INSTRUGOES DE UTILIZAGAO SISTEMA DE ACESSO INTRACRANIANO
Penumbra §p) BENCHMARK™

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O sistema de acesso intracraniano Benchmark é um sistema com dois cateteres:
o cateter de acesso intracraniano Benchmark e o cateter de selegdo Neuron
Select. O cateter de acesso intracraniano Benchmark pode ser utilizado
individualmente com um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] ou em conjunto com o
cateter de selegdo Neuron Select para acesso a zona anatémica pretendida.

pod

i =
«Q
=
[
2

Cateter de acesso intracraniano Benchmark:

O cateter de acesso intracraniano Benchmark é um cateter de limen unico,
com reforgo espiralado e rigidez variavel, que apresenta uma extremidade
distal radiopaca e um conector Luer na extremidade proximal. As dimensdes do
cateter de acesso intracraniano Benchmark sao indicadas na etiqueta de cada
dispositivo. O cateter de acesso intracraniano Benchmark é compativel com
bainhas introdutoras que possuam um diametro interior igual ou superior a 6 F.

Cateter de selecéo Neuron Select:

O cateter de selecéo Neuron Select € um cateter de lumen unico, com reforgo
entrangado e rigidez variavel, que apresenta uma extremidade distal radiopaca e
um conector Luer na extremidade proximal. O cateter de selegdo Neuron Select
esta disponivel em formas de ponta (Simmons, H1 ou BER). A forma da ponta e
as dimensdes do cateter de selegdo Neuron Select sdo indicadas na etiqueta de
cada dispositivo. O cateter de selegdo Neuron Select é compativel com o cateter
de acesso intracraniano Benchmark.

O Cateter de acesso intracraniano Benchmark e o Cateter de selegdo Neuron
Select (Registro ANVISA n° 81248520009) sao regularizados e vendidos
separadamente.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO
O sistema de acesso intracraniano Benchmark é indicado para a introdugéo de
dispositivos de intervengéo na vasculatura periférica, coronaria e neurolégica.

CONTRA-INDICAGOES
Nao existem contra-indicagdes conhecidas.

ADVERTENCIAS
» O sistema de acesso intracraniano Benchmark s6 deve ser utilizado por
médicos com formagéo adequada nas técnicas de intervengéo.

PRECAUGOES

» O dispositivo & concebido para uma Unica utilizagdo. Nao reesterilize nem
reutilize. A reesterilizagdo e/ou a reutilizagdo podem resultar numa lubrificagdo
ineficaz do revestimento do cateter, o que pode originar uma friccdo elevada
e a incapacidade a aceder a localizagao da vasculatura alvo; e/ou pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo.

» Nao utilize dispositivos torcidos ou danificados. Nao utilize embalagens
abertas ou danificadas. Devolva todos os dispositivos danificados e respetiva
embalagem ao fabricante/distribuidor.

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

» Utilize o sistema de acesso intracraniano Benchmark em conjunto com a
visualizagao fluoroscopica.

» Nao faga avangar nem retire o sistema de acesso intracraniano Benchmark se
encontrar resisténcia sem uma avaliagdo cuidadosa da causa com a ajuda de
meios fluoroscopicos. No caso de ndo ser possivel determinar a causa, retire
o dispositivo. Movimentar ou apertar o dispositivo sem limitagdes quando
detecta resisténcia pode resultar em danos no vaso ou no dispositivo.

* Mantenha uma infuséo constante de uma solugéo de irrigagdo adequada
(solugao salina ou outra de preferéncia do médico).

+ Se o fluxo através do dispositivo ficar restringido, ndo tente limpar o limen
por infuséo. Retire e substitua o dispositivo.

REACGOES — ADVERSAS POTENCIAIS
As complicacdes possiveis incluem, sem limitagdo, as seguintes:

« oclusdo aguda « formagao de « Isquemia

« embolia gasosa aneurisma falso « défices neuroldgicos,

* Morte « hematoma ou incluindo AVC

« embolizagao distal hemorragia no localda + vasospasmo,

« Embolos puncéo trombose, dissecgdo
« Infecgdo ou perfuragéo

« hemorragia
intracraniana

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

1. Escolha um cateter de acesso intracraniano Benchmark de tamanho
adequado com base na anatomia e no comprimento.

2. Escolha o cateter de selegdo Neuron Select adequado, caso esteja a ser
utilizado, com base no vaso alvo e na anatomia circundante.

3. Com cuidado, retire o cateter de acesso intracraniano Benchmark e o
cartdo de embalagem da bolsa, segurando no conector do cateter de
acesso intracraniano Benchmark e no cartdo de embalagem e puxando-os
lentamente para fora da bolsa.

4. Retire o cateter de acesso intracraniano Benchmark do cartdo de
embalagem, retirando o conector das patilhas do cartdo antes de, com
cuidado, retirar a haste do cateter de acesso intracraniano Benchmark.

5. Inspeccione o cateter de acesso intracraniano Benchmark para a detec¢cdo
de torgdes ou outros danos. Em caso de danos, elimine o cateter de acesso
intracraniano Benchmark.

6. Ligue uma valvula de hemostasia rotativa ao conector do cateter de acesso
intracraniano Benchmark. Irrigue o limen com soro fisiolégico heparinizado.

7. Se utilizado, insira o cateter de selecdo Neuron Select no cateter de acesso
intracraniano Benchmark e faga avangar o cateter de selegdo Neuron Select
até a ponta distal do cateter de selegdo Neuron Select ficar situada na ponta
distal do cateter de acesso intracraniano Benchmark.

8. No caso da utilizagdo de um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] em vez do
cateter de selegdo Neuron Select, insira o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm]
no cateter de acesso intracraniano Benchmark e faga avangar o fio-guia até
a ponta distal do fio estar na ponta distal do cateter de acesso intracraniano
Benchmark.

9. Cologue uma bainha introdutora com um diametro interior minimo de 6 F na
artéria de acesso principal.

10. Facga avancar o cateter de acesso intracraniano Benchmark e o cateter de
selecdo Neuron Select ou o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] em simultéaneo
para dentro da bainha introdutora e, em seguida, estique o cateter de
selegdo Neuron Select ou o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] distalmente a
ponta do cateter de acesso intracraniano Benchmark.

11. Faca o sistema de acesso intracraniano Benchmark avancar e, em seguida,
seleccione o vaso adequado com o cateter de selecdo Neuron Select ou o
fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm].

12. Depois de conseguir aceder ao vaso pretendido com o cateter de selegéo
Neuron Select ou o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm], faga avancar o cateter
de acesso intracraniano Benchmark sobre o cateter de selegédo Neuron
Select ou o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] até ao vaso pretendido.

13. Se utilizado, retire o cateter de selecdo Neuron Select e substitua-o por um
fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] ou mais pequeno.

14. Facga avancar o cateter de acesso e o fio-guia até ao ponto vascular e retire
o fio-guia.

DESCARTE

O Sistema de Acesso Intracraniano Benchmark é um dispositivo médico

descartavel de uso Unico que entra em contato com o sangue humano. Baseado

nisso, o dispositivo deve ser descartado de acordo com o protocolo padréao

de eliminagao de produtos que apresentam risco biolégico dos hospitais, em

conformidade com os regulamentos e legislagéo vigentes, assim como todos os

dispositivos médicos que entraram em contato com sangue humano. Produtos
que nao tenham entrado em contato com sangue ou tecido humano podem ser
descartados no lixo comum.

ACONDICIONAMENTO

Os componentes do sistema de acesso intracraniano Benchmark estao fixados
a um cartdo de embalagem, enquanto que o cateter de acesso se encontra no
interior de um tubo de protecgdo em HDPE, sendo depois colocado numa bolsa
PET/PE/Tyvek® termosselada para manter a esterilidade ap6s a esterilizagdo
por EtO. Além disso, os cateteres de acesso intracraniano Benchmark com
pontas moldadas possuem um mandril de suporte em ago inoxidavel inserido na
ponta distal, para ajudar a segurar o cateter no cartdo de suporte. O sistema de
acesso intracraniano Benchmark mantém-se estéril até a bolsa ter sido aberta,
danificada ou até ao fim do “Prazo de validade”.

MATERIAIS

O sistema de acesso intracraniano Benchmark e a embalagem n&o contém
latex.

CONSERVAGAO

Conservar num local fresco e seco.

Temperatura: 15°C a 30°C

Umidade ambiente
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GLOSSARIO DE SiMBOLOS

Rx Only

K

STERIE [E0]

Fabricante

Atengao, consultar as Instrucdes de utilizagao

Apenas com receita médica - A lei federal
(E.U.A.) sé permite a utilizacdo deste
dispositivo por médicos ou mediante receita
médica

N&o pirogénico

Esterilizado utilizando éxido de etileno

Representante da UE

Numero de lote Nao reutilize

Utilize até RE Numero de catalogo

Né&o fabricado com latex de

Nao reesterilize
borracha natural
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GARANTIA

A Penumbra Inc. (Penumbra) garante que foram empregues cuidados razoaveis
na concepgéo 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 limitagéo,
quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequagao a um uso
especifico. O manuseamento, conservagdo, limpeza e esterilizagdo deste
dispositivo, bem como outros factores relacionados com o doente, diagnoéstico,
tratamento, procedimentos cirirgicos e outras questdes fora do controlo da
Penumbra afectam directamente o dispositivo e os resultados decorrentes da
sua utilizacdo. A obrigagéo da Penumbra ao abrigo da presente garantia esta
limitada a reparagéo ou substituicdo deste dispositivo e a Penumbra ndo sera
responsavel por perdas acidentais ou consequenciais, danos ou despesas,
directa ou indirectamente decorrentes da utilizagéo 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
nao apresenta quaisquer garantias, expressas ou implicitas, incluindo, sem
limitagéo, a comercializagdo ou adequagéo ao uso previsto, no que se refere a
tais dispositivos.

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 apresenta a correlagao entre o nome comercial, codigo,
numero de registro na ANVISA e os acessorios de uso exclusivo:

0
Nome_ N _de Cadigos Conteudo
comercial registro
. - 01 Cateter de acesso
Cateter Sm&giggM intracraniano Benchmark;
de acesso BMK6F105; - 01 Bainha destacavel
intracraniano | 81248520018 | gyicsr105Mm; S%‘l"j;f’lg;’ de uso
Benchmark BMK6F115; i . ~
BMK6F115M - 01 Manual de instrugbes
de uso.
PNS5F130H1;
Cateter de PNS5F130SIM; - 01 Cateter de Selegao
Selecéo PNS5F130BER; Neuron Select;
Neuron 81248520009 PNS5F120H1; - 01 Manual de instrugdes
Select PNS5F120SIM; de uso.
PNS5F120BER.

Especificagdes técnicas dos cateteres de acesso intracraniano Benchmark:

Modelo Diametro Diametro |Comprimento| Formato da

(Caodigo) externo interno efetivo ponta
BMK6F95 95 cm Reta
BMKG6F95M 95 cm Angulada
BMK6F 105 Max. 6F Nominal 105 cm Reta

0.083 in 0.071in

BMK6F105M [2.11 mm] [1.80mm] 105 cm Angulada
BMK6F 115 115 cm Reta
BMK6F 115M 115 cm Angulada

O Cateter de Acesso Intracraniano Benchmark possui um marcador radiopaco
localizado a aproximadamente 1 mm da ponta do cateter. Esse marcador &
formado por uma mola entrelacada composta de um fio de platina/tungsténio de
1,5 mm de comprimento.

Especificagdes técnicas dos Cateteres de Selegdo Neuron Select:

Modelo Diametro Diametro |Comprimento| Formato da

(Codigo) externo interno efetivo ponta
PNS5F120SIM Simmons
PNS5F120H1 120 cm H1
PNS5F120BER 5F 0,040 pol. Berenstein

[0,068 pol.] [1,02 mm]

PNS5F130SIM [1,73 mm] ’ Simmons
PNS5F130H1 130 cm HA1
PNS5F130BER Berenstein

Os cateteres possuem marcador radiopaco na extremidade distal que é visivel
sob fluoroscopia. E possivel identificar a localizagdo do cateter sob angiografia
utilizando o marcador radiopaco como referéncia.
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