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‘ Sistema de Guia para Captura de Embolos

Marca: Cordis

Modelo: (segln corresponda)

Estéril
Lote: XXXXXXXX
Fecha de Vencimiento: AAAA-MM-DD

Producto de un solo uso

Instruciones especiales: Ver prospecto adjunto.
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ANGIOGUARD™ debe conservarse en un lugar fresco, oscuro y seco

Responsable Técnico: Farm. Martin Alejandro Miceli (M.P. 20.603)

"“"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
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Sistema de guia para la captura de émbolos
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INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de guia para la captura de émbolos

Modelo: XXXXXX

Estéril

Instrucciones especiales: Ver prospecto adjunto.

Para tnico uso, no reusar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

No usar si el envase esta dafiado (simbolo)

Mantener seco (simbolo)

No pirogénico (simbolo)

Esterilizado por 6xido de etileno (simbolo)

ANGIOGUARD™ debe conservarse en un lugar fresco, oscuro y seco

Las instrucciones de uso acompanan al producto dentro del envase
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Indicaciones de uso

El Sistema de guia para la captura de émbolos ANGIOGUARD RX esta previsto para ser utilizado
en las arterias coronarias, carétidas y periféricas a fin de facilitar la ubicacién de los productos de
diagndstico e intervencionistas y para capturar émbolos, reduciendo de esta manera el riesgo de
embolizacion durante los procedimientos.

Contraindicaciones

La Guia para la captura de émbolos ANGIOGUARD RX esta contraindicada para ser utilizada
conjuntamente con dispositivos para el tratamiento de lesiones intracraneales. La Guia para la
captura de émbolos ANGIOGUARD RX esta contraindicada para ser utilizada en oclusiones
totales cronicas.

Advertencias

* No utilizar el producto si existen anomalias en el mismo o en la barrera estéril (por ejemplo, sello
roto, barrera estéril rota o rasgada).

 Este producto se ha disefiado y esta previsto para un solo uso. No se ha disefiado para que se
vuelva a procesar y esterilizar después del uso inicial. Si se usa de nuevo este producto, incluso
después del reprocesamiento y/o reesterilizacion, puede causar una pérdida de la integridad
estructural y, como consecuencia, un fallo en el funcionamiento correcto del dispositivo, lo que a
su vez puede ocasionar la pérdida de informacion critica del etiquetado/ uso, lo que supone un
posible riesgo para la seguridad del paciente.

« Utilizar el sistema de guia para la captura de émbolos ANGIOGUARD RX antes de la fecha de
caducidad especificada en el envase.

» Observe mediante fluoroscopia todo el movimiento del sistema de guia ANGIOGUARD RX para
la captura de émbolos.

» Antes de mover la guia, el extremo debe estar visible bajo observacion fluoroscépica. No aplicar
torsion a una guia sin observar el movimiento correspondiente de la punta, puesto que de lo
contrario podria ocasionarse traumatismo vascular.

+ Si el extremo de la guia queda atrapado dentro de la vasculatura, NO APLICAR TORSION A LA
GUIA.

 Aplicar torsion contra una resistencia puede causar dafios a la guia y/o la separacion del
extremo de la misma. Siempre hacer avanzar o retirar la guia lentamente. Jamas hacer avanzar,
retroceder o torsionar en sentidos alternados la guia en contra de una resistencia. La resistencia
puede sentirse y observarse bajo fluoroscopia cuando se percibe que el extremo de la guia se
arquea.

Determinar la causa de la resistencia bajo fluoroscopia y emprender las medidas necesarias de
accion correctiva.

» Efectuar todos los intercambios lentamente para evitar traumatismo o que entre aire en el
sistema del catéter.

» Cuando se introduzca la guia, confirmar que el extremo del introductor intervencionista o el del
catéter guia esté libre dentro del lumen del vaso y que no esté situado contra la pared del vaso. El
incumplimiento de esta indicacion puede resultar en traumatismo vascular cuando la guia sale por
el extremo del producto. Utilizar la marca radioopaca del producto intervencionista (catéter guia o
introductor) para confirmar la posicion.

* Mantener un ACT de > 300 segundos durante el tiempo que se libera el filtro de la guia
ANGIOGUARD RX para la captura de émbolos.

* Los estudios en animales han demostrado in vivo la ausencia de obstruccion en este producto
durante un periodo de hasta 60 minutos.
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Precauciones

« Si la perfusion distal del medio de contraste se ve considerablemente reducida o no hay
perfusion del medio de contraste mas alla de la marca distal, es posible que el filiro de la guia
para la captura de émbolos ANGIOGUARD RX haya alcanzado su maxima capacidad para
contener émbolos. Retirar y reemplazar el sistema con un nuevo sistema de guia ANGIOGUARD
RX para la captura de émbolos, segun lo indicado en la seccion XIllI.

* No debe intentar cerrarse la cesta filtrante con el introductor de liberacion. La guia para la
captura de émbolos ANGIOGUARD RX sélo deberia retirarse usando el introductor de captura.

» Debera procederse con cuidado durante los intercambios de productos intervencionistas o de
diagndstico a fin de reducir al minimo el movimiento de la cesta filtrante.

* Las guias son productos delicados y deberian ser manipuladas con cuidado. Antes de utilizarlas
y siempre que sea posible durante el procedimiento, inspeccionar cuidadosamente la guia para
detectar la posible presencia de separacién de las espiras, dobladuras, acodamientos o dafios al
conjunto de la cesta filtrante. Las Figuras 1 y 2 se usan como referencia solamente para mostrar
el dispensador del serpentin, el dispositivo de torsion, el introductor de la cesta filtrante, la guia y
cesta de captura de émbolos, el introductor de liberacion, el introductor de captura y el conector
Luer de purga
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Complicaciones potenciales
Los procedimientos que requieren la introduccién percutdnea de guias no deberian ser realizados
por facultativos no familiarizados con las posibles complicaciones. Las complicaciones se pueden
presentar en cualquier momento durante o después del procedimiento.
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

Indicacion de arteria
coronaria

Indicadidn de arteria
carotida

Indicadidn de arteria
periférica

Embolia gasensa

Embolia gaseosa

Embolia gaseosa

Infeccion

Infeccion

Infeccidn

Disercion, perforacidn,

Deseccian, perforacion,

Disecaon, perforacion,

ruptura o lesion ruptura o lesion rupkura o lesion

del vaso del vaso del vaso

Fallecimienta Fallecimiento Espasmo del vaso
Infarto agudo del Infarto aqudo del Fistula arteriovenasa o
miccardio miocardie del vaso

Angina inestable fingina inestable [squemia

Disritmia, incluyendo

Disritmia, induyendo

Migracian del stent

fibrilacion ventricular fibrilacian ventricular intravascular
Hipotenside/ Hipotension/ Tk

hipertensian hipertension

Expasma del vaso Espasmo ded vaso Demame cerebral

Fistula arteriovenosa o
del vaso

Fistula arteriovenosa o
| vaso

Migraciin del stent
intravascular

Mgracion del stent
intravascular

TA

Preparativos para el uso

Derrame cerebral

Antes del procedimiento intervencionista, todo el equipo y el envase, incluyendo el sistema de
guia para la captura de émbolos ANGIOGUARD RX, debera inspeccionarse y examinarse
cuidadosamente para verificar que no tienen ningun defecto. Examine la guia, la cesta filtrante, el
introductor de liberacion, el introductor de captura y la region de la conexion RX del introductor de
captura (aproximadamente a 30 cm del extremo distal) para determinar si tienen dobleces,
torceduras u otros dafios. No utilizar el equipo defectuoso.

1. El envase contiene dos dispensadores de serpentin de plastico. Uno de los dispensadores
contiene la guia con la cesta filtrante, el introductor de la cesta filtrante, el introductor de guia
despegable, el dispositivo de torsiéon y el introductor de liberacion de color negro y amarillo. El
segundo dispensador contiene el introductor de captura de color azul, el cual no se necesitara
sino hasta que la cesta filtrante esté lista para ser retirada del vaso.

2. Durante el envio la punta del introductor de liberacion puede desacoplarse del introductor de la
cesta filtrante. Verificar que la punta del introductor de liberacion esté acoplada. De lo contrario,
acoplela manualmente insertando la punta del introductor de liberacién en el introductor de la
cesta filtrante. 2
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3. Llenar una jeringa Luer Lock de 10 ml con solucion salina estéril y purgar todo el aire.

4. Conectar la jeringa al conector Luer Lock en el extremo del introductor de cesta filtrante.

5. Inyectar 10 ml de solucion salina para purgar todo el aire del introductor de liberacién y de la
cesta filtrante (asegurese de que la punta distal del introductor de liberacion esté acoplada a la
punta del introductor de la cesta filtrante antes de purgar el sistema). Es posible que se vea la
solucion salina gotear a lo largo del introductor de liberacion. La purga termina cuando la solucion
salina se ve dentro del dispensador de serpentin en el conector del introductor de liberacién
verde.

6. Desconectar la jeringa.

7. Extraer los dos clips antimigracion que estan mas cercanos al dispositivo de torsion y tirar de
éste para asegurarse que esta conectado firmemente a la guia.

8. Sujetando el dispositivo de torsidon en una mano y el dispensador de serpentin en la otra, tirar
de la guia hasta que la cesta esté completamente estacionada en la punta del introductor de
liberacion. Cuando esté completamente estacionada, aproximadamente la mitad de la cesta
filtrante quedara visible afuera del extremo del introductor de liberacion.

9. Extraer el ultimo clip antimigracion.

10. Abrir el dispositivo de torsion.

11. Sujetando el dispositivo de torsién en una mano y el extremo proximal de la guia en la ofra,
tirar de la guia a través del dispositivo de torsion hasta que el extremo proximal del conector del
introductor de liberacion enganche la tuerca de torsion.

12. Fijar el dispositivo de torsion sobre la guia; asegurarse que el conector del introductor de
liberacion permanezca enganchado con la tuerca de torsion. Jalar la guia y el introductor de
liberacion fuera del serpentin del dispensador.

13. El introductor de liberacion ahora esta preparado y listo para ser usado.

14. Introductor de captura - Después de concluir el procedimiento intervencionista o de
diagnadstico, conectar una jeringa Luer Lock de 10 ml al conector Luer de purga, preparada tal
como se describe en la seccion Preparativos para el uso, paso 3. Purgar con 10 ml de solucién
salina esteéril.

Todo el dispensador de serpentin debe llenarse con solucion salina. Extraer la jeringa del
conector Luer de purga. No retirar el introductor de captura del dispensador de serpentin hasta
que se precise la recuperacion del sistema.

Recomendacién sobre tamanos de la cesta filtrante

Tamano nominal Tamaiio del vaso

de la cesta filtrante recomendado
4,0mm 3,0 mm < Vaso < 3.5 mm
5,0mm 3,5 mm < Vaso < 4,5 mm
&,0mm 4,5 mm < Vaso < 5,5 mm
7,0mm 5,5 mm < Yaso < 6,5 mm
8,0mm 6,5 mm < Yaso < 7,5 mm

Instrucciones de uso
1. Inserte el introductor de tipo escindible de la guia en el introductor intervencionista o en la
valvula hemostatica del conector en Y acoplado al catéter guia. Verificar que la valvula
hemostatica esté completamente abierta antes de insertar el introductor de la guia.

2. Insertar con cuidado el conjunto del introductor de liberacién a través del introductor de tipo
escindible de la guia hasta el interior del catéter guia o introductor intervencionista. Para facilitar
la retirada se recomienda un catéter guia tamafo 8F (2,7 mm) (con diametro interior minimo de
0,088”) o un introductor intervencionista tamafio 6F (2,0 mm).
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3. Para retirar el introductor de tipo escindible de la guia, retraer el introductor separandolo del
catéter guia o del introductor intervencionista. Retirar el conector del introductor de tipo escindible
de la guia y escindir todo el cuerpo del introductor.
4. Hacer avanzar la guia a través del catéter guia o a través del introductor intervencionista hasta
que la guia esté proximal al extremo del catéter guia o del introductor intervencionista.
5. Apretar ligeramente la valvula hemostatica para reducir el flujo de sangre alrededor de la guia.
Verificar que la guia se puede seguir moviendo.
6. Bajo fluoroscopia, hacer avanzar la guia fuera del catéter guia o del introductor
intervencionista.
Utilizar el dispositivo de torsion para dirigir la guia por la anatomia del paciente y a través de la
lesion.
Nota: Dejar suficiente espacio entre la lesiéon y la cesta filtrante para evitar interferir con las
puntas distales de otros dispositivos de diagndstico e intervencionistas (por ej., sistemas de
posicionamiento de stent, balones de angioplastia) que se usaran durante todo el procedimiento.
7. Posicionar la guia para la captura de émbolos ANGIOGUARD RX de forma que las marcas
radioopacas distal y proximal queden en posicion distal con respecto a la lesidon que va a ser
tratada.
8. Después de lograr la posicion apropiada de la guia en el vaso, retirar el dispositivo de torsion
de la guia.
Nota: Mantener siempre la posicion de la cesta filtrante durante la extraccidon del introductor de
liberacion.
Nota: Jamas intentar volver a capturar la cesta filtrante usando el introductor de liberacion.
Si es necesario volver a posicionar el producto, utilizar el introductor de captura y volver a
posicionarlo como se describe en esta seccidn, paso 14.
9. Deslizando el introductor de liberacion proximalmente, liberar la cesta filirante mientras se
mantiene la posicion de la guia. Confirmar que la cesta filtrante esta totalmente liberada mediante
observacion fluoroscopica, luego cerrar la hemovalvula.
10. Separar la guia del conector del introductor de liberacion sujetando la guia proximalmente en
una mano Yy jalando el conector en direccion opuesta a la guia con los dedos pulgar e indice de la
otra mano. Mientras se mantiene la posicion de la guia, usar el conector para escindir el
introductor de liberacion hasta la hemovalvula. Consultar la Figura 3, y colocar una mano en la
hemovalvula sujetandola con los dedos anular y mefique. Abrir la hemovalvula. Mantener la
posicion de la guia sujetando la guia entre el pulgar y el indice de la misma mano. Con la otra
mano, escindir el introductor de liberaciéon de la guia. Completar el paso de escindido jalando el
introductor de liberacion negro. El escindido se completa a unos centimetros del cambio de color
de negro a amarillo del introductor. Extraer el resto del introductor sin hendidura usando la técnica
estandar sobre la guia.

Figura 3
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11. La guia para la captura de émbolos ANGIOGUARD RX se encuentra ahora completamente
liberada dentro del vaso. Confirmar la liberacion total bajo observacion fluoroscopica. Las marcas
ubicadas en los soportes de la cesta filtrante deberan estar situadas totalmente opuestas a la
pared del vaso.
12. Bajo observacion fluoroscépica, inyectar el medio de contraste para verificar que existe un
flujo adecuado distal a la cesta filtrante (o0 a la marca distal en la guia) y que la guia permanece
en la posicion apropiada.
Nota: Dejar suficiente espacio entre la lesion y la cesta filtrante para evitar interferir con las
puntas distales de otros dispositivos de diagndstico e intervencionistas (por e€j., sistemas de
posicionamiento de stent, balones de angioplastia) que se usaran durante todo el procedimiento.
13. Una vez que se confirma la posicién de la guia, cualquier dispositivo intervencionista de 0,36
mm (0,014 pulg.) de intercambio rapido compatible puede cargarse sobre la guia para el
tratamiento de la lesion. Usar la técnica de intercambio rapido estandar mientras se trata la lesion.
Proceder con cuidado para no mover la cesta filtrante durante los intercambios.
Nota: Jamas intentar capturar la cesta filtrante con el introductor de liberacion.
14. Una vez que se haya realizado el tratamiento de la lesidén y que se hayan retirado todos los
productos intervencionistas o de diagndstico, extraer el introductor de captura purgado (segun el
paso 14 de la seccion I1X) del serpentin del dispensador y pasarlo sobre el extremo proximal de la
guia. Sujetar la guia proximalmente a medida que sale de la conexion RX y presionar el
introductor de captura a través de la valvula hemostatica abierta. Plegar la cesta filtrante
avanzando el introductor de captura hasta que la marca distal del introductor de captura esté
adyacente a la marca proximal de la cesta filtrante. Bajo observacion fluoroscépica, confirmar el
cierre de la cesta filtrante verificando que se reduce el diametro de las marcas radioopacas de los
soportes.
Nota: No intentar extraer la guia ANGIOGUARD RX para la captura de émbolos mediante un tiro
del introductor de captura. Consultar la Figura 4.
Nota: Jamas tirar de la guia para la captura de émbolos ANGIOGUARD RX hacia el interior del
catéter guia o del introductor intervencionista si se siente resistencia. Si se siente resistencia,
volver a posicionar el introductor de captura para verificar que la cesta filtrante esta asentada
correctamente en el introductor de captura. Bajo observacion fluoroscopica, verificar la posicion
del introductor de captura confirmando el alineamiento de la marca entre el introductor de captura
y la guia.
15. Extraer el dispositivo sujetando la guia y el introductor de captura juntos (consultar la Figura 4)
cerca de la hemovalvula. Jalar el sistema a través del catéter guia o introductor intervencionista y
fuera de la hemovalvula como una sola unidad. Debera procederse con cuidado al tirar de la
cesta filtrante a través de la hemovalvula abierta para evitar la posible liberacién de los émbolos
capturados.

Figura 4
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Expresiones en la etiqueta

Productos intervencionistas compatibles de 0,36 mm (0,014 pulg.) significa:
» Balones de angioplastia

« Stents intravasculares

Como detectar si la guia para la captura de émbolos ANGIOGUARD RX esta llena

1. Una vez que la guia para la captura de émbolos ANGIOGUARD RX esta liberada en el vaso,
puede capturar émbolos durante el tiempo completo que dure el procedimiento intervencionista.
Por lo tanto, se recomienda verificar el estado de la guia para la captura de émbolos
ANGIOGUARD RX a intervalos regulares durante la intervencion.

2. Bajo observacion fluoroscoépica, inyectar distalmente el medio de contraste a través del catéter
guia o a través del introductor intervencionista, y observar el flujo del medio de contraste distal a
la cesta filtrante o a la marca distal en la guia.

3. Si la perfusion distal del medio de contraste se ve reducida de forma considerable o no existe
perfusion del medio de contraste mas alla de la marca distal de la guia o de la cesta filtrante, es
posible que la guia para la captura de émbolos ANGIOGUARD RX haya alcanzado su maxima
capacidad para contener émbolos. Si hay bastante reduccion en la perfusion distal del medio de
contraste, se recomienda intercambiar la guia para la captura de émbolos ANGIOGUARD RX por
una nueva.

Coémo intercambiar una Guia para la captura de émbolos ANGIOGUARD RX que esta llena
Precaucion: La guia para la captura de émbolos ANGIOGUARD RX solo debera retirarse usando
el introductor de captura, y ademas UNICAMENTE a través del introductor intervencionista o a
través del catéter guia. Véase la Seccion Instrucciones de uso, pasos 14 y 15 (pag. 7), para
obtener informacion sobre el procedimiento correcto de captura de la cesta filtrante y extraccion
del sistema.

Para intercambiar un sistema de guia para la captura de émbolos ANGIOGUARD RX que ha
agotado su maxima capacidad de retener émbolos:

1. Retirar todos los productos intervencionistas de la Guia para la captura de émbolos
ANGIOGUARD RX.

2. Preparar el introductor de captura como se describe en la seccion Preparativos para el uso,
paso 14 de la seccion Preparativos para el uso (pag. 5).

3. Introducir el introductor de captura sobre el extremo proximal de la guia para la captura de
émbolos ANGIOGUARD RX. Sujetar la guia proximalmente a medida que sale de la conexion RX
y hacer avanzar el introductor de captura a través de la valvula hemostatica abierta. Continuar
avanzando el introductor de captura hasta que la marca distal del introductor de captura esté
adyacente a la marca proximal de la cesta filtrante. Esto hace que se pliegue la cesta filtrante.
Bajo observacion fluoroscopica, confirmar el cierre de la cesta filtrante verificando que disminuye
el diametro de las marcas radioopacas de los soportes.

Nota: Es posible que los émbolos capturados no permitan que la guia para la captura de émbolos
ANGIOGUARD RX alcance su perfil bajo inicial.

4. Abrir la valvula hemostatica para permitir el movimiento libre de la guia ANGIOGUARD RX para
la captura de émbolos y reducir la probabilidad de dafio durante la extraccion.

5. Retirar el producto tirando simultdneamente de la guia y el introductor de captura a través del
catéter guia, o a través del introductor intervencionista, hasta extraerlo de la valvula hemostatica
como una sola unidad. Debera procederse con cuidado al tirar de la cesta filtrante a través de la
valvula hemostatica abierta para evitar la posible liberacidon de los émbolos capturados.
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N etSur MARCA Cordis PM 2430-75
ANEXO - Apéndice IV

6. Reanudar el proce Preparativos para el uso dimiento intervencionista segun lo descrito en
Preparativos para el uso (pag. 4), pasos 1 al 14, y en las Instrucciones de uso (pag. 6), pasos 1 al
15.

RESTRICCION DE GARANTIA Y DE RECURSO LEGAL

NO EXISTE NINGUNA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA, INCLUYENDO SIN LIMITACION
NINGUNA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD, ADECUACION A UN PROPOSITO
DETERMINADO U OTRA GARANTIA EN LOS PRODUCTOS DE CORDIS DESCRITOS EN
ESTA PUBLICACION. BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA SE HARA RESPONSABLE A
CORDIS DE DANOS DIRECTOS, INCIDENTALES, O RESULTANTES, EXCEPTO DE
AQUELLOS DISPUESTOS EXPRESAMENTE POR LA LEY. NINGUNA PERSONA TIENE
AUTORIDAD PARA OBLIGAR A CORDIS A NINGUNA RECLAMACION O GARANTIA A
EXCEPCION DE LAS ESPECIFICAMENTE ESTABLECIDAS AQUI.

Las descripciones o especificaciones que aparecen en la literatura de Cordis, incluyendo esta
publicacion, tienen como Unica finalidad describir el producto de manera general en el momento
de su fabricacion y no constituyen ninguna garantia expresa.

Cordis Corporation no sera responsable de ningun dafio directo, incidental, o que resulte de la
reutilizacion del producto.

Explicacion de los simbolos en las etiquetas y el envase:

Mantener seco

LOT| Numero de lote

No reutilizar

REF Numero de catalogo

Aviso No reesterilizar

Apirégeno Fecha “utilizar antes de”

Fabricante E Esterilizado por 6xido de etileno

Mantener alejado de la luz solar i}lrﬁ n unidades por caja
r

Leer las instrucciones de uso

No usar si el embalaje presenta m Representante autorizado en la
dafos Comunidad Europea

@ =R X >

) )

o %Fé'ézéﬂaaooelw-APN-lNPM#ANMAT

AN Gﬂ"onna;osales v
\ Miceli Martin Alejandro

ﬂrqsideme Director Técnico
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2025-134006148-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 3 de Diciembre de 2025

Referencia: Rotulo e instrucciones de uso-NETSUR SOCIEDAD ANONIMA
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