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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1511-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-5833-17-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5833-17-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EMECLAR S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca CAPTUREX, nombre descriptivo Catéter filtro y nombre
técnico Catéteres, de succion, de acuerdo con lo solicitado por EMECLAR S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-01821293-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-266-75", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter filtro.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-749 Catéteres, de succion.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CAPTUREX.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Estd indicado para filtrar embolias de los vasos sanguineos durante
procedimientos en los que pudieran aparecer.

Modelo/s: 80269 Catéter filtro.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Envasado individualmente.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante: Straub Medical AG.



Lugar/es de elaboracion: Straubstrasse 12, 7323 Wangs, Suiza.

Expediente N° 1-47-3110-5833-17-4

Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
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PROYECTO DE ROTULO DEL CATETER FILTRO CAPTURE

2.1 FABRICANTE: STRAUB MEDICAL AG
Straubstrasse 12
CH 7323 Wangs
Suiza
Tel : +41 81 720 04 60
Fax: +41 81 720 04 61

www.straubmedical.com

IMPORTADOR: EMECLAR S.A.
Hipdlito Irigoyen 1530 12 piso
1089 Capital Federal
Buenos Aires
Tel:4381-8979
Fax:4381-7766

www.emeclar.com

2.2 PRODUCTO MEDICO: CATETER CON FILTRO CAPTUREX
Codigo: 80269
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2.3 ESTERIL OE
2.4 LOTEO(XX
2.5 VENCIMIENTO: XX/XX/XX

2.6 PRODUCTO MEDICO ESTERIL DE UN SOLO USO!

APIROGENO! @

2.7 CONSERVAR EN LUGAR FRESCC Y SECO
2.8 ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENC

2.9 ADVERTENCIA: leer detenidamente las instrucciones de
uso antes de usar este producto!!

PRECAUCIONES:

-Lea atentamente las instrucciones de uso antes de usar el
dispositivo.

-Respete todas las advertencias y precauciones. De no hacerlo
es posible gue surjan complicaciones que podrian tener
consecuencias graves para la salud del paciente o que incluso
podrian causarle la muerte.
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-El uso de Capturex esta reservado a especialistas que haya
recibido formacion sobre los procedimientos de intervencion
vascular pertinentes y la forma de tratar las posibles
complicaciones.

-No se deben utilizar catéteres Capturex en caso de utilizar
tomografias de resonancia magnética {MRI} para obtener
imagenes. Los productos contienen material imantable.

-Los productos son para un solo uso y no se deben reesterilizar,

-La reutilizacion puede afectar a la integridad natural del
dispositivo y hacer gue este no funcione debidamente, lo cual
puede causarle, lesicnes, afecciones y hasta la muerte al
paciente.

-Los productos contaminados con sangre no se pueden
reutilizar ni reesterilizar.

-No utilice el producto si las barreras esterilizadas del blister del
envase han sido danadas o rotas.

-No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

2.10 RESPONSABLE TECNICO: Verdnica Laura Fernandez MN
12494

2.11 NUMERO DE REGISTRO: PM 266-75
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INSTRUCCIONES
CAPTUREX

2.1 FABRICANTL:

IMPORTADOR:

2.2  PRODUCTO MEDICO: CATETER CON FILTRO CAPTUREX

Codigo: 80269

2.3 ESTERIL OE

34 PRODUCTO MEDICO ESTERIL DE UN SOLO USO!
APIROGENO!

DE USO DEL CATETER

STRAUB MEDICAL AG
Straubstrasse 12

CH 7323 Wangs

Suiza

‘Tel ; +41 81 720 04 60
Fax: +41 81 720 G4 61
www.straubmedical.com

EMFECLAR 5.A.

Hipélito Irigoven 1530 1° piso
1089 Captal Federal

Buenos Aires

lel:4381-8079
Fax:4381-7766
Www.cmeclar.com

2.5 CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO

2.6 ESTERILIZADO POR OXI1DO DE ETILENO

37 ADVERTENCTA: lcer detenidamente  Jas instrucciones de uso antes do usar

esle producto!!
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PRECAUCIONES:
-Lea atentamente las insirucciones de uso antes de usar el dispositivo.
-Respete todas las advertencias y precaucsones. De no hacerle es posible que surjan
complicaciones gue podrian (cner consccucnclas graves para la salud del paciente o
que incluso podrian causarle s mucrte,
-Lil uso dc Capturcx csta reservado a especialistas que hayan recibido formacién
sabre los procedimicntos de mlervencién vascular pertinentes ¥ la forma de tratar las
posibles complicaciones.
-No se deben utilizar catéteres Capturcx  cn caso do utilizar tomografias de
resonancia magnética (MR para obtener mmdgencs. Los productos conticnen
material imantable.
-Los productos son para un solo uso y no se deben reestenlirar. .
-La reutilizacion pucde alectar a la wntegnidad natural del dispositive ¥ hacer que
este no funcione debidamente, lo cual puede causarle, lesiones, afecciones v hasta la
mucrte al paciente.
-Los productos contaminados con sangre no se pueden reutilizar ni reeslenlizar,
-No utilice el producto s las barreras esterilizadas del blister del envase han sido
dafiadas o rotas,
-No ulilice el producto después de la lecha de caducidad.

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2.8 RESPONSABLE TECNICO: Verénica Laura Fernandez MN 12494

2.9 NUMERO DE REGISTRO: PM 266-75

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS:

Trombosis, sobre todo trombosis recurrentes, de lg vens cava o Jde fag venas
profundas de la pelvis o las picrnas.

‘Trombosis cn el sitio do puncién.

Lesiones en la pared vascular.

Disecciones, perloraciones o rupturas vasculares.

Hemalomas, hemormagias v hemomagiag intemnas.

Emboha pulmonar de cualquier mivel de pravedad

Dafios por, atraparnienio en o dislocacién de implantes como pueden ser filtros de la
vena cava, endoprotesis, injerios de endoprolems v desivaciones.

%i el cateter se destroza, en ¢l orpanismo quedaran cuerpos extrafios.

Reacciones alérgica a los materiales del catéter,
Muerte

Infecciones o necrosis en ¢l sitio de puncion,
Reacciones alérgicas.

Sepucemia inducida por el catéter.
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MATERIALLS NGO INCLUIDOS PERQO NECESARIOS PARA ULILIZAR EL
PRODUCTO:

Vaina (s) introduciora (s} es obligatorio wtilizar una vaina introductora de las
sigricntes cspeailicaciones:
Diametro interna mayor odgual a 10 F
Longitod minima: la vaina debe scr lo bastante larga on ¢l extremo distal
como para alcanzar la zona donde sc colocara ¢ filtro.
Longitud maxima: 60cm ya que con cualquicr otra longitud, la expansion del
filtro se pucde ver obstaculizada.
Recomendacidn 1: vaina hberadora Oscor Adelante Breezeway 10F/8Tem
Recomendacidn 2: vaina introdoctora COOK
Advertencia: solo se pueden wiilizar vainas introductoras de gran resistencia
a log acodamientos va que los acodamientos podrian romper o afectar el
funcionamiento del catéter Caplurex
Precaucion: la Iuz intema de la vaina introduciora debe ser como minimo tan
grande como ¢l didmetro externo del caléler.
l.a vaina introductora a través de la cual s¢ inscerta ¢l caléler Caplurex se
tiene que retirar completamente del vaso cuando ya no este utilizando el
catéter Capturcx. 51 después de ubilizar el Caplurex hay que proseguir con el
procedimientn en el pacienie por el mismoe sitio de puncidn, habra gue
ulili~ar cira vaing introductora apta para ¢l siguicnte procedimicnto.

Guia:  es obhigatono usar una guia con las siguicntes cspeciticaciones:
DiAmetro minimo; (.018”
Longitud minima 180cm.

Solucion salina isotonica heparinizada: para llenar la luz del catéler antes de
utilizarlo

Jeringas esterilizadas de por lo menos 10cc con concetor Luer.

Opcional: valvula hemostatica.

INSTRUCCIONES DE USO:

PREPARACION PARA EL USO:

1-Elija ¢l sitia de puncidn scgtn los siguwentes crilenios:

s [n didmetro de vaso lo bastante grande como para insertar la vaina
inlroductora a lo largo de todo del trame gue va del sine de puncion
al sitio de colocacion del filtro,

¢ {Quc permi'a una travectoria tan recta como sea posible cnire el sitin
dc puneidm y el silio de colocacion del filtro,

o (olocar el filtro con la abertura grande de la cesta de filiro a
contracommente del torrente sanguinco para que las emboltias vayan al
filtro abierto.
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Preeaueidn: dependiendo de las necesidades v del protocolo clinice,
podriz estar indicado medicar previamente al pacicntic con  los
ansioliticos, analgésicos o anestésicos indicados u otras sustancias.
Precaucidn: durante toda la intervencion tienc que cstar garantizado ¢l
monitoreo del estado del paciente.

2-Despucs de la puncidn del vaso, el usuario inserta la vaina introductora
neccsaria en el vaso sanguineo,

3-Para determinar el estado inicial v ¢l didmetro pertinente del vaso se toma un
angiograma, lucgo adminisirar la medicacidn necesara para garanhzar una
inhibicién suliciente de la coagulacion.

Precaucion: administre medicacién antitrombdtica cficaz v suficients antes v
durante el procedimiento. Se tiene que alcanzar un tiempo de coagulaciém
activado (ACT) mayor a los 230 segundos mientras se utithce el caélercs
recomendable usar heparina sin [raccionar en combinacion con un inhibidoer de
agregacion de plaguelas adecuado al principio ¥ durante el procedimicnto. No
siempre basta con la hepanna de bajo peso molecular para evitar las trombosis.
aul cuando de alcance un ACT mayor a 230 segundos, no se puede
antagonizar de inmediato. si ¢s necesario hacerlo. 51 se ha tratado previamente
al paciente con otros anticoapulantes que no sean heparina sin fraccionar,
plantéese administrar un bole mas de entre 15 v 40 UK de PC de heparina
sin fraceionar

Advertencia: preste especial atencién a la medicacion anticoagulante. Los
anticoagulantes por i solos o cn combinacion con otros fammacos pueden
aumentar el tiesgo de hemorragia intensa, quc cn ocasiones puede ser
incontrolable. Es obligatorio efectuar los anahisis de iempo de coagulacion del
pacignte.

Advertencia: no utilice ¢! catéter Caplurex si el esiado inicial del pacicnte no
lo hace apto pars ello.

Advertencia: Capturex solo puede ser utilizados en vasos cuyos didmetros
oscilen entre 20-30mm, si se utiliza en vasos de didmetro menor puede dar
lugar a congestion o a la formacion espontinea de una trombosis, detndo a la
malla de cierre resultante del filtro. Si se utiliza en vasos de didmetro
demasiade grande, existe el riesgo de que el torrente sanguingoe lorme
embolias al pasar por ¢l filtro.

Advertencia: si la vaina introductora del catéter Capturex tiene acodamiento,
nir de deberd usar el catéter Captlurex.

4- 8¢ inzerta ¢l alambre guia adecuado a través de la vaina introductora por gl
"as0, v luego s¢ hace maniobrar por el vaso con monitorizacion radiografica,
Ll alambre guia sc debe colocar el posicidn intraluminal a lo largo de todo el
tramo. La punta ilexible del alambre guia se debe colocar en una posicion
distal tan legjana como sea posible de la posicion en la que s¢ va g colgear la
cesta del filtro.

G121 205 RPN EMFANMAT
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Advertencia; para colocar. retirar o cambiar la posicion del catéter Capturex,
hay que guiarlo sicmpre mediante ¢l atambre guia. Lsta prohibido colocar,
retivar o cambiar la posicién del catéter sin un alambre o con un alambre guia
2T una p(}SlClU'ﬂ MCOTTeCta.

Adveriencia: el alambre puia debe quedar dentro de la luz a lo largo de toda su
extension enire la vaina introduciora v la punta flexible. 51 la posicidén del
alambre es subintima 0 extraluminal es posible que se guic al ecatéter Capturex
contra la pared del vaso, esto puede causar graves eleclos vasculares para el
pacicnte,

3- La vaina introductora se hace avanzar hasta que el exiremo distal alcance la
posicion en la que se colocara el fillro Después se relirara €l dilatador dc la
vaina introductora.

PREPARACION DEL CATETER PARA SU USO:

Tnserte la varilla para catéter en cl catéter Capturex. Para hacerlo pase la vanlla
para catéter con ¢l cxtremo distal abierto por la valvula hemostética del catéter
Capturex v hagala avanzar por complete. La varilla para catéter restara insertada
por completo cuando el conector Luer del extremo proximal de la varilla para
catéter hava alcanzado la valvula hemostdtica del catéter Capturex. La abertura
distal de la varilla para catéter sobresaldra ahora en el centro por unos
milimetros. de forma tal que se adelantara en la cesta de filtro abierta.

Hay quec sacar todo el aire de la vantla para catéter carpada. para ello use una
jeringa con conexion Lucr para inyectar un liguido adecuado (g]. solucion salina
heparinizada) en la lur hasta que cste completamente Hena.

Pasc ¢l catéter Capturex por ¢l alambre puia.[l alambre guia se inserta en la
abertura distal de la varilla para catéter del catéter Capturex, Al insertar cl
cxtremo del alanibre, puede resultar atil juntar la cesta de filtro en la direceién
dc la abertura para que asi pueda acceder mag ficilmente a la abertura.
Advertencia: la cesta de filtro no se debe juntar con lanta fucrza como para que
se de la vuelta. S1 se da la vuelta, el catéter Capturex puede sulrir dadios lo cual
puede generar lesiones graves v hasta la muerte al paciente.

Advertencia: solamente se puede pasar ¢l catéter Capturex en el alambre gula ¥
cambiar el alambre guia con la cesta totalmente abierta. Cada ver que s¢ pasc un
alanmbre guia por la cesta de filtro abicrta hay que comprobar, con la vista o
mediante fluoroscopia que el alambre guia no sc haya insertade en la malla de la
cesta, 81 un alambre se inserta en la malla de la cesta puede resultar dificil o
imposible poder manipular la cesta de [iltre. Esta falta de maniobrabilidad puede
causar lcsioncs graves en las paredes vasculares.

Comprima la cesta de filtro del caléler Capturex, retrayendo la cesta de {iltro
dentro de la vaina pclable hasta que la cesta de Jiltro quede totalmente
comprimida v toda la cesta quede rodeada por la vaina. Para ello sosienga ¢l
extremo distal de la vaina gjerciendo una leve presién cotre el pulgar ¥ el indice
de una mano mientras tira con la otra mang ¥ con cundade del extremo proximal
del gje del catéter que sobresale de la vaina separable. De esta forma sc

comprimird la cesta de filtro v se retragra la vaina. Q)ﬂ
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Precaucion: s gjerce demasiada presion al retraer la cesta de filteo de la vaina,
posible que se abran prematuramicnte las costuras de la vaina separable, en
consecuencia ya no eslard garantixade el funcionamiento de la vaina con la que
serd casi imposible pasar la cesta de [iltro por la valvula hemostatica de la vaina
intridoctora.

Antes de insertar el caréter en la vaina introductora y el vaso sanguineo, saque
todo el aive de 1as luces del catéter Capturex v de la vaina pelable sostenicndo la
cesla de [iliro comprimida. Para ello inyecte un liquido adecuado por el puerto
lateral del catéter Capturcx hasta que las luces estén totalmente llenas de liquideo

Inserte el extremo distal de la vaina pefable en la valvula hemostatica de la vaina
introductora. Haga avanzar €] caléier Caplurex  guiindose mediante sistemas de
obtencion de imagenes hasta que el extremo distal de {a cesta de filtro
comprimida haya alcanzado el extremo distal de la vaina introductora .Una vez
aleanzada esla posicion, separe la vaina separable de la valvula hemostdatica y
saquela por completo del catéter Caplurex,

Precaucion: no se pude hacer avanzar el catéter Capturex mas alld del exiremo
distal de la vaina introductora. va que la cesta de filtro se expande una vez que
sobresale de la punta de la vaina introductora v puedc lesionar la pared del vaso.

USO DEL CATETER CAPTUREX:

Precaucion. El catéter Caplurex se debe aplicar y usar solamente mcdiante
monitorizacion visual adecuada con téemicas radiogrilicas aptas.

Advertencia: No se debe acodar el catéler en mingan momento.

Compruebe que el extremo distal de la vaina introductora este colocado
correctamente en la zona cn la que se colocara la ecsta de filtro. Dependicndo del
diametro del vaso, el 1iliro comprinudo se acorla al expandirse. Por tanio, cl
extremo distal de la vaina introductora se deberd colocar en una posicion mas
distal en la zona diana que g posicion final previsia del borde distal de la cesia
de {iltro expandida.

Fxpanda la cesta de filtro sirviéndose de monitonzacidn com sistemas de
obtencidn de imagenes v retrayendo la vaing introductors. Para ello, sostenga el
catéter Capturcx cn posicion con una manc mientras retrae a la vez la vaina
introductora en el extremo proxamal de la cesia de filtro. Compruebe que la cesta
de filtro expandida este en posicion correcta mediante sistermas de oblencidn de
imagenes adecuados.

Advertencia: si la cesta de filtro no ha alcanzado la posicién correcta, no se
debera cambiar de posicién micntras cste expandida. Para corregir la posicion,
hay que comprimir primeea la cesta de filtro sostenicndo el catéter Capturex de
forma scgura y cmpujando la vaina introductora hacia adelante, hasta el extremo
distal de la cesta de filtro. Cuando la cesta de filtro este comprimida
completamente en la vaina introductora, se podra volver a colocar e] extremo
distal de la vaina.

Retire la varilla para zatéter del catéter Capturcx. El catéter Capturex esta yva
colocado corrcctamente v histo para aplicarlo. Los procedimientos previsios para
los que se descen hiltrar las embolias va se podran llevar a cabo conforme al
prolocolo clinico, Dependiendo del procedimiento. se pueden cmplear ¢l canal
ol de 6F de los catéteres Capturex o mas accesorios quirirgicos o para la
mntervencion.
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- FINALIZACION DEL USO:

1- Al terminar dc filtrar cmbolias. hay que retirar el material embdlico con un catéter
de aspiracion o trobooctomia apropiado. Con este fin se pueden utilizar el canal
il de 6 F  del eatéter Capturcx u otros medios de accese quirirgicn o de
intervencion.

Advertencia: antes de compeimir la cesta de filtro, hay que retivar ¢l material
filtrado. La carga de material filtrado de la cesta de filtro se puede evaluar con una
téenica de obteneion de, imagences apropiada. Habra que seguir aplicando medidas
de retirada del material filtrado hasta que no se ohserve que quede material en la
cesta de filtro,

2- Ahora tiene que comprimir la cesta de {iltro en la vaina introductora. Para ello
sostenga el catéter Capturex de (brma segura con una mano mientras empuja 4 la
vez la vatna introductora com la olra mano hasta que la cesta de filtro  este
totalmente comprimida dentro de la vaina introductora. En cuanto la cesta de filiro
cste totalmente comprimida  dentro de la vaina introductora. retire e catéter
Capturex del vaso junto con la vaina introductora. Es aconscjable dejar el alambre
guia cn ¢l vaso por ¢l momento para garantizar el acceso. Si s¢ va a continuar con
el procedimiento en el paciente a través del mismo sitio de puncion, habra que
usar una nueva vaina introductora, S1 ose termina cl procedimiento, retire el
alambre guia v curc ¢ sitio de puncion.

Advertencia: antes de redirar 1a cesra de filtro hay que comprimiria complctamente
dentro de la vaina introductora, si no se comprime completamenic puede dafar las
parcdes del vaso al retirarta del sistema vascular. De una cesta de filtro que no este
completamente comprimida puede salivr material embolico filtrado, lo cual puede
dar lugar a cmbolias con consecuencias graves para el paciente o incluso la
muerte.

Adwverlencia: no se debe sacar el catéter Capturex de la vaing introductora mientras
este aun dentro del vaso. Cuando la cesta de filtro pase por la valvula hemostatica de la
vaina introductora, ¢s posible que se expulse el material filtrado que esuviera
comprimido en la cesta de filtro v que se quede en Ja vaina. Este matenal podria volver
a iniroducirse en el sistema vascular del paciente, lo cual le acarrearia consecucneias
Eraves.

3- Como medida de control final habrd que realizar un angiograma de control a
través de la nucva vaina introductora o a través de una de lag vias de acceso
complemenianas que pudiera haber.

Advertencia: el tratamicento de los productos usadus ¥y su eliminacién s¢ ticnen que
llevar a cabo conforme a los codigos de practicas medicas internacionales y
consideranda la legislacion local pertinenie.

&
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ALMACENAMIEN1 O:

Los productos deben ser almacenados en un lugar seco, prolegidos de la luz solar, en el
envase oripinal.

YIDA UTIL:

Tres afios a partir de su esterilizacion

METODO DE ESTERILIZACION:

Su esterilizacion se lleva a cabo con una mezcla de 10% de oxido de etileno ¥ 90% de
diéxido de carbono.

FORMA DE PRESENTACION:

Cada unidad consia de;
- 1 catéter con filtro ¥ vaina pelable para la cesta del filtro
- 1 varilla para catéter

Los catéteres se suministran envasados por unidad. esterilizados v tienen una
longitud de 60cm

Codigo: 80260

EMECLAR S5.A
AURIBNA 5. RAURA
ARPODERADA
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Médica



2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°©: 1-47-3110-5833-17-4
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por EMECLAR S.A., se autoriza
la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo productd con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter filtro.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-749 Catéteres, de succion.
Marca(s) de (los) producto(s) médiéo(s): CAPTUREX.
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para filtrar embolias de los vasos
sanguineos durante procedimientos en los que pudieran aparecer.
Modelo/s: 80269 Catéter filtro. |
Pér:’odo de vida util: 3 afios
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: Envasado individualmente
Método de esterilizacién: Oxido de Etileno
Nombre del fabricante: Straub Medical AG.

Lugar/es de elaboraciéon: Straubstrasse 12, 7323 Wangs, Suiza.

A



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-266-75,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-5833-17-4
pisposicion No 3 0 15 1 1

1 6 FEB 208

or. HABERTC L
— gubadministrador Naciosal /(/)

AN M.AT.
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