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Penumbra System™ THUNDERBOLT

Aspiration Tubing
Penumbra System THUNDERBOLT: 81248520047

Indicacdes de uso

Cateteres de reperfusdo Penumbra e Separador Penumbra

Como parte do Penumbra System, os cateteres de reperfusao

e os Separadores sao indicados para o uso na revascularizagéo

de pacientes com AVC isquémico agudo decorrente de doenca
oclusiva de grandes vasos intracranianos (dentro da artéria carétida
interna, artéria cerebral média — segmentos M1 e M2, artéria basilar
e artéria vertebral) no prazo de 8 horas desde o inicio dos sintomas.
Pacientes que ndo sédo elegiveis para terapia com medicamenos
tromboliticos ou que ndo responderam a terapia trombolitica sao
candidatos ao tratamento.

Tubo de aspiragao Thunderbolt Penumbra

Como parte do Penumbra System, o tubo de aspiragdo Thunderbolt
Penumbra ¢ indicado para conectar os cateteres de reperfusao
Penumbra a bomba de aspiragdo Penumbra.

Bomba de aspiracdo Penumbra
A bomba de aspiragdo Penumbra é indicada como uma fonte de
vacuo para os sistemas de aspiragdo Penumbra.

Possiveis eventos adversos

As possiveis complicagdes incluem, entre outras, as seguintes:

« Reagéo alérgica e anafilaxia decorrente do meio de contraste

« Ocluséo aguda

« Embolia gasosa

« Fistula arteriovenosa

« Morte

» Mau funcionamento do dispositivo

« Embolizagao distal

« Embolos

« Formacéo de falso aneurisma

« Hematoma ou hemorragia no local de acesso

» Incapacidade de remover completamente o trombo

« Infeccéo

« Hemorragia intracraniana

» Isquemia

« Leséo renal decorrente do meio de contraste

« Défices neurolodgicos, tais como AVC

« Vasospasmo, trombose, dissecc¢éo ou perfuragao do vaso

« Exposicéo a radiagao que possa levar a catarata, vermelhidao
de pele, queimaduras, alopecia ou neoplasia de exposi¢céo aos
raios-x

Penumbra System™ THUNDERBOLT

Aspiration Tubing with SENDit™ Technology
Penumbra System THUNDERBOLT SENDit: 81248520048

Indicacdes de uso

Cateteres de reperfusdo Penumbra e Separador Penumbra

Como parte do Penumbra System, os cateteres de reperfusao

e os Separadores séo indicados para o uso na revascularizacao

de pacientes com AVC isquémico agudo decorrente de doenca
oclusiva de grandes vasos intracranianos (dentro da artéria carétida
interna, artéria cerebral média — segmentos M1 e M2, artéria basilar
e artéria vertebral) no prazo de 8 horas desde o inicio dos sintomas.
Pacientes que néo séo elegiveis para terapia com medicamenos
tromboliticos ou que ndo responderam a terapia trombolitica sdo
candidatos ao tratamento.

Tubo de aspiragao Thunderbolt Penumbra

Como parte do Penumbra System, o tubo de aspiracdo Thunderbolt
Penumbra é indicado para conectar os cateteres de reperfusao
Penumbra a bomba de aspiracdo Penumbra.

Bomba de aspiragdo Penumbra
A bomba de aspiragdo Penumbra é indicada como uma fonte de

vacuo para os sistemas de aspiragdo Penumbra.

Possiveis eventos adversos

As possiveis complicagdes incluem, entre outras, as seguintes:

« Reacéo alérgica e anafilaxia decorrente do meio de contraste

« Ocluséo aguda

« Embolia gasosa

» Fistula arteriovenosa

» Morte

« Mau funcionamento do dispositivo

« Embolizacgéo distal

« Embolos

« Formacéo de falso aneurisma

« Hematoma ou hemorragia no local de acesso

« Incapacidade de remover completamente o trombo

« Infeccéo

« Hemorragia intracraniana

« Isquemia

» Lesé&o renal decorrente do meio de contraste

« Défices neuroldégicos, tais como AVC

« Vasospasmo, trombose, dissec¢éo ou perfuragéo do vaso

« Exposicdo a radiagdo que possa levar a catarata, vermelhidado
de pele, queimaduras, alopecia ou neoplasia de exposi¢céo aos
raios-x

PENUMBRA SYSTEM™
Penumbra System MAX - KIT: 81248520004
Penumbra System MAX: 81248520005

Indicagao de uso

Cateteres de Reperfusdao Penumbra e Separadores

Como integrantes do PENUMBRA SYSTEM, os Cateteres

de Reperfusado e Separadores sdo indicados para o uso na
revascularizagao de pacientes com AVC isquémico agudo
provocado por doenga oclusiva de um grande vaso intracraniano
(na carétida interna, artérias cerebrais intermédias — segmentos

M1 e M2, basilares e vertebrais) no prazo de 8 horas desde o
aparecimento dos sintomas. Os pacientes que sejam sinelegiveis
para o uso de ativador de plasminogénio tecidual intravenoso (t-PA
IV) ou que falhem a terapia t-PA IV sdo candidatos para tratamento.

Tubo de Aspiragao Penumbra

Como integrante do PENUMBRA SYSTEM, o Tubo de Aspiragao
Estéril Penumbra esta indicado para a ligagdo dos Cateteres de
Reperfusdo Penumbra a Bomba de Aspiragdo Penumbra.

Bomba de aspiracdo Penumbra
A bomba de aspiragdo Penumbra esta indicada como uma fonte
de vacuo para sistemas de aspiragdo Penumbra.

Potenciais efeitos adversos

As complicagdes possiveis incluem, mas nao se limitam, a:

reacao alérgica e anafilaxia ao meio de contraste, oclusdo aguda,
embolia gasosa, fistula arteriovenosa, morte, mal funcionamento do
dispositivo, embolizagéo distal, émbolos, formagéo de aneurisma
falso, hematoma ou hemorragia no local de acesso, incapacidade de
remogao completa do trombo, infec¢éo, hemorragia intracraniana,
isquemia, leséo renal devido ao meio de contraste, défices
neurolégicos, incluindo AVC, vasospasmo, trombose, dissec¢éo ou
perfuracdo, exposicao a radiagdo que pode resultar em cataratas,
rubor cuténeo ou queimaduras devido a exposicao a raios-x.
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PENUMBRA SYSTEM™
Dispositivo de Revascularizagao 3D Penumbra: 81248520024

Indicagdes de uso

Cateteres de Reperfusdo Penumbra e Separadores

Como parte do PENUMBRA SYSTEM, os Cateteres de Reperfusédo
e Separadores sdo indicados para o uso na revascularizagao

de pacientes com AVC isquémico agudo secundario & doenca
oclusiva de grandes vasos intracranianos (artéria carétida interna,
artéria cerebral média - segmentos M1 e M2, artéria basilar e
artéria vertebral) no prazo de 8 horas desde o inicio dos sintomas.
Os pacientes inelegiveis para receber a terapia com ativador

do plasminogénio tecidual intravenoso (IV t-PA) ou que ndo
responderam a IV t-PA sdo candidatos para o tratamento.

Dispositivo de Revascularizagao 3D Penumbra

Como parte do PENUMBRA SYSTEM, o Dispositivo de
Revascularizagdo 3D Penumbra ¢ indicado para o uso na
revascularizacao de pacientes com AVC isquémico agudo
secundario a doenga oclusiva de grandes vasos intracranianos
(artéria carotida interna, artéria cerebral média - segmentos M1 e
M2) no prazo de 8 horas desde o inicio dos sintomas. Os pacientes
inelegiveis para receber a terapia com ativador do plasminogénio
tecidual intravenoso (IV t-PA) ou que ndo responderam a IV t-PA séo
candidatos para o tratamento.

Tubos de aspiragao Penumbra

Como parte do PENUMBRA SYSTEM, o Tubo de Aspiragao estéril
Penumbra é indicado para conectar os Cateteres de Reperfusao
Penumbra a Bomba de Aspiragdo Penumbra.

Bomba de aspiragao Penumbra

A Bomba de aspiragdo Penumbra é indicada como uma fonte de
vacuo para os Sistemas de Aspiracdo Penumbra.

Possiveis eventos adversos

As complicagdes possiveis incluem, mas nado se limitam ao seguinte:
reacdo alérgica e anafilaxia ao meio de contraste, oclusdo aguda,
embolia gasosa, fistula arteriovenosa, morte, mau funcionamento do
dispositivo, embolia distal, embolias, formacgao de falso aneurisma,
hematoma ou hemorragia no local do acesso, incapacidade de
remover o trombo completamente, penumbra system, (continagao),
infeccdo, hemorragia intracraniana, isquemia, lesdo renal devido ao
meio de contraste, déficits neurolégicos, incluindo AVC, espasmo,
trombose, disseccao ou perfuragdo do vaso, a exposi¢ao a radiagao
pode causar catarata, vermelhidao da pele, queimaduras, alopecia
ou neoplasia provenientes da exposi¢do aos raios-x.

PENUMBRA SYSTEM™
Cateter de Reperfusdao Penumbra JET 7 Standard Tip: 81248520031

Indicagdes de uso

Cateteres de reperfusdao Penumbra e Separador Penumbra

Como parte do PENUMBRA SYSTEM, os cateteres de reperfusédo

e os Separadores sao indicados para o uso na revascularizagédo de
pacientes com AVC isquémico agudo decorrente de doenga oclusiva
de grandes vasos intracranianos (dentro da artéria carétida interna,
artéria cerebral média — segmentos M1 e M2, artéria basilar e artéria
vertebral) no prazo de 8 horas desde o inicio dos sintomas. Os
pacientes que ndo podem fazer uso do ativador de plasminogénio
tecidual intravenoso (IV t-PA) ou que néo tiveram resultados com a
terapia com IV t-PA sdo candidatos ao tratamento.

Tubo de aspiragao Penumbra

Como parte do PENUMBRA SYSTEM, o tubo de aspiragéo estéril
Penumbra ¢ indicado para conectar os cateteres de reperfusao
Penumbra a bomba de aspiragao Penumbra.

Bomba de aspiragdao Penumbra
A bomba de aspiragdo Penumbra é indicada como uma fonte de
vacuo para os sistemas de aspiragdo Penumbra.

Possiveis eventos adversos

As possiveis complicagdes incluem, entre outras, as seguintes:
déficits neuroldgicos, tais como AVC, embolia gasosa, embolizagédo
distal, émbolos, exposicao a radiagdo que possa levar a catarata,
vermelhiddo de pele, queimaduras, alopecia ou neoplasia

de exposicao aos raios-x, fistula arteriovenosa, formagéo de

falso aneurisma, hematoma ou hemorragia no local de acesso,
hemorragia intracraniana, incapacidade de remover completamente
o trombo, infec¢ao, isquemia, lesdo renal decorrente do meio

de contraste, mau funcionamento do dispositivo, morte, oclusao
aguda, reacgdo alérgica e anafilaxia decorrente do meio de contraste,
vasoespasmo, trombose, dissec¢do ou perfuragdo do vaso.

PENUMBRA SYSTEM™

Cateter de Reperfusdo Penumbra - RED: 81248520033
Cateter de Reperfusdo Penumbra - RED 43: 81248520041
Cateter de Reperfusdo Penumbra - RED SENDiIt: 81248520043
Cateter de Reperfusdo Penumbra - RED 78: 81248520046

Indicagdes de uso

Cateteres de reperfusao Penumbra e Separadores Penumbra
Como parte do PENUMBRA SYSTEM, os cateteres de reperfuséo

e os Separadores sdo indicados para uso na revascularizagdo de
pacientes com AVC isquémico agudo decorrente de doencga oclusiva
de grandes vasos intracranianos (dentro da artéria carotida interna,
artéria cerebral média — segmentos M1 e M2, artéria basilar e artéria
vertebral) no prazo de 8 horas desde o inicio dos sintomas. Os
pacientes que ndo podem fazer uso do ativador de plasminogénio
tecidual intravenoso (IV t-PA) ou que néo tiveram resultados com a
terapia com IV t-PA s&o candidatos ao tratamento.

Tubo de aspiragao Penumbra

Como parte do PENUMBRA SYSTEM, o tubo de aspiragéo estéril
Penumbra ¢ indicado para conectar os cateteres de reperfusao
Penumbra a bomba de aspiragdo Penumbra.

Bomba de aspiracdo Penumbra
A bomba de aspiragdo Penumbra é indicada como uma fonte de
vacuo para os sistemas de aspiragdo Penumbra.

Possiveis eventos adversos

As possiveis complicagdes incluem, entre outras, as seguintes:
reacdo alérgica e anafilaxia decorrente do meio de contraste,
oclusédo aguda, embolia gasosa, fistula arteriovenosa, morte,

mau funcionamento do dispositivo, embolizagéao distal, émbolos,
formacéo de falso aneurisma, hematoma ou hemorragia no

local de acesso, incapacidade de remover completamente o
trombo, infecgédo, hemorragia intracraniana, isquemia, leséo renal
decorrente do meio de contraste, déficits neuroldgicos, tais como
AVC, vasoespasmo, trombose, dissec¢ao ou perfuragéo do vaso,
exposi¢ao a radiagdo que possa levar a catarata, vermelhidao de
pele, queimaduras, alopecia ou neoplasia de exposi¢cdo aos raios-x.

PENUMBRA ENGINE™
Penumbra ENGINE: 81248529001

Indicagao de uso
A Penumbra ENGINE esta indicada como uma fonte de aspiragao
para os Sistemas de aspiragdo Penumbra.

Penumbra PUMP MAX™
Pump MAX: 81248520006

Indicacdes de uso
A bomba Penumbra Pump MAX é indicada como uma fonte de
vacuo para os sistemas de aspiragdo Penumbra.
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Penumbra Delivery Microcatheters
Microcateteres de Acesso Penumbra -
PX SLIM E Velocity: 81248520016

Indicacao de utilizagao

Os Microcateteres de Acesso Penumbra - PX SLIM™ e Velocity™
destinam-se a auxiliar na colocagéao de agentes de diagnostico, tais
como meios de contraste e agentes terapéuticos, como espirais de
ocluséo, na rede vascular periférica e neural.

Reacgdes adversas potenciais

As complicagdes possiveis incluem, sem limitagdo, as seguintes:
oclusdo aguda, hematoma ou hemorragia no local da pung¢éo, morte,
hemorragia intracraniana, hemorragia, infecgéo (no local de acesso),
embolizacgdo distal, isquemia (cardiaca e/ou cerebral), émbolo (ar,
corpo estranho, trombo, placa), perfuracdo de aneurisma,

formagéao de falso aneurisma, défices neurolégicos, incluindo AVC,
espasmo vascular, trombose, disseccéo, perfuragao ou rotura,
embolia gasosa, émbolos.

NEURON™ Intracranial Access System
Sistema de Acesso Intracraniano Neuron -

Cateter de Entrega Neuron: 81248520008

Sistema de Acesso Intracraniano Neuron -

Cateter Neuron Select: 81248520009

Indicagao de utilizagao

O Sistema de Acesso Intracraniano NEURON ¢ indicado para a
introdugéo de dispositivos de intervengéo na vasculatura periférica,
coronaria e neuroldgica.

Reagdes adversas potenciais

As complicagdes possiveis incluem, sem limitacdo, as seguintes:
oclusédo aguda, embolia gasosa, morte, embolizagéo distal,
émbolos, formagao de aneurisma falso, hematoma ou hemorragia
no local da pungéo, infecgdo, hemorragia intracraniana, isquemia,
défices neurolégicos, incluindo AVC, vasospasmo, trombose,
dissecgéo ou perfuragéo.

NEURON MAX™ Inracranial Access
Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX -
Ponta Reta: 81248520014

Cateter de Acesso Intracraniano Neuron MAX -
Ponta Angulada: 81248520015

Cateter de Selegdo Neuron 6 F: 81248520017

Indicacgao de utilizacao

O Sistema de Acesso Intracraniano NEURON MAX ¢ indicado para a
introdugéo de dispositivos de intervengéo na vasculatura periférica,
corondria e neuroldgica.

Reacdes adversas potenciais

As complicagdes possiveis incluem, sem limitacdo, as seguintes:
ocluséo aguda, embolia gasosa, morte, embolizacao distal,
émbolos, formagdo de aneurisma falso, hematoma ou hemorragia,
no local da puncao, infecgéo, hemorragia intracraniana, isquemia,
défices neuroldgicos, incluindo AVC, vasospasmo, trombose,
dissecc¢éao ou perfuracéo.

BENCHMARK™ Intracranial Access System
Cateter de Acesso Intracraniano BENCHMARK: 81248520018

Indicacao de utilizagao

O sistema de acesso intracraniano BENCHMARK ¢ indicado para a
introdugéo de dispositivos de intervengéo na vasculatura periférica,
coronaria e neuroldgica.

Reaccoes adversas potenciais

As complicagbes possiveis incluem, sem limitagdo, as seguintes:
oclusdo aguda, embolia gasosa, morte, embolizacao distal,
émbolos, formagéo de aneurisma falso, hematoma ou hemorragia
no local da puncgéo, infecgéo, hemorragia intracraniana, isquemia,

défices neuroldgicos, incluindo AVC, vasospasmo, trombose,
dissecg¢ao ou perfuragéao.

BENCHMARK™ BMX96™ Access System
Sistema BENCHMARK BMX96: 81248520032

Indicagbes de uso

O sistema BENCHMARK BMX96 ¢ indicado para a introdugéao de
dispositivos de intervengado na neurovasculatura e na vasculaturas
periférica e coronaria.

Possiveis eventos adversos

As possiveis complicagdes incluem, entre outras, as seguintes:
ocluséo aguda, embolia gasosa, morte, embolizagao distal,
émbolos, formagéao de falso aneurisma, hematoma ou hemorragia
no local da pungéo, infecgdo, hemorragia intracraniana, isquemia,
déficits neuroldgicos, tais como AVC, vasoespasmo, trombose,
dissecg¢éo ou perfuragéo do vaso.

Penumbra Coil System
Micromola Penumbra Coil 400: 81248520028

Indicagao de uso

O Sistema de Micromolas Penumbra ¢ indicado para embolizagéo de:

» Aneurismas intracranianos;

« Outras anomalias neurovasculares, tais como malformagoes
arteriovenosas e fistulas arteriovenosas;

« Embolizagdes arterial e venosa na vasculatura periférica

Possiveis eventos adversos

As complicagdes potenciais incluem, mas néo estéo limitadas a:
oclusdo aguda, embolia gasosa, reagao alérgica e anafilaxia ao
meio de contraste, ruptura do aneurisma, fistula arteriovenosa,
coagulopatia, herniagdo da micromola para o vaso parental, morte,
mal funcionamento do dispositivo, embolizacao distal, émbolos,
acidente vascular cerebral isquémico e outros eventos isquémicos
cerebrais, formagéo de aneurisma falso, hematoma ou hemorragia
no local de acesso / entrada, oclusdo incompleta do aneurisma,
infeccdo, disseccéo da intima, hemorragia intracraniana, isquemia,
infarto do miocardio, défices neurolégicos, incluindo AVC,

ocluséo da artéria parental, eventos tromboembodlicos periféricos,
sindrome po6s-embolizagéo, liberagcao prematura do dispositivo,
recanalizagdo, insuficiéncia renal, insuficiéncia respiratoria,
revascularizagéo, episédios tromboembdlicos, vasospasmo,
trombose, dissecg¢éo ou perfuragéo.

INDIGO™ Aspiration System

Sistema de Aspiracdo INDIGO — CAT™3: 81248520013

Sistema de Aspirag@o INDIGO — CAT5: 81248520011

Sistema de Aspiracdo INDIGO — CAT6: 81248520007

Sistema de Aspiracdo INDIGO — CAT8 Angulado: 81248520010
Sistema de Aspiracdo INDIGO — CAT8 Reto: 81248520012
Sistema de Aspiracao INDIGO — CATD Reto: 81248520022
Sistema de Aspiragéo INDIGO — CATD Angulado: 81248520023

Indicacao de utilizagao

Cateteres de aspiracao e separadores INDIGO

Como integrante do sistema de aspiragao INDIGO, os cateteres de
aspiracao e separadores INDIGO estao indicados para a remogéo
de émbolos e trombos recentes e frescos de vasos dos sistemas
arterial e venoso periféricos (ndo indicado para o tratamento de Em-
bolismo Pulmonar Submassivo Agudo). Tubo de aspiragdo INDIGO
(produto regularizado e comercializado a parte) Como integrante do
sistema de aspiragdo INDIGO, o tubo de aspiragdo estéril INDIGO
esta indicado para a ligagé@o dos cateteres de aspiragao INDIGO a
bomba de aspiragdo Penumbra.

Bomba de aspiracdo Penumbra (produto regularizado

e comercializado a parte)

A bomba de aspiragao Penumbra esta indicada como uma fonte
de vacuo para sistemas de aspiracdo Penumbra.
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INDIGO™ Aspiration System
continuagéo

INDIGO - Potenciais efeit os adversos

As complicagdes possiveis incluem, sem limitacdo, as seguintes:
reacdo alérgica e anafilaxia meio de contraste, oclusdo aguda,
embolia gasosa, fistula arteriovenosa, morte, avaria do dispositivo,
embolizacao distal, émbolos, formagao de aneurisma falso,
hematoma ou hemorragia no local de acesso, incapacidade para
remogao completa do trombo, infec¢do, hemorragia, isquemia,
lesdo renal devido ao meio de contraste, défices neurolégicos,
incluindo AVC, vasospasmo, trombose, dissec¢ao ou perfuragéo,
laceragdo da camada intima, enfarte do miocérdio, cirurgia de
urgéncia, fibrilagéo, hipotensao, insuficiéncia respiratéria, eventos
tromboembdlicos periféricos.

INDIGO™ Aspiration System

Sistema de Aspiracdo INDIGO - CAT8 Reto: 81248520026
Sistema de Aspiragdo INDIGO - CAT8 Angulado: 81248520037
Sistema de Aspiracdo INDIGO - CAT7D: 81248520044
Sistema de Aspiracdo INDIGO - CAT6 Reto: 81248520038
Sistema de Aspiragdo INDIGO - Lightning 8: 81248520034
Sistema de Aspiragdo INDIGO - Lightning 12: 81248520035
Sistema de Aspiragdo INDIGO - Lightning 7: 81248520036
Sistema de Aspiragdo INDIGO - Lightning Flash: 81248520039

Indicagao de uso

Cateteres de Aspiracao e separadores INDIGO

Como integrante do Sistema de Aspiracao INDIGO, os Cateteres de
Aspiracao e Separadores INDIGO estao indicados para a remogéao
de émbolos e trombos, recentes e moles, de vasos dos sistemas
arterial e venoso periféricos e para tratamento de embolia pulmonar.

Tubo de Aspiragao

Como integrante do Sistema de Aspiracao INDIGO, o Tubo de
Aspiracgédo esta indicado para a ligagdo dos Cateteres de Aspiragéo
INDIGO a Bomba de Aspiragdo Penumbra

Bomba de Aspiragao Penumbra

A Bomba de Aspiracéo Penumbra esta indicada como uma fonte de
vacuo para os Sistemas de Aspiragdo Penumbra.

INDIGO - potenciais efeitos adversos

As complicagdes possiveis incluem, sem limitagdo, as seguintes:
reacao alérgica e anafilaxia meio de contraste, oclusédo aguda,
embolia gasosa, arritmia, fistula arteriovenosa, leséo cardiaca,
parada cardiorrespiratéria, morte, mal funcionamento do dispositivo,
embolizacgdo distal, émbolos, perda excessiva de sangue,

formacgéao de aneurisma falso, hematoma ou hemorragia no local de
acesso, incapacidade de remogao completa do trombo, infecgéo,
hemorragia, isquemia lesé@o renal devido ao meio de contraste,
défices neurolégicos, incluindo AVC, vasospasmo, trombose,
dissecc¢ao ou perfuracdo, laceragdo da camada intima, enfarte do
miocardio, cirurgia de urgéncia, fibrilagédo, hipotensao, hemoptise,
insuficiéncia respiratéria, eventos tromboembdlicos.

INDIGO™ Aspiration System
Lightning Bolt: 81248520040
Lightning Bolt com Cateter CAT 6X + TraX™: 81248520045

Indicagdes de uso

Cateteres de aspiracao e separadores INDIGO

Como parte do sistema de aspiragdo INDIGO, os cateteres de
aspiracéo e os separadores INDIGO s&o indicados para a remogéo
de émbolos e trombos recentes e moles, de vasos dos sistemas
arterial e venoso periféricos e para tratamento de embolia pulmonar.

Tubo de aspiragcao

Como parte do sistema de aspiragdo INDIGO, o tubo de aspiragéo é
indicado para conectar os cateteres de aspiragcéo INDIGO a bomba
de aspiragdo Penumbra.

Bomba de aspiracdo Penumbra
A bomba de aspiragdo Penumbra é indicada como uma fonte de
vacuo para os sistemas de aspiragdo Penumbra.

Possiveis eventos adversos

As possiveis complicagdes incluem, entre outras, as seguintes:
reacao alérgica e anafilaxia decorrente do meio de contraste,
oclusdo aguda, embolia gasosa, arritmia/fibrilagéo, fistula
arteriovenosa, lesdo cardiaca, parada cardiorrespiratéria, morte,
mau funcionamento do dispositivo, embolizagéo distal, émbolos,
cirurgia de emergéncia, hematoma, hemorragia ou perda sanguinea
no local de acesso, hematoma, hemorragia ou perda excessiva

de sangue, hemoptise, hipotenséo, incapacidade de remover
completamente o trombo ou controlar o fluxo sanguineo, infecgéo,
isquemia, lesé@o renal decorrente do meio de contraste, infarto
resultando em lesdo de érgéos, déficits neurolégicos, tais como
AVC, insuficiéncia respiratéria, complicagdes vasculares (incluindo
espasmo vascular, trombose, ruptura da intima, dissecgao, lesdo
valvular ou perfuragéo).

INDIGO™ Aspiration System

Sistema de Aspiracao INDIGO - Lightning 8: 81248520034
Sistema de Aspiracao INDIGO - Lightning 12: 81248520035
Sistema de Aspiracao INDIGO - Lightning 7: 81248520036
Sistema de Aspiracao INDIGO - Lightning Flash: 81248520039

Indicagao de uso

Como integrante do Sistema de Aspiragdo INDIGO, o Tubo de
Aspiracéao Lightning ou Tubo de Aspiragdo LIGHTNING FLASH sao
indicados para conectar o Cateter de Aspiragdo INDIGO a Bomba de
Aspiracdo Penumbra.

Potenciais efeitos adversos

As complicagdes possiveis incluem, mas néo se limitam as
seguintes: reagéo alérgica e anafilaxia meio de contraste, ocluséao
aguda, embolia gasosa, arritmia/fibrilacéo, fistula arteriovenosa,
morte, mal funcionamento do dispositivo, embolizagao distal,
cirurgia de urgéncia, formagao de aneurisma falso, hematoma,
hemorragia ou perda de sangue no local de acesso, hematoma,
hemorragia ou perda de sangue, hipotensao, incapacidade de
remocao completa do trombo ou controle do fluxo sanguineo,
infecgao, isquemia, leséo renal devido ao meio de contraste,
infarte do miocardio, défices neuroldgicos, incluindo AVC,
insuficiéncia respiratéria, eventos tromboembdlicos, complicagdes
vasculares (incluindo vasospasmo, trombose, laceragdo da camada
intima, dissecc¢éo ou perfuragao).

INDIGO™ CAT™ RX Aspiration Catheters and

INDIGO SEPARATOR™ 4
Sistema de Aspiragao INDIGO — CAT RX: 81248520025

Indicagao de utilizagao

Cateteres de aspiragcao INDIGO CAT RX e separador INDIGO 4
Como integrante do sistema de aspiragéo INDIGO, os cateteres de
aspiracéo e separadores INDIGO estéo indicados para a remogéo
de émbolos e trombos recentes e frescos da vasculatura coronaria
e periférica.

Tubo de aspiragao INDIGO

Como parte integrante do sistema de aspiracao INDIGO, o tubo de
aspiracao estéril INDIGO ¢ indicado para conectar os cateteres

de aspiragdo INDIGO a bomba de aspiragdo Penumbra.

Bomba de aspiragdo Penumbra
A bomba de aspiragdo Penumbra esta indicada como uma fonte de
vacuo para sistemas de aspiragdo Penumbra.

Potenciais efeitos adversos

As complicagdes possiveis incluem, sem limitacdo, as seguintes:
reacéo alérgica e anafilaxia devido ao meio de contraste, oclusédo
aguda, embolia gasosa, fistula arteriovenosa, morte, avaria do
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dispositivo, embolizagéo distal, émbolos, formacao de aneurisma
falso, hematoma ou hemorragia no local de acesso, incapacidade
para remogao completa do trombo, infeccdo, hemorragia, isquemia,
lesdo renal devido ao meio decontraste, défices neurolégicos,
incluindo AVC, vasospasmo, trombose, dissec¢doou perfuragéo,
laceragdo da camada intima, enfarte do miocardio, cirurgia de
urgéncia, fibrilagéo, hipotensao, insuficiéncia respiratéria, eventos
tromboembdlicos periféricos.

ELEMENT™
Sistemade Acesso Vascular ELEMENT - 81248529002

Indicagdes de uso
O sistema de acesso vascular Element é indicado para a introdugéo
de dispositivos terapéuticos ou diagnésticos na vasculatura.

Possiveis eventos adversos

As possiveis complicagdes incluem, entre outras, as seguintes:
oclusédo aguda, embolia gasosa, morte, embolizagao distal,
émbolos, formagao de falso aneurisma, complicagdes no local

de acesso, como hematoma, inflamagéo, infec¢do, necrose,

dor e sensibilidade, granuloma, infecgéo, isquemia, déficits
neurolégicos, tais como AVC, vasoespasmo, trombose, dissecgéo
ou perfuragédo do vaso, exposi¢ao a radiacao pode levar a catarata,
vermelhidao de pele, queimaduras, alopecia ou neoplasia, perda
de sangue, arritmia, lesdo cardiaca, parada cardiorrespiratoria,
hemoptise, pneumotorax, insuficiéncia respiratoria, lesdo valvular.

RUBY™ Coil System
Micromola Ruby Coil: 81248520029

Indicagéo de uso
O Sistema de Micromolas RUBY esta indicado para embolizagcbes
arteriais e venosas na vasculatura periférica

Possiveis eventos adversos

As complicagdes potenciais incluem, mas néo se limitam, a:
oclusdo aguda, embolia gasosa, reacgao alérgica e anafilaxia

ao meio de contraste, ruptura do aneurisma, fistula arteriovenosa,
coagulopatia, herniacdo da micromola para o vaso parental, morte,
mal funcionamento do dispositivo, embolizagao distal, Embolos,
acidente vascular cerebral isquémico e outros eventos isquémicos
cerebrais, formagéo de aneurisma falso, hematoma ou hemorragia
no local de acesso / entrada, oclusdo incompleta do aneurisma,
infecgéo, dissecgéo da intima, hemorragia intracraniana, isquemia,
infarto do miocardio, défices neurolégicos, incluindo AVC, oclusédo
da artéria parental, eventos tromboembdlicos periféricos, sindrome
pés-embolizagao, liberagdo prematura do dispositivo, recanalizagéo,
insuficiéncia renal, insuficiéncia respiratéria, revascularizagéo,
episédios tromboembdlicos, vasospasmo, trombose, dissecgéo

ou perfuragao.

POD™ System
Sistema de Oclusdo Penumbra POD: 81248520030

Indicagao de uso

O Sistema de Oclusdo Penumbra POD esta indicado para a

embolizacéo de:

« Aneurismas intracranianos;

« QOutras anomalias neurovasculares como as malformagdes
arteriovenosas e fistulas arteriovenosas;

« Embolizagdes arteriais e venosas na vasculatura periférica.

Reacdes adversas potenciais

Potenciais complicagdes incluem, mas ndo se limitam, a:
oclusdo aguda, embolia gasosa, reagéo alérgica e anafilaxia ao

A disponibilidade do produto varia de acordo com o pais.

meio de contraste, ruptura do aneurisma, fistula arteriovenosa,
coagulopatia, herniagcdo da mola para vaso parental, morte, avaria
do dispositivo, embolizagdo distal, émbolos, acidente vascular
cerebral isquémico e outros eventos cerebrais isquémicos, formacao
de aneurisma falso, hematoma ou hemorragia no local de acesso /
entrada, ocluséo incompleta do aneurisma, infec¢éo, dissecg¢ao da
intima, hemorragia intracraniana, isquemia, infarto do miocardio,
déficits neuroldgicos, incluindo AVC, ocluséo da artéria parental,
eventos tromboembdlicos periféricos, sindrome pds-embolizagéo,
pod system, (continagéo), liberagdo prematura do dispositivo,
recanalizagao, insuficiéncia renal, insuficiéncia respiratéria,
revascularizagdo, episédios tromboembdlicos, vasoespasmo,
trombose, dissecc¢éo ou perfuragéo.

Penumbra Delivery Microcatheters

Microcateteres de Acesso Penumbra - LANTERN Reto: 81248520019
Microcateteres de Acesso Penumbra - LANTERN 45°: 81248520020
Microcateteres de Acesso Penumbra - LANTERN 90°: 81248520021

Indicagao de utilizagao

Os Microcateteres de Acesso Penumbra - LANTERN destinam-se a
assistir na colocagéo de agentes de diagndstico, como meios

de contraste e dispositivos terapéuticos, como espirais de oclusédo
na vasculatura neural e periférica.

Potenciais efeitos adversos

As complicagdes possiveis incluem, sem limitagdo, as seguintes:
oclusé@o aguda, hematoma ou hemorragia no local de acesso, morte,
hemorragia intracraniana, hemorragia, infeccéo (no local de acesso),
embolizacdo distal, isquemia (cardiaca e/ou cerebral), émbolos

(ar, corpo estranho, trombos, placas), perfuragdo de aneurisma,
formagéao de aneurisma falso, défices neurologicos, incluindo AVC,
vasospasmo, trombose, dissecg¢ado, perfuragao ou rotura, embolia
gasosa, émbolos.

Embolization Handle
Manopla de Liberagao: 81248520001

Indicacao de uso

A Manopla de Liberagéo ¢ indicada para realizar a liberagédo das
micromolas Penumbra, que por sua vez sdo indicadas para a
embolizagédo endovascular de:

» Aneurismas intracranianos;

« Malformagdes arteriovenosas e fistulas arteriovenosas;

« Embolizagdes arterial e venosa na vasculatura periférica.

Efeitos Adversos
O produto ndo causa efeitos adversos.
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