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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8572-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002004-22-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-002004-22-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOLOGY S.R.L. solicita se autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 hormas complementarias.

Que consta la 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 el 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 PENUMBRA nombre descriptivo microcatéteres de implantacién y nombre técnico,
Catéteres, de Otro Tipo , de acuerdo con lo solicitado por TECNOLOGY S.R.L., 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° |F-2022-109995735-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 584-65 ", 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 Direccidn de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 584-65
Nombre descriptivo: microcatéteres de implantacion

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-209-Catéteres, de Otro Tipo

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

Modelos.

Microcatéter Penumbra PX400
PX400STR, PX400, recto (150 cm)
PX 40045, PX400, 45° (150 cm)
PX40090, PX400, 90° (150 cm)
PX400J, PX400, 130° (J) (150 cm)



Microcatéter de implantacion Penumbra PX SLIM
PXSLIMSTR, PX SLIM 150 cm, recto
PXSLIMO045, PX SLIM 150 cm, 45°
PXSLIMO090, PX SLIM 150 cm, 90°
PXSLIM130, PX SLIM 150 cm, 130°
PXSLIM160STR, PX SLIM 160 cm, recto
PXSLIM160045, PX SLIM 160 cm, 45°

PXSLIM 160090, PX SLIM 160 cm, 90°
PXSLIM160130, PX SLIM 160 cm, 130°
Microcatéter de implantacion Penumbra Velocity®
VEL150STR, Velocity® 150 cm, recto

VEL 150045, Velocity® 150 cm, 45°

VEL 150090, Velocity® 150 cm, 90°

VEL 150130, Veocity® 150 cm, 130°
VEL160STR, Velocity® 160 cm, recto

VEL 160045, Velocity® 160 cm, 45°

VEL 160090, Velocity® 160 cm, 90°

VEL 160130, Veocity® 160 cm, 130°
Microcatéter de implantacion Penumbra LANTERN
PXSLIMLANSOSTR, LANTERN 80 cm, recto
PXSLIMLANS8OT45, LANTERN 80 cm, 45°
PXSLIMLANSOT90, LANTERN 80 cm, 90°
PXSLIMLANS80T130, LANTERN 80 cm, 130°
PXSLIMLAN110STR, LANTERN 110 cm, recto
PXSLIMLAN110T45, LANTERN 110 cm, 45°
PXSLIMLAN2110T90, LANTERN 110 cm, 90°
PXSLIMLAN110T130, LANTERN 110 cm, 130°
PXSLIMLAN115STR, LANTERN 115 cm, recto
PXSLIMLAN115T45, LANTERN 115 cm, 45°
PXSLIMLAN2115T90, LANTERN 115 cm, 90°
PXSLIMLAN115T130, LANTERN 115 cm, 130°
PXSLIMLAN130STR, LANTERN 130 cm, recto
PXSLIMLAN130T45, LANTERN 130 cm, 45°
PXSLIMLAN2130T90, LANTERN 130 cm, 90°
PXSLIMLAN130T130, LANTERN 130 cm, 130°
PXSLIMLAN135STR, LANTERN 135 cm, recto
PXSLIMLAN135T45, LANTERN 135 cm, 45°
PXSLIMLAN2135T90, LANTERN 135 cm, 90°
PXSLIMLAN135T130, LANTERN 135 cm, 130°
PXSLIMLAN150STR, LANTERN 150 cm, recto
PXSLIMLAN150T45, LANTERN 150 cm, 45°
PXSLIMLAN2150T90, LANTERN 150 cm, 90°
PXSLIMLAN150T130, LANTERN 150 cm, 130°
PXSLIMLAN160STR, LANTERN 160 cm, recto
PXSLIMLAN160T45, LANTERN 160 cm, 45°
PXSLIMLAN2160T90, LANTERN 160 cm, 90°



PXSLIMLAN160T130, LANTERN 160 cm, 130°
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

estan indicados para ayudar a administrar productos diagnésticos, tales como medios de contraste, y para
implantar dispositivos y/o agentes terapéuticos, tales como espirales de oclusion, en la vasculatura periféricay la
neurovascul atura.

Periodo de vida Gtil: 36 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: 1 unidad

Método de esterilizacion: Esterilizados por Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
PENUMBRA, INC.

Lugar de elaboracion:
One Penumbra Place, Alameda, CA, Estados Unidos 94502

Expediente N° 1-0047-3110-002004-22-5
N° Identificatorio Tramite: 38150

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.10.28 21:42:43 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.28 21:42:48 -03:00



ANEXO IIIB — ROTULO

Fabricado por PENUMBRA, INC.

One Penumbra Place, Alameda, CA, Estados Unidos 94502
Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivacavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034) C.A.B.A.
E-mail: info@tecnology.com.ar, http://www.tecnology.com.ar

Tel. 4953-2222

Penumbra g

PX 400

Modelo
microcatéteres de implantacién

Medidas / Forma de la punta
CONTENIDO: 1 unidad

Producto estéril. Apirdgeno.

REF.

LOTE

Fecha de vencimiento: YYYY-MM-DD

Producto de un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar.
Esterilizado por 6xido de etileno.

Almacenar en un lugar fresco y seco.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Libre de latex

Lea las instrucciones de uso.

Director Técnico: Susana Del Valle Rodriguez, Farmacéutica M.N. 12778
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-584-65

TIAN £ LUSARDI IF-2022-109868 735 AR IREAANMAT
L 8

7
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ANEXO llIB — ROTULO

Fabricado por PENUMBRA, INC.

One Penumbra Place, Alameda, CA, Estados Unidos 94502
Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034) C.A.B.A.
E-mail: info@tecnology.com.ar, hitp://www.tecnology.com.ar

Tel. 4953-2222

Penumbra ‘

PX SLIM

Modelo

microcatéteres de implantacion
Medidas / Forma de la punta
CONTENIDO: 1 unidad

Producto estéril. Apirégeno.

REF.

LOTE

Fecha de vencimiento: YYYY-MM-DD

Producto de un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar.
Esterilizado por oxido de etileno.

Almacenar en un lugar fresco y seco.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Libre de latex

Lea las instrucciones de uso.

Director Técnico: Susana Del Valle Rodriguez, Farmacéutica M.N. 12778
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-584-65

| F-2022-109995735+A BL,@XN’SWMNWI AT
Farmagéutica UBA
M{N. 12778
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ANEXO IIIB — ROTULO

Fabricado por PENUMBRA, INC.

One Penumbra Place, Alameda, CA, Estados Unidos 94502
Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034) C.A.B.A.
E-mail: info@tecnology.com.ar, http://www.tecnology.com.ar

Tel. 4953-2222

Penumbra ‘ |

Velocity’

Modelo

microcatéteres de implantacién
Medidas / Forma de la punta
CONTENIDO: 1 unidad

Producto estéril. Apirégeno.

REF.

LOTE

Fecha de vencimiento: YYYY-MM-DD

Producto de un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar.
Esterilizado por éxido de etileno.

Almacenar en un lugar fresco y seco.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Libre de latex

Lea las instrucciones de uso.

Director Técnico: Susana Del Valle Rodriguez, Farmacéutica M.N. 12778
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-584-65
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ANEXO IlIB - ROTULO

Fabricado por PENUMBRA, INC.

One Penumbra Place, Alameda, CA, Estados Unidos 94502
Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034) C.AB.A.
E-mail: info@tecnology.com.ar, http://www.tecnology.com.ar

Tel. 4953-2222

Penumbra 4=
LANTERN.

Modelo

microcatéteres de implantacion
Medidas / Forma de la punta
CONTENIDO: 1 unidad

Producto estéril. Apirégeno.

REF.

LOTE

Fecha de vencimiento: YYYY-MM-DD

Producto de un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar.
Esterilizado por oxido de etileno.

Almacenar en un lugar fresco y seco.

No utilizar si el envase esta dafado.

Libre de latex

Lea las instrucciones de uso.

Director Técnico: Susana Del Valle Rodriguez, Farmacéutica M.N. 12778
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-584-65

S
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GRISTIAN F. LUSARDI ~ ™
1.678.477 :
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Farmacéutica UBA
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ANEXO IlIB — INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por PENUMBRA, INC.

One Penumbra Place, Alameda, CA, Estados Unidos 94502
Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034) C.AB.A.
E-mail: info@tecnology.com.ar, http://www.tecnology.com.ar

Tel. 4953-2222

Penumbra g,

Modelo
Microcatéteres de implantacién

Medidas / Forma de la punta
CONTENIDO: 1 unidad

Producto estéril. Apirégeno.

Producto de un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar.
Esterilizado por 6xido de etileno.

Almacenar en un lugar fresco y seco.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Libre de latex

Lea las instrucciones de uso.

Director Técnico: Susana Del Valle Rodriguez, Farmacéutica M.N. 12778
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-584-65

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Los microcatéteres de implantaciéon Penumbra son dispositivos médicos de una sola luz disefados
para ayudar al médico a acceder a la vasculatura distal cuando se utilizan junto con un catéter guia
y una microguia. Los microcatéteres de implantacién Penumbra se suministran con mandriles de
acero inoxidable recocido que pueden utilizarse para moldear la punta distal segun sea necesario.
Los microcatéteres de implantacion Penumbra incluyen lo siguiente:
« Microcatéter Penumbra PX 400™

« Microcatéter Penumbra PX Slim™

« Microcatéter Penumbra Velocity®

o f’ / |F-2022-109995735-APN-INPM#ANMAT

_ R | . SUSANA DEL/ V. RODRIGUEZ
/-CRISTIAN F. LUSARDI - :
(DNI 14.978.477 a",?%‘;‘;? E;JBA

TECNOLOGY S.R.L. PéglnaS de9



» Microcatéter Penumbra Lantern®

Los microcatéteres pueden estar disponibles en las siguientes formas:

* Recta

* 45 gradés

» 90 grados

» 130 grados (J)

Los microcatéteres de implantacion Penumbra se suministran estériles para usarse en un campo

clinico estéril.

INDICACIONES
Los microcatéteres de implantacién Penumbra estan indicados para ayudar a la administracion de
agentes de diagnostico, tales como medio de contraste, y a la implantacién de agentes

terapéuticos, como espirales de oclusion, en la vasculatura periférica y la neurovasculatura.

CONTRAINDICACIONES

No hay contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS
. Los microcatéteres de implantacién Penumbra Unicamente deberian utilizarlos médicos con

formacion adecuada en las técnicas de intervencion.

PRECAUCIONES

o El dispositivo esta indicado para un solo uso. No lo reesterilice ni lo reutilice. La reesterilizacion
y reutilizacion puede provocar la ineficacia de la lubricacién de revestimiento del catéter, lo que
podria generar una friccion elevada y la imposibilidad de acceder a la ubicacion objetivo.

o No use dispositivos acodados o dafiados. No utilice paquetes abiertos o dafiados. Devuelva
todos los dispositivos y los paquetes dafiados al fabricante o al distribuidor.

o Uselo antes de la fecha de caducidad.

o Utilice los microcatéteres de implantacién Penumbra junto con visualizacion fluoroscopica.

e No haga avanzar ni retire los microcatéteres de implantacién Penumbra si encuentra resistencia
sin evaluar detenidamente la causa con fluoroscopia.

e Sino puede determinar la causa, retire el dispositivo. Mover o girar el dispositivo cuando se
encuentre resistencia puede producir dafios al vaso o al dispositivo.

o Mantenga infusién constante con una solucion de lavado adecuada.

o Si se restringe el flujo a través del dispositivo, no intente despejar la luz con infusion. Retire y

sustituya el dispositivo. s, A

| |F-2022-109995735-APN-INP}

I
EL V. RODRIGUEZ
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POSIBLES EPISODIOS ADVERSOS

Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras, las siguientes:
» Oclusién aguda

« Hematoma o hemorragia en el sitio de acceso

» Muerte

« Hemorragia intracraneal

» Hemorragia

« Infeccion (en el sitio de acceso)

« Embolizacién distal

« Isquemia (cardiaca o cerebral)

- Embolia (gaseosa, cuerpo extrafio, trombo, placa)

« Perforacién del aneurisma

« Formacién de aneurismas falsos

. Déficits neurolégicos incluido accidente cerebrovascular

« Espasmo vascular, trombosis, diseccion, perforacion o ruptura
« Embolia gaseosa

« Embolos

Informacion sobre compatibilidad

« Catéter guia: D.l. minimo 0,053 pulg. [1,35 mm]

. Guia: 0,023 pulg. [0,58 mm] y mas pequefias

« Catéter guia, solamente para uso con Lantern: Catéter diagndstico compatible con guia de 0,97

mm [0,038 pulgadas]

Informacion de caudal
PX 400™/ PX Slim™/ Velocity®

50/50 solucién salina/contraste
Longitud total | oo Caudal (ml/s) a
d spacio
del cateter muerto (mi) 150 PS! | 300 PSI | 450 PSI | 600 PSI | 750 PSI
(cm) (1034 (2068 (3102 (4136 (5171
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
150 cm 0,64 ml ;
160 cm 0,67 ml b 28 45 A 31
Lantern® .
A

C i

AN
\Ji |
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M
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Longitud Espacio 50/50 solucion salina/contraste
total del muerto Caudal (mi/s) a
catéter (cm) | (ml) | 1034 kPa | 2068 kPa | 3103 kPa | 4137 kPa | 5171 kPa
115 cm 0,53 mi
135¢cm 0,59 mi
150 om 0.64 ml 1.9 2.8 35 4.4 51
160 cm 0,67 ml

PREPARACION Y USO DEL DISPOSITIVO

1. Consulte las advertencias, precauciones y posibles episodios adversos antes de usar el
dispositivo.

2. Retire el microcatéter del envase e inspeccidnelo para comprobar si presenta dafios o
acodamientos.

3. Hidrate la superficie exterior del microcatéter.

4. Si se desea, se puede moldear la punta distal del microcatéter utilizando el mandril de moldeado
adecuado. Doble hasta dar la forma deseada y sujete el conjunto formado por el mandril y el
microcatéter encima de una fuente de vapor estéril. Enfrie la punta en solucién salina estéril. Retire
el mandril del microcatéter y consérvelo para emplearlo en un moldeado adicional o deséchelo.

5. Conecte una jeringa con solucién salina heparinizada al conector del microcatéter y lave el
microcatéter para facilitar la introduccion de la guia.

6. Prepare la guia siguiendo las instrucciones del fabricante.

7. Introduzca la guia en el conector del microcatéter siguiendo las instrucciones del fabricante.

8. Conecte una valvula hemostéatica giratoria (rotating hemostasis valve, RHV) al conector del
microcatéter. Conecte una llave de paso al brazo lateral de la RHV.

9. Conecte una RHV a la bolsa de presién que contiene solucion de lavado.

Mantenga la presién por encima de la presion arterial para impedir un flujo sanguineo retrogrado

hacia el microcatéter.

USO DEL DISPOSITIVO

. Coloque el catéter guia adecuado en el emplazamiento vascular deseado siguiendo las
instrucciones del fabricante. Conecte una valvula hemostética giratoria (RHV) al conector del
catéter guia. Conecte una llave de paso al brazo lateral de la RHV. Conecte una RHV a la bolsa de
presion que contiene solucion de lavado. Mantenga la presion por encima de la presion arterial para
impedir un flujo sanguineo retrégrado hacia el catéter guia.

. Utilice un introductor pelable para introducir el conjunto de microcatéter y guia en la RHV

7

/]

conectada al conector proximal del catéter guia.

IF-2022-109995735-APNINEM #ANMAT
sUSANA Dl v/ RODRIGUEZ

Farmgcéutica UBA
MiN. 12778
/
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- Haga avanzar el conjunto de microcatéter y guia hasta el extremo distal del catéter guia. Retire el
introductér pelable desprendiendo la pestafia del microcatéter.

« Utilice técnicas de cateterizacion convencionales bajo guia fluoroscopica para hacer avanzar el
microcatéter hasta la ubicacién anatéomica deseada.

Retire la guia.

Advertencia: Hacer avanzar el microcatéter mas alla de la guia puede provocar un
traumatismo vascular.

- Después de completar el procedimiento, retire el microcatéter.

MATERIALES

Los microcatéteres de implantacion Penumbra y el envase no contienen latex.

ALMACENAMIENTO

Almacénelo en un lugar fresco y seco.

g,

2 SUSANA DEL/V. RODRIGUEZ
l Farmagéutica UBA

MAN. 12778
=~ . IF-2022-109995735-APN-INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-109995735-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 15 de Octubre de 2022

Referencia: TECNOLOGY S.R.L. rétulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.15 15:31:39 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.15 15:31:40 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-115914224-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002004-22-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002004-22-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por TECNOLOGY S.R.L. ; se autoriza la inscripcién en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 584-65
Nombre descriptivo: microcatéteres de implantacion

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-209-Catéteres, de Otro Tipo

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

Modelos:

Microcatéter Penumbra PX400
PX400STR, PX400, recto (150 cm)
PX 40045, PX400, 45° (150 cm)



PX40090, PX400, 90° (150 cm)

PX400J, PX400, 130° (J) (150 cm)

Microcatéter de implantacion Penumbra PX SLIM
PXSLIMSTR, PX SLIM 150 cm, recto
PXSLIM045, PX SLIM 150 cm, 45°
PXSLIMO090, PX SLIM 150 cm, 90°
PXSLIM130, PX SLIM 150 cm, 130°
PXSLIM160STR, PX SLIM 160 cm, recto
PXSLIM160045, PX SLIM 160 cm, 45°

PXSLIM 160090, PX SLIM 160 cm, 90°
PXSLIM160130, PX SLIM 160 cm, 130°
Microcatéter de implantacion Penumbra Velocity®
VEL150STR, Veocity® 150 cm, recto

VEL 150045, Velocity® 150 cm, 45°

VEL 150090, Velocity® 150 cm, 90°

VEL 150130, Velocity® 150 cm, 130°
VEL160STR, Veocity® 160 cm, recto

VEL 160045, Velocity® 160 cm, 45°

VEL 160090, Velocity® 160 cm, 90°

VEL 160130, Velocity® 160 cm, 130°
Microcatéter de implantacion Penumbra LANTERN
PXSLIMLANSOSTR, LANTERN 80 cm, recto
PXSLIMLANS8OT45, LANTERN 80 cm, 45°
PXSLIMLANS8OT90, LANTERN 80 cm, 90°
PXSLIMLANS8O0T130, LANTERN 80 cm, 130°
PXSLIMLAN110STR, LANTERN 110 cm, recto
PXSLIMLAN110T45, LANTERN 110 cm, 45°
PXSLIMLAN110T90, LANTERN 110 cm, 90°
PXSLIMLAN110T130, LANTERN 110 cm, 130°
PXSLIMLAN115STR, LANTERN 115 cm, recto
PXSLIMLAN115T45, LANTERN 115 cm, 45°
PXSLIMLAN115T90, LANTERN 115 cm, 90°
PXSLIMLAN115T130, LANTERN 115 cm, 130°
PXSLIMLAN130STR, LANTERN 130 cm, recto
PXSLIMLAN130T45, LANTERN 130 cm, 45°
PXSLIMLAN130T90, LANTERN 130 cm, 90°
PXSLIMLAN130T130, LANTERN 130 cm, 130°
PXSLIMLAN135STR, LANTERN 135 cm, recto
PXSLIMLAN135T45, LANTERN 135 cm, 45°
PXSLIMLAN135T90, LANTERN 135 cm, 90°
PXSLIMLAN135T130, LANTERN 135 cm, 130°
PXSLIMLANI150STR, LANTERN 150 cm, recto
PXSLIMLAN150T45, LANTERN 150 cm, 45°
PXSLIMLAN150T90, LANTERN 150 cm, 90°
PXSLIMLAN150T130, LANTERN 150 cm, 130°
PXSLIMLAN160STR, LANTERN 160 cm, recto



PXSLIMLAN160T45, LANTERN 160 cm, 45°
PXSLIMLAN160T90, LANTERN 160 cm, 90°
PXSLIMLAN160T130, LANTERN 160 cm, 130°

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

estan indicados para ayudar a administrar productos diagnosticos, tales como medios de contraste, y para
implantar dispositivos y/o agentes terapéuticos, tales como espirales de oclusion, en la vasculatura periféricay la
neurovascul atura.

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 biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: 1 unidad

Método de esterilizacion: Esterilizados por éxido de etileno

Nombre del fabricante:
PENUMBRA, INC.

Lugar de elaboracion:
One Penumbra Place, Alameda, CA, Estados Unidos 94502

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 584-65 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002004-22-5
N° Identificatorio Tramite: 38150

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.28 21:42:00 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2022.10.28 21:42:01 -03:00
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