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PENUMBRA DELIVERY
MICROCATHETERS

INTENDED PURPOSE
The Penumbra Delivery Microcatheters are intended to assist in the delivery of diagnostic
agents and therapeutic devices to the vasculature.

DEVICE DESCRIPTION

The Penumbra Delivery Microcatheters are single lumen medical devices designed to aid a
physician in accessing distal vasculature when used in conjunction with a guide catheter and a
micro guidewire. Penumbra Delivery Microcatheters are supplied with a peel away introducer
sheath, annealed stainless steel mandrels that can be used to shape the distal tip as desired,
and a rotating hemostasis valve (RHV).

The Penumbra Delivery Microcatheters includes the following:
* Penumbra PX Slim™ Microcatheter
» Penumbra Velocity® Microcatheter
* Penumbra LANTERN™ Microcatheter
« ACCESS25™ Microcatheter
The Microcatheters may be available in the following shapes:
« Straight
* 45 degree
* 90 degree
* 130 degree (J)
The Penumbra Delivery Microcatheters are supplied sterile for use in a sterile clinical field.

INDICATION FOR USE

The Penumbra Delivery Microcatheters are intended to assist in the delivery of diagnostic
agents, such as contrast media, and therapeutic devices, such as occlusion coils to the
peripheral and neuro vasculature.

INTENDED PATIENT POPULATION
The intended patient population of the Penumbra Delivery Microcatheters is patients who
require diagnostic or therapeutic interventional procedures.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

WARNINGS

« Do not advance or withdraw the Penumbra Delivery Microcatheters against resistance
without careful assessment of the cause using fluoroscopy. If the cause cannot be
determined, withdraw the device. Moving or torquing the device against resistance may
result in damage to the vessel or device.
The devices are intended for single use only. Do not resterilize or reuse. Resterilization
and/or reuse may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which in turn may result in patient injury, iliness, or death.

PRECAUTIONS

« The Penumbra Delivery Microcatheters should only be used by physicians who have
received appropriate training in interventional techniques.
Do not use kinked or damaged devices. Do not use open or damaged packages. Return all
damaged devices and packaging to the manufacturer/distributor.
Use prior to the “Use By” date.
Use the Penumbra Delivery Microcatheters in conjunction with fluoroscopic visualization.
As in all fluoroscopy procedures, consider all necessary precautions to limit patient
radiation exposure by using sufficient shielding, reducing fluoroscopy times, and modifying
radiation technical factors whenever possible.
Maintain a constant infusion of an appropriate flush solution.

Remove and replace the device.

Avoid using alcohol, antiseptic solutions, or other solvents to pre-treat the device because
it may cause unpredictable changes in the coating which could affect the device safety and
performance.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Possible complications include, but are not limited to, the following:

« Acute vessel occlusion « Emboli including foreign » Neurological deficits
Allergic reaction and body embolization including stroke
anaphylaxis from contrast Hematoma or hemorrhage  + Pseudoaneurysm
media or device materials at access site » Radiation exposure that

« Air embolism * Hemorrhage may lead to cataracts,

« Aneurysm rupture * Infection skin reddening, burns,

« Arteriovenous Fistula  Inflammation alopecia, or neoplasia

« Death « Intracranial hemorrhage from x-ray exposure
 Ischemia

If flow through the device becomes restricted, do not attempt to clear the lumen by infusion.

* Renal impairment or acute  + Vessel dissection * Vessel thrombosis
renal failure from contrast * Vessel perforation

media * Vessel spasm

*If a serious incident related to the device occurs, contact your Penumbra, Inc. representative
and the competent authority in your respective country/region.

COMPATIBILITY INFORMATION
+ Guide Catheter: 0.041in [1.04mm] ID minimum (or 0.038in [0.97 mm] guidewire-compatible
diagnostic catheter)
+ Guide Wire: 0.024in [0.61mm] maximum

FLow RATE INFORMATION

PX SLIM, Velocity, and LANTERN Delivery Microcatheters
Total Dead Flow Rate (ml/sec) at
Catheter s
Length pacs 150 PSI 300 PSI 450 PSI 600 PSI 750 PSI
(cm) (ml) | (1034 kPa) | (2068 kPa) | (3102 kPa) | (4136 kPa) | (5171 kPa)
115 cm 0.53 ml
135¢cm 0.59 ml
1.9 2.8 3.5 4.4 5.1
150 cm 0.64 ml
160 cm 0.67 ml
ACCESS25 Delivery Microcatheter
Total Flow Rate (ml/sec) at 300 PSI (2068 kPa)
Dead
Catheter Space .
Length ; 50/5
(cm) (ml) Salne Saline/Contrast Cencest
150 cm 0.67 ml
160 cm 0.70 ml 2.9 2.4 0.7
170 cm 0.73 ml

DEVICE PREPARATION AND USE

1. Refer to Warnings, Precautions, and Potential Adverse Events prior to use.

2. Remove microcatheter from packaging and inspect for damage or kinks.

3. Hydrate the outer surface of the microcatheter.

4. If desired, the microcatheter distal tip may be shaped using the provided shaping mandrel.
Bend to the desired shape and hold mandrel/microcatheter assembly above a sterile
steam source. Cool tip in sterile saline. Remove mandrel from microcatheter and retain for
additional shaping use, or discard.

5. Connect syringe with heparinized saline to microcatheter hub and flush to facilitate
guidewire insertion.

6. Prepare guidewire according to manufacturer’s instructions.

7. Insert guidewire into microcatheter hub according to manufacturer’s instructions.

8. Attach a rotating hemostasis valve (RHV) to microcatheter hub. Attach stopcock to RHV
sidearm.

9. Connect RHV to flush solution pressure bag. Maintain pressure above arterial pressure to
prevent retrograde blood flow into microcatheter.

DEevicE UsEe

1. Place appropriate guide catheter in the desired vascular location according to
manufacturer’s instructions. Attach a rotating hemostasis valve (RHV) to guide catheter
hub. Attach stopcock to RHV sidearm. Connect RHV to flush solution pressure bag.
Maintain pressure above arterial pressure to prevent retrograde blood flow into guide
catheter.

2. Use peel away introducer to insert microcatheter/guidewire assembly into the RHV
connected to the proximal hub of the guide catheter.

3. Advance microcatheter/guidewire assembly to the distal end of the guide catheter. Remove
the peel away introducer by pulling the tab away from the microcatheter.

4. Use conventional catheterization techniques under fluoroscopic guidance to advance the
microcatheter to the desired anatomy. Remove the guidewire.

WARNING: Microcatheter advancement beyond the guidewire may result in vessel

trauma.

5. After completing the procedure, withdraw the microcatheter.

1(48)




INSTRUCTIONS Penumbra ‘a

FOR USE
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CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS
The Penumbra Delivery Microcatheters assist in the delivery of diagnostic agents and
therapeutic devices to the vasculature.

SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
A copy of the Summary of Safety and Clinical Performance can be viewed by searching the
device name on the EUDAMED website:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Basic UDI DI: 081454801PDMET

MATERIALS
The Penumbra Delivery Microcatheters are not made with natural rubber latex.

STORAGE AND DISPOSAL
« Store in a cool, dry place.
« Dispose of device in accordance with hospital, administrative, and/or local government policy.

SYmMBOLS GLOSSARY

[:E Attention, see Instructions For Use
Rx Only

Prescription only — US Federal Law restricts

this device to use by or on the order of a

physician

M Nonpyrogenic

Sterilized using ethylene oxide. Single sterile
barrier system with protective packaging

outside.
Medical Device ﬁl Date of Manufacture
Manufacturer REP EU Representative

o

Lot number Do not reuse

Use by Catalogue number

- Not made with
Do not resterilize
natural rubber latex

Do not use
if package is
damaged.

@ ®|r0| B I [E

WARRANTY

Penumbra, Inc. (Penumbra) warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of
this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of
merchantability or fitness for a particular use. Handling, storage, cleaning, and sterilization of this device as well
as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond
Penumbra’s control directly affect the device and the results obtained from its use. Penumbra’s obligation
under this warranty is limited to the repair or replacement of this device and Penumbra shall not be liable for
any incidental or consequential loss, damage, or expense directly or indirectly arising from the use of this
device. Penumbra neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with this device. Penumbra assumes no liability with respect to devices
reused, reprocessed, or resterilized and makes no warranties, expressed or implied, including but not limited to
merchantability or fitness for intended use, with respect to such device.
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PENUMBRA
EINFUHR-MIKROKATHETER

ZWECKBESTIMMUNG
Die Penumbra EinfUhr-Mikrokatheter sind dazu bestimmt, die Verabreichung von diagnostischen
Mitteln sowie die Einfiihrung von therapeutischen Produkten in die GefaRRe zu erleichtern.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Penumbra Einfiihr-Mikrokatheter sind Medizinprodukte mit Einzellumen, die zur Verwendung
als Hilfsmittel fur den Zugang zum distalen GefaRsystem in Verbindung mit einem Fiihrungskatheter
und Mikrofiihrungsdraht vorgesehen sind. Penumbra Einfiihr-Mikrokatheter werden mit einer
Peel-Away-Einfiihrschleuse und Mandrins aus verglitetem Edelstahl geliefert, mit denen die distale
Spitze wie gewiinscht geformt werden kann, sowie einem rotierenden Hamostaseventil (RHV).

Die Penumbra Einfiihr-Mikrokatheter umfassen die folgenden Produkte:
* Penumbra PX Slim™ Mikrokatheter
» Penumbra Velocity® Mikrokatheter
* Penumbra LANTERN™ Mikrokatheter
* ACCESS25™ Mikrokatheter
Die Mikrokatheter kdnnen in den folgenden Formen erhaltlich sein:
* Gerade
* 45 Grad
* 90 Grad
* 130 Grad (J)
Die Penumbra Einfiihr-Mikrokatheter werden steril zur Verwendung in einem sterilen klinischen
Bereich geliefert.

INDIKATIONEN

Die Penumbra Einfiihr-Mikrokatheter sind dazu bestimmt, die Verabreichung von
diagnostischen Mitteln wie z. B. Kontrastmittel sowie die Einfiihrung von therapeutischen
Produkten wie z. B. Okklusionscoils in periphere Gefalle und Hirngefalie zu erleichtern.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
Die vorgesehene Patientenpopulation fir die Penumbra Einflihr-Mikrokatheter sind Patienten,
die diagnostische oder therapeutische interventionelle Verfahren benétigen.

KONTRAINDIKATIONEN
Es liegen keine bekannten Kontraindikationen vor.

WARNHINWEISE

« Die Penumbra Einfuihr-Mikrokatheter durfen nicht gegen einen Widerstand vorgeschoben
bzw. zurlickgezogen werden, ohne zuvor die Ursache des Widerstands unter
Durchleuchtung sorgfaltig zu beurteilen. Falls keine Ursache bestimmt werden kann, muss
das Produkt zurlickgezogen werden. Bewegungen oder Drehungen des Produkts gegen
Widerstand kdnnen zu GefaRverletzungen oder Schaden am Produkt fiihren.
Die Produkte sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren oder
wiederverwenden. Eine Resterilisation oder Wiederverwendung kann die strukturelle
Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder zu einem Ausfall des Produkts fiihren,
was wiederum Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten zur Folge haben kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Penumbra Einfiihr-Mikrokatheter diirfen nur von Arzten mit einer entsprechenden
Ausbildung in interventionellen Techniken eingesetzt werden.
Produkte mit Knickstellen oder Schaden durfen nicht verwendet werden. Inhalt bei offener
oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. Beschadigte Produkte und Verpackungen
an den Hersteller/Handler zuriicksenden.
Vor Ablauf des angegebenen Verwendbarkeitsdatums benutzen.
Die Penumbra Einflhr-Mikrokatheter sind unter Durchleuchtung zu verwenden.
Wie bei allen Durchleuchtungsverfahren miissen samtliche erforderlichen
VorsichtsmalRnahmen zur Begrenzung der Strahlenbelastung des Patienten durch
ausreichende Abschirmung, Reduktion der Durchleuchtungszeiten und Modifizierung
der strahlungstechnischen Faktoren nach Méglichkeit beachtet werden.
Eine Dauerinfusion mit einer geeigneten Spullésung aufrechterhalten.
Bei einer eventuellen Durchflussbehinderung im Produkt darf nicht versucht werden,
das Lumen durch eine Infusion freizumachen. Das Produkt muss entfernt und
ausgewechselt werden.
Das Produkt nicht mit Alkohol, antiseptischen Lésungen oder sonstigen Lésungsmitteln
vorbehandeln, da diese unvorhersehbare Veranderungen der Beschichtung verursachen
kénnen, welche die Sicherheit und Leistung des Produkts beeintrachtigen kénnen.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Potenzielle Komplikationen sind insbesondere:

« Akute GefaRokklusion  Luftembolie « Embolie einschliel3lich

« Durch Kontrastmittel * Aneurysma-Ruptur embolischer
oder Produktmaterial « Arteriovendse Fistel Verschleppung eines
ausgeloste allergische * Tod Fremdkdrpers

Reaktion und Anaphylaxie

Hamatom oder Blutung an
der Zugangsstelle

* Pseudoaneurysma
« Strahlenexposition, die zu

Nierenschadigung oder
akute Niereninsuffizienz

* Blutung Katarakten, Hautrétungen, durch Kontrastmedium
* Infektion Verbrennungen, Alopezie * Gefaldissektion

» Entziindung oder Neoplasien durch « Gefaliperforation

* Intrakranielle Blutung Exposition gegentiber * Gefallspasmus

+ Ischamie Réntgenstrahlen fiihren » Gefalithrombose

» Neurologische Ausfalle kann

einschlieBlich Schlaganfall
*Falls es zu einem schwerwiegenden Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt kommt,
die zustandige Vertretung von Penumbra, Inc. sowie die zustandige Behdrde im jeweiligen
Land/in der jeweiligen Region verstandigen.

ANGABEN ZUR KOMPATIBILITAT
+ Fuhrungskatheter: mindestens 0,041 Zoll [1,04 mm] ID (oder 0,038 Zoll [0,97 mm]
Fihrungsdraht-kompatibler Diagnosekatheter)
» Fihrungsdraht: maximal 0,024 Zoll [0,61 mm]

INFORMATIONEN ZUR FLUSSRATE

PX SLIM, Velocity und LANTERN Einfiihr-Mikrokatheter

Gesamtlinge Flussrate (ml/s) mit
Totraum
des Katheters | """ | 1034 kPa | 2068 kPa | 3102kPa | 4136 kPa | 5171 kPa
(cm) (150 PSI) | (300 PSI) | (450 PSI) | (600 PSI) | (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135¢cm 0,59 ml
1,9 2,8 3,5 4.4 5,1
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
ACCESS25 Einfiihr-Mikrokatheter
Gesa- Flussrate (ml/s) bei 2068 kPa (300 PSI)
mtldnge des | Totraum -
Katheters (ml) Kochsalzlésung 50/50 Kochsalzlosung/ | (¢ ¢ractmittel
(cm) Kontrastmittel
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

VORBEREITUNG UND VERWENDUNG DES PRODUKTS

1. Vor der Verwendung die Abschnitte ,Warnhinweise*, ,Vorsichtsmanahmen* und
,Potenzielle unerwiinschte Ereignisse” durchlesen.

2. Den Mikrokatheter aus der Verpackung nehmen und auf Schaden und Knickstellen
untersuchen.

3. Die AuRenoberflache des Mikrokatheters befeuchten.

4. Falls gewlinscht, kann die distale Spitze des Mikrokatheters mit dem beiliegenden
Formmandrin geformt werden. In die gewiinschte Form biegen und Mandrin und
Mikrokatheter zusammen (ber eine sterile Dampfquelle halten. Die Spitze in steriler
Kochsalzlésung abkihlen. Den Mandrin aus dem Mikrokatheter entfernen und fir weitere
Umformungen aufbewahren oder entsorgen.

5. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung am Ansatz des Mikrokatheters anbringen
und durchspilen, um die Einflhrung des Fiihrungsdrahts zu erleichtern.

6. Den Fuhrungsdraht gemaR den Anweisungen des jeweiligen Herstellers vorbereiten.

7. Den Fihrungsdraht gemaR den Anweisungen des jeweiligen Herstellers in den Ansatz
des Mikrokatheters einfiihren.

8. Ein rotierendes Hamostaseventil (RHV) am Ansatz des Mikrokatheters anbringen.
Einen Absperrhahn am Seitenarm des RHV anbringen.

9. Das RHV mit einem Druckbeutel mit Spillésung verbinden. Einen Druck oberhalb des
arteriellen Blutdrucks aufrechterhalten, um retrograden Blutfluss in den Mikrokatheter
zu verhindern.

VERWENDUNG DES PRODUKTS

1. Einen geeigneten Fiihrungskatheter gemaf den Anweisungen des jeweiligen Herstellers
an die gewiinschte Stelle im GefaRsystem vorschieben. Ein rotierendes Hamostaseventil
(RHV) am Ansatz des Fiihrungskatheters anbringen. Einen Absperrhahn am Seitenarm
des RHV anbringen. Das RHV mit einem Druckbeutel mit Splillésung verbinden. Einen
Druck oberhalb des arteriellen Blutdrucks aufrechterhalten, um retrograden Blutfluss in den
Fuhrungskatheter zu verhindern.
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2. Mithilfe einer Peel-Away-Einfiihrschleuse den Mikrokatheter mit Fiihrungsdraht in das RHV
am proximalen Ansatz des Flhrungskatheters einfiihren.

3. Den Mikrokatheter mit Fiihrungsdraht bis zum distalen Ende des Flihrungskatheters
vorschieben. Die Peel-Away-Einfiihrschleuse entfernen, indem die Lasche vom
Mikrokatheter weg gezogen wird.

4. Den Mikrokatheter mittels herkdmmlicher Katheterisierungstechniken unter Durchleuchtung
an die vorgesehene anatomische Stelle vorschieben. Den Fihrungsdraht entfernen.

WARNHINWEIS: Wenn der Mikrokatheter liber den Fiihrungsdraht hinaus vorgeschoben

wird, kann dies zu einem GefafStrauma fiihren.

5. Nach Abschluss des Eingriffs den Mikrokatheter zurlickziehen.

KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN
Die Penumbra Einfuihr-Mikrokatheter unterstiitzen die Verabreichung von diagnostischen
Mitteln sowie die Einflihrung von therapeutischen Produkten in die GefaRe.

SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
Ein Exemplar des Kurzberichts Uber Sicherheit und klinische Leistung ist
Uiber eine Suche nach dem Produktnamen auf der EUDAMED-Website

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed) zuganglich.
Basis-UDI-DI: 081454801PDMET

MATERIALIEN
Penumbra Einfihr-Mikrokatheter werden nicht mit Naturkautschuklatex hergestellit.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
« Kihl und trocken lagern.
« Produkt gemaR Vorschriften des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der ortlichen
Behdrden entsorgen.

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

Achtung, siehe Gebrauchsanweisung

Verschreibungspflichtig — Laut
Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt
ausschlieflich von einem Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verwendet werden

Nicht pyrogen

Mit Ethylenoxidverfahren sterilisiert.
Einfaches Sterilbarrieresystem mit duflerer

Schutzverpackung.
Medizinprodukt ﬁl Herstellungsdatum
Bevollmachtigter in
Hersteller REP der EU
O Losnummer Nicht

wiederverwenden

Verwendbarkeitsdatum Katalognummer

Nicht mit
Naturkautschuklatex
hergestellt

Nicht resterilisieren

&

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

@ @l E Kk [F

GEWAHRLEISTUNG

Penumbra, Inc. (Penumbra) sichert zu, dass bei der Auslegung und Herstellung dieses Produkts angemessene
Sorgfalt angewendet wurde. Diese Gewahrleistung gilt anstelle jeglicher hier nicht ausdriicklich erwahnter
Garantien und ersetzt diese, seien sie ausdriicklicher oder stillschweigender Art, durch Anwendung von
Gesetzen oder anderweitig begriindet, insbesondere jegliche stillschweigende Garantie der Handelstauglichkeit
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Umgang mit diesem Produkt und seine Aufbewahrung,
Reinigung, Sterilisation sowie andere Faktoren in Zusammenhang mit dem Patienten, der Diagnose, der
Behandlung, den chirurgischen Eingriffen und anderen Umstanden auRerhalb der Kontrolle von Penumbra
haben einen direkten Einfluss auf das Produkt und die bei seiner Anwendung erzielten Ergebnisse. Die Haftung
von Penumbra im Rahmen dieser Gewahrleistung beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses
Produkts. Penumbra ist nicht haftbar fiir Begleit- oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten, die sich unmittelbar
oder mittelbar aus der Anwendung dieses Produkts ergeben. Penumbra tibernimmt keinerlei weitere oder
zusétzliche Haftung oder Verantwortung in Zusammenhang mit diesem Produkt und erteilt auch keinen
anderen Personen die Befugnis zu einer derartigen Ubernahme. Penumbra (ibernimmt keinerlei Haftung fiir
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Produkte und gibt keine Garantie ausdriicklicher

oder stillschweigender Art, insbesondere zur Handelstauglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck,
fur derartige Produkte.
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MICROCATETERI DI INSERIMENTO
PENUMBRA

DESTINAZIONE D’USO
I microcateteri di inserimento Penumbra sono previsti come ausilio nell'infusione di agenti
diagnostici e nell'inserimento di dispositivi terapeutici nel sistema vascolare.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| microcateteri di inserimento Penumbra sono dispositivi medici monolume previsti per
assistere il medico ad accedere al sistema vascolare distale quando utilizzati insieme a un
catetere guida e a una microguida. | microcateteri di inserimento Penumbra sono forniti con
una guaina di introduzione a strappo tipo peel-away, mandrini in acciaio inossidabile ricotto
utilizzabili per sagomare la punta distale nel modo desiderato e una valvola emostatica
rotante (RHV).

| microcateteri di inserimento Penumbra includono i seguenti:
* Microcatetere Penumbra PX Slim™

» Microcatetere Penumbra Velocity®

* Microcatetere Penumbra LANTERN™

* Microcatetere ACCESS25™

microcateteri possono essere forniti nelle seguenti forme:

« Diritti

* A45 gradi

* A90 gradi

« A130gradi (aJ)

| microcateteri di inserimento Penumbra sono forniti sterili per 'uso in un campo clinico sterile.

INDICAZIONI PER L'USO

I microcateteri di inserimento Penumbra sono previsti come ausilio nell'infusione di agenti
diagnostici (come mezzi di contrasto) e nell'inserimento di dispositivi terapeutici (come spirali di
occlusione) nel sistema vascolare periferico e neurovascolare.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI TARGET
La popolazione di pazienti target per i microcateteri di inserimento Penumbra & costituita da
pazienti che richiedono procedure interventistiche diagnostiche o terapeutiche.

CONTROINDICAZIONI
Non esiste alcuna controindicazione nota.

AVVERTENZE

* Non fare avanzare né ritirare i microcateteri di inserimento Penumbra se si avverte resistenza
senza prima aver valutato attentamente sotto osservazione fluoroscopica la causa della
resistenza. Se non si riesce a determinare la causa, ritirare il dispositivo. Muovendo o torcendo
il dispositivo in presenza di resistenza si puo lesionare il vaso o danneggiare il dispositivo.
| dispositivi sono esclusivamente monouso. Non risterilizzare né riutilizzare.
La risterilizzazione e/o il riutilizzo possono compromettere I'integrita strutturale del
dispositivo e/o comportarne il guasto e questo, a sua volta, pud dare luogo a lesioni,
malattie o morte del paziente.

PRECAUZIONI

< | microcateteri di inserimento Penumbra devono essere usati esclusivamente da personale
medico che abbia ricevuto la formazione idonea nelle tecniche interventistiche.
| dispositivi non devono essere usati se presentano piegature o danni di altro tipo. Non
usare se le confezioni sono aperte o presentano segni di danno. Restituire al fabbricante/
distributore tutti i prodotti danneggiati e le relative confezioni.
Usare prima della data di scadenza (“Usare entro”).
Utilizzare i microcateteri di inserimento Penumbra avvalendosi della visualizzazione
fluoroscopica.
Come in tutte le procedure fluoroscopiche, devono essere adottate tutte le necessarie
precauzioni per limitare I'esposizione alle radiazioni da parte del paziente utilizzando
schermature sufficienti, riducendo la durata della procedura fluoroscopica e modificando i
fattori tecnici della procedura ogniqualvolta possibile.
Mantenere un’infusione continua di una soluzione di irrigazione idonea.
Se il flusso all'interno del dispositivo risulta impedito, non tentare di liberare il lume
mediante un’infusione. Rimuovere e sostituire il dispositivo.
Evitare I'uso di alcol, soluzioni antisettiche o altri solventi per il trattamento preliminare
del dispositivo, poiché potrebbero causare alterazioni imprevedibili nel rivestimento, che
potrebbero influire sulla sicurezza e sulle prestazioni del dispositivo.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Tra le possibili complicanze vi sono:
« Occlusione vascolare
acuta
« Reazione allergica e
anafilassi causate dal
mezzo di contrasto o

dal materiale di cui &
composto il prodotto
Embolia gassosa
Rottura dell’aneurisma
Fistola artero-venosa
« Morte

« Emboli, compresa embolia
da corpo estraneo

+ Ematoma o emorragia in
corrispondenza del sito di
accesso

* Emorragia

« Disturbo renale o
insufficienza renale acuta
da mezzo di contrasto

Infezione
Infiammazione
Emorragia intracranica

* Spasmo vascolare
« Trombosi vascolare

+ Ischemia » Dissezione vascolare

+ Deficit neurologici  Perforazione vascolare
incluso ictus

+ Pseudoaneurisma

Esposizione alle radiazioni
con potenziali esiti di
cataratte, arrossamento,
ustioni cutanee, alopecia
o neoplasia

*In caso di incidente grave correlato al dispositivo, rivolgersi al rappresentante di zona di
Penumbra, Inc. e all'autoritda competente nel proprio Paese/regione.

INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITA
+ Catetere guida: diametro interno minimo di 0,041 pollici [1,04 mm] (o catetere diagnostico
compatibile con filo guida da 0,038 pollici [0,97 mm])
* Filo guida: massimo 0,024 pollici [0,61 mm]

INFORMAZIONI SULLA VELOCITA DI FLUSSO

Microcateteri di inserimento PX SLIM, Velocity e LANTERN

Lunghezza G Velocita di flusso (ml/s) a
totale del P
catetere morto | 1034 kPa | 2068 kPa | 3102 kPa 4136 kPa 5171 kPa
(cm) (ml) (150 PSI) | (300 PSI) | (450 PSI) (600 PSI) (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135cm 0,59 ml
1,9 2,8 3,5 4,4 5,1
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
Microcatetere di inserimento ACCESS25
Lunghezza Velocita di flusso (ml/s) a 2068 kPa (300 PSI)
Spazio
totale del morto . Soluzione fisiological .
catetere Soluzione . y Mezzo di
(ml) fisiologica mezzo di contrasto in contrasto
(cm) 9 rapporto 50:50
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

PREPARAZIONE E USO DEL DISPOSITIVO

1. Prima dell’'uso, fare riferimento alle sezioni Avvertenze, Precauzioni e Possibili eventi
avversi.

2. Estrarre il microcatetere dalla confezione ed esaminarlo alla ricerca di danni o
attorcigliamenti.

3. lIdratare la superficie esterna del microcatetere.

4. \Volendo, € possibile modellare la punta distale del microcatetere con il mandrino di
sagomatura fornito. Piegare la punta alla forma desiderata, quindi tenere il gruppo
mandrino/microcatetere sopra una fonte di vapore sterile. Raffreddare la punta
immergendola in soluzione fisiologica sterile. Estrarre il mandrino dal microcatetere
e conservarlo per un’ulteriore sagomatura oppure gettarlo.

5. Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata al raccordo del

microcatetere e irrigare per facilitare I'inserimento della guida.

Preparare la guida attenendosi alle istruzioni del fabbricante.

Introdurre la guida nel raccordo del microcatetere attenendosi alle istruzioni del fabbricante.

Collegare una valvola emostatica rotante (RHV) al raccordo del microcatetere. Collegare il

rubinetto al braccio laterale della RHV.

9. Collegare la RHV alla sacca a pressione della soluzione di irrigazione. Mantenere la
pressione al di sopra della pressione arteriosa per impedire il flusso retrogrado del sangue
nel microcatetere.

o N

Uso DEL DISPOSITIVO

1. Introdurre il catetere guida appropriato nella sede vascolare di destinazione attenendosi
alle istruzioni del fabbricante. Collegare una valvola emostatica rotante (RHV) al raccordo
del catetere guida. Collegare il rubinetto al braccio laterale della RHV. Collegare la RHV

5 (48)




ISTRUZIONI PER L'USO

Penumbra ‘a

MICROCATETERI DI INSERIMENTO
PENUMBRA

alla sacca a pressione della soluzione di irrigazione. Mantenere la pressione al di sopra
della pressione arteriosa per impedire il flusso retrogrado del sangue nel catetere guida.

2. Utilizzare I'introduttore con guaina a strappo tipo peel-away per introdurre il gruppo
microcatetere/guida nella RHV collegata al raccordo prossimale del catetere guida.

3. Fare avanzare il gruppo microcatetere/guida fino all’estremita distale del catetere guida.
Rimuovere l'introduttore con guaina a strappo tipo peel-away tirando la linguetta per
allontanarlo dal microcatetere.

4. Utilizzare tecniche di cateterismo convenzionali sotto guida fluoroscopica per fare avanzare
il microcatetere fino alla sede anatomica desiderata. Rimuovere la guida.

AVVERTENZA: I’'avanzamento del microcatetere al di la della guida puo causare traumi

al vaso.

5. Una volta completata la procedura, ritirare il microcatetere.

BENEFICI CLINICI E SPECIFICHE PRESTAZIONALLI
I microcateteri di inserimento Penumbra fungono da ausilio nell'infusione di agenti diagnostici
e nellinserimento di dispositivi terapeutici nel sistema vascolare.

SICUREZZA E PRESTAZIONE CLINICA
Una copia del documento Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica &
consultabile effettuando una ricerca con il nome del prodotto sul sito Web EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI di base: 081454801PDMET

MATERIALI
| microcateteri di inserimento Penumbra non sono realizzati con lattice di gomma naturale.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
« Conservare in luogo fresco e asciutto.
« Smaltire il prodotto in ottemperanza alla prassi ospedaliera, amministrativa e/o
governativa locale.

LEGENDA DEI SIMBOLI

Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso

Solo su prescrizione — La legge federale
degli Stati Uniti d’America autorizza I'uso
di questo dispositivo esclusivamente su
prescrizione medica

Apirogeno

Sterilizzato con ossido di etilene. Sistema
a barriera sterile singola con rivestimento
protettivo esterno.

Dispositivo medico Data di fabbricazione

(£

m
(@)
ny)
m
)

Fabbricante Mandatario nellUE

=
o

Numero del lotto Non riutilizzare

Usare entro Numero di catalogo

Non realizzato con
lattice di gomma
naturale

Non risterilizzare

| B ®

Non usare se la
confezione non &
integra.

@ @ |0/ B |[I|[E

GARANZIA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantisce che il presente prodotto & stato progettato e fabbricato con ragionevole
cura. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente citate in questa

sede, sia esplicite sia tacite in forza di legge o altro, incluse, senza limitazione, tutte le garanzie implicite di
commerciabilita e idoneita a un uso particolare. La manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione

di questo dispositivo, nonché altri fattori correlati al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alle procedure
chirurgiche e ad altri fattori che esulano dal controllo di Penumbra, influiscono direttamente sul dispositivo e sui
risultati ottenuti dal suo uso. L'obbligo di Penumbra ai sensi della presente garanzia ¢ limitato alla riparazione
o sostituzione di questo dispositivo; Penumbra non potra essere ritenuta responsabile di perdite, danni o costi
incidentali o conseguenti, derivati direttamente o indirettamente dall’'uso di questo dispositivo. Penumbra non
si assume, né autorizza terzi ad assumersi per suo conto, alcuna ulteriore responsabilita connessa all’'uso

di questo prodotto. Penumbra non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo, ricondizionamento o
risterilizzazione dei dispositivi e per tali dispositivi non concede alcuna garanzia, né esplicita né tacita, incluse,
senza limitazione, garanzie di commerciabilita e idoneita per I'uso previsto.
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« Déficits neurolégicos,
incluido el accidente
cerebrovascular
Seudoaneurisma
Exposicién a radiacién
que pueda provocar
cataratas, enrojecimiento
de la piel, quemaduras,
alopecia o neoplasia por
la exposicién a rayos X
*Si se produce un incidente grave relacionado con el dispositivo, pédngase en contacto con

su representante de Penumbra, Inc. y con las autoridades competentes en su respectivo pais
o region.

INSTRUCCIONES DE USO

.

Insuficiencia renal o fallo
renal agudo debido al
medio de contraste
Diseccion vascular
Perforacion vascular

» Espasmo vascular
» Trombosis vascular

FINALIDAD PREVISTA
Los microcatéteres de implantacion Penumbra estan indicados para ayudar a administrar
productos diagnésticos y para implantar dispositivos terapéuticos en la vasculatura.

.
.

.
.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los microcatéteres de implantacion Penumbra son productos sanitarios de una sola luz
disefiados 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 una vaina introductora pelable, mandriles de acero inoxidable recocido que se pueden
utilizar para dar la forma deseada a la punta distal, y una valvula hemostatica giratoria (RHV).

Los microcatéteres de implantacién Penumbra incluyen lo siguiente:
* Microcatéter Penumbra PX Slim™
« Microcatéter Penumbra Velocity®
* Microcatéter Penumbra LANTERN™
* Microcatéter ACCESS25™
Los microcatéteres se comercializan con las formas siguientes:

INFORMACION DE COMPATIBILIDAD
+ Catéter guia: DI minimo de 0,041 pulg. (1,04 mm) (o catéter de diagnostico compatible con
guias de 0,038 pulg. (0,97 mm))

* Rectos ) l.
« Guia: 0,024 pulg. (0,61 mm) maximo
* 45 grados pulg. ( )
+ 90 grados INFORMACION DE CAUDAL
* 130 grados (J) - . - — -
Los microcatéteres de implantacién Penumbra se suministran estériles para su uso en un Microcatéteres de implantaciéon PX SLIM, Velocity y LANTERN
campo clinico estéril. Longitud E . Caudal (mls) a
total del spacio
INDICACIONES DE USO catéter | ™Muerto | 1034kPa | 2068kPa | 3102kPa | 4136kPa | 5171kPa
Los microcatéteres de implantacion Penumbra estan indicados para ayudar a administrar (cm) (ml) (150 PSI) (300 PSI) (450 PSI) (600 PSI) (750 PSI)
productos diagnésticos, tales como medios de contraste, y para implantar dispositivos
terapéuticos, tales como espirales de oclusion, en las vasculaturas periférica y neurolégica. 115 cm 0,53 ml
POBLACION DE PACIENTES DIANA 135cm 10,59 ml 19 28 35 a4 51
La poblacion de pacientes diana de los microcatéteres de implantacién Penumbra son 150 cm 0,64 ml ’ ’ ’ ' ’
pacientes que requieren procedimientos intervencionistas diagnésticos o terapéuticos.
160 cm 0,67 ml
CONTRAINDICACIONES
No hay contraindicaciones conocidas. Microcatéter de implantacion ACCESS25
ADVERTENCIAS Longitud total | Espacio Caudal (ml/s) a 2068 kPa (300 PSI)
« Si nota resistencia al hacer avanzar o retirar los microcatéteres de implantacién Penumbra, del catéter muerto 50/50 solucién salina/
no continde sin antes evaluar detenidamente la causa mediante radioscopia. Si no puede (cm) (ml) Solucion salina contraste Contraste
determinar la causa, retire el dispositivo. Si mueve o gira el dispositivo contra resistencia,
el vaso o el dispositivo pueden resultar dafiados. 150 cm 0,67 ml
« Los dispositivos estan indicados para un solo uso. No lo reesterilice ni lo reutilice. La
reesterilizacion o reutilizacion puede afectar a su integridad estructural o provocar el fallo 160 cm 0,70 mi 2.9 24 0.7
del dispositivo, lo cual a su vez puede ocasionar lesiones, enfermedad o la muerte al 170 cm 0,73 ml

paciente.

PRECAUCIONES

Los microcatéteres de implantacién Penumbra unicamente deben utilizarlos médicos con
formacién adecuada en técnicas intervencionistas.

PREPARACION Y USO DEL DISPOSITIVO
1.

Consulte las advertencias, las precauciones y los posibles acontecimientos adversos antes
de usar el producto.

« No utilice dispositivos acodados o dafiados. No utilice paquetes abiertos o dafiados. 2. Extraiga el microcatéter del embalaje y examinelo para comprobar si presenta dafios
Devuelva todos los dispositivos y embalajes dafiados al fabricante o al distribuidor. 0 acodamientos. ) ) .

« Utilice el producto antes de la fecha de caducidad. 3. Hidrate la superficie exterior del microcatéter.

« Utilice los microcatéteres de implantacion Penumbra junto con visualizacion radioscopica. 4. Silo desea, puede dar forma a la punta distal Sel microcatéter con el mandril de modelado

+ Como en todos los procedimientos radioscopicos, considere todas las precauciones suministrado. Doble la punta hasta obtener la forma deseada y mantenga el conjunto
necesarias para limitar la exposicion del paciente a radiacién mediante el uso de de mandril y microcatéter por encima de una fuente de vapor estéril. Enfrie la punta
proteccion suficiente, la reduccion de la duracién de la radioscopia y la modificacion de los en solucion sallnafesterll. Retire el mandril del microcatéter y consérvelo para volverlo
factores técnicos de la radiacion siempre que sea posible. a utilizar para dar forma a la punta, o deséchelo. ) )

« Mantenga una infusion constante con una solucién irrigante adecuada 5. Conecte una jeringa con solucion salina heparinizada al conector del microcatéter y purgue

« Si se restringe el flujo a través del dispositivo, no intente despejar la luz con infusion. Retire para facilitar la insercion de la guia. )

y sustituya el dispositivo 6. Prepare la guia siguiendo las instrucciones del fabricante.

« Evite el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes para el pretratamiento 7. Inserte la guia en el conector del microcatéter siguiendo las instrucciones del fabricante.
del dispositivo, pues esto puede provocar cambios imprevisibles en el recubrimiento que 8. Acople una valvula hemostatica giratoria (RHV) al conector del microcatéter. Acople la llave
podrian afectar a la seguridad y al rendimiento del dispositivo. de paso al brazo lateral de la RHV. B B

9. Conecte la RHV a la bolsa a presion de la solucién de purga. Mantenga la presion

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Entre las complicaciones posibles se incluyen las siguientes:

Oclusién aguda del vaso .
Reaccion alérgica y

Ruptura del aneurisma .
Fistula arteriovenosa

Hematoma o hemorragia
en el lugar de acceso

por encima de la presion arterial para evitar el flujo retrégrado de sangre al interior del
microcatéter.

Uso DEL DISPOSITIVO
1.

Coloque un catéter guia adecuado en el lugar vascular deseado siguiendo las

anafilaxia producidas por * Muerte * Hemorragia ) ” - A o . f
los medios de contraste - Embolos, incluida la « Infeccion instrucciones del fabricante. Acople una valvula hemostatica giratoria (RHV) al conector del
o los materiales del embolizacion por cuerpo « Inflamacién catéte_r'guia. Acople Ia llave de paso al brazo Iateral.qe la RHV.lConecte la RHV ala bplsa
dispositivo extrafio « Hemorragia intracraneal a prespn dela splumop de purga. Mantenga Ia.presmn pz?r encupa de la presion arterial

+ Embolia gaseosa - Isquemia para evitar el flujo retrégrado de sangre al interior del catéter guia.
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2. Utilice un introductor pelable para insertar el conjunto de microcatéter y guia en la RHV
conectada al conector proximal del catéter guia.

3. Haga avanzar el conjunto de microcatéter y guia al extremo distal del catéter guia.
Retire el introductor pelable tirando de la lenglieta para separarla del microcatéter.

4. Utilice las técnicas tradicionales de cateterismo y guia radioscépica para hacer avanzar
el microcatéter hasta el lugar anatémico deseado. Extraiga la guia.

ADVERTENCIA: Si se hace avanzar el microcatéter hasta mas alla de la guia, pueden

producirse traumatismos vasculares.

5. Una vez finalizado el procedimiento, extraiga el microcatéter.

BENEFICIOS CLINICOS Y CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Los microcatéteres de implantacion Penumbra ayudan a administrar productos diagndsticos
y a implantar dispositivos terapéuticos en la vasculatura.

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLiNICO
Se puede consultar una copia del Resumen de la seguridad y el rendimiento clinico buscando
el nombre del dispositivo en el sitio web de EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI DI basica: 081454801PDMET

MATERIALES
Los microcatéteres de implantacion Penumbra no estan fabricados con latex de
caucho natural.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION
« Almacénelo en un lugar fresco y seco.
« Deseche el dispositivo segun las politicas gubernamentales locales, administrativas
y del hospital.

GLOSARIO DE SiMBOLOS

Atencidn, consultar las instrucciones de uso

Solamente con receta: Las leyes federales
estadounidenses restringen el uso de este
dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa

Apirégeno

Esterilizado con 6xido de etileno. Sistema de
barrera estéril inico con embalaje protector

exterior.
Producto sanitario ﬁl Fecha de fabricacion
Fabricante REP IlzeSIrEesentante en
LO Numero de lote No reutilizar

Fecha de caducidad Numero de catalogo

@

No fabricado con
latex de caucho
natural

No reesterilizar

&

No utilizar si el
envase esta dafado.

@ @ |r0| B I [E

GARANTIA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantiza que se ha tenido una precaucion razonable en el disefio y la fabricacién
de este dispositivo. Esta garantia sustituye y excluye a todas las demas garantias no expresamente
establecidas en este documento, ya sean expresas o implicitas, por proceso juridico o de otro modo,

incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un uso particular.

La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacién de este dispositivo, asi como otros factores
relacionados con el paciente, el diagnostico, el tratamiento, los procedimientos quirlirgicos y otros asuntos
ajenos al control de Penumbra, afectan directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos al usarlo.

La obligacion de Penumbra en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo,
y Penumbra no sera responsable de ningln dafo, pérdida o gasto incidental o emergente que surja directa

o indirectamente del uso de este dispositivo. Penumbra no asume, ni autoriza a ninguna otra persona que las
asuma por ella, ninguna otra obligacién u obligaciones adicionales, ni ninguna responsabilidad con respecto

a este dispositivo. Penumbra no asume ninguna responsabilidad con respecto a dispositivos reutilizados,
reprocesados o reesterilizados y no ofrece garantia alguna, expresa o implicita, incluidas, entre otras, las de
comerciabilidad o idoneidad para el uso indicado, con respecto a dichos dispositivos.
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HASZNALATI UTASITAS Penumb

RENDELTETES
A Penumbra bejuttatd mikrokatéterek a diagnosztikai szerek és terapias eszk6zok
érrendszerbe torténd bejuttatasara szolgalnak.

Az ESzKOZ LEIRASA

A Penumbra bejuttatd mikrokatéterek egylumenii orvosi eszk6zok, melyek arra szolgalnak,
hogy vezet6katéterrel és mikrovezetddroéttal egyitt hasznalva segitsenek az orvosnak
hozzaférést biztositani a disztalis vaszkulaturahoz. A Penumbra belilteté mikrokatéterekhez
lehanthat6 bevezetbhively, a disztalis csucs igény szerinti formazasara hasznalhaté edzett
rozsdamentes acél szarak és egy forgd vérzéscsillapitd szelep (RHV) van mellékelve.

A Penumbra bejuttaté mikrokatéterek kozé tartoznak az alabbiak:

* Penumbra PX Slim™ mikrokatéter a

ra ‘a PENUMBRA BEJUTTATO
\] A MIKROKATETEREK
* Hemorrhagia « Sugarzasnak valo » Kontrasztanyag
+ Fert6zés kitettség, amely altal okozott
* Gyulladas szlirkehalyog vesekarosodas vagy akut
+ Koponyan belili kialakulasahoz, a veseelégtelenség
hemorrhagia bér kipirosodasahoz, « Erdisszekcié
* Ischaemia a rontgensugarnak « Erperforacio
» Neuroldgiai deficitek, valo kitettség okozta « Ergores
beleértve a stroke-ot is égésekhez, hajhullashoz + Ertrombozis
* Pszeudoaneurizma vagy neoplazidhoz
vezethet

*Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény térténik, vegye fel a kapcsolatot

Penumbra, Inc. képvisel6jével és az orszagalrégidja szerinti illetékes hatdsaggal.

+ Penumbra Velocity® mikrokateter KOMPATIBILITASRA VONATKOZO INFORMACIOK

* Penumbra LANTERN™ mikrokatéter
* ACCESS25™ mikrokatéter

A mikrokatéterek a kovetkezd alakokban éallhatnak rendelkezésre:
« Egyenes

+ Vezetdkatéter: minimum 0,041 hiivelyk [1,04 mm)] bels6 atmérsji (vagy 0,038 hiivelyk
[0,97 mm] vezet6dréttal kompatibilis diagnosztikai katéter)
* Vezetddrét: maximum 0,024 hivelyk [0,61 mm]

« 45 fokos TERFOGATARAMRA VONATKOZO INFORMACIOK

* 90 fokos
« 130 fokos (J)

PX SLIM, Velocity és LANTERN beiiltet6 mikrokatéterek

A Penumbra bejuttaté mikrokatéterek steril kiszereléstiek, és steril klinikai terlileten vald
hasznalatra szolgalnak.

HASZNALATI JAVALLATOK
A Penumbra bejuttaté mikrokatéterek a diagnosztikai szerek (példaul kontrasztanyagok) és

Katéter Aramlasi sebesség (ml/sec) a kdvetkezé nyomasértékeknél
teljes Holttér

hossza (ml) 1034 kPa 2068 kPa 3102 kPa 4136 kPa 5171 kPa
(cm) (150 PSI) (300 PSI) (450 PSI) (600 PSI) (750 PSI)

terapias eszk6zok (példaul elzardspiralok) periférias érrendszerbe és neurovaszkulaturaba

115 cm 0,53 ml

torténd bejuttatadsara szolgalnak.

135cm 0,59 ml

RENDELTETESSZERU BETEGPOPULACIO

1,9 2,8 3,5 4,4 5,1
150 cm 0,64 ml

A Penumbra bejuttaté mikrokatéterek betegcélcsoportjaba azok a betegek tartoznak,
akiknél diagnosztikai vagy terapias intervencios eljarasra van szikség.

160 cm 0,67 ml

ELLENJAVALLATOK

ACCESS25 beiilteté6 mikrokatéter

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK
* Ha ellenallast tapasztal, akkor mindaddig ne tolja elére és ne hizza vissza a Penumbra
bejuttatd mikrokatétereket, amig fluoroszképia segitségével koriltekintéen meg nem
allapitotta az ellenallas okat. Amennyiben az ok nem allapithaté meg, hizza vissza az

Katéter Aramlasi sebesség (ml/sec) 2068 kPa (300 PSI) értéken
teljes Holttér Fizioléalds Fiziologias séoldat és
hossza (ml) 0l09 kontrasztanyag 50:50 Kontrasztanyag
(cm) sooldat P A
aranyu keveréke

eszkozt. Ha az eszkozt az ellenallas ellenében mozgatja vagy elforgatja, azzal az ér vagy

150 cm 0,67 ml

az eszkdz karosodasat okozhatja.
« Az eszk6zok kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalnak. Tilos Ujrasterilizalni vagy

160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7

ismételten felhasznalni! Az Ujrasterilizalas és/vagy Ujbdli felhasznalas veszélyezteti az

170 cm 0,73 ml

eszk0z szerkezeti épségét és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg
sérulésével, megbetegedésével vagy halalaval jarhat.

OVINTEZKEDESEK 1.

« A Penumbra bejuttatd mikrokatétereket kizarélag olyan orvosok hasznalhatjak,

akik az intervencios technikak vonatkozasaban megfeleld képzésben részesiiltek.
« Tilos hasznalni a megtort vagy sériilt eszkdzoket. Tilos hasznalni az eszkézt, ha a
csomagolas fel lett nyitva vagy megsérilt. Juttassa vissza az dsszes sérllt eszkdzt
a csomagolassal egylitt a gyartéhoz/forgalmazéhoz.
A ,Felhasznalhaté a kdvetkez6 idépontig” jelzési idépont elétt felhasznalandé.
A Penumbra bejuttaté mikrokatétereket fluoroszkdpos megjelenités mellett hasznalja.
Mint minden fluoroszkdpos eljaras esetén, javasolt tekintetbe venni a beteg sugarzasnak
valo kitettségét korlatozé valamennyi sziikséges dévintézkedés alkalmazasat, lehetéség
szerint megfelel6 védbfelszerelést biztositva, csdkkentve a fluoroszkdpia idétartamat és
médositva a sugarzas technikai tényezéit.
Biztositsa a megfelel6 oblitéoldat allandé infuziojat.
Ha az eszk6zon keresztil torténé aramlas akadalyozotta valik, ne probalja a lument
befecskendezéssel kitisztitani. Tavolitsa el és cserélje le az eszkdzt.
Kertlje az alkohol, az antiszeptikus oldatok vagy mas olddszerek hasznalatat az eszkdz
elékezelésére, mert az elére nem lathaté valtozasokat okozhat a bevonatban, ami hatassal
lehet az eszk6z biztonsagossagara és teljesitményére.

LEHETSEGES NEMKiIVANATOS ESEMENYEK
A lehetséges komplikacidk kézé tartoznak egyebek mellett a kdvetkezok:

« Akut érelzarodas * Légembdlia * Embolusok, beleértve az

« Kontrasztanyagok vagy * Az aneurizma ruptaraja idegentest-embolizaciot
az eszkdz anyagai altal « Arteriovenosus fisztula * Hematdéma vagy vérzés
kivaltott allergias reakcié « Halal a bevezetés hozzaférési
és anafilaxia helyén
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AZ ESZKOZ ELOKESZITESE ES HASZNALATA

Hasznalat el6tt tekintse 4t a ,Vigyazat” szintii figyelmeztetések, Ovintézkedések és
Lehetséges nemkivanatos események c. részeket.

Tavolitsa el a mikrokatétert a csomagolasabdl, és vizsgalja meg, hogy nem sériilt-e, illetve
nincs-e megtorve.

Hidratalja a mikrokatéter kilsé feluletét.

Ha ugy kivanja, a mikrokatéter disztalis csticsa a mellékelt formazoszarral alakithato.
Hajlitsa a kivant alakura, és tartsa a szar-mikrokatéter egyuttest steril gézforras folé.
Steril fizioldgias s6oldatban hiitse le a mikrokatéter csucsat. Tavolitsa el a szarat a
mikrokatéterbdl, és tartsa meg tovabbi formazas céljara, vagy helyezze hulladékba.
Csatlakoztasson egy heparinos fizioldgias s6oldatot tartalmazé fecskend6t a mikrokatéter
konuszahoz, és Oblitse at a mikrokatétert a vezetddrot bevezetésének megkdnnyitése
érdekében.

Készitse el6 a vezetédrotot a gyartd utasitasainak megfeleléen.

Vezesse a vezetédrotot a mikrokatéter kdnuszaba a gyarté utasitasainak megfeleléen.
Csatlakoztasson egy forgé vérzéscsillapité szelepet a mikrokatéter kénuszahoz.
Csatlakoztassa az elzarécsapot a forgd vérzéscsillapité szelep oldalagahoz.
Csatlakoztassa a forgd vérzéscsillapitd szelepet egy tilnyomasos 6blitéoldatos tasakhoz.
A vér mikrokatéterbe torténé visszadramlasanak megakadalyozasa érdekében tartsa a
nyomas értékét az artérias vérnyomas értéke felett.

Az ESZKOZ HASZNALATA
1.

A gyarto utasitasainak megfeleléen helyezze a megfelel6 vezetékatétert a kivant helyre
az érrendszerben. Csatlakoztasson egy forgd vérzéscsillapitd szelepet a vezetokatéter
koénuszahoz. Csatlakoztassa az elzarécsapot a forgd vérzéscsillapitd szelep oldalagahoz.
Csatlakoztassa a forgd vérzéscsillapitd szelepet egy tulnyomasos 6blitéoldatos tasakhoz.
A vér vezetbkatéterbe torténd visszadramlasanak megakadalyozasa érdekében tartsa

a nyomas értékét az artérias vérnyomas értéke felett.




HASZNALATI UTASITAS
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2. Alehanthatd bevezetével vezesse a mikrokatéter/vezetédrot szerelvényt a vezetékatéter
proximalis kénuszahoz csatlakoztatott forgd vérzéscsillapitd szelepbe.

3. Tolja el6re a mikrokatéter/vezet&drét szerelvényt a vezetékatéter disztalis végéig. Tavolitsa
el a lehanthaté bevezetét; ehhez huzza a fiilet a mikrokatéterrel ellentétes iranyba.

4. Hagyomanyos katéterezési technikat hasznalva, fluoroszképos ellenérzés mellett tolja elére
a mikrokatétert a kivant anatémiai helyre. Tavolitsa el a vezet6drétot.

VIGYAZAT: A mikrokatéter el6retolasa a vezetédroton tilra érsériilést eredményezhet.

5. Az eljaras befejezése utan huizza vissza a mikrokatétert.

KLINIKAI ELONYOK ES TELJESITMENYJELLEMZOK
A Penumbra bejuttaté mikrokatéterek a diagnosztikai anyagok és terapias eszkdzok
érrendszerbe torténd bejuttatasat segitik.

BIZTONSAGOSSAG ES KLINIKAI TELJESITMENY
A biztonsag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasabdl egy példany az eszkdz nevére
rakeresve megtekinthet6 az EUDAMED weboldalon:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Alapveté UDI DI: 081454801PDMET

ANYAGOK
A Penumbra bejuttaté mikrokatéterek természetes nyersgumi latex felhasznalasa nélkil
készllnek.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS
« Hivés, szaraz helyen tartando.
* Az eszkozt a korhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi nkormanyzati szabalyok szerint
artalmatlanitsa.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Figyelem, lasd a hasznalati utasitast

Vénykételes — az Egyesiilt Allamok
szbvetségi torvényei értelmében ez
az eszkoz csak orvos dltal vagy orvosi
rendelvényre hasznalhato

Nem pirogén

Etilén-oxiddal sterilizalva. Egyszeres steril
zarérendszer kiilsé védécsomagolassal.

(]

Orvostechnikai Gyartas datuma

eszkdz
Gyartd REP Kepviseld az EU-ban
Tételszam Tilos ismételten

felhasznalni

Felhasznalhat6 a
kovetkez6 idépontig

®@
&

Katalogusszam

Természetes
nyersgumi latex
felhasznalasa nélkul
késziilt

Tilos Ujrasterilizalni

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sérilt.

@ @ r0|E ||

SZAVATOSSAG

A Penumbra, Inc. (Penumbra) szavatolja, hogy ezen eszkdz tervezése és gyartasa soran kellé

gondossaggal jartak el. Ez a szavatossag minden egyéb szavatossagot helyettesit, és kizar minden egyéb,

itt nem részletezett kifejezett szavatossagot, illetve térvény alapjan vagy egyéb médon meghatarozott
kellékszavatossagot, ideértve egyebek kdzott az értékesithetdségre vagy adott célra valé megfelelésre
vonatkozé kellékszavatossagot is. Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, csakugy, mint a
beteggel, a diagnozissal, a kezeléssel, a miitéti eljarasokkal kapcsolatos egyéb tényezék és a Penumbra
ellendrzésén kiviil es6 egyéb tényezék kozvetlen hatassal vannak az eszkézre és a hasznalata révén kapott
eredményekre. A jelen szavatossag keretében a Penumbra kételezettsége az eszkoz javitasara vagy cseréjére
korlatozodik, és a Penumbra nem felel az eszkdz hasznalatabol kdzvetleniil vagy kdzvetetten adddo barmiféle
jarulékos vagy kovetkezményes veszteségért, karért, illetve koltségért. Az eszkozzel kapcsolatban a Penumbra

semmilyen egyéb vagy tovabbi feleldsséget vagy kotelezettséget nem vallal, és nem hatalmaz fel senkit, hogy
vallaljon. A Penumbra nem vallal semmilyen felelésséget az Ujrafelhasznalt, djrafeldolgozott vagy ujrasterilizalt
eszkdzokkel kapcsolatban, és ilyen eszk6zokkel kapcsolatban semmilyen kifejezett szavatossagot vagy
kellékszavatossagot nem vallal, ideértve egyebek kézott az értékesithetéségre vagy egy adott célra valo
megfelelésre vonatkozo kellékszavatossagot is.
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MICROCATHETERS DE LARGAGE DE

PENUMBRA

DESTINATION
Les microcathéters de largage de Penumbra sont congus pour faciliter 'administration des
agents diagnostiques et des dispositifs thérapeutiques dans le systéme vasculaire.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les microcathéters de largage de Penumbra sont des dispositifs médicaux a lumiére simple
congus pour permettre au médecin d’accéder au systéeme vasculaire distal en utilisant
conjointement un cathéter guide et un microguide. Les microcathéters de largage de Penumbra
sont fournis avec une gaine d’introduction pelable, des mandrins en acier inoxydable recuit

qui peuvent étre utilisés pour donner a I'extrémité distale la forme souhaitée, et une valve
hémostatique rotative.

Les microcathéters de largage de Penumbra comprennent les cathéters suivants :
» Microcathéter PX Slim™ de Penumbra
* Microcathéter Velocity® de Penumbra
* Microcathéter LANTERN™ de Penumbra
* Microcathéter ACCESS25™
Les microcathéters peuvent avoir les formes suivantes :
« Droit
» A 45 degrés
+ A 90 degrés
« A 130 degrés (J)
Les microcathéters de largage de Penumbra sont fournis stériles pour une utilisation en champ
clinique stérile.

INDICATION D’UTILISATION

Les microcathéters de largage de Penumbra sont congus pour faciliter 'administration des
agents diagnostiques, comme les produits de contraste, et des dispositifs thérapeutiques,
comme les spirales pour occlusion, dans le systéme vasculaire périphérique et dans le
systéme neuro-vasculaire.

POPULATION DE PATIENTS CIBLEE
La population de patients ciblée par les microcathéters de largage Penumbra est celle des
patients qui nécessitent des procédures interventionnelles diagnostiques ou thérapeutiques.

CONTRE-INDICATIONS
Il n’existe aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS

* Ne pas avancer ni retirer les microcathéters de largage de Penumbra en cas de résistance
sans en évaluer soigneusement la cause sous radioscopie. Si la cause ne peut pas étre
déterminée, retirer le dispositif. Un mouvement ou une torsion du dispositif en cas de
résistance risquerait d’endommager le vaisseau ou le dispositif.
Ces dispositifs sont exclusivement a usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser.
La restérilisation ou la réutilisation peut compromettre I'intégrité structurelle du dispositif
et/ou entrainer sa défaillance qui, a son tour, peut entrainer des lésions, une maladie ou le
déceés du patient.

PRECAUTIONS

« Les microcathéters de largage de Penumbra doivent étre utilisés uniquement par des
médecins ayant regu la formation adéquate aux techniques interventionnelles.
Ne pas utiliser des dispositifs entortillés ou endommagés. Ne pas utiliser d’'emballages
ouverts ou endommagés. Retourner tous les dispositifs et emballages endommagés au
fabricant/distributeur.
Utiliser avant la date de péremption.
Utiliser les microcathéters de largage de Penumbra sous contréle radioscopique.
Comme dans toutes les interventions sous radioscopie, envisager de prendre toutes les
précautions nécessaires pour limiter I'exposition du patient aux rayonnements en utilisant
un écran de protection adéquat, des temps de radioscopie réduits, et en modifiant les
facteurs techniques liés aux rayonnements lorsque cela est possible.
Maintenir une perfusion constante de soluté de ringage approprié.
Si le débit par le dispositif diminue, ne pas tenter de désobstruer la lumiére en perfusant.
Retirer et remplacer le dispositif.
Eviter d'utiliser de I'alcool, des solutions antiseptiques ou d’autres solvants pour le
traitement préalable du dispositif afin d’éviter des modifications imprévisibles du revétement
qui pourraient affecter la sécurité et les performances du dispositif.

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS
Les complications potentielles comprennent notamment :

* Occlusion vasculaire ou aux matériaux du + Embolie (y compris
aigué dispositif embolie a corps étranger)
« Réaction allergique et « Embolie gazeuse * Hématome ou hémorragie

Rupture d’anévrisme au niveau du site d’accés
Fistule artérioveineuse * Hémorragie
Déces * Infection

anaphylaxie dues au
produit de contraste

* Inflammation « Dysfonction rénale ou » Spasme vasculaire
* Hémorragie intracranienne insuffisance rénale * Thrombose vasculaire
* Ischémie aigué due au produit de
« Déficits neurologiques, y contraste
compris AVC « Dissection vasculaire

Pseudo-anévrisme « Perforation vasculaire
Exposition aux

rayonnements

susceptibles d’entrainer

des cataractes, une

rougeur de la peau, des

brdlures, une alopécie

ou une néoplasie dues a

I'exposition aux rayons X

*En cas d’incident grave lié au dispositif, contacter le distributeur Penumbra, Inc. et l'autorité
compétente du pays/de la région en question.

INFORMATION DE COMPATIBILITE
+ Cathéter guide : D.I. minimum de 0,041 po [1,04 mm] (ou cathéter de diagnostic compatible
avec un guide de 0,038 po [0,97 mm])
+ Guide : 0,024 po [0,61 mm] maximum

INFORMATION DE DEBIT

Microcathéters de largage PX SLIM, Velocity et LANTERN

Longueur E Débit (ml/s) a
space
totale du
cathéter mort 1034kPa | 2068 kPa | 3102kPa | 4136 kPa | 5171 kPa
(cm) (ml) (150 PSI) | (300 PSI) (450 PSI) (600 PSI) (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135¢cm 0,59 ml
1,9 2,8 3,5 4,4 5,1
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
Microcathéter de largage ACCESS25
Longueur Débit (ml/s) a 2 068 kPa (300 PSI)
Espace
totale du o ) 50/50 de sérum .
cathéter Sérum X X . Produit de
(mi) hysiologique [APRLEE R L contraste
(cm) phy giq de contraste
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

PREPARATION ET UTILISATION DU DISPOSITIF

1. Avant utilisation, consulter les sections Avertissements, Précautions et Evénements
indésirables potentiels.

2. Retirer le microcathéter de son emballage et vérifier qu'il n’est ni endommagé, ni entortillé.

3. Hydrater la surface extérieure du microcathéter.

4. Selon les besoins, I'embout distal du microcathéter peut étre formé a I'aide du mandrin
de modelage fourni. Courber pour donner la forme désirée, puis maintenir 'ensemble
mandrin/microcathéter au-dessus d’une source de vapeur stérile. Refroidir 'embout dans
de la solution saline stérile. Retirer le mandrin du microcathéter et le conserver pour une
utilisation future ou le jeter.

5. Connecter la seringue de solution saline héparinée a 'embase du microcathéter et rincer
pour faciliter I'insertion du guide.

. Préparer le guide selon les instructions du fabricant.

7. Insérer le guide dans 'embase du microcathéter selon les instructions du fabricant.

8. Brancher une valve hémostatique rotative a 'embase du microcathéter. Brancher un
robinet sur le raccord latéral de la valve hémostatique rotative.

9. Connecter la valve hémostatique rotative au sac de solution de ringage sous pression.
Maintenir la pression au-dessus du niveau de la pression artérielle pour éviter le reflux de
sang dans le microcathéter.

UTILISATION DU DISPOSITIF

1. Placer le cathéter guide approprié dans 'emplacement vasculaire désiré selon les
instructions du fabricant. Brancher une valve hémostatique rotative dans 'embase du
cathéter guide. Brancher un robinet sur le raccord latéral de la valve hémostatique rotative.
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Connecter la valve hémostatique rotative au sac de solution de ringage sous pression.
Maintenir la pression au-dessus du niveau de la pression artérielle pour éviter le reflux de
sang dans le cathéter guide.

2. Utiliser l'introducteur pelable pour insérer 'ensemble microcathéter/guide dans la valve
hémostatique rotative connectée a 'embase proximale du cathéter guide.

3. Faire avancer I'ensemble microcathéter/guide jusqu’a I'extrémité distale du cathéter guide.
Retirer I'introducteur pelable en tirant sur la languette pour I'éloigner du microcathéter.

4. En utilisant des techniques conventionnelles de cathétérisme, sous guidage radioscopique,
faire avancer le microcathéter jusqu’a 'emplacement anatomique désiré. Retirer le guide.

AVERTISSEMENT : L’avancement du microcathéter au-dela du guide peut causer un

traumatisme vasculaire.

5. Apres avoir terminé l'intervention, retirer le microcathéter.

BENEFICES CLINIQUES ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Les microcathéters de largage de Penumbra contribuent a faciliter 'administration des agents
diagnostiques et des dispositifs thérapeutiques dans le systéme vasculaire.

SECURITE ET PERFORMANCES CLINIQUES
Une copie du Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques peut
étre consultée en recherchant le nom du dispositif sur le site Web EUDAMED :

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Basic UDI DI: 081454801PDMET

MATERIAUX
Les microcathéters de largage de Penumbra sont fabriqués sans latex de caoutchouc naturel.

CONSERVATION ET ELIMINATION
« Conserver dans un lieu frais et sec.
« Eliminer le dispositif conformément & la politique de I'hopital, de 'administration et/ou du
gouvernement local.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Attention, consulter le mode d’emploi

Sur ordonnance uniquement — Conformément
a la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre utilisé que par un
médecin ou sur ordonnance médicale

Non pyrogéne

Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Systéme
de barriere stérile simple avec emballage
protecteur externe.

Dispositif médical Date de fabrication

(]

Fabricant Mandataire pour 'UE

o

Numéro de lot Ne pas réutiliser

®

Date de

péremption N° de référence

Fabriqué sans latex

Ne pas restériliser
P de caoutchouc naturel

&

Ne pas utiliser si
'emballage est
endommagé.

@ ®|ro| B || [E

GARANTIE

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception et la
fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toutes les autres garanties non expressément
citées aux présentes, expresses ou implicites, par effet de la loi ou autre, notamment, mais sans s’y limiter
toutes les garanties implicites de qualité marchande ou d’aptitude a un usage particulier. La manipulation,

la conservation, le nettoyage et la stérilisation de ce dispositif ainsi que d’autres facteurs relatifs au patient,

au diagnostic, au traitement, aux interventions chirurgicales et a d’autres parametres échappant au contréle
de Penumbra affectent directement le dispositif et les résultats obtenus par son utilisation. La responsabilité de
Penumbra au titre de cette garantie se limite a la réparation ou au remplacement de ce dispositif, et Penumbra
ne pourra pas étre tenue pour responsable en cas de pertes, dommages ou frais indirects ou consécutifs
découlant directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. Penumbra n’assume pas, et n’autorise
aucune personne a assumer en son nom, des responsabilités autres ou supplémentaires en rapport avec ce
dispositif. Penumbra n’assume aucune responsabilité en ce qui concerne les dispositifs réutilisés, retraités ou
restérilisés et n’accorde aucune garantie, expresse ou implicite, notamment mais sans s’y limiter, toute garantie
de qualité marchande ou d’aptitude a 'usage prévu, relativement a ces dispositifs.
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MIKPOKAGETHPEZ TOMOGETHZHZ

OAHrIEX XPHZHZ PENUMBRA

MPOBAEMNOMENH XPHZH MOANA ANENIOYMHTA SYMBANTA

O1 pikpokaBeTApeg TOTTOBETNONG Penumbra trpoopidovtal yia Tn SieukGAUVGN TG Xopriynong O1 mBavég emTTAOKEG TrEPIAQUBAVOUY PETAEU BAAWY Kal TIG €EAG:

SIaYVWOTIKWY TTapAyOvVIWY Kal TNG TOTTOB£TNONG BEPATTEUTIKWY TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY GTO + Ogeia améppatn ayyeiou * Alpétwpa n aigoppayia » 'EkBeon o€ akTIvoBoAia

ayyeloké ovoTnua. * AM\epyikn avTidpaon oTOo onpeio TTpoéoRaocng TIOU PTTOPE] va 0dnynaoel
Kal avaguAagia atrd * Alpoppayia O€ KATappaKkTn,

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOZ

O1 piIkpokaBeTAPEG TOTTOBETNONG Penumbra gival 10TPIKEG CUTKEUEG HOVOU aUAOU OXESIQOEVEG
yia Tn dieukdAUVON TWV IATPWY OTNV TTPOCTTEAACN TOU TTEPIPEPIKOU AYYEIOKOU OUCTANOTOG
éTav xpnoiyoTrolouvTal o€ ouvdUAauo he 0dnyod KaBeTApa Kal JIkpo-odnyo alUpua. Oi
HIKPOKOBETAPEG TOTTOBETNONG Penumbra TrapéxovTal ye atmooTTwpevo Bnkdpl eiI0aywyéa,
agoviokoug atré avoTrTNuévo avogeidwTo XdAuBa TTou pTTopolv va Xpnaoiydotroinfouyv yia

N SIAPOPPWON TOU GXAPATOG TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU, EQOCOV TO ETTIBUEITE, KAI ATTO
TIEPIOTPEPOPEVN alpoaTaTikh BaABida (RHV).

O1 pikpokaBeTApeg ToTTOBETNONG Penumbra TrepidapBdvouv Toug akGAOUBOUG PIKPOKABETAPEG:
* MikpokaBeTtpa Penumbra PX Slim™
* MikpokaBetripa Penumbra Velocity®
* MikpokaBetipa Penumbra LANTERN™
* MikpokaBetipag ACCESS25™
O1 pIkpokaBeTAPEG UTToPEi va SiaTiBevTal aTa akdAouba axAuaTa:
« Eubeig
* 45 poipeg
* 90 poipeg
* 130 poipeg (J)
O1 pIkpokaBeTAPEG TOTTOBETNONG Penumbra TrapéxovTal atmoaTelpwpévol yia XpAon o€ oTEipo
KAIVIKO TTEdi0.

"ENAEIZH XPHEIHZ

O1 piIkpokaBeTApeg TOTTOBETNONG Penumbra trpoopidovtal yia Tn SiEUKOAUVAN TG Xopriynong
SIaYVWOTIKWY TTapayovIwy, 6TTwG OKIaypapIkoU JEooU, Kal TNG TOTTOBETNONG BEPATTEUTIKWY
OUOKEUWV, OTTWG OTTEIPAUATA aTTOPPAENG OTO TTEPIPEPIKS KAl VEUPIKS ayyelakd cUaTA.

MPOOPIZOMENO: NAHOYZMOZ AZOENQN
O 1poopI6uEVOG TIANBUCHOG BOBEVWIV TWV PIKPOKABETHPWY ToTToB£TNONG Penumbra eival
a0Beveig TTou XPrZouV SIaYVWOTIKWY 1) BEPATTEUTIKWY ETTEPRATIKWY JIAdIKATIWV.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTTAPXOUV YVWOTEG OVTEVOEIEEIG.

MPOEIAONOIAZEIZ

* Mnv TTpowBEiTe Kal PNV aTTOCUPETE TOUG MIKPOKABETHPEG TOTTOBETNONG Penumbra edv
OUVAVTACETE AVTIOTAGCT, TTPOTOU AgIOAOYNTETE TTPOTEKTIKG TNV AITIO HETW AKTIVOOKOTINONG.
Edv n aitia dev ptropei va mpoadiopioTel, aTTooUPETE T GUOKEUR. MeTakivnon rj cuoTpo@n
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG £vavTl QVTIOTAONG EVOEXETAI VO TTPOKAAETEI TPAUNATIONG TOU
ayyeiou fj {nUI& OTO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.
O1 ouoKeuég TTpoopidovTal yia pia HOvo Xpron. Mnv £TTAVATIOCTEIPWVETE Kal UNv
£TTAVAXPNOIPOTIOIEITE. H eTTavVaTIOOTEIPWON /KAl N ETTAVAXPNCIPOTIOINCT EVOEXETAI VA
Béoouv o€ Kivouvo Tn dOMIKNA akepaldTNTA Tou TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG fi/Kal va odnyrRoouv
g€ aoToxia Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, N OTToia PE TN OEIPG TNG EVOEXETAI VA 0dNYrOEl O€
TpaupaTIoNd, aobévela i BAvato Tou/TNG acBevoug.

MPO®YAAZEIZ

* O1 pikpokaBeTrpeG TOTTOBETNONG Penumbra Ba TTPETTEl va XPNOIMOTIOIOUVTAI OTTOKAEIOTIKG
atré 1aTPoUG TTOU £X0UV EKTTAIOEUTE KATAAANAQ O€ ETTEUPATIKEG TEXVIKEG.
Mn XPNOIMOTIOIEITE 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU £XOUV UTTOOTEI OTPEBAWOTEIG 1) {NUIA.
Mn XPNOIMOTIOIEITE CUOKEUADIEG TTOU €XOUV QVOIXBE 1) £xouv UTToaTEl ¢nuId. EToTpEéWwTE
OAa Ta 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA KAl TIG CUCKEUOTIEG TTOU €XOUV UTTOOTEI (NI OTOV
KOTAOKEUAOTH/S1avopEa.
XpNOIYOTTOINATE TIPIV ATTO TNV NUEPOMNVIa ARENG.
XpPNOIUOTIOIEITE TOUG HIKPOKABETHPEG TOTTOBETNONG Penumbra og ouvduaoud pe
QKTIVOOKOTTIKA OTTEIKOVIOT).
Omwg 10x0El uE OAEG TIG DIAdIKATIEG AKTIVOOKOTINONG, ESETAOTE OAEG TIG ATTAPAITNTEG
TIPOPUAGEEIS IO ToV TTEPIOPIoHS TNG €kBEONG Tou aoBevoUg o€ akTIVOBoAia
XPNOIUOTTOIWVTAG ETTAPKN BWPAKICT, HEIWVOVTAG TOUG XPOVOUG OKTIVOOKATTNONG Kal
TPOTTOTTOIVTAG TOUG TEXVIKOUG TTAPAYOVTEG TNG aKTIVOBOAIaG, OTToTE €ival duvaTtdv.
Alatnpeite oTaBepr) £yxuon evog KatdAANAou dIoAUPATOG EKTTAUCNG.
Edv rapeptrodioTei n por) S1aPETOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, UNV ETTIXEIPAOETE Va
KaBapioeTe TOV AUAG pEow £yxuong. AQaIPESTE Kal AVTIKATAOTHOTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.
ATroQUyETE TN XPAON AAKOOANG, AVTIGNTITIKWY SIGAUPATWY 1) GAAWV SIGAUTWY yia TRV
TTPO-KATEPYATIA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, BIOTI QUTO UTTOPE] VO TTPOKAAETEI
atrPOBAETITEG aAAaYEG OTNV ETTIKAAUWN, OI OTToiEG Ba PTTOopoUcaV vVa ETTNPEACOUY TV
ao@aAeia Kai TIG ETMIOACEIG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

oKIaypa@Ikr ouadia i até * Noipwén £puUBPATNTA TOU dEPHATOG,

UAIK& TOU TeXVOAOyIKoU * OAgypovi eykauuaTa, aAwTrekia f
TIPOI6VTOG « Evdokpavia aipoppayia veoTTAagia Adyw ékBeong
+ EpPoAq aépa * loxaipia oe akTiveg X

Neupohoyikd eAeippaTa, * Negpikiy duoAeitoupyia
oupTrepIAapBavopévou ogeia vEQPIKI QVETTEPKEIT
TOU ayyelakoU aTrd oKlaypa@IKd péoa
EYKEPOAAIKOU €TTEICOBIOU * Alaxwpliopog ayyeiou
AidTpnon ayyeiou
ZTTOoNO6G ayyeiou
OpoduBwon ayyeiou

*Edv TTpokUWel coBapd TTEPIOTATIKG TTOU OXETICETAI PE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV, ETTIKOIVWVAOTE PE
Tov JIké oag avTITpéowTo TG Penumbra, Inc. kai TNV apuoédia apxn TG XWPOG/TTEPIOXAG OOG.

PAgn aveupuopatog
ApTnplo@AeBikd oupiyyio
OdvaTtog

‘EpBoAa rou
TepidapBavouy eyBolicpd  « Weudoavelpuoua
&évou owpatog

MAHPO®OPIEZ NOY AGOPOYN TH ZYMBATOTHTA
+ Odnyog KABETAPAG: P ETWTEPIKA dIGUETPO TOUAdXIoTOoV 0,041 ivioeg (1,04 mm)
[ dlayvwaTIkOG KaBeTApag cupBatdg pe 0dnyod aupua 0,038 ivioeg (0,97 mm)]
+ 0Odnyo ouppa: 0,024 ivioeg (0,61 mm) 1O PEyIOTO

MAHPO®OPIEZ NAPOXHZ

MikpokaBeTrpeg ToroBéTnong PX SLIM, Velocity kai LANTERN
Zt:j\;lt:():;o Nekpég Mapoxn (ml/sec) o€
KABETAPA XWPOS | 1034 kPa | 2068 kPa | 3102 kPa 4136 kPa 5171 kPa
(cm) (ml) (150 PSI) | (300 PSI) (450 PSI) (600 PSI) (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135 cm 0,59 ml
1,9 2,8 3,5 44 5,1
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
MikpokaBeTipag Toro8étnong ACCESS25
SUVOAIKS ) Mapoxn (ml/sec) o 2068 kPa (300 PSI)
Hrjkog prsien ®duaioloyikég opog/
xaBemnpa | X¥POS ®uoioloyikdg YIKOS 0pOg ZKIQYPAPIKO
ne (ml) 006 OKIQYPAQIKO HECO OF 00
(cm) pos avahoyia 50/50 H
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

MPOETOIMAZIA KAI XPHEH THE SYZKEYHZ

1. Avarpégre oTig evoTnTeg Mpoeidotroinacilg, Mpo@uAdgeig kal MBavég aveTBUPNTEG evEPYEIEG
TIPIV 110 TN XPAON.

2. A@aipéaTe TOV PIKPOKABETAPA aTIO TN GUOKEUATI Kal ETTIBEWPAOTE TOV yia {nuId i
OTPEBAWOEIG.

3. EvudatwoTe TNV EWTEPIKN ETTIPAVEIX TOU MIKPOKABETAPA.

4. EA4v B¢AeTe, PTTOPEITE Va DIGPOPPWOETE TO OXNUA TOU TTEPIPEPIKOU BKPOU, XPNOIHOTTOIWVTAG
ToV a&oVioKo dlapdpPWong aoxAUATOG TTou TTapéxeTal. KapwTe 1o Kpo aTo mBuunTo
axAHa Kal KPATAOTE TO CUYKPATNUA agoVioKOU/HIKpOKaBETApa TTavw atrd pia
ATTOOTEIPWHEVN TTNYH aTHOU. KPUwWwOoTE TO AKPO OE ATTOOTEIPWHEVO QUOIOAOYIKO OPO.
A@aipéaTe TOV AgOVIOKO aTrd ToV HIKPOKOBETAPA KAl KPOATAGTE TOV yia TTEPAITEPW
SIaUOPPWON OXAHATOG i} ATTOPPIYTE TOV.

5. ZuvdéoTe pia oUplyya e NTTAPNVIOHEVO GUAIOAOYIKS 0pO OTOV OUPAAS TOU HIKPOKABETHPA
KOl EKTTAUVETE YIa va BIEUKOAUVETE TNV €10aywyr) Tou odnyou oUpUaTog.

6. TpoeToipdoTe 10 00NYO CUPPA CUPPWVA PE TIG ONYIEG TOU KATOOKEUQOTH.

7. Eioaydyete To 0dnyd oUppa €VTOG TOU OPPAAOU TOU PIKPOKABETAPO GUPPWVA PE TIG 0dnyieg
TOU KOTAOKEUAOTH.

8. ZuvdEOTE Mia TIEPIOTPEPOUEVN alpooTaTIKY BaABida 0TOV OpPAAS TOU PIKPOKABETAPA.
ZUVOEOTE Hia OTPOPIYYa GTOV TIAEUPIKS Bpayiova TG TTEPIOTPEPOPEVNG AINOCTATIKAG
BaABidag.
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OAHIIEZ XPHZHZ

Penumbra @

MIKPOKAGETHPEZ TOMOGETHZHZ
PENUMBRA

9. ZuvdéaTe TNV TTEPIOTPEPOMEVN QIYOCTATIKA BaABida ae aokd UTTO TTiEan TTOU TIEPIEXEI
S1GAupa €KTTAUCNG. AlatnpAaoTe Triean uwnASTEPN ATTO TNV APTNPICAKK VIO VO OTTOTPEWETE
TNV TTaAivdpopun por aigaTog evTdg Tou PIKPOKaBeTAPA.

XPHZH THZ ZYZKEYHZ

1. TomoBetrioTe KATAAANAO 0BNYO KABETAPA OTNV £MOUUNTA ayyelakr 8éon ocUpPwva Ye
TIG OBNYIEG TOU KATOOKEUAOTH. ZUVOEDTE HIa TIEPIOTPEPOUEVN aIJooTaTIKr BaABida oTov
OopPaAd Tou 0dnyoU KaBeTpa. ZuvdEOTe pIa OTPOPIYYa OTOV TTAEUPIKG Bpaxiova Tng
TIEPIOTPEPOPEVNG QIMOCTATIKAG BAABISAG. ZUVOEOTE TNV TTEPICTPEPONEV AILOCTATIKA
BaABida og aokd uTrd TTieon TTou TrEPIEXEI DIGAUPA EKTTAUONG. AIOTNPAOTE TTiEON
uYnASTEPN aTTO TNV APTNPIAKK YIO VO ATTOTPEWETE TNV TTAAIVOPOUN POr| QiaTog evTdg
TOUu 0dnyou KaBeTAPA.

2. XpnoIYOTIoINGTE €vav £I0aywyEa JE OTTOCTIWHEVO TTEPIBANUA yIa va EI0AYETE TO
OUYKPOTNHA UIKPOKABETAPO/0BNYoU GUPPATOG ETA OTNV TTEPIOTPEPOUEVN AINOOTATIKN
BaABida Trou eival ouvdedepévn oToV £yYUG OMPAAS Tou 0dnyou KabeTrpa.

3. MNpowbAoTE TO CUYKPOTNHA HIKPOKABETPO/0BNYOU GUPHPATOG TTPOG TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU
0dnyouU KaBeTrpa. ATTONOKPUVETE TOV EI0AYWYEX PE OTTOOTTWHEVO TTEPIBANUA TPABWVTAG TN
YAWTTIda pokpid aTrd ToV PIKPOKABETAPA.

4. XpnoiyoTroinoTe GUPBATIKEG TEXVIKEG KABETNPIAOPOU UTTG aKTIVOOKOTTIKF) kaBodrynan
yla Vo TIPOWBAOETE TOV MIKPOKABETAPA TNV ETTIBUMNTH avaTopikr Béon. AQaipéoTe To
0odnyo olppa.

MPOEIAOMOIHZH: H TrpowBnon Tou JIKPOKABETHPA TTEPA AT TO 03NYO CUPHA MTTOPET

Vo TTPOKAAECEI TPAUMATIOUO TOU ayyEiou.

5. Metd Tnv ohokAripwon Tng d10dIKACiag, ATTOGUPETE TOV JIKPOKOBETAPA.

KAINIKA O®EAH KAI XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN
O1 pIkpokaBeTApES TOTTOBETNONG Penumbra dieukoAUVOUV Tn XOpriynon diayvVwaoTIKWV
TTOPAYOVTWY Kol BEPATTEUTIKWYV TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY OTO OYYEIOKO aUoTnUa.

AZ®AAEIA KAI KAINIKEE EMIAGZEIZ
Mropeite va Bpeite avtiypago Tng MepiAnywng ac@aAeiag kai KAIVIKAG atmédoong avadntwvTag
TO dvopa TNG OUOKeUNG aTtov IoTétoro EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Baoiké UDI DI: 081454801PDMET

YAIKA
O1 pikpokaBeTrpeG TOTTOBETNONG Penumbra dev kataokeudlovtal pe AGTeS atrd QuoIko
KAOUTOOUK.

@®YAASH KAI ANOPPIYH
« ®uhdooeTe og dPoTEPS Kal ENPO XWPO.
* ATTOpPIYTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV GUNPWVA PE TNV TTONITIKF) TOU VOOOKOMEIOU, TNG dloiknang
A/Kal TwV TTONITIKWV TNG TOTTIKAG auTOdI0iKNGNG.

FAQzZzAPI ZYMBOAQN

Mpoooxn, d¢ite Tig Odnyieg xpriong

Xopnyeital povo pe I0TPIKA ouvTayn

- H opooTrovdiakn vopobeoia Twv
H.M.A. emtpétmel Tn xpAon autou Tou
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG HOVO OTTO
1TPO 1) KATOTTIV EVTOARG 1ATPOU

Mn TrupeToydvo

ATmrooTelpwuévo pE XpAon ogeidiou Tou
aiBuAeviou. ZUoTnua povou aTeipou
@paypol e EEWTEPIKN) TTPOCTATEUTIKA
OUOKeuaaoia.

laTpoTexvoAoyiké TTpoidV ﬁl E‘;JTZ?KTJ\QS
u KaraokeuaoTig REP /I-E\Vémpocw'rrog omv
. . Mnv
Lot ApiB6g mapridag ® ETTAVAYPNOIUOTIOIEITE
Huepopnvia Angng Ap1BudG kaTaAdyou

Agv KataokeuageTal
HE AGTEE aTTd PUOIKO
KAOUTOOUK

Mnv £TTOVATIOOTEIPWVETE

&

Mn xpnoigoTIoIEiTeE GV N
OUOKEUOOIa €XEI UTTOOTET
gnuid.

® | @ Ko

ErryHzH

H Penumbra, Inc. (Penumbra) eyyudtai 611 éxel doBei n Géouca TTPOCOXHA KATA TO OXESIAOUOG KAl TNV KATAOKEUH
TOU TTaPOVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOG. H TTapouca eyyUnon avTikaBIoTd Kal aKUPWVEl OAEG TIG BAAEG
£yyunoeig Trou dev opidovTal pnTé 0TO TTAPOV, PNTEG 1) CUVAYONEVES Dl VOHOU 1 GAAWG, CUUTTEPIACUBAVONEVWY,
HETAEU GAAWY, GUVAYOUEVWY EYYUNCEWY EUTIOPEUTIPOTNTAG 1) KATAAANAGTNTAG VIa OUYKEKPIPEVO OKOTTO.

O xeIpIopo6g, N UAAgN, o kaBapIoPdG Kal N ATTOCTEIPWON TOU TTAPOVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG,

KaBwg Kal GAAoI TTapdyovTeg TTou axeTi(ovTal Pe Tov aoBevr), Tn didyvwon, Tn BepaTreia, TIG XEIPOUPYIKEG
emepPaoeig kal GAAa ntrpaTa Tépav Tou eAéyxou TG Penumbra etnpeddouv Gueoa To 10TPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV Kal Ta ATTOTEAECUATA TTOU ETTITUYXAVOVTal Je TN Xperion Tou. H utroxpéwan Tng Penumbra oUp@wva pe
TNV TTapoUoa eyyunon TepIopIigeTal OTNV ETTIOKEUA i} AVTIKATACTAON AUTOU TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
kai n Penumbra 8¢ Ba eival utreUBuvn yia TUXOV BETIKA 1) aTToBEeTIKA aTTWAEIa, {npia rj daTrdvn TTou TTPOKUTITEI
Gueoa i £PUECa OTTO TN XPAON TOU TTAPOGVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU TTpoiévTog. H Penumbra oUte avahapBaver
oUTe £ouaiodoTei 0TToI00MTTOTE GAAO TTIPOOWTTO VO avaAdBel avT’ auTrg oTToladATToTE GAAN 1) TTPOOBETN
utroxpéwan f euBUvn o€ oXECN PE TO TTAPOV 10TPOTEXVOAOYIKO TTpoidv. H Penumbra dev avaiapBdvel kapia
£uBUVN O€ OX€0N PE IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTOU £XOUV ETTAVOXPNOILOTIOINBEI, UTTOOTET ETTaVETTEEPYATia

1 eTTavaTTooTEIPWOEI Kal dev TTAPEXE! Kapia eyyunaon, pNTA f} CUVAYOUEVN, CUNTTEPIAQUBAVOUEVWY, PETAGU
GAAWYV, CUVAYOHEVWY EYYUNOEWY EUTTOPEUTIUOTNTAG 1 KATAAANAGTNTOG VIO CUYKEKPIPEVO OKOTTO, OXETIKA HE
TETOIO I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA.
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NAVOD K POUZITI

Penumbra @

ZAVADECiI MIKROKATETRY
PENUMBRA

URCENY UCEL
Zavadeéci mikrokatetry Penumbra jsou uréeny jako pom(icka pro aplikaci diagnostickych latek
a terapeutickych prostfedkud do cévniho fecisté.

PoPIS PROSTREDKU

Zavadéci mikrokatetry Penumbra jsou zdravotnické prostfedky s jednim lumenem,
konstruované jako pomucka pro pfistup do distalniho cévniho fecisté. Pouzivaji se spolu

s vodicim katetrem a vodicim mikrodratem. Zavadéci mikrokatetry Penumbra se dodavaji

s odlupovacim zavadécim sheathem, mandrény ze Zihané nerezové oceli, kterou Ize pouzit

k pfipadnému tvarovani distalniho hrotu, a rotaénim hemostatickym ventilem (RHV).

Zavadéci mikrokatetry Penumbra zahrnuji nasledujici modely:
« Mikrokatetr Penumbra PX Slim™
» Mikrokatetr Penumbra Velocity®
« Mikrokatetr Penumbra LANTERN™
* Mikrokatetr ACCESS25™
Mikrokatetry mohou byt dostupné v nasleduijicich tvarech:
* Rovny
* 45stupriovy
* 90stupriovy
* 130stupriovy (J)
Zavadéci mikrokatetry Penumbra se dodavaji sterilni pro pouZiti ve sterilnim operacnim poli.

INDIKACE K POUZITI

Zavadéci mikrokatetry Penumbra jsou uréeny jako pom(cka pro aplikaci diagnostickych
latek (napfiklad kontrastni latky) a terapeutickych prostfedkud (napfiklad okluznich spiralek)
do periferniho a cerebralniho cévniho fecisté.

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU
Zamyslenou populaci pacientu, pro které jsou zavadéci mikrokatetry Penumbra uréeny,
jsou pacienti, ktefi potfebuji diagnostické nebo terapeutické intervenéni zakroky.

KONTRAINDIKACE
Zadné kontraindikace nejsou znamy.

VYSTRAHY

« Zavadéci mikrokatetry Penumbra nezavadéjte ani nevyjimejte proti odporu bez peclivého
skiaskopického vyhodnoceni pfi€iny odporu. Pokud pfi€inu nelze stanovit, prostfedek
vyjméte. Pohyb ¢i otaceni prostfedku proti odporu miize mit za nasledek poskozeni cévy
nebo prostiedku.
Tyto prostfedky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte a nepouzivejte
opakované. Resterilizace a/nebo opétovné pouZiti prostfedku muze narusit jeho strukturaini
integritu a/nebo vést k jeho selhani, coz muze mit za nasledek zranéni pacienta,
onemocnéni nebo smrt.

BEzZPEENOSTNi OPATRENI

Zavadéci mikrokatetr Penumbra sméji pouzivat jen Iékafi s odpovidajici kvalifikaci pro
intervencni techniky.

Zasmyckované nebo poskozené prostredky nepouzivejte. Nepouzivejte, je-li obal otevieny
nebo poskozeny. VSechna poskozena zafizeni vEetné obalu vratte vyrobci/distributorovi.
Nepouzivejte po datu pouzitelnosti.

Zavadéci mikrokatetry Penumbra pouzivejte ve spojeni se skiaskopickym zobrazovanim.
Stejné jako u v8ech skiaskopickych vykonl zvazte v§echna nutna bezpecénostni opatfeni
pro omezeni radia¢ni expozice pacienta pomoci dostate€ného odstinéni, snizeni doby
trvani skiaskopickych vykonud a Gpravou technickych faktoru radiace, kdykoli je to mozné.
Udrzuijte trvalou infuzi vhodného proplachovaciho roztoku.

Dojde-li k omezeni pratoku skrz prostfedek, nepokousejte se vycistit lumen infuzi.
Prostfedek vyjméte a nahradte jej jinym.

K predbézné upraveé prostiedku nepouzivejte alkohol, antiseptické roztoky ani jina
rozpoustédla, protoze mohou zpUsobit nepredvidatelné zmény v povlaku, které by mohly
ovlivnit bezpe€nost a ucinnost prostfedku.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
K moznym komplikacim patfi mimo jiné:

« Akutni uzavér cévy  Arteriovenozni pistél ¢ Infekce
« Alergicka reakce e Smrt o Zanét
a anafylaxe z kontrastni « Embolie véetné « Nitrolebni krvaceni
latky nebo materialu embolizace ciziho télesa * Ischémie
zafizeni * Hematom nebo krvaceni » Neurologické deficity
« Vzduchova embolie v misté vstupu véetné mrtvice
* Ruptura aneuryzmatu « Krvaceni * Pseudoaneuryzma

.

Poskozeni ledvin nebo
kterd muze v disledku akutni selhani ledvin
plsobeni rentgenového z kontrastni latky
zafeni zpUsobit katarakty, « Disekce cévy
z€ervenani kuze, Perforace cévy
popaleniny, alopecii nebo
neoplazii

*Pokud dojde k vaznému incidentu souvisejicim s prostfedkem, kontaktujte zastupce

spole¢nosti Penumbra, Inc., a pfislusny organ ve vasi zemi/oblasti.

+ Radia¢ni expozice, « Cévni spasmus

* Trombodza cévy

.

INFORMACE O KOMPATIBILITE
+ Vodici katetr: minimalini vnitfni pramér 0,041 palce [1,04 mm] (nebo diagnosticky katetr
kompatibilni s vodicim dratem o priméru 0,038 palce [0,97 mm])
» Vodici drat: maximalné 0,024 palce [0,61 mm]

INFORMACE O VOLUMETRICKEM PRUTOKU

Zavadéci mikrokatetry PX SLIM, Velocity a LANTERN
C:LI::;ra Mrtvy Pratokova rychlost (ml/s) pri
Kkatetru prostor | {034kPa | 2068 kPa | 3102kPa | 4136 kPa | 5171 kPa
(cm) (ml) (150 PSI) (300 PSI) (450 PSI) (600 PSI) (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135cm 0,59 ml
1,9 2,8 3,5 4,4 5,1
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
Zavadéci mikrokatetr ACCESS25
Celkova Mrtvy Pritokova rychlost (ml/s) pfi 2 068 kPa (300 PSI)
délka P ickv
prostor . I Fyziologicky roztok/
katetru (ml) Fyz::::gll(cky kontrastni latka Kontrastni latka
(cm) (v poméru 1:1)
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

PRiPRAVA A POUZITi PROSTREDKU

1. Pred pouzitim si pfectéte ¢asti Vystrahy, Opatfeni a Potencialni nezadouci pfihody.

2. Vyjméte mikrokatetr z obalu a zkontrolujte, zda neni po$kozeny nebo zalomeny.

3. Hydratujte vnéjsi povrch mikrokatetru.

4. Pokud si to piejete, mlzZete distalni hrot mikrokatetru tvarovat pomoci dodaného
tvarovaciho mandrénu. Ohnéte sestavu mandrénu s mikrokatetrem do poZzadovaného tvaru
a podrzte ji nad sterilnim zdrojem pary. Ochladte hrot ve sterilnim fyziologickém roztoku.
Vyjméte mandrén z mikrokatetru a ponechte si jej pro pfipadné dalsi tvarovani, nebo jej
zlikvidujte.

5. Pripojte stfikacku naplnénou heparinizovanym fyziologickym roztokem k usti mikrokatetru

a proplachnéte jej, aby se usnadnilo zasunuti vodiciho dratu.

Pfipravte vodici drat podle pokynud vyrobce.

Zasufite vodici drat do Usti mikrokatetru podle pokynt vyrobce.

PFipevnéte rotacni hemostaticky ventil (RHV) k Usti mikrokatetru. Pfipevnéte uzaviraci

kohout k bo€nimu rameni RHV.

9. P¥ipojte RHV k tlakovému vaku s proplachovacim roztokem. Udrzujte tlak nad hodnotou
arterialniho tlaku, aby se zamezilo zpétnému toku krve do mikrokatetru.

©o N

PouziTi PROSTREDKU

1. Umistéte vhodny vodici katetr na pozadované misto v cévnim fecisti podle pokynt
vyrobce. Pfipevnéte rotacni hemostaticky ventil (RHV) k Usti vodiciho katetru. Pfipevnéte
uzaviraci kohout k bo¢nimu rameni RHV. Pfipojte RHV k tlakovému vaku s proplachovacim
roztokem. Udrzujte tlak nad hodnotou arterialniho tlaku, aby se zamezilo zpétnému toku
krve do vodiciho katetru.

2. S pomoci odlupovaciho zavadéce zasurte sestavu mikrokatetru s vodicim dratem do RHV
pfipojeného k proximalnimu Usti vodiciho katetru.

3. Posurite sestavu mikrokatetru a vodiciho dratu vpied do distalniho konce vodiciho katetru.
Odstrarite odlupovaci zavadé¢ tazenim uchytek smérem od mikrokatetru.

4. Konvenénimi katetrizacnimi technikami pod skiaskopickym navadénim posouvejte
mikrokatetr vpfed do pozadované anatomické lokality. Vyjméte vodici drat.
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Penumbra @ ZAVADECI MIKROKATETRY

NAVOD K POUZITI PENUMBRA

VYSTRAHA: Posunuti mikrokatetru vpied za vodici drat mize zpusobit poranéni cévy.
5. Po dokongeni zakroku mikrokatetr vytahnéte.

KLINICKE PRINOSY A CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI
Zavadéci mikrokatetry Penumbra pomahaiji pfi aplikaci diagnostickych latek a terapeutickych
prostfedkl do cévniho fecisté.
BEZPECNOST A KLINICKA FUNKCE
Kopii Souhrnu bezpeénosti a klinického vykonnosti Ize zobrazit vyhledanim nazvu zatizeni na
webovych strankach EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Zakladni UDI DI: 081454801PDMET

MATERIALY
Zavadéci mikrokatetry Penumbra nejsou vyrobeny z pfirodniho latexu.

SKLADOVANI A LIKVIDACE
« Uchovavejte v suchu a chladu.
« Zafizeni zlikvidujte v souladu s nemocni¢ni, spravni a/nebo mistni vliadni politikou.

VYSVETLENi SYMBOLU

[:E Pozor, prostudujte navod k pouziti
Pouze na lékarsky predpis — federalni
Rx Only zakony USA omezuji pouziti tohoto
prostfedku jen na Iékare nebo na lékarsky
predpis
M Nepyrogenni
,\ Sterilizovano ethylenoxidem. Jediny sterilni
N _," bariérovy systém s ochrannym obalem vné.
Zdravotnicky .
prostfedek dl Datum vyroby
. Povéfeny zastupce
u Vyrobce REP pro EU
e s Nepouzivejte
LOT
Cislo Sarze @ opakované
g Pouzijte do Katalogové &islo
% Neprovadgjte Neni vyrobeno
& opétovnou sterilizaci z prirodniho latexu
Nepouzivejte, pokud
je obal poskozen.

ZARUKA

Spole¢nost Penumbra, Inc. (Penumbra) zarucuje, Ze konstrukci a vyrobé tohoto prostredku byla vénovana
pfiméfena péce. Tato zaruka je jedinym vyjadienim zaruc¢nich podminek a vylu€uje jakékoli jiné zaruky, které
zde nejsou vyslovné uvedeny, at se jedna o zaruky vyjadiené, ¢i miky pfedpokladané na zakladé pravnich
predpisu ¢i na jiném zakladé, mimo jiné také véetné vSech predpokladanych zaruk prodejnosti ¢i vhodnosti

k urcitému ucelu. Manipulace, uskladnéni, ¢isténi a sterilizace tohoto prostfedku, stejné jako dalsi faktory
vztahuijici se k pacientovi, diagnostice, Ié¢bé, chirurgickym postuptim a dal$i problematice, ktera je mimo
kontrolu spole¢nosti Penumbra, maji pfimy vliv na tento prostfedek a na vysledky jeho pouZziti. Zavazky
spole¢nosti Penumbra, vyplyvajici z této zaruky, jsou omezeny na opravu nebo vymeénu tohoto prostfedku

a spole¢nost Penumbra neni zodpovédna za Zadné nahodné nebo nasledné ztraty, Skody ani vydaje pfimo
nebo nepfimo vyplyvajici z pouziti tohoto prostfedku. Spole¢nost Penumbra neprebira Zadnou jinou nebo dalsi
odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu nepovéfuje zadnou osobu. Spole¢nost
Penumbra nepfebira Zadnou odpovédnost za prostredky, které byly opakované pouzivany, obnoveny nebo
sterilizovany, a k takovym prostfedkiim neposkytuje zadné zaruky, at vyjadiené, nebo micky predpokladané,
mimo jiné ani zaruku jejich prodejnosti nebo vhodnosti k urcitému ucelu.
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BRUGSANVISNING

= PENUMBRA
Penumbra 9 MIKROFREMF@RINGSKATETRE

ERKLZERET FORMAL
Penumbra mikrofremfgringskatetre er beregnet som en hjzelp til at levere diagnostiske midler
og behandlingsinstrumenter til vaskulaturen.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Penumbra mikrofremfgringskatetre er medicinske anordninger med et enkelt lumen designet
til at hjaelpe lseger opna adgang til distal vaskulatur, nar de anvendes sammen med et
guidekateter og en mikroguidewire. Penumbra fremfaringsmikrokatetre leveres med et
aftageligt indferingssheath og dorne i udgledet, rustfrit stal, som kan bruges til at forme den
distale spids efter gnske, samt en roterende haemostatisk ventil (RHV).

Penumbra mikrofremfaringskatetre omfatter falgende:
* Penumbra PX Slim™ mikrokateter
« Penumbra Velocity® mikrokateter
* Penumbra LANTERN™ mikrokateter
* ACCESS25™ mikrokateter
Mikrokatetrene kan veere tilgeengelige i felgende udformninger:
« Lige
« 45 grader
« 90 grader
* 130 grader (J)
Penumbra mikrofremfaringskatetre leveres sterile til brug i et sterilt klinisk felt.

TILSIGTET ANVENDELSE

Penumbra mikrofremfgringskatetre er beregnet som en hjeelp til at levere diagnostiske
midler, som for eksempel kontrastmidler, og behandlingsinstrumenter, som for eksempel
okklusionsspiraler, til den perifere vaskulatur og neurovaskulaturen.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION
Den tilsigtede patientpopulation for Penumbra mikrofremfgringskatetre er patienter, som kreever
diagnostiske eller terapeutiske interventionelle procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER

» Penumbra mikrofremfgringskatetre ma ikke fremferes eller treekkes tilbage, hvis der
maerkes modstand, uden ngje vurdering af arsagen ved brug af fluoroskopi. Hvis arsagen
ikke kan pavises, skal instrumentet traekkes tilbage. Hvis instrumentet bevaeges eller drejes
mod modstand, kan det resultere i karskade eller beskadigelse af instrumentet.
Instrumenterne er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller genanvendes.
Resterilisering og/eller genanvendelse kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet
og/eller fore til fejl i udstyret, som igen kan fare til patientskade, sygdom eller dedsfald.

FORHOLDSREGLER

» Penumbra mikrofremfgringskatetre bar kun anvendes af leeger, der er korrekt treenet
i interventionsteknikker.
Udstyret ma ikke anvendes, hvis det er knzekket eller beskadiget. Pakker ma ikke
anvendes, hvis de er abnede eller beskadigede. Returner alle beskadigede instrumenter
og al emballage til producenten/forhandleren.
Anvendes for udlgbsdatoen.
Anvend Penumbra mikrofremfgringskateter med gennemlysning.
Som ved alle procedurer med fluoroskopi skal der tages alle ngdvendige forholdsregler for
at begreense patientens eksponering for straling ved at anvende passende afskaermning,
reducere fluoroskopitiden og justere de tekniske stralingsfaktorer, nar det er muligt.
Der skal opretholdes konstant infusion med en passende skylleopl@sning.
Hvis instrumentets gennemlgb begraenses, ma der ikke geres forsgg pa at rense lumen
ved infusion. Fjern og udskift instrumentet.
Undga at bruge alkohol, antiseptiske oplgsninger eller andre oplgsningsmidler til at
forbehandle udstyret, da det kan forarsage uforudsigelige aendringer i belsegningen,
som kan pavirke instrumentets sikkerhed og ydeevne.

MULIGE UZNSKEDE HAENDELSER
Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til, felgende:

« Akut karokklusion « Arteriovengs fistel * Blgdning

« Allergisk reaktion * Dad * Infektion
og anafylaksi pga. « Emboli herunder * Inflammation
kontraststof eller embolisering af * Intrakraniel bladning
materialer i instrumentet fremmedlegeme * Iskaemi

* Luftemboli » Haematom eller blgdning » Neurologisk deficit,

« Aneurismeruptur ved adgangsstedet inklusive apopleksi

Pseudoaneurisme » Nyresveaekkelse eller » Karspasme
Stralingseksponering, akut nyresvigt pga. » Kartrombose
der kan medfere kontrastmedie

gra steer, redmen af « Kardissektion

huden, forbraendinger, « Karperforation

alopeci eller neoplasi
fra eksponering for
rentgenstraler

*Kontakt repreesentanten for Penumbra, Inc. og den kompetente myndighed i det respektive
land/omrade, hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med instrumentet.

KOMPATIBILITETSOPLYSNINGER

Guidekateter: minimum 0,041 tommer [1,04 mm] ID (eller 0,038 tommer [0,97 mm]
guidewirekompatibelt diagnostisk kateter)
Guidewire: maks. 0,024 tommer [0,61 mm]

OPLYSNINGER OM FLOWHASTIGHED

PX SLIM, Velocity og LANTERN fremferingsmikrokatetre

Hele Flowhastighed (ml/sek.) ved

katetrets | Dedvolumen

lengde (ml) 1034 kPa | 2068 kPa | 3102 kPa | 4136 kPa | 5171 kPa
(cm) (150 PSI) | (300 PSI) | (450 PSI) | (600 PSI) | (750 PSI)

115 cm 0,53 ml

1

35cm 0,59 ml

1

1,9 2,8 3,5 4.4 5.1
50 cm 0,64 ml

1

60 cm 0,67 ml

ACCESS25 fremfaringsmikrokateter

Hele Flowhastighed (ml/sek.) ved 2068 kPa (300 PSI)
katetrets | Dedvolumen
lengde (ml) Saltvand Ul saltv_and/ Kontrastmiddel
(cm) kontrastmiddel
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

FORBEREDELSE OG ANVENDELSE AF INSTRUMENTET
1.

2.
3.
4

Der henvises til Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede haendelser inden brug.

Tag mikrokatetret ud af emballagen og inspicér det for tegn pa skader eller knaek.

Hydrér mikrokatetrets udvendige overflade.

Mikrokatetrets distale spids kan formes ved hjeelp af den vedlagte dorn til formning, hvis
det gnskes. Bgj spidsen til den gnskede form og hold dorn-/mikrokatetersamlingen over en
steril dampkilde. Afkal spidsen i sterilt saltvand. Fjern dornen fra mikrokatetret og gem den
til yderligere formning eller kassér den.

Forbind sprgjten med hepariniseret saltvand til mikrokatetrets muffe og skyl igennem for at
lette indfering af guidewiren.

Forbered guidewiren iht. producentens brugsanvisning.

Far guidewiren ind i mikrokatetrets muffe iht. producentens brugsanvisning.

Fastger en roterende haemostatisk ventil (RHV) til mikrokatetrets muffe. Fastger stophane
til RHV’ens sidearm.

Tilslut RHV til trykposen med skylleoplasning. Oprethold et tryk over arterietrykket for at
forhindre retrogradt blodflow ind i mikrokatetret.

BRUG AF INSTRUMENT
1.

Anbring et passende guidekateter i det enskede vaskuleere sted iht. producentens
brugsanvisning. Fastger en roterende haemostatisk ventil (RHV) til guidekateterets muffe.
Fastger stophane til RHV’ens sidearm. Tilslut RHV til trykposen med skylleoplgsning.
Oprethold et tryk over arterietrykket for at forhindre retrogradt blodflow ind i guidekatetret.
Anvend den aftagelige introducer til at fore mikrokateter-/guidewiresamlingen ind i den
RHYV, der er tilsluttet guidekateterets proksimale muffe.

Far mikrokateter-/guidewiresamlingen frem til guidekatetrets distale ende. Fjern den
aftagelige introducer ved at traekke tappen vaek fra mikrokatetret.

Anvend standard kateterisationsteknikker under fluoroskopisk vejledning til at fare
mikrokatetret til den gnskede anatomi. Fjern guidewiren.

ADVARSEL: Fremfering af mikrokateter ud over guidewiren kan fere til karskade.
5. Treek mikrokatetret tilbage, nar proceduren er gennemfart.
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=~ PENUMBRA
BRUGSANVISNING Penumbra Q MIKROFREMFORINGSKATETRE

KLINISKE FORDELE OG YDEEVNEDATA
Penumbra mikrofremfaringskatetre hjeelper med at levere diagnostiske midler og
behandlingsinstrumenter til vaskulaturen.

SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
En kopi af Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan ses ved at sgge efter
instrumentnavnet pa hjemmesiden for EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Grundleeggende UDI DI: 081454801PDMET

MATERIALER
Penumbra mikrofremferingskatetrene er ikke fremstillet med naturgummilatex.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE
« Opbevares pa et tert og keligt sted.
« Bortskaf instrumentet i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller lokale
myndigheders politik.

SYMBOLFORKLARING

[E NB! Se brugsanvisningen
Receptpligtig — Ifelge amerikansk lovgivning

Rx Only ma udstyret kun bruges af en laege eller pa

dennes anvisning

>< Ikke-pyrogen

Steriliseret ved brug af ethylenoxid. Enkelt
sterilt barrieresystem med beskyttende
udvendig emballage.

Medicinsk udstyr ﬁl Fremstillingsdato
Fabrikant REP Repreesentant i EU

LO Lotnr. Kun til engangsbrug

Anvendes inden Katalognummer

Ma ikke resteriliseres @ Iike fremstillet med

naturgummilatex

Ma ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget.

@ Pl E |k [E

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterer, at al rimelig omhu er anvendt ved udstyrets udformning og fremstilling.
Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt nsevnes heri, hvad
enten garantierne er udtrykkelige eller underforstaede ifglge loven eller pa anden made, inklusive, men ikke
begreenset til, underforstaede garantier om salgbarhed eller egnethed til en bestemt anvendelse. Handtering,
opbevaring, rengering og sterilisering af dette udstyr samt andre faktorer, der vedrerer patienten, diagnosen,
behandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden for Penumbras kontrol, pavirker direkte
udstyret og resultaterne opnaet ved dets anvendelse. Penumbras forpligtelser i henhold til denne garanti
begraenses til reparation eller udskiftning af dette udstyr, og Penumbra hzefter ikke for nogen som helst
folgeskade eller driftstab, beskadigelse eller udgift opstaet direkte eller indirekte som fglge af udstyrets
anvendelse. Penumbra hverken patager sig eller autoriserer andre personer til pa sine vegne at patage sig
yderligere ansvar i forbindelse med dette udstyr. Penumbra patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugt,
oparbejdet eller resteriliseret udstyr og giver ingen garanti, udtrykt eller underforstaet, inklusive, men ikke
begreenset til, salgbarhed eller egnethed til bestemt anvendelse af sadant udstyr.

18 (48)



BRUKSANVISNING

Penumbra @

PENUMBRA
INFORINGSMIKROKATETRAR

AVSETT ANDAMAL
Penumbra inféringsmikrokatetrar &r avsedda att hjalpa till vid inféringen av diagnostiska medel
och terapeutiska anordningar till karlsystemet.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Penumbra inféringsmikrokatetrar &r medicintekniska produkter med enkel lumen avsedda
att hjélpa lakaren na distala karl nar de anvands tillsammans med en styrkateter och

en mikroledare. Penumbra inféringsmikrokatetrar tillhandahalls med en avskalningsbar
inféringshylsa och hardade mandranger av rostfritt stal som kan anvandas for att forma den
distala spetsen enligt 5nskemal samt en roterande hemostasventil (RHV).

Penumbra inféringsmikrokatetrar omfattar féljande:
* Penumbra PX Slim™ mikrokateter
« Penumbra Velocity® mikrokateter
* Penumbra LANTERN™ mikrokateter
* ACCESS25™ mikrokateter
Mikrokatetrarna kan finnas tillgangliga i féljande former:
* Rak
« 45 grader
« 90 grader
* 130 grader (J)
Penumbra inféringsmikrokatetrar tillhandahalls sterila for anvéndning i ett sterilt kliniskt falt.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Penumbra inféringsmikrokatetrar &r avsedda att hjalpa till vid inféringen av diagnostiska medel,
som t.ex. kontrastmedel, och terapeutiska anordningar, som t.ex. ocklusionsspiraler till perifera
karl och neurovaskulara kéarlsystemet.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Den avsedda patientpopulationen féor Penumbra inféringsmikrokatetrar ar patienter som kraver
diagnostiska eller terapeutiska interventionella ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kanda kontraindikationer.

VARNINGAR

* Om motstand patréaffas far Penumbra mikroinféringskatetrar inte féras fram eller dras ut
utan noggrann beddémning av orsaken med hjélp av fluoroskopi. Om orsaken inte kan
faststallas ska enheten dras ut. Forflyttning eller vridning av produkten mot ett motstand
kan leda till skada pa karl eller produkt.
Anordningarna ar endast avsedda for engangsbruk. Far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Omsterilisering och/eller ateranvandning kan &ventyra produktens
strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten som i sin tur kan resultera i
patientskada, sjukdom eller dodsfall.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Penumbra mikroinforingskatetrar ska endast anvandas av lakare som har erhallit lamplig
utbildning i interventionstekniker.

Anvand inte kinkade eller skadade anordningar. Anvand inte 6ppna eller skadade
férpackningar. Returnera alla skadade anordningar och férpackningar till tillverkaren/
distribut6ren.

Anvénds fére "Anvand fére”-datumet.

Anvand Penumbra mikroinféringskatetrar tillsammans med fluoroskopisk vagledning.

Som vid alla fluoroskopiingrepp bér du dvervaga alla nddvandiga forsiktighetsatgarder for
att begransa patientens exponering for stralning, genom att anvanda tillrackligt med skydd,
minska fluoroskopitider och &ndra stralningens tekniska faktorer nar det ar mojligt.
Uppratthall konstant infusion av 1amplig spollésning.

Forsok inte rensa lumen med infusion, om flédet genom anordningen blir begransat. Ta bort
och byt ut anordningen.

Undvik att anvanda alkohol, antiseptiska I6sningar eller andra I6sningsmedel for

att forbehandla anordningen eftersom det kan orsaka oférutsagbara férandringar i
beldggningen som i sin tur kan paverka anordningens sakerhet och prestanda.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
Méjliga komplikationer inkluderar, men begransas inte till, féljande:

< Akut karlocklusion * Aneurysmruptur * Hematom eller blédning
« Allergisk reaktion mot « Arteriovends fistel vid atkomststallet

och anafylaktisk reaktion « Ddodsfall » Bl6dning

orsakad av kontrastmedlet  « Emboli inklusive * Infektion

eller anordningens embolisering frammande * Inflammation

material kropp * Intrakraniell blédning
* Luftemboli * Ischemi
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.
.

Neurologiska skador,
inklusive stroke

* Pseudoaneurysm

» Exponering for stralning
som kan leda till gra starr,
hudrodnad, bréannskador,
alopeci eller neoplasi fran
exponering for réntgen

Nedsatt njurfunktion
eller akut njursvikt fran
kontrastmedel
Karldissektion
Karlperforation

« Karlspasm
« Karltrombos

.

.

*Om en allvarlig incident relaterad till anordningen intraffar, kontakta din Penumbra, Inc.-
representant och den behdriga myndigheten i ditt land eller i din region.

KOMPATIBILITETSINFORMATION

+ Styrkateter: minst 0,041 tum [1,04 mm] innerdiameter (eller 0,038 tum [0,97 mm]
kompatibel diagnostisk kateter med ledare)
* Ledare: hégst 0,024 tum [0,61 mm]

FLODESHASTIGHETSINFORMATION

PX SLIM, Velocity och LANTERN inforingsmikrokatetrar
Total Dead Flodeshastighet (ml/s) vid
kateterlangd | space | 1034 kPa | 2068 kPa | 3102kPa | 4136 kPa | 5171kPa
(cm) (ml) | (150 PSI) | (300 PSI) | (450 PSI) | (600 PSI) | (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135cm 0,59 ml
1,9 2,8 3,5 4,4 5,1
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
ACCESS25 Inforingsmikrokateter
Total Dead Flodeshastighet (ml/s) vid 300 PSI (2 068 kPa)
kateterlangd |  space - 50/50 koksaltlésning/
(cm) (ml) Koksaltlésning [ — Kontrastmedel
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 29 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV ANORDNINGEN

1.
2.

3.
4,

ANVAND PRODUKT
1.

Las Varningar, Forsiktighetsatgarder och Mojliga negativa handelser fére anvandning.
Avlagsna mikrokatetern fran férpackningen och inspektera avseende skada eller
kinkningar.

Fukta mikrokateterns yttre yta.

Om sa 6nskas kan mikrokateterns distala spets formas med den tillhandahallna
formningsmandrang. Boj till 6nskad form och hall mandrang-/mikrokateter-monteringen
Over en steril angkalla. Lat spetsen svalna av i steril koksaltldsning. Avldgsna mandrangen
fran mikrokatetern och behall for ytterligare formanvandning, eller kassera.

Anslut sprutan med hepariniserad koksaltlésning till mikrokateterns fattning och spola for
att underlatta ledarinféring.

Forbered ledaren enligt tillverkarens instruktioner.

For in ledaren i mikrokateterns fattning enligt tillverkarens instruktioner.

Fast en roterande hemostasventil (RHV) till mikrokateterns fattning. Fast kranen till
RHV-sidoarm.

Anslut RHV till spolldsningens tryckpase. Uppratthall ett tryck hogre &n artartrycket for att
foérhindra tillbakafléde av blod in i mikrokatetern.

(7]
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Placera lamplig styrkateter pa det 6nskade karlstéllet enligt tillverkarens instruktioner. Fast
en roterande hemostasventil (RHV) till styrkateterns fattning. Fast kranen till RHV-sidoarm.
Anslut RHV till spollésningens tryckpase. Uppratthall ett tryck hogre an artartrycket for att
férhindra tillbakafldde av blod in i styrkatetern.

Anvand den avskalningsbara inféraren for att fora in mikrokateter-/ledar-monteringen i den
roterande hemostasventilen (RHV) som &r ansluten till styrkateterns proximala fattning.
For fram mikrokateter-/ledar-monteringen till styrkateterns distala dnde. Avlagsna den
avskalningsbara inforaren genom att dra fliken bort fran mikrokatetern.

Anvand konventionella kateteriseringstekniker under fluoroskopisk vagledning for att fora
fram mikrokatetern till den 6nskade anatomin. Avlagsna ledaren.

VARNING: Framférande av mikrokatetern forbi ledaren kan leda till kédrltrauma.

5.

Efter avslutat ingrepp, dra tillbaka mikrokatetern.



=~ PENUMBRA
BRUKSANVISNING Penumbra ‘;@ INFORINGSMIKROKATETRAR

KLINISK NYTTA OCH PRESTANDAEGENSKAPER
Penumbra inféringsmikrokatetrar hjalper till vid inféringen av diagnostiska medel och
terapeutiska anordningar till karlsystemet.

SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
En kopia av sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda kan visas genom att séka
efter produktnamnet pa EUDAMED:s webbplats:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Grundlaggande UDI DI: 081454801PDMET

MATERIAL
Penumbra inféringsmikrokatetrar &r inte tillverkade med naturligt latexgummi.

FORVARING OCH KASSERING
« Fdrvaras svalt och torrt.
« Kassera anordningen i enlighet med sjukhusets, administrationens och/eller lokala
myndigheters policy.

SYMBOLFORKLARING

OBS! Las bruksanvisningen

Receptbelagd — enligt USA:s federala
lagstiftning far denna anordning endast
anvandas av lakare eller pa lakarordination

Icke-pyrogen

Steriliserad med etylenoxid. Enkelt sterilt
barridgrsystem med skyddande forpackning
utanpa.

Medicinteknisk ) )
produkt ﬁl Tillverkningsdatum

Tillverkare REP EU-representant

Partinummer Far ej ateranvandas

Anvand fore Katalognummer

o - Inte tillverkad med
Far ej omsteriliseras

naturligt latexgummi

Anvand inte om
férpackningen ar
skadad.

@ @Kl |k E

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterar att rimlig omsorg har tilldmpats vid design och tillverkning av denna
anordning. Denna garanti ersatter och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hari, oavsett
om dessa ar uttryckliga eller underforstadda enligt lag eller pa annat satt, inklusive, men inte begrénsat till,
underforstadda garantier betraffande séljbarhet eller Iamplighet for nagot sarskilt andamal. Hantering, forvaring,
rengoring och sterilisering av denna anordning samt andra faktorer relaterade till patient, diagnos, behandling,
kirurgiska ingrepp och andra aspekter som ligger utanfér Penumbras kontroll paverkar direkt anordningen och
de resultat som erhalls genom anvéndning av den. Penumbras forpliktelse enligt denna garanti ar begrénsad
till reparation eller utbyte av denna anordning och Penumbra kan inte hallas ansvarigt for nagon oférutsedd
eller sekundar forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt uppkommer genom anvandning av denna
anordning. Penumbra varken patar sig eller auktoriserar nagon annan person att fér dess rékning pata sig
nagot annat eller ytterligare ansvar i anslutning till denna anordning. Penumbra patar sig inget ansvar for
anordningar som har ateranvéants, genomgatt reprocessing eller har omsteriliserats och utfardar inga garantier,
vare sig uttryckliga eller underforstadda, inklusive, men inte begrénsat till, séljbarhet eller lamplighet for ett
sarskilt andamal, med avseende pa sadana anordningar.
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PENUMBRA-
PLAATSINGSMICROKATHETERS

BEOOGD DOELEIND
De Penumbra-plaatsingsmicrokatheters zijn bestemd als hulp bij het toedienen van
diagnostische middelen en het plaatsen van therapeutische hulpmiddelen in de vasculatuur.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Penumbra-plaatsingsmicrokatheters zijn medische hulpmiddelen met één lumen die
— bij gebruik in combinatie met een geleidekatheter en een microvoerdraad — een arts
helpen toegang te krijgen tot de distale vasculatuur. Penumbra-plaatsingsmicrokatheters
worden geleverd met een lostrekbare introducer-huls, mandrijnen van gegloeid roestvrij
staal die kunnen worden gebruikt om de distale tip naar wens te vormen en een
draaiende hemostaseklep.

De Penumbra-plaatsingsmicrokatheters omvatten:
* Penumbra PX Slim™-microkatheter
« Penumbra Velocity®-microkatheter
* Penumbra LANTERN™-microkatheter
« ACCESS25™-microkatheter
De microkatheters zijn mogelijk verkrijgbaar in de volgende vormen:
* Recht
* 45 graden
* 90 graden
* 130 graden (J)
De Penumbra-plaatsingsmicrokatheters worden steriel geleverd voor gebruik in een steriel
klinisch veld.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

De Penumbra-plaatsingsmicrokatheters zijn bestemd als hulp bij het toedienen van
diagnostische middelen, zoals contrastmiddelen, en bij het plaatsen van therapeutische
hulpmiddelen, zoals occlusiecoils in de perifere en neurovasculatuur.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
De beoogde patiéntenpopulatie voor de Penumbra-plaatsingsmicrokatheters zijn patiénten bij
wie diagnostische of therapeutische interventionele procedures nodig zijn.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

« Voer de Penumbra-plaatsingsmicrokatheters niet op of trek ze niet terug tegen een
weerstand in zonder de oorzaak van de weerstand zorgvuldig fluoroscopisch te
onderzoeken. Als de oorzaak niet kan worden vastgesteld, trek het hulpmiddel dan terug.
Verplaatsen of draaien van het hulpmiddel tegen een weerstand in kan leiden tot schade
aan het bloedvat of het hulpmiddel.
De hulpmiddelen zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren
of hergebruiken. Hersterilisatie en/of hergebruik kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel aantasten en/of leiden tot het defect raken van het hulpmiddel, wat op zijn beurt
tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént kan leiden.

VOORZORGSMAATREGELEN

De Penumbra-plaatsingsmicrokatheters mogen alleen worden gebruikt door artsen die naar
behoren zijn opgeleid in interventionele technieken.

Gebruik geen geknikte of beschadigde hulpmiddelen. Gebruik geen open of beschadigde
verpakkingen. Retourneer alle beschadigde hulpmiddelen en verpakkingen aan de
fabrikant/distributeur.

Te gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum.

Gebruik de Penumbra-plaatsingsmicrokatheters in combinatie met fluoroscopische
visualisatie.

Net als bij alle fluoroscopieprocedures moeten alle benodigde voorzorgsmaatregelen in
overweging worden genomen ter beperking van de blootstelling aan straling van de patiént,
door het gebruik van toereikende afscherming, het beperken van de fluoroscopietijd en het
aanpassen van de technische stralingsfactoren wanneer dat maar mogelik is.

Handhaaf een constante infusie van een passende spoeloplossing.

Als de stroom door het hulpmiddel vermindert, probeer dan niet het lumen vrij te maken
door infusie. Verwijder het hulpmiddel en vervang het.

Vermijd het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of andere oplosmiddelen om het
hulpmiddel voor te behandelen, omdat dit onvoorspelbare veranderingen in de coating kan
veroorzaken, die de veiligheid en de prestaties van het hulpmiddel kunnen beinvioeden.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke complicaties zijn onder meer, maar niet beperkt tot:

+ Acute vaatocclusie + Ontsteking * Nierstoornis of

* Allergische reactie * Intracraniéle bloeding acuut nierfalen door
en anafylaxie door + Ischemie contrastmiddel
contrastmiddel of * Neurologische + Dissectie van de
hulpmiddelmateriaal uitvalsverschijnselen bloedvaten

*+ Luchtembolie waaronder beroerte + Perforatie van de

+ Aneurysmaruptuur » Pseudoaneurysma bloedvaten

* Arterioveneuze fistel * Blootstelling aan straling + Spasme van de

+ Overlijden kan leiden tot cataracten, bloedvaten

+ Embolie inclusief rood worden van de » Trombose van de
vreemdlichaamembolisatie huid, brandwonden, bloedvaten

Hematoom of bloeding op
de toegangsplaats
Bloeding

Infectie

*In geval van een ernstig incident in verband met het hulpmiddel, neemt u contact op met uw
Penumbra, Inc.-vertegenwoordiger en de bevoegde autoriteit in uw respectieve land/regio.

alopecie of neoplasie
door blootstelling aan
réntgenstraling

INFORMATIE OVER COMPATIBILITEIT
+ Geleidekatheter: binnendiameter minimaal 0,041 inch [1,04 mm] (of diagnostische katheter
compatibel met voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm])
» Voerdraad: maximaal 0,024 inch [0,61 mm]

STROOMSNELHEIDSINFORMATIE

PX SLIM-, Velocity- en LANTERN-plaatsingsmicrokatheters
Totale Dode Stroomsnelheid (ml/s) bij
katheterlengte | ruimte | 1034 kPa | 2068 kPa | 3102 kPa | 4136 kPa | 5171 kPa
(cm) (ml) | (150 PSI) | (300 PSI) | (450 PSI) | (600 PSI) | (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135cm 0,59 ml
1,9 2,8 3,5 4,4 5,1
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
ACCESS25-plaatsingsmicrokatheter
Totale Dode Stroomsnelheid (ml/s) bij 2068 kPa (300 PSI)
katheterlengte | ruimte | pysjologisch 50/50 fysiologisch .
(cm) (mi) zout zout/contrastmiddel Eegtestplte]
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL

1. Lees voor gebruik de paragrafen Waarschuwingen, Voorzorgsmaatregelen en Mogelijke
ongewenste voorvallen.

2. Haal de microkatheter uit de verpakking en inspecteer hem op beschadiging en knikken.

3. Hydrateer de buitenkant van de microkatheter.

4. De distale tip van de microkatheter kan desgewenst met behulp van de meegeleverde

vormmandrijn worden gevormd. Buig de tip totdat u de gewenste vorm verkrijgt en houd het

geheel van mandrijn/microkatheter boven een steriele stoombron. Laat de tip afkoelen in

steriel fysiologisch zout. Verwijder de mandrijn van de microkatheter en bewaar de mandrijn

om de tip extra te vormen of voer de mandrijn af.

Sluit een spuit met gehepariniseerd fysiologisch zout aan op het aanzetstuk van de

microkatheter en spoel de microkatheter door om het inbrengen van de voerdraad te

vergemakkelijken.

Maak de voerdraad klaar volgens de instructies van de fabrikant.

Breng de voerdraad in het aanzetstuk van de microkatheter in volgens de instructies van de

fabrikant.

8. Bevestig een draaiende hemostaseklep aan het aanzetstuk van de microkatheter. Bevestig
de kraan aan de zijarm van de draaiende hemostaseklep.

9. Sluit de draaiende hemostaseklep aan op de drukzak met de spoeloplossing. Zorg dat
de druk hoger blijft dan de arteriéle druk om retrograde stroming van het bloed naar de
microkatheter te voorkomen.

No
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GEBRUIKSAANWIJZING

Penumbra {a

PENUMBRA-
PLAATSINGSMICROKATHETERS

HULPMIDDELGEBRUIK
1. Plaats de juiste geleidekatheter op de gewenste plaats in de vasculatuur volgen de
instructies van de fabrikant. Bevestig een draaiende hemostaseklep aan het aanzetstuk

van de geleidekatheter. Bevestig de kraan aan de zijarm van de draaiende hemostaseklep.

Sluit de draaiende hemostaseklep aan op de drukzak met de spoeloplossing. Zorg
dat de druk hoger blijft dan de arteriéle druk om te voorkomen dat het bloed naar de
geleidekatheter terugstroomt.

2. Gebruik de lostrekbare introducer om het geheel van microkatheter/voerdraad in te
brengen in de draaiende hemostaseklep die op het proximale aanzetstuk van de
geleidekatheter is aangesloten.

3. Voer het geheel van microkatheter/voerdraad op tot aan het distale uiteinde van de
geleidekatheter. Verwijder de lostrekbare introducer door het lipje weg te trekken van de
microkatheter.

4. Gebruik conventionele katheterisatietechnieken onder fluoroscopische geleiding om de
microkatheter in de gewenste anatomie in te brengen. Verwijder de voerdraad.

WAARSCHUWING: Het opvoeren van de microkatheter voorbij de voerdraad kan tot

vaattrauma leiden.

5. Trek de microkatheter terug na afloop van de procedure.

KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN
De Penumbra-plaatsingsmicrokatheters helpen bij het toedienen van diagnostische middelen
en het plaatsen van therapeutische hulpmiddelen in de vasculatuur.

VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES
Een exemplaar van de Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties kan worden
bekeken door te zoeken op de naam van het hulpmiddel op de EUDAMED-website:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Basic UDI-DI: 081454801PDMET

MATERIALEN
De Penumbra-plaatsingsmicrokatheters zijn niet gemaakt met natuurrubberlatex.

OPSLAG EN AFVOER
« Op een koele droge plaats bewaren.
« Voer het hulpmiddel af in overeenstemming met het ziekenhuis-, bestuurs- en/of het lokale
overheidsbeleid.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

Opgelet, zie de gebruiksaanwijzing

Uitsluitend op voorschrift — volgens de
federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit product uitsluitend worden gebruikt
door of in opdracht van een arts

Niet-pyrogeen

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Systeem met één enkele steriele barriere,
met beschermende verpakking aan de
buitenkant.

Fabricagedatum

Medisch hulpmiddel ﬁl

Gemachtigde in

Fabrikant Gema
Lotnummer Niet opnieuw

gebruiken
Uiterste

gebruiksdatum Catalogusnummer

Niet opnieuw
steriliseren

Niet gemaakt met
natuurrubberlatex

CIREP]
@
&

Niet gebruiken als
de verpakking is
beschadigd.

@ ®rd k| [E

GARANTIE

Penumbra, Inc. (Penumbra) garandeert dat aan het ontwerp en de fabricage van dit hulpmiddel alle redelijke
zorg is besteed. Deze garantie komt in de plaats van en sluit alle andere garanties uit die hier niet uitdrukkelijk
vermeld staan, zij het expliciet of impliciet door de werking van de wet of anderszins, inclusief maar niet beperkt
tot, alle impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Hantering, opslag,
reiniging en sterilisatie van dit hulpmiddel evenals andere factoren met betrekking tot de patiént, de diagnose,
de behandeling, de chirurgische procedures en andere zaken waar Penumbra geen controle over heeft,
hebben directe consequenties voor het hulpmiddel en de resultaten die met het gebruik ervan behaald worden.
De verplichting van Penumbra onder deze garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel
en Penumbra is op geen enkele wijze aansprakelijk voor enige bijkomende of gevolgschade, schade of kosten
direct of indirect verband houdend met het gebruik van dit hulpmiddel. Penumbra aanvaardt geen enkele
andere of verdere aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid met betrekking tot dit hulpmiddel, noch machtigt zij
enige andere persoon om voor haar een dergelijke aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid te aanvaarden.
Penumbra aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot hergebruikte, herverwerkte of opnieuw
gesteriliseerde hulpmiddelen en geeft geen enkele expliciete of impliciete garantie aangaande dergelijke
hulpmiddelen, waaronder, maar niet beperkt tot, verkoopbaarheid of geschiktheid voor het beoogde gebruik.
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MIKROCEWNIKI PODAJACE

PENUMBRA

PRZEZNACZENIE
Mikrocewniki podajgce Penumbra sg przeznaczone do wspomagania podawania $rodkow
diagnostycznych i urzadzen terapeutycznych do uktadu naczyniowego.

OPIS WYROBU
Mikrocewniki podajgce Penumbra to jednokanatowe wyroby medyczne zaprojektowane
w celu utatwienia lekarzowi dostepu do dystalnego uktadu naczyniowego, przeznaczone

do stosowania przez lekarza w potgczeniu z cewnikiem prowadzacym i mikroprowadnikiem.

Mikrocewniki podajgce Penumbra sg dostarczane z rozrywalng koszulkg wprowadzajaca
i mandrynami z wyzarzonej stali nierdzewnej, ktére moga stuzy¢ do ksztattowania dystalnej
koncéwki wedtug uznania, oraz obrotowym zaworem hemostatycznym (RHV).

Mikrocewniki podajgce Penumbra obejmujg nastepujace produkty:
* Mikrocewnik Penumbra PX Slim™
« Mikrocewnik Penumbra Velocity®
* Mikrocewnik Penumbra LANTERN™
* Mikrocewnik ACCESS25™
Mikrocewniki moga by¢ dostepne w nastgpujacych konfiguracjach ksztattu:
* Prosty
* 45 stopni
* 90 stopni
* 130 stopni (J)
Mikrocewniki podajgce Penumbra sg dostarczane w stanie sterylnym, do stosowania
w sterylnym polu klinicznym.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Mikrocewniki podajace Penumbra stuzg do podawania $rodkéw diagnostycznych, takich
jak $rodki kontrastowe, oraz urzadzen terapeutycznych, takich jak spirale okluzyjne, do
obwodowego i nerwowego uktadu naczyniowego.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW
Przewidziang populacjg pacjentéw w przypadku mikrocewnikdéw podajgcych Penumbra sg
pacjenci wymagaijacy interwencyjnych zabiegdw diagnostycznych lub terapeutycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.

OSTRZEZENIA
* Nie przesuwac do przodu ani nie wycofywa¢ mikrocewnika podajacego Penumbra
w przypadku wystagpienia oporu, bez starannej oceny jego przyczyny za pomocg
fluoroskopii. Jesli ustalenie przyczyny jest niemozliwe, nalezy wycofa¢ urzadzenie.
Przesuwanie lub obracanie urzadzenia pomimo oporu moze spowodowac¢ uszkodzenie
naczynia lub urzadzenia.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOiADANE
Do mozliwych powiktan nalezg m.in.:

* Ostra niedrozno$¢
naczynia

* Reakcja uczuleniowa
i anafilaktyczna na $rodek
kontrastowy lub materiat
urzadzenia

* Zator powietrzny

Peknigcie tetniaka

Przetoka tegtniczo-zylna

» Zgon

+ Zatory, w tym zator
spowodowany przez ciato
obce

+ Krwiak lub krwotok
w miejscu dostepu

+ Krwotok

Zakazenie

Stan zapalny

Krwotok
wewnatrzczaszkowy
Niedokrwienie

Ubytki neurologiczne,
w tym udar

Tetniak rzekomy
Narazenie na
promieniowanie, ktére
moze prowadzi¢ do
zaémy, zaczerwienienia
skory, oparzen, tysienia
lub nowotworéw

w wyniku narazenia

na promieniowanie
rentgenowskie

Zaburzenia czynnosci
nerek lub ostra
niewydolno$c¢ nerek
w wyniku zastosowania
$rodka kontrastowego
Rozcigcie naczyn
krwionosnych
Perforacja naczynia
Skurcz naczyn
krwionosnych
Zakrzepica naczyn
krwionosnych

*W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem nalezy sie
skontaktowaé z przedstawicielem firmy Penumbra, Inc. i wiasciwym organem w danym
kraju/regionie.

INFORMACJE O ZGODNOSCI

» Cewnik prowadzacy: srednica wewnetrzna co najmniej 0,041 cala [1,04 mm] (lub cewnik
diagnostyczny zgodny z prowadnikiem 0,038 cala [0,97 mm])
» Prowadnik: maksymalnie 0,024 cala [0,61 mm]

INFORMACJE O PREDKOéCI PRZEPLYWU

Urzadzenia te sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno go
ponownie sterylizowaé ani ponownie uzywaé. Ponowna sterylizacja i (lub) ponowne uzycie
moze spowodowac uszkodzenie konstrukcji urzadzenia i (lub) doprowadzi¢ do jego awarii,
co z kolei moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta, choroby lub zgonu.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Mikrocewniki podajace Penumbra mogg by¢ uzywane wytgcznie przez lekarzy, ktérzy
otrzymali odpowiednie przeszkolenie w zakresie technik interwencyjnych.

Nie wolno uzywac urzadzen zapetlonych ani uszkodzonych. Nie wolno uzywag, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Zwréci¢ wszystkie uszkodzone urzgdzenia

i opakowania do producenta/dystrybutora.

Zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

Mikrocewnikami podajgcymi Penumbra nalezy si¢ postugiwac pod kontrolg fluoroskopows.
Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegdw z zastosowaniem fluoroskopii, nalezy
rozwazy¢ wszystkie niezbedne $rodki ostroznosci w celu ograniczenia narazenia pacjenta
na promieniowanie poprzez zastosowanie odpowiednich oston, skrécenie czasu trwania
fluoroskopii oraz modyfikacje czynnikéw technicznych zwigzanych z promieniowaniem,

o ile jest to mozliwe.

Nalezy stale utrzymywac¢ wlew odpowiedniego roztworu ptuczgcego.

W przypadku pogorszenia przeptywu przez urzadzenie, nie wolno prébowac odblokowaé
kanatu za pomoca wlewu. Usung¢ i wymienic¢ urzadzenie.

Do wstepnej dezynfekcji urzadzenia nalezy unika¢ uzywania alkoholu, roztworéw
antyseptycznych lub innych rozpuszczalnikdéw, poniewaz moga one powodowaé
nieprzewidywalne zmiany w powtoce, ktére moga mie¢ wplyw na bezpieczenstwo

i dziatanie urzadzenia.

Mikrocewniki podajace PX SLIM, Velocity i LANTERN
taczna Szybkos¢ przeptywu (ml/s) przy
dlugose | Martwa
cewnika przestrzefi | 1034 kPa | 2068 kPa | 3102kPa | 4136 kPa | 5171kPa
(cm) (ml) (150 PSI) | (300 PSI) | (450 PSIl) | (600 PSI) (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135cm 0,59 mi
1,9 2,8 3,5 4,4 5,1
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
Mikrocewnik podajacy ACCESS25
taczna T Szybkos¢ przeptywu (ml/s) przy 2068 kPa (300 PSI)
- \"7
diugosé przestrzen Roztwér soli
cewnika (ml) Sél fizjologiczna | fizjologicznej/kontrastu Kontrast
(em) 50/50
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

PRZYGOTOWANIE | STOSOWANIE URZADZENIA

1. Przed uzyciem nalezy zapoznaé sie z Ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci i Potencjalnymi
zdarzeniami niepozadanymi.

2. Wyja¢ mikrocewnik z opakowania i sprawdzi¢, czy nie ma uszkodzen lub zapetlen.

3. Nawilzy¢ zewnetrzng powierzchnie mikrocewnika.

4. W razie potrzeby mozna uksztattowa¢ dystalng koricowke mikrocewnika za pomoca
dotgczonego do zestawu mandrynu do ksztattowania. Zgigé do zgdanego ksztattu
i przytrzymaé zespdt mandrynu z mikrocewnikiem nad zrédtem sterylnej pary. Ochtodzi¢
koncoéwke w sterylnej soli fizjologicznej. Wyja¢ mandryn z mikrocewnika i zachowaé w celu
ponownego uzycia do ksztattowania lub wyrzucic.

5. Podtgczyc¢ do ztgczki mikrocewnika strzykawke z roztworem heparynizowanej soli
fizjologicznej i przeptuka¢, aby utatwi¢ wprowadzanie prowadnika.

6. Przygotowac prowadnik wedtug instrukcji producenta.

7. Wprowadzi¢ prowadnik do ztgczki mikrocewnika wedtug instrukcji producenta.

8. Podtgczy¢ obrotowy zawédr hemostatyczny (OZH) do ztgczki mikrocewnika. Podtaczy¢
zawor odcinajacy do ramienia bocznego OZH.

9. Podtaczy¢ OZH do worka ci$nieniowego roztworu ptuczacego. Utrzymywac cisnienie powyzej
cisnienia tetniczego, aby zapobiec wstecznemu przeptywowi krwi do mikrocewnika.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Penumbra {a

MIKROCEWNIKI PODAJACE
PENUMBRA

KORZYSTANIE z URZADZENIA

1. Umiesci¢ odpowiedni cewnik prowadzacy w zgdanej lokalizacji w uktadzie naczyniowym,
wedtug instrukcji producenta. Podtaczy¢ obrotowy zawér hemostatyczny (OZH) do
ztgczki cewnika prowadzgcego. Podtgczy¢ zawér odcinajgcy do ramienia bocznego OZH.
Podtgczy¢ OZH do worka ci$nieniowego roztworu ptuczgcego. Utrzymywac cisnienie
powyzej ci$nienia tetniczego, aby zapobiec wstecznemu przeptywowi krwi do cewnika
prowadzacego.

2. Zapomocg rozrywalnego introduktora wprowadzi¢ zespoét mikrocewnika z prowadnikiem do
OZH podtaczonego do proksymalnej ztgczki cewnika prowadzacego.

3. Wsung¢ zespot mikrocewnika z prowadnikiem do dystalnego korica cewnika
prowadzacego. Usung¢ rozrywalny introduktor, odciggajgc wypustke od mikrocewnika.

4. Wprowadzi¢ mikrocewnik do zgdanej lokalizacji anatomicznej, stosujac konwencjonalne
metody cewnikowania pod kontrolg fluoroskopowa. Usuna¢ prowadnik.

OSTRZEZENIE: Wysuniecie mikrocewnika poza prowadnik moze skutkowaé urazem

naczynia.
5. Po zakonczeniu zabiegu wycofa¢ mikrocewnik.

KORZYSCI KLINICZNE | CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Mikrocewniki podajgce Penumbra wspomagaja podawanie srodkow diagnostycznych
i urzadzen terapeutycznych do uktadu naczyniowego.

BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA | DZIALANIA KLINICZNE
Kopie podsumowania bezpieczenstwa stosowania i dziatania klinicznego mozna przegladac,
szukajgc nazwy urzadzenia na stronie internetowej EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Kod Basic UDI-DI: 081454801PDMET

MATERIALY
Do wykonania mikrocewnikéw podajgcych Penumbra nie uzyto naturalnego lateksu
kauczukowego.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA
* Przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu.
< Utylizowa¢ urzadzenie zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w szpitalu, procedurami
administracyjnymi i (lub) rozporzadzeniami lokalnych wtadz.

SLOWNIK SYMBOLI

[1i]

Uwaga, sprawdzi¢ w instrukgji uzycia

Tylko na recepte — prawo federalne
USA zezwala na uzycie tego urzadzenia
wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Rx Only

Produkt niepirogenny

Sterylizowano tlenkiem etylenu. System
pojedynczej bariery sterylnej z ochronnym
opakowaniem zewnetrznym.

Wyréb medyczny Data produkgiji

il

Producent Przedstawiciel w UE
o Numer serii Nie uzywac
ponownie

Termin waznosci Numer katalogowy

Do wykonania

CIREP]
@
&

Nie sterylizowaé nie uzyto
ponownie naturalnego lateksu
kauczukowego

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone.

@ ® v0E |k [F

GWARANCJA

Firma Penumbra, Inc. (Penumbra) gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji tego urzadzenia dochowano
nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie inne gwarancje, z wyjatkiem
wyraznie tu sformutowanych, zaréwno wyrazone jak i dorozumiane na podstawie przepiséw prawa lub inaczej,
w tym m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub zdatno$ci do okreslonego celu. Na
niniejsze urzadzenie i wyniki uzyskane z jego uzyciem wptywajg bezposrednio: obchodzenie sig z produktem,
jego przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja oraz inne czynniki dotyczace pacjenta, diagnozy, leczenia,
procedur chirurgicznych i innych kwestii, na ktére firma Penumbra nie ma wptywu. Zobowigzanie firmy
Penumbra na podstawie tej gwarancji ogranicza si¢ do naprawy lub wymiany tego urzadzenia, przy czym
firma Penumbra nie ponosi odpowiedzialno$ci za zadne straty przypadkowe lub wynikowe, uszkodzenia ani
koszty wynikajace bezposrednio lub posrednio z uzycia tego urzadzenia. Firma Penumbra nie przyjmuje ani
nie upowaznia nikogo innego do przyjmowania zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialno$ci w zwigzku z tym
urzgdzeniem. Firma Penumbra nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w zwigzku z urzgdzeniami poddanymi
ponownemu uzyciu, regeneracji lub ponownej sterylizacii i nie udziela zadnych gwarangji, wyrazonych

ani dorozumianych, w tym m.in. dotyczgcych przydatnosci handlowej lub zdatnosci do okreslonego celu,
dotyczacych tego rodzaju urzadzenia.
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MICROCATETERES DE COLOCAGAO

INSTRUCOES DE UTILIZACAO PENUMBRA

FINALIDADE PREVISTA + Embolos incluindo « Défices neuroldgicos, « Compromisso renal ou

Os Microcateteres de colocagdo Penumbra destinam-se a assistir na colocagéo de agentes de embolizagéo de corpo incluindo AVC insuficiéncia renal aguda

diagnéstico e dispositivos terapéuticos na vasculatura. estranho + Pseudoaneurisma com origem no meio de
* Hematoma ou hemorragia  * Exposicéo a radiagdo contraste

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO no local de acesso que pode resultar em » Dissecgédo de vaso

Os Microcateteres de colocagdo Penumbra sao dispositivos médicos de limen unico, * Hemorragia cataratas, vermelhiddo  Perfuragéo de vaso

concebidos para ajudar o médico a aceder a vasculatura distal, quando utilizados em * Infegédo cutanea, queimaduras, * Vasospasmo

conjunto com o cateter guia e um fio-guia micro. Os microcateteres de colocagdo Penumbra * Inflamagéao alopecia ou neoplasia » Trombose de vaso

sao fornecidos com uma bainha introdutora destacavel, mandris de ago inoxidavel recozido * Hemorragia intracraniana devido a exposicéo a

que podem ser utilizados para moldar a ponta distal conforme desejado e uma valvula de * Isquemia raios X

hemostasia rotativa (RHV).

Os Microcateteres de colocagdo Penumbra incluem o seguinte:
* Microcateter Penumbra PX Slim™
» Microcateter Penumbra Velocity®
* Microcateter Penumbra LANTERN™
* Microcateter ACCESS25™
Os Microcateteres podem estar disponiveis nas seguintes formas:
* Retos
* 45 graus
* 90 graus
* 130 graus (J)
Os Microcateteres de colocagdo Penumbra sao fornecidos estéreis para utilizagdo num campo
clinico estéril.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

Os Microcateteres de colocagdo Penumbra destinam-se a assistir na colocacéo de agentes
de diagndstico, como meios de contraste, e dispositivos terapéuticos, como as espirais de
oclusdo na vasculatura neural e periférica.

POPULAQZ\O DE DOENTES PREVISTA
A populagao de doentes prevista dos Microcateteres de colocagao Penumbra sdo os doentes
que necessitam de procedimentos de intervencao terapéutica ou de diagnéstico.

CONTRAINDICAGOES
N&o existem contraindicagdes conhecidas.

ADVERTENCIAS

« Nao faga avancar nem retraia os Microcateteres de colocagdo Penumbra se detetar
resisténcia sem uma avaliagdo cuidadosa da causa com a ajuda de meios fluoroscépicos.
No caso de ndo ser possivel determinar a causa, retire o dispositivo. Movimentar ou torcer
o dispositivo quando deteta resisténcia pode resultar em danos no vaso ou no dispositivo.
Os dispositivos foram concebidos para uma Unica utilizagdo. Nao reesterilize nem reutilize.
A reesterilizagao e/ou a reutilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou originar falha do dispositivo que, por sua vez, pode causar lesdo, doenga
ou morte do doente.

PRECAUGOES

« Os Microcateteres de colocagdo Penumbra s6 devem ser utilizados por médicos com
formagéo adequada em técnicas de intervencao.
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 os Microcateteres de colocagédo Penumbra em conjunto com a visualizagdo
fluoroscopica.
Tal como em todos os procedimentos de fluoroscopia, considere todas as precaugdes
necessarias para limitar a exposicéo do doente a radiagéo utilizando protecgao suficiente,
reduzindo os tempos de fluoroscopia e, sempre que possivel, modificando os fatores
técnicos da radiagéo.
Mantenha uma infusédo constante de uma solugéo de irrigagdo adequada.
Se o fluxo através do dispositivo ficar restringido, ndo tente limpar o limen por infuséo.
Retire e substitua o dispositivo.
Evite utilizar alcool, solugdes antisséticas ou outros solventes para pré-tratar o dispositivo,
pois isso pode causar alteragdes imprevisiveis no revestimento, o que pode afetar a
seguranga e o desempenho do dispositivo.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Potenciais complicagbes incluem, mas néo se limitam, a:
« Oclusao de vaso aguda contraste ou aos materiais
« Reacéo alérgica e do dispositivo
anafilaxia ao meio de « Embolia gasosa
* Rotura do aneurisma

« Fistula arteriovenosa
* Morte

*Em caso de ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo, entre em
contacto com o representante da Penumbra, Inc. e com a autoridade competente no seu
pais/regido respetivo.

|NFORMA§J\0 DE COMPATIBILIDADE
+ Cateter guia: DI minimo de 0,041 pol. [1,04 mm] (ou cateter de diagndstico compativel com
fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm])
» Fio-guia: 0,024 pol. [0,61 mm] no maximo

INFORMAGAO SOBRE O DEBITO

Microcateteres de colocacao PX SLIM, Velocity e LANTERN
Comprimento | Espago Débito (ml/s) a
total do morto | 1034 kPa | 2068 kPa | 3102 kPa | 4136 kPa | 5171 kPa
cateter (cm) (ml) | (150 PSI) | (300 PSI) | (450 PSI) | (600 PSI) | (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135 cm 0,59 mi
1,9 2,8 3,5 4.4 51
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
Microcateter de colocacdo ACCESS25
S || B Débito (ml/s) a 300 PSI (2068 kPa)
total do morto Soro 50/50 soro fisiolégico/ Meio de
cateter (cm) (ml) fisiolégico meio de contraste contraste
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

1. Antes de utilizar, consulte as secgdes Adverténcias, Precaugdes e Potenciais
acontecimentos adversos.

2. Remova o microcateter da embalagem e inspecione quanto a danos ou dobras.

Hidrate a superficie exterior do microcateter.

4. Se desejado, a ponta distal do microcateter pode ser moldada utilizando o mandril
para moldagem fornecido. Curve para a forma desejada e segure o conjunto mandril/
microcateter acima de uma fonte de vapor estéril. Arrefega a ponta em soro fisiolégico
estéril. Remova o mandril do microcateter e retenha-o para utilizagdo em moldagem
adicional, ou elimine-o.

5. Ligue uma seringa com soro fisioldgico heparinizado ao conector do microcateter e irrigue
para facilitar a insergéo do fio-guia.

6. Prepare o fio-guia de acordo com as instrugdes do fabricante.

7. Insira o fio-guia no conector do microcateter de acordo com as instrugdes do fabricante.

8. Fixe uma valvula de hemostasia rotativa (RHV) ao conector do microcateter. Fixe a torneira
de passagem ao ramo lateral da RHV.

9. Ligue a RHV ao saco pressurizado de solugdo de irrigagdo. Mantenha a pressao acima da
presséo arterial, para prevenir o fluxo sanguineo retrégrado pelo interior do microcateter.

w

UTILIZAQAO DO DISPOSITIVO

1. Coloque o cateter guia apropriado na localizagdo vascular desejada, de acordo com as
instrucdes do fabricante. Fixe uma valvula de hemostasia rotativa (RHV) ao conector do
cateter guia. Fixe a torneira de passagem ao ramo lateral da RHV. Ligue a RHV ao saco
pressurizado de solugéo de irrigagdo. Mantenha a pressao acima da pressao arterial, para
prevenir o fluxo sanguineo retrogrado pelo interior do cateter guia.

2. Utilize o introdutor destacavel para inserir o conjunto microcateter/fio-guia pela RHV ligada
ao conector proximal do cateter guia.
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3. Avance o conjunto microcateter/fio-guia para a extremidade distal do cateter guia. Remova
o introdutor destacavel, puxando a patilha e afastando-o do microcateter.

4. Utilize técnicas de cateterizagdo convencionais sob orientagao fluoroscopica, para fazer
avangar o microcateter para a anatomia desejada. Remova o fio-guia.

ADVERTENCIA: O avango do microcateter para além do fio-guia pode resultar em lesio

do vaso.

5. Apos ter concluido o procedimento, remova o microcateter.

BENEFICIOS CLINICOS E CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
Os Microcateteres de colocagdo Penumbra auxiliam na colocagao de agentes de diagnostico e
dispositivos terapéuticos na vasculatura.

SEGURANQA E DESEMPENHO CLiNICO
Uma copia do Resumo da seguranga e desempenho clinico pode ser visualizada por
pesquisa do nome do dispositivo no website EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI DI basica: 081454801PDMET

MATERIAIS
Os Microcateteres de colocagdo Penumbra ndo sao fabricados com latex de borracha natural.

CONSERVAGAO E ELIMINAGAO
« Conservar num local fresco e seco.
< Eliminar o dispositivo de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou
governamental local.

GLOSSARIO DE SiMBOLOS

Atencao, consulte as Instrugdes de utilizagéo

Sujeito a receita médica — A lei federal (EUA)
s6 permite a utilizagéo deste dispositivo por
médicos ou mediante receita médica

Apirogénico

Esterilizado utilizando 6xido de etileno.
Sistema de barreira estéril unica com
embalagem exterior de protecao.

Dispositivo ﬁl Data de fabrico
médico
Fabricante Representante da UE

Numero de lote Nao reutilizar

Prazo de validade - Numero de catalogo

Na&o fabricado com
Na&o reesterilizar @ latex de borracha

natural

Nao utilizar se
a embalagem
estiver danificada.

@ @ |0 B I3

GARANTIA

A Penumbra, Inc. (Penumbra) garante que foram empregues cuidados razoaveis na concecao 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 adequagdo a um uso especifico. O manuseamento, conservagao,
limpeza e esterilizagdo deste dispositivo, bem como outros fatores relacionados com o doente, diagndstico,
tratamento, procedimentos cirdrgicos e outras questdes fora do controlo da Penumbra, afetam diretamente

o dispositivo e os resultados decorrentes da sua utilizagdo. A obrigagcdo da Penumbra ao abrigo da presente
garantia esta limitada a reparagao ou substituicdo deste dispositivo e a Penumbra n&o sera responsavel por
perdas acidentais ou consequenciais, danos ou despesas, direta ou indiretamente decorrentes da utilizagdo
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 limitagéo, a comercializagdo ou
adequacdo ao uso previsto, no que se refere a tais dispositivos.
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KULLANMA TALIMATI

Penumbra @

PENUMBRA iLETME
MIKROKATETERLERI

KULLANIM AMACI
Penumbra iletme Mikrokateterlerinin diagnostik maddelerin ve terapétik cihazlarin damar
sistemine iletilmesine yardimci olmasi amaglanmistir.

CIHAZ TANIMI

Penumbra iletme Mikrokateterleri bir kilavuz kateter ve bir mikro kilavuz telle birlikte
kullanildiklarinda doktora distal damar sistemine erisme konusunda yardimci olmak Uzere
tasarlanmig tek limenli tibbi cihazlardir. Penumbra Illetme Mikrokateterleri, soyularak gikan
introduser kilif, distal ucu istege gore sekillendirmek tizere kullanilabilecek sertlestiriimis
paslanmaz gelik mandreller ve dénen hemostaz valfi (DHV) ile saglanir.

Penumbra iletme Mikrokateterleri sunlari igerir:
¢ Penumbra PX Slim™ Mikrokateteri
« Penumbra Velocity® Mikrokateteri
* Penumbra LANTERN™ Mikrokateteri
* ACCESS25™ Mikrokateter
Mikrokateterler su sekillerde saglanabilir:
« Diz
« 45 derece
« 90 derece
* 130 derece (J)
Penumbra iletme Mikrokateterleri steril bir Klinik alanda kullaniimak iizere steril olarak saglanir.

KULLANIM ENDIKASYONU

Penumbra iletme Mikrokateterlerinin okliizyon sarmallari gibi terapétik cihazlarin ve kontrast
madde gibi diagnostik maddelerin periferik ve ndral damar sistemine iletilmesine yardimci
olmasi amaclanmistir.

HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU
Penumbra iletme Mikrokateterlerinin amaglanan hasta popiilasyonu, diagnostik veya terapétik
girisimsel iglemlerin gerekli oldugu hastalardir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

UYARILAR

+ Penumbra iletme Mikrokateterlerini floroskopi yardimiyla sebebini dikkatlice
degerlendirmeden dirence kars! ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Sebebi belirlenemiyorsa
cihazi geri gekin. Cihazi dirence karsi hareket ettirmek veya tork yaptirmak damarin veya
cihazin hasar gérmesiyle sonuglanabilir.
Cihazlar sadece tek kullanim igin amaglanmistir. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin. Tekrar sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim cihazin yapisal btlinligind
tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir, bu da hastanin yaralanmasina,
hastaligina veya élimine neden olabilir.

ONLEMLER

+ Penumbra iletme Mikrokateterleri sadece girisimsel tekniklerle ilgili uygun egitim almis
doktorlar tarafindan kullaniimalidir.
Blkulmus veya hasarl cihazlari kullanmayin. Agik veya hasarli ambalajlari kullanmayin.
Tum hasarli cihazlari ve ambalaji Ureticiye/distributére geri génderin.
Son Kullanma Tarihinden énce kullanin.
Penumbra iletme Mikrokateterlerini floroskopik gériintiileme ile birlikte kullanin.
Tum floroskopi islemlerinde oldugu gibi, yeterli koruma kullanmak, floroskopi surelerini
azaltmak ve radyasyonla ilgili teknik faktorleri olabildigince modifiye etmek suretiyle
hastanin radyasyona maruz kalmasini kisitlayacak gerekli tim énlemleri dikkate alin.
Uygun bir sivi gecgirme sollisyonuyla surekli inflizyon saglayin.
Cihazin iginden akis kisitlanirsa Iimeni infiizyonla temizlemeye calismayin. Cihazi ¢ikarin
ve yenisiyle degistirin.
Cihaza 6n islem uygularken alkol, antiseptik sollisyonlar veya diger ¢oziculer kullanmaktan
kaginin, ¢clinkl bunlar kaplamada cihazin givenligini ve performansini etkileyebilecek
ongorilemeyen degisikliklere neden olabilir.

OLAsI ADVERS OLAYLAR
OlasI komplikasyonlar arasinda asagidakiler yer alir, fakat bunlarla kisitli degildir:

« Akut damar okliizyonu  Arteriyovendz Fistil » Kanama

« Kontrast madde veya « Olim » Enfeksiyon
cihaz materyalleri * Yabanci cisim + Inflamasyon
nedeniyle alerjik reaksiyon embolizasyonu dahil + Intrakraniyal kanama
ve anafilaksi emboli + iskemi

« Hava embolisi « Erisim bolgesinde + Inme dahil nérolojik

Anevrizma riptard hematom veya kanama bozukluklar

» Kontrast maddeden
kaynaklanan bdbrek
yetmezIidi veya akut
bobrek yetmezIigi

« Damar diseksiyonu

« Damar perforasyonu

+ Ps6doanevrizma
+ Kataraktlara, ciltte
kizarikhga, rontgene
maruz kalmaktan
kaynaklanan yaniklara,
alopesiye veya neoplaziye
yol agabilecek diizeyde
radyasyona maruz kalma
*Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse Penumbra, Inc. temsilciniz ve ilgili
Ulke/bolgenizdeki yetkili makam ile iletisime gegin.

« Damar spazmi
* Damar trombozu

UYUMLULUK BILGISI
+ Kilavuz Kateter: Minimum 0,041 in¢ [1,04 mm] i¢ cap (veya 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz tel
uyumlu diagnostik kateter)
» Kilavuz Tel: 0,024 in¢ [0,61 mm] maksimum

Akig Hizi BiLGisi

PX SLIM, Velocity ve LANTERN iletme Mikrokateterleri

Toplam Slii Su durumda Akis Hizi (ml/sn)
Kateter
Uzunlugu | BOSIUK | 1034kPa | 2068 kPa | 3102kPa | 4136kPa | 5171kPa
(cm) (ml) (150 PSI) (300 PsI) (450 PSI) | (600 PSI) | (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135cm 0,59 ml
1,9 2,8 35 4,4 5,1
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
ACCESS25 iletme Mikrokateteri
Toplam Blii 2068 kPa’da (300 PSI) Akis Hizi (ml/sn)
Kateter Bosluk -
Uzunlugu (i) salin 50/50 Salin/Kontrast Kontrast Madde
(cm) Madde
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

CIHAZIN HAZIRLANMASI VE KULLANIMI

1. Kullanmadan énce Uyarilar, Onlemler ve Olasi Advers Olaylar bélimlerine bagvurun.

2. Mikrokateteri ambalajdan ¢ikarin ve hasar veya bukilme agisindan kontrol edin.

3. Mikrokateterin dis ylizeyini nemlendirin.

4. [sterseniz mikrokateter distal ucu, saglanan sekillendirme mandreli kullanilarak
sekillendirilebilir. Istenen sekle egin ve mandrel/mikrokateter tertibatini bir steril buhar
kaynagi Gzerinde tutun. Ucu steril salinde sogutun. Mandreli mikrokateterden ¢ikarin ve ek
sekillendirme kullanimi igin tutun veya atin.

5. Heparinize salin dolu siringayi mikrokateter gébegine takin ve kilavuz tel insersiyonunu
kolaylastirmak igin sivi gegirin.

6. Kilavuz teli Greticinin talimatina gére hazirlayin.

7. Kilavuz teli mikrokateter gébegine Ureticinin talimatina gére yerlestirin.

8. Mikrokateter gobegine bir dénen hemostaz valfi (DHV) takin. DHV yan koluna bir
stopkok takin.

9. DHV'yi sivi gegirme sollisyonu basing torbasina takin. Mikrokateter igine retrograd kan
akisini dnlemek icin basinci arteriyel basing tzerinde tutun.

CIHAZ KULLANIMI

1. Uygun kilavuz kateteri istenen vaskuler konuma Ureticinin talimatina gére yerlestirin.
Kilavuz kateter gébegine bir dénen hemostaz valfi (DHV) takin. DHV yan koluna bir stopkok
takin. DHV'yi sivi gegirme sollisyonu basing torbasina takin. Kilavuz kateter icine retrograd
kan akisini 6nlemek igin basinci arteriyel basing tizerinde tutun.

2. Kilavuz kateter proksimal gébegine takili DHV icine mikrokateter/kilavuz tel tertibatini
yerlestirmek igin soyularak gikan introdiser kullanin.

3. Mikrokateter/kilavuz tel tertibatini kilavuz kateterin distal ucuna ilerletin. Soyularak gikan
introdiseri, gikintiyr mikrokateterden uzaga dogru ¢ekerek gikarin.

4. Mikrokateteri istenen anatomiye ilerletmek igin floroskopi kilavuzlugu altinda geleneksel
kateterizasyon teknikleri kullanin. Kilavuz teli ¢ikarin.

UYARI: Mikrokateterin kilavuz telin 6tesine ilerletiimesi damar travmasiyla sonuglanabilir.
5. Islemi tamamladiktan sonra mikrokateteri geri gekin.
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PENUMBRA iLETME
MIKROKATETERLERI

KLINIK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERI
Penumbra iletme Mikrokateterleri, diagnostik maddelerin ve terapétik cihazlarin damar
sistemine iletimesine yardimci olur.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS
Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinin bir kopyasi, EUDAMED web sitesinde cihaz adi
aranarak gorintilenebilir:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Temel UDI DI: 081454801PDMET

MATERYALLER
Penumbra iletme Mikrokateterleri dogal kauguk lateks ile Giretilmemistir.

SAKLAMA VE ATMA
 Serin, kuru bir yerde saklayin.
« Cihazi hastane, idari ve/veya yerel hiikkiimet politikasina uygun olarak atin.

SEMBOL SOzLUGU

Dikkat, Kullanma Talimatina bakiniz

Sadece recete ile — ABD Federal Yasasi,

bu cihazin satigini bir doktor tarafindan
veya bir doktorun istegi ile yapilacak sekilde
kisitlamaktadir

Pirojenik degildir

Etilen oksitle sterilize edilmistir.
Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek
steril bariyer sistemi.

Tibbi Cihaz ﬁl Uretim Tarihi

Uretici REP AB Temsilcisi

Lot numarasi Tekrar kullanmayin

Son kullanma tarihi Katalog numarasi

Tekrar sterilize Dogal kauguk lateks
etmeyin ile Uretilmemistir

Ambalaji hasarliysa
kullanmayin.

@ @Kl E |k E

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra), bu cihazin tasarimi ve tretiminde makul bir 6zen gosterildigini garanti eder.

Bu garanti, burada agikga belirtimeyen, yasalarin isleyisiyle veya diger sekilde agikga veya zimnen ifade
edilen, ticarete uygunluk veya belirli bir kullanima uygunluk ile ilgili zimni garantiler de dahil olmak lzere
fakat bunlarla kisitl olmamak kaydiyla diger tim garantilerin yerine geger ve onlari muaf tutar. Bu cihazin
kullaniimasi, saklanmasi, temizligi ve sterilizasyonunun yani sira, hasta, tani, tedavi ve cerrahi islemlerle ilgili
diger faktorler ve Penumbra’nin kontroll disindaki diger konular cihazi ve cihaz kullanimindan elde edilen
sonuglari dogrudan etkiler. Bu garanti gergevesinde Penumbra’nin yikimltligd, bu cihazin onarimi veya
degistirilmesiyle sinirli olup, bu cihazinin kullanimindan dogrudan veya dolayl olarak kaynaklanan her tiirli
arizi veya sonugsal kayiplar, hasar veya masraflar i¢in Penumbra sorumlu tutulamaz. Penumbra, bu cihazla
baglantili herhangi diger veya ilave ylkimlilik veya sorumluluk kabul etmez ve bunlari kendi yerine kabul
etmeye herhangi bir kisiyi yetkilendirmez. Penumbra, tekrar kullanilan, tekrar islemden gegirilen veya tekrar
sterilize edilen cihazlarla ilgili sorumluluk kabul etmez ve s6z konusu cihazlarla ilgili ticarete veya amaclanan

kullanima uygunluk da dahil olmak lzere ancak bunlarla kisit olmamak kaydiyla agikga veya zimnen herhangi

bir garantide bulunmaz.
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KAYTTOOHJEET Penumbra Q SISAANVIENTIMIKROKATETRIT
KAYTTOTARKOITUS * neurologiset puutokset, « varjoaineesta johtuva  verisuonispasmi

Penumbra-sisdanvientimikrokatetrit on tarkoitettu avuksi diagnostisten aineiden ja
hoitolaitteiden viemisessa verisuonistoon.

LAITTEEN KUVAUS

Penumbra-sisaanvientimikrokatetrit ovat yksiluumenisia laakinnallisia laitteita, joiden
tarkoituksena on auttaa 1aakaria distaaliseen verenkiertoyhteyteen paasemisessa, kun
laitetta kaytetd@n yhdessa ohjainkatetrin ja mikro-ohjainlangan kanssa. Penumbra-
sisaanvientimikrokatetrit toimitetaan irrotettavalla sisaanvientiholkilla, karkaistusta
ruostumattomasta teraksesté valmistetuilla mandriineilla, joita voidaan kayttaa distaalikérjen
muotoilemiseen halutulla tavalla, ja pyérivalla hemostaasiventtiililla (RHV).

Penumbra-sisdanvientimikrokatetrien mukana toimitetaan myds seuraavat laitteet:
* Penumbra PX Slim™ -mikrokatetri
« Penumbra Velocity® -mikrokatetri
* Penumbra LANTERN™ -mikrokatetri
« ACCESS25™-mikrokatetri
Mikrokatetreja on saatavilla seuraavan muotoisina:
« Suora
» 45 astetta
* 90 astetta
* 130 astetta (J).
Penumbra-sisdanvientimikrokatetrit toimitetaan steriileing, ja niita on tarkoitus kayttaa steriililla
kliinisella alueella.

KAYTTOAIHEET

Penumbra-sisdanvientimikrokatetrit on tarkoitettu helpottamaan diagnostisten aineiden, kuten
varjoaineiden, ja hoitolaitteiden, kuten okkluusiokoilien, sisdanvientia aareisverisuoniin ja
hermoston verisuoniin.

TARKOITETTU POTILASVAESTO
Penumbra-sisaanvientimikrokatetrien tarkoitettu potilasryhma on potilas, joka tarvitsee
diagnostisia tai terapeuttisia interventiotoimenpiteita.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

VAROITUKSET

* Penumbra-sisaanvientimikrokatetreja ei saa tyontaa tai vetaa pois vastusta vastaan, ellei
vastuksen syyta huolellisesti arvioida lapivalaisun avulla. Jos syyta ei voida maarittaa, veda
laite pois. Laitteen liikuttaminen tai vaantaminen vastusta vastaan voi johtaa suonen tai
laitteen vahingoittumiseen.
Laitteet on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoisiksi. Ei saa steriloida uudelleen tai kayttaa
uudelleen. Laitteen uudelleensterilointi ja/tai uudelleenkayttd voi heikentaa laitteen
rakenteellista eheytta ja/tai johtaa laitevikaan, joka puolestaan voi johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

VAROTOIMET

« Penumbra-sisaanvientimikrokatetreja saavat kayttaa vain laakarit, jotka ovat saaneet
asianmukaisen koulutuksen interventionaalisiin tekniikoihin.
Taittuneita tai vaurioituneita laitteita ei saa kayttaa. Avoimia tai vaurioituneita pakkauksia ei
saa kayttaa. Palauta kaikki vaurioituneet laitteet ja pakkaukset valmistajalle/jalleenmyyjalle.
Kaytettdva ennen merkittya viimeista kayttopaivamaaraa.
Kéaytd Penumbra-sisdanvientimikrokatetreja yhdessa lapivalaisuvisualisoinnin kanssa.
Kuten kaikissa lapivalaisutoimenpiteissa, ota huomioon kaikki tarvittavat varotoimet potilaan
sateilyaltistuksen rajoittamiseksi riittdvaa suojausta kayttéen, lapivalaisuaikoja lyhentaen ja
sateilyn teknisia tekijoitd muuttaen aina kun mahdollista.
Yllapida asianmukaisen huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota.
Jos virtaus laitteen |api rajoittuu, ala yritd puhdistaa luumenia infuusiolla. Poista laite ja
vaihda se uuteen.
Valta alkoholin, antiseptisten liuosten tai muiden liuottimien kayttamista laitteen
esikasittelyyn, silld tdma voi aiheuttaa ennakoimattomia muutoksia pinnoitteeseen, jotka
voivat vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:
« akuutti suonitukos valtimo-laskimofisteli * verenvuoto
varjoaineesta tai kuolema infektio
laitemateriaaleista johtuva * embolukset (sisaltéa « tulehdus
allerginen reaktio ja vierasesine-embolian) kallonsisainen verenvuoto
anafylaksia sisaanvientikohdan iskemia
ilmaembolia hematooma tai
aneurysman repeama verenvuoto

munuaistoiminnan « verisuonen tromboosi
heikkeneminen tai akuutti
munuaisten vajaatoiminta

« verisuonen dissekoituma

< verisuonen puhkeama

mukaan lukien
aivohalvaus
valeaneurysma
sateilyaltistus,

joka voi johtaa
rontgensateilyaltistuksen
aiheuttamaan kaihiin,
ihon punoitukseen,
palovammaan,
hiustenlahtéon tai
neoplasiaan

*Jos tapahtuu laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne, ota yhteys Penumbra, Inc. -yhtién
edustajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen omassa maassasi / omalla alueellasi.

YHTEENSOPIVUUSTIEDOT
+ Ohjainkatetri sisdhalkaisijaltaan vahintaan 0,041 tuumaa [1,04 mm] (tai 0,038 tuumaa
[0,97 mm] ohjainlangan kanssa yhteensopiva diagnostinen katetri)
+ Ohjainvaijeri: enintdan 0,024 tuumaa [0,61 mm]

VIRTAUSNOPEUSTIEDOT
PX SLIM-, Velocity- ja LANTERN-sisddnvientimikrokatetrit
Katetri Virtausnopeus (ml/s)
kokonais- | Hukkatila
pituus (ml) 1034kPa | 2068kPa | 3102kPa | 4136kPa | 5171kPa
(cm) (150 PSI) (300 PSI) (450 PSI) (600 PSI) (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135¢cm 0,59 ml
1,9 2,8 3,5 4.4 5,1
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
ACCESS25-sisaanvientimikrokatetri
Katetri Virtausnopeus (ml/s) arvossa 2 068 kPa (300 PSI)
- Hukkatila
kokonaispituus (ml) ) . 50/50 keittosuolaliuos/ -
(cm) Keittosuolaliuos T Varjoaine
varjoaine
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

LAITTEEN VALMISTELU JA KAYTTO

1. Katso ennen kayttéa kohdat Varoitukset, Varotoimet ja Mahdolliset haittatapahtumat.
2. Ota mikrokatetri pakkauksesta ja tarkasta mahdollisten vaurioiden tai taittumien varalta.
3. Kastele mikrokatetrin ulkopinta.

4. Mikrokatetrin distaalikarki voidaan haluttaessa muotoilla mukana toimitetun
muotoilumandriinin avulla. Taivuta haluttuun muotoon ja pida mandriini/
mikrokatetrikokoonpanoa steriilin hdyryn lahteen ylapuolella. Jaahdyta karki steriilissa
keittosuolaliuoksessa. Poista mandriini mikrokatetrista ja sailytd mahdollista muuta
muotoilukayttda varten tai havita se.

Liitad heparinoitua keittosuolaliuosta sisaltava ruisku mikrokatetrin kantaan ja huuhtele
ohjainlangan asettamisen helpottamiseksi.

6. Valmistele ohjainlanka valmistajan ohjeiden mukaisesti.

7. Vie ohjainlanka mikrokatetrin kantaan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

8. Kiinnitd pyorivéd hemostaasiventtiili mikrokatetrin kantaan. Kiinnité sulkuhana py&rivan

hemostaasiventtiilin sivuhaaraan.
9. Liité py6rivéa hemostaasiventtiili huuhteluliuoksen painepussiin. Yllapida painetta yli
valtimopaineen, jotta veri ei virtaa taaksepain mikrokatetriin.

LAITTEEN KAYTTO

1. Sijoita sopiva ohjainkatetri haluttuun verisuonikohtaan valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Kiinnité pyorivéd hemostaasiventtiili ohjainkatetrin kantaan. Kiinnité sulkuhana pyorivan
hemostaasiventtiilin sivuhaaraan. Liité py6riva hemostaasiventtiili huuhteluliuoksen
painepussiin. Yllapida painetta yli valtimopaineen, jotta veri ei virtaa taaksepain
ohjainkatetriin.

2. Kayta irrotettavaa sisaanviejaa apuna, kun viet mikrokatetri/ohjainlankakokoonpanon
pyorivaan hemostaasiventtiiliin, joka on liitetty ohjainkatetrin proksimaaliseen kantaan.
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3. Tydnna mikrokatetri/ohjainlankakokoonpano ohjainkatetrin distaalipaahéan. Irrota irrotettava
sisaanvieja vetamalla kieleke irti mikrokatetrista.

4. Kayta perinteisia katetrinasetustekniikoita lapivalaisuohjauksessa ja tydnna mikrokatetri
haluttuun anatomiaan. Poista ohjainlanka.

VAROITUS: Mikrokatetrin tyontdminen ohjainlangan ohi voi johtaa suonivaurioon.

5. Kun toimenpide on valmis, veda mikrokatetri pois.

KLIINISET HYODYT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Penumbra-sisaanvientimikrokatetrit auttavat diagnostisten aineiden ja hoitolaitteiden
viemisessa verisuonistoon.

TURVALLISUUS JA KLIININEN SUORITUSKYKY
Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) -asiakirjan kopio on
kaytettavissa hakemalla laitteen nimellda EUDAMED-verkkosivustolta:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Perus-UDI-DI-tunniste: 081454801PDMET

MATERIAALIT
Penumbra-sisaanvientimikrokatetrien valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN
« Sailyta viiledssa, kuivassa paikassa.
« Havita laite sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten viranomaisten mukaisia kaytantéja
noudattaen.

SYMBOLIEN SANASTO

Huomio, katso kayttdohjeita

Vain hoitomaarayksella — Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan tdman laitteen
saa myyda vain ladkari tai 1aakarin
maarayksesta

Ei-pyrogeeninen

Steriloitu eteenioksidilla. Yksinkertainen
steriilisuojajarjestelma, jonka suojapakkaus
on ulkopuolella.

Laakinnallinen laite ﬂ Valmistuspaivamaara
o Edustaja Euroopan
‘ Valmistaja REP unionissa

Ei saa kayttaa
uudelleen

Kaytettava viimeistaan Luettelonumero

LOT Erdnumero

) . Valmistuksessa

Ei saa steriloida . -
ei ole kaytetty

uudelleen . .
luonnonkumilateksia

Ala kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut.

®| @ KO

TAKUU

Penumbra, Inc. (Penumbra) takaa, ettd tdman laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty kohtuullista
huolellisuutta. Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita ei ole tdssa nimenomaisesti mainittu,
olivat ne sitten ilmaistuja tai oletettuja lain kautta tai muuten, mukaan luettuina mm. kaikki oletetut takuut
kauppakelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Taman laitteen kasittely, sailytys, puhdistus ja
sterilointi seka muut potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, leikkausmenetelmiin ja muihin asioihin liittyvat tekijat,
jotka eivat ole Penumbran hallinnassa, vaikuttavat suoraan laitteeseen ja sen kaytolla saataviin tuloksiin.
Penumbran taméan takuun alainen korvausvelvollisuus rajoittuu taman laitteen korjaukseen tai korvaamiseen,
eika Penumbra ole vastuussa mistaan satunnaisista tai valillisistd menetyksista, vahingoista tai kuluista, jotka
aiheutuvat suoraan tai epasuorasti taman laitteen kaytosta. Penumbra ei ota eika valtuuta ketédan henkiléa
ottamaan puolestaan mitdéan muuta tai toista vastuunalaisuutta tai velvollisuutta tahan laitteeseen liittyen.
Penumbra ei ota mitdan vastuuta laitteista, joita kaytetaan uudelleen, kasitellaan uudelleen tai steriloidaan
uudelleen, eikéa anna niille mitaan takuita, olivat ne sitten ilmaistuja tai oletettuja, mukaan luettuina mm. takuut
tallaisten laitteiden kauppakelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
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TILTENKT FORMAL
Penumbra-mikroinnfaringskatetrene er tiltenkt som et hjelpemiddel ved innfgring av
diagnostiske midler og terapeutiske enheter i vaskulaturen.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Penumbra-mikroinnferingskatetrene er medisinske enheter med ett lumen som er utviklet for
a hjelpe legen med 4 fa tilgang til distal vaskulatur nar brukt sammen med et ledekateter og en
mikroledevaier. Penumbra-mikroinnfgringskatetre leveres med en avtrekkbar innfaringshylse,
mandrenger i herdet rustfritt stal som kan brukes til & forme den distale spissen som gnskelig,
og en roterende hemostaseventil (RHV).

Penumbra-mikroinnferingskatetrene inkluderer falgende:
* Penumbra PX Slim™-mikrokateter
« Penumbra Velocity®-mikrokateter
* Penumbra LANTERN™-mikrokateter
* ACCESS25™-mikrokateter
Mikrokatetrene er kanskije tilgjengelige i falgende former:
* Rett
« 45-graders
* 90-graders
* 130-graders (J)
Penumbra-mikroinnfgringskatetrene leveres sterile for bruk i et sterilt klinisk felt.

INDIKASJONER FOR BRUK

Penumbra-mikroinnfgringskatetrene er beregnet pa & bista under innfering av diagnostiske
midler, slik som kontrastmidler, og terapeutiske enheter, slik som okklusjonsspiraler, til den
perifere vaskulaturen og nevrovaskulaturen.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
Den tiltenkte pasientpopulasjonen for Penumbra-mikroinnfaringskatetrene er pasienter som
trenger diagnostiske eller terapeutiske intervensjonsprosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER

» Penumbra-mikroinnferingskatetrene skal ikke fores frem eller trekkes tilbake under
motstand, uten ngye vurdering av arsaken ved hjelp av fluoroskopi. Trekk ut enheten hvis
arsaken ikke kan finnes. Hvis enheten flyttes eller vris under motstand, kan det fare til at
karet eller enheten blir skadet.
Enhetene er kun beregnet pa engangsbruk. Skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes.
Resterilisering og/eller gjenbruk kan forringe enhetens strukturelle integritet og/eller fore til
svikt i enheten, noe som i sin tur kan medfere skade, sykdom eller ded hos pasienten.

FORHOLDSREGLER

« Penumbra-mikroinnferingskatetrene skal kun brukes av leger som har fatt tilstrekkelig
oppleering i intervensjonelle teknikker.
Ikke bruk bgyde eller skadede enheter. Ikke bruk apne eller skadede emballasjer. Returner
alle skadede enheter og emballasjer til produsenten/distributaren.
Skal brukes fgr utlgpsdatoen.
Bruk Penumbra-mikroinnfgringskatetrene sammen med fluoroskopisk visualisering.
Som med alle fluoroskopiprosedyrer skal du vurdere alle nedvendige forholdsregler for &
begrense pasientens stralingseksponering ved a bruke tilstrekkelig skjerming, redusere
fluoroskopitidene og modifisere stralingstekniske faktorer nar det er mulig.
Oppretthold en konstant infusjon av en passende skyllelgsning.
Hvis flowen gjennom enheten blir begrenset, skal du ikke forsgke a skylle lumenet ved &
infundere. Fjern og skift ut enheten.
Unnga a bruke alkohol, aseptiske lgsninger eller andre lgsemidler for & forhandsbehandle
enheten, da det kan forarsake uforutsigbare endringer i belegget, noe som kan pavirke
enhetens sikkerhet og ytelse.

MULIGE UZNSKEDE HENDELSER
Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, felgende:

» Akutt karokklusjon « Arteriovengs fistel * Hemoragi

« Allergisk reaksjon og * Dad * Infeksjon
anafylakse som folge » Emboli inkludert * Inflammasjon
av kontrastmidler eller embolisering av * Intrakraniell hemoragi
enhetens materiale fremmedlegeme * Iskemi

« Luftembolisme * Hematom eller hemoragi » Nevrologiske forstyrrelser,

Aneurismeruptur pa tilgangsstedet inkludert slag
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+ Pseudoaneurisme

+ Stralingseksponering som
kan fgre til katarakter,
hudrgdme, brannskader,
alopesi eller neoplasi
fra eksponering for
rentgenstraler

« Nyreforringelse eller
akutt nyresvikt fra
kontrastmiddel

« Kardisseksjon

« Karperforasjon

« Karspasme
« Kartrombose

*Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med enheten, kontakter du Penumbra, Inc.
-representanten og den kompetente myndigheten i ditt respektive land/din respektive region.

INFORMASJON OM KOMPATIBILITET

+ Ledekateter: minimum 0,041 tommer [1,04 mm] ID (eller 0,038 tommer [0,97 mm]
ledevaierkompatibelt diagnostisk kateter)
» Ledevaier: maksimum 0,024 tommer [0,61 mm]

INFORMASJON OM FLOWHASTIGHET

PX SLIM-, Velocity- og LANTERN-mikroinnferingskatetre
Total Flowhastighet (ml/sek) ved
Dodrom
S OIEED || ey 1034 kPa | 2068 kPa | 3102 kPa | 4136 kPa | 5171 kPa
(cm) (150 PSI) | (300 PSI) | (450 PSI) | (600 PSI) | (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135¢cm 0,59 ml
1,9 2,8 3,5 4,4 5,1
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
ACCESS25-mikroinnferingskateter
Total Flowhastighet (ml/sek) ved 2068 kPa (300 PSI)
kateterlengde Dodrom 0/50 /
(ml) 50/50 saltvann .
(cm) Saltvann Kkontrastmiddel Kontrastmiddel
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

KLARGJGRING OG BRUK AV ENHETEN

1.
2.

3.
4.

Se Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede hendelser far bruk.

Ta mikrokateteret ut av emballasjen og undersgk den med henblikk pa skader eller
bgyninger.

Fukt den utvendige overflaten pa mikrokateteret.

Om gnskelig kan mikrokateterets distale spiss formes ved hjelp av den medfalgende
formingsmandrengen. Boy til @nsket starrelse og hold mandreng/mikrokateter-montasjen
over en steril dampkilde. Avkjgl spissen i sterilt saltvann. Fjern mandrengen fra
mikrokateteret og ta vare pa den for ytterligere formingsbruk eller kast den.

Koble sprayten med heparinisert saltvann til mikrokatetermuffen, og skyll gjennom for
a forenkle ledevaierinnfering.

Klargjer ledevaieren i henhold til produsentens instruksjoner.

Sett ledevaieren inn i mikrokatetermuffen i henhold til produsentens instruksjoner.

Fest en roterende hemostaseventil (RHV) til mikrokatetermuffen. Fest en stoppekran til
RHV-sidearmen.

Koble RHV til trykkposen som inneholder skyllelagsning. Oppretthold trykket over
arterietrykk for a forhindre retrograd blodstrgmning inn i mikrokateteret.

BRUKE ENHETEN

1.

Plasser et passende ledekateter inn i gnsket vaskuleert sted i henhold til produsentens
instruksjoner. Fest en roterende hemostaseventil (RHV) til ledekatetermuffen. Fest en
stoppekran til RHV-sidearmen. Koble RHV til trykkposen som inneholder skyllelgsning.
Oppretthold trykket over arterietrykk for a forhindre retrograd blodstremning inn i
ledekateteret.

Bruk en avtrekkbar innfgringsenhet for & sette mikrokateter/ledevaier-montasjen inn i RHV
som er koblet til den proksimale muffen pa ledekateteret.

For frem mikrokateter/ledevaier-montasjen til den distale enden pa ledekateteret. Fjern den
avtrekkbare innfgringsenheten ved a trekke fliken bort fra mikrokateteret.

Bruk konvensjonelle kateteriseringsteknikker under fluoroskopisk veiledning for & fere frem
mikrokateteret til nsket anatomi. Fjern ledevaieren.

ADVARSEL: Fremfering av mikrokateteret utenfor ledevaieren kan medfore karskader.

5

. Trekk ut mikrokateteret nar prosedyren er fullfgrt.




=~ PENUMBRA-
BRUKSANVISNING Penumbra ‘D@ MIKROINNF@RINGSKATETRE

KLINISK UTBYTTE OG YTELSESEGENSKAPER
Penumbra-mikroinnfgringskatetrene er et hjelpemiddel ved innfering av diagnostiske midler og
terapeutiske enheter i vaskulaturen.

SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
Du kan se et eksemplar av sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse ved & sgke pa
enhetsnavnet p4 EUDAMED-nettstedet:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Grunnleggende UDI-DI: 081454801PDMET

MATERIALER
Penumbra-mikroinnfgringskatetrene er ikke laget med naturgummilateks.

OPPBEVARING OG AVHENDING
» Oppbevares pa et kjolig og tert sted.
« Avhend enheten i samsvar med sykehusets retningslinjer, administrative retningslinjer
og/eller retningslinjer fra lokale myndigheter.

SYMBOLFORKLARING

OBS! Se bruksanvisningen

Kun til bruk pa resept — fgderal lovgivning
i USA begrenser denne enheten til bruk av
eller pa bestilling fra en lege

Ikke-pyrogen

Sterilisert med etylenoksid. System med én
steril barriere med beskyttende emballasje
pa utsiden.

Medisinsk enhet ﬁl Produksjonsdato

Produsent REP EU-representant

Partinummer Skal ikke gjenbrukes

Utlgpsdato Katalognummer

Skal ikke Ikke laget med
resteriliseres naturgummilateks
Skal ikke brukes

hvis emballasjen er
skadet.

@ @Kl |k E

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterer at rimelig aktsomhet har blitt brukt under utformingen og produksjonen
av denne enheten. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig er fremsatt
i dette dokumentet, enten de er uttrykte eller underforstatte i henhold til lov eller annet, inkludert, men ikke
begrenset til, eventuelle underforstatte garantier om salgbarhet eller egnethet for et bestemt bruksomrade.
Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av denne enheten, sa vel som andre faktorer knyttet til
pasienten, diagnose, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre saker som er utenfor Penumbras kontroll,
pavirker enheten direkte og resultatene oppnadd som falge av bruken av den. Penumbras forpliktelse under
denne garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning av denne enheten, og Penumbra skal ikke holdes
ansvarlig for noen som helst tilfeldige eller falgemessige tap, skader eller utgifter som oppstar direkte eller
indirekte som felge av bruken av denne enheten. Penumbra verken patar seg eller autoriserer noen som
helst andre personer til & pata seg noe annet ansvar eller ytterligere ansvar i forbindelse med denne enheten.
Penumbra patar seg intet ansvar med hensyn til enheter som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres,
og gir ingen garantier, verken uttrykte eller underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller
egnethet for tiltenkt bruk med hensyn til slike enheter.
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PENUMBRA PAIGUTUSE
MIKROKATEETRID

SIHTOTSTARVE
Penumbra paigutuse mikrokateetrid on ette nahtud diagnostiliste ainete ja raviseadmete
veresoonkonda toimetamise hdlbustamiseks.

SEADME KIRJELDUS

Penumbra paigutuse mikrokateetrid on the valendikuga meditsiiniseadmed, mis on méeldud
arsti abistamiseks distaalsele vaskulatuurile juurdepaasul, kasutades neid koos juhtekateetri

ja mikrojuhtetraadiga. Penumbra paigutuse mikrokateetrid tarnitakse koos kooritava
sisestushlilsi ja I66mutatud terasspindlitega, mida saab kasutada distaalse otsa soovikohaseks
kujundamiseks, ja koos p&érleva hemostaasiklapiga (RHV).

Penumbra paigutuse mikrokateetrid hdlmavad jargmist.
* Penumbra PX Slim™ mikrokateeter
» Penumbra Velocity® mikrokateeter
* Penumbra LANTERN™ mikrokateeter
* ACCESS25™ mikrokateete
Mikrokateetrid vdivad olla saadaval jargmiste kujudega.
« Sirge
* 45 kraadi
* 90 kraadi
* 130 kraadi (J)
Penumbra paigutuse mikrokateetrid tarnitakse steriilsena steriilses kliinilises valjas
kasutamiseks.

KASUTUSNAIDUSTUS

Penumbra paigutuse mikrokateetrid on mdeldud abivahendina diagnostiliste ainete, nagu
kontrastaine, ning raviseadmete, nagu oklusioonispiraalid, viimiseks perifeersesse ja
neurovaskulatuuri.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Penumbra paigutuse mikrokateetrite patsientide sihtriihmaks on patsiendid, kes vajavad
diagnostilisi voi terapeutilisi sekkumisprotseduure.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevad vastunaidustused puuduvad.

HoIATUSED

- Arge viige Penumbra paigutuse mikrokateetreid takistuse korral edasi ega tagasi, ilma et
kontrolliksite fluoroskoopia all hoolikalt selle pdhjust. Kui pdhjust ei saa tuvastada, tdmmake
seade valja. Seadme liigutamine vdi pddramine vastu takistust voib veresoont voi seadet
kahjustada.
Seadmed on mdeldud vaid Uhekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida ega korduvalt
kasutada. Resteriliseerimine ja/voi taaskasutamine voib kahjustada seadme struktuurilist
terviklikkust ja/vdi pdhjustada seadme rikke, mis omakorda vdib pdhjustada patsiendi
vigastusi, haigestumist voi surma.

ETTEVAATUSABINOUD

* Penumbra paigutuse mikrokateetreid tohivad kasutada ainult interventsionaalsete tehnikate
valjadppe labinud arstid.
Arge kasutage vaandunud ega kahjustatud seadmeid. Arge kasutage avatud ega
kahjustatud pakendeid. Tagastage koik kahjustatud seadmed ja pakendid tootjale/
edasimuujale.
Kasutage enne margitud kdlblikkusaega.
Kasutage Penumbra paigutuse mikrokateetreid koos fluoroskoopilise visualiseerimisega.
Nagu kdigi fluoroskoopiaprotseduuride puhul, vétke siingi kdik vajalikud
ettevaatusmeetmed, et piirata patsiendi kokkupuudet kiirgusega, kasutades selleks piisavat
varjestust, vahendades fluoroskoopia aega ja muutes véimalusel kiirgustehnilisi tegureid.
Tagage pidev infusioon sobiva loputuslahusega.
Kui vool labi seadme pidurdub, arge pludke valendikku infundeerimisega puhastada.
Eemaldage seade ja asendage see.
Valtige alkoholi, antiseptiliste lahuste véi muude lahustite kasutamist seadme
eeltdotlemisel, kuna see voib pdhjustada kattes ettearvamatuid muutusi, mis véivad
mojutada seadme ohutust ja toimivust.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD
Voéimalike tusistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised.

« Age veresoonte oklusioon « Arteriovenoosne fistul » Verejooks

» Kontrastainest voi seadme  + Surm * Infektsioon
materjalidest tingitud « Emboolia, kaasa » Pdletik
allergiline reaktsioon ja arvatud vooérkeha * Intrakraniaalne verejooks
anafilaksia emboliseerumine * Isheemia

» Ohkemboolia * Verevalum vdi verejooks » Neuroloogiline defitsiit,

* Aneurlismi rebend sisestuskohal sh insult

» Pseudoaneurism

» Kokkupuude kiirgusega,
mis vdib rontgenkiirguse
tottu pdhjustada katarakti,
naha punetust, pdletusi,
alopeetsiat v6i neoplaasiat

*Seadmega seotud ohujuhtumi korral vétke Uhendust oma Penumbra, Inc. esindaja ja oma
riigi/regiooni padeva asutusega.

* Neerukahjustus voi
age neerupuudulikkus
kontrastaine tottu
* Veresoone dissektsioon
* Veresoone perforatsioon

* \Veresoone spasm
« Veresoone tromboos

UHILDUVUSTEAVE
+ Juhtkateeter: véhemalt 0,041 tolli [1,04 mm] sisediameeter (v6i 0,038 tollise [0,97 mm]
juhtetraadiga kokkusobiv diagnostiline kateeter)
» Juhtetraat: maksimaalselt 0,024 tolli [0,61 mm]

VOOLUKIIRUSE TEAVE

Paigutuse mikrokateetrid PX SLIM, Velocity ja LANTERN
Kateetri Surnud Voolukiirus (ml/s) réhul
kogupikkus | ruum | 4034 kPa | 2068 kPa | 3102kPa | 4136kPa | 5171kPa
(cm) (ml) | (150PsI) | (300 PSI) | (450 PSI) | (600 PSI) | (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135 cm 0,59 ml
1,9 2,8 3,5 4,4 51
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
Paigutuse mikrokateeter ACCESS25
Voolukiirus (ml/s) rohul 300 PSI (2068 kPa)
Kateetri Surnud S Tl 0
kogupikkus ruum . - isioloogilise
(cm) (ml) Fusﬂzggllme lahuse / kontrastaine Kontrastaine
segu
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

SEADME ETTEVALMISTAMINE JA KASUTAMINE

1. Vaadake enne kasutamist jaotisi Hoiatused, Ettevaatusabinéud ja Voimalikud kdrvaltoimed.

2. Votke mikrokateeter pakendist valja ja kontrollige seda kahjustuste voi vaanete suhtes.

3. Hudreerige mikrokateetri valispind.

4. Soovi korral voib mikrokateetri distaalset otsa vormida komplekti kuuluva vormimisspindli
abil. Painutage see soovitud kujule ja hoidke spindli/mikrokateetri koostu steriilse auruallika
kohal. Jahutage ots steriilses fisioloogilises lahuses. Eemaldage spindel mikrokateetrist ja
hoidke alles edasiseks vormimiseks voi visake ara.

5. Uhendage hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega siistal mikrokateetri jaoturiga ja loputage
juhtetraadi sisestamise hdlbustamiseks.

6. Valmistage juhtetraat ette tootja juhiste kohaselt.

7. Sisestage juhtetraat mikrokateetri jaoturisse, jargides tootja juhiseid.

8. Kinnitage pdodrlev hemostaasiklapp (RHV) mikrokateetri jaoturi kiilge. Kinnitage korkkraan
RHYV kiilgharule.

9. Uhendage RHV loputuslahuse survekotiga. Sailitage rohk iilalpool arteriaalse réhu taset,
et valtida vastassuunalist verevoolu mikrokateetrisse.

SEADME KASUTAMINE

1. Seadke sobiv juhtekateeter soovitud vaskulaarsesse asukohta, jargides tootja juhiseid.
Kinnitage podrlev hemostaasiklapp (RHV) juhtekateetri jaoturi kiilge. Kinnitage korkkraan
RHYV kiilgharule. Uhendage RHV loputuslahuse survekotiga. Sailitage réhk ilalpool
arteriaalse rohu taset, et valtida vastassuunalist verevoolu juhtekateetrisse.

2. Sisestage mikrokateetri/juhtetraadi koost kooritava sisesti abil juhtekateetri proksimaalse
jaoturiga Uhendatud RHV-sse.

3. Viige mikrokateetri/juhtetraadi koost juhtekateetri distaalse otsani. Eemaldage kooritav
sisesti, tommates saki mikrokateetrist eemale.

4. Kasutage mikrokateetri viimiseks soovitud anatoomilisse kohta tavaparaseid
kateteriseerimistehnikaid fluoroskoopilise jalgimise all. Eemaldage juhtetraat.

HOIATUS. Mikrokateetri viimine juhtetraadist edasi v6ib pohjustada veresoonetrauma.
5. Parast protseduuri I6petamist tdmmake mikrokateeter valja.
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PENUMBRA PAIGUTUSE
MIKROKATEETRID

KLIINILISED EELISED JA TOIMIVUSNAITAJAD
Penumbra paigutuse mikrokateetrid hélbustavad diagnostiliste ainete ja raviseadmete
veresoonkonda viimist.

OHUTUS JA KLIINILINE TOIMIVUS
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte koopiat saab vaadata, otsides seadme nime
EUDAMED:i veebisaidil:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Po6hi UDI-DI: 081454801PDMET

MATERJALID
Penumbra paigutuse mikrokateetrid pole valmistatud looduslikust kummilateksist.

HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE
* Hoiustage jahedas, kuivas kohas.
« Kdrvaldage seade ja pakend vastavalt haigla halduseeskirjadele ja kohaliku omavalitsuse
poliitikale.

SUMBOLITE SONASTIK

Tahelepanu! Vt kasutusjuhendit

Ainult retseptiga valjastatav — Ameerika
Uhendriikide foderaalseadus lubab seadet
kasutada Uksnes arstidel voi arsti korraldusel

Mittepurogeenne

Steriliseeritud etiileenoksiidiga Uhekordne
steriilne kaitsemeetod koos kaitsva
valispakendiga.

Meditsiiniseade ﬁl Tootmiskuupéev

Tootja REP Esindaja ELis

Partii number ® l’l/!tstjtia(g;duvalt
Kdlblikkusaeg Katalooginumber
Mitte uuesti Il';’)glgu\:ilillzlstatud
steriliseerida

kummilateksiga

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud.

@ @l E |k E

GARANTII

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanteerib, et seadme kujundamisel ja tootmisel on kasutatud méistlikku hoolt.
Kaesolev garantii asendab ja vélistab koik teised siin otseselt mittesatestatud selged voi kaudsed seadusega
voi muul viisil kehtestatud garantiid, muu hulgas kdik kaudsed turustatavuse voi konkreetseks kasutuseks
sobivuse garantiid. Seadme kasitsemine, hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine ning muud patsiendi,
diagnoosi, ravi, kirurgiliste protseduuride ja muude Penumbra kontrolli alt vélja jaavate teemadega seotud
asjaolud mojutavad otseselt seadet ning selle kasutamisest saadud tulemusi. Penumbra kohustus selle
garantiiga seoses piirdub seadme parandamise vdi valjavahetamisega ja Penumbra ei vastuta otseselt

ega kaudselt seadme kasutamisest tekkivate juhuslike voi tulenevate kadude, kahjustuste ega kulude eest.
Penumbra ei vota ega luba Uhelgi teisel isikul vétta selle seadmega seoses mistahes muud ega taiendavat
vastutust ega kohustust. Penumbra ei vota vastutust seadmete eest, mida kasutatakse, té6deldakse voi
steriliseeritakse uuesti, ega anna sellistele seadmetele otseseid ega kaudseid garantiisid, muu hulgas seadme
turustatavuse voi konkreetseks kasutuseks sobivusega seotud garantiisid.
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LIETOSANAS PAMACIBA
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PENUMBRA PIEGADES
MIKROKATETRI

PAREDZETAIS NOLUKS
Penumbra piegades mikrokatetri ir paredzeéti, lai palidzétu piegadat diagnostikas I1dzeklus un
arstniecibas ierices asinsvadiem.

|IERICES APRAKSTS

Penumbra piegades mikrokatetri ir vienlamena mediciniskas ierices, kas paredzétas,

lai palidzétu arstam pieklat attaliem asinsvadiem, kad tos lieto kopa ar vaditajkatetru un
mikrovaditajstigu. Penumbra piegades mikrokatetri ir apgadati ar nopléeSamam ievadslazam,
raditiem nerliséjosa térauda serdeniem, kurus var izmantot, lai péc vajadzibas pieskirtu formu
distalajam galam, un rotéjoSu hemostazes varstu (RHV).

Penumbra piegades mikrokatetri ietver turpmako:
* Penumbra PX Slim™ mikrokatetru;
« Penumbra Velocity® mikrokatetru;
* Penumbra LANTERN™ mikrokatetru;
* ACCESS25™ mikrokatetru.
Var bat pieejami $adu veidu mikrokatetri:
« Taisns
* 45 gradu
* 90 gradu
* 130 gradu (J veida)
Penumbra piegades mikrokatetri tiek piegadati sterili, lietoSanai sterila kliniska zona.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Penumbra piegades mikrokatetri ir paredzeéti, lai palidzétu piegadat diagnostikas ITdzek|us,
pieméram, kontrastvielu, un arstniecibas ierices, pieméram, nosprostojuma spirales periférajos
un nervu sistémas asinsvados.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA
Penumbra piegades mikrokatetru paredzéta pacientu populacija ir pacienti, kam nepiecieSamas
diagnostikas vai arstnieciskas intervences procediras.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas nav zinamas.

BRIDINAJUMI

« Nevirziet uz priekSu vai neatvelciet Penumbra piegades mikrokatetrus, parvarot pretestibu,
bez ripigas célona izvértéSanas, izmantojot fluoroskopiju. Ja céloni nevar noteikt, izvelciet
ierici. lerices parvietoSana vai grieSana, parvarot pretestibu, var izraisit asinsvada vai
ierices bojajumu.
Sis ierices ir paredzéts izmantot tikai vienu reizi. Nelietojiet un nesteriliz&t atkartoti.
Atkartota sterilizé$ana un/vai atkartota izmanto$ana var apdraudét ierices strukturalo
integritati un/vai izraist ierices atteici, kas savukart var izraisit pacienta ievainojumu,
slimibu vai navi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

* Penumbra piegades mikrokatetrus drikst lietot tikai arsti, kas atbilsto$i apmaciti iejaukSanas
panémienos.
Neizmantojiet ielocitas vai bojatas ierices. Neizmantot, ja iepakojumi ir bojati vai atverti.
Visas bojatas ierices un iepakojumus nosatit atpakal razotajam/izplatitajam.
Izlietojiet ITdz deriguma termina beigam.
Penumbra piegades mikrokatetrus lieto kopa ar fluoroskopisku vizualizaciju.
Tapat ka visas fluoroskopijas procediras, ievérojiet visus nepiecieSamos piesardzibas
pasakumus, lai ierobezotu pacienta paklauSanu starojuma ietekmei, izmantojot piemérotus
aizklajus, samazinot fluoroskopijas reizes un modificéjot starojuma tehniskos faktorus, kad
vien iesp&jams.
Uzturiet pastavigu atbilstoSa skalo$anas Skiduma ievadi$anu.
Ja plisma caur ierici k|Ust ierobeZota, neméginiet iztirit [Gmenu ar infGziju. Iznemiet un
nomainiet ierfci.
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priekSapstradé, jo tas var izraisit neparedzamas izmainas parklajuma, kas var ietekmét
ierices droSumu un veiktspé&ju.

|IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
lespéjamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar turpmakajam:

« akits asinsvada « gaisa embolija; * embolija (tostarp
nosprostojums; * aneirismas plisums; embolizacija ar

« alergiska reakcija « arteriovenoza fistula; sveskermeni);
un anafilakse no * nave; * hematoma vai hemoragija
kontrastvielas vai ierices piekluves vieta;
materialiem; * hemoragija;

infekcija;  nieru bojajumi vai * asinsvada spazma;
iekaisums; akdta nieru mazspéja « asinsvadu tromboze.
intrakraniala hemoragija; kontrastvielas dé|;

iSémija; « asinsvada disekcija;

.

neirologisks deficits,
ieskaitot insultu;
pseidoaneirisma;
starojuma ietekme, kas
var izraisit kataraktu, adas
apstartumu, apdegumus,
matu izkriSanu vai
neoplaziju no rentgenstaru
iedarbibas;

asinsvada perforacija;

*Ja notiek ar ierici saistits nopietns negadijums, sazinieties ar savu Penumbra, Inc. parstavi un
kompetento iestadi sava attiecigaja valsti/regiona.

SADERIGUMA INFORMACIJA

Vaditajkatetrs: vismaz 0,041 colla [1,04 mm] ID (vai 0,038 collas [0,97 mm] ar vaditajstigu
saderigs diagnostikas katetrs)
Vaditajstiga: maksimali 0,024 collas [0,61 mm]

PLUSMAS INFORMACIJA

PX SLIM, Velocity un LANTERN piegades mikrokatetri
Kopéjais Plusmas atrums (ml/s) pie
katetra Neizmantojamais
garums tilpums (ml) 1034 kPa | 2068 kPa | 3102 kPa | 4136 kPa | 5171 kPa
(cm) (150 PSI) | (300 PSI) | (450 PSI) | (600 PSI) | (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135cm 0,59 ml
1,9 2,8 3,5 4,4 5,1 -
150 cm 0,64 ml %
160 cm | 0,67 ml 2
c
ACCESS25 piegades mikrokatetrs
Kopéjais Neizmantoja- Plismas atrums (ml/s) pie 2068 kPa (300 PSI)
katetra e
mais tilpums | Fizjologiskais 50/50 fiziologiskais
garums g g :
(cm) (ml) Skidums Skidums/kontrastviela Kontrastviela
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

|ERICES SAGATAVOSANA UN LIETOSANA
1.

w

Pirms lietoSanas iepazistieties ar Bridinajumiem, Piesardzibas pasakumiem un
lesp&jamiem nevélamiem notikumiem.

Iznemiet mikrokatetru no iepakojuma un parliecinieties, ka tas nav bojats vai savérpts.
Samitriniet mikrokatetra argjo virsmu.

Ja vélams, mikrokatetra distalo galu var veidot, izmantojot piegadato veidoSanas serdeni.
Salieciet vélamaja forma un turiet serdena/mikrokatetra komplektu virs sterila tvaika
avota. Atdzeséjiet galu sterila fiziologiskaja $kiduma. I1znemiet serdeni no mikrokatetra un
saglabajiet lietoSanai papildu veidoSana, vai izmetiet.

Pievienojiet $lirci ar heparinizétu fiziologisko $kidumu pie mikrokatetra kaklina un
izskalojiet, lai atvieglotu vaditajstigas ievietoSanu.

Sagatavojiet vaditajstigu atbilstosi raZotaja instrukcijam.

levadiet vaditajstigu mikrokatetra galvina atbilstosi razotaja instrukcijam.

Pievienojiet rotéjoSo hemostazes varstu (RHV) mikrokatetra galvinai. Pievienojiet kranu
RHV sanu atzarojumam.

Pievienojiet RHV skaloSanas $kiduma spiediena maisam. Uzturiet spiedienu augstaku par
arterialo spiedienu, lai novérstu asins atpladi mikrokatetra.

IERICES LIETOSANA
1.
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Novietojiet atbilstoSu vaditajkatetru vélamaja asinsvada vieta atbilstosi raZotaja
instrukcijam. Pievienojiet rotéjoSo hemostazes varstu (RHV) vaditajkatetra galvinai.
Pievienojiet kranu RHV sanu atzarojumam. Pievienojiet RHV skalo$anas $kiduma
spiediena maisam. Uzturiet spiedienu augstaku par arterialo spiedienu, lai novérstu asins
atpladi vaditajkatetra.



LIETOSANAS PAMACIBA Penumbra ‘9

PENUMBRA PIEGADES
MIKROKATETRI

2. Izmantojiet parpléSamu ievaditaju, lai ievaditu mikrokatetra/vaditajstigas komplektu RHV,
kas pievienots vaditajkatetra proksimalajai galvinai.

3. Virziet uz priek§u mikrokatetra/vaditajkatetra komplektu uz vaditajkatetra distalo galu.
Nonemiet parplésamo ievaditaju, pavelkot aiz cilpas projam no mikrokatetra.

4. |zmantojiet parastos katetrizacijas panémienus fluoroskopijas kontrolé, lai mikrokatetru
virzitu uz priek$u uz vélamo anatomiju. Iznemiet vaditajstigu.

BRIDINAJUMS: mikrokatetra virzisana arpus vaditajstigas var izraisit asinsvada traumu.

5. Péc §Ts procediras pabeigSanas izvelciet mikrokatetru.

KLINISKIE IEGUVUMI UN VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI
Penumbra piegades mikrokatetri palidz piegadat diagnostikas [tdzek|us un arstniecibas ierices
asinsvadiem.

DROSUMS UN KLINISKA VEIKTSPEJA
Ar droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma kopiju var iepazities, mekl€jot ierices
nosaukumu EUDAMED timek|a vietné:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Pamata UDI-DI: 081454801PDMET

MATERIALI
Penumbra piegades mikrokatetri nav izgatavoti ar dabiga kaucuka lateksu.

UzZGLABASANA UN UTILIZACIJA
* Glabat vésa, sausa vieta.
« Utilizéjiet ierici saskana ar slimnicas, administrativo un/vai pasvaldibas noteikto kartibu.

SIMBOLU GLOSARIJS

Uzmanibu: skatit lietoSanas pamacibu

Tikai pret recepti. ASV likums atlauj $o
ierici pardot tikai tad, ja ir arsta rikojums vai
pasatijums

Apirogéns

Sterilizéts ar etilenoksidu. Vienas sterilas
barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu
arpusé.

IzgatavoSanas

Mediciniska ierice
datums

(£

m
(@)
ny)
m
)

Razotajs Parstavis ES

o
3

Sérijas numurs Nelietot atkartoti

Izlietot ITdz Kataloga numurs

Nav izgatavots ar
dabiga kaucuka
lateksu

Nesterilizét atkartoti

|8 ®

Nelietot, ja
iepakojums ir bojats.

® | @ Ko

GARANTIJA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanté, ka $is ierices konstrué$anai un raZzosanai ir veltitas sapratigas rapes.
&7 garantija aizstaj un atce] visas citas garantijas, kas nav $eit konkréti minétas — gan tas, kuras tiesi vai
netiesi nosaka likums, gan paréjas, ieskaitot bez ierobeZojumiem jebkuras domajamas garantijas par preu
komercialo derigumu vai piemérotibu noteiktam pielietojumam. ApieSanas ar $o ierici, tas glabasana, tirisana
un sterilizé$ana, ka ar citi faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgiskajam proceddram, un
citas lietas arpus Penumbra kontroles tiesi ietekmé So ierici un tas lietoSana iegatos rezultatus. Penumbra
saistibas, ko nosaka $1 garantija, ir ierobeZotas ar $is ierices remontu vai nomainu, un Penumbra nebis
atbildiga par jebkadiem gadijuma vai izrietoSiem zudumiem, zaud&jumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi
radusies no $Ts ierices lietoSanas. Penumbra neuznemas pati un nepilnvaro citu personu uznemties par to
kadas citas vai papildu saistibas vai atbildibu saistiba ar $o ierici. Penumbra neuznemas nekadu atbildibu
attieciba uz atkartoti lietotam, parstradatam vai atkartoti sterilizétam iericém, un nesniedz nekadas garantijas
attieciba uz $adam iericém, izteiktas vai domajamas, ieskaitot, bet ne tikai par to komercialo derigumu vai
piemérotibu noteiktam pielietojumam.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
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»PENUMBRA*
ITERPIMO MIKROKATETERIAI

NUMATYTA PASKIRTIS
,Penumbra*“ jterpimo mikrokateteriai skirti padéti leisti diagnostines medziagas ir jterpti
terapines priemones j kraujagysles.

PRIEMONES APRASAS

,Penumbra*“ jterpimo mikrokateteriai yra vieno spindzio medicinos priemonés, skirtos padéti
gydytojui pasiekti distalines kraujagysles, naudojamos su kreipiamuoju kateteriu ir kreipiamaja
mikroviela. ,Penumbra*“ jterpimo mikrokateteriai tiekiami su nuplésiamaja jstdmimo mova,
atkaitintojo neradijanciojo plieno jtvarais, kuriais galima pagal poreikj formuoti distalinj galiuka,
ir sukamuoju hemostatiniu voztuvu (RHV).

,Penumbra*“ jterpimo mikrokateteriai:

« ,Penumbra PX Slim™* mikrokateteris;
,Penumbra Velocity® mikrokateteris;
,Penumbra LANTERN™* mikrokateteris;
LACCESS25™* mikrokateteris.

Galimos mikrokateteriy formos:

« tiesus;

* 45 laipsniy;

* 90 laipsniy;

* 130 laipsniy (J formos).

,Penumbra“ jterpimo mikrokateteriai tiekiami sterils, skirti naudoti steriliame klinikiniame lauke.

NAUDOJIMO INDIKACIJA

,Penumbra“ jterpimo mikrokateteriai skirti padéti leisti diagnostines medziagas, pvz.,
kontrasting medziaga, ir jterpti terapines priemones, pvz., okliuzines spirales, j periferines ir
nervy sistemos kraujagysles.

NUMATYTA PACIENTY POPULIACIJA
+Penumbra“ jterpimo mikrokateteriy numatyta pacienty populiacija yra pacientai, kuriems turi
bati atliktos diagnostinés arba terapinés intervencinés procedaros.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra Zinomy kontraindikacijy.

|SPEJIMAI

« Pajute pasipriesinimag nestumkite ir netraukite ,Penumbra® jterpimo mikrokateteriy, kol
naudodami fluoroskopg atidziai nenustatysite pasiprieSinimo priezasties. Jei negalima
nustatyti priezasties, iStraukite priemone. Stumiant, traukiant ar sukant priemone, kai
juntamas pasiprieSinimas, galima paZzeisti kraujagysle arba sugadinti priemone.

« Priemonés skirtos tik vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuokite pakartotinai ir nenaudokite
pakartotinai. Pakartotinai sterilizuojant ir (arba) pakartotinai naudojant, galima pazeisti
priemonés struktdrinj vientisuma ir (arba) sukelti priemonés gedima, dél ko pacientas gali
bati suzalotas, susirgti arba mirti.

ATSARGUMO PRIEMONES

« ,Penumbra“ jterpimo mikrokateterius turi naudoti tik gydytojai, tinkamai iSmokyti
intervencinés technikos.
Nenaudokite uzlinkusiy ar pazeisty priemoniy. Nenaudokite atidarytos ar pazeistos
pakuotés. Grazinkite visas pazZeistas priemones ir jy pakuotes gamintojui / platintojui.
Panaudokite iki ,Naudoti iki“ datos.
L,Penumbra“ jterpimo mikrokateterius naudokite stebédami fluoroskopu.
Kaip ir per visas fluoroskopijos procediras, imkités visy batiny atsargumo priemoniy, pvz.,
naudokite tinkamus ekranus, patrumpinkite fluoroskopijos trukme ir, jei jmanoma, pakeiskite
techninius jonizuojanciosios spinduliuotés parametrus, kad apribotuméte pacientui
tenkancia jonizuojanciosios spinduliuotés doze.
Palaikykite nuolating tinkamo plovimo tirpalo infuzija.
Jei priemone tekancios medziagos srautui atsiranda kliGéiy, neméginkite spindzio valyti
infuzijos badu. ISimkite ir pakeiskite priemone.
Nenaudokite alkoholio, antiseptiniy tirpaly ar kity tirpikliy priemonei i§ anksto apdoroti, nes
tai gali sukelti nenuspéjamy dangos poky¢iu, kurie gali turéti jtakos priemonés saugai ir
veiksmingumui.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Toliau iSvardytos galimos komplikacijos (sgrasas nebaigtinis).

« Uminé kraujagyslés * Aneurizmos plySimas * Hematoma arba
okliuzija « Arterioveniné fistulé kraujavimas prieigos
< Alerginé reakcija * Mirtis vietoje
ir anafilaksija dél « Embolai (jskaitant » Kraujavimas
kontrastinés medziagos ar embolijg svetimkaniu) * Infekcija
priemonés medziagy » Uzdegimas

« Oro embolija Intrakranijinis kraujavimas

* ISemija

» Neurologiniai deficitai,
jskaitant insultg

+ Pseudoaneurizma

+ Jonizuojanciosios
spinduliuotés poveikis,
dél kurio gali atsirasti
abipusé katarakta, odos
paraudimas, nudegimy,
nuplikimas ar rentgeno
spinduliuotés sukelta
neoplazija

« Inksty pazeidimas
arba Gminis inksty
nepakankamumas dél
kontrastinés medziagos

« Kraujagyslés
atsisluoksniavimas

< Kraujagyslés perforacija

« Kraujagyslés spazmas
» Kraujagyslés trombozé

*Jei jvykty rimtas incidentas, susijes su priemone, kreipkités j ,Penumbra, Inc.“ atstova ir savo
Salies arba regiono kompetentingg institucija.

INFORMACIJA APIE SUDERINAMUMA

+ Kreipiamasis kateteris: maziausiai 0,041 col. [1,04 mm)] vidinio skersmens (arba 0,038 col.
[0,97 mm] su kreipiamaja viela suderinamas diagnostinis kateteris)
» Kreipiamoji viela: daugiausia 0,024 col. [0,61 mm]

DEBITO INFORMACIJA

PX SLIM, ,,Velocity“ ir LANTERN jterpimo mikrokateteriai
Bendrasis . . Debitas (ml / s), kai slégis yra
X Nenaudingasis
kateterio taris (ml) 1034 kPa | 2068 kPa | 3102 kPa | 4136 kPa | 5171 kPa
ilgis (cm) (150 PSI) | (300 PSI) | (450 PSI) | (600 PSI) | (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135cm 0,59 ml
1,9 2,8 3,5 4,4 5,1
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
ACCESS25 jterpimo mikrokateteris
Debitas (ml / s), kai slégis yra 2 068 kPa (300 PSlI)
EElaEl Nenaudingasis i i
kateterio taris (ml) Fiziologinis 50/50 fiziologinio Kontrastiné s
ilgis (cm) . tirpalo / kontrastinés 5 =
9 tirpalas e medziaga =
medziagos <
<
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

PRIEMONES PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS

1.

w

Prie$ naudodami zr. ,Jspéjimai*, ,Atsargumo priemonés” ir ,Galimi nepageidaujami
reiskiniai®.

IStraukite mikrokateterj i§ pakuotés ir patikrinkite, ar jis nepazeistas ar neuzlenktas.
Sudreékinkite mikrokateterio iSorinj pavirsiy.

Jei reikia, naudojant pateiktg formavimo jtvarg galima suformuoti mikrokateterio distalinj
galiuka. Sulenkite iki norimos formos ir palaikykite jtvaro / mikrokateterio mazga vir$ steriliy
gary $altinio. Atvésinkite galiuka steriliame fiziologiniame tirpale. Nuimkite jtvarg nuo
mikrokateterio ir pasilikite, jei reikés formuoti papildomai, arba iSmeskite.

Prijunkite Svirkstg su heparinizuotu fiziologiniu tirpalu prie mikrokateterio jungties ir
praplaukite, kad baty lengviau jkisti kreipiamaja viela.

Paruoskite kreipiamaja vielg pagal gamintojo instrukcijas.

|kiSkite kreipiamajg vielg j mikrokateterio jungtj pagal gamintojo instrukcijas.

Prijunkite sukamajj hemostatinj voztuvg (RHV) prie mikrokateterio jungties. Prijunkite
Ciaupg prie RHV Soninés jungties.

Prijunkite RHV prie plovimo tirpalo sléginio maiselio. ISlaikykite didesnj slégj nei arterinis
kraujospudis, kad kraujas netekéty atgal j mikrokateter;j.

PRIEMONES NAUDOJIMAS

1.

Iterpkite tinkama kreipiamajj kateterj j reikiama kraujagyslés vietg pagal gamintojo
instrukcijas. Prijunkite sukamajj hemostatinj voztuvg (RHV) prie kreipiamojo kateterio
jungties. Prijunkite ¢iaupg prie RHV Soninés jungties. Prijunkite RHV prie plovimo tirpalo
sléginio maiselio. ISlaikykite didesnj slégj nei arterinis kraujospudis, kad kraujas netekéty
atgal j kreipiamajj kateterj.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA Penumbra Q

»PENUMBRA*

ITERPIMO MIKROKATETERIAI

2. Naudodami nupléSiamaja jstdmimo mova jkiSkite mikrokateterio / kreipiamosios vielos
mazga j RHV, prijungta prie proksimalinés kreipiamojo kateterio jungties.

3. Stumkite mikrokateterio / kreipiamosios vielos mazgg iki kreipiamojo kateterio distalinio
galo. Nuimkite nuplésiamaja jstimimo mova, patraukdami ausele nuo mikrokateterio.

4. Taikydami jprastus kateterizavimo metodus ir stebédami fluoroskopu jstumkite mikrokateterj
i reikiama anatoming sritj. Pasalinkite kreipiamajg viela.

JSPEJIMAS. Stumiant mikrokateterj toliau nei kreipiamoji viela galima pazeisti

kraujagysle.

5. Baige procedirg iStraukite mikrokateter;.

KLINIKINE NAUDA IR VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS
L,Penumbra“ jterpimo mikrokateteriai padeda leisti diagnostines medZiagas ir jterpti terapines
priemones | kraujagysles.

SAUGA IR KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS
Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos kopijg galima perziaréti atlikus
priemonés pavadinimo paieSkg EUDAMED svetaingje:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Bazinis UDI DI: 081454801PDMET

MEDZIAGOS
+,Penumbra“ jterpimo mikrokateteriai pagaminti nenaudojant natdraliojo kauciuko latekso.

LAIKYMAS IR SALINIMAS
« Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
« Priemone Salinkite pagal ligoninés, administracineg ir (arba) vietos valdzios nustatytg tvarka.

SIMBOLIY RODYKLE

Démesio, zr. naudojimo instrukcijg

Tik pagal receptg — pagal JAV federalinius
istatymus Sig priemone naudoti galima tik
gydytojui arba gydytojo nurodymu

Nepirogeniné

Sterilizuota etileno oksidu. Viengubo
sterilaus barjero sistema su iSorine
apsaugine pakuote.

Medicinos priemoné ﬁl Pagaminimo data
Gamintojas REP Atstovas ES

o

@ ®rd k| [E

Partijos numeris Nenaudoti pakartotinai

Naudoti iki Katalogo numeris

Nesterilizuoti Pagaminta nenaudojant
akartotinai @ natdraliojo kauciuko
P latekso

Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti.

GARANTIJA

,Penumbra, Inc.” (,Penumbra“) garantuoja, kad projektuojant ir gaminant $ig priemone imtasi deramy
atsargumo priemoniy. Si garantija galioja vietoj visy kity &ia atskirai nepaminéty garantijy, tiek idreiksty, tiek
numanomy pagal jstatymus ar kitaip, jskaitant bet kokias numanomas perkamumo ir tikimo konkrec¢iam tikslui
garantijas, bet jomis neapsiribojant. Sios priemonés tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat
kaip ir kiti veiksniai, susije su pacientu, diagnostika, gydymu, chirurginémis proceddromis ir kitais dalykais,
kuriems ,Penumbra“ negali daryti jtakos, gali tiesiogiai paveikti priemone ir jos naudojimo rezultatus. Pagal Sios
garantijos salygas ,Penumbra*“ jsipareigojimai apsiriboja Sios priemonés pataisymu ar pakeitimu, ir ,Penumbra*
neatsako uz jokius atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, Zalg ar i$laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusius
su Sios priemonés naudojimu. ,Penumbra*“ neprisiima jokio kito ar papildomo jsipareigojimo arba atsakomybeés,
susijusios su Sia priemone, ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti jy jmonés vardu. ,Penumbra“ neprisiima
jokios atsakomybés dél pakartotinai naudojamu, pakartotinai apdoroty ar pakartotinai sterilizuoty priemoniy

ir nesuteikia jokiy su tokiomis priemonémis susijusiy iSreik$ty ar numanomy garantiju, be kita ko, jskaitant
tinkamuma parduoti arba tinkamumg naudoti pagal numatyta paskirtj.
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NAVOD NA POUZITIE

Penumbra @

ZAVADZACIE MIKROKATETRE

PENUMBRA

UEEL UREENIA
Zavadzacie mikrokatétre Penumbra st uréené na pomoc pri zavadzani diagnostickych latok
a terapeutickych pomécok do vaskulatury.

OPIS POMOCKY

Zavadzacie mikrokatétre Penumbra su zdravotnicke pomécky s jednym limenom, uréené na
pomoc lekarovi pri pristupe do distalnych ciev, ked sa pouzivaju v spojeni s vodiacim katétrom
a mikro vodiacim drétom. Zavadzacie mikrokatétre Penumbra sa dodavaju s rozlepovacim
zavadzacim puzdrom, zihanymi vretenami z nehrdzavejucej ocele, ktoré mozno pouzit na
tvarovanie distalnej $pi¢ky na Zelanie, a otoénym hemostatickym ventilom (RHV).

Zavadzacie mikrokatétre Penumbra zahffiaju nasledovné:
« mikrokatéter Penumbra PX Slim™,
« mikrokatéter Penumbra Velocity®,
« mikrokatéter Penumbra LANTERN™,
« mikrokatéter ACCESS25™.
Mikrokatétre mo6zu byt k dispozicii v nasledujucich tvaroch:
* rovné,
* 45-stupriové,
* 90-stupriové,
* 130-stupriové (J).
Zavadzacie mikrokatétre Penumbra sa dodavaju sterilné na pouzitie v sterilnom klinickom poli.

INDIKACIE NA POUZITIE

Zavadzacie mikrokatétre Penumbra su ur¢ené na ulahéenie dodavania diagnostickych latok,
ako napriklad kontrastnych latok, a terapeutickych pomécok, ako napriklad okluzivnych cievok
do periférnych ciev a neurovaskulatury.

URCENA SKUPINA PACIENTOV
Urcena skupina pacientov zavadzacich mikrokatétrov Penumbra su pacienti, ktori vyZaduju
diagnostické alebo terapeutické intervencné zakroky.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne kontraindikacie nie st zname.

VAROVANIA

« Zavadzacie mikrokatétre Penumbra nezasuvajte ani nevytahuijte proti odporu bez
pozorného zhodnotenia pric¢iny pomocou fluoroskopie. Ak pric¢inu nemoZzno zistit, pomocky
vytiahnite. Pohyb alebo ota¢anie pomdcky proti odporu méze spdsobit poSkodenie cievy
alebo zariadenia.
Pomécky su uréené len na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane.
Opatovna sterilizacia a/alebo opatovné pouzitie méze narusit Strukturalnu integritu
pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o méZe mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo
smrt pacienta.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Zavadzacie mikrokatétre Penumbra mézu pouzivat len lekari, ktori boli primerane vyskoleni
na intervenéné techniky.

Nepouzivajte zauzlené ani poSkodené pomadcky. Nepouzivajte otvorené ani poskodené
obaly. VSetky poSkodené zariadenia a obaly vratte vyrobcovi/distributorovi.

Pouzite pred datumom exspiracie.

Zavadzacie mikrokatétre Penumbra pouzivajte v spojeni s fluoroskopickym zobrazovanim.
Rovnako ako pri vSetkych fluoroskopickych postupoch zvazte vSetky potrebné preventivne
opatrenia na obmedzenie ozZiarenia pacienta pouzitim dostato€ného tienenia, skratenim
¢asu fluoroskopie a upravou radiaénych technickych faktorov, kedykolvek je to mozné.
Udrziavajte neustalu inflziu vhodného preplachovacieho roztoku.

Ak sa prietok cez pomdcku znizi, nepokusajte sa limen precistit infaziou. Pombcku vyberte
a vymente.

Na predbeznu pripravu pomdcky nepouzivajte alkohol, antiseptické roztoky ani iné
rozpustadla, pretoze to méze spdsobit’ nepredvidatelné zmeny povlaku, ktoré by mohli
ovplyvnit bezpe€nost' a vykon pomdcky.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
Medzi mozné komplikacie patria, okrem iného, nasledujice:

< akutna okluzia cievy, « smrt, » zapal,
« alergicka reakcia na « embolie vratane « intrakranialne krvacanie,
kontrastnu latku alebo embolizacie cudzich * ischémia,

materialy pomocky telies, neurologické deficity

a anafylaxia, * hematém alebo krvacanie vratane mrtvice,
« vzduchova embdlia, v mieste pristupu, * pseudoaneuryzma,
« prasknutie aneuryzmy, « krvacanie,  vystavenie Ziareniu, ktoré
« arteriovendzna fistula, « infekcia, moze viest k Sedému

zéakalu, zagervenaniu
koze, popaleninam,
alopécii alebo novotvarom
v dosledku vystavenia
réntgenovému Ziareniu,

< porucha funkcie obli¢iek
alebo akutne zlyhanie
obliciek sposobené
kontrastnymi latkami,

« disekcia cievy,

« perforacia cievy,

*Ak dojde k zavaznej udalosti suvisiacej s pomockou, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti

Penumbra, Inc. a prisluSny organ vo svojej krajine/oblasti.

* cievny spazmus,
« trombodza cievy.

INFORMACIE O KOMPATIBILITE
+ Vodiaci katéter: minimalny vnatorny priemer 0,041 palca [1,04 mm] (alebo diagnosticky
katéter kompatibilny s vodiacim drétom 0,038 palca [0,97 mm])
» Vodiaci drét: maximalne 0,024 palca [0,61 mm]

INFORMACIA O PRIETOKOVYCH RYCHLOSTIACH

Zavadzacie mikrokatétre PX SLIM, Velocity a LANTERN
Celkova Mftvy Prietokova rychlost’ (ml/s) pri
dizka X
Kkatétra priestor | 1 034kPa | 2068 kPa | 3102kPa | 4136 kPa | 5171kPa
(cm) (ml) (150 PSI) (300 PSI) (450 PSI) (600 PSI) (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135cm 0,59 ml
1,9 2,8 3,5 4,4 5,1
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
Zavadzaci mikrokatéter ACCESS25
Celkova Mitvy Prietokova rychlost’ (ml/s) pri 2 068 kPa (300 PSI)
dizka .
& priestor Fyziologicky 50/50 fyziologicky
katétra yziologicky fyziologicky 514
(cm) (mi) roztok roztok/kontrastna latka Kontrastna latka
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

PRIPRAVA A POUZITIE ZARIADENIA

1. Pred pouzitim si pozrite Varovania, Preventivne opatrenia a Mozné neziaduce udalosti.

2. Mikrokatéter vyberte z obalu skontrolujte, ¢i nie je poSkodeny alebo zauzleny.

3. Navlh¢ite vonkajsi povrch mikrokatétra.

4. Podla potreby mozno $pi¢ku mikrokatétra tvarovat pomocou dodaného tvarovacieho
vretena. Ohnite do poZzadovaného tvaru, a zostavu vretena/mikrokatétra podrzte nad
zdrojom sterilnej pary. Spi¢ku ochladte v sterilnom fyziologickom roztoku. Vreteno odstrarite
z katétra a odloZte si ho na dalSie pouzitie pri tvarovani, alebo ho zlikvidujte.

5. Striekacku s heparinizovanym fyziologickym roztokom pripojte k hrdlu mikrokatétra a
vyplachnite na ulahcenie zasuvania vodiaceho drétu.

6. Vodiaci drét pripravte podla pokynov vyrobcu.

7. Vodiaci drét zasunite do hrdla mikrokatétra podla pokynov vyrobcu.

8. Otocny hemostaticky ventil (RHV) pripojte k hrdlu mikrokatétra. Na vedlajSie rameno RHV
pripojte kohutik.

9. RHV pripojte k tlakovému vrecku s vyplachovym roztokom. Udrziavajte tlak nad arterialny
tlak, aby nedoslo k spatnému toku krvi do mikrokatétra.

PRiIPRAVA ZARIADENIA

1. Vhodny vodiaci katéter umiestnite do pozadovanej cievnej lokality podla pokynov vyrobcu.
Otoény hemostaticky ventil (RHV) pripojte k hrdlu vodiaceho katétra. Na vedlajSie
rameno RHV pripojte kohutik. RHV pripojte k tlakovému vrecku s vyplachovym roztokom.
Udrziavajte tlak nad arteridlny tlak, aby nedoslo k spatnému toku krvi do vodiaceho katétra.

2. Pomocou rozlepovacieho zavadzaca zasunte zostavu mikrokatétra/vodiaceho drétu do
RHV pripojeného k proximalnemu hrdlu vodiaceho katétra.

3. Zostavu mikrokatétra/vodiaceho drétu zasuvajte do distalneho konca vodiaceho katétra.
Rozlepovaci zavadza¢ odstrante potiahnutim vystupku pre¢ od mikrokatétra.

4. Pomocou konvenénych katetrizacnych technik za fluoroskopického navadzania zasuvajte
mikrokatéter do pozadovanej anatomickej Struktury. Vodiaci drét vytiahnite.

VAROVANIE: Zasunutie mikrokatétra za vodiaci drét moze sposobit’ zranenie cievy.

5. Po ukonéeni zakroku mikrokatéter vytiahnite.
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ZAVADZACIE MIKROKATETRE
)
NAVOD NA POUZITIE Penumbra ‘; PENUMBRA

KLINICKE PRINOSY A CHARAKTERISTIKY VYKONU
Zavadzacie mikrokatétre Penumbra pomahaju pri zavadzani diagnostickych latok
a terapeutickych pomécok do vaskulatury.

BEZPECNOST A KLINICKY VYKON
Képiu suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu si mézete pozriet po vyhladani
nazvu pomocky na webovej stranke EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Zakladné UDI DI: 081454801PDMET

MATERIALY
Zavadzacie mikrokatétre Penumbra su vyrobené bez prirodného kaucukového latexu.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA
« Uchovavaijte na chladnom, suchom mieste.
« Pomécku zlikvidujte v sulade so zasadami nemocnice, spravnych organov a/alebo
miestnych organov.

GLOSAR PRE SYMBOLY

Pozor, pozrite si navod na pouZzitie

Len na predpis — Federalne zakony USA
obmedzuju pouzitie tejto pomdcky na lekarov
alebo lekarsky predpis

Nepyrogénne

Sterilizované etylénoxidom. Systém jednej
sterilnej bariéry s vonkaj$im ochrannym
obalom.

Zdravotnicka . .
N Datum vyroby
pomdcka

Vyrobca REP Zastupca pre EU

Cislo 8arze ® NepouZivajte
opakovane
Datum exspiracie Katalégové Cislo
Nesterilizujte Vyrobené bez
prirodného
opakovane

kaucukového latexu

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené.

@ ® Kl |k E

ZARUKA

Spolo¢nost Penumbra, Inc. (Penumbra) zarucuje, Ze pri navrhovani a vyrobe tejto pomocky bola pouzita
nalezita starostlivost. Tato zaruka nahradza a vylucuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie st vyslovne
stanovené, ¢i uz vyjadrené alebo naznacené pésobenim zakona alebo inak, vratane, okrem iného,
akychkolvek naznacenych zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétne pouzitie. Manipulacia,
uchovavanie, Cistenie a sterilizacia tejto pomocky ako aj dalsie faktory, tykajlce sa pacienta, diagnozy, liecby,
chirurgickych zakrokov a dal$ich zaleZitosti mimo kontroly spolo¢nosti Penumbra priamo ovplyvriuju tito
pomaécku aj vysledky jeho pouzivania. Povinnost spolo¢nosti Penumbra podla tejto zaruky je obmedzena na
opravu alebo vymenu tejto pomdcky a spolo¢nost Penumbra nebude zodpovedna za Ziadne nahodné ani
nasledné straty, $kody ani vydavky, priamo ¢i nepriamo vyplyvajtice z pouzitia tejto pomocky. Spolonost’
Penumbra neprebera ani nepovoluje Ziadnej inej osobe, aby v jej mene prebrala, akikolvek dal$iu povinnost
alebo zodpovednost v suvislosti s touto pomdckou. Spolo¢nost Penumbra neprebera Ziadnu zodpovednost za
opakovane pouzité, renovované alebo opakovane sterilizované zariadenia a nedava ziadne zaruky, vyslovné
ani naznacené, vratane, okrem iného, zaruky na obchodovatelnost alebo vhodnost na uréené pouzitie pre
takuto pomdcku.
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MICROCATETERE DE INTRODUCERE
PENUMBRA

ScoP PROPUS
Microcateterele de introducere Penumbra sunt proiectate pentru a ajuta la introducerea
agentilor de diagnosticare si a dispozitivelor terapeutice in sistemul vascular.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Microcateterele de introducere Penumbra sunt dispozitive medicale cu un singur lumen,
proiectate pentru a-i ajuta pe medici la accesarea vaselor distale atunci cand sunt utilizate
fmpreuna cu un cateter de ghidare si un micro-fir de ghidaj. Microcateterele de introducere
Penumbra sunt furnizate cu o teaca de introducere detasabila, sabloane din otel inoxidabil
recopt, care pot fi utilizate pentru modelarea varfului distal dupa cum se doreste, si o valva de
hemostaza rotativa (VHR).

Microcateterele de introducere Penumbra includ urmatoarele:
* Microcateter PX Slim™ Penumbra
« Microcateter Velocity® Penumbra
* Microcateter LANTERN™ Penumbra
* Microcateter ACCESS25™
Microcateterele pot fi disponibile in urmatoarele forme:
* Drepte
* La 45 de grade
* La 90 de grade
« La 130 de grade (de forma literei J)
Microcateterele de introducere Penumbra sunt livrate sterile, pentru a fi utilizate intr-un camp
clinic steril.

INDICATII DE UTILIZARE

Microcateterele de introducere Penumbra sunt destinate s& ajute ajuta la introducerea agentilor
de diagnosticare, precum medii de contrast si dispozitive terapeutice, precum inele de ocluzie
n vascularizatia periferica si neuronala.

GRUPE DE PACIENTI PRECONIZATE
Populatia de pacienti preconizatd pentru microcateterele de introducere Penumbra este
reprezentata de pacientii care necesita proceduri de interventie diagnostice sau terapeutice.

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute.

AVERTISMENTE

« Nu avansati sau retrageti microcateterele de introducere Penumbra daca intdmpinati
rezistentd, fara evaluarea atenta a cauzei cu ajutorul fluoroscopiei. Daca nu se poate
determina cauza, retrageti dispozitivul. Miscarea sau rotirea dispozitivului atunci cand
intdmpinati rezistenta poate cauza deteriorarea vasului sau a dispozitivului.
Dispozitivele sunt exclusiv de unica folosintad. A nu se resteriliza sau reutiliza. Resterilizarea
si/sau reutilizarea poate compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate
duce la defectarea dispozitivului care, la randul sau, poate avea ca rezultat vatamarea,
imbolndvirea sau decesul pacientului.

PRECAUTII

 Microcateterele de introducere Penumbra trebuie sa fie utilizate numai de catre specialisti
care au beneficiat de formare corespunzatoare in tehnici de interventie.
Nu folositi dispozitive indoite sau deteriorate. Nu folositi ambalaje deschise sau deteriorate.
Returnati toate dispozitivele deteriorate si ambalajele producatorului/distribuitorului.
Folositi inainte de data marcata pe ambalaj cu ,A se folosi Tnainte de”.
Utilizati microcateterele de introducere Penumbra impreuna cu vizualizarea fluoroscopica.
La fel ca in cazul tuturor procedurilor fluoroscopice, aveti in vedere toate masurile de
precautie necesare pentru a limita expunerea la radiatii a pacientului folosind o ecranare
suficientd, reducand timpul de fluoroscopie si modificand factorii tehnici pentru radiatii ori
de cate ori este posibil.
Mentineti o infuzie constanta cu o solutie de spalare adecvata.
Tn cazul in care fluxul prin dispozitiv este blocat, nu incercati s& deblocati lumenul prin
infuzie. Scoateti si inlocuiti dispozitivul.
Evitati utilizarea de alcool, solutii antiseptice sau alti solventi pentru a pre-trata dispozitivul
deoarece aceasta poate genera modificari neprevazute la nivelul invelisului, ceea ce ar
putea afecta siguranta si performanta dispozitivului.

EFECTE ADVERSE POTENTIALE
Complicatiile posibile includ, insa nu se limiteaza la, urmatoarele:
« Ocluzie venoasa acuta « Embolie gazoasa
* Reactie alergica si * Ruptura de anevrism
anafilaxie din cauza « Fistula arteriovenoasa
mediilor de contrast sau a * Deces
materialelor dispozitivului

« Embolie, incluisv
embolizarea corpurilor
straine

* Hematom sau hemoragie
la locul de acces

* Hemoragie » Expunere la radiatii care din cauza mediilor de
* Infectie poate duce la cataracta, contrast

* Inflamare nrosirea pielii, arsuri, « Disectia vasului

* Hemoragie intracraniana alopecie sau neoplazie din  + Perforarea vasului

* Ischemie cauza expunerii la raze X * Spasm vascular

.
.

Afectare renala sau Tromboza vasului

insuficienta renald acuta

« Deficite neurologice
inclusiv atac cerebral
+ Pseudoanevrism
*Dacé apare un incident grav asociat dispozitivului, contactati reprezentantul Penumbra, Inc. si
autoritatea competentd din tara/regiunea dumneavoastra.

INFORMATII COMPATIBILITATE
+ Cateter de ghidaj: diametru interior minim 0,041 inch [1,04 mm] (sau cateter de
diagnosticare compatibil cu firul de ghidaj de 0,038 inch [0,97 mm])
» Fir de ghidaj: maximum 0,024 inch [0,61 mm]

INFORMATII DESPRE RATA DE FLUX

Microcatetere de introducere PX SLIM, Velocity si LANTERN
Lt:;\tg;lr;e Spatiu Rata de flux (ml/sec) la
cateter inutil 1034 kPa | 2068 kPa 3102 kPa 4136 kPa 5171 kPa
(cm) (ml) (150 PSI) (300 PSI) (450 PSI) (600 PSI) (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135cm 0,59 ml
1,9 2,8 3,5 4,4 5,1
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
Microcateter de introducere ACCESS25
Ll::tgallr;\e Spatiu Rata de flux (ml/sec) la 2068 kPa (300 PSI)
inutil I n3
cateter (ml) Solutie salina 50/50 solutie salina/ Mediu de contrast
(cm) ’ mediu de contrast
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

PREGATIREA S| UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

1. Consultati sectiunile despre Avertismente, Precautii si Efecte adverse potentiale inainte de
utilizare.

2. Indepértati microcateterul din ambalaj si verificati s& nu prezinte daune sau indoituri.

Hidratati suprafata externa a microcateterului.

4. Daca doriti, varful distal al microcateterului poate fi modelat cu ajutorul sablonului de
modelare furnizat. Indoiti in forma dorita si tineti ansamblul sablon/microcateter deasupra
unei surse sterile de abur. Raciti varful in solutie saling sterila. Indepartati sablonul de pe
microcateter si pastrati-l pentru o utilizare ulterioard sau aruncati-I.

5. Conectati seringa cu ser fiziologic heparinizat la orificiul microcateterului si spalati-l pentru
a facilita introducerea firului de ghidaj.

6. Pregatiti firul de ghidaj conform instructiunilor producatorului.

7. Introduceti firul de ghidaj in orificiul microcateterului conform instructiunilor producatorului.

8. Montati o valva hemostatica rotativa (VHR) pe orificiul microcateterului. Montati robinetul de
inchidere pe bratul lateral al VHR.

9. Conectati VHR la recipientul cu presiune pentru solutia de spalare. Mentineti presiunea
mai mare fata de presiunea arteriald pentru a preveni retrogradarea fluxului sanguin in
microcateter.

w

UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

1. Asezati cateterul de ghidaj corespunzator in locatia vasculara dorita conform instructiunilor
producatorului. Montati o valva hemostatica rotativa (VHR) pe orificiul cateterului de
ghidaj. Montati robinetul de inchidere pe bratul lateral al VHR. Conectati VHR la recipientul
cu presiune pentru solutia de spalare. Mentineti presiunea mai mare fata de presiunea
arteriald pentru a preveni retrogradarea fluxului sanguin in cateterul de ghidaj.

2. Folositi dispozitivul de introducere exfoliant pentru a introduce ansamblul microcateter/fir de
ghidaj in VHR conectata la orificiul proximal al cateterului de ghidaj.

3. Avansati ansamblul microcateter/fir de ghidaj spre capatul distal al cateterului de ghidaj.
Scoateti dispozitivul de introducere exfoliant tragandu-| afara din microcateter.
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4. Urmati tehnicile conventionale de cateterizare sub ghidare fluoroscopica pentru a avansa
microcateterul spre anatomia doritd. Scoateti firul de ghidaj.

AVERTISMENT: Avansarea microcateterului dincolo de firul de ghidaj poate cauza

traume la nivelul vaselor.

5. Dupa finalizarea procedurii, retrageti microcateterul.

BENEFICII CLINICE S| CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Microcateterele de introducere Penumbra ajuta la introducerea agentilor de diagnosticare si
a dispozitivelor terapeutice in sistemul vascular.

SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA
Un exemplar al Rezumatului caracteristicilor de siguranta si performanta clinica poate fi
consultat daca se cauta numele dispozitivului pe site-ul web EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Identificator unic al dispozitivului (UDI) - Identificatorul dispozitivului (DI) de baza:
081454801PDMET

MATERIALE
Microcateterele de introducere Penumbra nu sunt fabricate cu latex din cauciuc natural.

DEPOZITARE $1 ELIMINARE
* A se depozita intr-un loc uscat si racoros.
« Eliminati dispozitivul in conformitate cu politica spitalului, administrativa si/sau autoritatii
locale.

GLOSAR SIMBOLURI

Atentie, consultati Instructiunile de utilizare

Numai cu prescriptie medicala - Legea
federala din S.U.A. permite utilizarea
acestui dispozitiv numai de catre sau la
ordinul unui medic

Apirogen

Sterilizat cu oxid de etilena. Sistem de
barierd sterila unica cu ambalaj de protectie
n exterior.

Dispozitiv medical ﬂ Data fabricatiei

Producator Reprezentant UE

Numar de lot ® A nu se reutiliza

A se utiliza inainte de IE Numar de catalog
Nu este fabricat cu

A nu se resteriliza @ latex din cauciuc
natural

Anu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorat.

@ @ |ra| I [E

GARANTIE

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanteaza ca acest dispozitiv a fost proiectat si fabricat cu o grija deosebita.
Aceasta garantie inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu sunt specificate in acest document,
indiferent daca sunt exprimate sau implicate de aplicarea legii sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se limita la,
orice garantii implicite de comercializare sau conformitate pentru o anumita utilizare. Manipularea, depozitarea,
curatarea si sterilizarea acestui dispozitiv, precum si alti factori ce au legatura cu pacientul, diagnoza, tratamentul,
procedurile chirurgicale si alte aspecte din afara controlului companiei Penumbra, afecteaza direct dispozitivul
si rezultatele obtinute in urma utilizarii acestuia. Obligatia companiei Penumbra, conform acestei garantii, este
limitata la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv, iar compania nu va fi responsabila pentru orice pierderi,
deteriorari sau cheltuieli accidentale sau corelate, care rezulta direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv.
Compania Penumbra nu isi asuma si nici nu autorizeaza alte persoane sa isi asume responsabilitatea in
legatura cu acest dispozitiv. Compania Penumbra nu fsi asuma nicio responsabilitate in privinta dispozitivelor
reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu face garantii, exprimate sau implicite, inclusiv dar fara a se limita la
comercializarea sau conformitatea pentru utilizarea prevazuta, in privinta unui astfel de dispozitiv.
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UVAJALNI MIKROKATETRI

NAVODILA ZA UPORABO PENUMBRA
PREDVIDENI NAMEN * psevdoanevrizma, zaradi izpostavljenosti « disekcija zile,
Uvajalni mikrokatetri Penumbra so namenjeni za pomog pri dovajanju diagnosti¢nih sredstev in * izpostavljenost sevanju, ki rentgenskim Zarkom, * perforacija Zile,
terapevtskih pripomockov v krvne Zile. lahko povzroéi katarakto, « ledviéna okvara ali akutna * Zilni spazem,

rdecino koze, opekline, ledviéna odpoved zaradi « tromboza Zile.

OPIS PRIPOMOCKA

Uvajalni mikrokatetri Penumbra so medicinski pripomocki z enojno svetlino, ki so oblikovani, da
pomagajo zdravnikom pri dostopu do oddaljenega ozilja, kadar se uporabljajo skupaj z vodilnim
katetrom in Zi€natim mikro vodilom. Uvajalni mikrokatetri Penumbra so dobavljeni z uvajalnim
tulcem, ki se odlepi, vreteni za oblikovanje iz Zarjenega nerjavnega jekla, ki jih lahko uporabite
za oblikovanije distalne konice po zelji, in z vrtljivim hemostatskim ventilom (RHV).

Uvajalni mikrokatetri Penumbra vkljucujejo:

« mikrokateter Penumbra PX Slim™

« mikrokateter Penumbra Velocity®

« mikrokateter Penumbra LANTERN™

« mikrokateter ACCESS25™
Mikrokatetri so na voljo v ve¢ oblikah:

* ravni

« 45 stopinj

* 90 stopinj

* 130 stopinj (J)
Uvajalne mikrokatetre Penumbra dostavimo v sterilni obliki za uporabo v sterilnem klinicnem
okolju.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Uvajalni mikrokatetri Penumbra so namenjeni za pomo¢ pri dovajanju diagnosti¢nih sredstev,
kot so kontrastna sredstva, in terapevtskih pripomockov, kot so okluzijski navoji za periferne in
nevroloske krvne Zile.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV
Predvidena populacija bolnikov za uvajalne mikrokatetre Penumbra so tisti bolniki,
ki potrebujejo diagnosti¢ne ali terapevtske intervencijske posege.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA

« Uvajalnih mikrokatetrov Penumbra ne uvajajte in ne uporabljajte, ¢e zacutite upor, ne da bi
najprej skrbno ocenili vzrok upora s pomogjo fluoroskopije. Ce vzroka ne morete ugotoviti,
izvlecite pripomocek. Premikanje ali vrtenje pripomocka proti uporu lahko povzroci
poskodbo Zzile ali pripomocka.
Pripomocki so namenjeni samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno in ne
uporabite ponovno. Ponovna sterilizacija in/ali ponovna uporaba lahko ogrozi strukturno
celovitost pripomocka in/ali povzro¢i okvaro pripomocka, kar lahko nadalje povzroci
poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

PREVIDNOSTI UKREPI

« Uvajalne mikrokatetre Penumbra lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so bili ustrezno
usposobljeni za izvajanje intervencijskih tehnik.
Ne uporabljajte zavozlanih ali poSkodovanih pripomoc¢kov. Ne uporabljate odprtih ali
poskodovanih paketov. Vse poSkodovane pripomocke in ovojnine vrnite izdelovalcu/
distributerju.
Uporabite pred datumom poteka roka uporabnosti.
Uvajalne mikrokatetre Penumbra uporabljajte skupaj s fluoroskopsko vizualizacijo.
Kot pri vseh fluoroskopskih postopkih upostevajte vse potrebne previdnostne ukrepe
za omejitev izpostavljenosti bolnika sevanju z ustrezno zas¢ito, s skrajSanjem ¢asa
fluoroskopije in spremembo tehniénih dejavnikov sevanja, kadar koli je to mogoce.
Vzdrzujte neprekinjeno infuzijo ustrezne izpiralne raztopine.
Ce pride do omejitve pretoka skozi pripomodek, ne poskusaijte ogistiti svetline z infuzijo.
Odstranite in nadomestite pripomocek.
Izogibajte se uporabi alkohola, antisepti¢nih raztopin ali drugih topil za predhodno obdelavo
pripomocka, ker lahko povzrocijo nepredvidljive spremembe previeke, ki lahko vplivajo na
varnost in ucinkovitost pripomocka.

MOZNI NEZELENI UCINKI
Med moznimi zapleti so med drugimi lahko:

« akutna okluzija Zile, « arteriovenska fistula, « okuzba,

« alergijska reakcija e smrt, * vnetje,
in anafilaksa zaradi « embolija, vkljuéno z » znotrajmozganska
kontrastnega sredstva ali embolizacijo s tujkom, krvavitev,
materialov pripomocka, « hematom ali krvavitev na « ishemija,

zrana embolija,
ruptura anevrizme,

mestu dostopa,
krvavitev,

nevroloski deficiti, vkljuéno
s kapjo,

alopecijo ali novotvorbo kontrastnih sredstev,

*Ce pride do resnega zapleta, povezanega s pripomockom, se obrnite na predstavnika druzbe
Penumbra, Inc. in pristojni organ v svoji drzavi/regiji.

INFORMACIJE O SKLADNOSTI
+ Vodilni kateter: notranji premer najmanj 0,041" [1,04 mm] (ali 0,038" [0,97 mm] diagnosti¢ni
kateter, zdruzljiv z Zi¢natim vodilom)
» Vodilna Zica: najve¢ 0,024" [0,61 mm]

INFORMACIJE O HITROSTI PRETOKA

Uvajalni mikrokatetri PX SLIM, Velocity in LANTERN

Celotna Mrtva Hitrosti pretoka (ml/s) pri
dolzina .
katetra prostornina | 1034 kPa | 2068 kPa | 3102 kPa | 4136 kPa 5171 kPa
(cm) (ml) (150 PSI) | (300 PsSI) | (450 PSl) | (600 PSI) (750 PSI)
115 cm 0,53 ml
135cm 0,59 ml
1,9 2,8 3,5 4,4 5,1
150 cm 0,64 ml
160 cm 0,67 ml
Uvajalni mikrokateter ACCESS25
Celotna o Hitrosti pretoka (ml/s) pri 300 PSI (2068 kPa)
s va
dolzina . i olo&
Katetra | Prostornina | pizioloska Sl L Kontrastno
(ml) raztopina raztopina / kontrastno S
(cm) sredstvo
150 cm 0,67 ml
160 cm 0,70 ml 2,9 2,4 0,7
170 cm 0,73 ml

PRIPRAVA IN UPORABA PRIPOMOCKA

1. Pred uporabo si poglejte razdelke Opozorila, Previdnostni ukrepi in Mozni nezeleni uginki.

2. Odstranite mikrokateter iz ovojnine in ga preglejte, da ni poSkodovan ali zavozlan.

3. Zunanjo povrsino mikrokatetra hidrirajte.

4. Ce zelite, lahko distalno konico mikrokatetra izoblikujete z uporabo priloZzenega vretena za
oblikovanje. Upognite v Zeleno obliko in drzite vreteno za oblikovanje/sklop mikrokatetra
nad virom sterilne pare. Konico ohladite v sterilni fiziolo$ki raztopini. Vreteno za oblikovanje
odstranite z mikrokatetra in shranite za nadaljnjo uporabo pri oblikovanju, ali pa zavrzite.

5. Namestite brizgo s heparinizirano fiziolosko raztopino na pesto mikrokatetra in ga izperite

za lazjo vstavitev Zi¢natega vodila.

Ziénato vodilo pripravite v skladu z navodili izdelovalca.

Ziénato vodilo vstavite v pesto mikrokatetra v skladu z navodili izdelovalca.

Namestite vrtljivi hemostatski ventil (RHV) na pesto mikrokatetra. Namestite stiS¢ek na

stranski krak vrtljivega hemostatskega ventila.

9. Namestite vrtljivi hemostatski ventil, da izperete vrecko za fizioloSko raztopino pod
pritiskom. VzdrZuijte pritisk nad arterijskim pritiskom, da bi preprecili povratni tok krvi v
mikrokateter.

o N

UPORABA PRIPOMOCKA

1. Vstavite ustrezni vodilni kateter na Zeleno vaskularno mesto v skladu z navodili izdelovalca.

Namestite vrtljivi hemostatski ventil (RHV) na pesto vodilnega katetra. Namestite stis¢ek
na stranski krak vrtljivega hemostatskega ventila. Namestite vrtljivi hemostatski ventil,
da izperete vrecko za fizioloSko raztopino pod pritiskom. Vzdrzujte pritisk nad arterijskim
pritiskom, da bi preprecili povratni tok krvi v vodilni kateter.

2. Uporabite lupljivo uvajalo za vstavitev sklopa mikrokatetra/zi¢natega vodila v vrtljivi
hemostatski ventil, ki je namescen na bliznjem pestu vodilnega katetra.

3. Potisnite sklop mikrokatetra/zi¢natega vodila do distalnega konca vodilnega katetra.
Odstranite lupljivo uvajalo tako, da potegnete jezi¢ek stran od mikrokatetra.

4. Z uporabo konvencionalnih tehnik za katetrizacijo pod fluoroskopskim vodenjem pomikajte
mikrokateter do Zelenega anatomskega mesta. Odstranite Zi¢nato vodilo.

OPOZORILO: Uvajanje mikrokatetra Se naprej od zicnatega vodila lahko povzroci

poskodbo zile.

5. Po zaklju¢enem postopku izvlecite mikrokateter.
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UVAJALNI MIKROKATETRI
)
NAVODILA ZA UPORABO Penumbra ‘;@ PENUMBRA

KLINICNE KORISTI IN ZNACILNOSTI DELOVANJA
Uvajalni mikrokatetri Penumbra pomagajo pri dovajanju diagnosti¢nih sredstev in terapevtskih
pripomockov v krvne Zile.

VARNOST IN KLINICNA UCINKOVITOST
Kopijo povzetka o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti si lahko ogledate, ¢e na spletni strani
EUDAMED poi$cete ime pripomocka:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Osnovni UDI-DI: 081454801PDMET

MATERIALI
Uvajalni mikrokatetri Penumbra niso izdelani iz lateksa iz naravnega kavéuka.

SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE
* Hranite v hladnem in suhem prostoru.
* Pripomocek odstranite v skladu z bolnisni¢nimi, upravnimi in/ali lokalnimi pravili.

SLOVAR SIMBOLOV

[:E Pozor, glejte navodila za uporabo
Rx Only

Samo na recept — Prodaja te naprave je
z zveznim zakonom v ZDA omejena na

zdravnike ali po njihovem narocilu

M Apirogeno

Sterilizirano z etilen oksidom. Enojen
sterilni pregradni sistem z zunanjo zas¢itno

embalazo.
Medicinski ﬁl Datum izdelave
pripomocek
Proizvajalec REP Predstavnik v EU

Ne uporabite
ponovno

Rok uporabnosti KataloSka Stevilka

o

Stevilka serije

Ne sterilizirajte Ni izdelano iz
! @ lateksa iz naravnega
ponovne kavcuka

Ne uporabljajte,
Ce je embalaza
poskodovana.

@ @ |0 I3

JAmMsTVO

Podjetje Penumbra, Inc. (Penumbra) jam¢i, da je bil ta pripomocek oblikovan in izdelan s primerno skrbnostjo.
To jamstvo nadomesti in izkljuCuje vsa druga jamstva, ki tukaj niso izrecno navedena, najsi eksplicitno ali
implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugace, vkljuéno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna
jamstva o prodajnosti ali ustreznosti za dolo¢en namen. Rokovanje, shranjevanje, Cis¢enje in sterilizacija tega
pripomocka, kakor tudi dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, kirurSkimi posegi in drugimi
zadevami, ki so izven nadzora podjetja Penumbra, lahko neposredno vplivajo na pripomocek in na izide
uporabe pripomocka. Obveznost podjetja Penumbra iz tega jamstva je omejena na popravilo ali nadomestilo
tega pripomocka; podjetje Penumbra ni odgovorno za nikakrsno nezgodno ali posledi¢no izgubo, skodo ali
stroSek, ki neposredno ali posredno izhaja iz uporabe tega pripomocka. Podjetje Penumbra ne prevzame, niti
ne pooblasti nobene druge osebe, da bi prevzela, nobene druge ali dodatne odgovornosti ali zavezanosti v
povezavi s tem pripomo¢kom. Podjetje Penumbra ne prevzame nobene odgovornosti v zvezi s pripomocki, ki
se ponovno uporabijo, ponovno obdelajo ali ponovno sterilizirajo, ter ne daje nobenih jamstev, eksplicitnih ali
implicitnih, vkljuéno z, vendar ne omejeno na prodajnost ali ustreznost za namenjeno uporabo v zvezi s takim
pripomockom.
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PENUMBRA DELIVERY

INSTRUCTIONS =
FOR USE Penumbra 9 MICROCATHETERS

Scan the QR code to download

Manufacturer: the Instructions for Use: C € UK
Penumbra, Inc. .

u One Penumbra Place _:::__ 2197 CA ooss

Alameda, CA 94502 USA

Tel: 1-888-272-4606
1-510-748-3200
Fax: 1-510-748-3232

24861.B
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