INSTRUCOES DE Penumbra la Sistema de Acesso
UTILIZACAO w. Intracraniano Neuron MAX

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O Sistema de Acesso Intracraniano Neuron MAX é um sistema de trés componentes

constituido pelo Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX, Cateter de Selegao
Neuron 6F e um dilatador. O Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX pode ser
utilizado individualmente com um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] ou em conjunto
com o Cateter de Selecdao Neuron 6F para acesso a anatomia pretendida.

Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX

O Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX é um cateter de lGmen Unico,
com reforco entrancado e rigidez varidvel, com uma zona radiopaca na
extremidade distal e um conector Luer na extremidade proximal. As dimensdes
do Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX estdo incluidas na etiqueta
individual do dispositivo. O Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX é
compativel com bainhas introdutoras de tamanho adequado para o didmetro
externo do Neuron MAX.

Cateter de Selecao Neuron 6F

O Cateter de Selecdo Neuron 6F é um cateter de lUmen Unico, com reforgo
entrancado e rigidez varidvel, com uma extremidade distal radiopaca e um
conector Luer na extremidade proximal. O Cateter de Selecdo Neuron 6F esta
disponivel em quatro formas da ponta (SIMMONS, H1, BER, ou SIM-V). A forma
da ponta e as dimensdes do Cateter de Selecdo Neuron 6F estdo incluidas na
etiqueta individual do dispositivo. O Cateter de Sele¢ao Neuron 6F é compativel
com o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX.

Dilatador

O dilatador é um cateter de lumen unico, radiopaco, com uma extremidade
distal cénica e um conector Luer na extremidade proximal. O dilatador é
compativel com o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX. O dilatador
facilita a entrada percutanea do Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX.
por formacdo de uma transicdo atraumatica da pele, através do tecido
subcutaneo, até ao vaso.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO
O Sistema de Acesso Intracraniano Neuron MAX é indicado para a introducdo de
dispositivos de intervencao na vasculatura periférica, coronaria e neurolégica.

CONTRAINDICAGOES
Nao existem contraindicacdes conhecidas.
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ADVERTENCIAS
¢ O Sistema de Acesso Intracraniano Neuron MAX sé deve ser utilizado por médicos

com formagdo adequada nas técnicas de intervencao.

PRECAUCOES

¢ O dispositivo é concebido para uma Unica utilizacdo. Nao reesterilize nem reutilize. A
reesterilizacdo e/ou reutilizacdo pode resultar numa lubrificacdo ineficaz do
revestimento do cateter, o que pode resultar numa friccdo elevada e na incapacidade
a aceder a localizagdo da vasculatura visada; e/ou pode comprometer a integridade
estrutural do dispositivo.

e N3o utilize dispositivos torcidos ou danificados. Ndo utilize embalagens abertas ou
danificadas. Devolva todos os dispositivos danificados e respectiva embalagem ao
fabricante/distribuidor.

o Utilize até a data do “Prazo de validade”.

e Utilize o Sistema de Acesso Intracraniano Neuron MAX em conjunto com a
visualizacao fluoroscdpica.

eN3o faca avancar nem retire o Sistema de Acesso Intracraniano Neuron MAX se
encontrar resisténcia sem uma avaliacdo cuidadosa da causa com a ajuda de meios
fluoroscdpicos. No caso de ndo ser possivel determinar a causa, retire o dispositivo.
Movimentar ou apertar o dispositivo sem limitacdes quando detecta resisténcia pode
resultar em danos no vaso ou no dispositivo.

e Mantenha uma infusao constante de uma solucado de irrigacdo adequada.

eSe o fluxo através do dispositivo ficar restringido, ndo tente limpar o Ilimen por
infusdo. Retire e substitua o dispositivo.

REACOES ADVERSAS POTENCIAIS
As complicag¢des possiveis incluem, sem limitagdo, as seguintes:

eoclusdo aguda einfeccdo

eembolia gasosa ehemorragia intracraniana

emorte eisquemia

eembolizagao distal edéfices neuroldgicos, incluindo
*émbolos AVC

eformacao de aneurisma falso evasospasmo, trombose, disseccao

ehematoma ou hemorragia no local da puncdo  ou perfuracdo

Preparagio e utilizagdo do dispositivo (CONFIGURACAO DA BAINHA)
1. Escolha um Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX de tamanho adequado

com base na anatomia e no comprimento.
2. Com cuidado, retire o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX e o cartéo de
embalagem da bolsa segurando no conector do Cateter de Acesso Intracraniano
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Neuron MAX e cartdo de embalagem e puxando-os lentamente para fora da bolsa.

3. Retire o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX do cartdo de embalagem
retirando o conector das patilhas do cartdo antes de, com cuidado, retirar a haste do
Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX.

4. Com cuidado, retire o dilatador do cartdo de embalagem retirando o conector das
patilhas do cartdo antes de, com cuidado, retirar a haste do dilatador.

5. Inspecione o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX para a detecgdo de
torgdes ou outros danos.

6. Irrigue o lumen do Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX com soro
fisioldgico heparinizado.

7. Insira o dilatador através da valvula de hemostasia do Cateter de Acesso
Intracraniano Neuron MAX, encaixando-o no lugar no conector.

8. Irrigue o limen do dilatador com soro fisiolégico heparinizado.

9. Introduza a canula de uma agulha angiografica no vaso por meio de uma técnica
asséptica. Segurando a agulha no lugar, insira a extremidade flexivel de um fio-guia de
0,038 pol. [0,97 mm)] através da agulha e no interior do vaso. Cuidadosamente, faca
avancar o fio-guia até a profundidade pretendida.

10. Segurando o fio-guia no lugar, extraia a agulha e exerca pressdao no local da
puncdo até o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX ser inserido na vasculatura.
11. Enrosque o conjunto do Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX /dilatador
sobre o fio-guia, segurando o cateter de colocacdo na proximidade da pele para
prevenir a deformac¢dao. Com um movimento rotativo, faca avancar o conjunto através
do tecido até ao vaso.

12. Faca o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX avancar, sob fluoroscopia,
até que a posicdo desejada seja alcancada.

13. Solte o dilatador do Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX libertando o
anel de ajuste por encaixe situado no conector. Extraia o fio-guia e o dilatador. Para
evitar a danificacdao do Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX, sé deve extrair o
dilatador depois de o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX estar situado no
vaso.

14. Aspire a partir do adaptador da valvula de hemostasia (AVH) para eliminar
qualquer ar potencial. Apds a aspiragdao e a irrigacao, considere estabelecer uma
solucdo heparinizada ou uma solugdo isotonica adequada através do AVH.

15. Escolha o Cateter de Selecdao Neuron 6F adequado, caso esteja a ser utilizado, com
base no vaso alvo e na anatomia circundante.

16. Se utilizado, insira o Cateter de Selecdo Neuron 6F no Cateter de Acesso
Intracraniano Neuron MAX e faca avancar o Cateter de Selecdo Neuron 6F até a ponta
distal do Cateter de Selecdo Neuron 6F ficar situada na ponta distal do Cateter de
Acesso Intracraniano Neuron MAX.

17. No caso da utilizacdo de um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] em vez do Cateter de
Selecdo Neuron 6F, insira o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] no Cateter de Acesso
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Intracraniano Neuron MAX e faca avancar o fio-guia até a ponta distal do fio ficar

situada na ponta distal do Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX.

18. Faga avangar o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX e o Cateter de
Selecdo Neuron 6F ou fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] em simultdneo para dentro da
bainha introdutora, em seguida estique Cateter de Selecdo Neuron 6F ou fio-guia de
0,038 pol. [0,97 mm] 5 cm a 6 cm distalmente a ponta do Cateter de Acesso
Intracraniano Neuron MAX.

19. Se pretender, é possivel introduzir um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm)] através do
Cateter de Selecdo Neuron 6F

20. Faca avancar o sistema do Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX e o
Cateter de Selegcdao Neuron 6F ou o fio-guia e, em seguida, escolha o vaso adequado
com o Cateter de Selecdao Neuron 6F ou o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm].

21. Se utilizado, retire o Cateter de Selecdao Neuron 6F e substitua por um fio-guia de
0,038 pol. [0,97 mm] ou menor.

22. Faga avangar o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX e o fio-guia até ao
ponto vascular e retire o fio-guia.

23. Apdbs o procedimento, retire o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX
qguando clinicamente indicado exercendo compressao no vaso acima do local da
puncdo e, lentamente, extraia o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX. Elimine
o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX de forma adequada.

24. Importante: apds a remocdo do Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX,
aspire através do AVH para recolher qualquer fibrina que se tenha depositado no
interior ou na ponta do cateter.

Preparacdo e utilizagdo do dispositivo (CONFIGURACAO DO CATETER-GUIA)
1. Escolha um Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX de tamanho adequado

com base na anatomia e no comprimento.

2. Escolha o Cateter de Sele¢cdao Neuron 6F adequado, caso esteja a ser utilizado, com
base no vaso alvo e na anatomia circundante.

3. Com cuidado, retire o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX e o cartdo de
embalagem da bolsa segurando no conector do Cateter de Acesso Intracraniano
Neuron MAX e cartdao de embalagem e puxando-os lentamente para fora da bolsa.

4. Retire o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX do cartdo de embalagem
retirando o conector das patilhas do cartdo antes de, com cuidado, retirar a haste do
Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX.

5. Retire a valvula de hemostasia rotativa (VHR) das patilhas do cartdo de embalagem.
6. Inspecione o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX para a deteccdo de
tor¢Ges ou outros danos.

7. Ligue a VHR ao conector do Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX. Irrigue o
[dmen com soro fisioldgico heparinizado.

8. Se utilizado, insira o Cateter de Selecdo Neuron 6F no Cateter de Acesso
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Intracraniano Neuron MAX e faga avancar o Cateter de Sele¢do Neuron 6F até a ponta

distal do Cateter de Selecao Neuron 6F ficar situada na ponta distal do Cateter de
Acesso Intracraniano Neuron MAX.

9. No caso da utilizacdo de um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] em vez do Cateter de
Selecdo Neuron 6F, insira o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] no Cateter de Acesso
Intracraniano Neuron MAX e faca avancar o fio-guia até a ponta distal do fio ficar
situada na ponta distal do Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX.

10. Coloque uma bainha introdutora de tamanho adequado para o diametro exterior
do Neuron MAX.

11. Faga avangar o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX e o Cateter de
Sele¢ao Neuron 6F ou fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] em simultaneo para dentro da
bainha introdutora, em seguida estique o Cateter de Sele¢ao Neuron 6F ou fio-guia de
0,038 pol. [0,97 mm] 5 cm a 6 cm distalmente a ponta do Cateter de Acesso
Intracraniano Neuron MAX.

12. Se pretender, é possivel introduzir um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm)] através do
Cateter de Selecdao Neuron 6F.

13. Faga avancar o sistema do Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX e o
Cateter de Selecao Neuron 6F ou o sistema de fio-guia e, em seguida, escolha o vaso
adequado com o Cateter de Selecdo Neuron 6F ou o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm].
14. Depois de conseguir aceder ao vaso pretendido com o Cateter de Selecdo Neuron
6F ou fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm], faca avancar o Cateter de Acesso Intracraniano
Neuron MAX sobre o Cateter de Selegao Neuron 6F ou fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm]
até ao vaso pretendido.

15. Faca o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX avancar, sob fluoroscopia,
até que a posicdo desejada seja alcancada.

16. Se utilizado, retire o Cateter de Selecdo Neuron 6F e substitua por um fio-guia de
0,038 pol. [0,97 mm] ou menor.

17. Facga avancgar o Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX e o fio-guia até ao
ponto vascular e retire o fio-guia.

ACONDICIONAMENTO

Os componentes do Sistema de Acesso Intracraniano Neuron MAX estdo
acondicionados num cartdo de embalagem, ao passo que o Cateter de Acesso
Intracraniano Neuron MAX e o dilatador estdo situados num tubo HDPE de protecao,
em seguida colocado numa bolsa de PET/PE/Tyvek® de vedacdo térmica para manter a
esterilidade pds-esterilizacdo EtO.

O Sistema de Acesso Intracraniano Neuron MAX mantém-se estéril até a abertura ou
danificacdo da bolsa ou até ao fim da data do “Prazo de validade”.

MATERIAIS
O Sistema de Acesso Intracraniano Neuron MAX e a embalagem ndo contém latex.
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CONSERVACAO
Conservar num local fresco e seco.

GLOSSARIO DE SiMBOLOS

Atencdo, consultar as Instrugdes de utilizagdo

ry Sujeito a receita médica - a lei federal norte-americana restringe a utilizagdo deste
x Only]

dispositivo por um médico ou mediante a indicagdo deste

N3o-pirogénico

XIE

STERILE Esterilizado com éxido de etileno

Fabricante | REP| Representante da UE

®) 3

L Numero de lote N3o reutilizar

Prazo de validade Numero de catdlogo

@ N3o reesterilizar

QWHEI

Nao fabricado com latex de borracha natural

< (2]
m
m

GARANTIA

A Penumbra Inc. (Penumbra) garante que foram empregues cuidados razodveis na
concepgao e fabrico deste dispositivo. Esta garantia anula e exclui todas as outras
garantias, ndo expressamente indicadas no presente, expressas ou implicitas de
acordo com a lei ou de outra forma, incluindo, sem limitagdo, quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou adequac¢do a um uso especifico. O manuseamento,
conservagdo, limpeza e esterilizagdao deste dispositivo, bem como outros fatores
relacionados com o doente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirurgicos e
outras questdes fora do controlo da Penumbra afetam diretamente o dispositivo e os
resultados decorrentes da sua utilizacdo. A obrigacdo da Penumbra ao abrigo da
presente garantia esta limitada a reparacdao ou substituicdo deste dispositivo e a
Penumbra ndo sera responsavel por perdas acidentais ou consequenciais, danos ou
despesas, direta ou indiretamente decorrentes da utilizacdo deste dispositivo. A
Penumbra ndo assume nem autoriza qualquer pessoa a assumir em seu nome
qualquer outra responsabilidade ou responsabilidade adicional relacionada com este
dispositivo. A Penumbra ndo assume qualquer responsabilidade relativamente a
dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo apresenta quaisquer
garantias, expressas ou implicitas, incluindo, sem limitacdo, a comercializacdo ou
adequacdo ao uso previsto, no que se refere a tais dispositivos.
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INFORMAGOES COMPLEMENTARES PARA O BRASIL

CONTEUDO ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.
NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER ABERTA OU DANIFICADA.
PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR

A Tabela a seguir correlaciona o nome comercial, cédigos, nimero de registro Anvisa e

os acessorios de uso exclusivo de todos os produtos que compdem a linha de produtos

Neuron MAX:
Nome comercial N2 de registro | Codigos Conteudo
- 01 Cateter de Acesso Intracraniano
PNML6F088704M | Neuron MAX - Ponta Angulada;
Cateter de Acesso i L. .
. PNML6F088804M |- 01 Valvula Hemostatica Rotativa;
Intracraniano Neuron [ 81248520015 i L.
PNML6F088904M |- 01 Adaptador de Valvula Hemostatica;
MAX - Ponta Angulada .
PNML6F0881004M |- 01 Dilatador;
- 01 Manual de Instrugdes de Uso.
- 01 Cateter de Acesso Intracraniano
PNML6F088704 Neuron MAX - Ponta Reta;
Cateter de Acesso i L. .
. PNML6F088804 - 01 Vélvula Hemostatica Rotativa;
Intracraniano Neuron | 81248520014 ; L.
PNML6F088904 - 01 Adaptador de Valvula Hemostatica;
MAX - Ponta Reta .
PNML6F0881004 |- 01 Dilatador;

- 01 Manual de Instrugdes de Uso.

Cateter de
Neuron 6F

Selegdo

81248520017

PNS6F125SIM
PNS6F125H1
PNS6F125BER
PNS6F125SIMV
PNS6F105SIM
PNS6F105H1
PNS6F105BER
PNS6F105SIMV

- 01 Cateter de Sele¢do Neuron 6F
- 01 Manual de Instrugdes de Uso.

Especificacbes técnicas dos Cateteres de Acesso Intracraniano Neuron MAX:

L Diametro |Diametro Comprimento Formato da | Comprimento
Codigo . . . i
externo interno efetivo ponta distal flexivel
PNML6F088704M 70cm+2,0cm
PNML6F088804M 80cm+2,0cm
Angulada
PNML6F088904M 90cm+2,0cm
PNML6FO881004M | M- 8F 100 cm 2,0 cm
0,112 pol. (0,284 cm) 4,5cm+1,0cm
PNML6F088704 Min. 0,088 pol. (0,224 cm) 70cm+2,0cm
PNML6F088804 80cm+2,0cm
Reta
PNML6F088904 90cm+2,0cm
PNML6F0881004 100cm £2,0cm
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Especificagdes técnicas do Dilatador fornecido com cada cddigo do Cateter de Acesso

Intracraniano Neuron MAX:

Cddigo do Cateter de
Acesso Neuron MAX

Diametro externo do
Dilatador

Diametro interno do

Dilatador

Comprimento efetivo do
Dilatador

PNML6F088704M

PNML6F088804M

PNML6F088904M

PNML6F0881004M

0,084 pol. + 0,001 pol.

PNML6F088704

(0,213 cm £ 0,003 cm)

PNML6F088804

PNML6F088904

PNML6F0881004

0,040 pol. + 0,001 pol.
(0,102 cm £ 0,003 cm)

90cm*2,0cm

100cm £2,0cm

110cm £2,0cm

120cm +£2,0cm

90cm £ 2,0cm

100cm +£2,0cm

110cm £2,0cm

120cm £2,0cm

Especificacdes técnic

as dos Cateteres de Sele¢ao Neuron 6F:

Didametro | Diametro . Diametro | Diametro .
Modelo . Comprimento . Formato |Comprimento
. externo interno . externo interno . .
(Cédigo) . . efetivo . . da ponta | distal flexivel
proximal proximal distal distal
PNS6F125SIM Simmons
PNS6F125H1 125 cm * 2,0 H1
PNS6F125BER cm Max. 6 F Berenstein
PNS6F125SIMV Max. 5,6 F|Min. 0,045 0,087 pol. Min. 0,040 SIM-V 7,9 cm
0,076 pol.|pol. (0,114 (0,221 pol. - a
PNS6F105SIM (0,193 cm) | cm) ,) (0,102 cm) Simmons 8,9 cm
PNS6F105H1 105 cm + 2,0 H1
PNS6F105BER cm Berenstein
PNS6F105SIMV SIM-V

Os cateteres possuem marcador radiopaco na extremidade distal que é visivel sob

fluoroscopia. E possivel identificar a localizacdo do cateter sob angiografia utilizando o

marcador radiopaco como referéncia.
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