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INDIGO® ASPIRATION SYSTEM

INTENDED PURPOSE

The INDIGO® Aspiration System is designed to remove thrombus from the vasculature using
mechanical aspiration.

Lightning Bolt™ Aspiration Tubing is a sterile aspiration tubing component of the INDIGO®
Aspiration System and is designed to serve as a conduit to assist in thrombus removal and
restoration of blood flow in the peripheral vasculature and for the treatment of pulmonary
embolism.

DEVICE DESCRIPTION
The INDIGO® Aspiration System is comprised of several devices:

* INDIGO Aspiration Catheter

* Penumbra Aspiration Pump

* INDIGO Aspiration Pump Canister

« INDIGO Aspiration Tubing

* INDIGO Separator™
The INDIGO Aspiration System is designed to remove thrombus from the vasculature using
mechanical aspiration. The INDIGO Aspiration Catheter targets aspiration from the pump
directly to the thrombus. The INDIGO Separator may be used to clear the lumen of the INDIGO
Aspiration Catheter should it become blocked with thrombus. The INDIGO Aspiration Catheter
is introduced through a guide catheter or vascular sheath into the peripheral vasculature and
guided over a guidewire to the site of the primary occlusion. The INDIGO Aspiration Catheter
is used with the Penumbra Aspiration Pump to aspirate thrombus from an occluded vessel. As
needed, an INDIGO Separator may be deployed from the INDIGO Aspiration Catheter to assist
with thrombus removal. The INDIGO Separator is advanced and retracted through the INDIGO
Aspiration Catheter at the proximal margin of the primary occlusion to facilitate clearing of the
thrombus from the INDIGO Aspiration Catheter tip.
The INDIGO Aspiration Catheter may be provided with a steam shaping mandrel, rotating
hemostasis valve and introducer. The INDIGO Separator may be provided with an introducer
and torque device. The devices are visible under fluoroscopy.
For the aspiration source, the INDIGO Aspiration Catheter is used in conjunction with the
Penumbra Aspiration Pump, which is connected using the INDIGO Aspiration Tubing and the
INDIGO Aspiration Pump Canister. The Lightning Bolt Aspiration Tubing (INDIGO Aspiration
Tubing) is designed to serve as a conduit to assist in thrombus removal, facilitating transfer
of vacuum between the Penumbra Aspiration Pump and the INDIGO Aspiration Catheter
while providing intermittent, continuous, or modulated aspiration. Modulated aspiration is
provided when the Lightning Bolt Aspiration Tubing alternates between connecting the INDIGO
Aspiration Catheter to the Penumbra Aspiration Pump and a sterile saline intravenous (IV) bag
at ambient pressure.
INDIGO System Aspiration Catheters have a hydrophilic coating on the distal segment of the
catheter shaft (see Table 1).

Table 1 — Hydrophilic Coating Length
INDI%(Z;:zfg:ation Length (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 1
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

INDICATIONS FOR USE

INDIGO Aspiration Catheters and Separators

As part of the INDIGO Aspiration System, the INDIGO Aspiration Catheters and Separators
are indicated for the removal of fresh, soft emboli and thrombi from vessels of the peripheral
arterial and venous systems, and for the treatment of pulmonary embolism.

INDIGO Aspiration Tubing
As part of the INDIGO Aspiration System, the INDIGO Sterile Aspiration Tubing is indicated to
connect the INDIGO Aspiration Catheters to the Penumbra Aspiration Pump.

Penumbra Aspiration Pump
The Penumbra Aspiration Pump is indicated as a vacuum source for Penumbra Aspiration
Systems.

INTENDED PATIENT POPULATION
The intended patient population for the INDIGO Aspiration System is patients with soft emboli
or thrombi in peripheral arteries and veins, and/or for patients with pulmonary embolism.

CONTRAINDICATIONS
Not for use in the coronaries or the neurovasculature.

WARNINGS

The INDIGO Aspiration System should only be used by physicians who have received
appropriate training in interventional techniques.

Do not advance, retract, or use any component of the INDIGO System against resistance
without careful assessment of the cause using fluoroscopy. If the cause cannot be determined,
withdraw the device or system as a unit. Unrestrained torquing or forced insertion of the
catheter or separator against resistance may result in damage to the device or vessel.

Placing the guidewire too distal in the pulmonary vasculature or excessive manipulation of
the aspiration/guiding catheter in the smaller, peripheral, and segmental pulmonary artery
branches can result in vessel perforation.

Do not use the INDIGO Aspiration System with a pump other than a Penumbra Aspiration Pump.
» Do not pressurize the saline IV bag connected to the Lightning Bolt Aspiration Tubing in set up.
+ Use of Lightning Bolt Aspiration Tubing adjacent to other equipment should be avoided
because it could result in improper operation. If such use is necessary, Lightning Bolt
Aspiration Tubing and the other equipment should be observed to verify that they are
functioning properly.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables

and external antennas) should be used no closer than 12 inches (30 cm) to any part

of Lightning Bolt Aspiration Tubing. Otherwise, this could result in degradation of the
performance of this equipment.

PRECAUTIONS

» The device is intended for single use only. Do not resterilize or reuse. Resterilization or
reuse of the device may compromise the structural integrity of the device and/or lead to
device failure which in turn may result in patient injury, iliness, or death.
Do not use kinked or damaged devices. Do not use open or damaged packages. Return all
damaged devices and packaging to the manufacturer/ distributor.
Use prior to the “Use By” date.
Use the INDIGO Aspiration System in conjunction with fluoroscopic visualization.
Maintain a constant infusion of appropriate flush solution.
When performing aspiration, ensure that the INDIGO Aspiration Tubing is open for only the
minimum time needed to remove the thrombus. Excessive aspiration or failure to stop the
INDIGO Aspiration Tubing when aspiration is complete is not recommended.
Hemoglobin and hematocrit levels should be monitored in patients with >700 mL blood loss
from the clot aspiration procedure.
The INDIGO Separator is not intended for use as a guidewire. If repositioning of the
INDIGO Aspiration Catheter is necessary during the revascularization procedure, such
repositioning should be performed over an appropriate guidewire using standard catheter
and guidewire techniques.
Do not use automated high-pressure contrast injection equipment with the INDIGO
Aspiration Catheter because it may damage the device.
Do not use in the presence of a flammable anesthetic mixture with air or nitrous oxide.
Do not use in oxygen rich environment.

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

+ acute vessel occlusion * hypotension / hypertension
* air embolism « infarction leading to organ damage
« allergic reaction and anaphylaxis from « infection

contrast media or device material * ischemia

anemia myocardial infarction
arrhythmia neurological deficits including stroke
arteriovenous fistula pneumothorax
cardiac injury, cardiac perforation, cardiac * pseudoaneurysm
tamponade renal impairment or acute renal failure
cardio-respiratory arrest from contrast media
compartment syndrome residual thrombus due to inability to
death completely remove thrombus or control
emboli blood flow
emergent surgery respiratory failure
foreign body embolization valvular damage
hematoma or hemorrhage at access site » vessel spasm, thrombosis, dissection
hemoptysis (intimal disruption), or perforation

* hemorrhage
*If a serious incident related to the device occurs, contact your Penumbra, Inc. representative
and the competent authority in your respective country/region.
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PROCEDURE 4.
1. Refer to Warnings, Precautions, and Potential Adverse Events prior to use.
2. Refer to Table 2 for device compatibility information. 5.

3. As each device of the INDIGO Aspiration System is used, remove the device from the
packaging and inspect for damage or for kinks.

4. Prepare INDIGO Aspiration System devices for use by flushing the packaging and device
with heparinized saline (includes INDIGO Aspiration Catheter and INDIGO Separator only).

5. Prepare a guide catheter or vascular sheath according to the manufacturer’s Instructions
for Use.

6. Using conventional catheterization techniques under fluoroscopic guidance, place the
guide catheter or vascular sheath into the appropriate artery or vein that is proximal to the
thrombus occlusion site over an appropriate guidewire.

Table 2 — Device Compatibility and Selection Information

INPIG.O Vascular Sheath / . . Indigo
Aspiration . Guidewire
Guide Catheter Separator

Catheter

CAT3 5F / 7F 0.014" SEP3
CAT5 6F / 8F 0.014" SEP5
CAT6 6F / 8F 0.038" SEP6
CATBX 6F / 8F 0.014" SEP5
CAT7 7F | 9F 0.038" SEP7
CAT7D 7F | 9F 0.038" SEP7D
CAT8 8F / 10F 0.038" SEP8
CATD 8F / 10F 0.038" SEPD
CAT12 12F / 14F 0.038" SEP12
The INDIGO Separator is intended to be used only as part of the INDIGO Aspiration System.

o

INDIGO ASPIRATION CATHETER PREPARATION AND USE

1. Confirm vessel diameter and select an appropriately sized INDIGO Aspiration Catheter.

2. Attach the provided rotating hemostasis valve to the INDIGO Aspiration Catheter.

3. If using a guide catheter, insert the INDIGO Aspiration Catheter into a rotating hemostasis
valve connected to the proximal hub of the guide catheter. If a vascular sheath is being
used, insert the INDIGO Aspiration Catheter through the valve of the vascular sheath using
the introducer (if provided). After inserting the INDIGO Aspiration Catheter through the
valve, remove the introducer.

4. Advance the INDIGO Aspiration Catheter into the target vessel over the guidewire. Position
the INDIGO Aspiration Catheter proximal to the thrombus. Remove the guidewire from the
INDIGO Aspiration Catheter.

NOTE: Access to the site of occlusion may be aided by the coaxial use of a
compatible inner catheter.
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INDIGO LIGHTNING BoLT ASPIRATION TUBING PREPARATION AND USE
1. Refer to Figure 1 for the Lightning Bolt Aspiration Tubing components.

Figure 1: Lightning Bolt Aspiration Tubing
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2. Attach the Lightning Bolt Aspiration Tubing to the INDIGO Aspiration Canister on the 14.

Penumbra Aspiration Pump via the suction connector. Plug the Lightning Bolt Aspiration
Tubing power cord into Pump power port.

3. Turn on the Penumbra Aspiration Pump (refer to the Penumbra Aspiration Pump Operation
Manual). Confirm that the Pump reaches maximum vacuum level.

15.
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11.
Aspiration Tubing, Aspiration Tubing, 12.

13.

Connect the Lightning Bolt Aspiration Tubing saline spike to a bag of saline and suspend
saline above the patient on an IV pole.

Press the PRIME button. The prime step is complete when the flow of saline from the distal
tubing stops.

Figure 2: Lightning Bolt Aspiration Tubing Control Panel
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Confirm that the Aspiration Catheter is positioned proximal to the thrombus per INDIGO
Aspiration Catheter Preparation and Use.

Remove all devices from the lumen of the Aspiration Catheter.

Remove the rotating hemostasis valve from the proximal hub of the Aspiration Catheter.
Ensure the proximal hub of the Aspiration Catheter is filled with fluid.

. Create a wet-to-wet connection by pressing the PRIME button and connecting the Lightning

Bolt Aspiration Tubing to the proximal hub of the Aspiration Catheter as shown in Figure 3.
NOTE: Connect Lightning Bolt Aspiration Tubing directly to the proximal hub of the
Aspiration Catheter.

Figure 3: Aspiration Tubing Connection to Aspiration Catheter
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Press and release the GO button to begin aspiration.
The condition indicator lights on the Lightning Bolt control will illuminate to indicate the
following conditions:
a. GO button is Green = Lightning Bolt is powered ON
b. Low/No Flow indicator is illuminated = Low/No Flow is detected
c. Sustained No Flow indicator is illuminated = Sustained No flow is detected. When
Sustained No Flow is detected, Lightning Bolt will provide continuous aspiration.
To stop aspiration, press the STOP button on the control panel of the Lightning Bolt
Aspiration Tubing and turn off the Penumbra Aspiration Pump.
Intermittent and Continuous Aspiration: Lightning Bolt Aspiration Tubing may be set to
deliver intermittent and continuous aspiration by turning off modulated aspiration. When
Lightning Bolt is ready for use (GO button flashing), press and hold the GO button until the
Modulated Aspiration OFF indicator illuminates. To stop aspiration, press the STOP button
on the Control Panel of the Lightning Bolt Aspiration Tubing.
If the red SYSTEM light is observed, stop using the device and replace as needed.
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INDIGO SEPARATOR PREPARATION AND USE

1. Select an appropriate size INDIGO Separator corresponding to the Aspiration Catheter.

2. Advance the INDIGO Aspiration Catheter to gently embed the distal tip into the thrombus.

3. Insert the INDIGO Separator through the rotating hemostasis valve and the proximal hub of
the Aspiration Catheter. If provided, an introducer may be used.

4. Advance the INDIGO Separator through the Aspiration Catheter until the Separator cone is
located at the distal tip of the Aspiration Catheter.

5. Connect the Aspiration Tubing to the side port of the rotating hemostasis valve as shown in
Figure 4.

Figure 4: Assembled Aspiration System with INDIGO Separator
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6. Begin aspiration and advance/retract the INDIGO Separator to assist with aspiration and
removal of thrombus as shown in Figure 5.

Figure 5: Thrombus Aspiration using the INDIGO Separator
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7. To stop aspiration, press the STOP button on the control panel of the Lightning Bolt
Aspiration Tubing and turn off the Penumbra Aspiration Pump.

8. Remove the INDIGO Separator.

9. If necessary, additional INDIGO Aspiration Catheters and Separators may be used to
further remove thrombus at the discretion of the physician.

10. Using a 5cc or larger syringe, aspirate approximately 5cc of blood from the INDIGO
Aspiration Catheter to remove any thrombus that may remain in the catheter.

11. Obtain a post-treatment angiogram by injecting contrast media through the guide catheter
or vascular sheath.

CLINICAL EXPERIENCE
Penumbra EXTRACT-PE Trial Clinical Data Summary:

The Penumbra EXTRACT-PE trial was a prospective, multicenter, single arm trial to determine
the safety and efficacy of the Indigo® Aspiration System for mechanical thrombectomy in
subjects with acute pulmonary embolism (PE). The trial enrolled 119 subjects at 22 centers

in the U.S. An independent imaging core lab and a clinical events committee (CEC) reviewed
safety endpoints data.

INCLUSION CRITERIA

1. Clinical signs and symptoms consistent with acute PE with duration of 14 days or less.
Evidence of PE must be from CTA.

2. Systolic BP 290 mmHg with evidence of dilated RV with an RV/LV ratio >0.9

3. Patient is 18 years of age or older

EXcLuUsION CRITERIA

1. tPA use within 14 days prior to baseline CTA

2. Systolic BP <90 mmHg for 15 mins or the requirement of inotropic support to maintain
systolic BP 290 mmHg

Pulmonary hypertension with peak PA >70 mmHg by right heart catheterization
History of severe or chronic pulmonary hypertension

FiO2 requirement >40% or >6 LPM to keep oxygen saturation >90%

Hematocrit <28%

Platelets <100,000/uL

Serum creatinine >1.8 mg/dL

© N o AW

9. INR>3

10. aPTT (or PTT) >50 seconds on no anticoagulation

11. History of heparin-induced thrombocytopenia (HIT)

12. Contraindication to systemic or therapeutic doses of anticoagulants
13. Major trauma <14 days

14. Presence of intracardiac lead

15. Cardiovascular or pulmonary surgery within last 7 days

16. Cancer requiring active chemotherapy

17. Known serious, uncontrolled sensitivity to radiographic agents
18. Life expectancy <90 days

19. Female who is pregnant

20. Intracardiac Thrombus

21. Patients on ECMO

22. Current participation in another investigational study

RESuULTS:

There were 119 subjects that were enrolled and included in the Intent-To-Treat (ITT) analysis
population. The Modified ITT (mITT) population was a subset of the ITT population and was
the primary population for all efficacy parameters. The mITT population excluded subjects

who received adjunctive treatments or thrombolytics intra-procedure through 48 hours post-
procedure for the purpose of reducing clot burden in the pulmonary artery. There were 110
subjects in the mITT population. Safety endpoints are evaluated based on ITT population.
There were 110 patients who completed the study 30 day follow-up, 3 patients died, 1 withdrew
from the study, and 5 were lost to follow-up.

DEMOGRAPHICS AND MEDICAL HISTORY:

Of the 119 subjects, the median age was 59.8 years old (range 21, 92), 44.5% (53/119) were
female, a previous deep vein thrombosis (DVT) was reported in 60.5% (72/119), any cancer in
22.7% (27/119), and a previous pulmonary embolism (PE) was reported in 17.6% (21/119) of
subjects.

PROCEDURAL CHARACTERISTICS:

The study procedure was initiated in 119 subjects and completed in 118 subjects; one subject
had the procedure aborted prior to aspiration. Conscious sedation was used in 97.5% of
subjects and 78.2% had a right femoral access site. The median procedure time (venous
puncture to Indigo device removal) was 66 min; IQR [46.0, 94.0]. The median time from the
first Indigo device insertion to the last Indigo device removal was 37 minutes; IQR [23.5, 60.0].
The median ICU stay was 1.0 day [1.0, 2.0]. The treatment included the following pulmonary
embolism locations:

All Subjects
(N=119)

0.8% (1/119)

(
23.5% (28/119)
(
(

Treatment Location

Main PA with Unilateral
Main PA with Bilateral

Unilateral Only 5.9% (7/119)

69.7% (83/119)

Bilateral Only

DEVICE USAGE:
There were 129 Penumbra aspiration catheters and 99 Penumbra separators used during the
study procedure.
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Penumbra Devices Used — By Subject All(s:ﬁg;:ts
Penumbra Catheters Used per Subject

1 91.6% (109/119)

2 8.4% (10/119)

Catheters
Aspiration Catheter 8, TORQ, 85 cm
Aspiration Catheter 8, XTORQ, 115 cm
Aspiration Catheter 8, XTORQ, 115 cm Kit

13.4% (16/119)
83.2% (99/119)
6.7% (8/119)

Penumbra Separators Used per Subject

0 19.3% (23/119)
1 78.2% (93/119)
2 2.5% (3/119)

Separators (Separator 8, 150 cm) 80.7% (96/119)

PRIMARY EFFICACY ENDPOINT:

The primary efficacy endpoint was the reduction in RV/LV ratio from baseline to 48 hours
assessed by CTA and evaluated by independent core laboratory. The lower limit of the 95%
confidence interval (Cl) of the change in RV/LV ratio at 48 hours was >0.20. The mean baseline
RVI/LV ratio was 1.46 (0.29) and it was reduced to 1.04 (0.17) at 48 hours. The endpoint was
met with absolute reduction in RV/LV ratio of 0.42+0.25 (95%CI 0.37, 0.46), representing a
26.9% reduction (p<0.0001).

Primary Effectiveness Endpoint miTT (N=110) 95% CIe!
Absolute Reduction in RV/LV Ratio
from Baseline to 48 Hours!"
N2 106
Mean (SD) 0.42 (0.25) (0.37, 0.46)
Median [IQR] 0.411[0.25, 0.54]
Range (Min, Max) -0.19,1.23

'p <0.0001 based on a one-sample, two-sided asymptotic test with a null proportion of 0.20
and the standard error computed from the sample proportion.

12 Data were analyzed based on mITT with evaluable 48 hours CTA

Bl Confidence intervals have not been adjusted for multiplicity

SAFETY:

The primary safety endpoint was major adverse events, a composite of device- related death,
major bleeding, and device-related SAEs (defined as clinical deterioration, pulmonary vascular
injury, and cardiac Injury) within 48 hours. The safety hypothesis stated that the 48-hour

rate of major adverse events would not equal 40%. The primary safety endpoint was met

and the rate was 1.7% (95% CI 0.0%, 4.0%), p<0.0001). Two subjects (1.7%) experienced

3 events: 1 subject experienced Sustained Ventricular Tachycardia (Device-related Death/
Major Bleeding/Clinical Deterioration/Pulmonary Vascular Injury) and Hemoptysis (Major
Bleeding/Pulmonary Vascular Injury); 1 subject experienced a groin access site bleeding (Major
Bleeding).

PRIMARY SAFETY ENDPOINT (AS-TREATED POPULATION):

Primary Safety Analysis All Subjects (N=119) | 95% CI&

Composite of major adverse events within
48 Hoursl!

1.7% (2/119) (0.0%, 4.0%)

'p <0.0001 based on a one-sample, two-sided asymptotic test with a null proportion of 0.40
and the standard error computed from the sample proportion.
21 Confidence intervals have not been adjusted for multiplicity

SECONDARY ENDPOINTS (AS-TREATED POPULATION):

Secondary safety endpoints included device-related death within 48 hours, major bleeding
within 48 hours, clinical deterioration within 48 hours, pulmonary vascular injury within

48 hours, cardiac injury within 48 hours, any-cause mortality within 30 days, device-related
SAEs within 30 days, and symptomatic PE recurrence within 30 days. Serious Adverse Events
(SAEs) and Adverse events (AEs) were collected through the 30-day follow-up. The key events
are included below.

A total of three deaths occurred during the trial. One death was adjudicated as procedure

and device related. Two additional non-procedure/device related deaths occurred due to
progression of pre-existing diseases (cancer progression and a recent brain resection due to a
previous ischemic stroke). A total of 7 subjects experienced 8 secondary endpoint events.

SECONDARY SAFETY ENDPOINTS:

Secondary Safety Analysis* All Subjects (N=119)
0.8% (1/119)

(
1.7% (2/119)
(
(

Device-related Death within 48 Hours

Major Bleeding within 48 Hours

Clinical Deterioration within 48 Hours 1.7% (2/119)
1.7% (2/119)
0.0%

2.5% (3/119)
1.7% (2/119)

0.0%

Pulmonary Vascular Injury within 48 Hours

Cardiac Injury within 48 Hours

Any-cause Mortality within 30 Days
Device-related SAEs within 30 Days

Symptomatic PE Recurrence within 30 Days

Device and procedure related Adverse Events within 30 days from procedure*
2.5% (3/119)

1.7% (2/119)

9.2% (11/119)

4.2% (5/119)

Procedure-related SAEs

Device-related SAEs

Procedure-related Non-Serious AEs

Device-related Non-Serious AEs

*One subject can meet several endpoint events and can appear in multiple categories

CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Clinical benefits of the INDIGO Aspiration System are the removal or reduction of thrombi
and emboli from the arterial or venous peripheral vasculature or for patients with pulmonary
embolism. The detailed listing of all known benefits is included in the Summary of Safety and
Clinical Performance (SSCP).

SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

A copy of the Summary of Safety and Clinical Performance can be viewed by searching the
device name on the EUDAMED website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

LIGHTNING BOLT ASPIRATION TUBING OPERATING CONDITIONS
» Temperature: 65°F - 75°F (18°C - 24°C)
* Humidity: <75% RH
* Pressure: Sea Level — 6000 ft (0 m — 1828 m)

LIGHTNING BOLT ASPIRATION TUBING TRANSPORTATION CONDITIONS
» Temperature: 14°F - 131°F (-10°C - 55°C)
+ Humidity: <85% RH

STORAGE
+ Store in a cool, dry place.

DisPosAL PROCEDURES
Dispose of devices using standard hospital biohazard procedures.

S

802375

APPROVALS
Conforms to
- AAMI Std. ES60601-1
- IEC Std. 60601-1-6
- 1SO Std. 10079-1
- Certified to CSA Std. C22.2# 60601-1

Lightning Bolt Aspiration Tubing complies with all current international safety and EMC
requirements for medical electrical equipment as follows:
- IEC 60601-1-2 including:

* CISPR 11 Class A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3
EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
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« EN/IEC 61000-4-6
« EN/IEC 61000-4-8
« EN/IEC 61000-4-11
« EN/IEC 61000-4-39

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

Lightning Bolt Aspiration Tubing is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of Lightning Bolt Aspiration Tubing should assure

- AIM 7351731 that it is used in such an environment.
Lightning Bolt Aspiration Tubing Electromagnetic Compatibility Immunity test IEC 60601 Compliance Electromagnetic environment —
test level level uidance
Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions g
50/60 Hz, 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields
Lightning Bolt Aspiration Tubing is intended for use in the elegtro.magne'tic environment inagnetic 2ield should beqat Ievils cr?aracteristic
specified below. The customer or the user of Lightning Bolt Aspiration Tubing should assure IEC 61000-4-8 of a typical location in a typical
that it is used in such an environment. commercial or hospital environment.
Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance Conducted RF 3 Vrms 3 Virms Portable and mobile RF
RF emissions CISPR 11 Group 1 Lightning Bolt Aspiration Tubing creates IEC 61000-4-6 ;gOMk:Z to camr&u;icatiogs equlipme?t
RF energy as a byproduct of its internal z should be used no closer 1o any
function?'therefor):e, its RF emissions are (6 Vrms in ISM part of Lightning Bolt Aspiration
very low and are not likely to cause any radio Bands Tubing, including cables, than the
interference in nearby electronic equipment. ‘é"ci)ﬂ"\i/l"H1 50 kHz — reTOTTec;‘?ed stiparatior; distance
z calculated from the equation
RF emissions CISPR 11 Class A fLightning BrI)ItAs;l))ilragon Tubing is shuitable 80% AM at applicable to the frequency of the
- - or use in all establishments other than 1 kHz) transmitter.
:-Ilzaérgjggzoegnzssmns Class A domestic and those directly connected to .
il the public low-voltage power supply network Radiated RF 3 Vim 3 Vim Recommended separation
Voltage Fluctuations/ Complies that supplies buildings used for domestic IEC 61000-4-3 180 MHz to distance
Flicker emissions purposes. 2.7 GHz d=12vp
EN 61000-3-3 d=0.35VP 80 MHz to 800 MHz

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

Lightning Bolt Aspiration Tubing is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of Lightning Bolt Aspiration Tubing should assure
that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601
test level

Compliance
level

Electromagnetic environment —
guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV air

+8 kV contact
+15 kV air

Floors should be wood, concrete
or ceramic tile. If floors are covered
with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.

Electrical fast

+2 kV for power

+2 kV for power

Mains power quality should be that

d=0.70NP 800 MHz to 2.7 GHz

where P is the maximum output
power rating of the transmitter

in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance
in meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,® should
be less than the compliance level in
each frequency range.®

transient/burst supply lines supply lines of a typical commercial or hospital X L
IEC 61000-4-4  |+1KkV forinput/ |+1 kV for input/ |environment. Interference may occur in the vicinity
output lines output lines of equipment marked with the
following symbol:
Surge IEC +1 kV differential |+1 kV differential |Mains power quality should be that
61000-4-5 mode mode of a typical commercial or hospital (. )
+2 kV common |2 kV common  |environment.
mode mode ‘
Voltage dips, Voltage Dips Voltage Dips Mains power quality should be that - -
short interruptions | 30% reduction, [30% reduction, |of a typical commercial or hospital NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies. o
and voltage 25/30 periods 25/30 periods environment. NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is

variations on
power supply
input lines

IEC 61000-4-11

at0°

at0°

Voltage Dips

> 95% reduction,
0.5 period at 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
and 315°

Voltage Dips

> 95% reduction,
0.5 period at 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
and 315°

Voltage Dips
> 95% reduction,
1 period at 0°

Voltage Dips
> 95% reduction,
1 period at 0°

Voltage
Interruptions

> 95% reduction,
250/300 periods

Voltage
Interruptions

> 95% reduction,
250/300 periods

If the user of the Lightning Bolt
Aspiration Tubing requires continued
operation during power mains
interruptions, it is recommended
that Lightning Bolt Aspiration Tubing
be powered from an uninterruptible
power supply or a battery.

affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which Lightning Bolt Aspiration
Tubing is used exceeds the applicable RF compliance level above, Lightning Bolt Aspiration
Tubing should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating Lightning Bolt

Aspiration Tubing.

® Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Recommended separation distances between portable and mobile RF communications

Immunity to RF Wireless Communications Equipment

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in
watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range
applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

equipment and Lightning Bolt Aspiration Tubing Test Band» Maximum Distance IMMUNITY
Lightning Bolt Aspiration Tubing is intended for use in an electromagnetic environment in Frequency (MHz) Service ? | Modulation ® Power (m) TEST LEVEL
which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of Lightning Bolt (MHz) (w) (V/m)
Aspiration Tubing can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum Blustooth
distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and uetootn,
. . o ) ! ) WLAN,
Lightning Bolt Aspiration Tubing as recommended below, according to the maximum output Pulse
- ) 2400 — 802.11 N
power of the communications equipment. 2450 modulation ©) 2 0.3 28
2570 b/g/n, RFID 217 Hz
Separation distance according to frequency of transmitter 2450, LTE
Rated (m) Band 7
maximum
output power 385, 450, 810, 5240
of transmitter 80 MHz to 800 MHz to 7;243425380 870, 930, 1720, 5500 5100 — WLAN mocIiDuLIlIaSii)n b) 0.2 0.3 9
800 MHz 2.7 GHz 5785’ MHz’ 1845, 1970, 5800 802.11 a/n 217 Hz ’ ’
W d=1.2vp d=23VP d=0.7P 2450 MHz 5785
d=02+P Immunity to Proximity Magnetic Fields
0.01 012 0.23 0.07 0.02 Test Frequency Modulation Immunity Test Level (A/m)
0.1 0.38 0.74 0.21 0.07 30 KHz cw s
1 1.2 23 0.67 0.21 2kt Pulse modulation ® o5
10 3.8 7.4 21 0.70 ' 2.1 kHz
—
100 12 23 6.7 21 13.56 MHz Pulse modulation 75
50 kHz

a For some services, only the uplink frequencies are included.
® The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.
9 As an alternative to FM modulation, 50% pulse modulation at 18 Hz may be used because while

it does not represent actual modulation, it would be worst case.

Immunity to RF Wireless Communications Equipment

Test Band 2 Maximum Distance IMMUNITY
Frequency (MHz) Service ? | Modulation Power (m) TEST LEVEL
(MHz) W) (V/m)
Pulse
385 380 -390 | TETRA400| modulation ® 1.8 0.3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, +5 kHz
450 430 - 470 FRS 460 deviation 2 0.3 28
1 kHz sine
710
Pulse
745 | 704-787 | M'EB [ moduation® [ 02 03 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 TETRA Pulse
800 —-960 | 800, iDEN | modulation ® 2 0.3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, LTE
Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM
1700 1900; Pulse
_ : M.
1990 DECT: LTE moztjr;alt_l;n 2 0.3 28
1970 Band 1,
3,4,25;
UMTS

EQUIPMENT CLASSIFICATIONS
Protection from electric shock
Degree of protection against electric shock

Class Il and externally powered
.. Type BF Applied Part

Degree of protection against ingress of liquids or particles...... 1P22
Mode of Operation Continuous Operation
Flow Rate 0-18 LPM
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SymBoL DEFINITIONS

‘ Manufacturer

European Union
Authorized Representative

Sterilized using ethylene
oxide. Single sterile

"' ) barrier system with Catalog Number
S ’ protective packaging
outside.
LOT Lot number Medical Device

Type BF Applied Part

Use By

Do not reuse

Refer to Instruction
Manual / Booklet

Do not resterilize

Rx Only

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

Not made with natural
rubber latex

Nonpyrogenic

Do not use if package is
damaged

E}XI@D@E EI

Attention, see Instructions
for Use

High Vacuum/ Low Flow
(Intermittent suction)

B @ | © |3

802375

US and Canada
Certification

l

Date of Manufacture

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 re-sterilized 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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INDIGO® ASPIRATIONSSYSTEM

ZWECKBESTIMMUNG
Das INDIGO® Aspirationssystem ist fiir die Entfernung von Thromben aus dem GefaRsystem
mittels mechanischer Aspiration vorgesehen.

Der Lightning Bolt™ Aspirationsschlauch ist ein steriler Aspirationsschlauch aus dem

INDIGO® Aspirationssystem und dafiir vorgesehen, als Leitungsweg zur Unterstiitzung der
Thrombusentfernung und Wiederherstellung des Blutflusses im peripheren GefaRsystem sowie
zur Behandlung einer Lungenembolie zu dienen.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das INDIGO® Aspirationssystem besteht aus mehreren Produkten:

* INDIGO Aspirationskatheter

* Penumbra Aspirationspumpe

* INDIGO Aspirationspumpenbehalter

* INDIGO Aspirationsschlauch

* INDIGO Separator™
Das INDIGO Aspirationssystem ist fur die Entfernung von Thromben aus dem Gefafisystem
mittels mechanischer Aspiration vorgesehen. Der INDIGO Aspirationskatheter leitet die
Aspiration von der Pumpe direkt zum Thrombus. Der INDIGO Separator kann verwendet
werden, um im Falle einer Blockade Thrombusmaterial aus dem Lumen des INDIGO
Aspirationskatheters zu beseitigen. Der INDIGO Aspirationskatheter wird Uber einen
Flhrungskatheter oder eine GefaRschleuse in das periphere GefaRsystem eingefiihrt
und mithilfe eines Fiihrungsdrahtes zur priméren Okklusion gefiihrt. Der INDIGO
Aspirationskatheter wird zusammen mit der Penumbra Aspirationspumpe eingesetzt, um
den Thrombus aus einem verschlossenen Gefa abzusaugen. Bei Bedarf wird der INDIGO
Separator vom INDIGO Aspirationskatheter freigesetzt, um die Thrombusentfernung zu
erleichtern. Der INDIGO Separator wird am proximalen Rand der primaren Okklusion durch
den INDIGO Aspirationskatheter vorgeschoben und zuriickgezogen, um die Beseitigung des
Thrombus aus der Spitze des INDIGO Aspirationskatheters zu erleichtern.
Der INDIGO Aspirationskatheter kann zusammen mit einem Dampfformmandrin, einem
rotierenden Hamostaseventil und einer Einfiihrschleuse geliefert werden. Der INDIGO
Separator kann zusammen mit einer Einfiihrschleuse und einer Drehvorrichtung geliefert
werden. Die Produkte sind unter Réntgendurchleuchtung sichtbar.
Die Aspirationsquelle besteht aus dem INDIGO Aspirationskatheter und der Penumbra
Aspirationspumpe, die Uiber den INDIGO Aspirationsschlauch und den INDIGO
Aspirationspumpenbehalter angeschlossen ist. Der Lightning Bolt Aspirationsschlauch (INDIGO
Aspirationsschlauch) dient als Leitungsweg zur Unterstlitzung der Thrombusentfernung,
erleichtert dabei den Vakuumtransfer zwischen der Penumbra Aspirationspumpe und
dem INDIGO Aspirationskatheter und erlaubt eine intermittierende, kontinuierliche oder
modulierte Aspiration. Eine modulierte Aspiration wird durchgefiihrt, wenn der Lightning
Bolt Aspirationsschlauch zwischen dem Anschluss des INDIGO Aspirationskatheters an die
Penumbra Aspirationspumpe und dem Anschluss an einen Infusionsbeutel (i. v.) mit steriler
Kochsalzlésung bei Umgebungsdruck wechselt.
Die Aspirationskatheter des INDIGO Systems weisen eine hydrophile Beschichtung auf dem
distalen Segment des Katheterschaftes auf (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1 — Lange der hydrophilen
Beschichtung
. INDIGO Lange (cm)
Aspirationskatheter
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 11
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

INDIKATIONEN

INDIGO Aspirationskatheter und Separatoren

Als Teil des INDIGO Aspirationssystems sind die INDIGO Aspirationskatheter und Separatoren
zur Entfernung von frischen, weichen Emboli und Thromben aus GefaRen der peripheren
arteriellen und vendsen GefaRsysteme sowie zur Behandlung von Lungenembolien indiziert.

INDIGO Aspirationsschlauch
Als Teil des INDIGO Aspirationssystems ist der INDIGO sterile Aspirationsschlauch fir die
Verbindung der INDIGO Aspirationskatheter mit der Penumbra Aspirationspumpe indiziert.

Penumbra Aspirationspumpe
Die Penumbra Aspirationspumpe ist als Vakuumquelle fiir die Penumbra Aspirationssysteme
indiziert.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

Die vorgesehene Patientenpopulation fiir das INDIGO Aspirationssystem sind Patienten mit
weichen Emboli oder Thromben in peripheren Arterien und Venen und/oder Patienten mit
Lungenembolien.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht zur Verwendung in den KoronargefaRen oder im neurovaskuldren System.

WARNHINWEISE

Das INDIGO Aspirationssystem darf nur von Arzten mit einer addquaten Ausbildung in
interventionellen Techniken eingesetzt werden.

Keine Komponente des INDIGO Systems darf gegen einen Widerstand vorgeschoben,
zurlickgezogen oder benutzt werden, ohne zuvor die Ursache des Widerstands unter
Durchleuchtung sorgféltig zu beurteilen. Falls keine Ursache bestimmt werden kann, muss
das Produkt bzw. System als Ganzes zuriickgezogen werden. Ungehinderte Drehungen oder
erzwungene Einfihrung des Katheters bzw. Separators gegen einen Widerstand kénnen zu
GefaRverletzungen oder Schaden am Produkt fihren.

Eine zu weit distale Platzierung des Fiihrungsdrahtes in den Lungengefafien oder
UbermafRige Manipulation des Aspirations-/Fiihrungskatheters in kleineren, peripheren
und segmentalen Asten der Lungenarterien kann zu einer GefaRperforation fiihren.

Das INDIGO Aspirationssystem darf nur mit einer Penumbra Aspirationspumpe verwendet
werden.

Den an den Lightning Bolt Aspirationsschlauch angeschlossenen Infusionsbeutel mit
Kochsalzlésung nicht unter Druck setzen.

Den Lightning Bolt Aspirationsschlauch nicht unmittelbar neben Geraten verwenden,

da dies zu unsachgemafem Betrieb fiihren kénnte. Falls eine derartige Verwendung
unvermeidbar sein sollte, mussen der Lightning Bolt Aspirationsschlauch und die anderen
Gerate Uberwacht werden, um deren normalen Betrieb zu bestatigen.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peripheriegerate wie Antennenkabel
und externe Antennen) sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu jedem
Teil des Lightning Bolt Aspirationsschlauchs verwendet werden. Andernfalls kdnnte dies zu
einer Verschlechterung der Leistung dieses Geréts fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

» Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren oder
wiederverwenden. Eine Resterilisation oder Wiederverwendung des Produkts kann seine
strukturelle Integritat beeintrachtigen und/oder zu einem Ausfall des Produkts fiihren, was
wiederum Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten zur Folge haben kann.
Produkte mit Knickstellen oder Schaden durfen nicht verwendet werden. Inhalt bei
offener oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. Alle beschadigten Produkte und
Verpackungen an den Hersteller/Handler zurlicksenden.
Vor Ablauf des angegebenen Verwendbarkeitsdatums benutzen.
Das INDIGO Aspirationssystem ist unter Durchleuchtung zu verwenden.
Eine Dauerinfusion mit einer geeigneten Splllésung aufrechterhalten.
Bei der Aspiration sicherstellen, dass der INDIGO Aspirationsschlauch nur fir den zur
Thrombusentfernung erforderlichen Mindestzeitraum geéffnet ist. Eine iberméaRige
Aspiration bzw. das Versaumnis, den Betrieb des INDIGO Aspirationsschlauchs nach
Abschluss der Aspiration zu beenden, werden nicht empfohlen.
Bei Patienten mit > 700 ml Blutverlust durch den Eingriff zur Gerinnselaspiration sollten die
Hamoglobin- und Hamatokritwerte Gberwacht werden.
Der INDIGO Separator darf nicht als Fiihrungsdraht verwendet werden. Sollte der INDIGO
Aspirationskatheter wahrend des Revaskularisierungseingriffs neu positioniert werden
mussen, muss diese Umpositionierung mithilfe eines geeigneten Fiihrungsdrahtes und
unter Anwendung von Standard-Techniken fur Katheter und Fiihrungsdrahte vorgenommen
werden.
Keinen automatisierten Hochdruckinjektor fiir Kontrastmittel mit dem INDIGO
Aspirationskatheter verwenden, da dies zu Schaden am Produkt flhren kénnte.
Nicht in der Nahe einer entziindlichen Anasthetikamischung mit Luft oder Lachgas
verwenden.
» Nicht in einer mit Sauerstoff angereicherten Umgebung verwenden.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE*
Potenzielle Komplikationen sind unter anderem:

* Akute GefaRokklusion * Arrhythmie

* Luftembolie  Arteriovendse Fistel

* Durch Kontrastmittel oder Produktmaterial * Herzverletzung, Herzperforation,
ausgeldste allergische Reaktion und Herztamponade
Anaphylaxie * Herz- und Atemstillstand

* Anamie » Kompartmentsyndrom
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GEBRAUCHSANWEISUNG INDIGO® ASPIRATIONSSYSTEM
+ Tod + Myokardinfarkt VORBEREITUNG UND VERWENDUNG DES INDIGO LIGHTNING BoLT
« Embolie + Neurologische Ausfélle einschlieRlich ASPIRATIONSSCHLAUCHS
+ Notfalloperation . Schlaganfall 1. Die Komponenten des Lightning Bolt Aspirationsschlauchs sind in Abbildung 1 dargestellt.
« Embolische Verschleppung eines * Pneumothorax
Fremdkdrpers » Pseudoaneurysma Abbildung 1: Lightning Bolt Aspirationsschlauch

* Hamatom oder Blutung an der
Zugangsstelle

* Hamoptyse

 Blutung

« Hypotonie/Hypertonie

« Infarkt mit nachfolgender

Nierenschadigung oder akute
Niereninsuffizienz durch Kontrastmittel
Restthrombus aufgrund nicht moglicher
vollstéandiger Entfernung des Thrombus
oder Blutungsstillung

Ateminsuffizienz

Organschadigung + Klappenverletzung
« Infektion + GefalRspasmus, -thrombose, -dissektion
* Ischamie (Intimadisruption) oder -perforation

* Falls es zu einem schwerwiegenden Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt
kommt, die zustandige Vertretung von Penumbra, Inc. sowie die zustandige Behdrde im
jeweiligen Land/in der jeweiligen Region verstandigen.

EINGRIFF

1. Vor der Verwendung die Abschnitte Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und
Potenzielle unerwiinschte Ereignisse durchlesen.

2. Angaben zur Produktkompatibilitat bitte Tabelle 2 entnehmen.

3. Jedes Produkt des INDIGO Aspirationssystems vor Gebrauch aus der Verpackung nehmen
und auf Schaden oder Knicke untersuchen.

4. Die Produkte des INDIGO Aspirationssystems zur Verwendung vorbereiten, indem die
Schutzverpackung und das Produkt mit heparinisierter Kochsalzlésung gespiilt werden
(nur fur INDIGO Aspirationskatheter und INDIGO Separator).

5. Einen Fihrungskatheter bzw. eine GefaRschleuse entsprechend der Gebrauchsanweisung
des Herstellers vorbereiten.

6. Unter Rontgendurchleuchtung und gemaR den herkdmmlichen Katheterisierungsmethoden
den Fihrungskatheter bzw. die GefaRschleuse liber einen geeigneten Fiihrungsdraht
proximal zur Thrombusokklusionsstelle in der entsprechenden Arterie oder Vene
positionieren.

Tabelle 2 — Angaben zur Produktkompatibilitédt und -auswahl
N onakatneter | Fihrungakatheter | FUNTUngscrant | LU0

CAT3 5F / 7F 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F / 8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F / 8F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT6X 6F / 8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT7 7F | 9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7F | 9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F / 10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F / 10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F / 14F 0,038" (0,97 mm) SEP12

Der INDIGO Separator ist ausschlieflich zur Verwendung als Teil des INDIGO
Aspirationssystems bestimmt.

INDIGO ASPIRATIONSKATHETER — VORBEREITUNG UND VERWENDUNG

1. Den Gefaldurchmesser bestimmen und einen INDIGO Aspirationskatheter der geeigneten
GroRe auswahlen.

2. Das im Lieferumfang enthaltene rotierende Hamostaseventil an den INDIGO
Aspirationskatheter anschliel3en.

3. Wenn ein Fihrungskatheter verwendet wird, den INDIGO Aspirationskatheter in ein
rotierendes Hamostaseventil einfiihren, das am proximalen Ansatz des Fiihrungskatheters
angebracht ist. Wenn eine GefaRschleuse verwendet wird, den INDIGO Aspirationskatheter
mithilfe der Einflihrschleuse (sofern mitgeliefert) in das Ventil der GefaRschleuse einfiihren.
Nach der Einfiihrung des INDIGO Aspirationskatheters durch das Ventil die Einfiihrschleuse
entfernen.

4. Den INDIGO Aspirationskatheter Uber einen Fiihrungsdraht in das Zielgefald vorschieben.
Den INDIGO Aspirationskatheter proximal zum Thrombus platzieren. Den Fiihrungsdraht
aus dem INDIGO Aspirationskatheter entfernen.

HINWEIS: Der Zugang zur Okklusionsstelle kann durch die koaxiale Verwendung
eines kompatiblen inneren Katheters erleichtert werden.

Zur Kochsalzlésung

‘/ Bedienfeld

Aspirationsschlauch, Aspirationsschlauch,

distal proximal
Netzkabel
e
L Absaugstecker

2. Den Lightning Bolt Aspirationsschlauch tiber den Absaugstecker mit dem INDIGO
Aspirationsbehalter an der Penumbra Aspirationspumpe verbinden. Das Netzkabel des
Lightning Bolt Aspirationsschlauchs in den Stromanschluss der Pumpe stecken.

Die Penumbra Aspirationspumpe einschalten (siehe das Betriebshandbuch der Penumbra
Aspirationspumpe). Sicherstellen, dass die Pumpe den maximalen Vakuumpegel erreicht.

4. Den Einstechdorn des Lightning Bolt Aspirationsschlauchs in einen Beutel mit
Kochsalzlésung einfiihren und die Kochsalzlésung Gber dem Patienten an einem
Infusionsstander aufhangen.

Die Taste PRIME (VORFULLEN) driicken. Der Vorfiillschritt ist abgeschlossen, wenn keine
Kochsalzlésung mehr aus dem distalen Schlauch flie3t.

Abbildung 2: Bedienfeld des Lightning Bolt Aspirationsschlauchs

Strom- Vakuum-  Kochsalzlésungs-
anzeige anzeige anzeige

= LIIHTNING )
® BoLT O &0
POWER VACUUM SALINE
Modulierte

i Aspiration AUS

\\% Niedriger/kein Fluss

Anhaltend kein Fluss — —— Systemfehler

Anzeige Status

Stromanzeige Aus = Kein Strom

Gelb = Unzureichendes

Vakuumanzeige Vakuum

Griin = Bereit

Kochsalzlésungs- Gelb = Unzureichende

anzeige Kochsalzlésung
(\T/%s;eFEE'L'\éEI) Blau = Vorfiillen

6. Sicherstellen, dass der Aspirationskatheter gemaR der Beschreibung im Abschnitt ,INDIGO
Aspirationskatheter — Vorbereitung und Verwendung“ proximal zum Thrombus positioniert ist.
7. Alle Produkte aus dem Lumen des Aspirationskatheters entfernen.
8. Das rotierende Hamostaseventil vom proximalen Ansatz des Aspirationskatheters entfernen.
9. Sicherstellen, dass der proximale Ansatz des Aspirationskatheters mit Flussigkeit gefillt ist.
10. Die Taste PRIME (VORFULLEN) driicken und den Lightning Bolt Aspirationsschlauch wie
in Abbildung 3 dargestellt mit dem proximalen Ansatz des Aspirationskatheters verbinden,
um eine Nass-Nass-Verbindung herzustellen.
HINWEIS: Den Lightning Bolt Aspirationsschlauch direkt am proximalen Ansatz des
Aspirationskatheters anschlieBen.
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1.
12.

15.

Abbildung 3: Anschluss des Aspirationsschlauchs an den Aspirationskatheter

S THeeoooolH

Aspirationsschlauch,
distal

— e

Die Taste GO (LOS) driicken und wieder loslassen, um mit der Aspiration zu beginnen.
Die Zustandsanzeigeleuchten auf dem Bedienfeld des Lightning Bolt leuchten auf und
zeigen die folgenden Zustande an:
a. Taste GO (LOS) ist gruin = Lightning Bolt ist eingeschaltet
b. Anzeige fur niedrigen/keinen Fluss leuchtet = Niedriger/kein Fluss erkannt
c. Anzeige fir anhaltend keinen Fluss leuchtet = Anhaltend kein Fluss erkannt.
Wenn anhaltend kein Fluss erkannt wird, flihrt der Lightning Bolt eine kontinuierliche
Aspiration durch.

Aspirationskatheter

. Um die Aspiration zu stoppen, die Taste STOP (STOPP) auf dem Bedienfeld des Lightning

Bolt Aspirationsschlauchs driicken und die Penumbra Aspirationspumpe ausschalten.

. Intermittierende und kontinuierliche Aspiration: Der Lightning Bolt Aspirationsschlauch

kann so eingestellt werden, dass durch Ausschalten der modulierten Aspiration eine
intermittierende und kontinuierliche Aspiration erfolgt. Wenn der Lightning Bolt einsatzbereit
ist (Taste GO [LOS] blinkt), die Taste GO (LOS) gedriickt halten, bis die Anzeige flr
modulierte Aspiration AUS aufleuchtet. Um die Aspiration zu stoppen, die Taste STOP
(STOPP) auf dem Bedienfeld des Lightning Bolt Aspirationsschlauchs driicken.

Wenn die rote SYSTEM-Anzeige aufleuchtet, die Verwendung des Produkts einstellen und
es nach Bedarf ersetzen.

INDIGO SEPARATOR — VORBEREITUNG UND VERWENDUNG

1.

2.

Einen INDIGO Separator der geeigneten GroRRe entsprechend dem Aspirationskatheter
auswahlen.

Den INDIGO Aspirationskatheter vorschieben, um die distale Spitze vorsichtig in den
Thrombus einzubringen.

Den INDIGO Separator in das rotierende Hamostaseventil und den proximalen Ansatz des
Aspirationskatheters einfiihren. Sofern mitgeliefert, kann eine Einfiihrschleuse verwendet
werden.

Den INDIGO Separator durch den Aspirationskatheter vorschieben, bis der Separatorkegel
an der distalen Spitze des Aspirationskatheters liegt.

Den Aspirationsschlauch wie in Abbildung 4 gezeigt an den Seitenanschluss des
rotierenden Hamostaseventils anschlieRen.

Abbildung 4: Montiertes Aspirationssystem mit INDIGO Separator

4
I/}‘

Aspirationsschlauch //'/
4
b3

Aspirationskatheter — @f
/ /
5 . F = e
Einflihrschleuse
(wird eventuell mitgeliefert)

Separator

Mit der Aspiration beginnen und den INDIGO Separator wie in Abbildung 5 dargestellt
vorschieben/zurlickziehen, um die Aspiration und die Entfernung des Thrombus zu
erleichtern.

Abbildung 5: Thrombus-Aspiration mithilfe des INDIGO Separators

Separatorspitze Aspirationskatheter

L
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/
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Thrombus
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Separatorkegel

7. Um die Aspiration zu stoppen, die Taste STOP (STOPP) auf dem Bedienfeld des Lightning
Bolt Aspirationsschlauchs driicken und die Penumbra Aspirationspumpe ausschalten.

8. Den INDIGO Separator entfernen.

9. Es kénnen ggf. weitere Exemplare des INDIGO Aspirationskatheters und Separators zur
Entfernung des Thrombus eingesetzt werden, wenn dies vom Arzt als erforderlich erachtet
wird.

10. Mit einer 5-ml-Spritze (oder gréfer) ca. 5 ml Blut aus dem INDIGO Aspirationskatheter
aspirieren, um einen eventuell im Katheter verbliebenen Thrombus zu entfernen.

11. Ein postoperatives Angiogramm erstellen, indem Kontrastmittel durch den
Fihrungskatheter bzw. die GefaRschleuse injiziert wird.

KLINISCHE ERFAHRUNG
Zusammenfassung der Daten aus der klinischen Studie Penumbra EXTRACT-PE:

Die Studie Penumbra EXTRACT-PE war eine prospektive, multizentrische, einarmige

Studie zur Feststellung der Sicherheit und Wirksamkeit des Indigo® Aspirationssystems

zur mechanischen Thrombektomie bei Teilnehmern mit akuter Lungenembolie (PE). In die
Studie wurden 119 Teilnehmer an 22 Zentren in den USA aufgenommen. Die Daten zu den
Sicherheitsendpunkten wurden von einem unabhangigen Bildgebungs-Zentrallabor und einem
Gremium zur Bewertung von klinischen Ereignissen (Clinical Events Committee, CEC) Uberpruft.

EINSCHLUSSKRITERIEN

1. Klinische Anzeichen und Symptome einer akuten PE mit einer Dauer von héchstens
14 Tagen. Nachweis der PE muss mittels CTA erfolgt sein.

2. Systolischer Blutdruck = 90 mmHg mit Nachweis eines dilatierten RV mit einem
RV/LV-Verhéltnis > 0,9

3. Mindestens 18 Jahre alter Patient

AUSSCHLUSSKRITERIEN

1. tPA-Verwendung innerhalb von 14 Tagen vor der Ausgangs-CTA

2. Systolischer Blutdruck < 90 mmHg tber 15 min oder Inotropikagabe erforderlich, um einen
systolischen Blutdruck von = 90 mmHg zu halten

3. Pulmonale Hypertonie mit Spitzen-PA > 70 mmHg mittels Rechtsherzkatheterisierung

4. Schwere oder chronische pulmonale Hypertonie in der Anamnese

5. FiO2 > 40 % oder > 6 I/min erforderlich, um eine Sauerstoffsattigung von > 90 % zu halten

6. Hamatokrit < 28 %

7. Thrombozyten < 100.000/pl

8. Serumkreatinin > 1,8 mg/dl

9. INR>3

10. aPTT (oder PTT) > 50 Sekunden ohne Antikoagulanziengabe

11. Heparininduzierte Thrombozytopenie (HIT) in der Anamnese

12. Kontraindikation gegen systemische oder therapeutische Antikoagulanziendosen

13. Schweres Trauma < 14 Tage

14. Vorhandensein einer intrakardialen Elektrode

15. Kardiovaskulare oder pulmonale Operation innerhalb der letzten 7 Tage

16. Krebserkrankung, die eine aktive Chemotherapie erforderlich macht

17. Bekannte, schwere, unkontrollierte Uberempfindlichkeit gegen Réntgenkontrastmittel

18. Lebenserwartung < 90 Tage

19. Schwangere Frau

20. Intrakardialer Thrombus

21. Patienten an der ECMO

22. Aktuelle Teilnahme an einer anderen Forschungsstudie

ERGEBNISSE:

Es wurden 119 Teilnehmer in die Studie aufgenommen und in der Intent-To-Treat(ITT)-Analyse
berticksichtigt. Die modifizierte ITT-Population (mITT-Population) war eine Untergruppe

der ITT-Population und die primére Population fiir alle Wirksamkeitsparameter. Aus der
mITT-Population wurden Teilnehmer ausgeschlossen, die intraprozedural bis einschlief3lich

48 Stunden postprozedural eine unterstiitzende Behandlung oder Thrombolytika mit dem
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Zweck einer Senkung der Gerinnsellast in der Lungenarterie erhielten. Die mITT-Population
umfasste 110 Teilnehmer. Die Sicherheitsendpunkte werden beziiglich der ITT-Population
bewertet.

Die 30-tagige Nachbeobachtung der Studie schlossen 110 Patienten ab, 3 Patienten
verstarben, 1 schied aus der Studie aus und 5 standen fiir eine Nachuntersuchung nicht mehr
zur Verfligung.

DEMOGRAFISCHE DATEN UND MEDIZINISCHE VORGESCHICHTE:

Unter den 119 Teilnehmern betrug das mediane Alter 59,8 Jahre (Bereich 21, 92), 44,5 %
(53/119) waren weiblich, eine friihere tiefe Venenthrombose (TVT) wurde bei 60,5 % (72/119),
jegliches Karzinom bei 22,7 % (27/119) und eine friihere Lungenembolie (PE) bei 17,6 %
(21/119) der Teilnehmer angegeben.

EINGRIFFSCHARAKTERISTIKEN:

Das Studienverfahren wurde bei 119 Teilnehmern begonnen und bei 118 Teilnehmern
abgeschlossen; bei einem Teilnehmer wurde das Verfahren vor der Aspiration abgebrochen.
Bewusste Sedierung wurde bei 97,5 % der Teilnehmer eingesetzt und bei 78,2 % erfolgte

der Zugang Uber die rechte Femoralis. Die mediane Eingriffsdauer (von der Venenpunktion

bis zur Entfernung des Indigo Produkts) betrug 66 min; IQR [46,0, 94,0]. Die mediane Dauer
von der ersten Einflhrung des Indigo Produkts bis zur letzten Entfernung des Indigo Produkts
betrug 37 min; IQR [23,5, 60,0]. Der mediane Aufenthalt auf der Intensivstation betrug 1,0 Tage
[1,0, 2,0]. Behandelt wurden Lungenembolien an den folgenden Stellen:

Alle Teilnehmer
(N=119)

0,8 % (1/119)
23,5 % (28/119)
5,9 % (7/119)
69,7 % (83/119)

Behandlungsstelle

Haupt-PA mit Unilateral
Haupt-PA mit Bilateral

Nur Unilateral

Nur Bilateral

PRODUKTVERWENDUNG:

Wahrend des Studienverfahrens wurden 129 Penumbra Aspirationskatheter und 99 Penumbra
Separatoren verwendet.

Verwendete Penumbra Produkte — Alle Teilnehmer

Nach Teilnehmern (N=119)
Pro Teilnehmer verwendete Penumbra
Katheter
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)
Katheter

Aspirationskatheter 8, TORQ, 85 cm
Aspirationskatheter 8, XTORQ, 115 cm
Aspirationskatheter 8, XTORQ, 115-cm-Kit

13,4 % (16/119)
83,2 % (99/119)
6,7 % (8/119)

Pro Teilnehmer verwendete Penumbra

Separatoren
0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

Separatoren (Separator 8, 150 cm) 80,7 % (96/119)

PRIMARER WIRKSAMKEITSENDPUNKT:

Der primare Wirksamkeitsendpunkt war die Senkung des RV/LV-Verhéltnisses vom
Ausgangswert bis 48 Stunden, untersucht mittels CTA und bewertet durch das unabhangige
Hauptlabor. Der untere Grenzwert des 95%-Konfidenzintervalls (KI) der Anderung des
RV/LV-Verhaltnisses nach 48 Stunden war > 0,20. Das mittlere Ausgangs-RV/LV-Verhaltnis
betrug 1,46 (0,29) und ging nach 48 Stunden auf 1,04 (0,17) zuriick. Der Endpunkt wurde mit
einer absoluten Senkung des RV/LV-Verhaltnisses von 0,42 + 0,25 (95%-KI 0,37, 0,46) erfillt,
was einer Senkung um 26,9 % entspricht (p < 0,0001).

Primérer Wirksamkeitsendpunkt miITT (N = 110) 95%-KI®!
Absolute Senkung des
RV/LV-Verhaltnisses vom
Ausgangswert bis 48 Stunden!"
N 106
Mittel (SA) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Median [IQR] 0,411[0,25, 0,54]
Bereich (Min., Max.) -0,19, 1,23

M'p <0,0001 anhand eines zweiseitigen asymptotischen Tests mit einer Stichprobe und einer
Nullproportion von 0,20, Standardfehler anhand der Stichprobenproportion berechnet.

2 Die Daten wurden anhand der mITT mit auswertbarer CTA nach 48 Stunden analysiert.

Bl Die Konfidenzintervalle wurden nicht fir Multiplizitat korrigiert.

SICHERHEIT:

Der primére Sicherheitsendpunkt waren schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, die

sich aus produktbedingtem Tod, schwerer Blutung und produktbedingten SUE (definiert als
klinische Verschlechterung, Verletzung von LungengefaRen und Herzverletzung) innerhalb

von 48 Stunden zusammensetzten. Die Sicherheitshypothese lautete, dass die Rate der
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse nach 48 Stunden nicht gleich 40 % sein wiirde.
Der primare Sicherheitsendpunkt wurde erfiillt und die Rate betrug 1,7 % (95%-KI1 0,0 %, 4,0 %),
p < 0,0001. Bei zwei Teilnehmern (1,7 %) traten 3 Ereignisse auf: Bei 1 Teilnehmer kam es zu
einer anhaltenden ventrikularen Tachykardie (produktbedingter Tod/schwere Blutung/klinische
Verschlechterung/Verletzung von LungengefaRen) und Hamoptyse (schwere Blutung/Verletzung
von LungengefaRen); bei 1 Teilnehmer kam es zu einer Blutung an der Zugangsstelle in der
Leiste (schwere Blutung).

PRIMARER SICHERHEITSENDPUNKT (AS-TREATED-POPULATION):

Alle Teilnehmer
(N =119)

1,7 % (2/119)

Primére Sicherheitsanalyse 95%-KI®!

Komposit aus schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen innerhalb von 48 Stunden!"

(0,0 %, 4,0 %)

'p <0,0001 anhand eines zweiseitigen asymptotischen Tests mit einer Stichprobe und einer
Nullproportion von 0,40, Standardfehler anhand der Stichprobenproportion berechnet.
2 Die Konfidenzintervalle wurden nicht fir Multiplizitat korrigiert.

SEKUNDARE ENDPUNKTE (AS-TREATED-POPULATION):

Sekundare Sicherheitsendpunkte waren produktbedingter Tod innerhalb von 48 Stunden,
schwere Blutung innerhalb von 48 Stunden, klinische Verschlechterung innerhalb von

48 Stunden, Verletzung von Lungengefallen innerhalb von 48 Stunden, Herzverletzung
innerhalb von 48 Stunden, Mortalitat jeglicher Ursache innerhalb von 30 Tagen, produktbedingte
SUE innerhalb von 30 Tagen und Rezidiv einer symptomatischen PE innerhalb von 30 Tagen.
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) und unerwiinschte Ereignisse (UE) wurden
bis einschlief3lich der Nachuntersuchung nach 30 Tagen erfasst. Die wichtigsten Ereignisse sind
nachstehend aufgefihrt.

Im Verlauf der Studie kam es zu insgesamt drei Todesféllen. Ein Todesfall wurde als eingriffs-
und produktbedingt beurteilt. Zwei weitere, nicht eingriffs-/produktbedingte Todesfalle traten
aufgrund des Fortschreitens einer vorbestehenden Erkrankung (fortschreitender Krebs

und rezente Gehirnresektion aufgrund eines friiheren ischamischen Schlaganfalls) ein. Bei
insgesamt 7 Teilnehmern kam es zu 8 sekundaren Endpunktereignissen.
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SEKUNDARE SICHERHEITSENDPUNKTE:

Sekundire Sicherheitsanalyse* Alle Teilnehmer (N = 119)
0,8 % (1/119)
1,7 % (2/119)

1,7 % (2/119)

Produktbedingter Tod innerhalb von 48 Stunden

Schwere Blutung innerhalb von 48 Stunden

Klinische Verschlechterung innerhalb von

48 Stunden

Verletzung von Lungengefafen innerhalb von 1,7 % (2/119)
48 Stunden

Herzverletzung innerhalb von 48 Stunden 0,0 %

Mortalitét jeglicher Ursache innerhalb von
30 Tagen

Produktbedingte SUE innerhalb von 30 Tagen

2,5 % (3/119)

1,7 % (2/119)

Rezidiv einer symptomatischen PE innerhalb 0,0 %
von 30 Tagen

Produkt- und eingriffsbedingte unerwiinschte Ereignisse innerhalb von 30 Tagen
nach dem Eingriff*

Eingriffsbedingte SUE
Produktbedingte SUE

2,5 % (3/119)
1,7 % (2/119)
9,2 % (11/119)
4,2 % (5/119)

Eingriffsbedingte nicht schwerwiegende UE

Produktbedingte nicht schwerwiegende UE

*Der gleiche Teilnehmer kann mehrere Endpunktereignisse erfiillen und in mehreren
Kategorien aufgefiihrt werden.

KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN

Klinische Nutzwirkungen des INDIGO Aspirationssystems sind die Entfernung bzw. Reduktion
von Thromben und Emboli aus dem arteriellen oder vendsen peripheren GefalRsystem

oder bei Patienten mit einer Lungenembolie. Eine ausfiihrliche Aufstellung aller bekannten
Nutzwirkungen enthalt der Kurzbericht Giber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP).

SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Ein Exemplar des Kurzberichts Uber Sicherheit und klinische Leistung ist Uiber eine Suche auf
der EUDAMED-Website (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) zugénglich.

Basis-UDI-DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

BETRIEBSBEDINGUNGEN FUR DEN LIGHTNING BOLT ASPIRATIONSSCHLAUCH
« Temperatur: 18 °C-24 °C (65 °F-75 °F)
« Luftfeuchtigkeit: < 75 % rel. LF
« Luftdruck: 0 m bis 1828 m (Meereshdhe bis 6000 FuRl)

TRANSPORTBEDINGUNGEN FUR DEN LIGHTNING BOLT ASPIRATIONSSCHLAUCH
« Temperatur: -10 °C-55 °C (14 °F-131 °F)
« Luftfeuchtigkeit: < 85 % rel. LF

AUFBEWAHRUNG
< Kihl und trocken lagern.

ENTSORGUNGSVERFAHREN

Die Produkte gemaR den ublichen Krankenhausvorschriften fir biogefahrliche Abfalle entsorgen.

ZULASSUNGEN
Entspricht

EN/IEC 61000-4-3
EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11
EN/IEC 61000-4-39
AIM 7351731

Lightning Bolt Aspirationsschlauch — Elektromagnetische Vertraglichkeit

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

Der Lightning Bolt Aspirationsschlauch ist fiir den Gebrauch in der nachstehend
beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. der Anwender
des Lightning Bolt Aspirationsschlauchs sollte sicherstellen, dass er in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Konformitéat Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien
HF-Emissionen nach Gruppe 1 Der Lightning Bolt Aspirationsschlauch
CISPR 11 erzeugt HF-Energie als Nebenprodukt

seiner internen Funktion. Die
HF-Emissionen sind daher sehr gering,
sodass es unwahrscheinlich ist, dass sie
sich storend auf in der Nahe befindliche
Gerate auswirken.
HF-Emissionen nach Klasse A Der Lightning Bolt Aspirationsschlauch
CISPR 11 eignet sich fiir den Gebrauch in allen
- Einrichtungen aufRer Privatwohnungen und
Otéerschwmgungen nach |Kiasse A Einrichtungen mit direktem Anschluss an
IEC 61000-3-2 das offentliche Niederspannungsstromnetz,
Spannungsschwankungen/ | Konform das der Versorgung von Gebauden fiir
Flickeremissionen nach private Zwecke dient.
IEC 61000-3-3

- AAMI-Norm ES60601-1
- |IEC-Norm 60601-1-6
- ISO-Norm 10079-1

5o\

c us
RN

- Zertifiziert gemaR CSA-Norm C22.2 Nr. 60601-1 802375

Der Lightning Bolt Aspirationsschlauch entspricht allen aktuellen internationalen Sicherheits-

und EMV-Anforderungen fiir medizinische Elektrogerate wie folgt:

- |IEC 60601-1-2 einschlieflich:
« CISPR 11 Klasse A
« ENJ/IEC 61000-3-2
« ENJ/IEC 61000-3-3
« EN/IEC 61000-4-2
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Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Lightning Bolt Aspirationsschlauch ist fur den Gebrauch in der nachstehend
beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. der Anwender
des Lightning Bolt Aspirationsschlauchs sollte sicherstellen, dass er in einer solchen

Umgebung verwendet wird.

Der Lightning Bolt Aspirationsschlauch ist fiir den Gebrauch in der nachstehend
beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. der Anwender
des Lightning Bolt Aspirationsschlauchs sollte sicherstellen, dass er in einer solchen

Umgebung verwendet wird.

Spannungsein-
briiche, Kurzzeit-
unterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen
in Stromversor-
gungsleitungen
nach

IEC 61000-4-11

Spannungsein-
briiche 30 %
Reduktion,
25/30 Perioden
bei 0°

Spannungsein-
briiche 30 %
Reduktion,
25/30 Perioden
bei 0°

Spannungsein-
briiche > 95 %
Reduktion,

0,5 Perioden

bei 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° und 315°

Spannungsein-
briiche > 95 %
Reduktion,

0,5 Perioden

bei 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° und 315°

Spannungsein-
briiche > 95 %
Reduktion,

1 Periode bei 0°

Spannungsein-
briiche > 95 %
Reduktion,

1 Periode bei 0°

Die Qualitat der Netzversorgung
sollte einer typischen kommerziellen
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Falls der Anwender des Lightning
Bolt Aspirationsschlauchs den
kontinuierlichen Betrieb bei
Unterbrechungen der Stromzufuhr
benétigt, wird empfohlen, den
Lightning Bolt Aspirationsschlauch
mittels unterbrechungsfreier
Stromversorgung oder Akku zu
betreiben.

Test zur IEC 60601 Konformitdts- | Elektromagnetische Umgebung — Test zur IEC 60601 Konformitdts- | Elektromagnetische Umgebung —
Storfestigkeit Testpegel pegel Richtlinien Storfestigkeit Testpegel pegel Richtlinien
Elektrostatische |+8 kV Kontakt +8 kV Kontakt Der FuBboden sollte aus Holz, Leitungsgefiihrte |3 Vrms 3 Vrms Bei der Verwendung von
Entladung +15 kV Luft +15 kV Luft Beton oder Keramikfliesen bestehen. HF nach 150 kHz bis tragbaren und mobilen
(ESE) nach Bei FuRbdden mit Abdeckung aus IEC 61000-4-6 80 MHz HF-Kommunikationsgeraten sollte
IEC 61000-4-2 Synthetikmaterial sollte eine relative (6 Vrms in ISM- der empfohlene Trennabstand
Luftfeuchtigkeit von mindestens Funkbandern zu allen Teilen des Lightning Bolt
30 % herrschen. innerhalb von Aspirationsschlauchs, einschlieBllich
. " = : o 150 kHz bis Kabeln, eingehalten werden, der
Spa/rénuntgsspg- +2 kV fir Strlom- +2 kV fur Strlor_n- Dlﬁtnglltattdgr Nhetzv:rsorgung | 80 MHz, sich aus der fiir die Frequenz des
zen/Burst nacl versorgungslei- |versorgungslei- |sollte einer typischen kommerziellen 80 % AM bei Senders geltenden Gleichung ergibt.
IEC 61000-4-4 tungen tungen oder Krankenhausumgebung 1 kHz)
+1 kV fir +1 kV fur entsprechen.
Eingangs-/Aus- |Eingangs-/Aus- Gestrahlte 3V/m 3V/im (IjEr:;;fg\r;llaener Trennabstand
gangsleitungen |gangsleitungen :—lizlzcngfgoo.ms 207I\él;l_|zzbls d=035VP 80 MHz bis 800 MHz
StoRspannungen [+1 kV im +1kVim Die Qualitat der Netzversorgung ’ d=0,70VP 800 MHz bis 2,7 GHz
nach Gegentakt Gegentakt sollte einer typischen kommerziellen
IEC 61000-4-5 +2 kVim +2 kVim oder Krankenhausumgebung wobei P die maximale
Gleichtakt Gleichtakt entsprechen. Nennausgangsleistung des

Senders in Watt (W) nach Angaben
des Senderherstellers und d der
empfohlene Trennabstand in
Metern (m) ist.

Von stationdren HF-Sendern
erzeugte Feldstarken, wie sie im
Rahmen einer elektromagnetischen
Standortmessung? bestimmt wurden,
sollten in jedem Frequenzbereich
unterhalb des Konformitatspegels®
liegen.

In der N&he von Geraten, die
mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kénnen
Stoérungen auftreten:

((i’)

Spannungs- Spannungs-

unterbrechun- unterbrechun-

gen > 95 % gen > 95 %

Reduktion, Reduktion,

250/300 Peri- 250/300 Peri-

oden oden
Magnetfelder 30 A/m 30 A/m Die Starke von Magnetfeldern
mit energie- mit energietechnischen
technischen Frequenzen sollte den fir einen
Frequenzen typischen Standort in einer
(50/60 Hz) nach typischen kommerziellen oder
IEC 61000-4-8 Krankenhausumgebung Ublichen

Werten entsprechen.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hohere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Bauwerken,
Gegenstanden und Personen beeinflusst.

2 Von stationdren Sendern wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (Handys, schnurlose
Telefone) und 6ffentlichen beweglichen Landfunkgeraten sowie Amateurfunkgeraten, MW-
und UKW-Radiosendern oder Fernsehsendern erzeugte Feldstarken lassen sich theoretisch
nicht prazise vorhersagen. Zur Beurteilung der durch stationare HF-Sender geschaffenen
elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromagnetische Standortmessung

erwogen werden. Falls die gemessene Feldstarke am Einsatzort des Lightning Bolt
Aspirationsschlauchs den oben aufgefiihrten HF-Konformitatspegel Uberschreitet, sollte
der Lightning Bolt Aspirationsschlauch zur Uberpriifung des normalen Betriebs beobachtet
werden. Falls eine anormale Funktion beobachtet wird, sind evtl. zusatzliche MaRnahmen
notwendig, wie Neuausrichten oder Umplatzieren des Lightning Bolt Aspirationsschlauchs.
® Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke weniger als 3 V/m

betragen.
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Empfohlene Trennabstéande zwischen tragbaren und mobilen

Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten

Fir Sender, deren maximale Nennausgangsleistung oben nicht angegeben ist, kann der
empfohlene Trennabstand d in Metern (m) mittels einer Gleichung, die fiir die Frequenz des
Senders anwendbar ist, geschatzt werden, wobei P die maximale Nennausgangsleistung des
Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennabstand fiir den hoheren
Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Bauwerken,
Gegenstanden und Personen beeinflusst.

HF-Kommunikationsgerdten und dem Lightning Bolt Aspirationsschlauch
Testfre- | Frequenz- Maximale TESTPEGEL
Der Lightning Bolt Aspirationsschlauch ist fir die Verwendung in einer elektromagnetischen . . c b X Abstand STORFE-
) M ) quenz bereich? | Dienst? | Modulation® | Leistung
Umgebung vorgesehen, in der HF-Stérstrahlungen unter Kontrolle sind. Der Kunde bzw. der (MHz) (MHz) W) (m) STIGKEIT
Anwender des Lightning Bolt Aspirationsschlauchs kann zur Vermeidung elektromagnetischer (V/im)
Interferenzen beitragen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen Bluetooth
HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Lightning Bolt Aspirationsschlauch einhalt. !
A . ) o - ’ WLAN,
In Abhangigkeit von der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats werden die 802.11 Pulsmodula-
folgenden Mindestabstande empfohlen. 2450 2400-2570 big/n iRFID tion ® 2 0,3 28
! 217H
. Trennabstand entsprechend der Frequenz des Senders 2450, LTE- z
Maximale (m) Band 7
Nennaus- 5220
gangsleistung 385, 450, 810, Pul a-
des Senders | B80MHzbis | 800MHzbis | 10745 780, f 875930, 1720, wian | Pulsmodula
5240, 5500, 5500 5100-5800 tion 0,2 0,3 9
800 MHz 2,7 GHz 5785 MHz 1845, 1970, 802.11 a/n 217 Hz
w d=12VP d=2,3'P d=07P 2450 MHz 5785
=02V Storfestigkeit gegeniiber Magnetfeldern im Nahbereich
0.01 012 0,23 0.07 0,02 Test-Frequenz Modulation Testpegel Storfestigkeit (A/m)
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07 30 kHz cw s
1 1,2 2,3 0,67 0,21 -
. . . . Pulsmodulation ®
10 3,8 7.4 2,1 0,70 134.2khz 2,1 kHz 65
100 12 23 6,7 21 Pulsmodulation
13,56 MHz 50 kHz 75

a Fir einige Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
® Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhéltnis moduliert werden.

© Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50%ige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet
werden, da sie zwar nicht die tatséchliche Modulation, aber den unginstigsten Fall darstellt.

Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten

Testfre- Frequenz- Maximale TESTPEGEL
quenzf - N B Abstand | STORFE-
quenz bereich? | Dienst? | Modulation® | Leistung
(MHz) (MHz) W) (m) STIGKEIT
(V/im)
Pulsmodula-
385 380-390 | TETRA400 tion © 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, 15 kHz
450 430470 FRS 460 | Abweichung, 2 03 28
1 kHz Sinus
710 LTE-Band Pulsmodula-
745 704-787 tion 0,2 0,3 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 TETRA | Pulsmodula-
800-960 | 800, iDEN tion © 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, LTE-
Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM
1900: Pulsmodula-
1700-1990 A tion 2 0,3 28
DECT, 217 Hz
1970 LTE-Band
1,3, 4,25
UMTS

GERATEKLASSIFIZIERUNGEN

Schutz vor Stromschlag..............cccoiiiiiiiiiiiiceeeeeeee Klasse Il und externe
Stromversorgung

Grad des Schutzes vor Stromschlag..............ccccooviiieiiieiens Anwendungsteil vom Typ BF

Grad des Schutzes vor dem Eindringen

von Flussigkeiten oder Partikeln..............ccooooiiiiiiiee 1P22

Kontinuierlicher Betrieb
0-18 I/min

Betriebsmodus..
Flussrate
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GEWAHRLEISTUNG

Penumbra, Inc. (Penumbra) sichert zu, dass bei der Auslegung und Herstellung dieses
Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde. Diese Gewahrleistung gilt anstelle
jeglicher hier nicht ausdriicklich erwdhnter Garantien und ersetzt diese, seien sie
ausdriicklicher oder stillschweigender Art, durch Anwendung von Gesetzen oder anderweitig
begriindet, insbesondere jegliche stillschweigende Garantie der Handelstauglichkeit

oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Umgang mit diesem Produkt und seine
Aufbewahrung, Reinigung, Sterilisation sowie andere Faktoren in Zusammenhang mit

dem Patienten, der Diagnose, der Behandlung, den chirurgischen Eingriffen und anderen
Umstanden auBerhalb der Kontrolle von Penumbra haben einen direkten Einfluss auf das
Produkt und die bei seiner Anwendung erzielten Ergebnisse. Die Haftung von Penumbra im
Rahmen dieser Gewahrleistung beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses
Produkts. Penumbra ist nicht haftbar fiir Begleit- oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten,
die sich unmittelbar oder mittelbar aus der Anwendung dieses Produkts ergeben. Penumbra
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 (ibernimmt keinerlei Haftung fiir wiederverwendete, aufbereitete
oder resterilisierte Produkte und gibt keine Garantie ausdriicklicher oder stillschweigender
Art, einschlieBlich, jedoch nicht begrenzt auf Handelstauglichkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck, fiir derartige Produkte.

15 (164)



ISTRUZIONI PER L'USO

Penumbra @

SISTEMA DI ASPIRAZIONE INDIGO®

DESTINAZIONE D’USO
Il sistema di aspirazione INDIGO® & progettato per la rimozione di trombi dal sistema vascolare
tramite aspirazione meccanica.

I tubo di aspirazione Lightning Bolt™ & un componente sterile del sistema di aspirazione
INDIGO® ed é progettato per fungere da condotto al fine di agevolare la rimozione del trombo
e il ripristino del flusso sanguigno nella rete vascolare periferica e per il trattamento di embolia
polmonare.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il sistema di aspirazione INDIGO® & articolato in diversi dispositivi:

« catetere di aspirazione INDIGO

* pompa di aspirazione Penumbra

» vaso di raccolta della pompa di aspirazione INDIGO

« tubo di aspirazione INDIGO

* INDIGO Separator™
Il sistema di aspirazione INDIGO ¢ progettato per la rimozione di trombi dal sistema vascolare
tramite aspirazione meccanica. Il catetere di aspirazione INDIGO dirige direttamente verso il
trombo la forza di aspirazione proveniente dalla pompa. Il separatore INDIGO Separator puo
essere usato per liberare il lume del catetere di aspirazione INDIGO, qualora quest’ultimo fosse
ostruito dal trombo. Il catetere di aspirazione INDIGO viene introdotto attraverso un catetere
guida o una guaina vascolare all’'interno della rete vascolare periferica e viene condotto lungo
una guida fino al sito dell'occlusione primaria. Il catetere di aspirazione INDIGO viene utilizzato
assieme alla pompa di aspirazione Penumbra per aspirare trombi da un vaso occluso. Se
necessario, per favorire la rimozione del trombo & possibile fare avanzare un separatore
INDIGO Separator dal catetere di aspirazione INDIGO. Il separatore INDIGO Separator viene
fatto avanzare e retratto attraverso il catetere di aspirazione INDIGO, in corrispondenza del
margine prossimale dell'occlusione primaria, allo scopo di agevolare il distacco del trombo
dalla punta del catetere di aspirazione INDIGO.
Il catetere di aspirazione INDIGO puo essere fornito accessoriato da un mandrino di
sagomatura a vapore, una valvola emostatica rotante e un introduttore. |l separatore INDIGO
Separator puo essere fornito accessoriato da un introduttore e un dispositivo di torsione.
| dispositivi sono visibili in fluoroscopia.
Per quanto riguarda la fonte di aspirazione, il catetere di aspirazione INDIGO viene usato
insieme alla pompa di aspirazione Penumbra, la quale & collegata tramite il tubo di aspirazione
INDIGO e il vaso di raccolta della pompa di aspirazione INDIGO. Il tubo di aspirazione Lightning
Bolt (tubo di aspirazione INDIGO) & progettato per fungere da condotto al fine di agevolare
la rimozione del trombo, facilitando il trasferimento del vuoto tra la pompa di aspirazione
Penumbra e il catetere di aspirazione INDIGO, fornendo un’aspirazione intermittente, continua
o modulata. L'aspirazione modulata viene fornita quando il tubo di aspirazione Lightning Bolt
collega il catetere di aspirazione INDIGO alternativamente alla pompa di aspirazione Penumbra
e a una sacca endovenosa (e.v.) di soluzione fisiologica sterile a pressione ambiente.
| cateteri di aspirazione del sistema INDIGO sono provvisti di un rivestimento idrofilo sul
segmento distale dello stelo del catetere (vedi Tabella 1).

Tabella 1 — Lunghezza del rivestimento
idrofilo
Catetere di aspirazione Lunghezza
INDIGO (cm)

CAT3 75
CAT5 30
CAT6 1
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

INDICAZIONI PER L'USO

Cateteri di aspirazione e separatori INDIGO Separator

Come parti del sistema di aspirazione INDIGO, i cateteri di aspirazione e i separatori INDIGO
Separator sono indicati per la rimozione di emboli e trombi morbidi, di recente formazione, dai
vasi del sistema arterioso e venoso periferico, e per il trattamento di embolie polmonari.

Tubo di aspirazione INDIGO
Come parte del sistema di aspirazione INDIGO, il tubo di aspirazione sterile INDIGO é previsto
per collegare i cateteri di aspirazione INDIGO alla pompa di aspirazione Penumbra.

Pompa di aspirazione Penumbra
La pompa di aspirazione Penumbra & indicata come sorgente di vuoto per i sistemi di
aspirazione Penumbra.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI TARGET

La popolazione di pazienti target del sistema di aspirazione INDIGO é costituita da pazienti
con emboli o trombi morbidi nelle arterie e nelle vene periferiche, e/o pazienti con embolia
polmonare.

CONTROINDICAZIONI
Non indicato per I'uso nelle coronarie o nel sistema neurovascolare.

AVVERTENZE

Il sistema di aspirazione INDIGO deve essere usato esclusivamente da medici che abbiano
ricevuto un’idonea formazione nelle tecniche interventistiche.

In caso di resistenza, non fare avanzare, ritirare o usare alcun componente del’INDIGO
System senza aver prima determinato con attenzione la causa della resistenza tramite
fluoroscopia. Se non & possibile determinare la causa, rimuovere il dispositivo o il sistema
come unita; una torsione eccessiva o l'introduzione forzata del catetere o del Separator in
presenza di resistenza potrebbe causare danni al dispositivo o lesioni vascolari.

Il posizionamento del filo guida in sede eccessivamente distale nella rete vascolare
polmonare o una manipolazione eccessiva del catetere di aspirazione/guida nei rami

di calibro inferiore, periferici e segmentali, dell’arteria polmonare pud causare una
perforazione del vaso.

Usare il sistema di aspirazione INDIGO esclusivamente con la pompa di aspirazione Penumbra.
Non pressurizzare la sacca di soluzione fisiologica e.v. collegata al tubo di aspirazione
Lightning Bolt durante I'allestimento della sacca.

Evitare I'uso del tubo di aspirazione Lightning Bolt nelle vicinanze di altro strumentario,
perché cio potrebbe comportare un funzionamento non corretto. Se tale uso fosse
inevitabile, il tubo di aspirazione Lightning Bolt e lo strumentario devono essere monitorati
al fine di garantirne il corretto funzionamento.

Le apparecchiature di comunicazione in RF portatili (anche periferiche, come cavi per
antenne e antenne esterne) devono essere usate a una distanza minima di 30 cm

(12 pollici) da qualsiasi componente del tubo di aspirazione Lightning Bolt. Diversamente
potrebbe conseguirne un degrado delle prestazioni di tali apparecchiature.

PRECAUZIONI

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare né riutilizzare. La
risterilizzazione o il riutilizzo del dispositivo pud comprometterne I'integrita strutturale e/o
funzionale che, a sua volta, potrebbe dare luogo a lesioni, malattia o morte del paziente.

| dispositivi non devono essere usati se presentano piegature o danni di altro tipo. Non
usare se le confezioni sono aperte o presentano segni di danno. Restituire al fabbricante/
distributore tutti i prodotti danneggiati e le relative confezioni.

Usare prima della data di scadenza.

Usare il sistema di aspirazione INDIGO avvalendosi della visualizzazione fluoroscopica.
Mantenere un’infusione costante di soluzione di irrigazione idonea.

Durante I'aspirazione, controllare che il tubo di aspirazione INDIGO rimanga aperto solo
per il tempo minimo necessario alla rimozione del trombo. Si sconsiglia di eccedere
nell’aspirazione o di lasciare aperto il tubo di aspirazione INDIGO al termine dell’aspirazione.
Nei pazienti in cui la procedura di aspirazione del coagulo determini un sanguinamento
>700 ml devono essere monitorati i livelli di emoglobina e di ematocrito.

Il separatore INDIGO Separator non € previsto per essere utilizzato come guida. Se
durante la procedura di rivascolarizzazione € necessario riposizionare il catetere di
aspirazione INDIGO, riposizionare con una guida adeguata, seguendo tecniche standard
che prevedano I'uso di un catetere e di una guida.

Con il catetere di aspirazione INDIGO, non usare attrezzature automatiche per I'iniezione di
mezzo di contrasto ad alta pressione, in quanto potrebbero danneggiare il dispositivo.

» Non usare in presenza di miscele di anestetici infiammabili con aria o protossido d’azoto.
» Non usare in ambienti arricchiti di ossigeno.

PossIBILI EVENTI AVVERSI*
Tra le possibili complicanze, a titolo esemplificativo e non esaustivo, vi sono:

« occlusione vascolare acuta » sindrome compartimentale
* embolia gassosa * morte
* reazione allergica e anafilassi causate dal * emboli

mezzo di contrasto o dal materiale di cui &
composto il prodotto

necessita di intervento d'urgenza
embolia da corpo estraneo

* anemia * ematoma o emorragia in corrispondenza
* aritmia del sito di accesso

« fistola artero-venosa * emottisi

* lesione cardiaca, perforazione cardiaca, * emorragia

tamponamento cardiaco
arresto cardio-respiratorio

ipotensione/ipertensione
infarto con esiti di danno organico
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infezione

ischemia

infarto miocardico

deficit neurologici incluso ictus
pneumotorace

pseudoaneurisma

disturbo renale o insufficienza renale acuta
da mezzo di contrasto

residuo trombotico da incapacita di
rimozione completa del trombo o controllo
del flusso sanguigno

insufficienza respiratoria

lesione valvulare

spasmo, trombosi, dissezione (lacerazione
dell'intima) o perforazione vascolare

*In caso di incidente grave correlato al dispositivo, rivolgersi al rappresentante di zona di
Penumbra, Inc. e all'autoritda competente nel proprio Paese/regione.

PROCEDURA

1. Prima dell’'uso, fare riferimento alle sezioni Avvertenze, Precauzioni e Possibili eventi
avversi.

2. Vedere la Tabella 2 per informazioni sulla compatibilita del dispositivo.

3. Prima dell’'uso di ciascun componente del sistema di aspirazione INDIGO, estrarre il
dispositivo dalla confezione e controllare che non presenti danni o piegature.

4. Preparare i dispositivi del sistema di aspirazione INDIGO per I'uso, irrigando le confezioni e
i dispositivi stessi con soluzione fisiologica eparinata (solo il catetere di aspirazione INDIGO
e il separatore INDIGO Separator).

5. Preparare un catetere guida o una guaina vascolare in base alle Istruzioni per 'uso del
fabbricante.

6. Facendo uso di tecniche convenzionali di cateterismo in fluoroscopia, posizionare il catetere

guida o la guaina vascolare nell'arteria o vena appropriata, prossimale rispetto al sito di
occlusione trombotica, lungo una guida adeguata.

Tabella 2 — Informazioni sulla compatibilita e sulla scelta del
dispositivo
Catetere di Guaina .
N . Indigo
aspirazione vascolare/ Guida Separator
INDIGO catetere guida P
CAT3 5F/7TF 0,014” (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014” (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038” (0,97 mm) SEP6
CAT6X 6F/8F 0,014” (0,36 mm) SEP5
CAT7 TFI9F 0,038” (0,97 mm) SEP7
CAT7D TF/9F 0,038” (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038” (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038” (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038” (0,97 mm) SEP12

Il separatore INDIGO Separator € destinato all’'uso unicamente come componente del sistema
di aspirazione INDIGO.

PREPARAZIONE E USO DEL CATETERE DI ASPIRAZIONE INDIGO
1.

2.

Confermare il diametro del vaso e scegliere un catetere di aspirazione INDIGO di
dimensioni adeguate.

Collegare la valvola emostatica rotante fornita in dotazione al catetere di aspirazione
INDIGO.

Se si utilizza un catetere guida, introdurre il catetere di aspirazione INDIGO in una valvola
emostatica rotante collegata al raccordo prossimale del catetere guida. Se si utilizza una
guaina vascolare, inserire il catetere di aspirazione INDIGO nella valvola della guaina
utilizzando I'introduttore (se fornito in dotazione). Dopo avere inserito il catetere di
aspirazione INDIGO attraverso la valvola, rimuovere I'introduttore.

Fare avanzare il catetere di aspirazione INDIGO nel vaso target lungo la guida. Il catetere
di aspirazione INDIGO va inserito in posizione prossimale rispetto al trombo. Rimuovere la
guida dal catetere di aspirazione INDIGO.

NOTA: per agevolare I’'accesso al sito dell’occlusione é possibile servirsi di un
catetere interno compatibile in posizione coassiale.

PREPARAZIONE E USO DEL TUBO DI ASPIRAZIONE LIGHTNING BoLT INDIGO
1.

Fare riferimento alla Figura 1 per i componenti del tubo di aspirazione Lightning Bolt.

>
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Figura 1 — Tubo di aspirazione Lightning Bolt
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et
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Collegare il tubo di aspirazione Lightning Bolt al contenitore di aspirazione INDIGO sulla
pompa di aspirazione Penumbra tramite il connettore di aspirazione. Collegare il cavo di
alimentazione del tubo di aspirazione Lightning Bolt alla porta di alimentazione della pompa.
Accendere la pompa di aspirazione Penumbra (fare riferimento al Manuale operativo della
pompa di aspirazione Penumbra). Verificare che la pompa raggiunga il livello di vuoto
massimo.

Collegare il beccuccio per soluzione fisiologica del tubo di aspirazione Lightning Bolt a una
sacca di soluzione fisiologica e sospendere la soluzione fisiologica sopra il paziente su
un’asta portaflebo.

Premere il pulsante PRIME (adescamento). La fase di adescamento & completa quando il
flusso di soluzione fisiologica dal tubo distale si arresta.

Figura 2 — Pannello di controllo del tubo di aspirazione Lightning Bolt
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Verificare che il catetere di aspirazione sia posizionato prossimalmente al trombo in base
alla preparazione e all’'uso del catetere di aspirazione INDIGO.

Rimuovere tutti i dispositivi dal lume del catetere di aspirazione.

Rimuovere la valvola emostatica rotante dal raccordo prossimale del catetere di
aspirazione.

Accertarsi che il raccordo prossimale del catetere di aspirazione sia pieno di liquido.

. Creare un collegamento liquido-liquido premendo il pulsante PRIME (adescamento) e

collegando il tubo di aspirazione Lightning Bolt al raccordo prossimale del catetere di
aspirazione come mostrato nella Figura 3.

NOTA: collegare il tubo di aspirazione Lightning Bolt direttamente al raccordo
prossimale del catetere di aspirazione.
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Figura 3 — Collegamento del tubo di aspirazione al catetere di aspirazione
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Premere e rilasciare il pulsante GO (avvio) per iniziare I'aspirazione.
Gli indicatori di condizione sul pannello di comando del Lightning Bolt si illuminano per
indicare le seguenti condizioni:
a. Il pulsante GO (avvio) & verde = Lightning Bolt & acceso
b. Indicatore di flusso minimo/assente illuminato = flusso minimo/assente rilevato
c. Indicatore di flusso assente persistente illuminato = rilevato flusso assente
persistente. Quando un flusso assente persistente viene rilevato, Lightning Bolt
fornira un’aspirazione continua.

. Per interrompere 'aspirazione, premere il pulsante STOP (arresto) sul pannello di comando

del tubo di aspirazione Lightning Bolt e spegnere la pompa di aspirazione Penumbra.

. Aspirazione intermittente e continua: il tubo di aspirazione Lightning Bolt pu6 essere

impostato per erogare un’aspirazione intermittente e continua disattivando I'aspirazione
modulata. Quando il Lightning Bolt & pronto per 'uso (pulsante GO [avvio] lampeggiante),
tenere premuto il pulsante GO [avvio] fino a quando l'indicatore di Aspirazione modulata
OFF (DISATTIVATA) non si accende. Per interrompere I'aspirazione, premere il pulsante
STOP (ARRESTO) sul pannello di comando del tubo di aspirazione Lightning Bolt.

Se il led SYSTEM (sistema) & rosso, interrompere I'uso del prodotto e sostituire quanto
necessario.

PREPARAZIONE E USO DEL SEPARATORE INDIGO SEPARATOR

1.

2.

Scegliere un separatore INDIGO Separator di dimensioni adeguate a quelle del catetere di
aspirazione.

Fare avanzare il catetere di aspirazione INDIGO fino a inglobare delicatamente la punta
distale nel trombo.

Introdurre il separatore INDIGO Separator attraverso la valvola emostatica rotante e nel
raccordo prossimale del catetere di aspirazione. Se fornito in dotazione, & possibile usare
un introduttore.

Far avanzare il separatore INDIGO Separator nel catetere di aspirazione finché il cono del
separatore non si posiziona sulla punta distale del catetere di aspirazione.

Collegare il tubo di aspirazione al raccordo laterale della valvola emostatica rotante, come
illustrato nella Figura 4.

Figura 4 — Sistema di aspirazione montato con il separatore INDIGO Separator
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Avviare 'aspirazione e fare avanzaref/ritirare il separatore INDIGO Separator per favorire
I'aspirazione e la rimozione del trombo, come illustrato nella Figura 5.

Figura 5 — Aspirazione del trombo tramite il separatore INDIGO Separator
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Per interrompere I'aspirazione, premere il pulsante STOP (arresto) sul pannello di comando
del tubo di aspirazione Lightning Bolt e spegnere la pompa di aspirazione Penumbra.
Rimuovere il separatore INDIGO Separator.

Se necessario, a discrezione del medico, & possibile usare separatori e cateteri di
aspirazione INDIGO aggiuntivi per I'ulteriore rimozione di trombi.

. Con una siringa da 5 ml o piu grande, aspirare circa 5 ml di sangue dal catetere di

aspirazione INDIGO in modo da eliminare eventuali residui trombotici dal catetere.

. Eseguire un’angiografia post-trattamento iniettando mezzo di contrasto attraverso il

catetere guida o la guaina vascolare.

ESPERIENZA CLINICA
Riepilogo dei dati degli studi clinici di Penumbra EXTRACT-PE

Lo studio EXTRACT-PE di Penumbra & uno studio prospettico, multicentrico, a singolo braccio
che é stato svolto per stabilire la sicurezza e I'efficacia del sistema di aspirazione Indigo® per
trombectomia meccanica in soggetti con embolia polmonare (EP) acuta. Lo studio ha arruolato
119 soggetti presso 22 centri statunitensi. Un laboratorio centrale indipendente di diagnostica
per immagini e un comitato per la valutazione degli eventi clinici (CEC, Clinical Events
Committee) hanno analizzato i dati relativi agli endpoint di sicurezza.

CRITERI DI INCLUSIONE

1.

2.

3.

Segni e sintomi clinici in linea con EP acuta presenti da 14 giorni o meno. Presenza di EP
dimostrata con CTA.

PA sistolica 290 mmHg con evidenza di dilatazione ventricolare destra e un rapporto
VD/VS >0,9

Eta minima 18 anni.

CRITERI DI ESCLUSIONE

1.
2.

3.
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Uso di tPA nei 14 giorni precedenti la CTA al basale

PA sistolica <90 mmHg per 15 minuti o necessita di supporto inotropo per il mantenimento
della PA sistolica 290 mmHg

Ipertensione polmonare con pressione AP di picco >70 mmHg con cateterismo cardiaco
destro

Ipertensione polmonare grave o cronica in anamnesi

Necessita di FiO2 >40% o >6 litri al minuto per il mantenimento della saturazione
dell'ossigeno su valori >90%

Ematocrito <28%

Piastrine <100.000/pl

Creatinina sierica >1,8 mg/d|

INR >3

.aPTT (o PTT) >50 secondi con il soggetto non in terapia con anticoagulante
. Trombocitopenia indotta da eparina (HIT) in anamnesi

. Controindicazione a dosi sistemiche o terapeutiche di anticoagulanti

. Trauma importante <14 giorni

. Presenza di derivazione intracardiaca

. Intervento di chirurgia cardiovascolare o polmonare nei 7 giorni precedenti
. Cancro necessitante di chemioterapia attiva

. Nota sensibilita seria non controllata ad agenti radiografici

. Aspettativa di vita <90 giorni

. Soggetto di sesso femminile in stato di gravidanza

. Trombo intracardiaco

. Pazienti in trattamento con ECMO

. Partecipazione in corso a un altro studio clinico
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RISULTATI

119 soggetti sono stati arruolati e inclusi nella popolazione di analisi ITT (Intent-To-Treat). La
popolazione ITT modificata (mITT) era un sottogruppo della popolazione ITT ed ¢ stata la
popolazione primaria per tutti i parametri di efficacia. La popolazione mITT ha escluso i soggetti
trattati con terapie aggiuntive o trombolitici in sede intraprocedurale per 48 ore post-intervento,
finalizzati a ridurre I'entita del coagulo nell'arteria polmonare. La popolazione mITT era composta
da 110 soggetti. Gli endpoint di sicurezza sono stati valutati in base alla popolazione ITT.

110 pazienti hanno portato a termine il periodo di follow-up dello studio della durata di 30 giorni,
3 pazienti sono deceduti, 1 si e ritirato dallo studio e 5 sono risultati persi al follow-up.

DATI DEMOGRAFICI E ANAMNESI MEDICA

Dei 119 soggetti I'eta mediana era 59,8 anni (intervallo 21, 92), 44,5% (53 su 119) era di sesso
femminile, un precedente caso di trombosi venosa profonda (TVP) ¢ stato riportato nel 60,5%
(72 su 119), qualsiasi tipo di cancro nel 22,7% (27 su 119) e un pregresso caso di embolia
polmonare (EP) & stato riferito nel 17,6% (21 su 119) dei soggetti.

DETTAGLI RELATIVI ALLE PROCEDURE

La procedura in studio & stata avviata in 119 soggetti e completata in 118 soggetti; in un
caso é stata interrotta prima dell'aspirazione. Nel 97,5% dei soggetti & stata praticata una
sedazione cosciente e nel 78,2% dei soggetti si & optato per un accesso femorale destro. Il
tempo mediano della procedura (dalla puntura venosa alla rimozione del dispositivo Indigo) &
stato 66 min; IQR [46,0, 94,0]. Il tempo mediano dall'inserimento del primo dispositivo Indigo
alla rimozione dell'ultimo componente Indigo & stato 37 minuti; IQR [23,5, 60,0]. La degenza
mediana in UTI & stata 1,0 giorno [1,0, 2,0]. Il trattamento ha incluso le sedi di embolia
polmonare riportate di seguito.

Tutti i soggetti
(N =119)

0,8% (1/119)

Sede del trattamento

Pressione AP principale
con unilaterale

Pressione AP principale
con bilaterale

23,5% (28/119)

Solo unilaterale 5,9% (7/119)

69,7% (83/119)

Solo bilaterale

UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
Durante la procedura in studio sono stati utilizzati 129 cateteri di aspirazione Penumbra e
99 separatori Penumbra Separator.

Dispositivi Penumbra utilizzati — Per soggetto US|

(N =119)
Cateteri Penumbra utilizzati per soggetto
1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)

Cateteri

Catetere di aspirazione 8, TORQ, 85 cm
Catetere di aspirazione 8, XTORQ, 115 cm
Catetere di aspirazione 8, XTORQ, 115 cm kit

13,4% (16/119)
83,2% (99/119)
6,7% (8/119)

Separatori Penumbra Separator usati per

soggetto
0 19,3% (23/119)
1 78,2% (93/119)
2 2,5% (3/119)

Separatori (Separator 8, 150 cm) 80,7% (96/119)

ENDPOINT PRIMARIO DI EFFICACIA

L’endpoint primario di efficacia era la riduzione del rapporto VD/VS dal basale a 48 ore valutata
con CTA e da un laboratorio centrale indipendente. Il limite inferiore dell'intervallo di confidenza
(IC) al 95% della variazione del rapporto VD/VS a 48 ore era >0,20. |l rapporto VD/VS medio
al basale era 1,46 (0,29) ed é stato ridotto a 1,04 (0,17) a 48 ore. L'endpoint & stato soddisfatto
con una riduzione assoluta del rapporto VD/VS di 0,42 + 0,25 (IC al 95% 0,37, 0,46),
rappresentando una riduzione del 26,9% (p <0,0001).

Endpoint primario di efficacia miITT (N = 110) 95% ICP!
Riduzione assoluta del rapporto
VD/VS dal basale a 48 ore!"
N 106
Media (DS) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediana [IQR] 0,41[0,25, 0,54]
Intervallo (min, max) -0,19, 1,23

'p <0,0001 basato su un test effettuato su un singolo campione, bilaterale, asintomatico con
percentuale nulla dello 0,20 ed errore standard calcolato in base alla percentuale del campione.
2| dati sono stati analizzati in base alla mITT con CTA valutabile a 48 ore

Bl Gli intervalli di confidenza non sono stati corretti per molteplicita

SICUREZZA

L’endpoint primario di sicurezza erano eventi avversi maggiori, composito di decesso correlato al
prodotto, sanguinamento maggiore e SAE correlati al dispositivo (definiti come deterioramento
clinico, lesione vascolare polmonare e lesione cardiaca) entro 48 ore. L'ipotesi di sicurezza
sosteneva che il tasso a 48 ore di eventi avversi maggiori non fosse uguale al 40%. L'endpoint
primario di sicurezza é stato soddisfatto e il tasso si & attestato sull'1,7% (IC al 95% 0,0%, 4,0%),
p <0,0001. Due soggetti (1,7%) hanno sviluppato 3 eventi: 1 soggetto ha manifestato tachicardia
ventricolare persistente (decesso correlato al prodotto/sanguinamento maggiore/deterioramento
clinico/lesione vascolare polmonare) ed emottisi (sanguinamento maggiore/lesione vascolare
polmonare); 1 soggetto ha manifestato sanguinamento a livello del sito di accesso inguinale
(sanguinamento maggiore).

ENDPOINT PRIMARIO DI SICUREZZA (POPOLAZIONE COME TRATTATA)

95% IC?!
(0,0%, 4,0%)

Analisi di sicurezza primaria Tutti i soggetti (N =119)

1,7% (2/119)

Composito di eventi avversi maggiori entro
48 orel"

'p <0,0001 basato su un test effettuato su un singolo campione, bilaterale, asintomatico con
percentuale nulla dello 0,40 ed errore standard calcolato in base alla percentuale del campione.
2 Gli intervalli di confidenza non sono stati corretti per molteplicita

ENDPOINT SECONDARI (POPOLAZIONE COME TRATTATA)

Gli endpoint secondari di sicurezza includevano decesso correlato al prodotto entro 48 ore,
sanguinamento maggiore entro 48 ore, deterioramento clinico entro 48 ore, lesione vascolare
polmonare entro 48 ore, lesione cardiaca entro 48 ore, mortalita per qualsiasi causa entro

30 giorni, SAE correlati al dispositivo entro 30 giorni e recidiva di EP sintomatica entro

30 giorni. | dati relativi agli eventi avversi gravi (SAE) e agli eventi avversi (AE) sono stati
acquisiti durante il periodo di follow-up da 30 giorni. Gli eventi chiave sono riportati di seguito.
Durante lo studio sono stati registrati tre decessi in totale. Un decesso € stato considerato
correlato alla procedura e al dispositivo. Altri due decessi non correlati alla procedura/al
dispositivo si sono verificati a causa della progressione di patologie in atto (progressione
tumorale e recente resezione cerebrale da pregresso ictus ischemico). 7 soggetti in totale
hanno manifestato 8 eventi classificati come endpoint secondario.
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ENDPOINT SECONDARI DI SICUREZZA

Analisi secondaria di sicurezza*

Tutti i soggetti (N = 119)

Decesso correlato al prodotto entro 48 ore

0,8% (1/119)

Sanguinamento maggiore entro 48 ore

1,7% (2/119)

Deterioramento clinico entro 48 ore

1,7% (2/119)

Lesione vascolare polmonare entro 48 ore

1,7% (2/119)

Lesione cardiaca entro 48 ore

0,0%

Mortalita per qualsiasi causa entro 30 giorni

2,5% (3/119)

SAE correlati al dispositivo entro 30 giorni

1,7% (2/119)

Recidiva di EP sintomatica entro 30 giorni

0,0%

procedura*

Eventi avversi correlati al dispositivo e alla procedura entro 30 giorni dalla

SAE correlati alla procedura

2,5% (3/119)

SAE correlati al dispositivo

1,7% (2/119)

AE non seri correlati alla procedura

9,2% (11/119)

AE non seri correlati al dispositivo

4,2% (5/119)

» EN/IEC 61000-4-8

+ EN/IEC 61000-4-11

» EN/IEC 61000-4-39
- AIM 7351731

Compatibilita elettromagnetica del tubo di aspirazione Lightning Bolt

Linee guida e dichiarazioni del fabbricante — Emissioni elettromagnetiche

Il tubo di aspirazione Lightning Bolt & destinato all’'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del tubo di aspirazione Lightning Bolt deve
garantire che il prodotto sia usato in un ambiente in linea con tali caratteristiche.

*Un soggetto pud manifestare piu eventi per endpoint e comparire in diverse categorie

Prova delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - Linee guida

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Il tubo di aspirazione Lightning Bolt crea
energia RF come prodotto secondario
della propria funzione interna. Le sue
emissioni di RF sono quindi molto basse
ed e improbabile che causino interferenze
a carico di apparecchiature elettroniche
poste nelle vicinanze.

Emissioni RF CISPR 11 Classe A Il tubo di aspirazione Lightning Bolt &

Emissioni armoniche Classe A idoneo_ aII’ugo in ognil tipo d’am_biente, }

IEC 61000-3-2 esclusi quelli domestici e quelli collegati
direttamente alla rete pubblica a bassa

Oscillazioni della tensione/ | Conforme tensione che rifornisce gli edifici adibiti ad

sfarfallii IEC 61000-3-3 uso residenziale.

BENEFICI CLINICI E SPECIFICHE PRESTAZIONALI

| benefici clinici del sistema di aspirazione INDIGO sono la rimozione o la riduzione di trombi ed
emboli dalla rete vascolare periferica arteriosa o venosa o il trattamento di embolia polmonare.
L’elenco dettagliato di tutti i benefici noti & incluso nella Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

SICUREZZA E PRESTAZIONE CLINICA

Una copia della Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica € consultabile
effettuando una ricerca con il nome del dispositivo sul sito Web EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI-DI di base: 081454801INDIGOSYSTEMYF

CONDIZIONI DI FUNZIONAMENTO DEL TUBO DI ASPIRAZIONE LIGHTNING BoLTt
« Temperatura: 18 °C — 24 °C (65 °F — 75 °F)
» Umidita: <75% di umidita relativa
* Pressione: 0 m — 1828 m (Livello del mare — 6000 piedi)

CONDIZIONI DI TRASPORTO DEL TUBO DI ASPIRAZIONE LIGHTNING BoLT
« Temperatura: -10 °C — 55 °C (14 °F — 131 °F)
« Umidita: <85% di umidita relativa

CONSERVAZIONE
« Conservare in luogo fresco e asciutto.

PROCEDURE DI SMALTIMENTO
Smaltire i dispositivi in base alle procedure standard previste dal proprio presidio per i materiali
a rischio biologico.

APPROVAZIONI

Conforme a
- Standard AAMI ES60601-1 SQ
- Standard IEC 60601-1-6 R
- Standard ISO 10079-1
- Certificato secondo lo standard CSA C22.2# 60601-1 802375

Il tubo di aspirazione Lightning Bolt € conforme a tutti gli attuali requisiti internazionali di
sicurezza e compatibilita elettromagnetica (EMC) per le apparecchiature elettromedicali, come
riportato di seguito.

- |IEC 60601-1-2 inclusi:

* CISPR 11 Classe A

EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3
EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6

.

.

.

.

.

.

.
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Linee guida e dichiarazioni del fabbricante — Immunita elettromagnetica

Linee guida e dichiarazioni del fabbricante — Immunita elettromagnetica

Il tubo di aspirazione Lightning Bolt € destinato all'uso nel’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del tubo di aspirazione Lightning Bolt deve
garantire che il prodotto sia usato in un ambiente in linea con tali caratteristiche.

Il tubo di aspirazione Lightning Bolt & destinato all’'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del tubo di aspirazione Lightning Bolt deve
garantire che il prodotto sia usato in un ambiente in linea con tali caratteristiche.

Prova di Livello di prova Livello di Ambiente elettromagnetico — Prova di Livello di prova Livello di Ambiente elettromagnetico —
immunita IEC 60601 conformita Linee guida immunita IEC 60601 conformita Linee guida
Scariche +8 kV contatto +8 kV contatto | pavimenti devono essere in legno, RF condotta 3 Vrms 3 Vrms Le apparecchiature di
elettrostatiche +15 kV aria +15 kV aria cemento o piastrelle in ceramica. IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a comunicazione in RF portatili e
(ESD) Se i pavimenti sono coperti con 80 MHz mobili non devono essere usate a
IEC 61000-4-2 materiale sintetico, 'umidita relativa (6 Vrms in una distanza da qualsiasi parte del
deve essere almeno del 30%. bande radio ISM tubo di aspirazione Lightning Bolt
o - I - N - - ’ da 150 kHz a (inclusi i cavi) inferiore rispetto alla
'tl)'rantsnlortltv_elocv 32 lTV pe; Ilqee 32 ITV pe; Iln_ee Iaa qualita dell alllrlnegltanoneb(# the 80 MHz distanza di separazione consigliata
urst elettrico i alimentazione | di alimentazione |deve essere quella di un ambiente 80% AM a 1 kHz) calcolata mediante l'equazione
IEC 61000-4-4 +1 kV per linee in | £1 kV per linee in | commerciale o ospedaliero tipico. o
: ) ; ) ) ’ applicabile alla frequenza del
ingresso / uscita |ingresso / uscita RF irradiata 3V/im 3V/m :
trasmettitore.
: R o - - IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a
Sovratensione +1 kV modo +1 kV modo La qualita dell'alimentazione di rete 27 GHz
IEC 61000-4-5 differenziale differenziale deve essere quella di un ambiente ’ Distanza di separazione
+2 kV modo +2 kV modo commerciale o ospedaliero tipico. consigliata
comune comune d=1,2VP

Cali di tensione,
brevi interruzioni
e variazioni di
tensione sulle
linee di ingresso
dell’alimentazione
IEC 61000-4-11

Cali di tensione
con riduzione del
30%, 25/30 cicli
alla fase 0°

Cali di tensione
con riduzione del
30%, 25/30 cicli
alla fase 0°

Cali di tensione
con riduzione
>95% per

0,5 cicli alle

fasi 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° e 315°

Cali di tensione
con riduzione
>95% per

0,5 cicli alle

fasi 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° e 315°

Cali di tensione
con riduzione
>95%, 1 ciclo
alla fase 0°

Cali di tensione
con riduzione
>95%, 1 ciclo
alla fase 0°

Interruzioni di
tensione con
riduzione >95%,

Interruzioni di
tensione con
riduzione >95%,

La qualita dell'alimentazione di rete
deve essere quella di un ambiente
commerciale o ospedaliero tipico.
Se I'utilizzatore del tubo di
aspirazione Lightning Bolt ne
richiede il funzionamento continuo
durante eventuali interruzioni di
corrente, si consiglia di collegare il
tubo di aspirazione Lightning Bolt
a un gruppo di continuita (UPS) o
a una batteria.

250/300 cicli 250/300 cicli
Campo 30 A/m 30 A/m | campi magnetici a frequenza
magnetico di rete devono essere ai livelli
(50/60 Hz) caratteristici di una installazione
IEC 61000-4-8 tipica all'interno di un ambiente

commerciale o ospedaliero tipico.

d = 0,35VP da 80 MHz a 800 MHz
d = 0,70VP da 800 MHz a 2,7 GHz

dove P ¢ la massima potenza
nominale in uscita del trasmettitore
espressa in watt (W) in base a
quanto dichiarato dal suo fabbricante
e d & la distanza di separazione
consigliata espressa in metri (m).

Le intensita dei campi da
trasmettitori RF fissi, come
determinato dal rilevamento
elettromagnetico del sito?, devono
essere minori del livello di conformita
in ogni gamma di frequenza.?

Si possono verificare interferenze

nelle vicinanze di apparecchiature
recanti il seguente simbolo:

((i’)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenze piu elevata.

NOTA 2 E possibile che queste linee guida non siano universalmente applicabili. La
propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione ad opera
di strutture, oggetti e persone.

2 Non e possibile prevedere teoricamente con precisione le intensita di campo dai trasmettitori
fissi, quali stazioni base per telefoni a radiofrequenza (cellulari/cordless) e sistemi terrestri
mobili di radiocomunicazione, sistemi per radioamatori, antenne radio AM ed FM e TV. Per
valutare I'ambiente elettromagnetico in relazione ai trasmettitori a RF fissi, € necessario
prendere in considerazione I'opportunita di eseguire un’ispezione elettromagnetica del sito.
Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il tubo di aspirazione Lightning
Bolt supera il livello di conformita RF applicabile sopra indicato, il tubo di aspirazione Lightning
Bolt deve essere monitorato in modo da garantirne il corretto funzionamento. Se si osservano
prestazioni anomale, potrebbe rendersi necessario adottare misure aggiuntive, ad esempio un
riorientamento o un riposizionamento del tubo di aspirazione Lightning Bolt.

®In una gamma di frequenze compresa tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono
essere minori di 3 V/m.
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Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di comunicazione in RF
portatili e mobili e il tubo di aspirazione Lightning Bolt

Immunita alle apparecchiature di comunicazione RF senza fili

L'uso del tubo di aspirazione Lightning Bolt € previsto in un ambiente elettromagnetico con
controllo delle interferenze a radiofrequenza irradiate. Onde evitare il rischio di interferenze
elettromagnetiche, il cliente o I'utilizzatore del tubo di aspirazione Lightning Bolt deve
assicurarsi di mantenere una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione in RF
portatili e mobili (trasmettitori) e il tubo di aspirazione Lightning Bolt come consigliato qui di
seguito, a seconda della potenza massima di uscita delle apparecchiature di comunicazione.

Potenza Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
nominale (m)
massima
di uscita 385, 450, 810,
erogata dal Da 80 MHz a Da 800 MHz a 7;248425330 870, 930, 1720,
trasmettitore 800 MHz 2,7 GHz 5785 MHz. 1845, 1970,
d=1.2vp d=23VP d=0.7P 2450 MHz
W ' d=0.2v
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07
1 1,2 2,3 0,67 0,21
10 3,8 7.4 2,1 0,70
100 12 23 6,7 21

piu elevato.

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima erogata non elencata in precedenza, la
distanza di separazione consigliata d in metri (m) pud essere stimata utilizzando I'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza nominale massima del
trasmettitore espressa in watt (W) in base a quanto dichiarato dal suo fabbricante.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per il range di frequenza

NOTA 2 E possibile che queste linee guida non siano universalmente applicabili. La
propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione ad opera di
strutture, oggetti e persone.

Test Potenza LIVELLO
frequenza Banda @ Servizio @ Modula- massima Distanza | DEL TEST DI
&Hz) (MHz) zione ™ W) (m) IMMUNITA

(V/m)
Bluetooth,
WLAN .
’ Modulazione
2400 — 802.11 b
24%0 2570 |bigin, RFID|  PLe2@ 2 0.3 28
2450, LTE
Banda 7
5240
Modulazione
5100 — WLAN o)
5500 5800 | 802.11am p;ffﬁz 0.2 0.3 9
5785
Immunita ai campi magnetici di prossimita
Test frequenza Modulazione Livello del test di immunita (A/m)
30 kHz cw 8
Modulazione pulsata ®
134,2 kHz 2.1 kHz 65
Modulazione pulsata ®
13,56 MHz 50 kHz 75

a Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink.
b || vettore deve essere modulato utilizzando un segnale a onda quadra di duty cycle al 50%.

9 In alternativa alla modulazione FM & possibile usare la modulazione pulsata al 50% a 18 Hz
perché, pur non essendo una modulazione effettiva, sarebbe la condizione limite.

Immunita alle apparecchiature di comunicazione RF senza fili

Test Potenza LIVELLO
frequenza Banda @ Servizio @ Modula- massima Distanza | DEL TEST DI
(?VIHz) (MHz) Zione ® W) (m) IMMUNITA

(V/m)
Modulazione
385 380 -390 | TETRA 400 pulsata 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, +5 kHz
450 430-470 FRS 460 deviazione 2 03 28
1 kHz sine
710 Banda LTE Modulazione
745 704 — 787 pulsata 0,2 0,3 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 TETRA | Modulazione
800 —-960 | 800, iDEN pulsata 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, LTE
Banda 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1o 1900; GSM Modulazione
1700— ] 1900, ulsata ® 2 03 28
1990 |DECT.LTE| PIS :
1970 Banda 1,
3,4,25;
UMTS

CLASSIFICAZIONI DELL’APPARECCHIATURA

Protezione dalle scosse elettriche Classe Il e alimentazione esterna
Grado di protezione dalle scosse elettriche. Parte applicata di tipo BF

Grado di protezione dalla penetrazione di liquidi o particelle...... P22

Modalita di funzionamento... Funzionamento continuo

Portata 0-18 I/min
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DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Fabbricante

Mandatario per I'Unione
Europea

PN
1

Sterilizzato con ossido
di etilene. Sistema a
barriera sterile singola
con rivestimento
protettivo esterno.

Numero di catalogo

Numero del lotto

Dispositivo medico

Parte applicata di tipo BF

Data di scadenza

Non riutilizzare

Consultare il manuale/
opuscolo di istruzioni

Non risterilizzare

Rx Only

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

Non realizzato con lattice
di gomma naturale

Apirogeno

Non usare se la
confezione & danneggiata

EXI@D@EEE

Attenzione, vedere le
Istruzioni per 'uso

CHBE| ® |©>

Vuoto di alto grado/Basso
flusso (aspirazione
intermittente)

SGS Certificazione USA e
¢ 2 & Canada
802375

l

Data di fabbricazione

GARANZIA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantisce che il presente dispositivo € stato progettato e
fabbricato con ragionevole cura. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie
non espressamente citate in questa sede, sia esplicite sia 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, ricondizionamento 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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FINALIDAD PREVISTA
El sistema de aspiracion INDIGO® esta disefiado para eliminar trombos de la vasculatura
mediante aspiracién mecanica.

El tubo de aspiracion Lightning Bolt™ es un componente de tubo de aspiracion estéril del
sistema de aspiracion INDIGO®, y esta disefiado para servir como conducto para ayudar en la
extraccion de trombos y el restablecimiento del flujo sanguineo en la vasculatura periférica, asi
como para el tratamiento de la embolia pulmonar.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El sistema de aspiracién INDIGO® esta formado por varios dispositivos:

« Catéter de aspiracion INDIGO

* Bomba de aspiracion de Penumbra

» Contenedor de la bomba de aspiracién INDIGO

* Tubo de aspiracion INDIGO

* INDIGO Separator™
El sistema de aspiracion INDIGO esta disefiado para eliminar trombos de la vasculatura
mediante aspiracién mecanica. El catéter de aspiracion INDIGO dirige la aspiracién de la bomba
directamente al trombo. EI INDIGO Separator puede utilizarse para despejar la luz del catéter de
aspiracion INDIGO si se bloguea con un trombo. El catéter de aspiracion INDIGO se introduce
en la vasculatura periférica mediante un catéter guia o una vaina vascular y se conduce sobre
una guia hasta el lugar de la oclusion primaria. El catéter de aspiracion INDIGO se utiliza con la
bomba de aspiracion de Penumbra para aspirar un trombo de un vaso obstruido. Cuando sea
necesario, se puede desplegar un INDIGO Separator desde el catéter de aspiracién INDIGO
para facilitar la extraccion del trombo. EI INDIGO Separator se hace avanzar y se retrae a través
del catéter de aspiracion INDIGO en el margen proximal de la oclusién primaria para facilitar la
retirada del trombo de la punta del catéter de aspiracion INDIGO.
El catéter de aspiracién INDIGO puede estar provisto con un mandril de modelado al vapor, una
valvula hemostatica giratoria y un introductor. EI INDIGO Separator puede suministrarse con un
introductor y un dispositivo de apriete. Los dispositivos son visibles mediante radioscopia.
Para la fuente de aspiracion, el catéter de aspiracion INDIGO se utiliza junto con la bomba
de aspiracion de Penumbra, que se conecta mediante el tubo de aspiracion INDIGO y el
contenedor de la bomba de aspiracion INDIGO. El tubo de aspiracion Lightning Bolt (tubo de
aspiracion INDIGO) esta disefiado para servir como un conducto para asistir en la extraccion
de trombos, facilitando la transferencia de vacio entre la bomba de aspiracion de Penumbra
y el catéter de aspiracion INDIGO a la vez que proporciona aspiracion intermitente, continua
o modulada. La aspiracién modulada se proporciona cuando el tubo de aspiracion Lightning
Bolt alterna entre la conexién del catéter de aspiracion INDIGO a la bomba de aspiracion de
Penumbra y una bolsa de solucién salina estéril para uso intravenoso (V) a presién ambiente.
Los catéteres de aspiracion del INDIGO System tienen un recubrimiento hidréfilo en el
segmento distal del eje del catéter (consulte la tabla 1).

Tabla 1 — Longitud del recubrimiento
hidréfilo
Catéterlﬂglaesgiracién Longitud (cm)

CAT3 75
CAT5 30
CAT6 1
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

INDICACIONES DE USO

Catéteres de aspiracion INDIGO y dispositivos INDIGO Separator

Como parte del sistema de aspiracion INDIGO, los catéteres de aspiracion INDIGO y los
Separators estan indicados para la extraccion de émbolos y trombos recientes y blandos de
vasos de los sistemas arteriales y venosos periféricos, asi como para el tratamiento de la
embolia pulmonar.

Tubo de aspiracién INDIGO

Como parte del sistema de aspiracion INDIGO, el tubo de aspiracion estéril INDIGO esta
disefiado para conectar los catéteres de aspiracién INDIGO a la bomba de aspiracion de
Penumbra.

Bomba de aspiracién de Penumbra
La bomba de aspiracién de Penumbra esta indicada como fuente de vacio para los sistemas

de aspiracion de Penumbra.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

La poblacion de pacientes prevista para el sistema de aspiracion INDIGO son pacientes con
émbolos o trombos blandos en arterias y venas periféricas, asi como pacientes con embolia
pulmonar.

CONTRAINDICACIONES
No utilizar en las arterias coronarias ni en la neurovasculatura.

ADVERTENCIAS

+ El sistema de aspiracion INDIGO unicamente deben utilizarlo médicos con formacion
adecuada en técnicas intervencionistas.
Si nota resistencia al hacer avanzar, retroceder o utilizar algin componente del INDIGO
System, no contintie sin antes evaluar detenidamente la causa mediante radioscopia. Si no
puede determinar la causa, retire el dispositivo o el sistema en bloque. Si al notar resistencia
se aprieta o se fuerza sin control la introduccién del catéter o del Separator, pueden
producirse dafios en el dispositivo o en el vaso.
Si la guia se coloca demasiado distal en la vasculatura pulmonar, o se manipula en exceso
el catéter de aspiracion o el catéter guia en las ramificaciones mas pequefias, periféricas y
segmentarias de la arteria pulmonar, puede dar lugar a la perforacion del vaso.
No utilice el sistema de aspiracion INDIGO con una bomba que no sea una bomba de
aspiracion de Penumbra.
No presurice la bolsa de solucion salina IV conectada al tubo de aspiracién Lightning Bolt
durante la instalacion.
Debe evitarse el uso del tubo de aspiracion Lightning Bolt adyacente a otros equipos, ya
que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si es necesario utilizarlo de este modo,
se debe observar el tubo de aspiracion Lightning Bolt y el otro equipo para verificar que
funcionan correctamente.
Los equipos portatiles de comunicaciones por RF (incluidos los periféricos como cables
de antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
cualquier parte del tubo de aspiracion Lightning Bolt. De lo contrario, podria reducirse el
rendimiento de estos equipos.

PRECAUCIONES

El dispositivo esta indicado para un solo uso. No lo reesterilice ni lo reutilice. La
reesterilizacion o reutilizacion del dispositivo puede afectar a su integridad estructural o
provocar el fallo del dispositivo, lo cual a su vez puede ocasionar lesiones, enfermedades
e incluso la muerte del paciente.

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

Utilice el producto antes de la fecha de caducidad.

Use el sistema de aspiracion INDIGO junto con visualizacion radioscépica.

Mantenga una infusién constante de una solucién de irrigacién adecuada.

Cuando realice la aspiracion, asegurese de que el tubo de aspiracion INDIGO esté abierto
solo el tiempo minimo necesario para eliminar el trombo. No se recomienda realizar una
aspiracion excesiva o no detener el tubo de aspiracion INDIGO cuando la aspiraciéon haya
concluido.

Se deben vigilar los niveles de hemoglobina y el hematocrito en pacientes con mas de
700 ml de pérdida de sangre debido al procedimiento de aspiracién de coagulos.

El INDIGO Separator no esta disefiado para usarse como guia. Si necesita recolocar

el catéter de aspiracion INDIGO durante el procedimiento de revascularizacion, dicha
recolocacion debera realizarse sobre una guia adecuada con técnicas estandar de catéter
y guia.

No utilice un equipo automatizado de inyeccién de contraste a alta presion con el catéter
de aspiracion INDIGO, ya que esto podria dafiar el dispositivo.

No lo utilice en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con aire u éxido nitroso.
No lo use en un entorno enriquecido con oxigeno.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS*
Entre las complicaciones posibles se incluyen las siguientes:

* oclusion aguda del vaso * intervencion quirdrgica urgente

* embolia gaseosa » embolizacién por cuerpo extrafio

* reaccion alérgica y anafilaxia producidas * hematoma o hemorragia en el lugar de
por los medios de contraste o el material acceso
del dispositivo * hemoptisis

* anemia * hemorragia

* arritmia * hipotension/hipertension

fistula arteriovenosa

lesion, perforacion o taponamiento
cardiacos

parada cardiorrespiratoria
sindrome compartimental

* muerte

émbolos

infarto que ocasione dafio organico
infeccion

isquemia

infarto de miocardio

déficits neuroldgicos, incluido el accidente
cerebrovascular

neumotdrax
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.

seudoaneurisma

insuficiencia renal o fallo renal agudo
debido al medio de contraste

trombo residual debido a la imposibilidad
de eliminar por completo el trombo o
controlar el flujo sanguineo

*Si se produce un incidente grave relacionado con el dispositivo, péngase en contacto con su
representante de Penumbra, Inc. y con las autoridades competentes en su respectivo pais o
region.

« insuficiencia respiratoria

+ dafio valvular

+ espasmo, trombosis, diseccion (desgarro
de la intima) o perforacién vasculares

.

.

PROCEDIMIENTO

1. Consulte las advertencias, las precauciones y los posibles acontecimientos adversos
antes del uso.

2. Consulte la tabla 2 para conocer la informacion sobre la compatibilidad del dispositivo.

3. Cuando utilice cada dispositivo del sistema de aspiracion INDIGO, extraigalo del embalaje
e inspeccionelo en busca de dafios 0 acodamientos.

4. Prepare los dispositivos del sistema de aspiracién INDIGO para su uso irrigando el
embalaje y el dispositivo con solucién salina heparinizada (solo incluye el catéter de
aspiracion INDIGO y el INDIGO Separator).

5. Prepare un catéter guia o una vaina vascular de acuerdo con las instrucciones de uso del
fabricante.

6. Empleando técnicas convencionales de cateterismo con guia radioscépica, introduzca
sobre una guia adecuada el catéter guia o la vaina vascular en la arteria o en la vena
correspondiente que se halle proximal al sitio de oclusion del trombo.

Tabla 2 — Compatibilidad del dispositivo e informacion
para la seleccion
Cat(_ater_(’ie Vaina vascular/ . Indigo
aspiracion catéter guia Guia Separator
INDIGO 9 P
CAT3 5 Fr/7 Fr 0,014 pulgadas SEP3
(0,36 mm)
CAT5 6 Fr/8 Fr 0,014 pulgadas SEP5
(0,36 mm)
CAT6 6 Fr/8 Fr 0,038 pulgadas SEP6
(0,97 mm)
CAT6X 6 Fr/8 Fr 0,014 pulgadas SEP5
(0,36 mm)
CAT7 7 Fr/9 Fr 0,038 pulgadas SEP7
(0,97 mm)
CAT7D 7 Fr/9 Fr 0,038 pulgadas SEP7D
(0,97 mm)
CAT8 8 Fr/10 Fr 0,038 pulgadas SEP8
(0,97 mm)
CATD 8 Fr/10 Fr 0,038 pulgadas SEPD
(0,97 mm)
CAT12 12 Fr/14 Fr 0,038 pulgadas SEP12
(0,97 mm)

El INDIGO Separator esta concebido para utilizarse inicamente como parte del sistema de
aspiracion INDIGO.

PREPARACION Y USO DEL CATETER DE ASPIRACION INDIGO

1. Confirme el diametro del vaso y seleccione un catéter de aspiracion INDIGO del tamafio
adecuado.

2. Conecte la valvula hemostatica giratoria proporcionada al catéter de aspiracion INDIGO.

3. Si esta utilizando un catéter guia, inserte el catéter de aspiracion INDIGO en una valvula
hemostatica giratoria acoplada al conector proximal del catéter guia. Si esta utilizando una
vaina vascular, inserte el catéter de aspiracion INDIGO a través de la valvula de la vaina

PREPARACION Y USO DEL TUBO DE ASPIRACION LIGHTNING BoLT INDIGO

Consulte la figura 1 para ver los componentes del tubo de aspiracién Lightning Bolt.

Figura 1: Tubo de aspiracion Lightning Bolt

A solucion salina

‘/ Panel de control

Tubo de aspiracion,
proximal

Tubo de aspiracion,
distal

Cable de alimentacion

e
f— Conector de aspiracion

Conecte el tubo de aspiracién Lightning Bolt al contenedor de aspiraciéon INDIGO en la
bomba de aspiracion de Penumbra a través del conector de aspiracion. Enchufe el cable
de alimentacién del tubo de aspiracion Lightning Bolt en el puerto de alimentacion de la
bomba.

Encienda la bomba de aspiracion de Penumbra (consulte el Manual de uso de la bomba de
aspiracion de Penumbra). Confirme que la bomba de aspiracion alcance el nivel maximo
de vacio.

Conecte la boquilla para solucién salina del tubo de aspiracion Lightning Bolt a una bolsa
de solucion salina y cuelgue la solucién salina por encima del paciente en un soporte para
via IV.

Pulse el botén PRIME (CEBAR). El paso de cebado finaliza cuando se detiene el flujo de
solucién salina desde el tubo distal.

Figura 2: Panel de control del tubo de aspiracion Lightning Bolt

Indicador Indicador  Indicador
de alimentacion  de vacio de solucién salina

.

% BOLT O &0

PRIME
POWER VACUUM SALINE

Aspiracion
modulada OFF
(DESACTIVADA)

\\% Flujo bajo/sin flujo

Ausencia de flujp —— —— Error de sistema

sostenida
Indicador Estado
InldlcadorlQe Apagado = Sin alimentacion
alimentacion

Indicador de vacio | Amarillo = Vacio insuficiente

Indicador de Amarillo = Solucién salina Verde = Listo
solucion salina insuficiente
Boton PRIME _
(CEBAR) Azul = Cebar

6. Confirme que el catéter de aspiracion se posiciona proximal al trombo segun la

preparacion y el uso del catéter de aspiracion INDIGO.

vascular con ayuda del introductor (si se suministra). Después de introducir el catéter de 7. Retire todos los dispositivos de la luz del catéter de aspiracion.
aspiracion INDIGO a través de la valvula, retire el introductor. 8. Retire la valvula hemostatica giratoria del conector proximal del catéter de aspiracion.
4. Haga avanzar el catéter de aspiracion INDIGO por el vaso diana sobre la guia. Coloque el 9. Asegurese de que el conector proximal del catéter de aspiracion esté lleno de liquido.
catéter de aspiracion INDIGO proximal con respecto al trombo. Retire la guia del catéter de  10. Establezca una conexion himeda a humeda pulsando el boton PRIME (CEBAR) y
aspiracion INDIGO. conectando el tubo de aspiracion Lightning Bolt al conector proximal del catéter de
NOTA: Se puede facilitar el acceso al sitio de la oclusion mediante el uso coaxial de aspiracion, como se muestra en la figura 3.
un catéter interno compatible. NOTA: Conecte el tubo de aspiracién Lightning Bolt directamente al conector
proximal del catéter de aspiracion.
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1.
12.

15.

Figura 3: Conexion del tubo de aspiracion al catéter de aspiracion

S THeeoooolH

Catéter de
aspiracion

Tubo de aspiracion,
distal

— e

Pulse y suelte el botén GO (CONTINUAR) para iniciar la aspiracion.
Las luces indicadoras de estado del control del Lightning Bolt se iluminaran para indicar las
siguientes condiciones:
a. El botéon GO (CONTINUAR) esta verde = el Lightning Bolt esté encendido
b. Indicador de flujo bajo/sin flujo iluminado = se detecta flujo bajo/sin flujo
c. Indicador de ausencia de flujo sostenida = no se detecta flujo de forma sostenida.
Cuando no se detecta flujo de forma sostenida, el Lightning Bolt proporciona
aspiracion continua.

. Para detener la aspiracion, pulse el botén STOP (DETENER) del panel de control del tubo

de aspiracion Lightning Bolt y apague la bomba de aspiraciéon de Penumbra.

. Aspiracion intermitente y continua: El tubo de aspiracion Lightning Bolt puede

configurarse para suministrar aspiracion intermitente y continua desactivando la aspiracion
modulada. Cuando el Lightning Bolt esté listo para su uso (el botén GO [CONTINUAR]
parpadea), mantenga pulsado el boton GO (CONTINUAR) hasta que se ilumine el
indicador de aspiracion modulada desactivada. Para detener la aspiracion, pulse el boton
STOP (DETENER) del panel de control del tubo de aspiraciéon Lightning Bolt.

Si observa la luz roja SYSTEM (SISTEMA), deje de utilizar el dispositivo y sustitiyalo
segun sea necesario.

PREPARACION Y UsO DEL INDIGO SEPARATOR

1.

2.

Seleccione un INDIGO Separator del tamafio adecuado correspondiente al catéter de
aspiracion.

Haga avanzar el catéter de aspiracion INDIGO hasta introducir suavemente la punta distal
en el trombo.

Inserte el INDIGO Separator a través de la valvula hemostatica giratoria y el conector
proximal del catéter de aspiraciéon. Puede utilizarse un introductor, si se suministra.

Haga avanzar el INDIGO Separator a través del catéter de aspiracion hasta que el cono
del Separator esté situado en la punta distal del catéter de aspiracion.

Conecte el tubo de aspiracion al orificio lateral de la valvula hemostatica giratoria, como se
muestra en la figura 4.

Figura 4: Sistema de aspiracion montado con el INDIGO Separator

_v//
Tubo de aspiracién //'/
Catéter de oy
aspiracion /@ .~ Separator
_ _ Vs
N A [P —

Introductor
(puede suministrarse)

Comience la aspiracién y avance/retraiga el INDIGO Separator para ayudar con la
aspiracion y extraccion del trombo como se muestra en la figura 5.

Figura 5: Aspiracion del trombo mediante el INDIGO Separator

Punta del Separator Catéter de aspiracion
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e
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Trombo

Cono del Separator

Para detener la aspiracion, pulse el botén STOP (DETENER) del panel de control del tubo
de aspiracion Lightning Bolt y apague la bomba de aspiracion de Penumbra.

Retire el INDIGO Separator.

Si es necesario, y segun criterio del médico, es posible usar dispositivos INDIGO Separator
y catéteres de aspiracion INDIGO adicionales para seguir extrayendo el trombo.

. Con ayuda de una jeringa de 5 ml o mayor, aspire aproximadamente 5 ml de sangre del

catéter de aspiracion INDIGO para extraer cualquier trombo que pueda quedar en el catéter.

. Realice una angiografia después del tratamiento, inyectando medio de contraste a través

del catéter guia o la vaina vascular.

EXPERIENCIA CLINICA

Resumen de los datos clinicos del ensayo EXTRACT-PE de Penumbra:

El ensayo EXTRACT-PE de Penumbra fue un ensayo multicéntrico prospectivo con un solo
grupo de tratamiento para determinar la seguridad y la eficacia del sistema de aspiracion
Indigo® para la trombectomia mecanica en sujetos con embolia pulmonar (EP, por sus siglas
en inglés) aguda. El ensayo incluyé a 119 sujetos en 22 centros de Estados Unidos. Un
laboratorio central de imagenes independiente y un comité de acontecimientos clinicos (CEC)
revisaron los datos de los criterios de valoracién de la seguridad.

CRITERIOS DE INCLUSION

1.

2.
3.

Signos y sintomas clinicos indicativos de una EP aguda, con una duracién igual o inferior
a 14 dias. La confirmacién de la EP debe proceder de una angiografia por tomografia
computarizada (ATC).

PA sistélica 290 mmHg con indicios de dilatacion del VD y una relacién VD/VI >0,9
Paciente mayor de 18 afios.

CRITERIOS DE EXCLUSION
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Uso de tPA en los 14 dias anteriores a la ATC inicial

PA sistélica <90 mmHg durante 15 min o necesidad de apoyo inotrépico para mantener la
PA sistolica 290 mmHg

Hipertensiéon pulmonar maxima >70 mmHg en la arteria pulmonar por cateterismo cardiaco
derecho

Antecedentes de hipertension pulmonar crénica o importante

Necesidad de FiO2 >40 % o >6 Ipm para mantener una saturacion de oxigeno >90 %
Hematocrito <28 %

Plaquetas <100 000/pl

Creatinina sérica >1,8 mg/d|

INR >3

. aPTT (o PTT) >50 segundos sin anticoagulantes

. Antecedentes de trombocitopenia inducida por heparina (TIH)

. Dosis sistémicas o terapéuticas de anticoagulantes contraindicadas
. Traumatismo importante <14 dias

. Presencia de un cable intracardiaco

. Cirugia cardiovascular o pulmonar en los ultimos 7 dias

. Cancer que requiera quimioterapia activa

. Sensibilidad importante conocida y no controlada a los medios radiograficos
. Esperanza de vida <90 dias

. Mujeres embarazadas

. Trombos intracardiacos

. Pacientes con ECMO

. Participacion actual en otro estudio de investigacion
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RESULTADOS:

119 sujetos inscritos se incluyeron en la poblacién de analisis por intencién de tratar (ITT). La
poblacion ITT modificada (ITTm) fue un subconjunto de la poblacién ITT y fue la poblacion
principal para todos los parametros de eficacia. La poblacion ITTm excluy6 a los sujetos que
recibieron tratamientos complementarios o tromboliticos durante el procedimiento y hasta

48 horas después del procedimiento con el fin de reducir la carga de coagulos en la arteria
pulmonar. La poblacién ITTm incluyé a 110 sujetos. Los criterios de valoracién de la seguridad
se evaluaron en la poblacién ITT.

110 pacientes completaron el estudio hasta el dia 30 de seguimiento; 3 pacientes fallecieron,
1 se retird del estudio y 5 no tuvieron datos de seguimiento.

DEMOGRAFIA E HISTORIA CLiNICA:

De los 119 sujetos, la mediana de edad fue de 59,8 afios (intervalo 21-92), el 44,5 % (53/119)
eran mujeres, se comunicé trombosis venosa profunda (TVP) previa en el 60,5 % (72/119),
cancer de cualquier tipo en el 22,7 % (27/119) y embolia pulmonar (EP) previa en el 17,6 %
(21/119) de los sujetos.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO:

El procedimiento del estudio se inicié en 119 sujetos y se completd en 118 sujetos; el
procedimiento se canceld en un sujeto antes de la aspiracion. Se utilizé sedacién consciente

en el 97,5 % de los sujetos y en el 78,2 % de los sujetos se utilizé un sitio de acceso femoral
derecho. La mediana de tiempo del procedimiento (desde la puncién venosa hasta la extraccion
del dispositivo Indigo) fue de 66 min; IQR [46,0, 94,0]. La mediana de tiempo desde la primera
insercion hasta la ultima extraccion del dispositivo Indigo fue de 37 minutos; IQR [23,5-60,0].

La mediana de tiempo de estancia en la UCI fue de 1,0 dia [1,0-2,0]. El tratamiento incluyé los
siguientes lugares de embolia pulmonar:

Lugar de tratamiento Todo(.;l:i :;)jetos
AP principal, con unilateral 0,8 % (1/119)
AP principal, con bilateral 23,5 % (28/119)
Solo unilateral 5,9 % (7/119)
Solo bilateral 69,7 % (83/119)

Uso DEL DISPOSITIVO:
Se utilizaron 129 catéteres de aspiracion de Penumbra y 99 dispositivos Separator de
Penumbra durante el procedimiento del estudio.

Dispositivos de Penumbra usados — por sujeto UEED L EEEED

(N =119)
Catéteres de Penumbra usados por sujeto
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)

Catéteres
Catéter de aspiraciéon 8, TORQ, 85 cm
Catéter de aspiracion 8, XTORQ, 115 cm
Kit de catéter de aspiracion 8, XTORQ, 115 cm

13,4 % (16/119)
83,2 % (99/119)
6,7 % (8/119)

Dispositivos Separator de Penumbra usados

por sujeto
0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

Dispositivos Separator (Separator 8, 150 cm) 80,7 % (96/119)

CRITERIO PRINCIPAL DE VALORACION DE LA EFICACIA:

El criterio principal de valoracion de la eficacia fue la reduccion de la relacion VD/VI desde el
inicio del estudio hasta las 48 horas, evaluado por ATC por el laboratorio central independiente.
El limite inferior del intervalo de confianza (IC) del 95 % del cambio en la relacion VD/VI a

las 48 horas fue >0,20. La relacion VD/VI inicial media fue de 1,46 (0,29) y se redujo hasta
1,04 (0,17) a las 48 horas. Se alcanz el criterio de valoracién con una reduccion absoluta de
la relacion VD/VI de 0,42 + 0,25 (IC del 95 % 0,37, 0,46), lo que representa una reduccion del
26,9 % (p <0,0001).

Criterio pr:‘nmp_al dt? valoracion ITTm (N =110) | IC del 95 %
e eficacia
Reduccion absoluta de la relacion
VD/VI desde el inicio del estudio
hasta las 48 horas!"
N@ 106
Media (DE) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediana [IQR] 0,411[0,25, 0,54]
Intervalo (min., max.) -0,19, 1,23

'p <0,0001 basado en una prueba asintética bilateral de una muestra con una proporcion
nula de 0,20 y un error estandar calculado a partir de la proporcion de la muestra.

12 |_os datos se analizaron en la poblacion ITTm con CTA a las 48 horas evaluable

Bl Los intervalos de confianza no estan ajustados por multiplicidad

SEGURIDAD:

El criterio principal de valoracion de la seguridad fueron los acontecimientos adversos
importantes, compuestos por muerte relacionada con el dispositivo, hemorragia importante

y AAG relacionados con el dispositivo (definidos como deterioro clinico, lesion vascular
pulmonar y lesion cardiaca) antes de las 48 horas. La hipétesis de seguridad era que la

tasa de acontecimientos adversos importantes en 48 horas no seria igual al 40 %. El criterio
principal de valoracion de la seguridad se cumplié y la tasa fue del 1,7 % (IC del 95 % 0,0 %,
4,0 %, p < 0,0001). Dos sujetos (1,7 %) presentaron 3 acontecimientos: 1 sujeto presentd
taquicardia ventricular sostenida (muerte relacionada con el dispositivo/hemorragia importante/
deterioro clinico/lesién vascular pulmonar) y hemoptisis (hemorragia importante/lesion
vascular pulmonar); 1 sujeto presenté hemorragia en el sitio de acceso en la ingle (hemorragia
importante).

CRITERIO PRINCIPAL DE VALORACION DE LA SEGURIDAD (POBLACION SEGUN SE
TRATO):

Todos los sujetos

0/12]
(N = 119) IC del 95 %!

Analisis primario de la seguridad

Compuesto de los acontecimientos adversos
importantes en 48 horas!"

1,7 % (2/119) (0,0 %, 4,0 %)

'p <0,0001 basado en una prueba asintética bilateral de una muestra con una proporcion
nula de 0,40 y un error estandar calculado a partir de la proporcion de la muestra.
2 Los intervalos de confianza no estan ajustados por multiplicidad

CRITERIOS DE VALORACION SECUNDARIOS (POBLACION SEGUN SE TRATO):

Los criterios de valoracién secundarios de la seguridad incluyeron muerte relacionada con
el dispositivo en 48 horas, hemorragia importante en 48 horas, deterioro clinico en 48 horas,
lesién vascular pulmonar en 48 horas, lesion cardiaca en 48 horas, mortalidad por cualquier
causa en 30 dias, AAG relacionados con el dispositivo en 30 dias y reaparicion de la EP
sintomatica en 30 dias. Los acontecimientos adversos graves (AAG) y los acontecimientos
adversos (AA) se recogieron hasta el dia 30 de seguimiento. A continuacion se detallan los
acontecimientos clave.

Durante el ensayo se produjeron tres muertes en total. Una de las muertes se considerd
relacionada con el procedimiento y el dispositivo. Se produjeron dos muertes mas no
relacionadas con el procedimiento ni el dispositivo, debidas a la evolucion de enfermedades
preexistentes (evolucion del cancer y una reseccion cerebral reciente debida a un accidente
cerebrovascular isquémico previo). 7 sujetos en total presentaron 8 acontecimientos
relacionados con los criterios de valoracién secundarios.
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CRITERIOS DE VALORACION SECUNDARIOS DE LA SEGURIDAD: + EN/IEC 61000-4-5
+ EN/IEC 61000-4-6

Anilisis secundario de la seguridad* Todos los sujetos (N = 119) « EN/IEC 61000-4-8
Muerte relacionada con el dispositivo en las 0,8 % (1/119) * EN/IEC 61000-4-11

» EN/IEC 61000-4-39

primeras 48 horas
- AIM 7351731

Hemorragia importante en las primeras 48 horas 1,7 % (2/119)

Compatibilidad electromagnética del tubo de aspiracion Lightning Bolt

Deterioro clinico en las primeras 48 horas 1,7 % (2/119)

Guia y declaracion del fabricante: Emisiones electromagnéticas

Lesion vascular pulmonar en las primeras 48 horas | 1,7 % (2/119)

. - - N El tubo de aspiracion Lightning Bolt esta indicado para utilizarse en el entorno
Lesién cardiaca en las primeras 48 horas 0,0 % electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del tubo

Mortalidad por cualquier causa en 30 dias 2,5 % (3/119) de aspiracion Lightning Bolt deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.
AAG relacionados con el dispositivo en 30 dias 1,7 % (2/119) Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: Guia
Reaparicion de la EP sintomatica en 30 dias 0,0% Emisiones de Grupo 1 El tubo de aspiracion Lightning Bolt genera
radiofrecuencia CISPR 11 energia de radiofrecuencia (RF) como
Acontecimientos adversos relacionados con el dispositivo y el procedimiento en producto secundario de su funcionamiento
los 30 dias siguientes al procedimiento* interno. Por lo tanto, sus emisiones de
AAG relacionados con el procedimiento 2,5 % (3/119) radiofrecuencia son muy.bajas yno es
probable que produzcan interferencias en
AAG relacionados con el dispositivo 1,7 % (2/119) los equipos electronicos cercanos.
AA no graves relacionados con el procedimiento 9,2 % (11/119) Emisiones de Clase A El tubo de aspiracién Lightning Bolt puede
AA o graves relacionados con el dispositivo 42 % (5/119) radiofrecuencia CISPR 11 utilizarse en todortlp_o de establecimientos,
Emisi - cl A excepto los domésticos y los conectados
*Un sujeto puede presentar varios acontecimientos de los criterios de valoracion y IET:ISG;?B?)?J :;rnzqomcas ase directamente a la red publica de suministro
puede aparecer en varias categorias il eléctrico de bajo voltaje que abastece a los
. . Fluctuaciones de voltaje/  |Cumple edificios utilizados para fines domésticos.
BENEFICIOS CLINICOS Y CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO emisiones de destellos
Los beneficios clinicos del sistema de aspiracion INDIGO son la extraccion o reduccion de los EN 61000-3-3

trombos y émbolos de la vasculatura periférica arterial o venosa, o la indicacién en pacientes
con embolia pulmonar. La lista detallada de todos los beneficios conocidos se incluye

en el Resumen de la seguridad y el rendimiento clinico (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP).

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLiNICO

Se puede consultar una copia del Resumen de la seguridad y el rendimiento clinico buscando
el nombre del dispositivo en el sitio web de EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
UDI DI basica: 081454801INDIGOSYSTEMYF

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO DEL TUBO DE ASPIRACION LIGHTNING BoLTt
« Temperatura: 18 °C-24 °C (65 °F-75 °F)
* Humedad: <75 % HR
* Presion: 0 m-1828 m (Nivel de mar-6000 pies)

CONDICIONES DE TRANSPORTE DEL TUBO DE ASPIRACION LIGHTNING BoLT
« Temperatura: =10 °C-55 °C (14 °F-131 °F)
* Humedad: <85 % HR

ALMACENAMIENTO
« Almacénelo en un lugar fresco y seco.

PROCEDIMIENTOS DE ELIMINACION

Deseche los dispositivos utilizando los procedimientos habituales del hospital sobre riesgo
biolégico.

APROBACIONES

El dispositivo cumple las normas siguientes:

- Norma AAMI ES60601-1 SGS

- Norma IEC 60601-1-6 c us
- Norma ISO 10079-1 ~
- Certificado segun la norma CSA C22.2# 60601-1 802375

El tubo de aspiracion Lightning Bolt cumple con todos los requisitos internacionales actuales
de seguridad y compatibilidad electromagnéticas (EMC, por sus siglas en inglés) para equipos
electromédicos de la siguiente manera:
- IEC 60601-1-2, incluidos:
CISPR 11 Clase A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3
EN/IEC 61000-4-4

.

.

.

.

.

.
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Guia y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

Guia y declaracioén del fabricante: Inmunidad electromagnética

El tubo de aspiracion Lightning Bolt esta indicado para utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del tubo
de aspiracion Lightning Bolt deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

El tubo de aspiracion Lightning Bolt esta indicado para utilizarse en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del tubo
de aspiracion Lightning Bolt deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

IEC 61000-4-5

diferencial
+2 kV en modo
comun

diferencial
+2 kV en modo
comun

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético: Guia Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético: Guia
inmunidad IEC 60601 cumplimiento . inmunidad IEC 60601 cumplimiento '
Descarga +8 kV por +8 kV por Los suelos deben ser de madera, RF conducida 3 Vrms 3 Vrms Los equipos portatiles o moviles de
electrostatica contacto contacto cemento o baldosas de ceramica. IEC 61000-4-6 De 150 kHz a comunicacion por radiofrecuencia
(ESD) +15 kV por +15 kV por Si los suelos estan cubiertos con 80 MHz no deben utilizarse a una distancia
IEC 61000-4-2 el aire el aire material sintético, la humedad (6 Vrms en inferior a la distancia de separacion
relativa debe ser al menos del 30 %. bandas de recomendada de cualquier parte del
Tlrgnslitorios |1:2 kV para I-'_:Z kV para L|a' ca!idad de la enlergl'a della red ;astgok:_iszl\llyentre ::133igi:ﬁ::rg;g?gsl_'lfgtg;ggfgg’de
e’e<‘:tr|cos’ |nea}s_de '”e?s.de eléctrica debe seria norma de. un 80 MHz, separacion recomendada se calcula
Ir;;())ld&sé;)aéafjs Zumlnlgtro sumlnlgtro entorno comercial u hospitalario. 80 % AM a a partir de la ecuacion aplicable a la
s e corriente de corriente 1 kHz) frecuencia del transmisor.
+1 kV para +1 kV para
lineas de lineas de RF radiada 3V/m 3V/m . . .
entrada/salida | entrada/salida IEC 61000-4-3  |De 80 MHz a Distancia de separacion
27 GHz recomendada
Sobrevoltaje +1kVenmodo |x1kVenmodo [La calidad de laenergia de lared ’ d=1.2VP

eléctrica debe ser la normal de un
entorno comercial u hospitalario.

Caidas de voltaje,
interrupciones
cortas y
variaciones de
voltaje en las
lineas de entrada
de suministro de
corriente

IEC 61000-4-11

Reduccion

del 30 % en
las caidas

de voltaje,
25/30 periodos
a0°

Reduccion

del 30 % en
las caidas

de voltaje,
25/30 periodos
a0°

Reduccion Reduccioén

>95 % en >95 % en

las caidas las caidas

de voltaje, de voltaje,

0,5 periodos 0,5 periodos
a0°,45° 90°, a 0°,45° 90°,
135°, 180°, 225°, | 135°, 180°, 225°,
270°y 315° 270°y 315°
Reduccién Reduccion

>95 % en las
caidas de voltaje,
1 periodo a 0°

>95 % en las
caidas de voltaje,
1 periodo a 0°

Reduccion

>95 % en las
interrupciones de
voltaje, 250/300

Reduccién

>95 % en las
interrupciones de
voltaje, 250/300

La calidad de la energia de la red
eléctrica debe ser la normal de un
entorno comercial u hospitalario.

Si el usuario del tubo de aspiracion
Lightning Bolt necesita un
funcionamiento continuado durante
las interrupciones del suministro
eléctrico, se recomienda que conecte
el tubo de aspiracion Lightning

Bolt a un sistema de alimentacion
ininterrumpida o a una bateria.

d=0,35VP de 80 MHz a 800 MHz
d=0,70VP de 800 MHz a 2,7 GHz

donde P es la potencia de salida
nominal maxima del transmisor
en vatios (W) de acuerdo con

el fabricante del transmisor y

d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de los campos
generados por los transmisores
de radiofrecuencia fijos, segun
los resultados de un estudio
electromagnético del lugar?
deben ser inferiores al nivel de
cumplimiento en cada intervalo de
frecuencias.

En las cercanias de los equipos

marcados con el siguiente simbolo
pueden producirse interferencias:

((i’)

periodos periodos
Campo 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de
magnético frecuencia de la corriente deben
(50/60 Hz) estar a niveles caracteristicos de un
IEC 61000-4-8 lugar tipico en un entorno comercial

u hospitalario tipico.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y
personas.

2 Las intensidades de los campos generados por los transmisores fijos, como las estaciones-
base de radioteléfonos (mdviles e inalambricos) y radiotransmisores terrestres, equipos

de radioaficionados, emisoras de radio AM y FM, y emisoras de TV no pueden predecirse

de forma tedrica con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los
transmisores de radiofrecuencia fijos, se debe considerar la posibilidad de realizar un estudio
electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza
el tubo de aspiracion Lightning Bolt supera el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia
correspondiente indicado antes, el tubo de aspiracion Lightning Bolt debera observarse

para comprobar su funcionamiento normal. En caso de funcionamiento anémalo pueden

ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el tubo de aspiracion
Lightning Bolt.

® En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separaciéon recomendadas entre los equipos portatiles o moviles de

Inmunidad para equipos de comunicaciones inalambricas por RF

Para transmisores con potencias de salida maxima distintas a las especificadas antes,

la distancia de separacion d recomendada en metros (m) puede calcularse utilizando la
ecuacion correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida
nominal maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencia
superior.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexién de estructuras, objetos y
personas.

comunicacion por radiofrecuencia y el tubo de aspiracion Lightning Bolt
Frecuencia Potencia NIVEL DE
El tubo de aspiracion Lightning Bolt esta indicado para utilizarse en un entorno Banda ? . Lo . Distancia | PRUEBA DE
o ) . . } . de prueba Servicio ? | Modulaciéon ® | maxima
electromagnético en el que las perturbaciones por radiofrecuencia radiada estén controladas. (MHz) (MHz) (W) (m) INMUNIDAD
El cliente o el usuario del tubo de aspiracién Lightning Bolt pueden ayudar a evitar las (V/im)
interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre los equipos
e . o . . . Bluetooth,
portatiles o méviles de comunicacion por radiofrecuencia (transmisores) y el tubo de WLAN
aspiracion Lightning Bolt tal como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia 802 11‘ Modulacion
de salida maxima del equipo de comunicaciones. 2450 24002570 | big/n, RFID | por pulsos ™ P 03 28
. Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor 2450, 217 Hz
Potencia de (m) Banda
salida nominal LTE 7
maxima del 385, 450, 810,
transmisor | De80MHza | De800MHza | 710 745,780, 1 476 930, 1720, 5240 -
800 MHz 2,7 GHz 5240, 5500, 1845, 1970 wian | Modulacion
) ) ) 100- Isos ® 2
W d=12vP d=23VP 3752 ";"j; 2450 MHz o500 | 5100-58001 gog.11.amn | POrPUISOS 0 0,3 o
’ d=0,2VP 5785
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02 Inmunidad a los campos magnéticos de proximidad
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07 Frecuencia de prueba Modulacién Nivel de prueba de inmunidad (A/m)
1 1,2 2,3 0,67 0,21 30 kHz Cw 8
” o
10 3,8 7.4 2,1 0,70 134,2 kHz Modulacién por pulsos 65
2,1 kHz
100 12 23 6,7 21
” o)
13,56 MHz Modulacién por pulsos 75

50 kHz

a Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.
® El operador se debe modular utilizando una sefial de onda cuadrada de ciclo de servicio del 50 %.
© Como una alternativa a la modulacién FM, se puede utilizar la modulacion por pulsos del 50 %

a 18 Hz porque, aunque no representa la modulacion real, seria el peor caso.

Inmunidad para equipos de comunicaciones inalambricas por RF

Frecuencia Potencia NIVEL DE
Banda @ . i i Distancia | PRUEBA DE
de prueba Servicio ? | Modulaciéon ® | maxima
(MHz) (MHz) W) (m) INMUNIDAD
(V/im)
Modulacién
385 380-390 | TETRA400| por pulsos 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
15 kHz
450 430-470 GMRS 460, desviacion 2 0,3 28
FRS 460
1kHz
sinusoidal
710 Banda LTE Modulacién
745 704-787 por pulsos ? 0,2 0,3 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 TETRA | Modulacién
800-960 | 800, iDEN | por pulsos 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, Banda
LTE5S
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM 5
1900: Modulacion
1700-1990 . por pulsos ? 2 0,3 28
DECT, 217 Hz
1970 Banda LTE
1,3, 4,25
UMTS

CLASIFICACIONES DE EQUIPO

Proteccion contra descarga eléctrica ............cccceveeciiiiccens Clase Il y alimentacion externa
Grado de proteccion contra descarga eléctrica........................ Pieza aplicada tipo BF

Grado de proteccion contra la entrada de liquidos

O PAICUIAS ...

Modo de funcionamiento
Caudal
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DEFINICIONES DE LOS SiMBOLOS

Fabricante

Representante autorizado
en la Union Europea

PN
1

Esterilizado con 6xido
de etileno. Sistema de
barrera estéril Gnico
con embalaje protector
exterior.

Numero de catalogo

Numero de lote

Producto sanitario

Pieza aplicada tipo BF

Fecha de caducidad

No reutilizar

Consultar el manual/folleto
de instrucciones

No reesterilizar

Rx Only

Solamente con receta:

Las leyes federales
estadounidenses
restringen el uso de este
dispositivo a médicos o
por prescripcion facultativa

No fabricado con latex
de caucho natural

Apirégeno

No utilizar si el paquete
esta dahado

EXI@D@EEE

Atencién, consultar las
instrucciones de uso

CHBE| ® |©>

Alto vacio/bajo flujo
(aspiracion intermitente)

802375

Certificacion
estadounidense
y canadiense

l

Fecha de fabricacion

GARANTIA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantiza que se ha tenido una precaucion razonable en el disefio
y la fabricacién 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 diagnéstico, el tratamiento, los procedimientos quirurgicos 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 reparacién o
sustitucién de este dispositivo, y Penumbra no sera responsable de 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 obligacién 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 ninguna garantia, ya sea expresa o
implicita, incluidas, entre otras, las de comerciabilidad o idoneidad para el uso indicado, con
respecto a dichos dispositivos.
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INDIGO® SZIVORENDSZER

RENDELTETES
Az INDIGO® szivérendszer az érrendszerben talalhato trombusok mechanikus leszivassal
torténd eltavolitasara szolgal.

A Lightning Bolt™ szivdcsé az INDIGO® szivérendszer alkotdelemét képezé steril szivocss,
amelyet Ugy alakitottak ki, hogy csatornaként szolgaljon és segitséget nyUjtson a periférias
érrendszerben trombus eltavolitasa és a véraram visszaallitdsa soran, valamint a tidéembolia
kezelésekor.

Az ESzKOZz LEIRASA
Az INDIGO® szivérendszer tobb eszkozbdl all:

» INDIGO szivokatéter

* Penumbra szivépumpa

* INDIGO szivépumpa tartalya

* INDIGO szivécs6

* INDIGO Separator™
Az INDIGO szivérendszer az érrendszerben talalhaté trombusok mechanikus leszivas révén
torténd eltavolitadsara szolgal. Az INDIGO szivokatéter a pumpa szivéhatasat kozvetlenll a
trombusra iranyitja. Az INDIGO Separator az INDIGO szivokatéter lumenének kitisztitasara
hasznalhatd, ha azt trombus zarja el. Az INDIGO szivokatétert egy vezetékatéteren vagy
vaszkularis hlvelyen keresztll kell felvezetni a periférialis érrendszerbe, és vezetddrot
mentén kell az elsédleges elzarédas helyére iranyitani. Az INDIGO szivokatéter a Penumbra
szivopumpaval egyltt az elzarédott érben talalhaté trombus leszivasara szolgal. Ha szikséges,
az INDIGO szivokatéterbdl kitolhatoé egy INDIGO Separator a trombus eltavolitdsanak
elésegitésére. Az INDIGO Separator az INDIGO szivékatéteren keresztill eléretolhato és
visszahuzhat6 az elsédleges elzarddas proximalis szélénél, ezzel elésegitve a trombus
eltavolitasat az INDIGO szivokatéter cstcsarol.
Az INDIGO szivokatéterhez gézformazo szar, forgd vérzéscsillapitd szelep és bevezetéeszkdz
lehet mellékelve. Az INDIGO Separator eszk6zh6z bevezetéeszkozt és forgatdeszkozt
mellékelhetnek. Az eszkdzok fluoroszkopos ellenérzés mellett lathatéak.
Szivoforrasként az INDIGO szivokatéter a Penumbra szivopumpaval egyditt hasznalatos,
amellyel az INDIGO szivocs6 és az INDIGO szivopumpa tartalya kot 6ssze. A Lightning Bolt
szivéeso (INDIGO szivocsd) arra szolgal, hogy csatornaként segitse a trombus eltavolitasat,
megkonnyitve a vakuum atvitelét a Penumbra szivopumpa és az INDIGO szivokatéter kozott,
mikdzben szakaszos, folyamatos vagy modulalt szivast biztosit. Modulalt leszivas akkor
biztositott, amikor a Lightning Bolt szivocsé felvaltva csatlakoztatja az INDIGO szivokatétert
a Penumbra szivopumpahoz és egy steril fiziologias séoldatot tartalmazé intravénas (1V)
tasakhoz kérnyezeti nyomason.
Az INDIGO System szivokatéterei hidrofil bevonattal vannak ellatva a katéter tengelyének
disztélis szakaszan (lasd: 1. tablazat).

1. tablazat — Hidrofil bevonat hossza
INDIGO szivokatéter Hossz (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 11
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

HASZNALATI JAVALLATOK

INDIGO szivokatéterek és Separator eszkdzok

Az INDIGO szivérendszer részeként az INDIGO szivokatéterek és Separator eszk6zok
hasznalata a friss, lagy embdlusok és trombusok periférias artérias és vénas rendszerek
ereibdl torténd eltavolitasara, valamint a tidéembdlia kezelésére javallott.

INDIGO szivocs6
Az INDIGO szivorendszer részeként az INDIGO steril szivocsd hasznalata az INDIGO
szivokatéterek és a Penumbra szivopumpa dsszekapcsolasara javallott.

Penumbra szivopumpa
A Penumbra szivépumpa hasznalata a Penumbra szivérendszerekhez szolgalé
vakuumforrasként javallott.

CELZOTT BETEGPOPULACIO
lagy embdlusok és trombusok talalhatdk a periférias artériakban és vénakban, és/vagy
tudéembolias betegek.

ELLENJAVALLATOK
Nem hasznalhat6 a szivkoszoruerekben és a neurovaszkulatdraban.

FIGYELMEZTETESEK

Az INDIGO szivorendszert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik az intervenciés
technikak terén megfeleld képzettséggel rendelkeznek.

Ha ellenallast tapasztal, akkor mindaddig ne tolja elére és ne hiizza vissza az INDIGO System
egyetlen komponensét sem, amig fluoroszkodpia segitségével gondosan meg nem allapitotta
az ellenallas okat. Amennyiben az ok nem allapithaté meg, egy egységként hlizza vissza

az eszkOzt vagy a rendszert. A katéter vagy a Separator ellenallassal szembeni korlatlan
elcsavarasa vagy erdltetett behelyezése az eszkdz vagy az ér karosodasat eredményezheti.
A vezet6drot tul tavoli elhelyezése a tid6 érrendszerében vagy a szivé-/vezetSkatéter
tulzott mozgatasa a pulmonalis artéria kisebb, periférias és szegmentalis agaiban
érperforaciot okozhat.

A Penumbra szivopumpan kivil semmilyen mas pumpaval ne hasznalja az INDIGO
szivorendszert.

Beadllitasa soran ne helyezze nyomas ala a Lightning Bolt szivocs6hdz csatlakoztatott,
fiziologias sooldatot tartalmazé infuziés tasakot.

A Lightning Bolt szivocsdvet ne hasznalja mas berendezés kézvetlen kézelében, mert az
ilyen elrendezés nem megfelel6 mikddést eredményezhet. Ha ilyen hasznalat szikséges,
a Lightning Bolt szivécsovet és a tobbi berendezést figyelni kell annak ellenérzésére, hogy
megfeleléen miikddnek-e.

A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios berendezéseket (ideértve az olyan
periféridkat is, mint az antennakabelek és a kils6é antennak) nem szabad a Lightning Bolt
szivocsd barmely részétdél 30 cm-nél (12”-nél) kisebb tavolsagban hasznalni. Ellenkezd
esetben a jelen berendezés teljesitménye romolhat.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos Ujrasterilizalni vagy ismételten
felhasznalni! Az eszkdz Ujrasterilizalasa vagy Ujboli felhasznalasa veszélyezteti az

eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg
sérilésével, megbetegedésével vagy halalaval jarhat.

Tilos hasznalni a megtort vagy sérllt eszkdzoket. Tilos hasznalni az eszkdzt, ha a
csomagolas fel lett nyitva vagy megsérilt. Juttassa vissza az dsszes sérlilt eszkdzt

a csomagolassal egyltt a gyartéhoz/forgalmazoéhoz.

A ,Felhasznalhat6 a kdvetkezd id6pontig” jelzésli id6pont el6tt felhasznalando.

Az INDIGO szivérendszert fluoroszképos megjelenitéssel egyitt hasznalja.

Amikor leszivast hajt végre, tigyeljen arra, hogy az INDIGO szivocs6 csak a trombus
eltavolitasahoz szlikséges legrovidebb ideig legyen nyitva. Nem ajanlott tulzott szivast
alkalmazni, illetve elmulasztani az INDIGO szivdcsé elzarasat a szivas befejezésekor.

A hemoglobin- és hematokrit-szinteket figyelni kell azon betegek esetében, akiknél a
vérrogleszivasi eljaras soran 700 mil-nél nagyobb volt a vérveszteség.

Az INDIGO Separator nem szolgal vezetédrétként vald hasznalatra. Ha a revaszkularizacios
eljaras soran szlkségessé valik az INDIGO szivokatéter athelyezése, akkor az athelyezést
megfelel6 vezet6drét mentén kell végrehajtani standard katéteres és vezetédrotos technikak
alkalmazaséval.

Ne hasznaljon nagynyomasu kontrasztanyag-befecskendezd automatat az INDIGO
szivokatéterhez, mert azzal kart tehet az eszkdzben.

Tilos az eszkdzt levegdvel vagy dinitrogén-oxiddal kombinalt gydlékony
anesztetikumkeverék jelenlétében hasznalni.

Ne hasznalja oxigénben gazdag kérnyezetben.

LEHETSEGES NEMKiVANATOS ESEMENYEK*
A lehetséges komplikaciok kdzé tartoznak egyebek mellett a kdvetkezok:
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akut érelzarédas
légembolia .
kontrasztanyag vagy az eszkdz anyaga

altal kivaltott allergias reakcié és anafilaxia  «
anémia
szivritmuszavar
arteriovenozus fisztula
szivsérilés, szivperforacio, szivtamponad .
sziv-légzérendszeri ledllas
rekesz-szindroma

idegentest-embolizacio

hematoéma vagy vérzés a bevezetés
hozzaférési helyén

hemoptizis

bevérzés

hipotenzié / hipertenzié
szervkarosodashoz vezetd infarktus
fert6zés

ischaemia

szivizominfarktus

halal * neuroldgiai deficitek, beleértve a sztrokot is
embolus * légmell
surgésségi mitét * pszeudoaneurizma
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« kontrasztanyag altal okozott
vesekarosodas vagy akut
veseelégtelenség

maradvanytrombus abbél adédéan, hogy
a trombust nem lehetett maradéktalanul
eltavolitani vagy a véraramlast szabalyozni
*Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény torténik, vegye fel a kapcsolatot a
Penumbra, Inc. képvisel6jével és az orszagal/régidja szerinti illetékes hatésaggal.

« légzési elégtelenség

« szivbillentyl-karosodas

« érgorcs, -trombozis, -dissectio (intima
szakadasa) vagy -perforacio

.

ELJARAS

1. Hasznalat elétt tekintse at a ,,Vigyazat” szintii figyelmeztetések, Ovintézkedések és
Lehetséges nemkivanatos események c. részeket.

2. Az eszkdz kompatibilitdsaval kapcsolatos tajékoztatasért tekintse at a 2. tablazatot.

3. Amikor az INDIGO szivérendszer egyes eszkozeinek felhasznalasara keril a sor, tavolitsa
el az adott eszkdzt a csomagolasabdl, majd vizsgalja meg, hogy nem sériilt-e, és nincs-e
meghurkolédva.

4. Készitse el6 hasznalatra az INDIGO szivérendszer eszkdzeit a csomagolas heparinos
fizioldgias sdoldattal torténd atéblitésével (csak az INDIGO szivokatétert és az INDIGO
Separator eszkozt tartalmazza).

5. Készitsen el6 egy vezetSkatétert vagy egy vaszkularis hlivelyt a gyarté hasznalati
utasitasanak megfeleléen.

6. Ahagyomanyos katéterezési eljarasokat fluoroszképos iranyitas mellett hasznalva,
megfeleld vezetddrét mentén helyezze a vezetbkatétert vagy a vaszkularis hivelyt a
megfeleld artériaba vagy vénaba, amely proximalis a trombus okozta elzarédas helyéhez
képest.

2. tablazat — Az eszkdz kompatibilitasa és kivalasztasra vonatkozo
informaciok
ot | vt | verstoaar | s
vezetdkatéter

CAT3 5FITF 0,014” (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014” (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038” (0,97 mm) SEP6
CAT6X 6F/8F 0,014” (0,36 mm) SEP5
CAT7 TFI9F 0,038” (0,97 mm) SEP7
CAT7D TFI9F 0,038” (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038” (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038” (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038” (0,97 mm) SEP12

Az INDIGO Separator kizarélag az INDIGO szivorendszer részeként torténé hasznalatra
késziilt.

Az INDIGO sziVOKATETER ELOKESZITESE ES HASZNALATA

1. Ellendrizze az ér atmérdéjét, és valassza ki a megfeleléen méretezett INDIGO szivokatétert.

2. lllessze a mellékelt forgo vérzéscsillapité szelepet az INDIGO szivokatéterhez.

3. VezetOkatéter hasznalata esetén vezesse az INDIGO szivokatétert a vezetékatéter
proximalis kdnuszahoz csatlakoztatott forgd vérzéscsillapitd szelepbe. Vaszkularis hiively
hasznalata esetén a bevezet6eszkdz segitségével (ha van) vezesse keresztiil az INDIGO
szivokatétert a vaszkularis hively szelepén. Az INDIGO szivokatéternek a szelepen
keresztil torténé behelyezését kdvetden hiizza vissza a bevezetéeszkdzt.

4. Tolja elére az INDIGO szivokatétert a célérbe a vezet6drét mentén. Helyezze el az INDIGO

szivokatétert a trombus kdzvetlen kdzelében. Tavolitsa el a vezetédroétot az INDIGO
szivokatéterbdl.

MEGJEGYZES: Az elzarédas helyének megkozelitése megkdnnyitheté kompatibilis
bels6 katéter koaxialis alkalmazasaval.

Az INDIGO LIGHTNING BOLT szivocsO ELOKESZITESE ES HASZNALATA
1. ALightning Bolt szivocs6é komponenseit Iasd az 1. abran.
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1. abra: Lightning Bolt szivécsé

Séoldathoz

i l / Vezérl6panel

Szivécso, Szivécso,
disztalis proximalis
Tapvezeték
—_—r
L Szivécsatlakozd

Csatlakoztassa a Lightning Bolt szivocsévet a Penumbra szivopumpan 1évé INDIGO
szivotartalyhoz a szivdcsatlakozon keresztiil. Csatlakoztassa a Lightning Bolt szivocsd
tapkabelét a pumpa tapcsatlakozojahoz.

Kapcsolja be a Penumbra szivépumpat (lasd a Penumbra szivépumpa felhasznaloi
kézikdnyvét). Gy6z6édjon meg arrdl, hogy a pumpa eléri a maximalis vakuumszintet.
Csatlakoztassa a Lightning Bolt szivdcsé séoldathoz valo tliskéjét egy fizioldgias sooldatos
tasakhoz, és fliggessze fel a sdoldatot a beteg folé egy infuziés allvanyra.

Nyomja meg a PRIME (FELTOLTES) gombot. A feltéltési Iépés akkor fejez6dik be, amikor
a sooldat dramlasa a disztalis cs6vezetékbdl ledll.

2. abra: Lightning Bolt szivocs6 vezérl6panele

Sooldat
jelzéfénye

Aramellatas  Vakuum
jelzéfénye  jelzofénye

% BOLT O &0
POWER VACUUM SALINE
Modulalt

i szivas K

nem észlelhet6
aramlas

\\% Gyenge vagy

Tartos aramlashiany — —— Rendszerhiba

Jelzéfény Allapot

Aramellatas jelzéfénye Ki = nincs aramellatas

Vakuum jelzéfénye Sarga = elégtelen vakuum

Séoldat jelzéfénye Z0ld = kész

PRIME (FELTOLTES)
gomb

Sarga = elégtelen so6oldat

Kék = feltoltés folyamatban

Az INDIGO szivokatéter el6készitése és hasznalata c. szakasz szerint gy6z6djon meg
arrol, hogy a szivokatéter a trombushoz képest proximalisan helyezkedik el.

Tavolitsa el az 6sszes eszkozt a szivokatéter lumenébdl.

Tavolitsa el a forgod vérzéscsillapité szelepet a szivokatéter proximalis kénuszarol.
Gy6z6djon meg arrél, hogy a szivokatéter proximalis konusza fel van téltve folyadékkal.

. APRIME (FELTOLTES) gomb megnyomasaval és a Lightning Bolt szivécsének a

szivékatéter proximalis konuszahoz térténd csatlakoztatasaval hozzon létre nedves-nedves
kapcsolatot, a 3. abran lathaté modon.

MEGJEGYZES: Csatlakoztassa a Lightning Bolt szivécsovet kozvetleniil a
szivokatéter proximalis konuszahoz.
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3. abra: A szivocs6 csatlakoztatasa a szivokatéterhez

S THeeoooolH

Szivocso,
disztalis

— e

11. Nyomja meg és engedje fel a GO (INDITAS) gombot a szivas megkezdéséhez.
12. A Lightning Bolt vezérlén az allapotjelz6 fények kigyulladnak a kdvetkez6 allapotok jelzésére:
a. A GO (INDITAS) gomb zdld = a Lightning Bolt be van kapcsolva
b. Gyenge vagy nem észlelhetd aramlas jelz6fény vilagit = gyenge vagy nem
észlelhetd aramlas
c. A tartds aramlashiany jelzéfény vilagit = tartés aramlashiany észlelhetd. Tartés
aramlashiany észlelése esetén a Lightning Bolt folyamatos szivast biztosit.
13. A szivas leallitasahoz nyomja meg a STOP (LEALLITAS) gombot a Lightning Bolt szivécsé
vezérlépaneljan, és kapcsolja ki a Penumbra szivopumpat.
14. Szakaszos és folyamatos szivas: A Lightning Bolt szivocs6 a modulalt szivas
kikapcsolasaval beallithaté szakaszos vagy folyamatos aspiraciot biztositasara. Amikor
a Lightning Bolt hasznalatra kész (a GO [INDITAS] gomb villog), nyomja meg és tartsa
lenyomva a GO (INDITAS) gombot, amig a ,Modulalt szivas KI” jelzéfény ki nem gyullad.
A szivas leallitasahoz nyomja meg a STOP (LEALLITAS) gombot a Lightning Bolt szivocsé
vezérlépaneljan.
15. Ha a piros SYSTEM (RENDSZER) fény ég, hagyja abba az eszkdz hasznalatat és sziikség
szerint cserélje azt.

Szivokatéter

Az INDIGO SEPARATOR ELOKESZITESE ES HASZNALATA

1. Valasszon ki egy megfelelé méretli INDIGO Separator eszkozt, amely megfelel a
szivokatéternek.

2. Tolja elére az INDIGO szivokatétert, amig a disztalis csics gyengéden be nem agyazodik
a trombusba.

3. Helyezze be az INDIGO Separator eszkozt a forgd vérzéscsillapitd szelepen és a
szivokatéter proximalis konuszan at. Bevezetéeszkdz alkalmazhatd, ha van.

4. Tolja elére az INDIGO Separator eszkdzt a szivokatéteren keresztiil addig a pontig, hogy
a Separator eszkdz kupja a szivokatéter disztalis csucsanal helyezkedjen el.

5. Csatlakoztassa a szivocsovet a forgé vérzéscsillapité szelep oldalnyilasahoz az 4. abran
lathaté modon.

4. abra: INDIGO Separator eszkdzzel 6sszeszerelt szivorendszer

_;{/
.
Szivéess V4
v
/
Szivokatéter — 5 .
; /@ - Separator eszkéz
) _ /
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Bevezet6eszkoz
(tartozék lehet)

6. Kezdje meg a leszivast, és a trombus szivasanak és eltavolitasanak az elésegitése
érdekében tolja elére/hlizza vissza az INDIGO Separator eszkdzt az 5. dbran lathaté modon.

5. abra: Trombus leszivasa az INDIGO Separatorral

Separator eszkéz cslcsa Szivokatéter

L2 v v X ya LL o v
AN rd
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Separator eszkdz kupja

Trombus

7. Aszivas ledllitasahoz nyomja meg a STOP (LEALLITAS) gombot a Lightning Bolt szivécsé
vezérlépaneljan, és kapcsolja ki a Penumbra szivopumpat.

8. Tavolitsa el az INDIGO Separator eszkdzt.

9. Amennyiben sziikséges, az orvos belatasa szerint Ujabb INDIGO szivékatéterek és
Separator eszk6zok hasznalhatok tovabbi trombusok eltavolitasahoz.

10. 5 ml-es vagy nagyobb fecskend& hasznalataval szivjon ki kb. 5 ml vért az INDIGO
szivokatéterbdl, hogy az esetlegesen a katéterben maradé minden trombust eltavolitson.

11. Am{tét utan készitsen angiogramot oly médon, hogy a kontrasztanyagot a vezetékatéteren
vagy vaszkularis hlvelyen keresztiil fecskendezi be.

KLINIKAI TAPASZTALAT
A Penumbra EXTRACT-PE vizsgalatbol szarmazé klinikai adatok 6sszefoglalasa:

A Penumbra EXTRACT-PE vizsgalat egy prospektiv, tébbkézpontu, egykaros vizsgalat
volt az Indigo® szivorendszer biztonsadgossaganak és hatdsossaganak a meghatarozasara
mechanikus trombektémia esetén, akut tidéemboliaban (PE) szenvedd alanyoknal. A
vizsgalatba 119 alanyt vontak be 22 egyesiilt allamokbeli kdzpontban. A biztonsagossagra
vonatkozé végponti adatokat egy fliggetlen képalkoto torzslaboratérium és egy klinikai
esemeényekkel foglalkozé bizottsag (CEC) vizsgalta.

BEVALASZTASI KRITERIUMOK

1. Akut tidéembdliara jellemzé klinikai jelek és tiinetek 14 napig vagy annal kevesebb ideig.
A tlidéembodlianak CTA vizsgalattal kimutatottnak kell lennie.

2. Szisztolés vérnyomas = 90 Hgmm, tagult BK jelei, jobb kamra/bal kamra arany > 0,9

3. Abeteg betdltotte a 18. életévét

KizARASI KRITERIUMOK

1. tPA alkalmazasa a kiindulasi CTA vizsgalatot megel6z6 14 napon belil

2. 90 Hgmm alatti szisztolés vérnyomas 15 percen keresztll, vagy inotrop tamogatas
sziikségessége a legalabb 90 Hgmm értéki szisztolés vérnyomas fenntartasahoz

3. Pulmonalis hipertenzié a tiddartéria tekintetében 70 Hgmm fol6tti cstcsértékkel jobb oldali
szivkatéterezés mellett

4. Sulyos vagy kronikus pulmonalis hipertenzié a kortérténetben

5. FiO2-sziikséglet >40% vagy >6 |/perc, hogy az oxigéntelitettség 90% felett maradjon

6. Hematokrit <28%

7. Trombocitaszam <100.000/pl

8. Szérum kreatinin >1,8 mg/d|

9. INR>3

10. aPTT (vagy PTT) érték 50 masodperc folotti véralvadasgatlé kezelés nélkal

11. Heparin-indukalta trombocitopénia (HIT) a kortdrténetben

12. Véralvadasgatlok szisztémas vagy terapias adagolasara vonatkozo ellenjavallat

13. Sulyos trauma kevesebb mint 14 napon beldl

14. Intrakardialis vezeték jelenléte

15. Kardiovaszkularis vagy pulmonalis m{tét az utébbi 7 napban

16. Aktiv kemoterapiat igénylé rak

17. Ismert, sulyos, kontrollalatlan érzékenység radiolégiai anyagokkal szemben

18. 90 napnal révidebb varhato élettartam

19. Varandos né

20. Intrakardialis trombus

21. Extrakorporalis membranoxigenizaciot (ECMO) kapé betegek

22. Egyideji részvétel mas kutatasi vizsgalatban

EREDMENYEK:

119 alany kertiilt bevalasztasra és bevonasra a kezelni szandékozott (intent-to-treat, ITT)
vizsgalati populaciéba. A médositott ITT (mITT) populacié az ITT populacion belili alcsoport,
amely az els6dleges populacié volt valamennyi hatdsossagi paraméter tekintetében. Az mITT
populacio kizarta azokat az alanyokat, akik kiegészité kezelést vagy trombolitikumokat kaptak
az eljaras soran és az eljarast kdvetéen 48 oran keresztll a tiddartéria vérrogterhelésének
csOkkentése érdekében. Az mITT populaciéba 110 alany tartozott. A biztonsagossagi
végpontokat az ITT populacié alapjan értékelik.

110 olyan alany volt, aki befejezte a 30 napos utankdvetést, 3 beteg meghalt, 1 visszalépett
a vizsgalatbol, 5 alany pedig nem jelentkezett az utankovetésen.

DEMOGRAFIA ES KORTORTENET:

A 119 alany életkoranak kozépértéke 59,8 év volt (21 és 92 kozti tartomanyban), 44,5%-uk
(53/119) né volt, az alanyok 60,5%-anal (72/119) mélyvénas trombdzist (DVT), 22,7%-anal
(27/119) valamilyen rakot, tovabba 17,6%-anal (21/119) korabbi tidéemboliat (PE) jelentettek.

Az ELJARAS JELLEMZOI:

A vizsgalati eljarast 119 alany esetében kezdeményezték és 118 alany esetében fejezték

be: egy alany megszakitotta az eljarast az elszivast megel6zéen. Az alanyok 97,5%-anal

éber szedalast alkalmaztak és 78,2%-uk esetében jobb oldali femoralis bevezetési helyet
valasztottak. Az eljaras idejének kozépértéke (a vénas szlrastdl az Indigo eszkdz eltavolitasaig)
66 perc volt; interkvartilis tartomany: [46,0; 94,0]. Az els6 Indigo eszkdz bevezetése és az
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utolsé Indigo eszkoz eltavolitasa kozott eltelt idétartamok kozépértéke 37 perc volt; interkvartilis
tartomany: [23,5; 60,0]. Az intenziv osztalyon toltott tartozkodasi id6k kdzépértéke 1,0 nap volt
[1,0; 2,0]. A kezelés a kdvetkezd tlidéembdliaval érintett helyekre terjedt ki:

Osszes alany
(N=119)

0,8% (1/119)

Kezelési hely

Tldoében 1évé féartéria

egyoldalival
Tidében lévé foartéria 23,5% (28/119)
kétoldalival
Csak egyoldali 5,9% (7/119)
Csak kétoldali 69,7% (83/119)

ESZKOZHASZNALAT:
129 Penumbra szivokatétert és 99 Penumbra Separator eszkdzt alkalmaztak a vizsgalati
eljaras soran.

Felhasznalt Penumbra eszk6z6k — Osszes alany

alanyonként (N=119)
Alanyonként felhasznalt Penumbra katéterek
1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)

Katéterek
Szivokatéter 8, TORQ, 85 cm
Szivokatéter 8, XTORQ, 115 cm
Szivokatéter 8, XTORQ, 115 cm készlet

13,4% (16/119)
83,2% (99/119)
6,7% (8/119)

Alanyonként felhasznalt Penumbra Separator

eszkozok
0 19,3% (23/119)
1 78,2% (93/119)
2 2,5% (3/119)

Separator eszkdzok (Separator 8, 150 cm) 80,7% (96/119)

ELSODLEGES HATASOSSAGI VEGPONT:

Az elsédleges hatasossagi végpont a jobb kamra/bal kamra arany csokkenése volt a
kiindulasi értékrél a 48 dra elteltével végzett CTA vizsgalat és a fliggetlen térzslaboratorium
értékelés alapjan. A jobb kamra/bal kamra aranyban 48 6ra elteltével tortént valtozas 95%-os
konfidenciaintervallumanak (Cl) alsé hatarértéke >0,20 volt. A jobb kamra/bal kamra arany
kiindulasi értékeinek kozépértéke 1,46 (0,29) volt, ami 48 ora elteltével 1,04 (0,17) értékre
csOkkent. A végpontot a jobb kamra/bal kamra arany 0,42+0,25 értékii (95%-os CI 0,37, 0,46)
abszolut csdkkenésével sikerlilt elérni, ami 26,9%-os cs6kkenést jelent (p<0,0001).

Elsédleges hatasossagi végpont miTT (N=110) 95% os CI®!
Abszolut csdkkenés a jobb

kamra/bal kamra arany kiindulasi

értékeérdl 48 ora elteltévell”

N2 106

Kozépérték (szoras) 0,42 (0,25) (0,37; 0,46)
Medianérték [interkvartilis 0,41 [0,25; 0,54]

tartomany, IQR]

Tartomany (min.; max.) -0,19, 1,23

1'p <0,0001 egymintas, kétoldall aszimptotikus vizsgalat 0,20 értéki nullarannyal és a
mintaaranybdl kiszamitott standard hibaval.

21 Az adatokat az mITT alapjan elemezték értékelhetd 48 dras CTA vizsgalat segitségével
B A konfidenciaintervallumokat nem korrigaltak sokasagra

BIZTONSAGOSSAG:

Az elsddleges biztonsagossagi végpontot a sulyos nemkivanatos események jelentették, amely
a 48 oran bellll az eszkdzzel dsszefliggésben el6forduld halalesetek, sulyos vérzések és az
eszkozzel Osszefiiggd sulyos nemkivanatos események (ennek meghatarozasa: a klinikai
allapot romlasa, a tid6 érrendszerének sériilése és kardidlis sérlilés) 6sszességét jelenti.

A biztonsagossagi hipotézis szerint a sulyos nemkivanatos események aranya 48 éra elteltével
nem éri el a 40%-ot. Az elsédleges biztonsagossagi végpontot sikeriilt elérni és az arany 1,7% volt
(95%-os Cl 0,0%, 4,0%), p<0,0001. Két alany (1,7%) tapasztalt 3 eseményt: 1 alany tapasztalt
tartés kamrai tachycardiat (eszkdzzel kapcsolatos halaleset/sulyos vérzés/klinikai allapot romlasa/
tld6 érrendszerének sérilése) és hemoptizist (sulyos vérzés/tidé érrendszerének sériilése);

1 alany pedig vérzést tapasztalt az agyéki bevezetési helyen (sulyos vérzés).

ELSODLEGES BIZTONSAGOSSAGI VEGPONT (KEZELES SZERINTI POPULACIO):

95% os CI&
(0,0%, 4,0%)

Osszes alany (N=119)
1,7% (2/119)

Elsédleges biztonsagossagi elemzés

A 48 oran belll bekdvetkezett sulyos
nemkivanatos események dsszességel!

'p <0,0001 egymintas, kétoldalt aszimptotikus vizsgalat 0,40 érték{ nullarannyal és a
mintaaranybdl kiszamitott standard hibaval.
2 A konfidenciaintervallumokat nem korrigaltak sokasagra

MASODLAGOS VEGPONTOK (KEZELES SZERINTI POPULACIO):

A masodlagos biztonsagossagi végpontok az eszkdzzel kapcsolatban 48 6ran belll tortént
halaleseteket, 48 6ran belil tortént stlyos vérzést, 48 éran belul bekdvetkezett klinikai
allapotromlast, a tidé érrendszerének 48 oran belll tortént sériilését, 48 éran belll tortént
kardialis sérllést, 30 napon belll barmilyen okbol bekdvetkezett elhalalozast, az eszkdzzel
kapcsolatban 30 napon beliil el6fordulé stlyos nemkivanatos eseményeket és a tidéembolia
30 napon beliili Ujboli, szimptomatikus megjelenését foglaljak magukban. A sulyos
nemkivanatos események (SAE) és a nemkivanatos események (AE) 30 napos utankdvetés
segitségével kerliltek 6sszegydijtésre. A legfébb események az alabbiakban szerepelnek.

A vizsgalat ideje alatt 6sszesen harom halaleset tortént. Egy halaleset az eljarassal
Osszefiiggésben és az eszkdzzel kapcsolatosan tortént. Két tovabbi, az eljarastél és az
eszkoztél fiiggetlen halaleset tortént korabbi betegségek sulyosbodasa (rék sulyosbodasa és
korébbi iszkémias sztrok miatt nemrégiben agyban végrehaitott kimetszés) miatt. Osszesen
7 alany tapasztalt 8, a masodlagos végponttal 6sszefliggé eseményt.

MASODLAGOS BIZTONSAGOSSAGI VEGPONTOK:

Osszes alany (N=119)
0,8% (1/119)

1,7% (2/119)

1,7% (2/119)

1,7% (2/119)

0,0%

2,5% (3/119)

Masodlagos biztonsagossagi elemzés*

Eszkdzzel kapcsolatos halaleset 48 6ran bell

Sulyos vérzés 48 o6ran belll

Klinikai allapot romlasa 48 6ran belul

TUd6 érrendszerének sérllése 48 éran belil

Kardialis sérilés 48 6ran belll

Barmilyen okbdl bekdvetkezett haldleset
30 napon belll

Eszkdzzel kapcsolatos sulyos nemkivanatos
események 30 napon belll

1,7% (2/119)

A tidéembodlia Ujboli, szimptomatikus 0,0%

megjelenése 30 napon belul

Eszkozzel és eljarassal 6sszefiiggé nemkivanatos események az eljarast kovetd
30 napon belil*

Eljarassal kapcsolatos sulyos nemkivanatos
események

2,5% (3/119)

Eszkdzzel kapcsolatos sulyos nemkivanatos
események

1,7% (2/119)

Eljarassal kapcsolatos nem sulyos
nemkivanatos események

9,2% (11/119)

Eszkdzzel kapcsolatos nem sulyos
nemkivanatos események

4,2% (5/119)

*Egy alany esetében tobb végponti esemény is torténhet és egy alany tobb kategériaban
is szerepelhet

KLINIKAI ELONYOK ES TELJESITMENYJELLEMZOK

Az INDIGO szivérendszer klinikai el6nyei trombusok és embdlusok eltavolitdsa vagy méretének
csOkkentése az artérias vagy vénas periferidlis érrendszerbdl, illetve tidéemboliaban szenvedd
betegekbdl. Valamennyi ismert el6ny részletes felsorolasat A biztonsagossagra és klinikai
teljesitéképességre vonatkozé dsszefoglald (SSCP) tartalmazza.
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B1ZTONSAGOSSAG ES KLINIKAI TELJESITOKEPESSEG

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé ésszefoglalé egy
példanyabdl az eszkéz nevére rakeresve megtekintheté az EUDAMED weboldalon:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Alapvet6 UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

A LIGHTNING BOLT szivocs6® UZEMELTETESI FELTETELEI
* HOmérséklet: 18 °C — 24 °C (65 °F — 75 °F)
» Paratartalom: <75% relativ paratartalom
* Nyomas: 0 m — 1828 m (Tengerszint — 6000 lab)

A LIGHTNING BOLT szivocsO SzALLITASI FELTETELEI
+ Hémérséklet: -10 °C — 55 °C (14 °F — 131 °F)
 Paratartalom: <85% relativ paratartalom

TAROLAS
« Hivos, szaraz helyen tartando.

ARTALMATLANITASI ELJARASOK

Az eszkdzoket a standard kérhazi bioldgiailag veszélyes hulladékokra vonatkozé eljarasok
szerint artalmatlanitsa.

JOVAHAGYASOK
Megfelel a kdvetkezd szabvanyoknak:
- AAMI szabv. ES60601-1 c
- IEC szabv. 60601-1-6
- 1SO szabv. 10079-1
- CSA szabv. szerint tanusitva C22.2# 60601-1

2
i\

802375

A Lightning Bolt szivocsé megfelel az 6sszes, elektromos orvosi késziilékekre vonatkozo,

jelenleg érvényes nemzetkozi biztonsagi és EMC kdvetelménynek, a kovetkezdk szerint:
- IEC 60601-1-2, beleértve:

CISPR 11, A osztaly

EN/IEC 61000-3-2

EN/IEC 61000-3-3

EN/IEC 61000-4-2

EN/IEC 61000-4-3

EN/IEC 61000-4-4

EN/IEC 61000-4-5

EN/IEC 61000-4-6

EN/IEC 61000-4-8

EN/IEC 61000-4-11

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés

A Lightning Bolt szivocs6é az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben torténd
hasznalatra szolgal. Az ligyfélnek vagy a Lightning Bolt szivécsé hasznaldjanak
biztositania kell, hogy a hasznalat ilyen kérnyezetben térténjen.

Zavartiirési
teszt

IEC 60601
tesztelési szint

Megfelel6ségi
szint

Elektromagneses kornyezet —
utmutaté

Elektrosztatikus
kistlés (ESD)
IEC 61000-4-2

18 kV kontakt
+15 kV levegd

+8 kV kontakt
+15 kV levegd

A padldénak fabol, betonbdl, vagy
keramiacsempébdl kell lennie. Ha
a padlot szintetikus anyag boritja,
akkor a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-nak kell lennie.

Gyors elektromos |+2 kV +2 kV A halozati aramellatas minésége a
tranziens/ tapvezetékekhez |tapvezetékekhez |tipikus kereskedelmi vagy koérhazi
fesziiltséglokés |+1 kV bemeneti/ |+1 kV bemeneti/ |kérnyezetbelinek megfeleld kell,
IEC 61000-4-4 kimeneti kimeneti hogy legyen.

vezetékekhez vezetékekhez
Tulfeszlltség +1 kV differencidl | £1 kV differencial | A halézati aramellatas minésége a
IEC 61000-4-5 maod maéd tipikus kereskedelmi vagy kérhazi

+2 kV azonos
maod

+2 kV azonos
mad

kérnyezetbelinek megfeleld kell,
hogy legyen.

Fesziiltsége-
sések, rovid
megszakitasok és
fesziiltségvalto-
zasok a bemeneti
tapvezetékeken
IEC 61000-4-11

Feszlltsége-
sések: 30%-os
csokkenés,
25/30 ciklus
0°-nal

Feszlltsége-
sések: 30%-o0s
csOkkenés,
25/30 ciklus
0°-nal

Fesziiltsége-
sések > 95%
csOkkenés,

0,5 ciklus 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
és 315°

Fesziltsége-
sések > 95%
csOkkenés,

0,5 ciklus 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
és 315°

Feszlltségesé-
sek: > 95%-o0s
csokkenés,

1 ciklus 0°-nal

Feszliltségesé-
sek: > 95%-o0s

csokkenés,

1 ciklus 0°-nal

A haldzati aramellatas minésége a
tipikus kereskedelmi vagy korhazi
koérnyezetbelinek megfelel6 kell,
hogy legyen.

Ha a Lightning Bolt szivocsé
felhasznaldja a halozati aramellatas
kimaradasa esetén is folyamatos
miikodést igényel, akkor javasolt
a Lightning Bolt szivocsovet
szlinetmentes tapegységrél vagy
akkumulatorrol mikaodtetni.

« EN/IEC 61000-4-39 Feszliltség- Fesziltség-
- AIM 7351731 megszakitasok | megszakitasok
> 95%-0s > 95%-0s
A Lightning Bolt szivécsé elektromagneses kompatibilitasa csokkenés, csOkkenés,
Utmutatas és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas 2501300 ciklus 2501300 ciklus
A Lightning Bolt szivocs6 az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben térténd (r:gg/;?ﬁ(ze:ezs) mezé 30 A/m 30 A/m gr:;‘:%i;?gkg Znt(i:‘l)?itgn If(ggzi:elmi
hasznalatra szolgal. Az ligyfélnek vagy a Lightning Bolt szivocsé hasznaldjanak IEC 61000-4-8 vagy kérhézi kérmyezetek egy tipikus
biztositania kell, hogy a hasznalat ilyen kérnyezetben torténjen. pontjan mérhetd jellemzé szintnek
Kibocsatasi teszt Megfelelés Elektromagneses kornyezet — Gtmutatas megfeleld kell, hogy legyen.
Radiofrekvencias 1. csoport A Lightning Bolt szivocsé belsd
kibocsatas CISPR 11 miikdédésének melléktermékeként
radiéfrekvencias energiat termel. Ezért
radioéfrekvencias kibocsatasa nagyon
alacsony, és varhatéan semmiféle
zavart nem kelt a kdzeli elektronikus
berendezésekben.
Radiéfrekvencias A osztaly A Lightning Bolt szivocs6 az 6sszes
kibocsatas CISPR 11 létesitményben hasznalhato, kivéve a
Harmonikus kibocsatasok |A osztaly t)éztarté’sz?kgt é.s az fé;?i]letek héztarté_@ Cfé Iu
IEC 61000-3-2 aramellatasat biztosito, alacsonyfesziltségi
lakossagi taphaldzatra kdzvetlendl
Fesziiltségingadozasok/  |Megfelel csatlakozo létesitményeket.
villédzas
EN 61000-3-3
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Utmutatas és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés

A Lightning Bolt szivocs6 az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben térténd
hasznalatra szolgal. Az tigyfélnek vagy a Lightning Bolt szivocsé hasznaldjanak
biztositania kell, hogy a hasznalat ilyen kérnyezetben torténjen.

Javasolt elkiilonitési tavolsagok a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias
kommunikacios berendezés és a Lightning Bolt szivocsé k6zott

Zavartiirési IEC 60601 Megfelel6ségi Elektromagneses kornyezet —
teszt tesztelési szint szint utmutatoé
Vezetett 3 Vrms 3 Vrms A hordozhato és mobil
radiéfrekvencia 150 kHz — radiofrekvencias kommunikacios
IEC 61000-4-6 80 MHz berendezések nem hasznalhatok a
(6 Vrms ISM jelforras frekvenciajara vonatkozé
radiésavokban egyenlet alapjan kiszamitott
150 kHz — javasolt elkuldnitési tavolsagnal
80 MHz kozott, kisebb tavolsagban a Lightning Bolt
80% AM szivocsd barmely részétél — ideértve
1 kHz-en) annak kabeleit is.
Kisugarzott 3V/m 3Vim Gl L .
radisfrekvencia 80 MHz — jazv?szci;lt)elkulomtem tavolsagok
IEC 61000-4-3 2,7 GHz ’

d = 0,35VP, 80 MHz — 800 MHz
d =0,70VP, 800 MHz — 2,7 GHz

ahol P a jelforras maximalis
névleges kimeneti teljesitménye
wattokban (W) a jelforras
gyartéjanak adatai szerint, d pedig
az ajanlott elkulonitési tavolsag
méterben (m).

A rogzitett radiéfrekvencias
jelforrasoknak az adott telephely
elektromagneses felmérési adatai
szerinti téreréssége?, kisebb

kell, hogy legyen, mint az egyes
frekvenciatartomanyokra megadott
megfeleléségi szint.?

A kovetkezd szimbélummal

jeldlt berendezések kdzelében
interferencia fordulhat el6:

((i’)

A Lightning Bolt szivocsovet olyan elektromagneses kdrnyezetben vald hasznalatra tervezték,
amelyben a kisugarzott radiofrekvencias zavarok kontrollaltak. Az igyfél vagy a Lightning

Bolt szivécsd felhasznaldja azzal segithet az elektromagneses interferenciat megelézni, hogy
fenntartja a hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések (jelforrasok)

és a Lightning Bolt szivocs6 kdzott az alabb javasolt, a kommunikaciés berendezés maximalis
teljesitménye fuggvényében megadott minimalis tavolsagot.

L Elkiilonitési tavolsag az ado6 frekvenciaja fliggvényében
Ado névleges (m)
maximalis
kimeneti 385, 450, 810,
teljesitménye 80 MHz - 800 MHz — 7;(2)43425330 870, 930, 1720,
800 MHz 2,7 GHz 5785’ MHZ’ 1845, 1970,
w d=12VP d=23VP 4= 07P 2450 MHz
’ d=0,2VP
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07
1 1,2 2,3 0,67 0,21
10 3,8 7.4 2,1 0,70
100 12 23 6,7 2,1

Olyan jelforrasok esetében, amelyeknek maximalis kimeneti teljesitménye nem szerepel

a fentiekben, az ajanlott elkilonitési tavolsag méterben (m) megadott d értéke a jelforras
frekvencidjara alkalmazhaté egyenlet alapjan becsilheté meg, melyben P a jelforras
maximalis névleges kimeneti teljesitménye wattokban (W), a gyarté adatai szerint.

1. MEGJEGYZES 80 MHz és 800 MHz esetén a nagyobb frekvenciatartomanyra érvényes
elkllonitési tavolsag alkalmazando.

2. MEGJEGYZES Eléfordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem minden helyzetre
alkalmazhatok. Az elektromagneses sugarzas terjedésére hatassal van az épitmények,
targyak és emberek altali elnyelés és az azokrol térténd visszaverddés.

Zavartlirés radiofrekvencias, vezeték nélkiili kommunikacios berendezésekkel szemben

1. MEGJEGYZES 80 MHz és 800 MHz esetén a nagyobb frekvenciatartomany alkalmazandé.
2. MEGJEGYZES Eléfordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem minden helyzetre alkalmazhatok.
Az elektromagneses sugarzas terjedésére hatassal van az épitmények, targyak és emberek
altali elnyelés és az azokrol torténd visszaverédés.

@ EIméleti moédszerekkel nem hatarozhaték meg pontosan azok a térerésségek, melyeket
rogzitett jelforrasok, mint példaul radiotelefonok (mobil- és vezeték nélkili telefonok) és foldi
mobilradiok, amatér radidk, AM és FM radiémisor-szoré adok vagy tv-adok bazisallomasai
keltenek. A rogzitett radiofrekvencias jelforrasok altal keltett elektromagneses kérnyezet
értékeléséhez mérlegelni kell a telephely elektromagneses felmérésének elvégzését. Ha

a Lightning Bolt szivocsé hasznalatanak helyén mért térerésség meghaladja a vonatkozé
fenti radi6frekvencias megfelel6ségi szintet, akkor a Lightning Bolt szivocsévet a normalis
mikddés ellendrzése céljabol megfigyelés alatt kell tartani. Amennyiben rendellenes miikddés
tapasztalhatd, tovabbi Iépések megtételére lehet sziikség, példaul a Lightning Bolt szivocsé

> A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomanyban a térerésségnek kisebbnek kell lennie mint 3 V/m.

Tesztelési Maximalis Z’AVARTU-
X Sav 2 Szolgalta- L teljesit- | Tavolsag | RESI TESZT
frekvencia . Modulacié .
(MHz) (MHz) tas @ mény (m) SZINTJE
(W) (V/m)
Impulzus-
385 380-390 | TETRA400| modulacio 1,8 03 27
18 Hz
FM©
450 430470 GMRS 460, 15 kHz eltérés 2 0,3 28
FRS 460 )
1 kHz szinusz
710
13,17 Impulzus-
745 704-787 N modul&cié » 0,2 0,3 9
LTE-sav 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 TETRA | Impulzus-
800-960 | 800, iDEN | modulacié 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850,
5. LTE-sav
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM
1900: Impulzus-
1700-1990 > modulacié ® 2 0,3 28
DECT; 1., 217 Hz
1970 3.,4.,25.
LTE-sav;
UMTS
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INDIGO® SZIVORENDSZER

Zavartiirés radiofrekvencias, vezeték nélkiili kommunikaciés berendezésekkel szemben

Tesztelési Maximalis ZAVARTU-
frekvencia Sav @ Szolgalta- Modulacié teljesit- | Tavolsag | RESI TESZT
(MHz) (MHz) tas @ mény (m) SZINTJE

(W) (V/m)
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Impulzus-
2450 2400-2570 ' modulacié ® 2 0,3 28
b/g/n, RFID 217 Hz
2450,
7. LTE-sav
5240 Impulzus-
5500  |5100-5800 | , WEAN | modutacien | 0.2 03 9
802.11 a/n 217 Hz
5785

Magneses mezdk kozelségével szembeni zavartiirés

Tesztelési frekvencia Modulacié Zavartirési teszt szintje (A/m)
30 kHz Ccw 8
Impulzusmodulcié ®
134,2 kHz 2.1 kHz 65
e it )
13,56 MHz Impulzusmoduléacié 75

50 kHz

@ Egyes szolgaltatasok esetében csak a felmend iranyu frekvenciak szerepelnek.
® A hordozét 50%-0s munkaciklus négyzethullamu jel segitségével kell modulaini.

9 Az FM modulacio alternativajaként 50%-os 18 Hz-es impulzusmodulécié hasznalhatd, mert bar
ez nem jelenti a tényleges modulaciét, a legrosszabb eset lenne.

A BERENDEZES BESOROLASA
Aramiitéssel szembeni védelem
Aramiitéssel szembeni védelem foka............
Folyadékok vagy szilard részecskék bejutasa

.... Il osztaly, kills6 aramellatasu
... BF tipusu alkalmazott alkatrész

elleni védelem foka ... 1P22
Qzemmc’)d .... Folytonos miikédés
Aramlasi SEDESSEQ ........cciiiiiiiiiiii e 0-18 I/perc

JELEK DEFINICIOJA

Meghatalmazott képviseld

Gyarté az Eurépai Unidban

Etilén-oxiddal sterilizalva.
Egyszeres steril
zaroérendszer kils6
védécsomagolassal.

Katalégusszam

Tételszam Orvostechnikai eszk6z

Felhasznalhat6 a
kévetkezé idépontig

BF tipusu alkalmazott
alkatrész

Lasd az utasitasokat
tartalmazoé kézikdnyvben /
flizetben

Tilos ismételten
felhasznalni

Vénykoteles — az Egyestilt
Allamok szévetségi
térvényei értelmében ez
az eszkdz csak orvos altal
vagy orvosi rendelvényre
hasznalhaté

Tilos ujrasterilizalni

Természetes nyersgumi
latex felhasznalasa nélkul
készllt

Nem pirogén

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sérilt

Figyelem, lasd a
hasznalati utasitast

EXE@D@EEE

Nagy vakuum/alacsony SGS Egyesillt allamokbeli &s
térfogataram (szakaszos c us S,
P N kanadai tanusitvany
elszivas)
802375

Gyartas datuma

SZAVATOSSAG

A Penumbra, Inc. (Penumbra) szavatolja, hogy ezen eszkdz tervezése és gyartasa soran kell§
gondossaggal jartak el. Ez a szavatossag minden egyéb szavatossagot helyettesit, és kizar
minden egyéb, itt nem részletezett kifejezett szavatossagot, illetve térvény alapjan vagy egyéb
maddon meghatarozott kellékszavatossagot, ideértve egyebek kozott az értékesithetéségre
vagy adott célra valé megfelelésre vonatkozé kellékszavatossagot is. Az eszkdz kezelése,
tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, csakugy, mint a beteggel, a diagndzissal, a kezeléssel, a
mtéti eljarasokkal kapcsolatos egyéb tényezdk és a Penumbra ellenérzésén kivil es6é egyéb
tényezdk kozvetlen hatassal vannak az eszkdzre és a hasznalata révén kapott eredményekre.
A jelen szavatossag keretében a Penumbra kotelezettsége az eszkdz javitasara vagy cseréjére
korlatozodik, és a Penumbra nem felel az eszkdz hasznalatabdl kdzvetlenll vagy kozvetetten
addédo barmiféle jarulékos vagy kdvetkezményes veszteségeért, karért, illetve koltségért.

Az eszkodzzel kapcsolatban a Penumbra semmilyen egyéb vagy tovabbi felelésséget vagy
kotelezettséget nem vallal, és nem hatalmaz fel senkit, hogy vallaljon. A Penumbra nem vallal
semmilyen felel6sséget az Ujrafelhasznalt, Ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkdzokkel
kapcsolatban, és ilyen eszkdzokkel kapcsolatban semmilyen kifejezett szavatossagot vagy
kellékszavatossagot nem vallal, ideértve egyebek kdzott az értékesithetéségre vagy egy adott
célra valoé megfelelésre vonatkozo kellékszavatossagot.
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DESTINATION
Le systéme d’aspiration INDIGO® est congu pour I'extraction de thrombus du systéme
vasculaire par aspiration mécanique.

La tubulure d’aspiration Lightning Bolt™ est un composant stérile du systéme d’aspiration
INDIGO® et est congue en tant que conduite pour éliminer les thrombus et rétablir le débit
sanguin dans le systeme vasculaire périphérique et pour traiter 'embolie pulmonaire.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le systéme d’aspiration INDIGO® se compose de plusieurs dispositifs :

« Cathéter d’aspiration INDIGO

* Pompe d’aspiration Penumbra

* Réservoir de la pompe d’aspiration INDIGO

* Tubulure d’aspiration INDIGO

* INDIGO Separator™
Le systéme d’aspiration INDIGO est congu pour I'extraction de thrombus du systéme vasculaire
par aspiration mécanique. Le cathéter d’aspiration INDIGO permet de cibler I'aspiration de
la pompe directement sur le thrombus. Le INDIGO Separator peut étre utilisé pour évacuer
la lumiére du cathéter d’aspiration INDIGO si elle est obstruée par le thrombus. Le cathéter
d’aspiration INDIGO est introduit par un cathéter guide ou une gaine vasculaire dans le
systéme vasculaire périphérique et guidé sur un guide vers le site de I'occlusion primaire. Le
cathéter d’aspiration INDIGO est utilisé en conjonction avec la pompe d’aspiration Penumbra
pour aspirer le thrombus et I'extraire du vaisseau occlus. Le INDIGO Separator peut étre
déployé a partir du cathéter d’aspiration INDIGO pour faciliter I'extraction du thrombus, selon
les besoins. Le INDIGO Separator est avancé et rétracté par le cathéter d’aspiration INDIGO,
au niveau du bord proximal de I'occlusion primaire, pour faciliter I'extraction du thrombus de
'extrémité du cathéter d’aspiration INDIGO.
Le cathéter d’aspiration INDIGO peut étre fourni avec un mandrin de modelage a la vapeur,
une valve hémostatique rotative et un introducteur. Le INDIGO Separator peut étre fourni
avec un introducteur et un dispositif de contréle du couple. Les dispositifs sont visibles sous
radioscopie.
Pour la source d’aspiration, le cathéter d’aspiration INDIGO est utilisé en conjonction avec
la pompe d’aspiration Penumbra, qui est raccordée par la tubulure d’aspiration INDIGO et le
réservoir de la pompe d’aspiration INDIGO. La tubulure d’aspiration Lightning Bolt (tubulure
d’aspiration INDIGO) est congue en tant que conduite pour éliminer les thrombus, facilitant
le transfert du vide entre la pompe d’aspiration Penumbra et le cathéter d’aspiration INDIGO
tout en fournissant une aspiration intermittente, continue ou modulée. L’aspiration modulée est
assurée lorsque la tubulure d’aspiration Lightning Bolt alterne entre la connexion du cathéter
d’aspiration INDIGO a la pompe d’aspiration Penumbra et une poche de solution saline stérile
intraveineuse (IV) a pression ambiante.
Les cathéters d’aspiration du systeme INDIGO comportent un revétement hydrophile sur le
segment distal de leur tige (voir Tableau 1).

Tableau 1 — Longueur du revétement
hydrophile
Cathéter d’aspiration Longueur
INDIGO (cm)

CAT3 75
CAT5 30
CAT6 1
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

INDICATIONS D’UTILISATION

Cathéters d’aspiration INDIGO et INDIGO Separators

Les cathéters d’aspiration INDIGO et les INDIGO Separators qui font partie du systéme
d’aspiration INDIGO sont indiqués pour I'ablation d’emboles et de thrombus mous et récents
dans les vaisseaux des systemes artériels et veineux périphériques, et pour le traitement des
embolies pulmonaires.

Tubulure d’aspiration INDIGO

La tubulure d’aspiration stérile INDIGO qui fait partie du systéme d’aspiration INDIGO est
indiquée pour le raccordement des cathéters d’aspiration INDIGO a la pompe d’aspiration
Penumbra.

Pompe d’aspiration Penumbra

La pompe d’aspiration Penumbra est indiquée comme source de vide pour les systémes
d’aspiration Penumbra.

POPULATION DE PATIENTS CIBLEE

La population de patients ciblée par le systéme d’aspiration INDIGO se compose de patients
présentant des emboles ou thrombus mous dans les artéres et veines périphériques, et/ou de
patients présentant une embolie pulmonaire.

CONTRE-INDICATIONS
Non destiné aux coronaires ni au systéme neurovasculaire.

AVERTISSEMENTS

Le systéme d’aspiration INDIGO doit uniquement étre utilisé par des médecins ayant regu
la formation adéquate aux techniques interventionnelles.

Ne pas faire avancer, rétracter ni utiliser un composant du systéme INDIGO en cas de
résistance sans en évaluer soigneusement la cause sous radioscopie. Si la cause ne peut
pas étre déterminée, retirer le dispositif ou le systéme d’un seul tenant. Une torsion sans
retenue ou une introduction en force du cathéter ou du Separator en cas de résistance peut
endommager le dispositif ou le vaisseau.

Une mise en place trop distale du guide dans le systeme vasculaire pulmonaire, ou

une manipulation excessive du cathéter d’aspiration/cathéter guide dans les branches
plus petites, périphériques et segmentaires de I'artére pulmonaire peut conduire a une
perforation de vaisseau.

Ne pas utiliser le systeme d’aspiration INDIGO avec une pompe autre qu’une pompe
d'aspiration Penumbra.

Ne pas pressuriser la poche de solution saline intraveineuse raccordée a la tubulure
d’aspiration Lightning Bolt lors de la configuration.

Eviter d'utiliser la tubulure d’aspiration Lightning Bolt & c6té d’autres équipements, sous
risque d’entrainer un fonctionnement incorrect. Si une telle utilisation s’avére nécessaire, il
convient d'observer la tubulure d’aspiration Lightning Bolt et les autres équipements pour
s’assurer qu'ils fonctionnent correctement.

Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que
les cables d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a une distance
inférieure a 30 cm (12 pouces) de toute partie de la tubulure d’aspiration Lightning Bolt. Si
cette distance n’est pas respectée, une dégradation des performances de cet appareil peut
se produire.
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PRECAUTIONS

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser. La
restérilisation ou la réutilisation du dispositif peut compromettre l'intégrité structurelle du
dispositif et/ou entrainer sa défaillance qui, a son tour, peut entrainer des lésions, une
maladie, voire le décés du patient.

Ne pas utiliser des dispositifs coudés ou endommageés. Ne pas utiliser d’'emballages
ouverts ou endommageés. Retourner tous les dispositifs et emballages endommagés au
fabricant/distributeur.

Utiliser avant la date de péremption.

Utiliser le systéme d’aspiration INDIGO sous contréle radioscopique.

Maintenir une perfusion constante de soluté de rincage approprié.

Lors de I'aspiration, s’assurer que la tubulure d’aspiration INDIGO n’est ouverte que
pendant la durée minimale nécessaire a I'élimination du thrombus. Il est déconseillé
d’effectuer une aspiration excessive ou de ne pas arréter la tubulure d’aspiration INDIGO
quand I'aspiration est terminée.

Les taux d’hémoglobine et d’hématocrite doivent étre surveillés chez les patients présentant
une perte de sang de plus de 700 ml lors de la procédure d’aspiration du caillot.

Le INDIGO Separator n’est pas destiné a étre utilisé comme guide. En cas de
repositionnement nécessaire du cathéter d’aspiration INDIGO lors de la procédure de
revascularisation, procéder sur un guide adapté en appliquant des techniques standard
par cathéter et guide.

Ne pas utiliser d’équipement d’injection automatique a haute pression de produit de
contraste avec le cathéter d’aspiration INDIGO au risque d’endommager le dispositif.
Ne pas utiliser en présence d’un mélange anesthésique inflammable avec de I'air ou de
I'oxyde nitreux.

Ne pas utiliser dans un environnement riche en oxygéne.

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS*
Les complications potentielles comprennent notamment :
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occlusion vasculaire aigué

embolie gazeuse

réaction allergique et anaphylaxie dues
au produit de contraste ou au matériau du
dispositif

anémie

arythmie

fistule artérioveineuse

lésion cardiaque, perforation cardiaque,
tamponnade cardiaque

arrét cardiorespiratoire

syndrome des loges
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« déces « infarctus du myocarde
« embolie - déficits neurologiques, y compris AVC
« intervention d’'urgence * pneumothorax
« embolie a corps étranger * pseudo-anévrisme
* hématome ou hémorragie au niveau du « dysfonction rénale ou insuffisance rénale
site d’acces aigué due au produit de contraste
* hémoptysie « thrombus résiduel en raison de l'incapacité
* hémorragie a retirer complétement le thrombus ou a
 hypotension/hypertension contréler le débit sanguin
« infarctus conduisant a la Iésion d’'un « insuffisance respiratoire
organe « lésion valvulaire
« infection « spasme, thrombose, dissection (rupture
« ischémie intimale) ou perforation du vaisseau

*En cas d’incident grave lié au dispositif, contacter le distributeur Penumbra, Inc. et l'autorité
compétente du pays/de la région en question.

INTERVENTION

1. Avant utilisation, consulter les sections Avertissements, Précautions et Evénements
indésirables potentiels.

2. Consulter le Tableau 2 pour obtenir des informations sur la compatibilité des dispositifs.

3. Au moment de I'utilisation de chaque dispositif du systéme d’aspiration INDIGO, retirer ledit
dispositif du conditionnement et vérifier qu’il n’est pas endommagé ou entortillé.

4. Préparer les dispositifs du systeme d’aspiration INDIGO en ringant 'emballage et le dispositif
avec une solution saline héparinée (le cathéter d’aspiration INDIGO et le INDIGO Separator
uniquement).

5. Préparer un cathéter guide ou une gaine vasculaire conformément au mode d’emploi du
fabricant.

6. En appliquant des techniques de cathétérisme conventionnelles sous visualisation
radioscopique, placer le cathéter guide ou la gaine vasculaire dans I'artére ou la veine
appropriée en amont du site d’occlusion par le thrombus sur un guide adapté.

Tableau 2 — Informations sur la compatibilité et la sélection des
dispositifs
’Catr_létgr Gaing ) Indigo
d’aspiration vas’culalre_zl Guide Separator
INDIGO cathéter guide
CAT3 5 Fr/7 Fr 0,014 po (0,36 mm) SEP3
CAT5 6 Fr/8 Fr 0,014 po (0,36 mm) SEP5
CAT6 6 Fr/8 Fr 0,038 po (0,97 mm) SEP6
CAT6X 6 Fr/8 Fr 0,014 po (0,36 mm) SEP5
CAT7 7 Fr/9 Fr 0,038 po (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7 Fr/9 Fr 0,038 po (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8 Fr/10 Fr 0,038 po (0,97 mm) SEP8
CATD 8 Fr/10 Fr 0,038 po (0,97 mm) SEPD
CAT12 12 Fr/14 Fr 0,038 po (0,97 mm) SEP12

Le INDIGO Separator est prévu pour étre utilisé uniqguement avec le systeme d’aspiration
INDIGO.

PREPARATION ET UTILISATION DU CATHETER D’ASPIRATION INDIGO

1. Confirmer le diamétre du vaisseau et sélectionner un cathéter d’aspiration INDIGO de taille
correcte.

2. Fixer la valve hémostatique rotative fournie au cathéter d’aspiration INDIGO.

3. Siun cathéter guide est utilisé, insérer le cathéter d’aspiration INDIGO dans une valve
hémostatique rotative fixée sur 'embase proximale d’un cathéter guide. Si une gaine
vasculaire est utilisée, insérer le cathéter d’aspiration INDIGO par la valve de la gaine en
utilisant I'introducteur (s'il est fourni). Apres avoir inséré le cathéter d’aspiration INDIGO par
la valve, retirer I'introducteur.

4. Faire avancer le cathéter d’aspiration INDIGO dans le vaisseau cible sur le guide. Placer
le cathéter d’aspiration INDIGO en amont du thrombus. Retirer le guide du cathéter
d’aspiration INDIGO.

REMARQUE : il peut étre plus facile d’accéder au site de I'occlusion en utilisant de
maniére coaxiale un cathéter interne compatible.

PREPARATION ET UTILISATION DE LA TUBULURE D’ASPIRATION LIGHTNING BoLT
INDIGO
1. Consulter la Figure 1 pour les composants de la tubulure d’aspiration Lightning Bolt.

Figure 1 : Tubulure d’aspiration Lightning Bolt

Vers la solution saline

/Panneau de commande

Tubulure d’aspiration, Tubulure d'aspiration,

distale proximale
Cordon d’alimentation
et
f— Connecteur d’aspiration

2. Fixer la tubulure d’aspiration Lightning Bolt au réservoir d’aspiration INDIGO de la pompe
d’aspiration Penumbra par le biais du connecteur d’aspiration. Brancher le cordon
d’alimentation de la tubulure d’aspiration Lightning Bolt dans le port d’alimentation de
la pompe.

3. Allumer la pompe d’aspiration Penumbra (consulter le Manuel d’utilisation de la pompe
d’aspiration Penumbra). Vérifier que la pompe atteint le niveau de vide maximum.

4. Raccorder le perforateur de la tubulure d’aspiration Lightning Bolt a une poche de solution
saline et suspendre la poche au-dessus du patient sur une potence IV.

5. Appuyer sur le bouton PRIME (AMORCER). L'étape d’amorgage est terminée lorsque le
débit de solution saline au niveau de la tubulure distale s’arréte.

Figure 2 : Panneau de commande de la tubulure d’aspiration Lightning Bolt

Indicateur Indicateur  Indicateur
d’alimentation  de vide de solution saline

LINITHTNING
% @oLT b & O
(X ]
PRIME
POWER VACUUM SALINE
Aspiration
modulée
DESACTIVEE

P Débit

faible/absence

de débit
Absence de — —— Erreur systéme
débit soutenue
Indicateur Statut
’qulcateu'r Arrét = Pas d’alimentation
d’alimentation
Indicateur de vide Jaune = Vide insuffisant
Indicateur de Jaune = Solution saline Vert = Prét
solution saline insuffisante
Bouton PRIME Bleu = Amorcage
(AMORCER) ¢ag

6. Confirmer que le cathéter d’aspiration est positionné en amont du thrombus conformément
a la procédure de préparation et d’utilisation du cathéter d’aspiration INDIGO.

7. Retirer tous les dispositifs de la lumiére du cathéter d’aspiration.

8. Retirer la valve hémostatique rotative de 'embase proximale du cathéter d’aspiration.

9. S’assurer que 'embase proximale du cathéter d’aspiration est remplie de liquide.

10. Créer une connexion humide a humide en appuyant sur le bouton PRIME (AMORCER)
et en reliant la tubulure d’aspiration Lightning Bolt a 'embase proximale du cathéter
d’aspiration, comme illustré sur la Figure 3.
REMARQUE : relier la tubulure d’aspiration Lightning Bolt directement a ’'embase
proximale du cathéter d’aspiration.
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Figure 3 : Connexion de la tubulure d’aspiration au cathéter d’aspiration
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11. Appuyer sur le bouton GO (LANCER) et le relacher pour commencer I'aspiration.

12. Les indicateurs lumineux sur la commande Lightning Bolt s’allument pour indiquer les
conditions suivantes :

a. Le bouton GO (LANCER) est vert = Lightning Bolt est allumé

b. L'indicateur Débit faible/absence de débit est allumé = Débit faible/absence de
débit détecté

c. Lindicateur Absence de débit soutenue est allumé = Absence de débit soutenue
détectée. Lorsqu’une Absence de débit soutenue est détectée, la tubulure Lightning
Bolt fournit une aspiration continue.

13. Pour arréter I'aspiration, appuyer sur le bouton STOP du panneau de commande de la
tubulure d’aspiration Lightning Bolt et éteindre la pompe d’aspiration Penumbra.

14. Aspiration intermittente et continue : la tubulure d’aspiration Lightning Bolt peut étre
réglée pour délivrer une aspiration intermittente et continue en désactivant I'aspiration
modulée. Lorsque Lightning Bolt est prét pour I'utilisation (bouton GO clignotant), appuyer
sur le bouton GO (LANCER) et le maintenir enfoncé jusqu’a ce que l'indicateur Aspiration
modulée désactivée s’allume. Pour arréter I'aspiration, appuyer sur le bouton STOP du
panneau de commande de la tubulure d’aspiration Lightning Bolt.

15. En présence du voyant rouge SYSTEM (SYSTEME), arréter d'utiliser le dispositif et le
remplacer si nécessaire.

PREPARATION ET UTILISATION DU INDIGO SEPARATOR

1. Sélectionner un INDIGO Separator de taille appropriée correspondant au cathéter
d’aspiration.

2. Faire avancer le cathéter d’aspiration INDIGO pour faire pénétrer doucement I'extrémité
distale dans le thrombus.

3. Insérer le INDIGO Separator par la valve hémostatique rotative et dans I'embase proximale
du cathéter d’aspiration. Un introducteur peut étre utilisé, si fourni.

4. Faire avancer le INDIGO Separator par le cathéter d’aspiration jusqu’a ce que le céne du
Separator se situe a I'extrémité distale du cathéter d’aspiration.

5. Raccorder la tubulure d’aspiration a I'orifice latéral de la valve hémostatique rotative,
comme illustré sur la Figure 4.

Figure 4 : Systéme d’aspiration assemblé avec le INDIGO Separator
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Tubulure d’aspiration //'/
Cathéter oy
d'aspiration /@ .~ Separator
_ _ Vs
4 —';:HT_!—-X-'L!_! B e =

Introducteur
(peut étre fourni)

6. Commencer 'aspiration et faire avancer/rétracter le INDIGO Separator pour faciliter
I'aspiration et I'extraction du thrombus, comme illustré a la Figure 5.

Figure 5 : Aspiration d’un thrombus a I’'aide du INDIGO Separator
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7. Pour arréter I'aspiration, appuyer sur le bouton STOP du panneau de commande de la
tubulure d’aspiration Lightning Bolt et éteindre la pompe d’aspiration Penumbra.

8. Retirer le INDIGO Separator.

9. Selon les besoins, des cathéters d’aspiration INDIGO et des INDIGO Separators
supplémentaires peuvent étre utilisés pour une extraction de thrombus plus compléte, a la
discrétion du médecin.

10. A l'aide d’une seringue de 5 ml ou plus, aspirer environ 5 ml de sang du cathéter
d’aspiration INDIGO pour éliminer tout thrombus susceptible de rester dans le cathéter.

11. Réaliser une angiographie post-traitement en injectant un produit de contraste par le
cathéter guide ou la gaine vasculaire.

EXPERIENCE CLINIQUE
Résumé des données cliniques de I’essai EXTRACT-PE Penumbra :

L'essai EXTRACT-PE Penumbra était un essai prospectif multicentrique a un seul bras visant
a déterminer la sécurité et I'efficacité du systéme d’aspiration Indigo® pour la thrombectomie
mécanique chez les sujets atteints d’embolie pulmonaire (EP) aigué. L'essai a recruté

119 sujets dans 22 centres aux Etats-Unis. Un laboratoire d’'imagerie central indépendant et un
comité des événements cliniques (CEC) ont examiné les données sur les critéres d’évaluation
de la sécurité.

CRITERES D’INCLUSION

1. Signes et symptdmes cliniques compatibles avec I'EP aigué d’une durée de 14 jours ou
moins. La constatation d’'une EP doit étre fondée sur un angioscanner.

2. TAsystolique 2 90 mmHg avec constatation de dilatation du VD et un rapport VD/VG > 0,9

3. Patient 4gé de 18 ans ou plus

CRITERES D’EXCLUSION
. Administration de t-PA dans les 14 jours précédant 'angioscanner de référence
2. TAsystolique < 90 mmHg pendant 15 min. ou traitement inotrope requis pour maintenir une
TA systolique = 90 mmHg
3. Hypertension pulmonaire avec PAP maximum > 70 mmHg par cathétérisme cardiaque droit
4. Antécédents d’hypertension pulmonaire grave ou chronique
5. FiO2 > 40 % ou > 6 I/min requis pour maintenir une saturation en O2 > 90 %
6. Hématocrite < 28 %
7. Plaquettes < 100 000/pl
8. Créatinine sérique > 1,8 mg/dI
9. RIN>3
10. TCA (ou TC) > 50 secondes sans anticoagulation
11. Antécédents de thrombopénie induite par I'héparine (TIH)
12. Contre-indication aux doses systémiques ou thérapeutiques d’anticoagulants
13. Traumatisme majeur < 14 jours
14. Présence de sonde intracardiaque
15. Chirurgie cardiovasculaire ou pulmonaire dans les 7 jours précédents
16. Cancer nécessitant une chimiothérapie active
17. Sensibilité documentée, grave et incontrélée aux agents radiographiques
18. Espérance de vie inférieure a 90 jours
19. Femmes enceintes
20. Thrombus intracardiaque
21. Patients sur oxygénateur a membrane (ECMO)
22. Participation actuelle a une autre étude de recherche

RESULTATS :

119 sujets ont été recrutés et inclus dans la population de I'analyse en intention de traiter (ITT).
La population de 'analyse en intention de traiter modifiée (mITT) était un sous ensemble de la
population ITT et constituait la population principale pour tous les paramétres d’efficacité. La
population mITT excluait les sujets ayant regu des traitements d’appoint ou des médicaments
thrombolytiques pendant et jusqu’a 48 heures apres leur intervention dans le but de réduire
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la charge de caillots dans I'artére pulmonaire. La population mITT comprenait 110 sujets. Les
criteres d’évaluation de la sécurité sont évalués sur la base de la population ITT.

110 patients ont terminé la période de suivi de 30 jours de I'étude, 3 patients sont décédés,

1 s’est retiré de I'étude et 5 ont été perdus de vue.

DONNEES DEMOGRAPHIQUES ET ANTECEDENTS MEDICAUX :

Parmi les 119 sujets, 'age médian était de 59,8 ans (plage de 21 a 92 ans), 44,5 % (53/119)
étaient des femmes, des antécédents de thrombose veineuse profonde (TVP) ont été rapportés
chez 60,5 % (72/119), des antécédents de cancer chez 22,7 % (27/119) et des antécédents
d’embolie pulmonaire (EP) antérieure chez 17,6 % (21/119) des sujets.

CARACTERISTIQUES DE L'INTERVENTION :

L'intervention de I'étude a été initiée chez 119 sujets et achevée chez 118 sujets ; elle a été
annulée chez un sujet avant que I'aspiration ne soit réalisée. Une sédation consciente a été
utilisée chez 97,5 % des sujets et un site d’acces fémoral droit a été utilisé chez 78,2 % des
sujets. La durée médiane de l'intervention (de la ponction veineuse jusqu’au retrait du dispositif
Indigo) était de 66 minutes ; EIQ [46,0, 94,0]. La durée médiane entre la premiere insertion du
dispositif Indigo et le dernier retrait du dispositif Indigo était de 37 minutes ; EIQ [23,5, 60,0]. La
durée médiane du séjour en US| était de 1,0 jour [1,0, 2,0]. Le traitement comprenait les sites
d’embolie pulmonaire suivants :

Tous sujets
(N=119)

0,8 % (1/119)
23,5 % (28/119)
5,9 % (7/119)
69,7 % (83/119)

Site du traitement

AP principale avec unilatéral

AP principale avec bilatéral

Unilatéral seulement

Bilatéral seulement

UTILISATION DU DISPOSITIF :

129 cathéters d’aspiration Penumbra et 99 Penumbra Separator ont été utilisés au cours de
l'intervention de I'étude.

Dispositifs Penumbra utilisés — par sujet UL S

(N=119)
Cathéters Penumbra utilisés par sujet
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)

Cathéters
Cathéter d’aspiration 8, TORQ, 85 cm
Cathéter d’aspiration 8, XTORQ, 115 cm
Cathéter d’aspiration 8, XTORQ, 115 cm — kit

13,4 % (16/119)
83,2 % (99/119)
6,7 % (8/119)

Dispositifs Penumbra Separator utilisés par sujet

0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

Separators (Separator 8, 150 cm) 80,7 % (96/119)

CRITERE PRINCIPAL D’EVALUATION DE L’EFFICACITE :

Le critere principal d’évaluation de I'efficacité était la réduction du rapport VD/VG depuis

la valeur de référence jusqu’a 48 heures, évaluée par angioscanner et analysée par un
laboratoire central indépendant. La limite inférieure de l'intervalle de confiance (IC) a 95 % de
la variation du rapport VD/VG a 48 heures était > 0,20. Le rapport VD/VG moyen de référence
était de 1,46 (0,29), et a été réduit a 1,04 (0,17) a 48 heures. Le critére d’évaluation a été
atteint avec une réduction absolue du rapport VD/VG de 0,42 10,25 (IC a 95 % 0,37, 0,46),

ce qui correspond a une réduction de 26,9 % (p<0,0001).

Critére prlnlt,:|p§I d t_a\{aluatlon de mITT (N=110) IC 3 95 %@
efficacité
Réduction absolue du rapport
VD/VG depuis la valeur de
référence jusqu’a 48 heures!"
N@ 106
Moyenne (ET) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Médiane [EIQ] 0,41 [0,25, 0,54]
Plage (min, max) -0,19, 1,23

1'p<0,0001 basé sur un test asymptotique bilatéral utilisant un échantillon, une proportion nulle
de 0,20 et I'erreur type calculée a partir de la proportion de I'échantillon.

2 Données analysées de la population mITT avec angioscanner a 48 heures évaluable

Bl Intervalles de confiance non ajustés pour la multiplicité

SECURITE :

Le critére principal d’évaluation de la sécurité était I'incidence d’événements indésirables
majeurs, a savoir un composite des déces liés au dispositif, saignements majeurs et EIG liés
au dispositif (définis comme une détérioration clinique, une Iésion vasculaire pulmonaire et une
lésion cardiaque) dans les 48 heures suivant l'intervention. L’hypothese de sécurité indiquait
que le taux d’incidence d’événements indésirables majeurs a 48 heures ne serait pas égal a
40 %. Le critere principal d’évaluation de la sécurité a été atteint et le taux d’'incidence était
de 1,7 % (IC a 95 % 0,0 %, 4,0 %), p<0,0001. Deux sujets (1,7 %) ont subi 3 événements :

1 sujet a subi une tachycardie ventriculaire soutenue (décés lié au dispositif/saignement
majeur/détérioration clinique/lésion vasculaire pulmonaire) et une hémoptysie (saignement
majeur/lésion vasculaire pulmonaire) ; 1 sujet a subi un saignement au niveau du site d’accés
a l'aine (saignement majeur).

CRITERE PRINCIPAL D’EVALUATION DE LA SECURITE (POPULATION TELLE QUE
TRAITEE) :

IC a 95 %™
(0,0 %, 4,0 %)

Analyse principale de la sécurité Tous sujets (N=119)

1,7 % (2/119)

Composite des événements indésirables majeurs
dans les 48 heures suivant 'intervention

1'p<0,0001 basé sur un test asymptotique bilatéral utilisant un échantillon, une proportion nulle
de 0,40 et I'erreur type calculée a partir de la proportion de I'échantillon.
2 Intervalles de confiance non ajustés pour la multiplicité

CRITERES D’EVALUATION SECONDAIRES (POPULATION TELLE QUE TRAITEE) :

Les criteres d’évaluation de la sécurité secondaires comprenaient le décés lié au dispositif
dans les 48 heures suivant I'intervention, le saignement majeur dans les 48 heures suivant
l'intervention, la détérioration clinique dans les 48 heures suivant l'intervention, les lésions
vasculaires pulmonaires dans les 48 heures suivant I'intervention, les lésions cardiaques
dans les 48 heures suivant I'intervention, la mortalité toutes causes dans les 30 jours suivant
l'intervention, les EIG liés au dispositif dans les 30 jours suivant I'intervention et les récidives
d’EP symptomatique dans les 30 jours suivant I'intervention. Les événements indésirables
graves (EIG) et les événements indésirables (El) ont été recueillis au cours de la période de
suivi de 30 jours. Les événements clés sont inclus ci-dessous.

Trois décés au total sont survenus au cours de I'essai. Un décés a été déclaré lié a
l'intervention et au dispositif. Deux autres déces non liés a I'intervention/au dispositif sont
survenus en raison de la progression de maladies préexistantes (progression d'un cancer et
résection cérébrale récente due a un AVC ischémique antérieur). 7 sujets au total ont subi

8 événements relevant des critéres d’évaluation secondaires.
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CRITERES D’EVALUATION SECONDAIRES DE LA SECURITE :

Analyse secondaire de la sécurité* Tous sujets (N=119)

0,8 % (1/119)

Déces lié au dispositif dans les 48 heures
suivant 'intervention

Saignement majeur dans les 48 heures suivant
l'intervention

1.7 % (2/119)

Détérioration clinique dans les 48 heures
suivant 'intervention

1,7 % (2/119)

Lésion vasculaire pulmonaire dans les
48 heures suivant I'intervention

1,7 % (2/119)

Lésion cardiaque dans les 48 heures suivant
I'intervention

0,0 %

Mortalité toutes causes dans les 30 jours 2,5 % (3/119)

La tubulure d’aspiration Lightning Bolt est conforme aux exigences internationales de sécurité

et de compatibilité électromagnétique pour les appareils électromédicaux :
- IEC 60601-1-2 y compris :

+ CISPR 11 classe A

+ EN/IEC 61000-3-2

» EN/IEC 61000-3-3

+ EN/IEC 61000-4-2

+ EN/IEC 61000-4-3

+ EN/IEC 61000-4-4

+ EN/IEC 61000-4-5

+ EN/IEC 61000-4-6

» EN/IEC 61000-4-8

+ EN/IEC 61000-4-11

» EN/IEC 61000-4-39

AIM 7351731

Compatibilité électromagnétique de la tubulure d’aspiration Lightning Bolt

suivant l'intervention Directives et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

EIG liés au dispositif dans les 30 jours suivant 1,7 % (2/119) La tubulure d’aspiration Lightning Bolt est destinée a étre utilisée dans I'environnement

lintervention électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client ou a I'utilisateur de la tubulure

Récidive d'EP symptomatique dans les 30 jours | 0,0 % d’aspiration Lightning Bolt de s’assurer qu’elle est utilisée dans un tel environnement.

suivant 'intervention i g At -

~ Test d’émissions Conformité EnwronnemeBt_ eletc_:tromagnehque

Evénements indésirables liés au dispositif et a I'intervention dans les 30 jours Irectives

suivant l'intervention™ Emissions RF CISPR 11 | Groupe 1 La tubulure d’aspiration Lightning

EIG liés a lntervention 2,5 % (3/119) Bolt génere de I'énergie RF comme

conséquence de ses fonctions internes.
EIG liés au dispositif 1,7 % (2/119) Ses émissions RF sont donc trés faibles
El non graves liés a l'intervention 9,2 % (11/119) etil est peu probable qu'il provoque
des interférences avec les appareils

El non graves liés au dispositif 4,2 % (5/119) électroniques situés a proximité.
*Un sujet peut subir plusieurs événements relevant des critéres d’évaluation et Emissions RF CISPR 11 Classe A La tubulure d’aspiration Lightning Bolt
apparaitre dans plusieurs catégories Emissi h - cl A convient pour une utilisation dans tous

L. | missions harmoniques asse les types d’établissements qui ne sont
BENEFICES CLINIQUES ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE IEC 61000-3-2 pas des établissements domestiques ou
Les bénéfices cliniques du systéme d’aspiration INDIGO sont I'élimination ou la réduction des Variations de tension/ Conforme des batiments directement connectés a
thrombus et des emboles du systéme vasculaire périphérique artériel ou veineux, ou pour les émissions de scintillement un réseau d’alimentation électrique public
patients atteints d’embolie pulmonaire. La liste détaillée de tous les bénéfices documentés EN 61000-3-3 basse tension alimentant des batiments
est incluse dans le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques utilisés a des fins domestiques.

(RCSPC).

SECURITE ET PERFORMANCES CLINIQUES

Une copie du Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
peut étre consultée en recherchant le nom du dispositif sur le site Web d’EUDAMED :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

|IUD-ID de base : 081454801INDIGOSYSTEMYF

CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT DE LA TUBULURE D’ASPIRATION LIGHTNING BoLT
« Température : 18 °C a 24 °C (65 °F a 75 °F)
* Humidité : <75 % HR
* Pression : 0 a 1 828 m (du niveau de la mer a 6 000 pi)

CONDITIONS DE TRANSPORT DE LA TUBULURE D’ASPIRATION LIGHTNING BoLT
* Température : -10 °C a 55 °C (14 °F a 131 °F)
* Humidité : <85 % HR

CONSERVATION
« Conserver dans un lieu frais et sec.

PROCEDURES DE MISE AU REBUT
Eliminer les dispositifs conformément aux procédures standard de I'hépital quant aux déchets

présentant un risque biologique.
S

802375

CONFORMITE AUX NORMES
Conforme aux normes
- AAMI ES60601-1
- IEC 60601-1-6 c
- 1SO 10079-1
- Certifiée conforme a CSA C22.2# 60601-1
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Directives et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

La tubulure d’aspiration Lightning Bolt est destinée a étre utilisée dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client ou a I'utilisateur de la tubulure
d’aspiration Lightning Bolt de s’assurer qu’elle est utilisée dans un tel environnement.

La tubulure d’aspiration Lightning Bolt est destinée a étre utilisée dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client ou a I'utilisateur de la tubulure
d’aspiration Lightning Bolt de s’assurer qu’elle est utilisée dans un tel environnement.

tension sur les
lignes d’entrée
de I'alimentation
électrique

IEC 61000-4-11

25/30 périodes
ao°

25/30 périodes
ao°

Test d'immunité Niveau de test Niveau de Environnement Test d'immunité Niveau de test Niveau de Environnement
IEC 60601 conformité électromagnétique — directives IEC 60601 conformité électromagnétique — directives
Décharge +8 kV par +8 kV par Les sols doivent étre en bois, en RF conduites 3 Veff 3 Veff Des équipements de communication
électrostatique contact contact béton ou en carrelage de céramique. IEC 61000-4-6 150 kHz a RF portables et mobiles ne doivent
(DES) +15 kV dans l'air |£15 kV dans l'air |Si les sols sont revétus d’'un matériau 80 MHz pas étre utilisés a une distance
IEC 61000-4-2 synthétique, 'humidité relative doit (6 Veff dans les d’une partie quelconque de la
étre de 30 % min. bandes radio tubulure d’aspiration Lightning Bolt,
'!'Iranslitoires |12 I|<_V pour ItZ II<V pour La qualité quI‘aIir'ner;tat‘ion o I,asgg <'1\;Iel_|1250 kHz g f;z‘:z{;snfesdc:l;l:;;g:;r:}eure
é egtrlques e’s lignes e‘s lignes sec@eur doit étre égale a celle d’'un 80 % AM a recommandée, calculée sur la
rapides/en salves d allmentatlon d allmentatlon enwrpnr_1emen} commercial ou 1 kHz) base de I'équation applicable a Ia
IEC 61000-4-4 électrique électrique hospitalier typique. fréquence de I'émetteur
+1 kV pour les +1 kV pour les RF rayonnées 3V/m 3V/m ’
Iigm_as d’entrée/ Iigngs d’entrée/ IEC 61000-4-3 80 MHz a Distance de séparation
sortie sortie 2,7 GHz recommandée
Surtension +1kVenmode |+1kVenmode [La qualité de I'alimentation d=1.2VP
IEC 61000-4-5 |différentiel différentiel secteur doit étre égale a celle d’'un d=0,35VP 80 MHz & 800 MHz
+2 kV en mode |+2kV enmode [environnement commercial ou d=0,70VP 800 MHz 42,7 GHz
commun commun hospitalier typique.
— - - ou P correspond a la puissance
Creux de Creux de Creux de La qualité de I'alimentation de sortie maximale nominale
tension, courtes  |tension, tension, secteur doit étre égale a celle d’'un en watts (W) pour I'émetteur,
interruptions et réduction réduction environnement commercial ou selon le fabricant de ce dernier,
variations de de 30 %, de 30 %, hospitalier typique.

Si I'utilisateur de la tubulure
d’aspiration Lightning Bolt

Creux de tension
Réduction

> 95 %,

0,5 période a 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
et 315°

Creux de tension
Réduction

> 95 %,

0,5 période a 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
et 315°

Creux de tension
Réduction

> 95 %,

1 période a 0°

Creux de tension
Réduction

> 95 %,

1 période a 0°

Interruptions

de tension
Réduction

> 95 %,

250/300 périodes

Interruptions

de tension
Réduction

> 95 %,

250/300 périodes

nécessite un fonctionnement en
continu au cours des interruptions
d’alimentation électrique, il est
conseillé d’alimenter la tubulure
d’aspiration Lightning Bolt a I'aide
d’un systéme d’alimentation sans
coupure ou d’'une batterie.

et d correspond a la distance
de séparation recommandée en
metres (m).

Les intensités de champ produites
par les émetteurs RF fixes, telles
que déterminées par un relevé des
champs électromagnétiques du site,?
doivent étre inférieures au niveau de
conformité dans chaque gamme de
fréquences.”

Des interférences peuvent survenir

a proximité des appareils porteurs
du symbole suivant :

((i’)

Champ
magnétique
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs magnétiques a la
fréquence du réseau électrique
doivent présenter des niveaux
égaux a ceux d’un environnement
commercial ou hospitalier typique.

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences la plus élevée s’applique.
REMARQUE 2 : ces directives ne s’appliquent pas a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et
des personnes.

21l n'est pas possible de prédire théoriquement avec exactitude les intensités de champ des
émetteurs fixes, tels que des postes de base de téléphones radio (cellulaires/sans fil) et des
radios terrestres mobiles, des postes de radio amateur, des postes de radio AM et FM et
des postes de télévision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs
RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si I'intensité de champ
mesurée a 'emplacement ou la tubulure d’aspiration Lightning Bolt est utilisée dépasse le
niveau de conformité RF applicable mentionné ci-dessus, la tubulure d’aspiration Lightning
Bolt doit étre observée pour s’assurer de son bon fonctionnement. Si un fonctionnement
anormal est constaté, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles qu’une
réorientation ou un déplacement de la tubulure d’aspiration Lightning Bolt.

® Dans la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre
inférieures a 3 V/m.
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Distances de séparation recommandées entre des équipements de communication

Immunité contre les équipements de communication sans fil RF

En cas d’émetteur dont la puissance nominale de sortie maximale n’est pas indiquée
ci-dessus, on peut estimer la distance de séparation d en métres (m) recommandée avec
I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P correspond a la puissance nominale
de sortie maximale de I'’émetteur en watts (W) selon le fabricant de ce dernier.

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de
fréquences la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 : ces directives ne s’appliquent pas a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et
des personnes.

RF portables et mobiles et la tubulure d’aspiration Lightning Bolt NIVEAU DE
La tubulure d’aspiration Lightning Bolt est congue pour étre utilisée dans un environnement Fréquence Bande @ . c b Pws§ance Distance L’ESSAI
. " ’ . s ) des tests Service ? | Modulation® | maximale , .
électromagnétique dans lequel les perturbations des RF rayonnées sont contrélées. Le client (MHz) (MHz) (W) (m) D’IMMUNITE
ou l'utilisateur de la tubulure d’aspiration Lightning Bolt peut aider a prévenir les perturbations (V/im)
électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de Bluetooth
communication RF portables et mobiles (émetteurs) et la tubulure d’aspiration Lightning Bolt WLAN ’
conformément aux recommandations ci-dessous, selon la puissance de sortie maximale de ! .
P ts d icati 2400 — 802.11 Modulation
ces équipements de communication. 2450 . big/n, RFID | dimpulsions 2 03 28
Puissance Distance de séparation selon la fréquence de I’émetteur 2450, 217 Hz
de sortie (m) BL'T'??
maximale 710, 745, 780, | 385490, 810,
nominale de 80 MHz a 800 MHz & 149, 199|870, 930, 1 720, 5240 .
I’émetteur 5 240, 5 500, Modulation
800 MHz 2,7 GHz 5 785 MHz 1845, 1970, 5 500 5100 - WLAN dimpulsions » 0.2 03 9
d=12VP d=2,3'P _ 2 450 MHz 5800 802.11 a/n ’ ’
W d=0,7\P 42 0.24P 5785 217 Hz
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02 Immunité aux champs magnétiques de proximité
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07 Fréquence des tests Modulation Niveau du test d’immunité (A/m)
1 1,2 2,3 0,67 0,21 30 kHz Onde continue 8
- - )
10 3,8 7,4 2,1 0,70 134,2 kHz Modulation d’'impulsions 65
2,1 kHz
100 12 23 6,7 21
: " D)
13,56 MHz Modulation d’'impulsions 75

50 kHz

a Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.
b La porteuse doit étre modulée a I'aide d’'un signal carré a rapport cyclique de 50 %.

9 Comme alternative a la modulation FM, une modulation d'impulsions a rapport cyclique de
50 % a 18 Hz peut étre utilisée car, bien qu’elle ne représente pas la modulation réelle, elle serait

le pire des cas.

Immunité contre les équipements de communication sans fil RF

CLASSIFICATIONS DE L’EQUIPEMENT

Protection contre les chocs électriques.. .. Classe Il et alimentation externe

Fréquence Puissance NIVEAU DE
q Bande ? . . . Distance L’ESSAI
des tests Service ? | Modulation® | maximale , .

(MHz) W) (m) D’IMMUNITE
(V/im)
Modulation
385 380 -390 | TETRA 400 | d'impulsions 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, | Ecart +5 kHz
450 430-470 FRS 460 sinusoidal 2 03 28
1kHz
710 Bande LTE Modulation
745 704 — 787 1317 d'impulsions ©) 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM
800/900,
870 TETRA | Modulation
800 —960 | 800, iDEN | dimpulsions ® 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, Bande
LTE5
1720 GSM 1800 ;
1845 CDMA
1900, Modulation
1700- |GSM1900;| .. ;
R d’impulsions ® 2 0,3 28
DECT ; 217 Hz
1970 bande LTE
1,3,4,25;
UMTS

Degré de protection contre les chocs électriques

Degré de protection contre I'entrée de liquides

ou de particules
Mode de fonctionnement..

Débit
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MODE D’EMPLOI

Penumbra @

SYSTEME D’ASPIRATION INDIGO®

LEGENDE DES SYMBOLES

‘ Fabricant

Mandataire établi dans
I'Union européenne

Stérilisé a I'oxyde
d’éthylene. Systéme
de barriere stérile
simple avec emballage
protecteur externe.

‘-0

N° de référence

Numéro de lot

Dispositif médical

Piéce appliquée de
type BF

Date de péremption

Ne pas réutiliser

Consulter le
manuel/notice d'utilisation

Ne pas restériliser

@ | ® |

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

Fabriqué sans latex de
caoutchouc naturel

Non pyrogéne

Ne pas utiliser si
'emballage est
endommagé

EXE@D@EEE

Attention, consulter le
mode d’emploi

Vide élevé/débit faible
(aspiration intermittente)

= | @4

n
/.
s

802375

Certification aux
Etats-Unis et au Canada

l

Date de fabrication

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 affectent directement 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, des responsabilités autres ou supplémentaires en rapport avec ce
dispositif. Penumbra n’assume aucune responsabilité en ce qui concerne les dispositifs
réutilisés, retraités ou restérilisés et ne fait aucune garantie, expresse ou implicite, notamment
mais sans s’y limiter toute garantie de qualité marchande ou d’aptitude a I'usage prévu,
relativement a ces dispositifs.
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OAHrIIEZ XPHZHZ
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ZYZTHMA ANAPPO®HZHZ INDIGO®

MPOBAEMNOMENH XPHZH
To oUoTnua avappdenang INDIGO® éxel oxedlaoTei yia TNV agaipean BpopBou atré 1o
ayyeloké oUoTnUa PE TN XPARON MNXAVIKAG avappo@naong.

H owAfvwon avappégnaong Lightning Bolt™ eival éva amooTeipwpévo e§apTNUa CWARVWONg
avappdenong Tou cuaTApaTog avappdenang INDIGO® kai £xel OXeDIOOTEI yia va XpNaIPEVE!
WG aywyog yIa TNV a@aipeon BpouBwY Kal TNV aTToKaTEoTaAC TNG PONG TOU aitaTog OTO
TIEPIPEPIKO AYYEIOKS oUOTNUA, KABWG Kal yia Tn BepATTEia TNG TIVEUHOVIKAG EUBOAAG.

MEPIFPA®H TOY IATPOTEXNOAOTIIKOY NMPOIONTOZ
To oUoTnua avappdenang INDIGO® amoteAeiTal atrd SIGPopa TeXVOAOYIKA TTpoidvTa:

« Kabetipa avappoenong INDIGO

* AvtAia avappdéenong Penumbra

« Aoxeio avtAiag avappoéenong INDIGO

* ZwhAivwon avappdéenong INDIGO

* INDIGO Separator™
To oUoTnpa avappoégnong INDIGO éxel oxediaaTei yia TNV agaipean BpouBou atrd 1o ayyelakd
oloTnua Pe TN XpAon pNXavikng avappdéenang. O kabetrpag avappoéenong INDIGO kateuBuvel
TNV avappdé@nan amoé Tnv avtAia ameubeiag atov Bpdupo. H ouokeur) INDIGO Separator ptropei
va xpnoiyotroin®ei yia Tn didvoign Tou auAou Tou kabeTrpa avappoenong INDIGO, ae TrepiTtwaon
Tou amo@payBei pe Bpdupo. O kabethpag avappoenong INDIGO eicayeTal péow evog odnyou
KaBeTAPA 1 eVOG ayyelokoU Bnkapiol oTo TEPIPEPIKS ayyelakd oUOTNUA KOl KATEUBUVETaI TIAVW
oe éva 0dny6 oUppa TTPOG To anueio TG TTpwToyevoUg aTrégpagng. O kabeThpag avappdenang
INDIGO xpnoiyotrolgital e TNV avtAia avappoéenong Penumbra yia Tnv avappoenon 8pdéupou
atmd éva amogpayuévo ayyeio. OTrote gival atrapaitnTo, pia ouokeur] INDIGO Separator ptropei
va ekTTTUXBEl a6 Tov KaBeTAPa avappdnang INDIGO, yia va Bonbroel aTnv agaipeon Tou
Bpoupou. H ouokeury INDIGO Separator rpowBeiTtal kal amrooUpeTal dlapéoou Tou KaBeTApa
avappoenong INDIGO, aTo gyyug 6pio TNG TIPWTOYEVOUG aTTOPPAgNG, Yia va dIEUKOAUVEI TNV
ekkaBdpion Tou BpopBou atd To akpo Tou kabeTApa avappdenang INDIGO.
O kaBetrpag avappdenong INDIGO evdéxeTal va TTapéxeTal e agova diapdppwong atyou,
TTEPIOTPEPOUEVN alpooTaTIKr BaABida kai eicaywyéa. H ouokeuri INDIGO Separator evoéxeTal
Va TTAPEXETAI JE EIOAYWYED KAl TEXVOAOYIKO TTPOIOV OTPEWNG. Ta TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA Eival
0opaTA UTTG OKTIVOOKOTTNON.
‘Oagov agopd TNV TTNYA avappdenang, o kabeTApag avappoenong INDIGO xpnaoipoTroigital o€
ouvduaouo pe TNV avtAia avappdéenong Penumbra, n oTroia CUVOEETAI XPNOIPOTTIOIWVTAG TN
owAfvwon avappoenong INDIGO kai To doxeio avtAiag avappoenong INDIGO. H cwArvwaon
avappoenaong Lightning Bolt (cwAfRvwon avappdenang INDIGO) éxel oxedlaoTei yia va
AeIToupyei wg aywyog yia TNV agaipean Bpoupwv, SIEUKOAUVOVTAG TN HETAPOPE KEVOU PETAGU
NG avTAiag avappdenong Penumbra kai Tou kaBetrhpa avappoenong INDIGO, Tapéxovtag
TTapaAAnAa diaAsiTrouaa, ouvexn A diIagopPwévn avappo@naon. H diapop@wuévn avappoenon
mapéxetal 6tav n cwAvwaon avappoéenong Lightning Bolt evaAAdooel Tn gUvdeon Tou KaBeTAPa
avappognaong INDIGO oTtnv avtAia avappdpnang Penumbra kai Tn oUvdeon evog aokou
evBopAEBIag (1V) éyxuang oTeipou gualoloyikoU opoU og Trieon TTePIBAAAOVTOG.
O1 kaBeTrpeg avappdpnong Tou cuoTtripaTtog INDIGO diaBétouv uSPAPIAN ETTIKGAUYWN OTO
TIEPIPEPIKO TURPA TOU OTEAEXOUG Tou KaBeTApa (BAETTE Mivaka 1).

Mivakag 1 — MiAkog udpo@IAng
EMIKAAUYNG
avapplf’::r?;?]‘;olllg\lDlGO Mfxog (cm)

CAT3 75
CAT5 30
CAT6 11
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

ENAEIZEIZ XPAZHZ

Kabetpeg avappdenaong INDIGO kai cuokeuég INDIGO Separator

Qg TAPA Tou ouaTApaTog avappognang INDIGO, ol kabetipeg avappognang INDIGO kai ol
ouokeuég INDIGO Separator evdeikvuvTal yia TNV a@aipean TTPOCQATWY, HOAAKWY PBOAWY Kal
BpouBwyv aTTéd ayyeia Tou TTEPIPEPIKOU apTnPIakoU Kal GAEBIKOU GUOTANATOG, KABWG Kal yia Tn
Beparreia TNG TTVEUPOVIKAG EUPBOANG.

Zwhivwon avappdéenang INDIGO

Qg THAPA Tou ouaTApaTog avappognang INDIGO, n ateipa cwArvwon avappoéenong INDIGO
evdeikvuTal yia Tn oUvdeon Twv KaBeThpwv avappoenang INDIGO aTtnv avTtAia avappdenong
Penumbra.

AvtAia avappé@nong Penumbra
H avTtAia avappdéenong Penumbra evdeikvuTtal wg Tryr Kevou yia To CUGTAPATA avappd®nang
NG Penumbra.

MMPOOPIZOMENOZ NAHOYEZMOZ AZOENQN

O mpoopIfdpevog TTANBUC OGS aaBevwy yia To auoTnua avappoenong INDIGO civai ol
aoBeveig pe pahakd EéuBoAa i BpduPoug ot TTEPIPEPIKEG apTNpPieg Kal PAEBES fi/Kal aaBeveig e
TIVEUMOVIKA €UBOAN.

ANTENAEIZEIZ
Agv TTpoOPIZETal IO XPriON OTA OTEQPAVIQIQ ayYEia | 0TO VEUPIKS ayyelakd ouaTnua.

MPOEIAONOIAZEIZ

+ To oUoTnua avappdéenang INDIGO Ba TTpETTel va XpNOIUOTIOIEITAI OTTOKAEIOTIKG aTrO
10TPOUG TTOU £X0UV EKTTAISEUTE KATAANAG O€ TTOPEPRATIKEG TEXVIKEG.
Mnv TTpowBEiTe, unV aTooUPETE KAl PN XPNOIUOTIOIEITE OTIOIOBATIOTE EEAPTNHA TOU
INDIGO System €dv ouvavTioETE avTioTAON, XWPIG VO a§IOAOYATETE TIPOCEKTIKG TNV aITiaL
Héow akTivookoTTNoNG. EAv n aimia dev PTTopei va TTpoadIopioTel, ATTOCUPETE TO TEXVOAOYIKO
TIPOIdV 1) To aUOTNUA WG evidia povada. H avegéAeykTn auaTpor fi Biain el0aywyr) Tou
KaBeTApa ) Tou Separator UTTO AVTIOTAON PTTOPET VO TIPOKAAETEI {NHIG OTO TEXVOAOYIKO TTPOIGV
1 BAGRN oTo ayyeio.
H totro8é1Nnan Tou 0dnyou GUpPaTOG TTOAU TTEPIPEPIKA GTO TIVEUHOVIKO QYYEIOKO oUoTNUA
0 UTTEPPROAIKOG XEIPIOPOG TOU KABETAPA avappod®naong/odnyou KOBETAPA OTOUG HIKPATEPOUG,
TTEPIPEPIKOUG KAI TUNUATIKOUG KAGDOUG TNG TIVEUPOVIKAG apTnpiag duvaTal va odnynoel o€
d1dTPNON TOU ayyEiou.
Mn xpnoipoTroigite To ouaTnua avappoenang INDIGO e avtAia SIOQOPETIKY ATt TNV avTAia
avappopnong Penumbra.
Mnv aokeite Trieon oTov aokd evBoPAERIOG £yxuong puaiohoyikoU opou TTou gival
ouvdedepévog oTn cwhvwan avappdenaong Lightning Bolt katd T puBuion.
Oa TpéTrel va atmo@eUyeTal N XPron TG cwAnvwong avappdenong Lightning Bolt ditrha
g€ dA\o £§oTTAIGPO, dI6TI auTO pTTopEl va 0dnyroel o€ akatdAAnAn Asitoupyia. Eav n xprion
auTh gival aTrapaitntn, N cwAfvwan avappdenong Lightning Bolt kai o Aoirég e§omAioudg
Ba TpéTel va TrapakoAouBouvTal yia va emReRaiwdei 6T AeiItoupyolv owaoTd.
O @opnT6G £60TTAICPSG £TTIKOIVWVIAG pE padloouyvoTnTes (RF) (cuptrepIAapBavopévwy
TWV TIEPIPEPEIAKWV OTIWG KAAWDIA KEPAIOG Kal EEWTEPIKEG Kepaieg) Oev Ba TTPETTEI val
xpnaolpotrolgital o€ ammdéoTaan pikpdTepn amod 30 cm (12 ivioeg) atrd OTTOIOdATIOTE THANA
NG cwAfvwong avappoenong Lightning Bolt. Ala@opeTikd, autd pTTopei va odnynoel o€
uTroRaBuIoN Twv £MOO0EWV auTOoU Tou £E0TTAICHOU.

MPO®YAAZEIZ

* To TeXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPICETAl YIa Hia pévo Xprion. Mnv ETTOVATIOOTEIPWVETE Kal unv
ETTAVOXPNOIMOTTIOIEITE. H eTTavaTTOaTEIpPWON 1 £TTAVAXPNON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
evOéxeTal va BEoouv o€ Kivouvo Tn SOUIKI) aKEPAIOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG A/Kal va
0dNyAooUV O€ aOTOXia TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, N OTTOia ME TN OEIPd TNG EVOEXETAI VO
odnynoel o€ TpaupaTiond, acBéveia i Bavaro Tou acBevoug.
Mn XpNOIMOTIOIEITE TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU £XOUV UTTOOTEI OTPERAWOCEIG 1) {NHId. Mn
XPNOIPOTIOIEITE CUOKEUATIEG TTOU £XOUV avoIxBei 1 Exouv utrooTei ¢nuid. EmoTpéwTe 6Aa
TO TEXVOAOYIKA TTPOIGVTA KAl TIG CUCKEUATIEG TTOU £XOUV UTTOOTE( {NMIG OTOV KATOOKEUQOTH)/
diavopéa.
XPNOIYOTIOINGTE TIPIV aTTO TNV NUEPOMnVia ARgNG.
Xpnayotrolgite To ouoTnua avappo@nong INDIGO og cuvduaouod PE AKTIVOOKOTTIKH
armeikévian.
Alatnpeite oTabepr) £yxuon evog KatdAAnAou diaAUpaTog EKTTAUGNG.
Katd n dievépyeia avappoenang, BeRaiwbeite 611 N cwAvwaon avappognong INDIGO
€ival avoIkTA povo yia Tov EAGXIOTO XPOVO TTOU ATTAITEITAI YIa TNV a@aipeon Tou Bpoupou.
Aev ouvioTdral UTTEPROAIKT avappo@naon A hn KAgioiyo Tng BaABidag Tng cwAfvwong
avappoéenong INDIGO étav n avappd@nan €xel OAOKANPWOEI.
Ta emTiTTeda aIpOC@AIPIVNG KOI QIJATOKPITN Ba TTPETTEl va TTapakoAouBouvTal o aoBEVEG PE
amwAela aigarog >700 ml a1d 1N diadikacia avappdpnong BpduBwv.
To mpoidév INDIGO Separator dev TrpoopideTal yia xprion wg odnyé oUpua. Edv atraiteital
eTTavaToToBéTnon Tou kaBetrpa avappdenong INDIGO katd Tn didpkeia TngG diadikaoioag
ETTAVAYYEIWONG, N ETTAVATOTTOBETNON QUTA Ba TTPETTEN va BlEVEPYNBET TTEPVWVTAG TOV
KaBeTpa TTavw atrd 1o KAaTdAANAC 0dnyd cUpUA, XPNOIPOTIOIWVTAG TTPOTUTTEG TEXVIKEG
KOBETAPWY Kal 0dNYWV CUPUATWY.
Mn xpnoigoTrolgite autdpaTto eEOTTAICUO £yXUONG OKIAYPAPIKOU UWNANG TTiEONG O€
ouvduaopo pe Tov kabetrpa avappoenang INDIGO 81611 uTrdpxel TBavoTNTa va TTPOKANBEI
{nuIG oTO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.
* Mn xpnoipoTroliTe TTapoudia EUPAEKTOU avaliodNTIKOU PEIYUOTOG ME aEPa ) PE UTTOEEIBIO
TOU adwTou.
Mn xpnoigoTroleite o€ epIBGAAov TTAOUCIO O€ 0guydvo.
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ZYZTHMA ANAPPO®HZHZ INDIGO®

MGANA ANENIOYMHTA XYMBANTA*
O1 mBavég emITTAOKEG TTEPIAApBAvOUY, HETAEU dAAwY, Kal TIG EEAG:

« ogeia amoppagn ayyeiou * UTTOTOON/UTTEPTOON
* guPoAn aépa * €u@paypa TTou odnyei o BAARN opydvwy
* aMAepyIkn avTidpaaon kal ava@uAagia * Aoipwén
Ao oKIaypaQIKr ouaia f atrd UAIKO Tou * loxaldia
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG * €U@Payua Tou puokapdiou
* avaipia * VEUPOAOYIKG eAAEippaTa,
* appubuia oupuTTEPIAGKBAVOPEVOU TOU ayYeEIaKoU

* apTNPIOPAERIKO CUpiyyIo £YKEPAAIKOU £TTEICOBIOU
« Kkapdiakr BAGRN, kapdiakn diaTpnan, * TTIVEUPOBWPOKA
KapdIaKS ETTITTWHATIONO * yeudoaveupuoua
* KAPJIOAVATIVEUGTIKF) OVAKOTIN * veEQPIKN duCAgIToUpYia f ogeia veppikn
* oUvdpopo diapepiopaTog QVETTAPKEIQ OTTO OKIAYPOPIKA YETT
* Bavato « utroAelppaTik6 Bpoppo Adyw aduvapiag
* €uBoAla TTAfPOUG agaipeang Tou Bpdupou A
* €TTElyoUTa XEIPOUPYIKN ETTEURACN €AEyxou TNG pong Tou aipaTog
* guBoAiopd Eévou owpaTtog * QVATIVEUOTIKF QVETTAPKEIX
* QIPGTWHA 1) aIpoppayia oTo onueio * BAGBN BaABidag
mpdoBacng * gTTaouo, BpouBwan, diaxwpioud
* QIuOTITUCN (SiaTapaxrn Tou £€0w XITWVA TWV ayYEiwv)
* aiyoppayia n didTpnon ayyeiou

*Edv TTpokUyel coBapd TTEPIOTATIKG TTOU OXETICETAI PE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV, ETTIKOIVWVAOTE PE
ToV TOTTIKS avTITTPéowTTo TNG Penumbra, Inc. kai TNV appoddia apxf TNG XWPAG/TTEPIOXAG OOG.

AlAAIKAEIA

1. Avarpé€te oTig evoTnTeg Mpoeidotroinoeig, MpouAdgeig kai MBavd avemOuunTa
cupBavta TpIv atd TN Xprion.

2. Avarpé€re otov Mivaka 2 yia TTANPoQOpieg OXETIKA PE TN CUPBATOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG.

3. Kabwg xpnaipotrololvTal OAa Ta TEXVOAOYIKG TIPOIGVTO TOU GUOTAHATOG avappod®nong
INDIGO, agaipéaTe K&Be TeXVOAOYIKS TTPOIOV ATTO TN CUCKEUATIO KAl ETTIOEWPAOTE TNV yia
{nuId 1) OTPERAWOTEIG.

4. TIpoETOIPNGOTE TA TEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TOu ouoTrpaTog avappo@nang INDIGO, ekmAévovTag
TN CUOKEUAGIO KOl TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV PE NTTAPIVIOUEVO QUGIOAOYIKO 0pO (TTEPIAAUBAVEI
Tov KaBeTApa avappdenang INDIGO kai Tn ouokeury INDIGO Separator pévo).

5. TpoeToipdoTe évav odnyo KaBeTpa A éva ayyelakd Bnkapl oUpewva Pe Tig Odnyieg xpriong
TOU KOTAOKEUAODTH.

6. XpnoIYOTTOIWVTAG CUMBATIKEG TEXVIKEG KABETNPINOKOU UTTO OKTIVOGKOTTIKA KaBodrynon,
TOTTOBETAOTE TOV 00NYS KABETAPA A TO ayyelako Bnkdapl oTnv KatdAAnAN aptnpia r @AéRa TTou
BpiokeTal yyug Tng B€ong aré@pagng atéd Tov Bpdupo, emavw atré kKatdAAnAo odnyd aupya.

Mivakag 2 — MAnpo@opieg OXETIKA PE TN CUUBATOTNTA KAl TRV
€TTIAOYI] TOU TEXVOAOYIKOU TTPOiovTOg
KaBetripag Ayyeiako . .
avappopnong Onkapi / O8nyog 232;(3 S(Ie:g:'g?or
INDIGO KaBeTRPOG

CAT3 5F /7F 0,014 ivioeg SEP3
(0,36 mm)

CAT5 6F / 8F 0,014 ivioeg SEP5
(0,36 mm)

CAT6 6F / 8F 0,038 ivioeg SEP6
(0,97 mm)

CAT6X 6F / 8F 0,014 ivtoeg SEP5
(0,36 mm)

CAT7 7F 1 9F 0,038 ivioeg SEP7
(0,97 mm)

CAT7D 7F 1 9F 0,038 ivtoeg SEP7D
(0,97 mm)

CAT8 8F / 10F 0,038 ivioeg SEP8
(0,97 mm)

CATD 8F / 10F 0,038 ivioeg SEPD
(0,97 mm)

CAT12 12F / 14F 0,038 ivioeg SEP12
(0,97 mm)

H ouokeuri INDIGO Separator TrpoopieTal yia Xprion HOVO wg PHEPOG TOU CUCTHUATOG
avappdéenong INDIGO.

MPOETOIMAZIA KAI XPHZH TOY KAGETHPA ANAPPO®H:HE INDIGO

1. EmBeBaiwoTe Tn SIGUETPO TOU ayyeiou kal ETMAEGTE Evav KaBeTripa avappoenang INDIGO
KaT@AANAou peyéBoug.

2. ZuvdEOTE TNV TTEPIOTPEPOUEVN aIPOOTATIKY BaABida TTou TTapéxeTal oTov KABeTHpa
avappdéenong INDIGO.

3. Ze mepimrTwaon xprong odnyou KabeTrpa, elgaydyeTe Tov kabBetpa avappdenong INDIGO
€ IO TTEPIOTPEPOUEVN AIOOTATIKA BaABida cuvdedepévn oTov £yyUg OPPaAd EvOg 0dnyou
kaBeTApa. EQv xpnoiyoTroieital ayyeiakd Bnkdpl, El0ayayeTe TOV KOBETAPA avappodPnong
INDIGO péow Tng BaABidag Tou ayyelakoU BnKapioU XpNOIPOTIOILVTAG TOV EI0AYWYED (EAV
TrapéxeTal). Apou eicaydyeTe Tov KaBeTrhpa avappdéenang INDIGO péow Tng BaABidag,
ATTOCUPETE TOV EI0AYWYEQA.

4. TMpowBnate Tov KabeTrpa avappdéenang INDIGO 1pog To ayyeio-oTdxo, ETTEAVW aTTd
T0 00NY6 aUppa. ToTToBeTAOTE Tov kKaBeTApPa avappdenong INDIGO eyyUg Tou BpdBou.
AgaipéaTe To 0dnyd olUppa atrd Tov kabetTipa avappoenong INDIGO.

THMEIQZH: H mpooméAaon Tng Béong Tng ammé@pagng utropei va SieukoAuveei péow
OMOaOVIKAG XPOoNG EVOG OUNBATOU ECWTEPIKOU KABETAPA.

MPOETOIMAZIA KAl XPHEH THZ ZQAHNQZHEZ ANAPPOO®HEIHE LIGHTNING BoLT INDIGO
1. Avarpégre atnv Eikéva 1 yia Ta e§apTtApata TG cwAfjvwang avappdéenang Lightning Bolt.

Eikéva 1: ZwARvwon avappoégnong Lightning Bolt

Mpog puaioloyiké 0pd

‘/ Mivakag eAéyxou

ZwAjvwon
avappoenong, TwAjvwon avappdenong,
TIEPIPEPIKN £yYUg

KaAwdio peupatog

et

{— Z0vdeopog

avappéenong

2. ZuvdéoTe TN owhfvwon avappognang Lightning Bolt oto doxeio avappoéenong INDIGO
NG avTAiag avappdpnong Penumbra péow Tou ouvdéapou avappdPnong. ZuvoEaTeE TO
KaAWdI0 PEUPATOG TNG CWARVWONG avappo®nang Lightning Bolt otn BUpa Tpogpodoaiag
avTAiag.

3. Evepyotmoiote Tnv avTAia avappdenong Penumbra (BA. Eyxeipidio Asitoupyiag Tng avTAiag
avappdenong Penumbra). EmReBaiwaTe 6T N avTAia QTAVEl OTO PEYIGTO ETTITTESO KEVOU.

4. ZuvdéoTe TNV akida guaioloyikou opol TnG cwAvwang avappdenong Lightning Bolt o€
£€vav aoko @uUaIoAoyIKoU 0poU Kal avOPTAOTE GUCIOAOYIKG 0pO TTAvVW aTTé Tov aoBevr) o€
éva o1aTd 0pOoU.

5. MatoTe To koupTri PRIME (MARpwaon pe uypd). To BAPa TTARpwONG PE Uypo EXEl
oAokANpwOEi 6Tav oTapatAoel N Por} UCIOAOYIKOU 0poU aTtrd TNV TTEPIPEPIKT CWARVWON.

Eikéva 2: Mivakag eAéyxou Tng cwARvwong avappopnong Lightning Bolt

EvdeikTiki Auyvia  EvOeIKTIKA EvdeikTiki Auyvia
TpoQodoaiag Auxvia kevou  @uaIoAoyIKou opoU

@woir OO0

POWER VACUUM SALINE
Ev3eIkTIKA Auyvia

o pubuIopévng
avappoenang
QTIEVEPYOTIOINUEVN

P XapnAi/Kapia por

Maparetapévn —— —— Z@AaAga ouoTAPATOG

atouaia pofg

48 (164)



OAHrIIEZ XPHZHZ

Penumbra @

ZYZTHMA ANAPPO®HZHZ INDIGO®

EvoeikTIK Auyvia KardoTaon

EvdeikTiKr Auxvia

TPOGOBOGIAC Xwpig = Tpopodoacia

EvdeikTikr Auyvia

. Kitpivo = AVETTOPKEG KEVO
KevoU P pKES

Mpdoivo =
‘EToIpo

EvdeikTIKr Auxvia
pualoloyikou opou

Kouptri PRIME
(MARpwon pe uypod)

6. EmBeBaitboTe 6T 0 KABETAPAG avappdPnaong ival ToTToBeTnUEVOG eyyUg Tou BpduBou,
oUPQWVa PE TNV TTPOETOINACIA Kal TN XPAoN Tou kaBeTrpa avappdenong INDIGO.

7. AgaipéoTe OAa Ta TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA aTrd TOV AUAG Tou KaBeTApa avappdenaong.

8. AQaIpEOTE TNV TTEPIOTPEPOUEVN AINOCTATIKF) BAABida atrd TOoV £yyUG OPPAAS TOU KOBETHPO
avappopnang.

9. BeBaiwBeite 611 0 £yyUG OpuPAAGS TOu KABETAPA avappdPnong £ival YEPATOG YE UYPO.

10. AnuioupynaTe pia oUvdean uypou o€ uypod TraTwvTag 1o KoupTri PRIME (MAApwon pe
uypo) Kai ouvdEovTag Tn cwARvwaon avappo@nong Lightning Bolt atov £yyUg opgaAd Tou
KaBeThpa avappdenang, 6TTwg ¢aiveral otnv Eikéova 3.

ZHMEIQZH: ZuvdéoTe Tn cwAfRvwon avappoéenong Lightning Bolt areubeiag oTov
£YYUG op@aAd Tou KaBeTAPa avappoPnong.

Kitpivo = AveTTapkig
PUOIOAOYIKOG OpOG

MrtrAe = MAApwon pe uypd

Eikéva 3: Zuvdeon owARvwong avappé®nong oTov KaBeTHpa avappopnong

S Tees ool

KaBetrpag
avappoenong

ZwAfvwon avappoenong,
TIEPIPEPIKT

! l—@:ﬂzm

11. MNatroTe Kal aproTe To koupTri GO (MetdBaon) yia va Eekivioel n avappoenan.

12. O1 evOEIKTIKEG AUYXViEG KATAOTAONG OTO XEIPIOTHPIO Tou Lightning Bolt Ba avawouv yia va
UTTOBEIOUV TIG OKOAOUBEG GUVONKEG:

a. To koupTri GO (Metafaon) eival Tpdoivo = 1o Lightning Bolt ival evepyotroinuévo
B. H evdeikTikA Auyvia «XapnAi/Kapia porfp» gival avappévn = AvixveUTnke «XaunAr/
Kapia pory»

y. H evdeIkTikr) Auyvia «[Mapatetapévn atroucia porig» eival avappévn = AVIXVEUTNKE
TTapaTETAPEVN aTToudia porig. OTav aviXVEUTEl TTapATETAPEVN ATTOUGia PONG, TO
Lightning Bolt Ba Trapéxel ouvexn avappdenon.

13. MNa va diakOWeTe TNV avappdenan, TatioTe To kouuTri STOP (AlakoTrr) aTov Trivaka
eAEyxoU TNG OWARVWONG avappoenong Lightning Bolt kai atrevepyotroiote Tnv avTAia
avappdéenong Penumbra.

14. AloAgiTrouca kol ouveXG avappopnaon: H cwArvwaon avappdéenong Lightning
Bolt pmmopei va pubuioTei woTe va xopnyei dlaAeirouca Kal Guvexr avappo®nan
QTTEVEPYOTTOIWVTAG TN dlapoppwévn avappodenon. Otav To Lightning Bolt eivar £Toipo
yia xprion [to kouptri GO (MetdBaon) avaBoaBrvei], TTATAOTE KOl KPATAOTE TTATNUEVO TO
KoupTri GO (MeTdpaon) PéEXP! va avawel n evOEIKTIKA Auxvia evepyoTroinong pubuiouévng
avappdenong. MNa va diakOYeTe TNV avappoPnan, TatAoTe To kouuTri STOP (AlakoTrr))
aTov Tivaka eAéyxou TN owAnvwong avappdéenong Lightning Bolt.

15. Edv mapartnpnBei n kokkivn €voeign SYSTEM (Z0oTnua), GTaPaTACTE TN XPARON TOou
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG Kal AVTIKATAOTHOTE TO, OTTWG OTTAITEITAI.

MPOETOIMAZIA KAI XPHZH TOY INDIGO SEPARATOR

1. EmA&gTe éva TexvoAoyikd TTpoidv INDIGO Separator katdAAnAou peyéBoug, avaloya pe Tov
KaBeThpa avappdenong.

2. TMpowbAoTe Tov kaBetpa avappodenaong INDIGO yia va BubiceTe ATTIA TO TTEPIPEPIKO GKPO
aTov Bpopo.

3. Eioaydyete Tn ouokeur) INDIGO Separator SiapuéGOU TNG TTEPIOTPEPOUEVNG QIOCTATIKAG
BaABidag kal TTpowBraTe TNV 0TOV £yyUG OPPaAS Tou KABETHpa avappdenong. Eav
TIOPEXETAI, UTTOPEI VA XPNOIUOTTOINBE EI0ayWYEQG.

4. TlpowBnoTte Tn ouokeur INDIGO Separator péow ToU KaBeTAPa avappoPnong £wg 6Tou To
KWVIKO TUrpa Tou Separator va BpeBei 0To ATTw GKPO Tou KABETAPA avappdPnang.

5. ZuvdéoTe TN cwAvwon avappo®nong PE TNV TTAEUPIKR BUpa TNG TTEPICTPEPOPEVNG
aipooTaTikng BaABidag, 6TTwg @aivetal atnv Eikéva 4.

Eikéva 4: ZuvapuoAoynuévo ouoTnua avappoenong pe cuokeun INDIGO Separator

v
//}"‘
ZwAjvwan avappéenong //
KaBetipag iy
@ _~ Separator

avappognong

’ | =]

/
-0 I
Eicaywyéag
(EVOEXETAI VO TIOPEXETA)

6. ZekivAoTe TNV avappo®non kai TrpowBroTe/atmoaupete 1o INDIGO Separator, waoTe
va BIEUKOAUVETE TNV avappo@non Kal TNV a@aipeon Tou Bpoupou, 6TTwG QaiveTal oTnv
Eikéva 5.

Eikéva 5: Avappognon 8popfou pe xpion tng ouokeung INDIGO Separator

Akpo Separator KaBeThpag avappéenong
i, 2L, 2L >§4 Z o #As L
™ L /
(W—\J\ (_L ‘ ;j'
b, WA, 1T 7
IR
Opoéupog Kwviké TuApa Separator

7. Ta va diakOWeTe TNV avappo®nan, TatioTte 1o koupTri STOP (AlakoTrry) oTov TTivaka
eAéyxou TG owAnvwaong avappdéenaong Lightning Bolt kai atrevepyotroiaTe Tnv avtAia
avappdéenong Penumbra.

8. AogaipéoTte Tn ouokeur] INDIGO Separator.

9. Edv xpelaortei, eival duvatd va xpnaipotroinBolv TpodaBeTol KaBeTHPES avappodPnong
INDIGO ka1 cuokeuég Separator, WaTe va yivel TTEpaITéEpw agaipean Tou BpduBou, katd TNV
Kpion Tou 1aTpoU.

10. Me tn Xprion oupiyyag Twv 5 ml ) peyaAUtepn oUplyya, avappo@naTe TrepitTTou 5 ml aipatog
até Tov kabetipa avappognong INDIGO, woTe va agaipebei Tuxdv Bpdufog TTou evdéxeTal
Va TTapapéVel EVTOG TOU KABETHpa.

11. AievepynoTe ayyeloypagia PETE T BepaTreia Pe €yXuon oKiaypa@ikng ouaiag diapéoou Tou
odnyou kaBeTApa A Tou ayyelakoU Bnkapiou.

KAINIKA EMMEIPIA
Z0vown KAIVIKWV dedopévwy dokipung Penumbra EXTRACT-PE:

H Sokiur) Penumbra EXTRACT-PE ATav pia TTPOOTITIKK, TIOAUKEVTPIKF SOKIUH HovoU OKEAOUG
yla ToV TTPoadIopICHO TNG ACPAAEING Kal TNG ATTOSOTIKOTNTAG TOU GUCTANATOG avappo@nong
Indigo® oTnV pnxavikr OpouBEKTOUr) 0€ CUPUETEXOVTEG PE o&gia TTVeupovIKr epBoAn (ME).
21N dokipn eviaxdnkav 119 cuppetéxovteg ae 22 kévipa oTig HMA. ‘Eva avedpTnTo KEVTPIKO
€PYOOTAPIO ATTEIKOVIONG KAl PIa ETTITPOTI KAIVIKWYV oupBdavTiwy (CEC) e&étacav Ta dedopéva
TWV KATAANKTIKWY ONUEIWY aoQaAeiag.

KPITHPIA ENTASHE

1. KAwvikd onueia kal oupTTwpara oupBatd e oegia ME didpkeiag 14 nuepwv i Aiyétepo.
H MNE mpémer va amodeikvieTar ammd CTA.

2. XuoTohikn Trieon 290 mmHg pe evdeiteig didraong Tng RV pe Adyo RV/LV >0,9

3. O aoBevig eivar 18 1wV kal Avw

KPITHPIA ANOKAEIZMOY
. Xpnon tPA evtog 14 nuepwv TIpiv amé Tn CTA NG apxIkAg agioAdynong
2. ZuaoToAikr) Trieon <90 mmHg yia 15 AeTrTd A atraitnon IvOTPoTING UTTOCTAPIENG YIa TN
dlatrpnon TNG ouaTOAIKAG TTieang 290 mmHg
MveupovikA utréptaon pe péyiotn PA >70 mmHg pe 6§16 kapdiakd kaBeTnplacud
loTopikd goBapig A XPOVIAg TIVEUHOVIKAG UTTEPTACNG
Amaitnon FiO2 >40% A >6 Aitpa avd AeTTTo yia va diatnpnBei 0 Kopeapdg oguyovou >90%
AipaTtokpitng <28%
AipotretéAia <100.000/pl
Kpeartivivn opou >1,8 mg/dl
. INR>3
0. aPTT (4 PTT) >50 8euTepOAETITA XWPIG AVTITINKTIKI Qywyr

SOCRINIO AW
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11. loTopiké BpopBoTreviag emayopevng atd Tnv ntrapivn (HIT)

12. AvtévdeIgn o€ CUGTNPATIKEG 1} BEPATTEUTIKEG BOTEIG AVTITINKTIKWY

13. Meidov Tpavpa <14 nuépeg

14. Mapouaia evdokapdiakoU KaAwdiou

15. Kapdiayyelokr A TIVEUPOVIKK XEIPOUPYIKH ETTEURATN EVTOG TWV TEAEUTAIWY 7 NUEPWIV
16. Kapkivog Trou atraitei evepyd xnueloBepaTreia

17. TvwoTh ooBapn, avegEAeykTn euaiobnaia o€ akTIVOypa@IKoUug TTapAyovTeG
18. Mpoadodkiyo {wng <90 nuépeg

19. ©nAu TToU KUOPOPET

20. Evdokapdiakog 8pduBog

21. AoBeveig oe ECMO

22. Tpéxouoa oupPETOXA 0€ GAAN £PEUVNTIKA PEAETN

ANOTEAEZMATA:

119 ouppeTEXOVTEG EVTAXONKaV Kal GUPTTEPIAPONKaV GToV TTANBUCOG TNG avaAuong

pe TpoBeon yia Bepartreia (ITT). O TpomoToinuévog TANBuouds ITT (MITT) ammotéAeoe
uTrooUvoAo Tou TTANBuapou ITT kal ATav 0 TTPWTEUWY TTANBUGPOG Yia OAEG TIG TTAPAPETPOUG
atroteAeapaTikoTnTag. O TANBUCoPOS MITT aTTékAEIoE TOUG TUPPETEXOVTEG TTOU éAafav
OUNPTTANPWHATIKEG BepaTTeieg 1) OpopBoAuTIKd Katd Tn didpkeia Tng diadikaaiag ae diGoTnua
48 wpwyv PeTA TN d1adIKaoia JE OKOTTO TN MEIWON TOU QOPTIOU BPOPPBWY OTNV TIVEUHOVIKA
aptnpia. YApxav 110 cuppetéxovteg atov TTANBUou6 mITT. Ta kaTaAnKTIKG onpeia ao@aAsiag
agloAoyouvrtal pe Bdon tov TANBuUouS ITT.

110 aoBeveig ohokAnpwaoav Tnv TrapakoAouBbnaon diacTtipatog 30 nuepwy, 3 aobeveig
atmeBiwoav, 1 aoBevig amoolpbnke atrd Tn YEAETN Kal 5 aoBeveig Sev €I0HABav o€
TTapakoAouBnon.

AHMOrPA®IKA ZTOIXEIA KAI IATPIKO IZTOPIKO:

A6 Toug 119 ouppeTéxovTeG, N diGueon nAikia ATav Ta 59,8 €1n (eUpog 21, 92), To 44,5%
(53/119) ATav yuvaikeg, ava@épbnke TTponyolpevn ev Tw BAadel AeBIkr BpouBwon (DVT) ot
m0000T6 60,5% (72/119), Kapkivog avegapTATou €idoug og TToo0aTO 22,7% (27/119) Kai pia
TponyoUyevn Tiveupovikr epBoAn (ME) og mooooTd 17,6% (21/119) TwV GUPPETEXOVTWV.

XAPAKTHPIZTIKA AIAAIKAZIAZ:

H diadikaoia TNG YEAETNG Eekivnoe o€ 119 CUPPETEXOVTEG KAl OAOKANPWONKE O€

118 CUPMETEXOVTEG: O€ évav OUPPETEXOVTA N BladIKaaia SIOKOTINKE TTPIV aTTO TV avappoenarn.
ZuvednTh KataoToAR xpnoidoTtroIenke o1o 97,5% Twv CUMPETEXOVTWY Kal To 78,2% eixe degId
unpiaio onueio TpdoBaong. O diduecog XpOvog Tng diadikaaciag (atrd Tn GAEPIKA TTapakévTnon
£wg TNV agaipean Tou TexvohoyikoU TTpoidvTog Indigo) Atav 66 AetrTd- IQR [46,0, 94,0]. O
SIGPETOg XPOVOG OTTO TV TOTTOBETNGN TOU TIPWTOU TeEXVOAOyIKOU TTpoidvTog Indigo éwg Tnv
agaipeon Tou TeAeuTaiou TexvoAoyikoU TTpoidvTog Indigo ATav 37 Aetrtd- IQR [23,5, 60,0]. O
SiGpeaog xpovog Trapapovig otn ME® Atav 1,0 nuépa [1,0, 2,0]. H Bepatreia repieAduBave Tig

TexvoAoyikd Tpoiévra Penumbra trou
XPNoipoTtroInénkav — AVd CUHHETEXOVTO

OAoi o1
OCUMMETEXOVTEG
(N=119)

avd OUPPETEXOVTA

KaBeTtpeg Penumbra 1rou xpnoipotroinénkav

1

91,6% (109/119)

2

8,4% (10/119)

KaBeTnpeg

KaBetrpag avappdgpnong 8, TORQ, 85 cm

13,4% (16/119)

KaBetripag avappoéenong 8, XTORQ, 115 cm

83,2% (99/119)

KaBetipag avappogpnong 8, XTORQ, Kit 115 cm

6,7% (8/119)

TexvoAoyikd poiovra Separator Penumbra rou
XPNOIHOTTOINONKAV AVA OCUHHETEXOVTA

0 19,3% (23/119)
1 78,2% (93/119)
2 2,5% (3/119)

Yuokeuég Separator (Separator 8, 150 cm)

80,7% (96/119)

MPQTEYON KATAAHKTIKO ZHMEIO AMOAOTIKOTHTAZ:

To TTpwTEVOV KATAANKTIKO GNUEIO aTroSOTIKOTNTAG ATAV N pEiwan Tou Adyou RV/LV amé tnv
apxIkn aglohdynon éwg Tig 48 wpeg TTou ekTIuABNKE pe CTA kal agloAoyriBnke até avegaptnto
KEVTPIKG £pyaoTriplo. To KATWTEPO OpIo Tou 95% BlaaThipaTog epmmaToouvng (Cl) Tng peTaBoARg
Tou Adyou RV/LV oTig 48 wpeg ATav >0,20. Katd Tnv apxikr agioAdynon, o yéoog Adyog RV/LV
Atav 1,46 (0,29) kai peiwdnke oto 1,04 (0,17) oTig 48 WpeG. To KATAANKTIKO GNpEeio EMITEUXONKE
pe ammoAuTn peiwon Tou Adyou RV/LV katd 0,42+0,25 (95% Cl 0,37, 0,46), TTOU QvTITIPOCWTTEUEI
peiwon kata 26,9% (p<0,0001).

akdAouBeg BETEIG TIVEUHOVIKAG EUBOAAG:

Mpwrevov K(ITC()\I]KT'IKO onpeio mITT (N=110) 95% CIF
ATTOTEAECOUATIKOTNTOG
ATOAUTN peiwon otov Adyo RV/LV
atré TNV apxIikn agloAdynon o€
48 wpegM
N2 106
Méon mipry (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Aidueon TignA [IQR] 0,41 [0,25, 0,54]
EUpog (eAdy., Yéy.) -0,19, 1,23

‘OMoi ol
Ofon Bepatreiag OUUHETEXOVTEG
(N=119)
KUpia TTveupoviIKr apTnpia he 0,8% (1/119)
povopepn
KUpia TIveupoviKn aptnpia Pe 23,5% (28/119)
Siuepn

Movopepng pévo 5,9% (7/119)

69,7% (83/119)

Alpepig poévo

XPHZH TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOZ:
Kartd tn didipkeia Tng diadikaaiog TNG EAETNG XpnoidoTtroimenkav 129 kabeTrpeg avappdPnong
Penumbra kai 99 ouokeuég Separator Penumbra.

'p <0,0001 Baociopévo o€ évav aoUUTITWTO EAEYXO EVOG deiyuaTOg, PE dUO TTAEUPEG, HE
uNdevikd Adyo 0,20 kai To TUTTIKG O@AAUa TTou UTToAOYiZeTal aTTd TNV avaAoyia Tou deiypaTog.
2 Ta edopéva avaibnkav e Baon Tov TAnBuoud mITT pe aglohoyroipgo CTA 48 wpwv

Bl Ta Slo00TAPATA ePTTIOTOOUVNG DEV £XOUV TIPOCAPHOOCTEI yia TNV TTOAAATTAGTNTA

AZ®AAEIA:

To pwTeUOV KATAANKTIKG Onueio ao@AAeiag ATav Ta peifova avemOUunTa cuppavta, éva
oUVOETO TWV BavATWY OXETICOPEVWY PE TN OUOKEUR, peifova aigoppayia kal AL OxXeTICOMEVA
ME TN ouoKeun (TTou opidovTal wg KAIVIKA eTTIOEiVWON, TIVEUHOVIKA ayyelokr) BAGRN kai

kapdiakr BAGRN) evidg 48 wpwv. H utrdBeon aopdAeiag avépepe 6T TO TTOGOOTO TWV HEILOVWV
avetmluuNTwy cuuBaviwy 48 wpwv dev Ba ATav ico pe 40%. To TTPwTEUOV KATAANKTIKO GNUEIO
acpdAeiag emTEUXONKE Kai To TToo0oT6 ATav 1,7% (95% Cl 0,0%, 4,0%), p<0,0001. Avo
ouppeTéXovTEG (1,7%) eppavicav 3 oupPavTa: ‘Evag oupPETEXWY TTAPOUCIacE TTAPATETAUEVN
KOINIOKT) Taxukapdia (BavaTog oxXeTICOUEVOG PE TN OUCKeUR/pEifova aipoppayia/KAIVIKN
€MOEiVWON/TTVEUPOVIKN ayyelakh BAGBN) kal aipdTrTUon (pEifova aigoppayia/TrveEUPOVIKA
ayyeiakn BAARN)- ‘Evag cuppeTéXwy TTapoudiace aigoppayia aTo onueio mpdoRaong otn
BouBwvikr xwpa (peifova aigoppayia).
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MPQTEYON KATAAHKTIKO THMEIO AZQAAEIAZ (EYM®QNA ME TH OEPAMNEIA
NAHOYZMOY):

‘OAol 01 GUMHETEXOVTEG

[2]
(N=119) 95% Cl

AvdAuon TpwTelouoag aoPdaAEiag

Z0vBeon peIfdvwy aveTTIBUPNTWY CUPBAVTWY
€VTOG 48 wpwvtl

1,7% (2/119) (0,0%, 4,0%)

['p <0,0001 Baciopévo o€ Evav acUPTITWTO £AeyX0 £vOG deiypaTog, Je SUO TTAEUPEG, PE
undevikd Adyo 0,40 kai To TUTTIKG o@AaApa TTou uTToAoyifeTal aTTéd TNV avaAoyia Tou deiyuaTog.
2 Ta SlaotipaTa ePTTNIOTOoUVNG dEV €XOUV TTPOCAPHOCTET Yia TNV TTOAAATTAGTNTA

AEYTEPEYONTA KATAAHKTIKA ZHMEIA (EYM®QNA ME TH OEPAMNEIA TOY
NAHOYZMOY):

Ta deutepeUovTa KATAANKTIKG onpeia ao@aAeiag TTEpIAGUBavav BAvaTto OXeTICOPEVO PE TN
OUOKEUN €VTOG 48 wpwyv, peifova aigoppayia eviog 48 wpwv, KAIVIKA emdeivwan evidg

48 wpwv, TIVEUPOVIKN ayyelokr BAGBN eviog 48 wpwv, kapdiakr BAGRN eviég 48 wpwv,
BvnoipéTnTa avegapTATou aitiag eviég 30 nuepwyv, ZAY oxXeTI{OUEVA UE TN CUCKEUN EVTOG

30 nuePWYV Kal CUPTITWHATIKA eTraveu@avian MNE eviog 30 nuepwv. Ta coBapd avemmOUunTa
oupBavTa (ZAZ) kal Ta avemmBuunTa cupBavta (AZ) ouAAEXBnKav Katd Tn dIdpKeEIa TNG
TrapakoAoUBnong 30 nuepwv. Ta Bacikad aupBavTa TepiAapBavovTal TTapaKdTw.

Kartd tn didipkeia Tng doKIMAG onuelwbnkav ouvoAika Tpeig Bavartol. ‘Evag BavaTog Kpibnke wg
OXETICOPEVOG pE TN DIadIKaaia Kal To TEXVOAOYIKO TTP0idV. AUo eTTITTAéOV BAvaTOl PN OXETICOPEVOI
pe TN d10dIkaoia/GUOKEUN TTPOEKUWaV AOYw £EEANIENG TTPOUTTAPXOUCWY aoBEVEIWV (£EEAIEN
KOPKiVOU Kal TTpOa@aTn EKTOUNA EYKEQAAOU AGyw TTPONYOUHEVOU IOXAIMIKOU £YKEPAAIKOU
€TTEI000I0U). ZUVOAIKG 7 CUPMETEXOVTEG EUPAVITAV 8 DeUTEPEUOVTA TUPBAVTA KATAANKTIKOU
onueiou.

AEYTEPEYONTA KATAAHKTIKA THMEIA AZ®AAEIAZ:

Aeutepedouca avaAuon aoc@aAeiag* ‘OMol o1 ouppetéxovTeg (N=119)
0,8% (1/119)

(
1,7% (2/119)
(
(

©AvaTtog OXETICOPEVOG UE T CUOKEUN EVTOG 48 wpwv

Meilova aipoppayia evidg 48 wpwv

KAIvIkR emideivwon eviog 48 wpwv 1,7% (2/119)
1,7% (2/119)
0,0%

2,5% (3/119)

MveupovikA ayyelokr BAGRN evidg 48 wpwv

KapdiaknA BAGRN eviog 48 wpwv

OvnoipéTnTa avegapTtATou aitiag evidg 30 NuepwY

ZYNOHKEZ AEITOYPIIAZ THZ ZQAHNQZHZ ANAPPO®HEIHE LIGHTNING BoLT
+ O¢eppokpaaia: 18 °C - 24 °C (65 °F - 75 °F)
* Yypaoia: <75% OXETIKA uypacia
* Nieon: 0 m — 1828 m (Emimedo 6dAacoag — 6000 T6dIa)

ZYNOHKEZ META®OPAZ THZ ZQAHNQZIHZ ANAPPO®HIHE LIGHTNING BoLT
+ O¢ppokpaaia: -10 °C - 55 °C (14 °F - 131 °F)
* Yypaoia: <85% OXETIKNA uypacia

OYAASH
+ QuldooeTe oe 5pooePd Kal ENPOG XWPO.

AIAAIKAZIEZ ANOPPIWHE
ATToppiYTE Ta TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA XPNOIPOTTOIVTAG TIG TUTTIKEG SIadIKATIEG TOU VOGOKOUEIOU
yia 1o BloAoyIKd eTTIKiVOUVA UAIKG.

ErkpizElz
ZUPHOPPUVETAI E
- AAMI Std. ES60601-1
- IEC Std. 60601-1-6 c
- 1SO Std. 10079-1
- MoTotroinon pe CSA Std C22.2# 60601-1

S
802375

H owAvwon avappdéenong Lightning Bolt cuppopewvetar pe OAeg TG Tpéxouoeg dieBveig

amaItoelg ao@aAeiag kal HMZ yia 1atpiké nAeKTPIKO £E0TTAIOUO WG €EAG:
- IEC 60601-1-2 cupTTEPIAAUPBAVOUEVWV:

» CISPR 11 karnyopiag A

« EN/IEC 61000-3-2

« EN/IEC 61000-3-3

« EN/IEC 61000-4-2

« EN/IEC 61000-4-3

« EN/IEC 61000-4-4

« EN/IEC 61000-4-5

« EN/IEC 61000-4-6

« EN/IEC 61000-4-8

+ EN/IEC 61000-4-11

» EN/IEC 61000-4-39

AIM 7351731

HAekTpopayvnTtiki oupBarétnta cwARvwong avappoé@nong Lightning Bolt

SAT OXETICOHEVT HE T GUOKEUN EVIGC 30 NUEPGIV 1,7% (2/119) KateuBuvTrpleg ypappég Kal DAAWGON TOU KOTAOKEUATTH) — NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOPTTEG
Yrrorpoms ME e GURTITWHAT EVIGE 30 NHEPGV 0,0% H gwArﬁvwcrn avappé(pnong Ligr]tning Bolt 1:rpoo,’;>|'§£1a|’y|a Xxpnon O'TO’r])\EKTpOpC(VVr]TIKé
TepIBGAAov TTou KaBopideTal TTapakaTw. O TTEAATNG i 0 XPAOTNG TNG CwARVWONG avappdPnong
Ep@dvion avem@uunTwyv cupBavTwy TTou OXEeTIOVTal PE TO TEXVOAOYIKO TTPOidV Lightning Bolt Ba Trpétrel va dlao@aAiel 6TI XpNOIUOTIOIEITAI O€ TETOIOU €id0UG TTEPIBGAAOV.
Kal Tn Siadikacia evrég 30 nuepwv amrd Tn diadikacia® , .
, ) "EAEYXOG EKTTOUTILOV ZUPpOpOWon HAEKTPO“GVVH,TIKO n£p|Ba)§)\ov .
>AZX oxeTi{bpeva pe N diadikaacia 2,5% (3/119) KateuBuvTripieg ypaupég
>AZ OXeTICOPEVA PE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV 1,7% (2/119) EkTropTtrég Oudda 1 H owAvwon avappoéenaong Lightning Bolt
Mn coBapd AZ oxeTi{dpeva pe Tn diadikaoia 9,2% (11/119) ‘é?g;’g‘ﬁvomm’v ?QE;OSEVS;TZ\::S;ES fr?g&e%(zé\;?;?}?:\rl]g
Mn coBapd AZ OXETICOMEVA PE TO TEXVOAOYIKO 4,2% (5/119) Aeimoupyiag. ETropévwg, ol eKTTopTTéG
TTPOIoV padloouyvotATwy (RF) Tng €ival
“Eva " " " " . . , TIOAU XapnA£g kai Sev givar Toave va
G GUUHETEXWV PTTOPE VO AVTOTIOKPIVETAl OF TOAAG CUPBAVTA KOTAANKTIKOU Onugiou TTPOKAAEGOUY OTTOIBATIOTE TTIaPEHBOAT TE
KOl va ep@avieTal o€ TTOAAEG KATNYOPIES TIOPOKEIUEVO NAEKTPOVIKO EEOTTAIONO.
KAINIKA O®EAH KAI XAPAKTHPIZTIKA ENIAGOZEQN EkTrouTtrég Katnyopia A H owAnvwaon avappdenang Lightning
Ta KAIVIKG 0péAn Tou cuoTripaTtog avappoenang INDIGO cival n agaipeon 1 o TTepIopIopdg PadIoCUXVOTATWY Bolt gival kaTGAANAN yia xprion o€ dAeg
BpouBwWY kal ePROAWY aTrd TO apTNPEIAKOS 1 TO PAERIKO TTEPIPEPIKO AyYEIOKS oUOTNUA CISPR 11 TIG EYKATAOTACEIG, EKTOG TWV OIKIOKWY
atré aoBeveig Pe TTveupovikh eYBOAR. H AeTTTopePG aTTapiBunon AWV TwV yVwoTwv APHOVIKES EKTIOTIES Kamnyopia A EYKATAOTAOEWY KOl EKEIVWYV TTOU cuvOEovTal
TTAEOVEKTNUATWY TTEPIAapBAveTal aTNV MePiANYn TWV XOPAKTNPIOTIKWY aoPAAEIaG Kal TwV IEC 61000-3-2 atreuBeiog pe 1o dnNuoaio SiKTUO TTOPOXAG
KAIVIKWV emdéoewv (SSCP). peUpaTog XapnAng Tdong, To OTToio
i i , Alakupdvoeig Tdong/ ZUPHOPPUWVETaI TPOQYOBOTEI Ta KTipIA TTOU XPNCIKOTIOIO0VTAI
AZ®AAEIA KAI KAINIKEZ ENIAOGZEIZ EKTIONTIEG OTTIVENPIoHOU VIO 0IKIAKOUG OKOTTOUG.
MTropeite va Bpeite avTiypago Tng MepiAnwng Twv XapOKTNPIOTIKWY AOPAAEING KAI TWV KAIVIKWV EN 61000-3-3

EMOOTEWV AVaNTWVTOG TO GVOUA TOU TEXVOAOYIKOU TTPoidvTog oTov IoTéToTro EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Baoiké UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF
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KareuBuvTrpleg ypaupEG Kal SAWGT TOU KOTAOKEUAOTA — NAEKTPOUAYVNTIKA aTpwaia

KarteuBuvTrpieg ypappég Kal OfAwan TOU KATOOKEUAOTH — NAEKTPONAYVNTIKF) ATPWOia

H owAnvwaon avappdenaong Lightning Bolt poopideTal yia xprian oTo nAekTpouayvnTIKO
TepIBAAov TTou kKaBopideTal TTapakaTw. O TTEAATNG A 0 XPAOTNG TNG CwARVWOoNG avappdenang
Lightning Bolt Ba Trpétrel va dlao@aAiel 6TI xpnoiyoTrolgital o€ TETolou €idoug TrePIBGAAOV.

H owAfvwan avappdenaong Lightning Bolt TpoopideTal yia xprian oTo nAekTpopayvnTIKO
TrepIBGAAov TTou KaBopideTal TTapakaTw. O TTEAATNG A 0 XPAOTNG TNG CWARVWONG avappdPnang
Lightning Bolt Ba Trpétrel va dlao@aAiel 6TI XpnoIUOTIOIEITaI O€ TETOIOU €id0UG TTEPIBAAAOV.

Emimedo

Emimedo

AixunA pelpaTog
IEC 61000-4-5

+1 kV diagopikdg
TPOTTOG
Aermoupyiag

+2 kV koivég
TPOTTOG
Aermoupyiag

+1 kV diagopikdg
TPOTTIOG
AerToupyiag

+2 kV koivég
TPOTTIOG
AerToupyiag

H 1moiétnta pevpatog diktiou Ba
TIPETTEl VO Eival QUTA €VOG TUTTIKOU
ETTAYYEAMATIKOU 1] VOOGOKOUEIAKOU
TTEPIBAAAOVTOG.

Mrwoeig Téong,
OUVTOEG
BIAKOTTEG Kall
SiakupAavoelg
TAONG OTIg
YPOMPEG E10680U
napoxﬁg
PEUPATOG

IEC 61000-4-11

Mrwoeig Téong,
peiwon 30%,
25/30 trepiodol
oTig 0°

Mrwozeig Téong,
ueiwan 30%,
25/30 mrepiodol
otig 0°

Mrwoeig Téong,
peiwon > 95%,
0,5 Tepiodog
oTig 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° kai 315°

Mrwoeig Téong,
peiwon > 95%,
0,5 Trepiodog
oTig 0°, 45°,90°,
135°, 180°, 225°,
270° ka1 315°

MNrwoeig Téong,
peiwon > 95%,
1 Trepiodog
aTg 0°

Mrwoeig Téong,
ueiwon > 95%,
1 Tepiodog
otig 0°

AlakoTrég Téong,
peiwaon > 95%,
250/300 Trepiodol

AlakoTrég TdoNG,
peiwon > 95%,
250/300 Trepiodol

H troi6TnTa pelpatog dikTuou Ba
TIPETTEI Va Eival QUTA £VOG TUTTIKOU
ETTAYYEAUATIKOU 1] VOOOKOUEIOKOU
TePIBAAAOVTOG.

Edv o xprotng Tng ocwAfvwong
avappdéenang Lightning Bolt
aTTaITEl TN GUVEXT AgIToupyia TNG
KaTé TN SIGPKEID TWV JIOKOTTWV
peUpaTog dIkTUOU, TOTE CUVICTATAI
n TPogodoaia TNG CWARVWONg
avappéenang Lightning Bolt atré
adIGAeITTTN TTapoxr PEUPATOG 1 OTTd
JTrarapia.

MayvnTiké TTedio
IEC 61000-4-8
(50/60 Hz)

30 A/m

30 A/m

Ta payvnTika TTedia Bropnyavikou
pelpaTog Ba TTPETTEl va gival

o€ eTTTEdA XAPOAKTNPIOTIKA

Jiag TUTTIKAG BéoNng o€ TUTTIKG
ETTAYYEAUATIKO 1) VOOOKOUEIAKO
TTEPIBAAAOV.

’EAevxf)g eAéyxou E11:i1'r£60 HAEK'rpopuvvn"nKé nsplﬂd)))\ov - ’E)\svxf)g eAéyxou E11:i1'r£60 HA:K'rpopavvn"nxé ﬂEpIBd)))\OV -
atpwaoiag IEC 60601 CUHHOPPWONG KOTEUBUVTNPIEG YPAUMEG arpwaiag IEC 60601 CUPHOPPWONG KOTEUBUVTNPIEG YPAUMEG
HAektpooTaTikr)  |+8 kV péow +8 kV péow Ta dameda Ba TTPETTEl va gival atrd AyOpeveg 3 Vrms 3 Vrms O @opnTdG Kal 0 KIVNTOG £EOTTAIONOG

ekpdption (ESD) |emagrig ETTAPAG EUANO, PTTETOV 1) KEPAMIKA TTAAKAKIA. padioouxvétnTeg | 150 kHz éwg ETTIKOIVWVIOG PE PABIOTUXVOTNTEG
IEC 61000-4-2 +15 kV péow +15 kV péow Edv Ta datreda KaAUTITOVTOI PE IEC 61000-4-6 80 MHz (RF) dev Ba mrpéTel va

agpa agpa OUVBETIKO UAIKO, N OXETIKA Uypaoia (6 Vrms o€ {wveg XPNOIYOTTOIEITal O€ aTTé0TACN ATTO

Ba TpéTel va gival TouhdyioTtov 30%. padlioouyvoTn- OTTOIOBNTTOTE TUIHA TNG CWARVWONG
Taxeia nqpoémc’x +2 kV yia +2 kV yia H T{ou’)mm PeOpaqu 5II’(TL'JOU 6a ) ;(gg LS'_?: Z:’TQOQ gﬁiﬂi?;m%ibégp?\m?ﬁt
r])\'c:KTpIKCl ) YPOUKEG YPapuég TIPETTE! VOl EiVal AUTH EVOG TUTTIKOU 80 MHz KaAwBILV, N OTrola £val PIKPGTEPN
FEE é“g 1T gé)%ITEl TTApOXNS TTApOXNS E'ITGVY:‘:;\\;\JGTIKOU N VoooKopElakoy 80% AM oo a1é TN CUVIOTWHEVN aTTGOTAON
o E?Ux’mg fﬁulf\fmg TepiBatovTog. 1 kHz) SlaxwpIoHOoU, OTIWG aUTH

- yia - via . uTToAoyigeTal aTTé TNV €&iocwon Trou

YPOUMEG YPOUMEG AkTivoBoAoupeveg |3 V/im 3V/im IGGE! YIG 1) GURVOTNTA TOU TIOHTION

€l00d0u/e¢ddou | e106d0u/eEODdOU padioouxvotnteg |80 MHz éwg ’

IEC 61000-4-3 2,7 GHz

ZUVIOTWHEVN ATTOOTOON
Slaxwplopol

d=1,2VP

d=0,35VP 80 MHz éwg 800 MHz
d=0,70VP 800 MHz éwg 2,7 GHz

&1T0U P €ival n OVOUAGOTIKA TIUA
HEYIOTNG I0XU0G ££6D0U TOU TTOUTIOU
oe Watt (W) oUpgwva pe Tov
KOTOOKEUAOTH TOU TTOUTTOU KAl

d €ival n OUVIOTWPEVN ATTOCTOON
SiayxwpliopoU o€ PéTpa (m).

O1 Tipég éviaong Trediou

a1é a1abepolg TTouTIoug
padloouxvotATwy (RF),

ATTWG opidovtal aTrd EMTOTIA
NAEKTPOPAYVNTIKA HEAETN® B
TIPETTEN VA €ival XOUNAGTEPES ATTO
TO ETTITTES0 CUPPOPPWONG OE KABE
€0POG OUXVOTATWV.P

EvdéxeTanl va TrpokUypouv
TapeUPOAEG KoVTa O £EOTTAIONO
TIoU QEPEI orjuavon pe 1o akdAoubo
aupBoho:

((i)))

YHMEIQZH 1 Z1a 80 MHz ka1 800 MHz, epappdletal TO upnAdGTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.
HMEIQZH 2 AuTég o1 kaTeuBuvTrpieG 0dnyieg EVOEXETAI va PNV I0XUOUV O€ OAEG TIG
TePIMTWOelg. H d1ddoon Tng NAeKTpopayvnTIKAG akTivoBoAiag eTTnpedeTal atré Tnv
atmoppdPNON Kal TNV avakAaon atrd SOPEG, AVTIKEINEVA Kal GTOUA.

@ O1 TIPEG évTaong TTediou aTrd oTaBePOUG TTOUTTOUG, OTTWG TT.X. OTABNOI BAoNG yia TNAEpwva
(kivnTé/acUpuara) TTou AEIToupyouV PE PadiocUXVOTNTEG KAl KIVNTOi padIoTTouTTOl §nPAg,
EPAOITEXVIKOI PAdIOPWVIKOi 0TABUOI, PadIOPWVIKEG EKTTOUTTEG AM Kail FM kol TNAEOTITIKEG
peTaddoelg, dev eival duvard va TTPoBAe@Bolv BewpnTikd pe akpifela. MNa Tnv eKTiunon Tou
nNAeKTpOpayvNTIKOU TTEPIBAAAOVTOG aTTO OTABEPOUG TTOUTIOUG padiocuyvoTrTwy (RF), Ba
TIPETTEl VO £EETAOTE TO EVOEXOMUEVO DIEAYWYNG HIOG ETTITOTTIAG NAEKTPOUAYVNTIKAG MEAETNG.
Edv n perpolpevn évraon mediou oTn B0 GTNV OTTOIO XPNOIPOTIOIEITAI N CWARVWON
avappoéenong Lightning Bolt utrepBaivel To 10x00V ETTITTESO CUPPOPPWONG PABIOCUXVOTHTWY
(RF) 10U avagépetal Tapatrdvw, ToTe N owAfvwaon avappdéenong Lightning Bolt Ba mpéTrel
va 1eBei UTTO TTapakoAoUBnaon yia TNV eTTAARBEUON TNG KAVOVIKAG TNG AciToupyiag. Edv
TTapatnPEnBoUv pun QUOIOAOYIKEG ETTIOAOEIG, EVOEXETAI VO aTTaITNOEI N ARWn ETTITTAOV PETPWY,
OTTWG eTTaVATTIPOCAVATOANIOPOG 1) aAAayr) B€ong TG cwAfvwong avappoenong Lightning Bolt.
P ¥10 €Upog ouxvoTATwy 150 kHZ éwg 80 MHz, o1 TIpég évtaong Trediou Ba TTPETTel va gival
HIKPOTEPEG OTTO 3 V/m.
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ZUVIOTWHEVEG ATTOOTACEIG BlaXwpIiopoU HETagl Tou popnToU Kal KivnToUu £§0TTAICOU
€MIKOIVWViag pe padioouxvornTeg (RF) kai Tng cwARvwong avappopnong
Lightning Bolt

H owAfvwaon avappoenong Lightning Bolt rpoopieTal yia Xprion o€ NAEKTpopayvnTIKO
TePIBAAAoV, oTo oTToio oI dlaTapaxég Adyw akTivoBoAoUpevwy padiocuxvotiTwy (RF)
Bpiokovtal uttd éAeyxo. O TTEAGTNG A 0 XPAOTNG TNG SwARvVWoNG avappdenang Lightning Bolt
Suvarail va Bonbrioel aTnV TTPOANWN TUXOV NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY dIATNPWVTAG

pia eAGXI0TN aTTéoTaoN PETAEU TOU POPNTOU KOl TOU KIVNTOU £EOTTAIOHOU ETTIKOIVWVIWV HE
padioouyvaTNTEG (TTopTTON) Kal TNG GwARvwaong avappoéenaong Lightning Bolt, 61rwg cuviotdral
TIOPOKATW, avaAoya Pe TN PEYIOTN 10XV £€6D0U Tou £EOTTAIOHOU ETTIKOIVWVIWV.

| AmréoTaon SiaxwpioHoU avaAoyd PE T CUXVOTNTA TOU TTOUTTOU
OvopaoTiKA (m)
HéyioTn 10X0g
£§6dou Tou 385, 450, 810,
TTopuToU 80 MHz £wg 800 MHz £wg 7;243425880 870, 930, 1720,
800 MHz 2,7 GHz 5785’ MHz’ 1845, 1970,
W d=1.2v d=23VP d=07vP 2450 MHz
’ d=0,2VP
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07
1 1,2 2,3 0,67 0,21
10 3,8 7,4 2,1 0,70
100 12 23 6,7 2,1

lMa TTopTT0UG TTOU N OVOUACTIKA TIPA PEYIOTNG I0XU0G ££6d0U dev TTapaTifeTal TTOPATTEVW,

n ouvioTwuevn amméoTacn diaxwpliopoU d og pétpa (m) gival duvatd va UTTOAOYIOTE PE Xprion
NG €€iowang Tou 10X UEl yIa TN guxvéTNTa Tou TTouTToU, &TToU TOo P €ival N OVOPOOTIKA TIWA
pEYI0TNG 10XU0G £€6B0U Tou TTopuTToU 0t Watt (W) ocUpgwva pe Tov KOTAOKEUAOTH TOU TTOUTTOU.
ZHMEIQZH 1 Z1a 80 MHz kai 800 MHz, epapuddeTal n amdéatacn diaxwpiopou yia To
UYNASTEPO EUPOG CUXVOTATWV.
ZHMEIQZH 2 AuTég o1 KaTeuBuVTrAPIEG 0BNYiEG EVOEXETAI VA UNV I0XU0UV O€ OAEG TIG
TePIMTWOelg. H 81adoan Tng NAEKTPOPAyVNTIKAG akTIvOBoAiag eTTnpeddeTal até TNV
amoppoPnon Kal TNV avakAaon atré doPEG, avTIKEIUEVA Kal dTopa.

ATtpwoia o€ eOTTAIONS aoUPHATNG ETTIKOIVWVIAG UE padioouxvoTnTeg (RF)

Arpwoia og e§0TTAION6 aoUPHATNG ETTIKOIVWVIAG PE padloouxvoTnTeg (RF)
. . . ENINEAO
s EAeyxog Zovn® | Ymnpe- | Alopépew- Méyiom | AmooTa- | e eryoy
OXVRTITAS | (MHz) oia ® on® 1axe N | ATPaziAz
(MHZ) (W) (m) (Vlm)
1720 GSM 1800,
CDMA
1845 1900, GSM | 4000 oiuon
1700 - 1900, -
1990 DECT, | oMY 2 0.3 28
1970 Zwvn LTE
1,3, 4,25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Alapépewon
2400 — 802.11 .
B)
2450 2570 | big/n, RFID "2"1)‘;’?4”2 2 0.3 28
2450, Zwvn
LTE7
5240 Alapdépewon
5100 — WLAN .
B)
5500 5800 | 80211am | oS 0.2 0.3 o
5785
Atpwoia o€ payvnTika media eyyluTnTag
‘EAeyxog ZuxvoTtnTag Alapépewon ETitredo eAéyxou atpwaiag (A/m)
30 kHz CwW 8
Aiapdpewaon Taiuou P
134,2 kHz 2.1 kHz 65
Aiaudpewaon TraAuou P
13,56 MHz 50 kHz 75
9 Ta opIopéveg UTINPETieg TrepIAaBAvovTal OVO Of GUXVOTNTEG avodIKhg {elgng.
P O popéag TPETTEI VO EXEl DIOUOPPWOET PE TN XPON ONHATOG TETPAYWVIKOU KUPATOG KUKAOU
epyaaoiag 50%.
¥ Q¢ evaAaKTIKA €AoY yia Tn dlapdpewon FM, ptropei va xpnoigotroindei diapdpewon
TTaApoU 50% oTa 18 Hz eTmeIdn, vy SEV aVTITTIPOOWTTEVEI TNV TIPAYHATIKA dlaudpewan, Ba
atroTeAoUOE TNV £0XATN TTEPITITWOT).

TASINOMHZEIZ EEONAIZMOY

MpooTacio atrd NAEKTPOTTANGIO ..o Katnyopia Il kai e§wTepikn
Tpopodoaoia

BaBuog mpooTaciog atrd NAEKTPOTTANEIO ... E@appoldpevo egdptnua Tutrou BF

BaBuoég mpooTtaciog atmé £i0080 UypwV ) CWHPATIdIWV........ P22

TpodTtog Acitoupyiag . ZUvexng Aermoupyia

PUBHOG PONG. vttt 0-18 Aitpa/AeTTO

"EAeyxo MéyioT AméoTa- ENINEAC
50 g’TX TZ Zivn® | Ymnpe- | Aapéppw- IJ’ c n pd EAEMXOY
’&H;‘) S| (MHz) aia ® on® (‘),‘v)g (n:‘) ATPQEIAT
(V/m)
Alapdpewon
385 380 -390 [ TETRA400| TaAuou P 1,8 0,3 27
18 Hz
FM Y
+5 kHz
450 430 - 470 GMRS 460, atrékAion 2 0,3 28
FRS 460
1 kHz
NUITOVOEIEG
70 Alopdépewon
745 | 704-787 | ZONLETE | ranou 02 03 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 TETRA Alopdépewon
800 -960 | 800, iDEN TIaAWoU P 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, Zwvn
LTE 5
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ENEZHrHIH ZYMBOAQN

PPaAyHOU PE EGWTEPIKN
TTPOCTATEUTIKN
OUOKeuaaia.

Egouaiodotnuévog
‘ KaTaokeuaoTrg REP QVTITTPOCWTTOC yIa TNV
Eupwrtraiki ‘Evwon
ATTOOTEIPWUEVO pE
XxpAon ogeidiou Tou
. alBuAeviou. ZUoTnua
K ) Jovou oTeipou REF Ap1Bu6g kataAdyou

Ap1Buds TTapTidag

latpoTexvoAoyIKO TTPoidV

E@appoldépevo egaptnua
TUTTOU BF

Huepopnvia Agng

® (>

Mnv
ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE

AvaTpégTe 0TO eyxeIpidio/
@QUAAGDIO 0dnyIWV

@

Mnv £TTaVATIOOTEIPWVETE

Xopnyeital yévo pe
10TPIKA ouvTtay — H
opoaTrovdIaKkn vouobeaia
Twv HMA emTpéTel

™ XPron autou Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
pévo atré 1a1pd f KATOTTIV
€VTOAAG 10TpOU

Agv kaTaokeudgeTal
HE AATES aTTO PUOIKS
KOOUTOOUK

Mn TrupeToydvo

Mn xpnoIPOTIOIEITE, €GV N
OUOKEUOOIa €XEI UTTOOTET
dnua

Mpoooxn, BA. 0dnyieg
Xprong

=@

YwnAo kevo/XapnAn
pon (BIOKOTITOEVN
avappoenan)

c

o
802375

MoTotoinon HMA kai
Kavadda

l

Huepopnvia kaTaokeuARg

ErryHzH

H Penumbra, Inc. (Penumbra) eyyudrai 611 £xe1 d0B¢i n Séouca TTPOCOXK KATE TOV OXEDIAOUS
Kal TNV KATOOKEUR TOU TTAPOVTOG TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog. H TTapoloa eyydnaon avTikabioTd Kai
AKUPWVEI OAEG TIG GAAEG £yyunaEIg TTou Bev opidovTal pnTé OTO TTAPOV, PNTEG  CUVAYOUEVEG
Sia vopou i GAwG, oupTrepIAapBavopévwy, HETaEU GAAWY, CUVOYOUEVWY EYYUROEWY
EUTTOPEUCIPOTNTOG 1) KATAAANAGTNTAG VIO GUYKEKPIPEVO OKOTTO. O XEIPIoPOG, N UAAEN, O
KaBapIoPOG Kal N aTTOCTEIPWON TOU TTAPOVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, KABWG Kal GAAoI
TIOPAYOVTEG TTOU OXETIOVTal YE TOV aoBevR, Tn Sidyvwon, Tn BepaTtreia, TIG XEIPOUPYIKEG
emepBdoeig kal GAAa ¢ntrpaTa Tépav Tou eAéyxou Tng Penumbra emmnpeddouv dueoca 1o
TEXVOAOYIKO TTPOIOV Kal Tat ATTOTEAETUATA TTOU ETTITUYXAVOVTAI PE TN XPHon Tou. H uttoxpéwon
NG Penumbra oUpgwva pe TNV Tapouoa gyyunon TreplopideTal OTnV ETTIOKEUN 1) QVTIKATAGTOON
auTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOi6VTOG Kal n Penumbra dev Ba gival utreiBuvn yia TUXOV BETIKN

1 oTTOBETIKA atTwAela, {nuia ) datrdvn TTou TTPOKUTITEl APETA ) EUPETT aTTd TN XPron

TOU TTAPOVTOG TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog. H Penumbra oUte avaAauBdvel oute eouciodoTei
oTToI03ATTOTE GAAO TTPOOWTTO Va avaAdRel avT’ auTrg oTToIadNTIOTE GAAN i TTPOGBETN
uTtoXPEWaON R €UBUVN O€ OXECN PE TO TTAPOV TEXVOAOYIKO TTpoidv. H Penumbra dev avaAauBavel
Kapia euBlvn o€ ox€an Pe TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU £XOUV ETTAVAXPNCIPOTTIOINDEI, UTTOOTET
ETTAVETTECEPYATIA 1) ETTAVATIOOTEIPWOET Kal SV TTaPEXEl Kapia €yydnan, pnTry ] GUVayopevn,
aupTepIAapBavopévwy, JETagu GAAWY, EYYUNOEWY EPTTOPEUCIPOTNTOG ) KATAAANAGTNTAG YIa
OUYKEKPIPEVO OKOTTO, yia TETOIO TEXVOAOYIKA TTpoidvTa.
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URCENY UCEL
Odsavaci systém INDIGOP® je urcen k odstranéni trombu z cévniho fecisté pomoci
mechanického odsavani.

Odsavaci hadicka Lightning Bolt™ je souc&asti sterilni odsavaci hadi¢ky odsavaciho systému
INDIGO® a je navrzena tak, aby slouZila jako kanal napomahajici odstranéni trombu
a obnoveni pratoku krve v periferni vaskulatufe a pro Ié¢bu plicni embolie.

POPIS PROSTREDKU
Odsavaci systém INDIGO® sestava z nékolika prostredku:

« Odsavaci katetr INDIGO

» QOdsavaci ¢erpadlo Penumbra

« Kanystr odsavaciho ¢erpadla INDIGO

« Odsavaci hadi¢ka INDIGO

* INDIGO Separator™
Odsavaci systém INDIGO je ur¢en k odstranéni trombu z cévniho fecisté pomoci
mechanického odsavani. Odsavaci katetr INDIGO zaméfuje odsavani z ¢erpadla pfimo k
trombu. INDIGO Separator se mlze pouzit k vy¢isténi lumenu odsavaciho katetru INDIGO,
pokud dojde k jeho ucpani trombem. Odsavaci katetr INDIGO se zavadi skrz vodici katetr nebo
vaskularni sheath do perifernich cév a je navadén po vodicim dratu do mista primarni okluze.
Odsavaci katetr INDIGO se pouziva spolu s odsavacim ¢erpadlem Penumbra k aspiraci trombu
z okludované cévy. Podle potfeby Ize uvnitf odsavaciho katetru INDIGO pouzit prostfedek
INDIGO Separator na pomoc pfi odstrafiovani trombu. INDIGO Separator se posunuje vpred
a vytahuje zpét skrz odsavaci katetr INDIGO na proximalnim okraji mista primarni okluze. To
usnadriuje odstranéni trombu z hrotu odsavaciho katetru INDIGO.
Odsavaci katetr INDIGO muze byt dodavan s parnim tvarovacim mandrénem, rotaénim
hemostatickym ventilem a zavadécem. Prostfedek INDIGO Separator mlize byt dodavan se
zavadéfem a momentovym zafizenim. Prostfedky jsou viditeIné skiaskopicky.
Co se tyce zdroje odsavani, odsavaci katetr INDIGO se pouziva ve spojeni s odsavacim
Cerpadlem Penumbra, které je pfipojeno pomoci odsavaci hadi¢ky INDIGO a kanystru
odsavaciho ¢erpadla INDIGO. Odsavaci hadic¢ka Lightning Bolt (odsavaci hadi¢ka INDIGO)
je navrzena tak, aby slouzila jako kanal pro pomoc pfi odstrariovani trombl a usnadriovala
prenos vakua mezi odsavacim cerpadlem Penumbra a odsavacim katetrem INDIGO a zaroveri
zajiStovala pferuSovanou, nepretrzitou nebo modulovanou aspiraci. Modulovana aspirace
se provadi, kdyz odsavaci hadi¢ka Lightning Bolt stfidavé pfipojuje odsavaci katetr INDIGO
k odsavacimu ¢erpadlu Penumbra a k intravendznimu (IV) vaku se sterilnim fyziologickym
roztokem pfi okolnim tlaku.
Odsavaci katetry systému INDIGO maji hydrofilni poviak na distalnim segmentu téla katetru
(viz tabulka 1).

Tabulka 1 — Délka hydrofilniho povlaku
Odsavaci katetr INDIGO | Délka (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 1
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

INDIKACE K POUZITi

Odsavaci katetry a prostredky INDIGO Separator

V ramci odsavaciho systému INDIGO jsou odsavaci katetry a prostfedky INDIGO Separator
indikovany k odstranéni ¢erstvych mékkych emboll a trombl z cév periferniho tepenného a
Zilniho cévniho recisté a k [éEbé plicni embolie.

Odsavaci hadi¢ka INDIGO

V ramci odsavaciho systému INDIGO je sterilni odsavaci hadi¢ka INDIGO indikovana k
pfipojeni odsavacich katetrtl INDIGO k odsavacimu ¢erpadlu Penumbra.

Odsavaci ¢erpadlo Penumbra
Odsavaci ¢erpadlo Penumbra je indikovano jako zdroj podtlaku pro odsavaci systémy
Penumbra.

URCENA POPULACE PACIENTU
Uréenou populaci pacientll pro odsavaci systém INDIGO jsou pacienti s mékkymi emboly nebo
tromby v perifernich tepnach a Zilach a/nebo pacienti s plicni embolii.

KONTRAINDIKACE
Neni uréeno k pouziti v koronarnich a mozkovych cévach.

VYSTRAHY
+ Odsavaci systém INDIGO smi pouzivat jen Iékafi s odpovidajici kvalifikaci pro intervenéni

techniky.

« Zadnou sougast systému INDIGO neposunuite vpred, nevyjimejte ani nepouzivejte proti odporu
bez pfedchoziho peclivého skiaskopického vyhodnoceni pficiny odporu. Pokud pfi¢inu nelze
stanovit, prostfedek nebo systém vyjméte jako jeden celek. Nefizené krouceni nebo nasiiné
zavedeni katetru nebo prostredku Separator proti odporu miize zpusobit poskozeni prostfedku
nebo cévy.

» Umisténi vodiciho dratu pfilis§ distalné do plicni vaskulatury nebo nadmérna manipulace
s odsavacim/vodicim katetrem v mensich, perifernich a segmentalnich vétvich plicni tepny
muze vést k perforaci cévy.

+ Odsavaci systém INDIGO pouzivejte pouze s odsavacim ¢erpadlem Penumbra.

Nenatlakuijte pfi pfipravé IV vak s fyziologickym roztokem pfipojeny k odsavaci hadi¢ce

Lightning Bolt.

+ Odsavaci hadic¢ku Lightning Bolt nepouzivejte v bezprostfedni blizkosti jinych zafizeni,
protoze by to mohlo vést k jeji nespravné funkci. Je-li takové pouziti nutné, je treba
sledovat odsavaci hadi¢ku Lightning Bolt a dal$i zafizeni a ovéfit, zda spravné funguji.

+ Prenosna VF komunikac¢ni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, napf. anténovych kabeld
a externich antén) se nesméji pouzivat blize nez 30 cm (12 palcl) od jakékoli soucasti
odsavaci hadi€ky Lightning Bolt. Nedodrzeni by mohlo vést ke zhorSeni vykonu prostfedku.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

» Tento prostfedek je ur€en pouze k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte a nepouzivejte
opakované. Resterilizace nebo opakované pouziti prostfedku muze narusit strukturaini
integritu prostfedku a/nebo vést k jeho selhani, coz mize mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta.

» Zasmyckované nebo poskozené prostfedky nepouzivejte. NepouzZivejte, je-li obal otevieny
nebo poskozeny. VSechny poskozené prostredky véetné oball vratte vyrobci/distributorovi.

» Nepouzivejte po datu ,Pouzijte do*.

+ Odsavaci systém INDIGO pouzivejte ve spojeni se skiaskopickym zobrazenim.

+ Udrzujte trvalou infuzi vhodného proplachovaciho roztoku.

+ Pri odsavani se ujistéte, Ze odsavaci hadicka INDIGO je oteviena pouze po minimalni
dobu nutnou k odstranéni trombu. Nedoporuéuje se nadmérné odsavani nebo nezastaveni
odsavaci hadi¢ky INDIGO po dokonéeni odsavani.

+ Pfi odsavani srazeniny u pacientl se ztratou krve > 700 ml je tfeba monitorovat hladiny
hemoglobinu a hematokritu.

+ INDIGO Separator neni uréen k pouziti ve funkci vodiciho dratu. V pfipadé nutnosti Upravy
polohy odsavaciho katetru INDIGO v prabéhu revaskularizacniho zakroku je nutné tuto
Upravu provést po vhodném vodicim dratu pomoci standardnich technik vyuzivajicich katetr
a vodici drat.

+ S odsavacim katetrem INDIGO nepouzivejte automatické vysokotlaké injektory kontrastni
latky, nebot by mohlo dojit k poSkozeni prostredku.

* Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavé smési anestetik se vzduchem nebo oxidem dusnym.

» Nepouzivejte v prostfedi bohatém na kyslik.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRiIHODY*
K moznym komplikacim patfi mimo jiné:

 akutni uzaveér cévy » hypotenze/hypertenze
» vzduchova embolie « infarkt vedouci k poskozeni organti
« alergicka reakce a anafylaxe vlivem * infekce

kontrastni latky nebo materialu prostfedku » ischémie

* anémie « infarkt myokardu

* arytmie * neurologické deficity véetné CMP
« arteriovendzni pistél * pneumotorax

» poskozeni srdce, srde¢ni perforace, * pseudoaneuryzma

srde¢ni tamponada
* kardio-respiraéni zastava
* kompartment syndrom
* smrt
* embolie

poskozeni ledvin nebo akutni selhani
ledvin vlivem kontrastni latky
zbytkovy trombus v dusledku neschopnosti
trombus Uplné odstranit nebo kontrolovat
pratok krve

» neodkladna chirurgicka operace respiracni selhani

» embolizace ciziho télesa poskozeni chlopné

* hematom nebo krvaceni v misté vstupu » spasmus, trombdza, disekce (rozruseni

* hemoptyza intimy) nebo perforace cévy

* krvaceni
*Pokud dojde k vaznému incidentu souvisejicim s prostfedkem, kontaktujte zastupce
spole¢nosti Penumbra, Inc., a pfisluSny organ ve vasi zemi/oblasti.
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PosTup

1. Pred pouzitim si pfectéte ¢asti Vystrahy, Bezpecnostni opatieni a Potencialni
nezadouci pfihody.

2. Informace o kompatibilité prostfedku viz tabulka 2.

3. P¥i pouziti kteréhokoliv prostfedku odsavaciho systému INDIGO vyjméte prostfedek z obalu
a zkontrolujte, zda neni poSkozeny nebo zasmyckovany.

4. Pfipravte sou¢asti odsavaciho systému INDIGO k pouziti proplachnutim obalu a prostfedku
heparinizovanym fyziologickym roztokem (zahrnuje pouze odsavaci katetr INDIGO a
INDIGO Separator).

5. Pripravte si vodici katetr nebo vaskularni sheath dle navodu k pouZiti vyrobce.

6. Béznymi katetrizacnimi technikami za skiaskopické kontroly zavedte po vhodném vodicim
dratu vodici katetr nebo vaskularni sheath do pfislusné tepny nebo Zily proximalné k mistu
okluze trombem.

Tabulka 2 — Informace o kompatibilité a vybéru prostredku
(dustvact | e ivodci | Vodiciarat | o990
katetr
CAT3 5F/TF 0,014 palce (0,36 mm) SEP3
CAT5 6 FI8F 0,014 palce (0,36 mm) SEP5
CAT6 6 F/8F 0,038 palce (0,97 cm) SEP6
CAT6X 6 FI8F 0,014 palce (0,36 mm) SEP5
CAT7 7TFI9F 0,038 palce (0,97 cm) SEP7
CAT7D 7TFI9F 0,038 palce (0,97 cm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038 palce (0,97 cm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038 palce (0,97 cm) SEPD
CAT12 12F14F 0,038 palce (0,97 cm) SEP12

INDIGO Separator je ur€en k pouziti pouze jako souc¢ast odsavaciho systému INDIGO.

PRiPRAVA A POUZITi ODSAVACiIHO KATETRU INDIGO

Potvrdte primér cévy a zvolte vhodnou velikost odsavaciho katetru INDIGO.

Pfipojte dodany rotaéni hemostaticky ventil k odsavacimu katetru INDIGO.

Pokud pouzivate vodici katetr, vioZzte odsavaci katetr INDIGO do rota¢niho hemostatického

ventilu, ktery je pfipojen k proximalnimu Usti vodiciho katetru. Pokud se pouziva vaskularni

sheath, zavedte odsavaci katetr INDIGO ventilem vaskularniho sheathu pomoci zavadéce

(je-li k dispozici). Po zavedeni odsavaciho katetru INDIGO skrz ventil vyjméte zavadéc.

4. Po vodicim dratu zavedte odsavaci katetr INDIGO do cilové cévy. Umistéte odsavaci katetr
INDIGO proximalné k trombu. Vyjméte vodici drat z odsavaciho katetru INDIGO.
POZNAMKA: Pristup k mistu okluze je mozné usnadnit koaxialnim pouzitim
kompatibilniho vnitiniho katetru.

wn =

PRiPRAVA A POUZITi ODSAVACi HADICKY INDIGO LIGHTNING BoLT
1. Soucasti odsavaci hadicky Lightning Bolt najdete na obrazku 1.

Obrazek 1: Odsavaci hadi¢ka Lightning Bolt

K fyziologickému roztoku

3 l / Ovladaci panel

Odsavaci hadicka, Odsavaci hadicka,

distalni proximalni
Napéjeci kabel
(=™
{— Saci konektor

2. P¥ipojte odsavaci hadi¢ku Lightning Bolt k odsavacimu kanystru INDIGO na odsavacim
Cerpadle Penumbra pfes saci konektor. Zapojte napajeci kabel odsavaci hadi¢ky
Lightning Bolt do napajeciho portu ¢erpadia.

3. Zapnéte odsavaci ¢erpadlo Penumbra (viz navod k pouZiti odsavaciho ¢erpadla
Penumbra). Ujistéte se, Ze Cerpadlo dosahlo maximalni Urovné vakua.

4. Pripojte hrot na fyziologicky roztok odsavaci hadi€ky Lightning Bolt k vaku s fyziologickym
roztokem a zavéste fyziologicky roztok nad pacienta na IV stojan.

5. Stisknéte tlacitko PRIME (NAPLNIT). Krok pInéni je dokoncen, kdyz se tok fyziologického
roztoku z distalni hadi¢ky zastavi.

Obrazek 2: Ovladaci panel odsavaci hadicky Lightning Bolt

Indikator
napajeni

.

@woir OO0

Indikator
vakua

Indikator fyziologického
roztoku
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POWER VACUUM SALINE
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Dlouhotrvajici — —— Chyba systému
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Indikator Stav
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f z:gﬁ;k?glfého Zlutad = nedostatek Zelena =
yziolog fyziologického roztoku pripraveno
roztoku
Tlacitko PRIME . .
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6. Potvrdte, Ze odsavaci katetr je umistén proximalné k trombu podle pfipravy a pouziti

odsavaciho katetru INDIGO.

Vyjméte vSechny prostfedky z lumenu odsavaciho katetru.

Odstrarite rotani hemostaticky ventil z proximalniho Usti odsavaciho katetru.

Ujistéte se, Ze proximalni Usti odsavaciho katetru je napinéno tekutinou.

0. Vytvorte pfipojeni za mokra stisknutim tlacitka PRIME (NAPLNIT) a pfipojenim odsavaci
hadicky Lightning Bolt k proximalnimu Usti odsavaciho katetru, jak je znazornéno na
obrazku 3.

POZNAMKA: Pripojte odsavaci hadié¢ku Lightning Bolt pfimo k proximalnimu Gsti
odsavaciho katetru.

S©eeN

Obrazek 3: Pfipojeni odsavaci hadicky k odsavacimu katetru

S TheescoodH

Odsavaci Odsavaci hadicka,
katetr distalni

— et

11. Stisknutim a uvolnénim tlacitka GO (SPUSTIT) zahdjite aspiraci.

12. Svételné kontrolky stavu na ovladaci Lightning Bolt se rozsviti a indikuji nasledujici stavy:
a. Tlagitko GO (SPUSTIT) je zelené = prostiedek Lightning Bolt je ZAPNUTY
b. Kontrolka nizkého/zadného pritoku sviti = je detekovan nizky/zadny prutok
c. Kontrolka dlouhotrvajici absence prutoku sviti = je detekovana dlouhotrvajici
absence pritoku. KdyZ je detekovana dlouhotrvajici absence pritoku, Lightning Bolt
zajisti kontinualni aspiraci.

13. Pro zastaveni aspirace stisknéte tlacitko STOP (ZASTAVIT) na ovladacim panelu odsavaci

hadi¢ky Lightning Bolt a vypnéte odsavaci ¢erpadlo Penumbra.
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14. Pferusovana a nepretrzita aspirace: Odsavaci hadi¢ku Lightning Bolt Ize nastavit tak,
aby poskytovala pferuSovanou a nepfetrzitou aspiraci vypnutim modulované aspirace.
Kdyz je prostfedek Lightning Bolt pfipraven k pouziti (blika tlacitko GO (SPUSTIT)),
stisknéte a pridrzte tlagitko GO (SPUSTIT), dokud se nerozsviti kontrolka VYPNUTI
modulované aspirace. Pro zastaveni aspirace stisknéte tlacitko STOP (ZASTAVIT) na
ovladacim panelu odsavaci hadi¢ky Lightning Bolt.

15. Pokud sviti Gervena kontrolka SYSTEM (SYSTEM), prestarite prostfedek pouzivat a podle
potfeby jej vyménite.

PRiPRAVA A POUZITi PROSTREDKU INDIGO SEPARATOR

1. Zvolte INDIGO Separator vhodné velikosti odpovidajici odsavacimu katetru.

2. Posurite odsavaci katetr INDIGO vpred, aby se distalni hrot jemné zanofil do trombu.

3. Zavedte INDIGO Separator skrz rotaéni hemostaticky ventil a proximalni Usti odsavaciho
katetru. Pokud je k dispozici, Ize pouzit zavadéc.

4. Zasouvejte INDIGO Separator pfes odsavaci katetr, dokud se kénus prostfedku Separator
nenachazi na distalni $pi¢ce odsavaciho katetru.

5. PFipojte odsavaci hadi¢ku k bo¢nimu portu rotaéniho hemostatického ventilu, jak je
zobrazeno na obrazku 4.

Obrazek 4: Sestaveny odsavaci systém s prostredkem INDIGO Separator
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6. Zahajte odsavani a posunujte INDIGO Separator dopfedu/zpét na pomoc pfi odsavani
a odstranéni trombu, jak je uvedeno na obrazku 5.

Obrazek 5: Aspirace trombu pomoci prostiedku INDIGO Separator

Hrot prostfedku Separator Odsavaci katetr
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7. Pro zastaveni aspirace stisknéte tlacitko STOP (ZASTAVIT) na ovladacim panelu odsavaci
hadi¢ky Lightning Bolt a vypnéte odsavaci ¢erpadlo Penumbra.

8. Vyjméte INDIGO Separator.

9. Pokud je to nutné, Ize na zakladé rozhodnuti Iékafe pouzit k pokracovani v odstranovani
trombu dal$i odsavaci katetry INDIGO a prostfedky Separator.

10. Pomoci 5ml nebo vétsi stfikacky odsajte z odsavaciho katetru INDIGO pfiblizné 5 ml krve
za Ucelem odstranéni trombu, ktery mohl zistat v katetru.

11. Po zakroku zhotovte angiogram aplikaci kontrastni latky pfes vodici katetr nebo vaskularni
sheath.

KLINICKA ZKUSENOST
Prehled klinickych udajt z klinické studie Penumbra EXTRACT-PE:

Studie Penumbra EXTRACT-PE byla prospektivni, multicentricka, jednoramenna studie ke
stanoveni bezpecnosti a G¢innosti odsavaciho systému Indigo® pro mechanickou trombektomii
u subjektt s akutni plicni embolii (PE). Do studie bylo zafazeno 119 subjekt ve 22 centrech

v USA. Nezavisla zakladni zobrazovaci laboratof a komise pro klinické udalosti (CEC)
prezkoumaly Udaje o cilovych parametrech bezpeénosti.

KRITERIA PRO ZARAZENI

1. Klinické znamky a pfiznaky odpovidajici akutni PE s trvanim 14 dnt nebo méné. Doklad
o PE musi byt z CTA.

2. Systolicky TK 2 90 mmHg s prikazem dilatované PK s pomérem RV/LV > 0,9

3. Pacientovi je 18 let nebo vice

KRITERIA PRO VYRAZENI

1. Pouziti tPA do 14 dnl pfed vychozi CTA

2. Systolicky TK < 90 mmHg po dobu 15 minut nebo pozadavek inotropni podpory k udrzeni
systolického TK 2 90 mmHg

3. Plicni hypertenze s vrcholem PA > 70 mmHg katetrizaci pravého srdce

4. Zavazna nebo chronicka plicni hypertenze v anamnéze

5. Pozadavek FiO2 > 40 % nebo > 6 Ipm k udrzeni saturace kyslikem > 90 %

6. Hematokrit < 28 %

7. Krevni desti¢ky < 100 000/pl

8. Sérovy kreatinin > 1,8 mg/d|

9. INR>3

10. aPTT (nebo PTT) > 50 sekund bez antikoagulace

11. Heparinem indukovana trombocytopenie (HIT) v anamnéze

12. Kontraindikace systémovych nebo terapeutickych davek antikoagulancii

13. Velké trauma < 14 dni

14. Pfitomnost intrakardialniho svodu

15. Kardiovaskularni nebo plicni operace béhem poslednich 7 dnu

16. Rakovina vyzadujici aktivni chemoterapii

17. Znama vazna, nekontrolovana citlivost na radiograficka €inidla

18. Ocekavana doba Zivota < 90 dnu

19. Zena, ktera je téhotna

20. Intrakardialni trombus

21. Pacienti na ECMO

22. Aktualni ucast v jiné vyzkumné studii

VYSLEDKY:

Bylo zahrnuto 119 subjektd, které byly zahrnuty do populace analyzy zamérné lécby (ITT).
Modifikovana populace ITT (mITT) byla podskupinou populace ITT a byla primarni populaci
pro vSechny parametry ucinnosti. Populace mITT vyloucila subjekty, které dostavaly pfidavnou
lé¢bu nebo trombolytika v prabéhu 48 hodin po vykonu za ucelem sniZeni zatéze srazeninou v
plicni tepné. V populaci mITT bylo 110 subjektl. Cilové parametry bezpec¢nosti jsou hodnoceny
na zakladé ITT populace.

110 pacientt dokoncilo ve studii 30denni sledovani, 3 pacienti zemfeli, 1 ze studie odstoupil a
5 bylo ztraceno ve sledovani.

DEMOGRAFIE A ANAMNEZA:

Ze 119 subjektt byl median véku 59,8 let (rozsah 21, 92), 44,5 % (53/119) byly Zeny, pfedchozi
hluboka Zilni trombdza (DVT) byla hlaena u 60,5 % (72/119), jakakoli rakovina u 22,7 % (27/119)
a pfedchozi plicni embolie (PE) byla hlaSena u 17,6 % (21/119) subjekt.

PROCEDURALNi CHARAKTERISTIKY:

Postup studie byl zahajen u 119 subjektd a ukonéen u 118 subjektd; u jednoho subjektu

byla procedura pfed aspiraci preruSena. Védoma sedace byla pouZita u 97,5 % subjektll a
78,2 % mélo misto pravého femoralniho pfistupu. Median doby vykonu (vendzni punkce az po
odstranéni prostfedku Indigo) byl 66 minut; IQR [46,0, 94,0]. Median doby od zavedeni prvniho
prostfedku Indigo do vyjmuti posledniho prostfedku Indigo byl 37 minut; IQR [23,5, 60,0].
Median pobytu na JIP byl 1,0 den [1,0, 2,0]. Lé¢ba zahrnovala nasledujici mista plicni embolie:

Vsechny subjekty
(N =119)

0,8 % (1/119)
23,5 % (28/119)
5,9 % (7/119)
69,7 % (83/119)

Misto oSetreni

Hlavni PA s jednostrannym

Hlavni PA s oboustrannym

Pouze jednostranné

Pouze oboustranné

PouziTi PROSTREDKU:
V pribéhu studie bylo pouzito 129 odsavacich katetrd Penumbra a 99 prostfedk(l Penumbra
Separator.
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Pouzité prostredky Penumbra — podle Vsechny subjekty
subjektu (N =119)
Katetry Penumbra pouzivané na subjekt
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)

Katetry
QOdsavaci katetr 8, TORQ, 85 cm
Odsavaci katetr 8, XTORQ, 115 cm
Odsavaci katetr 8, XTORQ, 115 cm sada

13,4 % (16/119)
83,2 % (99/119)
6,7 % (8/119)

Prostiedky Penumbra Separator pouzité na

subjekt
0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

Prostiedky Separator (Separator 8, 150 cm) 80,7 % (96/119)

PRIMARNI CiLOVY PARAMETR UCINNOSTI:

Primarnim cilovym parametrem ucinnosti bylo snizeni poméru RV/LV z vychozi hodnoty na

48 hodin hodnoceno pomoci CTA a vyhodnocené nezavislou zakladni laboratofi. Spodni
hranice 95% intervalu spolehlivosti (Cl) zmény poméru RV/LV za 48 hodin byla > 0,20. Stfedni
vychozi pomér RV/LV byl 1,46 (0,29) a po 48 hodinach byl snizen na 1,04 (0,17). Cilovy
parametr byl spinén s absolutnim snizenim poméru RV/LV o0 0,42 * 0,25 (95% CI 0,37, 0,46),
coz predstavuje 26,9% sniZeni (p < 0,0001).

Primarni cilovy parametr miITT (N=110) | 95% CI®
uéinnosti
Absolutni snizeni poméru RV/LV ze
zakladniho stavu na 48 hodin("
N2 106
Pramér (smérodatna odchylka) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Median [IQR] 0,41 10,25, 0,54]
Rozsah (min., max.) -0,19, 1,23

'p < 0,0001 na zékladé jednovybérového, oboustranného asymptotického testu s nulovym
podilem 0,20 a standardni chybou vypoétenou z podilu vzorku.

12 Data byla analyzovana na zakladé mITT s vyhodnotitelnym 48hodinovym CTA

Bl Intervaly spolehlivosti nebyly upraveny pro multiplicitu

BEzPEENOST:

Primarnim cilovym parametrem bezpecénosti byly zavazné nezadouci pfihody, slozené

ze smrti souvisejici s prostfedkem, velkého krvaceni a SAE souvisejicich s prostfedkem
(definované jako klinické zhorSeni, poranéni plicnich cév a poSkozeni srdce) béhem 48 hodin.
Bezpecénostni hypotéza uvadéla, Ze 48hodinova ¢etnost zavaznych nezadoucich pfihod by

se nerovnala 40 %. Primarni cilovy parametr bezpecénosti byl spinén a cetnost byla 1,7 %
(95% CI1 0,0 %, 4,0 %), p < 0,0001. U dvou subjekttl (1,7 %) doslo k 3 pfihodam: 1 subjekt
prodélal setrvalou ventrikularni tachykardii (smrt souvisejici s prostfedkem / velké krvaceni /
klinické zhorSeni / poranéni plicnich cév) a hemoptyzu (velké krvaceni / poranéni plicnich cév);
u 1 subjektu doslo ke krvaceni v misté pfistupu do tfisel (velké krvaceni).

PRIMARNI CiLOVY PARAMETR BEZPECNOSTI (TAKTO OSETRENE POPULACE):

Vsechny subjekty

[2]
(N = 119) 95% Cl

Primarni analyza bezpeénosti

Kombinace zavaznych nezadoucich pfihod
béhem 48 hodin!"

1,7 % (2/119) (0,0 %, 4,0 %)

'p < 0,0001 na zékladé jednovybérového, oboustranného asymptotického testu s nulovym
podilem 0,40 a standardni chybou vypoétenou z podilu vzorku.
2 Intervaly spolehlivosti nebyly upraveny pro multiplicitu

SEKUNDARNI CIiLOVE PARAMETRY (TAKTO OSETRENE POPULACE):

Sekundarni cilové parametry bezpecnosti zahrnovaly smrt souvisejici s prostfedkem do

48 hodin, velké krvaceni do 48 hodin, klinické zhor§eni do 48 hodin, poranéni plicnich cév do
48 hodin, poSkozeni srdce do 48 hodin, umrtnost z jakékoli pfic¢iny do 30 dnu, SAE souvisejici

s prostfedkem béhem 30 dnli a symptomatickou recidivu PE do 30 dn(. Zavazné nezadouci
prihody (SAE) a nezadouci pfihody (AE) byly shromazdény béhem 30denniho sledovani.
Kli¢ové udalosti jsou uvedeny nize.

Béhem studie doslo celkem ke tfem umrtim. Jedno umrti bylo posouzeno jako souvisejici s
postupem a prostfedkem. Dvé dal$i imrti nesouvisejici s vykonem/prostfedkem se objevila
v dasledku progrese jiz existujicich onemocnéni (progrese rakoviny a nedavna resekce
mozku v dusledku pfedchozi ischemické CMP). Celkem 7 subjektd zaznamenalo 8 pfihod ze
sekundarnich cilovych parametrd.

SEKUNDARNI CILOVE PARAMETRY BEZPECNOSTI:

Sekundarni bezpec¢nostni analyza* Vsechny subjekty (N = 119)
0,8 % (1/119
1,7 % (2119
1,7 % (21119
1,7 % (21119
0,0 %

2,5 % (3/119)
1,7 % (2/119)
0,0 %

Smrt souvisejici s prostfedkem do 48 hodin

Velké krvaceni do 48 hodin

Klinické zhor$eni do 48 hodin

)
)
)
)

Poranéni plicnich cév do 48 hodin

Poskozeni srdce do 48 hodin

Umrtnost z jakékoli pficiny do 30 dnd

SAE souvisejici s prostfedkem do 30 dnu

Symptomaticka recidiva PE do 30 dnl

Nezadouci pfihody souvisejici s prostiedkem a zakrokem do 30 dnti od zakroku*
2,5 % (3/119)

(

1,7 % (2/119)
(
(

SAE souvisejici se zakrokem

SAE souvisejici s prostredkem

Nezavazné AE souvisejici se zakrokem 9,2 % (11/119)

4,2 % (5/119)

Nezavazné AE souvisejici s prostfedkem

*Jeden subjekt muze spinit nékolik koncovych udalosti a miize se objevit ve vice
kategoriich

KLINICKE PRINOSY A CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Klinickym pfinosem odsavaciho systému INDIGO je odstranéni nebo redukce trombu a embolii
z arterialni nebo vendzni periferni vaskulatury nebo u pacientd s plicni embolii. Podrobny
seznam vSech znamych pfinost je uveden v Souhrnu bezpecnosti a klinické funkce (SSCP).

BEZPECNOST A KLINICKA FUNKCE

Kopii Souhrnu bezpecnosti a klinické funkce Ize zobrazit vyhledanim nazvu prostfedku na
webovych strankach EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zakladni UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

PROVOZNi PODMINKY ODSAVACi HADICKY LIGHTNING BoLT
+ Teplota: 18 °C-24 °C (65 °F-75 °F)
* Vlhkost: < 75 % RV
+ Tlak: 0—1 828 m (Hladina mofe—6 000 stop)

PODMINKY PRI PREPRAVE ODSAVACIi HADICKY LIGHTNING BoLT
« Teplota: -10 °C-55 °C (14 °F—131 °F)
+ Vlhkost: < 85 % RV

SKLADOVANI
» Uchovavejte v suchu a chladu.

POSTUP LIKVIDACE
Prostiedky zlikvidujte podle standardnich nemocni¢nich postupt pro biologicky nebezpec¢né

materialy.

S

802375

SCHVALENI
Prostfedek odpovida témto normam:
- AAMI Std. ES60601-1
- IEC Std. 60601-1-6 c
- 1SO Std. 10079-1
- Certifikovano CSA Std. C22.2# 60601-1

Odsavaci hadi¢ka Lightning Bolt splfiuje v8echny aktualni mezinarodni pozadavky na
bezpecnost a elektromagnetickou kompatibilitu pro zdravotnicka elektricka zafizeni:
- IEC 60601-1-2, véetné:
» CISPR 11 tfida A
» EN/IEC 61000-3-2
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EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3
EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11
EN/IEC 61000-4-39

AIM 7351731

Elektromagneticka kompatibilita odsavaci hadicky Lightning Bolt

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Odsavaci hadicka Lightning Bolt je uréena k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik nebo uZivatel odsavaci hadi¢ky Lightning Bolt musi zajistit,
aby byla pouzivana v takovém prostredi.

Zkouska
odolnosti

Testovaci
aroven
IEC 60601

Uroven shody

Elektromagnetické prostredi —
pokyny

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Odsavaci hadi¢ka Lightning Bolt je uréena k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik nebo uZivatel odsavaci hadi¢ky Lightning Bolt musi zajistit,

aby byla pouzivana v takovém prostiedi.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostfedi — pokyny
VF emise CISPR 11 Skupina 1 Odsavaci hadi¢ka Lightning Bolt vytvaFi
vysokofrekvenéni energii jako vedlejsi
produkt své vnitini funkce. Jeji emise
vysokofrekvenénich vin jsou proto velmi
nizké a pravdépodobné nezpusobuji zadné
ru$eni elektronickych pfistroji v okoli.
VF emise CISPR 11 Trida A Odsavaci hadi¢ka Lightning Bolt je vhodna
o - k pouziti ve v8ech prostfedich s vyjimkou
:-Ilzaérgjgg:ge:sezmlse Trida A domacnosti a prostfedich pfimo pfipojenych
il k vefejné nizkonapétové rozvodné siti,
Kolisani napéti / emise Vyhovuje ktera napaji budovy pouzivané k obytnym
blikani EN 61000-3-3 ucelim.

Poklesy napéti,
kratka preruseni
a kolisani napéti
na vstupnich
napajecich
vedenich

IEC 61000-4-11

Poklesy napéti —
snizeni o0 30 %,
25/30 cykla pfi 0°

Poklesy napéti —
snizeni 0 30 %,
25/30 cykll pfi 0°

Kratkodobé
poklesy napéti —
snizeni o

> 95 %, béhem
0,5 cyklu pri 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
a315°

Kratkodobé
poklesy napéti —
shizeni o

> 95 %, béhem
0,5 cyklu pfi 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
a315°

Kvalita napajeni musi byt na

urovni bézného komeréniho Ci
zdravotnického zafizeni.

Pokud uzivatel odsavaci hadi¢ky
Lightning Bolt vyzaduje fungovani
systému i béhem vypadkl
elektrického napajeni, doporucujeme
odsavaci hadi¢ku Lightning Bolt
napajet z nepferusitelného zdroje Ci
baterie.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Odsavaci hadicka Lightning Bolt je uréena k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel odsavaci hadicky Lightning Bolt musi zajistit,

aby byla pouzivana v takovém prostredi.

Zkouska Tejstovavcl . 5 Elektromagnetické prostredi —
odolnosti aroven Uroven shody pokyny
IEC 60601
Elektrostaticky +8 kV pfi +8 kV pfi Podlahy musi byt dfevéné, betonové
vyboj (ESD) kontaktnim kontaktnim nebo z keramickych dlazdic. Pokud
IEC 61000-4-2 svodu svodu je podlaha pokryta syntetickym
+15 kV pfi +15 kV pfi materialem, relativni vihkost nesmi
svodu vzduchem |svodu vzduchem |klesnout pod 30 %.
Rychlé elektrické |+2 kV pro +2 kV pro Kvalita napajeni musi byt na
prechodné jevy/ |napdjeci vedeni |napdjeci vedeni |drovni bézného komeréniho &i
skupiny impulzi  |+1 kV pro +1 kV pro zdravotnického zafizeni.
IEC 61000-4-4 vstupni/vystupni | vstupni/vystupni
vedeni vedeni
Razovy impulz +1 kV diferenéni |+1 kV diferenéni |Kvalita napajeni musi byt na
IEC 61000-4-5 rezim rezim Urovni bézného komeréniho ¢i
+2 kV spole€ny |+2 kV spole¢ny |zdravotnického zafizeni.
rezim rezim

Kratkodobé Kratkodobé
poklesy napéti — |poklesy napéti —
snizeni o shizeni o
> 95 %, béhem |[> 95 %, béhem
1 cyklu pfi 0° 1 cyklu pfi 0°
Preruseni Preruseni
napéti — snizeni |napéti — snizeni
0> 95 %, 0>95 %,
250/300 cykla 250/300 cykll
Magnetické pole |30 A/m 30 A/m Magnetické pole sitového
sitového kmitoctu kmito€tu musi byt na drovnich
(50/60 Hz) charakteristickych pro typické
IEC 61000-4-8 umisténi v typickém komerénim
nebo nemocni¢nim prostredi.
Vedené VF 3 Vrms 3 Vrms PFfenosné a mobilni
IEC 61000-4-6 150 kHz az vysokofrekvenéni pfistroje pro
80 MHz komunikaci by nemély byt pouzivany
(6 Vrms v ve vétsi blizkosti k jakékoli ¢asti
radiovych odsavaci hadicky Lightning Bolt
pasmech ISM v véetné kabell, nez je doporu¢ena
rozmezi 150 kHz separacni vzdalenost vypocitana
az 80 MHz podle rovnice pfislusné k frekvenci
80 % AM pfi vysilace.
1 kHz)
Vyzafované VF 3V/m 3V/m (?Z;:;?;l:/(;ena separacni vzdalenost
IEC 61000-4-3 180 MHz az d=0,35VP 80 MHz az 800 MHz
2,7 GHz

d=0,70VP 800 MHz az 2,7 GHz

kde P je maximalni jmenovity
vystupni vykon vysilace ve wattech
(W) podle vyrobce vysilace a d je
doporucena separacni vzdalenost
v metrech (m).

Intenzity poli pevnych VF vysilacu
uréené elektromagnetickym
prazkumem lokality? musi byt mensi
nez uroven shody v kazdém rozsahu
frekvenci.?

K ruseni mze dojit v blizkosti
zatizeni ozna¢eného symbolem:

((i’)
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost Odolnost viiéi bezdratovym VF komunikaénim pfistrojiim
Odsavaci hadicka Lightning Bolt je uréena k pouZziti v nize uvedeném elektromagnetickém ZKUSEBNI
prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel odsavaci hadicky Lightning Bolt musi zajistit, Testovaci Pasmo ? Maximalni | Vzdale- UROVEN
aby byla pouzivana v takovém prostiedi. frekvence (MHz) Sluzba® | Modulace® vykon nost TESTU
Testovaci (MHz) (W) (m) ODOLNOSTI
Zkouska - - . . Elektromagnetické prostredi — (V/im)
odolnosti aroven Uroven shody pokyny -
IEC 60601 Pulzni
b;
POZNAMKA 1 U frekvence 80 MHz a 800 MHz se pouZije vy&&i frekvenéni pasmo. 385 380-390 | TETRA400 m°fg'ﬂ§e ) 18 0.3 2
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vech situacich. Siteni elektromagnetickych vin
je ovlivnéno absorpci stavbami, pfedmeéty a osobami a odrazem od nich. FM
2 Intenzitu pole pevnych vysilacl, naptiklad zakladnovych stanic radiovych (mobilnich/ 450 430470 GEARl_\’SS‘é%O' +505|32)2::16us 2 0,3 28
bezdratovych) telefoni a pozemnich mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek, - 1 kHz
rozhlasového vysilani na AM a FM frekvencich a televizniho vysilani, teoreticky nelze
predem presné stanovit. Ke stanoveni elektromagnetického prostfedi vzniklého z pevnych VF 710 Pulzni
vysilacl by se mélo uvazit provedeni elektromagnetického méfeni v pfislusné lokalité. Pokud LTE pasmo
naméfena intenzita pole v misté, kde se odsavaci hadi¢ka Lightning Bolt pouziva, prekracuje 745 704-787 13,17 mozcil;lalje ! 0.2 0.3 9
vy$e uvedenou platnou Uroven shody pro vysokofrekvenéni zafeni, je treba odsavaci hadicku 780 z
Lightning Bolt sledovat, aby byl zaru€en normalni provoz. V pfipadé, Ze provoz neni normalni,
muiZe byt nutné pfijmout dalSi opatfeni, jako napf. zménu orientace nebo pfemisténi odsavaci 810 GSM
hadicky Lightning Bolt. 870 800/900, )
bV rozsahu frekvence 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m. TETRA Pulzni
800-960 | 800, iDEN | modulace 2 0,3 28
820, CDMA 18 Hz
Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim 930 850, LTE
vysokofrekvenénim zafizenim a odsavaci hadi¢kou Lightning Bolt pasmo 5
Odsavaci hadicka Lightning Bolt je uréena pro pouZziti v elektromagnetickém prostiedi, kde 1720 GSM 1800;
je vyzafované VF ruSeni omezeno. Zakaznik nebo uzivatel odsavaci hadi€ky Lightning Bolt CDMA
mUze pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi 1845 1900; GSM Pulzni
prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi pfistroji pro komunikaci (vysilaci) a odsavaci 1700- 1900; modulace P 03 28
hadickou Lightning Bolt, jak je doporuéeno nize, v zavislosti na maximalnim vystupnim 1990 DECT, LTE 217 Hz ’
vykonu pfistroju pro komunikaci. 1970 pasmo 1,
. Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace BU:\‘ATZSS
Jmenovity (m)
maximalni Bluetooth,
vystupni B B 710, 745, 780 385, 450, 810, WLAN, "
vykon vysilaée 80 MHz az 800 MHz az 5 22‘0 5’500 ' | 870, 930, 1720, 2 400— 802.11 Pulzni
800 MHz 2,7 GHz : ’ 1845, 1 970, 2450 2570 blg/n, RFID modulace * 2 03 28
d=1,2P d=2,3VP 5 785 MHz 2 450 MHz 9 217 Hz
w ’ ’ d=0,7VP 2450, LTE
d=0,2VP pasmo 7
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02 5240
Pulzni
0.1 038 0,74 0,21 007 5500 5100- 4 WLAN | iulace » 02 03 9
5800 802.11 a/n ’ ’
1 1,2 23 0,67 0,21 5785 217Hz
10 3.8 74 21 0,70 Odolnost vici blizkym magnetickym polim
100 12 23 6,7 2,1 . ZkusSebni uroven testu odolnosti
Testovaci frekvence Modulace
U vysilacl se stanovenym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden v seznamu (Alm)
vySe, Ize doporu€enou separaéni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice 30 kHz cwW 8
podle frekvence vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W)
stanoveny vyrobcem vysilace. 134.2 KH Pulzni modulace
. R § z 65
POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vy$si frekven&ni pasmo. 2,1 kHz
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin Pulzni modulace
je ovlivnéno absorpci stavbami, pfedméty a osobami a odrazem od nich. 13,56 MHz 50 kHz 75
a U nékterych sluZeb jsou zahrnuty pouze vzestupné frekvence.
® Nosi¢ bude modulovan pomoci 50% signalu obdélnikové viny pracovniho cyklu.
© Jako alternativu k FM modulaci Ize pouzit 50% pulzni modulaci pfi 18 Hz, protoZe i kdyz
nepredstavuje skute€nou modulaci, $lo by o nejhorsi pfipad.

KLASIFIKACE ZARIZENi

Ochrana pfed zasahem elektrickym proudem.
Urovef ochrany proti zasahu elektrickym proudem ..
Urovef ochrany proti vniknuti kapalin nebo ¢astic
Provozni rezim....
Pratok

.. Tfida Il a externé napajené

.. Prilozna ¢ast typu BF

Nepfretrzity provoz
0-18 Ipm

60 (164)



NAVOD K POUZITI

Penumbra @

ODSAVACI SYSTEM INDIGO®

DEFINICE SYMBOLU

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce
pro Evropskou unii

PN
1

Sterilizovano
ethylenoxidem. Systém
s jednou sterilni bariérou
a ochrannym vnéjsim
obalem.

Cislo v katalogu

Cislo 8arze

Zdravotnicky prostfedek

PFilozna ¢ast typu BF

Pouzijte do

Nepouzivejte opakované

Prostudujte si pfirucku
s pokyny/brozuru

Neresterilizujte

Pouze na |ékafsky

predpis — federalni zakony
USA omezuji pouziti tohoto
prostfedku jen na lékafe
nebo na lékarsky predpis

Neni vyrobeno za pouziti
ptirodniho latexu

Nepyrogenni

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozen

E}XE@D@EEE

Pozor, prostudujte si
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ZARUKA

Spole¢nost Penumbra, Inc., (Penumbra) zarucuje, Ze navrhu a vyrobé tohoto prostfedku byla
vénovana pfimérena péce. Tato zaruka je jedinym vyjadfenim zaruénich podminek a vylu€uje
jakékoli jiné zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at se jedna o zaruky vyjadrené,

¢i mi¢ky predpokladané na zakladé pravnich predpist ¢i na jiném zakladé, mimo jiné také
véetné vSech pfedpokladanych zaruk prodejnosti €i vhodnosti k uréitému G€elu. Manipulace,
uskladnéni, ¢isténi a sterilizace tohoto prostfedku, stejné jako dalsi faktory vztahujici se

k pacientovi, diagnostice, 1é¢bé, chirurgickym postupim a dal$i problematice, ktera je mimo
kontrolu spole¢nosti Penumbra, maji pfimy vliv na tento prostfedek a na vysledky jeho pouziti.
Zavazky spolecnosti Penumbra vyplyvajici z této zaruky jsou omezeny na opravu nebo vyménu
tohoto prostfedku a spole¢nost Penumbra nezodpovida za zadné nahodné nebo nasledné
ztraty, Skody ani vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouZiti tohoto prostfedku. Spole¢nost
Penumbra nepfebira zadnou jinou nebo dal$i odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem,
ani nepoveéfuje zadnou osobu, aby jejim jménem takovou odpovédnost pfijala. Spole¢nost
Penumbra nepfebira zadnou odpovédnost za prostfedky, které byly opakované pouzivany,
obnoveny nebo resterilizovany, a k takovym prostfedkim neposkytuje zadné zaruky, at'
vyjadfené, nebo mi¢ky pfedpokladané, mimo jiné ani zaruku jejich prodejnosti nebo vhodnosti
k uréitému ucelu.
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INDIGO®-ASPIRATIONSSYSTEM

ERKLARET FORMAL
INDIGO®-aspirationssystemet er beregnet til at fierne tromber fra vaskulaturen ved brug af
mekanisk aspiration.

Lightning Bolt™-aspirationsslangen er en steril aspirationsslange-komponent i INDIGO®-

aspirationssystemet og er designet til at fungere som en forbindelseskanal til at bistd med
trombefjernelse og genoprettelse af blodgennemstremning i den perifere vaskulatur og til
behandling af lungeemboli.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET
INDIGO®-aspirationssystemet bestar af flere produkter:

* INDIGO-aspirationskateter

* Penumbra-aspirationspumpe

» Beholder til INDIGO-aspirationspumpe

« INDIGO-aspirationsslange

* INDIGO Separator™
INDIGO-aspirationssystemet er beregnet til at fierne tromber fra vaskulaturen ved brug af
mekanisk aspiration. INDIGO-aspirationskatetret er beregnet til at aspirere fra pumpen direkte
til tromben. INDIGO Separator kan bruges til at rydde lumen i INDIGO-aspirationskatetret, hvis
det bliver blokeret pga. tromben. INDIGO-aspirationskatetret fares ind i den perifere vaskulatur
gennem et guidekateter eller en vaskuleer sheath og fares over en guidewire til det sted,
hvor den primzere okklusion er. INDIGO-aspirationskatetret bruges sammen med Penumbra-
aspirationspumpen til aspiration af tromben fra det okkluderede kar. En INDIGO Separator kan
efter behov anlaegges fra INDIGO-aspirationskatetret som en hjeelp til fiernelse af tromben.
INDIGO Separator fores fremad og treekkes tilbage igennem INDIGO-aspirationskatetret
ved den proksimale kant af den primaere okklusion, hvor den letter fiernelsen af tromben fra
INDIGO-aspirationskatetrets spids.
INDIGO-aspirationskatetret kan vaere forsynet med en dorn til dampformning, en roterende
haemostatisk ventil og en indfaringsanordning. INDIGO Separator kan desuden veere forsynet
med en indfgrings- og vridningsanordning. Disse anordninger kan ses under fluoroskopi.
Som aspirationskilde anvendes INDIGO-aspirationskatetret sammen med Penumbra-
aspirationspumpen, som tilkobles vha. INDIGO-aspirationsslangen og beholderen til INDIGO-
aspirationspumpen. Lightning Bolt-aspirationsslangen (INDIGO-aspirationsslangen) er designet
til at fungere som en forbindelseskanal til at hjaelpe med fiernelse af tromber, hvilket letter
overforsel af vakuum mellem Penumbra-aspirationspumpen og INDIGO-aspirationskatetret,
samtidig med at den leverer intermitterende, kontinuerlig eller moduleret aspiration. Der leveres
moduleret aspiration, nar Lightning Bolt-aspirationsslangen skifter mellem at forbinde INDIGO-
aspirationskatetret til Penumbra-aspirationspumpen og til en intravengs saltvandspose (IV) ved
omgivende tryk.
Aspirationskatetre i INDIGO System har en hydrofil belaegning pa kateterskaftets distale
segment (se tabel 1).

Tabel 1 — Laengde af hydrofil
belaegning
aspirlzl":gfs(z;teter Lengde (cm)

CAT3 75
CAT5 30
CAT6 1
CAT6X 30

CAT7/CAT7D 14

CAT8/CATD 7
CAT12 22

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

INDIGO-aspirationskatetre og Separatorer

Som en del af INDIGO-aspirationssystemet er INDIGO-aspirationskatetrene og Separatorerne
indiceret til at fierne nye, blede emboli og tromber fra kar i de perifere arterie- og venesystemer
og til behandling af lungeemboli.

INDIGO-aspirationsslange
INDIGO steril aspirationsslange indgar i INDIGO-aspirationssystemet og er beregnet til at

forbinde INDIGO-aspirationskatetrene til Penumbra-aspirationspumpen.

Penumbra-aspirationspumpe
Penumbra-aspirationspumpen er indiceret som vakuumekilde til Penumbra-aspirationsystemer.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION
Den tilsigtede patientpopulation for INDIGO-aspirationssystemet er patienter med blade emboli
eller tromber i perifere arterier og vener og/eller patienter med lungeemboli.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes i koronararterier eller neurovaskulaturen.

ADVARSLER

+ INDIGO-aspirationssystemet ma kun anvendes af lzeger, der er korrekt uddannet i
interventionsteknikker.
Ingen del af INDIGO-systemet ma feres frem, treekkes tilbage eller anvendes, hvis der meerkes
modstand, uden ngje vurdering af arsagen ved brug af fluoroskopi. Hvis arsagen ikke kan
pavises, skal udstyret eller systemet traekkes tilbage som en enhed. Ubehersket vridning eller
tvungen indfering af katetret eller Separator kan medfgre beskadigelse af udstyret eller karret.
Hvis guidewiren anbringes for distalt i lungevaskulaturen, eller aspirations-/guidekatetret
mangvreres for meget i lungearteriernes mindre, perifere og segmentale forgreninger, kan
det fore til karperforation.
INDIGO-aspirationssystemet ma ikke anvendes med en anden pumpe end en Penumbra-
aspirationspumpe.
Infusionsposen med saltvand ma ikke saettes under tryk, nar den tilsluttes Lightning Bolt-
aspirationsslangen ved opsaetning.
Undga brug af Lightning Bolt-aspirationsslangen ved siden af andet udstyr, da det
kan resultere i ukorrekt drift. Hvis en sadan brug er ngdvendig, skal Lightning Bolt-
aspirationsslangen og det andet udstyr observeres for at verificere, at de fungerer korrekt.
Mobilt RF-kommunikationsudstyr (herunder perifere enheder som f.eks. antennekabler
og eksterne antenner) ma ikke anvendes taettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del
af Lightning Bolt-aspirationsslangen. Ellers kan dette forarsage forringelse af udstyrets
ydeevne.

FORHOLDSREGLER

Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller genanvendes.
Resterilisering eller genanvendelse af udstyret kan kompromittere udstyrets strukturelle
integritet og/eller fore til fejl i udstyret, hvilket igen kan fare til patientskade, sygdom eller
dedsfald.

Udstyret ma ikke anvendes, hvis det er knzekket eller beskadiget. Pakker ma ikke
anvendes, hvis de er abnede eller beskadigede. Returner alt beskadiget udstyr og
emballage til fabrikanten/distributgren.

» Anvendes fgr udlgbsdatoen.

Anvend INDIGO-aspirationssystemet sammen med fluoroskopi.

Der skal opretholdes konstant infusion af en passende skylleoplasning.

Under aspirationen skal det sikres, at INDIGO-aspirationsslangen kun er aben, sa leenge
det tager at fierne tromben. For kraftig aspiration eller undladelse af at stoppe INDIGO-
aspirationsslangen efter fuldfert aspiration frarades.

Haemoglobin- og haematokritniveauerne skal overvages hos patienter med et blodtab pa
>700 ml fra proceduren til aspiration af blodproppen.

INDIGO Separator er ikke beregnet til brug som guidewire. Hvis det er ngdvendigt

at omplacere INDIGO-aspirationskatetret i Igbet af revaskulariseringsproceduren,

skal dette gares over den korrekte type guidewire ved brug af standard kateter- og
guidewireteknikker.

Brug ikke mekanisk hgjtryksinjektionsudstyr til kontrastmiddel sammen med INDIGO-
aspirationskatetret, da dette udstyr kan beskadige udstyret.

Ma ikke anvendes under tilstedeveerelsen af en brandfarlig anaestesiblanding med ilt eller
dinitrogenoxid.

» Ma ikke anvendes i et iltberiget miljg.

MULIGE UZNSKEDE HANDELSER*
Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til, falgende:

« akut karokklusion * haematom eller bledning ved
* luftemboli adgangsstedet
« allergisk reaktion og anafylaksi pga. * hamoptyse
kontraststof eller instrumentmateriale * blgdning
* anami * hypotension/hypertension

* hjertearytmi « infarkt, der forer til organskade
« arteriovengs fistel * infektion
* hjerteskade, hjerteperforation, ¢ iskeemi

hjertetamponade * myokardieinfarkt
« akut hjertestop » neurologisk deficit, inklusive apopleksi
* kompartmentsyndrom * pneumothorax
+ dedsfald + pseudoaneurisme
* emboli » nyresvaekkelse eller akut nyresvigt pga.

akut operation kontrastmedie

embolisering af fremmedlegeme
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.

rester af trombe pa grund af manglende
evne til helt at fierne tromben eller
kontrollere blodgennemstremningen
respirationsinsufficiens

*Kontakt repraesentanten for Penumbra, Inc. og den kompetente myndighed i det respektive
land/omrade, hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med instrumentet.

 klapskade
« karspasme, trombose, dissektion
(intimaskade) eller perforation

.

PROCEDURE

1. Se Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede handelser inden brug.

2. Se tabel 2 for oplysninger om udstyrets kompatibilitet.

3. Nar hvert instrument i INDIGO-aspirationssystemet bruges, skal det tages ud af
emballagen og inspiceres for tegn pa skader eller knaek.

4. Forbered INDIGO-aspirationssystemets instrumenter til brug ved at skylle emballagen
og instrumentet med hepariniseret saltvand (geelder kun INDIGO-aspirationskatetret og
INDIGO Separator).

5. Ger et guidekateter eller en vaskulaer sheath klar iht. fabrikantens brugsanvisning.

6. Brug konventionelle kateterisationsteknikker under fluoroskopisk vejledning, og anbring
guidekatetret eller den vaskuleere sheath over en korrekt type guidewire i den relevante
arterie eller vene, der ligger proksimalt for okklusionsstedet med tromben.

Tabel 2 — Oplysninger om kompatibilitet og valg af udstyr
INDIGO- Vaskulzer sheath/ Guidewire Indigo
aspirationskateter guidekateter Separator
CAT3 5F/7TF 0,014 tommer SEP3
(0,36 mm)
CAT5 6F/8F 0,014 tommer SEP5
(0,36 mm)
CAT6 6F/8F 0,038 tommer SEP6
(0,97 mm)
CAT6X 6F/8F 0,014 tommer SEP5
(0,36 mm)
CAT7 TF/9F 0,038 tommer SEP7
(0,97 mm)
CAT7D TF/9F 0,038 tommer SEP7D
(0,97 mm)
CAT8 8F/10F 0,038 tommer SEP8
(0,97 mm)
CATD 8F/10F 0,038 tommer SEPD
(0,97 mm)
CAT12 12F/14F 0,038 tommer SEP12
(0,97 mm)

INDIGO Separator er kun beregnet til at blive brugt som del af INDIGO-aspirationssystemet.

FORBEREDELSE OG BRUG AF INDIGO-ASPIRATIONSKATETRET
1. Bekreeft karrets diameter, og veelg et INDIGO-aspirationskateter i rette starrelse.
2. Montér den vedlagte roterende haemostatiske ventil pa INDIGO-aspirationskatetret.

3. Hvis der anvendes guidekateter, skal INDIGO-aspirationskatetret szettes ind i en roterende

haemostatisk ventil, der er koblet til den proksimale muffe pa guidekatetret. Hvis der

anvendes en vaskuleer sheath, skal INDIGO-aspirationskatetret saettes ind gennem ventilen

pa den vaskulaere sheath ved hjeelp af indfgringsanordningen (hvis den medfglger). Fjern

indfgringsanordningen, nar INDIGO-aspirationskatetret er fart gennem gennem ventilen.
4. Fremfor INDIGO-aspirationskatetret i malkarret over guidewiren. Anbring INDIGO-

aspirationskatetret proksimalt for tromben. Fjern guidewiren fra INDIGO-aspirationskatetret.
BEMARK: Adgang til okklusionsstedet kan lettes ved koaksial brug af et kompatibelt

indvendigt kateter.

FORBEREDELSE OG BRUG AF INDIGO LIGHTNING BOLT-ASPIRATIONSSLANGEN
1. Se figur 1 for komponenter til Lightning Bolt-aspirationsslangen.

S©®N
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Figur 1: Lightning Bolt-aspirationsslange
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Montér Lightning Bolt-aspirationsslangen til INDIGO-aspirationsbeholderen pa
Penumbra-aspirationspumpen via sugeforbindelsen. Saet netledningen til Lightning Bolt-
aspirationsslangen i pumpens strgmport.

Teend for Penumbra-aspirationspumpen (der henvises til Penumbra-aspirationspumpens
brugervejledning). Bekraeft, at pumpen nar det maksimale vakuumniveau.

Forbind Lightning Bolt-aspirationsslangens saltvandsspids til en pose med saltvand, og
haeng saltvandet op over patienten pa et dropstativ.

Tryk pa knappen PRIME (SPZD). Spaedningstrinnet er feerdigt, nar flowet af saltvand fra
den distale slange stopper.

Figur 2: Kontrolpanel til Lightning Bolt-aspirationsslange
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Bekreeft, at aspirationskatetret er placeret proksimalt for tromben i henhold til forberedelse
og brug af INDIGO-aspirationskatetret.

Fjern alle instrumenter fra aspirationskatetrets lumen.

Fjern den roterende haemostatiske ventil fra aspirationskatetrets proksimale muffe.

Serg for, at aspirationskatetrets proksimale muffe er fyldt med vaeske.

Gul = utilstraekkeligt saltvand

Bla = speed

. Opret en vad-til-vad-forbindelse ved at trykke pa knappen PRIME (SPAD) og tilslutte

Lightning Bolt-aspirationsslangen til aspirationskatetrets proksimale muffe som vist i figur 3.
BEMAERK: Tilslut Lightning Bolt-aspirationsslangen direkte til aspirationskatetrets
proksimale muffe.
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Figur 3: Tilslutning af aspirationsslange til aspirationskateter
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11. Tryk pa og slip knappen GO (START) for at begynde aspiration.

12. Tilstandsindikatorlamperne pa Lightning Bolt-kontrolpanelet lyser for at angive felgende
tilstande:

a. Knappen GO (START) er gren = Lightning Bolt er TANDT

b. Indikatoren for lavt/intet flow lyser = lavt/intet flow er registreret

c. Indikatoren for vedvarende intet flow lyser = Vedvarende intet flow er registreret.
Nar der registreres vedvarende intet flow, vil Lightning Bolt give kontinuerlig aspiration.

13. Tryk pa STOP-knappen pa kontrolpanelet til Lightning Bolt-aspirationsslangen for at stoppe
aspirationen, og sluk for Penumbra-aspirationspumpen.

14. Intermitterende og kontinuerlig aspiration: Lightning Bolt-aspirationsslangen kan
indstilles til at levere intermitterende og kontinuerlig aspiration ved at slukke for den
modulerede aspiration. Nar Lightning Bolt er klar til brug (knappen GO (START) blinker),
skal du trykke pa og holde knappen GO (START) nede, indtil indikatoren for Moduleret
aspiration SLUKKET lyser. Tryk pa STOP-knappen pa kontrolpanelet til Lightning Bolt-
aspirationsslangen for at stoppe aspiration.

15. Stop med at anvende instrumentet, hvis den rede SYSTEM-lampe lyser, og udskift det efter
behov.

Aspirationskateter

FORBEREDELSE 0G BRUG AF INDIGO SEPARATOR

1. Veelg en INDIGO Separator af korrekt starrelse, som passer til aspirationskatetret.

2. Fremfgr INDIGO-aspirationskatetret, sa den distale spids stille og roligt fgres ind i tromben.

3. Indsaet INDIGO Separator gennem den roterende haemostatiske ventil og den proksimale
muffe pa aspirationskatetret. Der kan anvendes en indfgringsanordning, hvis den falger med.

4. For INDIGO Separator frem gennem aspirationskatetret, indtil keglen pa Separator er
placeret ved aspirationskatetrets distale spids.

5. Forbind aspirationsslangen til sideporten pa den roterende heemostatiske ventil som vist i
figur 4.

Figur 4: Samlet aspirationssystem med INDIGO Separator
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6. Pabegynd aspiration, og for INDIGO Separator frem/tilbage for at hjeelpe med aspiration og
fiernelse af tromben som vist i figur 5.

Figur 5: Trombeaspiration ved hjalp af INDIGO Separator
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7. Tryk pa STOP-knappen pa kontrolpanelet til Lightning Bolt-aspirationsslangen for at stoppe
aspirationen, og sluk for Penumbra-aspirationspumpen.

8. Fjern INDIGO Separator.

9. Hovis det er ngdvendigt, kan der efter lsegens sk@n bruges yderligere INDIGO-
aspirationskatetre og Separatorer til yderligere at fijerne tromben.

10. Aspirer ca. 5 ml blod fra INDIGO-aspirationskatetret med en 5 ml eller starre sprajte for at
fierne en eventuel trombe, der stadig er i katetret.

11. Tag et angiogram efter indgrebet ved at injicere kontraststof gennem guidekatetret eller den
vaskuleere sheath.

KLINISK ERFARING
Sammenfatning af kliniske data fra Penumbra EXTRACT-PE-forsaget:

Penumbra EXTRACT-PE-forsgget var et prospektivt, multicenter-forseg med en enkelt
gruppe til at bestemme sikkerheden og virkningen af Indigo®-aspirationssystemet til
mekanisk trombektomi hos personer med akut lungeemboli (LE). Forsgget inkluderede

119 forsggspersoner pa 22 centre i USA. Et uafhaengigt centrallaboratorie for billeddiagnostik
og et udvalg for kliniske heendelser (CEC) gennemgik dataene for sikkerhedsendepunktet.

INKLUSIONSKRITERIER

1. Kiliniske tegn og symptomer i overensstemmelse med akut LE med en varighed pa 14 dage
eller kortere. Evidens for LE skal vaere fra CTA.

2. Systolisk blodtryk pa 290 mmHg med evidens for udvidet hgjre ventrikel med et RV/LV-
forhold pa >0,9

3. Patienten er 18 ar eller zeldre

EKSKLUSIONSKRITERIER

1. Brug af tPA inden for 14 dage for baseline CTA

2. Systolisk blodtryk pa <90 mmHg i 15 minutter eller behov for inotrop stette for at opretholde
systolisk blodtryk pa 290 mmHg

3. Pulmonal hypertension med maksimalt PA pa >70 mmHg ved hgjresidig hjertekateterisering

4. Historik med alvorlig eller kronisk pulmonal hypertension

5. Behov for FiO2 pa >40 % eller >6 liter pr. minut for at opretholde oxygenmaetning pa >90 %

6. Heematokrit <28 %

7. Blodplader <100.000/yl

8. Serum-kreatinin >1,8 mg/dl

9. INR>3

10. Aktiveret partiel tromboplastintid (eller PTT) >50 sekunder uden antikoagulering

11. Historik med heparininduceret trombocytopeni (HIT)

12. Kontraindikation for systemiske eller terapeutiske doser af antikoagulantia

13. Alvorligt traume <14 dage

14. Tilstedeveerelse af intrakardial ledning

15. Kardiovaskuleer kirurgi eller lungekirurgi inden for de seneste 7 dage

16. Kraeft, der kreever aktiv kemoterapi

17. Kendt alvorlig, ukontrolleret falsomhed over for radiografiske midler

18. Forventet levetid <90 dage

19. Kvinde, som er gravid

20. Intrakardial trombe

21. Patienter pA ECMO

22. Aktuel deltagelse i et andet forskningsforsag

RESULTATER:

Der var 119 forsggspersoner, der blev tilmeldt og inkluderet i Intent-to-treat (ITT)-
analysepopulationen. Den modificerede ITT-population (mITT) var en undergruppe

af ITT-populationen og var den primzere population for alle virkningsparametre.
mITT-populationen ekskluderede forsggspersoner, som modtog supplerende behandlinger
eller trombolytika intra-procedure til og med 48 timer post-procedure med det formal at
reducere blodpropbyrden i lungearterien. Der var 110 forsggspersoner i mITT-populationen.
Sikkerhedsendepunkterne blev evalueret baseret pa ITT-populationen.

Der var 110 patienter, som gennemfarte forsegets opfelgningsperiode pa 30 dage, 3 patienter
dade, 1 trak sig fra forsgget og 5 gik tabt for opfelgning.

DEMOGRAFI OG SYGEHISTORIE:

Af de 119 forsggspersoner var medianalderen pa 59,8 ar (omrade 21, 92), 44,5 % (53/119)
var kvinder, der var rapporteret tidligere dyb venetrombose (DVT) hos 60,5 % (72/119), enhver
kreeftsygdom hos 22,7 % (27/119) og der var rapporteret en tidligere lungeemboli (LE) hos
17,6 % (21/119) af forsagspersonerne.

KARAKTERISTIKA VED PROCEDUREN:

Forsegsproceduren blev indledt hos 119 forsggspersoner og afsluttet hos 118 forsegspersoner.
En forsggsperson fik afbrudt proceduren inden aspiration. Der blev anvendt vagen sedering
hos 97,5 % af forsggspersonerne og 78,2 % havde et adgangssted i hgjre femur. Procedurens
mediantid (venepunktur til fiernelse af Indigo-instrument) var 66 min.; interkvartilomrade (IQR)
[46,0; 94,0]. Mediantiden fra indszettelse af det farste Indigo-instrument til fiernelse af det sidste
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Indigo-instrument var 37 minutter; IQR [23,5; 60,0]. Medianopholdet pa intensivafdelingen
1,0 dag [1,0; 2,0]. Behandlingen omfattede falgende placeringer af lungeemboli:

Behandlingsplacering

Alle
forsegspersoner
(N=119)

Hovedlungearterie med
unilateral

0,8 % (1/119)

Hovedlungearterie med
bilateral

23,5 % (28/119)

Kun unilateral

5,9 % (7/119)

Kun bilateral

69,7 % (83/119)

INSTRUMENTBRUG:

Der blev anvendt 129 Penumbra-aspirationskatetre og 99 Penumbra Separatorer under

fors@gsproceduren.

Anvendte Penumbra-instrumenter — Efter
forsggsperson

Alle
forsggspersoner
(N=119)

Anvendte Penumbra-katetre pr. forsggsperson

1

91,6 % (109/119)

2

8,4 % (10/119)

Katetre

Aspirationskateter 8, TORQ, 85 cm

13,4 % (16/119)

Aspirationskateter 8, XTORQ, 115 cm

83,2 % (99/119)

Aspirationskateter 8, XTORQ, 115 cm seet

6,7 % (8/119)

Anvendte Penumbra Separatorer pr.

forsggsperson
0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

Separatorer (Separator 8, 150 cm) 80,7 % (96/119)

PRIMART ENDEPUNKT FOR VIRKNING:
Det primaere endepunkt for virkningen var reduktionen i RV/LV-forholdet ved baseline til
48 timer, som blev vurderet ved CTA og evalueret af et uafhaengigt centrallaboratorie. 95 %

konfidensintervallets (KI) nedre greense for sendringen i RV/LV-forholdet ved 48 timer var >0,20.

Middelveerdien af RV/LV-forholdet var ved baseline pa 1,46 (0,29), og det blev reduceret til
1,04 (0,17) ved 48 timer. Endepunktet blev opfyldt med en absolut reduktion i RV/LV-forholdet
pa 0,42+0,25 (95 % Kl 0,37; 0,46), hvilket repraesenterer en reduktion pa 26,9 % (p<0,0001).

mITT (N=110) 95 % KI®!

Primzert endepunkt for effektivitet

Absolut reduktion i RV/LV-forhold
fra baseline til 48 timer!"!

Ne! 106
Middel (SD) 0,42 (0,25) (0,37; 0,46)
Median [IQR] 0,41[0,25; 0,54]

-0,19; 1,23

'p <0,0001 baseret pa en enkelt stikprave, tosidet asymptotisk test med en nul-andel pa 0,20
og standardfejlen beregnet ud fra stikprgveandelen.

2 Data blev analyseret pa mITT med evaluerbar CTA efter 48 timer

Bl Konfidensintervallerne er ikke blevet justeret for multiplicitet

Omrade (min., maks.)

SIKKERHED:

Det primaere endepunkt for sikkerhed var sterre ugnskede haendelser, en sammensaetning

af instrumentrelaterede dedsfald, sveer bladning og instrumentrelaterede alvorlige ugnskede
haendelser (defineret som klinisk tilstandsforringelse, pulmonal vaskulzer skade og hjerteskade)
inden for 48 timer. Sikkerhedshypotesen fastslog, at hyppigheden af stgrre ugnskede
hzendelser i lgbet af 48 timer ikke ville svare til 40 %. Det primaere endepunkt for sikkerheden
blev opfyldt, og hyppigheden var 1,7 % (95 % Kl 0,0 %; 4,0 %), p<0,0001. To forsegspersoner

(1,7 %) oplevede 3 haendelser: 1 fors@gsperson oplevede vedvarende ventrikeltakykardi
(instrumentrelateret dgdsfald/svaer bladning/klinisk tilstandsforringelse/pulmonal vaskulaer
skade) og haemoptyse (sveer bledning/pulmonal vaskuleer skade); 1 forsggsperson oplevede
blgdning ved adgangsstedet i lysken (sveer blgdning).

PRIMZRT ENDEPUNKT FOR SIKKERHED (BEHANDLET POPULATION):

Alle forsggspersoner
(N=119)

Sammensaetning af starre ugnskede haendelser 1,7 % (2/119)
inden for 48 timer!"

Primar sikkerhedsanalyse 95% Ki®2

(0,0 %; 4,0 %)

'p <0,0001 baseret pa en enkelt stikprgve, tosidet asymptotisk test med en nul-andel pa 0,40
og standardfejlen beregnet ud fra stikprgveandelen.
2 Konfidensintervallerne er ikke blevet justeret for multiplicitet

SEKUNDZ/RE ENDEPUNKTER (BEHANDLET POPULATION):

Sekundaere endepunkter for sikkerhed omfattede instrumentrelateret dedsfald inden for

48 timer, sveer blgdning inden for 48 timer, klinisk tilstandsforringelse inden for 48 timer,
pulmonal vaskulzaer skade inden for 48 timer, hjerteskade inden for 48 timer, dedelighed af
enhver arsag inden for 30 dage, instrumentrelaterede alvorlige ugnskede haendelser inden for
30 dage og tilbagevenden af symptomatisk LE inden for 30 dage. Der blev indsamlet alvorlige
ugnskede haendelser (SAE) og ugnskede haendelser (AE) i Igbet af opfalgningen pa 30 dage.
De vigtigste haendelser er taget med nedenfor.

Der forekom i alt tre dedsfald i lgbet af forseget. Et dedsfald blev demt til at vaere procedure-
og instrumentrelateret. To yderligere dedsfald, der ikke var procedure-/instrumentrelaterede,
opstod pa grund af allerede eksisterende sygdomme (cancerprogression og en nylig
hjerneresektion pa grund af et tidligere iskaemisk slagtilfeelde). | alt oplevede 7 fors@gspersoner
8 sekundaere endepunktshaendelser.

SEKUNDZ/RE ENDEPUNKTER FOR SIKKERHED:

Sekundar sikkerhedsanalyse*
Instrumentrelateret dgdsfald inden for 48 timer 0,8 % (1/119)
Sveer blgdning inden for 48 timer 1,7 % (2/119)
Klinisk tilstandsforringelse inden for 48 timer 1,7 % (2/119)
Pulmonal vaskulzer skade inden for 48 timer 1,7 % (2/119)
Hjerteskade inden for 48 timer 0,0 %

2,5 % (3/119)
1,7 % (2/119)

Alle forsegspersoner (N=119)

Dgdelighed af enhver arsag inden for 30 dage

Instrumentrelaterede alvorlige ugnskede
haendelser inden for 30 dage

Tilbagevenden af symptomatisk LE inden for 0,0 %
30 dage

Instrument- og procedurerelaterede ugnskede handelser inden for 30 dage fra
proceduren*

Procedurerelaterede alvorlige ugnskede
heendelser

2,5 % (3/119)

Instrumentrelaterede alvorlige ugnskede
heendelser

1,7 % (2/119)

Procedurerelaterede ikkealvorlige ugnskede
hzendelser

9,2 % (11/119)

Instrumentrelaterede ikkealvorlige ugnskede
heendelser

4,2 % (5/119)

*En forsggsperson kan opfylde flere endepunktshandelser og kan forekomme i flere
kategorier

KLINISKE FORDELE OG YDEEVNEDATA

De kliniske fordele ved INDIGO-aspirationssystemet er fiernelse eller reduktion af tromber og
emboli fra den arterielle eller vengse perifere vaskulatur eller hos patienter med lungeemboli.
Den detaljerede liste over alle kendte fordele er inkluderet i Sammenfatning af sikkerhed og
klinisk ydeevne (SSCP).

SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

En kopi af Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan ses ved at sgge efter udstyrets
navn pa hjemmesiden for EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Grundlzeggende UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF
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DRIFTSBETINGELSER FOR LIGHTNING BOLT-ASPIRATIONSSLANGEN
« Temperatur: 18 °C - 24 °C (65 °F - 75 °F)
« Luftfugtighed: <75 % RH
* Tryk: 0 m — 1828 m (Hgjde over havoverfladen — 6000 fod)

TRANSPORTBETINGELSER FOR LIGHTNING BOLT-ASPIRATIONSSLANGEN
« Temperatur: -10 °C - 55 °C (14 °F - 131 °F)
« Luftfugtighed: <85 % RH

OPBEVARING
« Opbevares pa et tort og keligt sted.

BORTSKAFFELSE
Bortskaf instrumenterne i henhold til hospitalets standardprocedurer for biologisk farligt affald.

5o\

us
N
802375

GODKENDELSER
Overholder
- AAMI std. ES60601-1
- |IEC std. 60601-1-6 c
- 1SO std. 10079-1
- Certificeret til CSA std. C22.2# 60601-1

Lightning Bolt-aspirationsslangen opfylder alle geeldende internationale sikkerheds- og
EMC-krav til elektromedicinsk udstyr som fglger:
- IEC 60601-1-2 inklusive:
» CISPR 11 Klasse A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3
EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11
EN/IEC 61000-4-39
- AIM 7351731

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

Elektromagnetisk kompatibilitet for Lightning Bolt-aspirationsslangen

Retningslinjer og fabrikantens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Lightning Bolt-aspirationsslangen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg beskrevet
herunder. Kunden eller brugeren af Lightning Bolt-aspirationsslangen skal sikre sig,
at udstyret bruges i denne type miljg.

. IEC 60601- Overholdelses- Elektromagnetisk miljo —
Immunitetstest . . : L
testniveau niveau retningslinjer
Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulve skal veere af tree, cement
udladning (ESD) |15 kV luft +15 kV luft eller keramiske fliser. Hvis gulvene
|IEC 61000-4-2 er daekket med syntetisk materiale,

skal den relative luftfugtighed vaere
mindst 30 %.

Elektrisk hurtig
transient/burst

+2 kV for strem-
forsyningsled-

+2 kV for strem-
forsyningsled-

Netstremskvaliteten skal veere som
for et typisk erhvervsmilja eller et

IEC 61000-4-4 ninger ninger hospital.
+1kV for +1 kV for
indgangs-/ indgangs-/
udgangsled- udgangsled-
ninger ninger
Overspeending +1kV +1kV Netstremskvaliteten skal veere som

Retningslinjer og fabrikantens erkleering — elektromagnetiske emissioner

Lightning Bolt-aspirationsslangen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg beskrevet
herunder. Kunden eller brugeren af Lightning Bolt-aspirationsslangen skal sikre sig,
at udstyret bruges i denne type miljg.

IEC 61000-4-5 differentialmodus | differentialmodus |for et typisk erhvervsmiljo eller et
+2 kV almindelig |£2 kV almindelig |hospital.
modus modus

Spaendingsfald, |Speendingsfald |Speendingsfald |Netstremskvaliteten skal veere som

korte afbrydelser
og spaendings-
variationer pa
stremforsynin-
gens indgangs-
ledninger

IEC 61000-4-11

30 % reduktion,
25/30 perioder
pa 0°

30 % reduktion,
25/30 perioder
pa 0°

Speendingsfald

> 95 % reduktion,
0,5 periode ved
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° og 315°

Speaendingsfald

> 95 % reduktion,
0,5 periode ved
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° og 315°

Spaendingsfald
>95 %
reduktion,

1 periode ved 0°

Spaendingsfald
>95 %
reduktion,

1 periode ved 0°

Speendingsaf-
brydelser > 95 %
reduktion,
250/300 perioder

Speendingsaf-
brydelser > 95 %
reduktion,
250/300 perioder

for et typisk erhvervsmiljz eller et
hospital.

Hvis brugeren af Lightning
Bolt-aspirationsslangen

kraever kontinuerlig drift under
netstremsafbrydelser, anbefales det
at Lightning Bolt-aspirationsslangen
forsynes med strgm fra en
ngdstremsforsyning eller et batteri.

(50/60 Hz)
magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Driftsfrekvensens magnetiske
felter skal vaere pa niveauer, der
er karakteristiske for et typisk
erhvervsmiljg eller et hospital.

Emissionstest OverhoIQeIse af Elektromagnetisk miljg - retningslinjer
lovmaessige krav

RF-emissioner CISPR 11 | Gruppe 1 Lightning Bolt-aspirationsslangen danner
RF-energi som et biprodukt af dens interne
funktion. RF-emissioner er derfor meget
lave, og det er ikke sandsynligt, at de
forarsager nogen interferens i naerveerende
elektronisk udstyr.

RF-emissioner CISPR 11 |Klasse A Lightning Bolt-aspirationsslangen egner sig

. . til brug alle steder med undtagelse af private

Harmoniske emissioner Klasse A hjem og bygninger, der er direkte forbundet

IEC 61000-3-2 til det offentlige elforsyningsnet til private

Spaendingssvingninger/ Opfylder boliger.

flimmeremissioner

EN 61000-3-3
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Retningslinjer og fabrikantens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Lightning Bolt-aspirationsslangen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg beskrevet
herunder. Kunden eller brugeren af Lightning Bolt-aspirationsslangen skal sikre sig,
at udstyret bruges i denne type miljg.

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
og Lightning Bolt-aspirationsslangen

Lightning Bolt-aspirationsslangen er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor
udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede. Kunden eller brugeren af Lightning Bolt-

aspirationsslangen kan veere med til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at
opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
(sendere) og Lightning Bolt-aspirationsslangen, som anbefalet herunder, ifalge
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

. IEC 60601- Overholdelses- Elektromagnetisk miljo —
Immunitetstest . . ; L
testniveau niveau retningslinjer

Ledningsbaret RF |3 Vrms 3 Vrms Baerbart og mobilt RF-

IEC 61000-4-6 150 kHz til kommunikationsudstyr ma ikke
80 MHz anvendes teettere pa nogen del af
(6 Vrms i ISM- Lightning Bolt-aspirationsslangen,
radioband inden herunder kabler, end den anbefalede
for 150 kHz til sikkerhedsafstand beregnet ud
80 MHz fra den ligning, der anvendes til
80 % AM ved senderfrekvensen.
1 kHz)

Udstralet RF 3Vim 3Vim g'lbffz"'d'gt sikkerhedsafstand

IEC 61000-4-3 180 MHz il d=035VP 80 MHz til 800 MHz
2,7 GHz

d=0,70VP 800 MHz il 2,7 GHz

hvor P er senderens maksimale
udgangseffektmeerkevaerdi i

watt (W) i henhold til fabrikanten

af senderen og d er den anbefalede
sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
som fastsat af en elektromagnetisk
maling pa stedet,? bar veere mindre
end overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.”

Interferens kan forekomme i
neerheden af udstyr maerket med
felgende symbol:

((i)))

Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens
Senderens (m)
maksimale
udgangseffekt- 385, 450, 810,
markevaerdi 80 MHz til 800 MHz til 7;(2)4;425330 870, 930, 1720,
800 MHz 2,7 GHz 5785, MHz’ 1845, 1970,
W d=12VP d=23VP 4= 07P 2450 MHz
’ d=0,2VP
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07
1 1,2 2,3 0,67 0,21
10 3,8 7.4 2,1 0,70
100 12 23 6,7 2,1

For sendere, der er normeret til en maksimal udgangseffekt, som ikke er angivet ovenfor, kan
den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) estimeres ved brug af ligningen, som gaelder
for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffektmaerkevaerdi i watt (W)
i henhold til senderens fabrikant.

BEMZERKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste
frekvensomrade.

BEMARKNING 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
spredning pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og personer.

Immunitet over for tradlgst RF-kommunikationsudstyr

BEMZRKNING 1 Det hgje frekvensomrade gaelder ved 80 MHz og 800 MHz.
BEMZRKNING 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
spredning pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og personer.

a Feltstyrker fra faste sendere, som fx basisstationer til radiotelefoner (mobil/ledningsfri) og
landmobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radiotransmission og TV-transmission kan ikke
forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljo forarsaget
af faste RF-sendere, bar en elektromagnetisk maling pa stedet overvejes. Hvis den malte
feltstyrke pa det sted, hvor Lightning Bolt-aspirationsslangen anvendes, overstiger det
ovenstaende geeldende RF-overholdelsesniveau, skal Lightning Bolt-aspirationsslangen
observeres for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere
tiltag veere nedvendige, sdsom at dreje eller omplacere Lightning Bolt-aspirationsslangen.

b For frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker vaere mindre end 3 V/m.

Testfre- Maks IMMUNITET-
Band ? . . ; Afstand STESTNI-
kvens Tjeneste @ | Modulation ® effekt
(MHz) (MHz) w) (m) VEAU
(Vim)
Impulsmodula-
385 380 -390 | TETRA 400 tion ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, 15 kHz
450 430 - 470 FRS 460 afvigelse 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 Impulsmodula:
745 | 704787 | LTEPEN tion ) 02 03 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 TETRA | Impulsmodula-
800 —-960 | 800, iDEN tion ® 2 0,3 28
820, CDMA 18 Hz
930 850, LTE-
band 5
1720 GSM 1800,
CDMA
1o 1900, GSM Impulsmodula-
1700 - 1900, P iono 2 03 28
1990 DECT, 217 Hz ’
1970 LTE-band
1, 3,4, 25,
UMTS
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Immunitet over for tradlgst RF-kommunikationsudstyr

SYMBOLFORKLARING

. EU-autoriseret
IMMUNITET- u Fabrikant
Tlfstfre- Band 2 ] ) - Maks. Afstand | STESTNI- repreesentant
vens (MHz) Tjeneste Modulation effekt m) VEAU
(MHz) (W) Vi Steriliseret ved brug af
(V/m) ethylenoxid. Enkelt sterilt
Bluetooth, barrieresystem med Katalognummer
WLAN, | | dul beskyttende udvendig
2400 — 802.41 | mpuismoduia- emballage.
2450 tion ® 2 0,3 28
2570 b/g/n, RFID
217 Hz -
2450, LTE- LOT Lotnummer Medicinsk udstyr
band 7
5240 ’
Impulsmodula- Type BF anvendt del Anvendes inden
5100 — WLAN )
5500 tion 0,2 0,3 9
5800 802.11 a/n 217 Hz
5785 ) -
Kun til engangsbrug Se brugsanvisningen

Immunitet over for magnetfelter i naerheden

Test-hyppighed Modulation Immunitetstestniveau (A/m)
30 kHz Kontinuerlig kurve 8
Impulsmodulation
134,2 kHz 2.1 kHz 65
—
13,56 MHz Impulsmodulation 75

50 kHz

@ For nogle tjenester er kun uplink-frekvenserne inkluderet.
b Baerebglgen skal moduleres ved hjeelp af et 50 % firkantet balgesignal for arbejdscyklus.

9 Som alternativ til FM-modulation kan der bruges 50 % impulsmodulation ved 18 Hz. Dette er pa
grund af, at selvom det ikke repraesenterer faktisk modulation, ville det veere det veerste tilfeelde.

UDSTYRSKLASSIFIKATIONER

Beskyttelse mod elektrisk stad.............cocoiiiiiiiiiiiis Klasse Il og ekstern
stremforsyning

Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad..............ccceoiiiiiiiines Type BF anvendt del

Beskyttelsesgrad mod indtreengen af vand eller partikler......... IP22

DriftSfOrM ... Kontinuerlig drift

Flowhastighed ..o 0-18 liter pr. minut

Receptpligtig — Ifelge
amerikansk lovgivning
ma anordningen kun
bruges af en laege eller
pa dennes anvisning

Ma ikke resteriliseres

Ikke fremstillet med

naturgummilatex Ikke-pyrogen

Ma ikke bruges,

EXE@D@EEE

hvis emballagen er Bemaerk:.Se‘.
beskadiget brugsanvisningen
Hajt vakuum/lavt flow SGS Certificeret i USA og
(intermitterende sugning) s Canada

802375

Fremstillingsdato

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterer, at al rimelig omhu er anvendt ved udstyrets udformning
og fremstilling. Denne garanti traeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke
udtrykkeligt neevnes heri, hvad enten garantierne er udtrykkelige eller underforstaede ifalge loven
eller pa anden made, inklusive, men ikke begreenset til, underforstaede garantier om salgbarhed
eller egnethed til en bestemt anvendelse. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering

af denne anordning samt andre faktorer, der vedrgrer patienten, diagnosen, behandlingen,
kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden for Penumbras kontrol, pavirker direkte
anordningen og resultaterne opnaet ved dets anvendelse. Penumbras forpligtelser i henhold til
denne garanti begreenses til reparation eller udskiftning af denne anordning, og Penumbra haefter
ikke for nogen som helst fglgeskade eller driftstab, beskadigelse eller udgift opstaet direkte eller
indirekte som fglge af anordningens anvendelse. Penumbra hverken patager sig eller autoriserer
andre personer til pa sine vegne at patage sig yderligere ansvar i forbindelse med dette udstyr.
Penumbra péatager 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 sddanne instrumenter.
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AVSETT ANDAMAL
INDIGO® aspirationssystem ar avsett for att avidgsna tromber fran karlsystemet genom
mekanisk aspiration.

Lightning Bolt™ aspirationsslang ar en steril aspirationsslangkomponent till INDIGO®
aspirationssystem och ar utformad for att fungera som en kanal for att hjalpa till vid
avlagsnande av tromb och vid aterstallande av blodflédet i det perifera karlsystemet och vid
behandling av lungemboli.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
INDIGO® aspirationssystem bestar av flera produkter:

* INDIGO aspirationskateter

* Penumbra aspirationspump

* INDIGO aspirationspumpbehallare

« INDIGO aspirationsslang

* INDIGO Separator™
INDIGO aspirationssystem ar avsett for att aviagsna tromber fran karlsystemet genom
mekanisk aspiration. INDIGO aspirationskatetern riktar aspirationen fran pumpen direkt mot
tromben. INDIGO Separator kan anvandas for att rensa lumen pa INDIGO aspirationskatetern
om det skulle blockeras av en tromb. INDIGO aspirationskateter férs genom en styrkateter
eller vaskular hylsa in i den perifera vaskulaturen och styrs éver en ledare till det priméara
ocklusionsstallet. INDIGO aspirationskateter anvands tillsammans med Penumbra
aspirationspump for att aspirera en tromb fran ett ockluderat karl. Vid behov kan en INDIGO
Separator utplaceras fran INDIGO aspirationskatetern for att underlatta aviagsnandet av
tromben. INDIGO Separator fors fram och dras tillbaka genom INDIGO aspirationskatetern
i den priméra ocklusionens proximala kant for att underlatta avidgsnande av tromben fran
spetsen pa INDIGO aspirationskatetern.
INDIGO aspirationskateter kan levereras med en angformningsmandrang, en roterande
hemostasventil och en introducer. INDIGO Separator kan levereras med en introducer och en
atdragningsanordning. Produkterna ar synliga under fluoroskopi.
Aspirationskallan bestar av INDIGO aspirationskatetern i kombination med Penumbra
aspirationspumpen, som ar ansluten med hjalp av INDIGO aspirationsslangen och INDIGO
aspirationspumpbehallaren. Lightning Bolt aspirationsslang (INDIGO aspirationsslang)
ar utformad for att fungera som en kanal for att hjélpa till vid avidgsnande av tromber
och underlatta dverféring av vakuum mellan Penumbra aspirationspumpen och INDIGO
aspirationskatetern samtidigt som den ger intermittent, kontinuerlig eller modulerad aspiration.
Modulerad aspiration tillhandahalls nar Lightning Bolt aspirationsslangen vaxlar mellan att
ansluta INDIGO aspirationskatetern till Penumbra aspirationspumpen och en steril intravents
(IV) koksaltlésningspase vid omgivande tryck.
INDIGO System aspirationskatetrar har en hydrofil belaggning pa den distala delen av
kateterskaftet (se tabell 1).

Tabell 1 — hydrofil beldggning langd
aspirellrt‘lig:les(k)ateter Léngd (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 1
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

INDIGO aspirationskatetrar och separatorer

Som en del av INDIGO aspirationssystem ar INDIGO aspirationskatetrar och separatorer
indikerade for avlagsnande av farska, mjuka emboli och tromber fran karl i de perifera arteriella
och vendsa systemen, och for behandling av lungemboli.

INDIGO aspirationsslang
Som en del av INDIGO aspirationssystemet ar INDIGO steril aspirationsslangen indikerad att
ansluta INDIGO aspirationskatetrar till Penumbra aspirationspumpen.

Penumbra aspirationspump
Penumbra aspirationspump &r indikerad som en vakuumkalla for Penumbra aspirationssystem.

AVSEDD PATIENTPOPULATION

Den avsedda patientpopulationen fér INDIGO aspirationssystem &ar patienter med mjuka emboli

eller tromber i perifera artarer och vener och/eller patienter med lungemboli.

KONTRAINDIKATIONER
Far ej anvandas i kranskérlen eller neurovaskulaturen.

VARNINGAR

INDIGO aspirationssystem ska endast anvandas av lakare som har lamplig utbildning i
interventionella tekniker.

Du far inte féra fram, dra tillbaka eller anvanda nagon komponent i INDIGO System mot ett
motstand utan noggrann beddémning av orsaken med hjélp av fluoroskopi. Om orsaken inte kan
faststéllas ska produkten eller systemet dras ut som en enda enhet. Okontrollerad vridning eller
forcerat inférande av katetern eller separatorn mot motstand kan leda till skada pa produkten
eller karlet.

En alltfor distal placering av ledaren i lungkarlen eller éverdriven manipulation av
aspirations-/styrkateter i de mindre, perifera och segmentella lungartérgrenarna kan
resultera i karlperforering.

Anvand inte INDIGO aspirationssystem tillsammans med nagon annan pump a@n en Penumbra
aspirationspump.

Trycksatt inte V-pasen med koksaltldsning som ar ansluten till Lightning Bolt aspirationsslang
vid installationen.

Att anvanda Lightning Bolt aspirationsslang i narheten av annan utrustning bér undvikas,
eftersom det kan leda till driftfel. Om sadan anvandning ar nédvandig bor Lightning Bolt
aspirationsslang och den andra utrustningen observeras for att verifiera att de fungerar
korrekt.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (bland annat kringutrustning som antennsladdar och
externa antenner) bor inte anvéndas narmare én 30 cm (12 tum) till ndgon del av Lightning
Bolt aspirationsslang. Annars kan det leda till férsdmrade prestanda i utrustningen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte omsteriliseras eller ateranvandas.
Omsterilisering eller ateranvandning av produkten kan &ventyra produktens strukturella
integritet och/eller leda till fel pa produkten som i sin tur kan resultera i patientskada,
sjukdom eller dodsfall.

Anvand inte kinkade eller skadade produkter. Anvand inte 6ppna eller skadade férpackningar.
Returnera alla skadade produkter och forpackningar till tillverkaren/distributoren.

Anvéands fére "Anvand fore”-datumet.

Anvand INDIGO aspirationssystem tillsammans med fluoroskopisk visualisering.
Uppratthall konstant infusion av Iamplig spollésning.

Vid aspiration ska det sékerstallas att INDIGO aspirationsslang &r 6ppen endast under
den minimala tid som krévs for att avlagsna tromben. Alltfér omfattande aspiration

eller underlatelse att stdnga INDIGO aspirationsslang nar aspirationen har slutforts
rekommenderas inte.

Hemoglobin- och hematokritnivaer bér dvervakas hos patienter med > 700 ml blodférlust
fran trombaspirationsingreppet.

INDIGO Separator ar inte avsedd for anvandning som ledare. Om det blir nddvandigt

att flytta INDIGO aspirationskateter under revaskulariseringsingreppet ska en sadan
forflyttning utféras dver 1amplig ledare med standardtekniker med kateter och ledare.
Anvand inte utrustning for automatisk hogtrycksinjektion av kontrastmedel tillsammans med
INDIGO aspirationskatetern eftersom detta kan skada produkten.

Far inte anvandas vid narvaro av en antandbar anestesiblandning med Iuft eller lustgas.
Far inte anvandas i syrerik miljo.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER*
Mojliga komplikationer inkluderar, men begransas inte till, féljande:

* hjartskada, hjartperforering, hjarttamponad
* hjartstillestand

akut karlocklusion  hypotoni/hypertoni

luftemboli « infarkt som leder till organskada

allergisk reaktion mot och anafylaktisk « infektion

reaktion orsakad av kontrastmediet eller * ischemi @
produktens material * hjartinfarkt -
anemi * neurologiska skador, inklusive stroke 7
arytmi * pneumotorax 1
arteriovends fistel » pseudoaneurysm

nedsatt njurfunktion eller akut njursvikt
fran kontrastmedel

kompartmentsyndrom + kvarvarande tromb pa grund av oférmaga
dodsfall att helt avlagsna tromb eller kontrollera
emboli blodflédet

akutoperation * andningssvikt

valvular skada
karlkramp, trombos, dissektion (stérning
pa intima) eller perforation

embolisering frammande kropp

hematom eller blédning vid atkomststallet
hemoptys

stérre blédning

*Om en allvarlig incident relaterad till produkten intraffar, kontakta din Penumbra, Inc.-
representant och den behdériga myndigheten i ditt land eller i din region.
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INGREPP

1. Las Varningar, Forsiktighetsatgarder, och Méjliga negativa handelser fére anvandning.

2. Se tabell 2 fér information om produktens kompatibilitet.

3. Allteftersom du anvander var och en av produkterna i INDIGO aspirationssystem ska du ta
ut produkten fran férpackningen och inspektera den avseende skada och knickar.

4. Forbered produkterna i INDIGO aspirationssystem genom att spola férpackningen och
produkten med hepariniserad koksaltlésning (géller endast INDIGO aspirationskatetern och
INDIGO Separatorn).

5. Forbered en styrkateter eller vaskulér hylsa enligt tillverkarens bruksanvisning.

6. Anvand konventionella katetriseringstekniker under vagledande genomlysning och placera
styrkatetern eller den vaskulara hylsan i lamplig artér eller ven, proximalt om det stélle som
ockluderas av tromben, 6ver lamplig ledare.

Tabell 2 — Information om val av produkt och produktens
kompatibilitet
INDIGO Vaskular hylsa/ Ledare Indigo 2
aspirationskateter styrkateter Separator '
CAT3 5F / 7F 0,014 tum SEP3
(0,36 mm) 3.
CAT5 6F / 8F 0,014 tum SEP5 4.
(0,36 mm)
CAT6 6F / 8F 0,038 tum SEP6 5.
(0,97 mm)
CAT6X 6F / 8F 0,014 tum SEP5
(0,36 mm)
CAT7 T7F 1 9F 0,038 tum SEP7
(0,97 mm)
CAT7D 7F | 9F 0,038 tum SEP7D
(0,97 mm)
CAT8 8F / 10F 0,038 tum SEP8
(0,97 mm)
CATD 8F / 10F 0,038 tum SEPD
(0,97 mm)
CAT12 12F / 14F 0,038 tum SEP12
(0,97 mm)

INDIGO Separator ar avsedd att anvandas endast som en del av INDIGO aspirationssystem.

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV INDIGO ASPIRATIONSKATETER

1. Bekrafta karldiametern och vélj en INDIGO aspirationskateter i lamplig storlek.

2. Anslut den roterande hemostasventilen som medféljer INDIGO aspirationskatetern.

3. Om en styrkateter anvands, for in INDIGO aspirationskatetern i en roterande hemostasventil
ansluten till styrkateters proximala fattning. Om en vaskular hylsa anvands ska INDIGO
aspirationskateter foras in genom ventilen pa den vaskulara hylsan med hjalp av en
introducer (om en sadan finns). Dra tillbaka introducern efter att INDIGO aspirationskatetern
forts genom ventilen.

4. For fram INDIGO aspirationskatetern in i malkarlet éver ledaren. Placera INDIGO
aspirationskatetern proximalt om tromben. Avlagsna ledaren fran INDIGO
aspirationskatetern.

OBS: Det kan vara lattare att komma at ocklusionsstéllet genom koaxial anvandning
av en kompatibel innerkateter.

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV INDIGO LIGHTNING BoLTt 7.
ASPIRATIONSSLANG 8.
1. Se figur 1 fér komponenterna i Lightning Bolt aspirationsslang. ?O
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Figur 1: Lightning Bolt aspirationsslang
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Anslut Lightning Bolt aspirationsslang till INDIGO aspirationsbehallare pa Penumbra
aspirationspump via suganslutning. Anslut Lightning Bolt stromsladd for aspirationsslang till
pumpens stréomport.

Satt pa Penumbra aspirationspump (se anvédndarhandboken for Penumbra
aspirationspump). Kontrollera att pumpen nar maximal vakuumniva.

Anslut Lightning Bolt aspirationsslangs koksaltldsningsspets till en pase med koksaltlésning
och hang koksaltldsningen ovanfor patienten pa ett infusionsstativ.

Tryck pa knappen PRIME (PRIMNING). Primningssteget ar klart nar flodet av koksaltlésning
fran den distala slangen upphor.

Figur 2: Kontrollpanel till Lightning Bolt aspirationsslang
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.
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koksaltlésning Gul = otillracklig koksaltlésning
Knappen PRIME o
(PRIMNING) Bl& = primning

Bekréfta att aspirationskatetern ar placerad proximalt om tromben enligt Férberedelse och
anvandning av INDIGO aspirationskateter.

Avlagsna alla produkter fran aspirationskateterns lumen.

Avlagsna den roterande hemostasventilen fran aspirationskateterns proximala fattning.
Sakerstall att aspirationskateterns proximala fattning ar fylld med vatska.

. Skapa en vat-till-vat anslutning genom att trycka pa knappen PRIME (PRIMNING) och

anslut Lightning Bolt aspirationsslang till den proximala fattningen pa aspirationskateter
som visas i Figur 3.

OBS: Anslut Lightning Bolt aspirationsslang direkt till aspirationskateterns
proximala fattning.
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Figur 3: Aspirationsslanganslutning till aspirationskateter
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11. Tryck pa och slépp knappen GO (KOR) for att paborja aspiration.

12. Tillstandsindikatorlamporna pa Lightning Bolt tdnds for att indikera foljande tillstand:
a. Knappen GO (KOR) &r grén = Lightning Bolt ar PA
b. Indikatorn Low/No Flow (Lagt/inget flode) lyser = Lagt/inget flode har detekterats
c. Indikatorn for ihallande Low/No Flow (Lagt/inget fldde) lyser = Ihallande Lagt/inget
flode har detekterats. Nar ihallande No Flow (Inget flode) detekteras kommer
Lightning Bolt att tillhandahalla kontinuerlig aspiration.

13. For att stoppa aspirationen trycker du pa knappen STOP (STOPP) pa Lightning Bolt
aspirationsslangens kontrollpanel och stanger av Penumbra aspirationspump.

14. Intermittent och kontinuerlig aspiration: Lightning Bolt aspirationsslang kan stéllas in
for att tillféra intermittent och kontinuerlig aspiration genom att stdnga av den modulerade
aspirationen. Nar Lightning Bolt &r klar att anvandas (knappen GO-[KOR] blinkar) trycker
du pé och haller in knappen GO (KOR) tills indikatorn fér modulerad aspiration AV tinds.
For att stoppa aspiration trycker du pa knappen STOP (STOPP-knappen) pa Lightning Bolt
aspirationsslangens kontrollpanel.

15. Om ett fast rott sken observeras pa SYSTEM-lampan, sluta anvanda produkten och byt ut
den vid behov.

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV INDIGO SEPARATOR
1. Valj en INDIGO Separator av Iamplig storlek motsvarande aspirationskateter.

2. For fram INDIGO aspirationskatetern for att forsiktigt badda in den distala spetsen i tromben.

3. Forin INDIGO Separatorn genom den roterande hemostasventilen och den proximala
fattningen pé aspirationskatetern. Om sadan medféljer kan en introducer anvandas.

4. For fram INDIGO Separatorn genom aspirationskatetern tills separators kon ar vid
aspirationskateterns distala spets.

5. Anslut aspirationsslangen till sidoporten pa den roterande hemostasventilen sdsom visas

i figur 4.
Figur 4: Monterat aspirationssystem med INDIGO Separator
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6. Pabdrja aspirationen och for fram/dra tillbaka INDIGO Separator for att hjalpa till med
aspiration och avlagsnandet av tromben sasom visas i figur 5.

Figur 5: Trombaspiration med hjélp av INDIGO Separator
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7. For att stoppa aspirationen trycker du pa knappen STOP (STOPP) pa Lightning Bolt
aspirationsslangens kontrollpanel och stanger av Penumbra aspirationspump.

8. Avlagsna INDIGO Separator.

9. Vid behov kan flera INDIGO aspirationskatetrar och separatorer anvandas, efter lakarens
gottfinnande, i syfte att ytterligare avlagsna tromber.

10. Anvand en 5 ml-spruta eller storre och sug upp ca 5 ml blod fran INDIGO aspirationskatetern
for att avlagsna eventuella tromber som kan finnas kvar i katetern.

11. Ta ett angiogram efter behandlingen genom att injicera kontrastmedel genom styrkatetern
eller den vaskulara hylsan.

KLINISK ERFARENHET
Penumbra EXTRACT-PE-prévning, sammanfattning av kliniska data:

Penumbra EXTRACT-PE-prévningen var en prospektiv, enarmad studie vid flera center

for att bestdmma sakerheten och effektiviteten hos Indigo® aspirationssystem for

mekanisk trombektomi pa personer med akut lungemboli (LE). Prévningen inkluderade

119 férsokspersoner vid 22 center i USA. Ett oberoende huvudlaboratorium for bildbehandling
och en kommitté for kliniska handelser (CEC) granskade utfallsmatt for sakerhet.

INKLUSIONSKRITERIER

1. Kiliniska tecken och symtom som &verensstammer med akut LE med en varaktighet pa
14 dagar eller mindre. Evidens fér LE maste komma fran CTA (CT-angiografi).

2. Systoliskt BP = 90 mmHg med evidens for dilaterad RV (hégerkammare) med ett
RV/LV-férhallande pa > 0,9

3. Patienten &r 18 ar eller &ldre

EXKLUSIONSKRITERIER

1. Anvandning av tPA (vavnadsplasminogenaktivator) inom 14 dagar fére baseline CTA

2. Systoliskt blodtryck < 90 mmHg i 15 minuter eller kravet pa inotropt stdd for att bibehalla
systoliskt blodtryck = 90 mmHg

3. Pulmonell hypertension med maximal PA > 70 mmHg genom kateterisering av hogra sidan
av hjartat

4. Historik av svar eller kronisk pulmonell hypertension

5. Krav pa FiO2 > 40 % eller >6 I/min for att halla oxygensaturationen > 90 %

6. Hematokrit < 28 %

7. Trombocyter < 100 000/pl

8. Serumkreatinin > 1,8 mg/dl

9. INR>3

10. aPTT (eller PTT) > 50 sekunder utan antikoagulering

11. Historik av heparininducerad trombocytopeni (HIT)

12. Kontraindikation mot systemiska eller terapeutiska doser av antikoagulantia

13. Stérre trauma < 14 dagar

14. Férekomst av pacemakerkablar

15. Hjart- och karlkirurgi eller lungkirurgi inom de senaste 7 dagarna

16. Cancer som kraver aktiv kemoterapi

17. Kénd allvarlig, okontrollerad kanslighet mot kontrastmedel

18. Forvantad livslangd < 90 dagar

19. Kvinna som ar gravid

20. Intrakardiell trombos

21. Patienter med ECMO

22. Aktuellt deltagande i en annan undersdkande studie

RESULTAT:

119 férsokspersoner var inskrivna och inkluderade i Intent-To-Treat (ITT)-analyspopulationen.
Den modifierade ITT (mITT)-populationen var en undergrupp till ITT-populationen och var den
priméra populationen for alla effektparametrar. mITT-populationen uteslét forsékspersoner
som fick tillaggsbehandlingar eller trombolytika under férfarandet och upp till 48 timmar

efter forfarandet i syfte att minska trombosbdérdan i lungartaren. 110 férsdkspersoner ingick

i mITT-populationen. Utfallsmatt for sdkerhet utvarderades baserat pa ITT-population.

110 patienter slutférde studiens uppféljningsperiod pa 30 dagar, 3 patienter dog, 1 drog sig ur
studien och 5 fullféljde inte uppfdljningen.

DEMOGRAFI OCH SJUKDOMSHISTORIA:

Av de 119 férsdkspersonerna var medianaldern 59,8 ar (intervall 21, 92), 44,5 % (53/119) var
kvinnor, en tidigare djup ventrombos (DVT) rapporterades hos 60,5 % (72/119), nagon typ av
cancer hos 22,7 % (27/119) och en tidigare lungemboli (LE) rapporterades hos 17,6 % (21/119)
av forsdkspersonerna.
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PROCEDUREGENSKAPER:

Studieproceduren inleddes hos 119 forsdkspersoner och avslutades hos 118 férsokspersoner;
en patient fick proceduren avbruten fére aspiration. Medveten sedering anvandes hos 97,5 % av
forsdkspersonerna och 78,2 % hade en atkomstplats for hdger femur. Medianbehandlingstiden
(vends punktering for avliagsnande av Indigo-produkt) var 66 min; IQR [46,0; 94,0]. Mediantiden
fran den forsta insattningen av Indigo-produkten till det sista avlagsnandet av Indigo-produkten
var 37 minuter; IQR [23,5; 60,0]. Medianvistelsen pa intensivvardsavdelningen var 1,0 dag

[1,0; 2,0]. Behandlingen inkluderade féljande lungemboliplatser:

Alla
forsokspersoner
(N=119)

0,8 % (1/119)
23,5 % (28/119)
5,9 % (7/119)
69,7 % (83/119)

Behandlingsplats

Lungartar med unilateral

Lungartar med bilateral

Endast unilateralt

Endast bilateralt

PRODUKTANVANDNING:
Under studien anvandes 129 Penumbra aspirationskatetrar och 99 Penumbra separatorer.

Anvéanda Penumbra-produkter — per £ "kAIIa
forsoksperson orsoxspersoner
(N=119)
Anvinda Penumbra-katetrar per
forsoksperson
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)
Katetrar

Aspirationskateter 8, TORQ, 85 cm
Aspirationskateter 8, XTORQ, 115 cm
Aspirationskateter 8, XTORQ, 115 cm sats

13,4 % (16/119)
83,2 % (99/119)
6,7 % (8/119)

Anvianda Penumbra-separatorer per

forsoksperson
0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

Separatorer (Separator 8, 150 cm) 80,7 % (96/119)

PRIMART EFFEKTMATT:

Det priméra effektmattet var minskningen av RV/LV-férhallandet fran baslinjen till 48 timmar
beddmd med CTA och utvarderad av oberoende huvudlaboratorium. Den nedre gréansen for

95 % konfidensintervall (KI) for forandringen av RV/LV-férhallandet vid 48 timmar var > 0,20.
Det genomshnittliga RV/LV-férhallandet vid baslinjen var 1,46 (0,29) och det reducerades till 1,04
(0,17) efter 48 timmar. Andpunkten uppnéddes med en absolut reduktion av RV/LV-férhallandet
pa 0,42+0,25 (95 % Kl 0,37, 0,46), vilket representerar en 26,9 % minskning (p < 0,0001).

Primart utfallsmatt for effektivitet miTT (N=110) 95 % KI®!
Absolut reduktion i RV/LV-férhallandet
fran baslinjen till 48 timmart

N 106

Medelvéarde (SD) 0,42 (0,25) (0,37; 0,46)
Median [IQR] 0,41 [0,25; 0,54]

Intervall (min, max) -0,19; 1,23

'p <0,0001 baserat pa ett tvasidigt asymptotiskt test med ett urval, med en nollproportion pa
0,20 och standardfelet beréknat fran urvalsproportionen.

2 Data analyserades baserat pa mITT med utvarderbar 48 timmars CTA

Bl Konfidensintervaller har inte justerats for multiplicitet

SAKERHET:

Det primara utfallsmattet for sékerhet var allvarliga negativa handelser, en blandning

mellan produktrelaterat dédsfall, stérre blédning och produktrelaterade allvarliga negativa
handelser (definierade som klinisk férsamring, lungkarlskada och hjartskada) inom 48 timmar.
Sakerhetshypotesen angav att 48-timmarsfrekvensen for allvarliga negativa héndelser inte
skulle vara lika med 40 %. Den primara andpunkten for sdkerhet uppfylldes och frekvensen var
1,7 % (95 % K1 0,0 %; 4,0 %), p < 0,0001. Tva férsdkspersoner (1,7 %) upplevde 3 handelser:
1 forsdksperson upplevde ihallande ventrikular takykardi (produktrelaterat dédsfall/stérre
blédning/klinisk férsdmring/lungkarliskada) och hemoptys (stérre blédning/lungkariskada);

1 férs6ksperson upplevde en blédning fran atkomststallet i [jumsken (stérre blédning).

PRIMARA UTFALLSMATT FOR SAKERHET (SOM BEHANDLAD POPULATION):

Alla forsokspersoner
(N=119)

1,7 % (2/119)

Primar sékerhetsanalys 95 % KIi&

Sammansatt av allvarliga negativa handelser
inom 48 timmart"

(0,0 %; 4,0 %)

1'p <0,0001 baserat pa ett tvasidigt asymptotiskt test med ett urval, med en nollproportion pa
0,40 och standardfelet beréknat fran urvalsproportionen.
2 Konfidensintervaller har inte justerats for multiplicitet

SEKUNDARA UTFALLSMATT (SOM BEHANDLAD POPULATION):

Sekundara utfallsmatt for sékerhet inkluderade produktrelaterat dédsfall inom 48 timmar, storre
blédning inom 48 timmar, klinisk forsémring inom 48 timmar, lungkarlskada inom 48 timmar,
hjartskada inom 48 timmar, dédlighet oavsett orsak inom 30 dagar, produktrelaterade
allvarliga negativa handelser inom 30 dagar och symtomatisk LE-recidivinom 30 dagar.
Allvarliga negativa handelser (SAE) och negativa handelser (AE) samlades in under
30-dagarsuppfoljningen. De viktigaste handelserna ingar nedan.

Totalt intréffade tre dodsfall under prévningen. Ett dodsfall bedémdes som ingrepps- och
produktrelaterat. Ytterligare tva dédsfall som inte var relaterade till ingrepp/produkter intréffade
pa grund av progression av redan existerande sjukdomar (cancerprogression och en nyligen
genomford hjarnresektion pa grund av en tidigare ischemisk stroke). Totalt 7 forsokspersoner
upplevde 8 sekundara andpunktshandelser.

SEKUNDARA UTFALLSMATT FOR SAKERHET:

Sekundar sékerhetsanalys* Alla forsokspersoner (N=119)
0,8 % (1/119

(

1,7 % (2/119
(
(

Produktrelaterat dédsfall inom 48 timmar

Storre blédning inom 48 timmar

Klinisk férsamring inom 48 timmar 1,7 % (21119
1,7 % (21119
0,0 %

2,5 % (3/119)

1,7 % (2/119)

)
)
)
)

Lungkarlskada inom 48 timmar

Hjartskada inom 48 timmar

Dadlighet oavsett orsak inom 30 dagar

Produktrelaterade allvarliga negativa handelser
inom 30 dagar

Symtomatisk LE-recidivinom 30 dagar 0,0 %

Produkt- och ingreppsrelaterade negativa handelser inom 30 dagar fran ingreppet*
2,5 % (3/119)

1,7 % (2/119)

9,2 % (11/119)

Ingreppsrelaterade allvarliga negativa handelser

Produktrelaterade allvarliga negativa handelser

Ingreppsrelaterade icke-allvarliga negativa
handelser

Produktrelaterade icke-allvarliga negativa
handelser

4,2 % (5/119)

*En forsoksperson kan moéta flera andpunktshéndelser och kan forekomma i flera
kategorier

KLINISKA FORDELAR OCH PRESTANDAEGENSKAPER

Kliniska férdelar med INDIGO aspirationssystem ar avlidgsnande eller minskning av tromber

och emboli fran den arteriella eller vendsa perifera karlen eller fér patienter med lungemboli.

Den detaljerade forteckningen over alla kdnda fordelar ingar i sammanfattningen av sakerhet
och klinisk prestanda (SSCP).
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SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

En kopia av sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda kan visas genom att séka
efter produktens namn pa EUDAMED:s webbplats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Grundlaggande UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

DRIFTSFORHALLANDEN FOR LIGHTNING BOLT ASPIRATIONSSLANG
« Temperatur: 18 °C-24 °C (65 °F-75 °F)
« Luftfuktighet: < 75 % relativ luftfuktighet
* Tryck: 0 m—1 828 m (havsniva—6 000 fot)

TRANSPORTFORHALLANDEN FOR LIGHTNING BOLT ASPIRATIONSSLANG
« Temperatur: -10 °C-55 °C (14 °F-131 °F)
« Luftfuktighet: < 85 % relativ luftfuktighet

FORVARING
« Forvaras svalt och torrt.

KASSERINGSPROCEDURER
Kassera produkterna enligt sjukhusets standardférfaranden for biologiskt riskavfall.

2

o

802375

GODKANNANDEN
Overensstammer med
- AAMI Std. ES60601-1
- IEC Std. 60601-1-6 c
- 1SO Std. 10079-1
- Certifierad for CSA Std. C22.2# 60601-1

Lightning Bolt aspirationsslang efterlever alla gallande internationella sakerhets- och EMC-krav
for medicinsk elektrisk utrustning enligt foljande:
- IEC 60601-1-2 inklusive:
* CISPR 11 klass A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3
EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11
« EN/IEC 61000-4-39

.

.

.

.

.

.

.

.

.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Lightning Bolt aspirationsslang &r avsedd att anvandas i den nedan angivna
elektromagnetiska miljon. Kunden eller anvéndaren av Lightning Bolt aspirationsslang
ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

. IEC 60601- Efterlevnads- Elektromagnetisk miljo —
Immunitetstest A L a o R
testniva niva vagledning
Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golven ska vara av tra, betong
urladdning (ESD) [+15 kV luft +15 kV luft eller keramikplattor. Om golven ar
IEC 61000-4-2 tackta med syntetiskt material bor
den relativa luftfuktigheten vara
atminstone 30 %.
Elektriskt snabb  |+2 kV for nat- +2 kV for nat- Kvaliteten pa natanslutningen bor
transient/ stromsledningar |strdmsledningar |vara av typisk kommersiell eller
transientskur +1 kV for +1 kV for sjukhusmiljéstandard.
IEC 61000-4-4 ingangs-/ ingangs-/
utgangsledningar | utgangsledningar
Spéanningsokning |+1 kV +1 kV Kvaliteten pa natanslutningen bor
IEC 61000-4-5 differentiallage | differentiallage vara av typisk kommersiell eller
+2 kV vanligt +2 kV vanligt sjukhusmiljéstandard.
lage lage

Spanningsfall,
korta avbrott
och spannings-
variatoner pa
natstrémsin-
gangsledningar
IEC 61000-4-11

Spéanningsfall
30 % reduktion,
25/30 perioder
vid 0°

Spanningsfall
30 % reduktion,
25/30 perioder
vid 0°

Spanningsfall
>95 %
minskning,

0,5 perioder vid
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° och 315°

Spanningsfall
>95%
minskning,

0,5 perioder vid
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° och 315°

Spanningsfall
>95 %
minskning,

1 period vid 0°

Spanningsfall
> 95 %
minskning,

1 period vid 0°

Spéanningsav-
brott > 95 %
minskning,
250/300 perioder

Spéanningsav-
brott > 95 %
minskning,
250/300 perioder

Kvaliteten pa natanslutningen bor
vara av typisk kommersiell eller
sjukhusmiljéstandard.

Om anvandaren av Lightning Bolt
aspirationsslang fordrar kontinuerlig
drift under avbrott i huvudstrommen
rekommenderar vi att Lightning

Bolt aspirationsslang drivs med en
avbrottsfri stromkalla eller ett batteri.

(50/60 Hz)
magnetfalt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Natfrekvensens magnetfalt ska
vara pa nivaer som kénnetecknar
en typisk kommersiell miljé eller
sjukhusmiljo.

— AIM 7351731
Lightning Bolt aspirationsslang Elektromagnetisk kompabilitet
Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner
Lightning Bolt aspirationsslang ar avsedd att anvandas i den nedan angivna
elektromagnetiska miljon. Kunden eller anvandaren av Lightning Bolt aspirationsslang
ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.
Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljé — vagledning
RF-emissioner CISPR 11 | Grupp 1 Lightning Bolt aspirationsslang skapar
RF-energi som en biprodukt av dess interna
funktion. Déarfor &r dess RF-emissioner
valdigt Iaga, och det &r osannolikt att de
orsakar nagra storningar i narliggande
elektronisk utrustning.
RF-emissioner CISPR 11 Klass A Lightning Bolt aspirationsslang ar lampad
- - for anvandning i alla typer av inrattningar,
:-Ilzaérg?glglo(a:sezrmssmner Klass A med undantag for bostadsfastigheter
il och s&dana som &r direkt anslutna till det
Spéanningsfluktuationer/ Efterlever allménna lagspanningsnat som forsérjer
flimmeremissioner byggnader som anvands som bostad.
EN 61000-3-3

73 (164)




BRUKSANVISNING

Penumbra @

INDIGO® ASPIRATIONSSYSTEM

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Lightning Bolt aspirationsslang ar avsedd att anvandas i den nedan angivna
elektromagnetiska miljon. Kunden eller anvéndaren av Lightning Bolt aspirationsslang

ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och Lightning Bolt aspirationsslang

. IEC 60601- Efterlevnads- Elektromagnetisk miljo —
Immunitetstest A A " R
testniva niva végledning

Ledningsbunden |3 Vrms 3 Vrms Béarbar och mobil

RF 150 kHz till RF-kommunikationsutrustning bér

IEC 61000-4-6 80 MHz inte anvandas narmare nagon del
(6 Vrms i av Lightning Bolt aspirationsslang,
ISM-radioband inklusive kablar, an rekommenderat
mellan 150 kHz— separationsavstand enligt berakning
80 MHz med den ekvation som &r tillamplig
80 % AM vid pa sandarens frekvens.
1 kHz)

Utstralad RF 3 V/m 3Vim SR::::;'&‘:;‘:;; nd

IEC 61000-4-3 80 MHz till d=12p
2,7 GHz ’

d=0,35VP 80 MHz till 800 MHz
d=0,70VP 800 MHz till 2,7 GHz

dar P ar sandarens nominella
maximala uteffekt i watt (W)
enligt sdndarens tillverkare

och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkorna fran fasta RF-séndare,
faststallda enligt en elektromagnetisk
undersdkning av platsen?, ska vara
lagre an efterlevnadsnivan inom
varje frekvensintervall®>

Storningar kan uppsta i narheten

av utrustning méarkt med féljande
symbol:

((i’)

Lightning Bolt aspirationsslang ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar
RF-stralningsstorningar halls under kontroll. Kunden eller anvandaren av Lightning Bolt
aspirationsslang kan hjalpa till att forhindra elektromagnetisk paverkan genom att
upprétthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
(séndare) och Lightning Bolt aspirationsslang enligt rekommendationerna nedan och enligt
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

. Separationsavstand enligt séndarens frekvens
Sandarens (m)
maximala
nominella 385, 450, 810,
uteffekt 80 MHz till 800 MHz till 751 (2);1;42’570800’ 870, 930, 1 720,
800 MHz 2,7 GHz 5 78,5 MHz’ 1845, 1970,
W d=12VP d=23VP d=07P 2450 MHz
’ d=0,2VP
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07
1 1,2 2,3 0,67 0,21
10 3,8 7.4 2,1 0,70
100 12 23 6,7 2,1

For sandare med nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas enligt ekvationen tillamplig pa séandarens
frekvens, dar P &r sandarens nominella maximala uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av
sandaren.

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre
frekvensintervallet.

OBS 2: Det kan handa att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk
vagutbredning paverkas av absorption och reflektion mot konstruktioner, féremal och
manniskor.

Immunitet mot tradlés RF-kommunikationsutrustning

manniskor.

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.
OBS 2: Det kan handa att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk
vagutbredning paverkas av absorption och reflektion mot konstruktioner, foremal och

a Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobil/tradiés) och
landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-séndningar, kan teoretiskt
inte férutses exakt. For att beddma den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta
RF-séndare bor en elektromagnetisk undersokning pa platsen 6vervagas. Om den uppmétta
faltstyrkan pa den plats dar Lightning Bolt aspirationsslang anvands 6verskrider ovan namnda
tillampliga RF-efterlevnadsniva, bor Lightning Bolt aspirationsslang observeras for att bekrafta
att den fungerar normalt. Om en onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder bli
nédvandiga, som att rikta om eller flytta Lightning Bolt aspirationsslang.

b Faltstyrkorna ska vara lagre &n 3 V/m inom frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz.

Testfrek- Maximal NIVA FOR
vens Band © Service ? | Modulering® |  strom Avstand IMMUNI-
(MHz) (MHz) 9 w) (m) TETSTEST

(V/m)
Pulsmodule-
385 380-390 | TETRA400 ring 1,8 03 27
18 Hz
FM©
GMRS 460,|  +5kHz
450 430-470 FRS 460 avvikelse 2 0.3 28
1 kHz sinus
710
Pulsmodule-
745 704787 | LTEband ring ® 02 03 9
13,7 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 TETRA | Pulsmodule-
800-960 | 800, iDEN ring 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, LTE
Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1849 1900; GSM Pulsmodule-
1700- 1900; - b)
. ring 2 0,3 28
1990 DECT; 217 Hz
1970 LTE-band
1, 3, 4, 25;
UMTS
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SYMBOLBESKRIVNINGAR

Auktoriserad EU-

@ Endast upplanksfrekvenserna ar inkluderade i vissa tjanster.
b Béraren ska moduleras med en 50 % arbetscykels kvadratvagssignal.

© Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering pa 18 Hz anvéndas. Trots att det
inte representerar faktisk modulering vore detta ett sista alternativ.

UTRUSTNINGENS KLASSIFICERINGAR
Skydd mot elektrisk stot.
Grad av skydd mot elektrisk stot
Grad av skydd mot intrang av vatskor eller partiklar
Driftsatt
Flédeshastighet....

....klass Il och externt strémférd
.... patientansluten del av BF-typ
... 1P22

. kontinuerlig drift
...0-18 I/min

. NIVA FOR u Tillverkare [EC]REP]
Testfrek- Band 2 . . Max_l_mal Avstand IMMUNI- representant
vens (MHz) Service Modulering strom m) TETSTEST
(MHz) (W) VI Steriliserad med
(V/m) etylenoxid. Enkelt sterilt
Bluetooth, barriérsystem med Katalognummer
WLAN, Pulsmodul skyddande forpackning
9 450 2400- | go211 | TUETOCHE ) 03 o8 utanpa.
2570 [bign,RFD| 179Hz :
2450, LTE- LOT Partinummer Medicinteknisk produkt
band 7
5240 - Patientansluten del av . .
p— 5100— WLAN Pulsrir:g?)ule- 02 03 o BF-typ g Anvand fore
5800 802.11 a/n ' ’
217 Hz
5785 P N Se instruktionshandbo-
Far ej ateranvandas ken/-hiftet
Immunitet mot magnetfilt i narfaltet en/-hatte
Testfrekvens Modulering Niva for immunitetstest (A/m) Receptbelagd — enligt
USA:s federala lagstiftning
30 kHz cw 8 Far ej omsteriliseras far denna enhet endast
134.9 KH Pulsmodulering 65 anvandas av lakare eller
=Kz 2,1 kHz pa Ikarordination
Pulsmodulering )
13,56 MHz 75 Inte tillverkad med
50 kHz @ naturligt latexgummi >< Icke-pyrogen

OBS! Las
bruksanvisningen

Anvand inte om
forpackningen ar skadad

Hogt vakuum/lagt flode SGS
(intermittent sug)

Certifiering i USA och
Kanada

ﬂ Tillverkningsdatum
GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterar att rimlig omsorg har tilldmpats vid design och
tillverkning av denna produkt. Denna garanti erséatter och utesluter alla andra garantier som inte
uttryckligen anges hari, oavsett om dessa &r uttryckliga eller underférstadda enligt lag eller pa
annat satt, inklusive, men inte begrénsat till, underférstadda garantier betréffande saljbarhet
eller lamplighet for nagot sarskilt &andamal. Hantering, forvaring, rengoéring och sterilisering

av denna produkt samt andra faktorer relaterade till patient, diagnos, behandling, kirurgiska
ingrepp och andra aspekter som ligger utanfor Penumbras kontroll paverkar direkt produkten
och de resultat som erhalls genom anvandning av den. Penumbras forpliktelse enligt denna
garanti ar begrénsad till reparation eller utbyte av denna produkt och Penumbra kan inte hallas
ansvarigt for nagon oférutsedd eller sekundar forlust, skada eller kostnad som direkt eller
indirekt uppkommer genom anvandning av denna produkt. Penumbra varken patar sig eller
auktoriserar nagon annan person att for dess rakning pata sig nagot annat eller ytterligare
ansvar i anslutning till denna produkt. Penumbra patar sig inget ansvar for produkter som
ateranvands, ombearbetas eller omsteriliseras, och lamnar inga garantier, vare sig uttryckliga
eller underférstadda, inklusive men ej begransat till séljbarhet eller lamplighet for ett avsett
andamal, for sadana produkter.
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BEOOGD DOELEIND
Het INDIGO®-aspiratiesysteem dient om trombi uit de vasculatuur te verwijderen met gebruik
van mechanische aspiratie.

De Lightning Bolt™-aspiratieslang is een steriele aspiratieslangcomponent van het INDIGO®-
aspiratiesysteem dat bedoeld is als conduit ter ondersteuning van trombusverwijdering en
herstel van de bloedstroom in de perifere vasculatuur en voor de behandeling van longembolie.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Het INDIGO®-aspiratiesysteem bestaat uit meerdere hulpmiddelen:

* INDIGO-aspiratiekatheter

* Penumbra-aspiratiepomp

* INDIGO-aspiratiepompcontainer

« INDIGO-aspiratieslang

* INDIGO Separator™
Het INDIGO-aspiratiesysteem dient om trombi uit de vasculatuur te verwijderen met gebruik
van mechanische aspiratie. Via de INDIGO-aspiratiekatheter wordt de zuiging van de pomp
rechtstreeks op de trombus gericht. Met de INDIGO Separator kan het lumen van de INDIGO-
aspiratiekatheter worden vrijgemaakt indien dit verstopt raakt door trombusmateriaal. De
INDIGO-aspiratiekatheter wordt via een geleidekatheter of vasculaire huls ingebracht in de
perifere vasculatuur en over een voerdraad opgevoerd naar de plaats van de primaire occlusie.
De INDIGO-aspiratiekatheter wordt in combinatie met de Penumbra-aspiratiepomp gebruikt om
een trombus weg te zuigen uit een geoccludeerd bloedvat. Zo nodig kan vanuit de INDIGO-
aspiratiekatheter een INDIGO Separator worden uitgevouwen om de trombusverwijdering te
ondersteunen. De INDIGO Separator wordt opgevoerd en teruggetrokken door de INDIGO-
aspiratiekatheter aan de proximale rand van de primaire occlusie om verwijdering van de
trombus vanaf de tip van de INDIGO-aspiratiekatheter te vergemakkelijken.
Een stoomvormmandrijn, een draaiende hemostaseklep en een introducer kunnen met de
INDIGO-aspiratiekatheter worden meegeleverd. Een introducer en een torsie-instrument
kunnen met de INDIGO Separator worden meegeleverd. De hulpmiddelen zijn zichtbaar onder
fluoroscopie.
Wat de aspiratiebron betreft wordt de INDIGO-aspiratiekatheter gebruikt in combinatie met de
Penumbra-aspiratiepomp, die wordt aangesloten met behulp van de INDIGO-aspiratieslang en
de INDIGO-aspiratiepompcontainer. De Lightning Bolt-aspiratieslang (INDIGO-aspiratieslang)
is ontworpen als kanaal om te helpen bij het verwijderen van trombi, waardoor de
vacuiimoverdracht tussen de Penumbra-aspiratiepomp en de INDIGO-aspiratiekatheter wordt
vergemakkelijkt en tegelijkertijd intermitterende, continue of gemoduleerde aspiratie wordt
verkregen. Gemoduleerde aspiratie wordt verkregen wanneer de Lightning Bolt-aspiratieslang
de INDIGO-aspiratiekatheter afwisselend aansluit op de Penumbra-aspiratiepomp en een
infuuszak met steriel fysiologisch zout bij omgevingsdruk.
De aspiratiekatheters van het INDIGO System hebben een hydrofiele coating aan het distale
segment van de katheterschacht (zie tabel 1).

Tabel 1 — Lengte hydrofiele coating
aspill":tli)(isz;leter Lengte (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 11
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

INDICATIE VOOR GEBRUIK

INDIGO-aspiratiekatheters en INDIGO Separators

Als onderdeel van het INDIGO-aspiratiesysteem zijn de INDIGO-aspiratiekatheters en INDIGO
Separators geindiceerd voor het verwijderen van verse, zachte emboli en trombi uit vaten van
de perifere arteriéle en veneuze vasculatuur en voor het behandelen van longembolie.

INDIGO-aspiratieslang
Als onderdeel van het INDIGO-aspiratiesysteem is de steriele INDIGO-aspiratieslang

geindiceerd om de INDIGO-aspiratiekatheters op de Penumbra-aspiratiepomp aan te sluiten.

Penumbra-aspiratiepomp
De Penumbra-aspiratiepomp is bedoeld als vacuiimbron voor Penumbra-aspiratiesystemen.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
De beoogde patiéntenpopulatie voor het INDIGO-aspiratiesysteem zijn patiénten met zachte
emboli of trombi in perifere arterién en venen en/of patiénten met longembolie.

CONTRA-INDICATIES
Niet voor gebruik in de kransslagaderen of de neurovasculatuur.

WAARSCHUWINGEN

Het INDIGO-aspiratiesysteem mag alleen worden gebruikt door artsen met een passende
training in interventionele technieken.

Geen enkele component van het INDIGO System mag tegen weerstand in worden opgevoerd,
teruggetrokken of gebruikt zonder dat de oorzaak van de weerstand zorgvuldig fluoroscopisch
wordt onderzocht. Als de oorzaak niet kan worden vastgesteld, trek het hulpmiddel of systeem
dan als één geheel terug. Ongeremde verdraaiing of geforceerde inbrenging van de katheter of
Separator tegen weerstand in kan leiden tot beschadiging van het hulpmiddel of het bloedvat.
Als de voerdraad te distaal in de pulmonale vasculatuur wordt geplaatst of als de aspiratie-/
geleidekatheter overmatig wordt gemanipuleerd in de kleinere, perifere en segmentale
vertakkingen van de longslagader, kan dit leiden tot vaatperforatie.

Gebruik het INDIGO-aspiratiesysteem niet met een andere pomp dan de Penumbra-
aspiratiepomp.

Zet de infuuszak met fysiologisch zout die is aangesloten op de Lightning Bolt-aspiratieslang
niet onder druk tijdens het installeren.

Gebruik van de Lightning Bolt-aspiratieslang naast andere apparatuur kan het best worden
vermeden, want dit kan leiden tot een onjuiste werking. Als dergelijk gebruik noodzakelijk
is, moet de Lightning Bolt-aspiratieslang en de andere apparatuur worden geobserveerd
om te verifiéren dat ze naar behoren werken.

Draagbare RF-communicatieapparatuur (met inbegrip van randapparatuur zoals
antennekabels en externe antennes) mag niet worden gebruikt op een afstand van minder
dan 30 cm (12 inch) van welk onderdeel van de Lightning Bolt-aspiratieslang dan ook.
Anders kan de werking van deze apparatuur worden aangetast.

VOORZORGSMAATREGELEN

» Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of
hergebruiken. Hersterilisatie of hergebruik van het hulpmiddel kan de structurele integriteit
van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot het defect raken van het hulpmiddel, wat op
zijn beurt tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént kan leiden.
Gebruik geen geknikte of beschadigde hulpmiddelen. Gebruik geen open of beschadigde
verpakkingen. Retourneer alle beschadigde hulpmiddelen en verpakkingen aan de
fabrikant/distributeur.
Te gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum.
Gebruik het INDIGO-aspiratiesysteem in combinatie met fluoroscopische visualisatie.
Handhaaf een constante infusie van een passende spoeloplossing.
Zorg bij het aspireren dat de INDIGO-aspiratieslang niet langer wordt opengehouden dan
nodig is om de trombus te verwijderen. Overmatige aspiratie of het niet stoppen van de
INDIGO-aspiratieslang wanneer de aspiratie is voltooid, wordt afgeraden.
Het hemoglobine- en hematocrietgehalte moeten worden gecontroleerd bij pati€énten met
> 700 ml bloedverlies als gevolg van de stolselaspiratieprocedure.
De INDIGO Separator is niet bestemd voor gebruik als voerdraad. Als het nodig is om
tijdens de revascularisatieprocedure de INDIGO-aspiratiekatheter te herpositioneren,
dan moet dit over een geschikte voerdraad worden gedaan met behulp van
standaardtechnieken voor katheters en voerdraden.
Er mag bij de INDIGO-aspiratiekatheter geen geautomatiseerde apparatuur voor
hogedrukinjectie van contrastmiddel worden gebruikt, aangezien het hulpmiddel hierdoor
kan worden beschadigd.
Niet gebruiken in de aanwezigheid van een brandbaar mengsel van anesthetica met lucht
of lachgas.
» Niet gebruiken in een zuurstofrijke omgeving.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN*

Mogelijke complicaties zijn onder meer, maar niet beperkt tot:

acute vaatocclusie vreemdlichaamembolisatie
luchtembolie hematoom of bloeding op de
allergische reactie en anafylaxie door toegangsplaats

contrastmiddel of hulpmiddelmateriaal * hemoptoé
* anemie * bloeding
* ritmestoornissen * hypotensie/hypertensie

arterioveneuze fistel infarct met als gevolg orgaanschade
hartletsel, hartperforatie, harttamponnade « infectie

hart-/ademstilstand ischemie

compartimentsyndroom myocardinfarct

overlijden neurologische uitvalsverschijnselen
emboli waaronder beroerte

noodzaak tot operatie pneumothorax
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« pseudoaneurysma
« nierstoornis of acuut nierfalen door
contrastmiddel
< trombusresten als gevolg van het niet
volledig kunnen verwijderen van de
trombus of niet kunnen regelen van
de bloedstroom
*In geval van een ernstig incident in verband met het hulpmiddel, neemt u contact op met uw
Penumbra, Inc.-vertegenwoordiger en de bevoegde autoriteit in uw respectieve land/regio.

+ ademhalingsinsufficiéntie

* klepschade

+ vaatspasme, trombose, dissectie
(verstoring van intima) of perforatie

PROCEDURE
1. Zie vé6r gebruik Waarschuwingen, Voorzorgsmaatregelen en Mogelijke ongewenste
voorvallen.

2. Zie tabel 2 voor informatie over de compatibiliteit van hulpmiddelen.

3. Naarmate elk hulpmiddel van het INDIGO-aspiratiesysteem wordt gebruikt, haalt u het uit
de verpakking en inspecteert u het op schade en knikken.

4. Prepareer de hulpmiddelen van het INDIGO-aspiratiesysteem voor het gebruik door de 2.
verpakking en het hulpmiddel door te spoelen met gehepariniseerd fysiologisch zout (dit
geldt alleen voor de INDIGO-aspiratiekatheter en de INDIGO Separator).

5. Maak een geleidekatheter of vasculaire huls klaar voor gebruik volgens de 3.
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

6. Met gebruik van conventionele katheterisatietechnieken plaatst u de geleidekatheter of 4.
vasculaire huls onder fluoroscopische geleiding over een geschikte voerdraad in de juiste
slagader of ader die zich proximaal van de plaats van de trombusocclusie bevindt. 5.

Tabel 2 — Informatie over de compatibiliteit en selectie van
hulpmiddelen
INDIGO- Vasculaire huls/ Voerdraad Indigo
aspiratiekatheter | geleidekatheter Separator
CAT3 5Fr/7Fr 0,014 inch SEP3
(0,36 mm)
CAT5 6 Fr/8Fr 0,014 inch SEP5
(0,36 mm)
CAT6 6 Fr/8Fr 0,038 inch SEP6
(0,97 mm)
CAT6X 6 Fr/8Fr 0,014 inch SEP5
(0,36 mm)
CAT7 7Fr/9Fr 0,038 inch SEP7
(0,97 mm)
CAT7D 7Fr/9Fr 0,038 inch SEP7D
(0,97 mm)
CAT8 8Fr/10 Fr 0,038 inch SEP8
(0,97 mm)
CATD 8Fr/10 Fr 0,038 inch SEPD
(0,97 mm)
CAT12 12 Fr/ 14 Fr 0,038 inch SEP12
(0,97 mm)

De INDIGO Separator is uitsluitend bestemd voor gebruik als onderdeel van het INDIGO-
aspiratiesysteem.

6.
VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN DE INDIGO-ASPIRATIEKATHETER
1. Controleer de vaatdiameter en kies een geschikte maat INDIGO-aspiratiekatheter. 7.
2. Bevestig de geleverde draaiende hemostaseklep aan de INDIGO-aspiratiekatheter. 8.
3. Bij gebruik van een geleidekatheter brengt u de INDIGO-aspiratiekatheter in een draaiende
hemostaseklep in die is aangesloten op het proximale aanzetstuk van de geleidekatheter. 9.
Bij gebruik van een vasculaire huls brengt u de INDIGO-aspiratiekatheter in door de klep 10

van de vasculaire huls met gebruik van de introducer (indien meegeleverd). Wanneer de
INDIGO-aspiratiekatheter door de klep is ingebracht, trekt u de introducer terug.

4. Voer de INDIGO-aspiratiekatheter in het doelvat op over de voerdraad. Plaats de INDIGO-
aspiratiekatheter proximaal ten opzichte van de trombus. Verwijder de voerdraad uit de
INDIGO-aspiratiekatheter.

OPMERKING: De toegang tot de occlusieplaats kan worden vergemakkelijkt door
coaxiaal gebruik van een compatibele inwendige katheter.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN DE INDIGO LIGHTNING BOLT-ASPIRATIESLANG
1. Zie afbeelding 1 voor de componenten van de Lightning Bolt-aspiratieslang.
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. Maak een natte verbinding door op de knop PRIME (Voorvullen) te drukken en de Lightning

Afbeelding 1: Lightning Bolt-aspiratieslang

Naar fysiologisch zout

i l / Bedieningspaneel

Aspiratieslang, Aspiratieslang,

distaal proximaal
Netsnoer
=t
*— Zuigconnector

Bevestig de aspiratieslang van de Lightning Bolt aan de INDIGO-aspiratiecontainer op de
Penumbra-aspiratiepomp via de zuigconnector. Sluit het netsnoer van de Lightning Bolt-
aspiratieslang aan op de voedingsaansluiting van de pomp.

Zet de Penumbra-aspiratiepomp aan (zie de gebruikshandleiding van de Penumbra-
aspiratiepomp). Bevestig dat de pomp het maximale vaculimniveau bereikt.

Sluit de spike voor fysiologisch zout van de Lightning Bolt-aspiratieslang aan op een zak
met fysiologisch zout en hang het fysiologisch zout boven de patiént op aan een infuuspaal.
Druk op de knop PRIME (Voorvullen). De voorvulstap is voltooid wanneer de stroom
fysiologisch zout uit de distale slang stopt.

Afbeelding 2: Bedieningspaneel Lightning Bolt-aspiratieslang

Vacuiimin-  Indicator voor
Aan/uit-indicator  dicator fysiologisch zout

@woir O 0 4
(X ]

PRIME

POWER VACUUM SALINE
Gemoduleerde
i aspiratie UIT

stroomsnelheid

\\% Lage/geen

Aanhoudend geen ——
stroomsnelheid

—— Systeemfout

Indicator Status

Aan/uit-indicator Uit = geen voeding

Vacuimindicator Geel = onvoldoende vaculim

Groen =
Gereed

Geel = onvoldoende
fysiologisch zout

Indicator voor
fysiologisch zout

Knop PRIME
(Voorvullen)

Blauw = voorvullen

Bevestig dat de aspiratiekatheter proximaal van de trombus is gepositioneerd volgens
‘Voorbereiding en gebruik van de INDIGO-aspiratiekatheter’.

Verwijder alle hulpmiddelen uit het lumen van de aspiratiekatheter.

Verwijder de draaiende hemostaseklep uit het proximale aanzetstuk van de
aspiratiekatheter.

Zorg dat het proximale aanzetstuk van de aspiratiekatheter met vioeistof gevuld is.

Bolt-aspiratieslang aan te sluiten op het proximale aanzetstuk van de aspiratiekatheter,
zoals weergegeven in afbeelding 3.

OPMERKING: Sluit de Lightning Bolt-aspiratieslang rechtstreeks aan op het
proximale aanzetstuk van de aspiratiekatheter.
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Afbeelding 3: Aansluiting aspiratieslang op aspiratiekatheter

S THeeoooolH

Aspiratieslang,
distaal

— e

11. Druk op de knop GO (Start) en laat deze los om te beginnen met aspireren.

12. De statusindicatielampjes op de Lightning Bolt gaan branden om de volgende
omstandigheden aan te geven:

a. De knop GO (Start) is groen = Lightning Bolt is ingeschakeld

b. Indicator voor lage/geen stroomsnelheid brandt = lage/geen stroomsnelheid
gedetecteerd

c. Indicator voor aanhoudend geen stroomsnelheid brandt = aanhoudend geen
stroomsnelheid gedetecteerd. Wanneer er aanhoudend geen stroomsnelheid wordt
gedetecteerd, zorgt de Lightning Bolt voor continue aspiratie.

13. Om de aspiratie te stoppen, drukt u op de knop STOP op het bedieningspaneel van de
Lightning Bolt-aspiratieslang en schakelt u de Penumbra-aspiratiepomp uit.

14. Intermitterende en continue aspiratie: De Lightning Bolt-aspiratieslang kan worden
ingesteld om te zorgen voor intermitterende en continue aspiratie door de gemoduleerde
aspiratie uit te schakelen. Wanneer de Lightning Bolt klaar is voor gebruik (knop GO
(START) knippert), houdt u de knop GO (START) ingedrukt totdat het indicatielampje
Gemoduleerde aspiratie UIT gaat branden. Om de aspiratie te stoppen, drukt u op de knop
STOP op het bedieningspaneel van de Lightning Bolt-aspiratieslang.

15. Als het rode lampje SYSTEM (SYSTEEM) brandt, stopt u het gebruik van het hulpmiddel
en vervangt u het indien nodig.

Aspiratiekatheter

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN DE INDIGO SEPARATOR

1. Selecteer een INDIGO Separator van de juiste maat, passend bij de aspiratiekatheter.

2. Voer de INDIGO-aspiratiekatheter op, zodat de distale tip voorzichtig wordt ingebed in de
trombus.

3. Breng de INDIGO Separator door de draaiende hemostaseklep en het proximale aanzetstuk
van de aspiratiekatheter in. Er kan een introducer, indien meegeleverd, worden gebruikt.

4. Voer de INDIGO Separator op door de aspiratiekatheter totdat de Separator-conus zich bij
de distale tip van de aspiratiekatheter bevindt.

5. Sluit de aspiratieslang aan op de zijpoort van de draaiende hemostaseklep, zoals
weergegeven in afbeelding 4.

Afbeelding 4: Een opgebouwd aspiratiesysteem met een INDIGO Separator

A
7~

Aspiratieslang //'/
/
b3

Aspiratiekatheter — /
p . /@, 7
’ LA = - v
i === Bl = <)
. Introducer
(mogelijk meegeleverd)

Separator

6. Begin met de aspiratie en voer de INDIGO Separator op/trek deze terug om de aspiratie en
verwijdering van de trombus te ondersteunen, zoals weergegeven in afbeelding 5.

Afbeelding 5: Trombusaspiratie met de INDIGO Separator

Separator-tip Aspiratiekatheter

PF 2L Ll X Z Ll A Ll
™ & ]
k. 7
(W—\J\ C ‘ =
. A5, S 7
IR
Trombus Separator-conus

7. Om de aspiratie te stoppen, drukt u op de knop STOP op het bedieningspaneel van de
Lightning Bolt-aspiratieslang en schakelt u de Penumbra-aspiratiepomp uit.

8. Verwijder de INDIGO Separator.

9. Indien nodig kunnen extra INDIGO-aspiratiekatheters en Separators worden gebruikt om
de trombus verder te verwijderen. Dit is ter beoordeling van de arts.

10. Zuig met een spuit van 5 ml of groter ongeveer 5 ml bloed op uit de INDIGO-aspiratiekatheter
om een eventueel in de katheter achtergebleven trombus te verwijderen.

11. Maak na de behandeling een angiogram door contrastmiddel in te spuiten via de
geleidekatheter of de vasculaire huls.

KLINISCHE ERVARING
Samenvatting van de klinische gegevens van het Penumbra EXTRACT-PE-onderzoek:

Het Penumbra EXTRACT-PE-onderzoek was een in meerdere centra uitgevoerd prospectief
onderzoek met één groep om de veiligheid en doeltreffendheid van het Indigo®-aspiratiesysteem
voor mechanische trombectomie vast te stellen bij proefpersonen met acute longembolie
(‘pulmonary embolism’, PE). Er werden 119 proefpersonen ingeschreven in het onderzoek in

22 centra in de VS. Een onafhankelijk centraal beeldvormingslaboratorium en een commissie
voor klinische voorvallen bestudeerde de veiligheidseindpuntgegevens.

INCLUSIECRITERIA

1. Klinische tekenen en symptomen consistent met acute longembolie gedurende maximaal
14 dagen. Acute longembolie moet via CTA zijn bewezen.

2. Systolische BD 2 90 mmHg met bewijs van een gedilateerde RV met een RV/LV-ratio > 0,9

3. Patiéntis 18 jaar of ouder

EXCLUSIECRITERIA

1. tPA-gebruik binnen 14 dagen voorafgaand aan baseline-CTA

2. Systolische BD < 90 mmHg gedurende 15 minuten of vereiste inotropische ondersteuning
om de systolische BD = 90 mmHg te handhaven

3. Pulmonale hypertensie met piekdruk in longslagader > 70 mmHg via rechterhartkatheterisatie

4. Geschiedenis van ernstige of chronische pulmonale hypertensie

5. FiO2-vereiste > 40% of > 6 I/min om zuurstofverzadiging > 90% te handhaven

6. Hematocriet < 28%

7. Bloedplaatjes < 100.000/pl

8. Serumcreatinine > 1,8 mg/dI

9. INR>3

10. aPTT (of PTT) > 50 seconden bij afwezigheid van antistollingsmiddelen

11. Geschiedenis van heparine-geinduceerde trombocytopenie (HIT)

12. Contra-indicatie voor systemische of therapeutische doses antistollingsmiddelen

13. Belangrijk trauma < 14 dagen

14. Aanwezigheid van intracardiale elektrode

15. Cardiovasculaire operatie of longoperatie binnen de afgelopen 7 dagen

16. Kanker waarvoor actieve chemotherapie is vereist

17. Bekende ernstige, onbeheerste gevoeligheid voor radiografische middelen

18. Levensverwachting < 90 dagen

19. Zwangere vrouw

20. Intracardiale trombus

21. Patiénten op ECMO

22. Lopende deelname in een ander wetenschappelijk onderzoek

RESULTATEN:

Er werden 119 proefpersonen ingeschreven en meegenomen in de populatie voor de
intent-to-treat (ITT)-analyse. De gemodificeerde ITT-populatie (mITT) was een subset

van de ITT-populatie en was de primaire populatie voor alle doeltreffendheidsparameters.
De mITT-populatie sloot proefpersonen uit die bijkomende behandelingen of een
trombolytische intraprocedure ondergingen gedurende 48 uur na de procedure met het doel
de stolselbelasting in de longlongslagader te verlichten. Er waren 110 proefpersonen in de
mITT-populatie. Veiligheidseindpunten worden beoordeeld op basis van de ITT-populatie.
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110 patiénten maakten de follow-up van 30 dagen van het onderzoek af, 3 patiénten zijn
overleden, 1 trok zich terug uit het onderzoek en 5 gingen verloren voor follow-up.

DEMOGRAFISCHE GEGEVENS EN MEDISCHE VOORGESCHIEDENIS:

De mediane leeftijd van de 119 patiénten was 59,8 jaar (bereik 21, 92), 44,5% (53/119) bestond
uit vrouwen, bij 60,5% (72/119) werd een eerdere diepveneuze trombose (DVT) gemeld, 22,7%
(27/119) had een vorm van kanker en bij 17,6% (21/119) werd een eerdere longembolie gemeld.

KENMERKEN VAN DE PROCEDURE:

De onderzoeksprocedure begon met 119 proefpersonen en werd voltooid met

118 proefpersonen; bij één proefpersoon werd de procedure afgebroken voorafgaand aan
aspiratie. Procedurele sedatie werd gebruikt bij 97,5% van de proefpersonen; 78,2% had een
rechter femorale toegangsplaats. De mediane proceduretijd (vanaf de veneuze punctie tot de
verwijdering van het Indigo-hulpmiddel) was 66 minuten; IQR [46,0, 94,0]. De mediane tijd
vanaf het inbrengen van het eerste Indigo-hulpmiddel tot de verwijdering van het laatste Indigo-
hulpmiddel was 37 minuten; IQR [23,5, 60,0]. De mediane verblijfstijd in de ICU was 1,0 dag
[1,0, 2,0]. De behandeling omvatte de volgende longembolieplaatsen:

Alle
proefpersonen
(N=119)

0,8% (1/119)

Behandelplaats

Hoofdlongslagader met
unilateraal

Hoofdlongslagader met
bilateraal

23,5% (28/119)

Uitsluitend unilateraal 5,9% (7/119)

69,7% (83/119)

Uitsluitend bilateraal

HULPMIDDELGEBRUIK:

Er werden 129 Penumbra-aspiratiekatheters en 99 Penumbra Separators gebruikt tijdens de
onderzoeksprocedure.

Gebruikte Penumbra-hulpmiddelen per fAIIe
roefpersoon proetpersonen
P (N=119)
Gebruikte Penumbra-katheters per
proefpersoon
1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)
Katheters

Aspiratiekatheter 8, TORQ, 85 cm
Aspiratiekatheter 8, XTORQ, 115 cm
Aspiratiekatheter 8, XTORQ, 115 cm, kit

13,4% (16/119)
83,2% (99/119)
6,7% (8/119)

Gebruikte Penumbra Separators per

proefpersoon
0 19,3% (23/119)
1 78,2% (93/119)
2 2,5% (3/119)

Separators (Separator 8, 150 cm) 80,7% (96/119)

PRIMAIR EINDPUNT WERKZAAMHEID:

Het primaire doeltreffendheidseindpunt was de gedaalde RV/LV-ratio vanaf baseline tot 48 uur,
zoals gemeten via CTA en geévalueerd door een onafhankelijk centraal laboratorium. De
ondergrens van het 95%-betrouwbaarheidsinterval (Bl) van de verandering in de RV/LV-ratio na
48 uur was > 0,20. De gemiddelde baseline-RV/LV-ratio was 1,46 (0,29) en was teruggebracht tot
1,04 (0,17) na 48 uur. Er is voldaan aan het eindpunt door de absolute daling van de RV/LV-ratio
van 0,42 + 0,25 (95% BI 0,37, 0,46), wat staat voor een daling van 26,9% (p < 0,0001).

doeltreffe:trllr?;?tllrseindpunt A () L
Absolute daling van de RV/LV-ratio
vanaf baseline tot 48 uurl"
N 106
Gemiddelde (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediaan [IQR] 0,41 [0,25, 0,54]
Bereik (min., max.) -0,19, 1,23

'p < 0,0001 op basis van een op één steekproef uitgevoerde, tweezijdige asymptotische test
met een nulproportie van 0,20 en de standaardfout berekend uit de steekproefproportie.

2 De gegevens zijn geanalyseerd op basis van mITT met evalueerbare 48 uur CTA

Bl Betrouwbaarheidsintervallen zijn niet aangepast voor multipliciteit

VEILIGHEID:

Het primaire veiligheidseindpunt bestond uit belangrijke ongewenste voorvallen,

een samenstelling van hulpmiddelgerelateerd overlijden, belangrijke bloeding en
hulpmiddelgerelateerde ernstige ongewenste voorvallen (SAE’s, ‘serious adverse events’)
(gedefinieerd als klinische verslechtering, pulmonaal vaatletsel en hartletsel) binnen 48 uur. De
veiligheidshypothese stelde dat het percentage belangrijke ongewenste voorvallen gedurende
48-uur niet gelijk zou zijn aan 40%. Er is aan het primaire veiligheidseindpunt voldaan en

het percentage was 1,7% (95% Bl 0,0%, 4,0%), p < 0,0001. Twee proefpersonen (1,7%)
ondervonden 3 voorvallen: 1 proefpersoon ondervond aanhoudende ventriculaire tachycardie
(hulpmiddelgerelateerd overlijden/belangrijke bloeding/klinische verslechtering/pulmonaal
vaatletsel) en hemoptoé (belangrijke bloeding/pulmonaal vaatletsel); 1 proefpersoon kreeg een
bloeding op de toegangsplaats in de lies (grote bloeding).

PRIMAIR VEILIGHEIDSEINDPUNT (AS-TREATED POPULATIE):

Alle proefpersonen
(N=119)

1,7% (2/119)

Primaire veiligheidsanalyse 95% BI#

Samenstelling van belangrijke ongewenste
voorvallen binnen 48 uurl"

(0,0%, 4,0%)

'p < 0,0001 op basis van een op één steekproef uitgevoerde, tweezijdige asymptotische test
met een nulproportie van 0,40 en de standaardfout berekend uit de steekproefproportie.
12 Betrouwbaarheidsintervallen zijn niet aangepast voor multipliciteit

SECUNDAIRE EINDPUNTEN (AS-TREATED POPULATIE):

Secundaire veiligheidseindpunten omvatten hulpmiddelgerelateerd overlijden binnen 48 uur,
belangrijke bloeding binnen 48 uur, klinische verslechtering binnen 48 uur, pulmonaal vaatletsel
binnen 48 uur, hartletsel binnen 48 uur, mortaliteit door welke oorzaak dan ook binnen 30 dagen,
hulpmiddelgerelateerde SAE’s binnen 30 dagen en recidiverende symptomatische longembolie
binnen 30 dagen. Ernstige ongewenste voorvallen (SAE’s) en ongewenste voorvallen (AE’s)
werden verzameld t/m de follow-up bij 30 dagen. De belangrijkste voorvallen zijn hieronder
opgenomen.

Tijdens het onderzoek waren er drie sterfgevallen in totaal. Eén sterfgeval werd beoordeeld
als procedure- en hulpmiddelgerelateerd. Twee aanvullende niet-procedure-/niet-
hulpmiddelgerelateerde sterfgevallen als gevolg van progressie van reeds bestaande ziekten
(progressie van kanker en een recente hersenresectie als gevolg van een eerdere ischemische
beroerte). 7 proefpersonen in totaal ondervonden 8 voorvallen in verband met secundaire
eindpunten.
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SECUNDAIRE VEILIGHEIDSEINDPUNTEN:

Secundaire veiligheidsanalyse* Alle proefpersonen (N=119)
0,8% (1/119)
1,7% (2/119)

1,7% (2/119)

Hulpmiddelgerelateerd overlijden binnen 48 uur

Belangrijke bloeding binnen 48 uur

Klinische verslechtering binnen 48 uur

» EN/IEC 61000-4-5

» EN/IEC 61000-4-6

» EN/IEC 61000-4-8

» EN/IEC 61000-4-11
» EN/IEC 61000-4-39
AIM 7351731

Elektromagnetische compatibiliteit Lightning Bolt-aspiratieslang

Pulmonaal vaatletsel binnen 48 uur 1,7% (2/119)

Leidraad en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissie

Hartletsel binnen 48 uur 0,0%

2,5% (3/119)

Mortaliteit door welke oorzaak dan ook binnen
30 dagen

De Lightning Bolt-aspiratieslang is bestemd voor gebruik in een als volgt gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Lightning Bolt-aspiratieslang
dient erop toe te zien dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Hulpmiddelgerelateerde SAE’s binnen 30 dagen | 1,7% (2/119)

Recidiverende symptomatische longembolie 0,0%

binnen 30 dagen

Hulpmiddel- en proceduregerelateerde ongewenste voorvallen binnen 30 dagen
na de procedure*

Proceduregerelateerde SAE'’s 2,5% (3/119)

Hulpmiddelgerelateerde SAE’s 1,7% (2/119)

Proceduregerelateerde niet-ernstige AE’s 9,2% (11/119)

Hulpmiddelgerelateerde niet-ernstige AE’s 4,2% (5/119)

*Eén proefpersoon kan voldoen aan diverse eindpuntvoorvallen en in meerdere

Emissieproef Naleving Elektromagnetische omgeving - leidraad
RF-emissies CISPR 11 Groep 1 De Lightning Bolt-aspiratieslang creéert
RF-energie als bijproduct voor zijn interne
functie. De RF-emissies zijn derhalve
zeer gering, en het is niet waarschijnlijk
dat ze enige storing veroorzaken in nabije
elektronische apparatuur.
RF-emissies CISPR 11 Klasse A De Lightning Bolt-aspiratieslang is geschikt
- . voor gebruik in alle instellingen behalve die
Hacr:'monlsche emissies Klasse A met een woonfunctie en die instellingen
IEC 61000-3-2 die rechtstreeks aangesloten zijn op het
Spanningsschommelingen/ | Voldoet openbare laagspanningsnet dat gebouwen
flikkering EN 61000-3-3 met een woonfunctie van stroom voorziet.

categorieén voorkomen.

KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN

Klinische voordelen van het INDIGO-aspiratiesysteem zijn de verwijdering of reductie van
trombi en emboli in de arteriéle of veneuze perifere vasculatuur of voor patiénten met
een longembolie. De gedetailleerde lijst van alle bekende voordelen is opgenomen in de
Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP).

VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES

Een exemplaar van de Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties kan worden
bekeken door te zoeken op de naam van het hulpmiddel op de EUDAMED-website:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

BEDRIJFSOMSTANDIGHEDEN LIGHTNING BOLT-ASPIRATIESLANG
« Temperatuur: 18 °C - 24 °C (65 °F - 75 °F)
 Luchtvochtigheid: < 75% RV
* Druk: 0 m - 1828 m (zeeniveau - 6000 ft)

TRANSPORTOMSTANDIGHEDEN VOOR DE LIGHTNING BOLT-ASPIRATIESLANG
« Temperatuur: -10 °C - 55 °C (14 °F - 131 °F)
* Luchtvochtigheid: < 85% RV

OPSLAG
« Op een koele droge plaats bewaren.

AFVOERPROCEDURES
Voer hulpmiddelen af volgens de standaardprocedures van het ziekenhuis voor biologisch

gevaarlijk materiaal.

us
N
802375

GOEDKEURINGEN
Voldoet aan
- AAMI-norm ES60601-1
- |IEC-norm 60601-1-6 c
- ISO-norm 10079-1
- Gecertificeerd volgens CSA-norm C22.2# 60601-1

De Lightning Bolt-aspiratieslang voldoet aan alle geldende internationale veiligheids- en
EMC-vereisten voor medische elektrische apparatuur en wel als volgt:
- |[EC 60601-1-2 inclusief:
CISPR 11 Klasse A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3
EN/IEC 61000-4-4

.

.

.

.

.

.
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Leidraad en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

Leidraad en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De Lightning Bolt-aspiratieslang is bestemd voor gebruik in een als volgt gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Lightning Bolt-aspiratieslang
dient erop toe te zien dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

De Lightning Bolt-aspiratieslang is bestemd voor gebruik in een als volgt gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Lightning Bolt-aspiratieslang
dient erop toe te zien dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

+2 kV gemeen-
schappelijke
modus

+2 kV gemeen-
schappelijke
modus

ziekenhuisomgeving.

Spanningsval,
kortstondige
onderbrekingen
en spanningsva-
riaties in stroom-
toevoerlijnen
IEC 61000-4-11

Spanningsval
30% reductie,
25/30 perioden
bij 0°

Spanningsval
30% reductie,
25/30 perioden
bij 0°

Spanningsdips

> 95% reductie,
0,5 periode bij
0°, 45°,90°,
135°, 180°, 225°,
270° en 315°

Spanningsdips

> 95% reductie,
0,5 periode bij
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° en 315°

Spanningsdips
> 95% reductie,
1 periode bij 0°

Spanningsdips
> 95% reductie,
1 periode bij 0°

Spanningsdips
> 95% reductie,

Spanningsdips
> 95% reductie,

De kwaliteit van de netvoeding
moet voldoen aan de eisen van een
gangbare commerciéle instelling of
ziekenhuisomgeving.

Als de gebruiker van de Lightning
Bolt-aspiratieslang tijdens
stroomuitval continu gebruik van de
slang vereist, wordt aangeraden de
Lightning Bolt-aspiratieslang aan te
drijven met een noodstroomvoeding
of accu.

Immuniteit- IEC 60601 Nalevingsni- Elektromagnetische omgeving — Immuniteit- IEC 60601 Nalevingsni- Elektromagnetische omgeving —
sproef testniveau veau leidraad sproef testniveau veau leidraad
Elektrostatische |+8 kV contact +8 kV contact Vloeren moeten van hout, beton Geleide RF 3 Vrms 3 Vrms Draagbare en mobiele RF-
ontlading (ESD) |+15 kV lucht +15 kV lucht of keramische tegels zijn. Als IEC 61000-4-6 150 kHz tot communicatieapparatuur mag
IEC 61000-4-2 de vloeren bedekt zijn met een 80 MHz niet dichter bij enig onderdeel van
synthetisch materiaal, dient de (6 Vrms in ISM- de Lightning Bolt-aspiratieslang,
relatieve vochtigheid ten minste radiobanden inclusief de kabels, worden
30% te zijn. binnen 150 kHz gebruikt dan de aanbevolen
- - - - 80 MHz) scheidingsafstand berekend met de
:Elekt_r_l_scthe/snelle 1t2 kv \;oor 1t2 kV :oor De ktwal:gelt van dednetyoedlng 80% AM bij vergelijing die van toepassing is op
ransiénten stroomtoevoer- | stroomtoevoer- |moet voldoen aan de eisen van een 1 kHz) de frequentie van de zender.
lawines leidingen leidingen gangbare commerciéle instelling of
IEC 61000-4-4 +1 kV voor +1 kV voor ziekenhuisomgeving. Uitgestraalde RF |3 V/m 3V/m L
invoer-/ invoer-/ IEC 61000-4-3 |80 MHz tot Aanbevelen scheidingsafstand
uitvoerlijnen uitvoerlijnen 2,7 GHz d=035P 80 MHz tot 800 MHz
Overspanning +1kV +1kV De kwaliteit van de netvoeding d=0,70VP 800 MHz tot 2,7 GHz
IEC 61000-4-5 differentiéle differentiéle moet voldoen aan de eisen van een
modus modus gangbare commerciéle instelling of waarbij P het maximale nominale

uitgangsvermogen van de zender
in watt (W) is volgens de fabrikant
van de zender en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meter (m) is.

Veldsterkten van vaste RF-
zenders, zoals vastgesteld

door een elektromagnetisch
locatieonderzoek,? moeten minder
bedragen dan het nalevingsniveau
in elk frequentiebereik.

Er kan storing optreden in de buurt

van apparatuur die voorzien is van
het onderstaande symbool:

((i’)

250/300 250/300

perioden perioden
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Magnetische velden bij netfrequentie
magnetisch veld dienen een niveau te hebben dat
IEC 61000-4-8 kenmerkend is voor een gangbare

locatie in een gangbare commerciéle
of ziekenhuisomgeving.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2 Deze richtlijnen gelden mogelijk niet onder alle omstandigheden.
Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door absorptie en reflectie door structuren,
objecten en personen.

2 Veldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor radio, (mobiele/draadloze)
telefoons en mobiele landradio’s, amateurradio-, AM- en FM-radio-uitzendingen en
tv-uitzendingen kunnen niet nauwkeurig worden vastgesteld op basis van theorie. Om de
elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, moet een
elektromagnetisch locatieonderzoek worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op

de locatie waar de Lightning Bolt-aspiratieslang wordt gebruikt, boven het toepasselijke
bovengenoemde RF-nalevingsniveau ligt, moet worden gecontroleerd of de Lightning Bolt-
aspiratieslang normaal werkt. Als het systeem niet normaal werkt, zijn mogelijk aanvullende
maatregelen nodig, zoals het draaien of verplaatsen van de Lightning Bolt-aspiratieslang.

® Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 kHz moeten de veldsterktes minder dan

3 V/m bedragen.
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Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en de Lightning Bolt-aspiratieslang

Immuniteit voor RF-apparatuur voor draadloze communicatie

Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld,
kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meters (m) worden geschat met behulp van de
vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het nominale
maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) volgens de fabrikant van de zender is.
OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere
frequentiebereik.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen gelden mogelijk niet onder alle omstandigheden.
Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door absorptie en reflectie door structuren,
objecten en personen.

. NIVEAU
De Lightning Bolt-aspiratieslang is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische Testfr(::- Band? . . Maximaal Afstand IMMUNI-
uentie Dienst? Modulatie® | vermogen
omgeving waarin storingen door uitgestraalde RF beheerst worden. De klant of gebruiker q(MHz) (MHz) (W)g (m) TEITSTEST
van de Lightning Bolt-aspiratieslang kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen (V/im)
door een minimumafstand, die afhankelijk is van het maximale uitgangsvermogen Bluetooth
van de communicatieapparatuur, aan te houden tussen de draagbare en mobiele WLAN ’
RF-communicatieapparatuur (zenders) en de Lightning Bolt-aspiratieslang zoals hieronder 2400 — 802 11‘ Pulsmodu-
. )
aanbevolen. 2450 2570 big/n, RFID 2I1a;eHZ 2 0,3 28
Nominale Scheidingsafstand volgens de frequentie van de zender 2450, LTE-
maximale (m) band 7
uitgangsver- 385, 450, 810 5240
mogen van 80 MHztot | 800 MHz tot 7;2;1342;5(7)30' 870, 930, 1720, p— 5100— | WLAN P“:Z’t?e‘ﬂf’“' 02 03 o
de zender 800 MHz 27 GHz 785 MHz. 1845, 1970, 5800 | 802Mam [, : :
d=12VP d=2,3'P d=07P 2450 MHz 5785
W R =
d=0.2\P Immuniteit voor magnetische nabijheidsvelden
0.01 012 0,23 0.07 0,02 Test- frequentie Modulatie Niveau immuniteitstest (A/m)
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07 30 kHz cw s
1 1,2 2,3 0,67 0,21 -
. . . . Pulsmodulatie®
10 3,8 7.4 2,1 0,70 134.2khz 2,1 kHz 65
100 12 23 6,7 2,1 Pulsmodulatie®
13,56 MHz 50 kHz 75

Immuniteit voor RF-apparatuur voor draadloze communicatie

Testfre- Maximaal NIVEAU
N Band? . - Afstand IMMUNI-
quentie Dienst? Modulatie® | vermogen
(MHz) W) (m) TEITSTEST
(V/im)
Pulsmodu-
385 380 -390 | TETRA 400 latie® 1,8 0,3 27
18 Hz
FMe)
GMRS 460, +5kHz
450 430 -470 FRS 460 afwijking 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 LTE-band Pulsmodu-
745 704 — 787 latie® 0,2 0,3 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 TETRA | Pulsmodu-
800 —960 | 800, iDEN latie® 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, LTE-
band 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1o 1900, GSM Pulsmodu-
1700= 1 1900; latie” 2 03 28
DECT, 217 Hz
1970 LTE-band
1,3, 4,25
UMTS

@ Voor sommige diensten zijn alleen de uplink-frequenties opgenomen.
® De draaggolf moet worden gemoduleerd met een blokgolfsignaal met een duty cycle van 50%.

° Als alternatief voor FM-modulatie kan 50% pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt, want
hoewel dit geen werkelijke modulatie vertegenwoordigt, zou dit het slechtste geval zijn.

APPARATUURCLASSIFICATIES
Bescherming tegen elektrische schokken
Mate van bescherming tegen elektrische schokken

Klasse Il en met externe voeding
Met de patiént in aanraking
komend onderdeel van type BF

Mate van bescherming tegen binnendringen van

vloeistoffen en deeltjes .............cocoiiiiiiiii 1P22
Werkingsmodus Continue werking
Stroomsnelheid 0-18 I/min
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DEFINITIE VAN SYMBOLEN

Fabrikant

REP

Gemachtigde in de
Europese Unie

—_———

\*

o
[
1
\

o=
27N\
a
|
m
\3/
‘-0

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide.
Systeem met één
enkele steriele barriére,
met beschermende
verpakking aan de
buitenkant.

Catalogusnummer

o

Lotnummer

Medisch hulpmiddel

Met de patiént in
aanraking komend
onderdeel van type BF

Uiterste gebruiksdatum

,
® |5

Niet opnieuw gebruiken

Zie Instructiehandleiding /
boekje

@

Niet opnieuw steriliseren

Rx Only

Uitsluitend op voorschrift —
volgens de federale
wetgeving van de
Verenigde Staten mag

dit product uitsluitend
worden gebruikt door of

in opdracht van een arts

Niet gemaakt met
natuurrubberlatex

Niet-pyrogeen

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd

EXI@D&EE

Opgelet, zie de
gebruiksaanwijzing

= | @)%

Hoog vaculim/
lage stroomsnelheid
(intermitterende aspiratie)

2

802375

Certificering VS en
Canada

]

Fabricagedatum

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 procedures 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. De verplichting van Penumbra onder deze garantie is beperkt tot de
reparatie of vervanging van dit hulpmiddel en Penumbra is op geen enkele wijze aansprakelijk
voor enige bijkomende of gevolgschade, schade of kosten direct of indirect verband houdend
met het gebruik van dit hulpmiddel. Penumbra aanvaardt geen enkele andere of verdere
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid met betrekking tot dit hulpmiddel, noch machtigt zij
enige andere persoon om voor haar een dergelijke aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid

te aanvaarden. Penumbra aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot hergebruikte,
voor hergebruik geschikt gemaakte of opnieuw gesteriliseerde hulpmiddelen en geeft geen
enkele expliciete of impliciete garantie, waaronder garantie ten aanzien van verkoopbaarheid
of geschiktheid voor het beoogde gebruik van dergelijke hulpmiddelen.

83 (164)



INSTRUKCJA UZYCIA

Penumbra @

SYSTEM ASPIRACYJNY INDIGO®

PRZEZNACZENIE
System aspiracyjny INDIGO® jest przeznaczony do usuwania zakrzepow z naczyn
krwionosnych za pomocg aspiracji mechaniczne;j.

Rurka do aspiracji Lightning Bolt™ jest sterylnym sktadnikiem systemu aspiracyjnego INDIGO®
i stuzy jako kanat umozliwiajgcy usuwanie zakrzepdw i przywracanie przeptywu krwi w
naczyniach obwodowych oraz leczenie zatorowosci ptucne;j.

OPIS WYROBU
W sktad systemu aspiracyjnego INDIGO® wchodzi kilka wyrobow:

« Cewnik aspiracyjny INDIGO

* Pompa aspiracyjna Penumbra

* Pojemnik pompy aspiracyjnej INDIGO

* Rurka do aspiracji INDIGO

* Separator™ INDIGO
System aspiracyjny INDIGO jest przeznaczony do usuwania zakrzepdw z naczyn krwionosnych
za pomocg aspiracji mechanicznej. Cewnik aspiracyjny INDIGO kieruje aspiracje bezposrednio
od pompy do zakrzepu. Separator INDIGO mozna stosowa¢ do oczyszczania kanatu cewnika
aspiracyjnego INDIGO w razie zablokowania zakrzepem. Cewnik aspiracyjny INDIGO jest
wprowadzany przez cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniowg do naczyn obwodowych i
wprowadzany po prowadniku do miejsca pierwotnej niedroznosci. Cewnik aspiracyjny INDIGO
stosuje sie wraz z pompg aspiracyjng Penumbra w celu aspirowania zakrzepu z niedroznego
naczynia. W razie koniecznosci Separator INDIGO mozna wysuna¢ z cewnika aspiracyjnego
INDIGO, co pomaga w usuwaniu zakrzepu. Separator INDIGO jest wsuwany i wycofywany
przez cewnik aspiracyjny INDIGO na proksymalnym obrzezu miejsca pierwotnej niedroznosci,
co ufatwia usuwanie zakrzepu z koncowki cewnika aspiracyjnego INDIGO.
Cewnik aspiracyjny INDIGO moze by¢ dostarczany z mandrynem ksztattowanym nad
para, obrotowym zaworem hemostatycznym i introduktorem. Separator INDIGO moze by¢
dostarczany z introduktorem i urzadzeniem do dokrecania. Wyroby sg widoczne na obrazie
fluoroskopowym.
Gdy chodzi o zrédto aspiracji, cewnik aspiracyjny INDIGO jest stosowany w potaczeniu z pompa
aspiracyjng Penumbra, ktéra jest podtgczana za pomoca rurek do aspiracji INDIGO i pojemnika
pompy aspiracyjnej INDIGO. Rurka do aspiracji Lightning Bolt (rurka do aspiracji INDIGO)
stuzy jako kanat utatwiajgcy usuwanie zakrzepdw, utatwiajgc przenoszenie podcisnienia miedzy
pompa aspiracyjng Penumbra a cewnikiem aspiracyjnym INDIGO, jednocze$nie zapewniajac
przerywana, ciggtg lub modulowang aspiracje. Modulowana aspiracja jest dostarczana, gdy
rurka do aspiracji Lightning Bolt faczy cewnik aspiracyjny INDIGO na przemian z pompg
aspiracyjng Penumbra i z workiem ze sterylnym roztworem soli fizjologicznej do podawania
dozylnego (IV) pod ci$nieniem otoczenia.
Cewniki aspiracyjne INDIGO System sg pokryte powtoka hydrofilowg na dystalnym odcinku
trzonu cewnika (patrz Tabela 1).

Tabela 1 — dlugos¢ powtoki hydrofilnej
Cewnik aspiracyjny Dlugos¢

INDIGO (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 11
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewniki aspiracyjne i separatory INDIGO

Cewniki aspiracyjne i separatory INDIGO, wchodzgce w sktad systemu aspiracyjnego INDIGO,
sg wskazane do usuwania swiezych, migkkich zatoréw i zakrzepéw z obwodowych naczyn
tetniczych i zylnych oraz do leczenia zatorowosci ptucnej.

Rurka do aspiracji INDIGO
Jatowa rurka do aspiracji INDIGO, wchodzaca w skiad systemu aspiracyjnego INDIGO, jest
wskazana do pofaczenia cewnikéw aspiracyjnych INDIGO z pompa aspiracyjng Penumbra.

Pompa aspiracyjna Penumbra
Pompa aspiracyjna Penumbra jest wskazana do stosowania jako zrédto podcisnienia dla
systemow aspiracyjnych Penumbra.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

Docelowa populacja pacjentéw dla systemu aspiracyjnego INDIGO to pacjenci z migkkimi
zatorami lub zakrzepami w tegtniczych lub zylnych naczyniach obwodowych i (lub) pacjenci
z zatorowoscig ptucna.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nadaje si¢ do stosowania w naczyniach wiericowych ani w naczyniach uktadu nerwowego.

OSTRZEZENIA
+ System aspiracyjny INDIGO powinni stosowa¢ wytgcznie lekarze, ktérzy otrzymali

odpowiednie przeszkolenie w technikach interwencyjnych.

Nie wolno przesuwacé do przodu, wycofywac ani stosowa¢ zadnego elementu INDIGO System

w przypadku wystgpienia oporu bez starannej oceny jego przyczyny za pomocg fluoroskopii.

Jesli ustalenie przyczyny jest niemozliwe, nalezy wycofa¢ wyréb lub system w catosci.

Niekontrolowane obracanie albo wprowadzanie cewnika lub separatora na site pomimo oporu

moze doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu lub naczynia.

» Umieszczenie prowadnika zbyt dystalnie w uktadzie naczyn ptucnych lub nadmierne

manipulowanie cewnikiem aspiracyjnym / cewnikiem prowadzgcym w mniejszych,

peryferyjnych i odcinkowych gateziach tetnicy ptucnej moze spowodowac perforacje
naczynia.

Nie nalezy stosowaé systemu aspiracyjnego INDIGO z pompa inng niz pompa aspiracyjna

Penumbra.

+ Nie zwigksza¢ cisnienia w worku z roztworem soli fizjologicznej IV podtaczonym do rurki do
aspiracji Lightning Bolt podczas gdy worek ten jest konfigurowany.

» Nalezy unika¢ korzystania z rurki do aspiracji Lightning Bolt w poblizu innego sprzetu,
poniewaz moze to spowodowacé niewtasciwe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne,
nalezy obserwowac rurke do aspiracji Lightning Bolt oraz inny sprzet, aby sprawdzi¢, czy
dziatajg one prawidtowo.

* Przenosne urzadzenia tgcznosci radiowej (w tym urzgdzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane nie blizej niz w odlegtosci 30 cm
(12 cali) od dowolnej elementu rurki do aspiracji Lightning Bolt. W przeciwnym wypadku
moze doj$¢ do pogorszenia dziatania tego sprzetu.

SRODKI OSTROZNOSCI

» Wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno go ponownie
sterylizowac¢ ani ponownie uzywac¢. Ponowna sterylizacja lub ponowne uzycie wyrobu moze
spowodowac¢ uszkodzenie konstrukcji wyrobu i (lub) doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co
z kolei moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta, choroby lub zgonu.
Nie wolno uzywa¢ wyrobdw zapetlonych ani uszkodzonych. Nie wolno uzywaé, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Zwrdci¢ wszystkie uszkodzone wyroby i
opakowania do producenta/dystrybutora.
Uzy¢ przed uptywem terminu waznosci.
System aspiracyjny INDIGO nalezy stosowac w potaczeniu z wizualizacjg fluoroskopowa.
Nalezy stale utrzymywac¢ wlew odpowiedniego roztworu ptuczgcego.
Podczas aspiracji zastawke rurki do aspiracji INDIGO nalezy otwiera¢ na mozliwie
najkrotszy czas, potrzebny do usuniecia zakrzepu. Nie zaleca sie nadmiernej aspiracji ani
niewytaczenia rurki do aspiracji INDIGO po zakonczeniu aspiracji.
Stezenia hemoglobiny i hematokrytu powinny by¢ monitorowane u pacjentéw z utratg
> 700 ml krwi w wyniku zabiegu aspiracji zakrzepu.
Separator INDIGO nie jest przeznaczony do stosowania jako prowadnik. Jezeli w trakcie
zabiegu rewaskularyzacji konieczna jest zmiana potozenia cewnika aspiracyjnego INDIGO,
nalezy jg wykona¢ po odpowiednim prowadniku za pomocg standardowych technik z
wykorzystaniem cewnika i prowadnika.
Wraz z cewnikiem aspiracyjnym INDIGO nie nalezy uzywac¢ sprzetu automatycznego
do wysokoci$nieniowej iniekcji Srodkéw kontrastowych, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie wyrobu.
Wyrobu nie wolno uzywa¢ w warunkach rozproszonej w powietrzu palnej mieszanki srodka
znieczulajgcego i powietrza lub podtlenku azotu.
Nie stosowa¢ w srodowisku o podwyzszonej zawartosci tlenu.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOiADANE*
Do mozliwych powiktan nalezg m.in.:
« ostra niedrozno$¢ naczynia * zgon
« zator powietrzny zatory
* reakcja uczuleniowa i anafilaktyczna na konieczno$¢ natychmiastowej operacji
$rodek kontrastowy lub materiat wyrobu zator spowodowany przez ciato obce
* niedokrwisto$¢ krwiak lub krwotok w miejscu dostepu
+ arytmia krwioplucie
» przetoka tetniczo-zylna krwotok
* uraz serca, perforacja serca, tamponada niedoci$nienie/nadcisnienie
serca zawat prowadzacy do uszkodzenia
 zatrzymanie krazenia i oddychania narzadow
+ zespot ciasnoty przedziatdw powieziowych zakazenie
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* niedokrwienie « zakrzep szczatkowy z powodu Rysunek 1: Rurka do aspiracji Lightning Bolt

« zawat migs$nia sercowego niezdolnosci do catkowitego usuniecia

< ubytki neurologiczne, w tym udar zgkrzepu Iup'kontroll przeptywu krwi Do roztworu soli fizjologiczne]

« odma optucnowa * niewydolno$¢ oddechowa

« tetniak rzekomy « uszkodzenie zastawek

« zaburzenia czynnosci nerek lub « skurcz, zakrzepica, rozwarstwienie |
ostra niewydolno$¢ nerek w wyniku (przerwanie ciggtosci blony wewnetrznej) : l /Panel sterowania
zastosowania $rodka kontrastowego lub perforacja naczynia e

W dk tapieni N . dent . b lez . Rurka do aspiracji, Rurka do aspiracji,

przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem nalezy sie dystalna proksymalna

skontaktowa¢ z przedstawicielem firmy Penumbra, Inc. i wtasciwym organem w danym
kraju/regionie.

Przewdod zasilajacy

i

PROCEDURA ;
1. Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ sie z Ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci i
Potencjalnymi zdarzeniami niepozadanymi. t Ziacze przewodu

2. Informacje dotyczace zgodnos$ci wyrobéw podano w Tabeli 2.

3. Przed uzyciem kazdego wyrobu wchodzacego w sktad systemu aspiracyjnego INDIGO
nalezy go wyja¢ z opakowania i obejrze¢ pod katem uszkodzen lub zapetlen.

4. Przygotowa¢ wyroby wchodzace w sktad systemu aspiracyjnego INDIGO do uzytku,
przeptukujgc opakowanie i wyréb roztworem heparynizowanej soli fizjologicznej (dotyczy
wytgcznie cewnika aspiracyjnego INDIGO i separatora INDIGO).

5. Przygotowac¢ cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniowa zgodnie z Instrukcjg uzycia
producenta.

6. Za pomoca konwencjonalnych metod cewnikowania, po odpowiednim prowadniku i pod
kontrolg fluoroskopii umiesci¢ cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniowg w odpowiedniej
tetnicy lub zyle, proksymalnej w stosunku do miejsca niedroznos$ci z zakrzepem.

ssgcego

Przymocowac¢ rurke do aspiracji Lightning Bolt do pojemnika aspiracyjnego INDIGO na
pompie aspiracyjnej Penumbra za pomocg ztgcza przewodu ssgcego. Podtgczy¢ przewod
zasilajgcy rurki do aspiracji Lightning Bolt do gniazda zasilania pompy.

Wiaczy¢ pompe aspiracyjng Penumbra (patrz Podrecznik uzytkownika pompy aspiracyjnej
Penumbra). Sprawdzi¢, czy pompa osigga maksymalny poziom podci$nienia.

Podtaczy¢ kolec do soli fizjologicznej rurki do aspiracji Lightning Bolt do worka z solg
fizjologiczng i zawiesi¢ sdl fizjologiczng nad pacjentem na stojaku do wlewéw dozylnych.
Nacisna¢ przycisk PRIME (Napetnianie). Etap napetniania jest zakonczony, gdy ustanie
wyptyw roztworu soli fizjologicznej z dystalnej czesci rurki.

Tabela 2 — Informacije o zgodnosci i doborze wyrobéw Rysunek 2: Panel sterowania rurki do aspiracji Lightning Bolt
Wskaznik  Wskaznik Wskaznik roztworu
Cewnik Koszulka zasilania  podci$nienia  soli fizjologicznej
. X naczyniowa / . Separator
aspiracyjny X Prowadnik X \
INDIGO cewglk Indigo
rowadzac! = | asrnive o
prowadzacy @woir O 0 4
CAT3 5F/7TF 0,014 cala (0,36 mm) SEP3 F;I;E
CAT5 6F/8F 0,014 cala (0,36 mm) SEP5 P, pl SNE
Wytgczenie
CAT6 6F/8F 0,038 cala (0,97 mm) SEP6 modulowanej
aspiracji
CATBX 6F/8F 0,014 cala (0,36 mm) SEP5
CAT7 TFI9F 0,038 cala (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7TF/9F 0,038 cala (0,97 mm) SEP7D A Niski przeplyw /
CAT8 8F/10F | 0,038 cala (0,97 mm) SEPS brak przephywu
Utrzymujacy sie —— —— Btad syst
CATD 8F/10F | 0,038cala(097mm)| SEPD brak przeoh ad systemu
CAT12 12F/14F 0,038 cala (0,97 mm) SEP12 Wskaznik Stan
Separator INDIGO jest przeznaczony do uzytku wytacznie jako czg$¢ systemu aspiracyjnego T
Wskaznik _ I
INDIGO. e Wytgczony = Brak zasilania
zasilania
PRZYGOTOWANIE | UZYCIE CEWNIKA ASPIRACYJNEGO INDIGO Wskaznik Z6ity = Niedostateczne
1. Potwierdzi¢ srednice naczynia i wybra¢ odpowiedni rozmiar cewnika aspiracyjnego INDIGO. podcisnienia podcisnienie
2. Przymocowac¢ dostarczony obrotowy zawér hemostatyczny do cewnika aspiracyjnego — Zielony =
INDIGO. ) . . B ) o rovz\ﬁvk:rimst)li Z6tty = Niewystarczajaca ilo$¢ Gotowos¢
3. W przypadku uzywania cewnika prowadzacego wprowadzi¢ cewnik aspiracyjny INDIGO 02 ) ! roztworu soli fizjologicznej
do obrotowego zaworu hemostatycznego potaczonego z proksymalng ztgczka cewnika fizjologicznej
prowadzgcego. W przypadku st’osowania_ koszulk! nac_zyniowej nalgiy Wprowad;ié’ ggwnik Przycisk PRIME o o
aspiracyjny INDIGO przez zawér koszulki naczyniowej za pomocg introduktora (jesli jest (Napehianie) Niebieski = Napetnianie
dostepny). Po wprowadzeniu cewnika aspiracyjnego INDIGO przez zawér nalezy usung¢
introduktor. 6. Potwierdzi¢, ze cewnik aspiracyjny jest umieszczony proksymalnie do zakrzepu zgodnie
4. Woprowadzi¢ cewnik aspiracyjny INDIGO do naczynia docelowego po prowadniku. Umiescié z opisem w rozdziale Przygotowanie i uzycie cewnika aspiracyjnego INDIGO.
cewnik aspiracyjny INDIGO proksymalnie do zakrzepu. Wyja¢ prowadnik z cewnika 7. Usunac wszystkie wyroby z kanatu cewnika aspiracyjnego.
aspiracyjnego INDIGO. 8. Usuna¢ obrotowy zawor hemostatyczny z proksymalnej ztgczki cewnika aspiracyjnego.
UWAGA: Mozna utatwi¢ dostep do miejsca niedroznosci poprzez wspoétosiowe 9. Upewnic sig, ze proksymalna ztgczka cewnika aspiracyjnego jest wypetniona ptynem.
uzycie zgodnego cewnika wewnetrznego. 10. Utworzy¢ potaczenie ,na mokro”, naciskajac przycisk PRIME (Napetnianie) i podtaczajac
rurke do aspiracji Lightning Bolt do proksymalnej ztgczki cewnika aspiracyjnego, jak
PRZYGOTOWANIE | UZYCIE RURKI DO ASPIRACJI LIGHTNING BoLT INDIGO pokazano na Rysunku 3.
1. Elementy rurki do aspiracji Lightning Bolt przedstawiono na Rysunku 1. UWAGA: Podiaczy¢ rurke do aspiracji Lightning Bolt bezposrednio do proksymainej

zlaczki cewnika aspiracyjnego.
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1.
12.

15.

Rysunek 3: Potaczenie rurki do aspiracji z cewnikiem aspiracyjnym

S THeeoooolH

Cewnik
aspiracyjny

Rurka do aspiracji,
dystalna

z —@1ﬂ=l¢=l

Nacisng¢ i zwolni¢ przycisk GO (Rozpocznij), aby rozpocza¢ aspiracje.

Lampki kontrolne stanu na panelu sterowania Lightning Bolt zapalg sie, wskazujgc

nastepujace stany:
a. Przycisk GO (Rozpocznij) ma kolor zielony = rurka Lightning Bolt jest wigczona
b. Swieci sie wskaznik niskiego przeptywu / braku przeptywu = wykryto niski
przeptyw / brak przeptywu
c. Swieci sie wskaznik utrzymujgcego sie braku przeptywu = wykryto utrzymujgcy
sie brak przeptywu. Po wykryciu utrzymujacego sie braku przeptywu Lightning Bolt
zapewnia ciggtg aspiracje.

. Aby zatrzymaé aspiracje, nacisna¢ przycisk STOP na panelu sterowania rurki do aspiracji

Lightning Bolt i wytaczyé pompe aspiracyjng Penumbra.

. Aspiracja przerywana i ciggta: Rurke do aspiracji Lightning Bolt mozna ustawic tak,

aby dostarcza¢ przerywang i ciggtg aspiracje poprzez wytgczenie modulowanej aspiracji.
Gdy rurka Lightning Bolt jest gotowa do uzycia (przycisk GO (Rozpocznij) miga), nalezy
nacisnagé i przytrzymac przycisk GO (Rozpocznij) do momentu, az zaswieci sie wskaznik
wylgczenia modulowanej aspiracji. Aby zatrzymacé aspiracje, nalezy nacisngc¢ przycisk
STOP na panelu sterowania rurki do aspiracji Lightning Bolt.

W przypadku zauwazenia $wiecenia na czerwono lampki SYSTEM nalezy zaprzestaé
uzywania wyrobu i w razie potrzeby wymieni¢ go na nowy.

PRZYGOTOWANIE | UZYCIE SEPARATORA INDIGO

1.
2.

3.

Wybra¢ odpowiedni rozmiar separatora INDIGO, odpowiadajgcy cewnikowi aspiracyjnemu.

Wprowadzi¢ cewnik aspiracyjny INDIGO tak, aby delikatnie zagtebi¢ dystalng koncéwke w
zakrzepie.

Przeprowadzi¢ Separator INDIGO przez obrotowy zawér hemostatyczny i wprowadzié

do proksymalnej ztgczki cewnika aspiracyjnego. Mozna uzy¢ introduktora, jesli zostat
dostarczony.

Przesuwac¢ Separator INDIGO przez cewnik aspiracyjny, az stozek separatora znajdzie sie
na dystalnym koncu cewnika aspiracyjnego.

Przymocowac rurke do aspiracji do portu bocznego obrotowego zaworu hemostatycznego,
jak pokazano na Rysunku 4.

Rysunek 4: System aspiracyjny zmontowany z separatorem INDIGO

i
Rurka do aspiracji //'/
4
Cewnik /
aspiracyjny /@ i
_ _ Vs
; A [P A —

Separator

Introduktor
(moze by¢ dostarczony)

Rozpoczaé aspiracje, po czym wsuwaé/wysuwac Separator INDIGO, aby wspomoc
aspiracje i usuniecie zakrzepu, jak pokazano na Rysunku 5.

1.

Rysunek 5: Aspiracja zakrzepu za pomoca separatora INDIGO

Koncéwka separatora Cewnik aspiracyjny

2L 2L 2L X £ P L LLL
AN L /
ki o 7
(W—\J\ C ‘ ;
. A, S 7
n(( X(
Zakrzep Stozek separatora

Aby zatrzymac¢ aspiracje, nacisng¢ przycisk STOP na panelu sterowania rurki do aspiracji
Lightning Bolt i wytgczy¢é pompe aspiracyjng Penumbra.

Wyja¢ Separator INDIGO.

Jezeli zachodzi taka konieczno$¢, mozna skorzysta¢ z dodatkowych cewnikow
aspiracyjnych INDIGO i separatoréw INDIGO w celu dalszego usuniecia zakrzepu

w zaleznosci od decyzji lekarza.

. Korzystajgc ze strzykawki o pojemnosci 5 ml lub wigkszej, pobra¢ okoto 5 ml krwi z cewnika

aspiracyjnego INDIGO w celu usunigcia resztek zakrzepu, ktére moga znajdowac sie¢ w cewniku.
Wstrzykna¢ srodki kontrastowe przez cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniows i
wykona¢ angiogram pozabiegowy.

DOSWIADCZENIA KLINICZNE

Podsumowanie danych klinicznych badania Penumbra EXTRACT-PE:

Badanie Penumbra EXTRACT-PE byto prospektywnym, wieloosrodkowym badaniem
prowadzonym w jednej grupie pacjentéw w celu okreslenia bezpieczenstwa stosowania

i skutecznosci systemu aspiracyjnego Indigo® w przypadku mechanicznej trombektomii

u uczestnikdw z ostrg zatorowos$cig ptucng. Do badania wigczono 119 uczestnikéw w

22 osrodkach w Stanach Zjednoczonych. Niezalezna podstawowa pracownia obrazowania
oraz komitet ds. zdarzen klinicznych (clinical events committee, CEC) zapoznaly sie z danymi
punktéw koncowych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania.

KRYTERIA WLACZENIA

1.

2.

3.

Kliniczne objawy przedmiotowe i podmiotowe zgodne z ostrg zatorowoscig ptucng trwajaca
14 dni lub krécej. Potwierdzenie zatorowos$ci ptucnej musi pochodzi¢ z badania za pomoca
tomografii komputerowej z angiografig (TKA).

Skurczowe cisnienie krwi 2 90 mmHg z potwierdzeniem rozszerzenia prawej komory (RV)
ze stosunkiem RV/LV > 0,9

Pacjent ukonczyt 18 lat

KRYTERIA WYLACZENIA

1.
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Stosowanie tkankowego aktywatora plazminogenu (tPA) w ciggu 14 dni przed
poczgtkowym badaniem TKA

Skurczowe cisnienie krwi < 90 mmHg przez 15 minut lub konieczno$¢ stosowania
inotropowego leczenia wspomagajgcego w celu utrzymania skurczowego ci$nienia krwi
=90 mmHg

Nadci$nienie ptucne o szczytowej wartosci PA > 70 mmHg za pomoca cewnikowania
prawego serca

W wywiadzie ciezkie lub przewlekte nadcisnienie ptucne

FiO2 > 40% lub > 6 I/min, aby utrzyma¢ saturacje tlenowg > 90%

Hematokryt < 28%

Liczba ptytek krwi < 100 000/pl

Stezenie kreatyniny w surowicy > 1,8 mg/d|

INR>3

.aPTT (lub PTT) > 50 sekund bez podawania jakiegokolwiek leku przeciwzakrzepowego
. W wywiadzie matoptytkowo$¢ poheparynowa (HIT)
. Przeciwwskazanie do ogélnoustrojowych lub terapeutycznych dawek leku

przeciwzakrzepowego

. Powazny uraz w czasie < 14 dni

. Obecnos¢ elektrody wewnatrzsercowej

. Operacja sercowo-naczyniowa lub ptucna w ciggu ostatnich 7 dni

. Nowotwér wymagajgcy aktywnej chemioterapii

. Znana powazna, niekontrolowana nadwrazliwo$¢ na $rodki stosowane w badaniach

radiograficznych

. Spodziewany czas przezycia < 90 dni

. Kobiety w cigzy

. Zakrzep wewnatrzsercowy

. Pacjenci otrzymujgcy pozaustrojowe natlenianie krwi (ECMO)
. Aktualne uczestnictwo w innym badaniu klinicznym
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WYNIKI:

Do badania wtgczono 119 uczestnikéw, ktérzy byli objeci analizg populacji zgodnej z zamiarem
leczenia (Intent-to-Treat, ITT). Populacja zgodna ze zmodyfikowanym zamiarem leczenia
(mITT) stanowita podgrupe populacji ITT i byta populacjg pierwotng dla wszystkich parametrow
skutecznosci. Z populacji mITT wytaczono uczestnikéw, ktérzy podczas zabiegu lub w czasie do
48 godzin po zabiegu otrzymali dodatkowe leczenie lub leki trombolityczne w celu zmniejszenia
obciazenia zakrzepem w tetnicy ptucnej. Populacja mITT obejmowata 110 uczestnikéw. Punkty
koncowe bezpieczenstwa stosowania sg oceniane na podstawie populacji ITT.

110 pacjentéw ukonczyto 30-dniowy okres obserwacji w ramach badania, 3 pacjentéw zmarto,
1 pacjenta wytgczono z udziatu w badaniu, a z 5 pacjentami utracono kontakt podczas fazy
obserwacji.

INFORMACJE DEMOGRAFICZNE | WYWIAD MEDYCZNY:

U 119 uczestnikéw badania mediana wieku wynosita 59,8 roku (zakres od 21 do 92), 44,5%

(53/119) stanowity kobiety, wczesniejszg zakrzepice zyt gtebokich (DVT) zgtaszano u 60,5%

(72/119), dowolny nowotwor zgtaszano u 22,7% (27/119), a wczesniejszg zatorowos$¢ ptucng
(PE) zgtaszano u 17,6% (21/119) uczestnikéw badania.

CHARAKTERYSTYKA ZABIEGU:

Zabieg w ramach badania zostat rozpoczety u 119 uczestnikdéw badania i zakonczony u

118 uczestnikdéw badania; u jednego uczestnika zabieg zostat przerwany przed aspiracja.

U 97,5% uczestnikéw badania podano $wiadoma sedacje, a u 78,2% uczestnikow wykorzystano
dostep przez prawa zyte udowa. Mediana czasu zabiegu (od naktucia zylnego do usuniecia
wyrobu Indigo) wynosita 66 min; zakres miedzykwartylowy (IQR) [46,0, 94,0]. Mediana czasu od
pierwszego wlozenia wyrobu Indigo do ostatniego usuniecia wyrobu Indigo wynosita 37 minut;
IQR [23,5, 60,0]. Mediana czasu pobytu pacjenta na OIT wynosita 1,0 dzien [1,0, 2,0]. Leczenie
obejmowato nastepujgce lokalizacje zatorowosci ptucnej:

Wszyscy
uczestnicy badania
(N=119)

0,8% (1/119)

Miejsce leczenia

Gtéwna tetnica ptucna (PA)
z jednostronnym

Gtéwna tetnica ptucna (PA)
z dwustronnym

23,5% (28/119)

Tylko jednostronne miejsce
leczenia

5,9% (7/119)

Tylko dwustronne miejsce
leczenia

69,7% (83/119)

WYKORZYSTANIE WYROBU:
W trakcie zabiegu w ramach badania zastosowano 129 cewnikéw aspiracyjnych Penumbra i
99 separatoréw Penumbra.

. . Wszyscy
Wykorzystanie vz:r:ebsc::li If’c':ewnumbra wedtug uczestnicy badania
(N=119)
Wykorzystanie cewnikow Penumbra — wedtug
uczestnikéw
1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)

Cewniki

Cewnik aspiracyjny 8, TORQ, 85 cm
Cewnik aspiracyjny 8, XTORQ, 115 cm

Cewnik aspiracyjny 8, XTORQ, 115 cm
zestaw

13,4% (16/119)
83,2% (99/119)
6,7% (8/119)

Wykorzystanie separatoréow Penumbra —
wedtug uczestnikow

0 19,3% (23/119)
1 78,2% (93/119)
2 2,5% (3/119)

Separatory (Separator 8, 150 cm) 80,7% (96/119)

PIERWSZORZEDOWY PUNKT KONCOWY SKUTECZNOSCI:

Pierwszorzedowym punktem koncowym skutecznosci byto zmniejszenie stosunku RV/LV od
wartosci poczatkowej do 48 godzin po zabiegu oceniane na podstawie TKA przez niezalezng
pracownig podstawowa. Dolna granica przedziatu ufnosci (Cl) wynoszacego 95% zmiany
stosunku RV/LV po 48 godzinach wynosita > 0,20. Sredni poczatkowy stosunek RV/LV wynosit
1,46 (0,29) i zostat zmniejszony do 1,04 (0,17) po 48 godzinach. Punkt koncowy zostat osiggniety
przy bezwzglednym zmniejszeniu stosunku RV/LV na poziomie 0,42 + 0,25 (95% CI 0,37, 0,46),
co stanowi 26,9% zmniejszenia (p < 0,0001).

Pierwszorzedowy pupk_t koncowy mITT (N=110) 95% CItl
skutecznosci

Bezwzgledne zmniejszenie

stosunku RV/LV od warto$ci

poczatkowej do 48 godzin po

zabiegul"

N2 106

Srednia (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)

Mediana [IQR] 0,4110,25, 0,54]

Zakres (min., maks.) -0,19, 1,23

1'p <0,0001 na podstawie dwustronnego testu bez objawéw z jedng préba, z zerowa proporcjg
0,20 i standardowym btedem obliczonym na podstawie proporcji préby.

2 Dane zostaty przeanalizowane na podstawie populacji mITT z TKA po 48 godzinach
nadajgcymi sie do oceny

Bl Przedziaty ufnosci nie zostaty dostosowane do wielokrotnos$ci

BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA:

Pierwszorzedowym punktem koncowym bezpieczenstwa stosowania byly cigzkie zdarzenia
niepozadane (MAE), zestawienie zgonu zwigzanego z wyrobem, duzego krwawienia i powaznych
zdarzen niepozadanych (SAE) zwigzanych z wyrobem (definiowanych jako pogorszenie stanu
klinicznego, uraz naczyn ptucnych i uraz serca) w ciagu 48 godzin. Hipoteza bezpieczenstwa
stosowania zaktadata, ze odsetek ciezkich zdarzen niepozgdanych po 48 godzinach od zabiegu
nie bedzie rowny 40%. Pierwszorzedowy punkt koicowy bezpieczenstwa stosowania zostat
osiggniety, a odsetek wynosit 1,7% (95% Cl 0,0%, 4,0%), p < 0,0001. U dwéch uczestnikow
(1,7%) wystapity 3 zdarzenia: u 1 uczestnika wystapit przetrwaty czestoskurcz komorowy (zgon
zwigzany z wyrobem/duze krwawienie/pogorszenie stanu klinicznego/uraz naczyn ptucnych)

i krwioplucie (duze krwawienie/uraz naczyn ptucnych); u 1 uczestnika wystgpit krwotok w
pachwinie bedacej miejscem dostepu naczyniowego (duze krwawienie).

PIERWSZORZEDOWY PUNKT KONCOWY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA (ZGODNIE
Z POPULACJA LECZENIA):

Analiza pierwszorzedowych punktow
koncowych bezpieczenstwa stosowania

Wszyscy uczestnicy
badania (N=119)

1,7% (2/119)

95% Cli2

Zestawienie ciezkich zdarzen niepozadanych
w ciggu 48 godzin!"!

(0,0%, 4,0%)

'p < 0,0001 na podstawie dwustronnego testu bez objawéw z jedng proba, z zerowa proporcjg
0,40 i standardowym btedem obliczonym na podstawie proporcji préby.
12 Przedziaty ufnosci nie zostaty dostosowane do wielokrotnosci

DRUGORZEDOWE PUNKTY KONCOWE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA (ZGODNIE

Z POPULACJA LECZENIA):

Drugorzedowe punkty koncowe bezpieczenstwa stosowania obejmowaty zgon zwigzany

z wyrobem w ciggu 48 godzin, duze krwawienie w ciggu 48 godzin, pogorszenie stanu
klinicznego w ciggu 48 godzin, uraz naczyn ptucnych w ciggu 48 godzin, uraz serca w ciggu
48 godzin, zgon z dowolnej przyczyny w ciggu 30 dni, powazne zdarzenia niepozadane
zwigzane z wyrobem w ciggu 30 dni oraz nawrét objawowej zatorowosci ptucnej w ciggu

30 dni. Powazne zdarzenia niepozgdane (SAE) i zdarzenia niepozadane (AE) zostaty zebrane
podczas 30-dniowego okresu obserwacji. Najwazniejsze zdarzenia podano ponizej.

W trakcie badania wystagpity trzy zgony. Jeden zgon zostat orzeczony jako zwigzany z
zabiegiem i wyrobem. Dwa dodatkowe zgony niezwigzane z zabiegiem/wyrobem wystgpity w
zwigzku z progresja istniejgcych wczesniej choréb (progresja nowotworu i niedawna resekcja
mdzgu z powodu wczesniejszego udaru niedokrwiennego mézgu). Lacznie u 7 uczestnikdw
wystapito 8 zdarzen drugorzedowych punktéw koricowych.
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DRUGORZEDOWE PUNKTY KONCOWE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA:

Analiza drugorzedowych punktéw
koncowych bezpieczenstwa stosowania*

Wszyscy uczestnicy badania
(N=119)

0,8% (1/119)
1,7% (2/119)
1,7% (2/119)

Zgon zwigzany z wyrobem w ciggu 48 godzin

Duze krwawienie w ciggu 48 godzin

Pogorszenie stanu klinicznego w ciggu
48 godzin

Uraz naczyn ptucnych w ciggu 48 godzin 1,7% (2/119)
0,0%
2,5% (3/119)

1,7% (2/119)

Uraz serca w ciggu 48 godzin

Zgon z dowolnej przyczyny w ciggu 30 dni

Powazne zdarzenie niepozgdane zwigzane z
wyrobem w ciggu 30 dni

Nawrot objawowej zatorowosci ptucnej w ciggu
30 dni

0,0%

Rurka do aspiracji Lightning Bolt spetnia wszystkie ponizsze aktualne migdzynarodowe
wymagania dotyczace bezpieczenstwa i kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
elektrycznego sprzetu medycznego:

— |[EC 60601-1-2, w tym:
» CISPR 11 Klasa A
« EN/IEC 61000-3-2
« EN/IEC 61000-3-3
» EN/IEC 61000-4-2
« EN/IEC 61000-4-3
+ EN/IEC 61000-4-4
« EN/IEC 61000-4-5
+ EN/IEC 61000-4-6
« EN/IEC 61000-4-8
+ EN/IEC 61000-4-11
« EN/IEC 61000-4-39

— AIM 7351731

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna rurki do aspiracji Lightning Bolt

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Zdarzenia niepozadane zwigzane z wyrobem i zabiegiem w ciggu 30 dni od
zabiegu*

Powazne zdarzenia niepozadane zwigzane z 2,5% (3/119)

Rurka do aspiracji Lightning Bolt jest przeznaczona do uzytkowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik rurki do aspiracji
Lightning Bolt powinien zapewni¢ uzytkowanie wyrobu w takim $rodowisku.

zabiegiem Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Powazne zdarzenia niepozadane zwigzane z 1,7% (2/119) Emisje czestotliwosci Grupa 1 Rurka do aspiracji Lightning Bolt wytwarza
wyrobem radiowych zgodnie z energie RF jako produkt uboczny jej funkgcji
Inne niz powazne zdarzenia niepozadane 9,2% (11/119) CISPR 11 wewnet.rznejj..w ZYVIQZKU ;tym emisja
. - czestotliwosci radiowych jest bardzo
zwigzane z zabiegiem ) N
niska i nie jest prawdopodobne, aby
Inne niz powazne zdarzenia niepozadane 4,2% (5/119) powodowata jakiekolwiek zaktécenia sprzetu
zwigzane z wyrobem elektronicznego znajdujgcego sig w poblizu.
*Jeden uczestnik moze spetnia¢ definicje zdarzen kilku punktéow koncowych i moze by¢é Emisje czestotliwosci Klasa A Rurka do aspiracji Lightning Bolt jest
wymieniony w kilku kategoriach radiowych zgodnie z przystosowana do uzytku we wszystkich
B CISPR 11 budynkach innych niz mieszkalne i
KORZYSCI KLINICZNE | CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA . - podtaczone bezposrednio do publicznej
i Ll . : ; i i o Emisje harmoniczne Klasa A i el i
Korzysci kliniczne uzycia systemu aspiracyjnego INDIGO to usunigcie lub zmniejszenie liczby IEC 61000-3-2 sieci elektrycznej niskiego napigcia,
zakrzepdw i zatoréw w tetniczych lub zylnych naczyniach obwodowych lub u pacjentéw il ilajgcej budynki wykorzystywane do
z zatorowoscig ptucng. Szczegodtowy wykaz wszystkich znanych korzysci podano w Wahania napiecia / emisje | Spetnia celéw mieszkalnych.
podsumowaniu bezpieczenstwa stosowania i dziatania klinicznego (Summary of Safety and migotania EN 61000-3-3 wymagania

Clinical Performance, SSCP).

BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA | DZIALANIA KLINICZNE
Kopie podsumowania bezpieczenstwa stosowania i dziatania klinicznego mozna znalez¢,

podajac nazwe wyrobu na stronie internetowej EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kod Basic UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

WARUNKI PRACY RURKI DO ASPIRACJI LIGHTNING BoLT
« Temperatura: 18°C—24°C (65°F-75°F)
* Wilgotnosé¢: < 75% RH
« Cisnienie: 0-1828 m (poziom morza—6000 stop)

WARUNKI TRANSPORTU RURKI DO ASPIRACJI LIGHTNING BoLT
« Temperatura: -10°C-55°C (14°F-131°F)
« Wilgotnos$¢: < 85% RH

PRZECHOWYWANIE
* Przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu.

POSTEPOWANIE PO ZAKONCZENIU CYKLU EKSPLOATACYJNEGO
Wyroby nalezy utylizowa¢ zgodnie ze standardowymi procedurami szpitala dotyczgcymi
usuwania odpadoéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

o

802375

ZATWIERDZENIA
Zgodne z
— Norma AAMI ES60601-1
— Norma IEC 60601-1-6 c
— Norma ISO 10079-1
— Swiadectwo zgodnosci z normg CSA C22.2 nr 60601-1
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Wytyczne i deklaracja producenta — odporno$c¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos$¢ elektromagnetyczna

Rurka do aspiracji Lightning Bolt jest przeznaczona do uzytkowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik rurki do aspiracji
Lightning Bolt powinien zapewni¢ uzytkowanie wyrobu w takim $rodowisku.

Rurka do aspiracji Lightning Bolt jest przeznaczona do uzytkowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik rurki do aspiracji
Lightning Bolt powinien zapewni¢ uzytkowanie wyrobu w takim $rodowisku.

Poziom testowy

Poziom testowy

T - Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — - Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
est odpornosci wg normy 2dodnosci tyczne Test odpornosci wg normy 2g0dnosci wytyczne
IEC 60601 9 wty IEC 60601 9 Y
Wytadowanie +8 kV stykowe +8 kV stykowe Posadzki powinny by¢ drewniane, Przewodzone 3 Vrms 3 Vrms Przeno$nych i mobilnych urzgdzen
elektrostatyczne |15 kV powietrze | £15 kV powietrze |betonowe lub wytozone ptytkami zaburzenia o od 150 kHz do tacznosci radiowej nalezy uzywac
(ESD) ceramicznymi. Jesli posadzki czestotliwosciach |80 MHz w odlegtosci nie mniejszej od
IEC 61000-4-2 pokryte sg materiatem syntetycznym, radiowych (6 Vrms w dowolnego elementu rurki do
wilgotnosé wzgledna powinna IEC 61000-4-6 pasmach aspiracji Lightning Bolt, w tym kabli,
wynosi¢ co najmniej 30%. radiowych ISM niz zalecana odlegto$¢ oddzielenia
Serie szybkich  [+2kV dla linii  [+2KkV dlalinii |Zasilanie sieciowe powinno mie¢ gg ,1\A5|_?ZKHZ do Zggfgsxazn‘?ew;g;‘;?Sﬁﬁ;ﬂgci
elektrycznych energetycznych |energetycznych |parametry eksploatacyjne typowe 80% AM dainik
. . . 1 ) ’ o przy nadajnika.
stanéw +1 kV dla linii +1 kV dla linii dla $rodowiska komercyjnego lub 1 kHz)
przej$ciowych wejscia/wyjscia | wejscia/wyjscia | szpitalnego. - . .
IEC 61000-4-4 Promieniowane |3 V/m 3Vim gaz'efggg odlegios¢ oddzielenia
Udary +1 kV napiecia |+1 kV napiecia |Zasilanie sieciowe powinno mie¢ zig:tz{fiwzé%iach c2)d78GOHl\in do d=0,35VP 80 MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-5 miedzyprzewo- |miedzyprzewo- |parametry eksploatacyjne typowe radiowych ’ d=0,70VP 800 MHz do 2,7 GHz
dowego dowego dla srodowiska komercyjnego lub IEC 61000-4-3 ) )
+2 kV napiecia  |+2 kV napiecia |szpitalnego. gdzie P jest maksymalng mocg
fazowego fazowego wyjsciowq nadajnika w watach (W)

Spadki napigcia,
krotkie przerwy i
wahania napigcia
na liniach dopro-
wadzajagcych prad
IEC 61000-4-11

Spadki napigcia
30% redukgiji,
25/30 okresow
przy 0°

Spadki napiecia
30% redukgiji,
25/30 okresow
przy 0°

Spadki napigcia
> 95% redukgiji,
0,5 okresu przy
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°i315°

Spadki napiecia
> 95% redukcji,
0,5 okresu przy
0°, 45°,90°,
135°, 180°, 225°,
270°i315°

Spadki napigcia
> 95% redukcji,
1 okres przy 0°

Spadki napiecia
> 95% redukcji,
1 okres przy 0°

Zasilanie sieciowe powinno mie¢
parametry eksploatacyjne typowe
dla $rodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

Jesli uzytkownik rurki do aspiraciji
Lightning Bolt wymaga ciggtosci
dziatania wyrobu podczas zanikow
zasilania z sieci, zaleca sie, aby
rurka do aspiracji Lightning Bolt byta
zasilana poprzez system zasilania
awaryjnego (UPS) lub baterig.

Przerwy w Przerwy w

zasilaniu zasilaniu

> 95% redukcji, |> 95% redukcji,

250/300 okresow | 250/300 okreséw
Pole 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci
magnetyczne sieci elektroenergetycznej powinny
(50/60 Hz) znajdowac sie na poziomie typowym
IEC 61000-4-8 dla typowego pomieszczenia w

typowym srodowisku komercyjnym
lub szpitalnym.

wedtug danych producenta
nadajnika, a d jest zalecang
odlegtoscig oddzielenia w
metrach (m).

Natezenia pdl stacjonarnych
nadajnikéw fal radiowych okreslone
na podstawie lokalnych pomiaréw
pola elektromagnetycznego?
powinny by¢ mniejsze od poziomu
zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci.

Zaktécenia mogg wystgpi¢ w poblizu

sprzetu majgcego nastepujace
oznakowanie:

((i’)

UWAGA 1 Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres
czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
rozprzestrzenianie sig fal elektromagnetycznych ma wptyw ich pochtanianie oraz odbijanie
od budowli, przedmiotéw i ludzi.

2 Nie mozna dokfadnie w sposdéb teoretyczny przewidzie¢ natezen pdl wytwarzanych przez
nadajniki stacjonarne, na przyktad stacje bazowe do telefonéw radiowych (komérkowych/
bezprzewodowych) i przenos$nych radiotelefonéw naziemnych, amatorskie urzgdzenia
radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko
elektromagnetyczne wytwarzane przez stacjonarne nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazyé
przeprowadzenie lokalnych pomiaréw pola elektromagnetycznego. Jezeli natezenie pola
zmierzone w miejscu, gdzie uzywana jest rurka do aspiracji Lightning Bolt przewyzsza podany
powyzej dopuszczalny poziom zgodnosci czestotliwosci radiowej, nalezy obserwowac rurke do
aspiracji Lightning Bolt, aby zweryfikowa¢ jej prawidtowe dziatanie. W przypadku stwierdzenia
nieprawidtowego dziatania, moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych srodkéw, takich
jak odwrdcenie w inng strone lub przestawienie w inne miejsce rurki do aspiracji Lightning Bolt.
® Powyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze
niz 3 Vim.
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Zalecane odlegtosci oddzielenia pomigedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami

Odpornos¢ na urzadzenia bezprzewodowej tagcznosci radiowej

zestawieniu, zalecana odlegto$¢ oddzielenia d w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana przy
uzyciu réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng
znamionowg moc wyjéciowg nadajnika podang w watach (W) wedtug oznaczenia producenta.
UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz, zastosowanie ma odlegto$¢ oddzielenia dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
rozprzestrzenianie si¢ fal elektromagnetycznych ma wptyw ich pochtanianie oraz odbijanie od
budowli, przedmiotéw i ludzi.

tacznosci radiowej a rurka do aspiracji Lightning Bolt
Czesto- POZIOM
Rurka do aspiracji Lightning Bolt jest przeznaczona do uzytku w $rodowisku tliwos¢ Pasmo Obstuga® | Modulacia® Mﬁzsrr::l- Odlegtos¢ | TESTU OD-
elektromagnetycznym, w ktérym promieniowane zaburzenia o czestotliwosciach radiowych badana (MHz) 9 g W) (m) PORNOSCI
sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik rurki do aspiracji Lightning Bolt moze stara¢ sie (MHz) (V/m)
zapobiega¢ interferencjom elektromagnetycznym poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci Blustooth
pomigdzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami tgcznosci radiowej (nadajnikami) a rurkg do VTIT_/(-)\E ’
aspiracji Lightning Bolt, zgodnie z zaleceniami ponizej, odpowiednio do maksymalnej mocy 802 11’ Moduladja
wyjSciowej tych urzadzen. 2450 | 2400-2570 | bigi, RFID | impulséw ® 2 03 28
Znamionowa Odlegtos¢ oddzielenia na podstawie czestotliwosci nadajnika 2450, 217 Hz
maksymalna (m) pasmo
moc LTE7
o 710. 745. 780 385, 450, 810,
wyjsciowa od 80 MHz do | od 800 MHz do W menn | 870,930, 1720, 5240 )
nadajnika 800 MHz 27 GHz 5240, 5500, 1845, 1970 wiaN | Modulaca
y , ’ i 4w b)
d=1.2P d=23\P o780 Miiz 2450 MHz o000 [9100-5800] gop y.an | PO 02 03 o
W ’ d=0,2\P 5785
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02 Odpornosé na pola magnetyczne w poblizu
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07 Czestotliwos¢ badana Modulacja Poziom testu odpornosci (A/m)
1 1,2 2,3 0,67 0,21 30 kHz Cw 8
. b
10 3,8 7,4 2,1 0,70 134.2 kHz Modula;:je; m;;ulsow 65
100 12 23 6,7 2,1 .
- P
W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nieujetej w powyzszym 13,56 MHz Modulacja impulsow 75

50 kHz

a w przypadku niektérych ustug uwzglednione sa tylko czestotliwosci tacza nadrzednego.
® nosnik moduluje sie za pomocg sygnatu prostokatnego o cyklu roboczym 50%.
9 jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowa¢ 50% modulacje impulséw przy 18 Hz,

Odpornos¢ na urzadzenia bezprzewodowej tacznosci radiowej

Czesto- Maksymal- POZIOM
tliwosé Pasmo Obstuga ¥ | Modulacja® | namoc Odlegtos¢ | TESTU OD-
badana (MHz) W) (m) PORNOSCI
(MHz) (V/im)
Modulacja
385 380-390 | TETRA400| impulsow 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, +5 kHz
450 430-470 FRS 460 odchylenie 2 03 28
1 kHz sinus
710
Modulacja
745 | 7oa-787 P00 UTE L impuisows [ 0.2 03 9
780 217 Hz
810 GSM
800/900,
870 TETRA Modulacja
800-960 | 800, iDEN | impulsow 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, pasmo
LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM .
1900: Modulacja
1700-1990 DE C‘I"- impulsow 2 0,3 28
’ 217 Hz
1970 pasmo LTE
1,3, 4,25
UMTS

poniewaz mimo ze nie reprezentuje ona rzeczywistej modulacji, stanowitaby najgorszy przypadek.

KLASYFIKACJA URZADZENIA

Ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym.............cccc.e... Klasa Il i zasilanie zewnetrzne

Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym............ Czes¢ typu BF stykajaca sie z
pacjentem

Stopien ochrony przed wnikaniem cieczy lub czastek materii....... 1P22

Tryb pracy............. ...Praca ciggta
PredKOSC PrzeptyWu ....c..ooieeiiiiiiiiiiicc e 0-18 I/min
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DEFINICJE SYMBOLI

Producent

REP

Upowazniony
przedstawiciel w
Unii Europejskiej

P

Sterylizowano tlenkiem
etylenu. System
pojedynczej bariery

Da .
N \3
" sterylnej z ochronnym Numer katalogowy
== opakowaniem
zewnetrznym.
(0) Numer serii Wyréb medyczny

Czes¢ typu BF stykajaca
sig z pacjentem

Termin waznosci

Nie uzywac ponownie

Nalezy sprawdzi¢ w
dokumentacji technicznej /
broszurze

Nie sterylizowac¢
ponownie

Rx Only

Wytacznie na recepte —
prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych zezwala
na uzycie tego wyrobu
wytgcznie przez lekarza
lub na jego zlecenie

Do wykonania nie uzyto
naturalnego lateksu
kauczukowego

Produkt niepirogenny

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

@XI@[@EE

Uwaga, sprawdzi¢ w
instrukcji uzycia

{3 @|E| @ |©|>F

Wysokie podci$nienie /
niski przeptyw (ssanie
przerwane)

7%
/8

802375

Certyfikacja do uzycia w
USA i Kanadzie

]

Data produkgji

GWARANCJA

Firma Penumbra, Inc. (Penumbra) gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji tego wyrobu
dochowano nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja zastgpuje i wyklucza wszystkie inne
gwarancje, z wyjatkiem wyraznie tu sformutowanych, zaréwno wyrazone jak i dorozumiane
na podstawie przepiséw prawa lub inaczej, w tym m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje
przydatnosci handlowej lub zdatnos$ci do okreslonego celu. Na niniejszy wyrob i wyniki
uzyskane z jego uzyciem wptywajg bezposrednio: obchodzenie sie z produktem, jego
przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja oraz inne czynniki dotyczace pacjenta, diagnozy,
leczenia, procedur chirurgicznych i innych kwestii, na ktére firma Penumbra nie ma wptywu.
Zobowigzanie firmy Penumbra na podstawie tej gwarancji ogranicza si¢ do naprawy lub
wymiany tego wyrobu, przy czym firma Penumbra nie ponosi odpowiedzialno$ci za zadne
straty przypadkowe lub wynikowe, uszkodzenia ani koszty wynikajace bezposrednio lub
posrednio z uzycia tego wyrobu. Firma Penumbra nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo
innego do przyjmowania zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci w zwigzku z tym
wyrobem. Firma Penumbra nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci w zwigzku z wyrobami
poddanymi ponownemu uzyciu, regeneracji lub ponowne;j sterylizacji i nie udziela zadnych
gwarancji, wyrazonych ani dorozumianych, w tym m.in. dotyczacych przydatnosci handlowe;j
lub zdatnosci do okreslonego celu, dotyczacych tego rodzaju wyrobow.
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SISTEMA DE ASPIRAGAO INDIGO®

FINALIDADE PREVISTA
O sistema de aspiragao INDIGO® foi desenvolvido para remover trombos da vasculatura
através de aspiragdo mecanica.

A tubagem de aspiracéo Lightning Bolt™ é um componente de tubagem de aspiragdo estéril
do sistema de aspiragdo INDIGO® e foi concebido para servir como um canal para auxiliar na
remogao de trombos e no restabelecimento do fluxo sanguineo na vasculatura periférica e
para tratamento de embolia pulmonar.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O sistema de aspiragéo INDIGO® é composto por varios dispositivos:

» Cateter de aspiragdo INDIGO

* Bomba de aspiragdo Penumbra

* Recipiente da bomba de aspiragdo INDIGO

« Tubagem de aspiragao INDIGO

» Dispositivo INDIGO Separator™
O sistema de aspiragao INDIGO foi desenvolvido para remover trombos da vasculatura através
de aspiracdo mecanica. O cateter de aspiragdo INDIGO direciona a aspiragdo da bomba
diretamente para o trombo. O dispositivo INDIGO Separator pode ser utilizado para desobstruir
o lumen do cateter de aspiragao INDIGO, caso fique obstruido com o trombo. O cateter de
aspiracdo INDIGO ¢ introduzido através de um cateter guia ou de uma bainha vascular para o
interior da vasculatura periférica, e € guiado sobre um fio-guia até ao local da oclusao primaria.
O cateter de aspiragdo INDIGO é utilizado com a bomba de aspiragdo Penumbra para aspirar
trombos de um vaso ocluido. Conforme necessario, um dispositivo INDIGO Separator pode
ser expandido a partir do cateter de aspiragdo INDIGO para auxiliar na remogéo do trombo.
O dispositivo INDIGO Separator é avangado e recuado através do cateter de aspiragao
INDIGO na margem proximal da oclusdo primaria para facilitar a desobstrugdo do trombo
a partir da ponta do cateter de aspiragdo INDIGO.
O cateter de aspiragdo INDIGO pode ser fornecido com um mandril de moldagem por vapor,
uma valvula de hemostasia rotativa e um introdutor. O dispositivo INDIGO Separator pode
ser fornecido com um introdutor e um dispositivo de aperto. Os dispositivos s&o visiveis sob
fluoroscopia.
Para a fonte de aspiragdo, o cateter de aspiragdo INDIGO ¢ utilizado em conjunto com a
bomba de aspiragdo Penumbra, que é ligada utilizando a tubagem de aspiragdo INDIGO e o
recipiente da bomba de aspiracédo INDIGO. A tubagem de aspiracéo Lightning Bolt (tubagem
de aspiragao INDIGO) foi concebida para servir como uma via para auxiliar na remogao de
trombos, facilitando a transferéncia de vacuo entre a bomba de aspiragdo Penumbra e o
cateter de aspiragdo INDIGO enquanto fornece aspiragado intermitente, continua ou modulada.
A aspiracdo modulada é fornecida quando a tubagem de aspiragdo Lightning Bolt alterna entre
ligar o cateter de aspiragédo INDIGO a bomba de aspiracdo Penumbra e a um saco de soro
fisiolégico intravenoso (IV) estéril a pressdo ambiente.
Os cateteres de aspiragdo do sistema INDIGO tém um revestimento hidréfilo no segmento
distal da haste do cateter (ver Tabela 1).

Tabela 1 — Comprimento do
revestimento hidréfilo
Cateter de aspiragdo | Comprimento

INDIGO (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 1

CAT6X 30

CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Cateteres de aspiragédo e dispositivos INDIGO Separator

Como parte integrante do sistema de aspiragao INDIGO, os cateteres de aspiragdo INDIGO
e os dispositivos INDIGO Separator estdo indicados para a remogéo de émbolos e trombos,
recentes e moles, de vasos dos sistemas arterial e venoso periféricos, e para o tratamento de
embolia pulmonar.

Tubagem de aspiracdo INDIGO

Como parte integrante do sistema de aspiragao INDIGO, a tubagem de aspiragao estéril
INDIGO esta indicada para a ligagao dos cateteres de aspiracdo INDIGO a bomba de
aspiracdo Penumbra.

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

POPULAGAO DE DOENTES PREVISTA

A populacéo de doentes prevista para o sistema de aspiragdo INDIGO s&o doentes com
émbolos ou trombos moles de artérias e veias periféricas e/ou para doentes com embolia
pulmonar.

CONTRAINDICAGOES
N&o se destina a ser utilizado nos vasos coronarios nem na neurovasculatura.

ADVERTENCIAS

+ O sistema de aspiragdo INDIGO so6 deve ser utilizado por médicos com formacéo
adequada nas técnicas de intervencéo.
Na&o faga avancar, ndo retraia nem utilize qualquer componente do sistema INDIGO se sentir
resisténcia sem uma avaliagdo cuidadosa da causa com a ajuda de fluoroscopia. No caso
de néo ser possivel determinar a causa, retire o dispositivo ou o sistema como uma unidade.
O aperto ndo controlado ou a insergédo forcada do cateter ou do dispositivo Separator contra
resisténcia poderdo danificar o dispositivo ou causar lesdes no vaso.
A colocagao do fio-guia numa posicdo demasiado distal na vasculatura pulmonar ou a
manipulagéo excessiva do cateter de aspiragdo/guia em ramificagdes de artérias mais
pequenas, periféricas e pulmonares segmentares pode resultar na perfuragdo do vaso.
Néo utilize o sistema de aspiragdo INDIGO com outra bomba além da bomba de aspiragéo
Penumbra.
N&o pressurize o saco de soro fisiologico 1V ligado a tubagem de aspiragéo Lightning Bolt
durante a preparagéo.
A utilizagéo da tubagem de aspirac¢do Lightning Bolt adjacente a outro equipamento
deve ser evitada, pois pode resultar em funcionamento inadequado. Se tal utilizagao for
necessaria, a tubagem de aspiragéo Lightning Bolt e o outro equipamento devem ser
observados para verificar se estao a funcionar normalmente.
Os equipamentos de comunicagdo RF portateis (incluindo periféricos, tais como cabos
de antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm
(12 polegadas) de qualquer parte da tubagem de aspiragéo Lightning Bolt. Caso contrario,
pode resultar em degradacédo do desempenho deste equipamento.

PRECAUGOES

» O dispositivo foi concebido para uma Unica utilizagdo. Nao reesterilize nem reutilize. A
reesterilizagéo ou a reutilizagao do dispositivo podem comprometer a respetiva integridade
estrutural e/ou originar a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdo, doenga ou
morte do doente.
Na&o utilize dispositivos torcidos ou danificados. Nao utilize embalagens abertas ou
danificadas. Devolva todos os dispositivos danificados e respetiva embalagem ao
fabricante/distribuidor.
Utilize até a data do “Prazo de validade”.
Utilize o sistema de aspiragdo INDIGO em conjunto com visualizagéo fluoroscépica.
Mantenha uma infusédo constante de uma solugéo de irrigagdo adequada.
Quando realizar a aspiragéo, certifique-se de que a tubagem de aspiragéo INDIGO fica
aberta apenas durante o tempo minimo necessario para remover o trombo. Nao se
recomenda uma aspiragéo excessiva nem a falha em parar a tubagem de aspiragao
INDIGO aberta quando a aspiragao estiver concluida.
Em doentes com perda de sangue > 700 ml devido ao procedimento de aspiracéo do
coagulo, deve-se monitorizar os niveis de hemoglobina e de hematdcrito.
O dispositivo INDIGO Separator ndo se destina a ser utilizado como um fio-guia. Se
for necessario reposicionar o cateter de aspiragéo INDIGO durante a intervengao de
revascularizagao, esse reposicionamento deve ser realizado sobre um fio-guia adequado
utilizando técnicas padronizadas com cateter e fio-guia.
Na&o utilize equipamento automatico de injegéo de contraste de alta pressdo com o cateter
de aspiracéo INDIGO, pois podera danificar o dispositivo.
Nao utilize na presenga de uma mistura de anestésicos inflamaveis com ar ou 6xido nitroso.
» Na&o utilize num ambiente rico em oxigénio.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS*

Potenciais complicagdes incluem, mas néo se limitam, a:
» ocluséo de vaso aguda paragem cardiorrespiratoria
* embolia gasosa sindrome compartimental

* reagdo alérgica e anafilaxia ao meio de * morte
contraste ou aos materiais do dispositivo * émbolos
* anemia * cirurgia de urgéncia

* arritmia » embolizagéo de corpo estranho
« fistula arteriovenosa * hematoma ou hemorragia no local de
* lesdo cardiaca, perfuragdo cardiaca, acesso

tamponamento cardiaco * hemoptise
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hemorragia + compromisso renal ou insuficiéncia renal
hipotens&o/hipertensao aguda com origem nos meios de contraste
enfarte que leve a lesdes de 6rgaos + trombo residual devido a incapacidade
infecéo de remover totalmente o trombo ou de
isquemia controlar o fluxo sanguineo

enfarte do miocardio
défices neurolégicos, incluindo AVC leséo valvular

pneumotoérax vasospasmo, trombose, dissecgao (rotura
pseudoaneurisma da intima) ou perfuragao de vaso

insuficiéncia respiratoria

*Em caso de ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo, entre em
contacto com o representante da Penumbra, Inc. e com a autoridade competente no seu
pais/regido respetivo.

PROCEDIMENTO
1.

2.
3.

Antes de utilizar, consulte as secgdes Adverténcias, Precaucdes e Potenciais
acontecimentos adversos.

Consulte a Tabela 2 quanto a informagdes sobre a compatibilidade do dispositivo.

A medida que for utilizando cada dispositivo do sistema de aspiragao INDIGO, remova o
dispositivo da embalagem e inspecione-o em relagdo a danos ou vincos.

Prepare os dispositivos do sistema de aspiragdo INDIGO para utilizagdo irrigando a
embalagem e o dispositivo com soro fisiolégico heparinizado (incluindo apenas o cateter
de aspiragao INDIGO e o dispositivo INDIGO Separator).

Prepare um cateter guia ou uma bainha vascular de acordo com as Instrugdes de
utilizagéo do fabricante.

Utilizando técnicas de cateterismo convencionais, sob orientagao fluoroscopica, coloque
o cateter guia ou a bainha vascular, sobre um fio-guia adequado, na artéria ou veia
adequada proximal ao local da ocluséo pelo trombo.

Tabela 2 — Informagdes sobre a compatibilidade e a selegao do
dispositivo
Catgter 9e Bainha vascular/ . . Dispo_sitivo
aspiragao cateter guia Fio-guia Indigo
INDIGO Separator
CAT3 5F/7TF 0,014 pol. SEP3
(0,36 mm)
CAT5 6F/8F 0,014 pol. SEP5
(0,36 mm)
CAT6 6F/8F 0,038 pol. SEP6
(0,97 mm)
CAT6X 6F/8F 0,014 pol. SEP5
(0,36 mm)
CAT7 TFI9F 0,038 pol. SEP7
(0,97 mm)
CAT7D TFI/9F 0,038 pol. SEP7D
(0,97 mm)
CAT8 8F/10F 0,038 pol. SEP8
(0,97 mm)
CATD 8F/10F 0,038 pol. SEPD
(0,97 mm)
CAT12 12F/14F 0,038 pol. SEP12
(0,97 mm)

O dispositivo INDIGO Separator destina-se a ser utilizado apenas como parte do sistema de
aspiracédo INDIGO.

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DO CATETER DE ASPIRAGAO INDIGO
1.
2.
3.

Confirme o didmetro do vaso e escolha um cateter de aspiragdo INDIGO de tamanho adequado.
Fixe a valvula de hemostasia rotativa fornecida com o cateter de aspiragédo INDIGO.

Se utilizar um cateter guia, insira o cateter de aspiragdo INDIGO numa valvula de
hemostasia rotativa ligada ao conector proximal do cateter guia. Se utilizar uma bainha
vascular, insira o cateter de aspiragado INDIGO através da valvula da bainha vascular,
utilizando o introdutor (se fornecido). Depois de inserir o cateter de aspiragédo INDIGO
através da valvula, remova o introdutor.

Faga avangar o cateter de aspiragdo INDIGO para o interior do vaso-alvo sobre o fio-guia.
Posicione o cateter de aspiragado INDIGO proximal ao trombo. Remova o fio-guia do
cateter de aspiragdo INDIGO.

NOTA: O acesso ao local da ocluséo pode ser auxiliado pelo uso coaxial de um
cateter interno compativel.

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DA TUBAGEM DE ASPIRAGAO INDIGO LIGHTNING BoLT
1. Consulte os componentes da tubagem de aspiragdo Lightning Bolt na Figura 1.

Hod

Figura 1: Tubagem de aspiragéo Lightning Bolt
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2. Ligue a tubagem de aspiracgéo Lightning Bolt ao recipiente de aspiragéo INDIGO na bomba
de aspiracdo Penumbra através do conector de aspiragdo. Ligue o cabo de alimentacéo da
tubagem de aspiragéo Lightning Bolt a porta de alimentagéo da bomba.

3. Ligue a bomba de aspiragdo Penumbra (consulte o Manual de operagdo da bomba de
aspiracdo Penumbra). Confirme que a bomba atinge o nivel de vacuo maximo.

4. Ligue a ponta perfurante do soro fisioldgico da tubagem de aspiragado Lightning Bolt a um
saco de soro fisiolégico e suspenda o soro fisioldgico acima do doente num suporte V.

5. Prima o botédo PRIME (ENCHER). O passo de enchimento esta concluido quando o fluxo
de soro fisiolégico a partir da tubagem distal parar.

Figura 2: Painel de controlo da tubagem de aspiragao Lightning Bolt

Indicador de  Indicador  Indicador de
alimentagdo de vacuo  soro fisioldgico

.
g O 0

PRIME
POWER VACUUM SALINE

Aspiragéo
modulada
DESLIGADA
\% Fluxo
baixo/sem
fluxo
Sem fluxo — —— Erro do sistema
continuo
Indicador Estado
Indicador de . . =
. = Desligado = Sem alimentagéo
alimentacéo
Indicador de . ) -
. Amarelo = vacuo insuficiente
Vacuo
- — Verde = pronto
Indicador de soro Amarelo = soro fisiolégico
fisiologico insuficiente
Botdo PRIME Azul = encher
(ENCHER)

6. Confirme que o cateter de aspiragao esta posicionado proximalmente ao trombo de acordo
com as instrugdes de preparagao e utilizagdo do cateter de aspiragéo INDIGO.

7. Retire todos os dispositivos do lumen do cateter de aspiragdo.

8. Retire a valvula de hemostasia rotativa do conector proximal do cateter de aspiracéo.

9. Certifique-se de que o conector proximal do cateter de aspiragédo esta cheio de fluido.

10. Crie uma ligagdo humida-humida, premindo o botdo PRIME (ENCHER) e ligando a
tubagem de aspiragéo Lightning Bolt ao conector proximal do cateter de aspiracéo,
conforme ilustrado na Figura 3.

NOTA: Ligue a tubagem de aspiragao Lightning Bolt diretamente ao conector
proximal do cateter de aspiragao.
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1.
12.

15.

Figura 3: Ligacao da tubagem de aspiracao ao cateter de aspiragao

S THeeoooolH

Tubagem de
Cateter de aspiragao,
aspiragao distal

— e

Prima e solte o botédo GO (IR) para iniciar a aspiragéo.
As luzes indicadoras de estado no controlo do Lightning Bolt acendem-se para indicar as
seguintes condigdes:
a. O botdao GO (IR) esta verde = o Lightning Bolt esta ligado
b. O indicador de Fluxo baixo/Sem fluxo esta aceso = Fluxo baixo/Sem fluxo detetado
c. O indicador de Sem fluxo continuo esté aceso = Sem fluxo continuo detetado.
Quando néo é detetado Sem fluxo continuo, o Lightning Bolt fornecera aspiracéo
continua.

. Para parar a aspiragéo, prima o botdo STOP (PARAR) no painel de controlo da tubagem

de aspiragéo Lightning Bolt, e desligue a bomba de aspiracdo Penumbra.

. Aspiragao intermitente e continua: A tubagem de aspiragéo Lightning Bolt pode ser

configurada para fornecer aspiragao intermitente e continua, desligando a aspiracéo
modulada. Quando o Lightning Bolt estiver pronto a ser utilizado (botdo GO [IR] a piscar),
prima e mantenha premido este botdo até que o indicador de aspiracdo modulada OFF
(DESLIGADA) se acenda. Para parar a aspiragao, prima o botdo STOP (PARAR) no painel
de controlo da tubagem de aspiragéo Lightning Bolt.

Caso se observe uma luz vermelha SYSTEM (SISTEMA), deixe de utilizar o dispositivo e
substitua-o conforme for necessario.

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO INDIGO SEPARATOR

1.

2.

3.

Escolha um dispositivo INDIGO Separator de tamanho adequado correspondente ao
cateter de aspiragéo.

Faca avancar o cateter de aspiragédo INDIGO para inserir suavemente a ponta distal dentro
do trombo.

Insira o dispositivo INDIGO Separator através da valvula de hemostasia rotativa e para
dentro do conector proximal do cateter de aspiragédo. Pode utilizar-se um introdutor, caso
seja fornecido.

Faca avancar o dispositivo INDIGO Separator através do cateter de aspiragéo INDIGO até
o cone do Separator estar na ponta distal do cateter de aspiragao.

Ligue a tubagem de aspiragéo a porta lateral da valvula de hemostasia rotativa, conforme
ilustrado na Figura 4.

Figura 4: Sistema de aspiragao montado com dispositivo INDIGO Separator
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Inicie a aspiragéo e faga avancar/recuar o dispositivo INDIGO Separator para ajudar na
aspiracéo e remocéao do trombo, conforme se mostra na Figura 5.

Figura 5: Aspiragao de trombo utilizando o dispositivo INDIGO Separator
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7. Para parar a aspiragao, prima o botdo STOP (PARAR) no painel de controlo da tubagem
de aspiracéo Lightning Bolt, e desligue a bomba de aspiragdo Penumbra.

8. Retire o dispositivo INDIGO Separator.

9. Se necessario, podem ser utilizados cateteres de aspiragado INDIGO e dispositivos INDIGO
Separator adicionais para retirar mais trombos, a discrigdo do médico.

10. Utilizando uma seringa de 5 ml ou de maior volume, aspire cerca de 5 ml de sangue do
cateter de aspiragao INDIGO para retirar qualquer trombo que ainda possa estar dentro do
cateter.

11. Efetue um angiograma pés-tratamento, injetando o meio de contraste através do cateter
guia ou da bainha vascular.

EXPERIENCIA CLINICA
Resumo dos dados do ensaio clinico Penumbra EXTRACT-PE:

O ensaio Penumbra EXTRACT-PE foi um ensaio prospetivo e multicéntrico, de ramo unico,

para determinar a seguranga e a eficacia do sistema de aspiragéo Indigo® para trombectomia
mecanica em sujeitos com embolia pulmonar (EP) aguda. O ensaio incluiu 119 sujeitos em

22 centros nos EUA. Um laboratério central de imagiologia independente e uma comisséo de
acontecimentos clinicos (CEC) analisaram os dados dos parametros de avaliagdo de seguranca.

CRITERIOS DE INCLUSAO

1. Sinais clinicos e sintomas consistentes com EP aguda com durag&o igual ou inferior a
14 dias. As provas de EP tém de ser provenientes de ATC.

2. TAsistélica 2 90 mmHg com provas de VD dilatado com um racio VD/VE > 0,9

3. Doente com 18 ou mais anos de idade

CRITERIOS DE EXCLUSAO

1. Uso de APt nos 14 dias que antecederam a ATC inicial

2. TAsistélica < 90 mmHg durante 15 min ou necessidade de suporte inotrépico para manter
a TA sistolica = 90 mmHg

3. Hipertensao pulmonar com PA de pico > 70 mmHg por cateterismo cardiaco direito

4. Antecedentes de hipertens&o pulmonar grave ou crénica

5. Requisito de FiO2 > 40% ou > 6 I/min para manter a saturagao de oxigénio > 90%

6. Hematocrito < 28%

7. Plaquetas < 100 000/pl

8. Creatinina sérica > 1,8 mg/dl

9. INR>3

10. aPTT (ou PTT) > 50 segundos sem anticoagulagéo

11. Antecedentes de trombocitopenia induzida por heparina (HIT)

12. Contraindicagéo para doses sistémicas ou terapéuticas de anticoagulantes

13. Trauma importante < 14 dias

14. Presenga de elétrodo intracardiaco

15. Cirurgia cardiovascular ou pulmonar nos dltimos 7 dias

16. Cancro que exija quimioterapia ativa

17. Sensibilidade grave e n&o controlada conhecida a agentes radiograficos

18. Esperanca de vida < 90 dias

19. Mulher gravida

20. Trombo intracardiaco

21. Doentes em ECMO

22. Participagéo atual noutro estudo de investigagao

RESULTADOS:

Foram selecionados 119 sujeitos que foram incluidos na populagdo de analise com intengéo
de tratar (ITT). A populagdo ITT modificada (mITT) foi um subconjunto da populagdo ITT e
foi a populagéo primaria para todos os parametros da eficacia. A populagdo mITT excluiu
participantes que receberam tratamentos auxiliares ou tromboliticos intraprocedimento
durante as 48 horas poés-procedimento com a finalidade de reduzir a carga de coagulos na
artéria pulmonar. A populacdo mITT englobava 110 sujeitos. Os parametros de avaliagédo de
segurancga foram avaliados com base na populagéo ITT.
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Houve 110 doentes que concluiram o estudo e 30 dias de seguimento; 3 doentes faleceram,
1 desistiu do estudo e 5 corresponderam a perdas de seguimento.

DADOS DEMOGRAFICOS E HISTORIA CLiNICA:

Dos 119 doentes, a idade mediana foi de 59,8 anos de idade (intervalo dos 21 aos 92);
44,5% (53/119) eram mulheres; foi notificada trombose venosa profunda (TVP) prévia em
60,5% (72/119), qualquer tipo de cancro em 22,7% (27/119) e embolia pulmonar (EP) prévia
em 17,6% (21/119) dos sujeitos.

CARACTERISTICAS DO PROCEDIMENTO:

O procedimento do estudo foi iniciado em 119 sujeitos e concluido em 118; um sujeito saiu do
procedimento antes da aspiragdo. Foi utilizada sedagao consciente em 97,5% dos sujeitos, tendo
em 78,2% sido usado um local de acesso femoral direito. O tempo mediano do procedimento
(puncdo venosa até a remocéo do dispositivo Indigo) foi de 66 min; IQR [46,0; 94,0]. O tempo
mediano desde a primeira insercao do dispositivo Indigo até a remogéo do ultimo dispositivo
Indigo foi de 37 minutos; IQR [23,5; 60,0]. A duragdo mediana na UCI foi de 1,0 dia [1,0; 2,0].

O tratamento incluiu as seguintes localizagdes da embolia pulmonar:

Todos os sujeitos
(N =119)

0,8% (1/119)
23,5% (28/119)
5,9% (7/119)
69,7% (83/119)

Localizagao do tratamento

AP principal com unilateral

AP principal com bilateral

Apenas unilateral

Apenas bilateral

UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO:

Durante o estudo foram utilizados 129 cateteres de aspiragdo Penumbra e 99 dispositivos
Penumbra Separator.

Dispositivos Penumbra utilizados — por sujeito HEEED EH ] it

(N=119)
Cateteres Penumbra utilizados por sujeito
1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)
Cateteres
Cateter de aspiragéo 8, TORQ, 85 cm 13,4% (16/119)

Cateter de aspiragao 8, XTORQ, 115 cm
Kit de cateter de aspiragdo 8, XTORQ, 115 cm

83,2% (99/119)
6,7% (8/119)

Dispositivos Penumbra Separator utilizados

por sujeito
0 19,3% (23/119)
1 78,2% (93/119)
2 2,5% (3/119)

Dispositivos Separator (Separator 8, 150 cm)

80,7% (96/119)

PARAMETRO DE AVALIAGAO PRIMARIO DE EFICACIA:

O parametro de avaliagéo primario de eficacia foi a redugéo no racio VD/VE desde o inicio do
tratamento até as 48 horas, analisado por TCA e avaliado por laboratério central independente.
O limite inferior do intervalo de confianga (IC) de 95% da alteragéo no racio VD/VE as 48 horas
foi > 0,20. O racio VD/VE inicial médio foi de 1,46 (0,29) e foi reduzido para 1,04 (0,17) as

48 horas. O parametro de avaliagao foi alcangado com redugdo absoluta do racio VD/VE de
0,4240,25 (IC 95% 0,37; 0,46), o que representa uma redugdo de 26,9% (p < 0,0001).

A DR DD mITT (N=110) | 95% IC®
eficacia primario
Redugao absoluta no racio VD/VE
desde o inicio até as 48 horas!"
N@ 106
Média (DP) 0,42 (0,25) (0,37; 0,46)
Mediana [IQR] 0,41 [0,25; 0,54]
Intervalo (min, max) -0,19, 1,23

'p < 0,0001 baseado num teste de assintota bilateral de uma amostra com uma proporgéo
nula de 0,20 e o erro padrao calculado a partir da proporgéo de amostras.

2 Os dados foram analisados com base na mITT com ATC as 48 horas avaliavel

B Os intervalos de confianga ndo foram ajustados quanto a multiplicidade

SEGURANGA:

O parametro de avaliagdo primario de seguranga foram acontecimentos adversos major, um
composto de morte relacionada com o dispositivo, grande hemorragia e AAG relacionados com
o dispositivo (definidos como agravamento clinico, lesdo vascular pulmonar e lesdo cardiaca)
no prazo de 48 horas. A hipétese de seguranga considerava que a taxa de acontecimentos
adversos major as 48 horas ndo seria igual a 40%. O parametro de avaliagdo primario

de seguranca foi alcangado e a taxa foi de 1,7% (IC 95% 0,0%; 4,0%), p < 0,0001. Dois
(1,7%) sujeitos apresentaram 3 acontecimentos: 1 sujeito apresentou taquicardia ventricular
sustentada (morte relacionada com o dispositivo/grande hemorragia/agravamento clinico/
lesdo vascular pulmonar) e hemoptise (grande hemorragia/leséo vascular pulmonar); 1 sujeito
apresentou hemorragia no local de acesso na virilha (grande hemorragia).

PARAMETRO DE AVALIAGAO PRIMARIO DE SEGURANGA (POPULAGAO CONFORME
TRATAMENTO):

Todos os sujeitos
(N=119)

1,7% (2/119)

Andlise primaria de seguranca 95% IC™&

Composto de acontecimentos adversos major as
48 horas!"

(0,0%, 4,0%)

'p <0,0001 baseado num teste de assintota bilateral de uma amostra com uma proporg¢éo
nula de 0,40 e o erro padrao calculado a partir da propor¢céo de amostras.
2 Os intervalos de confianca ndo foram ajustados quanto a multiplicidade

PARAMETROS DE AVALIAGAO SECUNDARIOS (POPULAGAO CONFORME
TRATAMENTO):

Os parametros de avaliagdo secundarios da seguranca incluiram morte relacionada com o
dispositivo em 48 horas, grande hemorragia em 48 horas, agravamento clinico em 48 horas,
lesdo vascular pulmonar em 48 horas, leséo cardiaca em 48 horas, mortalidade por qualquer
causa dentro de 30 dias, AAG relacionados com o dispositivo dentro de 30 dias e recorréncia
de EP sintomatica dentro de 30 dias. Os acontecimentos adversos graves (AAG) e os
acontecimentos adversos (AA) foram recolhidos ao longo dos 30 dias de seguimento. Os
principais acontecimentos sao incluidos abaixo.

Ocorreu um total de trés mortes durante o ensaio. Uma morte foi adjudicada como estando
relacionada com o procedimento e o dispositivo. Ocorreram duas mortes adicionais nao
relacionadas com o procedimento/dispositivo devido a progressao de doencgas preexistentes
(progresséao de cancro e uma resseccao cerebral recente devido a AVC isquémico prévio). Um
total de 7 sujeitos apresentou 8 acontecimentos de parametros de avaliagéo secundarios.
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PARAMETROS DE AVALIAGAO SECUNDARIOS DE SEGURANGA!:

Andlise secundaria de seguranca*® Todos os sujeitos (N = 119)
0,8% (1/119)

1,7% (2/119)

1,7% (2/119)

1,7% (2/119)

0,0%

2,5% (3/119)

1,7% (2/119)

0,0%

Morte relacionada com o dispositivo em 48 horas

Grande hemorragia em 48 horas

Agravamento clinico em 48 horas

Lesao vascular pulmonar em 48 horas

Lesao cardiaca em 48 horas

Mortalidade por qualquer causa dentro de 30 dias

AAG relacionados com o dispositivo em 30 dias

Recorréncia de EP sintomatica em 30 dias

Acontecimentos adversos relacionados com o dispositivo e o procedimento nos
30 dias apos o procedimento*

AAG relacionados com o procedimento 2,5% (3/119)
1,7% (2/119)
9,2% (11/119)

4,2% (5/119)

AAG relacionados com o dispositivo

AA ndo graves relacionados com o procedimento

AA n3o graves relacionados com o dispositivo

*Um sujeito pode satisfazer varios acontecimentos de parametros de avaliacao e
aparecer em multiplas categorias

BENEFiCIOS CLiINICOS E CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Os beneficios clinicos do sistema de aspiracdo INDIGO sédo a remogao ou a redugao dos
trombos e émbolos da vasculatura periférica arterial ou venosa, ou em doentes com embolia
pulmonar. A listagem detalhada de todos os beneficios conhecidos & incluida no Resumo da
seguranca e desempenho clinico (RSDC).

SEGURANGA E DESEMPENHO CLiNICO

Pode consultar um exemplar do Resumo da seguranga e desempenho clinico, pesquisando
pelo nome do dispositivo no website EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI DI basica: 081454801INDIGOSYSTEMYF

CONDI(}&ES DE FUNCIONAMENTO DA TUBAGEM DE ASPIRAQRO LIGHTNING BoLT
« Temperatura: 18 °C—24 °C (65 °F-75 °F)
* Humidade: HR < 75%
* Pressdo: 0 m—1828 m (Nivel do mar—6000 pés)

CONDIgﬁES DE TRANSPORTE DA TUBAGEM DE ASPIRA(}ZO LIGHTNING BoLT
« Temperatura: -10 °C-55 °C (14 °F-131 °F)
* Humidade: HR < 85%

CONSERVAGAO
« Conservar num local fresco e seco.

PROCEDIMENTOS DE ELIMINAQ;&O
Elimine os dispositivos segundo os procedimentos hospitalares padréo relativos a residuos

com risco biolégico.
a

802375

APROVAGOES
Conforme com
- Norma AAMI ES60601-1
- Norma IEC 60601-1-6 c
- Norma ISO 10079-1
- Certificado segundo a Norma CSA C22.2 n.° 60601-1

A tubagem de aspiragéo Lightning Bolt esta em conformidade com todos os requisitos de
seguranga e EMC internacionais atuais relativos a equipamento médico elétrico tal como se
segue:

- IEC 60601-1-2 incluindo:

* CISPR 11 Classe A

EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3
EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6

.

.

.

.

.

.

.

» EN/IEC 61000-4-8

+ EN/IEC 61000-4-11

» EN/IEC 61000-4-39
- AIM 7351731

Compatibilidade eletromagnética da tubagem de aspiragao Lightning Bolt

Orientagéo e Declaracédo do Fabricante — emissdes eletromagnéticas

A tubagem de aspiracdo Lightning Bolt destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético
abaixo indicado. O cliente ou utilizador da tubagem de aspiragéo Lightning Bolt deve
certificar-se de que é utilizada num ambiente com essas caracteristicas.

Ensaio de emissbes Conformidade

Emissdes de RF CISPR 11

Ambiente eletromagnético — orientacéo

Grupo 1 A tubagem de aspiragéo Lightning Bolt gera
energia RF pelo seu funcionamento interno.
Assim, as emissdes de RF sdo muito baixas,
nao sendo provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamento eletrénico

proximo.

Emissdes de RF CISPR 11 |Classe A

Classe A

A tubagem de aspiragéo Lightning Bolt

€ adequada para utilizagdo em todos os
estabelecimentos exceto domésticos e os
ligados diretamente a rede publica de baixa
tensdo que fornece energia a edificios
utilizados para fins domésticos.

Emissdes harmonicas
IEC 61000-3-2

Flutuagdes de tensado/ Em conformidade
emissdes oscilantes

EN 61000-3-3
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Orientagao e Declaracdo do Fabricante — imunidade eletromagnética

Orientagao e Declaracao do Fabricante — imunidade eletromagnética

A tubagem de aspiragdo Lightning Bolt destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético
abaixo indicado. O cliente ou utilizador da tubagem de aspiragéo Lightning Bolt deve
certificar-se de que é utilizada num ambiente com essas caracteristicas.

A tubagem de aspiracdo Lightning Bolt destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético
abaixo indicado. O cliente ou utilizador da tubagem de aspiragéo Lightning Bolt deve
certificar-se de que é utilizada num ambiente com essas caracteristicas.

variagdes de
tensdo em linhas
de fornecimento
de entrada

IEC 61000-4-11

a0°

a0°

Quedas de
tenséo > 95%
de reducéo,

0,5 periodo a 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
e 315°

Quedas de
tensdo > 95%
de redugéo,

0,5 periodo a 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
e 315°

Quedas de
tensdo > 95%
de redugéo,
1 periodo a 0°

Quedas de
tenséo > 95%
de redugéo,
1 periodo a 0°

Interrupgdes de
tensdo > 95%

Interrupgdes de
tenséo > 95%

Se o utilizador da tubagem de
aspiracdo Lightning Bolt necessitar
de utiliza-la continuamente durante
interrupgdes da rede elétrica,
recomenda-se que a tubagem

de aspiragéo Lightning Bolt seja
alimentada a partir de uma fonte de
alimentagé&o ininterrupta ou de uma
bateria.

Ensaio de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético — Ensaio de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade IEC 60601 conformidade orientagcao imunidade IEC 60601 conformidade orientagcao
Descarga +8 kV contacto |48 kV contacto | Os pavimentos devem ser em RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms Nao se deve utilizar equipamento de
eletrostatica +15kV ar +15kV ar madeira, betdo ou ceramica. Se o |IEC 61000-4-6 150 kHz a comunicacdes RF portatil e mével
(ESD) chao estiver coberto por material 80 MHz mais perto da tubagem de aspiragéo
IEC 61000-4-2 sintético, a humidade relativa devera (6 Vrms em Lightning Bolt, incluindo dos cabos,
ser de, pelo menos, 30%. bandas de radio do que a distancia de separagéo
" I ’ - " ISM dentro recomendada calculada com base
Corre_n’te: eletnca +2 kV para linhas | +2 kV para linhas |A energlla gletnca deve t_er da gama de na equagio aplicavel a frequéncia
transitoria/rajada |de fornecimento |de fornecimento |caracteristicas de energia de .
: ; ) ) 150 kHz a do transmissor.
IEC 61000-4-4 de energia de energia ambientes hospitalares ou 80 MHz
+1 kV para Ilnt'1as +1kV para Ilnhas comerciais normais. 80% AM a 1 kHz) Distancia de separagio
de entrada/saida |de entrada/saida
. ’ recomendada
- - " RF irradiada 3V/m 3V/m =124
Sobretens&o +1 kV modo +1 kV modo Aenergia elétrica deve ter IEC 61000-4-3 |80 MHz a d=12vP
IEC 61000-4-5  |diferencial diferencial caracteristicas de energia de 27 GHz d=0,35VP 80 MHz a 800 MHz
+2 kV modo +2 kV modo ambientes hospitalares ou ’ d=0,70NP 800 MHz a 2,7 GHz
comum comum comerciais normais.
- — em que P é a poténcia de saida
Quedas Quedas de Quedas de A energia elétrica deve ter méxima nominal do transmissor
de tensao, tensdo com 30% |tensdo com 30% |caracteristicas de energia de em watts (W), de acordo com
interrupgdes de reducéo, de reducéo, ambientes hospitalares ou o fabricante dyo transmissor. e
curtas e 25/30 periodos | 25/30 periodos | comerciais normais. )

d é a distancia de separagao
recomendada em metros (m).

As intensidades de campos de
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um estudo
eletromagnético do local?, devem ser
inferiores ao nivel de conformidade
em cada intervalo de frequéncia.?

Pode ocorrer interferéncia na

proximidade de equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

((i’)

de reducéo, de redugéo,

250/300 250/300

periodos periodos
Campo 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos da
magnético frequéncia da fonte de energia
(50 Hz/60 Hz) devem situar-se em niveis
IEC 61000-4-8 caracteristicos de ambientes

comerciais ou hospitalares normais.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.
NOTA 2 Estas orientagdes poderdo néo se aplicar a todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexo em estruturas, objetos e pessoas.

2 Teoricamente, ndo é possivel prever com rigor as intensidades do campo de transmissores
fixos, tais como estagdes base de radio (telemdveis/sem fios) e radios méveis terrestres, radio
amador, difusédo de radio AM e FM e difusé@o de TV. Para avaliar o ambiente eletromagnético
devido a transmissores RF fixos, deve considerar-se a realizagdo de um estudo de campo
eletromagnético. Se a intensidade do campo medida no local onde a tubagem de aspiragéo
Lightning Bolt é utilizada for superior ao nivel de conformidade de RF aplicavel supracitado,

a tubagem de aspiragéo Lightning Bolt deve ser observada para se verificar se funciona
normalmente. Caso se observe um desempenho anormal, poderéo ser necessarias medidas
adicionais, como, por exemplo, a reorientacéo ou o reposicionamento da tubagem de
aspiragao Lightning Bolt.
® Na gama de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser

inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacdo recomendadas entre equipamento de comunicagées RF
portatil e movel e a tubagem de aspiragao Lightning Bolt

A tubagem de aspiragdo Lightning Bolt destina-se a utilizacdo em ambiente eletromagnético
em que as perturbacgdes de RF radiada sejam controladas. O cliente ou utilizador da tubagem
de aspiragéo Lightning Bolt podem ajudar a prevenir as interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma distancia minima entre equipamento de comunicagées RF portatil e moével
(transmissores) e a tubagem de aspiracéo Lightning Bolt, conforme se recomenda abaixo,

de acordo com a poténcia maxima do equipamento de comunicagdes.

Imunidade a Equipamento de Comunicagdes Sem Fios por RF

Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor
(m)
Poté iad 385 MHZ,
oténcia de
450 MHz,
saida maxima 710 MHz, 810 MHz
nominal do 745 MHz, 870 MHz’
transmissor 80 MHz a 800 MHz a 780 MHz, 930 MHZY
800 MHz 2,7 GHz 5240 MHz, 1720 MHz’
w d=12VP d=2,3VP 5500 MHz, i
1845 MHz,
5785 MHz

d=07\P 1970 MHz,
’ 2450 MHz
d=0,2\P

0,01 0,12 0,23 0,07 0,02

0,1 0,38 0,74 0,21 0,07

1 1,2 2,3 0,67 0,21

10 3,8 7.4 21 0,70

100 12 23 6,7 2,1

No caso de transmissores que tenham uma poténcia de saida maxima ndo mencionada na
tabela acima, a distancia de separagado recomendada d em metros (m) pode ser calculada
usando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de saida
maxima nominal do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz aplica-se a distancia de separagao para o intervalo de
frequéncia mais elevado.

NOTA 2 Estas orientagdes poderdo ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacédo
eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexo em estruturas, objetos e pessoas.

Imunidade a Equipamento de Comunicagdes Sem Fios por RF

Frequéncia Energia NIVEL DO
d: teste Banda Servigo @ | Modulagéo méxirgna Distancia | TESTE DE
(MHz) (MHz) W) (m) IMUNIDADE
(V/Im)
Modulagéo
385 380-390 | TETRA400 | de impulsos 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
450 430-470 GMRS 460, + 5 kHz desvio 2 0,3 28
FRS 460 h
1 kHz sinusal
710
Modulagéo
745 704787 | BNALTE | deimpuisos® | 02 03 9
780 217 Hz
810 GSM
800/900,
870 TETRA Modulagéo
800-960 | 800, iDEN | de impulsos 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, Banda
LTE5

Frequéncia Energia NIVEL DO
d: teste Banda Servigo @ | Modulagéo ma'xi?na Distancia | TESTE DE
(MHz) (MHz) W) (m) IMUNIDADE
(V/im)
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM i
1900: Modulagéo
1700-1990 ) de impulsos © 2 0,3 28
DECT, 217 Hz
1970 Banda LTE
1,3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Modulagéo
2450 2400-2570 | b/g/n, RFID | de impulsos ® 2 0,3 28
2450, 217 Hz
Banda
LTE7
5240 WLAN Modulagéo
5500 5100-5800 de impulsos ® 0,2 0,3 9
802.11 a/n 217 Hz
5785
Imunidade a campos magnéticos na proximidade
Teste Frequéncia Modulagao Nivel do teste de imunidade (A/m)
30 kHz Cw 8
Modulagéo de impulsos
134,2 kHz 2.1 KHz 65
Modulagéo de impulsos
13,56 MHz 50 kHz 75

a Para alguns servigos, apenas sao incluidas as frequéncias da ligagdo de envio.

b A portadora deve ser modulada utilizando um sinal de onda quadrada com um ciclo de
funcionamento de 50%.

© Como alternativa a modulagéo FM, pode ser utilizada modulagéo de impulsos a 50% a 18 Hz
ja que ainda que nao represente modulagao real, este seria o pior cenario.

CLASSIFICAQGES DO EQUIPAMENTO
Protegao contra choque elétrico
Grau de protegao contra choque elétrico ..
Grau de protecdo contra a entrada de liquidos

ou de particulas ...IP22

Modo de funcionamento... ...Funcionamento continuo
=Y o1 o RSSO 0-18 I/min

...Classe Il e alimentado externamente
...Componente aplicado de tipo BF
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DEFINIGOES DOS SiMBOLOS

‘ Fabricante

Mandatario na
Unido Europeia

Esterilizado utilizando
6xido de etileno. Sistema
de barreira estéril Unica
com embalagem exterior
de protegao.

:‘.“
)
\3/
‘-0

===

Numero de catalogo

Numero de lote

-
(®]
-

Dispositivo médico

Peca aplicada de tipo BF

Prazo de validade

Nao reutilizar

Consultar o manual
de instru¢des/folheto
informativo

Nao reesterilizar

Only

Sujeito a receita médica —
A lei federal (EUA) s6
permite a utilizacéo deste
dispositivo por médicos ou
mediante receita médica

Nao fabricado com latex
de borracha natural

Apirogénico

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

EXH@D@EEE

Atencgéo, consulte as
Instrugdes de Utilizagdo

Vacuo elevado/fluxo
baixo (aspiragéo
intermitente)

@l @ |© |

Certificacdo nos EUA e
Canada

ml

Data de fabrico

GARANTIA

A Penumbra, Inc. (Penumbra) garante que foram empregues cuidados razoaveis na concegédo
e no fabrico deste dispositivo. Esta garantia anula e exclui todas as outras garantias, nao
expressamente indicadas no presente documento, expressas ou implicitas de acordo com a lei
ou de outra forma, incluindo, sem limitagdo, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo
ou adequacgdo a um uso especifico. O manuseamento, a conservagao, a limpeza e a
esterilizagdo deste dispositivo, bem como outros fatores relacionados com o doente, o
diagnéstico, o tratamento, procedimentos cirlrgicos e outras questdes fora do controlo da
Penumbra, afetam diretamente o dispositivo e os resultados decorrentes da sua utilizagao.

A obrigagdo da Penumbra ao abrigo da presente garantia esta limitada a reparagdo ou a
substituicdo deste dispositivo, ndo se responsabilizando a Penumbra por perdas acidentais ou
consequenciais, danos ou despesas, direta ou indiretamente decorrentes da utilizagdo deste
dispositivo. A Penumbra ndo assume nem autoriza qualquer pessoa a assumir em seu nome
qualquer outra responsabilidade civil ou outra responsabilidade adicional relacionada com este
dispositivo. A Penumbra ndo assume qualquer responsabilidade relativamente a dispositivos
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo apresenta quaisquer garantias, expressas
ou implicitas, incluindo, sem limitacéo, de comercializagdo ou adequagao a utilizagéo prevista,
no que se refere a tais dispositivos.
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KULLANIM AMACI
INDIGO® Aspirasyon Sistemi mekanik aspirasyon kullanimiyla damar yapisindan trombis
ctkarmak igin tasarlanmistir.

Lightning Bolt™ Aspirasyon Tip Sistemi, INDIGO® Aspirasyon Sisteminin steril bir aspirasyon
tpd bilesenidir ve trombisiin gikarilmasina ve periferik vaskulatlirdeki kan akiginin eski haline
getiriimesine ve pulmoner emboli tedavisine yardimci olacak bir kanal olarak kullaniimak lizere
tasarlanmisgtir.

CiHAZ TANIMI
INDIGO® Aspirasyon Sistemi birkag cihazdan olusur:

« INDIGO Aspirasyon Kateteri

* Penumbra Aspirasyon Pompasi

« INDIGO Aspirasyon Pompa Kutusu

* INDIGO Aspirasyon Tip Sistemi

* INDIGO Separator™
INDIGO Aspirasyon Sistemi mekanik aspirasyon kullanimiyla damar yapisindan trombds
cikarmak icin tasarlanmistir. INDIGO Aspirasyon Kateteri, pompadan aspirasyonu dogrudan
trombuse hedefler. INDIGO Separator, INDIGO Aspirasyon Kateterinin limeninin trombusle
tikanmasi durumunda limeni temizlemek icin kullanilabilir. INDIGO Aspirasyon Kateteri, bir
kilavuz kateter veya vaskuler kilif vasitasiyla periferal damar sisteminin igine yerlestirilir ve bir
kilavuz tel Gzerinden primer okliizyon bélgesine yonlendirilir. INDIGO Aspirasyon Kateteri, tikal
bir damardan trombusu aspire etmek igin Penumbra Aspirasyon Pompasi ile birlikte kullanilir.
Gerekirse INDIGO Separator, trombus gikarmaya yardimci olmak tzere INDIGO Aspirasyon
Kateterinden yerlestirilebilir. INDIGO Aspirasyon Kateteri ucundan trombisiin temizlenmesini
kolaylastirmak icin INDIGO Separator primer okliizyonun proksimal sinirinda INDIGO
Aspirasyon Kateteri iginden ilerletilip geri ¢ekilir.
INDIGO Aspirasyon Kateteri, bir buharla sekillendirme mandreli, ddnen hemostaz valfi ve
introduser ile saglanabilir. INDIGO Separator, bir introduser ve bir tork cihaziyla birlikte
saglanabilir. Cihazlar floroskopi altinda gorilebilir.
Aspirasyon kaynagi agisindan INDIGO Aspirasyon Kateteri, INDIGO Aspirasyon Tip Sistemi
ve INDIGO Aspirasyon Pompa Kutusu kullanilarak baglanan Penumbra Aspirasyon Pompasi
ile birlikte kullanilir. Lightning Bolt Aspirasyon Tlp Sistemi (INDIGO Aspirasyon Tup Sistemi),
aralikl, surekli veya module edilmis aspirasyon saglarken Penumbra Aspirasyon Pompasi
ve INDIGO Aspirasyon Kateteri arasindaki vakum transferini kolaylastiran, trombiistin
¢ikarilmasina yardimci olacak bir kanal olarak kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Lightning Bolt
Aspirasyon Tip Sistemi, INDIGO Aspirasyon Kateterini Penumbra Aspirasyon Pompasina ve
ortam basincindaki steril salin intravendz (1V) torbaya dontisimli olarak baglarken moddle
edilmis aspirasyon saglar.
INDIGO System Aspirasyon Kateterlerinde, kateter gévdesinin distal segmentinde hidrofilik bir
kaplama bulunur (bkz. Tablo 1).

Tablo 1 — Hidrofilik Kaplama Uzunlugu
INDIGO Aspirasyon Uzunluk

Kateteri (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 11
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

KULLANIM ENDIKASYONLARI

INDIGO Aspirasyon Kateterleri ve Separator Cihazlari

INDIGO Aspirasyon Sisteminin bir pargasi olarak INDIGO Aspirasyon Kateterleri ve Separator
cihazlari periferik arteriyel ve vendz sistemlerin damarlarindan taze, yumusak emboliler ve
trombuslerin gikariimasi ve pulmoner embolinin tedavisi igin endikedir.

INDIGO Aspirasyon Tlp Sistemi
INDIGO Aspirasyon Sisteminin bir pargasi olarak INDIGO Steril Aspirasyon Tiip Sistemi

INDIGO Aspirasyon Kateterlerini Penumbra Aspirasyon Pompasina baglamak igin endikedir.

Penumbra Aspirasyon Pompasi
Penumbra Aspirasyon Pompasi, Penumbra Aspirasyon Sistemleri igin bir vakum kaynagi olarak

endikedir.

HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU
INDIGO Aspirasyon Sistemi icin hedeflenen hasta popilasyonu, periferik arterlerde ve venlerde
yumusak emboli veya trombus olan hastalar ve/veya pulmoner emboli olan hastalardir.

KONTRENDIKASYONLARI
Koroner damarlar veya néral damar sisteminde kullanim igin degildir.

UYARILAR

INDIGO Aspirasyon Sistemi sadece girisimsel teknikler konusunda uygun egitim almis
hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Floroskopi yardimiyla sebebini dikkatlice degerlendirmeden INDIGO System'in hicbir bilesenini
dirence kargi ilerletmeyin, geri gekmeyin veya kullanmayin. Sebebi belirlenemiyorsa cihazi
veya sistemi bir Unite olarak geri ¢cekin. Dirence kargi kateter veya separator cihazinin kuvvet
harcamak suretiyle insersiyonu veya kontrolsuiz tork uygulanmasi cihaz veya damarin zarar
gérmesiyle sonuglanabilir.

Kilavuz teli pulmoner vaskdlatiirde ¢ok distale yerlestirmek veya daha kiguk, periferik ve
segmental pulmoner arter dallarinda aspirasyon/kilavuz kateterin asiri manipllasyonu
damar perforasyonuna neden olabilir.

INDIGO Aspirasyon Sistemini Penumbra Aspirasyon Pompasi haricindeki bir pompa ile
kullanmayin.

Kurulum yapilirken Lightning Bolt Aspirasyon Tip Sistemine bagli salin IV torbasina basing
uygulamayin.

Uygun olmayan sekilde galismasina neden olabileceginden, Lightning Bolt Aspirasyon
Tup Sisteminin diger ekipmanlarla bitisik kullanimindan kaginiimalidir. Béyle bir kullanim
gerekliyse, Lightning Bolt Aspirasyon Tip Sistemi ve diger ekipman, diizglin galistiklarini
dogrulamak icin gézlenmelidir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi gevre birimleri de
dahil), Lightning Bolt Aspirasyon Tip Sisteminin hicbir pargasina 30 cm’den (12 ing) daha
yakin kullaniimamalidir. Aksi halde, bu durum, bu ekipmanin performansinin bozulmasina
yol agabilir.

ONLEMLER

» Cihaz sadece tek kullanim icin amaclanmistir. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin. Cihazin tekrar sterilizasyonu veya tekrar kullanimi cihazin yapisal
bitinlugunu tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir, bu da hastanin
yaralanmasina, hastaligina veya 6limune neden olabilir.
Bulkulmus veya hasarl cihazlari kullanmayin. Agik veya hasarli ambalajlari kullanmayin.
Tum hasarli cihazlari ve ambalaji Ureticiye/distribltére geri génderin.
Son Kullanma Tarihinden énce kullanin.
INDIGO Aspirasyon Sistemini floroskopik goriintiileme ile birlikte kullanin.
Uygun bir yikama soluisyonuyla surekli inflizyon saglayin.
Aspirasyon gergeklestirirken INDIGO Aspirasyon Tup Sisteminin trombUsu ¢ikarmak lizere
gerekli minimum sire igin acik oldugundan emin olun. Asiri diizeyde aspirasyon yapilmasi
ya da aspirasyon tamamlandidi halde INDIGO Aspirasyon Tup Sisteminin kapatiimasi
onerilmez.
Trombis aspirasyon prosediri nedeniyle >700 ml kan kaybi olan hastalarda hemoglobin
ve hematokrit dlizeyleri izlenmelidir.
INDIGO Separator cihazinin bir kilavuz tel olarak kullaniimasi amaclanmamistir.
Revaskiilarizasyon islemi sirasinda INDIGO Aspirasyon Kateterinin tekrar konumlandiriimasi
gerekiyorsa s6z konusu konumlandirma standart kateter ve kilavuz tel teknikleri kullanilarak
uygun bir kilavuz tel tizerinden gergeklestiriimelidir.
Cihaza hasar verebilecegi igin INDIGO Aspirasyon Kateteri ile birlikte otomatik yliksek
basingh kontrast madde enjeksiyon ekipmani kullanmayin.
Hava veya nitr6z oksitli yanici anestezik karigimi varliginda kullanmayin.
Bol oksijenli bir ortamda kullanmayin.

OLAsI ADVERS OLAYLAR*

Olasi komplikasyonlar arasinda asagidakiler yer alir, fakat bunlarla sinirli degildir:

akut damar okliizyonu yabanci cisim embolizasyonu

* hava embolisi erisim bolgesinde hematom veya kanama
kontrast madde veya cihaz materyali hemoptizi

nedeniyle alerjik reaksiyon ve anafilaksi * kanama

anemi hipotansiyon/hipertansiyon

aritmi organ hasarina yol agan enfarktis
arteriyovenoz fistll enfeksiyon

* kardiyak yaralanma, kardiyak perforasyon, + iskemi

kardiyak tamponad miyokard enfarktisu
kardiyorespiratuar arrest inme dahil nérolojik bozukluklar

* kompartman sendromu * pndmotoraks

* Olim * psddoanevrizma

* emboli » kontrast maddeden kaynaklanan bobrek
« acil cerrahi yetmezIigi veya akut bobrek yetmezIigi
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« trombUsu tamamen uzaklastiramama veya
kan akisini kontrol edememe nedeniyle
rezidliel trombus

« solunum yetmezIigi

+ kapakgik hasari
+ damar spazmi, trombozu, diseksiyonu
(intima bozulmasi) veya perforasyonu

*Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse Penumbra, Inc. temsilciniz ve ilgili tilke/bdlgenizdeki
yetkili makam ile iletisime gegin.

ISLEM

1. Kullanmadan énce Uyarilar, Onlemler ve Olasi Advers Olaylar bélimlerine bagvurun.

2. Cihaz uyumluluk bilgileri igin Tablo 2'ye bakin.

3. INDIGO Aspirasyon Sisteminin her bir cihazi kullanilacak oldugunda cihazi ambalajindan
¢ikarin ve hasar veya biikilme olup olmadigini inceleyin.

4. INDIGO Aspirasyon Sistemi cihazlarini ambalajdan ve cihazdan heparinize salin gegirerek
kullanima hazirlayin (sadece INDIGO Aspirasyon Kateteri ve INDIGO Separator igin
gegcerlidir).

5. Ureticinin Kullanma Talimatina uygun olarak bir kilavuz kateter veya vaskiiler kilif hazirlayin.

6. Floroskopi kilavuzlugu altinda geleneksel kateterizasyon teknikleri kullanarak kilavuz

kateter veya vaskdler kilifi uygun bir kilavuz tel Gzerinden trombds okliizyonu bélgesine
proksimal olan uygun arter veya ven igine yerlestirin.

Tablo 2 — Cihaz Uyumlulugu ve Secim Bilgileri
Aslzi?ellcs;‘)?on Izlaskijler Kilif/ Kilavuz tel Indigo
Kateteri ilavuz Kateter Separator
CAT3 5F/7F 0,014 in¢ (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014 in¢ (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038 ing (0,97 mm) SEP6
CATBX 6F/8F 0,014 ing (0,36 mm) SEP5
CAT7 TF/9F 0,038 in¢g (0,97 mm) SEP7
CAT7D TF/9F 0,038 ing (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038 in¢ (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038 in¢ (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038 in¢ (0,97 mm) SEP12

INDIGO Separator, yalnizca INDIGO Aspirasyon Sisteminin bir pargasi olarak kullaniimak
Gzere tasarlanmistir.

INDIGO AsPiRASYON KATETERiI HAZIRLAMA VE KULLANMA

1.
2.
3.

Damar c¢apini dogrulayin ve uygun biyUklikte bir INDIGO Aspirasyon Kateteri segin.
Saglanan dénen hemostaz valfini INDIGO Aspirasyon Kateterine takin.

Bir kilavuz kateter kullaniliyorsa INDIGO Aspirasyon Kateterini kilavuz kateterin proksimal
gbbegine bagdh olan dénen hemostaz valfinin igine yerlestirin. Vaskdler kilif kullaniliyorsa,
INDIGO Aspirasyon Kateterini introduseri (saglanmissa) kullanarak vaskdler kilifin valfinden

gegcirin. INDIGO Aspirasyon Kateterini valfin iginden yerlestirdikten sonra introduseri ¢ikartin.

INDIGO Aspirasyon Kateterini kilavuz tel Gzerinden hedef damar icine ilerletin. INDIGO
Aspirasyon Kateterini tromblise proksimal olarak konumlandirin. Kilavuz teli INDIGO
Aspirasyon Kateterinden gikarin.

NOT: Okliizyon alanina erigim, uyumlu bir i¢ kateterin koaksiyal kullanimi ile
desteklenebilir.

INDIGO LiGHTNiNG BOLT AsPiRASYON TiiP SiSTEMiNi HAZIRLAMA VE KULLANMA

1.

Lightning Bolt Aspirasyon Tup Sistemi bilesenleri igin $ekil 1'e bakin.
Sekil 1: Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemi

Saline

Kontrol Paneli
| / .
Aspirasyon

Aspirasyon
Tup Sistemi, Tip Sistemi,
Distal Proksimal

Gl Kablosu

- ‘

= =

f— Aspirasyon Konektorii
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2.

S©eeN

11.
. Lightning Bolt kumandasindaki durum gdstergesi isiklari asagidaki durumlari géstermek

Lightning Bolt Aspirasyon Tip Sistemini aspirasyon konektori araciligiyla Penumbra
Aspirasyon Pompasi tizerindeki INDIGO Aspirasyon Kutusuna takin. Lightning Bolt
Aspirasyon Tlp Sistemi gli¢ kablosunu Pompanin gii¢ portuna takin.

Penumbra Aspirasyon Pompasini ¢alistirin (Penumbra Aspirasyon Pompasi Calistirma
Kilavuzuna bagvurun). Pompanin maksimum vakum dizeyine ulastigini dogrulayin.
Lightning Bolt Aspirasyon Tip Sistemi salin spaykini salin torbasina baglayin ve salini
serum askisinda olacak sekilde hastanin (izerinde slispanse edin.

PRIME (Hazirla) digmesine basin. Distal tiipten salin akisi durdugunda hazirlama adimi
tamamlanir.

Sekil 2: Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemi Kontrol Paneli

Gug Vakum Salin
Gostergesi  Gostergesi  Gostergesi
@woir O 0 4
(X ]
PRIME
POWER VACUUM SALINE
Modiilasyonlu
Aspirasyon
KAPALI
\% Diisiik Akis/
Akis Yok
Strekli Akis Yok —— —— Sistem Hatasi
Gosterge Durum
Gl¢ Gostergesi Kapali = Gug Yok
Vakum Gostergesi Sari = Yetersiz Vakum
Salin Gostergesi Sari = Yetersiz Salin Yesil = Hazir
PRIME (Hazirla .
. V( R ) Mavi = Hazirlama
Digmesi

Aspirasyon Kateterinin INDIGO Aspirasyon Kateterinin Hazirlanmasi ve Kullanimi uyarinca
trombiise proksimal konumlandirildigini dogrulayin.

Aspirasyon Kateterinin [imeninden tiim cihazlar gikarin.

Doner hemostaz valfini Aspirasyon Kateterinin proksimal gébeginden ¢ikarin.

Aspirasyon Kateterinin proksimal gébeginin siviyla dolu oldugundan emin olun.

. PRIME (Hazirla) diigmesine basarak ve Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemini Sekil 3'te

gosterildigi gibi Aspirasyon Kateterinin proksimal gébegine baglayarak islak-islak baglanti
olusturun.

NOT: Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemini dogrudan Aspirasyon Kateterinin
proksimal gobegine baglayin.

Sekil 3: Aspirasyon Tiip Sisteminin Aspirasyon Kateterine Baglanmasi

S TheescoodH

Aspirasyon
Aspirasyon Tip Sistemi,
Kateteri Distal

— et

Aspirasyonu baslatmak i¢in GO (Baslat) digmesine basip birakin.

icin yanacaktir:
a. GO (Baslat) digmesi Yesil = Lightning Bolt ACIK
b. Duslik Akis/Akis Yok gostergesi yaniyor = Dislk Akis/Akis Yok algilandi
c. Siirekli Akis Yok gostergesi yaniyor = Surekli Akis Yok algilandi. Surekli Akis Yok
algilandiginda Lightning Bolt siirekli aspirasyon saglayacaktir.

. Aspirasyonu durdurmak igin Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sisteminin kontrol panelindeki

STOP (Dur) diigmesine basin ve Penumbra Aspirasyon Pompasini kapatin.
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14. Aralikh ve Siirekli Aspirasyon: Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemi, modle edilmis
aspirasyon kapatilarak aralikli ve surekli aspirasyon iletmek tizere ayarlanabilir. Lightning
Bolt kullanima hazir oldugunda (GO (Baslat) digmesi yanip séniyor), Modilasyonlu
Aspirasyon KAPALI gbstergesi yanana kadar GO (Baslat) digmesini basili tutun.
Aspirasyonu durdurmak igin Lightning Bolt Aspirasyon Tip Sisteminin Kontrol Panelindeki
STOP (Dur) diigmesine basin.

15. Kirmizi SISTEM 111 gériiliirse, cihazi kullanmay! birakin ve gerekirse degistirin.

INDIGO SEPARATOR HAZIRLIK VE KULLANIMI

1. Aspirasyon Kateterine gore uygun buyklikte INDIGO Separator segin.

2. INDIGO Aspirasyon Kateterini distal ucu trombUse yavasca gdmmek Uzere ilerletin.

3. INDIGO Separator cihazini ddnen hemostaz valfi iginden ve Aspirasyon Kateterinin
proksimal gébeginden yerlestirin. Saglanmigsa bir introduser kullanilabilir.

4. INDIGO Separator cihazini, Separator koni Aspirasyon Kateterinin distal ucunda
konumlanana kadar Aspirasyon Kateterinden ilerletin.

5. Aspirasyon Tup Sistemini, Sekil 4de gosterildigi gibi ddnen hemostaz valfinin yan portuna
baglayin.

Sekil 4: INDIGO Separator ile Kurulu Aspirasyon Sistemi

s
//}"‘
Aspirasyon Tiip Sistemi //
4
Aspirasyon _ ®{/ Separator
Kateteri .~ / o Sep
_ /
N A [P —
Introduser
(saglanabilir)

6. Aspirasyonu baslatmak icin Sekil 5'te gosterildigi sekilde trombiisiin aspirasyonuna ve
ctkariimasina yardimci olmasi igin INDIGO Separator cihazini ilerletin/geri gekin.

Sekil 5: INDIGO Separator kullanilarak Trombiis Aspirasyonu

Separator Ucu Aspirasyon Kateteri

L2 v v X ya LL A v
AN rd

/
e

Trombiis

Separator Konisi

7. Aspirasyonu durdurmak igin Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sisteminin kontrol panelindeki
STOP (Dur) diigmesine basin ve Penumbra Aspirasyon Pompasini kapatin.

8. INDIGO Separator cihazini ¢ikarin.

9. Gerekli olmasi durumunda, ek INDIGO Aspirasyon Kateterleri ve Separatérleri doktorun
kararina bagli olarak ilave trombustin temizlenmesinde kullanilabilir.

10. 5 ml veya daha blyiik bir siringa kullanarak, kateter icinde kalabilecek herhangi bir
trombusu temizlemek amaciyla yaklasik olarak 5 ml kani INDIGO Aspirasyon Kateterinden
aspire edin.

11. Kilavuz kateter veya vaskiler kiliftan kontrast madde enjekte etmek suretiyle bir miidahale
sonrasi anjiyogram elde edin.

KLiNik DENEYim
Penumbra EXTRACT-PE Galigmasi Kinik Veri Ozeti:

Penumbra EXTRACT-PE c¢alismasi, akut pulmoner emboli (PE) olan géndillilerde mekanik

trombektomi igin Indigo® Aspirasyon Sisteminin givenliligini ve etkililigini belirlemeye yonelik

prospektif, cok merkezli, tek kollu bir galismadir. Calismaya ABD'deki 22 merkezde 119 gondillu

kaydedilmistir. Bagimsiz bir géruintiileme g¢ekirdek laboratuvari ve bir klinik olaylar komitesi

(CEC), glivenlilik sonlanim noktasi verilerini incelemistir.

DAHiL ETME KRIiTERLERI

1. 14 giin veya daha kisa stireli akut PE ile tutarl klinik belirti ve semptomlar. PE kaniti
CTA'dan elde edilmelidir.

2. Sistolik KB 290 mmHg; RV/LV orani >0,9 olan genislemis RV kaniti ile

3. Hasta 18 yasindadir veya daha buyUktir

HARi¢ TuTMA KRIiTERLERI

1. Baslangig CTA'dan 6nceki 14 glin icinde tPA kullanimi

2. 15 dakika boyunca sistolik KB <90 mmHg veya sistolik KB’yi 290 mmHg diizeyinde tutmak
icin inotropik destek gerekliligi

3. Sag kalp kateterizasyonu ile pik PA >70 mmHg olan pulmoner hipertansiyon

4. Siddetli veya kronik pulmoner hipertansiyon gegmisi

5. Oksijen satlirasyonunu >%90 dlzeyinde tutmak igin FiO2 gerekliligi >%40 veya >6 Ipm

6. Hematokrit <%28

7. Trombosit <100.000/ul

8. Serum kreatinin >1,8 mg/dI

9. INR>3

10. Antikoagiilasyon olmadan aPTT (veya PTT) >50 saniye

11. Heparin ile indiiklenen trombositopeni (HIT) gegmisi

12. Antikoagdilanlarin sistemik veya terapétik dozlarina kontrendikasyon

13. Major travma <14 giin

14. Intrakardiyak kursun varligi

15. Son 7 gln iginde kardiyovaskdler veya pulmoner cerrahi

16. Aktif kemoterapi gerektiren kanser

17. Radyografik ajanlara kars! bilinen ciddi, kontrol altina alinamayan duyarlihk

18. <90 glin yasam siiresi beklentisi

19. Gebe kadin

20. intrakardiyak Trombiis

21. ECMO alan hastalar

22. Baska bir arastirma calismasina mevcut katilim

SONUGLAR:

Tedavi Amacli (ITT) analiz poplilasyonuna 119 génllli kaydedilmis ve dahil edilmistir. Modifiye
ITT (mITT) populasyonu, ITT populasyonunun bir alt kiimesi olup, tim etkililik parametreleri igin
birincil populasyon olmustur. mITT popllasyonuna, pulmoner arterdeki pihti yikini azaltmak
amaciyla, islemden 48 saat sonrasina kadar tamamlayici tedaviler veya islem ici trombolitik
alan gondlliler dahil edilmemistir. mITT populasyonunda 110 gonilla yer almistir. Givenlilik
sonlanim noktalari, ITT popullasyonu temel alinarak degerlendirilir.

Calismayi, 30 gunlik takibi tamamlayan 110 hasta vardir, 3 hasta 6Imistir, 1 hasta galismadan
cekilmistir ve 5 hasta takipten gikmistir.

DEMOGRAFiK BiLGIiLER VE TIBBi GE¢Mis:

119 goniilliniin medyan yasi 59,8 yas olup (aralik 21, 92), %44,5'i (53/119) kadindir.
Gonlillillerin %60,5'inde (72/119) daha 6nce derin ven trombozu (DVT), %22,7'sinde (27/119)
herhangi bir kanser ve %17,6'sinda (21/119) daha 6nce pulmoner emboli (PE) bildirilmistir.

isLEM OzZELLIKLERI:

Calisma islemi 119 génillide baslatiimis ve 118 géndllide tamamlanmistir; bir génulli
aspirasyondan énce iglemi iptal ettirmistir. Gondllilerin %97,5'inde bilingli sedasyon kullaniimigtir
ve %78,2'sinde sag femur giris yeri mevcuttur. Medyan islem siiresi (ven6z ponksiyondan

Indigo cihazinin gikariimasina kadar gegen siire) 66 dakika olmustur; IQR [46,0, 94,0]. ik Indigo
cihazinin yerlestiriimesinden son Indigo cihazinin ¢ikarilmasina kadar gegen medyan siire

37 dakika olmustur; IQR [23,5, 60,0]. Medyan yodun bakimda kalis siiresi 1,0 glin olmustur

[1,0, 2,0]. Tedavi, asagidaki pulmoner emboli konumlarini igermistir:

Tedavi Konumu Tiim Goniilliler

(S=119)
Tek Tarafli Ana PA %0,8 (1/119)
iki Tarafli Ana PA %23,5 (28/119)

Yalnizca Tek Tarafli

(
(

%5,9 (7/119)
(

Yalnizca Iki Tarafli %69,7 (83/119)

CiHAZ KULLANIMI:
Calisma islemi sirasinda 129 Penumbra aspirasyon kateteri ve 99 Penumbra separator
kullaniimistir.
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Kullanilan Penumbra Cihazlari — Tim Gonulliiler

Gonllliiye gore (S=119)
Goniillii Bagina Kullanilan Penumbra
Kateterleri
1 %91,6 (109/119)
2 %8,4 (10/119)
Kateterler

Aspirasyon Kateteri 8, TORQ, 85 cm
Aspirasyon Kateteri 8, XTORQ, 115 cm
Aspirasyon Kateteri 8, XTORQ, 115 cm Kit

%13,4 (16/119)
%83,2 (99/119)
%6,7 (8/119)

Goniillii bagina Kullanilan Penumbra
Separator cihazlari

0 %19,3 (23/119)
1 %78,2 (93/119)
2 %2.,5 (3/119)

Separator cihazlari (Separator 8, 150 cm) %80,7 (96/119)

BiRiNCiL ETKiLiLik SONLANIM NOKTASI:

Birincil etkililik sonlanim noktasi, CTA ile degerlendirildigi ve bagimsiz cekirdek laboratuvar
tarafindan degerlendirildigi Uzere baslangictan 48 saate kadar RV/LV oranindaki azalma
olmustur. 48 saatte RV/LV oranindaki degisimin %95 guven araliginin (GA) alt sinir >0,20
olmustur. Ortalama baslangig RV/LV orani 1,46 (0,29) olup, 48 saatte 1,04’e (0,17) dlismustur.
Sonlanim noktasi, RV/LV oraninda 0,42+0,25 (%95 GA 0,37, 0,46) mutlak azalma ile
karsilanmis, bu da %26,9'luk bir azalmayi temsil etmistir (p<0,0001).

Birincil Etkinlik Sonlanim Noktasi miTT (S=110) %95 GAF!
Baslangigtan 48 Saate Kadar RV/LV

Oraninda Mutlak Azalmal"

s 106

Ortalama (SS) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Medyan [IQR] 0,41 10,25, 0,54]

Aralik (Min, Maks) -0,19, 1,23

'p <0,0001, 0,20 sifir oranli ve numune oranindan hesaplanan standart hatal bir numuneli,
iki tarafli asimptotik teste dayanmaktadir.

12 Veriler, degerlendirilebilir 48 saatlik CTA ile mITT'ye gore analiz edilmistir

Bl Glven araliklari ¢okluluk icin ayarlanmamigstir

GUVENLILiK:

Birincil glvenlilik sonlanim noktasi, 48 saat iginde cihazla ilgili 61im, majér kanama ve cihazla
ilgili CAQ’larin (klinik kétilesme, pulmoner vaskiiler yaralanma ve kardiyak yaralanma olarak
tanimlanan) bir bilesimi olan majoér advers olaylar olmustur. Glvenlilik hipotezinde, 48 saatlik
major advers olay oraninin %40'a esit olmayacag belirtilmistir. Birincil glivenlilik sonlanim
noktasi karsilanmis ve oran %1,7 olmustur (%95 GA, %0,0, %4,0), p<0,0001. Iki géniillii
(%1,7) 3 olay yagamistir: 1 géniillii Stirekli Ventrikiiler Tagikardi (Cihazla ilgili Olim/Majér
Kanama/Klinik Kétllesme/Pulmoner Vaskiler Yaralanma) ve Hemoptizi (Major Kanama/
Pulmoner Vaskiiler Yaralanma) yasamistir; 1 gonulli kasik erisim bolgesinde kanama

(Majoér Kanama) yasamistir.

BiRiNCiL GUVENLIiLIK SONLANIM NOKTASI (TEDAVi EDILEN SEKILDE
POPULASYON):

Tim Goniilliler

2]
(5=119) %95 GA!

Birincil Giivenlilik Analizi

Saat iginde major advers olaylarin bilesimil" %1,7 (2/119) (%0,0, %4,0)

'p <0,0001, 0,40 sifir oranli ve numune oranindan hesaplanan standart hatal bir numuneli,
iki tarafli asimptotik teste dayanmaktadir.
2 Glven araliklari ¢okluluk icin ayarlanmamigtir

iKiNciL SONLANIM NOKTALARI (TEDAVi EDILEN POPULASYON):
Ikincil giivenlilik sonlanim noktalari, 48 saat iginde cihazla ilgili 61iim, 48 saat iginde majér
kanama, 48 saat iginde klinik kétllesme, 48 saat icinde pulmoner vaskiler yaralanma, 48 saat

icinde kardiyak yaralanma, 30 gun iginde herhangi bir nedenle 6liim, 30 giin i¢inde cihazla ilgili
CAOQ’lar ve 30 giin igcinde semptomatik PE niikstinii icermistir. Ciddi Advers Olaylar (CAQ’lar)
ve Advers Olaylar (AO’lar) 30 giinliik takip yoluyla toplanmistir. Onemli olaylar agagida yer
almaktadir.

Calisma sirasinda toplam (¢ 6lum meydana gelmistir. Bir 6lim, islem ve cihazla ilgili olarak
karara baglanmistir. Onceden var olan hastaliklarin ilerlemesi (kanser ilerlemesi ve nceki bir
iskemik inme nedeniyle yakin tarihli beyin rezeksiyonu) nedeniyle islem/cihazla ilgili olmayan
iki ek 6lum meydana gelmistir. Toplam 7 gondlli, 8 ikincil sonlanim noktasi olay1 yasamistir.

iKiNciL GUVENLILIK SONLANIM NOKTALARI:

ikincil Giivenlilik Analizi* Tiim Goniilliiler (S=119)
%0,8 (1/119)
%1,7 (2/119)

48 Saat icinde Klinik Kétulesme %1,7 (2/119)

(

%1,7 (2/119)

48 Saat iginde Cihazla ilgili Olim

48 Saat igcinde Major Kanama

48 Saat igcinde Pulmoner Vaskiler Yaralanma

48 Saat icinde Kardiyak Yaralanma %0,0
30 Giin iginde Herhangi bir Nedenle Olim %2,5 (3/119)
30 Giin iginde Cihazla ilgili CAO’lar %1,7 (2/119)
30 Giin iginde Semptomatik PE Niiksu %0,0

islemden itibaren 30 giin iginde cihaz ve iglemle ilgili Advers Olaylar*
%2,5 (3/119)

Cihazla ilgili CAO’lar %1,7 (2/119)
%9,2 (11/119)

%4,2 (5/119)

Islemle ilgili CAO'lar

Islemle ilgili Ciddi Olmayan AQ’lar

Cihazla ilgili Ciddi Olmayan AO’lar

*Bir gonillii birkag sonlanim noktasi olayini karsilayabilir ve birden ¢ok kategoride
bulunabilir

KLiNiK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERI

INDIGO Aspirasyon Sisteminin klinik faydalari, pulmoner emboli olan hastalarda arteriyel veya
venoz periferik vaskilatiirden trombiis ve embolinin gikarilmasi veya azaltiimasidir. Bilinen tim
faydalarin ayrintili listesi, Giivenlilik ve Klinik Performans Ozetinde (SSCP) yer almaktadir.

GUVENLIK VE KLiNiKk PERFORMANS

Givenlik ve Klinik Performans Ozetinin bir kopyasi, EUDAMED web sitesinde cihaz adi
aranarak goruntilenebilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Temel UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

LiGHTNING BoLT AsPiRASYON TUP SiSTEMi CALISMA KOSULLARI
+ Sicaklik: 18 °C — 24 °C (65 °F — 75 °F)
* Nem: <%75 Bagil Nem
* Basing: 0 m — 1,828 m (Deniz Seviyesi — 6,000 fit)

LiGHTNING BoLT AsPiRASYON TUP SisTEMi TASIMA KOSULLARI
+ Sicaklik: -10 °C — 55 °C (14 °F — 131 °F)
* Nem: <%85 Bagil Nem

SAKLAMA
« Serin, kuru bir yerde saklayin.

BERTARAF ISLEMLERI
Cihazlar standart hastane biyolojik tehlike prosedirlerini kullanarak bertaraf edin.

ONAYLAR

Sunlarla uyumludur
- AAMI Std. ES60601-1 SGS
- |EC Std. 60601-1-6 c ~
- ISO Std. 10079-1

- CSA Std.'ye gore sertifikalidir C22.2 No. 60601-1 802375
Lightning Bolt Aspirasyon Tip Sistemi, elektrikli tibbi ekipmana iliskin tim mevcut uluslararasi
glvenlik ve EMC gereklerine asagidaki sekilde uyumludur:
- |[EC 60601-1-2; sunlar da dahil:
» CISPR 11 SinifA
« EN/IEC 61000-3-2
» EN/IEC 61000-3-3
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.

EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3
EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
« EN/IEC 61000-4-6
« EN/IEC 61000-4-8

.

.

.

Kilavuz bilgiler ve ureticinin beyani — elektromanyetik bagisiklik

Lightning Bolt Aspirasyon Tup Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim
icin amaglanmistir. Lightning Bolt Aspirasyon Tip Sisteminin musterisi veya kullanicisi bu
tdr bir ortamda kullanimi saglamalidir.

« EN/IEC 61000-4-11 Bagisiklik testi IEC 6_(_)601. Uyum diizeyi Elektromanyeflk.ortam - kilavuz
« EN/IEC 61000-4-39 test diizeyi bilgiler
- AIM 7351731 (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Gl frekansi manyetik alanlar tipik
. . . . . . manyetik alan bir ticari veya hastane ortaminda
Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemi Elektromanyetik Uyumluluk IEC 61000-4-8 tipikk bir konum igin karakteristik
Kilavuz bilgiler ve Ureticinin beyani — elektromanyetik emisyonlar diizeylerde olmahdir.
Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim iletilen RF 3 Vrms 3 Vrms Taginabilir ve mobil RF iletisim
icin amaglanmistir. Lightning Bolt Aspirasyon Tup Sisteminin misterisi veya kullanicisi bu IEC 61000-4-6 150 kHz - ekipmanlari, kablolar da dahil
tlr bir ortamda kullanimi saglamalidir. 80 MHz Lightning Bolt Aspirasyon Tiip
- - - — (150 kHz - Sisteminin higbir pargasina
Emisyon Testi Uyum Elektromanyetik Ortam - Kilavuz Bilgiler 80 MHz vericinin frekansi iin gecerli
RF emisyonlari CISPR 11 | Grup 1 Lightning Bolt Aspirasyon TUp Sistemi, dahili dah_ilinde ISM denklemle hesaplanan onerilen
islevinin bir yan iriinii olarak RF enerjisi telsiz bantlarinda ayirma mesafesinden daha yakin
olusturur. Bu nedenle RF emisyonlari gok 06Vrms kullaniimamalidir.
disuktlr ve yakindaki elektronik ekipmanda %80 /}M? . . .
enterferans olusturmasi beklenmez. 1 kHz'de) Onerilen ayirma mesafesi
d=12P
RF emisyonlari CISPR 11 [Sinif A Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemi, Yayilan RF 3Vim 3 Vim d=0,35VP 80 MHz - 800 MHz
H ik emi | SIMfA konutlar ve konut amagli kullanilan binalari IEC 61000-4-3 80 MHz ila d=0,70VP 800 MHz - 2,7 GHz
IEa(;rgjg'O(fg'zsyon ar n besleyen, dusulk voltajli, kamusal gli¢ 2,7 GHz
kaynalflarlna_dogrudan baglanan yerler Burada P, verici ireticisine gore
Voltaj Dalgalanmalari/ Uygundur harig tim tesislerde kullanima uygundur. vericinin watt (W) cinsinden
Titresim emisyonlari maksimum ¢ikis glicli derecesi ve d,
EN 61000-3-3 metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma

Kilavuz bilgiler ve Ureticinin beyani — elektromanyetik bagisikiik

Lightning Bolt Aspirasyon Tup Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim
icin amaglanmistir. Lightning Bolt Aspirasyon Tip Sisteminin musterisi veya kullanicisi bu
tur bir ortamda kullanimi saglamalidir.

mesafesidir.

Sabit RF vericilerinin alan
siddetleri, bir elektromanyetik saha
arastirmasiyla belirlendigi gibi?,
her frekans araliginda uyumluluk
seviyesinden az olmalidir.

Su sembolle isaretli ekipman
cevresinde enterferans olusabilir:

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz i¢in Ust frekans araligi gecerlidir.
NOT 2 Bu kilavuz ilkeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan emilim ve yansimadan etkilenir.

IEC 61000-4-5

diferensiyel mod
+2 kV ortak mod

diferensiyel mod
+2 kV ortak mod

N . IEC 60601 L Elektromanyetik ortam — kilavuz
Bagisiklik testi test diizeyi Uyum diizeyi bilgiler
Elektrostatik +8 kV temas +8 kV temas Zeminler ahsap, beton veya seramik
desarj (ESD) +15 kV hava +15 kV hava karo olmalidir. Yerler sentetik
IEC 61000-4-2 materyalle kapliysa bagil nem en az
%30 olmalidir.
Elektrik hizli +2 kV, guc +2 kV, glic Ana sebeke gl kalitesi tipik bir
gegis/patlama kaynagi kaynagi ticari veya hastane ortamininki gibi
IEC 61000-4-4 hatlari igin hatlari igin olmahdir.
+1 kV, giris/cikis |£1 KV, giris/cikis
hatlari igin hatlari igin
Ani yiikselme +1 kV +1 kV Ana sebeke gli¢ kalitesi tipik bir

ticari veya hastane ortamininki gibi
olmalidir.

Gug¢ kaynag giris
hatlarinda voltaj
dismeleri, kisa
kesintiler ve voltaj
dalgalanmalari

Voltaj
Dusmeleri %30
azalma, 0°’de
25/30 periyot

Voltaj
Dismeleri %30
azalma, 0°’de
25/30 periyot

Voltaj Dismeleri

IEC 61000-4-11 > %95 azalma,

0°, 45°,90°,
135°, 180°, 225°,
270° ve 315%de
0,5 periyot

Voltaj Digmeleri
> %95 azalma,
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° ve 315%de
0,5 periyot

Voltaj Dismeleri
> %95 azalma,
0°de 1 periyot

Voltaj Dismeleri
> %95 azalma,
0°de 1 periyot

Voltaj Kesintileri
> %95 azalma,
250/300 periyot

Voltaj Kesintileri
> %95 azalma,
250/300 periyot

Ana sebeke gug kalitesi tipik bir
ticari veya hastane ortamininki gibi
olmalidir.

Lightning Bolt Aspirasyon TipUinin
kullanicisi igin ana sebeke kesintileri
sirasinda surekli calisma gerekliyse,
Lightning Bolt Aspirasyon TipUinin
kesintisiz gli¢ kaynagindan veya
akuden beslenmesi onerilir.

a Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amator telsiz, AM ve FM radyo
yayini ve TV yayini igin baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan gugleri teorik olarak
dogrulukla 6ngériilemez. Sabit RF vericileri nedeniyle elektromanyetik ortami degerlendirmek
lizere bir elektromanyetik alan taramasi digutntlmelidir. Lightning Bolt Aspirasyon Tiip
Sisteminin kullanildidi yerdeki 6lgllen alan siddeti yukarida belirtilen gegerli RF uyumluluk
duizeyini asarsa Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemi g6zlenerek normal sekilde galistigi
dogrulanmalidir. Anormal performans gézlenirse Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemini
yeniden yonlendirmek veya yeniden konumlandirmak gibi ilave 6nlemler alinmasi gerekebilir.
® 150 kHz - 80 MHz frekans araliginda alan siddetleri 3 V/m'den az olmalidir.
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemi

RF Kablosuz iletigim Ekipmanlarina Bagisiklik

Yukaridaki listede bulunmayan maksimum ¢ikis glict derecesi olan vericiler igin metre

(m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi d, verici Ureticisine gore verici frekansi igin gegerli
denklem kullanilarak tahmin edilebilir; burada P, watt (W) cinsinden vericinin maksimum gikis
glicu derecesidir.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz igin, Ust frekans araliginin ayirma mesafesi gecerlidir.

NOT 2 Bu kilavuz ilkeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan emilim ve yansimadan etkilenir.

50 kHz

arasindaki 6nerilen ayirma mesafeleri
) : : o - - Test Maksimum BAGI$IK_LIK
Lightning Bolt Aspirasyon Tup Sistemi, sacilan RF bozulmalarinin kontrol altinda oldugu Erekansi Bandi @ Servis? | Modiilasyonu Gii Mesafe T"ESTI_
bir elektromanyetik ortamda kullanim icin amaclanmistir. Lightning Bolt Aspirasyon Tup (MHz) (MHz) Y (W‘)} (m) DUZEYI
Sisteminin musterisi veya kullanicisi, taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler) (V/im)
ile Lightning Bolt Aspirasyon Tip Sistemi arasindaki minimum mesafeyi, iletisim ekipmaninin Bluetooth
maksimum ¢ikis glicline gore, asagida onerilen sekilde koruyarak elektromanyetik WLAN ’
enterferansi engellemeye yardimci olabilir. 2400 — 802 11‘ Puls
. . b
Verici frekansina gére ayirma mesafesi 2450 2570 | b/g/n, RFID mOd;:E;SﬁZnu 2 03 3
Vericinin anma (m) Z‘éSO*dL-;E
i andi
maksimum 710, 745, 780, | 85 490, 810,
giki giicl 80 MHz - 800 MHz - ' oenn | 870,930, 1720, 5240
800 MHz 2,7 GHz 5200, 5900 1845, 1970, p— st00- | wan | PUS 03 o
w d=12VP d=23VP d=0 N; 2450 MHz 5800 802.11 a/n 217 i’iz ’ ’
’ d=0,2VP 5785
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02 Yakin Alan Manyetik Alanlarina Bagisiklik
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07 Test Frekansi Modiilasyon Bagisiklik Testi Diizeyi (V/m)
1 1,2 2,3 0,67 0,21 30 kHz Ccw 8
10 3,8 7.4 21 0,70 134.2 kHz Puls moddlasyonu 65
’ 2,1 kH
100 12 23 6.7 2.1 i
= o)
13,56 MHz Puls moddlasyonu 75

RF Kablosuz iletisim Ekipmanlarina Bagisiklik

Test Maksimum BAGISIK-LIK
Bandi @ . . - Mesafe TESTI
Frekansi Servis @ | Modiilasyonu ® Giig - :
(MHz) (MHz2) W) (m) DUZEYi
(Vim)
Puls
385 380 -390 | TETRA 400 | modiilasyonu ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM o)
450 430 - 470 GMRS 460, +5 kHz sapma 2 0,3 28
FRS 460 S
1 kHz sinls
710
Puls
745 704 — 787 LTFSB?; di modiilasyonu 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM
800/900,
870 TETRA Puls
800-960 | 800, DEN | modulasyonu ® 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, LTE
Bandi 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM Puls
1700 — 1900; . b
1990 DECT: LTE m0d2u1la;smnu 2 0,3 28
1970 Bandi 1,
3,4,25;
UMTS

a Bazi hizmetler igin sadece uplink frekanslari dahil edilmistir.
® Taslyicl, %50 gorev donglisti kare dalga sinyali kullanilarak moddile edilecektir.

9 FM moddlasyonuna alternatif olarak, 18 Hz'te %50 puls modiilasyonu kullanilabilir ¢linkii bu,
fiilli modUlasyonu temsil etmemekle birlikte en k6t durum olacaktir.

EKiPMAN SINIFLANDIRMASI

Elektrik garpmasina karsi koruma
Elektrik garpmasina karsi koruma derecesi

Sivi veya partikil girisine karsi koruma derecesi ..............

Calisma Modu

Akis Hizi
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SEMBOLLERIN TANIMLARI

Uretici

Avrupa Birligi'nde Yetkili
Temsilci

PN
1

Etilen oksitle sterilize
edilmistir. Disinda
koruyucu ambalaj
bulunan tek steril bariyer
sistemi.

Katalog Numarasi

Lot numarasi

Tibbi Cihaz

BF Tipi Uygulanan Parga

Son Kullanma Tarihi

,_
® |||

Tekrar kullanmayin

Talimat El Kitabina /
Kitapgigina bagvurun

@

Tekrar sterilize etmeyin

Rx Only

Sadece Regete ile —
ABD Federal Yasasi,
bu cihazin satisini bir
doktor tarafindan veya
bir doktorun istegi

ile yapilacak sekilde
kisitlamaktadir

Dogal kauguk lateks ile
Uretilmemistir

Pirojenik degildir

Ambalaji hasarliysa

EXI@D@EEE

Dikkat, Kullanma

= | @)=

kullanmayin Talimatina bakiniz

Yiiksek Vakum/Diigiik SGS ABD ve Kanada Onavli

Akis (Aralikli aspirasyon) CR\s Y
802375

l

Uretim Tarihi

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra), bu cihazin tasarimi ve lretiminde makul bir 6zen gosterildigini
garanti eder. Bu garanti; yasalarin isleyisiyle veya diger sekilde acikga veya zimnen ifade
edilmis olsalar dahi, ticarete uygunluk veya belirli bir kullanima uygunluk ile ilgili zimni garantiler
de danhil olmak lzere fakat bunlarla kisitll olmamak kaydiyla burada agikga belirtiimeyen

diger tim garantilerin yerine geger ve onlari kapsam disinda birakir. Bu cihazin kullaniimasi,
saklanmasi, temizligi ve sterilizasyonunun yani sira, hasta, tani, tedavi ve cerrahi islemlerle ilgili
diger faktorler ve Penumbra’nin kontroll digindaki diger konular cihazi ve cihaz kullanimindan
elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. Bu garanti cergevesinde Penumbra’nin yikimlGluga,

bu cihazin onarimi veya degistirilmesiyle sinirli olup, bu cihazinin kullanimindan dogrudan

veya dolayl olarak kaynaklanan her tiirlii arizi veya dolayli kayiplar, hasar veya masraflar

icin Penumbra sorumlu tutulamaz. Penumbra, bu cihazla baglantili herhangi diger veya ilave
yUkumliltk veya sorumluluk kabul etmez ve bunlari kendi yerine Gstlenmesi igin 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 Uzere ancak bunlarla kisith olmamak kaydiyla
acikga veya zimnen herhangi bir garantide bulunmaz.
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KAYTTOOHJEET INDIGO®-IMUJARJESTELMA
KAYTTOTARKOITUS VAROITUKSET

INDIGO®-imujarjestelma on suunniteltu trombin poistamiseen verisuonistosta mekaanista imua
kayttaen.

Lightning Bolt™ -imuletku on INDIGO®-imujérjestelman steriili imuletkuosa. Se on suunniteltu
toimimaan kanavana, joka auttaa trombin poistamisessa ja veren virtauksen palauttamisessa
aareisverenkierrossa seka keuhkoembolian hoidossa.

LAITTEEN KUVAUS
INDIGO®-imujarjestelma koostuu useista laitteista:

« INDIGO-imukatetri

* Penumbra-imupumppu

* INDIGO-imupumpun sailié

* INDIGO-imuletku

* INDIGO Separator™ -laite
INDIGO-imujarjestelméa on suunniteltu trombin poistamiseen verisuonistosta mekaanista
imua kayttaen. INDIGO-imukatetri kohdistaa pumpusta tulevan imun suoraan trombiin.
INDIGO Separator -laitetta voidaan kayttaa INDIGO-imukatetrin luumenin puhdistamiseen, jos
luumen tukkeutuu trombista. INDIGO-imukatetri viedaén ohjainkatetrin tai verisuoniholkin lapi
aareisverisuonistoon ja ohjataan ohjainlankaa pitkin primaarisen tukoksen kohtaan. INDIGO-
imukatetria kdytetdan yhdessa Penumbra-imupumpun kanssa trombin imuun tukkeutuneesta
verisuonesta. INDIGO Separator -laite voidaan tarvittaessa vapauttaa INDIGO-imukatetrista
trombin poistamisen avuksi. INDIGO Separator -laitetta tydnnetdan eteenpain ja vedetaan
INDIGO-imukatetrin 1api primaarisen tukoksen proksimaalisen reunan kohdalla. Tama auttaa
poistamaan trombin INDIGO-imukatetrin karjesta.
INDIGO-imukatetrin mukana voidaan toimittaa hdyrymuotoilumandriini, pyoriva
hemostaasiventtiili ja sisdénvieja. INDIGO Separator -laitteen mukana voidaan toimittaa
sisaanvieja ja vaantolaite. Laitteet nakyvat lapivalaisussa.
Imulahteena kaytetaan INDIGO-imukatetria yhdessé Penumbra-imupumpun kanssa, joka
litetdén INDIGO-imuletkun ja INDIGO-imupumpun s&ilién avulla. Lightning Bolt -imuletku
(INDIGO-imuletku) on suunniteltu toimimaan kanavana, joka auttaa trombin poistossa. Se
helpottaa alipaineen siirtdmistd Penumbra-imupumpun ja INDIGO-imukatetrin valilla ja tuottaa
samalla ajoittaista, jatkuvaa tai moduloitua imua. Moduloitua imua tuotetaan, kun Lightning
Bolt -imuletku liittda vuorotellen INDIGO-imukatetrin Penumbra-imupumppuun ja INDIGO-
imukatetrin steriilia keittosuolaliuosta sisaltdvaan suonensisaiseen infuusiopussiin ympariston
paineessa.
INDIGO-jarjestelman imukatetreissa on hydrofiilinen pinnoite katetrin varren distaaliosassa
(katso taulukko 1).

Taulukko 1 — Hydrofiilisen pinnoitteen
pituus
INDIGO-imukatetri Pituus (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 1
CAT6X 30
CAT7 /| CAT7D 14
CAT8 / CATD 7
CAT12 22

KAYTTOAIHEET

INDIGO-imukatetrit ja Separator-laitteet

Osana INDIGO-imujarjestelmaa INDIGO-imukatetrit ja Separator-laitteet on tarkoitettu
tuoreiden, pehmeiden embolusten ja trombien poistamiseen aareisverenkierron valtimo- ja
laskimosuonista sekd keuhkoembolian hoitoon.

INDIGO-imuletku
Osana INDIGO-imujarjestelmaa steriili INDIGO-imuletku on tarkoitettu yhdistamaan INDIGO-
imukatetrit Penumbra-imupumppuun.

Penumbra-imupumppu
Penumbra-imupumppu on tarkoitettu alipaineen lahteeksi Penumbra-imujarjestelmille.

+ INDIGO-imujarjestelméaa saavat kayttaa vain laakarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen
koulutuksen interventionaalisista tekniikoista.

Mitdan INDIGO-jarjestelmén osaa ei saa tyontaa, vetaa tai kayttaa vastusta vastaan
arvioimatta vastuksen syyta huolellisesti lapivalaisun avulla. Jos syyta ei voida maarittaa,
veda laite tai jarjestelma pois yhtena yksikkdna. Katetrin tai Separator-laitteen rajoittamaton
vaantaminen tai sisdanvienti vakisin vastusta vastaan voi johtaa laitteen tai verisuonen
vaurioitumiseen.

Jos ohjainlanka asetetaan liian distaalisesti keuhkoverisuoniin tai imu-/ohjainkatetria
manipuloidaan liiallisesti pienemmissa, perifeerisissa ja segmentaalisissa
keuhkovaltimohaaroissa, tdméa voi aiheuttaa suonen puhkeamisen.
INDIGO-imujérjestelmaa ei saa kayttdd minkdan muun pumpun kuin Penumbra-imupumpun
kanssa.

Ala paineista keittosuolaliuosta siséltévéé infuusiopussia, joka on kytketty Lightning Bolt
-imuletkuun kokoonpanossa.

Lightning Bolt -imuletkun kayttéa muiden laitteiden lahelld on valtettava, silla tama

voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos téllainen kayttd on valttdmatonta, Lightning

Bolt -imuletkua ja muita laitteita on tarkkailtava niiden asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi.

Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit
ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa lahempana kuin 30 cm:n (12 tuuman) etaisyydelld mistaan
Lightning Bolt -imuletkun osasta. Muuten tdma voi heikentda tdman laitteen suorituskykya.

VAROTOIMET

« Laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttdiseksi. Ei saa steriloida tai kayttaa uudelleen.
Laitteen uudelleensterilointi tai uudelleenkayttd voi heikentaa laitteen rakenteellista eheytta
jaltai johtaa laitevikaan, joka puolestaan voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen
tai kuolemaan.

Taittuneita tai vaurioituneita laitteita ei saa kayttéaa. Avoimia tai vaurioituneita pakkauksia ei
saa kayttaa. Palauta kaikki vaurioituneet laitteet ja pakkaukset valmistajalle/jakelijalle.
Kaytettava ennen viimeista kayttopaivamaaraa.

Kayta INDIGO-imujarjestelmaa yhdessa lapivalaisuvisualisoinnin kanssa.

Yllapida asianmukaisen huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota.

Kun imua suoritetaan, varmista, ettd INDIGO-imuletku on auki vain trombin poistamiseen
tarvittavan vahimmaisajan verran. Liiallinen imu tai INDIGO-imuletkun pysayttamatta
jattaminen imun paattymisen jalkeen ei ole suositeltavaa.

Hemoglobiini- ja hematokriittitasoja on valvottava potilailla, jotka ovat menettaneet > 700 ml
verta hyytyman imutoimenpiteesta johtuen.

INDIGO Separator -laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ohjainlankana. Jos INDIGO-
imukatetrin sijoittaminen uudelleen on valttamatonta revaskularisaatiotoimenpiteen aikana,
tdma uudelleensijoittelu on tehtdva asianmukaista ohjainlankaa pitkin kayttaen tavallisia
katetri- ja ohjainlankatekniikoita.

Automatisoituja suuripaineisia varjoaineen ruiskutuslaitteistoja ei saa kayttaa INDIGO-
imukatetrin kanssa, silla kayttd voi vaurioittaa katetria.

Ei saa kayttaa anestesia-aineen ja ilman tai typpioksiduulin syttyvan seoksen laheisyydessa.
Ei saa kayttaa happirikkaassa ymparistossa.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT*
Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:

* akuutti suonitukos hypotensio/hypertensio
ilmaembolia infarkti, joka johtaa elinvaurioon
varjoaineesta tai laitemateriaalista johtuva * infektio

allerginen reaktio ja anafylaksia iskemia

* anemia + sydaninfarkti

* rytmihairioé * neurologiset puutosoireet, myds
« valtimo-laskimofisteli aivohalvaus

» sydanvaurio, sydamen puhkeama, * ilmarinta

sydantamponaatio

sydamen toiminnan ja hengityksen
pysahtyminen
lihasaitio-oireyhtyma

* kuolema

embolukset

héataleikkaus

vierasesine-embolia
sisaanvientikohdan hematooma tai

valeaneurysma

varjoaineesta johtuva munuaistoiminnan
heikkeneminen tai akuutti munuaisten
vajaatoiminta

jaadnnostrombi, joka johtuu
kyvyttdmyydesta poistaa trombia
kokonaan tai kontrolloida veren virtausta
hengitysvajaus

lappavaurio

TARKOITETTU POTILASVAEST® verenvuoto * verisuonen spasmi, tromboosi,
L - ) . o . . " o * hemoptyysi dissekoituma (intiman repeéminen) tai
INDIGO-imujarjestelmén tarkoitettu potilasvéaestd ovat potilaat, joilla on pehmeitéd emboluksia tai . verenvuoto puhkeama

trombeja aareisverenkierron valtimo- ja laskimosuonissa, ja/tai potilaat, joilla on keuhkoembolia. “Laitteeseen liittyvén vakavan vaaratilanteen tapauksessa ota yhteyttd Penumbra, Inc. -yhtién

edustajaan ja oman maasi/alueesi toimivaltaiseen viranomaiseen.
VASTA-AIHEET Jaan J

Ei kaytettavaksi sepelvaltimoissa tai hermoverenkierrossa.
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TOIMENPIDE 2. Liita Lightning Bolt -imuletku Penumbra-imupumpun INDIGO-imusailiéén imuliittimen

1. Katso ennen kayttoa kohdat Varoitukset, Varotoimet ja Mahdolliset haittatapahtumat.

2. Katso laitteen yhteensopivuustiedot taulukosta 2.

3. Sitd mukaan, kun INDIGO-imujarjestelman kutakin laitetta kdytetaan, ota laite pakkauksesta
ja tarkasta, ettei siina ole vaurioita tai taittumia.

4. Valmistele INDIGO-imujarjestelmén laitteet kayttoa varten huuhtelemalla pakkauskela ja
laite heparinoidulla keittosuolaliuoksella (tama kasittaa vain INDIGO-imukatetrin ja INDIGO
Separator -laitteen).

5. Valmistele ohjainkatetri tai verisuoniholkki valmistajan toimittamien kéyttdohjeiden mukaan.

6. Kayta perinteisia katetrointitekniikkoja lapivalaisuohjauksessa ja vie ohjainkatetri tai
verisuoniholkki sopivaa ohjainlankaa pitkin paikalleen asianmukaiseen valtimoon tai
laskimoon, joka on proksimaalisuuntaan trombitukoksen kohdasta.

Taulukko 2 - Laitteiden yhteensopivuus- ja valintatiedot
INDIGO- Verisuoniholkki/ Ohiainlanka Indigo
imukatetri ohjainkatetri ) Separator -laite

CAT3 5F/7TF 0,014 tuumaa SEP3
(0,36 mm)

CAT5 6F/8F 0,014 tuumaa SEP5
(0,36 mm)

CAT6 6F/8F 0,038 tuumaa SEP6
(0,97 mm)

CAT6X 6F/8F 0,014 tuumaa SEP5
(0,36 mm)

CAT7 TFI9F 0,038 tuumaa SEP7
(0,97 mm)

CAT7D 7TF/9F 0,038 tuumaa SEP7D
(0,97 mm)

CAT8 8F/10F 0,038 tuumaa SEP8
(0,97 mm)

CATD 8F/10F 0,038 tuumaa SEPD
(0,97 mm)

CAT12 12F/14F 0,038 tuumaa SEP12
(0,97 mm)

INDIGO Separator -laite on tarkoitettu kaytettédvaksi ainoastaan osana INDIGO-imujarjestelmaa.

INDIGO-IMUKATETRIN VALMISTELU JA KAYTTO

1. Varmista suonen lapimitta ja valitse sopivan kokoinen INDIGO-imukatetri.

2. Kiinnitd mukana toimitettu pyoriva hemostaasiventtiili INDIGO-imukatetriin.

3. Jos ohjainkatetria kaytetaan, vie INDIGO-imukatetri pyérivéan hemostaasiventtiiliin, joka on
litetty ohjainkatetrin proksimaaliseen kantaan. Jos verisuoniholkkia kaytetéan, vie INDIGO-
imukatetri verisuoniholkin venttiilin lapi sisdénviejaa kayttaen (jos toimitettu mukana). Kun
olet vienyt INDIGO-imukatetrin venttiilin lapi, veda sisdanvieja ulos.

4. Tyodnna INDIGO-imukatetri kohdesuoneen ohjainlankaa pitkin. Sijoita INDIGO-imukatetri
proksimaalisuuntaan trombista. Poista ohjainlanka INDIGO-imukatetrista.

HUOMAUTUS: Tukkeutumakohtaan paasya voi helpottaa yhteensopivan sisakatetrin
koaksiaalinen kaytto.

INDIGO LIGHTNING BOLT -IMULETKUN VALMISTELU JA KAYTTO
1. Katso Lightning Bolt -imuletkun osat kuvasta 1.

Kuva 1: Lightning Bolt -imuletku

Keittosuolaliuokseen

Ohjauspaneeli

Imuletku,
proksimaalinen

-l i : Virtajohto
(=™

*—Imuliitin

Imuletku,
distaalinen

L

kautta. Kytke Lightning Bolt -imuletkun virtajohto pumpun virtaporttiin.

3. Kaynnistd Penumbra-imupumppu (katso Penumbra-imupumpun kéyttéopas). Varmista, etta
pumppu saavuttaa maksimaalisen alipainetason.

4. Liita Lightning Bolt -imuletkun keittosuolaliuospussin pistokarki keittosuolaliuospussiin ja
ripusta pussi potilaan ylapuolelle infuusiotelineeseen.

5. Paina PRIME (esitayttd) -painiketta. Esitayttovaihe on valmis, kun keittosuolaliuoksen
virtaus distaalisesta letkusta loppuu.

Kuva 2: Lightning Bolt -imuletkun ohjauspaneeli

Power Vacuum Saline
(virta) (alipaine) (keittosuolaliuos)
-merkkivalo  -merkkivalo  -merkkivalo
@woir O 0 4
(X ]

POWER VACUUM SALINE
Moduloitu imu

’ POIS PAALTA

\%Véhéinen virtaus /

ei lainkaan virtausta

Jatkuva ei lainkaan —— —— Jarjestelméavirhe

virtausta
Merkkivalo Tila
Power (virta) Pois paalta = ei virtaa
-merkkivalo
Vacuum (a}hpame) Keltainen = riittdméaton alipaine
-merkkivalo
Saline . Vihrea = valmis
. . Keltainen = riittdmaton
(keittosuolaliuos) keittosuolaliuos
-merkkivalo
PRIME (ESitaytts) Sininen = esitayttd
-painike

6. Varmista, ettd imukatetri on asetettu proksimaalisesti trombiin ndhden INDIGO-imukatetrin

valmistelu- ja kayttdohjeiden mukaisesti.

Poista kaikki laitteet imukatetrin luumenista.

Poista pyorivéa hemostaasiventtiili imukatetrin proksimaalisesta kannasta.

Varmista, ettd imukatetrin proksimaalinen kanta on tdynna nestetta.

0. Luo marka-markaliitantd painamalla PRIME (esitaytto) -painiketta ja liittamalla
Lightning Bolt -imuletku imukatetrin proksimaaliseen kantaan kuvan 3 mukaisesti.
HUOMAUTUS: Liité Lightning Bolt -imuletku suoraan imukatetrin proksimaaliseen
kantaan.

S©eeN

Kuva 3: Imuletkun liitdntd imukatetriin

S THeeoooodH

Imuletku,
distaalinen

Imukatetri

— et

11. Aloita imu painamalla GO (aloita) -painiketta ja vapauttamalla se.
12. Lightning Bolt -ohjauksen tilan merkkivalot syttyvat merkiksi seuraavista tiloista:
a. GO (aloita) -painike on vihrea = Lightning Bolt on PAALLA
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b. Low/No Flow (vahainen virtaus / ei lainkaan virtausta) -merkkivalo palaa = havaittu
vahainen virtaus / ei lainkaan virtausta

c. Sustained No Flow (jatkuva ei lainkaan virtausta) -merkkivalo palaa = Jatkuva

ei lainkaan virtausta -tila on havaittu. Kun Sustained No Flow (jatkuva ei lainkaan
virtausta) -tila on havaittu, Lightning Bolt tuottaa jatkuvan imun.

13. Lopeta imu painamalla Lightning Bolt -imuletkun ohjauspaneelin STOP (PYSAYTA)
-painiketta ja sammuta Penumbra-imupumppu.

14. Jaksoittainen ja jatkuva imu: Lightning Bolt -imuletku voidaan asettaa tuottamaan
jaksoittaista ja jatkuvaa imua kytkemalla moduloitu imu pois kaytdsta. Kun Lightning Bolt
on kayttévalmis (GO (ALOITA) -painike vilkkuu), paina GO (aloita) -painiketta ja pida sita
painettuna, kunnes Modulated Aspiration OFF (moduloitu imu POIS PAALTA) -merkkivalo
syttyy. Lopeta imu painamalla Lightning Bolt -imuletkun ohjauspaneelin STOP (PYSAYTA)
-painiketta.

15. Jos punainen SYSTEM (JARJESTELMA) -valo syttyy, lopeta laitteen kaytto ja vaihda
uuteen tarpeen mukaan.

INDIGO SEPARATOR -LAITTEEN VALMISTELU JA KAYTTO

1. Valitse sopivan kokoinen INDIGO Separator -laite, joka vastaa imukatetrin kokoa.

2. Tyonna INDIGO-imukatetria eteenpain niin, etta distaalinen karki siirtyy varovasti trombin
sisaan.

3. Vie INDIGO Separator -laite pydrivan hemostaasiventtiilin ja imukatetrin proksimaalisen
kannan lapi. Jos sisaanvieja on toimitettu mukana, sita voi kayttaa.

4. Tydénna INDIGO Separator -laitetta imukatetrin 1api, kunnes Separator-laitteen kartio
saavuttaa imukatetrin distaalikarjen.

5. Liitd imuletku py6rivan hemostaasiventtiilin sivuporttiin kuvan 4 mukaisesti.

Kuva 4: Koottu imujarjestelma ja INDIGO Separator -laite

s
///‘
Imuletku V4
7
/
Imukatetri — s i
; /@ - Separator-laite
’ A = el i
{ . ] e el

. Sisaanvieja
(saattaa siséltya toimitukseen)

6. Aloita imu ja tydnna/veda INDIGO Separator -laitetta trombin imun ja poiston avuksi
kuvan 5 mukaisesti.

Kuva 5: Trombin imu INDIGO Separator -laitteella

Separator-laitteen karki Imukatetri

L2 v v X ya LL A v
AN rd

/
e

Trombi

g5 :
Separator-laitteen kartio

7. Lopeta imu painamalla Lightning Bolt -imuletkun ohjauspaneelin STOP (PYSAYTA)
-painiketta ja sammuta Penumbra-imupumppu.

8. Poista INDIGO Separator -laite.

9. Tarvittaessa ylimaaraisia INDIGO-imukatetreja ja Separator-laitteita voidaan kayttaa
trombin lispoistoa varten ladkarin harkinnan mukaan.

10. Ime 5 ml:n tai suuremmalla ruiskulla noin 5 ml verta INDIGO-imukatetrista katetriin
mahdollisesti jddneen trombin poistamiseksi.

11. Ota hoidon jalkeinen angiogrammikuva ruiskuttamalla varjoainetta ohjainkatetrin tai
verisuoniholkin lapi.

KLIININEN KOKEMUS
Penumbra EXTRACT-PE -tutkimuksen kliinisten tietojen yhteenveto:

Penumbra EXTRACT-PE -tutkimus oli prospektiivinen yksihaarainen monikeskustutkimus,
jossa arvioitiin Indigo®-imujarjestelman turvallisuutta ja tehoa mekaaniseen trombektomiaan
tutkittavilla, joilla oli akuutti keuhkoembolia (PE). Tutkimukseen osallistui 119 tutkittavaa

22 keskuksessa Yhdysvalloissa. Riippumaton kuvantamisen keskuslaboratorio ja kliinisten

tapahtumien komitea (CEC) arvioivat turvallisuutta koskevien tutkittavien ominaisuuksien tietoja.
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MUKAANOTTOKRITEERIT

1. Kliiniset merkit ja oireet, jotka ovat yhtenevat akuutin keuhkoembolian (PE) kanssa ja joiden
kesto on enintdan 14 paivaa. PE-nayton on oltava TTA-tutkimuksesta.

2. Systolinen verenpaine = 90 mmHg ja nayttd laajentuneesta oikeasta kammiosta RV/LV-
suhteen ollessa > 0,9

3. Potilas on vahintdan 18-vuotias

POISSULKUKRITEERIT

1. tPA-hoidon kayttd 14 paivan kuluessa ennen lahtétilanteen TTA-tutkimusta

2. Systolinen verenpaine < 90 mmHg 15 minuutin ajan tai vaatimus inotrooppisesta tuesta
> 90 mmHg:n systolisen verenpaineen sailyttamiseksi

3. Keuhkojen hypertensio, jonka huippu-PA > 70 mmHg oikean sydanpuoliskon katetroinnilla

4. Aiempi vakava tai krooninen keuhkojen hypertensio

5. FiO2-vaatimus > 40 % tai > 6 |/min happisaturaation pitdmiseksi > 90 %

6. Hematokriitti < 28 %

7. Trombosyytit < 100 000/pl

8. Seerumin kreatiniini > 1,8 mg/dl

9. INR>3

10. aPTT (tai PTT) > 50 sekuntia, kun ei hyytymisenestohoitoa

11. Aiempi hepariinin indusoima trombosytopenia (HIT)

12. Vasta-aihe systeemiselle hyytymisenestohoidolle tai sen terapeuttisille annoksille

13. Merkittava trauma < 14 paivaa sitten

14. Sydamensisainen johdin

15. Kardiovaskulaarinen tai keuhkoleikkaus viimeisten 7 paivan aikana

16. Syopa, joka edellyttaa aktiivista solunsalpaajahoitoa

17. Tunnettu vakava, kontrolloimaton herkkyys radiografisille aineille

18. Elinajanodote < 90 paivaa

19. Raskaana oleva nainen

20. Sydamensisainen trombi

21. ECMO-hoitoa saavat potilaat

22. Osallistuu parhaillaan toiseen tutkimukseen

TULOKSET:

Tutkimukseen osallistui 119 tutkittavaa, jotka otettiin mukaan 1ahtéryhmien mukaisen analyysin
(ITT) populaatioon. Muunneltu ITT (mITT) -populaatio oli ITT-populaation alajoukko, joka oli
ensisijainen populaatio kaikkien tehoparametrien osalta. mTT-populaatiosta poissuljettiin
tutkittavat, jotka saivat tdydentavia hoitoja tai trombolyyttisia aineita toimenpiteen aikana

48 tuntiin asti toimenpiteen jalkeen keuhkovaltimon hyytymamaéaaran vahentamiseksi.
mITT-populaatio kasitti 110 tutkittavaa. Turvallisuutta koskevia tutkittavia ominaisuuksia
arvioitiin ITT-populaation perusteella.

Tutkimuksen 30 paivan seurantaan osallistui 110 potilasta, 3 potilasta kuoli, 1 vetaytyi
tutkimuksesta ja 5 jai pois seurannasta.

VAESTOTIEDOT JA SAIRAUSHISTORIA:

Naiden 119 tutkittavan mediaani-ika oli 59,8 vuotta (vaihteluvali 21, 92), 44,5 % (53/119) oli
naisia, 60,5 %:lla (72/119) oli aiempi syva laskimotromboosi, 22,7 %:lla (27/119) oli jokin sy6pa
ja 17,6 %:lla (21/119) oli aiempi keuhkoembolia (PE).

TOIMENPIDEOMINAISUUDET:

Tutkimustoimenpide aloitettiin 119 tutkittavalla ja vietiin loppuun 118 tutkittavalla; yhdella
tutkittavalla toimenpide keskeytettiin ennen imua. Lievaa sedaatiota kaytettiin 97,5 %:lla
tutkittavista, ja 78,2 %:lla oli oikeanpuoleinen reisisuoniyhteys. Toimenpiteen mediaaniaika
(laskimon puhkaisusta Indigo-laitteen poistoon) oli 66 min; kvartiilivalin pituus (IQR) [46,0, 94,0].
Mediaaniaika ensimmaisesta Indigo-laitteen sisdanviennista viimeiseen Indigo-laitteen poistoon
oli 37 minuuttia, IQR [23,5, 60,0]. Mediaaniaika tehohoidossa oli 1,0 paiva [1,0, 2,0]. Hoito kasitti
seuraavat keuhkoemboliakohdat:

Kaikki tutkittavat
(N =119)

0,8 % (1/119)

Hoitokohta

Paakeuhkovaltimo ja
unilateraalinen

Paakeuhkovaltimo ja
bilateraalinen

23,5 % (28/119)

Pelkka unilateraalinen 5,9 % (7/119)

69,7 % (83/119)

Pelkka bilateraalinen

LAITTEEN KAYTTO:
Tutkimustoimenpiteen aikana kaytettiin 129 Penumbra-imukatetria ja 99 Penumbra Separator
-laitetta.
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Kaytetyt Penumbra-laitteet — tutkittavien Kaikki tutkittavat

mukaan (N=119)
Kaytetyt Penumbra-katetrit tutkittavaa kohti
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)

Katetrit
Imukatetri 8, TORQ, 85 cm
Imukatetri 8, XTORQ, 115 cm
Imukatetri 8, XTORQ, 115 cm:n pakkaus

13,4 % (16/119)
83,2 % (99/119)
6,7 % (8/119)

Kaytetyt Penumbra Separator -laitteet
tutkittavaa kohti

0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

Separator-laitteet (Separator 8, 150 cm) 80,7 % (96/119)

ENSISIJAINEN TEHOKKUUDEN PAATETAPAHTUMA:

Ensisijainen tehokkuuden paatetapahtuma oli RV/LV-suhteen pieneneminen lahtétilanteesta
48 tuntiin mennessa TTA:lla arvioituna ja riippumattoman keskuslaboratorion arvioimana.
95 %:n luottamusvalin (Cl) alaraja RV/LV-suhteen muutokselle 48 tunnin kohdalla oli > 0,20.
Lahtotilanteen RV/LV-suhteen keskiarvo oli 1,46 (0,29), ja se pieneni arvoon 1,04 (0,17)

48 tunnin kohdalla. Paatetapahtuma saavutettiin RV/LV-suhteen absoluuttisen vaheneman
ollessa 0,42 + 0,25 (95 %:n Cl 0,37, 0,46), mika edustaa 26,9 %:n véhenemaa (p < 0,0001).

B Een (Ene] mITT (N=110) | 95 %:n CI®
paatetapahtuma
Absoluuttinen vdhenema RV/LV-
suhteessa lahtotilanteesta 48 tuntiin
mennessal"
N@ 106
Keskiarvo (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediaani [IQR] 0,41 [0,25, 0,54]
Vaihteluvali (min, maks) -0,19, 1,23

'p < 0,0001 perustuen yhden otoksen kaksipuoliseen asymptoottiseen testiin, jonka
nollaosuus on 0,20 ja keskivirhe laskettiin otososuudesta.

2 Tiedot analysoitiin perustuen mITT-joukkoon, jolla oli 48 tunnin arvioitavissa oleva
TTA-tutkimus

Bl Luottamusvaleja ei ole korjattu kerrannaisuuden suhteen

TURVALLISUUS:

Ensisijainen turvallisuuden paatetapahtuma oli merkittavat haittatapahtumat, jotka koostuivat
laitteeseen liittyvasta kuolemasta, merkittavasta verenvuodosta ja laitteeseen liittyvista vakavista
haittatapahtumista (maaritelty kliinisena pahenemisena, keuhkoverisuonten vauriona ja
sydanvauriona) 48 tunnin kuluessa. Turvallisuushypoteesin mukaan vakavien haittatapahtumien
osuus 48 tunnin aikana olisi enintdéan 40 %. Ensisijainen turvallisuuden paatetapahtuma
saavutettiin, ja osuus oli 1,7 % (95 %:n CI 0,0 %, 4,0 %), p < 0,0001. Kahdella tutkittavalla

(1,7 %) esiintyi 3 tapahtumaa: 1 tutkittavalla oli pitkdkestoinen kammiotakykardia (laitteeseen
littyva kuolema / merkittava verenvuoto / kliininen paheneminen / keuhkoverisuonten vaurio)

ja hemoptyysi (merkittéva verenvuoto / keuhkoverisuonten vaurio) ja 1 tutkittavalla ilmeni
nivusyhteyskohdan verenvuotoa (merkittdva verenvuoto).

ENSISIJAINEN TURVALLISUUDEN PAATETAPAHTUMA (HOIDETUN RYHMAN
POPULAATIO):

Kaikki tutkittavat

o/ . 12]
(N =119) 95 %:n CI

Turvallisuuden ensisijainen analyysi

Merkittavien haittatapahtumien yhdistelma 1,7 % (2/119) (0,0 %, 4,0 %)

48 tunnin kuluessal"

'p < 0,0001 perustuen yhden otoksen kaksipuoliseen asymptoottiseen testiin, jonka
nollaosuus on 0,40 ja keskivirhe laskettiin otososuudesta.
I Luottamusvaleja ei ole korjattu kerrannaisuuden suhteen

TOISSIJAISET PAATETAPAHTUMAT (HOIDETUN RYHMAN POPULAATIO):

Toissijaisia turvallisuuden paatetapahtumia olivat laitteeseen liittyva kuolema 48 tunnin
kuluessa, merkittdva verenvuoto 48 tunnin kuluessa, kliininen paheneminen 48 tunnin kuluessa,
keuhkoverisuonten vaurio 48 tunnin kuluessa, sydanvaurio 48 tunnin kuluessa, kaikista syista
johtuva kuolleisuus 30 péivan kuluessa, laitteeseen liittyvat vakavat haittatapahtumat 30 paivan
kuluessa ja symptomaattinen PE:n uusiutuminen 30 paivan kuluessa. Vakavat haittatapahtumat
(SAE:t) ja haittatapahtumat (AE:t) kerattiin 30 paivan seurannan kautta. Merkittavat tapahtumat
kasitellaén seuraavassa.

Tutkimuksen aikana tapahtui yhteensa kolme kuolemaa. Yksi kuolema arvioitiin toimenpiteeseen
ja laitteeseen liittyvaksi. Liséksi tapahtui kaksi ei-toimenpiteeseen/laitteeseen liittyvaa kuolemaa
johtuen aiempien sairauksien etenemisesta (syévan eteneminen ja askettdinen aivoresektio
johtuen aiemmasta iskeemisesta aivohalvauksesta). Yhteensa 7 tutkittavalla iimeni 8 toissijaista
paatetapahtumaa.

TOISSIJAISET TURVALLISUUDEN PAATETAPAHTUMAT:

Toissijainen turvallisuuden analyysi* Kaikki tutkittavat (N = 119)
0,8 % (1/119)
1,7 % (2/119)
1,7 % (2/119)
1,7 % (2/119)
0,0 %

2,5 % (3/119)

Laitteeseen liittyva kuolema 48 tunnin kuluessa

Merkittdva verenvuoto 48 tunnin kuluessa

Kliininen paheneminen 48 tunnin kuluessa

Keuhkoverisuonten vaurio 48 tunnin kuluessa

Sydéanvaurio 48 tunnin kuluessa

Kaikista syista johtuva kuolleisuus 30 paivan
kuluessa

Laitteeseen liittyvat SAE:t 30 paivan kuluessa 1,7 % (2/119)

0,0 %

Symptomaattinen PE:n uusiutuminen 30 paivan
kuluessa

Laitteeseen ja toimenpiteeseen liittyvat haittatapahtumat 30 paivan kuluessa
toimenpiteesta*

Toimenpiteeseen liittyvat SAE:t 2,5 % (3/119)
1,7 % (2/119)
9,2 % (11/119)
4,2 % (5/119)

*Yksi tutkittava voi saavuttaa useita paiatetapahtumia, ja han voi esiintya useissa
kategorioissa

Laitteeseen liittyvat SAE:t

Toimenpiteeseen liittyvat ei-vakavat AE:t

Laitteeseen liittyvat ei-vakavat AE:t

KLIINISET HYODYT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

INDIGO-imujarjestelman kliinisia hyotyja ovat trombien ja embolusten poisto tai vahentaminen
aareisverenkierron valtimo- tai laskimosuonissa tai niiden potilaiden tapauksessa, joilla

on keuhkoembolia. Yksityiskohtainen luettelo kaikista tunnetuista hyodyista on Tiivistelma
turvallisuudesta ja kliinisesté suoristuskyvystéa (SSCP) -asiakirjassa.

TURVALLISUUS JA KLIININEN SUORITUSKYKY

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) -asiakirjan
kopio on kaytettavissa hakemalla laitteen nimea EUDAMED-verkkosivustolta:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Yksilollinen UDI-Dl-laitetunniste: 081454801INDIGOSYSTEMYF

LIGHTNING BOLT -IMULETKUN KAYTTOOLOSUHTEET
« Lampétila: 18-24 °C (65-75 °F)
+ Kosteus: suhteellinen kosteus < 75 %
+ Paine: 0—1 828 m (Merenpintakorkeus—6 000 jalkaa)

LIGHTNING BOLT -IMULETKUN KULJETUSOLOSUHTEET
» Lampétila: -10-55 °C (14-131 °F)
» Kosteus: suhteellinen kosteus < 85 %

SAILYTYS
+ Sailyta viiledssa, kuivassa paikassa.

HAVITTAMISMENETELMAT
Havita laitteet biologisesti vaarallisia aineita koskevia sairaalan menettelytapoja noudattaen.
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HYVAKSYNNAT

Vastaa vaatimuksia
— AAMI-standardi ES60601-1
— |IEC-standardi 60601-1-6
— ISO-standardi 10079-1

— Sertifioitu CSA-standardiin C22.2# 60601-1

c us
N

802375

Lightning Bolt -imuletku tayttaa kaikki sahkokayttoisten ladkinnallisten laitteiden turvallisuutta
ja sdhkémagneettista yhteensopivuutta koskevat voimassaolevat kansainvaliset vaatimukset

seuraavasti:
— |IEC 60601-1-2, siséltaen:

* CISPR 11, luokka A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3
EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11
EN/IEC 61000-4-39
— AIM 7351731

Lightning Bolt -imuletkun sahkémagneettinen yhteensopivuus

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkdmagneettinen hairidnsieto

Lightning Bolt -imuletku on tarkoitettu alla kuvatussa sahkdmagneettisessa ymparistdssa
kaytettavaksi. Asiakkaan tai Lightning Bolt -imuletkun kayttajan on varmistettava,
etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601
-testitaso

Vaatimustenmu-
kaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto —
ohjeet

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettiset paastot

Virransyoton
jannitekuopat,
lyhyet katkot ja
jannitevaihtelut
IEC 61000-4-11

Jannitekuopat

30 %:n alenema,
25/30 jaksoa
vaihekulmassa 0°

Jannitekuopat

30 %:n alenema,
25/30 jaksoa
vaihekulmassa 0°

Jannitekuopat

> 95 %:n
alenema,

0,5 jaksoa
vaihekulmassa
0°, 45°,90°,
135°, 180°, 225°,
270° ja 315°

Jannitekuopat

> 95 %:n
alenema,

0,5 jaksoa
vaihekulmassa
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° ja 315°

Jannitekuopat

> 95 %:n
alenema, 1 jakso
vaihekulmassa 0°

Jannitekuopat

> 95 %:n
alenema, 1 jakso
vaihekulmassa 0°

Verkkovirran laadun on

oltava tyypillisen liike- tai
sairaalaympariston laatuista.

Mikali Lightning Bolt -imuletkun
kayttaja tarvitsee jatkuvaa kayttoa
verkkovirtakatkosten aikana,
suositellaan, etta Lightning

Bolt -imuletku saa s&hkovirran
keskeytymattomasta tehonsyotosta
(UPS) tai akusta.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — séhkdmagneettinen hairiénsieto

Lightning Bolt -imuletku on tarkoitettu alla kuvatussa sahkémagneettisessa ymparistossa
kaytettavaksi. Asiakkaan tai Lightning Bolt -imuletkun kayttajan on varmistettava,
etta sitd kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairidnsi . IEC 60601 Vaatimustenmu-| Sdhkdmagneettinen ymparisto —
airionsietotesti . . .
-testitaso kaisuustaso ohjeet
Séahkostaattinen |+ 8 kV kosketus |+ 8 kV kosketus |Lattioiden on oltava puuta, betonia
purkaus (ESD) +15kV ilma + 15 kV ilma tai keraamisia laattoja. Jos lattiat on
IEC 61000-4-2 peitetty synteettisella materiaalilla,
suhteellisen kosteuden on oltava
vahintaan 30 %.
EFT-transientti/ |+ 2 kV virran- + 2 kV virran- Verkkovirran laadun on
purske syottdjohdoille syottéjohdoille oltava tyypillisen liike- tai
IEC 61000-4-4 + 1 kV tulo-/ + 1 kV tulo-/ sairaalaympariston laatuista.
lahtéjohdoille lahtéjohdoille
Ylijanniteaalto +1kV +1kV Verkkovirran laadun on
IEC 61000-4-5 eromuotoinen eromuotoinen oltava tyypillisen liike- tai
+2kV +2kV sairaalaympariston laatuista.
yhteismuotoinen |yhteismuotoinen

Jannitekatkokset | Jannitekatkokset
Lightning Bolt -imuletku on tarkoitettu alla kuvatussa séhkémagneettisessa ymparistossa > 95 %:n > 95 %:n
kaytettavaksi. Asiakkaan tai Lightning Bolt -imuletkun kayttajan on varmistettava, alenema, alenema,
etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa. 250/300 jaksoa |250/300 jaksoa
Passtotesti Vaatlm_ustenmu- Séhkémagneettinen ympéristd — ohjeet (50/60 Hz_) ) 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuud_e_n magneetti_kenttien
kaisuus magneettikentta on oltava tyypillisen liike- tai
Radiotaajuuspaastot Ryhmé 1 Lightning Bolt -imuletku tuottaa IEC 61000-4-8 salraalaympariston tyypilliselle
] : ’ . . sijoituspaikalle ominaisilla tasoilla.
CISPR 11 radiotaajuusenergiaa sisaisen toimintansa
sivutuotteena. Siksi sen radiotaajuuspaéastét Johtuva 3 Vrms 3 Vrms Kannettavia ja siirrettavia
ovat hyvin pienid, eivatké todennakoisesti radiotaajuus 150 kHz — radiotaajuisia viestintalaitteita ei saa
aiheuta mitéan hairiéta lahella oleville IEC 61000-4-6 80 MHz kayttaa Lightning Bolt -imuletkun
sahkolaitteille. (6 Vrms ISM- mitdan osaa (kaapelit mukaan
Radiotaajuuspaastot Luokka A Lightning Bolt -imuletku soveltuu radiokaistoilla luettuina) I"a_hempan_a kuin suositeltu
B Lo e 150 kHz — erottava vélimatka, joka lasketaan
CISPR 11 kaytettavaksi kaikissa tiloissa lukuun s ) .
S T 80 MHz lahettimen taajuuden mukaisesta
H iset pAASHL Luokka A ottamatta asuintiloja ja tiloja, jotka on 80 % AM- hialests
armoniset paasto uokka kytketty suoraan asuinrakennusten 7 Y ’
IEC 61000-3-2 L L . taajuudella
sahkonjakeluverkkona toimivaan yleiseen . -
— - R 1 kHz) Suositeltu erottava valimatka
Jannitevaihtelut/ Vastaa pienjanniteverkkoon. d=12P
valkyntapéaéastot vaatimuksia Sateileva 3 V/im 3Vim d=035VP 80 MHz — 800 MHz
EN 61000-3-3 radiotaajuus 80 MHz d=070VP 800 MHz - 27 GHz
IEC 61000-4-3 2,7 GHz ’ ’

jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama Iahettimen suurin
lahtétehoarvo watteina (W) ja d
on suositeltu erottava valimatka
metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuisten

lahettimien sdhkdmagneettisella
paikkatutkimuksella maaritettyjen
kentanvoimakkuuksien® on oltava
pienempia kuin kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustaso.?

Hairi6ta saattaa esiintya seuraavalla

symbolilla merkityn laitteiston
laheisyydessa:

((i’)
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkdmagneettinen hairidnsieto Hairionsieto radiotaajuisia langattomia viestintalaitteita vastaan
Lightning Bolt -imuletku on tarkoitettu alla kuvatussa sahkdmagneettisessa ymparistossa Suurin HAIRION-
kaytettavaksi. Asiakkaan tai Lightning Bolt -imuletkun kayttajan on varmistettava, Testitaajuus | Kaista ? Palvelu @ Modulaatio ® teho Etaisyys SIEDON
ettd sitd kaytetaan téllaisessa ymparistossa. (MHz) (MHz) w) (m) TESTITASO
[ . IEC 60601 Vaatimustenmu-| Sdhkémagneettinen ympaéristo — (Vim)
Hairionsietotesti R . X
-testitaso kaisuustaso ohjeet 710
. . .
HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suuremman taajuusalueen 745 704-787 LT1E?;kj‘$ta P“'Ss'g‘;d:':‘a“o "1 02 03 9
vaatimuksia. ’
HUOMAUTUS 2 Naité ohjeita ei valttdmatta sovelleta kaikissa tilanteissa. Rakenteista, 780
esineista ja ihmisista aiheutuva imeytyminen ja heijastuminen vaikuttaa sdhkémagneettisten 810 GSM
aaltojen etenemiseen. 800/900,
v E— , , , , 870 TETRA . .
iinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja 800-960 | 800, iDEN Pulssimodulaatio ® 2 03 28
maaradiojarjestelmien, radioamatddriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten 820 YCDMA 18 Hz ’
tukiasemien, kentanvoimakkuuksia ei voida tarkkaan ennustaa teoreettisesti. Kiinteiden 930 856 LTE-
radiotaajuisten lahettimien tuottaman sahkdmagneettisen ymparistdn arvioimiseksi on kai‘sta 5
harkittava sdhkémagneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu kentdnvoimakkuus Lightning
Bolt -imuletkun kayttopaikassa ylittda edella mainitun sovellettavan radiotaajuuden 1720 GSM 1800;
vaatimustenmukaisuustason, Lightning Bolt -imuletkun toimintaa on tarkkailtava normaalin CDMA
toiminnan todentamiseksi. Jos poikkeavaa toimintakykya havaitaan, lisdtoimet voivat olla 1845 1900; GSM
tarpeen, kuten Lightning Bolt -imuletkun suuntaamista uudelleen tai sijoittamista uuteen 1700— 1900; Pulssimodulaatio ®
paikkaan. 1990 DECT: 217 Hz 2 03 28
b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m. 1970 LTE-kaista
1,3, 4, 25;
N . - . X - UMTS
Suositellut erottavat véalimatkat kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten
viestintélaitteiden ja Lightning Bolt -imuletkun valilla Bluetooth,
Lightning Bolt -imuletku on tarkoitettu kaytettavaksi sahkémagneettisessa ymparistdssa, 2 400— \é\g'zAﬁ Pulssimodulaatio ®
jossa radiotaajuussateilyn aiheuttamat hairiét ovat hallinnassa. Asiakas tai Lightning Bolt 2450 2570 big/n RFID 217 Hz 2 0,3 28
-imuletkun kayttaja voi auttaa ehkaisemaan sahkémagneettista interferenssia sailyttamalla alla 2450’ LTE-
suositellun, viestintalaitteen suurimman lahtétehon mukaisen minimietaisyyden kannettavien ja kais‘ta 7
siirrettavien radiotaajuisten viestintélaitteiden (lahettimien) ja Lightning Bolt -imuletkun valilla.
= . . . - 5240
Lahettimen Léhettimen taajuuden m(unl]()alnen erottava valimatka p— 5100— WLAN Pulssimodulaatio ® 02 03 o
suurin 5800 802.11 a/n 217 Hz ’ ’
nimellinen 710, 745, 780, 385, 450, 810, 5785
lahtSteho e 82?7'\2;':; 5240, 5 500, 871053‘?53’0% 1977510* Laheisyysmagneettikenttien héirionsieto
w d=12VP d=2,3VP d=0.7VP 2450 MHz Testitaajuus Modulaatio Hairionsiedon testitaso (A/m)
d=02vP 30 kHz cw 8
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02 Pulssi o
134.2 kHz ulssimodulaatio 65
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07 ’ 2,1 kHz
1 1,2 2,3 0,67 0,21 13,56 MHz Pulssi;nOOSglaatio o) 75
10 338 74 21 0,70 z
100 12 23 6.7 21 a Joilleklin palveluille .vain u;l).link"-taajuudet on.otfetlu.mukaan. . .
® Kantaja on moduloitava kayttden 50 %:n toimintajakson nelidaaltosignaalia.

Lahettimille, joiden suurinta nimellista lahtotehoa ei luetella ylla, suositeltu erottava valimatka
d metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuden mukaista yhtaléa, jossa P
on lahettimen valmistajan iimoittama lahettimen suurin lahtétehoarvo watteina (W).
HUOMAUTUS 1 Taajuudella 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suuremman taajuusalueen
erottavaa valimatkaa.

HUOMAUTUS 2 Naita ohjeita ei valttdmatta sovelleta kaikissa tilanteissa. Rakenteista,
esineista ja ihmisista aiheutuva imeytyminen ja heijastuminen vaikuttaa sahkémagneettisten
aaltojen etenemiseen.

9 Vaihtoehtona FM-modulaatioille voidaan kayttaa 50 %:n pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella,
silla vaikka se ei edusta itse modulaatiota, se olisi huonoin tapaus.

Hairionsieto radiotaajuisia langattomia viestintélaitteita vastaan

. HAIRION-
o . Suurin
Testitaajuus | Kaista @ a i b) Etdisyys | SIEDON
(MHz) (MHz) Palvelu Modulaatio t?vr\‘l;, (m) TESTITASO
(Vim)

- o

385 380-300 | TETRA 400 | PHiSSmoduaaio™ | - g 03 27
FM o)
GMRS 460, +5kHz:n

450 430470 FRS 460 poikkeama, 2 03 28

1 kHz sini

LAITTEISTON LUOKITUKSET

Suojaus sahkgdiskua vastaan.............cocceeiiiiiiiii e Luokka Il ja ulkoisesti
sahkdvirran saava

... Tyypin BF liityntdosa

Suojauksen aste sahkdiskua vastaan
Suojauksen aste nesteiden tai hiukkasten sisdanpaasya vastaan 1P22
Toimintatila ...Jatkuva toiminta

VIHAUSNOPEUS ...ttt ettt ettt et et nee e e s 0-18 I/min
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SYMBOLIEN MAARITELMAT

Valmistaja

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa

Steriloitu eteenioksidilla.
Yksinkertainen

"' ) steriilisuojajarjestelma, Luettelonumero
S ’ jonka suojapakkaus on
ulkopuolella.
LOT Erdnumero Laakinnallinen laite

Tyypin BF liityntdosa

Kaytettava viimeistaan

TAKUU

Penumbra, Inc. (Penumbra) takaa, etta tdman laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on
kaytetty kohtuullista huolellisuutta. Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita ei
ole tassa nimenomaisesti mainittu, olivat ne sitten ilmaistuja tai oletettuja lain kautta tai muuten,
mukaan luettuina mm. kaikki oletetut takuut kauppakelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn
tarkoitukseen. Taman laitteen kasittely, sailytys, puhdistus ja sterilointi sekd muut potilaaseen,
diagnoosiin, hoitoon, leikkausmenetelmiin ja muihin asioihin liittyvat tekijat, jotka eivéat ole
Penumbran hallinnassa, vaikuttavat suoraan laitteeseen ja sen kaytolla saataviin tuloksiin.
Penumbran tdman takuun alainen korvausvelvollisuus rajoittuu tdman laitteen korjaukseen tai
korvaamiseen, eikd Penumbra ole vastuussa mistaan satunnaisista tai valillisistd menetyksista,
vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvat suoraan tai epasuorasti taman laitteen kaytosta.
Penumbra ei ota eika valtuuta ketédan henkilda ottamaan puolestaan mitdan muuta tai toista
vastuunalaisuutta tai velvollisuutta tdhan laitteeseen liittyen. Penumbra ei ota mitdan vastuuta
laitteista, joita kdytetdan uudelleen, kasitelldadn uudelleen tai steriloidaan uudelleen, eika anna
niille mitdan takuita, olivat ne sitten ilmaistuja tai oletettuja, mukaan luettuina mm. takuut
tallaisten laitteiden kauppakelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.

Ei saa kayttaa uudelleen

Perehdy
kayttdoppaaseen/
-kirjaseen

Ei saa steriloida
uudelleen

Only

Vain hoitoméaarayksella —
Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan taman laitteen
saa myyda vain laakari tai
laakarin maarayksesta

Valmistuksessa
ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia

Ei-pyrogeeninen

Ala kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut

EXH@WEEE

Huomio, katso
kayttdohjeita

@B | @ |0|=

Korkea alipaine /
vahainen virtaus
(jaksoittainen imu)

ncn
,a

802375

Sertifiointi Yhdysvalloissa
ja Kanadassa

]

Valmistuspaivamaara
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TILTENKT FORMAL
INDIGO®-aspirasjonssystemet er utviklet for & fierne tromber fra vaskulaturen ved hjelp av
mekanisk aspirasjon.

Lightning Bolt™-aspirasjonsslangen er en steril aspirasjonsslangekomponent i INDIGO®-
aspirasjonssystemet og er utviklet for & fungere som en kanal for & hjelpe med trombefjerning og
gjenoppretting av blodstremningen i den perifere vaskulaturen, og for behandling av lungeemboli.

BESKRIVELSE AV ENHETEN
INDIGO®-aspirasjonssystemet bestar av flere enheter:

« INDIGO-aspirasjonskateter

* Penumbra-aspirasjonspumpe

» INDIGO-aspirasjonspumpebeholder

« INDIGO-aspirasjonsslange

* INDIGO Separator™
INDIGO-aspirasjonssystemet er utviklet for & fierne tromber fra vaskulaturen ved hjelp
av mekanisk aspirasjon. INDIGO-aspirasjonskateteret sikrer malrettet aspirasjon fra
pumpen direkte til tromben. INDIGO Separator kan brukes til & apne lumenet pa INDIGO-
aspirasjonskateteret dersom det blir blokkert med trombe. INDIGO-aspirasjonskateteret innferes
gjennom et ledekateter eller en vaskulaer hylse og inn i den perifere vaskulaturen, og fares over
en ledevaier frem til stedet for den primaere okklusjonen. INDIGO-aspirasjonskateteret brukes
med Penumbra-aspirasjonspumpen for & aspirere trombe fra et okkludert kar. Ved behov kan
en INDIGO Separator utplasseres fra INDIGO-aspirasjonskateteret for & hjelpe med a fierne
trombe. INDIGO Separator fares frem og trekkes tilbake gjennom INDIGO-aspirasjonskateteret
ved den primaere okklusjonens proksimale kant for & forenkle fierning av tromben fra INDIGO-
aspirasjonskateterspissen.
INDIGO-aspirasjonskateteret kan leveres med en dampformende mandreng, roterende
hemostaseventil og innfgringsenhet. INDIGO Separator kan leveres med en innfgringsenhet og
momentenhet. Enhetene er synlige under fluoroskopi.
For aspirasjonskilden brukes INDIGO-aspirasjonskateteret sammen med Penumbra-
aspirasjonspumpen, som kobles til ved bruk av INDIGO-aspirasjonsslangen og INDIGO-
aspirasjonspumpebeholderen. Lightning Bolt-aspirasjonsslangen (INDIGO-aspirasjonsslangen)
er laget for & fungere som en kanal for & bista ved fierning av tromber og underletter overfaring
av vakuum mellom Penumbra-aspirasjonspumpen og INDIGO-aspirasjonskateteret samtidig som
den gir periodisk, kontinuerlig eller modulert aspirasjon. Modulert aspirasjon leveres nar Lightning
Bolt-aspirasjonsslangen veksler mellom & koble INDIGO-aspirasjonskateteret til Penumbra-
aspirasjonspumpen, og en intravengs (i.v.) pose med steril saltlgsning ved omgivelsestrykk.
INDIGO System-aspirasjonskatetre har et hydrofilt belegg pa kateterskaftets distale segment
(se tabell 1).

Tabell 1 — Lengde pa det hydrofile
belegget
aspir;’:jpc:r?scl)(;teter Lengde (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 11
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

INDIKASJONER FOR BRUK

INDIGO-aspirasjonskatetre og Separator-enheter

Som en del av INDIGO-aspirasjonssystemet er INDIGO-aspirasjonskatetrene og Separator-
enhetene indisert for fierning av ferske, myke emboli og tromber fra kar i de perifere arterie- og
venesystemene, og for behandling av lungeemboli.

INDIGO-aspirasjonsslange
Som en del av INDIGO-aspirasjonssystemet er INDIGO steril aspirasjonsslange indisert for
a koble INDIGO-aspirasjonskatetrene til Penumbra-aspirasjonspumpen.

Penumbra-aspirasjonspumpe
Penumbra-aspirasjonspumpen er indisert for & veere en vakuumkilde for Penumbra-
aspirasjonssystemer.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
Den tiltenkte pasientpopulasjonen for INDIGO-aspirasjonssystemet er pasienter med myke
emboli eller tromber i perifere arterier og vener, og/eller for pasienter med lungeemboli.

KONTRAINDIKASJONER
Ikke til bruk i arteriae coronariae eller nevrovaskulaturen.

ADVARSLER

» INDIGO-aspirasjonssystemet skal kun brukes av leger som har fatt tilstrekkelig oppleering
i intervensjonelle teknikker.

+ Ingen komponent i INDIGO System skal fgres frem, trekkes tilbake eller brukes under motstand,
uten ngye vurdering av arsaken ved hjelp av fluoroskopi. Trekk ut enheten eller systemet som
én enhet hvis arsaken ikke kan finnes. Overdreven vridning eller tvungen innfering av kateteret
eller Separator-enheten under motstand kan fere til at enheten eller karet blir skadet.
Plassering av ledevaieren for distalt i den pulmonale vaskulaturen eller overdreven
manipulering av aspirasjons-/ledekateteret i de mindre, perifere og segmentale arteria
pulmonalis-forgreningene kan medfgre karperforasjon.

+ INDIGO-aspirasjonssystemet skal ikke brukes med en annen pumpe enn en Penumbra-

aspirasjonspumpe.

Ikke trykksett i.v.-posen med saltiasning som ble koblet til Lightning Bolt-aspirasjonsslangen

under oppsett.

+ Bruk av Lightning Bolt-aspirasjonsslangen ved siden av annet utstyr skal unngas, da det
kan medfere feil drift. Hvis slik bruk er nadvendig, skal Lightning Bolt-aspirasjonsslangen
og det andre utstyret observeres for & bekrefte at de fungerer riktig.

* Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne
antenner) skal ikke brukes naermere noen del av Lightning Bolt-aspirasjonsslangen enn
30 cm (12 tommer). Manglende overholdelse kan medfere forringelse av ytelsen til dette
utstyret.

FORHOLDSREGLER

» Enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes.
Resterilisering eller gjenbruk av enheten kan forringe enhetens strukturelle integritet og/eller
fore til svikt i enheten, noe som i sin tur kan medfgre skade, sykdom eller ded hos pasienten.
Ikke bruk bgyde eller skadede enheter. Ikke bruk apne eller skadede emballasjer. Returner
alle skadede enheter og emballasjer til produsenten/distributaren.
Skal brukes for utlgpsdatoen.
Bruk INDIGO-aspirasjonssystemet sammen med fluoroskopisk visualisering.
Oppretthold en konstant infusjon av passende skyllelgsning.
Nar aspirasjon utferes, skal du sikre at INDIGO-aspirasjonsslangen kun er apen sa kort
tid som ngdvendig for at tromben kan fiernes. Overdreven aspirasjon eller manglende
stopping av INDIGO-aspirasjonsslangen nar aspirasjon er fullfort, anbefales ikke.
+ Hemoglobin- og hematokritnivaer skal overvakes hos pasienter med blodtap pa > 700 ml
under koagelaspirasjonsprosedyren.
INDIGO Separator er ikke beregnet pa a brukes som en ledevaier. Hvis INDIGO-
aspirasjonskateteret ma reposisjoneres under revaskulariseringsprosedyren, skal slik
reposisjonering utfgres over en passende ledevaier ved hjelp av standard kateter- og
ledevaierteknikker.
Utstyr for automatisk kontrastmiddelinjeksjon under hgyt trykk skal ikke brukes med
INDIGO-aspirasjonskateteret, da det kan skade enheten.
Skal ikke brukes i naerveer av en antennelig anestesiblanding med luft eller lystgass.
Skal ikke brukes i et oksygenrikt miljg.

MULIGE UZNSKEDE HENDELSER*

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:

Akutt karokklusjon Hypotensjon/hypertensjon
Luftembolisme Infarkt som ferer til organskade
Allergisk reaksjon og anafylakse som falge < Infeksjon

av kontrastmidler eller enhetens materiale * Iskemi

* Anemi » Myokardinfarkt

o Arytmi » Nevrologiske forstyrrelser, inkludert slag
* Arteriovengs fistel * Pneumothorax

» Hjerteskade, hjerteperforasjon, » Pseudoaneurisme

hjertetamponade
Hjerte- og andedrettsstans
Inneklemmingssyndrom

Nyreforringelse eller akutt nyresvikt fra
kontrastmiddel
Resttrombe pa grunn av manglende evne

* Dad til & fierne hele tromben eller kontrollere
* Emboli blodstremningen
 Akuttkirurgi » Respirasjonssvikt

Embolisering av fremmedlegeme Klaffskade

Hematom eller hemoragi pa tilgangsstedet ~ « Karkrampe, -trombose, -disseksjon
Hemoptyse (intimaskade) eller -perforasjon

Hemoragi

*Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med enheten, kontakter du Penumbra, Inc.-
representanten og den kompetente myndigheten i ditt respektive land / din respektive region.
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PROSEDYRE
1. Se Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede hendelser for bruk.

2. Se tabell 2 for informasjon om enhetskompatibilitet.

3. Tautén og én enhet i INDIGO-aspirasjonssystemet fra emballasjen etter hvert som de skal
brukes, og undersgk dem med henblikk pa skader eller bayninger.

4. Klargjer INDIGO-aspirasjonssystemets enheter for bruk ved & skylle giennom emballasjen
og enheten med heparinisert saltvann (innbefatter kun INDIGO-aspirasjonskateteret og
INDIGO Separator).

5. Klargjer et ledekateter eller en vaskulzer hylse i henhold til produsentens bruksanvisning.

6. Bruk konvensjonelle kateteriseringsteknikker under fluoroskopisk veiledning og plasser

ledekateteret eller den vaskulzere hylsen inn i den aktuelle arterien eller venen som
befinner seg proksimalt for trombeokklusjonsstedet, over en passende ledevaier.

Figur 1: Lightning Bolt-aspirasjonsslange

Til saltigsning

/ Kontrollpanel

Aspirasjonsslange,
proksimal

Aspirasjonsslange,
distal

Strgmledning

i

Tabell 2 — Informasjon om enhetskompatibilitet og -valg :
INDIGO-aspira- | Vaskulzer hylse / Ledevaier Indigo *—Kobling for sug
sjonskateter ledekateter Separator 2. Fest Lightning Bolt-aspirasjonsslangen til INDIGO-aspirasjonsbeholderen pa Penumbra-
CAT3 5F/7F 0,014 tommer SEP3 aspirasjonspumpen via koblingen for sug. Koble Lightning Bolt-aspirasjonsslangens
(0,36 mm) stremledning til pumpens strgmport.
3. Sla Penumbra-aspirasjonspumpen pa (se brukerhandboken for Penumbra-
CAT5 6F/8F 0,014 tommer SEP5 aspirasjonspumpen). Bekreft at pumpen nar det hgyeste vakuumnivaet.
(0,36 mm) 4. Koble Lightning Bolt-aspirasjonsslangens saltlasningsspiss til en pose med saltlgsning,
CAT6 6F/8F 0.038 tommer SEP6 og heng opp saltlgsningen over pasienten pa et i.v.-stativ.
(0,97 mm) 5. Trykk pa PRIME (FYLL)-knappen. Fylletrinnet er fullfgrt nar saltlesningsstremmen fra den
distale slangen stopper.
CAT6X 6F/8F 0,014 tommer SEP5
(0,36 mm) Figur 2: Lightning Bolt-aspirasjonsslangens kontrollpanel
Power Vacuum Saline
CAT7 TFI9F 0,038 tommer SEP7 (Strom)-  (Vakuum)-  (Saltiosning)-
(0,97 mm) indikator  indikator  indikator
CAT7D TF/I9F 0,038 tommer SEP7D \ /
(0,97 mm) P——
= Iy 7D
% BoLT G
CATS 8F/10F 0,038 tommer SEP8 » 080 &
(0,97 mm) PRIME
POWER VACUUM SALINE
CATD 8F/10F 0,038 tommer SEPD Modulert
(0,97 mm) V4 aspirasjon AV
CAT12 12F/14F 0,038 tommer SEP12
(0,97 mm)
INDIGO Separator er beregnet pa a brukes kun som en del av INDIGO-aspirasjonssystemet. ™,
Lav/ingen
KLARGJGRING 0G BRUK AV INDIGO-ASPIRASJONSKATETERET \ stramning
1. Kontroller kardiameteren og velg et INDIGO-aspirasjonskateter i riktig storrelse. Vedvarende ingen —— —— Systemfeil
2. Fest den medfelgende roterende hemostaseventilen til INDIGO-aspirasjonskateteret. strgmning
3. Hvis et ledekateter brukes, skal INDIGO-aspirasjonskateteret innferes i en roterende -
hemostaseventil som er koblet til den proksimale muffen pa ledekateteret. Hvis en Indikator Status
vaskuleer hylse brukes, skal INDIGO-aspirasjonskateteret innfgres gjennom ventilen i den Power (Stram)-
vaskulaere hylsen ved bruk av innfgringsenheten (hvis den medfalger). Etter at INDIGO- indikator Av = Ingen strem
aspirasjonskateteret er fart inn gjennom ventilen, skal innferingsenheten fjernes.
4. For INDIGO-aspirasjonskateteret frem og inn i malkaret over ledevaieren. Posisjoner Vacuum (Vakuum)- U .
INDIGO-aspirasjonskateteret proksimalt for tromben. Fjern ledevaieren fra INDIGO- indikator Gul = Utilstrekkelig vakuum G ki
renn = Klar

aspirasjonskateteret.

MERK: Tilgang til okklusjonsstedet kan forenkles ved koaksial bruk av et kompatibelt

innvendig kateter.

KLARGJGRING 0G BRUK AV INDIGO LIGHTNING BOLT-ASPIRASJONSSLANGEN
1. Se figur 1 for Lightning Bolt-aspirasjonsslangens komponenter.

Saline (Saltlgsning)-
indikator

PRIME (FYLL)-
knapp

Gul = Utilstrekkelig saltlgsning

Bla = Fyll

6. Bekreft at aspirasjonskateteret er plassert proksimalt for tromben i henhold til klargjering og
bruk av INDIGO-aspirasjonskateteret.

7. Fjern alle enheter fra aspirasjonskateterets lumen.

8. Fjern den roterende hemostaseventilen fra den proksimale muffen pa aspirasjonskateteret.

9. Spgrg for at den proksimale muffen pa aspirasjonskateteret fylles med vaeske.

10. Opprett en vat-til-vat-forbindelse ved a trykke pa PRIME (FYLL)-knappen og koble
Lightning Bolt-aspirasjonsslangen til den proksimale muffen pa aspirasjonskateteret som
vist i figur 3.

MERK: Koble Lightning Bolt-aspirasjonsslangen direkte til den proksimale muffen pa
aspirasjonskateteret.
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Figur 3: Aspirasjonsslangeforbindelse til aspirasjonskateter

S THeeoooolH

Aspirasjonsslange,
distal

— e

11. Trykk og slipp GO (START)-knappen for & starte aspirasjon.

12. Tilstandsindikatorlampene pa Lightning Bolt-kontrollen lyser for & indikere falgende
tilstander:

a. GO (START)-knappen er grgnn = Lightning Bolt er slatt PA

b. Indikator for lav/ingen stremning lyser = Lav/ingen stremning er oppdaget

c. Indikator for vedvarende ingen stremning lyser = Vedvarende ingen stremning
er oppdaget. Nar vedvarende ingen stremning oppdages, vil Lightning Bolt gi
kontinuerlig aspirasjon.

13. For a stoppe aspirasjonen trykker du pa STOP (STOPP)-knappen pa kontrollpanelet til
Lightning Bolt-aspirasjonsslangen og slar av Penumbra-aspirasjonspumpen.

14. Intermitterende og kontinuerlig aspirasjon: Lightning Bolt-aspirasjonsslangen kan stilles
inn til & tilfare intermitterende og kontinuerlig aspirasjon ved a sla av modulert aspirasjon.
Nar Lightning Bolt er klar til bruk (GO (START)-knappen blinker), trykker du pa og holder
inne GO (START)-knappen til indikatoren for modulert aspirasjon AV lyser. For & stoppe
aspirasjonen trykker du pa STOP (STOPP)-knappen pa kontrollpanelet til Lightning Bolt-
aspirasjonsslangen.

15. Hvis det rade SYSTEM-lyset observeres, skal du slutte & bruke enheten og skifte den ut
etter behov.

Aspirasjonskateter

KLARGJGRING 0G BRUK AV INDIGO SEPARATOR

1. Velg en INDIGO Separator i en stgrrelse som tilsvarer stgrrelsen pa aspirasjonskateteret.

2. For frem INDIGO-aspirasjonskateteret for & fore den distale spissen forsiktig inn i tromben.

3. Innfer INDIGO Separator gjennom den roterende hemostaseventilen og den proksimale
muffen pa aspirasjonskateteret. En innfgringsenhet kan brukes hvis en slik medfglger.

4. For INDIGO Separator frem gjennom aspirasjonskateteret til Separator-kjeglen befinner
seg ved den distale spissen pa aspirasjonskateteret.

5. Koble aspirasjonsslangen til sideporten pa den roterende hemostaseventilen som vist i
figur 4.

Figur 4: Montert aspirasjonssystem med INDIGO Separator

4
I/}‘

Aspirasjonsslange //'/
4
b3

Aspirasjonskateter — s
pirasj 2 /?3 Z
. : 1 AA = g v
i B = =T
" Innferingsenhet
(kan medfalge)

Separator

6. Start aspirasjon og for frem / trekk tilbake INDIGO Separator for & hjelpe med aspirasjon og
fierning av tromben som vist i figur 5.

Figur 5: Trombeaspirasjon ved hjelp av INDIGO Separator

Separator-spiss Aspirasjonskateter

L2 v v X ya LL A v
AN rd

e

Separator-kjegle

Trombe

7. For & stoppe aspirasjonen trykker du pa STOP (STOPP)-knappen pa kontrollpanelet til
Lightning Bolt-aspirasjonsslangen og slar av Penumbra-aspirasjonspumpen.

8. Fjern INDIGO Separator.

9. Flere INDIGO-aspirasjonskatetre og Separator-enheter kan brukes ved behov for a fierne
tromben ytterligere etter legens skjgnn.

10. Bruk en 5 ml eller sterre sproyte for a aspirere omtrent 5 ml blod fra INDIGO-
aspirasjonskateteret for a fijerne eventuell trombe som fortsatt finnes i kateteret.

11. Utfer angiografi etter behandling ved & injisere kontrastmiddel gjennom ledekateteret eller
den vaskulaere hylsen.

KLINISK ERFARING
Sammendrag av kliniske data fra Penumbra EXTRACT-PE-studien:

Penumbra EXTRACT-PE-studien var en prospektiv, enarmet multisenterstudie for & fastsette
Indigo®-aspirasjonssystemets sikkerhet og effektivitet for mekanisk trombektomi hos
forsgkspersoner med akutt lungeemboli (LE). Studien innrullerte 119 studiedeltakere ved

22 studiesteder i USA. Et uavhengig avbildningskjernelaboratorium og en komité for kliniske
hendelser (CEC) gjennomgikk data for sikkerhetsendepunkter.

INKLUSJONSKRITERIER

1. Kliniske tegn og symptomer pa akutt LE med en varighet pa 14 dager eller mindre. Bevis
pa LE ma veere fra CTA.

2. Systolisk BT pa = 90 mmHg med bevis pa dilatert HV med et HV/VV-forhold pa > 0,9.

3. Pasienten er 18 ar eller eldre.

EKSKLUSJONSKRITERIER

1. Bruk av tPAinnen 14 dager for baseline-CTA

2. Systolisk BT pa < 90 mmHg i 15 minutter eller behov for inotrop stette for & opprettholde
systolisk BT pa = 90 mmHg

3. Pulmonal hypertensjon med LA-topp pa > 70 mmHg ved kateterisering av hgyre hjertehalvdel

4. Sykehistorie med alvorlig eller kronisk pulmonal hypertensjon

5. FiO2-krav pa > 40 % eller > 6 |/min for & opprettholde en oksygenmetning pa > 90 %

6. Hematokrit < 28 %

7. Blodplater pa < 100 000/ul

8. Serumkreatinin pa > 1,8 mg/dl

9. INRpa>3

10. aPTT (eller PTT) pa > 50 sekunder eller ingen antikoagulasjon

11. Sykehistorie med heparinindusert trombocytopeni (HIT)

12. Kontraindikasjon mot systemiske eller terapeutiske antikoagulantiadoser

13. Sterre traume < 14 dager

14. Tilstedeveerelse av intrakardial ledning

15. Kardiovaskuleer eller pulmonal kirurgi innen de siste 7 dagene

16. Kreft som krever aktiv kjemoterapi

17. Kjent alvorlig, ukontrollert falsomhet overfor radiografiske midler

18. Forventet levetid pa < 90 dager

19. Kvinne som er gravid

20. Intrakardial trombe

21. Pasienter som far ECMO

22. Deltar allerede i en annen utprgvingsstudie

RESULTATER:

119 studiedeltakere ble innrullert og inkludert i populasjonen for behandlingsintensjonsanalyse
(ITT-analyse). Populasjonen for modifisert ITT (mITT) var en undergruppe av ITT-populasjonen
og var den primaere populasjonen for alle effektivitetsparametre. mITT-populasjonen utelukket
studiedeltakere som mottok tilleggsbehandlinger eller trombolytika intraoperativt til 48 timer
postoperativt for & redusere koagelbyrden i arteria pulmonalis. Det var 110 studiedeltakere i
mITT-populasjonen. Sikkerhetsendepunktene evalueres basert pa ITT-populasjonen.

110 pasienter fullfarte studiens 30-dagers oppfelging, 3 pasienter dgde, 1 trakk seg fra studien
og 5 gikk tapt under oppfelging.

DEMOGRAFI OG SYKEHISTORIE:

Av de 119 studiedeltakerne var medianalderen 59,8 ar (verdiomrade 21, 92), 44,5 % (53/119)
var kvinner, en tidligere dyp venetrombose (DVT) ble rapportert hos 60,5 % (72/119), enhver

kreft hos 22,7 % (27/119), og en tidligere lungeemboli (LE) ble rapportert hos 17,6 % (21/119)
av studiedeltakerne.

PROSEDYREEGENSKAPER:

Studieprosedyren ble igangsatt hos 119 studiedeltakere og ble fullfgrt hos 118 studiedeltakere;
prosedyren ble avbrutt for én studiedeltaker for aspirasjon. Lett sedasjon ble brukt hos 97,5 %
av studiedeltakerne, og 78,2 % hadde et hgyre femoralt tilgangssted. Median prosedyrevarighet
(venepunksjon til fierning av Indigo-enheten) var 66 minutter; IQR (46,0; 94,0). Median tid

fra innfaring av farste Indigo-enhet til fierning av siste Indigo-enhet var 37 minutter; IQR

(23,5; 60,0). Median sykehusopphold var 1,0 dag (1,0; 2,0). Behandlingen inkluderte folgende
lungeembolisteder:

116 (164)



BRUKSANVISNING

Penumbra {a

INDIGO®-ASPIRASJONSSYSTEM

Behandlingssted

Alle
studiedeltakere
(N =119)

Truncus pulmonalis med
unilateral

0,8 % (1/119)

Truncus pulmonalis med
bilateral

23,5 % (28/119)

Kun unilateral

5,9 % (7/119)

Kun bilateral

69,7 % (83/119)

ENHETSBRUK:

129 Penumbra-aspirasjonskatetre og 99 Penumbra Separator-enheter ble brukt under

studieprosedyren.

Penumbra-enheter brukt — etter studiedeltaker

Alle
studiedeltakere
(N=119)

Penumbra-katetre brukt per studiedeltaker

1

91,6 % (109/119)

2

8,4 % (10/119)

Katetre

Aspirasjonskateter 8, TORQ, 85 cm

13,4 % (16/119)

Aspirasjonskateter 8, XTORQ, 115 cm

83,2 % (99/119)

Aspirasjonskateter 8, XTORQ, 115 cm sett 6,7 % (8/119)

Penumbra Separator-enheter brukt per
studiedeltaker

0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

Separator-enheter (Separator 8, 150 cm) 80,7 % (96/119)

PRIMZERT EFFEKTIVITETSENDEPUNKT:

Det primeere effektivitetsendepunktet var reduksjon av HV/VV-forholdet fra baseline til 48 timer
vurdert med CTA og evaluert av et uavhengig kjernelaboratorium. Den nedre grensen i

95 %-konfidensintervallet (KI) for endringen i HV/VV-forholdet etter 48 timer var > 0,20. Det
gjennomsnittlige HV/VV-forholdet ved baseline var 1,46 (0,29), og det ble redusert til 1,04 (0,17)
etter 48 timer. Endepunktet ble oppfylt med absolutt reduksjon i HV/VV-forholdet pa 0,42 + 0,25
(95 % K1 0,37; 0,46), noe som utgjer en reduksjon pa 26,9 % (p < 0,0001).

miTT (N = 110) 95 % KIP!

Primaert effektivitetsendepunkt

Absolutt reduksjon i HV/VV-
forholdet fra baseline til 48 timer!"

N 106
Gjennomsnitt (SA) 0,42 (0,25) (0,37; 0,46)
Median (IQR) 0,41 (0,25; 0,54)

Verdiomrade (min., maks) -0,19; 1,23

M'p <0,0001 basert pa en tosidig asymptotisk test med ett utvalg og en nullhypotese pa 0,20
og standardfeilen beregnet fra utvalgsandelen.

2 Data ble analysert basert p& mITT med evaluerbar 48-timers CTA

Bl Konfidensintervaller har ikke blitt justert for multiplisitet

SIKKERHET:

Det primaere sikkerhetsendepunktet var alvorlige ugnskede hendelser, en sammensetning

av enhetsrelaterte dedsfall, sterre bledning og enhetsrelaterte SAE-er (definert som klinisk
forverring, pulmonal vaskulzer skade og hjerteskade) innen 48 timer. Sikkerhetshypotesen
oppga at 48-timersraten for alvorlige ugnskede hendelser ikke ville tilsvare 40 %. Det primaere
sikkerhetsendepunktet ble oppfylt, og raten var 1,7 % (95 % KI 0,0 %, 4,0 %, p < 0,0001).

To studiedeltakere (1,7 %) opplevde 3 hendelser: 1 studiedeltaker opplevde vedvarende
ventrikkeltakykardi (enhetsrelaterte dgdsfall / sterre bledning / klinisk forverring / pulmonal

vaskuleer skade) og hemoptyse (starre bladning / pulmonal vaskulaer skade); 1 studiedeltaker
opplevde blgdning fra tilgangsstedet i lysken (sterre bladning).

PRIMZRT SIKKERHETSENDEPUNKT («SOM BEHANDLET»-POPULASJON):

Alle studiedeltakere

(2]
(N2 119) 95 % K

Primaer sikkerhetsanalyse

Sammensetning av alvorlige ugnskede hendelser | 1,7 % (2/119)
innen 48 timer!"

(0,0 %, 4,0 %)

"I'p < 0,0001 basert pa en tosidig asymptotisk test med ett utvalg og en nullhypotese pa 0,40
og standardfeilen beregnet fra utvalgsandelen.
2 Konfidensintervaller har ikke blitt justert for multiplisitet

SEKUND/ERE ENDEPUNKTER («SOM BEHANDLET»-POPULASJON):

Sekundeere sikkerhetsendepunkter inkluderte enhetsrelaterte dedsfall innen 48 timer, starre
blgdning innen 48 timer, klinisk forverring innen 48 timer, pulmonal vaskulaer skade innen

48 timer, hjerteskade innen 48 timer, dedelighet av alle arsaker innen 30 dager, enhetsrelaterte
SAE-er innen 30 dager og symptomatisk LE-residiv innen 30 dager. Alvorlige ugnskede
hendelser (SAE-er) og ugnskede hendelser (AE-er) ble innsamlet i lepet av 30-dagers
oppfelgingen. Nakkelhendelsene star angitt nedenfor.

Det oppstod totalt tre dgdsfall i lgpet av studien. Ett d@dsfall ble ansett for & vaere prosedyre-
og enhetsrelatert. Ytterligere to ikke-prosedyrerelaterte/ikke-enhetsrelaterte dedsfall oppstod
pa grunn av progresjon av allerede eksisterende sykdommer (kreftprogresjon og en nylig
hjernereseksjon pa grunn av et tidligere iskemisk slag). Totalt 7 studiedeltakere opplevde

8 sekundaere endepunktshendelser.

SEKUNDZ/RE SIKKERHETSENDEPUNKTER:

Sekundzer sikkerhetsanalyse* Alle studiedeltakere (N = 119)

Enhetsrelaterte dgdsfall innen 48 timer 0,8 % (1/119)
Sterre blgdning innen 48 timer 1,7 % (2/119)
Klinisk forverring innen 48 timer 1,7 % (2/119)
Pulmonal vaskulzaer skade innen 48 timer 1,7 % (2/119)

Hjerteskade innen 48 timer 0,0 %
2,5 % (3/119)
1,7 % (2/119)
Symptomatisk LE-residiv innen 30 dager 0,0 %

Dgadelighet av alle arsaker innen 30 dager

Enhetsrelaterte SAE-er innen 30 dager

Enhets- og prosedyrerelaterte uenskede hendelser innen 30 dager etter
prosedyren*

Prosedyrerelaterte SAE-er 2,5 % (3/119)

Enhetsrelaterte SAE-er 1,7 % (2/119)
9,2 % (11/119)

4,2 % (5/119)

* En studiedeltaker kan oppfylle flere endepunktshendelser og kan vises i flere kategorier

Ikke-alvorlige prosedyrerelaterte AE-er

Ikke-alvorlige enhetsrelaterte AE-er

KLINISK UTBYTTE OG YTELSESEGENSKAPER

INDIGO-aspirasjonssystemets kliniske utbytte er fierning eller reduksjon av tromber og emboli
fra den arterielle eller vengse perifere vaskulaturen eller for pasienter med lungeemboli. Den
detaljerte opplistingen av alle kjente utbytter er inkludert i sammendraget av sikkerhet og klinisk
ytelse (SSCP).

SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Du kan se et eksemplar av sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse ved & sgke pa
enhetsnavnet pA EUDAMED-nettstedet: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Grunnleggende UDI-DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

DRIFTSFORHOLD FOR LIGHTNING BOLT-ASPIRASJONSSLANGEN
» Temperatur: 18-24 °C (65-75 °F)
+ Luftfuktighet: < 75 % relativ luftfuktighet
+ Trykk: 0-1828 m (havniva til 6000 fot)

TRANSPORTFORHOLD FOR LIGHTNING BOLT-ASPIRASJONSSLANGEN
» Temperatur: —10-55 °C (14-131 °F)
+ Luftfuktighet: < 85 % relativ luftfuktighet
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OPPBEVARING
« Oppbevares pa et kjglig og tert sted.

PROSEDYRER FOR KASSERING
Kasser enhetene ved bruk av sykehusets standardprosedyrer for biologisk farlig avfall.

GODKJENNINGER

Samsvarer med
- AAMlI-standard ES60601-1
- |IEC-standard 60601-1-6 c
- 1SO-standard 10079-1

- Sertifisert i henhold til CSA-standard C22.2 nr. 60601-1 802375

Lightning Bolt-aspirasjonsslangen samsvarer med alle gjeldende internasjonale sikkerhets- og

EMC-krav for elektromedisinsk utstyr, som fglger:
- IEC 60601-1-2 inkludert:

CISPR 11, klasse A

EN/IEC 61000-3-2

EN/IEC 61000-3-3

EN/IEC 61000-4-2

EN/IEC 61000-4-3

EN/IEC 61000-4-4

EN/IEC 61000-4-5

EN/IEC 61000-4-6

EN/IEC 61000-4-8

EN/IEC 61000-4-11

EN/IEC 61000-4-39

— AIM 7351731

Elektromagnetisk kompatibilitet for Lightning Bolt-aspirasjonsslangen

Rettledning og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Lightning Bolt-aspirasjonsslangen er beregnet pa a brukes i det elektromagnetiske miljget
angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av Lightning Bolt-aspirasjonsslangen skal sgrge
for at den brukes i et slikt miljg.

. IEC 60601- .o Elektromagnetisk miljo —
Immunitetstest o Samsvarsniva .
testniva rettledning
Overspenning +1 kV differensi- |[+1 kV differensi- | Nettstrammens kvalitet skal veere
IEC 61000-4-5 almodus almodus som for et typisk kommersielt miljo
+2 kV +2 kV eller sykehusmiljg.
fellesmodus fellesmodus

Rettledning og produsenterkleering — elektromagnetisk straling

Lightning Bolt-aspirasjonsslangen er beregnet pa a brukes i det elektromagnetiske miljget
angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av Lightning Bolt-aspirasjonsslangen skal sgrge
for at den brukes i et slikt miljg.

Spenningsfall,
korte avbrudd og
spenningsvaria-
sjoner pa strem-
forsyningslinjer
IEC 61000-4-11

Spenningsfall
30 % reduksjon,
25/30 perioder
ved 0°

Spenningsfall
30 % reduksjon,
25/30 perioder
ved 0°

Spenningsfall
>95 %
reduksjon,

0,5 perioder ved
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° og 315°

Spenningsfall
>95%
reduksjon,

0,5 perioder ved
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° og 315°

Spenningsfall
>95%
reduksjon,

1 periode ved 0°

Spenningsfall
>95%
reduksjon,

1 periode ved 0°

Spenningsav-
brudd > 95 %
reduksjon,
250/300 perioder

Spenningsav-
brudd > 95 %
reduksjon,
250/300 perioder

Nettstrammens kvalitet skal vaere
som for et typisk kommersielt miljg
eller sykehusmiljg.

Hvis brukeren av Lightning
Bolt-aspirasjonsslangen

krever kontinuerlig drift under
nettstrembrudd, anbefales det at
Lightning Bolt-aspirasjonsslangen
far strom fra en avbruddsfri
strgmforsyning eller et batteri.

(50/60 Hz)
magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stremfrekvensens magnetfelt
skal vaere pa nivaer som er
karakteristiske for et typisk sted

i et typisk kommersielt miljg eller
sykehusmilja.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — rettledning

RF-straling CISPR 11 Gruppe 1 Lightning Bolt-aspirasjonsslangen
produserer kun RF-energi som et biprodukt
av den interne funksjonen. RF-stralingen
er derfor sveert lav og vil sannsynligvis ikke
forarsake interferens i elektronisk utstyr i
nzerheten.

RF-straling CISPR 11 Klasse A Lightning Bolt-aspirasjonsslangen er egnet

Harmonisk straling Klasse A for bruk i alle Iok'aler, bqrtsett fra boliger gg

IEC 61000-3-2 lokaler som er direkte tilsluttet det offentlige
lavspenningsnettet som forsyner bygninger

Spenningssvingninger/ Samsvarer brukt til boligformal.

flimmerstraling

EN 61000-3-3

Rettledning og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Lightning Bolt-aspirasjonsslangen er beregnet pa a brukes i det elektromagnetiske miljget
angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av Lightning Bolt-aspirasjonsslangen skal sgrge
for at den brukes i et slikt milja.

. IEC 60601- Lo Elektromagnetisk miljo —
Immunitetstest e Samsvarsniva R
testniva rettledning
Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulvet skal veere av tre, betong
utladning (ESD) [+15 kV luft +15 kV luft eller keramiske fliser. Hvis gulvet er
IEC 61000-4-2 dekket av syntetisk materiale, skal

den relative luftfuktigheten veere
minst 30 %.

Elektrisk hurtig
transient/

spenningsspiss
IEC 61000-4-4

+2 kV for strem-
forsyningslinjer
+1 kV for
inngangs-/
utgangslinjer

+2 kV for strem-
forsyningslinjer
+1 kV for
inngangs-/
utgangslinjer

Nettstrammens kvalitet skal vaere
som for et typisk kommersielt miljo
eller sykehusmiljg.
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Rettledning og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Lightning Bolt-aspirasjonsslangen er beregnet pa a brukes i det elektromagnetiske miljget
angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av Lightning Bolt-aspirasjonsslangen skal sgrge

for at den brukes i et slikt milja.

Anbefalte separasjonsavstander mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
og Lightning Bolt-aspirasjonsslangen

. IEC 60601- L. Elektromagnetisk miljo —
Immunitetstest o Samsvarsniva R
testniva rettledning
Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms Baerbart og mobilt RF-
IEC 61000-4-6 150 kHz til kommunikasjonsutstyr skal ikke
80 MHz brukes naermere noen del av
(6 Vrms i Lightning Bolt-aspirasjonsslangen,
ISM-radioband medregnet kabler, enn den anbefalte
innenfor separasjonsavstanden som
150 kHz— beregnes med ligningen som gjelder
80 MHz) for senderens frekvens.
80 % AM ved
1 kHz) Anbefalt separasjonsavstand
Utstrélt RF 3Vim 3Vim d=1.2p .
IEC 61000-4-3 80 MHz til d=0,35\P 80 MHz t|I'800 MHz
27 GHz d=0,70P 800 MHz til 2,7 GHz

der P er senderens maksimale
nominelle utgangseffekt i watt (W)
ifolge senderens produsent, og d er
den anbefalte separasjonsavstanden
i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
som fastsatt av en elektromagnetisk
undersgkelse pa bruksstedet,? skal
veere mindre enn samsvarsnivaet i
hvert frekvensomrade.?

Det kan oppsta interferens i

naerheten av utstyr merket med
felgende symbol:

((i’)

Lightning Bolt-aspirasjonsslangen er beregnet pa a brukes i et elektromagnetisk miljg

der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av Lightning Bolt-
aspirasjonsslangen kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens ved a opprettholde
en minsteavstand mellom bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Lightning
Bolt-aspirasjonsslangen som anbefalt nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets
maksimale utgangseffekt.

Separasjonsavstand ifolge senderens frekvens
Senderens (m)
maksimale
nominelle 385, 450, 810,
utgangseffekt 80 MHz til 800 MHz til 7;243425330 870, 930, 1720,
800 MHz 2,7 GHz 5785 MHz’ 1845, 1970,
W d=12VP d=23VP 4= 07P 2450 MHz
’ d=0,2VP
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07
1 1,2 2,3 0,67 0,21
10 3,8 74 2,1 0,70
100 12 23 6,7 2,1

For sendere med en maksimal nominell utgangseffekt som ikke star oppfert ovenfor, kan den
anbefalte separasjonsavstanden d i meter (m) beregnes ved a bruke ligningen som gjelder for
senderens frekvens, der P er senderens maksimale nominelle utgangseffekt i watt (W) ifalge
senderens produsent.

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hoyeste
frekvensomradet.

MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk
spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

Immunitet mot tradlest RF-kommunikasjonsutstyr

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomradet.
MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk
spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere, slik som basestasjoner for radiotelefoner (mobile/tradlgse) og
landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, kan ikke
anslas teoretisk med ngyaktighet. En elektromagnetisk undersgkelse pa bruksstedet bar
vurderes for & vurdere det elektromagnetiske miljget pa grunn av faste RF-sendere. Hvis
den malte feltstyrken pa stedet der Lightning Bolt-aspirasjonsslangen brukes, overstiger det
gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, skal Lightning Bolt-aspirasjonsslangen observeres
for & kontrollere at den fungerer som den skal. Hvis unormal ytelse observeres, kan det
veere ngdvendig a utfore ytterligere tiltak, slik som & snu eller flytte pa Lightning Bolt-
aspirasjonsslangen.
b | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene veere mindre enn 3 V/m.

Testfre- Band 2 Maksimal Avstand IMMUNI-
kvens (MHz) Tjeneste @ | Modulasjon ® effekt m) TETSTEST-
(MHz) W) NIVA (V/m)

)
385 | 380-300 [TETRA400 [PUISmOdMIasion 18 03 27
FM®
450 430470 GMRS 460, 15 kHz awvik 2 0,3 28
FRS 460 -
1 kHz sinus
710
LTE-band | Pulsmodulasjon
745 704787 13,17 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM
870 800/900,
TETRA Pulsmodulasjon ©
800-960 | 800, iDEN 18 Hz ) 2 0,3 28
930 820, CDMA
850, LTE-
band 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM
1900; Pulsmodulasjon
1700-1990 DECT: 217 Hz 2 0,3 28
1970 LTE-band
1,3, 4, 25
UMTS
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a For noen tjenester er kun oppkoblingsfrekvensen inkludert.
b Beerefrekvensen skal moduleres ved bruk av et firkantbglgesignal med 50 % driftssyklus.
© Som et alternativ til FM-modulasjon kan 50 % pulsmodulasjon ved 18 Hz benyttes, fordi selv om

naturgummilateks

Skal ikke brukes hvis OBS! Se bruksanvisningen

BRUKSANVISNING INDIGO®-ASPIRASJONSSYSTEM
Immunitet mot tradlest RF-kommunikasjonsutstyr SYMBOLDEFINISJONER
: Autorisert representant
Testfre- . Maksimal IMMUNI- u Produsent REP ;
a)
kvens ?:n';ldz) Tjeneste # [ Modulasjon® | effekt A"(sr:“";“d TETSTEST- [ECIREP] |iey
(MHz) W) NIVA (V/m) Sterilisert med
Bluetooth, etylenoksid. System med
WLAN, én steril barriere med Katalognummer
802.11 | Pulsmodulasjon ® beskyttende emballasje
2450 2400-2570 big/n, RFID 217 Hz 2 0,3 28 pa utsiden.
2450, LTE-
band 7 LOT Partinummer Medisinsk utstyr
5240
WLAN | Pulsmodulasjon Pasientnaer del av
5500 5100-5800 80211 aln 217 Hz 0,2 0,3 9 type BF g Utlgpsdato
5785
Immunitet mot naerhetsmagnetfelt Skal ikke gjenbrukes Se instruksjonshandbok-
en/-heftet
Testfrekvens Modulasjon Immunitetstestniva (A/m)
30 kHz cw ) Kun til bruk pa.relseptl
— Faderal lovgivning i
Pulsmodulasjon Skal ikke resteriliseres -m USA begrenser denne
134,2 kHz 2,1 kHz 65 enheten til bruk av eller
Pulsmodulasion ® pa bestilling fra en lege
13,56 MHz u S“;% ;Hasl"“ 75
z Ikke laget med
Ikke-pyrogen

det ikke representerer faktisk modulasjon, ville det veert det verst tenkelige scenarioet.

emballasjen er skadet

UTSTYRSKLASSIFISERINGER
Beskyttelse mot elektrisk stat Klasse Il og ekstern

stremforsyning

Grad av beskyttelse mot elektrisk stot

Grad av beskyttelse mot inntrengning av vaesker eller partikler........ P22
Driftsmodus Kontinuerlig drift
Stremningshastighet 0-18 I/min

Pasientnaer del av type BF

Hoyt vakuum / lav flow SGS Amerikansk og canadisk
(intermitterende sug) e S sertifisering

802375
ﬂ Produksjonsdato

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterer at rimelig aktsomhet har blitt brukt under utformingen
og produksjonen av denne enheten. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre garantier
som ikke uttrykkelig er fremsatt i dette dokumentet, enten de er uttrykte eller underforstatte i
henhold til lov eller annet, inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle underforstatte garantier
om salgbarhet eller egnethet for et bestemt bruksomrade. Handtering, oppbevaring, rengjering
og sterilisering av denne enheten, sa vel som andre faktorer knyttet til pasienten, diagnose,
behandling, kirurgiske prosedyrer og andre saker som er utenfor Penumbras kontroll, pavirker
direkte enheten og resultatene oppnadd som falge av bruken av den. Penumbras forpliktelse
under denne garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning av denne enheten, og
Penumbra skal ikke holdes ansvarlig for noen som helst tilfeldige eller felgemessige tap,
skader eller utgifter som oppstar direkte eller indirekte som felge av bruken av denne enheten.
Penumbra verken patar seg eller autoriserer noen som helst andre personer til & pata for seg
noe annet ansvar eller ytterligere ansvar i forbindelse med denne enheten. Penumbra patar
seg intet ansvar med hensyn til enheter som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres,

og gir ingen garantier, verken uttrykte eller underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til,
salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk med hensyn til slike enheter.
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INDIGO® ASPIRATSIOONISUSTEEM

SIHTOTSTARVE
INDIGO® aspiratsioonisilisteem on loodud veresoonkonnast trombide eemaldamiseks
mehaanilise aspireerimise teel.

Aspiratsioonivoolik Lightning Bolt™ on INDIGO® aspiratsioonisiisteemi steriilne
aspiratsioonivooliku komponent ja see on mdeldud toimima kanalina, mis aitab kaasa trombide
eemaldamisele ja verevoolu taastamisele perifeerses veresoonkonnas ning kopsuemboolia ravis.

SEADME KIRJELDUS
INDIGQOP® aspiratsioonisiisteem koosneb mitmest seadmest:

* INDIGO aspiratsioonikateeter

* Penumbra aspiratsioonipump

* INDIGO aspiratsioonipumba kanister

* INDIGO aspiratsioonivoolik

* INDIGO Separator™
INDIGO aspiratsioonisiisteem on loodud veresoonkonnast trombide eemaldamiseks
mehaanilise aspireerimise teel. INDIGO aspiratsioonikateeter suunab aspiratsiooni pumbast
otse trombile. Seadmega INDIGO Separator saab INDIGO aspiratsioonikateetri valendikku
puhastada, juhul kui tromb peaks kateetri umbe ajama. INDIGO aspiratsioonikateeter viiakse
juhtkateetri voi vaskulaarse hiilsi kaudu perifeersesse veresoonkonda ja suunatakse Ule
juhtetraadi primaarse oklusiooni kohale. INDIGO aspiratsioonikateetrit kasutatakse koos
Penumbra aspiratsioonipumbaga ummistunud veresoonest trombi aspireerimiseks. Vajadusel
voib seadme INDIGO Separator paigaldada INDIGO aspiratsioonikateetrist, mis aitab trombide
eemaldamisel. Seade INDIGO Separator sisestatakse ja tommatakse valja labi INDIGO
aspiratsioonikateetri, pShilise ummistuse proksimaalsel piiril, et eemaldada tromb INDIGO
aspiratsioonikateetri otsast.
INDIGO aspiratsioonikateeter vdib olla varustatud aurvormimisspindli ja pdérleva
hemostaasiklapiga ning sisestushlilsiga. Seade INDIGO Separator véib olla varustatud
sisestushlilsi ja pingutiga. Seadmed on nahtavad fluoroskoopia all.
Aspiratsiooniallika jaoks kasutatakse INDIGO aspiratsioonikateetrit koos Penumbra
aspiratsioonipumbaga, mis on ihendatud INDIGO aspiratsioonivoolikute ja INDIGO
aspiratsioonipumba kanistri abil. Aspiratsioonivoolik Lightning Bolt (INDIGO aspiratsioonivoolik)
on moeldud trombide eemaldamisel abistava kanalina, holbustades vaakumi Glekandmist
Penumbra aspiratsioonipumba ja INDIGO aspiratsioonikateetri vahel, tagades samal ajal
katkendliku, pideva vdi moduleeritud aspiratsiooni. Moduleeritud aspiratsioon on tagatud, kui
aspiratsioonivoolik Lightning Bolt ihendab vaheldumisi INDIGO aspiratsioonikateetri Penumbra
aspiratsioonipumbaga ja steriilse flisioloogilise lahusega intravenoosse (1V) koti imbritseva
keskkonna rohul.
Sisteemi INDIGO System aspiratsioonikateetritel on hiidrofiilne kate kateetri varre distaalsel
segmendil (vt tabel 1).

Tabel 1 — Hiidrofiilse katte pikkus
aspiratls"ilc?cl)ﬁiaateeter Pikkus (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 11
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

KASUTUSNAIDUSTUSED

INDIGO aspiratsioonikateetrid ja seadmed Separator

INDIGO aspiratsioonististeemi osana on INDIGO aspiratsioonikateetrid ja seadmed Separator
naidustatud varskete pehmete embolite ja trombide eemaldamiseks perifeerse arteriaalse ja
venoosse slisteemi veresoontest ning kopsuemboolia raviks.

INDIGO aspiratsioonivoolik
INDIGO aspiratsioonististeemi osana on INDIGO steriilne aspiratsioonivoolik ette nahtud
INDIGO aspiratsioonikateetrite ihendamiseks Penumbra aspiratsioonipumbaga.

Penumbra aspiratsioonipump
Penumbra aspiratsioonipump on ette nahtud vaakumi tekitamiseks Penumbra
aspiratsioonististeemides.

KAVANDATAV PATSIENTIDE POPULATSIOON
INDIGO aspiratsioonististeemi patsientide sihtrihmaks on perifeersete arterite ja veenide
pehmete embolite vdi trombidega patsiendid ja/vdi kopsuembooliaga patsiendid.

VASTUNAIDUSTUSED
Mitte kasutada pargarterites ega neurovaskulaarsusteemis.

HOIATUSED
» INDIGO aspiratsioonististeemi tohivad kasutada ainult interventsionaalsete tehnikate
asjakohase koolituse 1abinud arstid.
Arge liigutage edasi, tbmmake tagasi v6i kasutage mistahes siisteemi INDIGO System osa
takistuse korral ilma pdhjust hoolikalt hindamata, tehes seda fluoroskoopiaga. Kui pdhjust ei
saa kindlaks teha, eemaldage seade vdi slisteem tervikuna. Kateetrile vdi seadmele Separator
piiramatu pé66rdemomendi rakendamine voi selle jduga sisestamine vastu takistust voib
kahjustada seadet voi veresoont.
Juhtetraadi asetamine kopsuveresoonkonnas liiga distaalsele v6i aspiratsiooni/juhtkateetri
liigne manipuleerimine vaiksemates, perifeersetes ja segmentaalsetes kopsuarteri harudes
voib pdhjustada veresoone perforatsiooni.
Arge kasutage INDIGO aspiratsioonisiisteemi muu pumbaga peale Penumbra
aspiratsioonipumba.
Arge avaldage réhku fiisioloogilise lahuse infusioonikotile, mis ihendatakse seadmisel
aspiratsioonivoolikuga Lightning Bolt.
Valtida tuleb aspiratsioonivooliku Lightning Bolt kasutamist teiste seadmete kérval, kuna
see vOib pdhjustada mittenbuetekohast t66d. Kui selline kasutamine on vajalik, tuleb
aspiratsioonivoolikut Lightning Bolt ja muid seadmeid jalgida kontrollimaks, kas need
téotavad korralikult.
+ Kaasaskantavaid RF-sideseadmeid (sh vélisseadmeid, nagu antennikaablid ja
valisantennid) ei tohi kasutada aspiratsioonivooliku Lightning Bolt mis tahes osale Idhemal
kui 30 cm (12 tolli). Vastasel juhul voib see kaasa tuua selle seadme toimivuse halvenemise.

ETTEVAATUSABINOUD

+ Seade on mdeldud vaid Uhekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida ega korduvalt
kasutada. Seadme resteriliseerimine voi korduskasutamine véib kahjustada seadme
struktuurilist terviklikkust ja/voi pdhjustada seadme rikke, mis omakorda véib pdhjustada
patsiendi vigastusi, haigestumist v6i surma.
Arge kasutage vaandunud ega kahjustatud seadmeid. Arge kasutage avatud ega
kahjustatud pakendeid. Tagastage kdik kahjustatud seadmed ja pakendid tootjale/levitajale.
Kasutage enne margitud kdlblikkusaega.
Kasutage INDIGO aspiratsioonisiisteemi koos fluoroskoopilise visualiseerimisega.
Tagage pidev infusioon sobiva loputuslahusega.
Aspireerimisel veenduge, et INDIGO aspiratsioonivoolik oleks avatud minimaalse
aja jooksul, mis on vajalik trombi eemaldamiseks. Liigne aspireerimine véi INDIGO
aspiratsioonivooliku mittepeatamine parast aspireerimise 16ppu pole soovitatav.
Hemoglobiini ja hematokriti taset tuleb jalgida patsientidel, kelle verekaotus trombi
aspiratsiooni protseduurist on tle 700 ml.
Seade INDIGO Separator ei ole ette ndhtud kasutamiseks juhtetraadina. Kui
revaskulariseerimistoimingu ajal on vajalik INDIGO aspiratsioonikateetri imberpaigutamine,
tuleb seda teha Ule sobiva juhtetraadi, kasutades standardseid kateetri ja juhtetraadi
tehnikaid.
Arge kasutage INDIGO aspiratsioonikateetriga automaatset kdrgsurvelist kontrastaine
sustimise vahendit, kuna see voib seadet kahjustada.
Arge kasutage kergsittivate anesteetikumisegude laheduses, mis sisaldavad &hku véi
lammastikoksiidi.
» Arge kasutage hapnikurikkas keskkonnas.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD*
Voéimalike tusistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised.
» age veresoonte oklusioon hiipotensioon/hiipertensioon
» dhkemboolia infarkt, mis pdhjustab elundikahjustusi
* kontrastainest voi seadme materjalist infektsioon
tingitud allergiline reaktsioon ja anafllaksia  + isheemia

* aneemia » muokardiinfarkt

« arltmia * neuroloogiline defitsiit, sh insult
« arteriovenoosne fistul * pneumotooraks

» slidamekahjustus, sidame perforatsioon, » pseudoaneuriism

stidame tamponaad

» slidame-hingamise seiskumine

* kompartment-siindroom

* surm

» emboolia

« erakorraline operatsioon

+ vbdrkeha emboliseerumine

» verevalum vdi verejooks sisestuskohal

* hemoptuls

* verejooks
*Seadmega seotud ohujuhtumi korral votke thendust oma Penumbra, Inc. esindaja ja oma
riigi/regiooni padeva asutusega.

neerukahjustus voi age neerupuudulikkus
kontrastaine tottu

jaaktromb, mis on tingitud vdimetusest
trombi taielikult eemaldada voi verevoolu
kontrollida

hingamispuudulikkus

klapi kahjustus

veresoone spasm, tromboos, dissektsioon
(intima vigastus) voi perforatsioon
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PROTSEDUUR

1. Enne kasutamist vt peatiikke Hoiatused ja Ettevaatusabindud ning Véimalikud
korvalndhud.

2. Seadme kokkusobivuse teabe leiate tabelist 2.

3. INDIGO aspiratsioonisiisteemi seadmete kasutamisel vétke need pakendist valja ja
kontrollige neid kahjustuste vdi vaandumiste suhtes.

4. Valmistage INDIGO aspiratsioonisiisteemi seadmed kasutamiseks ette, loputades pakendit
ja seadet hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega (ainult INDIGO aspiratsioonikateeter ja
seade INDIGO Separator).

5. Valmistage ette juhtkateeter voi vaskulaarne hiilss, jargides tootja kasutusjuhendit.

6. Kasutades tavalisi kateteriseerimistehnikaid fluoroskoopilise juhtimise all, asetage
juhtkateeter voi vaskulaarne hiilss lle sobiva juhtetraadi vastavasse arterisse vdi veeni,
mis on proksimaalsel trombi oklusioonikohast.

Tabel 2 — Teave seadme kokkusobivuse ja valiku kohta
I.NDI('?O . Vask"ulaarne Indigo seade
asplnrz:\tsioonl- ) .h.ulss /‘ Juhtetraat Separator

k juhtk

CAT3 5F /| 7F 0,014 tolli (0,36 mm) SEP3

CAT5 6F / 8F 0,014 tolli (0,36 mm) SEP5

CAT6 6F / 8F 0,038 tolli (0,97 mm) SEP6
CATBX 6F / 8F 0,014 tolli (0,36 mm) SEP5

CAT7 T7F | 9F 0,038 tolli (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7F | 9F 0,038 tolli (0,97 mm) SEP7D

CAT8 8F / 10F 0,038 tolli (0,97 mm) SEP8

CATD 8F / 10F 0,038 tolli (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F / 14F 0,038 tolli (0,97 mm) SEP12

Seade INDIGO Separator on ette ndhtud kasutamiseks ainult INDIGO aspiratsioonislisteemi
osana.

INDIGO ASPIRATSIOONIKATEETRI ETTEVALMISTAMINE JA KASUTAMINE

1. Tehke kindlaks veresoone diameeter ning valige sobiva suurusega INDIGO
aspiratsioonikateeter.

2. Kinnitage INDIGO aspiratsioonikateetriga kaasas olev p66rlev hemostaasiklapp.

3. Kui kasutate juhtkateetrit, sisestage INDIGO aspiratsioonikateeter poorlevasse
hemostaasiklappi, mis on Uhendatud juhtkateetri proksimaalse muhviga. Kui kasutatakse
vaskulaarset hilssi, sisestage INDIGO aspiratsioonikateeter 1abi vaskulaarse hiilsi klapi,
kasutades sisestushilssi (kui on kaasas). Parast INDIGO aspiratsioonikateetri sisestamist
1abi klapi eemaldage sisestushilss.

4. Viige INDIGO aspiratsioonikateeter Ule juhtetraadi sihtveresoonde. Paigutage INDIGO
aspiratsioonikateeter trombi lahedusse. Eemaldage INDIGO aspiratsioonikateetrist juhtetraat.
MARKUS: Oklusioonikohale juurdepéssuks véib koaksiaalselt kasutada iihilduva
sisemise kateetri abi.

INDIGO ASPIRATSIOONIVOOLIKU LIGHTNING BOLT ETTEVALMISTAMINE JA
KASUTAMINE
1. Vtjoonist 1 aspiratsioonivooliku Lightning Bolt komponentide kohta.

Joonis 1. Aspiratsioonivoolik Lightning Bolt

Fusioloogilisele lahusele

/ Kontrollpaneel

Aspiratsioonivoolik, Aspiratsioonivoolik,

distaalne proksimaalne
-l Toitejuhe
(=™
{— Imemiskonnektor

2. Kinnitage imemiskonnektori abil aspiratsioonivoolik Lightning Bolt INDIGO
aspiratsioonikanistri kiilge Penumbra aspiratsioonipumbal. Uhendage aspiratsioonivoolik
Lightning Bolt toitejuhe pumba toiteporti.

3. Ldulitage Penumbra aspiratsioonipump sisse (vt Penumbra aspiratsioonipumba
kasutusjuhendit). Veenduge, et pump saavutaks maksimaalse vaakumitaseme.

4. Uhendage aspiratsioonivoolik Lightning Bolt fiisioloogilise lahuse teravik soolalahuse kotiga
ja riputage fusioloogiline lahus patsiendi kohale tilgajalal.

5. Vajutage nuppu PRIME (EELTAIDA). Eeltditmine on 18ppenud, kui fiisioloogilise lahuse
vool distaalsest torust peatub.

Joonis 2. Aspiratsioonivooliku Lightning Bolt juhtpaneel

Vaakumi
naidik

Fusioloogilise

Toitenaidik lahuse indikaator

.

@woir O 0 4
'Y
PRIME
POWER VACUUM SALINE
Moduleeritud
aspiratsioon
OFF (VALJAS)
P Madal / puudub
vool
Vooluta — —— Susteemitdrge
Naidik Olek
Toitenaidik Valjas = toide puudub

Vaakumi naidik Kollane = ebapiisav vaakum

Fisioloogilise
lahuse indikaator

Nupp PRIME
(EELTAIDA)

6. INDIGO aspiratsioonikateetri ettevalmistamise ja kasutamise kohta veenduge, et

aspiratsioonikateeter oleks trombi proksimaalselt paigutatud.

Eemaldage kdik seadmed aspiratsioonikateetri luumenist.

Eemaldage podrlev hemostaasiklapp aspiratsioonikateetri proksimaalsest muhvist.

Veenduge, et aspiratsioonikateetri proksimaalne muhv oleks vedelikuga taidetud.

0. Looge méarg-mérja ihendus, vajutades nuppu PRIME (EELTAIDA) ja (ihendades
aspiratsioonivoolik Lightning Bolt aspiratsioonikateetri proksimaalse muhviga, nagu
naidatud joonisel 3.

MARKUS: Uhendage aspiratsioonivoolik Lightning Bolt otse aspiratsioonikateetri
proksimaalse rummuga.

Kollane = fiisioloogilist lahust
ebapiisavalt

Roheline = valmis

Sinine = eeltaitmine

S©eeN

Joonis 3. Aspiratsioonivooliku iihendus aspiratsioonikateetriga

S TheescoodH

Aspiratsioonivoolik,
distaalne

— e

11. Aspiratsiooni alustamiseks vajutage ja vabastage GO (MINE) nuppu.
12. Tingimuste naidiku margutuled Lightning Bolt'i juhtpaneelil sittivad, et ndidata jargmisi
tingimusi.
a. Nupp GO (MINE) on roheline = Lightning Bolt on lllitatud SISSE
b. Madal / vool puudub naidik pdleb = madal / vool puudub
c. Pidev voolu puudumise naidik péleb = Pidev voolu puudumise tuvastamine. Kui
pusivat voolu ei tuvastata, tagab Lightning Bolt pideva aspiratsiooni.
13. Aspiratsiooni peatamiseks vajutage aspiratsioonivooliku Lightning Bolt juhtpaneelil nuppu
STOP (STOPP) ja liilitage Penumbra aspiratsioonipump valja.

Aspiratsioonikateeter
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14. Katkendlik ja pidev aspiratsioon: Aspiratsioonivoolikut Lightning Bolt saab seadistada nii,
et see tagab katkendliku ja pideva aspiratsiooni, lilitades moduleeritud aspiratsiooni vélja.
Kui Lightning Bolt on kasutamiseks valmis (nupp GO vilgub), vajutage ja hoidke all nuppu
GO (MINE), kuni moduleeritud aspiratsiooni néidik OFF (VALJAS) siittib. Aspiratsiooni
peatamiseks vajutage aspiratsioonivooliku Lightning Bolt juhtpaneelil nuppu STOP (STOPP).

15. Kui méarkate tuld SYSTEM (SUSTEEM), I6petage seadme kasutamine ja asendage see
vastavalt vajadusele.

SEADME INDIGO SEPARATOR ETTEVALMISTAMINE JA KASUTAMINE

1. Valige aspiratsioonikateetrile sobiva suurusega seade INDIGO Separator.

2. Viige INDIGO aspiratsioonikateeter koos distaalse otsaga ettevaatlikult trombi.

3. Sisestage seade INDIGO Separator labi pédrleva hemostaasiklapi ja aspiratsioonikateetri
proksimaalsesse muhvi. Kui see on komplektis, voib kasutada sisestushiilssi.

4. Viige seade INDIGO Separator labi aspiratsioonikateetri, kuni seadme Separator koonus
asub aspiratsioonikateetri distaalses otsas.

5. Uhendage aspiratsioonivoolik pédrleva hemostaasiklapi killgpordiga, nagu on naidatud
joonisel 4.

Joonis 4. Seadmega INDIGO Separator kokkupandud aspiratsioonisiisteem

s
///‘
Aspiratsioonivoolik //
Aspiratsiooni- )
kateeter /@ o Separator
. A = B i
il _;-‘_H__! L!_! e [l ee———

Sisestushiilss
(voib olla kaasas)

6. Alustage aspireerimist ja liigutage seadet INDIGO Separator trombi aspireerimiseks ja
eemaldamiseks edasi/tagasi, nagu on naidatud joonisel 5.

Joonis 5. Trombi aspireerimine INDIGO seadmega Separator

Seadme Separator ots Aspiratsioonikateeter

L2 v v X ya LL A v
AN rd

/
e

Tromb

Seadme Separator koonus

7. Aspiratsiooni peatamiseks vajutage aspiratsioonivooliku Lightning Bolt juhtpaneelil nuppu
STOP (STOPP) ja lulitage Penumbra aspiratsioonipump valja.

8. Eemaldage seade INDIGO Separator.

9. Vajaduse korral voib arsti arandgemisel trombi tdiendavaks eemaldamiseks kasutada
taiendavaid INDIGO aspiratsioonikateetreid ja seadmeid Separator.

10. Kasutades 5 ml v&i suuremat sistalt, aspireerige ligikaudu 5 ml verd INDIGO
aspiratsioonikateetrist, et eemaldada kateetrisse jadda véinud tromb.

11. Tehke ravijargne angiogramm, sistides juhtkateetri voi vaskulaarse hiilsi kaudu
kontrastainet.

KLIINILINE KOGEMUS
Uuringu Penumbra EXTRACT-PE kliiniliste andmete kokkuvote.

Uuring Penumbra EXTRACT-PE oli prospektiivne, mitmekeskuseline Ghegrupiga uuring, et
teha kindlaks Indigo® aspiratsioonislisteemi ohutus ja efektiivsus mehaanilise trombektoomia

korral ageda kopsuembooliaga (PE) uuringus osalejatel. Uuringus osales 119 uuringus osalejat

22 USA keskuses. Séltumatu radioloogia kesklabor ja kliiniliste sindmuste komitee (CEC)

vaatasid labi ohutus tulemusnéitajate andmed.

KAASAMISKRITEERIUMID

1. Ageda PE-le vastavad kliinilised n&hud ja siimptomid kestusega 14 péeva véi vihem.
Tdendatud PE kompuutertomograafilise angiograafia (KT-angiograafia) alusel.

2. Sustoolne vererdhk (BP) 290 mmHg tdenditega parema vatsakese dilatatsioonist ja parema

vatsakese (RV) / vasaku vatsakese (LV) suhe >0,9
3. Patsient on 18-aastane v&i vanem

VALISTAMISKRITEERIUMID

1. Koe plasminogeeni aktivaatori (tPA) kasutamine 14 paeva jooksul enne algtaseme
KT-angiograafiat
Sustoolne BP < 90 mmHg 15 minuti jooksul v&i inotroopne tugi vajalik, et sailitada
slistoolne vererdhk = 90 mmHg

3. Pulmonaalne hipertensioon, mille kopsuarteri (PA) maksimum on > 70 mmHg parema
stiidame poole kateteriseerimisel

4. Anamneesis raske vdi krooniline pulmonaalne hiipertensioon

5. FiO2 vajadus > 40% v&i > 6 liitrit/minutis (Ipm), et hoida hapnikuga killastatust > 90%

6. Hematokrit < 28%

7. Trombotsddid < 100 000/ul

8. Kreatiniin seerumis > 1,8 mg/dl

9. INR>3

10. aPTT (v6i PTT) > 50 sekundit iima antikoagulatsioonita

11. Anamneesis hepariinist pdhjustatud trombotsiitopeenia (HIT)

12. Antikoagulantide siisteemsete voi terapeutiliste annuste vastunaidustus

13. Suur trauma < 14 paeva

14. Intrakardiaalse elektroodi olemasolu

15. Kardiovaskulaarne véi kopsuoperatsioon viimase 7 paeva jooksul

16. Aktiivset keemiaravi vajav vahk

17. Teadaolev tdsine, kontrollimatu tundlikkus radiograafiliste ainete suhtes

18. Eeldatav eluiga < 90 paeva

19. Rase naine

20. Intrakardiaalne tromb

21. ECMO peal olevad patsiendid

22. Praegune osalemine teises Kliinilises uuringus

TULEMUSED.

119 uuringus osalejat varvati ja kaasati ravikavatsuse (ITT) analulsipopulatsiooni.
Modifitseeritud ITT (mITT) populatsioon oli ITT populatsiooni alamhulk ja kdigi tShususe
parameetrite esmane populatsioon. mITT populatsioonist jaeti valja uuringus osalejad, kes
said 48 tunni jooksul parast protseduuri tdiendavat ravi véi trombolltikume, et vahendada
kopsuarteris trombikoormust. mITT populatsioonis oli 110 uuringus osalejat. Ohutuse
tulemusnaitajaid hinnatakse ITT populatsiooni pdhjal.

110 patsienti I6petasid uuringu 30-paevase jalgimisperioodi jooksul, 3 patsienti suri, 1 loobus
uuringust ja 5 patsienti ei ilmunud jarelkontrolli.

DEMOGRAAFIA JA ANAMNEES.

119 uuringus osaleja mediaanvanus oli 59,8 aastat (vahemik 21, 92), 44,5% (53/119) olid
naised, varasemast siivaveenide tromboosist (DVT) teatati 60,5%-I (72/119), mis tahes vahist
22,7%-1 (27/119) ja varasemast kopsuembooliast (PE) teatati 17,6%-I (21/119) uuringus
osalejatest.

PROTSEDUURI PARAMEETRID.

Uuringuprotseduuri alustati 119 uuringus osalejal ja I6petati 118 uuringus osalejal; Ghel
uuringus osalejal katkestati protseduur enne aspiratsiooni. Teadvusel sedatsiooni kasutati
97,5%-! uuringus osalejatest ja 78,2%-I kasutati parempoolset reie juurdepaéasukohta.
Protseduuri mediaanaeg (venoosne punktsioon kuni Indigo seadme eemaldamiseni) oli

66 minutit; IQR [46,0, 94,0]. Mediaanaeg Indigo seadme esimesest sisestamisest kuni vimase
Indigo seadme eemaldamiseni oli 37 minutit; IQR [23,5, 60,0]. Intensiivraviosakonnas viibimise
mediaanaeg oli 1,0 paeva [1,0, 2,0]. Ravi héimas jargmisi kopsuembooliate asukohti:

Koik uuringus
osalejad
(N=119)

0.8% (1/119)
23,5% (28/119)
(

(

Ravi asukoht

Peamine PA ihepoolne

Peamine PA kahepoolne

Ainult Ghepoolne 5,9% (7/119)

69,7% (83/119)

Ainult kahepoolne

SEADME KASUTAMINE.
Uuringu kaigus kasutati 129 Penumbra aspiratsioonikateetrit ja 99 seadet Penumbra Separator.
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Kasutatud Penumbra seadmed — uuringus ALY

osalejate kaupa osalejad
: i (N=119)
Uuringus osaleja kohta kasutatud Penumbra
kateetrid
! 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)
Kateetrid

Aspiratsioonikateeter 8, TORQ, 85 cm
Aspiratsioonikateeter 8, XTORQ, 115 cm

Aspiratsioonikateeter 8, XTORQ, 115 cm
komplekt

13,4% (16/119)
83,2% (99/119)
6,7% (8/119)

Uuringus osaleja kohta kasutatud seadmed
Penumbra Separator

0 19,3% (23/119)
1 78,2% (93/119)
2 2,5% (3/119)

Seadmed Separator (Separator 8, 150 cm) 80,7% (96/119)

ESMANE TOHUSUSE TULEMUSNAITAJA.

Esmane téhususe tulemusnaitaja oli RV/LV suhte véhenemine algtasemest 48 tunnini,

mida hinnati KT-angiograafia ja séltumatu kesklabori poolt. RV/LV suhte muutuse 95%
usaldusvahemiku (Cl) alumine piir 48 tunni jarel oli >0,20. Keskmine RV/LV suhe algtasemel
oli 1,46 (0,29) ja see vahenes 48 tunni parast 1,04-ni (0,17). Tulemusnaitaja saavutati
RVI/LV suhte absoluutse vahenemisega 0,42+0,25 (95% CI 0,37, 0,46), mis tdhendab 26,9%
vahenemist (p<0,0001).

Esmane efektiivsuse mITT (N=110) | 95% CI®
tulemusnaitaja
RV/LV suhte absoluutne
vahenemine algtasemelt 48 tunninil"
N 106
Keskmine (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediaan [IQR] 0,41 0,25, 0,54]
Vahemik (min, max) -0,19, 1,23

'p <0,0001, mis pdhineb lihel naidisel, kahepoolsel asimptootilisel testil nullproportsiooniga
0,20 ja valimi proportsioonist arvutatud standardveaga.

2l Andmeid anallidsiti mITT pohjal koos hinnatava 48-tunnise KT-angiograafiaga

Bl Usaldusvahemikke ei ole paljususe jaoks kohandatud

OHuTUS:

Esmane ohutuse tulemusnaitaja oli rasked kdrvalndhud, mis hdlmasid seadmega seotud
surma, suuri verejookse ja seadmega seotud tdsiseid kdrvalnahte (maaratletud kui kliiniline
halvenemine, kopsuveresoonkonna vigastus ja sidamekahjustus) 48 tunni jooksul. Ohutuse
hiipotees vaitis, et 48-tunnine raskete kdrvalnahtude maar ei vérdu 40%. Esmane ohutuse
tulemusnaitaja saavutati ja esinemissagedus oli 1,7% (95% CI 0,0%, 4,0%), p<0,0001.

Kaks uuringus osalejat (1,7%) kogesid 3 juhtumit: 1 uuringus osaleja koges pusivat
ventrikulaarset tahhtikardiat (seadmega seotud surm/suur verejooks/kliiniline halvenemine/
kopsuveresoonkonna vigastus) ja hemoptiisi (suur verejooks/kopsuveresoonkonna vigastus);
1 uuringus osalejal tekkis kubeme juurdepaasukoha verejooks (suur verejooks).

ESMANE OHUTUSE TULEMUSNAITAJA (RAVITUD POPULATSIOON):

Koik uuringus

0, 2]
osalejad (N=119) a8,

Esmane ohutusanaliiiis

Raskete kdrvalndhtude kogum 48 tunni jooksull"! 1,7% (2/119) (0,0%, 4,0%)

'p < 0,0001, mis pohineb hel naidisel, kahepoolsel asiimptootilisel testil nullproportsiooniga
0,40 ja valimi proportsioonist arvutatud standardveaga.
2 Usaldusvahemikke ei ole paljususe jaoks kohandatud

TEISESED TULEMUSNAITAJAD (RAVITUD POPULATSIOON).

Teisesed ohutuse tulemusnaitajad olid seadmega seotud surm 48 tunni jooksul, suur verejooks
48 tunni jooksul, kliiniline halvenemine 48 tunni jooksul, kopsuveresoonkonna vigastus 48 tunni
jooksul, sidamekahjustus 48 tunni jooksul, mis tahes pdhjusel suremus 30 paeva jooksul,
seadmega seotud tdsised kdrvaltoimed 30 paeva jooksul ja simptomaatilise PE kordumine

30 paeva jooksul. Tésised kdrvalnahud (SAE) ja kdrvalndhud (AE) koguti 30-paevase jalgimise
kaigus. Peamised stindmused on toodud allpool.

Uuringu kéigus leidis aset kolm surmajuhtu. Uks surmajuhtum seostati protseduuri ja seadmega.
Varasemate haiguste progresseerumise tottu (vahi progresseerumine ja hiljutine ajuldikus
eelmise isheemilise insuldi tottu) tekkis veel kaks protseduuriga/seadmega mitteseotud
surmajuhtumit. Kokku koges 7 uuringus osalejat 8 teisese tulemusnaitaja sindmust.

TEISESED OHUTUSE TULEMUSNAITAJAD:

Teisene ohutusanaliiiis* Koik uuringus osalejad (N=119)
0,8% (1/119)

1,7% (2/119)

1,7% (2/119)

1,7% (2/119)

Stidamekahjustus 48 tunni jooksul 0,0%

2,5% (3/119)

1,7% (2/119)

Seadmega seotud surm 48 tunni jooksul

Suur verejooks 48 tunni jooksul

Kliiniline halvenemine 48 tunni jooksul

Kopsuveresoonkonna vigastus 48 tunni jooksul

Mis tahes pdhjusel suremus 30 paeva jooksul

Seadmega seotud SAE-d 30 paeva jooksul

Sumptomaatilise PE kordumine 30 paeva jooksul | 0,0%

Seadme ja protseduuriga seotud kérvalndhud 30 pdeva jooksul parast protseduuri*
2,5% (3/119)

1,7% (2/119)

9,2% (11/119)

4,2% (5/119)

*Uks uuritav vaib vastata mitmele tulemusniitaja siindmusele ja véib esineda mitmes
kategoorias

Protseduuriga seotud SAE-d
Seadmega seotud SAE-d

Protseduuriga seotud mittetdsised kdrvalnahud

Seadmega seotud mittetdsised kérvalndhud

KLIINILISED EELISED JA TOIMIVUSNAITAJAD

INDIGO aspiratsioonisusteemi kliinilised eelised on trombide ja embolite eemaldamine véi
vahendamine arteriaalsest vdi venoossest perifeersest veresoonkonnast véi kopsuembooliaga
patsientidel. Kdigi teadaolevate eeliste liksikasjalik loetelu on toodud ohutuse ja kliinilise
toimivuse kokkuvéttes (SSCP).

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte koopiat saab vaadata, otsides seadme nime
EUDAMED-i veebisaidil: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

P&hi UDI-DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

ASPIRATSIOONIVOOLIKU LIGHTNING BOLT KASUTUSTINGIMUSED
» Temperatuur: 18 °C — 24 °C (65 °F — 75 °F)
« Niiskus: < 75% RH (suhteline 8huniiskus)
* R&hk: 0 m — 1828 m (Merepinna tasemel — 6000 jalga)

ASPIRATSIOONIVOOLIKU LIGHTNING BOLT TRANSPORDITINGIMUSED
+ Temperatuur: =10 °C — 55 °C (14 °F — 131 °F)
* Niiskus: < 85% RH (suhteline &huniiskus)

HolUSTAMINE
» Hoiustage jahedas, kuivas kohas.

JAATMEKAITLUSPROTSEDUURID
Kdrvaldage seadmed haigla tavaparaste bioloogiliste ohtude protseduuride kohaselt.
- AAMI Std. ES60601-1

- |EC Std. 60601-1-6 c

us
- ISO Std. 10079-1 ~N
- Sertifitseeritud CSA standardile C22.2# 60601-1 802375

KINNITAMINE
Vastab standarditele:
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Aspiratsioonivoolik Lightning Bolt vastab kdikidele kehtivatele alljargnevatele elektriliste
meditsiiniseadmete rahvusvaheliste ohutus- ja EMU-nduetele:
- |[EC 60601-1-2, sealhulgas:

.

CISPR 11 A-klass
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3
EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11
EN/IEC 61000-4-39
AIM 7351731

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

Aspiratsioonivooliku Lightning Bolt elektromagnetiline kokkusobivus

Suunised ja tootja avaldus — elektromagnetiline hairekindlus

Aspiratsioonivoolik Lightning Bolt on ette nahtud kasutamiseks allpool kirjeldatud
elektromagnetilises keskkonnas. Aspiratsioonivooliku Lightning Bolt klient v6i kasutaja
peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Suunised ja tootja avaldus — elektromagnetkiirgus

Aspiratsioonivoolik Lightning Bolt on ette nahtud kasutamiseks allpool kirjeldatud
elektromagnetilises keskkonnas. Aspiratsioonivooliku Lightning Bolt klient voi kasutaja
peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuse IEC 60601 Elektromagnetiline keskkond —
Vastavuse tase .
test kontrolltase suunised
Pingelohud, Pingelohud Pingelohud Elektritoite kvaliteet peaks vastama
lihikesed 30% langus, 30% langus, tavalise ari- vdi haiglakeskkonna

katkestused ja
pinge kdikumised
toiteallika
sisendliinidel

IEC 61000-4-11

25/30 perioodi
0° juures

25/30 perioodi
0° juures

Pingelohud

> 95% langus,
0,5 perioodi 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
ja 315° juures

Pingelohud

> 95% langus,
0,5 perioodi 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
ja 315° juures

tingimustele.

Kui aspiratsioonivooliku Lightning
Bolt kasutaja vajab t66 jatkumist
elektrikatkestuste ajal, soovitatakse
aspiratsioonivoolikuga Lightning
Bolt kasutada katkematu toite allikat
voi akut.

Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond — suunised
RF-kiirgus CISPR 11 1. grupp Aspiratsioonivoolik Lightning Bolt loob
raadiosageduslikku energiat oma sisemise
funktsiooni kdrvalproduktina. Seetéttu on
selle raadiosageduslik emissioon vaga vaike
ega pohjusta tdendoliselt Idhedalasuvates
elektroonilistes seadmetes mingisuguseid
héireid.
RF-kiirgus CISPR 11 Klass A Aspiratsioonivoolik Lightning Bolt sobib
Harmoonilised Klass A kasutamiseks k6i|_(ides_ asutuste§, vélja
. arvatud kodudes ja paikades, mis on
rgglgﬁ%rgggﬁgnd'd Uhendatud avaliku madalpingelise
vooluvdrguga, kui sellega on tihendatud
Pingekéikumised/vareluse | Vastab ka elamuna kasutatavad ehitised.
emissioonid EN 61000-3-3

Suunised ja tootja avaldus — elektromagnetiline hairekindlus

Aspiratsioonivoolik Lightning Bolt on ette ndhtud kasutamiseks allpool kirjeldatud
elektromagnetilises keskkonnas. Aspiratsioonivooliku Lightning Bolt klient v6i kasutaja
peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuse
test

IEC 60601
kontrolltase

Vastavuse tase

Elektromagnetiline keskkond —
suunised

Elektrostaatiline
lahendus (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV 6hk

+8 kV kontakt
+15 kV 6hk

Pérandad peavad olema puidust,
betoonist voi keraamilistest plaatidest.
Kui pdrandad on kaetud siinteetilise
materjaliga, peab suhteline niiskus
olema vahemalt 30%.

Elektrilised kiired

+2 KV toiteliinide

+2 KV toiteliinide

Elektritoite kvaliteet peaks vastama

+2 kV tavareziim

+2 kV tavareziim

mittestatsionaar- |jaoks jaoks tavalise ari- voi haiglakeskkonna
sed impulsid/ +1 kV sisend-/ +1 kV sisend-/ tingimustele.

impulsipaketid valjundliinide valjundliinide

IEC 61000-4-4 jaoks jaoks

Ulepinge +1 kV diferent- +1 kV diferent- Elektritoite kvaliteet peaks vastama
IEC 61000-4-5 siaalreziim siaalreziim tavalise ari- vdi haiglakeskkonna

tingimustele.

Pingelohud Pingelohud
> 95 langus, > 95 langus,
1 perioodi 0° 1 perioodi 0°
juures juures
Pingekatkes- Pingekatkes-
tused > 95% tused > 95%
vahenemine, vahenemine,
250/300 250/300
perioodid perioodid
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Toitesageduse magnetvaljad
magnetvali peavad jadma tasemele, mis vastab
IEC 61000-4-8 tulpilisele asukohale tavalises ari-
vOi haiglakeskkonnas.
Juhtivuslik 3 Vrms 3 Vrms Kaasaskantavaid ja mobiilseid
raadiosageduslik |150 kHz kuni raadiosagedusliku vélja
vali 80 MHz sideseadmeid ei tohi kasutada
IEC 61000-4-6 (6 Vrms aspiratsioonivooliku Lightning Bolt
ISM-raadio Uihelegi osale, sh kaablitele, lahemal
sagedusalas soovitatud vahekaugusest, mis on
150 kHz — arvutatud saatja sagedusele kehtiva
80 MHz valemi pdhjal.
80% AM
sagedusel 1 kHz) Soovituslik vahemaa
Kiirguslik 3V/m 3V/m d=12
. . . d=0,35VP 80 MHz kuni 800 MHz
raadiosageduslik |80 MHz kuni d=0,70VP 800 MHz kuni 2,7 GHz
vali 2,7 GHz

IEC 61000-4-3

kus P on saatja maksimaalne
valjundvdimsus vattides (W) saatja
tootja andmeil ning d on soovituslik
vahekaugus meetrites (m).

Kohapealsete elektromagnetiliste
mdd&tmistega maaratud
statsionaarsete raadiosaatjate
valjatugevus?® on vaiksem kui iga
sagedusvahemiku vastavustase.’

Jargmise stiimboliga tahistatud

seadmete laheduses vdib esineda
haireid:

((i’)

MARKUS 1. 80 MHz ja 800 MHz juures kehtib suurem sagedusala.
MARKUS 2. Need juhised ei pruugi kehtida kéikides olukordades. Elektromagnetlainete
levimist m&jutab neeldumine ja peegeldumine ehitistelt, objektidelt ja inimestelt.
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Suunised ja tootja avaldus — elektromagnetiline hairekindlus

Hairekindlus raadiosagedusliku traadita side seadmete suhtes

Aspiratsioonivoolik Lightning Bolt on ette nahtud kasutamiseks allpool kirjeldatud
elektromagnetilises keskkonnas. Aspiratsioonivooliku Lightning Bolt klient voi kasutaja
peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuse IEC 60601
test kontrolltase

Elektromagnetiline keskkond —

Vastavuse tase .
suunised

a Véljatugevusi fikseeritud saatjatelt, nagu raadio (kargside/juhtmeta) telefonide ja
maamobiilraadiote tugijaamad, amatédrraadio, AM- ja FM-raadio- ja TV-saated, ei saa
teoreetiliselt tapselt prognoosida. Statsionaarsetest raadiosagedussaatjatest tingitud
elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleb kaaluda asukoha elektromagnetilise
Ulevaatuse tegemist. Kui aspiratsioonivooliku Lightning Bolt kasutuskohas Uletab

valja mdddetud tugevus Ulal toodud raadiosageduse vastavuse piirvaartused, tuleb
aspiratsioonivoolikut Lightning Bolt jalgida, et veenduda normaalses toimivuses. Kui
taheldatakse ebanormaalset toimivust, vdivad osutuda vajalikuks lisameetmed, naiteks
aspiratsioonivooliku Lightning Bolt imbersuunamine voi Umberpaigutamine.

b Sagedusalas 150 kHz kuni 80 MHz peab valja tugevus olema vaiksem kui 3 V/m.

Soovitatavad vahekaugused kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosagedusel to6tavate
sideseadmete ning aspiratsioonivooliku Lightning Bolt vahel

Aspiratsioonivoolik Lightning Bolt on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetilises
keskkonnas, kus kiirguslikud raadiohairingud on reguleeritavad. Aspiratsioonivooliku
Lightning Bolt klient vdi kasutaja voib soodustada elektromagnetilise haire valtimist,
hoides miinimumkaugust kantava ja mobiilse raadiosideseadme (saatja) ning
aspiratsioonivooliku Lightning Bolt vahel allpool soovitatu kohaselt, olenevalt sideseadme
maksimumvaljundvdimsusest.

Saatja Saatja sagedusest lahtuv eralduskaugus
nominaalne (m)
maksimaalne
- = 385, 450, 810,
kiirgusvaim- | g0 Mz kuni | 800 MHz kuni 7;2;1342'5530' 870, 930, 1720,
sus 800 MHz 2,7 GHz 5785 MHz 1845, 1970,
d=12\P d=23\P d=0.7P 2450 MHz
W ' d=0,2VP
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07
1 1,2 2.3 0,67 0,21
10 3.8 7.4 2,1 0,70
100 12 23 6,7 2.1

Saatjate jaoks, mille hinnangulist maksimaalset valjundvdimsust pole Ulalpool nimetatud,
saab soovitatavat eraldusvahemaad d meetrites (m) hinnata, kasutades vérdust, mida saab
saatja sagedusele rakendada, kus P on saatja maksimaalse valjundvdimsuse hinnang
vattides (W) vastavalt saatja tootjale.

MARKUS 1. 80 MHz ja 800 MHz juures kehtib suurema sagedusala kohta arvutatud
vahekaugus.

MARKUS 2. Need juhised ei pruugi kehtida kéikides olukordades. Elektromagnetlainete
levimist m&jutab neeldumine ja peegeldumine ehitistelt, objektidelt ja inimestelt.

Testi Sagedus- Maksi- HAIREKIND-
sagedus ala? Teenus @ | Modulatsioon nlaalne Kaugus | LUSTESTI
(MHz) (MHz) véimsus (m) TASE

(W) (Vim)
810 GSM
8007900,
870 TETRA
800, iDEN Pulss
, o b)
800-960 820, CDMA modL;Igtal:on 2 0,3 28
930 850, LTE
sagedus-
ala5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM
1900: Pulss
1700-1990 . modulatsioon 2 0,3 28
DECT; LTE 217 Hz
1970 sagedusala
1,3, 4,25
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Pulss
2450 2400-2570 | b/g/n, RFID | modulatsioon 2 0,3 28
2450, LTE 217 Hz
sagedus-
ala7
5240 WLAN Pulss
5500 5100-5800 modulatsioon © 0,2 03 9
802.11 a/n 217 Hz
5785
Hairekindlus laheduses asuvate magnetviljade suhtes
Testi sagedus Modulatsioon Hairekindlustesti tase (A/m)
30 kHz cw 8
Pulss modulatsioon *)
134,2 kHz 2.1 kHz 65
Pulss modulatsioon ®
13,56 MHz 50 kHz 7,5

a Mone teenuse puhul on kaasatud ainult Uleslingi sagedused.
® Kandjat moduleeritakse, kasutades 50% t66tsiikli ruutlainesignaali.
© FM-modulatsiooni alternatiivina véib kasutada 50% impulssmodulatsiooni sagedusel 18 Hz,

Hairekindlus raadiosagedusliku traadita side seadmete suhtes

Testi Sagedus- Maksi- HAIREKIND-
sagedus ala? Teenus ? | Modulatsioon r?:aalne Kaugus LU.;T EES Tl
(MH2) (MHz) voimsus (m) S
(W) (V/m)
Pulss
385 380-390 | TETRA400 | modulatsioon ® 1,8 0,3 27
18 Hz
GMRS 460 M
450 430-470 '| +5kHz halve 2 0,3 28
FRS 460 -
1 kHz siinus
710 LTE Pulss
745 704-787 | sagedusala | modulatsioon 0,2 0,3 9
780 13,17 217 Hz

sest kuigi see ei esinda tegelikku modulatsiooni, oleks see halvim véimalik variant.

SEADME KLASSIFIKATSIOONID

Kaitse elektrild0gi @est...........cocccvviiiiiiiiiiii i Il klass ja valistoitega
Kaitseaste elektrildogi eest Tuup BF rakendusosa
Kaitseaste — vedelike ja osakeste sissepaas .. 1P22

Tooreziim
VOOIUKIIFUS ...t 0-18 Ipm

126 (164)



KASUTUSJUHEND

Penumbra @

INDIGO® ASPIRATSIOONISUSTEEM

SUMBOLITE DEFINITSIOONID

Tootja

Volitatud esindaja
Euroopa Liidus

PN
1

Steriliseeritud
etlileenoksiidiga.
Uhekordne steriilne
kaitsemeetod koos
kaitsva valispakendiga.

Katalooginumber

Partii number

Meditsiiniseade

BF-tilipi kohaldatav osa

Kdlblikkusaeg

,_
® |||

Mitte korduvalt kasutada

Vt kasutusjuhendit/
brosuri

@

Mitte uuesti steriliseerida

Rx Only

Ainult retseptiga
valjastatav —

Ameerika Uhendriikide
foderaalseadus lubab
seda seadet kasutada
Uksnes arstidel voi arsti
korraldusel

Pole valmistatud
loodusliku
kummilateksiga

Mittepiirogeenne

Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud

EXI@D@EEE

Téahelepanu! Vt
kasutusjuhendit

= | @)

Koérge vaakum / madal
vool (vahelduv imemine)

7%
/%

802375

USA ja Kanada
sertifitseerimine

]

Tootmiskuupaev

GARANTII

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanteerib, et seadme kujundamisel ja tootmisel on kasutatud
maistlikku hoolt. Kaesolev garantii asendab ja vélistab koik teised siin otseselt mittesatestatud
selged v&i kaudsed seadusega v&i muul viisil kehtestatud garantiid, muu hulgas kéik kaudsed
turustatavuse voi konkreetseks kasutuseks sobivuse garantiid. Seadme kasitsemine,
hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine ning muud patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste
protseduuride ja muude Penumbra kontrolli alt valja jaavate teemadega seotud asjaolud
méjutavad otseselt seadet ning selle kasutamisest saadud tulemusi. Penumbra kohustus
selle garantiiga seoses piirdub seadme parandamise véi valjavahetamisega ja Penumbra

ei vastuta otseselt ega kaudselt seadme kasutamisest tekkivate juhuslike vdi tulenevate
kadude, kahjustuste ega kulude eest. Penumbra ei véta ega luba Uihelgi teisel isikul votta selle
seadmega seoses mistahes muud ega taiendavat vastutust ega kohustust. Penumbra ei vota
vastutust seadmete eest, mida kasutatakse, tdodeldakse voi steriliseeritakse uuesti, ega anna
sellistele seadmetele otseseid ega kaudseid garantiisid, muu hulgas seadme turustatavuse voi
konkreetseks kasutuseks sobivusega seotud garantiisid.
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PAREDZETAIS NOLUKS
INDIGO® aspiracijas sistéma ir paredzéta tromba iznemsanai no asinsvadiem, izmantojot
mehanisku aspiraciju.

Lightning Bolt™ aspiracijas caurule ir INDIGO® aspiracijas sistémas sterils aspiracijas caurules

komponents, un tas ir paredzéts, lai kalpotu ka caurule, kas palidz trombu iznem$anai, un
asins plismas atjauno$anai periféraja asinsvada, ka arf plausu embolijas arstésanai.

|IERICES APRAKSTS
INDIGO® aspiracijas sistéma sastav no vairakam iericém:

« INDIGO aspiracijas katetrs

* Penumbra aspiracijas stknis

» INDIGO aspiracijas sikna tvertne

« INDIGO aspiracijas caurule

* INDIGO Separator™
INDIGO aspiracijas sistéma ir paredzéta tromba iznemsanai no asinsvadiem, izmantojot
mehanisku aspiraciju. INDIGO aspiracijas katetrs mérké aspiraciju no stkna tiesi pret trombu.
INDIGO Separator ierici var izmantot, lai iztiritu INDIGO aspiracijas katetra [omenu, ja tas
tiek nosprostots ar trombu. INDIGO aspiracijas katetru ievada pa vaditajkatetru vai asinsvadu
ievadslizam uz periférajiem asinsvadiem un virza pa vaditajstigu uz primara nosprostojuma
vietu. INDIGO aspiracijas katetru lieto kopa ar Penumbra aspiracijas stkni, lai aspirétu trombu
no nosprostota asinsvada. Ja nepiecieSams, INDIGO Separator ierici var izvietot no INDIGO
aspiracijas katetra, lai palidzétu iznemt trombu. INDIGO Separator ierice tiek virzita uz priekSu
un atpakal caur INDIGO aspiracijas katetru pie primara nosprostojuma proksimalas malas, lai
veicinatu tromba iztiris$anu no INDIGO aspiracijas katetra gala.
INDIGO aspiracijas katetru var aprikot ar serdeni veido$anai ar tvaiku, rotéjoSu hemostazes
varstu un ievaditaju. INDIGO Separator ierici piegada ar ievaditaju un grieSanas ierici. lerices
ir redzamas fluoroskopija.
INDIGO aspiracijas katetru lieto kopa ar aspiracijas avotu — Penumbra aspiracijas stkni, ko
pievieno, izmantojot INDIGO aspiracijas cauruli un INDIGO aspiracijas sukna tvertni. Lightning
Bolt aspiracijas caurules (INDIGO aspiracijas caurules) ir paredzétas, lai kalpotu ka kanals,
caur kuru iznemt trombus, atvieglojot vakuuma parnesi starp Penumbra aspiracijas sakni
un INDIGO aspiracijas katetru, vienlaikus nodrosinot periodisku, nepartrauktu vai modulétu
aspiraciju. Moduléta aspiracija tiek nodrosinata, kad Lightning Bolt aspiracijas caurule
parslédzas starp INDIGO aspiracijas katetra savieno$anu ar Penumbra aspiracijas sdkni un
INDIGO aspiracijas katetra savieno$anu ar sterila fiziologiska $kiduma (1V) maisu apkartéja
spiediena apstaklos.
INDIGO sistemas aspiracijas katetri ir ar hidrofilu parklajumu uz katetra varpstas distala
segmenta (skatiet 1. tabulu).

1. tabula. Hidrofila parklajuma garums
INDIGO aspiracijas Garums

katetrs (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 11
CAT6X 30

CAT7/CAT7D 14

CAT8/CATD 7
CAT12 22

LIETOSANAS INDIKACIJAS

INDIGO aspiracijas katetri un Separator ierices

Ka dala no INDIGO aspiracijas sistémas INDIGO aspiracijas katetri un Separator ierices ir
indicéti svaigu, mikstu embolu un trombu iznemsanai no periféro artériju un venozas sistémas
asinsvadiem, ka arT plauSu embolijas arstésanai.

INDIGO aspiracijas caurule
Ka dala no INDIGO aspiracijas sisttmas INDIGO sterila aspiracijas caurule ir indicéta INDIGO
aspiracijas katetru savienoSanai ar Penumbra aspiracijas sukni.

Penumbra aspiracijas saknis
Penumbra aspiracijas siknis ir indicéts ka vakuuma avots Penumbra aspiracijas sistémam.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA
Paredzéta INDIGO aspiracijas sistémas pacientu populacija ir pacienti ar mikstiem emboliem
vai trombiem periférajas artérijas un vénas un/vai pacienti ar plausu emboliju.

KONTRINDIKACIJAS
Nav paredzéts lietoSanai koronarajos asinsvados vai neirovaskulatara.

BRIDINAJUMI

+ INDIGO aspiracijas sistému drikst lietot tikai arsti, kas atbilsto$i apmaciti invazivas tehnikas.
* Nevirziet uz priek$u, neatvelciet vai nelietojiet nevienu INDIGO sistémas komponentu, parvarot
pretestibu, bez riipigas célona izvértésanas, izmantojot fluoroskopiju. Ja céloni nevar noteikt,
iznemiet ierici vai sistému ka vienu veselu. Katetra vai Separator ierices nesamériga grieSana
vai ievadiSana ar spéku, parvarot pretestibu, var izraisit ierices vai asinsvada bojajumu.
Vaditajstigas novietoSana parak distali plausu asinsvadu sistéma vai parmériga
manipulacija ar aspiracijas/vaditajkatetru mazakos periférajos un segmentalajos plausu
artérijas zaros var izraisit asinsvadu perforaciju.

Nelietojiet INDIGO aspiracijas sistému ar citu stkni kd Penumbra aspiracijas sakni.
Uzstadi$anas laika nepiemérojiet spiedienu fiziologiska skiduma IV maisam, kas pievienots
pie Lightning Bolt aspiracijas caurules.

Jaizvairas no Lightning Bolt aspiracijas caurules izmantoSanas blakus citam aprikojumam,
jo tas var izraistt nepareizu darbibu. Ja $ada lietoSana ir nepiecieSama, Lightning Bolt
aspiracijas caurule un paréjais aprikojums ir janoveéro, lai parliecinatos, ka tie darbojas
pareizi.

Parnésajamas RF sakaru iekartas (tostarp periférijas ierices, pieméram, antenas kabeli

un aréjas antenas) ir jaizmanto ne tuvak par 30 cm (12 collam) no jebkuras Lightning Bolt
aspiracijas caurules dalas. Pretéja gadijuma tas var pasliktinat 8T aprikojuma veiktspéju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« lerici ir paredzets izmantot tikai vienu reizi. Nelietot un nesterilizét atkartoti. lerices atkartota
sterilizé$ana vai atkartota izmanto$ana var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai
izraisTt ierices atteici, kas savukart var izraisit pacienta ievainojumu, slimibu vai navi.
Neizmantot ielocitas vai bojatas ierices. Neizmantot, ja iepakojumi ir bojati vai atvérti. Visas
bojatas ierices un iepakojumus nosdatit atpakal razotajam/izplatitajam.

Izlietot ITdz deriguma termina beigam.

Lietojiet INDIGO aspiracijas sistému kopa ar fluoroskopisku vizualizaciju.

Uzturiet pastavigu atbilstoSa skalo$anas Skiduma ievadiSanu.

Veicot aspiraciju, parliecinieties, ka INDIGO aspiracijas caurule ir atvérta tikai minimalo
laiku, kas nepiecieS§ams tromba iznem$anai. Parmériga aspiracija vai INDIGO aspiracijas
caurules neapturéSana, kad aspiracija ir pabeigta, nav ieteicama.

Hemoglobina un hematokrita lTmenis jakontrolé pacientiem ar > 700 ml asins zudumu
tromba aspiracijas proceddras rezultata.

INDIGO Separator ierice nav paredzéta lietoSanai ka vaditajstiga. Ja revaskularizacijas
proceddras laika nepiecieS§ama INDIGO aspiracijas katetra vietas maina, $adu vietas mainu
javeic pa piemérotu vaditajstigu, izmantojot standarta katetra un vaditajstigas lietoSanas
tehnikas.

Nelietojiet automatizétu augstspiediena kontrastvielas injicé$anas iekartu ar INDIGO
aspiracijas katetru, jo tas var sabojat o katetru.

Nelietojiet uzliesmojosu anestézijas Iidzeklu maistjuma ar gaisu vai slapekla(l) oksida
klatbatné.

Nelietojiet ar skabekli bagata vidée.

|IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI*
lespg&jamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar turpmakajam:

« akits asinsvada nosprostojums;
» gaisa embolija;
« alergiska reakcija un anafilakse no

hemoragija;
hipotensija/hipertensija;
infarkts, kas izraisa organu bojajumus;

kontrastvielas vai ierices materialiem; * infekcija;
* anémija; * iSémija;
* aritmija; * miokarda infarkts;
« arteriovenoza fistula; + neirologisks deficits, ieskaitot insultu;
* sirds savainojums, sirds perforacija, sirds * pneimotorakss;
tamponade; * pseidoaneirisma;

« sirdsdarbibas un elpoSanas apstasanas;
» saspieduma sindroms;

* nave;

* embolija;

nieru bojajumi vai akdta nieru mazspéja
kontrastvielas dél;

tromba atliekas dél nespéjas pilniba
iznemt trombu vai kontrolét asins plismu;
* neatliekama operacija; elpoSanas mazspéja;

» embolizacija ar sveSkermeni; varstulu bojajums;

» hematoma vai hemoragija piekluves viet3;  asinsvada spazma, tromboze, disekcija

* hemoptize; (intimas parravums) vai perforacija.

*Ja notiek ar ierici saistits nopietns negadijums, sazinieties ar savu Penumbra, Inc. parstavi un
kompetento iestadi sava attiecigaja valsti/regiona.

PROCEDURA

Pirms lietoSanas iepazistieties ar Bridinajumiem, Piesardzibas pasakumiem un
lespéjamiem nevélamiem notikumiem.
Informaciju par ieri¢u saderibu skatiet 2. tabula.

128 (164)



LIETOSANAS PAMACIBA

Penumbra @

INDIGO® ASPIRACIJAS SISTEMA

Lietojot katru INDIGO aspiracijas sistémas ierici, iznemiet ierici no iepakojuma un
parliecinieties, ka ta nav bojata vai ielocijusies.

Sagatavojiet INDIGO aspiracijas sistémas ierices lieto§anai, noskalojot iepakojumu un ierici
ar heparinizétu fiziologisko $kidumu (ietver tikai INDIGO aspiracijas katetru un INDIGO
Separator ierici).

Sagatavojiet vaditajkatetru vai asinsvadu ievadslizas saskana ar razotaja lietoSanas
pamacibu.

Izmantojot konvencionalas katetrizacijas tehnikas fluoroskopijas kontrol€, novietojiet
vaditajkatetru vai asinsvadu ievadslizas attiecigaja artérija vai véna, kas atrodas proksimali
tromba okldzijas vietai, pa atbilstoSu vaditajstigu.

2. tabula. Informacija par iericu saderibu un atlasi
INDIGO Asinsvadu Indigo
aspiracijas ievadsliizas / Vaditajstiga Separator
katetrs vaditajkatetrs ierice
CAT3 5F/7F 0,014 collas (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014 collas (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038 collas (0,97 mm) SEP6
CAT6X 6F/8F 0,014 collas (0,36 mm) SEP5
CAT7 TF/9F 0,038 collas (0,97 mm) SEP7
CAT7D TFI9F 0,038 collas (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038 collas (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038 collas (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038 collas (0,97 mm) SEP12

INDIGO Separator ierice ir paredzéta lietoSanai tikai ka dala no INDIGO aspiracijas sistémas.

INDIGO ASPIRACIJAS KATETRA SAGATAVOSANA UN LIETOSANA

1.
2.
3.

Apstipriniet asinsvada diametru un atlasiet piemérota izméra INDIGO aspiracijas katetru.
Pievienojiet komplekta ieklauto rot&joSo hemostazes varstu INDIGO aspiracijas katetram.
Ja izmantojat vaditajkatetru, ievietojiet INDIGO aspiracijas katetru rotéjosa hemostazes
varsta, kas savienots ar vaditajkatetra proksimalo galvinu. Ja tiek izmantotas asinsvadu
ievadslizas, ievietojiet INDIGO aspiracijas katetru caur asinsvadu ievadslizu varstu,
izmantojot ievaditaju (ja ieklauts komplekta). Péc INDIGO aspiracijas katetra ievietoSanas
caur varstu iznemiet ievaditaju.

Virziet INDIGO aspiracijas katetru mérka asinsvada pa vaditajstigu. Novietojiet INDIGO
aspiracijas katetru proksimali no tromba. Iznemiet vaditajstigu no INDIGO aspiracijas
katetra.

PIEZIME. Piekluvé nosprostojuma vietai var palidzét saderiga iek$&ja katetra
izmantosana koaksiali.

INDIGO LIGHTNING BOLT ASPIRACIJAS CAURULES SAGATAVOSANA UN LIETOSANA

1.

Lightning Bolt aspiracijas caurules komponentus skatiet 1. attela.

1. attéls. Lightning Bolt aspiracijas caurule

Uz fiziologisko $kidumu

‘/Vadibas panelis

Aspiracijas caurule,
proksimala

Aspiracijas caurule,
distala

Stravas kabelis

i

———t=
f— Siksanas savienotajs

Piestipriniet Lightning Bolt aspiracijas cauruli pie INDIGO aspiracijas tvertnes uz Penumbra
aspiracijas stkna, izmantojot sikS8anas savienotaju. lespraudiet Lightning Bolt aspiracijas
caurules baro$anas vadu siikna baroSanas pieslégvieta.

leslédziet Penumbra aspiracijas stkni (skatiet Penumbra aspiracijas sikna lietotgja
rokasgramatu). Parliecinieties, vai stknis sasniedz maksimalo vakuuma Iimeni.
Pievienojiet Lightning Bolt aspiracijas caurules fiziologiska skiduma smaili fiziologiska
$kiduma maisam un uzkariniet fiziologisko $kidumu virs pacienta uz IV statna.

Nospiediet pogu PRIME (UZPILDIT). Uzpildisanas darbiba ir pabeigta, kad fiziologiska
Skiduma pldsma no distalas caurules apstajas.
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11.
. Lightning Bolt vadibas ierices stavokla indikatori izgaismosies, noradot $adus stavoklus:

13.

2. attéls. Lightning Bolt aspiracijas caurules vadibas panelis

Stravas
indikators

.

Vakuuma  Fiziologiska
indikators ~ $kiduma indikators

= LIGHTNING Y
@woir O 0 4
(X ]
PRIME
POWER VACUUM SALINE
Moduléta aspiracija
g IZSLEGTA stavokit
~—  Zemapllisma/nav
plasmas
ligstosi nav —— —— Sistémas kluda
plasmas
Indikators Statuss
Stravas indikators Izslégts = Nav stravas
Vakuuma Dzeltens = Nepietiekams
indikators vakuums
Fiziologiska Dzeltens = Nepietieckams Zal$ = Gatavs
Skiduma indikators fiziologiskais $kidums
PRIME I .
(UZPILDIT) poga Zils = Uzpilde

Parliecinieties, ka aspiracijas katetrs ir novietots proksimali no tromba saskana ar INDIGO
aspiracijas katetra sagatavo$anu un lietoSanu.

Iznemiet visas ierices no aspiracijas katetra lmena.

Iznemiet rot&joSo hemostazes varstu pa aspiracijas katetra proksimalo galvinu.
Parliecinieties, ka aspiracijas katetra proksimala galvina ir piepildita ar Skidrumu.

. Izveidojiet savienojumu starp divam mitram dalam, nospiezot pogu PRIME (UZPILDIT) un

savienojot Lightning Bolt aspiracijas cauruli ar aspiracijas katetra proksimalo galvinu, ka
paradits 3. attéla.

PIEZIME. Pievienojiet Lightning Bolt aspiracijas cauruli tie$i aspiracijas katetra
proksimalajai galvinai.

3. attéls. Aspiracijas caurules savienojums ar aspiracijas katetru

S TheescoodH

Aspiracijas Aspiracijas caurule,
katetrs distala

— et

Nospiediet un atlaidiet pogu GO (SAKT), lai saktu aspiraciju.

a. GO (SAKT) poga ir zala = Lightning Bolt ir IESLEGTA
b. ,Zema plisma / nav plismas” indikators ir izgaismots = ir konstatéta zema
plisma / nav plismas
c. ,llgstosi nav plismas” indikators ir izgaismots = ir konstatéts, ka ilgsto$i nav
plismas. Ja tiek konstatéts, ka ilgsto$i nav plismas, Lightning Bolt nodroSina
nepartrauktu aspiraciju.
Lai apturétu aspiraciju, nospiediet pogu STOP (PARTRAUKT) uz Lightning Bolt aspiracijas
caurules vadibas panela un izslédziet Penumbra aspiracijas sukni.

. Partraukta un nepartraukta aspiracija: Lightning Bolt aspiracijas cauruli var iestatt,

lai nodroSinatu nepartrauktu aspiraciju, izslédzot moduléto aspiraciju. Kad Lightning
Bolt ir gatava lietoanai (GO (SAKT) poga mirgo), nospiediet un turiet nospiestu pogu
GO (SAKT), lidz iedegas modulétas aspiracijas IZSLEGSANAS indikators. Lai apturétu
aspiraciju, nospiediet pogu STOP (PARTRAUKT) uz Lightning Bolt aspiracijas caurules
vadibas panela.
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15. Ja tiek novérota sarkana SYSTEM (SISTEMA) gaisma, partrauciet ierices lietoSanu un
nomainiet to péc nepiecieSamibas.

INDIGO SEPARATOR IERICES SAGATAVOSANA UN LIETOSANA

1. Atlasiet piemérota izméra INDIGO Separator ierici, kas atbilst aspiracijas katetram.

2. Virziet uz priek8u INDIGO aspiracijas katetru, lai saudzigi iegultu ta distalo galu tromba.

3. levietojiet INDIGO Separator ierici caur rotéjoSo hemostazes varstu un aspiracijas katetra
proksimalo galvinu. Var izmantot ievaditaju, ja tads ir noroSinats.

4. Virziet INDIGO Separator ierici caur aspiracijas katetru, Ildz Separator ierices konuss
atrodas aspiracijas katetra distalaja gala.

5. Pievienojiet aspiracijas cauruli pie rotéjo$a hemostazes varsta sanu pieslégvietas, ka
paradits 4. attéla.

4. attéls. Samontéta aspiracijas sistéema ar INDIGO Separator ierici

s
///‘
Aspiracijas caurule //
Aspiracij :
SPEfgi: g /@( Separator ierice
’ - sA = el i
Y e e e —

; levaditajs
(var bat ieklauts komplekta)

6. Saciet aspiraciju un bidiet uz priekSu/atvelciet INDIGO Separator ierici, lai palidzétu
aspiracijai un tromba iznemsanai, ka paradits 5. attéla.

5. attéls. Tromba aspiracija, izmantojot INDIGO Separator ierici

Separator ierices gals Aspiracijas katetrs

L2 v v X ya LL o v
AN rd

/
e

Separator ierices konuss

Trombs

7. Lai apturétu aspiraciju, nospiediet pogu STOP (PARTRAUKT) uz Lightning Bolt aspiracijas
caurules vadibas panela un izslédziet Penumbra aspiracijas sukni.

8. Iznemiet INDIGO Separator ierici.

9. Péc arsta ieskatiem, ja nepiecieSams, talakai tromba iznemsanai var lietot papildu INDIGO
aspiracijas katetrus un Separator ierices.

10. Izmantojot 5 ml vai lielaku $lirci, aspiréjiet aptuveni 5 ml asinu no INDIGO aspiracijas
katetra, lai iznemtu trombu, kas varétu bat palicis katetra.

11. Péc arstéSanas ieglstiet angiogrammu, injicéjot kontrastvielu pa vaditajkatetru vai
asinsvadu ievadslazam.

KLINISKA PIEREDZE
Penumbra EXTRACT-PE pétijuma klinisko datu kopsavilkums

Penumbra EXTRACT-PE pétijums bija prospektivs, daudzcentru, vienas grupas pétijums,
lai noteiktu Indigo® aspiracijas sistémas droSumu un iedarbigumu attieciba uz mehanisku
trombektomiju pacientiem ar akdtu plausu emboliju (PE). P&tljuma piedalijas 119 pétamas

personas 22 centros ASV. Neatkariga attélveidoSanas galvena laboratorija un kiinisko notikumu

komiteja (CEC) parskatija droSuma mérkparametru datus.

|IEKLAUSANAS KRITERIJI

1. Kliniskas pazimes un simptomi, kas atbilst akdtai PE, kas ilgst 14 dienas vai mazak.
Pieradijumiem par PE ir jabat no DTA.

2. Sistoliskais AS = 90 mmHg ar dilatéta laba kambara pazimém ar laba kambara / kreisa
kambara attiecibu > 0,9

3. Pacients ir 18 gadus vecs vai vecaks

1ZSLEGSANAS KRITERIJI
1. tPAiizmanto$ana 14 dienu laika pirms sakotnéjas DTA

2. Sistoliskais AS < 90 mmHg 15 mindtes vai inotropiska atbalsta nepiecieSamiba, lai uzturétu

sistolisko AS = 90 mmHg
3. Plausu hipertensija ar maksimalo PA > 70 mmHg ar labas sirds puses katetrizaciju
4. Smaga vai hroniska plausu hipertensija anamnézé

5. FiO2 prasiba > 40 % vai > 6 Ipm, lai uzturétu skabekla piesatinajumu > 90 %
6. Hematokrits < 28 %
7. Trombociti < 100 000/pl
8. Seruma kreatinins > 1,8 mg/dI
9. INR>3

10. aPTL (vai PTL) > 50 sekundes bez antikoagulantiem

11. Heparina izraisita trombocitopénija (HIT) anamnézé

12. Kontrindikacija sistémiskam vai terapeitiskam antikoagulantu devam

13. Liela trauma pirms < 14 dienam

14. Intrakardiala elektroda klatbdtne

15. Sirds-asinsvadu vai plausu operacijas pédéjo 7 dienu laika

16. Vézis, kam nepiecieSama aktiva kimijterapija

17. Zinams nopietns, nekontroléts jutigums pret radiografiskiem lidzekliem

18. Paredzama dzivildze, kas mazaka par 90 dienam

19. Sieviete ar gratniecibu

20. Intrakardials trombs

21. Pacienti, kas sanem EKMO

22. Pasreizéja daliba cita pétijuma

REZULTATI

Bija 119 pétamas personas, kas tika uznemtas pétijuma un ieklautas Intent-To-Treat (ITT)
analizes populacija. Modificéta ITT (mITT) populacija bija ITT populacijas apakSkopa un

bija primara populacija visiem iedarbiguma parametriem. No mITT populacijas tika izslégtas
pétamas personas, kuras 48 stundas péc procediras sanéma papildu arstéSanu vai
trombolitiskos lidzeklus, lai samazinatu trombu slodzi plausu artérija. mITT populacija bija
110 pétamas personas. DroSuma mérkparametri tiek izvértéti, pamatojoties uz ITT populaciju.
Bija 110 pacienti, kuri pabeidza pétiljumu 30 dienu novérosanas laika, 3 pacienti nomira,

1 izstajas no pétijuma un 5 neieradas uz novéroSanu.

DEMOGRAFISKIE DATI UN SLIMIBAS ANAMNEZE

No 119 pé&tamajam personam vecuma mediana bija 59,8 gadi (diapazons 21, 92), 44,5 %
(53/119) bija sievietes, 60,5 % (72/119) zinots par iepriek8&ju dzilo vénu trombozi (DVT),
jebkura veida vézi — 22,7 % (27/119), un par iepriek$&ju plausu emboliju (PE) zinots 17,6 %
(21/119) pacientu.

PROCEDURAS RAKSTURLIELUMI

Pétijuma procedira uzsakta 119 pétamajam personam un pabeigta 118 pétamajam personam;
vienai pétamajai personai procedira tika partraukta pirms aspiracijas. Sedacija ar saglabatu
samanu tika izmantota 97,5 % p&tamo personu, un 78,2 % bija piekluves vieta labaja aug$stilba
artérija. Procediras laika mediana (no venozas punkcijas Iidz Indigo ierices iznems$anai) bija
66 mindtes; IQR [46,0, 94,0]. Laika mediana no pirmas Indigo ierices ievieto$anas 1dz pédgjai
Indigo ierTces iznem$anai bija 37 mindtes; IQR [23,5, 60,0]. Uzturé$anas ITN mediana bija

1,0 diena [1,0, 2,0]. Arsté$ana ietvéra $adas plausu embolijas vietas:

Visas pétamas
personas
(N=119)
0,8 % (1/119)

(

23,5 % (28/119)
(
(

Arstésanas vieta

Galvena PA, unilaterali

Galvena PA, bilaterali

Tikai unilaterali 5,9 % (7/119)

69,7 % (83/119)

Tikai bilaterali

IERICES LIETOJUMS

Pétijuma laika tika izmantoti 129 Penumbra aspiracijas katetri un 99 Penumbra Separator
ierices.
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= Lo _- Visas pétamas
Izmantotas Penumbra ierices uz pétamo P

personu p&r::’;‘ ga)s
Izmantotie Penumbra katetri uz pétamo personu
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)

Katetri
Aspiracijas katetrs 8, TORQ, 85 cm
Aspiracijas katetrs 8, XTORQ, 115 cm

Aspiracijas katetrs 8, XTORQ, 115 cm
komplekts

13,4 % (16/119)
83,2 % (99/119)
6,7 % (8/119)

Izmantotas Penumbra Separator ierices uz
pétamo personu

0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

Separator ierices (Separator 8, 150 cm) 80,7 % (96/119)

PRIMARAIS IEDARBIGUMA MERKPARAMETRS

Primarais iedarbiguma mérkparametrs bija laba kambara / kreisa kambara attiecibas
samazinasanas no sakotné&ja limena Iidz 48 stundam, ko novértéja ar DTA un izvértéja
neatkariga galvena laboratorija. Laba kambara / kreisa kambara attiecibas izmainu 95 %
ticamibas intervala (Tl) apak$éja robeza péc 48 stundam bija > 0,20. Vidéja sakotné&ja laba
kambara / kreisa kambara attieciba bija 1,46 (0,29), un péc 48 stundam ta tika samazinata Iidz
1,04 (0,17). Mérkparametrs tika sasniegts ar absoldtu laba kambara / kreisa kambara attiecibas
samazinajumu par 0,42 + 0,25 (95 % T1 0,37, 0,46), kas atspogulo samazindjumu par 26,9 %
(p <0,0001).

Pr|ma_ra|s efektivitates mITT (N=110) 95 % TIF
mérkparametrs
Absolatais laba kambara / kreisa
kambara attiecibas samazinajums
no sakuma lidz 48 stundam!"
N@ 106
Vidéja vértiba (SN) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediana [IQR] 0,41 [0,25, 0,54]
Diapazons (min., maks.) -0,19, 1,23

'p <0,0001, pamatojoties uz viena parauga, divpuséju asimptotisko testu ar nulles proporciju
0,20 un standarta klGdu, kas aprékinata no parauga proporcijas.

121 Dati tika analizéti, pamatojoties uz mITT ar izvértéjamu 48 stundu DTA

Bl Ticamibas intervali nav pielagoti multiplicE$anai

DrRoSums

Primarais droSuma mérkparametrs bija nopietni nevélami notikumi, kas 48 stundu laika

bija ar ierici saistita nave, nopietna asino$ana un ar ierici saistiti NNN (definéti ka kliniska
stavokla pasliktinasanas, plausu asinsvadu traumas un sirds savainojums). DroSuma hipotéze
noradija, ka 48 stundu nopietnu nevélamu notikumu biezums nebdatu vienads ar 40 %.

Primarais droSuma mérkparametrs tika sasniegts, un raditajs bija 1,7 % (95 % T1 0,0 %, 4,0 %,

p <0,0001). 2 pétdmajam personam (1,7 %) tika novéroti 3 notikumi: 1 pétamajai personai bija
ilgstoda ventrikulara tahikardija (ar ierici saistita nave / nopietna asino$ana / kliniska stavokla
pasliktinaSanas / plausu asinsvadu trauma) un hemoptize (nopietna asino$ana / plausu asinsvadu
trauma); 1 pétamajai personai bija asinoSana cirkSna piekluves vieta (nopietna asinosana).

PRIMARAIS DROSUMA MERKPARAMETRS (ARSTETA POPULACIJA)

Visas pétamas

o, 2]
personas (N=119) S

Primara droSuma analize

Nopietnu nevélamu notikumu kopums 48 stundu
laikal™

1,7 % (2/119) (0,0 %, 4,0 %)

'p < 0,0001, pamatojoties uz viena parauga, divpus&ju asimptotisko testu ar nulles proporciju
0,40 un standarta kladu, kas aprékinata no parauga proporcijas.
I Ticamibas intervali nav pielagoti multiplicE$anai

SEKUNDARIE MERKPARAMETRI (ARSTETA POPULACIJA)

Sekundarie droSuma mérkparametri ietvéra ar ierici saistitu navi 48 stundu laika, nopietnu
asinoSanu 48 stundu laika, klniska stavokla pasliktinasanos 48 stundu laika, plausu asinsvadu
traumu 48 stundu laika, sirds savainojumu 48 stundu laika, jebkada iemesla izraisttu mirstibu
30 dienu laika, ar ierici saistitus NNN 30 dienu laika un simptomatisku PE recidivu 30 dienu
laika. Nopietni nevélami notikumi (NNN) un nevélami notikumi (NN) tika apkopoti 30 dienu
novérosanas laika. Galvenie notikumi ir ieklauti talak.

PétTjuma laika kopuma tika registréti tris naves gadijumi. Viens naves gadijums tika atzits
saistiba ar procediru un ierici. Divi papildu naves gadijumi, kas nav saistiti ar proceddru/
ierici, radas jau esosu slimibu progreséSanas dé| (véza progresésana un nesen veikta
smadzenu rezekcija iepriek$&ja iSémiska insulta dél). Kopuma 7 pétamas personas piedzivoja
8 sekundaro mérkparametru notikumus.

SEKUNDARIE DROSUMA MERKPARAMETRI

Sekundara droSuma analize* Visas pétamas personas (N=119)
0,8 % (1/119)

1,7 % (2/119)

1,7 % (2/119)

1,7 % (2/119)

0,0 %

2,5 % (3/119)

1,7 % (2/119)

0,0 %

Ar ierici un procediiru saistiti nevélami notikumi 30 dienu laika kop$ procediras*
2,5 % (3/119)

1,7 % (2/119)

9,2 % (11/119)

4,2 % (5/119)

*Viena pétama persona var atbilst vairakiem mérkparametru notikumiem un var
paradities vairakas kategorijas

Ar ierici saistita nave 48 stundu laika

Nopietna asinosana 48 stundu laika

Kliniska stavokla pasliktinaSanas 48 stundu laika

Plau$u asinsvadu trauma 48 stundu laika

Sirds savainojums 48 stundu laika

Jebkada iemesla izraistta mirstiba 30 dienu laika

Ar ierici saistiti NNN 30 dienu laika

Simptomatisks PE recidivs 30 dienu laika

Ar proceddru saistiti NNN
Ar ierTci saistiti NNN

Ar procediru saistiti nelieli NN

Ar ierTci saisttti nelieli NN

KLINISKIE IEGUVUMI UN VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

INDIGO aspiracijas sistémas kliniskie ieguvumi ir trombu un emboliju iznemsana vai
samazinasana no arterialas vai venozas periféro asinsvadu sistémas vai pacientiem ar plausu
emboliju. Detalizéts visu ieguvumu uzskaitfjums ir ieklauts DroSuma un kiiniskas veiktspé&jas
kopsavilkuma (DKVK).

DROSUMS UN KLINISKA VEIKTSPEJA

Ar droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma kopiju var iepazities, mekléjot ierices
nosaukumu EUDAMED timekla vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pamata UDI-DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

LIGHTNING BOLT ASPIRACIJAS CAURULES DARBA APSTI-\KI,I
» Temperatdra: 18 °C—-24 °C (65 °F-75 °F)
+ Gaisa mitrums: <75 % RH
+ Spiediens: 0 m—1828 m (jaras ITmenT [Tdz 6000 pédam)

LIGHTNING BOLT ASPIRACIJAS CAURULES TRANSPORTESANAS APSTAKLI
» Temperatira: -10 °C-55 °C (14 °F-131 °F)
» Gaisa mitrums: < 85 % RH

UzZGLABASANA
» Glabat vésa, sausa vieta.

UTILIZACIJAS PROCEDURAS
Likvidgjiet ierices, izmantojot standarta slimnicas bioapdraudéjuma procedaras.

5o\

S

802375

APSTIPRINAJUMI
Atbilst standartiem
- AAMI Std. ES60601-1
- IEC Std. 60601-1-6 c
- 1SO Std. 10079-1
- Sertificéts saskana ar CSA Std. C22.2# 60601-1
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Lightning Bolt aspiracijas caurule atbilst visam pasreizéjam starptautiskajam droSuma un EMS
prasibam attieciba uz mediciniskam elektriskajam iericém, ka noradits talak.

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska traucéjumnoturiba

- |[EC 60601-1-2, tostarp:
CISPR 11, Aklase
EN/IEC 61000-3-2

.

.

Lightning Bolt aspiracijas caurule ir paredzéta lietoSanai talak noraditaja
elektromagnétiskaja vidé. Lightning Bolt aspiracijas caurules klientam vai lietotajam
ir janodrosSina ta lietoSana $ada vidée.

« ENJ/IEC 61000-3-3 . . PP
« EN/IEC 61000-4-2 Tratlcejumnotu- IEC 90601. AtPlIsthas Elektromag_mitlsk.a vide —
« EN/IEC 61000-4-3 ribas tests testa limenis limenis noradijumi
+ EN/IEC 61000-4-4 Sprieguma Sprieguma Sprieguma Elektrotikla stravas kvalitatei jabat
+ EN/IEC 61000-4-5 kritumi, Tsi kritumi, 30 % kritumi, 30 % ka parasta komerciala vai slimnicas
+ EN/IEC 61000-4-6 partraukumi samazinajums, |samazinajums, |vidé.
+ EN/IEC 61000-4-8 un sprieguma 25/30 perioda 25/30 perioda Ja Lightning Bolt aspiracijas
+ EN/IEC 61000-4-11 variacijas pie 0° pie 0° caurules lietotajam vajadziga
+ EN/IEC 61000-4-39 elektroapgades - - nepartraukta darbiba stravas
- AIM 7351731 ievades Inijas Sprieguma Sprieguma partraukumu laika, ieteicams barot
kritumi > 95 % kritumi > 95 % : ; Dm )
Lightning Bolt aspiracijas caurules elektromagnétiska saderiba IEC 61000-4-11 samazingjuma samazinajuma Lightning Bolt aspiracijas cauruli
0.5 periodi pie’ 0.5 periodi pie’ no nepénttrauktas darbibas stravas
Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiskas emisijas 0°, 45°, 90°, 0°, 45°, 90°, avota vai akumulatora.
Lightning Bolt aspiracijas caurule ir paredzéta lieto$anai talak noraditaja 135°, 180°, 225°, | 135°, 180°, 225°,
elektromagnétiskaja vidé. Lightning Bolt aspiracijas caurules klientam vai lietotajam 270° un 315° 270° un 315°
ir janodrosina ta lietoSana $ada vide. Sprieguma Sprieguma
Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — noradijumi kritumi > 95 % kritumi > 95 %
— - - — samazinajuma, |samazinajuma,
RF emisijas, CISPR 11 1. grupa nghtnlng'Bolt_asplracuas (igyrule raqa 1 periods pie 0° |1 periods pie 0°
RF energiju ka savas iek$gjas funkcijas
blakusproduktu. Tadé| RF emisijas ir loti Sprieguma Sprieguma
zemas, un, visticamak, nerada traucgjumus partraukumi partraukumi
tuvuma eso$as elektroniskas iekartas. >95% >95%
— - - — - samazinajuma, |samazinajuma,
RF emisijas, CISPR 11 Aklase Lightning Bolt aspiracijas caurule ir 250/300 perioda |250/300 perioda
Harmonikas emisijas AKlase piemérota lietoSanai visas telpas, kas - —
nav paredzétas dzivo$anai un kas ir tiesi (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Stravas frekvences magnétiskajiem
IEC 61000-3-2 pievienotas komunalajam zemsprieguma magnétiskais laukiem ir jabat liment, kas
Sprieguma Atbilst tiklam, ar kuru apgada dzivojamas ékas. lauks raksturigi vietai, kas atrodas parasta
svarstibas / mirgo$anas IEC 61000-4-8 komerciala vai slimnicas vidé.
emisijas EN 61000-3-3 Vadita RF 3 Vrms 3 Vrms Parnésajamas un mobilas RF
IEC 61000-4-6 No 150 kHz sakaru iekartas nedrikst lietot tuvak
Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska traucéjumnoturiba Iidz 80 MHz nevienai Lightning Bolt aspiracijas
Lightning Bolt aspiracijas caurule ir paredzéta lietoSanai talak noraditaja © \.’”‘.‘S |§M .Ca“.”"es daja_l, leskaitot kab?!gs,_ par
elektromagnétiskaja vidé. Lightning Bolt aspiracijas caurules klientam vai lietotajam radio joslas |ete|gar_ng attalumu, kas ar')rel,([rlats
ir janodrogina t lietogana $ada vida. 150 lfr:|z—80 MHz no rzaldlt'aja frekvencei atbilsto$a
robezas vienadojuma.
Traucéjumnotu- IEC 60601 Atbilstibas Elektromagnétiska vide — 80 % AM pie
ribas tests testa limenis Imenis noradijumi 1 kHz) leteicama atstatuma attalums
Elektrostatiska + 8 kV kontaktd |+ 8 kV kontakta |Gridas segumam jabdit no koka, Izstarota RF 3V/im 3V/m g ;3325\/53 No 80 MHz [idz 800 MHz
izlade (ESD) + 15 kV gaisa + 15 kV gaisa betona vai keramikas flizém. Ja IEC 61000-4-3 No 80 MHz d= 0’70\/P No 800 MHz lidz 2.7 GHz
IEC 61000-4-2 gridas kl3j sintétisks materials, Iidz 2,7 GHz ! !
rglatlvajamomnrumam jabat kur P ir raiditaja maksimala jauda
vismaz 30 %. vatos (W) saskana ar raiditaja
Strauj$ stravas |+ 2 kV +2kV Elektrotikla stravas kvalitatei jabat razotaja datiem, un d ir ieteicamais
pieaugums / elektroapgades |elektroapgades |ka parasta komerciala vai slimnicas atdalianas attalums metros (m).
impulss ITnijam ITnijam vide.
IEC 61000-4-4 +1kV ievades/ |+ 1KkV ievades/ Fikséto RF raiditaju lauka stiprumam,
izvades ITnijam izvades ITnijam nosakot elektromagnétisko lauku
= - = = — uz vietas?, ir jabat mazakam par
Parspriegums +1kV +1kV Elektrotikla stravas kvalitatei jabat atbilstibas lTmeni katra frekvenéu
IEC 61000-4-5 diferencialaja diferencialaja ka parasta komerciala vai slimnicas diapazona.®
rezima rezZima vidé.
+2KkV parastaja [+ 2 kV parastaja Traucgjumi var rasties tadu ieriéu
rezima rezima tuvuma, kas markétas ar $adu
simbolu:
Q)

1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz, pieméro augstaku frekvenéu diapazonu.
2. PIEZIME. $Ts vadlinijas var nebit piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétiska
starojuma izplatibu ietekmé vilnu absorb&Sana un atstaro$ana no konstrukcijam, priekSmetiem

un cilvékiem.
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Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska traucéjumnoturiba

Traucéjumnoturiba pret RF bezvadu sakaru aprikojumu

1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz, attalums attiecas uz augstako frekvenéu diapazonu.
2. PIEZIME. Sis vadlinijas var nebiit piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétiska
starojuma izplatibu ietekmé vilnu absorb&Sana un atstaroSana no konstrukcijam,
priekSmetiem un cilvékiem.

Lightning Bolt aspiracijas caurule ir paredzéta lietoSanai talak noraditaja TRAUCE-
elektromagnétiskaja vidé. Lightning Bolt aspiracijas caurules klientam vai lietotajam Testa Maksimala JUN_INO-
ir janodrosina ta lietoSana $ada vide. frekvence Josla ? Ekspluata- Modulacija ® jauda Attalums | TURIBAS
o)
Traucéjumnotu- |  IEC 60601 Atbilstibas Elektromagnétiska vide — (MHz) (MHz) clia (W) (m) Jﬁ:ﬁ‘l\s
ribas tests testa limenis limenis noradijumi (Vim)
a Lauka stiprumu no fiksétiem raiditajiem, pieméram, no bazes staciju radio (mobilajiem/ 710
bezvadu) telefoniem un sauszemes mobilajiem radio, amatieru radio, AM un FM radio LTE Impulsa
apraides un televizijas parraidém nevar teorétiski precizi prognozét. Lai novértétu 745 704787 iosla 13. 17 modulacija ® 0,2 0,3 9
elektromagnétisko vidi saistiba ar fiksétiem RF raiditajiem, jaapsver elektromagnétiskais 780 ! ’ 217 Hz
vietas apsekojums. Ja izméritais lauka stiprums vieta, kur lieto Lightning Bolt aspiracijas
cauruli, parsniedz iepriek§ minéto piemérojamo RF atbilstibas [Tmeni, Lightning Bolt 810 GSM
aspiracijas caurule janovéro, lai parliecinatos par ta normalu darbibu. Ja tiek novérota 800/900, | |
nenormala veiktspéja, var bat nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, Lightning Bolt 870 800-960 TETRA 800, ':p;lf s__a 0 2 03 28
aspiracijas caurules parorientéSana vai parvietoSana. iDEN 820, mo1u T‘_f”a ’
® Frekvencéu diapazona no 150 kHz Iidz 80 MHz, lauka stiprumam jabat mazakam par 3 V/m. 930 CDMA 850, 8 Hz
LTE josla 5
leteicamais attalums starp parnésajamam un mobilam RF sakaru iekartam un 1720 GSM 1800;
Lightning Bolt aspiracijas cauruli CDMA 1900;
— — , T ——— 1845 GSM 1900; | Impulsa
Lightning Bolt aspiracijas caurule ir paredzéta lietoSanai tada elektromagnétiska vide, 1700-1990 DECT LTE modulacija ® 2 0,3 28
kura izstarotie RF trauc&jumi tiek kontroléti. Lightning Bolt aspiracijas caurules klients vai 1970 iosla 1’ 34 217 Hz
galalietotajs var novérst elektromagnétiskos traucéjumus, uzturot minimalo attalumu starp 125_ UI’VI'ILS!
parnésajamam un mobilam RF sakaru iericém (raiditajiem) un Lightning Bolt aspiracijas .
cauruli, ka ieteikts turpmak, saskana ar sakaru iekartu maksimalo izvades jaudu. Bluetooth,
- - . e: WLAN, Impulsa
Raidital Atdalisanas attalums atkariba no raiditaja frekvences 2450 2400-2570 | 802.11 big/n, | modulaciia » 2 03 28
aiditaja : ) )
e (m) RFID 2450, | 217 Hz
maksimala 710. 745. 780 385, 450, 810, LTE josla 7
izvades jauda | No 80 MHz lidz | No 800 MHz lidz 52;10 5;500 ’ 870, 930, 1720, 5240
800 MHz 2,7 GHz 5785’ MH ! 1845, 1970, WLAN Impulsa
W d=1.2VP d=2,3\P - z 2450 MHz 5500 5100-5800 modul&cija ® 0,2 0,3 9
d=0,7VP ~ 802.11 a/n
d=02VP 5785 217 Hz
0.01 0.12 0.23 0.07 0.02 Traucéjumnoturiba pret tuvuma magnétiskajiem laukiem
0.1 038 0.74 0,21 0,07 Testa frekvence Modulaciia Traucéjumnoturibas testa limenis
1 1,2 2,3 0,67 0,21 ! (A/m)
10 3,8 7.4 2,1 0,70 30 kHz Cw 8
100 12 23 6,7 2.1 134.2 kHz Impulsa modulacija ® 65
’ 2,1 kHz
Raiditajiem, kuru maksimala izvades jauda nav uzradita ieprieks, ieteicamais attalums d
metros (m) var tikt aprékinats, izmantojot vienadojumu, kas pielietojams raiditaja frekvencei, 13.56 MHz Impulsa modul&cija ® 75
kur P ir raiditaja maksimala izvades jauda vatos (W) péc razotaja datiem. ’ 50 kHz ’

@ Daziem pakalpojumiem ir ieklautas tikai augSupsaites frekvences.
® Nesgjs jamodulé, izmantojot 50 % darbibas cikla taisnstdrainu vilnu signalu.
9 K3 alternativu FM modulacijai var izmantot 50 % impulsa modulaciju pie 18 Hz, jo, lai gan ta

neatspogulo faktisko modulaciju, tas batu sliktakais gadijums.

Traucéjumnoturiba pret RF bezvadu sakaru aprikojumu

TRAUCE-
R JUMNO-
Testa | joslas | Ekspluata- L, |Maksimala [ poims | TURIBAS
frekvence . Modulacija ® jauda
MH (MHz) cija? W) (m) TESTA
(MHz) LIMENIS
(Vim)
Impulsa
385 380-390 | TETRA400 | modulacija 1,8 0,3 27
18 Hz
FM o)
GMRS 460, +5 kHz
450 430470 FRS 460 novirze, 1 kHz 2 03 28
sinusoida

|IEKARTU KLASIFIKACIJAS

Aizsardziba pret elektriskas stravas triecienu Il klase ar aréju barosanu
Aizsardzibas pakape pret elektriskas stravas triecienu .. BF tipa pielietojama dala
Aizsardzibas pakape pret Skidrumu vai dalinu iekldSanu......... 1P22

Darbibas rezims Nepartraukta darbiba
Plasmas atrums 0-18 Ipm
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SIMBOLU DEFINICIJAS

Razotajs

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Savieniba

:‘.“
)
\3/
‘-0

===

Sterilizéts ar etilénoksidu.
Vienas sterilas

barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu
arpuse.

Kataloga numurs

-
(®]
-

Sérijas numurs

Mediciniska ierice

BF tipa pielietojama dala

Izlietot ITdz

Nelietot atkartoti

Skatt Instrukciju
rokasgramatu / brosaru

Nesterilizét atkartoti

Rx Only

Tikai pret recepti. ASV
likums atlauj So ierici
pardot tikai tad, ja ir arsta
rikojums vai pasutijums.

Nav izgatavots ar dabiga
kaucduka lateksu

Apirogéns

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats.

E}XI@D@E EI

Uzmanibu, skatit
lietoSanas pamacibu

B @ | © |3

Augsts vakuums / zema
plisma (sukSana
pamisus)

802375

Sertifikacija ASV un
Kanada

l

IzgatavoSanas datums

GARANTIJA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanté, ka $Ts ierices izstradei un razosanai ir veltitas sapratigas
ripes. ST garantija aizstaj un atcel visas citas garantijas, kas nav $eit konkréti minétas, — gan
tas, kuras tiesi vai netieSi nosaka likums, gan paréjas, ieskaitot bez ierobezojumiem jebkuras
domajamas garantijas par pre¢u pardodamibu vai piemérotibu noteiktam pielietojumam.
ApieSanas ar $o ierici, tas glabasana, tiriSana un sterilizéSana, ka arT citi faktori, kas saistiti

ar pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgiskajam proceddram, un citas lietas arpus Penumbra
kontroles tiesi ietekmé So ierici un tas lietoSana iegltos rezultatus. Penumbra saistibas, ko
nosaka §1 garantija, ir ierobezotas ar $Ts ierices remontu vai nomainu, un Penumbra nebis
atbildiga par jebkadiem gadijuma vai izrietoSiem zudumiem, zaud&jumiem vai izdevumiem, kas
tieSi vai netiesi radusies no $Ts ierices lietoSanas. Penumbra neuznemas pati un nepilnvaro citu
personu uznemties par to kadas citas vai papildu saistibas vai atbildibu saistiba ar $o ierici.
Penumbra neuznemas nekadu atbildibu attiectba uz atkartoti lietotam, attiritam vai atkartoti
sterilizétam iericém, un nesniedz nekadas garantijas attiectba uz $adam iericém, izteiktas vai
domajamas, ieskaitot, bet neaprobezojoties, par to pardodamibu vai piemérotibu noteiktam
pielietojumam.
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»INDIGO®* ISSIURBIMO SISTEMA

NUMATYTA PASKIRTIS
L,INDIGO® i$siurbimo sistema skirta trombui pasalinti i$ kraujagysliy naudojant mechaninj
siurbima.

,Lightning Bolt™* i§siurbimo vamzdelis yra sterilus i§siurbimo vamzdelis, ,INDIGO®* i§siurbimo
sistemos komponentas, skirtas naudoti kaip kanalas, padedantis pasalinti trombg ir atkurti
kraujotakg periferinése kraujagyslése, ir plau€iy embolijai gydyti.

PRIEMONES APRASAS
LINDIGO® i$siurbimo sistemg sudaro kelios priemonés:

« ,INDIGO*" i§siurbimo kateteris

* ,Penumbra“ siurblys

« ,INDIGO" siurblio talpykla

+ ,INDIGO* i§siurbimo vamzdelis

* INDIGO Separator™*
LINDIGO*" i$siurbimo sistema skirta trombams pas$alinti i$ kraujagysliy naudojant mechaninj
siurbima. ,INDIGO* i§siurbimo kateteris nukreipia i§siurbima i$ siurblio tiesiai prie trombo.
,INDIGO Separator” gali bati naudojamas norint iSvalyti ,INDIGO*" i§siurbimo kateterio spindj,
jei jis uzsikimsty trombu. ,INDIGO* i§siurbimo kateteris jterpiamas per kreipiamajj kateterj arba
kraujagysliy mova | periferines kraujagysles ir uzmovus ant kreipiamosios vielos nukreipiamas j
pirminés okliuzijos vieta. ,INDIGO" iSsiurbimo kateteris naudojamas kartu su ,,Penumbra“ siurbliu
trombui iSsiurbti i$ uzsikimSusios kraujagyslés. Prireikus, ,INDIGO Separator” gali bati iskistas
i$ ,INDIGO* i$siurbimo kateterio, kad baty lengviau pasalinti tromba. ,INDIGO Separator*
stumiamas ir traukiamas per ,INDIGO* i§siurbimo kateterj ties pirminés okliuzijos proksimaliniu
krastu, kad baty lengviau pasalinti trombg i$ ,INDIGO* i§siurbimo kateterio galiuko.
LINDIGO* i§siurbimo kateteris gali bati pateiktas su formavimo garu jtvaru, besisukanciu
hemostaziniu voztuvu (BHV) ir jterpikliu. ,INDIGO Separator” gali bati pateiktas su jterpikliu ir
sukimo priemone. Priemonés matomos fluoroskopu.
Kaip i§siurbimo Saltinis ,INDIGO" i$siurbimo kateteris naudojamas kartu su ,Penumbra“
siurbliu, kuris prijungtas naudojant ,INDIGO" i$siurbimo vamzdelj ir ,INDIGO* siurblio
talpykla. ,Lightning Bolt" i§siurbimo vamzdelis (,INDIGO* i§siurbimo vamzdelis) yra sukurtas
naudoti kaip kanalas, padedantis pasalinti tromba, palengvinantis vakuumo perdavima tarp
+Penumbra“ siurblio ir ,INDIGO" i$siurbimo kateterio, kartu uztikrinant protarpinj, nuolatinj
arba moduliuojama iSsiurbimg. Moduliuojamas iSsiurbimas atliekamas, kai ,Lightning Bolt*
i§siurbimo vamzdelis pakaitomis sujungia ,INDIGO* i§siurbimo kateterj su ,Penumbra“ siurbliu
ir steriliu fiziologinio tirpalo intraveninés (IV) infuzijos maieliu esant aplinkos slégiui.
LINDIGO System* i§siurbimo kateteriy distalinis kateterio koto segmentas padengtas hidrofiline
danga (Zr. 1 lentelg).

1 lentelé. Hidrofilinés dangos ilgis
,INDIGO* iésjurbimo ligis (cm)
kateteris
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 11
CAT6X 30
CAT7 / CAT7D 14
CAT8 / CATD 7
CAT12 22

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

INDIGO* i§siurbimo kateteriai ir .Separator”

LINDIGO* i§siurbimo kateteriai ir ,Separator yra ,INDIGO" iSsiurbimo sistemos dalis ir yra
indikuotini Svieziems, mink$tiems embolams ir trombams $alinti i$ periferiniy arteriniy ir veniniy
sistemy kraujagysliy bei plauciy embolijai gydyti.

INDIGO* i§siurbimo vamzdelis
LINDIGO* sterilus i$siurbimo vamzdelis yra ,INDIGO* i$siurbimo sistemos dalis ir yra
indikuotinas ,INDIGO" i$siurbimo kateteriams prijungti prie ,Penumbra“ siurblio.

Penumbra“ siurblys
4+Penumbra“ siurblys indikuotinas naudoti kaip ,Penumbra“ iSsiurbimo sistemy vakuumo Saltinis.

NUMATYTA PACIENTY POPULIACIJA

LINDIGO* i$siurbimo sistemos numatyta pacienty populiacija yra pacientai, kuriy periferinése
arterijose ir venose yra minksty emboly ar trombuy, ir (arba) pacientai, sergantys plauciy
embolija.

KONTRAINDIKACIJOS

Neskirta naudoti vainikinése ir nervy sistemos kraujagyslése.

ISPEJIMAI

+ ,INDIGO* i$siurbimo sistema turi naudoti tik gydytojai, tinkamai iSmokyti intervenciniy

metody.

Jusdami pasipriesinimg nestumkite, netraukite ir nenaudokite jokio ,INDIGO System*”

komponento pirma fluoroskopu atidZiai nejvertine pasipriesinimo priezasciy. Jei negalima
nustatyti prieZasties, iStraukite priemone arba sistemg kaip vienetg. Per smarkiai sukant arba
stumiant kateterj arba ,Separator” jauciant pasiprieSinima galima sugadinti priemone arba

pazeisti kraujagysle.

Istacius kreipiamajg vielg pernelyg distaliai plauciy kraujagyslése arba pernelyg intensyviai

manipuliuojant i$siurbimo ar kreipiamuoju kateteriu smulkesnése, periferinése ir
segmentinése plauciy arterijos atSakose, gali bati pradurta kraujagysle.

Nenaudokite ,INDIGO" i$siurbimo sistemos su ne ,Penumbra“ siurbliu.
Ruosdami fiziologinio tirpalo intraveninés infuzijos maiselj, prijungta prie ,Lightning Bolt*

iSsiurbimo vamzdelio, nesukurkite maiSelyje slégio.

L,Lightning Bolt" iSsiurbimo vamzdelj reikia vengti naudoti Salia kitos jrangos, nes iSsiurbimo

vamzdelis ir kita jranga gali netinkamai veikti. Jei taip naudoti batina, reikia stebéti ir
patikrinti, ar ,Lightning Bolt* iSsiurbimo vamzdelis ir kita jranga tinkamai veikia.

Nesiojamosios RD rysio jrangos (jskaitant periferine jranga, pvz., antenos kabelius ir

iSorines antenas) negalima naudoti mazesniu nei 30 cm (12 in) atstumu nuo bet kurios
L,Lightning Bolt" iSsiurbimo vamzdelio dalies. Kitaip $i jranga gali prasciau veikti.

ATSARGUMO PRIEMONES

» Priemoné skirta tik vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuokite pakartotinai ir nenaudokite
pakartotinai. Pakartotinai sterilizuojant arba pakartotinai naudojant priemone, galima
pazeisti priemonés struktarinj vientisuma ir (arba) sukelti priemonés gedimg, dél ko
pacientas gali bati suzalotas, susirgti arba mirti.

Nenaudokite uZlinkusiy ar pazeisty priemoniy. Nenaudokite atidaryty ar paZeisty pakuociy.

Grazinkite visas pazeistas priemones ir jy pakuotes gamintojui / platintojui.

Panaudokite iki ,Naudoti iki“ datos.

Nuolat plaukite tinkamu plovimo tirpalu.

Naudokite ,INDIGO* i§siurbimo sistema stebédami fluoroskopu.

I1§siurbdami jsitikinkite, kad ,INDIGO* i§siurbimo vamzdelis atviras tik trumpiausia laika,

bating trombui pasalinti. Nerekomenduojama per ilgai siurbti arba nesustabdyti ,INDIGO*

iSsiurbimo vamzdelio baigus siurbti.

hemoglobino ir hematokrito lygius.

metodus.

Jei pacientas per kresulio iSsiurbimo procedirg neteko >700 ml kraujo, reikia stebéti

,INDIGO Separator” neskirtas naudoti kaip kreipiamoji viela. Jei per revaskuliarizacijos
proceddirg reikia pakeisti ,INDIGO" i$siurbimo kateterio padétj, tai reikia atlikti uZmovus
ant tinkamos kreipiamosios vielos bei taikant standartinius kateterio ir kreipiamosios vielos

[
o
2
=
=
=

Nenaudokite automatinés auksto slégio kontrastinés medziagos jpur§kimo jrangos su

LINDIGO" i§siurbimo kateteriu, nes jis gali sugadinti priemone.
» Nenaudokite, jei aplinkoje yra degaus anestetiko ir oro arba azoto oksido misinio.
» Negalima naudoti deguonies prisodrintoje aplinkoje.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI*

Galimos komplikacijos (sgrasas nebaigtinis) iSvardytos toliau:

* 0miné kraujagyslés okliuzija

oro embolija

alerginé reakcija ir anafilaksija dél
kontrastinés medziagos ar priemonés
medziagos

anemija

aritmija

arterioveniné fistulé

Sirdies suzalojimas, Sirdies praddrimas,
Sirdies tamponada

Sirdies ir kvépavimo sustojimas
vietinio suspaudimo sindromas

mirtis

embolai

skubi operacija

embolija svetimkaniu

hematoma arba kraujavimas prieigos
vietoje

hemoptizé

* kraujavimas

hipotenzija / hipertenzija

infarktas, dél kurio pazeidziami organai
infekcija

iSemija

miokardo infarktas

neurologiniai deficitai, jskaitant insultg
pneumotoraksas

pseudoaneurizma

inksty pazeidimas arba Gminis inksty
nepakankamumas dél kontrastinés
medziagos

likes trombas, kai nepavyksta visiskai
pasalinti trombo ar kontroliuoti kraujo
tékmés

kvépavimo nepakankamumas

voztuvo suzalojimas

kraujagyslés spazmas, tromboze,
atsisluoksniavimas (intimos suardymas)
arba praddrimas

* Jei jvykty rimtas incidentas, susijes su priemone, kreipkités j ,Penumbra, Inc.” atstova ir savo

Salies arba regiono kompetentinga institucija.

135 (164)



NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Penumbra @

»INDIGO®* ISSIURBIMO SISTEMA

PROCEDURA

1. Prie$ naudodami Zr. |spéjimai, Atsargumo priemonés ir Galimi nepageidaujami
reiskiniai.

2. Informacija apie priemonés suderinamuma pateikta 2 lenteléje.

3. Naudodami kiekvieng ,INDIGO* i§siurbimo sistemos priemoneg, iSimkite priemong i$
pakuotés ir patikrinkite, ar ji nesugadinta ar neuzlinkusi.

4. Paruoskite ,INDIGO" i§siurbimo sistemos priemones, kurias naudosite, praplaudami
pakuote ir priemone heparinizuotu fiziologiniu tirpalu (tik ,INDIGO* i§siurbimo kateter;j ir
LINDIGO Separator®).

5. Paruoskite kreipiamajj kateterj arba kraujagysliy mova pagal gamintojo naudojimo instrukcija.

6. Taikydami jprastus kateterizavimo metodus ir stebédami fluoroskopu, jstatykite ant

tinkamos kreipiamosios vielos uZmautg kreipiamajj kateterj arba kraujagysliy mova
i tinkama arterijg ar vena, kuri yra proksimaliai trombo okliuzijos vietos atzvilgiu.

2 lentelé. Priemonés suderinamumo ir pasirinkimo informacija
INDIGO* Kraujagysliy )
M mova / . I »Indigo
iSsiurbimo . . Kreipiamoji viela «

K . kreipiamasis Separator
ateteris :
kateteris

CAT3 5F/7F 0,014 col. (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014 col. (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038 col. (0,97 mm) SEP6
CATBX 6F/8F 0,014 col. (0,36 mm) SEP5
CAT7 TFI9F 0,038 col. (0,97 mm) SEP7
CAT7D TFI9F 0,038 col. (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038 col. (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038 col. (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038 col. (0,97 mm) SEP12

LINDIGO Separator” skirtas naudoti tik kaip ,INDIGO* iSsiurbimo sistemos dalis.

,»,INDIGO* ISSIURBIMO KATETERIO PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS

1.
2.

3.

Patikrinkite kraujagyslés skersmenj ir parinkite tinkamo dydzio ,INDIGO" i$siurbimo kateterj.
Pritvirtinkite pateiktg besisukantj hemostazinio voztuvo (BHV) prie ,INDIGO* i§siurbimo
kateterio.

Jei naudojate kreipiamajj kateterij, jkiskite ,INDIGO* iSsiurbimo kateterj j besisukantj
hemostazinj voztuvg (BHV), prijungtg prie proksimalinés kreipiamojo kateterio jungties. Jei
naudojate kraujagysliy mova, naudodami jterpiklj (jei pateiktas) jkiskite ,INDIGO" iSsiurbimo
kateterj per kraujagysliy movos voZztuva. |kise ,INDIGO* i§siurbimo kateterj per voztuva,
atitraukite jterpikl].

Istumkite ant kreipiamosios vielos uzmautg ,INDIGO*" iSsiurbimo kateterij j tiksling
kraujagysle. Nustatykite ,INDIGO* i§siurbimo kateterj prie trombo i§ proksimalinés pusés.
Itraukite kreipiamaja viela i$ ,INDIGO* i§siurbimo kateterio.

PASTABA: Prieiti prie okliuzijos vietos gali biiti lengviau bendraasi$kai naudojant
suderinama vidinj kateterj.

,,INDIGO LIGHTNING BOLT* ISSIURBIMO VAMZDELIO PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS

1.

2.

L,Lightning Bolt" iSsiurbimo vamzdeliy komponentus Zr. 1 pav.

1 pav. ,,Lightning Bolt*“ iSsiurbimo vamzdelis

| fiziologinj tirpalg

/Valdymo skydelis

I$siurbimo vamzdelis,
proksimalinis

I$siurbimo vamzdelis,
distalinis

Maitinimo kabelis

i

(=™
{— Siurbimo jungtis

Prijunkite ,Lightning Bolt* iSsiurbimo vamzdelj prie ,Penumbra*“ siurblio ,INDIGO* i§siurbimo
talpyklos per siurbimo jungtj. Prijunkite ,Lightning Bolt* iSsiurbimo vamzdelio maitinimo laidg
prie siurblio maitinimo jungties.
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1.
12.

ljunkite ,Penumbra“ siurblj (Zr. ,Penumbra“ siurblio naudojimo vadovg). Patikrinkite, ar
siurblys pasiekia maksimaly vakuumo lygj.

Prijunkite ,Lightning Bolt* i§siurbimo vamzdelio fiziologinio tirpalo smaiga prie fiziologinio
tirpalo maiselio ir pakabinkite fiziologinj tirpalg vir$ paciento ant lasinés stovo.
Paspauskite mygtukg PRIME (uzpildyti). Uzpildymo veiksmas yra baigtas, kai fiziologinio
tirpalo tékmé i$ distalinio vamzdelio sustoja.

2 pav. ,,Lightning Bolt“ iSsiurbimo vamzdelio valdymo skydelis

Maitinimo
indikatorius

.

(ORCI¢]

Vakuumo  Fiziologinio tirpalo
indikatorius indikatorius

LMNEHTNING
-
& BOLT
(X ]
PRIME

POWER VACUUM SALINE

Moduliuojamas
’ i$siurbimas

ISJUNGTAS

\ N Mazatékme/

tékmés néra

ligalaikis tékmés —— —— Sistemos klaida

nebuvimas
Indikatorius Bisena
Maitinimo ISjungta = Néra maitinimo
indikatorius Jung
Vakuumo Geltona = Nepakankamas
indikatorius vakuumas Zalia =
Paruosta

Fiziologinio tirpalo Geltona = Nepakanka

indikatorius fiziologinio tirpalo
Mygtukas PRIME . o
(uzpildyti) Meélyna = Uzpildyti

Isitikinkite, kad i§siurbimo kateteris nustatytas proksimaliai nuo trombo pagal ,INDIGO*
iSsiurbimo kateterio paruoSimo ir naudojimo tvarka.

ISimkite visas priemones i$ iSsiurbimo kateterio spindzio.

Nuimkite besisukantj hemostazinis voztuvg (BHV) nuo proksimalinés iSsiurbimo kateterio
jungties.

Isitikinkite, kad proksimaliné iSsiurbimo kateterio jungtis uzpildyta skysc¢iu.

. Suformuokite Slapiy daliy jungtj paspausdami mygtuka PRIME (uzpildyti) ir prijungdami

L,Lightning Bolt* iSsiurbimo vamzdelj prie proksimalinés iSsiurbimo kateterio jungties, kaip
parodyta 3 paveiksle.

PASTABA: Prijunkite ,Lightning Bolt“ iSsiurbimo vamzdelj tiesiai prie proksimalinés
iSsiurbimo kateterio jungties.

3 pav. ISsiurbimo vamzdelio prijungimas prie iSsiurbimo kateterio

S TheescoodH

I18siurbimo
kateteris

— et

Paspauskite ir atleiskite mygtukg GO (pirmyn), kad pradétumeéte iSsiurbima.

Uzsidegs ,Lightning Bolt* valdiklio bisenos indikatoriy lemputés, nurodancios Sias salygas:
a. Mygtukas GO (pirmyn) yra zalias = ,Lightning Bolt* yra jjungtas.
b. Svietia mazos tékmés / tékmés nebuvimo indikatorius = aptikta maza tékmé /
tékmés néra.
c. Sviegia ilgalaikio tékmés nebuvimo indikatorius = aptiktas ilgalaikis tekmés
nebuvimas. Kai bus aptiktas ilgalaikis tékmés nebuvimas, ,Lightning Bolt* uztikrins
nuolatinj iSsiurbima.

I18siurbimo vamzdelis,
distalinis
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13. Norédami sustabdyti iSsiurbima, paspauskite ,Lightning Bolt* iSsiurbimo vamzdelio valdymo
skydelio mygtukg STOP (SUSTABDYTI) ir i$junkite ,Penumbra“ siurblj.

14. Protarpinis ir nuolatinis iSsiurbimas: ,Lightning Bolt" iSsiurbimo vamzdelj galima
nustatyti taip, kad baty uztikrintas protarpinis ir nuolatinis iSsiurbimas i$jungiant
moduliuojamg iSsiurbima. Kai ,Lightning Bolt“ yra paruo$tas naudoti (mirksi mygtukas
GO (PIRMYN), paspauskite ir laikykite mygtuka GO (PIRMYN), kol uZsidegs ISJUNGTO
moduliuojamo i$siurbimo indikatorius. Norédami sustabdyti i§siurbimg, paspauskite
L,Lightning Bolt* i§siurbimo vamzdelio valdymo skydelio mygtukg STOP (SUSTABDYTI).

15. Jei pastebéjote, kad lemputé SYSTEM (SISTEMA) dega raudonai, nebenaudokite
priemonés ir, jei reikia, jg pakeiskite.

»INDIGO SEPARATOR" PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS

1. Pasirinkite tinkamo dydzio ,INDIGO Separator®, atitinkantj iSsiurbimo kateter;j.

2. Stumkite ,INDIGO* i§siurbimo kateterj, kad atsargiai jstumtuméte distalinj galiuka j tromba.

3. |kiskite ,INDIGO Separator” per besisukantj hemostazinj voztuvg (BHV) j proksimaline
iSsiurbimo kateterio jungtj. Jei pateiktas, galima naudoti jterpikl].

4. Stumkite ,INDIGO Separator” per i$siurbimo kateterj, kol ,Separator” kagis bus ties
distaliniu iSsiurbimo kateterio galiuku.

5. Prijunkite iSsiurbimo vamzdelj prie Soninés besisukandio hemostazinio voztuvo (BHV)
angos, kaip parodyta 4 paveiksle.

4 pav. Surinkta iSsiurbimo sistema su ,,INDIGO Separator*

¢
///‘
I8siurbimo vamzdelis //
4
I$siurbimo / S "
kateteris /@ .~ »Separato
_ /
N A [P —

Iterpiklis
(gali bati pateiktas)

6. Pradékite iSsiurbimg ir stumkite ar traukite ,INDIGO Separator”, kad bty lengviau iSsiurbti
ir pasalinti tromba, kaip parodyta 5 paveiksle.

5 pav. Trombo iSsiurbimas naudojant ,INDIGO Separator*

~Separator* galiukas I8siurbimo kateteris

L2 v v X ya LL A v
AN rd

/
e

Trombas

LSeparator” kigis

7. Norédami sustabdyti iSsiurbima, paspauskite ,Lightning Bolt" iSsiurbimo vamzdelio valdymo
skydelio mygtukg STOP (sustabdyti) ir iSjunkite ,Penumbra“ siurblj.

8. IStraukite ,INDIGO Separator*.

9. Jei reikia, galima naudoti papildomus ,INDIGO" iSsiurbimo kateterius ir ,Separator”
priemones norint toliau Salinti trombg gydytojo nuozidra.

10. Naudodami 5 ml ar didesnj Svirkstg jtraukite mazdaug 5 ml kraujo i$ ,INDIGO* i§siurbimo
kateterio, kad baty paSalintas bet koks trombas, galéjes likti kateteryje.

11. Atlikite angiogramg po gydymo suleisdami kontrastinés medziagos per kreipiamajj kateterj
ar kraujagysliy mova.

KLINIKINIO NAUDOJIMO PATIRTIS
»Penumbra“ EXTRACT-PE tyrimo klinikiniy duomeny santrauka

+Penumbra“ EXTRACT-PE tyrimas buvo perspektyvusis, daugiacentris, vienos grupés tyrimas,
kuriuo siekta nustatyti ,Indigo® i§siurbimo sistemos naudojimo mechaninei trombektomijai
tiriamiesiems asmenims, sergantiems Gmine plauciy embolija (PE), saugg ir veiksminguma.
| tyrima jtraukta 119 tiriamyjy asmeny 22 centruose JAV. Nepriklausoma vaizdiniy tyrimy centriné
laboratorija ir klinikiniy jvykiy komitetas (CEC) perziaréjo saugos vertinamujy baig€iy duomenis.
ITRAUKIMO KRITERIJAI
1. Uming PE atitinkantys klinikiniai poZymiai ir simptomai, kuriy trukmé ne ilgesné nei

14 dieny. PE jrodymai turi bati gauti atlikus KTA.
2. Sistolinis kraujosptdis 290 mmHg, yra i$siplétusio DS jrodymuy, o DS/KS santykis >0,9.
3. Pacientas yra ne jaunesnis nei 18 mety.

NEJTRAUKIMO KRITERIJAI

1. 14 dieny laikotarpiu prie$ pradine KTA vartoti tPA.

2. Sistolinis kraujospadis 15 minuciy yra <90 mmHg arba reikia inotropiniy preparaty, kad
baty islaikytas 290 mmHg sistolinis kraujospudis.

3. Plaudiy hipertenzija, o didziausias spaudimas PA, nustatytas kateterizuojant desiniajg
Sirdies puse, >70 mmHg.

4. Anksciau sirgta sunkia arba létine plauciy hipertenzija.

5. Turi bati >40 % FiO2 arba >6 I/min., kad prisotinimas deguonimi ilikty >90 %.

6. Hematokritas <28 %.

7. Trombocity <100 000/ul.

8. Kreatinino koncentracija serume >1,8 mg/dl.

9. INR>3.

10. aPTT (arba PTT) >50 sekundziy nevartojant antikoagulianty.

11. Anksciau pasirei§ké heparino sukelta trombocitopenija (HST).

12. Yra kontraindikacija sisteminéms arba terapinéms antikoagulianty dozéms.

13. Patirta didelé trauma prie$ <14 dieny.

14. Yra intrakardinis laidas su elektrodais.

15. Per pastargsias 7 dienas atlikta Sirdies ir kraujagysliy arba plauciy operacija.

16. Sergama véziu, kuris turi bati gydomas aktyvia chemoterapija.

17. Zinomas rimtas, nekontroliuojamas jautrumas rentgenokontrastinéms medziagoms.

18. Prognozuojama gyvenimo trukmé <90 dieny.

19. Néscia moteris.

20. Intrakardinis trombas.

21. Pacientai, kuriems atliekama ECMO.

22. Siuo metu dalyvaujama kitame tyrime.

REZULTATAI

| tyrima ir j ketinamy gydyti tiiamuyjy asmeny (angl. Intent-To-Treat, ITT) analizés populiacijg
jtraukta 119 tiriamyjy asmeny. Modifikuotoji ITT (mITT) populiacija sudaré ITT populiacijos
poaibj ir buvo pirminé visy veiksmingumo parametry populiacija. | mITT populiacijg nejtraukti
tiriamieji asmenys, kuriems taikytas papildomas gydymas arba skirta trombolitiniy preparaty
laikotarpiu nuo procediros pradzios iki 48 valandy po proceddros, siekiant sumazinti kreSulio
nastg plauciy arterijai. mITT populiacijoje buvo 110 tiriamyjy asmeny. Saugos vertinamosios
baigtys jvertintos pagal ITT populiacija.

Buvo 110 pacienty, kurie stebéti per visg tyrimo 30 dieny tolesnio stebéjimo laikotarpj.

3 pacientai miré, 1 pasitrauke i$ tyrimo, o 5 pacienty tolesnis stebéjimas nutriko.

DEMOGRAFINIAI DUOMENYS IR ANAMNEZE

119 tiriamyjy asmeny amziaus mediana buvo 59,8 metai (diapazonas — 21-92), 44,5 %
(53/119) buvo moterys, 60,5 % (72/119) tiriamyjy registruota ankstesné gilioji veny trombozé
(DVT), 22,7 % (27/119) — bet koks vézys, 0 17,6 % (21/119) — ankstesné plauciy embolija (PE).

PROCEDUROS CHARAKTERISTIKOS

Tyrimo proceddra inicijuota 119 tiriamuyjy asmeny ir uzbaigta 118 tiriamyjy asmeny. Vienam
tiriamajam asmeniui proceddra nutraukta pries iSsiurbimg. 97,5 % tiriamyjy asmeny taikyta
sgmoninga sedacija, 78,2 % naudota prieigos per deSinigjg Slaunineg arterijg vieta. Procediros
trukmés mediana (nuo venos punkcijos iki ,Indigo” priemonés pasalinimo) buvo 66 minutés;
IQR [46,0, 94,0]. Laiko nuo pirmos ,Indigo” priemonés jterpimo iki paskutinés ,Indigo”
priemonés pasalinimo mediana buvo 37 minutés; IQR [23,5, 60,0]. Buvimo intensyvios terapijos
skyriuje trukmés mediana buvo 1,0 diena [1,0, 2,0]. Gydymas apémé toliau nurodytas plauciy
embolijos vietas.

Visi tiriamieji
asmenys
(N=119)
0,8 % (1/119)

(

23,5 % (28/119)
(
(

Gydymo vieta

Pagrindiné PA su vienpuse

Pagrindiné PA su dvipuse

Tik vienpusé 5,9 % (7/119)

69,7 % (83/119)

Tik dvipusé

PRIEMONES NAUDOJIMAS
Per tyrimo procedirg panaudoti 129 ,Penumbra“ iSsiurbimo kateteriai ir 99 ,Penumbra
Separator”.
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Naudotos ,,Penumbra“ priemonés pagal St amiei;
tiriamuosius asmenis asmenys
(N=119)
Vienam tiriamajam asmeniui naudoti
»,Penumbra“ kateteriai
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)

Kateteriai
ISsiurbimo kateteris 8, TORQ, 85 cm
ISsiurbimo kateteris 8, XTORQ, 115 cm
ISsiurbimo kateteris 8, XTORQ, 115 cm rinkinys

13,4 % (16/119)
83,2 % (99/119)
6,7 % (8/119)

Vienam tiriamajam asmeniui naudoti ,,Penumbra

Separator
0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

»Separator” (,,Separator 8%, 150 cm) 80,7 % (96/119)

PIRMINE VEIKSMINGUMO VERTINAMOJI BAIGTIS

Pirminé veiksmingumo vertinamoiji baigtis buvo DS/KS santykio sumazéjimas nuo pradinio

iki buvusio po 48 valanduy, jvertintas atliekant KTA ir nepriklausomos centrinés laboratorijos.
DS/KS santykio pokycio po 48 valandy 95 % pasikliautinojo intervalo (PI) apatiné riba buvo
>0,20. Vidutinis pradinis DS/KS santykis buvo 1,46 (0,29), kuris po 48 valandy sumazéjo iki
1,04 (0,17). Vertinamoji baigtis buvo pasiekta — DS/KS santykio absoliutus sumaZzéjimas buvo
0,4240,25 (95 % PI1 0,37, 0,46), kuris sudaré 26,9 % sumazéjima (p<0,0001).

Pirmine veiksmingumo mITT (N=110) | 95 % PI®
vertinamoji baigtis
DS/KS santykio absoliutus
sumazéjimas nuo pradinio iki
buvusio po 48 valandy!"
N2 106
Vidurkis (SN) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediana [IQR] 0,41 10,25, 0,54]
Diapazonas (min., didz.) -0,19, 1,23

' p<0,0001 verté pagrjsta vienos imties, dvipusiu asimptotiniu tyrimu, kuriame nuliné proporcija
yra 0,20, o standartiné paklaida apskaiCiuota pagal imties proporcijg.

21 Duomenys analizuoti remiantis mITT su 48 valandy KTA, kurig galima jvertinti

Bl Pasikliautinieji intervalai nepakoreguoti pagal daugialypumag

SAUGA

Pirminé saugos vertinamoji baigtis buvo sunkis nepageidaujami reikiniai — su priemone
susijusios mirties, stipraus kraujavimo ir su priemone susijusiy SNR (apibréziamy kaip klinikinés
buklés prastéjimas, plauciy kraujagysliy suzalojimas ir Sirdies suzalojimas) sudétinis rodiklis —
per 48 valandas. Saugos hipotezéje buvo nurodoma, kad 48 valandy sunkiy nepageidaujamy
reiskiniy daznis nesieks 40 %. Pirminé saugos vertinamoji baigtis buvo pasiekta, o daznis buvo
1,7 % (95 % P1 0,0 %, 4,0 %, p<0,0001). Dviem tiriamiesiems asmenims (1,7 %) pasireiSké

3 jvykiai: 1 tiriamajam asmeniui pasireiSke ilgalaiké skilveliné tachikardija (su priemone susijusi
mirtis / stiprus kraujavimas / klinikinés buklés prastéjimas / plauciy kraujagysliy suzalojimas)

ir hemoptizé (stiprus kraujavimas / plauciy kraujagysliy suzalojimas); 1 tiriamajam asmeniui
pasireiSké kraujavimas prieigos per kirksnj vietoje (stiprus kraujavimas).

PIRMINE SAUGOS VERTINAMOJI BAIGTIS (GYDYTY TIRIAMYJY POPULIACIJA)

Pirminés saugos vertinamosios baigties
analizé

Visi tiriamieji

o, 121
asmenys (N=119) Ll

Sunkiy nepageidaujamy reiskiniy per 48 valandas
sudetinis rodiklis!"

1,7 % (2/119) (0,0 %, 4,0 %)

' p<0,0001 verté pagrjsta vienos imties, dvipusiu asimptotiniu tyrimu, kuriame nuliné proporcija
yra 0,40, o standartiné paklaida apskaiciuota pagal imties proporcijg.
2l Pasikliautinieji intervalai nepakoreguoti pagal daugialypumag

ANTRINES VERTINAMOSIOS BAIGTYS (GYDYTY TIRIAMYJY POPULIACIJA)

Antrinés saugos vertinamosios baigtys apémé su priemone susijusig mirtj per 48 valandas,
stipry kraujavima per 48 valandas, klinikinés baklés prastéjimg per 48 valandas, plauciy
kraujagysliy suzalojimg per 48 valandas, $irdies suzalojimg per 48 valandas, mirtinguma dél
bet kokios priezasties per 30 dieny, su priemone susijusius SNR per 30 dieny ir simptomin;j
PE pasikartojimg per 30 dieny. Sunkiy nepageidaujamy reiskiniy (SNR) ir nepageidaujamy
reiskiniy (NR) duomenys buvo renkami per 30 dieny tolesnio stebéjimo laikotarpj. Toliau
nurodyti pagrindiniai jvykiai.

Per tyrimg jvyko i$ viso trys mirtys. Viena mirtis buvo pripazinta kaip susijusi su proceddra ir
priemone. Dvi papildomos su procedira / priemone nesusijusios mirtys jvyko dél esamy ligy
progresavimo (vézio progresavimo ir neseniai atliktos smegeny rezekcijos dél ankstesnio
iSeminio insulto). IS viso 7 tiriamiesiems asmenims pasireiské 8 antriniy vertinamuyjy baig¢iy
jvykiai.

ANTRINES SAUGOS VERTINAMOSIOS BAIGTYS

Antrinés saugos vertinamosios baigties

analizé* Visi tiriamieji asmenys (N=119)

Su priemone susijusi mirtis per 48 valandas 0,8 % (1/119

( )
1,7 % (2/119)
( )
( )

Stiprus kraujavimas per 48 valandas

1,7 % (21119
1,7 % (21119

Klinikinés biklés prastéjimas per 48 valandas

Plaugiy kraujagysliy suzalojimas per
48 valandas

Sirdies suzalojimas per 48 valandas 0,0 %

2,5 % (3/119)

Mirtingumas dél bet kokios prieZasties per
30 dieny

Su priemone susije SNR per 30 dieny 1,7 % (2/119)

0,0 %

Simptominis PE pasikartojimas per 30 dieny

Su priemone ir procediira susije nepageidaujami reiskiniai per 30 dieny po
procediros*

Su procedira susije SNR 2,5 % (3/119)
1,7 % (2/119)
9,2 % (11/119)
4,2 % (5/119)

* Vienas tiriamasis gali atitikti kelis vertinamosios baigties jvykius ir bati jtrauktas j
kelias kategorijas

Su priemone susije SNR

Su procedira susije nesunkis NR

Su priemone susije nesunkds NR

KLINIKINE NAUDA IR VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

LINDIGO* i§siurbimo sistemos klinikiné nauda yra tromby ir emboly pasalinimas i$ periferiniy
arterijy ar veny arba tromby ir emboly sumazinimas jose, taip pat plau¢iy embolija sergan¢iy
pacienty gydymas. I8samus Zinomos naudos sarasas pateiktas saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny santraukoje (angl. Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP).

SAUGA IR KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos kopijg galima perziaréti atlikus
priemonés pavadinimo paieskg EUDAMED svetainéje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Bazinis UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

,»,LIGHTNING BOLT" ISSIURBIMO VAMZDELIY NAUDOJIMO SALYGOS
» Temperatdra: nuo 18 °C iki 24 °C (nuo 65 °F iki 75 °F)
+ Drégnis: <75 % SD
+ Slégis: 0 — 1828 m (juros lygis — 6000 pédy)

,»,LIGHTNING BOLT* ISSIURBIMO VAMZDELIY TRANSPORTAVIMO SALYGOS
» Temperatdra: nuo =10 °C iki 55 °C (nuo 14 °F iki 131 °F)
» Drégnis: <85 % SD

LAIKYMAS

« Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

SALINIMO PROCEDUROS
Priemones $alinkite taikydami standartines ligoninés biologi$kai pavojingy medziagy
proceddras.
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ATITIKTIES PATVIRTINIMAI
Atitinka:
- AAMI stand. ES60601-1
- |EC stand. 60601-1-6
- 1SO stand. 10079-1

- Sertifikuota pagal CSA stand. C22.2# 60601-1

c us
N

802375

,Lightning Bolt* iSsiurbimo vamzdelis atitinka visus dabartinius tarptautinius elektrinés
medicinos jrangos saugos ir EMS reikalavimus, nurodytus toliau.

- IEC 60601-1-2 jskaitant:

« CISPR 11, Aklasé
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3
EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11
EN/IEC 61000-4-39
AIM 7351731

»Lightning Bolt“ iSsiurbimo vamzdelio elektromagnetinis suderinamumas

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

,Lightning Bolt" i§siurbimo vamzdelis skirtas naudoti toliau aprasytoje elektromagnetinéje
aplinkoje. ,Lightning Bolt" i§siurbimo vamzdelio klientas arba naudotojas turi uztikrinti,
kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo
bandymas

IEC 60601
bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka —
rekomendacijos

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté

,Lightning Bolt* iSsiurbimo vamzdelis skirtas naudoti toliau aprasytoje elektromagnetinéje
aplinkoje. ,Lightning Bolt* iSsiurbimo vamzdelio klientas arba naudotojas turi uZtikrinti,
kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Jtampos kry¢iai,
trumpieji trakiai ir
kitimas maitinimo
iéjimo linijose
IEC 61000-4-11

Jtampos [tampos
kry¢iai: 30 % kry¢iai: 30 %
sumazéjimas, sumazejimas,
trunkantis trunkantis
25/ 30 cikly 25/ 30 cikly
(esant 0°) (esant 0°)
Jtampos Jtampos

kryciai >95 %
sumazéjimas,

kryciai >95 %
sumazéjimas,

trunkantis trunkantis

0,5 ciklo, esant  |0,5 ciklo, esant
0°, 45°, 90°, 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, | 135°, 180°, 225°,
270°ir 315° 270°ir 315°
Jtampos [tampos

kryciai >95 %
sumazéjimas,
trunkantis 1 ciklg
esant 0°

kry¢iai >95 %
sumazejimas,
trunkantis 1 ciklg
esant 0°

Jtampos
pertriikiai >95 %
sumazéjimas,

|tampos
pertrikiai >95 %
sumazéjimas,

Tinklo elektros srovés kokybé turi

bati tokia pat kaip jprastoje ligoninés
arba kitos jstaigos aplinkoje.

Jeigu ,Lightning Bolt" i§siurbimo
vamzdelio naudotojui reikia, kad

jis nepertraukiamai veikty nutrokus
maitinimui, ,Lightning Bolt" iSsiurbimo
vamzdelj rekomenduojama maitinti
naudojant nenutriikstamo maitinimo
Saltinj arba baterija.

Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — rekomendacijos

RD spinduliuoté CISPR 11 |1 grupé ,Lightning Bolt* iSsiurbimo vamzdelis sukuria
RD energijg kaip vidiniy funkcijy vykdymo
Salutinj produkta. Todél jo skleidziama RD
spinduliuoté labai nedidelé ir neturéty trikdyti
greta esancios elektroninés jrangos veikimo.

RD spinduliuoté CISPR 11 |Aklasé ,Lightning Bolt* iSsiurbimo vamzdelj

Harmoniné spinduliuoté Aklasé gvalima naudoti visuo_se pasta_tqose,

IEC 61000-3-2 !sskyrus gyvenamosios paskirties pastatus
ir pastatus, tiesiogiai prijungtus prie

|tampos svyravimy / Atitinka visuomeninio Zemosios jtampos maitinimo

virpesiy spinduliuoté reikalavimus tinklo, tiekiancio energijg gyvenamosios

EN 61000-3-3 paskirties pastatams.

trunkantis trunkantis

250/ 300 cikly  |250 / 300 cikly
(50 /60 Hz) 30 A/m 30 A/m Elektros srovés daznio sukuriamo
magnetinis magnetinio lauko lygis turi bati toks
laukas pat, kaip jprastoje vietoje, esancioje
IEC 61000-4-8 ligoninés arba kitos jstaigos

aplinkoje.

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

,Lightning Bolt" iSsiurbimo vamzdelis skirtas naudoti toliau aprasytoje elektromagnetinéje
aplinkoje. ,Lightning Bolt" iSsiurbimo vamzdelio klientas arba naudotojas turi uztikrinti,
kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo IEC 60601 Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka —
bandymas bandymo lygis rekomendacijos
Elektrostatinis +8 kV salytinis +8 kV salytinis Grindys turi bati medinés, betoninés
iSlydis (ESI) +15 kV orinis +15 kV orinis arba keraminiy plyteliy. Jei grindys
IEC 61000-4-2 dengtos sintetine medziaga,
santykinis drégnis turi biti ne
mazesnis nei 30 %.
Elektrinis +2 kV maitinimo |+2 kV maitinimo | Tinklo elektros srovés kokybé turi
spartusis linjjoms linjjoms bati tokia pat kaip jprastoje ligoninés
pereinamasis +1 kV jéjimo / +1 kV jéjimo / arba kitos jstaigos aplinkoje.
vyksmas / iSéjimo linjjoms  |iSéjimo linijjoms
impulsy vora
IEC 61000-4-4
Virsjtampis +1 KV skirtuminis |+1 kV skirtuminis | Tinklo elektros srovés kokybé turi
IEC 61000-4-5 rezimas rezimas bati tokia pat kaip jprastoje ligoninés
+2 kV sinfazinis |+2 kV sinfazinis |arba kitos jstaigos aplinkoje.
rezimas rezimas
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

,Lightning Bolt" i§siurbimo vamzdelis skirtas naudoti toliau aprasytoje elektromagnetinéje
aplinkoje. ,Lightning Bolt" i§siurbimo vamzdelio klientas arba naudotojas turi uztikrinti,

kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Rekomenduojami atskirties atstumai tarp neSiojamosios ar mobiliosios RD rysio
jrangos ir ,,Lightning Bolt*“ iSsiurbimo vamzdelio

Atsparumo IEC 60601 Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka —
bandymas bandymo lygis rekomendacijos
Laidininkais 3 Vrms 3 Vrms Nesiojamosios ir mobiliosios RD
sklindantys nuo 150 kHz rySio jrangos negalima naudoti Salia
RD trukdziai iki 80 MHz jokios ,Lightning Bolt" iSsiurbimo
IEC 61000-4-6 (6 Vrms ISM vamzdelio dalies (jskaitant kabelius),
radijo dazniy jei atstumas iki jo yra mazesnis
juosty diapazone uz rekomenduojama atskirties
nuo 150 kHz iki atstuma, kuris apskai€iuojamas
80 MHz pagal atitinkamam siystuvo dazniui
80 % AM, kai skirta lygtj.
daznis 1 kHz)
Spinduliuojamieji |3 V/m 3V/m Rekomenduojamas atskyrimo
. s atstumas
RD trukdziai nuo 80 MHz d=12VP
IEC 61000-4-3 iki 2,7 GHz ’

d=0,35VP, nuo 80 MHz iki 800 MHz
d=0,70NP, nuo 800 MHz iki 2,7 GHz

¢ia P yra siystuvo gamintojo
nurodyta didZiausia vardiné
siystuvo i$éjimo galia vatais (W),

o d yra rekomenduojamas atskirties
atstumas metrais (m).

Stacionariy RD siystuvy skleidziamo
lauko stipris, nustatomas atliekant
vietos elektromagnetinj tyrima,?

turi bati mazesnis uz atitikties lygj
kiekviename dazniy diapazone.?

Netoli jrangos, pazymeétos toliau
pavaizduotu simboliu, gali atsirasti
trukdziy.

((i)))

L,Lightning Bolt" iSsiurbimo vamzdelis skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje
spinduliuojamieji RD trukdziai yra kontroliuojami. ,Lightning Bolt* iSsiurbimo vamzdelio
pirkéjas arba naudotojas gali padéti uzkirsti kelig elektromagnetiniams trukdziams,
iSlaikydamas minimaly atstuma tarp nesiojamosios arba mobiliosios RD rysio jrangos
(siystuvy) ir ,Lightning Bolt" iSsiurbimo vamzdelio, kaip rekomenduojama toliau pagal rysio

irangos didziausig i$éjimo galia.

i Atskirties atstumas atsizvelgiant j siystuvo daznj
Siystuvo (m)
didziausia
vardiné 385, 450, 810,
iséjimo galia nuo 80 MHz iki | nuo 800 MHz iki 7;243425330 870, 930, 1720,
800 MHz 2,7 GHz 5785 MHz’ 1845, 1970,
W d=12VP d=23VP 4= 07P 2450 MHz
’ d=0,2VP
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07
1 1,2 2,3 0,67 0,21
10 3,8 74 2,1 0,70
100 12 23 6,7 2,1

Siystuvy, kuriy didZiausia i$éjimo galia pirmiau pateiktame sgrase nenurodyta,
rekomenduojamg atskirties atstumg d metrais (m) galima apskaiciuoti naudojant atitinkamam
siystuvo dazniui skirta lygtj, kurioje P yra siystuvo gamintojo nurodyta didziausia vardiné

siystuvo iséjimo galia vatais (W).

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas didesnio dazniy diapazono atskirties

atstumas.

2 PASTABA. Sios rekomendacijos tinka ne visose situacijose. Elektromagnetiniy bangy
sklidimui jtakos turi pastaty, daikty ir Zmoniy savybés jas sugerti bei atspindéti.

Atsparumas RD belaidzio rysio jrangai

1 PASTABA. gsant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas didesnio dazniy diapazonas.
2 PASTABA. Sios rekomendacijos tinka ne visose situacijose. Elektromagnetiniy bangy
sklidimui jtakos turi pastaty, daikty ir Zmoniy savybés jas sugerti bei atspindéti.

a Stacionariy siystuvy, pvz., radijo (mobiliojo / belaidzio ry$io) telefony baziniy stociy,
antzeminiy mobiliyjy radijy, mégéjy radijo, AM ir FM radijo transliacijy, televizijos transliacijy
skleidziamo lauko stiprio teori$kai negalima tiksliai numatyti. Norint jvertinti stacionariyjy RD
siystuvy elektromagneting aplinka, batina atsizvelgti j vietos elektromagnetinj tyrima. Jei
vietoje, kurioje naudojamas ,Lightning Bolt" iSsiurbimo vamzdelis, iSmatuotas lauko stipris
virsija pirmiau nurodytg taikyting RD atitikties lygj, reikia stebéti ir patikrinti, ar ,Lightning Bolt*
iSsiurbimo vamzdelis tinkamai veikia. Jei pastebima, kad ,Lightning Bolt" iSsiurbimo vamzdelis
veikia nejprastai, gali reikéti imtis papildomy priemoniy, pvz., pasukti ,Lightning Bolt*
iSsiurbimo vamzdelj arba pakeisti jo vieta.
> Dazniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stipris turi blti mazesnis nei 3 V/m.

ATSPA-
Bandymo Dazniy Didziausia Atstumas RUMO
daznis juosta® |Paslauga ® | Moduliacija galia (m) BANDYMO
(MHz) (MHz) (W) LYGIS
(Vim)
Impulsy
385 380-390 | TETRA400| moduliacija 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, 15 kHz
450 430470 FRS 460 nuokrypis 2 0,3 28
1 kHz sinusinis
710 LTE dazniy Impulsy
745 704-787 juosta moduliacija ® 0,2 0,3 9
780 13,17 217 Hz
810 GSM
800/900,
i TETRA Impulsy
800, iDEN i b
800-960 820, CDMA moitéllatzja 2 0,3 28
930 850, LTE
dazniy
juosta 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM
1900; Impulsy
1700-1990 | DECT; LTE | moduliacija 2 0,3 28
dazniy 217 Hz
1970 juosta 1,
3,4, 25;
UMTS
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Atsparumas RD belaidzio rysio jrangai

SIMBOLIY REIKSMES

Europos Sgjungos

Gamintojas - ]
jgaliotasis atstovas

Sterilizuota etileno
oksidu. Viengubo
sterilaus barjero sistema
su iSorine apsaugine
pakuote.

Katalogo numeris

ATSPA-
Bandymo Dazniy Didziausia Atstumas RUMO
daznis juosta® | Paslauga ® | Moduliacija galia m) BANDYMO
(MHz) (MHz) (W) LYGIS
(V/m)
,Bluetooth*,
WLAN
802.11 Impulsy
2450 2400-2570 | b/g/n, RFID | moduliacija ® 2 0,3 28
2450, LTE 217 Hz
dazniy
juosta 7
5240 Impulsy
5500  |5100-5800| . WEAN | moduliacia® | 0.2 03 9
802.11 a/n 217 Hz
5785
Atsparumas artimiems magnetiniams laukams
Bandymo daznis Moduliacija Atsparumo bandymo lygis (A/m)
30 kHz Nesilpstancioji banga 8
Impulsy moduliacija ®
134,2 kHz 2.1 kHz 65
Impulsy moduliacija ®
13,56 MHz 50 kHz 7,5

a Kai kuriy paslaugy jtraukti tik i$siunc¢iamojo rysio dazniai.
® Neslys turi bati moduliuojamas naudojant 50 % darbo ciklo staciakampj signala.

© Kaip alternatyvg FM moduliacijai galima naudoti 50 % impulsy moduliacijg 18 Hz daZniu. Nors
tokia moduliacija neatitinka faktinés moduliacijos, ji atitikty blogiausig atvejj.

lRANGOS KLASIFIKAVIMAS

Apsauga nuo elektros smagio Il klasés su iSoriniu maitinimo Saltiniu
Apsaugos nuo elektros smagio laipsnis BF tipo su pacientu besiliecianti dalis
Apsaugos nuo skysc€iy ar daleliy patekimo laipsnis........... 1P22

Veikimo rezimas Nuolatinis veikimas

Tékmeés greitis 0—18 I/min.

Partijos numeris Medicinos priemoné

BF tipo su pacientu

besiliegianti dalis Naudoti iki

Zr. naudojimo vadovg /

Nenaudoti pakartotinai lankstinukg

Tik pagal receptg — pagal
JAV federalinius jstatymus
Sig priemone naudoti
galima tik gydytojui arba
gydytojo nurodymu

Nesterilizuoti pakartotinai

Pagaminta nenaudojant
natdraliojo kauciuko
latekso

Nepirogeniné

Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti

Démesio, Zr. naudojimo
instrukcija

EXEGD@EEE

Stiprus vakuumas /
maza tékmé (protarpinis
siurbimas)

[72)]
(7]
(%)

Sertifikuota JAV ir
Kanadoje

o
/.
5

802375

Pagaminimo data

GARANTIJA

,Penumbra, Inc.” (,Penumbra“) garantuoja, kad projektuojant ir gaminant $ig priemone imtasi
deramy atsargumo priemoniy. Si garantija galioja vietoj visy kity &ia atskirai nepaminéty
garantijy, tiek iSreiksty, tiek numanomy pagal jstatymus ar kitaip, jskaitant bet kokias
numanomas perkamumo ir tikimo konkre&iam tikslui garantijas, bet jomis neapsiribojant. Sios
priemonés tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat kaip ir kiti veiksniai, susije
su pacientu, diagnostika, gydymu, chirurginémis proceddromis ir kitais dalykais, kuriems
,Penumbra“ negali daryti jtakos, gali tiesiogiai paveikti priemone ir jos naudojimo rezultatus.
Pagal $ios garantijos sglygas ,Penumbra*“ jsipareigojimai apsiriboja Sios priemonés pataisymu
ar pakeitimu, ir ,Penumbra“ neatsako uz jokius atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, Zalg

ar islaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusius su $ios priemonés naudojimu. ,Penumbra“
neprisiima jokio kito ar papildomo jsipareigojimo arba atsakomybés, susijusios su Sia priemone,
ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti jy jmonés vardu. ,Penumbra“ neprisiima jokios
atsakomybés dél pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdoroty ar pakartotinai sterilizuoty
priemoniy ir nesuteikia jokiy su tokiomis priemonémis susijusiy isreikSty ar numanomy garantijy,
be kita ko jskaitant tinkamuma parduoti arba tinkamumg naudoti pagal numatytg paskirtj.
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UGEL URGENIA
Aspiracny systém INDIGO® je urceny na odstranenie trombu z cievy pomocou mechanickej
aspiracie.

Aspiracna trubicka Lightning Bolt™ je sterilna aspiracna trubicka, ktora je zlozkou aspira¢ného
systému INDIGO® a je uréena na pouZzitie ako kanal pri odstrariovani trombu a obnove prietoku
krvi v periférnych cievach a pri lie¢be pltcnej embdlie.

OPIS POMOCKY
Aspiracny systém INDIGOP je zloZeny z viacerych pomocok:

« Aspiracny katéter INDIGO

« Aspiracna pumpa Penumbra

« Kanister aspira¢nej pumpy INDIGO

* Aspirac¢na trubicka INDIGO

* INDIGO Separator™
Aspiracny systém INDIGO je ur¢eny na odstranenie trombu z cievy pomocou mechanickej
aspiracie. Aspiracny katéter INDIGO smeruje aspiraciu z pumpy priamo do trombu. Separator
INDIGO Separator mozno pouzit na vycistenie limenu aspiracného katétra INDIGO, keby bol
zablokovany trombom. Aspira¢ny katéter INDIGO sa zavadza cez vodiaci katéter alebo cievne
puzdro do periférnych ciev a navadza sa po vodiacom dréte na miesto primarnej okluzie.
Aspiracny katéter INDIGO sa pouZziva s aspiraénou pumpou Penumbra na aspiraciu trombu
z upchanej cievy. Podla potreby mozno rozvinut separator INDIGO Separator z aspiratného
katétra INDIGO na ulahéenie odstranenia trombu. Separator INDIGO Separator sa zasUva a
vytahuje cez aspiracny katéter INDIGO na proximalnom okraji primarnej okluzie na ulah&enie
odstranenia trombu zo $picky aspira¢ného katétra INDIGO.
Aspiracny katéter INDIGO sa moze dodavat s vretenom na parné tvarovanie, otoénym
hemostatickym ventilom a zavadzacom. Separator INDIGO Separator sa méze dodavat so
zavadzacom a oto¢nym zariadenim. Pomocky su viditelné pri fluoroskopii.
Ako zdroj aspiracie sa aspiracny katéter INDIGO pouziva v spojeni s aspiracnou pumpou
Penumbra, ktora je pripojena pomocou aspiracnej trubi¢ky INDIGO a kanistra aspiracnej
pumpy INDIGO. Aspira¢na trubicka Lightning Bolt (aspiracna trubicka INDIGO) je navrhnuta
tak, aby sluzila ako kanal na pomoc pri odstrafiovani trombu, ¢o ulah€uje prenos vakua
medzi aspiratnou pumpou Penumbra a aspiracnym katétrom INDIGO a zaroveri poskytuje
preruSovanu, nepretrziti alebo modulovanu aspiraciu. Modulovana aspiracia sa poskytuje,
ked aspiracna trubicka Lightning Bolt striedavo pripaja aspirac¢ny katéter INDIGO k aspiracnej
pumpe Penumbra a sterilny intravenézny (i. v.) vak s fyziologickym roztokom pri tlaku okolia.
Aspiracné katétre systému INDIGO maju hydrofilny povlak na distdlnom segmente drieku
katétra (pozri tabulku 1).

Tabulka 1 — Dizka hydrofilného
povlaku
Aspirle;léglye I(()atéter Dizka (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 1
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

INDIKACIE NA POUZITIE

Aspiracné katétre a separatory INDIGO Separator

V ramci aspira¢ného systému INDIGO su aspirac¢né katétre a separatory INDIGO Separator
indikované na odstranenie Cerstvych, méakkych embolov a trombov z ciev periférneho
arterialneho a vendzneho systému a na lieCbu plicnej embolie.

Aspira¢na trubi¢ka INDIGO
V ramci aspira¢ného systému INDIGO je sterilna aspira¢na trubi¢ka INDIGO indikovana na
pripojenie aspiracnych katétrov INDIGO k aspira¢nej pumpe Penumbra.

Aspirana pumpa Penumbra
Aspiracna pumpa Penumbra je indikovana ako zdroj vakua pre aspiracné systémy Penumbra.

URCENA SKUPINA PACIENTOV
Uréena skupina pacientov pre aspiracny systém INDIGO su pacienti s makkymi embolmi alebo
trombami v periférnych tepnach a Zilach a/alebo pacienti s plicnou emboliou.

KONTRAINDIKACIE
Nie je uréeny na pouzitie v koronarnych cievach ani v neurovaskulature.

UPOZORNENIA

+ Aspiracny systém INDIGO mézu pouzivat len lekari, ktori boli primerane vyskoleni na
intervencné techniky.
Ziadny komponent systému INDIGO System nezasuvajte, nevtahuite ani nepouzivajte proti
odporu bez pozorného zhodnotenia pri¢iny pomocou fluoroskopie. Ak pri¢inu nemozno zistit,
pomdcku alebo systém vytiahnite ako celok. Neobmedzené kratenie alebo nasilné zasuvanie
katétra alebo separatora méze spdsobit’ poSkodenie pomdcky alebo cievy.
Umiestnenie vodiaceho drétu prili$ distalne v plicnej cieve alebo nadmerna manipulacia
s aspiraénym/vodiacim katétrom v malych, periférnych a segmentalnych vetvach plucnej
tepny moze viest k perforacii cievy.
Aspiracny systém INDIGO nepouzivaijte s inou pumpou nez aspiracnou pumpou Penumbra.
Nenatlakujte infUzny vak s fyziologickym roztokom pripojeny k aspiracnej trubicke
Lightning Bolt pri nastavovani.
Vyhybaijte sa pouZzitiu aspiracnej trubicky Lightning Bolt v blizkosti iného zariadenia, pretoze
by to mohlo viest k ich nespravnemu fungovaniu. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, aspiraénu
trubicku Lightning Bolt a druhé zariadenie je nutné sledovat a overit ich spravne fungovanie.
Prenosné RF komunika¢né zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su anténové
kable a externé antény) sa nesmu pouzivat blizSie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek
Casti aspiracnej trubicky Lightning Bolt. V opacnom pripade méze dojst’ k zhorSeniu vykonu
tohto zariadenia.

PREVENTIVNE OPATRENIA

» Tato pomécka je ur€ena len na jedno pouzitie. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane.
Resterilizacia alebo opatovné pouzitie pomdcky méze narusit' Strukturalnu integritu
pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o mdZe mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo
smrt’ pacienta.
Nepouzivajte zauzlené ani poSkodené pomdcky. NepouZzivajte, ak su obaly otvorené alebo
poskodené. VSetky poskodené pomdcky a obaly vratte vyrobcovi/distributorovi.
Pouzite pred datumom exspiracie.
Aspiracny systém INDIGO pouzivajte v spojeni s fluoroskopickou vizualizaciou.
Udrziavajte neustalu infuziu vhodného vyplachového roztoku.
Pri vykone aspiracie zaistite, aby bola aspirac¢na trubicka INDIGO otvorena len na
minimalny ¢as potrebny na odstranenie trombu. Nadmerna aspiracia alebo nezastavenie
aspiracnej trubi¢ky INDIGO po ukonéeni aspiracie sa neodportca.
U pacientov so stratou krvi pri zakroku na aspiraciu zrazeniny > 700 ml je nutné
monitorovat’ urovne hemoglobinu a hematokritu.
Separator INDIGO Separator nie je uréeny na pouzitie ako vodiaci drét. V pripade, Ze je
pocas revaskulariza¢ného zakroku potrebné premiestnit aspiracny katéter INDIGO, toto
premiestnenie sa ma vykonat’ po vhodnom vodiacom dréte pouzitim Standardného katétra
a technik pre vodiace droty.
Nepouzivajte automatizované vysokotlakové zariadenie na vstrekovanie kontrastnej latky
s aspiraénym katétrom INDIGO, pretoze to méze poskodit zariadenie.
Nepouzivajte v pritomnosti horfavych anestetickych zmesi so vzduchom alebo oxidom
dusnym.
Nepouzivajte v prostredi bohatom na kyslik.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI*

Medzi mozné komplikacie patria, okrem iného, nasledujtce:

akutna okluzia cievy, hypotenzia/hypertenzia,

vzduchova embolia, infarkt veduci k poskodeniu organov,
alergicka reakcia na kontrastnu latku alebo  + infekcia,

materialy pombcky a anafylaxia, ischémia,

* anémia, « infarkt myokardu,

 arytmia, * neurologické deficity vratane mftvice,
« arteriovenozna fistula, * pneumotorax,

» poranenie srdca, perforacia srdca, * pseudoaneuryzma,

tamponada srdca,
srdcovo-respiracna zastava,
kompartmentovy syndrém,

e smrt,

emboly,

nudzovy chirurgicky zakrok,
embolizacia cudzich telies,

* hematdm alebo krvacanie v mieste

porucha funkcie obli¢iek alebo akutne
zlyhanie obli¢iek spdsobené kontrastnymi
latkami,

zvyskovy trombus z dévodu neschopnosti
uplne odstranit trombus alebo kontrolovat
prietok krvi,

zlyhanie dychania,

poskodenie chlopni,

pristupu, » kf¢, trombdza, disekcia (narusenie intimy)
* hemoptyza, alebo perforacia cievy.
* krvacanie,

* Ak dojde k zavaznej nehode suvisiacej s pomdckou, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti
Penumbra, Inc. a prisludny organ vo svojej krajine/oblasti.

142 (164)



NAVOD NA POUZITIE

Penumbra @

ASPIRACNY SYSTEM INDIGO®

PosTup
1. Pred pouzitim si pozrite ¢asti Upozornenia, Preventivne opatrenia a Mozné neziaduce
udalosti.

2. Pozrite sitabulku 2, kde najdete informacie o kompatibilite pomocky.

3. Pri pouziti kazdej pomocky z aspiraéného systému INDIGO zariadenie vyberte z obalu a
skontrolujte, ¢i nie je poskodené alebo zauzlené.

4. Zariadenia z aspira¢ného systému INDIGO pripravte na pouzitie tak, Ze obal a zariadenie
vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom (zahffia len aspiracny katéter INDIGO
a separator INDIGO Separator).

5. Pripravte vodiaci katéter alebo cievne puzdro podla navodu na pouzitie od vyrobcu.

6. Pouzitim konvenénych metdd katetrizacie za fluoroskopického navadzania umiestnite
vodiaci katéter alebo cievne puzdro po vhodnom vodiacom dréte do vhodnej tepny alebo
zily, ktora sa nachadza proximalne od miesta okluzie trombom.

Tabulka 2 — Kompatibilita poméocky a informacie o vybere
Aspiraény Cievne puzdro/ A Indigo
katéter INDIGO vodiaci katéter Vodiaci drét Separator
CAT3 5F/7TF 0,014 palca SEP3
(0,36 mm)
CAT5 6 F/8 F 0,014 palca SEP5
(0,36 mm)
CAT6 6 F/8F 0,038 palca SEP6
(0,97 mm)
CAT6X 6 F/8 F 0,014 palca SEP5
(0,36 mm)
CAT7 7FI9F 0,038 palca SEP7
(0,97 mm)
CAT7D 7TFIOF 0,038 palca SEP7D
(0,97 mm)
CAT8 8F/10F 0,038 palca SEP8
(0,97 mm)
CATD 8F/10F 0,038 palca SEPD
(0,97 mm)
CAT12 12F/14F 0,038 palca SEP12
(0,97 mm)

Separator INDIGO Separator je uréeny na pouzitie iba ako sucast aspiratného systému INDIGO

PRiIPRAVA NA POUZITIE ASPIRACNEHO KATETRA INDIGO

1. Overte priemer cievy a vyberte aspira¢ny katéter INDIGO vhodnej velkosti.

2. Pripojte dodany oto¢ny hemostaticky ventil do aspiraéného katétra INDIGO.

3. Ak pouzivate vodiaci katéter, zavedte aspiracny katéter INDIGO do oto¢ného hemostatického
ventilu pripojeného k proximalnemu hrdlu vodiaceho katétra. Ak sa pouziva cievne puzdro,
zavedte aspiracny katéter INDIGO cez ventil do cievneho puzdra pomocou zavadzaca (ak
bol dodany). Po zavedeni aspiracného katétra INDIGO cez ventil vytiahnite zavadzac.

4. Posuvaijte aspiracny katéter INDIGO do cielovej cievy po vodiacom drote. Umiestnite
aspiracny katéter INDIGO proximalne k trombu. Vyberte vodiaci dr6t z aspiratného katétra
INDIGO.

POZNAMKA: Pristup do miesta oklGizie mozno ufahéit’ koaxialnym pouzitim
kompatibilného vnutorného katétra.

PRiIPRAVA A POUZITIE ASPIRACNEJ TRUBICKY INDIGO LIGHTNING BoLT
1. Sucasti aspiracnej trubicky Lightning Bolt najdete na obrazku €. 1.

Obrazok €. 1: Aspiraéna trubicka Lightning Bolt

Na fyziologicky roztok

/ Ovladaci panel

Aspiracna trubicka,
proximalna

Aspiraéna trubicka,
distalna

Napéajaci kabel

=t
*— Odséavaci konektor

2. Aspira¢nu trubicku Lightning Bolt pripojte k aspiracnému kanistru INDIGO na aspira¢nej
pumpe Penumbra cez odsavaci konektor. Zapojte napajaci kabel aspiracnej trubicky
Lightning Bolt do napajacieho portu pumpy.

3. Zapnite aspiraénd pumpu Penumbra (pozrite si priru¢ku na obsluhu aspiracnej pumpy
Penumbra). Potvrdte, Ze pumpa dosahuje maximalnu Uroveri vakua.

4. Pripojte hrot aspiracnej trubi¢ky Lightning Bolt k vaku s fyziologickym roztokom a zaveste
fyziologicky roztok nad pacienta na infuzny stojan.

5. Stlaéte tlagidlo PRIME (NAPLNIT). Krok pripravy je dokongeny, ked sa zastavi prietok
fyziologického roztoku z distalnej trubicky.

Obrazok €. 2: Ovladaci panel aspiraénej trubi¢ky Lightning Bolt

Indikator
napajania

Indikator
podtlaku

Indikator fyziologického
roztoku
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\PNizkyliiadny

Pretrvavajuci — —— Chyba systému

stav bez prietoku (7]
]
<

Indikator Stav o
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Indl!(.ato.r Vypnuté = bez napéjania o
napajania

Indikator podtlaku Zlta = nedostatoény podtlak

Indikator ZlIta = nedostato&né mnozstvo Zglené -
fyziologického . o pripravena
fyziologického roztoku
roztoku
Tlacidlo PRIME Modra = naplnenie
(NAPLNIT) P

6. Skontrolujte, ¢i je aspiracny katéter umiestneny proximalne k trombu podla pripravy
a pouzitia aspiraéného katétra INDIGO.

7. Zluimenu aspirac¢ného katétra vyberte vSetky pomocky.

8. Otocny hemostaticky ventil odstrarite z proximalneho hrdla aspiracného katétra.

9. Skontrolujte, &i je proximalne hrdlo aspiraéného katétra naplnené tekutinou.

10. Stlagenim tlagidla PRIME (NAPLNIT) a pripojenim aspira&nej trubicky Lightning Bolt
k proximalnemu hrdlu aspira¢ného katétra vytvorte vihké spojenie, ako je znazornené na
obrazku €. 3.
POZNAMKA: Aspiraént trubiéku Lightning Bolt pripojte priamo k proximalnemu
hrdlu aspiraéného katétra.
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Obrazok €. 3: Pripojenie aspirac¢nej trubi¢ky k aspiraénému katétru

S THeeoooolH

Aspiracny Aspiracna trubicka,
katéter distalna

— e

11. Stlagenim a uvolnenim tlagidla GO (SPUSTIT) spustite aspiraciu.

12. Kontrolky stavu na ovladacom prvku Lightning Bolt sa rozsvietia, €o znamena nasledujuce
podmienky:

a. Tlagidlo GO (SPUSTIT) je zelené = pomdcka Lightning Bolt je zapnuta

b. Svieti indikator nizkeho/ziadneho prietoku = detegoval sa nizky/Ziadny prietok
c. Svieti indikator pretrvavajuceho stavu bez prietoku = detegoval sa pretrvavajuci
stav bez prietoku. Ked' sa zisti pretrvavajuci stav bez prietoku, pombcka

Lightning Bolt zabezped¢i nepretrzitd aspiraciu.

13. Ak chcete zastavit aspiraciu, stladte tlagidlo STOP (ZASTAVIT) na ovladacom paneli
aspiracnej trubicky Lightning Bolt a vypnite aspiraéni pumpu Penumbra.

14. PreruSovana a nepretrzita aspiracia: Aspiracnu trubicku Lightning Bolt moZno nastavit’
tak, aby poskytovala preruSovanu a nepretrzitd aspiraciu vypnutim modulovanej aspiracie.
Ked je pomdcka Lightning Bolt pripravena na pouZitie (blika tlagidio GO (SPUSTIT)), stladte
a podrzte tlagidlo GO (SPUSTIT), kym sa nerozsvieti indikator Modulovana aspiracia
VYPNUTA. Ak chcete zastavit aspiraciu, stladte tlagidlo STOP (ZASTAVIT) na ovladacom
paneli aspirac¢nej trubicky Lightning Bolt.

15. Ak sa rozsvieti Servena kontrolka SYSTEM, prestarite pomacku pouzivat a podla potreby
ju vymerite.

PRiIPRAVA A POUZITIE SEPARATORA INDIGO SEPARATOR

1. Vyberte separator INDIGO Separator vhodnej velkosti vyhovujuci aspiraénému katétru.

2. Aspirac¢ny katéter INDIGO zasuvajte tak, aby sa distalna $pi¢ka jemne zachytila do trombu.

3. Zavedte separator INDIGO Separator cez oto€ny hemostaticky ventil a do proximalneho
hrdla aspiraéného katétra. Mozno pouzit zavadzag, ak bol dodany.

4. ZasuUvaijte separator INDIGO Separator cez aspiracny katéter, az kym sa kuzel separatora
nebude nachadzat na distalnej Spicke aspira¢ného katétra.

5. Aspira¢nu trubicku pripojte k boénému portu otoéného hemostatického ventilu tak, ako je
ukazané na obrazku €. 4.

Obrazok €. 4: Zmontovany aspiraény systém so separatorom INDIGO Separator

_{/
Aspiraéna trubicka //-’
-\//
Aspiracny /
katéter /@ .~ Separator
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Zavadzac
(moze sa dodavat)

6. Zacnite aspiraciu a zasunte/vytiahnite separator INDIGO Separator na ulahcenie aspiracie
a odstranovania trombu tak, ako je ukazané na obrazku €. 5.

Obrazok €. 5: Aspiracia trombu pomocou separatora INDIGO Separator

Spicka separatora Aspiraény katéter
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7. Ak chcete zastavit aspiraciu, stladte tlagidlo STOP (ZASTAVIT) na ovladacom paneli
aspiracnej trubi€ky Lightning Bolt a vypnite aspiraénd pumpu Penumbra.

8. Vyberte separator INDIGO Separator.

9. Podla potreby mozno pouzit dalSie aspiracné katétre INDIGO a separatory INDIGO
Separator na dalSie odstrafiovanie trombu podla Gsudku lekara.

10. Pomocou 5 ml alebo vacsej striekacky aspirujte priblizne 5 ml krvi z aspiratného katétra
INDIGO, aby sa odstranil akykolvek trombus, ktory méze zostavat v katétri.

11. Vyhotovte angiogram po lie¢be vstreknutim kontrastnej latky cez vodiaci katéter alebo
cievne puzdro.

KLINICKE SKUSENOSTI
Suhrn udajov z klinického skusania Penumbra EXTRACT-PE:

Skusanie Penumbra EXTRACT-PE bolo prospektivne, multicentrické, jednoramenné
skusanie na stanovenie bezpecnosti a Uc¢innosti aspiracného systému Indigo® na mechanicku
trombektédmiu u ucastnikov s akitnou plicnou emboliou (PE). Skusanie zahffialo

119 G&astnikov v 22 centrach v USA. Udaje o koncovych bodoch bezpe&nosti hodnotili
nezavislé hlavné zobrazovacie laboratérium a vybor pre klinické udalosti (CEC).

KRITERIA NA ZAHRNUTIE

1. Klinické prejavy a priznaky zodpovedajlce akutnej PE s trvanim 14 dni alebo mene;j.
Dékaz o PE musi pochadzat z CTA.

2. Systolicky krvny tlak (KT) 2 90 mmHg s dékazom o dilatovanej pravej komore (RV) s
pomerom prava komora/lava komora (RV/LV) > 0,9.

3. Pacienti vo veku 18 rokov alebo starsi.

KRITERIA NA VYLUCENIE

1. Pouzitie tPA v priebehu 14 dni pred vychodiskovou CTA

2. Systolicky krvny tlak (KT) < 90 mmHg pocas 15 minut alebo poziadavka na inotropnu
podporu na udrzanie systolického KT = 90 mmHg

3. Plucna hypertenzia s vrcholovou hodnotou pre plucnu tepnu (PA) > 70 mmHg merana
katetrizaciou pravej strany srdca

4. Zavazna alebo chronicka plucna hypertenzia v anamnéze

5. Poziadavka na FiO2 > 40 % alebo > 6 I/min na udrzanie saturacie kyslikom > 90 %

6. Hematokrit < 28 %

7. Krvné dosticky < 100000/l

8. Sérovy kreatinin > 1,8 ml/dI

9. INR>3

10. aPTT (alebo PTT) > 50 sekind bez antikoagulacie

11. Heparinom vyvolana trombocytopénia (HIT) v anamnéze

12. Kontraindikacia systémovych alebo terapeutickych davok antikoagulantov

13. Vyznamna trauma < 14 dni

14. Pritomnost intrakardialnej elektrody

15. Kardiovaskularny alebo plucny chirurgicky zakrok v priebehu uplynulych 7 dni

16. Karcindm vyZzadujuci aktivnu chemoterapiu

17. Znama zavazna, nekontrolovana citlivost na radiografické latky

18. Ocakavana zivotnost < 90 dni

19. Gravidita

20. Intrakardialny trombus

21. Pacienti s ECMO

22. Sucasna ucast na inom vyskumnom skusani

VYSLEDKY:

Do populacie na analyzu s umyslom liecit (ITT) bolo zaradenych a zahrnutych 119 ucastnikov.
Upravena populacia ITT (mITT) bola podskupinou populacie ITT a bola primarnou populaciou
pre vSetky parametre Gc¢innosti. Z populacie mITT boli vyluéeni U€astnici, ktori dostali pridavné
lieCby alebo trombolytika po¢as zakroku alebo do 48 po zakroku na Ucely zniZenia zrazenin v
pltcnej tepne. V populacii mITT bolo 110 Géastnikov. Koncové body tcinnosti sa hodnotili na
zaklade populacie ITT.

Naslednu kontrolu v ramci klinického skusania po 30 dfioch absolvovalo 110 pacientov,

3 pacienti zomreli, 1 odstupil zo skiSania a 5 nebolo mozné kontaktovat' na ucely kontroly.

DEMOGRAFICKE UDAJE A ZDRAVOTNA ANAMNEZA:

Spomedzi 119 uc€astnikov bol median veku 59,8 roka (rozsah 21, 92), 44,5 % (53/119) boli

Zeny, predchadzajuca hiboka Zilova trombdza (DVT) bola hlasena u 60,5 % (72/119), akykolvek
karcindm u 22,7 % (27/119) a predchadzajuca plucna embdlia (PE) u 17,6 % (21/119) u€astnikov.

CHARAKTERISTIKY ZAKROKU:

Zakrok v ramci skusania sa zacal u 119 G¢astnikov a dokoncil u 118 ucastnikov. U jedného
Ucastnika sa zakrok prerusil pred aspiraciou. U 97,5 % UcCastnikov sa pouzila sedacia pri
vedomi a 78,2 % ucastnikov malo miesto pristupu v pravej stehennej tepne. Median ¢asu
zakroku (od punkcie Zily po odstranenie pomocky Indigo) bol 66 minut, IQR [46,0, 94,0].
Median ¢asu od prvého zavedenia pomdcky Indigo po odstranenie poslednej pomdcky Indigo
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bol 37 mindt, IQR [23,5, 60,0]. Median pobytu na JIS bol 1,0 dfia [1,0, 2,0]. Liecba zahfriala

nasledujuce miesta plucnej embodlie:

Miesto liecby

Vsetci ucastnici
(N =119)

Hlavna PA s jednou stranou

0,8 % (1/119)

Hlavna PA s oboma stranami

23,5 % (28/119)

Len jedna strana

5,9 % (7/119)

Len obe strany

69,7 % (83/119)

POUZITIE POMOCKY:

Pocas zakroku v ramci skusania sa pouzilo 129 aspiracnych katétrov Penumbra a

99 separatorov Penumbra Separator.

Pouzité pomoécky Penumbra — podla u¢astnikov

Vsetci ucastnici
(N =119)

Pouzité katétre Penumbra na ucastnika

1

91,6 % (109/119)

2

8,4 % (10/119)

Katétre

Aspiracny katéter 8, TORQ, 85 cm

13,4 % (16/119)

Aspiracny katéter 8, XTORQ, 115 cm

83,2 % (99/119)

Aspira¢ny katéter 8, XTORQ, 115 cm, suprava

6,7 % (8/119)

Pouzité separatory Penumbra Separator na

ucastnika
0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

Separatory (Separator 8, 150 cm) 80,7 % (96/119)

PRIMARNY KONCOVY BOD UCINNOSTI:

Primarny koncovy bod tG¢innosti bolo zniZzenie pomeru RV/LV oproti vychodiskovej hodnote do
48 hodin podla vySetrenia CTA a hodnotenia nezavislym hlavnym laboratériom. Spodny limit

95 % intervalu spolahlivosti (IS) pre zmenu pomeru RV/LV po 48 hodinach bol > 0,20. Priemerny
vychodiskovy pomer RV/LV bol 1,46 (0,29) a po 48 hodinach sa znizil na 1,04 (0,17). Koncovy
bod bol splneny, pri€om absolutne zniZzenie pomeru RV/LV bolo 0,42 + 0,25 (95 % IS 0,37, 0,46),
¢o predstavuje zniZenie 0 26,9 % (p < 0,0001).

Primarny koncovy bod ucinnosti miTT (N = 110) 95 % ISE!
Absolltne znizenie pomeru RV/LV

oproti vychodiskovej hodnote po

48 hodinach!"

N 106

Priemer (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Median [IQR] 0,41 10,25, 0,54]

Rozsah (Min, Max) -0,19, 1,23

" Hodnota p < 0,0001 bola vypocitana na zaklade jednovzorkového, dvojstranného
asymptotického testu s nulovou hodnotou 0,20 a Standardna chyba sa vypoditala na zaklade
hodnoty pre vzorku.

2 Udaje sa analyzovali na zéklade mITT s hodnotitelnym vySetrenim CTA po 48 hodinach
Bl'Intervaly spolahlivosti sa neupravovali z hfadiska multiplicity

BEzPECNOST:

Primarnym koncovym bodom bezpecnosti boli vyznamné nezZiaduce udalosti, teda kombinacia
smrti suvisiacej so zariadenim, zavazného krvacania a zavaznych nezZiaducich udalosti

(SAE) suvisiacich so zariadenim (definované ako klinické zhorSenie stavu, poranenie plicnej
cievy a poranenie srdca) v priebehu 48 hodin. Hypotéza bezpecénosti uvadzala, Ze miera
vyznamnych neZiaducich udalosti po 48 hodinach sa nebude rovnat 40 %. Primarny koncovy
bod bezpecnosti bol spineny, pricom miera bola 1,7 % (95 % IS 0,0 %, 4,0 %), p < 0,0001.

U dvoch ucastnikov (1,7 %) sa vyskytli 3 udalosti: u 1 G€astnika sa vyskytla pretrvavajuca
ventrikularna tachykardia (smrt sUvisiaca so zariadenim/zavazné krvacanie/klinické zhor$enie

stavu/poranenie plucnej cievy) a hemoptyza (zavazné krvacanie/poranenie plucnej cievy).
U 1 G€astnika sa vyskytlo krvacanie v mieste pristupu v oblasti slabin (zavazné krvacanie).

PRIMARNY KONCOVY BOD BEZPECNOSTI (LIECENA POPULACIA):

Vsetci ucastnici
(N=119)
1,7 % (2/119)

Primarna analyza bezpecénosti 95 % IS

Kombinacia vyznamnych neZiaducich udalosti v
priebehu 48 hodin!"!

(0,0 %, 4,0 %)

"I'Hodnota p < 0,0001 bola vypogitana na zaklade jednovzorkového, dvojstranného
asymptotického testu s nulovou hodnotou 0,40 a Standardna chyba sa vypoditala na zaklade
hodnoty pre vzorku.

2 |ntervaly spolahlivosti sa neupravovali z hfadiska multiplicity

SEKUNDARNE KONCOVE BODY (LIECENA POPULACIA):

Sekundarne koncové body bezpec€nosti zahfiali smrt svisiacu so zariadenim v priebehu

48 hodin, zavazné krvacanie v priebehu 48 hodin, klinické zhor$enie stavu v priebehu

48 hodin, poranenie pllcnej cievy v priebehu 48 hodin, poranenie srdca v priebehu 48 hodin,
umrtnost’ z akejkolvek pri€iny v priebehu 30 dni, SAE suvisiace so zariadenim v priebehu

30 dni a symptomaticka recidiva PE v priebehu 30 dni. Zavazné neziaduce udalosti (SAE) a
neziaduce udalosti (AE) sa zhromazdovali po¢as 30-driového kontrolného obdobia. NizSie su
uvedené klG€ové udalosti.

Pocas skusania sa vyskytli spolu tri pripady smrti. Jedna smrt’ bola postidena ako suvisiaca

so zakrokom a zariadenim. Dal$ie dva pripady smrti nestvisiace so zakrokom/zariadenim sa
vyskytli v désledku progresie existujucich ochoreni (progresia karcindmu a nedavna resekcia
mozgu z dévodu predchadzajucej ischemickej cievnej mozgovej prihody). U celkovo 7 G€astnikov
sa vyskytlo 8 udalosti sekundarnych koncovych bodov.

SEKUNDARNE KONCOVE BODY BEZPECNOSTI:

Sekundarna analyza bezpecnosti* Vsetci uc€astnici (N = 119)

Smrt suvisiaca so zariadenim v priebehu 48 hodin | 0,8 % (1/119)
1,7 % (2/119)
1,7 % (2/119)
1,7 % (2/119)
Poranenie srdca v priebehu 48 hodin 0,0 %

2,5 % (3/119)
1,7 % (2/119)

Zavazné krvacanie v priebehu 48 hodin

Klinické zhor$enie stavu v priebehu 48 hodin

Poranenie plucnej cievy v priebehu 48 hodin

Umrtnost z akejkolvek pri¢iny v priebehu 30 dni

SAE suvisiace so zariadenim v priebehu 30 dni

Symptomaticka recidiva PE v priebehu 30 dni 0,0 %

Neziaduce udalosti suvisiace so zariadenim a zakrokom v priebehu 30 dni od
zakroku*

SAE suvisiace so zakrokom 2,5 % (3/119)
1,7 % (2/119)
9,2 % (11/119)
4,2 % (5/119)

*U jedného ucastnika sa moze vyskytnut’ viac udalosti koncového bodu a méze byt
uvedeny vo viacerych kategoriach

SAE suvisiace so zariadenim

Nezavazné SAE suvisiace so zakrokom

Nezavazné SAE suvisiace so zariadenim

KLINICKE PRINOSY A CHARAKTERISTIKY VYKONU

Klinické prinosy aspiraéného systému INDIGO su odstranenie alebo zmen$enie trombov

a embolov z periférnych tepien alebo Zil alebo u pacientov s plicnou embdliou. Podrobny
zoznam vSetkych znamych prinosov je uvedeny v sihrne parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu (SSCP).

BEZPECNOST A KLINICKY VYKON

Kopiu sthrnu parametrov bezpecénosti a klinického vykonu si méZete pozriet po vyhladani
nazvu pomdcky na webovej stranke EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Zéakladné UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

PREVADZKOVE PODMIENKY ASPIRACNEJ TRUBICKY LIGHTNING BoLT
+ Teplota: 18 °C — 24 °C (65 °F — 75 °F)
+ Vlhkost: < 75 % RV
* Tlak: 0 m — 1828 m (Hladina mora — 6000 st6p)
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PODMIENKY PREPRAVY ASPIRACNEJ TRUBICKY LIGHTNING BoLT
 Teplota: —10 °C — 55 °C (14 °F — 131 °F)

* Vlhkost: < 85 % RV

UCHOVAVANIE

« Uchovavaijte na chladnom, suchom mieste.

POSTUPY PRI LIKVIDACII

Pomécky zlikvidujte pomocou Standardnych nemocni¢nych postupov pre biologické

nebezpecenstvo.

SCHVALENIA

Je v stlade s normami
- Norma AAMI ES60601-1
- Norma IEC 60601-1-6
- Norma ISO 10079-1

- Certifikované podla normy CSA C22.2 ¢. 60601-1

802375

Aspiraéna trubicka Lightning Bolt vyhovuje vSetkym aktualnym medzinarodnym poziadavkam
na bezpecnost a elektromagneticki kompatibilitu pre elektromedicinske pristroje:

- IEC 60601-1-2 vratane:
CISPR 11 trieda A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3
EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11
EN/IEC 61000-4-39
AIM 7351731

Elektromagneticka kompatibilita aspiraénej trubi¢ky Lightning Bolt

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

Aspiracna trubic¢ka Lightning Bolt je uréena na pouzitie v niz8ie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel aspirac¢nej trubi¢ky
Lightning Bolt musi zabezpecit, aby sa pouzivala v takomto prostredi.

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Aspiracna trubicka Lightning Bolt je uréena na pouzitie v nizSie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel aspira¢nej trubicky
Lightning Bolt musi zabezpedit, aby sa pouzivala v takomto prostredi.

Testovacia . Elektromagnetické prostredie —
Test imunity droven Uroven zhody P
IEC 60601 poucenie
Rychle elektrické |+2 kV pre +2 kV pre Kvalita hlavného zdroja napétia by
prechodné javy/ |napdjacie napajacie mala byt rovnaka ako v typickom
skupiny impulzov |vedenia vedenia komerénom alebo nemocni¢nom
IEC 61000-4-4 +1 kV pre +1 kV pre prostredi.
vstupné/ vstupné/
vystupné vystupné
vedenia vedenia
Prepatie +1 kV diferen¢ny |+1 kV diferencény |Kvalita hlavného zdroja napatia by
IEC 61000-4-5 rezim rezim mala byt rovnaka ako v typickom
+2 kV spoloény  |+2 kV spoloény |komerénom alebo nemocni¢nom
rezim rezim prostredi.
Kratkodobé Kratkodobé Kratkodobé Kvalita hlavného zdroja napatia by

poklesy napatia,
kratke prerusenia
a kolisania
napatia na
vstupnom vedeni
zdroja napajania
IEC 61000-4-11

poklesy napatia s
30 % poklesom,

poklesy napatia s
30 % poklesom,

25/30 cyklov 25/30 cyklov

pri 0° pri 0°
Kratkodobé Kratkodobé
poklesy napétia |poklesy napatia
s>95% s>95%
poklesom, poklesom,

0,5 cyklu pri 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
a315°

0,5 cyklu pri 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
a315°

mala byt rovnaka ako v typickom
komerénom alebo nemocni¢nom
prostredi.

Ak pouzivatel aspiracnej trubicky
Lightning Bolt vyzaduje trvald
prevadzku pristroja pocas vypadkov
hlavného zdroja napétia, odporuca
sa aspiracnu trubi¢ku Lightning

Bolt napojit na zdroj nepretrzitého
napajania alebo batériu.

Emisny test Zhoda Elektromagnetické prostredie — poucenie
Radiofrekvenéné emisie Skupina 1 Aspira¢na trubicka Lightning Bolt vytvara
CISPR 11 RF energiu ako vedlajsi produkt svojho
vnatorného fungovania. Jej radiofrekven¢né
emisie su preto velmi nizke a je
nepravdepodobné, Ze by spdsobili ruenie
elektronickych zariadeni nachadzajucich sa
Vv jej blizkosti.

Radiofrekvencné emisie Trieda A Aspiracna trubicka Lightning Bolt je vhodna

CISPR 11 na pouzitie vo vSetkych zariadeniach inych

H icke - Tri A ako domacnosti a zariadenia, ktoré su

IEaéné?g'go_e;;"s'e rieda priamo pripojené na verejnu nizkonapatovu
elektricku siet, ktora zasobuje budovy

Kolisanie napatia/blikanie |vyhovuje urené na domace ucely.

EN 61000-3-3

Kratkodobé Kratkodobé

poklesy napatia |poklesy napatia

s>95% $>95%

poklesom, poklesom,

1 cyklus pri 0° 1 cyklus pri 0°

Prerusenie Prerusenie

napatia s > 95 % |napéatia s > 95 %

poklesom, poklesom,

250/300 cyklov | 250/300 cyklov
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Magnetické polia sietovej frekvencie
magnetické pole musia mat Uroven zodpovedajucu
IEC 61000-4-8 beznym miestam v beznom

obchodnom alebo nemocniénom
prostredi.

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

Aspiracna trubicka Lightning Bolt je uréena na pouzitie v nizSie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel aspiracnej trubicky
Lightning Bolt musi zabezpecit, aby sa pouzivala v takomto prostredi.

Testovacia . Elektromagnetické prostredie —
Test imunity aroven Uroven zhody PR

IEC 60601 poucenie
Elektrostaticky +8 kV pre +8 kV pre Podlahy by mali byt z dreva, beténu
vyboj (ESD) kontakt kontakt alebo keramickych dlazdic. Ak
IEC 61000-4-2 +15 kV pre +15 kV pre su podlahy pokryté syntetickym

vzduch vzduch materialom, relativna vihkost ma
byt minimalne 30 %.
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Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

Aspira¢na trubicka Lightning Bolt je uréena na pouzitie v niz8ie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel aspira¢nej trubi¢ky
Lightning Bolt musi zabezpecit, aby sa pouzivala v takomto prostredi.

Odporuacané separacné vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
radiofrekvenénymi komunikaénymi zariadeniami a aspiracnou
trubickou Lightning Bolt

Testovacia g Elektromagnetické prostredie —
Test imunity droven Uroven zhody P
IEC 60601 poucenie
Vedené 3 Vrms 3 Vrms Prenosné a mobilné radiofrekvenéné
radiofrekvenéné |150 kHz az komunikaéné zariadenia by sa
napatie 80 MHz nemali pouzivat blizSie k Zziadnej
IEC 61000-4-6 (6 Vrms v Casti aspirac¢nej trubicky Lightning
radiovych Bolt vratane kablov, nez je
pasmach ISM v odporuc¢ana separacna vzdialenost
rozsahu 150 kHz vypocitana z rovnice aplikovatelnej
— 80 MHz na frekvenciu vysielaca.
80 % AM pri
1 kHz) Odporucéana separa¢na
VyzZarované 3V/m 3Vim vz_dlalei\lost
radiofrekvencné 80 MHz az d=12+F §
napatie 2.7 GHz d=0,35VP 80 MHz an800 MHz
IEC 61000-4-3 d=0,70 VP 800 MHz az 2,7 GHz

kde P je hodnota maximalneho
vystupného vykonu vysielaca vo
wattoch (W) udavana vyrobcom
vysielaca a d je odporuc¢ana
separacna vzdialenost v
metroch (m).

Intenzity poli z pevnych
radiofrekvenénych vysielaov
zistené elektromagnetickym
situaénym meranim? musia byt
mensie nez urover zhody v kazdom
frekvenénom rozsahu.?

Rusenie sa méze vyskytnut

v blizkosti zariadeni oznacenych
nasledujucim symbolom:

((i’)

Aspira¢na trubicka Lightning Bolt je uréena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi,

v ktorom su kontrolované vyzarované radiofrekvenéné rusenia. Zakaznik alebo pouzivatel
aspiracnej trubi¢ky Lightning Bolt m6ze zabranit elektromagnetickému ruseniu zachovanim
minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi komunikaénymi
zariadeniami (vysielaémi) a aspira¢nou trubickou Lightning Bolt, ako sa odporuca nizsie,
podla maximalnej vystupnej energie komunikaéného zariadenia.

Menovity Separacna vzdialenost’ podla frekvencie vysiela¢a
maximalny (m)
vystupny 385, 450, 810
vykon 80 MHzaz | 800 MHzaz 7;2;1(7)42’5330' 870, 930, 1720,
vysielaca 800 MHz 2,7 GHz 5785 MHz. 1845, 1970,
d=12+P d=23P 4207 P 2450 MHz
w e d=0.2P
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07
1 1,2 2,3 0,67 0,21
10 3.8 7.4 2.1 0,70
100 12 23 6,7 2.1

Pre vysielace s maximalnym vystupnym menovitym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie,
sa odporu¢ana separa¢na vzdialenost d v metroch (m) méze odhadnut pomocou rovnice
platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch
(W) udavany vyrobcom vysiela¢a.

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz sa aplikuje separaéna vzdialenost pre vagsi
frekvenény rozsah.

ROZNAMKA 2 Tieto smernice nemusia platit v kazdej situacii. Sirenie elektromagnetickych
vin ovplyviuje pohlcovanie a odraz od stavieb, predmetov a ludi.

Imunita voci RF bezdrétovému komunikaénému zariadeniu

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz sa pouZije vy$&i frekvenény rozsah.
ROZNAMKA2 Tieto smernice nemusia platit v kaZdej situacii. Sirenie elektromagnetickych
vin ovplyviiuje pohlcovanie a odraz od stavieb, predmetov a ludi.

2 Intenzity poli z pevnych vysielacov, ako su napriklad zakladné stanice pre radiové (mobilné/
bezdrétové) telefony a terénne mobilné radia, amatérske radia, radiové vysielate AM

a FM a televizne vysielaCe, sa nedaju teoreticky presne predpovedat. Na zhodnotenie
elektromagnetického prostredia z hladiska pevnych radiofrekvenénych vysielacov je potrebné
zvazit elektromagnetické situaéné meranie. Ak namerana intenzita pola v oblasti, kde sa
aspiracna trubicka Lightning Bolt pouZziva, presiahne prislu§né povolené radiofrekvenéné
hladiny uvedené vys$sie, aspiracna trubicka Lightning Bolt sa musi pozorovat, ¢i funguje
normalne. Ak sa zisti abnormalny vykon, mézu byt potrebné dalSie opatrenia, napriklad
zmena orientacie alebo premiestnenie aspira¢nej trubicky Lightning Bolt.

. - . UROVEN
Testovacia . Maximalny | Vzdiale-
. Péasmo 5 f b . s TESTU
frekvencia Sluzba ? Moduléacia ® vykon nost
(MHz) (MHz) w) (m) IMUNITY
(V/im)
Modul&cia
385 380-390 | TETRA400 impulzu ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, +5 kHz
450 430 -470 FRS 460 odchylka, 2 0,3 28
1 kHz sinus
o Pasmo LTE Modulacia
745 704 — 787 impulzu ® 0,2 0,3 9
13,7 217 Hz
780
810 GSM
870 Tg.?.g/i%%o Modulacia
800-960 | . ’ impulzu ® 2 0,3 28
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1700 | 1900:GSM | Moduiacia
1990 1900; DECT, impulzu ® 2 0,3 28
1970 Pasmo LTE 217 Hz
1,3, 4,25;
UMTS
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ASPIRACNY SYSTEM INDIGO®

Imunita voci RF bezdrétovému komunikaénému zariadeniu

DEFINICIE SYMBOLOV

Splnomocneny zastupca

Vyrobca v Eurépskej nii

Sterilizované
etylénoxidom. Systém
jednej sterilnej bariéry
s vonkaj$im ochrannym
obalom.

Katalégové €islo

. - . UROVEN
Testovacia . Maximalny | Vzdiale-
X Pasmo 2 N . | s TESTU
frekvencia Sluzba @ Modulacia vykon nost
(MHz) (MHz) w) ) IMUNITY
(V/m)
Bluetooth,
2400 — WLAN, Modulacia
2450 2570 802.11 b/g/n, impulzu 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240
Modulacia
5100 — WLAN X b)
5500 5800 | 802.11aln '”;?‘;'ZH“Z 0.2 03 9
5785

Cislo sarze Zdravotnicka pomdcka

Prilozna €ast typu BF Datum exspiracie

Odolnost’ voéi blizkym magnetickym poliam

Testovacia frekvencia Modulacia Uroveri testu imunity (A/m)
30 kHz Cw 8
Modulacia impulzu
134,2 kHz 2.1 kHz 65
T b
13,56 MHz Moduléacia impulzu 75

50 kHz

@ Pre niektoré sluzby su zahrnuté iba frekvencie odchadzajticej komunikacie.

5 Nosi& musi byt modulovany pouZitim signalu s obdiZnikovou vinou s prevadzkovym

cyklom 50 %.

9 Ako alternativu vo¢i modulacii FM mozno pouzit 50 % moduléciu impulzu pri 18 Hz, pretoze
hoci nepredstavuje skuto€ni modulaciu, predstavuje najhorsi pripad.

KLASIFIKACIA ZARIADENi

Ochrana pred zasahom elektrickym pradom
Stupen ochrany pred zasahom elektrickym prudom
Stupen ochrany krytim pred vniknutim kvapalin alebo ¢astic .
RezZim prevadzky
Prietok

Trieda Il a externé napajanie
. Prilozna cast typu BF

.1P22

. Nepretrzita prevadzka

0— 18 I/min

Pozri prirucku na

Nepouzivajte opakovane obsluhu/broztru

Len na predpis —
Federalne zakony USA
obmedzuju pouZzitie tejto
pomdcky na lekarov alebo
lekarsky predpis

Nesterilizujte opakovane

Vyrobené bez prirodného

kaugukového latexu Nepyrogénne

Pozor, pozri navod na
pouzitie

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené

EXE@D@EEE

Vysoké vakuum/nizky
prietok (preruSované c
odsavanie)

Certifikécia v USA
U a Kanade

Datum vyroby

ZARUKA

Spolo¢nost Penumbra, Inc. (Penumbra) zaru€uje, Ze pri navrhovani a vyrobe tejto pomdcky
bola pouzita nalezita starostlivost. Tato zaruka nahradza a vylu€uje vSetky ostatné zaruky,
ktoré tu nie su vyslovne stanovené, ¢i uz vyjadrené alebo naznacené pésobenim zakona

alebo inak, vratane, okrem iného, akychkolvek naznacenych zaruk obchodovatelnosti alebo
vhodnosti na konkrétne pouzitie. Manipulacia, uchovavanie, ¢istenie a sterilizacia tejto
pomécky ako aj dalSie faktory, tykajuce sa pacienta, diagndzy, liecby, chirurgickych zakrokov

a dal$ich zalezitosti mimo kontroly spolo€nosti Penumbra priamo ovplyviuju tito pomécku

aj vysledky jeho pouzivania. Povinnost spoloénosti Penumbra podla tejto zaruky je obmedzena
na opravu alebo vymenu tejto pomécky a spolo€nost Penumbra nebude zodpovedna za Ziadne
nahodné ani nasledné straty, Skody ani vydavky, priamo i nepriamo vyplyvajlice z pouzitia
tejto pomdcky. Spolo¢nost Penumbra neprebera ani nepovoluje Ziadnej inej osobe, aby v jej
mene prebrala, akukolvek dalSiu povinnost alebo zodpovednost v suvislosti s touto pomdckou.
Spolo¢nost Penumbra neprebera Ziadnu zodpovednost za opakovane pouzité, renovované
alebo opakovane sterilizované pomécky a nedava Ziadne zaruky, vyslovné ani naznacené,
vratane, okrem iného, zaruky na obchodovatelnost alebo vhodnost na uréené pouZzitie pre
takéto pomocky.
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SISTEM DE ASPIRARE INDIGO®

ScoP PROPUS
Sistemul de aspirare INDIGO® este conceput pentru indepartarea trombilor din sistemul
vascular cu ajutorul aspirarii mecanice.

Tubulatura de aspirare Lightning Bolt™ este o componenta sterild a tubulaturii de aspirare
a sistemului de aspirare INDIGO® si este conceputd sa serveasca drept tub pentru a facilita
indepartarea trombului si restabilirea fluxului sanguin n sistemul vascular periferic si pentru
tratarea emboliei pulmonare.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Sistemul de aspirare INDIGO® este alcatuit din mai multe dispozitive:

« Cateter de aspirare INDIGO

* Pompa de aspirare Penumbra

* Recipient pentru pompa de aspirare INDIGO

* Tubulatura de aspirare INDIGO

* Separator™ INDIGO
Sistemul de aspirare INDIGO este conceput pentru indepartarea trombilor din sistemul vascular
cu ajutorul aspirarii mecanice. Cateterul de aspirare INDIGO vizeaza aspirarea trombilor
direct din pompa. Dispozitivul Separator INDIGO poate fi utilizat pentru curatarea lumenului
cateterului de aspirare INDIGO, in cazul in care acesta este blocat cu trombi. Cateterul de
aspirare INDIGO este introdus printr-un cateter de ghidaj sau o teaca vasculara n sistemul
vascular periferic si este ghidat peste un fir de ghidaj catre locul ocluziei primare. Cateterul
de aspirare INDIGO este utilizat impreuna cu pompa de aspirare Penumbra pentru aspirarea
trombilor dintr-un vas ocluzat. Dupa caz, un Separator INDIGO poate fi introdus prin cateterul
de aspirare INDIGO pentru a ajuta la indepartarea trombilor. Dispozitivul Separator INDIGO
este avansat si retras prin cateterul de aspirare INDIGO la marginea proximala a ocluziei
primare pentru a facilita eliminarea trombului din varful cateterului de aspirare INDIGO.
Cateterul de aspirare INDIGO poate fi prevazut cu un sablon de modelare cu abur, o valva
de hemostaza rotativa si un dispozitiv de introducere. Dispozitivul Separator INDIGO poate fi
prevazut cu un dispozitiv de introducere si un dispozitiv de torsiune. Dispozitivele sunt vizibile
sub control fluoroscopic.
Pentru sursa de aspirare, cateterul de aspirare INDIGO este utilizat impreuna cu pompa
de aspirare Penumbra, care este conectata cu ajutorul tubulaturii de aspirare INDIGO si a
recipientului pentru pompa de aspirare Penumbra. Tubulatura de aspirare Lightning Bolt
(tubulatura de aspirare INDIGO) este conceputa pentru a servi drept canal care sa ajute
la indepartarea trombilor, facilitand transferul vidului intre pompa de aspirare Penumbra si
cateterul de aspirare INDIGO, asigurand in acelasi timp o aspirare intermitenta, continua sau
modulata. Aspirarea modulata este generata atunci cand tubulatura de aspirare Lightning Bolt
alterneaza intre conectarea cateterului de aspirare INDIGO la pompa de aspirare Penumbra si
o punga de perfuzie (i.v.) cu ser fiziologic steril la presiunea ambianta.
Cateterele de aspirare ale sistemului INDIGO au un invelis hidrofil pe segmentul distal al tijei
cateterului (consultati Tabelul 1).

Tabelul 1 — Lungimea inveligului
hidrofil
Catet(i;‘lgelaé;pirare Lungime (cm)

CAT3 75

CAT5 30

CAT6 "
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

INDICALtII DE UTILIZARE

Catetere de aspirare INDIGO si dispozitive Separator

Ca parte a sistemului de aspirare INDIGO, cateterele de aspirare INDIGO si dispozitivele
Separator sunt indicate pentru indepartarea embolilor si trombilor noi si moi din vasele
sistemelor arterial si venos periferice si pentru tratarea emboliei pulmonare.

Tubulatura de aspirare INDIGO
Ca parte a sistemului de aspirare INDIGO, tubulatura de aspirare sterilda INDIGO este indicata
pentru conectarea cateterelor de aspirare INDIGO la pompa de aspirare Penumbra.

Pompa de aspirare Penumbra
Pompa de aspirare Penumbra este indicata ca sursa de vid pentru sistemele de aspirare
Penumbra.

POPULAtIA DE PACIENtI VIZATA
Grupele de pacienti preconizate pentru sistemul de aspirare INDIGO sunt pacientii care prezinta
emboli moi sau trombi n arterele si venele periferice si/sau pacientii cu embolie pulmonara.

CONTRAINDICA(II
Nu se poate utiliza Tn arterele coronare sau in vascularizatia sistemului nervos.

AVERTISMENTE
+ Sistemul de aspirare INDIGO trebuie sa fie utilizat numai de catre medici care au beneficiat

de formare adecvaté in tehnici interventionale.

» Nu avansati, retrageti sau utilizati orice componenta a sistemului INDIGO in cazul in care
intampinati rezistentd, faré o evaluare atent& a cauzei folosind controlul fluoroscopic. in cazul
n care cauza nu poate fi determinatd, retrageti dispozitivul sau sistemul ca intreg. Rasucirea
nerestrictionata sau inserarea fortatd a cateterului sau dispozitivului Separator in ciuda
rezistentei opuse poate avea ca rezultat deteriorarea dispozitivului sau a vasului.

Daca firul de ghidaj este pozitionat prea distal in vasele pulmonare sau daca existad o

manipulare excesiva a cateterului de aspirare/ghidaj in ramurile arterei pulmonare mai mici,

periferice si segmentale, se poate produce perforarea vasului.

* Nu folositi sistemul de aspirare INDIGO cu o alta pompa in afara de o pompa de aspirare
Penumbra.

 Nu presurizati punga de ser fiziologic pentru perfuzie conectata la tubulatura de aspirare

Lightning Bolt la configurare.

Utilizarea tubulaturii de aspirare Lightning Bolt in apropierea altor echipamente trebuie

evitatd, deoarece poate duce la functionarea necorespunzéatoare. Dacéa este necesara o

astfel de utilizare, tubulatura de aspirare Lightning Bolt si celelalte echipamente trebuie

monitorizate pentru a verifica daca functioneaza corect.

+ Echipamentele de comunicatii cu RF portabile (inclusiv perifericele cum ar fi cablurile de
antene si antenele externe) nu trebuie utilizate mai aproape de 30 cm (12 inch) de orice
componenta a tubulaturii de aspirare Lightning Bolt. in mod contrar, performanta acestui
echipament poate fi afectata.

PREcAuUtlI

+ Dispozitivul este exclusiv de unica folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza. Resterilizarea
sau reutilizarea dispozitivului poate compromite integritatea structurala a dispozitivului
si/sau poate duce la defectarea dispozitivului care, la randul sdu, poate avea ca rezultat
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Nu folositi dispozitive indoite sau deteriorate. Nu folositi dispozitive cu ambalajul deschis
sau deteriorat. Returnati toate dispozitivele si ambalajele deteriorate producatorului/
distribuitorului.
Folositi inainte de data marcata pe ambalaj cu ,A se folosi inainte de”.
Folositi sistemul de aspirare INDIGO in asociere cu vizualizarea fluoroscopica.
Mentineti o infuzie constanta cu solutie de spalare adecvata.
Cand efectuati aspirarea, asigurati-va ca tubulatura de aspirare INDIGO este deschisa
doar pentru timpul minim necesar pentru inlaturarea trombului. Nu se recomanda aspirarea
excesiva sau imposibilitatea de a opri tubulatura de aspirare INDIGO dupa finalizarea
aspirarii.
Trebuie monitorizate nivelurile de hemoglobina si hematocrit la pacientii cu pierderi de
sange >700 ml in urma procedurii de aspirare a cheagului.
Dispozitivul Separator INDIGO nu este destinat utilizarii drept fir de ghidaj. Daca este
necesara repozitionarea cateterului de aspirare INDIGO in decursul procedurii de
revascularizare, aceasta repozitionare trebuie efectuata peste un fir de ghidaj adecvat,
folosind un cateter si tehnici pentru fir de ghidaj standard.
Nu folositi echipament automat pentru injectii cu substanta de contrast cu presiune ridicata
in paralel cu cateterul de aspirare INDIGO deoarece exista riscul de a deteriora dispozitivul.
A nu se utiliza In prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu aer sau oxid de azot.
A nu se utiliza intr-un mediu bogat in oxigen.

EFECTE ADVERSE POTEN{IALE*
Complicatiile posibile includ, insa nu se limiteaza la, urmatoarele:
* ocluzie venoasa acuta « interventie chirurgicala urgenta
* embolie gazoasa embolie cu corp strain
* reactie alergica si anafilaxie din cauza hematom sau hemoragie la locul de acces

mediilor de contrast sau a materialului * hemoptizie
dispozitivului * hemoragie
* anemie * hipotensiune/hipertensiune
* aritmie « infarct care duce la deteriorarea organului
» fistula arteriovenoasa * infectie
* leziune cardiaca, perforare cardiaca, * ischemie

infarct miocardic

deficite neurologice, inclusiv accident
vascular cerebral

pneumotorax

pseudoanevrism

tamponada cardiaca
« stop cardiorespirator
+ sindrom de compartiment
+ deces
* embol
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w»

- afectare renala sau insuficienta renala
acuta din cauza mediilor de contrast

« tromb rezidual din cauza imposibilitatii
de eliminare completa a trombului sau

.

insuficienta respiratorie

« afectare valvulara

« spasm, tromboza, disectie (dislocare
intimald) sau perforare a vasului

controlare a fluxului sanguin
*Daca apare un incident grav asociat dispozitivului, contactati reprezentantul Penumbra, Inc. si
autoritatea competenta din tara/regiunea dumneavoastra.

PROCEDURA
1. Tnainte de utilizare consultati sectiunile Avertismente, Precautii si Efecte adverse
potentiale.

2. Consultati Tabelul 2 pentru informatii privind compatibilitatea dispozitivului.

3. Pe masura ce utilizati fiecare dispozitiv din sistemul de aspirare INDIGO, scoateti
dispozitivul din ambalaj si verificati sa nu prezinte deteriorari sau indoituri.

4. Pregatiti dispozitivele sistemului de aspirare INDIGO pentru utilizare spaland ambalajul si
dispozitivul cu ser fiziologic heparinizat (acesta include doar cateterul de aspirare INDIGO
si dispozitivul Separator INDIGO).

5. Pregatiti un cateter de ghidaj sau o teaca vasculara conform Instructiunilor de utilizare
indicate de producator.

6. Utilizand tehnici de cateterizare conventionale sub ghidaj fluoroscopic, introduceti cateterul
de ghidaj sau teaca vasculara in artera sau vena corespunzatoare proximal de locul de
ocluzie cu tromb, peste un fir de ghidaj corespunzator.

Tabelul 2 — Compatibilitatea dispozitivului si informatii privind
selectarea
Catefer de Teaca vasculara/ . s Separator

aspirare cateter de ghidaj Fir de ghidaj Indigo
INDIGO
CAT3 5F/7TF 0,014 in. (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014 in. (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038 in. (0,97 mm) SEP6
CATBX 6F/8F 0,014 in. (0,36 mm) SEP5
CAT7 TFI9F 0,038 in. (0,97 mm) SEP7
CAT7D TFI9F 0,038 in. (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038 in. (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038 in. (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038 in. (0,97 mm) SEP12

Dispozitivul Separator INDIGO este destinat utilizarii doar ca parte a sistemului de aspirare
INDIGO.

PREGATIREA $1 UTILIZAREA CATETERULUI DE ASPIRARE INDIGO

1. Verificati diametrul vasului si selectati un cateter de aspirare INDIGO cu dimensiunea
potrivita.

2. Atasati valva de hemostaza rotativa furnizata la cateterul de aspirare INDIGO.

3. Daca se foloseste un cateter de ghidaj, introduceti cateterul de aspirare INDIGO intr-o
valva de hemostaza rotativa conectata la amboul proximal al cateterului de ghidaj. Daca
se foloseste o teaca vasculara, introduceti cateterul de aspirare INDIGO prin valva tecii
vasculare folosind dispozitivul de introducere (daca este furnizat). Dupa introducerea
cateterului de aspirare INDIGO prin valva, scoateti dispozitivul de introducere.

4. Avansati cateterul de aspirare INDIGO fin vasul tinta peste firul de ghidaj. Pozitionati
cateterul de aspirare INDIGO proximal de tromb. Scoateti firul de ghidaj din cateterul de
aspirare INDIGO.

NOTA: Accesul la locul ocluziei poate fi facilitat prin utilizarea coaxiala a unui cateter

interior compatibil.

PREGATIREA $1 UTILIZAREA TUBULATURII DE ASPIRARE INDIGO LIGHTNING BoLT
1. Consultati Figura 1 pentru componentele tubulaturii de aspirare Lightning Bolt.
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6.

7.
8.
9.

Figura 1: Tubulatura de aspirare Lightning Bolt

La punga cu ser fiziologic

= l Panou de comanda
/ Tubulatura

Tubulatura
de aspirare, de aspirare,
distala proximala
l Cablu de alimentare

i

=t
*— Conector de aspirare

Atasati tubulatura de aspirare Lightning Bolt la recipientul de aspirare INDIGO de pe
pompa de aspirare Penumbra prin conectorul de aspirare. Conectati cablul de alimentare
al tubulaturii de aspirare Lightning Bolt in portul de alimentare a pompei.

Porniti pompa de aspirare Penumbra (consultati Manualul de utilizare a pompei de aspirare
Penumbra). Verificati dacd pompa atinge nivelul de vid maxim.

Conectati varful pentru ser fiziologic al tubulaturii de aspirare Lightning Bolt la 0 punga cu
ser fiziologic si suspendati serul fiziologic deasupra pacientului pe un stativ i.v.

Apasati butonul PRIME (Amorsare). Pasul de amorsare este finalizat atunci cand fluxul de
ser fiziologic din tubulatura distala se opreste.

Figura 2: Panoul de comanda al tubulaturii de aspirare Lightning Bolt

Indicator de
alimentare

.

Indicator de
ser fiziologic

Indicator
de vid

@woir O 0 4
Y
PRIME
POWER VACUUM  SALINE
Aspirare
V4 modulatd OPRITA
\% Debit
redus/absent
Debit absent —— —— Eroare de sistem

timp indelungat

Indicator Stare
Inqlcator de Oprit = Fara alimentare
alimentare

Indicator de vid Galben = Vid insuficient

Indicator de ser Galben = Ser fiziologic Verde = Pregatit

fiziologic insuficient
Buton PRIME Albastru = Amorsare
(Amorsare)

Confirmati faptul ca cateterul de aspirare este pozitionat proximal fatéa de tromb, conform
pregaitirii si utilizarii cateterului de aspirare INDIGO.

Scoateti toate dispozitivele din lumenul cateterului de aspirare.

indepértati valva de hemostaza rotativa de pe amboul proximal al cateterului de aspirare.
Asigurati-va ca amboul proximal al cateterului de aspirare este umplut cu lichid.

10. Creati o conexiune lichid-lichid apdsand butonul PRIME (Amorsare) si conectand tubulatura

de aspirare Lightning Bolt la amboul proximal al cateterului de aspirare, asa cum se arata
in Figura 3.

NOTA: Conectati tubulatura de aspirare Lightning Bolt direct la amboul proximal al
cateterului de aspirare.
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Figura 3: Conectarea tubulaturii de aspirare la cateterul de aspirare
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11. Apasati si eliberati butonul GO (Pornire) pentru a initia aspirarea.

12. Luminile indicatoare de stare de pe panoul de control Lightning Bolt se vor aprinde pentru
a indica urmatoarele stari:

a. Butonul GO (Pornire) este verde = Lightning Bolt este pornit

b. Indicatorul Debit redus/absent este aprins = S-a detectat debit redus/absent

c. Indicatorul Debit absent timp indelungat este aprins = S-a detectat debit absent
timp indelungat. Atunci cand este detectat debit absent timp indelungat, Lightning Bolt
asigura aspirare continua.

13. Pentru a opri aspirarea, apasati butonul STOP (Oprire) de pe panoul de comanda al
tubulaturii de aspirare Lightning Bolt si opriti pompa de aspirare Penumbra.

14. Aspirare intermitenta si continua: Tubulatura de aspirare Lightning Bolt poate fi setatad sa
furnizeze aspirare intermitenta si continua prin oprirea aspirarii modulate. Cand dispozitivul
Lightning Bolt este gata de utilizare (butonul GO (Pornire) lumineaza intermitent), apasati si
tineti apasat butonul GO (Pornire) pana cand se aprinde indicatorul aspirare modulata OFF
(Oprit). Pentru a opri aspirarea, apasati butonul STOP (Oprire) de pe panoul de comanda al
tubulaturii de aspirare Lightning Bolt.

15. Daca se observa un indicator luminos rosu SYSTEM (Sistem), opriti utilizarea dispozitivului
si Tnlocuiti-l, dupa caz.

PREGATIREA $1 UTILIZAREA DISPOZITIVULUI SEPARATOR INDIGO

1. Selectati un dispozitiv Separator INDIGO cu o dimensiune corespunzatoare, potrivita
pentru cateterul de aspirare.

2. Avansati cateterul de aspirare INDIGO pentru a incorpora usor varful distal in tromb.

3. Introduceti dispozitivul Separator INDIGO prin valva de hemostaza rotativa si in amboul
proximal al cateterului de aspirare. Daca este furnizat, se poate folosi un dispozitiv de
introducere.

4. Avansati dispozitivul Separator INDIGO prin cateterul de aspirare pana cand conul
dispozitivului Separator ajunge la varful distal al cateterului de aspirare.

5. Conectati tubulatura de aspirare la portul lateral al valvei de hemostaza rotative, asa cum
se indica in Figura 4.

Figura 4: Sistem de aspirare cu dispozitivul Separator INDIGO asamblat
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6. Tncepeti aspirarea si avansati/retrageti dispozitivul Separator INDIGO pentru a facilita
aspirarea si indepartarea trombului, dupa cum se indica in Figura 5.

Figura 5: Aspirarea trombului cu ajutorul dispozitivului Separator INDIGO
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7. Pentru a opri aspirarea, apasati butonul STOP (Oprire) de pe panoul de comanda al
tubulaturii de aspirare Lightning Bolt si opriti pompa de aspirare Penumbra.

8. Scoateti dispozitivul Separator INDIGO.

9. Daca este cazul, se pot utiliza catetere de aspirare INDIGO si dispozitive Separator
suplimentare pentru a continua indepartarea trombului, dar acest lucru este la latitudinea
medicului.

10. Cu ajutorul unei seringi de 5 ml sau mai mare, aspirati aproximativ 5 ml de sange din
cateterul de aspirare INDIGO pentru a indeparta orice trombi care pot ramane in cateter.

11. Faceti o angiograma dupa tratament prin injectarea unui mediu de contrast prin cateterul
de ghidaj sau teaca vasculara.

EXPERIEN{A CLINICA
Rezumatul datelor clinice pentru studiul EXTRACT-PE Penumbra:

Studiul EXTRACT-PE Penumbra a fost un studiu prospectiv, multicentric, cu un singur brat,
pentru determinarea sigurantei si eficacitatii sistemului de aspirare Indigo® pentru trombectomia
mecanica la subiecti cu embolie pulmonara (EP) acuté. In studiu au fost inrolati 119 subiecti
n 22 de centre din SUA. Un laborator central independent de imagistica si o comisie pentru
evenimentele clinice (CEC) au analizat datele criteriilor finale de evaluare privind siguranta.

CRITERII DE INCLUDERE

1. Semne si simptome clinice similare EP acute cu o durata de 14 zile sau mai putin. Dovada
EP trebuie sa fie de la o angiografie cu computer tomograf (CTA).

2. Tensiune sistolicd 290 mmHg cu dovezi de VD dilatat cu raport VD/VS >0,9

3. Pacientul trebuie sa aiba minimum 18 ani

CRITERII DE EXCLUDERE

1. Utilizarea tPA in ultimele 14 zile inainte de CTA initiala

2. Tensiune sistolica <90 mmHg timp de 15 minute sau necesitatea de suport inotropic pentru
a mentine tensiunea sistolica 290 mmHg

3. Hipertensiune pulmonara cu tensiune de varf a arterei pulmonare >70 mmHg prin
cateterism cardiac drept

4. Istoric de hipertensiune pulmonara severa sau cronica

5. Necesar de FiO2 >40% sau >6 Ipm pentru a mentine saturatia oxigenului >90%

6. Hematocrit <28%

7. Trombocite <100.000/pl

8. Creatinina serica >1,8 mg/dl

9. INR>3

10. aPTT (sau PTT) >50 secunde daca nu exista anticoagulante

11. Istoric de trombocitopenie indusa de heparina (HIT)

12. Contraindicatie la doze sistemice sau terapeutice de anticoagulante

13. Trauma majora <14 zile

14. Prezenta unui cablu intracardiac

15. Interventie chirurgicala cardiovasculara sau pulmonara in ultimele 7 zile

16. Cancer care necesita chimioterapie activa

17. Sensibilitate grava cunoscuta, necontrolata, la agenti radiografici

18. Speranta de viata <90 de zile

19. Femei insarcinate

20. Tromb intracardiac

21. Pacienti pe ECMO

22. Participarea curenta la un alt studiu de cercetare
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REZULTATE:

119 subiecti au fost inrolati si inclusi in populatia de analiza cu intentie de tratament (ITT).
Populatia ITT modificata (mITT) a reprezentat un subset al populatiei ITT si a fost principala
populatie pentru toti parametrii privind eficacitatea. Populatia mITT a exclus subiectii carora

li s-au administrat tratamente complementare sau o intra-procedura cu trombolitice in 48 de
ore dupa procedura pentru a reduce numérul de cheaguri din artera pulmonara. In populatia
mITT au fost 110 subiecti. Criteriile finale de evaluare privind siguranta sunt evaluate pe baza
populatiei ITT.

110 pacienti au finalizat perioada de urmarire a studiului de 30 de zile, 3 pacienti au decedat,
1 s-a retras din studiu si 5 nu au mai participat la urmarire.

DATE DEMOGRAFICE $I ISTORICUL MEDICAL:

Din cei 119 subiecti, varsta medie a fost 59,8 ani (intervalul 21 - 92), 44,5% (53/119) au fost
femei, s-a raportat o tromboza venoasa profunda (TVP) anterioara la 60,5% (72/119), orice
tip de cancer la 22,7% (27/119) si s-a raportat o embolie pulmonara (EP) anterioara la 17,6%
(21/119) dintre subiecti.

CARACTERISTICI PROCEDURALE:

Procedura studiului a fost initiata la 119 pacienti si a fost finalizata la 118 subiecti; un subiect

a abandonat procedura inainte de aspirare. Sedarea constienta a fost folosita la 97,5% dintre
subiecti si 78,2% au avut un loc de acces femural drept. Timpul mediu pentru procedura (de

la punctia venoasa la indepartarea dispozitivului Indigo) a fost de 66 minute; IQR (interval
intercuartilic) [46,0 - 94,0]. Timpul mediu de la introducerea primului dispozitiv Indigo pana la
indepartarea ultimului dispozitiv Indigo a fost de 37 minute; IQR [23,5 - 60,0]. Internarea medie
la terapie intensiva a fost de 1,0 zile [1,0 - 2,0]. Tratamentul a inclus urmatoarele locatii ale
emboliei pulmonare:

Toti subiectii
(N=119)

0,8% (1/119)

Locul de tratament

Artera pulmonara principala
cu unilateral

Artera pulmonara principala
cu bilateral

23,5% (28/119)

Doar unilateral 5,9% (7/119)

69,7% (83/119)

Doar bilateral

UTILIZAREA DISPOZITIVULUI:

in timpul procedurii de studiu s-au utilizat 129 de catetere de aspirare Penumbra si 99 de
dispozitive Separator Penumbra.

Dispozitive Penumbra utilizate — per subiect Tot,(iNs:'lzige)c il
Catetere Penumbra utilizate per subiect
1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)

Catetere
Cateter de aspirare 8, TORQ, 85 cm
Cateter de aspirare 8, XTORQ, 115 cm
Trusa cateter de aspirare 8, XTORQ, 115 cm

13,4% (16/119)
83,2% (99/119)
6,7% (8/119)

Dispozitive Separator Penumbra utilizate per

subiect
0 19,3% (23/119)
1 78,2% (93/119)
2 2,5% (3/119)

Dispozitive Separator (Separator 8, 150 cm) 80,7% (96/119)

CRITERIUL FINAL DE EVALUARE PRIMAR PRIVIND EFICACITATEA:

Criteriul final de evaluare primar privind eficacitatea a fost reducerea raportului VD/VS de la
vizita initiala la 48 de ore, evaluat prin CTA si evaluatéd de un laborator central independent.
Limita inferioara a intervalului de incredere (I1) 95% privind modificarea raportului VD/VS la
48 de ore a fost >0,20. Raportul VD/VS principal la vizita initiala a fost 1,46 (0,29) si a fost
redus la 1,04 (0,17) la 48 de ore. Criteriul final de evaluare a fost atins cu o reducere absoluta
a raportului VD/VS de 0,42 £ 0,25 (IT 95% 0,37, 0,46), reprezentand o reducere de 26,9%

(p <0,0001).

Criteriu f_in_al de _eval_uare primar mITT (N=110) 95% [
privind eficacitatea
Reducere absoluta in raportul
VD/VS intre vizita initiald si 48 ore!"
N 106
Medie (DS) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediana [IQR] 0,411[0,25 - 0,54]
Interval (Min, Max) -0,19-1,23

['p <0,0001 pe baza unui test asimptotic, cu o proba, bilateral, cu o proportie nula de 0,20 si
eroare standard calculata din proportia probei.

2 Datele au fost analizate pe baza mITT cu CTA evaluata la 48 ore

Bl Intervalele de incredere nu au fost ajustate pentru multiplicitate

SIGURANtA:

Criteriul final de evaluare primar privind siguranta a inclus evenimentele adverse majore,
compozit de decese asociate dispozitivului, sangerare majora si EAG asociate dispozitivului
(definite drept deteriorare clinica, leziune vasculara pulmonara si leziune cardiaca) in decurs
de 48 de ore. Ipoteza sigurantei era ca rata la 48 de ore a evenimentelor adverse majore nu
va fi egala cu 40%. Criteriul final de evaluare primar privind siguranta a fost atins si rata a fost
1,7% (IT 95% 0,0%, 4,0%), p <0,0001. Doi subiecti (1,7%) au prezentat 3 evenimente: 1 subiect
a prezentat tahicardie ventriculara sustinuta (deces asociat dispozitivului/sangerare majora/
deteriorare clinicé/leziune vasculara pulmonara) si hemoptizie (sangerare majora/leziune
vasculara pulmonara); 1 subiect a prezentat o sangerare la locul de acces inghinal (séangerare
majora).

CRITERIUL FINAL DE EVALUARE PRIMAR PRIVIND SIGURANtA (POPULA!:IA TRATATT\):

95% [i
(0,0%, 4,0%)

Analiza primara de siguranta Toti subiectii (N=119)

1,7% (2/119)

Compozitia evenimentelor adverse majore in
decurs de 48 de orel"

'p <0,0001 pe baza unui test asimptotic, cu o proba, bilateral, cu o proportie nula de 0,40 si
eroare standard calculata din proportia probei.
2 Intervalele de incredere nu au fost ajustate pentru multiplicitate

CRITERII FINALE DE EVALUARE SECUNDARE (POPULAt’IA TRATATI‘\):

Criteriile finale de evaluare secundare privind siguranta au inclus decesul asociat dispozitivului
in decurs de 48 de ore, sangerare majora in decurs de 48 de ore, deteriorare clinica in

decurs de 48 de ore, leziune vasculara pulmonara in decurs de 48 de ore, leziune cardiaca

in decurs de 48 de ore, mortalitate indiferent de cauza in decurs de 30 de zile, EAG asociate
dispozitivului in decurs de 30 de zile si recurenta EP simptomatice in decurs de 30 de zile.
Evenimentele adverse grave (EAG) si evenimentele adverse (EA) au fost colectate in perioada
de urmarire de 30 de zile. Principalele evenimente sunt incluse mai jos.

Tn timpul studiului au avut loc in total 3 decese. Un deces a fost considerat asociat procedurii si
dispozitivului. Doua decese suplimentare care nu au fost asociate procedurii/dispozitivului s-au
produs din cauza evolutiei unor boli preexistente (evolutia cancerului si o rezectie cerebrala
recentd din cauza unui atac cerebral ischemic anterior). In total 7 subiecti au prezentat

8 evenimente incluse in criteriile finale de evaluare secundare.
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CRITERII FINALE DE EVALUARE SECUNDARE PRIVIND SIGURANt'A:

Analiza secundara de siguranta* Toti subiectii (N=119)
0,8% (1/119)
1,7% (2/119)
1,7% (2/119)

Leziune vasculara pulmonara in decurs de 48 de ore | 1,7% (2/119)

Deces asociat dispozitivului in decurs de 48 de ore

Séangerare majora in decurs de 48 de ore

Deteriorare clinica in decurs de 48 de ore

Leziune cardiaca in decurs de 48 de ore 0,0%
Mortalitate indiferent de cauza in decurs de 30 de zile | 2,5% (3/119)
1,7% (2/119)

EAG asociate dispozitivului in decurs de 30 de zile

Recurenta EP simptomatice Tn decurs de 30 de zile 0,0%

Evenimente adverse asociate dispozitivului si procedurii in decurs de 30 de zile
de la procedura*

EAG asociate procedurii 2,5% (3/119)
1,7% (2/119)
9,2% (11/119)

4,2% (5/119)

EAG asociate dispozitivului

EA care nu sunt grave asociate procedurii

EA care nu sunt grave asociate dispozitivului

» EN/IEC 61000-4-6

» EN/IEC 61000-4-8

» EN/IEC 61000-4-11
» EN/IEC 61000-4-39
AIM 7351731

Compatibilitatea electromagnetica a tubulaturii de aspirare Lightning Bolt

Indruméri si declaratia producétorului — emisii electromagnetice

Tubulatura de aspirare Lightning Bolt este destinata utilizarii in mediile electromagnetice
specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul tubulaturii de aspirare Lightning Bolt trebuie sa
se asigure ca aceasta este utilizata intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - indrumari

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Tubulatura de aspirare Lightning Bolt
creeaza energie RF ca produs secundar
al functionarii interne. Prin urmare, emisiile
sale RF sunt foarte scazute si nu pot
cauza interferente pentru echipamentele

electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa A Tubulatura de aspirare Lightning Bolt este

adecvata utilizarii in toate unitatile in afara
de cele rezidentiale si cele conectate in
mod direct la o retea electricd de alimentare

Emisii armonice Clasa A

IEC 61000-3-2

*Un subiect poate prezenta mai multe evenimente incluse in criteriile finale de evaluare
si poate aparea in mai multe categorii

BENEFICII CLINICE $1 CARACTERISTICI DE PERFORMAN{A

Beneficiile clinice ale sistemului de aspirare INDIGO sunt indepartarea sau reducerea
numarului de trombi si emboli din vasele arteriale sau venoase periferice sau pentru pacientii
cu embolie pulmonara. Enumerarea detaliata a tuturor beneficiilor cunoscute este inclusa in
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP).

SIGURANtA SI PERFORMANtA CLINICA

Un exemplar al Rezumatului caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
poate fi vizualizat daca se cauta numele dispozitivului pe site-ul web EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Identificator unic al dispozitivului (UDI) - Identificatorul dispozitivului (D) de baza:
081454801INDIGOSYSTEMYF

CONDI!:II DE FUNC!IONARE PENTRU TUBULATURA DE ASPIRARE LIGHTNING BoLT
« Temperatura: 18 °C - 24 °C (65 °F - 75 °F)
* Umiditate: <75% RH
* Presiune: 0 m — 1828 m (Nivelul marii — 6000 ft)

CONDI!III DE TRANSPORT PENTRU TUBULATURA DE ASPIRARE LIGHTNING BoLT
« Temperaturd: -10 °C - 55 °C (14 °F - 131 °F)
* Umiditate: <85% RH

DEPOZITARE
* Ase depozita intr-un loc uscat si racoros.

PROCEDURI DE ELIMINARE
Eliminati dispozitivele folosind procedurile standard pentru pericol biologic ale spitalului.

APROBARI

Conform cu
- Standardul AAMI ES60601-1 SQ
- Standardul IEC 60601-1-6 c G
- Standardul ISO 10079-1
- Certificat conform standardului CSA C22.2# 60601-1 802375

Tubulatura de aspirare Lightning Bolt respecta toate cerintele curente internationale de
siguranta si cu privire la CEM pentru echipamentele medicale electrice, dupa cum urmeaza:
- |IEC 60601-1-2, inclusiv:
* CISPR 11 Clasa A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3
EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5

.

.

.

.

.

.

cu tensiune redusa, care alimenteaza
cladirile utilizate n scopuri rezidentiale.

Fluctuatii de tensiune/ Tn conformitate
emisii intermitente

EN 61000-3-3
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Indruméri si declaratia producétorului — imunitate electromagnetica

Indruméri si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Tubulatura de aspirare Lightning Bolt este destinata utilizarii in mediile electromagnetice
specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul tubulaturii de aspirare Lightning Bolt trebuie sa
se asigure ca aceasta este utilizata intr-un astfel de mediu.

Tubulatura de aspirare Lightning Bolt este destinata utilizarii in mediile electromagnetice
specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul tubulaturii de aspirare Lightning Bolt trebuie sa

se asigure ca aceasta este utilizata intr-un astfel de mediu.

tensiune pe liniile
de alimentare cu
energie electrica
IEC 61000-4-11

la 0°

la 0°

Caderi de Caderi de
tensiune >95%  |tensiune >95%
reducere, reducere,

0,5 perioada 0,5 perioada

la 0°, 45°, 90°, la 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, |135°, 180°, 225°,
270° si 315° 270° si 315°
Caderi de Caderi de
tensiune >95% |tensiune >95%
reducere, reducere,

1 perioada la 0°

1 perioada la 0°

Intreruperi de
tensiune >95%

Intreruperi de
tensiune >95%

Daca utilizatorul tubulaturii de
aspirare Lightning Bolt necesita
operarea continua n timpul
ntreruperilor de curent, se
recomanda ca tubulatura de aspirare
Lightning Bolt sa fie alimentata de la
o sursa de alimentare neintrerupta
sau de la o baterie.

reducere, reducere,

250/300 perioade | 250/300 perioade
Camp magnetic |30 A/m 30 A/m Campurile magnetice pentru
(50/60 Hz) frecventa alimentarii trebuie sa fie
IEC 61000-4-8 la niveluri caracteristice pentru o

locatie tipica din mediul comercial
tipic sau de spital tipice.

Test de Nivel de testare Nivel de Mediu electromagnetic — Test de Nivel de testare Nivel de Mediu electromagnetic —
imunitate IEC60601 conformitate indrumari imunitate IEC60601 conformitate indrumari
Descarcari +8 kV contact +8 kV contact Podelele trebuie sa fie din lemn, RF condusa 3 Vrms 3 Vrms Echipamentele de comunicatii
electrostatice +15 kV aer +15 kV aer beton sau placi de ceramica. IEC 61000-4-6 intre 150 kHz si RF portabile si mobile nu trebuie
(ESD) In cazul in care podelele sunt 80 MHz sa fie utilizate mai aproape de
IEC 61000-4-2 acoperite cu un material sintetic, (6 Vrms in benzi componentele tubulaturii de aspirare
umiditatea relativa trebuie sa fie de radio ISM intre Lightning Bolt, inclusiv cabluri, decat
cel putin 30%. 150 kHz si distanta de separare recomandata
: : o - - - - 80 MHz calculata prin ecuatia aplicabila
Impu!sur_'! eIe(‘:trlce +2 k\_/ pentru linii [+2 k\( pentru linii Cgllte_ateavsursel-de vall-menta‘re 80% AM la pentru frecventa transmitatorului.
tranzitorii rapide/ |de alimentare cu |de alimentare cu |principala trebuie sa fie de tip 1 kHz) ’ ’
n rafale curent curent comercial sau pentru mediul de . < «
IEC 61000-4-4  |+1 kV pentrulinii [+1 kV pentru linii |spital. RF radiata 3Vim 3Vim g'ftf';!j;'e separare recomandata
de intrare/iesire | de intrare/iesire IEC 61000-4-3 |2nt7reGs'j)ZMHz si d=035P intre 80 MHz i
Supratensiune +1 kV mod +1 kV mod Calitatea sursei de alimentare ’ 800 MHz
IEC 61000-4-5 diferential diferential principala trebuie sa fie de tip d=0,70 VP intre 800 MHz si
+2 kV mod +2 kV mod comercial sau pentru mediul de 2,7 GHz
comun comun spital.

— — — - - - unde P reprezinta puterea maxima
Caderi de Caderi de Caderi de Calitatea sursei de alimentare de iesire a transmitatorului in
Eensiune, . tensiune 30% tensiune 30% principqlé trebuie sa fie dg tip wati (W) conform ﬁroducétorului
intreruperi scurte |reducere, reducere, comercial sau pentru mediul de transmitétorului si d reprezinta
si variatii de 25/30 perioade | 25/30 perioade |spital. ) ’

distanta de separare recomandata
n metri (m).

Intensitatea campurilor
transmitatoarelor RF fixe, asa cum
este determinata printr-o evaluare
electromagnetica a unitétii,” trebuie
sa fie mai mica decat nivelul de
conformitate din fiecare interval de
frecventa.

Interferenta poate aparea in

apropierea echipamentelor marcate
cu urmatorul simbol:

((i’)

NOTA 1 La 80 MHZ si 800 MHz se aplica frecventa mai mare.
NOTA 2 Aceste indruméri nu se aplica in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflexia cladirilor, obiectelor si a oamenilor.

2 Intensitatea cdmpurilor transmitatoarelor fixe, precum statiile de baza pentru telefoane

radio (celulare/fara fir) si radiourile mobile terestre, radio amatori, emisiile radio AM si FM si
emisiile TV nu pot fi prevazute teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic

al transmitatoarelor RF fixe, trebuie luata in considerare o evaluare electromagnetica a
unitatii. Daca intensitatea masurata a cAmpului din locatia in care este utilizata tubulatura de
aspirare Lightning Bolt depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil, tubulatura de aspirare
Lightning Bolt trebuie supravegheata pentru verificarea functionarii normale. Daca se observa
o functionare anormala pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
relocarea tubulaturii de aspirare Lightning Bolt.
®Tntr-o gama de frecventa intre 150 kHz si 80 MHz, intensitétile cAmpului trebuie sa fie mai

mici decat 3 V/m.
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Distantele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicatii RF

Imunitatea la echipamentele de comunicatii wireless cu RF

aplicabile pentru frecventa transmitatorului, unde P reprezinta evaluarea puterii maxime de
iesire a transmitatorului in wati (W) conform producatorului transmitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa
mai mare.

NOTA 2 Aceste indrumari nu se aplica in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflexia cladirilor, obiectelor si a oamenilor.

portabile si mobile si tubulatura de aspirare Lightning Bolt NIVEL DE
Tubulatura de aspirare Lightning Bolt este destinata utilizarii intr-un mediu electromagnetic in Frecventa Bands 2 Putere Distants INCERCARE
care interferentele RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul tubulaturii de aspirare de testare (MHz) Service Modulatie ® | maxima (m) ’ A
Lightning Bolt poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei (MHz) (W) IMUNITATII
distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (transmitatoare) (V/m)
si tubulatura de aspirare Lightning Bolt, dupa cum se recomanda mai jos, conform puterii
s L K ) o Bluetooth,
maxime de iesire a echipamentului de comunicatii. .
i ; 2400 — WLAN, Modulatie
Puterea Distanta de separare conform frecventei transmitatorului 2450 2570 802.11 b/g/n, impuls * 2 03 28
nominala (m) RFID 2450, 217 Hz
ima banda LTE 7
_maxima de 710, 745, 780, | 85 490, 810,
iesire atrans- | {10 80 MHz si | intre 800 MHz si 5240, 5500, | 870 930, 1720, 5240 Modulatie
mitatorului 800 MHz 2,7 GHz 785 Mtz 1845, 1970, 5500 5100 - WLAN mouls 2 02 03 9
d=12+P d=23VP z 2450 MHz 5800 802.11 a/n b ’ '
W d=0,7P 4=0.2pP 5785 217 Hz
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02 Imunitatea la campurile magnetice de proximitate
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07 Frecventa de incercare Modulatie Nivel de mct?;cI:;a a imunitatii
1 1,2 23 0,67 0,21
30 kH. cw 8
10 38 74 2,1 0,70 z
Modulatie impuls ©)
100 12 23 6,7 21 134,2 kHz 2.1 kHz 65
Pentru transmitatoarele evaluate la o putere maxima de iesire care nu este listatd mai Modulatie impuls
sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata cu ajutorul ecuatiei 13,56 MHz 50 kHz 75

a Pentru anumite servicii sunt incluse doar frecventele uplink.
o Purtatorul trebuie modulat folosind un semnal cu unda patratica cu ciclu de utilizare 50%.
° Ca alternativa la modulatia FM se poate utiliza modulatia impulsului 50% la 18 Hz, deoarece,

desi nu reprezintd modulatia actuala, ar fi cel mai réu scenariu.

Imunitatea la echipamentele de comunicatii wireless cu RF

NIVEL DE
Frecventa [ o .4 Putere [ .. s INCERCARE
de testare (MHz) Service 2 Modulatie® | maxima (m) ’ A
(MHz) (W) IMUNITATII
(Vim)
Modulatie
385 380-390 | TETRA400 impuls ©) 1,8 0,3 27
18 Hz
FM o
GMRS 460, +5 kHz
450 430 - 470 FRS 460 abatere 2 0,3 28
1 kHz sinus
- BandaLTE | Modulatie
745 704 — 787 impuls © 0,2 0,3 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM
870 Té?gi%%o Modulatie
800-960 | . ’ impuls 2 0,3 28
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; .
1845 1700 | asmgoo; | Moduiate ) 0 28
1990 |DECT.banda| 'DH7E :
1970 LTE 1,3, 4,
25; UMTS

CLASIFICARI ECHIPAMENT

Protectie impotriva electrocutarii .............c..coceiiiiiiiiiiis Clasa Il si cu alimentare externa
Grad de protectie impotriva electrocutarii.................ccccccvneee. Piesa aplicata tip BF

Grad de protectie impotriva patrunderii lichidelor

sau @ PartiCulelor ...........ocoooiiiiieee 1P22

Mod de operare Functionare continua

Debit
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DEFINItIl SIMBOLURI

Producator

Reprezentant autorizat de
Uniunea Europeana
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Sterilizat cu oxid de
etilena. Sistem de bariera
sterila unica cu ambalaj
de protectie in exterior.

m

Numar de catalog

o

Numar de lot

Dispozitiv medical

Componenta aplicata de
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Canada
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Data fabricatiei

GARANtIE

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanteaza ca acest dispozitiv a fost proiectat si fabricat cu

o diligenta rezonabila. Aceasta garantie inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care

nu sunt specificate in mod expres in acest document, indiferent daca sunt explicite sau
implicite prin efectul legii sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se limita la, orice garantii implicite
de vandabilitate sau de adecvare pentru o anumita utilizare. Manipularea, depozitarea,
curatarea si sterilizarea acestui dispozitiv, precum si alti factori ce au legatura cu pacientul,
diagnosticul, tratamentul, procedurile chirurgicale si alte aspecte din afara controlului
companiei Penumbra, afecteaza direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizarii
acestuia. Obligatia companiei Penumbra, conform acestei garantii, este limitata la repararea
sau nlocuirea acestui dispozitiv, iar compania nu va fi responsabild pentru orice pierderi,
deteriorari sau cheltuieli incidentale sau conexe, care rezulta direct sau indirect din utilizarea
acestui dispozitiv. Compania Penumbra nu fsi asuma si nici nu autorizeaza alte persoane

sa Isi asume responsabilitatea in legatura cu acest dispozitiv. Compania Penumbra nu isi
asuma nicio responsabilitate in privinta dispozitivelor reutilizate, reprocesate sau resterilizate
si nu face garantii, exprimate sau implicite, inclusiv dar fara a se limita la comercializarea sau
conformitatea pentru utilizarea prevazuta, in privinta unui astfel de dispozitiv.
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ASPIRACIJSKI SISTEM INDIGO®

PREDVIDENI NAMEN
Aspiracijski sistem INDIGO® je zasnovan za odstranjevanje krvnih strdkov iz ozilja s pomoc¢jo
mehanske aspiracije.

Aspiracijsko cevje Lightning Bolt™ je sterilni sestavni del aspiracijskega sistema INDIGO® in
je zasnovano tako, da sluzi kot vod za pomoc¢ pri odstranjevanju krvnega strdka in ponovni
vzpostavitvi pretoka krvi v perifernem ozilju ter za zdravljenje plju¢ne embolije.

OPIS PRIPOMOCKA
Aspiracijski sistem INDIGO® sestavlja ve¢ pripomockov:

« Aspiracijski kateter INDIGO

« Aspiracijska ¢rpalka Penumbra

« Kanister aspiracijske ¢rpalke INDIGO

« Aspiracijsko cevje INDIGO

* Pripomocek INDIGO Separator™
Aspiracijski sistem INDIGO je zasnovan za odstranjevanje krvnih strdkov iz oZilja s pomocjo
mehanske aspiracije. Aspiracijski kateter INDIGO usmerja aspiracijo iz ¢rpalke neposredno
na krvni strdek. Ce krvni strdek zablokira svetlino aspiracijskega katetra INDIGO, lahko
uporabite pripomocek INDIGO Separator, da svetlino o€istite. Aspiracijski kateter INDIGO se
uvede skozi vodilni kateter ali Zilni tulec v periferno oZilje in vodi ¢ez vodilno Zico na mesto
primarne okluzije. Aspiracijski kateter INDIGO se uporablja z aspiracijsko ¢rpalko Penumbra za
aspiracijsko odstranitev krvnega strdka iz zaprte Zile. Ce potrebujete pomoé pri odstranjevanju
krvnega strdka, lahko uvedete pripomocek INDIGO Separator iz aspiracijskega katetra
INDIGO. Pripomocek INDIGO Separator se pomika naprej in nazaj skozi aspiracijski kateter
INDIGO ob proksimalnem robu primarne okluzije za lazje odstranjevanje krvnega strdka s
konice aspiracijskega katetra INDIGO.
Aspiracijskemu katetru INDIGO so lahko priloZeni vreteno za parno oblikovanje, vrtljivi
hemostatski ventil in uvajalo. Pripomocek INDIGO Separator je lahko opremljen z uvajalom in
navornikom. Pripomocke lahko vidite s fluoroskopijo.
Kot vir aspiracije se uporablja aspiracijski kateter INDIGO skupaj z aspiracijsko ¢rpalko
Penumbra, ki je povezana s pomocjo aspiracijskega cevja INDIGO in kanistra aspiracijske
¢rpalke INDIGO. Aspiracijsko cevje Lightning Bolt (aspiracijsko cevje INDIGO) je zasnovano
kot napeljava za pomo¢ pri odstranjevanju trombusa, kar omogo¢i prenos vakuuma med
aspiracijsko ¢rpalko Penumbra in aspiracijskim katetrom INDIGO ob so¢asnem zagotavljanju
vmesne, neprekinjene ali modulirane aspiracije. Modulirana aspiracija se dovaja, ko aspiracijsko
cevje Lightning Bolt ob tlaku okolja preklaplja med povezavo aspiracijskega katetra INDIGO z
aspiracijsko ¢rpalko Penumbra in vrecko s sterilno intravensko (i.v.) fizioloSko raztopino.
Aspiracijski katetri sistema INDIGO System imajo hidrofilno prevleko na distalnem segmentu
kanala katetra (glejte tabelo 1).

Tabela 1 — dolzina hidrofilne previeke
Aspirz:;ilj)slléitl)(ateter Dolzina (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 11
CAT6X 30
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

INDIKACIJE ZA UPORABO

Aspiracijski katetri INDIGO in pripomocki Separator

Kot del aspiracijskega sistema INDIGO so aspiracijski katetri INDIGO in pripomocki Separator
indicirani za odstranjevanje svezih, mehkih embolusov in krvnih strdkov iz Zil perifernega
arterijskega in venskega sistema in za zdravljenje plju¢ne embolije.

Aspiracijsko cevje INDIGO
Kot del aspiracijskega sistema INDIGO je sterilno aspiracijsko cevje INDIGO indicirano za
povezavo aspiracijskih katetrov INDIGO z aspiracijsko ¢rpalko Penumbra.

Aspiracijska Erpalka Penumbra
Aspiracijska ¢rpalka Penumbra je indicirana kot vir vakuuma za aspiracijske sisteme Penumbra.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV
Predvidena populacija bolnikov za aspiracijski sistem INDIGO so bolniki z mehkimi embolusi ali
krvnimi strdki v perifernih arterijah in venah in/ali bolniki s plju¢no embolijo.
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KONTRAINDIKACIJE
Ni za uporabo v koronarnih arterijah ali nevrovaskulaturi.

OPOZORILA

Aspiracijski sistem INDIGO lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so bili ustrezno
usposobljeni za izvajanje intervencijskih tehnik.

Nobenega sestavnega dela sistema INDIGO System ne potiskajte, ne vlecite in ne uporabljajte,
&e zacutite upor, ne da bi najprej skrbno ocenili vzrok upora s pomocjo fluoroskopije. Ce vzroka
ne morete ugotoviti, pripomocek ali sistem izvlecite kot eno enoto. Nenadzorovano vrtenje

ali nasilno uvajanje katetra ali pripomocka Separator proti uporu lahko povzro¢i poskodbo
pripomocka ali zZile.

Namestitev vodilne Zice preve¢ distalno v plju¢no ozZilje ali prekomerna manipulacija z
aspiracijskim/vodilnim katetrom v manjsih, perifernih in segmentnih vejah plju¢ne arterije
lahko povzroéi perforacijo Zile.

Aspiracijskega sistema INDIGO ne uporabljajte z drugimi rpalkami, ampak samo z aspiracijsko
¢rpalko Penumbra.

Vrecke z i.v. fiziolosko raztopino, ki je prikljuéena na aspiracijsko cevje Lightning Bolt, ob
nastavitvi ne stiskajte.

Aspiracijsko cevje Lightning Bolt se ne sme uporabljati zraven druge opreme, ker bi to
lahko povzrocilo nepravilno delovanje. Ce je takSna uporaba potrebna, je treba aspiracijsko
cevje Lightning Bolt in drugo opremo opazovati, da preverite, ali pravilno delujeta.
Prenosna radiofrekvenéna komunikacijska oprema (vkljuéno z zunanjimi napravami, kot

so antenski kabli in zunanje antene) se ne sme uporabljati blizje kot 30 cm (12 palcev)

od vseh delov aspiracijskega cevja Lightning Bolt. V nasprotnem primeru lahko pride do
poslabsanja delovanja te opreme.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno in ne
uporabite ponovno. Ponovna sterilizacija oziroma ponovna uporaba pripomocka lahko
ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci okvaro pripomocka, kar lahko
posledi¢no povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Ne uporabljajte zavozlanih ali poSkodovanih pripomockov. Ne uporabljajte odprtih ali
poskodovanih paketov. Vse poskodovane pripomocke in embalazo vrnite proizvajalcu/
distributerju.

Uporabite pred datumom poteka roka uporabnosti.

Aspiracijski sistem INDIGO uporabljajte skupaj s fluoroskopsko vizualizacijo.

Vzdrzujte neprekinjeno infuzijo ustrezne izpiralne raztopine.

Ko izvajate aspiracijo, zagotovite, da je aspiracijsko cevje INDIGO odprto le za najkrajsi
Cas, ki je potreben za odstranitev krvnega strdka. Prekomerna aspiracija ali opustitev
zaustavitve aspiracijskega cevja INDIGO po zaklju€eni aspiraciji ni priporocljiva.

Pri bolnikih z izgubo krvi > 700 ml zaradi postopka aspiracije strdka je treba spremljati ravni
hemoglobina in hematokrita.

Pripomogek INDIGO Separator ni namenjen za uporabo kot vodilna Zica. Ce je treba
aspiracijski kateter INDIGO premestiti med postopkom revaskularizacije, je treba tako
premestitev izvesti ez ustrezno vodilno Zico s standardno tehniko za kateter in vodilno Zico.
Z aspiracijskim katetrom INDIGO ne uporabljajte samodejne visokotlacne opreme za
injiciranje kontrastnega sredstva, saj lahko poskoduje pripomocek.

Ne uporabljajte v prisotnosti vnetljivih anestetskih mesanic z zrakom ali dusikovim oksidom.
Ne uporabljajte v okolju, obogatenim s kisikom.

MOZNI NEZELENI DOGODKI*
Med moznimi zapleti so med drugim lahko:

akutna okluzija Zile,
zrana embolija,
alergijska reakcija in anafilaksa zaradi

krvavitev,
prenizek/previsok krvni tlak,
infarkt, ki vodi do okvare organa,

kontrastnega sredstva ali materiala * okuzba, ‘c‘—,’
pripomocka, * ishemija, s
anemija, « sréni infarkt, =,
aritmija, » nevroloski deficiti, vkljuéno s kapjo, (x4

. =
arteriovenska fistula, * pnevmotoraks, o
poskodba srca, perforacija srca, * psevdoanevrizma,

ledvi€na okvara ali akutna ledvicna
odpoved zaradi kontrastnih sredstev,
preostali krvni strdek zaradi nezmoznosti
popolne odstranitve krvnega strdka ali
nadzora pretoka krvi,

respiratorna odpoved,

poskodba zaklopk,

spazem, tromboza, disekcija (intimalna
disrupcija) ali perforacija Zile.

tamponada srca,
kardio-respiratorni zastoj,
kompartment sindrom,
smrt,

embolusi,

neodlozZljiva operacija,
embolizacija s tujkom,
hematom ali krvavitev na mestu dostopa, .
hemoptiza,

*Ce pride do resnega zapleta, povezanega s pripomockom, se obrnite na predstavnika druzbe
Penumbra, Inc. in pristojni organ v svoji drzavi/regiji.
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POSTOPEK

1.

Pred uporabo si poglejte razdelke Opozorila, Previdnostni ukrepi in Mozni nezeleni
dogodki.

Za podatke o kompatibilnosti pripomocka glejte tabelo 2.

Pred uporabo posameznega pripomocka aspiracijskega sistema INDIGO odstranite
pripomocek iz embalaze in ga preglejte, da ni poSkodovan ali zavozlan.

Pripomocke aspiracijskega sistema INDIGO pripravite za uporabo tako, da embalazo in
pripomocek izperete s heparinizirano fizioloSko raztopino (velja samo za aspiracijski kateter
INDIGO in pripomocek INDIGO Separator).

Vodilni kateter ali Zilni tulec pripravite v skladu s proizvajalevimi navodili za uporabo.

Z uporabo konvencionalnih tehnik za kateterizacijo pod fluoroskopskim vodenjem namestite
vodilni kateter oziroma Zzilni tulec ez ustrezno vodilno Zico v ustrezno arterijo oziroma
veno, ki je proksimalno od mesta okluzije s krvnim strdkom.

Tabela 2 — kompatibilnost in izbira pripomocka
Aspiracijski | Zilni tulec/vodilni | \, o P”:’n°d':‘°:ek
kateter INDIGO kateter 9
Separator

CAT3 5F/7TF 0,014 palca SEP3
(0,36 mm)

CAT5 6F/8F 0,014 palca SEP5
(0,36 mm)

CAT6 6F/8F 0,038 palca SEP6
(0,97 mm)

CAT6X 6F/8F 0,014 palca SEP5
(0,36 mm)

CAT7 7F/9F 0,038 palca SEP7
(0,97 mm)

CAT7D 7FI9F 0,038 palca SEP7D
(0,97 mm)

CAT8 8F/10F 0,038 palca SEP8
(0,97 mm)

CATD 8F/10F 0,038 palca SEPD
(0,97 mm)

CAT12 12F/14F 0,038 palca SEP12
(0,97 mm)

Pripomocek INDIGO Separator je namenjen za uporabo samo kot del aspiracijskega sistema
INDIGO

PRIPRAVA IN UPORABA ASPIRACIJSKEGA KATETRA INDIGO

1.
2.
3.

Potrdite premer Zile in izberite ustrezno velik aspiracijski kateter INDIGO.

Pritrdite priloZeni vrtljivi hemostatski ventil na aspiracijski kateter INDIGO.

Ce uporabljate vodilni kateter, vstavite aspiracijski kateter INDIGO v vrtljivi hemostatski
ventil, ki je povezan s proksimalnim pestom vodilnega katetra. Ce uporabljate Zilni tulec,
z uvajalom (Ce je priloZeno) vstavite aspiracijski kateter INDIGO skozi ventil Zilnega tulca.
Po vstavitvi aspiracijskega katetra INDIGO skozi ventil odstranite uvajalo.

Pomikajte aspiracijski kateter INDIGO v ciljno Zilo ¢ez vodilno Zico. Namestite aspiracijski
kateter INDIGO proksimalno od krvnega strdka. Odstranite vodilno Zico iz aspiracijskega
katetra INDIGO.

OPOMBA: Pri dostopu do mesta okluzije si lahko pomagate s soosno uporabo
zdruzljivega notranjega katetra.

PRIPRAVA IN UPORABA ASPIRACIJSKEGA CEVJA INDIGO LIGHTNING BoLTt

1.

Za komponente aspiracijskega cevja Lightning Bolt glejte sliko 1.

Slika 1: Aspiracijsko cevje Lightning Bolt

Do fizioloske raztopine

i l / Nadzorna plos¢a

Proksimalno
aspiracijsko cevje

Distalno
aspiracijsko cevje

Napajalni kabel

i

=t

*— Prikljucek za sesanje

2. Prek priklju¢ka za sesanje aspiracijsko cevje Lightning Bolt prikljucite na aspiracijsko
posodo INDIGO na aspiracijski ¢rpalki Penumbra. Prikljucite napajalni kabel aspiracijskega

cevja Lightning Bolt na napajalni vhod ¢rpalke.

3. Vklopite aspiracijsko ¢rpalko Penumbra (glejte uporabniski priro¢nik aspiracijske ¢rpalke

Penumbra). Prepri¢ajte se, da je ¢rpalka dosegla najvecjo stopnjo vakuuma.

4. Povezite konico za fiziolo$ko raztopino na aspiracijskem cevju Lightning Bolt z vre¢ko

s fiziolo$ko raztopino in vrecko obesite nad bolnika na i.v. stojalo.

5. Pritisnite gumb PRIME (Polnjenje). Ko je korak polnjenja koncan, se pretok fizioloske

raztopine iz distalnega cevja ustavi.

Slika 2: Nadzorna plosca za aspiracijsko cevje Lightning Bolt

Indikator
vakuuma

Indikator
fizioloSke raztopine

Indikator
napajanja

.

(ORCI¢]

LINITHTNING
=
@ BsoiT
PRIME
POWER VACUUM SALINE
Modulirana

i aspiracija

izklopliena

\\% Majhen pretok/

odsotnost pretoka

Stalna odsotnost —— —— Sistemska napaka

pretoka
Indikator Stanje
Indikator _ .
o Izklop = brez napajanja
napajanja

Indikator vakuuma | Rumena = nezadostni vakuum

Zelena = stanje

Indikator fizioloSke Rumena = nezadostna pripravljenosti
raztopine fizioloSka raztopina
Gumb PRIME

(Polnjenje) Modra = polnjenje

6. PrepriCajte se, da je aspiracijski kateter namescen proksimalno na trombus skladno s
pripravo in uporabo aspiracijskega katetra INDIGO.

7. Odstranite vse pripomocke iz svetline aspiracijskega katetra.

8. Odstranite vrtljivi hemostatski ventil s proksimalnega spoja aspiracijskega katetra.

9. Zagotovite, da je proksimalni spoj aspiracijskega katetra napolnjen s teko€ino.

10. Ustvarite mokro-mokro povezavo s pritiskom gumba PRIME (Polnjenje) in povezavo
aspiracijskega cevja Lightning Bolt na proksimalni spoj aspiracijskega katetra, kot je
prikazano na sliki 3.

OPOMBA: Aspiracijsko cevje Lightning Bolt povezite neposredno s proksimalnim
spojem aspiracijskega katetra.
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1.
12.

15.

Slika 3: Prikljucitev aspiracijskega cevja na aspiracijski kateter

S THeeoooolH

Aspiracijski
kateter

— e

Pritisnite in spustite gumb GO (Zacni), da zacnete aspiracijo.

Indikatorske lu€ke stanja na kontrolniku Lightning Bolt zasvetijo ob naslednjih pogojih:
a. Gumb GO (Zacni) je zelen = pripomocek Lightning Bolt je VKLOPLJEN
b. Indikator za majhen pretok/odsotnost pretoka sveti = zaznan je majhen pretok/
odsotnost pretoka
c. Indikator za stalno odsotnost pretoka sveti = zaznana je stalna odsotnost pretoka
Ko je zaznana stalna odsotnost pretoka, bo pripomocek Lightning Bolt zagotovil
neprekinjeno aspiracijo.

Distalno
aspiracijsko cevje

. Za zaustavitev aspiracije pritisnite gumb STOP (Zaustavi) na nadzorni plo$¢i aspiracijskega

cevja Lightning Bolt in izklopite aspiracijsko ¢rpalko Penumbra.

. Prekinjena in neprekinjena aspiracija: Aspiracijsko cevje Lightning Bolt lahko z izklopom

modulirane aspiracije nastavite na dovajanje prekinjene in neprekinjene aspiracije. Ko je
pripomocek Lightning Bolt pripravljen za uporabo (utripajo¢i gumb GO (Zacni)), pritisnite
in drzite gumb GO (Zacni), dokler ne zasveti indikator izklopa modulirane aspiracije. Za
zaustavitev aspiracije pritisnite gumb STOP (Zaustavi) na nadzorni plo$¢i aspiracijskega
cevja Lightning Bolt.

Ce opazite rdeco lutko SYSTEM (Sistem), prenehaijte z uporabo pripomocka in ga po
potrebi zamenjajte.

PRIPRAVA IN UPORABA PRIPOMOCKA INDIGO SEPARATOR

1.
2.
3.

Izberite ustrezno velikost pripomoc¢ka INDIGO Separator, ki ustreza aspiracijskemu katetru.
Potiskajte aspiracijski kateter INDIGO, da distalno konico previdno vstavite v krvni strdek.
Vstavite pripomocek INDIGO Separator skozi vrtljivi hemostatski ventil in proksimalni spoj
aspiracijskega katetra. Ce je prilozeno, lahko uporabite uvajalo.

Potiskajte pripomocek INDIGO Separator skozi aspiracijski kateter, dokler se stozec
pripomocka Separator ne nahaja ob distalni konici aspiracijskega katetra.

Namestite aspiracijsko cevje v stranski izhod vrtljivega hemostatskega ventila, kot je
prikazano na sliki 4.

Slika 4: Sestavljen aspiracijski sistem s pripomockom INDIGO Separator

i
Aspiracijsko cevje //'/
/
ASBisisa X
Spf;gfe; > /@( - Pripomogek Separator
— 4 N V&
N A [P —

Uvajalo
(lahko je prilozeno)

Zacnite aspiracijo in pomikajte pripomocek INDIGO Separator naprej/nazaj za lazjo
aspiracijo in odstranjevanje krvnega strdka, kot je prikazano na sliki 5.

Slika 5: Aspiracija krvnega strdka z uporabo pripomocka INDIGO Separator

Konica pripomocka Separator Aspiracijski kateter

L2 v v X ya LL A v
AN rd

e ,

Stozec pripomoc¢ka Separator

.

.

Krvni strdek

7. Za zaustavitev aspiracije pritisnite gumb STOP (Zaustavi) na nadzorni plo$¢i aspiracijskega
cevja Lightning Bolt in izklopite aspiracijsko ¢rpalko Penumbra.

8. Odstranite pripomocek INDIGO Separator.

9. Po potrebi in presoji zdravnika se lahko uporabijo dodatni aspiracijski katetri INDIGO in
pripomocki INDIGO Separator za nadaljnje odstranjevanje krvnega strdka.

10. Uporabite 5-mililitrsko brizgo ali vegjo za aspiracijo priblizno 5 ml krvi iz aspiracijskega
katetra INDIGO, da odstranite morebitne ostanke krvnega strdka iz katetra.

11. Po posegu pridobite angiogram tako, da injicirate kontrastno sredstvo skozi vodilni kateter
ali zilni tulec.

KLINIENE 1ZKUSNJE
Povzetek klinicnih podatkov preskusanja Penumbra EXTRACT-PE:

Presku$anje Penumbra EXTRACT-PE je bilo prospektivno, multicenti¢no preskusanje z enim
krakom za ugotavljanje varnosti in u¢inkovitosti aspiracijskega sistema Indigo® za mehansko
trombektomijo pri preiskovancih z akutno pljuéno embolijo (PE). Preskusanje je vkljucevalo
119 preiskovancev v 22 centrih v ZDA. Neodvisni osredniji laboratorij za slikanje in odbor za
klinicne dogodke (CEC) sta pregledala podatke o varnostnih konénih to¢kah.

VKLJUCITVENI KRITERIJI

1. Klini¢ni znaki in simptomi, ki se ujemajo z akutno PE s trajanjem 14 dni ali manj. PE mora
biti dokazana s CTA.

2. Sistoli¢ni KT 2 90 mmHg z znaki pove¢anega DV z razmerjem DV/LV > 0,9

3. Bolnik je star 18 let ali starejsi

1ZKLJUCITVENI KRITERIJI

1. Uporaba tPA v okviru 14 dni pred osnovnim CTA

2. Sistoliéni KT < 90 mmHg v trajanju 15 min ali potreba po inotropni podpori za vzdrZzevanje
sistolicnega KT = 90 mmHg

3 A

4. Anamneza resne ali kroni¢ne pljuéne hipertenzije

5. Potreba po FiO2 > 40 % ali > 6 I/min za ohranjanje nasicenosti s kisikom > 90 %

6. Hematokrit < 28 %

7. Trombociti < 100.000/pl

8. Serumski kreatinin > 1,8 mg/d|

9. INR>3

10. aPTT (ali PTT) > 50 sekund brez antikoagulacije

11. Anamneza s heparinom inducirane trombocitopenije (HIT)

12. Kontraindikacija za sistemske ali terapevtske odmerke antikoagulantov

13. Vecja poskodba < 14 dni

14. Prisotnost intrakardialne elektrode

15. Kardiovaskularna ali pljuéna operacija v okviru zadnjih 7 dni

16. Rak, ki zahteva aktivno kemoterapijo

17. Znana resna, nenadzorovana preobcutljivost na radiografska sredstva

18. Pri¢akovana zivljenjska doba < 90 dni

19. Noseca zenska

20. Intrakardialni krvni strdek

21. Bolniki na ZTMO

22. Trenutno sodelovanje v drugi raziskovalni Studiji

REZULTATI:

119 vklju€enih preiskovancev je bilo vklju¢enih v populacijo analize z namenom zdravljenja
(ITT). Modificirana (mITT) populacija ITT je bila podmnozica populacije ITT in je bila primarna
populacija za vse parametre ucinkovitosti. Populacija mITT je izklju¢evala preiskovance, ki so
prejemali dodatno zdravljenje ali trombolitike med posegom do 48 ur po posegu z namenom
zmanjSanja obremenitve s strdki v plju¢ni arteriji. V populaciji mITT je bilo 110 preiskovancev.
Varnostne konéne toc¢ke so ovrednotene na podlagi populacije ITT.

110 bolnikov je zakljucilo 30-dnevno spremljanje Studije, 3 bolniki so umrli, 1 se je umaknil iz
Studije in 5 jih je bilo izgubljenih za spremljanje.

DEMOGRAFIJA IN ANAMNEZA:

Od 119 preiskovanceyv je bila mediana starosti 59,8 leta (razpon 21, 92), 44,5 % (53/119) je bilo
Zensk, predhodno globoko vensko trombozo (GVT) so poro¢ali pri 60,5 % (72/119), kakrSen
koli rak pri 22,7 % (27/119), predhodno pljuéno embolijo (PE) pa so poro¢ali pri 17,6 % (21/119)
preiskovancev.

ZNACILNOSTI POSEGA:

Studijski poseg je bil uveden pri 119 preiskovancih in zaklju¢en pri 118 preiskovancih. Pri enem
preiskovancu je bil poseg prekinjen pred aspiracijo. Zavestna sedacija je bila uporabljena pri
97,5 % preiskovancev in 78,2 % jih je imelo desno femoralno dostopno mesto. Mediana ¢asa
trajanja posega (od venozne punkcije do odstranitve pripomocka INDIGO) je bila 66 minut,
interkvartilni razpon (IQR) [46,0, 94,0]. Mediana ¢asa od prve vstavitve pripomoc¢ka INDIGO do
zadnje odstranitve pripomocka INDIGO je bila 37 minut, IQR [23,5, 60,0]. Mediana bivanja v
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intenzivni negi je bila 1,0 dneva [1,0, 2,0]. Zdravljenje je vklju¢evalo naslednje lokacije plju¢ne
embolije:

Vsi preiskovanci
(N =119)

0,8 % (1/119)
23,5 % (28/119)
5,9 % (7/119)
69,7 % (83/119)

Lokacija zdravljenja

Glavna PA, enostransko

Glavna PA, dvostransko

Samo enostransko

Samo dvostransko

UPORABA PRIPOMOCKA:

Med postopkom S$tudije je bilo uporabljenih 129 aspiracijskih katetrov Penumbra in
99 pripomoc¢kov Penumbra Separator.

Uporabljeni pripomo¢ki Penumbra — Vsi preiskovanci

po preiskovancu (N=119)
Uporabljeni katetri Penumbra na preiskovanca
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)

Katetri
Aspiracijski kateter 8, TORQ, 85 cm
Aspiracijski kateter 8, XTORQ, 115 cm

Aspiracijski kateter 8, XTORQ,
115-centimetrski komplet

13,4 % (16/119)
83,2 % (99/119)
6,7 % (8/119)

Uporabljeni pripomocki Penumbra Separator
na preiskovanca

0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

Pripomocki Separator (Separator 8, 150 cm) 80,7 % (96/119)

PRIMARNA KONCNA TOCKA UCINKOVITOSTI:

Primarna konéna toc¢ka ucinkovitosti je bilo zmanj$anje razmerja DV/LV od izhodi$¢a do 48 ur,
ocenjeno s CTA in ovrednoteno s strani neodvisnega osrednjega laboratorija. Spodnja meja
95-odstotnega intervala zaupanja (1Z) spremembe razmerja DV/LV po 48 urah je bila > 0,20.
Povpre¢no izhodi$¢no razmerje DV/LV je bilo 1,46 (0,29) in se je po 48 urah zmanj$alo na 1,04
(0,17). Konéna tocka je bila doseZena z absolutnim zmanj$anjem razmerja DV/LV 0,42 + 0,25
(95-odstotni 1Z 0,37, 0,46), kar predstavlja 26,9-odstotno zmanj$anje (p < 0,0001).

il G O mITT (N =110) | 95-odstotni 12
ucinkovitosti
Absolutno zmanj$anje razmerja
DVI/LV od izhodi$¢a do 48 url
N 106
Povprecje (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediana [IQR] 0,411[0,25, 0,54]
Razpon (min., maks.) -0,19, 1,23

'p < 0,0001 na podlagi enovzorénega dvostranskega asimptoticnega testa z ni¢elnim delezem
0,20 in standardno napako, izracunano iz vzorénega deleza.

12l Podatki so bili analizirani na podlagi mITT z ocenljivim CTA po 48 urah

Bl'Intervali zaupanja niso bili prilagojeni za veckratnost

VARNOST:

Primarna kon¢na tocka varnosti so bili vecji neZzeleni dogodki, kot so smrt, povezana s
pripomoc¢kom, velika krvavitev in resni nezeleni dogodki, povezani s pripomoc¢kom (opredeljeni
kot klinicno poslabsanje, poskodba plju¢nega ozilja in poSkodba srca) v okviru 48 ur. Varnostna
hipoteza je navajala, da 48-urna stopnja vecjih nezelenih dogodkov ne bi bila enaka 40 %.
Primarna kon¢na tocka varnosti je bila dosezena in delez je bil 1,7 % (95-odstotni IZ 0,0 %,

4,0 %, p < 0,0001). Dva udelezenca (1,7 %) sta imela 3 dogodke: 1 udelezenec je dozivel
trajno ventrikularno tahikardijo (smrt, povezana s pripomoc¢kom/velika krvavitev/klinicno

poslabsanje/poskodba plju¢nega ozilja) in hemoptizo (velika krvavitev/poskodba plju¢nega
ozilja). Pri 1 preiskovancu je prislo do krvavitve na mestu dostopa v dimljah (velika krvavitev).

PRIMARNA KONCNA TOCKA VARNOSTI (ZDRAVLJENA POPULACIJA):

Vsi preiskovanci
(N=119)
1,7 % (2/119) (0,0 %, 4,0 %)

"'p < 0,0001 na podlagi enovzorénega dvostranskega asimptoti¢nega testa z ni¢elnim delezem
0,40 in standardno napako, izracunano iz vzorénega deleza.
I Intervali zaupanja niso bili prilagojeni za veckratnost

Primarna varnostna analiza 95-odstotni 1Z1

Del vecgjih nezelenih dogodkov v okviru 48 urt

SEKUNDARNE KONCNE TOCKE (ZDRAVLJENA POPULACIJA):

Sekundarne kon¢ne tocke varnosti so vkljuéevale smrt, povezano s pripomoc¢kom v okviru
48 ur, veliko krvavitev v okviru 48 ur, klini¢no poslabsanje v okviru 48 ur, poskodbo plju¢nega
ozilja v okviru 48 ur, poskodbo srca v okviru 48 ur, umrljivost iz katerega koli vzroka v okviru
30 dni, resne nezelene dogodke, povezane s pripomockom v okviru 30 dni in simptomatsko
rekurenco PE v okviru 30 dni. Resni nezeleni dogodki (SAE) in neZeleni dogodki (AE) so bili
zbrani tekom 30-dnevnega spremljanja. Kljuéni dogodki so navedeni spoda;j.

Med presku$anjem je prislo do skupno treh smrti. Ena smrt je bila razsojena kot povezana
s posegom in pripomo¢kom. Do dveh dodatnih smrti, ki nista bili povezani s posegom/
pripomoc¢kom, je prislo zaradi napredovanja Ze obstojecih bolezni (napredovanje raka in
nedavna resekcija mozganov zaradi prejSnje ishemi¢ne kapi). Skupno 7 preiskovancev je
dozivelo 8 sekundarnih dogodkov konéne tocke.

SEKUNDARNE KONCNE TOCKE VARNOSTI:

Sekundarna varnostna analiza* Vsi preiskovanci (N = 119)
0,8 % (1/119)

1,7 % (2/119)

1,7 % (2/119)

1,7 % (2/119)

0,0 %

2,5 % (3/119)

1,7 % (2/119)

Smrt, povezana s pripomockom v okviru 48 ur

Velika krvavitev v okviru 48 ur

Kliniéno poslab$anje v okviru 48 ur

Poskodba plju¢nega ozilja v okviru 48 ur

Poskodba srca v okviru 48 ur

Umrljivost iz katerega koli vzroka v okviru 30 dni

Resni nezeleni dogodki, povezani s
pripomoc¢kom v okviru 30 dni

Simptomatska rekurenca PE v okviru 30 dni 0,0 %

Nezeleni dogodki, povezani s pripomockom in posegom v okviru 30 dni od posega*®
2,5 % (3/119)

1,7 % (2/119)

9,2 % (11/119)

Resni nezeleni dogodki, povezani s posegom

Resni nezeleni dogodki, povezani s pripomockom

Nezeleni dogodki, povezani s posegom, ki niso
resni

NeZeleni dogodki, povezani s pripomockom, ki
niso resni

4,2 % (5/119)

*En preiskovanec lahko doseze ve¢ dogodkov konéne tocke in se lahko pojavi v veé
kategorijah

KLINICNE KORISTI IN ZNACILNOSTI DELOVANJA

Klini¢ne koristi aspiracijskega sistema INDIGO so odstranjevanje ali zmanj$anje krvnih strdkov
in embolusov iz arterijskega ali venskega perifernega oZilja oziroma za bolnike s plju¢no
embolijo. Podroben seznam vseh znanih koristi je vklju¢en v Povzetek varnosti in klinicne
ucinkovitosti (SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance).

VARNOST IN KLINICNA UCINKOVITOST

Kopijo povzetka o varnosti in kliniéni u€inkovitosti si lahko ogledate, ¢e na spletni strani
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed poiscete ime pripomocka.

Osnovni UDI-DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

POGOJI DELOVANJA ASPIRACIJSKEGA CEVJA LIGHTNING BoLT
» Temperatura: 18 °C-24 °C (65 °F-75 °F)
» Vlaznost: < 75 % relativne vlaznosti
* Tlak: 0 m—1828 m (morska gladina—6000 cevljev)
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POGOJI ZA TRANSPORT ASPIRACIJSKEGA CEVJA LIGHTNING BoLTt
« Temperatura: =10 °C-55 °C (14 °F-131 °F)
* Vlaznost: < 85 % relativne vlaznosti

SHRANJEVANJE

* Hranite v hladnem in suhem prostoru.

POSTOPKI ODSTRANJEVANJA
Pripomocke zavrzite skladno s standardnimi postopki bolniSnice za bioloSko nevarnost.

ODOBRITVE
Ustreza

— standardu AAMI ES60601-1
— standardu IEC 60601-1-6

— standardu ISO 10079-1
— certificirano po standardu CSA C22.2# 60601-1

4 \US
802375

Aspiracijsko cevje Lightning Bolt ustreza vsem veljavnim mednarodnim varnostnim in
elektromagnetnim zahtevam za medicinsko elektricno opremo, kot sledi:
— |IEC 60601-1-2, vklju¢no s/z:

* CISPR 11, razred A

EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3
EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8

— AIM 7351731

EN/IEC 61000-4-11
EN/IEC 61000-4-39

Elektromagnetna zdruzljivost aspiracijskega cevja Lightning Bolt

Smernice in izjava izdelovalca o elektromagnetni odpornosti

Aspiracijsko cevje Lightning Bolt je namenjeno za uporabo v spodaj opredeljenem
elektromagnetnem okolju. Stranka ali uporabnik aspiracijskega cevja Lightning Bolt
mora zagotoviti, da se v takem okolju tudi uporablja.

Preskus I?ave_n Raven Elektromagnetno okolje —
odpornosti testiranja po skladnosti smernice
IEC 60601
Hitri elektricni +2 kV za +2 kV za Kakovost glavnega elektri¢nega
prehod/porusitev |napajalne vode |napajalne vode |omrezja naj bo enakovredna
IEC 61000-4-4 +1 kV za vhodne/ | +1 kV za vhodne/ | kakovosti tipicnega komercialnega
izhodne vode izhodne vode ali bolniSni¢nega okolja.
Prenapetost +1 kV +1 kV Kakovost glavnega elektri¢nega
IEC 61000-4-5 diferencialni diferencialni omrezja naj bo enakovredna
nacin nacin kakovosti tipicnega komercialnega
+2 kV skupni +2 kV skupni ali bolniSni¢nega okolja.
nacin nacin

Smernice in izjava izdelovalca o elektromagnetnih emisijah

Aspiracijsko cevje Lightning Bolt je namenjeno za uporabo v spodaj opredeljenem
elektromagnetnem okolju. Stranka ali uporabnik aspiracijskega cevja Lightning Bolt
mora zagotoviti, da se v takem okolju tudi uporablja.

Padci napetosti,
kratke prekinitve
in nihanja
napetosti

na vhodnih
napajalnih vodih
IEC 61000-4-11

padci napetosti
za 30 %,

25/30 ciklov

pri 0°

padci napetosti
za 30 %,

25/30 ciklov
pri 0°

padci napetosti
> 95-odstotni
padec, 0,5 cikla
pri 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° in 315°

padci napetosti
> 95-odstotni
padec, 0,5 cikla
pri 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°in 315°

padci napetosti

> 95-odstotni
padec, 1 obdobje
pri 0°

padci napetosti

> 95-odstotni
padec, 1 obdobje
pri 0°

Kakovost glavnega elektri¢nega
omrezja naj bo enakovredna
kakovosti tipicnega komercialnega
ali bolniSni¢nega okolja.

Ce uporabnik aspiracijskega

cevja Lightning Bolt potrebuje
neprekinjeno delovanje med
prekinitvami napajanja iz glavnega
elektriénega omrezja, priporo€amo
napajanje aspiracijskega cevja
Lightning Bolt z napajalnikom

za neprekinjeno napajanje ali
akumulatorjem.

napetostne napetostne

prekinitve prekinitve

> 95-odstotno > 95-odstotno

zmanj$anje, zmanj$anje,

250/300 obdobij |250/300 obdobij
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Magnetna polja pri napajalni
Magnetno polje frekvenci naj bodo enakovredna
|IEC 61000-4-8 ravnem, znadilnim za tipi¢no

komercialno ali bolni$niéno okolje.

utripanja napetosti
EN 61000-3-3

Preskus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — smernice
Radiofrekvenéne emisije skupina 1 Aspiracijsko cevje Lightning Bolt ustvarja
CISPR 11 radiofrekven¢no energijo kot stranski

produkt svojega notranjega delovanja.
Zatorej so radiofrekvenéne emisije zelo
nizke in je malo verjetno, da bi povzrocale
motnje na elektronski opremi v bliZini.
Radiofrekvencne emisije razred A Aspiracijsko cevje Lightning Bolt je
CISPR 11 primerno za uporabo v vseh okoljih,
Harmoniéne emisije razred A razen v stanovanjskih okoljih in okoljih,
IEC 61000-3-2 ki so neposredno povezana z javnim
nizkonapetostnim omrezZjem elektricnega
Emisije zaradi nihanja/ skladno napajanja, ki napaja stavbe za gospodinjsko

uporabo.

Smernice in izjava izdelovalca o elektromagnetni odpornosti

Aspiracijsko cevje Lightning Bolt je namenjeno za uporabo v spodaj opredeljenem
elektromagnetnem okolju. Stranka ali uporabnik aspiracijskega cevja Lightning Bolt
mora zagotoviti, da se v takem okolju tudi uporablja.

Preskus Bave-n Raven Elektromagnetno okolje —
odpornosti testiranja po skladnosti smernice
IEC 60601
Elektrostati¢cna +8 kV stik +8 kV stik Tla naj bodo iz lesa, cementa ali
razelektritev +15 kV zrak +15 kV zrak keramiénih plogic. Ce so tla prekrita
(ESD) s sinteti¢nim materialom, mora biti
IEC 61000-4-2 relativna vlaznost najmanj 30 %.
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Smernice in izjava izdelovalca o elektromagnetni odpornosti

Aspiracijsko cevje Lightning Bolt je namenjeno za uporabo v spodaj opredeljenem
elektromagnetnem okolju. Stranka ali uporabnik aspiracijskega cevja Lightning Bolt

mora zagotoviti, da se v takem okolju tudi uporablja.

Priporoc¢ene varne razdalje med prenosno in mobilno radiofrekvenéno komunikacijsko
opremo in aspiracijskim cevjem Lightning Bolt

Preskus Bave-n Raven Elektromagnetno okolje —
odpornosti testiranja po skladnosti smernice
IEC 60601

Prevodna RF 3 Vef 3 Vef Prenosne in mobilne

IEC 61000-4-6 od 150 kHz do radiofrekven¢ne komunikacijske
80 MHz opreme ne smete uporabiti blizje
(6 Vef v radijskih nobenemu delu aspiracijskega
pasovih ISM cevja Lightning Bolt, vklju¢no s
od 150 kHz do kabli, od priporo¢ene varne razdalje,
80 MHz izracunane na podlagi enacbe za
80 % AM pri doloceno frekvenco oddajnika.
1 kHz)

Oddajana RF |3 V/m 3V/m :’z'pf;%‘;,e"a varna razdalja

IFC 61000-4-3  10d 80 Mz do d=035P 80 MHz do 800 MHz

d=0,70VP 800 MHz do 2,7 GHz

pri ¢emer je P najvecja nazivna
izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W),
skladno z navedbami proizvajalca
oddajnika, d pa je priporo¢ena varna
razdalja v metrih (m).

Jakosti polja iz fiksnih
radiofrekvenc¢nih oddajnikov, kot
so dolo¢ene z elektromagnetno
oceno lokacije,® morajo biti manjSe
od ravni skladnosti v posameznem
frekvenénem razponu.?

Do motenj lahko pride v blizini

opreme, oznacene z naslednjim
simbolom:

((i’)

Aspiracijsko cevje Lightning Bolt je namenjeno za uporabo v elektromagnetnem okolju, kjer
so sevajoce radiofrekven¢ne motnje pod nadzorom. Stranka ali uporabnik aspiracijskega
cevja Lightning Bolt lahko pomaga preprediti elektromagnetne interference z vzdrzevanjem
priporo¢ene minimalne razdalje med prenosno in mobilno radiofrekvenéno komunikacijsko
opremo (oddajniki) in aspiracijskim cevjem Lightning Bolt skladno z najvecjo izhodno mogjo
komunikacijske opreme.

i Varna razdalja glede na frekvenco oddajnika
Nazivna (m)
najvecja
izhodna jakost 385, 450, 810,
oddajnika od 80 MHz do | od 800 MHz do 7;(2)43425330 870, 930, 1720,
800 MHz 2,7 GHz 5785’ MHZ’ 1845, 1970,
w d=12VP d=23VP 4= 07P 2450 MHz
’ d=0,2VP
0,01 0,12 0,23 0,07 0,02
0,1 0,38 0,74 0,21 0,07
1 1,2 2,3 0,67 0,21
10 3,8 7.4 2,1 0,70
100 12 23 6,7 2,1

Za oddaijnike, katerih najvecja nazivna izhodna mo¢ ni navedena zgoraj, se lahko priporo¢ena
varna razdalja d v metrih (m) oceni z uporabo enacbe, ki ustreza frekvenci oddajnika, pri
¢emer je P najvecja nazivna izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) po navedbah proizvajalca
oddajnika.

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz je treba upostevati varno razdaljo za zgornjo frekvenéno
mejo.

OPOMBA 2 Navedene smernice se morda ne bodo nana$ale na vse razmere. Na
elektromagnetno Sirjenje vpliva vpijanje in odbijanje od struktur, predmetov in ljudi.

Odpornost na radiofrekvenéno brezzicno komunikacijsko opremo

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz je treba upostevati zgornjo frekvenéno mejo.
OPOMBA 2 Navedene smernice se morda ne bodo nanasale na vse razmere. Na
elektromagnetno Sirjenje vpliva vpijanje in odbijanje od struktur, predmetov in ljudi.

a Jakosti polja iz fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/brezvrviéne)
telefone in kopenske mobilne radijske naprave, amaterske radijske naprave, AM in FM
radijsko ter televizijsko radiodifuzijo, se teoreti¢no ne da toéno napovedati. Pri ocenjevanju
elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih radiofrekvenénih oddajnikov bo morda potrebna
elektromagnetna meritev lokacije. Ce izmerjena jakost polja na lokaciji, kjer se uporablja
aspiracijsko cevje Lightning Bolt, presega zgoraj navedeno ustrezno radiofrekvenéno raven
skladnosti, je treba aspiracijsko cevje Lightning Bolt opazovati, da preverite njegovo normalno
delovanje. Ce opazite nenormalno delovanje, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, kot na
primer sprememba orientacije ali premestitev aspiracijskega cevja Lightning Bolt.

b Pri frekvenénem razponu od 150 kHz do 80 MHz morajo biti jakosti polja manj kot 3 V/m.

RAVEN
Preskusna Pas 2 Najvecja Razdalia PRESKUSA
frekvenca (MHz) Storitev ® | Modulacija® mo¢ (m) 13 [ oDPORNO-
(MHz) W) STI
(V/m)
pulzna
385 380-390 | TETRA400 | modulacija 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
450 430470 GMRS 460, odklon 5 kHz 2 0,3 28
FRS 460 )
sinus 1 kHz
710 pulzna
745 704-787 Pf; L1T7E modulacija 02 03 9
780 217 Hz
810 GSM
800/900
870 . pulzna
800-960 | TETRABO0 | royiacian [ 2 03 28
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
pas LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 %%“,’\'AA119%%9; pulzna
1700-1990 . ' | modulacija ® 2 0,3 28
DECT; pas 217 Hz
1970 LTE1,3, 4,
25; UMTS
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NAVODILA ZA UPORABO

Penumbra @

ASPIRACIJSKI SISTEM INDIGO®

Odpornost na radiofrekvenéno brezzicno komunikacijsko opremo

OPIS SIMBOLOV

Pooblasc¢eni predstavnik

RAVEN u Proizvajalec E Ko sk t
Preskusna Pas @ Najvecja Razdalja PRESKUSA za Evropsko skupnos
itev @ ija ® & -
frellc\I/:nca (MHz) Storitev Modulacija mv<\>lc m) ODPgTITNO Sterilizirano z etilen
(MHz) W) Vi oksidom. Enojen sterilni
(V/m) pregradni sistem z KataloSka Stevilka
Bluetooth, zunanjo zas¢itno
WLAN, pulzna embalazo.
2450 2400-2570| 802.11 b/g/n, | modulacija ® 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz LOT Stevilka serije Medicinski pripomogek
pas LTE 7
5240 - . ’
WLAN pulzna Uporabljeni del tipa BF Rok uporabnosti
5500 5100-5800 modulacija 0,2 0,3 9
802.11 a/n
217 Hz
5785 ) Glejte navodila oz.
Ne uporabite ponovno

Odpornost proti magnetnim poljem v bliZini

priro¢nik za uporabo

Preskusna frekvenca Modulacija Raven preskusa odpornosti (A/m)
30 kHz Cw 8
pulzna modulacija ®
134,2 kHz 2.1 kHz 65
pulzna modulacija ®
13,56 MHz 50 kHz 7,5

) Za nekatere storitve so vkljuéene samo frekvence navzgornje povezave.
b Nosilec se modulira s 50-odstotnim pravokotnim signalom delovnega cikla.

© Kot alternativa FM-modulaciji se lahko uporabi 50-odstotna pulzna modulacija pri 18 Hz, ker bi
bil to najslabsi primer, ¢eprav ne predstavlja dejanske modulacije.

KLASIFIKACIJE OPREME

Zascita pred elektricnim udarom razreda Il in zunanjim napajanjem
Stopnja zascite pred elektricnim udarom del tipa BF, ki pride v stik z bolnikom
Stopnja zascite pred vstopanjem tekocin ali delcev ............ P22

Nagcin delovanja.... neprekinjeno delovanje

Hitrost pretoka 0-18 I/min

Samo na recept — Prodaja
tega pripomocka je z
zveznim zakonom v ZDA
omejena na zdravnike ali
po njihovem narogilu

Ne sterilizirajte ponovno

Ni izdelano iz lateksa iz

- Apirogeno
naravnega kavcuka pireg

Pozor: Glejte navodila za
uporabo

Ne uporabljajte, e je
embalaza poSkodovana

EXE@D@EEE

Visok vakuum/nizek
pretok (intermitentno c
sesanje)

Certificiranje za ZDA in
Kanado

Datum izdelave

JAMSTVO

Podjetje Penumbra, Inc. (Penumbra) jam¢i, da je bil ta pripomocek oblikovan in izdelan s
primerno skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izkljuuje vsa druga jamstva, ki tukaj niso
izrecno navedena, najsi eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugace,
vkljuéno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna jamstva o prodajnosti ali ustreznosti

za dolo¢en namen. Rokovanje, shranjevanje, CiS€enje in sterilizacija tega pripomocka, kakor
tudi dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, kirur§kimi posegi in drugimi
zadevami, ki so izven nadzora podjetja Penumbra, lahko neposredno vplivajo na pripomocek
in na izide uporabe pripomoc¢ka. Obveznost podjetja Penumbra iz tega jamstva je omejena

na popravilo ali nadomestilo tega pripomocka; podjetje Penumbra ni odgovorno za nikakrsno
nezgodno ali poslediéno izgubo, Skodo ali stroSek, ki neposredno ali posredno izhaja iz
uporabe tega pripomocka. Podjetje Penumbra ne prevzame, niti ne pooblasti nobene druge
osebe, da bi prevzela, nobene druge ali dodatne odgovornosti ali zavezanosti v povezavi s tem
pripomoc¢kom. Podjetje Penumbra ne prevzame nobene odgovornosti v zvezi s pripomocki, ki
se ponovno uporabijo, ponovno obdelajo ali ponovno sterilizirajo, ter ne daje nobenih jamstev,
eksplicitnih ali implicitnih, vkljuéno z, vendar ne omejeno na prodajnost ali ustreznost za
namenjeno uporabo v zvezi s takimi pripomocki.
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)
INSTRUCTIONS FOR USE Penumbra 9 INDIGO® ASPIRATION SYSTEM

Manufacturer: Scan the QR Code to download
Penumbra, Inc. the Instructions for Use: UK
One Penumbra Place C €2797
CRooss

Alameda, CA 94502 USA

Tel: 1-888-272-4606
1-510-748-3200

Fax: 1-510-748-3232
31767.A
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