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2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Nombre comercial

LIGHTNING 12 INDIGO SYSTEM KIT

Fabricante Penumbra Inc
Marca Penumbra
Distribuidor Compafiia de Representaciones Médicas CTP MEDICA S. A

Descripcioén

El sistema de aspiracion indigo lightning 12 esta disefiado para eliminar
trombos de la vasculatura arterial y venosa mediante una aspiracion continua.

El catéter de aspiracion indigo con catéter CAT12 y la aspiracion de la bomba
directamente al trombo.

. CAT12 cuenta con un lumen grande de 0.131" y una punta en angulo
para un barrido circunferencial adicional de 0.35. La combinacién de ingenieria
de aspiracion inteligente y catéter de lumen grande Lightning 12 la dltima
generacion en tecnologia de eliminacién de coagulos. CAT 12: 12 F (4,04 mm)
Empaquetado con Lightning HTORQ (115 cm de longitud)

. SEPRADOR 12: 12Fr (150 cm), El separador 12 del sistema Penumbra
indigo esta disefiado para usarse con el catéter CAT12 de nuestro sistema
indigo para permitir la extraccibn de una amplia variedad de trombos. El
separador indigo se hace avanzar y retraer a través del catéter indigo del
tamafio correspondiente en el margen proximal de la oclusién primaria para
facilitar la limpieza del trombo de la punta del catéter.

. Penumbra Canister ENGINE, Disefio elegante y sencillo. Un toque para
méaxima aspiracion, Retroalimentacién en vivo durante el procedimiento con
recogedor de coagulos integrado

. Penumbra Bomba ENGINE es capaz de entregar y mantener un vacio
casi puro (-29 inHg 0 98,2 kPa) con el recipiente desechable Penumbra ENGINE
. Tubo de aspiracion LIGHTNING: el tubo de aspiracién estéril INDIGO

esta indicado para conectar los catéteres de aspiracion INDIGO a la bomba de
aspiracion Penumbra.
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Vida atil

3 afios

Clasificacién de riesgo

1B

Factor de Empaque

Caja por una Unidad

Numero de usos

Unico uso por paciente

Método de Esterilizacion

Oxido de Etileno
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3. COMPOSICION E INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Catéter de trombectomia mecéanica indigo CAT12 ™
Separador indigo 12™

Tubo de aspiracion inteligente Lightning ®

Fuente de aspiracion Penumbra ENGINE BOMBA
Penumbra MOTOR Recipiente. Lightning ®

4. INDICACIONES Y USOS

El Lightning 12 KIT esté& indicado para la extraccién de émbolos y trombos recientes y blandos de vasos
de los sistemas arteriales y venosos periféricos, asi como para el tratamiento de embolia pulmonar.
Dispositivo minimamente invasivo, indigo permite la restauracion del flujo sanguineo en casos tales
como isquemia aguda de extremidades y trombo venoso. El sistema indigo utiliza la fuente de
aspiracion Penumbra ENGINE ® capaz de proporcionar vacio casi puro y continuo (-29 inHg o 98,2
kPa) a nuestros catéteres, lo que permite la eliminacion de trombos en vasos de varios tamafios.

El sistema indigo Lightning ® con tuberia de aspiracidon Lightning es un sistema de aspiracion
inteligente impulsado por Penumbra ENGINE.

El tubo de aspiracion Lightning tiene sensores de presion duales para monitorear el flujo sanguineo en
tiempo real. EI microprocesador incorporado cuenta con un algoritmo patentado de eliminacion de
trombos que controla automaticamente una valvula en el tubo para proporcionar una aspiracién
continua o intermitente. Con el control automatico de valvulas, Lightning puede ayudar al médico a
concentrarse en optimizar los procedimientos de eliminacién de trombos. A lo largo de cada caso,
Lightning proporciona comentarios sobre el procedimiento a través de sefiales audiovisuales. Lightning
viene empaquetado con indigo CAT7 o CAT12.

5. PRECAUCIONES

Use el sistema de aspiracion indigo junto con Visualizacién Radioscépica o Fluoroscopica.

Dispositivo indicado para un solo uso.

No re-esterilizar ni reutilizar. La re-esterilizacion o reutilizacion puede ocasionar una lubricacion ineficaz del
recubrimiento del catéter, lo que podria producir una alta friccion e incapacidad para acceder a la ubicacion
de la vasculatura en cuestion.

No usar dispositivos acodados o dafiados.

Utilizar antes de la fecha de caducidad.

No utilice un equipo automatizado de inyecciéon de contraste a alta presién con el catéter de aspiracion
indigo ya que puede dafar el dispositivo.

No utilice el sistema de aspiracién indigo con una bomba que no sea la bomba de aspiracion PENUMBRA
ENGINE.

6. CONTRAINDICACIONES

No usar en la neurovasculatura.

7. MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS

No requiere

8. ALMACENAMIENTO

Se debe almacenar en un lugar libre de polvo y humedad, almacenar a temperatura de 15 A 25°C

9. MANEJO DE DESECHOS

Disposicién de desechos segun protocolo de la institucién
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10. REGULACIONES

El producto es regulado por la FDA, CE MARK e Invima

11. RECOMENDACIONES DE USO

e Confirme el diametro del vaso y tamafio del catéter de aspiracion indigo que sea el tamafio adecuado.

e Acople la valvula hemostatica giratoria proporcionada al catéter de Aspiracion indigo.

e Inserte el catéter de aspiracion indigo en una vélvula hemostética giratoria acoplada al conector.
inserte el catéter de aspiracién indigo a través de la valvula de la vaina larga desprendible. Después
de insertar el catéter de aspiracion indigo, extraiga la vaina desprendible.

e Haga avanzar el catéter de aspiracion indigo por el vaso en cuestion sobre la guia.

e Coloque el catéter de aspiracién indigo proximal con respecto al trombo, Retira la guia del catéter de
aspiracion indigo

12. VENTAJAS

Longitudes mas largas

Didmetros mas grandes de catéteres

Menos tiempo de procedimiento

Disminuye la cantidad de medio de contraste aplicado

No requiere Trombolitico

Eliminacién mecanica del coagulo

Alta navegabilidad

Sistema controlado con menos perdida sanguinea.

Sistema computarizado con manejo visual y sonoro para control sanguineo.

Acoplamiento mecanico de coagulos con tecnologia Separador-patentada

Aspiracion sostenida de gran luz

Direccionalidad de la punta para aspiracion circunferencial

Tecnologia de seguimiento avanzada

El sistema indigo es un sistema integrado para usar solo con otros componentes del sistema indigo,
incluida la familia de catéteres CAT, separadores, tubos de aspiracion dindmicos, Lightning, Penumbra
ENGINE y Penumbra ENGINE Canister
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Tel: +57 1 8773979

info@ctpmedica.com



mailto:info@ctpmedica.com

