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INFORMACION GENERAL

PRODUCTO AZUR HYDROCOIL PUSHABLE: SISTEMA DE COIL PARA EMBOLIZACION
PERIFERICA

MARCA TERUMO

REFERENCIAS AZUR HYDROCOIL PUSHABLE ( EMPUJABLE) : 45-680410, 45-680512, 45-
680615, 45-680717, 45-680820, 45-680923, 45-681026, 45-681128, 45-681231,
45-681332, 45-681434, 45-681639, 45-681844, 45-682050, 45-250404, 45-
250406, 45-250506, 45-250510, 45-250610, 45-250810, 45-250814, 45-251014,
45-251514, 45-280202, 45-280302, 45-280304, 45-280402, 45-280404, 45-
280406, 45-280504, 45-280506, 45-280510, 45-280606, 45-280610, 45-280614,
45-280810, 45-280814, 45-281014

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 Hydrocoil Pushable (Empujable): 3 Unidades por caja

IMPORTADOR

TERUMO COLOMBIA ANDINA SAS

DESCRIPCION PRODUCTO

AZUR HYDROCOIL PUSHABLE (EMPUJABLE) CONSTA DE UN COIL HELICOIDAL
IMPLANTABLE (DE PLATINO E HIDROGEL EXTERNO), EMPACADO EN UNA CANULA
QUE SE INSERTA EN EL CATETER Y SE INSERTA EN EL CATETER CON EL ESTILETE.
ESTE SISTEMA NO PUEDE SER REPOSICIONADO UNA VEZ INGRESA AL SISTEMA
VASCULAR. EL COIL DE PLATINO ESTA CUBIERTO CON UNA CAPA EXTERNA DE
POLIMERO DE HIDROGEL EXPANDIBLE . EL SISTEMA AZUR HYDROCOIL ESTA
DISPONIBLE EN SISTEMA 0,018” Y 0,035, AMBAS CONFIGURACIONES EN
DIVERSOS DIAMETROS Y LONGITUDES. ’ ) ’
CADA SISTEMA DEBE SER ENTREGADO A TRAVES DE UN MICROCATETER O
CATETER 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

Fecha elaboracién: jueves, 27 de enero de 2022
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- CUANDO LAS ARTERIAS SUPLEN LA LESION A SER TRATADA NO SON LO
SUFICIENTEMENTE GRANDES PARA ACEPTAR EL COIL O SISTEMA DE
EMBOLIZACION. )

- 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 CON CUBIERTA EXTERNA EXPANDIBLE DE POLIMERO
HIDROFILICO.

Fecha elaboracién: jueves, 27 de enero de 2022




