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BUENOS AIRES, 9 4 HAR. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6233-16-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medical World S.A. solicita se
autorice la inscripcién 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 comercializacién 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 Disposic¢ion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado _ret'me los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Qﬁe corresponde autorizar la inscripcion 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 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 10,- Autorizase la inscripéién en el Registro Nacional de Productores y
Productos dé Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

. marca Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., nombre descriptive Sistema de lazo y

nombre técnico Catéter, con lazo de alambre, de acuerdo con lo solicitado por
Medical World S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTiCU'LO 2°.-'Autorizapse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 62 a 67 respectivamente.
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ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-946-84, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizaciéon mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Inform.acién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-6233-16-6 |
DISPOSICION N° 2 8 |
) )
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Subadministrador Nacional
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SeQure™ Sistema de Lazo
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1.- Fabricado por:

Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd.
Cybio Electronic Building, Langshan 2nd Str.,
North Area of High-techPark Floor 1-5
Nanshan District, 518057 Shenzhen

CHINA i
Importado por:

Medical World S.A.

Av. Rivadavia 2358 2do. Cpo. 5* Piso Dto. 1
{C1034ACP) - Buenos Aires — Argentina
Tel: 54-11-4951-2556

Fax: 54-11-4952-6204

E-mail: mw@medicalworld.com.ar

MEDICAL WORLD $.4.

2.- SeQure™ Snare System ' :
Modelo:------=-===--=mmmmmnno-

3.- Producto] estéril

4.- EOT] Lote Nro.: ---------=--- i

5.- 8 Fecha de Vencimiento: ------------

|
|
r"‘m"“ﬁ.l !
6.- B p,-(i)ducto Médico de Un Solo Uso — No reesterilizar

7.- Manéjesé con cuidado. Almacenar en lugar fresco, seco y al resguardo de la luz solar en su
embalaje original por debajo de los 40* C.

8.- Aseglrese de mantener ia esterilidad del producto hasta su implantacién.
Ver el manual de instrucciones para la utilizacion del mismo.

9.- & Advertencia: Lea atentamente el manual de instrucciones antes de usar el producto.

|
10.- Esterilizado mediante Oxido de Etileno

11.- Director Técnico: Sergio Benitez MN N* 11,588

| |

12.- Atorizado por la ANMAT: PM 946-84
|

13.- Condicon de Venta; “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Fal

i
)

|
Jos€ Maria Vardé

] | \/Apodera'do
iMédical World S.A.
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1.- Fabricado por:
Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd.

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

CHINA

Importado por:

Medical World S.A.

Av. Rivadavia 2358 2do. Cpo. 5* Piso Dto. 1
(C1034ACP) - Buenos Aires - Argentina

Tel: 54-11-4951-2556 - |
Fax: 54-11-4952-6204 !
E-mail: miv@medicalworld.com.ar ;

2.- SeQure™ Sistema de Lazo - Modelo:-----~----------

3.- Producto estéril

4.- LS Lote Nro.; —-----m - -

5.- 8 Fecha de Vencimiento: ------------
2
6.- Producto Médico de Un Solo Uso - No reesterilizar

7.- Manéjese con cuidado. Almacenar en lugar fresco, seco y al resguardo de |a luz solafr en su
embalaje original por debajo de los 40° C. '

8.- Aseglrese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacion.
Ver el manual de instrucciones para la utilizacion del mismo.

AN
9.- Advertencia: Lea atentamente el manual de instrucciones antes de usar el producto.

10.- Esterilizado mediante Oxido de Etileno

11.- Director Técnico: Sergio Benitez MN N° 11.588
12.- Atorizado por la ANMAT: PM 946-84

13.- Condicon de Venta: “"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

MED’ICAL)NORLD S.A. N, 11.588
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Descri, c:c‘m del Dispositivo !

SeQure™ Slstema de Lazo, incluye Sistema General de Lazo, Lazo Pequefio y Slstema Mlcroenlazado de
acuerdo co:n ids diferentes tamafios de lazo y la longitud del lazo. Se compone de un lazo, un cateter lazo,
un cargador ¢ e lazo y un torque El sistema de lazo esta construido por un eje de nitinol y un lazo,
conectados entre si en la seccién conica de la vaina de nitinol por la fuerza de compresion termoretractﬂ
de PTFE. EI ldzo estd hecho de cables de nitinol trenzados en espiral con un alambre de tungsteno
recubierto cor| nitruro de titanio para mejorar la radiopacidad. El plano del lazo es perpendicular a la
vaina de h|t||ol El lazo pre-formado tipo trampa puede ser introducido por catéter sin riesgo de
deformacion debido a la memoria de forma y propiedades superelastm:as del nitinol. El catéter lazo hecho
de tubo de PE|y conector de luer tiene una banda de marcacion radiopaca en su punta distal para, me]orar
la visibilidad durante ia operacion. El lazo viene pre-ensamblade con el cargador de lazo y torque y luego

embasado con el catéter correspondiente. (Vea Figura 1 a Figura 5}
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Figura 3 Catéter Lazo
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Figura 4 Cargador de Lazo
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Instrucciones de Uso Anexo II1.B

SeQure™ Sistema de Lazo

Especificaciones de Producto

SeQure ™ Sistema de Lazo se encuentra disponible con las siguientes especn’cac:ones (Tabla 1).

Tabla 1 Especificaciones del Producto del SeQure ™ Sistema de Lazo

Cédigo Diametro del Longitud del Tarpaﬁo de angitud de
Lazo (D1)/mm Lazo (L1}/cm Catéter (D2) Catéter (L2)/cm
Sistema Lazo “General”
LT-5G-05 5 120 4Fr 100
LT-SG-10 10 120 4Fr 100
LT-5G-15 15 120 6Fr 100
LT-5G-20 20 120 6Fr 100
LT-5G-25 25 120 6Fr 100
LT-5G-30 30 120 6Fr 100
LT-SG-35 35 120 6Fr 100
Sistema de Lazo “Pequefio”
LT-SP-10 10 65 4Fr 50
LT-SP-25 25 65 6Fr 50
' Sistema de Lazo “Micro”
LT-SM-02 2 200 3Fr 175
LT-SM-04 4 200 3Fr 175
LT-SM-07 7 200 3Fr 175
Nota: 1Fr=1 French=1/3mm
Componentes de la Produccion
Los 5|gmentes componentes pueden tener contacto con la piel o la sangre:
SeQure™ Sistema de Lazo
Nombre de los componentes Material/es
Lazo Nitinol, PTFE o . '
, Tungsteno con capa de Nitrito y Titanio
HDPE

Catéter Lazo

Sulfato de Bario

Platino/Iridic Banda de Marca

Cargador

HDPE
Sulfato de Bario

Torque

POM (Polieximetileno)
Aleacion de cobre y Zinc

Indicaciones y usos:

SeQure ™ Sistema de Lazo esta destinado para el uso en el sistema cardiovascular como una herramienta
para recuperar y manipular cuerpos extrafios. El producto estd disefiado para ser usado por médicos
capacitados, y con experiencia en las técnicas de diagndsticos y de intervencién. Las tecnlcas estandares

para la colocacion de la vaina de acceso vascular debe ser utilizado.

Contraindicaciones:

e Este dispositivo no estd destinado para retirar los cuerpos extrafios que han quedado atrapados por
el crecimiento de tejido.
+« FEste aparato no debe ser utilizado para remover la vaina de fibrina en presencia de defectos
septaj

auriculares o ventriculares o un foramen ovale persistente,

Pagina 3/6
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SeQure™ Sistema de Lazo
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Este dlspositivo no esta disefiado para la eliminacién de cables de estimulacién implantados.’

No utilizar en pacientes que no toleren la terapia de anticoagulacion.

No utilizar en pacientes con una infeccion activa

No utilizar substancias que son incompatibles con cualgquiera de los componentes del producto.

Precauciones y Advertencias:

e 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.

e En caso de aplicar fuerza en los catéteres al momento de remover la vaina de fibrina pueden
sufrir dafios, estiramiento, o rotura de catéteres interiores 6 Fr. o menores en diametro

« Fuerzas excesivas aplicadas a recuperar y/o manipular objetos exteriores pueden provecar dafios
en el Sistema de Lazo.

* Se debe tener precaucién cuando utiliza este dispositive para la remocién de una manga de fibrina
grande con el fin de minimizar el riesgo de embolia pulmonar.

« El contenido se provee estériles usando un proceso de oxide de etileno (EO). No utilizar en caso
de que la barrera estéril este dafiada. Si encuentra algun dafio, llame a su representante de
Lifetech.

« Solo para uso en un paciente. No vuelva a usar, re-procesar o re-esterilizar. La reutilizacidn, el
reprocesamiento o la re esterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del
dispositivo y/o causar fracaso del dispositive 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 ylo causar infeccidn al paciente o infeccidon cruzada,
incluyendo, pero no limitado a, ia transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacion del dispositivo puede causar herida, enfermedad o muerte del paciente.

+ Después del uso, deseche el dispositivo y embalaje de acuerdo con la pohtlca del hospital, la
politica administrativa del gobierno y/o local.

I
Posibles reacciones adversas:

» Las pruebas han indicado que el dafio de catéter interior puede ocurrir cuando se intenta remover
la vaina de fibrina en pequefios catéteres de transporte (Vea advertencia).

Complicaciones Potenciales

Las complicaciones potenciales asociadas con dispositivos de recuperacion de lazo en la vasculatura
arterial incluyen pero no se limitan a:

+ Embolizacion

+ Infarto

» Infarto del Miocardio (dependiendo de la ubicacion)

Las complicaciones potenciales asociadas a dispositivos de recuperacion de lazo en la vasculatura venosa
incluyen pero ho se limitan a:

¢ Embeolia Pulmonar
Otras complicaciones potenciales asociadas a dispositivos de recuperacion de lazo incluyen pero no se
limitan a:

» Perforacion de vaso

Instrucciones de Uso:

Montaje del Lazo

o Seleccionar el tamafio adecuado de SeQure™ Sistema de Lazo para la localizacion del
cuerpo externo. Generalmente, el lazo debe ser aproximadamente del tamafio del vase
gue serd utilizado.

% YRemaver el catéter tazo de su proteccidn e inspeccione por si exista algun dafio.

o |Remover el cargador y el Torque desde el extremo proximal de la vain§ lazo.

SergiorBériitgz
Direstor Téghiico
/N\11.588
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o Cargar el lazo en el catéter lazo por insercién proximal del lazo en el extremo distal (no -
centrado) de catéter lazo, hasta que el extrema proximal de la vaina del lazo salga y el
extremo de lazo pueda ser retractado en el extremo distal del catéter de lazo.

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

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

» Procedimiento Alternativo

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

o Remover el protector del lazo, luego inspeccionar gue no se encuentre dafiado.

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

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

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

s« Manipulacién/Recuperacion Asistida del Lazo

o Remover el balén interior o catéter de entrega, si estd presente, Quiza sea necesario
cambiar ¢ extender el cable guia interior para facilitar la extraccion del balén y para
convertir el catéter guia interno para acomodar al lazo.

o Si un cable de guia se encuentra dentro del paciente en la localizacion del cuerpo extrafio,
enlazar el lazo sobre el extremo proximal del cable y avanzar el [azo en el catéter guia o
vaina hasta que el extremo distal del catéter lazo esté posicionado proximo al cuerpo
extrafio. En ausencia de un cable guia, estirar el lazo justo en el extremo distal del catéter
lazo y avanzar en el catéter guia hasta que se encuentre en posicion proxima al cuerpo
extrafio,

"o 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 extrafio.

. o 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, moverd el extremo del lazo de su posicion alrededor del cuerpo
extrafo)

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

o Para recuperar un cuerpo extrafio, mantener la tension en el cateter 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 tamafios podria requerir 1a insercién de vainas
mas grandes, o catéteres guia, o un corte en el sitio periférico.

|
|
By

Jo é Sergio Benitéz
Dirdctor Técnico
MEDICAL-WQRLD S.A. .N.J/11.588
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instrucciones de Uso Anexo IIl.B

SeQure™ Sistema de Lazo

METHCAL WORLLDY 5.4, ' I
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e Remocién asistida de Iazo de las vainas de fibrina desde los catéteres interiores. " .i*%‘:__;-_"f' i

| .
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 puerte (puerto distal o
venoso en caso de mas de un lumen) del catéter interior y en la auricula derecha o la
vena cava inferior,

i o | Rodear el cable guia con el extremo del lazo.
.o Avanzar el lazo sobre el extremo distal del catéter a una posicion cercana a la vaina de
fibrina.
o 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

L (s)-

Repetir los pasos 4 y 5 hasta que el catéter esté libre de vaina de fibrina.

Cahalizacién Venosa Asistida del Lazo |

o]

o 0O O

Introducir el lazo 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 puncion en el sitio deseado de
acceso venoso.

‘I 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

Método de esterilizacién[cadhcidad

El SeQure™ Sistema de Lazo esta estrilizado con 6xido de etileno. La duracién en almacenamiento se
indica en las etiquetas y la fecha de fabricacidn y caducidad también. NO utilizar un prociucto caducado.

El periodo de vida Util es de 36 meses.

Embalaje y Etiquetado
El SeQure™ Sistema de Lazo se suministra esteril, inmeovilizado y protegido en una placa de escala, luego

sellado en dos bolsas de didlisis, donde se pega una etiqueta primaria. Manéjese con cuidado.

Almacenar en lugar fresco, seco y al resguardo de la luz solar en su embalaje original por debajo de los

40° C.

Is

o e
JE—
——
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ANEXQO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-6233-16-6

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional " de Medicémentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
2{‘591, y de acuerdo con lo solicitado por Medical World S.A., se autorizd

la ins-cr;ipcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de lazo.

Codigo de identificacion y nohbre técnico UMDNS: 17-927 '— Catéter, con .lazo de

alambre.

Marca(s) de {los) producto{s) médico(s): Lifetech Scientific (Shenzhen) Co.

Clase de Riesgo: IV |

Indicacién/es autorizada/s: Estd destinado bara el uso eﬁ el sistema

cardiovascular como una herramienta para recuperar y manipular cuerpos

extranos.

Modelo/s:

General: LT-SG-05, LT-SG-10, LT-SG-15, LT-$G-20, LT-$G-25, LT-SG-30, LT-

SG-35.

Pequefio: LT-SP-10, LT-SP-25.

Co




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

Periodo vde vida util: 3 afios.

Forma de presentacion: Envase individual.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Cybio Electronic Building, Langshan 2nd. Str., Nanshan -

District, 518057 Shenzhen, China.

Se extiende a Medical World S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del

a 10, 201

PM-946-84, en la Ciudad de Buenos Aires, @ .....Mo....n , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 2 8 9 1

(Z <
Or. ROBERTO LEDE

Sukadministrador Mzclonal
A N.M.A.T,
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