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Nome Comercial: MICROPLEX COIL (MCS) - COSMO 10, COSMO 18
Nome Técnico: ESPIRAL PARA EMBOLIZACAO NEUROVASCULAR

FABRICANTE LEGAL Importador/Distribuidor/Detentor

do Registro
Microvention, Inc
1311 Valencia Avenue, Tustin, CA 92780, USA Endotec Produtos Médicos Ltda
Rua Sampaio Viana, 202 — Conj. 61
a6l
PLANTAS PRODUTIVA/SITES FABRIS S50 Paulo — SP

Microvention Costa Rica CEP: 04004-000

Microvention, Inc. S.R.L. '
35 Enterprise Zona Franca Coyol, Building Fone: +55 11 3884-8102
Aliso Viejo, California 92656 33, Alajuela, Costa Rica CNPJ: 09.586.279/0001-01
U.S.A

PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR!
N3ao utilizar um dispositivo cuja embalagem foi aberta ou danificada ou cujo prazo de esterilidade
tenha expirado!
Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, em temperaturas entre 15° e 40°C.

VER INSTRUCGES DE USO.
VER ADVERTENCIAS E PRECAUCOES NAS INSTRUCOES DE USO VIGENTE PARA ESTE DISPOSITIVO DISPONIVEL NO
CAMINHO ELETRONICO: https://www.endotecmed.com.br/instrucoes/ OU SOLICITE O ENVIO GRATUITO VIA SAC +55
11 3884-8102

METODO DE ESTERILIZACAO: Radiagdo Gama.
Material Estéril. Apirogénico.
Responsavel Técnico: Paula Campedeli Sueiro Colago - CRF-SP 72305
Registro ANVISA n2: 80583400010

| Atencao: As leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigao médica. |

Estéril e apirogénico exceto no caso de a embalagem se encontrar aberta ou danificada.
Esterilizado com radiagao gama.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma vez. Nao reesterelize nem reutilize o
dispositivo. Apds a utilizacdo, elimine de acordo com as normas hospitalares, administrativas e/ou
governamentais locais. Ndo utilize caso a embalagem se encontre aberta ou danificada.

Introdugao:

O dispositivo MicroPlex” Coil (MCS) é embasado no destacamento elétrico do coil. O MCS consiste
em um coil implantavel, acoplado a um dispositivo de distribuicdo chamado V-Trak ™ Delivery
Pusher. O Delivery Pusher é um mandril afilado, rigido, de aco inoxidavel. Duas ligacGes elétricas
de prata seguem ao longo da parte externa do mandril, do inicio a extremidade distal. A platina e
os fios da liga niquel/cromo sdo ligados em torno do fim distal do mandril para formar um
calefador elétrico e fornece torcdo e resisténcia. Duas outras camadas da tubula¢do PET cobrem a
extremidade distal do conjunto do impulsionador. Uma camada de tubulacao de poliamida cobre
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a extremidade proximal. As dimensdes totais e a flexibilidade sao equivalentes ao Delivery Pusher
previamente aprovado. Um filamento de elastdmero poliolefrina é unido a extremidade proximal
do coil. Este filamento passa através do Ilimen interno do acoplador do coil, e é unido ao fim
distal do Delivery Pusher.

O Delivery Pusher é alimentado por uma bateria de mao do Controlador de Destacamento V-Grip,
projetado especificamente para o MCS. Um conector de aco inoxidavel, chapeado em ouro, na
extremidade proximal do Delivery Pusher é usado para conectd-lo ao Controlador de
Destacamento. O Controlador de Destacamento é provido separadamente. O coil é levado ao
local do tratamento pelo Delivery Pusher através de um micro cateter de intervengao neuronal.
Uma bainha introdutora removivel, do lado externo do Delivery Pusher, auxilia na colocagdao dos
coils MCS no interior do micro cateter. Uma vez desdobrado o coil, a extremidade final do Delivery
Pusher é conectada ao Controlador de Destacamento. Quando o Controlador de Destacamento é
ligado, o fluxo da corrente derrete o filamento de elastdbmero poliolefrina na jun¢do do
acoplador/puxador, tendo por resultado o destacamento do caoil.

A configuragdo do coil VFC, tamanhos, materiais e desempenho das atribui¢cdes dos coil MCS s3o
idénticos aos Cosmos. Como o Cosmos MCS 10 e 18, o MCS VFC consiste de um coil implantavel
feito de liga de platina (Platina/tungsténio) projetado em forma 3D em vérios tamanhos e
comprimentos de loop. O coil é ligado a um Delivery Pusher V-Trak através de um filamento de
polimero. A extremidade proximal do Delivery Pusher é inserida em um hand-held, Controlador de
Destacamento V-Grip movidos a bateria (vendido separadamente). O segmento destaca o
implante apds a ativacdo do V-Grip.

A Unica diferenca entre o VFC MCS e os Cosmos MCS é a forma do coil implantdvel. A forma
secundaria do VFC implantavel é fabricada usandoum equipamento de bobinamentoem
forma tetraédrica. A forma resultante secundaria consiste em dois elementos. O elemento 1é
uma secao em forma sinusoidal e o elemento 2 é uma se¢do em loop. Planos normais das se¢des
de loop esinusoidal ndo sdo coincidentes ou paralelas umas as outras. llustracdes e uma
comparagao entre o sujeito e o predicado dispositivos sdao apresentadas abaixo.

) L ) «— | CosmosMCS

= _f\ ‘," \_/\
Q’ \/ \ | VFCMCS

Comparagao: VFC MCS e Cosmos MCS

\

O MCS VFC é projetado de tal forma que cada tamanho é capaz de tratar uma série de espacos de
aneurisma ou outros espacos vasculares. A capacidade do VFC para tratar uma série de espacos é
uma func¢do do seu loop e secBes parciais de loop. Por exemplo, modelos com um diametro
nominal de loop de 3 mm sdo projetados para serem colocados em espacos vasculares de 3 mm a
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6 mm. Ao tratar de um espago de 3 mm, o diametro nominal 3 mm de loop é dimensionado
adequadamente para caber no espaco de 3 mm e a sec¢ao de loop parcial estd em conformidade
com o espaco de 3 mm. Ao tratar de um espaco de 6 mm, o loop de 3 mm em conjunto com a
secao de loop parcial “sem expansao” permite ao coil se conformar e permanecer no interior do
espaco. Este design e atributo de desempenho é real para todos os tamanhos.

As faixas dimensionais do coil VFC estdo dentro das faixas dimensionais do coil Cosmos, como
mostrado abaixo:

Caracteristicas MCS - Cosmos 10 | MCS - Cosmos 18 | MCS - VFC
Forma do Coil 3D Mesmo Mesmo
Diametro do implante Coil 2-12 mm 6-24 mm 1-15 mm
Comprimento do Coil “sem expansao” 2-45 cm 17-68 cm 3-60 cm

O VFC foi adicionado ao atual sistema MCS Cosmo 10 e 18. O coil VFC consiste de um coil
implantével feito de liga de platina/tungsténio. O coil é conectado a um dispositivo de entrega V-
TRAK através de um material feito de elastomero de poliolefina.

N3o ha nenhuma alteragao na tecnologia de projeto e os principios da opera¢do. Os ensaios in
vitro abrangeram o desempenho fisico, mecanico e funcional dos coils VFC. Esses testes validaram
a caracterizacdo de desempenho desses coils. A conclusdo combinada destes testes demonstra
gue o comportamento in vitro do coil VFC é bem caracterizado dentro das especificacées do
projeto.

Usamos o mesmo material que é usado nos coils existentes para o coil VFC. O estudo de
biocompatibilidade de acordo com a 1ISO10993-1 realizado em coils de platina garante que os coils
VFC tém um perfil de biocompatibilidade seguro e é seguro para usar como dispositivo
implantavel de longa duracdo.

N3do ha mudanca na embalagem e método de esterilizagdao. O VFC é embalado na embalagem de
configuracdo igual ao existente para os coils Cosmos 10 e 18. O produto é esterilizado com o ciclo
de esterilizacdo por radiacdo gama. Por ultimo, ndo ha nenhuma mudanca para o uso pretendido e
Instrugdes de Utilizagdo.

Descri¢do do dispositivo:

Os coils cosmos e VFC sdo projetados em estrutura esférica 3D em lagos de varios tamanhos e
comprimentos. Os cosmos sao enrolados em torno de mandris com o primeiro lago projetado para
ser menor do que os lagos posteriores. Isso permite lay-ups 6timos, que estdo em conformidade
com a morfologia do saco aneurismatico.

O MCS esta disponivel em vdrios tipos de coil com base no didmetro do coil primario ede
configuracdo (complex e helicoidal). Dentro de cada tipo de coil hd uma ampla gama de diametros
e comprimentos de coil secundarios (loop) para satisfazer as necessidades do médico. Estes
tipos de coil incluem os sistemas compativeis 10 e 18 e sdo entregues através dos seguintes fios
de micro cateteres reforgados com o ID minimo especificado:
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1.D. Minimo do Micro cateter.
Tipo de Coil
Inches mm

MCS-10 0.0165 0.42
MCS VF4 0.0165 0.42
MCS-18 — Coils Cosmos Complex 0.0165 0.42
MCS-18 — Todos os coils
helicoidais, Complex e Compass 0.0165 0.42
Complex de 12 mm ou menores
MCS-18 - Coils Comple?( e Compass 0.018 0.46
complex 13 mm ou maiores

O coil é conectado a um sistema de entrega V-Trak através de elastobmero de Poliolefina.
O V-Grip é embalado e vendido separadamente como um dispositivo estéril para um Unico
paciente. Nao ha nenhuma alterac¢do para o dispositivo de entrega, o V-Grip ou o principio de seu
funcionamento.

Configuragées e dimensdes do dispositivo:
O VFC é desenhado em uma estrutura esférica 3D em varios tamanhos de lagos e comprimentos.
Tem o mesmo desenho, material, construgdo e processo de fabricacdo dos MCS Cosmos existentes
e registrados nessa ANVISA.

Os cosmos 10 e 18 e VFC estdo disponiveis nos seguintes modelos e medidas:

Tabela de Modelos

MCS — Cosmos 10 MCS — COSMOS 18 MCS - VFC
Numero do D;in:;t;;o Comprimento | Numero do D;ﬁorr:;,ti:o Comprimento | Numero do D;ﬁon::eoti:o Comprimento
Modelo o do Coil (cm) Modelo i) do Coil (cm) Modelo Trevin] do Coil (cm)
100202CSSR-V 2 2 180617CS-V 6 17 VFC010303-V 1
100254CSSR-V 2 54 180619CS-V 6 19 VFC030606-V 3
100306CSSR-V 3 180723CS-V 7 23 VFC030610-V 3 10
100408CSSR-V 4 180827CS-V 8 27 VFC030615-V 6 10
180931CS-V 9 31 VFC061020-V 6 20
100412CSSR-V 4 12 181036CS-V 10 36 VFC061030-V 6 30
181139CS-V 11 39 VFC101530-V 10 30
100515CSSR-V 5 15 181243CS-V 12 43 VFC101540-V 10 40
100518CSSR-V 5 18 181347CS-V 13 47 VFC152040-V 15 40
100522CSSR-V 5 22 VFC152060-V 15 60
100618CSSR-V 6 18 18145165V 1 >t
100622CSSR-V 6 22 181652CS-V 16 52
100626CSSR-V 6 26 181859CS-V 18 59
100722CSSR-V 7 22 182065CS-V 20 65
100731CSSR-V 7 31 182263CS-V 22 63
4
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100825CSSR-V 25 182468CS-V | 24 68
100837CSSR-V 37
100933CSSR-V 33
101036CSSR-V 10 36

Comparacao das caracteristicas tecnoldgicas:
Com excec¢do da forma do coil, o MCS VFC é idéntico aos dispositivos de predicado, o Cosmos 10 e
18 MCS. Ndo ha mudanga de uso, atividade principal, materiais, processos de fabricac¢do,

configuragdo de embalagem, ou método de esterilizagao.

A tabela abaixo compara as caracteristicas tecnolédgicas do MCS VFC aos MCS Cosmos 10 e 18:

Caracteristicas MCS — Cosmos 10 MCS — Cosmos 18 MCS - VFC
Forma do Coil 3D Mesmo Mesmo
Diametro do implante Coil 2-12 mm 6-24 mm 1-15mm
g:gﬁ:;‘:ﬁ"m do Coil "sem 2-45 cm 17-68 cm 3-60 cm
Material principal do fio do coil Liga de Platina/Tungsténio Mesmo Mesmo
Material do acoplador Platina/Iridio Mesmo Mesmo
Material adesivo Cura Ultravioleta Mesmo Mesmo
Material do implante para o Elastdmero de Poliolefina Mesmo Mesmo
Pusher
Z::;:;L:: filo de resisténcia a Elastomero de Poliolefina Mesmo Mesmo
Tipo de Delivery Pusher Coil dg 2-4 mm: V-Trak Soft Todos o§ tamanhos de Coil dg 3 mm: V-Trak Soft

Coils >4 mm: V-Trak coil: V-Trak Coil >3 mm: V-Trak

gzr:zgrémento do impulsor de 185 cm Mesmo Mesmo
Método de fornecimento Estéril por Ebeam, uso unico. Mesmo Mesmo
Configuracao da embalagem Dispenser de coil, bolsa, caixa. Mesmo Mesmo

Indicagbes de Uso:

O Sistema de Coil Microplex (MCS) destina-se a embolizacdo endovascular de aneurismas
intracranianos e outras anormalidades neurovasculares, como malformacdes arteriovenosas e
fistulas arteriovenosas.

O MCS também é destinado para a oclusdo vascular de vasos sanguineos dentro do sistema
neurovascular permanentemente obstruirem o fluxo sanguineo para um aneurisma ou outras
malformacGes vasculares e para embolizacbGes arteriais e venosas na vasculatura periférica.
O dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos que tenham sido submetidos a treinamentos
pré-clinicos de em todos os aspectos de procedimentos MCS como prescrito pelo Microvention.

Embalagem e Armazenamento:
O Microplex® Coil (MCS) sdo fornecido estéreis e para uso Unico. O modelo MCS (coil/ “Delivery
Pusher”) é embalado em dispensador protetor de polietileno e entdo selados termicamente em
polietileno/Tyvek’, em bolsas. Cada bolsa é entdo acondicionada em unidades em caixas
etiquetadas. Nenhuma mudanca foi feita no material de embalagem, ou nos métodos usados para
MCS Coil/dispositivo de entrega.
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O dispositivo de Destacamento do Coil é esterilizado. O Controle de Destacamento é embalado
separadamente em envelope de polietileno/Tyvek®. Cada envelope e entdo acondicionado em
caixas etiquetadas por unidade.

Armazenar o dispositivo em ambiente seco e controlado com temperatura menor que 40°C.

Informacoes Especificas e Detalhadas do Dispositivo

Especificagao dos Materiais
Os materiais utilizados em MCS estdo relacionados abaixo:

Componente Material
Delivery Pusher
Mandril Aco Inoxidavel 304
Calefador Liga de Niquel/Cromo e Platina
LigacOes elétricas Prata
Ouro (80%)/Lata ((20%)
Solda
Prata (3.5%) / Lata (96.5%)
Conectores Aco inoxidavel chapeado a ouro
Polietileno Terephtalato (PET)
Tubulag¢des Shrink —
Poliamida
Adesivo Epotek 350ND Epoxy (ou equivalente)
Bainha Introdutdria Polietileno
Coils MCS
Coil Principal Platina (92%)/Tungsténio (8%)
Acoplador Platina (92%)/Tungsténio (8%)
Solda Ouro (80%)/Lata ((20%)
Filamento de Destacamento Elastdmero de Poliolefina
Filamento Resistente a Elasticidade | PET (polietileno terephtalato)
Adesivo Cura Adesiva Ultravioleta (DYMAX 1128-AM-VT)

Acessorios, Adaptadores e outros utensilios usados em conjunto com o produto.

e Micro cateter de fio reforgado com 2 pontas marcadoras RO, de tamanhos apropriados.
e 2 vdlvulas rotatdrias hemostaticas em Y (RHV)

e (Cateter guia compativel com o micro cateter.

e Fio guia— compativeis com o micro cateter.

e Solucdo Salina Estéril

e Gotejador para solugdo salina estéril pressurizado.

Filosofia do Dispositivo:

A finalidade da embolizacdo do aneurisma com MCS é de excluir o aneurisma da circulagdo
intracranial, preservando o fluxo na artéria parenteral. Isto é conseguido, de forma permanente,
pela colocacdo de coils dentro do aneurisma. Em conseqiiéncia a coloca¢do no aneurisma, os coil
de embolizacdo sdo responsdveis por formar uma estrutura reforcada sobre os trombos,
promovendo estagnacao do fluxo sanguineo. Estes trombos e estruturas de coils resultam em uma
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obstru¢cdo mecanica que impede a chegada ao sangue até o aneurisma, protegendo desse modo
da pressao sanguinea arterial, as paredes enfraquecidas pelo aneurisma.

Indicagdes de Utilizagao:
O MicroPlex Coil (MCS) da MicroVention destina-se a ser utilizado na embolizagdo endovascular
dos aneurismas intracranianos que, devido a sua morfologia, localizacdo ou situacdo clinica do
paciente, sejam considerados pela equipe neurocirurgica responsdavel pelo tratamento como:
a) De risco elevado para tratamento com as técnicas cirdrgicas tradicionais, ou
b) Inoperavel.

O dispositivo sé deve ser utilizado por médicos com formagdao em neuroradiologia de
interveng¢do ou radiologia de intervengao, e com treino pré-clinico em todos os procedimentos
MCS, conforme é prescrito pela MicroVention.

Potenciais ComplicagGes

As complicagBes potenciais incluem, mas nao se limitam a:
e Hematoma no local de acesso;

e Perfuragdo do vaso;

e Ruptura do aneurisma;

e Oclusdo da artéria onde ocorreu o aneurisma;

e Preenchimento incompleto do aneurisma;

e Embolia;

e Hemorragia;

e Isquemia;

e Espasmo vascular e insuficiéncias neuroldgicas, incluindo o derrame cerebral ou mesmo a
morte.

Precaugoes E Adverténcias

e Para conseguir colocar corretamente o MCS, é obrigatdrio dispor de um controle imagiolégico
em tempo real através de fluoroscopia com subtracdo digital de alta qualidade.

e Avance e recue o dispositivo MCS devagar e de forma suave. Se sentir um atrito excessivo,
retire a totalidade do MCS. Se sentir um atrito excessivo com um segundo MCS, verifique se o
micro cateter apresenta deformagdes ou dobras.

e N3do introduza o dispositivo de colocacdo com uma forca excessiva. Determine a causa de
eventuais resisténcias anormais, retire o MCS e verifique se apresenta algum dano.

e Se for necessario reposicionar o MCS, tenha o cuidado de recolher o coil sob controle
fluoroscopico e de desloca-la em simultdneo com o Impulsor de Colocacdo. Se a coil ndo se
deslocar em conjunto com o Impulsor de Colocagdo, ou se o reposicionamento for dificil, a coil
podera ter sido distendida, correndo o risco de se partir. Suavemente, retire e elimine todo o
dispositivo.

e Geralmente, é necessario colocar multiplos dispositivos MCS para conseguir obter a oclusdo
pretendida de alguns aneurismas ou lesdes.

e Os efeitos em longo prazo deste produto sobre os tecidos extra vasculares ndo foram ainda
determinados, portando deve-se ter cuidado para manter este dispositivo dentro do espaco
intravascular.

e Devido a natureza delicada das Espirais MCS, os trajetos vasculares tortuosos que levam a
certos aneurismas e vasos, bem como as varias morfologias dos aneurismas intracranianos, a coil
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poderd ser ocasionalmente distendida durante as manobras de colocacdo. A distensdao é um
potencial precursor da fratura e migracdo da Coil.

e Se sentir alguma resisténcia durante a remocdao de uma coil MCS, a qual forma um angulo
agudo relativamente a ponta do micro cateter, sera possivel evitar a distensdo ou a fratura da coil
reposicionando cuidadosamente a ponta distal do cateter sobre, ou ligeiramente dentro, do
orificio do aneurisma. Ao fazé-lo, o aneurisma e a artéria atuam de forma a orientar a coil para
dentro do micro cateter.

INTRUGOES DE UTILIZAGAO:

3-way
~~ stopcock

One-way Line to flush — &3 o, WAy Line to flush —— &%
Linetoflush stopcock solution S stopcock solution

solution

[ H
B { y
i

SO

! — :".—‘ ALl 1‘ \—/ = |
V-Trak™ delivery pusher RHV RHV o
Proximal end connects to Introducer i ol ,n 4

V-Grip™ detachment controller sheath stop point <

Aneurysm

MCS coil
Femoral sheath ———

Microcatheter RO

marker band\"

~— Microcatheter

3-cm RO marker band

Diagram of MCS Setup

Preparagao para Uso

1. Consulte o diagrama da montagem na Figura 1.

2. Ligue uma valvula hemostatica rotativa (VHR) ao conector do cateter guia. Ligue uma torneira
de 3 vias ao ramo lateral da VHR, e em seguida ligue a um sistema de soros para a infusdo
continua da solugdo de enxagte.

3. Ligue uma Segunda VHR ao conector do micro cateter. Abra a torneira e enxagiie o micro
cateter com solugdo de enxagiie estéril, fechando em seguida a torneira.

Atenc¢ao: Para minimizar o risco de complicacbes tromboembodlicas, é crucial a manutencdo de uma
infusdo continua de solugdo de enxagiie estéril adequada para dentro do cateter guia, para dentro da
bainha femoral e para dentro do micro cateter.

Tamanho do Coil e Selegao do Cateter

A correta sele¢do da coil aumenta a eficacia do MCS e a seguranca do paciente. A eficiéncia da
oclusdo é em parte uma funcdo da compactacdo e da massa global da Coil. De forma a escolher a
Coil MCS ¢étima para uma determinada lesdo, examine os angiogramas realizados antes do
tratamento. O tamanho adequado da coil MCS deverd ser escolhido com base na avaliacdo
angiografica do diametro do vaso onde ocorreu o aneurisma, cupula do aneurisma e istmo do
aneurisma. Quando efetuar o acesso a aneurismas, o didmetro da primeira e Segunda Espirais
nunca devera ser inferior a largura do istmo do aneurisma; de outra forma, podera aumentar a
propensao para a migrac¢ao das Espirais.

Caracterizagao da Lesao:
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e Utilizando procedimentos de intervencdo padrao, aproxime-se do vaso com um cateter guia. O
cateter guia devera ter um didmetro interior (DI) suficiente para permitir a inje¢do de contraste,
enquanto o micro cateter estiver colocado. Assim, permitird um controle fluoroscépico em tempo
real durante o procedimento.

e Apds o posicionamento do micro cateter no interior da lesdo, retire o fio guia.

Sele¢ao do Coil Adequado:

e Efetue o controle fluoroscépico em tempo real.

e Avalie a extensdo e faga uma estimativa do tamanho do aneurisma a ser tratado.
e Selecione a Coil MCS de tamanho adequado.

Enxaguar, Introduzir e Colocar o MCS:

e Retire o MCS da embalagem em forma de tubo, puxando a extremidade proximal até o
introdutor sair do tubo.

e Mantenha o dispositivo imediatamente distal ao fecho retratil e puxe o fecho proximalmente a
zona de alivio da tensdo para expor a aba destacavel na bainha introdutora. Consulte a Figura.

Pull shrink-fock
proximally

Tab on introducer
sheath

Pull Shrink Lock Proximally

e Avance lentamente a totalidade da Coil para fora da bainha introdutora destacavel, até a
jungdo da coil com o fio do impulsor Ter saido da bainha introdutora.

e Inspecione o Impulsor de Colocacdo, a Coil e a zona de separacdo da coil ao longo do
comprimento quanto a presenca de irregularidades, substitua por um dispositivo MCS novo.

Adverténcia: A Utilizagcao de espirais MCS danificadas podera provocar lesdes vasculares ou uma resposta
imprevisivel do dispositivo durante a coloca¢do ou separagao da coil.

e Encha o conector do impulsor de colocagdo com soro fisiolégico estéril.
e Ligue uma seringa de 5 cc cheia com soro fisiolégico estéril (sem vantagem mecanica) ao
conector do impulsor de colocacdo.

Atencao: Utilize apenas uma seringa de 5 cc cheia com soro fisiologico estéril, sem vantagem mecanica,
para extrair ar do sistema. A utilizacdo de uma seringa menor ou de uma seringa com vantagem mecanica
(rosca, etc.) podera resultar na separagdo prematura da coil fora do corpo do paciente ou numa extracdo
de ar incompleta.

e Encha um recipiente estéril com soro fisiolégico estéril.
e Coloque com cuidado a coil dentro do recipiente com soro fisiolégico estéril.
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e Enquanto a coil estiver mergulhada no recipiente, injete lentamente soro fisioldgico com a
seringa.

e Observe a saida de bolhas de ar do dispositivo, préximo da coil. As bolhas indicam que o
dispositivo estd permeadvel. Se ndo forem observadas bolhas, ndo utilize o dispositivo, substitua-o
por um novo.

e Para extrair completamente o ar do dispositivo, continue a injetar soro fisioldgico até deixarem
de aparecer bolhas.

e Enquanto a coil ainda estiver mergulhada, retraia-a suave e completamente, cercade 1a 2 cm,
para dentro da bainha introdutora destacavel.

e Abra a VHR no micro cateter apenas o suficiente para aceitar a bainha introdutora do MCS.

e Introduza a bainha introdutora destacdvel do MCS através da VHR. Instale a ponta distal da
bainha introdutora na extremidade distal do conector do micro cateter e feche ligeiramente a VHR
em volta da bainha introdutora, de forma a fixara VHR ao introdutor.

e Empurre a Coil para dentro do limem do micro cateter. Tenha cuidado para evitar prender a
coil na jungdo entre a bainha introdutora e o conector do micro cateter.

Adverténcia: Nao gire o Impulsor de Colocagdo durante ou apds a colocagao da coil no interior do
aneurisma. A rotacdao do Impulsor de Colocagdo MCS podera originar a distensao da Coil MCS ou a
separacao prematura da Coil MCS do Impulsor de Colocagao, podendo resultar na migragao da coil.

e Empurre o MCS através do micro cateter até o conector na extremidade proximal do MCS se
aproximar da extremidade proximal da bainha introdutora destacavel. Desaperte a VHR. Retraia a
bainha introdutora até sair a VHR. Feche a VHR em volta do tubo do sistema de colocagdo.
Mantenha o impulsor de colocagdo imediatamente proximal a aba destacdvel e recue suavemente
a aba destacdvel em linha reta para retirar a bainha introdutora do dispositivo. Consulte a Figura.
Tenha cuidado para ndao dobrar o dispositivo de colocacdo. Elimine a bainha introdutora
destacavel.

Luz
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.

Controlador de liberagdo V-Grip®

Direcdo deInsercédo

e Avance cuidadosamente o MCS, até a marca de saida da coil, situada na extremidade proximal
do Impulsor de Colocacdo se aproximar da VHR no conector do micro cateter. Neste momento
devera iniciar-se a orientac¢do fluoroscépica.
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e Sob orientagdao fluoroscépica, avance lentamente a Coil MCS para fora da ponta do micro
cateter.

e Continue a progredir para o interior da lesdo até ser obtido o posicionamento ideal.
Reposicione se necessario. Se o tamanho da Coil ndo for adequado, retire e substitua por outro
dispositivo.

e Avance a Coil MCS para o local pretendido, até a marca proximal radiopaca no dispositivo de
colocagao se encontrar numa posicao imediatamente distal a marca proximal do micro cateter.
Aperte a VHR para evitar o movimento da Coil MCS.

Adverténcia: Antes da separag¢ao da Coil MCS, verifique repetidamente se a haste distal do Impulsor de
Colocagdo nao estd submetida a forgas. A compressao axial ou tensdao podera provocar o deslocamento da
ponta do micro cateter durante a colocagdao da Coil MCS. Os movimentos da ponta do cateter poderao
provocar a ruptura do aneurisma ou do vaso.

Se apds a separagao da coil, o Impulsor de Colocagao avangar além da ponta do micro cateter, existe o
risco de ruptura do aneurisma ou do vaso.

Se, apos a colocagdo da Coil e antes da sua separagao, forem observados movimentos indesejaveis da
coil MCS através de fluoroscopia, retire a coil e substitua-a por uma Coil MCS com um tamanho mais
adequado. Os movimentos da Coil MCS poderao indicar que a Coil poderda migrar apdés a respectiva
separacdo. Antes da separagao, devera ser igualmente efetuada uma avaliagdo angiografica para garantir
gue a massa da Coil ndo esteja protuso no vaso onde ocorreu o aneurisma.

DISTAL END OF V-TRAK
DELIVERY PUSHER MICROCATHETER

PROXIMAL MARKER

Distal end of V-Trak™

delivery pusher .
fiviistat Microcatheter
mplan /
\ GSHGLL 5, iz

\; Proximal end of coil located

outside of microcatheter

After Detachment, Advance V-Trak™ delivery pusher
to Push Coil Outside the Microcatheter
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Garantia Limitada

Esta Garantia Limitada fornece a seguinte garantia ao paciente que receber o MCS da
MicroVention, a partir daqui referido do “Produto”.

No caso do produto deixar de funcionar dentro dos pardametros normais devido a um defeito nos
materiais ou um defeito de fabricacdo antes do fim do prazo de validade, a MicroVention por sua
op¢do: a) emitirda um crédito ao comprador de valor igual ao da compra, a ser utilizado para a
compra do produto de substituicdo ou b) fornecera um produto de substituicdo livre de despesas.
Conforme é referido neste documento, o Prego de Compra significard o menor valor, quer do
preco liquido faturado pelo produto original, quer de um produto de substituicdo com fungdes
idénticas existente na época.

A MicroVention, Inc. ndo se responsabiliza por quaisquer danos diretos, incidentais ou
conseqliéncias baseados em defeitos, falhas ou avarias do produto, quer a reclamacgao se baseie
na garantia, contrato, dano ou de outro modo.

Esta Garantia Limitada é vdlida apenas para o paciente no qual foi utilizado o produto. Em
relagdo a todos os outros, a Microvention Inc. ndo oferece nenhuma garantia expressa ou
implicita, incluindo, mas nao se limitando a, qualquer garantia implicita de comercializagdao ou
de adequagdo para um objetivo particular, que seja proveniente de um decreto, direito comum,
pratica costumeira ou de outro modo. Nenhuma garantia expressa ou implicita oferecida ao
paciente se devera prolongar além do periodo especificado nesta Garantia Limitada. Esta
Garantia Limitada devera ser a unica solugao disponivel para qualquer individuo.

As exclusoes e limitagoes referidas acima nao pretendem e nao deverao ser interpretadas como
transgressao das normas obrigatdrias da lei aplicavel. Se alguma parte ou termo desta Garantia
Limitada for considerado ilegal, nao executério ou em conflito com a lei aplicdvel por um
tribunal com jurisdicio competente, a validade das restantes partes desta Garantia Limitada nao
deverd ser afetada, e todos os direitos e obrigacdes deverao ser interpretados e executados
como se esta Garantia Limitada ndo contivesse a parte ou termo especifico considerado
invalido. Esta Garantia Limitada concede ao paciente direitos legais especificos. O paciente
poderd igualmente usufruir de outros direitos, os quais variam de local para local.

Nenhum individuo tem qualquer autoridade para obrigar a MicroVention a qualquer
representacdo, condi¢do ou garantia, exceto esta Garantia Limitada.
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FORMAS DE APRESENTAGCAO DO PRODUTO:

Cosmos 10 Cosmos 18 VFC
100202CSSR-V 100622CSSR-V | 180617CS-V 181652CS.V VFC010303-V
100254CSSR-V 100626CSSR-V | 180619CS-V VFC030606-V
100306CSSR-V 100722CSSR-V | 180723CS-V 181859CS-V VFC030610-V
100408CSSR-V 100731CSSR-V | 180827CS-V 182065CS-V VFC030615-V

100825CSSR-V | 180931CS-V 182263CS-V VFC061020-V
100412CSSR-V 100837CSSR-V | 181036CS-V 182468CS-V VFC061030-V
100933CSSR-V | 181139CS-V VFC101530-V
100515CSSR-V 181243CS-V VFC101540-V
100518CSSR-V 101036CSSR-V 181347CS-V VFC152040-V
100522CSSR-V 181451CS-V VFC152060-V
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