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Fabricado por: Beijing Taijieweiye Technology Co., Ltd.

No.4 Plant, No.21 Panlong West Road, Mafang, Town, Pinggu, Beijing, China.
Importado por: NXT MEDICAL S.R.L.

Fragata Presidente Sarmiento 2278, PB, Ciudad Autéonoma de Buenos
Aires, Republica Argentina.

Dispositivo Protector Embdlico Descartable

Marca: Proender®

Modelos: TJEP03-320; TJEP04-320; TJEP05-320; TJEP06-320; TJEPQ7-320;
TJEP08-320; TJEP03-190; TJEP04-190; TJEP05-190; TJEP06-190; TJEPO7-
190; TJEP08-190.

Producto estéril. Producto médico de un solo uso.

No reutilizar. No re-esterilizar.

Lote/Serie. Fecha de fabricacion. Fecha de vencimiento.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno (EO).

Conservacién: humedad relativa £<80%, temperatura inferior a 40 °C.

Lea atentamente el manual de instrucciones de uso.

Director Técnico: Mariela Szirko, Farmacéutica MN 13061

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM 2685-3
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3.1. Las indicaciones contempladas en el numeral 2 'Rotulos’ de este Apéndice, salvo las que figuran en los numerales 2.1, 2.4,
2.5,2.11y2.12.

Dispositivo Protector Embdlico Descartable

Marca: Proender®

Modelos: TJEP03-320; TJEP04-320; TJEP05-320; TJEP06-320; TJEPO7-320;
TJEP08-320; TJEP03-190; TJEP04-190; TJEP05-190; TJEP06-190; TJEPO7-
190; TJEP08-190.

Producto estéril. Producto médico de un solo uso.

No reutilizar. No re-esterilizar.

Método de esterilizacidn: Oxido de etileno (EO).

Conservacion: humedad relativa <80%, temperatura inferior a 40 °C.

Lea atentamente el manual de instrucciones de uso.

3.2. La finalidad de uso que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos secundarios no deseados.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico.

3.8. Cuando un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion
deberdn estar formuladas de modo que, si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo lo previsto por el fabricante en
cuanto a los requisitos esenciales de seguridad y eficacia.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico
(por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros).

Los puntos 3.3.; 3.4.; 3.6.; 3.7.; 3.10.; 3.11.; 3.12.; 3.13.; 3.14.; 3.15.; 3.16.; 3.17.: no aplican.

INSTRUCCIONES DE USO
Lea atentamente el manual de instrucciones de uso.
Guarde el manual como referencia.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Proender® es un dispositivo de proteccion embdlica distal administrado
por via percutanea, disefiado para capturar y eliminar trombos o desechos
desalojados durante los procedimientos de intervencion. Proender® est3
compuesto por un cable de captura y un catéter de administracion vy
recuperacion (ver Fig. 1). El cable de captura del dispositivo se utiliza como
alambre guia de 0.014 ” para la entrega de dispositivos de intervencion. El
dispositivo se puede entregar a través de cualquier alambre guia de 0.014 “

utilizado para obtener acceso al sitio de la lesion.
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Fig.1: Diagrama esquematico del dispositivo

1. Alambre de entrega distal; 2. Canula fija; 3. Filtro; 4. Lazo de oro; 5.
Marcador distal; 6. Marcador proximal; 7. Cable de entrega proximal; 8.
Catéter de entrega y recuperacion

El cable de captura esta compuesto por un filtro de malla de nitinol con
una punta distal flexible, montado en un alambre de acero inoxidable de
0.014 "recubierto de PTFE (politetrafluoroetileno) de 320 / 190 cm
convertible. Este cable de captura actua como el cable guia principal para
otros dispositivos de intervencion compatibles con un cable de 0.014 “. El
cable de captura convertible de 320/190 cm estd marcado, lo que permite
gue el cable se ajuste a una longitud utilizable de 190 cm para su uso con
un sistema de intercambio rapido si se desea.

La porcién distal del cable de captura para uso de intercambio rapido es
amarilla, y la porcién proximal para el uso estdndar por cable (over-the-
wire) es de color negro.

El catéter de entrega y recuperacion se usa para intercambiar el cable guia
de acceso primario con el cable de captura, desplegar el cable de captura
en la ubicacién deseada y recuperar el cable de captura al final del
procedimiento.
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INDICACIONES DE USO

El dispositivo estd indicado para usarse como un alambre de guia y un
sistema de proteccion embolica para contener y eliminar material
embolico (trombos) mientras se realizan procedimientos de angioplastia y
colocacion de stent en arterias carotidas.

COMPLICACIONES POTENCIALES
Las complicaciones irrelevantes con el dispositivo pueden ocurrir durante

o después del procedimiento:

Complicaciones relacionadas con la puncion

- Hematoma en el sitio de puncidn.

- Hemorragia en el sitio de puncidn.

- Tromboembolismo local o distal.

- Trombosis

- Fistula arteriovenosa.

- Pseudoaneurisma

- Infeccion del sitio de puncidén
Complicaciones relacionadas con la operacion

- Diseccion de la arteria

- Perforacion de la pared del vaso o rotura del aneurisma.
- Vasoespasmo a largo plazo

- Oclusion aguda requerida para intervencion quirurgica.

Complicaciones relacionadas con el dispositivo

Las reacciones adversas esperadas y relacionadas con el dispositivo son
minimas (reaccion pirégena, infeccion, etc.), pero no se puede excluir por
completo la posibilidad de que ocurran reacciones adversas.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones especiales para el dispositivo, y sus
contraindicaciones clinicas son las mismas que las de intervenciones
endovasculares en general.

1. No usar con pacientes en los que la terapia anticoagulante vy
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antiplaguetaria esta contraindicada.

No utilizar en recipientes con tortuosidad excesiva y calcificacidon grave.
No usar en pacientes con insuficiencia renal, que sean alérgicos al
medio de contraste.

ADVERTENCIAS

1.

10.
11.

12.

Antes de la intervencion percutdnea, asegurese de que los pacientes no
sean alérgicos al medio de contraste.

Solo los médicos con experiencia en procedimientos de intervencion
deben usar este dispositivo.

El dispositivo se provee estéril. Aseglrese de que el paquete esté
intacto antes de usarlo.

Se prohibe el uso del dispositivo si el paquete interno esta abierto o
dafado.

Verifiqgue el dispositivo antes de usarlo para asegurarse de que el
tamafo o las especificaciones cumplan con los requisitos de la
intervencion.

Siga constantemente los requisitos técnicos generales del uso del
dispositivo, incluida la heparinizacion sistematica, y lave todos los
dispositivos que deben insertarse en el vaso sanguineo con solucidn
salina heparinizada aséptica o solucién isotdnica similar.

Elija el método técnico de acuerdo con las diferentes condiciones de
los pacientes y la experiencia de los médicos, ya que el dispositivo tiene
diferentes aplicaciones.

No inserte el dispositivo a través de una vaina o catéter guia de
dimensiéon minima.

El dispositivo esta disefiado para un solo uso y volver a esterilizar ni
reutilizar este dispositivo; de lo contrario, el dispositivo podria dafarse
y aumentar el riesgo de infeccidn cruzada.

El dispositivo debe usarse bajo seguimiento por rayos X.

La posicion del dispositivo solo debe cambiarse con un cable de
captura y esta prohibido mover el dispositivo durante una operacién
con stent de la arteria cardtida u otros procedimientos de intervencion.
Nunca retire ni mueva el dispositivo contra ninguna resistencia hasta
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gue se confirme la causa.
13. Use el dispositivo antes de la fecha de caducidad.

COMPONENTES DEL DISPOSITIVO

Extremo de entrega: El extremo de entrega tiene un marcador radiopaco
incrustado en la punta distal, un puerto de salida del cable primario, un
puerto de salida del cable de captura y un segmento transparente. El
extremo de entrega es verde. La porcion del filtro se despliega en la
ubicacion objetivo distal por el extremo de entrega del catéter.

Filtro: el cable de captura estd precargado en el extremo de entrega del
catéter, con la porcion del filtro que se extiende desde la punta distal. El
cable de captura tiene un filtro de malla de nitinol con dos marcadores en
ambos extremos y una punta distal flexible, montado en un cable de acero
inoxidable recubierto de PTFE de 0.014 pulgadas.

Extremo de recuperacion: estd disefiado como un catéter de intercambio
rapido, que podria recuperar el filtro con émbolos. El extremo de
recuperacion tiene un puerto de salida del cable de captura, a unos 25 cm
del extremo distal suave con un marcador. El extremo de recuperacion es
azul, y el diagrama esquematico del catéter de entrega y recuperacion se
muestra en la figura 2.

Extremo de recuperacion (azul)  Extremo de entrega (verde)

Puerto de salida del cable primario
_\m

(—
\ /

marcador marcador

radiopaco Puerto de salida del radiopaco

cable de captura

Fig. 2: Diagrama esquematico del catéter de entrega y recuperacion

|F-2026-47932780-APN-I \ #A AT
= e o L

ﬁﬁ%ﬁﬁﬁéﬁ%om Lorena A. Eschman

Directora técnica Socio Gerente NxtMedical

nnnnnnnnn



PM 2685-3
g&g | N XtM e d ica | Instrucciones de Uso (Apéndice IV) \V00-2025

Dispositivo protector embodlico descartable L.
Argentina p Y Pagina 7 de 11

TECNICAS DE APLICACION

1. Administrar medicamentos anticoagulantes y controle el tiempo de
coagulacion activado segun las pautas institucionales estandar. Se
recomienda el uso de medicamentos antiplaguetarios junto con
intervenciones intraluminales que usan este dispositivo.

2. Realizar angiografia.

3. Identificar la ubicacion dentro del vaso donde se desplegara el filtro
del dispositivo de protecciéon embolica y seleccionar el tamano de
diametro del filtro apropiado (consulte la Tabla 1).

4. Utilizando una técnica estéril, retire los componentes del dispositivo
del embalaje y coléquelos en un area de trabajo estéril.

5. Retire la porcidn coloreada del aro para exponer el filtro y el extremo
de entrega del catéter.

6. Sujete el catéter cerca del puerto de salida del cable primario y tire
suavemente para exponer el catéter. El catéter restante puede
permanecer en el aro o retirarse del aro para exponer el extremo de
recuperacion (azul) del catéter.

7. Sostenga el catéter en la punta distal y sumerja solo el filtro en
solucién salina heparinizada para humedecer y eliminar el aire.
ADVERTENCIA: No agarre el catéter por la punta blanca distal. Esto puede
provocar la deformacion del marcador radiopaco incrustado y / o la luz
interna del catéter.

8. Continle sosteniendo el catéter cerca de la punta distal para
proporcionar soporte al eje del catéter. Tire del cable de captura
proximalmente hasta que la porcidn del filtro se detenga en el segmento
transparente del catéter.

9. Enjuague a través de la punta distal con solucién salina heparinizada
hasta que se elimine todo el aire y el fluido pase desde el puerto de salida
del cable primario (22.5 cm proximal a la punta distal del catéter).

10. Apliqgue suavemente presion al puerto de salida del cable primario.
Enjuague hasta que se elimine todo el aire y el fluido pase desde el puerto
de salida del cable de captura (40 cm proximal a la punta distal del
catéter).

11. Acceda al vaso que se esta tratando, utilizando la técnica estandar y
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avance el alambre guia primario al menos 5 cm mas alla del borde distal
de la lesion que se esta tratando.

12.

NOTA: Al cargar el cable guia primario, doble suavemente el catéter en el
puerto de salida del cable primario para crear un radio de 2.5 cm.

i3 Longitud
Modelo Eé?ﬁtfém del gable Dl tde' e"érelmo de EeE ﬁ%ﬁ?o gcieple?:crﬁ;nrﬁg?a EeE rgihifrfgfé’n
() de(iﬂzr)ega entregadelavana | o vaina de la vaina
TJEPO3-320 3 190/320 | 0.032" /0.82mm | 3.2F/1.05mm | 0.042" /1.08mm | 4.2F/1.38mm
TJEPD4-320 4 190/320 | 0.032"” /0.82mm | 3.2F/1.05mm | 0.042" /1.08mm | 4.2F/1.38mm
TJEPO5-320 5 190/320 | 0.032" /0.82mm | 3.2F/1.05mm | 0.042" /1.08mm | 4.2F/1.38mm
TJEPO6-320 6 190/320 | 0.032" /0.82mm | 3.2F/1.05mm | 0.042" /1.08mm | 4.2F/1.38mm
TJEPO7-320 7 190/320 | 0.032" /0.82mm | 3.2F/1.05mm | 0.042" /1.08mm | 4.2F/1.38mm
TJEPO8-320 8 190/320 | 0.032" /0.82mm | 3.2F/1.05mm | 0.042" /1.08mm | 4.2F/1.38mm
TJEP03-190 3 190 |0.032" /0.82mm | 3.2F/1.05mm | 0.042" /1.08mm | 4.2F/1.38mm
TJEPD4-190 4 190 | 0.032" /0.82mm | 3.2F/1.05mm | 0.042" /1.08mm | 4.2F/1.38mm
TJEPO5-190 5 190 |0.032" /0.82mm | 3.2F/1.05mm | 0.042" /1.08mm | 4.2F/1.38mm
TJEPO6-190 6 190 | 0.032" /0.82mm | 3.2F/1.05mm | 0.042" /1.08mm | 4.2F/1.38mm
TJEPO7-190 7 190 |0.032" /0.82mm | 3.2F/1.05mm | 0.042" /1.08mm | 4.2F/1.38mm
TJEPO8-190 8 190 | 0.032" /0.82mm | 3.2F/1.05mm | 0.042" /1.08mm | 4.2F/1.38mm

Tabla 1: modelos y dimensiones del dispositivo

DI: diametro interno. DE: diametro externo

El cable de entrega de modelo TJEPOX-320 se puede romper de 320 cm a
190 cm segun las preferencias del médico.

13. Avance suavemente el extremo de entrega que lleva el cable de
captura sobre el cable primario y dentro del catéter / vaina. Continte
avanzando hasta que el marcador radiopaco en la punta distal del extremo
de entrega esté al menos a 4-5 cm mas alla del borde distal de la lesion.
PRECAUCION: identifique claramente el cable de captura y el cable guia
primario mientras avanza. No gire completamente el catéter, lo que puede
hacer que los cables se enrollen alrededor del catéter.

14. Sostenga el catéter estacionario y retire el cable guia primario,
dejando el catéter de entrega y el cable de captura en su lugar.

15. Mantenga el catéter estacionario y avance suavemente el cable de
captura hasta que el marcador distal radiopaco en el filtro se alinee con el
marcador radiopaco en la punta distal del catéter.
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ADVERTENCIA: No coloque el cable de captura en un vaso sanguineo que
no permita el movimiento del cable. Esto puede conducir a la
embolizacidn de restos y dafios a los vasos y / o dispositivos.

16. Observe la posicion del filtro bajo fluoroscopia para asegurarse de que
el marcador radiopaco proximal esté al menos 2 cm distal a la lesidon que
se esta tratando. Avanzar suavemente todo el conjunto de extremo de
entrega si es necesario para que el marcador radiopaco proximal esté al
menos 2 cm mas alla del borde distal de la lesion.

PRECAUCION: la posicién adecuada del filtro debe ser lo suficientemente
distal a la lesion, de modo que el dispositivo de intervencidon pueda
avanzar adecuadamente sin tocar el extremo proximal del filtro.

17. Sostenga el cable de captura fijo y tire suavemente del catéter para
exponer y desplegar el filtro en el vaso. Para reposicionar el filtro (si es
necesario), avance el catéter nuevamente sobre el filtro, ajuste la posicion
del catéter y el cable de captura juntos, y vuelva a desplegar. NUNCA
intente mover el filtro fuera del catéter.

18. Se verd un indicador dorado radiopaco de boca proximal cuando el
filtro se abra correctamente. Si esto no se ve, intente volver a desplegar el
filtro o quitar ambos el cable de filtro / captura y el catéter de entrega
juntos. Una vez que se retira el cable de captura del paciente, no se puede
reintroducir ni reutilizar.

19. Una vez que se despliega el filtro en la ubicacion deseada, retire con
cuidado el catéter del paciente. Mantener el catéter en el campo estéril.
NO DESECHE EL CATETER. El extremo de recuperacion (azul) es necesario
para la recuperacion del cable de captura.

20. Use el cable de captura de 0.014 pulgadas como cable guia principal
para otros dispositivos de intervencidn. Realice el procedimiento.
Mantenga el cable de captura sin mover durante el uso.

21. Después de completar el procedimiento de intervencién, humedezca
los 20 cm distales del catéter con solucion salina heparinizada. Enjuague la
punta distal del extremo de recuperacién (azul) para eliminar todo el aire,
hasta que el fluido pase desde el puerto de salida del cable de captura (a
25 cm de la punta).

22. Avance el catéter bajo fluoroscopia hasta que el marcador de la punta
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distal se alinee con el marcador proximal en el filtro.

23. Hay dos métodos para la recuperacion del filtro:

Recuperacion parcial: avance suavemente el extremo de recuperacion
sobre el filtro, hasta que la porcién proximal del filtro esté dentro del
catéter, como lo indica el indicador radiopaco dorado de boca proximal
del filtro que estd completamente comprimido contra el cable de captura
y proximal al radiopaco marcador del catéter de recuperacion.
Recuperacion completa: avance suavemente el extremo de recuperacion
sobre el filtro hasta que todos los marcadores radiopacos en el filtro estén
dentro del catéter, proximal al marcador distal del catéter. La punta
flexible distal puede permanecer fuera del catéter.

24. Retire con cuidado el catéter y el cable de captura como una unidad.
Abra la valvula hemostatica en el catéter / vaina para permitir que el
catéter salga sin resistencia. Tenga cuidado para evitar la interaccidon con
el sitio de la intervencidon. Desechar después de retirarlo del paciente.

ALMACENAMIENTO

Proender® debe almacenarse en un lugar fresco, seco, limpio y bien
ventilado, con una humedad relativa no superior al 80%, temperatura
inferior a 40 °C, sin gases toxicos y corrosivos.

PERIODO VALIDO DE ESTERILIZACION
El dispositivo de proteccion embolica es aséptico y libre de pirégenos, vy la
validez de la esterilizacion es de tres ainos.

SELECCION APROPIADA DE TAMANO

La seleccién del tamafio apropiado debe estar de acuerdo con el didmetro
del vaso. La longitud del cable de entrega es elegida por el médico de
acuerdo con la longitud desde el sitio de puncidn hasta el sitio de la lesion.
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S c
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MODELOD Diametro del filtro Tamarfio de vaso recomendado
TJEPO3-320 | 3mm 2.0mm=Vessel|=2.5mm
TJEPO3-190
TJEPO4-320 | 4mm 3.0mm=Vessel=3.5mm
TJEPO4-190
TJEPO5-320 | 5mm 3.5mm<Vessel=4.5mm
TJEPO5-190
TJEPOB-320 | 6mm 4. 5mm=<Vessel=5.5mm
TJEPOB-120
TJEPO7-320 mm 5.5mm=<Vessel=6.5mm
TJEPO7-190
TJEPO8-320 8mm 6.5mm<Vessel=7.5mm
TJEPO8-190

Tabla 2: Recomendacidén de dimensionamiento del didmetro del filtro

SIMBOLOGIA
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