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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. TraX may be used with its
prepackaged Aspiration Catheter to facilitate access to 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, introducer and TraX. TraX compatibility is limited to its prepackaged
Aspiration Catheter. 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

INDIGO Aspiration
Catheter Length (cm)
CAT7 14
CAT6X 30

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, illness, 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 or TraX 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
cardio-respiratory arrest
compartment syndrome
death
emboli
emergent surgery
foreign body embolization
hematoma or hemorrhage at access site
hemoptysis
* hemorrhage
*If a serious incident related to the device occurs, contact your Penumbra, Inc. representative
and the competent authority in your respective country/region.

renal impairment or acute renal failure
from contrast media

residual thrombus due to inability to
completely remove thrombus or control
blood flow

respiratory failure

valvular damage

vessel spasm, thrombosis, dissection
(intimal disruption), or perforation

PROCEDURE

1. Refer to Warnings, Precautions, and Potential Adverse Events prior to use.

2. Refer to Table 2 for device compatibility information.

3. As each device of the INDIGO Aspiration System is used, remove the device from the
packaging and inspect for damage or for kinks.
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4. Prepare INDIGO Aspiration System devices for use by flushing the packaging and device

with heparinized saline (includes INDIGO Aspiration Catheter, TraX, 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 N Guidewire
Guide Catheter Separator
Catheter
CAT 7 7F | 9F 0.038” SEP7
CAT 6X 6F / 8F 0.014” SEP5

The INDIGO Separator is intended to be used only as part of the INDIGO Aspiration System.

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.
Alternatively, if applicable, advance the INDIGO Aspiration Catheter with TraX over the
guidewire to aide access to the site of the occlusion as shown in Figure 1. Position the
INDIGO Aspiration Catheter proximal to the thrombus. Remove the guidewire and TraX
(if present) from the INDIGO Aspiration Catheter.

NOTE: Access to the site of occlusion may be aided by the coaxial use of a
compatible inner catheter.

Figure 1: Aspiration Catheter with TraX
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INDIGO LIGHTNING BOLT ASPIRATION TUBING PREPARATION AND USE
1. Refer to Figure 2 for the Lightning Bolt Aspiration Tubing components.

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

4.

5.

o

S©eeN

1.
12.

13.

14.

15.
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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 3: 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 4.
NOTE: Connect Lightning Bolt Aspiration Tubing directly to the proximal hub of the
Aspiration Catheter.

Figure 4: 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. 20+ sec No Flow indicator is illuminated = 20+ seconds of No flow is detected.

At 20+ seconds of No Flow, 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 (see
Table 2).

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 5.

Figure 5: 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 6.

Figure 6: 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

NoO O A~®

8. Serum creatinine >1.8 mg/dL

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] 0.41[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.

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

Intertek
5001486

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

Lightning Bolt Aspiration Tubing Electromagnetic Compatibility

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

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.

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.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance
RF emissions CISPR 11 Group 1 Lightning Bolt Aspiration Tubing creates
RF energy as a byproduct of its internal
function. Therefore, its RF emissions are
very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.
RF emissions CISPR 11 Class A Lightning Bolt Aspiration Tubing is suitable
- - for use in all establishments other than
:—éa&rg:gg:;;gssmns Class A domestic and those directly connected to
the public low-voltage power supply network
Voltage Fluctuations/ Complies that supplies buildings used for domestic
Flicker emissions purposes.
EN 61000-3-3

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

. IEC 60601 Compliance Electromagnetic environment —
Immunity test R
test level level guidance
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields
magnetic field should be at levels characteristic
IEC 61000-4-8 of a typical location in a typical
commercial or hospital environment.
Conducted RF 3 Vrms 3 Vrms Portable and mobile RF
IEC 61000-4-6 150 kHz to communications equipment
80 MHz should be used no closer to any
(6 Vrms in ISM part of Lightning Bolt Aspiration
radio Bands Tubing, including cables, than the
within 150 kHz — recommended separation distance
80 MHz) calculated from the equation
Radiated RF 3V/m 3V/m fr’;ﬁ!‘r’nai?t':r_“’ the frequency of the
IEC 61000-4-3 80 MHz to
2.7 GHz

Recommended separation
distance

d=1.2VP

d=1.2VP 80 MHz to 800 MHz
d=2.3VP 800 MHzto 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.®

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, 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.

transient/burst supply lines supply lines of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-4 +1 kV forinput/  |+1 kV for input/ |environment.
output lines output lines
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
and voltage 25/30 periods 25/30 periods environment.

variations on
power supply
input lines

IEC 61000-4-11

at0°

at 0°

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.

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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INDIGO® ASPIRATION SYSTEM

Recommended separation distances between portable and mobile RF

Immunity to RF Wireless Communications Equipment

applies.

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

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

Immunity to RF Wireless Communications Equipment

Test Band 2 Maximum Distance IMMUNITY
Frequency (MHz) Service @ | Modulation » Power (m) TEST LEVEL
(MHz) (W) (Vim)
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 | LTEBA | oguiation® | 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
1990 DECT: LTE mog;;;ait_li(;n 2 0.3 28
1970 Band 1,
3,4,25;
UMTS

communications 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
P ) 2400 — 802.11 b
power of the communications equipment. 2450 modulation ©) 2 0.3 28
2570 b/g/n, RFID 217 Hz
Rated Separation distance according to frequency of transmitter 2450, LTE
maximum (m) Band 7
output power
£ it 5240 Pul
of transmitter | 150 kHzto 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.7 GHz 5100 — WLAN ukse
d=1.2P d=12P d=23\P 5500 5800 | 80211 ain | MOgHiaton 02 03 °
w 5785 z
0.01 0.12 0.12 0.23 a For some services, only the uplink frequencies are included.
0.1 0.38 0.38 0.73 ® The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.
1 1.2 1.2 23 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.
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23 EQUIPMENT CLASSIFICATIONS
Class Il and externally powered

Protection from electric shock

Degree of protection against electric shock..............ccccccvevreienne Type BF Applied Part
Degree of protection against ingress of liquids or particles...... IP21

Mode of OPEration............ceeeiiiieriiiieese e Continuous Operation
FIOW RAEE ...t 0-18 LPM
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INDIGO® ASPIRATION SYSTEM

SymBoL DEFINITIONS

‘ Manufacturer

[ECIREP]

3
m

European Union
Authorized Representative

Sterilized using ethylene
2= oxide. Single sterile
barrier system with
protective packaging
outside.

..
P 3
o |G
B
m
A
‘-'

Catalog Number

-
o
-

Lot number

Medical Device

Type BF Applied Part

=

Use By

Do not reuse

()
©

Refer to Instruction
Manual / Booklet

Do not resterilize

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

X
(]

Attention, see Instructions
for Use

High Vacuum/ Low Flow
(Intermittent suction)

3@ | ® |©|=

Rx Only
us

)

Intertek
5001486

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 fiir die Entfernung von Thromben aus dem GefalRsystem
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 iber einen Fihrungskatheter oder eine
Gefalischleuse in das periphere GefaRsystem eingefiihrt und mithilfe eines Flihrungsdrahtes
zur primaren Okklusion gefiihrt. TraX kann zusammen mit dem beiliegenden Aspirationskatheter
verwendet werden, um den Zugang zur primaren Okklusion zu erleichtern. Der INDIGO
Aspirationskatheter wird zusammen mit der Penumbra Aspirationspumpe eingesetzt, um den
Thrombus aus einem verschlossenen Gefalt 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 zurtickgezogen, um die Beseitigung des Thrombus aus
der Spitze des INDIGO Aspirationskatheters zu erleichtern.
Der INDIGO Aspirationskatheter kann zusammen mit einem Dampfformmandrin, einem
rotierenden Hamostaseventil, einer Einflihrschleuse und TraX geliefert werden. Die
Kompatibilitat von TraX beschrénkt sich auf den beiliegenden Aspirationskatheter. 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
Kochsalzldsung 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 Lénge (cm)
Aspirationskatheter 9
CAT7 14
CAT6X 30

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 GefaRRen der peripheren
arteriellen und vendsen Gefallsysteme 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 Vakuumgquelle 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 adaquaten 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
UibermafRige 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 zuriicksenden.
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 UberméaRige
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 Flihrungsdrahte vorgenommen
werden.
Keinen automatisierten Hochdruckinjektor fiir Kontrastmittel mit dem INDIGO
Aspirationskatheter oder TraX verwenden, da dies zu Schaden am Produkt fiihren 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

Herz- und Atemstillstand

* Luftembolie * Kompartmentsyndrom
* Durch Kontrastmittel oder Produktmaterial + Tod
ausgeldste allergische Reaktion und * Embolie
Anaphylaxie » Notfalloperation
* Anamie « Embolische Verschleppung eines
* Arrhythmie Fremdkdrpers

Arteriovendse Fistel
Herzverletzung, Herzperforation,
Herztamponade

Hamatom oder Blutung an der
Zugangsstelle
Hamoptyse
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 Blutung + Pseudoaneurysma Abbildung 1: Aspirationskatheter mit TraX
« Hypotonie/Hypertonie + Nierenschadigung oder akute
« Infarkt mit nachfolgender Niereninsuffizienz durch Kontrastmittel TraX
Organschadigung » Restthrombus aufgrund nicht moglicher
« Infektion vollstandiger Entfernung des Thrombus *
* Ischamie oder Blutungsstillung < '-QE
« Myokardinfarkt + Ateminsuffizienz w =
« Neurologische Ausfélle einschlieBlich + Klappenverletzung Lo %
Schlaganfall + Gefalspasmus, -thrombose, -dissektion
* Pneumothorax (Intimadisruption) oder -perforation t

* 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 Produktkompatibilitét 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, TraX und INDIGO Separator).

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

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

Tabelle 2 — Angaben zur Produktkompatibilitdt und -auswahl
INDIGO GefaBschleuse/ Filhrunas- Indigo
Aspirationska- Fiihrungska- drah? Se argtor
theter theter P
CAT7 TF/9F 0,038" SEP7
(0,97 mm)
CAT6X 6F/8F 0,014" SEP5
(0,36 mm)

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 Fihrungskatheters
angebracht ist. Wenn eine GefaRschleuse verwendet wird, den INDIGO Aspirationskatheter
mithilfe der Einfiihrschleuse (sofern mitgeliefert) in das Ventil der GefaRschleuse einfiihren.
Nach der Einfiihrung des INDIGO Aspirationskatheters durch das Ventil die Einfihrschleuse
entfernen.

4. Den INDIGO Aspirationskatheter Uber einen Fiihrungsdraht in das Zielgefa3 vorschieben.
Alternativ ggf. den INDIGO Aspirationskatheter mit TraX tber den Fiihrungsdraht
vorschieben, um den Zugang zur Okklusionsstelle zu erleichtern, wie in Abbildung 1
dargestellt. Den INDIGO Aspirationskatheter proximal zum Thrombus platzieren. Den
Flhrungsdraht und TraX (sofern vorhanden) aus dem INDIGO Aspirationskatheter
entfernen.

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

Aspirationskatheter

VORBEREITUNG UND VERWENDUNG DES INDIGO LIGHTNING BoLT
ASPIRATIONSSCHLAUCHS
1. Die Komponenten des Lightning Bolt Aspirationsschlauchs sind in Abbildung 2 dargestellt.

Abbildung 2: Lightning Bolt Aspirationsschlauch

Zur Kochsalzlésung

/ Bedienfeld

Aspirationsschlauch, Aspirationsschlauch,

distal proximal
Netzkabel
g
*— Absaugstecker

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

3. 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 Kochsalzldsung tiber dem Patienten an einem
Infusionsstander aufhéngen.

5. Die Taste PRIME (VORFULLEN) driicken. Der Vorfiillschritt ist abgeschlossen, wenn keine
Kochsalzlésung mehr aus dem distalen Schlauch flief3t.

Abbildung 3: Bedienfeld des Lightning Bolt Aspirationsschlauchs

Stroman- Vakuum-  Kochsalzlésungs-
zeige anzeige  anzeige

S——~
g O 0

POWER VACUUM SALINE
Modulierte

/_——— Aspiration AUS

\\% Niedriger/kein Fluss

Uber 20 s kein Fluss — —— Systemfehler
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Anzeige Status Abbildung 5: Montiertes Aspirationssystem mit INDIGO Separator
Stromanzeige Aus = Kein Strom }{
P
Vakuumanzeige Gelb = Unzureichendes Aspirationsschlauch ////
9 Vakuum /
Kochsalzlésungs- Gelb = Unzureichende Griin = Bereit Aspirationskatheter — % Separator
anzeige Kochsalzlésung 4 — | I,—__!_égl—;! Y] - £ )
Taste PRIME _ . Einfihrschleuse
(VORFULLEN) Blau = Vorfiillen (wird sventuell mitgeliefert

6. Sicherstellen, dass der Aspirationskatheter gemafR 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 4 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 anschlieRen.

Abbildung 4: Anschluss des Aspirationsschlauchs an den Aspirationskatheter

S Tees ool

Aspirationsschlauch,
distal

— e

11. Die Taste GO (LOS) driicken und wieder loslassen, um mit der Aspiration zu beginnen.

12. Die Zustandsanzeigeleuchten auf dem Bedienfeld des Lightning Bolt leuchten auf und
zeigen die folgenden Zusténde an:

a. Taste GO (LOS) ist griin = Lightning Bolt ist eingeschaltet

b. Anzeige fiir niedrigen/keinen Fluss leuchtet = Niedriger/kein Fluss erkannt

c. Anzeige fur Uber 20 s kein Fluss leuchtet = Seit iber 20 Sekunden kein Fluss
erkannt. Bei mehr als 20 Sekunden ohne Fluss flhrt der Lightning Bolt eine
kontinuierliche Aspiration durch.

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

14. 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.

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

Aspirationskatheter

INDIGO SEPARATOR — VORBEREITUNG UND VERWENDUNG

1. Einen INDIGO Separator der geeigneten GroRe entsprechend dem Aspirationskatheter
auswahlen (siehe Tabelle 2).

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

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

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

5. Den Aspirationsschlauch wie in Abbildung 5 gezeigt an den Seitenanschluss des
rotierenden Hamostaseventils anschlielen.

6. Mit der Aspiration beginnen und den INDIGO Separator wie in Abbildung 6 dargestellt
vorschieben/zuriickziehen, um die Aspiration und die Entfernung des Thrombus zu
erleichtern.

Abbildung 6: Thrombus-Aspiration mithilfe des INDIGO Separators

Separatorspitze Aspirationskatheter

L2 v v X ya LL A v
AN rd

/
(s)—=%

x<
Separatorkegel

Thrombus

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 groRer) 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 Fiihrungskatheter
bzw. die Gefalschleuse 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) Uberprift.

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-Verhaltnis > 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 uber 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
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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
berlicksichtigt. Die modifizierte ITT-Population (mITT-Population) war eine Untergruppe

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

48 Stunden postprozedural eine unterstlitzende Behandlung oder Thrombolytika mit dem
Zweck einer Senkung der Gerinnsellast in der Lungenarterie erhielten. Die mITT-Population
umfasste 110 Teilnehmer. Die Sicherheitsendpunkte werden bezlglich 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 Verfigung.

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 — Nach Alle Teilnehmer

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) zurlick. Der Endpunkt wurde mit einer
absoluten Senkung des RV/LV-Verhaltnisses von 0,42 + 0,25 (95%-KI 0,37, 0,46) erfiillt, 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!
N2 106
Mittel (SA) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Median [IQR] 0,41[0,25, 0,54]
Bereich (Min., Max.) -0,19, 1,23

'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.

¥l Die Konfidenzintervalle wurden nicht fir Multiplizitat korrigiert.

SICHERHEIT:

Der primare Sicherheitsendpunkt waren schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, die

sich aus produktbedingtem Tod, schwerer Blutung und produktbedingten SUE (definiert als
klinische Verschlechterung, Verletzung von Lungengeféfien 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%-KI 0,0 %,

4,0 %), p < 0,0001. Bei zwei Teilnehmern (1,7 %) traten 3 Ereignisse auf: Bei 1 Teilnehmer
kam es zu einer anhaltenden ventrikuldren Tachykardie (produktbedingter Tod/schwere
Blutung/klinische Verschlechterung/Verletzung von Lungengefafien) und Hamoptyse (schwere
Blutung/Verletzung von Lungengefafien); bei 1 Teilnehmer kam es zu einer Blutung an der
Zugangsstelle in der Leiste (schwere Blutung).

PRIMARER SICHERHEITSENDPUNKT (AS-TREATED-POPULATION):

Alle Teilnehmer

-K|21
(N=119) 95%-KI

Primére Sicherheitsanalyse

Komposit aus schwerwiegenden unerwiinschten (0,0 %, 4,0 %)

Ereignissen innerhalb von 48 Stunden!"

1,7 % (2/119)

'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 einschlieflich der Nachuntersuchung nach 30 Tagen erfasst. Die wichtigsten Ereignisse sind
nachstehend aufgefihrt.

Im Verlauf der Studie kam es zu insgesamt drei Todesfallen. 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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EN/IEC 61000-4-4

» EN/IEC 61000-4-5
Alle Teilnehmer (N = 119) » EN/IEC 61000-4-6

Produktbedingter Tod innerhalb von 48 Stunden | 0,8 % (1/119) EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11
1,7 % (2/119)

SEKUNDARE SICHERHEITSENDPUNKTE:

Sekundare Sicherheitsanalyse*

Schwere Blutung innerhalb von 48 Stunden

Lightning Bolt Aspirationsschlauch — Elektromagnetische Vertréaglichkeit

Klinische Verschlechterung innerhalb von 1,7 % (2/119)

48 Stunden Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

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

Herzverletzung innerhalb von 48 Stunden 0,0 %

Der Lightning Bolt Aspirationsschlauch ist fiir den Gebrauch in der nachstehend

48 Stunden beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. der Anwender

des Lightning Bolt Aspirationsschlauchs sollte sicherstellen, dass er in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien

Der Lightning Bolt Aspirationsschlauch
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.

Produktbedingte SUE 1,7 % (2/119) CISPR 11

Mortalitét jeglicher Ursache innerhalb von 2,5 % (3/119) Emissionstest Konformitat
30 Tagen
- - HF-Emissionen nach Gruppe 1
Produktbedingte SUE innerhalb von 30 Tagen 1,7 % (2/119) CISPR 11
Rezidiv einer symptomatischen PE innerhalb 0,0 %
von 30 Tagen
Produkt- und eingriffsbedingte unerwiinschte Ereignisse innerhalb von 30 Tagen
nach dem Eingriff*
Eingriffsbedingte SUE 2,5 % (3/119) HF-Emissionen nach Klasse A

Eingriffsbedingte nicht schwerwiegende UE 9,2 % (11/119) Oberschwingungen nach  |Klasse A

IEC 61000-3-2
4,2 % (5/119)

Produktbedingte nicht schwerwiegende UE
9 9 Spannungsschwankungen/ | Konform

Flickeremissionen nach
IEC 61000-3-3

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

Der Lightning Bolt Aspirationsschlauch
eignet sich fiir den Gebrauch in allen
Einrichtungen aufer Privatwohnungen und
Einrichtungen mit direktem Anschluss an
das offentliche Niederspannungsstromnetz,
das der Versorgung von Gebauden fiir
private Zwecke dient.

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

- AAMI-Norm ES60601-1 A

- |IEC-Norm 60601-1-6 c él[b us

- 1SO-Norm 10079-1 intertek

- Zertifiziert gemaR CSA-Norm C22.2 Nr. 60601-1 5001486

Der Lightning Bolt Aspirationsschlauch entspricht allen aktuellen internationalen Sicherheits-
und EMV-Anforderungen fiir medizinische Elektrogerate wie folgt:
- IEC 60601-1-2 einschlieRlich:

« CISPR 11 Klasse A

« ENJ/IEC 61000-3-2

« EN/IEC 61000-3-3

« ENJ/IEC 61000-4-2

« EN/IEC 61000-4-3
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Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

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.

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
bendtigt, 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 HF-
(ESE) nach Bei FuRbdden mit Abdeckung aus IEC 61000-4-6 80 MHz 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, einschlieflich
B . . B o 150 kHz bis Kabeln, eingehalten werden, der
Spannungsspit-  [+2 kV fiir Strom- +2 kV fur Stror_n- Die nglltat dgr Netzversorgung 80 MHz) sich aus der fir die Frequenz des
zen/Burst nach versorgungslei- |versorgungslei- |sollte einer typischen kommerziellen Senders geltenden Gleichung ergibt
IEC 61000-4-4 tungen tungen oder Krankenhausumgebung Gestrahlte HF 3V/m 3V/im ’
+1 kV fir +1 kV fur entsprechen. nach 80 MHz bis
Eingangs-/Aus- | Eingangs-/Aus- IEC 61000-4-3  |2,7 GHz 5':‘1’“2’3;? ner Trennabstand
gangsleitungen |gangsleitungen d=12VP 80 MHz bis 800 MHz
StoRspannungen |+1 kV im +1 kV im Die Qualitat der Netzversorgung d=2,3VP 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 stationaren HF-Sendern
erzeugte Feldstérken, wie sie im
Rahmen einer elektromagnetischen
Standortmessung? bestimmt wurden,
sollten in jedem Frequenzbereich
unterhalb des Konformitatspegels®
liegen.

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.

Spannungs- Spannungs-

unterbrechun- unterbrechun-

gen > 95 % gen > 95 %

Reduktion, Reduktion,

250/300 250/300

Perioden Perioden
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.

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 MalRnahmen
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 fir den héheren
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.

Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten

Testfre- Frequenz- Maximale TESTPEGEL
a ) ) ’ Abstand | STORFE-
quenz bereich @ | Dienst® | Modulation® | Leistung
(MHz) (MHz) W) (m) STIGKEIT
(Vim)
Pulsmodula-
385 380-390 | TETRA400 tion 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460,|  #5kHz
450 430-470 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

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-
) . ) quenz bereich? | Dienst? | Modulation® | Leistung
Umgebung vorgesehen, in der HF-Stdrstrahlungen 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. ’
PR ) ) I - . WLAN,
In Abhéngigkeit 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
! 217 Hz
Maximale Trennabstand entsprechend der Frequenz des Senders 2450, LTE-
Nennaus- (m) Band 7
gangsleistung 5240
des Senders ; ; f Pulsmodula-
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,7 GHz WLAN I
)
d=12VP d=12VP d=23VP 5500 5100-5800 80211 a/n tion 0,2 0,3 9
w 5785 217 Hz
0,01 0,12 0,12 0,23 a Fir einige Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
0,1 0,38 0,38 0,73 ® Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhaltnis moduliert werden.
1 12 12 23 © Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50%ige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet
. . . werden, da sie zwar nicht die tatséchliche Modulation, aber den unglnstigsten Fall darstellt.
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23 GERATEKLASSIFIZIERUNGEN
Schutz vor Stromschlag Klasse Il und externe Stromversorgung

Anwendungsteil vom Typ BF

Grad des Schutzes vor Stromschlag
Grad des Schutzes vor dem Eindringen
von Flussigkeiten oder Partikeln...
Betriebsmodus..
Flussrate

..Kontinuierlicher Betrieb
0-18 I/min
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SYMBOLDEFINITIONEN 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

Bevoliméachtigter in der

Hersteller Europaischen Union

Mit Ethylenoxid
sterilisiert. Einfaches
Sterilbarrieresystem
mit dulRerer
Schutzverpackung

Katalognummer

LOT Losnummer Medizinprodukt Rahmen dieser Gewahrleistung beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses
Produkts. Penumbra ist nicht haftbar fiir Begleit- oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten,
Anwendungsteil vom Verwendbar bis die sich unmittelbar oder mittelbar aus der Anwendung dieses Produkts ergeben. Penumbra
Typ BF Ubernimmt keinerlei weitere oder zusatzliche Haftung oder Verantwortung in Zusammenhang
- mit diesem Produkt und erteilt auch keinen anderen Personen die Befugnis zu einer derartigen
Siehe Ubernahme. Penumbra (ibernimmt keinerlei Haftung fiir wiederverwendete, aufbereitete
Nicht wiederverwenden Gebrauchsanweisung/ oder resterilisierte Produkte und gibt keine Garantie ausdriicklicher oder stillschweigender
Broschiire Art, einschlieBlich, jedoch nicht begrenzt auf Handelstauglichkeit oder Eignung fiir einen

Verschreibungspflichtig — bestimmten Zweck, fiir derartige Produkte.

Laut Bundesgesetz der
USA darf dieses Produkt
ausschlief3lich von einem
Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verwendet

Nicht resterilisieren

EXE@D@EEE

werden
Nicht mit
@ Naturkautschuklatex Nicht pyrogen
hergestellt
Bei beschadlgter Achtung, siehe
Verpackung nicht .
Gebrauchsanweisung
verwenden
Hohes Vakuum/niedriger (“, o -
Fluss (intermittierende NS Zertifizierung fiir die USA
und Kanada
Absaugung) Intertek
5001486

ﬂ Herstellungsdatum

15 (164)
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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. TraX pu6 essere utilizzato con
il rispettivo catetere di aspirazione preconfezionato per facilitare I'accesso all’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 pud essere dotato di un mandrino di sagomatura a vapore,
una valvola emostatica rotante, un introduttore e TraX. La compatibilita di TraX & limitata
al catetere di aspirazione preconfezionato. Il 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)
CAT7 14
CAT6X 30

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 & 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

« |l 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 o TraX, 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 inflammabili 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 » emboli
embolia gassosa necessita di intervento d'urgenza
reazione allergica e anafilassi causate dal embolia da corpo estraneo
mezzo di contrasto o dal materiale di cui & ematoma o emorragia in corrispondenza
composto il prodotto del sito di accesso
anemia emottisi
aritmia emorragia
fistola artero-venosa ipotensione/ipertensione
lesione cardiaca, perforazione cardiaca, infarto con esiti di danno organico
tamponamento cardiaco infezione
arresto cardio-respiratorio ischemia
sindrome compartimentale infarto miocardico
* morte deficit neurologici incluso ictus
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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.

2.
3.

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

Vedere la Tabella 2 per informazioni sulla compatibilita del dispositivo.

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

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, TraX e il separatore INDIGO Separator).

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

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
CAT7 7TFI9F 0,038” (0,97 mm) SEP7
CAT6X 6 F/8 F 0,014” (0,36 mm) SEP5

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. In
alternativa, se pertinente, fare avanzare il catetere di aspirazione INDIGO con TraX lungo
la guida per agevolare I'accesso al sito dell’occlusione, come mostrato nella Figura 1.

Il catetere di aspirazione INDIGO va inserito in posizione prossimale rispetto al trombo.
Rimuovere la guida e TraX (se presente) 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.

Figura 1 — Catetere di aspirazione con TraX

TraX

!
f

Catetere di
aspirazione

PREPARAZIONE E USO DEL TUBO DI ASPIRAZIONE LIGHTNING BoLT INDIGO

1.

Fare riferimento alla Figura 2 per i componenti del tubo di aspirazione Lightning Bolt.
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Figura 2 — Tubo di aspirazione Lightning Bolt
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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 3 — 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 4.

NOTA: collegare il tubo di aspirazione Lightning Bolt direttamente al raccordo
prossimale del catetere di aspirazione.
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Figura 4 — 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 per 20+ s illuminato = 20+ secondi di flusso assente
rilevato. A 20+ secondi di flusso assente, 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
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 (vedere la Tabella 2).

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 5.

Figura 5 — Sistema di aspirazione montato con il separatore INDIGO Separator

_v//
7
Tubo di aspirazione //

v
b3

Cateteredi ®z//

aspirazione / i
_ _ Vs
4 —‘::H—!—/‘L!_! B e =

Separator

Introduttore
(se fornito in dotazione)

Avviare 'aspirazione e fare avanzaref/ritirare il separatore INDIGO Separator per favorire
I'aspirazione e la rimozione del trombo, come illustrato nella Figura 6.

Figura 6 — Aspirazione del trombo tramite il separatore INDIGO Separator
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7. Perinterrompere 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.

10. 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.

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

2. PAsistolica 290 mmHg con evidenza di dilatazione ventricolare destra e un rapporto
VD/VS >0,9

3. Eta minima 18 anni

CRITERI DI ESCLUSIONE

1. 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

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

4. Ipertensione polmonare grave o cronica in anamnesi

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

6. Ematocrito <28%

7. Piastrine <100.000/pl

8. Creatinina sierica >1,8 mg/d|

9. INR>3

10. aPTT (o PTT) >50 secondi con il soggetto non in terapia con anticoagulante

11. Trombocitopenia indotta da eparina (HIT) in anamnesi

12. Controindicazione a dosi sistemiche o terapeutiche di anticoagulanti

13. Trauma importante <14 giorni

14. Presenza di derivazione intracardiaca

15. Intervento di chirurgia cardiovascolare o polmonare nei 7 giorni precedenti

16. Cancro necessitante di chemioterapia attiva

17. Nota sensibilita seria non controllata ad agenti radiografici

18. Aspettativa di vita <90 giorni

19. Soggetto di sesso femminile in stato di gravidanza

20. Trombo intracardiaco

21. Pazienti in trattamento con ECMO

22. 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 é 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 ¢ 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 R anes

(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,

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

115 cm kit
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% IC al®
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.
12| 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 & 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)

Tutti i soggetti
(N=119)

1,7% (2/119)

Analisi di sicurezza primaria 95% IC al@

Composito di eventi avversi maggiori entro
48 orel"

(0,0%, 4,0%)

1'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 + EN/IEC 61000-4-6
» EN/IEC 61000-4-8
Analisi secondaria di sicurezza* Tutti i soggetti (N = 119) « EN/IEC 61000-4-11
Decesso correlato al prodotto entro 48 ore 0,8% (1/119) Compatibilita elettromagnetica del tubo di aspirazione Lightning Bolt
Sanguinamento maggiore entro 48 ore 1.7% (2/119) Linee guida e dichiarazioni del fabbricante — Emissioni elettromagnetiche
Deterioramento clinico entro 48 ore 1,7% (2/119)

Il tubo di aspirazione Lightning Bolt & destinato all’'uso nellambiente elettromagnetico
Lesione vascolare polmonare entro 48 ore 1,7% (2/119) 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.

Lesione cardiaca entro 48 ore 0,0%
— — — Prova delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - Linee guida
Mortalita per qualsiasi causa entro 30 giorni 2,5% (3/119)
- - — — Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Il tubo di aspirazione Lightning Bolt crea
SAE correlati al dispositivo entro 30 giorni 1,7% (2/119) energia RF come prodotto secondario
Recidiva di EP sintomatica entro 30 giorni 0,0% della propria funzione interna. Le sue
emissioni di RF sono quindi molto basse
Eventi avversi correlati al dispositivo e alla procedura entro 30 giorni dalla ed & improbabile che causino interferenze
procedura* a carico di apparecchiature elettroniche
SAE correlati alla procedura 2,5% (3/119) poste nelle vicinanze.
SAE correlati al dispositivo 1,7% (2/119) Emissioni RF CISPR 11 Classe A !I tubo di e:lspire_)zionel L_ightn’ing Bplt e
Emissioni ich cl A idoneo all’'uso in ogni tipo d’ambiente,
AE non seri correlati alla procedura 9,2% (11/119) IE“&'?;%%'Oagmzomc e asse esclusi quelli domestici e quelli collegati
AE non seri correlati al dispositivo 4,2% (5/119) — direttamente alla rete pubblica a bassa
P il Oscillazioni della tensione/ | Conforme tensione che rifornisce gli edifici adibiti ad
*Un soggetto pud manifestare piu eventi per endpoint e comparire in diverse categorie 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 €'|‘b
- Standard IEC 60601-1-6 c us
- Standard ISO 10079-1 intertek
- Certificato secondo lo standard CSA C22.2# 60601-1 5001486

sreot

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

.

.

.

.

.

.
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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
IEC 61000-4-2 Se i pavimenti sono coperti con 80 MHz mobili non devono essere usate a
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
Transitori v_elocv 1_2 ky per Ilqee 1_2 ky per I|n_ee La qualita dell al|menltaZ|one Q| rete 80 MHz) distanza di separazione consigliata
burst elettrico di alimentazione |di alimentazione |deve essere quella di un ambiente } ) .
. : . ; ) . - ) ’ calcolata mediante I'equazione
IEC 61000-4-4 +1 kV per linee in | £1 kV per linee in | commerciale o ospedaliero tipico. RF irradiata 3V/im 3V/m -
: ) : ) applicabile alla frequenza del
ingresso / uscita |ingresso / uscita IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a :
27 GHz trasmettitore.
Sovratensione +1 kV modo +1 kV modo La qualita dell'alimentazione di rete ’
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.

d=1,2VP da 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP da 800 MHza 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 é 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.

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.

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

ospedaliero tipico.

2 Non & 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 'ambiente elettromagnetico in relazione ai trasmettitori a RF fissi, &€ necessario
prendere in considerazione I'opportunita di eseguire un’ispezione elettromagnetica del sito.
Se lintensita 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

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.

Immunita alle apparecchiature di comunicazione RF senza fili
LIVELLO
Test Banda ® . | Potenza | b ianza | DEL TEST DI
frequenza (MHz) Servizio ? | Modulazione ® | massima (m) IMMUNITA
(MHz) w) (Vim)
Bluetooth,
WLAN .
’ Modulazione
2400 — 802.11 b
24%0 2570 |bigin, RFID|  PEe2@ 2 0.3 28
2450, LTE
Banda 7
5240
Modulazione
5100 — WLAN by

5500 5800 | 802.11am p;f‘?aﬁz 0.2 0.3 °

5785
a Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink.
o || 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.

Potenza Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
nominale (m)
massima
di uscita
erogata dal Da 150 kHz a 80 MHz | Da 80 MHz a 800 MHz | Da 800 MHz a 2,7 GHz
trasmettitore d=12\P d=12VP d=23WP
W
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima erogata non elencata in precedenza,
la distanza di separazione consigliata d in metri (m) puo 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
piu elevato.

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.

Immunita alle apparecchiature di comunicazione RF senza fili

Test Potenza LIVELLO
Banda @ . . X Distanza | DEL TEST DI
frequenza Servizio ® | Modulazione ® | massima A
(MHz) (MHz) W) (m) IMMUNITA
(V/im)
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
70 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
1945 1900; GSM Modulazione
1700= 1 1900 ulsata ™ 2 03 28
1990 [DECT.LTE| PIoS :
1970 Banda 1,
3,4, 25;
UMTS

CLASSIFICAZIONI DELL’APPARECCHIATURA

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

Grado di protezione dalla penetrazione di liquidi o particelle..... IP21

Modalita di funzionamento... Funzionamento continuo

Portata 0-18 I/min
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DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Fabbricante

[ECIREP]

3
m

Mandatario per I'Unione
Europea

..
P 3
o |G
B
m
A
‘-'

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

Codice (numero di
catalogo)

-
o
-

Numero del lotto

Dispositivo medico

Parte applicata di tipo BF

Data di scadenza

Non riutilizzare

()
©

Consultare il manuale/
opuscolo di istruzioni

Non risterilizzare

=

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

X
(]

Attenzione, vedere le
Istruzioni per I'uso

3B @ |©|x

Vuoto di alto grado/
Basso flusso (aspirazione
intermittente)

Intertek
5001486

)

Certificazione USA e
Canada

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 aspiracion mecanica. El catéter de aspiracién 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 bloquea 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 oclusién primaria. TraX se puede utilizar con su
catéter de aspiracion preembalado para facilitar el acceso a 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 aspiracion 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, un introductor y TraX. TraX solo es compatible con el catéter
de aspiracion que esta preembalado. 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 (IV) 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
Catéter de aspiracion Longitud
INDIGO (cm)
CAT7 14
CAT6X 30

INDICACIONES DE USO

Catéteres de aspiracién 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 aspiraciéon de Penumbra estéa indicada como fuente de vacio para los sistemas

de aspiraciéon 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 ni con TraX, 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, pdngase 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, TraX 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

seleccién
Catt_eter_(?e Vaina vascular/ . Indigo
aspiracion catéter guia Guia Separator
INDIGO 9 P
CAT7 TFIOF 0,038 pulgadas SEP7
(0,97 mm)
CAT6X 6 F/8 F 0,014 pulgadas SEP5
(0,36 mm)

EI 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.
Conecte la valvula hemostatica giratoria proporcionada al catéter de aspiracion INDIGO.
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
vascular con ayuda del introductor (si se suministra). Después de introducir el catéter de
aspiracion INDIGO a través de la valvula, retire el introductor.
4. Haga avanzar el catéter de aspiracion INDIGO por el vaso diana sobre la guia. Como
alternativa, si procede, haga avanzar el catéter de aspiracion INDIGO con TraX sobre
la guia para facilitar el acceso al lugar de la oclusién, como se muestra en la figura 1.
Coloque el catéter de aspiracion INDIGO proximal con respecto al trombo. Retire la guia
y TraX (si esta presente) del catéter de aspiracion INDIGO.
NOTA: Se puede facilitar el acceso al sitio de la oclusion mediante el uso coaxial de
un catéter interno compatible.

2.
3.

Figura 1: Catéter de aspiraciéon con TraX

TraX

A
}

Catéter de
aspiracion

PREPARACION Y USO DEL TUBO DE ASPIRACION LIGHTNING BoLT INDIGO
1. Consulte la figura 2 para ver los componentes del tubo de aspiracion Lightning Bolt.

Figura 2: Tubo de aspiracion Lightning Bolt

A solucién salina

/ Panel de control

Tubo de aspiracion,
proximal

Tubo de aspiracion,
distal

|

&——

Cable de alimentacion
e

*— Conector de aspiracion

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

3. Encienda la bomba de aspiracién 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.

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

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

Figura 3: Panel de control del tubo de aspiracion Lightning Bolt

Indicador Indicador
de alimentacion  de vacio

.

Indicador
de solucién salina

LINITHTNING
®poir O .
(X ]
PRIME
POWER VACUUM SALINE
Aspiracion
o modulada OFF

(DESACTIVADA)

\\% Flujo bajo/sin flujo

+20 seg. sin flujo — —— Error de sistema

Indicador Estado
Inldlcadorlclle 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.

7. Retire todos los dispositivos de la luz del catéter de aspiracion.

8. Retire la valvula hemostatica giratoria del conector proximal del catéter de aspiracion.

9. Asegurese de que el conector proximal del catéter de aspiracion esté lleno de liquido.

10. Establezca una conexion himeda a himeda pulsando el boton PRIME (CEBAR) y
conectando el tubo de aspiracion Lightning Bolt al conector proximal del catéter de
aspiracion, como se muestra en la figura 4.
NOTA: Conecte el tubo de aspiracién Lightning Bolt directamente al conector
proximal del catéter de aspiracion.
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1.
12.

15.

Figura 4: Conexion del tubo de aspiracion al catéter de aspiracion
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Catéter de
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Tubo de aspiracion,
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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 +20 seg. sin flujo iluminado = se detectan mas de 20 segundos de
ausencia de flujo. A mas de 20 segundos de ausencia de flujo, el Lightning Bolt
proporcionara 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 (consulte la tabla 2).

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 5.

Figura 5: Sistema de aspiracion montado con el INDIGO Separator
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Comience la aspiracién y avance/retraiga el INDIGO Separator para ayudar con la
aspiracion y extraccion del trombo como se muestra en la figura 6.

Figura 6: Aspiracion del trombo mediante el INDIGO Separator
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7. Para detener la aspiracion, pulse el boton STOP (DETENER) del panel de control del tubo
de aspiracion Lightning Bolt y apague la bomba de aspiracion de Penumbra.

8. Retire el INDIGO Separator.

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

10. 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.

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

2. PAsistolica 290 mmHg con indicios de dilatacion del VD y una relacion VD/VI >0,9

3. Paciente mayor de 18 afios

CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Uso de tPA en los 14 dias anteriores a la ATC inicial

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

3. Hipertensién pulmonar maxima >70 mmHg en la arteria pulmonar por cateterismo cardiaco
derecho

4. Antecedentes de hipertension pulmonar cronica o importante

5. Necesidad de FiO2 >40 % o >6 Ipm para mantener una saturacién de oxigeno >90 %

6. Hematocrito <28 %

7. Plaquetas <100 000/ul

8. Creatinina sérica >1,8 mg/dl

9. INR>3

10. aPTT (o PTT) >50 segundos sin anticoagulantes

11. Antecedentes de trombocitopenia inducida por heparina (TIH)

12. Dosis sistémicas o terapéuticas de anticoagulantes contraindicadas

13. Traumatismo importante <14 dias

14. Presencia de un cable intracardiaco

15. Cirugia cardiovascular o pulmonar en los ultimos 7 dias

16. Céancer que requiera quimioterapia activa

17. Sensibilidad importante conocida y no controlada a los medios radiograficos

18. Esperanza de vida <90 dias

19. Mujeres embarazadas

20. Trombos intracardiacos

21. Pacientes con ECMO

22. Participacion actual en otro estudio de investigacion

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 excluyé 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
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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 retiré 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 completé en 118 sujetos; el
procedimiento se cancel6 en un sujeto antes de la aspiracion. Se utilizé sedacion consciente
en el 97,5 % de los sujetos y en el 78,2 % de los sujetos se utilizo 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 insercién hasta la Gltima 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]. EI
tratamiento incluy6 los siguientes lugares de embolia pulmonar:

Todos los sujetos
(N =119)

0,8 % (1/119)
23,5 % (28/119)
(

(

Lugar de tratamiento

AP principal, con unilateral

AP principal, con bilateral

Solo unilateral 5,9 % (7/119)

69,7 % (83/119)

Solo bilateral

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 — Todos los sujetos

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

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

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

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

Criterio principal de valoracion _ IC del
de eficacia ITTm (N =110) 95 %
Reduccion absoluta de la relacion
VD/VI desde el inicio del estudio
hasta las 48 horas!"
N2 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 proporcién 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, lesién vascular
pulmonar y lesién 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
presenté taquicardia ventricular sostenida (muerte relacionada con el dispositivo/hemorragia
importante/deterioro clinico/lesién vascular pulmonar) y hemoptisis (hemorragia importante/
lesién 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
(N=119)

1,7 % (2/119)

Andlisis primario de la seguridad IC del 95 %@

Compuesto de los acontecimientos adversos
importantes en 48 horas!"

(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 proporcién 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
primeras 48 horas Compatibilidad electromagnética del tubo de aspiracion Lightning Bolt
Hemorragia importante en las primeras 48 horas 1,7 % (2/119)

Guia y declaracion del fabricante: Emisiones electromagnéticas

- . - o
Deterioro clinico en las primeras 48 horas 1.7 % (2/119) El tubo de aspiracion Lightning Bolt esta indicado para utilizarse en el entorno

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

Lesion cardiaca en las primeras 48 horas 0,0 %

- - - Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: Guia

Mortalidad por cualquier causa en 30 dias 2,5 % (3/119)

- - — N . Emisiones de Grupo 1 El tubo de aspiracion Lightning Bolt genera

AAG relacionados con el dispositivo en 30 dias 1,7 % (2/119) radiofrecuencia CISPR 11 energia de radiofrecuencia (RF) como

Reaparicién de la EP sintomatica en 30 dias 0,0 % producto secundario de su funcionamiento

interno. Por lo tanto, sus emisiones de

Acontecimientos adversos relacionados con el dispositivo y el procedimiento en radiofrecuencia son muy bajas y no es

los 30 dias siguientes al procedimiento* probable que produzcan interferencias en

AAG relacionados con el procedimiento 2,5 % (3/119) los equipos electrénicos cercanos.

AAG relacionados con el dispositivo 1,7 % (2/119) Emﬁsiones de_ Clase A El_t_ubo de aspiraci_c')n Lightning Bglt _puede

radiofrecuencia CISPR 11 utilizarse en todo tipo de establecimientos,

AA no graves relacionados con el procedimiento 9,2 % (11/119) Ermisiones armonicas Clase A excepto los domésticos y los conectados

isi i : o .
. . " directamente a la red publica de suministro
0,

AA no graves relacionados con el dispositivo 4,2 % (5/119) IEC 61000-3-2 eléctrico de bajo voltaje que abastece a los
* Un sujeto puede presentar varios acontecimientos de los criterios de valoracion y Fluctuaciones de voltaje/ | Cumple edificios utilizados para fines domésticos.
puede aparecer en varias categorias emisiones de destellos

EN 61000-3-3

BENEFICIOS CLINICOS Y CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los beneficios clinicos del sistema de aspiracion INDIGO son la extraccion o reduccion de los
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 €'|'b
- Norma IEC 60601-1-6 c us
- Norma ISO 10079-1 intertek
- Certificado segun la norma CSA C22.2# 60601-1 5001486

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.

entrada/salida

entrada/salida

Sobrevoltaje
IEC 61000-4-5

+1 kV en modo
diferencial

+2 kV en modo
comun

+1 kV en modo
diferencial

+2 kV en modo
comun

La calidad de la energia de la red
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

Reduccion

del 30 % en
las caidas

de voltaje,
25/30 periodos
a0°

Reduccion

del 30 % en
las caidas

de voltaje,
25/30 periodos
a0°

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

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 comunicacién 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
o ’ . radio ISM entre tubo de aspiracion Lightning Bolt,
Tlrgns!torlos |1:2 kV para I-'_:Z kV para L|a' ca!ldad dela enlergla della red 150 kHz y incluidos los cables. La distancia de
e’e<‘:tr|cos’ |nea}s_de '”e?s.de eléctrica debe seria norma de. un 80 MHz) separacion recomendada se calcula
rapidos/rafagas |suministro de suministro de entorno comercial u hospitalario. ) " :
) . ) a partir de la ecuacion aplicable a la
IEC 61000-4-4 corriente corriente RF radiada 3V/im 3V/m frecuencia del transmisor.
+1 kV para +1 kV para IEC 61000-4-3 De 80 MHz a ’
lineas de lineas de 2,7 GHz

Distancia de separacion
recomendada

d=1,2VP

d=1,2VP de 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP 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.

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.

corriente Egggfc:?]n 5;;’%/(“22” eléctrico, se recomienda que
IEC 61000-4-11 s caoidas las caoidas conecte el tubo de aspiracién

de voltaje de voltaje Lightning Bolt a un sistema de

A A alimentacion ininterrumpida o a

0,5 periodos 0,5 periodos una bateria.

a0°,45°, 90°, a0°,45°,90°,

135°, 180°, 225°, | 135°, 180°, 225°,

270°y 315° 270°y 315°

Reduccion Reduccion

>95 % en >95 % en

las caidas las caidas

de voltaje, de voltaje,

1 periodo a 0° 1 periodo a 0°

Reduccion Reduccion

>95 % en las >95 % en las

interrupciones interrupciones

de voltaje, de voltaje,

250/300 250/300

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.

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 moéviles
de comunicacion por radiofrecuencia y el tubo de aspiracion Lightning Bolt

Inmunidad para equipos de comunicaciones inalambricas por RF

El tubo de aspiracién Lightning Bolt esta indicado para utilizarse en un entorno
electromagnético en el que las perturbaciones por radiofrecuencia radiada estén controladas.
El cliente o el usuario del tubo de aspiracién Lightning Bolt pueden ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre los equipos
portatiles o mdviles de comunicacion por radiofrecuencia (transmisores) y el tubo de
aspiracion Lightning Bolt tal como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia
de salida maxima del equipo de comunicaciones.

5785

Frecuencia Potencia NIVEL DE
Banda @ - b o Distancia | PRUEBA DE
de prueba Servicio ? | Modulaciéon ® | maxima
(MHz) (MHz) W) (m) INMUNIDAD
(V/m)
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Modulacién
2450 2400-2570 | b/g/n, RFID | por pulsos ® 2 0,3 28
2450, 217 Hz
Banda
LTE7
5240 WLAN Modulacién
5500 5100-5800 por pulsos 0,2 0,3 9
802.11 a/n
217 Hz

Potencia de Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
salida nominal (m)
maxima del
transmisor De 150 kHz a 80 MHz | De 80 MHz a 800 MHz | De 800 MHz a 2,7 GHz
d=1,2P d=1,2VP d=2,3VP
w
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

del 50 %.

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

9 Como una alternativa a la modulacion FM, se puede utilizar la modulacion por pulsos del 50 %
a 18 Hz porque, aunque no representa la modulacion real, seria el peor caso.

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

la distancia de separacién 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: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacioén del intervalo de
frecuencia superior.

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

Inmunidad para equipos de comunicaciones inalambricas por RF

Frecuencia Potencia NIVEL DE
Banda @ - L P Distancia | PRUEBA DE
de prueba Servicio ? | Modulacién ® | maxima
(MHz) (MHz2) W) (m) | INMUNIDAD
(Vim)
Modulacién
385 380-390 | TETRA400| por pulsos 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
+5 kHz
450 | 430470 |CMRS4E0| - yeqyiacion 2 03 28
FRS 460
1 kHz
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 | Modulacion
800-960 | 800, iDEN | por pulsos 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, Banda
LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM 5
1900: Modulacién
1700-1990 ) por pulsos 2 0,3 28
DECT, 217 Hz
1970 Banda LTE
1,3, 4,25;
UMTS

CLASIFICACIONES DE EQUIPO

Proteccién contra descarga eléctrica
Grado de proteccion contra descarga eléctrica
Grado de proteccion contra la entrada de liquidos o particulas.....
Modo de funcionamiento .............ccccooeiiciiiciiiiiicccce s
CaUdal ... s

30 (164)

Clase Il y alimentacion externa
Pieza aplicada tipo BF

P21

Funcionamiento continuo




INSTRUCCIONES DE USO

Penumbra @

SISTEMA DE ASPIRACION INDIGO®

DEFINICIONES DE LOS SiMBOLOS

Fabricante

[ECIREP]

3
m

Representante autorizado
en la Union Europea

..
P 3
o |G
B
m
A
‘-'

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

Numero de catalogo

-
o
-

Numero de lote

Producto sanitario

Pieza aplicada tipo BF

Fecha de caducidad

No reutilizar

()
©

Consultar el manual/folleto
de instrucciones

No reesterilizar

=

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 dafado

X
(]

Atencién, consultar las
instrucciones de uso

3B @ |©|x

Alto vacio/bajo flujo
(aspiracion intermitente)

Intertek
5001486

)

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 talalhaté trombusok mechanikus leszivassal
torténd eltavolitasara szolgal.

A Lightning Bolt™ szivdcsé az INDIGO® szivorendszer alkotdelemét képezé steril szivocsd,
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 eltavolitasara szolgal. Az INDIGO szivokatéter a pumpa szivéhatasat kdzvetlenil a
trombusra iranyitja. Az INDIGO Separator az INDIGO szivokatéter lumenének kitisztitasara
hasznalhato, ha azt trombus zarja el. Az INDIGO szivokatétert egy vezetdkatéteren vagy
vaszkularis huvelyen keresztil kell felvezetni a periféridlis érrendszerbe, és vezet6drét mentén
kell az els6dleges elzarédas helyére iranyitani. A TraX az el6re csomagolt szivokatéterrel
egyltt hasznalhaté az elsédleges elzarédashoz vald hozzaférés megkonnyitésére. Az
INDIGO szivokatéter a Penumbra szivopumpaval egyltt az elzarédott érben talalhatd trombus
leszivasara szolgal. Ha sziikséges, az INDIGO szivékatéterbdl kitolhaté egy Indigo Separator
a trombus eltavolitdsanak elésegitésére. Az INDIGO Separator az INDIGO szivokatéteren
keresztil eléretolhatd és visszahlUzhat6 az elsédleges elzarédas proximalis szélénél, ezzel
elésegitve a trombus eltavolitasat az INDIGO szivékatéter csticsarol.
Az INDIGO szivokatéterhez g6zformazo szar, forgd vérzéscsillapitd szelep, bevezetéeszkoz és
TraX van mellékelve. A TraX kompatibilitdsa az elére csomagolt szivokatéterre korlatozodik. Az
INDIGO Separator eszkdzh6z 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 szivécsd) arra szolgal, hogy csatornaként segitse a trombus eltavolitasat,
megkonnyitve a vakuum atvitelét a Penumbra szivopumpa és az INDIGO szivdkatéter 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 fizioldgias séoldatot tartalmazé intravénas (1V)
tasakhoz kornyezeti nyomason. Az INDIGO System szivokatéterei hidrofil bevonattal vannak
ellatva a katéter tengelyének disztalis szakaszan (lasd: 1. tablazat).

1. tablazat — Hidrofil bevonat hossza

INDIGO szivékatéter Hossz (cm)
CAT7 14
CAT6X 30

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 eltavolitdsara, valamint a tidéembdlia kezelésére javallott.

INDIGO szivécs6
Az INDIGO szivérendszer részeként az INDIGO steril szivocsd hasznalata az INDIGO
szivokatéterek és a Penumbra szivépumpa 6sszekapcsolasara javallott.

Penumbra szivépumpa
A Penumbra szivépumpa hasznalata a Penumbra szivérendszerekhez szolgald
vakuumforrasként javallott.

CELZOTT BETEGPOPULACIO

lagy embolusok és trombusok talalhatok a periférias artériakban és vénakban, és/vagy
tidéembdlias betegek.

ELLENJAVALLATOK
Nem hasznalhat6 a szivkoszoruerekben és a neurovaszkulatiraban.

FIGYELMEZTETESEK

Az INDIGO szivérendszert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik az intervencios
technikak terén megfeleld képzettséggel rendelkeznek.

Ha ellenallast tapasztal, akkor mindaddig ne tolja el6re és ne hizza vissza az INDIGO System
egyetlen komponensét sem, amig fluoroszkdépia segitségével gondosan meg nem allapitotta
az ellenallas okat. Amennyiben az ok nem allapithaté meg, egy egységként huzza vissza

az eszkOzt vagy a rendszert. A katéter vagy a Separator ellenallassal szembeni korlatlan
elcsavarasa vagy er6ltetett behelyezése az eszkdz vagy az ér karosodasat eredményezheti.
A vezet6drot tul tavoli elhelyezése a tiid6 érrendszerében vagy a szivé-/vezetkatéter
tulzott mozgatasa a pulmonalis artéria kisebb, periférias és szegmentalis agaiban
érperforaciot okozhat.

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

Bedllitasa soran ne helyezze nyomas ala a Lightning Bolt szivécs6h6z csatlakoztatott,
fiziolégias sooldatot tartalmazé infuziés tasakot.

A Lightning Bolt szivécs6vet ne hasznalja mas berendezés kdzvetlen kdzelében, mert az
ilyen elrendezés nem megfelel6 mikddést eredményezhet. Ha ilyen hasznalat szikséges,
a Lightning Bolt szivécsdvet és a tobbi berendezést figyelni kell annak ellenérzésére, hogy
megfeleléen miikddnek-e.

A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios berendezéseket (ideértve az olyan
perifériakat is, mint az antennakabelek és a kiils6 antennak) nem szabad a Lightning Bolt
szivocsd barmely részétél 30 cm-nél (12°-nél) kisebb tavolsagban hasznalni. Ellenkezd
esetben a jelen berendezés teljesitménye romolhat.

OVINTEZKEDESEK
* Az eszkdz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos Ujrasterilizaélni vagy ismételten
felhasznalni! Az eszkoz Ujrasterilizalasa vagy Ujboli felhasznalasa veszélyezteti az
eszk0z szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg
sérulésével, megbetegedésével vagy halalaval jarhat.
« Tilos hasznalni a megtort vagy sérult eszkézdket. Tilos hasznalni az eszkozt, ha a
csomagolas fel lett nyitva vagy megsérilt. Juttassa vissza az dsszes sérlilt eszkdzt
a csomagolassal egyltt a gyartéhoz/forgalmazoéhoz.
A ,Felhasznalhato a kdvetkez6 idépontig” jelzési idépont elétt felhasznalandé.
* Az INDIGO szivérendszert fluoroszképos megjelenitéssel egyutt hasznalja.
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» 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 szivécsé 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 vezetédrotként valé hasznalatra. Ha a revaszkularizacios
eljaras soran szlkségessé valik az INDIGO szivokatéter athelyezése, akkor az athelyezést
megfelel6 vezetédrét mentén kell végrehajtani standard katéteres és vezetédroétos technikak
alkalmazaséval.

Ne hasznaljon nagynyomasu kontrasztanyag-befecskendezd automatat és TraX eszkdzt az
INDIGO szivokatéterhez, mert azzal kart tehet az eszkézben.

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

Ne hasznalja oxigénben gazdag kérnyezetben.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK*
A lehetséges komplikaciok kdzé tartoznak egyebek mellett a kdvetkezok:

* akut érelzarédas hipotenzié/hipertenzié
légembolia szervkarosodashoz vezetd infarktus
kontrasztanyag vagy az eszkéz anyaga « fert6zés
altal kivaltott allergias reakcié és anafilaxia  + ischaemia
anémia szivizominfarktus
szivritmuszavar neurologiai deficitek, beleértve a sztrokot is
arteriovendzus fisztula légmell
szivsérilés, szivperforacid, szivtamponad * pszeudoaneurizma
sziv-légzérendszeri ledllas kontrasztanyag altal okozott
rekesz-szindroma vesekarosodas vagy akut
halal veseelégtelenség
embolus maradvanytrombus abbdl adédéan, hogy
surg6sségi mitét a trombust nem lehetett maradéktalanul
idegentest-embolizacio eltavolitani vagy a véraramlast szabalyozni
hematoma vagy vérzés a bevezetés légzési elégtelenség
hozzaférési helyén szivbillentyli-karosodas
hemoptizis érgorces, -trombdzis, -dissectio (intima

+ bevérzés szakadasa) vagy -perforacio
*Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény torténik, vegye fel a kapcsolatot a
Penumbra, Inc. képvisel6jével és az orszaga/régidja szerinti illetékes hatésaggal.
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ELJARAS

1. Hasznalat el6tt tekintse &t 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 séoldattal torténd atéblitésével (csak az INDIGO szivokatétert, a TraX eszkozt
és az INDIGO Separator eszkozt tartalmazza).

5. Készitsen el6 egy vezetSkatétert vagy egy vaszkularis hiivelyt 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 artéridba vagy vénaba, amely proximalis a trombus okozta elzarédas helyéhez
képest.

2. tablazat — Az eszkdz kompatibilitasa és kivalasztasra vonatkozo
informaciok
Vaszkularis .

!N.DIG(? hiively/ Vezetodrot Indigo

szivokatéter P Separator
vezetdkatéter
CAT7 7TFI9F 0,038” (0,97 mm) SEP7
CAT6X 6 F/8 F 0,014” (0,36 mm) SEP5

Az INDIGO Separator kizarolag az INDIGO szivérendszer részeként torténé hasznalatra
készilt.

Az INDIGO sziVOKATETER ELOKESZITESE ES HASZNALATA

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

2. lllessze a mellékelt forgd 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 kbvetéen huzza vissza a bevezetéeszkdzt.

4. Tolja elére az INDIGO szivokatétert a célérbe a vezet6drét mentén. Masik lehet6ségkeént,
ha alkalmazhatd, tolja el6re a TraX eszkdzzel rendelkezd INDIGO szivokatétert a
vezetédrét mentén, hogy elésegitse az elzarodas helyéhez valoé hozzaférést az 1. abran
lathaté modon. Helyezze el az INDIGO szivékatétert a trombus kdzvetlen kdzelében.
Tavolitsa el a vezetédrotot és a TraX eszkdzt (ha jelen van) az INDIGO szivokatéterbdl.
MEGJEGYZES: Az elzarédas helyének megkozelitése megkdnnyitheté kompatibilis
bels6 katéter koaxialis alkalmazasaval.

1. abra: Szivokatéter TraX eszkozzel

)
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Szivékatéter

2. abra: Lightning Bolt szivocsé

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 szivdcsd sooldathoz valo tiskéjét egy fizioldgias sooldatos
tasakhoz, és fliggessze fel a sdoldatot a beteg folé egy infuziés allvanyra.

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

3. abra: Lightning Bolt szivocs6 vezérl6panele

Aramellatas  Vakuum  Sooldat
jelz6fénye  jelzéfénye jelzéfénye

.
g O 0

POWER VACUUM SALINE
Modulalt

i szivéas Kl

\% Gyenge vagy
nem észlelheté
aramlas

20+ masodperce ——
nincs aramlas

—— Rendszerhiba

Jelzéfény Allapot

Aramellatas o, ”»

s Ki = nincs aramellatas

jelzéfénye
Véakuum jelzéfénye Sarga = elégtelen vakuum

Z06ld = kész
Soéoldat jelzéfénye Sarga = elégtelen séoldat
PRIME

(FELTOLTES) gomb Kék = feltoltés folyamatban

6. Az INDIGO szivokatéter el6készitése és haszndlata c. szakasz szerint gy6z6djon meg

arrol, hogy a szivokatéter a trombushoz képest proximalisan helyezkedik el.

7. Tavolitsa el az 6sszes eszkdzt a szivokatéter lumenébdl.
8. Tavolitsa el a forgd vérzéscsillapité szelepet a szivokatéter proximalis kénuszarol.

Az INDIGO LIGHTNING BOLT szivocs6 ELOKESZITESE ES HASZNALATA 9. Gy6zédjon meg arrol, hogy a szivokatéter proximalis konusza fel van tdltve folyadékkal.
1. ALightning Bolt szivocsé komponenseit lasd a 2. abran. 10. A PRIME (FELTOLTES) gomb megnyomasaval és a Lightning Bolt szivocsének a

szivékatéter proximalis konuszahoz térténd csatlakoztatasaval hozzon létre nedves-nedves
kapcsolatot, a 4. abran lathaté modon.

MEGJEGYZES: Csatlakoztassa a Lightning Bolt szivécsovet kozvetleniil a
szivokatéter proximalis konuszahoz.
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1.
12.

15.

4. abra: A szivocso csatlakoztatasa a szivokatéterhez

S THeeoooolH

Szivocso,
disztalis

— e

Nyomja meg és engedje fel a GO (INDITAS) gombot a szivas megkezdéséhez.
A Lightning Bolt vezérlén az allapotjelzé fények kigyulladnak a kdvetkezd 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 20+ masodperce nincs aramlas jelzéfény vilagit = 20 masodpercnél hosszabb
aramlashiany érzékelése. 20 masodpercnél hosszabb aramlashiany utan a Lightning
Bolt folyamatos szivast biztosit.

Szivokatéter

. A szivas ledllitasahoz nyomja meg a STOP (LEALLITAS) gombot a Lightning Bolt szivécsd

vezérlépaneljan, és kapcsolja ki a Penumbra szivopumpat.

. Szakaszos és folyamatos szivas: A Lightning Bolt szivécsé 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 szivécsé
vezérlépaneljan.

Ha a piros SYSTEM (RENDSZER) fény ég, hagyja abba az eszkéz hasznalatat és sziikség
szerint cserélje azt.

Az INDIGO SEPARATOR ELOKESZITESE ES HASZNALATA

1.

2.

Valasszon ki egy megfelel6 méretli INDIGO Separator eszkdzt, amely megfelel a
szivokatéternek (lasd a 2. tablazatot).

Tolja elére az INDIGO szivokatétert, amig a disztalis csucs gyengéden be nem agyazédik
a trombusba.

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

Tolja elére az INDIGO Separator eszkdzt a szivokatéteren keresztll addig a pontig, hogy
a Separator eszkdz kupja a szivokatéter disztalis csucsanal helyezkedjen el.
Csatlakoztassa a szivécsovet a forgd vérzéscsillapitd szelep oldalnyilasahoz az 5. abran
lathaté modon.

5. abra: INDIGO Separator eszkbzzel 6sszeszerelt szivorendszer
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Szivécs6

Szivokatéter — Separator eszk6z

Bevezet6eszkoz
(tartozék lehet)

Kezdje meg a leszivast, és a trombus szivasanak és eltavolitdsanak az elésegitése
érdekében tolja elére/hlizza vissza az INDIGO Separator eszkézt a 6. abran lathatd
maodon.

6. abra: Trombus leszivasa az INDIGO Separatorral

Separator eszkdz cslcsa Szivokatéter
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Trombus

SRR
Separator eszkdz kupja

A szivas leallitasahoz nyomja meg a STOP (LEALLITAS) gombot a Lightning Bolt szivécsé
vezérlépaneljan, és kapcsolja ki a Penumbra szivopumpat.

Tavolitsa el az INDIGO Separator eszkozt.

Amennyiben sziikséges, az orvos belatasa szerint Ujabb INDIGO szivokatéterek és
Separator eszkézok hasznalhatok tovabbi trombusok eltavolitasahoz.

. 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.

. A m(tét utan készitsen angiogramot oly médon, hogy a kontrasztanyagot a vezetékatéteren

vagy vaszkularis hlvelyen keresztiil fecskendezi be.

KLINIKAI TAPASZTALAT

A Penumbra EXTRACT-PE vizsgalatbol szarmazo klinikai adatok 6sszefoglalasa:

A Penumbra EXTRACT-PE vizsgalat egy prospektiv, tébbkdézpontu, 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
eseményekkel foglalkozé bizottsag (CEC) vizsgalta.

BEVALASZTASI KRITERIUMOK

1.

2.
3.

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

Szisztolés vérnyomas 290 Hgmm, tagult BK jelei, jobb kamra/bal kamra arany >0,9

A beteg betdltotte a 18. életévét

KiZARASI KRITERIUMOK

1. tPAalkalmazasa a kiindulasi CTA vizsgalatot megel6z6 14 napon belil

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

3. Pulmonalis hipertenzié a tliddartéria tekintetében 70 Hgmm fo16tti csucsértékkel jobb oldali
szivkatéterezés mellett

4. Sulyos vagy krénikus pulmonalis hipertenzié a kértorténetben

5. FiO2-szilikséglet >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 kértérténetben

12. Véralvadasgatlok szisztémas vagy terapias adagolasara vonatkozo ellenjavallat

13. Sulyos trauma kevesebb mint 14 napon beldl

14. Intrakardidlis vezeték jelenléte

15. Kardiovaszkularis vagy pulmonalis miitét az utébbi 7 napban

16. Aktiv kemoterapiat igényl6 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. Egyidejl 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 els6édleges populacié volt valamennyi hatdsossagi paraméter tekintetében. Az mITT
populacioé kizarta azokat az alanyokat, akik kiegészit6 kezelést vagy trombolitikumokat kaptak
az eljaras soran és az eljarast kdvetéen 48 oran keresztll a tiddartéria vérrogterhelésének
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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
vizsgalatbdl, 5 alany pedig nem jelentkezett az utankdvetésen.

DEMOGRAFIA ES KORTORTENET:

A 119 alany életkoranak kozépértéke 59,8 év volt (21 és 92 kdzti 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 megel6z6en. 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 szurastol az Indigo eszkoz eltavolitasaig)
66 perc volt; interkvartilis tartomany: [46,0; 94,0]. Az els6 Indigo eszkdz bevezetése és az
utolsé Indigo eszkoz eltavolitasa kozott eltelt idétartamok kozépértéke 37 perc volt; interkvartilis
tartomany: [23,5; 60,0]. Az intenziv osztalyon toltétt tartozkodasi idok kdzépértéke 1,0 nap volt
[1,0; 2,0]. A kezelés a kbvetkez6 tlidéemboliaval érintett helyekre terjedt ki:

Osszes alany
(N=119)

0,8% (1/119)

Kezelési hely

Tudbben lévo féartéria

egyoldalival
Tid6ben 1évé féartéria 23,5% (28/119)
kétoldalival
Csak egyoldali 5,9% (7/119)
Csak kétoldali 69,7% (83/119)

ESzk6zZHASZNALAT:
129 Penumbra szivékatétert és 99 Penumbra Separator eszkozt alkalmaztak a vizsgalati
eljaras soran.

Felhasznalt Penumbra eszk6zok — 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
Szivéokatéter 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 eszk6zok (Separator 8, 150 cm) 80,7% (96/119)

ELSODLEGES HATASOSSAGI VEGPONT:

Az els6dleges hatasossagi végpont a jobb kamra/bal kamra arany csokkenése volt a
kiindulasi értékrél a 48 dra elteltével végzett CTA vizsgalat és a fuggetlen térzslaboratérium
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 értéki (95%-os Cl 0,37, 0,46)
abszolut cskkenésével sikerllt elérni, ami 26,9%-os csOkkenést jelent (p<0,0001).

Elsédleges hatasossagi végpont mITT (N=110) 95% os CI¥
Abszolut csokkenés a jobb kamra/

bal kamra arany kiindulasi értékéro|

48 ora elteltével™

N 106

Kozépérték (szoéras) 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, kétoldalt aszimptotikus vizsgalat 0,20 értékd nullarannyal és a
mintaaranybdl kiszamitott standard hibaval.

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

BIZTONSAGOSSAG:

Az elsédleges biztonsagossagi végpontot a sulyos nemkivanatos események jelentették,
amely a 48 6ran bellil az eszkdzzel 6sszefiiggésben eléforduld halalesetek, sulyos vérzések
és az eszkozzel 6sszefliggd sulyos nemkivanatos események (ennek meghatarozasa: a
klinikai allapot romlasa, a tlid6 érrendszerének sériilése és kardidlis sérilés) 0sszességét
jelenti. A biztonsagossagi hipotézis szerint a sulyos nemkivanatos események aranya 48 ora
elteltével nem éri el a 40%-ot. Az elsédleges biztonsagossagi végpontot sikerllt 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/tiidé érrendszerének sérlilése) és hemoptizist (sulyos vérzés/tidd
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 6ran belll bekdvetkezett sulyos
nemkivanatos események dsszességel!

'p <0,0001 egymintas, kétoldalt aszimptotikus vizsgalat 0,40 értékd 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
haldleseteket, 48 oran belil tortént sulyos vérzést, 48 éran belul bekdvetkezett klinikai
allapotromlast, a tidé érrendszerének 48 6ran belll tortént sérllését, 48 dran belul tortént
kardialis sérllést, 30 napon belul barmilyen okbdl bekdvetkezett elhalalozast, az eszkdzzel
kapcsolatban 30 napon belul eléforduld sulyos nemkivanatos eseményeket és a tidéembolia
30 napon belili tjboli, szimptomatikus megjelenését foglaljak magukban. A stlyos nemkivanatos
események (SAE) és a nemkivanatos események (AE) 30 napos utankdvetés segitségével
kerlltek 6sszegydijtésre. A legfébb események az alabbiakban szerepelnek.

A vizsgalat ideje alatt 6sszesen harom haldleset tortént. Egy halaleset az eljarassal
Osszefliggésben és az eszkdzzel kapcsolatosan tortént. Két tovabbi, az eljarastdl és az
eszkoztél fuggetlen halaleset tortént korabbi betegségek sulyosbodasa (rék sulyosbodasa és
korabbi iszkémias sztrok miatt nemrégiben agyban végrehajtott kimetszés) miatt. Osszesen
7 alany tapasztalt 8, a masodlagos végponttal 6sszefliggé eseményt.
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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*

Eszk6zzel kapcsolatos haldleset 48 6ran belll

Sulyos vérzés 48 6ran belil

Klinikai allapot romlasa 48 6ran bell

TUd6 érrendszerének sérilése 48 6ran belll

Kardialis sérilés 48 o6ran belll

Barmilyen okbdl bekovetkezett halaleset 30 napon
bellil

Eszkdzzel kapcsolatos sulyos nemkivanatos
események 30 napon belil

1,7% (2/119)

A tidéembolia Ujboli, szimptomatikus megjelenése | 0,0%

30 napon belll

Eszkozzel és eljarassal 6sszefiiggé nemkivanatos események az eljarast kdvetdé
30 napon belul*

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 kategoériaban
is szerepelhet

KLINIKAI ELONYOK ES TELJESITMENYJELLEMZOK

Az INDIGO szivérendszer klinikai elényei trombusok és embdlusok eltavolitasa vagy méretének
csOkkentése az artérias vagy vénas periferialis érrendszerbdl, illetve tidéembdliaban szenvedd
betegekbdl. Valamennyi ismert el6ny részletes felsorolasat A biztonsagossagra és klinikai
teljesitéképességre vonatkozé dsszefoglalé (SSCP) tartalmazza.

B1ZTONSAGOSSAG ES KLINIKAI TELJESITOKEPESSEG

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

Alapvet6 UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

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

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

TAROLAS
« Hivos, szaraz helyen tartando.

ARTALMATLANITASI ELJARASOK
Az eszkozoket a standard kérhazi bioldgiailag veszélyes hulladékokra vonatkozo eljarasok

szerint artalmatlanitsa.
C@US

Intertek
5001486

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

A Lightning Bolt szivocsé megfelel az 6sszes, elektromos orvosi késziilékekre vonatkozo,
jelenleg érvényes nemzetkdzi biztonsagi és EMC kdvetelménynek, a kdvetkezdk 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

A Lightning Bolt szivocsé elektromagneses kompatibilitasa

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas

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

villédzas EN 61000-3-3

Kibocsatasi teszt Megfelelés Elektromagneses kdrnyezet — utmutatas

Radiofrekvencias 1. csoport A Lightning Bolt szivocsé belsd

kibocsatas CISPR 11 mikddésének melléktermékeként
radiofrekvencias energiat termel. Ezért
radiofrekvencias kibocsatasa nagyon
alacsony, és varhatéan semmiféle
zavart nem kelt a kdzeli elektronikus
berendezésekben.

Radidfrekvencias A osztaly A Lightning Bolt szivocs6 az 6sszes

kibocsatas CISPR 11 |étesitményben hasznalhato, kivéve a

Harmonikus kibocsatasok |A osztaly héztané{sgkgt é_s az fépﬂletek hénadé?i C.él'{].

IEC 61000-3-2 aramellatlasat biztositd, gllacsony_f_eszultsegu
lakossagi taphalozatra kozvetlenil

Fesziiltségingadozasok/ | Megfelel csatlakozo létesitményeket.
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Utmutatas és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés

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.

A Lightning Bolt szivocs6 az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben torténd
hasznalatra szolgal. Az ligyfélnek vagy a Lightning Bolt szivécsé hasznaldjanak
biztositania kell, hogy a hasznalat ilyen kérnyezetben torténjen.

+2 kV azonos
maéd

+2 kV azonos
mad

kérnyezetbelinek megfeleld kell,
hogy legyen.

Feszlltsége-
sések, rovid
megszakitasok
és fesziiltség-
valtozasok

a bemeneti
tapvezetékeken
IEC 61000-4-11

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

Feszliltsége-
sések: 30%-os
csOkkenés,
25/30 ciklus
0°-nal

Fesziltsége-
sések >95%
csOkkenés,

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

Feszlltsége-
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 halozati aramellatas minésége a
tipikus kereskedelmi vagy korhazi
koérnyezetbelinek megfelel6 kell,
hogy legyen.

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

Zavartiirési teszt IEC ('505501_ Megfel_elosegl Elektromagneses Ifornyezet - Zavartiirési teszt IEC §0§01_ Megfel_elosegl Elektromagneses Ifornyezet -
tesztelési szint szint utmutatoé tesztelési szint szint utmutaté
Elektrosztatikus |+8 kV kontakt +8 kV kontakt A padldénak fabol, betonbdl, vagy Vezetett 3 Vrms 3 Vrms A hordozhaté és mobil
kisllés (ESD) +15 kV levegd +15 kV levegé keramiacsempébdl kell lennie. Ha radiofrekvencia 150 kHz — radiofrekvencias kommunikacios
IEC 61000-4-2 a padlét szintetikus anyag boritja, IEC 61000-4-6 80 MHz berendezések nem hasznalhatok a
akkor a relativ paratartalomnak (6 Vrms ISM jelforras frekvencidjara vonatkozo
legalabb 30%-nak kell lennie. radiésavokban egyenlet alapjan kiszamitott
o ro e A e . 150 kHz — javasolt elkllonitési tavolsagnal
Gyors elekiromos [+2kV 2KV A halozati aramellatas minésége a 80 MHz kéz6tt) kisebb tavolsagban a Lightning Bolt
tranziens/ tapvezetékekhez |tapvezetékekhez |tipikus kereskedelmi vagy koérhazi e s ] i
PSS : : > ) P ) . szivocs6 barmely részétél — ideértve
fesziiltséglokés  |+1 kV bemeneti/ |+1 kV bemeneti/ |kérnyezetbelinek megfeleld kell, Kisugarzott 3V/im 3V/m annak kabeleit is
IEC 61000-4-4 kimeneti kimeneti hogy legyen. radiofrekvencia 80 MHz - ’
vezetékekhez vezetékekhez IEC 61000-4-3 2,7 GHz Javasolt elkiilénitési tavolsagok
Tulfesziiltség +1 kV differencial |£1 kV differencial | A halézati aramellatas minésége a d=1.2VP
IEC 61000-4-5 mod mod tipikus kereskedelmi vagy kérhazi d=1,2VP, 80 MHz - 800 MHz

d=2,3VP, 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.?

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 azokrdl térténd visszaverddés.

Fesziltség- Feszliltség-

megszakitasok | megszakitasok

>95%-0s >95%-0s

csOkkenés, csOkkenés,

250/300 ciklus | 250/300 ciklus
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m A halozati frekvenciaju magneses
magneses mezd terek er6ssége a tipikus
IEC 61000-4-8 kereskedelmi vagy korhazi

kérnyezetek egy tipikus pontjan
mérhetd jellemzd szintnek megfelelé
kell, hogy legyen.

2 Elméleti médszerekkel nem hatarozhatok meg pontosan azok a térer6sségek, melyeket
rogzitett jelforrasok, mint példaul radiotelefonok (mobil- és vezeték nélkiili telefonok) és foldi
mobilradidk, amatdr radidk, AM és FM radiomisor-széré adok vagy tv-addk bazisallomasai
keltenek. A régzitett radidfrekvencias jelforrasok altal keltett elektromagneses kérnyezet
értékeléséhez mérlegelni kell a telephely elektromagneses felmérésének elvégzését. Ha

a Lightning Bolt szivocs6 hasznalatanak helyén mért térerésség meghaladja a vonatkozo
fenti radiofrekvencias megfelelségi szintet, akkor a Lightning Bolt szivécsévet a normalis
mikddés ellenérzése céljabdl megfigyelés alatt kell tartani. Amennyiben rendellenes
mikddés tapasztalhatd, tovabbi Iépések megtételére lehet sziikség, példaul a Lightning Bolt

® A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomanyban a térerésségnek kisebbnek kell lennie mint

3Vim.
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Javasolt elkiilonitési tavolsagok a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias

Zavartlirés radiofrekvencias, vezeték nélkiili kommunikaciés berendezésekkel szemben

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 becsllheté 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
elkuldnitési 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

Tesztelési Maximalis Z[\VARTU-
X Sav 2 Szolgalta- f s teljesit- | Tavolsag | RESI TESZT
frekvencia . Modulacié .
(MHz) (MHz) tas @ mény (m) SZINTJE
(W) (V/m)
Impulzusmo-
385 380-390 | TETRA400 dulacio 1,8 0,3 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 o modulacié © 0,2 0,3 9
LTE-sav 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 TETRA | Impulzusmo-
800-960 | 800, iDEN dulacio 2 0,3 28
820, CDMA 18 Hz
930 850, 5.
LTE-sav
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM
1900: Impulzus-
1700-1990 S modul&cié ® 2 0,3 28
DECT 1. | 217 1z
1970 3., 4., 25.
LTE-sav;
UMTS

kommunikaciés berendezés és a Lightning Bolt szivocs6 kozott Tesstoléci Maximalis ZAVARTU-
A Lightning Bolt szivocsovet olyan elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra frekvencia Sav 2 Szolgalta- Modulacié teljesit- | Tavolsag | RESI TESZT
tervezték, amelyben a kisugarzott radiéfrekvencias zavarok kontrollaltak. Az ligyfél vagy (MHz) (MHz) tas @ mény (m) SZINTJE
a Lightning Bolt szivocs6 felhasznaldja azzal segithet az elektromagneses interferenciat (W) (V/im)
megel6zni, hogy fenntartja a hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés Bluetooth
berendezések (jelforrasok) és a Lightning Bolt szivocsé kdzott az alabb javasolt, a WLAN ’
kommunikaciés berendezés maximalis teljesitménye fliggvényében megadott minimalis 802 11‘ Impulzus-
tavolsagot. 2450 2400-2570 bla/ iRFID modulacié » 2 0,3 28
g 217 Hz
Adé névleges Elkiilénitési tavolsag az ad6 frekvenciaja fliggvényében 2450, 7.
maximalis (m) LTE-sav
Ikimeneti 5240 | |
teljesitménye _ _ _ mpulzus-
OO e | oMz oM | BN 2 O 5500 |5100-5800| o WLAN moduigeis® | 02 03 9
w 5785 7He
0,01 0,12 0,12 0,23 a Egyes szolgaltatasok esetében csak a felmend iranyu frekvenciak szerepelnek.
0,1 0,38 0,38 0,73 ® A hordozét 50%-0s munkaciklus négyzethullamu jel segitségével kell modulalni.
1 12 12 23 9 Az FM modulacio alternativajaként 50%-os 18 Hz-es impulzusmodulacié hasznalhaté, mert bar
. . . ez nem jelenti a tényleges modulaciét, a legrosszabb eset lenne.
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23 A BERENDEZES BESOROLASA

II. osztaly, kiils6 aramellatasu
BF tipusu alkalmazott alkatrész

Aramiitéssel szembeni védelem
Aramiitéssel szembeni védelem foka
Folyadékok vagy szilard részecskék bejutasa elleni
védelem foka....
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SZAVATOSSAG

A Penumbra, Inc. (Penumbra) szavatolja, hogy ezen eszkdz tervezése és gyartasa soran kellé
gondossaggal jartak el. Ez a szavatossag minden egyéb szavatossagot helyettesit, és kizar
minden egyéb, itt nem részletezett kifejezett szavatossagot, illetve toérvény alapjan vagy egyéb
modon meghatarozott kellékszavatossagot, ideértve egyebek kozott az értékesithetéségre
vagy adott célra valé megfelelésre vonatkozd kellékszavatossagot is. Az eszkoz kezelése,
tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, csakugy, mint a beteggel, a diagnézissal, a kezeléssel, a
mUtéti eljarasokkal kapcsolatos egyéb tényezdk és a Penumbra ellenérzésén kivil esé egyéb
tényez6k kozvetlen hatassal vannak az eszkozre és a hasznalata révén kapott eredményekre.
Ajelen szavatossag keretében a Penumbra kotelezettsége az eszkoz javitasara vagy cseréjére
korlatozodik, és a Penumbra nem felel az eszkdz hasznalatabdl kdzvetlenll vagy kdzvetetten
adodo barmiféle jarulékos vagy kdvetkezményes veszteségért, karért, illetve koltségért.

Az eszkozzel kapcsolatban a Penumbra semmilyen egyéb vagy tovabbi felel6sséget vagy
kételezettséget nem vallal, és nem hatalmaz fel senkit, hogy vallaljon. A Penumbra nem vallal
semmilyen felelsséget az Ujrafelhasznalt, tjrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkdzokkel
kapcsolatban, és ilyen eszkdzokkel kapcsolatban semmilyen kifejezett szavatossagot vagy
kellékszavatossagot nem vallal, ideértve egyebek kdzott az értékesithetéségre vagy egy adott
célra valé 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. TraX
peut étre utilisé avec son cathéter d’aspiration préemballé pour faciliter 'accés a 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 I'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 un introducteur et TraX. TraX est uniquement compatible
avec son cathéter d’aspiration préemballé. 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 systéeme 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)
CAT7 14
CAT6X 30

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

* Ne pas utiliser le systéme 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 a coté 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.

PRECAUTIONS

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

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

Utiliser avant la date de péremption.

Utiliser le systéme d’aspiration INDIGO sous contrle radioscopique.

Maintenir une perfusion constante de soluté de ringage 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 ou TraX 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 :
* occlusion vasculaire aigué * intervention d’'urgence
* embolie gazeuse embolie a corps étranger
* réaction allergique et anaphylaxie dues hématome ou hémorragie au niveau du

au produit de contraste ou au matériau du site d’acces
dispositif * hémoptysie
* anémie * hémorragie
 arythmie » hypotension/hypertension

« fistule artérioveineuse infarctus conduisant a la Iésion d’un

« lésion cardiaque, perforation cardiaque, organe
tamponnade cardiaque « infection
« arrét cardiorespiratoire * ischémie

» syndrome des loges
+ déces
* embolie

infarctus du myocarde
déficits neurologiques, y compris AVC
pneumothorax
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* pseudo-anévrisme « insuffisance respiratoire
« dysfonction rénale ou insuffisance rénale * lésion valvulaire
aigué due au produit de contraste + spasme, thrombose, dissection (rupture

.

thrombus résiduel en raison de l'incapacité
a retirer compléetement le thrombus ou a
controler le débit sanguin

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

intimale) ou perforation du vaisseau

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, TraX et le 2.
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 3.
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. 4.

Tableau 2 — Informations sur la compatibilité et la sélection des 5.
dispositifs
Cathéter . . .
aaspiation | SUE L= | quige | (e
INDIGO 9 P
CAT7 7TFI9F 0,038 po SEP7
(0,97 mm)
CAT6X 6 F/8 F 0,014 po SEP5
(0,36 mm)

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.
Fixer la valve hémostatique rotative fournie au cathéter d’aspiration INDIGO.
Si un 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. Sinon,
le cas échéant, faire avancer le cathéter d’aspiration INDIGO avec TraX sur le guide pour
faciliter 'accés au site de I'occlusion, comme indiqué sur la Figure 1. Placer le cathéter
d’aspiration INDIGO en amont du thrombus. Retirer le guide et TraX (le cas échéant) 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.

2.
3.

Figure 1 : Cathéter d’aspiration avec TraX

TraX 6.

| 7
= — o
9.
b 10

f

Cathéter
d’aspiration

PREPARATION ET UTILISATION DE LA TUBULURE D’ASPIRATION LIGHTNING BoLTt

INDIGO
1. Consulter la Figure 2 pour les composants de la tubulure d’aspiration Lightning Bolt.
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Figure 2 : Tubulure d’aspiration Lightning Bolt

Vers la solution saline

/Panneau de commande

Tubulure d'aspiration, Tubulure d'aspiration,

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

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.

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

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 3 : Panneau de commande de la tubulure d’aspiration Lightning Bolt

Indicateur Indicateur  Indicateur

d’alimentation  de vide de solution saline
@woir O 0 4 8
Y .435
PRIME [
POWER VACUUM SALINE »
Aspiration
i modulée
DESACTIVEE
\% Débit
faible/absence
de débit
Absence de — —— Erreur systéme
débit 20+ s.
Indicateur Statut
Indicateur

- ) Arrét = Pas d’alimentation
d’alimentation

Indicateur de vide Jaune = Vide insuffisant

Jaune = Solution saline Vert = Prét

insuffisante

Indicateur de
solution saline

Bouton PRIME
(AMORCER)

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.

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

Retirer la valve hémostatique rotative de 'embase proximale du cathéter d’aspiration.
S’assurer que I'embase proximale du cathéter d’aspiration est remplie de liquide.

Bleu = Amorcage

. 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 4.

REMARQUE : relier la tubulure d’aspiration Lightning Bolt directement a ’'embase
proximale du cathéter d’aspiration.
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1.
12.

15.

Figure 4 : Connexion de la tubulure d’aspiration au cathéter d’aspiration
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Cathéter Tubulure d’aspiration,
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— e

Appuyer sur le bouton GO (LANCER) et le relacher pour commencer I'aspiration.
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 20+ s. est allumé = Absence de débit détectée
pendant plus de 20 secondes. A plus de 20 secondes d’absence de débit, Lightning
Bolt fournit une aspiration continue.

. 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.

. 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.

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

PREPARATION ET UTILISATION DU INDIGO SEPARATOR

1.

2.

Sélectionner un INDIGO Separator de taille appropriée correspondant au cathéter
d’aspiration (voir Tableau 2).

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

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

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.

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

Figure 5 : Systéme d’aspiration assemblé avec le INDIGO Separator

_v//
Tubulure d’aspiration //'/
Cathéter oy
d'aspiration /@ .~ Separator
_ _ Vs
4 —';:HT_!—-X-'L!_! B e =

Introducteur
(peut étre fourni)

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

Figure 6 : Aspiration d’un thrombus a I’'aide du INDIGO Separator

Extrémité du Separator Cathéter d’aspiration
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™ L /
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Thrombus Cone du Separator

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 criteres 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 %0
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
suivant I'intervention

2,5 % (3/119)

EIG liés au dispositif dans les 30 jours suivant
l'intervention

1,7 % (2/119)

Récidive d’EP symptomatique dans les 30 jours
suivant I'intervention

0,0 %

Evénements indésirables liés au dispositif et a I'intervention dans les 30 jours
suivant 'intervention*

EIG liés a l'intervention 2,5 % (3/119)
1,7 % (2/119)
9,2 % (11/119)

4,2 % (5/119)

EIG liés au dispositif

El non graves liés a I'intervention

El non graves liés au dispositif

* Un sujet peut subir plusieurs événements relevant des critéres d’évaluation et
apparaitre dans plusieurs catégories

BENEFICES CLINIQUES ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les bénéfices cliniques du systéme d’aspiration INDIGO sont I'élimination ou la réduction des
thrombus et des emboles du systéme vasculaire périphérique artériel ou veineux, ou pour les
patients atteints d’embolie pulmonaire. La liste détaillée de tous les bénéfices documentés
est incluse dans le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(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.

CONFORMITE AUX NORMES
Conforme aux normes
- AAMI ES60601-1 €'|'b
- IEC 60601-1-6 c us
- 1SO 10079-1 -

- Certifiée conforme & CSA C22.2# 60601-1 Intertek

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

Compatibilité électromagnétique de la tubulure d’aspiration Lightning Bolt

Directives et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques
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.
Test d’émissions Conformité Environnement_ élec_:tromagnétique B
Directives
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 La tubulure d’aspiration Lightning
Bolt génére de I'énergie RF comme
conséquence de ses fonctions internes.
Ses émissions RF sont donc trés faibles
et il est peu probable qu'il provoque
des interférences avec les appareils
électroniques situés a proximité.
Emissions RF CISPR 11 Classe A La tubulure d’aspiration Lightning Bolt
Emissions harmoniques Classe A convient pour une utilisation dgns tous
IEC 61000-3-2 les types d‘etgbllssements qui ne sont
pas des établissements domestiques ou
Variations de tension/ Conforme des batiments directement connectés a
émissions de scintillement un réseau d’alimentation électrique public
EN 61000-3-3 basse tension alimentant des batiments
utilisés a des fins domestiques.
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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.

lignes d’entrée/
sortie

lignes d’entrée/
sortie

Ondes de choc

+1 kV en mode

+1 kV en mode

La qualité de I'alimentation

tension sur les
lignes d’entrée
de I'alimentation
électrique

IEC 61000-4-11

25/30 périodes
ao°

25/30 périodes
ao°

IEC 61000-4-5 différentiel différentiel secteur doit étre égale a celle d’'un
+2 kV enmode |+2 kV en mode |environnement commercial ou
commun commun hospitalier typique.

Creux de Creux de Creux de La qualité de I'alimentation

tension, courtes  |tension, tension, secteur doit étre égale a celle d'un

interruptions et réduction réduction environnement commercial ou
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

Creux de tension

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.

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
IEC 61000-4-2 +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
synthétique, 'lhumidité relative doit (6 Veff dans les d’une partie quelconque de la
étre de 30 % min. bandes radio tubulure d’aspiration Lightning Bolt,
. o o - ISM de 150 kHz y compris les cables, inférieure
'!'rans_ltowes +2 k_V pour +2 k_V pour La qualité <_:1e}| allr'nentat‘|0n , 4 80 MHz) 4 la distance de séparation
électriques les lignes les lignes secteur doit étre égale a celle d’'un . .
. - . . . . . A recommandée, calculée sur la
rapides/en salves |d’alimentation d’alimentation environnement commercial ou RF rayonnées 3V/im 3V/m ) ) ; R
. . . . o ) N base de I'équation applicable a la
IEC 61000-4-4 électrique électrique hospitalier typique. IEC 61000-4-3 80 MHz a fréquence de I'émetteur
+1 kV pour les +1 kV pour les 2,7 GHz ’

Distance de séparation
recommandée

d=124P

d=1,2VP 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP 800 MHza 2,7 GHz

ou P correspond a la puissance
de sortie maximale nominale
en watts (W) pour I'émetteur,
selon le fabricant de ce dernier,
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®.

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.

Réduction Réduction

> 95 %, > 95 %,

1 période a 0° 1 période a 0°

Interruptions Interruptions

de tension de tension

Réduction Réduction

> 95 %, > 95 %,

250/300 périodes | 250/300 périodes
Champ 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques a la
magnétique fréquence du réseau électrique
(50/60 Hz) doivent présenter des niveaux
IEC 61000-4-8 égaux a ceux d’un environnement

commercial ou hospitalier typique.

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 RF
portables et mobiles et la tubulure d’aspiration Lightning Bolt

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.

Immunité contre les équipements de communication sans fil RF

Fréquence Puissance NIVEAU
q Bande . o S Distance | DU TEST
des tests Service ? | Modulation® | maximale s -

(MHz) (MHz) w) (m) | D’IMMUNITE
(VIim)
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 0,3 28
1 kHz
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 [ d'impulsions © 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, Bande
LTE 5
1720 GSM 1800 ;
1845 CDM/‘.\
1900, Modulation
1700 = 1GSM 1900 impulsions 2 03 28
1990 DECT ; v :
1970 bande LTE
1,3,4,25;
UMTS

. . NIVEAU
La tubulure d’aspiration Lightning Bolt est congue pour étre utilisée dans un environnement Fréquence Bande @ . c b Pws§ance Distance DU TEST
i " . ) it ) des tests Service ? | Modulation® | maximale " .
électromagnétique dans lequel les perturbations des RF rayonnées sont controlées. 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
SO . ) L . . 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 ! .
- 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) Bande
maximale LTE7
nominale de 5240
I’émetteur 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz 5100 WLAN Modulation
d=1.2VP d=12VP d=23VP 5500 . d'impulsions 0,2 0,3 9
5800 802.11 a/n 217 Hz
w 5785
0,01 0,12 0,12 0,23 a Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.
0,1 0,38 0,38 0,73 ® La porteuse doit &tre modulée a l'aide d’un signal carré a rapport cyclique de 50 %.
© Comme alternative a la modulation FM, une modulation d'impulsions a rapport cyclique de
1 1,2 1,2 23 N N o ) ) X Y .
50 % a 18 Hz peut étre utilisée car, bien qu’elle ne représente pas la modulation réelle, elle serait
10 3,8 3,8 7,3 le pire des cas.
100 12 12 23 .
CLASSIFICATIONS DE L’EQUIPEMENT

Protection contre les chocs électriques...........ccoviieeiiinncennen, Classe Il et alimentation externe
Degré de protection contre les chocs électriques.................... Piece appliquée de type BF
Degré de protection contre I'entrée de liquides ou

de PArtICUIES ... 1P21

Fonctionnement continu
0a 18 l/min

Mode de fonctionnement
Débit
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LEGENDE DES SYMBOLES

Fabricant

[ECIREP]

3
m

Mandataire établi dans
I'Union européenne

Stérilisé a I'oxyde
d’éthylene. Systéme
de barriere stérile
simple avec emballage
protecteur externe.

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

x On

Sur ordonnance
uniquement —
Conformément a la
|égislation 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

X
(]

Attention, consulter le
mode d’emploi

Vide élevé/débit faible
(aspiration intermittente)

€.

isreo

Intertek
5001486

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 parametres 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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Penumbra @

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 auoTtnua avappoenong INDIGO éxel oxediaaTei yia Tnv agaipean Bpoupou atd 1o
ayyelokd oUoTnua PE TN XPARON UNXAVIKAG avappo@naong. O kabeTthpag avappoenong INDIGO
KaTeubuvel TNV avappdenon atoé TNV avtAia ameubeiag otov Bpoupo. H auokeury INDIGO
Separator umopei va xpnaoipotroindei yia Tn didvoign Tou auloU Tou kaBeThpa avappdpnong
INDIGO, og mepimrwan tou atmo@paxdei pe BpouBo. O kabetipag avappdenong INDIGO
€I0AYETAI HEOW EVOG 0ONYoU KABETAPA 1| EVOG ayyelakoU Bnkapiol OTo TTEPIPEPIKS ayyEIaKd
oUoTnUa Kal KaTeuBuveTal TTdvw o€ €va odnyo cUpUa TTPOG TO ONUEIO TNG TTPWTOYEVOUG
amméepagng. To TraX ptropei va xpnoiyotroinBei padi pe Tov KaBeTrpa avappo@nong Ye Tov
OTT0iO €iVaI TIPOCUOKEUOOUEVO, WOTE va JIEUKOAUVOET N TIpOaacn oTnv TTPWTOYEeVH atmoepagn.
O kaBetripag avappdenong INDIGO xpnoiyoTroigital he TNV avtAia avappoéenong Penumbra
yla TNV avappoéenaon BpduBou atré éva atmo@payuévo ayyeio. OTroTe gival amapaitnTo, Jia
ouokeur] INDIGO Separator ptropei va ekTrTuyBei a1réd Tov kabetripa avappdenong INDIGO,
yla va BonBrioel oTnv agaipean Tou BpduBou. H cuokeur) INDIGO Separator rpowBeital kai
atrooUpeTal Siapéaou Tou KabeTrpa avappdégnang INDIGO, aTo eyyUg 6pio TnG TTpwToyeVoUg
amméepagng, yia va dieukoAUvel Tnv ekkaBdapian Tou Bpdupou atrd To dkpo Tou KaBeTrpa
avappdéenong INDIGO.
O kabetripag avappdenong INDIGO evdéxeTal va TTapEXeTal Pe évav a&ova dIapudpewang
ATUOU, pIa TTEPIOTPEPOMEVN aIoaTaATIKA BaABida, Tov eicaywyéa kai To TraX. H oupBartoétnTa pe
10 TraX TepiopifeTal oTOV KABETAPA avappOPNCNG TToU Eival TIPOCUCKEUAOUEVOG. H ouaKeun
INDIGO Separator evOéxeTal va TTAPEXETAI ME EI0AYWYED KOl TEXVOAOYIKO TTPOidV oTpéwng. Ta
TEXVOAOYIKA TTPOidVTa gival opaTtd UTTO AKTIVOOKOTINOT).
‘Ocoov agopd TNV TTyA avappdenong, o kabetipag avappdenong INDIGO xpnoiyoTroigital
og ouvduaopo e TNV avtAia avappoépnong Penumbra, n otroia ouvdEeTal XpNOIPOTTOIVTAG
N owAfvwan avappdenong INDIGO kai To doyeio avtAiag avappdenong INDIGO. H
owAfvwan avappoéenong Lightning Bolt (cwArvwon avappoéenong INDIGO) £xel oxediaoTei
yla va A&IToupyei wg aywyog yia TNV agaipeon BpduBwy, dIEUKOAUVOVTAG TN PETAPOPE KEVOU
pETAgU Tng avtAiag avappdenong Penumbra kai Tou kaBetpa avappoenong INDIGO,
TTapéxovTag TTapaAAnAa diaAeiTrouoa, ouveyr r dlagopPwpévn avappoenan. H diapop@wpévn
avappoéenon TrapéxeTal 6tav n cwAfvwon avappoenong Lightning Bolt evaAAdooel Tn olvdeon
Tou kaBetApa avappdenong INDIGO oTnv avTtAia avappdenong Penumbra kai Tn ouvdeon
evog aokoU evBo@AéBIag (IV) éyxuang oTeipou guaoiohoyikoU opol oe TTiean TrepIBaAAovTOG.
O1 kaBeTrpeg avappdpnong Tou cuoTtripaTtog INDIGO diaBétouv uSPAPIAN ETTIKGAUYN OTO
TIEPIPEPIKO TURPA TOU OTEAEXOUG Tou KaBeTApa (BAETTE Mivaka 1).

MNivakag 1 — Miikog udpo@IAng
EMIKAAUYNG

KaBetnpag
avappoenong INDIGO

CAT7 14
CAT6X 30

Mnkog (cm)

ENAEIZEIZ XPHEZHEZ

KaBetpeg avappdenong INDIGO kai ouokeuég INDIGO Separator

Qg TuAPa Tou ouaTApaTog avappoégnang INDIGO, ol kaBetTApeg avappdégnong INDIGO kai ol
ouokeuég INDIGO Separator evdeikvuvTal yia TNV a@aipean TPOCQATWY, HOAAKWY PBOAwWY Kal
OpouBwv aTTéd ayyeia Tou TEPIPEPIKOU apTNPIaKOU Kal PAEBIKOU GUCTANATOG, KABWG Kal yIa Tn
Beparreia TNG TTVEUPOVIKAG EUPBOANG.

Zwhivwon avappéenang INDIGO

Qg TuAPa Tou ouaTApaTog avappoéenang INDIGO, n oteipa cwArvwon avappoéenong INDIGO
evdeikvuTal yia Tn oUvdeon Twv Kabetrpwyv avappoenaong INDIGO atnv avrtAia 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 aTmooUpPETE Kal Pn XPNOIUOTIOIETE 0TToI00ATIOTE £§dpTNA Tou INDIGO
System €dv cuvavTAOETE avTIOTAON, XWPIG VO OEIOAOYATETE TIPOCEKTIKG TNV aITia PETW
QAKTIVOOKOTINONG. EGV n aimia dev PTTopei va TTpoadIopioTel, ATTOCUPETE TO TEXVOAOYIKS TTPOIOV
1 70 oUoTNUa WG eviaia povada. H avegéAeykTn auaTtpo®r fi Biain eil0aywyr Tou KaBeTApa r
Tou Separator UTTd avTioTaon UTTopPEi va TIpokaAéael nuId aTo TEXVOAOYIKS TTPoidV 1) BAGRN
aTO 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 xpnoipotolgite To oUoTnua avappdéenang INDIGO pe avtAia dIaQOPETIKA aTrd TNV
avTAia avappoégnong 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 rpoidv Separator INDIGO &ev TrpoopieTal yia xprion wg odnyé oUpua. Edv atmraiteital
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 avappdenang INDIGO ) TraX 81611 utrdpxel TBavoeTnTa Va
TIPOKANBEi {NUI&G OTO TEXVOAOYIKS TTPOIOV.
Mn xpnoigoTTolEiTe TTapousia EUPAEKTOU avaliodNTIKOU PEIYUOTOG HE AEPa ) PE UTTOEEIBIO
TOU adwTou.
Mn xpnoigoTroleite o€ epIBGAAov TTAOUCIO O€ 0guydvo.
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MGANA ANENIOYMHTA YMBANTA*
O1 mBavég emTTAOKEG TTEPIAApBAvOUY, HETAEU GAAwY, Kal TIG EEAG:

oteia amré@pagn ayyeiou * uTTéTOON/UTTEPTACN

£UBOAN aépa * €u@paypa TTou odnyei o BAARN opydvwy
aAAePYIKA avTidpaon Kal avapuAagia * Aoipwén

aTré oKIaypaQIKr ouaia f atré UAIKO Tou * loxaIdia

TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG * €U@Payua Tou puokapdiou

avaiyia * veupoloyIKa eAAgippaTa,

appubpia oupTTEPIAGKBAVOPEVOU TOU ayYEIaKoU
apTNPIOPAERIKO oupiyyio €YKEQAAIKOU €TTEITODIOU

kapdiakr) BAGRN, kapdiakn diGTpnan, * TTIVEUPOBWPOKA

KapdIaKS ETTITTWHATIONG * weudoaveupuoua

KapPdI0aVATIVEUGTIKF) OVAKOTIT * VEQPIKN BuCAgIToUpYia A ogeia veppikn
ouvdpopo diapepiouaTog QVETTAPKEIQ OTTO OKIAYPOPIKA YETT
Bdavato « uTroAelppaTik6 Bpoppo Adyw aduvapiag
£uBoAa TTAfPOUG agaipeong Tou Bpdupou A
£TTEIyOUTA XEIPOUPYIKN ETTEPBACN €AEyXOU TNG PONG TOU QiJATOG

euBoAIopS E€vou owpaTog
AIPATWHA 1) aipoppayia oTo onueio

QVATIVEUOTIKA QVETTAPKEIQ
BAGBN BaABidag

mpdoBacng * gTTaouo, BpduBwan, diaxwpioud
QIMOTITUCN I0TOPOXN TOU £0W XITWVA TWV aYYEiwY

A 5 . . . .
aigoppayia n didTpnon ayyeiou

*Edv TTpokUyel coBapd TTEPIOTATIKG TTOU OXETICETAI PE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV, ETTIKOIVWVAOTE PE
ToV TOTTIKS avTITTPéowTTo TNG Penumbra, Inc. kai TNV appodia apxn TNG XWPAG/TTEPIOXAG OOG.

AIAAIKAZIA
1.

2.

Avatpégre aTig evotnTeg Mpoeidotroinoeig, NMpo@uAdgeig kai MBavd avem@uunTa
cupBavTa TpIv atd TN Xprion.

Avatpégre atov Mivaka 2 yia TTANpo@opieg OXETIKA Ye TN oupBaTdTNTA TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG.

KaBwg xpnaipotrololvTal OAa Ta TEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TOU GUOTAHATOG avappo®nong
INDIGO, agaipéaTe KABe TeXVOAOYIKS TTPOIOV ATTé TN CUCKEUACTIO KAl ETTIOEWPROTE TNV yia
{nuId 1) oTPERAWOTEIG.

MpoeToIpdoTe Ta TEXVOAOYIKG TIPOIGVTA TOu cuoTrpaTog avappoenong INDIGO,
EKTTAEVOVTAG TN OUOKEUOOTO Kal TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV PE NTTAPIVIOPEVO PUTIOAOYIKS 0pd
(TrepidapBaver Tov kaBetripa avappognang INDIGO, Tov TraX kai Tn cuokeur) INDIGO
Separator uévo).

MpoeToipdoTe évav odnyo KaBeTApa A éva ayyelakd Bnkapl cUpewva Pe Tig Odnyieg xpriong
TOU KOTAOKEUAODTH.

XpPNOIUOTIOIWVTOG CUMBATIKEG TEXVIKEG KABETNPIAOUOU UTTG AKTIVOOKOTTIKF) KaBodrynan,
TOTTOBETAOTE TOV 0dNYO KABETAPA i TO ayyelako Bnkdpl oTnv KAaTGAANAN aptnpia r} @AERa
ToU BpiokeTal eyyUg TNG Béong ammégpagng atd Tov Bpdupo, emdvw atrd KatdAAnAo odnyd
oupua.

Mivakag 2 — MAnpo@opieg OXETIKA PE TN CUUBATOTNTA KaI TRV
€TTIAOYI] TOU TEXVOAOYIKOU TTPOiovTOg
KaBetripag Ayyelako . .
. A . Odnyé Indigo
avappopnong Onkap1 / Odnyog 002;(“ Separgtor
INDIGO KaBeTRPOGg

CAT7 TFI9F 0,038 ivioeg SEP7
(0,97 mm)

CAT6X 6F/8F 0,014 ivtoeg SEP5
(0,36 mm)

H ouokeuri INDIGO Separator TrpoopieTal yia Xprion HOVO WG PHEPOG TOU CUCTHUATOG
avappdéenong INDIGO.

MPOETOIMAZIA KAI XPHZH TOY KAGETHPA ANAPPO®HEHE INDIGO
1.

2.

EmBeBaiwaoTe Tn didueTpo Tou ayyeiou Kai eTTIAEETE évav kaBeTrpa avappdenong INDIGO
KaTdAANAou peyéBoug.

2UVOEOTE TNV TTEPIOTPEPOUEVN AINOOTATIKY) BaABida TTOU TTOPEXETAI GTOV KABETAPA
avappdéenong INDIGO.

Y& mepiTITwon Xpriong odnyou KaBeTApa, el0ayayeTe Tov kabeTipa avappoenong INDIGO
g€ JIa TTEPIOTPEPOUEVN aIOoTaTIK) BaABida ouvdedepévn aTov £yyUG OpPaAd evog odnyou
KaBeTrpa. EGv xpnoipoTrolgital ayyelokd Bnkdapl, EI00yAYETE TOV KABETAPA avappoPnaong
INDIGO péow Tng BaABidag Tou ayyelakoU Bnkapiol XpNCIUOTIOIVTAG TOV El0aywyEa (Eav
mapéxetal). ApouU gicaydyete Tov KaBeTpa avappdégnang INDIGO péow Tng BaABidag,
ATTOOUPETE TOV EI0AYWYEQA.

MpowBnaTe Tov kabeTrpa avappognang INDIGO 1pog 1o ayyeio-oTdxo, ETTAVW aTTé TO
00nyo6 olUppa. EVaAAKTIKG, edv epapudeTal, TTpowBraTe Tov KaBeThpa avappdpnong
INDIGO pe TraX emdvw atd 10 0dnyd oUpua yia va diEUKOAUVETE TV TTpdoacn GTo
anueio TG amoéepagng, OTTwg @aivetal oTnv Eikéva 1. TOTToBeTAOTE TOV KABETAPA

avappoéenong INDIGO gyyug Tou Bpofou. ApaipéoTe To 0dnyd alUppa Kail To TraX (edv
UTTAPXEN) atté Tov Kabetripa avappognaong INDIGO.

ZHMEIQZH: H rpootréAaon Tng 8éong Tng amé@paing Hmopei va Si1euKoAuveEi péow
opoagovikAg XpoNng EvOg oupBaTOU ECWTEPIKOU KABETAPA.

Eikéva 1: Kabetpag avappoé@nong pe TraX

Trax

f

KaBetripag
avappoenong

MPOETOIMAZIA KAI XPAZH THZ ZQAHNQEIHZ ANAPPO®HEIHE LIGHTNING BoLT
INDIGO
1. Avarpégre otnv Eikéva 2 yia Ta e€aptipara Tng owAfvwaong avappdéenong Lightning Bolt.

Eikéva 2: ZwAjvwon avappoégnong Lightning Bolt

Mpog @uaioloyikd opd

/ Mivakag eAéyyou

ZwAvwon avappdenong,
£yY0g

ZwArvwon
avappdpnong,
TIEPIPEPIKNA

KaAwdlo pedparog

f——

g

*— ZUVdEoHOG

avappéenang

2. ZuvdéoTe TN owhfvwon avappognang Lightning Bolt oTo doxeio avappoéenong INDIGO
NG avTAiag avappoéenong Penumbra péow Tou OUVOETHOU avappoPnong. ZUVOEDTE TO
KaAWDIO PEUPATOG TNG CWARVWONG avappo®naong Lightning Bolt otn BUpa Tpogpodoaiag
avTAiag.

3. EvepyomoioTe Tnv avtAia avappo@nong Penumbra (BA. Eyxeipidio Asitoupyiag Tng avtAiag
avappdéenong Penumbra). EmReBaiwaoTe 6T N avTAia QTAVEI GTO PEYIGTO ETTITTESO KEVOU.

4. ZuvoEaTe TNV OKida @ualoloyikoU opol TNG cwAfvwaong avappoenong Lightning Bolt o€
évav aokd QualoloyikoU opoU Kol avapTAOTE GUCIOAOYIKO 0pd TTAvVw aTré Tov aoBevr o€
£€va oT1aTo 0pOoU.

5. NMatAoTe 10 koupTri PRIME (MAApwon pe uypd). To BApa TTANRpwang Pe uypd Exel
oAokANpwOei éTav oTapaTtAoel n por| puaIoAoyIkoU 0poU aTTd TNV TTEPIPEPIKT) CWAARVWOT.

m
>
>

=
=
Ey
Q.

Eikéva 3: Mivakag eAéyxou Tng cwARvwong avappognong Lightning Bolt

Ev3eikTiKr Auxvia  EVOEIKTIKA Ev3eikTIKr Auyvia
Tpopodoaciag Auyvia kevou  @uaiohoyikoU opoU

% BOLT O &0
(X ]

PRIME
POWER VACUUM SALINE

EvdeikTikr Auyvia

o pubpiopévng
avappéenong
QTTEVEPYOTIOINUEVN

\% XapnAf/Kapia pof

Kapia porj 20+ deut. —— —— Z@aApa ouoTApaTog
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EvoeikTIK Auyvia KardoTaon

EvdeikTiKr Auxvia

TPOGOBOTIAC 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 Eikova 4.

ZHMEIQZH: ZuvdéoTe Tn cwAfRvwon avappoéenong Lightning Bolt areubeiag oTov
£YYUG op@aAd Tou KaBeTAPa avappoPnong.

Kitpivo = AveTTapkig
PUCIOAOYIKOG 0pOG

MrtrAe = MAApwon pe uypod

Eikéva 4: Zuvdeon owARvwong avappoé®nong oTov KaBeThHpa avappépnong

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 «Kapia porj 20+ deut.» gival avappévn = 20+ SeuTepOAETITA BEV
avixveueTal por). Xta 20+ deutepdAeTITa atTouadiag pong, To Lightning Bolt Ba Tapéxel
ouveEYXT avappoenon.

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 ouveXng avappopnaon: H cwArvwaon avappéenong 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
kaBetrpa avappdéenong (BA. Mivaka 2).

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 5.

Eikéva 5: ZuvappoAoynuévo ouoTnua avappoenong pe cuokeun INDIGO Separator

v
//}"‘
ZwAjvwan avappéenong //
KaBetipag iy
@ _~ Separator

avappognong

’ | =]

/
-0 I
Eicaywyéag
(EVOEXETAI VO TIOPEXETA)

6. ZekIivAoTe TNV avappo@nan kai TpowBraTe/atmooupete 1o INDIGO Separator, woTe va
OIEUKOAUVETE TNV avappdenon Kai TNV agaipean Tou Bpdupou, éTTwg @aivetal otnv Eikéva 6.

Eikéva 6: Avappognon 8popfou pe xprion 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
n(( X(
Opoéupog Kwviké TuARpa Separator

7. Ta va diakOWeTe TNV avappodenan, TratioTte 1o koupTri STOP (AlakoTrr) 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 TTEpaITépw agaipean Tou BpduBou, katd TNV
Kpion Tou 1aTpoU.

10. Me tn Xprion oupiyyag Twv 5 ml ) peyaAUtepn olplyya, avappo@naTe TrepitTou 5 ml aipatog
até Tov kabetipa avappoenong 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 KAIVIK@V dedopévwy dokipung Penumbra EXTRACT-PE:

H Sokiur)y Penumbra EXTRACT-PE ATav pia TTPOOTITIKK, TIOAUKEVTPIKF SOKIUH HovoU OKEAOUG
yla ToV TTPoadIoPICHO TNG ACPAAEING Kal TNG ATTOSOTIKOTNTAG TOU GUCTANATOG avappoO@nong
Indigo® oTnV unxavikr BpouBeKTOUr) 0€ CUPUETEXOVTEG PE o&gia TTveupoVvIKr epBoAn (ME).
21N dokipn eviaxdnkav 119 cuppetéxovteg ae 22 kévipa oTig HIMA. ‘Eva avedpTnTo KEVTPIKO
€PYOOTAPIO ATTEIKOVIONG KAl PIa ETTITPOTI KAIVIKWY oupBdavTiwy (CEC) e&étacav Ta dedopéva
TWV KATAANKTIKWY ONUEIWY aoQaAgiag.

KPITHPIA ENTASHE

1. KAwvikd onpeia 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 €Twv kal Avw

KPITHPIA ANOKAEIZMOY

1. Xprion tPA evtég 14 nuepwv tpiv atmé 1n CTA TnG apxIKnig agloAdynong

2. ZuoToAikr) Trieon <90 mmHg yia 15 AeTrTd A atraitnon IvOTPoTING UTTOCTAPIENG YIa TN
dlatrpnon TNG ouaToAIKAG TTieang 290 mmHg

MveupovikA utrépTtaon pe péyiotn PA >70 mmHg pe 6§16 kapdiakd kaBeTnplacud
loTopikd ooBapig 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

10. aPTT (4 PTT) >50 SeuTepOAETITA XWPIG AVTITINKTIKI Aywyr

11. loTopiké BpopBoTreviag emrayopevng atd Tnv ntrapivn (HIT)

©XP®ND O AW
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12. Avtévdeign o€ CUGTNPATIKEG 1} BEPATTEUTIKEG BOTEIG AVTITINKTIKWV

13. Meidov Tpavpa <14 nuépeg

14. Mapouaia evdokapdiakoU KaAwdiou

15. Kapdiayyelokr A TIVEUPOVIKK XEIPOUPYIKH ETTEURACN EVTOG TWV TEAEUTAIWY 7 NUEPWIV
16. Kapkivog Trou atraitei evepyd xnueloBepaTreia

17. TvwoTth ooBapn, avegEAeyKTn euaiobnaia o€ akTIVOypa@IKoUug TTapAyovTEG
18. Mpoadokiyo {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 TTANBUCO TNG avaAuong

pe TpoBeon yia Bepatreia (ITT). O TpomoToinuévog TANBuouds ITT (MITT) ammotéAeoe
uTrooUvoAo Tou TTANBuapou ITT kal ATav 0 TTPWTEUWY TTANBUGPGG Yia OAEG TIG TTAPAPETPOUG
atroteAeapaTikoTNTag. O TTANBUCoPOS MITT aTTéKAEIoE TOUG TUPPETEXOVTEG TTOU éAafav
OUPTTANPWHATIKEG BepaTTeieg 1 OpopBoAuTIKd Katd Tn didpkeia Tng diadikaaiag ae diGoTnua
48 wpwv PeTA TN d1adIKaoia JE OKOTTO TN MEIWON TOU QOPTIOU BPOPBWY OTNV TIVEUUOVIKA
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
ameBiwoav, 1 aoBevig amooUpbnke 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 BpduBwon (DVT) ot
m0000T6 60,5% (72/119), Kapkivog avegapTATou €idoug og TT0o0aTO 22,7% (27/119) Kai pia
TponyoUyevn Tiveupovikr epBoAn (ME) og TooooTd 17,6% (21/119) TwV GUPPETEXOVTWV.

XAPAKTHPIZTIKA AIAAIKAZIAZ:

H diadikaoia TNG PEAETNG Eekivnoe og 119 ocuppeTEXOVTEG Kal OAoKANpwBnKe o€ 118
OUUMETEXOVTEG: O€ VOV OCUMPETEXOVTA N Bladikaaia SIAKATTNKE TTPIV aTTO TNV avappoenon.
ZuveIdnTh KataoToAR xpnoidoTroIenke o1o 97,5% TwV CUMPETEXOVTWY Kal To 78,2% eixe degId
unpiaio onueio TpdoBaaong. O diduecog XpOvog Tng diadikaaciag (atrd Tn GAEBIKA TTapakévTnon
£wg TNV agaipean Tou TexvohoyikoU TrpoidvTog 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
akoAouBeg BETEIG TIVEUHOVIKAG EMBOAAG:

7 ‘OAoi o1
TexvoAoyikd Tpoiévra Penumbra trou .
. . 8 OUUUETEXOVTEG
XPnoipotroIndnkav — Avd cuppETEXOVTA (N=119)
KaBeTtpeg Penumbra 1rou xpnoipotroinénkav
avd OUPPETEXOVTA
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)

KaBetrpag avappoenong 8, XTORQ, Kit
115 cm

6,7% (8/119)

TexvoAoyikd poiovra Separator Penumbra rou
XPNOIHOTTOINONKAV AVA OCUMHETEXOVTA

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

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

MPQTEYON KATAAHKTIKO HMEIO AMNOAOTIKOTHTAS:

To TTpwTEVOV KATAANKTIKO GNUEIO aTroSOTIKOTNTAG ATAV N pEiwan Tou Adyou RV/LV amé tnv
apxIkn aglohdynon éwg Tig 48 wpeg TTou ekTIUABNKE e CTA kal agloAoyriBnke até avegaptnto
KEVTPIKG epyaoTriplo. To KATWTEPO 6pIo Tou 95% BlaaTipaTog epmmaToouvng (Cl) Tng peTaBoArg
Tou Adyou RV/LV oTig 48 wpeg fATav >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 katéd 0,42+0,25 (95% Cl 0,37, 0,46), TTOU QvTITIPOCWTTEUEI
peiwon kata 26,9% (p<0,0001).

Mpwretov KdTC()\l]KT'IKO onpeio mITT (N=110) 95% CIF
ATTOTEAEOATIKOTNTOG
ATéAuUTN peiwon otov Adyo RV/LV
atré TNV apxIikn agloAdynon o€
48 wpegM
N 106
Méon mipry (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Aidgueon Tign [IQR] 0,41 [0,25, 0,54]
EUpog (eAdy., péy.) -0,19, 1,23

‘OMoi ol
Ofon Bepatreiag OUUHETEXOVTEG
(N=119)
KUpia TTveupovikr apTnpia he 0,8% (1/119)
povopepn
KUpia TveupoviKn 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 HEAETNG XpnoidoTtroimenkav 129 kabeTrpeg avappdenong
Penumbra kai 99 cuokeuég 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 aTré TNV avaAoyia Tou deiypaTog.
2 Ta edopéva avaiBnkav e Baon Tov TAnBuopd mITT pe aglohoyroipgo CTA 48 wpwv

Bl Ta Sl00TAPATA EPTTIOTOOUVNG DEV £XOUV TIPOCAPHOOCTEI yia TNV TTOAAATTAGTNTA

AZ®AAEIA:

To pwTeUOV KATAANKTIKG OnuEio aoPAAeiag ATav Ta peifova avemOUunTa cuppavta, éva
oUVOETO TWV BavATWY OXETICOPEVWY HE TN OUOKEUR, peifova aigoppayia kal AL oxXeTICOMEVA
ME TN ouoKeun (TTou opidovTal wg KAIVIKA eTTIOEiVWON, TIVEUHOVIKR ayyelokr BAGRN kai

kapdiakr BAGRN) evidg 48 wpwv. H utrdBeon aopdAeiag avépepe 6T TO TTOGOOTO TWV HEILOVWV
aveTmlUuNTWY cupBaviwy 48 wpwv dev Ba ATav ico pe 40%. To TTPwTEUOV KATAANKTIKO GNUEIO
ac@dAeiag emTeUXONKE Kail 1o TTooooT6 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
€mMOEivVWON/TTVEUPOVIKN ayyelakh BAGBN) kal aipdTrTUon (pEifova aigoppayia/TTvEUPOVIKA
ayyeiakn BAARN)- ‘Evag cuppeTéxwy TTapouadiace 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 guppeTéxovTeg (N=119)

0,8% (1/119)

©AvaTog OXETICOUEVOG PE TN OUOKEUR EVTOG
48 wpwv

MeiCova aipoppayia evidg 48 wpwv 1,7% (2/119)
1,7% (2/119)
1,7% (2/119)
0,0%

2,5% (3/119)
1,7% (2/119)

0,0%

KAvikn emdeivwon eviog 48 wpwv

MveupovikA ayyeiokr BAGRN evidg 48 wpwv

KapdiaknA BAGRN eviog 48 wpwv

OvnoipéTnTa avegapTtATou aitiag evidg 30 NuEPWY

YAZ oxemigdueva Pe Tn ouokeur| evidg 30 nuepV

YTotpotrA IMNME pe cuptrtwpata eviog 30 nuepwv

Ep@dvion avem@uunTwyv cupBavIwy TTou OXETIOVTal PE TO TEXVOAOYIKO TTPOidV
Kal Tn Siadikacia evrég 30 nuepwv amrd Tn diadikacia®

2,5% (3/119)

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

2AZ oxenigdoueva pe T diadikacia

>AZ OXeTICOPEVA PE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV

Mn coBapd AZ oxeTigdueva pe Tn diadikacia 9,2% (11/119)

4,2% (5/119)

Mn coBapd AZ OXETICOMEVA HE TO TEXVOAOYIKO
TTPOIOV

*EVOG CUUUETEXWV UTTOPEI VO OVTATIOKPIVETAI O€ TTOAAG cUPBAVTA KOTAANKTIKOU onuEiou
KOl va ep@avieTal o€ TTOAAEG KATNYOPIES

KAINIKA O®EAH KAl XAPAKTHPIZTIKA ENIAOZEQN

Ta KAIVIKG 0p€An Tou cuoTrpaTtog avappoenang INDIGO cival n agaipeon 1 o TTepIopIoudg
BpouBwWYV Kal ePROAWY aTrd TO apTNPEIAKS 1 TO PAERIKO TTEPIPEPIKO AyYEIOKS CUOTNUA
a1 aoBeveig Pe TTveupovikh eYBOAR. H AeTTTopEPAG aTTapiBunon AWV TV YVWOTWV
TTAEOVEKTNUATWY TTEPIAapBAveTal aTNV MepiANYn TwWV XOPAKTNPIOTIKWY acPAAEIag Kal Twv
KAIVIKWV emdéoewv (SSCP).

AZ®AAEIA KAI KAINIKEE EMIAOZEIZ

MTropeite va Bpeite avTiypago Tng MepiAnyng Twv XOpOKTNPIOTIKWY AOPAAEING KAl TWV KAIVIKWV
EMOOTEWV avVaNTWVTOG TO GVOPA TOU TEXVOAOYIKOU TTPoidvTog oTov IoTéToTro EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Baoiké UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

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
- 1SO Std. 10079-1
- MoTotroinon pe CSA Std C22.2# 60601-1

€.

sreo

Intertek
5001486

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 katnyopiag 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

HAekTpopayvnTtiki oupBarétnta cwARvwong avappoé@nong Lightning Bolt

KateuBuvTrpleg ypappég Kal DAAWGON TOU KATAOKEUATTH) — NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOPTTEG
H owArvwon avappoéenaong Lightning Bolt rpoopileTal yia xprion oTo nAeKTpopayvnTIKO
mepIBaAAov TTou KaBopidetal TTapakdTw. O TTEAATNG 1 0 XPOTNG TNG CWARVWONG
avappoéenang Lightning Bolt Ba TpéTTel va Siac@alilel 6TI XpNOIYOTIOIEITAI OE TETOIOU
€idoug TrepIBAAAoV.

"EAEYXOG EKTTOUTILOV Suppépewaon HAE&E‘:SS‘XX?%;&T&ETQ)&OV
EkTropTtrég Oudda 1 H owAvwon avappéenaong Lightning Bolt
PadIOCUXVOTATWY OnuIoupyei evépyeia padlogUXVOTATWY
CISPR 11 (RF) wg utrotrpoidv NG ECWTEPIKAG TNG

Aeimoupyiag. ETropévwg, ol eKTTopTTéG
padloouyvotATwy (RF) Tng €ival
TIOAU XapnA£g kai Sev givar Toave va
TIPOKAAETOUV OTTOIOdATIOTE TIOPEUBOAN o€
TIOPOKEIMEVO NAEKTPOVIKO EEOTTAIONO.
EktropTrég Kartnyopia A H owAjvwon avappdenaong Lightning
PadIOCUXVOTATWY Bolt gival katdAANAN yia xprion o€ 6Aeg
CISPR 11 TIG EYKATOOTATEIG, EKTOG TWV OIKIAKWY
X X - EYKATOOTATEWYV KAl EKEIVWYV TTOU GUVOEOVTAI
APHOVIKEC eKTIOpTIEG Kamyopia A ateuBeiag pe 1o dnudaio dikTuo TTAPOXAG
IEC 61000-3-2 PEUPATOS XaUNAAG TAONG, TO OTToi0
Alakupdvoeig Tdong/ ZUPHOPPUWVETaI TPOPOBOTE Ta KTipIA TTOU XPNAILOTTOI0UVTa
EKTIONTIEG OTTIVENPIoHOU Y1 OIKIGKOUG OKOTIOUG.
EN 61000-3-3
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KareuBuvTrpleg ypaupEG Kal SAWGT TOU KOTAOKEUAOTA — NAEKTPOUAYVNTIKA aTpwaia

KarteuBuvTrpieg ypappég Kal OfAwan TOU KATOOKEUAOTH — NAEKTPONAYVNTIKF) ATPWOia

H owArvwon avappoéenong Lightning Bolt rpoopileTal yia xprian 1o nAEKTpopayvnTIKO
TrepIBaAAoV TTou KaBopidetal TTapakdtw. O TTEAGTNG 0 XPAOTNG TG CWAARVWONG
avappoéenong Lightning Bolt Ba péTrel va diao@aAidel 6Tl xpnOIPOTIOIEITAI O€ TETOIOU

H owArvwon avappoenaong Lightning Bolt rpoopileTal yia xprian oTo nAeKTpopayvnTIKO
mepIBaANov TTou KaBopidetal TTapakdTw. O TEAATNG 1\ 0 XPAOTNG TNG CWAARVWONG
avappdéenang Lightning Bolt Ba TpéTrel va Siac@aAilel 6TI XpNOIYOTIOIEITAI OE TETOIOU

AixunA pelpaTog
IEC 61000-4-5

+1 kV di1agopIkdg
TPOTTOG
Aermoupyiag

+2 kV koivég
TPOTTOG
Aermoupyiag

+1 kV diagopikdg
TPOTTOG
AerToupyiag

+2 kV koivég
TPOTTIOG
AerToupyiag

H 1moiétnta pevpatog diktiou Ba
TIPETTEl VA €ival QUTHA €VOG TUTTIKOU
ETTAYYEAMATIKOU 1] VOOOKOUEIAKOU
TTEPIBAAAOVTOG.

Mrwoeig Téong,
OUVTOEG
BIAKOTTEG Kall
SIaKkupAvoelg
TAONG OTIG
YPOMUEG E10680U
napoxﬁg
pPEUPATOG

IEC 61000-4-11

Mrwoeig Tédong,
peiwon 30%,
25/30 trepiodol
oTig 0°

Mrwoeig Téong,
ueiwan 30%,
25/30 mrepiodol
otig 0°

Mrwoeig Tdong,
peiwon >95%,
0,5 Trepiodog
oTig 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° ka1 315°

Mrwoeig Téong,
peiwon >95%,
0,5 Tepiodog
oTig 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° ka1 315°

MNTwoeig Téong,
peiwon >95%,
1 mepiodog
aTg 0°

Mrwoeig 1éong,
ueiwon >95%,
1 Tepiodog
oTig 0°

AlakoTrég Téong,
peiwon >95%,
250/300 Trepiodol

AlakoTTég TAoNG,
peiwon >95%,
250/300 Trepiodol

H troi6TnTa pelpatog dikTuou Ba
TIPETTEI Va Eival QUTA £VOG TUTTIKOU
ETTAYYEAUATIKOU 1] VOOOKOUEIOKOU
TePIBAAAOVTOG.

Edv o xprotng Tng cwAfvwong
avappdéenang Lightning Bolt
aTTaITEl TN CUVEXT AgIToupyia TNg
KaTé TN SIGPKEIN TWV JIOKOTTWV
peUpaTog dIkTUOU, TOTE CUVICTATAI
n TPogodoaia TNG CWARVWONg
avappéenang Lightning Bolt atré
adIGAeITTTN TTapoxr PeUPATOG 1 aTTd
JTrarapia.

€idoug TrepIBaAAov. €idoug trepIBaAAov.
"EAeyxog 3::;:: Etimedo HAekTpopayvnTiko epiBaAAov — ‘EAeyxog 3\::;:3 Emimedo HAekTpopayvnTiko epiBdAAov —
arpwaoiag IEC 60601 CUHHOPPWONG KOTEUBUVTNPIEG YPAUMEG arpwaiag IEC 60601 CUPHOPPWONG KOTEUBUVTNPIEG YPOUMEG
HAektpooTaTikr)  |+8 kV péow +8 kV péow Ta damreda Ba TPETTel va gival aTrd AyOpeveg 3 Vrms 3 Vrms O popnTdG Kal 0 KIVNTEG
ekpdption (ESD) |emagrig ETTAPAG EUMO, PTTETOV i KEPaPIKA TTAAKAKIAL. padioouxvétnTeg | 150 kHz éwg €COTTAIOPOG ETTIKOIVWVIOG HE
IEC 61000-4-2 +15 kV péow +15 kV péow Edv ta 8dtmeda KaAUTITOVTOI HE IEC 61000-4-6 80 MHz padioouxvétnTeg (RF) dev Ba mrpétel
agpa agpa ouvOeTIKS UNIKG, N OXETIKA uypaaia (6 Vrms o€ VO XPNOIUOTIOIEITAl O€ ATTO0TO0N
Ba mpéTTel va gival TouhdyioTov 30%. {wveg padioou- aTT6 OTIOI0dNTIOTE TUAHA TNG
- - , - - xvotitwy ISM owAfRvwong avappdenang Lightning
Tixsm nqpoéma +2 kV yia +2 kV yia H TToIGTNTA PEHATOG 5II’(TUOU 6a ) evT6C 150 kHz Bolt, cuprepiAapBavopévioy
cuso e
IEC 61000-4-4 pevpaTog peUPATOg TEPIBAAAOVTOG. AkTivoBoAoupeveg |3 V/im 3V/im ”'KPOTEPH amom OUVIC,”“,’”EVH .
. . aTrooTaoN SlaxwPIoHOoU, OTIWG auTA
+1 kV yia +1kV yia padioouxvornteg |80 MHz éwg . . i’
ypappEe voauuc IEC 61000-4-3 27 GHz uTToAoyigeTal atod TNV e&iowan Tou
€l00d0u/e¢odou | e106d0u/eEOdOU IOXUEI Y1 T GUXVOTNTA TOU TTOHTTO0.

ZUVICTWHEVN ATTOCTACT
Slaxwpiopol

d=1,2VP

d=1,2yP 80 MHz éwg 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz éwg 2,7 GHz

&1ou P gival n ovOPAaoTIKY TIUA
PEYIoTNG 10XU0G €£GO0U TOU TTOUTTIOU
oe Watt (W) cUpgpwva pe Tov
KOTAOKEUAOTH TOU TTouTroU Kail d
€ival N OUVIOTWUEVN ATTOOTACN
SiaxwpiopoU o€ PETpa (m).

O1 Tipég évraong Trediou

a1 oTabepols TTouTToUg
padloouyvotATwy (RF),

ATTWG opidovTal aTTd EMTOTTIA
nAekTpopayvNTIKA PEAETNS, Ba
TIPETTEI VA €ival XaPNAOTEPEG ATTO
10 £TTTTES0 CUPPOPPWONG O€ KABE
€UpOg guxVOTATWV.?

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 Bé0oNng o€ TUTTIKG
ETTAYYEAUATIKO 1) VOOOKOUEIAKO
TEPIBAAAOV.

YHMEIQZH 1 Z1a 80 MHz ka1 800 MHz, epappdletal TO UpnAOGTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.
HMEIQZH 2 AuTég o1 kaTeuBuvTrpIeG 0dNYieg EVOEXETAI va PNV I0XUOUV O€ OAEG TIG
TePIMTWOelg. H d1ddoon Tng NAeKTpopayvnTIKAG akTivoBoAiag eTTnpedeTal atré Tnv
atroppdPNAN Kal TNV avakAaon atrd SOPEG, AVTIKEINEVA Kal GTOUA.

@ O1 Tipég évraong Tediou atré oTabepoug TTOPTTOUG, OTIWG TT.X. 0TABNOoi BANG yia TNAEpwva
(kivnTé/acuppata) TTou Acitoupyouv Pe padiocuxvoTnNTES Kal KIVNTOi padIoTTouTIoi {npag,
EPACITEXVIKOI PadIOPWVIKOi OTABNOI, PadIOPWVIKEG EKTTOUTTEG AM kal FM Kail TNAEOTTTIKEG
peTadooelg, dev eival duvatod va TTPoRAEPBoUV BewpnTiKG pE akpiBela. MNa Tnv eKTiunon Tou
nAekTpopayvnTiKou TePIBAAAOVTOG atré oTabepoug TTouTToug padioouxvothTwy (RF), Ba
TIPETTEI va €CETAOTEN TO EVOEXOUEVO BIECAYWYNG HIAG ETTITOTTIOG NAEKTPOUAYVNTIKAG HEAETNG.
Edv n perpoupevn évraon mediou oTn BN OTNV OTTOIO XPNOIKOTIOIEITAI N CWARVWON
avappoenang Lightning Bolt utrepBaivel To 1ox00V £TTITTESO CUPPOPPWAONG PABIOCUXVOTHATWY
(RF) TTou avagépetal Trapatdvw, T6Te N owAfvwon avappdenong Lightning Bolt Ba mpéTel
va 1e0€i uTTd TTapakoAoUBnaon yia TNV €TTAARBEUCN TNG KAVOVIKAG TNG AsiToupyiag. Eav
TTapatnEnBoUV Pn QUOIOAOYIKEG ETTIBOTEIG, EVOEXETAI Va OTTAITNOE N AfWn eTTITTAEOV PETPWY,
OTTWG eTavatmpooavatoAiopyds i aAlayr) B€ong TnNg cwArvwong avappoenaong Lightning Bolt.
B 10 €Upog ouxvotATWV 150 kHZz £éwg 80 MHz, o1 TIuéG évTaong TTediou Ba TTpETTel va gival
HIKpOTEPES aTrd 3 V/m.
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ZUVIOTWHEVEG ATTOOTACEIG BlaXwpIiopoU HETagl Tou popnToU Kal KivnToUu £§0TTAICOU Arpwoia og e§0TTAION6 aoUpPHATNG ETTIKOIVWVIAG pE padloouxvoTnTeg (RF)
€MIKOIVWViag pe padioouxvornTeg (RF) kai Tng cwARvwong avappopnong ENINEAO
Lightning Bot ZUE()\\/?r)E]?rz; Zdovn ° Ymnpeoia @ | Alapépewon F M::rv):oﬂ-gm Améotaon | EAETXOY
H owAfjvwon avappéenong Lightning Bolt mpoopifeTal yia Xprion o€ NAeKTPopayvNTIKO (MHz) (MHz) W) (m) ATPQZIAZ
TEPIBAAAoV, oTo otroio ol diaTapaxég Adyw akTivoBoAolpevwy padioouxvotiTwy (RF) (V/im)
BpiokovTtal uttd éAeyxo. O TTEAGTNG i} 0 XPNOTNG TNG CWARVWONG avappdenang Lightning Bolt Bluetooth
duvaral va BonBrnaoel aTnv TTPOANWN TUXOV NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEPBOAWY dIaTNPWVTAG WLAN ’ Aapépewon
Hia eAAXI0TN aTTdéoTaon YETAgU Tou popnToU Kal Tou KIVRTOU £§0TTAICHOU ETTIKOIVWVIWV HE 2450 2400 — 802.11 b/’/ e 2 03 28
. . . . . : . . . g/n, TraAJoU ,
padiocuxvoTNTES (TTOTTON) Kal TNG owARvwong avappdéenong Lightning Bolt, émwg ouviaTtdral 2570 RFID 2450 217 Hz
TIOPOKATW, avaAoya pE TN PEYIOTN 10U £6630U TOU £EOTTAICHOU ETTIKOIVWVIWV. Ziwn LTE 7
OvopaoTikA AmréoTaon SiaxwpioHoU avaAoyd PE T CUXVOTNTA TOU TTOUTTOU 5240
HéyioTn 1I0XUg (m) 5100 — WLAN Alopoépewon
£§6dou Tou 5500 5800 80211 aln TraAyou P 0,2 0,3 9
TopTo) 150 kHz g 80 MHz | 80 MHz éwg 800 MHz | 800 MHz éuwg 2,7 GHz 5785 217 Hz
d=1.2vp d=1.2v d=23VP
w 9 Mo OPICUEVEG UTTNPETIES TIEPIAAPBAVOVTAI POVO Ol TUXVOTNTEG aVOBIKNG JeUENG.
B O popéag TTPETTel va €xel DIaPoPPWOE Pe TN XPoN OAPATOG TETPAYWVIKOU KUJATOG KUKAOU
0,01 0,12 0,12 0,23 epyaoiag 50%.
0,1 0,38 0,38 0,73 ¥ Qg evaMaKTIK Aoy yia Tn Siapdpewan FM, utropei va xpnoigotrondei diauopewaon
1 12 12 23 TraApgoU 50% oTa 18 Hz eTreidr, evw dev avTITpoowTTeUel TNV TTpaypaTIKA diaudppwor, Ba
! ) ) atroteAoUoE TNV £0XATN TTEPITITWON.
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23 TAZINOMHZEIZ EEONAIZMOY
MpooTacia atrd NAEKTPOTTANGIO ... Katnyopia Il kai e§wTepikn
Ma TTouTroUg TTOU N OVOUAOTIKH TIUA PEYIOTNG IoXU0G £6600U dev TTaPATIBETAI TTAPATTIAVW, N TpOgOBOaia
OULVIOTWHEVN ATTO0TAoN SlaxwpIoHOU d o€ KéTpa (M) eival SuvaTd va UTTIAOYIOTET e Xprion BaBP6G TTPOoTaGiag atrd NAEKTPOTIANEIO .......cveeeeee E@apuoléuevo e€aptnua TUTrou BF
™mg E&cru)ong TIOU I0XUEl Yial TN GUXVOTNTA TOU TTOLTTOU, GTToU To P givai n OVOpAOTIKA TR BaBGC TTPOCTAGIAG A6 EiT050 UYPWY | CWHATISIWV........ P21
HéyioTng 10xUog e865ou Tou TTouTIoU oe Watt (W) oLwva HE TOV KATAOKEUOOTH Tou TropTToU. TPOTIOG AEITOUPYIOG ..ottt >uvexng Asiroupyia

ZHMEIQZH 1 Z1a 80 MHz ka1 800 MHz, epappodetal n amdotaon SiaxwpIopoU yid T PUBLOG PONG e 0-18 AiTpa/AeTITé
uYPNAGTEPO £UPOG CUXVOTATWV.

SHMEIQZH 2 AuTég o1 KOTEUBUVTHAPIEG 0BNYiEG EVOEXETAI VO PNV IGXUOUV O€ OAEG TIG
TEPITTTWOEIG. H diddoan TnG nAekTpopayvnTIKAG akTIvOBoAiag eTrnpeddeTal até Tnv
amroppdPnan Kal TNV avakAaacn atré SopEg, avTIKEIPEVA Kal GTopa.

Atpwoia og e§0TTAICNO aoUPHATNG ETTIKOIVWVIAG pE padloouxvoTnTeg (RF)

“EAevyo MévioT ENINEAO
YX0S Zovn . . £yiom Atméotaon | EAEFXOY
ZuyvotnTag Ymnpeoia @ | Ailapépewon P | 1o0x0g
(MHz) (m) ATPQSIAZ
(MHz) (w)
(V/m)
Alapépowon
385 380 -390 | TETRA 400 TraAyou P 1,8 0,3 27
18 Hz
FM Y
GMRS 460, +5 kHz
450 430-470 FRS 460 | amokAion 1 kHz 2 0.3 28
NUITOVOEIBEG
710 Alopéppwon
745 | 704787 [ ZONETE | anpon 0.2 03 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM
870 Té%ﬁ%%o Aiapopewon
800-960 | . ' TraApoU P 2 0,3 28
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
Zowvn LTE 5
1720 GSM 1800,
CDMA 1900, .
1845 1700 | Gsm1g00, | MaSeewen | 03 28
1990  [DECT,Zavn| OO :
1970 LTE 1,3, 4,
25, UMTS
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ENEZHrHIH ZYMBOAQN

KataokeuaoTrg

Egouaiodotnuévog
QAVTITTIPOCWTTOG YIa TNV
Eupwrtraiki ‘Evwon

ATIOOTEIPWUEVO pE
xpron ogeidiou Tou
alBuAeviou. ZuoTnua
povou oTeipou
@PPAYUOU PE ECWTEPIKN
TIPOGTATEUTIKN
ouoKeuaaia.

REF

ApiBu6g KaTahdyou

Ap1Bpdg TTapTidag

latpoTexvohoyikd TTpoidV

E@appolduevo e&dptnua
TUTTOU BF

(]
=

Huepopnvia Angng

,
® |B1|[5]

Mnv eTravaypnoiJoTIOoIEiTE

o

Avatpégte aTo eyxelpidio/
QUAAGSIO 0dNYIWV

@

Mnv eTTaVOTTOOTEIPWVETE

Rx Only

Xopnyeital pévo pe
1aTPIKr) ouvtayl — H
opooTrovdIaKH vopoBeaia
Twv HIA emTpéTel

™ XPrAon autou Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
povo atré 1aTpd ) KATOTTIV
€VTOAAG 1aTpOU

Agv kataokeudageTal
JE AATEE aTTO PUOIKS
KOOUTOOUK

Mn TrupeToydvo

Mn xpnoiyoTToIEiTE,
€AV N OUOKEUOTTa EXEI
uTroaTEl gnuIG

K
(1]

Mpoooxn, BA. odnyieg
Xpfiong

= ®|=

YwnAo kevo/XapnAn
pon (BIOKOTITOHEVN
avappoenan)

()

isreo

Intertek
5001486

e

S

MoTotroinon HIMA kai
Kavadda

]

Huepopnvia Kataokeung

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.

55 (164)



NAVOD K POUZITI

Penumbra @

ODSAVACI SYSTEM INDIGO®

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 uréen 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 vycisténi 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. TraX Ize pouZzit
s pfedpfipravenym odsavacim katetrem k usnadnéni pfistupu k primarni okluzi. 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 vpfed 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, zavadéem a TraX. TraX je kompatibilni pouze s pfedpfipravenym
odsavacim katetrem. Prostfedek INDIGO Separator muze byt dodavan se zavadécem a
momentovym zafizenim. Prostfedky jsou viditelné skiaskopicky.
Co se tyce zdroje odsavani, odsavaci katetr INDIGO se pouziva ve spojeni s odsavacim
¢erpadlem Penumbra, které je pfipojeno pomoci odsavaci hadi¢ky INDIGO a kanystru
odsavaciho ¢erpadla INDIGO. Odsavaci hadi¢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 c¢erpadlem 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 povlak na
distalnim segmentu téla katetru (viz tabulka 1).

Tabulka 1 — Délka hydrofilniho povlaku

Odsavaci katetr INDIGO | Délka (cm)
CAT7 14
CAT6X 30

INDIKACE K POUZITi

Odsavaci katetry a prostfedky Separator INDIGO

V ramci odsavaciho systému INDIGO jsou odsavaci katetry a prostfedky Separator INDIGO
indikovany k odstranéni cerstvych mékkych embolli a tromb(i z cév periferniho tepenného a
zilniho cévniho fecisté a k 1é¢bé plicni embolie.

Odsavaci hadi¢ka INDIGO

V ramci odsavaciho systému INDIGO je sterilni odsavaci hadi¢ka INDIGO indikovana k
pfipojeni odsavacich katetr(i 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 pacientd 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 neposunujte vpFed, nevyjimejte ani nepouZivejte proti
odporu bez pfedchoziho peclivého skiaskopického vyhodnoceni pfi€iny odporu. Pokud pfi€inu
nelze stanovit, prostfedek nebo systém vyjméte jako jeden celek. Nefizené krouceni nebo
nasilné zavedeni katetru nebo prostfedku Separator proti odporu mize 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
miize 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 tfeba

sledovat odsavaci hadi¢ku Lightning Bolt a dal$i zafizeni a ovéfit, zda spravné funguji.

Prenosna VF komunikaéni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni, napf. anténovych kabell

a externich antén) se nesméji pouzivat blize nez 30 cm (12 palc() od jakékoli soucasti

odsavaci hadicky Lightning Bolt. Nedodrzeni by mohlo vést ke zhorSeni vykonu prostredku.

BEzZPECNOSTNi OPATRENI

+ Tento prostfedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte a nepouzivejte
opakované. Resterilizace nebo opakované pouziti prostfedku muze narusit strukturalni
integritu prostfedku a/nebo vést k jeho selhani, coz mize mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta.

+ Zasmyckované nebo poskozené prostfedky nepouzivejte. Nepouzivejte, je-li obal otevieny
nebo poskozeny. VSechny poskozené prostfedky 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.

+ Prfi odsavani se ujistéte, Ze odsavaci hadi¢ka INDIGO je oteviena pouze po minimalni
dobu nutnou k odstranéni trombu. Nedoporu€uje se nadmérné odsavani nebo nezastaveni
odsavaci hadi¢ky INDIGO po dokon&eni 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 revaskularizaéniho zakroku je nutné tuto
Upravu provést po vhodném vodicim dratu pomoci standardnich technik vyuzivajicich katetr
a vodici drat.

+ S odsavacim katetrem INDIGO nebo TraX nepouzivejte automatické vysokotlaké injektory
kontrastni latky, nebot by mohlo dojit k poskozeni prostfedku.

» Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavé smési anestetik se vzduchem nebo oxidem dusnym.

* Nepouzivejte v prostfedi bohatém na kyslik.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY*
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
« arteriovenozni pistél * pneumotorax

» poskozeni srdce, srde¢ni perforace, * pseudoaneuryzma

srde¢ni tamponada
 kardio-respiracni zastava
* kompartment syndrom
* smrt
* embolie

poskozeni ledvin nebo akutni selhani
ledvin vlivem kontrastni latky
zbytkovy trombus v dusledku neschopnosti
trombus UpIné odstranit nebo kontrolovat
pratok krve

» neodkladna chirurgicka operace respirac¢ni selhani

* embolizace ciziho télesa poskozeni chlopné

* hematom nebo krvaceni v misté vstupu * spasmus, tromboéza, disekce (rozruseni

* hemoptyza intimy) nebo perforace cévy

» krvaceni
*Pokud dojde k vaznému incidentu souvisejicim s prostfedkem, kontaktujte zastupce
spole¢nosti Penumbra, Inc., a pfislus$ny organ ve vasi zemi/oblasti.

PosTupP

1. Pred pouZitim si pfectéte ¢asti Vystrahy, Bezpecnostni opatieni a Potencialni
nezadouci prihody.

2. Informace o kompatibilité prostfedku viz tabulka 2.

3. Pri pouziti kteréhokoliv prostfedku odsavaciho systému INDIGO vyjméte prostfedek z obalu
a zkontrolujte, zda neni poSkozeny nebo zasmyckovany.
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Pripravte prostfedky odsavaciho systému INDIGO k pouziti proplachnutim obalu a
prostfedku heparinizovanym fyziologickym roztokem (zahrnuje pouze odsavaci katetr
INDIGO, TraX a INDIGO Separator).

Pfipravte si vodici katetr nebo vaskularni sheath dle navodu k pouZiti vyrobce.

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 prostiedku
A Vaskularni .
Odsavaci katetr | o, o thvodici | Vodici drat Indigo
INDIGO Separator
katetr
CAT7 7TFIOF 0,038 palce SEP7
(0,97 cm)
CAT6X 6 F/8 F 0,014 palce SEP5
(0,36 mm)

INDIGO Separator je uréen k pouziti pouze jako soucast odsavaciho systému INDIGO.

PRIPRAVA A POUZITi ODSAVACIHO KATETRU INDIGO

1.
2.
3.

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 rotaéniho 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.

Po vodicim dratu zavedte odsavaci katetr INDIGO do cilové cévy. Pfipadné muzete
posunout odsavaci katetr INDIGO s TraX po vodicim dratu, aby se usnadnil pfistup k mistu
okluze, jak je znazornéno na obrazku 1. Umistéte odsavaci katetr INDIGO proximalné k
trombu. Vyjméte vodici drat a TraX (je-li pfitomen) z odsavaciho katetru INDIGO.
POZNAMKA: Pfistup k mistu okluze je mozné usnadnit koaxialnim pouzitim
kompatibilniho vnitiniho katetru.

Obrazek 1: Odsavaci katetr s TraX

TraX

Kl
}

Odsavaci
katetr

PRIPRAVA A POUZITi ODSAVACi HADICKY INDIGO LIGHTNING BoLT

1.

Soucasti odsavaci hadicky Lightning Bolt najdete na obrazku 2.

Obrazek 2: Odsavaci hadi¢ka Lightning Bolt

K fyziologickému roztoku

4 l /0vlédac|' panel

Odsévaci hadicka, Odsavaci hadicka,

distalni proximalni
Napajeci kabel
et
*— Saci konektor

2. Pripojte odsavaci hadicku Lightning Bolt k odsavacimu kanystru INDIGO na odsavacim

Cerpadle Penumbra pfes saci konektor. Zapojte napajeci kabel odsavaci hadicky Lightning
Bolt do napajeciho portu erpadla.

Zapnéte odsavaci ¢erpadlo Penumbra (viz ndvod k pouZiti odsavaciho ¢erpadla
Penumbra). Ujistéte se, Ze Cerpadlo dosahlo maximalini Urovné vakua.

4.

5.

6.

S©eeN

1.
12.

13.
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PFipojte hrot na fyziologicky roztok odsavaci hadi¢ky Lightning Bolt k vaku s fyziologickym
roztokem a zavéste fyziologicky roztok nad pacienta na IV stojan.

Stisknéte tlacitko PRIME (NAPLNIT). Krok pInéni je dokonéen, kdyz se tok fyziologického
roztoku z distalni hadic¢ky zastavi.

Obrazek 3: Ovladaci panel odsavaci hadicky Lightning Bolt

Indikator
napajeni

.

Indikator
vakua

Indikator fyziologického
roztoku

LIGHTNING Y
@woir O 0 4
(X ]
PRIME
POWER VACUUM SALINE
Modulovana
| aspirace VYPNUTA
\% Nizky/2adny pritok
20+ sekund — —— Chyba systému
bez pritoku
Indikator Stav

Indikator napajeni Vypnuto = bez napajeni

Indikator vakua Zluta = nedostate&né vakuum

f z:zﬁ;k?ctlfého Zlutad = nedostatek Zelena =
yziolog fyziologického roztoku pripraveno
roztoku
Tlacitko PRIME . .
(NAPLNIT) Modra = naplnit

Potvrdte, Ze odsavaci katetr je umistén proximainé 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.

. Vytvorte pfipojeni za mokra stisknutim tlacitka PRIME (NAPLNIT) a pfipojenim odsavaci

hadicky Lightning Bolt k proximalnimu usti odsavaciho katetru, jak je znazornéno na
obrazku 4.

POZNAMKA: Pfipojte odsavaci hadi¢ku Lightning Bolt pfimo k proximalnimu usti
odsavaciho katetru.

Obrazek 4: Pripojeni odsavaci hadicky k odsavacimu katetru

S TheescoodH

Odsavaci Odsavaci hadicka,
katetr distalni

— et

Stisknutim a uvolnénim tladitka GO (SPUSTIT) zahdjite aspiraci.
Svételné kontrolky stavu na ovladadi Lightning Bolt se rozsviti a indikuji nasledujici stavy:
a. Tla&itko GO (SPUSTIT) je zelené = prostiedek Lightning Bolt je ZAPNUTY
b. Kontrolka nizkého/zadného pritoku sviti = je detekovan nizky/zadny prutok
c. Sviti kontrolka 20+ sekund bez pritoku = neni detekovan zadny prutok po
dobu 20+ sekund. Po 20+ sekundach bez pritoku bude Lightning Bolt poskytovat
kontinudlni aspiraci.
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 (viz tabulka 2).

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 5.

Obrazek 5: Sestaveny odsavaci systém s prostredkem INDIGO Separator

e
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Odsavaci hadicka //

J
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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 6.

Obrazek 6: Aspirace trombu pomoci prostiedku INDIGO Separator

Hrot prostfedku Separator Odsavaci katetr

L
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Koénus prostfedku Separator

Trombus

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

Pouziti tPA do 14 dnu pfed vychozi CTA

Systolicky TK < 90 mmHg po dobu 15 minut nebo pozadavek inotropni podpory k udrzeni
systolického TK 2 90 mmHg

Plicni hypertenze s vrcholem PA > 70 mmHg katetrizaci pravého srdce

Zavazna nebo chronicka plicni hypertenze v anamnéze

Pozadavek FiO2 > 40 % nebo > 6 Ipm k udrzeni saturace kyslikem > 90 %

Hematokrit < 28 %

Krevni desti¢ky < 100 000/pl

Sérovy kreatinin > 1,8 mg/dl

INR>3

. aPTT (nebo PTT) > 50 sekund bez antikoagulace

. Heparinem indukovana trombocytopenie (HIT) v anamnéze

. Kontraindikace systémovych nebo terapeutickych davek antikoagulancii
. Velké trauma < 14 dni

. Pritomnost intrakardialniho svodu

. Kardiovaskularni nebo plicni operace béhem poslednich 7 dnu
. Rakovina vyzadujici aktivni chemoterapii

. Znama vazna, nekontrolovana citlivost na radiograficka ¢inidla
. O¢ekavana doba Zivota < 90 dnu

. Zena, ktera je t&hotna

. Intrakardialni trombus

. Pacienti na ECMO

. Aktudlni 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)
(

(

Misto oSetieni

Hlavni PA s jednostrannym

Hlavni PA s oboustrannym

Pouze jednostranné 5,9 % (7/119)

69,7 % (83/119)

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 mITT (N=110) | 95% CI®
uéinnosti
Absolutni snizeni poméru RV/LV ze
zakladniho stavu na 48 hodinl"
N2 106
Pramér (smérodatna odchylka) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Median [IQR] 0,411[0,25, 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 zhor§eni/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 CiLOVE PARAMETRY (TAKTO OSETRENE POPULACE):

Sekundarni cilové parametry bezpecénosti 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, imrtnost z jakékoli pficiny do 30 dnli, SAE souvisejici
s prostfedkem béhem 30 dnd a symptomatickou recidivu PE do 30 dnu. Zavazné nezadouci
pfihody (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 umrti nesouvisejici s vykonem/prostfedkem se objevila

v dusledku progrese jiz existujicich onemocnéni (progrese rakoviny a nedavna resekce
mozku v dusledku pfedchozi ischemické CMP). Celkem 7 subjektd zaznamenalo 8 pfihod

ze sekundarnich cilovych parametr.

SEKUNDARNI CILOVE PARAMETRY BEZPECNOSTI:

Sekundarni bezpe¢nostni analyza* VSechny subjekty (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 %

Nezadouci pfihody souvisejici s prostiedkem a zakrokem do 30 dnti od zakroku*
2,5 % (3/119)

(

1,7 % (2/119)
(
(

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 dni

SAE souvisejici s prostfedkem do 30 dna

Symptomaticka recidiva PE do 30 dnl

SAE souvisejici se zakrokem

SAE souvisejici s prostfedkem

Nezavazné AE souvisejici se zakrokem 9,2 % (11/119)

4,2 % (5/119)

Nezavazné AE souvisejici s prostfedkem

*Jeden subjekt muaze spinit nékolik koncovych udalosti a mize se objevit ve vice
kategoriich

KLINICKE PRINOSY A CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Klinickym pfinosem odsavaciho systému INDIGO je odstranéni nebo redukce tromb( a embolii
z arterialni nebo vendzni periferni vaskulatury nebo u pacientd s plicni embolii. Podrobny
seznam vS8ech znamych pfinosu 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 ODSAVACi HADICKY LIGHTNING BoLT
« Teplota: -10 °C-55 °C (14 °F—131 °F)
+ Vlhkost: < 85 % RV

SKLADOVANI
» Uchovavejte v suchu a chladu.

POSTUP LIKVIDACE

Prostfedky zlikvidujte podle standardnich nemocni€nich postupt pro biologicky nebezpe¢né
materialy.

SCHVALENI
Prostfedek odpovida témto normam:
AAMI Std. ES60601-1 (‘I‘I’
IEC Std. 60601-1-6 c us
- 1SO Std. 10079-1 Int‘;:;ek
- Certifikovano CSA Std. C22.2# 60601-1

5001486
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QOdsavaci hadi¢ka Lightning Bolt splfiuje vSechny aktualni mezinarodni pozadavky na
bezpecnost a elektromagnetickou kompatibilitu pro zdravotnicka elektricka zafizeni:

- IEC 60601-1-2, v¢etné:
CISPR 11 tfida 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

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

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 uzZivatel odsavaci hadicky 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 hadicky Lightning Bolt musi zajistit, aby byla
pouzivana v takovém prostredi.

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
el 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°

Kratkodobé
poklesy napéti —
shizeni 0 > 95 %,
béhem 1 cyklu
pfi 0°

Kratkodobé
poklesy napéti —
snizeni o0 > 95 %,
béhem 1 cyklu
pri 0°

Kvalita napajeni musi byt na

urovni bézného komeréniho &i
zdravotnického zafizeni.

Pokud uzivatel odsavaci hadicky
Lightning Bolt vyZaduje fungovani
systému i béhem vypadkl
elektrického napajeni, doporucujeme
odsavaci hadicku Lightning Bolt
napajet z neprerusitelného zdroje ¢i
baterie.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Odsavaci hadicka Lightning Bolt je ur€ena k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik nebo uZzivatel 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 pri +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 svodu |+15 kV pfi svodu |materialem, relativni vihkost nesmi
vzduchem vzduchem klesnout pod 30 %.
Rychlé elektrické [+2 kV pro +2 kV pro Kvalita napajeni musi byt na
prechodné jevy/ |napdjeci vedeni |napajeci 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

Preruseni Preruseni
napéti — snizeni | napéti — snizeni
0>95%, 0>95%,
250/300 cykla 250/300 cyklt
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 Pfenosné 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 kabelu, nez je doporucena
rozmezi 150 kHz separacni vzdalenost vypocitana
az 80 MHz) podle rovnice pfislusné k frekvenci
Vyzafované VF |3 V/m 3V/im vysilace.
IEC 61000-4-3 80 MHz az P L .
2.7 GHz Doporucena separacni vzdalenost

d=12VP
d=1,2VP 80 MHz az 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz az 2,7 GHz

kde P je maximalni jmenovity
vystupni vykon vysilace ve

wattech (W) podle vyrobce vysilace
a d je doporuc¢ena separaéni
vzdalenost v metrech (m).

Intenzity poli pevnych VF vysilacu
uréené elektromagnetickym
prdzkumem lokality? musi byt
mensi nez Urover shody v kazdém
rozsahu frekvenci.®

POZNAMKA 1 U frekvence 80 MHz a 800 MHz se pouZije vy$si frekven&ni pasmo.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Siteni elektromagnetickych vin
je ovlivnéno absorpci stavbami, pfedméty a osobami a odrazem od nich.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Odolnost viiéi bezdratovym VF komunikaénim pfistrojiim

Odsavaci hadi¢ka 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 Tgstovavcl . . Elektromagnetické prostredi —
odolnosti uroven Uroven shody ook
IEC 60601 pokyny

a Intenzitu pole pevnych vysilacu, napfiklad zakladnovych stanic radiovych (mobilnich/
bezdratovych) telefoni a pozemnich mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek,
rozhlasového vysilani na AM a FM frekvencich a televizniho vysilani, teoreticky nelze

predem presné stanovit. Ke stanoveni elektromagnetického prostfedi vzniklého z pevnych VF
vysilacu by se mélo uvazit provedeni elektromagnetického méreni v pfislusné lokalité. Pokud
nameérena intenzita pole v misté, kde se odsavaci hadicka Lightning Bolt pouziva, pfekracuje
vy$e uvedenou platnou Uroveri shody pro vysokofrekvenéni zafeni, je tfeba odsavaci hadicku
Lightning Bolt sledovat, aby byl zaru¢en normaini provoz. V pfipadg, Ze provoz neni normaini,
muze byt nutné pfijmout dal$i opatfeni, jako napf. zménu orientace nebo pfemisténi odsavaci
hadicky Lightning Bolt.

'V rozsahu frekvence 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole niz$i nez 3 V/m.

Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim
vysokofrekvenénim zafizenim a odsavaci hadickou Lightning Bolt

Odsavaci hadi¢ka Lightning Bolt je uréena pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, kde
je vyzafované VF ruSeni omezeno. Zakaznik nebo uzZivatel odsavaci hadi¢ky Lightning Bolt
mUze pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi pfistroji pro komunikaci (vysilaci) a odsavaci
hadickou Lightning Bolt, jak je doporu¢eno nize, v zavislosti na maximalnim vystupnim
vykonu pfistroji pro komunikaci.

Jmenovity Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace
maximalni (m)
vystupni
vykon vysilace | 450 k1, a3 80 MHzZ 80 MHz a2 800 MHz | 800 MHz az 2,7 GHz
d=1.2VP d=12VP d=23VP
w
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 38 7,3
100 12 12 23

ZKUSEBNI
Testovaci Pasmo ? Maximalni | Vzdale- UROVEN
frekvence (MHz) Sluzba® | Modulace ® vykon nost TESTU
(MHz) (W) (m) | ODOLNOSTI
(VIim)
o LTE pasmo Pulzni
745 704-787 13p 17 modulace © 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM
800/900,
870 TETRA Pulzni
800-960 | 800, iDEN modulace © 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, LTE
pasmo 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM )
1700- | 1900; Pulzni
; b
1990 | DECT.LTE [ M3ua%e 2 0.3 28
1970 pasmo 1,
3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzni
2 400- 802.11 b
2450 2570 | bigin, RFID mgﬁgaﬁf 2 0.3 28
2450, LTE
pasmo 7
5240 Pulzni
5100— WLAN b
5500 5800 | 802.11an m‘;ﬂ‘;'el‘jf 0.2 03 °
5785

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.

U vysilacu se stanovenym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden v seznamu
vySe, |ze doporuc¢enou separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice podle
frekvence vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) stanoveny
vyrobcem vysilace.

POZNAMKA 1 Pii 80 MHz a 800 MHz plati separa&ni vzdalenost pro vy$si frekvenéni pasmo.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve v&ech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je
ovlivnéno absorpci stavbami, pfedméty a osobami a odrazem od nich.

Odolnost vici bezdratovym VF komunikaénim pfistrojum

ZKUSEBNI
Testovaci | . Maximalni | Vzdale- | UROVEN
frekvence (MHz) Sluzba? | Modulace ® vykon nost TESTU
(MHz) (w) (m) | ODOLNOSTI
(Vim)
Pulzni
385 380-390 | TETRA400| modulace® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM 9
GMRS 460, Odchylka
450 430470 FRS 460 | +5 kHz sinus 2 03 28
1kHz

KLASIFIKACE ZARIZENi

Ochrana pfed zasahem elektrickym proudem
Uroveh ochrany proti zasahu elektrickym proudem
Uroveri ochrany proti vniknuti kapalin nebo &astic
Provozni rezim....

Ttida Il a externé napajené
Pfilozna ¢ast typu BF

1P21

.. Nepfetrzity provoz

0-18 Ipm
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DEFINICE SYMBOLU

Vyrobce

[ECIREP]

3
m

Zplnomocnény zastupce
pro Evropskou unii

..
P 3
o |G
B
m
A
‘-'

Sterilizovano
ethylenoxidem. Systém
s jednou sterilni bariérou
a ochrannym vnéjsim
obalem.

Cislo v katalogu

-
o
-

Cislo $arze

Zdravotnicky prostfedek

PFilozna ¢ast typu BF

Pouzijte do

Nepouzivejte opakované

()
©

Prostudujte si pfirucku
s pokyny/brozuru

Neresterilizujte

=

Pouze na lékarsky
predpis — federalni
zakony USA omezuji
pouziti tohoto prostfedku
jen na lékare nebo na
|ékarsky predpis

Neni vyrobeno za pouziti
pfirodniho latexu

Nepyrogenni

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozen

X
(]

Pozor, prostudujte si
navod k pouziti

3B @ |©|x

Vysoky podtlak/nizky
pratok (pferu$ované sani)

Intertek
5001486

)

Certifikace pro USA a
Kanadu

l

Datum vyroby

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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BRUGSANVISNING Penumbra @

ADVARSLER

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 primaere okklusion er. TraX kan bruges med det pa forhand pakkede aspirationskateter
for at lette adgangen til den primaere okklusion. 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 fgres fremad og traekkes tilbage igennem INDIGO-
aspirationskatetret ved den proksimale kant af den primeere 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 en indfgringsanordning og TraX. TraX er kun kompatibel med
aspirationskatetret der medfalger i pakken. 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
belagning
INDIGO- Laengde
aspirationskateter (cm)
CAT7 14
CAT6X 30

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 vakuumkilde til Penumbra-aspirationsystemer.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION
Den tilsigtede patientpopulation for INDIGO-aspirationssystemet er patienter med blede emboli
eller tromber i perifere arterier og vener og/eller patienter med lungeemboli.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes i koronararterier eller neurovaskulaturen.

* INDIGO-aspirationssystemet ma kun anvendes af laeger, der er korrekt uddannet i
interventionsteknikker.

Ingen del af INDIGO-systemet ma fares 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 fare til fejl i udstyret, hvilket igen kan fere til patientskade, sygdom eller
dedsfald.

Udstyret ma ikke anvendes, hvis det er knaekket eller beskadiget. Pakker ma ikke
anvendes, hvis de er abnede eller beskadigede. Returner alt beskadiget udstyr og
emballage til fabrikanten/distributgren.

Anvend fer 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 dben, sa leenge
det tager at fierne tromben. For kraftig aspiration eller undladelse af at stoppe INDIGO-
aspirationsslangen efter fuldfgrt 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 nadvendigt

at omplacere INDIGO-aspirationskatetret i lebet af revaskulariseringsproceduren,

skal dette ga@res over den korrekte type guidewire ved brug af standard kateter- og
guidewireteknikker.

Brug ikke mekanisk hgijtryksinjektionsudstyr til kontrastmiddel sammen med INDIGO-
aspirationskatetret eller TraX, da dette 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, felgende:

akut karokklusion blgdning

luftemboli hypotension/hypertension
allergisk reaktion og anafylaksi pga. infarkt, der forer til organskade

kontraststof eller instrumentmateriale « infektion
* anzemi * iskaemi
* hjertearytmi » myokardieinfarkt
« arteriovengs fistel « neurologisk deficit, inklusive apopleksi
* hjerteskade, hjerteperforation, * pneumothorax

hjertetamponade * pseudoaneurisme
« akut hjertestop » nyresvaekkelse eller akut nyresvigt pga.
* kompartmentsyndrom kontrastmedie
+ dodsfald « rester af trombe pa grund af manglende
* emboli evne til helt at fierne tromben eller

akut operation
embolisering af fremmedlegeme
hzematom eller bladning ved
adgangsstedet karspasme, trombose, dissektion

* heemoptyse (intimaskade) eller perforation
*Kontakt repreesentanten for Penumbra, Inc. og den kompetente myndighed i det respektive
land/omrade, hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med instrumentet.

kontrollere blodgennemstrgmningen
respirationsinsufficiens
klapskade
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PROCEDURE 2. Montér Lightning Bolt-aspirationsslangen til INDIGO-aspirationsbeholderen pa
1. Se Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede handelser inden brug. Penumbra-aspirationspumpen via sugeforbindelsen. Szet netledningen til Lightning Bolt-
2. Se tabel 2 for oplysninger om udstyrets kompatibilitet. aspirationsslangen i pumpens stremport.
3. Nar hvert instrument i INDIGO-aspirationssystemet bruges, skal det tages ud af 3. Teend for Penumbra-aspirationspumpen (der henvises til Penumbra-aspirationspumpens
emballagen og inspiceres for tegn pa skader eller knaek. brugervejledning). Bekreeft, at pumpen nar det maksimale vakuumniveau.
4. Forbered INDIGO-aspirationssystemets instrumenter til brug ved at skylle emballagen og 4. Forbind Lightning Bolt-aspirationsslangens saltvandsspids til en pose med saltvand, og
instrumentet med hepariniseret saltvand (geelder kun INDIGO-aspirationskatetret, TraX og hzeng saltvandet op over patienten pa et dropstativ.
INDIGO Separator). Tryk pa knappen PRIME (SPAD). Spaedningstrinnet er feerdigt, nar flowet af saltvand fra
5. Ger et guidekateter eller en vaskulaer sheath klar iht. fabrikantens brugsanvisning. den distale slange stopper.
6. Brug konventionelle kateterisationsteknikker under fluoroskopisk vejledning, og anbring . . P . o
guidekatetret eller den vaskulzaere sheath over en korrekt type guidewire i den relevante Figur 3: Kontrolpanel til Lightning Bolt-aspirationsslange
arterie eller vene, der ligger proksimalt for okklusionsstedet med tromben. Indikator  Indikator  Indikator
for stram  for vakuum for saltvand
Tabel 2 — Oplysninger om kompatibilitet og valg af udstyr \
INDIGO-aspira- | Vaskulaer sheath/ . . Indigo = | LasriNg Py
tionskateter guidekateter Guidewire Separator 9 BOLT LI) vy O &
CAT7 7TFI9F 0,038 tommer SEP7 soacn i o\
(0,97 mm) Moduleret aspiration
CAT6X 6 FI8 F 0,014 tommer SEP5 < SLUKKET
(0,36 mm)
INDIGO Separator er kun beregnet til at blive brugt som del af INDIGO-aspirationssystemet.
FORBEREDELSE OG BRUG AF INDIGO-ASPIRATIONSKATETRET N Lavtfintet flow
1. Bekreeft karrets diameter, og veelg et INDIGO-aspirationskateter i rette starrelse. \
2. qutér den vedlagte r_oterende heaemostatiske vent_il plé INDIGO—aspiratiopskz_jtetret. 20+ sek. uden flow 7 — systemfe
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 Indikator Status
pa den vaskuleere sheath ved hjeelp af indfgringsanordningen (hvis den medfglger). Fjern - -
indferingsanordningen, nar INDIGO-aspirationskatetret er fgrt gennem gennem ventilen. Indikator for stram Sluk = ingen strgm
4. Fremfgr INDIGO-aspirationskatetret i malkarret over guidewiren. Alternativt, hvis relevant, Indikator for ) )
kan INDIGO-aspirationskatetret fares med TraX over guidewiren for at lette adgangen vakuum Gul = utilstreekkeligt vakuum
til okklusionsstedet som vist i figur 1. Anbring INDIGO-aspirationskatetret proksimalt for _
tromben. Fjern guidewiren og TraX (hvis til stede) fra INDIGO-aspirationskatetret. Indikator for Gul = utilstraskkeli Gran = Kar
. . X i gt saltvand
BEMAERK: Adgang til okklusionsstedet kan lettes ved koaksial brug af et kompatibelt saltvand
indvendigt kateter. Knappen PRIME Bl =
a = spaed
Figur 1: Aspirationskateter med TraX (SPAD)
6. Bekreeft, at aspirationskatetret er placeret proksimalt for tromben i henhold til forberedelse
og brug af INDIGO-aspirationskatetret.
7. Fjern alle instrumenter fra aspirationskatetrets lumen.
8. Fjern den roterende haemostatiske ventil fra aspirationskatetrets proksimale muffe.
9. Sorg for, at aspirationskatetrets proksimale muffe er fyldt med vaeske.
10. Opret en vad-til-vad-forbindelse ved at trykke pa knappen PRIME (SPZD) og tilslutte

Aspirationskateter

FORBEREDELSE 0G BRUG AF INDIGO LIGHTNING BOLT-ASPIRATIONSSLANGEN

1.

Se figur 2 for komponenter til Lightning Bolt-aspirationsslangen.

Figur 2: Lightning Bolt-aspirationsslange

Til saltvand

4 l / Kontrolpanel

Aspirationsslange, Aspirationsslange,

distal proksimal
El-ledning
e
f— Sugeforbindelse
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Lightning Bolt-aspirationsslangen til aspirationskatetrets proksimale muffe som vist i figur 4.
BEMZERK: Tilslut Lightning Bolt-aspirationsslangen direkte til aspirationskatetrets
proksimale muffe.

Figur 4: Tilslutning af aspirationsslange til aspirationskateter

S TheescoodH

Aspirationsslange,
distal

— et

Aspirationskateter

11. Tryk pa og slip knappen GO (START) for at begynde aspiration.
12. Tilstandsindikatorlamperne pa Lightning Bolt-kontrolpanelet lyser for at angive falgende

tilstande:
a. Knappen GO (START) er gren = Lightning Bolt er TENDT
b. Indikatoren for lavt/intet flow lyser = lavt/intet flow er registreret
c. Indikatoren for 20+ sek. uden flow lyser = der er registreret 20+ sekunder uden
flow. Ved 20+ sekunder uden flow vil Lightning Bolt levere kontinuerlig aspiration.



BRUGSANVISNING

Penumbra @
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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.

FORBEREDELSE OG BRUG AF INDIGO SEPARATOR

1. Veelg en INDIGO Separator af korrekt starrelse, som passer til aspirationskatetret
(se tabel 2).

2. Fremfer INDIGO-aspirationskatetret, sa den distale spids stille og roligt fares ind i tromben.

3. Indsaet INDIGO Separator gennem den roterende haemostatiske ventil og den proksimale
muffe pa aspirationskatetret. Der kan anvendes en indfaringsanordning, hvis den fglger 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 haemostatiske ventil som vist i
figur 5.

Figur 5: Samlet aspirationssystem med INDIGO Separator

Aspirationsslange //

Aspirationskateter — 3
%?g - /
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' Indfgringsanordning
(kan fglge med)

Separator

6. Pabegynd aspiration, og for INDIGO Separator frem/tilbage for at hjeelpe med aspiration og
fiernelse af tromben som vist i figur 6.

Figur 6: Trombeaspiration ved hjalp af INDIGO Separator

Separatorspids Aspirationskateter
22 7 2L X £, oy 2 2L
b rd /
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IR
Trombe Separatorkegle

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 leegens skgn bruges yderligere INDIGO-
aspirationskatetre og Separatorer til yderligere at fierne tromben.

10. Aspirer ca. 5 ml blod fra INDIGO-aspirationskatetret med en 5 ml eller stgrre sprgjte 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-forssg 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. Kliniske 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 eeldre

EKSKLUSIONSKRITERIER

1. Brug af tPA inden for 14 dage fer 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/pl

8. Serum-kreatinin >1,8 mg/dI

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 primaere 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 opfalgningsperiode pa 30 dage, 3 patienter
dede, 1 trak sig fra forsgget og 5 gik tabt for opfalgning.

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 fors@gspersonerne.

KARAKTERISTIKA VED PROCEDUREN:

Forsegsproceduren blev indledt hos 119 forsggspersoner og afsluttet hos 118 forsggspersoner.
En forsggsperson fik afbrudt proceduren inden aspiration. Der blev anvendt vagen sedering
hos 97,5 % af forsegspersonerne 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 indsaettelse af det farste Indigo-instrument til fiernelse af det sidste
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:

Alle
forsggspersoner
(N=119)

0,8 % (1/119)

Behandlingsplacering

Hovedlungearterie med
unilateral

Hovedlungearterie med
bilateral

23,5 % (28/119)

Kun unilateral 5,9 % (7/119)

69,7 % (83/119)

Kun bilateral

INSTRUMENTBRUG:
Der blev anvendt 129 Penumbra-aspirationskatetre og 99 Penumbra Separatorer under
forsggsproceduren.
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Anvendte Penumbra-instrumenter — Efter £ ~1C
forsegsperson orsggspersoner
(N=119)
Anvendte Penumbra-katetre pr. forsegsperson
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)

Katetre
Aspirationskateter 8, TORQ, 85 cm
Aspirationskateter 8, XTORQ, 115 cm
Aspirationskateter 8, XTORQ, 115 cm seet

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

Anvendte Penumbra Separatorer pr.

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

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

PRIMZRT 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 eendringen 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).

Primaert endepunkt for effektivitet miTT (N=110) 95 % KI®!
Absolut reduktion i RV/LV-forhold

fra baseline til 48 timer"

N2 106

Middel (SD) 0,42 (0,25) (0,37; 0,46)
Median [IQR] 0,41[0,25; 0,54]

Omrade (min., maks.) -0,19; 1,23

['p <0,0001 baseret pa en enkelt stikprove, tosidet asymptotisk test med en nul-andel pa 0,20
og standardfejlen beregnet ud fra stikpraveandelen.

12 Data blev analyseret pa mITT med evaluerbar CTA efter 48 timer

Bl Konfidensintervallerne er ikke blevet justeret for multiplicitet

SIKKERHED:

Det primaere endepunkt for sikkerhed var starre ugnskede haendelser, en sammenszetning

af instrumentrelaterede dgdsfald, sveer blgdning og instrumentrelaterede alvorlige ugnskede
haendelser (defineret som klinisk tilstandsforringelse, pulmonal vaskuleer skade og hjerteskade)
inden for 48 timer. Sikkerhedshypotesen fastslog, at hyppigheden af stgrre ugnskede
heendelser i Igbet af 48 timer ikke ville svare til 40 %. Det primeere endepunkt for sikkerheden
blev opfyldt, og hyppigheden var 1,7 % (95 % Kl 0,0 %; 4,0 %), p<0,0001. To forsggspersoner
(1,7 %) oplevede 3 haendelser: 1 forsggsperson oplevede vedvarende ventrikeltakykardi
(instrumentrelateret dedsfald/svaer bladning/klinisk tilstandsforringelse/pulmonal vaskulaer
skade) og haeemoptyse (sveer blgdning/pulmonal vaskuleer skade); 1 forsggsperson oplevede
blgdning ved adgangsstedet i lysken (svaer bladning).

PRIM/ERT ENDEPUNKT FOR SIKKERHED (BEHANDLET POPULATION):

Alle forsggspersoner

o 121
(N=119) 95 % KI

Primaer sikkerhedsanalyse

Sammensaetning af starre ugnskede haendelser
inden for 48 timer!"

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

I'p <0,0001 baseret pa en enkelt stikprave, tosidet asymptotisk test med en nul-andel pa 0,40
og standardfejlen beregnet ud fra stikprgveandelen.
2l Konfidensintervallerne er ikke blevet justeret for multiplicitet

SEKUNDZRE 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 vaskulzer 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 forsggspersoner
8 sekundaere endepunktshaendelser.

SEKUND/ARE ENDEPUNKTER FOR SIKKERHED:

Sekundzer sikkerhedsanalyse* Alle forsggspersoner (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)

Instrumentrelateret dedsfald inden for 48 timer

Sveer blgdning inden for 48 timer

Klinisk tilstandsforringelse inden for 48 timer

Pulmonal vaskulzer skade inden for 48 timer

Hjerteskade inden for 48 timer

Dgadelighed 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
hsendelser

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 sage efter udstyrets
navn pa hjemmesiden for EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Grundlzeggende UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

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.
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GODKENDELSER Retningslinjer og fabrikantens erklaering — elektromagnetisk immunitet
Overholder

- AAMI std. ES60601-1
- |IEC std. 60601-1-6
- 1SO std. 10079-1

- Certificeret til CSA std. C22.2# 60601-1

€.

sreot

Intertek
5001486

Lightning Bolt-aspirationspumpen opfylder alle geeldende internationale sikkerheds- og
EMC-krav til elektromedicinsk udstyr som falger:

- |[EC 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

Elektromagnetisk kompatibilitet for Lightning Bolt-aspirationsslangen

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 milja.

Immunitetstest

IEC 60601-test-
niveau

Overholdelses-
niveau

Elektromagnetisk miljo —
retningslinjer

Retningslinjer og fabrikantens erklaering — elektromagnetiske emissioner

Speaendingsfald,
korte afbrydelser
og spaendings-
variationer pa
stremforsynin-
gens indgangs-
ledninger

IEC 61000-4-11

Spaendingsfald
30 % reduktion,
25/30 perioder

pa 0°

Spaendingsfald
30 % reduktion,
25/30 perioder
pa0°

Speendingsfald
>95 % reduktion,
0,5 periode ved
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° og 315°

Spaendingsfald
>95 % reduktion,
0,5 periode ved
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° og 315°

Speendingsfald
>95 % reduktion,
1 periode ved 0°

Speendingsfald
>95 % reduktion,
1 periode ved 0°

Netstromskvaliteten skal veere som
for et typisk erhvervsmiljg eller et
hospital.

Hvis brugeren af Lightning
Bolt-aspirationsslangen

kraever kontinuerlig drift under
netstremsafbrydelser, anbefales det
at Lightning Bolt-aspirationsslangen
forsynes med strem fra en
nadstremsforsyning eller et batteri.

Retningslinjer og fabrikantens erkleering — 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.

Immunitetstest | 'EC 60601-test-

Overholdelses-

Elektromagnetisk miljo —

niveau niveau retningslinjer
Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulve skal veere af tree, cement
udladning (ESD) |+15 kV Iuft +15 kV luft eller keramiske fliser. Hvis gulvene
IEC 61000-4-2 er deekket med syntetisk materiale,

skal den relative luftfugtighed vaere
mindst 30 %.

Speendings- Spaendings-
Lightning Bolt-aspirationsslangen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg afbrydelser afbrydelser
beskrevet herunder. Kunden eller brugeren af Lightning Bolt-aspirationsslangen skal >95 % reduktion, |>95 % reduktion,
sikre sig, at udstyret bruges i denne type milja. 250/300 perioder |250/300 perioder
Emissionstest Overholdelse af Elektromagnetisk miljg - retningslinjer (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Driftsfrekvensens me_xgnetiske
lovmaessige krav magnetfelt felter skal veere pa niveauer, der
RF-emissioner CISPR 11 | Gruppe 1 Lightning Bolt-aspirationsslangen danner IEC 61000-4-8 er karakter_|§t|ske for et typ_lsk
. ) ) erhvervsmiljg eller et hospital.
RF-energi som et biprodukt af dens interne
funktion. RF-emissioner er derfor meget Ledningsbaret RF |3 Vrms 3 Vrms Beerbart og mobilt RF-
lave, og det er ikke sandsynligt, at de IEC 61000-4-6 150 kHz til kommunikationsudstyr mé ikke
forarsager nogen interferens i neervaerende 80 MHz anvendes teettere pa nogen del af
elektronisk udstyr. (6 Vrms i ISM- Lightning Bolt-aspirationsslangen,
. - - - . radioband inden herunder kabler, end den anbefalede
RF-emissioner CISPR 11 |Klasse A L}ghtnlng Bolt-aspirationsslangen egner sig for 150 kHz til sikkerhedsafstand beregnet ud
- - til brug alle steder med undtagelse af private o .
Harmoniske emissioner Klasse A . . ) 80 MHz) fra den ligning, der anvendes til
IEC 61000-3-2 hjem og bygninger, der er direkte forbundet senderfrekvensen
il til det offentlige elforsyningsnet til private Udstralet RF 3V/m 3V/m '
Spaendingssvingninger/ | Opfylder boliger. IEC 61000-4-3 |80 MHz il Anbefalet sikkerhedsafstand
flimmeremissioner 2,7 GHz d=124P
EN 61000-3-3 d=1,2VP 80 MHz il 800 MHz

d=23VP 800 MHz til 2,7 GHz

hvor P er senderens maksimale
udgangseffektmaerkeveerdi 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,® bgr vaere mindre
end overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.”

Elektrisk hurtig
transient/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV for strem-
forsyningsled-
ninger

+1 kV for
indgangs-/ud-
gangsledninger

+2 kV for strem-
forsyningsled-
ninger

=1 kV for
indgangs-/ud-
gangsledninger

Netstremskvaliteten skal vaere som
for et typisk erhvervsmiljo eller et
hospital.

BEMZERKNING 1 Det hgje frekvensomrade geelder ved 80 MHz og 800 MHz.
BEMARKNING 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
spredning pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og personer.

+1 kV
differentialmodus
+2 kV almindelig
modus

Overspzending
IEC 61000-4-5

+1kV
differentialmodus
+2 kV almindelig
modus

Netstremskvaliteten skal veere som
for et typisk erhvervsmiljz eller et
hospital.

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 miljg forarsaget
af faste RF-sendere, ber 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.

® For frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker veere mindre end 3 V/m.
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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.

Immunitet over for tradlgst RF-kommunikationsudstyr

Senderens Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens
maksimale (m)
udgangseffekt-
maerkevaerdi 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,7 GHz
d=1.2VP d=1,2VP d=2,3P
w
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

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
geelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffektmaerkevaerdi
i watt (W) i henhold til senderens fabrikant.

BEMAZRKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste
frekvensomrade.

BEMAERKNING 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
spredning pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og personer.

Testfre- Maks IMMUNITET-
Band ? , . - | Afstand | STESTNI-
kvens Tjeneste 2 Modulation effekt
(MH2) (MHz) W) (m) VEAU
(V/m)
5240
5100 — WLAN Impulsmodulation ®
5500 5800 | 802.11ain 217 Hz 02 | 03 o
5785

a For nogle tjenester er kun uplink-frekvenserne inkluderet.
® 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 repreesenterer faktisk modulation, ville det vaere det veerste tilfeelde.

Immunitet over for tradlgst RF-kommunikationsudstyr

Testfre- Maks IMMUNITET-
Band @ . . - | Afstand | STESTNI-
kvens Tjeneste @ Modulation ® effekt
(MHz) (MHz2) w) (m) VEAU
(Vim)
S
385 380 -390 | TETRA400 'mp“'STg"’_'”Z'at'°” 18 03 27
FM o)
450 | 430—470 |CMRS 460, o i afvigelse | 2 03 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710
LTE-band | Impulsmodulation ®
745 704 - 787 13,17 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM
370 800/900,
TETRA Impulsmodulation
800 -960 | 800, DEN P 18 Hz 2 0,3 28
930 820, CDMA
850, LTE-
band 5
1720 GSM 1800,
CDMA
1845 1900, GSM
1700 — 1900, Impulsmodulation )
1990 DECT, 217 Hz 2 03 28
1970 LTE-band
1,3, 4,25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400 — 802.11 Impulsmodulation )
2450 2570 b/g/n, RFID 217 Hz 2 03 28
2450, LTE-
band 7

UDSTYRSKLASSIFIKATIONER

Beskyttelse mod elektrisk stad.............c.cccooiiiiiiiiiii Klasse Il og ekstern
stremforsyning

... Type BF anvendt del

Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad .
.1P21

Beskyttelsesgrad mod indtraengen af vand eller partikler
DIftSTOrM .. .... Kontinuerlig drift
FIowhastighed ...........ooiiiiiiee s 0-18 liter pr. minut
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SYMBOLFORKLARING

Fabrikant

EU-autoriseret
repreesentant

..
P 3
o |G
B
m
A
‘-'

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid. Enkelt sterilt
barrieresystem med
beskyttende udvendig
emballage.

Katalognummer

-
o
-

Lotnummer

Medicinsk udstyr

Type BF anvendt del

Anvendes inden

Kun til engangsbrug

Se brugsanvisningen

Ma ikke resteriliseres

Receptpligtig — Ifelge
amerikansk lovgivning
ma anordningen kun
bruges af en laege eller
pa dennes anvisning

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Ikke-pyrogen

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget

BXE@D@EEE

Bemeerk: Se
brugsanvisningen

=@ | @ |©|=

Hajt vakuum/lavt flow
(intermitterende sugning)

Certificeret i USA og
Canada

l

Fremstillingsdato

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterer, at al rimelig omhu er anvendt ved udstyrets udformning
og fremstilling. Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke
udtrykkeligt naevnes heri, hvad enten garantierne er udtrykkelige eller underforstaede ifglge
loven eller pa anden made, inklusive, men ikke begraenset til, underforstdede garantier om
salgbarhed eller egnethed til en bestemt anvendelse. Handtering, opbevaring, rengering

og sterilisering af denne anordning samt andre faktorer, der vedrarer 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 hzefter ikke for nogen som helst falgeskade eller driftstab,
beskadigelse eller udgift opstaet direkte eller indirekte som falge 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 patager sig intet ansvar med
hensyn til genbrugte, omarbejdede eller resteriliserede instrumenter og giver ingen garanti,
udtrykt eller underforstaet, inklusive, men ikke begreenset 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. TraX kan anvandas med sin fardigférpackade aspirationskateter for
att underlatta atkomst till den primara ocklusionen. 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 avliagsnandet av tromben. INDIGO separator fors fram och dras tillbaka genom
INDIGO aspirationskatetern i den primara ocklusionens proximala kant for att underlatta
avlagsnande av tromben fran spetsen pa INDIGO aspirationskatetern.
INDIGO aspirationskateter kan levereras med en angformningsmandrang, en roterande
hemostasventil, en introducer och TraX. Kompatibiliteten for TraX ar begransad till dess
forforpackade aspirationskateter. 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 nér Lightning Bolt aspirationsslangen vaxlar mellan att
ansluta INDIGO aspirationskatetern till Penumbra aspirationspumpen och en steril intravends
(IV) koksaltlésningspase vid omgivande tryck. INDIGO System aspirationskatetrar har en
hydrofil belaggning pa den distala delen av kateterskaftet (se tabell 1).

Tabell 1 — hydrofil belaggning langd
INDIGO "
aspirationskateter Langd (cm)
CAT7 14
CAT6X 30

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 kéarl 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 fér Penumbra aspirationssystem.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Den avsedda patientpopulationen fér INDIGO aspirationssystem ar patienter med mjuka emboli
eller tromber i perifera artérer och vener och/eller patienter med lungemboli.

KONTRAINDIKATIONER
Far ej anvandas i kranskarlen eller neurovaskulaturen.

VARNINGAR

« INDIGO aspirationssystem ska endast anvandas av lakare som har 1amplig utbildning i
interventionella tekniker.

Du far inte féra fram, dra tillbaka eller anvanda nagon komponent i INDIGO System mot ett
motstand utan noggrann bedémning av orsaken med hjalp 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 kérlet.

En alltfér distal placering av ledaren i lungkarlen eller 6verdriven manipulation av
aspirations-/styrkateter i de mindre, perifera och segmentella lungartargrenarna kan
resultera i karlperforering.

Anvand inte INDIGO aspirationssystem tillsammans med nagon annan pump &n en
Penumbra aspirationspump.

Trycksatt inte [V-pasen med koksaltlésning 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 bér 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 anvéandas narmare an 30 cm (12 tum) till ndgon del av Lightning
Bolt aspirationsslang. Annars kan det leda till férsamrade prestanda i utrustningen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Produkten &r 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 dédsfall.
Anvand inte kinkade eller skadade produkter. Anvand inte 6ppna eller skadade férpackningar.
Returnera alla skadade produkter och férpackningar till tillverkaren/distributéren.
Anvands fére "Anvand fore”-datumet.
Anvand INDIGO aspirationssystem tillsammans med fluoroskopisk visualisering.
Uppratthall konstant infusion av lamplig spollésning.
Vid aspiration ska det sékerstallas att INDIGO aspirationsslang &r 6ppen endast under
den minimala tid som kravs for att avlagsna tromben. Alltfér omfattande aspiration
eller underlatelse att stdnga INDIGO aspirationsslang nar aspirationen har slutférts
rekommenderas inte.
Hemoglobin- och hematokritnivaer bor évervakas hos patienter med > 700 ml blodférlust
fran trombaspirationsingreppet.
INDIGO separator ér inte avsedd fér anvandning som ledare. Om det blir nédvandigt
att flytta INDIGO aspirationskateter under revaskulariseringsingreppet ska en sadan
forflyttning utféras 6ver lamplig ledare med standardtekniker med kateter och ledare.
Anvand inte utrustning fér automatisk hogtrycksinjektion av kontrastmedel tillsammans med
INDIGO aspirationskateter eller TraX eftersom detta kan skada produkten.
Far inte anvandas vid narvaro av en antandbar anestesiblandning med Iuft eller lustgas.
+ Farinte anvandas i syrerik milj6.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER*
Méjliga komplikationer inkluderar, men begransas inte till, féljande:

« akut kérlocklusion * 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
* arytmi * pneumotorax
« arteriovenos fistel * pseudoaneurysm

hjartskada, hjartperforering, hjarttamponad  + nedsatt njurfunktion eller akut njursvikt
hjartstillestand 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 bloédning

*Om en allvarlig incident relaterad till produkten intraffar, kontakta din Penumbra, Inc.-
representant och den behdriga myndigheten i ditt land eller i din region.

INGREPP

1. Las Varningar, Forsiktighetsatgarder, och Méjliga negativa handelser fore anvandning.

2. Se tabell 2 for 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.
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4. Forbered produkterna i INDIGO aspirationssystem genom att spola férpackningen och 4. Anslut Lightning Bolt aspirationsslangs koksaltldsningsspets till en pase med koksaltldsning
produkten med hepariniserad koksaltlosning (galler endast INDIGO aspirationskateter, och hang koksaltlésningen ovanfor patienten pa ett infusionsstativ.
TraX och INDIGO separator). 5. Tryck pa knappen PRIME (PRIMNING). Primningssteget ar klart nar flodet av
5. Forbered en styrkateter eller vaskular hylsa enligt tillverkarens bruksanvisning. koksaltlésning fran den distala slangen upphor.
6. Anvénd konventionella katetriseringstekniker under véagledande genomlysning och placera . L . L
styrkatetern eller den vaskuléra hylsan i 1amplig artér eller ven, proximalt om det stélle som Figur 3: Kontrollpanel till Lightning Bolt aspirationsslang
ockluderas av tromben, 6ver lamplig ledare. Vakuumin-  Indikator fér
Stromindikator  dikator koksaltlésning
Tabell 2 — Information om val av produkt och produktens
kompatibilitet \
INDIGO Vaskulér hylsal Indigo @ BoLT b & O
— Ledare .
aspirationskateter styrkateter separator F;I;E
CAT7 7TFI9F 0,038 tum SEP7 TOREN A Mk Vodulerad
lodulera
(0,97 mm) /_H—'_ aspiration AV
CAT6X 6 F/8 F 0,014 tum SEP5
(0,36 mm)
INDIGO separator ar avsedd att anvandas endast som en del av INDIGO aspirationssystem. *
FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV INDIGO ASPIRATIONSKATETER Légtinget flode
1. Bekrafta karldiametern och vélj en INDIGO aspirationskateter i lamplig storlek. . .
2. Anslut den roterande hemostasventilen som medféljer INDIGO aspirationskatetern. A — Systemfel
3. Om en styrkateter anvands, for in INDIGO aspirationskatetern i en roterande
hemostasventil ansluten till styrkateters proximala fattning. Om en vaskular hylsa anvéands elleter Status
ska INDIGO aspirationskateter féras in genom ventilen pa den vaskulara hylsan med
hjalp av en introducer (om en sadan finns). Dra tillbaka introducern efter att INDIGO Strémindikator Av = ingen strom
aspirationskatetern forts genom ventilen. Vakuumindikator Gul = otillrackligt vakuum
4. For fram INDIGO aspirationskatetern in i malkarlet 6ver ledaren. Alternativt, om tillampligt,
for fram INDIGO aspirationskateter med TraX dver ledaren for att underlatta atkomst till Indikator for Gul = otillrécklig koksaltiésni Grén = klar
ocklusionsstallet som visas i figur 1. Placera INDIGO aspirationskatetern proximalt om koksaltlésning ul = ofifiracklig koksaltiosning
tromben. Avlagsna ledaren och TraX (om sadan finns) fran INDIGO aspirationskateter.
OBS: Det kan vara lattare att komma at ocklusionsstallet genom koaxial anvéndning Knappen PRIME Bl& = primning
av en kompatibel innerkateter. (PRIMNING)
. L 6. Bekréafta att aspirationskatetern ar placerad proximalt om tromben enligt Férberedelse och
Figur 1: Aspirationskateter med TraX anvandning av INDIGO aspirationskateter.
7. Avlagsna alla produkter fran aspirationskateterns lumen.
Trax 8. Avlagsna den roterande hemostasventilen fran aspirationskateterns proximala fattning.
* 9. Saékerstall att aspirationskateterns proximala fattning ar fylld med vétska.
10. Skapa en vat-till-vat anslutning genom att trycka pa knappen PRIME (PRIMNING) och
-_{___ 2 anslut Lightning Bolt aspirationsslang till den proximala fattningen pa aspirationskateter
N som visas i figur 4.
OBS: Anslut Lightning Bolt aspirationsslang direkt till aspirationskateterns
? proximala fattning.
Aspirationskateter Figur 4: Aspirationsslanganslutning till aspirationskateter
S N S
FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV INDIGO LIGHTNING BOLT ASPIRATIONSSLANG
1. Se figur 2 fér komponenterna i Lightning Bolt aspirationsslang.
Figur 2: Lightning Bolt aspirationsslang o Aspirationsslang,
Aspirationskateter distal
Till koksaltiésning l l
z —=_ [ p f—— 2
* l Kontrollpanel 2
Aspirationsslang, /-/Aspiratior)sslang, 2
distel proxial 11. Tryck pa och slapp knappen GO (KOR) fér att pabérja aspiration.
l l . 12. Tillstandsindikatorlamporna pa Lightning Bolt tands for att indikera foljande tillstand:
C:H T \\ a. Knappen GO (KOR) &r grén = Lightning Bolt &r PA
i ; b. Indikatorn Low/No Flow (Lagt/inget fldde) lyser = Lagt/inget flode har detekterats
T c. Indikatorn No Flow (Inget fléde) lyser i 20+ s = 20+ sekunder av Inget flode har
- ) detekterats. Vid 20+ sekunder av Inget fléde tillhandahaller Lightning Bolt kontinuerlig
Suganslutning aspiration.
2. Anslut Lightning Bolt aspirationsslang till INDIGO aspirationsbehallare pa Penumbra 13. For att stoppa aspirationen trycker du pa knappen STOP (STOPP) pa Lightning Bolt

aspirationspump via suganslutning. Anslut Lightning Bolt stromsladd for aspirationsslang
till pumpens strémport.

Sétt pa Penumbra aspirationspump (se anvédndarhandboken for Penumbra
aspirationspump). Kontrollera att pumpen nar maximal vakuumniva.
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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 tands.
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 lamplig storlek motsvarande aspirationskateter (se tabell 2).

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 pa 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 aspirationsslang till sidoporten pa den roterande hemostasventilen sdsom visas

i figur 5.
Figur 5: Monterat aspirationssystem med INDIGO separator
s
/}"‘
Aspirationsslang //
v
/
Aspirations- /
Kateter .~ /@ Separator
_ P
N A [P —
Introducer
(kan medfélja)

6. Pabodrja aspirationen och for fram/dra tillbaka INDIGO separator for att hjalpa till med
aspiration och avlagsnandet av tromben sasom visas i figur 6.

Figur 6: Trombaspiration med hjélp av INDIGO separator

Separator-spets Aspirationskateter

PF 2L Ll X Z Ll i Ll
N rd /
. o 7
m S ‘ .r’
e, 10 7
IR
Tromb Separators kon

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 stérre 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 sékerheten och effektiviteten hos Indigo® aspirationssystem fér mekanisk
trombektomi pa personer med akut lungemboli (LE). Provningen inkluderade 119
forsdkspersoner vid 22 center i USA. Ett oberoende huvudlaboratorium fér 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 ar 18 ar eller aldre

EXKLUSIONSKRITERIER

1. Anvandning av tPA (vévnadsplasminogenaktivator) inom 14 dagar fére baseline CTA

2. Systoliskt blodtryck < 90 mmHg i 15 minuter eller kravet pa inotropt stod for att bibehalla
systoliskt blodtryck = 90 mmHg

3. Pulmonell hypertension med maximal PA > 70 mmHg genom kateterisering av hégra 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/dI

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. Stdrre trauma < 14 dagar

14. Foérekomst av pacemakerkablar

15. Hjart- och karlkirurgi eller lungkirurgi inom de senaste 7 dagarna

16. Cancer som kraver aktiv kemoterapi

17. Kand allvarlig, okontrollerad kanslighet mot kontrastmedel

18. Forvantad livslangd < 90 dagar

19. Kvinna som ér 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 forsokspersoner
som fick tillaggsbehandlingar eller trombolytika under forfarandet och upp till 48 timmar

efter forfarandet i syfte att minska trombosbdérdan i lungartaren. 110 férsokspersoner ingick i
mITT-populationen. Utfallsmatt for sékerhet utvarderades baserat pa ITT-population.

110 patienter slutférde studiens uppfoljningsperiod pa 30 dagar, 3 patienter dog, 1 drog sig ur
studien och 5 fullféljde inte uppfdljningen.

DEMOGRAFI OCH SJUKDOMSHISTORIA:

Av de 119 forsékspersonerna 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 férsdkspersonerna.

PROCEDUREGENSKAPER:

Studieproceduren inleddes hos 119 férsokspersoner och avslutades hos 118 férs6kspersoner;
en patient fick proceduren avbruten fére aspiration. Medveten sedering anvandes hos 97,5 % av
forsokspersonerna och 78,2 % hade en atkomstplats for hdger femur. Medianbehandlingstiden
(vends punktering for avlidgsnande av Indigo-produkt) var 66 min; IQR [46,0; 94,0]. Mediantiden
fran den forsta insattningen av Indigo-produkten till det sista avidgsnandet 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)
(

(

Behandlingsplats

Lungartar med unilateral

Lungartar med bilateral

Endast unilateralt 5,9 % (7/119)

69,7 % (83/119)

Endast bilateralt

PRODUKTANVANDNING:
Under studien anvandes 129 Penumbra aspirationskatetrar och 99 Penumbra separatorer.
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" Alla
Anvéanda Penumbra-produkter — S
er forsoksperson WL S STl
P (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)

Anvinda 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 grénsen for

95 % konfidensintervall (KI) for forandringen av RV/LV-férhallandet vid 48 timmar var > 0,20.
Det genomshnittliga RV/LV-forhallandet vid baslinjen var 1,46 (0,29) och det reducerades till 1,04
(0,17) efter 48 timmar. Andpunkten uppnaddes 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).

Primaért utfallsmatt for effektivitet miTT (N=110) 95 % KI®!
Absolut reduktion i RV/LV-forhallandet
fran baslinjen till 48 timmart"
N 106
Medelvarde (SD) 0,42 (0,25) (0,37; 0,46)
Median [IQR] 0,411[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 beraknat fran urvalsproportionen.

12 Data analyserades baserat pa mITT med utvarderbar 48 timmars CTA

Bl Konfidensintervaller har inte justerats for multiplicitet

SAKERHET:

Det priméra utfallsmattet for sékerhet var allvarliga negativa handelser, en blandning

mellan produktrelaterat dédsfall, stérre blédning och produktrelaterade allvarliga negativa
héandelser (definierade som klinisk forsamring, lungkarlskada och hjartskada) inom 48 timmar.
Sakerhetshypotesen angav att 48-timmarsfrekvensen for allvarliga negativa handelser inte
skulle vara lika med 40 %. Den priméara andpunkten fér sékerhet 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 dodsfall/storre
blédning/klinisk férsamring/lungkérlskada) och hemoptys (stérre blddning/lungkarlskada);

1 forsdksperson upplevde en blddning fran atkomststéllet i ljumsken (stérre blddning).

PRIMARA UTFALLSMATT FOR SAKERHET (SOM BEHANDLAD POPULATION):

Alla forsokspersoner
(N=119)

1,7 % (2/119)

Priméar sékerhetsanalys 95 % Kl

Sammansatt av allvarliga negativa handelser
inom 48 timmarl"

(0,0 %; 4,0 %)

'p < 0,0001 baserat pa ett tvasidigt asymptotiskt test med ett urval, med en nollproportion pa
0,40 och standardfelet beraknat fran urvalsproportionen.
2l Konfidensintervaller har inte justerats for multiplicitet

SEKUNDARA UTFALLSMATT (SOM BEHANDLAD POPULATION):

Sekundara utfallsmatt for sakerhet inkluderade produktrelaterat dodsfall inom 48 timmar, storre
blédning inom 48 timmar, klinisk férsémring inom 48 timmar, lungkéariskada inom 48 timmar,
hjéartskada inom 48 timmar, dédlighet oavsett orsak inom 30 dagar, produktrelaterade
allvarliga negativa handelser inom 30 dagar och symtomatisk LE-recidiv inom 30 dagar.
Allvarliga negativa handelser (SAE) och negativa handelser (AE) samlades in under
30-dagarsuppfoljningen. De viktigaste handelserna ingar nedan.

Totalt intraffade tre dodsfall under prévningen. Ett dédsfall 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 férsokspersoner
upplevde 8 sekundara andpunktshandelser.

SEKUNDARA UTFALLSMATT FOR SAKERHET:

Sekundar sakerhetsanalys*® Alla forsokspersoner (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)

Produktrelaterat dodsfall inom 48 timmar

Stdrre blédning inom 48 timmar

Klinisk férséamring inom 48 timmar

Lungkarlskada inom 48 timmar

Hjartskada inom 48 timmar

Dadlighet oavsett orsak inom 30 dagar

Produktrelaterade allvarliga negativa handelser
inom 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)

4,2 % (5/119)

*En forsoksperson kan mota flera dndpunktshindelser och kan forekomma i flera
kategorier

Symtomatisk LE-recidiv inom 30 dagar

Ingreppsrelaterade allvarliga negativa handelser

Produktrelaterade allvarliga negativa handelser

Ingreppsrelaterade icke-allvarliga negativa handelser

Produktrelaterade icke-allvarliga negativa handelser

KLINISKA FORDELAR OCH PRESTANDAEGENSKAPER

Kliniska férdelar med INDIGO aspirationssystem ar avidgsnande eller minskning av tromber

och emboli fran den arteriella eller vendsa perifera karlen eller fér patienter med lungemboli.

Den detaljerade forteckningen over alla kédnda fordelar ingar i sammanfattningen av sakerhet
och klinisk prestanda (SSCP).

SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

En kopia av sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda kan visas genom att soka
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.

Intertek
5001486

GODKANNANDEN
Overensstammer med
- AAMI Std. ES60601-1
- |EC Std. 60601-1-6
- 1SO Std. 10079-1
- Certifierad for CSA Std. C22.2# 60601-1
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Lightning Bolt aspirationsslang efterlever alla gallande internationella skerhets- och EMC-krav

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

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

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

Lightning Bolt aspirationsslang Elektromagnetisk kompabilitet

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.

Immunitetstest

IEC 60601-
testniva

Efterlevnad-
sniva

Elektromagnetisk miljo —
vagledning

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. Darfor ar dess RF-emissioner

valdigt laga, och det &r osannolikt att de
orsakar nagra stérningar i narliggande

elektronisk utrustning.

EN 61000-3-3

flimmeremissioner

RF-emissioner CISPR 11 Klass A Lightning Bolt aspirationsslang ar lampad
- - fér anvandning i alla typer av inrattningar,
:-Ilzaérgjglglaa:sezrmssmner Klass A med undantag for bostadsfastigheter
il och s&dana som &r direkt anslutna till det
Spanningsfluktuationer/ Efterlever allméanna lagspanningsnat som forsérjer

byggnader som anvands som bostad.

Spanningsfall,
korta avbrott och
spanningsvariato-
ner pa natstrom-
singangsle-
dningar

IEC 61000-4-11

Spanningsfall
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-

Spanningsav-

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.

Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

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.

! . IEC 60601- Efterlevnad- Elektromagnetisk miljo —
mmunitetstest o s o .
testniva sniva végledning
Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golven ska vara av tra, betong
urladdning (ESD) |+15 kV Iuft +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
Overspénning +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

brott > 95 % brott > 95 %

minskning, minskning,

250/300 perioder | 250/300 perioder
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Natfrekvensens magnetfalt ska vara
magnetfalt pa nivaer som kannetecknar en typisk
IEC 61000-4-8 kommersiell milj eller sjukhusmiljé.
Ledningsbunden |3 Vrms 3 Vrms Barbar och mobil RF-
RF 150 kHz till kommunikationsutrustning bor inte
IEC 61000-4-6 80 MHz anvandas narmare nagon del av

(6 Vrms i Lightning Bolt aspirationsslang,

ISM-radioband inklusive kablar, an rekommenderat

mellan 150 kHz— separationsavstand enligt berakning

80 MHz) med den ekvation som &r tillamplig
Utstralad RF 3V/m 3V/m pa sandarens frekvens.
IEC 61000-4-3 52307|\é|:|z till Rekommenderat

’ z separationsavstand
d=12VP

d=1,2VP 80 MHz till 800 MHz
d=2,3VP 800 MHztill 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-sandare,
faststéllda enligt en elektromagnetisk
undersokning av platsen?, ska vara
lagre an efterlevnadsnivan inom
varje frekvensintervall®.

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 manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobil/tradiés) och
landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosdndningar och TV-séndningar, kan teoretiskt
inte forutses exakt. For att bedéma den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta
RF-séndare bor en elektromagnetisk undersokning pa platsen dvervagas. 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
nddvandiga, som att rikta om eller flytta Lightning Bolt aspirationsslang.

® Faltstyrkorna ska vara lagre an 3 V/m inom frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz.
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil

Immunitet mot tradlés RF-kommunikationsutrustning

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 ar 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, foremal och
manniskor.

Immunitet mot tradlés RF-kommunikationsutrustning

Testfre- Maximal NIVA FOR
kvens Band Service ? Modulering strom Avstand [ IMMUNI-
(MHz) (MHz) w) (m) | TETSTEST

(V/m)
Pulsmodulering »
385 380-390 | TETRA400 18 Hz 1,8 0,3 27
GMRS 460 FM o
450 430470 ’| £ 5 kHz avvikelse 2 0,3 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710
LTE-band | Pulsmodulering
745 704787 13,17 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM
870 800/900,
TETRA Pulsmodulering ®
800-960 | 800, iDEN 18 Hz 9 2 0,3 28
930 820, CDMA
850, LTE
Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM
1700— 1900; Pulsmodulering ®
1990 | DECT, 217 Hz 2 03 28
1970 LTE-band
1,3,4,25
UMTS

RF-kommunikationsutrustning och Lightning Bolt aspirationsslang
Testfre- Maximal NIVA FOR
Lightning Bolt aspirationsslang ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar kvens Band ? Service ? Modulering ® strém Avstand | IMMUNI-
RF-stralningsstorningar halls under kontroll. Kunden eller anvéndaren av Lightning (MHz) (MHz) 9 W) (m) TETSTEST
Bolt aspirationsslang kan hjalpa till att férhindra elektromagnetisk paverkan genom att (V/im)
uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
. R X - . . . Bluetooth,
(séndare) och Lightning Bolt aspirationsslang enligt rekommendationerna nedan och enligt WLAN
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt. ’ o
2450 2400- 802.11 Pulsmodulering 2 03 o8
Sandarens Separationsavstand enligt sindarens frekvens 2570 b/g/n, RFID 217 Hz ’
maximala (m) 2450, LTE-
nominella band 7
uteffekt 150 kHz till 80 MHz | 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,7 GHz 5240
d=1.2VP d=1.2VP d=23\P 5100~ WLAN | Pulsmodulering ®
W 5500 5800 802.11 a/n 217 Hz 0.2 03 °
0,01 0,12 0,12 0,23 5785
0,1 0,38 0,38 0,73 @ Endast upplanksfrekvenserna ar inkluderade i vissa tjanster.
1 12 12 23 o Bararen ska moduleras med en 50 % arbetscykels kvadratvagssignal.
. . . 9 Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering pa 18 Hz anvéndas. Trots att
10 3,8 3,8 7,3 det inte representerar faktisk modulering vore detta ett sista alternativ.
100 12 12 23
UTRUSTNINGENS KLASSIFICERINGAR

klass Il och externt stromford

Skydd mot elektrisk stét
.. patientansluten del av BF-typ

Grad av skydd mot elektrisk stot
Grad av skydd mot intrang av vatskor eller partiklar ....
Driftsatt
Flédeshastighet ..

kontinuerlig drift
0-18 I/min
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SYMBOLBESKRIVNINGAR

‘ Tillverkare

Auktoriserad EU-
representant

Steriliserad med

P etylenoxid. Enkelt sterilt
" barriarsystem med Katalognummer
== skyddande férpackning
utanpa.
LOT Partinummer Medicinteknisk produkt

Patientansluten del av
BF-typ

Anvand fore

Far ej ateranvandas

Se instruktionshandbo-
ken/-haftet

Far ej omsteriliseras

Receptbelagd — enligt
USA:s federala lagstiftning
far denna enhet endast
anvandas av lakare eller
pa lakarordination

Inte tillverkad med
naturligt latexgummi

Icke-pyrogen

Anvand inte om
férpackningen ar skadad

BXE@D@EEE

OBS! Las
bruksanvisningen

Hogt vakuum/lagt flode
(intermittent sug)

=@ | @ |©|=

Certifiering i USA och
Kanada

l

Tillverkningsdatum

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterar att rimlig omsorg har tillampats 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 underforstadda enligt lag eller pa
annat satt, inklusive, men inte begrénsat till, underférstddda garantier betréffande saljbarhet
eller lamplighet fér nagot sarskilt &andamal. Hantering, férvaring, rengéring och sterilisering

av denna produkt samt andra faktorer relaterade till patient, diagnos, behandling, kirurgiska
ingrepp och andra aspekter som ligger utanfér Penumbras kontroll paverkar direkt produkten
och de resultat som erhélls genom anvandning av den. Penumbras forpliktelse enligt denna
garanti ar begrénsad till reparation eller utbyte av denna produkt och Penumbra kan inte hallas
ansvarigt fér 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 fér produkter som
ateranvands, ombearbetas eller omsteriliseras, och lamnar inga garantier, vare sig uttryckliga
eller underférstadda, inklusive men ej begrénsat 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 TraX kan gebruikt worden met zijn voorverpakte aspiratiekatheter om de toegang tot de
primaire occlusie te vergemakkelijken. 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, een introducer en een TraX kunnen
met de INDIGO-aspiratiekatheter worden meegeleverd. De TraX is uitsluitend verenigbaar met
zijn voorverpakte aspiratiekatheter. 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
INDIGO-
aspiratiekatheter Lengte (cm)
CAT7 14
CAT6X 30

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 patiénten 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 of TraX 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 hypotensie/hypertensie
* luchtembolie infarct met als gevolg orgaanschade
allergische reactie en anafylaxie door * infectie
contrastmiddel of hulpmiddelmateriaal ischemie
anemie myocardinfarct
ritmestoornissen neurologische uitvalsverschijnselen
arterioveneuze fistel waaronder beroerte
hartletsel, hartperforatie, harttamponnade * pneumothorax
hart-/ademstilstand pseudoaneurysma
compartimentsyndroom nierstoornis of acuut nierfalen door
overlijden contrastmiddel
emboli trombusresten als gevolg van het niet
noodzaak tot operatie volledig kunnen verwijderen van de trombus
vreemdlichaamembolisatie of niet kunnen regelen van de bloedstroom
hematoom of bloeding op de ademhalingsinsufficiéntie
toegangsplaats klepschade

* hemoptoé vaatspasme, trombose, dissectie

* bloeding (verstoring van intima) of perforatie
*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.
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PROCEDURE

1.

2.
3.

Zie voor gebruik Waarschuwingen, Voorzorgsmaatregelen en Mogelijke ongewenste
voorvallen.

Zie tabel 2 voor informatie over de compatibiliteit van hulpmiddelen.

Naarmate elk hulpmiddel van het INDIGO-aspiratiesysteem wordt gebruikt, haalt u het uit
de verpakking en inspecteert u het op schade en knikken.

Prepareer de hulpmiddelen van het INDIGO-aspiratiesysteem voor het gebruik door de
verpakking en het hulpmiddel door te spoelen met gehepariniseerd fysiologisch zout

(dit geldt alleen voor de INDIGO-aspiratiekatheter, de TraX en de INDIGO Separator).
Maak een geleidekatheter of vasculaire huls klaar voor gebruik volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Met gebruik van conventionele katheterisatietechnieken plaatst u de geleidekatheter of
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.

Tabel 2 — Informatie over de compatibiliteit en selectie van
hulpmiddelen
INDIGO- Vasculaire huls/ Voerdraad Indigo
aspiratiekatheter | geleidekatheter Separator
CAT7 TFIOF 0,038 inch SEP7
(0,97 mm)
CAT6X 6 F/8F 0,014 inch SEP5
(0,36 mm)

De INDIGO Separator is uitsluitend bestemd voor gebruik als onderdeel van het INDIGO-
aspiratiesysteem.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN DE INDIGO-ASPIRATIEKATHETER

1.
2.
3.

Controleer de vaatdiameter en kies een geschikte maat INDIGO-aspiratiekatheter.
Bevestig de geleverde draaiende hemostaseklep aan de INDIGO-aspiratiekatheter.

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.
Bij gebruik van een vasculaire huls brengt u de INDIGO-aspiratiekatheter in door de klep
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.

Voer de INDIGO-aspiratiekatheter in het doelvat op over de voerdraad. In plaats hiervan
kunt u, indien van toepassing, de INDIGO-aspiratiekatheter met TraX over de voerdraad
opvoeren ten behoeve van toegang tot de occlusieplaats, zoals weergegeven in
afbeelding 1. Plaats de INDIGO-aspiratiekatheter proximaal ten opzichte van de trombus.
Verwijder de voerdraad en TraX (indien aanwezig) uit de INDIGO-aspiratiekatheter.
OPMERKING: De toegang tot de occlusieplaats kan worden vergemakkelijkt door
coaxiaal gebruik van een compatibele inwendige katheter.

Afbeelding 1: Aspiratiekatheter met TraX

TraX

Kl

f

Aspiratiekatheter

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN DE INDIGO LIGHTNING BOLT-ASPIRATIESLANG

1.

Zie afbeelding 2 voor de componenten van de Lightning Bolt-aspiratieslang.
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Afbeelding 2: 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 3: Bedieningspaneel Lightning Bolt-aspiratieslang

Vacuiimin-  Indicator voor

Aanluit-indicator  dicator fysiologisch zout

.

LINITHTNING
@ BsoiT O] :
(X ]
PRIME
POWER VACUUM SALINE
Gemoduleerde
i aspiratie UIT
\% Lage/geen
stroomsnelheid
20+ s geen — —— Systeemfout

stroomsnelheid

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 vloeistof gevuld is.

. Maak een natte verbinding door op de knop PRIME (Voorvullen) te drukken en de Lightning

Bolt-aspiratieslang aan te sluiten op het proximale aanzetstuk van de aspiratiekatheter,
zoals weergegeven in afbeelding 4.

OPMERKING: Sluit de Lightning Bolt-aspiratieslang rechtstreeks aan op het
proximale aanzetstuk van de aspiratiekatheter.
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Afbeelding 4: Aansluiting aspiratieslang op aspiratiekatheter

S THeeoooolH

Aspiratieslang,
distaal

— e

Druk op de knop GO (START) en laat deze los om te beginnen met aspireren.
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. De indicator 20+ s. geen stroomsnelheid brandt = 20+ seconden geen
stroomsnelheid gedetecteerd. Bij 20+ seconden zonder stroomsnelheid zorgt de
Lightning Bolt voor continue aspiratie.

Aspiratiekatheter

. 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.

. 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.

Als het rode lampje SYSTEM (SYSTEEM) brandt, stopt u het gebruik van het hulpmiddel
en vervangt u het indien nodig.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN DE INDIGO SEPARATOR

1.

2.

Selecteer een INDIGO Separator van de juiste maat, passend bij de aspiratiekatheter

(zie tabel 2).

Voer de INDIGO-aspiratiekatheter op, zodat de distale tip voorzichtig wordt ingebed in de
trombus.

Breng de INDIGO Separator door de draaiende hemostaseklep en het proximale aanzetstuk
van de aspiratiekatheter in. Er kan een introducer, indien meegeleverd, worden gebruikt.
Voer de INDIGO Separator op door de aspiratiekatheter totdat de Separator-conus zich bij
de distale tip van de aspiratiekatheter bevindt.

Sluit de aspiratieslang aan op de zijpoort van de draaiende hemostaseklep, zoals
weergegeven in afbeelding 5.

Afbeelding 5: Een opgebouwd aspiratiesysteem met een INDIGO Separator

4
I/}‘

Aspiratieslang //'/
/
b3

Aspiratiekatheter — /
p . /@, 7
. LA = e v
i === Bl = <)
Introducer
(mogelijk meegeleverd)

Separator

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 6.

Afbeelding 6: Trombusaspiratie met de INDIGO Separator

Separator-tip Aspiratiekatheter

L

22 7 2L X £, oy A
AN 7

/
e

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 i () 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% BI 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: + EN/IEC 61000-4-5
» EN/IEC 61000-4-6
Secundaire veiligheidsanalyse* Alle proefpersonen (N=119) « EN/IEC 61000-4-8
Hulpmiddelgerelateerd overlijden binnen 48 uur | 0,8% (1/119) * EN/IEC 61000-4-11
Belangrijke bloeding binnen 48 uur 1,7% (2/119) Elektromagnetische compatibiliteit Lightning Bolt-aspiratieslang
Klinische verslechtering binnen 48 uur 1,7% (2/119) Leidraad en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissie
Pulmonaal vaatletsel binnen 48 uur 1,7% (2/119) De Lightning Bolt-aspiratieslang is bestemd voor gebruik in een als volgt gespecificeerde
- S elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Lightning Bolt-aspiratieslang
Hartletsel binnen 48 uur 0,0% dient erop toe te zien dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.
:l;/loogtaliteit door welke oorzaak dan ook binnen | 2,5% (3/119) Emissieproef Naleving Elektromagnetische omgeving - leidraad
agen
- — - RF-emissies CISPR 11 Groep 1 De Lightning Bolt-aspiratieslang creéert
Hulpmiddelgerelateerde SAE’s binnen 30 dagen | 1,7% (2/119) RF-energie als bijproduct voor zijn interne
Recidiverende symptomatische longembolie 0,0% functie. De RF-emissies zijn derhalve
binnen 30 dagen zeer gering, en het is niet waarschijnlijk
dat ze enige storing veroorzaken in nabije
Hulpmiddel- en proceduregerelateerde ongewenste voorvallen binnen 30 dagen elektronische apparatuur.
na de procedure* — - - — - -
RF-emissies CISPR 11 Klasse A De Lightning Bolt-aspiratieslang is geschikt
Proceduregerelateerde SAE'’s 2,5% (3/119) Harmonische emissies Klasse A voor gebruik in alle instellingen behalve die
Hulpmiddelgerelateerde SAE’s 1.7% (2/119 o met een woonfunctie en die instellingen
P 9 b ( ) IEC 61000-3-2 die rechtstreeks aangesloten zijn op het
Proceduregerelateerde niet-ernstige AE’s 9,2% (11/119) Spanningsschommelingen/ |Voldoet openbare laagspanningsnet dat gebouwen
Hulpmiddelgerelateerde niet-ernstige AE’s 4,2% (5/119) flikkering EN 61000-3-3 met een woonfuncfie van stroom voorziet

*Eén proefpersoon kan voldoen aan diverse eindpuntvoorvallen en in meerdere
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.

GOEDKEURINGEN

Voldoet aan
- AAMI-norm ES60601-1 €'|'b
- |IEC-norm 60601-1-6 c us
- 1SO-norm 10079-1 intertek
- Gecertificeerd volgens CSA-norm C22.2# 60601-1 5001486

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.

Immuniteits- IEC 60601 Nalevingsni- Elektromagnetische omgeving — Immuniteits- IEC 60601 Nalevingsni- Elektromagnetische omgeving —
proef testniveau veau leidraad proef 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
Elektrische snelle |+2 kV voor +2 kV voor De kwaliteit van de netvoeding 80 MHz) Zcheldlngﬂsa.fstar!d berekend mgt
. . e vergelijking die van toepassing
transiénten/ stroomtoevoer- |stroomtoevoer- | moet voldoen aan de eisen van een Uitgestraalde RF |3 V/m 3V/im is op de frequentie van de zender.
lawines leidingen leidingen gangbare commerciéle instelling of IEC 61000-4-3 80 MHz tot '
IEC 61000-4-4 111 kV voor _11 kV voor ziekenhuisomgeving. 2,7 GHz Aanbevolen scheidingsafstand
|n.voer-/“ |n_voer-/“ d=1,2VP
uitvoerlijnen uitvoerlijnen d=12VP 80 MHz tot 800 MHz
Stootspanning +1kV +1kV De kwaliteit van de netvoeding d=23VP 800 MHztot 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.

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.

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.

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.

82 (164)




GEBRUIKSAANWIJZING

Penumbra @

INDIGO®-ASPIRATIESYSTEEM

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

Mate van bescherming tegen elektrische schokken

Mate van bescherming tegen binnendringen van
vloeistoffen en deeltjes

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele Immuniteit voor RF-apparatuur voor draadloze communicatie
RF-communicatieapparatuur en de Lightning Bolt-aspiratieslang NIVEAU
- - T - - ) Testfre- Maximaal
De Lightning Bolt-aspiratieslang is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische uentie Band ? Dienst @ Modulatie® | vermogen Afstand IMMUNI-
omgeving waarin storingen door uitgestraalde RF beheerst worden. De klant of gebruiker qMH (MHz) Wg (m) TEITSTEST
van de Lightning Bolt-aspiratieslang kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen (MHz) W) (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‘ Pulsmodulatie
aanbevolen. 2450 2570 big/n, RFID 217 Hz 2 0,3 28
Nominale Scheidingsafstand volgens de frequentie van de zender 2450, LTE-
maximale (m) band 7
uitgangsver- 5240
mogen van .
do zomder 150 kHz tot 80 MHz | 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 2,7 GHz 5500 5100- | WLAN | Pulsmodulatie®] 03 9
d=12VP d=12VP d=23\P 5800 802.11 a/n 217 Hz
5785
w
a Voor sommige diensten zijn alleen de uplink-frequenties opgenomen.
0,01 012 0.12 023 ® De draaggolf moet worden gemoduleerd met een blokgolfsignaal met een duty cycle van 50%.
0,1 0,38 0,38 0,73 9 Als alternatief voor FM-modulatie kan 50% pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt, want
1 12 1,2 23 hoewel dit geen werkelijke modulatie vertegenwoordigt, zou dit het slechtste geval zijn.
10 3.8 38 73 APPARATUURCLASSIFICATIES
100 12 12 23 Bescherming tegen elektrische schokken Klasse Il en met externe voeding

Met de patiént in aanraking

komend onderdeel van type BF

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.

Werkingsmodus
StroomsnNEINEId.........c.coiiiiiiiiiiee e 0-18 I/min

Immuniteit voor RF-apparatuur voor draadloze communicatie

Testfre- | pand s Maximaal | pcciooo | MMONI
quentie Dienst 2 Modulatie® | vermogen
(MHz) (MHz) W) (m) | TEITSTEST
(Vim)
5
385 380 -390 | TETRA400 P“'S”:gdl_‘{’;a“e 18 03 27
FM©
450 430 —-470 G'Q/IRR’SS4%%O, + 5 kHz afwijking 2 0,3 28
1 kHz sinus
710
LTE-band | Pulsmodulatie
745 704 - 787 13,17 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM
870 800/900,
TETRA Pulsmodulatie ®
800-960 | 800, iDEN 18 Hz 2 0,3 28
930 820, CDMA
850, LTE-
band 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM
1700 — 1900; Pulsmodulatie ®
1990 DECT. 217 Hz 2 0.3 28
1970 LTE-band
1,3, 4, 25;
UMTS

Continue werking
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DEFINITIE VAN SYMBOLEN

GARANTIE

Fabrikant

REP

Gemachtigde in de
Europese Unie

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

P

o
[
Ll
L\

.-
27N\
&
E
m
B/
‘-'

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide.
Systeem met één
enkele steriele barriére,
met beschermende
verpakking aan de
buitenkant.

Catalogusnummer

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

Lotnummer

Medisch hulpmiddel

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

Met de patiént in
aanraking komend
onderdeel van type BF

Uiterste gebruiksdatum

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

,
® |5 9]

Niet opnieuw gebruiken

Zie Instructiehandleiding/
boekje

of geschiktheid voor het beoogde gebruik van dergelijke hulpmiddelen.

@

Niet opnieuw steriliseren

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

Opgelet, zie de
gebruiksaanwijzing

(= @)%

Hoog vaculim/
lage stroomsnelheid
(intermitterende aspiratie)

Certificering VS en
Canada

]

Fabricagedatum
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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. TraX moze by¢ stosowany
z fabrycznie zapakowanym cewnikiem aspiracyjnym, aby utatwi¢ dostep do miejsca
pierwotnej niedroznosci. Cewnik aspiracyjny INDIGO stosuje sie wraz z pompa aspiracyjna
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 utatwia usuwanie zakrzepu z
koncéwki cewnika aspiracyjnego INDIGO.
Cewnik aspiracyjny INDIGO moze by¢ dostarczany z mandrynem ksztattowanym nad para,
obrotowym zaworem hemostatycznym, introduktorem i TraX. TraX jest zgodny wytgcznie z
fabrycznie zapakowanym cewnikiem aspiracyjnym. Separator INDIGO moze by¢ dostarczany z
introduktorem i urzgdzeniem 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 Diugosé
INDIGO (cm)
CAT7 14
CAT6X 30

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewniki aspiracyjne i separatory INDIGO

Cewniki aspiracyjne i separatory INDIGO, wchodzgce w sktad systemu aspiracyjnego INDIGO,
sg wskazane do usuwania $wiezych, migkkich zatoréw i zakrzepéw z obwodowych naczyn
tetniczych i zylnych oraz do leczenia zatorowosci ptucne;.

Rurka do aspiracji INDIGO
Jatowa rurka do aspiracji INDIGO, wchodzgca w skiad systemu aspiracyjnego INDIGO, jest
wskazana do potgczenia cewnikéw aspiracyjnych INDIGO z pompa aspiracyjng Penumbra.

Pompa aspiracyjna Penumbra
Pompa aspiracyjna Penumbra jest wskazana do stosowania jako zrédto podci$nienia dla
systemoéw 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 sie 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 przesuwac¢ do przodu, wycofywa¢ ani stosowa¢ zadnego elementu INDIGO System
w przypadku wystapienia 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 prowadzacym w mniejszych,
peryferyjnych i odcinkowych gateziach tetnicy ptucnej moze spowodowa¢ perforacje
naczynia.

+ Nie nalezy stosowa¢ systemu aspiracyjnego INDIGO z pompa inng niz pompa aspiracyjna
Penumbra.

+ Nie zwigksza¢ cisnienia w worku z roztworem soli fizjologicznej IV podtagczonym do rurki do
aspiraciji Lightning Bolt podczas gdy worek ten jest konfigurowany.

» Nalezy unika¢ korzystania z rurki do aspiracji Lightning Bolt w poblizu innego sprzetu,
poniewaz moze to spowodowaé 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 urzadzenia 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 dojs$¢ 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 uzywac¢ wyroboéw zapetlonych ani uszkodzonych. Nie wolno uzywad, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Zwrdci¢ wszystkie uszkodzone wyroby i
opakowania do producenta/dystrybutora.

» Uzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

+ System aspiracyjny INDIGO nalezy stosowa¢ 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 lub TraX nie nalezy uzywac¢ sprzetu
automatycznego do wysokocisnieniowej iniekcji sSrodkow kontrastowych, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie wyrobu.

» Wyrobu nie wolno uzywaé¢ 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$¢ naczynia
« zator powietrzny
+ reakcja uczuleniowa i anafilaktyczna na
Srodek kontrastowy lub materiat wyrobu
* niedokrwisto$¢
* arytmia
» przetoka tetniczo-zylna
* uraz serca, perforacja serca, tamponada
serca
» zatrzymanie krazenia i oddychania
» zespot ciasnoty przedziatdw powieziowych
* zgon
« zatory
» konieczno$¢ natychmiastowej operacji
« zator spowodowany przez ciato obce

krwiak lub krwotok w miejscu dostepu
krwioplucie

krwotok

niedoci$nienie/nadcisnienie

zawat prowadzgcy do uszkodzenia
narzadow

zakazenie

niedokrwienie

zawat miesnia sercowego

ubytki neurologiczne, w tym udar
odma optucnowa

tetniak rzekomy

zaburzenia czynnosci nerek lub
ostra niewydolnos¢ nerek w wyniku
zastosowania $rodka kontrastowego
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.

+ uszkodzenie zastawek
« skurcz, zakrzepica, rozwarstwienie

zakrzep szczgtkowy z powodu
niezdolnosci do catkowitego usuniecia
zakrzepu lub kontroli przeptywu krwi (przerwanie ciggtosci btony wewnetrznej)
niewydolno$¢ oddechowa lub perforacja naczynia

*W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem nalezy sie
skontaktowa¢ z przedstawicielem firmy Penumbra, Inc. i wiasciwym organem w danym
kraju/regionie.

.

PROCEDURA

1. Przed uzyciem nalezy zapoznaé sig z Ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci i
Potencjalnymi zdarzeniami niepozadanymi.

2. Informacje dotyczace zgodnosci 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, TraX 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 naczyniowa w odpowiedniej
tetnicy lub zyle, proksymalnej w stosunku do miejsca niedroznos$ci z zakrzepem.

Tabela 2 — Informacje o zgodnosci i doborze wyrobéw
Cewnik Koszulka
N . X . Separator
aspiracyjny naczyniowa / Prowadnik Indigo
INDIGO cewnik prowadzacy 9
CAT7 TF/I9F 0,038 cala SEP7
(0,97 mm)
CAT6X 6F/8F 0,014 cala SEP5
(0,36 mm)

Separator INDIGO jest przeznaczony do uzytku wytacznie jako czg$¢ systemu aspiracyjnego
INDIGO.

PRZYGOTOWANIE | UZYCIE CEWNIKA ASPIRACYJNEGO INDIGO

1. Potwierdzi¢ $rednice naczynia i wybra¢ odpowiedni rozmiar cewnika aspiracyjnego INDIGO.

2. Przymocowac dostarczony obrotowy zawér hemostatyczny do cewnika aspiracyjnego
INDIGO.

3. W przypadku uzywania cewnika prowadzgcego wprowadzi¢ cewnik aspiracyjny INDIGO
do obrotowego zaworu hemostatycznego potgczonego z proksymalng ztgczkg cewnika
prowadzacego. W przypadku stosowania koszulki naczyniowej nalezy wprowadzi¢ cewnik
aspiracyjny INDIGO przez zawor koszulki naczyniowej za pomoca introduktora (jesli jest
dostepny). Po wprowadzeniu cewnika aspiracyjnego INDIGO przez zawdr nalezy usungé
introduktor.

4. Woprowadzi¢ cewnik aspiracyjny INDIGO do naczynia docelowego po prowadniku.
Ewentualnie, w stosownych przypadkach, wsuna¢ cewnik aspiracyjny INDIGO z TraX po
prowadniku, aby utatwi¢ dostgp do miejsca niedroznosci, jak pokazano na Rysunku 1.
Umiesci¢ cewnik aspiracyjny INDIGO proksymalnie do zakrzepu. Wyja¢ prowadnik i TraX
(jesli jest obecny) z cewnika aspiracyjnego INDIGO.

UWAGA: Mozna utatwi¢ dostep do miejsca niedroznosci poprzez wspoétosiowe
uzycie zgodnego cewnika wewnetrznego.

Rysunek 1: Cewnik aspiracyjny z TraX

TraX

Cewnik
aspiracyjny

PRZYGOTOWANIE | UZYCIE RURKI DO ASPIRACJI LIGHTNING BoLT INDIGO
1. Elementy rurki do aspiracji Lightning Bolt przedstawiono na Rysunku 2.

Rysunek 2: Rurka do aspiracji Lightning Bolt

Do roztworu soli fizjologicznej

! l / Panel sterowania

Rurka do aspiracji,
proksymalna

Rurka do aspiracji,
dystalna

Przewod zasilajacy

=t

*— Zigcze przewodu

ssgcego

2. 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.

4. Podtgczy¢ kolec do soli fizjologicznej rurki do aspiracji Lightning Bolt do worka z solg
fizjologiczng i zawiesi¢ sdl fizjologiczng nad pacjentem na stojaku do wlewdéw dozylnych.

5. Nacisng¢ przycisk PRIME (Napetnianie). Etap napetniania jest zakoriczony, gdy ustanie
wyptyw roztworu soli fizjologicznej z dystalnej czgsci rurki.

Rysunek 3: Panel sterowania rurki do aspiracji Lightning Bolt
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6. Potwierdzi¢, ze cewnik aspiracyjny jest umieszczony proksymalnie do zakrzepu zgodnie

z opisem w rozdziale Przygotowanie i uzycie cewnika aspiracyjnego INDIGO.

Usung¢ wszystkie wyroby z kanatu cewnika aspiracyjnego.

Usung¢ obrotowy zawoér hemostatyczny z proksymalnej ztaczki cewnika aspiracyjnego.

Upewni¢ sie, ze proksymalna ztgczka cewnika aspiracyjnego jest wypetniona ptynem.

0. Utworzy¢ pofaczenie ,na mokro”, naciskajac przycisk PRIME (Napetnianie) i podtaczajac
rurke do aspiracji Lightning Bolt do proksymalnej ztgczki cewnika aspiracyjnego, jak
pokazano na Rysunku 4.

UWAGA: Podtaczyc¢ rurke do aspiracji Lightning Bolt bezposrednio do proksymalnej
zlaczki cewnika aspiracyjnego.

S©®N

86 (164)



INSTRUKCJA UZYCIA

Penumbra @

SYSTEM ASPIRACYJNY INDIGO®

1.
12.

15.

Rysunek 4: Potaczenie rurki do aspiracji z cewnikiem aspiracyjnym
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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 braku przeptywu przez 20+ sekund = wykryto brak przeptywu
przez 20+ sekund. Przy braku przeptywu przez 20+ sekund Lightning Bolt zapewnia
ciggta 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.

Wybra¢ odpowiedni rozmiar separatora INDIGO, odpowiadajgcy cewnikowi aspiracyjnemu
(patrz Tabela 2).

Wprowadzi¢ cewnik aspiracyjny INDIGO tak, aby delikatnie zagtebi¢ dystalng koncéwke
w zakrzepie.

Przeprowadzi¢ separator INDIGO przez obrotowy zawér hemostatyczny i wprowadzi¢

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 5.

Rysunek 5: System aspiracyjny zmontowany z separatorem INDIGO
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Rozpoczaé aspiracje, po czym wsuwaé/wysuwac separator INDIGO, aby wspoméc
aspiracje i usuniecie zakrzepu, jak pokazano na Rysunku 6.

10.

1

Rysunek 6: Aspiracja zakrzepu za pomoca separatora INDIGO
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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.

Korzystajac ze strzykawki o pojemnosci 5 ml lub wiekszej, pobraé okoto 5 ml krwi z cewnika
aspiracyjnego INDIGO w celu usuniecia resztek zakrzepu, ktére moga znajdowac sie w
cewniku.

. Wstrzykna¢ $rodki 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 zatorowosci 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.

87 (164)

Stosowanie tkankowego aktywatora plazminogenu (tPA) w ciggu 14 dni przed
poczgtkowym badaniem TKA

Skurczowe ci$nienie krwi < 90 mmHg przez 15 minut lub konieczno$¢ stosowania inotropowego
leczenia wspomagajgcego w celu utrzymania skurczowego cisnienia krwi =2 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



INSTRUKCJA UZYCIA

Penumbra @

SYSTEM ASPIRACYJNY INDIGO®

WYNIKI:

Do badania wigczono 119 uczestnikéw, ktdrzy 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 wytagczono uczestnikéw, ktérzy podczas zabiegu
lub w czasie do 48 godzin po zabiegu otrzymali dodatkowe leczenie lub leki trombolityczne
w celu zmniejszenia obcigzenia zakrzepem w tetnicy ptucnej. Populacja mITT obejmowata
110 uczestnikdw. Punkty koficowe 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 uczestnikéw badania i zakonczony u

118 uczestnikéw badania; u jednego uczestnika zabieg zostat przerwany przed aspiracja.

U 97,5% uczestnikéw badania podano $wiadoma sedacjg, a u 78,2% uczestnikow
wykorzystano dostep przez prawg zyte udowa. Mediana czasu zabiegu (od naktucia zylnego
do usunigcia wyrobu Indigo) wynosita 66 min; zakres miedzykwartylowy (IQR) [46,0, 94,0].
Mediana czasu od pierwszego wtozenia wyrobu Indigo do ostatniego usunigcia 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 ptucne;j:

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.

Wykorzystanie wyrobéw Penumbra — wedtug b W S

uczestnikow pacan
(N=119)
Wykorzystanie cewnikow Penumbra —
wedtug uczestnikow
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 koricowym bezpieczenstwa stosowania byty ciezkie 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 cigzkich zdarzen niepozadanych
po 48 godzinach od zabiegu nie bedzie réwny 40%. Pierwszorzedowy punkt korcowy
bezpieczenstwa stosowania zostat osiggniety, a odsetek wynosit 1,7% (95% CI 0,0%, 4,0%),
p < 0,0001. U dwoch 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 wystapit krwotok w pachwinie bedgcej 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 progresjg istniejgcych wczesniej choréb (progresja nowotworu i niedawna resekcja
mdzgu z powodu wczesniejszego udaru niedokrwiennego mézgu). Lacznie u 7 uczestnikdéw
wystapito 8 zdarzen drugorzedowych punktéw koricowych.
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DRUGORZEDOWE PUNKTY KONCOWE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA: Rurka do aspiracji Lightning Bolt spetnia wszystkie ponizsze aktualne miedzynarodowe
wymagania dotyczace bezpieczenstwa i kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
Analiza drugorzedowych punktéw Wszyscy uczestnicy badania elektrycznego sprzetu medycznego:
koncowych bezpieczenstwa stosowania* (N=119) — IEC 60601-1-2, w tym:

* CISPR 11 Klasa A
» EN/IEC 61000-3-2
Duze krwawienie w ciggu 48 godzin 1,7% (2/119) « EN/IEC 61000-3-3
» EN/IEC 61000-4-2

Zgon zwigzany z wyrobem w ciggu 48 godzin 0,8% (1/119)

Pogorsz_enie stanu klinicznego w ciggu 1,7% (2/119) . EN/IEC 61000-4-3
48 godzin + EN/IEC 61000-4-4
Uraz naczyn ptucnych w ciggu 48 godzin 1,7% (2/119) + EN/IEC 61000-4-5
Uraz serca w ciggu 48 godzin 0,0% : EE;:Eg g}ggg:ﬁ:g
Zgon z dowolnej przyczyny w ciggu 30 dni 2,5% (3/119) + EN/IEC 61000-4-11
Powazne zdarzenie niepozgdane zwigzane z 1,7% (2/119) Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna rurki do aspiracji Lightning Bolt

wyrobem w ciggu 30 dni

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Nawrot objawowej zatorowosci ptucnej w ciggu 0,0%

30 dni Rurka do aspiracji Lightning Bolt jest przeznaczona do uzytkowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik rurki do aspiracji

Zdarzenia niepozadane zwigzane z wyrobem i zabiegiem w ciagu 30 dni od zabiegu* Lightning Bolt powinien zapewni¢ uzytkowanie wyrobu w takim $rodowisku.
Powazne zdarzenia niepozadane zwigzane z 2,5% (3/119) Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
zabiegiem

9 Emisje czestotliwosci Grupa 1 Rurka do aspiracji Lightning Bolt wytwarza
Powazne zdarzenia niepozadane zwigzane z 1,7% (2/119) radiowych zgodnie z energie RF jako produkt uboczny jej funkcji
wyrobem CISPR 11 wewnetrznej. W zwigzku z tym emisja
Inne niz powazne zdarzenia niepozgdane 9,2% (11/119) czestotliwosci radiowych jest bardzo niska

i nie jest prawdopodobne, aby powodowata
jakiekolwiek zaktdcenia sprzetu

Inne niz powazne zdarzenia niepozadane 4,2% (5/119) elektronicznego znajdujgcego si¢ w poblizu.
zwigzane z wyrobem

zwigzane z zabiegiem

Emisje czestotliwosci Klasa A Rurka do aspiracji Lightning Bolt jest

*Jeden uczestnik moze spetnia¢ definicje zdarzen kilku punktéow koncowych i moze by¢ radiowych zgodnie z przystosowana do uzytku we wszystkich
wymieniony w kilku kategoriach CISPR 11 budynkach innych niz mieszkalne i

. - podtgczone bezposrednio do publicznej
KORZzYS$CI KLINICZNE | CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA Emisje harmoniczne Klasa A sieci elektrycznej niskiego napiecia,
Korzysci kliniczne uzycia systemu aspiracyjnego INDIGO to usunigcie lub zmniejszenie liczby IEC 61000-3-2 jacej budynki wykorzystywane do
zakrzepdw i zatorow w tetniczych lub zylnych naczyniach obwodowych lub u pacjentéw Wahania napiecia / emisje |Spetnia celéw mieszkalnych.
z zatorowoscig ptucng. Szczegodtowy wykaz wszystkich znanych korzysci podano w migotania EN 61000-3-3 wymagania

podsumowaniu bezpieczenstwa stosowania i dziatania klinicznego (Summary of Safety and
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)
* Wilgotnos¢: < 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
* Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu.

POSTEPOWANIE PO ZAKONCZENIU CYKLU EKSPLOATACYJNEGO
Wyroby nalezy utylizowa¢ zgodnie ze standardowymi procedurami szpitala dotyczgcymi
usuwania odpadoéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

ZATWIERDZENIA

Zgodne z
— Norma AAMI ES60601-1 €'|'b
— Norma IEC 60601-1-6 c us
— Norma ISO 10079-1 intertek
— Swiadectwo zgodnosci z normg CSA C22.2 nr 60601-1 5001486
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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

Spadki napigcia,
krotkie przerwy

i wahania
napigcia na
liniach doprow-
adzajacych 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°

Przerwy w
zasilaniu > 95%
redukcji,
250/300 okreséw

Przerwy w
zasilaniu > 95%
redukcji,

250/300 okreséw

Zasilanie sieciowe powinno mie¢
parametry eksploatacyjne typowe
dla $rodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

Jesli uzytkownik rurki do aspiracji
Lightning Bolt wymaga ciagtosci
dziatania wyrobu podczas zanikéw
zasilania z sieci, zaleca sie, aby
rurka do aspiracji Lightning Bolt byta
zasilana poprzez system zasilania
awaryjnego (UPS) lub baterie.

. Poziom Srodowisko . Poziom Srodowisko
Test odpornosci wg normy zgodnosci elektromagnetyczne — wytyczne Test odpornosci wg normy zgodnosci elektromagnetyczne — wytyczne
IEC 60601 9 gnety iy IEC 60601 9 gnety Wty
Wytadowanie +8 kV stykowe +8 kV stykowe Posadzki powinny by¢ drewniane, Przewodzone 3 Vrms 3 Vrms Przeno$nych i mobilnych urzgdzen
elektrostatyczne |15 kV powietrze |£15 kV powietrze |betonowe lub wytozone ptytkami zaburzenia o od 150 kHz tacznosci radiowej nalezy uzywac
(ESD) ceramicznymi. Jesli posadzki czestotliwosciach |do 80 MHz w odlegtosci nie mniejszej od
IEC 61000-4-2 pokryte sg materiatem syntetycznym, radiowych (6 Vrms w dowolnego elementu rurki do
wilgotnosé wzgledna powinna IEC 61000-4-6 pasmach aspiracji Lightning Bolt, w tym kabli,
wynosi¢ co najmniej 30%. radiowych ISM niz zalecana odlegto$¢ oddzielenia
Serie szybkich  [+2kV dla linii  [+2KkV dlalinii |Zasilanie sieciowe powinno mie¢ Zg ;gOMk:ZZ) Zggfgsxazn‘?ew;g;‘;?Sﬁﬁ;ﬂgci
elektrycznych energetycznych |energetycznych |parametry eksploatacyjne typowe nadajnika
stanow +1 kV dla linii +1 kV dla linii dla $rodowiska komercyjnego lub Promieniowane |3 V/m 3V/m ’
przej$ciowych wejscia/wyjscia | wejscia/wyjscia | szpitalnego. zaburzenia o od 80 MHz - . .
IEC 61000-4-4 czestotliwosciach [do 2,7 GHz iaz'efggg odleglos¢ oddzielenia
Zaburzenia +1kV napiecia  |+1kV napiecia | Zasilanie sieciowe powinno mie¢ Irgcéoa\?é%%_ll_s d=1,2VP 80 MHz do 800 MHz
udarowe miedzyprzewo- |miedzyprzewo- |parametry eksploatacyjne typowe d=23VP 800 MHzdo 27 GHz
IEC 61000-4-5 dowego dowego dla srodowiska komercyjnego lub
+2 kV napiecia  |+2 kV napigcia  |szpitalnego. gdzie P jest maksymalng mocg
fazowego fazowego wyjéciowg nadajnika w watach (W)

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.

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.

Pole
magnetyczne
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci
sieci elektroenergetycznej powinny
znajdowac sig na poziomie typowym
dla typowego pomieszczenia w
typowym srodowisku komercyjnym
lub szpitalnym.

2 Nie mozna dokfadnie w spos6b teoretyczny przewidzie¢ natgzen pdl wytwarzanych przez
nadajniki stacjonarne, na przyktad stacje bazowe do telefonéw radiowych (komérkowych/
bezprzewodowych) i przenosnych radiotelefondw naziemnych, amatorskie urzadzenia
radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko

elektromagnetyczne wytwarzane przez stacjonarne nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢
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 zweryfikowac jej prawidtowe dziatanie. W przypadku stwierdzenia
nieprawidtowego dziatania, moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych srodkow, takich
jak odwrocenie w inng strone lub przestawienie w inne miejsce rurki do aspiraciji Lightning Bolt.
® Powyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze
niz 3 V/im.
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Zalecane odlegtosci oddzielenia pomigedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
tacznosci radiowej a rurka do aspiracji Lightning Bolt

Odpornos¢ na urzadzenia bezprzewodowej tagcznosci radiowej

Rurka do aspiracji Lightning Bolt jest przeznaczona do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym promieniowane zaburzenia o czestotliwosciach radiowych
sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik rurki do aspiracji Lightning Bolt moze starac¢ sig
zapobiega¢ interferencjom elektromagnetycznym poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci
pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami tfgcznosci radiowej (nadajnikami) a rurkg do
aspiracji Lightning Bolt, zgodnie z zaleceniami ponizej, odpowiednio do maksymalnej mocy
wyjséciowej tych urzadzen.

Czesto- POZIOM
tliwos¢ Pasmo @ Obst 2 | Modulacja? Maksymal- Odlegtos¢ | TESTU OD-
badana (MHz) sluga odulacja ""’(‘;v“)"c (m) | PORNOSCI
(MHz) (V/im)
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Modulacja
2450 2400-2570 | b/g/n, RFID |  impulséw ®) 2 0,3 28
2450, 217 Hz
pasmo
LTE7
5240 WLAN Modulacja
5500 5100-5800 impulsow ® 0,2 0,3 9
802.11 a/n 217 Hz
5785

a w przypadku niektérych ustug uwzglednione sa tylko czestotliwosci tacza nadrzednego.
® nosnik moduluje sig za pomocg sygnatu prostokgtnego o cyklu roboczym 50%.

9 jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowa¢ 50% modulacje impulséw przy 18 Hz,
poniewaz mimo ze nie reprezentuje ona rzeczywistej modulacji, stanowitaby najgorszy przypadek.

Znamionowa Odlegtos¢ oddzielenia na podstawie czestotliwosci nadajnika
maksymalna (m)
moc
wyjsciowa od 150 kHz do od 80 MHz do od 800 MHz do
nadajnika 80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12VP d=1,2VP d=2,3VP
W
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2.3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nieujetej w
powyzszym zestawieniu, zalecana odlegto$¢ oddzielenia d w metrach (m) moze zosta¢
oszacowana przy uzyciu réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P
oznacza maksymalng znamionowg moc wyjsciowg 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 mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
rozprzestrzenianie si¢ fal elektromagnetycznych ma wptyw ich pochtanianie oraz odbijanie
od budowli, przedmiotéw i ludzi.

Odpornosé na urzadzenia bezprzewodowej facznosci radiowej

Czesto- Maksymal- POZIOM
tiwosé | Pasmo | o | odulacia® | na e |odlegtosé | TESTU OD-
badana (MHz) w) (m) PORNOSCI
(MHz) (V/im)
Modulacja
385 380-390 |TETRA400| impulsow® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM o
GMRS 460, +5 kHz
450 430470 FRS 460 odchylenie 2 03 28
1 kHz sinus
-~ Pasmo LTE | Modulacja
745 704-787 1317 impulséw © 0,2 0,3 9
— 217 Hz
810 GSM
800/900,
870 TETRA | Modulagja
800-960 | 800,iDEN | impulsow ® 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, pasmo
LTES5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM .
1900: Modulacja
17001990 =y, impulséw © 2 0,3 28
1970 pasmo LTE 217 Hz
1,3,4,25
UMTS

KLASYFIKACJA URZADZENIA

Ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym
Stopien ochrony przed porazeniem pragdem elektrycznym..

Tryb pracy....
Predkos$c¢ przeptywu
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pacjentem
Stopien ochrony przed wnikaniem cieczy lub czastek materii....... P21

.Praca ciaggta
0-18 I/min

Klasa Il i zasilanie zewnetrzne
.Czes$¢ typu BF stykajgca sie z
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DEFINICJE SYMBOLI

Upowazniony

o
1
[
\

sterylnej z ochronnym
opakowaniem
zewnetrznym.

‘ Producent REP przedstawiciel w
Unii Europejskiej
Sterylizowano tlenkiem
e etylenu. System
'O ~§ . . .
,‘ pojedynczej bariery Numer katalogowy

-
(®]
-

Numer serii

Wyréb medyczny

Czes¢ typu BF stykajgca
sie z pacjentem

Termin waznosci

® | >

Nie uzywa¢ ponownie

Nalezy sprawdzi¢ w
dokumentaciji technicznej /
broszurze

@

Nie sterylizowac¢
ponownie

Wytgcznie na recepte —
prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych zezwala
na uzycie tego wyrobu
wylacznie przez lekarza
lub na jego zlecenie

Do wykonania nie uzyto
naturalnego lateksu
kauczukowego

Produkt niepirogenny

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

K
(1]

Uwaga, sprawdzi¢ w
instrukcji uzycia

= ®|=

Wysokie podcisnienie /
niski przeptyw (ssanie
przerwane)

)
e

S

Intertek
5001486

Certyfikacja do uzycia w
USA i Kanadzie

l

Data produkgiji

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 é guiado sobre um fio-guia até ao local da oclusédo
primaria. TraX pode ser utilizado com o respetivo cateter de aspiracéo pré-embalado para
facilitar o acesso a ocluséo 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 remogao do trombo. O dispositivo INDIGO Separator é avangado e recuado
através do cateter de aspiracdo INDIGO na margem proximal da oclusdo primaria para facilitar
a desobstrucédo do trombo a partir da ponta do cateter de aspiragado INDIGO.
O cateter de aspiragdo INDIGO pode ser fornecido com um mandril de moldagem por vapor,
uma valvula de hemostasia rotativa, introdutor e TraX. A compatibilidade do TraX esta limitada
ao seu cateter de aspiracgédo pré-embalado. O dispositivo INDIGO Separator pode ser fornecido
com um introdutor e um dispositivo de aperto. Os dispositivos sdo 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 aspiragéo 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)
CAT7 14
CAT6X 30

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Cateteres de aspiracéo e dispositivos INDIGO Separator

Como parte integrante do sistema de aspiragao INDIGO, os cateteres de aspiragao 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 aspiragéo INDIGO

Como parte integrante do sistema de aspiragao INDIGO, a tubagem de aspiragéo estéril
INDIGO esta indicada para a ligagao dos cateteres de aspiragéo INDIGO a bomba de
aspiragdo Penumbra.

Bomba de aspiragéo Penumbra
A bomba de aspiragdo Penumbra esta indicada como uma fonte de vacuo para os sistemas de
aspiragdo 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
Nao se destina a ser utilizado nos vasos coronarios nem na neurovasculatura.

ADVERTENCIAS

Hod

(=
Q
c
o
(7]

» O sistema de aspiragdo INDIGO s6 deve ser utilizado por médicos com formacéo
adequada nas técnicas de intervengéo.

Nao faca avancar, nao 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 nao ser possivel determinar a causa, retire o dispositivo ou o sistema como uma unidade.
O aperto ndo controlado ou a insergdo forgada do cateter ou do dispositivo Separator contra
resisténcia poderéo danificar o dispositivo ou causar lesdes no vaso.

A colocagéo do fio-guia numa posigdo 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.
Nao utilize o sistema de aspiragdo INDIGO com outra bomba além da bomba de aspiragao
Penumbra.

Na&o pressurize o saco de soro fisiologico 1V ligado a tubagem de aspiragéo Lightning Bolt
durante a preparagao.

A utilizagdo da tubagem de aspiracéo Lightning Bolt adjacente a outro equipamento

deve ser evitada, pois pode resultar em funcionamento inadequado. Se tal utilizacéo for
necessaria, a tubagem de aspiragéo Lightning Bolt e o outro equipamento devem ser
observados para verificar se estdo 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. N&o reesterilize nem reutilize. A
reesterilizagéo ou a reutilizagéo 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 aspiragédo INDIGO em conjunto com visualizagdo fluoroscédpica.
Mantenha uma infusdo constante de uma solugdo de irrigagdo adequada.

Quando realizar a aspiragéo, certifique-se de que a tubagem de aspiragdo INDIGO fica
aberta apenas durante o tempo minimo necessario para remover o trombo. Nao se
recomenda uma aspiragdo excessiva nem a falha em parar a tubagem de aspiragdo
INDIGO aberta quando a aspiragéo 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 aspiragdo INDIGO durante a intervencéo 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 aspiragao INDIGO ou TraX, pois podera danificar o dispositivo.

Nao utilize na presenga de uma mistura de anestésicos inflamaveis com ar ou éxido nitroso.
» N&o utilize num ambiente rico em oxigénio.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS*
Potenciais complicagdes incluem, mas néo se limitam, a:

» ocluséo de vaso aguda
* embolia gasosa
* reagao alérgica e anafilaxia ao meio de

cirurgia de urgéncia
embolizagéo de corpo estranho
hematoma ou hemorragia no local de

contraste ou aos materiais do dispositivo acesso
* anemia * hemoptise
* arritmia * hemorragia

fistula arteriovenosa

lesdo cardiaca, perfuragéo cardiaca,
tamponamento cardiaco

paragem cardiorrespiratéria
sindrome compartimental

* morte

émbolos

hipotensao/hipertensao

enfarte que leve a lesdes de 6rgéos
infegéo

isquemia

enfarte do miocérdio

défices neuroldgicos, incluindo AVC
pneumotoérax
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.

pseudoaneurisma
compromisso renal ou insuficiéncia renal

« insuficiéncia respiratéria
* leséo valvular

.

aguda com origem nos meios de contraste ¢ vasospasmo, trombose, dissecgao (rotura

.

trombo residual devido a incapacidade
de remover totalmente o trombo ou de
controlar o fluxo sanguineo

*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.

da intima) ou perfuragdo de vaso

PROCEDIMENTO

1. Antes de utilizar, consulte as secgdes Adverténcias, Precaucoes e Potenciais
acontecimentos adversos.

2. Consulte a Tabela 2 quanto a informagdes sobre a compatibilidade do dispositivo.

3. A medida que for utilizando cada dispositivo do sistema de aspiragao INDIGO, remova
o dispositivo da embalagem e inspecione-o em relagéo a danos ou vincos.

4. Prepare os dispositivos do sistema de aspiragdo INDIGO para utilizag&o irrigando a
embalagem e o dispositivo com soro fisiolégico heparinizado (incluindo apenas o cateter
de aspiragao INDIGO, TraX e o dispositivo INDIGO Separator).

5. Prepare um cateter guia ou uma bainha vascular de acordo com as Instrugdes de
utilizagéo do fabricante.

6. Utilizando técnicas de cateterismo convencionais, sob orientagdo fluoroscépica, 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 — Informagbes sobre a compatibilidade e a selecdo do
dispositivo
Cateter de . Dispositivo
L Bainha vascular/ . . .
aspiragcao cateter guia Fio-guia Indigo
INDIGO 9 Separator
CAT7 TFIOF 0,038 pol. SEP7
(0,97 mm)
CAT6X 6 F/8F 0,014 pol. SEP5
(0,36 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. Confirme o diametro 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.

4. Faca avancar o cateter de aspiragao INDIGO para o interior do vaso-alvo sobre o fio-guia.
Em alternativa, se aplicavel, faca avancar o cateter de aspiragdo INDIGO com TraX sobre
o fio-guia para facilitar o acesso ao local da oclus&o, conforme mostrado na Figura 1.
Posicione o cateter de aspiragado INDIGO proximal ao trombo. Remova o fio-guia e o TraX
(se presente) do cateter de aspiragédo INDIGO.
NOTA: O acesso ao local da ocluséo pode ser auxiliado pelo uso coaxial de um
cateter interno compativel.

2.
3.

Figura 1: Cateter de aspiragdo com TraX

TraX

A
}

Cateter de
aspiragao

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DA TUBAGEM DE ASPIRAGAO INDIGO LIGHTNING BoLT

1. Consulte os componentes da tubagem de aspiragdo Lightning Bolt na Figura 2.
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Figura 2: Tubagem de aspiracao Lightning Bolt

Para soro fisioldgico

Painel de controlo

Tubagem de Tubagem de
aspiracao, aspiragao,
distal proximal
l Cabo de alimentagao
e
*— Conector de aspiragdo

Ligue a tubagem de aspiragao Lightning Bolt ao recipiente de aspiragdo 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.

Ligue a bomba de aspiragdo Penumbra (consulte o0 Manual de operagdo da bomba de
aspiragdo Penumbra). Confirme que a bomba atinge o nivel de vacuo maximo.

Ligue a ponta perfurante do soro fisioldgico da tubagem de aspiragdo Lightning Bolt a um
saco de soro fisiolégico e suspenda o soro fisioldgico acima do doente num suporte IV.
Prima o botdo PRIME (ENCHER). O passo de enchimento esta concluido quando o fluxo
de soro fisiologico a partir da tubagem distal parar.

Figura 3: Painel de controlo da tubagem de aspirag¢édo Lightning Bolt

Indicador de  Indicador  Indicador de
alimentagdo de vacuo  soro fisioldgico

.

LINITHTNING
@woir O 0 4
(X ]
PRIME
POWER VACUUM SALINE
Aspiragdo
i modulada
DESLIGADA

baixo/sem
fluxo

\

20+ seg. sem fluxo — —— Erro do sistema

Indicador Estado
In'dlcador ge Desligado = Sem alimentagéao
alimentacéo
Indicador de . . -

) Amarelo = vacuo insuficiente
vacuo

Verde = pronto

Indicador de soro Amarelo = soro fisiologico

fisiolégico insuficiente
Botdo PRIME Azul = encher
(ENCHER)

6. Confirme que o cateter de aspiragéo esta posicionado proximalmente ao trombo de acordo

com as instru¢des de preparagéo e utilizacao do cateter de aspiragéo INDIGO.

7. Retire todos os dispositivos do lumen do cateter de aspiragéo.

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 aspiracdo esta cheio de fluido.
10. Crie uma ligacdo 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 4.

NOTA: Ligue a tubagem de aspiragao Lightning Bolt diretamente ao conector
proximal do cateter de aspiragao.
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Figura 4: Ligacao da tubagem de aspiracao ao cateter de aspiracao
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11. Prima e solte o botdo GO (IR) para iniciar a aspiragéo.

12. 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. 20+ seg. Nenhum indicador de fluxo esta aceso = 20+ segundos de Nenhum fluxo
detetado. Aos 20+ segundos Sem fluxo, o Lightning Bolt fornecera aspiragéo continua.

13. 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.

14. 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
DESLIGADA se acenda. Para parar a aspiracao, prima o botdo STOP (PARAR) no painel
de controlo da tubagem de aspiragéo Lightning Bolt.

15. 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. Escolha um dispositivo INDIGO Separator de tamanho adequado correspondente ao
cateter de aspiragéo (ver Tabela 2).

2. Faga avangar o cateter de aspiragdo INDIGO para inserir suavemente a ponta distal dentro
do trombo.

3. 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.

4. Faga avancar o dispositivo INDIGO Separator através do cateter de aspiragao INDIGO até
o cone do Separator estar na ponta distal do cateter de aspiragao.

5. Ligue a tubagem de aspiragdo a porta lateral da valvula de hemostasia rotativa, conforme
ilustrado na Figura 5.

Figura 5: Sistema de aspiragao montado com dispositivo INDIGO Separator

i
Tubagem de aspiragdo //'/
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Cateterde oy
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Introdutor
(pode ser fornecido)

6. Inicie a aspiragéo e faca avancar/recuar o dispositivo INDIGO Separator para ajudar na
aspiracéo e remocéao do trombo, conforme se mostra na Figura 6.

Figura 6: Aspiragao de trombo utilizando o dispositivo INDIGO Separator

Ponta do Separator Cateter de aspiragédo

i, 2L, 2L X Z o #As L
™ rd ]
k. 7
(W—\J\ C ‘ ;
b, WA, AT 7
n(( X(
Trombo Cone do Separator

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 seguranca e a eficacia do sistema de aspiragdo 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 avaliagéo de
seguranga.

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. Reaquisito 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. Presenca de elétrodo intracardiaco

15. Cirurgia cardiovascular ou pulmonar nos dltimos 7 dias

16. Cancro que exija quimioterapia ativa

17. Sensibilidade grave e nao 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

95 (164)



INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Penumbra

»

SISTEMA DE ASPIRAGAO INDIGO®

artéria pulmonar. A populagdo mITT englobava 110 sujeitos. Os parametros de avaliagédo de
seguranga foram avaliados com base na populagdo ITT.

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 sedagéo consciente em 97,5% dos
sujeitos, tendo em 78,2% sido usado um local de acesso femoral direito. O tempo mediano
do procedimento (pungéo venosa até a remocéo do dispositivo Indigo) foi de 66 min; IQR
[46,0; 94,0]. O tempo mediano desde a primeira insergdo do dispositivo Indigo até a remocéo
do ultimo dispositivo Indigo foi de 37 minutos; IQR [23,5; 60,0]. A duragcdo mediana na UCI foi
de 1,0 dia [1,0; 2,0]. O tratamento incluiu as seguintes localizagées da embolia pulmonar:

Todos os sujeitos
(N =119)

0,8% (1/119)
23,5% (28/119)
(

(

Localizagao do tratamento

AP principal com unilateral

AP principal com bilateral

Apenas unilateral 5,9% (7/119)

69,7% (83/119)

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 aspiragédo 8, TORQ, 85 cm
Cateter de aspiragdo 8, XTORQ, 115 cm
Kit de cateter de aspiracdo 8, XTORQ,

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

115 cm
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).

O DAL O 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 avaliacdo 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 doencas 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!: + EN/IEC 61000-4-5
« EN/IEC 61000-4-6
Anélise secundaria de seguranca* Todos os sujeitos (N = 119) « EN/IEC 61000-4-8
Morte relacionada com o dispositivo em 0,8% (1/119) * EN/IEC 61000-4-11
48 horas Compatibilidade eletromagnética da tubagem de aspiragao Lightning Bolt
Grande hemorragia em 48 horas 1.7% (2/119) Orientagéo e Declaracédo do Fabricante — emissdes eletromagnéticas
Agravamento clinico em 48 horas 1,7% (2/119)

A tubagem de aspiracdo Lightning Bolt destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético
Les&o vascular pulmonar em 48 horas 1,7% (2/119) abaixo indicado. O cliente ou utilizador da tubagem de aspiragédo Lightning Bolt deve
certificar-se de que é utilizada num ambiente com essas caracteristicas.

Lesao cardiaca em 48 horas 0,0%
- Ensaio de emissbes Conformidade Ambiente eletromagnético — orientacéo
Mortalidade por qualquer causa dentro de 2,5% (3/119)
30 dias Emissdes de RF CISPR 11 | Grupo 1 A tubagem de aspiragéo Lightning Bolt gera
- - — - energia RF pelo seu funcionamento interno.
AAG relacionados com o dispositivo em 30 dias | 1,7% (2/119) Assim. as emissdes de RF s30 muito baixas
Recorréncia de EP sintomatica em 30 dias 0,0% néo sendo provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamento eletrénico
Acontecimentos adversos relacionados com o dispositivo e o procedimento nos proximo.
30 dias ap6s o procedimento*® — — -
Emissdes de RF CISPR 11 |Classe A A tubagem de aspiragdo Lightning Bolt
AAG relacionados com o procedimento 2,5% (3/119) Ermssoesh — o A ¢é adequada para utilizagédo em todos os
missdes harmonicas asse : ot
AAG relacionados com o dispositivo 1,7% (2/119 3. estabelecimentos exceto domésticos e os
i b ( ) IEC 61000-3-2 ligados diretamente a rede publica de baixa
AA né&o graves relacionados com o procedimento | 9,2% (11/119) Flutuagdes de tensdo/ Em conformidade |tens&o que fornece energia a edificios
AA néo graves relacionados com o dispositivo 4,2% (5/119) Emizj%%%oe)s%ilantes utilizados para fins domésticos.

*Um sujeito pode satisfazer varios acontecimentos de parametros de avaliacdo 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
seguranga 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 padrao relativos a residuos
com risco biolégico.

APROVAGOES

Conforme com
- Norma AAMI ES60601-1 €'|'b
- Norma IEC 60601-1-6 c us
- Norma ISO 10079-1 intertek
- Certificado segundo a Norma CSA C22.2 n.° 60601-1 5001486

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

.

.

.

.

.

.
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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
tensdo > 95%
de reducao,

0,5 periodo a 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
e 315°

Quedas de
tensdo > 95%
de reducéo,

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 aspirag&o 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 N&o se deve utilizar equipamento
eletrostatica +15kV ar +15kV ar madeira, betdo ou ceramica. Se o |IEC 61000-4-6 150 kHz a de comunicacgdes RF portatil e
(ESD) chao estiver coberto por material 80 MHz movel mais perto da tubagem de
IEC 61000-4-2 sintético, a humidade relativa devera (6 Vrms em aspiracéo Lightning Bolt, incluindo
ser de, pelo menos, 30%. bandas de radio dos cabos, do que a distancia de
Corre_n’te: elétrica 1.2 kV para 1‘2 kV para A energi’a glétrica deve t_er Lsa'\g:rir:rge 22%:&[;(;;0 nrz(;(;nszggs(;l?:;i:lla :a
transitoria/rajada |linhas de linhas de caracteristicas de energia de 150 kHz a frequéncia do t )
. . ) ) quéncia do transmissor.
IEC 61000-4-4 fornecimento fornecimento ambientes hospitalares ou 80 MHz)
de energia de energia comerciais normais. L oea . ~
+1 KV para +1 KV para RF irradiada 3Vim 3Vim ?Jiﬁ?ﬂiﬁ&:ﬁ Jeparagso
linhas de linhas de IEC 61000-4-3 80 MHz a d=12VP
entrada/saida entrada/saida 2,7 GHz d=12vP 80 MHz a 800 MHz
Picos de corrente |+1 kV modo +1 kV modo A energia elétrica deve ter d=23VP 800MHza27 GHz
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial caracteristicas de energia de
+2 kV modo +2 kV modo ambientes hospitalares ou em que P ¢ a poténcia de saida
comum comum comerciais normais. maxima nominal do transmissor
— em watts (W), de acordo com
Quedas Quedas de Quedas de A energia elétrica deve ter o fabricante do transmissor, e
de tensao, tensdo com 30% |tensdo com 30% |caracteristicas de energia de d é a distancia de separagao
interrupgdes de reducéo, de reducéo, ambientes hospitalares ou recomendada em metros (m).
curtas e 25/30 periodos | 25/30 periodos | comerciais normais.

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.

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.

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.

2 Teoricamente, ndo é possivel prever com rigor as intensidades do campo de transmissores
fixos, tais como estagbes base de radio (telemoveis/sem fios) e radios moveis terrestres, radio
amador, difusdo de radio AM e FM e difusédo 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 aspiragcao
Lightning Bolt é utilizada for superior ao nivel de conformidade de RF aplicavel supracitado,

a tubagem de aspiracéo 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 reorientacdo ou o reposicionamento da tubagem de
aspiracdo 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

Imunidade a Equipamento de Comunicagdes Sem Fios por RF

A tubagem de aspiragao Lightning Bolt destina-se a utilizagdo em ambiente eletromagnético
em que as perturbagdes de RF radiada sejam controladas. O cliente ou utilizador

da tubagem de aspiragao Lightning Bolt podem ajudar a prevenir as interferéncias
eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre equipamento de comunicagdes

RF portatil e mével (transmissores) e a tubagem de aspiracéo Lightning Bolt, conforme se
recomenda abaixo, de acordo com a poténcia maxima do equipamento de comunicagdes.

Frequéncia Energia T NIVEL DO
de teste Banda Servigo @ | Modulagdo® | maxima Distancia | TESTE DE
(MHz) (MHz) W) (m) IMUNIDADE
(V/m)
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 80211 a/n de impulsos 0,2 0,3 9
. 217 Hz
5785

Poténcia de Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
saida maxima (m)
nominal do
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz | 800 MHz a 2,7 GHz
d=124P d=1,2VP d=2,3VP
w
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

a Para alguns servigos, apenas sdo incluidas as frequéncias da ligagéo de envio.

® A portadora deve ser modulada utilizando um sinal de onda quadrada com um ciclo de
funcionamento de 50%.

9 Como alternativa @ modulagéo FM, pode ser utilizada modulagéo de impulsos a 50% a 18 Hz

No caso de transmissores que tenham uma poténcia de saida maxima ndo mencionada na
tabela acima, a distancia de separagédo 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 absorgao e reflexo em estruturas, objetos e pessoas.

ja que ainda que nao represente modulagéo real, este seria o pior cenario.

Imunidade a Equipamento de Comunicagdes Sem Fios por RF

Frequéncia Energia NIVEL DO
dg teste Banda Servigo @ | Modulagéo méxi?na Distancia | TESTE DE
(MHz) (MHz) < ¢ W) (m) | MuNiDADE
(V/m)
Modulagéo
385 380-390 | TETRA400 | de impulsos ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, +5kHz
450 430470 FRS 460 desvio 2 0,3 28
1 kHz sinusal
710
Modulagéo
745 704787 | BNRLTE | deimpuisos® | 02 03 9
780 217 Hz
810 GSM
800/900,
870 TETRA Modulacéo
800-960 | 800, iDEN | de impulsos ® 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, Banda
LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM }
1900: Modulagéo
1700-1990 ) de impulsos © 2 0,3 28
DECT, 217 Hz
1970 Banda LTE
1,3, 4,25;
UMTS

CLASSIFICAGOES DO EQUIPAMENTO

Protecao contra choque elétrico.............cooveiiiiiiincinicns Classe Il e alimentado externamente
Grau de protecdo contra choque elétrico ............cooeeneennns Componente aplicado de tipo BF
Grau de protecdo contra a entrada de liquidos ou

de PartiCUIAS .......eoiiieeiii e 1P21

...Funcionamento continuo
...0-18 I/min

Modo de funcionamento...
Débito
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DEFINIGOES DOS SiMBOLOS

Fabricante

[ECIREP]

3
m

Mandatario na
Unido Europeia

_——

-
27N
o |4
E
m
A
‘-"

Esterilizado utilizando
6xido de etileno. Sistema
de barreira estéril Unica
com embalagem exterior
de protegao.

Numero de catalogo

-
o
-

Numero de lote

Dispositivo médico

Peca aplicada de tipo BF

Prazo de validade

Nao reutilizar

)
2
©

Consultar o manual
de instrugdes/folheto
informativo

Nao reesterilizar

Rx Only

Sujeito a receita

médica — A lei federal
(EUA) s6 permite a
utilizacdo deste dispositivo
por médicos ou mediante
receita médica

Nao fabricado com latex
de borracha natural

Apirogénico

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

X
(1]

Atengao, consulte as
Instrucdes de Utilizagdo

3®|H| @ |©|

Vacuo elevado/fluxo
baixo (aspiragéo
intermitente)

K.

sreo

Intertek
5001486

)

Certificacdo nos EUA e
Canada

l

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 okllizyon bdlgesine ydnlendirilir. TraX, primer okllizyona erigimi
kolaylastirmak igin, dnceden paketlenmis Aspirasyon Kateteri ile birlikte kullanilabilir. INDIGO
Aspirasyon Kateteri, tikali bir damardan tromblsu aspire etmek igin Penumbra Aspirasyon
Pompasi ile birlikte kullanilir. Gerekirse INDIGO Separator, trombls ¢ikarmaya yardimci olmak
Uzere INDIGO Aspirasyon Kateterinden yerlestirilebilir. INDIGO Aspirasyon Kateteri ucundan
trombusiin temizlenmesini kolaylastirmak igin INDIGO Separator primer okliizyonun proksimal
sinirinda INDIGO Aspirasyon Kateteri icinden ilerletilip geri cekilir.
INDIGO Aspirasyon Kateteri, bir buharla sekillendirme mandreli, ddnen hemostaz valfi,
introduser ve TraX ile saglanabilir. TraX uyumlulugu, énceden paketlenmis Aspirasyon Kateteri
ile sinirlidir. INDIGO Separator, bir introduser ve bir tork cihaziyla birlikte saglanabilir. Cihazlar
floroskopi altinda gérilebilir.
Aspirasyon kaynagi acisindan INDIGO Aspirasyon Kateteri, INDIGO Aspirasyon Tip Sistemi
ve INDIGO Aspirasyon Pompa Kutusu kullanilarak baglanan Penumbra Aspirasyon Pompasi
ile birlikte kullanilir. Lightning Bolt Aspirasyon Tip Sistemi (INDIGO Aspirasyon Tip Sistemi),
aralikl, strekli veya modiile edilmis aspirasyon saglarken Penumbra Aspirasyon Pompasi ve
INDIGO Aspirasyon Kateteri arasindaki vakum transferini kolaylastiran, trombisin gikariimasina
yardimci olacak bir kanal olarak kullaniimak tzere tasarlanmistir. Lightning Bolt Aspirasyon Tlp
Sistemi, INDIGO Aspirasyon Kateterini Penumbra Aspirasyon Pompasina ve ortam basincindaki
steril salin intravendz (1V) torbaya donulsimlu olarak bagdlarken modiile 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)
CAT7 14
CAT6X 30

KULLANIM ENDIKASYONLARI

INDIGO Aspirasyon Kateterleri ve Separator Cihazlari

INDIGO Aspirasyon Sisteminin bir pargasi olarak INDIGO Aspirasyon Kateterleri ve Separator
cihazlar periferik arteriyel ve ven6z sistemlerin damarlarindan taze, yumusak emboliler ve
trombuslerin ¢ikarilmasi 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 poptlasyonu, periferik arterlerde ve venlerde
yumusak emboli veya trombis 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 kullaniimahdir.

Floroskopi yardimiyla sebebini dikkatlice degerlendirmeden INDIGO System'in hicbir bilegenini
dirence karsi ilerletmeyin, geri gekmeyin veya kullanmayin. Sebebi belirlenemiyorsa cihazi
veya sistemi bir Unite olarak geri ¢ekin. Dirence karsi kateter veya separator cihazinin kuvvet
harcamak suretiyle insersiyonu veya kontrolsiiz tork uygulanmasi cihaz veya damarin zarar
goérmesiyle sonuglanabilir.

Kilavuz teli pulmoner vaskdlatiirde ¢ok distale yerlestirmek veya daha kiglk, 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 Tiip Sistemine bagli salin IV torbasina basing
uygulamayin.

Uygun olmayan sekilde ¢alismasina neden olabileceginden, Lightning Bolt Aspirasyon
Tup Sisteminin diger ekipmanlarla bitisik kullanimindan kaginiimalidir. Béyle bir kullanim
gerekliyse, Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemi ve diger ekipman, diizglin ¢alistiklarini
dogrulamak igin gézlenmelidir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi gevre birimleri de
dahil), Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sisteminin higbir pargasina 30 cm’den (12 in¢) daha
yakin kullanilmamalidir. Aksi halde, bu durum, bu ekipmanin performansinin bozulmasina
yol agabilir.

ONLEMLER

+ Cihaz sadece tek kullanim igcin amaglanmistir. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin. Cihazin tekrar sterilizasyonu veya tekrar kullanimi cihazin yapisal
butunliguni tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir, bu da hastanin
yaralanmasina, hastaligina veya 6limune neden olabilir.
Bukulmus veya hasarl cihazlari kullanmayin. Agik veya hasarli ambalajlari kullanmayin.
Tum hasarli cihazlar ve ambalaji Ureticiye/distributdre geri génderin.
Son Kullanma Tarihinden énce kullanin.
INDIGO Aspirasyon Sistemini floroskopik géruntiileme ile birlikte kullanin.
Uygun bir yikama sollisyonuyla siirekli infliizyon saglayin.
Aspirasyon gergeklestirirken INDIGO Aspirasyon Tlp Sisteminin trombUsi gikarmak tzere
gerekli minimum sire igin acik oldugundan emin olun. Asiri diizeyde aspirasyon yapilmasi
ya da aspirasyon tamamlandigi halde INDIGO Aspirasyon Tlp Sisteminin kapatilmasi
onerilmez.
» Trombus aspirasyon proseduru nedeniyle >700 ml kan kaybi olan hastalarda hemoglobin
ve hematokrit dlizeyleri izlenmelidir.
INDIGO Separator cihazinin bir kilavuz tel olarak kullaniimasi amaglanmamistir.
Revaskiilarizasyon islemi sirasinda INDIGO Aspirasyon Kateterinin tekrar konumlandiriimasi
gerekiyorsa s6z konusu konumlandirma standart kateter ve kilavuz tel teknikleri kullanilarak
uygun bir kilavuz tel tzerinden gergeklestiriimelidir.
Cihaza hasar verebilecegi icin INDIGO Aspirasyon Kateteri ile birlikte otomatik yliksek
basinch kontrast madde enjeksiyon ekipmani veya TraX kullanmayin.
Hava veya nitrdz 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 oklizyonu hipotansiyon/hipertansiyon

* hava embolisi + organ hasarina yol agan enfarktis
» kontrast madde veya cihaz materyali + enfeksiyon

nedeniyle alerjik reaksiyon ve anafilaksi * iskemi
* anemi » miyokard enfarktisl

aritmi inme dahil nérolojik bozukluklar
arteriyovendz fistll pnémotoraks

kardiyak yaralanma, kardiyak perforasyon, * psbddoanevrizma

kardiyak tamponad kontrast maddeden kaynaklanan bébrek
kardiyorespiratuar arrest yetmezIigi veya akut bobrek yetmezIigi

* kompartman sendromu trombUlsu tamamen uzaklastiramama veya

* Olim kan akisini kontrol edememe nedeniyle
» emboli rezidiel trombis
* acil cerrahi * solunum yetmezIigi

» yabanci cisim embolizasyonu kapakgik hasari

erisim boélgesinde hematom veya kanama » damar spazmi, trombozu, diseksiyonu

hemoptizi (intima bozulmasi) veya perforasyonu
» kanama

*Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse Penumbra, Inc. temsilciniz ve ilgili Ulke/

boélgenizdeki yetkili makam ile iletisime gecin.
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i§LEM 2. Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemini aspirasyon konektori araciligiyla Penumbra
1. Kullanmadan énce Uyarilar, Onlemler ve Olasi Advers Olaylar bélimlerine basvurun. Aspirasyon Pompasi (izerindeki INDIGO Aspirasyon Kutusuna takin. Lightning Bolt
2. Cihaz uyumluluk bilgileri igin Tablo 2'ye bakin. Aspirasyon Tiip Sistemi gti¢ kablosunu Pompanin gii¢ portuna takin.
3. INDIGO Aspirasyon Sisteminin her bir cihazi kullanilacak oldugunda cihazi ambalajindan 3. Penumbra Aspirasyon Pompasini galistirin (Penumbra Aspirasyon Pompasi Calistirma
gikarin ve hasar veya biikiilme olup olmadigini inceleyin. Kilavuzuna bagvurun). Pompanin maksimum vakum diizeyine ulastigini dogrulayin.
4. INDIGO Aspirasyon Sistemi cihazlarini ambalajdan ve cihazdan heparinize salin gegirerek 4. Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemi salin spaykini salin torbasina baglayin ve salini
kullanima hazirlayin (sadece INDIGO Aspirasyon Kateteri, TraX ve INDIGO Separator igin serum askisinda olacak sekilde hastanin tizerinde suispanse edin.
gecerlidir). 5. PRIME (Hazirla) diigmesine basin. Distal tiipten salin akisi durdugunda hazirlama adimi
5. Ureticinin Kullanma Talimatina uygun olarak bir kilavuz kateter veya vaskiiler kilif hazirlayin. tamamlanir.
6. Floroskopi kilavuzlugu altinda geleneksel kateterizasyon teknikleri kullanarak kilavuz AU . . L e . .
kateter veya vaskdler kilifi uygun bir kilavuz tel Gizerinden trombds okliizyonu bélgesine Sekil 3: nghtnl(r;? Bolt As\flkrasyon ';ulp Sistemi Kontrol Paneli
H it He uc akum alin
proksimal olan uygun arter veya ven icine yerlestirin. Gostergesi  Gostergesi  Gostergesi
Tablo 2 — Cihaz Uyumlulugu ve Secim Bilgileri \
INDIGO . . = LIGHTNING £
Aspirasyon Vaskiiler Kilif/ Kilavuz tel Indigo %  goLT (ORI "
X Kilavuz Kateter Separator Y
Kateteri el
. POWER VACUUM SALINE
CAT7 7TFI9F 0,038 ing SEP7 Modiilasyonlu
(0,97 mm) Aspirasyon
CAT6X 6 F/8 F 0,014 ing SEP5 KAPALI
(0,36 mm)
INDIGO Separator, yalnizca INDIGO Aspirasyon Sisteminin bir pargasi olarak kullaniimak =
lizere tasarlanmistir. Diisiik Akis/Akis
Yok
INDIGO AsPiRASYON KATETERI HAZIRLAMA VE KULLANMA ) _
9 o ) . ) . 20+ Saniye Akis Yok —— —— Sistem Hatasi
1. Damar ¢apini dogrulayin ve uygun blyuklikte bir INDIGO Aspirasyon Kateteri segin.
2. Saglanan doénen hemostaz valfini INDIGO Aspirasyon Kateterine takin.
3. Bir kilavuz kateter kullaniliyorsa INDIGO Aspirasyon Kateterini kilavuz kateterin proksimal Gosterge Durum
gobegdine bagli olan dénen hemostaz valfinin igine yerlestirin. Vaskiiler kilif kullaniliyorsa, . - -
INDIGO Aspirasyon Kateterini introduseri (saglanmissa) kullanarak vaskdiler kilifin valfinden Glg Gostergesi Kapali = Giig Yok
gegirin. INDIQO Aspirasyon.K_ateterini valfli'n igi_nden yerlestirdiktenl spnrg intr(_)duseri Qlkgrtln. Vakum Géstergesi Sari = Yetersiz Vakum
4. INDIGO Aspirasyon Kateterini kilavuz tel Uzerinden hedef damar igine ilerletin. Alternatif - - - - - Yesil = H
olarak, gegerliyse, okliizyon bélgesine erisimi kolaylastirmak igin TraX'li INDIGO Aspirasyon Salin Géstergesi Sari = Yetersiz Salin esll = Hazir
Kateterini Sekil 1°’de gosterildidi gibi kilavuz tel lizerinden ilerletin. INDIGO Aspirasyon PRIME (Hazirla)
Kateterini trombise proksimal olarak konumlandirin. Kilavuz teli ve TraX'i (varsa) INDIGO Diigmesi Mavi = Hazirlama
Aspirasyon Kateterinden ¢ikarin.
NOT: Okliizyon alanina erigim, uyumlu bir i¢ kateterin koaksiyal kullanimi ile 6. Aspirasyon Kateterinin INDIGO Aspirasyon Kateterinin Hazirlanmasi ve Kullanimi uyarinca
desteklenebilir. trombiise proksimal konumlandirildigini dogrulayin.
. . . . 7. Aspirasyon Kateterinin [imeninden tim cihazlari gikarin.
$Sekil 1: TraX ile Aspirasyon Kateteri 8. Déner hemostaz valfini Aspirasyon Kateterinin proksimal gébeginden gikarin.
9. Aspirasyon Kateterinin proksimal gébeginin siviyla dolu oldugundan emin olun.

TraX 10. PRIME (Hazirla) diigmesine basarak ve Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemini Sekil 4'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 4: Aspirasyon Tiip Sisteminin Aspirasyon Kateterine Baglanmasi
Aspirasyon @]ﬂl -] ] 8] OEl:H#
Kateteri *Q
INDIGO LiGHTNING BOLT AsPiRASYON TUP SisTEMiNi HAZIRLAMA VE KULLANMA Aspirasyon Qipg?;’;ﬂ:
1. Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemi bilesenleri igin Sekil 2’ye bakin. Kateteri Distal
Sekil 2: Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemi l l
Saline :.‘ —E] [l:tl %;'
' Kontrol Paneli
e t ‘,/ Asp 11. Aspirasyonu baslatmak icin GO (Baslat) diigmesine basip birakin.
Tiip Sistemi, Tiip Sistemi, 12. Lightning Bolt kumandasindaki durum géstergesi isiklari agagidaki durumlari géstermek
D|sta| Proksimal i(;in yanacaktlr:
. a. GO (Baslat) digmesi Yesil = Lightning Bolt ACIK
Sl ety b. Diistik Akig/Akis Yok géstergesi yaniyor = Diislik Akig/Akig Yok algilandi
c. 20+ sn Akis Yok gostergesi yanar = 20+ saniye Akis yok algilandi. 20+ saniyelik
e Akis Yok durumunda, Lightning Bolt stirekli aspirasyon saglayacaktir.
. Aspirasyonu durdurmak igin Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sisteminin kontrol panelindeki
[ 13. Aspi durd k igin Lightning Bolt Aspi Tip Si inin k | lindeki
Aspirasyon Konektorii STOP (Dur) digmesine 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 (bakiniz Tablo 2).

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 5'te gosterildigi gibi ddnen hemostaz valfinin yan portuna
baglayin.

Sekil 5: 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 6’da gosterildigi sekilde trombusiin aspirasyonuna ve
ctkariimasina yardimci olmasi igin INDIGO Separator cihazini ilerletin/geri gekin.

Sekil 6: INDIGO Separator kullanilarak Trombiis Aspirasyonu

Separator Ucu Aspirasyon Kateteri

L2 v v X ya LL A v
AN rd

/
e

Separator Konisi

Trombiis

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 génullide baslatiimis ve 118 gonillide tamamlanmistir; bir génalli
aspirasyondan 6nce islemi iptal ettirmistir. Gondllilerin %97,5'inde bilingli sedasyon
kullaniimigtir ve %78,2'sinde sag femur giris yeri mevcuttur. Medyan islem suresi (ven6z
ponksiyondan Indigo cihazinin gikarilmasina kadar gegen siire) 66 dakika olmustur; IQR
[46,0, 94,0]. Ik Indigo cihazinin yerlestiriimesinden son Indigo cihazinin gikarilmasina kadar
gecen medyan siire 37 dakika olmustur; IQR [23,5, 60,0]. Medyan yodun bakimda kalig suresi
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 —
Goniilliiye gore

Tim Gonulliiler
(s=119)

Goniillii Bagina Kullanilan Penumbra
Kateterleri

1

%91,6 (109/119)

2

%8,4 (10/119)

Kateterler

Aspirasyon Kateteri 8, TORQ, 85 cm

%13,4 (16/119)

Aspirasyon Kateteri 8, XTORQ, 115 cm

%83,2 (99/119)

Aspirasyon Kateteri 8, XTORQ, 115 cm Kit

%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 GAPF!
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 glivenlilik sonlanim noktasi, 48 saat iginde cihazla ilgili 61im, majér kanama ve cihazla
ilgili CAQ’larin (klinik kétlilesme, pulmoner vaskdiler yaralanma ve kardiyak yaralanma olarak
tanimlanan) bir bilesimi olan majér advers olaylar olmustur. Guvenlilik hipotezinde, 48 saatlik
major advers olay oraninin %40'a esit olmayacag: belirtiimistir. Birincil gtivenlilik sonlanim noktasi
kargilanmig ve oran %1,7 olmustur (%95 GA, %0,0, %4,0), p<0,0001. ki goniillii (%1,7) 3 olay
yasamistir: 1 géniillii Siirekli Ventrikiiler Tasikardi (Cihazla ilgili Oliim/Majér Kanama/Klinik
Kétllesme/Pulmoner Vaskdler Yaralanma) ve Hemoptizi (Majér Kanama/Pulmoner Vaskiler
Yaralanma) yasamistir; 1 gonulli kasik erisim bdlgesinde kanama (Major Kanama) yasamistir.

BiriNciL GUVENLILIK SONLANIM NOKTASI (TEDAVi EDILEN SEKILDE POPULASYON):

Birincil Giivenlilik Analizi Tiim Goniilliiler (S=119) | %95 GA®@

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 kétilesme, 48 saat icinde pulmoner vaskiler yaralanma, 48 saat
icinde kardiyak yaralanma, 30 giin iginde herhangi bir nedenle 6liim, 30 giin i¢inde cihazla ilgili
CAOQ’lar ve 30 glin iginde semptomatik PE niiksuinii igermistir. Ciddi Advers Olaylar (CAO’lar)
ve Advers Olaylar (AO’lar) 30 giinliik takip yoluyla toplanmistir. Onemli olaylar agagida yer
almaktadir.

Calisma sirasinda toplam G¢ 6lim meydana gelmistir. Bir 6lim, islem ve cihazla ilgili olarak
karara baglanmistir. Onceden var olan hastaliklarin ilerlemesi (kanser ilerlemesi ve dnceki bir
iskemik inme nedeniyle yakin tarihli beyin rezeksiyonu) nedeniyle islem/cihazla ilgili olmayan iki
ek 6lim meydana gelmistir. Toplam 7 goniilld, 8 ikincil sonlanim noktasi olayr yasamistir.

iKiNciL GUVENLILIK SONLANIM NOKTALARI:

ikincil Giivenlilik Analizi* Tiim Géniilliiler (S=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

48 Saat iginde Cihazla ilgili Olim

48 Saat igcinde Major Kanama

48 Saat iginde Klinik Kotlilesme

48 Saat igcinde Pulmoner Vaskiler Yaralanma

48 Saat icinde Kardiyak Yaralanma

30 Giin iginde Herhangi bir Nedenle Olim
30 Giin iginde Cihazla ilgili CAO’lar
30 Glin iginde Semptomatik PE Niiksi

islemden itibaren 30 giin iginde cihaz ve iglemle ilgili Advers Olaylar*
%2,5 (3/119)

%1,7 (2/119)

%9,2 (11/119)

%4,2 (5/119)

Islemle ilgili CAO'lar
Cihazla 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.

Intertek
5001486

ONAYLAR
Sunlarla uyumludur
- AAMI Std. ES60601-1
- IEC Std. 60601-1-6
- 1SO Std. 10079-1
- CSA Std.'ye gore sertifikalidir C22.2 No. 60601-1

Lightning Bolt Aspirasyon Tip Sistemi, elektrikli tibbi ekipmana iliskin tim mevcut uluslararasi
glivenlik ve EMC gereklerine asagidaki sekilde uyumludur:
- |[EC 60601-1-2; sunlar da dahil:
CISPR 11 Sinif 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

Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemi Elektromanyetik Uyumluluk

Kilavuz bilgiler ve ureticinin beyani — elektromanyetik bagisiklik

Kilavuz bilgiler ve ureticinin beyani — elektromanyetik emisyonlar

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.

Lightning Bolt Aspirasyon Tup Sistemi asadida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim
icin amaglanmistir. Lightning Bolt Aspirasyon Tlp Sisteminin misterisi veya kullanicisi bu
tir bir ortamda kullanimi saglamahdir.

- . IEC 60601 Lo Elektromanyetik ortam — kilavuz
Bagigiklik testi test diizeyi Uyum diizeyi bilgiler

lletilen RF 3 Vrms 3 Vrms Tasinabilir ve mobil RF iletisim

|IEC 61000-4-6 150 kHz - ekipmanlari, kablolar da dahil
80 MHz Lightning Bolt Aspirasyon Tip
(150 kHz - Sisteminin higbir parcasina
80 MHz vericinin frekansi igin gegerli
dahilinde ISM denklemle hesaplanan 6nerilen
telsiz bantlarinda ayirma mesafesinden daha yakin
6 Vrms) kullaniimamalidir.

Yayilan RF 3V/m 3V/im . .

IEC 61000-4-3 |80 MHz ila ?']‘*1"'2‘3';,3""""’ mesafesi
2,7 GHz ’

d=1,2VP 80 MHz - 800 MHz

Emisyon Testi Uyum Elektromanyetik Ortam - Kilavuz Bilgiler

RF emisyonlari CISPR 11 | Grup 1 Lightning Bolt Aspirasyon Tip Sistemi, dahili
islevinin bir yan Urtini olarak RF enerjisi
olusturur. Bu nedenle RF emisyonlari gok
dlsuktur ve yakindaki elektronik ekipmanda
enterferans olusturmasi beklenmez.

RF emisyonlari CISPR 11 |SinifA Lightning Bolt Aspirasyon Tuip Sistemi,

. : Simif konutlar ve konut amagh kullanilan binalari

:—éaérgjggofggsyonlar inifA besleyen, duslk voltajli, kamusal glig
kaynaklarina dogrudan baglanan yerler

Voltaj Dalgalanmalari/ Uygundur harig tim tesislerde kullanima uygundur.

Titresim emisyonlari

EN 61000-3-3

Kilavuz bilgiler ve Ureticinin beyani — elektromanyetik bagisikiik

Lightning Bolt Aspirasyon Tup Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim
icin amaglanmistir. Lightning Bolt Aspirasyon Tilp Sisteminin musterisi veya kullanicisi bu

tur bir ortamda kullanimi saglamalidir.

d=23VP 800 MHz-2,7 GHz

Burada P, verici Ureticisine gore
vericinin watt (W) cinsinden
maksimum c¢ikis guict derecesi ve d,
metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma
mesafesidir.

Sabit RF vericilerinin alan
siddetleri, bir elektromanyetik saha
arastirmasiyla belirlendigi gibi?,
her frekans araliginda uyumluluk
seviyesinden az olmalidir.’

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz igin Ust frekans araligi gegerlidir.
NOT 2 Bu kilavuz ilkeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan emilim ve yansimadan etkilenir.

+1 kV, giris/cikis

+1 kV, giris/cikis

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
desarj (ESD) +15 kV hava +15 kV hava seramik karo olmalidir. Yerler
IEC 61000-4-2 sentetik materyalle kapliysa bagil
nem en az %30 olmaldir.
Elektrik hizli +2 kV, guc +2 kV, glic Ana sebeke gl kalitesi tipik bir
gegis/patlama kaynagi hatlari kaynagi hatlari  |ticari veya hastane ortamininki gibi
IEC 61000-4-4 icin icin olmahdir.

a Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amator telsiz, AM ve FM radyo yayini
ve TV yayini i¢in baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan gugleri teorik olarak dogrulukla
ongorilemez. Sabit RF vericileri nedeniyle elektromanyetik ortami degerlendirmek Gzere

bir elektromanyetik alan taramasi diisuinuimelidir. Lightning Bolt Aspirasyon Tlp Sisteminin
kullanildigi yerdeki élgllen alan siddeti yukarida belirtilen gegerli RF uyumluluk diizeyini asarsa
Lightning Bolt Aspirasyon Tup Sistemi g6zlenerek normal sekilde ¢alistigi dogrulanmalidir.
Anormal performans gézlenirse Lightning Bolt Aspirasyon Tup Sistemini yeniden yénlendirmek
veya yeniden konumlandirmak gibi ilave énlemler alinmasi gerekebilir.

® 150 kHz - 80 MHz frekans araliginda alan siddetleri 3 V/m'den az olmalidir.

hatlarinda voltaj
dismeleri, kisa
kesintiler ve voltaj
dalgalanmalari
IEC 61000-4-11

Dusmeleri %30
azalma, 0°’de
25/30 periyot

Dismeleri %30
azalma, 0°’de
25/30 periyot

Voltaj Dismeleri
>%95 azalma,
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° ve 315%de
0,5 periyot

Voltaj Dusmeleri
>%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

hatlari igin hatlari igin
Ani Yikselme +1kV +1kV Ana sebeke gli¢ kalitesi tipik bir
IEC 61000-4-5 diferensiyel mod |diferensiyel mod |ticari veya hastane ortamininki gibi
+2 kV ortak mod |+2 kV ortak mod |olmahdir.
Gug kaynag giris | Voltaj Voltaj Ana sebeke gl kalitesi tipik bir

ticari veya hastane ortamininki gibi
olmalidir.

Lightning Bolt Aspirasyon Tupunin
kullanicisi icin ana sebeke kesintileri
sirasinda surekli calisma gerekliyse,
Lightning Bolt Aspirasyon Tupunuin
kesintisiz glic kaynagindan veya
akuden beslenmesi onerilir.

(50/60 Hz)
manyetik alan
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/im

Glc frekansi manyetik alanlari tipik
bir ticari veya hastane ortaminda
tipik bir konum igin karakteristik
dlzeylerde olmaldir.
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile Lightning Bolt Aspirasyon Tiip Sistemi
arasindaki onerilen ayirma mesafeleri

RF Kablosuz iletigim Ekipmanlarina Bagisiklik

Lightning Bolt Aspirasyon Tip Sistemi, sacilan RF bozulmalarinin kontrol altinda oldugu

bir elektromanyetik ortamda kullanim igin amaglanmistir. Lightning Bolt Aspirasyon Tip
Sisteminin musterisi veya kullanicisi, taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler)
ile Lightning Bolt Aspirasyon Tup Sistemi arasindaki minimum mesafeyi, iletisim ekipmaninin
maksimum ¢ikis glictine gére, asagida onerilen sekilde koruyarak elektromanyetik
enterferansi engellemeye yardimci olabilir.

. BAGISIKLIK

Test Bandi ® . ) Maksimum |y ik | TESTI
Frekansi Servis ? | Modiilasyonu * Giig o .

(MHz) (MHz) w) (m) DUZEYi

(V/m)
5240 Puls
5100- | WLAN . o
5500 5800 802.11 ain mod2u1la7$£nu 0,2 0,3 9
5785

a Bazi hizmetler igin sadece uplink frekanslari dahil edilmistir.
® Taslyicl, %50 gorev donglsu kare dalga sinyali kullanilarak moddle edilecektir.

9 FM moddulasyonuna alternatif olarak, 18 Hz'te %50 puls modiilasyonu kullanilabilir glinki bu,
fiilli modulasyonu temsil etmemekle birlikte en k6t durum olacaktir.

Vericinin anma Verici frekansina gore ayirma mesafesi
maksimum (m)
cikig giicii
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
w d=1.2vp d=1.2vp d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Yukaridaki listede bulunmayan maksimum ¢ikis glicii 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 glcl
derecesidir.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz igin, Ust frekans araliginin ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2 Bu kilavuz ilkeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan emilim ve yansimadan etkilenir.

RF Kablosuz iletigim Ekipmanlarina Bagisiklik

Test Maksimum BAGISIK-LIK
Bandi @ . . o Uzaklik TESTI
Frekansi Servis @ | Modiilasyonu ® Giig - :
(MHz) (MHz) W) (m) DUZEYi
(V/im)
Puls
385 380 -390 | TETRA 400 | modiilasyonu ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
450 | 430—470 |CMRS460.[ 54417 sapma 2 03 28
FRS 460 o
1 kHz sinls
710
Puls
745 704 - 787 LT1ESB13? i moddlasyonu 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM
800/900,
870 TETRA Puls
800 —960 | 800, iDEN | modilasyonu ® 2 0,3 28
930 820, CDMA 18 Hz
850, LTE
Bandi 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 1900; GSM Puls
1700 — 1900; . 0
1990 DECT. LTE mod2u1le;s&c;nu 2 0,3 28
1970 Bandi 1,
3,4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Puls
2400 — 802.11 . 0
2450 2570 big/n, RFID mod2u1le;sa¢;nu 2 0,3 28
2450, LTE
Bandi 7

EKiPMAN SINIFLANDIRMASI

Elektrik garpmasina karsi koruma ...........cccoceeeiiiiiiniiiiieees Sinif Il ve harici glicli
Elektrik garpmasina karsi koruma derecesi .. BF Tipi Uygulanan Kisim
Sivi veya partikil girisine karsl koruma derecesi ............ccc..... 1P21

CaliISMa MOU ... e Surekli Calisma

AKIS HIZI o 0-18 Ipm
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SEMBOLLERIN TANIMLARI

Uretici

Avrupa Birligi'nde
Yetkili Temsilci

..
P 3
o |G
B
m
A
‘-'

Etilen oksitle sterilize
edilmistir. Disinda
koruyucu ambalaj
bulunan tek steril
bariyer sistemi.

Katalog Numarasi

LOT

Lot numarasi

Tibbi Cihaz

BF Tipi Uygulanan Parga

Son Kullanma Tarihi

Tekrar kullanmayin

Talimat El Kitabina /
Kitap¢igina basvurun

@ | ®|>

Tekrar sterilize etmeyin

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
kullanmayin

E}XE@D@EEE

Dikkat, Kullanma
Talimatina bakiniz

= @)%

Yuksek Vakum/Duslk
Akis (Aralikh aspirasyon)

ABD ve Kanada Onayli

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 jarjestelma pois yhtena yksikkdna. Katetrin tai Separator-laitteen rajoittamaton vaantaminen tai

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. TraXia
voidaan kayttaa sen valmiiksi pakatun imukatetrin kanssa primaariseen tukokseen paasya
varten. 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 lapi primaarisen tukoksen proksimaalisen reunan kohdalla. Tama
auttaa poistamaan trombin INDIGO-imukatetrin karjesta.
INDIGO-imukatetrin mukana voidaan toimittaa hdyrymuotoilumandriini, pyoriva
hemostaasiventtiili, sisdanvieja ja TraX. TraX-yhteensopivuus rajoittuu sen kanssa valmiiksi
pakattuun imukatetriin. INDIGO Separator -laitteen mukana voidaan toimittaa sisdanvieja ja
vaantolaite. Laitteet nakyvat lapivalaisussa.
Imulahteena kaytetaan INDIGO-imukatetria yhdessé Penumbra-imupumpun kanssa, joka
litetd&n 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)
CAT7 14
CAT6X 30

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 seka keuhkoembolian hoitoon.

INDIGO-imuletku
Osana INDIGO-imujarjestelméaa steriili INDIGO-imuletku on tarkoitettu yhdistamaan INDIGO-
imukatetrit Penumbra-imupumppuun.

Penumbra-imupumppu
Penumbra-imupumppu on tarkoitettu alipaineen lahteeksi Penumbra-imujarjestelmille.

TARKOITETTU POTILASVAESTO
INDIGO-imujarjestelman tarkoitettu potilasvaestd ovat potilaat, joilla on pehmeitéd emboluksia tai
trombeja aareisverenkierron valtimo- ja laskimosuonissa, ja/tai potilaat, joilla on keuhkoembolia.

VASTA-AIHEET
Ei kaytettavaksi sepelvaltimoissa tai hermoverenkierrossa.

VAROITUKSET
« INDIGO-imujérjestelmaa saavat kayttaa vain laakarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen
koulutuksen interventionaalisista tekniikoista.
« Mitédan 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

sisadanvienti 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, tdma voi aiheuttaa suonen puhkeamisen.
INDIGO-imujarjestelmaa ei saa kayttda minkdan muun pumpun kuin Penumbra-
imupumpun kanssa.

Ala paineista keittosuolaliuosta sisaltavaa infuusiopussia, joka on kytketty Lightning Bolt
-imuletkuun kokoonpanossa.

Lightning Bolt -imuletkun kaytt6a muiden laitteiden lahella on valtettava, silla tama

voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos tallainen kayttd on valttdamatonta, Lightning

Bolt -imuletkua ja muita laitteita on tarkkailtava niiden asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi.

Kannettavia radiotaajuisia viestintélaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa lahempana kuin 30 cm:n (12 tuuman)
etaisyydella mistaan Lightning Bolt -imuletkun osasta. Muuten tdma voi heikentaa taman
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 kayttada. 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
jattdminen imun paattymisen jélkeen ei ole suositeltavaa.
Hemoglobiini- ja hematokriittitasoja on valvottava potilailla, jotka ovat menetténeet > 700 ml
verta hyytyman imutoimenpiteesta johtuen.
INDIGO Separator -laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ohjainlankana. Jos INDIGO-
imukatetrin sijoittaminen uudelleen on valttdmatonta revaskularisaatiotoimenpiteen aikana,
tama uudelleensijoittelu on tehtévéa asianmukaista ohjainlankaa pitkin kayttaen tavallisia
katetri- ja ohjainlankatekniikoita.
Automatisoituja suuripaineisia varjoaineen ruiskutuslaitteistoja ei saa kayttaa INDIGO—
imukatetrin tai TraX:n kanssa, silla kayttd voi vaurioittaa laitetta.
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

* rytmihairié * neurologiset puutosoireet, myds
+ valtimo-laskimofisteli aivohalvaus

+ sydanvaurio, syddmen puhkeama, * ilmarinta

sydantamponaatio

sydamen toiminnan ja hengityksen
pysahtyminen
lihasaitio-oireyhtyma

kuolema

embolukset

hatéleikkaus

vierasesine-embolia
sisdanvientikohdan hematooma tai
verenvuoto

valeaneurysma
varjoaineesta johtuva munuaistoiminnan
heikkeneminen tai akuutti munuaisten
vajaatoiminta
jaénnostrombi, joka johtuu
kyvyttdmyydesté poistaa trombia
kokonaan tai kontrolloida veren virtausta
hengitysvajaus
lappavaurio
verisuonen spasmi, tromboosi,

* hemoptyysi dissekoituma (intiman repe@minen) tai

* verenvuoto puhkeama
*Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen tapauksessa ota yhteyttd Penumbra, Inc. -yhtion
edustajaan ja oman maasi/alueesi toimivaltaiseen viranomaiseen.

TOIMENPIDE

1. Katso ennen kayttéa kohdat Varoitukset, Varotoimet ja Mahdolliset haittatapahtumat.

2. Katso laitteen yhteensopivuustiedot taulukosta 2.

3. Sitd mukaan, kun INDIGO-imujarjestelméan kutakin laitetta kaytetaan, ota laite pakkauksesta
ja tarkasta, ettei siina ole vaurioita tai taittumia.
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4. Valmistele INDIGO-imujarjestelman laitteet kayttdéa varten huuhtelemalla pakkaus ja laite 5. Paina PRIME (esitayttd) -painiketta. Esitayttdvaihe on valmis, kun keittosuolaliuoksen

oo

heparinoidulla keittosuolaliuoksella (tama kasittaa vain INDIGO-imukatetrin, TraX:n ja
INDIGO Separator -laitteen).

Valmistele ohjainkatetri tai verisuoniholkki valmistajan toimittamien kayttdohjeiden mukaan.
Kayta perinteisia katetrointitekniikkoja Iapivalaisuohjauksessa 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
INDIGO- Verisuoniholkki / Ohjainlanka Separator
imukatetri ohjainkatetri X
-laite
CAT7 7TF/9F 0,038 tuumaa SEP7
(0,97 mm)
CAT6X 6F/8F 0,014 tuumaa SEP5
(0,36 mm)

INDIGO Separator -laite on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan osana INDIGO-imujarjestelmaa.

INDIGO-IMUKATETRIN VALMISTELU JA KAYTTO

1.
2.
3.

Varmista suonen lapimitta ja valitse sopivan kokoinen INDIGO-imukatetri.

Kiinnitd mukana toimitettu pyériva hemostaasiventtiili INDIGO-imukatetriin.

Jos ohjainkatetria kdytetdan, vie INDIGO-imukatetri pyorivaan hemostaasiventtiiliin, joka on
litetty ohjainkatetrin proksimaaliseen kantaan. Jos verisuoniholkkia kdytetdan, vie INDIGO-
imukatetri verisuoniholkin venttiilin lapi sisdénviejaa kayttaen (jos toimitettu mukana). Kun
olet vienyt INDIGO-imukatetrin venttiilin 1api, veda sisédanvieja ulos.

Tyénna INDIGO-imukatetri kohdesuoneen ohjainlankaa pitkin. Vaihtoehtoisesti, jos
mahdollista, tydnna INDIGO-imukatetria ja TraX:4a ohjainlankaa pitkin helpottamaan
paasya tukoskohtaan, kuvan 1 mukaisesti. Sijoita INDIGO-imukatetri proksimaalisuuntaan
trombista. Poista ohjainlanka ja TraX (jos sellainen on) INDIGO-imukatetrista.
HUOMAUTUS: Tukkeutumakohtaan paasya voi helpottaa yhteensopivan sisakatetrin
koaksiaalinen kaytto.

Kuva 1: Imukatetri ja TraX

Trax

Kl
}

Imukatetri

INDIGO LIGHTNING BOLT -IMULETKUN VALMISTELU JA KAYTTO

1.

Katso Lightning Bolt -imuletkun osat kuvasta 2.

Kuva 2: Lightning Bolt -imuletku

Keittosuolaliuokseen

! l Ohjauspaneeli
Imuletku, Imuletku,
distaalinen proksimaalinen
Virtajohto
et
*— Imuliitin

Liité Lightning Bolt -imuletku Penumbra-imupumpun INDIGO-imusailidén imuliittimen
kautta. Kytke Lightning Bolt -imuletkun virtajohto pumpun virtaporttiin.

Kaynnistd Penumbra-imupumppu (katso Penumbra-imupumpun kéyttéopas). Varmista, etta
pumppu saavuttaa maksimaalisen alipainetason.

Liita Lightning Bolt -imuletkun keittosuolaliuospussin pistokarki keittosuolaliuospussiin ja
ripusta pussi potilaan ylapuolelle infuusiotelineeseen.

virtaus distaalisesta letkusta loppuu.

Kuva 3: Lightning Bolt -imuletkun ohjauspaneeli

Power Vacuum Saline
(virta) (alipaine) (keittosuolaliuos)
-merkkivalo  -merkkivalo  -merkkivalo
% BoiT O & 0 4
(X ]
PRIME
POWER VACUUM SALINE
Moduloitu imu
i POIS PAALTA

P Vahainen virtaus /

ei lainkaan virtausta

Ei lainkaan virtausta ——
yli 20 sekuntiin

—— Jarjestelmavirhe

Merkkivalo Tila
Power (virta) Pois paalta = ei virtaa
-merkkivalo
Vacuum (ghpame) Keltainen = riittdmaton alipaine
-merkkivalo
f Vihrea = valmis
 saline. Keltainen = riittaméton
(keittosuolaliuos) ) )
; keittosuolaliuos
-merkkivalo
PRIME (.Elsnaytto) Sininen = esitayttd
-painike
6. Varmista, etta imukatetri on asetettu proksimaalisesti trombiin ndhden INDIGO-imukatetrin
valmistelu- ja kayttdohjeiden mukaisesti.
7. Poista kaikki laitteet imukatetrin luumenista.
8. Poista pydriva hemostaasiventtiiliimukatetrin proksimaalisesta kannasta.
9. Varmista, ettd imukatetrin proksimaalinen kanta on tdynna nestetta.
10. Luo marka-markaliitantd painamalla PRIME (esitaytto) -painiketta ja liittdmalla Lightning

Bolt -imuletku imukatetrin proksimaaliseen kantaan kuvan 4 mukaisesti.
HUOMAUTUS: Liité Lightning Bolt -imuletku suoraan imukatetrin proksimaaliseen
kantaan.

Kuva 4: Imuletkun liitdnta imukatetriin

S THesooodH

Imuletku,
Imukatetri distaalinen

— 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

b. Low/No Flow (vahainen virtaus / ei lainkaan virtausta) -merkkivalo palaa = havaittu

vahainen virtaus / ei lainkaan virtausta
c. 20+ No Flow (ei lainkaan virtausta yli 20 sekuntiin) -merkkivalo = ei lainkaan

virtausta havaittu vahintaan 20 sekuntiin. Kun on kulunut vahintdan 20 sekuntia iiman

virtausta, Lightning Bolt tuottaa jatkuvan imun.

13. Lopeta imu painamalla Lightning Bolt -imuletkun ohjauspaneelin STOP (pysayta) -painiketta

ja sammuta Penumbra-imupumppu.
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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 sitd 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
(katso taulukko 2).

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 sisaénvieja on toimitettu mukana, sita voi kayttaa.

4. Tydénna INDIGO Separator -laitetta imukatetrin 1&pi, kunnes Separator-laitteen kartio
saavuttaa imukatetrin distaalikarjen.

5. Liitd imuletku py6rivan hemostaasiventtiilin sivuporttiin kuvan 5 mukaisesti.

Kuva 5: Koottu imujérjestelma ja INDIGO Separator -laite

s
///‘
Imuletku V4
#
/
Imukatetri — /@" Separator-laite
' A = Ve i
{ _a,!—_! L!_! -0 I

. Sisaanvieja
(saattaa sisédltya toimitukseen)

6. Aloita imu ja tydnna/veda INDIGO Separator -laitetta trombin imun ja poiston avuksi
kuvan 6 mukaisesti.

Kuva 6: Trombin imu INDIGO Separator -laitteella

Separator-laitteen karki Imukatetri
LZ L LLL X Z, I 2L LLL
™ L /
(W—\J\ (_L‘ ;j'
IR
Trombi Separator-laitteen kartio

7. Lopeta imu painamalla Lightning Bolt -imuletkun ohjauspaneelin STOP (pyséayta) -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.

MUKAANOTTOKRITEERIT

1. Kliiniset merkit ja oireet, jotka ovat yhtenevat akuutin keuhkoembolian (PE) kanssa ja joiden
kesto on enintdan 14 paivaa. PE-naytdn on oltava TTA-tutkimuksesta.

2. Systolinen verenpaine = 90 mmHg ja nayttd laajentuneesta oikeasta kammiosta RV/LV-
suhteen ollessa > 0,9

3. Patilas on vahintaan 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 I/min happisaturaation pitdmiseksi > 90 %

6. Hematokriitti < 28 %

7. Trombosyytit < 100 000/pl

8. Seerumin kreatiniini > 1,8 mg/d|

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 Iahtéryhmien 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 taydentavia hoitoja tai trombolyyttisia aineita toimenpiteen aikana

48 tuntiin asti toimenpiteen jalkeen keuhkovaltimon hyytymamaaran 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).

A E|Elen (Ene mITT (N=110) | 95 %:n CI®
paatetapahtuma
Absoluuttinen vahenema RV/LV-
suhteessa lahtétilanteesta 48 tuntiin
mennessall
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 merkittévat 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 enintdan 40 %. Ensisijainen turvallisuuden
paatetapahtuma saavutettiin, ja osuus oli 1,7 % (95 %:n C1 0,0 %, 4,0 %), p < 0,0001).
Kahdella tutkittavalla (1,7 %) esiintyi 3 tapahtumaa: 1 tutkittavalla oli pitkdkestoinen
kammiotakykardia (laitteeseen liittyva kuolema / merkittédva verenvuoto / kliininen paheneminen
/ keuhkoverisuonten vaurio) ja hemoptyysi (merkittédva 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
48 tunnin kuluessal"

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

'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 syisté johtuva kuolleisuus 30 paivan 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 kasitellaan seuraavassa.

Tutkimuksen aikana tapahtui yhteensa kolme kuolemaa. Yksi kuolema arvioitiin
toimenpiteeseen ja laitteeseen liittyvaksi. Lisaksi tapahtui kaksi ei-toimenpiteeseen/laitteeseen
littyvéa kuolemaa johtuen aiempien sairauksien etenemisesta (syévan eteneminen ja
askettainen aivoresektio johtuen aiemmasta iskeemisesta aivohalvauksesta). Yhteensa
7 tutkittavalla ilmeni 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: