INSTRUCTIONS Penumbra Access
FOR USE Penumbra {5 Catheter System

INTENDED PURPOSE
The Penumbra Access Catheter System is designed to provide a conduit for introduction of
interventional devices to the peripheral and neurovascular anatomy.

DEVICE DESCRIPTION

The Penumbra Access Catheter System is comprised of multiple components. The BENCHMARK
BMX81 Access System, Neuron MAX Access System, and BENCHMARK BMX96 Access System
include a Delivery Catheter, Select™ Catheter, and Dilator. The Neuron Intracranial Access System
and the Benchmark Intracranial Access System include a Delivery Catheter and a Select™ Catheter.
The Delivery Catheters can be used individually with a 0.038 in [0.97 mm] guidewire or together with
the Select Catheter to access the desired anatomy. The Delivery Catheter may be provided with a
hemostasis valve adapter, rotating hemostasis valve, and peelable introducer.

Delivery Catheter:

The Delivery Catheter is a single lumen, variable stiffness catheter with a radiopaque markerband

or radiopaque section on the distal end and a Luer hub on the proximal end. The Delivery Catheter
dimensions are included on the individual device label. The Delivery Catheter is compatible with
introducer sheaths appropriately sized for the outer diameter of Delivery Catheter. The Delivery
Catheter has a hydrophilic coating on the distal segment of the catheter shaft. The hydrophilic coating
length per catheter is noted in Table 1.

Select Catheter:

The Select Catheter is a single lumen, braid-reinforced, variable stiffness catheter with a radiopaque
distal end and a Luer hub on the proximal end. The Select Catheter is available in multiple tip shapes
(see Table 1). The Select Catheter tip shape and dimensions are included on the individual device
label. The Select Catheter is compatible with the Delivery Catheters as noted in Table 2.

Dilator (Accessory for Sheath Configuration only):

The Dilator is a single lumen, radiopaque catheter with a tapered distal end and a Luer hub on the
proximal end. The Dilator provided is compatible with the Delivery Catheter. The Dilator facilitates the
percutaneous entry of the Delivery Catheter by forming an atraumatic transition from the skin through
the subcutaneous tissue to the vessel.

Table 1 — Tip Shapes and Hydrophilic Coating
Catheter Tip Shapes Hydrophilic
Coating Length
(cm)
Delivery Catheter
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Straight, 9
BMX81 Multipurpose (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Select Catheter
5F |  sIMH1,orBER | N/A
6F | sIM, H1, BER, or SIM-V_| N/A

INDICATIONS FOR USE
The Penumbra Access Catheter System is indicated for the introduction of interventional devices into
the peripheral and neuro vasculature.

INTENDED PATIENT POPULATION
The intended patient population is patients who require neuro and/or peripheral intervention.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

WARNINGS

¢ The Penumbra Access Catheter System should only be used by physicians who have received
appropriate training in interventional techniques.
The risks and benefits for radial access against a transfemoral approach should be carefully
weighed and considered for each patient.
The device is 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, illness, or death.
Do not advance or withdraw the Penumbra Access Catheter System against resistance without
careful assessment of the cause using fluoroscopy. If the cause cannot be determined, withdraw
the device. Unrestrained moving or torquing the device against resistance may result in damage
to the vessel or device.
Do not use automated high-pressure contrast injection equipment with the Penumbra Access
Catheter System because it may damage the device.
Failure to abide by the warnings in this labeling might result in damage to the device coating,
which may necessitate intervention or result in serious adverse events.

PRECAUTIONS

* 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 Access Catheter System in conjunction with fluoroscopic visualization.
Maintain a constant infusion of an appropriate flush solution.
If flow through the device becomes restricted, do not attempt to clear the lumen by infusion.
Remove and replace the device.
Prior to beginning radial artery access, conduct screening, such as an Allen test, to ensure that
radial access is appropriate for the patient.
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.
Avoid using alcohol, antiseptic solutions, or other solvents to pre-treat the device because
this 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 * Ischemia
* Access site complications such as * Nerve injury

hematoma, hemorrhage, spasm, occlusion, * Neurological deficits including stroke

or compartment syndrome * Pseudoaneurysm
¢ Air embolism * Renal impairment or acute renal failure from
« Allergic reaction and anaphylaxis from contrast media

contrast media or device material + Radiation exposure that may lead to
 Arteriovenous fistula cataracts, skin reddening, burns, alopecia, or
¢ Death neoplasia from x-ray exposure
* Emboli including foreign body embolization * Vessel dissection
¢ Inflammation * Vessel perforation

Infection
Intracranial hemorrhage

Vessel spasm
Vessel thrombosis

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

Table 2 — Device Compatibility and Selection Information

Delivery Catheter Introducer Sheath Guidewire Select Catheter
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Benchmark 6F " 5F

BMIX31 7F 0.038” (0.97 mm) 5F
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

DEVICE PREPARATION AND USE (GUIDE CATHETER CONFIGURATION)

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

Refer to Table 2 for device compatibility information.

Select an appropriately sized Delivery Catheter based on the anatomy and length.

If using, select appropriate Select Catheter shape based on the target vessel and its surrounding

anatomy.

Gently remove the Delivery Catheter and packaging card from the pouch by grasping the

Delivery Catheter hub and packaging card and slowly pulling them out of the pouch.

6. Remove the Delivery Catheter from the packaging card by removing the hub from the card tabs
before gently removing the Delivery Catheter shaft.

7. Remove the Rotating Hemostasis Valve (RHV) from the card tabs, if provided.

8. Inspect the Delivery Catheter for kinks or other damage.

9. Connect the RHV to the hub of the Delivery Catheter. Flush the lumen and hydrate the outer
surface of the Delivery Catheter with heparinized saline.

10. If using, insert the Select Catheter into the Delivery Catheter, and advance the Select Catheter
until the distal tip of the Select Catheter is at the distal tip of the Delivery Catheter.

11. 1f a 0.038 in [0.97 mm] guidewire is used instead of the Select Catheter, insert the 0.038 in
[0.97 mm] guidewire into the Delivery Catheter, and advance the guidewire until the distal tip of
the wire is at the distal tip of the Delivery Catheter.

12. Place an introducer sheath appropriately sized for the Delivery Catheter’s outer diameter.

13. Advance the Delivery Catheter and Select Catheter or 0.038 in [0.97 mm] guidewire
simultaneously into the introducer sheath and extend the Select Catheter or 0.038 in [0.97 mm]
guidewire 5 cm to 6 cm distal to the tip of the Delivery Catheter.

14. If desired, a 0.038 in [0.97 mm)] guidewire may be introduced through the Select Catheter.

15. Advance the Delivery Catheter and Select Catheter or guidewire system, and then select the
appropriate vessel with the Select Catheter or 0.038 in [0.97 mm] guidewire.

16. After gaining access to the desired vessel with the Select Catheter or 0.038 in [0.97 mm]
guidewire, advance the Delivery Catheter over the Select Catheter or 0.038 in [0.97 mm]
guidewire into the desired vessel.

17. Under fluoroscopy, advance the Delivery Catheter until the desired position is achieved.

18. If used, remove the Select Catheter, and replace with a 0.038 in [0.97 mm)] or smaller guidewire.

19. Advance the Delivery Catheter and guidewire to the vascular site and remove the guidewire.
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INSTRUCTIONS Penumbra Access
FOR USE Penumbra {5 Catheter System

DEVICE PREPARATION AND USE (SHEATH CONFIGURATION - BENCHMARK
BMX81 AccEss SYSTEM, NEURON MAX ACCEss SYSTEM, AND
BENCHMARK BMX96 ACCESS SYSTEM ONLY)

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

2. Refer to Table 2 for device compatibility information.

3. Select an appropriately sized Delivery Catheter based on the anatomy and length.

4. Gently remove the Delivery Catheter and packaging card from the pouch by grasping the

Delivery Catheter hub and packaging card and slowly pulling them out of the pouch.

Remove the Delivery Catheter from the packaging card by removing the hub from the card tabs

before gently removing the Delivery Catheter shaft.

6. Gently remove the Dilator from the packaging card by removing the hub from the card tabs

before gently removing the Dilator shaft.

Inspect the Delivery Catheter for kinks or other damage.

Flush the lumen and hydrate the outer surface of the Delivery Catheter with heparinized saline.

Insert the Dilator through the hemostasis valve of the Delivery Catheter, snapping it into place at

the hub.

10. Flush the lumen of the Dilator with heparinized saline.

11. Introduce the cannula of an angiographic needle into the vessel using aseptic technique. Holding
the needle in place insert the flexible end of a 0.038 in [0.97 mm] guidewire through the needle
and into the vessel. Gently advance the guidewire to the desired depth.

12. Holding the guidewire in place, withdraw the needle and apply pressure to the puncture site until
the Delivery Catheter is inserted into the vasculature.

13. Thread the Delivery Catheter/Dilator assembly over the guidewire, grasping the Delivery Catheter
close to the skin to prevent buckling. Using a rotating motion, advance the assembly through the
tissue into the vessel.

14. Under fluoroscopy, advance the Delivery Catheter until the desired position is achieved.

15. Detach the Dilator from the Delivery Catheter by releasing the snap-fit ring at the hub. Withdraw
the guidewire and Dilator. To avoid damage to the Delivery Catheter, do not withdraw the Dilator
until the Delivery Catheter is in the vessel.

16. Aspirate from the Hemostasis Valve Adapter (HVA) to remove any potential air. After aspiration
and flushing, consider establishing a heparinized solution or suitable isotonic solution via
the HVA.

17. If using, select appropriate Select Catheter shape based on the target vessel and its surrounding
anatomy.

18. If using, insert the Select Catheter into the Delivery Catheter, and advance the Select Catheter
until the distal tip of the Select Catheter is at the distal tip of the Delivery Catheter.

19. If a 0.038 in [0.97 mm] guidewire is used instead of the Select Catheter, insert the 0.038 in
[0.97 mm] guidewire into the Delivery Catheter, and advance the guidewire until the distal tip of
the Delivery Catheter.

20. Extend the Select Catheter or 0.038 in [0.97 mm)] guidewire 5 cm to 6 cm distal to the tip of the
Delivery Catheter.

21. If desired, a 0.038 in [0.97 mm] guidewire may be introduced through the Select Catheter.

22. Advance the Delivery Catheter and Select Catheter or guidewire system, and then select the
appropriate vessel with the Select Catheter or 0.038 in [0.97 mm] guidewire.

23. If using, remove the Select Catheter, and replace with a 0.038 in [0.97 mm] or smaller guidewire.

24. Advance the Delivery Catheter and guidewire to the vascular site and remove the guidewire.

25. After the procedure, remove the Delivery Catheter when clinically indicated by placing
compression on the vessel above the puncture site and slowly withdraw the Delivery Catheter.
Discard the Delivery Catheter appropriately.

26. Important: Upon removing the Delivery Catheter, aspirate via the HVA to collect any fibrin that
may have been deposited within or at the tip of the catheter.

o
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CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The Penumbra Access Catheter System aids in the use of interventional devices to the peripheral
and neurovascular anatomy. The detailed listing of all known benefits is included in the Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP).

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

Basic UDI DI: 081454801ACCESSY8

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

SYMBOLS GLOSSARY

Attention, see Instructions for Use

Prescription only — US Federal Law restricts
this device to use by or on the order of a
physician

Nonpyrogenic

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

Do not use if package is damaged.

EI Medical Device dl Date of Manufacture
‘ Manufacturer REP EU Representative
Lot number @ Do not reuse
g Use by Catalogue number
- Not made with natural
X Do not resterilize
rubber latex

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 devices.
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GEBRAUCHSAN- Penumbra
WEISUNG Penumbra §p) Zugangskathetersystem

ZWECKBESTIMMUNG
Das Penumbra Zugangskathetersystem ist als Leitungsweg fiir die Einfiihrung interventioneller Produkte
in die periphere und neurovaskulare Anatomie vorgesehen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Penumbra Zugangskathetersystem besteht aus mehreren Komponenten. Zum BENCHMARK
BMX81 Zugangssystem, das Neuron MAX Zugangssystem und das BENCHMARK BMX96
Zugangssystem gehoren jeweils ein Einflihrkatheter, ein Select™ Katheter und ein Dilatator. Zum
Neuron intrakraniellen Zugangssystem und zum Benchmark intrakraniellen Zugangssystem gehoéren
jeweils ein Einflihrkatheter und ein Select™ Katheter. Die Einfiihrkatheter kdnnen entweder einzeln
mit einem Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser oder zusammen mit dem Select
Katheter verwendet werden, um Zutritt zur vorgesehenen anatomischen Struktur zu erlangen. Der
Einflihrkatheter wird eventuell mit einem Hamostaseventiladapter, einem rotierenden Hamostaseventil
und einer abziehbaren Einflihrschleuse geliefert.

Einfihrkatheter:

Der Einfiihrkatheter ist ein einzellumiger Katheter mit verschiedenen Festigkeitszonen, der am distalen
Ende mit einem réntgendichten Markierungsband bzw. rontgendichten Abschnitt und am proximalen
Ende mit einem Luer-Ansatz versehen ist. Die Abmessungen des Einfiihrkatheters gehen jeweils aus
der Produktauszeichnung hervor. Der Einfiihrkatheter ist mit Einflihrschleusen der geeigneten GroRe
fiir den AuRendurchmesser des Einflihrkatheters kompatibel. Der Einflihrkatheter weist eine hydrophile
Beschichtung auf dem distalen Segment des Katheterschafts auf. Die Lange der hydrophilen
Beschichtung des jeweiligen Katheters ist in Tabelle 1 angegeben.

Select Katheter:

Der Select Katheter ist ein einzellumiger, mit Geflecht verstérkter Katheter mit verschiedenen
Festigkeitszonen und einem réntgendichten distalen Ende sowie einem Luer-Ansatz am proximalen
Ende. Der Select Katheter ist in mehreren Spitzenformen erhaltlich (siehe Tabelle 1). Spitzenausflihrung
und Abmessungen des Select Katheters gehen jeweils aus der Produktauszeichnung hervor. Der Select
Katheter ist mit den in Tabelle 2 aufgefiihrten Einfiihrkathetern kompatibel.

Dilatator (Zubehér nur fiir die Schleusenkonfiguration):

Der Dilatator ist ein einzellumiger, rontgendichter Katheter mit einem konischen distalen Ende

und einem Luer-Ansatz am proximalen Ende. Der gelieferte Dilatator ist mit dem Einfihrkatheter
kompatibel. Der Dilatator dient zum leichteren perkutanen Zugang mit dem Einfiihrkatheter, indem er
fiir einen atraumatischen Ubergang von der Haut durch das Subkutangewebe bis zum BlutgefaR sorgt.

Tabelle 1 — Spitzenformen und hydrophile Beschichtung
Katheter Spitzenformen Lénge der
hydrophilen
Beschichtung
(cm)
Einfiihrkatheter
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Gerade, 9
BMX81 Mehrzweck (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Select Katheter
5F SIM, H1 oder BER N. zutr.
6F SIM, HS1|,NI?_I\E/R oder N. zutr.

INDIKATIONEN
Das Penumbra Zugangskathetersystem ist fiir die Einbringung von interventionellen Produkten in
periphere und Hirngefale indiziert.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
Die vorgesehene Patientenpopulation sind Patienten, die eine Hirn- und/oder periphere Intervention
benétigen.

KONTRAINDIKATIONEN
Es liegen keine bekannten Kontraindikationen vor.

WARNHINWEISE

» Das Penumbra Zugangskathetersystem darf nur von Arzten mit einer entsprechenden Ausbildung
in interventionellen Techniken eingesetzt werden.
Risiken und Nutzen des Radialiszugangs gegeniiber dem transfemoralen Zugang missen fir
jeden einzelnen Patienten sorgféltig abgewogen und in Betracht gezogen werden.
Das Produkt ist 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.
Das Penumbra Zugangskathetersystem darf nicht gegen einen Widerstand vorgeschoben
bzw. zuriickgezogen werden, ohne zuvor die Ursache des Widerstands unter Durchleuchtung
sorgfaltig zu beurteilen. Falls keine Ursache bestimmt werden kann, muss das Produkt
zuriickgezogen werden. Starke Bewegungen oder Drehungen des Produkts gegen einen
Widerstand kénnen zu GefaRverletzungen oder Schaden am Produkt fiihren.
Keinen automatisierten Hochdruckinjektor fiir Kontrastmittel mit dem Penumbra Zugangskatheter-
system verwenden, da dies zu Schaden am Produkt fiihren kénnte.
Die Nichtbeachtung der Warnhinweise in der vorliegenden Kennzeichnung kann zu Schaden
an der Beschichtung des Produkts fiihren, die eine Intervention erforderlich machen oder zu
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen fihren kénnen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

» Produkte mit Knickstellen oder Schaden dirfen nicht verwendet werden. Inhalt bei offener oder
beschadigter Verpackung nicht verwenden. Beschéadigte Produkte und Verpackungen an den
Hersteller/Handler zuriicksenden.
Vor Ablauf des angegebenen Verwendbarkeitsdatums benutzen.
Das Penumbra Zugangskathetersystem ist unter Durchleuchtung zu verwenden.
Eine Dauerinfusion mit einer geeigneten Spiilldsung aufrechterhalten.
Bei einer eventuellen Durchflussbehinderung im Produkt darf nicht versucht werden, das Lumen
durch eine Infusion freizumachen. Das Produkt muss entfernt und ausgewechselt werden.
Vor Beginn des Zugangs zur A. radialis ein Screening durchfiihren, z. B. einen Allen-Test, um
sicherzustellen, dass der Radialiszugang fiir den Patienten geeignet ist.
Wie bei allen Durchleuchtungsverfahren miissen nach Mdglichkeit samtliche erforderlichen
VorsichtsmaRnahmen zur Begrenzung der Strahlenbelastung des Patienten durch ausreichende
Abschirmung, Reduktion der Durchleuchtungszeiten und Modifizierung der strahlungstechnischen
Faktoren beachtet werden.
Das Produkt nicht mit Alkohol, antiseptischen Lésungen oder sonstigen Lésungsmitteln vorbehandeln,
da dies unvorhersehbare Veranderungen der Beschichtung verursachen kann, welche die Sicherheit
und Leistung des Produkts beeintrachtigen kénnen.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE*

Potenzielle Komplikationen sind insbesondere:
Akute GefaRokklusion

Komplikationen an der Zugangsstelle wie

* Arteriovendse Fistel Hamatom, Blutung, Spasmus, Okklusion
¢ Durch Kontrastmittel oder Produktmaterial oder Kompartmentsyndrom
ausgeldste allergische Reaktion und * Luftembolie
Anaphylaxie * Nervenverletzung
* Embolie einschlielich embolischer * Neurologische Ausfalle einschlielich
Verschleppung eines Fremdkérpers Schlaganfall
¢ Entziindung * Nierenschadigung oder akute
» GefaRdissektion Niereninsuffizienz durch Kontrastmedium
* GefaRperforation * Pseudoaneurysma
¢ GefaRspasmus « Strahlenexposition, die zu Katarakten,
¢ GefaRthrombose Hautrétungen, Verbrennungen, Alopezie
* Infektion oder Neoplasien durch Exposition gegeniiber
* Intrakranielle Blutung Réntgenstrahlen fiihren kann
* Ischamie * Tod

*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.

Tabelle 2 — Angaben zur Produktkompatibilitat und -auswahl
Einfiihrkatheter Einfithrschleuse Fiihrungsdraht Select Katheter
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Beé"\j;rgfrk EE 0,038 Inch (0,97 mm) :E
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

VORBEREITUNG UND VERWENDUNG DES PRODUKTS (FUHRUNGSKATHETER-

KONFIGURATION)

1. Vor der Verwendung die Abschnitte Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Potenzielle
unerwiinschte Ereignisse durchlesen.

2. Angaben zur Produktkompatibilitat bitte Tabelle 2 entnehmen.

3. Einen Einfiihrkatheter in der geeigneten GroRe fiir die anatomische Struktur und Lange auswahlen.

4. Sofern verwendet, einen Select Katheter der geeigneten Form fiir das ZielgefaR und die
umgebende Anatomie auswahlen.

5. Den Einfiihrkatheter mit der Verpackungskarte vorsichtig aus dem Beutel nehmen. Dazu den Ansatz
des Einflihrkatheters und die Verpackungskarte fassen und langsam aus dem Beutel ziehen.

6. Den Einfiihrkatheter von der Verpackungskarte abnehmen, indem zuerst der Ansatz aus den Laschen
der Karte entfernt und anschlieRend der Schaft des Einfiihrkatheters vorsichtig abgenommen wird.

7. Sofern mitgeliefert, das rotierende Hamostaseventil (RHV) aus den Laschen der Karte nehmen.

8. Den Einfiihrkatheter auf Knickstellen oder andere Schaden untersuchen.

9. Das RHV am Ansatz des Einfiihrkatheters anbringen. Das Lumen splilen und die AuRenflache
des Einfiihrkatheters mit heparinisierter Kochsalzlésung befeuchten.

10. Den Select Katheter (sofern verwendet) in den Einfiihrkatheter einfiihren und den Select Katheter
vorschieben, bis die distale Spitze des Select Katheters die distale Spitze des Einfiihrkatheters erreicht.
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GEBRAUCHSAN- Penumbra
WEISUNG Penumbra §p) Zugangskathetersystem

11. Falls ein Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser anstelle des Select
Katheters verwendet wird, den Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser in den
Einflihrkatheter einfiihren und den Fiihrungsdraht vorschieben, bis die distale Spitze des
Flhrungsdrahts die distale Spitze des Einfiihrkatheters erreicht.

12. Eine Einfiihrschleuse von geeigneter GrofRRe fiir den AuRendurchmesser des Einfiihrkatheters legen.

13. Den Einfiihrkatheter zusammen mit dem Select Katheter bzw. dem Fiihrungsdraht von
0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser in die Einflihrschleuse vorschieben und anschliefend den
Select Katheter bzw. den Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser 5 bis 6 cm
distal zur Spitze des Einfiihrkatheters vorschieben.

14. Falls gewinscht, kann ein Flihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser durch den
Select Katheter eingefiihrt werden.

15. Das aus dem Einfiihrkatheter und dem Select Katheter bzw. dem Fiihrungsdraht bestehende
System vorschieben und anschlieRend das vorgesehene Gefall mit dem Select Katheter bzw.
dem Flhrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser auswahlen.

16. Sobald mit dem Select Katheter bzw. dem Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm]
Durchmesser der Zutritt zum vorgesehenen GefaR erfolgt ist, den Einfiihrkatheter Gber den
Select Katheter bzw. den Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser in das
vorgesehene Gefal vorschieben.

17. Den Einfiihrkatheter unter Durchleuchtung vorschieben, bis die gewlinschte Position erreicht ist.

18. Den Select Katheter (sofern verwendet) entfernen und durch einen Fiihrungsdraht von hochstens
0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser ersetzen.

19. Den Einfiihrkatheter und den Fiihrungsdraht an die vorgesehene GefaRstelle vorschieben und
den Fihrungsdraht entfernen.

VORBEREITUNG UND VERWENDUNG DES PRODUKTS (SCHLEUSENKONFI-
GURATION — NUR BENCHMARK BMX81 ZuGANGSSYSTEM, NEURON MAX
ZUGANGSSYSTEM UND BENCHMARK BMX96 ZUGANGSSYSTEM)

1. Vor der Verwendung die Abschnitte Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Potenzielle
unerwiinschte Ereignisse durchlesen.

2. Angaben zur Produktkompatibilitat bitte Tabelle 2 entnehmen.

3. Einen Einfiihrkatheter in der geeigneten GroRe fiir die anatomische Struktur und Lange auswahlen.

4. Den Einfiihrkatheter mit der Verpackungskarte vorsichtig aus dem Beutel nehmen. Dazu den Ansatz
des Einflihrkatheters und die Verpackungskarte fassen und langsam aus dem Beutel ziehen.

5. Den Einfiihrkatheter von der Verpackungskarte abnehmen, indem zuerst der Ansatz aus den Laschen
der Karte entfernt und anschlieRend der Schaft des Einfiihrkatheters vorsichtig abgenommen wird.

6. Den Dilatator vorsichtig von der Verpackungskarte abnehmen, indem zuerst der Ansatz

aus den Laschen der Karte entfernt und anschlieBend der Schaft des Dilatators vorsichtig

abgenommen wird.

Den Einfiihrkatheter auf Knickstellen oder andere Schaden untersuchen.

Das Lumen spiilen und die AuRenflache des Einflihrkatheters mit heparinisierter Kochsalzlésung

befeuchten.

9. Den Dilatator durch das Hamostaseventil des Einfiihrkatheters einfiihren und in den Ansatz
einrasten lassen.

10. Das Lumen des Dilatators mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.

11. Unter aseptischen Kautelen eine Angiographiekaniile in das GefaR einfiihren. Die Kaniile
festhalten und das flexible Ende eines Fiihrungsdrahts von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser
durch die Kaniile in das GefaR vorschieben. Den Fiihrungsdraht vorsichtig bis zur vorgesehenen
Tiefe vorschieben.

12. Den Fihrungsdraht festhalten, die Kanlile zurlickziehen und Druck auf die Punktionsstelle
ausliben, bis der Einfiihrkatheter in das GefaRsystem eingefiihrt wird.

13. Den Einfiihrkatheter mit dem Dilatator Uber den Fiihrungsdraht fadeln. Dabei den Einfiihrkatheter
dicht an der Haut fassen, um zu verhindern, dass er sich kriimmt. Einfiihrkatheter und Dilatator
mit einer Drehbewegung durch das Gewebe in das Gefal vorschieben.

14. Den Einfiihrkatheter unter Durchleuchtung vorschieben, bis die gewlinschte Position erreicht ist.

15. Den Dilatator von Einfiihrkatheter abnehmen, indem der Rastring am Ansatz geldst wird.
Fiihrungsdraht und Dilatator zuriickziehen. Um eine Beschédigung des Einfiihrkatheters zu
vermeiden, darf der Dilatator erst dann zuriickgezogen werden, wenn sich der Einfiihrkatheter
im Gefal befindet.

16. Aus dem Hamostaseventil-Adapter (HVA) aspirieren, um eventuelle Lufteinschliisse zu entfernen.
Nach der Aspiration und Spiilung kommt eine Infusion mit einer heparinisierten Lésung oder
geeigneten isotonischen Lésung durch den HVA in Betracht.

17. Sofern verwendet, einen Select Katheter der geeigneten Form fiir das ZielgefaR und die
umgebende Anatomie auswahlen.

18. Den Select Katheter (sofern verwendet) in den Einfiihrkatheter einfiihren und den Select
Katheter vorschieben, bis die distale Spitze des Select Katheters die distale Spitze des
Einflihrkatheters erreicht.

19. Falls ein Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser anstelle des Select Katheters
verwendet wird, den Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser in den Einfiihrkatheter
einflihren und den Fiihrungsdraht bis zur distalen Spitze des Einfiihrkatheters vorschieben.

20. Den Select Katheter bzw. Flihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser 5 cm bis 6 cm
distal zur Spitze des Einfiihrkatheters vorschieben.

21. Falls gewiinscht, kann ein Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser durch den
Select Katheter eingefiihrt werden.

22. Das aus dem Einfiihrkatheter und dem Select Katheter bzw. dem Fiihrungsdraht bestehende
System vorschieben und anschlieRend das vorgesehene Gefa mit dem Select Katheter
bzw. dem Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser auswahlen.

23. Den Select Katheter (sofern verwendet) entfernen und durch einen Flihrungsdraht von héchstens
0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser ersetzen.

24. Den Einfiihrkatheter und den Fiihrungsdraht an die vorgesehene GefaRstelle vorschieben und
den Fiihrungsdraht entfernen.

25. Nach dem Eingriff den Einfiihrkatheter entfernen, sobald dies klinisch angezeigt ist, indem
oberhalb der Punktionsstelle Druck auf das GefaR ausgeiibt und der Einflihrkatheter langsam
zuriickgezogen wird. Den Einfiihrkatheter in geeigneter Weise entsorgen.

26. Wichtig: Nach der Entfernung des Einfiihrkatheters aus dem HVA aspirieren, um eventuelle
Fibrinriickstande in bzw. an der Katheterspitze zu entfernen.

o~

KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN

Das Penumbra Zugangskathetersystem untersttitzt die Verwendung von interventionellen Produkten
fur die periphere und neurovaskulare Anatomie. Eine ausfihrliche Aufstellung aller bekannten
Nutzwirkungen enthélt der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP).

SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Ein Exemplar des Kurzberichts iber Sicherheit und klinische Leistung ist tiber eine Suche auf der
EUDAMED-Website (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) zuganglich.

Basis-UDI-DI: 081454801ACCESSY8

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

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

@ Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
Rx Only

Verschreibungspflichtig — Laut Bundesgesetz

- der USA darf dieses Produkt ausschlieRlich von
einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes

verwendet werden

Nicht pyrogen

Im Ethylenoxidverfahren sterilisiert
Einfaches Sterilbarrieresystem mit &uerer
Schutzverpackung

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

EI Medizinprodukt ﬁl Herstellungsdatum
Bevollmachtigter in

‘ Hersteller REP] | evolmachig
Nicht

Losnummer ® wiederverwenden

Verwendbar- -

g keitsdatum IEH Katalognummer
Nicht mit

Nicht resterilisieren @ Naturkautschuklatex
hergestellt

GEWAHRLEISTUNG

Penumbra Inc. (Penumbra) sichert zu, dass bei der Konstruktion 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
Umsténden 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
Gewabhrleistung beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Produkts. Penumbra ist
nicht haftbar fiir Begleit- oder Folgeschéaden, Verluste oder Kosten, die sich unmittelbar oder mittelbar
aus der Anwendung dieses Produkts ergeben. Penumbra tibernimmt keinerlei weitere oder zuséatzliche
Haftung oder Verantwortung in Zusammenhang mit diesem Produkt und erteilt auch keinen anderen
Personen die Befugnis zu einer derartigen Ubernahme. Penumbra iibernimmt keinerlei Haftung

fir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Produkte und gibt keine Garantie
ausdriicklicher oder stillschweigender Art, insbesondere zur Handelstauglichkeit oder Eignung fir
einen bestimmten Zweck, firr derartige Produkte.
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DESTINAZIONE D’USO
Il sistema con catetere di accesso Penumbra € progettato per fornire un condotto per l'introduzione
di dispositivi interventistici nell’anatomia periferica e neurovascolare.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema con catetere di accesso Penumbra € costituito da pit componenti. Il sistema di accesso
BENCHMARK BMX81, il sistema di accesso Neuron MAX e il sistema di accesso BENCHMARK
BMX96 includono un catetere di inserimento, un catetere Select™ e un dilatatore. Il sistema di
accesso intracranico Neuron e il sistema di accesso intracranico Benchmark includono un catetere
di inserimento e un catetere Select™. | cateteri di inserimento possono essere usati singolarmente
con una guida da 0,038 pollici [0,97 mm] o insieme al catetere Select per accedere alla struttura
anatomica desiderata. Il catetere di inserimento puo essere dotato di un adattatore per valvola
emostatica, una valvola emostatica rotante e un introduttore distaccabile.

Catetere di inserimento

Il catetere di inserimento & un catetere monolume a rigidita variabile, dotato di un marker radiopaco
a fascia o sezione radiopaca all’estremita distale e di un raccordo Luer all'estremita prossimale. Le
dimensioni del catetere di inserimento sono riportate sull’etichetta del singolo dispositivo. Il catetere
di inserimento &€ compatibile con guaine di introduzione di dimensioni idonee al diametro esterno del
catetere di inserimento stesso. |l catetere di inserimento ha un rivestimento idrofilo sul segmento
distale dello stelo del catetere. Nella Tabella 1 & indicata la lunghezza del rivestimento idrofilo per
ciascun catetere.

Catetere Select

Il catetere Select & un catetere monolume a rigidita variabile con intreccio di rinforzo, dotato di
un’estremita distale radiopaca e di un raccordo Luer all’estremita prossimale. Il catetere Select &
disponibile con diverse forme della punta (vedere la Tabella 1). La forma e le dimensioni della punta
del catetere Select sono riportate sull’etichetta del singolo dispositivo. La compatibilita del catetere
Select con i cateteri di inserimento & indicata nella Tabella 2.

Dilatatore (accessorio solo per la configurazione con guaina)

Il dilatatore & un catetere monolume radiopaco con un’estremita distale rastremata e un raccordo
Luer sull'estremita prossimale. Il dilatatore fornito & compatibile con il catetere di inserimento.

Il dilatatore agevola il passaggio per via percutanea del catetere di inserimento grazie alla creazione
di una transizione atraumatica dalla cute al vaso, attraverso il tessuto sottocutaneo.

Tabella 1 — Forme della punta e rivestimento idrofilo

Catetere Forme della punta Lunghezza del
rivestimento
idrofilo
(cm)
Catetere di inserimento
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Diritto 9
BMX81 multiuso (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Catetere Select
5F | SIM, H1 0 BER | N/A
6F | siM,H1,BERoSIM-V_| N/A

INDICAZIONI PER L’'USO
Il sistema con catetere di accesso Penumbra € indicato per I'introduzione di dispositivi interventistici
nel sistema vascolare periferico e neurovascolare.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI TARGET
La popolazione prevista € costituita da pazienti che richiedono un intervento neurologico e/o periferico.

CONTROINDICAZIONI
Non esiste alcuna controindicazione nota.

AVVERTENZE
« |l sistema con catetere di accesso Penumbra deve essere usato esclusivamente da medici che
abbiano ricevuto un’idonea formazione nelle tecniche interventistiche.
« | rischi e i benefici dell’'accesso radiale rispetto all'approccio transfemorale devono essere
attentamente soppesati e valutati per ciascun paziente.

Il presente dispositivo & 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 esiti fatali per il paziente.

* Non fare avanzare né ritirare il sistema con catetere di accesso 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 liberamente il dispositivo in presenza di resistenza si puo lesionare il vaso o
danneggiare il dispositivo.

« Con il sistema con catetere di accesso Penumbra, non usare attrezzature automatiche per
I'iniezione di mezzo di contrasto ad alta pressione, in quanto potrebbero danneggiare il dispositivo.

« Il mancato rispetto delle avvertenze contenute in questa documentazione potrebbe causare danni
al rivestimento del dispositivo con conseguente necessita di intervento o eventi avversi gravi.

PRECAUZIONI

« | dispositivi non devono essere usati se presentano piegature o danni di altro tipo. | dispositivi
non devono essere usati se le confezioni sono aperte o presentano segni di danno. Restituire al
fabbricante/distributore tutti i dispositivi danneggiati e le relative confezioni.
Usare prima della data di scadenza (“Usare entro”).
Il sistema con catetere di accesso Penumbra va usato sotto visualizzazione fluoroscopica.
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.
Prima di iniziare I'accesso all’arteria radiale, eseguire uno screening (ad esempio, un test di
Allen) per assicurarsi che 'accesso radiale sia appropriato per il paziente.
Come in tutte le procedure fluoroscopiche, adottare tutte le necessarie precauzioni per limitare
I'esposizione del paziente alle radiazioni mediante schermature sufficienti, riducendo la durata della
procedura fluoroscopica e modificando i fattori tecnici della procedura ogniqualvolta possibile.
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.

PoOSSIBILI EVENTI AVVERSI*
Tra le possibili complicanze vi sono:
* Complicanze del sito di accesso come Infezione
ematoma, emorragia, spasmo, occlusione * Infiammazione
o sindrome compartimentale Ischemia
« Deficit neurologici incluso ictus Lesione nervosa
» Dissezione vascolare * Morte
« Disturbo renale o insufficienza renale acuta Occlusione vascolare acuta
da mezzo di contrasto Perforazione vascolare
* Emboli, compresa embolia da corpo estraneo * Pseudoaneurisma
¢ Embolia gassosa Reazione allergica e anafilassi causate dal
* Emorragia intracranica mezzo di contrasto o dal materiale di cui
* Esposizione alle radiazioni con potenziali e composto il dispositivo
esiti di cataratte, arrossamento, ustioni Spasmo vascolare
cutanee, alopecia o neoplasia Trombosi vascolare
« Fistola artero-venosa

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

Tabella 2 — Informazioni sulla compatibilita e sulla scelta del dispositivo
inserimento introciusione L Gt
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Benchmark 6F 0,038 pollici 5F
BMX81 7F (0,97 mm) 5F
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

PREPARAZIONE E USO DEL DISPOSITIVO (CONFIGURAZIONE CON CATETERE

GUIDA)

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

2. Vedere la Tabella 2 per informazioni sulla compatibilita del dispositivo.

3. Selezionare un catetere di inserimento di dimensioni idonee in base al’anatomia del paziente
e alla lunghezza necessaria.

4. Se viene utilizzato un catetere Select, scegliere la forma appropriata in base al vaso target
e all’anatomia circostante.

5. Estrarre delicatamente dalla busta il catetere di inserimento e il cartoncino da imballaggio,
afferrando il raccordo del catetere di inserimento e il cartoncino da imballaggio e sfilandoli
lentamente dalla busta.

6. Rimuovere il catetere di inserimento dal cartoncino da imballaggio separando il raccordo dalle
linguette del cartoncino prima di staccare con delicatezza lo stelo del catetere di inserimento.

7. Se fornita, staccare la valvola emostatica rotante (RHV) dalle linguette del cartoncino da imballaggio.

8. Controllare che il catetere di inserimento non presenti piegature o danni di altro tipo.

9. Collegare la RHV al raccordo del catetere di inserimento. Irrigare il lume e idratare la superficie
esterna del catetere di inserimento con soluzione fisiologica eparinata.

10. Se usato, inserire il catetere Select nel catetere di inserimento e fare avanzare il catetere Select
fino a portarne la punta distale allo stesso livello della punta distale del catetere di inserimento.

11. Se invece del catetere Select si usa una guida da 0,038 pollici [0,97 mm], inserire quest'ultima
nel catetere di inserimento e fare avanzare la guida fino a portarne la punta distale allo stesso
livello della punta distale del catetere di inserimento.

12. Posizionare una guaina di introduzione delle dimensioni idonee per il diametro esterno del
catetere di inserimento.

13. Fare avanzare simultaneamente il catetere di inserimento e il catetere Select o la guida da
0,038 pollici [0,97 mm] nella guaina di introduzione, quindi fare avanzare il catetere Select
o la guida da 0,038 pollici [0,97 mm] di 5-6 cm in direzione distale rispetto alla punta del
catetere di inserimento.

14. Volendo si pu¢ introdurre una guida da 0,038 pollici [0,97 mm] attraverso il catetere Select.
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15. Fare avanzare il sistema formato dal catetere di inserimento e dal catetere Select (o la guida),
quindi selezionare il vaso idoneo con il catetere Select o la guida da 0,038 pollici [0,97 mm].
16. Una volta ottenuto I'accesso al vaso desiderato mediante il catetere Select o la guida da
0,038 pollici [0,97 mm], fare avanzare il catetere di inserimento sul catetere Select o sulla guida
da 0,038 pollici [0,97 mm] all'interno del vaso desiderato.
17. Sotto fluoroscopia, fare avanzare il catetere di inserimento fino a raggiungere la posizione desiderata.
18. Se usato, rimuovere il catetere Select e sostituirlo con una guida da 0,038 pollici [0,97 mm]
0 piul piccola.
19. Fare avanzare il catetere di inserimento e la guida fino al sito vascolare e rimuovere la guida.

PREPARAZIONE E USO DEL DISPOSITIVO (SOLO CONFIGURAZIONE CON
GUAINA: SISTEMA DI ACCESSO BENCHMARK BMX81, SISTEMA DI ACCESSO
NEURON MAX E SISTEMA DI AcCESSO BENCHMARK BMX96)

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

2. Vedere la Tabella 2 per informazioni sulla compatibilita del dispositivo.

3. Selezionare un catetere di inserimento di dimensioni idonee in base all’anatomia del paziente
e alla lunghezza necessaria.

4. Estrarre delicatamente dalla busta il catetere di inserimento e il cartoncino da imballaggio,
afferrando il raccordo del catetere di inserimento e il cartoncino da imballaggio e sfilandoli
lentamente dalla busta.

5. Rimuovere il catetere di inserimento dal cartoncino da imballaggio separando il raccordo dalle
linguette del cartoncino prima di staccare con delicatezza lo stelo del catetere di inserimento.

6. Rimuovere con delicatezza il dilatatore dal cartoncino da imballaggio separando il raccordo dalle
linguette del cartoncino prima di staccare con delicatezza lo stelo del dilatatore.

7. Controllare che il catetere di inserimento non presenti piegature o danni di altro tipo.

8. Irrigare il lume e idratare la superficie esterna del catetere di inserimento con soluzione fisiologica
eparinata.

9. Inserire il dilatatore attraverso la valvola emostatica del catetere di inserimento, facendolo
scattare in posizione in corrispondenza del raccordo.

10. lIrrigare il lume del dilatatore con soluzione fisiologica eparinata.

11. Con tecnica asettica introdurre nel vaso la cannula di un ago angiografico. Tenendo I'ago in
posizione, inserire I'estremita flessibile di una guida da 0,038 pollici [0,97 mm] attraverso I'ago e
allinterno del vaso. Fare avanzare con delicatezza la guida fino alla profondita desiderata.

12. Tenendo in posizione la guida, ritirare I'ago e applicare pressione sul sito di puntura finché il
catetere di inserimento non sia inserito nel sistema vascolare.

13. Infilare sulla guida il gruppo catetere di inserimento/dilatatore, afferrando il catetere di
inserimento vicino alla cute per impedire che il gruppo si ingobbi. Con movimento rotatorio far
avanzare il gruppo attraverso il tessuto fino all'interno del vaso.

14. Sotto fluoroscopia, fare avanzare il catetere di inserimento fino a raggiungere la posizione desiderata.

15. Staccare il dilatatore dal catetere di inserimento rilasciando I'anello a scatto posto sul raccordo.
Ritirare la guida e il dilatatore. Per evitare di danneggiare il catetere di inserimento, ritirare il
dilatatore soltanto dopo che il catetere di inserimento & all'interno del vaso.

16. Aspirare dall’adattatore della valvola emostatica per eliminare I'eventuale aria. Dopo I'aspirazione
e llirrigazione, prendere in considerazione I'opportunita di infondere una soluzione eparinata o
una soluzione isotonica idonea attraverso I'adattatore della valvola emostatica.

17. Se viene utilizzato un catetere Select, scegliere la forma appropriata in base al vaso target e
all’anatomia circostante.

18. Se usato, inserire il catetere Select nel catetere di inserimento e fare avanzare il catetere Select
fino a portarne la punta distale allo stesso livello della punta distale del catetere di inserimento.

19. Se invece del catetere Select si usa una guida da 0,038 pollici [0,97 mm], inserire quest'ultima nel
catetere di inserimento e fare avanzare la guida fino alla punta distale del catetere di inserimento.

20. Fare avanzare il catetere Select o la guida da 0,038 pollici [0,97 mm] di 5-6 cm in direzione
distale rispetto alla punta del catetere di inserimento.

21. Volendo si puo introdurre una guida da 0,038 pollici [0,97 mm] attraverso il catetere Select.

22. Fare avanzare il sistema formato dal catetere di inserimento e dal catetere Select (o la guida),
quindi selezionare il vaso idoneo con il catetere Select o la guida da 0,038 pollici [0,97 mm].

23. Se usato, rimuovere il catetere Select e sostituirlo con una guida da 0,038 pollici [0,97 mm]

0 pill piccola.

24. Fare avanzare il catetere di inserimento e la guida fino al sito vascolare e rimuovere la guida.

25. Dopo la procedura, rimuovere il catetere di inserimento quando clinicamente indicato, applicando
compressione sul vaso al di sopra del sito della puntura e ritirando lentamente il catetere di
inserimento. Smaltire il catetere di inserimento in modo appropriato.

26. Importante: quando si rimuove il catetere di inserimento, aspirare attraverso I'adattatore della
valvola emostatica per raccogliere eventuale fibrina depositatasi all'interno e sulla punta del
catetere.

BENEFICI CLINICI E SPECIFICHE PRESTAZIONALI

Il sistema con catetere di accesso Penumbra & di ausilio nell'uso di dispositivi interventistici per
I'anatomia periferica e neurovascolare. L'elenco dettagliato di tutti i benefici noti & incluso nella Sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

SICUREZZA E PRESTAZIONE CLINICA
Una copia della Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica & consultabile effettuando una
ricerca con il nome del dispositivo sul sito Web EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI-DI di base: 081454801ACCESSY8

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

« Conservare in luogo fresco e asciutto.
* Smaltire il dispositivo in ottemperanza alla prassi ospedaliera, amministrativa e/o dell'autorita locale.

LEGENDA DEI SIMBOLI

Attenzione, vedere le Istruzioni per I'uso.

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

Apirogeno

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

Non usare se la confezione non ¢ integra.

Dispositivo medico dl Data di fabbricazione

Fabbricante Mandatario nellUE

Non riutilizzare

Numero del lotto

Usare entro Numero di catalogo
Non realizzato con
@ Non risterilizzare

lattice di gomma
naturale
GARANZIA
Penumbra Inc. (Penumbra) garantisce che il presente dispositivo & stato progettato e fabbricato con
cura ragionevole. 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 dispositivo.
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 — le garanzie di commerciabilita e idoneita per 'uso previsto.

o
:

6 (48)



INSTRUCCIONES Sistema de catéter de
DE USO Penumbra §p) acceso Penumbra

©

FINALIDAD PREVISTA
El sistema de catéter de acceso Penumbra esta disefiado para proporcionar un conducto para la
introduccién de dispositivos intervencionistas en la anatomia periférica y neurovascular.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de catéter de acceso Penumbra consta de varios componentes. El sistema de acceso
BENCHMARK BMX81, el sistema de acceso Neuron MAX y el sistema de acceso BENCHMARK
BMX96 incluyen un catéter de implantacion, un catéter Select™ y un dilatador. El sistema de
acceso intracraneal Neuron y el sistema de acceso intracraneal Benchmark incluyen un catéter de
implantacion y un catéter Select™. Los catéteres de implantacion pueden utilizarse individualmente
con una guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm] o junto con el catéter Select para acceder a la anatomia
deseada. El catéter de implantacién puede suministrarse con un adaptador de valvula hemostatica,
una valvula hemostatica giratoria y un introductor desprendible.

Catéter de implantacion:

El catéter de implantacion es un catéter de una sola luz y rigidez variable con una banda marcadora
radiopaca o seccion radiopaca en el extremo distal y un conector Luer en el extremo proximal. Las
dimensiones del catéter de implantacion se incluyen en la etiqueta de cada dispositivo individual.

El catéter de implantacion es compatible con vainas introductoras del tamafo adecuado para el
diametro exterior del catéter de implantacion. El catéter de implantacion tiene un recubrimiento
hidrdfilo en el segmento distal del eje del catéter. La longitud del recubrimiento hidréfilo por catéter
se indica en la tabla 1.

Catéter Select:

El catéter Select es un catéter de una sola luz, con refuerzo trenzado y de rigidez variable que cuenta
con una zona radiopaca en el extremo distal y un conector Luer en el extremo proximal. El catéter
Select esta disponible con varias formas de punta (consulte la tabla 1). La forma de punta y las
dimensiones del catéter Select se incluyen en la etiqueta individual del dispositivo. El catéter Select
es compatible con los catéteres de implantacion como se indica en la tabla 2.

Dilatador (accesorio para configuracién de vaina solamente):

El dilatador es un catéter radiopaco de una sola luz con un extremo distal ahusado y un conector
Luer en el extremo proximal. El dilatador proporcionado es compatible con el catéter de implantacion.
El dilatador facilita el acceso percutaneo al catéter de implantacién formando una transicion
atraumatica desde la piel a través del tejido subcutaneo y hasta el vaso.

Tabla 1 — Formas de la punta y recubrimiento hidréfilo
Catéter Formas de la punta Longitud del
recubrimiento
hidréfilo
(cm)
Catéter de implantacion
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Recta, 9
BMX81 multipropésito (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Catéter Select
5F | SIM, H1 0 BER | N/A
6F | siM,H1,BERoSIM-V_| N/A

INDICACIONES DE USO
El sistema de catéter de acceso Penumbra esta indicado para la introduccién de dispositivos
intervencionistas en la neurovasculatura o la vasculatura periférica.

POBLACION DE PACIENTES DIANA
La poblacién prevista de pacientes esta formada por pacientes que requieren una intervencion
neurolégica o periférica.

CONTRAINDICACIONES
No hay contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS

El sistema de catéter de acceso Penumbra tnicamente deben utilizarlo médicos con formacion
adecuada en técnicas intervencionistas.

Los riesgos y beneficios del acceso radial frente al abordaje transfemoral deben sopesarse y
considerarse detenidamente para cada paciente.

El dispositivo esta indicado para un solo uso. No lo reesterilice ni lo reutilice. La reesterilizacion
o reutilizacion puede afectar a su integridad estructural o provocar el fallo del dispositivo, lo cual
a su vez puede ocasionar lesiones, enfermedad o la muerte al paciente.

No haga avanzar ni retire el sistema de catéter de acceso Penumbra si encuentra resistencia
sin evaluar detenidamente la causa con radioscopia. Si no puede determinar la causa, retire el
dispositivo. Hacer avanzar o girar el dispositivo sin restriccion cuando se encuentre resistencia
puede producir dafos al vaso o al dispositivo.

No utilice un equipo automatizado de inyeccién de contraste a alta presién con el sistema de
catéter de acceso Penumbra, ya que esto podria dafiar el dispositivo.

El incumplimiento de las advertencias de esta etiqueta puede provocar dafios en el dispositivo,
lo que puede requerir una intervencion o provocar acontecimientos adversos graves.

PRECAUCIONES

No utilice dispositivos acodados o dafiados. No utilice paquetes abiertos o dafiados. Devuelva
todos los dispositivos y embalajes dafiados al fabricante o al distribuidor.

Utilice el producto antes de la fecha de caducidad.

Utilice el sistema de catéter de acceso Penumbra junto con visualizacion radioscépica.
Mantenga una infusién constante con una solucién irrigante adecuada.

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

Antes de iniciar el acceso arterial radial, realice un cribado, como una prueba de Allen, para
asegurarse de que el acceso radial es adecuado para el paciente.

Como en todos los procedimientos radioscdpicos, considere todas las precauciones necesarias
para limitar la exposicion del paciente a radiacion mediante el uso de proteccion suficiente, la
reduccion de la duracién de la radioscopia y la modificacién de los factores técnicos de la radiacion
siempre que sea posible.

Evite el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes para el pretratamiento del
dispositivo, pues puede provocar cambios imprevisibles en el recubrimiento que podrian afectar
a la seguridad y al rendimiento del dispositivo.

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

« Complicaciones en el lugar de acceso, como * Hemorragia intracraneal
hematoma, hemorragia, espasmo, oclusion o * Infeccion
sindrome compartimental Inflamacién
Déficits neuroldgicos, incluido el accidente Insuficiencia renal o fallo renal agudo debido
cerebrovascular al medio de contraste
Diseccién vascular Isquemia
Embolia gaseosa Lesion nerviosa
Embolos, incluida la embolizacién por * Muerte
cuerpo extrafio Oclusién aguda del vaso
Espasmo vascular Perforacién vascular

* Exposicion a radiacion que pueda provocar * Reaccion alérgica y anafilaxia producidas
cataratas, enrojecimiento de la piel, por los medios de contraste o el material
quemaduras, alopecia o neoplasia por del dispositivo
la exposicion a rayos X * Seudoaneurisma

* Fistula arteriovenosa « Trombosis vascular

*Si se produce un incidente grave relacionado con el dispositivo, péngase en contacto con su
representante de Penumbra, Inc. y con las autoridades competentes en su respectivo pais o region.

Tabla 2 — Compatibilidad del dispositivo e informacion para la seleccion
in?:ltaért\:ar:ign Vaina introductora Guia Catéter Select
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Benchmark 6F 0,038 pulgadas 5F
BMX81 7F (0,97 mm) 5F
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

PREPARACION Y USO DEL DISPOSITIVO (CONFIGURACION DEL CATETER GUIA)

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

2. Consulte la tabla 2 para conocer la informacion sobre la compatibilidad del dispositivo.

3. Seleccione un catéter de implantacion del tamafio teniendo en cuenta la anatomia y la longitud.

4. Sise utiliza un catéter Select, seleccione la forma adecuada del catéter en funcion del vaso
diana y de su anatomia circundante.

5. Retire con cuidado el catéter de implantacion y la tarjeta de embalaje de la bolsa, sujetando el
conector del catéter de implantacion y la tarjeta de embalaje, y tirando despacio de ellos para
sacarlos de la bolsa.

6. Retire el catéter de implantacion de la tarjeta de embalaje sacando el conector de las pestafias
de la tarjeta antes de retirar con cuidado el eje del catéter de implantacion.

7. Retire la valvula hemostatica giratoria (Rotating Hemostasis Valve, RHV) de las pestafias de la
tarjeta, si se suministra.

8. Inspeccione el catéter de implantacion para comprobar que no haya acodamientos u otro tipo
de dafios.

9. Conecte la RHV al conector del catéter de implantacion. Irrigue la luz e hidrate la superficie
externa del catéter de implantacién con solucion salina heparinizada.

10. Siva a usarse, inserte el catéter Select en el catéter de implantacién, y haga avanzar el catéter
Select hasta que la punta distal del catéter Select esté a la altura de la punta distal del catéter
de implantacion.

11. Si se usa una guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm] en lugar del catéter Select, inserte la guia de
0,038 pulgadas [0,97 mm] en el catéter de implantacion, y haga avanzar la guia hasta que la
punta distal de la guia esté a la altura de la punta distal del catéter de implantacién.

12. Coloque una vaina introductora de tamafo adecuado para el didmetro exterior del catéter de
implantacion.
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13. Haga avanzar el catéter de implantacion y el catéter Select o la guia de 0,038 pulgadas
[0,97 mm] simultdneamente dentro de la vaina introductora, y extienda el catéter Select o la
guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm] 5 a 6 cm distalmente a la punta del catéter de implantacion.
14. Si se desea, puede introducirse una guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm] a través del catéter Select.
15. Haga avanzar el catéter de implantacion y el catéter Select o el sistema de guia y luego
seleccione el vaso apropiado con el catéter Select o la guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm].
16. Después de conseguir acceso al vaso deseado con el catéter Select o la guia de 0,038 pulgadas
[0,97 mm], haga avanzar el catéter de implantacion sobre el catéter Select o la guia de
0,038 pulgadas [0,97 mm] dentro del vaso deseado.
17. Bajo radioscopia, haga avanzar el catéter de implantacion hasta alcanzar la posicion deseada.
18. Si se usa, retire el catéter Select y reemplacelo con una guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm]
0 mas pequefa.
19. Haga avanzar el catéter de implantacion y la guia hasta el sitio vascular y retire la guia.

PREPARACION Y USO DEL DISPOSITIVO (CONFIGURACION DE LA VAINA:
SOLO PARA EL SISTEMA DE ACCESO BENCHMARK BMX81, EL SISTEMA DE
AccEsO NEURON MAX Y EL SISTEMA DE AcCCESO BENCHMARK BMX96)

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

2. Consulte la tabla 2 para conocer la informacion sobre la compatibilidad del dispositivo.

3. Seleccione un catéter de implantacion del tamafio teniendo en cuenta la anatomia y la longitud.

4. Retire con cuidado el catéter de implantacion y la tarjeta de embalaje de la bolsa, sujetando el
conector del catéter de implantacion y la tarjeta de embalaje, y tirando despacio de ellos para
sacarlos de la bolsa.

5. Retire el catéter de implantacion de la tarjeta de embalaje sacando el conector de las pestafias
de la tarjeta antes de retirar con cuidado el eje del catéter de implantacion.

6. Retire con cuidado el dilatador de la tarjeta de embalaje sacando el conector de las pestafias de
la tarjeta antes de retirar con cuidado el eje del dilatador.

7. Inspeccione el catéter de implantacién para comprobar que no haya acodamientos u otro tipo
de dafios.

8. lIrrigue la luz e hidrate la superficie externa del catéter de implantacion con solucién salina
heparinizada.

9. Inserte el dilatador a través de la valvula hemostatica del catéter de implantacion, encajandolo
en posicién en el conector.

10. Irrigue la luz del dilatador con solucién salina heparinizada.

11. Introduzca la canula de una aguja angiografica en el vaso mediante una técnica aséptica. Sujetando
la aguja en posicion, inserte el extremo flexible de una guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm] a través
de la aguja y dentro del vaso. Haga avanzar con cuidado la guia hasta la profundidad deseada.

12. Sujetando la guia en posicion, retire la aguja y aplique presion en el lugar de puncién hasta que
inserte el catéter de implantacién en la vasculatura.

13. Enhebre el ensamblaje de catéter de implantacion y dilatador sobre la guia, sujetando el catéter
de implantacién cercano a la piel para evitar que se doble. Haga avanzar con un movimiento
giratorio el ensamblaje a través del tejido dentro del vaso.

14. Baijo radioscopia, haga avanzar el catéter de implantacion hasta alcanzar la posicion deseada.

15. Desconecte el dilatador del catéter de implantacion, soltando el anillo de ajuste a presion
del conector. Retire la guia y el dilatador. Para evitar que se produzcan dafios al catéter de
implantacion, no retire el dilatador hasta que el catéter de implantacién esté en el vaso.

16. Aspire desde el adaptador de la valvula hemostatica (Hemostasis Valve Adapter, HVA) para
eliminar cualquier posible aire que pueda haber. Después de la aspiracion y la irrigacion, considere
establecer una solucién heparinizada o una solucion isoténica adecuada a través del HVA.

17. Si se utiliza, seleccione la forma adecuada del catéter Select en funcion del vaso diana y su
anatomia circundante.

18. Siva a usarse, inserte el catéter Select en el catéter de implantacion, y haga avanzar el catéter
Select hasta que la punta distal del catéter Select esté a la altura de la punta distal del catéter
de implantacién.

19. Si se usa una guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm] en lugar del catéter Select, inserte la guia de
0,038 pulgadas [0,97 mm] en el catéter de implantacion, y haga avanzar la guia hasta que la
punta distal de la guia esté a la altura de la punta distal del catéter de implantacion.

20. Extienda el catéter Select o la guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm] 5 a 6 cm distalmente a la punta
del catéter de implantacion.

21. Sise desea, puede introducirse una guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm)] a través del catéter Select.

22. Haga avanzar el catéter de implantacion y el catéter Select o el sistema de guia y luego
seleccione el vaso apropiado con el catéter Select o la guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm].

23. Siva a usarse, retire el catéter Select y reemplacelo con una guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm]
0 mas pequenfa.

24. Haga avanzar el catéter de implantacion y la guia hasta el sitio vascular y retire la guia.

25. Después del procedimiento, retire el catéter de implantacion cuando esté indicado clinicamente,
haciendo presion en el vaso por encima del sitio de puncién y retire despacio el catéter de
implantacion. Deseche el catéter de implantacion de forma adecuada.

26. Importante: Una vez retire el catéter de implantacion, aspire a través del HVA para recoger la
fibrina que pueda haberse depositado dentro o en la punta del catéter.

BENEFICIOS CLiNICOS Y CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El sistema de catéter de acceso Penumbra facilita el uso de dispositivos intervencionistas en la
anatomia periférica y neurovascular. La lista detallada de todos los beneficios conocidos se incluye en el
Resumen de la seguridad y el rendimiento clinico (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

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

UDI DI basica: 081454801ACCESSY8

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION
* Almacénelo en un lugar fresco y seco.
* Deseche el dispositivo segun las politicas del hospital, administrativas y del gobierno local.

GLOSARIO DE SiMBOLOS

Atencion, 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 ¢xido de etileno. Sistema de
h barrera estéril inico con embalaje protector
exterior.
@ No utilizar si el embalaje esta dafiado.
Producto sanitario ﬁl Fecha de fabricacion
. Representante en
Fabricante REP la UE

[e]

Numero de lote No reutilizar

Fecha de caducidad Numero de catalogo

No fabricado con
No reesterilizar latex de caucho

natural

) ralel s

GARANTIA

Penumbra Inc. (Penumbra) garantiza que se ha tenido una precaucion razonable en el disefio y la
fabricacion 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 esterilizacion de este
dispositivo, asi como otros factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, los
procedimientos quirdrgicos y otros asuntos ajenos al control de Penumbra, afectan directamente

al dispositivo y a los resultados obtenidos al usarlo. La obligacién de Penumbra en virtud de esta
garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo, y Penumbra no sera responsable
de ningun dafio, 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 a modo de
ejemplo, las de comerciabilidad o idoneidad para el uso indicado, con respecto a dichos dispositivos.
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HASZNALATI Penumbra hozzaférési
UTASITAS Penumbra {5) katéterrendszer

RENDELTETES
A Penumbra hozzaférési katéterrendszer kialakitasanal fogva csatornaként szolgal intervencios
eszkdzok periférias és neurovaszkularis anatémiaba torténé bevezetéséhez.

Az ESzKOz LEIRASA

A Penumbra hozzaférési katéterrendszer tobb komponensbél all. ABENCHMARK BMX81 hozzaférési
rendszer, a Neuron MAX hozzaférési rendszer és a BENCHMARK BMX96 hozzaférési rendszer egy
beliltetd katétert, egy Select™ katétert és egy dilatatort tartalmaz. A Neuron koponyan beliili hozzaférési
rendszer és a Benchmark koponyan beliili hozzaférési rendszer egy belilteté katétert és egy Select™
katétert tartalmaz. A beliltet6 katéterek hasznalhaték dnmagukban is, 0,038 hiivelykes [0,97 mm]
vezetddréttal, vagy a Select katéterrel, hogy hozzaférhessen a kivant anatémiahoz. A betilteté katéterhez
vérzéscsillapito szelepadapter, forgd vérzéscsillapitd szelep és lehuzhaté bevezet6 tartozhat.

Beililtet6 katéter:

A bevezetdkatéter egy egylumend, valtozd merevségi katéter, mely a disztalis végén sugarfogd
markersavval vagy sugarfogé szakasszal, a proximalis végén pedig egy Luer-zaras kénusszal
rendelkezik. A belilteté katéter méretei az egyéni eszkdzcimkeén talalhatdak. A beliltetd katéter a
kils6 atmérsjére méretezett bevezetd hivellyel kompatibilis. A bedilteté katéter hidrofil bevonattal
rendelkezik a katéter tengelyének disztalis szegmensén. A katéterenkeénti hidrofil bevonat hosszat
az 1. tablazat ismerteti.

Select katéter:

A Select katéter egy 1 lumen(, fémszallal megerésitett valtoztathaté keménységi katéter sugarfogéd
disztélis véggel és egy Luer konusszal a proximalis végén. A Select katéter tobbféle csucstipussal
kaphato (lasd 1. tablazat). A Select katéter csiicsanak formaja és méretei az egyedi eszkézcimkén
taldlhatoak. A Select katéter kompatibilis a belilteté katéterekkel a 2. tablazatban jelzettek szerint.

Dilatator (kizardlag hivelykonfiguraciéhoz szolgald tartozék):
A dilatator egy 1 lument, sugarfogé katéter elkeskenyedd disztalis véggel és Luer konusszal a
proximalis végén. A mellékelt dilatator a belilteté katéterrel kompatibilis. A dilatator megkénnyiti a
beliltet6 katéter perkutan bejuttatasat oly médon, hogy traumamentes bevitelt képez a bérbél az érbe
a szubkutan szdéveteken keresztiil.

1. tablazat — Csucstipusok és hidrofil bevonat
Katéter Csucstipus Hidrofil bevonat
hossza
(cm)
Beililtet6 katéter
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Egyenes, 9
BMX81 Toébbcéla (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Select katéter
5F SIM, H1 vagy BER N. a.
SIM, H1, BER val
6F sy Y N.a.

HASZNALATI JAVALLATOK
A Penumbra hozzaférési katéterrendszer az intervencios eszk6zoknek a periférias érrendszerbe
és a neurovaszkulaturaba torténd bevezetésére szolgal.

RENDELTETESSZER( BETEGPOPULACIO
A rendeltetésszer(i betegpopulaciét olyan betegek alkotjak, akiknél neuro- és/vagy periférias
beavatkozasra van szikség.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

A Penumbra hozzaférési katéterrendszert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik az intervenciés
technikak vonatkozasaban megfelel6 képzésben részesiiltek.

A radidlis hozzaférés vagy a transzfemoralis megkdzelités kockazatai és elényei minden egyes
beteg esetében gondosan mérlegelendék és megfontolanddk.

Az eszkoz kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos Ujrasterilizalni vagy ismételten
felhasznalni! Az Gjrasterilizalas és/vagy Ujboli felhasznalas veszélyezteti az eszkdz

szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilésével,
megbetegedésével vagy halalaval jarhat.

Ha ellenallast tapasztal, akkor mindaddig ne tolja elére és ne hiizza vissza a Penumbra hozzaférési
katéterrendszert, amig fluoroszképia segitségével koriltekintéen meg nem allapitotta az ellenallas
okat. Amennyiben az ok nem allapithaté meg, hlizza vissza az eszkdzt. Az ellendllassal szembeni
kortltekintés nélkili mozgatas vagy nyomas az ér vagy az eszkoz sériilését okozhatja.

Ne hasznaljon nagy nyomasu kontrasztanyag-befecskendezé automatat a Penumbra hozzaférési
katéterrendszerhez, mert azzal kart tehet az eszkézben.

A jelen dokumentacioban fellelhet6 figyelmeztetések be nem tartasa rongélhatja az eszkéz
bevonatat, ami beavatkozast tehet sziikségessé, vagy sulyos nemkivanatos eseményekhez vezethet.

OVINTEZKEDESEK

* Tilos hasznalni a megtort vagy sériilt eszkozoket. Tilos hasznalni az eszkézt, ha a csomagolas
fel lett nyitva vagy megsériilt. Juttassa vissza az 6sszes sériilt eszkdzt a csomagolassal egyiitt
a gyartéhoz/forgalmazoéhoz.
A ,Felhasznalhaté a kdvetkez6 id6pontig” jelzési id6pont elétt felnasznaland6.
A Penumbra hozzaférési katéterrendszert fluoroszképias megjelenitéssel egyiitt hasznalja.
Biztositsa a megfeleld 6blitdoldat allando infuziojat.
Ha az eszk0zo6n keresztiil tértén6 aramlas akadalyozotta valik, ne prébalja a lument
befecskendezéssel kitisztitani. Tavolitsa el és cserélje az eszkozt.
Aradiélis artériahoz valé hozzaférés megkezdése elétt végezzen szlirést, példaul Allen-tesztet,
hogy megbizonyosodjon arrél, hogy a radialis hozzaférés megfelelé-e a beteg szamara.
Mint minden fluoroszképos eljaras esetén, javasolt tekintetbe venni a beteg sugarzasnak valé
kitettségét korlatozé valamennyi sziikséges 6vintézkedés alkalmazasat, lehetéség szerint
megfelel6 védodfelszerelést biztositva, csdkkentve a fluoroszképia idétartamat és médositva
a sugarzas technikai tényezéit.
Keriilje az alkohol, az antiszeptikus oldatok vagy mas olddszerek hasznalatat az eszk6z
el6kezelésére, mert ez el6re nem lathaté valtozasokat okozhat a bevonatban, ami hatassal lehet
az eszkoz biztonsagossagara és teljesitményére.

LEHETSEGES NEMKiIVANATOS ESEMENYEK*
A lehetséges komplikaciok kdzé tartoznak egyebek mellett a kovetkezék:

¢ A hozzaférési hely komplikacidi, példaul * Ischaemia
hematéma, hemorrhagia, gércs, elzarédas « Kontrasztanyag altal okozott vesekarosodas
vagy rekesz-szindréma vagy akut veseelégtelenség
¢ Akut érelzarédas « Kontrasztanyag vagy az eszkdz anyaga altal
* Arteriovenosus fisztula kivaltott allergias reakci6 és anafilaxia
* Embodlusok beleértve az idegentest- « Koponyan beliili hemorrhagia
embolizaciét * Légembodlia
« Erdisszekcié * Neuroldgiai deficitek, beleértve a stroke-ot is
« Ergorcs * Pszeudoaneurizma
« Erperforacié * Sugarzasnak valo kitettség, amely
« Ertrombozis szlirkehalyog kialakuldsahoz, a br
¢ Fertzés kipirosodasahoz, a réntgensugarnak vald
¢ Gyulladas kitettség okozta égésekhez, hajhullashoz
* Halal vagy neoplaziahoz vezethet
¢ ldegsériilés

*Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény torténik, vegye fel a kapcsolatot a
Penumbra, Inc. képviselbjével és az orszaga/régidja szerinti illetékes hatésaggal.

2. tablazat — Az eszkoz kompatibilitasa és kivalasztasra vonatkozé informaciok
Beiiltetd katé Bevezetohiively Vezet6drot Select katé
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Benchmark 6F 0,038 hiivelyk 5F

BMX81 7F (0,97 mm) 5F
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

Az ESZKOZ ELOKESZITESE ES HASZNALATA (VEZETOKATETER

KONFIGURACIOJA)

1. Hasznalat elétt tekintse at a ,Vigyazat” szint( figyell tetések, Ovintézkedések és
Lehetséges nemkivanatos események c. részeket.

2. Az eszkdz kompatibilitasaval kapcsolatos tajékoztatasért tekintse at a 2. tablazatot.

3. Az anatémianak és a hossznak megfelelé méreti belilteté katétert valasszon.

4. Ha Select katétert hasznal, valassza ki a megfelel6 alakot a célér és a kdrnyezd anatémia alapjan.

5. Abeliltetd katéter konuszat és a csomagoldlapot megfogva finoman vegye ki a betilteté katétert
és a csomagoldlapot a zacskébdl és lassan huzza ki.

6. Vegye ki a beiiltet6 katétert a csomagolélapbdl a kénuszt eltavolitva a kartya fiilekrél, majd
6vatosan vegye ki a betiltet6 katéter tengelyét.

7. Vegye ki a forgé vérzéscsillapité szelepet (RHV) a kartya fiilei kdziil, ha van.

8. Ellendrizze, hogy a beiiltetd katéteren van-e gorbiilet vagy mas karosodas.

9. Csatlakoztassa az RHV-t a beliltetd katéter kénuszahoz. Oblitse 4t a lument, és hidratélja a

beiiltet6 katéter kiilsé fellletét heparinos fizioldgias séoldattal.

10. Ha Select katétert hasznal, helyezze be a belilteté katéterbe és addig tolja el6re a Select
katétert, amig a Select katéter disztalis cslicsa a beiiltet6 katéter disztalis csticsahoz kertil.

11. Ha a Select katéter helyett 0,038 hiivelykes [0,97 mm] vezetddrétot hasznal, helyezze be a
0,038 hiivelykes [0,97 mm)] vezetddrotot a beiiltetd katéterbe és tolja el6re a vezetédroétot addig,
amig a drot disztalis vége a beiiltet6 katéter disztalis végéhez nem kertil.

12. Helyezzen el a beliltet6 katéter kiils6 keriiletéhez méretezett bevezetShivelyt.

13. Tolja el6re egyditt a beliltetd katétert és a Select katétert vagy a 0,038 hiivelykes [0,97 mm]
vezetddrétot a bevezetShiivelybe és tolja el6re a Select katétert vagy a 0,038 hiivelykes
[0,97 mm] vezet6drotot 5-6 cm-re a beiilteté katéter disztalis csicsahoz.

14. Ha ugy jobb, 0,038 hiivelykes [0,97 mm] vezetédrotot is at lehet vezetni a Select katéteren.

15. Tolja el6re a beliltetd katétert és a Select katétert vagy a vezetddrét rendszert, majd valassza ki
megfelel6 eret a Select katéterrel vagy a 0,038 hiivelykes [0,97 mm] vezet6drottal.
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16. Miutan hozzafér a kivant érhez a Select katéterrel vagy a 0,038 hiivelykes [0,97 mm]
vezetddrottal, tolja elére a beliltetd katétert a Select katéteren vagy a 0,038 hivelykes [0,97 mm]
vezetédroton a kivant érbe.

17. Fluoroszképos ellendrzés mellett tolja elére a beliltetd katétert a kivant pozicio eléréséig.

18. Ha a Select katétert hasznalta, vegye ki és pétolja egy 0,038 hiivelykes [0,97 mm] vagy kisebb
vezetédrottal.

19. Tolja elére a beliltetd katétert és a vezetddrotot a vaszkularis lokalizacidhoz és vegye ki a
vezet6drotot.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE ES HASZNALATA (A HUVELY KONFIGURACIOJA —
KIZAROLAG A BENCHMARK BMX81 HOZZAFERESI RENDSZER, A NEURON
MAX HOZZAFERESI RENDSZER Es A BENCHMARK BMX96 HOZZAFERESI

RENDSZER)

1. Haszndlat el6tt tekintse at a ,Vigyazat” szinti figyel
Lehetséges nemkivanatos események c. részeket.

2. Az eszkdz kompatibilitdsaval kapcsolatos tajékoztatasért tekintse at a 2. tablazatot.

3. Az anatémianak és a hossznak megfelel6 méreti belltetd katétert valasszon.

4. Abelltetd katéter konuszat és a csomagoldlapot megfogva finoman vegye ki a beliltetd katétert
és a csomagoldlapot a zacskébdl és lassan huzza ki.

5. Vegye ki a beliltet6 katétert a csomagoldlapbdl a kénuszt eltavolitva a kartya fiilekrél, majd
dvatosan vegye ki a beiiltetd katéter tengelyét.

6. Finoman vegye le a dilatatort a csomagoldlaprél a konuszt eltavolitva a lapfiilek kdziil, majd

dvatosan vegye ki a dilatator tengelyét.

Ellendrizze, hogy a beiilteté katéteren van-e gorbllet vagy mas karosodas.

Oblitse at a lument, és hidratalja a beliltetd katéter kiils6 feliiletét heparinos fiziolégias séoldattal.

Helyezze be a dilatatort a beliltet6 katéter haemostasis szelepén keresztiil, helyére bepattintva

a konusznal.

10. Oblitse &t a dilatator lumenét heparinos séoldattal.

11. Aszeptikus eljarast alkalmazva vezesse be az angiografias tii kanlljét az érbe. A tiit a helyén
tartva vezesse be a 0,038 huvelykes [0,97 mm] vezetddrét rugalmas végét a tiin keresztll az
érbe. Finoman tolja elére a vezet6drétot a kivant mélységig.

12. Avezetddrotot a helyén tartva hiizza vissza a tiit és gyakoroljon nyomast a szuras helyére, amig
a beliltetd katétert a vaszkulatiraba be nem helyezte.

13. Flzze at a beliltetd katéter/dilatator szereléket a vezetédroton, a beliltetd katétert a bér kdzelében
megfogva, hogy megel6zze a hossziranyu kihajlast. Forgaté mozgatassal tolja el6re a szereléket a
szbveten at az érbe.

14. Fluoroszképos ellendrzés mellett tolja elére a beliltetd katétert a kivant pozicié eléréséig.

15. Csatolja le a dilatatort a belltetd katéterrdl a felpattinthaté gytrli kiengedésével a konusznal.
Huzza vissza a vezet6drotot és a dilatatort. A beiiltet6 katéter karosodasanak elkeriilése
érdekében ne hlzza vissza a dilatatort addig, amig a beiiltetd katéter az érben van.

16. Engedie le a Vérzéscsillapitoszelep Adapterét (HVA), hogy minden lehetséges levegd kikeriljon
beldle. A leengedést és atoblitést kovetéen tervezze meg a heparinos oldat vagy mas, megfelelé
izotonias oldat biztositasat a HVA-n keresztil.

17. Ha Select katétert hasznal, valassza ki a megfelel6 alakot a célér és a kérnyez6 anatémia
alapjan.

18. Ha Select katétert haszndl, helyezze be a beiiltetd katéterbe és addig tolja elére a Select
katétert, amig a Select katéter disztalis cstcsa a belltetd katéter disztalis csticsahoz kerdil.

19. Ha a Select katéter helyett 0,038 hiivelykes [0,97 mm] vezetédrétot hasznal, helyezze be a 0,038
hiivelykes [0,97 mm] vezetddrétot a beliltetd katéterbe és tolja elére a vezetddrétot addig, amig a
drét disztalis vége a beiiltetd katéter disztalis végéhez nem kertil.

20. Tolja elére a Select katétert vagy a 0,038 hiivelykes [0,97 mm] vezetédrotot 5-6 cm-re a beiiltetd
katéter disztalis csiicsahoz.

21. Ha ugy jobb, 0,038 hiivelykes [0,97 mm)] vezet6drotot is at lehet vezetni a Select katéteren.

22. Tolja elére a beiiltetd katétert és a Select katétert vagy a vezetédrét rendszert, majd valassza ki
megfeleld eret a Select katéterrel vagy a 0,038 hiivelykes [0,97 mm)] vezet6dréttal.

23. Ha a Select katétert hasznalja, vegye ki és pétolja egy 0,038 hiivelykes [0,97 mm] vagy kisebb
vezetédrottal.

24. Tolja elére a beliltetd katétert és a vezetddrétot a vaszkularis lokalizacidhoz és vegye ki a vezetddrotot.

25. Az eljarast kdvetden, amikor klinikailag indokolt vegye ki a beliltet6 katétert, a szaras helye
fol6tt nyomast gyakorolva az érre és lassan kihtizva a beliltet6 katétert. A szabalyok szerint
semmisitse meg a beiiltetd katétert.

26. Fontos: A beliltetd katéter kivétele soran engedje le a HVA-t, hogy a katéter csucsan vagy azon
bellil lerakddott fibrint 6sszegyjtse.

k, Ovintézkedések és

© o~

KLINIKAI ELONYOK ES TELJESITMENYJELLEMZOK

A Penumbra hozzaférési katéterrendszer a periférias és neurovaszkularis anatémiahoz szolgalé
intervencios eszkdzok hasznalatat segiti el6. Valamennyi ismert elény részletes felsorolasat

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény ésszefoglalasa (SSCP) tartalmazza.

BIZTONSAGOSSAG ES KLINIKAI TELJESITMENY
A biztonsagossag és klinikai teljesitmény osszefoglalasabol egy példany az eszkdz nevére rakeresve
megtekintheté az EUDAMED weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Alapveté UDI DI: 081454801ACCESSY8

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS
* Hiivos, szaraz helyen tartandé.
* Az eszkdzt a kérhazi, kézigazgatasi és/vagy helyi dnkormanyzati szabalyok szerint
artalmatlanitsa.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Figyelem, lasd a hasznalati utasitast

Vénykoteles — az Egyesiilt Allamok szévetségi
toérvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos
altal vagy orvosi rendelvényre hasznalhatd

Nem pirogén

Etilén-oxiddal sterilizalva. Egyszeres steril
zarérendszer kiils6 védécsomagolassal.

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérdilt.

Orv0§techn|ka| dl Gyartas datuma
eszkéz

Gyarto Képvisels az EU-ban

Tilos ismételten
felhasznalni

Felhasznalhato a Katalégusszam

koévetkez6 idépontig

Tételszam

o
:

Természetes

% Tilos Gjrasterilizalni nyersgumi latex
felhasznalasa nélkul

késziilt

SZAVATOSSAG

A Penumbra Inc. (Penumbra) szavatolja, hogy ezen eszkoz tervezése és gyartasa soran ésszerti
gondossaggal jart el. Ez a szavatossag minden egyéb szavatossagot helyettesit, és kizar minden
egyéb, itt nem részletezett kifejezett vagy hallgatélagos szavatossagot, illetve térvény alapjan vagy
egyéb mdédon meghatarozott kellékszavatossagot, ideértve egyebek kozétt az értékesithetéségre

vagy adott célra valé megfelelésre vonatkozo kellékszavatossagot is. Az eszkdz kezelése, tarolasa,
tisztitasa és sterilizalasa, csakugy, mint a beteggel, a diagnézissal, a kezeléssel, a mitéti eljarasokkal
kapcsolatos egyéb tényezék és a Penumbra ellenérzésén kiviil esé egyéb tényezdék kdzvetlen hatassal
vannak az eszkozre és a hasznalata révén kapott eredményekre. A jelen szavatossag keretében a
Penumbra kotelezettsége az eszkdz javitasara vagy cseréjére korlatozodik, és a Penumbra nem felel
az eszkdz hasznalatabdl kdzvetlenil vagy kdzvetetten adodéd barmiféle jarulékos vagy kovetkezményes
veszteségért, karért, illetve kéltségért. Az eszkdzzel kapcsolatban a Penumbra semmilyen egyéb

vagy tovabbi feleldsséget vagy kotelezettséget nem vallal, és nem hatalmaz fel senkit, hogy vallaljon.
Penumbra nem vallal felelésséget az ujrafelhasznalt, Gjrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszk6zokre
vonatkozoéan és nem vallal irasba foglalt vagy hallgatélagos garanciat, ideértve tobbet kdzott az ilyen
termékek értékesithetéségéért vagy valamely célra vald alkalmassagaért valo jotallast.
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MODE Systéme de cathéter

D’EMPLOI Penumbra £3)

d’accés Penumbra
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DESTINATION
Le systéme de cathéter d'accés Penumbra est congu pour fournir une voie pour I'introduction de
dispositifs interventionnels dans I'anatomie périphérique et neurovasculaire.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme de cathéter d’accés Penumbra se compose de plusieurs composants. Le systeme
d’acces BENCHMARK BMX81, le systéme d’accés Neuron MAX et le systéme d’accés BENCHMARK
BMX96 comprennent un cathéter de largage, un cathéter Select™ et un dilatateur. Le systéme
d’acces intracranien Neuron et le systéme d’accés intracranien Benchmark comprennent un cathéter
de largage et un cathéter Select™. Les cathéters de largage peuvent étre utilisés individuellement
avec un guide de 0,038 po [0,97 mm] ou conjointement au cathéter Select pour accéder a I'anatomie
souhaitée. Le cathéter de largage peut étre fourni avec un adaptateur de valve hémostatique, une
valve hémostatique rotative et un introducteur pelable.

Cathéter de largage :

Le cathéter de largage est un cathéter simple lumiére et a rigidité variable, doté d’'une bande de
marquage radio-opaque a son extrémité distale et d’'une embase Luer a son extrémité proximale.
Les dimensions du cathéter de largage sont indiquées sur I'étiquetage du produit individuel.

Le cathéter de largage est compatible avec les gaines d’introduction dont la taille est adaptée au
diamétre externe du cathéter de largage. Le cathéter de largage posséde un revétement hydrophile
sur le segment distal de la tige du cathéter. La longueur du revétement hydrophile par cathéter est
indiquée dans le tableau 1.

Cathéter Select :

Le cathéter Select est un cathéter simple lumiére renforcé par tressage et a rigidité variable doté
d’une extrémité distale radio-opaque et d’une extrémité proximale a embase Luer. Le cathéter
Select est disponible avec plusieurs formes d’extrémité (voir tableau 1). La forme de I'extrémité et
les dimensions du cathéter Select sont indiquées sur I'étiquetage du produit individuel. Le cathéter
Select est compatible avec les cathéters de largage comme indiqué dans le tableau 2.

Dilatateur (accessoire pour configuration de gaine uniquement) :

Le dilatateur est un cathéter simple lumiére radio-opaque doté d’'une extrémité distale progressive
et d’'une extrémité proximale a embase Luer. Le dilatateur est compatible avec le cathéter de
largage. Le dilatateur facilite 'accés percutané avec le cathéter de largage en créant une transition
atraumatique par la peau, a travers le tissu sous-cutané et jusqu’au vaisseau.

Tableau 1 — Formes des extrémités et revét t hydrophile
Cathéter Formes des extrémités Longueur du
revétement
hydrophile
(cm)
Cathéter de largage
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Droit, 9
BMX81 a usages multiples (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Cathéter Select
5F |  siMH1ouBER | s.0.
6F | siM, H1, BER ou SIM-V | s.0.

INDICATIONS D’UTILISATION
Le systéme de cathéter d’acces Penumbra est indiqué pour I'introduction de dispositifs interventionnels
dans le systéme vasculaire périphérique et neurovasculaire.

POPULATION DE PATIENTS CIBLEE
La population de patients visée est celle des patients qui nécessitent une intervention neurologique
et/ou périphérique.

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

AVERTISSEMENTS

Le systéme de cathéter d’accés Penumbra doit étre utilisé uniquement par des médecins ayant
recu la formation adéquate aux techniques interventionnelles.

Les risques et les avantages d’un I'accés radial par rapport a un abord transfémoral doivent étre
soigneusement évalués et pris en compte pour chaque patient.

Ce dispositif est 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 Iésions, une maladie ou le décés du patient.

Ne pas avancer ni retirer le systeme de cathéter d’acces Penumbra en cas de résistance sans
en évaluer soigneusement la cause sous radioscopie. Si la cause ne peut pas étre déterminée,
retirer le dispositif. En présence de résistance, un mouvement ou une torsion libres du dispositif
risquent d'endommager le vaisseau ou le dispositif.

Ne pas utiliser d’équipement d’injection automatique a haute pression de produit de contraste
avec le systéme de cathéter d’acces Penumbra, au risque d’endommager le dispositif.

Le non-respect des avertissements contenus dans cet étiquetage peut avoir pour conséquence
d’endommager le dispositif ou son revétement, ce qui peut nécessiter une intervention ou
entrainer des événements indésirables graves.
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PRECAUTIONS

Ne pas utiliser des dispositifs coudés 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 le systéme de cathéter d’accés Penumbra sous contréle radioscopique.

Maintenir une perfusion constante de soluté de ringage approprié.

Si le débit par le dispositif diminue, ne pas tenter de désobstruer la lumiere en perfusant. Retirer
et remplacer le dispositif.

Avant de commencer I'acces a l'artére radiale, réaliser un dépistage, tel qu’un test d’Allen, pour
s’assurer que I'accés radial est approprié pour le patient.

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.

Eviter d'utiliser de I'alcool, des solutions antiseptiques ou d’autres solvants pour le traitement
préalable du dispositif, car cela peut entrainer des modifications imprévisibles du revétement qui
pourraient affecter la sécurité et les performances du dispositif.

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS*
Les complications potentielles comprennent notamment :

Complications au niveau du site d’accés Fistule artérioveineuse

telles qu’hématome, hémorragie, spasme, * Hémorragie intracranienne
occlusion ou syndrome des loges * Infection
Déces * Inflammation

Ischémie
Lésion nerveuse

Déficits neurologiques, y compris AVC
Dissection vasculaire

Dysfonction rénale ou insuffisance rénale Occlusion vasculaire aigué

aigué due au produit de contraste Perforation vasculaire

Embolie (y compris embolie a corps étranger) * Pseudo-anévrisme

Embolie gazeuse Réaction allergique et anaphylaxie dues

Exposition aux rayonnements susceptibles au produit de contraste ou au matériau
d’entrainer des cataractes, une rougeur de du dispositif

la peau, des brllures, une alopécie ou une * Spasme vasculaire

néoplasie dues a I'exposition aux rayons X * Thrombose vasculaire

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

Tableau 2 — Informations sur la patibilité et la sélection des dispositif:
Cathéter de largage | Gaine d’introduction Guide Cathéter Select
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
B?’;r)\(n;?rk SE 0,038 po (0,97 mm) 2::
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

PREPARATION ET UTILISATION DU DISPOSITIF (CONFIGURATION DU
CATHETER GUIDE)

1.

2.
3.
4.

Avant utilisation, consulter les avertissements, les précautions et les événements
indésirables potentiels.

Consulter le tableau 2 pour obtenir des informations sur la compatibilité des dispositifs.
Sélectionner un cathéter de largage de taille appropriée en fonction de I'anatomie et de la longueur.
Si un cathéter Select est utilisé, sélectionner la forme de cathéter appropriée en fonction du
vaisseau cible et de son anatomie environnante.

Retirer délicatement le cathéter de largage et sa carte support de la pochette en saisissant
'embase du cathéter de largage et la carte support et en les sortant lentement de la pochette.
Enlever le cathéter de largage de la carte support en retirant d’abord 'embase des languettes
de la carte puis en retirant délicatement la tige du cathéter de largage.

Retirer la valve hémostatique rotative (VHR) des languettes de la carte, le cas échéant.
Examiner le cathéter de largage pour vérifier qu’il n’est pas entortillé ou autrement endommagé.
Raccorder la valve hémostatique rotative a 'embase du cathéter de largage. Rincer la lumiére
et hydrater la surface externe du cathéter de largage avec une solution saline héparinée.

. Siun cathéter Select est utilisé, I'introduire dans le cathéter de largage et avancer le cathéter

Select jusqu'a ce que son extrémité distale se situe a I'extrémité distale du cathéter de largage.

. Siun guide de 0,038 po [0,97 mm] est utilisé au lieu du cathéter Select, introduire le guide de

0,038 po [0,97 mm] dans le cathéter de largage et I'avancer jusqu’a ce que son extrémité distale
se situe a I'extrémité distale du cathéter de largage.

. Mettre en place une gaine d’introduction dont la taille est adaptée au diametre externe du cathéter

de largage.

. Avancer simultanément le cathéter de largage et le cathéter Select ou le guide de 0,038 po

[0,97 mm] dans la gaine d’introduction, et faire avancer le cathéter Select ou le guide de 0,038 po
[0,97 mm] de 5 & 6 cm au-dela de I'extrémité distale du cathéter de largage.

. Selon les besoins, un guide de 0,038 po [0,97 mm] peut étre introduit par le cathéter Select.
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MODE Systéme de cathéter
D’EMPLOI Penumbra §p) d’accés Penumbra

©

15. Avancer le cathéter de largage et le cathéter Select ou le systéeme de guide, puis sélectionner le
vaisseau approprié avec le cathéter Select ou le guide de 0,038 po [0,97 mm].

16. Une fois I'accés établi au vaisseau souhaité avec le cathéter Select ou le guide de 0,038 po
[0,97 mm], avancer le cathéter de largage par-dessus le cathéter Select ou le guide de 0,038 po
[0,97 mm] dans le vaisseau souhaité.

17. Sous radioscopie, avancer le cathéter de largage jusqu’a ce qu'il se trouve dans I'emplacement désiré.

18. S'il est utilisé, retirer le cathéter Select et le remplacer par un guide de 0,038 po [0,97 mm] ou
plus petit.

19. Avancer le cathéter de largage et le guide jusqu’au site vasculaire et retirer le guide.

PREPARATION ET UTILISATION DU DISPOSITIF (CONFIGURATION DE GAINE -
SYSTEME D’AccEs BENCHMARK BMX81, sYSTEME D’ACCES NEURON
MAX ET SYSTEME D’AccEs BENCHMARK BMX96 UNIQUEMENT)

1. Avant utilisation, consulter les avertissements, les précautions et les événements
indésirables potentiels.

2. Consulter le tableau 2 pour obtenir des informations sur la compatibilité des dispositifs.

3. Sélectionner un cathéter de largage de taille appropriée en fonction de I'anatomie et de la longueur.

4. Retirer délicatement le cathéter de largage et sa carte support de la pochette en saisissant
'embase du cathéter de largage et la carte support et en les sortant lentement de la pochette.

5. Enlever le cathéter de largage de la carte support en retirant d’abord 'embase des languettes de
la carte puis en retirant délicatement la tige du cathéter de largage.

6. Enlever délicatement le dilatateur de la carte support en retirant d’abord 'embase des languettes

de la carte puis en retirant délicatement la tige du dilatateur.

Examiner le cathéter de largage pour vérifier qu’il n’est pas entortillé ou autrement endommagé.

Rincer la lumiére et hydrater la surface externe du cathéter de largage avec une solution saline

héparinée.

9. Introduire le dilatateur par la valve hémostatique du cathéter de largage, en I'enclenchant en
place au niveau de 'embase.

10. Rincer la lumiére du dilatateur avec une solution saline héparinée.

11. Introduire la canule d’une aiguille angiographique dans le vaisseau en observant une technique
aseptique. En tenant I'aiguille en place, introduire I'extrémité souple d’un guide de 0,038 po
[0,97 mm] par l'aiguille et dans le vaisseau. Avancer doucement le guide jusqu’a la profondeur
voulue.

12. En tenant le guide en place, retirer l'aiguille et appliquer une pression au niveau du site de
ponction jusqu’a l'introduction du cathéter de largage dans le systeme vasculaire.

13. Enfiler 'ensemble du cathéter de largage/dilatateur sur le guide, en saisissant le cathéter de
largage pres de la peau pour éviter les coudures. Faire avancer I'ensemble d’un geste rotatif
a travers les tissus et dans le vaisseau.

14. Sous radioscopie, avancer le cathéter de largage jusqu’a ce qu'il se trouve dans I'emplacement désiré.

15. Détacher le dilatateur du cathéter de largage en libérant 'anneau a pression au niveau de
'embase. Retirer le guide et le dilatateur. Pour éviter d’'endommager le cathéter de largage,
ne pas retirer le dilatateur avant que le cathéter de largage ne soit dans le vaisseau.

16. Aspirer par 'adaptateur de valve hémostatique (AVH) pour éliminer I'air potentiel. Aprés
I'aspiration et le ringage, envisager I'administration d’'un soluté hépariné ou d’un soluté isotonique
adapté par 'AVH.

17. Si un cathéter Select est utilisé, sélectionner la forme de cathéter appropriée en fonction du
vaisseau cible et de son anatomie environnante.

18. Si un cathéter Select est utilisé, I'introduire dans le cathéter de largage et avancer le cathéter
Select jusqu’a ce que son extrémité distale se situe a I'extrémité distale du cathéter de largage.

19. Siun guide de 0,038 po [0,97 mm] est utilisé au lieu du cathéter Select, introduire le guide de
0,038 po [0,97 mm] dans le cathéter de largage et I'avancer jusqu’a ce que son extrémité distale
se situe a I'extrémité distale du cathéter de largage.

20. Etendre le cathéter Select ou le guide de 0,038 po [0,97 mm] de 5 cm & 6 cm en aval de
I'extrémité du cathéter de largage.

21. Selon les besoins, un guide de 0,038 po [0,97 mm] peut étre introduit par le cathéter Select.

22. Avancer le cathéter de largage et le cathéter Select ou le systeme de guide, puis sélectionner le
vaisseau approprié avec le cathéter Select ou le guide de 0,038 po [0,97 mm].

23. Sl est utilisé, retirer le cathéter Select et le remplacer par un guide de 0,038 po [0,97 mm] ou
plus petit.

24. Avancer le cathéter de largage et le guide jusqu’au site vasculaire et retirer le guide.

25. Aprés l'intervention, retirer le cathéter de largage au moment cliniquement indiqué en exergant
une compression sur le vaisseau, en amont du site de ponction, et en retirant lentement le
cathéter de largage. Jeter le cathéter de largage comme il convient.

26. Important : Au retrait du cathéter de largage, aspirer par I'AVH pour recueillir la fibrine qui s’est
éventuellement déposée dans le cathéter ou a son extrémité.

o~

BENEFICES CLINIQUES ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Le systéme de cathéter d’accés Penumbra facilite I'utilisation de dispositifs interventionnels dans
I'anatomie périphérique et neurovasculaire. La liste détaillée de tous les bénéfices documentés est
incluse dans le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC).

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 d’EUDAMED :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI DI : 081454801ACCESSY8

CONSERVATION ET ELIMINATION
« Conserver dans un lieu frais et sec.
« Eliminer le dispositif conformément a 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
2 la Iégislation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre utilisé que par un
meédecin ou sur ordonnance médicale

Non pyrogéne

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

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Dispositif médical ﬁl Date de fabrication

Fabricant Mandataire pour 'UE

Numéro de lot

Date de péremption N° de référence
Ne pas restériliser Fabriqué sans latex
P de caoutchouc naturel

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 paramétres échappant au controle de Penumbra peuvent directement affecter 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, d’autres responsabilités en rapport avec ce dispositif.
Penumbra n’assume aucune responsabilité en ce qui concerne les dispositifs réutilisés, retraités ou
restérilisés et ne fait aucune garantie, expresse ou implicite, notamment mais sans s’y limiter toute
garantie de qualité marchande ou d’aptitude a I'usage prévu, relativement a ces dispositifs.

Ne pas réutiliser

o
=
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OAHIIEX L0oTnpa TpooTEAAONG HE
XPHEHE Penumbra €5  kaBeripa ¢ Penumbra
NMPOBAENOMENH XPHEH

To oUoTnua TpoaTréAacng pe kaBetipa Tng Penumbra éxel oxediaoTei yia va TTapéxel Evav aywyod
yia TNV €10aywyr) ETTEPRATIKWV TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY OTNV TIEPIPEPIKI| KOI VEUPOAYYEITKT) AVATOUIa.

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOZ

To ouoTnua TTpooTTéAacng pe KaBetripa Tng Penumbra atmroTeAeital amd TOAAATTAG e€apTriparTa.

To auotnua pooTréhacng BENCHMARK BMX81, 1o oUoTnua mpootéhaong Neuron MAX kai To
ouotnua rpoatéhacng BENCHMARK BMX96 mrepidapfdvouv évav kaBetipa TomoBETnong, évav
kaBetpa Select™ kai évav diaoToAéa. To oUoTnUa evdokpaviakng TTpoatéAaong Neuron kai To
ouoTnua evdokpaviakng TpoatéAaong Benchmark mepidapBavouy évav kaBeTripa ToTToBETNONG KAl
évav kaBetripa Select™. O1 kaBeTAPEG TOTTOBETNONG PTTOPOU VA XPNOIPOTIOINBOUV QUTOTEAWG HE Eva
0dnyé ouppa 0,038 vtowv [0,97 mm] fj oe cuvduaoud pe Tov kabeTpa Select yia Tnv TTpooTTéAacn
NG €MBUPNTAG avaToMIKAG B€ong. O KABETAPAG TOTTOBETNONG PTTOPET VA TTAPEXETAI PE TTPOTAPHOYEQ
aIgooTaTikAG BaABidag, TePIOTPEPOEVN aipoaTaTIK BaABida Kal aTTokOANOUPEVO eloaywyEa.
Kabetripag Tommobétnong:

O kaBeTripag ToTmobETNONG Eival évag KABETAPAG HovoU auAol PHETABANTAG aKauyiag, PE aKTIVOOKIEPH
{wvn orHavong 1\ akTIVOOKIEPS TUAHO OTO TTEPIPEPIKO BKPO Kal oppard Luer aTo eyyug dkpo. Oi
S100TACEIG TOU KABETAPa TOTTOBETNONG TrEPIAAUBAVOVTaI OTN OAPAVON TNG AVTIOTOIXNG GUOKEUAG.

O kaBetripag ToTobETNONG €ival cupPaTdg pe Bnkdpia eloaywya Ta otroia Exouv KaTaAAnAo péyedog yia
va TTpogapu6lovTal oTnV 5WTEPIK DIGUETPO Tou KabeTrpa ToTroBéTnong. O KaBeTrpag ToTroBéTNONG
£x€1 UDPOPIAN ETTIKAAUYN OTO TTEPIPEPIKG TUAKA TOU OTEAEXOUG TOU KaBeTApa. To prikog TNG UBPOPIANG
emKGAUYNG avd kabetrpa onuelwveTal atov Mivaka 1.

KaBetripag Select:

O kaBetripag Select gival évag KaBeTApag povou aulol, PHETABANTAG akapwiag, EVIOXUPEVOG PE TTAEyua,
HE aKTIVOOKIEPO TTEPIPEPIKO AKPO Kal oppard Luer oTo eyyUg dkpo. O kabeTtrpag Select eival SiaBéoipog
o€ ToIkIAia atrd dlagopeTika oxrpara dkpou (BA. Mivaka 1). To oxAua dkpou Kai ol JIacTACEIG

Tou kaBeTrpa Select repIAapBavovTal oTnNV ETICTUAVON TOU AVTIGTOIXOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

O kaBetripag Select eival cupBaTdg Pe ToUg KABETHPEG TOTTOBETNONG, OTTWG oNUEIWVETal oTov [Mivaka 2.

AlaoToMéag (MapeAkduevo diapdpwaong Bnkapiol uévo):

O di00ToAéag gival évag akTIVOOKIEPOG KABETAPAG HOVOU auhoU PE KWVIKG TIEPIPEPIKG AKPO Kal
op@aid Luer 010 eyyUg dkpo. O diaoToAéag TTou TTapéxeTal eival oupBaTdg PE TOV KOBETAPA
ToTroBéTnong. O diacToAéag BIEUKOAUVE! TN BIadEPIKA El0aywyn Tou KABETAPa ToTToBETNONG,
SNUIoUPYWVTAG Hia aTpaupaTikr 3iodo atrd To Séppa oTo ayyeio dlapéoou Tou uTTodOPIoU 10TOU.

Mivakag 1 — ZXpaTa dkpou Kai uSPO@PIAN eTTIKGAUYN
Kabetiipag ZxnpaTa Gkpou Mrkog udpo@IAng
EMKAAUYNG
(cm)
KaBetrpag Tommofétnang
Neuron 053 1
Neuron 070
Benchmark Eubug, 9
BMX81 TIOAaTTAWV Xprioewv (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
KabeTipag Select
5F | SIM, H1 1 BER | ANE
6F | siM,H1,BERASIMV_| ANE

ENAEIZEIZ XPHEHZ
To ouoTnua TTpooTTéAacng e KaBeTripa Tng Penumbra gvdeikvuTal yia TNV EI0QywYr ETTEPRATIKWV
OUOKEUWV OTO TTEPIPEPIKS KAl VEUPIKS ayyelakd oUoTnua.

NMPOOPIZOMENOZ NAHOYZMOZ AZOENQN
O TANBUOUGG OBEVWV YIa TOUG OTTOIOUG TTPoOopIeTal gival aoBeVEiG TTOU XPAZOUV VEUPOOYYEIOKAG
r/Kal TIEPIPEPIKAG TIPOCTTEAADONG.

ANTENAEIZEIZ
Aev uTrAp)OUV YVWOTEG aVTEVOEIEEIS.

MPOEIAONOIHZEIZ

To guoTnua TTpooTTéAaong e KaBeTripa Tng Penumbra Ba TTpETTel va XpnoIUOTToIEITal
ATTOKAEIOTIKG OTTO 1aTPOUG TTOU £XOUV EKTTAISEUTE KATAAANAQ OE ETTEUPATIKEG TEXVIKEG.

O kivduvol kal Ta opéAn TNG KEPKIDIKAG TTpoaTTéAacng A TG diapnpiaiag TpooTréAacng Ba TTpETTel
va oTabpifovTal TTPOOEKTIKA Kal va egeTadovTal yia KABe aoBevh.

To 1atpoTeXvoAoyIKé TTPoidV TTpoopifeTal yia pia pévo Xprion. Mnv ETTAVATIOCTEIPWVETE KAl NV
ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE. H ETTAVATIOOTEIPWON A/KAI N ETTAVAXPNCIPOTIOINON EVOEXETAI VO BECOUV
o€ KivOuvo Tn JOIKF OKEPAIOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTP0idVTOG /KAl va 0dnyrficouv o€ aoToyia
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, N OTToia HE TN O€Ipd TNG EVOEXETAI Vv 0DNYHOEl GE TPAUNATIONO,
acBéveia i BavaTto Tou/Tng aoBevoug.

Mnv TTpowBEiTe Kai unv ammocUpeTe To oUOTNPA TTPooTIEAAONG HE KaBetpa TG Penumbra gdv
OouVavTACETE avTIoTaOT, TTPOTOU a&IOAOYATETE TIPOCEKTIKA TNV aITia pECW aKTIVOOKOTINONG. Edv n
aiTia 8ev UTTOPET va TIPOCDIOPIOTE], ATTOGUPETE TN GUOKEUN. AVEGEAEYKTN PETOKIVNON  GUCTPOYN TNG
OUOKEUNG €vVaVTI QVTIOTAONG EVOEXETAI VO TTIPOKAAETEI TPAUPATIONS TOU ayyeiou i {nuIG OTn GUOKEUN).
Mn xpnoipoTioigiTe auTopaToTIOINUEVO EEOTTAICUG £YXUONG OKIQYPAPIKNG OUTiag UTTO uwnAn
TTieon o€ ouvduaopd Ye To oUCTNPA TTPOCGTIEAAONG PE KaBeThpa Tng Penumbra d16T uTrdpxe!
mMBavaéTNTa va TTPoKANBEi {NuId OTO IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Tuxév aduvapia CUPPOPPWONG HE TIG TIPOEISOTIOINTEIG O QUTH TNV ETTICHHAVON UTTOPET VO
TTPOKAAETEI {NPIG OTNV ETTIKAAUYN TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG, N oTroia UTTopEi va Xprdel
Trapéupaong A va TrpokaAéoel coBapd avemBuunTa cupBavra.

m
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NMPO®YAAZEIE

* Mn XpNOIUOTIOIEITE 1IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU £X0UV UTTOOTEN OTPERAWOEIG 1) {NuId. Mn
XPNOIOTIOIEITE CUOKEUOTTEG TTOU £XOUV avoIxBei i éxouv uTrooTel {nuId. EToTpéyTe dAa Ta
1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA KOl TIG CUCKEUTIEG TTOU £XOUV UTTOOTE! {NIG OTOV KOTAOKEUAOTH/Slavopéa.
XpNGoIYOTIOIRGTE TIPIV aTTd TNV NUEPOUnvia ARgng.
Xpnoiyotroigite To cUOTNUA TTPOCoTTEAAONG We kabethpa Tng Penumbra og cuvduaoud pe
QKTIVOOKOTTIKI| ATTEIKOVION.
Aiatnpeite aTaBepr) éyxuon evog katGAANAou diaAlpaTog EKTTAUCNG.
Edv mapeptrodioTei N porj dlap£cou TNG CUOKEUNG, UNV ETTIXEIPAOETE VO KABAPITETE TOV AUAG
Héow €yxuong. AQaIPEOTE Kal AVTIKATAOTAOTE T GUOKEUN.
Mpiv a6 TNV évapgn Tng TPooTéAAoNG OTNV KEPKISIKA apTnpia, dievepynaTe EAeyxo, OTTWG
Sokipacia Allen, yia va Siao@alioeTe 611 n KePKIDIKH TTPOaTTEAAON gival KATAAANAN yia Tov acBevr).
‘Omwg 1oxUel ue OAEG TIG DIABIKATTEG OKTIVOOKATINGNG, EEETATTE OAEG TIG ATTAPAITNTEG TTPOPUAGEEIG
yia Tov Trepiopiopd TnG €kBeong Tou aoBevoUg ae akTIVOBOAI XPNOILOTIOIDVTAG ETTAPKNA Bwpdkian,
HEIDVOVTOG TOUG XPOVOUG OKTIVOOKATINGNG KAl TPOTTOTIOIIVTAG TOUG TEXVIKOUG TIAPGYOVTEG TG
akTivoPoAiag, 6TToTe gival SuvaTov.
ATro@UyeTe TN Xprion aAKOOANG, avTIONTITIKWY JIGAUHAETWY 1) GAAWY SIGAUTWV yia TV TTPO-KaTEpyaaia
TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, DIGTI QUTO PTTOPET va TTPOKAAEDE ATTPOBAETITEG OAAQYEG
oTnV emKaAuyn, ol oTToieg Ba pTTopoloav va ETNPEATOUY TNV A0PAAEIT Kal TIG EMOOOEIG TOU
I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

MIGANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA*
O1 mBavEg eTTITTAOKEG TrEpIAapBAavouy PETagU dAAwV Kal TIG €€AG:
AMepyIKA avTidpaon kal avaguAagia * Odvatog

aTré OKIAYPAPIKA ouaia fj atré UNIKS Tou * OpopPBwan ayyeiou
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG ¢ loxaipia
¢ ApTnNPIOPAERIKO CUPiyYIO * Noigwén
* Aidtpnon ayyeiou * Neupohloyikd eAAgippata,
¢ Aloaxwpiopdg ayyeiou oupTTEPIAQNBAVOUEVOU TOU ayYElaKoU
* ‘EkBeon o€ akTivoBoAia Trou utropei va eYKEPOAIKOU ETTEIOODIOU
odnyroel o€ KaTappdakTn, EpUBPATNTA TOU * Negpikri SuoAeiToupyia fi o&eia veppIKr
SéppaTog, eykaupata, aAWTTEKIa A veoTTAaoia QVETTAPKEIQ ATTO OKIAYPAPIKE pETT

Aoyw €kBeong o€ akTiveg X

‘EpBoAa Trou repiAapBavouv euBoAiopd
&évou owpaTog

EpBoAf aépa

Evdokpdvia aiyoppayia

EmirAokég oTo anpeio TpoaTTéAaong 6Trwg
QIMETWHA, aioppayid, OTTAoPOG, aTdPPagn
| oUVOPONO BIAPEPIOUATOG

Oteia amoppagn ayyeiou
2ZTaopog ayyeiou
Tpaupatiopdg velpou
DAeypovr
Weudoavelpuoua

*Edv TpokUyel goBapd TePIOTATIKG TIOU OXETICETAI PE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV, ETTIKOIVWVACTE HE TOV
S1k6 oag avTImpoéowTio TN Penumbra, Inc. kai TNV appddia apxr TNG XWPag/TepIoxng oag.

Mivakag 2 — NMAnpo@opieg GXETIKA PE T CUPBATOTNTA KAl TNV ETTIAOYI TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
KaBetiipag Tommofétnong | Onkdpi eicaywyéa 03dnyo6 cuppa KaBetiipag Select
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Benchmark 6F 0,038 ivioeg S5F
BMX81 7F (0,97 mm) 5F
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

NMPOETOIMAZIA KAI XPHEH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOZ (AIAMOP®QEH

OAHIOY KAGETHPA)

1. Avarpéte oTig evotnteg Mpogidotroinoeig, NMpoguAdgeig kai MBava avemBiunTa cupBdavra
TPIV aTTé TN XPAON.

2. Avarpégre oTov Mivaka 2 yia TTANPoQOpieg OXETIKA PE TN CUKPBATOTNTA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOI6VTOG.

3. AlaAEgTE évav kaBetripa ToToBETnoNG KaTdAAnAou peyEéBoug, pe BAon TNV avaTopia Kal To PAKOG.

4. Eav xpnoipotoieite kaBetripa Select, emAEgTE To kKatdAAnAo oxriua Tou KabeTtrpa Select pe Baon
TO ayyeio-oTéXo Kal TV TrepIBaAAouca avaTopia Tou.

5. AQaipéaTe Pg ATTIEG KIVAOEIG TOV KABETAPa TOTTOBETNONG Kal TNV KAPTA CUCKEUATTAG aTTd
TOV TTPOCTATEUTIKO PAKENO, TTIAVOVTAG TOV OUPAAS TOU KABETApa TOTTOBETNONG Kal TNV KAPTa
OUoKEUOTiag Kal TPaBWVTag Ta apyd £Ew aTrd ToV TTPOOTATEUTIKO PAKEND.

6. A@aipéaTe TOV KaBETAPA TOTTOBETNONG OTTO TNV KAPTA OUCKEUATiag ByadovTag Tov OUPaAd atro Tig
YAWTTI®EG TNG KAPTAG, TTPOTOU OPAIPETETE TO OTEAEXOG TOU KABETAPQ TOTTOBETNONG HE ATTIEG KIVATEIG.

7. AgaipéaTe TV TEPIOTPEPOpEVN algooTaTkr BaABida (RHV) atréd Tig yAwTTideg TG KapTag, eqv TTapEXETal.

8. EmBewpnroTe Tov kaBeTpa TOTTOBETNONG Yia OTPERAWOEIG 1) GAAN Znuid.

9. ZuvdéoTe TNV TIEPIOTPOPIKN aigoaTaTikr BaABida oTov oupaAd Tou KaBeTrpa TOTTOBETNONG.
EKTTAUVETE TOV QUAS Kal EVUBOTWOTE TNV EGWTEPIKN ETTIPAVEIR TOU KABETAPA TOTTOBETNONG HE
NTTOPIVIOPEVO QUTIOAOYIKO 0pO.
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OAHIIEX LioTnpa TpooTréAaong pe
XPHZHX Penumbra §§)  kaBerfipa Tng Penumbra

10. E@boov Tov XpnOIWOTIOIE(TE, EI0ayAyeTE TOV KaBeTAPa Select aTov KaBeTrpa TOTTOBETNONG KAl
TTpowBroTe Tov KaBeTApa Select £éwg dTou To TTEPIPEPIKO AKPO Tou KaBeTApa Select pBAaoel aTO
TIEPIPEPIKO GKPO TOU KABETAPa TOTTOBETNONG.

11.  Edv xpnoiyotoieite 0dnyd alppa 0,038 viowv [0,97 mm)] avti Tou KabeTripa Select, eicaydyeTe 1O
0dnyé atppa 0,038 viowv [0,97 mm] oTov kaBeTApa TOTTOBETNONG Kal TTPowBRoTE To 03NYS oUpua
£WG OTOU TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU GUPHATOG PTACEI OTO TTEPIPEPIKO AIKPO TOU KABETHPA TOTTOBETNONG.

12. TomoBeTroTE éva BnKdpI el0aywyéa KATAAANAOU PEYEBOUG yia TNV EEWTEPIKR SIAPETPO TOU
KaBeTrpa TOTTOBETNONG.

13. TMpowBnraoTe Tov KaBeTAPA TOTTOBETNONG Kai Tov KaBeTripa Select i To 0dnyo auppa 0,038 Iviowv
[0,97 mm] Tautéxpova aT1o BnKdpI EI0aYWYEX Kal, OTN CUVEXEID, TIPOWBNOTE TOV KABETAPA
Select ) T0 00ny6 oUppa 0,038 Iviowv [0,97 mm] katd 5 cm éwg 6 cm TTEPIPEPIKAE TOU AKPOU
TOU KOBETAPA TOTTOBETNONG.

14. E@boov 10 €mBupeite, diapéoou Tou kabeTpa Select ptropei va eioayBei éva 0dnyd oupua
0,038 vrowv [0,97 mm].

15. MpowBnaoTe T0 cUOTNUA Tou KABETAPa TOTTOBETNONG Kal Tou KaBeTrpa Select i Tou 0dnyou
oUpPATOG Kal, OTN CUVEXEID, ETTIAEETE TO KAaTGAANAO ayyeio pe Tov kaBetApa Select rj To 0dnyd
ouppa 0,038 vtowv [0,97 mm].

16. A@ou aTToKTAOETE TTPOTRacn aTo emOuunTd ayyeio pe Tov Kabetripa Select i To 0dnyd cupua
0,038 vtowv [0,97 mm], TpowBraTe Tov KABEeTHpa TOTTOBETNONG TTAvVW aTTd Tov kabeThpa Select
1 10 0dnY6 oUppa 0,038 vtowv [0,97 mm] oTo £mMBUPNTO ayyeio.

17. Y16 akTivookoTInon, TTpowBnAoTE ToV KABETAPa TOTTOBETNONG PéEXP! va ETTITEUXOET N emBupnTr B€on.

18. Edv xpnoipomroijoate kabetripa Select, apaipéoTe Tov kabeThpa Select kal avTIKATAGTAOTE TOV
pe éva 0dnyo6 auppa 0,038 iviowy [0,97 mm] A piIkpATEPO.

19. MpowBnaoTe Tov KABETAPA TOTTOBETNONG Kal TO 0dNy6 GUPUA OTNV ayyelakn BEon kal apaipéoTe
T0 00NY6 GUPUA.

MPOETOIMAZIA KAI XPHEH TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOZ (AIAMOPOQEH
OHKAPIOY - ZYZTHMA NPOZNEAAZHZ BENCHMARK BMX81, ZYZTHMA
nPOZNEAAZHEZ NEURON MAX KAI YEZTHMA NPO:NEAAZHE BENCHMARK
BMX96 MONO)

1. Avarpégre oTig evotnTeg MNMpoeidotroinoeig, MpoguAdgeig kai MBava avemdiunTa cuppavra
TPIV aTrod TN XpAon.

2. Avarpégre atov Mivaka 2 yia TTANPOQOPIEG OXETIKG UE TN GUKBATOTNTA TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIdVTOG.

3. AaAégTe évav kaBeTpa ToTroBETNONG KATGAANAOU peyEBOUG, ue BAON TNV AVATOMIA KOl TO PFAKOG.

4. AQ@aipéoTe PE ATTIEG KIVAOEIG TOV KABETAPA TOTTOBETNONG Kal TNV KAPTA GUOKEUATiag amod
TOV TTPOCTATEUTIKO PAKEAO, TTIAVOVTAG TOV OUPAAS TOU KABETAPA TOTTOBETNONG KAl TNV KAPTA
OUOKEUOOTag Kal TPaBWVTag Ta apyd €§w atrd Tov TTPOCTATEUTIKO PAKEAO.

5. A@aipéoTe Tov KABETPA TOTTOBETNONG OTTO TNV KAPTA GUOKEUATTag ByAadovTag Tov Op@aAd atrd Tig
YAWTTIOEG TNG KAPTAG, TTPOTOU OPAIPETETE TO OTEAEXOG TOU KABETHPA TOTTOBETNONG HE ATTIEG KIVATEIG.

6. AQaipéoTe Pe ATTIEG KIVATEIG TO lacToAéa atrd Tnv KEPTa Guokeuaaiag, BydlovTag Tov opueaid

atrd TIG YAWTTIOEG TNG KEPTAG, TTPOTOU APAIPETETE PE ATTIEG KIVIOEIG TO OTEAEXOG TOU SlaoTOAéA.

EmBewprioTe Tov KaBeTrpa TOTT0B£TNONG YIa OTPEBAWOEIG 1} GAAN gnuId.

EKTTAUVETE TOV QUAO Kal EVUDATWOTE TNV ESWTEPIKA ETTIPAVEIR TOU KABETHPA TOTTOBETNONG HE

NTTOPIVIGPEVO PUCIOAOYIKS 0pO.

9. Eioaydyete 10 diacToAéa diapéoou TnG aipooTaTikig BaABidag oTov kaBeTipa ToTroBETNONG,
£QapPOloVTAaG Tov 0Tn B€0N TOu TTAVW GTOV OUPAAS.

10. EKTTAUVETE TOV QUAS TOU BIACTOAED PE NTTOPIVIOPEVO OAATOUXO OPO6.

11. Eicaydyete To CwARva TNG ayyeIoypaIKnig BEAGVAG GTO ayyEio XPNOIMOTIOIWVTAG AGNTITN TEXVIKK.
Kpatwvtag T BeAdva aTn B€on Tng, EI0ayAyETE TO EUKAPTITO GKPO £VOG 0dnyoU aUPPaATOg
0,038 vrowv [0,97 mm] oTo ayyeio diapéoou TnG BeAdvag. MpowBAOTE PE ATTIEG KIVATEIG TO
0dnyé olUppa 610 £MOUUNTS BAEBOG.

12. KpatwvTtag 10 0dny6 cUpua oTn B€an Tou, aTTOCUPETE TN BEAGVA KAl ACKACTE TTiEAN 0Tn 80N TNG
TTapakévinong, éwg 6Tou o0 KABETAPAG TOTTOBETNONG el0aXBEl GTO ayyelakd cUaTNHA.

13. Mepdote T didTagn Tou KaBeTHpa TOTTOBETNONG/SIa0TOAé TTdvWw aTTé TO 00NY6 GUpUA,
TMAVOVTAG TOV KABETAPA TOTTOBETNONG KOVTA OTO éPUA, WOTE Va aTTOPEUXBOUV TUXOV KUPTWOEIG.
XpNnoIPOTIoIVTAG TIEPICTPOWIKN Kivnon, TTpowBAoTeE Tn SidTagn aTo ayyeio diagéoou Tou 10ToU.

14. Y16 akTivookdTTnan, TTPowlAaTE ToV KABETAPa TOTTOBETNONG PEXP! Va ETTITEUXBET N emBupnTr Béon.

15. AmooTmrdoTe 10 dlacToAéa atrd Tov KABETAPA TOTTOBETNONG, EAEUBEPWVOVTAG TO DAKTUAIO TTOU
KOUMTTWVEI GTOV OJPaAS. ATTOOUpPETE TO 0dnNYyd oUppa Kail To diacToAéa. MNa va ammo@UyeTe
TNV TTPOKANGN {nNuIGg aTov KaBeTHpa TOTTOBETNONG, PNV ATTOCUPETE TO DIAOTOAED WG GTOU
0 kaBeTApag ToToBETNONG BPeDEi £vTdG TOU ayyeiou.

16. Avoppo@AoTe atrd TOV TTPOCAPHOYED AIPOCTATIKAG BaABidag yia va ATTOHAKPUVETE TUXOV aépa.
MeTa TNV avappoé@naon kai TNV €KTTAUCT, ESETAOTE TN XOPHyNon NTIAPIVICUEVOU SIaAUaTog
1 KatGAANAou 106TOVOU SIGAUPATOG BIAUECOU TOU TTPOCOPHOYED AIPOCTATIKAG BaABidag.

17. Edv xpnoiyotroieite kaBeTripa Select, eAEETE To kaTAAANAO OoXrpa Tou kaBeTpa Select pe Baon
TO ayyeio-oTéXo Kal TV TrepIBGAAouca avatopia Tou.

18. E@boov TOoV XPNOIMOTIOIE(TE, EI0aYAyETE TOV KaBeTAPa Select aTov KaBeTrpa TOTTOBETNONG KA
TTpowBRoTE Tov KaBeTpa Select éwg 6TOU TO TTEPIPEPIKS GKPO Tou KaBeTAPa Select pBaael oTo
TTEPIPEPIKS AKPO TOU KABETAPA TOTTOBETNONG.

19. Edv xpnoiyotoieite 0dnyd alppa 0,038 viowv [0,97 mm)] avti Tou KabeTripa Select, eicaydyeTe TO
0dnyé atppa 0,038 viowv [0,97 mm] oTov kaBeTApa TOTTOBETNONG Kal TTPOwBRoTE To 08NYd oUpua
£WG OTOU TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU GUPHATOG PTACEI OTO TTEPIPEPIKS GIKPO TOU KABETHPA TOTTOBETNONG.

20. NMpoekTeiveTe Tov KaBeTAPa Select } To 0dny6 cuppa 0,038 viowy [0,97 mm] o€ aréoTaon 5 cm
£wg 6 cm TTIEPIPEPIKG TOU BKPOU TOu KABETAPA TOTTOBETNONG.

21. E@doov 1o embupeite, diapéoou Tou kaBeTApa Select utropei va eicayBei éva 0dnyé clpua
0,038 vrowv [0,97 mm].

22. MNpowBnoTe To oUoTNUA Tou KABETHpa TOTTOBETNONG KAl Tou KaBeTApa Select r) Tou 0dnyou
oUPPATOG Kal, OTN CUVEXEID, ETTIAEETE TO KATGAANAO ayyeio e Tov kaBeTApa Select i To 0dnyd
ouppa 0,038 vtowv [0,97 mm].

23. Edv xpnoipotoijoare kaBetrpa Select, apaipéoTe Tov kaBeTrpa Select kal avTkATaoTAOTE TOV
pe éva 0dnyo6 auppa 0,038 iviowy [0,97 mm] A piIkpATEPO.

24. TMpowBnRoTE Tov KABETAPA TOTTOBETNONG Kal TO 03Nyd oUpPa OTNV ayYeEIaKA BE0N Kal apaIpEéoTe
T0 0dnY6 olUppa.

25. Metd TV eméuBacn apaipéaTe Tov KABETAPa TOTTOBETNONG 6Tav UTTAPEE! KAIVIK £VOEIEN, AOKWVTAG
Trieon oTo ayyeio TTAvw aTré Tn BEon TTapaKEVTNONG KAl aTTooUpovTag apyd Tov KABETPa TOTTOBETNONG.
ATroppiyTe TOV KABETAPA TOTTOBETNONG HE KATAAANAO TPOTTO.

26. ZnpavTiké: Katd Tnv agaipean Tou KaBeTApa TOTToBETNONG VA avapPOPATE HECW TOU TIPOCAPHOYEN
QIJOOTATIKAG BAABIDAG, WOTE VO GUANEGETE TUXOV IVIKT| TTOU EVOEXETAI VO €XEI EVATIOTEBET EVTAG TOU
KaBeTAPA A TTvw OTO GKPO TOU.

© N

KAINIKA O®EAH KAl XAPAKTHPIZTIKA EMIAGZEQN

To oUoTnpa TTpooTréAaong pe KaBetrpa NG Penumbra BonBd oTn xprion eTEPRATIKWV TEXVOAOYIKWV
TTPOIGVTWV OTNV TTEPIPEPIKNA Kal VEUpOoayyelakn avaTopia. H AeTrTopeprig amapidunon dAwv Twv
YVWOTWV TTAoVEKTNUATWY TTepIAapBaveTal oTnv MepiAnyn Twv XapoKTNPIOTIKWY A0PAAEING Kal TwV
KAVIKWV emdéoewy (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

AZ®ANEIA KAI KAINIKEE EMIAGZEIZ

MTropeite va Bpeite avtiypago Tng MepiAnwng Twv XapakTNEIoTIKWY AoQAAEING Kal TwV KAIVIKWY
£MOOTEWV AVaNTWVTAG TO GVOHA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTpoidvTog aTov IoTéTotTTo EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Baoiké UDI DI: 081454801ACCESSY8

@DYAASH KAI ANOPPIWH
* QuAdooeTe o€ dPoTEPO Kal ENPS XWPo.
* AToppiyTe TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV GUH@WYVA PE TNV TIOAITIKR Tou voooKouegiou, Tng dloiknang fi/kal
TWV TTOAITIKWVY TNG TOTTIKAG auTodioiknong.

FAQZZAPI ZYMBOAQN

[Ii] Mpoooxn, BA. odnvieg xpriong

Xopnyeital povo pe 1aTPIKA ouvTayr -
- H opooTroviakr vopoBeaia Twv H.M.A. emTpémel
TN XPrion auToU Tou IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

pévo atd 1aTpd A KaToTTIV EVIOARG IaTpoU

)( Mn TrupeToyévo

ATroaTelpwpévo Pe xprion ogeidiou Tou
h aiBuAeviou. ZUoTnua povou oTeipou Ppayuou
ME EEWTEPIKI) TTPOOTATEUTIKI) CUOKEUQTIA.

Mn xpnoigotroigite, ediv n cuokeuaaoia £xel
uTToOTE( {NuId.

EI latpotexvoloyikd Hupepounvia
TTPoIdV KOTOOKEURG
. AvTiipéowTTog
‘ KataokeuaoTrg omvEE.
ApIBuGS TapTISag Mnv
ETTAVAXPNCIUOTIOIEITE
g Hpepounvia Aigng ApIBPGG KaTaAGyoU
M Agv kataokeuageTal
nv . X .
Q ., pe AaTeg atd QuaOIkO
ETTAVOTIOOTEIPWVETE KOOUTOOUK

ErryHzH

H Penumbra Inc. (Penumbra) eyyudrai &1 £xe1 50B¢i N amrapaitnTn TTPOCOKT KATA TO OXEDIAONS Kal TNV
KOTAOKEUT TNG TTapoUoag ouokeung. H mapoloa eyydnan avTikabioTd kai akupwvel OAEG TIG AAAEG EyYUNOEIG
Tou Bev opidovtal pnTé aTo TIAPOV, PNTEG i cuvayOpEeveg dia VOpoU ) GAAWG, oupTTEpIAapBavopévwy,

HETAgU GAWY, GUVOYOUEVWYV EYYUNOEWV EUTIOPEUCIUOTNTAG 1 KATAAANAGTNTAG YIa OUYKEKPIPEVO okottd. O
XEIPIOPGG, N PUAAEN, 0 KABAPITUGG KAl N ATTOCTEIPWAON TOU TIAPOVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, KABWG
Kal GAAol TTapdyovTeg Trou OxeTidovTal Je Tov aoBevr, Tn didyvwon, Tn BepaTreia, TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURACEIG
Kar GAa gnmiparta répav Tou eAEyxou TG Penumbra etnpeddouv dueca To 1aTpoTEXVOAOYIKS TTPOIGV Kal T
QTTOTEAéTHATA TTOU ETTITUYXAVOVTAI WE TN XPrion Tou. H utroxpéwan g Penumbra cUpgwva pe v rapoloa
£yyunon TrepIopiCeTal OTNV ETNOKEUN I AVTIKATEATAOT) auToU TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOoiGVTOG Kai  Penumbra
O¢ Ba gival uTTEUBUVN yia TUXOV BETIKA 1} ATTOBETIK OTTWAEIX, {npia 1) SATTavN TToU TTPOKUTITEI AUECA I EUPETT
amd TN XErOoN Tou TTapOVTOg IaTpoTeEXVOAOYIKOU TTIpoidvTog. H Penumbra oUte avaAapBdvel oute egouaiodoTei
otrolodrroTe GAAo TTPdoWTTO va avaAdBel avt’ auTrig otroladATIoTe GAAN i TIPAGBETN UTTOXPEWON 1) UBUVN
g€ ox€an pE TO TIApOV 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOoidv. H Penumbra dev avalapBdvel kapia eubivn oe oxéon pe
OUOKEUEG TTOU £XOUV ETTAVOXPNOINOTIOINGEI, UTTOOTET ETTAVETTECEPYATIT ) ETTAVOTIOOTEIPWOET KOl SEV TIAPEXE!
Kapia eyyunon, pnTr fj guvayopevn, cupTrEpIAaPBaVOpEVWY, HETAEU GAAWY, CUVAYOPEVWY EYYUROEWY
EUTIOPEUTINOTNTAG 1} KATAAANAGTNTAG VIO CUYKEKPIPEVO OKOTTO, VIO TETOIEG GUOKEUEG.
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NAVOD K Systém pristupového
POUZITI Penumbra §p) katetru Penumbra

©

URCGENY UCEL
Systém pfistupového katetru Penumbra je uréen k vytvoreni kanalu pro zavedeni intervenénich
prostiedkll do periferni a neurovaskularni anatomické oblasti.

PoPis PROSTREDKU

Systém pfistupového katetru Penumbra se sklada z nékolika komponent. PFistupovy systém
BENCHMARK BMX81, pfistupovy systém Neuron MAX a pfistupovy syst¢ém BENCHMARK BMX96
obsahuji zavadéci katetr, katetr Select™ a dilatator. Systém pro intrakranialni pfistup Neuron

a systém pro intrakranialni pfistup Benchmark obsahuji zavadéci katetr a katetr Select™. Zavadéci
katetry Ize pouZzivat k pfistupu do poZzadované anatomické oblasti samostatné s vodicim dratem

o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] nebo spole¢né s katetrem Select. Zavadéci katetr se miize dodavat
s adaptérem hemostatického ventilu, rotaénim hemostatickym ventilem a odlupovacim zavadécem.

Zavadéci katetr:

Zavadéci katetr je jednolumenny katetr s variabilni tuhosti, s rentgenokontrastnim prouzkem

nebo rentgenokontrastni ¢asti na distalnim konci a s tstim Luer na proximalnim konci. Rozméry
zavadéciho katetru jsou uvedeny na oznaceni jednotlivych prostfedkd. Zavadéci katetr je kompatibilni
se zavadécimi sheathy o velikosti odpovidajici vnéj§imu priméru zavadéciho katetru. Zavadéci katetr
ma hydrofilni povlak na distalnim segmentu nasady katetru. Délka hydrofilniho povlaku u konkrétnich
katetrt je uvedena v tabulce 1.

Katetr Select:

Katetr Select je jednolumenny katetr s variabilni tuhosti, vyztuZzeny pletivem, s rentgenokontrastnim
distalnim koncem a s Ustim Luer na proximalnim konci. Katetr Select je k dispozici s riznymi tvary
hrotu (viz tabulka 1). Informace o tvaru hrotu a rozmérech katetru Select jsou uvedeny na oznaceni
jednotlivych prostfedkl. Katetr Select je kompatibilni se zavadécimi katetry dle popisu v tabulce 2.

Dilatator (pfisluSenstvi pouze pro konfiguraci se sheathem):

Dilatator je jednolumenny rentgenokontrastni katetr se ziZenym distalnim koncem a s Ustim Luer na
proximalnim konci. Dodany dilatator je kompatibilni se zavadécim katetrem. Dilatator usnadriuje perkutanni
vstup zavadéciho katetru vytvofenim atraumatického prechodu z kize skrz podkozni tkér do cévy.

Tabulka 1 — Tvary hrotu a hydrofilni povlak
Katetr Tvary hrotu Délka hydrofilniho
povlaku
(cm)
Zavadéci katetr
Neuron 053 1
Neuron 070
Benchmark Rovny, 9
BMX81 viceucelovy (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Katetr Select
5F SIM, H1 nebo BER Nevztahuje se
6F BERSr:’;At;:éiM-V Nevztahuje se

INDIKACE K POUZITi
Systém pristupového katetru Penumbra je indikovan k zavedeni intervenénich prostiedkd do periferniho
cévniho fecisté a do cév nervové tkané.

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU
Zamyslenou populaci pacienty jsou pacienti, ktefi vyzaduji neurologickou a/nebo periferni intervenci.

KONTRAINDIKACE
Z&dné kontraindikace nejsou znamy.

VYSTRAHY

Systém pfistupového katetru Penumbra smi pouzivat jen Iékafi s odpovidajici kvalifikaci pro
intervenéni techniky.

U kazdého pacienta je tfeba peclivé zvazit rizika a pfinosy radialniho pfistupu a transfemorainiho
pfistupu.

Tento prostifedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte a nepouzivejte
opakované. Resterilizace a/nebo opétovné pouZziti prostiredku mize narusit jeho strukturalni
integritu a/nebo vést k jeho selhani, coz mize mit za nasledek zranéni pacienta, onemocnéni
nebo smrt.

Systém pristupového katetru Penumbra nezavadéjte ani nevyjimejte proti odporu bez peclivého
skiaskopického vyhodnoceni pficiny odporu. Pokud pfi€inu nelze stanovit, prostfedek vyjméte. Volny
pohyb &i otaceni prostredku proti odporu muize mit za nasledek poskozeni cévy nebo prostredku.
Se systémem pfistupového katetru Penumbra nepouzivejte automatické vysokotlaké injektory
kontrastni latky, nebot' by mohlo dojit k poskozeni prostfedku.

Nedodrzeni vystrah uvedenych v této dokumentaci mlze vést k poskozeni povlaku prostiedku,
coz muze vyzadovat intervenci nebo mit za nasledek zavazné nezadouci pfihody.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Zasmyckované nebo poskozené prostfedky nepouzivejte. Nepouzivejte, je-li obal otevieny nebo
poskozeny. V8echny poskozené prostiedky vEetné oball vratte vyrobci / distributorovi.
Nepouzivejte po datu pouzitelnosti.
Systém pristupového katetru Penumbra pouzivejte ve spojeni se skiaskopickou vizualizaci.
UdrZuijte trvalou infuzi vhodného proplachovaciho roztoku.
Dojde-li k omezeni prutoku skrz prostredek, nepokouseijte se vygistit lumen infuzi. Prostfedek
vyjméte a nahradte jej jinym.
Pred zahajenim pfistupu do radialni tepny provedte screening, napfiklad Allenayv test, abyste se
ujistili, Ze je radialni pfistup pro pacienta vhodny.
Stejné jako u vSech skiaskopickych vykonu zvazte vSechna nutna bezpecénostni opatfeni pro
omezeni radia¢ni expozice pacienta pomoci dostate¢ného odstinéni, snizeni doby trvani
skiaskopickych vykonl a Upravou technickych faktor(i radiace, kdykoli je to mozné.
K pfedbézné Upravé prostfedku nepouzivejte alkohol, antiseptické roztoky ani jina rozpoustédla,
protoze mohou zpUsobit nepfedvidatelné zmény v povlaku, které by mohly ovlivnit bezpe¢nost
a ucinnost prostredku.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRiHODY*
K moznym komplikacim patfi mimo jiné:
* Akutni uzaveér cévy

Perforace cévy

* Alergicka reakce a anafylaxe z kontrastni * Poranéni nervu
latky nebo materialu zafizeni * Poskozeni ledvin nebo akutni selhani ledvin
* Arteriovendzni pistél z kontrastni latky
¢ Cévni spasmus * Pseudoaneuryzma
* Disekce cévy * Radiacni expozice, ktera muze v dusledku
* Embolie v€etné embolizace ciziho télesa pusobeni rentgenového zareni zplsobit
¢ Infekce katarakty, z&ervenani kiize, popaleniny,
¢ Ischémie alopecii nebo neoplazii
* Komplikace v misté pfistupu, jako je * Smrt
hematom, krvaceni, spasmus, okluze nebo * Trombdza cévy

Vzduchova embolie
Zanét

kompartment syndrom
Neurologické deficity véetné mrtvice
Nitrolebni krvaceni

*Pokud dojde k vaznému incidentu souvisejicim s prostfedkem, kontaktujte zastupce spole¢nosti
Penumbra, Inc., a pfisludny organ ve vasi zemi/oblasti.

Tabulka 2 — Informace o kompatibilité a vybéru prostredku
Zavadéci katetr Zavadéci sheath Vodici drat Katetr Select
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Benchmark 6F 0,038 palce 5F
BMX81 7F (0,97 mm) 5F
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

PRiIPRAVA A POUZITIi PROSTREDKU (KONFIGURACE S VODICiM KATETREM)

1. Pred pouzitim si pfectéte ¢asti Vystrahy, Bezpecnostni opatreni a Potencialni nezadouci prihody.

2. Informace o kompatibilité prostfedku viz Tabulka 2.

3. Vyberte zavadéci katetr vhodné velikosti (co se tyce anatomickych poméra a délky).

4. Pokud pouzivate katetr Select, vyberte vhodny tvar katetru podle cilové cévy a jeji okolni anatomie.

5. Opatrné vyjmeéte zavadéci katetr a balici karticku ze sacku tak, Ze uchopite usti zavadéciho
katetru a balici karticku a opatrné je vytahnete ven ze sacku.

6. Vyjméte zavadéci katetr z balici karticky — z ousek karti€ky vyjméte usti katetru a poté opatrné
vyjméte tubus zavadéciho katetru.

7. Vyjméte rotacni hemostaticky ventil (RHV) z ouSek karticky, pokud je soucasti dodavky.

8. Prohlédnéte zavadéci katetr, zda na ném nejsou smy¢ky nebo jiné poskozeni.

9. Pripojte RHV k Usti zavadéciho katetru. Proplachnéte lumen a hydratujte vnéjsi povrch

zavadéciho katetru heparinizovanym fyziologickym roztokem.

10. Pouzivate-li katetr Select, zavedte jej do zavadéciho katetru a posouvejte katetr Select, az se
distalni hrot katetru Select dostane k distalnimu hrotu zavadéciho katetru.

11. Pouzivate-li misto katetru Select vodici drat o velikosti 0,038 palce [0,97 mm], zavedte vodici
drat o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] do zavadéciho katetru a posouveijte jej, az se distalni hrot
vodiciho dratu dostane k distalnimu hrotu zavadéciho katetru.

12. Umistéte zavadéci sheath o velikosti odpovidajici vnéj§imu praméru zavadéciho katetru.

13. Posurite zavadéci katetr a katetr Select nebo vodici drat o velikosti 0,038 palce [0,97 mm]
soucasné do zavadéciho sheathu a posurite katetr Select nebo vodici drat o velikosti 0,038 palce
[0,97 mm] o dal$ich 5 cm az 6 cm distalné za hrot zavadéciho katetru.

14. Je-li to tfeba, Ize skrz katetr Select zavést vodici drat o velikosti 0,038 palce [0,97 mm].

15. Posouvejte systém zavadéciho katetru a katetru Select (nebo vodiciho dratu) a poté pomoci
katetru Select nebo vodiciho dratu o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] vyberte vhodnou cévu.

16. Poté, co pomoci katetru Select nebo vodiciho dratu o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] ziskate
pfistup do pozadované cévy, posurite zavadéci katetr pfes katetr Select nebo pres vodici drat
o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] do poZadované cévy.

17. Pod skiaskopickou kontrolou posouvejte zavadéci katetr, dokud nedosahnete pozadované polohy.

18. Pokud jste pouzili katetr Select, vyjméte jej a nahradte jej vodicim dratem o velikosti 0,038 palce
[0,97 mm] nebo mensim.

19. Posurite zavadéci katetr a vodici drat do mista v cévé a vyjméte vodici drat.
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NAVOD K Systém pristupového
POUZITI Penumbra §p) katetru Penumbra

©

PRiIPRAVA A POUZITi PROSTREDKU (KONFIGURACE SE SHEATHEM — POUZE

PRiSTUPOVY sYSTEM BENCHMARK BMX81, PRiSTUPOVY SYSTEM

NEURON MAX A PRisTUPOVY sYSTEM BENCHMARK BMX96)

1. Pred pouzitim si pfectéte ¢asti Vystrahy, Bezpe€nostni opatieni a Potencialni nezadouci pfihody.

2. Informace o kompatibilité prostfedku viz Tabulka 2.

3. Vyberte zavadéci katetr vhodné velikosti (co se ty¢e anatomickych poméra a délky).

4. Opatrné vyjméte zavadéci katetr a balici karticku ze sacku tak, Ze uchopite usti zavadéciho

katetru a balici karticku a opatrné je vytahnete ven ze sacku.

Vyjméte zavadéci katetr z balici karticky — z ousek kartiCky vyjméte usti katetru a poté opatrné

vyjméte tubus zavadéciho katetru.

6. Opatrné vyjméte dilatator z balici karticky — z ouSek karticky vyjméte usti dilatatoru a poté

opatrné vyjméte tubus dilatatoru.

Prohlédnéte zavadéci katetr, zda na ném nejsou smycky nebo jiné poskozeni.

Proplachnéte lumen a hydratujte vnéjsi povrch zavadéciho katetru heparinizovanym

fyziologickym roztokem.

9. Zavedte dilatator skrz hemostaticky ventil na zavadécim katetru a zacvaknéte jej na misto u Usti.

10. Proplachnéte lumen dilatatoru heparinizovanym fyziologickym roztokem.

11. Aseptickou technikou zavedte do cévy kanylu angiografické jehly. Drzte jehlu na misté; skrz jehlu
zavedte do cévy flexibilni konec vodiciho dratu o velikosti 0,038 palce [0,97 mm]. Vodici drat
jemné posurite do potfebné hloubky.

12. Drzte vodici drat na misté, vytahnéte jehlu a aplikujte tlak na misto vpichu, dokud nebude
zavadéci katetr zavedeny v cévnim Fecisti.

13. Navléknéte sestavu zavadéciho katetru / dilatatoru na vodici drat; zavadéci katetr pfitom uchopte v
blizkosti kiize, aby se sestava neohnula. Rotaénim pohybem posouvejte sestavu skrz tkar do cévy.

14. Pod skiaskopickou kontrolou posouvejte zavadéci katetr, dokud nedosahnete pozadované polohy.

15. Uvolnénim zacvakavaciho krouzku na Usti odpojte dilatator od zavadéciho katetru. Vyjméte
vodici drat a dilatator. Chcete-li predejit poSkozeni zavadéciho katetru, nevyjimejte dilatator
predtim, nez se zavadéci katetr umisti do cévy.

16. Provedte aspiraci adaptérem hemostatického ventilu (HVA), aby se odstranil veskery mozny
vzduch. Po aspiraci a proplachnuti uvazte moznost aplikace heparinizovaného roztoku nebo
vhodného izotonického roztoku prostfednictvim HVA.

17. Pokud pouzivate katetr Select, vyberte vhodny tvar katetru podle cilové cévy a jeji okolni anatomie.

18. Pouzivate-li katetr Select, zavedte jej do zavadéciho katetru a posouvejte katetr Select, az se
distalni hrot katetru Select dostane k distalnimu hrotu zavadéciho katetru.

19. Pouzivate-li misto katetru Select vodici drat o velikosti 0,038 palce [0,97 mm], zavedte vodici
drat o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] do zavadéciho katetru a posouveijte jej, az se distalni hrot
vodiciho dratu dostane k distalnimu hrotu zavadéciho katetru.

20. Posurite katetr Select nebo vodici drat o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] 5 cm az 6 cm distalné
od hrotu zavadéciho katetru.

21. Je-li to tfeba, Ize skrz katetr Select zavést vodici drat o velikosti 0,038 palce [0,97 mm].

22. Posouvejte systém zavadéciho katetru a katetru Select (nebo vodiciho dratu) a poté pomoci
katetru Select nebo vodiciho dratu o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] vyberte vhodnou cévu.

23. Pouzivate-li katetr Select, vyjméte jej a nahradte jej vodicim dratem o velikosti 0,038 palce
[0,97 mm] nebo mensim.

24. Posurite zavadéci katetr a vodici drat do mista v cévé a vyjméte vodici drat.

25. Po vykonu vyjméte zavadéci katetr podle klinické indikace umisténim komprese na cévu nad misto
vpichu a pomalym vytazenim zavadéciho katetru. Zavadéci katetr zlikvidujte odpovidajicim zptisobem.

26. Dulezité: Po vyjmuti zavadéciho katetru provedte aspiraci pomoci HVA, aby se odstranil veskery
fibrin, ktery se mohl nahromadit uvnitf hrotu katetru nebo na ném.

o

KLINICKE PRINOSY A CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Systém pfistupového katetru Penumbra pomaha pfi pouZiti intervenénich prostfedku v periferni a
neurovaskularni anatomické oblasti. Podrobny seznam vSech znamych pf¥inost je uveden v Souhrnu
bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP).

BEZPECNOST A KLINICKA FUNKCE
Kopii Souhrnu bezpecnosti a klinické vykonnosti Ize zobrazit vyhledanim nazvu prostfedku na
webovych strankach EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zakladni UDI DI: 081454801ACCESSY8

SKLADOVANI A LIKVIDACE
* Uchovavejte v suchu a chladu.
* Prostifedek zlikvidujte v souladu s nemocni¢ni, spravni a/nebo mistni viadni politikou.

VYSVETLENi SYMBOLU

Pozor, prostudujte navod k pouziti

Pouze na |ékarsky predpis — federalni zakony
USA omezuji pouziti tohoto prostfedku jen na

lékare nebo na Iékarsky predpis

Nepyrogenni

Sterilizovano ethylenoxidem. Jediny sterilni
bariérovy systém s ochrannym obalem vné.

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Zdravotnicky .
EI prostredek ﬁl Datum vyroby
. Povéfeny zastupce
‘ Vyrobce REP pro EU
Cislo 8arze ® Nepouzw%jte
opakované
g Pouzijte do Katalogové Eislo
% Neprovadgjte Neni vyrobeno
opétovnou sterilizaci z pfirodniho latexu

ZARUKA

Spole¢nost Penumbra Inc. (Penumbra) zaru€uje, Ze konstrukci a vyrobé tohoto prostifedku byla
vénovana pfiméfena péce. Tato zaruka je jedinym vyjadienim zaruénich podminek a vylucuje
jakékoli jiné zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at' se jedna o zaruky vyjadiené, ¢i micky
pfedpokladané na zakladé pravnich predpist ¢i na jiném zakladé, mimo jiné také véetné vSech
predpokladanych zaruk prodejnosti ¢i vhodnosti k urcitému tcelu. Manipulace, uskladnéni, gisténi
a sterilizace tohoto prostiedku, stejné jako dalSi faktory vztahujici se k pacientovi, diagnostice,
16¢bé, chirurgickym postupim a dal$i problematice, ktera je mimo kontrolu spole¢nosti Penumbra,
maji pfimy vliv na tento prostfedek a na vysledky jeho pouziti. Zavazky spole¢nosti Penumbra,
vyplyvajici z této zaruky, jsou omezeny na opravu nebo vyménu tohoto prostfedku a spole¢nost
Penumbra neni zodpovédna za Zadné nahodné nebo nasledné ztraty, Skody ani vydaje pfimo nebo
nepiimo vyplyvajici z pouZziti tohoto prostiedku. Spole¢nost Penumbra nepfebira zadnou jinou
nebo dal$i odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu nepovéfuje zadnou
osobu. Spole¢nost Penumbra nepiebira Zzadnou odpovédnost za prostredky, které byly opakované
pouzivany, oSetfeny nebo sterilizovany, a k takovym prostfedkim neposkytuje zadné zaruky, at
vyjadiené, nebo micky pfedpokladané, mimo jiné ani zaruku jejich prodejnosti nebo pfipravenosti k
urcitému ucelu.
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BRUGSAN- Penumbra-
VISNING Penumbra §p) adgangskatetersystem

ERKLZERET FORMAL

Penumbra-adgangskatetersystemet er designet til at danne en kanal til indfering af interventionsudstyr
i den perifere og neurovaskulaere anatomi.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Penumbra-adgangskatetersystemet bestar af flere komponenter. BENCHMARK BMX81-
adgangssystem, Neuron MAX-adgangssystem og BENCHMARK BMX96-adgangssystem omfatter

et fremforingskateter, et Select™ kateter og en dilatator. Neuron intrakranielt adgangssystem og
Benchmark intrakranielt adgangssystem inkluderer et fremfgringskateter og et Select™ kateter.
Fremferingskatetrene kan anvendes hver for sig med en 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire eller
sammen med Select-katetret til at opna adgang til den gnskede anatomi. Fremfaringskatetret kan
leveres med en haemostatisk ventiladapter, en roterende haemostatisk ventil og en aftagelig introducer.

Fremfgringskateter:

Fremfgringskatetret er et kateter med en enkelt lumen, med forskellig stivhed og med et rentgenfast
markerband eller rentgenfast sektion i den distale ende og en Luer-muffe i den proksimale ende.
Fremfgringskatetrets dimensioner er anfert pa det individuelle udstyrs maerkning. Fremfgringskatetret
er kompatibelt med indferingssheaths af den rette starrelse til fremferingskatetrets udvendige
diameter. Fremfaringskatetret har en hydrofil beleegning pa det distale segment af kateterskaftet.
Laengden af den hydrofile beleegning pr. kateter er angivet i tabel 1.

Select-kateter:

Select-katetret er et kateter med en enkelt lumen, fletningsforstaerket, med forskellig stivhed med en
rentgenfast distal ende og en Luer-muffe i den proksimale ende. Select-katetret fas med flere forskellige
spidsformer (se tabel 1). Select-kateterspidsens facon og dimensioner er anfgrt pa det individuelle
udstyrs maerkning. Select-kateteret er kompatibelt med fremferingskatetrene som angivet i tabel 2.

Dilatator (kun tilbeher til sheathkonfiguration):

Dilatatoren er et rentgenfast kateter med en enkelt lumen, en tilspidset distal ende og en Luer-muffe
i den proksimale ende. Dilatatoren er kompatibel med fremfaringskatetret. Dilatatoren faciliterer den
perkutane adgang for fremfaringskatetret ved at danne en atraumatisk overgang fra huden gennem
det subkutane veev til karret.

Tabel 1 — Spidsformer og hydrofil belagning
Kateter Spidsformer Langde af hydrofil
belagning
(cm)
Fremferingskateter
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Lige, 9
BMX81 multifunktion (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Select-k
5F SIM, H1 eller BER Ikke relevant
6F Sle’\llllérl_glyl\/? I\E/R Ikke relevant

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Penumbra-adgangskatetersystemet er indiceret til introduktion af interventionsinstrumenter i den
perifere og neurologiske vaskulatur.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION
Den tilsigtede patientpopulation er patienter, som kraever neuro- og/eller perifer intervention.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER

* Penumbra-adgangskatetersystemet bgr kun anvendes af lzeger, der er korrekt opleert i
interventionsteknikker.
Risiciene og fordelene ved radial adgang mod en transfemoral tilgang skal ngje afvejes og
overvejes for hver patient.
Udstyret 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 fore til patientskade, sygdom eller dgdsfald.
Penumbra-adgangskatetersystemet ma ikke fremfares eller traekkes tilbage, hvis der meerkes
modstand, uden ngje vurdering af arsagen ved brug af fluoroskopi. Hvis arsagen ikke kan pavises,
skal instrumentet traekkes tilbage. Hvis der mgdes modstand, kan ubehersket bevaegelse eller
vridning af instrumentet resultere i beskadigelse af karret eller instrumentet.
Brug ikke mekanisk trykinjektionsudstyr til kontraststoffet sammen med Penumbra-
adgangskatetersystemet, da det kan beskadige udstyret.
Hvis advarslerne i denne dokumentation ikke overholdes, kan det fre til skader pa udstyrets
belzegning, hvilket kan gere det nadvendigt med intervention eller fare til alvorlige uanskede heendelser.

FORHOLDSREGLER

« Udstyret ma ikke anvendes, hvis det er knaekket eller beskadiget. Pakker ma ikke anvendes,
hvis de er abnede eller beskadigede. Returner alle beskadigede instrumenter og al emballage
til fabrikanten/distributeren.
Anvendes fer udlgbsdatoen.
Anvend Penumbra-adgangskatetersystemet med fluoroskopi.
Der skal opretholdes konstant infusion med en passende skylleoplasning.
Hvis instrumentets gennemlgb begraenses, ma der ikke geres forsgg pa at rense lumen ved
infusion. Fjern og udskift instrumentet.
For pabegyndelse af adgang til arteria radialis skal der udferes screening, sasom en Allen-test,
for at sikre, at den radiale adgang er passende for patienten.
Som ved alle procedurer med fluoroskopi skal der tages alle ngdvendige forholdsregler for at
begraense patientens eksponering for straling ved at anvende passende afskarmning, reducere
fluoroskopitiden og justere de tekniske stralingsfaktorer, nar det er muligt.
Undga at bruge alkohol, antiseptiske opl@sninger eller andre oplgsningsmidler til at forbehandle
udstyret, da det kan forarsage uforudsigelige sendringer i belaegningen, som kan pavirke
udstyrets sikkerhed og ydeevne.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER*
Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til, felgende:

* Akut karokklusion * Kartrombose

* Allergisk reaktion og anafylaksi pga. + Komplikationer ved adgangsstedet sasom
kontraststof eller materiale i instrumentet haematom, blgdning, spasme, okklusion eller

 Arteriovengs fistel kompartmentsyndrom

* Dad * Luftemboli

* Emboli herunder embolisering af * Nerveskade
fremmedlegeme * Neurologisk deficit, inklusive apopleksi

* Infektion * Nyresvaekkelse eller akut nyresvigt pga.

* Inflammation kontrastmedie

« Intrakraniel bl@dning * Pseudoaneurisme

¢ Iskeemi « Stralingseksponering, der kan medfere

* Kardissektion gra steer, redmen af huden, forbraendinger,

« Karperforation alopeci eller neoplasi fra eksponering for

¢ Karspasme rentgenstraler

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

Tabel 2 — Oplysninger om kompatibilitet og valg af udstyr

Fremferingsk er Indferingssheath Guidewire Select-k
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Benchmark 6F 0,038 tommer 5F
BMX81 7F (0,97 mm) 5F
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

KLARG@RING OG BRUG AF UDSTYRET (KONFIGURATION AF GUIDEKATETER)

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

2. Se tabel 2 for oplysninger om udstyrets kompatibilitet.

3. Veelg et fremforingskateter af passende sterrelse baseret pa anatomi og leengde.

4. Huvis det anvendes, skal der vaelges en passende Select-kateterform baseret pa malkarret og

dets omgivende anatomi.

Tag forsigtigt fremferingskatetret og pakkekortet ud af posen ved at tage fat i fremferingskatetrets

muffe og pakkekortet og langsomt treekke dem ud af posen.

6. Tag fremfaringskatetret af pakkekortet ved at fierne muffen fra kortets flige, og derefter forsigtigt
fierne fremferingskatetrets skaft.

7. Fjern den roterende haemostatiske ventil (RHV) fra kortets flige, hvis vedlagt.

8. Inspicér fremfgringskatetret for tegn pa knaek eller anden form for beskadigelse.

9. Slut RHV'en til muffen pa fremferingskatetret. Gennemskyl lumen, og hydrér fremferingskatetrets
udvendige overflade med hepariniseret saltvand.

10. Hvis Select-katetret anvendes, fgres det ind i fremferingskatetret, og Select-katetret fores
fremad, indtil den distale spids pa Select-katetret nar den distale spids pa fremfgringskatetret.

11. Hvis der anvendes en 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire i stedet for Select-katetret, fares
0,038 tommer [0,97 mm] guidewiren ind i fremfaringskatetret, og guidewiren fares fremad,
indtil den distale spids pa wiren nar den distale spids pa fremfgringskatetret.

12. Anbring en indfgringssheath af den rette storrelse til fremfaringskatetrets udvendige diameter.

13. Fer fremforingskatetret og Select-katetret eller 0,038 tommer [0,97 mm)] guidewiren samtidig
ind i indferingssheathen, og for Select-katetret eller 0,038 tommer [0,97 mm] guidewiren videre
5 cm til 6 cm distalt for spidsen pa fremfgringskatetret.

14. Der kan om gnsket indfgres en 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire gennem Select-katetret.

15. Fer fremforingskatetret og Select-kateter- eller guidewiresystemet fremad, og vaelg derefter det
relevante kar med Select-katetret eller 0,038 tommer [0,97 mm)] guidewiren.

16. Nar der er opnaet adgang til det snskede kar med Select-katetret eller 0,038 tommer [0,97 mm]
guidewiren, fgres fremfaringskatetret Select-katetret eller 0,038 tommer [0,97 mm] guidewiren
ind i det gnskede kar.

17. For fremferingskatetret fremad under gennemlysning, indtil den gnskede position er opnaet.

18. Hvis det blev anvendt, fiernes Select-katetret, og det udskiftes med en 0,038 tommer [0,97 mm]
eller mindre guidewire.

19. Fer fremforingskatetret og guidewiren frem til det vaskulzere sted, og fiern guidewiren.

o
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BRUGSAN- Penumbra-
VISNING Penumbra §p) adgangskatetersystem

KLARG@RING OG BRUG AF UDSTYRET (KUN KONFIGURATION AF SHEATH -
BENCHMARK BMX81-ADGANGSSYSTEM, NEURON MAX-ADGANGSSYSTEM
0G BENCHMARK BMX96-ADGANGSSYSTEM)

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

2. Se tabel 2 for oplysninger om udstyrets kompatibilitet.

3. Veelg et fremforingskateter af passende sterrelse baseret pa anatomi og leengde.

4. Tag forsigtigt fremferingskatetret og pakkekortet ud af posen ved at tage fat i fremfaringskatetrets

muffe og pakkekortet og langsomt treekke dem ud af posen.

Tag fremfaringskatetret af pakkekortet ved at fierne muffen fra kortets flige, og derefter forsigtigt

fierne fremferingskatetrets skaft.

6. Tag forsigtigt dilatatoren af pakkekortet ved at fierne muffen fra kortets flige, og derefter forsigtigt

fierne dilatatorens skaft.

Inspicér fremfaringskatetret for tegn pa knzek eller anden form for beskadigelse.

Gennemskyl lumen, og hydrér fremfgringskatetrets udvendige overflade med hepariniseret saltvand.

Indfer dilatatoren gennem den haemostatiske ventil pa fremfgringskatetret ved at klikke den pa

plads ved muffen.

10. Gennemskyl lumen pa dilatatoren med hepariniseret saltvand.

11. Indfer kanylen af en angiografinal i karret ved hjeelp af aseptisk teknik. Hold nalen pa plads, og
indfer den fleksible ende af en 0,038 tommer [0,97 mm)] guidewire gennem nalen og ind i karret.
Fremfer forsigtigt guidewiren til den gnskede dybde.

12. Hold guidewiren pa plads, treek nalen tilbage, og pafer tryk pa punkturstedet, indtil
fremferingskatetret er indfert i vaskulaturen.

13. Trad fremferingskateter-/dilatatorsamlingen over guidewiren, idet der gribes fat om
fremferingskatetret teet ved huden for at forhindre folder. Fremfer med en drejende beveegelse
samlingen gennem vaevet og ind i karret.

14. For fremferingskatetret fremad under gennemlysning, indtil den gnskede position er opnaet.

15. Kobl dilatatoren fra fremferingskatetret ved at frigere kliklasringen ved muffen. Traek guidewiren
og dilatatoren tilbage. For at undga beskadigelse af fremfgringskatetrets spids ma dilatatoren
ikke traekkes tilbage, for fremforingskatetret er i karret.

16. Aspirér fra den haemostatiske ventiladapter (HVA) for at fierne eventuel luft. Efter aspiration
og gennemskylning skal det overvejes at installere en hepariniseret oplgsning eller en egnet
isotonisk oplgsning via HVA'en.

17. Huvis det anvendes, skal der veelges en passende Select-kateterform baseret pa malkarret og
dets omgivende anatomi.

18. Huvis Select-katetret anvendes, fgres det ind i fremferingskatetret, og Select-katetret fares
fremad, indtil den distale spids pa Select-katetret nar den distale spids pa fremfgringskatetret.

19. Hvis der anvendes en 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire i stedet for Select-katetret, fores
0,038 tommer [0,97 mm] guidewiren ind i fremfaringskatetret, og guidewiren fares fremad,
indtil den distale spids pa wiren nar den distale spids pa fremfgringskatetret.

20. Forleeng Select-kateteret eller 0,038 tommer [0,97 mm] guidewiren 5 cm til 6 cm distalt for spidsen
af fremforingskateteret.

21. Der kan om gnsket indfares en 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire gennem Select-katetret.

22. For fremfgringskatetret og Select-kateter- eller guidewiresystemet fremad, og veelg derefter det
relevante kar med Select-katetret eller 0,038 tommer [0,97 mm)] guidewiren.

23. Hvis det anvendes, fiernes Select-katetret, og det udskiftes med en 0,038 tommer [0,97 mm]
eller mindre guidewire.

24. For fremfgringskatetret og guidewiren frem til det vaskulzere sted, og fiern guidewiren.

25. Fjern efter proceduren fremfgringskatetret, nar det er klinisk indiceret. Dette geres ved at lzegge
tryk pa karret over punkturstedet og langsomt traekke fremfgringskatetret tilbage. Bortskaf
fremferingskatetret korrekt.

26. Vigtigt: Ved fiernelse af fremfgringskatetret aspirér via HVA'en for at opsamle eventuel fibrin,
der kan veere aflejret inden i eller ved katetrets spids.

o
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KLINISKE FORDELE OG YDEEVNEDATA

Penumbra-adgangskatetersystemet hjeelper ved anvendelsen af interventionsudstyr til den
perifere og neurovaskuleere anatomi. Den detaljerede liste over alle kendte fordele er inkluderet i
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP).

SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
En kopi af Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan ses ved at s@ge efter udstyrets navn
pa hjemmesiden for EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Grundlzeggende UDI DI: 081454801ACCESSY8

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

* Opbevares pa et tort og keligt sted.
« Bortskaf instrumentet i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller lokale
myndigheders politik.

SYMBOLFORKLARING

Bemaerk: Se brugsanvisningen

Receptpligtig — Ifalge amerikansk lovgivning
ma udstyret kun bruges af en leege eller pa
dennes anvisning

|kke-pyrogen

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

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.

Medicinsk udstyr ﬁl Fremstillingsdato

Fabrikant Repraesentant i EU

Lotnr.

Kun til engangsbrug

Anvendes inden Katalognummer
% Ma ikke resteriliseres Ikke fremsn_llet med
naturgummilatex

GARANTI

Penumbra Inc. (Penumbra) garanterer, at al rimelig omhu er anvendt ved instrumentets udformning og
fremstilling. Denne garanti traeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt
naevnes heri, hvad enten garantierne er udtrykkelige eller underforstaede ifalge loven eller pa anden
made, inklusive, men ikke begraenset 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 Penumbra kontrol, pavirker direkte udstyret og resultaterne opnaet ved dets anvendelse.
Penumbra forpligtelser i henhold til denne garanti begraenses til reparation eller udskiftning af dette
udstyr, og Penumbra haefter ikke for nogen som helst fglgeskade eller driftstab, beskadigelse eller
udgift opstaet direkte eller indirekte som falge 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 genbrugte, oparbejdede eller
resteriliserede instrumenter og giver ingen garanti, udtrykt eller underforstaet, inklusive, men ikke
begraenset til, salgbarhed eller egnethed til bestemt anvendelse af et sadant produkt.

o
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BRUKSAN- Penumbra
VISNING Penumbra 5  atkomstkatetersystem

AVSETT ANDAMAL
Penumbra atkomstkatetersystem ar utformat for att tilhandahalla en kanal for inforing av interventionella
produkter till den perifera och neurovaskulara anatomin.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Penumbra atkomstkatetersystem bestar av flera komponenter. BENCHMARK BMX81 atkomstsystem,
Neuron MAX atkomstsystem och BENCHMARK BMX96 atkomstsystem inkluderar en inféringskateter,
Select™-kateter och dilatator. Neuron intrakraniellt atkomstsystem och Benchmark intrakraniellt
atkomstsystem inkluderar en inféringskateter och en Select™-kateter. Inféringskatetrarna kan
anvandas individuellt med en 0,038 tum [0,97 mm] ledare eller tillsammans med Select-katetern for att
komma at 6nskad anatomi. Inforingskatetern kan levereras med en hemostasventiladapter, roterande
hemostasventil och avskalningsbar inforare.

Inféringskateter:

Inféringskatetern ar en kateter med varierande styvhet och enkel lumen, med ett rontgentatt
markeringsband pa den distala &nden och en luerfattning pa den proximala dnden. Matten pa
inféringskatetern finns pa markningen pa den individuella produkten. Inféringskatetern ar kompatibel
med inféringshylsor som har en storlek som motsvarar den yttre diametern av inféringskatetern.
Inféringskatetern har en hydrofil belaggning pa den distala delen av kateterskaftet. Den hydrofila
belaggningens langd per kateter anges i tabell 1.

Select-kateter:

Select-katetern ar en flatforstarkt kateter med varierande styvhet och enkel lumen, med en réntgentat
distal &nde och en luerfattning pa den proximala anden. Select-katetern finns tillganglig i flera
spetsformer (se tabell 1). Spetsformen och matten for Select-katetern finns pa méarkningen pa den
individuella produkten. Select-katetern ar kompatibel med inféringskatetrarna enligt vad som anges

i tabell 2.

Dilatator (endast tillbehér fr hylskonfiguration):

Dilatatorn ar en réntgentat kateter med enkel lumen, med en avsmalnande distal &nde och en
luerfattning pa den proximala &nden. Dilatatorn &r kompatibel med inféringskatetern. Dilatatorn
underlattar det perkutana inférandet av inféringskatetern genom att skapa en atraumatisk 6vergang
fran huden genom den subkutana vavnaden till kérlet.

Tabell 1 — Spetsformer och hydrofil beldggning
Kateter Spetsformer Hydrofil
beldggning langd
(cm)
Inféringskateter
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Rak, multifunktionell 9
BMX81 (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Select-kateter
5F SIM, H1 eller BER Ej tillampligt
6F SIM, Hél'“i'\EIR eller Ej tillampligt

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Penumbra atkomstkatetersystem &r indicerat for inféring av interventionsprodukter i det perifera och
neurologiska karlsystemet.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Den avsedda patientpopulationen ar patienter som behdver neurologisk och/eller perifer intervention.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kénda kontraindikationer.

VARNINGAR

* Penumbra atkomstkatetersystem ska endast anvandas av lakare som har lamplig utbildning
i interventionstekniker.
Riskerna och nyttan med radial atkomst jamfort med ett transfemoralt tillvagagangssatt ska
noggrant vagas och évervagas for varje patient.
Anordningen &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte omsteriliseras eller ateranvandas.
Omsterilisering eller ateranvandning kan dventyra produktens strukturella integritet och/eller leda
till fel pa produkten som i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Om motstand patraffas far Penumbra atkomstkatetersystem inte féras fram eller dras ut utan
noggrann bedémning av orsaken med hjalp av fluoroskopi. Om orsaken inte kan faststéllas ska
enheten dras ut. Okontrollerad forflyttning eller vridning av anordningen mot motstand kan leda
till skada pa karl eller anordning.
Anvand inte utrustning for automatisk hogtrycksinjektion av kontrastmedel tillsammans med
Penumbra atkomstkatetersystem eftersom detta kan skada produkten.
Underlatenhet att folja varningarna pa denna markning kan leda till skada pa produktens
belaggning, vilket kan kréva atgard eller resultera i allvarliga negativa handelser.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvand inte kinkade eller skadade anordningar. Anvand inte 6ppna eller skadade férpackningar.
Returnera alla skadade anordningar och forpackningar till tillverkaren/distributéren.
Anvands fére "Anvand fére’-datumet.
Anvand Penumbra atkomstkatetersystem tillsammans med fluoroskopisk avbildning.
Uppratthall konstant infusion av Iamplig spollésning.
Forsok inte rensa lumen med infusion, om flddet genom anordningen blir begrénsat. Ta bort och
byt ut anordningen.
Fére atkomst till arteria radialis pabdrjas ska du utféra screening, t.ex. ett Allen-test, for att
sakerstélla att radial atkomst ar lamplig for patienten.
Som vid alla fluoroskopiingrepp bér du dvervaga alla nédvandiga forsiktighetsatgarder for att
begransa patientens exponering for stralning, genom att anvanda tillréckligt med skydd, minska
fluoroskopitider och &ndra stralningens tekniska faktorer nar det ar mojligt.
Undvik att anvanda alkohol, antiseptiska I6sningar eller andra |6sningsmedel for att forbehandla
produkten eftersom det kan orsaka oférutségbara férandringar i beldggningen som i sin tur kan
paverka produktens sékerhet och prestanda.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER*
Méjliga komplikationer inkluderar, men begrénsas inte till, foljande:
* Akut karlocklusion * Karldissektion

 Allergisk reaktion mot och anafylaktisk * Karlperforation
reaktion orsakad av kontrastmedlet eller * Karlspasm
anordningens material « Karltrombos
 Arteriovenos fistel * Komplikationer vid atkomststéllet, sasom
« Dodsfall hematom, blédning, spasm, ocklusion eller
* Emboli inklusive embolisering frammande kropp kompartmentsyndrom
« Exponering for stralning som kan leda till gra * Luftemboli
starr, hudrodnad, brannskador, alopeci eller * Nedsatt njurfunktion eller akut njursvikt fran
neoplasi fran exponering for réntgen kontrastmedel
* Infektion * Nervskada
* Inflammation * Neurologiska skador, inklusive stroke
« Intrakraniell blédning * Pseudoaneurysm
* Ischemi

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

Tabell 2 — Information om val av anordning och anordningens kompatibilitet »
Inforingsk Inféringshylsa Ledare Select-k <§
Neuron 053 6F 5F F
Neuron 070 6F 5F 3
Beg”;;rgfrk $E 0,038 tum (0,97 mm) :E
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV PRODUKTEN (KONFIGURATION AV

STYRKATETER)

1. Lé&s Varningar, Forsiktighetsatgéarder och Méjliga negativa handelser fore anvandning.

2. Se tabell 2 for information om anordningens kompatibilitet.

3. Valj en inféringskateter av [amplig storlek, baserat pa anatomin och langden.

4. Om du anvénder Select-katetern ska du valja lamplig form baserat pa malkarlet och dess omgivande

anatomi.

Avlagsna forsiktigt inféringskatetern och férpackningsbrickan ur pasen genom att gripa tag

i inforingskateterns fattning och férpackningsbrickan, och dra dem langsamt ut ur pasen.

6. Avlagsna inféringskatetern fran férpackningsbrickan genom att ta ut fattningen fran brickflikarna
innan inféringskateterns skaft forsiktigt tas ut.

7. Avlagsna den roterande hemostasventilen (RHV) fran brickflikarna, om den finns.

8. Kontrollera inféringskatetern avseende knickar eller andra skador.

9. Anslut RHV till fattningen pa inféringskatetern. Spola lumen och fukta inféringskateterns yttre yta
med hepariniserad koksaltldsning.

10. Om du anvander Select-katetern ska den foras in i inféringskatetern. Mata in Select-katetern tills
den distala spetsen pa Select-katetern ar vid den distala spetsen pa inféringskatetern.

11. Om en 0,038 tum [0,97 mm] ledare anvands istéllet for Select-katetern ska 0,038 tum [0,97 mm]
ledaren foras in i inféringskatetern. Mata in ledaren tills den distala spetsen pa ledaren &r vid den
distala spetsen pa inforingskatetern.

12. Placera en inféringshylsa som har en storlek som motsvarar ytterdiametern pa inféringskatetern.

13. Mata in inféringskatetern och Select-katetern eller 0,038 tum [0,97 mm] ledaren samtidigt
i inféringshylsan och fér fram Select-katetern eller 0,038 tum [0,97 mm] ledaren 5 cm till 6 cm
distalt om inféringskateterns spets.

14. Vid behov kan en 0,038 tum [0,97 mm] ledare féras genom Select-katetern.

15. Mata in inféringskatetern och Select-katetern eller ledarsystemet och valj sedan lampligt karl med
Select-katetern eller 0,038 tum [0,97 mm] ledaren.

16. Nar atkomst till dnskat karl har uppnatts med Select-katetern eller 0,038 tum [0,97 mm] ledaren
ska inféringskatetern matas in dver Select-katetern eller 0,038 tum [0,97 mm] ledaren och in
i onskat karl.

17. For fram inféringskatetern under fluoroskopi tills 6nskat lage har uppnatts.

18. Avldgsna Select-katetern om den anvands och byt till en ledare pa 0,038 tum [0,97 mm] eller mindre.

19. Mata in inféringskatetern och ledaren till det vaskuléra omradet och avlagsna ledaren.
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BRUKSAN- Penumbra
VISNING Penumbra 5  atkomstkatetersystem

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV PRODUKTEN (HYLSANS KONFIGURATION —
ENDAST BENCHMARK BMX81 ATKOMSTSYSTEM, NEURON MAX
ATKOMSTSYSTEM 0CH BENCHMARK BMX96 ATKOMSTSYSTEM)
1. Las Varningar, Forsiktighetsatgarder och Méjliga negativa handelser fore anvandning.
2. Se tabell 2 for information om anordningens kompatibilitet.
3. Valj en inféringskateter av Iamplig storlek, baserat pa anatomin och langden.
4. Avlagsna forsiktigt inforingskatetern och forpackningsbrickan ur pasen genom att gripa tag
i inforingskateterns fattning och forpackningsbrickan, och dra dem langsamt ut ur pasen.

5. Avlagsna inforingskatetern fran férpackningsbrickan genom att ta ut fattningen fran brickflikarna
innan inféringskateterns skaft forsiktigt tas ut.

6. Avlagsna forsiktigt dilatatorn fran férpackningsbrickan genom att ta bort fattningen fran
brickflikarna innan dilatatorns skaft forsiktigt tas bort.

7. Kontrollera inféringskatetern avseende knickar eller andra skador.

8. Spola lumen och fukta inforingskateterns yttre yta med hepariniserad koksaltlésning.

9. Forin dilatatorn genom inféringskateterns hemostasventil och klicka den pa plats vid fattningen.

10. Spola lumen med hepariniserad koksaltlosning.

11. For kanylen pa en angiografisk nal in i karlet med hjalp av aseptisk teknik. Hall nalen pa plats

och for in den béjliga &nden av en 0,038 tum [0,97 mm] ledare genom nalen och in i kérlet. Mata
forsiktigt in ledaren till 6nskat djup.

12. Hall ledaren pa plats, dra ut nalen och tryck pa punktionsstéllet tills inforingskatetern &r inférd
i karlsystemet.

13. Tréa pa inforingskatetern/dilatatoranordningen ver ledaren och grip tag i inforingskatetern nara
huden for att forhindra att det uppstar bucklor. Mata in enheten genom véavnaden och in i karlet
med en roterande rorelse.

14. For fram inféringskatetern under fluoroskopi tills 6nskat Iage har uppnatts.

15. Koppla bort dilatatorn fran inféringskatetern genom att frigéra klicklasringen pa fattningen. Dra ut
ledaren och dilatatorn. Undvik skada pa inféringskatetern genom att inte dra ut dilatatorn forran
inféringskatetern ar i karlet.

16. Aspirera fran hemostasventiladaptern (HVA) fér att avidgsna eventuell luft. Overvag efter
aspiration och spolning att tillsatta en hepariniserad 16sning eller Iamplig isoton 16sning via HVA.

17. Om du anvander Select-katetern ska du valja lamplig form baserat pa malkéarlet och dess
omgivande anatomi.

18. Om du anvander Select-katetern ska den foras in i inforingskatetern. Mata in Select-katetern tills
den distala spetsen pa Select-katetern ar vid den distala spetsen pa inféringskatetern.

19. Om en 0,038 tum [0,97 mm] ledare anvands istéllet for Select-katetern ska 0,038 tum [0,97 mm]
ledaren féras in i inforingskatetern. Mata in ledaren tills den distala spetsen pa ledaren &r vid den
distala spetsen pa inforingskatetern.

20. For fram Select-katetern eller 0,038 tum [0,97 mm] ledaren 5 cm till 6 cm distalt om
inféringskateterns spets.

21. Vid behov kan en 0,038 tum [0,97 mm] ledare féras genom Select-katetern.

22. Mata in inféringskatetern och Select-katetern eller ledarsystemet och valj sedan lampligt karl med
Select-katetern eller 0,038 tum [0,97 mm] ledaren.

23. Avlagsna Select-katetern om den anvands och byt till en ledare pa 0,038 tum [0,97 mm] eller mindre.

24. Mata in inféringskatetern och ledaren till det vaskulara omradet och avlagsna ledaren.

25. Avlagsna inforingskatetern efter ingreppet nar det ar kliniskt indicerat genom trycka mot karlet
Over punktionsstallet, och dra langsamt ut inforingskatetern. Kassera inféringskatetern pa
lampligt satt.

26. Viktigt: Aspirera via HVA nar inforingskatetern avlagsnas, for att samla in eventuellt fibrin som
kan ha avsatts i eller vid kateterspetsen.

KLINISK NYTTA OCH PRESTANDAEGENSKAPER

Penumbra atkomstkatetersystem hjalper till vid anvandning av interventionella produkter i den
perifera och neurovaskulara anatomin. Den detaljerade forteckningen dver alla kénda fordelar ingar
i sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP).

SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
En kopia av sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda kan visas genom att soka efter
anordningens namn pa EUDAMED:s webbplats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Grundlaggande UDI DI: 081454801ACCESSY8

FORVARING OCH KASSERING
* Forvaras svalt och torrt.
« Kassera produkten 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

M Icke-pyrogen
Steriliserad med etylenoxid. Enkelt sterilt
h barridrsystem med skyddande férpackning
utanpa.
@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.
Medicinteknisk 3 X
produkt ﬁl Tillverkningsdatum

Tillverkare REP EU-representant

() Partinummer Far ej ateranvandas

Anvand fore Katalognummer

) . Inte tillverkad med
Far ej omsteriliseras " .
naturligt latexgummi

lhalsl MG

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterar att rimlig omsorg har tilldmpats vid utformning och tillverkning
av denna enhet. Denna garanti erséatter och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges
hari, oavsett om dessa ar uttryckliga eller underforstadda enligt lag eller pa annat sétt, inklusive, men
inte begransat till, underférstadda garantier betraffande séljbarhet eller lamplighet for nagot sarskilt
andamal. Hantering, forvaring, rengéring 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 &r begransad till reparation eller utbyte av denna
anordning och Penumbra kan inte hallas ansvarigt fér nagon oférutsedd eller sekundar forlust, skada
eller kostnad som direkt eller indirekt uppkommer genom anvéndning av denna anordning. Penumbra
varken patar sig eller auktoriserar nagon annan person att for dess rékning pata sig nagot annat

eller ytterligare ansvar i anslutning till denna anordning. Penumbra patar sig inget ansvar betraffande
anordningar som ateranvands, reprocessas eller omsteriliseras, och utfardar inga garantier,
uttryckliga eller underférstadda, inklusive men ej begransat till séljparhet eller lamplighet for ett
sarskilt andamal, med avseende pa sadana anordningar.
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GEBRUIK- Penumbra-toegangs-
SAANWIZING Penumbra §5) kathetersysteem

©

BEOOGD DOELEIND
Het Penumbra-toegangskathetersysteem is ontworpen als kanaal voor het inbrengen van
interventionele hulpmiddelen in de perifere en neurovasculaire anatomie.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het Penumbra-toegangskathetersysteem bestaat uit meerdere componenten. Het BENCHMARK
BMX81-toegangssysteem, Neuron MAX-toegangssysteem en BENCHMARK BMX96-
toegangssysteem omvatten een plaatsingskatheter, Select™-katheter en dilatator. Het Neuron
intracraniéle toegangssysteem en het Benchmark intracraniéle toegangssysteem bevatten een
plaatsingskatheter en een Select™ katheter. De plaatsingskatheters kunnen individueel gebruikt
worden met een voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] of samen met de Select-katheter om toegang
te verkrijgen tot het gewenste anatomische gebied. De plaatsingskatheter kan worden geleverd met
een hemostaseklepadapter, een draaiende hemostaseklep en een pelbare introducer.

Plaatsingskatheter:

De plaatsingskatheter is een katheter met een enkel lumen, met een variabele stijfheid en met een
radiopake markeringsband of radiopaak gedeelte aan het distale uiteinde en een Luer-aanzetstuk aan
het proximale uiteinde. De afmetingen van de plaatsingskatheter staan vermeld op het individuele
etiket van het hulpmiddel. De plaatsingskatheter is verenigbaar met introducer-hulzen met afmetingen
afgestemd op de uitwendige diameter van de plaatsingskatheter. De plaatsingskatheter heeft een
hydrofiele coating op het distale segment van de katheterschacht. De lengte van de hydrofiele coating
per katheter is vermeld in tabel 1.

Select-katheter:

De Select-katheter is een katheter met een enkel lumen, verstevigd met een vlechtwerk, met een
variabele stijfheid en met een radiopake zone aan het distale uiteinde en een Luer-aanzetstuk aan het
proximale uiteinde. De Select-katheter is verkrijgbaar in meerdere tipvormen (zie tabel 1). De tipvorm
en de afmetingen van de Select-katheter staan vermeld op het individuele etiket van het hulpmiddel.
De Select-katheter is compatibel met de plaatsingskatheters die vermeld worden in tabel 2.

Dilatator (alleen accessoire voor configuratie met huls):

De dilatator is een radiopake katheter met een enkel lumen, een taps toelopend distaal uiteinde en
een Luer-aanzetstuk aan het proximale uiteinde. De meegeleverde dilatator is verenigbaar met de
plaatsingskatheter. De dilatator vergemakkelijkt het percutaan inbrengen van de plaatsingskatheter
doordat deze een atraumatische overgang van de huid door het onderhuidse weefsel naar het
bloedvat vormt.

Tabel 1 — Tipvormen en hydrofiele coating
Katheters Tipvormen Lengte hydrofiele
coating
(cm)
Plaatsi katheter
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Recht, 9
BMX81 Multifunctioneel (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Select-katheter
5F | SIM, H1 of BER | n.v.t.
6F | siM, H1, BERof SIM-V_| n.v.t.

INDICATIE VOOR GEBRUIK
Het Penumbra-toegangskathetersysteem is geindiceerd voor het inbrengen van interventionele
hulpmiddelen in perifere bloedvaten en in de neurovasculatuur.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit patiénten die neurologische en/of perifere interventie
nodig hebben.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

¢ Het Penumbra-toegangskathetersysteem mag alleen worden gebruikt door artsen met een
passende training in interventionele technieken.
De risico's en voordelen van radiale toegang ten opzichte van een transfemorale benadering
moeten voor elke patiént zorgvuldig worden overdacht en overwogen.
Het hulpmiddel is 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.
Voer het Penumbra-toegangskathetersysteem niet op en trek hem niet terug tegen een weerstand
in zonder de oorzaak daarvan zorgvuldig te beoordelen met behulp van fluoroscopie. Als de
oorzaak niet kan worden vastgesteld, trek het hulpmiddel dan terug. Ongeremde beweging en
verdraaiing van het hulpmiddel tegen een weerstand in kan het vat of het hulpmiddel beschadigen.
Er mag bij de Penumbra-toegangskathetersysteem geen geautomatiseerde apparatuur voor
hogedrukinjectie van contrastmiddel worden gebruikt, aangezien het hulpmiddel hierdoor kan
worden beschadigd.
Het niet in acht nemen van de waarschuwingen in deze etikettering kan leiden tot beschadiging
van het hulpmiddel of van de coating, waardoor ingrepen nodig kunnen zijn of ernstige
ongewenste voorvallen kunnen ontstaan.

VOORZORGSMAATREGELEN

* 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 het Penumbra-toegangskathetersysteem in combinatie met fluoroscopische visualisatie.
Handhaaf een constante infusie van een passende spoeloplossing.
Als de stroom door het hulpmiddel vermindert, probeer dan niet het lumen vrij te maken door te
spoelen. Verwijder het hulpmiddel en vervang het.
Voordat u begint met toegang tot de a. radialis, voert u een screening uit, zoals een Allen-test,
om te controleren of de radiale toegang geschikt is voor de patiént.
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 mogelijk is.
Vermijd het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of andere oplosmiddelen om
het toestel voor te behandelen, omdat dit onvoorspelbare veranderingen in de coating kan
veroorzaken, die de veiligheid en de prestaties van het toestel kunnen beinvioeden.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN*
Mogelijke complicaties zijn onder meer, maar niet beperkt tot:
* Acute vaatocclusie * Intracraniéle bloeding
Allergische reactie en anafylaxie door Ischemie
contrastmiddel of hulpmiddelmateriaal Luchtembolie
Arterioveneuze fistel Neurologische uitvalsverschijnselen

* Blootstelling aan straling kan leiden tot waaronder beroerte
cataracten, rood worden van de huid, * Nierstoornis of acuut nierfalen door
brandwonden, alopecie of neoplasie door contrastmiddel
blootstelling aan réntgenstraling * Ontsteking

* Complicaties op de toegangsplaats zoals * Overlijden
hematoom, bloeding, spasme, occlusie of * Perforatie van de bloedvaten
compartimentsyndroom * Pseudoaneurysma

Dissectie van de bloedvaten Spasme van de bloedvaten
Embolie inclusief vreemdlichaamembolisatie * Trombose van de bloedvaten
Infectie Zenuwletsel

*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.

Tabel 2 — Informatie over de compatibiliteit en selectie van hulpmiddelen

Plaatsingskatheter Introducer-huls Voerdraad Select-katheter
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Be;&lr;?rk $E 0,038 inch (0,97 mm) 2::
Neuron MAX 8F 6F

BMX96 8F 6F

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL (CONFIGURATIE VAN

DE GELEIDEKATHETER)

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

2. Zie tabel 2 voor informatie over de compatibiliteit van hulpmiddelen.

3. Selecteer een plaatsingskatheter met geschikte afmetingen aan de hand van de anatomie en de
benodigde lengte.

4. Selecteer bij gebruik de juiste Select-kathetervorm op basis van het doelvat en de omliggende
anatomie.

5. Verwijder de plaatsingskatheter en de verpakkingskaart voorzichtig uit de zak door het
aanzetstuk van de plaatsingskatheter en de verpakkingskaart beet te pakken en ze langzaam uit
de zak te trekken.

6. Haal de plaatsingskatheter van de verpakkingskaart af door het aanzetstuk uit de lipjes op de
kaart te halen alvorens de schacht van de plaatsingskatheter voorzichtig te verwijderen.

7. Verwijder de draaiende hemostaseklep (Rotating Hemostasis Valve — RHV) van de lipjes van de

kaart, indien meeggeleverd.

Controleer of de plaatsingskatheter niet geknikt of anderszins beschadigd is.

Sluit de RHV aan op het aanzetstuk van de plaatsingskatheter. Spoel het lumen door en

hydrateer de buitenkant van de plaatsingskatheter met gehepariniseerd fysiologisch zout.

10. Als u de Select-katheter gebruikt, steek deze dan in de plaatsingskatheter en voer de Select-
katheter op totdat de distale tip van de Select-katheter zich ter plaatse van de distale tip van de
plaatsingskatheter bevindt.

11. Als u een voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] gebruikt in plaats van de Select-katheter, steek dan
de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] in de plaatsingskatheter en voer de voerdraad op totdat de
distale tip van de de draad zich ter plaatse van de distale tip van de plaatsingskatheter bevindt.
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12. Breng een introducer-huls in met een maat die geschikt is voor de uitwendige diameter van de
plaatsingskatheter.

13. Voer de plaatsingskatheter en de Select-katheter of de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm]
gelijktijdig op in de introducer-huls en laat de Select-katheter of de voerdraad van 0,038 inch
[0,97 mm] 5 cm tot 6 cm distaal van de tip van de plaatsingskatheter uitsteken.

14. Indien gewenst, mag er door de Select-katheter een voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm]
ingebracht worden.

15. Voer de plaatsingskatheter en het Select-kathetersysteem of het voerdraadsysteem op en kies dan
het gewenste vat met behulp van de Select-katheter of de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm].

16. Nadat met de Select-katheter of de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] toegang tot het
gewenste vat is verkregen, voer dan de plaatsingskatheter over de Select-katheter of de
voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] op tot in het gewenste bloedvat.

17. Voer de plaatsingskatheter onder fluoroscopie op totdat de gewenste positie is bereikt.

18. Als u een Select-katheter gebruikt, verwijder deze dan en vervang hem door een voerdraad van
0,038 inch [0,97 mm] of minder.

19. Voer de plaatsingskatheter en de voerdraad op tot het doellocatie in het bloedvat en verwijder
de voerdraad.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL (ALLEEN VOOR

HULSCONFIGURATIE - BENCHMARK BMX81-TOEGANGSSYSTEEM, NEURON

MAX-TOEGANGSSYSTEEM EN BENCHMARK BMX96-TOEGANGSSYSTEEM)

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

2. Zie tabel 2 voor informatie over de compatibiliteit van hulpmiddelen.

3. Selecteer een plaatsingskatheter met geschikte afmetingen aan de hand van de anatomie en de
benodigde lengte.

4. Verwijder de plaatsingskatheter en de verpakkingskaart voorzichtig uit de zak door het
aanzetstuk van de plaatsingskatheter en de verpakkingskaart beet te pakken en ze langzaam uit
de zak te trekken.

5. Haal de plaatsingskatheter van de verpakkingskaart af door het aanzetstuk uit de lipjes op de
kaart te halen alvorens de schacht van de plaatsingskatheter voorzichtig te verwijderen.

6. Verwijder de dilatator voorzichtig van de verpakkingskaart door het aanzetstuk uit de lipjes op de
kaart te halen alvorens de dilatatorschacht voorzichtig te verwijderen.

7. Controleer of de plaatsingskatheter niet geknikt of anderszins beschadigd is.

8. Spoel het lumen door en hydrateer de buitenkant van de plaatsingskatheter met gehepariniseerd
fysiologisch zout.

9. Steek de dilatator door de hemostaseklep van de plaatsingskatheter en klik deze op zijn plaats
op het aanzetstuk.

10. Spoel het lumen van de dilatator door met gehepariniseerd fysiologisch zout.

11. Breng op aseptische wijze de canule van een angiografienaald in het bloedvat in. Steek, terwijl
de naald op zijn plaats wordt gehouden, het flexibele uiteinde van een 0,038 inch [0,97 mm]
voerdraad door de naald en in het vat. Voer de voerdraad voorzichtig op tot de gewenste diepte.

12. Houd de voerdraad op zijn plaats, trek de naald terug en oefen druk uit op de punctieplaats
totdat de plaatsingskatheter in de bloedbaan ingebracht is.

13. Geleid het plaatsingskatheter/dilatatorsamenstel over de voerdraad en houd daarbij de
plaatsingskatheter dicht bij de huid vast om te voorkomen dat het samenstel zich kromt. Voer het
samenstel met een draaiende beweging op door het weefsel het bloedvat in.

14. Voer de plaatsingskatheter onder fluoroscopie op totdat de gewenste positie is bereikt.

15. Ontkoppel de dilatator van de plaatsingskatheter door de snap-fit-ring aan het aanzetstuk
te ontgrendelen. Trek de voerdraad en de dilatator terug. Om beschadiging van de
plaatsingskatheter te vermijden mag de dilatator niet worden teruggetrokken totdat de
plaatsingskatheter zich in het bloedvat bevindt.

16. Aspireer via de adapter van de hemostaseklep (Hemostasis Valve Adapter — HVA) om alle eventueel
aanwezige lucht te verwijderen. Overweeg, na aspireren en spoelen, een gehepariniseerde
oplossing of andere geschikte isotone oplossing via de HVA in het systeem te brengen.

17. Selecteer bij gebruik de juiste Select-kathetervorm op basis van het doelvat en de omliggende
anatomie.

18. Als u de Select-katheter gebruikt, steek deze dan in de plaatsingskatheter en voer de Select-
katheter op totdat de distale tip van de Select-katheter zich ter plaatse van de distale tip van de
plaatsingskatheter bevindt.

19. Als u een voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] gebruikt in plaats van de Select-katheter, steek dan
de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] in de plaatsingskatheter en voer de voerdraad op totdat de
distale tip van de de draad zich ter plaatse van de distale tip van de plaatsingskatheter bevindt.

20. Voer de Select-katheter of de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] op 5 cm tot 6 cm distaal van
de tip van de plaatsingskatheter.

21. Indien gewenst, mag er door de Select-katheter een voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm]
ingebracht worden.

22. Voer de plaatsingskatheter en het Select-kathetersysteem of het voerdraadsysteem op en kies dan
het gewenste vat met behulp van de Select-katheter of de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm].

23. Als u een Select-katheter gebruikt, verwijder deze dan nu en vervang hem door een voerdraad
van 0,038 inch [0,97 mm] of minder.

24. Voer de plaatsingskatheter en de voerdraad op tot het doellocatie in het bloedvat en verwijder
de voerdraad.

25. Na de procedure wordt de plaatsingskatheter op het klinisch aangewezen moment verwijderd
door op de punctieplaats druk uit te oefenen op het bloedvat en de plaatsingskatheter er
langzaam uit te trekken. Gooi de plaatsingskatheter op de juiste wijze weg.

26. Belangrijk: tijldens het verwijderen van de plaatsingskatheter moet er via de HVA geaspireerd
worden om fibrine dat zich mogelijk in of bij de tip van de katheter heeft opgehoopt, weg te zuigen.

KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN

Het Penumbra-toegangskathetersysteem ondersteunt het gebruik van interventionele hulpmiddelen
voor de perifere en neurovasculaire anatomie. De gedetailleerde lijst van alle bekende voordelen is
opgenomen in de Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP).

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

Basic UDI-DI: 081454801ACCESSY8

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.

Niet gebruiken als de verpakking is

beschadigd.
EI Medisch hulpmiddel ﬁl Fabricagedatum
. Gemachtigde in
‘ Fabrikant REP de EU
Lotnummer Niet opnieuw
gebruiken
Uiterste

g gebruiksdatum Catalogusnummer
Q Niet opnieuw Niet gemaakt met

X steriliseren natuurrubberlatex

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, opnieuw verwerkte 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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INSTRUKCJA System cewnika
UZYCIA Penumbra §5) dostepowego Penumbra
PRZEZNACZENIE

System cewnika dostepowego Penumbra jest przeznaczony do zapewnienia kanatu do wprowadzania
urzadzen interwencyjnych do obwodowych i nerwowo-naczyniowych obszaréw anatomicznych.

OPIS WYROBU

System cewnika dostepowego Penumbra sktada sie z wielu elementéw. System dostepowy
BENCHMARK BMX81, system dostepowy Neuron MAX i system dostepowy BENCHMARK BMX96
obejmujg cewnik podajgcy, cewnik Select™ i rozszerzacz. System dostepu wewnatrzczaszkowego
Neuron i system dostgpu wewnatrzczaszkowego Benchmark obejmujg cewnik podajacy i cewnik
Select™. Cewniki podajgce mozna stosowac osobno, z prowadnikiem 0,038 cala [0,97 mm],

lub wraz z cewnikiem Select, celem uzyskania dostgpu do zgdanego obszaru anatomicznego.
Cewnik podajgcy moze by¢ wyposazony w adapter zaworu hemostatycznego, obrotowy zawor
hemostatyczny i rozrywalny introduktor.

Cewnik podajgcy:

Cewnik podajacy jest cewnikiem jednokanatowym o zmiennej sztywnosci z cieniodajnym pasmem lub
odcinkiem na koncu dystalnym i ztaczkg Luer na koricu proksymalnym. Wymiary cewnika podajacego
podano na etykietach poszczegdlnych urzadzen. Cewnik podajacy jest zgodny z koszulkami
wprowadzajgcymi o rozmiarze odpowiednim dla zewnetrznej $rednicy cewnika podajgcego.

Cewnik podajgcy ma powtoke hydrofilowg na dystalnym odcinku trzonu cewnika. Diugo$¢ powtoki
hydrofilowej poszczegdinych cewnikéw podano w Tabeli 1.

Cewnik Select:

Cewnik Select jest wzmocnionym plecionkg cewnikiem jednokanatowym o zmiennej sztywnosci z
cieniodajnym koricem dystalnym i ztgczka Luer na koricu proksymalnym. Cewnik Select jest dostepny
z réznymi ksztattami koricowki (patrz Tabela 1). Ksztatt koncowki i wymiary cewnika Select podano na
etykietach poszczegodlnych urzadzen. Cewnik Select jest zgodny z cewnikami podajgcymi, jak podano
w Tabeli 2.

Rozszerzacz (akcesorium wytgcznie do konfiguraciji z koszulkg):

Rozszerzacz jest jednokanatowym, cieniodajnym cewnikiem ze stozkowym konicem dystalnym i
ztgczka Luer na koncu proksymalnym. Dostarczony rozszerzacz jest zgodny z cewnikiem podajgcym.
Rozszerzacz utatwia przezskérne wprowadzenie cewnika podajgcego, tworzac atraumatyczne
przejécie od skéry poprzez tkanke podskérng do naczynia.

Tabela 1 — Ksztalty konncowek i powtoka hydrofilowa
Cewnik Ksztatty koncowki Dilugos¢ powtoki
hydrofilowej
(cm)
Cewnik podajacy
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Prosty, 9
BMX81 uniwersalny (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Cewnik Select
5F |  sIMH1IubBER |  Niedotyczy
6F | simM, H1, BERIub SIM-V | Nie dotyczy

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
System cewnika dostepowego Penumbra jest wskazany do wprowadzania urzadzen interwencyjnych
do uktadu naczyn obwodowych i neurologicznych.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW
Docelowa populacja pacjentéw to pacjenci wymagajacy interwencji neurologicznej i/lub obwodowej.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.

OSTRZEZENIA

« System cewnika dostepowego Penumbra powinni stosowac¢ wytgcznie lekarze, ktérzy otrzymali
odpowiednie przeszkolenie w zakresie technik interwencyjnych.
U kazdego pacjenta nalezy starannie rozwazy¢ ryzyko i korzysci zwigzane z dostepem
promieniowym w poréwnaniu z dostepem przezudowym.
Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno go ponownie
sterylizowa¢ ani ponownie uzywa¢. Ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moze
spowodowaé uszkodzenie konstrukcji urzgdzenia i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei
moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta, choroby lub zgonu.
Nie przesuwa¢ do przodu ani wycofywa¢ systemu cewnika dostepowego Penumbra w przypadku
wystgpienia oporu, bez starannej oceny jego przyczyny za pomocg fluoroskopii. Jesli ustalenie
przyczyny jest niemozliwe, nalezy wycofa¢ urzadzenie. Niekontrolowane przesuwanie lub
obracanie urzadzenia pomimo oporu moze spowodowac uszkodzenie naczynia lub urzgdzenia.
Wraz z systemem cewnika dostepowego Penumbra nie nalezy uzywa¢ automatycznych
urzgdzen do wysokoci$nieniowych iniekcji $rodkéw kontrastowych, poniewaz moze to
spowodowaé uszkodzenie urzgdzenia.
Nieprzestrzeganie ostrzezen zawartych w niniejszym dokumencie moze spowodowac¢
uszkodzenie powtoki urzgdzenia, co moze wymagacé interwencji lub prowadzi¢ do powaznych
zdarzen niepozgdanych.

SRODKI OSTROZNOSCI

» Nie wolno uzywa¢ urzadzen zapetlonych ani uszkodzonych. Nie wolno uzywadé, jesli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone. Zwréci¢ wszystkie uszkodzone urzadzenia i opakowania do
producenta / dystrybutora.
Zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci.
System cewnika dostgpowego Penumbra nalezy stosowa¢ w potgczeniu z wizualizacjg
fluoroskopowa.
Nalezy stale utrzymywa¢ wlew odpowiedniego roztworu ptuczacego.
W przypadku pogorszenia przeptywu przez urzadzenie, nie wolno prébowa¢ odblokowa¢ kanatu
za pomoca wlewu. Usuna¢ i wymieni¢ urzgdzenie.
Przed rozpoczgciem dostepu przez tetnice promieniowa nalezy przeprowadzi¢ badanie
przesiewowe, takie jak test Allena, aby sie upewni¢, ze dostgp promieniowy jest odpowiedni dla
pacjenta.
Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw z zastosowaniem fluoroskopii, nalezy
rozwazy¢ wszystkie niezbedne $rodki ostroznosci w celu ograniczenia narazenia pacjenta na
promieniowanie poprzez zastosowanie odpowiednich oston, skrocenie czasu trwania fluoroskopii
oraz modyfikacje czynnikéw technicznych zwigzanych z promieniowaniem, o ile jest to mozliwe.
Nalezy unika¢ uzywania alkoholu, roztworéw antyseptycznych lub innych rozpuszczalnikéw
do wstepnego przygotowania urzadzenia, poniewaz moga one powodowac nieprzewidywalne
zmiany w powioce, ktére mogg mie¢ wplyw na bezpieczenstwo i dziatanie urzadzenia.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE*
Do mozliwych powiktan nalezg m.in.:

* Krwotok wewntrzczaszkowy
Naraenie na promieniowanie, ktére moe
prowadzi do zamy, zaczerwienienia skory,

Skurcz naczy krwiononych
Stan zapalny
Ttniak rzekomy

oparze, ysienia lub nowotworéw w wyniku « Ubytki neurologiczne, w tym udar
naraenia na promieniowanie rentgenowskie * Uraz nerwu
* Niedokrwienie * Zaburzenia czynnoci nerek lub ostra
* Ostra niedrono naczynia niewydolno nerek w wyniku zastosowania
* Perforacja naczynia rodka kontrastowego
* Powikania w miejscu dostpu, takie jak * Zakaenie
krwiak, krwotok, skurcz, okluzja lub zespd * Zakrzepica naczy krwiononych

ciasnoty przedziaéw powiziowych Zator powietrzny

Przetoka ttniczo-ylna Zatory, w tym zator spowodowany przez
Reakcja uczuleniowa i anafilaktyczna na ciao obce

rodek kontrastowy lub materia urzdzenia * Zgon

Rozcicie naczy krwiononych

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

Tabela 2 — Informacje o zgodnosci i doborze urzadzen
Cewnik podajacy wp:f)‘;,s::l';?qca Prowadnik Cewnik Select
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Benchmark 6F 5F
BMX81 7F 0,038 cala (0,97 mm) 5F
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

PRZYGOTOWANIE | UZYCIE URZADZENIA (KONFIGURACJA Z CEWNIKIEM

PROWADZACYM)

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

2. Informacje dotyczace zgodnosci urzadzenia podano w Tabeli 2.

3.  Wybra¢ cewnik podajacy w odpowiednim rozmiarze, w zaleznosci od anatomii i dtugosci.

4. Jesli jest stosowany cewnik Select, nalezy wybra¢ jego odpowiedni ksztait w oparciu o naczynie
docelowe i otaczajgce struktury anatomiczne.

5. Delikatnie wyja¢ cewnik podajacy oraz kartonik opakowania z woreczka, chwytajac ztaczke
cewnika podajgcego i kartonik opakowania, po czym powoli wyciggajac je z woreczka.

6. Wyja¢ cewnik podajgcy z kartonika opakowania, zdejmujac ztaczke z wypustek kartonika,
po czym delikatnie wyjmujac trzon cewnika podajgcego.

7. Wyja¢ obrotowy zawér hemostatyczny (OZH) z wypustek karty, jesli jest dostarczony.

8. Sprawdzi¢ cewnik podajacy pod katem zapetlen lub innych uszkodzen.

9. Podigczy¢ OZH do ztgczki cewnika podajacego. Przeptukac¢ kanat i nawodni¢ zewnetrzng
powierzchnig cewnika podajgcego roztworem heparynizowane;j soli fizjologiczne;.

10. Jesli jest stosowany cewnik Select, nalezy go wprowadzi¢ do cewnika podajgcego i przesuwaé
do przodu cewnik Select az do chwili, gdy koncéwka dystalna cewnika Select znajdzie sig przy
koncoéwce dystalnej cewnika podajgcego.

11. Jesli zamiast cewnika Select stosowany jest prowadnik 0,038 cala [0,97 mm], wprowadzi¢
prowadnik 0,038 cala [0,97 mm] do cewnika podajgcego, a nastepnie wsuwaé prowadnik az
do chwili, gdy korcéwka dystalna prowadnika znajdzie si¢ przy koncéwce dystalnej cewnika
podajacego.
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INSTRUKCJA System cewnika
UZYCIA Penumbra §5) dostepowego Penumbra

12. Umiesci¢ koszulke wprowadzajgcg w rozmiarze odpowiednim do zewnetrznej $rednicy cewnika
podajacego.

13. Wprowadzi¢ cewnik podajgcy i cewnik Select lub prowadnik 0,038 cala [0,97 mm] jednocze$nie
do koszulki wprowadzajgcej, po czym wysung¢ cewnik Select lub prowadnik 0,038 cala
[0,97 mm] w potozenie 5 cm do 6 cm dystalnie do koncéwki cewnika podajgcego.

14. Jesli istnieje taka potrzeba, mozna wprowadza¢ prowadnik 0,038 cala [0,97 mm] przez
cewnik Select.

15. Wprowadzac¢ system cewnika podajgcego i cewnika Select lub prowadnika, po czym wybraé
odpowiednie naczynie cewnikiem Select lub prowadnikiem 0,038 cala [0,97 mm].

16. Po uzyskaniu dostepu do zgdanego naczynia cewnikiem Select lub prowadnikiem 0,038 cala
[0,97 mm] wprowadzi¢ cewnik podajacy po cewniku Select lub prowadniku 0,038 cala [0,97 mm]
do zgdanego naczynia.

17. Pod kontrolg fluoroskopowa wsuwac¢ cewnik podajacy do momentu uzyskania zgdanego potozenia.

18. Jesli jest stosowany cewnik Select, usung¢ go i zastagpi¢ prowadnikiem 0,038 cala [0,97 mm] lub
mniejszym.

19. Wprowadzi¢ cewnik podajgcy i prowadnik do odpowiedniego miejsca w uktadzie naczyniowym,
po czym usung¢ prowadnik.

PRZYGOTOWANIE | UZYCIE U RZADZENIA (WYI’.ACZNIE KONFIGURACJA

Z KOSZULKA — SYSTEM DOSTEPOWY BENCHMARK BMX81, sYSTEM

DOSTEPOWY NEURON MAX | sYsTEM bosTEPowY BENCHMARK BMX96)

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

2. Informacje dotyczace zgodnosci urzadzenia podano w Tabeli 2.

3.  Wybra¢ cewnik podajacy w odpowiednim rozmiarze, w zaleznosci od anatomii i dtugosci.

4. Delikatnie wyja¢ cewnik podajacy oraz kartonik opakowania z woreczka, chwytajgc ztgczke
cewnika podajgcego i kartonik opakowania, po czym powoli wyciggajac je z woreczka.

5. Wyja¢ cewnik podajacy z kartonika opakowania, zdejmujac ztaczke z wypustek kartonika,
po czym delikatnie wyjmujac trzon cewnika podajgcego.

6. Delikatnie wyjac¢ rozszerzacz z kartonika opakowania, zdejmujac ztgczke z wypustek kartonika,
po czym delikatnie wyjmujgc trzon rozszerzacza.

7. Sprawdzi¢ cewnik podajacy pod katem zapetlen lub innych uszkodzen.

8. Przeptukac¢ kanat i nawodni¢ zewngtrzng powierzchnig cewnika podajgcego roztworem
heparynizowanej soli fizjologiczne;j.

9. Wprowadzi¢ rozszerzacz poprzez zawdr hemostatyczny cewnika podajgcego, wsuwajgc go przy
ztgczee, az zaskoczy na miejsce.

10. Przeptuka¢ kanat rozszerzacza roztworem heparynizowane;j soli fizjologicznej.

11. Wprowadzi¢ kaniule igty angiograficznej do naczynia z zastosowaniem techniki aseptycznej.
Przytrzymuijac igte nieruchomo, wprowadzi¢ gigtki koniec prowadnika 0,038 cala [0,97 mm] przez
igte do naczynia. Delikatnie wprowadzi¢ prowadnik na zadang gtgbokos¢.

12. Przytrzymujac prowadnik nieruchomo, wycofac¢ igte i zastosowac nacisk na miejsce wkiucia,
az do chwili wprowadzenia cewnika podajgcego do naczynia.

13. Nasung¢ zespét cewnika podajgcego i rozszerzacza na prowadnik, chwytajac cewnik podajacy
w poblizu skéry, aby zapobiec ugieciu. Wprowadzi¢ zespét ruchem obrotowym przez tkanke do
naczynia.

14. Pod kontrolg fluoroskopowa wsuwaé cewnik podajacy do momentu uzyskania zagdanego
potozenia.

15. Odiaczy¢ rozszerzacz od cewnika podajgcego, zwalniajac pierscien zatrzaskowy przy ztgczce.
Wycofa¢ prowadnik i rozszerzacz. Aby unikngé uszkodzenia cewnika podajacego, nie wolno
wycofywaé rozszerzacza az do chwili, gdy cewnik podajacy znajdzie si¢ w naczyniu.

16. Zaaspirowac z przej$ciowki zaworu hemostatycznego (PZH), aby usung¢ wszelkie ewentualne
powietrze. Po zaaspirowaniu i przeptukaniu nalezy rozwazy¢ zastosowanie ciggtego przeptywu
heparynizowanej lub izotonicznej soli fizjologicznej przez PZH.

17. Jesli jest stosowany cewnik Select, nalezy wybra¢ jego odpowiedni ksztatt w oparciu o naczynie
docelowe i otaczajgce struktury anatomiczne.

18. Jesli jest stosowany cewnik Select, nalezy go wprowadzi¢ do cewnika podajgcego i przesuwaé
do przodu cewnik Select az do chwili, gdy korcéwka dystalna cewnika Select znajdzie sig przy
koncéwce dystalnej cewnika podajgcego.

19. Jesli zamiast cewnika Select stosowany jest prowadnik 0,038 cala [0,97 mm], wprowadzi¢ prowadnik
0,038 cala [0,97 mm] do cewnika podajacego, a nastepnie wsuwaé prowadnik az do chwili, gdy
koncowka dystalna prowadnika znajdzie sig przy koncéwce dystalnej cewnika podajacego.

20. Wysung¢ cewnik Select lub prowadnik 0,038 cala [0,97 mm] w potozenie 5 cm do 6 cm dystalnie
do koncowki cewnika podajgcego.

21. Jedli istnieje taka potrzeba, mozna wprowadza¢ prowadnik 0,038 cala [0,97 mm)] przez cewnik Select.

22. Wprowadza¢ system cewnika podajgcego i cewnika Select lub prowadnika, po czym wybraé¢
odpowiednie naczynie cewnikiem Select lub prowadnikiem 0,038 cala [0,97 mm].

23. Jesli jest stosowany cewnik Select, usuna¢ go i zastgpi¢ prowadnikiem 0,038 cala [0,97 mm] lub
mniejszym.

24. Wprowadzi¢ cewnik podajacy i prowadnik do odpowiedniego miejsca w uktadzie naczyniowym,
po czym usung¢ prowadnik.

25. Po zabiegu usunag¢ cewnik podajacy, gdy jest to wskazane ze wzgledéw klinicznych, stosujac
nacisk na naczynie ponad miejscem wktucia i powoli wycofujac cewnik podajacy. Wyrzuci¢
cewnik podajgcy w odpowiedni sposéb.

26. Wazne: Po usunigciu cewnika podajgcego zaaspirowaé przez PZH, aby usuna¢ wszelki osad
fibryny, jaki mégtby sie znajdowa¢ w cewniku lub na jego koncu.

KORZYSCI KLINICZNE | CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

System cewnika dostepowego Penumbra pomaga w stosowaniu urzgdzen interwencyjnych w
obwodowych i nerwowo-naczyniowych obszarach anatomicznych. Szczegétowy wykaz wszystkich
znanych korzysci podano w ,Bezpieczenstwo stosowania i dziatanie kliniczne” (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP).

BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA | DZIALANIA KLINICZNE
Kopie dokumentu ,Bezpieczenstwo stosowania i dziatanie kliniczne” mozna znalez¢, podajgc nazwe
urzgdzenia na stronie internetowej EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Podstawowy UDI DI: 081454801ACCESSY8

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

¢ Przechowywaé w chtodnym i suchym miejscu.
« Utylizowa¢ urzadzenie zgodnie z zasadami obowigzujacymi w szpitalu, procedurami
administracyjnymi i/lub rozporzgdzeniami lokalnych wtadz.

SLOWNIK SYMBOLI

Uwaga, sprawdzi¢ w instrukciji uzycia

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

Produkt niepirogenny

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

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Wyréb medyczny dl Data produkcji

Producent REP Przedstawiciel w UE

o

Numer serii

Termin waznosci Numer katalogowy

Nie uzywac¢ ponownie

Do wykonania

P®EIE R =

Nie sterylizowac nie uzyto
ponownie naturalnego lateksu
kauczukowego

GWARANCJA

Firma Penumbra Inc. (Penumbra) gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji tego urzadzenia
przestrzegano normalnych zasad starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie
inne gwarancje, z wyjatkiem wyraznie tu sformutowanych, zaréwno wyrazone jak i dorozumiane na
podstawie przepisdw 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 sie 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 sig¢ do naprawy lub wymiany tego urzadzenia, przy czym Penumbra nie
ponosi odpowiedzialno$ci za zadne straty przypadkowe lub wynikowe, uszkodzenia ani koszty
wynikajgce bezposrednio lub posrednio z uzycia tego urzadzenia. Firma Penumbra nie przyjmuje

ani nie upowaznia nikogo innego do przyjmowania zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci

w zwigzku z tym urzadzeniem. Firma Penumbra nie ponosi Zadnej odpowiedzialno$ci w zwigzku

z urzadzeniami poddanymi ponownemu uzyciu, regeneracji lub ponownej sterylizacji i nie udziela
zadnych gwarancji, wyrazonych ani dorozumianych, w tym m.in. dotyczacych przydatnos$ci handlowej
lub zdatnosci do okreslonego celu, dotyczacych tego rodzaju urzadzen.
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INSTRUGOES DE Sistema de cateter de
UTILIZAGAO  Penumbra §p) acesso Penumbra

©

FINALIDADE PREVISTA
O sistema de cateter de acesso Penumbra foi concebido para fornecer uma via para introdugéo de
dispositivos de interven¢do na anatomia periférica e neurovascular.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O sistema de cateter de acesso Penumbra é constituido por varios componentes. O sistema

de acesso BENCHMARK BMX81, o sistema de acesso Neuron MAX e o sistema de acesso
BENCHMARK BMX96 incluem um cateter de colocagédo, um cateter Select™ e um dilatador.

O sistema de acesso intracraniano Neuron e o sistema de acesso intracraniano Benchmark incluem
um cateter de colocagédo e um cateter Select™. Os cateteres de colocagdo podem ser utilizados
individualmente com um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] ou em conjunto com o cateter Select para
acesso a anatomia pretendida. O cateter de colocagao pode ser fornecido com um adaptador de
valvula de hemostasia, uma valvula de hemostasia rotativa e um introdutor destacavel.

Cateter de colocagéo:

O cateter de colocagao é um cateter de limen Unico com rigidez varidvel, com uma banda marcadora
radiopaca ou uma secgao radiopaca na extremidade distal € um conector Luer na extremidade
proximal. As dimensdes do cateter de colocagéo estdo incluidas no roétulo individual do dispositivo.

O cateter de colocagao é compativel com bainhas introdutoras de tamanho adequado para o didmetro
externo do cateter de colocagéo. O cateter de colocagdo tem um revestimento hidréfilo no segmento
distal da haste do cateter. O comprimento do revestimento hidrofilo por cateter é indicado na Tabela 1.

Cateter Select:

O cateter Select € um cateter de limen Unico, com reforgo entrangado e rigidez variavel, com uma
extremidade distal radiopaca e um conector Luer na extremidade proximal. O Cateter Select esta
disponivel em varias formas de pontas (consulte a Tabela 1). A forma da ponta e as dimensdes do
cateter Select estao incluidas no rétulo individual do dispositivo. O cateter Select € compativel com
os cateteres de colocagdo, conforme indicado na Tabela 2.

Dilatador (acessorio apenas para configuracdo da bainha):

O dilatador é um cateter de limen Unico, radiopaco, com uma extremidade distal cénica e um conector
Luer na extremidade proximal. O dilatador fornecido é compativel com o cateter de colocagao.

O dilatador facilita a entrada percutanea do cateter de colocagao por formagéo de uma transicdo
atraumatica da pele, através do tecido subcutaneo, até ao vaso.

Tabela 1 — Formas da ponta e revestimento hidréfilo

Cateter Formas da ponta Comprimento
do revestimento
hidréfilo
(cm)
Cateter de colocagao
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Reto, 9
BMX81 Multiusos (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Cateter Select
5F |  siMH1ouBER | N/A
6F | siM, H1, BER ou SIM-V_| N/A

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O sistema de cateter de acesso Penumbra ¢é indicado para a introducéo de dispositivos de intervengao
na neurovasculatura e na vasculatura periférica.

POPULAGAO DE DOENTES PREVISTA
A populagéo de doentes prevista consiste em doentes que necessitam de intervenc¢éo neurolégica
e/ou periférica.

CONTRAINDICAGOES
Nao existem contraindicagdes conhecidas.

ADVERTENCIAS

* O sistema de cateter de acesso Penumbra s¢ deve ser utilizado por médicos com formagéo
adequada em técnicas de intervengao.
Os riscos e beneficios do acesso radial contra uma abordagem transfemoral devem ser
cuidadosamente ponderados e considerados para cada doente.
O dispositivo foi concebido para uma Unica utilizagao. 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.
Nao faga avangar nem retire o sistema de cateter de acesso 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 apertar o dispositivo sem
limitagdes quando deteta resisténcia pode resultar em danos no vaso ou no dispositivo.
Nao utilize equipamento de injecdo de contraste de alta pressdo automatico com o sistema de
cateter de acesso Penumbra pois pode danificar o dispositivo.
O ndo cumprimento das adverténcias deste folheto informativo pode resultar em danos
no revestimento do dispositivo, o que podera necessitar de intervengédo ou resultar em
acontecimentos adversos graves.

PRECAUGOES

Néo utilize dispositivos torcidos ou danificados. Nao utilize embalagens abertas ou danificadas.
Devolva todos os dispositivos danificados e respetiva embalagem ao fabricante/distribuidor.
Utilize até a data do “Prazo de validade”.

Utilize o sistema de cateter de acesso Penumbra em conjunto com visualizag&o fluoroscépica.
Mantenha uma infusdo constante de uma solugéo de irrigagdo adequada.

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

Antes de iniciar o acesso a artéria radial, realize um rastreio, como um teste de Allen, para
garantir que o acesso radial € adequado para o doente.

Tal como em todos os procedimentos de fluoroscopia, considere todas as precaugdes necessarias
para limitar a exposi¢ao do doente a radiagao utilizando protegéo suficiente, reduzindo os tempos
de fluoroscopia e, sempre que possivel, modificando os fatores técnicos da radiagéo.

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 complicagdes incluem, mas n&o se limitam, a:
Complicagdes no local de acesso, tais como * Fistula arteriovenosa

hematoma, hemorragia, espasmo, ocluséo * Hemorragia intracraniana
ou sindrome compartimental * Infecdo

* Compromisso renal ou insuficiéncia renal * Inflamagédo
aguda com origem no meio de contraste * Isquemia

« Défices neuroldgicos, incluindo AVC * Lesé&o nervosa

* Dissegéo de vaso * Morte

Oclusao de vaso aguda
Perfuragao de vaso

I;mbolia gasosa
Embolos incluindo embolizagédo de

corpo estranho * Pseudoaneurisma

* Exposicéo a radiagéo que pode resultar * Reagao alérgica e anafilaxia ao meio de
em cataratas, vermelhid&do cutanea, contraste ou aos materiais do dispositivo
queimaduras, alopecia ou neoplasia devido * Trombose de vaso
a exposigao a raios X * Vasospasmo

*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.

Tabela 2 — Informagoes sobre a compatibilidade e selegao do dispositivo
ety (_ie Bainha introdutora Fio-guia Cateter Select
colocacao
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Benchmark 6F 5F

BMX81 7F 0,038 pol. (0,97 mm) 5F
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO (CONFIGURAGAO DO CATETER-

GUIA)

1. Consulte Adverténcias, Precaugoes, e Potenciais Acontecimentos Adversos antes de utilizar.

2. Consulte a Tabela 2 quanto a informagdes sobre a compatibilidade do dispositivo.

3. Escolha um cateter de colocagéo de tamanho adequado com base na anatomia e no
comprimento.

4. Se estiver a utilizar, selecione a forma adequada do cateter Select com base no vaso-alvo e na
anatomia circundante.

5. Com cuidado, retire o cateter de colocagéo e o cartdo de embalagem da bolsa segurando no
conector do cateter de colocagéo e cartdo de embalagem, e puxando-os lentamente para fora
da bolsa.

6. Retire o cateter de colocagéo do cartdo de embalagem retirando o conector das patilhas do
cartdo antes de, com cuidado, retirar a haste do cateter de colocagdo.

7. Retire a valvula de hemostasia rotativa (RHV) das patilhas do cartdo, se fornecida.

8. Inspecione o cateter de colocagédo quanto a torgdes ou outros danos.

9. Ligue a RHV ao conector do cateter de colocagéo. Irrigue o limen e hidrate a superficie externa
do cateter de colocagéo com soro fisiolégico heparinizado.

10. Se estiver a utilizar, insira o cateter Select no cateter de colocagéao e faga avangar o cateter
Select até a ponta distal do cateter Select ficar situada na ponta distal do cateter de colocagao.

11. No caso da utilizagdo de um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] em vez do cateter Select, insira o
fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] no cateter de colocagédo e faga avangar o fio-guia até a ponta
distal do fio ficar situada na ponta distal do cateter de colocagao.

12. Coloque uma bainha introdutora de tamanho adequado para o didmetro exterior do cateter
de colocagéo.

13. Faga avancar o cateter de colocagéo e o cateter Select ou fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm]
em simultaneo para dentro da bainha introdutora, de seguida faga avangar o cateter Select ou
fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] 5 a 6 cm distalmente a ponta do cateter de colocagao.

14. Se pretender, é possivel introduzir um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] através do cateter Select.
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15. Faga avangar o sistema do cateter de colocagdo e cateter Select ou fio-guia, e de seguida
escolha o vaso adequado com o cateter Select ou fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm].

16. Depois de conseguir aceder ao vaso pretendido com o cateter Select ou fio-guia de 0,038 pol.
[0,97 mm], faga avangar o cateter de colocagdo sobre o cateter Select ou fio-guia de 0,038 pol.
[0,97 mm] até ao vaso pretendido.

17. Sob fluoroscopia, faga avangar o cateter de colocagao até alcancar a posigéo pretendida.

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

19. Faga avangar o cateter de colocagéo e o fio-guia até ao ponto vascular e retire o fio-guia.

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO (CONFIGURAGAO DA BAINHA -
APENAS SISTEMA DE ACESSO BENCHMARK BMX81, SISTEMA DE ACESSO
NEURON MAX E SISTEMA DE ACESSO BENCHMARK BMX96)

1. Consulte Adverténcias, Precaugdes, e Potenciais Acontecimentos Adversos antes de utilizar.

2. Consulte a Tabela 2 quanto a informagdes sobre a compatibilidade do dispositivo.

3. Escolha um cateter de colocagéo de tamanho adequado com base na anatomia e no comprimento.

4. Com cuidado, retire o cateter de colocagéo e o cartdo de embalagem da bolsa segurando no
conector do cateter de colocagéo e cartdo de embalagem e puxando-os lentamente para fora
da bolsa.

5. Retire o cateter de colocagéo do cartdo de embalagem retirando o conector das patilhas do
cartéo antes de, com cuidado, retirar a haste do cateter de colocagao.

6. Com cuidado, retire o dilatador do cartdo de embalagem retirando o conector das patilhas do

cartao antes de, com cuidado, retirar a haste do dilatador.

Inspecione o cateter de colocagao quanto a detegéo de torgdes ou outros danos.

Irrigue o lmen e hidrate a superficie externa do cateter de colocagdo com soro fisiolégico

heparinizado.

9. Insira o dilatador através da valvula de hemostasia do cateter de colocagéo, encaixando-o no
lugar no conector.

10. Irrigue o lumen do dilatador com soro fisiolégico heparinizado.

11. Introduza a canula de uma agulha angiografica no vaso por meio de uma técnica asséptica.
Segurando a agulha no lugar, insira a extremidade flexivel de um fio-guia de 0,038 pol.

[0,97 mm] através da agulha e no interior do vaso. Cuidadosamente, faga avangar o fio-guia
até a profundidade pretendida.

12. Segurando o fio-guia no lugar, retire a agulha e exerga pressao no local da pungao até o cateter
de colocagéo ser inserido na vasculatura.

13. Enrosque o conjunto cateter de colocagéo/dilatador sobre o fio-guia, segurando o cateter de
colocagdo na proximidade da pele para prevenir deformagdo. Com um movimento rotativo,
faga avangar o conjunto através do tecido até ao vaso.

14. Sob fluoroscopia, faga avangar o cateter de colocagado até alcangar a posigéo pretendida.

15. Solte o dilatador do cateter de colocagéo libertando o anel de ajuste por encaixe situado no
conector. Extraia o fio-guia e o dilatador. Para evitar a danificagdo do cateter de colocagao,
s6 deve extrair o dilatador depois de o cateter de colocagéo estar situado no vaso.

16. Aspire a partir do adaptador da valvula de hemostasia (AVH) para eliminar qualquer ar potencial.
Ap6s a aspiragdo e a irrigagédo, considere estabelecer uma solugéo heparinizada ou uma
solugao isotdnica adequada através do AVH.

17. Se estiver a utilizar, selecione a forma adequada do cateter Select com base no vaso-alvo e na
anatomia circundante.

18. Se estiver a utilizar, insira o cateter Select no cateter de colocagao e faga avangar o cateter
Select até a ponta distal do cateter Select ficar situada na ponta distal do cateter de colocagao.

19. No caso da utilizagdo de um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] em vez do cateter Select, insira
o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] no cateter de colocagéo e faga avangar o fio-guia até a ponta
distal do cateter de colocagéo.

20. Faga avancar o cateter Select ou o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] 5 a 6 cm distalmente & ponta
do cateter de colocagéo.

21. Se pretender, é possivel introduzir um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm)] através do cateter Select.

22. Faga avancar o sistema do cateter de colocagao e cateter Select ou fio-guia, e de seguida
escolha o vaso adequado com o cateter Select ou fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm].

23. Se estiver a utilizar, retire o cateter Select e substitua por um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm]
ou mais pequeno.

24. Faga avancar o cateter de colocagao e o fio-guia até ao ponto vascular e retire o fio-guia.

25. Apds o procedimento, retire o cateter de colocagao quando clinicamente indicado exercendo
compressao no vaso acima do local da puncgéo e, lentamente, retire o cateter de colocagéo.
Elimine o cateter de colocagao de forma adequada.

26. Importante: Apds a remogéo do cateter de colocagao, aspire através do AVH para recolher
qualquer fibrina que se tenha depositado no interior ou na ponta do cateter.

o~

BENEFiCIOS CLINICOS E CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

O sistema de cateter de acesso Penumbra ajuda na utilizagdo de dispositivos de intervengdo na
anatomia periférica e neurovascular. A listagem detalhada de todos os beneficios conhecidos

é incluida no Resumo da seguranga e desempenho clinico (RSDC).

SEGURANGA E DESEMPENHO CLiNICO
Pode consultar um exemplar do Resumo da seguranga e desempenho clinico, pesquisando pelo
nome do dispositivo no website EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI DI basica: 081454801ACCESSY8

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

Atencéo, consulte as Instrugdes de Utilizagdo

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

Apirogénico

Esterilizado utilizando 6xido de etileno. Sistema
de barreira estéril unica com embalagem
exterior de protec¢ao.

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada.

Dispositivo médico dl Data de fabrico

Fabricante Representante da UE

Numero de lote Néo reutilizar

Prazo de validade Numero de catalogo
Néo fabricado com

& Nao reesterilizar @ latex de borracha
natural

GARANTIA

A Penumbra Inc. (Penumbra) garante que foram empregues cuidados razoaveis na concegéo e no
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 limitagao, quaisquer garantias implicitas de comercializagédo ou adequagéo a um uso especifico.
O manuseamento, conservacao, limpeza e esterilizagao deste dispositivo, bem como outros fatores
relacionados com o doente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirurgicos e outras questdes

fora do controlo da Penumbra, afetam diretamente o dispositivo e os resultados decorrentes da

sua utilizag&o. A obrigagdo da Penumbra ao abrigo da presente garantia esta limitada a reparagéao

ou substituigdo deste dispositivo e a Penumbra n&o sera responsavel por perdas acidentais ou
consequenciais, danos ou despesas, direta ou indiretamente decorrentes da utilizagéo deste
dispositivo. A Penumbra ndo assume nem autoriza qualquer pessoa a assumir em seu nome qualquer
outra responsabilidade ou responsabilidade adicional relacionada com este dispositivo. A Penumbra
nao assume qualquer responsabilidade relativamente a dispositivos reutilizados, reprocessados ou
reesterilizados e ndo apresenta quaisquer garantias, expressas ou implicitas, incluindo, sem limitagao,
a comercializagédo ou adequagao ao uso previsto, no que se refere a tais dispositivos.
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KUL.LANMA Penumbra Access
TALIMATI Penumbra §5) Kateter Sistemi

KULLANIM AMACI
Penumbra Erisim Kateteri Sistemi, periferal ve nérovaskuler anatomiye girisimsel cihazlarin yerlestiriimesi
icin bir kanal saglamak Uzere tasarlanmistir.

CIHAZ TANIMI

Penumbra Erisim Kateter Sistemi birden fazla bilesenden olusur. BENCHMARK BMX81 Erigim
Sistemi, Neuron MAX Erisim Sistemi ve BENCHMARK BMX96 Erisim Sisteminde bir iletme Kateteri,
Select™ Kateteri ve Dilatér bulunur. Neuron intrakraniyal Erisim Sistemi ve Benchmark Intrakraniyal
Erisim Sisteminde bir iletme Kateteri ve bir Select™ Kateteri bulunur. iletme Kateterleri, hedeflenen
anatomiye ulagsmak igin 0,038 ing [0,97 mm] bir kilavuz tel ile ayri olarak veya Select Kateteriyle
birlikte kullanilabilir. iletme Kateteri bir hemostaz valfi adaptérii, dénen hemostaz valfi ve soyulabilir
introduser ile saglanabilir.

lletme Kateteri:

lletme Kateteri tek Iimenli, degisken sertlikte bir kateter olup, distal ucunda bir radyoopak isaret
bandi veya radyoopak kesit ve proksimal ucunda bir Luer gébek igerir. iletme Kateterinin boyutlari,
ilgili cihaz etiketinde belirtilmistir. lletme Kateteri, iletme Kateterinin dis gapina uygun biyiiklikteki
introduser kiliflariyla uyumludur. iletme Kateteri, kateter gévdesinin distal segmentinde hidrofilik
kaplamaya sahiptir. Kateter basina hidrofilik kaplama uzunlugu Tablo 1'de belirtilmistir.

Select Kateteri:

Select Kateteri, tek limenli, orllerek guclendirilmis, degisken sertlikte bir kateter olup, distal ucu
radyoopaktir ve proksimal ucunda bir Luer gébek icerir. Select Kateteri birden fazla ug seklinde
mevcuttur (bkz. Tablo 1). Select Kateterinin ug bigimi ve boyutlari ilgili cihaz etiketinde belirtilmistir.
Select Kateteri, Tablo 2'de belirtilen iletme Kateterleri ile uyumludur.

Dilatér (Yalnizca Kilif Konfiglirasyonu icin Aksesuar):

Dilatér, tek limenli, radyoopak bir kateter olup, distal ucu sivriltilmistir ve proksimal ucunda bir Luer
gbbek igerir. Sadlanan Dilatér, iletme Kateteri ile uyumludur. Dilatér, deriden baglayip subkiitan doku
icinden damara dogru atravmatik bir gegis olusturarak iletme Kateterinin perkiitan girisini kolaylastirir.

Tablo 1 — Ug Sekilleri ve Hidrofilik Kaplama
Kateter Ug Sekilleri Hidrofilik Kaplama
Uzunlugu
(cm)
iletme Kateteri
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Diiz, 9
BMX81 Cok Amagh (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Select Kateteri
5F SIM, H1 veya BER Gegerli Degil
6F SIM, H;;S_E/R veya Gegerli Degil

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Penumbra Erigim Kateteri Sistemi, periferal ve nérovaskuler yapilara girisimsel cihazlarin yerlestiriimesi
icin endikedir.

HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU
Amaglanan hasta popilasyonu, néro ve/veya periferal girisim gerektiren hastalardir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

UYARILAR

Penumbra Erisim Kateteri Sistemi ancak girisimsel tekniklerle ilgili uygun egitim almis doktorlar
tarafindan kullaniimahdir.

Transfemoral yaklagima karsi radyal erisimin riskleri ve faydalari her hastada dikkatle dlgilmeli
ve degerlendirilmelidir.

Cihaz sadece tek kullanim igin amaglanmistir. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.
Tekrar sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim cihazin yapisal bitlinligiini tehlikeye atabilir ve/veya
cihaz arizasina yol agabilir, bu da hastanin yaralanmasina, hastaligina veya 6limiine neden olabilir.
Penumbra Erisim Kateteri Sistemini floroskopi yardimiyla sebebini dikkatlice degerlendirmeden
dirence kars! ilerletmeyin veya geri gekmeyin. Sebebi belirlenemiyorsa cihazi geri ¢ekin. Cihazi
dirence kars! kontrolsiiz bicimde hareket ettirmek veya tork uygulamak damarin veya cihazin
hasar gérmesiyle sonuglanabilir.

Cihaza hasar verebilecegi igin Penumbra Erisim Kateteri Sistemi ile birlikte otomatik yliksek
basingh kontrast madde enjeksiyon ekipmani kullanmayin.

Bu belgedeki uyarilara uyulmamasi, cihaz kaplamasinda, midahale gerektirebilecek veya ciddi
advers olaylara yol agabilecek hasara neden olabilir.

ONLEMLER

Blikilmis veya hasarl cihazlari kullanmayin. Agik veya hasarli ambalajlari kullanmayin. Tim
hasarl cihazlari ve ambalaji Ureticiye/distribltore geri génderin.

Son Kullanma Tarihinden énce kullanin.

Penumbra Erisim Kateteri Sistemini floroskopik goriintiileme ile birlikte kullanin.

Uygun bir sivi gegirme soliisyonuyla siirekli infiizyon saglayin.

Cihazin iginden akis kisitlanirsa limeni infiizyonla temizlemeye ¢alismayin. Cihazi gikarin ve
yenisiyle degistirin.

Radyal arter erisimine baglamadan énce, radyal erigimin hastaya uygun oldugundan emin olmak
icin Allen testi gibi bir tarama gergeklestirin.

Tim floroskopi prosediirlerinde oldugu gibi, yeterli koruma kullanmak, floroskopi stirelerini
azaltmak ve radyasyonla ilgili teknik faktorleri olabildigince modifiye etmek suretiyle hastanin
radyasyona maruz kalmasini kisitlayacak gerekli tiim énlemleri dikkate alin.

Cihaza 6n islem uygularken alkol, antiseptik solisyonlar veya diger ¢oziicller kullanmaktan
kaginin, ¢linkii bunlar kaplamada cihazin giivenligini ve performansini etkileyebilecek
ongorilemeyen degisikliklere neden olabilir.

OLAsSI ADVERS OLAYLAR*
Olasi komplikasyonlar arasinda asagidakiler yer alir, fakat bunlarla kisith degildir:
+ Akut damar okliizyonu o iskemi
* Arteriyovendz fistl Kataraktlara, ciltte kizarikhiga, rontgene

¢ Damar diseksiyonu maruz kalmaktan kaynaklanan yaniklara,
* Damar perforasyonu alopesiye veya neoplaziye yol agabilecek
¢ Damar spazmi diizeyde radyasyona maruz kalma
¢ Damar trombozu « Kontrast madde veya cihaz materyali
* Enfeksiyon nedeniyle alerjik reaksiyon ve anafilaksi
¢ Hava embolisi « Kontrast maddeden kaynaklanan bobrek
¢ Hematom, kanama, spazm, okliizyon veya yetmezIigi veya akut bobrek yetmezIigi
kompartman sendromu gibi erisim bélgesi o Olim
komplikasyonlari * Psoddoanevrizma
« Inflamasyon * Sinir hasari

inme dahil nérolojik bozukluklar
intrakraniyal kanama

Yabanci cisim embolizasyonu dahil emboli

*Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse Penumbra, Inc. temsilciniz ve ilgili llke/bdlgenizdeki yetkili
makam ile iletisime gegin.

Tablo 2 — Cihaz Uyumlulugu ve Secim Bilgileri

lletme Kateteri introduser Kilif Kilavuz tel Select Kateteri
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Beé"\j;rgfrk $E 0,038 ing (0,97 mm) :E
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

CIHAZIN HAZIRLANMASI VE KULLANIMI (KiLAVUZ KATETER KONFIGURASYONU)

Kullanmadan énce Uyarilar, Onlemler ve Olasi Advers Olaylar bélimlerine basvurun.

Cihaz uyumluluk bilgileri icin Tablo 2'ye bakin.

Anatomiye ve uzunluga bagli olarak uygun biiy(ikliikte bir lletme Kateteri segin.

Kullanihyorsa, uygun Select Kateteri seklini hedef damar ve gevre anatomiye gore segin.

lletme Kateteri ve ambalajlama kartini kavrayip yavasca posetten cekip gikararak iletme Kateteri

gobegini ve ambalajlama kartini posetten nazikge ¢ikarin.

lletme Kateterini ambalajlama kartindan ¢ikarmak icin iletme Kateteri gévdesini nazikge

ctkarmadan 6nce gobegi kart tirnaklarindan ¢ikarin.

Saglanmigsa Dénen Hemostaz Valfini (DHV) ambalaj karti tirnaklarindan gikarin.

lletme Kateterinde kivriima veya baska bir hasar olup olmadigini inceleyin.

DHV'yi iletme Kateterinin gébegine takin. Liimenden sivi gegirin ve iletme Kateterinin dis

ylizeyini heparinize salinle nemlendirin.

10. Select Kateterini, kullaniliyorsa iletme Kateterine yerlestirin ve Select Kateterinin distal ucu lletme
Kateterinin distal ucuna gelene kadar Select Kateterini ilerletin.

11. Select Kateterinin yerine bir 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz tel kullaniliyorsa 0,038 in¢ [0,97 mm]
kilavuz teli iletme Kateterine yerlestirin ve kilavuz teli, telin distal ucu iletme Kateterinin distal
ucuna gelene kadar ilerletin.

12. iletme Kateterinin dis gapina uygun biiyiikliikte bir introduser kilif yerlestirin.

13. lletme Kateterini ve Select Kateterini veya 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz teli ayni anda introduser
kilif igine ilerletin ve Select Kateterini veya 0,038 ing [0,97 mm)] kilavuz teli lletme Kateteri ucunun
5 cmila 6 cm distaline ilerletin.

14. istenirse, 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz tel, Select Kateterinin iginden yerlestirilebilir.

15. iletme Kateteri ve Select Kateteri veya kilavuz tel sistemini ilerletin ve ardindan Select Kateteri
veya 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz tel ile uygun damari segin.

16. Select Kateteri veya 0,038 in¢ [0,97 mm] kilavuz tel ile istenilen damar igine erigim elde ettikten
sonra, iletme Kateterini Select Kateterinin veya 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz telin {izerinden
istenilen damara ilerletin.

17. Floroskopi altinda iletme Kateterini istenen pozisyon elde edilinceye kadar ilerletin.

18. Kullanihyorsa, Select Kateterini ¢ikarin ve 0,038 ing [0,97 mm] veya daha kiigiik bir kilavuz tel ile
degistirin.

19. iletme Kateterini ve kilavuz teli damar bélgesine ilerletin ve kilavuz teli gikarin.
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KUL.LANMA Penumbra Access
TALIMATI Penumbra §5) Kateter Sistemi

CIHAZIN HAZIRLANMASI VE KULLANIMI (KILIF KONFIGURASYONU -
YALNI1zcA BENCHMARK BMX81 ERISIM SiSTEMI, NEURON MAX ERISIM
SisTEMI VE BENCHMARK BMX96 ERISIM SISTEMI)

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

2. Cihaz uyumluluk bilgileri i¢in Tablo 2'ye bakin.

3. Anatomiye ve uzunluga bagl olarak uygun biiyiikliikte bir iletme Kateteri segin.

4. lletme Kateteri gbegini ve ambalajlama kartini kavrayip yavasca posetten gekip gikararak iletme

Kateteri gdbegini ve ambalajlama kartini posetten dikkatlice gikarin.

lletme Kateterini ambalajlama kartindan ¢ikarmak icin iletme Kateteri gévdesini nazikge

ctkarmadan 6nce gobegi kart tirnaklarindan ¢ikarin.

Dilatéri ambalajlama kartindan yavasca ¢ikarmak icin, Dilatér gévdesini yavasc¢a ¢ikarmadan

once gobegi ambalajlama karti tirnaklarindan ¢ikarin.

lletme Kateterinde kivriima veya baska bir hasar olup olmadigini inceleyin.

Limenden sivi gegirin ve iletme Kateterinin dis yiizeyini heparinize salinle nemlendirin.

Dilatéri, iletme Kateterinin hemostaz valfinden gegirin ve gébekte tiklayarak yerine oturtun.

0. Dilator limeninden heparinize salin gegirin.

1. Bir anjiyografik igne kaniiliinii aseptik teknik kullanarak damara sokun. igneyi yerinde tutarak
0,038 in¢ [0,97 mm] kilavuz telin esnek ucunu igneden gegirip damara sokun. Kilavuz teli
istenilen derinlige yavasca ilerletin.

12. Kilavuz teli yerinde tutarak, igneyi geri gekin ve iletme Kateteri damar sistemine yerlestirilene

kadar ponksiyon bélgesine basing uygulayin.

13. iletme Kateteri/Dilator tertibatini, lletme Kateterinin kivrilmamasi igin cilde yakin tutarak, kilavuz
tel Uzerinden gegirin. Dondlrmeli bir hareketle, tertibati doku iginden damara ilerletin.

14. Floroskopi altinda iletme Kateterini istenen pozisyon elde edilinceye kadar ilerletin.

15. Gébekteki tiklayarak oturan halkayi serbest birakarak Dilatérii iletme Kateterinden ayirin. Kilavuz
teli ve Dilatérii geri gekin. lletme Kateterine hasar vermemek igin, lletme Kateteri damar igine
girene kadar Dilatorl geri gekmeyin.

16. Muhtemel havayi ¢ikarmak igin Hemostaz Valf Adaptériine (HVA) aspirasyon yapin. Aspirasyon
ve sivi gegirmenin ardindan HVA araciliiyla bir heparinize soliisyon veya uygun bir izotonik
sollsyon tesis etmeyi dustnun.

17. Kullanihyorsa, uygun Select Kateteri seklini hedef damar ve gevre anatomiye gore segin.

18. Select Kateterini, kullaniliyorsa iletme Kateterine yerlestirin ve Select Kateterinin distal ucu lletme
Kateterinin distal ucuna gelene kadar Select Kateterini ilerletin.

19. Select Kateterinin yerine bir 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz tel kullaniliyorsa 0,038 in¢ [0,97 mm]
kilavuz teli iletme Kateterine yerlestirin ve kilavuz teli, telin distal ucu iletme Kateterinin distal
ucuna gelene kadar ilerletin.

20. Select Kateterini veya 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz teli lletme Kateterinin ucuna 5 cm ila 6 cm
distale uzatin.

21. Istenirse, 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz tel, Select Kateterinin icinden yerlestirilebilir.

22. iletme Kateteri ve Select Kateteri veya kilavuz tel sistemini ilerletin ve ardindan Select Kateteri
veya 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz tel ile uygun damari segin.

23. Kullaniliyorsa, Select Kateterini gikarin ve 0,038 ing [0,97 mm] veya daha kiglik bir kilavuz tel ile
degistirin.

24. letme Kateterini ve kilavuz teli damar bélgesine ilerletin ve kilavuz teli gikarin.

25. Islemden sonra klinik olarak gerekli oldugunda, ponksiyon bdlgesinin {izerindeki damara basing
uygulayarak ve Illetme Kateterini yavasca geri gekerek lletme Kateterini ¢ikarin. lletme Kateterini
uygun sekilde atin.

26. Onemli: iletme Kateterini gikardiktan sonra, kateterin icinde veya ucunda birikmis olabilecek
fibrinleri toplamak igin HVA araciliyiyla aspire edin.
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KLINIK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERI

Penumbra Erisim Kateteri Sistemi periferal ve nérovaskiler anatomide girisimsel cihazlarin
kullanimina yardimci olur. Bilinen tim faydalarin ayrintih listesi, Glivenlik ve Klinik Performans
Ozetinde (SSCP) yer almaktadir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS
Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinin bir kopyasi, EUDAMED web sitesinde cihaz adi aranarak
goriintllenebilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Temel UDI DI: 081454801ACCESSY8

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

SEMBOL SOzLUGU

Dikkat, Kullanma Talimatina bakiniz

Sadece regete ile — ABD Federal Yasasi,

bu cihazin satisini 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.

Ambalaji hasarliysa kullanmayin.

Tibbi Cihaz dl Uretim Tarihi

Uretici [EC|REP] AB Temsilcisi

Lot numarasi

Tekrar kullanmayin

Son kullanma tarihi Katalog numarasi
Q Tekrar sterilize Dogal kauguk lateks
X etmeyin ile Uretilmemistir

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 agik¢a
veya zimnen ifade edilen, ticarete uygunluk veya belirli bir kullanima uygunluk ile ilgili zimni garantiler
de dahil olmak tizere fakat bunlarla kisith 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 kontrolii disindaki diger
konular cihazi ve cihaz kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. Bu garanti gergevesinde
Penumbra’nin ylkimluligd, bu cihazin onarimi veya degistirilmesiyle sinirli olup, bu cihazinin
kullanimindan dogrudan veya dolayl olarak kaynaklanan her tirli arizi veya sonugsal kayiplar, hasar
veya masraflar igin Penumbra sorumlu tutulamaz. Penumbra, bu cihazla baglantili herhangi diger
veya ilave ylkumldlik 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 amaglanan
kullanima uygunluk da dahil olmak tzere ancak bunlarla kisitll olmamak kaydiyla agikga veya zimnen
herhangi bir garantide bulunmaz.
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KAYTTOOHJEET Penumbra-sisainvienti-
Penumbra {5) katetrijarjestelma

©

KAYTTOTARKOITUS
Penumbra-sisaanvientikatetrijarjestelma on suunniteltu toimimaan kanavana interventiolaitteiden
viemiseksi aareisverisuoniston ja neurovaskulaariseen anatomiaan.

LAITTEEN KUVAUS

Penumbra-siséanvientikatetrijarjestelma koostuu useista osista. BENCHMARK BMX81
-sisaanvientijarjestelma, Neuron MAX -sisdanvientijarjestelma ja BENCHMARK BMX96
-sisdanvientijarjestelma sisaltavat asennuskatetrin, Select™-katetrin ja laajentimen. Kallonsiséinen
Neuron-sisaanvientijarjestelma ja kallonsisdinen Benchmark-sisaanvientijarjestelma sisaltavat
asennuskatetrin ja Select™-katetrin. Asennuskatetreja voidaan kayttaa itsenaisesti 0,038 tuuman
[0,97 mm:n] ohjainlangan kanssa tai yhdessa Select-katetrin kanssa yhteyden saamiseksi haluttuun
anatomiaan. Asennuskatetrin mukana voidaan toimittaa hemostaasiventtiilin sovitin, pyoriva
hemostaasiventtiili ja irrotettava siséanvieja.

Asennuskatetri:

Asennuskatetri on yksiluumeninen, vaihtelevan jaykkyyden katetri, jonka distaalipadssa on
rontgenpositiivinen merkkijuova tai réntgenpositiivinen alue ja proksimaalipdéssa luer-kanta.
Asennuskatetrin koot on merkitty yksittdisen laitteen etikettiin. Asennuskatetri on yhteensopiva
sisdanvientiholkkien kanssa, jotka ovat sopivankokoisia asennuskatetrin ulkolépimitan suhteen.
Asennuskatetrin varren distaaliosassa on hydrofiilinen pinnoite. Katetrikohtaisen hydrofiilisen
pinnoitteen pituus ilmoitetaan taulukossa 1.

Select-katetri:

Select-katetri on yksiluumeninen, punoksella vahvistettu, vaihtelevan jaykkyyden katetri, jonka
distaalipaa on réntgenpositiivinen ja jonka proksimaalipaéssa on luer-kanta. Select-katetri on saatavana
useina eri karkimuotoina (katso taulukko 1). Select-katetrin ké@rjen muoto ja koot on merkitty yksittaisen
laitteen etikettiin. Select-katetri on yhteensopiva taulukossa 2 mainittujen asennuskatetrien kanssa.

Laajennin (vain holkkikokoonpanon lisévaruste):

Laajennin on yksiluumeninen, rontgenpositiivinen katetri, jossa on suippeneva distaalipaa ja
proksimaalipaéssa luer-kanta. Laajennin on yhteensopiva asennuskatetrin kanssa. Laajennin
helpottaa asennuskatetrin perkutaanista sisdanvientid muodostamalla atraumaattisen reitin ihosta
subkutaanisen kudoksen lapi verisuoneen.

Taulukko 1 — Karjen muodot ja hydrofiilinen pinnoite
Katetri Kérjen muodot Hydrofiilisen
pinnoitteen pituus
(cm)
Asennuskatetri
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Suora, 9
BMX81 monikayttéinen (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Select-katetri
5F SIM, H1 tai BER -
SIM, H1, BER tai
6F SIM-V B

KAYTTOAIHEET
Penumbra-siséanvientikatetrijarjestelma on tarkoitettu interventiolaitteiden viemiseen aareisverisuoniin
tai hermoston verisuoniin.

TARKOITETTU POTILASVAESTO
Tarkoitettu potilasryhma koostuu potilaista, jotka tarvitsevat neuro- ja/tai perifeeristé interventiota.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

VAROITUKSET

¢ Penumbra-sisaanvientikatetrijarjestelmaa saavat kayttaa vain ne laakarit, jotka ovat saaneet
asianmukaisen koulutuksen interventionaalisiin tekniikoihin.

* Radiaalisen yhteyden riskeja ja hyotyja suhteessa transfemoraaliseen reittiin on punnittava
huolellisesti ja tarkkaan harkittava kunkin potilaan kohdalla.

« Laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttdiseksi. Ei saa steriloida uudelleen tai kayttaa uudelleen.
Laitteen uudelleensterilointi tai uudelleenkayttd voi heikentaa laitteen rakenteellista eheytta ja/tai
johtaa laitevikaan, joka puolestaan voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

* Penumbra-sisaanvientikatetrijarjestelmaa ei saa tyontaa eika vetaa vastusta vastaan, ellei
vastuksen syysta tehda tarkkaa arviota lapivalaisun avulla. Jos syyta ei voida maarittaa, veda
laite pois. Laitteen rajoittamaton liikuttaminen tai vaantaminen vastusta vastaan voi johtaa
verisuonen tai laitteen vahingoittumiseen.

« Varjoaineen automatisoituja suuripaineisia ruiskutuslaitteita ei saa kayttdd Penumbra-
sisdanvientikatetrijarjestelman kanssa, silla niiden kayttd voi vaurioittaa katetria.

* Naissa merkinndissa annettujen varoitusten laiminlyéminen voi johtaa laitteen pinnoituksen
vaurioon, joka voi edellyttda interventiota tai johtaa vakaviin haittatapahtumiin.

VAROTOIMET

« Taittuneita tai vaurioituneita laitteita ei saa kayttaa. Avoimia tai vaurioituneita pakkauksia ei saa
kayttaa. Palauta kaikki vaurioituneet laitteet ja pakkaukset valmistajalle/jalleenmyyjalle.

* Kaytettava ennen merkittya viimeistd kayttopaivamaaraa.

* Kéytd Penumbra-sisaénvientikatetrijarjestelmaa yhdessa lapivalaisuvisualisoinnin kanssa.

* Yllapida asianmukaisen huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota.

* Jos virtaus laitteen |&pi rajoittuu, ala yritd puhdistaa luumenia infuusiolla. Poista laite ja vaihda
se uuteen.

» Tee seulonta, kuten Allen-testi, ennen kuin alat kayttaa varttinavaltimoyhteytta, varmistaaksesi,
etta radiaalinen yhteys on potilaalle sopiva.

« Kuten kaikissa lapivalaisutoimenpiteissa, ota huomioon kaikki tarvittavat varotoimet potilaan
sateilyaltistuksen rajoittamiseksi riittdvaa suojausta kayttaen, lapivalaisuaikoja lyhentéen ja
sateilyn teknisia tekijoitd muuttaen aina kun mahdollista.

 Valta alkoholin, antiseptisten liuosten tai muiden liuottimien kéyttamista laitteen esikasittelyyn,
silla tdma voi aiheuttaa pinnoitteen ennakoimattomia muutoksia, jotka voivat vaikuttaa laitteen
turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT*
Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:
 akuutti suonitukos

sisdanvientikohdan komplikaatiot kuten

* embolukset (sisaltaa vierasesine-embolian) hematooma, verenvuoto, spasmi, okkluusio
* hermovaurio tai lihasaitio-oireyhtyma
* ilmaembolia * tulehdus
* infektio * valeaneurysma
* iskemia « valtimo-laskimofisteli
* kallonsisainen verenvuoto * varjoaineesta johtuva munuaistoiminnan
* kuolema heikkeneminen tai akuutti munuaisten
* neurologiset puutosoireet, myds aivohalvaus vajaatoiminta
» sateilyaltistus, joka voi johtaa « varjoaineesta tai laitemateriaalista johtuva
rontgensateilyaltistuksen aiheuttamaan allerginen reaktio ja anafylaksia
kaihiin, ihon punoitukseen, palovammaan, « verisuonen dissekoituma

hiustenlahtdon tai neoplasiaan verisuonen puhkeama
verisuonen tromboosi

verisuonispasmi

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

Taulukko 2 — Laitteiden yhteensopivuus- ja valintatiedot
Asennuskatetri Sisaanvientiholkki Ohjainlanka Select-katetri
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Benchmark 6F 0,038 tuumaa 5F
BMX81 7F (0,97 mm) 5F
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

LAITTEEN VALMISTELU JA KAYTTO (OHJAINKATETRIKOKOONPANO)

1. Katso kohdat Varoitukset, Varotoimet ja Mahdolliset haittatapahtumat ennen kayttéa.

2. Katso laitteen yhteensopivuustiedot taulukosta 2.

3. Valitse sopivan kokoinen asennuskatetri anatomian ja pituuden perusteella.

4. Jos kaytetaan Select-katetria, valitse sopiva katetrin muoto kohdesuonen ja sitd ympardivan

anatomian perusteella.

Ota asennuskatetri ja pakkauskortti varovasti pussista tarttumalla asennuskatetrin kantaan ja

pakkauskorttiin ja vetamalla ne hitaasti ulos pussista.

6. Irrota asennuskatetri pakkauskortista irrottamalla kanta kortin kielekkeistéd ennen asennuskatetrin
varren varovaista irrottamista.

7. Jos toimitukseen kuuluu py6rivéa hemostaasiventtiili, irrota se kortin kielekkeista.

8. Tarkasta, ettei asennuskatetrissa ole taittumia tai muita vaurioita.

9. Liita pyoriva hemostaasiventtiili asennuskatetrin kantaan. Huuhtele luumen ja kostuta asennuskatetrin
ulkopinta heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

10. Jos kaytetaan Select-katetria, vie se asennuskatetriin ja tyonna Select-katetria, kunnes
Select-katetrin distaalikarki on asennuskatetrin distaalikarjessa.

11. Jos Select-katetrin sijasta kdytetaan 0,038 tuuman [0,97 mm:n] ohjainlankaa, vie 0,038 tuuman
[0,97 mm:n] ohjainlanka asennuskatetriin ja tydnna ohjainlankaa, kunnes ohjainlangan distaalikarki
on asennuskatetrin distaalikarjessa.

12. Aseta asennuskatetrin ulkolapimittaan nahden sopivan kokoinen sisaanvientiholkki.

13. Tydnna asennuskatetri ja Select-katetri tai 0,038 tuuman [0,97 mm:n] ohjainlanka samanaikaisesti
sisdanvientiholkin siséan. Tyonna Select-katetria tai 0,038 tuuman [0,97 mm:n] ohjainlankaa
5-6 cm asennuskatetrin karjen distaalipuolelle.

14. Select-katetrin lapi voidaan haluttaessa vieda 0,038 tuuman [0,97 mm:n] ohjainlanka.

15. Tybnna asennuskatetria ja Select-katetria tai ohjainlankajarjestelmaa eteenpain. Valitse sitten
kyseessa oleva verisuoni Select-katetrilla tai 0,038 tuuman [0,97 mm:n] ohjainlangalla.

16. Kun haluttuun verisuoneen on luotu yhteys Select-katetrilla tai 0,038 tuuman [0,97 mm:n]
ohjainlangalla, tydénna asennuskatetri Select-katetria tai 0,038 tuuman [0,97 mm:n] ohjainlankaa
pitkin haluttuun verisuoneen.

17. Tybnna asennuskatetria lapivalaisuohjauksessa, kunnes haluttu kohta on saavutettu.

18. Jos kaytetaan Select-katetria, poista se ja vaihda 0,038 tuuman [0,97 mm:n] tai pienempaan
ohjainlankaan.

19. Ty6nna sisdanvientikatetri ja ohjainlanka verisuonikohtaan ja poista ohjainlanka.
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KAYTTOOHJEET Penumbra-sisaanvienti-

Penumbra £ katetrijarjestelmé

LAITTEEN VALMISTELU JA KAYTTO (VAIN HOLKKIKOKOONPANO —
BENCHMARK BMX81 -SISAANVIENTIJARJESTELMA, NEURON MAX
-SISAANVIENTIJARJESTELMA JA BENCHMARK BMX96
-SISAANVIENTIJARJESTELMA)

1. Katso kohdat Varoitukset, Varotoimet ja Mahdolliset haittatapahtumat ennen kaytt6a.

2. Katso laitteen yhteensopivuustiedot taulukosta 2.

3. Valitse sopivan kokoinen asennuskatetri anatomian ja pituuden perusteella.

4. Ota asennuskatetri ja pakkauskortti varovasti pussista tarttumalla asennuskatetrin kantaan ja

pakkauskorttiin ja vetdmalla ne hitaasti ulos pussista.

Irrota asennuskatetri pakkauskortista irrottamalla kanta kortin kielekkeistd ennen asennuskatetrin

varren varovaista irrottamista.

Poista laajennin varovasti pakkauskortista irrottamalla kanta kortin kielekkeista ennen

laajentimen varren varovaista irrottamista.

Tarkasta, ettei asennuskatetrissa ole taittumia tai muita vaurioita.

Huuhtele luumen ja kostuta asennuskatetrin ulkopinta heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

Vie laajennin asennuskatetrin hemostaasiventtiilin 1api ja napsauta se paikalleen kantaan.

0. Huuhtele laajentimen luumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

1. Vie angiografianeulan kanyyli verisuoneen aseptista tekniikkaa noudattaen. Pida neulaa
paikallaan ja vie 0,038 tuuman [0,97 mm:n] ohjainlangan taipuisa paa neulan lapi ja verisuonen
sisaan. Tyénna ohjainlanka varovasti haluttuun syvyyteen.

12. Pida ohjainlankaa paikallaan, veda neula pois ja paina punktiokohtaa, kunnes asennuskatetri

viedaan verisuonistoon.

13. Pujota asennuskatetri/laajenninkokoonpano ohjainlangan paalle tarttumalla asennuskatetrista
kiinni 1ahelta ihoa taipumisen estamiseksi. Tydnna kokoonpanoa pydrivalla liikkkeelld kudoksen
lapi verisuoneen.

14. Tybnna asennuskatetria |lapivalaisuohjauksessa, kunnes haluttu kohta on saavutettu.

15. Irrota laajennin sisdanvientikatetrista vapauttamalla kannan napsautusrengas. Veda ohjainlanka
ja laajennin pois. Sisaanvientikatetrin vaurioitumisen valttamiseksi laajenninta ei saa vetaa pois
ennen kuin sisaanvientikatetri on verisuonessa.

16. Poista mahdollinen ilma aspiroimalla hemostaasiventtiilin sovittimesta. Aspiroinnin ja huuhtelun
jalkeen voidaan harkita heparinoidun liuoksen tai sopivan isotonisen liuoksen antamista
hemostaasiventtiilin sovittimen kautta.

17. Jos kaytetdan Select-katetria, valitse sopiva katetrin muoto kohdesuonen ja sitd ymparéivan
anatomian perusteella.

18. Jos kaytetdan Select-katetria, vie se asennuskatetriin ja tydnna Select-katetria, kunnes Select-
katetrin distaalikarki on asennuskatetrin distaalikarjessa.

19. Jos Select-katetrin sijasta kaytetdan 0,038 tuuman [0,97 mm:n] ohjainlankaa, vie 0,038 tuuman
[0,97 mm:n] ohjainlanka asennuskatetriin ja tydnné ohjainlankaa asennuskatetrin distaalikarkeen
saakka.

20. Ulota Select-katetri tai 0,038 tuuman [0,97 mm:n] ohjainlanka 5—-6 cm:& asennuskatetrin karjen
distaalipuolelle.

21. Select-katetrin |&pi voidaan haluttaessa vieda 0,038 tuuman [0,97 mm:n] ohjainlanka.

22. Tyénna asennuskatetria ja Select-katetria tai ohjainlankajarjestelmaa eteenpain. Valitse sitten
kyseessa oleva verisuoni Select-katetrilla tai 0,038 tuuman [0,97 mm:n] ohjainlangalla.

23. Jos kaytetaan Select-katetria, poista se ja vaihda 0,038 tuuman [0,97 mm:n] tai pienempaan
ohjainlankaan.

24. Tyénna sisaanvientikatetri ja ohjainlanka verisuonikohtaan ja poista ohjainlanka.

25. Poista toimenpiteen jalkeen asennuskatetri, kun tdmaé on kliinisesti aiheellista, puristamalla
punktiokohdan ylapuolista verisuonta ja vetamalla asennuskatetri hitaasti pois. Havita
asennuskatetri asianmukaisesti.

26. Tarkeaa: Kun asennuskatetria poistetaan, aspiroi hemostaasiventtiilin sovittimen kautta kaiken
katetrin sisaan tai kérkeen mahdollisesti kertyneen fibriinin keradmiseksi.
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KLIINISET HYODYT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Penumbra-siséaanvientikatetrijarjestelma helpottaa interventiolaitteiden kayttéa aareisverisuonten
ja neurovaskulaarisessa anatomiassa. Yksityiskohtainen luettelo kaikista tunnetuista hyddyista on
Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suoristuskyvysta (SSCP) -asiakirjassa.

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

Perus-UDI-DI-tunniste: 081454801ACCESSY8

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

SYMBOLIEN SANASTO

Huomio, katso kayttoohjeita

Vain hoitomaéarayksella — Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa
myyda vain 1aakari tai Idakarin maarayksesta

Ei-pyrogeeninen

Steriloitu eteenioksidilla. Yksinkertainen
steriilisuojajarjestelma, jonka suojapakkaus
on ulkopuolella.

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Laakinnallinen laite ﬁl Valmistuspaivamasra

o Edustaja Euroopan
Valmistaja unionista i

Ei saa kayttaa
uudelleen

Kaytettava
viimeistaan Luettelonumero
X - Valmistuksessa
& Ei saa steriloida @ ei ole kiytetty
uudelleen luonnonkumilateksia
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 tassa
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 sekd muut potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon,
leikkausmenetelmiin ja muihin asioihin liittyvat tekijat, jotka eivat ole Penumbran hallinnassa,
vaikuttavat suoraan vélineeseen ja sen kaytolld saataviin tuloksiin. Penumbran tdmén takuun alainen
korvausvelvollisuus rajoittuu tdmén laitteen korjaukseen tai korvaamiseen, eikéd Penumbra ole
vastuussa mistaan satunnaisista tai valillisistd menetyksistd, vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvat
suoraan tai epasuorasti tdman vélineen kaytosta. Penumbra ei ota eika valtuuta ketdan henkil6a
ottamaan puolestaan mitddn muuta tai toista vastuunalaisuutta tai velvollisuutta tdhan laitteeseen
liittyen. Penumbra ei ota mitdan vastuuta laitteista, joita kdytetaan uudelleen, kasitelldan uudelleen tai
steriloidaan uudelleen, eika anna niille mitdan takuita, olivat ne sitten ilmaistuja tai oletettuja, mukaan
luettuina mm. takuut téllaisten laitteiden kauppakelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.

Eranumero

o
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BRUK- Penumbra-
SANVISNING ~ Penumbra §5)  tilgangskatetersystem

TILTENKT FORMAL
Penumbra-tilgangskatetersystemet er utformet for & utgjere en kanal for innfering av intervensjonsenheter
til perifer og nevrovaskulaer anatomi.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Penumbra-tilgangskatetersystemet bestar av flere komponenter. BENCHMARK BMX81-
tilgangssystemet, Neuron MAX-tilgangssystemet og BENCHMARK BMX96-tilgangssystemet
inkluderer et innfaringskateter, et Select™-kateter og en dilatator. Neuron intrakranielt tiigangssystem
og Benchmark intrakranielt tilgangssystem inkluderer et innfgringskateter og et Select™-kateter.
Innfgringskatetrene kan brukes alene med en 0,038 tommer [0,97 mm] ledevaier eller sammen

med Select-kateteret for & fa tilgang til gnsket anatomi. Innfgringskateteret kan leveres med en
hemostaseventiladapter, roterende hemostaseventil og avtrekkbar innferingsenhet.

Innferingskateter:

Innferingskateteret er et kateter med ett lumen, variabel stivhet og et rentgentett markerband eller en
rentgentett del pa den distale enden og en luer-muffe pa den proksimale enden. Innferingskateterets
dimensjoner star oppfert pa etiketten pa hver enhet. Innferingskateteret er kompatibelt med
innfaringshylser i en starrelse som passer til den utvendige diameteren pa innfaringskateteret.
Innfgringskateteret har et hydrofilt belegg pa kateterskaftets distale segment. Lengden pa det
hydrofile belegget per kateter er angitt i tabell 1.

Select-kateter:

Select-kateteret er et fletteforsterket kateter med ett lumen, variabel stivhet, en rgntgentett distal
ende og en luer-muffe pa den proksimale enden. Select-kateteret er tilgjengelig i flere spissformer
(se tabell 1). Select-innferingskateterets spissform og dimensjoner star oppfert pa etiketten pa hver
enhet. Select-kateteret er kompatibelt med innferingskatetrene som angitt i tabell 2.

Dilatator (kun tilbehgr for hylsekonfigurasjon):

Dilatatoren er et rentgentett kateter med ett lumen, en konisk distal ende og en luer-muffe pa den
proksimale enden. Den medfglgende dilatatoren er kompatibel med innfgringskateteret. Dilatatoren
forenkler perkutan innfering av innferingskateteret ved & skape en atraumatisk overgang fra huden
gjennom det subkutane vevet og frem til karet.

Tabell 1 — Spissformer og hydrofilt belegg
Kateter Spissformer Lengde pa
hydrofilt belegg
(cm)
illllfﬂl i
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Rett, 9
BMX81 flerbruk (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Select-kateter
5F SIM, H1 eller BER I/A
SIM, H1, BER eller
6F SIMY /A

INDIKASJONER FOR BRUK
Penumbra-tilgangskatetersystemet er indisert for innfering av intervensjonelle enheter i den perifere
vaskulaturen og nevrovaskulaturen.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
Den tiltenkte pasientpopulasjonen er pasienter som trenger nevrointervensjon og/eller perifer intervensjon.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER

* Penumbra-tilgangskatetersystemet skal kun brukes av leger som har fatt tilstrekkelig oppleering i
intervensjonelle teknikker.
Risikoene og fordelene ved radial tilgang kontra en transfemoral tilnserming skal veies og
vurderes ngye for hver pasient.
Enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes.
Resterilisering og/eller gjenbruk kan forringe enhetens strukturelle integritet og/eller fare til svikt i
enheten, noe som i sin tur kan medfere skade, sykdom eller ded hos pasienten.
Penumbra-tilgangskatetersystemet skal ikke fgres 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 hardt under motstand, kan det fere til at karet eller enheten blir skadet.
Utstyr for automatisk kontrastmiddelinjeksjon under hgyt trykk skal ikke brukes med Penumbra-
tilgangskatetersystemet, da det kan skade enheten.
Manglende overholdelse av advarslene i denne dokumentasjonen kan medfgre skade pa enhetens
belegg, noe som kan ngdvendiggjere intervensjon eller medfgre alvorlige ugnskede hendelser.

FORHOLDSREGLER

Ikke bruk beyde eller skadede enheter. lkke bruk apne eller skadede emballasjer. Returner alle
skadede enheter og emballasjer til produsenten/distributeren.

Skal brukes for utlepsdatoen.

Bruk Penumbra-tilgangskatetersystemet sammen med fluoroskopisk visualisering.

Oppretthold en konstant infusjon av en passende skyllelasning.

Hvis flowen gjennom enheten blir begrenset, skal du ikke forsgke & skylle lumenet ved a
infundere. Fjern og skift ut enheten.

For arteria radialis-tilgang pabegynnes, utferes screening, for eksempel en Allen-test, for & sikre
at radial tilgang er egnet for pasienten.

Som med alle fluoroskopiprosedyrer skal du vurdere alle nedvendige forholdsregler for &
begrense pasientens stralingseksponering ved a bruke tilstrekkelig skjerming, redusere
fluoroskopivarigheter og modifisere stralingstekniske faktorer nar det er mulig.

Unnga a bruke alkohol, aseptiske Igsninger eller andre Izsemidler for & forhandsbehandle enheten,
da dette kan forarsake uforutsigbare endringer i belegget, noe som kan pavirke enhetens sikkerhet
og ytelse.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER*
Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:

* Akutt karokklusjon * Kartrombose

 Allergisk reaksjon og anafylakse som folge * Komplikasjoner pa tilgangsstedet, slik som
av kontrastmidler eller enhetens materiale hematom, hemoragi, spasme, okklusjon eller

 Arteriovengs fistel inneklemmingssyndrom

* Dad * Luftembolisme

Nerveskade
Nevrologiske forstyrrelser, inkludert slag

Emboli inkludert embolisering av
fremmedlegeme

* Infeksjon * Nyreforringelse eller akutt nyresvikt fra
¢ Inflammasjon kontrastmiddel

« Intrakraniell hemoragi * Pseudoaneurisme

¢ Iskemi « Stralingseksponering som kan fere til

« Kardisseksjon katarakter, hudregdme, brannskader,

« Karperforasjon alopesi eller neoplasi fra eksponering for
* Karspasme rentgenstraler

*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.

Tabell 2 — Infor jon om enhetsk patibilitet og -valg

Innferingskateter Innferingshylse Ledevaier Select-k
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Benchmark 6F 0,038 tommer 5F
BMX81 7F (0,97 mm) 5F
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

KLARGJGRING OG BRUK AV ENHETEN (LEDEKATETERKONFIGURASJON)

1. Se Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede hendelser far bruk.

2. Se tabell 2 for informasjon om enhetskompatibilitet.

3. Velg et innfgringskateter i riktig sterrelse basert pa anatomien og lengden.

4. Hvis du skal bruke et Select-kateter, skal du velge kateterets form basert pa malkaret og den
omkringliggende anatomien.

5. Fjern innfaringsk et og emballasjekortet forsiktig fra posen ved a gripe tak i
innfgringskateterets muffe og emballasjekortet og trekke dem langsomt ut av posen.
6. Tainnferingsk et ut av emballasjekortet ved & fierne muffen fra kortflikene for

innfgringskateterets skaft fiernes forsiktig.

7. Fjern den roterende hemostaseventilen (RHV) fra kortflikene hvis den medfalger.

8. Undersgk innfaringskateteret med henblikk pa bayninger eller annen skade.

9. Koble RHV-en til muffen pa innfgringskateteret. Skyll lumenet og fukt den ytre overflaten pa
innfgringskateteret med heparinisert saltvann.

10. Hvis du skal bruke Select-kateteret, skal du sette det inn i innfaringskateteret og fere frem
Select-kateteret til den distale spissen pa Select-kateteret befinner seg ved den distale spissen
pa innferingskateteret.

11. Hvis du skal bruke en 0,038 tommer [0,97 mm] ledevaier i stedet for Select-kateteret, setter du
ledevaieren pa 0,038 tommer [0,97 mm] inn i innfgringskateteret og ferer frem ledevaieren til den
distale spissen pa vaieren befinner seg ved den distale spissen pa innferingskateteret.

12. Plasser en innfgringshylse i riktig sterrelse for den utvendige diameteren til innfaringskateteret.
13. For innfgringskateteret og Select-kateteret eller en 0,038 tommer [0,97 mm] ledevaier samtidig
inn i innferingshylsen, og for Select-kateteret eller ledevaieren pa 0,038 tommer [0,97 mm]

5-6 cm distalt for spissen pa innferingskateteret.

14. Om gnskelig kan en 0,038 tommer [0,97 mm] ledevaier innfgres gjennom Select-kateteret.

15. Feor frem innfgringskateteret og Select-kateteret eller ledevaiersystemet, og velg deretter et
passende kar med Select-kateteret eller 0,038 tommer [0,97 mm] ledevaieren.

16. Nar du har fatt tilgang til ensket kar med Select-kateteret eller ledevaieren pa 0,038 tommer
[0,97 mm], feres innferingskateteret frem over Select-kateteret eller ledevaieren pa 0,038 tommer
[0,97 mm] og videre inn i nsket kar.

17. For frem innferingskateteret under fluoroskopi til ensket posisjon er oppnadd.

18. Hvis Select-kateteret brukes, skal du fierne det og skifte det ut med en ledevaier pa 0,038 tommer
[0,97 mm] eller mindre.

19. For frem innfgringskateteret og ledevaieren til det vaskuleere stedet og fiern ledevaieren.
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BRUK- Penumbra-
SANVISNING ~ Penumbra §5)  tilgangskatetersystem

KLARGJ@RING OG BRUK AV ENHETEN (HYLSEKONFIGURASJON — KUN
BENCHMARK BMX81-TILGANGSSYSTEM, NEURON MAX-TILGANGSSYSTEM
0G BENCHMARK BMX96-TILGANGSSYSTEM)

1. Se Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede hendelser fgr bruk.

2. Se tabell 2 for informasjon om enhetskompatibilitet.

3. Velg et innfgringskateter i riktig sterrelse basert pa anatomien og lengden.

4. Fjern innfgringsk: et og emballasjekortet forsiktig fra posen ved a gripe tak i

innfgringskateterets muffe og emballasjekortet og trekke dem langsomt ut av posen.

Ta innfaringsk et ut av emballasjekortet ved & fierne muffen fra kortflikene far

innfgringskateterets skaft fiernes forsiktig.

6. Fjern dilatatoren forsiktig fra emballasjekortet ved & fierne muffen fra kortflikene for

dilatatorskaftet fiernes forsiktig.

Undersek innfgringskateteret med henblikk pa bgyninger eller annen skade.

Skyll lumenet og fukt den ytre overflaten pa innferingskateteret med heparinisert saltvann.

For dilatatoren inn gjennom hemostaseventilen pa innfaeringskateteret, og klikk den pa plass

pa muffen.

10. Skyll gjennom lumenet pa dilatatoren med heparinisert saltvann.

11. Fer kanylen pa en angiografisk nal inn i karet ved hjelp av aseptisk teknikk. Hold nalen pa plass
mens du ferer den fleksible enden pa en 0,038 tommer [0,97 mm] ledevaier inn gjennom nalen
og videre inn i karet. For ledevaieren forsiktig frem til snsket dybde.

12. Hold ledevaieren pa plass mens du trekker ut nalen og trykker pa punksjonsstedet til
innfaringskateteret er innfart i vaskulaturen.

13. Tre innforingskateter/dilatator-enheten over ledevaieren, og grip tak i innferingskateteret
naermest mulig huden for & unnga at det siger sammen. Bruk en roterende bevegelse mens du
farer frem enheten gjennom vevet og videre inn i karet.

14. For frem innferingskateteret under fluoroskopi til ensket posisjon er oppnadd.

15. Losne dilatatoren fra innferingskateteret ved a frigjere hurtigkoblingsringen pa muffen. Trekk ut
ledevaieren og dilatatoren. For & unnga a skade innferingskateteret ma dilatatoren ikke trekkes
ut for innfgringskateteret er i karet.

16. Aspirer fra hemostaseventiladapteren (HVA) for & fierne all potensiell luft. Vurder & etablere en
heparinisert lgsning eller egnet isotonisk I@sning via HVA-en etter aspirasjon og gjennomskylling.

17. Huvis du skal bruke et Select-kateter, skal du velge kateterets form basert pa malkaret og den
omkringliggende anatomien.

18. Huvis du skal bruke Select-kateteret, skal du sette det inn i innfaringskateteret og fare frem
Select-kateteret til den distale spissen pa Select-kateteret befinner seg ved den distale spissen
pa innferingskateteret.

19. Hvis du skal bruke en 0,038 tommer [0,97 mm] ledevaier i stedet for Select-kateteret, setter du
ledevaieren pa 0,038 tommer [0,97 mm] inn i innfgringskateteret og ferer frem ledevaieren til den
distale spissen pa vaieren befinner seg ved den distale spissen pa innferingskateteret.

20. For frem Select-kateteret eller 0,038 tommer [0,97 mm] ledevaieren 5 cm til 6 cm distalt for
spissen pa innfgringskateteret.

21. Om gnskelig kan en 0,038 tommer [0,97 mm] ledevaier innfgres gjennom Select-kateteret.

22. For frem innfaringskateteret og Select-kateteret eller ledevaiersystemet, og velg deretter et
passende kar med Select-kateteret eller 0,038 tommer [0,97 mm] ledevaieren.

23. Hvis du bruker Select-kateteret, skal du fierne det og skifte det ut med en ledevaier pa
0,038 tommer [0,97 mm] eller mindre.

24. For frem innferingskateteret og ledevaieren til det vaskulaere stedet og fiern ledevaieren.

25. Nar det er klinisk indisert etter prosedyren, fiernes innferingskateteret ved & komprimere karet
over punksjonsstedet og trekke innferingskateteret langsomt ut. Kast innferingskateteret pa riktig
VIS.

26. Viktig: Nar innfaringskateteret skal fiernes, skal du aspirere via HVA-en for & samle opp eventuelt
fibrin som kan ha blitt avsatt i eller pa kateterspissen.

o
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KLINISK UTBYTTE OG YTELSESEGENSKAPER

Penumbra-tilgangskatetersystemet underletter bruk av intervensjonsenheter pa perifer og nevrovaskulaer
anatomi. Den detaljerte opplistingen av alle kjente utbytter er inkludert i sammendraget av sikkerhet og
klinisk ytelse (SSCP).

SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Du kan se et eksemplar av sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse ved a sgke pa enhetsnavnet
pa EUDAMED-nettstedet: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Grunnleggende UDI-DI: 081454801ACCESSY8

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

|kke-pyrogen

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

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

Medisinsk enhet dl Produksjonsdato

Produsent EU-representant

Partinummer ®
Utlgpsdato Katalognummer
% Skal ikke
resteriliseres

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 fglge 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 falge 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.

Skal ikke gjenbrukes

o
:

Ikke laget med
naturgummilateks
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KASUTUSJU-
HEND

SIHTOTSTARVE
Juurdepaasukateetri siisteem Penumbra on loodud pakkuma kanalit sekkumisseadmete
sisestamiseks perifeersesse ja neurovaskulaarsesse anatoomiasse.

Juurdepaasukateetri
siisteem Penumbra

Penumbra §

©

SEADME KIRJELDUS

Juurdepéaasukateetri stisteem Penumbra koosneb mitmest komponendist. Juurdepaasusiisteem
BENCHMARK BMX81, juurdepaasusiisteem Neuron MAX ja juurdepéaasusiisteem BENCHMARK
BMX96 sisaldavad sisestuskateetrit, kateetrit Select™ ja dilaatorit. Intrakraniaalne juurdepaasusisteem
Neuron ja intrakraniaalne juurdepaasusisteem Benchmark sisaldavad sisestuskateetrit ja kateetrit
Select™. Sisestuskateetreid saab kasutada eraldi 0,038-tollise [0,97 mm] juhtetraadiga vdi koos
kateetriga Select, et paaseda soovitud anatoomiale juurde. Sisestuskateeter voib olla varustatud
hemostaasiklapi adapteri, pdrleva hemostaasiklapi ja eemaldatava sisestajaga.

Sisestuskateeter

Sisestuskateeter on (ihe valendikuga muudetava jaikusega kateeter, mille distaalses otsas on
rontgenkontrastne marker vi sektsioon ja proksimaalses otsas Luer-jaotur. Sisestuskateetri md6tmed
on toodud konkreetse seadme maérgistusel. Sisestuskateeter Uhildub sisestushiilssidega, mis on
sisestuskateetri valislabimdddule sobiva suurusega. Sisestuskateetri varre distaalsel segmendil on
hudrofiilne kate. Hidrofiilse katte pikkus kateetri kohta on toodud tabelis 1.

Kateeter Select

Kateeter Select on Uhe valendikuga, kiududega tugevdatud, muutuva jaikusega kateeter, millel on
rontgenkontrastne distaalne ots ja Luer-jaotur proksimaalses otsas. Kateeter Select on saadaval
mitme otsa kujuga (vt tabel 1). Kateetri Select otsa kuju ja mddtmed on toodud konkreetse seadme
margistusel. Kateeter Select Ghildub sisestuskateetritega, nagu on margitud tabelis 2.

Dilaator (ainult hiilsi konfigureerimise tarvik)

Dilaator on ihe valendikuga, rontgenkontrastne kateeter terava distaalse otsa ja Luer-jaoturiga
proksimaalses otsas. Kaasasolev dilaator Gihildub sisestuskateetriga. Dilaator lihtsustab sisestuskateetri
nahakaudset sisestamist, voéimaldades atraumaatilist siirdumist nahalt |1abi nahaaluse koe veresoonde.

Tabel 1 — Otsa kujud ja hiidrofiilne kate
Kateeter Otsa kujud Hiidrofiilse
katte pikkus
(cm)
Sisestuskateet:
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Sirge, 9
BMX81 mitmeotstarbeline (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Kateeter Select
5F |  sSIMH1vsiBER |  Eikohaldu
6F | SIM, H1,BER v6i SIM-V | Ei kohaldu
KASUTUSNAIDUSTUSED

Juurdepaasukateetri siisteem Penumbra on mdeldud sekkumisseadmete sisestamiseks perifeersesse
ja neuroveresoonkonda.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Patsientide sihtrihmaks on neuroloogilist ja/voi perifeerset sekkumist vajavad patsiendid.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevad vastunaidustused puuduvad.

HolATusSED

Juurdepaéasukateetri sisteemi Penumbra véivad kasutada ainult n6uetekohase sekkumistehnikaalase
koolituse labinud arstid.

Radiaalse juurdepaasu riske ja eeliseid transfemoraalse Idhenemise puhul tuleb iga patsiendi
puhul hoolikalt kaaluda.

Seade on mdeldud vaid Ghekordseks kasutamiseks. Mitte uuesti steriliseerida ega korduvalt
kasutada. Resteriliseerimine ja/voi taaskasutamine voib kahjustada seadme struktuurilist
terviklikkust ja/vdi pdhjustada seadme rikke, mis omakorda vdib pdhjustada patsiendi vigastusi,
haigestumist v6i surma.

Takistuse korral arge liigutage juurdepaasukateetri siisteemi Penumbra edasi ega tagasi, enne
kui olete fluoroskoopia abil hoolega pdhjust hinnanud. Kui pdhjust ei saa tuvastada, tdmmake
seade valja. Seadme jouga liigutamine voi pddramine vdib veresoont voi seadet kahjustada.
Arge kasutage juurdepaasukateetri siisteemiga Penumbra automaatset kdrgsurvelist
kontrastaine siistimisvahendit, kuna see vdib seadet kahjustada.

Selle dokumentatsiooni hoiatuste eiramine voib pdhjustada seadme katte kahjustamise, mis
voib nduda sekkumist v6i pdhjustada tdsiseid kdrvalnahte.

ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage vaandunud ega kahjustatud seadmeid. Arge kasutage avatud ega kahjustatud
pakendeid. Tagastage kdik kahjustatud seadmed ja pakendid tootjale/levitajale.

Kasutage enne margitud kdlblikkusaega.

Kasutage juurdepaasukateetri sisteemi Penumbra koos fluoroskoopilise visualiseerimisega.
Tagage pidev infusioon sobiva loputuslahusega.

Kui vool labi seadme pidurdub, érge piitidke valendikku infundeerimisega puhastada. Eemaldage
seade ja asendage see.

Enne radiaalsele arterile juurdepaasu alustamist viige l&bi sdeluuring, naiteks Alleni test,

et veenduda, kas radiaalne juurdepaas on patsiendile sobiv.

Nagu kdigi fluoroskoopiaprotseduuride puhul, vétke siingi kéik vajalikud ettevaatusabindud,

et piirata patsiendi kiirgusega kokkupuudet, kasutades selleks piisavat varjestust, vahendades
fluoroskoopia aega ja muutes vdimalusel kiirgustehnilisi tegureid.

Valtige alkoholi, antiseptiliste lahuste vdi muude lahustite kasutamist seadme eeltdotlemisel,
kuna see voib pdhjustada kattes ettearvamatuid muutusi, mis véivad méjutada seadme ohutust
ja toimivust.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD*
Voimalike tiisistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised.
» Age veresoonte oklusioon * Neerukahjustus voi age neerupuudulikkus
Arteriovenoosne fistul kontrastaine tottu
Emboolia, kaasa arvatud vodrkeha Neuroloogiline defitsiit, sh insult

emboliseerumine « Ohkemboolia
* Infektsioon * Poletik
* Intrakraniaalne verejooks * Pseudoaneuriism
* Isheemia ¢ Surm

Sustekoha tusistused, nagu hematoom,
verejooks, spasm, oklusioon vdi
kompartment-siindroom

Kokkupuude kiirgusega, mis voib
rontgenkiirguse tottu pdhjustada katarakti,
naha punetust, pdletusi, alopeetsiat voi

neoplaasiat * Veresoone dissektsioon
* Kontrastainest voi seadme materjalist * Veresoone perforatsioon
tingitud allergiline reaktsioon ja anafiilaksia * Veresoone spasm

Narvikahjustus Veresoone tromboos

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

Tabel 2 — Teave seadme iihilduvuse ja valiku kohta

Sisestusl Sisestushiilss Juhtetraat Kateeter Select
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Beg”;;rgfrk $E 0,038 tolli (0,97 mm) :E
Neuron MAX 8F 6F

BMX96 8F 6F

SEADME ETTEVALMISTAMINE JA KASUTAMINE (JUHTEKATEETRI

KONFIGURATSIOON)

1. Enne kasutamist vt peatiikke Hoiatused ja Ettevaatusabinoéud ning Véimalikud kérvalnahud.

2. Seadme Uhilduvuse teabe leiate tabelist 2.

3. Valige anatoomia ja pikkuse pdhjal sobiva suurusega sisestuskateeter.

4. Valige sihtveresoone ja seda limbritseva anatoomia pdhjal sobiva kujuga kateeter Select

(kui seda kasutate).

Eemaldage sisestuskateeter ja pakkekaart ettevaatlikult kotist, hoides sisestuskateetri hoidikut

ning pakkekaarti ja tommates need aeglaselt kotist valja.

6. Eemaldage sisestuskateeter pakkekaardist, tommates jaoturi kaardisakkidest valja ja
eemaldades seejarel rnalt sisestuskateetri varre.

7. Eemaldage pddrlev hemostaasiklapp (RHV) kaardisakkidest, kui see on kaasas.

8. Kontrollige, kas sisestuskateetril esineb keerde voi muid kahjustusi.

9. Uhendage RHV sisestuskateetri jaoturiga. Loputage valendikku ja niisutage sisestuskateetri
valispinda hepariniseeritud fusioloogilise lahusega.

10. Sisestage kateeter Select (kui seda kasutate) sisestuskateetrisse ja liigutage kateetrit Select
edasi, kuni kateetri Select distaalne ots on sisestuskateetri distaalse otsa juures.

11. Kui kateetri Select asemel kasutatakse 0,038-tollist [0,97 mm] juhtetraati, sisestage 0,038-tollist
[0,97 mm] traat sisestuskateetrisse ja ligutage juhtetraati edasi, kuni traadi distaalne ots on
sisestuskateetri distaalse otsa juures.

12. Paigaldage sisestuskateetri valislabimdddule sobiva suurusega sisestushiilss.

13. Liigutage sisestuskateetrit ja kateetrit Select vdi 0,038-tollist [0,97 mm] juhtetraati koos edasi
sisestushiilssi ning liikake kateetrit Select v6i 0,038-tollist [0,97 mm] juhtetraati sisestuskateetri
otsast 5 kuni 6 cm edasi.

14. Soovi korral voib kateetri Select kaudu sisestada 0,038-tollise [0,97 mm] juhtetraadi.

15. Liigutage sisestuskateetrit ja kateetrit Select voi juhtetraadi slisteemi edasi ning valige seejarel
odige veresoon kateetri Select vai 0,038-tollise [0,97 mm] juhtetraadiga.

16. Kui olete kateetri Select v6i 0,038-tollise [0,97 mm] juhtetraadiga soovitud veresoonde padsenud,
llikake sisestuskateeter Ule kateetri Select voi 0,038-tollise [0,97 mm] juhtetraadi soovitud
veresoonde.

17. Liigutage fluoroskoopia abil sisestuskateetrit edasi kuni soovitud asendini.

18. Eemaldage kateeter Select (kui seda kasutate) ja asendage see 0,038-tollise [0,97 mm] voi
vaiksema juhtetraadiga.

19. Liigutage sisestuskateeter ja juhtetraat veresoonde ja eemaldage juhtetraat.

o
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KASUTUSJU- Juurdepaasukateetri
HEND Penumbra §§) slisteem Penumbra

©

SEADME ETTEVALMISTAMINE JA KASUTAMINE (HﬁLSI KONFIGURATSIOON —
AINULT JUURDEPAASUSUSTEEM BENCHMARK BMX81,
JUURDEPAASUSUSTEEM NEURON MAX JA JUURDEPAASUSUSTEEM
BENCHMARK BMX96)

1. Enne kasutamist vt peatiikke Hoiatused ja Ettevaatusabin6éud ning Véimalikud kérvalnahud.

2. Seadme Uhilduvuse teabe leiate tabelist 2.

3. Valige anatoomia ja pikkuse pdhjal sobiva suurusega sisestuskateeter.

4. Eemaldage sisestuskateeter ja pakkekaart 6rnalt kotist, hoides sisestuskateetri hoidikut ning

pakkekaarti ja tbmmates need aeglaselt kotist vélja.

Eemaldage sisestuskateeter pakkekaardist, tommates jaoturi kaardisakkidest valja ja

eemaldades seejarel 6rnalt sisestuskateetri varre.

Eemaldage dilaator pakkekaardist, tommates hoidiku kaardisakkidest valja ja eemaldades

seejarel ornalt dilaatori varre.

Kontrollige, kas sisestuskateetril esineb keerde vi muid kahjustusi.

Loputage valendikku ja niisutage sisestuskateetri valispinda hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

Sisestage dilaator |abi sisestuskateetri hemostaasiklapi, kinnitades selle oma kohale jaoturi juures.

0. Loputage dilaatori valendikku hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

1. Sisestage angiograafilise ndela kaniiiil aseptilisel viisil veresoonde. Hoides néela paigal,
sisestage 0,038-tollise [0,97 mm] juhtetraadi painduv ots labi nela veresoonde. Liikake
juhtetraat drnalt soovitud sligavusele.

12. Hoides juhtetraati paigal, tdtmmake ndel tagasi ja suruge torkekohale, kuni sisestuskateeter on

veresoonde sisestatud.

13. Keerake sisestuskateetri/dilaatori koostu juhtetraadi kaudu, hoides sisestuskateetrit naha lahedalt,
et valtida vaandumist. Liigutage koostu pédrlevate liigutustega edasi labi koe veresoonde.

14. Liigutage fluoroskoopia abil sisestuskateetrit edasi kuni soovitud asendini.

15. Eemaldage dilaator sisestuskateetri killjest, vabastades jaoturi juures ploksliitega ronga.
Témmake juhtetraat ja dilaator tagasi. Sisestuskateetri kahjustamise valtimiseks arge tommake
dilaatorit tagasi, kuni sisestuskateeter on veresoones.

16. Aspireerige hemostaasiklapi adapterist (HVA) 6hu eemaldamiseks. Parast aspireerimist ja
loputamist kaaluge HVA kaudu hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse v&i sobiva isotoonilise
lahuse loomist.

17. Valige sihtveresoone ja seda limbritseva anatoomia péhjal sobiva kujuga kateeter Select (kui
seda kasutate).

18. Sisestage kateeter Select (kui seda kasutate) sisestuskateetrisse ja liigutage kateetrit Select
edasi, kuni kateetri Select distaalne ots on sisestuskateetri distaalse otsa juures.

19. Kui kateetri Select asemel kasutatakse 0,038-tollist [0,97 mm] juhtetraati, sisestage 0,038-tolline
[0,97 mm] traat sisestuskateetrisse ja ligutage juhtetraati edasi, kuni traadi distaalne ots on
sisestuskateetri distaalse otsa juures.

20. Viige kateetrit Select voi 0,038-tollist [0,97 mm] juhtetraati edasi 5 kuni 6 cm kaugusele
sisestuskateetri otsast.

21. Soovi korral vdib kateetri Select kaudu sisestada 0,038-tollise [0,97 mm] juhtetraadi.

22. Liigutage sisestuskateetrit ja kateetrit Select voi juhtetraadi slisteemi edasi ning valige seejarel
odige veresoon kateetri Select vai 0,038-tollise [0,97 mm] juhtetraadiga.

23. Eemaldage kateeter Select (kui seda kasutate) ja asendage see 0,038-tollise [0,97 mm] vdi
vaiksema juhtetraadiga.

24. Liigutage sisestuskateeter ja juhtetraat veresoonde ja eemaldage juhtetraat.

25. Parast protseduuri eemaldage sisestuskateeter, kui see on kliiniliselt ndidustatud, avaldades
torkekohal veresoonele survet, ja eemaldage aeglaselt sisestuskateeter. Kérvaldage
sisestuskateeter ettenéhtud viisil.

26. Tahtis! Sisestuskateetri eemaldamisel aspireerige HVA kaudu, et eemaldada mis tahes fibriin,
mis vois kateetris voi selle tipus ladestuda.
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KLIINILISED EELISED JA TOIMIVUSNAITAJAD

Juurdepaasukateetri siisteem Penumbra aitab kasutada sekkumisseadmeid perifeerses ja
neurovaskulaarses anatoomias. Kdigi teadaolevate eeliste iiksikasjalik loetelu on toodud ohutuse ja
kliinilise toimimise kokkuvéttes (SSCP).

OHUTUS JA KLIINILINE TOIMIVUS
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte koopiat saab vaadata, otsides seadme nime EUDAMED’i
veebisaidil: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

P&hi UDI-DI: 081454801ACCESSY8

HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE

* Hoiustage jahedas, kuivas kohas.
* Kbrvaldage seade ja pakend vastavalt haigla halduseeskirjadele ja kohaliku omavalitsuse
poliitikale.

SUMBOLITE SONASTIK

Tahelepanu! Vt kasutusjuhendit

Ainult retseptiga valjastatav — Ameerika
Uhendriikide foderaalseadus lubab seadet
kasutada iiksnes arstidel vdi arsti korraldusel.

Mitteptrogeenne

Steriliseeritud etiileenoksiidiga Uhekordne steriilne
kaitsemeetod koos kaitsva valispakendiga.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Meditsiiniseade ﬁl Tootmiskuupaev

Tootja Esindaja ELis

Mitte korduvalt
kasutada

Kélblikkusaeg Katalooginumber
% Mitte uuesti E(:guvsimlsmmd
steriliseerida kummilateksiga

GARANTII

Penumbra Inc. (Penumbra) garanteerib, et seadme kujundamisel ja tootmisel on kasutatud
moistlikke meetmeid. Kaesolev garantii asendab ja vélistab kéik 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 jadvate teemadega seotud asjaolud mdjutavad 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 vdi tulenevate kadude, kahjustuste ega kulude eest. Penumbra

ei vota ega luba lihelgi teisel isikul votta selle seadmega seoses mistahes muud ega taiendavat
vastutust ega kohustust. Penumbra ei vota mingit vastutust seoses korduskasutatud, taastéddeldud
voi uuesti steriliseeritud seadmetega ega anna selliste seadmete kohta mingit otsest voi kaudset
garantiid, sh (kuid mitte ainult) kaubanduslikkuse véi sihtotstarbeks sobivuse kohta.

Partii number
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LIETOSANAS Penumbra piekluves
PAMACIBA  Penumbra {5 katetra sistéma

PAREDZETAIS NOLUKS
Penumbra piekluves katetra sistéma ir izstradata, lai nodroSinatu kanalu intervences iericu ievadiSanai
periféraja un neirovaskularaja anatomija.

IERICES APRAKSTS

Penumbra piekluves katetra sistéma sastav no vairakiem komponentiem. BENCHMARK BMX81
piekluves sistéma, Neuron MAX piekluves sistéma un BENCHMARK BMX96 piekluves sistéma
ietver pievadiSanas katetru, Select™ katetru un dilatatoru. Neuron intrakranialas piekluves sistéma
un Benchmark intrakranialas piekluves sistéma ietver pievadi$anas katetru un Select™ katetru.
Pievadi$anas katetrus var lietot individuali ar 0,038 collu (0,97 mm) vaditajstigu vai kopa ar Select
katetru, lai pieklatu vélamajai anatomiskajai atrasanas vietai. PievadiSanas katetru var piegadat ar
hemostazes varsta adapteru, rot&josSu hemostazes varstu un atpléSamu ievaditaju.

Pievadi$anas katetrs:

Pievadi$anas katetrs ir vienlimena, mainiga stinguma katetrs ar rentgenstarojumu necaurlaidigu
markiera joslu distalaja gala un Luera galvinu proksimalaja gala. Neuron pievadi$anas katetra

izméri ir ieklauti atseviSkas ierices etiketé. PievadiSanas katetrs ir saderigs ar ievadslizam, kuram ir
pievadi$anas katetra aréjam diametram atbilstoSs izmérs. Pievadi$anas katetram uz katetra ass distala

segmenta ir hidrofils parklajums. Hidrofila parklajuma garums katram katetram ir noradits 1. tabula.

Select katetrs:

Select katetrs ir vienldmena, ar pinumu pastiprinats, mainiga stinguma katetrs ar rentgenstarojumu
necaurlaidigu distalo galu un Luera galvinu proksimalaja gala. Select katetra izvéle ir pieejama
vairakas uzgala formas (skatiet 1. tabulu). Select katetra gala forma un izméri ir ieklauti atseviSkas
ierices etiketé. Select katetrs ir saderigs ar pievadiS8anas katetriem, ka noradits 2. tabula.

Dilatators (tikai ka piederums apvalka konfiguracijai):

Dilatators ir vienlomena, rentgenstarojumu necaurlaidigs katetrs ar konusveida distalo galu un Luera
galvinu proksimalaja gala. Piegadatais dilatators ir saderigs ar pievadiSanas katetru. Dilatators
atvieglo pievadiSanas katetra iekl|uvi caur adu, izveidojot netraumé&joSu pareju no adas caur zemadas
audiem I1dz asinsvadam.

1. tabula. Gala formas un hidrofilais parklajums
Katetrs Gala formas Hidrofila
parklajuma garums
(cm)
Pievadisanas katetrs
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Taisns, 9
BMX81 universalais (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Select katetrs
5F | sMH1vaiBER | N/A
6F | SIM, H1, BER vai SIM-V | N/A

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Penumbra pievadi$anas katetra sistéma ir indicéta intervences ieri¢u ievadi$anai periférajos un nervu
sistémas asinsvados.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA
Paredzéta pacientu populacija ir pacienti, kuriem nepiecieSama neirologiska un/vai periféra intervence.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas nav zinamas.

BRIDINAJUMI

* Penumbra pievadi$anas katetra sistemu drikst lietot tikai arsti, kas atbilsto$i apmaciti intervences
tehnikas.
Radialas piekluves riski un ieguvumi salidzindjuma ar transfemoralo pieeju ir ripigi jaizvérté un
jaapsver katram pacientam.
lerici ir paredzéts izmantot tikai vienu reizi. Nelietot un nesterilizét atkartoti. Atkartota
sterilizé$ana un/vai atkartota izmanto$ana var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai
izraisTt ierices atteici, kas savukart var izraistt pacienta ievainojumu, slimibu vai navi.
Nevirziet uz priekSu vai neatvelciet Penumbra piekluves katetra sistému, parvarot pretestibu,
bez rapigas célona izvértéSanas, izmantojot fluoroskopiju. Ja céloni nevar noteikt, izvelciet ierici.
lerices neapvaldita parvietosana vai grieSana, parvarot pretestibu, var izraisit asinsvada vai
ierices bojajumu.
Nelietojiet automatizétu augstspiediena kontrastvielas injicéSanas aprikojumu ar Penumbra
piekluves katetra sistému, jo tas var sabojat So katetru.
Bridinajumu neievérosana $aja etiketé var izraisit ierices parklajuma bojajumus, kas var radit
nepiecieSamibu péc intervences vai izraisit nopietnus nevélamus notikumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Neizmantot ielocitas vai bojatas ierices. Neizmantot, ja iepakojumi ir bojati vai atvérti. Visas
bojatas ierices un iepakojumus nosdtiet atpakal razotajam/izplatitajam.

Izlietot I1dz deriguma termina beigam.

Lietojiet Penumbra piekluves katetra sistému kopa ar fluoroskopisku vizualizaciju.

Uzturiet pastavigu atbilsto$a skalo$anas $kiduma ievadisanu.

Ja plisma caur ierici klTst ierobeZota, neméginiet iztirit IGmenu ar infaziju. Iznemiet un nomainiet ierici.
Pirms radialas artérijas piekluves uzsak$anas veiciet skriningu, pieméram, Alena testu, lai
nodro$inatu, ka radiala piekluve ir piemérota pacientam.

Tapat ka visas fluoroskopijas procedaras, ievérojiet visus nepiecieSamos piesardzibas pasakumus,
lai ierobeZotu pacienta paklauSanu starojuma ietekmei, izmantojot piemérotus aizklajus, samazinot
fluoroskopijas reizes un modificgjot starojuma tehniskos faktorus, kad vien iesp&jams.
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tas var izraisit neparedzamas izmainas parklajuma, kas var ietekmét ierices droSumu un veiktspéju.

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

« akits asinsvada nosprostojums; * i8émija;
alergiska reakcija un anafilakse no * nave;
kontrastvielas vai ierices materialiem; neirologisks deficits, ieskaitot insultu;
arteriovenoza fistula; nerva ievainojums;
asinsvada disekcija; nieru bojajumi vai akata nieru mazspéja
asinsvada perforacija; kontrastvielas dél;
asinsvada spazma; piekluves vietas komplikacijas, tadas ka
asinsvadu tromboze; hematoma, hemoragija, spazmas, oklizija
embolija (tostarp embolizacija ar sveSkermeni); vai saspieduma sindroms;
gaisa embolija; pseidoaneirisma;

¢ iekaisums; « starojuma ietekme, kas var izraisit kataraktu,
* infekcija; adas apstartumu, apdegumus, matu izkriSanu
* intrakraniala hemoragija; vai neoplaziju no rentgenstaru iedarbibas.

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

2. tabula. Informacija par iericu saderibu un atlasi
PievadiSanas katetrs levadsliz Vaditajstiga Select katetrs
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Benchmark 6F 0,038 collas 5F
BMX81 7F (0,97 mm) 5F
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

IERTICES SAGATAVOSANA UN LIETOSANA (VADITAJKATETRA KONFIGURACIJA)

1. Pirms lietoSanas iepazistieties ar sadalam Bridinajumi, Piesardzibas pasakumi un lespé&jamie
nevélamie notikumi.

2. Informaciju par ieri€u saderibu skatiet 2. tabula.

3. Atlasiet piemérota izméra pievadi$anas katetru, balstoties uz anatomiju un garumu.

4. Jalietojat, atlasiet atbilstoSu Select katetra formu, balstoties uz mérka asinsvadu un ta apkartéjo
anatomiju.

5. Saudzigi iznemiet pievadiSanas katetru un iepakojuma karti no maisina, satverot pievadisanas
katetra galvinu un iepakojuma karti, un Iéni izvelkot tos no maisina.

6. Nonemiet pievadiSanas katetru no iepakojuma kartes, iznemot galvinu no kartes cilpam pirms
saudzigas pievadiSanas katetra ass iznemsanas.

7. lznemiet rot&joSo hemostazes varstu (RHV) no kartes cilpam, ja tadas ir.

8. Parliecinieties, ka pievadiSanas katetrs nav ielocits vai citadi bojats.

9. Pievienojiet RHV pievadiSanas katetra galvinai. Izskalojiet Iimenu un hidraté&jiet pievadiSanas
katetra aréjo virsmu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu.

10. Ja lietojat, ievadiet Select katetru pievadiSanas katetra, un virziet uz priekSu Select katetru, I1dz
Select katetra distalais gals atrodas pievadi$anas katetra distalaja gala.

11. Ja lietojat 0,038 collu (0,97 mm) vaditajstigu Select katetra vieta, ievadiet 0,038 collu (0,97 mm)
vaditajstigu pievadiSanas katetra un virziet uz priekSu vaditajstigu Iidz pievadi$anas katetra
distalajam galam.

12. Uzlieciet ievadslizas ar pievadiSanas katetra aréjam diametram piemérotu izméru.

13. Virziet pievadi$anas katetru un Select katetru vai 0,038 collu (0,97 mm) vaditajstigu vienlaicigi
uz priekSu ievadslazas, un izbidiet Select katetru vai 0,038 collu (0,97 mm) vaditajstigu 5-6 cm
distali no pievadiSanas katetra gala.

14. Ja vélams, caur Select katetru var ievadit 0,038 collu (0,97 mm) vaditajstigu.

15. Virziet uz priekSu pievadi$anas katetra un Select katetra vai vaditajstigas sistému un tad atlasiet
atbilstoSu asinsvadu ar Select katetru vai 0,038 collu (0,97 mm) vaditajstigu.

16. Péc piekluves vélamajam asinsvadam ar Select katetru vai 0,038 collu (0,97 mm) vaditajstigu
virziet pievadiSanas katetru pa Select katetru vai 0,038 collu (0,97 mm) vaditajstigu vélamaja
asinsvada.

17. Fluoroskopijas kontrolé virziet uz priekSu pievadiSanas katetru, l1dz sasniegta vélama vieta.

18. Jato lietojat, iznemiet Select katetru, un nomainiet to ar 0,038 collu (0,97 mm) vai tievaku
vaditajstigu.

19. Virziet uz priekSu pievadiSanas katetru un vaditajstigu uz asinsvada vietu un iznemiet
vaditajstigu.
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LIETOSANAS Penumbra piekluves
PAMACIBA Penumbra §§) katetra sistéma

IERTCES SAGATAVOSANA UN LIETOSANA (APVALKA KONFIGURACIJA — TIKAI
BENCHMARK BMX81 PIEKLUVES SISTEMA, NEURON MAX PIEKLUVES
SISTEMA UN BENCHMARK BMX96 PIEKLUVES SISTEMA)

1. Pirms lietoSanas iepazistieties ar sadalam Bridinajumi, Piesardzibas pasakumi un lespé&jamie
nevélamie notikumi.

2. Informaciju par ieri€u saderibu skatiet 2. tabula.

3. Atlasiet piemérota izméra pievadi$anas katetru, balstoties uz anatomiju un garumu.

4. Saudzigi iznemiet pievadiSanas katetru un iepakojuma karti no maisina, satverot pievadisanas
katetra galvinu un iepakojuma karti, un Iéni izvelkot tos no maisina.

5. Nonemiet pievadiSanas katetru no iepakojuma kartes, iznemot galvinu no kartes cilpam pirms
saudzigas pievadiSanas katetra ass iznemsanas.

6. Saudzigi nonemiet dilatatoru no iepakojuma kartes, iznemot galvinu no kartes cilpam pirms

saudzigas dilatatora ass nonemsanas.

Parliecinieties, ka pievadiSanas katetrs nav ielocits vai citadi bojats.

Izskalojiet IGmenu un hidrat&jiet pievadi$anas katetra ar&jo virsmu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu.

levadiet dilatatoru caur pievadiSanas katetra hemostazes varstu, iespiezot to vieta pie galvinas.

0. lIzskalojiet dilatatora [Gmenu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu.

1. levadiet angiografijas adatas kanili asinsvada aseptiska tehnika. Turot adatu vieta, caur

adatu ievadiet 0,038 collu (0,97 mm) vaditajstigas lokano galu asinsvada. Saudzigi virziet
vaditajstigu vélamaja dziluma.

12. Turot vaditajstigu vieta, izvelciet adatu un piespiediet punkcijas vietu, ITdz asinsvada tiek ievadits
pievadiSanas katetrs.

13. Uzvelciet pievadiSanas katetra/dilatatora komplektu uz vaditajstigas, satverot pievadiSanas
katetru tuvu adai, lai novérstu saliek$anos. Ar rotacijas kustibu virziet komplektu cauri audiem
asinsvada.

14. Fluoroskopijas kontrolé virziet uz priekSu pievadiSanas katetru, l1dz sasniegta vélama vieta.

15. Atvienojiet dilatatoru no pievadiSanas katetra, atbrivojot noslédzoSo gredzenu pie galvinas.
Izvelciet vaditajstigu un dilatatoru. Lai izvairitos no pievadiSanas katetra sabojasanas, neizvelciet
dilatatoru, "dz pievadi$anas katetrs ir asinsvada.

16. Aspirgjiet no hemostazes varsta adaptera (HVA), lai izsOktu iesp&jami palikuso gaisu. Péc
aspiréSanas un izskaloSanas apsveriet heparinizéta Skiduma vai piemérota izotoniska Skiduma
ievadi$anu pa HVA.

17. Ja lietojat, atlasiet atbilstoSu Select katetra formu, balstoties uz mérka asinsvadu un ta apkartéjo
anatomiju.

18. Ja lietojat, ievadiet Select katetru pievadiSanas katetra, un virziet uz priekSu Select katetru,

Iidz Select katetra distalais gals atrodas pievadisanas katetra distalaja gala.

19. Ja lietojat 0,038 collu (0,97 mm) vaditajstigu Select katetra vieta, ievadiet 0,038 collu (0,97 mm)
vaditajstigu pievadiSanas katetra un virziet uz priekSu vaditajstigu Idz pievadi$anas katetra
distalajam galam.

20. Izbidiet Select katetru vai 0,038 collu (0,97 mm) vaditajstigu 5 cm lidz 6 cm distali no pievadisanas
katetra gala.

21. Javélams, caur Select katetru var ievadit 0,038 collu (0,97 mm) vaditajstigu.

22. Virziet uz priekSu pievadiSanas katetra un Select katetra vai vaditajstigas sistému un tad atlasiet
atbilstoSu asinsvadu ar Select katetru vai 0,038 collu (0,97 mm) vaditajstigu.

23. Jato lietojat, iznemiet Select katetru, un nomainiet to ar 0,038 collu (0,97 mm) vai tievaku vaditajstigu.

24. Virziet uz priekSu pievadiSanas katetru un vaditajstigu uz asinsvada vietu un iznemiet vaditajstigu.

25. Péc procediras iznemiet pievadiSanas katetru, kad tas ir kliniski indicéts, saspiezot asinsvadu
virs punkcijas vietas un Iéni izvelkot pievadi$anas katetru. Izmetiet pievadiSanas katetru
atbilstosa veida.

26. Svarigi: iznemot pievadiSanas katetru, aspiréjiet caur HVA, lai savaktu fibrinu, kas varétu bat
nogulsnéjies katetra gala vai ta tuvuma.

KLINISKIE IEGUVUMI UN VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

Penumbra piekluves katetra sistéma palidz izmantot intervences ierices periféraja un
neirovaskularaja anatomija. Detalizéts visu ieguvumu uzskaitijums ir ieklauts DroSuma un kiiniskas
veiktspéjas kopsavilkuma (DKVK).

DROSUMS UN KLINISKA VEIKTSPEJA

Ar droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma kopiju var iepazities, mekIgjot ierices nosaukumu
EUDAMED timekla vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pamata UDI-DI: 081454801ACCESSY8

UZGLABASANA UN UTILIZACIJA
* Glabat vésa, sausa vieta.
« Utilizgjiet ierici saskana ar slimnicas, administrativo un/vai paSvaldibas noteikto kartibu.

SIMBOLU GLOSARIJS

Uzmanibu, skatit lietoSanas pamacibu

Tikai pret recepti. ASV likums atlauj So
ierici pardot tikai tad, ja ir arsta rikojums
vai pasitijums

Apirogéns

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

Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

datums

RaZotajs Parstavis ES

L= Izgatavosanas
Mediciniska ierice ﬁl 9

Sérijas numurs Nelietot atkartoti

Izlietot "z Kataloga numurs
Nav izgatavots ar
@ Nesterilizet atkartoti @ dabiga kaucuka

lateksu

o
>

GARANTIJA

Penumbra Inc. (Penumbra) garanté, ka §Ts ierices konstrué$anai un razo$anai ir veltitas sapratigas
ripes. ST garantija aizstaj un atcel visas citas garantijas, kas nav Seit konkréti minétas — gan tas,
kuras tiesi vai netieSi nosaka likums, gan paréjas, ieskaitot bez ierobeZojumiem jebkuras domajamas
garantijas par precu komercialo derigumu vai piemérotibu noteiktam pielietojumam. ApieSanas ar
$o ierici, tas glabasana, tirisana un sterilizé$ana, ka arf citi faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi,
arstésanu, kirurgiskajam procedaram, un citas lietas arpus Penumbra kontroles tiesi ietekmé $o
ierici un tas lietoSana iegatos rezultatus. Penumbra saistibas, ko nosaka $T garantija, ir ierobezotas
ar $Ts ierices remontu vai nomainu, un Penumbra nebds 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 So ierici. Penumbra neuznemas nekadu atbildibu
attieciba uz atkartoti lietotam, parstradatam vai atkartoti sterilizétam iericém, un attieciba uz $adam
iericém nesniedz nekadas tieSas vai netieSas garantijas, ieskaitot, bet neaprobezojoties ar to
pardodamibu vai piemérotibu noteiktam pielietojumam.
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NAUDOJIMO »Penumbra“ prieigos

INSTRUKCIJA  Penumbra £3)

kateterio sistema

©

NUMATYTA PASKIRTIS
4Penumbra“ prieigos kateterio sistema sukurta taip, kad suteikty kanalg intervencinéms priemonéms
jvesti j periferines ir neurovaskulines anatomines struktaras.

PRIEMONES APRASAS

LPenumbra“ prieigos kateterio sistemg sudaro keli komponentai. ,BENCHMARK BMX81*“ prieigos
sistema, ,Neuron MAX" prieigos sistema ir ,BENCHMARK BMX96" prieigos sistema apima jvedimo
kateterj, ,Select™* kateterj ir plétiklj. ,Neuron® intrakranijinés prieigos sistemg ir ,Benchmark”
intrakranijinés prieigos sistemg sudaro jvedimo kateteris ir ,Select™* kateteris. Jvedimo kateterius
galima naudoti atskirai su 0,038 col. [0,97 mm] kreipiamaja viela arba kartu su ,Select” kateteriu
norimai anatominei sriciai pasiekti. |vedimo kateteris gali bati tiekiamas su hemostatinio vozZtuvo
adapteriu, besisukanciu hemostatiniu voZtuvu ir nupléSiamuoju jvedikliu.

vedimo kateteris

|vedimo kateteris — tai viengubo spindzio kintamo standumo kateteris su rentgenokontrastine Zymos
juostele arba rentgenokontrastine dalimi distaliniame gale ir ,Luer” jungtimi proksimaliniame gale.
|vedimo kateterio matmenys pateikti kiekvienos priemonés etiketéje. |vedimo kateteris suderinamas
su tinkamo dydzio pagal jvedimo kateterio iSorinj skersmenj jvediklio movomis. |vedimo kateterio
hidrofiliné danga dengia distalinj kateterio vamzdinés dalies segmenta. Kiekvieno kateterio hidrofilinés
dangos ilgis nurodytas 1 lenteléje.

Select" kateteris

LSelect” kateteris — tai viengubo spindzio apypinu sutvirtintas kintamo standumo kateteris
rentgenokontrastiniu distaliniu galu ir ,Luer” jungtimi proksimaliniame gale. ,Select kateteris gali bati
keliy galiuko formy (Zr. 1 lentelg). ,Select” kateterio galiuko formos ir matmenys pateikti kiekvienos
priemonés etiketéje. ,Select” kateteris suderinamas su jvedimo kateteriais, kaip nurodyta 2 lenteléje.

Plétiklis (tik movos konfigiracijos priedas)

Plétiklis yra viengubo spindzio rentgenokontrastinis kateteris su kagisku distaliniu galu ir Luer jungtimi
proksimaliniame gale. Teikiamas plétiklis suderinamas su jvedimo kateteriu. Naudojant plétiklj
lengviau per odg jvesti jvedimo kateterj suformuojant netrauminj peréjima nuo odos pro poodinj audinj

i kraujagysle.
1 lentelé. Galiukos formos ir hidrofiliné danga
Kateteris Galiuko formos Hidrofilinés
dangos ilgis
(cm)
Jvedimo kateteris
,Neuron 053* 1
,Neuron 070“
,Benchmark” Tiesus, 9
BMX81 daugiatikslis (MP) 18
»Neuron MAX"* 7
BMX96 9
»Select” kateteris
5F SIM, H1 arba BER Netaikoma
6F SIM, HS1|’N?_I\E/R arba Netaikoma

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
4Penumbra“ prieigos sistema skirta intervenciniams prietaisams jvesti j periferines ir nervy kraujagysles.

NUMATYTA PACIENTY POPULIACIJA
Numatyta pacienty populiacija yra pacientai, kuriems reikalinga neurochirurginé ir (arba) periferiné
intervencija.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra Zinomy kontraindikacijy.

ISPEJIMAI

LPenumbra“ prieigos kateterio sistema turi bati naudojama tik tinkamai neurologinés
intervencinés technikos iSmokyty gydytojy.

Stipininés prieigos rizika ir nauda taikant transfemoralinj metoda turi bati atidZiai pasverta ir
apsvarstyta kiekvienam pacientui.

Priemoné skirta 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.

Nestumkite arba netraukite ,Penumbra“ prieigos kateterio sistemos jausdami pasipriesinimg
pirma rentgenoskopu atidZiai nejverting priezas€iy. Jei nezinote, kodél jau¢iamas
pasipriesinimas, prietaisg iStraukite. Nevaldomai judinant ar sukant prietaisg esant
pasipriesinimui galima pazeisti kraujagysle ar prietaisg.

Nenaudokite automatinio auksto slégio kontrastinés medziagos j$virk§timo jrenginio su
LPenumbra“ prieigos kateterio sistema, nes jis gali sugadinti priemone.

Nesilaikant Siuose informaciniuose dokumentuose pateikty jspéjimuy, gali bati paZeista priemonés
danga, todél gali prireikti intervencijos arba gali kilti sunkiy nepageidaujamy reiskiniy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite uzlinkusiy ar pazeisty priemoniy. Nenaudokite atidarytos ar paZeistos pakuotés.
Grazinkite visas pazeistas priemones ir jy pakuotes gamintojui arba platintojui.

Panaudokite iki nurodytos datos.

Naudokite ,Penumbra*“ prieigos kateterio sistemg stebédami rentgenoskopu.

Palaikykite nuolating tinkamo plovimo tirpalo infuzijg.

Jei prietaisu tekancios medziagos srautui atsiranda kliciy, neméginkite spindzio valyti infuzijos
badu. ISimkite ir pakeiskite prietaisa.

Prie$ pradédami prieigg prie stipininés arterijos, atlikite patikra, pvz., Aleno testa, kad
isitikintuméte, jog stipininé prieiga pacientui tinkama.

Kaip ir per visas fluoroskopijos proceddras, 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.

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.
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GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI*
Galimos komplikacijos (sgrasas nebaigtinis) iSvardytos toliau:

alerginé reakcija ir anafilaksija dél kontrastinés * kraujagyslés perforacija,

medZiagos ar priemonés medziagos, kraujagyslés spazmas,

arterioveniné fistulé, kraujagyslés trombozé,

embolai (jskaitant embolijg svetimkaniu), mirtis,

infekcija, nervy pazeidimas,

inksty pazeidimas arba Gminis inksty neurologinis deficitai, jskaitant insulta,
nepakankamumas dél kontrastinés medziagos, « oro embolija,

intrakranijinis kraujavimas, prieigos vietos komplikacijos, pvz.,

iSemija, hematoma, kraujavimas, spazmas, okliuzija
jonizuojanciosios spinduliuotés poveikis, arba vietinio suspaudimo sindromas,

dél kurio gali atsirasti abipusé katarakta, * pseudoaneurizma,

odos paraudimas, nudegimuy, nuplikimas ar * 0miné kraujagyslés okliuzija,

rentgeno spinduliuotés sukelta neoplazija, ¢ uzdegimas.

kraujagyslés disekacija,

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

2 lentelé. Priemonés suderinamumo ir pasirinkimo informacija

Ivedimo kateteris Jvedimo deli Kreipi ji viela »Select” kat is
,Neuron 053" 6F 5F
,Neuron 070“ 6F 5F
"B?&;n;frk SE 0,038 col. (0,97 mm) 2::
,Neuron MAX* 8F 6F

BMX96 8F 6F

PRIETAISO PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS (KREIPIAMOJO KATETERIO
KONFIGURACIJA)

1.

2.
3.
4.

12.
13.

14.
15.

Prie$ naudodami zr. ,,|spéjimai“, ,,Atsargumo priemonés“ ir ,,Galimi nepageidaujami
reiskiniai“.

Informacija apie priemonés suderinamuma pateikta 2 lenteléje.

Tinkamo dydzio jvedimo kateterj pasirinkite pagal anatomijg ir ilgj.

Jei naudojamas, pasirinkite tinkamga ,Select” kateterio forma pagal tiksline kraujagysle ir
aplinkines anatomines struktiras.

Atsargiai iSimkite jvedimo kateterj ir pakuotés kortelg i$ maiSelio suimdami jvedimo kateterio
jungtj ir pakuotés kortele bei létai traukdami jas i§ maiselio.

I1Simkite jvedimo kateterj i$ pakuotés kortelés nuimdami jungtj nuo kortelés gseliy, tada atsargiai
isimdami jvedimo kateterio vamzdine dalj.

Nuimkite besisukantj hemostatinj voztuvg (RHV) nuo kortelés gseliy, jei jos yra.

Patikrinkite, ar jvedimo kateteris nesulinkes ir kitaip nepazeistas.

Prijunkite RHV prie jvedimo kateterio jungties. Praplaukite spindj ir sudrékinkite iSorinj jvedimo
kateterio pavir$iy heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

. Jei naudojamas, jveskite ,Select” kateterj j jvedimo kateter;j ir stumkite ,Select* kateterj, kol

LSelect” kateterio distalinis galiukas bus jvedimo kateterio distaliniame galiuke.

. Jei 0,038 col. [0,97 mm] kreipiamoji viela naudojama vietoje ,Select" kateterio, jveskite 0,038 col.

[0,97 mm] vielg j jvedimo kateterj ir stumkite kreipiamaja viela, kol distalinis vielos galiukas bus
ties jvedimo kateterio distaliniu galiuku.

|dékite tinkamo dydzio jvediklio movag pagal jvedimo kateterio i§orinj skersmenj.

Stumkite jvedimo kateterj ir ,Select” kateterj arba 0,038 col. [0,97 mm] kreipiamaja viela j jvediklio
mova vienu metu ir iSstumkite ,Select” kateterj arba 0,038 col. [0,97 mm] kreipiamajg vielg

5-6 cm distaliau nuo jvedimo kateterio galiuko.

Jei norite, per ,Select” kateterj galite jvesti 0,038 col. [0,97 mm] kreipiamaja viela.

Stumkite jvedimo kateterj ir ,Select" kateterj arba kreipiamosios vielos sistemg, tada pasirinkite
tinkama kraujagysle ,Select” kateteriu arba 0,038 col. [0,97 mm] kreipiamaja viela.

. Pasieke norimg kraujagysle ,Select” kateteriu arba 0,038 col. [0,97 mm] kreipiamaja viela,

stumkite jvedimo kateterj ,Select" kateteriu arba 0,038 col. [0,97 mm] kreipiamaja viela j norimg
kraujagysle.

. Stebédami rentgenoskopu stumkite jvedimo kateterj, kol bus pasiekta norima padétis.
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NAUDOJIMO »Penumbra“ prieigos
INSTRUKCIJA  Penumbra §5) kateterio sistema

18. Jei naudojamas, iSimkite ,Select” kateterj ir pakeiskite jj 0,038 col. [0,97 mm] arba mazZesne
kreipiamaja viela.
19. Stumkite jvedimo kateterj ir kreipiamajg vielg j kraujagyslés vieta ir iStraukite kreipiamajg viela.

PRIEMONES PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS (MOVOS KONFIGURACIJA —
»BENCHMARK BMX81“ PRIEIGOS SISTEMA, ,NEURON MAX" PRIEIGOS
SISTEMA IR ,,BENCHMARK BMX96“ PRIEIGOS SISTEMA)

1. Prie§ naudodami Zr. ,,Jspéjimai“, ,,Atsargumo priemonés* ir ,,Galimi nepageidaujami reiskiniai*.

2. Informacija apie priemonés suderinamuma pateikta 2 lenteléje.

3. Tinkamo dydZio jvedimo kateterj pasirinkite pagal anatomija ir ilgj.

4. Atsargiai iSimkite jvedimo kateterj ir pakuotés kortelg i$ maiSelio suimdami jvedimo kateterio

jungtj ir pakuotés kortele bei létai traukdami jas i§ maiselio.

1Simkite jvedimo kateterj i§ pakuotés kortelés nuimdami jungtj nuo kortelés gselés, tada atsargiai

iSimdami jvedimo kateterio vamzdine dalj.

6. Svelniai i$traukite plétiklj i§ pakuotés kortelés nuimdami jungtj nuo kortelés gselés, tada atsargiai

isimdami plétiklio vamzding dalj.

Patikrinkite, ar jvedimo kateteris nesulinkes ir kitaip nepazeistas.

Praplaukite spindj ir sudrékinkite iSorinj jvedimo kateterio pavir§iy heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

|veskite plétiklj pro jvedimo kateterio hemostatinj voztuva, kad jis uzsifiksuoty reikiamoje

jungties vietoje.

10. Praplaukite plétiklio spindj steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

11. |veskite angiografinés adatos kaniulg j kraujagysle aseptiniu metodu. Laikydami adatg vietoje,
jveskite 0,038 col. [0,97 mm)] kreipiamosios vielos lanksty galg per adatg | kraujagysle.
Kreipiamajg vielg Svelniai stumkite iki norimo gylio.

12. Laikydami kreipiamajg vielg vietoje, iStraukite adatg ir spauskite dirio vieta, kol jvedimo kateteris
jvedamas | kraujagysle.

13. Uzmaukite jvedimo kateterio / plétiklio blokg ant kreipiamosios vielos, suéme jvedimo kateterj
prie odos, kad nesulinkty. Sukamaisiais judesiais jrenginj stumkite per audinius j kraujagysle.

14. Stebédami rentgenoskopu stumkite jvedimo kateterj, kol bus pasiekta norima padétis.

15. Nuimkite plétiklj nuo jvedimo kateterio atleisdami fiksuojamajj jungties Zieda. IStraukite
kreipiamaja vielg ir plétiklj. Kad nesugadintuméte jvedimo kateterio, plétiklio netraukite, kol
ivedimo kateteris néra kraujagysléje.

16. Siurbkite per hemostatinio voztuvo adapterj (HVA), kad pasalintuméte ora. Po siurbimo ir plovimo
apsvarstykite galimybe suleisti heparinizuoto tirpalo ar tinkamo izotoninio tirpalo per HVA.

17. Jei naudojamas, pasirinkite tinkama ,Select" kateterio formg pagal tiksline kraujagysle ir
aplinkines anatomines struktaras.

18. Jei naudojamas, jveskite ,Select” kateterj j jvedimo kateterj ir stumkite ,Select* kateterj, kol
LSelect” kateterio distalinis galiukas bus jvedimo kateterio distaliniame galiuke.

19. Jei 0,038 col. [0,97 mm] kreipiamoji viela naudojama vietoje ,Select" kateterio, jveskite 0,038 col.
[0,97 mm] vielg j jvedimo kateterj ir stumkite kreipiamaja viela, kol distalinis vielos galiukas bus
ties jvedimo kateterio distaliniu galiuku.

20. I8stumkite ,Select” kateterj arba 0,038 col. [0,97 mm] kreipiamajg vielg 5—6 cm distaliau nuo
jvedimo kateterio galiuko.

21. Jei norite, per ,Select" kateterj galite jvesti 0,038 col. [0,97 mm] kreipiamajg viela.

22. Stumkite jvedimo kateter] ir ,Select” kateterj arba kreipiamosios vielos sistema, tada pasirinkite
tinkama kraujagysle ,Select” kateteriu arba 0,038 col. [0,97 mm] kreipiamaja viela.

23. Jei naudojamas, iSimkite ,Select” kateterj ir pakeiskite jj 0,038 col. [0,97 mm] arba mazesne
kreipiamaja viela.

24. Stumkite jvedimo kateterj ir kreipiamajg vielg j kraujagyslés viet ir iStraukite kreipiamajq vielg.

25. Atlike procedirg, iSimkite jvedimo kateterj, kai kliniSkai indikuotina, suspausdami kraujagysle vir§
ddrio vietos ir létai iStraukdami jvedimo kateterj. Tinkamai iSmeskite jvedimo kateterj.

26. Svarbu: prie$ iSimdami jvedimo kateterj, siurbkite per HVA, kad surinktuméte fibring, kurio gali
biti nuséde kateterio galiuke.

o
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KLINIKINE NAUDA IR VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

LPenumbra*“ prieigos kateterio sistema padeda naudoti intervencines priemones periferinése ir
neurovaskulinése anatominése srityse. ISsamus Zinomos naudos sgrasas pateiktas saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny santraukoje (angl. Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

SAUGA IR KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos kopijg galima perziaréti atlikus priemonés
pavadinimo paieSka EUDAMED svetaingje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bazinis UDI DI: 081454801ACCESSY8

LAIKYMAS IR SALINIMAS
« Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
« Priemone $alinkite pagal ligoninés, administracine ir (arba) vietos valdZios nustatytg tvarka.

SIMBOLIY RODYKLE

Démesio, Zr. naudojimo instrukcijg

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

Nepirogeniné

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

Jei pakuoté pazeista, nenaudoti.

(£

Medicinos priemoné Pagaminimo data

‘ Gamintojas REP Atstovas ES

Partijos numeris Nenaudt_m B
pakartotinai

g Naudoti iki Katalogo numeris
Pagaminta

Q Nesterilizuoti nenaudojant

X pakartotinai nataraliojo kauciuko

latekso

GARANTIJA

LPenumbra Inc.” (,Penumbra“) garantuoja, kad projektuojant ir gaminant §j prietaisg imtasi reikiamy
atsargumo priemoniy. Si garantija galioja vietoj visy kity &ia atskirai nepaminéty garantijy, tiek
iSreiksty, tiek numanomy pagal jstatymus ar kitaip, jskaitant bet kokias numanomas perkamumo ir
tikimo konkreciam tikslui garantijas, bet jomis neapsiribojant. Sios priemonés tvarkymas, laikymas,
valymas ir sterilizavimas, taip pat kaip ir kiti veiksniai, susijg su pacientu, diagnostika, gydymu,
chirurginémis proceddromis ir kitais dalykais, kuriems ,Penumbra“ negali daryti jtakos, gali tiesiogiai
paveikti priemoneg ir jos naudojimo rezultatus. Pagal Sios garantijos sglygas ,Penumbra* jsipareigojimai
apsiriboja Sios priemonés pataisymu ar pakeitimu, ir ,Penumbra“ neatsako uz jokius atsitiktinius

ar netiesioginius nuostolius, Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusius su Sios priemonés
naudojimu. ,Penumbra*“ neprisiima jokio kito ar papildomo jsipareigojimo arba atsakomybés, susijusios
su Sia priemone, ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti jy jmonés vardu. ,Penumbra“ neprisiima jokios
atsakomybés dél pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdoroty ar pakartotinai sterilizuoty prietaisy ir
nesuteikia jokiy su tokiais jtaisais susijusiy iSreikSty ar numanomy garantijy, be apribojimy, jskaitant
tinkamumg parduoti arba tinkamuma naudoti pagal numatytg paskirtj.
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NAVOD NA Systém pristupovych
POUZITIE Penumbra §p) katétrov Penumbra

©

UEEL UREENIA
Systém pristupovych katétrov Penumbra je ureny na vytvorenie kanala na zavedenie intervenénych
pomdcok do periférnych a neurovaskularnych anatomickych Struktar.

OPIS POMOCKY

Systém pristupovych katétrov Penumbra sa sklada z viacerych komponentov. Pristupovy systém
BENCHMARK BMX81, pristupovy systém Neuron MAX a pristupovy systém BENCHMARK BMX96
obsahuju aplika¢ny katéter, katéter Select™ a dilatator. Systém na intrakranialny pristup Neuron a
systém na intrakranialny pristup Benchmark obsahuju aplikacny katéter a katéter Select™. Aplikacné
katétre mozno pouzit samostatne s vodiacim drétom s priemerom 0,038 palca [0,97 mm] alebo
spolo¢ne s katétrom Select na pristup do pozadovanej anatomickej Struktury. Aplikacny katéter sa
moze dodavat' s adaptérom hemostatického ventilu, otoénym hemostatickym ventilom a odlepovacim
zavadzacom.

Aplikacny katéter:

Aplikaény katéter je katéter s jednym lumenom s variabilnou tuhostou a s RTG-kontrastnou kruhovou
znackou alebo RTG-kontrastnou ¢astou na distalnom konci a luerovym hrdlom na proximalnom
konci. Rozmery aplikacného katétra st uvedené na oznaéeni danej pomdcky. Aplikacny katéter je
kompatibilny so zavadzacimi puzdrami vhodnej velkosti podla vonkajSieho vonkajsieho priemeru
aplikacného katétra. Aspiracny katéter ma hydrofilny povlak na distalnom segmente drieku katétra.
Dizka hydrofilného povlaku jednotlivych katétrov je uvedena v tabulke 1.

Katéter Select:

Katéter Select je katéter s jednym limenom, vystuzeny vypletom, s variabilnou tuhostou a s
RTG-kontrastnym distalnym koncom a luerovym hrdlom na proximalnom konci. Katéter Select je
dostupny s ré6znymi tvarmi $picky (pozri tabulku 1). Tvar $picky a rozmery katétra Select su uvedené
na oznaceni danej pomocky. Katéter Select je kompatibilny s aplikaénymi katétrami uvedenymi v
tabulke 2.

Dilatator (len prisluSenstvo na konfiguraciu puzdra):

Dilatator je RTG-kontrastny katéter s jednym ltmenom so zizenym distalnym koncom a luerovym
hrdlom na proximalnom konci. Dodany dilatator je kompatibilny s aplikaénym katétrom. Dilatator
ulah&uje perkutanny vstup aplikaéného katétra vytvorenim netraumatického prechodu z pokozky
cez podkozné tkanivo do cievy.

Tabulka 1 — Tvary $picky a hydrofilny povlak
Katéter Tvary Spicky Dizka hydrofilného
povlaku
(cm)
Aplikacny katéter
Neuron 053 "
Neuron 070
Benchmark Rovny, 9
BMX81 viacucelovy (MP) 18
Neuron MAX 7
BMX96 9
Katéter Select
5F SIM, H1 alebo BER -
6F SIM, H1, BER alebo _
SIM-V

INDIKACIE NA POUZITIE
Systém pristupovych katétrov Penumbra je indikovany na zavadzanie intervenénych pomécok do
periférnych ciev a neurovaskulatury.

URCENA SKUPINA PACIENTOV
Urcéena skupina pacientov su pacienti, ktori potrebuju zakrok v oblasti neurovaskulatury a/alebo
periférnych ciev.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne kontraindikacie nie si zname.

VAROVANIA

Systém pristupovych katétrov Penumbra mézu pouzivat' len lekari, ktori boli primerane vys$koleni
na intervenéné techniky.

U kazdého pacienta je potrebné starostlivo zvazit rizika a prinosy radidlneho pristupu v porovnani
s transfemoralnym pristupom.

Tato pomdcka je urena len na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane.
Opatovna sterilizacia a/alebo opatovné pouzitie méze narusit' Strukturalnu integritu pomocky
alalebo viest k jej zlyhaniu, o mdZe mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Systém pristupovych katétrov Penumbra nezasuvajte ani nevytahuijte proti odporu bez
dokladného posudenia priciny pomocou fluoroskopie. Ak pri¢inu nemozno zistit, pomécky
vytiahnite. Neobmedzeny pohyb alebo ota¢anie pomocky proti odporu méze spdsobit’
poskodenie cievy alebo pomdcky.

Nepouzivajte automatizovanu vysokotlakovli pomécku na kontrastnu injekciu so systémom
pristupovych katétrov Penumbra, pretoZe to méze poskodit pomdcku.

Nedodrzanie upozorneni uvedenych v tomto dokumente méze mat za nasledok poskodenie
povlaku pombcky, €o si moze vyziadat zakrok alebo spdsobit zavazné neziaduce udalosti.

PREVENTIVNE OPATRENIA

* Nepouzivajte zauzlené ani poSkodené pomdcky. Nepouzivajte otvorené ani poskodené obaly.
Vsetky poskodené pomdcky a obaly vratte vyrobcovi/distributorovi.
Pouzite pred datumom exspiracie.
Systém pristupovych katétrov Penumbra pouzivajte v spojeni s fluoroskopickym zobrazovanim.
Udrziavajte neustalu infuziu vhodného preplachovacieho roztoku.
Ak sa prietok cez pomdcku znizi, nepokusaijte sa limen precistit infuziou. Pomdcku vyberte a vymerite.
Pred vytvorenim pristupu do radialnej tepny vykonajte skrining, ako je napriklad Allenov test, aby
ste sa uistili, Ze radialny pristup je pre pacienta vhodny.
Rovnako ako pri v8etkych fluoroskopickych postupoch, zvazte vSetky potrebné preventivne
opatrenia na obmedzenie oZiarenia pacienta pouzitim dostatocného tienenia, skratenim ¢asu
fluoroskopie a Upravou radiaénych technickych faktorov, kedykolvek je to mozné.
Na predbeznu pripravu pomocky nepouzivajte alkohol, antiseptické roztoky ani iné rozpustadla,
pretoZe to moze sposobit nepredvidatelné zmeny povlaku, ktoré by mohli ovplyvnit bezpecnost
a vykon pomacky.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI*

Medzi mozné komplikacie patria, okrem iného, nasledujice:

akuatna okluzia cievy « perforacia cievy

alergicka reakcia na kontrastnu latku alebo * poranenie nervu

materialy pomocky a anafylaxia porucha funkcie obli¢iek alebo akutne zlyhanie

« arteriovenézna fistula obli¢iek spdsobené kontrastnymi latkami
* cievny spazmus * pseudoaneuryzma
« disekcia cievy e smrt
* embdlie vratane embolizacie cudzich telies * trombdza cievy
* infekcia « vystavenie Ziareniu, ktoré moéze viest’
* intrakranialne krvacanie k Sedému zakalu, zacervenaniu koze,
¢ ischémia popaleninam, alopécii alebo novotvarom
* komplikacie v mieste pristupu, napriklad v dosledku vystavenia réntgenovému
hematém, krvacanie, spazmus, oklizia alebo Ziareniu
kompartmentovy syndrom * vzduchova embodlia
* neurologické deficity vratane mitvice * zapal

*Ak dojde k zavaznej udalosti suvisiacej s pomdckou, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Penumbra, Inc.
a prislusny organ vo svojej krajine/oblasti.

Tabulka 2 — Kompatibilita pomocky a informacie o vybere
Aplikacny katé Zavadzacie puzdro Vodiaci drot Katéter Select
Neuron 053 6F 5F
Neuron 070 6F 5F
Benchmark 6F 0,038 palca 5F
BMX81 7F (0,97 mm) 5F
Neuron MAX 8F 6F
BMX96 8F 6F

PRiIPRAVA A POUZITIE POMOCKY (KONFIGURACIA VODIACEHO KATETRA)

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

Pozrite si tabulku 2 pre informacie o kompatibilite pomécky.

Vyberte aplikagny katéter vhodnej velkosti na zaklade anatomickych podmienok a dizky.

Ak sa pouziva katéter Select, vyberte jeho vhodny tvar na zaklade cielovej cievy a okolitych

anatomickych podmienok.

Aplikaény katéter a obalovu kartu jemne vyberte z vrecka tak, Ze uchopte hrdlo aplikaéného

katétra a obalovu kartu a pomaly ich vytiahnite z vrecka.

6. Aplikaény katéter vyberte z obalovej karty tak, Ze hrdlo vyberte z vystupkov karty a potom jemne
vyberte driek aplikaéného katétra.

7. Ak je dodany otoény hemostaticky ventil (RHV), vyberte ho z vystupkov karty.

8. Aplikaény katéter skontrolujte, ¢i nie je zauzleny alebo inak poskodeny.

9. RHV pripevnite k hrdlu aplikacného katétra. Vyplachnite limen a vonkajsi povrch aplikaéného
katétra hydratujte heparinizovan