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INDIGO®
Aspiration System

INTENDED PURPOSE
The INDIGO Aspiration System is designed to remove emboli and thrombi from the vasculature
using continuous aspiration.

Device DESCRIPTION

The INDIGO® Aspiration System is comprised of several devices:
* INDIGO CAT RX Aspiration Catheter

INDIGO Separator™ 4

INDIGO Aspiration Tubing

INDIGO Pump Canister/Tubing

Penumbra Aspiration Pump

The INDIGO CAT RX Aspiration Catheter is a dual lumen rapid exchange catheter that targets aspiration from
the Penumbra Aspiration Pump directly to the thrombus, removing it via the INDIGO Aspiration Tubing and
depositing it in the INDIGO Pump Canister. The INDIGO Separator 4 may be used, if needed, to clear the
lumen of the INDIGO CAT RX Aspiration Catheter should it become blocked with thrombus. The INDIGO CAT
RX Aspiration Catheter is introduced through a guide catheter or long introducer sheath into the coronary or
peripheral vasculature and guided over a guidewire to the site of the primary occlusion. The INDIGO CAT RX
Aspiration Catheter may be provided with a rotating hemostasis valve and a peelable sheath. The INDIGO
Separator 4 is provided with an introducer and torque device. The INDIGO CAT RX Aspiration Catheter and
INDIGO Separator 4 are visible under fluoroscopy.

The INDIGO CAT RX Aspiration Catheter has a hydrophilic coating of 20 cm on the distal segment of the
catheter shaft.

INDICATION FOR USE

The INDIGO CAT RX Aspiration Catheters and INDIGO Separator 4

As part of the INDIGO Aspiration System, the INDIGO CAT RX Aspiration Catheters and INDIGO Separator
4 are indicated for the removal of fresh, soft emboli and thrombi from vessels in the coronary and peripheral
vasculature.

The INDIGO Aspiration Tubing
As part of the INDIGO Aspiration System, the INDIGO Sterile Aspiration Tubing is indicated to connect the
INDIGO CAT RX 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 of the INDIGO Aspiration System is patients with fresh, soft
emboli or thrombi in coronary and peripheral arteries.

INTENDED USERS
Intended users for this device are physicians who have received appropriate training in
interventional techniques.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

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 Aspiration 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.

* Do not use the INDIGO Aspiration System with a pump other than the Penumbra Aspiration Pump.

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 valve is open for only the minimum
time needed to remove thrombus. Excessive aspiration or failure to close the INDIGO Aspiration Tubing
valve when aspiration is complete is not recommended.

The INDIGO Separator 4 is not intended for use as a guidewire. If repositioning of the INDIGO CAT RX
Aspiration Catheter is necessary during the revascularization procedure, such repositioning should be
performed over an appropriate guidewire using standard guidewire techniques.

Do not use INDIGO Separator 4 to macerate or retrieve thrombus distal to the catheter tip. INDIGO
Separator 4 is intended to be used with INDIGO CAT RX Aspiration Catheter to clear the distal end of the
catheter lumen should it be blocked with thrombus.

Do not use automated high-pressure contrast injection equipment with the INDIGO CAT RX Aspiration
Catheter because it may damage the device.

The INDIGO CAT RX Aspiration Catheter, and INDIGO Separator 4 contain a CMR substance

(CAS Number: 7440-48-4).

PoTENTIAL ADVERSE EVENTS

Possible complications include, but are not limited to, the following:
« allergic reaction and anaphylaxis from contrast « inflammation
media or device material ischemia
acute vessel occlusion myocardial infarction

* air embolism « neurological deficits including stroke

* anemia * pseudoaneurysm

* arrythmia « renal impairment or acute renal failure from

« arteriovenous fistula contrast media

* death « residual thrombus due to inability to completely
* emboli remove thrombus

vessel dissection (intimal disruption)
vessel perforation

vessel spasm

vessel thrombosis

emergent surgery

foreign body embolization

hematoma or hemorrhage at access site
hemorrhage

infection

*If a serious incident related to the device occurs, contact your Penumbra, Inc. representative
and the competent authority in your respective country/region.

PROCEDURE

1. Refer to Warnings, Precautions, and Potential Adverse Events prior to use. As each device of the
INDIGO Aspiration System is used, remove the device from the packaging, and inspect for damage or for
kinks.

2. Prepare INDIGO Aspiration System devices for use by flushing the packaging and device with heparinized

saline (includes INDIGO CAT RX Aspiration Catheter and INDIGO Separator 4 only).

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

Using conventional catheterization techniques under fluoroscopic guidance, place the guide catheter or

long introducer sheath into the appropriate vessel that is proximal to the thrombus occlusion site over an

appropriate guidewire.

Hw

INDIGO CAT RX AsPIRATION CATHETER PREPARATION AND USE

1. Backload an appropriate guidewire through the guidewire lumen and insert the INDIGO CAT RX Aspiration
Catheter into a rotating hemostasis valve connected to the hub of a guide catheter. If a guide catheter is not
used, insert the INDIGO CAT RX Aspiration Catheter through the valve of the long introducer sheath using
a peelable sheath. After inserting the INDIGO CAT RX Aspiration Catheter, remove the peelable sheath from
the introducer sheath, and peel from the INDIGO CAT RX Aspiration Catheter shaft.

2. Using fluoroscopy, advance the INDIGO CAT RX Aspiration Catheter into the target vessel over the
guidewire. Position the INDIGO CAT RX Aspiration Catheter proximal to the thrombus.

PeNumBRA AsPIRATION Pump, INDIGO AsriraTION TuBING, AND INDIGO SEPARATOR 4

PREPARATION AND USE

1. Attach the INDIGO Aspiration Tubing to the Penumbra Aspiration Pump and turn on the Pump (Refer to
the Penumbra Aspiration Pump Operation Manual). Ensure the valve on the INDIGO Aspiration Tubing is
switched to the OFF position.

2. If needed, select the INDIGO Separator 4 and attach a rotating hemostasis valve to the hub of the INDIGO
CAT RX Aspiration Catheter. Using the introducer sheath provided, insert the INDIGO Separator 4 through
the rotating hemostasis valve and into the hub of the INDIGO CAT RX Aspiration Catheter. Connect the
INDIGO Aspiration Tubing to the side port of the rotating hemostasis valve as shown in Figure 1.

Figure 1 — Assembled INDIGO Aspiration System with INDIGO Separator 4

Aspiration Tubing
To Aspiration

ON/OFF Switch
Aspiration

Separator Catheter

Introducer

3. Connect the INDIGO Aspiration Tubing to the hub of the catheter.

4. To begin aspiration, turn the INDIGO Aspiration Tubing valve to the ON position, advance the INDIGO CAT
RX Aspiration Catheter to gently embed the distal tip into the thrombus, and if needed, advance/retract the
INDIGO Separator 4 to assist with aspiration and removal of the thrombus as shown in Figure 2.
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Figure 2 — Thrombus Aspiration Using the INDIGO Separator 4

Aspiration Catheter \ Separator Tip
——— )

Thrombus

Separator Cone

5. To stop aspiration, switch the valve on the INDIGO Aspiration Tubing to the OFF position and turn off the

Penumbra Aspiration Pump.

If used, remove the INDIGO Separator 4.

If necessary, additional INDIGO Separator 4 and INDIGO CAT RX Aspiration Catheters may be used to

further remove thrombus at the discretion of the physician.

8. Obtain a post-treatment angiogram by injecting contrast media through the guide catheter or long introducer
sheath.

No

CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Clinical benefit of the INDIGO Aspiration System is the removal of thrombus from the coronary
or peripheral vasculature, to prevent end organ ischemia or infarction. 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/eudamed
Basic UDI DI: 081454801CRXES

STORAGE
. Store in a cool, dry place.
. Dispose of device in accordance with hospital, administrative, and/or local government policy.

SymBoLs GLOSSARY

Attention, see instructions for use

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

Nonpyrogenic

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

Medical Device

Manufacturer EU Representative
0 Lot number Do not reuse
Use by Catalogue number

Not made with natural
rubber latex

6F Guide Catheter
Compatible

Do not resterilize

Maximum Guidewire
Diameter

Contains Hazardous
Substances CAS
Number: 7440-48-4

Do not use if package
is damaged.
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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 resterilized and
makes no warranties, expressed or implied, including but not limited to merchantability or fitness
for intended use, with respect to such device.
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ZWECKBESTIMMUNG
Das INDIGO Aspirationssystem ist fiir die Entfernung von Emboli und Thrombi aus dem GefaRsystem mittels
kontinuierlicher Aspiration vorgesehen.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das INDIGO® Aspirationssystem besteht aus mehreren Produkten:

« INDIGO CAT RX Aspirationskatheter

« INDIGO Separator™ 4

« INDIGO Aspirationsschlauch

« INDIGO Pumpenbehélter/Schlauch

« Penumbra Aspirationspumpe
Der INDIGO CAT RX Aspirationskatheter ist ein doppellumiger Schnellwechselkatheter, der die Aspiration
von der Penumbra Aspirationspumpe direkt zum Thrombus steuert, sodass dieser liber den INDIGO
Aspirationsschlauch entfernt und in den INDIGO Pumpenbehalter beférdert wird. Der INDIGO Separator
4 kann bei Bedarf verwendet werden, um im Falle einer Blockade Thrombusmaterial aus dem Lumen des
INDIGO CAT RX Aspirationskatheters zu beseitigen. Der INDIGO CAT RX Aspirationskatheter wird liber einen
Fihrungskatheter oder eine lange Einfiihrschleuse in das koronare oder periphere GefaRsystem eingefiihrt und
mithilfe eines Fiihrungsdrahtes zur primaren Okklusionsstelle gefiihrt. Zum Lieferumfang des INDIGO CAT RX
Aspirationskatheters gehéren eventuell ein rotierendes Hamostaseventil und eine abziehbare Schleuse. Der
INDIGO Separator 4 wird zusammen mit einer Einfiihrschleuse und einer Drehvorrichtung geliefert. Der INDIGO
CAT RX Aspirationskatheter und der INDIGO Separator 4 sind unter Réntgendurchleuchtung sichtbar.
Der INDIGO CAT RX Aspirationskatheter weist eine 20 cm lange hydrophile Beschichtung auf dem distalen
Segment des Katheterschafts auf.

INDIKATIONEN

Die INDIGO CAT RX Aspirationskatheter und der INDIGO Separator 4
Als Teil des INDIGO Aspirationssystems sind die INDIGO CAT RX Aspirationskatheter und der

INDIGO Separator 4 zur Entfernung von frischen, weichen Emboli und Thrombi aus GeféalRen
des koronaren und peripheren Systems indiziert.

Der INDIGO Aspirationsschlauch
Als Teil des INDIGO Aspirationssystems ist der INDIGO sterile Aspirationsschlauch fir die

Verbindung der INDIGO CAT RX Aspirationskatheter mit der Penumbra Aspirationspumpe
indiziert.

Penumbra Aspirationspumpe

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

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
Die vorgesehene Patientenpopulation fiir das INDIGO Aspirationssystem sind Patienten mit frischen, weichen
Emboli oder Thrombi in koronaren und peripheren Arterien.

VORGESEHENE ANWENDER
Vorgesehene Anwender fiir dieses Produkt sind Arzte, die eine angemessene Ausbildung in interventionellen
Techniken erhalten haben.

KONTRAINDIKATIONEN
Es liegen keine bekannten Kontraindikationen vor.

WARNHINWEISE

« Das INDIGO Aspirationssystem darf nur von Arzten mit einer addquaten Ausbildung in interventionellen
Techniken eingesetzt werden.
Keine Komponente des INDIGO Aspirationssystems darf gegen einen Widerstand vorgeschoben,
zurlickgezogen oder benutzt werden, ohne zuvor die Ursache des Widerstands unter Durchleuchtung
sorgfaltig zu beurteilen. Falls keine Ursache bestimmt werden kann, muss das Produkt bzw. System als

Ganzes zuriickgezogen werden. Ungehinderte Drehungen oder erzwungene Einfiihrung des Katheters bzw.

Separators gegen einen Widerstand kénnen zu GefaRverletzungen oder Schaden am Produkt fiihren.
Das INDIGO Aspirationssystem darf nur mit der Penumbra Aspirationspumpe verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren oder wiederverwenden.
« Eine Resterilisation oder Wiederverwendung des Produkts kann seine strukturelle Integritét beeintrachtigen
und/oder zu einem Ausfall des Produkts fiihren, was wiederum Verletzung, Krankheit oder Tod des
Patienten zur Folge haben kann.

Verpackung nicht verwenden. Beschadigte 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 Splillésung aufrechterhalten.

Bei der Aspiration sicherstellen, dass das Ventil des INDIGO Aspirationsschlauchs nur fiir den zur
Thrombusentfernung erforderlichen Mindestzeitraum gedffnet ist. Eine (ibermaRige Aspiration bzw. das
Versaumnis, das Ventil des INDIGO Aspirationsschlauchs nach Abschluss der Aspiration zu schlielen,
werden nicht empfohlen.

Der INDIGO Separator 4 darf nicht als Fiilhrungsdraht verwendet werden. Sollte der INDIGO CAT RX
Aspirationskatheter wahrend des Revaskularisierungseingriffs neu positioniert werden miissen, muss
diese Umpositionierung mithilfe eines geeigneten Flihrungsdrahtes und unter Anwendung von Standard-
Techniken fur Fiihrungsdrahte vorgenommen werden.

Den INDIGO Separator 4 nicht zur Mazeration oder Entfernung von Thrombi distal zur Katheterspitze
verwenden. Der INDIGO Separator 4 ist fir die Verwendung zusammen mit dem INDIGO CAT RX
Aspirationskatheter bestimmt, um im Falle einer Blockade Thrombusmaterial aus dem distalen Lumenende
des Katheters zu beseitigen.

Produkte mit Knickstellen oder Schaden durfen nicht verwendet werden. Inhalt bei offener oder beschadigter

« Keinen automatisierten Hochdruckinjektor fir Kontrastmittel mit dem INDIGO CAT RX Aspirationskatheter
verwenden, da dies zu Schaden am Produkt fiihren kénnte.

« Der INDIGO CAT RX Aspirationskatheter und der INDIGO Separator 4 enthalten einen CMR-Stoff
(CAS-Nummer: 7440-48-4).

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Potenzielle Komplikationen sind insbesondere:

« durch Kontrastmittel oder Produktmaterial « Entziindung
ausgeloste allergische Reaktion und Anaphylaxie ¢ Ischéamie
« akute GefaRokklusion * Myokardinfarkt
¢ Luftembolie * neurologische Ausfélle einschlieflich Schlaganfall
¢ Anamie * Pseudoaneurysma
¢ Herzrhythmusstérung * Nierenschadigung oder akute Niereninsuffizienz
* arteriovendse Fistel durch Kontrastmedium
¢ Tod * Restthrombus aufgrund nicht méglicher
* Embolie vollstéandiger Entfernung des Thrombus
* Notfalloperation * Gefaldissektion (Intimadissektion)
« embolische Verschleppung eines Fremdkérpers * Gefalperforation
¢ Hamatom oder Blutung an der Zugangsstelle * Gefallspasmus
¢ Blutung * Gefalithrombose
* Infektion

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

EINGRIFF

1.

Vor der Verwendung die Abschnitte Warnhinweise, Vorsichtsmafnahmen und Potenzielle unerwiinschte
Ereignisse durchlesen. Jedes Produkt des INDIGO Aspirationssystems vor Gebrauch aus der Verpackung
nehmen und auf Schaden oder Knicke untersuchen.

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

Einen Fiihrungskatheter bzw. eine lange Einfiihrschleuse entsprechend der Gebrauchsanweisung des
Herstellers vorbereiten.

Unter Rontgendurchleuchtung und gemaR den herkémmlichen Katheterisierungsmethoden den
Flhrungskatheter bzw. die lange Einfiihrschleuse iiber einen geeigneten Flihrungsdraht proximal zur
Thrombusokklusionsstelle im entsprechenden GefaR positionieren.

INDIGO CAT RX ASPIRATIONSKATHETER — VORBEREITUNG UND VERWENDUNG

1.

Einen geeigneten Fihrungsdraht retrograd durch das Fiihrungsdrahtlumen laden und den INDIGO CAT RX
Aspirationskatheter in ein rotierendes Hamostaseventil einfiihren, das am Ansatz eines Fiihrungskatheters
angebracht ist. Wenn kein Flihrungskatheter verwendet wird, den INDIGO CAT RX Aspirationskatheter
mithilfe einer abziehbaren Schleuse durch das Ventil der langen Einfiihrschleuse einfiihren. Nach der
Einflihrung des INDIGO CAT RX Aspirationskatheters die abziehbare Schleuse aus der Einfiihrschleuse
entfernen und vom Schaft des INDIGO CAT RX Aspirationskatheters abziehen.

Den INDIGO CAT RX Aspirationskatheter unter Rontgendurchleuchtung tiber den Flihrungsdraht in das
Zielgefal vorschieben. Den INDIGO CAT RX Aspirationskatheter proximal zum Thrombus platzieren.

VORBEREITUNG UND VERWENDUNG VON PENUMBRA AspPIRATIONSPUMPE, INDIGO
AsPIRATIONSSCHLAUCH UND INDIGO SEPARATOR 4

1.

Den INDIGO Aspirationsschlauch an die Penumbra Aspirationspumpe anschliefen und diese einschalten
(siehe das Betriebshandbuch der Penumbra Aspirationspumpe). Sicherstellen, dass das Ventil am INDIGO
Aspirationsschlauch in der Position OFF (AUS) steht.

Bei Bedarf den INDIGO Separator 4 auswahlen und ein rotierendes Hamostaseventil am Ansatz

des INDIGO CAT RX Aspirationskatheters anbringen. Den INDIGO Separator 4 mithilfe der

mitgelieferten Einflihrschleuse in das rotierende Hamostaseventil und den Ansatz des INDIGO CAT RX
Aspirationskatheters einfiihren. Den INDIGO Aspirationsschlauch wie in Abbildung 1 gezeigt an den
Seitenanschluss des rotierenden Hamostaseventils anschlieBen.

Abbildung 1 — Montiertes INDIGO Aspirationssystem mit INDIGO Separator 4

Aspirationsschlauch
Zur Aspiration

EINJAUS-Schalter
Separator Aspirationskatheter

Einfiihrschleuse

Den INDIGO Aspirationsschlauch an den Ansatz des Katheters anschlieRen.

Um mit der Aspiration zu beginnen, das Ventil am INDIGO Aspirationsschlauch in die Position ON
(EIN) stellen, den INDIGO CAT RX Aspirationskatheter vorschieben, um die distale Spitze vorsichtig in
den Thrombus einzubringen, und bei Bedarf den INDIGO Separator 4 wie in Abbildung 2 dargestellt
vorschieben/zuriickziehen, um die Aspiration und die Entfernung des Thrombus zu erleichtern.

Abbildung 2 — Thrombus-Aspiration mithilfe des INDIGO Separator 4

Aspirationskatheter Separatorspitze
]

Thrombus

Separatorkegel
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5. Das Ventil am INDIGO Aspirationsschlauch zum Beenden der Aspiration in die Position OFF (AUS) drehen und

die Penumbra Aspirationspumpe ausschalten.

Den INDIGO Separator 4 entfernen.

Es kénnen ggf. weitere Exemplare des INDIGO Separator 4 und INDIGO CAT RX Aspirationskatheters zur

Entfernung des Thrombus eingesetzt werden, wenn dies vom Arzt als erforderlich erachtet wird.

8. Ein postoperatives Angiogramm erstellen, indem Kontrastmittel durch den Flihrungskatheter oder die lange
Einflhrschleuse injiziert wird.

No

KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN

Der klinische Nutzen des INDIGO Aspirationssystems ist die Entfernung von Thrombi aus koronaren oder peripheren
Geféalen, um eine Ischamie oder einen Infarkt des Endorgans zu verhindern. Eine ausfiihrliche Aufstellung aller
bekannten Nutzwirkungen enthalt der Kurzbericht iber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP).

SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

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

Basis-UDI-DI: 081454801CRXES

AUFBEWAHRUNG
. Kiihl und trocken lagern.
. Produkt gemaR Vorschriften des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der rtlichen Behdrden entsorgen.

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

Achtung! Siehe Gebrauchsanweisung

Verschreibungspflichtig — Laut Bundesgesetz der
USA darf dieses Produkt ausschlieRlich von einem
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verwendet
werden

Nicht pyrogen

Im Ethylenoxidverfahren sterilisiert Einfaches
Sterilbarrieresystem mit duferer Schutzverpackung

Medizinprodukt

Hersteller Bevollmachtigter in der EU

Losnummer Nicht wiederverwenden

Verwendbarkeitsdatum Katalognummer

Nicht mit Naturkautschuklatex

Nicht resterilisieren hergestellt

Maximaler
Flhrungsdrahtdurchmesser

Kompatibel mit
6F-FlUhrungskatheter

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Enthalt Gefahrstoffe;
CAS-Nummer: 7440-48-4
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GEWAHRLEISTUNG

Penumbra Inc. (Penumbra) sichert zu, dass bei der Konstruktion und Herstellung dieses Produkts angemessene
Sorgfalt angewendet wurde. Diese Gewahrleistung gilt anstelle jeglicher hier nicht ausdriicklich erwahnter 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 Umsténden auRerhalb der Kontrolle von Penumbra haben einen direkten Einfluss auf das Produkt

und die bei seiner Anwendung erzielten Ergebnisse. Die Haftung von Penumbra im Rahmen dieser Gewahrleistung
beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Produkts. Penumbra ist nicht haftbar fiir Begleit- oder
Folgeschaden, Verluste oder Kosten, die sich unmittelbar oder mittelbar aus der Anwendung dieses Produkts
ergeben. Penumbra libernimmt keinerlei weitere oder zusatzliche Haftung oder Verantwortung in Zusammenhang mit
diesem Produkt und erteilt auch keinen anderen Personen die Befugnis zu einer derartigen Ubernahme. Penumbra
Ubernimmt keinerlei Haftung fir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Produkte und gibt keine
Garantie ausdriicklicher oder stillschweigender Art, insbesondere zur Handelstauglichkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck, fiir derartige Produkte.
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ISTRUZIONI
PER L'USO

Penumbra ‘D

Sistema di aspirazione
INDIGO®

DESTINAZIONE D’USO
Il sistema di aspirazione INDIGO & previsto per la rimozione di emboli e trombi dal sistema vascolare tramite
aspirazione continua.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il sistema di aspirazione INDIGO® & composto da diversi dispositivi:

« Catetere di aspirazione INDIGO CAT RX

« INDIGO Separator™ 4

« Tubo di aspirazione INDIGO

« Vaso di raccolta/tubo pompa INDIGO

« Pompa di aspirazione Penumbra
Il catetere di aspirazione INDIGO CAT RX ¢ un catetere a scambio rapido a doppio lume che dirige I'aspirazione
dalla pompa di aspirazione Penumbra direttamente al trombo, rimuovendolo attraverso il tubo di aspirazione
INDIGO e depositandolo nel vaso di raccolta della pompa INDIGO. INDIGO Separator 4 pud essere usato, se
necessario, per liberare il lume del catetere di aspirazione INDIGO CAT RX se quest'ultimo dovesse essere
ostruito dal trombo. Il catetere di aspirazione INDIGO CAT RX viene introdotto attraverso un catetere guida o una
guaina di introduzione lunga all’interno dei vasi coronarici o periferici e viene condotto lungo una guida fino al sito
di occlusione primaria. Il catetere di aspirazione INDIGO CAT RX pud essere dotato di una valvola emostatica
rotante e una guaina distaccabile. INDIGO Separator 4 € dotato di un introduttore e di un dispositivo di torsione.
Il catetere di aspirazione INDIGO CAT RX e INDIGO Separator 4 sono visibili in fluoroscopia.

Il catetere di aspirazione INDIGO CAT RX ha un rivestimento idrofilo di 20 cm sul segmento distale dello stelo
del catetere.

INDICAZIONI PER L’USO

Catetere di aspirazione INDIGO CAT RX e INDIGO Separator 4

Come parte del sistema di aspirazione INDIGO, i cateteri di aspirazione INDIGO CAT RX e gli INDIGO Separator
4 sono previsti per la rimozione di emboli e trombi molli di recente formazione dai vasi coronarici e periferici.

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 CAT RX 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 ¢ costituita da pazienti con emboli o trombi
molli freschi nelle arterie coronariche e periferiche.

UTILIZZATORI PREVISTI

Gli utilizzatori ai quali il dispositivo & destinato sono medici con adeguata formazione nell’ambito delle tecniche
interventistiche.

CONTROINDICAZIONI
Non esiste alcuna controindicazione nota.

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 sistema di aspirazione
INDIGO 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.

« Usare il sistema di aspirazione INDIGO esclusivamente con la pompa di aspirazione Penumbra.

PRECAUZIONI

« |l presente dispositivo € esclusivamente monouso. Non risterilizzare né riutilizzare.

« La risterilizzazione o il riutilizzo del prodotto pud comprometterne I'integrita strutturale e/o determinarne un
guasto che, a sua volta, potrebbe dare luogo a lesioni, allinsorgenza di patologie o avere esiti fatali per il
paziente.

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

« Usare prima della data di scadenza (“Usare entro”).

« Usare il sistema di aspirazione INDIGO avvalendosi della visualizzazione fluoroscopica.

« Mantenere un’infusione costante di soluzione di irrigazione idonea.

« Durante I'aspirazione, controllare che la valvola del tubo di aspirazione INDIGO rimanga aperta solo per il
tempo minimo necessario per la rimozione del trombo. L'aspirazione eccessiva o la mancata chiusura della
valvola del tubo di aspirazione INDIGO al termine dell’aspirazione sono condizioni non raccomandabili.

« INDIGO Separator 4 non & previsto per essere utilizzato come guida. Se durante la procedura di
rivascolarizzazione si rendesse necessario riposizionare il catetere di aspirazione INDIGO CAT RX, tale
operazione dovra essere eseguita con una guida adeguata seguendo tecniche filoguidate standard.

+ Non usare INDIGO Separator 4 per macerare o recuperare trombi distali rispetto alla punta del catetere.
INDIGO Separator 4 € previsto per I'uso con il catetere di aspirazione INDIGO CAT RX, per liberare
I'estremita distale del lume del catetere qualora fosse ostruito dal trombo.

« Con il catetere di aspirazione INDIGO CAT RX, non usare attrezzature automatiche per l'iniezione di mezzo

di contrasto ad alta pressione, in quanto potrebbero danneggiare il dispositivo.
Il catetere di aspirazione INDIGO CAT RX e INDIGO Separator 4 contengono una sostanza CMR (numero
CAS: 7440-48-4).

PoOssIBILI EVENTI AVVERSI
Tra le possibili complicanze vi sono:

* reazione allergica e anafilassi causate dal mezzo * infezione
di contrasto o dal materiale di cui & composto il * infiammazione
prodotto * ischemia

infarto miocardico
deficit neurologici incluso ictus

occlusione vascolare acuta
embolia gassosa

* anemia * pseudoaneurisma

* aritmia « disturbo renale o insufficienza renale acuta da
« fistola artero-venosa mezzo di contrasto

¢ morte * residuo trombotico da incapacita di rimozione
* emboli completa del trombo

necessita di intervento d’urgenza
embolia da corpo estraneo
ematoma o emorragia in corrispondenza del sito
di accesso

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

dissezione del vaso (disgregazione dell'intima)
perforazione vascolare

spasmo vascolare

trombosi vascolare

PROCEDURA

1. Prima dell'uso, fare riferimento alle sezioni Avvertenze, Precauzioni e Possibili eventi avversi. Prima
dell'uso di ciascun dispositivo del sistema di aspirazione INDIGO, estrarre il dispositivo dalla confezione e
controllare che non presenti danni o piegature.

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

3. Preparare un catetere guida o una guaina di introduzione lunga seguendo le Istruzioni per I'uso del
fabbricante.

4. Facendo uso di tecniche convenzionali di cateterismo in fluoroscopia, inserire lungo una guida adeguata il
catetere guida o la guaina di introduzione lunga nel vaso appropriato, in posizione prossimale rispetto al sito
dell’occlusione trombotica.

PREPARAZIONE E USO DEL CATETERE DI ASPIRAZIONE INDIGO Cat RX

1. Introdurre a ritroso una guida appropriata attraverso I'apposito lume e inserire il catetere di aspirazione
INDIGO CAT RX in una valvola emostatica rotante collegata al raccordo di un catetere guida. Qualora non
si utilizzi un catetere guida, inserire il catetere di aspirazione INDIGO CAT RX attraverso la valvola della
guaina di introduzione lunga, utilizzando una guaina distaccabile. Una volta inserito il catetere di aspirazione
INDIGO CAT RX, rimuovere la guaina distaccabile dalla guaina di introduzione e staccarla dallo stelo del
catetere di aspirazione INDIGO CAT RX.

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

PREPARAZIONE E UTILIZZO DELLA POMPA DI ASPIRAZIONE PENUMBRA, DEL TUBO DI ASPIRAZIONE

INDIGO E pi INDIGO SEPARATOR 4

1. Collegare il tubo di aspirazione INDIGO alla pompa di aspirazione Penumbra e accendere la pompa (fare
riferimento al Manuale operativo pompa di aspirazione Penumbra). Controllare che la valvola sul tubo di
aspirazione INDIGO si trovi nella posizione OFF (SPENTO).

2. Se necessario, selezionare 'INDIGO Separator 4 e collegare una valvola emostatica rotante al connettore
del catetere di aspirazione INDIGO CAT RX. Usando la guaina di introduzione fornita in dotazione, introdurre
I'INDIGO Separator 4 attraverso la valvola emostatica rotante e nel raccordo del catetere di aspirazione
INDIGO CAT RX. Collegare il tubo di aspirazione INDIGO all'attacco laterale della valvola emostatica
rotante, come illustrato nella Figura 1.

Figura 1 — Sistema di aspirazione INDIGO assemblato con I'INDIGO Separator 4

Tubo di aspirazione
Interruttore ACCESO/
SPENTO

All'aspirazione X

Catetere di
aspirazione

Separator

Introduttore

Collegare il tubo di aspirazione INDIGO al connettore del catetere.

Per avviare I'aspirazione, portare la valvola sul tubo di aspirazione INDIGO alla posizione ON (ACCESO)
e far avanzare il catetere di aspirazione INDIGO CAT RX per inglobarne delicatamente la punta distale nel
trombo; se necessario, far avanzare/ritirare 'INDIGO Separator 4 per favorire I'aspirazione e la rimozione
del trombo, come illustrato nella Figura 2.

Figura 2 — Aspirazione del trombo tramite 'INDIGO Separator 4

Catetere di aspirazione Punta del Separator

»w

Trombo

Cono del Separator

5. Per interrompere I'aspirazione, portare la valvola sul tubo di aspirazione INDIGO sulla posizione OFF
(SPENTO) e spegnere la pompa di aspirazione Penumbra.
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ISTRUZIONI
PER L'USO

Penumbra @

Sistema di aspirazione
INDIGO®

No

Se lo si & usato, rimuovere INDIGO Separator 4.
Il medico, a sua discrezione, puo utilizzare altri INDIGO Separator 4 e cateteri di aspirazione INDIGO CAT RX per

I'ulteriore rimozione di materiale trombotico.
8. Ottenere un angiogramma post-trattamento iniettando mezzo di contrasto attraverso il catetere guida o la guaina
di introduzione lunga.

BENEFICI CLINICI E SPECIFICHE PRESTAZIONALI
Il beneficio clinico del sistema di aspirazione INDIGO & la rimozione di trombi dal sistema vascolare coronarico o

periferico, per prevenire ischemia o infarto dell'organo terminale. 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 prodotto sul sito Web EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

UDI-DI di base: 081454801CRXES

CONSERVAZIONE

. Conservare in luogo fresco e asciutto.

. Smaltimento del prodotto in ottemperanza alla prassi ospedaliera, amministrativa e/o governativa locale.

LEGENDA DEI SIMBOLI

Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso

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

Apirogeno

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

Dispositivo medico

Fabbricante

Mandatario nellUE

(o)

Numero di lotto

Non riutilizzare

Usare entro

Numero di catalogo

Non risterilizzare

Non realizzato con lattice di
gomma naturale

Diametro massimo della guida

Compatibile con catetere guida
da 6F

@ | ®rdiE |k

Non usare se la confezione
non & integra.

@ﬁ@ﬁ@g

Contiene sostanze pericolose
Numero CAS: 7440-48-4

GARANZIA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantisce che il presente prodotto & 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 prodotto, 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 prodotto e sui risultati ottenuti dal suo uso. L'obbligo di Penumbra
ai sensi della presente garanzia & limitato alla riparazione o sostituzione di questo prodotto; Penumbra non potra
essere ritenuta responsabile di perdite, danni o costi incidentali o conseguenti, derivati direttamente o indirettamente
dall’'uso di questo prodotto. Penumbra non si assume, né autorizza terzi ad assumersi per suo conto, alcuna ulteriore
responsabilita connessa all’'uso di questo prodotto. 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 — garanzie di commerciabilita e idoneita per 'uso previsto.
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INSTRUCCIONES
DE USO

Penumbra @

Sistema de aspiracion
INDIGO®

FINALIDAD PREVISTA
El sistema de aspiracion INDIGO esta disefiado para eliminar émbolos y trombos de la vasculatura mediante
una aspiracion continua.

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

« Catéter de aspiracion INDIGO CAT RX

« INDIGO Separator™ 4

« Tubo de aspiracion INDIGO

« Frasco/tubos de la bomba INDIGO

« Bomba de aspiracién de Penumbra
El catéter de aspiracion INDIGO CAT RX es un catéter de intercambio rapido de doble luz que dirige la
aspiracion desde la bomba de aspiracion de Penumbra directamente al trombo, eliminandolo a través del tubo
de aspiracion INDIGO y depositandolo en el recipiente de la bomba INDIGO. El INDIGO Separator 4 puede
utilizarse, si es necesario, para despejar la luz del catéter de aspiracion INDIGO CAT RX si se bloquea con un
trombo. El catéter de aspiracion INDIGO CAT RX se introduce mediante un catéter guia o una vaina introductora
larga dentro de la vasculatura coronaria o periférica y se lleva sobre una guia hasta el lugar de la oclusién
primaria. El catéter de aspiracion INDIGO CAT RX se puede suministrar con una valvula hemostatica giratoria y
una vaina desprendible. EI INDIGO Separator 4 se suministra con un introductor y un dispositivo de apriete. El
catéter de aspiracion INDIGO CAT RX y el INDIGO Separator 4 son visibles bajo radioscopia.
El catéter de aspiracion INDIGO CAT RX tiene un recubrimiento hidréfilo de 20 cm en el segmento distal del eje
del catéter.

INDICACIONES DE USO

Catéteres de aspiracion INDIGO CAT RX e INDIGO Separator 4

Como parte del sistema de aspiracion INDIGO, los catéteres de aspiracion INDIGO CAT RX'y
el INDIGO Separator 4 estan disefiados para la extraccion de émbolos y trombos recientes y
blandos de vasos de la vasculatura coronaria y periférica.

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 CAT RX a la bomba de aspiracion
de Penumbra.

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

POBLACION DE PACIENTES DIANA
La poblacién de pacientes prevista para el sistema de aspiracién INDIGO son pacientes con émbolos o trombos
recientes, blandos, en arterias coronarias y periféricas.

USUARIOS PREVISTOS
Los usuarios previstos de este dispositivo son médicos con formacién adecuada en técnicas intervencionistas.

CONTRAINDICACIONES
No hay contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS

« El sistema de aspiracion INDIGO unicamente deben utilizarlo médicos con formacién adecuada en técnicas
intervencionistas.
Si nota resistencia al hacer avanzar, retroceder o utilizar algin componente del Sistema de aspiracion
INDIGO, no continte 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 introduccion del catéter o del Separator, pueden producirse dafios en el dispositivo o en el
vaso.
No utilice el sistema de aspiracién INDIGO con una bomba que no sea la bomba de aspiracién de
Penumbra.

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, enfermedad o la muerte al paciente.

No utilice dispositivos acodados o dafiados. No utilice paquetes abiertos o dafiados. Devuelva todos los
dispositivos y los 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 radioscopica.

Mantenga una infusién constante de una solucion de irrigacion adecuada.

Cuando realice la aspiracion, asegurese de que la valvula del tubo de aspiracion INDIGO esté abierta solo
el tiempo minimo necesario para eliminar el trombo. Se recomienda no aspirar en exceso y cerrar la valvula
del tubo de aspiracion INDIGO cuando la aspiracién haya concluido.

EI INDIGO Separator 4 no esta disefiado para usarse como guia. Si necesita recolocar el catéter de
aspiracion INDIGO CAT RX durante el procedimiento de revascularizacion, dicha recolocacion debera
realizarse sobre una guia adecuada con técnicas estandar de guia.

No utilice INDIGO Separator 4 para macerar o recuperar trombos distalmente a la punta del catéter. El
INDIGO Separator 4 esta pensado para utilizarse con el catéter de aspiracion INDIGO CAT RX para
despejar el extremo distal de la luz del catéter si se bloquea con un trombo.

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

El catéter de aspiracion INDIGO CAT RX y el INDIGO Separator 4 contienen una sustancia CMR (ntimero
CAS: 7440-48-4).

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

* reaccion alérgica y anafilaxia producidas por los * inflamacion
medios de contraste o el material del dispositivo * isquemia
« oclusién aguda del vaso * infarto de miocardio
* embolia gaseosa « déficits neuroldgicos, incluido el accidente
¢ anemia cerebrovascular
* arritmia * seudoaneurisma
« fistula arteriovenosa « insuficiencia renal o fallo renal agudo debido al
* muerte medio de contraste
* émbolos « trombo residual debido a la imposibilidad de
« intervencion quirdrgica urgente eliminar por completo el trombo
« embolizacion por cuerpo extrafio « diseccién vascular (alteracién de la intima)
* hematoma o hemorragia en el lugar de acceso « perforacion vascular
* hemorragia * espasmo vascular
 infeccion « trombosis vascular

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

PROCEDIMIENTO

1. Consulte las advertencias, precauciones y posibles acontecimientos adversos antes de usar el
producto. Cuando utilice cada dispositivo del sistema de aspiracién INDIGO, extraigalo del embalaje e
inspeccionelo en busca de dafios o acodamientos.

2. Prepare los dispositivos del sistema de aspiraciéon INDIGO para su uso irrigando el embalaje y el dispositivo
con solucion salina heparinizada (solo incluye el catéter de aspiracién INDIGO CAT RX y el INDIGO
Separator 4).

3. Prepare un catéter guia o una vaina introductora larga de acuerdo con las Instrucciones de uso del
fabricante.

4. Empleando técnicas de cateterizacion convencionales mediante orientacion radioscépica, introduzca sobre
una guia adecuada el catéter guia o la vaina introductora larga en el vaso correspondiente que se halle
proximal al sitio de oclusién del trombo.

PREPARACION Y USO DEL CATETER DE ASPIRACION INDIGO Cat RX

1. Cargue hacia atras una guia adecuada a través de la luz de la guia e inserte el catéter de aspiracion
INDIGO CAT RX en una valvula hemostatica giratoria conectada al conector de un catéter guia. Si no se
utiliza un catéter guia, inserte el catéter de aspiracion INDIGO CAT RX a través de la valvula de la vaina
introductora larga usando la vaina desprendible. Después de insertar el catéter de aspiracion INDIGO CAT
RX, extraiga la vaina desprendible de la vaina introductora y despréndala del eje del catéter de aspiracion
INDIGO CAT RX.

2. Utilizando radioscopia, haga avanzar el catéter de aspiracién INDIGO CAT RX por el vaso diana sobre la
guia. Coloque el catéter de aspiracion INDIGO CAT RX proximal con respecto al trombo.

PREPARACION Y USO DE LA BOMBA DE ASPIRACION DE PENUMBRA, EL TUBO DE ASPIRACION

INDIGO y el INDIGO Separator 4
Conecte el tubo de aspiracion INDIGO a la bomba de aspiracion de Penumbra y active esta (consulte
el Manual de uso de la bomba de aspiracion de Penumbra). Asegurese de que la vélvula del tubo de
aspiracion INDIGO esté en la posicion de APAGADO (OFF).

2. Sies necesario, seleccione el INDIGO Separator 4 y acople una valvula hemostatica giratoria al conector
del catéter de aspiracion INDIGO CAT RX. Mediante la vaina introductora proporcionada, inserte el INDIGO
Separator 4 a través de la valvula hemostatica giratoria en el conector del catéter de aspiracion INDIGO
CAT RX. Conecte el tubo de aspiracion INDIGO al orificio lateral de la valvula hemostatica giratoria, como
se muestra en la figura 1.

Figura 1: Sistema de aspiracion INDIGO ensamblado con el INDIGO Separator 4

Tubo de aspiracion
Interruptor de ENCENDIDO/
APAGADO
Catéter de aspiracion

Hacia la aspiracion
Separator

Introductor

Conecte el tubo de aspiracion INDIGO al conector del catéter.

Para comenzar la aspiracion, gire la valvula del tubo de aspiracién INDIGO a la posicion ON (ENCENDIDO),
haga avanzar el catéter de aspiracion INDIGO CAT RX para introducir suavemente la punta distal en el trombo
y, si es necesario, haga avanzar/retraiga el INDIGO Separator 4 para facilitar la aspiracion y la extraccion del
trombo, como se muestra en la figura 2.

>
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INSTRUCCIONES

DE USO

Penumbra @

Sistema de aspiracion
INDIGO®

Figura 2: Aspiracion del trombo mediante el INDIGO Separator 4

Catéter de aspiracion \ Punta del Separator
”‘M%%%

Cono del Separator Trombo

5. Para detener la aspiracion, lleve la valvula del tubo de aspiracion INDIGO a la posicion OFF (APAGADO) y, a
continuacién, apague la bomba de aspiracién de Penumbra.

No

Retire el INDIGO Separator 4,
Si es necesario, se pueden utilizar INDIGO Separator 4 y catéteres de aspiracion INDIGO CAT RX adicionales

si lo ha utilizado.

para extraer el trombo a criterio del médico.
8. Obtenga una angiografia posterior al tratamiento inyectando medio de contraste a través del catéter guia o de la

vaina introductora larga.

BENEFICIOS CLINICOS Y CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
El beneficio clinico del sistema de aspiraciéon INDIGO es la extraccion de trombos de la vasculatura coronaria
o periférica, para prevenir la isquemia o el infarto de érganos finales. 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/eudamed

UDI DI bésica: 081454801CRXES

ALMACENAMIENTO

. Almacénelo en un lugar fresco y seco.
. Deseche el dispositivo segun las politicas gubernamentales locales, administrativas y del hospital.

GLOSARIO DE SIMBOLOS

Atencién, consultar las instrucciones de uso

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

Apirégeno

Esterilizado con ¢xido de etileno. Sistema de barrera
estéril Unico con embalaje protector exterior

Producto sanitario

Fabricante

Representante en la UE

O Numero de lote

No reutilizar

Fecha de caducidad

Numero de catalogo

No reesterilizar

No fabricado con latex de
caucho natural

Diametro maximo de la guia

Compatible con catéter guia
de 6F

dafiado.

@+ Pl E R

No utilizar si el envase esta

@W@E@E

Contiene sustancias peligrosas
Numero CAS: 7440-48-4

GARANTIA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantiza que se ha tenido una precaucién 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 manipulacién, el almacenamiento, la
limpieza y la esterilizacion de este dispositivo, asi como otros factores relacionados con el paciente, el diagnéstico,
el tratamiento, los procedimientos quirdrgicos y otros asuntos ajenos al control de Penumbra, afectan directamente
al dispositivo y a los resultados obtenidos al usarlo. La obligaciéon de Penumbra en virtud de esta garantia se limita
a la reparacion o sustitucion 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 garantia alguna, expresa o implicita, incluidas,
entre otras, las de comerciabilidad o idoneidad para el uso indicado, con respecto a dichos dispositivos.
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HASZNALATI
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INDIGO®

UTASITAS Szivérendszer
RENDELTETES LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az INDIGO szivérendszer az érrendszerben talalhaté emboliak és vérrdgok folyamatos leszivas révén torténd Alehetséges komplikaciok kozé tartoznak egyebek mellett a kdvetkezdk:
eltavolitasara szolgal. « kontrasztanyag vagy az eszkdz anyaga altal « fertézés
R o kivaltott allergias reakcio és anafilaxia « gyulladas
Az ESZKOZ LEIRASA « akut érelzarodas * iszkémia
Az INDIGO® szivérendszer tébb eszkozbdl all: * légembdlia  szivizominfarktus
« INDIGO CAT RX szivokatéter ¢ anémia « neuroldgiai deficitek, beleértve a stroke-ot is
« INDIGO Separator™ 4 * aritmia * pszeudoaneurizma
« INDIGO szivocsé  arteriovenozus fisztula « kontrasztanyag altal okozott vesekarosodas vagy
« INDIGO pumpa tartalya/cséve « halal akut veseelégtelenség
« Penumbra szivopumpa * embdlus * maradvanythrombus abbél adédéan, hogy a
Az INDIGO CAT RX szivokatéter egy kétlumend, gyorsan cserélheté katéter, amely a * slrgbssegimitet verrogst nem lehetett maradektalanul eltavolitani
Penumbra szivopumpa szivohatasat kozvetlendil a vérréghoz tovabbitja, a vérrégét az INDIGO 'r?ege”,t%t'emb°“?a°',° b s hoszaférssi : E,’rd'srize,'@'f’ (intimaszakadas)
szivocsévon keresztiil eltavolitja és azt az INDIGO pumpa tartalyaba helyezi. Az INDIGO he’“?“’"‘a vagy vérzés a bevezetés hozzaférési erpertoracio
. N e . . P elyén * érgorcs
Separator 4 szlikség szerint az INDIGO CAT RX szivokatéter lumenének kitisztitasara . bevérzés + értrombozis

hasznalhato, ha azt vérrdg zarja el. Az INDIGO CAT RX szivokatétert egy vezetSkatéteren vagy
hosszu bevezetéhivelyen keresztil kell felvezetni a koszoru- vagy periférias érrendszerbe,

és vezetddrét mentén kell az elsédleges elzarodas helyére iranyitani. Az INDIGO CAT RX
szivokatéterhez forgo vérzéscsillapitod szelep és lehtzhato hively is tartozhat. Az INDIGO
Separator 4-hez bevezetbeszkoz és forgatdeszkdz mellékelt. Az INDIGO CAT RX szivokatéter
és az INDIGO Separator 4 fluoroszképos ellenérzés mellett lathatok.

Az INDIGO CAT RX szivokatéter 20 cm-es hidrofil bevonattal rendelkezik a katéter tengelyének
disztalis szegmensén.

HASZNALATI JAVALLATOK

INDIGO CAT RX szivokatéterek és INDIGO Separator 4

Az INDIGO szivorendszer részeként az INDIGO CAT RX szivokatéterek és INDIGO Separator 4
eszkdz hasznalata a friss, lagy embdlusok és vérrégok eltavolitasara javallott a koszoru- és a
periférias érrendszerek ereibdl.

INDIGO szivécsé
Az INDIGO szivorendszer részeként az INDIGO steril szivocsé hasznalata az INDIGO CAT RX
szivokatéterek és a Penumbra szivopumpa 0sszekapcsolasara javallott.

Penumbra szivépumpa

A Penumbra szivépumpa hasznalata a Penumbra szivérendszerekhez szolgald vakuumforrasként javallott.

RENDELTETESSZERU BETEGPOPULACIO

Az INDIGO szivérendszer rendeltetésszer(i betegpopulacidjat olyan betegek alkotjak, akik esetében friss, lagy
embolusok és vérrogok talalhaték a koszorterekben és a periférias artériakban.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALOK

Az eszkoz rendeltetésszerii felhasznaloi intervencios technikak terén megfelel6 képzettséggel rendelkezd
orvosok.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

« Az INDIGO szivérendszert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik az intervenciés technikak terén megfelelé
képzettséggel rendelkeznek.

« Ha ellenallast tapasztal, akkor mindaddig tolja el6re, ne huzza vissza és ne hasznalja az INDIGO
szivorendszer egyetlen komponensét sem, amig fluoroszképia 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 eréltetett
behelyezése az eszkdz vagy az ér karosodasat eredményezheti.

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

OVINTEZKEDESEK

« Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos Ujrasterilizalni vagy ismételten felhasznalni!

« Az eszkoz Ujrasterilizalasa vagy ujboli felhasznalasa veszélyezteti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az
eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilésével, megbetegedésével vagy halalaval jarhat.

« Tilos hasznalni a megtort vagy sériilt eszkdzoket. Tilos hasznalni az eszkozt, ha a csomagolas fel lett
nyitva vagy megsérilt. Juttassa vissza az dsszes sériilt eszkdzt a csomagolassal egydtt a gyartdhoz/
forgalmazdéhoz.

« A, Felhasznalhat6 a kdvetkezd idépontig” jelzésti id6pont elétt felhasznalando.

« Az INDIGO szivdrendszert fluoroszképos megjelenitéssel egyitt hasznalja.

Biztositsa a megfelel6 oblitéoldat allandé infuzidjat.

« Amikor leszivast hajt végre, tgyeljen arra, hogy az INDIGO szivocsé szelepe csak a vérrdg eltavolitdsahoz

szlikséges legrévidebb ideig legyen nyitva. Nem ajanlott tulzott szivast alkalmazni, illetve elmulasztani az

INDIGO szivécsé szelepének elzarasat a szivas befejezésekor.

Az INDIGO Separator 4 nem szolgal vezetédrétként valé hasznalatra. Ha a revaszkularizacios eljaras soran

szlikségessé valik az INDIGO CAT RX szivokatéter athelyezése, akkor az athelyezést megfelel6 vezetddrot

mentén kell végrehajtani, standard vezetédrétos technikak alkalmazasaval.

« Ne hasznalja az INDIGO Separator 4 eszkdzt a katéter hegyétdl disztalisan elhelyezkedd vérrogok
eloszlatasara vagy eltavolitasara. Az INDIGO Separator 4 az INDIGO CAT RX szivokatéterrel torténd
hasznalatra szolgal a katéterlumen disztalis végének kitisztitasara, ha azt vérrog zarja el.

« Ne hasznaljon nagynyomasu kontrasztanyag-befecskendezé automatat az INDIGO CAT RX
szivokatéterhez, mert azzal kart tehet az eszkdzben.

« Az INDIGO CAT RX szivokatéter és az INDIGO Separator 4 CMR-anyagot
(CAS-szam: 7440-48-4) tartalmaz.

*Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény térténik, vegye fel a kapcsolatot a Penumbra, Inc.
képviseléjével és az orszagal/régidja szerinti illetékes hatésaggal.

ELJARAS

1. Hasznalat el6tt tekintse at a ,Vigyazat” szintli Figyel tetések, Ovintézkedések és Lehetsége:
nemkivanatos események c. részeket. Amikor az INDIGO szivérendszer egyes eszkdzeinek
felhasznalasara kerlil a sor, tavolitsa el az adott eszkdzt a csomagolasabdl, majd vizsgélja meg, hogy nem
sérllt-e, és nincs-e meghurkolédva.

2. Készitse el6 hasznalatra az INDIGO szivorendszer eszkdzeit a csomagolas és az eszkdz heparinos
fizioldgias séoldattal torténd atoblitésével (csak az INDIGO CAT RX szivokatétert és az INDIGO Separator 4
eszkozre vonatkozik).

3. Készitsen el6 egy vezetbkatétert vagy egy hosszu bevezetbShivelyt a gyartd hasznalati utasitasanak
megfelelGen.

4. Ahagyomanyos katéterezési eljarasokat fluoroszkopos iranyitas mellett hasznalva, egy megfeleld
vezet6drét mentén helyezze a vezetkatétert vagy a hosszu bevezetShiivelyt a megfeleld vénaba, a vérrog
okozta elzaroédas kozelében.

Az INDIGO CAT RX sziVOKATETER ELOKESZITESE ES HASZNALATA

1. Toltson vissza egy megfeleld vezetddrotot a vezetddrét lumenén keresztill, és vezesse be az INDIGO
CAT RX szivokatétert a vezetSkatéter konuszahoz csatlakoztatott forgd vérzéscsillapitd szelepbe. Ha
nem hasznal vezetdkatétert, akkor egy lehtizhaté hiively segitségével vezesse at az INDIGO CAT RX
szivokatétert a hosszu bevezetShiively szelepén. Az INDIGO CAT RX szivokatéter behelyezése utan
tavolitsa el a lehtuzhat6 hiivelyt a bevezethiivelybdl, és huzza le az INDIGO CAT RX szivokatéter
tengelyérél.

2. Fluoroszképia segitségével tolja elére az INDIGO CAT RX szivokatétert a célérbe a vezetédrét mentén.
Helyezze el az INDIGO CAT RX szivékatétert a vérrog kdzvetlen kdzelében.

A PENUMBRA szivorumpA, Az INDIGO szivocs6 Es Az INDIGO SEPARATOR 4 ELOKESZITESE

ES HASZNALATA

1. Csatlakoztassa az INDIGO szivécsévet a Penumbra szivépumpahoz, és kapcsolja be a pumpat (lasd a
Penumbra szivépumpa felhasznaloi kézikdnyvét). Gyézédjon meg réla, hogy az INDIGO szivocsdvon 1évé
szelep ,OFF” (KI) allasban van.

2. Sziikség esetén valassza ki az INDIGO Separator 4 eszkdzt, és csatlakoztasson egy forgé vérzéscsillapité
szelepet az INDIGO CAT RX szivokatéter konuszahoz. A mellékelt bevezetShiively segitségével helyezze
be az INDIGO Separator 4 eszkozt a forgé vérzéscsillapité szelepen at az INDIGO CAT RX szivokatéter
koénuszaba. Csatlakoztassa az INDIGO szivocsovet a forgd vérzéscsillapitd szelep oldalnyilasahoz az
1. abran lathaté maédon.

1. abra — Osszeszerelt INDIGO szivérendszer INDIGO Separator 4 eszkdzzel

Szivécsd
Aleszivashoz
ON/OFF (KI-BE) kapcsolo
Separator eszkoz Szivokatéter

Bevezetd

3. Csatlakoztassa az INDIGO szivécsovet a katéter konuszahoz.

4. Aleszivas megkezdéséhez forditsa az INDIGO szivocsovon lévo szelepet ,ON” (BE) allasba, tolja elére az
INDIGO CAT RX szivékatétert annak érdekében, hogy a disztélis hegy évatosan beagyazddjon a vérrogbe,
és ha sziikséges, tolja elére/hlizza vissza az INDIGO Separator 4 eszkdzt, hogy segitse a szivast és a
veérrdg eltavolitasat a 2. abran lathaté médon.

2. dbra — Vérrog leszivasa az INDIGO Separator 4 eszkozzel

Szivokatéter \ Separator eszkoz cslicsa
Loz et /

Vérrdg

Separator eszkdz kipja

5. Aleszivas ledllitdsahoz forditsa ,OFF” (KI) allasba az INDIGO szivocsdvon lévd szelepet, és kapcsolja ki a
Penumbra szivépumpat.
6. Ha hasznalt, tavolitsa el az INDIGO Separator 4 eszkozt.
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Szivorendszer

7. Amennyiben sziikséges, az orvos belatasa szerint tovabbi INDIGO Separator 4 eszkdzok és INDIGO CAT RX

szivokatéterek hasznalhatdk a vérrog tovabbi eltavolitasahoz.

8. A mitét utdn készitsen angiogramot oly médon, hogy a kontrasztanyagot a vezet6katéteren vagy a hosszu
bevezetéhiivelyen keresztiil fecskendezi be.

KLINIKAI ELONYOK ES TELJESITMENYJELLEMZOK
Az INDIGO szivérendszer klinikai elénye a vérrog eltavolitasa a koszorterekbdl vagy a periférias érrendszerbdl
a végszervi iszkémia vagy infarktus megel6zése érdekében. Valamennyi ismert elény részletes felsorolasat

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) tartalmazza.

BizZTONSAGOSSAG ES KLINIKAI TELJESITMENY
Abiztonsag és a klinikai teljesitmény dsszefoglalasabol egy példany az eszkdz nevére rakeresve megtekintheté az
EUDAMED weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Alapvet6 UDI DI: 081454801CRXES

TAROLAS

. Hvos, szaraz helyen tartando.
* Az eszkdzt a kérhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi 6nkormanyzati szabalyok szerint artalmatlanitsa.

SzIMBOLUMOK MAGYARAZATA

(1]

Figyelem, lasd a hasznalati utasitast

Vénykételes — az Egyesiilt Allamok szdvetségi
térvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos altal
vagy orvosi rendelvényre hasznalhaté

Nem pirogén

X

Etilén-oxiddal sterilizalva. Egyszeres steril
zarérendszer kilsé védécsomagolassal

Orvostechnikai eszk6z

Gyarts

Képvisel6 az EU-ban

Tételszam

Tilos ismételten felhasznalni

Felhasznalhat6 a kévetkezd
idépontig

Katalogusszam

Tilos Gjrasterilizalni

Természetes nyersgumi latex
felhasznalasa nélkil késziilt

Vezetddrot maximalis atméréje

6F méretli vezetbkatéterrel
kompatibilis

@ T+ Pl |k

Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérllt.

@i@ﬁ@ﬂ

Veszélyes anyagokat tartalmaz.
CAS-szam: 7440-48-4

SZAVATOSSAG
A Penumbra Inc. (Penumbra) szavatolja, hogy ezen eszkdz tervezése és gyartasa soran kellé6 gondossaggal

jartak el. Ez a szavatossag minden egyéb szavatossagot helyettesit, és kizar minden egyéb, itt nem részletezett
kifejezett szavatossagot, illetve térvény alapjan vagy egyéb médon meghatarozott kellékszavatossagot, ideértve
egyebek kozott az értékesithetéségre vagy adott célra valé megfelelésre vonatkozo kellékszavatossagot is. Az
eszkOz kezelése, tarolasa, tisztitdsa és sterilizalasa, csakugy, mint a beteggel, a diagnézissal, a kezeléssel, a mitéti
eljarasokkal kapcsolatos egyéb tényezék és a Penumbra ellendrzésén kivil esé egyéb tényezdk kdzvetlen hatassal
vannak az eszkdzre és a hasznalata révén kapott eredményekre. A jelen szavatossag keretében a Penumbra
kotelezettsége az eszkoz javitadsara vagy cseréjére korlatozodik, és a Penumbra nem felel az eszkdz hasznalatabél
kdzvetlenll vagy kdzvetetten adédoé barmiféle jarulékos vagy kdvetkezményes veszteségért, karért, illetve koltségért.
Az eszkozzel kapcsolatban a Penumbra semmilyen egyéb vagy tovabbi felel6sséget vagy kotelezettséget nem

vallal, és nem hatalmaz fel senkit, hogy vallaljon. A Penumbra nem vallal semmilyen felelésséget az Ujrafelhasznalt,
Ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszk6zokkel kapcsolatban, és ilyen eszk6zokkel kapcsolatban semmilyen kifejezett
szavatossagot vagy kellékszavatossagot nem vallal, ideértve egyebek kozott az értékesithetéségre vagy egy adott
célra valé megfelelésre vonatkozé kellékszavatossagot is.
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Sytéme d’aspiration
INDIGO®

DESTINATION
Le systéme d’aspiration INDIGO est congu pour I'extraction d’emboles et de thrombus du systéme vasculaire par
aspiration continue.

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

« Cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX

« INDIGO Separator™ 4

« Tubulure d’aspiration INDIGO

« Tubulure pompe/réservoir INDIGO

+ Pompe d’aspiration Penumbra
Le cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX est un cathéter a double lumiére pour échange
rapide, qui dirige I'aspiration de la pompe d’aspiration Penumbra directement sur le thrombus,
en I'extrayant par la tubulure d’aspiration INDIGO et en le déposant dans le réservoir de la
pompe INDIGO. Le INDIGO Separator 4 peut étre utilisé, si nécessaire, pour vider la lumiere
du cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX si elle est obstruée par le thrombus. Le cathéter
d’aspiration INDIGO CAT RX est introduit par un cathéter guide ou une gaine d’introduction
longue dans le systéme vasculaire coronaire ou périphérique et guidé sur un guide vers le site
de I'occlusion primaire. Le cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX peut-étre fourni avec une 1
valve hémostatique rotative et une gaine pelable. Le INDIGO Separator 4 est fourni avec un
introducteur et un dispositif de contréle du couple. Le cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX et le
INDIGO Separator 4 sont visibles sous radioscopie. 2.

Le cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX posséde un revétement hydrophile de 20 cm sur le
segment distal de la tige du cathéter.

INDICATIONS D’UTILISATION

Cathéters d’aspiration INDIGO CAT RX et INDIGO Separator 4

Les cathéters d’aspiration INDIGO CAT RX et le INDIGO Separator 4 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 vasculaires coronaire et périphérique.

La 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 CAT RX a la pompe 2
d’aspiration Penumbra.

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

1.

POPULATION DE PATIENTS CIBLEE 1.
La population de patients ciblée par le systéme d’aspiration INDIGO se compose de patients présentant des
emboles ou thrombus mous et récents dans les artéres coronaires et périphériques.

UTILISATEURS PREVUS
Les utilisateurs prévus pour ce dispositif sont les médecins ayant regu la formation appropriée aux techniques
interventionnelles requises.

CONTRE-INDICATIONS
Il n’existe aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS

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

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

« Ne pas utiliser le systéme d’aspiration INDIGO avec une pompe autre que la pompe d’aspiration Penumbra.

»>w

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 lésions, une maladie ou 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 systéeme d’aspiration INDIGO sous contréle radioscopique.

« Maintenir une perfusion constante de soluté de ringage approprié.

« Lors de 'aspiration, s’assurer que la valve de 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 fermer la valve de la tubulure d’aspiration INDIGO quand I'aspiration est terminée.

« Le INDIGO Separator 4 n'est pas destiné a étre utilisé comme guide. En cas de repositionnement
nécessaire du cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX lors de la procédure de revascularisation, procéder sur
un guide adapté en appliquant des techniques standard par guide.

« Ne pas utiliser le INDIGO Separator 4 pour détruire ou extraire le thrombus en aval de I'extrémité du
cathéter. Le INDIGO Separator 4 est destiné a étre utilisé avec le cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX
pour évacuer I'extrémité distale de la lumiére du cathéter si elle est obstruée par le thrombus.

« Ne pas utiliser d’équipement automatisé d’injection a haute pression de produit de contraste avec le cathéter
d’aspiration INDIGO CAT RX au risque d’endommager le dispositif.

« Le cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX et le INDIGO Separator 4 contiennent une substance classée CMT
(numéro CAS : 7440-48-4).

No
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EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS
Les complications potentielles comprennent notamment :

réaction allergique et anaphylaxie dues au produit * infection

de contraste ou au matériau du dispositif * inflammation

occlusion vasculaire aigué * ischémie

embolie gazeuse « infarctus du myocarde

anémie « déficits neurologiques, y compris AVC
arythmie * pseudo-anévrisme

fistule artérioveineuse « dysfonction rénale ou insuffisance rénale aigué
déces due au produit de contraste

embolie « thrombus résiduel en raison de I'incapacité a
intervention d’'urgence extraire completement le thrombus

embolie a corps étranger « dissection du vaisseau (rupture intimale)
hématome ou hémorragie au niveau du site « perforation vasculaire

d’acces * spasme vasculaire

hémorragie « thrombose vasculaire

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

INTERVENTION

Avant utilisation, consulter les avertissements, les précautions et les événements indésirables
potentiels. 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.

Préparer les dispositifs du systéme d’aspiration INDIGO en ringant 'emballage et le dispositif avec une
solution saline héparinée (le cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX et le INDIGO Separator 4 uniquement).
Préparer un cathéter guide ou une gaine d’introduction longue conformément au mode d’emploi du
fabricant.

En appliquant des techniques de cathétérisation conventionnelles sous visualisation radioscopique, placer le
cathéter guide ou la gaine d’introduction longue dans le vaisseau approprié en amont du site d’occlusion par
le thrombus sur un guide adapté.

PREPARATION ET UTILISATION DU CATHETER D’ASPIRATION INDIGO Cat RX

Charger un guide approprié par la lumiére du guide et insérer le cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX dans
une valve hémostatique rotative raccordée a 'embase d’'un cathéter guide. Si un cathéter guide n’est pas
utilisé, insérer le cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX par la valve de la gaine d’introduction longue en
utilisant la gaine pelable. Apres l'insertion du cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX, retirer la gaine pelable
de la gaine d'introduction, et la peler de la tige du cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX.

Sous radioscopie, avancer le cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX dans le vaisseau cible sur le guide.
Placer le cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX en amont du thrombus.

PREPARATION ET UTILISATION DE LA POMPE D’ASPIRATION PENUMBRA, DE LA TUBULURE
p’AsPIRATION INDIGO ET pu INDIGO SEPARATOR 4

Fixer la tubulure d’aspiration INDIGO a la pompe d’aspiration Penumbra et allumer cette derniére

(consulter le Manuel d'utilisation de la pompe d’aspiration Penumbra). S’assurer que la valve de la tubulure
d’aspiration INDIGO est en position OFF (ARRET).

Si nécessaire, sélectionner le INDIGO Separator 4 et fixer une valve hémostatique rotative a 'embase

du cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX. A l'aide de la gaine d’introduction fournie, insérer le INDIGO
Separator 4 par la valve hémostatique rotative et dans 'embase du cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX.
Raccorder la tubulure d’aspiration INDIGO a ['orifice latéral de la valve hémostatique rotative, comme illustré
sur la Figure 1.

Figure 1 — Systéme d’aspiration INDIGO assemblé avec le INDIGO Separator 4

Tubulure
d'aspiration
Interrupteur ON/OFF
(MARCHE/ARRET)
Cathéter d'aspiration

Vers laspiration

Separator

Introducteur

Raccorder la tubulure d’aspiration INDIGO a I'embase du cathéter.

Pour commencer I'aspiration, tourner la valve de la tubulure d’aspiration INDIGO sur la position ON
(MARCHE), avancer le cathéter d’aspiration INDIGO CAT RX pour insérer doucement I'extrémité distale
dans le thrombus et, si nécessaire, avancer/rétracter le INDIGO Separator 4 pour faciliter I'aspiration et
I'extraction du thrombus, comme illustré a la Figure 2.

Figure 2 — Aspiration d’un thrombus a I'aide du INDIGO Separator 4
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Pour arréter I'aspiration, mettre la valve de la tubulure d’aspiration INDIGO sur la position OFF (ARRET) et
éteindre la pompe d’aspiration Penumbra.

Le cas échéant, retirer le INDIGO Separator 4.

Si besoin, un INDIGO Separator 4 et des cathéters d’aspiration INDIGO CAT RX supplémentaires peuvent
étre utilisés pour une extraction de thrombus plus compléte, a la discrétion du médecin.

Réaliser un angiogramme post-traitement en injectant un produit de contraste par le cathéter guide ou la
gaine d’introduction longue.



MODE

D’EMPLOI Penumbra §§)

Sytéme d’aspiration
INDIGO®

BENEFICES CLINIQUES ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Le bénéfice clinique du systéme d’aspiration INDIGO est I'extraction de thrombus du systéme vasculaire coronaire
ou périphérique, pour prévenir I'ischémie ou l'infarctus des organes terminaux. 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 EUDAMED :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Basic UDI DI: 081454801CRXES

CONSERVATION
. Conserver dans un lieu frais et sec.
. Eliminer le dispositif conformément & la politique de I'hépital, de I'administration et/ou du gouvernement local.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

@ Attention, consulter le mode d’emploi

Sur ordonnance uniquement — Conformément a

- la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif
ne peut étre utilisé que par un médecin ou sur

ordonnance médicale

X Non pyrogéne
=

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Systéme de barriére
stérile simple avec emballage protecteur externe

=] Dispositif médical

Fabricant Mandataire pour 'UE

Numéro du lot ® Ne pas réutiliser

Date de péremption EEH N° de référence

o

Fabriqué sans latex de
caoutchouc naturel

Diamétre maximum du quide Compatible avec le cathéter
9 6F o e

Ne pas restériliser

Contient des substances
dangereuses Numéro CAS :
7440-48-4

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé.

@ T PrdE R

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 sy limiter toutes les garanties
implicites de qualité marchande ou d’aptitude & 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 paramétres échappant au contréle de Penumbra peuvent directement
affecter 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,
d’autres responsabilités en rapport avec ce dispositif. Penumbra n’assume aucune responsabilité en ce qui concerne
les dispositifs réutilisés, retraités ou restérilisés et n’accorde aucune garantie, expresse ou implicite, notamment mais
sans sy limiter, toute garantie de qualité marchande ou d’aptitude a 'usage prévu, relativement a ces dispositifs.
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INDIGO®
ZuoTnua avappdenong

MPOBAENOMENH XPHEH
To oUotnua avappoenong INDIGO éxel oxediaoTei yia TNV agaipeon euBOAwY Kal BpouBwy atd To ayyeiakd
oUoTNUA, XPNOIPOTIOIWVTAG GUVEXT) avappoenor.

MEPIrPA®GH TOY IATPOTEXNOAOTIKOY MPOIONTOZ
To oUoTnpa avappoenong INDIGO® amoteAgital aTro JIGPOPA TEXVOAOYIKA TTPOIGVTA:

« Kabemipag avappépnong INDIGO CAT RX

« INDIGO Separator™ 4

« ZwAAvwon avappoéenong INDIGO

« XwAAvwon / doxeio avtAiag INDIGO

« AvtAia avappoégnong Penumbra
O kaBetipag avappoéenang INDIGO CAT RX eival évag kaBeTrpag Taxeiag evaAAayng diTAol
auAou Trou aToxeUEl TNV avappo@naon atrd Tnv avtAia avappdé@nong Penumbra atreuBeiag otov
BpduBo, agaipwvTag Tov HEow TNG wARvVwaong avappéenang INDIGO kai evatroBETovTag
Tov 070 doxeio TG avTtAiag INDIGO. To Texvohoyiké Trpoidv INDIGO Separator 4 pmopei va
XpnoipotroinBei, av xpeiddetal, yia Tn didivoign Tou aulou Tou kabetrpa avappdenong INDIGO
CAT RX, og repimrTwon 1ou amo@paxBei e Opoupo. O kabetripag avappoenong INDIGO CAT
RX giodyeTal péow odnyol kaBetrpa A Bnkapiol eIcaywyéa JEYGAOU PHAKOUG GTO OTEQAVIAIO
1 TTEPIPEPIKS ayyeIakd gUOTNUA Kal KATEUBUVETAl TTAVW aTTd £va 0dnyo oUpua TTPoG TN
B8¢éon TG TTpwToyevoUg améepagns. O kabetrpag avappoenong INDIGO CAT RX utropei va
TIOPEXETAI PE TTEPIOTPEPOUEVN alpooTaTIKr) BaABida kal amrokoAAoupevo Bnkdpl. O diaxwpIoTAG
INDIGO Separator 4 TrapéxeTal Je el0aywYEQ Kal TEXVOAOYIKO TTpoidv oTpéwng. O kabetipag
avappoéenaong INDIGO CAT RX kai To INDIGO Separator 4 gival opatd utrd akTivookdTTnan.

O kaBetipag avappdéenang INDIGO CAT RX éxel udpo@IAn emikdAuywn 20 cm OTo TIEPIPEPIKO
TUAMO TOU OTEAEXOUG TOU KABETHPA.

ENAEIZEIZ XPHEHE

O1 kaBetApeg avappdéenang INDIGO CAT RX kai 10 INDIGO Separator 4

Qg TpARPa Tou ocuaTAuaTog avappéenang INDIGO, ol kaBetrpeg avappoéenong CAT RX kai To
INDIGO Separator 4 gvdeikvuvTal yia TNV a@aipean TPOo@ATwY, HOAGKWY PROAWY Kal BpouBwyv
aTTé ayyeia 0To OTEQPAVIQIo KAl TTEPIPEPIKS ayyelakd oUoTnua.

H owAnvwon avappéenong INDIGO

Qg TpARpa Tou cuaTApaTtog avappdéenaong INDIGO, n oteipa cwArvwaon avappdenang INDIGO
evdeikvuTal yia Tn oUvdeon Twv KaBetipwy avappoenong INDIGO CAT RX otnv avtAia
avappdéenong Penumbra.

AvrAia avappégnong Penumbra
H avTAia avappdgnong Penumbra evdeikvutal wg TrNyA Kevou yia Ta CUGTARATA avappd®nong Tng Penumbra.

MPOOPIZOMENO: NAHOYZIMOZ AZOENQN
O 1poopIfdpEVog TTANBUTOG acBevwy yia To oUoTnua avappognong INDIGO eival o1 aoBeveig ue mpdopaTa,
paAakd éuBoAa i BpOuPoUG OE OTEQAVIIES KAl TIEPIPEPIKEG APTNPIES.

MPOOPIZOMENOI XPHETEZ
Mpoopifduevol XPAoTEG QUTAG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG gival IaTPoi TTou £Xouv AdBel TNV KATGAANAN
EKTTAIdEUON O€ TTOPEUPATIKEG TEXVIKEG.

ANTENAEIZEIZ
Aev UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIS.

MPoEIAONOIHZEIZ

« To ovotnua avappéenong INDIGO Ba TTpéTTel va XpnoIJOTTOIEITAI ATTOKAEIGTIKG OTTO 1aTPOUG TTOU £X0UV

eKTTAIDEUTET KATAAANAQ O€ TTAPEPBATIKEG TEXVIKEG.

* Mnv TTpow6EeiTe, PNV aTrOGUPETE Kal PN XPNOIUOTIOIEITE OTTOIODATIOTE £EAPTNHO TOU CUCTHAHATOG
avappdenong INDIGO, edv cuvavTioeTe avTioTaon, Xwpig va agloAoyHoETE TIPOOEKTIKA TNV AITia HETW
aKTIVOOKOTTNONG. EGV n aitia dev pTmopei va mpoadiopioTei, ATTOCUPETE TO IATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV | TO
ouoTnUa wg eviaia povada. H avegéAeykTn ouoTpogr | Biain elcaywyr| Tou KaBeTrpa ) Tou Separator uTré
avTioTaon PTropei va TTpokaAéael nuid oTo 1I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOIdV 1) BAGBN oTo ayyeio.

Mn xpnoipotoigite To guoTnua avappdenong INDIGO pe avtAia SIa@opeTIKr) aTrd TNV avTAia avappdenong
Penumbra.

MPooYAAZEIZ

« To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPIZETAl YIa Hia povo Xprion. Mnv ETTAVATTOOTEIPWVETE KAl Jnv
ETTAVAYPNOIPOTIOIEITE.
H emavamooTeipwan f/Kai n eTTavaypnoiuoTIoinan Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIiGVTOg evOEXETal va BEoOUV o€
KivOuvo Tn JOpIKNA aKEPAIOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG r/Kal va 08nyrRoouV o€ acToxia Tou TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG, N OTToia E TN OEIPd TNG EVOEXETAN VO 0dNYNOEl € TPauUaTIoNd, acBéveia fi Bdvaro Tou/Tng
agBevolg.
Mn XpnoIUOTIOIEITE 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTOU £XOUV UTTOOTET OTPERAWOEIG 1) nuId. Mn xpnoidoTroigite
OuoKeUOaieg TToU €xouv avoixBei ) €xouv utrooTei {nuid. EToTpéyTe GAa Ta IaTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA KAl
TIG CUOKEUQTIEG TTOU £XOUV UTTOOTE! {NMIG OTOV KATAOKEUAOTH/SIavopéa.
XpNOIYOTIOIRCTE TIPIV aTTd TNV NUEPOUnvia ARgng.
Xpnoiyotroigite 10 guoTnua avappdéenong INDIGO o ouvduaoud e aKTIVOOKOTTIKI ATTEIKOVION.
Aiatnpeite aTaBepr) éyxuon evog Kat@AAnAou diaAlpaTog EKTTAUONG.
Kartd n dievépyeia avappdéenang, BeBaiwbeite 611 n BaABida Tng cwArivwaong avappoenang INDIGO eivai
QVOIKTA HOVO YIa TOV EAAXIOTO XPOVO TTOU ATTAITETAN YIa TNV a@aipeon Tou BpouBou. YTTepBOAIKA avappdenan
1 un kAgiopo TG BaABidag Tng owArvwong avappdenong INDIGO étav n avappoenaon €xel oAokAnpwOei dev
ouvioTaTal.

.

.

o« e e e

To INDIGO Separator 4 dev poopideTal yia Xprion wg odnyd olppa. Edv amaiteital emavatommobétnon

Tou kaBetpa avappdpnong INDIGO CAT RX katd T didpkeia TG diadIkaoiag emavayyeiwong, n
£TTavVATOTIONETNON QUTH Ba TTPETTEN va BIEVEPYNBET TIEPVWVTAG TOV KABETAPA TTAVW OTO KATAAANAC 0dnyd
oUppa, XPNOIHOTIOIWVTAG TIPOTUTTEG TEXVIKEG ODNYWY CUPHATWV.

Mn xpnoipotoigite To TeXxvoAoyikd Trpoiév INDIGO Separator 4 yia Tov 6puppatiopd rj Tnv avaktnon
Bpdupou TepIPepIkG Tou GKpou Tou kabBeTApa. To INDIGO Separator 4 TrpoopieTal yia va XpnoIJOTTIOIEITaI
pagi pe Tov kaBetTApa avappdenong INDIGO CAT RX yia T didvoign Tou TTepIPePIKOU dkpou Tou aulou Tou
KaBETAPA, OE TTEPITITWAON TTOU £XEI aTTOPPaXBEi pe BpouPo.

Mn XpnOIPOTIOIEITE AUTOPATOTTOINUEVO EEOTTAICUG £YXUONG OKIQYPAPIKNG OUGiag UTTG uwnAn Trieon o€
ouvduaoud pe Tov kabetApa avappdenong INDIGO CAT RX, 81611 utrdpxel TBavoTnTa va TTPoKANBEi {nuid
OTN OUOKEUN).

O kabBetpag avappdepnang INDIGO CAT RX kai To INDIGO Separator 4 Trepiéxouv pia ouaia KMT (ApiBuég
CAS: 7440-48-4).

MIGANA ANEMIOYMHTA SYMBANTA

O1 mBavég eTTTTAOKEG TrEpIAapBAavouy PeTagl dAAwv Kal TIG £8AG:

aMepyIKA avTidpaon kal avaguAagia atréd @AeypovA

oKiaypa@Ikf oucia fi atré UAIKG Tou TEXVOAOYIKOU * loxalpia

TIPOIGVTOG * Eu@payya Tou Juokapdiou

* ogeia amoppagn ayyeiou veupoAoyika eAAeippaTa, cupTrepiAapBavouévou
* gufoAn aépa TOU ayyelakoU eyKEPAAIKOU ETTEICOBIOU

* avalyia * weudoavelpuoua

* appubuia * veppIkf SuoAeiToupyia fi ofeia veQPIKr aveTTapKEIa
*  apTNPIOPAEPIKS CUPiyYIO aTré oKIaypaPIKE péoa

¢ Bdvarog ¢ uTToAeIgpaTikdg BpoéuBog Adyw aduvapiag

¢ ¢uBoAa TTAjpoug agaipeong Tou BpdéuBou

¢ gTTEiyOUCA XEIPOUPYIKN ETTEUROACN ¢ dlaxwpiopodg ayyeiou (Siatapaxr Tou £0w XITWVa
¢ guBOAIOUGG EEvou TWNATOG TWV ayyeiwv)

* QIMATWHA 1) aljoppayia oTo onueio TPéoRaong * JidTpnon ayyeiou

¢ aipoppayia ¢ OTaoUOG ayyeiou

¢ Aoigwén * BpouBwon ayyeiou

*Edv TpokUyel coBapd TEPICTATIKS TTOU OXETICETAI PE TO TEXVOAOYIKO TTIPOIOV, ETTIKOIVWVAOTE HE TOV SIKO 0ag
avTITPOowTTo TNG Penumbra, Inc. kai TNV appddia apxr TNG XWPAG/TEPIOXAG 0ag.

AIAAIKAZIA

1. Avarpére aTig evotnteg Mpoeidotroinoeig, MpoguAdgelg kal MBavd avemBupnTa cupBdavTa TPV aTd
™ Xpron. Kabuwg xpnaoigotrolodvTal 6Aa Ta TEXVOAOYIKG TTPOIGVTa Tou ouoThpaTog avappdenong INDIGO,
aQaIpEoTe KABE TEXVOAOYIKS TTPOIGV OTTO T OUOCKEUATIa Kl ETTIBEWPROTE TO YIa TUXOV {NUIEG 1} OTPERAWODEIG.

2. T[Ipo€ToIpdaTE T TEXVOAOYIKG TTPOIGVTa TOou ouoThpaTog avappdenong INDIGO, ektrAévovTtag Tn
OUOKEUOTIa Kl TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV HE NTTAPIVIOPEVO PUOIOAOYIKS 0p0 (TTEPIAaPBAvVEl HOVO ToV KaBETHpa
avappdenong INDIGO CAT RX kai 1o INDIGO Separator 4).

3. [poeTtoipdaoTe évav odnyd kaBetrpa ) éva Bnkdp! eloaywyéa peyadhou prkoug, cupewva pe Tig Odnyies
Xprong Tou KATaoKEUAOTH.

4. XpnoIYoTIOIIVTAG OUMBATIKEG TEXVIKEG KABETNPIAOUOU UTTO AKTIVOOKOTTIKF) KaBodrynon, ToTroBeTAaTE TOV
0dnyd kaBeTpa 1 TO BNKAP! El0aywyéa pEyEAou prikoug oTo KatdAAnAo ayyeio TTou BpiokeTal eyyUg TG
Béong améepagng até 1o BPOPRo, ETTAVW aTd KATAAANAO 0dNnyo6 cUppa.

TMPOETOIMAZIA KAI XPHEH TOY KAGETHPA ANAPPO®H:HE INDIGO Cat RX

1. ®opTwoTe pe avTiBeTn KaTeuBuvnon éva katdAAnAo odnyd cUppa diapéoou Tou aulol odnyol cUpUaTOg
Kal eloayayeTe Tov kaBetipa avappoégnang INDIGO CAT RX o€ pia TrepIOTPEPOPEVN aIdooTaTiKr) BaABida
ouvOEDEPEVN OTOV OPPAAS VG 0Bnyou KaBeTApa. Av Bev XpnalpoTToinbei 0dnydg KaBeTAPaG, EI0ayAyETE
Tov kaBetrpa avappopnong INDIGO CAT RX diapéoou Tng BaABidag Tou Bnkapiou sioaywyéa peyaAou
HAKOUG, XPNOIPOTIOIWVTAG £va aTToKOAAOUNEVO Bnkdapl. METd TNV €I0aywyr) ToU KABETApa avappod@nong
INDIGO CAT RX, a@aipéoTe T0 aTTOKOAAOUHEVO BnKAp! aTTé TO BNKApPI EI0aYyWYEA KAl ATTOKOAAROTE TO aTmd
10 OTéAEXOG TOU KaBeTApa avappopnang INDIGO CAT RX.

2. XpnoIPoTIoIVTAG OKTIVOOKATINON, TTpowBraTe Tov Kabetrpa avappoenong INDIGO CAT RX 1rpog 10
ayyeio-oTéxo, ETEvVwW até 1o 0dny6 oUpua. TomoBeTOTE Tov KaBeTAPa avappdpnong INDIGO CAT RX
£yyUg Tou Bp6Rou.

MPOETOIMAZIA KAI XPHEH THE ANTAIAZ ANAPPOQHEIHE PENUMBRA, THZ ZQAHNQZIHZ ANAPPO®HZIHZ

INDIGO kai Toy INDIGO SEPARATOR 4

1. ZuvdéoTe To owArva avappdenang INDIGO aTtnv avtAia avappoenaong Penumbra Kol VEPYOTIOIOTE TNV
avtAia (BA. Eyxeipidio Aeitoupyiag Tng avrAiag avappoenong Penumbra). BeBaiwBeite 611 n BaABida oTn
owArnvwan avappoenang INDIGO tivai yupiopévn otn 8éon «OFF» (ANMENEPTOMOIHMENO).

2. Edv xpeidgetal, emAégte 10 INDIGO Separator 4 Kal TTPOTOPTAOTE Wi TTEPIOTPEPOUEVN QIPOCTATIKA BaABida
aTOV OPPaAS Tou kaBetripa avappoenaong INDIGO CAT RX. XpnoIUoTIoIWVTAG TO TIAPEXOUEVO BNKAPI
eloaywyéa, eiloaydyete 1o INDIGO Separator 4 Siagégou TnG TIEPICTPEPOPEVNG QINOOTATIKAG BaABiIdag
Kol TTPowOaTE To OTOV OPPaAS Tou Kabetipa avappoenang INDIGO CAT RX. ZuvdéaTe Tn owArjvwon
avappdenong INDIGO pe TV TTAEUPIKR BUPa TNG TTEPIOTPEPOUEVNG AILOOTATIKNAG BaABidag, OTTwg @aiveTal
oTo ZXApa 1.

IxAua 1: ZuvappoAoynuévo ouotnua avappoenong INDIGO pe INDIGO Separator 4

Zwhivwaon avappognong
Aiakémng «ON/OFF» (ENEPTOMOIHMENO/
ANENEPTOMOIHMENO)
KaBetfipag avappognong

Mpog avappognon
Separator

Eicaywyéag

3.  ZuvdéoTe TN owAfvwaon avappdéenong INDIGO oTov op@aAd Tou KaBeTAPa.
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INDIGO®
ZuoTnua avappdenong

4. Ta va apyioel n avappdéenon, oTpéwTe Tn BaABida TG owArvwong avappoenang INDIGO otn 6éon «ON»
(ENEPFOMOIHMENO), rpow6noTe Tov kabetrpa avappdenong INDIGO CAT RX, yia va eVOWPATWOETE
AT TO TIEPIPEPIKS GKPO oToV BPOpBo Kal, av XpeiddeTal, TTpowbroTe/amoaupete To INDIGO Separator 4,
yla va Bonbrioel oTnv avappoé@non Kail agaipean Tou BpopuBou, OTTwG UTTOSEIKVUETAI OTO ZXAMA 2.

Zxnua 2: Avappoenon 8popou pe Tn Xprion Tou INDIGO Separator 4

KaBepag avappognang \ Akpo Separator

©poppog

Kwviké Tpufpa Separator

5. Ta va otaparioel n avappdenaon, TommoBeTroTe Tn BaABida Tng cwArivwong avappoéenang INDIGO otn

0¢an «OFF» (AMENEPIOMNOIHMENO) kai atrevepyoTroiaTe TNV avtAia avappdgnong Penumbra.

Av xpnaipotroigital, agaipéate To INDIGO Separator 4.

Edv xpeiaoTei, gival duvaTté va xpnaoipotroinBouv mpoéaBeta INDIGO Separator 4 kal TTpOaBeTOl KABETAPES

avappoéenong INDIGO CAT RX, waTe va ouvexIoTei n agaipeon Tou Bpdupou, katd Tnv kpion Tou/Tng

1aTPOU.

8. AigvepynoTe ayyeloypagia PETE T Bepartreia Pe EyXuon oKIQypa@IKiG ouaiag diauéoou Tou 0dnyou KaBeTripa
1 EVOG BNKAPIOU EI00YWYED HEYAAOU PFKOUG.

No

KAINIKA O®EAH KAI XAPAKTHPIZTIKA ENIAOZEQN

To kAIvik6 6@ehog Tou cuoTripaTog avappdenong INDIGO eival n agaipeon BpduBwy atd 1o atepaviaio f T0
TIEPIPEPIKO AYYEIOKO GUOTNUA, PE OKOTTO TNV TTPOANWN TNG IOXAINIAG 1) TOU EPPPAYHaTog TEAIKWY opydvwy. H
AeTTTOpEPNG aTTaPiBUNON GAWY TWV YVWOTWV TTAEOVEKTNHATWY TrepIAapBavetal otnv MepiAnyn acpdAeiag kai
KAIVIKAG amédoong (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

AZOAAEIA KAI KAINIKEZ EMIAOZEIZ

Mmropeite va Bpeite avtiypago Tng MepiAnyng ao@daAeiag kai KAIVIKAG atTédoong avadnTwvTag To GVOHa Tou
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG aToV IaTéToTTo EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Baoiké UDI DI: 081454801CRXES

DYAAZH

. PuldooeTe o€ dpoaepd Kal §NPOG XWPo.

. ATTOppIipTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV CUN@WVA PE TNV TTOAITIKF) TOU VOOOKOUEioU, TNG d1oiknong f/kal Twv
TONITIKWV TNG TOTTIKAG auTodIoiknong.

FAQzZAPI YMBOAQN

[row ]

Mpoaoxn, BA. odnvieg xpriong

Xopnyéeital yévo pe 1aTpIkf ouvtayn - H
opooTrovdiakn vopobeaia Twv H.M.A. emTpétel T
XPrion autou Tou IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG HOVO
atrd 1aTPO 1) KATOTTIV EVIOARG IaTpoU

Mn TrupeToyévo

AmooTelpwpévo pe xprion o&eidiou Tou aiBuAeviou.
Z00TNPa povoU OTEIPoU PpaydoU JE EEWTEPIKA
TIPOCTATEUTIKA) CUOKEUOTTO

=)

laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV

KaTaokeuaoTAg REP AvtipéowTtrog oty E.E.
O Ap1Bp6g TTapTidag ® Mnv eTravaypnoigoToleite
Huepopnvia Angng Ap1Bp6g Katahdyou

Aev kaTOOKEUALETAI PE AATEE

Mnv €TTOVOTTIOOTEIPWVETE . ) .
aTTO PUOIKS KAOUTOOUK

MéyioTn didpeTpog 0dnyou

GUpHaTOC ZupBarog odnydg kabetrpag 6F

Mn xpnoipotolgite, €dv n
OUOKeUaaoia £X€El UTTOOTET NHIG.

Mepiéxer emIKivOUVEG OUTiEG
ApiBudg CAS: 7440-48-4

@ | ®rdE |k

o
o
%

ErryHzH

H Penumbra, Inc. (Penumbra) eyyudtai 611 éxel doBei n Géouca TTPOCOXH KATA TO OXESIAOUOG KAl TNV KATAOKEUN
TOU TTaPOVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOG. H TTapouca eyyUnon avTikaBioTd Kal OKUPWVEl OAEG TIG BAAEG
£yyunoeig Trou dev opidovtal pnTéd aTo TTAPOV, PNTEG i} CUVAYOUEVEG dia VOUOU i GAAWG, OUNTTEPIAQUBAVOUEVWY,
HETAgU GAAWYV, CUVAYOUEVWY EYYUNCEWV EUTIOPEUTIPOTNTAG 1) KATAAANAGTNTAG YIa OUYKEKPIPEVO OKOTT. O
XEIPIOUOG, N QUAAEN, 0 KABAPIoPOS Kal N ATTOOTEIPWON TOU TTAPOVTOG 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, KaBWG

Kkal GAAol TTapdyovTeg Trou oxeTidovTal pe Tov acBevr, Tn didyvwan, Tn BepaTtreia, TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG
Kkal GAAa gnTApaTa Tépav Tou eAéyxou Tng Penumbra emrnpeddouv GUETa TO IATPOTEXVOAOYIKS TTPOIGV Kal Tl
aTroTeAéoPaTA TTOU ETTITUYXAVOVTal JE TN XPAon Tou. H uttoxpéwaon Tng Penumbra cUp@wva pe Tnv TTapouoa
€yyUnaon TePIOPIETal OTNV ETTIOKEUN 1) QVTIKATAOTOON QUTOU TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOi6GVTOG Kai  Penumbra
OS¢ Ba eival uTTeUBuVN yia TUXOV BETIKA 1) aTToBeTIKA aTTWAEIa, {nuia fj Satrdvn TTou TTPOKUTITEI AUETA ) £PUETT
aTré TN XPron Tou TTapovTog 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTP0oidvTog. H Penumbra oute avaAapBdver oute e§ouaiodoTei
otrolodATToTE AAAO TTPOOWTTO va avaAdRel avt’ auThg otroladnTToTe GAAN i TTIPGGBETN UTTOXPEWON 1) EUBUVN

0€ oXEoN WE TO TTAPOV IOTPOTEXVOAOYIKO TTPoidv. H Penumbra dev avalapfdvel kapia eubuvn o€ oxéon pe
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU £XOUV ETTAVOXPNOIUOTIOINGEI, UTTOOTEI ETTAVETTECEPYATIA ) ETTAVATTIOOTEIPWOET
Kal v TrapéXEl Kapia eyyunon, pnTA 1 CuvayOUevn, CUNTTEPIAUBAVOUEVWY, PETAGU GAAWY, CUVAYOUEVWV
EYYUNOEWV EPTTOPEUCIPOTNTAG 1) KATAAANAGTNTAG VIO CUYKEKPIPEVO OKOTTO, OXETIKA HE TETOIO IATPOTEXVOAOYIKG
TTPOIOVTA.
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NAVOD K
POUZIT

Penumbra @

Odsavaci systém
INDIGO®

URCENY UCEL
Odsavaci systém INDIGO je uréen k odstranéni embold a trombul z cévniho Fecisté pomoci pribézného
odsavani.

PoPIS PROSTREDKU
Odsavaci systém INDIGO® sestava z nékolika zafizeni:
« Odsavaci katetr INDIGO CAT RX
« INDIGO Separator™ 4
« Odsavaci hadicka INDIGO
« Kanystr/hadi¢ka INDIGO pro ¢erpadlo
« Odsavaci ¢erpadlo Penumbra

Odsavaci katetr INDIGO CAT RX je dvoulumenovy katetr pro rychlou vyménu, ktery cili aspiraci z odsavaciho
&erpadla Penumbra pfimo na trombus, ¢imz ho odstrani pomoci odsavaci hadi¢ky INDIGO a ulozZi ho kanystru
pro Cerpadlo INDIGO. INDIGO Separator 4 se muze pouzit k vycisténi lumenu odsavaciho katetru INDIGO CAT
RX, pokud dojde k jeho ucpani trombem. Odsavaci katetr INDIGO CAT RX se zavadi skrz vodici katetr nebo
pomoci dlouhého zavadéciho sheathu do koronarnich nebo perifernich cév a je navadén po vodicim dratu do
mista primarni okluze. Odsavaci katetr INDIGO CAT RX mlze byt dodan s rotaénim hemostatickym ventilem a
odlupovacim sheathem. INDIGO Separator 4 se dodava se zavadécem a momentovym zafizenim. Odsavaci
katetr INDIGO CAT RX a prostfedek INDIGO Separator 4 jsou viditelné na skiaskopii.

Odsavaci katetr INDIGO CAT RX ma hydrofilni povlak o délce 20 cm na distalnim segmentu nasady katetru.
INDIKACE K POUZIT

Odsavaci katetry INDIGO CAT RX a prostfedky INDIGO Separator 4

V ramci odsavaciho systému INDIGO jsou odsavaci katetry INDIGO CAT RX a prostfedky
INDIGO Separator 4 indikovany k odstranéni ¢erstvych mékkych embold a trombu z cév
koronarniho a periferniho cévniho fecisté.

Odsévaci hadi¢ka INDIGO
V ramci odsavaciho systému INDIGO je sterilni odsavaci hadi¢ka INDIGO indikovana k pfipojeni
odsavacich katetrd INDIGO CAT RX k odsavacimu ¢erpadlu Penumbra.

Odsavaci ¢erpadlo Penumbra
Odsavaci ¢erpadlo Penumbra je indikovano jako zdroj podtlaku pro odsavaci systémy Penumbra.

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU
Zamyslenou populaci pacientt pro odsavaci systém INDIGO jsou pacienti s ¢erstvymi mékkymi emboly nebo
tromby v koronarnich a perifernich tepnach.

URCENI UZIVATELE

Uréenymi uzivateli tohoto prostfedku jsou Iékafi, ktefi absolvovali odpovidajici $koleni v intervenénich
technikach.

KONTRAINDIKACE
Z&dné kontraindikace nejsou znamy.

VYSTRAHY

« Odsavaci systém INDIGO smi pouzivat jen Iékafi s odpovidajici kvalifikaci pro intervenéni techniky.

« Zadnou sougast odsavaciho systému INDIGO neposunuite vpied, nevyjimeijte ani nepouzivejte proti odporu
bez pfedchoziho peclivého skiaskopického vyhodnoceni pfi€iny odporu. Pokud pfi€inu nelze stanovit,
prostfedek nebo systém vyjméte jako jednu jednotku. Nefizené krouceni nebo nasilné zavedeni katetru
nebo prostfedku Separator proti odporu mize zpusobit poskozeni prostiedku nebo cévy.

« Odsavaci systém INDIGO pouzivejte pouze s odsavacim ¢erpadlem Penumbra.

BEZPEENOSTNI OPATRENI

« Tento prostfedek je uréen pouze k jednordazovému pouziti. Neresterilizujte a nepouzivejte opakované.

« Resterilizace nebo opétovné pouziti zafizeni muze narusit strukturalni integritu zafizeni a/nebo vést k
selhani zafizeni, coZz mize mit za nasledek zranéni pacienta, onemocnéni nebo smrt.

« Zasmyckované nebo poskozené prostfedky nepouzivejte. Nepouzivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny.
V38echny poskozené prostiedky véetné oball vratte vyrobci/distributorovi.

« Nepouzivejte po datu pouZitelnosti.

« Odsavaci systém INDIGO pouzivejte ve spojeni se skiaskopickym zobrazenim.

« Udrzuijte trvalou infuzi vhodného proplachovaciho roztoku.

« Pri odsavani se ujistéte, Ze ventil odsavaci hadi¢ky INDIGO je otevieny pouze po minimalni dobu nutnou k
odstranéni trombu. Nedoporucuje se nadmérné odsavani nebo neuzavieni ventilu odsavaci hadicky INDIGO
po dokonéeni odsavani.

+ INDIGO Separator 4 neni uréen k pouziti jako vodici drat. V pfipadé nutnosti Upravy polohy odsavaciho
katetru INDIGO CAT RX v priib&hu revaskularizaéniho zakroku je nutné tuto tpravu provést po vhodném
vodicim dratu pomoci standardnich technik pouziti vodiciho dratu.

« INDIGO Separator 4 nepouzivejte k maceraci ani extrakci trombu distalné od hrotu katetru. INDIGO
Separator 4 je ur€en k pouziti s odsavacim katetrem INDIGO CAT RX k vy¢isténi distalniho konce lumen
katetru, pokud je ucpan trombem.

+ S odsavacim katetrem INDIGO CAT RX nepouzivejte automatické vysokotlaké injektory kontrastni latky,
nebot' by mohlo dojit k poSkozeni prostredku.

« Odsavaci katetr INDIGO CAT RX a prostfedek INDIGO Separator 4 obsahuji latku CMR
(¢. CAS: 7440-48-4).

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
K moznym komplikacim patfi mimo jiné:

« alergicka reakce a anafylaxe z kontrastni latky * arytmie
nebo materialu zafizeni « arteriovenozni pistél
¢ akutni uzaver cévy * smrt
* vzduchova embolie * embolie
¢ anémie « neodkladna chirurgické operace

* embolizace ciziho télesa + poskozeni ledvin nebo akutni selhani ledvin
* hematom nebo krvaceni v misté vstupu z kontrastni latky

* krvaceni * zbytkovy trombus v dusledku neschopnosti
« infekce trombus Uplné odstranit

e zanét « disekce cévy (naruseni intimy)

¢ ischémie * perforace cévy

« infarkt myokardu * cévni spasmus

« neurologické deficity véetné mrtvice * trombdza cévy

* pseudoaneuryzma
*Pokud dojde k vaznému incidentu souvisejicim s prostfedkem, kontaktujte zastupce spole¢nosti Penumbra, Inc.,
a prislusny organ ve vasi zemi/oblasti.

PosTup

1. Pred pouzitim si prectéte ¢asti Vystrahy, Bezpecnostni opatfeni a Potencialni nezadouci pfihody. Pfi
pouziti kteréhokoliv zafizeni odsavaciho systému INDIGO vyjméte zafizeni z obalu a zkontrolujte, zda neni
poskozené nebo zauzlené.

2. Pripravte prostfedky z odsavaciho systému INDIGO k pouziti proplachnutim obalu a prostfedku

heparinizovanym fyziologickym roztokem (zahrnuje pouze odsavaci katetr INDIGO CAT RX a prostfedek

INDIGO Separator 4).

Pripravte si vodici katetr nebo dlouhy zavadéci sheath dle nédvodu k pouZiti od vyrobce.

Béznymi katetrizacnimi technikami za skiaskopické kontroly zavedte po vhodném vodicim dratu vodici katetr

nebo dlouhy zavadéci sheath do pFislusné cévy proximalné k mistu okluze trombem.

»w

PRIPRAVA A PoUZITi oDSAVACiIHO KATETRU INDIGO Cat RX

1. Zavedte vhodny vodici drat do lumenu vodiciho dratu technikou ,backload” a zavedte odsavaci katetr
INDIGO CAT RX do rotaéniho hemostatického ventilu pfipojeného k usti vodiciho katetru. Pokud
nepouzivate vodici katetr, zasurite odsavaci katetr INDIGO CAT RX skrz ventil dlouhého zavadéciho
sheathu pomoci odlupovaciho sheathu. Po zasunuti odsavaciho katetru INDIGO CAT RX vyjméte
odlupovaci sheath ze zavadéciho sheathu a odloupnéte jej od tubusu odsavaciho katetru INDIGO CAT RX.

2. Za pouziti skiaskopie zavedte po vodicim dratu odsavaci katetr INDIGO CAT RX do cilové cévy. Umistéte
odsavaci katetr INDIGO CAT RX proximalné k trombu.

PRIPRAVA A POUZITi ODSAVACIHO CERPADLA PENUMBRA, ODSAVACI HADICKY

INDIGO A prosTREDKU INDIGO SEPARATOR 4

1. Odsavaci hadi¢ku INDIGO pfipojte k odsavacimu ¢erpadlu Penumbra a ¢erpadlo zapnéte (viz navod k
pouziti odsavaciho ¢erpadla Penumbra). Zkontrolujte, zda je ventil na odsavaci hadi¢ce INDIGO prepnuty
do polohy OFF (VYPNUTO).

2. 'V pripadé potfeby vyberte prostfedek INDIGO Separator 4 a pfipojte rotacni hemostaticky ventil k Usti
odsavaciho katetru INDIGO CAT RX. S pouzitim dodaného zavadéciho sheathu zavedte INDIGO Separator 4
skrz rotaéni hemostaticky ventil a do Usti odsavaciho katetru INDIGO CAT RX. Pfipojte odsavaci hadicku
INDIGO k bo¢nimu portu rota¢niho hemostatického ventilu, jak je zobrazeno na obrazku 1.

Obrazek 1 — Sestaveny odsavaci systém INDIGO s prostfedkem INDIGO Separator 4

Odsavaci hadicka
K odsavani
Pfepina¢ ON/OFF (ZAPNUTO/VYPNUTO)
Separator Odsévaci katetr

Zavadéc

Pripojte odsavaci hadi¢ku INDIGO k Usti katetru.

Odsavani zahdjite tak, Ze pfepnete ventil na odsavaci hadi¢ce INDIGO do polohy ON (ZAPNUTO),
posunete odsavaci katetr INDIGO CAT RX tak, aby distalni hrot lehce vstupoval do trombu, a v pfipadé
potfeby posunete dopfedu/dozadu prostfedek INDIGO Separator 4 tak, aby pomahal pfi odsavani a
odstrariovani trombu, jak je zobrazeno na obrazku 2.

Obrazek 2 — Odsati trombu pomoci prostfedku INDIGO Separator 4

Odsavaci katetr \ Hrot prostiedku Separator
toss s /

bl el

Trombus

Konus prostfedku Separator

5. Odsavani zastavite pfepnutim ventilu na odsavaci hadi¢ce INDIGO do polohy OFF (VYPNUTO) a vypnutim
odsavaciho cerpadla Penumbra.

6. Pokud jste pouzili prostfedek INDIGO Separator 4, vyjméte ho.

7. Pokud je to nutné, Ize na zakladé rozhodnuti Iékafe pokracovat v odstrariovani trombu pomoci dal$iho
prostfedku INDIGO Separator 4 a dal$ich odsavacich katetrd INDIGO CAT RX.

8. Po zakroku zhotovte angiogram vsttiknutim kontrastni latky skrz vodici katetr nebo dlouhy zavadéci sheath.

KLINICKE PRINOSY A CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Klinickym pfinosem odsavaciho systému INDIGO je odstranéni trombu z koronarniho nebo periferniho cévniho
fecisté, aby se zabranilo ischemii nebo infarktu koncového organu. Podrobny seznam v8ech znamych pfinosu je
uveden v Souhrnu bezpeénosti a klinické vykonnosti (SSCP).

BEZPEENOST A KLINICKA FUNKCE

Kopii Souhrnu bezpeénosti a klinického vykonu Ize zobrazit vyhledanim nazvu zafizeni na webovych strankach
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Zakladni UDI DI: 081454801CRXES
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NAVOD K = Odsavaci systém
POUZIT Penumbra 9 INDIGO®

SKLADOVANI
. Uchovavejte v suchu a chladu.
. Zatizeni zlikvidujte v souladu s nemocniéni, spravni a/nebo mistni vliadni politikou.

VYSVETLENi SYMBOLU

Pozor, prostudujte si navod k pouziti

Pouze na lékarsky predpis — federalni zakony USA
omezuji pouziti tohoto prostfedku jen na Iékafe nebo
na lékarsky predpis

Nepyrogenni

Sterilizovano ethylenoxidem. Jediny sterilni bariérovy
systém s ochrannym obalem vné

Zdravotnicky prostfedek

Vyrobce Poveéreny zastupce pro EU
(o] Cislo 8arze NepouzZivejte opakované
Pouzijte do Katalogové &islo

Neprovadéjte opétovnou
sterilizaci

Neni vyrobeno z pfirodniho
latexu

Maximalni pramér vodiciho
dratu

Kompatibilni s vodicim
katetrem 6F

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen.

Obsahuje nebezpecné latky pod
Gislem CAS: 7440-48-4

@i@ﬁ@'

1ocEE 3

Spoleénost Penumbra, Inc. (Penumbra) zarucuje, Ze konstrukci a vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana
pfiméfena péce. Tato zaruka je jedinym vyjadienim zaruénich podminek a vylucuje jakékoli jiné zaruky, které
zde nejsou vyslovné uvedeny, at se jedna o zaruky vyjadrené, & micky predpokladané na zakladé pravnich
pfedpisu ¢i na jiném zakladé, mimo jiné také véetné viech piedpokladanych zaruk prodejnosti ¢i vhodnosti

k urcitému Gcelu. Manipulace, uskladnéni, ¢isténi a sterilizace tohoto prostredku, stejné jako dalsi faktory
vztahujici se k pacientovi, diagnostice, Ié¢bé, chirurgickym postupim a dalsi problematice, ktera je mimo
kontrolu spole¢nosti Penumbra, maji pfimy vliv na tento prostfedek a na vysledky jeho pouziti. Zavazky
spole¢nosti Penumbra, vyplyvajici z této zaruky, jsou omezeny na opravu nebo vyménu tohoto prostfedku

a spole¢nost Penumbra neni zodpovédna za Zadné nahodné nebo nasledné ztraty, Skody ani vydaje pfimo
nebo nepiimo vyplyvajici z pouziti tohoto prostfedku. Spole¢nost Penumbra nepiebira zadnou jinou nebo dalsi
odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu nepovéfuje zadnou osobu. Spole¢nost
Penumbra nepfebird Zadnou odpovédnost za prostfedky, které byly opakované pouzivany, obnoveny nebo
sterilizovany, a k takovym prostfedkim neposkytuje zadné zaruky, at vyjadiené, nebo micky predpokladané,
mimo jiné ani zaruku jejich prodejnosti nebo vhodnosti k urcitému Gcelu.
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INDIGO®

ANVISNING Aspirationssystem
ERKLAERET FORMAL * blgdning « nyresvaekkelse eller akut nyresvigt pga.
INDIGO-aspirationssystemet er beregnet til at fierne emboli og tromber i vaskulaturen ved brug af kontinuerlig * infektion kontrastmedie )
aspiration. « inflammation « rester af trombe pa grund af manglende evne til
¢ iskeemi helt at fierne tromben

BESKRIVELSE AF UDSTYRET « myokardieinfarkt « kardissektion (intimaskade)
INDIGO®-aspirationssystemet bestar af flere produkter: * neurologisk deficit, inklusive apopleksi * karperforation

« INDIGO CAT RX-aspirationskateter * pseudoaneurisme * karspasme

« INDIGO Separator™ 4

« INDIGO-aspirationsslange

« INDIGO-pumpebeholder/-slange
« Penumbra-aspirationspumpe

INDIGO CAT RX-aspirationskatetret er et kateter til hurtig udskiftning med dobbelt lumen, som er beregnet til
aspiration fra Penumbra-aspirationspumpen direkte til tromben, ved at fierne den via INDIGO-aspirationsslangen
og aflejre den i INDIGO-pumpebeholderen. INDIGO-separator 4 kan bruges til at rydde lumen i INDIGO CAT
RX-aspirationskatetret, hvis det bliver blokeret pga. tromben. INDIGO CAT RX-aspirationskatetret indferes
gennem et guidekateter eller et langt indfgringssheath og ind i koronarvaskulaturen og den perifere vaskulatur
og feres over en guidewire til det sted, hvor den primzere okklusion er. INDIGO CAT RX-aspirationskatetret kan
leveres med en roterende haemostatisk ventil samt et aftageligt sheath. INDIGO Separator 4 leveres desuden
med en indferings- og vridningsanordning. INDIGO CAT RX-aspirationskatetret og INDIGO Separator 4 er
synlige under fluoroskopi.

INDIGO CAT RX-aspirationskatetret har en hydrofil belaegning pa 20 cm pa det distale segment af kateterskaftet.

TILSIGTET ANVENDELSE

INDIGO CAT RX-aspirationskatetre og INDIGO Separator 4

Som en del af INDIGO-aspirationssystemet er INDIGO CAT RX-aspirationskatetre og
INDIGO Separator 4 beregnet til fiernelse af nye, blade emboli og tromber fra kar i
koronarvaskulaturen og den perifere vaskulatur.

INDIGO-aspirationsslangen
INDIGO steril aspirationsslange indgar i INDIGO-aspirationssystemet og er beregnet til at
forbinde INDIGO CAT RX-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 friske, blede emboli eller
tromber i kranspulsarer og perifere arterier.

TILSIGTEDE BRUGERE
Tilsigtede brugere af dette udstyr er laeger, som har modtaget passende oplaering i interventionsteknikker.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER
« INDIGO-aspirationssystemet ma kun anvendes af leeger, der er korrekt uddannet i interventionsteknikker.
« Ingen del af INDIGO-aspirationssystemet ma feres frem, traekkes tilbage eller anvendes, hvis der maerkes
modstand, uden ngje vurdering af &rsagen ved brug af fluoroskopi. Hvis arsagen ikke kan pavises, skal
udstyret eller systemet traekkes tilbage som en enhed. Ubehersket vridning eller tvungen indseetning af
katetret eller separatoren kan medfere beskadigelse af udstyret eller karret.
« INDIGO-aspirationssystemet ma ikke anvendes med en anden pumpe end Penumbra-aspirationspumpen.

FORHOLDSREGLER

« Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller genanvendes.

« Resterilisering eller genanvendelse af instrumentet kan kompromittere instrumentets strukturelle integritet
og/eller fore til fejl i instrumentet, som igen kan fore 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/forhandleren.

« Anvendes for udlgbsdatoen.

+ Anvend INDIGO-aspirationssystemet sammen med gennemlysning.

« Der skal opretholdes konstant infusion med en passende skylleoplasning.

« Under aspirationen skal det sikres, at INDIGO-aspirationsslangens ventil kun er aben, sa laenge det varer
at fierne tromben. For kraftig aspiration eller undladelse af at lukke INDIGO-aspirationsslangens ventil efter
udfgrelsen af aspirationen frarades.

« INDIGO Separator 4 er ikke beregnet til brug som guidewire. Hvis det er nadvendigt at omplacere INDIGO
CAT RX-aspirationskatetret i Iobet af revaskulariseringsproceduren, skal dette g@res over den korrekte type
guidewire ved brug af standard guidewireteknikker.

« Brug ikke INDIGO Separator 4 til at macerere eller udtage trombe distalt for kateterspidsen. INDIGO
Separator 4 er beregnet til at blive brugt sammen med INDIGO CAT RX-aspirationskatetret til at rydde
den distale ende af kateterlumen, hvis den bliver blokeret af tromben.

« Brug ikke trykinjektionsudstyr til kontraststof sammen med INDIGO CAT RX-aspirationskatetret, da dette
udstyr kan beskadige instrumentet.

« INDIGO CAT RX-aspirationskatetret og INDIGO Separator 4 indeholder et CMR-stof
(CAS-nummer: 7440-48-4).

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til, felgende:

« allergisk reaktion og anafylaksi pga. kontraststof « arteriovengs fistel
eller materiale i instrumentet « dedsfald
« akut karokklusion * emboli
¢ |uftemboli « akut operation
¢ anami * embolisering af fremmedlegeme
e arytmi « haematom eller bledning ved adgangsstedet

* kartrombose
*Kontakt repreesentanten for Penumbra, Inc. og den kompetente myndighed i det respektive land/omrade, hvis
der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med instrumentet.

PROCEDURE
Der henvises til Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede handelser inden brug. Nar hvert
instrument i INDIGO-aspirationssystemet bruges, skal det tages ud af emballagen og inspiceres for tegn pa
skader eller knaek.
2. Forbered INDIGO-aspirationssystemets instrumenter til brug ved at skylle emballagen og instrumentet med
hepariniseret saltvand (geelder kun INDIGO CAT RX-aspirationskatetret og INDIGO Separator 4).
Forbered et guidekateter eller et langt indfaringssheath i henhold til fabrikantens brugsanvisning.
Brug konventionelle kateterisationsteknikker under gennemlysning, og anbring guidekatetret eller det lange
indferingssheath i den relevante arterie eller vene, der ligger proksimalt for okklusionsstedet med tromben
over en korrekt type guidewire.

»w

ForBEREDELSE 0G BRUG AF INDIGO CAT RX-ASPIRATIONSKATETRET

1. Seet en passende guidewire tilbage gennem guidewirelumen, og indfer INDIGO CAT RX-aspirationskatetret
i en roterende haemostatisk ventil, der er tilsluttet muffen pa et guidekateter. Hvis et guidekateter ikke
anvendes, fgres INDIGO CAT RX-aspirationskatetret igennem ventilen pa den lange indfaringssheath vha.
det aftagelige sheath. Efter indfering af INDIGO CAT RX-aspirationskatetret fiernes det aftagelige sheath fra
indferingssheathet og fra INDIGO CAT RX-aspirationskatetrets skaft.

2. Fremfer INDIGO CAT RX-aspirationskatetret i malkarret over guidewiren ved brug af fluroskopi. Anbring
INDIGO CAT RX-aspirationskatetret proksimalt for tromben.

KLARG@RING 0G BRUG AF PENUMBRA-ASPIRATIONSPUMPE, INDIGO-ASPIRATIONSSLANGE 0G

INDIGO SEPARATOR 4

1. Montér INDIGO-aspirationsslangen pa Penumbra-aspirationspumpen, og teend for pumpen (der henvises
til Penumbra-aspirationspumpens brugervejledning). Serg for, at ventilen pa INDIGO-aspirationsslangen er
OFF (SLUK).

2. Veelg om ngdvendigt INDIGO Separator 4, og fastger en roterende haemostatisk ventil til muffen pa INDIGO
CAT RX-aspirationskatetret. Anvend den vedlagte indferingssheath til at indsaette INDIGO Separator 4
gennem den roterende haemostatiske ventil og ind i muffen pa INDIGO CAT RX-aspirationskatetret. Forbind
INDIGO-aspirationsslangen til sideporten pa den roterende haemostatiske ventil som vist i figur 1.

Figur 1 — Samlet INDIGO aspirationssystem med INDIGO Separator 4

Aspirationsslange
Kontakten ON/OFF
(TAENDISLUK)

Aspirationskateter

Mod aspiration

Separator
- [

Indforingsinstrument

Forbind INDIGO-aspirationsslangen til katetermuffen.

Seet ventilen pa INDIGO-aspirationsslangen, sa den star pa ON (TZAND) for at pabegynde aspiration,
fremfer INDIGO CAT RX-aspirationskateteret for forsigtigt at forankre den distale spids i tromben, og
fremfar/tilbagetraek om ngdvendigt INDIGO Separator 4 for at hjaelpe med aspiration og fiernelse af tromben
som vist i figur 2.

bl

Figur 2 — Trombeaspiration med INDIGO Separator 4

Aspirationskateter \ / Separatorspids

==
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Separatorkegle

5. Seet ventilen pa INDIGO-aspirationsslangen pa OFF (SLUK) for at standse aspiration, og sluk for

Penumbra-aspirationspumpen.

Fjern INDIGO Separator 4, hvis anvendt.

Hvis det er ngdvendigt, kan der efter leegens sken bruges yderligere INDIGO Separator 4 og INDIGO CAT

RX-aspirationskatetre til at fortsaette trombefjernelse.

8. Tag et angiogram efter indgrebet ved at injicere kontraststof gennem ledekatetret eller det lange
indfegringssheath.

No

KLINISKE FORDELE OG YDEEVNEDATA

Klinisk fordel ved INDIGO-aspirationssystemet er fiernelse af trombe fra koronarvaskulaturen eller den perifere
vaskulatur for at forhindre iskaemi eller infarkt i slutorganet. Den detaljerede liste over alle kendte fordele er
inkluderet i Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP).

SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

En kopi af Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan ses ved at sgge efter udstyrets navn pa
hjemmesiden for EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Grundlzeggende UDI DI: 081454801CRXES
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BRUGS-

ANVISNING Penumbra §§)

INDIGO®
Aspirationssystem

OPBEVARING

*  Opbevares pa et tart og keligt sted.

. Bortskaf instrumentet i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller lokale myndigheders
politik.

SYMBOLFORKLARING

[:E Bemaerk: Se brugsanvisning
Receptpligtig — Ifalge amerikansk lovgivning ma
udstyret kun bruges af en lzege eller pa dennes

anvisning

M Ikke-pyrogen

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

=] Medicinsk udstyr

Fabrikant Repraesentant i EU

Lotnr. Kun til engangsbrug

Anvendes inden Katalognummer

Ikke fremstillet med

Ma ikke resteriliseres y
naturgummilatex

Kompatibelt med 6F

Maksimal guidewirediameter guidekateter

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget.

Indeholder farlige stoffer
CAS-nummer: 7440-48-4

® 1 | PrdE Ik
@EQE@E

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 ifalge loven eller pa anden made, inklusive, men ikke begreenset
til, underforstaede garantier om salgbarhed eller egnethed til en bestemt anvendelse. Handtering, opbevaring,
rengering og sterilisering af dette udstyr samt andre faktorer, der vedrerer patienten, diagnosen, behandlingen,
kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden for Penumbras kontrol, pavirker direkte udstyret og
resultaterne opnaet ved dets anvendelse. Penumbras forpligtelser i henhold til denne garanti begreenses

til reparation eller udskiftning af dette udstyr, og Penumbra haefter ikke for nogen som helst fglgeskade

eller driftstab, beskadigelse eller udgift opstaet direkte eller indirekte som felge af udstyrets 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 genbrugt, oparbejdet
eller resteriliseret udstyr og giver ingen garanti, udtrykt eller underforstaet, inklusive, men ikke begraenset til,
salgbarhed eller egnethed til bestemt anvendelse af sadant udstyr.
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BRUKSAN-
VISNING

Penumbra @

INDIGO®

AVSETT ANDAMAL
INDIGO aspirationssystem &r avsett for att avidgsna emboli och tromber fran kérlsystemet genom kontinuerlig
aspiration.

BESKRIVNING AV ANORDNINGEN
INDIGOP® aspirationssystem bestar av flera anordningar:
« INDIGO CAT RX aspirationskateter
« INDIGO Separator™ 4
« INDIGO aspirationsslang
« INDIGO pumpbehallare/-slang
« Penumbra aspirationspump

INDIGO CAT RX aspirationskateter ar en dubbellumenkateter fér snabbt utbyte som riktar aspirationen

fran Penumbra aspirationspump direkt mot tromben, avlagsnar den via INDIGO aspirationsslang och

placerar den i INDIGO pumpbehallare. INDIGO Separator 4 kan anvandas for att rensa lumen pa INDIGO

CAT RX aspirationskateter om det skulle blockeras av en tromb. INDIGO CAT RX aspirationskateter fors

genom en styrkateter eller en lang inforingshylsa in i den koronéra eller perifera vaskulaturen och styrs

over en ledare till det primara ocklusionsstallet. INDIGO CAT RX aspirationskateter kan levereras med en
roterande hemostasventil och en avskalbar hylsa. INDIGO Separator 4 levereras med en introducer och en
atdragningsanordning. INDIGO CAT RX aspirationskateter och INDIGO Separator 4 ar synliga under fluoroskopi.

INDIGO CAT RX aspirationskateter har en hydrofil belaggning pa 20 cm pa den distala delen av kateterskaftet.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

INDIGO CAT RX aspirationskatetrar och INDIGO Separator 4

Som del av INDIGO aspirationssystemet, ar INDIGO CAT RX aspirationskatetrar och INDIGO
Separator 4 avsedda for avidgsnande av farska, mjuka emboli och tromber fran karl i den
koronara och perifera vaskulaturen.

INDIGO aspirationsslangen
Som del av INDIGO aspirationssystemet ar INDIGO sterila aspirationsslang avsedd att ansluta
INDIGO CAT RX aspirationskatetrar till Penumbra aspirationspump.

Penumbra aspirationspump
Penumbra aspirationspump ar avsedd som en vakuumkalla fér Penumbra aspirationssystem.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Den avsedda patientpopulationen foér INDIGO aspirationssystem &r patienter med farska, mjuka emboli eller
tromber i koronara eller perifera artarer.

AVSEDDA ANVANDARE
Avsedda anvandare av denna anordning ar lakare som har fatt Iamplig utbildning i interventionstekniker.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kénda kontraindikationer.

VARNINGAR

« INDIGO aspirationssystem ska endast anvandas av ldkare som har Iamplig utbildning i interventionella
tekniker.

« Du farinte fora fram, dra tillbaka eller anvanda nagon komponent i INDIGO aspirationssystemet mot ett
motstand utan noggrann bedémning av orsaken med hjélp av fluoroskopi. Om orsaken inte kan faststéllas
ska anordningen eller systemet dras ut som en enda enhet. Okontrollerad vridning eller forcerat inférande av
katetern eller separator mot motstand kan leda till skada pa anordningen eller karlet.

« Anvand inte INDIGO aspirationssystem tillsammans med nagon annan pump an Penumbra
aspirationspump.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anordningen ar endast avsedd fér engangsbruk. Far inte omsteriliseras eller ateranvandas.

« Omsterilisering eller teranvandning av anordningen kan &ventyra anordningens strukturella integritet och/
eller leda till fel pa anordningen som i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall.

« Anvand inte kinkade eller skadade anordningar. Anvand inte 6ppna eller skadade férpackningar. Returnera
alla skadade anordningar och férpackningar till tillverkaren/distributdren.

« Anvénds fore "Anvand fore”-datumet.

« Anvand INDIGO aspirationssystem tillsammans med fluoroskopisk visualisering.

« Uppratthall konstant infusion av Iamplig spollésning.

« Vid aspiration ska det sakerstéllas att ventilen pa INDIGO aspirationsslang ar 6ppen endast under den
minimala tid som krévs for att aviagsna tromben. Alltfér omfattande aspiration eller underlatelse att stanga
ventilen pa INDIGO aspirationsslang nar aspirationen har slutforts rekommenderas inte.

+ INDIGO Separator 4 ar inte avsedd for anvandning som ledare. Om det blir nédvandigt att flytta INDIGO
CAT RX aspirationskateter under revaskulariseringsingreppet ska en sadan forflyttning utféras éver lamplig
ledare med standardtekniker med ledare.

« Anvand inte INDIGO Separator 4 for att macerera eller hamta tromben distalt om kateterspetsen. INDIGO
Separator 4 ar avsedd for anvandning med INDIGO CAT RX aspirationskateter for att rensa den distala
anden pa katetern om den skulle blockeras av en tromb.

« Anvand inte utrustning for automatisk hogtrycksinjektion av kontrastmedel tillsammans med INDIGO CAT
RX aspirationskateter eftersom detta kan skada anordningen.

« INDIGO CAT RX aspirationskateter och INDIGO Separator 4 innehaller ett CMR-amne
(CAS-nummer: 7440-48-4).

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
Méjliga komplikationer inkluderar, men begréansas inte till, fljande:

allergisk reaktion mot och anafylaktisk reaktion * luftemboli
orsakad av kontrastmedlet eller anordningens * anemi
material * arytmi

akut karlocklusion « arteriovends fistel

aspirationssystem
« dodsfall * neurologiska skador, inklusive stroke
* emboli * pseudoaneurysm
« akutoperation * nedsatt njurfunktion eller akut njursvikt fran
« embolisering frammande kropp kontrastmedel
« hematom eller blédning vid atkomststallet « kvarvarande tromb pa grund av oférmaga att helt

storre blodning avlagsna trombos

« infektion * karldissektion (storning pa intima)
¢ inflammation * karlperforation

¢ ischemi * karlspasm

 hjartinfarkt * karltrombos

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

INGREPP
1. Lés Varningar, Forsiktighetsatgarder och Méjliga negativa handelser fore anvandning. Allteftersom
du anvéander var och en av anordningarna i INDIGO aspirationssystem ska du ta ut anordningen fran
férpackningen och inspektera den avseende skada och knickar.
2. Forbered anordningarna i INDIGO aspirationssystem genom att spola férpackningen och anordningen med
hepariniserad koksaltlésning (géller endast INDIGO CAT RX aspirationskateter och INDIGO Separator 4).
Forbered en styrkateter eller en lang inféringshylsa enligt tillverkarens bruksanvisning.
Anvand konventionella katetriseringstekniker under vagledande genomlysning och placera styrkatetern eller
den langa inféringshylsan i Iampligt karl, proximalt om det stélle som ockluderas av tromben, 6ver lamplig
ledare.

»>w

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV INDIGO CAT RX ASPIRATIONSKATETER

1. Mata tillbaka en lamplig ledare genom ledarlumen och fér in INDIGO CAT RX aspirationskateter i en
roterande hemostasventil ansluten till fattningen pa en styrkateter. Om ingen styrkateter anvands ska du
féra in INDIGO CAT RX aspirationskateter genom ventilen pa den langa inféringshylsan med hjalp av en
avskalbar hylsa. Efter inférande av INDIGO CAT RX aspirationskateter ska den avskalbara hylsan avlagsnas
fran inféringshylsan och skalas bort fran skaftet pa INDIGO CAT RX aspirationskateter.

2. Forfram INDIGO CAT RX aspirationskateter in i malkarlet 6ver ledaren med hjalp av fluoroskopi. Placera
INDIGO CAT RX aspirationskateter proximalt om tromben.

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV PENUMBRA ASPIRATIONSPUMP, INDIGO ASPIRATIONSSLANG

ocH INDIGO sePARATOR 4

1. Anslut INDIGO aspirationsslang till Penumbra aspirationspump och starta pumpen (se anvandarhandboken
for Penumbra aspirationspump). Kontrollera att ventilen pa INDIGO aspirationsslang star i Iaget OFF (AV).

2. Valj INDIGO Separator 4 och fast en roterande hemostasventil vid fattningen pa INDIGO CAT RX
aspirationskateter vid behov. Anvand den medféljande inféringshylsan och fér INDIGO Separator 4 genom
den roterande hemostasventilen och in i fattningen pa INDIGO CAT RX aspirationskateter. Anslut INDIGO
aspirationsslang till sidoporten pa den roterande hemostasventilen, enligt figur 1.

Figur 1 — Monterat INDIGO aspirationssystem med INDIGO Separator 4

Aspirationsslang
Till aspirationskalla

PA-/AV-brytare
Separator Aspirationskateter

Introducer

w

Anslut INDIGO aspirationsslang till fattningen pa katetern.

4. Paborja aspirationen genom att vrida ventilen pa INDIGO aspirationsslang till laget ON (PA) och fér fram
INDIGO CAT RX aspirationskateter for att forsiktigt badda in den distala spetsen i tromben och for fram/dra
tillbaka INDIGO Separator 4 vid behov for att underlatta aspirationen och avlagsnandet av tromben enligt
figur 2.

Figur 2 — Trombaspiration med hjalp av INDIGO Separator 4

Aspirationskateter Separator-spets
)

Separators kon Tromb

5. Stang av aspirationen genom att stalla om ventilen pa INDIGO aspirationsslang till laget OFF (AV) och

stdnga av Penumbra aspirationspump.

Avlagsna INDIGO Separator 4 om den har anvants.

Vid behov kan flera INDIGO Separator 4 och INDIGO CAT RX aspirationskatetrar anvandas, efter lakarens

gottfinnande, i syfte att ytterligare aviagsna tromber.

8. Ta ett angiogram efter behandlingen genom att injicera kontrastmedel genom styrkatetern eller den langa
inféringshylsan.

NOo

KLINISK NYTTA OCH PRESTANDAEGENSKAPER

Klinisk nytta med INDIGO aspirationssystem ar avidgsnandet av tromb fran koronéra eller perifera karl for
att férhindra ischemi eller infarkt i malorganen. Den detaljerade forteckningen éver alla kénda 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 produktnamnet
pa EUDAMED:s webbplats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Grundlaggande UDI DI: 081454801CRXES
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BRUKSAN-

VISNING Penumbra §§)

INDIGO®
aspirationssystem

FORVARING
. Forvaras svalt och torrt.
. Kassera anordningen i enlighet med sjukhusets, administrationens och/eller lokala myndigheters policy.

SYMBOLFORKLARING

Obs! Las bruksanvisningen

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

|akarordination

M Icke-pyrogen

Steriliserad med etylenoxid. Enkelt sterilt
barriarsystem med skyddande férpackning utanpa

Medicinteknisk produkt

Tillverkare EU-representant

Partinummer

Far ej ateranvandas

Anvand fore Katalognummer

Inte tillverkad med naturligt

Far ej omsteriliseras )
latexgummi

Maximal ledardiameter Kompatibel med 6F styrkateter

Anvand inte om férpackningen
ar skadad.

Innehaller farliga &mnen CAS-
nummer: 7440-48-4

@ T PrlE |k
@i@ﬁ@'

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterar att rimlig omsorg har tillampats vid design och tillverkning av denna
anordning. Denna garanti ersatter och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hari, oavsett
om dessa &r uttryckliga eller underférstadda enligt lag eller pa annat satt, inklusive, men inte begrénsat till,
underforstadda garantier betraffande séljbarhet eller Iamplighet for nagot sarskilt andamal. Hantering, forvaring,
rengdring och sterilisering av denna anordning samt andra faktorer relaterade till patient, diagnos, behandling,
kirurgiska ingrepp och andra aspekter som ligger utanfér Penumbras kontroll paverkar direkt anordningen och
de resultat som erhalls genom anvéndning av den. Penumbras forpliktelse enligt denna garanti ar begréansad
till reparation eller utbyte av denna anordning och Penumbra kan inte hallas ansvarigt fér nagon oférutsedd
eller sekundar forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt uppkommer genom anvéndning av denna
anordning. Penumbra varken patar sig eller auktoriserar nagon annan person att fér dess rékning pata sig nagot
annat eller ytterligare ansvar i anslutning till denna anordning. Penumbra patar sig inget ansvar fér anordningar
som har ateranvants, ombearbetats eller omsteriliserats och utfardar inga garantier, vare sig uttryckliga eller
underforstadda, inklusive, men inte begrénsat till, séljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt &ndamal, med
avseende pa sadana anordningar.
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INDIGO®
aspiratiesysteem

BEOOGD DOELEIND
Het INDIGO-aspiratiesysteem is ontworpen voor de verwijdering van emboli en trombi uit de vasculatuur met
behulp van continue aspiratie.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Het INDIGO®-aspiratiesysteem bestaat uit meerdere hulpmiddelen:

« INDIGO CAT RX-aspiratiekatheter

« INDIGO Separator™ 4

* INDIGO-aspiratieslang

* INDIGO-pomp/-containerslang

* Penumbra-aspiratiepomp
De INDIGO CAT RX-aspiratiekatheter is een snelwisselkatheter met dubbel lumen die de aspiratie van de
Penumbra-aspiratiepomp rechtstreeks naar de trombus richt, deze via de INDIGO-aspiratieslang verwijdert
en in de INDIGO-pompcontainer plaatst. Met de INDIGO Separator 4 kan het lumen van de INDIGO CAT
RX-aspiratiekatheter indien nodig worden vrijgemaakt als dit verstopt raakt door trombusmateriaal. De INDIGO
CAT RX-aspiratiekatheter wordt via een geleidekatheter of lange introducer-huls ingebracht in de coronaire of

perifere vasculatuur en over een voerdraad opgevoerd naar de plaats van de primaire occlusie. De INDIGO CAT

RX-aspiratiekatheter wordt geleverd met een draaiende hemostaseklep en een pelbare schacht. De INDIGO-
separator 4 wordt geleverd met een introducer en een torsie-instrument. De INDIGO CAT RX-aspiratiekatheter
en INDIGO Separator 4 zijn zichtbaar onder fluoroscopie.

De INDIGO CAT RX-aspiratiekatheter heeft een hydrofiele coating van 20 cm op het distale segment van de
katheterschacht.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

De INDIGO CAT RX-aspiratiekatheters en INDIGO Separator 4

Als onderdeel van het INDIGO-aspiratiesysteem zijn de INDIGO CAT RX-aspiratiekatheters en
INDIGO Separator 4 geindiceerd om verse, zachte emboli en trombi uit vaten van de coronaire
en perifere vasculatuur te verwijderen.

De INDIGO-aspiratieslang

Als onderdeel van het INDIGO-aspiratiesysteem is de steriele INDIGO-aspiratieslang
geindiceerd om de INDIGO CAT RX-aspiratiekatheters op de Penumbra-aspiratiepomp aan te
sluiten.

Penumbra-aspiratiepomp
De Penumbra-aspiratiepomp is bedoeld als vaculimbron voor Penumbra-aspiratiesystemen.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
De beoogde patiéntenpopulatie voor het INDIGO-aspiratiesysteem zijn patiénten met verse, zachte emboli of
trombi in coronaire en perifere arterién.

BEOOGDE GEBRUIKERS
De beoogde gebruikers van dit hulpmiddel zijn artsen met een passende opleiding in interventionele technieken.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

« Het INDIGO-aspiratiesysteem mag alleen worden gebruikt door artsen met een passende training in
interventionele technieken.

+ Geen enkele component van het INDIGO-aspiratiesysteem 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.

« Gebruik het INDIGO-aspiratiesysteem niet met een andere pomp dan de Penumbra-aspiratiepomp.

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 er bij het aspireren voor dat de klep van de INDIGO-aspiratieslang niet langer wordt opengehouden
dan nodig is om de trombus te verwijderen. Overmatige aspiratie of het openhouden van de klep van de
INDIGO-aspiratieslang wanneer de aspiratie is voltooid, wordt afgeraden.

« De INDIGO Separator 4 is niet bestemd voor gebruik als voerdraad. Als het nodig is om tijdens de
revascularisatieprocedure de INDIGO CAT RX-aspiratiekatheter te herpositioneren, dan moet dit over een
geschikte voerdraad worden gedaan met behulp van standaardtechnieken voor voerdraden.

Gebruik INDIGO Separator 4 niet voor het vermalen of verwijderen van trombus distaal ten opzichte van
de kathetertip. De INDIGO Separator 4 is bedoeld om samen met de INDIGO CAT RX-aspiratiekatheter te
worden gebruikt om het distale uiteinde van het katheterlumen vrij te maken indien dit verstopt zou raken
door trombusmateriaal.
« Er mag bij de INDIGO CAT RX-aspiratiekatheter geen geautomatiseerde apparatuur voor hogedrukinjectie
van contrastmiddel worden gebruikt, aangezien het hulpmiddel hierdoor kan worden beschadigd.
+ De INDIGO CAT RX-aspiratiekatheter en INDIGO Separator 4 bevatten een CMR-stof
(CAS-nummer: 7440-48-4).

.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelljke complicaties zijn onder meer, maar niet beperkt tot:
« allergische reactie en anafylaxie door
contrastmiddel of hulpmiddelmateriaal
acute vaatocclusie

« ontsteking
ischemie
myocardinfarct

¢ |uchtembolie « neurologische uitvalsverschijnselen waaronder

* anemie beroerte

* aritmie * pseudoaneurysma

« arterioveneuze fistel « nierstoornis of acuut nierfalen door contrastmiddel
* overlijden « trombusresten als gevolg van het niet volledig

* emboli kunnen verwijderen van de trombus

noodzaak tot operatie
vreemdlichaamembolisatie

hematoom of bloeding op de toegangsplaats
* bloeding

infectie

*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.

vaatdissectie (verstoring van intima)
perforatie van de bloedvaten
vaatspasme

trombose van de bloedvaten

PROCEDURE

1. Lees voor gebruik de hoofdstukken Waarschuwingen, Voorzorgsmaatregelen en Mogelijke ongewenste
voorvallen. Verwijder elk hulpmiddel van het INDIGO-aspiratiesysteem voor gebruik uit de verpakking en
inspecteer het op schade en knikken.

2. 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 CAT RX-
aspiratiekatheter en de INDIGO Separator 4).

3. Maak een geleidekatheter of lange introducer-huls klaar voor gebruik volgens de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant.

4. Met gebruik van conventionele katheterisatietechnieken plaatst u de geleidekatheter of lange introducer-huls
onder fluoroscopische geleiding over een geschikte voerdraad in het juiste bloedvat dat zich proximaal van
de trombusocclusieplaats bevindt.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN DE INDIGO CAT RX-ASPIRATIEKATHETER

1. Plaats een geschikte voerdraad terug door het voerdraadlumen en breng de INDIGO CAT RX-
aspiratiekatheter in een draaiende hemostaseklep in die is aangesloten op het aanzetstuk van een
geleidekatheter. Als er geen geleidekatheter wordt gebruikt, steek de INDIGO CAT RX-aspiratiekatheter
dan met behulp van de pelbare schacht door de klep van de lange introducer-huls. Na het inbrengen van de
INDIGO CAT RX-aspiratiekatheter verwijdert u de pelbare schacht uit de introducer-huls en pelt u hem van de
schacht van de INDIGO CAT RX-aspiratiekatheter af.

2. Voer de INDIGO CAT RX-aspiratiekatheter met behulp van fluoroscopie in het doelvat op over de voerdraad.
Plaats de INDIGO CAT RX-aspiratiekatheter proximaal ten opzichte van de trombus.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN DE PENUMBRA-ASPIRATIEPOMP, INDIGO-ASPIRATIESLANG EN
INDIGO Separator 4

Bevestig de INDIGO-aspiratieslang aan de Penumbra-aspiratiepomp en zet de pomp aan (zie de
gebruikshandleiding van de Penumbra-aspiratiepomp). Zorg dat de klep op de INDIGO-aspiratieslang in de
OFF-stand (UIT) staat.

2. Selecteer zo nodig de INDIGO Separator 4 en bevestig een draaiende hemostaseklep aan het aanzetstuk
van de INDIGO CAT RX-aspiratiekatheter. Met behulp van de bijgeleverde introducer-huls brengt u de
INDIGO Separator 4 door de draaiende hemostaseklep in het proximale aanzetstuk van de INDIGO CAT
RX-aspiratiekatheter in. Sluit de INDIGO-aspiratieslang aan op de zijpoort van de draaiende hemostaseklep,
zoals weergegeven in afbeelding 1.

Afbeelding 1 — Opgebouwd INDIGO-aspiratiesysteem met INDIGO Separator 4

Aspiratieslang
Naar aspiratie

AAN/UIT-schakelaar

Separator Aspiratiekatheter

Introducer

Sluit de INDIGO-aspiratieslang aan op het aanzetstuk van de katheter.

Om met de aspiratie te beginnen, zet u de klep op de INDIGO-aspiratieslang in de ON-stand (AAN), voert u
de INDIGO CAT RX-aspiratiekatheter op om de distale tip voorzichtig in de trombus te plaatsen, waarna u
indien nodig de INDIGO Separator 4 opvoert/terugtrekt om de aspiratie en verwijdering van de trombus te
ondersteunen, zoals weergegeven in afbeelding 2.

Afbeelding 2 — Trombusaspiratie met de INDIGO Separator 4

Aspiratiekatheter \ Separator-tip
toss ‘/4444AAZ

Trombus /

Hw

Separator-conus

5. Om de aspiratie te stoppen, zet u de klep op de INDIGO-aspiratieslang in de OFF-stand (UIT) en schakelt u
de Penumbra-aspiratiepomp uit.
6. Verwijder de INDIGO Separator 4 indien deze gebruikt is.
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GEBRUIKS- Penumbra ‘a INDIGO®
AANWIJZING u w aspiratiesysteem

7. Indien nodig kunnen extra INDIGO Separator 4 en INDIGO CAT RX-aspiratiekatheters worden gebruikt om
de trombus verder te verwijderen. Dit is ter beoordeling van de arts.

8. Maak na de behandeling een angiogram door contrastmiddel in te spuiten via de geleidekatheter of lange
introducer-huls.

KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN

Het klinische voordeel van het INDIGO-aspiratiesysteem is het verwijderen van trombus uit de coronaire of
perifere vasculatuur, om ischemie of infarct van eindorganen te voorkomen. 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/eudamed

Basic UDI-DI: 081454801CRXES

OPsLAG
. Op een koele droge plaats bewaren.
. Voer het hulpmiddel af in overeenstemming met het ziekenhuis-, bestuurs- en/of het lokale overheidsbeleid.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

Opgelet, zie gebruiksaanwijzing

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-pyrogeen

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

Medisch hulpmiddel

Fabrikant Gemachtigde in de EU

o

Lotnummer Niet opnieuw gebruiken

Uiterste gebruiksdatum Catalogusnummer

Niet gemaakt met
natuurrubberlatex

Maximale voerdraaddiameter Compatibel met 6F
geleidekatheter

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd.

Bevat gevaarlijke stoffen met
CAS-nummer: 7440-48-4

@ T PrEk

GARANTIE

Penumbra, Inc. (Penumbra) garandeert dat aan het ontwerp en de fabricage van dit hulpmiddel alle redelijke
zorg is besteed. Deze garantie komt in de plaats van en sluit alle andere garanties uit die hier niet uitdrukkelijk
vermeld staan, zij het expliciet of impliciet door de werking van de wet of anderszins, inclusief maar niet beperkt
tot, alle impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Hantering, opslag,
reiniging en sterilisatie van dit hulpmiddel evenals andere factoren met betrekking tot de patiént, de diagnose,
de behandeling, de chirurgische procedures en andere zaken waar Penumbra geen controle over heeft, hebben
directe consequenties voor het hulpmiddel en de resultaten die met het gebruik ervan behaald worden. De
verplichting van Penumbra onder deze garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel en
Penumbra is op geen enkele wijze aansprakelijk voor enige bijkomende of gevolgschade, schade of kosten
direct of indirect verband houdend met het gebruik van dit hulpmiddel. Penumbra aanvaardt geen enkele
andere of verdere aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid met betrekking tot dit hulpmiddel, noch machtigt zij
enige andere persoon om voor haar een dergelijke aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid te aanvaarden.
Penumbra aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot hergebruikte, opnieuw verwerkte of opnieuw
gesteriliseerde hulpmiddelen en geeft geen enkele expliciete of impliciete garantie aangaande dergelijke
hulpmiddelen, waaronder, maar niet beperkt tot, verkoopbaarheid of geschiktheid voor het beoogde gebruik.
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INSTRUKCJA
UZYCIA

Penumbra @

System aspiracyjny
INDIGO®

PRzEZNACZENIE
System aspiracyjny INDIGO jest przeznaczony do usuwania zatoréw i zakrzepdw z naczyn krwiono$nych za
pomoca ciagtej aspiracji.

Oris wYROBU
W sktad systemu aspiracyjnego INDIGO® wchodzi kilka urzadzen:
« Cewnik aspiracyjny INDIGO CAT RX
« INDIGO Separator™ 4
« Rurka do aspiracji INDIGO
« Pojemnik/rurka do pompy INDIGO
« Pompa aspiracyjna Penumbra

Cewnik aspiracyjny INDIGO CAT RX jest dwukanatowym cewnikiem do szybkiej wymiany, przeznaczonym do
aspiracji z pompy aspiracyjnej Penumbra bezposrednio do zakrzepu, usuwanym przez rurke do aspiracji INDIGO
i umieszczanym w zbiorniku pompy INDIGO. INDIGO Separator 4 mozna stosowa¢ do oczyszczania kanatu
cewnika aspiracyjnego INDIGO CAT RX w razie zablokowania zakrzepem. Cewnik aspiracyjny INDIGO CAT

RX jest wprowadzany przez cewnik prowadzacy lub dtuga koszulke wprowadzajgcg do naczyn obwodowych

i wprowadzany po prowadniku do miejsca pierwotnie niedroznego. Cewnik aspiracyjny INDIGO CAT RX jest
dostarczany z mandrynem ksztattowanym nad parg oraz obrotowym zaworem hemostatycznym i zdejmowang
koszulkg. INDIGO Separator 4 jest dostarczany z introduktorem i urzadzeniem skrecajgcym. Cewnik aspiracyjny
INDIGO CAT RX i INDIGO Separator 4 sg widoczne pod kontrolg fluoroskopowsg.

Cewnik aspiracyjny INDIGO CAT RX ma powtoke hydrofilng wynoszgca 20 cm na dystalnym odcinku trzonu
cewnika.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewniki aspiracyjne INDIGO CAT RX i INDIGO Separator 4

Cewniki aspiracyjne INDIGO CAT RX i separatory INDIGO Separator 4, wchodzgce w sktad
systemu aspiracyjnego INDIGO, sg wskazane do usuwania $wiezych, miekkich zatoréw i
zakrzepéw z obwodowych naczyn tetniczych i zylnych.

Rurka do aspiracji INDIGO

Jatowa rurka do aspiracji INDIGO, wchodzaca w skiad systemu aspiracyjnego INDIGO, jest
wskazana do potfaczenia cewnikéw aspiracyjnych INDIGO CAT RX z pompa aspiracyjng
Penumbra.

Pompa aspiracyjna Penumbra
Pompa aspiracyjna Penumbra jest przeznaczona do zapewniania prézni dla systeméw aspiracyjnych Penumbra.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW
Docelowa populacja pacjentéw dla systemu aspiracyjnego INDIGO to pacjenci ze $wiezymi, miekkimi zatorami
lub zakrzepami w tetnicach wiencowych i obwodowych.

DocELOWI UZYTKOWNICY
Uzytkownicy tego urzadzenia powinni by¢ lekarzami, ktérzy przeszli odpowiednie szkolenie w zakresie technik
interwencyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.

OSTRZEZENIA

« System aspiracyjny INDIGO powinni stosowaé wytacznie lekarze, ktérzy otrzymali odpowiednie
przeszkolenie w technikach interwencyjnych.

« Nie wolno przesuwac¢ do przodu, wycofywac ani stosowac zadnego elementu systemu aspiracyjnego
INDIGO w przypadku wystgpienia oporu bez starannej oceny jego przyczyny za pomoca fluoroskopii. Jesli
ustalenie przyczyny jest niemozliwe, nalezy wycofa¢ urzgdzenie lub system w catosci. Niekontrolowane
obracanie albo wprowadzanie cewnika lub separatora na sit¢ pomimo oporu moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia urzgdzenia lub naczynia.

« Nie nalezy stosowac¢ systemu aspiracyjnego INDIGO z inng pompg niz pompa aspiracyjna Penumbra.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno go ponownie sterylizowa¢ ani
ponownie uzywac.

« Ponowna sterylizacja lub ponowne uzycie urzgdzenia moze spowodowaé uszkodzenie konstrukcji
urzadzenia i (lub) doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze doprowadzi¢ do obrazen ciata
pacjenta, choroby lub $mierci.

« Nie wolno uzywac¢ urzgdzen zapetlonych ani uszkodzonych. Nie wolno uzywag, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Zwréci¢ wszystkie uszkodzone urzgdzenia i opakowania do producenta lub
dystrybutora.

« Zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

« System aspiracyjny INDIGO nalezy stosowa¢ w potgczeniu z wizualizacjg fluoroskopowa.

« Nalezy stale utrzymywa¢ wlew odpowiedniego roztworu ptuczacego.

« Podczas aspiracji zastawke rurek do aspiracji INDIGO nalezy otwiera¢ na mozliwie najkrétszy czas,
potrzebny do usunigcia zakrzepu. Nie zaleca si¢ nadmiernej aspiracji, podobnie jak nie zaleca sie
niezamykania zastawki rurek do aspiracji INDIGO po zakorczeniu aspiracji.

+ INDIGO Separator 4 nie jest przeznaczony do stosowania jako prowadnik. Jezeli w trakcie zabiegu
rewaskularyzacji konieczna jest zmiana potozenia cewnika aspiracyjnego INDIGO CAT RX, nalezy jg
wykona¢ po odpowiednim prowadniku za pomocg standardowych technik.

« Nie uzywac separatora INDIGO Separator 4 do macerowania lub usuwania zakrzpéw zlokalizowanych
dystalnie do kornicéwki cewnika. INDIGO Separator 4 jest przeznaczony wraz z cewnikiem aspiracyjnym
INDIGO CAT RX do oczyszczania dystalnego konca kanatu cewnika w razie zablokowania go zakrzepem.

+ Wraz z cewnikiem aspiracyjnym INDIGO CAT RX nie nalezy uzywa¢ automatycznych urzadzen do
wstrzyknie¢ pod duzym ci$nieniem $rodkéw kontrastowych, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
urzadzenia.
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« Cewnik aspiracyjny INDIGO CAT RX i INDIGO Separator 4 zawierajg substancje
CMR (numer CAS: 7440-48-4).

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych powiktan nalezg m.in.:

reakcja uczuleniowa i anafilaktyczna na $rodek
kontrastowy lub materiat urzadzenia

niedokrwienie
zawat miesnia sercowego

e o o o o

« ostra niedrozno$é naczynia ubytki neurologiczne, w tym udar

« zator powietrzny tetniak rzekomy

¢ niedokrwisto$¢ zaburzenia czynnosci nerek lub ostra

* zaburzenia rytmu niewydolno$¢ nerek w wyniku zastosowania
* przetoka tetniczo-zylna $rodka kontrastowego

¢ zgon « zakrzep resztkowy z powodu niezdolnosci do
* zatory catkowitego usunigcia zakrzepu

* konieczno$¢ natychmiastowej operacji * rozwarstwienie naczynia (przerwanie ciggtosci
« zator spowodowany przez ciato obce btony wewnetrznej)

« krwiak lub krwotok w miejscu dostepu « perforacja naczynia

¢ krwotok * skurcz naczyn krwionos$nych

* zakazenie « zakrzepica naczyn krwionosnych

stan zapalny
*W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem nalezy sig skontaktowac¢ z
przedstawicielem firmy Penumbra, Inc. i wiasciwym organem w danym kraju/regionie.

PROCEDURA

1. Przed uzyciem nalezy zapoznaé si¢ z Ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci i Potencjalnymi
zdarzeniami niepozadanymi. Przed uzyciem kazdego urzadzenia wchodzgcego w sktad systemu
aspiracyjnego INDIGO nalezy je wyja¢ z opakowania i obejrze¢ pod katem uszkodzen lub zapetlen.

2. Przygotowa¢ urzgdzenia wchodzace w sktad systemu aspiracyjnego INDIGO do uzytku, przeptukujac
opakowanie i urzgdzenie roztworem heparynizowanej soli fizjologicznej (dotyczy wytgcznie cewnika
aspiracyjnego INDIGO CAT RX i separatora INDIGO Separator 4).

3. Przygotowac¢ cewnik prowadzacy lub dtugg koszulkg wprowadzajaca zgodnie z instrukcjg uzycia
producenta.

4. Zapomoca konwencjonalnych metod cewnikowania, po odpowiednim prowadniku i pod kontrolg fluoroskopii
umiesci¢ cewnik prowadzacy lub dtugg koszulke wprowadzajgcg w odpowiednim naczyniu, proksymalnym w
stosunku do miejsca niedroznosci z zakrzepem.

PRZYGOTOWANIE | UZYCIE CEWNIKA ASPIRACYJNEGO INDIGO Cat RX

1. Whprowadzi¢ odpowiedni prowadnik przez kanat prowadnika i wprowadzi¢ cewnik aspiracyjny INDIGO
CAT RX do obrotowego zaworu hemostatycznego podtgczonego do ztgczki cewnika prowadzgcego.
Jesli cewnik prowadzacy nie jest uzywany, wprowadzi¢ cewnik aspiracyjny INDIGO CAT RX przez zawor
dtugiej koszulki wprowadzajgcej, uzywajgc zdejmowanej koszulki. Po wprowadzeniu cewnika aspiracyjnego
INDIGO CAT RX zdja¢ zdejmowang koszulke z koszulki wprowadzajacej i z trzonu cewnika aspiracyjnego
INDIGO CAT RX.

2. Pod kontrolg fluoroskopowg wprowadzi¢ cewnik aspiracyjny INDIGO CAT RX do naczynia docelowego po
prowadniku. Umiesci¢ cewnik aspiracyjny INDIGO CAT RX proksymalnie do zakrzepu.

PomPA AsPIRACYJNA PENUMBRA, RURKA DO AsPIRACJI INDIGO i INDIGO Separator 4 —

przygotowanie i uzycie

1. Przymocowac rurke do aspiracji INDIGO do pompy aspiracyjnej Penumbra, a nastepnie wigczy¢ pompe
(patrz Podrecznik uzytkownika pompy aspiracyjnej Penumbra). Upewnic¢ sig, ze zastawka na rurkach do
aspiracji INDIGO jest przetagczona w pozycje OFF (WYL.).

2. W razie potrzeby wybra¢ separator INDIGO Separator 4 i podigczy¢ obrotowy zawdr hemostatyczny do
ztgczki cewnika aspiracyjnego INDIGO CAT RX. Korzystajac z dostarczonej koszulki wprowadzajacej,
przeprowadzi¢ urzadzenie INDIGO Separator 4 przez obrotowy zawér hemostatyczny i wprowadzi¢ do
proksymalnej ztaczki cewnika aspiracyjnego INDIGO CAT RX. Przymocowac¢ rurke do aspiracji INDIGO do
portu bocznego obrotowego zaworu hemostatycznego, jak pokazano na Rysunku 1.

Rysunek 1 — Zmontowany system aspiracyjny INDIGO wraz z separatorem INDIGO
Separator 4

Rurka do aspiracji
Przetacznik ONJOFF
(WLWYL.)
Cewnik aspiracyjny

W kierunku
aspiracji

Separator

Introduktor

Podtgczy¢ rurke do aspiracji INDIGO do ztgczki cewnika.

Aby rozpocza¢ aspiracje, obréci¢ zawér na rurce do aspiracji INDIGO na pozycje ON (Wk.), po czym
wsunga¢ cewnik aspiracyjny INDIGO CAT RX, aby delikatnie zagtebi¢ dystalng koricowke w zakrzepie i w
razie koniecznosci wsungé/wysungé INDIGO Separator 4, aby wspomdc aspiracje i usunigcie zakrzepu, jak
pokazano na Rysunku 2.

Rysunek 2 — Aspiracja zakrzepu za pomoca separatora INDIGO Separator 4
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INSTRUKCJA
UZYCIA
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System aspiracyjny
INDIGO®

5. Aby przerwa¢ aspiracjg, przetaczy¢ zastawke na rurce do aspiracji INDIGO w pozycje OFF (WYL.), a

nastgpnie wylgczy¢ pompe aspiracyjng Penumbra.

Po uzyciu wyja¢ INDIGO Separator 4.

Jezeli zachodzi taka konieczno$¢, mozna skorzysta¢ z dodatkowych separatoréw INDIGO Separator 4

i cewnikéw aspiracyjnych INDIGO CAT RX w celu dalszego usuniecia zakrzepu w zaleznosci od decyzji

lekarza.

8. Wstrzykna¢ srodki kontrastowe przez cewnik prowadzacy lub diugg koszulke wprowadzajacg i uzyskac
angiogram pozabiegowy.

~No

KORZzYSCI KLINICZNE | CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Korzyscig kliniczng wynikajgcg z zastosowania systemu aspiracyjnego INDIGO jest usunigcie zakrzepu z naczyn
wiencowych lub obwodowych, aby zapobiec niedokrwieniu lub zawatowi narzgdéw koricowych. Szczegétowy
wykaz wszystkich znanych korzysci podano w ,Bezpieczenstwo stosowania i dziatanie kliniczne” (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP).

BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA | DZIALANIA KLINICZNE

Kopig Zestawienia informacji na temat bezpieczenstwa stosowania i dziatania klinicznego mozna znalez¢
podajac nazwe urzadzenia na stronie internetowej EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Podstawowy UDI DI: 081454801CRXES
PRZECHOWYWANIE
. Przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu.

. Utylizowa¢ urzgdzenie zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w szpitalu, procedurami administracyjnymi i
(lub) rozporzgdzeniami lokalnych wtadz.

SLOWNIK SYMBOLI

Uwaga, sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Tylko na recepte — prawo federalne USA zezwala na
uzycie tego urzgdzenia wytgcznie przez lekarza lub
na jego zlecenie

Produkt niepirogenny

Sterylizowano tlenkiem etylenu. System pojedynczej
bariery sterylnej z ochronnym opakowaniem
zewnetrznym

Wyréb medyczny

Producent Przedstawiciel w UE

]

Numer serii Nie uzywa¢ ponownie

Termin waznosci Numer katalogowy

Do wykonania nie uzyto
naturalnego lateksu
kauczukowego

Nie sterylizowa¢ ponownie

Maksymalna $rednica
prowadnika

Kompatybilny z cewnikiem
prowadzgcym 6F

Zawiera substancje
niebezpieczne Numer CAS:
7440-48-4

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone.

@i@ﬁ@!

@+ Prif |k

GWARANCJA

Firma Penumbra, Inc. (Penumbra) gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji tego urzadzenia dochowano
nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje 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$ci do okreslonego celu. Na niniejsze
urzadzenie i wyniki uzyskane z jego uzyciem wptywajg bezposrednio: obchodzenie sie z produktem, jego
przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja oraz inne czynniki dotyczace pacjenta, diagnozy, leczenia, procedur
chirurgicznych i innych kwestii, na ktére firma Penumbra nie ma wptywu. Zobowigzanie firmy Penumbra na
podstawie tej gwarancji ogranicza sie do naprawy lub wymiany tego urzadzenia, przy czym Penumbra nie
ponosi odpowiedzialno$ci za zadne straty przypadkowe lub wynikowe, uszkodzenia ani koszty wynikajace
bezposrednio lub posrednio z uzycia tego urzgdzenia. Penumbra nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo innego
do przyjmowania zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci w zwigzku z tym urzgdzeniem. Penumbra

nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci w zwigzku z urzgdzeniami poddanymi ponownemu uzyciu, ponownym
procesom lub ponownej sterylizacji i nie udziela zadnych gwarancji, wyrazonych ani dorozumianych, w tym m.in.
dotyczgcych przydatnosci handlowej lub zdatnos$ci do okreslonego celu, dotyczacych tego rodzaju urzadzenia.
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Sistema de aspiragado
INDIGO®

FINALIDADE PREVISTA
O sistema de aspiragéo INDIGO foi desenvolvido para remover émbolos e trombos da vasculatura através de
aspiragéo continua.

DESCRI(}AO DO DISPOSITIVO
O sistema de aspiragéo INDIGO® é composto por varios dispositivos:

« Cateter de aspiragdo INDIGO CAT RX

« INDIGO Separator™ 4

« Tubagem de aspiragéo INDIGO

« Recipiente/tubagem da bomba INDIGO

« Bomba de aspiragdo Penumbra
O cateter de aspiracdo INDIGO CAT RX é um cateter de troca rapida de limen duplo que tem como alvo a
aspiragdo da bomba de aspiragdo Penumbra diretamente para o trombo, removendo-o através da tubagem de
aspiragédo INDIGO e depositando-o no recipiente da bomba INDIGO. O dispositivo INDIGO Separator 4 pode
ser utilizado, caso necessario, para desobstruir o [imen do cateter de aspiragdo INDIGO CAT RX, caso fique
obstruido com o trombo. O cateter de aspiragdo INDIGO CAT RX ¢ introduzido através de um cateter guia
ou de uma bainha introdutora longa, para o interior da vasculatura coronaria ou periférica, e é guiado sobre
um fio-guia até ao local da oclus&o primaria. O cateter de aspiragdo INDIGO CAT RX pode ser fornecido com
uma valvula de hemostasia rotativa e uma bainha destacavel. O separador INDIGO Separator 4 é fornecido
com um introdutor e um dispositivo de aperto. O cateter de aspiragdo INDIGO CAT RX e o dispositivo
INDIGO Separator 4 sao visiveis sob fluoroscopia.

O cateter de aspiragdo INDIGO CAT RX tem um revestimento hidrofilico de 20 cm no segmento distal da haste
do cateter.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

Os cateteres de aspiracédo INDIGO CAT RX e o INDIGO Separator 4

Como integrante do sistema de aspiragdo INDIGO CAT RX, os cateteres de aspiragao e INDIGO
Separator 4 estéo indicados para a remocéo de émbolos e trombos, recentes e moles de vasos
na vasculatura coronaria e periférica.

A tubagem de aspiracéo INDIGO

Como parte integrante do sistema de aspiragdo INDIGO, a tubagem de aspiragédo estéril
INDIGO esta indicada para a ligagao dos cateteres de aspiragcdo INDIGO CAT RX a bomba de
aspiragcdo Penumbra.

Bomba de aspiracdo Penumbra

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

POPULAQAO DE DOENTES PREVISTA
A populagédo de doentes prevista para o sistema de aspiragdo INDIGO sao doentes com émbolos ou trombos
recentes moles em artérias coronarias e periféricas.

UTILIZADORES PREVISTOS
Os utilizadores previstos para este dispositivo sdo médicos que receberam formagédo adequada em técnicas de
intervencao.

CONTRAINDICAGOES
Nao existem contraindicagdes conhecidas.

ADVERTENCIAS

« O sistema de aspiragédo INDIGO s6 deve ser utilizado por médicos com formagao adequada nas técnicas
de intervengao.

« Nao faga avangar, ndo retraia nem utilize qualquer componente do sistema de aspiragdo INDIGO se sentir
resisténcia sem uma avaliagéo cuidadosa da causa com a ajuda de fluoroscopia. No caso de ndo ser
possivel determinar a causa, retire o dispositivo ou o sistema como uma unidade. O aperto nao controlado
ou a insergao forgada do cateter ou do dispositivo Separator contra resisténcia poderéo danificar o
dispositivo ou causar lesdes no vaso.

« Nao utilize o sistema de aspiragdo INDIGO com outra bomba além da bomba de aspiragdo Penumbra.

PRECAUGOES

O dispositivo foi concebido para uma Unica utilizagdo. N&o reesterilize nem reutilize.

A reesterilizagdo ou a reutilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar
falha do dispositivo que, por sua vez, pode causar leséo, doenga ou morte do doente.

Néo utilize dispositivos torcidos ou danificados. Nao utilize embalagens abertas ou danificadas. Devolva
todos os dispositivos danificados e respetiva embalagem ao fabricante/distribuidor.

Utilize até a data do “Prazo de validade”.

Utilize o sistema de aspiragdo INDIGO em conjunto com visualizag&o fluoroscépica.

Mantenha uma infusdo constante de uma solugéo de irrigagdo adequada.

Quando realizar a aspiragao, certifique-se de que a valvula da tubagem de aspiragdo INDIGO fica aberta
apenas durante o tempo minimo necessario para remover o trombo. Nao se recomenda uma aspiragao
excessiva nem que se mantenha a valvula da tubagem de aspiragdo INDIGO aberta quando a aspiragéo
estiver concluida.

O dispositivo INDIGO Separator 4 nao se destina a ser utilizado como um fio-guia. Se for necessario
reposicionar o cateter de aspiragdo INDIGO CAT RX durante o procedimento de revascularizagéo, esse
reposicionamento deve ser realizado sobre um fio-guia adequado utilizando técnicas padronizadas com
fio-guia.

Néo utilize o dispositivo INDIGO Separator 4 para macerar ou recuperar trombos em posigao distal a ponta
do cateter. O dispositivo INDIGO Separator 4 pode ser utilizado com o cateter de aspiragdo INDIGO CAT
RX para desobstruir a extremidade distal do limen do cateter de aspiragao caso fique obstruido com o
trombo.

Néo utilize equipamento automatico de inje¢do de contraste de alta pressdo com o cateter de aspiragéo
INDIGO CAT RX, pois podera danificar o dispositivo.
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« O cateter de aspiragéo INDIGO CAT RX e o dispositivo INDIGO Separator 4 contém uma substancia CMR

(numero CAS: 7440-48-4).

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Potenciais complicagdes incluem, mas néo se limitam, a:

* reagdo alérgica e anafilaxia ao meio de contraste * inflamagéao
ou aos materiais do dispositivo * isquemia
¢ oclusdo de vaso aguda * enfarte do miocardio
* embolia gasosa « défices neuroldgicos, incluindo AVC
¢ anemia * pseudoaneurisma
* arritmia * compromisso renal ou insuficiéncia renal aguda
« fistula arteriovenosa com origem no meio de contraste
¢ morte « trombo residual devido a incapacidade de remover
* émbolos totalmente o trombo
* cirurgia de urgéncia « dissecgao do vaso (rutura da intima)
* embolizagao de corpo estranho * perfuragdo de vaso
¢ hematoma ou hemorragia no local de acesso ¢ vasospasmo
¢ hemorragia * trombose de vaso
¢ infegado

*Em caso de ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo, entre em contacto com o
representante da Penumbra, Inc. e com a autoridade competente no seu pais/regido respetivo.

PROCEDIMENTO

1.

Consulte Adverténcias, Precaugoes, e Potential Acontecimentos Adversos antes de utilizar. A medida
que for utilizando cada dispositivo do sistema de aspiragdo INDIGO, remova o dispositivo da embalagem e
inspecione-o para identificagdo de danos ou vincos.

Prepare os dispositivos do sistema de aspiragdo INDIGO para utilizagéo irrigando a embalagem e o
dispositivo com soro fisiolégico heparinizado (incluindo apenas o cateter de aspiragdo INDIGO CAT RX e o

Prepare um cateter guia ou uma bainha introdutora longa de acordo com as instrugées de utilizagdo do

2.

dispositivo INDIGO Separator 4).
3.

fabricante.
4.

Utilizando técnicas de cateterizagdo convencionais, sob orientagéo fluoroscépica, coloque o cateter-guia ou
a bainha introdutora longa, sobre um fio-guia adequado, no vaso adequado proximal ao local da oclusdo do
trombo.

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DO CATETER DE ASPIRAGAO INDIGO Cat RX

1.

Carregue retrogradamente um fio-guia adequado através do Iimen do fio-guia e insira o cateter de
aspiragéo INDIGO CAT RX numa valvula de hemostasia rotativa ligada ao conector de um cateter-guia. Se
nao utilizar um cateter-guia, insira o cateter de aspiragéo INDIGO CAT RX através da valvula da bainha
introdutora longa, utilizando uma bainha destacavel. Depois de inserir o cateter de aspiragéo INDIGO

CAT RX, remova a bainha destacavel da bainha introdutora e destaque da haste do cateter de aspiragao
INDIGO CAT RX.

Faca avancar, sob fluoroscopia, o cateter de aspiragéo INDIGO CAT RX para o interior do vaso-alvo sobre o
fio-guia. Posicione o cateter de aspiragédo INDIGO CAT RX proximal ao trombo.

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DA BOMBA DE ASPIRAGAO PENUMBRA, DA TUBAGEM DE ASPIRAGAO
INDIGO e do dispositivo INDIGO Separator 4

1.

Ligue a Tubagem de Aspiragdo INDIGO a Bomba de Aspiragdo Penumbra e ligue a bomba (consulte o
Manual de operagdo da bomba de aspiragdo Penumbra). Certifique-se de que a valvula da tubagem de
aspiragdo INDIGO se encontra na posi¢cdo OFF (DESLIGADA).

Se necessario, selecione o dispositivo INDIGO Separator 4 e ligue uma valvula de hemostasia rotativa

ao conector do cateter de aspiragdo INDIGO CAT RX. Utilizando a bainha introdutora fornecida, insira o
separador INDIGO Separator 4 através da valvula de hemostasia rotativa e para dentro do conector do
cateter de aspiragdo INDIGO CAT RX. Ligue a tubagem de aspiragdo INDIGO a porta lateral da valvula de
hemostasia rotativa, conforme ilustrado na Figura 1.

Figura 1 — Sistema de aspiragdo INDIGO montado com o dispositivo INDIGO Separator 4
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Tubagem de aspiragio
Para aspiragéo
Ierruptor para LIGARIDESLIGAR

Separator Cateter de aspiragao

Introdutor

Ligue a tubagem de aspiragéo INDIGO ao conector do cateter.

Para iniciar a aspiragéo, coloque a valvula da tubagem de aspiragéo INDIGO na posigdo ON (LIGADA),
faca avangar o cateter de aspiragéo INDIGO CAT RX para embutir suavemente a ponta distal no trombo
e, caso necessario, faga avangar/recuar o dispositivo INDIGO Separator 4 para ajudar na aspiragéo e
remogao do trombo, conforme se mostra na Figura 2.

Figura 2 — Aspiracédo do trombo utilizando o dispositivo INDIGO Separator 4
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5. Para interromper a aspiragéo, coloque a valvula da tubagem de aspiragdo INDIGO na posi¢do OFF
(DESLIGADA) e desligue a bomba de aspiragdo Penumbra.

6. Caso seja utilizado, retire o dispositivo INDIGO Separator 4.

7. Se necessario, podem ser utilizados dispositivos INDIGO Separator 4 e cateteres de aspiragdo INDIGO
CAT RX adicionais para retirar mais trombos, ao critério do médico.

8. Efetue um angiograma pés-tratamento injetando o meio de contraste através do cateter-guia ou da bainha
introdutora longa.

BENEFICIOS CLINICOS E CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

O beneficio clinico do sistema de aspiragdo INDIGO é a remogéo de trombos da vasculatura coronaria ou
periférica, para prevenir isquemia ou enfarte de érgaos vitais. A listagem detalhada de todos os beneficios
conhecidos ¢ incluida no Resumo da seguranga e desempenho clinico (RSDC).

SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

Uma cépia do resumo de segurancga e desempenho clinico pode ser visualizada por pesquisa do nome do
dispositivo no website EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

UDI DI basica: 081454801CRXES

CONSERVAGAO
. Conservar num local fresco e seco.
. Eliminar o dispositivo de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou governamental local.

GLOSSARIO DE SiMBOLOS

m Atencéo, consultar as Instru¢des de Utilizagdo

Suijeito a receita médica — A lei federal (EUA) s6
permite a utilizagéo deste dispositivo por médicos ou
mediante receita médica

K Apirogénico

Esterilizado utilizando 6xido de etileno. Sistema de
barreira estéril inica com embalagem exterior de
protegao

Dispositivo médico

Fabricante Representante da UE

o

Néo reutilizar

Prazo de validade Numero de catalogo

= - Nao fabricado com latex de
Néo reesterilizar

Numero de lote

borracha natural

Diametro maximo do fio-guia m ggrggatlvel com cateter-guia

Nao utilizar se a embalagem @ Contém Substancias Perigosas

estiver danificada. NuUmero CAS: 7440-48-4

@+ ®riE |k

GARANTIA

A Penumbra, Inc. (Penumbra) garante que foram empregues cuidados razoaveis na concegéo e fabrico deste
dispositivo. Esta garantia anula e exclui todas as outras garantias, ndo expressamente indicadas no presente,
expressas ou implicitas de acordo com a lei ou de outra forma, incluindo, sem limitagdo, quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou adequagao a um uso especifico. O manuseamento, conservagao, limpeza e
esterilizagédo deste dispositivo, bem como outros fatores relacionados com o doente, diagnéstico, tratamento,
procedimentos cirdrgicos e outras questdes fora do controlo da Penumbra, afetam diretamente o dispositivo

e os resultados decorrentes da sua utilizagdo. A obrigagdo da Penumbra ao abrigo da presente garantia esta
limitada a reparagdo ou substituigdo deste dispositivo e a Penumbra nédo sera responsavel 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
ou 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 limitagdo, a comercializagdo ou adequagéo ao uso
previsto, no que se refere a tais dispositivos.
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INDIGO®
Aspirasyon Sistemi

KuLLaNiM AmAci
INDIGO Aspirasyon Sistemi, siirekli aspirasyon kullanimiyla vaskiilatiirden emboli ve trombiis ¢ikariimasi igin
tasarlanmistir.

CiHAZ TANIMI
INDIGO® Aspirasyon Sistemi birkag cihazdan olusur:

« INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateteri

« INDIGO Separator™ 4

« INDIGO Aspirasyon Tip Sistemi

« INDIGO Pompa Kutu/Tip Sistemi

« Penumbra Aspirasyon Pompasi
INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateteri, Penumbra Aspirasyon Pompasindan dogrudan trombiise aspirasyonu
hedef alan, INDIGO Aspirasyon Tup Sistemi yoluyla gikaran ve INDIGO Pompa Kutusunda toplayan ¢ift limenli
bir hizli degisim kateteridir. INDIGO Separator 4, INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateterinin limeninin trombdsle
tikanmasi durumunda gerekirse limeni temizlemek igin kullanilabilir. INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateteri, bir
kilavuz kateter veya uzun introduser kilif vasitasiyla koroner veya periferik vaskuler sistemin icine yerlestirilir ve
bir kilavuz tel iizerinden primer okliizyon bélgesine yonlendirilir. INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateteri, bir doner
hemostaz valfi ve soyulabilen kilif ile saglanabilir. INDIGO Separator 4, bir introduser ve bir tork cihaziyla birlikte
saglanir. INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateteri ve INDIGO Separator 4 floroskopi altinda gorilebilir.
INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateteri, kateter govdesinin distal segmentinde 20 cm'lik bir hidrofilik kaplamaya
sahiptir.

KuLLANIM ENDIKASYONU

INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateterleri ve INDIGO Separator 4

INDIGO Aspirasyon Sisteminin bir parcasi olarak INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateterleri ve
INDIGO Separator 4 rlini koroner ve periferik vaskulatirdeki damarlardan taze, yumusak
emboli ve trombuslerin ¢ikariimasi igin endikedir.

INDIGO Aspirasyon Tip Sistemi
INDIGO Aspirasyon Sisteminin bir pargasi olarak INDIGO Steril Aspirasyon Tip Sistemi,

INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateterlerini Penumbra Aspirasyon Pompasina baglamak igin
endikedir.

Penumbra Aspirasyon Pompasi
Penumbra Aspirasyon Pompasi, Penumbra Aspirasyon Sistemleri icin bir vakum kaynag olarak endikedir.

HEeperLENEN HASTA PorPULASYONU
INDIGO Aspirasyon Sistemi icin hedeflenen hasta poplasyonu, koroner ve periferik arterlerde taze, yumusak
emboli veya trombusu olan hastalardir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR
Bu cihazin hedeflenen kullanicilari, girisimsel teknikler konusunda uygun egitimi almis hekimlerdir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

UYARILAR

« INDIGO Aspirasyon Sistemi sadece girisimsel teknikler konusunda uygun egitim almis hekimler tarafindan
kullaniimalidir.

« Floroskopi yardimiyla sebebini dikkatlice degerlendirmeden INDIGO Aspirasyon Sisteminin higbir bilesenini
dirence karsi ilerletmeyin, geri gekmeyin veya kullanmayin. Sebebi belirlenemiyorsa cihazi veya sistemi bir
(inite olarak geri gekin. Dirence kargi kateter veya separator cihazinin kuvvet harcamak suretiyle insersiyonu
veya kontrolsuiz tork uygulanmasi cihaz veya damarin zarar gérmesiyle sonuglanabilir.

+ INDIGO Aspirasyon Sistemini Penumbra Aspirasyon Pompasi haricindeki bir pompa ile kullanmayin.

ONLEMLER

« Cihaz sadece tek kullanim igin amaglanmistir. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.

« Cihazin tekrar sterilizasyonu veya tekrar kullanimi cihazin yapisal bitiinliglnu tehlikeye atabilir ve/veya
cihaz arizasina yol agabilir, bu da hastanin yaralanmasina, hastaligina veya 6liimiine neden olabilir.

« Bukulmus veya hasarli cihazlari kullanmayin. Agik veya hasarli ambalajlari kullanmayin. Tim hasarh
cihazlari ve ambalaji Ureticiye/distribitore geri génderin.

« Son Kullanma Tarihinden 6nce kullanin.

« INDIGO Aspirasyon Sistemini floroskopik goriintiileme ile birlikte kullanin.

« Uygun bir ylkama sollisyonuyla sirekli inflizyon saglayin.

« Aspirasyon gergeklestirirken INDIGO Aspirasyon Tiip Sistemi valfinin trombusi ¢ikarmak lizere gerekli
minimum sdre igin agik oldugundan emin olun. Asiri diizeyde aspirasyon yapilmasi ya da aspirasyon
tamamlandigi halde INDIGO Aspirasyon Tiip Sistemi valfinin kapatilmamasi 6neriimez.

« INDIGO Separator 4 cihazinin bir kilavuz tel olarak kullanilmasi amaglanmamistir. Revaskdlarizasyon
islemi sirasinda INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateterinin tekrar konumlandiriimasi gerekiyorsa s6z konusu
konumlandirma standart kilavuz tel teknikleri kullanilarak uygun bir kilavuz tel Gzerinden gerceklestirilmelidir.

« INDIGO Separator 4'li, kateter ucunun distalindeki trombiisi yumusatmak veya geri almak igin kullanmayin.
INDIGO Separator 4, trombds ile titkanmasi durumunda kateter Iimeninin distal ucunu temizlemek icin
INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateteri ile birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir.

« Cihaza hasar verebilecegi icin INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateteri ile birlikte otomatik yiiksek basingli
kontrast madde enjeksiyon ekipmani kullanmayin.

« INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateteri ve INDIGO Separator 4, bir CMR maddesi icerir (CAS Numarasi:
7440-48-4).

OLAsI ADVERS OLAYLAR
Olasi komplikasyonlar arasinda asagidakiler yer alir, fakat bunlarla kisith degildir:
« kontrast madde veya cihaz materyali nedeniyle « hava embolisi
alerjik reaksiyon ve anafilaksi * anemi
« akut damar okllizyonu * aritmi

* arteriyovenoz fistll inme dahil nérolojik bozukluklar

e Olim * psodoanevrizma
* emboli * kontrast maddeden kaynaklanan bdbrek yetmezIigi
* acil cerrahi veya akut bobrek yetmezIigi

* yabanci cisim embolizasyonu
« erisim bolgesinde hematom veya kanama

trombist tamamen uzaklastiramama nedeniyle
rezidlel trombis

¢ kanama « damar diseksiyonu (intimal bozulma)
« enfeksiyon « damar perforasyonu
 inflamasyon * damar spazmi

e iskemi * damar trombozu

* miyokard enfarktlsu
*Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse Penumbra, Inc. temsilciniz ve ilgili Ulke/bdlgenizdeki yetkili makam ile
iletisime gegin.

IsLem

1. Kullanmadan énce Uyarilar, Onlemler ve Olasi Advers Olaylar bélimlerine basvurun. INDIGO Aspirasyon
Sisteminin her bir cihazi kullanilacak oldugunda cihazi ambalajindan ¢ikarin ve hasar veya bikilme olup
olmadigini inceleyin.

2. INDIGO Aspirasyon Sistemi cihazlarini ambalajdan ve cihazdan heparinize salin gegirerek kullanima

hazirlayin (sadece INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateteri ve INDIGO Separator 4 icin gegerlidir).

Ureticinin Kullanma Talimatina uygun olarak bir kilavuz kateter veya uzun bir introduser kilif hazirlayin.

Floroskopi kilavuzlugu altinda geleneksel kateterizasyon teknikleri kullanarak kilavuz kateter veya uzun

introduser kilifi uygun bir kilavuz tel Gizerinden trombis okllizyon bélgesine proksimal olan uygun arter veya

ven igine yerlestirin.

»w

INDIGO CAT RX AspPiRASYON KATETERI HAZIRLAMA VE KULLANMA

1. Uygun bir kilavuz teli kilavuz tel Iimeni icinden geri yiikleyin ve INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateterini
bir kilavuz kateterin gébegine bagl bir déner hemostaz valfinin igine yerlestirin. Bir kilavuz kateter
kullaniimiyorsa soyulabilir kilifi kullanarak INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateterini uzun introduser kilifin valfi
icinden yerlestirin. INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateterini yerlestirdikten sonra soyulabilir kilifi introduser
kiliftan gikarin ve INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateteri gdvdesinden soyarak gikarin.

2. Floroskopi kullanarak INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateterini kilavuz tel iizerinden hedef damar igine
ilerletin. INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateterini trombtise proksimal olarak konumlandirin.

PENUMBRA AsPIRASYON Pompasi, INDIGO AsprirasYoN Tup SisTemi VE INDIGO SEPARATOR

4 HazIRLAMA VE KULLANMA

1. INDIGO Aspirasyon Tip Sistemini Penumbra Aspirasyon Pompasina takin ve pompayi ¢alistirin (Penumbra
Aspirasyon Pompasi Galistirma Kilavuzuna basvurun). INDIGO Aspirasyon Tiip Sisteminin Gzerinde
bulunan valfin OFF (KAPALI) pozisyonunda oldugundan emin olun.

2. Gerekirse INDIGO Separator 4’ segin ve INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateterinin gdbegine bir déner
hemostaz valfi takin. Saglanan introduser kilifi kullanarak INDIGO Separator 4’ déner hemostaz valfi
icinden ve INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateterinin gébegi icine yerlestirin. INDIGO Aspirasyon Tip
Sistemini, Sekil 1'de gosterildidi gibi donen hemostaz valfinin yan portuna baglayin.

Sekil 1 — INDIGO Separator 4 ile Kurulu INDIGO Aspirasyon Sistemi

Aspirasyon Tip Sisteni
ON/OFF (AGIK/

KAPALI) Diigmesi
Aspirasyon Kateteri

Aspirasyona

Separator

Introduser

INDIGO Aspirasyon Tip Sistemini kateterin gébegine baglayin.

Aspirasyona baglamak igin INDIGO Aspirasyon Tiip Sistemi (izerinde bulunan valfi ON (ACIK) pozisyonuna
getirin, INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateterini distal ucu trombusun igine nazikge yerlestirmek igin ilerletin
ve gerekirse ve $ekil 2 iginde gosterildigi sekilde trombusiin aspirasyonuna ve gikarilmasina yardimci
olmasi igin INDIGO Separator 4'ii ilerletin/geri gekin.

Sekil 2 — INDIGO Separator 4 Kullanilarak Trombiis Aspirasyonu

\ Separator Ucu
‘/444444£i
=)
DA

Trombiis

»ow

Aspirasyon Kateteri

ss22

Separator Konisi

5. Aspirasyonu durdurmak igin INDIGO Aspirasyon Tiip Sistemi lizerindeki valfi OFF (KAPALI) pozisyonuna

getirin ve Penumbra Aspirasyon Pompasini kapatin.

Kullanilirsa INDIGO Separator 4 cihazini gikarin.

Gerekli olmasi durumunda, ek INDIGO Separator 4 ve INDIGO CAT RX Aspirasyon Kateterleri doktorun

kararina bagh olarak ilave trombdisiin temizlenmesinde kullanilabilir.

8. Kilavuz kateterden veya uzun introduser kiliftan kontrast madde enjekte etmek suretiyle bir tedavi sonrasi
anjiyo gekin.

No

KLiNik FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERI

INDIGO Aspirasyon Sisteminin klinik faydasi, hedef organ iskemisi veya enfarktlisi 6nlemek igin koroner veya
periferik damar sisteminden trombdusin gikarilmasidir. Bilinen tim faydalarin ayrintili listesi, Guvenlik ve Klinik
Performans Ozetinde (SSCP) yer almaktadir.
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KULLANMA Penumbra 49 INDIGO®
TALIMATI enumbra v Aspirasyon Sistemi

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS
Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinin bir kopyasi, EUDAMED web sitesinde cihaz adi aranarak gériintiilenebilir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Temel UDI DI: 081454801CRXES

SAKLAMA
. Serin, kuru bir yerde saklayin.
. Cihazi hastane, idari ve/veya yerel hiikiimet politikasina uygun olarak atin.

SEmMBOL S6zLUGU

Dikkat, kullanma talimatina bakiniz

Sadece regete ile — ABD Federal Yasasi, bu cihazin
satigini bir doktor tarafindan veya bir doktorun istegi
ile yapilacak sekilde kisitlamaktadir

Pirojenik degildir

Etilen oksitle sterilize edilmistir. Disinda koruyucu
ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi

Tibbi Cihaz

m
O
0
m
B

Uretici AB Temsilcisi

LO Lot numarasi Tekrar kullanmayin

Son kullanma tarihi Katalog numarasi

Dogal kauguk lateks ile

Tekrar sterilize etmeyin e S
Uretilmemistir

Maksimum Kilavuz Tel Gapi 6F Kilavuz Kateter Uyumlu

Ambalaji hasarliysa
kullanmayin.

Tehlikeli Maddeler igerir CAS
Numarasi: 7440-48-4

@ T ®rikE R
@i@ﬁ@

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra), bu cihazin tasarimi ve tretiminde makul bir 6zen gosterildigini garanti eder. Bu
garanti, burada agikga belirtiimeyen, yasalarin isleyisiyle veya diger sekilde agik¢a veya zimnen ifade edilen,
ticarete uygunluk veya belirli bir kullanima uygunluk ile ilgili zimni garantiler de dahil olmak lzere fakat bunlarla
kisitl olmamak kaydiyla diger tim garantilerin yerine geger ve onlari muaf tutar. Bu cihazin kullaniimasi,
saklanmasi, temizligi ve sterilizasyonunun yani sira, hasta, tani, tedavi ve cerrahi islemlerle ilgili diger faktorler
ve Penumbra’nin kontrolli disindaki diger konular cihazi ve cihaz kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan
etkiler. Bu garanti gergevesinde Penumbra’nin yikimliligl, bu cihazin onarimi veya degistirilmesiyle sinirli
olup, bu cihazinin kullanimindan dogrudan veya dolayl olarak kaynaklanan her tiirlii arizi veya sonugsal
kayiplar, hasar veya masraflar igin Penumbra sorumlu tutulamaz. Penumbra, bu cihazla baglantili herhangi diger
veya ilave yukimlilik veya sorumluluk kabul etmez ve bunlari kendi yerine kabul etmeye 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 lizere ancak bunlarla kisitl olmamak kaydiyla agik¢a veya zimnen herhangi bir garantide bulunmaz.
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KAYTTO-
OHJEET

Penumbra @

INDIGO®
-imujarjestelma

KAYTTOTARKOITUS
INDIGO-imujarjestelméa on suunniteltu embolusten ja trombien poistamiseen verisuonistosta jatkuvaa aspirointia
kayttéaen.

LAITTEEN KUVAUS
INDIGO®-imujérjestelmé koostuu useista laitteista:
« INDIGO CAT RX -imukatetri
INDIGO Separator™ 4 -laite
INDIGO-imuletku
INDIGO-pumppusailié/-letku
Penumbra-imupumppu
INDIGO CAT RX -imukatetri on kaksiluumeninen pikavaihtokatetri, joka kohdistaa imun Penumbra-imupumpusta
suoraan trombiin, poistaa sen INDIGO-imuletkun kautta ja asettaa sen INDIGO-pumppusailiéén. INDIGO
Separator 4 -laitetta voidaan kayttaa, jos tarpeen, INDIGO CAT RX -imukatetrin luumenin puhdistamiseen, jos
luumen tukkeutuu trombista. INDIGO CAT RX -imukatetri viedaan ohjainkatetrin tai pitkan sisaavientiholkin lapi

sepelvaltimo- tai aareisverenkiertoon ja ohjataan ohjainlankaa pitkin primaarisen tukoksen kohtaan. INDIGO CAT

RX -imukatetrin mukana voidaan mahdollisesti toimittaa pydriva hemostaasiventtiili ja irrotettava holkki. INDIGO
Separator 4 -laitteen mukana toimitetaan sisaanvieja ja vaantolaite. INDIGO CAT RX -imukatetri ja INDIGO
Separator 4 nakyvat lapivalaisussa.

INDIGO CAT RX -imukatetrin holkin distaaliosassa on 20 cm:n hydrofiilinen pinnoite.

KAYTTOAIHEET

INDIGO CAT RX -imukatetrit ja INDIGO Separator 4

INDIGO-imukatetrit ja INDIGO Separator 4 -laitteet ovat osana INDIGO CAT RX -imujarjestelmaa ja tarkoitettu
tuoreiden, pehmeiden embolusten ja trombien poistamiseen sepelvaltimo- ja dareisverenkierron valtimo- ja
laskimosuonissa.

INDIGO-imuletku
Steriili INDIGO-imuletku on osana INDIGO Steriili -imujarjestelmaa ja tarkoitettu yhdistdamaan INDIGO CAT RX
-imukatetrit Penumbra-imupumppuun.

Penumbra-imupumppu
Penumbra-imupumppu on tarkoitettu alipaineen lahteeksi Penumbra-imujarjestelmia varten.

TARKOITETTU POTILASVAESTO
INDIGO-imujarjestelman tarkoitettu potilasvaesto ovat potilaat, joilla on pehmeitd emboluksia tai trombeja
sepelvaltimo- tai aareisverenkierron valtimoissa ja laskimoissa.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Taman laitteen tarkoitettuja kayttajia ovat 1adkarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen
interventiotekniikkoihin.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

VAROITUKSET

« INDIGO-imujarjestelmaa saavat kayttaa vain laakarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen
interventionaalisiin tekniikoihin.
Mitéan INDIGO-imujarjestelman osaa ei saa tyontaa, vetaa tai kayttaa vastusta vastaan, ellei vastuksen
syyta huolellisesti arvioida lapivalaisun avulla. Jos syyta ei voida maarittaa, veda laite tai jarjestelma pois
yhtena yksikkdna. Katetrin tai Separator-laitteen rajoittamaton vaantaminen tai sisdanvienti vakisin vastusta
vastaan voi johtaa laitteen tai verisuonen vaurioitumiseen.
« INDIGO-imujarjestelmaa ei saa kayttad minkaan muun pumpun kuin Penumbra-imupumpun kanssa.

VAROTOIMET

Laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi. Ei saa steriloida uudelleen tai kayttaa uudelleen.
Laitteen uudelleensterilointi tai uudelleenkaytto voi heikentaa laitteen rakenteellista eheytta ja/tai johtaa
laitevikaan, joka puolestaan voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Taittuneita tai vaurioituneita laitteita ei saa kayttaa. Avoimia tai vaurioituneita pakkauksia ei saa kayttaa.
Palauta kaikki vaurioituneet laitteet ja pakkaukset valmistajalle/jalleenmyyjalle.

Kaytettava ennen merkittya viimeista kayttopaivamaaraa.

Kayta INDIGO-imujarjestelmaa yhdessa lapivalaisuvisualisoinnin kanssa.

Yllapida asianmukaisen huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota.

Kun aspirointia tehdaan, varmista, ettd INDIGO-imuletkun venttiili on auki vain trombin poistamiseen
tarvittavan vahimmaisajan verran. Liiallinen aspiraatio tai INDIGO-imuletkun venttiilin sulkematta jattaminen
ei ole suositeltavaa aspiraation paattymisen jalkeen.

INDIGO Separator 4 -laitetta ei ole tarkoitettu kaytettévaksi ohjainlankana. Jos INDIGO-imukatetrin
sijoittaminen uudelleen on valttdmatonta revaskularisaatiotoimenpiteen aikana, tdma uudelleensijoittelu on
tehtéva asianmukaista ohjainlankaa pitkin tavallisia katetri- ja ohjainlankatekniikoita kayttaen.

Ala kaytd INDIGO Separator 4 -laitetta katetrin kérjen distaalipuolella olevan trombin maserointiin tai
poistamiseen. INDIGO Separator 4 -laitetta on tarkoitus kayttda INDIGO CAT RX-imukatetrin luumenin
distaalisen paén puhdistamiseen, jos luumen tukkeutuu trombista.

Automatisoituja suuripaineisia varjoaineen ruiskutuslaitteita ei saa kayttad INDIGO CAT RX-imukatetrin
kanssa, silla kaytto voi vaurioittaa katetria.

INDIGO CAT RX -imukatetri ja INDIGO Separator 4 sisaltadvat CMR-ainetta

(CAS-numero: 7440-48-4).

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:

« varjoaineesta tai laitemateriaalista johtuva ¢ arytmia
allerginen reaktio ja anafylaksia « valtimo-laskimofisteli
 akuutti suonitukos * kuolema
¢ ilmaembolia * embolukset
¢ anemia « hatéleikkaus
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vierasesine-embolia
sisdanvientikohdan hematooma tai verenvuoto

varjoaineesta johtuva munuaistoiminnan
heikkeneminen tai akuutti munuaisten

verenvuoto vajaatoiminta

infektio ¢ jaannostrombi, joka johtuu kyvyttdmyydesta
tulehdus poistaa trombia kokonaan

iskemia verisuonen dissekoituma (intiman repeama)

sydaninfarkti
neurologiset puutosoireet, myos aivohalvaus
valeaneurysma

verisuonen puhkeama
verisuonispasmi
verisuonen tromboosi

*Jos tapahtuu laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne, ota yhteys Penumbra, Inc. -yhtién edustajaan ja
toimivaltaiseen viranomaiseen omassa maassasi / omalla alueellasi.

TOIMENPIDE

Katso kohdat Varoitukset, Varotoimet ja Mahdolliset haittatapahtumat ennen kayttéa. Sitd mukaa

kun kutakin INDIGO-imujarjestelman laitetta kaytetaan, ota laite pakkauksesta ja tarkasta, ettei siina ole
vaurioita tai taittumia.

Valmistele INDIGO-imujarjestelman laitteet kayttda varten huuhtelemalla pakkaus ja laite heparinoidulla
keittosuolaliuoksella (tdma kasittaa vain INDIGO CAT RX—-imukatetrin ja INDIGO Separator 4 -laitteen).
Valmistele ohjainkatetri tai pitka holkki valmistajan antamien kédyttéohjeiden mukaan.

Kayta perinteisia katetrointitekniikkoja lapivalaisuohjauksessa ja vie ohjainkatetri tai pitka
sisadnvientiholkki sopivaa ohjainlankaa pitkin paikalleen asianmukaiseen valtimoon tai laskimoon, joka on
proksimaalisuuntaan trombitukoksen kohdasta.

INDIGO CAT RX -IMUKATETRIN VALMISTELU JA KAYTTO

1.

Lataa sopiva ohjainlanka ohjainlangan luumenin lapi ja tydnna INDIGO CAT RX -imukatetri pyorivaan
hemostaasiventtiiliin, joka on liitetty ohjainkatetrin kantaan. Jos ohjainkatetria ei kayteta, vie INDIGO CAT
RX -imukatetri pitkén sisdanvientiholkin venttiilin 1api irrotettavaa holkkia kayttaen. Kun INDIGO CAT

RX -imukatetri on viety sisaan, irrota irrotettava holkki sisd@nvientiholkista ja veda pois INDIGO CAT RX
-imukatetrin varresta.

Tyénna lapivalaisussa INDIGO CAT RX -imukatetri kohdesuoneen ohjainlankaa pitkin. Sijoita INDIGO CAT
RX-imukatetri proksimaalisuuntaan trombista.

PenumBRA-IMuPuMPPU, INDIGO-IMULETKU JA INDIGO SEPARATOR 4 -LAITTEEN VALMISTELU
JA KAYTTO
1.

2.

No

Kiinnita INDIGO-imuletku Penumbra-imupumppuun ja kaynnistd pumppu (katso Penumbra-imupumpun
Kayttoopas). Varmista, ettéd INDIGO-imuletkun venttiili on kaénnetty OFF (POIS PAALTA) -asentoon.
Valitse tarvittaessa INDIGO Separator 4 ja kiinnité pyorivéd hemostaasiventtiili INDIGO CAT RX -imukatetrin
kantaan. Vie mukana toimitettua sisdanvientiholkkia kayttden INDIGO Separator 4 -laite pydrivan
hemostaasiventtiilin 1&pi ja INDIGO CAT RX-imukatetrin proksimaaliseen kantaan. Liitd INDIGO-imuletku
pyorivan hemostaasiventtiilin sivuporttiin kuten kuvassa 1.

Kuva 1 — Koottu INDIGO imujérjestelma ja INDIGO Separator 4 -laite

Imuletku
ONIOFF (PAALLA/ POIS
PAALTA) -kytkin
Imukatetri

Imuun

Separator

Sisaanvieja

Liita INDIGO-imuletku katetrin kantaan.

Aloita aspirointi avaamalla INDIGO-imuletkun venttiili ON (PAALLA) -asentoon, tyénn& INDIGO CAT RX
imukatetrin distaalinen paa hellavaroen trombiin ja tarvittaessa tyénna/veda INDIGO Separator 4 -laitetta
trombin aspiroinnin ja poistamisen avuksi kuten kuvassa 2.

Kuva 2 — Trombin aspirointi INDIGO Separator 4 -laitteella

Imukatetri \ Separator-laitteen kérki
toss v /

Trombi

Separator-laitteen kartio

Lopeta aspirointi kdantamalla INDIGO-imuletkun venttiili OFF (POIS PAALTA) -asentoon ja sammuta
Penumbra-imupumppu.

Poista INDIGO Separator 4 -laite.

Tarvittaessa voidaan |adkarin harkinnan mukaisesti kayttaa muita INDIGO Separator 4 -laitteita ja INDIGO
CAT RX -imukatetreja trombin lisdpoistoa varten.

Ota hoidon jalkeinen angiogrammikuva ruiskuttamalla varjoainetta ohjainkatetrin tai pitkan sisédanvientiholkin
lapi.

KLIINISET HYODYT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

INDIGO-imujarjestelman kliininen hyéty on trombin poistaminen sepelvaltimo- tai dareisverisuonistosta paate-
elimen iskemian tai infarktin estamiseksi. Yksityiskohtainen luettelo kaikista tunnetuista hyddyista on Tiivistelma
turvallisuudesta ja kliinisesta suoristuskyvysta (SSCP) -asiakirjassa.

TURVALLISUUS JA KLIININEN SUORITUSKYKY
Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) -asiakirjan kopio on kaytettavissa hakemalla
laitteen nimella EUDAMED-verkkosivustolta: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Perus-UDI-DI-tunniste: 081454801CRXES




KAYTTO- = INDIGO®
OHJEET Penumbra {) -imujarjestelm

SAILYTYS
. Sailyta viileassa, kuivassa paikassa.
. Havita laite sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten viranomaisten mukaisia kéytant6ja noudattaen.

SYMBOLIEN SANASTO

Huomio, katso kayttdohjeita

Vain hoitomaarayksella — Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laakari

tai ladkarin maarayksesta

)( Ei-pyrogeeninen

Steriloitu eteenioksidilla. yksinkertainen
steriilisuojajarjestelma, jonka suojapakkaus on
ulkopuolella

Laakinnallinen laite

Valmistaja Edustaja Euroopan unionissa

Erédnumero ® Ei saa kayttaa uudelleen

Kaytettava viimeistaan IE Luettelonumero

Valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia

Ohjainvaijerin Yhteensopiva 6F -kokoisen
enimmaislapimitta m ohjainkatetrin kanssa

Ei saa steriloida uudelleen

Ala kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut.

Siséltaa vaarallisia aineita,
CAS-numero: 7440-48-4

@ T PriE |k

TAKuu

Penumbra, Inc. (Penumbra) takaa, etta tamén laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kéytetty kohtuullista
huolellisuutta. Tdma takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita ei ole tdssa nimenomaisesti mainittu,
olivat ne sitten ilmaistuja tai oletettuja lain kautta tai muuten, mukaan luettuina mm. kaikki oletetut takuut
kauppakelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Tamén laitteen kasittely, séilytys, puhdistus ja
sterilointi sek& muut potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, leikkausmenetelmiin ja muihin asioihin liittyvat tekijat, jotka
eivat ole Penumbran hallinnassa, vaikuttavat suoraan vélineeseen ja sen kaytélla saataviin tuloksiin. Penumbran
taman takuun alainen korvausvelvollisuus rajoittuu tdmén laitteen korjaukseen tai korvaamiseen, eikd Penumbra
ole vastuussa mistaan satunnaisista tai vélillisistd menetyksista, vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvat
suoraan tai epasuorasti tdman valineen kaytosta. Penumbra ei ota eiké valtuuta ketdan henkilda ottamaan
puolestaan mitddn muuta tai toista vastuunalaisuutta tai velvollisuutta tahan laitteeseen liittyen. Penumbra ei ota
mitdan vastuuta laitteista, joita kéytetdan uudelleen, kasitellaan uudelleen tai steriloidaan uudelleen, eika anna
niille mitaan takuita, olivat ne sitten ilmaistuja tai oletettuja, mukaan luettuina mm. takuut tallaisten laitteiden
kauppakelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
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BRUKSAN-

Penumbra @

INDIGO®

VISNING aspirasjonssystem
TILTENKT FORMAL ¢ Hemoragi * Nyreforringelse eller akutt nyresvikt fra
INDIGO-aspirasjonssystemet er utviklet for & fierne emboli og tromber fra vaskulaturen ved hjelp av kontinuerlig * Infeksjon kontrastmiddel )
aspirasjon. « Inflammasjon * Resttromber pa grunn av manglende evne til &
¢ Iskemi fierne hele tromben

BESKRIVELSE AV ENHETEN « Myokardinfarkt * Kardisseksjon (disrupsjon av intima)
INDIGO®-aspirasjonssystemet bestar av flere enheter: * Nevrologiske forstyrrelser, inkludert slag * Karperforasjon

+ INDIGO CAT RX-aspirasjonskateter * Pseudoaneurisme ¢ Karspasme

INDIGO Separator™ 4

INDIGO-aspirasjonsslange

INDIGO-pumpebeholder/-slange

Penumbra-aspirasjonspumpe

INDIGO CAT RX-aspirasjonskateteret er et hurtigutskiftingskateter med to lumen som er rettet mot aspirasjon
fra Penumbra-aspirasjonspumpen direkte til tromben, fierning av tromben via INDIGO-aspirasjonsslangen

og avsetning av den i INDIGO-pumpebeholderen. INDIGO Separator 4 kan om ngdvendig brukes til & skylle
lumenet pa INDIGO CAT RX-aspirasjonskateteret dersom det blir blokkert med trombe. INDIGO CAT RX-
aspirasjonskateteret innfares gjennom et ledekateter eller en lang innfgringshylse og inn i den koronare eller
perifere vaskulaturen, og feres over en ledevaier frem til stedet for den primaere okklusjonen. INDIGO CAT
RX-aspirasjonskateteret kan leveres med en roterende hemostaseventil og en avtrekkbar hylse. INDIGO
Separator 4 leveres med en innfgringsenhet og momentenhet. INDIGO CAT RX-aspirasjonskateteret og INDIGO
Separator 4 er synlige under fluoroskopi.

INDIGO CAT RX-aspirasjonskateteret har et hydrofilt belegg pa 20 cm pa kateterskaftets distale segment.

INDIKASJONER FOR BRUK

INDIGO CAT RX-aspirasjonskatetrene og INDIGO Separator 4
Som en del av INDIGO-aspirasjonssystemet er INDIGO CAT RX-aspirasjonskatetrene og INDIGO Separator 4
indisert for fierning av nye, myke emboli og tromber fra kar i den koronare og perifere vaskulaturen.

INDIGO-aspirasjonsslangen
Som en del av INDIGO-aspirasjonssystemet er INDIGO steril aspirasjonsslange indisert for & koble INDIGO CAT
RX-aspirasjonskatetrene til Penumbra-aspirasjonspumpen.

Penumbra-aspirasjonspumpe
Penumbra-aspirasjonspumpen er indisert for & veere en vakuumkilde for Penumbra-aspirasjonssystemer.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
Den tiltenkte pasientpopulasjonen til INDIGO-aspirasjonssystemet er pasienter med nye, myke emboli eller
tromber i koronare og perifere arterier.

TILTENKTE BRUKERE
Tiltenkte brukere for denne enheten er leger som har fatt tilstrekkelig oppleering i intervensjonelle teknikker.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER

« INDIGO-aspirasjonssystemet skal kun brukes av leger som har fatt tilstrekkelig oppleering i intervensjonelle
teknikker.

« Ingen komponent i INDIGO-aspirasjonssystemet skal fares frem, trekkes tilbake eller brukes under
motstand, uten ngye vurdering av arsaken ved hjelp av fluoroskopi. Trekk ut enheten eller systemet som én
enhet hvis arsaken ikke kan finnes. Overdreven vridning eller tvungen innfering av kateteret eller Separator-
enheten under motstand kan fare til at enheten eller karet blir skadet.

« INDIGO-aspirasjonssystemet skal ikke brukes med en annen pumpe enn Penumbra-aspirasjonspumpen.

FORHOLDSREGLER

* Enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes.

« Resterilisering eller gjenbruk av enheten kan forringe enhetens strukturelle integritet og/eller fore til svikt i
enheten, noe som i sin tur kan medfgre pasientskade, -sykdom eller -ded.

Ikke bruk beyde eller skadede enheter. lkke bruk apne eller skadede emballasjer. Returner alle skadede

enheter og emballasje til produsenten/distributgren.

* Skal brukes for utlepsdatoen.

Bruk INDIGO-aspirasjonssystemet sammen med fluoroskopisk visualisering.

Oppretthold en konstant infusjon av passende skyllelgsning.

* Nar aspirasjon utferes, skal du sikre at INDIGO-aspirasjonsslangens ventil kun er apen sa kort tid som
ngdvendig for at tromben kan fiernes. Overdreven aspirasjon eller manglende lukking av INDIGO-
aspirasjonsslangens ventil nar aspirasjon er fullfgrt, anbefales ikke.

* INDIGO Separator 4 er ikke beregnet pa & brukes som en ledevaier. Hvis INDIGO CAT RX-

aspirasjonskateteret ma reposisjoneres under revaskulariseringsprosedyren, skal slik reposisjonering

utfgres over en passende ledevaier ved hjelp av standard ledevaierteknikker.

Ikke bruk INDIGO Separator 4 til & maserere eller hente ut trombe distalt for kateterspissen. INDIGO

Separator 4 er tiltenkt brukt med INDIGO CAT RX-aspirasjonskateteret for a skylle kateterlumenets distale

ende dersom den blir blokkert med trombe.

» Utstyr for automatisk kontrastmiddelinjeksjon under hoyt trykk skal ikke brukes med INDIGO CAT RX-
aspirasjonskateteret, da det kan skade enheten.

* INDIGO CAT RX-aspirasjonskateteret og INDIGO Separator 4 inneholder et CMR-stoff
(CAS-nummer: 7440-48-4).

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:

« Allergisk reaksjon og anafylakse som fglge av * Arteriovengs fistel
kontrastmidler eller enhetens materiale * Dad
« Akutt karokklusjon * Emboli
« Luftembolisme * Akuttkirurgi
¢ Anemi * Embolisering av fremmedlegeme

¢ Arytmi Hematom eller hemoragi pa tilgangsstedet

* Kartrombose
*Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med enheten, kontakter du Penumbra, Inc.-representanten
og den kompetente myndigheten i ditt respektive land / din respektive region.

PROSEDYRE

1. Se Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede hendelser for bruk. Ta ut ett og ett INDIGO-
aspirasjonssystem fra emballasjen etter hvert som de skal brukes, og undersgk dem med henblikk pa
skader eller bgyninger.

2. Klargjer INDIGO-aspirasjonssystemets enheter for bruk ved a skylle giennom emballasjen og enheten med

heparinisert saltvann (innbefatter kun INDIGO CAT RX-aspirasjonskateteret og INDIGO Separator 4).

Klargjer et ledekateter eller en lang innfgringshylse i henhold til produsentens bruksanvisning.

4. Bruk konvensjonelle kateteriseringsteknikker under fluoroskopisk veiledning og plasser ledekateteret eller
den lange innfgringshylsen inn i det aktuelle karet som befinner seg proksimalt for trombeokklusjonsstedet,
over en passende ledevaier.

w

KLARGJZRING 0G BRUK AV INDIGO CAT RX-ASPIRASJONSKATETERET

1. Fer en passende ledevaier tilbake gjennom ledevaierlumenet og sett INDIGO CAT RX-aspirasjonskateteret
inn i en roterende hemostaseventil som er koblet til muffen pa et ledekateter. Hvis du ikke bruker et
ledekateter, skal INDIGO CAT RX-aspirasjonskateteret settes inn gjennom ventilen pa den lange
innfgringshylsen ved hjelp av en avtrekkbar hylse. Etter at INDIGO CAT RX-aspirasjonskateteret
er fgrt inn, skal den avtrekkbare hylsen fiernes fra innfaringshylsen og trekkes av INDIGO CAT RX-
aspirasjonskateterets skaft.

2. Fer INDIGO CAT RX-aspirasjonskateteret frem og inn i malkaret over ledevaieren ved hjelp av fluoroskopi.
Posisjoner INDIGO CAT RX-aspirasjonskateteret proksimalt for tromben.

KLARGJGRING 0G BRUK AV PENUMBRA-ASPIRASJONSPUMPE, INDIGO-ASPIRASJONSSLANGE 0G

INDIGO Separator 4

1. Fest INDIGO-aspirasjonsslangen til Penumbra-aspirasjonspumpen, og sla pumpen pa (se brukerhandboken
for Penumbra-aspirasjonspumpen). Sgrg for at ventilen pa INDIGO-aspirasjonsslangen er i OFF (AV)-
posisjonen.

2. Velg om ngdvendig INDIGO Separator 4 og fest en roterende hemostaseventil til muffen pa INDIGO CAT
RX-aspirasjonskateteret. Bruk den medfglgende innfaringshylsen og fer INDIGO Separator 4 gijennom den
roterende hemostaseventilen og inn i muffen pa INDIGO CAT RX-aspirasjonskateteret. Koble INDIGO-
aspirasjonsslangen til sideporten pa den roterende hemostaseventilen som vist i figur 1.

Figur 1 — Montert INDIGO-aspirasjonssystem med INDIGO Separator 4

Aspirasjonsslange
For aspirasjon

ONIOFF (AVIPA}-bryter

Separator Aspirasjonskateter

Innfaringsenhet
Koble INDIGO-aspirasjonsslangen til muffen pa kateteret.
For & starte aspirasjon vrir du INDIGO-aspirasjonsslangens ventil til ON (PA)-posisjonen, farer frem INDIGO

CAT RX-aspirasjonskateteret for & fere den distale spissen forsiktig inn i tromben, og, om ngdvendig, ferer
frem / trekker tilbake INDIGO Separator 4 for & hjelpe med aspirasjon og fierning av tromben som vist i figur 2.

Figur 2 — Trombeaspirasjon ved hjelp av INDIGO Separator 4
Aspirasjonskateter \ Separator-spiss
soss s /

Separator-kjegle

> w

5. For & stoppe aspirasjon ma du stille ventilen pa INDIGO-aspirasjonsslangen til OFF (AV)-posisjonen og sla

av Penumbra-aspirasjonspumpen.

Fjern INDIGO Separator 4 hvis den er brukt.

Flere INDIGO Separator 4 og INDIGO CAT RX-aspirasjonskatetre kan brukes ved behov for & fortsette &

fierne trombe etter legens skjgnn.

8. Utfer angiografi etter behandling ved & injisere kontrastmiddel gjennom ledekateteret eller den lange
innferingshylsen.

No

KLINISK UTBYTTE OG YTELSESEGENSKAPER

Klinisk nytte av INDIGO-aspirasjonssystem er fierning av tromber fra koronar eller perifer vaskulatur, for a
forhindre iskemi eller infarkt i endeorganene. Den detaljerte opplistingen av alle kjente utbytter er inkludert i
sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP).

SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Du kan se et eksemplar av sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse ved a sgke pa enhetsnavnet pa
EUDAMED-nettstedet: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Grunnleggende UDI-DI: 081454801CRXES
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OPPBEVARING

. Oppbevares pa et kjolig og tert sted.

. Avhend enheten i samsvar med sykehusets retningslinjer, administrative retningslinjer og/eller retningslinjer

fra lokale myndigheter.

SYMBOLFORKLARING

(1]

Obs! Se bruksanvisningen

Kun til bruk pa resept — federal lovgivning i USA
begrenser denne enheten til bruk av eller pa

bestilling fra en lege

X

Ikke-pyrogen

Sterilisert med etylenoksid. System med én steril
barriere med beskyttende emballasje pa utsiden

Medisinsk enhet

Produsent

EU-representant

- Partinummer

Skal ikke gjenbrukes

@

Katalognummer

Skal ikke resteriliseres

Ikke laget med
naturgummilateks

H Maksimal ledevaierdiameter

[LoT]

g Utlgpsdato
r
b

Kompatibel med 6F ledekateter

Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet.

o
G
&

Inneholder farlige stoffer
CAS-nummer: 7440-48-4

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterer at rimelig aktsomhet har blitt brukt under utformingen og produksjonen av
denne enheten. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig er fremsatt i dette

dokumentet, enten de er uttrykte eller underforstatte i henhold til lov eller annet, inkludert, men ikke begrenset
til, eventuelle underforstatte garantier om salgbarhet eller egnethet for et bestemt bruksomrade. Handtering,
oppbevaring, rengjering og sterilisering av denne enheten, sa vel som andre faktorer knyttet til pasienten,

diagnose, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre saker som er utenfor Penumbras kontroll, pavirker enheten

direkte og resultatene oppnadd som fglge av bruken av den. Penumbras forpliktelse under denne garantien er

begrenset til reparasjon eller erstatning av denne enheten, og Penumbra skal ikke holdes ansvarlig for noen som
helst tilfeldige eller falgemessige tap, skader eller utgifter som oppstar direkte eller indirekte som fglge av bruken

av denne enheten. Penumbra verken patar seg eller autoriserer noen som helst andre personer til & pata seg

noe annet ansvar eller ytterligere ansvar i forbindelse med denne enheten. Penumbra patar seg intet ansvar med
hensyn til enheter som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen garantier, verken uttrykte eller

underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk med hensyn til slike

enheter.
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SIHTOTSTARVE
INDIGO aspiratsioonisiisteem on loodud vaskulatuurist embolite ja trombide eemaldamiseks pideva
aspireerimise teel.

SEADME KIRJELDUS
INDIGO® aspiratsioonististeem koosneb mitmest seadmest:

* INDIGO CAT RX aspiratsioonikateeter

* INDIGO Separator™ 4

* INDIGO aspiratsioonivoolikud

* INDIGO pumba kanister/voolikud

¢ Penumbra aspiratsioonipump
INDIGO CAT RX aspiratsioonikateeter on kahe valendikuga kiirvahetuskateeter, mis suunab aspiratsiooni
Penumbra aspiratsioonipumbast otse trombi, eemaldades selle INDIGO aspiratsioonivooliku kaudu ja
viies selle INDIGO pumba kanistrisse. Seadmega INDIGO Separator 4 saab vajadusel INDIGO CAT RX
aspiratsioonikateetri valendikku puhastada, juhul kui tromb peaks kateetri blokeerima. INDIGO CAT RX
aspiratsioonik ter viiakse juhtkateetri voi pika sisestushlsi kaudu koronaar- voi perifeersesse vaskulatuuri
ja suunatakse Ule juhtetraadi primaarse oklusiooni kohale. INDIGO CAT RX aspiratsioonikateeter voib olla
varustatud podrleva hemostaasiklapiga ja eemaldatava imbrisega. Seade INDIGO Separator 4 on varustatud
sisestajaga ja pingutiga. Aspiratsioonikateeter INDIGO CAT RX ja INDIGO Separator 4 on fluoroskoopia all
nahtavad.

INDIGO CAT RX aspiratsioonikateetril on kateetri varre distaalsel segmendil 20 cm pikkune hidrofiilne kate.

KASUTUSNAIDUSTUS

INDIGO CAT RX aspiratsioonikateetrid ja INDIGO Separator 4
INDIGO aspiratsioonististeemi osana on INDIGO CAT RX aspiratsioonikateetrid ja INDIGO Separator 4

naidustatud varskete pehmete embolite ja trombide eemaldamiseks koronaar- ja perifeerse vaskulatuuri
veresoontest.

INDIGO aspiratsioonivoolikud
INDIGO aspiratsioonististeemi osana on INDIGO steriilne aspiratsioonivoolik ette nahtud INDIGO CAT RX

aspiratsioonikateetrite ihendamiseks Penumbra aspiratsioonipumbaga.

Penumbra aspiratsioonipump
Penumbra aspiratsioonipump on ette nahtud vaakumi tekitamiseks Penumbra aspiratsioonististeemides.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
INDIGO aspiratsioonististeemi patsientide sihtriihmaks on patsiendid, kellel on koronaar- ja perifeersetes
arterites varske pehme embol vai tromb.

SIHTKASUTAJAD
Selle seadme ettenahtud kasutajad on arstid, kes on saanud sekkumistehnikate osas asjakohase koolituse.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevad vastunéidustused puuduvad.

HolaTusep

* INDIGO aspiratsioonististeemi tohivad kasutada ainult interventsionaalsete tehnikate asjakohase koolituse
labinud arstid.
Arge liigutage edasi, tsmmake tagasi vdi kasutage mistahes aspiratsioonisiisteemi INDIGO osa takistuse
korral ilma pdhjust hoolikalt hindamata, tehes seda fluoroskoopiaga. Kui pdhjust ei saa kindlaks teha,
eemaldage seade voi slisteem tervikuna. Kateetri voi seadme Separator jduga keeramine voi sisestamine
vastu takistust voib kahjustada seadet vdi veresoont.
« Arge kasutage INDIGO aspiratsioonisiisteemi muu pumbaga peale Penumbra aspiratsioonipumba.

ETTEVAATUSABINOUD

Seade on mdeldud vaid Uhekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida ega korduvalt kasutada.

Seadme resteriliseerimine v6i taaskasutamine vdib kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja/voi
pdhjustada seadme rikke, mis omakorda vdib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist véi surma.
Arge kasutage vaandunud ega kahjustatud seadmeid. Arge kasutage avatud ega kahjustatud pakendeid.
Tagastage koik kahjustatud seadmed ja pakendid tootjale/edasimujale.

Kasutage enne margitud kdlblikkusaega.

Kasutage INDIGO aspiratsioonislisteemi koos fluoroskoopilise visualiseerimisega.

Tagage pidev infusioon sobiva loputuslahusega.

Aspireerimisel veenduge, et INDIGO aspiratsioonivooliku klapp oleks avatud minimaalse aja jooksul, mis on
vajalik trombi eemaldamiseks. Liigne aspireerimine vdi INDIGO aspiratsioonivooliku klapi mittesulgemine
parast aspireerimise 16ppu pole soovitatav.

Seade INDIGO Separator 4 ei ole ette nahtud kasutamiseks juhtetraadina. Kui revaskulariseerimistoimingu
ajal on vajalik INDIGO CAT RX aspiratsioonikateetri imberpaigutamine, tuleb seda teha lle sobiva
juhtetraadi, kasutades standardseid kateetri ja juhtetraadi tehnikaid.

Arge kasutage seadet INDIGO Separator 4 kateetri tipust distaalsema trombi matsereerimiseks

ega eemaldamiseks. INDIGO Separator 4 on ette nahtud kasutamiseks koos INDIGO CAT RX
aspiratsioonikateetriga, et puhastada kateetri valendiku distaalne ots, kui see on trombiga blokeeritud.
Arge kasutage INDIGO CAT RX aspiratsioonikateetriga automaatset kdrgsurvelist kontrastaine siistimise
vahendit, kuna see vdib seadet kahjustada.

Aspiratsioonikateeter INDIGO CAT RX ja INDIGO Separator 4 sisaldavad CMR-ainet

(CAS-number: 7440-48-4).

VOIMALIKUD KORVALNAHUD
Véimalike tusistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised:

* kontrastainest voi seadme materjalist tingitud * aritmia;
allergiline reaktsioon ja anafiilaksia;  arteriovenoosne fistul;
* age veresoonte oklusioon; e surm;
« o6hkemboolia; « emboolia;
¢ aneemia; « erakorraline operatsioon;

* vodrkeha emboliseerumine; « neerukahjustus v6i age neerupuudulikkus

« verevalum vdi verejooks sisestuskohas; kontrastaine tottu;

¢ verejooks; « jaaktromb, mis on tingitud véimetusest trombi
« infektsioon; taielikult eemaldada;

* poletik; « veresoone dissektsioon (intima katkemine);
¢ isheemia; « veresoone perforatsioon;

muokardiinfarkt;

neuroloogiline defitsiit, sh insult;
pseudoaneuriism;

*Seadmega seotud ohujuhtumi korral vétke ihendust oma Penumbra, Inc. esindaja ja oma riigi/regiooni padeva
asutusega.

veresoone spasm;
veresoone tromboos.

PROTSEDUUR

1. Enne kasutamist vt peatiikke Hoiatused ja Ettevaatusabinéud ning Véimalikud kérvalndhud. INDIGO
aspiratsioonististeemi seadmete kasutamisel votke need pakendist vélja ja kontrollige neid kahjustuste voi
vaandumiste suhtes.

2. Valmistage INDIGO aspiratsioonislisteemi seadmed kasutamiseks ette, loputades pakendit ja seadet
hepariniseeritud fiisioloogilises lahuses (ainult INDIGO CAT RX aspiratsioonikateeter ja seade INDIGO
Separator 4).

3. Valmistage ette juhtkateeter v&i pikk sisestushlilss, jargides tootja kasutusjuhendit.

4. Kasutades tavalisi kateteriseerimistehnikaid fluoroskoopilise juhtimise all, asetage juhtkateeter voi pikk
sisestushlilss Ule sobiva juhtetraadi vastavasse veresoonde, mis on proksimaalsel trombi oklusioonikohast.

INDIGO CAT RX ASPIRATSIOONIKATEETRI ETTEVALMISTAMINE JA KASUTAMINE

1. Sisestage sobiv juhtetraat I&bi juhtetraadi valendiku tagasi ja sisestage INDIGO CAT RX aspiratsioonikateeter
juhtkateetri muhviga Gihendatud p&oérl hemc iklappi. Kui juhtkateetrit ei kasutata, sisestage INDIGO
CAT RX aspiratsioonikateeter labi pika sisestushdlsi klapi, kasutades kooritavat Gmbrist. Parast INDIGO CAT
RX aspiratsioonikateetri sisestamist eemaldage kooritav iimbris sisestushdlsist ja koorige INDIGO CAT RX
aspiratsioonikateetri varrelt.

2. Kasutades fluoroskoopiat, viige INDIGO CAT RX aspiratsioonikateeter ile juhtetraadi sihtveresoonde.
Paigutage INDIGO CAT RX aspiratsioonikateeter trombist proksimaalsele.

PENUMBRA ASPIRATSIOONIPUMBA, INDIGO AsPIrRATSIOONIVOOLIKU JA SEADME INDIGO

SEPARATOR 4 ETTEVALMISTUS JA KASUTAMINE

1. Kinnitage INDIGO aspiratsioonivoolik Penumbra aspiratsioonipumba kiilge ja lilitage pump sisse (vt
Penumbra aspiratsioonipumba kasutusjuhendit). Veenduge, et INDIGO aspiratsioonivooliku klapp oleks
seatud asendisse OFF (VALJAS).

2. Vajadusel valige INDIGO Separator 4 ja kinnitage INDIGO CAT RX aspiratsioonikateetri muhvile p6érlev
hemostaasiklapp. Kasutades kaasasolevat sisestushlilssi, sisestage INDIGO Separator 4 |abi podrleva
hemostaasiklapi ja INDIGO CAT RX aspiratsioonikateetri muhvi. Uhendage INDIGO aspiratsioonivoolik
poorleva hemostaasiklapi kiilgpordiga, nagu on naidatud joonisel 1.

Joonis 1 — kokkupandud INDIGO aspiratsioonisiisteem koos seadmega INDIGO Separator 4

Aspiratsioonivoolik
Aspiratsiooni
Liliti ON/OFF (SEES/VALJAS)

Separator Aspiratsioonikateeter

Sisesti

3. Uhendage INDIGO aspiratsioonivoolik kateetri muhviga.

4. Aspiratsiooni alustamiseks keerake INDIGO aspiratsioonivooliku klapp asendisse ON (SEES), ligutage
INDIGO CAT RX aspiratsioonikateetrit ette, et distaalne ots drnalt trombi kinnituks, ja vajadusel viige
seadet INDIGO Separator 4 edasi/tagasi, et aidata trombi aspireerimist ja eemaldamist, nagu on
naidatud joonisel 2.

Joonis 2 — trombi aspireerimine seadmega INDIGO Separator 4

Aspiratsioonikateeter \ Seadme Separator ots
toss I #

Seadme Separator koonus Tromb

5. Aspireerimise peatamiseks seadke INDIGO aspiratsioonivooliku klapp asendisse OFF (VALJAS) ja lillitage
Penumbra aspiratsioonipump vélja.

6. Kui seda kasutatakse, eemaldage seade INDIGO Separator 4.

7. Vajaduse korral v8ib arsti aranagemisel trombi tdiendavaks eemaldamiseks kasutada taiendavat seadet
INDIGO Separator 4 ja INDIGO CAT RX aspiratsioonikateetreid.

8. Tehke ravijargne angiogramm, sustides juhtkateetri voi pika sisestushiilsi kaudu kontrastainet.

KLIINILISED EELISED JA TOIMIVUSNAITAJAD

INDIGO aspiratsioonististeemi kliiniline kasu on trombi eemaldamine koronaarsest voi perifeersest
veresoonestikust, et valtida I6ppelundi isheemiat voi infarkti. Kigi teadaolevate eeliste Uksikasjalik loetelu on
toodud ohutuse ja kliinilise toimimise kokkuvéttes (SSCP).

OHUTUS JA KLIINILINE TOIMIVUS

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte koopiat saab vaadata, otsides seadme nime EUDAMED:i veebisaidil:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Pohi UDI-DI: 081454801CRXES

37 (52)




KASUTUS-
JUHEND

Penumbra @

INDIGO®
aspiratsioonisiisteem

HolusTAMINE
. Hoiustage jahedas, kuivas kohas.
. Korvaldage seade ja pakend vastavalt haigla halduseeskirjadele ja kohaliku omavalitsuse poliitikale.

SUMBOLITE SONASTIK

Téahelepanu! Vt kasutamisjuhendit

Ainult retseptiga véljastatav — Ameerika Uhendriikide
féderaalseadus lubab seadet kasutada iiksnes
arstidel voi arsti korraldusel

Mittepiirogeenne

Steriliseeritud etiileenoksiidiga Uhekordne steriilne
kaitsemeetod koos kaitsva valispakendiga

Meditsiiniseade

Esindaja ELis

Mitte korduvalt kasutada

Partii number

= @

g Kélblikkusaeg Katalooginumber
L |
i

Pole valmistatud loodusliku

Mitte uuesti steriliseerida @
- Juhtetraadi maksimaalne Kokkusobiv juhtkateeter 6F
l1abimdot

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud.

GARANTII

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanteerib, et seadme kujundamisel ja tootmisel on kasutatud mdistlikku hoolt. Kaesolev
garantii asendab ja valistab koik teised siin otseselt mittesatestatud selged véi kaudsed seadusega voi muul viisil
kehtestatud garantiid, muu hulgas kdik kaudsed turustatavuse voi konkreetseks kasutuseks sobivuse garantiid.
Seadme kasitsemine, hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine ning muud patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste
protseduuride ja muude Penumbra kontrolli alt vélja jaavate teemadega seotud asjaolud méjutavad otseselt seadet
ning selle kasutamisest saadud tulemusi. Penumbra kohustus selle garantiiga seoses piirdub seadme parandamise
voi valjavahetamisega ja Penumbra ei vastuta otseselt ega kaudselt seadme kasutamisest tekkivate juhuslike voi
tulenevate kadude, kahjustuste ega kulude eest. Penumbra ei vota ega luba Uhelgi teisel isikul votta selle seadmega
seoses mistahes muud ega tdiendavat vastutust ega kohustust. Penumbra ei vota vastutust seadmete eest,

mida kasutatakse, toodeldakse vdi steriliseeritakse uuesti, ega anna sellistele seadmetele otseseid ega kaudseid
garantiisid, muu hulgas seadme turustatavuse véi konkreetseks kasutuseks sobivusega seotud garantiisid.

kummilateksiga

Sisaldab ohtlikke aineid
CAS-number: 7440-48-4
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LIETOSANAS
PAMACIBA

Penumbra @

INDIGO®
aspiracijas sistema

PAREDZETAIS NOLUKS
INDIGO aspiracijas sistéma ir paredzéta embolu un trombu iznems8anai no asinsvadiem, izmantojot nepartrauktu
aspiraciju.
IERICES APRAKSTS
INDIGOP® aspiracijas sistéma sastav no vairakam iericém:
« INDIGO CAT RX aspiracijas katetrs
« INDIGO Separator™ 4
« INDIGO aspiracijas caurule
« INDIGO sikna tvertne/caurule
¢ Penumbra aspiracijas suknis

INDIGO CAT RX aspiracijas katetrs ir diviimenu atras apmainas katetrs, kas vérsts uz aspiraciju no Penumbra
aspiracijas stkna tiesi uz trombu, iznemot to no INDIGO aspiracijas caurules un ievietojot to INDIGO siikna
tvertné. INDIGO Separator 4 ierici, ja nepiecieSams, var izmantot, lai iztiritu INDIGO CAT RX aspiracijas katetra
limenu, ja tas tiek nosprostots ar trombu. INDIGO CAT RX aspiracijas katetru ievada pa vaditajkatetru vai
asinsvadu vai garajam ievadslizam uz koronarajiem vai periférajiem asinsvadiem un virza pa vaditajstigu uz
primara nosprostojuma vietu. INDIGO CAT RX aspiracijas katetru var apgadat ar rotéjoSu hemostazes varstu un
parpléSamam ievadslazam. INDIGO Separator 4 ierici piegada ar ievaditaju un dinamometrisko ierici. INDIGO
CAT RX aspiracijas katetrs un INDIGO Separator 4 ierice ir redzami fluoroskopijas kontrolé.

INDIGO CAT RX aspiracijas katetram uz katetra ass distala segmenta ir 20 cm hidrofils parklajums.
LIETOSANAS INDIKACIJAS

INDIGO CAT RX aspiracijas katetri un INDIGO Separator 4 ierice
INDIGO aspiracijas sistémas ietvaros INDIGO CAT RX aspiracijas katetri un INDIGO Separator 4 ierice ir indicéti
svaigu, mikstu embolu un trombu iznems$anai no asinsvadiem koronaraja un periféraja vaskulatara.

INDIGO aspiracijas caurule
Ka dala no INDIGO aspiracijas sistémas INDIGO sterila aspiracijas caurule ir indicéta
INDIGO CAT RX aspiracijas katetru savieno$anai ar Penumbra aspiracijas stkni.

Penumbra aspiracijas siknis
Penumbra aspiracijas suknis ir indicéts ka vakuuma avots Penumbra aspiracijas sistémam.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA
Paredzéta INDIGO aspiracijas sistémas pacientu populacija ir pacienti ar svaigiem, mikstiem emboliem vai
trombiem koronarajas vai periférajas artérijas.

PAREDZETIE LIETOTAJI
Sis ierices paredzétie lietotaji ir arsti, kas atbilstosi apmaciti iejauk$anas panémienos.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas nav zinamas.

BRIDINAJUMI

« INDIGO aspiracijas sistému drikst lietot tikai arsti, kas atbilstosi apmaciti iejauk$anas tehnikas.

« Nevirziet uz priekSu, neatvelciet vai nelietojiet nevienu INDIGO aspiracijas sistémas sastavdalu, parvarot
pretestibu, bez rlpigas célona izvértéSanas, izmantojot fluoroskopiju. Ja céloni nevar noteikt, iznemiet ierici
vai sistému ka vienu veselu. Katetra vai Separator ierices nesamériga grie$ana vai ievadi$ana ar spéku,
parvarot pretestibu, var izraisit ierices vai asinsvada bojajumu.

Nelietojiet INDIGO aspiracijas sistému ar citu stkni k& Penumbra aspiracijas stkni.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« lerici ir paredzéts izmantot tikai vienu reizi. Nelietot un nesterilizét atkartoti.

« lerices atkartota sterilizéSana vai atkartota izmantoSana var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai
izraistt ierices atteici, kas savukart var izraisit pacienta ievainojumu, slimibu vai navi.
Neizmantot ielocttas vai bojatas ierices. Neizmantot, ja iepakojumi ir bojati vai atverti. Visas bojatas ierices
un iepakojumus nosiitiet atpakal razotajam/izplatitajam.
Izlietot I1dz deriguma termina beigam.
Lietojiet INDIGO aspiracijas sistému kopa ar fluoroskopisku vizualizaciju.
Uzturiet pastavigu atbilstoSa skaloSanas $kiduma ievadiSanu.
Veicot aspiraciju, parliecinieties, ka INDIGO aspiracijas caurules varsts ir atvérts tikai minimalo laiku,
kas nepiecieS§ams tromba iznemsanai. Parmériga aspiracija vai INDIGO aspiracijas caurules varsta
neaizvér$ana, kad aspiracija ir pabeigta, nav ieteicama.
INDIGO Separator 4 ierice nav paredzéta lietoSanai ka vaditajstiga. Ja revaskularizacijas proceddras laika
nepiecieSsama INDIGO CAT RX aspiracijas katetra vietas maina, $adu vietas mainu javeic pa piemérotu
vaditajstigu, izmantojot standarta vaditajstigas lietoSanas panémienus.
Nelietojiet INDIGO Separator 4 ierici, lai atmiekskétu vai izgtu trombu distali no katetra gala. INDIGO
Separator 4 ierici var izmantot ar INDIGO CAT RX aspiracijas katetru, lai iztirTtu katetra ldmena distalo galu,
ja tas tiek nosprostots ar trombu.
Nelietojiet automatizétu augstspiediena kontrastvielas injice$anas aprikojumu ar INDIGO CAT RX
aspiracijas katetru, jo tas var sabojat ierici.
* INDIGO CAT RX aspiracijas katetrs un INDIGO Separator 4 ierice satur CMR vielu (CAS numurs: 7440-48-4).

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
Iespejamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar turpmakajam:

« alergiska reakcija un anafilakse no kontrastvielas * embolija;
vai ierices materialiem; * neatliekama operacija;
« akdts asinsvada nosprostojums; * embolizacija ar sveSkermeni;
* gaisa embolija; « hematoma vai hemoragija piekluves vieta;
* anémija; * hemoragija;
* aritmija; « infekcija;
« arteriovenoza fistula; * iekaisums;
* nave; * iSémija;

* miokarda infarkts;

tromba atliekas dé| nespéjas pilniba iznemt

« neirologisks deficits, ieskaitot insultu; trombu;
¢ pseidoaneirisma; « asinsvada disekcija (inttmas parravums);
* nieru bojajumi vai akita nieru mazspéja « asinsvada perforacija;

kontrastvielas dél; * asinsvada spazma;

* asinsvadu tromboze.
*Ja notiek ar ierici saistits nopietns negadijums, sazinieties ar savu Penumbra, Inc. parstavi un kompetento
iestadi sava attiecigaja valsti/regiona.
PROCEDURA
1. Pirms lietoSanas iepazistieties ar Bridinajumiem, Piesardzibas pasakumiem un lespéjamiem
nevélamiem notikumiem. Lietojot katru INDIGO aspiracijas sistémas ierici, iznemiet ierici no iepakojuma
un parliecinieties, ka ta nav bojata vai savérpta.
2. Sagatavojiet INDIGO aspiracijas sistémas ierices lietoSanai, noskalojot iepakojumu un ierici ar heparinizétu
fiziologisko $kidumu (ietver tikai INDIGO CAT RX aspiracijas katetru un INDIGO Separator 4 ierici).
Sagatavojiet vaditajkatetru vai garas ievadslizas saskana ar razotaja LietoSanas pamacibu.
Izmantojot konvencionalas katetrizacijas metodes fluoroskopijas kontrol&, novietojiet vaditajkatetru vai garas
ievadslizas attiecigaja asinsvada, kas atrodas proksimali tromba okldzijas vietai, pa atbilstoSu vaditajstigu.

Hw

INDIGO CAT RX ASPIRACIJAS KATETRA SAGATAVOSANA UN LIETOSANA

1. Izmantojot vaditajstigas lamenu, ievietojiet atpakal atbilstosu vaditajstigu un ievietojiet INDIGO CAT
RX aspiracijas katetru rotéjosa hemostazes varsta, kas savienots ar vaditajkatetra galvinu. Ja nelieto
vaditajkatetru, ievietojiet INDIGO CAT RX aspiracijas katetru caur garo ievadslizu varstu, izmantojot
nopléSamas ievadslizas. Péc INDIGO CAT RX aspiracijas katetra ievietoSanas iznemiet no ievadslizam
nopléSamas ievadslizas un noplésiet tas no INDIGO CAT RX aspiracijas katetra ass.
Fluoroskopijas kontrolé virziet INDIGO CAT RX aspiracijas katetru mérka asinsvada pa vaditajstigu.
Novietojiet INDIGO CAT RX aspiracijas katetru proksimali no tromba.

PENUMBRA ASPIRACIJAS SUKNA, INDIGO AsPIRACIJAS CAURULES UN INDIGO SEPARATOR 4

IERICES SAGATAVOSANA UN LIETOSANA

1. Pievienojiet INDIGO aspiracijas cauruli pie Penumbra aspiracijas sikna un ieslédziet sakni (skatiet
Penumbra aspiracijas siukna lietotaja rokasgramatu). Parliecinieties, ka varsts uz INDIGO aspiracijas
caurules ir stavokit OFF (AIZVERTS).

2. JanepiecieSams, izvélieties INDIGO Separator 4 ierici un pievienojiet rotéjoSo hemostazes varstu INDIGO
CAT RX aspiracijas katetra galvinai. Izmantojot komplekta ieklautas ievadslazas, ievietojiet INDIGO
Separator 4 ierici caur rotéjoSo hemostazes varstu INDIGO CAT RX aspiracijas katetra proksimalaja
galvina. Pievienojiet INDIGO aspiracijas cauruli pie rotéjo8a hemostazes varsta sanu pieslégvietas, ka
paradits 1. attela.

1. attéls. Samontéta INDIGO aspiracijas sistéma ar INDIGO Separator 4 ierici

Aspiracijas caurule

ONIOFF (ESLEGTS/
1ZSLEGTS) sledzis
Aspiracijas katetrs

Uz aspiraciju
Separator ierice
levaditajs

Pievienojiet INDIGO aspiracijas cauruli katetra galvinai.

Lai saktu aspiraciju, parslédziet varstu uz INDIGO aspiracijas caurules stavokli ON (ATVERTS), bidiet uz
priek§u INDIGO CAT RX aspiracijas katetru, lai maigi iespiestu ta distalo galu tromba, un, ja nepiecieSams,
bidiet uz priekSu/atvelciet INDIGO Separator 4 ierici, lai palidzétu aspiracijai un tromba iznemsanai, ka
paradits 2. attela.

»w

2. attéls. Tromba aspiracija, izmantojot INDIGO Separator 4 ierici

Aspiracijas katetrs \ Separator ierices gals
toss - laos

Separator ierices konuss

5. Lai apturétu aspiraciju, parslédziet varstu uz INDIGO aspiracijas caurules stavokil OFF (AIZVERTS) un
izslédziet Penumbra aspiracijas sdkni.

6. Iznemiet INDIGO Separator 4 ierici, ja ta tiek lietota.

7. Péc arsta ieskatiem, ja nepiecieSams, talakai tromba iznemsanai var lietot papildu INDIGO Separator 4
ierices un INDIGO CAT RX aspiracijas katetrus.

8. Péc arstésanas iegustiet angiogrammu, injicéjot kontrastvielu pa vaditajkatetru vai garajam ievadslazam.

KLINISKIE IEGUVUMI UN VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

INDIGO aspiracijas sisttmas kliniskais ieguvums ir trombu iznemsana no koronarajiem vai periférajiem
asinsvadiem, lai novérstu gala organu i$émiju vai infarktu. Detalizéts visu ieguvumu uzskaitljums ir ieklauts
Drosuma un kiTniskas veiktspé&jas kopsavilkuma (DKVK).

DROSUMS UN KLINISKA VEIKTSPEJA

Ar DroSuma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkuma kopiju var iepazities, meklgjot ierices nosaukumu EUDAMED
timekla vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Pamata UDI-DI: 081454801CRXES
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LIETOSANAS

PAMACIBA Penumbra §§)

INDIGO®
aspiracijas sistema

UzGLABASANA
. Glabat vésa, sausa vieta.
. Utiliz&jiet ierici saskana ar slimnicas, administrativo un/vai paSvaldibas noteikto kartibu.

SIMBOLU GLOSARIS

[E Uzmanibu, skatit lietoSanas instrukciju
- Tikai pret recepti. ASV likums atlauj $o ierici pardot
tikai tad, ja ir arsta rikojums vai pasatijums
M Apirogéns

. Sterilizéts ar etiléenoksidu. Vienas sterilas barjeras
sistéma ar aizsargiepakojumu arpusé

IEI Mediciniska ierice
- Sérijas numurs

= @

g Izlietot dz Kataloga numurs
L
i

Parstavis ES

Nelietot atkartoti

Nav izgatavots ar dabiga
kaucuka lateksu

Nesterilizét atkartoti @
;;—'l Mak5|malals vaditajstigas Saderigs ar 6F vaditajkatetru
diametrs

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats.

GARANTIJA

Penumbra Inc. (Penumbra) garanté, ka §Ts ierices konstrué$anai un razos$anai ir veltitas sapratigas rapes.

Si garantija aizstaj un atce| visas citas garantijas, kas nav Seit konkréti minétas — gan tas, kuras tiesi vai
netie$i nosaka likums, gan paréjas, ieskaitot bez ierobezojumiem jebkuras domajamas garantijas par precu
komercialo derigumu vai piemérotibu noteiktam pielietojumam. ApieSanas ar $o ierici, tas glabasana, tiriSana un
sterilizé$ana, ka arf citi faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgiskajam procedaram, un citas
lietas arpus Penumbra kontroles tiesi ietekmé $o ierici un tas lieto$ana iegatos rezultatus. Penumbra saistibas,
ko nosaka $T garantija, ir ierobeZotas ar $Ts ierices remontu vai nomainu, un Penumbra nebis atbildiga par
jebkadiem gadijuma vai izrietoSiem zudumiem, zaud&jumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies no
§Ts ierices lietoSanas. Penumbra neuznemas pati un nepilnvaro citu personu uznemties par to kadas citas vai
papildu saistibas vai atbildibu saistiba ar $o ierici. Penumbra neuznemas nekadu atbildibu attieciba uz atkartoti
lietotam, parstradatam vai atkartoti sterilizétam iericém, un nesniedz nekadas garantijas attieciba uz $adam
iericém, izteiktas vai domajamas, ieskaitot, bet ne tikai par to komercialo derigumu vai piemérotibu noteiktam
pielietojumam.

Satur bistamas vielas,
CAS numurs: 7440-48-4
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NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA

Penumbra @

»INDIGO®“
iSsiurbimo sistema

NUMATYTA PASKIRTIS
,INDIGO" i$siurbimo sistema skirta embolams ir trombams pasalinti i$ kraujagysliy naudojant nuolatinj siurbima.

PRIEMONES APRASAS
L,INDIGO®" i§siurbimo sistemg sudaro kelios priemonés:

» ,INDIGO CAT RX" i$siurbimo kateteris
,INDIGO Separator™ 4*

» ,INDIGO* i$siurbimo vamzdelis

« INDIGO" siurblio talpykla / vamzdelis

« ,Penumbra“ siurblys
LINDIGO CAT RX" i§siurbimo kateteris yra dvigubo spindzio greitojo keitimo kateteris, kuris nukreipia siurbimg
i§ ,Penumbra“ siurblio tiesiai j tromba, pasalindamas jj per ,INDIGO* i§siurbimo vamzdelj ir jdédamas j
LINDIGO* siurblio talpykla. Jei reikia, ,INDIGO Separator 4“ gali bati naudojamas norint iSvalyti ,INDIGO CAT
RX* i§siurbimo kateterio spindj, jei jis uzsikimsty trombu. ,INDIGO CAT RX" i§siurbimo kateteris jterpiamas
per kreipiamajj kateterj arba ilgg jvediklio mova j vainikines arba periferines kraujagysles ir uzmovus ant
kreipiamosios vielos nukreipiamas j pirminés okliuzijos vieta. ,INDIGO CAT RX" i§siurbimo kateteris gali bati
tiekiamas su sukamuoju hemostatiniu vozZtuvu ir nupléSiama mova. ,INDIGO Separator 4 tiekiamas su jvedikliu
ir sukimo priemone. ,INDIGO CAT RX" i§siurbimo kateteris ir ,INDIGO Separator 4“ matomi fluoroskopu.

LINDIGO CAT RX" i$siurbimo kateterio hidrofiliné danga dengia 20 cm distalinio kateterio vamzdinés dalies
segmento.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

INDIGO CAT RX" iSsiurbimo kateteriai ir INDIGO Separator 4*
LINDIGO CAT RX" i§siurbimo kateteriai ir ,INDIGO Separator 4“ yra ,INDIGO* i§siurbimo sistemos dalis ir yra
indikuotini Svieziems, minkstiems embolams ir trombams pasalinti i$ vainikiniy ir periferiniy kraujagysliy.

INDIGO" i$siurbimo vamzdelis
L,INDIGO" sterilus i$siurbimo vamzdelis yra ,INDIGO* i§siurbimo sistemos dalis ir yra indikuotinas ,INDIGO CAT
RX* i§siurbimo kateteriams prijungti prie ,Penumbra“ siurblio.

Penumbra*® siurblys
4Penumbra“ siurblys indikuotinas naudoti kaip ,Penumbra“ i§siurbimo sistemy vakuumo $altinis.

NUMATYTA PACIENTY POPULIACIJA
L,INDIGO" i$siurbimo sistemos numatyta pacienty populiacija yra pacientai, kuriy vainikinése ir periferinés
arterijose yra Svieziy, mink$ty emboly ar tromby.

NUMATYTI NAUDOTOJAI
Numatyti Sios priemonés naudotojai yra gydytojai, tinkamai iSmokyti intervenciniy metody.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra zinomy kontraindikacijy.

IsPEJIMAI

« INDIGO" i§siurbimo sistemg turi naudoti tik gydytojai, tinkamai iSmokyti intervenciniy metody.

« Jusdami pasiprie§inimg nestumkite, netraukite ir nenaudokite jokio ,INDIGO* i§siurbimo sistemos
komponento pirma fluoroskopu atidZiai nejvertine pasipriesinimo priezas¢iy. Jei negalima nustatyti
priezasties, iStraukite priemoneg arba sistemg kaip vienetg. Per smarkiai sukant arba stumiant kateterj arba
,Separator* jauciant pasipriesinima galima sugadinti priemone arba pazeisti kraujagysle.

» Nenaudokite ,INDIGO" i§siurbimo sistemos su ne ,Penumbra* siurbliu.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Priemoné skirta tik vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuokite pakartotinai ir nenaudokite pakartotinai.

« Pakartotinai sterilizuojant arba pakartotinai naudojant priemone, galima paZeisti priemonés struktarinj
vientisumg ir (arba) sukelti priemonés gedima, dél ko pacientas gali bati suZalotas, susirgti arba mirti.
Nenaudokite uzlinkusiy ar pazeisty priemoniy. Nenaudokite atidarytos ar paZeistos pakuotés. GraZinkite
visas pazeistas priemones ir jy pakuotes gamintojui / platintojui.

Panaudokite iki nurodytos datos.

Naudokite ,INDIGO* iSsiurbimo sistemg stebédami fluoroskopu.

Nuolat plaukite tinkamu plovimo tirpalu.

I$siurbdami jsitikinkite, kad ,INDIGO* iSsiurbimo vamzdelio voZtuvas atviras tik trumpiausig laika, bating
trombui pa$alinti. Nerekomenduojama per ilgai siurbti arba neuzdaryti ,INDIGO* i§siurbimo vamzdelio
voztuvo baigus siurbti.

LINDIGO Separator 4" neskirtas naudoti kaip kreipiamoji viela. Jei per revaskuliarizacijos procedira reikia
pakeisti ,INDIGO CAT RX" iSsiurbimo kateterio padétj, tai reikia atlikti uzmovus ant tinkamos kreipiamosios
vielos bei taikant standartinius kreipiamosios vielos metodus.

Nenaudokite ,INDIGO Separator 4“ trombui distaliai nuo kateterio galiuko susmulkinti arba atgauti. ,INDIGO
Separator 4 skirtas naudoti su ,INDIGO CAT RX" iSsiurbimo kateteriu norint iSvalyti distalinio kateterio galo
spindj, jei jis uzsikimsty trombu.

Nenaudokite automatinio didelio slégio kontrastinés medziagos $virkstiklio su ,INDIGO CAT RX" i§siurbimo
kateteriu, nes jis gali sugadinti priemoneg.

LINDIGO CAT RX" i§siurbimo kateteryje ir ,INDIGO Separator 4“ sudétyje yra CMR medziagos (CAS
numeris: 7440-48-4).

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Galimos komplikacijos (sgrasas nebaigtinis) iSvardytos toliau:

« alerginé reakcija ir anafilaksija dél kontrastinés * embolai
medziagos ar priemonés medziagos « skubi operacija
« 0miné kraujagyslés okliuzija « embolija svetimkidniu
« oro embolija « hematoma arba kraujavimas prieigos vietoje
* anemija  kraujavimas
* aritmija « infekcija
« arterioveniné fistulé ¢ uzdegimas
¢ mirtis * iSemija
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miokardo infarktas likes trombas, kai nepavyksta visiSkai pasalinti

neurologiniai deficitai, jskaitant insultg trombo

pseudoaneurizma « kraujagyslés disekacija (intimos pazeidimas)
inksty pazeidimas arba dminis inksty * kraujagyslés perforacija

nepakankamumas dél kontrastinés medziagos * kraujagyslés spazmas

kraujagyslés trombozé

*Jei jvykty rimtas incidentas, susijes su priemone, kreipkités j ,Penumbra, Inc.” atstova ir savo $alies arba
regiono kompetentingg institucijg.

PROCEDURA

1. Prie§ naudodami Zr. ,|spéjimai“, ,,Atsargumo priemonés“ ir ,,Galimi nepageidaujami reiskiniai“.
Naudodami kiekvieng ,INDIGO" i$siurbimo sistemos priemoneg, iSimkite priemone i$ pakuotés ir apziarékite,
ar ji nesugadinta ar neuzlinkusi.

2. Paruoskite ,INDIGO" i$siurbimo sistemos priemones, kurias naudosite, plaudami pakuote ir priemone
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu (tik ,INDIGO CAT RX" i§siurbimo kateterj ir ,INDIGO Separator 4°).

3. Paruoskite kreipiamajj kateterj arba ilgg jvediklio mova pagal gamintojo naudojimo instrukcijg.

4. Taikydami jprastus kateterizavimo metodus ir stebédami fluoroskopu, jstatykite ant tinkamos kreipiamosios

vielos uzmautg kreipiamajj kateterj arba ilgg jvediklio mova j tinkama kraujagysle, kuri yra proksimaliai
trombo okliuzijos vietos atzvilgiu.

»INDIGO CAT RX“ ISSIURBIMO KATETERIO PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS

1.

Per kreipiamosios vielos spindj atgal jveskite atitinkama kreipiamaja viela ir jkiskite ,INDIGO CAT RX*
issiurbimo kateterj j sukamajj hemostatinj voztuva, prijungta prie kreipiamojo kateterio jungties. Jei
kreipiamasis kateteris nenaudojamas, jkiskite ,INDIGO CAT RX" i§siurbimo kateterj pro ilgos jvediklio movos
voztuvg naudodami nuplésiama mova. |kiSe ,INDIGO CAT RX" iSsiurbimo kateterj, paSalinkite nupléSiamag
mova nuo jvediklio movos ir nupléskite nuo ,INDIGO CAT RX" iSsiurbimo kateterio vamzdinés dalies.
Naudodami fluoroskopijg jstumkite ant kreipiamosios vielos uzmautg ,INDIGO CAT RX" i§siurbimo kateterj

i tiksling kraujagysle. Nustatykite ,INDIGO CAT RX" iSsiurbimo kateterio padétj prie trombo i$ proksimalinés
puses.

,»PENUMBRA“ siURBLIO, ,,INDIGO* 18siuRBIMO VAMZDELIO IR ,,INDIGO Separator 4“
PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS

1.

bl

No

Prijunkite ,INDIGO* i§siurbimo vamzdelj prie ,Penumbra“ siurblio ir jjunkite siurblj (Zr. ,Penumbra“ siurblio
naudojimo vadova). Jsitikinkite, kad ,INDIGO* i§siurbimo vamzdelio voztuvas yra OFF (ISJUNGIMO)
padétyje.

Jei reikia, pasirinkite ,INDIGO Separator 4" ir prijunkite sukamajj hemostatinj voZtuva prie ,INDIGO CAT RX"
i§siurbimo kateterio jungties. Naudodami tiekiama jvediklio mova jkiSkite ,INDIGO Separator 4“ per sukamajj
hemostatinj voztuva j ,INDIGO CAT RX" i$siurbimo kateterio jungtj. Prijunkite ,INDIGO" i§siurbimo vamzdelj
prie Soninés sukamojo hemostatinio voZtuvo angos, kaip parodyta 1 paveiksle.

1 pav. Surinkta ,,INDIGO* i§siurbimo sistema su ,,INDIGO Separator 4

18siurbimo vamzdelis
ON/OFF (|JUNGIMO /
18JUNGIMO) jungiklis
,Separator* priemoné I$siurbimo kateteris

18siurbimas

vediklis

Prijunkite ,INDIGO* i$siurbimo vamzdelj prie kateterio jungties.

Norédami pradéti iSsiurbima, pasukite ,INDIGO" i§siurbimo vamzdelio voztuva j ON (JJUNGIMO) padétj

ir stumkite ,INDIGO CAT RX" i$siurbimo kateterj, kad Svelniai jvestuméte distalinj galiukg j tromba, ir, jei
reikia, stumkite / traukite ,INDIGO Separator 4, kad baty lengviau iSsiurbti ir paSalinti tromba, kaip parodyta
2 paveiksle.

2 pav. Trombo iSsiurbimas naudojant ,,INDIGO Separator 4“

18siurbimo kateteris ,Separator” galiukas

7

,Separator” kiigis Trombas

Norédami nustoti siurbti, perjunkite ,INDIGO* i§siurbimo vamzdelio voZtuva j OFF (ISJUNGIMO) padét; ir
iSjunkite ,Penumbra“ siurblj.

Jei naudojote, istraukite ,INDIGO Separator 4“.

Jei reikia, galima naudoti papildomus ,INDIGO Separator 4 ir ,INDIGO CAT RX" i§siurbimo kateterius,
norint toliau $alinti trombg gydytojo nuoZidra.

Atlikite angiograma po gydymo suleisdami kontrastinés medziagos per kreipiamajj kateterj ar ilgg jvediklio
mova.

KLINIKINE NAUDA IR VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

LINDIGO* i§siurbimo sistemos klinikiné nauda yra tromby pas$alinimas i$ vainikiniy ar periferiniy kraujagysliy
siekiant iSvengti organo-taikinio iSemijos ar infarkto. ISsamus Zinomos naudos sgrasas pateiktas saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny santraukoje (angl. Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

SAUGA IR KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos kopijg galima perzitreéti atlikus priemonés pavadinimo
paieSskg EUDAMED svetainéje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Bazinis UDI DI: 081454801CRXES




NAUDOJIMO b b ,a LINDIGO®*
INSTRUKCIJA enumbra g i$siurbimo sistema

LAIKYMAS
. Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
. Priemong $alinkite pagal ligoninés, administracine ir (arba) vietos valdZios nustatytg tvarka.

SIMBOLIY RODYKLE

Démesio, Zr. naudojimo instrukcijg

Tik pagal receptg — pagal JAV federalinius jstatymus
$ig priemone naudoti galima tik gydytojui arba

gydytojo nurodymu

}( Nepirogeniné

Sterilizuota etileno oksidu. Viengubo sterilaus barjero
sistema su iSorine apsaugine pakuote

Medicinos priemoné

Atstovas ES

Gamintojas

- Partijos numeris

= @

g Naudoti iki Katalogo numeris
L]
[]

Nenaudoti pakartotinai

Pagaminta nenaudojant

Nesterilizuoti pakartotinai @
E 5 | Didziausias kreipiamosios Suderinamas su 6F
vielos skersmuo m kreipiamuoju kateteriu

Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti.

GARANTIJA

LPenumbra, Inc.” (,Penumbra“) garantuoja, kad projektuojant ir gaminant $ig priemone imtasi deramy atsargumo
priemoniy. Si garantija galioja vietoj visy kity &ia atskirai nepaminéty garantijy, tiek idreiksty, tiek numanomy
pagal jstatymus ar kitaip, jskaitant bet kokias numanomas perkamumo ir tikimo konkrec¢iam tikslui garantijas, bet
jomis neapsiribojant. Sios priemonés tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat kaip ir kiti veiksniai,
susije su pacientu, diagnostika, gydymu, chirurginémis proceddromis ir kitais dalykais, kuriems ,Penumbra“
negali daryti jtakos, gali tiesiogiai paveikti priemone ir jos naudojimo rezultatus. Pagal Sios garantijos salygas
LPenumbra"“ jsipareigojimai apsiriboja $ios priemonés pataisymu ar pakeitimu, ir ,Penumbra“ neatsako uz jokius
atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusius su $ios priemonés
naudojimu. ,Penumbra*“ neprisiima jokio kito ar papildomo jsipareigojimo arba atsakomybés, susijusios su $Sia
priemone, ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti jy jmonés vardu. ,Penumbra“ neprisiima jokios atsakomybés dél
pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdoroty ar pakartotinai sterilizuoty priemoniy ir nesuteikia jokiy su tokiomis
priemonémis susijusiy iSreikty ar numanomy garantijy, be kita ko, jskaitant tinkamuma parduoti arba tinkamumg
naudoti pagal numatytg paskirtj.

natiraliojo kauciuko latekso

Sudétyje yra pavojingujy
medziagy, CAS numeris:
7440-48-4
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Aspiracny systém
INDIGO®

UCGEL URCENIA
Aspiraény systém INDIGO je uréeny na odstranenie embolu a trombu z cievy pomocou nepretrzitej aspiracie.

OPIs POMOCKY
Aspiracny systém INDIGO® je zloZeny z viacerych pomdcok:

« Aspiracny katéter INDIGO CAT RX
INDIGO Separator™ 4
Aspiracna trubicka INDIGO
Kanister/hadicka pumpy INDIGO
Aspiraéna pumpa Penumbra
Aspiracny katéter INDIGO CAT RX je dvojlimenovy rychlovymenny katéter, ktory sa zameriava na aspiraciu
z aspirac¢nej pumpy Penumbra priamo do trombu, pri€¢om ju vybera cez aspiracnu trubi¢ku INDIGO a nanasa ju
do nadoby pumpy INDIGO. Separator INDIGO Separator 4 mozno v pripade potreby pouzit' na vycistenie limenu
aspiracného katétra INDIGO CAT RX, keby bol zablokovany trombom. Aspiracny katéter INDIGO CAT RX sa
zavadza cez vodiaci katéter alebo dlhé zavadzacie puzdro do koronarnych alebo periférnych ciev a navadza sa
po vodiacom drdte na miesto primarnej okluzie. Aspiracny katéter INDIGO CAT RX sa moézZe dodavat' s otoénym
hemostatickym ventilom a odlepovacim puzdrom. Separator INDIGO Separator 4 sa dodava so zavadzacom
a oto¢nym zariadenim. Aspiracny katéter INDIGO CAT RX a separator INDIGO Separator 4 su viditelné pod
fluoroskopiou.

Aspiracny katéter INDIGO CAT RX mé hydrofilny povlak 20 cm na distalnom segmente drieku katétra.

INDIKACIE NA POUZITIE

Aspiracné katétre INDIGO CAT RX a separator INDIGO Separator 4

Aspiracné katétre INDIGO CAT RX a separator INDIGO Separator 4 s ako sucast aspiraéného systému
INDIGO indikované na odstrarfiovanie ¢erstvych, makkych embolov a trombov z ciev koronarnych a periférnych
ciev.

Aspiracna trubicka INDIGO
V ramci aspiraéného systému INDIGO je sterilna aspiracna trubicka INDIGO indikovana na pripojenie
aspiraénych katétrov INDIGO CAT RX k aspiraénej pumpe Penumbra.

Aspira¢na pumpa Penumbra
Aspiracna pumpa Penumbra je indikovana ako zdroj vakua pre aspiracné systémy Penumbra.

URCENA SKUPINA PACIENTOV
Urcéena skupina pacientov pre aspiracny systém INDIGO su pacienti s ¢erstvymi makkymi embolmi alebo
trombami v koronarnych a periférnych tepnach.

URCENI POUZIVATELIA
Uréenymi pouzivatelmi tejto pomdcky su lekari, ktori absolvovali prislusné $kolenie v oblasti intervenénych
technik.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne kontraindikécie nie st zname.

VAROVANIA
« Aspiracny systém INDIGO mozu pouzivat len lekari, ktori boli primerane vyskoleni na intervenéné techniky.
« Ziadny komponent aspiraéného systému INDIGO nezasUvaite, nevtahuite ani nepouzivaijte proti odporu
bez pozorného zhodnotenia pri¢iny pomocou fluoroskopie. Ak pri¢inu nemozno zistit, pomocku alebo
systém vytiahnite ako celok. Neobmedzené krutenie alebo nasilné zasuvanie katétra alebo separatora méze
sposobit poskodenie pomécky alebo cievy.
« Aspiracny systém INDIGO nepouzivajte s inou pumpou nez aspiraénou pumpou Penumbra.

PREVENTIVNE OPATRENIA

« Tato pomocka je uréena len na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane.

* Resterilizacia alebo opatovné pouzitie pombcky moéze narusit Strukturalnu integritu pomdcky a/alebo viest k
jej zlyhaniu, ¢o méze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

* Nepouzivajte zauzlené ani poskodené pomocky. NepouZivajte otvorené ani poSkodené obaly. VSetky
poskodené pomdcky a obaly vratte vyrobcovi/distribltorovi.

* Pouzite pred datumom exspiracie.

« Aspiracny systém INDIGO pouzivajte v spojeni s fluoroskopickou vizualizaciou.

« Udrziavajte neustalu infuziu vhodného vyplachového roztoku.

« Pri vykone aspiracie zaistite, aby bol ventil aspiracnej trubicka INDIGO otvoreny len na minimalny ¢as
potrebny na odstranenie trombu. Nadmerna aspiracia alebo nezatvorenie ventila aspiracnej trubicky INDIGO
po ukonceni aspiracie sa neodporuca.

« Separator INDIGO Separator 4 nie je uréeny na pouzitie ako vodiaci drét. V pripade, Ze je po¢as
revaskularizatného zakroku potrebné premiestnit aspiracny katéter INDIGO CAT RX, toto premiestnenie sa
ma vykonat po vhodnom vodiacom drote s pouzitim Standardnych technik pre vodiace droty.

« Separator INDIGO Separator 4 nepouzivajte na maceraciu ani zachytavanie trombu distalne od Spicky
katétra. Separator INDIGO Separator 4 je uréeny na pouzitie s aspiraénym katétrom INDIGO CAT RX na
vycistenie distalneho konca lumenu katétra, ak je zablokovany trombom.

* Nepouzivajte automatizované vysokotlakové zariadenie na kontrastnu injekciu s aspiraénym katétrom
INDIGO CAT RX, pretoze to méze poskodit pomécku.

« Aspiraény katéter INDIGO CAT RX a separator INDIGO Separator 4 obsahuju latku CMR (Cislo CAS: 7440-48-4).

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
Medzi mozné komplikacie okrem iného patria nasledovné:

« alergicka reakcia na kontrastnu latku alebo « arteriovenézna fistula,
materidly pomécky a anafylaxia, e smrt,
¢ akutna okluzia cievy, « emboly,
« vzduchova embodlia, ¢ nudzovy chirurgicky zakrok,
¢ anémia, « embolizacia cudzich telies,
¢ arytmia, * hematdm alebo krvacanie v mieste pristupu,

¢ krvacanie, « porucha funkcie obli¢iek alebo akutne zlyhanie
« infekcia, oblic¢iek spdsobené kontrastnymi latkami,

e zapal, * zvysSkovy trombus kvéli neschopnosti tpine

¢ ischémia, odstranit trombus,

« infarkt myokardu, « disekcia cievy (narusenie intimy),

« neurologické deficity vratane apoplexie, « perforacia cievy,

¢ pseudoaneuryzma, ¢ cievny spazmus,

trombdza cievy.
*Ak dojde k zavaznej udalosti suvisiacej s pomdckou, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Penumbra, Inc. a
prislusny organ vo svojej krajine/oblasti.

PosTur

1. Pred pouzitim si pozrite ¢asti Varovania, Preventivne opatrenia a Mozné neziaduce udalosti. Pri
pouziti kazdej pomocky z aspiracného systému INDIGO pomdcku vyberte z obalu a skontrolujte, ¢i nie je
poskodené alebo zauzlené.

2. Pomocky z aspiratného systému INDIGO pripravte na pouZitie tak, Ze obal a pomdcku vyplachnite

heparinizovanym fyziologickym roztokom (zahffia len aspiracny katéter INDIGO CAT RX a separator

INDIGO Separator 4).

Pripravte vodiaci katéter alebo dlhé zavadzacie puzdro podla vyrobcovho navodu na pouZitie.

S pouzitim konvenénych metdd katetrizacie za fluoroskopického navadzania umiestnite vodiaci katéter alebo

dlhé zavadzacie puzdro po vhodnej vodiacom dréte do vhodnej cievy, ktoré sa nachadza proximalne od

miesta okluzie trombom.

»w

PRIPRAVA NA POUZITIE ASPIRACNEHO KATETRA INDIGO Cat RX

1. Zalozte vhodny vodiaci drot cez limen vodiaceho drétu a aspiraény katéter INDIGO CAT RX zavedte do
oto&ného hemostatického ventilu pripojeného k hrdlu vodiaceho katétra. Ak sa vodiaci katéter nepouziva,
aspiracny katéter INDIGO CAT RX zasurite cez ventil dlhého zavadzacieho puzdra pomocou odlepovacieho
puzdra. Po zavedeni aspiratného katétra INDIGO CAT RX vyberte odlepovacie puzdro zo zavadzacieho
puzdra a odlepte ho z drieku aspiracného katétra INDIGO CAT RX.

2. Pod fluoroskopickou kontrolou posuvaijte aspiracny katéter INDIGO CAT RX do cielovej cievy po vodiacom
drote. Umiestnite aspiracny katéter INDIGO CAT RX proximalne k trombu.

ASPIRACNA PUMPA PENUMBRA, ASPIRACNA TRUBICKA INDIGO a separator INDIGO

Separator 4 - priprava a pouzitie

1. Aspiraénu trubi¢ku INDIGO pripojte k aspiraénej pumpie Penumbra a zapnite pumpu (pozrite si prirucku na
obsluhu aspiranej pumpy Penumbra). Skontrolujte, ¢&i je aspiraéna trubi¢ka INDIGO oto¢ena do polohy OFF
(VYPNUTE).

2. 'V pripade potreby vyberte separator INDIGO Separator 4 a na hrdlo aspiracného katétra INDIGO CAT RX
pripojte otoény hemostaticky ventil. Pomocou dodaného zavadzacieho puzdra zavedte separator INDIGO
Separator 4 cez oto¢ny hemostaticky ventil a do hrdla aspiracného katétra INDIGO CAT RX. Aspiracnu
trubicku INDIGO pripojte k bo€nému portu oto¢ného hemostatického ventilu tak, ako je ukazané na
obrazku 1.

Obrazok 1 — Zmontovany aspira¢ny systém INDIGO so separatorom INDIGO Separator 4

Aspiraéna trubicka
Na aspiraciu
Vypina¢ ON/OFF
Separator Aspiratny katéter

Zavéadzat

Aspiraénu trubi¢ku INDIGO pripojte k hrdlu katétra.

Ked chcete zacat aspiraciu, prepnite ventil aspira¢nej trubi¢ky INDIGO do polohy ON (ZAPNUTE), posurite
aspiracny katéter INDIGO CAT RX aby sa distalny hrot jemne zapichol do trombu, a ak je to potrebné,
posuiite/zasurite separator INDIGO Separator 4 na ulahcenie aspiracie a odstrariovania trombu tak, ako je
ukazané na obrazku 2.

Obrazok 2 — Aspiracia trombu pomocou separatora INDIGO Separator 4

Aspiraény katéter \ Spicka Separator
Loz et /

»w

Trombus

Kuzel Separator

5. Na zastavenie aspiracie prepnite ventil na aspiraénej trubicke INDIGO do polohy OFF (VYPNUTE) a vypnite

aspiracnu pumpu Penumbra.

Ak sa pouziva separator INDIGO Separator 4, vyberte ho.

Podrla potreby mozno pouZzit dalSie separatory INDIGO Separator 4 a aspiracné katétre INDIGO CAT RX na

dalsie odstrarfiovanie trombu podia usudku lekara.

8. Vyhotovte angiogram po liecbe vstreknutim kontrastnej latky cez vodiaci katéter alebo dihé zavadzacie
puzdro.

No

KLINICKE PRINOSY A CHARAKTERISTIKY VYKONU

Klinickym prinosom aspiracného systému INDIGO je odstranenie trombu z koronarnej alebo periférnej vaskulatary,
aby sa zabranilo ischémii alebo infarktu koncovych organov. Podrobny zoznam vSetkych znamych prinosov je
uvedeny v sthrne parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP).
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Aspiracny systém
INDIGO®

BEZPEENOST A KLINICKY VYKON
Képiu suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu si mdzete pozriet po vyhladani nazvu pomdcky na
webovej stranke EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Zéakladné UDI DI: 081454801CRXES

UcHOVAVANIE
. Uchovavaijte na chladnom, suchom mieste.
. Pomécku zlikvidujte v stlade so zasadami nemocnice, spravnych organov a/alebo miestnych organov.

GLOSAR PRE SYMBOLY

Pozor, pozri ndvod na pouzitie

Len na predpis — Federalne zakony USA obmedzuju
pouzitie tejto pomocky na lekarov alebo lekarsky
predpis

Nepyrogénne

Sterilizované etylénoxidom. Systém jednej sterilnej
bariéry s vonkaj$im ochrannym obalom

Zdravotnicka pomocka

Vyrobca Zastupca pre EU

Cislo $arze

Nepouzivajte opakovane

Datum exspiracie Katalégové &islo

Vyrobené bez prirodného
kaudukového latexu

Maximalny priemer vodiaceho Kompatibilny s vodiacim
drotu m katétrom velkosti 6F

Nesterilizujte opakovane

Obsahuje nebezpeéné latky Cislo
CAS: 7440-48-4

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené.

@ + PrdE |k

ZARUKA

Spoloénost Penumbra, Inc. (Penumbra) zarucuje, Ze pri navrhovani a vyrobe tejto pomocky bola pouzita nalezita
starostlivost. Tato zaruka nahradza a vylucuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne stanovené, ¢i uz
vyjadrené alebo naznacené pdsobenim zakona alebo inak, vratane, okrem iného, akychkolvek naznacenych
zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétne pouzitie. Manipulacia, uchovavanie, Cistenie a sterilizacia
tejto pomacky ako aj dalSie faktory, tykajuce sa pacienta, diagnoézy, liecby, chirurgickych zakrokov a dalsich
zalezitosti mimo kontroly spolo¢nosti Penumbra priamo ovplyviuju tito pomécku aj vysledky jeho pouzivania.
Povinnost spolo¢nosti Penumbra podla tejto zaruky je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto pomocky a
spolo¢nost Penumbra nebude zodpovedna za Ziadne nahodné ani nasledné straty, Skody ani vydavky, priamo

¢&i nepriamo vyplyvajlce z pouZzitia tejto pomdcky. Spolonost Penumbra neprebera ani nepovoluje Ziadnej inej
osobe, aby v jej mene prebrala, akukolvek dalSiu povinnost alebo zodpovednost v stvislosti s touto pomédckou.
Spoloénost Penumbra neprebera Ziadnu zodpovednost za opakovane pouzité, opakovane spracované alebo
opakovane sterilizované zariadenia a nedava ziadne zaruky, vyslovné ani naznacené, vratane, okrem iného,
zaruky na obchodovatelnost alebo vhodnost na uréené pouzitie pre takito pomécku.
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Sistem de aspirare
INDIGO®

ScoP PROPUS

Sistemul de aspirare INDIGO este proiectat pentru indepartarea embolilor si trombilor din sistemul vascular cu
ajutorul aspirarii continue.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Sistemul de aspirare INDIGO® este alcatuit din mai multe dispozitive:
« Cateter de aspirare CAT RX INDIGO
« Separator™ INDIGO 4
« Tubulatura de aspirare INDIGO
« Recipient/tubulatura pompa INDIGO
* Pompa de aspirare Penumbra

Cateterul de aspirare CAT RX INDIGO este un cateter cu doua lumene pentru schimb rapid, care vizeaza
aspirarea trombilor direct din pompa de aspirare Penumbrab, indepartand-i prin intermediul tubulaturii de
aspirare INDIGO si depunand-i in recipientul pompei INDIGO. Dispozitivul Separator 4 INDIGO poate fi utilizat,
daca este necesar, pentru curatarea lumenului cateterului de aspirare CAT RX INDIGO, in cazul in care acesta
este blocat cu trombi. Cateterul de aspirare CAT RX INDIGO este introdus printr-un cateter de ghidaj sau prin
teaca lunga a dispozitivului de introducere in sistemul vascular coronar sau periferic si este ghidat peste un

fir de ghidaj catre locul ocluziei primare. Cateterul de aspirare CAT RX INDIGO poate fi prevazut cu o valva
hemostatica rotativa si o teaca exfolianta. Dispozitivul Separator 4 INDIGO este prevazut cu un dispozitiv

de introducere si un dispozitiv de torsiune. Cateterul de aspirare CAT RX INDIGO si dispozitivul Separator 4
INDIGO sunt vizibile sub control fluoroscopic.

Cateterul de aspirare CAT RX INDIGO are un invelis hidrofil de 20 cm pe segmentul distal al tijei cateterului.

|NSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cateterul de aspirare CAT RX INDIGO si dispozitivul Separator 4 INDIGO
Ca parte a sistemului de aspirare INDIGO, cateterele de aspirare CAT RX INDIGO si dispozitivul Separator 4

INDIGO sunt indicate pentru indepartarea embolilor si trombilor proaspeti, moi, din vasele coronariene si
periferice.

Tubulatura de aspirare INDIGO
Ca parte a sistemului de aspirare INDIGO, tubulatura de aspirare sterila INDIGO este indicata pentru conectarea
cateterelor de aspirare CAT RX INDIGO la pompa de aspirare Penumbra.

Pompéa de aspirare Penumbra
Pompa de aspirare Penumbra este indicata ca sursa de vacuum pentru sistemele de aspirare Penumbra.

GRUPE DE PACIENTI PRECONIZATE
Grupele de pacienti preconizate pentru sistemul de aspirare INDIGO sunt pacientii care prezintd emboli sau
trombi proaspeti, moi, in arterele coronariene si periferice.

UTILIZATORI PRECONIZATI
Utilizatorii preconizati ai acestui dispozitiv sunt medicii care au beneficiat de instruire adecvata in tehnicile
interventionale.

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute.

AVERTISMENTE

« Sistemul de aspirare INDIGO trebuie sa fie utilizat numai de catre medici care au beneficiat de formare
adecvata in tehnici interventionale.

« Nu avansati, retrageti sau utilizati orice componenta a sistemului de aspirare INDIGO in cazul in care
intdmpinati rezistentd, fara o evaluare atenta a cauzei prin fluoroscopie. Tn cazul in care cauza nu poate fi
determinata, retrageti dispozitivul sau sistemul ca intreg. Rasucirea nerestrictionata sau inserarea fortata
a cateterului sau dispozitivului Separator in ciuda rezistentei opuse poate avea ca rezultat deteriorarea
dispozitivului sau a vasului.

« Nu folositi sistemul de aspirare INDIGO cu altd pompa in afara de pompa de aspirare Penumbra.

PRECAUTII

» Dispozitivul este de unica folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza.

* Resterilizarea sau reutilizarea dispozitivului poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau
poate duce la defectarea dispozitivului care, la randul sdu, poate avea ca rezultat vatamarea, imbolnavirea
sau decesul pacientului.

* Nu folositi dispozitive indoite sau deteriorate. Nu folositi dispozitive cu ambalajul deschis sau deteriorat.
Returnati toate dispozitivele si ambalajele deteriorate producatorului/distribuitorului.

» Folositi inainte de data marcata pe ambalaj cu ,A se folosi inainte de”.

* Folositi sistemul de aspirare INDIGO in asociere cu vizualizarea fluoroscopica.

* Mentineti o infuzare constanta cu solutia adecvata de spélare.

* Cand efectuati aspirarea, asigurati-va ca valva tubulaturii de aspirare INDIGO este deschisa doar pentru
timpul minim necesar pentru inlaturarea trombului. Nu este recomandata aspirarea excesiva sau nereusita
de a inchide valva tubulaturii de aspirare INDIGO dupa finalizarea aspirarii.

« Dispozitivul Separator 4 INDIGO nu este destinat utilizarii drept fir de ghidaj. Daca este necesara
repozitionarea cateterului de aspirare CAT RX INDIGO in decursul procedurii de revascularizare, aceasta
repozitionare trebuie efectuata peste un fir de ghidaj adecvat, folosind tehnici pentru fir de ghidaj standard.
Nu utilizati dispozitivul Separator 4 INDIGO pentru macerarea sau recuperarea trombului distal fata de varful
cateterului. Dispozitivul Separator 4 INDIGO este destinat utilizarii impreuna cu cateterul de aspirare CAT
RX INDIGO pentru curatarea capatului distal al lumenului cateterului, in cazul in care acesta este blocat cu
trombul.

* Nu folositi echipament automatizat pentru injectii cu substanta de contrast cu presiune ridicata in paralel cu
cateterul de aspirare CAT RX INDIGO deoarece exista riscul de a deteriora dispozitivul.

Cateterul de aspirare CAT RX INDIGO si dispozitivul Separator 4 INDIGO contin o substantd CMR (numar
CAS: 7440-48-4).

EFECTE ADVERSE POTENTIALE
Complicatiile posibile includ, insa nu se limiteaza la, urmétoarele:

« reactie alergica si anafilaxie din cauza mediilor de * inflamare
contrast sau a materialului dispozitivului * ischemie
 ocluzie venoasa acuta « infarct miocardic
« embolie gazoasa « deficite neurologice inclusiv atac cerebral
¢ anemie * pseudoanevrism
 aritmie » afectare renala sau insuficienta renala acuta din
« fistula arteriovenoasa cauza mediilor de contrast
* deces « tromb rezidual din cauza imposibilitatii de
* embol eliminare completa a trombului
« interventie chirurgicala urgenta « disectia vasului (dislocare intimala)
« embolizarea corpurilor straine * perforarea vasului
* hematom sau hemoragie la locul de acces * spasm vascular
* hemoragie « tromboza vasului
* infectie

*Daca apare un incident grav asociat dispozitivului, contactati reprezentantul Penumbra Inc. si autoritatea
competentéd din tara/regiunea dumneavoastra.

PROCEDURA

1. Tnainte de utilizare consultati sectiunile Avertismente, Precautii si Efecte adverse potentiale. Pe masura
ce utilizati fiecare dispozitiv din sistemul de aspirare INDIGO, scoateti dispozitivul din ambalaj si verificati sa
nu prezinte deteriorari sau indoituri.

2. Pregatiti dispozitivele sistemului de aspirare INDIGO pentru utilizare spédland ambalajul si dispozitivul
cu solutie salind heparinizata (acesta include doar cateterul de aspirare CAT RX INDIGO si dispozitivul
Separator 4 INDIGO).

3. Pregatiti un cateter de ghidaj sau o teaca lunga a dispozitivului de introducere conform Instructiunilor de
utilizare indicate de producator.

4. Utilizand tehnici de cateterizare conventionale sub ghidaj fluoroscopic, introduceti cateterul de ghidaj sau
teaca lunga a dispozitivului de introducere in vasul corespunzator proximal de locul de ocluzie cu tromb,
peste un fir de ghidaj corespunzator.

PREGATIREA S| UTILIZAREA CATETERULUI DE ASPIRARE CAT RX INDIGO

1. Introduceti invers un fir de ghidaj corespunzator prin lumenul firului de ghidaj si introduceti cateterul de
aspirare CAT RX INDIGO intr-o valva hemostatica rotativa conectata la conectorul unui cateter de ghidaj.
Daca nu se foloseste un cateter de ghidaj, introduceti cateterul de aspirare CAT RX INDIGO prin valva tecii
lungi a dispozitivului de introducere folosind o teaca exfolianta. Dupa introducerea cateterului de aspirare
CAT RX INDIGO, indepartati teaca exfolianta din teaca de introducere si dezlipiti-o de pe tija cateterului de
aspirare CAT RX INDIGO.

2. Folosind controlul fluoroscopic, avansati cateterul de aspirare CAT RX INDIGO in vasul tinta peste firul de
ghidaj. Pozitionati cateterul de aspirare CAT RX INDIGO proximal de tromb.

PREGATIREA $I UTILIZAREA POMPEI DE ASPIRARE PENUMBRA, TUBULATURII DE ASPIRARE INDIGO

SI DISPOZITIVULUI SEPARATOR 4 INDIGO

1. Atasati tubulatura de aspirare INDIGO la pompa de aspirare Penumbra si porniti pompa (consultati Manualul
de utilizare pentru pompa de aspirare Penumbra). Asigurati-va ca valva de pe tubul de aspirare INDIGO
este comutata pe pozitia OFF (OPRIT).

2. Daca este necesar, selectati dispozitivul Separator 4 INDIGO si atasati o valva hemostatica rotativa la
conectorul cateterului de aspirare INDIGO CAT RX. Folosind teaca dispozitivului de introducere furnizata,
introduceti dispozitivul Separator 4 INDIGO prin valva hemostatica rotativa si in conectorul cateterului de
aspirare CAT RX INDIGO. Conectati tubulatura de aspirare INDIGO la portul lateral al valvei hemostatice
rotative, asa cum se indica in Figura 1.

Figura 1 — Sistemul de aspirare INDIGO cu dispozitivul Separator 4 INDIGO asamblat

Tubulaturé de aspirare
Comutator ON/OFF
(PORNIT/OPRIT)
Separator Cateter de aspirare

Pentru aspirare

Introductor

Conectati tubulatura de aspirare INDIGO la conectorul cateterului.

Pentru a incepe aspirarea, puneti valva de pe tubulatura de aspirare INDIGO in pozitia ON (PORNIT),
avansati cateterul de aspirare CAT RX INDIGO pentru a incorpora usor varful distal in tromb si, daca este
necesar, avansati/retrageti dispozitivul Separator 4 INDIGO pentru a facilita aspirarea si indepartarea
trombului, dupa cum se indica in Figura 2.

Figura 2 — Aspirarea trombului cu ajutorul dispozitivului Separator 4 INDIGO

Cateter de aspirare \ Varf dispozitiv Separator
Loss ‘/4444144

Con dispozitiv Separator

bl

5. Pentru a opri aspirarea, comutati valva de pe tubulatura de aspirare INDIGO in pozitia OFF (OPRIT) si opriti
pompa de aspirare Penumbra.
6. Daca este necesar, scoateti dispozitivul Separator 4 INDIGO.
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INSTRUCTIUNI - Sistem de aspirare
DE UTILIZARE Penumbra Q INDIGO®

7. Daca este cazul, se pot utiliza dispozitive Separator 4 INDIGO si catetere de aspirare CAT RX INDIGO
suplimentare pentru a continua indepartarea trombului, dar acest lucru este la latitudinea medicului.

8. Faceti o angiograma dupa tratament prin injectarea unui mediu de contrast prin cateterul de ghidaj sau
teaca lunga a dispozitivului de introducere.

BENEFICII CLINICE S| CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Beneficiul clinic al sistemului de aspirare INDIGO este reprezentat de indepartarea trombilor din vasele
coronariene sau periferice, pentru a preveni ischemia sau infarctul la nivelul organelor tintd. Enumerarea
detaliata a tuturor beneficiilor cunoscute este inclusa in Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica (RCSPC).

SIGURAN]’A $| PERFORMANTA CLINICA
Un exemplar al Rezumatului caracteristicilor de siguranta si performanta clinica poate fi vizualizat daca se cauta

numele dispozitivului pe site-ul web EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Identificator unic al dispozitivului (UDI) - Identificatorul dispozitivului (DI) de baza: 081454801CRXES

DEePOzITARE
. A se depozita intr-un loc uscat si racoros.
. Eliminati dispozitivul in conformitate cu politica spitalului, administrativa si/sau autoritatii locale.

GLOSAR SIMBOLURI

Atentie, consultati instructiunile de utilizare

Numai cu prescriptie medicala - Legea federala din
S.U.A. permite utilizarea acestui dispozitiv numai de
catre sau la ordinul unui medic

Nepirogenic

Sterilizat cu oxid de etilena. Sistem de bariera sterila
unica cu ambalaj de protectie in exterior

Dispozitiv medical

Producétor Reprezentant UE

o

Numar lot Anu se reutiliza

A se utiliza Tnainte de Numar de catalog

Nu este fabricat cu latex din

Anu se resteriliza )
cauciuc natural

Diametrul maxim al firului de

ghidaj Cateter de ghidaj 6F compatibil

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat.

Contine substante periculoase
Numar CAS: 7440-48-4

® T Pk
@i@ﬁ@'

GARANTIE

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanteaza ca acest dispozitiv a fost proiectat si fabricat cu o grija deosebita.
Aceasta garantie inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu sunt specificate in acest document,
indiferent daca sunt exprimate sau implicate de aplicarea legii sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se limita la,
orice garantii implicite de comercializare sau conformitate pentru o anumita utilizare. Manipularea, depozitarea,
curatarea si sterilizarea acestui dispozitiv, precum si alti factori ce au legatura cu pacientul, diagnoza,
tratamentul, procedurile chirurgicale si alte aspecte din afara controlului companiei Penumbra, afecteaza direct
dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizarii acestuia. Obligatia companiei Penumbra, conform acestei
garantii, este limitata la repararea sau fnlocuirea acestui dispozitiv, iar compania nu va fi responsabila pentru
orice pierderi, deteriorari sau cheltuieli accidentale sau corelate, care rezulta direct sau indirect din utilizarea
acestui dispozitiv. Compania Penumbra nu fsi asuma si nici nu autorizeaza alte persoane sa isi asume
responsabilitatea in legatura cu acest dispozitiv. Compania Penumbra nu isi asuma nicio responsabilitate in
privinta dispozitivelor reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu face garantii, exprimate sau implicite, inclusiv
dar fara a se limita la comercializarea sau conformitatea pentru utilizarea prevazuta, in privinta unui astfel de
dispozitiv.
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NAVODILA
ZA UPORABO

Penumbra @

Aspiracijski sistem
INDIGO®

PREDVIDENI NAMEN

Aspiracijski sistem INDIGO je zasnovan za odstranjevanje embolusov in krvnih strdkov iz oZilja s pomocjo
neprekinjene aspiracije.

OPIs PRIPOMOCKA
Aspiracijski sistem INDIGO® sestavlja ve¢ pripomockov:
* Aspiracijski kateter INDIGO CAT RX
* INDIGO Separator™ 4
« Aspiracijsko cevje INDIGO
« Kanister/cevka ¢rpalke INDIGO
* Aspiracijska ¢rpalka Penumbra

Aspiracijski kateter INDIGO CAT RX je kateter za hitro izmenjavo z dvema svetlinama, ki usmerja aspiracijo iz
aspiracijske ¢rpalke Penumbra neposredno na krvni strdek, ga odstrani prek aspiracijskega cevja INDIGO in ga
odloZi v kanister &rpalke INDIGO. Ce krvni strdek zapre svetlino aspiracijskega katetra INDIGO CAT RX, lahko
po potrebi uporabite pripomocek INDIGO Separator 4, da svetlino oistite. Aspiracijski kateter INDIGO CAT

RX se uvede skozi vodilni kateter ali dolg uvajalni tulec v koronarno ali periferno oZilje in vodi ¢ez vodilno Zico
na mesto primarne okluzije. Aspiracijski kateter INDIGO CAT RX je lahko opremljen z vrtljivim hemostatskim
ventilom in odstranljivim tulcem. Pripomocek INDIGO Separator 4 je opremljen z uvajalom in navornikom.
Aspiracijski kateter INDIGO CAT RX in lo¢evalnik INDIGO Separator 4 sta vidna pod fluoroskopijo.

Aspiracijski kateter INDIGO CAT RX ima 20-centimetrsko hidrofilno prevleko na distalnem segmentu tulca
katetra.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Aspiracijski katetri INDIGO CAT RX in pripomoéek INDIGO Separator 4

Kot del aspiracijskega sistema INDIGO so aspiracijski katetri INDIGO CAT RX in pripomocki INDIGO
Separator 4 indicirani za odstranjevanje svezih, mehkih embolusov in krvnih strdkov iz Zil v koronarnem in
perifernem ozilju.

Aspiracijsko cevje INDIGO
Kot del aspiracijskega sistema INDIGO je sterilno aspiracijsko cevje INDIGO indicirano za povezavo
aspiracijskih katetrov INDIGO CAT RX z aspiracijsko ¢rpalko Penumbra.

Aspiracijska ¢rpalka Penumbra
Aspiracijska ¢rpalka Penumbra je indicirana kot vir vakuuma za aspiracijske sisteme Penumbra.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV
Predvidena populacija bolnikov za aspiracijski sistem INDIGO so bolniki z mehkimi embolusi ali krvnimi strdki v
koronarnih in perifernih arterijah.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Predvideni uporabniki tega pripomocka so zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za intervencijske tehnike.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA

« Aspiracijski sistem INDIGO lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so bili ustrezno usposobljeni za izvajanje

intervencijskih tehnik.

* Nobenega sestavnega dela aspiracijskega sistema INDIGO ne potiskajte, vlecite oziroma uporabljajte, ¢e
zadutite upor, ne da bi najprej s pomogjo fluoroskopije skrbno ocenili vzrok upora. Ce vzroka ne morete
ugotoviti, izvlecite pripomocek ali sistem kot eno enoto. Nenadzorovano vrtenje ali nasilno uvajanje katetra
ali pripomocka Separator proti uporu lahko povzroci poskodbo pripomocka ali Zile.

Aspiracijskega sistema INDIGO ne uporabljajte z drugimi rpalkami, ampak samo z aspiracijsko ¢rpalko
Penumbra.

PREVIDNOSTI UKREPI

* Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno in ne uporabite ponovno.

« Ponovna sterilizacija oziroma ponovna uporaba pripomocka lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka
in/ali povzroci okvaro pripomocka, kar lahko posledi¢no povzroc¢i poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

* Ne uporabljajte zavozlanih ali po§kodovanih pripomockov. Ne uporabljate odprtih ali poSkodovanih paketov.
Vse poskodovane pripomocke in ovojnine vrnite proizvajalcu/distributerju.

« Uporabite pred datumom poteka roka uporabnosti.

« Aspiracijski sistem INDIGO uporabljajte skupaj s fluoroskopsko vizualizacijo.

« Vzdrzujte neprekinjeno infuzijo ustrezne izpiralne raztopine.

« Ko izvajate aspiracijo, zagotovite, da je ventil aspiracijskega cevja INDIGO odprt le za najkrajsi ¢as, ki je
potreben za odstranitev krvnega strdka. Prekomerna aspiracija ali opustitev zapiranja ventila aspiracijskega
cevja INDIGO po zaklju€eni aspiraciji ni priporoljiva.

« Pripomo&ek INDIGO Separator 4 ni namenjen za uporabo kot vodilna Zica. Ce je treba aspiracijski kateter
INDIGO CAT RX premestiti med postopkom revaskularizacije, je treba tako premestitev izvesti ez ustrezno
vodilno Zico s standardnimi tehnikami za vodilno Zico.

* Pripomocka INDIGO Separator 4 ne uporabljajte za maceracijo ali pridobivanje krvnih strdkov distalno od
konice katetra. Pripomocek INDIGO Separator 4 je namenjen za uporabo z aspiracijskim katetrom INDIGO
CAT RX za ¢is€enje distalnega konca svetline katetra, ¢e se zapre s krvnim strdkom.

* Z aspiracijskim katetrom INDIGO CAT RX ne uporabljajte avtomatizirane opreme za injiciranje kontrastnega

sredstva pod visokim pritiskom, saj lahko po$koduje pripomocek.
Aspiracijski kateter INDIGO CAT RX in pripomocek INDIGO Separator 4 vsebujeta snov CMR ($tevilka
CAS: 7440-48-4).

MoZNI NEZELENI UCINKI
Med moznimi zapleti so med drugimi lahko:

« alergijska reakcija in anafilaksa zaradi * anemija,
kontrastnega sredstva ali materiala pripomocka, * aritmija,

« akutna okluzija Zile, « arteriovenska fistula,

« zracna embolija, * smrt,

embolusi, psevdoanevrizma,
neodlozljiva operacija, ledvi€na okvara ali akutna ledvi¢na odpoved
embolizacija s tujkom, zaradi kontrastnih sredstev,

hematom ali krvavitev na mestu dostopa, « preostali krvni strdek zaradi nezmoznosti popolne

krvavitev, odstranitve krvnega strdka,
okuzba, « disekcija Zile (raztrganje intime),
vnetje, « perforacija zile,

ishemija, ¢ Zilni spazem,

sréni infarkt, « tromboza Zile.

nevroloski deficiti, vkljuéno s kapjo,
*Ce pride do resnega zapleta, povezanega s pripomockom, se obrnite na predstavnika druzbe Penumbra, Inc. in
pristojni organ v svoji drzavilregiji.

PosToPEK

1. Pred uporabo preberite razdelke Opozorila, Previdnostni ukrepi in Mozni nezeleni uéinki. Pred uporabo
posameznega pripomocka aspiracijskega sistema INDIGO odstranite pripomocek iz embalaze in ga
preglejte, da ni poskodovan ali zavozlan.

2. Pripomocke aspiracijskega sistema INDIGO pripravite za uporabo tako, da embalazo in pripomoc¢ek

izperete s heparinizirano fiziolosko raztopino (velja samo za aspiracijski kateter INDIGO CAT RX in

pripomocek INDIGO Separator 4).

Vodilni kateter ali dolg uvajalni tulec pripravite v skladu s proizvajaléevimi navodili za uporabo.

Z uporabo konvencionalnih tehnik za kateterizacijo pod fluoroskopskim vodenjem namestite vodilni kateter

oziroma dolg Zilni tulec ¢ez ustrezno vodilno Zico v ustrezno Zilo, ki je proksimalno od mesta okluzije s

krvnim strdkom.

»w

PRIPRAVA IN UPORABA ASPIRACIJSKEGA KATETRA INDIGO Cat RX

1. Povratno nalozite ustrezno vodilno Zico skozi svetlino vodilne Zice in vstavite aspiracijski kateter INDIGO
CAT RX v vrtljivi hemostatski ventil, prikljuéen na pesto vodilnega katetra. Ce ne uporabljate vodilnega
katetra, vstavite aspiracijski kateter INDIGO CAT RX skozi ventil dolgega uvajalnega tulca s pomocjo
odstranljivega tulca. Po vstavitvi aspiracijskega katetra INDIGO CAT RX odstranite odstranljivi tulec z
uvajalnega tulca in ga odstranite s tulca aspiracijskega katetra INDIGO CAT RX.

2. Pod fluoroskopijo pomikajte aspiracijski kateter INDIGO CAT RX €ez vodilno Zico v ciljno Zilo. Namestite
aspiracijski kateter INDIGO CAT RX proksimalno od krvnega strdka.

PRIPRAVA IN UPORABA ASPIRACIJSKE GCRPALKE PENUMBRA, ASPIRACIJSKEGA CEVJA INDIGO in

pripomocka INDIGO SEPARATOR 4

1. Pritrdite aspiracijsko cevje INDIGO na aspiracijsko ¢rpalko Penumbra in vklopite ¢rpalko (glejte uporabniski
priro¢nik aspiracijske ¢rpalke Penumbra). Zagotovite, da je ventil na aspiracijskem cevju INDIGO izklopljen
v polozaju OFF (IZKLOP).

2. Po potrebi izberite pripomoc¢ek INDIGO Separator 4 in pritrdite vrtljivi hemostatski ventil na pesto
aspiracijskega katetra INDIGO CAT RX. S priloZzenim uvajalnim tulcem vstavite pripomoéek INDIGO
Separator 4 skozi vrtljivi hemostatski ventil in v pesto aspiracijskega katetra INDIGO CAT RX. Povezite
aspiracijsko cevje INDIGO v stranski vhod vrtljivega hemostatskega ventila, kot je prikazano na sliki 1.

Slika 1 — aspiracijski sistem INDIGO z nastavljenim pripomockom INDIGO Separator 4

aspiracijska aspiracijsko cevie

povezava qumb ONIOF
(VKLOP/IZKLOP)

pripomogek aspiraciski kateter

Separator

uvajalo

Aspiracijsko cevje INDIGO povezite na pesto katetra.

Aspiracijo zacnite tako, da preklopite ventil aspiracijskega cevja INDIGO v polozaj ON (VKLOP), pomikajte
aspiracijski kateter INDIGO CAT RX, da nezno vstavite distalno konico v krvni strdek in po potrebi in
pomikajte pripomocek INDIGO Separator 4 naprej/nazaj za lazjo aspiracijo in odstranjevanje krvnega
strdka, kot je prikazano na sliki 2.

Slika 2 — aspiracija krvnega strdka z uporabo pripomocka INDIGO Separator 4

aspiracijski kateter konica pripomocka Separator
oo,

po

krvni strdek

stozec pripomocka Separator

5. Aspiracijo prekinite tako, da preklopite ventil aspiracijskega cevja INDIGO v polozaj OFF (IZKLOP), nato pa

izklopite aspiracijsko ¢rpalko Penumbra.

Odstranite pripomocek INDIGO Separator 4, &e je bil uporabljen.

Po potrebi in presoji zdravnika se lahko uporabijo dodatni pripomocki INDIGO Separator 4 in aspiracijski

katetri INDIGO CAT RX za nadaljnje odstranjevanje krvnega strdka.

8. Po posegu pridobite angiogram tako, da injicirate kontrastno sredstvo skozi vodilni kateter ali dolg uvajalni
tulec.

No

KLINIENE KORISTI IN ZNACILNOSTI DELOVANJA

Kliniéna korist aspiracijskega sistema INDIGO je odstranitev krvnega strdka iz koronarnega ali perifernega ozilja,
da se prepreci kon¢na ishemija ali infarkt organa. Podroben seznam vseh znanih koristi je vklju¢en v Povzetek o
varnosti in kliniéni u€inkovitosti (SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance).
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NAVODILA
ZA UPORABO

Penumbra @

Aspiracijski sistem
INDIGO®

VARNOST IN KLINIENA UCINKOVITOST

Kopijo povzetka o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti si lahko ogledate, ¢e na spletni strani EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed poiscete ime pripomocka.

Osnovni UDI-DI: 081454801CRXES

SHRANJEVANJE
. Hranite v hladnem in suhem prostoru.
. Pripomocek odstranite v skladu z bolni§ni€nimi, upravnimi in/ali lokalnimi pravili.

SLOVAR SIMBOLOV

Pozor: Glejte navodila za uporabo

Samo na recept — Prodaja te naprave je z zveznim
zakonom v ZDA omejena na zdravnike ali po
njihovem naro€ilu

Apirogeno

Sterilizirano z etilen oksidom. enojen sterilni
pregradni sistem z zunanjo za$¢itno embalazo

Medicinski pripomocek

Proizvajalec Predstavnik v EU

[LoT] | serijska stevilka

[CoT] @

g Rok uporabnosti Katalo$ka Stevilka
¥
k

Ne uporabite ponovno

Ni izdelano iz lateksa iz

Ne sterilizirajte ponovno @
{—" Najvecji premer vodilne Zice Kompatibilno z vodilnim
katetrom 6F

Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poskodovana.

JamsTvo

Podjetje Penumbra, Inc. (Penumbra) jam¢i, da je bil ta pripomocek oblikovan in izdelan s primerno skrbnostjo. To
jamstvo nadomesti in izklju€uje vsa druga jamstva, ki tukaj niso izrecno navedena, najsi eksplicitno ali implicitno
izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugace, vkljuéno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna jamstva o
prodajnosti ali ustreznosti za dolo€en namen. Rokovanje, shranjevanje, ¢iS¢enje in sterilizacija tega pripomocka,
kakor tudi dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, kirurskimi posegi in drugimi zadevami, ki so
izven nadzora podjetja Penumbra, lahko neposredno vplivajo na pripomocek in na izide uporabe pripomocka.
Obveznost podjetja Penumbra iz tega jamstva je omejena na popravilo ali nadomestilo tega pripomocka; podjetje
Penumbra ni odgovorno za nikakr$no nezgodno ali posledi¢no izgubo, Skodo ali stroSek, ki neposredno ali
posredno izhaja iz uporabe tega pripomoc¢ka. Podjetje Penumbra ne prevzame, niti ne pooblasti nobene druge
osebe, da bi prevzela, nobene druge ali dodatne odgovornosti ali zavezanosti v povezavi s tem pripomockom.
Podjetje Penumbra ne prevzame nobene odgovornosti v zvezi s pripomocki, ki se ponovno uporabijo, ponovno
obdelajo ali ponovno sterilizirajo, ter ne daje nobenih jamstev, eksplicitnih ali implicitnih, vkljuéno z, vendar ne
omejeno na prodajnost ali ustreznost za namenjeno uporabo v zvezi s takim pripomockom.

naravnega kavéuka

Vsebuje nevarne snovi, Stevilka
CAS: 7440-48-4
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INDIGO®

INSTRUCTIONS -
FOR USE Penumbra Q Aspiration System

Penumbra @

Manufacturer:

‘ Penumbra, Inc.
One Penumbra Place
Alameda, CA 94502 USA

Tel: 1-888-272-4606 C E EE
2797 0086

1-510-748-3200
Fax: 1-510-748-3232

Scan the QR code to download the Instructions for Use:

23617.A
2023-08
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