"20115 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”.

Meistnss ot St GIEPOSICION g 9 94

L%M&a«& ot @»/r{é?m
%«/aﬁv&éz a-ﬁ&/&f(t/w
L AN AT

BUENOS AIRES, 2 4 JUN 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-002893-14-7 del Registro de

|
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

E

{(ANMAT); vy

CONSIDERANDQ:
Que por las presentes actuaciones NEXTMEDICI S.R.L. solicita;' se
. autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnolcngia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.
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 Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

1
ﬁ
Por ello, ,
|

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Producthres Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naciongl de

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

————— e s

marca PENUMBRA, nombre descriptivo SISTEMA DE CATETERES] DE
REPERFUSION Y SEPARADORES y nombre técnico Catéteres, para Perfusién, de
acuerdo con lo solicitado por NEXTMEDICI S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
1!1 Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que_forma parte integrante
: de la misma. ¢

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s ly de
instrucciones de uso que obran a fojas 95 a 99 y 100 a 108 respectivamentei.
ARTICULO 39.- En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados deberd figﬂrar 1a
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2120-18, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado ien el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
' Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenti%ada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciénes
| de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

. Expediente N© 1-47-3110-002893-14-7

DISPOSICION No
N 499 4

o«

O LOPEZ
Administrador Naclonal
ANM AT,
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Informacién contenida en los rétulos:
2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador, 2 4 JU N 2 0 1 5
»  Importado por:
< NEXTMEDICI] S.R.L.
< Av. Alvarez Thomas 28 1°"B" - C1427CCN - CABA. - Argentina, 1
» Fabricado por:
+» PENUMBRA, INC
_ % 1351 Harbor Bay Parkway - Alameda, CA 94502. USA
2.2. Deiscripcién del producto: CATETERES DE REPERFUSION
> Marca: PENUMBRA
» :Modelos: Segun corresponda:

. Caodigo Nombre del Producto
PSC054 Catéter de reperfusion de Penumbra 054 / SMAX
FSCOS4L 125 Catéter de reperfusion de Penumbra 054 / SMAX
PSCO54L 127 Catéter de reperfusion de Penumbra 054 / SMAX
PSC054MP125 Catéter de reperfusion de Penumbra 054 / SMAX
PSC054MP127 Catéter de reperfusién de Penumbra 054 / SMAX
5MAXACE 132 Catéter de reperfusién de Penumbra 5 MAX ACE
SMAXACE 127 Catéter de reperfusion de Penumbra 5 MAX ACE
SMAXACE 125 Catéter de reperfusion de Penumbra 5 MAX ACE
PSC041 Catéter de reperfusion de Penumbra 041
PSC032 Catéter de reperfusién de Penumbra 032
PSC026 Catéter de reperfusién de Penumbra 026
4MAXC Catéter de reperfusién de Penumbra 4MAX
{@MAXC1 30 Catéter de reperfusion de Penumbra 4MAX
4MAXC125 Catéter de reperfusién de Penumbra 4MAX /”'f
AMAXCMP Gatéter de reperfusion de Penumbra 4MAX
: N\ Ja
§f"",:§s:f§f,2“* tegel Directora Técnica L
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4MAXCMP130 Catéter de reperfusion de Penumbra 4MAX ( 9 g Z
4MAXCMP125 Catéter de reperfusiéon de Penumbra 4MAX :
IMAXC Catéter de reperfusion de Penumbra 3MAX

» N°de referencia
¥ Dimensiones

» Cantidad: 1 por envase.

2.3. Producto Estéril.

2.4. Nimero de Lote;

2.5. Fecha de Vencimiento;

2.6. Producto Medico de un solo uso;
2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién.
« “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.
2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.
¢ “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”,
2.9, Advertencias y precauciones:
e No reesterilizar.
« “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

2.10. Método de esterilizacion; Oxido de etileno.

2.11. Director Técnico: Farm. Marisa Di Marco. M.N. N° 12.021
2.12. AUTORIZADO PCR LA ANMAT PM-2120-18

2.13. Condicién de venta:

+ “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

Representante legal

Firma y selto Directora Técnica

Firma y sello 'Y

ARISA DI MARC /
FARMACEUTICA ©
M.N. 12021
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Importado por: Nextmedici S.R.L.
Domicilio: Av. Alvarez Thomas 28 1° "B" - C1427CCN
C.A.B.A. - Argentina
Director Técnico: Farm. Marisa Di Marco. M.N. N° 12.021

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM 2120-18
Descripcién del Producto: Catéter de Reperfusion

“VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS®

5"@9?

(7

Representante legal
Firma ysello
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DurecteraTécnica
Firmna y sello
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M.N. 12021




“ﬂ

? nextmedicj

Argenfina

Pagina 4 de 5

4994

PROYECTO DE ROTULO

Informacién contenida en los rétulos:
2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador,
> Importado por:
% NEXTMEDICI S.R.L. l
% Av. Alvarez Thomas 28 1° "B" - C1427CCN - C.A.B.A. - Argentina.
> Fabricado por:
<+ PENUMBRA, INC
% 1351 Harbor Bay Parkway - Alameda, CA 94502. USA

2.2. Descripcion del producto: SEPARADORES
» Marca: PENUMBRA
> Modelos: Segln corresponda:

Codigo Nombre del Producto
PSS054 Separador de Penumbra 054
PSS041 Separador de Penumbra 041
P88032 Separador de Penumbra 032
PSS026 Separador de Penumbra 026
PSF054 Separador de Penumbra Flex 054 / 5MAX
PSF041 Separador de Penumbra Flex 041 / 4MAX
PSF032 Separador de Penumbra Flex 032
PSF026 Separador de Penumbra Flex 026
3MAXS Separador de Penumbra 3MAX

» N°de referencia

» Dimensiones

> Cantidad: 1 por envase.
2.3. Producto Estéril.

2.4. Nimero de Lote: el

n_ ( 7

Directora Técnica W
Firma y sello /
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FARMACEUTICA
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2.5. Fecha de Vencimiento; [;E\ g g 4
2.6, Producto Medico de un solo uso; -
2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion.
¢ “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.
2.8. Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos.
¢ "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.
2.9. Advertencias y precauciones: I
¢ No reesterilizar.

* “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.10. Método de esterilizacion; Oxido de etileno. I
2.11. Director Técnico: Farm. Marisa Di Marco. M.N. N° 12.021

2.12, AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2120-18 .
2.13. Condicién de venta: ‘

¢ “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

MODELQ DE SOBRE-ROTULADQ

Importado por: Nextmedici S.R.L.

Domicilio: Av. Aivarez Thomas 28 1° "B" - C1427CCN
C.AB.A. -Argentina *

Director Técnico: Farm. Marisa Di Marco. M.N. N° 12.021

Producto Médico autorizado por ia ANMAT PM 2120-18
Descripcion del Producto: Separadores

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

¢
Representante legal <
Firma y sello

[

Directora Técnica
Firma y sello

ISA D! MARCO <

FARMACEUTICA
M.N. 12021
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3.1. Las indicaclones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las qu‘é figuran
en los ftem 2.4 y 2.5 (LOTE Y VENCIMIENTO);

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

> Importado por: I
' NEXTMEDICI S.R.L.
Av. Alvarez Thomas 28 1° *B" - C1427CCN - C.AB.A. - Argentina

»  Fabricado por:
PENUMBRA, INC !

1351 Harbor Bay Parkway - Alameda, CA 94502 USA
www.penumbrainc.com '

» bescripcién del Producto. SISTEMA DE CATETERES DE REPERFUSION Y
SEPARADORES

Marca: PENUMBRA

Modelos: Segun corresponda

liCodige” *| %~ T  NombredelProducte T T
P55054 Separador de Penumbra 054

PSS041 Separador de Penumbra 041

PSS032 Separador de Penumbra 032

PSS026 Separador de Penumbra 026

PSF054 Separador de Penumbra Flex 054 / SMAX

PSF041 Separador de Penumbra Flex 041 / 4MAX

PSFQ32 Separador de Penumbra Flex 032

PSF026 Separador de Penumbra Flex 026

3MAXS Separador de Penumbra 3MAX

PSC054 Catéter de reperfusion de Penumbra 054 / 5MAX

PSCO54L 125 |Catéter de reperfusion de Penumbra 054 / SMAX

PSCO54L 127 | Catéter de reperfusion de Penumbra 054 / SMAX

PSC054MP125 | Catéter-de reperfusion de Penumbra 054 / SMAX //____

Representante legal
Firmaysello

N )
S
Directora Técnica
Firma y sello

-
MARISA DI MARCD

FARMACEUTICA
M.N. 12021
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PSC054MP127 |Catéter de reperfusién de Penumbra 054 / SMAX
SMAXACE 132 |Catéter de reperfusiéon de Penumbra 5§ MAX ACE -
BMAXACE 127 |Catéter de reperfusion de Penumbra 5 MAX ACE
SMAXACE 125 |Catéter de reperfusion de Penumbra 5 MAX ACE

PSC0O41 Catéter de reperfusién de Penumbra 041
PSC032 Catéter de reperfusién de Penumbra 032
PSC026 Catéter de reperfusion de Penumbra 026
4AMAXC Catéter de reperfusion de Penumbra 4MAX

4MAXC130 Catéter de reperfusién de Penumbra 4MAX
4MAXC125 Catéter de reperfusién de Penumbra 4MAX
AMAXCMP Catéter de reperfusién de Penumbra 4MAX
4MAXCMP130 |Catéter de reperfusion de Penumbra 4MAX
4MAXCMP125 |Catéter de reperfusion de Penumbra 4MAX
AMAXC Catéter de reperfusion de Penumbra 3MAX

Cantidad: 1 unidad por envase.

Producto Estéril,
Utilizar antes de ia fecha de caducidad

Producto medico de un solo uso

Almacenar en lugar fresco y seco
“Verifique las instrucciones de uso adjuntas”.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno |
Responsable Técnico: Marisa Di Marco. M.N° 12.021
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-2120-18

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

¥ ¥V ¥ V ¥V V¥V V ¥V ¥V VYV V¥

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

DESCRIPCION DE LOS DIS??SITIVOS: n

Representante legal
Firma y sello

/

Directora Técnica
Firma y sello

ARISA DI MARCO
FARMACEUTICA
M.N. 12021
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Los Catéteres de Reperfusion Penumbra vy los Separadores de Penumbra, peﬂenec%‘ e@su@ ié
conjunto al Sistema de Aspiracion Penumbra MAX. Los mismos se introducen a través de un |
cateter gula o por una larga vaina femoral, en la vasculatura intracraneal y son guiados sobre un
alambre guia neurovascular al sitio de la oclusion primaria.

Los Catéteres de Reperfusiéon Penumbra se utilizan via coaxial con los Separadores de Penumbra
y una fuente de aspiracion para separar el trombo y aspirar desde el vaso ocluido.

Los Separadores de Penumbra se despliegan desde los Catéteres de Reperfusién, se hacen
avanzar y retroceder a través del Catéter de Reperfusién Penumbra y en el margen proximal de ia
ociusion primaria. Esto facilita la aspiracién y la reduccién de volumen del trombo y reduce o
elimina la carga/coaguio endovascular,

Para la fuente de aspiracion, el Catéter de Reperfusion y los Separadores Penumbra se utilizan
junto con la bomba de aspiracion, que se conecta mediante el tubo de aspiracion Penumbra y el
Tubo-Recipiente a Bomba Penumbra.

Los Catéteres de Reperfusién Penumbra estan provistos de un mandril conformado de vapor y
una valvula rotatoria hemostatica, y una vaina pelabie. Los dispositivos estan disponible en las
siguientes configuraciones (054/5MAX, SMAXACE, 041, 032, 026, 3MAX y 4MAX) son viables
bajo fluroscopia.

Los Separadores Penumbra estan provistos de un dispositivo introductor y rotativo. Los
dispositivos estan disponibles en las siguientes configuraciones (PSS054, PSS041, PSS032,
P8S026, PSF054, PSF041, PSF032, PSF026, 3MAXS) y son visibles bajo fluroscopia.

INDICACIONES DE USO:

Los catéteres de reperfusion y separadores Penumbra estan destinados para el uso en la
revascularizacion de pacientes con accidente cerebrovascular isquémico agudo secundario a
enfermedad oclusiva intracraneal de vasos grandes (dentro de las arterias cardtida interna,
cerebral media (segmentos M1 y M2), basilar y vertebral) dentro de las primeras 8 horas de Ia

aparicién de los sintomas.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse

a fin de tener una combinacidn\segura; |

i}

L

Representante legal

Firma y sello Directora Téchica

Firma y sello

MARISA DI MARé)
FARMACEUTICA
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* Bomba de Aspiracién de Penumbra, Tubo de aspiracién y Contenedor / Recipiente Penumbra

CONTRAINDICACIONES
No existen contraindicaciones conocidas.

3.5. La infermacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia implantacién def producto
médico;

ADVERTENCIAS

« El Sistema Penumbra, sus catéteres de Reperfusion y Separadores sélo deben utilizarlo médicos

que hayan recibido una formacion adecuada en técnicas de intervencién neuroendovascular y en
tratamientos de accidentes cerebrovasculares isquémicos agudos.

» No utilice el Sistema Penumbra, ni sus catéteres, ni separadores con otra bomba que no sea la
Bomba de Aspiracién de Penumbra.

PRECAUCIONES:

« Estos dispositivos estan indicados para un solo uso. No reesterilizar ni reutilizar. La
reesterilizacion o reutilizacién puede producir la lubricacién incorrecta del revestimiento del catéter

ylo del separador lo cual, a su vez, puede ocasionar una alta friccién e impedir el acceso a la ‘
ubicacion del sistema vascular neural de destino.

* No usar dispositivos torcidos o dafados. No usar si los envases estan abiertos o dafiados.
« Utilizar antes de la fecha de caducidad.

» Utilizar los Catéteres de Reperfusién y Separadores del Sistema Penumbra junto con
visualizacion fluoroscopica.

+ No hacer avanzar ni utilizar ningn catéter de reperfusén de Penumbra o separador Penumbra,
si se encuentra resistencia, sin antes realizar una evaluacién cuidadosa de la causa mediante
fluoroscopia. Si no se puede determinar la causa, retirar elflos dispositivos. Si la torsién es
ilimitada o si el catéter o el separador se insertan de manera forzada cuando haya resistencia, es
posible que el dispositivo se comprima y, en consecuencia, puede ocasionar dafios en el vaso

Pl |
Directora Técnica . (_

Firma y sello

sanguineo y/o la ruptura de a punfa.;

Representante legal
Firma y sello

e
MARISA DI MARCO
FARMACEUTICA
M.N. 12021




&

-5 . .
? nextmedici
: Argentina
PM-2120-1%
’Pégina Gde 9
" . | 490
* Mantener una infusion constante de solucién de lavado apropiada. i « .

» Al aspirar, asegurarse de que la vélvula del tubo de aspiracion de Penumbra esté abierta sélo el —
tiempo minimo necesario para la extraccién del trombo. No se recomienda aspirar mas de lo
necesario ni cerrar incorrectamente la valvula del tubo de aspiracién de Penumbra al terminar el
proceso de aspiracion.

* El separador de Penumbra no est4 destinado al uso como guia neurovascular. Si es necesario
volver a colocar el Catéter de Reperfusién de Penumbra durante el proceso de revascularizacion,
dicha recolocacién se debe llevar a cabo con una guia neurovascular adecuada mediante técnicas
estandar de microcatéter y de guia

* No utilizar equipos automatizados de inyeccién de contraste de alta presién con el catéter de
reperfusion de Penumbra, ya que podria dafiar el dispositivo. '

*+ Se debe suspender la administracién de anticoagulantes vy antiplaquetarios hasta 24 horas
despues del tratamiento. El control médico y ios cuidados después del accidente cerebrovascular
agudo deben seguir las directrices de ASA. Cualquier deterioro neurolégico se debe evaluar
mediante TC urgente y otros sistemas de evaluacion segun las mejores practicas del investigador
o el hospital.

* El tiempo total permitido para lograr la revascularizacién del paciente es de 120 minutos de uso
del Sistema Penumbra.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS:

* Reaccidn alérgica y anafilaxis debida a los medios de contraste
= Qclusién aguda

* Embolia gaseosa

* Fistula arteriovenosa

* Muerte

+ Funciénamiento incorrecto del dispositivo
+ Embolizacién distal

* Embolos

* Formacién de un falso aneuri@a

o () /
Representante lagal . o
) ; DirectoraTécnica
Firma y sello Jo9g Firma W
ysello /
ARISA DI MARCO
FARMACEUTICA
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. Hema'ltoma o hemorragia en el lugar del acceso % 9 g é t
* Imposibilidad de extraer completamente el trombo ;'
* Infeccién t
* Hemorragia intracraneal “
* Isquemia

+ Dafio en el rifidn debido a los medios de contraste

. Déﬁcit! neurolégicos, incluido accidente cerebrovascular

» Espasmos de vasos, trombosis, diseccion o perforacion a agentes de diagnéstico, como medio

de contraste, y agentes terapéuticos, como espirales de oclusidn, en la vasculatura periférica yla

neurovasculatura,

PROCEDIMIENTO

1. Cons“ulte las advertencias, precauciones y posibles reacciones adversas antes del uso.

2. Cuando vaya a utilizar los dispositivos del Sistema Penumbra, extraiga el dispositivo del
embalaje e inspecciénelo para comprobar que no existen dafios ni defectos.

3. Prepare los dispositivos del Sistema Penumbra para su uso, enjuagando el embalaje vy el
dispositivo con solucién salina heparinizada (incluye dnicamente el catéter de reperfusion y el
separador de Penumbra}.

4. Prepare un catéter guia o la vaina femoral larga segln las Instrucciones de uso del fabricante.
5. Coloque el catéter guia o la vaina femoral larga en la arteria cerebral adecuada proximal al
lugar de oclusién del frombo.

Preparacion y uso del catéter de reperfusion de Penumbra

|
1. ¢onfime el digmetro del vaso y seleccione un tamafo apropiado para el catéter de

feperfusién de Penumbra (consulte la Tabla 1).

2. La punta del catéter de reperfusién de Penumbra se debe moldear con e! mandril de
modelado al vapor suministrado,

3. Conecte la valvula rotativa de hemostasia que se proporciona al catéter de reperfusion de
Penumbra.

4. Inserte el catéter de reperfusién de Penumbra en una véivula'rotativa de hemostasia
conectada a la conexién proximal de un catéter guia. Si no se utiliza un catéter guia,

~ O S
b

0

Representante legal

Firma y selle Directora Técnica

Firma y sello
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inserte el catéter de reperfusién Penumbra a través de la vélvula de Ia vaina femoral Iargal
por medio de la vaina extraible. Después de colocar el catéter de repercusidn de _
Penumbra, extraiga la vaina extraible de la vaina femoral y retirela del cuerpo del catéter
de reperfusién de Penumbra.

9. Mediante técnicas de cateterismo convencional con gula floroscépica, haga avanzar ef
catéter de reperfusion de Penumbra hacia el vaso de destino sobre una guia neurovascular
adecuada. Coloque el catéter de reperfusién de Penumbra proximal al trombo. Retire Ia
guia del catéter de reperfusion de Penumbra.

Preparacién y uso del Separador de Penumbra

1. Conecte el tubo de aspiracién de Penumbra a la bomba de aspiracion y activela (consulte
el Manual de funcicnamiento de la bomba de aspiracién). Haga funcionar la bomba de
aspiracion durante al menos un minuto antes de utilizarla y confime que el indicador de
aspiracion se encuentre en 20 inHg. Asegurese de que la valvula del tubo de aspiracion
de Penumbra esté en la posicion de APAGADQ (OFF).

2. Seleccione un separador de Penumbra de tamafio adecuado correspondiente al catéter de
'reperfusién (consuite la Tabla 1)

I—TABLA 1: Seleccion de tamano dg!vglspOSItIVG"ééparador ! cateter de reperfusion %4
Tamano del vaso Catéter de Reperfusion Penumbra Separador Penumbra
<20a30 026 026
De20a3.0 032 / 3MAX 032 / 3MAX
De3.0240 041 / 4MAX 041 / 4MAX
>4.0 054 /5 MAX 054 / 5 MAX

3. Haga avanzar el catéter de reperfusién de Penumbra hasta introducir con cuidado el
extremoe distal en e frombo.
NOTA: es posible facilitar el acceso al sitio de la oclusion mediante el uso
triaxial de un microcatéter interno compatible.

4. Mediante la vaina introductora proporcionada, inserte el separador de Penumbra a través
de fa valvula rotativa de hemostasia en la conexion proximal del catéter de reperfusién de
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Penumbra.

9. . Conecte el tubo de aspiracion al orifiio lateral de la valvula rotativa hde

hemostasia como se muestra en la Figura 1.

Figura 1 — Sistema de aspiracién ensamblado con separador de Penumbra

Intermuptor de encendido/apagado
Fuboe de aspiracién distal

Catéter de
reperfusion

\ ¥

o

6. Para comenzar la aspiracién, lleve la valvula del tubo de aspiracion de Penumbra a la
" posicién de ENCENDIDO (ON} y haga avanzar/retraiga el separador de Penumbra para
facilitar la aspiracion y la extraccién del trombo como se muestra en la Figura 2 |
7. Para detener la aspiracion, lleve la valvula del tubo de aspiracion de Penumbra |
a la posicion de APAGADO (OFF) y apague la bomba de aspiracién. '

8. Extraiga el separador de Penumbra.
9. Si resulta necesario, y a criterio del médico, es posible usar separadores y catéteres de *

e e aa

' reperfusion, de Penumbra, adicionales para seguir extrayendo rombos.
10. Con ayuda de una jeringa de 5 6 10 cc, aspire aproximadamente § cc de sangre del catéter
de reperfusion de Penumbra para extraer cualquier trombo que pudiera quedar en el

catéter.
11. Obtenga un angiograma posterior al tratamiento inyectando medio de contraste a través

del catéter guia
! Figura 2 ~ Aspiracion de trombo mediante el separador de Penumbra

Catéter de reperfusnén_\ \t.mta del separador

(/ P
~ xnwnﬁm" 3
3 v o - o e
rd /

ST § -
Cono del separador "~ Trornbo—/ /_)
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rofura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos de re esterilizacion;

ESTERILIDAD z‘g 9 4

Método de esterilizacién:
» Oxido de Etileno
ENVASADO )
Envase Primario: pouch pelable tipo Tyvek® / mantiene la esterilidad
>“ NO utilizar si este envase no esti integro.
Envase Secundario: caja de cartdn / protege el envae primario de la luz y de dafios.

Glosario de Simbolos;

EL—{I Atencién, sonsultar las instrucciones de uso
S6io bajo prescripeién: las leyes federales

\ de Estados Unidos restringen el uso de este

dispositivo & un médico o a su peticion

" }f( Apirogénico

Esterilizado usando éxido de etileno

Fabricante Representante en UE

([EOT]  |Ndmero de lote ® De un solo uso
2 e

Fecha de caducidad [REF ] N.? de referencia

@ No reestearilizar @ 8in latex

L
NOAPLICAN LOS SIGUIENTES PUNTOS
'34-36 - 38. - 39. - 3.10. - 3.11. - 3.12. - 3.13.-3.14. - 3.15. - 3.16.

. 2\ /\ L
Ri ntante legal
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamen
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicior
&ggé‘a, y de acuerdo con lo solicitade por NEXTMEDICI S.R.L.]
‘autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
Tecnologia Médica (RPPTM), de un ni;levo producto con los siguientes d
identificatorios caracteristicos:

.

Nombre descriptivo: SISTEMA DE CATETERES DE REPERFUSION Y SEPARADORES

Perfusién

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PENUMBRA
Clase de Riesgo: IV

'Indicacién/es autorizada/s: El catéter de reperfusion y el separador Penurm
esta destinado para el uso en la revascularizacién de pacientes con accide

[ISYQTAY
cerebrovascular isquémico agudo secundario a enfermedad oclusiva intraca

Expediente N°: 1-47-3110-002893-1

"2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Fueblos Libres”,

4-7
tos,
1 NO
se
de

atos

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-739-Catéteres, para

1bra

ntes

(A
neal

de vasos grandes (dentro de las arterias carétida interna, cerebral m
(segmentos M1y M2), basilar y vertebral) dentro de las primeras 8 horas d
aparicion de los sintomas.
Modelo/s:

L

|~ — 4
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PSS054 Separador de Penumbra 054

PSS041 Separador de Penumbra 041

PSS032 Separador de Penumbra 032

PSS026 Separador de Penumbra 026

PSF054 Separador de Penumbra Flex 054 / SMAX

PSF041 Separador de Penumbra Flex 041 / 4MAX

PSF032 Separador de Penumbra Flex 032

PSF026 éeparador de Penumbra Flex 026

3MAXS Separador de Penumbra 3MAX

PSC054 Catéter de reperfusién de Penumbra 054 / 5SMAX

PSCO54L 125
PSCO54L 127 'I
PSCO054MP125
PSC054MP127
SMAXACE 132
SMAXACE 127

SMAXACE 125

‘Cateter de reperfusion de Penumbra 054 / SMAX

Catéter de reperfusién de Penumbra 054 / SMAX
Cateter de reperfusién de Penumbra 054 / SMAX
Catéter de reperfusién de Penumbra 054 / SMAX
Catéter de reperfusién de Penumbra 5 MAX ACE
Catéter de reperfusién de Penumbra 5 MAX ACE

Catéter de reperfusion de Penumbra 5 MAX ACE

PSC041 Catéter de reperfusién de Penumbra 041

PSC032 Catéter de reperfusion de Penumbra 032

PSC026 Catéter de reperfusion de Penumbra 026

4MAXC Catéter de reperfusion de Penumbra 4MAX

4MAXC130 Cateéter de reperfusién de Penumbra 4MAX

4MAXC125 Catéter'de reperfusion de Penumbra 4MAX

e
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4MAXCMP  Catéter de reperfusién de Penumbra 4MAX

4AMAXCMP130 Catéter de reperfusion de Penumbra 4MAX

4MAXCMP125 Catéter de reperfusion de Penumbra 4MAX

3MAXC Catéter de reperfusion de Penumbra 3MAX

Periodo de vida util: 36 meses

Forma de presentacion: Envase por unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: PENUMBRA INC.

Lugar de elaboracion: 1351 HARBOR BAY PARKWAY, ALAMEDA, CA 94502, USA
Se extiende a NEXTMEDICI S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM-2120-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a 24JUN?015, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No©
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