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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1325-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008165-21-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-008165-21-8 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Unifarma S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (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 a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion 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 SeQure Snare System nombre descriptivo catéter con lazo y nombre técnico catéter
con lazo de alambre , de acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A. , con los Datos | dentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-119792305-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 954-205 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase €l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-205
Nombre descriptivo: catéter con lazo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-927 - catéter con lazo de alambre

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SeQure Snare System

Modelos:

Genera: LT-SG-05, LT-SG-10, LT-SG-15, LT-SG-20, LT-SG-25, LT-SG-30, LT-SG-35,
Pequefio: LT-SP-10, LT-SP-25,

Micro: LT-SM-02, LT-SM-04, LT-SM-07



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

SeQure Sistema de Lazo esta destinado para el uso en el Sistema cardiovascular como una herramienta para
recuperar y manipular objetos exteriores. El producto esta intentado para ser usado por médicos capacitados, y
con experiencia en las técnicas de diagnosticos y de intervencion. Las técnicas estandares para la colocacion de la
vaina de acceso vascular debe ser utilizado.

Periodo de vida Gtil: 36 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: na

Forma de presentacién: 1 (un) catéter con lazo; 1(un) manual de uso
Método de esterilizacion: ETO

Nombre del fabricante:
Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
Floor 1-5 Cybio Electronic Building, Langshan 2nd Str. North Area of High-tech Park, Nanshan District,
Shenzhen 518057 China

Expediente N° 1-0047-3110-008165-21-8

N° Identificatorio Tramite: 34823

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.02.14 16:53:51 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.02.14 16:53:53 -03:00



Céspedes 3857

CP (C142TEAG) Buenos Ajres -
Argentina

TEL.: (54-11) 52 18 06 00

Fax: (54-11) 52 18 06 29

e-mail: unifarma@unifarma.com.ar

UniFarma S.A.

PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por:
Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd
Floor 1-5 Cybio Electronic Building, Langshan 2nd Str. North Area of High-tech
Park, Nanshan District, Shenzhen 518057 China

2. Importado por:
UniFarma S.A.
Céspedes 3857 Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires - C1427EAG Buenos Aires
Argentina

3. Marca: SeQure Snare System — Modelos: LT-SG-05, LT-SG-10, LT-SG-15, LT-
SG-20, LT-SG-25, LT-SG-30, LT-SG-35, LT-SP-10, LT-SP-25, LT-SM-02, LT-
SM-04, LT-SM-07

4. Contiene: Contiene: 1 (un) catéter con lazo; 1 (un) manual de uso

5. Producto Estéril.

6. Lote N oo,

7. g Fecha de Vencimiento: ... ..

8. 36 meses luego de esterilizado siempre y cuando se mantengan las
condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad del envase.

9. @ Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

10.Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original por debajo de 40°C.

11.Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacién. Ver
el manual de instrucciones para la utilizacion del mismo.

12.& Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar
el producto.

IF-2021-119792305-APN-INPM#ANMAT
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13. Esterilizado por Oxido de Etileno

14.director técnico: Farm Martin Villanueva, MN: 14790
15.“Autorizado por la ANMAT PM-954-111"

16.“Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias”
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PROYECTO DE INTRUCCIONES DE USO

1.

Fabricado por:

Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd

Floor 1-5 Cybio Electronic Building, Langshan 2nd Str. North Area of High-tech
Park, Nanshan District, Shenzhen 518057 China

Importado por:

UniFarma S.A.

Céspedes 3857 Ciudad Autonoma de Buenos Aires C1427EAG Buenos Aires
Argentina

Marca: SeQure Snare System — Modelos: LT-SG-05, LT-SG-10, LT-SG-15, LT-
SG-20, LT-SG-25, LT-SG-30, LT-SG-35, LT-SP-10, LT-SP-25, LT-SM-02, LT-
SM-04, LT-SM-07

Contiene: Contiene: 1 (un) catéter con lazo; 1(un) manual de uso

Producto Estéril.

® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original por debajo de 40°C.

Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacién. Ver
el manual de instrucciones para la utilizacion del mismo.

A Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar
el producto.

10. Esterilizado por Oxido de Etileno.

11.Director Técnico: Farm Martin Villanueva, MN: 14790

12.“Autorizado por la ANMAT PM-954-111"

13.“Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias”
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2-16 Descripcion del Dispositivo

SeQure Sistema de Lazo, incluye Sistema General de Lazo, Lazo Pequefio y Sistema
Microenlazado de acuerdo con diferentes tamafios de lazo y la longitud del lazo, se
compone de un lazo, un catéter lazo, un cargador de lazo y un torquer. La trampa esta
construida por una vaina de nitinol y un lazo, conectados entre si en la seccién cénica
de la vaina de nitinol por la fuerza de compresion de calor tubo retractil cada vez
menor de PTFE. El lazo esta hecho de cables de nitinol trenzados en espiral con un
alambre de tungsteno recubierto con nitruro de titanio para mejorar el radiopaco. El
plano del lazo es perpendicular a la vaina de nitinol. El lazo pre-formado tipo trampa
puede ser introducido por catéter sin riesgo de deformacién debido a la memoria de
forma y propiedades superelasticas del nitinol. El catéter lazo hecho de tubo de PE y
conector de luer tiene una banda de marcacién de radiopaco en su punta distal para
mejorar la visibilidad durante la operacion. El lazo es pre-ensamblado con el cargador
de lazo y torquer, y luego embarcada con catéter correspondiente. (Vea Figura 1 a

Figura 5)

Catéter de trampa

Figura 1 SeQure Sistema de Trampa

IF-2021-119792305-APN-INPM#ANMAT
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Figura 2 Tramap
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Figura 3 Catéter de trampa
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Figura 5 Torquer
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Indicaciones y usos

® SeQure Sistema de Lazo esta destinado para el uso en el Sistema
cardiovascular como una herramienta para recuperar y manipular objetos
exteriores. El producto esta intentado para ser usado por médicos capacitados, y
con experiencia en las técnicas de diagndsticos y de intervencion. Las técnicas
estandares para la colocacion de la vaina de acceso vascular debe ser utilizado.

Contraindicaciones

® Este dispositivo no esta destinado para retirar los cuerpos extrafios que han
quedado atrapados por el crecimiento de tejido.

® [Este aparato no debe ser utilizado para remover la vaina de fibrina en presencia
de defectos septales auriculares o ventriculares o un foramen ovale persistente.

® Este dispositivo no esta disefiado para la eliminacion de cables de estimulacion
implantados.
Los pacientes que no toleren la terapia de anticoagulacion.
Los pacientes con una infeccién activa.
No utilizar substancias que son incompatibles con cualquiera de los

componentes del producto. (Ver la seccién de componentes del producto)

Advertencias

® En caso de aplicar fuerza a los catéteres al momento de remover la vaina de
fibrina pueden sufrir dafos, estiramiento, o rotura de catéteres interiores 6
French o menores en diametro. No utilizar fuerza excesiva de tira cuando intenta
remover la vaina de fibrina de catéteres 6 French o menores en diametro.

® Fuerzas excesivas aplicadas a recuperar y/o manipular objetos exteriores
pueden provocar dafos en el Sistema de Trampa.

® Se debe tener precaucion cuando utiliza este dispositivo para la remocion de una
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manga de fibrina grande con el fin de minimizar el riesgo de embolia pulmonar.
El contenido se provee estériles usando un proceso de 6xido de etileno (EO). No
utilizar en caso de que la barrera estéril este dafada. Si encuentra algun dafio,
llame a su representante de Lifetech.
® Soélo para uso en un paciente. No vuelva a usar, re-procesar o re-esterilizar. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la re esterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o causar fracaso del dispositivo que, a su
vez, puede resultar en lesiones, enfermedad o muerte del paciente. Reusar,
reprocesar o reesterilizar también puede crear un riesgo de contaminacion al
dispositivo y/o causar infeccion al paciente o infeccién cruzada, incluyendo, pero
no limitado a, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacidn del dispositivo puede causar herida, enfermedad o muerte del
paciente.
® Después del uso, deseche el dispositivo y embalaje de acuerdo con la politica
del hospital, la politica administrativa del gobierno y/o local.
Precauciones
® Se debe ser cuidadoso cuando se utiliza este dispositivo para la remocién de
una vaina de fibrina grande con el fin de minimizar el riesgo de embolia
pulmonar.
Posibles Eventos Adversos
< Las pruebas han indicado que el dafo de catéter interior puede ocurrir
cuando se intenta remover la vaina de fibrina en pequefos catéteres de
transporte (Vea advertencia).
< Ha sido publicado un incidente de embolia pulmonar después de remover la

vaina de fibrina (Vea advertencia).

IF-2021-119792305-APN-INPM#ANMAT

Pagina7 de 15



Céspedes 3857

CP (C142TEAG) Buenos Ajres -
Argentina

TEL.: (54-11) 52 18 06 00

Fax: (54-11) 52 18 06 29

e-mail: unifarma@unifarma.com.ar

UniFarma S.A.

Complicaciones Potenciales

Las complicaciones potenciales asociadas con dispositivos de recuperacion de

lazo en la vasculatura arterial incluyen pero no se limitan a

<~ Embolizacién

< Infarto

< Infarto del Miocardio (dependiendo de la ubicacion)

<~ Las complicaciones potenciales asociadas a dispositivos de recuperacion de
lazo en la vasculatura venoso incluyen pero no se limitan a: Embolia
Pulmonar

<~ Otras complicaciones potenciales asociadas a dispositivos de recuperacion
de lazo incluyen pero no se limitan a:

< Perforacion de vaso

< Dispositivo de Atrapamiento

Caracteristicas del producto
® Especificaciones de Producto
SeQure Sistema de Lazo se encuentra disponible con las siguientes

especificaciones (Tabla 1).

Tabla 1 Especificaciones del Producto del SeQure Sistema de Lazo

e Diametro del Longitud del Tamano de Longitud de
spec
P Lazo (D1))mm | Lazo (L1)/cm Catéter (D2) Catéter (L2)/cm
Sistema General del Lazo
LT-SG- 5
120 4Fr 100
05

IF-2021-199792305-APN-INPM#ANMAT

Pagina 8 de 15



Céspedes 3857

CP (C142TEAG) Buenos Ajres -
Argentina

TEL.: (54-11) 52 18 06 00

Fax: (54-11) 52 18 06 29

e-mail: unifarma@unifarma.com.ar

UniFarma S.A.
LT-SG- 10 120 100
4Fr
10
LT-SG- 15 120 100
6Fr
15
LT-SG- 20 120 6Fr 100
20
LT-SG- 25 120 6Fr 100
25
LT-SG- 30 120 6Fr 100
30
LT-SG- 35 120 6Fr 100
35
Sistema del Pequefio Lazo
LT-SP- 10 50
65 4Fr
10
LT-SP- 25 50
65 6Fr
25
Sistema del Micro Lazo
LT-SM- 2 175
200 3Fr
02
LT-SM- 4 175
200 3Fr
04
LT-SM- 7 175
200 3Fr
07

Nota: 1Fr=1 French=1/3 mm

ARMA S.A.
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Componentes de la Produccién

Los siguientes componentes pueden tener contacto con la piel o la sangre:

SeQure Sistema de Lazo

Nombre de los componentes Material/es
Nitinol, PTFE
Lazo
Tungsteno con capa de Nitrito y Titanio
HDPE
Catéter Lazo Platino/Iridio Banda de Marca

Sulfato de Bario
HDPE

Sulfato de Bario

POM (Polieximetileno)

Aleacion de Cobre y Zinc

Cargador

Torquer

Instrucciones de Uso
® Montaje de la Trampa
< Seleccionar el tamafo adecuado de SeQureTM Sistema de Lazo para la
localizacion del cuerpo externo. Generalmente, el lazo debe ser
aproximadamente del tamafo del vaso que sera utilizado.
< Remover el catéter lazo de su proteccién e inspeccione por si exista algun

dafo.

<>

Remover el cargador y el Torquer desde el extremo proximal de la vaina lazo.

<>

Cargar el lazo en el catéter lazo por insercién proximal (no arrollado) del lazo
en el extremo distal (no centrado) de catéter lazo, hasta que el extremo
proximal de la vaina del lazo salga del hub y el extremo de lazo pueda ser
retractado en el extremo distal del catéter de lazo.

< Inspeccionar el dispositivo extendiendo y retractando el lazo a través del
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extremo distal del catéter por 2-3 veces, mientras examina con cuidado el
catéter, banda de marcacién, radiopaco y lazo en busqueda de defectos o
dafo.

< Cuando sea apropiado, el lazo/catéter lazo puede ser introducido en el vaso
como una unidad, montada como ha sido descripto anteriormente.

® Procedimiento Alternativo

<~ Si el catéter de trampa ya esta colocado dentro de vasculatura, el cargador
proporcionado (situado en el extremo proximal del lazo y distal al torquer)
puede ser utilizado para colocar el lazo en catéter el interior. Para ello:

< Remover el protector del lazo, luego inspeccionar que no se encuentre
dafado.

<> Mover el cargador suministrado (colocado en el extremo proximal del lazo y
distal al torquer) distalmente hasta el lazo este encerrado dentro de la porcion
de tubo del cargador.

< Insertar el extremo distal del cargador en el hub del catéter lazo interior hasta
que haga resistencia. Esto indicara que la punta del cargador se encuentra
correctamente alineada con el lumen interno del catéter.

<~ Mantener el cargador tan recto como sea posible, sujetar la vaina del lazo
justo detras del hub del cargador y avanzar el lazo hasta que se encuentre
seguro dentro del lumen del catéter. En este momento el cargador puede ser
removido, primero extraer el torquer y estirar el cargador del extremo proximal
de la vaina lazo.

® Manipulacion/ Recuperacion Asistida del Lazo

< Remover el balon interior o catéter de entrega, si esta presente. Quiza sea

necesario cambiar o extender el cable de guia interior para facilitar la

extraccion del baldn y para convertir el catéter interno guia para acomodar al

A,

TECHNICO.

LI§762305-APN-INPM#ANMAT

Pagina 11 de 15



Céspedes 3857

CP (C142TEAG) Buenos Ajres -
Argentina

TEL.: (54-11) 52 18 06 00

Fax: (54-11) 52 18 06 29

e-mail: unifarma@unifarma.com.ar

UniFarma S.A.
< lazo.
<~ Si un cable de guia se encuentra dentro del paciente en la localizacion del

cuerpo extrano, enlazar el lazo sobre el extremo proximal del cable y avanzar
el lazo en el catéter de guia o vaina hasta que el extremo distal del catéter
lazo esté posicionado préximo al cuerpo extrano.

En ausencia de un cable de guia, estirar el lazo justo en el extremo distal del
catéter lazo y avanzar en el catéter guia hasta que se encuentre en posicion
préxima al cuerpo extrano.

Empujar suavemente la vaina del lazo hacia adelante para abrir
completamente el lazo. El lazo avanza entonces lentamente, y alrededor del
extremo proximal del cuerpo extrafo.

Haciendo avanzar el lazo del catéter, el extremo del lazo se encuentra cerca
de agarrar el cuerpo extrafio (Tenga en cuenta que si intenta cerrar extremo
del lazo estirando el lazo con el catéter lazo, movera el extremo del lazo de
su posicién alrededor del cuerpo extrafio.)

Para manipular un cuerpo extrafio, mantener la tension en el catéter lazo para
retener el control sobre el cuerpo extrafio, y mover el lazo y el catéter lazo
juntos para manipular el cuerpo extrafio a la posicion deseada.

Para recuperar un cuerpo extrafio, mantener la tensién en el catéter lazo y
mover el lazo y el catéter lazo juntos (cercanamente) al o dentro del catéter
guia o vaina. El cuerpo extrafio es retirado entonces a través de o junto con el
catéter de guia o vaina vascular. La retirada de cuerpos extrafios de grandes
tamafos podria requerir la insercidon de vainas mas grandes, o catéteres de

guia, o un corte en el sitio periférico.

Remocion Asistida de Lazo de las Vainas de Fibrina desde los Catéteres

Interiores
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<~ Desde un enfoque de la vena femoral comun, avanzar el lazo seleccionado a
la vena cava inferior o la auricula derecha.

<> Avanzar un cable de guia .035 pulgadas (0.89mm) a través de puerto (puerto
distal o venoso en caso de mas de un lumen) del catéter interior y en la

auricula derecha o la vena cava inferior.

<>

Rodear el cable guia con el extremo del lazo.
<> Avanzar el lazo sobre el extremo distal del catéter a una posicion cercana a la
vaina de fibrina.
<~ Cerrar el lazo alrededor del catéter y continuar aplicando una leve traccion
mientras tira suavemente del lazo hacia abajo (hacia el extremo distal del
catéter) encima del puerto (s).
< Repetir los pasos 4 y 5 hasta que el catéter esté libre de vaina de fibrina.
® Canalizacién Venosa Asistida del Lazo
< Introducir el lanzo en un sitio de acceso venoso del paciente y en una
posicion en la vasculatura en el sitio deseado de acceso venoso.
<> Abrir el lazo para proporcionar un blanco para guiar una puncién en el sitio
deseado de acceso venoso.
<> Introducir el alambre guia a través de la aguja y por medio del extremo del
lazo.
< Cerrar la trampa sobre la aguja por el avance del catéter lazo.
< Estirar el cable guia en la vena cava inferior.
Fecha de Expiracion
® SeQure Sistema de Lazo esta esterilizado con 6xido de etileno. La vida util se
encuentra indicada en la etiqueta, la fecha de produccion y la de expiracion

igualmente estan indicadas en la etiqueta. No utilizar dispositivos vencidos.

IF-2021-119792305-APN-INPM#ANMAT
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Argentina

TEL.: (54-11) 52 18 06 00

Fax: (54-11) 52 18 06 29

e-mail: unifarma@unifarma.com.ar

UniFarma S.A.

Embalaje y Etiqueta
SeQure Sistema de Lazo es suministrado estéril. Todos los componentes del
SeQure Sistema de Trampa estan fijados y protegidos con soporte protector,
luego envuelto en dos bolsas tipo Tyvek1073B selladas, una de ellas posee una
etiqueta primaria adherida. El dispositivo esterilizado es puesto en una caja con
instrucciones de uso, tarjeta de paciente, formulario evaluacion de clientes y
certificado de conformidad. La etiqueta primaria y un indicador estéril se

encuentran dentro de la caja.

Los simbolos usados son como los siguientes:

/\N\” Fecha de Fabricacion
L |
Fabricante
g Usado por
SN NUmero de Serie
LOT Numero de Lote
STERILEIEO Esterilizado con 6xido de etileno

No-pirogénico

@ No re usar
I:E Consultar instrucciones para uso
4
N~
ZA

Mantener alejado de la luz solar
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Argentina

TEL.: (54-11) 52 18 06 00

Fax: (54-11) 52 18 06 29

e-mail: unifarma@unifarma.com.ar

UniFarma S.A.

‘? Mantener seco

REF Numero de catalogo
@ No utilice si el embalaje esta roto/ dafnado
No vuelva a esterilizar
H Conservar a temperatura ambiente
EC | REP Representante autorizado en la Comunidad Europea
Cuidado: Ley Federal (Estados Unidos) restringe la
R ONLY venta de este dispositivo por o bajo prescripcion de un

médico (o un practicante adecuadamente calificado).
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-09306982-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 31 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008165-21-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008165-21-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-205
Nombre descriptivo: catéter con lazo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-927 - catéter con lazo de alambre

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SeQure Snare System

Model os;
General: LT-SG-05, LT-SG-10, LT-SG-15, LT-SG-20, LT-SG-25, LT-SG-30, LT-SG-35,



Pequefio: LT-SP-10, LT-SP-25,
Micro: LT-SM-02, LT-SM-04, LT-SM-07

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

SeQure Sistema de Lazo esta destinado para € uso en el Sistema cardiovascular como una herramienta para
recuperar y manipular objetos exteriores. El producto esta intentado para ser usado por médicos capacitados, y
con experiencia en las técnicas de diagndsticos y de intervencion. Las técnicas estandares para la colocacién de la
vaina de acceso vascular debe ser utilizado.

Periodo de vida Gtil: 36 meses

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: na

Forma de presentacion: 1 (un) catéter con lazo; 1(un) manual de uso
Método de esterilizacion: ETO

Nombre del fabricante:
Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
Floor 1-5 Cybio Electronic Building, Langshan 2nd Str. North Area of High-tech Park, Nanshan District,
Shenzhen 518057 China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-205 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008165-21-8
N° Identificatorio Tramite: 34823

AM
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