NEURON™ MAX
System

INSTRUCTIONS
FOR USE

Device DEscCRIPTION
The Neuron™ MAX System is a three-component system comprised of the
Neuron™ MAX Delivery Catheter, Neuron™ 6F Select Catheter, and a Dilator.
The Neuron MAX Delivery Catheter can be used individually with a 0.038in
[0.97 mm] guidewire or together with the Neuron 6F Select Catheter to access
the desired anatomy.
Neuron MAX Delivery Catheter:
The Neuron MAX Delivery Catheter is a single lumen, braid-reinforced,
variable stiffness catheter with a radiopaque zone on the distal end and a Luer
hub on the proximal end. The Neuron MAX Delivery Catheter dimensions are
included on the individual device label. The Neuron MAX Delivery Catheter is
compatible with introducer sheaths appropriately sized for the outer diameter
of Neuron MAX.
Neuron 6F Select Catheter:
The Neuron 6F 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 Neuron 6F Select Catheter is available in four tip shapes
(SIMMONS, H1, BER, or SIM-V). The Neuron 6F Select Catheter tip shape
and dimensions are included on the individual device label. The Neuron 6F
Select Catheter is compatible with the Neuron MAX Delivery Catheter.
Dilator:
The Dilator is a single lumen, radiopaque catheter with a tapered distal end
and a Luer hub on the proximal end. The Dilator is compatible with the Neuron
MAX Delivery Catheter. The Dilator facilitates the percutaneous entry of the
Neuron MAX Delivery Catheter by forming an atraumatic transition from the
skin through the subcutaneous tissue to the vessel.
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INDICATION FOR USE
The Neuron MAX System is indicated for the introduction of interventional
devices into the peripheral, coronary, and neuro vasculature.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

WARNINGS
* The Neuron MAX System should only be used by physicians who have
received appropriate training in interventional techniques.

PRECAUTIONS

» The device is intended for single use only. Do not resterilize or reuse.
Resterilization and/or reuse may result in ineffective catheter coating
lubrication, which may result in high friction and the inability to access the
target vasculature location; and/or may compromise the structural integrity of
the device.

« 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 Neuron MAX System in conjunction with fluoroscopic visualization.

» Do not advance or withdraw the Neuron MAX 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.

» 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.

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

« acute occlusion « false aneurysm formation « ischemia

« air embolism » hematoma or hemorrhage « neurological deficits including
« death at puncture site stroke

« distal embolization « infection « vessel spasm, thrombosis,

« emboli « intracranial hemorrhage dissection, or perforation

DEevice PREPARATION AND USE (SHEATH CONFIGURATION)

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

2. Gently remove the Neuron MAX Delivery Catheter and packaging card
from the pouch by grasping the Neuron MAX Delivery Catheter hub and
packaging card and slowly pulling them out of the pouch.

3. Remove the Neuron MAX Delivery Catheter from the packaging card by
removing the hub from the card tabs before gently removing the Neuron
MAX Delivery Catheter shaft.

4. Gently remove the Dilator from the packaging card by removing the hub from

the card tabs before gently removing the Dilator shaft.

Inspect the Neuron MAX Delivery Catheter for kinks or other damage.

Flush the lumen of the Neuron MAX Delivery Catheter with heparinized

saline.

7. Insert the Dilator through the hemostasis valve of the Neuron MAX Delivery

Catheter, snapping it into place at the hub.

Flush the lumen of the Dilator with heparinized saline.

Introduce the cannula of an angiographic needle into the vessel using

aseptic technique. Holding the needle in place insert the flexible end of a

0.038in [0.97 mm] guidewire through the needle and into the vessel. Gently

advance the guidewire to the desired depth.

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

11. Thread the Neuron MAX 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.

12. Under fluoroscopy, advance the Neuron MAX Delivery Catheter until the
desired position is achieved.

13. 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.

14. 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.

15. If using, select appropriate Neuron 6F Select Catheter shape based on the
target vessel and its surrounding anatomy.

16. If using, insert the Neuron 6F Select Catheter into the Neuron MAX Delivery
Catheter, and advance the Neuron 6F Select Catheter until the distal tip of
the Neuron 6F Select Catheter is at the distal tip of the Neuron MAX Delivery
Catheter.

17. If 2 0.038in [0.97 mm] guidewire is used instead of the Neuron 6F Select
Catheter, insert the 0.038in [0.97 mm] guidewire into the Neuron MAX
Delivery Catheter, and advance the guidewire until the distal tip of the wire is
at the distal tip of the Neuron MAX Delivery Catheter.

18. Advance the Neuron MAX Delivery Catheter and Neuron 6F Select Catheter
or 0.038in [0.97 mm] guidewire simultaneously into the introducer sheath,
then extend the Neuron 6F Select Catheter or 0.038in [0.97 mm] guidewire
5cm to 6¢cm distal to the tip of the Neuron MAX Delivery Catheter.

19. If desired, a 0.038in [0.97 mm)] guidewire may be introduced through the
Neuron 6F Select Catheter.

20. Advance the Neuron MAX Delivery Catheter and Neuron 6F Select Catheter
or guidewire system, and then select the appropriate vessel with the Neuron
6F Select Catheter or 0.038in [0.97 mm)] guidewire.

21. If using, remove the Neuron 6F Select Catheter, and replace with a 0.038in
[0.97 mm] or smaller guidewire.

22. Advance the Neuron MAX Delivery Catheter and guidewire to the vascular
site and remove the guidewire.

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

24. Important: Upon removing the Neuron MAX Delivery Catheter, aspirate via
the HVA to collect any fibrin that may have been deposited within or at the tip
of the catheter.
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DEevice PREPARATION AND UsSE (GuiDE CATHETER CONFIGURATION

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

2. If using, select appropriate Neuron 6F Select Catheter shape based on the
target vessel and its surrounding anatomy.

3. Gently remove the Neuron MAX Delivery Catheter and packaging card
from the pouch by grasping the Neuron MAX Delivery Catheter hub and
packaging card and slowly pulling them out of the pouch.

4. Remove the Neuron MAX Delivery Catheter from the packaging card by

removing the hub from the card tabs before gently removing the Neuron

MAX Delivery Catheter shaft.

Remove the Rotating Hemostasis Valve (RHV) from the card tabs.

Inspect the Neuron MAX Delivery Catheter for kinks or other damage.

Connect the RHV to the hub of the Neuron MAX Delivery Catheter. Flush the

lumen with heparinized saline.

8. If using, insert the Neuron 6F Select Catheter into the Neuron MAX Delivery
Catheter, and advance the Neuron 6F Select Catheter until the distal tip of
the Neuron 6F Select Catheter is at the distal tip of the Neuron MAX Delivery
Catheter.

9. If a 0.038in [0.97 mm] guidewire is used instead of the Neuron 6F Select
Catheter, insert the 0.038in [0.97 mm] guidewire into the Neuron MAX
Delivery Catheter, and advance the guidewire until the distal tip of the wire is
at the distal tip of the Neuron MAX Delivery Catheter.

10. Place an introducer sheath appropriately sized for the Neuron MAX’s outer
diameter.

11. Advance the Neuron MAX Delivery Catheter and Neuron 6F Select Catheter
or 0.038in [0.97 mm)] guidewire simultaneously into the introducer sheath,
and extend the Neuron 6F Select Catheter or 0.038in [0.97 mm] guidewire 5
cm to 6 cm distal to the tip of the Neuron MAX Delivery Catheter.

12. If desired, a 0.038in [0.97 mm)] guidewire may be introduced through the
Neuron 6F Select Catheter.

13. Advance the Neuron MAX Delivery Catheter and Neuron 6F Select Catheter
or guidewire system , and then select the appropriate vessel with the Neuron
6F Select Catheter or 0.038in [0.97 mm] guidewire.

14. After gaining access to the desired vessel with the Neuron 6F Select
Catheter or 0.038in [0.97 mm)] guidewire, advance the Neuron MAX Delivery
Catheter over the Neuron 6F Select Catheter or 0.038in [0.97 mm)] guidewire
into the desired vessel.

15. Under fluoroscopy, advance the Neuron MAX Delivery Catheter until the
desired position is achieved.

16. If used, remove the Neuron 6F Select Catheter, and replace with a 0.038in
[0.97 mm] or smaller guidewire.

17. Advance the Neuron MAX Delivery Catheter and guidewire to the vascular
site and remove the guidewire.

Noo

PAckaGING

The Neuron MAX System components are affixed to a paper packaging card,
whereas the Delivery Catheter and the Dilator are inside a protective HDPE tube,
which is then placed in a heat-sealed PET/PE/ Tyvek® pouch to maintain sterility
post EtO sterilization.

The Neuron MAX System will remain sterile unless the pouch is opened, damaged,
or the “Use By” date has passed.

Materials
The Neuron MAX System and the packaging do not contain latex.

STORAGE
Store in a cool, dry place.

SymBoLs GLOSSARY

Attention, see Instructions For Use

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

Nonpyrogenic

STERILE |EO Sterilized using ethylene oxide

Medical Device

B!/ 1| B

Manufacturer REP| | EU Representative

LOT| |Lot number ® Do not reuse

Use by

" Not made with natural
Do not resterilize
rubber latex

Catalogue number

%) )e

WARRANTY

Penumbra Inc. (Penumbra) warrants that reasonable care has been used in the design and
manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not
expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or otherwise,
including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular
use. Handling, storage, cleaning, and sterilization of this device as well as other factors
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond
Penumbra’s control directly affect the device and the results obtained from its use. Penumbra’s
obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this device and
Penumbra shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage, or expense
directly or indirectly arising from the use of this device. Penumbra neither assumes, nor
authorizes any other person to assume for it, any other or additional liability or responsibility

in connection with this device. Penumbra assumes no liability with respect to devices reused,
reprocessed, or resterilized and makes no warranties, expressed or implied, including but not
limited to merchantability or fitness for intended use, with respect to such devices.

2(36)



GEBRAUCHSAN- NEURON™ MAX
WEISUNG Penumbra {p) System

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das Neuron™ MAX System besteht aus drei Komponenten: dem Neuron™ MAX
Einfiihrkatheter, dem Neuron™ 6F Select Katheter sowie einem Dilatator. Der
Neuron MAX Einfihrkatheter kann entweder einzeln mit einem Fihrungsdraht
von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser oder zusammen mit dem Neuron 6F
Select Katheter verwendet werden, um Zutritt zur vorgesehenen anatomischen
Struktur zu erlangen.
Neuron MAX Einfiihrkatheter:
Der Neuron MAX Einfuhrkatheter ist ein einzellumiger, mit Geflecht verstarkter
Katheter mit verschiedenen Festigkeitszonen, der am distalen Ende mit
einer rontgendichten Zone und am proximalen Ende mit einem Luer-
Ansatz versehen ist. Die Abmessungen des Neuron MAX Einflihrkatheters
gehen jeweils aus der Produktauszeichnung hervor. Der Neuron MAX
Einflhrkatheter ist mit Einfihrschleusen der geeigneten GroRe fir den
AuRendurchmesser des Neuron MAX kompatibel.
Neuron 6F Select Katheter:
Der Neuron 6F Select Katheter ist ein einzellumiger, mit Geflecht verstarkter
Katheter mit verschiedenen Festigkeitszonen und einem réntgendichten
distalen Ende sowie einem Luer-Ansatz am proximalen Ende. Der Neuron 6F
Select Katheter ist mit vier verschiedenen Spitzenausfiihrungen (SIMMONS,
H1, BER oder SIM-V) erhéltlich. Spitzenausfiihrung und Abmessungen des
Neuron 6F Select Katheters gehen jeweils aus der Produktauszeichnung
hervor. Der Neuron 6F Select Katheter ist mit dem Neuron MAX
Einflihrkatheter kompatibel.
Dilatator:
Der Dilatator ist ein einzellumiger, rontgendichter Katheter mit einem
konischen distalen Ende und einem Luer-Ansatz am proximalen Ende.
Der Dilatator ist mit dem Neuron MAX Einfiihrkatheter kompatibel. Der
Dilatator dient zum leichteren perkutanen Zugang mit dem Neuron MAX
Einfiihrkatheter, indem er fiir einen atraumatischen Ubergang von der Haut
durch das Subkutangewebe bis zum Blutgefal} sorgt.

INDIKATIONEN
Das Neuron MAX System ist fur die Einflihrung von interventionellen Produkten
in periphere Gefale, KoronargefalRe und Hirngefale indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Es liegen keine bekannten Kontraindikationen vor.

WARNUNGEN
+ Das Neuron MAX System darf nur von Arzten mit einer adéaquaten Ausbildung
in interventionellen Techniken eingesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

» Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren
oder wiederverwenden. Eine Resterilisation und/oder Wiederverwendung
kann dazu fiihren, dass die Gleiteigenschaften der Katheterbeschichtung
unwirksam werden, wodurch es zu einer hohen Reibung und der Unfahigkeit
zum Zutritt in das Zielgefal kommen kann. Dariiber hinaus kann die strukturelle
Unversehrtheit des Produktes beeintréchtigt werden.

* Produkte mit Knickstellen oder Schaden diirfen nicht verwendet werden. Inhalt
bei offener oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. Beschadigte
Produkte und Verpackungen an den Hersteller/ Vertriebspartner zurlicksenden.

« Vor Ablauf des angegebenen Verwendbarkeitsdatums verwenden.

+ Das Neuron MAX System ist unter Durchleuchtung zu verwenden.

» Das Neuron MAX System darf nicht gegen einen Widerstand vorgeschoben
bzw. zurlickgezogen werden, ohne zuvor die Ursache des Widerstands
unter Durchleuchtung sorgféltig zu beurteilen. Falls keine Ursache bestimmt
werden kann, muss das Produkt zurlickgezogen werden. Starke Bewegungen
oder Drehungen des Produkts gegen einen Widerstand kdnnen zu
GefaRverletzungen oder Schaden am Produkt fihren.

« Eine Dauerinfusion mit einer geeigneten Spullésung aufrechterhalten.

« Bei einer eventuellen Durchflussbehinderung im Produkt darf nicht versucht
werden, das Lumen durch eine Infusion freizumachen. Das Produkt muss
entfernt und entsorgt werden.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den moglichen Komplikationen gehdren u.a. die folgenden:

« akute Okklusion « Bildung eines falschen « Ischamie

« Luftembolie Aneurysmas « neurologische Ausfalle

* Tod + Hamatom oder Blutung an einschlieRlich Schlaganfall

« distale embolische der Punktionsstelle * Gefalspasmus,
Verschleppung * Infektion -thrombose, -dissektion

« Emboli « intrakranielle Blutung oder -perforation

VORBEREITUNG UND VERWENDUNG DES PRODUKTS (SCHLEUSENKONFIGURATION)

1. Einen Neuron MAX Einflihrkatheter in der geeigneten GroRe fiir die
anatomische Struktur und Léange auswahlen.

2. Den Neuron MAX Einfiihrkatheter mit der Verpackungskarte vorsichtig aus
dem Beutel nehmen. Dazu den Ansatz des Neuron MAX Einfiihrkatheters und
die Verpackungskarte fassen und langsam aus dem Beutel ziehen.

3. Den Neuron MAX Einfliihrkatheter von der Verpackungskarte abnehmen,
indem zuerst der Ansatz aus den Laschen der Karte entfernt und anschlieend
der Schaft des Neuron MAX Einflihrkatheters vorsichtig abgenommen wird.

4. 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.

5. Den Neuron MAX Einfiihrkatheter auf Knickstellen oder andere Schaden
untersuchen.

6. Das Lumen des Neuron MAX Einfiihrkatheters mit heparinisierter
Kochsalzlosung spiilen.

7. Den Dilatator durch das Hamostaseventil des Neuron MAX Einfiihrkatheters

einfiihren und in den Ansatz einrasten lassen.

Das Lumen des Dilatators mit heparinisierter Kochsalzlésung spilen.

Unter aseptischen Kautelen eine Angiographiekantile in das Gefaly

einfiihren. Die Kaniile festhalten und das flexible Ende eines Flihrungsdrahts

von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser durch die Kantile in das Gefan
vorschieben. Den Fuihrungsdraht vorsichtig bis zur vorgesehenen Tiefe
vorschieben.

10. Den Fihrungsdraht festhalten, die Kandle zuriickziehen und Druck auf
die Punktionsstelle ausiiben, bis der Neuron MAX Einflihrkatheter in das
Gefalksystem eingefiihrt wird.

11. Den Neuron MAX Einfihrkatheter mit dem Dilatator Giber den Fuihrungsdraht
fadeln. Dabei den Einflihrkatheter dicht an der Haut fassen, um zu verhindern,
dass er sich krimmt. Einfiihrkatheter und Dilatator mit einer Drehbewegung
durch das Gewebe in das GefaR vorschieben.

12. Den Neuron MAX Einfiihrkatheter unter Durchleuchtung vorschieben, bis die
gewunschte Position erreicht ist.

13. Den Dilatator von Einfiihrkatheter abnehmen, indem der Rastring am
Ansatz geldst wird. Flihrungsdraht und Dilatator zuriickziehen. Um eine
Beschadigung des Einfiihrkatheters zu vermeiden, darf der Dilatator erst dann
zurlickgezogen werden, wenn sich der Einfihrkatheter im Gefaf befindet.

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

15. Die geeignete Spitzenausfiihrung fiir den Neuron 6F Select Katheter (sofern
verwendet) mit Ruicksicht auf das Zielgefal und die umliegende Anatomie
auswahlen.

16. Den Neuron 6F Select Katheter (sofern verwendet) in den Neuron MAX
Einflihrkatheter einfiihren und den Neuron 6F Select Katheter vorschieben,
bis die distale Spitze des Neuron 6F Select Katheters die distale Spitze des
Neuron MAX Einfuihrkatheters erreicht.

17. Falls ein Flhrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser anstelle
des Neuron 6F Select Katheters verwendet wird, den Fiihrungsdraht von
0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser in den Neuron MAX Einfiihrkatheter
einflhren und den Flhrungsdraht vorschieben, bis die distale Spitze des
Flhrungsdrahts die distale Spitze des Neuron MAX Einfiihrkatheters erreicht.

18. Falls gewlinscht, kann ein Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm]
Durchmesser durch den Neuron 6F Select Katheter eingefiihrt werden.

19. Das aus dem Neuron MAX Einfiihrkatheter und dem Neuron 6F Select
Katheter bestehende System bis zum Aortenbogen vorschieben und
anschlieRend das vorgesehene Gefalk mit dem Neuron 6F Select Katheter
bzw. dem Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser auswahlen.

20. Das aus dem Neuron MAX Einfiihrkatheter und dem Neuron 6F Select
Katheter bzw. dem Fiihrungsdraht bestehende System vorschieben und
anschlieBend das entsprechende Gefak mit dem Neuron 6F Select Katheter
bzw. dem Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser auswahlen.

21. Den Neuron 6F Select Katheter (sofern verwendet) entfernen und durch einen
Flhrungsdraht von héchstens 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser ersetzen.

22. Den Neuron MAX Einfiihrkatheter und den Fiihrungsdraht an die vorgesehene
Gefalstelle vorschieben und den Fiihrungsdraht entfernen.

© ©
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23. Nach dem Eingriff den Neuron MAX Einfiihrkatheter entfernen, sobald dies
klinisch angezeigt ist, indem oberhalb der Punktionsstelle Druck auf das Gefan
ausgelbt und der Neuron MAX Einflihrkatheter langsam zuriickgezogen wird.
Den Neuron MAX Einflihrkatheter in geeigneter Weise entsorgen.

24. Wichtig: Nach der Entfernung des Neuron MAX Einfiihrkatheters aus dem
HVA aspirieren, um eventuelle Fibrinrlickstande in bzw. an der Katheterspitze
zu entfernen.

VORBEREITUNG UND VERWENDUNG DES PRODUKTS (FUHRUNGSKATHETERKONFIGURATION)

1. Einen Neuron MAX Einfuihrkatheter in der geeigneten GroRe fir die
anatomische Struktur und Léange auswahlen.

2. Die geeignete Spitzenausfiihrung fiir den Neuron 6F Select Katheter (sofern
verwendet) mit Rucksicht auf das Zielgefall und die umliegende Anatomie
auswahlen.

3. Den Neuron MAX Einfiihrkatheter mit der Verpackungskarte vorsichtig aus
dem Beutel nehmen. Dazu den Ansatz des Neuron MAX Einfiihrkatheters und
die Verpackungskarte fassen und langsam aus dem Beutel ziehen.

4. Den Neuron MAX Einfiihrkatheter von der Verpackungskarte abnehmen,
indem zuerst der Ansatz aus den Laschen der Karte entfernt und anschlieRend
der Schaft des Neuron MAX Einflihrkatheters vorsichtig abgenommen wird.

5. Das rotierende Hamostaseventil (RHV) aus den Laschen der Karte nehmen.

6. Den Neuron MAX Einflihrkatheter auf Knickstellen oder andere Schaden
untersuchen.

7. Das RHV am Ansatz des Neuron MAX Einfiihrkatheters anbringen. Das
Lumen mit heparinisierter Kochsalzlésung spulen.

8. Den Neuron 6F Select Katheter (sofern verwendet) in den Neuron MAX
Einfiihrkatheter einfiihren und den Neuron 6F Select Katheter vorschieben,
bis die distale Spitze des Neuron 6F Select Katheters die distale Spitze des
Neuron MAX Einflhrkatheters erreicht.

9. Falls ein Flhrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser anstelle
des Neuron 6F Select Katheters verwendet wird, den Flihrungsdraht von
0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser in den Neuron MAX Einfiihrkatheter
einfuhren und den Fihrungsdraht vorschieben, bis die distale Spitze des
Flhrungsdrahts die distale Spitze des Neuron MAX Einfuhrkatheters erreicht.

10. Eine Einflihrschleuse von geeigneter GroRe fiir den AuRendurchmesser des
Neuron MAX Katheters legen.

11. Den Neuron MAX Einfiihrkatheter zusammen mit dem Neuron 6F Select
Katheter bzw. dem Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser
in die Einflhrschleuse vorschieben und anschlieRend den Neuron 6F Select
Katheter bzw. den Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser
5 cm bis 6 cm distal zur Spitze des Neuron MAX Einfiihrkatheters
vorschieben.

12. Falls gewiinscht, kann ein Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm]
Durchmesser durch den Neuron 6F Select Katheter eingefiihrt werden.

13. Das aus dem Neuron MAX Einfiihrkatheter und dem Neuron 6F Select
Katheter bzw. dem Fiihrungsdraht bestehende System vorschieben und
anschlieBend das entsprechende Gefalk mit dem Neuron 6F Select Katheter
bzw. dem Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser auswahlen.

14. Sobald mit dem Neuron 6F Select Katheter bzw. dem Fiihrungsdraht von
0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser der Zutritt zum vorgesehenen Gefaly
erfolgt ist, den Neuron MAX Einfiihrkatheter iber den Neuron 6F Select
Katheter bzw. den Fiihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser in
das vorgesehene Gefal vorschieben.

15. Den Neuron MAX Einfiihrkatheter unter Durchleuchtung vorschieben, bis die
gewunschte Position erreicht ist.

16. Den Neuron 6F Select Katheter (sofern verwendet) entfernen und durch einen
Flhrungsdraht von héchstens 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser ersetzen.

17. Den Neuron MAX Einfuihrkatheter und den Fiihrungsdraht an die vorgesehene
Gefalstelle vorschieben und den Fihrungsdraht entfernen.

VERPACKUNG

Die Komponenten des Neuron MAX Systems sind auf einer Verpackungskarte
aus Papier befestigt, wahrend sich der Einfuhrkatheter und der Dilatator in einem
Schutzschlauch aus HDPE befinden, der anschliefend in einen durch Erhitzen
versiegelten Beutel aus PET/PE/Tyvek®gelegt wird, um nach der EtO-Sterilisation
die Sterilitdt zu wahren.

Das Neuron MAX System bleibt steril, solange der Beutel ungeéffnet und
unbeschadigt und das Verwendbarkeitsdatum noch nicht abgelaufen ist.

Materialien
Weder das Neuron MAX System noch die Verpackung enthalten Latex.

AUFBEWAHRUNG
Kuhl und trocken lagern.

SYMBOLLEGENDE

Achtung, siehe Gebrauchsanweisung

Verschreibungspflichtig — In den USA darf
dieses Produkt nach den gesetzlichen

Rx Only Vorschriften nur durch einen Arzt oder
auf arztliche Verschreibung abgegeben
werden

M Nicht pyrogen
Sterilisation mit Ethylenoxid
Medizinprodukte

Hersteller REP| | Bevollméachtigter in der EU
Chargenbezeichnung ® Nicht zur Wiederverwendung
Verwendbar bis REF Bestellnummer

Fur die Herstellung wurde
kein Naturkautschuklatex
verwendet

Nicht resterilisieren

PEJE R
&

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, darunter
insbesondere jegliche stillschweigende Garantie der Handelstauglichkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Der Umgang mit diesem Produkt und seine Aufbewahrung, Reinigung,
Sterilisation sowie andere Faktoren in Zusammenhang mit dem Patienten, der Diagnose, der
Behandlung, den chirurgischen Eingriffen und anderen Umstanden auRerhalb der Kontrolle

von Penumbra haben einen direkten Einfluss auf das Produkt und die bei seiner Anwendung
erzielten Ergebnisse. Die Haftung von Penumbra im Rahmen dieser Gewahrleistung beschrankt
sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Produkts. Penumbra ist nicht haftbar fiir

Begleit- oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten, die sich unmittelbar oder mittelbar aus der
Anwendung dieses Produkts ergeben. Penumbra iibernimmt keinerlei weitere oder zusatzliche
Haftung oder Verantwortung in Zusammenhang mit diesem Produkt und erteilt auch keinen
anderen Personen die Befugnis zu einer derartigen Ubernahme. Penumbra tibernimmt keinerlei
Haftung fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Produkte und gibt keine
Garantie ausdriicklicher oder stillschweigender Art, insbesondere zur Handelstauglichkeit oder
Eignung fiir einen bestimmten Zweck, fiir derartige Produkte.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il sistema Neuron™ MAX é costituito da tre componenti: il catetere di inserimento
Neuron™ MAX, il catetere Neuron™ 6F Select e un dilatatore. Il catetere di
inserimento Neuron MAX pud essere usato singolarmente con una guida da
0,038 pollici [0,97 mm] o insieme al catetere Neuron 6F Select per accedere alla
struttura anatomica desiderata.
Catetere di inserimento Neuron MAX
Il catetere di inserimento Neuron MAX & un catetere monolume di rigidita
variabile con treccia di rinforzo, con una zona radiopaca sull’estremita distale
e un raccordo Luer sull’estremita prossimale. Le dimensioni del catetere di
inserimento Neuron MAX sono riportate sull’etichetta del singolo dispositivo. |l
catetere di inserimento Neuron MAX & compatibile con guaine di inserimento
delle dimensioni idonee al diametro esterno del Neuron MAX.
Catetere Neuron 6F Select
Il catetere Neuron 6F Select € un catetere monolume di rigidita variabile con
treccia di rinforzo, con un’estremita distale radiopaca e un raccordo Luer
sull’'estremita prossimale. Il catetere Neuron 6F Select viene fornito con
quattro configurazioni della punta (SIMMONS, H1, BER o SIM-V). La forma
e le dimensioni della punta del catetere Neuron 6F Select sono riportate
sull’etichetta del singolo dispositivo. Il catetere Neuron 6F Select € compatibile
con il catetere di inserimento Neuron MAX.
Dilatatore
Il dilatatore € un catetere monolume radiopaco con un’estremita distale
rastremata e un raccordo Luer sull’estremita prossimale. Il dilatatore &
compatibile con il catetere di inserimento Neuron MAX. Il dilatatore agevola
il passaggio per via percutanea del catetere di inserimento Neuron MAX
formando una transizione atraumatica dalla cute al vaso, attraverso il tessuto
sottocutaneo.

INDICAZIONI PER L’USO
Il sistema Neuron MAX é indicato per 'introduzione di dispositivi interventistici
nel sistema vascolare periferico, coronarico e neurovascolare.

CONTROINDICAZIONI
Non esiste alcuna controindicazione nota.

AVVERTENZE

« |l sistema Neuron MAX deve essere usato esclusivamente da personale
medico che abbia ricevuto la formazione idonea nelle tecniche
interventistiche.

PRECAUZIONI

« |l presente dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare né
riutilizzare. La risterilizzazione e/o il riutilizzo possono causare I'inefficace
lubrificazione del rivestimento del catetere, il che potrebbe determinare un
aumento dell’attrito e 'impossibilita di accedere al sito vascolare previsto per
il trattamento; la risterilizzazione e/o il riutilizzo possono inoltre compromettere
l'integrita strutturale del dispositivo.

« Non usare dispositivi che presentino piegature o danni di altro tipo. Non usare
confezioni aperte o danneggiate. Restituire al fabbricante/distributore tutti i
dispositivi danneggiati e le relative confezioni.

» Usare prima della data di scadenza.

« Usare il sistema Neuron MAX avvalendosi della visualizzazione fluoroscopica.

» Non fare avanzare né ritirare il sistema Neuron MAX 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 pud lesionare il vaso o danneggiare il dispositivo.

* Mantenere un’infusione continua di 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.

EVENTI AVVERSI POTENZIALI
Tra le possibili complicazioni vi sono:

« occlusione acuta * ematoma o emorragia in « deficit neurologici incluso
« embolia gassosa corrispondenza del sito ictus
* morte della puntura * spasmo, trombosi,
« embolizzazione distale « infezione dissezione o perforazione
« emboli * emorragia intracranica vascolare
« formazione di falso * ischemia

aneurisma

PREPARAZIONE E USO DEL DISPOSITIVO ]CONFIGURAZIONE CON GUAINA[

1. Selezionare un catetere di inserimento Neuron MAX delle dimensioni idonee in
base allanatomia del paziente e alla lunghezza necessaria.

2. Togliere con delicatezza dalla busta il catetere di inserimento Neuron MAX e
il cartoncino da imballaggio afferrando il raccordo del catetere di inserimento
Neuron MAX e il cartoncino da imballaggio ed estraendoli lentamente
dalla busta.

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

4. 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.

5. Controllare che il catetere di inserimento Neuron MAX non presenti piegature o
danni di altro tipo.

6. Lavare il lume del catetere di inserimento Neuron MAX con soluzione
fisiologica eparinata.

7. Inserire il dilatatore attraverso la valvola emostatica del catetere di inserimento

Neuron MAX facendolo scattare in posizione in corrispondenza del raccordo.

Lavare il lume del dilatatore con soluzione fisiologica eparinata.

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

10. Mantenendo in posizione la guida, ritirare I'ago e applicare pressione al sito di
puntura finché il catetere di inserimento Neuron MAX non ¢ inserito nel sistema
vascolare.

11. Infilare sulla guida il gruppo costituito dal catetere di inserimento Neuron MAX e
dal 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.

12. Sotto guida fluoroscopica, fare avanzare il catetere di inserimento Neuron MAX
fino a raggiungere la posizione desiderata.

13. 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.

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

15. Se si utilizza il catetere Neuron 6F Select, selezionare una forma idonea in
base al vaso di destinazione e all’anatomia circostante.

16. Se usato, inserire il catetere Neuron 6F Select nel catetere di inserimento
Neuron MAX e fare avanzare il catetere Neuron 6F Select fino a portarne la
punta distale allo stesso livello della punta distale del catetere di inserimento
Neuron MAX.

17. Se invece del catetere Neuron 6F Select si usa una guida da 0,038 pollici
[0,97 mm], inserire la guida da 0,038 pollici [0,97 mm] nel catetere di
inserimento Neuron MAX e fare avanzare la guida fino a portarne la punta
distale allo stesso livello della punta distale del catetere di inserimento
Neuron MAX.

18. Fare avanzare il catetere di inserimento Neuron MAX e il catetere Neuron 6F
Select (o la guida da 0,038 pollici [0,97 mm]) simultaneamente nella guaina
di introduzione, quindi estendere il catetere Neuron 6F Select (o la guida da
0,038 pollici [0,97 mm]) da 5 cm a 6 cm distalmente rispetto alla punta del
catetere di inserimento Neuron MAX.

19. Volendo si puo introdurre una guida da 0,038 pollici [0,97 mm] attraverso il
catetere Neuron 6F Select.

20. Fare avanzare il sistema costituito dal catetere di inserimento Neuron MAX e
dal catetere Neuron 6F Select (o dalla guida), quindi selezionare il vaso idoneo
con il catetere Neuron 6F Select o mediante la guida da 0,038 pollici
[0,97 mm].

21. Se usato, rimuovere il catetere Neuron 6F Select e sostituirlo con una guida da
0,038 pollici [0,97 mm] o piu piccola.

22. Fare avanzare il catetere di inserimento Neuron MAX e la guida nel sito
vascolare e rimuovere la guida.

©
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23. Dopo la procedura, rimuovere il catetere di inserimento Neuron MAX quando
indicato clinicamente comprimendo sul vaso al di sopra del sito della puntura e
ritrando lentamente il catetere di inserimento Neuron MAX. Smaltire il catetere
di inserimento Neuron MAX nel modo idoneo.

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

PREPARAZIONE E USO DEL DISPOSITIVO (CONFIGURAZIONE CON CATETERE GUIDA[

1. Selezionare un catetere di inserimento Neuron MAX delle dimensioni idonee in
base all'anatomia del paziente e alla lunghezza necessaria.

2. Se si utilizza il catetere Neuron 6F Select, selezionare una forma idonea in
base al vaso di destinazione e all’anatomia circostante.

3. Togliere con delicatezza dalla busta il catetere di inserimento Neuron
MAX e il cartoncino da imballaggio afferrando il raccordo del catetere di
inserimento Neuron MAX e il cartoncino da imballaggio ed estraendoli
lentamente dalla busta.

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

5. Separare la valvola emostatica rotante dalle linguette del cartoncino da
imballaggio.

6. Controllare che il catetere di inserimento Neuron MAX non presenti piegature o
danni di altro tipo.

7. Collegare la valvola emostatica rotante al raccordo del catetere di inserimento
Neuron MAX. Lavare il lume con soluzione fisiologica eparinata.

8. Se usato, inserire il catetere Neuron 6F Select nel catetere di inserimento
Neuron MAX e fare avanzare il catetere Neuron 6F Select fino a portarne la
punta distale allo stesso livello della punta distale del catetere di inserimento
Neuron MAX.

9. Seinvece del catetere Neuron 6F Select si usa una guida da 0,038 pollici
[0,97 mm], inserire la guida da 0,038 pollici [0,97 mm] nel catetere di
inserimento Neuron MAX e fare avanzare la guida fino a portarne la punta
distale allo stesso livello della punta distale del catetere di inserimento
Neuron MAX.

10. Posizionare una guaina di introduzione delle dimensioni idonee per il diametro
esterno del Neuron MAX.

11. Fare avanzare il catetere di inserimento Neuron MAX e il catetere Neuron 6F
Select (o la guida da 0,038 pollici [0,97 mm]) simultaneamente nella guaina
di introduzione, quindi estendere il catetere Neuron 6F Select (o la guida da
0,038 pollici [0,97 mm]) da 5 cm a 6 cm distalmente rispetto alla punta del
catetere di inserimento Neuron MAX.

12. Volendo si pud introdurre una guida da 0,038 pollici [0,97 mm] attraverso il
catetere Neuron 6F Select.

13. Fare avanzare il sistema costituito dal catetere di inserimento Neuron MAX e
dal catetere Neuron 6F Select (o dalla guida), quindi selezionare il vaso idoneo
con il catetere Neuron 6F Select o mediante la guida da 0,038 pollici
[0,97 mm].

14. Una volta ottenuto 'accesso al vaso desiderato mediante il catetere Neuron
6F Select o la guida da 0,038 pollici [0,97 mm], fare avanzare il catetere di
inserimento Neuron MAX sul catetere Neuron 6F Select o sulla guida da
0,038 pollici [0,97 mm] all'interno del vaso desiderato.

15. Sotto guida fluoroscopica, fare avanzare il catetere di inserimento Neuron MAX
fino a raggiungere la posizione desiderata.

16. Se usato, rimuovere il catetere Neuron 6F Select e sostituirlo con una guida da
0,038 pollici [0,97 mm] o piu piccola.

17. Fare avanzare il catetere di inserimento Neuron MAX e la guida nel sito
vascolare e rimuovere la guida.

CONFEZIONAMENTO

| componenti del sistema Neuron MAX sono fissati ad un cartoncino da imballaggio
in carta, mentre il catetere di inserimento e il dilatatore si trovano all'interno di un
tubo protettivo in HDPE, a sua volta contenuto in una busta in PET/PE/Tyvek®
sigillata a caldo per mantenere sterile il prodotto dopo la sterilizzazione con ossido
di etilene.

Il sistema Neuron MAX mantiene la sterilita a meno che la busta non venga aperta,
danneggiata o che la data di scadenza non sia gia trascorsa.

Materiali
Il sistema Neuron MAX e la confezione non contengono lattice.

CONSERVAZIONE
Conservare in luogo fresco e asciutto.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Attenzione, consultare le istruzioni per
I'uso

Solo su prescrizione — In base alla legge
federale statunitense, questo dispositivo
puo essere utilizzato solo da personale
medico oppure su prescrizione medica.

Rx Only

Apirogeno

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Dispositivo medico

u Fabbricante

Numero di lotto

= 1| B

m
3

EEE Rappresentante nellUE

Non riutilizzare

Usare entro

Non risterilizzare

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 che 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, riprocessamento 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.

Numero di catalogo

Realizzato senza lattice di
gomma naturale

S
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El sistema Neuron™ MAX es un sistema de tres componentes que consta del
catéter de implantacion Neuron™ MAX, del catéter Neuron™ 6F Select y un
dilatador. El catéter de implantacion Neuron MAX puede usarse individualmente
con una guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm] o con el catéter Neuron 6F Select
para acceder a la anatomia deseada.
Catéter de implantacién Neuron MAX:
El catéter de implantacion Neuron MAX 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. Las dimensiones
del catéter de implantacion Neuron MAX se incluyen en la etiqueta de cada
dispositivo individual. El catéter de implantacién Neuron MAX es compatible
con vainas introductoras del tamafo adecuado para el diametro exterior del
Neuron MAX.
El catéter Neuron 6F Select:
El catéter Neuron 6F 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 Neuron
6F Select esta disponible con cuatro formas de punta (SIMMONS, H1, BER
o SIM-V). La forma de punta y las dimensiones del catéter Neuron 6F Select
se incluyen en cada dispositivo individual. El catéter Neuron 6F Select es
compatible con el catéter de implantacién Neuron MAX.
Dilatador:
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 es compatible
con el catéter de implantacién Neuron MAX. El dilatador facilita el acceso
percutaneo al catéter de implantacion Neuron MAX formando una transicién no
traumatica desde la piel a través del tejido subcutaneo y hasta el vaso.

INDICACIONES DE USO
El sistema Neuron MAX esta indicado para la introduccién de dispositivos de
intervencion en la neurovasculatura o la vasculatura periférica o coronaria.

CONTRAINDICACIONES
No hay contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS
« El sistema Neuron MAX Unicamente deberian utilizarlo médicos con
formacién adecuada en las técnicas de intervencion.

PRECAUCIONES

« El dispositivo esta indicado para un solo uso. No lo reesterilice o reutilice.

La reesterilizacién y/o reutilizaciéon puede provocar una lubricacién del
recubrimiento del catéter ineficaz, lo que podria producir alta friccion y la
incapacidad para acceder a la ubicacién vascular objetivo; y/o puede hacer
que se vea comprometida la integridad del dispositivo.

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

+ Uselo antes de la «Fecha de caducidad».

« Use el sistema Neuron MAX junto con visualizacién fluoroscépica.

* No haga avanzar ni retire el sistema Neuron MAX si encuentra resistencia
sin evaluar detenidamente la causa con fluoroscopia. Si no puede determinar
la causa, retire el dispositivo. Hacer avanzar o girar el dispositivo sin
restriccion cuando se encuentre resistencia puede producir dafios al vaso o al
dispositivo.

* Mantenga infusion constante con una solucién de lavado adecuada.

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

PoSIBLES EPISODIOS ADVERSOS
Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras, las siguientes:

« oclusién aguda * hematoma o hemorragia en + déficits neurolégicos
« embolia gaseosa el sitio de la puncion incluido accidente
* muerte « infeccion cerebrovascular
« embolizacion distal » hemorragia intracraneal « espasmo, trombosis,
« émbolos * isquemia diseccion o perforacion
« formacion de aneurismas vascular
falsos

PREPARACION Y USO DEL DISPOSITIVO (CONFIGURACION DE LA VAINA)

1. Seleccione un catéter de implantacién Neuron MAX del tamafio adecuado
segun la anatomia y la longitud.

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

3. Retire el catéter de implantacion Neuron MAX de la tarjeta de embalaje
sacando el conector de las pestaiias de la tarjeta antes de retirar con cuidado
el eje del catéter de implantacion Neuron MAX.

4. 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.

5. Inspeccione el catéter de implantaciéon Neuron MAX para comprobar que no
haya acodamientos u otro tipo de dafios.

6. Lave laluz del catéter de implantacion Neuron MAX con solucién salina
heparinizada.

7. Inserte el dilatador a través de la valvula hemostatica del catéter de

implantacién Neuron MAX, encajandolo en posicion en el conector.

Lave la luz del dilatador con solucién salina heparinizada.

9. 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.

10. Sujetando la guia en posicion, retire la aguja y aplique presion en el lugar
de puncion hasta que inserte el catéter de implantacion Neuron MAX en la
vasculatura.

11. Enhebre el ensamblaje de catéter de implantacion Neuron MAX 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.

12. Bajo fluoroscopia, haga avanzar el catéter de implantacion Neuron MAX hasta
lograr la posicion deseada.

13. 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 implantacion esté en el vaso.

14. 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 el lavado, considere establecer una solucion heparinizada o
una solucién isotonica adecuada a través del HVA.

15. Si se utiliza, seleccione la forma adecuada del catéter Neuron 6F Select segin
el vaso objetivo y su anatomia circundante.

16. Siva a usarse, inserte el catéter Neuron 6F Select en el catéter de
implantacion Neuron MAX, y haga avanzar el catéter Neuron 6F Select hasta
que la punta distal del catéter Neuron 6F Select esté a la altura de la punta
distal del catéter de implantacion Neuron MAX.

17. Si se usa una guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm] en lugar del catéter Neuron
6F Select, inserte la guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm] en el catéter de
implantacién Neuron MAX, 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
Neuron MAX.

18. Haga avanzar el catéter de implantacion Neuron MAX y el catéter Neuron 6F
Select o la guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm] simultdneamente dentro de la
vaina introductora, y luego extienda el catéter Neuron 6F Select o la guia de
0,038 pulgadas [0,97 mm] 5 cm a 6 cm de forma distal a la punta del catéter de
implantacion Neuron MAX.

19. Si se desea, puede introducirse una guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm] a
través del catéter Neuron 6F Select.

20. Haga avanzar el catéter de implantacion Neuron MAX y el sistema de catéter
Neuron 6F Select o la guia, y luego seleccione el vaso apropiado con el catéter
Neuron 6F Select o la guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm].

21. Siva a usarse, retire el catéter Neuron 6F Select y reemplacelo con una guia
de 0,038 pulgadas [0,97 mm] o mas pequefia.

22. Haga avanzar el catéter de implantacion Neuron MAX y la guia hasta el sitio
vascular y retire la guia.

23. Después del procedimiento, retire el catéter de implantaciéon Neuron MAX
cuando esté indicado clinicamente, haciendo presién en el vaso por encima
del sitio de puncién y retire despacio el catéter de implantacion Neuron MAX.
Deseche el catéter de implantacion Neuron MAX de forma adecuada.

©
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INSTRUCCIONES Sistema
DE USO Penumbra §§  NEURON™ MAX

24. Importante: una vez retire el catéter de implantacion Neuron MAX, aspire a
través del HVA para recoger cualquier fibrina que pueda haberse depositado
dentro o en la punta del catéter.

PREPARACION Y USO DEL DISPOSITIVO (CONFIGURACION DEL CATETER GUIA

1. Seleccione un catéter de implantacién Neuron MAX del tamafio adecuado
segun la anatomia y la longitud.

2. Sise utiliza, seleccione la forma adecuada del catéter Neuron 6F Select segun
el vaso objetivo y su anatomia circundante.

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

4. Retire el catéter de implantacion Neuron MAX 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 Neuron MAX.

5. Retire la valvula hemostatica giratoria (Rotating Hemostasis Valve, RHV) de las
pestafias de la tarjeta.

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

7. Conecte la RHV al conector del catéter de implantacién Neuron MAX. Lave la
luz con solucion salina heparinizada.

8. Siva a usarse, inserte el catéter Neuron 6F Select en el catéter de
implantacién Neuron MAX, y haga avanzar el catéter Neuron 6F Select hasta
que la punta distal del catéter Neuron 6F Select esté a la altura de la punta
distal del catéter de implantacién Neuron MAX.

9. Sise usa una guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm] en lugar del catéter Neuron
6F Select, inserte la guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm] en el catéter de
implantacion Neuron MAX, 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
Neuron MAX.

10. Coloque una vaina introductora de tamafo adecuado para el diametro exterior
del Neuron MAX.

11. Haga avanzar el catéter de implantacién Neuron MAX y el catéter Neuron
6F Select o la guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm] simultaneamente dentro
de la vaina introductora, y extienda el catéter Neuron 6F Select o la guia de
0,038 pulgadas [0,97 mm] 5 cm a 6 cm de forma distal hasta la punta del
catéter de implantacion Neuron MAX.

12. Si se desea, puede introducirse una guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm] a
través del catéter Neuron 6F Select.

13. Haga avanzar el catéter de implantacion Neuron MAXy el sistema de
catéter Neuron 6F Select o la guia, y luego seleccione el vaso apropiado con
el catéter Neuron 6F Select o la guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm].

14. Después de conseguir acceso al vaso deseado con el catéter Neuron 6F
Select o la guia de 0,038 pulgadas [0,97 mm], haga avanzar el catéter de
implantacién sobre el catéter Neuron 6F Select o la guia de 0,038 pulgadas
[0,97 mm] dentro del vaso deseado.

15. Bajo fluoroscopia, haga avanzar el catéter de implantacién Neuron MAX
hasta lograr la posicion deseada.

16. Si se usa, retire el catéter Neuron 6F Select y reemplacelo con una guia de
0,038 pulgadas [0,97 mm] o mas pequefia.

17. Haga avanzar el catéter de implantacién Neuron MAX y la guia hasta el sitio
vascular y retire la guia.

EMBALAJE

Los componentes del sistema Neuron MAX estan fijados a una tarjeta de
embalaje de papel, mientras que el catéter de implantacion y el dilatador estan
dentro de un tubo protector de polietileno de alta densidad, que luego se
coloca en una bolsa sellada térmicamente de PET/PE/ Tyvek® para mantener la
esterilidad después de la esterilizaciéon con 6xido de etileno.

El sistema Neuron MAX permanecera estéril a menos que se abra la bolsa, que
esté dafiada o que haya pasado la «Fecha de caducidad».

Materiales
El sistema Neuron MAX y el embalaje no contienen latex.

ALMACENAMIENTO
Almacénelo en un lugar fresco y seco.

GLOSARIO DE SIMBOLOS

Atencidn, consulte las Instrucciones de
uso

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

Rx Only

Apirégeno

STERILE |EO Esterilizado usando 6xido de etileno

Dispositivo Médico
u Fabricante Representante en la UE
Numero de lote @ No reutilizar

[rer]

g Fecha de caducidad - Numero de catalogo
- No esta fabricado con latex
X No reesterilizar
de goma natural

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 esterilizaciéon de este dispositivo, asi como otros factores relacionados con el
paciente, el diagnéstico, 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 obligaciéon de Penumbra en virtud de esta garantia se limita a la reparacién o
reemplazo de este dispositivo, y Penumbra no sera responsable por 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 obligacion 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 A NEURON"™
UTASITAS Penumbra {5 MAX rendszer

Az ESZKOZ LEIRASA
A Neuron™ MAX rendszer egy harom komponens( rendszer, ami egy Neuron™
MAX beiiltetd katéterbél, egy Neuron™ 6F kivalaszto katéterbdl és egy
dilatatorbol all. A Neuron MAX betiltet6 katéter hasznalhaté 6nmagaban is,
0,038 hivelykes [0,97 mm)] vezetédrottal, vagy a Neuron 6F kivalaszto katéterrel,
hogy hozzaférhessen a kivant anatémiahoz.
A Neuron MAX beliltetd katéter:
A Neuron MAX beiiltetd katéter egy 1 lumen(, fémszallal megerdsitett,
valtoztathaté keménység katéter a disztalis végén sugarfogd szakasszal és a
proximalis végén egy Luer kdnusszal. A Neuron MAX beliltet6 katéter méretei
az egyéni eszkdzcimkeén talalhatéak. A Neuron MAX bediltetd katéter a Neuron
MAX kils6 atmérdjére méretezett bevezetd hiivellyel kompatibilis.
A Neuron 6F kivalaszt6 katéter:
A Neuron 6F kivalaszto katéter egy 1 lumen(, fémszallal megerdsitett
valtoztathatd keménységl katéter sugarfogdé disztalis véggel és egy
Luer kénusszal a proximalis végén. A Neuron 6F kivalasztd katéter négy
csucstipussal kaphaté (SIMMONS, H1, BER vagy SIM-V). A Neuron 6F
kivalaszté katéter cslicsanak formaja és méretei az egyedi eszkdzcimkén
talalhatoak. A Neuron 6F kivalaszté katéter a Neuron MAX bediltetd katéterrel
kompatibilis.
Dilatator:
A dilatator egy 1 lumen(, sugarfogé katéter elkeskenyedd disztalis véggel
és Luer kénusszal a proximalis végén. A dilatator a Neuron MAX beliltetd
katéterrel kompatibilis. A dilatator megkonnyiti a Neuron MAX beidiltetd katéter
perkutan bejuttatasat oly médon, hogy traumamentes bevitelt képez a bérbol
az érbe a szubkutan szdveteken keresztul.

HASZNALATI JAVALLATOK
A Neuron MAX rendszer az intervencids eszk6zdknek a periferalis, a koronarias
és a neuro vaszkulaturaba valé bevitelére szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Nincs ismert ellenjavallata.

FIGYELMEZTETESEK
* A Neuron MAX rendszert csak olyan orvos hasznalhatja, aki az intervencios
technikakra vonatkoz6an megfelelé képzésben részesiilt.

OVINTEZKEDESEK

* Az eszkdz egyszeri hasznalatra alkalmas. Nem Ujrasterizalhatd, vagy
Ujrafelhasznalhato. Az Ujrasterilizalassal és/vagy Ujrafelhasznalattal
sérilhet a katétert borité réteg, amelynek kévetkeztében erds surlédas és
a célvaszkulatira helyének elvétése kdvetkezhet be és/vagy az eszkdz
strukturalis egysége sérilhet.

* Ne haszndlja az eszkdzt, ha gorbult vagy sérilt. Ne hasznalja a mar
kinyitott vagy sérult csomagot. Juttassa vissza az dsszes sérilt eszkozt a
csomagolassal egyitt a gyartdohoz/forgalmazéhoz.

* Haszndlja fel a felhasznalhatésagi datum lejarta elétt.

* A Neuron MAX rendszert fluroszképias megjelenitéssel egyltt hasznalja.

» Ha ellenallast tapasztal, ne tolja elére vagy huzza vissza a Neuron MAX
rendszert az ok gondos fluoroszkopias felderitése nélkil. Amennyiben
az ok nem feltarhato, hlzza vissza az eszkozt. Az ellendllassal szembeni
koriltekintés nélkili mozgatas vagy nyomas az ér vagy az eszkodz sérilését
okozhatja.

« Tartsa fenn a megfeleld 6blitd oldattal valo allando ellatast.

* Ha az eszkdz atfolyasa akadalyoztatva van, ne prébalja a lument
befecskendezéssel kitisztitani. Vegye ki és cserélje az eszkozt.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Alehetséges komplikaciok kiterjedhetnek, de nem korlatozdédnak a kévetkezékre:

« akut elzarédas * hematdma vagy bevérzés a < neurolégiai deficitek,

« légembodlia szuras helyén beleértve a sztrokot is

« halal « fertézés « érgores, trombdzis,

« disztalis embolizacio « intrakranidlis vérzés disszekcié vagy perforacio
* embolus * ischaemia (sz6veti

« alaneurizma kialakulasa vérszegénység)

Az ESZKOZ ELOKESZITESE ES HASZNALATA (A HUVELY KONFIGURALASA)

1. Az anatomianak és a hossznak megfelel6 méretli Neuron MAX belilteté
katétert valasszon.

2. A Neuron MAX beliltetd katéter konuszat és a csomagolodlapot megfogva
finoman vegye ki a Neuron MAX beliltetd katétert és a csomagololapot a
zacskobdl és lassan huzza ki.

3. Vegye ki a Neuron MAX bediltetd katétert a csomagolélapbdl a kdnuszt
eltavolitva a kartya fulekrdl, majd ovatosan vegye ki a Neuron MAX beliltetd
katéter tengelyét.

4. Finoman vegye le a dilatatort a csomagolélaprél a kdnuszt eltavolitva a
lapflilek kdzul, majd évatosan vegye ki a dilatator tengelyét.

5. Ellendrizze, hogy a Neuron MAX beliltetd katéteren van-e gorbulet vagy mas

karosodas.

Oblitse 4t a Neuron MAX beiiltet6 katéter lumenét heparinos séoldattal.

7. Helyezze be a dilatatort a Neuron MAX betiltet6 katéter haemostasis

szelepén keresztil, helyére bepattintva a kdnusznal.

Oblitse at a dilatator lumenét heparinos séoldattal.

9. Aszeptikus eljarast alkalmazva vezesse be az angiografias ti kanuljét
az érbe. A tlit a helyén tartva vezesse be a 0,038 hivelykes [0,97 mm]
vezetddrot rugalmas végét a tiin keresztil az érbe. Finoman tolja elére a
vezetddrotot a kivant mélységig.

10. Avezetddrotot a helyén tartva huzza vissza a tlt és gyakoroljon nyomast a
szuras helyére, amig a Neuron MAX betiltet6 katétert a vaszkulatiraba be
nem helyezte.

11. Flzze at a Neuron MAX beliltet6 katéter/dilatator szereléket a vezetédroton,
a beliltetd katétert a bér kdzelében megfogva, hogy megel6zze a
hossziranyu kihajlast. Forgaté mozgatassal tolja elére a szereléket a
szbveten &t az érbe.

12. Fluoroszképos megfigyelés mellett tolja elére a Neuron MAX bediltetd
katétert a kivant pozicié eléréséig.

13. Csatolja le a dilatatort a bellteté katéterrél a felpattinthatd gydri
kiengedésével a konusznal. Huzza vissza a vezetédrotot és a dilatatort. A
beliltetd katéter kdrosodaséanak elkeriilése érdekében ne hizza vissza a
dilatatort addig, amig a beliltetd katéter az érben van.

14. Engedje le a Vérzéscsillapitoszelep Adapterét (Hemostasis Valve Adapter,
HVA), hogy minden lehetséges levegd kikeriljon beléle. A leengedést és
atoblitést kdvetden tervezze meg a heparinos oldat vagy mas, megfeleld
izotonias oldat biztositasat a HVA-n keresztiil.

15. Ha Neuron 6F kivalaszt6 katétert hasznal, a célul kivalasztott ér és az azt
kérllvevé anatémia alapjan valassza ki a legmegfelelébb alaka Neuron 6F
kivalaszt6 katétert.

16. Ha Neuron 6F kivalaszto katétert hasznal, helyezze be a Neuron MAX
beliltetd katéterbe és addig tolja elére a Neuron 6F kivalaszté katétert, amig
a Neuron 6F kivalaszt6 katéter disztalis csicsa a Neuron MAX betiltetd
katéter disztalis csucsahoz kerdil.

17. Ha a Neuron 6F kivalaszté katéter helyett 0,038 hiivelykes [0,97 mm]
vezetddrotot haszndl, helyezze be a 0,038 hiivelykes [0,97 mm] vezet6drétot a
Neuron MAX beliltet6 katéterbe és tolja elére a vezetddrotot addig, amig a drét
disztalis vége a Neuron MAX beliltet6 katéter disztalis végéhez nem kerdil.

18. Tolja elére a Neuron MAX bediltet® katétert és a Neuron 6F kivalaszto
katétert vagy a 0,038 hiivelykes [0,97 mm] vezet&drotot egyutt a bevezetd
hivelybe, majd engedje ki a Neuron 6F kivalaszt6 katétert vagy a
0,038 hiivelykes [0,97 mm] vezet&drotot 5-6 cm-rel a Neuron MAX bediltetd
katéter csucsahoz.

19. Ha ugy jobb, 0,038 hiivelykes [0,97 mm] vezetddrétot is at lehet vezetni a
Neuron 6F kivéalaszto katéteren.

20. Tolja elére a Neuron MAX bediltetd katéterbdl és a Neuron 6F kivalasztd
katéterbdl vagy a vezetddrotbdl allo rendszert, majd valassza ki megfelelé
eret a Neuron 6F kivalaszto katéterrel vagy a 0,038 huvelykes [0,97 mm]
vezetddrottal.

21. Ha a Neuron 6F kivalaszté katétert hasznalja, vegye ki és cserélje le egy
0,038 hiivelykes [0,97 mm] vagy kisebb vezetédroétra.

22. Tolja elére a Neuron MAX bediltetd katétert és a vezet&drotot a vaszkularis
lokalizaciéhoz és vegye ki a vezetddrétot.

23. Az eljarast kdvetéen, amikor klinikailag indokolt vegye ki a Neuron MAX
beliltetd katétert, a szaras helye f6l6tt nyomast gyakorolva az érre és lassan
kihtizva a Neuron MAX beliltet6 katétert. A szabalyok szerint semmisitse
meg a Neuron MAX beliltetd katétert.

24. Fontos: a Neuron MAX betltet6 katéter kivétele soran engedije le a HVA-t,
hogy a katéter csucsan vagy azon belil lerakddott fibrint 6sszegydjtse.
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HASZNALATI A NEURON"™
UTASITAS Penumbra {§) MAX rendszer

Az ESZKOZ ELOKESZITESE ES HASZNALATA (VEZETO KATETER KONFIGURALASA

1. Az anatémianak és a hossznak megfelel6 méretli Neuron MAX beiiltetd
katétert valasszon.

2. Ha Neuron 6F kivalaszt6 katétert hasznal, a célul kivalasztott ér és az azt
koriulvevé anatémia alapjan valassza ki a legmegfelel6bb alaki Neuron 6F
kivalaszt6 katétert.

3. A Neuron MAX beliltet6 katéter kdnuszat és a csomagolélapot megfogva
finoman vegye ki a Neuron MAX beiiltetd katétert és a csomagoldlapot a
zacskdbdl és lassan hizza ki.

4. Vegye ki a Neuron MAX beliltet6 katétert a csomagoldlapbdl a kdnuszt
eltavolitva a kartya fllekrdl, majd évatosan vegye ki a Neuron MAX beiiltetd
katéter tengelyét.

5. Vegye ki a Forgé haemostasis szelepet (Rotating Hemostasis Valve, RHV) a
kartya fllei kozul.

6. Ellendrizze, hogy a Neuron MAX beliltet6 katéteren van-e gorblilet vagy mas
karosodas.

7. Csatlakoztassa az RHV-t a Neuron MAX beiiltetd katéter konuszahoz.
Oblitse 4t a lument heparinos séoldattal.

8. Ha Neuron 6F kivalaszt6 katétert hasznal, helyezze be a Neuron MAX
beliltet6 katéterbe és addig tolja elére a Neuron 6F kivalaszté katétert, amig
a Neuron 6F kivalaszté katéter disztalis csticsa a Neuron MAX betiltetd
katéter disztalis csucsahoz kerdil.

9. Haa Neuron 6F kivalasztd katéter helyett 0,038 hiivelykes [0,97 mm]
vezet6édrétot hasznal, helyezze be a 0,038 hiivelykes [0,97 mm] vezetddrotot a
Neuron MAX beililtetd katéterbe és tolja el6re a vezetédroétot addig, amig a drét
disztalis vége a Neuron MAX beilltetd katéter disztalis végéhez nem kertil.

10. Helyezzen el a Neuron MAX kiils6 kerlletéhez méretezett bevezet6 hivelyt.

11. Tolja elére egydtt a Neuron MAX beililteté katétert és a Neuron 6F kivalaszto
katétert vagy a 0,038 huvelykes [0,97 mm)] vezet&drétot a bevezetShiivelybe
és engedje ki a Neuron 6F kivalaszt6 katétert vagy a 0,038 hiivelykes
[0,97 mm] vezet6droétot 5-6 cm-re a Neuron MAX bediltetd katéter disztalis
csuicsahoz.

12. Ha ugy jobb, 0,038 hiivelykes [0,97 mm] vezet&drotot is at lehet vezetni a
Neuron 6F kivalaszto katéteren.

13. Tolja elére a Neuron MAX beiiltetd katéterb&l és a Neuron 6F kivalasztd
katéterb6l vagy a vezet6drotbdl allé rendszert, majd valassza ki megfelelé
eret a Neuron 6F kivalaszto katéterrel vagy a 0,038 huvelykes [0,97 mm]
vezet&drottal.

14. Miutan hozzafér a kivant érhez a Neuron 6F kivalaszto katéterrel vagy a
0,038 hiivelykes [0,97 mm)] vezet&dréttal, tolja elére a Neuron MAX betiltetd
katétert a Neuron 6F kivalaszt6 katéterenen vagy a 0,038 hiivelykes
[0,97 mm] vezet6dréton a kivant érbe.

15. Fluoroszképos megfigyelés mellett tolja elére a Neuron MAX beiiltet6 katétert a
kivant pozicio eléréséig.

16. Ha a Neuron 6F kivalaszté katétert hasznalta, vegye ki és pétolja egy
0,038 hiivelykes [0,97 mm)] vagy kisebb vezet&drottal.

17. Tolja el6ére a Neuron MAX beiiltetd katétert és a vezetddroétot a vaszkularis
lokalizaciéhoz és vegye ki a vezetddrotot.

CSOMAGOLAS

A Neuron MAX Rendszer komponenseit papir csomagoldlapra rogzitették, mig
a beliltet® katéter és a dilatator a védé HDPE csében van, amit egy hegesztett
PET/PE/Tyvek®zacskdba helyeztek az EtO sterizalast kovetd sterilitas
fenntartasa érdekében.

A Neuron MAX rendszer steril marad a zacskoé kibontasanak, sériilésének esetét
kivéve, illetve ha a felhasznalhatésag datum mar lejart.

Anyagok
A Neuron MAX rendszer és a csomagolasa nem tartalmaz latexet.

TAROLAS
Hlvos, szaraz helyen tartandé.

SZIMBOLUMOK JELENTESE

Figyelem, Id. Hasznalati utasitas

Csakis orvosi rendelvényre — az USA
szbvetségi térvényeinek értelmében ez
az eszkOz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre forgalmazhato

Rx Only

Nem pirogén

STERILE |EO Etilénoxiddal sterilizalt

Orvosi eszkozt
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Tételszam Nem ujrahasznalhaté

Felhasznalhato Katalégusszam

Nem tartalmaz természetes

Nem ujrasterilizalhaté .
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JOTALLAS

Penumbra Inc. (Penumbra) garantélja, hogy ezen eszkoz tervezése és gyartasa soran
megfelelé mértékii gondossaggal jartak el. Jelen jotallas helyettesit és kizar minden egyéb, a
jelen jotallasban kifejezetten nem rogzitett jotallast, legyen az akar kifejezett, akar vélelmezett,
jogi vagy egyéb uton érvényesithetd, ideértve tobbek k6zo6tt barmilyen vélelmezett jotallast az
értékesithetéség vagy valamilyen egyéb célra valé megfelelés vonatkozasaban. Az eszkdz
kezelése, tarolasa, tisztitdsa és sterilizalasa, valamint a betegre, a diagndzisra, a kezelésre,
a sebészeti eljarasokra és egyéb, a Penumbra hatdkorén kivil all6 tigyekre vonatkozé
tényez6k kdzvetlen kihatassal vannak az eszkozre, illetve az annak hasznalatabol szarmazo
eredményekre. Penumbra jelen garancia szerinti kdtelezettsége az eszkéz javitasara vagy
cseréjére korlatozodik, Penumbra nem vonhatd felelésségre az eszkdz hasznalatabol
kozvetlenll vagy kdzvetetten eredé barmiféle véletlen vagy kdvetkezményes veszteségért,
karért, illetve koltségekért. Penumbra nem vallal semmiféle mas, illetve tovabbi jotallast

vagy felelésséget az eszkdzzel kapcsolatban és nem hatalmaz meg mas személyt, hogy a
nevében ilyet vallaljon. Penumbra nem vallal felelésséget az Ujrafelhasznalt, ujrafeldolgozott
vagy Ujrasterilizalt eszkzokre vonatkozéan és nem véllal irasba foglalt vagy hallgatélagos
garanciat, ideértve tébbet kozott az ilyen termékek értékesithetéségéért vagy valamely célra
val6 alkalmassagaért vald jotallast.
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MODE - Systéme
D'EMPLOI Penumbra {5 NEURON™ MAX

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le systéme Neuron™ MAX est un systéme a trois composants : le cathéter
de largage Neuron™ MAX; le cathéter Neuron™ 6F Select et un dilatateur. Le
cathéter de largage Neuron MAX peut étre utilisé individuellement avec un guide
de 0,038 po [0,97 mm] ou conjointement au cathéter Neuron 6F Select pour
accéder a I'anatomie souhaitée.
Cathéter de largage Neuron MAX :
Le cathéter de largage Neuron MAX est un cathéter simple lumiére
renforcé par tressage et a rigidité variable, doté d’'une zone radio-opaque
a son extrémité distale et d’'une embase Luer a son extrémité proximale.
Les dimensions du cathéter de largage Neuron MAX sont indiquées sur
I'étiquetage du produit individuel. Le cathéter de largage Neuron MAX
est compatible avec les gaines d’introduction dont la taille est adaptée au
diametre externe du Neuron MAX.
Cathéter Neuron 6F Select :
Le cathéter Neuron 6F Select est un cathéter simple lumiere renforcé par
tressage et a rigidité variable doté d’une extrémité distale radio-opaque et
d’'une extrémité proximale a embase Luer. Le cathéter Neuron 6F Select est
disponible avec quatre formes d’extrémité (SIMMONS, H1, BER ou SIM-V).
La forme de I'extrémité et les dimensions du cathéter Neuron 6F Select sont
indiquées sur I'étiquetage du produit individuel. Le cathéter Neuron 6F Select
est compatible avec le cathéter de largage Neuron MAX.
Dilatateur :
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 Neuron MAX. Le dilatateur facilite
I'acces percutané avec le cathéter de largage Neuron MAX en créant une
transition atraumatique par la peau, a travers le tissu sous-cutané et jusqu’au
vaisseau.

INDICATIONS

Le systéme Neuron MAX est indiqué pour l'introduction de dispositifs
interventionnels dans le systéme vasculaire périphérique, coronaire ou
neurologique.

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

AVERTISSEMENTS
* Le systeme Neuron MAX doit uniquement étre utilisé par des médecins ayant
regu la formation adéquate aux techniques interventionnelles.

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser.
Toute restérilisation et/ou réutilisation risque d’entraver la lubrification du
revétement du cathéter, ce qui est susceptible de causer une friction élevée
et d’empécher 'accés a 'emplacement ciblé dans le systéme vasculaire, et
risque aussi de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif.

» Ne pas utiliser des dispositifs entortillés ou endommagés. Ne pas utiliser des
emballages ouverts ou endommagés. Retourner les dispositifs et emballages
endommagés au fabricant/distributeur.

« Utiliser avant la date de péremption.

« Utiliser le systéme Neuron MAX sous contréle radioscopique.

* Ne pas avancer ni retirer le systéme Neuron MAX 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.

* Maintenir une perfusion constante de soluté de rincage approprié.

« Sile débit par le dispositif diminue, ne pas tenter de désobstruer la lumiere en
perfusant. Retirer et remplacer le dispositif.
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EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS
Les complications potentielles comprennent, sans s’y limiter :

« occlusion aigué « formation de faux « ischémie

« embolie gazeuse anévrisme « déficits neurologiques, y

« déceés * hématome ou hémorragie compris AVC

< embolisation distale au site de ponction « spasme, thrombose,

« embolie « infection dissection ou perforation du
« hémorragie intracranienne vaisseau

PREPARATION ET UTILISATION DU DISPOSITIF (CONFIGURATION AVEC GAINE)

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

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

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

4. 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.

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

6. Rincer la lumiére du cathéter de largage Neuron MAX avec du sérum
physiologique hépariné.

7. Introduire le dilatateur par la valve hémostatique du cathéter de largage

Neuron MAX, en I'enclenchant en place au niveau de I'embase.

Rincer la lumiére du dilatateur avec du sérum physiologique hépariné.

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.

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

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

12. Avancer, sous radioscopie, le cathéter de largage Neuron MAX jusqu’a la
position souhaitée.

13. Détacher le dilatateur du cathéter de largage en libérant 'anneau a
pression au niveau de I'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.

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

15. Sile cathéter Neuron 6F Select est utilisé, sélectionner sa forme en fonction
du vaisseau cible et de 'anatomie environnante.

16. Sile cathéter Neuron 6F Select est utilisé, I'introduire dans le cathéter de
largage Neuron MAX et I'avancer jusqu’a ce que son extrémité distale se
situe a I'extrémité distale du cathéter de largage Neuron MAX.

17. Si un guide de 0,038 po [0,97 mm] est utilisé au lieu du cathéter Neuron
6F Select, introduire le guide dans le cathéter de largage Neuron MAX et
I'avancer jusqu’a ce que son extrémité distale se situe a I'extrémité distale
du cathéter de largage Neuron MAX.

18. Avancer simultanément le cathéter de largage Neuron MAX et le cathéter
Neuron 6F Select ou le guide de 0,038 po [0,97 mm] dans la gaine
d’introduction, puis faire dépasser le cathéter Neuron 6F Select ou le guide
de 0,038 po [0,97 mm] de 5 cm a 6 cm au-dela de I'extrémité distale du
cathéter de largage Neuron MAX.

19. Selon les besoins, un guide de 0,038 po [0,97 mm] peut étre introduit par le
cathéter Neuron 6F Select.

20. Avancer le systéme du cathéter de largage Neuron MAX et du cathéter
Neuron 6F Select ou du guide, puis sélectionner le vaisseau approprié avec
le cathéter Neuron 6F Select ou le guide de 0,038 po [0,97 mm].

21. S'il est utilisé, retirer le cathéter Neuron 6F Select et le remplacer par un
guide de 0,038 po [0,97 mm] ou plus petit.

22. Avancer le cathéter de largage Neuron MAX et le guide jusqu’au site
vasculaire et retirer le guide.

23. Apres l'intervention, retirer le cathéter de largage Neuron MAX au moment
cliniquement indiqué en appliquant une compression au niveau du vaisseau,
en amont du site de ponction, et en retirant lentement le cathéter de largage
Neuron MAX. Jeter le cathéter de largage Neuron MAX comme il convient.

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

© ©
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MODE Systéme
- ™

D'EMPLOI Penumbra {5 NEURON™ MAX

PREPARATION ET UTILISATION DU DISPOSITIF !CONFIGURATION AVEC CATHETER GUIDE[

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

2. Sile cathéter Neuron 6F Select est utilisé, sélectionner sa forme en fonction
du vaisseau cible et de 'anatomie environnante.

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

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

5. Retirer la valve hémostatique rotative (VHR) des languettes de la carte.

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

7. Raccorder la VHR a 'embase du cathéter de largage Neuron MAX. Rincer la
lumiére avec du sérum physiologique hépariné.

8. Sile cathéter Neuron 6F Select est utilisé, I'introduire dans le cathéter de
largage Neuron MAX et 'avancer jusqu’a ce que son extrémité distale se
situe a I'extrémité distale du cathéter de largage Neuron MAX.

9. Siun guide de 0,038 po [0,97 mm] est utilisé au lieu du cathéter Neuron
6F Select, introduire le guide dans le cathéter de largage Neuron MAX et
I'avancer jusqu’a ce que son extrémité distale se situe a I'extrémité distale
du cathéter de largage Neuron MAX.

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

11. Avancer simultanément le cathéter de largage Neuron MAX et le cathéter
Neuron 6F Select ou le guide de 0,038 po [0,97 mm] dans la gaine
d’introduction, et faire dépasser le cathéter Neuron 6F Select ou le guide de
0,038 po [0,97 mm] de 5 cm a 6 cm au-dela de I'extrémité distale du cathéter
de largage Neuron MAX.

12. Selon les besoins, un guide de 0,038 po [0,97 mm] peut étre introduit par le
cathéter Neuron 6F Select.

13. Avancer le systéme du cathéter de largage Neuron MAX et du cathéter
Neuron 6F Select ou du guide, puis sélectionner le vaisseau approprié avec
le cathéter Neuron 6F Select ou le guide de 0,038 po [0,97 mm].

14. Une fois I'acces établi avec le cathéter Neuron 6F Select ou le guide de
0,038 po [0,97 mm], avancer le cathéter de largage Neuron MAX par dessus
le cathéter Neuron 6F Select ou le guide de 0,038 po [0,97 mm] et dans le
vaisseau voulu.

15. Avancer, sous radioscopie, le cathéter de largage Neuron MAX jusqu’a la
position souhaitée.

16. S'il est utilisé, retirer le cathéter Neuron 6F Select et le remplacer par un
guide de 0,038 po [0,97 mm] ou plus petit.

17. Avancer le cathéter de largage Neuron MAX et le guide jusqu’au site
vasculaire et retirer le guide.

CONDITIONNEMENT

Les composants du systeme Neuron MAX sont fixés sur une carte support en
papier, avec le cathéter de largage et le dilatateur dans un tube protecteur en
PEHD, qui est ensuite placée dans une pochette en PET/PE/Tyvek®thermo-
scellée pour préserver la stérilité aprés stérilisation a I'oxyde d’éthyléne.

Le systéme Neuron MAX reste stérile a moins que la pochette ne soit ouverte,
endommagée, ou que la date de péremption ne soit dépassée.

Matériaux
Le systéme Neuron MAX et le conditionnement ne contiennent pas de latex.

Conservation
Conserver dans un lieu frais et sec.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Attention, consulter le mode d’emploi

Uniquement sur ordonnance — En vertu
de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre utilisé que par un
médecin ou sur ordonnance médicale

Rx Only

Non pyrogéne

STERILE |EO Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

‘ Fabricant

Numeéro de lot

i/ f =

Dispositif médical

Mandataire pour 'UE

Ne pas réutiliser

H 5
SHEN =
v}

g Date de péremption E Numeéro de référence
- Fabriqué sans latex de
X Ne pas restériliser
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 parametres échappant au contréle
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.
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OAHrIEZ LuoTnua
XPHEHE Penumbra {5 NEURON™ MAX

MEPIFPA®H THE SYZKEYHZ
To auotnua Neuron™ MAX eival éva oUoTnUa TPILV £EAPTNHATWY TTOU
aroteAeiTal atrd Tov KaBeTApa TooBéTnong Neuron™ MAX, Tov KaBeTrpa
emAoyng Neuron™ 6F kai a1md éva diaoToAéa. O kaBeTApag ToTToBETNONG
Neuron MAX ptropei va Xpnaoigotroindei autoTeAwg pe éva odnyd auppa
0,038 vtowv [0,97 mm] r) o€ cuvduacouo pe Tov Kabetpa emmAoyng Neuron 6F
yla TNV TTPooTTéAaon TNG €mMOUPNTAG avaTopikng B€ong.
KaBetipag TomoBétnang Neuron MAX:
O kaBetrpag TomoBETNoNg Neuron MAX eival évag kaBeTpag povou aulou,
HETABANTAG OKAPWIOG, EVIOXUUEVOG ME TTAEYHQ, PE AKTIVOOKIEPH {Wvn OTO
TTEPIPEPIKS AKPO Kal OpPaAd Luer oo eyyUg dkpo. O1 dIaoTAoEIG TOU KABETApa
tomroBétnong Neuron MAX trepiAapavovtal aTn GAPavaon Tng avTioToixng
ouokeung. O kaBetipag TorroBéTnong Neuron MAX eival ouparog pe Bnkapia
eloaywyéa pe PEyeBog katdAANAo yia Tnv e&wtepikry didpeTpo Tou Neuron MAX.
KaBetpag emAoyng Neuron 6F:
O kaBetrpag emhoyrg Neuron 6F gival évag kaBeTripag povou auiou,
HETABANTAG aKapwiag, EVIOXUPEVOG PE TIAEYHQ, UE OKTIVOOKIEPO TTEPIPEPIKS BKPO
Kal opaid Luer oto eyyUg dkpo. O kabetripag etmAoyng Neuron 6F diatiBetal
oe 1éooepa oxfpata dkpou (SIMMONS, H1, BER, 1} SIM-V). To oxfua Gkpou
Kal ol dlaoTdoElg Tou KaBeTApa etmhoyrg Neuron 6F TrepiAapBdavovtal otn
onfpavaon Tng avtiaTtoixng ouokeung. O kaBeTrpag etmioyrg Neuron 6F givai
oupBardg pe Tov Kabetrpa Totmrobétnong Neuron MAX.
AlaoToAéag:
O di00ToAéag gival évag aKTIVOOKIEPOG KABETAPAG HOVOU aUAOU PE KWVIKO
TIEPIPEPIKG BKPO KAl OUPaAS Luer aTo eyyug akpo. O diacToAéag eival
oupBardg pe Tov kabetripa TomoBétnong Neuron MAX. O diacToAéag
S1eukoAUVel TN SIAdEPUIKN Eloaywyn Tou kaBeTrpa ToroBéTnong Neuron MAX,
ONMIoUPYWVTAG I aTPpaupaTIKR &iodo atrd To dépua oTo ayyeio dIaPETOU TOU
uttod6pIou I0TOU.

ENAEIZEIE XPHEHE
To auotnua Neuron MAX evdeikvuTal yia TNV €I00YWYR ETTEMRATIKWV GUOKEUWV
OTO TTEPIPEPIKO, OTEPAVIAIO KAl VEUPIKO ayyelakd ouaTnua.

ANTENAEIZEIZ
Agv uTTdpYOUV YVWOTEG aVTEVOEIEEIG.

MPOEIAONOIHEEIE
* To aguotnua Neuron MAX Ba TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI OTTOKAEIOTIKG ATIO
1aTPOUG TTOU €XOUV EKTTAIOEUTET KATAAANAG O€ ETTEURATIKEG TEXVIKEG.

MPooYAAZEIZ

* H ouokeun rpoopieTal yia pia pévo xprian. Mnv TNV oTTOOTEIPWVETE Kal Pnv
N Xpnolpotoleite avd. H emavarmoaTeipwaon ri/kai n emravaypnaoihoTroinon
EVOEXETAI VA £XOUV WG ATTOTEAETHA QVETTAPKN AiTTavon Tng emMKAAUYNG
Tou KaBeTAPa, pe mOavo emakdAoubo uwnAn avtiotaon Kai aduvayia
TpooTTéAaong TNG eMBUPNTAG ayyelokng Béang. EmTTA¢éov evdéxeTal va
B¢éoouv o€ Kivduvo Tn SOMIKA akepaIdTNTA TNG CUCKEUNAG.

¢ Mnv XpNOIMOTIOIEITE CUOKEUEG TTOU £XOUV UTTOOTEI OTPERAWOEIG i} {NHIC.

Mnv XpnoIUOTIOIEiTE CUOKEUAGIEG TTOU £XOUV aVOIXBEi I} UTTOOTET {nuId.
EmoTpéwTe OAEG TIGC OUOKEUEG KOl GUOKEUODIEG TTOU €XOUV UTTOOTE {NUIG OTOV
KOTAOKEUAOTH/S1avopéa.

* Na xpnoigoTroIgiTal TTpIV aTTd TNV NUEPOMNVIa ARENG.

* Xpnoipotrogite To gUoTnua Neuron MAX o€ cuvduacoud Je OKTIVOOKOTTIKN
areikévian.

*  Mnv mpow6eite f} armrooUpete To oclaTnua Neuron MAX dv GuvavTrOETE
avTioTaaon, TPIV aIOAOYACETE TIPOCEKTIKA TNV aAITia HEGW OKTIVOOKOTTNONG.
Edv n aitia dev ptropei va TpoadIopIoTel, ATTOGUPETE T GUOKEUN. AVEEEAEYKTN
HETOKIVNON i} CUGTPO®PN) TNG CUCKEUNG £VAVTI QVTIOTAONG EVOEXETAI VA
TIPOKAAECEI TPAUPOTIOUO TOU ayyeiou 1} NI OTn GUOKEUT).

» Alatnpeite 0TaBepr €yXuan evog KaTdAANAou SIGAUPOTOG €KTTAUGNG.

* Edv opeptrodIoTei n por) SI0UETOU TNG GUOKEUNG, UNV ETTIXEIPAOETE Va
KaBapioeTe TOV AUAS pEow Eyxuong. AQaIpECTE Kal QVTIKATAGTACTE TN
OUOKEUN.
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MIGANEE ANEMIOYMHTES ENEPTEIEZ
O1 mBavég emmAokéG TTEPIAaUBAVOUV PETAEU BAAwV Kal TIG €EMAG:

* ogeia amoPpagn * QIMATWHA 1 algoppayia oTn ¢ veupoAoyikda eAAEippaTa,

* gUPOAR aépa B¢on Tng TTapakévinong oupTrepIAapBavopévou

* Bdvatog * poAuvon TOU ayYEIaKoU EYKEQPOAIKOU

* TTEPIPEPIKT EUBOAR * gvdoKpAvia aigoppayia £TTEI00dI0U

* éuBoAa * loxalyia * oTTacuog, OpduBwaon,

* OXNUATIONOG SlaxwpIoTHOG 1) SIGTPNON
WeudoaveupuopaTog ayyeiou

MPOETOIMASIA KAI XPHEH THE SYSKEYHE jAIAMOPOQZH GHKAPIOYl

1. AlaAégTe évav kaBetpa TomoBETnong Neuron MAX katdAAnAou peyéBoug, pe
Baon Tv avatopia Kal T0 PAKOG.

2. AgaipéoTe ye ATTIEG KIVAOEIG Tov KaBeTrpa TotroBétnong Neuron MAX kai Tnv
KAPTO CUOKEUOOIAG aTrd TOV TTPOCTATEUTIKO PAKEAO, TTIAVOVTAG TOV OPPAAS TOU
kaBetrpa Tomrobétnong Neuron MAX kai TNV KAPTA GUCKEUOTTAG Kal TPABWVTAG
Ta apyd £§w atrd TOV TTPOCTATEUTIKO QAKENO.

3.  Agaipéate Tov kaBetripa TotoBéTnang Neuron MAX atmé Tnv KApTa GUCKEUATIOG
ByadovTag Tov op@aid atd TIG YAWTTIOEG TNG KAPTAG, TTPOTOU APAIPECETE TO
oTéAeX0G Tou KaBetApa ToTToBéTnoNg Neuron MAX g ATTIEG KIVATEIG.

4. A@aipéaTe PE ATTIEG KIVAOEIG TO DI0OTOAEQ aTTO TNV KAPTO GUCKEUATIAG,
Byadovtag Tov op@aAd atrd TIG YAWTTIOES TNG KAPTAG, TTPOTOU OPAIPETETE PE
ATTIEG KIVAOEIG TO OTEAEXOG TOU DIOTOAEQ.

5. EmBewpnoTe Tov kaBetrpa Tomobétnong Neuron MAX yia oTpeBAWOEIG 1 GAAN
{nuia.

6. EKTAUvETE TOV QUAS Tou KaBeTrpa ToToBéTnong Neuron MAX pe nTrapiviopévo
aAaToUyo 0po.

7. EioaydyeTe 10 SlaoToAéa diapéaou TnG aiyoaTaTikig BaABidag aTov KabeTrpa

ToTroB€Tnang Neuron MAX, epapudovTdg Tov aTn B€on Tou TIvw aToV OUPAAG.

EKTTAUVETE TOV QUAOG TOU BIACTOAED PE NTTAPIVIOPEVO GAATOUXO OPO.

Eicaydyete T0 wArva TNG ayyeIoypa@ikAg BeAdvag aTo ayyeio

XPNOIMOTIOIWVTAG GoNTITN TEXVIKN. KpaTtwvtag Tn BeAdva otn B¢on ng,

€100YAYETE TO EUKAPTITO GKPO £VOG 0dnyou oUpparog 0,038 iviowv [0,97 mm]

o710 ayyeio diayéaou TnG BeAdvag. MpowBAOTE PE MATTIEG KIVAOEIG TO 08NnYyd

oUppa oTo emBupnTéd Bd6oG.

10. Kpatwvtag 10 00nyd oUppa oTn B€on Tou, atmooUpeTe TN BEAOVA KOl AOKAOTE
Trieon oTn Béon TG TTapakévTnong, £éwg 6Tou o kaBeTApag TotroBETnong Neuron
MAX giocaxBei oT0 ayyeiakd ouoTnua.

11. NMepdoTe Tn didTagn Tou kabetpa TomroBETNONG Neuron MAX/SiaoToAéa TTavw
até 1o 0dnyo6 aupya, TAavovTag Tov KaBeTrpa ToTToBETNONG KOVTa 0To dépua,
WOTE Va atmo@euxBoUv TuXOV KUPTWOEIG. XPNOIUOTIOIWVTAG TTEPIGTPOPIKT
Kivnan, TpowBioTe TN didTagn oTo ayyeio diapéoou Tou 10ToU.

12. Y16 akTivook4Ttnaon, TpowBnaTe Tov kabeTrpa Tomobétnong Neuron MAX
MEXPI VO ETTITUXETE TNV €mMOUUNTA BEan.

13. AmootrdaoTe 10 dla0TOAéQ OTTO TOV KABETAPa TOTTOBETNONG, EAEUBEPWIVOVTAG
TO BAKTUAIO TTOU KOUMTTWVEI OTOV OPPAAS. ATTOCUPETE TO 08NYO CUPUA
Kai 7o diooToAéa. MNa va amro@UyeTe TNV TTPOKANGT {NMIGG OTOV KABETAPQ
TOTTOBETNONG, PNV OTTOCUPETE TO BIACTOAED £WG GTOU O KABETAPAG TOTTOBETNONG
Bpebei evidg Tou ayyeiou.

14. Avoppo@roTe aTTd TOV TIPOCAPHOYED QIPOCTATIKAG BaABIdaG yia va
OTTOPAKPUVETE TUXOV aépa. MeTd Tnv avappoenon kail Tnv €KTTAUGT, £6ETAOTE
TN X0priynon NTrapIviopévou dIoAUPaTog 1 KAaTGAANAou 106TovoU SIaAUPaTOg
SlauETOU TOU TTPOCAPHOYED QIPOCTATIKAG BaABIda.

15. E@doov xpnoipotroieital, emMAEETE katdAAnAo oxrua kaBeTrpa emAoyrig Neuron
6F, e Bdon TNV avaroyia Tou ayyeiou-oTOXouU Kal Thv TTEPIBAAAOUCT avaTopia.

16. E@doov Tov XpnoIPoTIoIE(TE, El0ayayeTe Tov KaBeTrpa tmhoyrig Neuron 6F otov
kaBetrpa TorobéTnang Neuron MAX kai TrpowBroTe Tov KaBeTAPA £TTIAOYAG
Neuron 6F éwg étou 10 TTEPIPEPIKS GKPO Tou KaBeTApPa emAoyrg Neuron 6F
@Bdoel aoTo TTEPIPEPIKO AKPO TOu KaBETHpa ToTToBETNONG Neuron MAX.

17. Edv xpnoipoTtroieite 0dnyd aupua 0,038 iviowv [0,97 mm] avti Tou kaBeThpa
emmoyng Neuron 6F, eicaydyete T0 0dnyd oUppa 0,038 iviowv [0,97 mm] aTov
kaBeTripa TotroBéTnang Neuron MAX kail TrpowBroTe To 0dnyé cUpua €wg 6Tou
TO TIEPIPEPIKG AKPO TOU OUPPATOG PTATEI TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPO
TomroBétnang Neuron MAX.

18. MpowbnaoTe Tov kKabeTripa TomoBéTnong Neuron MAX kai Tov kaBethpa
emmAoyng Neuron 6F 1} To 0dny6 oUppa 0,038 iviowv [0,97 mm] Tautdxpova oTo
OnKdpI Tou el0aywYEa Kal TN CUVEXEID EKTEIVETE TOV KaBeTAPa £mmIAoyG Neuron
6F i} 10 08nY6 oUppa 0,038 Iviowv [0,97 mm] katd 5 cm £€wg 6 cm TTEPIPEPIKA
Tou dikpou Tou KaBetrpa TorroBétnang Neuron MAX.

19. E@doov 1o £mBupeiTe, dlapéoou Tou KabeTApa etmAoyg Neuron 6F ptropei va
eloayBei éva 0dnyo6 ouppa 0,038 iviowv [0,97 mm].

20. MpowBnaTe To ouoTnua Tou KaBetApa TorroBéTnang Neuron MAX kai Tou
kaBetrApa etmAoyrig Neuron 6F r) Tou 0dnyoU oUpUATOG Kal, OTN GUVEXEID,
€MAEETE TO KATAAANAO ayyeio pe Tov kaBeTrpa etmoyrig Neuron 6F 1 To 0dnyé
ouppa 0,038 vrowv [0,97 mm].

21. E@doov Tov XpnoIPoTIoIEiTE, apaipéaTe Tov KabeTripa tmhoyrig Neuron 6F kai
QAVTIKOTAOTAOTE TOV PE éva 08nyé olpua 0,038 iviowv [0,97 mm] 1} HIKPOTEPO.

© ©
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OAHrIEZ LuoTnua
XPHEHE Penumbra {5 NEURON™ MAX

22. TMpow6naoTe Tov kaBeTApa ToTroBETNONG Neuron MAX kai To 0dnyd olpua oTnv
ayyelokn Béon kal agaipéaTe T0 0dnyd oUppa.

23. Metd mnv emépBacn agaipéaTe Tov KaBeTrpa TotmoBétnong Neuron MAX
otav uttapgel KAIVIKR €VOEIEN, OOKWVTAG TTiEGN OTO ayyeio TTavw atrod Tn Béon
TTaPAKEVTNONG Kal atroagUpovTag apyd Tov kaBetipa TomroBétnong Neuron
MAX. AroppiyTe Tov kKaBeTripa TotroBétnong Neuron MAX pe kat@dAAnAo TpéTro.

24. Inuavtikd: Katd Tnv agaipeon Tou kabetripa Totrobétnang Neuron MAX
Va avappo@dTe HECW TOU TTPOCAPHOYEX AIPOCTATIKAG BaABidag, waTe va
OUMNAEGETE TUXOV IVIKHA TTOU EVOEXETAI VO £XEI EVOTTOTEDET EVTOG TOU KABETAPA i
TTévw OTO AKPO TOU.

MPOETOIMAZIA KAI XPHEH THE EYEKEYHE (AIAMOPOOFH OAHIOY KAGETHPA)

1. AiaAégTe évav kaBetrpa TorroBétnang Neuron MAX katdAAnAou peyéBoug, pe
Bdon tnv avaropia kail 1O PAKOG.

2. E@odoov xpnaoipotroigital, MAEETE KATAAANAO oxriua kaBeThpa emAoyng Neuron
6F, ye Baon Tnv avaroyia Tou ayyeiou-oTéXoU Kal TNV TrEPIBAAAOUCT avaTopia.

3. A@aipéoTe pe ATTIEG KIVATEIG ToV kKaBeTpa ToTToBéTnong Neuron MAX kai Tnv
K&PTa OUOKEUOOIAG OTTG TOV TTPOCTATEUTIKO PAKEAO, TTIAVOVTAG TOV OUPAAS TOU
kaBetrpa TormobétTnang Neuron MAX Kai TNV KGPTA CUCKEUATIOG Kal TPABWVTOG
Ta apyd £Ew aTrd TOV TTPOCTATEUTIKO PAKENO.

4. AgaipéaTe Tov kaBeTpa TorroBéTnong Neuron MAX a1ré Tnv KGpTa oUCKEUATiag
ByadovTag Tov op@aid atd TIG YAWTTIOEG TNG KAPTAG, TTPOTOU APAIPECETE TO
oTéAeX0G Tou kaBetrpa TotroBéTnong Neuron MAX e ATTIEG KIVAOEIG.

5.  AQaip€oTe TNV TTEPIOTPOWPIKNA aipoaTaTIKr BaABida atmd Tig yAwTTIOEG TNG KAPTAG.

6. EmBewpnroTe Tov kaBetpa TomoBéTnong Neuron MAX yia oTpeBAWOEIG 1) GAAN
{nuic.

7. ZuvdEaTe TNV TTEPICTPOPIKN QIMOOTATIK) BAABida TOV OU@AAS TOou KaBETHpa
TotrroBétnang Neuron MAX. EKTTAUVETE TOV QUAS pE NTTOPIVIOUEVO OPO.

8. E@doov Tov xpnoiyotroieite, elcaydyeTe Tov kaBetripa etmioyng Neuron 6F atov
kaBetrpa TorroBéTnong Neuron MAX kail TIpowBRoTE TOV KOBETAPA ETTIAOYAG
Neuron 6F £wg éTou 10 TTEPIPEPIKO AKPO Tou KaBeTApa mAoyrg Neuron 6F
®Bdoel oTo TTEPIPEPIKO AKPO TOU KaBeTHPa ToTToBéTNONG Neuron MAX.

9. Edv xpnaoiuotroigite 0dnyd auppa 0,038 iviawv [0,97 mm] avTi Tou KabeThpa
etmAoynig Neuron 6F, eicaydyete T0 0dnyo oUppa 0,038 viowv [0,97 mm] oTov
kaBetpa TormobéTnang Neuron MAX kal TrpowbraTe To 0dnyo oUppa éwg 6Tou
TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU OUPPATOG PTACEI OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPA
TotroBétnang Neuron MAX.

10. TomoBeTroTE £va BNkApPI el0aywyéa KatdAANAou peyEBoUG yia TNV eEWTEPIKNA
Siapetpo Tou Neuron MAX.

11. MpowBnaTe Tov KabeTrpa TomobéTnong Neuron MAX kai Tov kaBeThpa
emAoynig Neuron 6F rj To 0dnyo6 oUppa 0,038 viowv [0,97 mm] Tautdxpova oTo
BnKapI Tou elI0aywyEa Kal GTN OUVEXEID eKTEIVETE TOV KaBeTpa emAoyAg Neuron
6F 1} T0 00ny6 oUppa 0,038 Iviowv [0,97 mm] katd 5 cm £€wg 6 cm TTEPIPEPIKE
Tou Gkpou Tou KaBetpa Tormobétnang Neuron MAX.

12. E@doov 1o embupeite, dlapéoou Tou kabetApa emAoyrg Neuron 6F ptropei va
eloayBei éva 0dnyo6 ouppa 0,038 iviowv [0,97 mm].

13. MpowbnaoTe To cUoTNUa Tou KaBeTrpa TotToBéTnong Neuron MAX kai Tou
kaBetrpa emAoyrg Neuron 6F ) Tou 0dnyou cUpUATOG Kal, TN CUVEXEID,
€TMIAECTE TO KOTAAANAO ayyeio pe Tov kaBetApa emAoyng Neuron 6F ) To 0dnyd
oupua 0,038 vtowv [0,97 mm].

14. A@ouU atrokTAoeTeE TTPOCRaacn aTo EMBOUPNTO ayyEio UE TOV KABETAPa ETTIAOYAG
Neuron 6F i To 08ny6 cUppa 0,038 ivtowv [0,97 mm], TTpowBroTe Tov
kaBetrpa TotroBétnong Neuron MAX trévw atrd Tov kaBetripa etmAoyrg Neuron
6F i} 10 08nY6 oUppa 0,038 Iviowv [0,97 mm] aTo emBuunTd ayyeio.

15. Y16 akTIvOOKOTINON, TTpowBnoTe Tov KaBeTpa TotmoBéTnang Neuron MAX
UEXPI VO ETTITUXETE TNV €TTIOUPNTH BEoN.

16. E@doov Tov XpnoIPoTIoIETE, apaipéaTe Tov KabeTrpa tmAoyrig Neuron 6F kai
QVTIKATAOTAOTE TOV pE Eva 0dnyd auppa 0,038 viowy [0,97 mm] 1} JIKPOTEPO.

17. MpowbraTe Tov kabeTrpa TomobéTnong Neuron MAX kai To 0dny6 oUppa aTnv
ayyelokn Béon kal agaipéaTe T0 0dnyd oUppa.

ZYIKEYAZIA

Ta egapTApaTa Tou ouoTrApaTog Neuron MAX eTTiKoAAWVTaI O€ pia XApTivn KapTa
OUOKEUOOIaG, VW 0 KaBETAPAG TOTTOBETNONG Kal 0 dlacToAéag BpiokovTal yéoa
o€ éva TTPOCTATEUTIKO OwArva atré TToAuaiBuAévio uynArg TrukvéTntag (HDPE),
TIOU OTN OUVEXEIQ TOTTOBETEITAI O€ TTPOOTATEUTIKO PAKEAO ATTO TEPEPOAAIKO
TroAuaiBUAévio (PET)/TroAuaiBuAévio (PE)/Tyvek®, waote va diatnpeital n
oTEIPOTNTA YETA TNV OTTO0TEIpWAON Pe ogeidlo Tou aiBuleviou (EtO).

To ouotnua Neuron MAX Ba Trapayeivel OTEIPO, EKTOG EQV O TIPOCTATEUTIKOG
@akeAog avoiyBei | uTTooTEl CNIG, 1 €dv TTAPEABEI N nuepounvia ARENG.

YAIka
To ototnua Neuron MAX kai n guokeuaaoia dev TTEPIEXOUV latex.

OYAA=ZH
PuldooeTe o€ dPooEPS Kal §NPoO XWPO.

AQEEAPI 5YMBOAQN

Mpoooxn, deiTe TIG 0dNYiEg XProng

Xopnyeital yévo e 1atpiki ouvtayr) — H
opooTrovdiakr vopoBeaia Twv H.M.A.
ETITPETTEI TN XPAON TNG CUOKEUAG QUTHG
povo aTré 1aTpd f KAaToTTIV EVTOARG 10TPOU

Rx Only

Mn trupeToyévo

AmooTelpwpévo Pe xprion o&eldiou Tou

STERILE |EO p
aiBuheviou

latpikA cuokeuR

sl =

u KaTaoKeuaoTrg REP| | Avtirpéowog ony E.E.
LOT KwdIkdg TTaptidag ® Mnv TO €TTAVOXPENOIUOTIOIEITE
g Huepopnvia Ajgng ApIBUOG KaTahdyou

Mnv 10 @ Agv KATOOKEUAZETAI PE

% ETTOVATIOOTEIPWVETE QUOIKO ENOCTIKO KOUUI AATES

ErryHsH

H Penumbra Inc. (Penumbra) eyyudrai 61 €xel doBei n amapaitnTn TPOooxr Katd To oXedIAOHO
KOl TNV KATOOKEUN TNG TTapouoag OUoKeung. H TTapoloa eyyunan avTikaBioTd Kal aKUPWVEl

OAeG TIG BAAEG eyyuRoElg TTou Bev opifovtal pnTé aTo TTAPOVY, PNTEG F CUVAYOUEVEG dia VOUOU 1
GMwg, oupTrepIAapBavopévwy, PeTagl GAAwY, CUVAYOUEVWY EYYUAOEWY EUTTOPEUCIUOTNTAG

1 KataAANAGTNTAG YIa GUYKEKPIPEVO OKOTTO. O XEIPIOPOG, N aTToBriKEUON, 0 KABAPIOHAG Kal N
ATTOOTEIPWON TNG TTAPOUCAG CUCKEURG, KABWG Kai GAAOI TTAPAYOVTEG TTOU OXETI(OVTAI PE TOV
aoBevn), Tn SiIdyvwaon, Tn Bepartreia, TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIS Kal GAAa {nTrpaTa TréPav Tou
eAéyxou TG Penumbra emmnpeddouv dueoa Tn OCUOKEUN Kal Ta ATTOTEAECUATA TTOU ETTITUYXGVOVTaL
He Tn xprion Tng. H utroxpéwon tng Penumbra oUpgwva e TV apoloa £yyunan TreplopideTal
OTNV ETTIOKEUN ) QVTIKATAOTAOT QUTAG TNG CUOKEURG Kal ) Penumbra d¢ Ba gival utretBuvn yia
TUXOV BETIKA i aTToBETIK ammwAela, {npia rj darrdvn Trou TTPoKUTITEl AUeca A €pueda aTTo T xprion
NG TTapoUoag ouokeung. H Penumbra oute avaAapBdver oUte e§ouciodotei oTrolodrroTe GAAO
TIPOOoWTTO va avaAdBel avt’ auTrig otroladrTroTe GAAN ) TTPOCBETN uTToXPéWwanN i euBUVN Ot axéon
pe TNV TTapoUoa ouokeur). H Penumbra dev avalapBavel kapia euBUVN o€ OXEON e OUOKEUEG
TIOU £X0UV ETTAVAYXPNOIUOTIOINOEI, UTTOOTE! ETTAVETTEEEPYATIT 1) ETTAVATIOOTEIPWOET Kal SEV TIAPEXEI
Kapia gyyunon, pnTr rj ouvayopevn, cuptrepIAapBavopévwy, HETagl dAAwy, ouvayduevwy
EYYUNOEWV EUTTOPEUCIPOTNTAG 1) KATAAANAGTNTAG VIO CUYKEKPIPEVO OKOTTO, VIO TETOIEG OUOKEUEG.
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NAVOD K Systém
POUZITI Penumbra §§)  NEURON™ MAX

PoPis PROSTREDKU
Systém Neuron™ MAX se sklada ze tfi komponent: ze zavadéciho katetru
Neuron™ MAX, z katetru Neuron™ 6F Select a z dilatatoru. Zavadéci katetr
Neuron MAX Ize ke zpfistupnéni pozadované anatomické oblasti pouzivat
samostatné [s vodicim dratem o velikosti 0,038 palce [0,97 mm]] nebo spole¢né
s katetrem Neuron 6F Select.
Zavadéci katetr Neuron MAX:
Zavadéci katetr Neuron MAX je jednolumenny katetr s variabilni tuhosti,
vyztuzeny pletivem, s rentgenokontrastni zénou na distalnim konci a s Ustim
Luer na proximalnim konci. Rozméry zavadéciho katetru Neuron MAX jsou
uvedeny na Stitku konkrétniho prostfedku. Zavadéci katetr Neuron MAX je
kompatibilni se zavadécimi sheathy o velikosti odpovidajici vnéj$imu primeéru
zavadéciho katetru Neuron MAX.
Katetr Neuron 6F Select:
Katetr Neuron 6F Select je jednolumenny katetr s variabilni tuhosti, vyztuzeny
pletivem, s rentgenokontrastnim distalnim koncem a s Ustim Luer na
proximalnim konci. Katetr Neuron 6F Select je k dispozici se ¢tyfmi tvary hrotd
(SIMMONS, H1, BER nebo SIM-V). Informace o tvaru hrotu a rozmérech
katetru Neuron 6F Select jsou uvedeny na Stitku konkrétniho prostredku.
Katetr Neuron 6F Select je kompatibilni se zavadécim katetrem Neuron MAX.
Dilatator:
Dilatator je jednolumenny rentgenokontrastni katetr se ziZenym distalnim
koncem a s Ustim Luer na proximalnim konci. Dilatator je kompatibilni se
zavadécim katetrem Neuron MAX. Dilatator usnadriuje perkutanni vstup
zavadéciho katetru Neuron MAX vytvofenim atraumatického pfechodu z kiize
do cévy (skrz podkozni tkari).

INDIKACE
Systém Neuron MAX je indikovan k zavedeni intervencnich prostfedkd do
periferniho a koronarniho cévniho fecisté a do cév nervové tkané.

KONTRAINDIKACE
Z&adné kontraindikace nejsou znamy.

VAROVANI
« Systém Neuron MAX smi pouzivat jen |ékafi s odpovidajici kvalifikaci pro
intervenéni techniky.

UPOZORNENI

« Tento prostfedek je urcen pouze k jednomu pouziti. Neresterilizujte ani
nepouzivejte opakované. Resterilizace a/nebo opakované pouZziti mize vést
k poskozeni funkce povlaku katetru (napf. k netginné lubrikaci), coz maze
zpUsobit vysoké tfeni a nemoznost zpfistupnit cilové misto v cévé; muze také
dojit k poskozeni strukturalni integrity prostfedku.

» Zasmyckované nebo poskozené prostfedky nepouzivejte. Nepouzivejte, je-li
obal otevien nebo poskozen. VSechny poskozené prostfedky a obaly vratte
vyrobci/distributorovi.

« Pouzijte pfed uplynutim data pouzitelnosti.

« Systém Neuron MAX pouzivejte ve spojeni se skiaskopickou vizualizaci.

« Systém Neuron MAX nezavadéjte ani nevyjimejte proti odporu bez
predchoziho peclivého vyhodnoceni pficiny odporu za pouziti skiaskopie.
Pokud pfi¢inu nelze stanovit, prostfedek vyjméte. Volny pohyb &i otaceni
prosttedku proti odporu mize mit za nasledek poskozeni cévy nebo
prostfedku.

« Udrzuijte trvalou infuzi vhodného proplachovaciho roztoku.

» Dojde-li k omezeni prutoku skrz prostfedek, nepokouseijte se vycistit lumen
infuzi. Prostfedek vyjméte a nahradte jej jinym.

MozNE NEZADOUCI PRIHODY

K moznym komplikacim patfi mimo jiné:

 akutni uzavér « vytvofeni nepravého « ischémie
« vzduchova embolie aneuryzmatu « neurologické deficity
* smrt » hematom nebo krvaceni v vcetné mrtvice
« distalni embolizace misté vpichu « spasmus, trombdza,
« vmetky « infekce disekce nebo

« nitrolebeéni krvaceni perforace cévy

PRIPRAVA A POUZITI PROSTREDKU (KONFIGURACE SE SHEATHEM)

1. Vyberte zavadéci katetr Neuron MAX vhodné velikosti (co se tyce
anatomickych pomért a délky).

2. Opatrné vyjméte zavadéci katetr Neuron MAX a balici karti¢ku ze sacku tak,
Ze uchopite Usti zavadéciho katetru Neuron MAX a balici karticku a opatrné
je vytahnete ven ze sacku.

3. Vyjméte zavadéci katetr Neuron MAX z balici karticky — z ouSek karticky
vyjméte Usti katetru a poté opatrné vyjméte tubus zavadéciho katetru
Neuron MAX.

4. Opatrné vyjméte dilatator z balici karticky — z ou$ek karti¢ky vyjméte Usti
dilatatoru a poté opatrné vyjméte tubus dilatatoru.

5. Prohlédnéte zavadéci katetr Neuron MAX, zda na ném nejsou smy¢ky nebo
jiné poskozeni.

6. Proplachnéte lumen zavadéciho katetru Neuron MAX heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

7. Zavedte dilatator skrz hemostaticky ventil na zavadécim katetru Neuron

MAX a zacvaknéte jej na misto u Usti.

Proplachnéte lumen dilatatoru heparinizovanym fyziologickym roztokem.

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.

10. Drzte vodici drat na misté, vytahnéte jehlu a aplikujte tlak na misto vpichu,
dokud nebude zavadéci katetr Neuron MAX zavedeny v cévnim fecisti.

11. NasSroubujte sestavu zavadéciho katetru Neuron MAX/dilatatoru na vodici
drat; zavadéci katetr pfitom uchopte v blizkosti kiize, aby se sestava
neohnula. Rotaénim pohybem posouvejte sestavu skrz tkan do cévy.

12. Posouvejte zavadéci katetr Neuron MAX pod skiaskopickym navadénim,
dokud nedosahne pozadované pozice.

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

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

15. Pouzivate-li katetr Neuron 6F Select, vyberte vhodny tvar podle cilové cévy
a okolni anatomie.

16. Pouzivate-li katetr Neuron 6F Select, zavedte jej do zavadéciho katetru
Neuron MAX a posouvejte katetr Neuron 6F Select, az se distalni hrot
katetru Neuron 6F Select dostane k distalnimu hrotu zavadéciho katetru
Neuron MAX.

17. Pouzivate-li misto katetru Neuron 6F 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 Neuron MAX a posouvejte jej, az se distalni hrot
vodiciho dratu dostane k distalnimu hrotu zavadéciho katetru Neuron MAX.

18. Posurite zavadéci katetr Neuron MAX a katetr Neuron 6F Select nebo
vodici drat o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] sou¢asné do zavadéciho
sheathu a poté posurite katetr Neuron 6F Select nebo vodici drat o velikosti
0,038 palce [0,97 mm] o dalSich 5 cm az 6 cm distaIné za hrot zavadéciho
katetru Neuron MAX.

19. Je-li to tfeba, Ize skrz katetr Neuron 6F Select zavést vodici drat o velikosti
0,038 palce [0,97 mm].

20. Posouvejte systém zavadéciho katetru Neuron MAX a katetru Neuron 6F
Select (nebo vodiciho dratu) a poté pomoci katetru Neuron 6F Select nebo
vodiciho dratu o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] vyberte vhodnou cévu.

21. Pouzivate-li katetr Neuron 6F Select, vyjméte jej a nahradte jej vodicim
dratem o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] nebo menSim.

22. Posunite zavadéci katetr Neuron MAX a vodici drat do mista v cévé a
vyjméte vodici drat.

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

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

© ©
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NAVOD K Systém
POUZITI Penumbra §§  NEURON™ MAX

PRIPRAVA A POUZITI PROSTREDKU (KONFIGURACE S VODICIM KATETREM

1. Vyberte zavadéci katetr Neuron MAX vhodné velikosti (co se tyce
anatomickych pomér( a délky).

2. Pouzivate-li katetr Neuron 6F Select, vyberte vhodny tvar podle cilové cévy
a okolni anatomie.

3. Opatrné vyjméte zavadéci katetr Neuron MAX a balici karticku ze sacku tak,
Ze uchopite Usti zavadéciho katetru Neuron MAX a balici karti¢ku a opatrné
je vytahnete ven ze sacku.

4. Vyjméte zavadéci katetr Neuron MAX z balici karticky — z ousek karticky
vyjméte Usti katetru a poté opatrné vyjméte tubus zavadéciho katetru
Neuron MAX.

5. Vyjméte rotacni hemostaticky ventil (RHV) z ousek karticky.

6. Prohlédnéte zavadéci katetr Neuron MAX, zda na ném nejsou smy¢ky nebo
jiné poskozeni.

7. Pripojte RHV k usti zavadéciho katetru Neuron MAX. Proplachnéte lumen
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

8. Pouzivate-li katetr Neuron 6F Select, zavedte jej do zavadéciho katetru
Neuron MAX a posouvejte katetr Neuron 6F Select, az se distalni hrot
katetru Neuron 6F Select dostane k distalnimu hrotu zavadéciho katetru
Neuron MAX.

9. Pouzivate-li misto katetru Neuron 6F 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 Neuron MAX a posouveijte jej, az se distalni hrot
vodiciho dratu dostane k distalnimu hrotu zavadéciho katetru Neuron MAX.

10. Umistéte zavadéci sheath o velikosti odpovidajici vnéjSimu primeéru katetru
Neuron MAX.

11. Posurite zavadéci katetr Neuron MAX a katetr Neuron 6F Select nebo vodici
drat o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] souc¢asné do zavadéciho sheathu a
posurite katetr Neuron 6F Select nebo vodici drat o velikosti 0,038 palce
[0,97 mm] o dalSich 5 cm az 6 cm distalné za hrot zavadéciho katetru
Neuron MAX.

12. Je-li to tfeba, Ize skrz katetr Neuron 6F Select zavést vodici drat o velikosti
0,038 palce [0,97 mm].

13. Posouvejte systém zavadéciho katetru Neuron MAX a katetru Neuron 6F
Select (nebo vodiciho dratu) a poté pomoci katetru Neuron 6F Select nebo
vodiciho dratu o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] vyberte vhodnou cévu.

14. Poté, co pomoci katetru Neuron 6F Select nebo vodiciho dratu o velikosti
0,038 palce [0,97 mm] ziskate pfistup do pozadované cévy, posurite
zavadéci katetr Neuron MAX pres katetr Neuron 6F Select nebo pres vodici
drat o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] do pozadované cévy.

15. Posouvejte zavadéci katetr Neuron MAX pod skiaskopickym navadénim,
dokud nedosahne pozadované pozice.

16. Pouzivate-li katetr Neuron 6F Select, vyjméte jej a nahradte jej vodicim
dratem o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] nebo mens§im.

17. Posurite zavadéci katetr Neuron MAX a vodici drat do mista v cévé a
vyjméte vodici drat.

BALENI

Komponenty systému Neuron MAX jsou pfipevnény k papirové balici karti¢ce,
pficemz zavadéci katetr a dilatator jsou uvnitf ochranné trubicky z HDPE
(polyethylenu s vysokou hustotou), ktera je umisténa v tepelné zataveném sacku
Tyvek®z polyethylen-tereftalatu/polyethylenu za Gicelem udrzeni sterility po
sterilizaci EtO.

Systém Neuron MAX zistane sterilni, dokud nebude sacek otevieny nebo
poskozeny nebo pokud neuplyne datum pouZzitelnosti.

Materialy
Systém Neuron MAX a obaly neobsahuiji latex.

SKLADOVANI
Uchovavejte v suchu a chladu.

GLOSAR SYMBOLU

Pozor, viz navod k pouziti

Pouze na |ékarsky predpis — podle
Rx Only federalnich zakon(i USA je tento
prostfedek pouze na lékarsky predpis

Nepyrogenni

STERILE Sterilizovano ethylenoxidem

Zdravotnicky prostfedek

= 1|

Vyrobce Povéreny zastupce pro EU

E

Cislo sarze

r—
e}
3

Nepouzivejte opakované

Datum pouZitelnosti Katalogové Eislo

PFi vyrobé nebyl pouzit

Neprovadéjte resterilizaci pFirodni latex

el s

@K

ZARUKA

Spole¢nost Penumbra, Inc., (Penumbra) zaruéuje, Ze konstrukci a vyrobé tohoto prostredku
byla vénovana pfimérena péce. Tato zaruka je jedinym vyjadfenim zaru¢nich podminek

a vylucuje jakékoli jiné zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at' se jedna o zaruky
vyjadiené, ¢i micky predpokladané na zakladé pravnich predpist ¢i na jiném zakladé, mimo
jiné také vcetné vSech predpokladanych zaruk prodejnosti ¢i pfipravenosti k urcitému Gcéelu.
Manipulace, uskladnéni, ¢isténi a sterilizace tohoto prostifedku, stejné jako dalsi faktory
vztahujici se k pacientovi, diagnéze, 1é¢bé, chirurgickym postupim a dal$i problematice,

ktera je mimo kontrolu spole¢nosti Penumbra, maji pfimy vliv na 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 nepfimo vyplyvajici z pouziti
tohoto prostfedku. Spole¢nost Penumbra neprebira Zadné jiné dal$i zavazky ani Zadnou jinou
nebo dal$i odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu neopravriuje
Zadnou osobu. Spole¢nost Penumbra neprebira Zadnou odpovédnost za prostredky, které
byly opakované pouzivany, oSetfeny nebo sterilizovany, a k takovym prostfedkim neposkytuje
zadné zaruky, at' vyjadiené, nebo micky predpokladané, mimo jiné ani zaruku jejich prodejnosti
nebo pfipravenosti k urcitému Gcelu.
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BRUGSANVISNING NEURON™ MAX
Penumbra @ systemet

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET
Neuron™ MAX systemet er et system med 3 komponenter, der bestar af
Neuron™ MAX fremfaringskatetret, Neuron™ 6F Select katetret og en dilatator.
Neuron MAX fremfgringskatetret kan anvendes alene med en 0,038 tommer
[0,97 mm] guidewire eller sammen med Neuron 6F Select katetret til at opna
adgang til den gnskede anatomi.
Neuron MAX fremfgringskatetret:
Neuron MAX fremfaeringskatetret er et kateter med en enkelt lumen,
fletningsforsteerket, med forskellig stivhed og med en regntgenfast zone pa
den distale ende og en Luer-muffe pa den proksimale ende. Neuron MAX
fremfaringskatetrets dimensioner er anfert pa det relevante instruments etiket.
Neuron MAX fremfgringskatetret er kompatibelt med indfgringssheaths af den
rette stgrrelse for den udvendige diameter af Neuron MAX.
Neuron 6F Select katetret:
Neuron 6F Select katetret er et kateter med en enkelt lumen,
fletningsforstaerket, med forskellig stivhed og med en rgntgenfast distal
ende og en Luer-muffe pa den proksimale ende. Neuron 6F Select katetret
kan fas med fire spidsfaconer (SIMMONS, H1, BER eller SIM-V). Neuron
6F Select katetrets spidsfacon og dimensioner er anfert pa det relevante
instruments etiket. Neuron 6F Select katetret er kompatibelt med Neuron MAX
fremfaringskatetret.
Dilatator:
Dilatatoren er et rentgenfast kateter med en enkelt lumen, en tilspidset distal
ende og en Luer-muffe pa den proksimale ende. Dilatatoren er kompatibel
med Neuron MAX fremfaringskatetret. Dilatatoren faciliterer den perkutane
adgang for Neuron MAX fremfgringskatetret ved at danne en atraumatisk
overgang fra huden gennem det subkutane veev til karret.

TILSIGTET ANVENDELSE
Neuron MAX systemet er indiceret til introduktion af interventionsinstrumenter i
den perifere, koronare og neurologiske vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER
* Neuron MAX systemet bgr kun anvendes af leeger, der har modtaget den
relevante uddannelse i interventionsteknikker.

FORHOLDSREGLER

» Instrumentet er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller
genanvendes. Resterilisering og/eller genanvendelse kan resultere i
virkningslas smgrelse af katetrets belagning, hvilket kan resultere i hgj
modstand og manglende evne til at opna adgang til det gnskede sted i
vaskulaturen, og/eller kan kompromittere instrumentets strukturelle integritet.

» Instrumentet ma ikke anvendes, hvis det er kinket eller beskadiget. Pakker
ma ikke anvendes, hvis de er abnede eller beskadigede. Returner alle
beskadigede instrumenter med emballage til producenten/ forhandleren.

* Anvendes fgr udlgbsdatoen.

* Anvend Neuron MAX systemet sammen med gennemlysning.

« Neuron MAX systemet ma ikke fremferes eller treekkes tilbage, hvis der
maerkes modstand, uden arsagen hertil er ngje evalueret vha. gennemlysning.
Hvis arsagen ikke kan pavises, skal instrumentet treekkes tilbage. Hvis der
mgdes modstand, kan ubehersket beveegelse eller vridning af instrumentet
resultere i beskadigelse af karret eller instrumentet.

» Der skal opretholdes konstant infusion med en passende skylleoplgsning.

+ Hvis instrumentets gennemlgb begraenses, ma der ikke geres forseg pa at
rense lumen ved infusion. Fjern og udskift instrumentet.

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

« akut okklusion * dannelse af falsk aneurisme  « iskeemi

« |uftemboli » haematom eller haemoragi « neurologisk deficit, inklusive
« ded ved punkturstedet apopleksi

« distal embolisering « infektion « karspasme, trombose,

« emboli « intrakraniel hsemoragi dissektion eller perforering

FORBEREDELSE OG ANVENDELSE AF INSTRUMENTET (KONFIGURATION AF SHEATH)

1. Veelg et Neuron MAX fremferingskateter af passende stgrrelse baseret pa
anatomi og laengde.

2. Tag forsigtigt Neuron MAX fremfgringskatetret og pakkekortet ud af posen
ved at tage fat om Neuron MAX fremfgringskatetrets muffe og pakkekortet
og langsomt traekke dem ud af posen.

3. Tag Neuron MAX fremfgringskatetret af pakkekortet ved at fierne muffen fra
kortets flige, og derefter forsigtigt fierne Neuron MAX fremfaringskatetrets skaft.

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

5. Se Neuron MAX fremfaringskatetret efter for knaek eller anden form for
beskadigelse.

6. Gennemskyl lumen pa Neuron MAX fremfgringskatetret med hepariniseret
saltvand.

7. Indfer dilatatoren gennem den haemostatiske ventil pa Neuron MAX

fremferingskatetret ved at klikke den ind pa plads ved muffen.

Gennemskyl lumen pa dilatatoren med hepariniseret saltvand.

9. 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.

10. Hold guidewiren pa plads, traek nalen tilbage, og leeg tryk pa punkturstedet,
indtil Neuron MAX fremfaringskatetret er indfert i vaskulaturen.

11. Trad Neuron MAX fremfgringskateter/dilatatorsamlingen over guidewiren,
idet der gribes fat om fremfaringskatetret taet ved huden for at forhindre
krelning. Fremfer med en drejende beveegelse samlingen gennem vaevet og
ind i karret.

12. Fremfgr under gennemlysning Neuron MAX fremfgringskatetret, indtil den
gnskede position er opnaet.

13. Kobl dilatatoren fra fremferingskatetret ved at frigere kliklasringen ved
muffen. Treek guidewiren og dilatatoren tilbage. For at undga beskadigelse
af fremferingskatetrets spids ma dilatatoren ikke traekkes tilbage, for
fremfgringskatetret er i karret.

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

15. Hvis det anvendes, vaelges Neuron 6F Select katetrets passende facon
baseret pa malkarret og dets omgivende anatomi.

16. Hvis det anvendes, sa indfer Neuron 6F Select katetret i Neuron MAX
fremfaringskatetret, og fremfer Neuron 6F Select katetret indtil den distale
spids pa Neuron 6F Select katetret nar den distale spids pa Neuron MAX
fremfgringskatetret.

17. Hvis der anvendes en 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire i stedet for Neuron
6F Select katetret, indfgr den 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire ind i
Neuron MAX fremfgringskatetret, og fremfer guidewiren indtil den distale
spids pa wiren nar den distale spids pa Neuron MAX fremferingskatetret.

18. Fremfgr Neuron MAX fremfaringskatetret og Neuron 6F Select katetret eller
den 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire samtidig ind i indfgringssheathen.
For derefter Neuron 6F Select katetret eller den 0,038 tommer
[0,97 mm] guidewire 5 cm til 6 cm distalt for spidsen pa Neuron MAX
fremfgringskatetret.

19. Der kan om gnsket indfgres en 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire gennem
Neuron 6F Select katetret.

20. Fremfgr Neuron MAX fremfaringskatetret og Neuron 6F Select kateter-
systemet eller guidewiren, og veelg derefter det relevante kar med Neuron 6F
Select katetret eller den 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire.

21. Hvis det anvendes, sa fiern Neuron 6F Select katetret, og udskift det med en
0,038 tommer [0,97 mm] eller mindre guidewire.

22. Fremfgr Neuron MAX fremfaringskatetret og guidewiren til det vaskulaere
sted, og fjern guidewiren.

23. Fjern efter proceduren Neuron MAX fremferingskatetret, nar det er klinisk
indiceret. Dette geres ved at leegge tryk pa karret over punkturstedet, og
langsomt treekke Neuron MAX fremfaringskatetret tilbage. Bortskaf Neuron
MAX fremfaringskatetret korrekt.

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

©

17 (36)




BRUGSANVISNING NEURON™ MAX
Penumbra @ systemet

FORBEREDELSE OG ANVENDELSE AF INSTRUMENTET (KONFIGURATION AF GUIDEKATETER

1. Veelg et Neuron MAX fremfaringskateter af passende starrelse baseret pa
anatomi og laengde.

2. Hvis det anvendes, veelges Neuron 6F Select katetrets passende facon
baseret pa malkarret og dets omgivende anatomi.

3. Tag forsigtigt Neuron MAX fremfaringskatetret og pakkekortet ud af posen
ved at tage fat om Neuron MAX fremfgringskatetrets muffe og pakkekortet
og langsomt traekke dem ud af posen.

4. Tag Neuron MAX fremferingskatetret af pakkekortet ved at fierne muffen fra
kortets flige, og derefter forsigtigt fierne Neuron MAX fremfgringskatetrets skaft.

5. Fjern den roterende haeemostaseventil (RHV) fra kortets flige.

6. Se Neuron MAX fremfaringskatetret efter for knaek eller anden form for
beskadigelse.

7. Slut RHV’en til muffen pa Neuron MAX fremfgringskatetret. Gennemskyl
lumen med hepariniseret saltvand.

8. Hvis det anvendes, sa indfer Neuron 6F Select katetret i Neuron MAX
fremferingskatetret, og fremfar Neuron 6F Select katetret indtil den distale
spids pa Neuron 6F Select katetret nar den distale spids pa Neuron MAX
fremfaringskatetret.

9. Hvis der anvendes en 0,038 tommer [0,97 mm)] guidewire i stedet for
Neuron 6F Select katetret, indfer den 0,038 tommer [0,97 mm)] guidewire ind
i Neuron MAX fremfgringskatetret, og fremfer guidewiren indtil den distale
spids pa wiren nar den distale spids pa Neuron MAX fremfaringskatetret.

10. Anbring en indfgringssheath af den rette starrelse for den udvendige
diameter af Neuron MAX.

11. Fremfar Neuron MAX fremfaringskatetret og Neuron 6F Select katetret eller
den 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire samtidig ind i indfgringssheathen, og
for Neuron 6F Select katetret eller den 0,038 tommer [0,97 mm)] guidewire
5 cm til 6 cm distalt for spidsen pa Neuron MAX fremfaringskatetret.

12. Der kan om gnsket indfgres en 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire gennem
Neuron 6F Select katetret.

13. Fremfar Neuron MAX fremfaringskatetret og Neuron 6F Select kateter-
systemet eller guidewiren, og vaelg derefter det relevante kar med Neuron 6F
Select katetret eller den 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire.

14. Nar der er opnaet adgang til det gnskede kar med Neuron 6F Select
katetret eller den 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire fremfares Neuron MAX
fremferingskatetret over Neuron 6F Select katetret eller den 0,038 tommer
[0,97 mm] guidewire ind i det enskede kar.

15. Fremfgr under gennemlysning Neuron MAX fremfgringskatetret, indtil den
gnskede position er opnaet.

16. Hvis det blev anvendt, sa fijern Neuron 6F Select katetret, og udskift det med
en 0,038 tommer [0,97 mm] eller mindre guidewire.

17. Fremfar Neuron MAX fremfaringskatetret og guidewiren til det vaskulaere
sted, og fjern guidewiren.

PAKNING

Neuron MAX systemets komponenter er fastgjort til papirpakkekort, hvorimod
fremfaringskatetret og dilatatoren er anbragt i et beskyttende HDPE-rgr, som
derefter er placeret i en varmeforseglet PET/PE/Tyvek® pose for at opretholde
steriliteten efter EtO-sterilisering.

Neuron MAX System vil forblive sterilt medmindre posen abnes, eller udlgbsdatoen
er overskredet.

Materialer
Neuron MAX System og pakningen indeholder ikke latex.

OPBEVARING
Opbevares pa et tort og keligt sted.

SYMBOLFORKLARING

OBS! Se brugsanvisningen

Receptpligtig — Ifalge amerikansk
lovgivning (USA) ma dette instrument kun
anvendes af eller efter ordination af en
leege

Rx Only

Pyrogenfri

Steriliseret med ethylenoxid

Medicinsk udstyr

< i B

u Producent REP| | EU-repreesentant
LOT| |Lotnummer ® Ma ikke genanvendes
Anvendes inden REF Katalognummer

Ikke fremstillet med

Ma ikke resteriliseres .
naturgummilatex

.
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GARANTI

Penumbra Inc. (Penumbra) garanterer, at al rimelig omhu er anvendt ved instrumentets
udformning og fremstilling. Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre
garantier, der ikke udtrykkeligt neevnes heri, hvad enten garantierne er udtrykkelige eller
underforstaede ifglge loven eller pa anden made, inklusive, men ikke begreenset til,
underforstaede garantier om salgbarhed eller egnethed til bestemt anvendelse. Handtering,
opbevaring, rengering og sterilisering af dette instrument samt andre faktorer, der vedrgrer
patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden for
Penumbras kontrol, pavirker direkte produktet og resultaterne opnaet ved dets anvendelse.
Penumbras forpligtelser i henhold til denne garanti begraenses til reparation eller udskiftning
af dette instrument, og Penumbra haefter ikke for nogen som helst fglgeskade eller driftstab,
beskadigelse eller udgift opstaet direkte eller indirekte som falge af produktets anvendelse.
Penumbra hverken patager sig eller forpligter andre personer til at patage sig yderligere
ansvar i forbindelse med dette instrument. Penumbra patager sig intet ansvar med hensyn
til genbrugte, omarbejdede 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.
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BRUKSANVISNING NEURON™ MAX
Penumbra @ system

BESKRIVNING AV ANORDNING
Neuron™ MAX-systemet ar ett system med tre komponenter som bestar av
Neuron™ MAX-infoéringskateter, Neuron™ 6F Select-kateter och en dilatator.
Neuron MAX inféringskateter kan anvandas individuellt med en 0,038 tum
[0,97 mm] ledare eller tillsammans med Neuron 6F Select-katetern for att
komma at énskad anatomi.
Neuron MAX inféringskateter:
Neuron MAX inféringskateter ar en flatforstarkt kateter med varierande
styvhet och enkel lumen, med en réntgentat zon pa den distala anden
och en luerfattning pa den proximala anden. Matten for Neuron MAX
inféringskateter finns pa etiketten pa den individuella anordningen. Neuron
MAX inféringskateter ar kompatibel med inféringshylsor som har en storlek
som motsvarar den yttre diametern av Neuron MAX.
Neuron 6F Select kateter:
Neuron 6F Select-katetern ar en flatférstarkt kateter med varierande styvhet
och enkel lumen, med en rontgentat distal ande och en luerfattning pa
den proximala anden. Neuron 6F Select-katetern finns tillganglig med fyra
spetsformer (SIMMONS, H1, BER, eller SIM-V). Matten och spetsformerna for
Neuron 6F Select-katetern finns pa etiketten pa den individuella anordningen.
Neuron 6F Select-katetern ar kompatibel med Neuron MAX-inféringskatetern.
Dilatator:
Dilatatorn ar en rontgentéat kateter med enkel lumen, med en avsmalnande
distal &nde och en luerfattning pa den proximala anden. Dilatatorn ar
kompatibel med Neuron MAX-inféringskatetern. Dilatatorn underlattar det
perkutana inférandet av Neuron MAX-inféringskatetern genom att skapa en
atraumatisk évergang fran huden genom den subkutana vavnaden till karlet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Neuron MAX-systemet ar indikerat for inféring av interventionsanordningar i
hjartkarlsystemet, det perifera och neurologiska karlsystemet.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kénda kontraindikationer.

VARNINGAR
* Neuron MAX-systemet ska endast anvandas av lakare som har [amplig
utbildning i interventionsteknik.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Anordningen ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Omsterilisering och/eller ateranvandning kan leda till ineffektiv
smorjning av kateterbeldaggningen, vilket kan leda till hdg friktion och oférmaga
att komma at malplatsen i karlsystemet, och/eller kan paverka anordningens
strukturella integritet.

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

» Anvands fére "anvand fére”-datumet.

* Anvand Neuron MAX-systemet tillsammans med fluoroskopisk genomlysning.

*  Om motstand patraffas far Neuron MAX-systemet inte matas in eller dras
ut utan noggrann bedémning av orsaken med hjalp av fluoroskopi. Om
orsaken inte kan faststéllas ska anordningen dras ut. Okontrollerad forflyttning
eller vridning av anordningen mot motstand kan leda till skada pa karl eller
anordning.

» Uppratthall en konstant infusion av en l1amplig spollésning.

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

MOJLIGA BIVERKNINGAR
Méjliga komplikationer inkluderar, men begransas inte till, foljande:

« akut ocklusion « bildning av falskt aneurysm  « ischemi

* luftembolism « hematom eller blédning vid  + neurologiska skador,

« dodsfall punktionsstallet inklusive stroke

« distal embolisering « infektion « karlspasm, trombos,

« emboli « intrakraniell blédning dissektion eller perforation

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV ANORDNING (HYLSKONFIGURATION)

1. Valj en Neuron MAX inféringskateter av 1amplig storlek, baserat pa anatomin
och langden.

2. Avlagsna forsiktigt Neuron MAX-inféringskatetern och férpackningsbrickan
ur pasen genom att gripa tag i Neuron MAX-inféringskateterns fattning och
forpackningsbrickan, och dra dem langsamt ut ur pasen.

3. Avlagsna Neuron MAX-inforingskatetern fran férpackningsbrickan genom
att ta bort fattningen fran brickflikarna innan Neuron MAX-inféringskateterns
skaft forsiktigt tas bort.

4. Avlagsna forsiktigt dilatatorn fran forpackningsbrickan genom att ta bort
fattningen fran brickflikarna innan dilatatorns skaft forsiktigt tas bort.

5. Kontrollera Neuron MAX-inféringskatetern avseende kinkar eller andra
skador.

6. Spola Neuron MAX-inféringskateterns lumen med hepariniserad
koksaltlésning.

7. Forin dilatatorn genom Neuron MAX-inféringskateterns hemostasventil och
klicka den pa plats pa fattningen.

8. Spola Neuron MAX-inféringskateterns lumen med hepariniserad
koksaltlésning.

9. For kanylen pa en angiografisk nal in i karlet med hjalp av aseptisk teknik.
Hall nalen pa plats och for in den bojliga dnden av en 0,038 tum [0,97 mm]
ledare genom nalen och in i karlet. Mata forsiktigt in ledaren till dnskat djup.

10. Hall ledaren pa plats, dra ut nalen och applicera tryck pa punktionsstallet tills
Neuron MAX-inféringskatetern ar inford i karlsystemet.

11. Tré pa enheten med Neuron MAX-inféringskatetern/dilatatorn éver ledaren och
grip tag i inforingskatetern néra huden for att forhindra att det uppstar bucklor.
Mata in enheten genom vavnaden och in i karlet med en roterande rérelse.

12. Mata in Neuron Max inféringskateter, under fluoroskopi, tills 6nskad
position nas.

13. 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 forrén inféringskatetern ar i karlet.

14. Aspirera fran hemostasventiladaptern (HVA) for att avliagsna eventuell luft.
Overvég efter aspiration och spolning att tillsatta en hepariniserad l6sning
eller lamplig isoton I6sning via HVA.

15. Om den anvands ska du valja lamplig Neuron 6F Select-kateterform baserat
pa malkarlet och dess omgivande anatomi.

16. Om Neuron 6F Select-katetern anvands ska den féras in i Neuron MAX-
inféringskatetern. Mata in Neuron 6F Select-katetern tills den distala spetsen
pa Neuron 6F Select-katetern ar vid den distala spetsen pa Neuron MAX-
inféringskatetern.

17. Om en 0,038 tum [0,97 mm] ledare anvands istéllet for Neuron 6F
Select-katetern ska 0,038 tum [0,97 mm] ledaren féras in i Neuron MAX-
inféringskatetern. Mata in ledaren tills den distala spetsen pa ledaren ar vid
den distala spetsen pa Neuron MAX-inféringskatetern.

18. Mata in Neuron MAX-inféringskatetern och Neuron 6F Select-katetern eller
0,038 tum [0,97 mm] ledaren samtidigt i inféringshylsan, forlang sedan
Neuron 6F Select-katetern eller 0,038 tum [0,97 mm] ledaren 5 cm till 6 cm
distalt om Neuron MAX-inféringskateterns spets.

19. Vid behov kan en 0,038 tum [0,97 mm] ledare féras genom Neuron 6F
Select-katetern.

20. Mata in Neuron MAX inféringskateter och Neuron 6F Select-katetern eller
ledarsystemet och valj sedan lampligt karl med Neuron 6F Select-katetern
eller 0,038 tums [0,97 mm] ledaren.

21. Avlagsna Neuron 6F Select-katetern om den anvands och byt till en ledare
om 0,038 tum [0,97 mm] eller mindre.

22. Mata in Neuron MAX-inféringskatetern och ledaren till den vaskulara platsen
och avlagsna ledaren.

23. Avlagsna Neuron MAX-inforingskatetern efter ingreppet nar det ar
kliniskt indicerat genom utdva tryck mot karlet 6ver punktionsstallet och
dra langsamt ut Neuron MAX-infoéringskatetern. Kassera Neuron MAX-
inféringskatetern pa lampligt satt.

24. Viktigt: Aspirera via HVA nar Neuron MAX-inféringskatetern avlagsnas, for att
samla in eventuellt fibrin som kan ha avsatts i eller vid kateterspetsen.
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BRUKSANVISNING NEURON™ MAX
Penumbra @ system

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV ANORDNING (STYRKATETERKONFIGURATION

1. Valj en Neuron MAX-inféringskateter av lamplig storlek, baserat pa anatomin
och langden.

2. Om den anvands ska du valja lamplig Neuron 6F Select-kateterform baserat
pa malkarlet och dess omgivande anatomi.

3. Avlagsna forsiktigt Neuron MAX-inféringskatetern och férpackningsbrickan
ur pasen genom att gripa tag i Neuron MAX-inféringskateterns fattning och
forpackningsbrickan, och dra dem langsamt ut ur pasen.

4. Avlagsna Neuron MAX-inféringskatetern fran forpackningsbrickan genom
att ta bort fattningen fran brickflikarna innan Neuron MAX-inféringskateterns
skaft forsiktigt tas bort.

5. Avlagsna den roterande hemostasventilen (RHV) fran brickflikarna.

6. Kontrollera Neuron MAX-inféringskatetern avseende kinkar eller andra
skador.

7. Anslut RHV till fattningen pa Neuron MAX-inféringskatetern. Spola lumen
med hepariniserad koksaltldsning.

8. Om Neuron 6F Select-katetern anvands ska den féras in i Neuron MAX-
inféringskatetern. Mata in Neuron 6F Select-katetern tills den distala spetsen
pa Neuron 6F Select-katetern ar vid den distala spetsen pa Neuron MAX-
inféringskatetern.

9. Om en 0,038 tum [0,97 mm] ledare anvands istallet for Neuron 6F
Select-katetern ska 0,038 tum [0,97 mm] ledaren foras in i Neuron MAX-
inféringskatetern. Mata in ledaren tills den distala spetsen pa ledaren ar vid
den distala spetsen pa Neuron MAX-inféringskatetern.

10. Placera en inféringshylsa som har en storlek som motsvarar ytterdiametern
av Neuron MAX.

11. Mata in Neuron MAX-inféringskatetern och Neuron 6F Select-katetern eller
0,038 tum [0,97 mm] ledaren samtidigt i inféringshylsan och férlang Neuron
6F Select-katetern eller 0,038 tum [0,97 mm] ledaren 5 cm till 6 cm distalt om
Neuron MAX-inféringskateterns spets.

12. Vid behov kan en 0,038 tum [0,97 mm] ledare féras genom Neuron 6F
Select-katetern.

13. Mata in Neuron MAX inféringskateter och Neuron 6F Select-katetern eller
ledarsystemet och valj sedan lampligt karl med Neuron 6F Select-katetern
eller 0,038 tums [0,97 mm] ledaren.

14. Nar atkomst till dnskat karl har uppnatts med Neuron 6F Select-katetern eller
0,038 tum [0,97 mm] ledaren ska Neuron MAX-inféringskatetern matas in
over Neuron 6F Select-katetern eller 0,038 tum [0,97 mm] ledaren och in i
Onskat karl.

15. Mata in Neuron Max inféringskateter, under fluoroskopi, tills 6nskad
position nas.

16. Avlagsna Neuron 6F Select-katetern om den har anvants och byt till en
ledare om 0,038 tum [0,97 mm] eller mindre.

17. Mata in Neuron MAX-inféringskatetern och ledaren till den vaskulara platsen
och avlagsna ledaren.

FORPACKNING

Neuron MAX-systemkomponenterna ar fasta pa en forpackningsbricka av
papper, medan inféringskatetern och dilatatorn finns inuti en skyddsslang av
HDPE, vilken darefter har placerats i en varmeforseglad pase av PET/PE/Tyvek®
for att uppratthalla sterilitet efter EtO-sterilisering.

Neuron MAX-systemet forblir sterilt savida inte pasen 6ppnas, skadas eller
"anvand fore”-datumet har passerat.

Material
Neuron MAX-systemet och férpackningen innehaller inte latex.

FORVARING
Forvaras svalt och torrt.

SYMBOLFORKLARING

OBS! Se bruksanvisning

Endast efter ordination — Enligt federal
Rx Only lag i USA far denna anordning endast
anvandas av eller pa ordination av lakare

Icke-pyrogen

STERILE |EO Steriliserad med etylenoxid

Medicinteknisk produkt

Tillverkare Representant inom EU
Batchnummer ® Far ej ateranvandas
Anvand fore Katalognummer

o " Inte tillverkad av naturligt
Far ej omsteriliseras ;
latexgummi
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GARANTI

Penumbra Inc. (Penumbra) garanterar att rimlig omsorg har tillampats vid utformning

och tillverkning av denna anordning. Denna garanti ersatter alla andra garantier som inte
uttryckligen framlagts héri, vare sig uttryckliga eller underforstadda enligt lag eller pa annat
séatt, inklusive men inte begransat till, underférstadda garantier betraffande séljbarhet eller
lamplighet for ett sarskilt &ndamal. Hantering, forvaring, rengéring och sterilisering av denna
anordning liksom andra faktorer relaterade till patienten, diagnostik, behandling, kirurgiska
ingrepp och andra aspekter utéver Penumbra:s kontroll paverkar direkt anordningen och
resultaten erhalina utifran dess anvandning. Penumbra:s forpliktelse enligt denna garanti ar
begransad till reparation eller utbyte av denna anordning och Penumbra har inget ansvar

for nagon oférutsedd eller efterfoljande forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt
uppkommer vid anvandningen av denna anordning. Penumbra varken forutsatter eller
auktoriserar nagon annan person att forutsatta, nagon annan eller ytterligare skyldigheter
eller ansvar i samband med denna anordning. Penumbra patar sig inget ansvar betraffande
anordningar som ateranvands, ombehandlas eller omsteriliseras, och utfardar inga garantier,
uttryckliga eller underférstadda, inklusive men ej begrénsat till saljbarhet eller lamplighet for ett
sarskilt &ndamal, med avseende pa sadana anordningar.
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GEBRUIKS- NEURON™ MAX-
AANWIJZING Penumbra {§) systeem

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Het Neuron™ MAX-systeem is een uit drie onderdelen bestaand systeem, te
weten de Neuron™ MAX-plaatsingskatheter, de Neuron™ 6F Select-katheter en
een dilatator. De Neuron MAX-plaatsingskatheter kan individueel gebruikt worden
met een voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] of samen met de Neuron 6F Select-
katheter om toegang te verkrijgen tot het gewenste anatomische gebied.
De Neuron MAX-plaatsingskatheter:
De Neuron MAX-plaatsingskatheter is een katheter met een enkel lumen,
verstevigd met een vlechtwerk, met een variabele stijfheid en met een
radio-opake zone aan het distale uiteinde en een Luer-aanzetstuk aan het
proximale uiteinde. De afmetingen van de Neuron MAX-plaatsingskatheter
staan vermeld op het individuele etiket van het hulpmiddel. De Neuron
MAX-plaatsingskatheter is compatibel met introducer-hulzen met afmetingen
afgestemd op de uitwendige diameter van de Neuron MAX.
Neuron 6F Select-katheter:
De Neuron 6F Select-katheter is een katheter met een enkel lumen,
verstevigd met een vlechtwerk, met een variabele stijfheid en met een
radio-opake zone aan het distale uiteinde en een Luer-aanzetstuk aan het
proximale uiteinde. De Neuron 6F Select-katheter is leverbaar met vier
tipvormen (SIMMONS, H1, BER en SIM-V). De tipvorm en de afmetingen van
de Neuron 6F Select-katheter staan vermeld op het individuele etiket van het
hulpmiddel. De Neuron 6F Select-katheter is compatibel met de Neuron MAX-
plaatsingskatheter.
Dilatator:
De dilatator is een radio-opake katheter met een enkel lumen, een taps
toelopend distaal uiteinde en een Luer-aanzetstuk aan het proximale
uiteinde. De dilatator is compatibel met de Neuron MAX-plaatsingskatheter.
De dilatator vergemakkelijkt het percutaan inbrengen van de Neuron MAX-
plaatsingskatheter doordat deze een atraumatische overgang van de huid
door het onderhuidse weefsel naar het bloedvat vormt.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

Het Neuron MAX-systeem is geindiceerd voor het inbrengen van interventionele
hulpmiddelen in perifere en coronaire bloedvaten en die in het centraal
zenuwstelsel.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN
* Het Neuron MAX-systeem dient alleen te worden gebruikt door artsen die op
passende wijze geschoold zijn in interventionele technieken.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren of hergebruiken. Een tweede sterilisatie en/of hergebruik kan
leiden tot een minder effectieve smerende coating, wat een hoge wrijving tot
gevolg kan hebben en het onmogelijk kan maken toegang tot het doelbloedvat
te verkrijgen. Ook kan het de structurele integriteit van het hulpmiddel
aantasten.

* 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 Neuron MAX-systeem in combinatie met fluoroscopische
visualisatie.

« Voer het Neuron MAX-systeem niet op en trek het niet terug tegen
een weerstand in zonder de oorzaak van de weerstand zorgvuldig
fluoroscopisch te onderzoeken. Als de oorzaak niet kan worden vastgesteld,
trek het hulpmiddel dan terug. Ongeremde beweging en verdraaiing van
het hulpmiddel tegen een weerstand in kan het vat of het hulpmiddel
beschadigen.

» 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.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Mogelijke complicaties zijn onder meer, maar niet uitsluitend:

« acute occlusie * ontstaan van een vals « ischemie

* luchtembolie aneurysma « neurologische

« overlijden « hematoom of bloeding ter uitvalsverschijnselen

« distale embolisatie plaatse van de punctie waaronder beroerte

+ embolieén « infectie « vaatspasme, trombose,
« intracraniale bloeding dissectie of perforatie

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL (CONFIGURATIE VAN DE HULS)

1. Selecteer een Neuron MAX-plaatsingskatheter met geschikte afmetingen
aan de hand van de anatomie en de benodigde lengte.

2. Verwijder de Neuron MAX-plaatsingskatheter en de verpakkingskaart
voorzichtig uit de zak door het aanzetstuk van de Neuron MAX-
plaatsingskatheter en de verpakkingskaart beet te pakken en ze langzaam
uit de zak te trekken.

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

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

5. Controleer of de Neuron MAX-plaatsingskatheter niet geknikt of anderszins
beschadigd is.

6. Spoel het lumen van de Neuron MAX-plaatsingskatheter door met
gehepariniseerd fysiologisch zout.

7. Steek de dilatator door de hemostaseklep van de Neuron MAX-

plaatsingskatheter en klik deze op zijn plaats op het aanzetstuk.

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

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.

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

11. Geleid het Neuron MAX-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.

12. Voer de Neuron MAX-plaatsingskatheter onder fluorscopisch zicht op totdat
de gewenste positie is bereikt.

13. 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.

14. 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.

15. Als u een Neuron 6F Select-katheter gebruikt, kies dan een vorm die
geschikt is voor het doelvat en de omringende structuren.

16. Als u de Neuron 6F Select-katheter gebruikt, steek deze dan in de Neuron Max-
plaatsingskatheter en voer de Neuron 6F Select-katheter op totdat de distale
tip van de Neuron 6F Select-katheter zich ter plaatse van de distale tip van de
Neuron MAX-plaatsingskatheter bevindt.

17. Als u een voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] gebruikt in plaats van de Neuron
6F Select-katheter, steek dan de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] in de
Neuron MAX-plaatsingskatheter en voer de voerdraad op totdat de distale
tip van de de draad zich ter plaatse van de distale tip van de Neuron MAX-
plaatsingskatheter bevindt.

18. Voer de Neuron Max-plaatsingskatheter en de Neuron 6F Select-katheter of de
voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] gelijktijdig op in de introducerhuls, en laat
dan de Neuron 6F Select-katheter of de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm]

5 cm tot 6 cm distaal van de tip van de Neuron MAX-plaatsingskatheter
uitsteken.

19. Indien gewenst, mag er door de Neuron 6F Select-katheter een voerdraad van
0,038 inch [0,97 mm] ingebracht worden.

20. Voer de Neuron MAX-plaatsingskatheter en het Neuron 6F Select-katheter- of
voerdraadsysteem op en kies dan het gewenste vat met behulp van de Neuron
6F Select-katheter of de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm].

21. Als u een Neuron 6F Select-katheter gebruikt, verwijder deze dan nu en vervang
hem door een voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] of minder.

© ®
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GEBRUIKS- NEURON™ MAX-
AANWIJZING Penumbra {§) systeem

22. Voer de Neuron MAX-plaatsingskatheter en de voerdraad op tot het doellocatie
in het bloedvat en verwijder de voerdraad.

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

24. Belangrijk: tijdens het verwijderen van de Neuron MAX-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.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL _{CONFIGURATIE VAN DE GELEIDEKATHETER[

1. Selecteer een Neuron MAX-plaatsingskatheter met geschikte afmetingen
aan de hand van de anatomie en de benodigde lengte.

2. Als u een Neuron 6F Select-katheter gebruikt, kies dan een vorm die
geschikt is voor het doelvat en de omringende structuren.

3. Verwijder de Neuron MAX-plaatsingskatheter en de verpakkingskaart
voorzichtig uit de zak door het aanzetstuk van de Neuron MAX-
plaatsingskatheter en de verpakkingskaart beet te pakken en ze langzaam
uit de zak te trekken.

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

5. Verwijder de draaibare hemostaseklep (Rotating Hemostasis Valve, RHV)
van de lipjes van de kaart.

6. Controleer of de Neuron MAX-plaatsingskatheter niet geknikt of anderszins
beschadigd is.

7. Sluit de RHV aan op het aanzetstuk van de Neuron MAX-plaatsingskatheter.
Spoel het lumen door met gehepariniseerd fysiologisch zout.

8. Als u de Neuron 6F Select-katheter gebruikt, steek deze dan in de Neuron
Max-plaatsingskatheter en voer de Neuron 6F Select-katheter op totdat de
distale tip van de Neuron 6F Select-katheter zich ter plaatse van de distale
tip van de Neuron MAX-plaatsingskatheter bevindt.

9. Als u een voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] gebruikt in plaats van de
Neuron 6F Select-katheter, steek dan de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm]
in de Neuron MAX-plaatsingskatheter en voer de voerdraad op totdat de
distale tip van de de draad zich ter plaatse van de distale tip van de Neuron
MAX-plaatsingskatheter bevindt.

10. Breng een introducerhuls in met een maat die geschikt is voor de uitwendige
diameter van de Neuron MAX.

11. Voer de Neuron MAX-plaatsingskatheter en de Neuron 6F Select-katheter of
de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] gelijktijdig op in de introducerhuls, en
laat de Neuron 6F Select-katheter of de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm]
5 cm tot 6 cm distaal van de tip van de Neuron MAX-plaatsingskatheter
uitsteken.

12. Indien gewenst, mag er door de Neuron 6F Select-katheter een voerdraad
van 0,038 inch [0,97 mm] ingebracht worden.

13. Voer de Neuron MAX-plaatsingskatheter en het Neuron 6F Select-katheter-
of voerdraadsysteem op en kies dan het gewenste vat met behulp van de
Neuron 6F Select-katheter of de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm].

14. Nadat met de Neuron 6F Select-katheter of de voerdraad van 0,038 inch
[0,97 mm] toegang tot het gewenste vat is verkregen, voer dan de Neuron
Max-plaatsingskatheter over de Neuron 6F Select-katheter of de voerdraad
van 0,038 inch [0,97 mm] op tot in het gewenste bloedvat.

15. Voer de Neuron MAX-plaatsingskatheter onder fluorscopisch zicht op totdat
de gewenste positie is bereikt.

16. Als u een Neuron 6F Select-katheter gebruikt, verwijder deze dan en
vervang hem door een voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] of minder.

17. Voer de Neuron MAX-plaatsingskatheter en de voerdraad op tot het
doellocatie in het bloedvat en verwijder de voerdraad.

VERPAKKING

De onderdelen van het Neuron MAX-systeem zijn vastgemaakt aan een papieren
verpakkingskaart, terwijl de plaatsingskatheter en de dilatator zich in een
beschermende HDPE-buis bevinden die vervolgens in een met hitte verzegelde
PET/PE/Tyvek®-zak geplaatst is om na de EtO-sterilisatie de steriliteit te bewaren.
Het Neuron MAX-systeem blijft steriel tenzij de zak geopend of beschadigd is of als
de uiterste gebruiksdatum verstreken is.

Materialen
Het Neuron MAX-systeem en de verpakking bevatten geen latex.

OPSLAG
Op een koele droge plaats bewaren.

L1JST MET SYMBOLEN

Attentie, zie de gebruiksaanwijzing

Uitsluitend op recept verkrijgbaar — gebruik
van dit hulpmiddel is bij de Amerikaanse
federale wet alleen toegestaan door of op
gezag van een arts

Rx Only

Niet-pyrogeen

Gesteriliseerd met behulp van

STERILE |EO .
ethyleenoxide

8 B

Medische Hulpmiddel

Fabrikant REP| | Vertegenwoordiger in de EU
Partijinummer ® Niet opnieuw gebruiken
Uiterste gebruiksdatum REF Catalogusnummer

Niet gemaakt met natuurlijke

Niet opnieuw steriliseren
P rubberlatex

) ralal 3
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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 procedure 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. Penumbra’s verplichting onder deze garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging
van dit hulpmiddel en Penumbra zal op geen enkele wijze aansprakelijk zijn voor enige
incidentele of gevolgschade, schade of kosten direct of indirect verband houdend met het
gebruik van dit hulpmiddel. Penumbra aanvaardt geen noch machtigt zij enig ander persoon
voor haar enige andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid te aanvaarden
met betrekking tot dit hulpmiddel. 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 NEURON™ MAX
UZYCIA Penumbra {§) System

OPIS URZADZENIA
System Neuron™ MAX jest systemem tréjelementowym, ztozonym z cewnika
podajacego Neuron™ MAX, cewnika Neuron™ 6F Select oraz rozszerzacza.
Cewnik podajgcy Neuron MAX mozna stosowac¢ osobno, z prowadnikiem w
rozmiarze 0,038 cala [0,97 mm], lub wraz z cewnikiem Neuron 6F Select, celem
uzyskania dostepu do zgdanego obszaru anatomicznego.
Cewnik podajacy Neuron MAX:
Cewnik podajacy Neuron MAX jest wzmocnionym plecionkg cewnikiem
jednokanatowym o zmiennej sztywnosci, wyposazonym w cieniodajng strefe
na koncu dystalnym i ztgczke Luer na kofcu proksymalnym. Wymiary cewnika
podajgcego Neuron MAX podano na etykietach poszczegoélnych urzadzen.
Cewnik podajgcy Neuron MAX jest zgodny z koszulkami wprowadzajacymi o
rozmiarze odpowiednim dla zewnetrznej Srednicy cewnika Neuron MAX.
Cewnika Neuron 6F Select:
Cewnik Neuron 6F Select jest wzmocnionym plecionkg cewnikiem
jednokanatowym o zmiennej sztywnosci, wyposazonym w cieniodajny koniec
dystalny i ztgczke Luer na koncu proksymalnym. Cewnik Neuron 6F Select
jest dostepny w czterech wersjach ksztattu koncéwki (SIMMONS, H1, BER
lub SIM-V). Ksztatt koricowki i wymiary cewnika Neuron 6F Select podano na
etykietach poszczegdinych urzadzen. Cewnik Neuron 6F Select jest zgodny z
cewnikiem podajgcym Neuron MAX.
Rozszerzacz:
Rozszerzacz jest jednokanatowym, cieniodajnym cewnikiem ze stozkowym
koncem dystalnym i ztgczkg Luer na koncu proksymalnym. Rozszerzacz
jest zgodny z cewnikiem podajgcym Neuron MAX. Rozszerzacz utatwia
przezskérne wprowadzenie cewnika podajgcego Neuron MAX, tworzac
atraumatyczne przejscie od skory poprzez tkanke podskérng do naczynia.

WsKAZANIA
System Neuron MAX jest wskazany do wprowadzania urzadzen interwencyjnych
do naczyn obwodowych, wiencowych i mézgowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.

OSTRZEZENIA
» System Neuron MAX powinni stosowaé wytgcznie lekarze, ktérzy otrzymali
odpowiednie przeszkolenie w technikach interwencyjnych.

SRODKI OSTROZNOSCI

» Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie
wolno resterylizowac¢ ani ponownie uzywac. Resterylizacja i/lub ponowne
uzycie moga zaktocié skutecznosé powtoki poslizgowej cewnika, co moze
spowodowac wysoki stopien tarcia i niemoznos$¢ uzyskania dostepu do
docelowej lokalizacji w naczyniach, i/lub mogg naruszy¢ sp6jnosc¢ strukturalng
urzadzenia.

» Nie wolno uzywac¢ urzadzen zapetlonych lub uszkodzonych. Nie wolno
uzywac jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Zwréci¢ wszystkie
uszkodzone urzadzenia i opakowania do producenta lub dystrybutora.

e Zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

« System Neuron MAX nalezy stosowa¢ w potaczeniu z wizualizacjg
fluoroskopowa.

* Nie wolno przesuwa¢ do przodu ani wycofywac systemu Neuron MAX w
przypadku wystgpienia oporu bez starannej oceny jego przyczyny za pomoca
fluroroskopii. Jesli ustalenie przyczyny jest niemozliwe, nalezy wycofa¢
urzadzenie. Niekontrolowane przesuwanie lub obracanie urzgdzenia pomimo
oporu moze spowodowac uszkodzenie naczynia lub urzgdzenia.

* Nalezy stale utrzymywac wlew odpowiedniego roztworu ptuczgcego.

* W przypadku uposledzenia przeptywu przez urzadzenie nie wolno prébowac
odblokowa¢ kanatu za pomocg wlewu. Usung¢ i wymieni¢ urzadzenie.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Mozliwe powiktania obejmujg m.in.:

« ostra okluzja * krwiak lub krwotok w « ubytki neurologiczne, w
« zator powietrzny miejscu wkiucia tym udar
* zgon « zakazenie « skurcz, zakrzepica,
« zatorowos¢ dystalna * krwotok rozwarstwienie lub
« zator wewnatrzczaszkowy perforacja naczynia
« powstanie tetniaka * niedokrwienie
rzekomego

PRZYGOTOWANIE | STOSOWANIE URZADZENIA (KONFIGURACJA Z KOSZULKA)

1. Wybra¢ cewnik podajgcy Neuron MAX w odpowiednim rozmiarze, w
zaleznosci od anatomii i dugosci.

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

3. Wyja¢ cewnik podajgcy Neuron MAX z kartonika opakowania, zdejmujac
ztgczke z wypustek kartonika, po czym delikatnie wyjmujgc trzon cewnika
podajgcego Neuron MAX.

4. Delikatnie wyja¢ rozszerzacz z kartonika opakowania, zdejmujac ztgczke z
wypustek kartonika, po czym delikatnie wyjmujac trzon rozszerzacza.

5. Sprawdzi¢ cewnik podajacy Neuron MAX pod katem zapetlen lub innych
uszkodzen.

6. Przeptuka¢ kanat cewnika podajacego Neuron MAX heparynizowang solg
fizjologiczna.

7. Wprowadzi¢ rozszerzacz poprzez zawér hemostatyczny cewnika podajgcego

Neuron MAX, wsuwajgc go przy ztgczce, az zaskoczy na miejsce.

Przeptuka¢ kanat rozszerzacza heparynizowang solg fizjologiczna.

Wprowadzi¢ kaniule igty angiograficznej do naczynia z zastosowaniem

techniki aseptycznej. Przytrzymujac igte nieruchomo wprowadzi¢ gietki

koniec prowadnika w rozmiarze 0,038 cala [0,97 mm] przez igtge do naczynia.

Delikatnie wprowadzi¢ prowadnik na zgdang gtebokos$¢.

10. Przytrzymujac prowadnik nieruchomo wycofa¢ igte i zastosowac¢ nacisk na
miejsce wktucia, az do chwili wprowadzenia cewnika podajgcego Neuron
MAX do naczynia.

11. Nasung¢ zespot cewnika podajgcego Neuron MAX i rozszerzacza na
prowadnik, chwytajac cewnik podajacy w poblizu skory, aby zapobiec
ugigciu. Wprowadzi¢ zespét ruchem obrotowym przez tkanke do naczynia.

12. Postugujac sie obrazem fluoroskopowym wprowadza¢ cewnik podajacy
Neuron MAX do chwili uzyskania zgdanego potozenia.

13. Odtaczy¢ rozszerzacz od cewnika podajgcego, zwalniajgc pierscien
zatrzaskowy przy ztaczce. Wycofa¢ prowadnik i rozszerzacz. Aby unikna¢
uszkodzenia cewnika podajgcego, nie wolno wycofywac¢ rozszerzacza az do
chwili, gdy cewnik podajacy znajdzie si¢ w naczyniu.

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

15. Jesli jest stosowany cewnik Neuron 6F Select, nalezy wybrac¢ jego
odpowiedni ksztait w zaleznos$ci od naczynia docelowego i otaczajgcych je
struktur anatomicznych.

16. Jesli jest stosowany cewnik Neuron 6F Select, nalezy go wprowadzi¢ do
cewnika podajacego Neuron MAX i przesuwac¢ do przodu cewnik Neuron
6F Select az do chwili, gdy dystalna koncéwka cewnika Neuron 6F Select
znajdzie sig przy dystalnej koncéwce cewnika podajacego Neuron MAX.

17. Jesli zamiast cewnika Neuron 6F Select stosowany jest prowadnik o
rozmiarze 0,038 cala [0,97 mm], wprowadzi¢ prowadnik 0,038 cala
[0,97 mm] do cewnika podajacego Neuron MAX, az do chwili, gdy dystalna
koncéwka prowadnika znajdzie sie przy dystalnej koncéwce cewnika
podajgcego Neuron MAX.

18. Wprowadzi¢ cewnik podajgcy Neuron MAX i cewnik Neuron 6F Select lub
prowadnik 0,038 cala [0,97 mm] jednoczesnie do koszulki wprowadzajacej,
po czym wysung¢ cewnik Neuron 6F Select lub prowadnik 0,038 cala
[0,97 mm] w potozenie 5 cm do 6 cm dystalnie do koncowki cewnika
podajgcego Neuron MAX.

19. Jesli istnieje taka potrzeba, mozna wprowadzia¢ prowadnik o rozmiarze
0,038 cala [0,97 mm)] przez cewnik Neuron 6F Select.

20. Wprowadza¢ system cewnika podajacego Neuron MAX i cewnika Neuron 6F
Select lub prowadnika, po czym wybra¢ odpowiednie naczynie cewnikiem
Neuron 6F Select lub prowadnikiem 0,038 cala [0,97 mm].

21. Jesli jest stosowany cewnik Neuron 6F Select, usung¢ go i zastgpi¢
prowadnikiem o rozmiarze 0,038 cala [0,97 mm] lub mniejszym.

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

23. Po zabiegu usung¢ cewnik podajacy Neuron MAX gdy jest to wskazane ze
wzgledoéw klinicznych, stosujac nacisk na naczynie ponad miejscem wkiucia
i powoli wycofujgc cewnik podajgcy Neuron MAX. Wyrzuci¢ cewnik podajacy
Neuron MAX w odpowiedni sposéb.

© ®
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24. Wazne: po usunigciu cewnika podajgcego Neuron MAX, zaaspirowaé
przez PZH aby usung¢ wszelki osad fibryny, jaki mégtby sie znajdowa¢ w
koncéwce cewnika lub obok niej.

PRZYGOTOWANIE | STOSOWANIE URZADZENIA (KONFIGURACJA Z CEWNIKIEM PROWADZACYM

1. Wybra¢ cewnik podajgcy Neuron MAX w odpowiednim rozmiarze, w
zaleznosci od anatomii i diugosci.

2. Jesli jest stosowany cewnik Neuron 6F Select, nalezy wybra¢ jego
odpowiedni ksztatt w zaleznosci od naczynia docelowego i otaczajgcych je
struktur anatomicznych.

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

4. Wyja¢ cewnik podajacy Neuron MAX z kartonika opakowania, zdejmujac
ztgczke z wypustek kartonika, po czym delikatnie wyjmujac trzon cewnika
podajacego Neuron MAX.

5. Wyjac¢ obrotowy zawdr hemostatyczny (OZH) z wypustek kartonika.

6. Sprawdzi¢ cewnik podajgcy Neuron MAX pod katem zapetlen lub innych
uszkodzen.

7. Podtgczy¢ OZH do ztgczki cewnika podajacego Neuron MAX. Przeptukaé
kanat heparynizowang solg fizjologiczna.

8. Jesli jest stosowany cewnik Neuron 6F Select, nalezy go wprowadzi¢ do
cewnika podajacego Neuron MAX i przesuwaé do przodu cewnik Neuron
6F Select az do chwili, gdy dystalna koncéwka cewnika Neuron 6F Select
znajdzie sie przy dystalnej koncéwce cewnika podajgcego Neuron MAX.

9. Jesli zamiast cewnika Neuron 6F Select stosowany jest prowadnik o
rozmiarze 0,038 cala [0,97 mm], wprowadzi¢ prowadnik 0,038 cala
[0,97 mm] do cewnika podajgcego Neuron MAX, az do chwili, gdy dystalna
koncoéwka prowadnika znajdzie sie przy dystalnej koncéwce cewnika
podajacego Neuron MAX.

10. Umiescié koszulke wprowadzajacg w rozmiarze odpowiednim do
zewnetrznej $rednicy Neuron MAX.

11. Wprowadzi¢ cewnik podajacy Neuron MAX i cewnik Neuron 6F Select lub
prowadnik o rozmiarze 0,038 cala [0,97 mm] jednoczes$nie do koszulki
wprowadzajgcej, po czym wysunaé cewnika Neuron 6F Select lub prowadnik
0,038 cala [0,97 mm] w potozenie 5 cm do 6 cm dystalnie do koncowki
cewnika podajacego Neuron MAX.

12. Jesli istnieje taka potrzeba, mozna wprowadzia¢ prowadnik o rozmiarze
0,038 cala [0,97 mm] przez cewnik Neuron 6F Select.

13. Wprowadza¢ system cewnika podajgcego Neuron MAX i cewnika Neuron 6F
Select lub prowadnika, po czym wybraé odpowiednie naczynie cewnikiem
Neuron 6F Select lub prowadnikiem 0,038 cala [0,97 mm].

14. Po uzyskaniu dostepu do zgdanego naczynia cewnikiem Neuron 6F Select
lub prowadnikiem o rozmiarze 0,038 cala [0,97 mm], wprowadzi¢ cewnik
podajacy Neuron MAX po cewniku Neuron 6F Select lub prowadniku
0,038 cala [0,97 mm] do zgdanego naczynia.

15. Postugujgc sie obrazem fluoroskopowym wprowadzaé cewnik podajacy
Neuron MAX do chwili uzyskania zgdanego potozenia.

16. Jesli jest stosowany cewnik Neuron 6F Select, usuna¢ go i zastgpié¢
prowadnikiem 0,038 cala [0,97 mm] lub mniejszym.

17. Wprowadzi¢ cewnik podajacy Neuron MAX i prowadnik do odpowiedniego
miejsca w uktadzie naczyniowym, po czym usung¢ prowadnik.

OPAKOWANIE

Elementy systemu Neuron MAX sg przytwierdzone do kartonika opakowania,
natomiast cewnik podajacy i rozszerzacz znajdujg sie wewnatrz ochronnej

rurki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), ktérg nastepnie umieszczono w
woreczku z wykonanym z poli(tereftalanu etylenu)/polietylenu/materiatu Tyvek®,
celem zachowania sterylnosci po sterylizacji tlenkiem etylenu.

System Neuron MAX pozostanie sterylny pod warunkiem, ze woreczek nie zostat
otwarty ani uszkodzony i nie uptynat termin waznosci.

Materiaty
System Neuron MAX ani opakowanie nie zawierajg lateksu.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu

SLOWNIK SYMBOLI

Uwaga, sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

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

Niepirogenne

STERILE |EO Sterylizowane tlenkiem etylenu

B!/ 1| B

Urzgdzenie medyczne

Producent Przedstawiciel w UE
Numer serii ® Nie uzywac¢ ponownie
Termin waznosci

. . . . Wyprodukowano bez uzycia
Nie sterylizowaé ponownie
lateksu naturalnego

Numer katalogowy

) rala) 3

GWARANCJA

Firma Penumbra Inc. (Penumbra) gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji tego
urzadzenia przestrzegano normalnych zasad starannosci. Niniejsza gwarancja zastgpuje

i wyklucza wszystkie inne gwarancje, z wyjatkiem wyraznie tu sformutowanych, zaréwno
wyrazone jak i dorozumiane na podstawie przepiséw prawa lub inaczej, w tym m.in. wszelkie
dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub zdatnosci 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, procedur chirurgicznych i innych kwestii, na ktére firma Penumbra nie

ma wplywu. Zobowigzanie firmy Penumbra na podstawie tej gwarancji ogranicza sie do
naprawy lub wymiany tego urzgdzenia, przy czym Penumbra nie ponosi odpowiedzialno$ci za
zadne straty przypadkowe lub wynikowe, uszkodzenia ani koszty wynikajace bezposrednio
lub posrednio z uzycia tego urzadzenia. Penumbra nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo
innego do przyjmowania zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci w zwigzku z tym
urzadzeniem. Penumbra nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w zwigzku z urzgdzeniami
poddanymi ponownemu uzyciu, ponownym procesom lub ponownej sterylizacji i nie udziela
zadnych gwarancji, wyrazonych ani dorozumianych, w tym m.in. dotyczgcych przydatnosci
handlowej lub zdatnosci do okreslonego celu, dotyczacych tego rodzaju urzadzen.
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INSTRUGOES _ Sistema
DE UTILIZAGAO " enumbra %  NEURON™ MAX

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O sistema Neuron™ MAX é um sistema de trés componentes constituido pelo
cateter de colocagdo Neuron™ MAX, cateter de selecgdo Neuron™ 6F e um
dilatador. O cateter de colocagdo Neuron MAX pode ser utilizado individualmente
com um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] ou em conjunto com o cateter de
seleccdo Neuron 6F para acesso a anatomia pretendida.
Cateter de colocagdo Neuron MAX:
O cateter de colocagdo Neuron MAX é um cateter de limen Unico,
com reforgo entrangado e rigidez variavel, com uma zona radiopaca
na extremidade distal e um conector Luer na extremidade proximal. As
dimensdes do cateter de colocagdo Neuron MAX estdo incluidas na etiqueta
individual do dispositivo. O cateter de colocagdo Neuron MAX é compativel
com bainhas introdutoras de tamanho adequado para o didmetro externo do
Neuron MAX.
Cateter de seleccdo Neuron 6F:
O cateter de selecgéo Neuron 6F é um cateter de [umen Unico, com reforgo
entrancado e rigidez variavel, com uma extremidade distal radiopaca e um
conector Luer na extremidade proximal. O cateter de selecgdo Neuron 6F
esta disponivel em quatro formas da ponta (SIMMONS, H1, BER, ou SIM-V).
A forma da ponta e as dimensdes do cateter de selecgdo Neuron 6F estao
incluidas na etiqueta individual do dispositivo. O cateter de selecgdo Neuron
6F é compativel com o cateter de colocagdo Neuron MAX.
Dilatador:
O dilatador é um cateter de limen Unico, radiopaco, com uma extremidade
distal conica e um conector Luer na extremidade proximal. O dilatador &
compativel com o cateter de colocagdo Neuron MAX. O dilatador facilita a
entrada percutanea do cateter de colocagdo Neuron MAX por formagéo de uma
transi¢éo atraumatica da pele, através do tecido subcutaneo, até ao vaso.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO
O sistema Neuron MAX ¢é indicado para a introdugéo de dispositivos de
intervencao na vasculatura periférica, coronaria e neurologica.

CONTRA-INDICAGOES
N&o existem contra-indicagdes conhecidas.

ADVERTENCIAS
» O sistema Neuron MAX sé deve ser utilizado por médicos com formagao
adequada nas técnicas de intervengao.

PRECAUGOES

« O dispositivo é concebido para uma Unica utilizagdo. Nao reesterilize nem
reutilize. A reesterilizacdo e/ou reutilizagéo pode resultar numa lubrificacéo
ineficaz do revestimento do cateter, o que pode resultar numa fricgéo elevada
e na incapacidade a aceder a localizacdo da vasculatura visada; e/ou pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo.

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

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

« Utilize o sistema Neuron MAX em conjunto com a visualizagéo fluoroscépica.

« Nao faga avancgar nem retire o sistema Neuron MAX se encontrar
resisténcia sem uma avaliacédo cuidadosa da causa com a ajuda de meios
fluoroscopicos. No caso de ndo ser possivel determinar a causa, retire o
dispositivo. Movimentar ou apertar o dispositivo sem limitacdes quando
detecta resisténcia pode resultar em danos no vaso ou no dispositivo.

* Mantenha uma infuséo constante de uma solugéo de irrigagdo adequada.

« Se o fluxo através do dispositivo ficar restringido, ndo tente limpar o limen
por infus&o. Retire e substitua o dispositivo.

REACGOES ADVERSAS POTENCIAIS
As complicagbes possiveis incluem, sem limitacdo, as seguintes:

« oclusdo aguda « formag&o de aneurisma * isquemia

< embolia gasosa falso « défices neuroldgicos,

* morte * hematoma ou hemorragia incluindo AVC

« embolizagdo distal no local da pungéo * vasospasmo, trombose,
« émbolos * infeccédo disseccéo ou perfuragéao

« hemorragia intracraniana

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO (CONFIGURACAO DA BAINHA)

1. Escolha um cateter de colocagdo Neuron MAX de tamanho adequado com
base na anatomia e no comprimento.

2. Com cuidado, retire o cateter de colocagéo Neuron MAX e o cartéo de
embalagem da bolsa segurando no conector do cateter de colocagdo Neuron
MAX e cartdo de embalagem e puxando-os lentamente para fora da bolsa.

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

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

5. Inspeccione o cateter de colocagdo Neuron MAX para a deteccéo de torgdes
ou outros danos.

6. Irrigue o lumen do cateter de colocagdo Neuron MAX com soro fisiologico
heparinizado.

7. Insira o dilatador através da valvula de hemostasia do cateter de colocagéo

Neuron MAX, encaixando-o no lugar no conector.

Irrigue o limen do dilatador com soro fisiolégico heparinizado.

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 avancar o fio-guia até a profundidade

pretendida.

10. Segurando o fio-guia no lugar, extraia a agulha e exerc¢a presséo no local da
pungao até o cateter de colocagdo Neuron MAX ser inserido na vasculatura.

11. Enrosque o conjunto do cateter de colocagdo Neuron MAX/dilatador sobre
o fio-guia, segurando o cateter de colocagéo na proximidade da pele
para prevenir a deformagéo. Com um movimento rotativo, faga avangar o
conjunto através do tecido até ao vaso.

12. Faga o cateter de colocagdo Neuron MAX avancar, sob fluoroscopia, até que
a posicao desejada seja alcangada.

13. Solte o dilatador do cateter de colocagao libertando o anel de ajuste por
encaixe situado no conector. Extraia o fio-guia e o dilatador. Para evitar a
danificacédo do cateter de colocacéo, sé deve extrair o dilatador depois de o
cateter de colocagédo estar situado no vaso.

14. Aspire a partir do adaptador da valvula de hemostasia (AVH) para eliminar
qualquer ar potencial. Apés a aspiragéo e a irrigagao, considere estabelecer
uma solugéo heparinizada ou uma solug&o isoténica adequada através do AVH.

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

16. Se utilizado, insira o cateter de seleccdo Neuron 6F no cateter de colocacéo
Neuron MAX e faga avangar o cateter de selecgdo Neuron 6F até a ponta
distal do cateter de selecg@o Neuron 6F ficar situada na ponta distal do
cateter de colocagdo Neuron MAX.

17. No caso da utilizagdo de um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] em vez do cateter
de selecgdo Neuron 6F, insira o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] no cateter de
colocagao Neuron MAX e faga avangar o fio-guia até a ponta distal do fio ficar
situada na ponta distal do cateter de colocagdo Neuron MAX.

18. Faga avangar o cateter de colocagdo Neuron MAX e o cateter de selecgéo
Neuron 6F ou fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] em simultaneo para dentro da
bainha introdutora, de seguida estique o cateter de selecgdo Neuron 6F ou
fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] 5 cm a 6 cm distalmente a ponta do cateter
de colocagao Neuron MAX.

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

20. Faga avangar o sistema do cateter de colocagdo Neuron MAX e o cateter de
seleccédo Neuron 6F ou o fio-guia e, em seguida, escolha o vaso adequado
com o cateter de selec¢do Neuron 6F ou o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm].

21. Se utilizado, retire o cateter de selecgdo Neuron 6F e substitua por um fio-
guia de 0,038 pol. [0,97 mm] ou mais pequeno.

22. Faga avangar o cateter de colocacdo Neuron MAX e o fio-guia até ao ponto
vascular e retire o fio-guia.

23. Apos o procedimento, retire o cateter de colocagdo Neuron MAX quando
clinicamente indicado exercendo compressao no vaso acima do local da
puncao e, lentamente, extraia o cateter de colocagdo Neuron MAX. Elimine
o cateter de colocacdo Neuron MAX de forma adequada.

24. Importante: ap6s a remogao do cateter de colocagdo Neuron MAX, aspire
através do AVH para recolher qualquer fibrina que se tenha depositado no
interior ou na ponta do cateter.
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INSTRUGOES _ Sistema
DE UTILIZAGAO " enumbra &  NEURON™ MAX

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO (CONFIGURACAO DO CATETER-GUIA

1. Escolha um cateter de colocagdo Neuron MAX de tamanho adequado com
base na anatomia e no comprimento.

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

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

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

5. Retire a valvula de hemostasia rotativa (VHR) das patilhas do cartdo de
embalagem.

6. Inspeccione o cateter de colocagdo Neuron MAX para a deteccéo de torgdes
ou outros danos.

7. Ligue a VHR ao conector do cateter de colocagéo Neuron MAX. Irrigue o
limen com soro fisiolégico heparinizado.

8. Se utilizado, insira o cateter de selecgdo Neuron 6F no cateter de colocagédo
Neuron MAX e faca avancar o cateter de selecgdo Neuron 6F até a ponta
distal do cateter de selecgdo Neuron 6F ficar situada na ponta distal do
cateter de colocagdo Neuron MAX.

9. No caso da utilizagdo de um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] em vez do
cateter de selecgao Neuron 6F, insira o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] no
cateter de colocagdo Neuron MAX e faga avangar o fio-guia até a ponta distal
do fio ficar situada na ponta distal do cateter de colocagdo Neuron MAX.

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

11. Faga avancar o cateter de colocagdo Neuron MAX e o cateter de selecgédo
Neuron 6F ou fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] em simultaneo para dentro da
bainha introdutora, de seguida estique o cateter de selecgdo Neuron 6F ou
fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] 5 cm a 6 cm distalmente a ponta do cateter
de colocagao Neuron MAX.

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

13. Facga avancar o sistema do cateter de colocagdo Neuron MAX e o cateter de
selecgdo Neuron 6F ou o sistema de fio-guia e, em seguida, escolha o vaso
adequado com o cateter de selecgdo Neuron 6F ou o fio-guia de 0,038 pol.
[0,97 mm].

14. Depois de conseguir aceder ao vaso pretendido com o cateter de selecgao
Neuron 6F ou fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm], faga avangar o cateter de
colocagao Neuron MAX sobre o cateter de selecgdo Neuron 6F ou fio-guia
de 0,038 pol. [0,97 mm] até ao vaso pretendido.

15. Faga o cateter de colocagdo Neuron MAX avancar, sob fluoroscopia, até que
a posigao desejada seja alcangada.

16. Se utilizado, retire o cateter de seleccdo Neuron 6F e substitua por um fio-
guia de 0,038 pol. [0,97 mm] ou mais pequeno.

17. Faga avancar o cateter de colocagdo Neuron MAX e o fio-guia até ao ponto
vascular e retire o fio-guia.

ACONDICIONAMENTO

Os componentes do sistema Neuron MAX estao acondicionados numo cartdo de
embalagem, ao passo que o cateter de colocagdo e o dilatador estao situados
num tubo HDPE de protecgéo, de seguida colocado numa bolsa de PET/PE/
Tyvek®de vedagao térmica para manter a esterilidade pos-esterilizagao EtO.

O sistema Neuron MAX mantém-se estéril até a abertura ou danificagdo da bolsa
ou até ao fim da data do “Prazo de validade”.

Materiais
O sistema Neuron MAX e a embalagem n&o contém latex.

CONSERVAGAO
Conservar num local fresco e seco.

GLOSSARIO DOS SIMBOLOS

Atencgéo, consultar instru¢des de utilizacéo

Suijeito a receita médica — a lei federal
norte-americana restringe a utilizagéo
deste dispositivo por um médico ou
mediante a indicagéo deste

Rx Only

Né&o-pirogénico

STERILE Esterilizado com &xido de etileno

Dispositivo Médico
u Fabricante

s/l =

m
3

REP| | Representante da UE

Numero de lote ® Nao reutilizar
g Prazo de validade Numero de catalogo
~ - N&o ¢é fabricado com latex
X Nao reesterilizar
de borracha natural

GARANTIA

A Penumbra Inc. (Penumbra) garante que foram empregues cuidados razoaveis na
concepgao e fabrico deste dispositivo. Esta garantia anula e exclui todas as outras garantias,
néo expressamente indicadas no presente, expressas ou implicitas de acordo com a lei ou
de outra forma, incluindo, sem limitagdo, quaisquer garantias implicitas de comercializagédo
ou adequagéo a um uso especifico. O manuseamento, conservagéo, limpeza e esterilizacédo
deste dispositivo, bem como outros factores relacionados com o doente, diagnostico,
tratamento, procedimentos cirdrgicos e outras questdes fora do controlo da Penumbra
afectam directamente o dispositivo e os resultados decorrentes da sua utilizagdo. A obrigacéo
da Penumbra ao abrigo da presente garantia esta limitada a reparagdo ou substituicdo deste
dispositivo e a Penumbra nao sera responsavel por perdas acidentais ou consequenciais,
danos ou despesas, directa ou indirectamente decorrentes da utilizagdo deste dispositivo.

A Penumbra ndo assume nem autoriza qualquer pessoa a assumir em seu nome qualquer
outra responsabilidade ou responsabilidade adicional relacionada com este dispositivo. A
Penumbra n&do assume qualquer responsabilidade relativamente a dispositivos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e ndo apresenta quaisquer garantias, expressas ou
implicitas, incluindo, sem limitagdo, a comercializacdo ou adequag¢éo ao uso previsto, no que
se refere a tais dispositivos.
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INSTRUGAO NEURON™ MAX
DE USO Penumbra {§) System

DescRrigAo po DisposiTivo
O Acesso Intracraniano Neuron™ MAX é um dispositivo composto pelo Cateter
de Entrega e seus acessorios de uso exclusivo: Cateter de Selegdo e Dilatador.
O Cateter de Entrega pode ser utilizado individualmente com um fio-guia de
0,038 pol. [0,97 mm], ou junto com o cateter de selegao e dilatador para acessar
a anatomia desejada.
Cateter de Entrega:
Os Cateteres de Entrega s&o de limen Unico, com trangado reforgado
e rigidez varidvel com uma zona radiopaca na extremidade distal e uma
conexao Luer na extremidade proximal. As dimensdes dos cateteres de
entrega sao incluidas na etiqueta individual do dispositivo. Os Cateteres
de Entrega sdo compativeis com bainhas introdutoras adequadamente
dimensionadas para o didmetro externo do cateter de entrega.
Cateteres de selegdo:
Os cateteres de selegao sdo cateteres de lumen Unico, com trangado
reforgado e rigidez variavel com uma extremidade distal radiopaca e um
conector Luer na extremidade proximal. Estao disponiveis em quatro
formatos de ponta (SIMMONS, H1, BER ou SIM-V). O formato da ponta e as
dimensdes dos cateteres estdo incluidos na etiqueta individual do dispositivo.
Os cateteres de selegdo sdo compativeis com os Cateteres de Entrega.
Dilatadores:
Os dilatadores possuem lumen Unico, sdo radiopacos e com uma
extremidade distal conica e um conector Luer na extremidade proximal.
Os dilatadores sdo compativeis com Cateteres de Entrega. Os dilatadores
facilitam a entrada percutanea do Cateter de Entrega Neuron MAX formando
uma transi¢do atraumatica a partir da pele, através do tecido subcutaneo, até
0 vaso.

INDicagAo DE Uso
O Acesso Intracraniano Neuron™ MAX ¢é indicado para a introdugéo de
dispositivos de intervengéo na vasculatura periférica, coronaria e neurolégica.

CONTRAINDICAGOES
N&o ha contraindica¢des conhecidas.

CuipADOS
* O Acesso Intracraniano Neuron™ MAX s6 deve ser utilizado por médicos que
tenham recebido o treinamento adequado em técnicas de intervengao.

PRECAUGOES

« O dispositivo é destinado apenas a uma Unica utilizagdo. O fabricante ndo
possui dados relativos a reutilizagéo deste dispositivo. A reesterilizagéo e/ou
reutilizagéo pode resultar na lubrificagéo ineficaz do revestimento do cateter,
resultando em alta fricgéo e incapacidade de acesso a localizagéo vascular
objetivada; e/ou comprometimento da integridade estrutural do dispositivo.
Por este motivo o fabricante recomenda o uso unico.

» Nao utilize dispositivos torcidos ou danificados. Nao utilize embalagens
abertas ou danificadas.

» Utilize antes da data indicada em “Data de validade”.

« Utilize o Acesso Intracraniano Neuron™ MAX em conjunto com a visualizagao
fluoroscoépica.

» N&o avance nem retire o Acesso Intracraniano Neuron™ MAX contra
resisténcia sem antes avaliar com cuidado a causa utilizando fluoroscopia.
Se a causa néo puder ser determinada, retire o dispositivo. A movimentagao
direta ou rotagéo do dispositivo contra resisténcia pode resultar em dano ao
vaso ou ao dispositivo.

* Mantenha uma infuséo constante com uma solugéo de irrigagdo adequada.

« Caso o fluxo através do dispositivo fique restringido, ndo tente limpar o limen
por infusdo. Remova e substitua o dispositivo.

Potenciais EVENTOs ADVERSOS
Possiveis complicagdes incluem, entre outras, as seguintes:

« Déficits neuroldgicos, « Formagéo de * Isquemia
incluindo AVC aneurisma falso
« Embolia gasosa + Hematoma ou hemorragia ~ * Obito
« Embolizagao distal no local da pungéo
« Embolos « Hemorragia intracraniana * Ocluséo aguda
« Espasmo, trombose, « Infecgdo
disseccéo ou perfuragéo
do vaso

PRrepARAGAO E Uso Do DisposiTivo (CONFIGURAGAO com O DILATADOR)

1. Escolha um Cateter do Sistema de Acesso Intracraniano Neuron™ MAX de
dimens&o adequada a anatomia e comprimento.

2. Remova com cuidado o Cateter de Entrega da bolsa de embalagem,
segurando o conector do Cateter de Entrega e puxando-o da bolsa devagar.

3. Remova o Cateter de Entrega do cartdo de embalagem removendo o
conector das pastilhas do cartdo antes de remover cuidadosamente a haste
do Cateter de Entrega.

4. Remova com cuidado o Dilatador do cartdo de embalagem, removendo o
conector das pastilhas do cartdo antes de cuidadosamente remover a haste
do Dilatador.

5. Verifique se ha torgdes ou danos ao Cateter de Entrega. Se houver algum

dano, descarte o Cateter de Entrega.

Irrigue o lumen do Cateter de Entrega com soro fisiolégico heparinizado.

7. Insira o Dilatador através da valvula de hemostasia do Cateter de Entrega,

encaixando-o no conector.

Irrigue o limen do Dilatador com soro fisiolégico heparinizado.

Introduza a canula de uma agulha angiografica no vaso utilizando uma

técnica asséptica. Segurando a agulha no local, insira a extremidade flexivel

de um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] através da agulha e dentro do vaso.

Avance com cuidado o fio-guia até a profundidade desejada.

10. Segurando o fio-guia no local, retire e agulha e aplique press&o no local da
puncdo até que o Cateter de Entrega seja inserido na vasculatura.

11. Introduza a montagem do Cateter de Entrega/Dilatador ao longo do fio-guia,
segurando o Cateter de Entrega perto da pele para prevenir curvaturas.
Utilizando o movimento de rotagéo, avance a montagem ao longo do tecido
para dentro do vaso.

12. Sob fluoroscopia, avance o Cateter de Entrega até que a posi¢do desejada
seja alcancada.

13. Destaque o Dilatador do Cateter de Entrega liberando o anel de encaixe
no conector. Retire o fio-guia e o Dilatador. Para evitar danos ao Cateter de
Entrega, n&o retire o Dilatador até que o Cateter de Entrega esteja no vaso.

14. Aspire o Adaptador da Valvula de Hemostasia (HVA) para remover qualquer
ar em potencial. Apds aspiragéo e irrigagdo, considere estabelecer uma
solucéo heparinizada ou solugéo isoténica adequada via HVA.

15. Caso utilize, escolha um formato de Cateter de Selegao adequado a
anatomia do vaso alvo e sua area ao redor.

16. Caso utilize, insira o Cateter de Selegao no Cateter de Entrega e avance o
Cateter de Selegao até que a ponta distal do Cateter de Selegéo alcance a
ponta distal do Cateter de Entrega Neuron MAX.

17. Se for utilizado um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] ao invés do Cateter de
Selegéo, insira o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] no Cateter de Entrega
e avance o fio-guia até que a ponta distal do fio alcance a ponta distal do
Cateter de Entrega.

18. Avance o Cateter de Entrega e o Cateter de Selec¢éo ou fio-guia de
0,038 pol. [0,97 mm] simultaneamente na bainha introdutora, entdo, estenda
o Cateter de Selecéo ou fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] de 5 cm a 6 cm
distalmente para a ponta do Cateter de Entrega.

19. Se desejado, um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] pode ser introduzido
através do Cateter de Selegéo.

20. Avance o sistema do Cateter de Entrega e o Cateter de Selegdo ou fio-guia
e escolha o vaso adequado com o Cateter de Selegdo ou fio-guia de
0,038 pol. [0,97 mm].

21. Caso utilize, remova o Cateter de Selegdo e substitua-o por um fio-guia de
0,038 pol. [0,97 mm] ou menor.

22. Avance o Cateter de Entrega e o fio-guia ao local vascular e remova o
fio-guia.

23. Apos o procedimento, remova o Cateter de Entrega quando clinicamente
indicado por meio de compressao sobre o vaso acima do local da pungao
e lentamente retire o Cateter de Entrega. Descarte o Cateter de Entrega
adequadamente.

24. Importante: Mediante a remog&o do Cateter de Entrega, aspire por meio do
HVA para coletar qualquer fibrina que venha a ser depositada dentro ou na
ponta do cateter.
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INSTRUGAO NEURON™ MAX
DE USO Penumbra {§) System

PREPARAGAO E Uso Do DispPosiTivo (CONFIGURAGAO cOM O CATETER DE SELEGAO)

1. Escolha um Cateter de Entrega com dimensdes adequadas a anatomia e
comprimento.

2. Caso utilize, escolha um formato de Cateter de Selegao adequado a
anatomia do vaso alvo e sua area ao redor.

3. Remova com cuidado o Cateter de Entrega da bolsa de embalagem,
segurando o conector do Cateter de Entrega e o cartdo de embalagem e
puxando-os da bolsa devagar.

4. Remova o Cateter de entrega do cartdo de embalagem removendo o

conector das pastilhas do cartdo antes de remover cuidadosamente a haste

do Cateter de entrega.

Remova a Valvula de Hemostasia Rotatdria (RHV).

Verifique se ha tor¢gdes ou danos ao Cateter de Entrega. Se houver algum

dano, descarte o Cateter de Entrega.

7. Conecte a RHV ao conector do Cateter de Entrega. Irrigue o limen com
soro fisiolégico heparinizado.

8. Caso utilize, insira o Cateter de Selegdo no Cateter de Entrega e avance o
Cateter de Selegao até que a ponta distal do Cateter de Selegéo alcance a
ponta distal do Cateter de Entrega.

9. Se for utilizado um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] ao invés do Cateter de
Selecéo, insira o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] no Cateter de Entrega
e avance o fio-guia até que a ponta distal do fio alcance a ponta distal do
Cateter de Entrega.

10. Coloque uma bainha introdutora adequadamente dimensionada ao didmetro
externo do cateter.

11. Avance o Cateter de Entrega e o Cateter de Selecg&o ou fio-guia de
0,038 pol. [0,97 mm] simultaneamente na bainha introdutora, entao, estenda
o Cateter de Selecéo ou fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] de 5 cm a 6 cm
distalmente para a ponta do Cateter de Entrega.

12. Se desejado, um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] pode ser introduzido
através do Cateter de Selegéo.

13. Avance o sistema do Cateter de Entrega e o Cateter de Selegdo ou fio-guia
e escolha o vaso adequado com o Cateter de Selegdo ou fio-guia de
0,038 pol. [0,97 mm].

14. Apo6s obter o acesso ao vaso desejado com o Cateter de Selegéo ou fio-guia
de 0,038 pol. [0,97 mm], avance o Cateter de Entrega sobre o Cateter de
Selegdo ou o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] para dentro do vaso desejado.

15. Sob fluoroscopia, avance o Cateter de Entrega até que a posi¢do desejada
seja alcancgada.

16. Caso utilize, remova o Cateter de Selegdo e substitua-o por um fio-guia de
0,038 pol. [0,97 mm] ou menor.

17. Avance o Cateter de Entrega e o fio-guia ao local vascular e remova o
fio-guia.

o o

MATERIAIS
O Acesso Intracraniano Neuron™ MAX e a embalagem ndo contém latex.

ConDIGOES DE TRANSPORTE / ARMAZENAMENTO
» Variagdo de temperatura de armazenamento: 20°C - 55°C
* Mantenha seco

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Atencéo, consulte as Instrugdes de Uso

Apenas com prescricdo — A Lei Federal
Rx Only dos EUA restringe o uso deste dispositivo
a recomendagao de um médico

N&o pirogénico

STERILE Esterilizado por 6xido de etileno

Dispositivo Médico

iz

Fabricante Representante na CE

LOT| |Numero do Lote Numero de catalogo

Data de validade Livre de latex

Variacédo de temperatura
de armazenamento:
20°C - 55°C

Mantenha seco

B
ﬂiﬁ[la
:

FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:

Penumbra, Inc.

1351 Harbor Bay Parkway
Alameda, CA 94502
Estados Unidos da América

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda.
Rua Batataes, 391, conjs. 11, 13 e 8° andar — Jardim Paulista.

CEP: 01423-010 — S&o Paulo

CNPJ: 04.718.143/0001-94

Resp. Técnica: Cristiane Aparecida de Oliveira Aguirre — CRF/SP 21079
Reg. ANVISA n°

Vera Lucia Rosas Cristiane Aparecida de Oliveira Aguirre
Representante Legal Farmacéutica Responsavel
CRF/SP CRF/SP 21079
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CiHAZ TANIMI
Neuron™ MAX Sistemi; Neuron™ MAX iletme Kateteri, Neuron™ 6F Select
Kateteri ve bir Dilatérden olugan (i pargali bir sistemdir. Neuron MAX Iletme
Kateteri, hedeflenen anatomiye ulagsmak igin 0,038 in¢ [0,97 mm] bir kilavuz tel
ile veya Neuron 6F Select Kateteriyle birlikte ayri ayri kullanilabilir.
Neuron MAX lletme Kateteri:
Neuron MAX iletme Kateteri, tek limenli, ériilerek giiglendirilmig, degisken
sertlikte bir kateter olup distal ucunda bir radyoopak bolge ve proksimal
ucunda bir Luer gébek igerir. Neuron MAX lletme Kateterinin boyutlari, ilgili
cihaz etiketinde belirtiimigtir. Neuron MAX iletme Kateteri, Neuron MAX dis
capina uygun buyuklikteki introduser kiliflariyla uyumludur.
Neuron 6F Select Kateteri:
Neuron 6F Select Kateteri, tek Iimenli, 6rilerek giiglendirilmis, degisken
sertlikte bir kateter olup, distal ucu radyoopaktir ve proksimal ucunda bir
Luer gobek igerir. Neuron 6F Select Kateteri dort farkli ug bigimiyle mevcuttur
(SIMMONS, H1, BER veya SIM-V). Neuron 6F Select Kateterinin ug bigimi ve
boyutlari ilgili cihaz etiketinde belirtilmistir. Neuron 6F Select Kateteri, Neuron
MAX lletme Kateteri ile uyumludur.
Dilatér:
Dilatér, tek Iimenli, radyoopak bir kateter olup, distal ucu sivriltilmistir ve
proksimal ucunda bir Luer gobek igerir. Dilatér, Neuron MAX iletme Kateteri
ile uyumludur. Dilatér, deriden baslayip subkitan doku icinden damara dogru
atravmatik bir gegis olusturarak Neuron MAX iletme Kateterinin perkiitan
girisini kolaylastirir.

KuLLANIM ENDIKASYONLARI
Neuron MAX Sistemi, periferal, koroner ve nérovaskdler yapilara girisimsel
cihazlarin girisi i¢in endikedir.

KONTRAENDIKASYONLARI
Bilinen bir kontraendikasyonu yoktur.

UYARILAR
» Neuron MAX Sistemi ancak girisimsel tekniklerle ilgili uygun egitim almig
doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

ONLEMLER

» Cihaz sadece tek kullanim icin amaclanmistir. Tekrar sterilize etmeyin veya
tekrar kullanmayin. Tekrar sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim, kateter
kaplama lubrikasyonunun etkisiz olmasiyla sonuglanabilir. Bu durum ise,
yuksek surtinmeye ve hedeflenen damar konumuna ulasamamaya neden
olabilir ve/veya cihazin yapisal bitiinlugind tehlikeye sokabilir.

« Kivrilmis veya hasarli cihazlari kullanmayin. Agik veya hasarli ambalajlari
kullanmayin. Tim hasarl cihazlari ve ambalaji Ureticiye/distribitére geri
goénderin.

» “Son Kullanma Tarihi’nden énce kullanin.

* Neuron MAX Sistemini floroskopik goriintileme ile birlikte kullanin.

» Floroskopi yardimiyla sebebini dikkatlice degerlendirmeden 6nce Neuron
MAX Sistemini dirence kars! ilerletmeyin veya geri gekmeyin. Sebebi
belirlenemiyorsa cihazi geri ¢cekin. Cihazi dirence karsi kontrolstiz bigcimde
hareket ettirmek veya torklamak damarin veya cihazin hasar gérmesiyle
sonuglanabilir.

» Uygun bir yikama solusyonuyla strekli infiizyon saglayin.

« Cihazin iginden akis kisitlanirsa limeni infliizyonla temizlemeye galismayin.
Cihazi gikarin ve yenisiyle degistirin.

OLAs! TERs OLAYLAR
OlasI komplikasyonlar arasinda asagdidakiler yer alir, fakat bunlarla kisitli degildir:

« akut okliizyon * ponksiyon bélgesinde « inme dahil nérolojik

« hava embolisi hematom veya hemoraji bozukluklar

« olim « enfeksiyon « damar spazmi, trombozu,
« distal embolizasyon « intrakraniyal kanama diseksiyonu veya

« emboli * iskemi perforasyonu

« yalanci anevrizma olusumu

CiHAZIN HAzIRLANMASI VE KuLLANIMI (KiLIF KONFIGURASYONU)

1. Anatomiye ve uzunluga bagli olarak uygun buyuklikte bir Neuron MAX
lletme Kateteri segin.

2. Neuron MAX iletme Kateteri gébegini ve ambalajlama kartini kavrayip
yavasga posetten gekip gikararak Neuron MAX iletme Kateterini ve
ambalajlama kartini posetten dikkatlice gikarin.

3. Neuron MAX iletme Kateterini ambalajlama kartindan gikarmak igin
Neuron MAX iletme Kateteri gévdesini yavasca gikarmadan énce gobegi
ambalajlama karti tirnaklarindan ¢ikarin.

4. Dilatéri ambalajlama kartindan yavasca ¢ikarmak igin, Dilator gévdesini
yavasca gikarmadan once gobegdi ambalajlama karti tirnaklarindan gikarin.

5. Neuron MAX iletme Kateterinde kivrilma veya baska bir hasar olup

olmadigini inceleyin.

Neuron MAX iletme Kateteri limeninden heparinize salin gegirin.

7. Dilatérii, Neuron MAX iletme Kateterinin hemostaz valfinden gegirin ve

gbbekte tiklayarak yerine oturtun.

Dilator Iimeninden heparinize salin gegirin.

9. Bir anjiyografik igne kanilinu aseptik teknik kullanarak damara sokun.
igneyi yerinde tutarak 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz telin esnek ucunu igneden
gegirip damara sokun. Kilavuz teli istenilen derinlige yavasca ilerletin.

10. Kilavuz teli yerinde tutarak, igneyi geri gekin ve Neuron MAX Iletme Kateteri
damar sistemine yerlestirilene kadar ponksiyon bdlgesine basing uygulayin.

11. Neuron MAX iletme Kateteri/Dilator tertibatini, lletme Kateterinin
kivrilmamasi icin cilde yakin tutarak, kilavuz tel Gzerinden gegirin.
Dondulrmeli bir hareketle, tertibati doku iginden damara ilerletin.

12. Floroskopi altinda, Neuron MAX iletme Kateterini istenilen pozisyona
ulasana kadar ilerletin.

13. Gobekteki tiklayarak oturan halkayi serbest birakarak Dilatérii lletme
Kateterinden ayirin. Kilavuz teli ve Dilatérii geri gekin. lletme Kateterine hasar
vermemek igin, lletme Kateteri damar icine girene kadar Dilatorii geri gekmeyin.

14. Muhtemel havayi ¢ikarmak igin Hemostaz Valf Adaptoriine (HVA) aspirasyon
yapin. Aspirasyon ve sivi gegirmenin ardindan HVA araciligiyla bir heparinize
sollisyon veya uygun bir izotonik sollisyon tesis etmeyi distunun.

15. Kullaniliyorsa, hedef damara ve hedef damari gevreleyen anatomiye bagli
olarak uygun bir Neuron 6F Select Kateteri sekli segin.

16. Neuron 6F Select Kateterini, kullaniliyorsa, Neuron MAX Iletme Kateterine
yerlestirin ve Neuron 6F Select Kateterinin distal ucu Neuron MAX lletme
Kateterinin distal ucuna gelene kadar Neuron 6F Select Kateterini ilerletin.

17. Neuron 6F Select Kateterin yerine bir 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz teli
kullaniliyorsa 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz telini Neuron MAX iletme
Kateterine yerlestirin ve kilavuz teli, telin distal ucu Neuron MAX iletme
Kateterinin distal ucuna gelene kadar ilerletin.

18. Neuron MAX iletme Kateterini ve Neuron 6F Select Kateterini veya 0,038 ing
[0,97 mm] kilavuz teli ayni anda introduser kilif igine ilerletin, ardindan
Neuron 6F Select Kateterini veya 0,038 in¢ [0,97 mm] kilavuz teli Neuron
MAX lletme Kateteri ucunun 5 cm — 6 cm distaline uzatin.

19. Istenirse, 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz tel, Neuron 6F Select Kateterinin
icinden yerlestirilebilir.

20. Neuron MAX iletme Kateteri ve Neuron 6F Select Kateteri veya kilavuz
tel sistemini ilerletin, ardindan Neuron 6F Select Kateteri veya 0,038 in¢
[0,97 mm] kilavuz tel ile uygun damari segin.

21. Kullaniliyorsa, Neuron 6F Select Kateterini ¢ikarin ve 0,038 ing [0,97 mm]
veya daha kiiguk bir kilavuz tel ile degistirin.

22. Neuron MAX iletme Kateterini ve kilavuz teli damar bélgesine ilerletin ve
kilavuz teli gikarin.

23. Islemden sonra klinik olarak gerekli oldugunda, ponksiyon bélgesinin
lizerindeki damara basing uygulayarak ve Neuron MAX iletme Kateterini
yavasca geri gekerek Neuron MAX lletme Kateterini gikarin. Neuron MAX
lletme Kateterini uygun sekilde atin.

24. Onemli: Neuron MAX Iletme Kateterini gikardiktan sonra, kateterin iginde
veya ucunda birikmis olabilecek fibrinleri toplamak igcin HVA araciliiyla
aspire edin.

CIHAZIN HazirLanmAs! VE KuLLanivi (KiLavuz KATETER KONFIGURASYONU)
Anatomiye ve uzunluga baglh olarak uygun buytklikte bir Neuron MAX
lletme Kateteri segin.

2. Kullaniliyorsa, hedef damara ve hedef damari gevreleyen anatomiye bagli
olarak uygun bir Neuron 6F Select Kateteri sekli segin.

3. Neuron MAX iletme Kateteri gébegini ve ambalajlama kartini kavrayip
yavasga posetten gekip gikararak Neuron MAX iletme Kateterini ve
ambalajlama kartini posetten dikkatlice gikarin.

4. Neuron MAX iletme Kateterini ambalajlama kartindan gikarmak igin
Neuron MAX iletme Kateteri gévdesini yavagga gikarmadan énce gobegi
ambalajlama karti tirnaklarindan ¢ikarin.

o
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5. Doner Hemostaz Valfini (DHV) ambalaj karti tirnaklarindan gikarin.

6. Neuron MAX iletme Kateterinde kivrilma veya baska bir hasar olup
olmadigini inceleyin.

7. DHV'yi Neuron MAX iletme Kateterinin gébegine takin. Liimenden
heparinize salin gegirin.

8. Neuron 6F Select Kateterini, kullaniliyorsa, Neuron MAX iletme Kateterine
yerlestirin ve Neuron 6F Select Kateterinin distal ucu Neuron MAX Iletme
Kateterinin distal ucuna gelene kadar Neuron 6F Select Kateterini ilerletin.

9. Neuron 6F Select Kateterin yerine bir 0,038 in¢ [0,97 mm] kilavuz teli
kullaniliyorsa 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz telini Neuron MAX lletme
Kateterine yerlestirin ve kilavuz teli, telin distal ucu Neuron MAX iletme
Kateterinin distal ucuna gelene kadar ilerletin.

10. Neuron MAX'in dis gapina uygun buyukltkte bir introduser kilif yerlestirin.

11. Neuron MAX Iletme Kateterini ve Neuron 6F Select Kateterini veya 0,038 ing
[0,97 mm] kilavuz teli ayni anda introduser kilif igine ilerletin ve Neuron 6F
Select Kateterini veya 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz teli Neuron MAX Iletme
Kateteri ucunun 5 cm — 6 cm distaline uzatin.

12. Istenirse, 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz tel, Neuron 6F Select Kateterinin
icinden yerlestirilebilir.

13. Neuron MAX Iletme Kateteri ve Neuron 6F Select Kateteri veya kilavuz
tel sistemini ilerletin, ardindan Neuron 6F Select Kateteri veya 0,038 in¢
[0,97 mm] kilavuz tel ile uygun damari segin.

14. Neuron 6F Select Kateteri veya 0,038 in¢ [0,97 mm] kilavuz tel ile istenilen
damar igine erisim elde ettikten sonra, Neuron MAX Iletme Kateterini Neuron
6F Select Kateterinin veya 0,038 in¢ [0,97 mm] kilavuz telin Gzerinden
istenilen damara ilerletin.

15. Floroskopi altinda, Neuron MAX iletme Kateterini istenilen pozisyona
ulasana kadar ilerletin.

16. Kullaniliyorsa, Neuron 6F Select Kateterini ¢ikarin ve 0,038 ing [0,97 mm]
veya daha kuglk bir kilavuz tel ile degistirin.

17. Neuron MAX Iletme Kateterini ve kilavuz teli damar bélgesine ilerletin ve
kilavuz teli gikarin.

AMBALAJ

Neuron MAX Sistemi bilesenleri bir kagit ambalajlama kartina tutturulmustur.
iletme Kateteri ve Dilatér, EtO sterilizasyonunun ardindan steriliteyi korumak igin
daha sonra isiyla kapatilmis bir PET/PE/Tyvek® poset igine yerlestirilmis olan
koruyucu bir HDPE tup icindedir.

Neuron MAX Sistemi poset agiimadikca, hasar gérmedikge veya “Son Kullanma
Tarihi” gegmedikge steril kalir.

Materyaller
Neuron MAX Sistemi ve ambalaji lateks icermez.

SAKLAMA
Serin, kuru bir yerde saklayin.

SEMBOL S6zLUGU

Dikkat, Kullanim Talimatina bakin

Sadece receteyle verilir — ABD Federal
Rx Only Yasalari, bu cihazin kullanimini bir doktor
tarafindan veya doktor emriyle kisitlar

Pirojenik degildir

Etilen oksitle sterilize edilmistir

Tibbi cihaz

iz

imalatgi AB Temsilcisi

,_
e}
3

Lot numarasi Tekrar kullanmayin

Son kullanma tarihi Katalog numarasi

Dogal kaucuk lateksle

Tekrar sterilize etmeyin
yapiimamigtir

A 00k

.

GARANTI

Penumbra Inc. (Penumbra), bu cihazin tasarimi ve tretiminde makul bir 6zen gosterildigini
garanti eder. Bu garanti, burada agikga belirtiimeyen, yasalarin isleyisiyle veya diger sekilde
acikga veya zimnen ifade edilen, ticarete uygunluk veya belirli bir kullanima uygunluk ile

ilgili zimni garantiler de dahil olmak lizere fakat bunlarla kisith olmamak kaydiyla diger tim
garantilerin yerine gecer 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 kontroli digindaki diger konular cihazi ve cihaz kullanimindan elde edilen
sonuglari dogrudan etkiler. Bu garanti cergevesinde Penumbra’nin ylkimlGligi, bu cihazin
onarimi veya degistirilmesiyle sinirli olup, bu cihazinin kullanimindan dogrudan veya dolayl
olarak kaynaklanan her tiirlGi arizi veya sonugsal kayiplar, hasar veya masraflar icin Penumbra
sorumlu tutulamaz. Penumbra, bu cihazla bagdlantili herhangi diger veya ilave yukimlilik veya
sorumluluk kabul etmez ve bunlari kendi yerine kabul etmeye herhangi bir kisiyi yetkilendirmez.
Penumbra, tekrar kullanilan, tekrar islemden gegirilen veya tekrar sterilize edilen cihazlarla
ilgili sorumluluk kabul etmez ve s6z konusu cihazlarla ilgili ticarete veya amaclanan kullanima
uygunluk da dahil olmak lzere ancak bunlarla kisitl olmamak kaydiyla agikga veya zimnen
herhangi bir garantide bulunmaz.
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Y5 B Neuron 6F Select ZAE S > B HF# A Neuron MAX Byt & o » 3f7

HE#% Neuron 6F Select 2245 > H %[ Neuron 6F Select & (174 534307~ Neuron

MAX $iiA B E YRR -

9. ANEMEFHYE 0.038 FE<F [0.97 mm] 4% ¢ i~/ Neuron 6F Select 245 - Il
0.038 HF [0.97 mm] 245 A Neuron MAX Sy 48 o » SIf fE 18 2845 ] 512845
HyRE R Y Neuron MAX i 5 A8 BB ARHE K 11

10. J'E R4 Neuron MAX FMEHYES [8 -

11. 1 Neuron MAX #6285 F1 Neuron 6F Select ZHEE 0.038 HL~F [0.97 mm] Z44[H
R4 AZELS (8574 > 0 Neuron 6F Select 275 0.038 B2~ [0.97 mm] 24k difzE
% Neuron MAX Bt 8 RUG5M 5 cm % 6 cm 2 ©

12, SFESEAES - B DR 0.038 FE<T [0.97 mm] 2452858 Neuron 6F Select 25/ 2
Ao

13, HE#% Neuron MAX Bt 2245 1 Neuron 6F Select 245 BUEAR 2447 - $% FH Neuron
6F Select 25K 0.038 911'“ [0.97 mm] | EAFEEE ST

14. FIJF Neuron 6F Select Z45 5% 0.038 F£~} [0.97 mm] Z44ZEHI AFTFRAIMETR
/g-ﬁ Neuron 6F Select 455 0.038 <} [0.97 mm] 245 HE 2% Neuron MAX #ifii%

VEE APTREIME -

15. #E X JEBEHRT > 2% Neuron MAX ik » HEFIEHISE B Bk -

16. U0SR{F A Neuron 6F Select ZEHTES » KFHEHULE » 2L 0.038 F£<F [0.97 mm] X,
FH/INTERAR S

17. #E32% Neuron MAX iyt B RIS ARHE A MAS ER0T > WEELHIESR ©

e
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A%

Neuron MAX ZA&FEAHRRTTAFREIETERER | - it SE FIHGRasAIALYY HDPE {7
EEN - (REEREE G WEN —(EEEE PET/PE/Tyvek® 88N BUELE E1O JME R4
FHEEHIRAE -

PRIEC RS TRASR I EH TE T ARUNIR ;- A Neuron MAX 247 R
FHIEEIRRE

st
Neuron MAX Z4t FI ST R &L -
532

EFETORIE ~ RZIRHEL -

R

R SR (AR

AT - EEBFERRUEREE SR

iz

Rx Only e T
HEBR
| STERILE |0 Bl AR Z
[MD | B
u Eo |[EC|REP| | Btz
LoT| | stak ® S ERE
g AR REF| | Egkemsk
OB @ FERAIE

fRE

Penumbra Inc. (Penumbra) {8 ASEE AR FIBLS T2 TR E IR R - AREF AL
HEBRASORIE Z B R A (OB HA T AR REGUR A IRE - G ENIRI B ks

E P8 AR BORIRES - BUASEE 2 BRME © (5T © FRRAIRE DU B A A H A

Z o~ 28 A TP BRI A Penumbra FTRE RN 2R IS T AE E A B AL BRI
RAEEFTIENG 2 S5 © IRIMAEALRIEZ T > Penumbra YRS (EIRTME RS H HOARLEE - ¥
LB (o P AR S BT A B (o] (R e AR ~ SRR > Penumbra N 24

1 © Penumbra 7RI - HASZREEAET A LRHERIEI AR E AR MDA R E—

AR  Penumbra SAALEEAVEIF(H - SRR S EHURE RIS EMARRE - AR

TRAEAITREGHRAYIREE - GRS E IR B A B A B3 M ST P R B P RO fRa
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AamfER
Neuron™ MAX ZRZEH=AEMLER: Neuron™ MAX HiX 52 . Neuron™ 6F
Select SEM—H5Kk8E. Neuron MAX HiESERLUEIT—HR 0.038 3~
[0.97 =] WSLEHEMER, HHS Neuron 6F Select FE—fFEFAMEIL
FREARIRREINE .
Neuron MAX HiiXSE -
Neuron MAX it SEA—IREEER, BEHHFIMEAEE, URAELAIR]
E. SELmENTEHEXE, SERHRE—MEEKES. Neuron NAX %
EEENRTESABMMBEHARE E. Neuron MAX 12 SER S 55| 8515
M, SSI8ANAELHETIS Neuron MAX SMZITAL.
Neuron 6F Select §%&:
Neuron 6F Select HiXSEN—IRBIEL, EEREAMBEME, XU
RAEHNIE. SERHBNMMEFEXE, SERHRE— N KBEKE
ko Neuron 6F Select SEARMMAERISKEMAK (SIMMONS, H1\ BER Z3&
SIN-V) o Neuron 6F Select SEMIKARIME BRI AIFE R IRHBRMARE £
Z|, Neuron 6F Select FE RIS Neuron MAX % SEHEE(ER.

FRBE—N LR, TEHENSE, ETHRERY, DHLE— BERE
3k, IKEAS Neuron WAX % SERMIER. i KFBIERMEANS
G TEAEKERE— MR, BT Neuron WAX M SEER
HEA.

ERsEE

Neuron WAX RLEERTFANMEBMAGN, BEANEZHTNNE, BikA

GIRE RS

BDAE

B AT T B MBI

g5

+ Neuron MAX RZERN RAEFRFITE LN NEAREINZ EIHER.

ERER

o ABEWNE—REER. B2EMESRESR. EMESN/REEABFSS
HESEREMNIRAEAER, NMSBUERNMAMAIESEREZE iRk
ENE; HE/ LTSI ARSI,

o MRBWTLERTIF, FENEM. WRBMELECIHHRF, HEDER. F
B IRARI R MIER S AR EHIERE /5 i -

- BT “EABET RIEA.

c BEA X KBENEFAFERAR Neuron NAX FRSE.

o IRKER X LBWKIPAAFENREEFITFEITERS, BEIENSREE AR
Neuron MAX R%t. MRIEHERE, EREARSZM. BEEGERDBERTE
ERMNFAEAFZM AT S SHIKE K EBEWZ IR

- FRAERMRRERFIEEMNE.

o MRZWEABHNAEZR, BF2SHAMENAXEEER. BRRERA
B

BENTREMS

WS L ENHRE, SFETIRTUTEM:
- BiEE - LB A - SIERRARAT R
- ESRE - SRIAmAEHm - BREEE. Mg, R
= - B BRFA
© EIE - BAHm
- 8T - il

SEEERER (So18AE)

1. RIBREINE RN NREIRIEE L K/NE Neuron MAX HIESE.

2. {BfE Neuron MAX #iix SERELMERFEEBMMNERN L, BREMBRKR
Neuron MAX H#iXSEMEBER.

3. MBEFLEBK Neuron MAX MIZSER, SNBREFRELEBRESL, K5

BRI RNeuron NAX X SEMD.

RN BRFBIRY KEM, SANERFIRE LBRES, RAEREMB

BRI RTINS o

E Neuron NAX ¥iXSERTHINTERHERR.

fEFARF R EIREIKRSE Neuron NAX HIESERERE.

B SRERHEN Neuron MAX X SERILEMMB, BEMNES, HEANBUL.

EARFRCEIRE AP KB B .

FERAXERERRABNIEES FRENEESNKE. BEFRNERE, ¥

0.038 3&=F [0.97 =:XK] SLMFHHBAFRIS EBRIKE. BSLER

HhEIETAN X E FTER AR E

10. BIESLATR), REFRE, RENFRISHE, HEEH Neuron MAX Hii%
SEBNIKE .

11. f& Neuron MAX HIESE/H kB[ RESSLESA—E, BERESE, £
HERRE KA. DR EsIAR, EREFHANFEANNE.

12. £ X ZEWT, i Neuron MAX ¥z S %, EEZAHAEMAMIE MIE.

13. BRFiESk ERRHNEIEIR, B KR MMESEN S, HESLMT KR A
BRBIMESE, BNESESANKE ZEERBEY K.

14, MIEMMEVETS (Hemostasis Valve Adapter, HVA) thiRSAFEFRR{EAT AT 4ERF
ENES. WRFAERE, ERIEE HVARM AT RKEESNEKBR.

15. AR, RiEEFRLESHEEENESIEIEIESIER Neuron 6F Select &
BRK.

16. {FEREE, 1% Neuron 6F Select SEHHAN Neuron MAX Mt S%, #iiH
Neuron 6F Select SEEHZEHIIHALT Neuron MAX #iIiESERIIIIR.

17. GNSRA 0.038 % [0.97 K] SLNKE Neuron 6F Select S, ¥
0.038 <) [0.97 ZK] S£23EAN Neuron MAX HIESE, HHSLEZH
JTIRALTF Neuron MAX ik SEITH.

18. [EIATIE Neuron MAX #iiX SEFN Neuron 6F Select SEE

0.038 3&~f [0.97 =XK] SLHENSSIH, AFE Neuron 6F Select S&
5% 0.038 Z~) [0.97 =K] SLMUY, FHIEE Neuron MAX ik SE uhH
5 EXR E 6 EX.

. MRFLRE, AIF 0.038 FE~F [0.97 ZK] S BN Neuron 6F Select

5.

20. HEHE Neuron MAX HiiXSEF] Neuron 6F Select SERZLERYG, RER
Neuron 6F Select S8 0.038 #~F [0.97 ZK] SLEFABMME.

21. {ERAET, & Neuron 6F Select 5%, Kz L 0.038 st [0.97 =K]
EMNS L.

22. #EHE Neuron MAX HIESEMSLZMNENNE, REBHRSL.

23. ERLERERRE, RIGKLIER, MR Neuron NMAX HIESE. HIZES
ARBEFRS LEAMNMNE, REEEMEE Neuron NAX HIESE. 1HIEY
AE Neuron MAX HiESE.

24, BEHIN: R Neuron MAX X SER, B HA HIRUKERESENRN
RSELIARMALEER.

BMEERER _GISSENRS)

1. RBHEFNLE RN NREIEFELK/NE Neuron NAX HIESE.

2. A, REBFRLESHABNBRIIEEEAIERN Neuron 6F Select
BERK.

3. 1BfE Neuron MAX HiIZSEREIMERFEBMMNEPR T, BREMBIR
Neuron MAX #iiixSEMEBEF.

4. NBERFLEBK Neuron MAX X SER, STABRFIRELEBRESL, AR5
BRIZHFEANeuron MAX Hiiix SEHID.

5. MEEFRFRhE L IERELEIE (Rotating Hemostasis Valve, RHV).

6. 1E Neuron MAX HIZSERBHINTLERHEHIA.

7. FEFE RHV 5 Neuron MAX X SE#EL. BRFRMMEERKNEER.

8. {EMAT, 1% Neuron 6F Select SEHHN Neuron MAX xS, HE#
Neuron 6F Select SEHZEHITIFAT Neuron MAX ik SERVITIH.

9. GNSRM 0.038 ZF~f [0.97 K] SLMKE Neuron 6F Select SE, 1§
0.038 <) [0.97 ZK] S£23EAN Neuron MAX X SE, HHSLEZH
FiHALT Neuron MAX #ii%SEITH.

10. EA—NKINE Neuron MAX SNMRITECAVSSI8E.

11. [ERTIE Neuron MAX % SEF0 Neuron 6F Select S8k 0.038 ZE~f

[0.97 Z=K] SLHENS5IHE, REWE Neuron 6F Select FEDL
0.038 &<t [0.97 K] SLWTREM 5 EXK E 6 Bk, FEHIEME
Neuron MAX #iiX S&ERIITIR.

12. SARFHLAIE, AHF 0.038 EF [0.97 ZK] S22 A Neuron 6F Select
SE.

13. #Ei#E Neuron MAX HESEFN Neuron 6F Select SERNS LAY, REH
Neuron 6F Select S8 0.038 #<F [0.97 ZX] SLEFAENME.

14. 2 Neuron 6F Select S8k 0.038 Z~f [0.97 ZK] SLIBFHERN
MER, HEFE Neuron MAX HiiXSEZE#Bid Neuron 6F Select 58
0.038 &~ [0.97 =|XK] SELHFENEKRHME .

15. £ X ZIBMT, HEH Neuron MAX X SE, HEFAMEMNMNE L.

16. GNSR{EMA Neuron 6F Select HMEMNEE, A4EENL, IELL 0.038 T

[0.97 Z=K] ENHELARE.
17. 3EHE Neuron MAX MIESEMSLEMENNE, REBHRSL.

A

0 o N O

hel

Ky 8l
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a%

1 Neuron MAX RS ETTIFMMIZERREIEFR L, MFMESEMYT KEBBAN

HDPE FF4FE M, PR/E1 HDOPE ERUTHEESS PET/PE/Tyvek® R LURFFE EtO
euron MAX REIFRIFRERT, MRIERFEITH. B3R, & “BYH” 2

jos
wH

Neuron MAXZSE RBEFEHIK.
[lakd

IF R FIRAIES.

HEE

AR, ESHE (ERHHA)

RTFAT - EEBKFEERRBI ARSI

(4]
R BERREERER
};;( TR
FEZIRE
T
u T B
s ® FAEEER
g it 2 BT %e
RAEERE @ FERRAR
BRRRIE

Penumbra Inc. (Penumbra) {RiE, ZAZMIEILITAEFZHINBEIT SBMRP. KMRIEREH
HERR L E T B ASCREBMFRARIE, FERMCEFEMNIIRSEERRIE, RETAEBRRT
TS ERERE MG MRIE. AFWHRIE, #3757, BE. HE, URHESHEA. 2
Wi AT FARATMEERD Penumbra AIESEEIMEXE RS EIEHMFHMEANSER.
MEAREZT, Penumbra MIEFHERPNIEENEIRALE, MERERERBEHAERALE
BEMEHAEABRRNSERMER%, 1BIEREA, Penumbra HFREH. Penumbra F&IE, th
KIFREMEAIATRERBERALERMAN A EREER—REE. BAFHMEESE
M. BMI, sk&EEKRE, Penumbra EAKIBEMTE, thRIEHEAEXABZMPRRKEE
RHRIE, BIEBRIRTIE SIS TRE A& A0S A R IRIE .
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X 49
Neuron™ MAX Al A &2 Neuron™ MAX &< IHHIES, Neuron™ 6F Select
JtHIEH, &I S 3 22222 P4E AAHLICH Neuron MAX &€
IHEHIEI = 0.038 21XI[0.97 mm] JIOIS 20|02 20| HENOS2 AFZSHHLE
Neuron 6F Select IHHIEI2F & H AFE0tH Rote AMMEAN SLE =
USLICH

Neuron MAX M & JIHIE:

Neuron MAX M JtHIEHE S0l SALE BIEUE S 20

20 5182 2E oY 00 SBY0|ER SAF It HX T JHHIE & LICH

Neuron MAX ME JLEHIES RA2 e X 2t ZS 0] ASLICH

Neuron MAX &< JtEIEl = Neuron MAX2l 2/ Z0ll HEst 3J|9 21t

SEH0l ASLICH

Neuron 6F Select ItHIE1:

Neuron 6F Select ItEHIE & IEH0| &AL HIEDHH 01D 2/ S0 20

GIEE 2E CHY 200 B 0|E2 B2E It BX T JtEIE L LICH

Neuron 6F Select ItHIEI= & 2201 458 LICH (SIMMONS, H1, BER

&£ = SIM-V). Neuron 6F Select ItHIEf €2 DA FA2 WY &X| O

ESE 0 ASLICH Neuron 6F Select IHEIE = Neuron MAX & JHHIE 2F

SEAH0l ASLICH

X

&)= RS0l HOIH S0l 20 20 6188 &= &Y 209

SEARS HIE DA IFEIE & LICH &&= Neuron MA {

S0l YSLICH &) DIIEZ22H Lot EA S

HIl&H Ols 4822 M Neuron MAX &< SHHIEI S 21| &S
Z0I5HH &LICh

o=

oo

Neuron MAX AIAES2 2, 2taf L A1F St ez ST X E &dts
222 AMZoli0F &l
371

2ed 3| A2 tsLICh.

Pl

+ Neuron MAX AIAEIE STH JIE 0l CHEH HAES N8 22 O At
A3l OF &LICEH

FOAAE

e 2 EHX=132LULCH MZEZotHL HAIZSHK] OHYAIL. HE ot HLE
THAFZGHS JHEHIE RE S22 SIIF LI 00l HXI D BEX S22
20 SLE =+ A HAL = EXQ RN 2ZH0| &A4E =5
AUSLICH

o WNOIHU £4E HX= AFZoHA DA A2, TR0l WSS AHLE
ZAMEACH ALESHA OHYAIL. EX L ZHO| &4E HE2 25
MM/ EHOHL X0l BH St AIL.

+ “Use By (AF& J18H)" 27 OI X0l AtEGHAAIR.

+ Neuron MAX AIAEIS S & SAI2 & AMESHYAIR.

- MEO0l US L HBSAE AESIH JA0lg 9 20 EItotXl M=
Neuron MAX AIABIE A L& SEAIDIX OHAAIQ. 2I01S THEHs 4~
ol 82, BAE FEAIMUAIR. M0l A=HE ZAY glol 2XIE
SHOIL selH E20/IL X0t &4 4= ASLICH

- NESHARUS NHHO=Z FYUSHYAIL.

SXNE S5t S80Il Meta &2, FUalH RUS HIRHLD AIE6HA

DHEAI2. EXIE Y CHAl EXIcHA Al 2.

o

A ol4 8IS
L Jtss SEES UsS ZSLICHOIN St X s 28):
B oMY SR Y SHESS Uz MY A
- 2| MEs H2 =l ¥H0ILEY - 22 2y, 2HE, U
- A s To w2
- EE R Sy B
Nt T
X EH L A (R 24)
1. 222X 2 2010 2H6tH HE S 3I12 Neuron MAX 8 JHHIEIS
HEGIAAIL.
2. Neuron MAX ®Z JEIE 629 T JEE D MRAWAN HE3|

S22 M Neuron MAX 8 & SHHIEI QL L& JIEE NI Z2H
TAHA HUA AL,

3. Neuron MAX &< JtHIE MZEE TAGHA MAHGH| &0l HAEE It
HOZLH HMAHE2ZM Neuron MAX HE JHHIEHE Z& SIS 0A
thLH & Al 2.

4. EEI| MZEES ZAOA MM Mol SIEE JtE Hoz22H

HASCEM ZAHA SHEIIE Z& IEUHAM BILHAAIL.

Neuron MAX & & SHHIEIOF DOIJALE CHE £40] =Xl ZAIGIYAIL.

Neuron MAX &< JHHIEI Sl 2U S GllIiel HIt MelAg+2

Z2AIIAAIL.

7. Neuron MAX ME JIHIEIC XIE WEE S

SIE0AM MA2Io Z28AIL.

IO RUS oI HOF Melalgs

PRES AEG6I0 E2XY s Y LHOIl & B AIL.

=2 MXA2l0l SXI5t2H A 0.03821 Xl [0. m] Jt0IE 201012 Dty

LEES HISS SW6l0 €2 0102 MAUBIMAIL. JI0IEA0IN0HE

2otE 2012 TAHA HTAISIAAIL.

10. JIOIE2A0IHE HMAtelol S XIotHAM Ht=S ZE&IAI9110 Neuron MAX
IFEIE O E2H 0 4L HIK S 20 222 IIotA AL,

11. 3l= A2 YXoIEE L IHIEE T2 It0H0I0l T2 Neuron MAX
JHIE /2 ED| O ERIZE JI0ISA0IN AZ @A, 3 SXE
AS5H0 (A ECII RS SotH €& otoz MAGH St AIL.

12. &S Al tOIIA Neuron MAX & & SHHIEHE 26t= |IXI0 S2& WX
HEAIIIAAIL.

13. 20 A= AL~ (snap-ftring)S ZE2H XIS ML SlHEHZ2H
SCIGHUAIR. JI0IS20I1012 B &DIE SEIAIINAIQ. BE JHEIE 2
=AS 26| Qo MY IEE I 2 Lol AS WK SFIIE
ZEIAISIX DI AI2.

14, Ol0 24 JtsSS iG] fol XIE #E o HEf(Hemostasis Valve
Adapter, HVA)2 2H ECIoIAAIQ. 2 2 HE S0l HVAZ Saoll sllntel
I SHOILI HEs SEUS Hot= AS DASIYAIRL.

15. AIE6t= 22, EX 2 2 = 2 X0 2ot0f HE S Neuron 6F &1 &4
JtHIE! SEHE HEEHAAIL.

16. AtE3dt= &2, Neuron 6F Select ItEIE & Neuron MAX & & JHHIH
OHOll &+ 215H04 Neuron 6F Select IHHIEI 2l &<l €0l Neuron MAX
& ItHIE S 29 €0l fIXIE WX Neuron 6F Select IHHIEIE
HTAIIIAAIL.

17. Neuron 6F Select ItHIE! CHAIOI 0.038 ©1XI[0.97 mm] JIOIE2H0IHE
AZote Z <, 0.038 21XI1[0.97 mm] Jt0I=2t0I01 S Neuron MAX
MY IHHIE oHoll &2at0 JH0I= 201012 &9l ' 0l Neuron MAX &
IMEIEIS 22 2ol AXNE WX IHOISA0IHE HTAIIAAIL.

18. Neuron MAX & E JHHIE 2F Neuron 6F Select JtHEIE! £= 0.038 21Xl
[0.97 mm] JIOIS2A0IHE SAIN R ot22 MAIAIZI 20| Neuron
MAX H< SHEIEI S €0 THol 5em WAl 6cm &2 JF & == Neuron 6F
Select ItHIEILE 0.038 21 XI[0.97 mm] JIOIE 20101 E &G AIL.

19. &ote 22, 0.038 2/X1[0.97 mm] Jt0I=2t0I = Neuron 6F Select
JHIEIE Sot0f &t &~ USLICH

20. Neuron MAX & E JHHIEI 2F Neuron 6F &€ JHEIE! E£&= J0I =201 04
ANAES MEAIZ! S0l Neuron 6F 1€ SHHIEILF 0.038 21XI[0.97 mm]
JIOIE2M0I0Z HAEs H2s HEStAAIR.

21. AI23t= Z 2, Neuron 6F Select IHHIEIZ i LH 2 0.038 21 XI[0.97 mm]
L= 10I5te JI0IE2A0l0 2 WHISHAAIL.

22. Neuron MAX & Z JHHIEIQt DIOIE20I0E E2 RR2
JIOIE2L0I0IE MAHGBHAAIL.

23. AIE S0le dAXNOZ QS HAR A8 22 2o 20 g2
Jtgt22 M Neuron MAX 8 € JHHIEHE HMIO1GHH Neuron MAX &
JHIEIE M Al SEAZLICH Neuron MAX B & JLEHIEHE &3] HIDI
HESHA AL,

oo

o #&J|1E =5t

fel}

AIIEAIL.

©

© Mo Hu
gk
3 U

>
[l

>
[l

o
=

Al21

24. S A Neuron MAX &S JHEIEI S MIASHE SAI HVAS Sol
E0IS HAIGHH JLEIE CHOILE B0l ZSHEN AS = A= 8K[KAS
=ZSHAAIL.

X FH L A (R JtEIEH 24A)

1. 29 2Z2 & 20100 225t04 HE8F 2712 Neuron MAX JE SHHIEHE
SEGHAAIR.

2.

=
10

ot 22, HE g2 2 FH 220 250 HEE Neuron 6F & &4
IHHIE SEHE HEIGIMAIR.

3. Neuron MAX &Y JIHIE 3B Z& JIIEE &0 MLINA RG]
ZBHH2ZM Neuron MAX B SHEIEIQL & JIEE TIRXZ2H
ZHOHA HUHAAIL.
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4. Neuron MAX & JHIEH MZEE ZTAIGHA HMHGH| &0l B E It
HOZLH HMAHE2ZM Neuron MAX B L JHHIEHE Z& IS WA
i LH &AL,

5. 3™ XIg YE(Rotating Hemostasis Valve, RHV)S 3t &0l Al
FelstaAl2.

6. Neuron MAX &E IJLEIEI Dt WOIHLE CIE 240 SHEX &

7. RHVE Neuron MAX &< JHIEIQ GIE0 HAZSIMAIL. 2
ZOp M AISESEZ 22 AIMAL.

8. AIE3dt= &2, Neuron 6F Select ItEIEI S Neuron MAX & & JHHIH
Oril & SHX! Neuron 6F Select IHHIEISl &< &0l Neuron MAX
e OtHIE S 22 €0l fAXIE WIX Neuron 6F Select ItEHIEIE
XA AL,

9. Neuron 6F Select ItHIE CHAIOI 0.038 @1XI[0.97 mm] JtOI=2H0IHE
AMEote Z <, 0.038 21X1[0.97 mm] Jt0I=2t0l 01 S Neuron MAX
S IHHIE ool &S Jt0IE=20101 9] &<l § 0l Neuron MAX & &
JtHIE Sl 22l €0l IXIE WK OIS 2A0IHE HEAIIMAIL.

10. Neuron MAX2l 20l M&st 3I19 RE22 IXIGHAAIL.

11. Neuron MAX &< JtHIE 2F Neuron 6F Select ItHIE = 0.038 2! Xl
[0.97 mm] JIOIE2A0IHE SAIN &2 ot22 HEIAII| 2 Neuron MAX
S ItHIE 2 €0l (ol 5ecm LHXI 6cm & <10 &l &= Neuron 6F Select
JHEIEI LE 0.038 21 X1[0.97 mm] JIOI =20l E EOHBHAIAIL.

12. Adte 2, 0.038 2/X1[0.97 mm] Jt0I = 2t0I 01 = Neuron 6F Select
JHHIEE S5t &E = UASLICH

13. Neuron MAX &< JtHIE 2F Neuron 6F & & JEHIE! £&= JH0I=2H0104
AMNAES HMEAIZI 20l Neuron 6F 1€ JtHIEILE 0.038 2IXI[0.97 mm]
JIOlE20l0iZ HAEs 22 HdEstAIR.

14. Neuron 6F Select JFEIEILF 0.038 2!XI[0.97 mm] JIOIE2H0IH 2 & dt=
20l CHEF HAMAE &E8 Z0 Neuron MAX 8 & ItHIEI E Neuron 6F
Select JtEIEILE 0.038 21 X1[0.97 mm] JIOIE=2t0I0f /12 HXAIHA &dt=
2 oto2 SOIHH St AIL.

15. S ZE Al StOIA Neuron MAX MY JtHIEE R6t= <
HTAIIIAAIRL.

16. AtEst 22, Neuron 6F Select JtEHIEI S Wi LH 12 0.038 21 XI[0.97 mm]
L= 1 0I5t2 Jt0IE2A0IHZ RHMSHAAIL.

17. Neuron MAX &< JtHIEI 2t DIOIEQI0IHE E2 2/= HIAIDID
JIOIE2L0IHE MAHBHAAIL.

ol =g WAl

TE

Neuron MAX AIAE] REES2 Z& JEXNN DET D, 8Y IHHH L
&)= HOPE B3 §8 ot0ll 20 CHAl &€ &= PET/PE/Tyvek® IH Xl HOI
o0 MBNERI(EO) A5 & 2740l SXELICH

Neuron MAX AlAEI2 THRXI Ot HEE AN L SALE X LUASDH L= Al
Jlst” LR Bo6HAl 42 8t R MBI SXIELICH

ATH
Neuron MAX AIAES IF &2 A S HEGHA S5LICH
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Penumbra @

Manufacturer:
Penumbra, Inc.
One Penumbra Place

Alameda, CA 94502 USA

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

Fax: 1-510-748-3232 c €
0050
5772.F
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