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contenida
en los
rétulos y/o
instruccion
es de uso
(sin que
modifique
ningun otro
dato
caracteristi
co)

temperatura

Instrucciones de Uso

COMPATIBILIDAD
DEL DISPOSITIVO
Vaina femoral
Preparaciones para el
uso

1. La vaina femoral y el
catéter guia.

ADVERTENCIA

No utilice hemostatos
para intentar hacer
avanzar el empujador
de colocacion. Esto
podria provocar el
acodamiento del
empujador lo que
conduciria a la
separacion prematura.

Si el intento de
separacion fracasa,
retire la espiral de la

Consultar las instrucciones de uso en formato
electronico
Contiene sustancias peligrosas

Instrucciones de Uso

COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO, se modifica a
Vaina arterial

Preparaciones para el uso

1. La vaina arterial y el catéter guia.

Se agrega

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna contraindicacion.

INSTRUCCIONES DE USO

Se adiciona:

6. Localice la marca de seguridad radiopaca situada
en el empujador de liberacion del implante.
Precaucion: Si no se ve la marca de seguridad
radiopaca, no haga avanzar la espiral sin el uso de
fluoroscopia.

Precaucion: La marca de seguridad radiopaca solo es
compatible con microcatéteres de al menos 150 cm
de longitud.

8. Si utiliza un microcatéter de al menos 150 cm de
longitud, haga avanzar el empujador de liberacion del
implante hasta que el extremo distal de la marca de
seguridad radiopaca este alineado con el extremo
proximal de la VHG y active la fluoroscopia. Si utiliza
un microcatéter de menos de 150 cm de longitud, el
avance del empujador de liberacion del implante
debera realizarse en su totalidad bajo guia
fluoroscopica.

ADVERTENCIA

Se modifica por:

No use hemostatos ni un dispositivo de torsion para
hacer avanzar el empujador de liberacién. Esto
puede provocar la deformacién o el deterioro del
empujador, lo que puede dar lugar a un
desprendimiento prematuro.

a. Si el intento de separacién fracasa, retire la espiral
de la zona de tratamiento y del microcatéter y
reemplacela con una nueva espiral separable AXIUM
PRIME bajo fluoroscopia.

b. Si la espiral se separa prematuramente, retire el
empujador de implantes y confirme bajo fluoroscopia:

POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones del dispositivo y del
procedimiento endovascular incluyen o son similares
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zona de tratamiento y
del microcatéter y
reemplacela con una
nueva espiral
separable AXIUM
PRIME

Si la espiral se separa
prematuramente, retire
el empujador de
implantes.

POSIBLES
COMPLICACIONES
La posible
complicaciones
incluyen pero no estan
limitadas a lo
siguiente:

-Hematoma en el sitio
de puncion
-Perforacién en el vaso
- Vasoespasmo
-Episodios
tromboembdlicos

- Embolos distales
(aire, material extrafo,
tejido o trombo)

- Déficit neurolégicos,
incluido accidente
cerebrovascular

- Trombosis vascular

- Isquemia

a las siguientes, entre otras:

» Complicaciones en el punto de acceso, como
espasmo y perforacion de la arteria radial, oclusion
del vaso, fistula arteriovenosa, hematoma o
hemorragia, danos en la intima, granuloma, infeccién,
inflamacion estéril, necrosis, lesion neuroldgica, dolor
y sensibilidad, sindrome compartimental,
pseudoaneurisma, intolerancia patologica al frio en
las manos.

*Reacciones adversas a los antiagregantes
plaquetarios/ anticoagulantes, los medios de
contraste o la anestesia, como aspiracion,
hipersensibilidad, hipotension, nauseas.

» Complicaciones cardiacas, como arritmia, infarto de
miocardio.

» Complicaciones de la exposicion a radiacion, como
alopecia, quemaduras cuya intensidad varia desde
enrojecimiento de la piel a ulceras, cataratas y
neoplasia tardia.

» Complicaciones relacionadas con el dispositivo,
como fractura, espiral estirada, retorcimiento,
desprendimiento prematuro, ausencia de
desprendimiento y cuerpo extrafo en el paciente.

» Complicaciones hematolégicas, como trombosis,
hemolisis, hemorragia o hemorragia intracraneal.

+ Hidrocefalia.

+ Disfunciones o déficits neurolégicos, como labilidad
emocional, paresia, ictus, isquemia y disfuncion de
las manos.

» Complicaciones sistémicas, como fiebre, infeccion,
inflamacién, edema, choque, toxicidad, reaccién a un
cuerpo extrafo, fallo organico, hipertension.

* Disminucion de la respuesta terapéutica.

» Complicaciones vasculares, como diseccion,
perforacion, rotura, vasoespasmo, estenosis,
necrosis, oclusion, fistula, embolia, embolia gaseosa,
tromboembolia, absceso.

» Sintomas visuales como vision borrosa y pérdida de
vision.

* Muerte.

*Consulte las instrucciones de uso de otros
dispositivos de terapia y medicaciones para ver
informacion adicional sobre las posibles
complicaciones. Si ocurre un incidente grave
relacionado con el dispositivo, pdngase en contacto
con el representante de Medtronic y con la autoridad
competente de su pais o region respectivos.
PRECAUCIONES:

Se adiciona:

» Si el acceso es por via radial, realice una
exploracion de cribado de la arteria radial de acuerdo
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AVERTENCIAS
Compruebe que el
cuerpo distal del
microcatéter no se
encuentre bajo antes
de la separacion del
espiral desmontable
AXIUM PRIME.
Podrian acumularse en
el microcatéter fuerzas
de traccion o
compresion axiales,
provocando la ruptura
del aneurisma o del
vaso.

Si se aprecia un
movimiento no
deseado del espiral
desmontable AXIUM
PRIME bajo
radioscopia, después

con las practicas del centro para garantizar que el
acceso radial sea adecuado para el paciente.

* Los usuarios deben tomar todas las medidas
preventivas necesarias para limitar la radiacion por
rayos X a los pacientes y a si mismos mediante el
uso de una proteccion suficiente, la reduccion de la
duracion de las fluoroscopias y la modificacion de los
factores técnicos asociados a los rayos X cuando sea
posible.

AVERTENCIAS

Compruebe que la vaina distal del microcateter no
esté bajo presion antes del desprendimiento de la
espiral desmontable Axium™ Prime. En el
microcateter podrian producirse fuerzas de
compresion o traccion axial, las cuales provocarian
que la punta se mueva durante la liberacién de la
espiral desmontable Axium™ Prime. Si la punta del
microcateter se mueve, podria provocar la rotura del
aneurisma o del vaso.

En caso de observar bajo fluoroscopia que la espiral
desmontable Axium™ Prime se mueve de forma no
deseada después de colocarla y antes de su
desprendimiento, retirela y sustituyala por otra espiral
desmontable Axium™ Prime que tenga un tamafio
mas apropiado. Si la espiral se mueve, puede indicar
que se podria desplazar después de desprenderse.
Deben realizarse controles angiograficos antes del
desprendimiento para garantizar que la masa de la
espiral no sobresalga en el vaso principal.

Es imprescindible realizar una cartografia
fluoroscépica por sustraccion digital de gran calidad
para conseguir un cateterismo seguro del aneurisma
0 vaso, asi como la correcta colocacion de la primera
espiral. Este paso es particularmente importante en
los casos de aneurismas pequefos.

Si es necesario volver a colocar la espiral
desmontable Axium™ Prime, preste especial
atencion para retraerla bajo fluoroscopia a la vez que
el empujador de liberacion del implante con un
movimiento simultaneo. Si la espiral no se mueve con
un movimiento simultaneo, o recolocarla resulta
dificil, indica que la espiral se ha estirado y que se
podria romper. Extraiga suavemente y deseche tanto
el catéter como la espiral.

La seguridad y eficacia de este producto para acceso
radial a la neurovasculatura no se ha comprobado en
comparacion al abordaje transfemoral. Los riesgos y
beneficios del acceso radial frente a los del abordaje
transfemoral se deben sopesar cuidadosamente y
tomar en consideracién para cada paciente.
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de la colocacion del
espiral y antes de la
separacion retire el
espiral y reemplacelo
por otro espiral
desmontable AXIUM
PRIME de un tamano
mas adecuado. El
movimiento del espiral
puede indicar que el
espiral podria migrar
una vez se separe.
También deberian
realizarse controles
angiograficos antes de
la separacién, para
garantizar que la masa
del espiral no
sobresalga hacia el
interior del vaso
principal.

Es necesaria la
visualizacion
radioscopica del mapa
vascular por
sustraccion digital de
alta calidad para lograr
una cateterizacion
segura del aneurisma
odelvasoy la
colocacién correcta del
primer espiral. Con
aneurismas mas
pequenos este mas
resulta particularmente
importante.

Si es necesario
cambiar la posicion del
espiral desmontable
AXIUM PRIME, tenga
un cuidado especial
para retraer el espiral
bajo radioscopia con
un movimiento
simultaneo con el
empujador, o el
cambio de posicion
resulta dificil, el espiral
se ha estirado y
posiblemente podria
romperse. Retire

* El niquel (CAS No 7440-02-0) es una sustancia o
material comprobado que puede causar
sensibilizacidon o una reaccion alérgica en algunos
pacientes.

* El sistema de liberacion contiene cobalto (CAS No
7440-48-4), presente en una concentracion >0,1 %
peso/peso. El cobalto esta clasificado como una
sustancia que provoca alteraciones endocrinas (ED)
0 como una sustancia carcindbgena, mutagena o
toxica para la reproduccion (CMR) de categoria 1A o
1B.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

* Este dispositivo debe almacenarse en un lugar seco
alejado de la luz del sol.

» Deseche el dispositivo conforme a las politicas del
hospital, la administracion o el Gobierno local.
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suavemente y deseche
tanto el catéter como
el espiral.

ALMACENAMIENTO
Conserve el espiral
desmontable AXIUM
PRIME y el AXIUM 1.D.
(InstantDetacher) en
un lugar seco y fresco.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N° DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
N/A N/A N/A

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representaciéon de la firma Covidien
Argentina S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la veracidad
de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicion ANMAT N° 64/25 y la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo
que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal

en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informaciéon o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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Firma del Responsable Técnico Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 09 marzo 2026

A
?’,’ Firmado digitalmente por:

anmal | Focha y hora: 27.04.2096 16:22:00
BODNAR Andrea Veronica
Direccion de EvHlibadictbd8 Rédgidtro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firmay Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006446-25-3
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