V. J. €aroio NisTeras s.A.s

FICHA TECNICA

NOMBRE DEL PRODUCTO:

Filtro de vena cava Celect

REF: IGTCFS-65-2-UNI-CELECT K

REGISTRO INVIMA:

|2022DM-0025474

VIDA UTIL:

|36 meses

TITULAR DEL REGISTRO:

COOK Incorporated, Bloomington EEUU

SOLICITUD DEL REGISTRO:

VJ Cardiosistemas SAS, Santafé de Bogota D.C.

FABRICANTE:

COOK Incorporated, Bloomington EEUU

CLASIFICACION DE RIESGO:

PRESENTACION COMERCIAL:

|Empaque Sellado Estéril

DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES
FISICOQUIMICAS:

. Filtro no magnético en forma cdénica con 30 mm de didmetro x
48 mm de largo.

. Precargado en un introductor de filtro femoral y/o yugular, un
sistema coaxial de 8,5 FR compatible con guia de 0.35", para la
introduccion y un dilatador hidrofilico.

. Cuenta con 4 patas primarias con ganchos de fijacién y 8 patas
centradas para brindar mayor estabilidad.

USOS DEL PRODUCTO:

Destinado a la prevencién de la embolia pulmonar recurrente a
través de la colocacidn en la vena cava en las siguientes
situaciones:

.Tromboembolismo pulmonar cuando esta contraindicada la
terapia anticoagulante.

. Fracaso de la terapia anticoagulante en enfermedades
tromboembodlicas.

. tratamiento de emergencia después de una embolia
pulmonar masiva.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

. Contraindicado en venas cavas mayores a 30 mm y menores de
15 mm

. Este producto es elaborado para un solo uso

. Almacenarse en un lugar oscuro, fresco y seco. . Proteger
de laluz y el polvo.




