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INFORMACION GENERAL
PRODUCTO AZUR CX DETACHABLE: SISTEMA DE COIL PARA EMBOLIZACION
PERIFERICA LIBERACION CONTROLADA
MARCA TERUMO
REFERENCIAS Azur CX: 45-750407, 45-750511, 45-750609, 45-750617, 45-750812, 45-750824,

45-751019, 45-751324, 45-751632, 45-752039, 45-780413, 45-780516, 45-
780620, 45-780724, 45-780828, 45-780928, 45-781032, 45-781434, 45-781639,
45-781836, 45-782040

Detachment controller: 45-4001

REGISTRO SANITARIO

INVIMA2012DM-0008564

FECHA VENCIMIENTO 23/03/2022
FABRICANTE TERUMO EUROPE N.V
PAIS DE ORIGEN BELGICA
ESTERILIZACION E BEAM

T° DE ALMACENAMIENTO 1-30°C

VIDA UTIL

VEINTICUATRO (24) MESES

PRESENTACION Azur CX ( Liberacion Controlada): Unidad por caja
Sistema de liberacidn: Controller ( 5 unidades por caja)
IMPORTADOR TERUMO COLOMBIA ANDINA SAS

DESCRIPCION PRODUCTO

AZUR CX: EL SISTEMA DE COIL DE EMBOLIZACION PER;FERICA AZUR CX
CONSISTE EN UN IMPLANTE DE COIL CONECTADO A UNA GUIA COMO SISTEMA
DE ENTREGA QUE PERMITE UBICAR Y REUBICAR EL COIL EN EL VASO OBJETIVO.
EL SISTEMA AZUR FUNCIONA CON EL CONTROL DE LIBERACION (DETACHMENT
CONTROLLER) QUE ES REQUERIDO PARA LIBERAR EL COIL DE LA GUIA DEL
SISTEMA DE ENTREGA.

EL CONTROLADOR SE PROPORCIONA POR SEPARADO.

LOS SISTEMAS DE AZUR CX'Y AZUR HYDROCOIL ESTAN DISPONIBLE EN DIVERSAS
MEDIDAS DE CALIBRE (0,018 Y 0,035") DIAMETROS Y LONGITUDES.

EL COIL DEBE SER ENTREGADO A TRAVES DE UN CATETER REFORZADO DE DOBLE
TRENZADO CON EL DIAMETRO INTERIOR ESPECIFICADO.

INDICACIONES DE USO

EL SISTEMA DE EMBOLIZACION AZUR (COIL) EN SUS CUATRO VERSIONES ES
INDICADO PARA REDUCIR O BLOQUEAR LA TASA DE FLUJO DE SANGRE EN VASOS
DE LA VASCULATURA PERIFERICA. ’
ESTA DISENADO PARA SER USADO EN EL MANEJO RADIOLOGICO
INTERVENCIONISTA DE: MALFORMACIONES ARTERIOVENOSAS, FISTULAS
ARTERIOVENOSAS, ANEURISMAS, Y OTRAS LESIONES DE LA VASCULATURA
PERIFERICA. ;

ESTE DISPOSITIVO DEBE SER USADO POR MEDICOS ENTRENADOS EN EL USO DE
AZUR PARA PROCEDIMIENTOS DE EMBOLIZACION PRESCRITOS POR UN
REPRESENTANTE DE TERUMO O UN

DISTRIBUIDOR AUTORIZADO DE TERUMO.

PRECAUCIONES DE MANEJO

UNA VEZ EL COIL ENTRA EN CONTACTO CON LA SANGRE TIENE UN TIEMPO DE
REPOSICION DE 20 MINUTOS.
SI EL COIL NO PUEDE SER APROPIADAMENTE POSICIONADO Y LIBERADO EN EL
TIEMPO ESPECIFICADO, REMUEVA SIMULTANEAMENTE EL DISPOSITIVO Y EL
CATETER.
EL USO DE AZUR ESTA CONTRAINDICADO SI CUALQUIERA DE LAS SIGUIENTES
CIRCUNSTANCIAS: )
- CUANDO LA UBICACION SUPRASELECTIVE DEL COIL NO SEA POSIBLE.
- CUANDO LAS ARTERIAS FINALES IRRIGAN DIRECTAMENTE A LOS
NERVIOS
- CUANDO LAS ARTERIAS SUPLEN LA LESION A SER TRATADA NO SON LO
SUFICIENTEMENTE GRANDES PARA ACEPTAR EL COIL O SISTEMA DE
EMBOLIZACION.

Fecha elaboracién: jueves, 27 de enero de 2022
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CUANDO EL PUENTE ARTERIOVENOSO ES MAS GRANDE QUE EL COIL.
- EN LA PRESENCIA DE ENFERMEDAD ATEROMATOSA SEVERA.
- EN LA PRESENCIA DE VASO ESPASMO

MATERIALES Y PROPIEDADES COIL DE PLATINO Y POLIMERO HIDROGEL INTERNO.

Fecha elaboracién: jueves, 27 de enero de 2022



