INSTRUCTIONS NEURON™ Intracranial
FOR USE Penumbra {5) Access System

Device DescRIPTION
Neuron™ Intracranial Access System is a two-catheter system comprised of the
Neuron™ Delivery Catheter and the Neuron™ Select™ Catheter. The Neuron
Delivery Catheter can be used individually with a 0.038in [0.97 mm)] guidewire or
together with the Neuron Select Catheter to access the desired anatomy.
Neuron Delivery Catheter:
The Neuron Delivery Catheter is a single lumen, coil-reinforced, variable
stiffness catheter with a radiopaque markerband on the distal end and a
Luer hub on the proximal end. The Neuron Delivery Catheter dimensions
are included on the individual device label. The Neuron Delivery Catheter is
compatible with introducer sheaths having an inner diameter of 6F or greater.
Neuron Select Catheter:
The Neuron Select Catheter is a single lumen, hypo-tube and braid-reinforced,
variable stiffness catheter with a radiopaque distal end and a Luer hub on
the proximal end. The Neuron Select Catheter is available in four tip shapes
(straight, Simmons, H1, or BER). The Neuron Select Catheter tip shape and
dimensions are included on the individual device label. The Neuron Select
Catheter is compatible with the Neuron Delivery Catheter.

INDICATION FOR USE
The Neuron Intracranial Access System is indicated for the introduction of
interventional devices into the peripheral, coronary, and neuro vasculature.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

WARNINGS
e The Neuron Intracranial Access System should only be used by physicians
who have received appropriate training in interventional techniques.

PRECAUTIONS

e 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.

e Do not use kinked or damaged devices. Do not use open or damaged
packages. Return all damaged devices and packaging to the manufacturer/
distributor.

e Use prior to the “Use By” date.

e Use the Neuron Intracranial Access System in conjunction with fluoroscopic
visualization.

¢ Do not advance or withdraw the Neuron Intracranial Access 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.

o [f 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:

e acute occlusion e false aneurysm formation eischemia

e air embolism *hematoma or hemorrhage e neurological deficits including
edeath at puncture site stroke

e distal embolization einfection evessel spasm, thrombosis,
eemboli eintracranial hemorrhage dissection, or perforation

Device PREPARATION AND USE

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

2. |If used, select appropriate Neuron Select Catheter shape based on the
target vessel and its surrounding anatomy.

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

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

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

Catheter shaft.

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

Inspect the Neuron Delivery Catheter for kinks or other damage.

Connect a rotating hemostasis valve to the hub of the Neuron Delivery

Catheter. Flush the lumen with heparinized saline.

8. If used, insert the Neuron Select Catheter into the Neuron Delivery Catheter,
and advance the Neuron Select Catheter until the distal tip of the Neuron
Select Catheter is at the distal tip of the Neuron Delivery Catheter.

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

10. Place an introducer sheath with minimum 6F inner diameter in the primary
access artery.

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

12. If desired, a 0.018in [0.46 mm] guidewire may be introduced through the
Neuron Select Catheter.

13. Advance the Neuron Intracranial Access System, and then select the
appropriate vessel with the Neuron Select Catheter or 0.038in [0.97 mm]
guidewire.

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

15. If used, remove the Neuron Select Catheter, and replace with an 0.038in
[0.97 mm] or smaller guidewire.

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

No o

PAckAGING

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

tips have a stainless steel support mandrel inserted into the distal tip to aid in
securing the catheter to the support card.

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

MATERIALS
The Neuron Intracranial Access 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
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STERILE |EO Sterilized using ethylene oxide
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INSTRUCTIONS NEURON™ Intracranial
FOR USE Penumbra {5) Access System

WARRANTY

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

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

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das Neuron™ intrakranielle Zugangssystem ist ein System mit zwei Kathetern,
das aus dem Neuron™ Einflhrkatheter und dem Neuron™ Select™ Katheter
besteht. Der Neuron Einfiihrkatheter kann entweder einzeln mit einem
Fihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser oder zusammen mit
dem Neuron Select Katheter verwendet werden, um Zutritt zur vorgesehenen
anatomischen Struktur zu erlangen.
Neuron Einfiihrkatheter:
Der Neuron Einfiihrkatheter ist ein einlumiger, spiralenverstarkter Katheter
mit verschiedenen Festigkeitszonen, der am distalen Ende mit einem
rontgendichten Markierungsband und am proximalen Ende mit einem Luer-
Ansatz versehen ist. Die Abmessungen des Neuron Einfiihrkatheters gehen
jeweils aus der Produktauszeichnung hervor. Der Neuron Einflihrkatheter
ist mit Einflhrschleusen, die einen Innendurchmesser von mindestens 6F
besitzen, kompatibel.
Neuron Select Katheter:
Der Neuron Select Katheter ist ein einlumiger, mit Hypotube und Geflecht
verstarkter Katheter mit verschiedenen Festigkeitszonen, der mit einem
rontgendichten distalen Ende und einem Luer-Ansatz am proximalen Ende
versehen ist. Der Neuron Select Katheter ist in vier Spitzenausfiihrungen
(gerade, Simmons, H1 oder BER) erhaltlich. Spitzenausfiihrung und
Abmessungen des Neuron Select Katheters gehen jeweils aus der
Produktauszeichnung hervor. Der Neuron Select Katheter ist mit dem Neuron
Einflhrkatheter kompatibel.

INDIKATIONEN

Das Neuron intrakranielle Zugangssystem ist fir die Einfiihrung von
interventionellen Produkten in periphere GefaRe, KoronargefalRe und Hirngefalle
indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Es liegen keine bekannten Kontraindikationen vor.

WARNUNGEN
o Das Neuron intrakranielle Zugangssystem darf nur von Arzten mit einer
adaquaten Ausbildung in interventionellen Techniken eingesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren
oder wiederverwenden. Eine Resterilisation und/oder Wiederverwendung
kann dazu fihren, dass die Gleiteigenschaften der Katheterbeschichtung
unwirksam werden, wodurch es zu einer hohen Reibung und der Unfahigkeit
zum Zutritt in das Zielgefa kommen kann. Dariber hinaus kann die
strukturelle Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigt werden.

¢ Produkte mit Knickstellen oder Schaden diirfen nicht verwendet werden. Inhalt
bei offener oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. Alle beschadigten
Produkte und Verpackungen an den Hersteller/Handler zuriicksenden.

e Vor Ablauf des angegebenen Verwendbarkeitsdatums verwenden.

e Das Neuron intrakranielle Zugangssystem ist unter Durchleuchtung zu
verwenden.

e Das Neuron intrakranielle Zugangssystem 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 zuriickgezogen werden.
Starke Bewegungen oder Drehungen des Produkts gegen einen Widerstand
kénnen zu GefaRverletzungen oder Schaden am Produkt fiihren.

e Eine Dauerinfusion mit einer geeigneten Spullésung aufrechterhalten.

e Bei einer eventuellen Durchflussbehinderung im Produkt darf nicht versucht
werden, das Lumen durch eine Infusion freizumachen. Das Produkt muss
entfernt und durch ein anderes ersetzt werden.

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

e akute Okklusion ¢ Bildung eines falschen o |schamie

* Luftembolie Aneurysmas e neurologische Ausfalle

o Tod e Hamatom oder Blutung an einschlieflich Schlaganfall

edistale embolische der Punktionsstelle » Gefalspasmus, -thrombose,
Verschleppung e Infektion -dissektion oder -perforation

« Emboli e intrakranielle Blutung

VORBEREITUNG UND VERWENDUNG DES PRODUKTS

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

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

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

4. Den Neuron Einfiihrkatheter von der Verpackungskarte abnehmen, indem

zuerst der Ansatz aus den Laschen der Karte entfernt und anschlieRend der

Schaft des Neuron Einfiihrkatheters vorsichtig abgenommen wird.

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

Den Neuron Einflihrkatheter auf Knickstellen oder andere Schaden

untersuchen.

7. Ein rotierendes Hamostaseventil am Ansatz des Neuron Einfiihrkatheters
anbringen. Das Lumen mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.

8. Den Neuron Select Katheter (sofern verwendet) in den Neuron
Einflhrkatheter einbringen und den Neuron Select Katheter vorschieben, bis
die distale Spitze des Neuron Select Katheters die distale Spitze des Neuron
Einfiihrkatheters erreicht.

9. Falls ein Fihrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser anstelle des
Neuron Select Katheters verwendet wird, den Fiihrungsdraht von 0,038 Inch
[0,97 mm] Durchmesser in den Neuron Einflihrkatheter einbringen und den
Flhrungsdraht vorschieben, bis die distale Spitze des Fiihrungsdrahts die
distale Spitze des Neuron Einfiihrkatheters erreicht.

10. Eine Einfiihrschleuse mit einem Mindestinnendurchmesser von 6F in die
primare Zugangsarterie einbringen.

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

12. Falls gewiinscht, kann ein Fiihrungsdraht von 0,018 Inch [0,46 mm]
Durchmesser durch den Neuron Select Katheter eingebracht werden.

13. Das Neuron intrakranielle Zugangssystem vorschieben und dann
das entsprechende GefalR mit dem Neuron Select Katheter bzw. dem
Flhrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser auswahlen.

14. Sobald mit dem Neuron Select Katheter bzw. dem Fihrungsdraht von
0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser der Zutritt zum vorgesehenen Gefal
erfolgt ist, den Neuron Einflihrkatheter tiber den Neuron Select Katheter
bzw. den Flhrungsdraht von 0,038 Inch [0,97 mm] Durchmesser in das
vorgesehene Gefald vorschieben.

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

16. Einflhrkatheter und Fiihrungsdraht an die vorgesehene Gefal3stelle
vorschieben und den Fihrungsdraht entfernen.

oo

VERPACKUNG

Die Komponenten des Neuron intrakraniellen Zugangssystems sind auf einer
Verpackungskarte aus Papier befestigt, wohingegen der Einfihrkatheter sich
innerhalb eines Schutzschlauchs aus HDPE befindet, der anschlieRend in
einen durch Erhitzen versiegelten Beutel aus PET/PE/Tyvek® gelegt wird, um
nach der EtO-Sterilisation die Sterilitdt zu wahren. Dariiber hinaus werden bei
Neuron Einfiihrkathetern mit geformten Spitzen Stitzmandrine aus Edelstahl
in die distale Spitze eingefiihrt, um die Fixierung des Katheters auf der
Verpackungskarte zu gewahrleisten.

Das Neuron intrakranielle Zugangssystem bleibt steril, solange der Beutel
ungedffnet und unbeschadigt bzw. das Verwendbarkeitsdatum noch nicht
abgelaufen ist.

MATERIALIEN
Weder das Neuron intrakranielle Zugangssystem noch die Verpackung enthalten
Latex.

AUFBEWAHRUNG
Kuhl und trocken lagern.
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GEBRAUCHSAN- NEURON" Intrakranielles
WEISUNG Penumbra §§  Zugangssystem

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

Achtung, siehe Gebrauchsanweisung

Verschreibungspflichtig — Laut
Bundesgesetz der USA darf diese
Vorrichtung ausschlieBlich von einem
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verwendet werden.

Pyrogenfrei

Steril (Ethylenoxid)

Medizinprodukte

u Hersteller Bevollmachtigter in der EU
Chargennummer ®
g Zu verwenden bis - Katalognummer

Nicht mit
@ Nicht resterilisieren

Naturkautschuklatex
GEWAHRLEISTUNG

hergestellt
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 erwéhnter 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
Umsténden auferhalb 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 fir Begleit- oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten,
die sich unmittelbar oder mittelbar aus der Anwendung dieses Produkts ergeben. Penumbra
Ubernimmt 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 fur wiederverwendete, wiederaufbereitete
oder resterilisierte Produkte und gibt keine Garantie ausdriicklicher oder stillschweigender Art,
insbesondere zur Handelstauglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck, fir derartige
Produkte.

Nicht wieder verwenden
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ISTRUZIONI Sistema di accesso intracranico
PER L'USO Penumbra § NEURON™

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il sistema di accesso intracranico Neuron™ ¢ un sistema a due cateteri: il
catetere di inserimento Neuron™ e il catetere Neuron™ Select™. Il catetere di
inserimento Neuron puo essere usato singolarmente con una guida da 0,038
pollici [0,97 mm] o insieme al catetere Neuron Select per accedere alla struttura
anatomica desiderata.
Catetere di inserimento Neuron
Il catetere di inserimento Neuron & un catetere monolume di rigidita variabile
con spiralina di rinforzo, una fascia radiopaca sull’estremita distale e un
raccordo Luer sull'estremita prossimale. Le dimensioni del catetere di
inserimento Neuron sono riportate sull’etichetta del singolo dispositivo. Il
catetere di inserimento Neuron & compatibile con le guaine di introduzione
che presentano un diametro di 6F o superiore.
Catetere Neuron Select
Il catetere Neuron Select € un catetere monolume di rigidita variabile con tubo
ipodermico, treccia di rinforzo, un’estremita distale radiopaca e un raccordo
Luer sull’estremita prossimale. Il catetere Neuron Select & disponibile con
quattro forme di punta (diritta, Simmons, H1 o BER). La forma e le dimensioni
della punta del catetere Neuron Select sono riportate sull’etichetta del
singolo dispositivo. Il catetere Neuron Select & compatibile con il catetere di
inserimento Neuron.

INDICAZIONI PER L’USO

Il sistema di accesso intracranico Neuron & indicato per l'introduzione di
dispositivi interventistici nel sistema vascolare periferico, coronarico e
neurovascolare.

CONTROINDICAZIONI
Non esiste alcuna controindicazione nota.

AVVERTENZE

o |l sistema di accesso intracranico Neuron deve essere usato esclusivamente
da personale medico che abbia ricevuto la formazione idonea nelle tecniche
interventistiche.

PRECAUZIONI

o |l presente dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare né
riutilizzare. La risterilizzazione e/o il riutilizzo possono causare l'inefficace
lubrificazione del rivestimento del catetere, con il conseguente rischio di 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 tutti i dispositivi e imballaggi
danneggiati al fabbricante/distributore.

e Usare prima della data di scadenza.

e Usare il sistema di accesso intracranico Neuron avvalendosi della
visualizzazione fluoroscopica.

¢ Non fare avanzare né ritirare il sistema di accesso intracranico Neuron se si
avverte resistenza senza prima aver valutato attentamente sotto osservazione
fluoroscopica la causa della resistenza. Se non si riesce a determinare la
causa, ritirare il dispositivo. Muovendo o torcendo liberamente il dispositivo in
presenza di resistenza si puo lesionare il vaso o danneggiare il dispositivo.

e Mantenere un’infusione continua di soluzione di irrigazione idonea.

e 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:

eocclusione acuta e formazione di falso eischemia

eembolia gassosa aneurisma o deficit neurologici incluso

emorte eematoma o emorragia in ictus

e embolizzazione corrispondenza del sito e spasmo, trombosi, dissezione
distale della puntura o perforazione vascolare

eemboli einfezione

eemorragia intracranica

PREPARAZIONE E USO DEL DISPOSITIVO

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

2. Se si utilizza il catetere Neuron 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 e il
cartoncino da imballaggio afferrando il raccordo del catetere di inserimento
Neuron e il cartoncino da imballaggio ed estraendoli lentamente dalla busta.

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

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

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

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

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

9. Se invece del catetere Neuron 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 e fare avanzare la guida fino a portarne la punta distale
allo stesso livello della punta distale del catetere di inserimento Neuron.

10. Collocare una guaina di introduzione con un diametro interno minimo di 6F
nell’arteria di accesso principale.

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

12. Volendo si pud introdurre una guida da 0,018 pollici [0,46 mm] attraverso il
catetere Neuron Select.

13. Fare avanzare il sistema di accesso intracranico Neuron, quindi selezionare
il vaso idoneo con il catetere Neuron Select o la guida da 0,038 pollici
[0,97 mm].

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

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

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

CONFEZIONAMENTO

| componenti del sistema di accesso intracranico Neuron sono affissi a un
cartoncino da imballaggio; il catetere di inserimento si trova invece all'interno
di un tubo protettivo in HDPE, che viene quindi posto in un sacchetto in PET/
PE/Tyvek® sigillato a caldo, per mantenere la sterilita dopo la sterilizzazione
con EtO. Inoltre, i cateteri di inserimento con punte sagomate sono dotati di un
mandrino di supporto (in acciaio inox) inserito nella punta distale per facilitare il
fissaggio del catetere alla scheda di supporto.

Il sistema di accesso intracranico Neuron 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 di accesso intracranico Neuron e la confezione non contengono lattice.

CONSERVAZIONE
Conservare in luogo fresco e asciutto.
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ISTRUZIONI Sistema di accesso intracranico

PER L’'USO Penumbra § NEURON™
LEGENDA DEI SIMBOLI
I::B] Attenzione, consultare le istruzioni per
'uso

Solo su prescrizione — La legge federale
degli Stati Uniti autorizza 'uso di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione
medica.

M Apirogeno

Sterilizzato con ossido di etilene

Dispositivo medico

Fabbricante

Rappresentante nellUE

Numero di lotto Non riutilizzare

Usare entro Numero di catalogo

il
s

— Non contiene lattice di
X Non risterilizzare
gomma naturale

GARANZIA

Penumbra Inc. (Penumbra) garantisce che il presente dispositivo & stato progettato e
fabbricato con cura ragionevole. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie
non espressamente citate in questa sede, sia esplicite 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 I'uso
previsto.
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INSTRUCCIONES Sistema de acceso intracraneal
DE USO Penumbra §p) NEURON™

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El sistema de acceso intracraneal es un sistema de dos catéteres compuesto
por el catéter de implantacion Neuron™ vy el catéter Neuron™ Select™. El
catéter de implantacién Neuron puede usarse individualmente con una guia
de 0,038 pulgadas [0,97 mm] o con el catéter Neuron Select para acceder a la
anatomia deseada.
Catéter de implantacién Neuron:
El catéter de implantacion Neuron es un catéter de una sola luz, con refuerzo
en espiral y de rigidez variable que cuenta con una banda marcadora
radiopaca en el extremo distal y un conector Luer en el extremo proximal. Las
dimensiones del catéter de implantacion Neuron se incluyen en la etiqueta de
cada dispositivo individual. El catéter de implantacién Neuron es compatible
con vainas introductoras que tengan un diametro interior de 6 Fr o mayor.
Catéter Neuron Select:
El catéter Neuron Select es un catéter de una sola luz, con refuerzo trenzado,
hipotubo y de rigidez variable que cuenta con un extremo distal radiopaco
y un conector Luer en el extremo proximal. El catéter Neuron Select esta
disponible en cuatro formas de punta (recta, Simmons, H1 o BER). La forma
de punta y las dimensiones del catéter Neuron Select se incluyen en cada
dispositivo individual. El catéter Neuron Select es compatible con el catéter de
implantacion Neuron.

INDICACIONES DE USO

El sistema de acceso intracraneal Neuron esta indicado para la introduccién de
dispositivos de intervencion en la neurovasculatura o la vasculatura periférica o
coronaria.

CONTRAINDICACIONES
No hay contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS
e El sistema de acceso intracraneal Neuron Unicamente deberian utilizarlo
médicos con formacion adecuada en las técnicas de intervencion.

PRECAUCIONES

e 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 estructural del dispositivo.

* No use dispositivos acodados o dafiados. No utilice paquetes abiertos o
dafiados. Devuelva todos los dispositivos dafiados y el embalaje al fabricante/
distribuidor.

¢ Uselo antes de la «Fecha de caducidad».

e Use el sistema de acceso intracraneal Neuron junto con visualizacién
fluoroscopica.

e No haga avanzar ni retire el sistema de acceso intracraneal Neuron 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 restriccién cuando se encuentre resistencia puede producir
dafios al vaso o al dispositivo.

e Mantenga infusion constante con una solucién de lavado adecuada.

o 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:

e oclusion aguda e formacion de aneurismas eisquemia
eembolia gaseosa falsos  déficits neuroldgicos incluido
emuerte e hematoma o hemorragia accidente cerebrovascular
e embolizacion distal en el sitio de la puncion e espasmo, trombosis,
*émbolos einfeccion diseccién o perforacion

e hemorragia intracraneal vascular

PREPARACION Y USO DEL DISPOSITIVO

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

2. Sise utiliza, seleccione una forma de catéter Neuron Select adecuada
segun el vaso objetivo y su anatomia circundante.

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

4. Retire el catéter de implantacion Neuron 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.

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

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

7. Conecte una valvula hemostatica giratoria al conector del catéter de
implantacion Neuron. Lave la luz con solucién salina heparinizada.

8. Si se utiliza, inserte el catéter Neuron Select en el catéter de implantacion
Neuron, y haga avanzar el catéter Neuron Select hasta que la punta distal
del catéter Neuron Select esté a la altura de la punta distal del catéter de
implantacion Neuron.

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

10. Coloque la vaina introductora con un diametro interior minimo de 6 Fren la
arteria de acceso primario.

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

12. Si se desea, puede introducirse una guia de 0,018 pulgadas [0,46 mm] a
través del catéter Neuron Select.

13. Haga avanzar el sistema de acceso intracraneal Neuron y, a continuacion,
seleccione el vaso adecuado con el catéter Neuron Select o la guia de
0,038 pulgadas [0,97 mm].

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

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

16. Haga avanzar el catéter de implantacién y la guia hasta el sitio vascular y
retire la guia.

EMBALAJE

Los componentes del sistema de acceso intracraneal Neuron estan fijados a una
tarjeta de embalaje de papel, mientras que el catéter de implantacion esta dentro
de un tubo protector de polietileno de alta densidad, que luego se coloca en una
bolsa de PET/PE/Tyvek® sellada térmicamente para mantener la esterilidad
después de la esterilizacion con 6xido de etileno. Ademas, los catéteres de
implantacion Neuron con puntas moldeadas tienen un mandril de soporte de
acero inoxidable introducido en la punta distal para ayudar a fijar el catéter a la
tarjeta de soporte.

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

MATERIALES
El sistema de acceso intracraneal Neuron y el embalaje no contienen latex.

ALMACENAMIENTO
Almacénelo en un lugar fresco y seco.
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INSTRUCCIONES Sistema de acceso intracraneal
DE USO Penumbra §5) NEURON™

GLOSARIO DE SIMBOLOS

I::B] Atencion, consultar las instrucciones de
uso
Sdlo bajo prescripcion: las leyes federales

de Estados Unidos restringen el uso
de este dispositivo a un médico o a su

peticién

M Apirogénico

Esterilizado usando 6xido de etileno

Dispositivo Médico
u Fabricante [EC | REP] | Representante en UE

Numero de lote ®
Fecha de caducidad - N.° de referencia

No reesterilizar

GARANTIA

Penumbra Inc. (Penumbra) garantiza que se ha tenido una precaucion razonable en el disefio
y la fabricacion de este dispositivo. Esta garantia sustituye y excluye a todas las demas
garantias no expresamente establecidas en este documento, ya sean expresas o implicitas,
por proceso juridico o de otro modo, incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de
comerciabilidad o idoneidad para un uso particular. La manipulacion, el almacenamiento, la
limpieza y la esterilizacion de este dispositivo, asi como otros factores relacionados con el
paciente, el diagndstico, el tratamiento, los procedimientos quirdrgicos y otros asuntos ajenos
al control de Penumbra afectan directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos al
usarlo. La obligacién de Penumbra en virtud de esta garantia se limita a la reparaciéon 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.

De un solo uso

No fabricado con latex de
caucho natural
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HASZNALATI NEURON" intrakranialis hozzaférési
UTASITAS Penumbra §5) rendszer

Az ESZKOZ LEIRASA
A Neuron™ intrakranidlis hozzaférési rendszer két katéterbdl, a Neuron™
beliltet6 katéterb&l és a Neuron™ Select™ katéterbdl allo rendszer. A Neuron
beliltet6 katéter hasznalhaté 6nmagaban is, 0,038 hivelykes [0,97 mm-es]
vezetddrottal, vagy a Neuron Select katéterrel egyiitt a kivant anatémiahoz
valé hozzaféréshez.
Neuron beiiltetd katéter:
A Neuron bedilteté katéter egylumendi, spirallal megerésitett, kiilonféle
merevségl szakaszokbdl allé katéter, a disztalis végén sugarfogd jelzécsikkal
és a proximalis végén Luer-kénusszal. A Neuron belltet katéter méretei
megtalalhatok az egyedi eszkozcimkén. A Neuron beltet6 katéter kompatibilis
a 6F-es és annal nagyobb bels6 atméréji bevezetéhiivelyekkel.
Neuron Select katéter:
A Neuron Select katéter egylumen(i, hipodermalis cs6vel és drétfonatokkal
megerdsitett, kiilonféle merevségll szakaszokbdl all6 katéter, sugarfogd
disztalis véggel és a proximalis végén Luer-kénusszal. A Neuron Select
katéter négy kiloénb6z6 alaku véggel (egyenes, Simmons, H1 és BER)
ellatva kerll forgalomba. A Neuron Select katéter végének formaja és méretei
megtalalhatok az egyedi eszkdzcimkén. A Neuron Select katéter kompatibilis
a Neuron beliltet6 katéterrel.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Neuron intrakranidlis hozzaférési rendszer intervenciés eszk6zdknek a
periferialis érrendszerbe, a szivkoszoruér-rendszerbe és a neurovaszkulaturaba
valé bevitelére szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Nincs ismert ellenjavallata.

FIGYELMEZTETESEK
e A Neuron intrakranialis hozzaférési rendszert csak olyan orvos hasznalhatja,
aki az intervencios technikakra vonatkozéan megfelel6 képzésben részesiilt.

OVINTEZKEDESEK

e Az eszkdz egyszeri hasznalatra alkalmas. Nem Ujrasterilizalhatd, vagy
Ujrafelhasznalhato. Az Ujrasterilizalassal és/vagy Ujrafelhasznalassal sérilhet
a katéter sikosito boritasa, aminek kdvetkeztében erés surlédas Iéphet fel, a
célvaszkulatura helyének elérése meghilsulhat és/vagy az eszkdz strukturalis
egysége sérllhet.

e Ne haszndlja az eszkdzt, ha megtort vagy sérilt. Ne hasznalja a mar
kinyitott vagy sérult csomagot. Juttassa vissza az 6sszes sérilt eszkozt a
csomagolassal egyutt a gyartdéhoz/forgalmazéhoz.

e Haszndlja fel a felhasznalhatésagi datum lejarta elétt.

e A Neuron intrakranialis hozzaférési rendszert fluoroszkopias megjelenitéssel
egyutt hasznalja.

e Ne tolja elére vagy huzza vissza a Neuron intrakranialis hozzaférési
rendszert ellenallas ellenében az ok gondos fluoroszképias felderitése nélkil.
Amennyiben az ok nem feltarhatd, hiizza vissza az eszkdzt. Az ellenallassal
szembeni, koriltekintés nélkiili mozgatas vagy forgatas az ér vagy az eszkdz
sérilését okozhatja.

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

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

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A lehetséges komplikaciok tobbek kozott a kdvetkezék:

e akut elzarédas e dlaneurizma kialakulasa eischaemia (szoveti

elégembolia ehematdéma vagy bevérzés vérszegénység)

ehalal a szUras helyén e neurolégiai deficitek,

edisztalis o fertézés beleértve a sztrokot is
embolizacioé e intrakranialis vérzés e érgorcs, trombozis, disszekcio

e embolus vagy perforacid

Az ESZKOZ ELOKESZITESE ES HASZNALATA

1. Valasszon az anatdmianak és a hossznak megfelelé méretli Neuron beiiltetd
katétert.

2. Valasszon a célul kivalasztott érnek és az azt korilvevé anatémianak
megfeleld alaka Neuron Select katétert, ha hasznal ilyet.

3. A Neuron belltet6 katéter konuszat és a csomagolélapot megfogva,
6vatosan vegye ki a Neuron beiiltetd katétert és a csomagoldlapot a
tasakbdl, és lassan huzza ki.

4. Vegye le a Neuron beliltet6 katétert a csomagolélaprél a konuszt kivéve a

kartya fllei kozll, majd évatosan vegye ki a Neuron beiiltetd katéter szarat.

Vegye ki a forgo vérzéscsillapité szelepet (RHV) a kartya flilei kozdil.

Ellenérizze, hogy a Neuron beliltetd katéteren nincs-e megtérés vagy mas

karosodas.

7. Csatlakoztasson forgd vérzéscsillapitd szelepet a Neuron beiiltetd katéter
kénuszahoz. Oblitse at a lument heparinos séoldattal.

8. Ha Neuron Select katétert hasznal, helyezze be azt a Neuron beliltetd
katéterbe, és addig tolja elére a Neuron Select katétert, amig a disztalis
csucsa a Neuron bediltetd katéter disztalis csicsahoz nem ér.

9. Ha a Neuron Select katéter helyett 0,038 hiivelykes [0,97 mm-es]
vezetddrotot hasznal, helyezze be a 0,038 hiivelykes [0,97 mm-es]
vezetddrotot a Neuron betiltetd katéterbe, és tolja elére a vezetddrotot
addig, amig a drét disztalis vége a Neuron beliltet6 katéter disztalis végéhez
nem ér.

10. Helyezzen legalabb 6 F-es belsd atmérdgjii bevezetdhiivelyt az elsédleges
hozzaférést biztosito artériaba.

11. Egydtt tolja elére a Neuron beliltet6 katétert és a Neuron Select katétert vagy
a 0,038 hivelykes [0,97 mm-es] vezetddrotot a bevezetShivelybe, majd
nyujtsa ki a Neuron Select katétert vagy a 0,038 hiivelykes [0,97 mm-es]
vezetddrotot a Neuron betiltetd katéter csticsahoz képest disztalisan
5-6 cm-re.

12. Ha kivanja, 0,018 hiivelykes [0,46 mm-es] vezet6drotot is at lehet vezetni a
Neuron Select katéteren.

13. Tolja elére a Neuron intrakranidlis hozzaférési rendszert, majd valassza
ki a megfelel6 eret a Neuron Select katéterrel vagy a 0,038 hiivelykes
[0,97 mm-es] vezetddrottal.

14. Miutan a Neuron Select katéterrel vagy a 0,038 hiivelykes [0,97 mm-es]
vezetddrottal eljutott a kivant érhez, tolja elére a Neuron belilteté katétert a
Neuron Select katéteren vagy a 0,038 hiivelykes [0,97 mm-es] vezet6dréton
a kivant érbe.

15. Ha hasznalta a Neuron Select katétert, tavolitsa el és vezessen a helyére
legfeljebb 0,038 hiivelykes [0,97 mm-es] vezetddrotot.

16. Tolja elére a beliltetd katétert és a vezetddrotot a vaszkularis lokalizaciohoz
és tavolitsa el a vezetddrotot.

o o

CSOMAGOLAS

A Neuron intrakranialis hozzaférési rendszer komponensei papirbdl készilt
csomagoldlaphoz vannak régzitve, a beulteté katéter pedig HDPE-bd! készlilt
véddcso belsejében talalhatd, amely PET/PE/Tyvek® anyagu, héforrasztott
tasakban van elhelyezve a sterilitds meg6rzése céljabol az etilén-oxidos
sterilizacié utan. Emellett az alakra formalt végli Neuron beiiltetd katéterek
disztalis végében rozsdamentes acélbdl késziilt tamaszté mandrin van
elhelyezve, amely segit a katétert a csomagoldlaphoz régziteni.

A Neuron intrakranialis hozzaférési rendszer steril marad, kivéve a zacsko
kibontasanak vagy sérilésének esetét, vagy ha a szavatossagi idé mar lejart.

ANYAGOK
A Neuron intrakranidlis hozzaférési rendszer és csomagolasa nem tartalmaz
latexet.

TAROLAS
Hlvés, szaraz helyen tartando.

JELOLESEK JEGYZEKE

Figyelem, lasd a hasznalati utasitast

Vénykoteles — az Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvénye alapjan ez az eszkoz
csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
hasznalhatd

Rx Only

Nem pirogén

il

STERILE |EO Etilén-oxiddal sterilizalt
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HASZNALATI NEURON" intrakranialis hozzaférési
UTASITAS Penumbra §5) rendszer

Orvosi eszkozt

Gyarto |EC | REP] | Képvisel6 az EU-ban

Tételszam Tilos ujrafelhasznalni

Természetes nyersgumi
latex felhasznalasa nélkil
készllt

Tilos Ujrasterilizalni

Felhasznalhato - Katalégusszam

JOTALLAS

A Penumbra Inc. (Penumbra) garantélja, hogy ezen eszkoz tervezése és gyartasa soran
megfeleld 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 kozo6tt 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 vonatkozo
tényezo6k kdzvetlen kihatassal vannak az eszkozre, illetve az annak hasznalatabol szarmazo
eredményekre. A Penumbra jelen garancia szerinti kdtelezettsége az eszkéz javitasara vagy
cseréjére korlatozodik, és a Penumbra nem vonhato felelésségre az eszkéz hasznalatabol
kozvetlenlil vagy kozvetetten eredé barmiféle véletlen vagy kdvetkezményes veszteségért,
karért, illetve koltségekért. A Penumbra nem vallal semmiféle mas, illetve tovabbi jotallast
vagy felelésséget az eszkdzzel kapcsolatban és nem hatalmaz meg mas személyt, hogy a
nevében ilyet vallaljon. A Penumbra nem vallal felel6sséget az ujrafelhasznalt, tjrafeldolgozott
vagy Ujrasterilizalt eszk6zokre vonatkozoan, és nem vallal irdsba 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’accés intracranien
D’EMPLOI Penumbra §5) NEURON™

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le systéme d’accés intracranien Neuron™ est un systeme a deux cathéters
composé du cathéter de largage Neuron™ et du cathéter Neuron™ Select™. Le
cathéter de largage Neuron peut étre utilisé individuellement avec un guide de
0,038 po [0,97 mm] ou conjointement au cathéter Neuron Select pour accéder a
'anatomie souhaitée.
Cathéter de largage Neuron :
Le cathéter de largage Neuron est un cathéter simple lumiéere renforcé par
spirale et a rigidité variable, doté d’'une bande de marquage radio-opaque a
son extrémité distale et d’'une embase Luer a son extrémité proximale. Les
dimensions du cathéter de largage Neuron sont indiquées sur I'étiquetage
du produit individuel. Le cathéter de largage Neuron est compatible avec des
gaines d’introduction ayant un diamétre interne de 6 Fr. minimum.
Cathéter Neuron Select :
Le cathéter Neuron Select est un cathéter simple lumiére renforcé par
tressage, avec hypotube et a rigidité variable, doté d’une extrémité distale
radio-opaque et d’'une extrémité proximale a embase Luer. Le cathéter Neuron
Select est disponible avec quatre formes d’extrémité (droite, Simmons, H1 ou
BER). La forme de I'extrémité et les dimensions du cathéter Neuron Select
sont indiquées sur I'étiquetage du produit individuel. Le cathéter Neuron
Select est compatible avec le cathéter de largage Neuron.

INDICATIONS

Le systéme d’acces intracranien Neuron 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
e Le systéme d’acces intracranien Neuron doit uniquement étre utilisé par des
médecins ayant regu la formation adéquate aux techniques interventionnelles.

MISES EN GARDE

e 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.

e Ne pas utiliser des dispositifs entortillés ou endommagés. Ne pas utiliser
des emballages ouverts ou endommageés. Renvoyer tous les dispositifs et
emballages endommagés au fabricant/distributeur.

o Utiliser avant la date de péremption.

o Utiliser le systéme d’acces intracranien Neuron sous contrdle radioscopique.

e Ne pas avancer ni retirer le systéme d’acces intracranien Neuron 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.

e Maintenir une perfusion constante de soluté de rincage approprié.

e 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 :

eocclusion aigué o formation de faux eischémie

eembolie gazeuse anévrisme « déficits neurologiques, y

edécés e hématome ou hémorragie compris AVC

*embolisation distale au site de ponction espasme, thrombose,

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

PREPARATION ET UTILISATION DU DISPOSITIF

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

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

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

4. Enlever le cathéter de largage Neuron de la carte support en retirant d’abord

I'embase des languettes de la carte puis en retirant délicatement la tige du

cathéter de largage Neuron.

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

Examiner le cathéter de largage Neuron pour vérifier qu’il n’est pas entortillé

ou autrement endommagé.

7. Raccorder une valve hémostatique rotative a I'embase du cathéter de
largage Neuron. Rincer la lumiére avec du sérum physiologique hépariné.

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

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

10. Mettre en place une gaine d’introduction ayant un diamétre interne de 6 Fr.
minimum dans l'artére d’acces principal.

11. Avancer simultanément le cathéter de largage Neuron et le cathéter Neuron
Select ou le guide de 0,038 po [0,97 mm] dans la gaine d’introduction, puis
faire dépasser le cathéter Neuron Select ou le guide de 0,038 po [0,97 mm]
de 5 a4 6 cm au-dela de I'extrémité distale du cathéter de largage Neuron.

12. Selon les besoins, un guide de 0,018 po [0,46 mm] peut étre introduit par le
cathéter Neuron Select.

13. Avancer le systéme d’acces intracranien Neuron puis choisir un vaisseau
approprié a I'aide du cathéter Neuron Select ou du guide de 0,038 po
[0,97 mm].

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

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

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

o o

CONDITIONNEMENT

Les composants du systéme d’acces intracranien Neuron sont fixés sur une
carte support en papier, alors que le cathéter de largage est a l'intérieur d’un
tube protecteur en PEHD, qui est a son tour placé dans une pochette en PET/
PE/Tyvek® qui est scellée a chaud pour maintenir la stérilité aprés la stérilisation
a 'oxyde d’éthylene. En outre, les cathéters de largage Neuron a extrémité mise
en forme ont un mandrin de support en acier inoxydable introduit dans I'extrémité
distale dont le but est d’aider a fixer le cathéter a la carte support.

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

MATERIAUX
Le systéme d’acces intracranien Neuron 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

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

Non pyrogéne

B il

STERILE |EO Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
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MODE Systéme d’accés intracranien
D’EMPLOI Penumbra §5) NEURON™

Dispositif médical
u Fabricant | EC | REP] | Mandataire pour 'UE
Numéro du lot

g Date de péremption - N° de référence
Ne pas restériliser @

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 parameétres 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.

Ne pas réutiliser

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel
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OAHrIEZ LuoTnua evdokpaviag TpooTréAaong
XPHEZHEZ Penumbra §5) NEURON™

nEPIFPAOH THZ ZYZKEYHZ
To oloTnua gvdokpaviag TrpoatréAacng Neuron™ egival éva oloTnua dUo
KOBETAPWY TTOU aTroTeAEiTal aTTd TOV KaBeTHPa ToTToBEéTNONG Neuron™ kai Tov
kaBetpa Neuron™ Select™. O kaBetrpag TomobéTnong Neuron ptropei va
XpnoipotroinBei autoteAwg pe éva odnyd cuppa 0,038 iviowv [0,97 mm] A o€
guvduaopd e Tov kabetrpa Neuron Select yia Tnv TpooTréAaon TnG €mMOUPNTAG
QAVOTOMIKAG B€ong.
KaBetpag TomroBétnong Neuron:
O kaBetpag Torrob£Tnang Neuron givail évag kaBeTrpag povou aulou,
UETABANTAG aKOPWIOG, EVIOXUPEVOG UE TTAEYHQ, PE AKTIVOOKIEPS DAKTUAIO
oAavVOoNG OTO TTEPIPEPIKO AKPO Kal OMPaAS Luer oTo eyyug dkpo. Ol
diaoTdoelg Tou Kabetripa TomoBétnong Neuron repiAapBdavovTal oTn ofpavon
NG avtioToixng ouokeung. O kaBethpag TorrobéTnang Neuron gival cupBatdg
UE BnkapIa elcaywyéa eCWTEPIKAG dlapéTpou 6 F | peyaAutepng.
KaBetpag Neuron Select:
O kaBetripag Neuron Select ival évag kaBetripag povou auhoU, JETABANTAG
AKOPWIOG, EVIOXUMEVOG PE TTAEYHO KOl HE ECWTEPIKO TWAAVA, JE OKTIVOOKIEPO
TTEPIPEPIKSG AKPO Kal OMPaAS Luer oTo eyyUg dkpo. O kaBetipag Neuron
Select diaTiBeTal pe T€ooepa oxpaTa dkpou (euBU, Simmons, H1 A
BER). To oxfipa Tou dkpou kai ol diacTdoeig Tou kabetpa Neuron Select
TepIAapBavovTal oTn GAPAvan TNG avTioTolXng ouokeung. O kKaBeTApag
Neuron Select gival cupBaTtdg pe Tov kaBethpa TotroB€Tnong Neuron.

ENAEIZEIE XPHEHE

To ouoTnua gvdokpaviag TTpoaTréAacng Neuron gvdeikvuTal yia TNV
€I00YWYN ETTEURATIKWV CUCKEUWY OTO TTEPIPEPIKG, OTEPAVIAIO KAl VEUPIKO
ayyelokd oUoTnua.

ANTENAEIZEIZ
Aev UTTAPXOUV YVWOTEG OVTEVOEIEEIS.

MPOEIAONOIHZEIE

e To oUoTtnua evdokpdviag pooTréAacng Neuron Ba TTPETTEI va XPNOIUOTIOIEITA
ATTOKAEIOTIKA aTT 10TPOUG TTOU €X0OUV EKTTAIOEUTET KATAAANAG O€ ETTEURATIKEG
TEXVIKEG.

MPooYAAzEIE

e H oguokeur| TTpoopideTal yia yia gévo xprion. Mnv TNV oTTOCTEIPWVETE Kal UNV
TN XpnolgoTroigite {avd. H eTavarrooTeipwaon A/kal n eavayxpnoipoTroinon
EVOEXETAI VO EXOUV WG ATTOTEAETA AVETTAPKA AiTTavan Tng eTTIKAAUWNG
Tou KaBEeTAPA, pE TOavo emakdAouBo uwnAn avtiotaon Kal aduvapia
TTPOOTTEAONG TNG ETMBOUNNTAG ayyelakng BE€ong. EmiTAéov, evdéxeTal va
B¢éoouv o€ Kivouvo Tn SOMIK aKEPAIOTNTA TG CUCKEUNAG.

e Mnv XpNOIMOTIOIEITE CUOKEUEG TTOU £XOUV UTTOOTEI OTPERAWOEIG A ¢nuId. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE CUOKEUATIEG TTOU £XOUV avolxBei i utrooTei {nuId. EmoTpéwTe
OAEG TIG CUOKEUEG KAl TIG OUCKEUATIEG TTOU £XOUV UTTOOTEI {nuIG aTOV
KOTAOKEUAOTH/S1avopéa.

e Na XpnOIMOTIOIEITAI TIPIV ATTO TNV NUEPOMNVIa ARENG.

e XpnolpoTrolgiTe TO CUOTNHA EVOOKPAVIag TTpooTréAacng Neuron og cuvduacud
UE OKTIVOOKOTTIKF ATTEIKOVION.

e Mnv powBeiTe | armrooUpeTe To ocUOTNUa evdokpaviag TTpoaTréAacng Neuron
€4V OUVOVTAOETE QVTIOTOON, TIPIV ASIOAOYNOETE TIPOCEKTIKG TNV QITIO HEOW
AKTIVOOKOTINONG. Edv n aitia dev ptropei va mpoadiopiaTei, aTTooUpETE
TN OUOKEUR. AVESEAEYKTN WETAKIVNON 1) GUOTPOPH TNG CUOKEUNG EVavTl
avTioTaong EVOEXETAI VO TTPOKAAETEI TPAUPATIONO TOU ayyeiou A ¢nuid oTn
OUOKEUR.

e AloTnpeite oTaBepn €yxuon evog KatdAAnAou S1aAUPaTOG EKTTAUCNG.

e Edv mopeptrodioTei n por) SIaUEGOU TNG GUOKEUNG, UNV ETTIXEIPAOETE Va
KaBapioeTe TOV QUAG pEow €yxXuong. AQaIpEDTE Kal AVTIKATOOTHOTE TN
OUOKEUR.
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MI@ANES ANEMIOYMHTES ENEPFEIEZ
O1 mBavég emTTAOKEG TTEPIAAUBAVOUV PETAEU BAAWV Kal TIG £6AG:

e otgia amoppagn © OXNUATIOPOG e IoXaIMia
* guBoAn aépa WeudoaveupuopaTog © VEUPOAOYIKA AAEiNpaTA,
*Bdvatog ° QIATWHA 1) aIdoppayia oupTrepIAapBavopévou
© TTEPIPEPIKT EPBOAR oTn 6éon Tng TOU QyYEIOKOU eyKEQAAIKOU
e £upoia TIOPOKEVTNONG £TTEIO0DIOU

e udAuvon © OTTACPOG, BpopuBwon,

* evOOKpAvia aigoppayia diaxwpIopodg i didTpnon

ayyegiou

MPOETOIMAZIA KAI XPHEH THE EYZKEYHE

1. AioAéETe évav kaBetrpa ToTroBéTnang Neuron katdAAnAou peyéBoug, pe Baon
TNV avaTtopia Kal To JAKOG.

2. E@ooov xpnaipotroleital, eMAEETE KATAAANAO OxApa KaBeTripa Neuron
Select, ye Baon TNV avatoyia Tou ayyeiou-oTOXOU Kal TNV TrEpIBGAAouca
avaTopia.

3. AgaipéaTe pe ATTIEG KIVATEIG ToV KaBeTrpa ToTroB£Tnong Neuron kai
TNV KGPTO GUOKEUOOIAG ATIO TOV TIPOCTATEUTIKO PAKEAO, TTIAVOVTOG TOV
opPalod Tou kaBeTpa ToTroBETNoNG Neuron Kal TNV KAPTA CUOKEUATTAG Kal
TPABWVTAG T aPYd £§w ATTO TOV TIPOCTATEUTIKO PAKENO.

4.  AgaipéoTe Tov kaBeTpa ToTroBéTnang Neuron até Tnv KAPTa oCUCKEUATiag
Byddovtag Tov op@ard aTré TIG YAWTTIOEG TNG KAPTAG, TTPOTOU APAIPECETE TO
oTéAeX0G Tou kaBeTrpa ToTroBéTNONG Neuron pe ATTIEG KIVAOEIG.

5.  A@aipéaTe TNV TTEPIOTPOPIKN QIMOOTATIKS) BaABida atrd TIg yAwTTIOES TNG
KapTag.

6. EmBewpnroTe Tov kaBeTrpa ToTroBETNoNG Neuron yia oTpeBAWOEIG i GAAN
gnuid.

7. ZuvdEOTE MIa TIEPIOTPOQIKNA aIOCTATIKN BaABida oTOV OUPAAG Tou KaBeThpa
TorroBétnang Neuron. EKTTAUVETE TOV QUAG PE NTTAPIVIOPEVO 0PO.

8. E@doov Tov xpnaoiyoTrolgite, elcaydayete Tov kabetpa Neuron Select otov
kaBeTripa TomoB€Tnong Neuron kal TTpowBRoTe Tov kaBetrpa Neuron Select
£wg &Tou TO TTEPIPEPIKS dKkpo Tou KaBeTripa Neuron Select pBdoel oTo
TTEPIPEPIKO GKPO Tou KaBeTrpa ToTToB£Tnong Neuron.

9. Edv xpnoigotroigite 0dnyo auppa 0,038 iviowv [0,97 mm] avti Tou
kaBetripa Neuron Select, eicayayeTe 1o oUpua 0,038 viowv [0,97 mm] oTov
kaBetripa TomoB€Tnong Neuron kal TTpowBRoTE To 0dnNyd oUppa £wg GTou TO
TIEPIPEPIKO GKPO TOU OUPPATOG PTAOEI OTO TTEPIPEPIKS AKPO TOU KABETH P
TotmroBétnaong Neuron.

10. TomroBetroTE £va BnKApI Eloaywyéa pe EAAXIOTN E0WTEPIKA OIGUETPO 6 F
oTnv KUpia apTnpia TTPoaTTéAaonG.

11. Mpow6noTe Tov kaBeTpa TorroBEéTNang Neuron kai Tov kaBetpa Neuron
Select 1) T0 0dny6 cUppa 0,038 Iviowv [0,97 mm] TauTdxpova aTo BNKAPI
TOU €lI0OayWYEQ Kal, aTn ouvéxela, ekteivete Tov kaBetripa Neuron Select fj To
0dnyo6 auppua 0,038 iviowv [0,97 mm] katd 5 cm £wg 6 cm TIEPIPEPIKG TOU
dKkpou Tou KaBeTrpa ToToBéTnong Neuron.

12. E@ooov 10 embupeite, diapéoou Tou kabetripa Neuron Select ptropei va
eloaxOei éva odnyo auppa 0,018 viowv [0,46 mm].

13. Mpow6noTe To ouoTnUa gvdokpaviag TrpoaTréAacng Neuron kai, GTn
ouvéxela, eTIAEETE To KataAAnAo ayyeio pe Tov kaBetripa Neuron Select j To
0dnyo auppa 0,038 iviowv [0,97 mm].

14. A@oU aTToKTAOETE TTIPOCBACN OTO ETTOUPNTO ayyeio Pe Tov kaBeTripa Neuron
Select 1) T0 00ny6 cUppa 0,038 viowv [0,97 mm], TTPOWBROTE TOV KABETHPA
TomroBétnang Neuron Tévw atd Tov kabetripa Neuron Select ) To 0dnyd
oUppa 0,038 iviowv [0,97 mm] oTo €mMBUPNTO ayyeio.

15. E@ooov Tov XxpnoluoTroleite, apaipéoTe Tov kabetripa Neuron Select
Kal avTIKATOOTAOTE ToV e éva 0dnyod ouppa 0,038 iviowv [0,97 mm] iy
MIKPOTEPO.

16. Mpow6roTe Tov KaBEeTAPA TOTTOBETNONG Kal To 0dNy6 oUPUa GTNV AYYEIOKH
Béon kal agaipéaTe To 0dNyo clpua.

ZYSKEYAZIA

Ta eCapTApaTa Tou ouoTAPATOG evOOKpAviag TrpooTréAaang Neuron gival
TIPOCAPTNHEVA OE HIa XAPTIVN KAPTA CUCKEUATIAG, EVW O KABETHPAG
TOTTOBETNONG €ival TOTTOBETNPEVOG OTO ECWTEPIKO EVOG TTPOOTATEUTIKOU GWARvVa
amé HDPE (TroAuaiBuAévio upnAig TTUKVATNTAG), TOTTOBETNUEVOU HECT O PAKEAO
amé PET/PE (TroAuaiBuAévio)/Tyvek®, o otroiog BeppokoAAdTal yia va diatnpei
TN OTEIPOTNTA PHETA ATTO TNV ATIOOTEIPWON PE 0&EIBIO Tou alBuAeviou. ETiTTAéoy,
ol kaBeTrpeg TorroBETNoNg Neuron pe diapoppwuéva dkpa diabétouv agovioko
UTTOOTAPIENG aTTO avOoEEidwTo XGAUBQ, O OTTOIOG Eival EI0QYUEVOG OTO TTEPIPEPIKO
Akpo kal GUPPBAAAEI OTNV aoPAAIoN TOu KABETAPA OTNV KAPTA UTTOOTAPIENG.

To ouoTnua gvdokpaviag TpoatréAaong Neuron Ba TTapapeivel oTeipo, EKTOG GV
O TIPOCTATEUTIKOG PAKEAOG avolixBei, uTroaTei nuId, ) edv TTAPEABEI N nuEPOUnvia
AAgng.

YAIKA
To auoTnua evdokpdviag TpooTréAaang Neuron kal N ouokeuaaia dev TTEPIEXOUV
AGTES.
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OAHrIEZ LuoTnua evdokpaviag TpooTréAaong
XPHEZHEZ Penumbra §5) NEURON™

DYAAZH
DuhdooeTe o€ dPoaePS Kal ENPO XWPO.

AQzzAPI ZYMBOAQN

Mpoooxn, BA. 0dnyieg xpriong

Xopnyeital pévo pe 1aTpIkr ouvtaynA - H
opooTrovdiakr vouoBeaia Twv H.M.A.
ETMTPETTEI TN XPAON TNG CUOKEUAG QUTAG
pévo aTré 1aTpd f KATOTTIV EVTOARG 10TPOU

Rx Only

Mn TrupeToydvo

AmooTelpwuévo Pe xprion ogeldiou Tou

aiBuAeviou

latpik cuokeunR

Bl s 2

u KaraokeuaoTrig [EC | REP] | Avimrpoowog oy E.E.
Kwdikdg Traprtidag ® Mnv eTTavaxpnoIUOTIOIEITE
g Huepopnvia Ajgng ApIBuOG KaTahdyou
, @ Aev KOTOOKEUACETaI PE AATEG
X Mnv ETTAVATTOOTEIPWVETE . X .
aTTo PUOIKS KAOUTOOUK

ErryHsH

H Penumbra Inc. (Penumbra) eyyudrtai 611 €xel d0BEi N aTTapaitTnTn TTPOCOXK KATA TO OXESIATHO
KQI TNV KATAOKEUR TNG TTapoUoag oUaKeung. H TTapoloa eyyunaon avTikaBIoTd KOl aKUPWVEL
OAeG TIG AANEG eyyunaeig TTou dev opilovTal pnTa aTo TTaPdY, PNTEG i cuvayOpEVEGS dia vOUoU

1 GAMwg, cupTrepIAapBavopévwy, HETagl GAAWY, CUVAYOUEVWY EYYUNOEWY EUTTOPEUTIPOTNTAG
1 KataAANASGTNTAG yia CUYKEKPIPEVO OKOTTO. O XEIPIoPOG, N aTToBrKeuaon, o KaBapIouog Kal

n amooTEIPWAON TNG TTAPOUCAG CUTKEUNG, KaBWwg Kal Aol TTapdyovTeg TTou oxeTi(ovTal

He Tov aoBeviy, Tn didyvwan, Tn BepaTreia, TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURACEIS Kal GAAa {nTrpaTa
TTéEPav Tou eAéyxou TnG Penumbra eTnpeddouv dueoa Tn CUOKEUH Kal Ta aTroTeAéOPATA TTOU
€TTITUYXAvOVTal PE TN Xprion TnG. H utroxpéwon Tng Penumbra cUpgwva pe TNV Tapoloa
£yyunon TTEPIOPICETaI TNV ETTIOKEUN | AVTIKATAOTAON QUTAG TG CUOKEUNG kal n Penumbra

¢ Ba eivar uTTEUBUVN yia TUXOV BETIKA A aTTOBETIKA atmwAEIa, {nyia rj daTTdvn TTOU TTPOKUTITEL
dueoa A égueca atod Tn Xpron Tng TrTapoucag cuokeuns. H Penumbra oUte avahapBdver

ouTe €oua10d0TEl OTTOIOBATIOTE AAAO TTPOCWTTO VA avaAdBel avT auTrg oTroladnTToTE GAAN

1 TPGOBETN UTTOXPEWON ) EUBUVN O€ Oxéon pe TNV TTapoloa cuokeury. H Penumbra dev
avoAapBavel kapia eublvn o€ OXEON PHE CUOKEUEG TTOU £XOUV ETTAVOXPNOIPOTIOINDEI, UTTOOTEN
ETTAVETTEEEPYATIA 1) ETTAVATIOOTEIPWOET Kal deV TTAPEXEI Kapia yyunan, pnTh 1 ouvayouevn,
oupTrepIAapBavopévwy, HETagu GAAwWY, CUVAYOUEVWY EYYUACEWY EUTTOPEUCIUOTNTAG 1)
KOTAAANASTNTAG YIa CUYKEKPILNEVO OKOTTO, VIO TETOIEG GUOKEUEG.
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NAVOD K Systém NEURON™ pro
POUZITI Penumbra §§) intrakranialni pistup

PoPis PROSTREDKU
Systém Neuron™ pro intrakranialni pfistup se sklada ze dvou katetru: ze
zavadéciho katetru Neuron™ a z katetru Neuron™ Select™. Zavadéci katetr
Neuron 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 Select.
Zavéadéci katetr Neuron:
Zavadéci katetr Neuron je jednolumenny katetr s variabilni tuhosti, vyztuzeny
spiralou, s rentgenokontrastnim prouzkem na distalnim konci a s Gstim Luer
na proximalnim konci. Rozméry zavadéciho katetru Neuron jsou uvedeny
na Stitku konkrétniho prostfedku. Zavadéci katetr Neuron je kompatibilni se
zavadécimi sheathy s vnitfnim prdmérem 6 French nebo vice.
Katetr Neuron Select:
Katetr Neuron Select je jednolumenny katetr s hypodermalni trubici, s
variabilni tuhosti, vyztuzeny pletivem, s rentgenokontrastnim distalnim
koncem a s Ustim Luer na proximalnim konci. Katetr Neuron Select je k
dispozici se Etyfmi tvary hrotd (pfimy, Simmons, H1 nebo BER). Informace
o tvaru hrotu a rozmérech katetru Neuron Select jsou uvedeny na $titku
konkrétniho prostfedku. Katetr Neuron Select je kompatibilni se zavadécim
katetrem Neuron.

INDIKACE

Systém Neuron pro intrakranialni pfistup je indikovan k zavedeni
intervencnich prostfedkl do periferniho a koronarniho cévniho fecisté a do cév
nervové tkané.

KONTRAINDIKACE
Z&adné kontraindikace nejsou znamy.

VAROVANI
o Systém Neuron pro intrakranialni pfistup smi pouzivat jen lékafi s odpovidajici
kvalifikaci pro intervenéni techniky.

UPOZORNENI

e 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 netc¢inné lubrikaci), coz maze
zpUsobit vysoké tfeni a nemoznost zpfistupnit cilové misto v cévé; muze také
dojit k poskozeni strukturalni integrity prostfedku.

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

e Pouzijte pfed uplynutim data pouzitelnosti.

e Systém Neuron pro intrakranialni pfistup pouzivejte ve spojeni se
skiaskopickou vizualizaci.

e Systém Neuron pro intrakranidlni pfistup nezavadeéjte ani nevyjimejte proti
skiaskopie. Pokud pfi€inu nelze stanovit, prostfedek vyjméte. Volny pohyb &i
otaceni prostfedku proti odporu mize mit za nasledek poskozeni cévy nebo
prostfedku.

e Udrzuijte trvalou infuzi vhodného proplachovaciho roztoku.

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

MozNE NEZADOUCI PRIHODY

K moznym komplikacim patfi mimo jiné:

e akutni uzavér; e vytvoreni nepravého eischémie;

e vzduchova embolie; aneuryzmatu; e neurologické deficity véetné
esmrt; e hematom nebo krvaceni v mrtvice;

e distalni embolizace; misté vpichu; espasmus, trombdza, disekce
e vmetky; e infekce; nebo perforace cévy.

e nitrolebec¢ni krvaceni;

PRIPRAVA A POUZITI PROSTREDKU

1. Vyberte zavadéci katetr Neuron vhodné velikosti (co se ty¢e anatomickych
poméru a délky).

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

3. Opatrné vyjméte zavadéci katetr Neuron a balici karticku ze sacku tak,

Ze uchopite Usti zavadéciho katetru Neuron a balici kartiCku a pomalu je
vytahnete ven ze sacku.

4. Vyjméte zavadéci katetr Neuron z balici kartiCky — z ousek karti€ky vyjméte
usti katetru a poté opatrné vyjméte tubus zavadéciho katetru Neuron.

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

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

7. Pripojte rotani hemostaticky ventil k usti zavadéciho katetru Neuron.
Proplachnéte lumen heparinizovanym fyziologickym roztokem.

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

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

10. Do artérie pro primarni pfistup zavedte zavadéci sheath o minimalnim
vnitinim priméru 6 French.

11. Posurite zavadéci katetr Neuron a katetr Neuron Select nebo vodici drat
o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] sou€asné do zavadéciho sheathu a
poté posunte katetr Neuron 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.

12. Je-li to tfeba, Ize skrz katetr Neuron Select zavést vodici drat o velikosti
0,018 palce [0,46 mm].

13. Posurite systém Neuron pro intrakranialni pfistup a poté pomoci katetru
Neuron Select nebo vodiciho dratu o velikosti 0,038 palce [0,97 mm] vyberte
vhodnou cévu.

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

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

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

BALENi

Soucasti systému Neuron pro intrakranialni pfistup jsou pfipevnény k papirové
balici karti€ce, zatimco zavadéci katetr je uvnitf ochranné trubicky z HDPE
(polyethylenu s vysokou hustotou), ktera je poté umisténa v tepelné zataveném
sacku Tyvek® z polyethylentereftalatu / polyethylenu za u¢elem udrzeni sterility
po sterilizaci EtO. Zavadéci katetry Neuron s tvarovanymi hroty maji kromé toho
do distalniho hrotu zavedeny podplrny mandrén z nerez oceli, ktery usnadriuje
upevnéni katetru k podpurné karticce.

Systém Neuron pro intrakranialni pfistup zlstane sterilni, dokud nebude sacek
otevieny nebo poskozeny nebo pokud neuplyne datum pouzitelnosti.

MATERIALY
Systém Neuron pro intrakranialni pfistup a obaly neobsahuiji latex.

SKLADOVANi
Uchovavejte v suchu a chladu.

VYSVETLENi SYMBOLU

Pozor, viz navod k pouziti

Pouze na lékafsky predpis — federalni
zakony USA omezuji pouziti tohoto

Rx Only prostfedku jen na lékare nebo na lékafsky
predpis
Nepyrogenni
STERILE |EO Sterilizovano ethylenoxidem

8 i B

Zdravotnicky prostfedek
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NAVOD K Systém NEURON™ pro
POUZITI Penumbra §§) intrakranialni pistup

u Vyrobce

Cislo garze

Povéreny zastupce pro EU

Nepouzivejte opakované

Pouzitelné do Katalogové ¢islo

Neprovadeéjte resterilizaci @ Neni vyrobeno z pfirodniho

latexu

ZARUKA

Spole¢nost Penumbra, Inc., (Penumbra) zaruéuje, Ze konstrukci a vyrobé tohoto prostiedku
byla vénovana pfiméfena péce. Tato zaruka je jedinym vyjadfenim zaruénich podminek

a vylucuje jakékoli jiné zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at se jedna o zaruky
vyjadrené, ¢i micky predpokladané na zakladé pravnich predpist ¢i na jiném zakladé, mimo
jiné také vcetné vSech predpokladanych zaruk prodejnosti ¢i pfipravenosti k urcitému Gcelu.
Manipulace, uskladnéni, ¢isténi a sterilizace tohoto prostiedku, stejné jako dalsi faktory
vztahujici se k pacientovi, diagnoze, 1é¢bé, chirurgickym postuptm a dalsi 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 prostiedku. Spole¢nost Penumbra nepiebira zadné jiné dalsi zavazky ani zadnou jinou
nebo dal$i odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu neopraviiuje
Zzadnou osobu. Spole¢nost Penumbra neprebira zadnou odpovédnost za prostiedky, které
byly opakované pouzivany, oSetfeny nebo sterilizovany, a k takovym prostfedkiim 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™ intrakranialt
Penumbra §)  adgangssystem

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET
Neuron™ intrakranialt adgangssystem er et system med to katetre bestaende
af Neuron™ fremfgringskatetret og Neuron™ Select™ katetret. Neuron
fremfgringskatetret kan anvendes alene med en 0,038 tommer [0,97 mm]
guidewire eller sammen med Neuron Select katetret til at opna adgang til den
gnskede anatomi.
Neuron fremfgringskatetret:
Neuron fremfaringskatetret er et kateter med en enkelt lumen, coil-forsteerket,
med forskellig stivhed og med et rentgenfast markerband pa den distale ende og
en Luer-muffe pa den proksimale ende. Neuron fremferingskatetrets dimensioner
er anfert pa det relevante instruments etiket. Neuron indferingskatetret er
kompatibelt med indferingssheaths med en diameter pa mindst 6F.
Neuron Select katetret:
Neuron Select katetret er et kateter med en enkelt lumen, hyposlange- og
fletningsforstaerket, med forskellig stivhed og med en rgntgenfast distal ende
og en Luer-muffe pa den proksimale ende. Neuron Select katetret fas med
fire spidsfaconer (lige, Simmons, H1 eller BER). Neuron Select katetrets
spidsfacon og dimensioner er anfgrt pa det relevante instruments etiket.
Neuron Select katetret er kompatibelt med Neuron fremfgringskatetret.

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

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER
e Neuron intrakranialt adgangssystem bgr kun anvendes af leeger, der har
modtaget den relevante uddannelse i interventionsteknikker.

FORHOLDSREGLER

o 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 hg;j
modstand og manglende evne til at opna adgang til det gnskede sted i
vaskulaturen og/eller kan kompromittere instrumentets strukturelle integritet.

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

¢ Anvendes fgr udlgbsdatoen.

e Anvend Neuron intrakranialt adgangssystem sammen med gennemlysning.

e Neuron intrakranialt adgangssystem ma ikke fremferes eller traekkes tilbage,
hvis der mzerkes 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.

o Der skal opretholdes konstant infusion med en passende skylleoplgsning.

e Huvis 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 edannelse af falsk e iskaemi

o |luftemboli aneurisme e neurologisk deficit, inklusive
edad e haematom eller haemoragi apopleksi

e distal embolisering ved punkturstedet ekarspasme, trombose,

e emboli e infektion dissektion eller perforering

e intrakraniel heemoragi

FORBEREDELSE OG ANVENDELSE AF INSTRUMENTET

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

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

3. Tag forsigtigt Neuron fremfgringskatetret og pakkekortet ud af posen ved at
tage fat om Neuron fremfgringskatetrets muffe og pakkekortet og langsomt
treekke dem ud af posen.

4. Tag Neuron fremfgringskatetret af pakkekortet ved at fierne muffen fra
kortets flige, og derefter forsigtigt fierne Neuron fremferingskatetrets skaft.

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

6. Se Neuron fremfgringskatetret efter for knaek eller anden form for
beskadigelse.

7. Slut en roterende haemostaseventil til muffen pa Neuron fremferingskatetret.
Gennemskyl lumen med hepariniseret saltvand.

8. Huvis det anvendes, sa indfer Neuron Select katetret i Neuron
fremfgringskatetret, og fremfar Neuron Select katetret, indtil den distale
spids pa Neuron Select katetret nar den distale spids pa Neuron
fremfgringskatetret.

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

10. Anleeg en indferingssheath med en indvendig diameter pa minimum 6F i den
primaere adgangsarterie.

11. Fremfgr Neuron fremferingskatetret og Neuron Select katetret eller den
0,038 tommer [0,97 mm] guidewire samtidig ind i indfgringssheathen. Far
derefter Neuron Select katetret eller den 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire
5 til 6 cm distalt for spidsen pa Neuron fremferingskatetret.

12. Der kan om gnsket indfgres en 0,018 tommer [0,46 mm] guidewire gennem
Neuron Select katetret.

13. Fremfgr Neuron intrakranialt adgangssystem, og vaelg derefter det passende
kar med Neuron Select katetret eller den 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire.

14. Nar der er opnaet adgang til det @nskede kar med Neuron Select
katetret eller den 0,038 tommer [0,97 mm] guidewire fremfares Neuron
fremfgringskatetret over Neuron Select katetret eller den 0,038 tommer
[0,97 mm] guidewire ind i det enskede kar.

15. Huvis det blev anvendt, sa fiern Neuron Select katetret, og udskift det med en
0,038 tommer [0,97 mm] eller mindre guidewire.

16. Fremfar fremfgringskatetret og guidewiren til det vaskulzere sted, og fiern
guidewiren.

PAkNING

Neuron intrakranialt adgangssystemets komponenter er fastgjort til et
papirpakkekort, mens fremferingskatetret ligger i et beskyttende HDPE-rgr, som
derefter er placeret i en varmeforseglet PET/PE/Tyvek® pose for at opretholde
steriliteten efter ETO-sterilisering. Endvidere har Neuron fremferingskatetre med
faconformede spidser en indsat stettespindel af rustfrit stal i den distale spids
som hjeelp til at fastholde katetret pa stottekortet.

Neuron intrakranialt adgangssystem vil forblive sterilt, medmindre posen abnes
eller beskadiges, eller udigbsdatoen er overskredet.

MATERIALER
Neuron intrakranialt adgangssystem og pakningen indeholder ikke latex.

OPBEVARING
Opbevares pa et tert og keligt sted.

ORDLISTE MED SYMBOLER

Bemeerk, Se brugsanvisning

Receptpligtig — Ifalge amerikansk
Rx Only lovgivning mé& anordningen kun bruges af
en laege eller pa dennes anvisning.

Ikke-pyrogen

Steril (ethylenoxid)

Medicinsk udstyr

B 1 2

Producent [EC |REP] | Forhandler i EU

Lotnr. @ Kun til engangsbrug
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BRUGSANVISNING NEURON™ intrakranialt
Penumbra §)  adgangssystem

g Anvendes inden Katalognummer

- - Ikke fremstillet med
X Ma ikke resteriliseres .
naturgummilatex

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 navnes 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" intrakraniellt
Penumbra §§  atkomstsystem

BESKRIVNING AV ANORDNING

Neuron™ intrakraniellt atkomstsystem &r ett tvakatetersystem som bestar

av Neuron™ inféringskateter och Neuron™ Select™-katetern. Neuron

inforingskateter kan anvandas individuellt med en 0,038 tums [0,97 mm] ledare

eller tillsammans med Neuron Select-katetern for atkomst till 6nskad anatomi.
Neuron inféringskateter:
Neuron inféringskateter &r en spiralférstarkt kateter med varierande styvhet
och enkelt lumen, med ett rontgentatt markeringsband pa den distala
anden och en Luer-fattning pa den proximala anden. Matten fér Neuron
inféringskateter finns pa etiketten pa den individuella anordningen. Neuron
inforingskateter ar kompatibel med inféringshylsor med en innerdiameter pa
6 Fr. eller storre.
Neuron Select-kateter:
Neuron Select-katetern &r en flatforstarkt kateter med kanylror, varierande
styvhet och enkelt lumen, med en rontgentat distal &nde och en Luer-fattning
pa den proximala anden. Neuron Select-katetern finns tillganglig med fyra
spetsformer (rak, Simmons, H1 eller BER). Matten och spetsformerna for
Neuron Select-katetern finns pa etiketten pa den individuella anordningen.
Neuron Select-katetern &r kompatibel med Neuron inféringskateter.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Neuron intrakraniellt atkomstsystem ar indikerat for inféring av
interventionsanordningar i kranskarlssystemet, det perifera och neurologiska
karlsystemet.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kénda kontraindikationer.

VARNINGAR
o Neuron intrakraniellt atkomstsystem ska endast anvandas av lakare som har
lamplig 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.

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

e Anvands fére "anvand fére”-datumet.

o Anvand Neuron intrakraniellt atkomstsystem tillsammans med fluoroskopisk
genomlysning.

o Om motstand patraffas far Neuron intrakraniellt atkomstsystem inte matas in
eller dras ut utan noggrann bedémning av orsaken med hjélp 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.

o Uppratthall en konstant infusion av en l1dmplig spollésning.

e 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:

e akut ocklusion e bildning av falskt eischemi

o luftembolism aneurysm e neurologiska skador, inklusive
edddsfall « hematom eller blédning stroke

e distal embolisering vid punktionsstallet e karlspasm, trombos,

e emboli e infektion dissektion eller perforation

eintrakraniell blédning

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV ANORDNING

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

2.  Omden anvands ska du valja lamplig Neuron Select-kateterform baserat pa
malkérlet och dess omgivande anatomi.

3. Avlagsna forsiktigt Neuron inféringskateter och férpackningsbrickan
ur pasen genom att gripa tag i Neuron inféringskateters fattning och
férpackningsbrickan, och dra dem langsamt ut ur pasen.

4. Avlagsna Neuron inféringskateter fran forpackningsbrickan genom att ta bort

fattningen fran brickflikarna innan Neuron inféringskateters skaft forsiktigt

tas bort.

Avlagsna den roterande hemostasventilen (RHV) fran brickflikarna.

Kontrollera Neuron inféringskateter avseende kinkar eller andra skador.

Anslut en roterande hemostasventil vid fattningen pa Neuron

inféringskateter. Spola lumen med hepariniserad koksaltlosning.

8. Om Neuron Select-katetern anvands ska den foras in i Neuron
inféringskateter. Mata in Neuron Select-katetern tills den distala spetsen
pa Neuron Select-katetern ar vid den distala spetsen pa Neuron
inféringskateter.

9. Om en 0,038 tums [0,97 mm] ledare anvands istéllet for Neuron Select-
katetern ska 0,038 tums [0,97 mm] ledaren féras in i Neuron inféringskateter.
Mata in ledaren tills den distala spetsen pa ledaren ar vid den distala
spetsen pa Neuron inféringskateter.

10. Placera en inforingshylsa med en innerdiameter pa minst 6 Fr. i den primara
atkomstartaren.

11. Mata in Neuron inféringskateter och Neuron Select-katetern eller 0,038 tums
[0,97 mm] ledaren samtidigt i inforingshylsan, férlang sedan Neuron Select-
katetern eller 0,038 tums [0,97 mm] ledaren 5 cm till 6 cm distalt om Neuron
inféringskateters spets.

12. Vid behov kan en 0,018 tums [0,46 mm] ledare féras genom Neuron Select-
katetern.

13. Mata in Neuron intrakraniellt atkomstsystem och vélj sedan lampligt karl med
Neuron Select-katetern eller 0,038 tums [0,97 mm] ledaren.

14. Nar atkomst till 6nskat karl har uppnatts med Neuron Select-katetern eller
0,038 tums [0,97 mm] ledaren ska Neuron inféringskateter matas in 6ver
Neuron Select-katetern eller 0,038 tums [0,97 mm] ledaren och in i 6nskat
karl.

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

16. Mata in inféringskatetern och ledaren till den vaskulara platsen och avlagsna
ledaren.
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FORPACKNING

Komponenterna till Neuron intrakraniellt atkomstsystem fasts pa en
férpackningsbricka av papper medan inféringskatetern ar inuti ett HDPE
skyddsror, som sedan placeras i en varmeforseglad PET/PE/Tyvek®-pase for
att bibehalla steriliteten efter sterilisering med EtO. Neuron inféringskatetrar med
formade spetsar har dessutom en stddmandrang av rostfritt stal som har forts in i
den distala spetsen for att hjalpa till att fasta katetern vid stédbrickan.

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

MATERIAL
Neuron intrakraniellt atkomstsystem och férpackningen innehaller inte latex.

FORVARING
Férvaras svalt och torrt.

SYMBOLFORKLARING

I:Ii] Obs! Las bruksanvisningen

Endast receptbelagt — USA:s federala
lagstiftning begransar anvandningen av
Y denna produkt som endast far anvandas

av lakare eller pa lakares ordination

Ej feberframkallande

Steriliserad med etylenoxid

Medicinteknisk produkt

u Tillverkare [EC | REP] | EU-representant

Elx
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BRUKSANVISNING NEURON" intrakraniellt
Penumbra §§  atkomstsystem

Partinummer

g Bast fore
. - Inte tillverkad med naturlig
X Far ej omsteriliseras .
gummilatex

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, underforstadda 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 efterfljande 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 underforstadda, inklusive men ej begrénsat till séljbarhet eller Iamplighet for ett
sarskilt andamal, med avseende pa sadana anordningar.

Far ej ateranvandas

Katalognummer
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GEBRUIKS- NEURON" Intracraniéel
AANWIJZING Penumbra §§)  toegangssysteem

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Het Neuron™ Intracrani€el toegangssysteem is een kathetersysteem bestaande
uit twee delen, te weten de Neuron™ plaatsingskatheter en de Neuron™
Select™-katheter. De Neuron-plaatsingskatheter kan individueel gebruikt worden
met een voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] of samen met de Neuron Select-
katheter om toegang te verkrijgen tot het gewenste anatomische gebied.
De Neuron-plaatsingskatheter:
De Neuron-plaatsingskatheter is een katheter met een enkel lumen,
verstevigd met een spiraal, met variabele stijfheid en een radio-opake
markeringsband aan het distale uiteinde en een Luer-aanzetstuk aan
het proximale uiteinde. De afmetingen van de Neuron-plaatsingskatheter
staan vermeld op het individuele etiket van het hulpmiddel. De Neuron-
plaatsingskatheter is compatibel met introducer-hulzen met een inwendige
diameter van 6F of groter.
De Neuron Select-katheter:
De Neuron Select-katheter is een uit een hypotube bestaande katheter met
enkel lumen, verstevigd met vlechtwerk, met variabele stijfheid en een radio-
opaak distale uiteinde en een Luer-aanzetstuk aan het proximale uiteinde.
The Neuron Select-katheter is leverbaar met vier tipvormen (recht, Simmons,
H1 of BER). De tipvorm en de afmetingen van de Neuron Select-katheter
staan vermeld op het individuele etiket van het hulpmiddel. De Neuron Select-
katheter is compatibel met de Neuron-plaatsingskatheter.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

Het Neuron Intracraniéle Toegangssysteem 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

e Het Neuron Intracraniéle Toegangssysteem dient alleen te worden gebruikt
door artsen die op passende wijze geschoold zijn in interventionele
technieken.

VOORZORGSMAATREGELEN

e 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, en/of de structurele integriteit van het hulpmiddel kan aantasten.

e Gebruik geen geknikte of beschadigde hulpmiddelen. Gebruik geen open
of beschadigde verpakkingen. Stuur alle beschadigde hulpmiddelen en het
verpakkingsmateriaal terug naar de fabrikant/distributeur.

e Te gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum.

e Gebruik het Neuron Intracraniéle Toegangssysteem in combinatie met
fluoroscopische visualisatie.

e Voer het Neuron Intracraniéle Toegangssysteem 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.

e Handhaaf een constante infusie van een passende spoeloplossing.

e 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:

eacute occlusie eontstaan van een vals eischemie

luchtembolie aneurysma e neurologische

eoverlijden « hematoom of bloeding ter uitvalsverschijnselen

e distale embolisatie plaatse van de punctie waaronder beroerte

eembolieén e infectie evaatspasme, trombose,
e intracraniéle bloeding dissectie of perforatie

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Gebruik in de primaire toegangsarterie een introducer-huls met een
binnendiameter van minstens 6F.

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

12. Indien gewenst, mag er door de Neuron Select-katheter een voerdraad van
0,018 inch [0,46 mm] ingebracht worden.

13. Voer het Neuron Intracraniéel toegangssysteem op en kies dan het vat in
kwestie met de Neuron Select-katheter of de voerdraad van 0,038 inch
[0,97 mm].

14. Voer nadat met de Neuron Select-katheter of de voerdraad van 0,038
inch [0,97 mm] toegang tot het gewenste vat is verkregen, de Neuron-
plaatsingskatheter over de Neuron Select-katheter of de voerdraad van
0,038 inch [0,97 mm] op tot in het gewenste bloedvat.

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

16. Voer de Neuron-plaatsingskatheter en de voerdraad op tot de doellocatie in
het bloedvat en verwijder de voerdraad.
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VERPAKKING

De componenten van het Neuron Intracraniéle Toegangssysteem zijn
aangebracht op een papieren verpakkingskaart, terwijl de plaatsingskatheter

is opgenomen in een beschermende HDPE-buis, die op zijn beurt in een
dichtgesmolten PET/PE/Tyvek®-zak zit om hem na EtO-sterilisatie steriel te
houden. Daarnaast zit er in Neuron-plaatsingskatheters met gevormde tips

ter ondersteuning een roestvrijstalen mandrijn in de distale tip om de katheter
steviger op de verpakkingskaart te houden.

Het Neuron Intracraniéle Toegangssysteem blijft steriel tenzij de zak geopend of
beschadigd is of als de uiterste gebruiksdatum verstreken is.

MATERIALEN
Het Neuron Intracraniéle Toegangssysteem en de verpakking bevatten geen
latex.

OPsLAG
Op een koele droge plaats bewaren.
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GEBRUIKS- NEURON" Intracraniéel

AANWIJZING Penumbra §§)  toegangssysteem
VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
I::B] Opgelet, zie gebruiksaanwijzing

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

M Niet-pyrogeen

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

m Medische Hulpmiddel
. Vertegenwoordiger voor
“ Fabrikant de EU

Niet opnieuw gebruiken

Partijnummer

g Te gebruiken voor
@ Niet opnieuw steriliseren

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.

Catalogusnummer

Niet vervaardigd met
natuurruberlatex
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INSTRUKCJA  System dostepu wewnatrzczaszkowego
UZYCIA Penumbra §5) NEURON™

OPIS URZADZENIA
System dostepu wewnatrzczaszkowego Neuron™ jest systemem
dwucewnikowym, ztozonym z cewnika podajacego Neuron™ i cewnika Neuron™
Select™. Cewnik podajacy Neuron mozna stosowa¢ osobno, z prowadnikiem
w rozmiarze 0,038 cala [0,97 mm], lub wraz z cewnikiem Neuron Select, celem
uzyskania dostepu do zadanego obszaru anatomicznego.
Cewnik podajacy Neuron:
Cewnik podajacy Neuron jest wzmocnionym spiralg cewnikiem
jednokanatowym o zmiennej sztywnosci, wyposazonym w cieniodajny pasek
znacznika na koncu dystalnym i ztaczke Luer na koncu proksymalnym.
Wymiary cewnika podajacego Neuron podano na etykietach poszczegélnych
urzadzen. Cewnik podajacy Neuron jest kompatybilny z koszulkami
wprowadzajgcymi o $rednicy wewnegtrznej 6F lub wigkszej.
Cewnik Neuron Select:
Cewnik Neuron Select jest wzmocnionym plecionka i ultracienka rurka
cewnikiem jednokanatowym o zmiennej sztywnosci, wyposazonym w
cieniodajny koniec dystalny i ztagczke Luer na koncu proksymalnym. Cewnik
Neuron Select jest dostepny w czterech wersjach ksztattu koncéwki (prosta,
Simmons, H1 lub BER). Ksztatt koncéwki i wymiary cewnika Neuron Select
podano na etykietach poszczegélnych urzadzen. Cewnik Neuron Select jest
zgodny z cewnikiem podajacym Neuron.

WsKAZANIA

System dostepu wewnatrzczaszkowego Neuron jest wskazany do wprowadzania
urzadzen interwencyjnych do naczyn obwodowych, wiencowych i uktadu
nerwowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.

OSTRZEZENIA

e System dostepu wewnatrzczaszkowego Neuron powinni stosowac
wytacznie lekarze, ktérzy otrzymali odpowiednie przeszkolenie w technikach
interwencyjnych.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Urzadzenie jest przeznaczone wytgacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno
resterylizowaé ani ponownie uzywac. Resterylizacja i/lub ponowne uzycie
mogaq zaktdci¢ wiasnosci poslizgowe powtoki cewnika, co moze spowodowac
wysoki stopien tarcia i niemozno$¢ uzyskania dostepu do docelowej lokalizacji
w naczyniach, i/lub moga naruszy¢ spojnosé strukturalng urzadzenia.

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

e Zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

e System dostepu wewnatrzczaszkowego Neuron nalezy stosowaé w
potaczeniu z wizualizacjq fluoroskopowa.

e Nie wolno przesuwaé do przodu ani wycofywac systemu dostepu
wewnatrzczaszkowego Neuron w przypadku wystgpienia oporu bez starannej
oceny jego przyczyny za pomocg fluroroskopii. Jesli ustalenie przyczyny
jest niemozliwe, nalezy wycofa¢ urzadzenie. Niekontrolowane przesuwanie
lub obracanie urzadzenia pomimo oporu moze spowodowac¢ uszkodzenie
naczynia lub urzadzenia.

e Nalezy stale utrzymywac wlew odpowiedniego roztworu ptuczacego.

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

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Mozliwe powiktania obejmujg m.in.:

eostra okluzja e powstanie tetniaka e niedokrwienie
* zator powietrzny rzekomego e ubytki neurologiczne, w tym
ezgon o krwiak lub krwotok w udar
* zatorowosé miejscu wktucia e skurcz, zakrzepica,
dystalna ezakazenie rozwarstwienie lub perforacja
* zator o krwotok naczynia
wewnatrzczaszkowy

PRZYGOTOWANIE | UZYCIE URZADZENIA

1.  Wybra¢ cewnik podajacy Neuron w odpowiednim rozmiarze, w zaleznosci od
anatomii i dlugosci.

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

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

4.  Wyja¢ cewnik podajacy Neuron z kartonika opakowania, zdejmujac ztaczke z

wypustek kartonika, po czym delikatnie wyjmujac trzon cewnika podajacego

Neuron.

Wyja¢ obrotowy zawér hemostatyczny (OZH) z wypustek kartonika.

Sprawdzié¢ cewnik podajacy Neuron pod katem zapetlen lub innych

uszkodzen.

7. Podtgczy¢ obrotowy zawoér hemostatyczny do ztgczki cewnika podajacego
Neuron. Przeptuka¢ kanat heparynizowana solg fizjologiczna.

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

9. Jesli zamiast cewnika Neuron Select stosowany jest prowadnik o rozmiarze
0,038 cala [0,97 mm], nalezy wprowadzi¢ prowadnik 0,038 cala [0,97 mm]
do cewnika podajgcego Neuron i przesuwac¢ go do przodu az do chwili,
gdy dystalna koncéwka prowadnika znajdzie sie przy dystalnej koncowce
cewnika podajacego Neuron.

10. Umiesci¢ koszulke wprowadzajaca o $rednicy wewnetrznej co najmniej 6F w
tetnicy gtéwnego dostepu.

11. Wprowadzi¢ cewnik podajacy Neuron i cewnik Neuron Select lub prowadnik
0,038 cala [0,97 mm] jednoczes$nie do koszulki wprowadzajacej, po czym
wysuna¢ cewnik Neuron Select lub prowadnik 0,038 cala [0,97 mm] w
pofozenie 5 cm do 6 cm dystalnie do koncéwki cewnika podajacego Neuron.

12. Jesli istnieje taka potrzeba, mozna wprowadza¢ prowadnik o rozmiarze
0,018 cala [0,46 mm)] przez cewnik Neuron Select.

13. Wprowadza¢ system dostepu wewnatrzczaszkowego Neuron, po czym
wybraé¢ odpowiednie naczynie za pomoca cewnika Neuron Select lub
prowadnika o rozmiarze 0,038 cala [0,97 mm].

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

15. Jesli jest stosowany cewnik Neuron Select, usuna¢ go i zastgpic¢
prowadnikiem 0,038 cala [0,97 mm] lub mniejszym.

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

o o

OPAKOWANIE

Elementy systemu dostepu wewnatrzczaszkowego Neuron sg przymocowane
do kartonika opakowania, natomiast cewnik podajacy znajduje sie wewnatrz
rurki ochronnej z polietylenu HDPE, ktdrg nastepnie umieszczono woreczku

z tworzywa PET/PE/Tyvek®, szczelnie zamknietym metoda zgrzewania,

aby zachowac jatowos$¢ po sterylizacji tlenkiem etylenu. Dodatkowo cewniki
podajace Neuron z ksztattowanymi korncéwkami majg mandryn wspierajacy ze
stali nierdzewnej umieszczony wewnatrz dystalnej koncowki, ktéry pomaga w
umocowaniu cewnika do kartonika opakowania.

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

MATERIALY
System dostepu wewnatrzczaszkowego Neuron ani opakowanie nie zawierajg
lateksu.

PRzECHOWYWANIE
Przechowywaé¢ w chtodnym, suchym miejscu.
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INSTRUKCJA  System dostepu wewnatrzczaszkowego
UZYCIA Penumbra §5) NEURON™

SLOWNIK SYMBOLI

Uwaga, sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Tylko na recepte — prawo federalne USA
zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wytacznie przez lekarza lub na jego
Zlecenie

Produkt niepirogenny

Sterylizowano tlenkiem etylenu

Urzadzenie medyczne

Przedstawiciel w UE

u Producent
Numer serii

g Termin waznosci
Do wykonania nie uzyto

@ Nie sterylizowaé ponownie @ naturalnego lateksu
kauczukowego

GWARANCJA

Firma Penumbra Inc. (Penumbra) gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji tego
urzadzenia przestrzegano normalnych zasad staranno$ci. Niniejsza gwarancja zastepuje

i wyklucza wszystkie inne gwarancje, z wyjatkiem wyraznie tu sformutowanych, zaréwno
wyrazone jak i dorozumiane na podstawie przepiséw prawa lub inaczej, w tym m.in. wszelkie
dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub zdatnosci do okreslonego celu. Na
niniejsze urzadzenie i wyniki uzyskane z jego uzyciem wptywaja 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 urzadzenia, przy czym Penumbra nie ponosi odpowiedzialnosci 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 zwiazku z tym
urzadzeniem. Penumbra nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci w zwigzku z urzagdzeniami
poddanymi ponownemu uzyciu, ponownym procesom lub ponownej sterylizacji i nie udziela
zadnych gwarancji, wyrazonych ani dorozumianych, w tym m.in. dotyczacych przydatnosci
handlowej lub zdatno$ci do okreslonego celu, dotyczacych tego rodzaju urzadzen.

Nie uzywac¢ ponownie

Numer katalogowy
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INSTRUGOES Sistema de acesso intracraniano
DE UTILIZAGAO ~ Penumbra §p NEURON™

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O sistema de acesso intracraniano Neuron™ é um sistema com dois cateteres:
o cateter de colocagdo Neuron™ e o cateter Neuron™ Select™. O cateter de
colocagao Neuron pode ser utilizado individualmente com um fio-guia de 0,038
pol. [0,97 mm] ou em conjunto com o cateter Neuron Select para acesso a zona
anatémica pretendida.
Cateter de colocagéo Neuron:
O cateter de colocagdo Neuron é um cateter de lumen Unico, com reforgo
espiralado e rigidez variavel, que apresenta uma banda de marcagao
radiopaca na extremidade distal e um conector Luer na extremidade proximal.
As dimensdes do cateter de colocagdo Neuron séo indicadas na etiqueta de
cada dispositivo. O cateter de colocagdo Neuron é compativel com bainhas
introdutoras que possuam um didmetro interior igual ou superior a 6 F.
Cateter Neuron Select:
O cateter Neuron Select é um cateter de l[imen Unico, hipotubo com
reforgo entrangado e rigidez varidvel, que apresenta uma extremidade
distal radiopaca e um conector Luer na extremidade proximal. O cateter
Neuron Select esta disponivel em quatro formas de ponta (recta, Simmons,
H1 ou BER). A forma da ponta e as dimensdes do cateter Neuron Select
sdo indicadas na etiqueta de cada dispositivo. O cateter Neuron Select é
compativel com o cateter de colocagdo Neuron.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO
O sistema de acesso intracraniano Neuron € indicado para a introducéo de
dispositivos de intervengéo na vasculatura periférica, coronaria e neurolégica.

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

ADVERTENCIAS
e O sistema de acesso intracraniano Neuron sé deve ser utilizado por médicos
com formacéo adequada nas técnicas de intervencéo.

PRECAUGOES

e O dispositivo é concebido para uma Unica utilizagdo. Nao reesterilize nem
reutilize. A reesterilizacédo e/ou a reutilizagdo podem resultar numa lubrificagao
ineficaz do revestimento do cateter, o que pode originar uma fricgéo elevada
e a incapacidade a aceder a localizagéo da vasculatura alvo; e/ou pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo.

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

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

o Utilize o sistema de acesso intracraniano Neuron em conjunto com a
visualizacéo fluoroscépica.

e Nao faga avancar nem retire o sistema de acesso intracraniano Neuron se
encontrar resisténcia sem uma avaliagao cuidadosa da causa com a ajuda de
meios fluoroscépicos. No caso de ndo ser possivel determinar a causa, retire
o dispositivo. Movimentar ou apertar o dispositivo sem limitagées quando
detecta resisténcia pode resultar em danos no vaso ou no dispositivo.

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

e 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:

eoclusdo aguda eformacdo de aneurisma e |squemia

eembolia gasosa falso  défices neurologicos,
«Morte e hematoma ou hemorragia incluindo AVC
*embolizagéo distal no local da puncéo e vasospasmo, trombose,
«Embolos e Infeccdo dissecg¢ao ou perfuragao

e hemorragia intracraniana

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

1. Escolha um cateter de colocag@o Neuron de tamanho adequado com base
na anatomia e no comprimento.

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

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

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

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

6. Inspeccione o cateter de colocagdo Neuron para a detecgdo de tor¢des ou
outros danos.

7. Ligue uma valvula de hemostasia rotativa ao conector do cateter de
colocagao Neuron. Irrigue o limen com soro fisiolégico heparinizado.

8. Se utilizado, insira o cateter Neuron Select no cateter de colocagéo Neuron
e faga avancar o cateter Neuron Select até a ponta distal do cateter Neuron
Select ficar situada na ponta distal do cateter de colocagéo Neuron.

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

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

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

12. Se pretender, é possivel introduzir um fio-guia de 0,018 pol. [0,46 mm]
através do cateter Neuron Select.

13. Faga o sistema de acesso intracraniano Neuron avangar e, em seguida,
seleccione o vaso adequado com o cateter Neuron Select ou o fio-guia de
0,038 pol. [0,97 mm].

14. Depois de conseguir aceder ao vaso pretendido com o cateter Neuron
Select ou o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm], faga avancar o cateter de
colocagao Neuron sobre o cateter Neuron Select ou o fio-guia de 0,038 pol.
[0,97 mm] até ao vaso pretendido.

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

16. Faga avancar o cateter de colocagéo e o fio-guia até ao ponto vascular e
retire o fio-guia.

Hod
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ACONDICIONAMENTO

Os componentes do sistema de acesso intracraniano Neuron estéo fixados a

um cartdo de embalagem, enquanto que o cateter de colocacédo se encontra no
interior de um tubo de protecgdo em HDPE, sendo depois colocado numa bolsa
PET/PE/Tyvek® termosselada para manter a esterilidade apos a esterilizagao
por EtO. Além disso, os cateteres de colocagdo Neuron com pontas moldadas
possuem um mandril de suporte em ago inoxidavel inserido na ponta distal, para
ajudar a segurar o cateter no cartdo de suporte.

O sistema de acesso intracraniano Neuron mantém-se estéril até a bolsa ter sido
aberta, danificada ou até ao fim do “Prazo de validade”.

MATERIAIS
O sistema de acesso intracraniano Neuron e a embalagem nao contém latex.

CONSERVAGAO
Conservar num local fresco e seco.

GLOSSARIO DE SiMBOLOS
I:Ii] Atengéo, consultar as Instrugbes de
utilizacéo
Apenas com receita médica - A lei federal
(E.U.A.) s6 permite a utilizagédo deste
Rx Only ) o e h
dispositivo por médicos ou mediante

receita médica

Nao pirogénico

X

STERILE Esterilizado utilizando 6xido de etileno
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INSTRUGOES Sistema de acesso intracraniano
DE UTILIZAGAO ~ Penumbra §p NEURON™

Dispositivo Médico
u Fabricante |EC | REP] | Representante da UE
Numero de lote

g Utilize até - Numero de catalogo
Nao reesterilize @

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 adequagdo a um uso especifico. O manuseamento, conservagéo, limpeza e esterilizagdo
deste dispositivo, bem como outros factores relacionados com o doente, diagnoéstico,
tratamento, procedimentos cirdrgicos e outras questdes fora do controlo da Penumbra
afectam directamente o dispositivo e os resultados decorrentes da sua utilizagdo. A obrigagao
da Penumbra ao abrigo da presente garantia esta limitada a reparagéo ou substituicdo deste
dispositivo e a Penumbra ndo sera responsavel por perdas acidentais ou consequenciais,
danos ou despesas, directa ou indirectamente decorrentes da 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 néo assume qualquer responsabilidade relativamente a dispositivos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e ndo apresenta quaisquer garantias, expressas ou
implicitas, incluindo, sem limitagdo, a comercializagdo ou adequagéo ao uso previsto, no que
se refere a tais dispositivos.

Nao reutilize

N&o fabricado com latex de
borracha natural
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KULLANIM NEURON" intrakraniyal
TALIMATI Penumbra §p) Erigim Sistemi

CiHAZ TANIMI
Neuron™ intrakraniyal Erigim Sistemi, Neuron™ lletme Kateteri ve Neuron™
Select™ Kateterinden olusan iki kateterli bir sistemdir. Neuron iletme Kateteri,
istenilen anatomiye ulagsmak igin ayri olarak 0,038 in¢ [0,97 mm] bir kilavuz tel ile
veya Neuron Select Kateteriyle birlikte kullanilabilir.
Neuron Iletme Kateteri:
Neuron Iletme Kateteri, tek liimenli, sarmalla giiglendirilmis, degisken sertlikte
bir kateter olup distal ucunda bir radyopak isaret bandi ve proksimal ucunda
bir Luer gébek igerir. Neuron Iletme Kateterinin boyutlari, ilgili cinaz etiketinde
belirtilmistir. Neuron lletme Kateteri, i¢ gapi 6 Fr veya daha biiyiik olan
introduser kiliflartyla uyumludur.
Neuron Select Kateteri:
Neuron Select Kateteri, tek Iimenli, hipo tlpll ve orilerek gliglendirilmis,
degisken sertlikte bir kateter olup, distal ucu radyopaktir ve proksimal ucunda
bir Luer gébek igerir. Neuron Select Kateteri dort farkli u¢ seklinde mevcuttur
(duz, Simmons, H1 veya BER). Neuron Select Kateterinin ug sekli ve boyutlari
ilgili cihaz etiketinde belirtilmistir. Neuron Select Kateteri, Neuron lletme
Kateteri ile uyumludur.

KuLLaniM ENDIKASYONU
Neuron Intrakraniyal Erisim Sistemi, periferal, koroner ve nérovaskiler damar
yapilarina girisimsel cihazlarin girisi icin endikedir.

KONTRAENDIKASYONLARI
Bilinen bir kontraendikasyonu yoktur.

UYARILAR
o Neuron intrakraniyal Erigim Sistemi ancak girisimsel tekniklerle ilgili uygun
egitim almis doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

ONLEMLER

e 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.

e Kivrilmis veya hasarli cihazlari kullanmayin. Agik veya hasarli ambalajlari
kullanmayin. Tim hasarl cihazlari ve ambalajlar Ureticiye/distribitére iade
edin.

e “Son Kullanma Tarihi’nden énce kullanin.

o Neuron intrakraniyal Erigim Sistemini floroskopik gériintiileme ile birlikte
kullanin.

e Floroskopi yardimiyla sebebini dikkatlice degerlendirmeden 6nce Neuron
Intrakraniyal Erisim Sistemini dirence karsi ilerletmeyin veya geri cekmeyin.
Sebebi belirlenemiyorsa cihazi geri ¢ekin. Cihazi dirence karsi kontrolsiiz
bicimde hareket ettirmek veya torklamak damarin veya cihazin hasar
gérmesiyle sonuglanabilir.

e Uygun bir yikama solusyonuyla strekli infiizyon saglayin.

e 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:

e akut okliizyon eyalanci anevrizma eiskemi
e hava embolisi olusumu einme dahil nérolojik
*6lim e ponksiyon bélgesinde bozukluklar
e distal embolizasyon hematom veya hemoraji edamar spazmi, trombozu,
e emboli e enfeksiyon diseksiyonu veya

e intrakraniyal kanama perforasyonu

CiHAZIN HAZIRLANMASI VE KULLANIMI

1. Anatomiye ve uzunluga bagl olarak uygun biiyiikliikte bir Neuron lletme
Kateteri segin.

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

3. Neuron Iletme Kateteri gdbegini ve ambalajlama kartini kavrayip yavasga
posetten cekip gikararak Neuron lletme Kateterini ve ambalajlama kartini
posetten dikkatlice gikarin.

4. Neuron iletme Kateterini ambalajlama kartindan gikarmak igin Neuron iletme

Kateteri gdvdesini yavas¢a ¢ikarmadan 6nce gébegi ambalajlama karti

tirnaklarindan ¢ikarin.

Déner Hemostaz Valfini (DHV) ambalaj karti tirnaklarindan ¢ikarin.

Neuron lletme Kateterinde kivrilma veya bagka bir hasar olup olmadigini

inceleyin.

7. Neuron Iletme Kateterinin gébegine bir déner hemostaz valfi baglayin.
Limenden heparinize salin gegirin.

8. Neuron Select Kateterini, kullaniliyorsa, Neuron iletme Kateterine yerlestirin
ve Neuron Select Kateterinin distal ucu Neuron Iletme Kateterinin distal
ucuna gelene kadar Neuron Select Kateterini ilerletin.

9. Neuron Select Kateterinin yerine bir 0,038 in¢ [0,97 mm] kilavuz teli
kullaniliyorsa 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz telini Neuron iletme Kateterine
yerlestirin ve kilavuz teli, telin distal ucu Neuron iletme Kateterinin distal
ucuna gelene kadar ilerletin.

10. Minimum 6 Fr i¢ ¢api olan bir introduser kilifi primer erigim arterine
yerlestirin.

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

12. Istenirse, 0,018 ing [0,46 mm] kilavuz tel, Neuron Select Kateterinin iginden
yerlestirilebilir.

13. Neuron intrakraniyal Erigim Sistemini ilerletin, ardindan Neuron Select
Kateteri veya 0,038 in¢ [0,97 mm] kilavuz tel yardimiyla uygun damari segin.

14. Neuron Select Kateteri veya 0,038 ing [0,97 mm] kilavuz tel ile istenilen
damar igine erisim elde ettikten sonra, Neuron Iletme Kateterini Neuron
Select Kateterinin veya 0,038 in¢ [0,97 mm] telin (zerinden istenilen damara
ilerletin.

15. Kullaniliyorsa, Neuron Select Kateterini ¢ikarin ve 0,038 ing [0,97 mm] veya
daha kuigiik bir kilavuz tel ile degistirin.

16. lletme Kateterini ve kilavuz teli damar bélgesine ilerletin ve kilavuz teli
cikarin.

oo

AwmBALAJ

Neuron Intrakraniyal Erisim Sistemi bilesenleri bir kagit ambalaj kartina
tutturulmusken lletme Kateteri koruyucu bir HDTE tiip igine konmus ve bu

da sonra, EtO sterilizasyonu sonrasinda steriliteyi korumak amaciyla isiyla
muihurlenmis bir PET/PE/Tyvek® poset igine yerlestiriimistir. Ayrica, sekilli uglari
olan Neuron iletme Kateterleri, kateteri destek kartina sabitlemeye yardimei
olmasi i¢in distal uca yerlestirilen bir paslanmaz celik destek mili igerir.

Neuron Intrakraniyal Erisim Sistemi poset agiimadikga, hasar gérmedikge veya
“Son Kullanma Tarihi” gegmedikge steril kalir.

MATERYALLER
Neuron Intrakraniyal Erisim Sistemi ve ambalaiji lateks icermez.

SAKLAMA
Serin, kuru bir yerde saklayin.
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KULLANIM NEURON" intrakraniyal

TALIMATI Penumbra §3) Erigim Sistemi

SEMBOL S6zLUGU

Dikkat, Kullanma Talimatina bakin

Sadece recete ile — ABD Federal Yasasi,
bu cihazin kullanimini bir doktor tarafindan
ve bir doktorun istegi ile yapilacak sekilde
kisitlamaktadir

Rx Only

Pirojenik degildir

EO Etilen oksitle sterilize edilmistir

Tibbi cihaz

11 f|

imalatg AB Temsilcisi

LOT| |Kafile numarasi Yeniden kullanmayin

Son kullanma tarihi R Katalog numarasi

Dogal kauguk lateks ile

Tekrar sterilize etmeyin o N
Uretilmemistir

Slalee

.

GARANTI

Penumbra Inc. (Penumbra), bu cihazin tasarimi ve {retiminde 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 tiim
garantilerin yerine geger ve onlari muaf tutar. Bu cihazin kullaniimasi, saklanmasi, temizligi

ve sterilizasyonunun yani sira, hasta, tani, tedavi ve cerrahi islemlerle ilgili diger faktorler

ve Penumbra’nin kontrolli digindaki diger konular cihazi ve cihaz kullanimindan elde edilen
sonuglari dogrudan etkiler. Bu garanti cergevesinde Penumbra’nin yukimlaltgi, bu cihazin
onarimi veya degistiriimesiyle sinirli olup, bu cihazinin kullanimindan dogrudan veya dolayl
olarak kaynaklanan her turlii arizi veya sonugsal kayiplar, hasar veya masraflar icin Penumbra
sorumlu tutulamaz. Penumbra, bu cihazla baglantili herhangi diger veya ilave yiikimlulik veya
sorumluluk kabul etmez ve bunlari kendi yerine kabul etmeye herhangi bir kisiyi yetkilendirmez.
Penumbra, tekrar kullanilan, tekrar islemden gegirilen veya tekrar sterilize edilen cihazlarla
ilgili sorumluluk kabul etmez ve s6z konusu cihazlarla ilgili ticarete veya amaglanan kullanima
uygunluk da dahil olmak tizere ancak bunlarla kisitl olmamak kaydiyla agikga veya zimnen
herhangi bir garantide bulunmaz.
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