimas (OFF) I Wl i WYl zasila'lla' Alimentare PORNIT';' ~I OPRlTA, nHTa"MI!\ BKI1 
~ BblKIl' UkljUl.':l!(Tle i iskljutl!(T)e" I Nap!I.Janle ZAPNUTÉ a VYPNUtÉ' Vl\Iop (ON) m Izldop (OFF) napaianja' .QM<epeno eHeprunO(:TlNaHHA BKIlIO'lEHO 
TO BltIKIl104EHO 

CE CE MarK' MafQlla~ CE 'CE-Kennzelchnung' Marca CE I Marchio CE' Marca CE I CE-m8'!l"ke I CE-markering' CE-merl<ki I CE-mlir\<.e I CE-merke' 
¡~)J,avo~ CE' CE I~eti, CE J~ao' CE Omaka' Znatka CE I EU mllrk I CE jeltllés' CE mar~élllms' CE ~nklas I OZnoczenle CE 'Mardl CE I 
MapoMpoe~e CE' CE oznak1l' Oznatenl<! CE 'Omaka CE' 3Ha. CE 

MIl 
Manufaclurer' Fabricant I HersTeller' Fabr,cante I Fabbrocante I Fabricante I Fabrikant I Fabrikent IValmisteja ITlllverkare' T,lvirl<er' KarQo-oEU(](Jrr1~ I 
UretlCI' npoll3ao,olflen' Proizvodat' vyrobce 'Toolia I Gyártó' RiUalájs I GamlnlOJas I Producenl' producator I Io1JrOToeKTanb I ProIzvodat' 
vyrotx:a I Prolzv~alec' BMp06H~~ 

lEC I REPI Authoflzed European RepresBntatlve' Mandatalre pour I"ElJrope I Bevollmachtlgler In Europa' Representante europeo autorizado I Rappr8Sl!(Ttante 
autorizZillo per l'ElJropa' RepresentantB europalJ auto"""do I Autorisaret BUropa'!lsk rep<!BSBntant I Efkende Europese V9rtogenwoordlger 'Valtuutettu 
Bdustala ElJlOOpassa' Auldonserad europe'sI< representanl' Autorisert elJropelsk representant' E(ouOlolior~¡.tvu~ avrrnpó(JWlT8~ O1~v EupWn~ I 
Yelkili Avrupa TelYlSilclsl' Ynbn"OMoUlf!1l npe/lCTaeHT1m 3a Eopona' Ovla!teni europsld zastupnlk' Autorlz(}llanY Zástupce prO Evropu lVoIitaIUd 
eSlnda)a Euroopae I H;vatabs eo.xópal képvlsel6, PlInvaralals p3,slav's Eiropa 'Igal,otas,s aleleNas Europo)e' Autoryzowany pJ2l!\dstaW1clel na 
[urop<:' Reprezentant auropean autorizal I nOnHOM(N~bI~ npe/lCTaaMTenb e Eapone I Ovla~enl zastupnik za Evropu' AutorlZOV!\l'l"Y eur6psky 
záslupC<l I Poobla~en, predslavnlk v EvrllPl I YnooHOBe>KllH~~ &apoIlB¡¡Cb.Il~ IlpeJ\CTaB~MO 

8 
MR Conditlonal' Compat,ble av"",, I·IRM sous cert31n"" condition.' Badingl MRT-kompat,bel ICompatible con la resonancia magr.é~ca (MR 
CondltIOlla,)' COInpatlblllla RM condlz'omlta I Condicional a RM' Belinget MR-e'kker' MRI-veilig orodar bepaalde voorwaardf!n' MR-ehdolllnen' 
MReaker' MR-belinget' Ao<po¡,t~ VIO onrl~ÓVlO~ ~avvrJfI~OÚ OlNTOVIO~OÚ unó ópou, I MR K~lIu (MR CondlllooaO' CbOM8CTHIMI c ~MP' S'gumo 
za uporabu lJ odredenom akali~u magnetske rezonanclle (MR) lJZ Iotno p<aplsane uvjete I PodmlnéllO MR ITest~ud IInglmustos lubatlld kaeulada 
MRI-uurlngus' MR-kond.cionális 'Izmantojams ar MR. ievl!ra)01 noleiktus nosac~umlJS ISantykinai saugus naudOl1 MR aplinkl!je lWa'unIIowo 19O(1f1e 
z RM' Condl\lonal RM' OTcne)l:l1eeeTCR MPT I Sig,JrllO za upotrebu u od.'edenoj sredtni magnetne rezonance (MR) uz laeno proplsane uslove I 
POdmlenetne bezpeóné pre MR' PogoJno IZpo!Itavliooje MR' MP-)"Aoa~, 
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U)TERUMO® 

... 
Manufacturer: 
MicroVention, lne. 

1311 Valencia Avenue 
Tustin, CA 92780 USA 

Tel: (714) 247-8000 
www.microvention.com 

Dlslribuled by: 
Terumo Medical Corporation 

2101 Cottontail Lane 
Somerset, NJ 08873 
Tel: (800) 862-4143 

lEC I REPI 
Authorized European Representative: 

Terumo Europe N.V. 
Researchpark Zone 2 Haasrode 

Interleuvenlaan 40 
8-3001 Leuven 

Belgium 
Tel: +32 16381211 
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"2011- Año del Trabajó Decente, la Salud y Seguridad de los Trab~iadores" 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-14786/10-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

T~nología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0 

"D ... 9 ... 0 ... 0, y de acuerdo a lo solicitado por Unifarma S.A, se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de embolización periférico 

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

Embolización Periférico 

Marca del producto médico: AZUR - Peripheral Embolization Coil System 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Indicado para reducir o bloquear el flujo sanguíneo a 

vasos de la vasculatura periférica. Está diseñado para su uso en intervenciones 

radiológicas para el manejo de malformaciones arteriovenosas, fístulas 

arteriovenosas, aneurismas y otras lesiones de la vasculatura 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 



. .j/ 

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 

Período de vida útil: 5 años luego de esterilizado (Los modelos Detachable 18 -

Helical, Detachable 18 - Framing Coil y Detachable 35 - Helical). 

Período de vida útil: 3 años luego de esterilizado (AZUR Detachment Controller) 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias 

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

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

Estados Unidos 

Se extiende a Unifarma S.A. el Certificado PM-954-80, en la Ciudad de Buenos 

A· 11 Gel 2011 . d " . (5) - t d Ires, a .............................. , sien o su vigenCia por cinco anos a con ar e 

la fecha de su emisión. 
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Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB~INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


