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“2015 - Afie del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”.

Ministerio de Safud ﬁ‘SPOS‘CION N° 5 0 0 5
Secretaria de Politicas, ‘
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 24 JUN 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-002895-14-4 del Registro de
esta Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NEXTMEDICI S.R.L. solicita se
autorice la inscripciéon- en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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, Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT) del producto meédico
marca PENUMBRA, nombre descriptivo BOMBAS y nombre técnico Bombas, 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
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 165 a 169 y 154 a 164 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2120-20, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, 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 Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-002895-14-4

DISPOSICION No 5 O 0 5

VC

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AJNM.AT.
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {(Rétulo), salvo las que figuran en los
item 2.4y 2.5 (LOTE Y VENCIMIENTO);

- Importado por:
»NEXTMEDICI S.R.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
» www.penumbrainc.com

- Descripcion del producto.

» BOMBA: PMX220 (BOMBA MAX 230 VAC)
PAPS2 (BOMBA MAX CANULA-TUBOQO)
PST2 (TUBO DE ASPIRACION MAX PENUMBRA)
» Cantidad: 1 por envase.
- Producto No Estéril (PMX220 BOMBA MAX 230 VAC)
- Producto No Estéril y de un sélo uso (PAPS2 BOMBA MAX CANULA-TUBO)
- Producto Estéril y de un solo uso (PST2 TUBO DE ASPIRACION MAX PENUMBRA)
- Libre de Latex: (PST2 TUBO DE ASPIRACION MAX PENUMBRA)
- "Verifique las instrucciones de uso adjuntas”
- Director Técnico: Farm. Marisa Di Marco. M.N. N° 12.021
- Producto Médico autorizado por ANMAT PM-2120-20

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

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 DEL DISPOSITIVO:
La Bomba de aspiracion MAX de Penumbra esta disefiada para proporcionar succion

endovascular, para sistema vascular cerebral, periférico y central, incluyendo arco adrtico,

A~/
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en ambitos de la sanidad, Ejemplo: hospitales, clinicas, quiréfanos, etc.

La bomba de aspiracién opera usando “energia CA” (Corriente Alterna) y esta disefiada
para ser portatil, si se lo precisa. Es una bomba giratoria sin aceite, capaz de entregar
98,2 kPa de vacio para extraer fluidos y particulas pequefias.

La Bomba esta equipada con un botén de encendido y apagado, regulador de vacio y
manémetro anal6gico.

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 informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberéan utilizarse
a fin de tener una combinacion segura;

Accesorios compatibles:

Los componentes accesorios de |la homba son:
¢ Un contenedor desechable de 1.000 mi (PAPS2) para la contencién de fluidos, con
una tapa para la retencion de liquidos y tubos bomba-contenedor que conectan la
bomba al contenedor.
e Un tubo de aspiracién (PST2) que conecta el contenedor (Canister PAPS2) al
campo estéril. (Ver Figura 1)

La bomba de aspiracion es compatible con un contenedor desechable de 1.000 ml para
la contencion de fluidos, con una tapa para la retencién de liquidos y tubos bomba-
contenedor que conectan la bomba al contenedor (Ver Figu'ra 3), asi como un tubo de
aspiracion “estéril” (PST2) que conecta el contenedor al campo quirdrgico. Dicha
conexion esta constituida por una llave de acople rapido on/foff. (Ver Figura 2)

Nota: Los tubos, tapones y contenedores de plastico son de un solo uso y NO

pueden reutilizarse.

Figura 2
Representantk lega Directora Técnica
Firma y sello Firma y sello
MARISA
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Hacia aspiracion \\ | Tubo de aspiracién proximal
Interruptor de encendido/apagado
Tubo de aspiracién distal
Catéter de
Separador reperfusion
=3 AN - ‘ = = >

Introductor

El contenedor viene pre-montado con una tapa extraible, tubos bomba- contenedor y un
filtro. E! filtro se incluye para prevenir la contaminacién con liquidos o rocio de la bomba
de aspiracion. Este filtro cuenta con una membrana microporosa hidrofébica que filtra el
aire con una eficacia maxima del 99,99 % (particulas en el aire, la mediana del diametro
de masas es de aproximadamente 0,33 pm), al tiempo que bloquea el flujo de liquidos
acuosos y contaminantes por rocio. El filtro protege contra la contaminacién de la
bomba de succién en caso de que el contenedor se desborde, ya que impide que el
desbordamiento llegue a la bomba.

Directora Técnica
Firma y sello
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La bomba de aspiracion se suministra con equipo y accesorios estandar que se utilizan

como sigue:

ya
mr' " :

TABLA 2 - Equipo

ccesorios compatibles estandar

1. Un contenedor desechable de 1000 ml con tapa
2. Tubos bomba-contenedor y filtro pre-montados.
3. Tubo de aspiracién que conecta a la bomba con el campo
esteril.

rm—
fo ;;,.:

Accesorios

Descripcion entra en contacto con humedad, el material autosellante detiene el
vacio y previene que los liquidos entren en la bomba y dafio en el
sistema.

1. Coloque el contenedor en una superficie plana y compruebe que
la tapa esté encajada firmemente.

2. Compruebe que los tubos bomba-contenedor con el filtro estén
Configuraciones firmemente conectados a la tapa del contenedor.

3. Inserte el contenedor en la cavidad para el contenedor.

4. Conecte el extremo libre de los tubos bomba-contenedor a la
entrada de succion.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico ests bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena sequridad, asi como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y la seguridad de los productos

médicos;

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO:

Las presiones negativa y positiva de una bomba rotativa se
desarrollan al montar el rotor descentrado en relacion al
— diametro interno de la carcasa de la bomba. Al iniciarse el

movimiento oscilante, una copa flexible montada en la parte
superior de la barra de conexién crea vacio o presién a medida

que la copa mantiene el sello contra las paredes del cilindro en

Iy
movi ijnto de vaivén.
~
Representante iegal DirectoraTécnica k
Firmay sello Firma y sello
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La Bomba MAX de Penumbra no tiene contacto con el campo estéril, en ninguna instancia
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Argenting

del procedimiento. Se debe colocar en una mesa individual apartada de la mesa del arco

en “C” o quir6fano hibrido.

Figura 1
SELECTOR DEL INTERRUPTOR ﬁﬁw
DE ENCEND! 3O
REGULADOR DE VACIO ApnggoDO’J e CONTENEDORa’." i
MANOMETRO eE
DE VACIO . . FILTRO
N r
- TAPA DEL
¢ )',J (Qﬁ { . CONTENEDOR
CABLE ' ,
ELECTRICO e A
BOMBA DE
ASPIRACION I v\
: e CONTENEDOR
: Peonumbre 45 -
o ®
T e Y
AL - - P \
PACIENTE
TUBOS DE
ASPIRACION

ESPECIFICACIONES:

"TABLA 1 - Especificaciones de la Bomba

Especificacion Parametro
Modelo PMX220
Voltaje 230 VCA
Rango de Vacio 0-98,2 kPa
Exactitud del manémetro de vaclo [+ 7 kPa

Caudal 0-23 LPM (0-0,8 SCFM)
Representante legal Directora Técnica K
Firma y sello Firma y sello M ISA
ARG
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Requisitos eléctricos

Voltaje: 230 VCA
Frecuencia 50 Hz
Fusibles Dos 5A 5 X 20 mm

Fusibles de accion rapida

Velocidad de funcionamiento 0,05 seg
Capacidad interrupcion

100 A @ 250 VCA

Descripcidn del motor y la Bomba

Bomba rotativa sin aceite

Dimensiones: -
Ancho 39,37 cm (15,5 pulg.)
Profundidad 28,45 cm (11,2 pulg.)

Altura: 33,53 cm (con asa) (13,2 pulg.)
Peso 9,5 kg (21,0 Ib)

Sonido 52 dBa

Ciclo de Servicio

PERFIL DEL USUARIO:

Ciclo no continuo [45 min (97,8 %) encendido

/1 min (2,2 %)apagado]

Los usuarios de la Bomba de aspiracion de Penumbra deberian tener experiencia en la
realizacién del procedimiento de intervencion asociado. No es necesaria ninguna

formacién especifica para poner en funcionamiento la bomba, aparte de leer y
comprender este manual. La instalacion (configuracion) de la Bomba Penumbra puede

encontrarse a continuacion.

PROCEDIMIENTO DE FUNCIONAMIENTO:

1. Ponga el boton de encendido en la posicidbn de apagado. El botén verde no esta

iluminado en la posicidén de apagado.

2. Ponga la bomba sobre una superficie plana y estable, que pueda soportar su peso y
en una posicion donde el usuario tenga facil acceso a los controles y al cable electrico, y

donde los tubos de aspiracipnpuedan acceder al campo estéril.

yh

/
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3. Enchufe el cable eléctrico en un enchufe eléctrico conectado a tierra, asegurandose
de que tenga el mismo voltaje que el que se indica en la placa de la unidad. Aseglrese
de que el receptaculo eléctrico esté conectado a una red eléctrica principal con conexién
a tierra. ,

4. Verifiqgue que los tubos bomba-contenedor que estan conectados al contenedor estén
Secos.

5. Ponga el interruptor eléctrico en la posicién de encendido. Deberia iluminarse el
interruptor verde.

« Advertencia: No toque el interruptor de encendido y al paciente al mismo tiempo.

6. Configure el vacio girando el selector del regulador de vacio hasta que el manémetro
de vacio indique el nivel de vacio deseado.

» Nota: No supere un vacio de 67 kPa.

7. Verifique el grado de vacio pinzando los tubos bomba-contenedor o los tubos de
aspiracion. Suelte después de comprobar.

8. La bomba esta lista para usarla en el paciente. El nivel de vacio quedara registrado en
el mandémetro de vacio. Para aumentar el vacio, gire el selector del regulador en la
direccion de las agujas del reloj. Para reducir el vacio, gire el selector del regulador en
direccion contraria a las agujas del reloj.

9. Durante su uso, controle el nivel del liquido en el contenedor y sustituya el contenedor
/ los tubos si el nivel de llenado alcanza el 75 % de su volumen,

10. Para apagar la bomba, empuje el botén de encendido verde y asegurese de que el
botdn no esté iluminado

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO:
PRESION: La Bomba Penumbra es capaz de entregar 29 inHg (98,2 kPa) de vacio, en

las siguientes condiciones:
. Temp.: 18°Ca24 °C
. Humedad: <75 % HR

DirectoraTécnica
Firma y sello

Representante legal
Firma y sello
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. Altura: De 0 a 1.828 metros sobre el nivel del mar.

TRANSPORTE/CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
. Temp.: -29 °C a 49 °C
. Humedad: <95 % HR

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re esterilizacién;

ESTERILIDAD:
NOTA.: Este punto solo es aplicable al Producto Estéril (PST2 TUBO DE ASPIRACION
PENUMBRA)

Método de esterilizacion:
» Oxido de Etileno

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al namero posible de reutilizaciones.

FRECUENCIA Y PROCEDIMIENTOS DE MANTENIMIENTO:

Los fusibles de la bomba estan ubicados junto al receptaculo de alimentacién, en la parte
posterior de la bomba. Sustituya los fusibles de la bomba soltando el soporte del fusible
con un destornillador pequefio de cabeza plana. No toque al paciente y a los contactos
del fusible al mismo tiempo.

La bomba no tiene otras piezas a las que se le pueda realizar mantenimiento, ni se le
pueden realizar reparaciones. Para realizar sustituciones, péngase en contacto con su
distribuidor local de Penumbra.

PROCEDIMIENTO LIMPIEZA

Representante legal Directora Técnica
Firma ysello Firma y selfo
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Limpie el exterior de la bomba usando un pafio suave y una solucién de alcohol
isopropilico al 70 % o detergente suave.

PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION:

Los contenedores y los equipos de tubos usados deben eliminarse usando los
procedimientos hospitalarios estandar para articulos biopeligrosos.

Las bombas que no funcionen deberian eliminarse de acuerdo con los procedimientos
hospitalarios estandar para equipos electromédicos.

RESOLUCION DE PROBLEMAS:

PROBLEMA*  |POSIBLE CAUSA  |SOLUCION
La bomba no La fuente de energia no es Compruebe el enchufe
funciona cuando el |buena
interruptor estd en |o el voltaje es incorrecto
encendido Sobrecalentamiento debido a | Apague la bomba y deje que se
caudal de vacio obstruido enfrie
durante
un periodo prolongado
Fusible fundido Sustituya el fusible
El filtro esta atascado Sustituya el set de
contenedor/tubos/filtro
El motor se ha quemado Péngase en contacto con el
distribuidor.
Baja succidn o baja |Afloje la tapa del contenedor o la | Compruebe todas las
presion conexion de los tubos conexiones de los tubos
La bomba tiene un rendimiento | Consulte las especificaciones y
bajo las secciones de mantenimiento
y servicio
El filtro esta atascado Sustituya el set de contenedor/
_ tubos/filtro
El regulador de vacio o el Péngase en contacto con el
@gulador de presion tienen distribuidor
vugas

Directora Técnica
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La bomba funciona |El regulador de vacio no esta Ajuste la valvula de la aguja del

pero no hay succioén |ajustado de forma adecuada regulador de vacio

0 presion Linea de presién o vacio Compruebe todas las
desconectado conexiones de los tubos
El filtro esta atascado Sustituyé el set de

contenedar/tubos/filtro

La unidad del contenedor estd | Vacie o sustituya el contenedor
llena

* Remita todo mantenimiento y servicio a personal cualificado. Si necesita servicio o tiene
preguntas sobre el servicio de su bomba de aspiracion, llame al servicio al cliente del
Distribuidor de Penumbra.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

ey it ey

e v et

La Bomba Penumbra esta indicada para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario de la Bomba debe asegurarse de que
se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento | Entorno electromagnético:
Guia
La bomba utiliza energia de
Emisiones de radiofrecuencia radiofrecuencia solamente para su
CISPR 11 funcionamiento interno. Por io tanto, sus
emisiones de radiofrecuencia son muy
Grupo 1 bajas y no es probable que produzcan
interferencias en los equipos electrénicos
cercanos.
Emisiones de Clase B La bomba es adecuada para utilizarse en
radiofrecuencia todo tipo de establecimientos, excluidos
los domésticos y los conectados
CISPR 11 directamente a la red publica de
Emisiones arménicas Cumple suministro eléctrico de bajo voltaje que
IEC 61000-3-2 suministra a los edificios utilizados para
propésitos domésticos.
Fluctuaciones de voltaje/
emisiones de destelios
IEC61000-33 [\ Cumple

A

s ELLIES

S
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ESTERILIZACION:

La bomba MAX Penumbra se suministra no estéril y no esta destinada a ser esterilizada.
Como tal, no hay pruebas de validacion de la esterilizacion que se requiera o se lleve a
cabo.

FECHA DE EXPIRACION (Estabilidad)

La bomba MAX Penumbra es una pieza de equipo reutilizable que no es estéril. No se
realizé una prueba de caducidad. Se realizaron pruebas de vida til estimada (fiabilidad)
para respaldar una vida util estimada de 500 horas de uso.

v
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Informacidn contenida en [os rotulos:

2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador,
»  Importado por:

* Nextmedici S.R.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
< www.penumbrainc.com
2.2. Descripcion del producto.
> BOMBA
» Marca: PENUMBRA
> Modeios: PMX220'(BOMB-A MAX 230 VAC),
» Cantidad: 1 por envase
2.3. Producto Estéril: “NO APLICA”
2.4. Numero de Serie;
2.5. Fecha de Vencimiento; “NO APLICA”
2.6. Producto Medico de un solo uso; “NO APLICA”
2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion.
* “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.
2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos medicos.
s+ “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.
2.9. Advertencias y precaucicnes:
+ “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.10. Método de esterilizacion; “NO APLICA”
2.11. Directora Técnica: Farm. Marisa Di Marco. M.N.-N°®12.021

Directora Técnica
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2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2120-20
2.13. Condicién de venta

» "“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

N

Representante legal Directora Técnica
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Informacién contenida en los rotulos:

2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador,
»  Importado por:

++ Nextmedici S.R.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
“+ www.penumbrainc.com

2.2, Descripéic’m del producto,

» BOMBA

» Marca: PENUMBRA

> Modelos: PAPS2 (BOMBA MAX CANULA-TUBO)
2.3. Producto Estéril: “NO APLICA”

2.4. Nimero de Lote, -

2.5. Fecha de Vencimiento: “NO APLICA”

2.6. Producto Medico de un solo uso; (verifique las Instrucciones de uso adjuntas}
2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion.
e “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.
2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos medicos.
e “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.
2.9. Advertencias y precauciones: “NO APLICA”

2.10. Método de esterilizacion; “NO APLICA”

2.11. Directora Técnica: Farm. Marisa Di Marco. M.N. N°12.021
2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2120-20

2.13. Condicion de venta

+ “VENTA E)?IZDRIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
M

Directora Técnica

Representante legal
Firma y sello

Firma y sello

M
A C
M.N. 12021
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Informacién contenida en los rétulos:

2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador,
»  Importado por:

2 Nextmedici S.R.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
% www.penumbrainc.com

2.2. Descripcion del producto,
> BOMBA
» Marca: PENUMBRA
» Modelos: PST2 (TUBO DE ASPIRACION MAX PENUMBRA)
» Libre de Latex
2.3. Producto Esteéril.

2.4. Nimero de Lote;

2.5 Fecha de Vencimiento;

2.6. Producto Medico de un solo uso;

2.7. Condiciones especificas de ailmacenamiento, conservacion y/o manipulacion.
¢ “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos medicos.
e “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

2.9. Advertencias y precauciones:
* “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

2.10. Método de esterilizacion; Oxido de etileno.
2.11. Directora Técnica: Farm. Marisa Di Marco. M.N. N° 12.021

Directora Técnica

Representante legal
Firma y sello

Firma y sello
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2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2120-20
2.13. Condicion de venta,

e “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

Representante legal  jng Lu's ¥IDE
o ERT

A Directora Técnica
Firma y sello s0Ch Firma y sello
‘Ak{lg&l '
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“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”,

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-002895-14-4

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
5@5 y de acuerdo con lo solicitado por NEXTMEDICI S.R.L., se

autorizo la inscripcidon en el Registro Nacional de Productoresl y Productos de

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: BOMBAS

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-192-Bombas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PENUMBRA

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Proporcionar succion endovascular para sistema

vascular central, cerebral y periférico, en ambitos de la sanidad.

Modelo/s: PMX220 (BOMBA MAX 230 VAC)

Accesorio/s: PAPS2 (BOMBA MAX CANULA-TUBQ)

PST2 (TUBO DE ASPIRACION MAX PENUMBRA)

Periodo de vida atil: 500 horas de uso para BOMBA MAX 230 VAC

Forma de presentacion: Por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Penumbra Inc.

L.ugar/es de elaboracién: 1351 Harbor Bay Parkway, Alameda, California 94502
Estados Unidos

Se extiende a NEXTMEDICI S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM-2120-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a -------ﬂ--]UN-lﬂ\ﬁ---------, siendo su

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

DISPOSICION N© 5 OO 5

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AN M.AT
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