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1. REFERENCIA: PNS5F130SIM
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2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Nombre comercial Cateter de Seleccién 5F Neuron — 130CM Simmons
Fabricante Penumbra, Inc

Marca Penumbra

Distribuidor Compafiia de Representaciones Medicas - CTP MEDICA S. A

Es un catéter de una sola luz, con refuerzo trenzado, hipotubo y
de rigidez variable, cuenta con un extremo distal radiopaco y un
conector luer en el extremo proximal.

L Longitud de Trabajo: 130 cm,

Descripcion Zona Flexible Distal: 9 cm

Diametro Distal: 5fr,

Diametro Proximal: 5.5fr

Diametro Interno: 0.040”

Punta: Simmons

Registro Sanitario 2012DM-0008855 Vence: 20 Junio 2022

Vida util 3 anos

Clasificaciéon de riesgo 1

Factor de Empaque Unidad Estéril
Numero de usos Un solo uso por paciente
Método de Esterilizacion Oxido de Etileno

3. COMPOSICION E INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Catéter de poliamida termopléstica transparente, acero inoxidable, poliolefina y PTFE. El catéter
viene dentro de un tubo protector de polietileno de alta densidad, que luego se coloca en una
bolsa de PET, sellada térmicamente para mantener la esterilidad.

4. INDICACIONES Y USOS

Los catéteres Penumbra Select permiten la entrega primaria de nuestros dispositivos de acceso,
facilitando la colocacion rapida y atraumatica a la posicion final sin necesidad de un intercambio
de guia. Permite la seleccion facil del arco aértico, y la colocacion final inmediata. Facilita la
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colocacion atraumética en la vasculatura distal. Se puede utilizar para angiografia de diagnostico
por su lumen 0,040 ". Compatible con catéter Neuron 070 de 105 cm y catéter Benchmark de 105
cm.

Compatible con guia 0,014” hasta 0,038”

5. PRECAUCIONES

El dispositivo esta indicado para un solo uso. No lo reesterilice o reutilice.
No use dispositivos dafiados o acodados.

No utilice el dispositivo si el empague se encuentra abierto o dafiado.
Utilicelo antes de la fecha de vencimiento.

Use el sistema de acceso intracraneal junto con visualizacion fluoroscopica
Mantenga infusion continua con una solucién de lavado adecuada

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

6. CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas

7. MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS

Contacto con la piel: No aplica
Contacto con los ojos: No aplica
Ingestiéon: No aplica

8. ALMACENAMIENTO

Conservar en su empaqgue original, almacenar en lugar limpio, seco y fresco a temperatura entre
15°Cy 25°C.

9. MANEJO DE DESECHOS

Disponer de acuerdo con las regulaciones legales, Decreto 2676/00 y Resolucién 1164/02 sobre
manejo de residuos hospitalarios.

10. REGULACIONES

FDA, CE MARK E INVIMA

11. RECOMENDACIONES DE USO

e Seleccion el cateter de tamafio adecuado segun la anatomia y longitud requerida.

o El cateter Select tiene disponible una variedad de puntas para manejo de diferentes tipos
de anatomia, se elegira segun cada caso.

o Retire con cuidado el cateter y la tarjeta de la bolsa.

o Inserte el cateter Neuron Select 130 cm en el cateter Neuron 070 o Benchmark de 105 cm
y haga avanzar el Select hasta la punta distal del Neuron.

e Inserte a traves de la vasculatura el sistema Neuron y Select simultaneamente, y haga
avanzar el select a una distancia de 5 a 6 cm de la punta del Neuron, seleccione el vaso
adecuado con el cateter Select.

e Despues de conseguir el acceso al vaso deseado con el cateter Select, haga avanzar el




Penumbra @ FICHA TECNICA

Neuron sobre el select.
e Retire el cateter Select y reemplace por una guia 0,035” y avance el neuron hasta el sitio
deseado.

12. VENTAJAS

e Procedimientos mas rapidos y eficientes

¢ Elimina el intercambio de guia porque es util para angiogramas diagndésticos gracias a su
lumen de 0,040".

e Transiciones atraumaticas sin costuras en el segmento que se une con la punta del cateter
Neuron 070 o cateter Bencharck, segun sea el caso.
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DISTRIBUIDOR EXCLUSIVO PARA COLOMBIA
KM 1.5 Siberia Cota, Parque empresarial Potrero
Chico, San Miguel 6 A. Cota — COLOMBIA

Tel: +57 1 8773979

info@ctpmedica.com
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