“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Ministeride Salud

Secretaria de Politicas, :
Regulacion e Institutos DISPOSICION Ne l 6 9 0
ANMAT.
17 NAR 200,

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-8359-13-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Nextmedici S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion 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 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.,

Que consta fa evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
l"equisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad de!l producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en fos
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos Y Tecnologla Médica del producto medic:o de marcaiPX
400®, PX Slim® y Velocity®, nombre descriptivo Microcatéteres de implantacion
y nombre técnico Cateteres, "Intravasculares, para Guiado, de acuerdo a lo
solicitado, por Nextmedici S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
J ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 62 a 63 y 64 a 68 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo IIf
de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2120-2, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumpiido,
archivese.

Expediente N° 1-47-8359-13-0

DISPOSICION No 4 69 0 {1“‘..51L.

& Dr. OTIO A. ORSINGHER
Sub Admintstradar Naclonal

A.NMA.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 1690
Nombre descriptivo: Microcatéteres de implantacion
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-846 Catéteres,
Intravasculares, para Guiado
Marca de {los) producto(s) médico(s): PX 400®, PX Siim®, Velocity®.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacidén/es autorizada/s: ayudan a la implantacion de agentes de diagnédsticos
y terapéuticos en la vasculatura periférica y la neurovasculatura.
Modelo/s: Microcatéteres Penumbra o
& PX400STR - recto (150cm)
PX40045 - 45° (150cm)
PX40090 - 90° (150cm)
PX400] - 130° (J) (150cm}
PXSLIMSTR - recto (150cm)
PXSLIMO45 - 45° (150cm)
PXSLIMO90 - 90° {150cm)
PXSLIM130 - 130° (J) (150cm)
PXSLIM160STR - recto (160cm)
PXSLIM160045 - 45° (160¢cm)
PXSLIM160090 - 90° {1i60cm)
PXSLIM160130 - 130° (J) (160¢m)
VEL1505TR - recto (150cm)
VEL150045 - 45° (150cm)
VEL150090 - 90° (150cm)
VEL150130 - 130° (J) (150cm)
VEL160STR - recto (160cm)
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VEL160STR - recto (160cm)

VEL160045 - 45° (160cm)

VEL160090 - 90° (160cm)

VEL160130 - 130° (J) (160cm)

Periodo de vida util: 36 meses (plazo de validez)

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Penumbra, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1351 Harbor Bay Parkway, Alameda CA 94502, Estados

Unidos.
Expediente N 1-47-8359-13-0
DISPOSICION NO 9 0 haw

é . 0110 :\)RSINGHER
« Sub Administradey Naelenal

A.N.M. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S de!

Dr, OT10 A. ORSINGHER

Sub Administragar Naclenal
ANM AT,
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Informacién contenida en los rétulos:

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.AB.A. -
Argentina.
» Fabricado por:

“+ Penumbra, Inc.

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

2.2, Descripcion del producto.
» Microcatéteres de implantacion.

¥ Marca: Penumbra

» Modelo segun corresponda:
» Microcatéter Penumbra PX 400™

» Microcatéter Penumbra PX Slim™
¢ Microcatéter Penumbra Velocity™

» N° de referencia
Medidas
» Cantidad: 1 por envase.

v

2.3. Producto Estéril.

2.4. Numero de Lote;
2.5. Fecha de Vencimiento;

=

ciones especificgs de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién.

macenal w ar fresco y seco.
!
\

R TOECA

2.6. Producto Medico de un solo uso;

EN;EL Directora Teécnica
§.A.l. Firma y sello

M.N 13941


http://www.penumbrainc.com

MODELO DE ROTULO

ANEXO 1l 8 Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2120-2
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2.8. Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos.

* “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.9. Advertencias y precauciones;
« No reesterilizar.

¢ “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".
2.10. Método de esterilizacién; Oxido de etileno.
2.11. Directora Técnica: Farm. Natalia Laura Yusso. M.N. N° 13.911
2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2120-2

2.13. Condicién de venta
«  “YENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

o

n iy
JOSE LUIS VIDELR
%ﬂ%e tantad GEHENTE . Directora Técnica
Fir.

L . -
elloNEX foict 5.5 Firma y sello ALAURA YUSSO
FARMACEUTICA
M.N_ 13911



| . . INSTRUCCIONES DE USO
nestmedicl ANEXO iif B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2120-2

Pagina 1

3.1. Las indicaciones contempladas en ef item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran
en los item 2.4 y 2.5 (LOTE Y VENCIMIENTO);
Importado por:
» NEXTMEDICI SR.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
Descripcicn del producto.
# Microcatéteres de implantacion,

» Marca: Penumbra

> Modelo segun corresponda:
* Microcatéter Penumbra PX 400™
*  Microcateter Penumbra PX Slim™
+  Microcateter Penumbra Velocity ™

¥ N°®de referencia
¥ Medidas.

¥ Cantidad: 1 por envase.
Producto estéril.
Producto médico de un solo uso
Metodo de esterilizacion: Oxido de etileno
No reesterilizar
Almacenarle en un lugar fresco y seco.
“Verifigue las instrucciones de uso adjuntas”™
Directora Técnica: Farm. Natalia Laura Yusso - MN 13.911
Autorizado por ANMAT PM-2120-2

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° ?2/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los microcatéteres de implantacién Penumbra son dispositivos médicos de una sola luz disefiades
para ayudar al médico a acceder a la vasculatura distal cuando se utilizan junto con un catéter
guia y una microguia. Los microcatéteres de implantacion Penumbra se suministran con mandriles
que pueden utilizarse para moldear la punta distal segun sea necesario.

Los microcatéteres de implantacion Penumbra incluyen lo siguiente:

+ Microcateéter Penumbra PX 400™

+ Microcatéter Renumbra PX Slim™

» Microcatéter Penumbra Velocity ™ X

Los microcatétbies pueden estar disponibles en las siguientes formas:
/ A4 )

FARMACEUTICA
MN 13911

LS JTOELA
16 GEREN;EL Directora Técnica
MEDIG! 8.5-1 Firma y sello
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* 90 grados

* 130 grados (J)

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

INDICACIONES DE USQ

Los microcatéteres de implantacion Penumbra estan indicados para ayudar a la implantacion de
agentes de diagnostico, como medio de contraste, y agentes terapéuticos, como espirales de
oclusion, en la vasculatura periférica y la neurovasculatura.

INFORMACION SOBRE COMPATIBILIDAD

» Catéter guia: D.I. minime 0,053 pulg. (1,35 mm)
» Guia: 0,023 pulg. (0,58 mm) y mas pequefias

INFORMACION DE CAUDAL

Longitud total 50/50 solucién salina/contraste
del catéter Espacio Caudal {(ml/s) a
{cm) muerto (ml) | 150 PSI | 300 PS! | 450 PSI 600 PSI 750 PSI
150 cm 0,64 ml
1,9 2,8 3,5 44 51
160 cm 0,67 ml

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas.

3.5, La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico;

ADVERTENCIAS

+ Los microcatéteres de implantacion Penumbra tinicamente deberian utilizarlos médicos con
formacidn adecuada en las técnicas de intervencion.

PRECAUCIONES

+ Los dispositivos estan indicados para un solo uso. No los reesterilice ni reutilice. La
reesterilizacion y reutilizacién puede provocar la ineficacia de la lubricacién de revestimiento de!
catéter, lo que podria generar una friccidn elevada y la imposibilidad de acceder a la ubicacion del

objetivo.
+ No use dispasitives dafiados. No utilice paquetes abiertos o daftados. @
: 5 ie la « Fecha de caducidad».

IhefSE LuIS VIDELA /) 4

5¢CI0 GERENTE _
L) o e ERICY S R-L Directora Técnica

Fir g2llo Firma y sello

T LAURAYUSSO
FARMACEUTICA
M.N 13911
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*+ No haga avanzar ni retire los microcatéteres de implantacién Penumbra si encuentra resistencia
sin evaluar detenidamente la causa con fluoroscopia.

Si no puede determinar la causa, retire el dispositivo. Mover o girar el dispositivo cuando se
encuentre resistencia puede producir danos al vaso o al dispositivo.

* Mantenga infusién constante con una solucion de lavado adecuada.

« Si se restringe el flujo a través del dispositivo, no intente despejar la luz con infusién. Retire y
sustituya el dispositivo.

POSIBLES EFECTQS ADVERSOS

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

* Hematoma o hemorragia en &l sitio de acceso

* Muerte

« Hemorragia intracraneal

* Hemorragia

* Infeccidon (en el sitio de acceso)

» Embolizacion distal

* Isquemia {cardiaca o cerebral)

* Embolia {(gaseosa, cuerpeo extrafo, trombo, placa)

» Perforacién del aneurisma

* Formacion de aneurismas falsos

+ Déficits neurologicos incluido accidente cerebrovascular.

» Espasmo vascular, trombosis, diseccién, perforacidn o ruptura.
* Embolia gaseosa

MATERIALES

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

PREPARACION Y USO DEL DISPOSITIVO

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

2. Retire el microcatéter del envase e inspeccionelo para comprobar si presenta danos 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 mandrit y el
microcatéter encima de una fuente de vapor estéril. Enfrie la punta en solucidn salina esteril.
Retire el mandril del microcatéter y consérvelo para emplearlo en un moldeado adicional o

deséchelo.
5. Conecte una jeringa con solucion salina heparinizada al conector del microcatéter y lave el

microcatéter para facilitar la introduccién de la guia. S
6. Prepare laguia siguiende las instrucciones def fabricante. . )
guia en el conector del microcatéter siguiendo las instrucciones del fabricanie’

7. Introduzce
8. Conecte valvula hemostatica giratoria (rotating hemostasis valve, RHV) al conector del

micrfcz\méter. necte una llave de paso al brazo lateral de l]a RHV.

Reprles I:.HENTE Directora Técnica
Firma y xTMED‘GI' s.R.L Firma y sello

FARMACEUTICA
M.N 13811
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9. Conecte una RHV a |a bolsa de presion que contiene solucidn de lavado.
Mantenga la presién por encima de la presion arterial para impedir un flujo sanguineo retrdgrado
hacia el microcatéter.

USO DEL DISPOSITIVO

» Cologue el catéter guia adecuado en el emplazamiento vascular deseado siguiendo las
instrucciones del fabricante. Conecte una valvula hemostatica giratoria (RHV) al conector del
catéter guia. Conecte una llave de paso al brazo lateral de ta RHY. Conecte una RHV a la bolsa de
presién que contiene solucion de lavado. Mantenga la presién per encima de la presion arterial
para impedir un flujo sanguinee retrégrado hacia el catéter guia.

» Utitice un introductor pelable para introducir el conjunto de microcatéter v guia en la RHY
canectada al conector proximal del catéter guia.

* Haga avanzar el conjuntc de microcatéter y guia hasta el extremo distal del catéter guia. Retire el
introductor pelable desprendiendo |a pestaiia del microcatéter.

Utilice técnicas de cateterizacidon convencionales bajo guia fluoroscopica para hacer avanzar el
microcatéter hasta la ubicacian anatdmica deseada.

Retire la guia.

ADVERTENCIA:

Hacer avanzar el microcatéter mas alla de la guia puede provocar un traumatismeo vascular,
* Después de completar el procedimiento, retire el microcateéter.

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

* [sterilizade por 6xido de etileno
* De un solo uso
* No reesterilizar

ALMAGCENAMIENTO

Almacéneio en un lugar fresco y seco.

IMPORTANTE:

* Atencion, consuitar las instrucciones de uso
s Solo bajo prescripcion: las leyes federales de Estados Unidos restringen el uso de este
dispositivo a un medico ¢ a su peticién

*  Apirogénico -
b

GARANTI

(Penumpra) garantiza que este dispositivo ha sido disefiado y fabricado con
onable. Esta garantia sustituye a cualquier ofra gue no se mencione

Penumbra

prudencia r.

exp m‘@(
adl

Repkes m’? \HDELP‘ Directora Técnica
0

n este documento, ya sea de forma expresa o implicid)por ley o de otro modo,

. E
Firma y Ci0 GeﬁENT Firma y setlo
NEXTMEDIC! NATALIA LAURAYUSSO
FARMACEUTICA
MN 13811
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incluidas, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o de adecuacion para un
uso concreto. La manipulacidn, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este
dispositivo, asi como otros factores relacionados con el paciente, diagnostico, tratamiento,
intervenciones quirlrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de Penumbra afectan
(ﬂirectamente al dispositivo y a los resultados que puedan obtenerse de su uso. La
responsabitidad de Penumbra en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion
de este dispositivo y Penumbra no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o
consecuentes, por dafios y perjuicios o por los gastos directos o indirectos que se puedan
ocasionar por el uso de este dispositivo. Penumbra tampoco asumira ninguna otra obligaciéon o
responsabilidad refacionada con este dispositivo ni autorizara a ninguna persona a que lo haga
en su nombre. Penumbra no asume ninguna responsabilidad con respecto a los dispositivos
q"ue vuelvan a usarse, procesarse ¢ esterilizarse y no asume ninguna otra garantia, expresa ni

implicita, incluida a titulo ilustrativo la comercializacion ¢ idoneidad para un fin determinado,

con respecto a tales dispositivos.

NO APLICAN LOS SIGUIENTES PUNTOS

33 -34 -36-38 -39 -310. - 311, - 312, - 313.-3.14. - 3.15. - 318

= < 2

/]

Directora Técnica
Firma y sello

EARMACEUTICA
M.N 13911

S ALAURAYUSSO
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. ' ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-8359-13-0
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
)geﬂlogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

mentos
16 ........ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Nextmedici S.R.L., se autorizd

la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Ali
NO

Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: ‘
Nombre descriptivo: Microcatéteres de implantacion
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-846 Catéteres,
d\ Intravasculares, para Guiado o o
Marca de (los) producto(s) médico(s): PX 400®, PX SIim®, Velocity®.
Clase de Riesgo: Clase 1V -
Indicacion/es autorizada/s: ayudan a la implantacion de agentes de diagndsticos
y terapéuticos en la vasculatura periférica y la neurovasculatura.
Modelo/s: Microcatéteres Penumbra
PX400STR - recto (150cm)
PX40045 - 45° (150cm)
PX40090 - 90° (150cm)
PX400] - 130° (J) (150cm)
PXSLIMSTR - recto {150cm)
PXSLIM045 - 45° (150c¢m)
PXSLIMOSO - 90° (150cm)
PXSLIM130 - 130° (J) (150cm)
PXSLIM160STR - recto (160cm)
PXSLIM160045 - 45° (160cm)

e~ —
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PXSLIM160090 - 90° (160cm)
PXSLIM160130 - 130° (J) (160cm) _ ,
VEL150STR - recto!(150cm) o ‘l Tai S } R | K :
VEL150045 - 450 (180em) | . ¢ 1 i dleo b
VEL150090 - 90° (150cm)

VEL150130 - 130° (3) (150cm)

VEL160STR - recto (160cm)

VEL160045 - 45° (160cm)

VEL160090 - 90° (160cm)

VEL160130 - 130° (J) (160cm)

Periodo de vida (til: 36 meses (plazo de validez)
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Penumbra, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1351 Harbor Bay Parkway, Alameda CA 94502, Estados

Unidos.
Se extiende a Nextmedici S.R.L. el Certificado PM-2120-2, en la Ciudad ce
Buenos Aires, a .......... TIMAR 00 , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N° i 69 Q Ao
e L

Dr. QTI0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonat
ANM. AT
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