INSTRUCTIONS INDIGO®
FOR USE Penumbra §)  Aspiration System

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

Device DescRIPTION
The INDIGO® Aspiration System is comprised of several devices:
* INDIGO Aspiration Catheter
¢ Penumbra Aspiration Pump
* INDIGO Aspiration Pump Canister
* INDIGO Aspiration Tubing
* INDIGO Separator™

The INDIGO Aspiration Catheter targets aspiration from the Penumbra Aspiration
Pump directly to the thrombus. The INDIGO Separator may be used to clear

the lumen of the INDIGO Aspiration Catheter should it become blocked with
thrombus. The INDIGO Aspiration Catheter is introduced through a guide catheter
or vascular sheath into the peripheral vasculature and guided over a guidewire

to the site of the primary occlusion. The INDIGO Aspiration Catheter is used

with the Penumbra Aspiration Pump to aspirate thrombus from an occluded
vessel. As needed, an INDIGO Separator may be deployed from the INDIGO
Aspiration Catheter to assist with thrombus removal. The INDIGO Separator is
advanced and retracted through the INDIGO Aspiration Catheter at the proximal
margin of the primary occlusion to facilitate clearing of the thrombus from the
INDIGO Aspiration Catheter tip. The devices are visible under fluoroscopy. For
the aspiration source, the INDIGO Aspiration Catheter is used in conjunction with
the Penumbra Aspiration Pump, which is connected using the INDIGO Aspiration
Tubing and the INDIGO Aspiration Pump Canister. The INDIGO Aspiration
Catheter may be provided with a steam shaping mandrel and rotating hemostasis
valve, and introducer. The INDIGO Separator may be provided with an introducer
and torque device.

INDIGO System Aspiration Catheters have a hydrophilic coating on the distal
segment of the catheter shaft (see Table 1)

Table 1 — Hydrophilic Coating Length
I(’;‘la[t)ll'.(:?e :\spiration Length (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 1"

CAT7/ CAT7D 14
CAT8/ CATD 7
CAT12 22

INDICATION FOR USE

INDIGO Aspiration Catheters and Separators

As part of the INDIGO Aspiration System, the INDIGO Aspiration Catheters and
Separators are indicated for the removal of fresh, soft emboli and thrombi from

vessels of the peripheral arterial and venous systems, and for the treatment of

pulmonary embolism.

INDIGO Aspiration Tubing

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

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

INTENDED PATIENT POPULATION

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

CONTRAINDICATIONS
Not for use in the coronaries or the neurovasculature.

WARNINGS

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

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

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

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

PRECAUTIONS

* The device is intended for single use only. Do not resterilize or reuse.

Resterilization or reuse of the device may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which in turn, may result in patient
injury, illness or death.

* Do not use kinked or damaged devices. Do not use open or damaged
packages. Return all damaged devices and packaging to the manufacturer /
distributor.

Use prior to the “Use By” date.

Use the INDIGO Aspiration System in conjunction with fluoroscopic

visualization.

¢ Maintain a constant infusion of appropriate flush solution.

* When performing aspiration, ensure that the INDIGO Aspiration Tubing is
open for only the minimum time needed to remove thrombus. Excessive
aspiration or failure to close the INDIGO Aspiration Tubing when aspiration is
complete is not recommended.

* Hemoglobin and hematocrit levels should be monitored in patients with >700

mL blood loss from the clot aspiration procedure.

The INDIGO Separator is not intended for use as a guidewire. If repositioning

of the INDIGO Aspiration Catheter is necessary during the revascularization

procedure, such repositioning should be performed over an appropriate
guidewire using standard catheter and guidewire techniques.

* Do not use automated high-pressure contrast injection equipment with the

INDIGO Aspiration Catheter because it may damage the device.

The INDIGO Separator (SEP3) contains CMR substances (CAS Number:

7440-48-4 and 1344-37-2). The INDIGO Separators (SEP5, and SEP6)

contain a CMR substance (CAS Number: 7440-48-4).

INDIGO PoTENTIAL ADVERSE EVENTS
Possible complications include, but are not limited to, the following:
* acute vessel occlusion hypotension/hypertension
¢ air embolism infarction leading to organ damage

.
« allergic reaction and anaphylaxis * infection

from contrast media or device * ischemia

material * myocardial infarction
* anemia * neurological deficits including
¢ arrhythmia stroke
 arteriovenous fistula * pneumothorax
» cardiac injury, cardiac perforation, * pseudoaneurysm

cardiac tamponade renal impairment or acute renal

» cardio-respiratory arrest failure from contrast media

¢ compartment syndrome * residual thrombus due to inability

¢ death to completely remove thrombus or

* emboli control blood flow

¢ emergent surgery * respiratory failure

» foreign body embolization * valvular damage

* hematoma or hemorrhage at * vessel spasm, thrombosis,
access site dissection (intimal disruption), or

* hemoptysis perforation

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

1.

N

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

Refer to Table 2 for device compatibility information.

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

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

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

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

Table 2 — Device Compatibility and Selection Information
z‘ls[:.\li?a?ion Sh;l:ticlugt:ide Guidewire STp[;Iggr
Catheter Catheter
CAT3 5F / 7F 0.014" SEP3
CAT5 6F / 8F 0.014" SEP5
CAT6 6F / 8F 0.038" SEP6
CAT7 7F | 9F 0.038" SEP7
CAT7D 7F | 9F 0.038" SEP7D
CAT8 8F / 10F 0.038" SEP8
CATD 8F / 10F 0.038" SEPD
CAT12 12F / 14F 0.038" SEP12

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

INDIGO AsprirATION CATHETER PREPARATION AND USE

1.

2.

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

If provided with a shaping mandrel, the INDIGO Aspiration Catheter tip may
be steam shaped. Insert the shaping mandrel into the INDIGO Aspiration
Catheter tip, gently form the desired shape, and position in a flow of steam
for ten seconds while rotating gently. To avoid damage from overheating, do
not place the catheter tip directly at the steam outlet. Allow tip to cool prior to
removing mandrel. Inspect INDIGO Aspiration Catheter for any damage that
may have resulted from steam shaping; If any damage is found, do not use
the INDIGO Aspiration Catheter.

Attach the rotating hemostasis valve provided with the INDIGO Aspiration
Catheter.

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

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

NOTE: Access to the site of occlusion may be aided by the coaxial use of

6.

a compatible inner catheter.

Attach the INDIGO Aspiration Tubing to the Penumbra Aspiration Pump
Canister and turn on the Penumbra Aspiration Pump (Refer to the Penumbra
Aspiration Pump Operation Manual). Confirm that the Penumbra Aspiration
Pump reaches maximum vacuum level. Ensure that the INDIGO Aspiration
Tubing is switched to the OFF position.

INDIGO SEPARATOR PREPARATION AND UsSE

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.
9.

Select an appropriate size INDIGO Separator corresponding to the Aspiration
Catheter (see Table 2).

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

Insert the INDIGO Separator through the rotating hemostasis valve and

into the proximal hub of the INDIGO Aspiration Catheter. If provided, an
introducer may be used.

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

Connect the Aspiration Tubing to the side port of the rotating hemostasis valve
as shown in Figure 1.

Figure 1 — Assembled Aspiration System with INDIGO Separator
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(may be provided)

To begin aspiration, switch the valve on the INDIGO Aspiration Tubing to
the ON position and advance/retract the INDIGO Separator to assist with
aspiration and removal of the thrombus as shown in Figure 2.

Figure 2 — Thrombus Aspiration Using the INDIGO Separator
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To stop aspiration, switch the valve on the INDIGO Aspiration Tubing tothe
OFF position and turn off the Penumbra Aspiration Pump.

Remove the INDIGO Separator.

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

10. Using a 5cc or larger syringe, aspirate approximately 5cc of blood from the

INDIGO Aspiration Catheter to remove any thrombus that may remain inthe
catheter.

11. Obtain a post-treatment angiogram by injecting contrast media through the

guide catheter or vascular sheath.

CLINICAL EXPERIENCE:
Penumbra EXTRACT-PE Trial Clinical Data Summary:

The Penumbra EXTRACT-PE trial was a prospective, multicenter, single arm
trial to determine the safety and efficacy of the Indigo® Aspiration System for
mechanical thrombectomy in subjects with acute pulmonary embolism (PE). The
trial enrolled 119 subjects at 22 centers in the U.S. An independent imaging core
lab and a clinical events committee (CEC) reviewed safety endpoints data.

INcLUsION CRITERIA:

1.

2.
3.

Clinical signs and symptoms consistent with acute PE with duration of14
days or less. Evidence of PE must be from CTA.

Systolic BP 290 mmHg with evidence of dilated RV with an RV/LVratio >0.9
Patient is 18 years of age or older

ExcLusloN CRITERIA:

1.
2.

3.

tPA use within 14 days prior to baseline CTA

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

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

5. FiO2 requirement >40% or >6 LPM to keep oxygen saturation >90%
6. Hematocrit <28%

7. Platelets <100,000/pL

8. Serum creatinine >1.8 mg/dL

9. INR>3

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

11. History of heparin-induced thrombocytopenia (HIT)

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

14. Presence of intracardiac lead

15. Cardiovascular or pulmonary surgery within last 7 days

16. Cancer requiring active chemotherapy

17. Known serious, uncontrolled sensitivity to radiographic agents

18. Life expectancy <90 days

19. Female who is pregnant

20. Intracardiac Thrombus

21. Patients on ECMO

22. Current participation in another investigational study

REsuLTs:

There were 119 subjects that were enrolled and included in the Intent-To-Treat
(ITT) analysis population. The Modified ITT (mITT) population was a subset of
the ITT population and was the primary population for all efficacy parameters.
The mITT population excluded subjects who received adjunctive treatments or
thrombolytics intra-procedure through 48 hours post-procedure for the purpose
of reducing clot burden in the pulmonary artery. There were 110 subjects in the
mITT population. Safety endpoints are evaluated based on ITT population.

There were 110 patients who completed the study 30 day follow-up, 3 patients
died, 1 withdrew from the study, and 5 were lost to follow-up.

DemoGRrAPHICS AND MEDICAL HisTORY:

Of the 119 subjects, the median age was 59.8 years old (range 21, 92), 44.5%
(53/119) were female, a previous deep vein thrombosis (DVT) was reported

in 60.5% (72/119), any cancer in 22.7% (27/119), and a previous pulmonary
embolism (PE) was reported in 17.6% (21/119) of subjects.

PROCEDURAL CHARACTERISTICS:

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

Treatment Location All Subjects (N=119)
Main PA with Unilateral 0.8% (1/119)
Main PA with Bilateral 23.5% (28/119)
Unilateral Only 5.9% (7/119)
Bilateral Only 69.7% (83/119)

DEevice UsAGE:
There were 129 Penumbra aspiration catheters and 99 Penumbra separators
used during the study procedure.

Penumbra Devices Used — By Subject All Subjects (N=119)

Penumbra Catheters Used per Subject

1 91.6% (109/119)
2 8.4% (10/119)
Catheters
Aspiration Catheter 8, TORQ, 85 cm 13.4% (16/119)
Aspiration Catheter 8, XTORQ, 115 cm 83.2% (99/119)
Aspiration Catheter 8, XTORQ, 115 cm Kit 6.7% (8/119)
Penumbra Separators Used per Subject
0 19.3% (23/119)
1 78.2% (93/119)
2 2.5% (3/119)
Separators (Separator 8, 150 cm) 80.7% (96/119)

PriMARY EFFicACY ENDPOINT:

The primary efficacy endpoint was the reduction in RV/LV ratio from baseline to
48 hours assessed by CTA and evaluated by independent core laboratory. The
lower limit of the 95% confidence interval (Cl) of the change in RV/LV ratio at

48 hours was >0.20. The mean baseline RV/LV ratio was 1.46 (0.29) and it was
reduced to 1.04 (0.17) at 48 hours. The endpoint was met withabsolute reduction
in RV/LV ratio of 0.42+0.25 (95%CI 0.37, 0.46), representing a 26.9% reduction
(p<0.0001).

Primary Effectiveness

= 0 3]
Endpoint miTT (N=110) 95% ClI

Absolute Reduction in
RV/LV Ratio from Baseline to

48 Hours!"

Nl 106

Mean (SD) 0.42 (0.25) (0.37, 0.46)
Median [IQR] 0.41[0.25, 0.54]

Range (Min, Max) -0.19, 1.23

'p <0.0001 based on a one-sample, two-sided asymptotic test with a null
proportion of 0.20 and the standard error computed from the sample proportion.
I Data were analyzed based on mITT with evaluable 48 hours CTA

B Confidence intervals have not been adjusted for multiplicity

SAFETY

The primary safety endpoint was major adverse events, a composite of device-
related death, major bleeding, and device-related SAEs (defined as clinical
deterioration, pulmonary vascular injury, and cardiac Injury) within 48 hours. The
safety hypothesis stated that the 48-hour rate of major adverse events would not
equal 40%. The primary safety endpoint was met and the rate was 1.7% (95% CI
0.0%, 4.0%), p<0.0001). Two subjects (1.7%) experienced 3 events:

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

PRIMARY SAFETY ENDPOINT (As-TREATED POPULATION):

Primary Safety Analysis All Subjects o 2
(N=119) 95% ClI

Composite of major adverse o o o

events within 48 Hours!"! 1.7% (2/119) (0.0%, 4.0%)

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

SECONDARY ENDPOINTS (As-TREATED POPULATION):

Secondary safety endpoints included device-related death within 48 hours,
major bleeding within 48 hours, clinical deterioration within 48 hours, pulmonary
vascular injury within 48 hours, cardiac injury within 48 hours, any-cause
mortality within 30 days, device-related SAEs within 30 days, and symptomatic
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PE recurrence within 30 days. Serious Adverse Events (SAEs) and Adverse
events (AEs) were collected through the 30-day follow-up. The key events are
included below.

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

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

SECONDARY SAFETY ENDPOINTS:

Secondary Safety Analysis* All Subjects (N=119)
Device-related Death within 48 Hours 0.8% (1/119)

Major Bleeding within 48 Hours 1.7% (2/119)
Clinical Deterioration within 48 Hours 1.7% (2/119)
Pulmonary Vascular Injury within 48 Hours 1.7% (2/119)
Cardiac Injury within 48 Hours 0.0%

Any-cause Mortality within 30 Days 2.5% (3/119)
Device-related SAEs within 30 Days 1.7% (2/119)

Symptomatic PE Recurrence within 30 Days 0.0%

Device and procedure related Adverse Events within 30 days from

procedure*

Procedure-related SAEs 2.5% (3/119)
Device-related SAEs 1.7% (2/119)
Procedure-related Non-Serious AEs 9.2% (11/119)
Device-related Non-Serious AEs 4.2% (5/119)

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

CLINIcAL BENEFITs AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

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

Basic UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

STORAGE AND DisposaL
« 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
Rx Only restricts this device to use by or on
the order of a physician

HIE

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

STERILE[EO|

Medical Device

EU
Representative

m

Manufacturer REP

(0) Lot number Do not reuse

Catalogue

Use by number

Not made with
natural rubber
latex

Do not resterilize

® | E |k

Contains
Hazardous
Substances
CAS Number:
7440-48-4 |
1344-37-2

Do not use
if package is
damaged.

SHEE

®

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 fur die Entfernung von Thromben aus dem
Gefalsystem mittels mechanischer Aspiration vorgesehen.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das INDIGO® Aspirationssystem besteht aus mehreren Produkten:
* INDIGO Aspirationskatheter
¢ Penumbra Aspirationspumpe
* INDIGO Aspirationspumpenbehalter
* INDIGO Aspirationsschlauch
* INDIGO Separator™

Der INDIGO Aspirationskatheter leitet die Aspiration von der Penumbra
Aspirationspumpe direkt zum Thrombus. Der INDIGO Separator kann verwendet
werden, um im Falle einer Blockade Thrombusmaterial aus dem Lumen des
INDIGO Aspirationskatheter zu beseitigen. Der INDIGO Aspirationskatheter
wird Uber einen Fuhrungskatheter oder eine Gefal3schleuse in das periphere
Gefalsystem eingefiihrt und mithilfe eines Flhrungsdrahtes zur primaren
Verschlussstelle gefiihrt. Der INDIGO Aspirationskatheter wird zusammen mit
der Penumbra Aspirationspumpe eingesetzt, um den Thrombus aus einem
verschlossenen Gefal} abzusaugen. Bei Bedarf wird der INDIGO Separator
vom INDIGO Aspirationskatheter freigesetzt, um die Thrombusentfernung

zu erleichtern. Der INDIGO Separator wird am proximalen Rand der

primaren Okklusion durch den INDIGO Aspirationskatheter vorgeschoben

und zuriickgezogen, um die Beseitigung des Thrombus aus der Spitze

des INDIGO Aspirationskatheters zu erleichtern. Die Produkte sind unter
Réntgendurchleuchtung sichtbar. Die Aspirationsquelle besteht aus dem
INDIGO Aspirationskatheter und der Penumbra Aspirationspumpe, die Gber
den INDIGO Aspirationsschlauch und den INDIGO Aspirationspumpenbehalter
angeschlossen ist. Der Lieferumfang des INDIGO Aspirationskatheters umfasst
eventuell einen Dampfformmandrin und ein rotierendes Hamostaseventil sowie
eine Einflihrschleuse. Der INDIGO Separator wird eventuell zusammen mit einer
Einfuhrschleuse und einer Drehvorrichtung geliefert.

Die Aspirationskatheter des INDIGO Systems weisen eine hydrophile
Beschichtung auf dem distalen Segment des Katheterschaftes auf (siehe
Tabelle 1)

Tabelle 1 — Lange der hydrophilen Beschichtung

INDIGO Aspirationskatheter Lange (cm)
CAT3 75

CAT5 30

CAT6 1

CAT7/ CAT7D 14

CAT8/ CATD 7

CAT12 22

INDIKATIONEN

INDIGO Aspirationskatheter und Separatoren

Als Teil des INDIGO Aspirationssystems sind die INDIGO Aspirationskatheter
und Separatoren zur Entfernung von frischen, weichen Emboli und Thrombi aus
GefalRen des peripheren arteriellen und vendsen Systems sowie zur Behandlung
von Lungenembolien indiziert.

INDIGO Aspirationsschlauch

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

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

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

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

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht zur Verwendung in den KoronargefaRen oder Hirngefalen.

WARNHINWEISE

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

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

* Eine zu weit distale Platzierung des Fiihrungsdrahtes in den Lungengefal’en
oder UibermaRige Manipulation des Aspirations-/Flihrungskatheters in
kleineren, peripheren und segmentalen Asten der Lungenarterien kann zu
einer Gefaliperforation fiihren.

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

» Produkte mit Knickstellen oder Schaden diirfen nicht verwendet werden.
Inhalt bei offener oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Beschadigte Produkte und Verpackungen an den Hersteller/Vertriebspartner
zuriicksenden.

Vor Ablauf des angegebenen Verwendbarkeitsdatums benutzen.

Das INDIGO Aspirationssystem ist unter Durchleuchtung zu verwenden.

« Eine Dauerinfusion mit einer geeigneten Spillésung aufrechterhalten.

* Bei der Aspiration sicherstellen, dass der INDIGO Aspirationsschlauch nur
fir den zur Thrombusentfernung erforderlichen Mindestzeitraum geoffnet

ist. Eine UbermaRige Aspiration bzw. das Versaumnis, den INDIGO
Aspirationsschlauch nach Abschluss der Aspiration zu schlieBen, werden
nicht empfohlen.

Bei Patienten mit > 700 ml Blutverlust durch den Eingriff zur
Gerinnselaspiration sollten Hdmoglobin- und Hamatokritwert iberwacht
werden.

Der INDIGO Separator darf nicht als Fiihrungsdraht verwendet werden. Sollte
der INDIGO Aspirationskatheter wahrend des Revaskularisierungseingriffs
neu positioniert werden miissen, muss diese Umpositionierung mithilfe eines
geeigneten Fihrungsdrahtes und unter Anwendung von Standard-Techniken
fir Katheter und Flihrungsdréhte vorgenommen werden.

« Keinen automatisierten Hochdruckinjektor fiir Kontrastmittel mit dem INDIGO
Aspirationskatheter verwenden, da dies zu Schaden am Produkt fiihren
koénnte.

Der INDIGO Separator (SEP3) enthalt CMR-Stoffe (CAS-Nummer: 7440-48-4
und 1344-37-2). Die INDIGO Separatoren (SEP5 und SEP6) enthalten einen
CMR-Stoff (CAS-Nummer: 7440-48-4).

INDIGO — PoteNzieLLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Potenzielle Komplikationen beinhalten unter anderem:

* akute GefaRokklusion * Kompartmentsyndrom
* Luftembolie e Tod
 durch Kontrastmittel oder * Embolie
Produktmaterial ausgeldste * Notfalloperation
allergische Reaktion und * embolische Verschleppung eines
Anaphylaxie Fremdkdrpers
¢ Anamie * Hamatom oder Blutung an der
¢ Arrhythmie Zugangsstelle
* arteriovendse Fistel * Hamoptyse
¢ Herzverletzung, Herzperforation, ¢ Blutung
Herztamponade * Hypotonie/Hypertonie

¢ Herz- und Atemstillstand

5(72)
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¢ Infarkt mit nachfolgender ¢ Restthrombus aufgrund
Organschéadigung nicht méglicher vollstandiger

¢ Infektion Entfernung des Thrombus oder

¢ Ischamie Blutungsstillung

¢ Myokardinfarkt ¢ Ateminsuffizienz

* neurologische Ausfalle * Klappenverletzung
einschlieBlich Schlaganfall ¢ Gefallspasmus, -thrombose,

* Pneumothorax -dissektion (Intimadisruption) oder

* Pseudoaneurysma -perforation

Nierenschadigung oder akute
Niereninsuffizienz durch
Kontrastmedium

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

EINGRIFF

1.

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

2. Angaben zur Produktkompatibilitét bitte Tabelle 2 entnehmen.

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

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

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

6. Unter Rontgendurchleuchtung und gemaR den herkémmlichen
Katheterisierungsmethoden den Fiihrungskatheter bzw. die GefaRschleuse
Uber einen geeigneten Fihrungsdraht proximal zur Thrombusverschlussstelle
in der entsprechenden Arterie oder Vene positionieren.

Tabelle 2 — Angaben zur Produktkompatibilitiat und -auswahl
INDIGO GefaBschleuse / Fiihrunasdraht INDIGO
Aspirationskatheter | Fiihrungskatheter 9 Separator
CAT3 5F/7TF 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 TF/9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D TF/9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038" (0,97 mm) SEP12

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

INDIGO AsSPIRATIONSKATHETER — VORBEREITUNG UND VERWENDUNG

1.

2.

Den GefalRdurchmesser bestimmen und einen INDIGO Aspirationskatheter
der geeigneten GroRRe auswahlen.

Sofern ein Dampfformmandrin im Lieferumfang enthalten ist, kann die
Spitze des INDIGO Aspirationskatheters tiber Dampf geformt werden. Den
Formmandrin in die Spitze des INDIGO Aspirationskatheters einfiihren und
diese vorsichtig in die gewlinschte Form bringen und zehn Sekunden lang
unter vorsichtigem Drehen in strémenden Dampf halten. Um Schaden durch
Uberhitzung zu vermeiden, die Katheterspitze nicht direkt an die Dampfquelle
halten. Die Spitze abkihlen lassen, bevor der Mandrin entfernt wird. Den
INDIGO Aspirationskatheter auf jegliche Schaden kontrollieren, die durch
den Dampfformvorgang entstanden sein kdnnen. Wenn Schaden festgestellt
werden, darf der INDIGO Aspirationskatheter nicht verwendet werden.

Das im Lieferumfang enthaltene rotierende Hamostaseventil an den INDIGO
Aspirationskatheter anschlieRen.

Wenn ein Fuhrungskatheter verwendet wird, den INDIGO Aspirationskatheter
in ein rotierendes Hamostaseventil einfihren, das am proximalen Ansatz des
Fihrungskatheters angebracht ist. Wenn eine GefaRschleuse verwendet
wird, den INDIGO Aspirationskatheter mithilfe der Einflihrschleuse (sofern
mitgeliefert) in das Ventil der GefaRschleuse einfliihren. Nach der Einfiihrung
des INDIGO Aspirationskatheters die Einfiihrschleuse zuriickziehen.

Den INDIGO Aspirationskatheter tiber einen Fihrungsdraht in das Zielgefay
vorschieben. Den INDIGO Aspirationskatheter proximal zum Thrombus
platzieren. Den Fiihrungsdraht aus dem INDIGO Aspirationskatheter
entfernen.

HINWEIS: Der Zugang zur Verschlussstelle kann durch die koaxiale

Verwendung eines kompatiblen inneren Katheters erleichtert
werden.

Den INDIGO Aspirationsschlauch an den Penumbra
Aspirationspumpenbehélter anschliefen und die Penumbra
Aspirationspumpe einschalten (siehe das Betriebshandbuch der Penumbra
Aspirationspumpe). Bestatigen, dass die Penumbra Aspirationspumpe

den maximalen Vakuumpegel erreicht. Sicherstellen, dass der INDIGO
Aspirationsschlauch in der Position OFF (AUS) steht.

INDIGO SEPARATOR — VORBEREITUNG UND VERWENDUNG

1.

2.

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

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

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

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

Den Aspirationsschlauch wie in Abbildung 1 gezeigt am Seitenanschluss
des rotierenden Hamostaseventils anschlieRen.

Abbildung 1 — Montiertes Aspirationssystem mit INDIGO Separator

N,

Zum Aspirationspumpenbehalter _ e EIN/AUS-Schalter

Separator \
Hm

Einfihrschleuse /
(wird eventuell mitgeliefert)

Um mit der Aspiration zu beginnen, das Ventil am INDIGO
Aspirationsschlauch in die Position ON (EIN) stellen und den INDIGO
Separator wie in Abbildung 2 dargestellt vorschieben/zuriickziehen, um die
Aspiration und die Entfernung des Thrombus zu erleichtern.

Abbildung 2 — Thrombus-Aspiration mithilfe des INDIGO Separators

Aspirationskatheter Separatorspitze
oy f s
e
Separatorkegel Thrombus

Das Ventil am INDIGO Aspirationsschlauch zum Beenden der Aspiration

in die Position OFF (AUS) drehen und die Penumbra Aspirationspumpe
ausschalten.

Den INDIGO Separator entfernen.

Es kénnen ggf. weitere Exemplare des INDIGO Separators und
Aspirationskatheters zur Entfernung des Thrombus eingesetzt werden, wenn
dies vom Arzt als erforderlich erachtet wird.
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10. Mit einer 5-ml-Spritze (oder gréRer) ca. 5 ml Blut aus dem INDIGO
Aspirationskatheter aspirieren, um einen eventuell im Katheter verbliebenen
Thrombus zu entfernen.

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

KLINISCHE ERFAHRUNGEN:

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

Die Studie Penumbra EXTRACT-PE war eine prospektive, multizentrische,
einarmige Studie zur Feststellung der Sicherheit und Wirksamkeit des Indigo®
Aspirationssystems zur mechanischen Thrombektomie bei Teilnehmern mit
akuter Lungenembolie (PE). In die Studie wurden 119 Teilnehmer an 22 Zentren
in den USA aufgenommen. Die Daten zu den Sicherheitsendpunkten wurden
von einem unabhangigen Bildgebungs-Zentrallabor und einem Gremium zur
Bewertung von klinischen Ereignissen (Clinical Events Committee, CEC)
Uberpruift.

EINSCHLUSSKRITERIEN:

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

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

3. Mindestens 18 Jahre alter Patient

AUSSCHLUSSKRITERIEN:

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

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

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

Rechtsherzkatheterisierung

Schwere oder chronische pulmonale Hypertonie in der Anamnese

FiO2 > 40 % oder > 6 I/min erforderlich, um eine Sauerstoffsattigung von

> 90 % zu halten

6. Hamatokrit < 28 %

7. Thrombozyten < 100.000/pl

8. Serumkreatinin > 1,8 mg/d|

9. INR>3

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

11. Heparininduzierte Thrombozytopenie (HIT) in der Anamnese

12. Kontraindikation gegen systemische oder therapeutische
Antikoagulanziendosen

13. Schweres Trauma < 14 Tage

14. Vorhandensein einer intrakardialen Elektrode

15. Kardiovaskulare oder pulmonale Operation innerhalb der letzten 7 Tage

16. Krebserkrankung, die aktive Chemotherapie erforderlich macht

17. Bekannte, schwere, unkontrollierte Uberempfindlichkeit gegen
Réntgenkontrastmittel

18. Lebenserwartung < 90 Tage

19. Schwangere Frau

20. Intrakardialer Thrombus

21. Patienten auf ECMO

22. Aktuelle Teilnahme an einer anderen Forschungsstudie

o s

ERGEBNISSE:

Es wurden 119 Teilnehmer in die Studie aufgenommen und in der Intent-
To-Treat (ITT)-Analyse beriicksichtigt. Die modifizierte ITT-Population
(mITT-Population) war eine Untergruppe der ITT-Population und die primare
Population fiir alle Wirksamkeitsparameter. Aus der mITT-Population wurden
Teilnehmer ausgeschlossen, die intraprozedural bis einschlieflich 48 Stunden
postprozedural eine unterstiitzende Behandlung oder Thrombolytika mit dem
Zweck einer Senkung der Gerinnsellast in der Lungenarterie erhielten. Die
mITT-Population umfasste 110 Teilnehmer. Die Sicherheitsendpunkte werden
bezuglich der ITT-Population bewertet.

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

DemoGRAFISCHE DATEN UND MEDIZINISCHE VORGESCHICHTE:

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

EINGRIFFSCHARAKTERISTIKEN:

Das Studienverfahren wurde bei 119 Teilnehmern begonnen und bei

118 Teilnehmern abgeschlossen; bei einem Teilnehmer wurde das Verfahren

vor der Aspiration abgebrochen. Bewusste Sedierung wurde bei 97,5 % der
Teilnehmer eingesetzt und bei 78,2 % erfolgte der Zugang Uber den rechten
Oberschenkel. Die mediane Eingriffsdauer (von der Venenpunktion bis zur
Entfernung des Indigo Produkts) betrug 66 min; IQR [46,0, 94,0]. Die mediane
Dauer von der ersten Einfiihrung des Indigo Produkts bis zur letzten Entfernung
des Indigo Produkts betrug 37 min; IQR [23,5, 60,0]. Der mediane Aufenthalt auf
der Intensivstation betrug 1,0 Tage [1,0, 2,0]. Behandelt wurden Lungenembolien
an den folgenden Stellen:

Behandlungsstelle AIIe(Le=iI1r;t;f)lmer
Haupt-PA mit unilateraler Behandlung 0,8 % (1/119)

Haupt-PA mit bilateraler Behandlung 23,5 % (28/119)
Nur unilateral 5,9 % (7/119)

Nur bilateral 69,7 % (83/119)

PRODUKTVERWENDUNG:
Wahrend des Studienverfahrens wurden 129 Penumbra Aspirationskatheter und
99 Penumbra Separators verwendet.

Verwendete Penumbra Produkte — Nach Alle Teilnehmer
Teilnehmern (N=119)
Pro Teilnehmer verwendete Penumbra
Katheter
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)
Katheter
Aspirationskatheter 8, TORQ, 85 cm 13,4 % (16/119)
Aspirationskatheter 8, XTORQ, 115 cm 83,2 % (99/119)
Aspirationskatheter 8, XTORQ, 115-cm-Kit 6,7 % (8/119)
Pro Teilnehmer verwendete Penumbra
Separators
0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)
Separators (Separator 8, 150 cm) 80,7 % (96/119)

PRIMARER WIRKSAMKEITSENDPUNKT:

Der primare Wirksamkeitsendpunkt war die Senkung des RV/LV-Verhéltnisses
vom Ausgangswert bis 48 Stunden, untersucht mittels CTA und bewertet
durch das unabhangige Zentrallabor. Der untere Grenzwert des
95%-Konfidenzintervalls (Cl) der Anderung des RV/LV-Verhéltnisses nach

48 Stunden war > 0,20. Das mittlere Ausgangs-RV/LV-Verhaltnis betrug

1,46 (0,29) und ging nach 48 Stunden auf 1,04 (0,17) zurlck. Der Endpunkt
wurde mit einer absoluten Senkung des RV/LV-Verhaltnisses von 0,42 + 0,25
(95%-Cl 0,37, 0,46) erflillt, was einer Senkung um 26,9 % entspricht

(p < 0,0001).
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Primarer
= e &)
Wirksamkeitsendpunkt miTT (N=110) el
Absolute Senkung des
RV/LV-Verhaltnisses
vom Ausgangswert bis
48 Stunden!
N 106
Mittel (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Median [IQR] 0,41[0,25, 0,54]
Bereich (Min., Max.) -0,19, 1,23

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

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

1! Die Konfidenzintervalle wurden nicht fir Multiplizitat korrigiert

SICHERHEIT

Der primare Sicherheitsendpunkt waren schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse, die sich aus produktbedingtem Tod, schwerer Blutung und
produktbedingten SUE (definiert als klinische Verschlechterung, Verletzung

von Lungengefalen und Herzverletzung) innerhalb von 48 Stunden
zusammensetzten. Die Sicherheitshypothese lautete, dass die Rate der
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse nach 48 Stunden nicht gleich 40 %
sein wiirde. Der priméare Sicherheitsendpunkt wurde erflllt und die Rate betrug
1,7 % (95%-CI1 0,0 %, 4,0 %), p < 0,0001). Bei 2 Teilnehmern (1,7 %) kam es zu
3 Ereignissen:

Bei 1 Teilnehmer kam es zu einer anhaltenden ventrikuldren Tachykardie
(Produktbedingter Tod/Schwere Blutung/Klinische Verschlechterung/Verletzung
von Lungengefallen) und Hamoptyse (Schwere Blutung/Verletzung von
Lungengefalien); bei 1 Teiinehmer kam es zu einer Blutung an der Zugangsstelle
in der Leiste (Schwere Blutung).

PRIMARER SICHERHEITSENDPUNKT (As-TREATED-POPULATION):

Alle Teilnehmer
(N=119)

Primére Sicherheitsanalyse 95%-Cl2

Komposit aus
schwerwiegenden
unerwinschten Ereignissen
innerhalb von 48 Stunden!"

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

'p < 0,0001 anhand eines zweiseitigen asymptotischen Tests mit einer
Stichprobe und einer Nullproportion von 0,40, Standardfehler anhand der
Stichprobenproportion berechnet.

I Die Konfidenzintervalle wurden nicht fr Multiplizitat korrigiert

SEKUNDARE ENDPUNKTE (As-TREATED-POPULATION):

Sekundare Sicherheitsendpunkte waren produktbedingter Tod innerhalb

von 48 Stunden, schwere Blutung innerhalb von 48 Stunden, klinische
Verschlechterung innerhalb von 48 Stunden, Verletzung von Lungengefafien
innerhalb von 48 Stunden, Herzverletzung innerhalb von 48 Stunden, Mortalitat
jeglicher Ursache innerhalb von 30 Tagen, produktbedingte SUE innerhalb

von 30 Tagen und Rezidiv einer symptomatischen PE innerhalb von 30 Tagen.
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) und unerwiinschte Ereignisse
(UE) wurden bis einschlieBlich der Nachuntersuchung nach 30 Tagen erfasst. Die
wichtigsten Ereignisse sind nachstehend aufgefiihrt.

Im Verlauf der Studie kam es zu insgesamt drei Todesféllen. Ein Todesfall

wurde als eingriffs- und produktbedingt beurteilt. Zwei weitere, nicht eingriffs-/
produktbedingte Todesfélle traten aufgrund des Fortschreitens einer
vorbestehenden Erkrankung (fortschreitender Krebs und rezente Gehirnresektion
aufgrund eines friiheren ischamischen Schlaganfalls) ein. Bei insgesamt

7 Teilnehmern kam es zu 8 sekundéren Endpunktereignissen.

SEKUNDARE SICHERHEITSENDPUNKTE:

Alle Teilnehmer
(N=119)

0,8 % (1/119)
1,7 % (2/119)
1,7 % (2/119)

Sekundare Sicherheitsanalyse*

Produktbedingter Tod innerhalb von 48 Stunden

Schwere Blutung innerhalb von 48 Stunden

Klinische Verschlechterung innerhalb von
48 Stunden

Verletzung von Lungengeféfien innerhalb von
48 Stunden

1,7 % (2/119)

Herzverletzung innerhalb von 48 Stunden 0,0 %

2,5 % (3/119)

Mortalitat jeglicher Ursache innerhalb von
30 Tagen

Produktbedingte SUE innerhalb von 30 Tagen

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

Rezidiv einer symptomatischen PE innerhalb
von 30 Tagen

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

Ereignisse innerhalb

Eingriffsbedingte SUE

2,5 % (3/119)

Produktbedingte SUE

1,7 % (2/119)

Eingriffsbedingte nicht schwerwiegende UE 9,2 % (11/119)

4,2 % (5/119)

Produktbedingte nicht schwerwiegende UE

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

KuiniscHER NUTZEN UND LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN

Klinische Nutzwirkungen des INDIGO Aspirationssystems sind die Entfernung
bzw. Reduktion von Thrombi und Emboli aus dem arteriellen oder vendsen
peripheren GefalRsystem oder bei Patienten mit einer Lungenembolie. 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 Uber eine Suche auf der EUDAMED-Website
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) zuganglich.
Basis-UDI-DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
» Kiihl und trocken lagern.
¢ Produkt gemaR Vorschriften des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder
der ortlichen Behdrden entsorgen.
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ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

[:Ii:] Achtung! Siehe Gebrauchsanweisung

Verschreibungspflichtig — Laut

Bundesgesetz der USA darf dieses
Produkt ausschlieflich von einem

Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verwendet werden

% Nicht pyrogen

B Im Ethylenoxidverfahren sterilisiert
Einfaches Sterilbarrieresystem mit
N auBerer Schutzverpackung
El Medizinprodukt
Bevoliméachtigter in
‘ Hersteller REP| | 4erEU
Nicht
Chargennummer @ wiederverwenden
g Verwendbarkeitsdatum Katalognummer
Nicht mit
Nicht resterilisieren @ Naturkautschuklatex
hergestellt
Bei beschadigter Enthalt Gefahrstoffe
i i
@ Verpackung nicht @ CAS-Nummer:
verwenden 7440-48-4 |
1344-37-2

GEWAHRLEISTUNG

Penumbra, Inc. (Penumbra) sichert zu, dass bei der Konstruktion und
Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde.

Diese Gewabhrleistung gilt anstelle jeglicher hier nicht ausdriicklich erwahnter
Garantien und ersetzt diese, seien sie ausdricklicher oder stillschweigender
Art, durch Anwendung von Gesetzen oder anderweitig begriindet, einschlieRlich
u. a. jegliche stillschweigende Garantie der Handelstauglichkeit oder

Eignung fir 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
Gewabhrleistung beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses
Produkts. Penumbra ist nicht haftbar fir Begleit- oder Folgeschaden, Verluste
oder Kosten, die sich unmittelbar oder mittelbar aus der Anwendung dieses
Produkts ergeben. Penumbra tibernimmt 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 Gbernimmt keinerlei Haftung fir wiederverwendete, wiederaufbereitete
oder resterilisierte Produkte und gibt keine Garantie ausdricklicher oder
stillschweigender Art, insbesondere zur Handelstauglichkeit oder Eignung fur
einen bestimmten Zweck, fir derartige Produkte.
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ISTRUZIONI Sistema di aspirazione
PERLUSO  Penumbra {5 INDIGO®

DEesTINAZIONE D’uso
Il sistema di aspirazione INDIGO & progettato per la rimozione di trombi dal
sistema vascolare tramite aspirazione meccanica.

DescrizioNe DEL ProboTTO
Il sistema di aspirazione INDIGO® ¢ articolato in diversi componenti:
» catetere di aspirazione INDIGO
* pompa di aspirazione Penumbra
» vaso di raccolta della pompa di aspirazione INDIGO
 tubo di aspirazione INDIGO
* INDIGO Separator™

Il catetere di aspirazione INDIGO dirige direttamente verso il trombo la forza di
aspirazione proveniente dalla pompa di aspirazione Penumbra. Il separatore
INDIGO Separator pud essere usato per liberare il lume del catetere di
aspirazione INDIGO, qualora quest’ultimo fosse ostruito dal trombo. Il catetere di
aspirazione INDIGO viene introdotto attraverso un catetere guida o una guaina
vascolare all'interno dei vasi periferici e viene condotto lungo una guida fino al
sito dell’'occlusione primaria. Il catetere di aspirazione INDIGO viene utilizzato
assieme alla pompa di aspirazione Penumbra per aspirare trombi da un vaso
occluso. Se necessario, per favorire la rimozione del trombo & possibile fare
avanzare un separatore INDIGO Separator dal catetere di aspirazione INDIGO.
Il separatore INDIGO Separator viene fatto avanzare e retratto attraverso il
catetere di aspirazione INDIGO, in corrispondenza del margine prossimale
dell'occlusione primaria, allo scopo di agevolare il distacco del trombo dalla punta
del catetere di aspirazione INDIGO. | dispositivi sono visibili in fluoroscopia. Per
quanto riguarda la fonte di aspirazione, il catetere di aspirazione INDIGO viene
usato insieme alla pompa di aspirazione Penumbra, la quale & collegata tramite
il tubo di aspirazione INDIGO e il vaso di raccolta della pompa di aspirazione
INDIGO. Il catetere di aspirazione INDIGO pud essere fornito in dotazione

a un mandrino di sagomatura a vapore, una valvola emostatica rotante e un
introduttore. Il separatore INDIGO Separator pud essere fornito in dotazione a un
introduttore e un dispositivo di torsione.

| cateteri di aspirazione del sistema INDIGO sono provvisti di un rivestimento
idrofilo sul segmento distale dello stelo (vedi Tabella 1)

Tabella 1 — Lunghezza del rivestimento idrofilo
ﬁla[t;(t;e(;e di aspirazione Lunghezza (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 11
CAT7 / CAT7D 14
CAT8 / CATD 7
CAT12 22

INpicAziONI PER L’uso

Cateteri di aspirazione e separatori INDIGO Separator

Come parte del sistema di aspirazione INDIGO, i cateteri di aspirazione

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

Tubo di aspirazione INDIGO

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

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

PoroLAzioNE D1 PAzIENTI TARGET

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

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

AVVERTENZE

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

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

* Usare il sistema di aspirazione INDIGO esclusivamente con la pompa di

aspirazione Penumbra.

Il posizionamento del filo guida in sede eccessivamente distale nella

rete vascolare polmonare o una manipolazione eccessiva del catetere di
aspirazione / guida nei rami arteriosi di piccolo calibro, periferici e segmentali
puo causare una perforazione del vaso.

PRECAUZIONI

|l presente prodotto € esclusivamente monouso. Non risterilizzare né
riutilizzare. La risterilizzazione o il riutilizzo del prodotto pud comprometterne
l'integrita strutturale e/o determinarne un guasto che, a sua volta, potrebbe
dare luogo a lesioni, all'insorgenza di patologie o avere esiti fatali per il
paziente.

* Non usare dispositivi che presentino piegature o danni di altro tipo. Non
usare confezioni aperte o danneggiate. Restituire al fabbricante / distributore
tutti i prodotti 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, verificare che il tubo di aspirazione INDIGO rimanga

aperto solo per il tempo minimo necessario alla rimozione del trombo.
Si sconsiglia di eccedere nell’aspirazione o di lasciare aperto il tubo di
aspirazione INDIGO al termine dell’aspirazione.
Nei pazienti in cui la procedura di aspirazione del coagulo determini un
sanguinamento >700 ml devono essere monitorati i livelli di emoglobina e di
ematocrito.
Il separatore INDIGO Separator non & previsto per essere utilizzato
come guida. Se durante la procedura di rivascolarizzazione & necessario
riposizionare il catetere di aspirazione INDIGO, riposizionare con una guida
adeguata, seguendo tecniche standard che prevedano I'uso di un catetere
e di una guida.
¢ Con il catetere di aspirazione INDIGO, non usare attrezzature automatiche
per I'iniezione di mezzo di contrasto ad alta pressione, in quanto potrebbero
danneggiare il prodotto.
« |l separatore INDIGO Separator (SEP3) contiene sostanze CMR (numero
CAS: 7440-48-4 e 1344-37-2). | separatori INDIGO Separator (SEP5
e SEP6) contengono una sostanza CMR (numero CAS: 7440-48-4).

PossiBiLI EVENTI Avversi DEL SisTema INDIGO
Tra le possibili complicanze vi sono:
* occlusione vascolare acuta * morte
¢ embolia gassosa emboli
* reazione allergica e anafilassi necessita di intervento d’urgenza
causate dal mezzo di contrasto embolia da corpo estraneo

o dal materiale di cui & composto * ematoma o emorragia in

il prodotto corrispondenza del sito di accesso
¢ anemia * emottisi
¢ aritmia * emorragia

fistola artero-venosa

lesione cardiaca, perforazione
cardiaca, tamponamento cardiaco
arresto cardio-respiratorio

* sindrome compartimentale

ipotensione / ipertensione

infarto con esiti di danno organico
infezione

ischemia

infarto miocardico
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 deficit neurologici incluso ictus « insufficienza respiratoria

* pneumotorace * lesione valvulare

¢ pseudoaneurisma ¢ spasmo, trombosi, dissezione

« disturbo renale o insufficienza (lacerazione dell’'intima)
renale acuta da mezzo di contrasto o perforazione vascolare

 residuo trombotico da incapacita
di rimozione completa del trombo
o controllo del flusso sanguigno
*In caso di gravi incidenti correlati al prodotto, rivolgersi al rappresentante di
zona Penumbra, Inc. e all’autorita competente nel proprio Paese / nella propria
regione.

PROCEDURA

1. Prima dell'uso, fare riferimento alle sezioni Avvertenze, Precauzionie
Possibili eventi avversi.

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

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

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

5. Preparare un catetere guida o una guaina vascolare in base alle /struzioni
per l'uso del produttore.

6. Facendo uso di tecniche convenzionali di cateterismo in fluoroscopia,
posizionare il catetere guida o la guaina vascolare nell’arteria o vena
appropriata, prossimale rispetto al sito di occlusione trombotica, lungo una
guida adeguata.

Tabella 2 — Informazioni sulla compatibilita e sulla scelta del
prodotto

Cat(_eterc_.e di Guaina ) INDIGO
aspirazione vascolare_l Guida Separator
INDIGO catetere guida
CAT3 5F/7F 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 TFI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D TF/9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038" (0,97 mm) SEP12

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

PRrePARAzIONE E Uso DeL CATeTERE D1 AspPirazioNE INDIGO

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

2. Se il prodotto & fornito in dotazione a un mandrino di sagomatura, questo
strumento pud essere utilizzato per modellare la punta del catetere di
aspirazione INDIGO. Inserire il mandrino nella punta del catetere, modellare
con cautela fino a ottenere la forma auspicata e lasciare sotto un flusso di
vapore per dieci secondi ruotando delicatamente. Per ovviare a danni da
surriscaldamento, evitare di posizionare la punta del catetere direttamente
in corrispondenza dell'uscita del vapore. Lasciare raffreddare la punta prima
di rimuovere il mandrino. Ispezionare il catetere di aspirazione INDIGO per
eventuali danni possibilmente risultanti dalla procedura di modellazione
a vapore; in caso di danni, evitare I'uso del prodotto.

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

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

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

NOTA: per agevolare I’accesso al sito dell’occlusione é possibile servirsi

di un catetere interno compatibile in posizione coassiale.

6. Collegare il tubo di aspirazione INDIGO alla pompa di aspirazione Penumbra
e accendere la pompa (fare riferimento al Manuale d’'uso) della pompa di
aspirazione Penumbra). Verificare che la pompa di aspirazione Penumbra
raggiunga il livello di vuoto massimo. Verificare che il tubo di aspirazione
INDIGO si trovi nella posizione OFF (spento).

PReEPARAZIONE E Uso DeL SEPARATORE INDIGO SEPARATOR

1. Scegliere un separatore INDIGO Separator di dimensioni adeguate a quelle
del catetere di aspirazione (vedere la Tabella 2).

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

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

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

5. Collegare il tubo di aspirazione all'attacco laterale della valvola emostatica
rotante, come illustrato nella Figura 1.

Figura 1 — Sistema di aspirazione montato con il separatore INDIGO
Separator

N,

Al vaso di raccolta della — -~ Interruttore ACCESO/SPENTO

pompa di aspirazione / Tubo di aspirazione

fleﬁere di aspirazione

—

Separator \
=
Introduttore
(se fornito in dotazione)

6. Per avviare I'aspirazione, aprire la valvola sul tubo di aspirazione INDIGO
portandola in posizione ON (acceso) e fare avanzare / ritirare il separatore
INDIGO Separator per favorire I'aspirazione e la rimozione del trombo, come
illustrato nella Figura 2.

Figura 2 — Aspirazione del trombo tramite il separatore INDIGO Separator

Catetere di aspirazione Punta del Separator
iy v
. __==Ea
Cono del Separator Trombo

7. Per interrompere I'aspirazione, portare la valvola sul tubo di aspirazione
INDIGO sulla posizione OFF (spento) e spegnere la pompa di aspirazione
Penumbra.

8. Rimuovere il separatore INDIGO Separator.

9. Se necessario, a discrezione del medico, € possibile usare separatori
e cateteri di aspirazione INDIGO aggiuntivi per I'ulteriore rimozione di
materiale trombotico.

10. Con una siringa da 5 ml o piu grande, aspirare circa 5 ml di sangue dal
catetere di aspirazione INDIGO in modo da eliminare eventuali residui
trombotici dal catetere.

11. Eseguire un’angiografia post-trattamento iniettando mezzo di contrasto
attraverso il catetere guida o la guaina vascolare.
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EspPeERIENZA CLINICA
Riepilogo dei dati degli studi clinici di Penumbra EXTRACT-PE

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

CRITERI D1 INCLUSIONE

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

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

3. Eta minima 18 anni.

CRrITERI DI EscLUSIONE

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

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

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

4. Ipertensione polmonare grave o cronica in anamnesi

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

6. Ematocrito <28%

7. Piastrine <100.000/pl

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

9. INR>3

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

11. Trombocitopenia indotta da eparina (HIT) in anamnesi

12. Controindicazione a dosi sisistemiche o terapeutiche di anticoagulanti

13. Trauma importante <14 giorni

14. Presenza di derivazione intracardiaca

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

16. Cancro necessitante di chemioterapia attiva

17. Nota sensibilita seria non controllata ad agenti radiografici

18. Aspettativa di vita <90 giorni

19. Soggetto di sesso femminile in stato di gravidanza

20. Trombo intracardiaco

21. Pazienti in trattamento con ECMO

22. Partecipazione in corso a un altro studio sperimentale

RisuLTATI

119 soggetti sono stati arruolati e inclusi nella popolazione di analisi ITT
(Intent-To-Treat). La popolazione ITT modificata (mITT) era un sottogruppo
della popolazione ITT ed é stata la popolazione primaria per tutti i parametri

di efficacia. La popolazione mITT ha escluso i soggetti trattati con terapie
aggiuntive o trombolitici in sede intraprocedurale per 48 ore post-intervento
finalizzate a ridurre I'entita del coagulo nell’arteria polmonare. La popolazione
mITT era composta da 110 soggetti. Gli endpoint di sicurezza sono stati valutati
in base alla popolazione ITT.

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

DATI DEmoGRAFIcI E ANAMNESI MEDICA

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

DEeTTAGLI RELATIVI ALLE PROCEDURE

La procedura in studio & stata avviata in 119 soggetti e completata in

118 soggetti; in un caso & stata interrotta prima dell’aspirazione. Nel 97,5% dei
soggetti e stata praticata una sedazione cosciente e nel 78,2% dei soggetti si

€ optato per un accesso femorale destro. Il tempo mediano della procedura
(dalla puntura venosa alla rimozione del componente Indigo) & stato 66 min; IQR
[46,0, 94,0]. Il tempo mediano dall'inserimento del primo componente Indigo alla
rimozione dell’ultimo componente Indigo € stato 37 minuti; IQR [23,5, 60,0]. La
degenza mediana in UTI & stata 1,0 giorno [1,0, 2,0]. Il trattamento ha incluso le
sedi di embolia polmonare riportate di seguito.

Sede del trattamento Tut(t'i‘li:??g)etti
Pressione AP principale con unilaterale 0,8% (1/119)

Pressione AP principale con bilaterale 23,5% (28/119)
Solo unilaterale 5,9% (7/119)

Solo bilaterale 69,7% (83/119)

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

Componenti Penumbra utilizzati — Per soggetto R Esapse

(N =119)
Cateteri Penumbra utilizzati per soggetto
1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)
Cateteri
Catetere di aspirazione 8, TORQ, 85 cm 13,4% (16/119)
Catetere di aspirazione 8, XTORQ, 115 cm 83,2% (99/119)

Catetere di aspirazione 8, XTORQ, 115 cm kit 6,7% (8/119)

Separatori Penumbra Separator usati per

soggetto
0 19,3% (23/119)
1 78,2% (93/119)
2 2,5% (3/119)
Separatori (Separator 8, 150 cm) 80,7% (96/119)

EnppPoINT PRIMARIO Di EFFICACIA

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

Endpoint primario di

L miTT (N = 110) IC al 95%"!
efficacia reale

Riduzione assoluta del
rapporto VD / VS dal basale

a 48 orel!

N2 106

Media (DS) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
[IQR] mediano 0,41 0,25, 0,54]

Intervallo (min, max) -0,19, 1,23
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'p <0,0001 basato su un test effettuato su un singolo campione, bilaterale,
asintomatico con percentuale nulla dello 0,20 ed errore standard calcolato in
base alla percentuale del campione.

'l dati sono stati analizzati in base alla mITT con CTA valutabile a 48 ore

B Gli intervalli di confidenza non sono stati corretti per molteplicita

SICUREZZA

L’endpoint primario di sicurezza erano eventi avversi importanti, composito

di decesso correlato al prodotto, sanguinamento maggiore e SAE correlati al
prodotto (definiti come deterioramento clinico, lesione vascolare polmonare

e lesione cardiaca) entro 48 ore. Lipotesi di sicurezza sosteneva che il tasso

a 48 ore di eventi avversi maggiore non fosse uguale al 40%. L’'endpoint primario
di sicurezza e stato soddisfatto e il tasso si & attestato sull'1,7% (IC al 95% 0,0%,
4,0%), p <0,0001). Due soggetti (1,7%) hanno manifestato 3 eventi

1 soggetto ha manifestato tachicardia ventricolare persistente (decesso
correlato al prodotto / sanguinamento maggiore / deterioramento clinico / lesione
vascolare polmonare) ed emottisi (sanguinamento maggiore / lesione vascolare
polmonare); 1 soggetto ha manifestato sanguinamento a livello del sito di
accesso inguinale (sanguinamento maggiore).

ENDPOINT PRIMARIO D1 SicurezzA (PopoLAzIONE COME TRATTATA)

Analisi primaria di sicurezza 1L |_soggett| IC al 95%
(N=119)

Complos'lto di eventi aYver5| 1,7% (2/119) (0,0%, 4,0%)

maggiori entro 48 orel"

1'p <0,0001 basato su un test effettuato su un singolo campione, bilaterale,
asintomatico con percentuale nulla dello 0,40 ed errore standard calcolato in
base alla percentuale del campione.

21 Gli intervalli di confidenza non sono stati corretti per molteplicita

ENDPOINT SECONDARI (PoPOLAZIONE COME TRATTATA)

Gli endpoint secondari di sicurezza includevano decesso correlato al prodotto
entro 48 ore, sanguinamento maggiore entro 48 ore, deterioramento clinico entro
48 ore, lesione vascolare polmonare entro 48 ore, lesione cardiaca entro 48 ore,
mortalita per qualsiasi causa entro 30 giorni, SAE correlati al prodotto entro

30 giorni e recidiva di EP sintomatica entro 30 giorni. | dati relativi agli eventi
avversi seri (SAE) e agli eventi avversi (AE) sono stati acquisiti durante il periodo
di follow-up da 30 giorni. Gli eventi chiave sono riportati di seguito.

Durante lo studio sono stati registrati tre decessi in totale. Un decesso € stato
considerato correlato alla procedura e al prodotto. Altri due decessi non correlati
alla procedura / al prodotto si sono verificati a causa della progressione di
patologie in atto (progressione tumorale e recente resezione cerebrale da
pregresso ictus ischemico). 7 soggetti in totale hanno manifestato 8 eventi
classificati come endpoint secondario.

ENDPOINT SECONDARI DI SicUREZZA

Analisi secondaria di sicurezza* Tutti i soggetti (N = 119)
Decesso correlato al prodotto entro 48 ore 0,8% (1/119)
Sanguinamento maggiore entro 48 ore 1,7% (2/119)
Deterioramento clinico entro 48 ore 1,7% (2/119)

Lesione vascolare polmonare entro 48 ore 1,7% (2/119)

Lesione cardiaca entro 48 ore 0,0%

Mortalita per qualsiasi causa entro 30 giorni 2,5% (3/119)

SAE correlati al prodotto entro 30 giorni 1,7% (2/119)

Recidiva di EP sintomatica entro 30 giorni 0,0%

Eventi avversi correlati al prodotto e alla procedura entro 30 giorni
dalla procedura*

SAE correlati alla procedura 2,5% (3/119)
SAE correlati al prodotto 1,7% (2/119)
AE non seri correlati alla procedura 9,2% (11/119)
AE non seri correlati al prodotto 4,2% (5/119)

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

BEeNEFici CLiNici E SPECIFICHE PRESTAZIONALI

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

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

UDI-DI di base: 081454801INDIGOSYSTEMYF

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
* Conservare in luogo fresco e asciutto.
« Smaltimento del prodotto in ottemperanza alla prassi ospedaliera,
amministrativa e/o governativa locale.

LeGenDA DEel SimBoLli

Attenzione, vedere le istruzioni per
'uso

Solo su prescrizione — La
legge federale degli Stati Uniti

SHENE

Rx Only autorizza I'uso di questo prodotto
esclusivamente su prescrizione
medica
Apirogeno

B Sterilizzato con ossido di etilene

\\ . . . .
". Sistema a barriera sterile singola con
== rivestimento protettivo esterno.

Dispositivo medico

. Rappresentante
Fabbricante REP nellUE
(*) Numero di lotto Non riutilizzare

Numero di

Usare entro
catalogo

Non contiene
lattice di gomma
naturale

Non risterilizzare

®1J g Ik

Contiene
sostanze
pericolose
Numero CAS:
7440-48-4 /
1344-37-2

Non usare se la
confezione non
¢ integra.

SHEE

®
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ISTRUZIONI Sistema di aspirazione
PERLUSO  Penumbra {5 INDIGO®

GARANZIA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantisce che il presente prodotto & stato progettato
e fabbricato con cura ragionevole. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte
le altre garanzie non espressamente citate in questa sede, sia esplicite che
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,
riprocessamento o risterilizzazione dei dispositivi e per tali dispositivi non
concede alcuna garanzia, né esplicita né tacita, incluse — senza limitazione —
le garanzie di commerciabilita e idoneita per I'uso previsto.
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INSTRUCCIONES Sistema de aspiracion
DE USO Penumbra {5 INDIGO®

Uso PREvisTO
El sistema de aspiracion INDIGO esta disefiado para eliminar trombos de la
vasculatura mediante aspiracion mecanica.

DescripcioN DEL DisposiTivo
El sistema de aspiracion INDIGO® esta formado por varios dispositivos:
* Catéter de aspiracién INDIGO
* Bomba de aspiracién de Penumbra
* Contenedor de la bomba de aspiracién INDIGO
¢ Tubo de aspiracion INDIGO
* INDIGO Separator™

El catéter de aspiracion INDIGO dirige la aspiracion de la bomba de aspiracion

de Penumbra directamente al trombo. Puede utilizarse INDIGO Separator para
despejar la luz del catéter de aspiracion INDIGO si se bloquea con un trombo. El
catéter de aspiracion INDIGO se introduce en la vasculatura periférica mediante
un catéter guia o una vaina vascular, y se lleva sobre una guia hasta el lugar de
la oclusién primaria. El catéter de aspiracion INDIGO se utiliza con la bomba de
aspiracion Penumbra para aspirar un trombo de un vaso obstruido. Segun sea
necesario, podra desplegar un INDIGO Separator desde el catéter de aspiracion
INDIGO para facilitar la eliminacién del trombo. EI INDIGO Separator se hace
avanzar y se retrae a través del catéter de aspiracion INDIGO en el margen
proximal de la oclusién primaria para facilitar el despeje del trombo de la punta del
catéter de aspiracion INDIGO. Los dispositivos son visibles mediante radioscopia.
En lo que se refiere a la fuente de aspiracion, el catéter de aspiracion INDIGO se
utiliza junto con la bomba de aspiracién de Penumbra, que se conecta mediante
el tubo de aspiracién INDIGO y el contenedor de la bomba de aspiracion INDIGO.
El catéter de aspiracion INDIGO puede suministrarse con un mandril de modelado
al vapor, una valvula hemostatica giratoria y un introductor. EI INDIGO Separator
puede suministrarse con un introductor y un dispositivo de apriete.

Los catéteres de aspiracion del sistema INDIGO tienen un recubrimiento hidréfilo
en el segmento distal del eje del catéter (consulte la tabla 1)

Tabla 1 — Longitud del recubrimiento hidroéfilo
Catéter de aspiracion INDIGO | Longitud (cm)
CAT3 75

CAT5 30

CAT6 1

CAT7/ CAT7D 14

CAT8/ CATD 7

CAT12 22

INDicacionEs DE Uso

Catéteres de aspiracion INDIGO y dispositivos INDIGO Separator

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

Tubo de aspiracién INDIGO

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

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

PoBLAcIiON DE PAciENTES DIANA

La poblacién de pacientes prevista para el sistema de aspiracién INDIGO son
pacientes con émbolos o trombos blandos en arterias y venas periféricas,

y pacientes con embolia pulmonar.

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

ADVERTENCIAS

» El sistema de aspiracion INDIGO unicamente deben utilizarlo médicos con

formacién adecuada en técnicas intervencionistas.

* Si nota resistencia al hacer avanzar, retroceder o utilizar algin componente
del sistema INDIGO, no continte sin antes evaluar detenidamente la causa
mediante radioscopia. Si no puede determinar la causa, retire el dispositivo o
el sistema en blogue. Si al notar resistencia se aprieta o se fuerza sin control
la introduccién del catéter o del Separator, pueden producirse dafios en el
dispositivo o en el vaso.

No utilice el sistema de aspiracion INDIGO con una bomba que no sea la

bomba de aspiracion Penumbra.

 Sila guia se coloca demasiado distal en la vasculatura pulmonar, o se
manipula en exceso el catéter de aspiracion o el catéter guia en las
ramificaciones mas pequefas, periféricas y segmentadas de la arteria
pulmonar, se puede perforar el vaso.

PRECAUCIONES
» El dispositivo esta indicado para un solo uso. No lo reesterilice ni lo reutilice.

La reesterilizacion o reutilizaciéon 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 envases dafiados al fabricante

o al distribuidor.

Utilice el producto antes de la fecha de caducidad.

Use el sistema de aspiracion INDIGO junto con visualizacién radioscépica.

Mantenga una infusién constante de una solucion de irrigacion adecuada.

Cuando realice la aspiracién, asegurese de que el tubo de aspiracion

INDIGO esté abierto solo el tiempo minimo necesario para eliminar el

trombo. Se recomienda no aspirar en exceso y cerrar el tubo de aspiracion

INDIGO cuando la aspiracién haya concluido.

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

* EIINDIGO Separator no esta disefiado para usarse como guia. Si necesita

recolocar el catéter de aspiracion INDIGO durante el procedimiento de

revascularizacion, dicha recolocacion debera realizarse sobre una guia
adecuada con técnicas estandar de catéter y guia.

No utilice un equipo automatizado de inyeccion de contraste a alta presion

con el catéter de aspiraciéon INDIGO, ya que esto podria dafar el dispositivo.

El INDIGO Separator (SEP3) contiene sustancias CMR (nimero CAS:

7440-48-4 y 1344-37-2). Los INDIGO Separators (SEP5 y SEP6) contienen

una sustancia CMR (numero CAS: 7440-48-4).

PosiBLEs AcoNTEcIMIENTOS ADVERsOs CoN INDIGO
Entre las complicaciones posibles se incluyen las siguientes:
¢ oclusion aguda del vaso hipotension/hipertension
* embolia gaseosa infarto que ocasione dafio organico
* reaccion alérgica y anafilaxia infeccion
producidas por los medios de isquemia
contraste o el material del dispositivo * infarto de miocardio
* anemia déficits neuroldgicos, incluido el
* arritmia accidente cerebrovascular
fistula arteriovenosa neumotérax
 lesion, perforacion o taponamiento ¢ seudoaneurisma

cardiacos « insuficiencia renal o fallo renal
* parada cardiorrespiratoria agudo debido al medio de contraste
¢ sindrome compartimental * trombo residual debido a la
* muerte imposibilidad de eliminar por
* émbolos completo el trombo o controlar el
« intervencion quirdrgica urgente flujo sanguineo

embolizacién por cuerpo extrafio
hematoma o hemorragia en el lugar

insuficiencia respiratoria
dafio valvular

de acceso * espasmo, trombosis, diseccion
* hemoptisis (desgarro de la intima)
¢ hemorragia o perforacion vasculares

*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 pais o region.
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INSTRUCCIONES Sistema de aspiracion
DE USO Penumbra {5 INDIGO®

PROCEDIMIENTO

1.

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

2. Consulte la tabla 2 para conocer la informacion sobre la compatibilidad del
dispositivo.
3. Cuando utilice cada dispositivo del sistema de aspiracion INDIGO, extraigalo

del envase e inspeccionelo en busca de dafios o acodamientos.

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

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

6. Empleando técnicas convencionales de cateterismo con guia radioscépica,

introduzca sobre una guia adecuada el catéter guia o la vaina vascular en la
arteria o en la vena correspondiente que se halle proximal al sitio de oclusion
del trombo.

Tabla 2 — Compatibilidad del dispositivo e informacion para
la seleccion

Cate.’eter.rile Vaina . INDIGO
aspiracion va§cular I Guia Separator
INDIGO catéter guia
CAT3 5Fr/7Fr 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6 Fr/8Fr 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6 Fr/8Fr 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 7TFr/9Fr 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7TFr/9Fr 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8 Fr/10 Fr 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8 Fr/10Fr 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12Fr/14 Fr |[0,038" (0,97 mm) SEP12

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

PREPARACION Y Uso DeL CATETER DE AspIRACION INDIGO

1.

2.

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

Si se suministra un mandril de modelado, se puede dar forma con vapor a
la punta del catéter de aspiracion INDIGO. Inserte el mandril de modelado
en la punta del catéter de aspiracion INDIGO, modele con cuidado la forma
deseada y coléquelo en un flujo de vapor durante diez segundos mientras

lo gira lentamente. Para evitar dafios por sobrecalentamiento, no coloque la
punta del catéter directamente en la salida de vapor. Espere a que la punta
se enfrie antes de retirar el mandril. Inspeccione el catéter de aspiracion
INDIGO para detectar cualquier dafio que pueda haberse producido durante
el modelado con vapor. Si detecta cualquier dafio, no use el catéter de
aspiracion INDIGO.

Acople la valvula hemostatica giratoria suministrada con el catéter de
aspiracion INDIGO.

Si esta utilizando un catéter guia, inserte el catéter de aspiraciéon INDIGO en
una valvula hemostatica giratoria acoplada al conector proximal del catéter
guia. Si esta utilizando una vaina vascular, inserte el catéter de aspiracion
INDIGO a través de la valvula de la vaina vascular con ayuda del introductor
(si se suministra). Después de introducir el catéter de aspiracion INDIGO,
retraiga el introductor.

Haga avanzar el catéter de aspiracion INDIGO por el vaso en cuestion sobre
la guia. Coloque el catéter de aspiracion INDIGO proximal con respecto al
trombo. Retire la guia del catéter de aspiracion INDIGO.

NOTA: Se puede facilitar el acceso al sitio de la oclusion mediante el uso

6.

coaxial de un catéter interno compatible.

Conecte el tubo de aspiracién INDIGO al contenedor de la bomba de
aspiracion de Penumbra y encienda esta Ultima (consulte el Manual de uso
de la bomba de aspiracién Penumbra). Confirme que la bomba de aspiracion
de Penumbra alcance el nivel maximo de vacio. Asegurese de que el tubo de
aspiracion INDIGO esté en la posicion OFF (APAGADO).

PREPARACION Y Uso DeL INDIGO SEPARATOR

1.

2.

3.

1.

Seleccione un INDIGO Separator del tamafio adecuado correspondiente al
catéter de aspiracion (consulte la tabla 2).

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

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

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

Conecte el tubo de aspiracion al orificio lateral de la valvula hemostatica
giratoria, como se muestra en la figura 1.

Figura 1. Sistema de aspiracién ensamblado con el INDIGO Separator

N,

Al contenedor de la bomba de aspiracion — _~ Interruptor ON/OFF

Catéter de

w}i racion

Separator

H=m

Introductor/

(puede suministrarse)

Para comenzar la aspiracion, lleve la valvula del tubo de aspiracién INDIGO
a la posicién ON (ENCENDIDO) y haga avanzar/retraiga el INDIGO
Separator para facilitar la aspiracién y la extraccion del trombo, como se
muestra en la figura 2.

Figura 2. Aspiracion del trombo mediante el INDIGO Separator

Catéter de aspiracion Punta del Separator

- ,...

,

Cono del Separator Trombo

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

Retire el INDIGO Separator.

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

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

sangre del catéter de aspiracién INDIGO para extraer cualquier trombo que
pueda quedar en el catéter.

Realice una angiografia después del tratamiento, inyectando medio de
contraste a través del catéter guia o la vaina vascular.

ExPERIENCIA CLINICA:

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

El ensayo EXTRACT-PE de Penumbra fue un ensayo multicéntrico prospectivo
con un solo grupo de tratamiento para determinar la seguridad y la eficacia

del sistema de aspiracion INDIGO® para la trombectomia mecanica en sujetos
con embolia pulmonar (PE, por sus siglas en inglés) aguda. El ensayo incluyé
a 119 sujetos en 22 centros de Estados Unidos. Un laboratorio central de
imagenes independiente y un comité de acontecimientos clinicos (CEC)
revisaron los datos de los criterios de valoracion de la seguridad.

CRITERIOS DE INCLUSION:

1. Signos y sintomas clinicos indicativos de una PE aguda, con una duracion
igual o inferior a 14 dias. La confirmacién de la PE debe proceder de una
angiografia por tomografia computarizada (CTA).
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INSTRUCCIONES Sistema de aspiracion
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2. PAsistélica 290 mmHg con indicios de dilatacion del VD y una relaciéon

VD/VI >0,9
3. Paciente mayor de 18 afios

CRriTERIOS DE EXCLUSION:

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

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

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

cateterismo cardiaco derecho

Antecedentes de hipertension pulmonar crénica o importante

Necesidad de FiO2 >40 % o >6 Ipm para mantener una saturacién de

oxigeno >90 %

6. Hematocrito <28 %

7. Plaquetas <100 000/pl

8

9

ok~

Creatinina sérica >1,8 mg/d|
. INR>3
10. aPTT (o PTT) >50 segundos sin anticoagulantes
11. Antecedentes de trombocitopenia inducida por heparina (TIH)
12. Dosis sistémicas o terapéuticas de anticoagulantes contraindicadas
13. Traumatismo importante <14 dias
14. Presencia de un cable intracardiaco
15. Cirugia cardiovascular o pulmonar en los ultimos 7 dias
16. Cancer que requiera quimioterapia activa
17. Sensibilidad importante conocida y no controlada a los medios radiograficos
18. Esperanza de vida <90 dias
19. Mujeres embarazadas
20. Trombos intracardiacos
21. Pacientes con ECMO
22. Participacion actual en otro estudio de investigacion

REsuLTADOS:

119 sujetos inscritos se incluyeron en la poblacién de analisis por intencion

de tratar (ITT). La poblacién ITT modificada (ITTm) fue un subconjunto de

la poblacion ITT y fue la poblacion principal para todos los parametros de
eficacia. La poblacién ITTm excluyd a los sujetos que recibieron tratamientos
complementarios o tromboliticos durante el procedimiento y hasta 48 horas
después del procedimiento con el fin de reducir la carga de coagulos en la arteria
pulmonar. La poblacion ITTm incluyé a 110 sujetos. Los criterios de valoracion
de la seguridad se evaluaron en la poblacién ITT.

110 pacientes completaron el estudio hasta el dia 30 de seguimiento; 3 pacientes
fallecieron, 1 se retir6 del estudio y 5 no tuvieron datos de seguimiento.

DemoGRAFiA E HisToRIA CLINICA:

De los 119 sujetos, la mediana de edad fue de 59,8 afios (intervalo 21, 92), el
44,5 % (53/119) eran mujeres, se comunicé6 trombosis venosa profunda (TVP)
previa en el 60,5 % (72/119), cancer de cualquier tipo en el 22,7 % (27/119) y
embolia pulmonar (PE) previa en el 17,6 % (21/119) de los sujetos.

CARACTERIisTICAS DEL PROCEDIMIENTO:

El procedimiento del estudio se inici6é en 119 sujetos y se completd en

118 sujetos; el procedimiento se cancel6 en un sujeto antes de la aspiracion.
Se utilizé sedacién consciente en el 97,5 % de los sujetos y en el 78,2 % de
los sujetos se utilizé un sitio de acceso femoral derecho. La mediana de tiempo
del procedimiento (desde la puncién venosa hasta la extraccion del dispositivo
Indigo) fue de 66 min; IQR [46,0, 94,0]. La mediana de tiempo desde la primera
insercion hasta la ultima extraccién del dispositivo Indigo fue de 37 minutos;
IQR [23,5, 60,0]. La mediana de tiempo de estancia en la UCI fue de 1,0 dia
[1,0, 2,0]. El tratamiento incluyo los siguientes lugares de embolia pulmonar:

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

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

Dispositivos de Penumbra usados — Todos los sujetos
por sujeto (N=119)
Catéteres de Penumbra usados por sujeto
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)
Catéteres
Catéter de aspiracion 8, TORQ, 85 cm 13,4 % (16/119)
Catéter de aspiracion 8, XTORQ, 115 cm 83,2 % (99/119)
Kit de catéter de aspiracion 8, XTORQ, 115 cm 6,7 % (8/119)
Dispositivos Separator de Penumbra usados
por sujeto
0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)
(

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

CRITERIO PRINCIPAL DE VALORACION DE LA EFicACIA:

El criterio principal de valoracion de la eficacia fue la reduccion de la relacion
VD/VI desde el inicio del estudio hasta las 48 horas, evaluado por CTA por el
laboratorio central independiente. El limite inferior del intervalo de confianza

(IC) del 95 % del cambio en la relacion VD/VI a las 48 horas fue >0,20. La
relacion VD/VI inicial media fue de 1,46 (0,29) y se redujo hasta 1,04 (0,17) a las
48 horas. Se alcanzo el criterio de valoracion con una reduccién absoluta de

la relacion VD/VI de 0,42+0,25 (IC del 95 % 0,37, 0,46), lo que representa una
reduccién del 26,9 % (p<0,0001).

Criterio principal de_ ITTm (N=110) | IC del 95 %
valoracion de eficacia

Reduccién absoluta de la

relacion VD/VI desde el inicio

del estudio hasta las 48 horas!"

N 106

Media (DE) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediana [IQR] 0,41 [0,25, 0,54]

Intervalo (min, max) -0,19, 1,23

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

2 Los datos se analizaron en la poblacion ITTm con CTA a las 48 horas evaluable
B'Los intervalos de confianza no estan ajustados por multiplicidad

SEGURIDAD

El criterio de valoracion principal de la seguridad fueron los acontecimientos
adversos importantes, compuestos por muerte relacionada con el dispositivo,
hemorragia importante y AAG relacionados con el dispositivo (definidos como
deterioro clinico, lesion vascular pulmonar y lesion cardiaca) antes de las

48 horas. La hipétesis de seguridad era que la tasa de acontecimientos adversos
importantes en 48 horas no seria igual al 40 %. El criterio de valoracion principal
de la seguridad se cumplié y la tasa fue del 1,7 % (IC del 95 % 0,0 %, 4,0 %,
p<0,0001). Dos sujetos (1,7 %) presentaron 3 acontecimientos:

1 sujeto presentd taquicardia ventricular sostenida (muerte relacionada con el
dispositivo/hemorragia importante/deterioro clinico/lesion vascular pulmonar) y
hemoptisis (hemorragia importante/lesion vascular pulmonar); 1 sujeto presentéd
hemorragia en el sitio de acceso en la ingle (hemorragia importante).
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CRITERIO PRINCIPAL DE VALORACION DE LA SEGURIDAD (POBLACION
SEGUN SE TRATO):

Analisis principal de Todos los sujetos

0/.[2]
la seguridad (N=119) el

Compuesto de los
acontecimientos adversos 1,7 % (2/119) (0,0 %, 4,0 %)
importantes en 48 horas!"

'p <0,0001 basado en una prueba asintética bilateral de una muestra con una
proporcion nula de 0,40 y un error estandar calculado a partir de la proporcién de
la muestra.

I'Los intervalos de confianza no estan ajustados por multiplicidad

CRITERIOS DE VALORACION SECUNDARIOS (POBLACION SEGUN SE
TRATO):

Los criterios de valoracion secundarios de la seguridad incluyeron muerte relacionada
con el dispositivo en 48 horas, hemorragia importante en 48 horas, deterioro clinico
en 48 horas, lesién vascular pulmonar en 48 horas, lesién cardiaca en 48 horas y
mortalidad por cualquier causa en 30 dias, AAG relacionados con el dispositivo en

30 dias y reaparicion de la PE sintomatica en 30 dias. Los acontecimientos adversos
graves (AAG) y los acontecimientos adversos (AA) se recogieron hasta el dia 30 de
seguimiento. A continuacion se detallan los acontecimientos clave:

Durante el ensayo se produjeron tres muertes en total. Una de las muertes se
considero relacionada con el procedimiento y el dispositivo. Se produjeron dos
muertes mas no relacionadas con el procedimiento ni el dispositivo, debidas a la
evolucion de enfermedades preexistentes (evolucion del cancer y una reseccion
cerebral reciente debida a un ictus isquémico reciente). 7 sujetos en total presentaron
8 acontecimientos relacionados con los criterios de valoracién secundarios.

CRITERIOS DE VALORACION SECUNDARIOS DE LA SEGURIDAD:

Analisis secundario de la seguridad*® Todos los sujetos
(N=119)

Muerte relacionada con el dispositivo en 48 horas | 0,8 % (1/119)
Hemorragia importante en 48 horas 1,7 % (2/119)
Deterioro clinico en 48 horas 1,7 % (2/119)
Lesion vascular pulmonar en 48 horas 1,7 % (2/119)
Lesion cardiaca en 48 horas 0,0 %

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

AAG relacionados con el dispositivo en 30 dias | 1,7 % (2/119)

Reaparicion de la PE sintomatica en 30 dias 0,0 %

Acontecimientos adversos relacionados con el dispositivo y el
procedimiento en los 30 dias siguientes al procedimiento*

AAG relacionados con el procedimiento 2,5 % (3/119)

AAG relacionados con el dispositivo 1,7 % (2/119)

AA no graves relacionados con el procedimiento | 9,2 % (11/119)

AA no graves relacionados con el dispositivo 4,2 % (5/119)

*Un sujeto puede presentar varios acontecimientos de los criterios de
valoracion y puede aparecer en varias categorias

BenEFicios CLiNicos Y CARACTERisTICAS DE RENDIMIENTO

Los beneficios clinicos del sistema de aspiracion INDIGO son la extraccion

o reduccion de los trombos y émbolos de la vasculatura periférica arterial o
venosa, o en pacientes con embolia pulmonar. La lista detallada de todos los
beneficios conocidos se incluye en el Resumen de la seguridad y el rendimiento
clinico (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLiNICO

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

UDI DI basica: 081454801INDIGOSYSTEMYF

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

GLosARrIo DE SimBoLos

[Ii:] Atencion, consultar las instrucciones
de uso
Rx Only

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

o por prescripcion facultativa

M Apirégeno

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

Dispositivo Médico

. Representante
‘ Fabricante REP en la UE
LOT Numero de lote ® No reutilizar
Fecha de Numero de
g caducidad catalogo
No fabricado con
No reesterilizar @ latex de caucho
natural
Contiene
. . sustancias
No utilizar si ) peligrosas
el envase esta .
dafado. Numero CAS:
7440-48-4 /
1344-37-2

GARANTIA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantiza que se ha tenido una precaucién razonable
en el disefio y la fabricacion 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 diagndstico, 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 obligacién de Penumbra en virtud de esta
garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo, y Penumbra
no sera responsable de ningun dafo, 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 INDIGO®
UTASITAS  Penumbra {§) Szivérendszer

RENDELTETES

Az INDIGO szivérendszer az érrendszerben talalhatd thrombusok mechanikus
leszivas révén torténd eltavolitasara szolgal.

Az Eszk6z LEIRASA
Az INDIGOP® szivérendszer tobb eszkdzbél all:
* INDIGO szivokatéter
¢ Penumbra szivépumpa
¢ INDIGO szivépumpa tartalya
* INDIGO szivécsd
* INDIGO Separator™

Az INDIGO szivokatéter a Penumbra szivopumpa szivohatasat kozvetlenil a
thrombusra irdnyitja. Az INDIGO Separator az INDIGO szivékatéter lumenének
kitisztitasara hasznalhatd, ha azt thrombus zarja el. Az INDIGO szivokatétert egy
vezetbkatéteren vagy vaszkularis hiivelyen keresztil kell felvezetni a periférialis
érrendszerbe, és vezetddrot mentén kell a primer elzarédas helyére iranyitani.

Az INDIGO szivokatéter a Penumbra szivépumpaval egylitt az elzarédott érben
talalhato thrombus leszivasara szolgal. Ha sziikséges, az INDIGO szivokatéterbdl
kitolhat6 egy INDIGO Separator a thrombus eltavolitdsanak elésegitésére.

Az INDIGO Separator az INDIGO szivokatéteren keresztiil el6retolhat6 és
visszahuzhaté a primer elzarédas proximalis szélénél, ezzel elésegitve a thrombus
eltavolitasat az INDIGO szivokatéter csucsarol. Az eszkézok fluoroszképos
ellenérzés mellett lathatoak. A szivoforrasként az INDIGO szivokatéter a Penumbra
szivépumpaval egyltt hasznalatos, melyeket az INDIGO szivocsé és az INDIGO
szivépumpa tartalya kot dssze. Az INDIGO szivokatéterhez g6zformazé szar, forgd
vérzéscsillapito szelep és bevezetéeszkoz tartozhat. Az INDIGO Separatorhoz
bevezetéeszkoz és forgatdeszkoz tartozhat.

Az INDIGO rendszer szivokatéterei hidrofil bevonattal vannak ellatva a katéter
tengelyének disztalis szakaszan (lasd: 1. tablazat)

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

HASZNALATI JAVALLATOK

INDIGO szivokatéterek és Separator eszkdzok

Az INDIGO szivorendszer részeként az INDIGO szivokatéterek és Separator
eszkdzok hasznalata a friss, lagy embolusok és thrombusok periférias artérias
és vénas rendszerek ereibdl torténd eltavolitasara, valamint a tidéembdlia
kezelésére javallott.

INDIGO szivécsé
Az INDIGO szivorendszer részeként az INDIGO steril szivocsé hasznalata az
INDIGO szivokatéterek és a Penumbra szivopumpa 6sszekapcsolasara javallott.

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

CELzOTT BETEGPOPULACIO

Az INDIGO szivérendszer célzott betegpopulacidjat olyan betegek alkotjak, akik
esetében lagy embdlusok és thrombusok talalhatok a periférias artériakban és
vénakban, és/vagy tidéembolias betegek.

ELLENJAVALLATOK
Nem hasznalhat6 a szivkoszoruerekben és a neurovaszkulatiraban.

FIGYELMEZTETESEK

¢ Az INDIGO szivérendszert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik az
intervencios technikak vonatkozasaban megfelelé képzésben részesiiltek.

¢ Ha ellenallast tapasztal, akkor mindaddig ne tolja elére és ne hlzza vissza
az INDIGO rendszer egyetlen komponensét sem, amig fluoroszkdpia
segitségével gondosan meg nem dllapitotta az ellenallas okat. Amennyiben
az ok nem allapithaté meg, egy egységként huzza vissza az eszkdzt vagy
a rendszert. A katéter vagy a Separator ellenallassal szembeni korlatlan
elcsavarasa vagy eréltetett behelyezése az eszkdz vagy az ér karosodasat
eredményezheti.

¢ APenumbra szivépumpan kiviil semmilyen mas pumpaval ne hasznalja az
INDIGO szivérendszert.

* Ha a vezet6drét tulzottan disztalisan kerdl elhelyezésre a tid6 érrendszerében
vagy a szivé-/vezetbkatétert tulzott mértékben mozgatjak a kisebb, periférias
és szakaszos tuddartéria-agakban, az érperforaciéhoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK
* Az eszkdz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos Ujrasterilizalni
vagy ismételten felhasznalni! Az eszkdz Ujrasterilizalasa vagy UGjboli
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 sérilt eszkdzoket. Tilos hasznalni az eszkozt,
ha a csomagolas fel lett nyitva vagy megsériilt. Juttassa vissza az 6sszes
sérllt eszkdzt a csomagolassal egyitt a gyartdhoz/forgalmazoéhoz.
A ,Felhasznalhaté a kdvetkez6 idépontig” jelzésl id6pont elétt felhasznalandé.
Az INDIGO szivérendszert fluroszkdépos megjelenitéssel egyitt hasznalja.

Amikor leszivast hajt végre, tgyeljen arra, hogy az INDIGO szivocsé csak
a thrombus eltavolitasahoz szlikséges legrévidebb ideig legyen nyitva. Nem
ajanlott tulzott szivast alkalmazni, illetve elmulasztani az INDIGO szivocsd
elzarasat a szivas befejezésekor.

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

¢ Az INDIGO Separator nem szolgal vezetédrotként valé hasznalatra. Ha a
revaszkularizacios eljaras soran sziikségessé valik az INDIGO szivokatéter
athelyezése, akkor az athelyezést megfeleld vezetédrét mentén kell
végrehajtani standard katéteres és vezet6drotos technikak alkalmazasaval.

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

¢ Az INDIGO Separator eszkdz (SEP3) CMR (rakkeltd, mutagén vagy

reprodukciét karositd) anyagokat tartalmaz (CAS-szam: 7440-48-4 és

1344-37-2). Az INDIGO Separator eszkdzok (SEP5 és SEP6) CMR

(rakkelté, mutagén vagy reprodukciét karositd) anyagot tartalmaznak

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

INDIGO EszkdzzeL KapcsoLATOS LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A lehetséges komplikaciok kozé tartoznak egyebek mellett a kévetkezok:

* akut érelzarodas alacsony vérnyomas/magas

¢ légembdlia vérnyomas

* kontrasztanyag vagy az eszkdz szervkarosodashoz vezetd infarktus

.
anyaga altal kivaltott allergias o fert6zés
reakcio és anafilaxia * ischaemia
* anémia ¢ szivizominfarktus
 szivritmuszavar * neurolégiai deficitek, beleértve
» arteriovenosus fistula a stroke-ot is
* szivsérllés, szivperforacio, ¢ légmell
szivtamponad ¢ pszeudoaneurizma

* sziv-légzérendszeri ledllas * kontrasztanyag altal okozott

* rekesz-szindréma vesekarosodas vagy akut

* halal veseelégtelenség

¢ embolus * maradvanythrombus abbdl

* slrgésségi matét addédodan, hogy a thrombust nem

 idegentest embolizacio lehetett maradéktalanul eltavolitani

¢ hematéma vagy vérzés a vagy a véraramlast szabalyozni
bevezetés hozzaférési helyén ¢ légzési elégtelenség

* hemoptizis * szivbillentyl-karosodas

hemorrhagia érgorcs, -trombozis, -dissectio
(intima szakadasa) vagy -perforacio
*Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény torténik, vegye fel
a kapcsolatot a Penumbra, Inc. képvisel6jével és az orszagalrégidja szerinti

illetékes hatésaggal.
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HASZNALATI INDIGO®
UTASITAS  Penumbra {§) Szivérendszer

ELJARAS

1. Hasznalat el6tt tekintse at a ,,Vigyazat” szintii figyelmeztetések,
Ovintézkedések és Lehetséges nemkivanatos események c. részeket.

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

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

4. Készitse el6 hasznalatra az INDIGO szivérendszer eszkdzeit a csomagolas
heparinos fizioldgias séoldattal torténd atdblitésével (csak az INDIGO
szivokatétert és az INDIGO Separator eszkdzt tartalmazza).

5. Készitsen el6 egy vezetbkatétert vagy egy vaszkularis hlvelyt a gyarté
hasznélati utasitasanak megfeleléen.

6. Ahagyomanyos katéterezési eljarasokat fluoroszképos iranyitas mellett
hasznalva, egy megfelel6 vezetédrét mentén helyezze a vezetdkatétert vagy
a vaszkularis huvelyt a megfelel6 artériaba vagy vénaba, amely proximalis a
thrombus okozta elzarédas helyéhez képest.

2. tablazat — Az eszk6z kompatibilitasa és kivalasztasra
vonatkoz6 informaciék
Vezetokatéter
CAT3 5FITF 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 TFI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D TFI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038" (0,97 mm) SEP12

Az INDIGO Separator kizarolag az INDIGO szivérendszer részeként torténd
hasznalatra készdlt.

Az INDIGO SzivOKATETER ELOKESZITESE ES HASZNALATA

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

2. Ha az INDIGO szivokatéter formazo szarral van ellatva, a katétercstcs gézzel
formazhato. Helyezze a formazé szarat az INDIGO szivokatéter csucsaba,
dvatosan alakitsa ki a kivant format és 6vatos forgatas mellett helyezze tiz
masodpercre gézaramba. A tulheviilés altal okozott karosodas elkerlilése
érdekében ne helyezze a katétercsuicsot kdzvetlenul a gézkimenetre.

A formazé szar eltavolitasa elétt hagyja, hogy a katétercsucs lehdljon.
Ellenérizze, hogy a g6zformazas miatt nem sérilt-e az INDIGO szivokatéter.
Amennyiben sérilést taldl rajta, ne hasznalja az INDIGO szivokatétert.

3. Csatlakoztassa az INDIGO szivékatéterhez mellékelt forgd vérzéscsillapitd
szelepet.

4. Vezet6katéter haszndlata esetén vezesse az INDIGO szivokatétert a
vezetbkatéter proximalis kdnuszahoz csatlakoztatott forgé vérzéscsillapitd
szelepbe. Vaszkularis hiively hasznalata esetén a bevezet6 eszkdz
segitségével (ha van) vezesse keresztil az INDIGO szivokatétert a
vaszkularis hiively szelepén. Az INDIGO szivokatéter behelyezését kdvetden
huzza vissza a bevezet6 eszkozt.

5. Tolja elére az INDIGO szivokatétert a célérbe a vezetédrot mentén.
Pozicionalja az INDIGO szivdkatétert a thrombushoz proximalisan. Tavolitsa
el a vezetddrotot az INDIGO szivokatéterbdl.

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

6. Csatlakoztassa az INDIGO szivécsovet a Penumbra szivépumpa tartalyahoz,
és kapcsolja be a Penumbra szivopumpat (lasd a Penumbra szivopumpa
Felhasznaloi kézikbnyvét). Gy6zédjon meg rola, hogy a Penumbra
szivopumpa eléri a maximalis vakuumszintet. Gy6z6djon meg rola, hogy az
INDIGO szivécsé ,OFF” (Kl) allasban van.

Az INDIGO SEePARATOR ELOKESZITESE ES HASZNALATA

1. Vélasszon ki egy megfelelé méretli INDIGO Separator eszkdzt, mely
megfelel a szivokatéternek (lasd a 2. tablazatot).

2. Tolja elére az INDIGO szivékatétert, amig a disztalis csuics 6vatosan be nem
agyazodik a thrombusba.

3. Helyezze be az INDIGO Separator eszkdzt a forgd vérzéscsillapité szelepen
at az INDIGO szivokatéter proximalis kdnuszaba. Bevezetd eszkdz
alkalmazhato, ha van.

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

5. Csatlakoztassa a szivocsovet a forgd vérzéscsillapité szelep oldalnyilasahoz
az 1. abran lathaté maédon.

1. abra — Osszeszerelt szivérendszer INDIGO Separator eszkdzzel

N

A szivépumpa tartalyahoz b KI-BE kapcsolo
/Sz(vécsé
O\
Separator eszkdz & Szivokatéter
\ e —

Bevezet eszkéz /
(tartozék lehet)

6. Aleszivas megkezdéséhez a Penumbra szivocsovon Iévé szelepet kapcsolja
,ON” (BE) allasba, majd a szivasnak és a thrombus szivokatéterbdl torténd
eltavolitdsanak az el6segitése érdekében tolja elére/huizza vissza a
Penumbra INDIGO Separator eszkozt a 2. abran lathaté médon.

2. abra — Thrombus leszivasa az INDIGO Separator eszkozzel

Szivokatéter Separator eszkoz csucsa
Y s
P A
i - — - rd
Separator eszkdz kupja Thrombus

7. Aleszivas ledllitasahoz forditsa ,OFF” (KI) allasba az INDIGO szivocsovon
lévé szelepet, és kapcsolja ki a Penumbra szivopumpat.

8. Tavolitsa el az INDIGO Separator eszkozt.

9. Amennyiben sziikséges, az orvos belatasa szerint tovabbi INDIGO Separator
eszkdzok és szivokatéterek hasznalhatok a thrombus tovabbi eltavolitdsahoz.

10. 5 ml-es vagy nagyobb fecskendd hasznalataval szivjon ki kb. 5 ml vért az
INDIGO szivékatéterbdl, hogy az esetlegesen a katéterben maradé minden
thrombust eltavolitson.

11. Am{tét utan készitsen angiogramot oly médon, hogy a kontrasztanyagot a
vezet6katéteren vagy vaszkularis hlvelyen keresztil fecskendezi be.

KLINIKAI TAPASZTALATOK:

A Penumbra EXTRACT-PE vizsgalatbol szarmazé klinikai adatok
osszefoglalasa:

A Penumbra EXTRACT-PE vizsgalat egy prospektiv, tdbbkdzpontu, egycsoportos
vizsgalat volt az Indigo® szivérendszer biztonsagossaganak és hatdsossaganak
a meghatarozasara mechanikus trombektémia esetén, akut tidéembdliaban (PE)
szenvedd alanyoknal. A vizsgalatba 119 alanyt vontak be 22 egyesiilt allamokbeli
kdzpontban. A biztonsagossagra vonatkozé végponti adatokat egy fiiggetlen
képalkoto torzslaboratérium és egy klinikai eseményekkel foglalkozé bizottsag
(CEC) vizsgalta.

BEvALAszTAsI KRITERIUMOK:

1. Akut tidéembodliara jellemzd klinikai jelek és tlinetek 14 napig vagy annal
kevesebb ideig. A tidéembolianak CTA vizsgalattal kimutatottnak kell lennie.

2. Legalabb 90 mmHg szisztolés vérnyomas kimutatott jobb kamrai dilataciéval,
ahol a jobb kamra/bal kamra arany 0,9 f6l6tt van

3. Abeteg betdltotte a 18. életévét
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KizARAsI KRITERIUMOK:

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

2. 90 mmHg alatti szisztolés vérnyomas 15 percen keresztill, vagy inotrop tmogatas
szilkségessége a legalabb 90 mmHg értéki szisztolés vérnyomas fenntartasahoz

3. Pulmonalis hipertenzié a tlid6artéria tekintetében 70 mmHg folotti

csucsértékkel jobb oldali szivkatéterezés mellett

Sulyos vagy krénikus pulmonalis hipertenzi6 a kortérténetben

40% vagy 6 LPM folétti belélegzett oxigénfrakcié (FiO2) sziikséges ahhoz,

hogy az oxigénszaturacié 90% fol6tt maradjon

6. Hematokrit <28%

7. Trombocitaszam <100.000/pl

8. Szérum kreatinin >1,8 mg/dI

9. INR>3

10. aPTT (vagy PTT) érték 50 masodperc fol6tti antikoagulacios kezelés nélkul

11. Heparin-indukalta trombocitopénia (HIT) a kértorténetben

12. Véralvadasgatlok szisztémas vagy terapias adagolasara vonatkozé ellenjavallat

13. Sulyos trauma kevesebb mint 14 napon bell

14. Intrakardialis vezeték jelenléte

15. Kardiovaszkularis vagy pulmonalis miitét az utdbbi 7 napban

16. Aktiv kemoterapiat igényl6 rak

17. Ismert, sulyos, kontrollalatlan érzékenység radiolégiai anyagokkal szemben

18. 90 napnal révidebb varhaté élettartam

19. Varandés né

20. Intrakardialis thrombus

21. Extrakorporalis membranoxigenizaciot (ECMO) kapé betegek

22. Egyidejli részvétel mas kutatasi vizsgalatban

S

EREDMENYEK:

119 alany kertlt bevalasztasra és bevonasra a kezelni szandékozott (intent-
to-treat, ITT) vizsgalati populaciéba. A moédositott ITT (mITT) populacié az ITT
populacion bellli alcsoport, amely az elsédleges populacié volt valamennyi
hatasossagi paraméter tekintetében. Az mITT populacio kizarta azokat az
alanyokat, akik kiegészité kezelést vagy trombolitikumokat kaptak az eljaras
soran és az eljarast kdvetden 48 6ran keresztill a tidéartéria vérrogterhelésének
csOkkentése érdekében. Az mITT populaciéba 110 alany tartozott.

A biztonsagossagi végpontokat az ITT populacié alapjan értékelik.

110 olyan alany volt, aki befejezte a 30 napos utankdvetést, 3 beteg meghailt,
1 visszalépett a vizsgalatbdl, 5 alany pedig nem jelentkezett az utankdvetésen.

DEMOGRAFIA Es KORTORTENET:

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

Az ELJARAS JELLEMZOI:

Avizsgalati eljarast 119 alany esetében kezdeményezték és 118 alany esetében
fejezték be: egy alany megszakitotta az eljarast az elszivast megelézéen. Az alanyok
97,5%-anal éber szedalast alkalmaztak és 78,2%-uk esetében jobb oldali femoralis
bevezetési helyet valasztottak. Az eljaras idejének kbzépértéke (a vénas szurastol
az Indigo eszkdz eltavolitasaig) 66 perc volt; interkvartilis tartomany: [46,0; 94,0].

Az elsd Indigo eszkdz bevezetése és az utolso Indigo eszkdz eltavolitasa kozott
eltelt idétartamok kozépértéke 37 perc volt; interkvartilis tartomany: [23,5; 60,0].

Az intenziv osztalyon toltott tartdzkodasi idék kézépértéke 1,0 nap volt [1,0; 2,0].
Akezelés a kovetkezd tidéemboliaval érintett helyekre terjedt ki:

Kezelési hely Gs?"zl:;a;;my
Tid6ben lévd féartéria egyoldalival 0,8% (1/119)
Tid6ében 1évd féartéria kétoldalival 23,5% (28/119)

Csak egyoldali 5,9% (7/119)

Csak kétoldali 69,7% (83/119)

Eszk6zHASZNALAT:
129 Penumbra szivokatétert és 99 Penumbra Separator eszkdzt alkalmaztak a
vizsgalati eljaras soran.

Felhasznalt Penumbra eszk6zok — Osszes alany
alanyonként (N=119)
Alanyonként felhasznalt Penumbra katéterek
1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)
Katéterek
Szivdkatéter 8, TORQ, 85 cm 13,4% (16/119)
Szivokatéter 8, XTORQ, 115 cm 83,2% (99/119)
Szivokatéter 8, XTORQ, 115 cm készlet 6,7% (8/119)

Alanyonként felhasznalt Penumbra
Separator eszk6zok

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

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

ELsODLEGES HATASOSSAGI VEGPONT:

Az els6dleges hatasossagi végpont a bal kamra/jobb kamra arany csokkenése
volt a kiindulasi értékrél a 48 ora elteltével végzett CTA vizsgalat és a fuggetlen
torzslaboratérium értékelés alapjan. Az bal kamra/jobb kamra aranyban 48 éra
elteltével tortént valtozas 95%-os konfidenciaintervallumanak (Cl) alsé hatarértéke
>0,20 volt. A jobb kamra/bal kamra arany kiindulasi értékeinek kozépértéke

1,46 (0,29) volt, ami 48 dra elteltével 1,04 (0,17) értékre csdkkent. A végpontot

a jobb kamra/bal kamra arany 0,42+0,25 értéki (95% CI 0,37, 0,46) abszolut
csokkenésével sikerdlt elérni, ami 26,9%-os csokkenést jelent (p<0,0001).

Elsédleges hatasossagi

=: ) 3]
végpont miTT (N=110) 95% CI

Abszolut csokkenés a
jobb kamra/bal kamra arany
kiindulasi értékérdl 48 éra

elteltével™

N@ 106

Atlag (széras) 0,42 (0,25) (0,37; 0,46)
Kozépérték [interkvartilis 0,41[0,25; 0,54]

tartomany]

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

'p <0,0001 egymintas, kétoldalu aszimptotikus vizsgélat 0,20 érték
nullarannyal és a mintaaranybdl kiszamitott standard hibaval.

I Az adatokat az mITT alapjan elemezték értékelheté 48 6ras CTA vizsgalat
segitségével

Bl A konfidenciaintervallumokat nem korrigaltak sokasagra

BizTONSAGOSSAG

Az elsédleges biztonsagossagi végpontot a sulyos nemkivanatos események
jelentették, amely a 48 6ran beliil az eszkdzzel 6sszefliggésben eléforduld
halalesetek, sulyos vérzések és az eszkdzzel dsszefliiggd sulyos nemkivanatos
események (ennek meghatarozasa: a klinikai allapot romlasa, a tidé
érrendszerének sérlilése és kardialis sériilés) 6sszességét jelenti.

A biztonsagossagi hipotézis szerint a sulyos nemkivanatos események aranya
48 ora elteltével nem éri el a 40%-ot. Az elsédleges biztonsagossagi végpontot
siker(lt elérni és az arany 1,7% volt (95% CI 0,0%, 4,0%), p<0,0001). Harom
esemény fordult el6, amelyek két alanyt (1,7%) érintettek:

Egy alany tapasztalt tartés kamrai tachycardiat (eszkdzzel 6sszefliggé halaleset/
sulyos vérzés/klinikai allapot romlasa/tidé érrendszerének sérilése) és
hemoptizist (sulyos vérzés/tidd érrendszerének sériilése); egy alany pedig
vérzést tapasztalt az agyéki bevezetési helyen (sulyos vérzés).
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HASZNALATI
UTASITAS

ELsODLEGES BizToNsAGossAGl VEGPONT (KEzZELES SZzERINTI
PoPuLAcI6):

INDIGO®

Penumbra £ Szivérendszer

Osszes alany
(N=119)

Elsédleges biztonsagossagi

) 95% Cl&
elemzés

48 oran belll térténd sulyos
nemkivanatos események
Osszessége!’l

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

'p <0,0001 egymintas, kétoldali aszimptotikus vizsgalat 0,40 értékl
nullarannyal és a mintaaranybdl kiszamitott standard hibaval.
I A konfidenciaintervallumokat nem korrigaltak sokasagra

MAsobLAGOs VEGPONTOK (KEZELES SzERINTI POPULACIO):

A masodlagos biztonsagossagi végpontok az eszkdzzel kapcsolatban 48 éran

belll tortént haldleseteket, 48 6ran belll tortént sulyos vérzést, 48 6ran belll
bekdvetkezett klinikai allapotromlast, a tiidé érrendszerének 48 déran belil tértént
sérilését, 48 oran belil tértént kardialis sérilést, 30 napon beliil barmilyen okbdl
bekovetkezett elhalalozast, az eszkdzzel kapcsolatban 30 napon bellil eléforduld
sulyos nemkivanatos eseményeket és a tidéembolia 30 napon belili Gjbdli,
szimptomatikus megjelenését foglalja magaban. A sulyos nemkivanatos események
(SAE) és a nemkivanatos események (AE) 30 napos utankdvetés segitségével
keriltek 6sszegydijtésre. A legfébb események az alabbiakban szerepelnek.

A vizsgalat ideje alatt 6sszesen harom halaleset tortént. Egy haldleset az
eljarassal 6sszefliggésben és az eszkdzzel kapcsolatosan tortént. Két tovabbi,
az eljarastol és az eszkoztél fliggetlen halaleset tortént korabbi betegségek
sulyosbodasa (rak sulyosbodasa és korabbi ischaemias stroke miatt nemrégiben
agyban végrehajtott kimetszés) miatt. Osszesen 7 alany tapasztalt 8 masodlagos
végponttal 6sszefliggé eseményt.

MAsobpLAGOS BizTONSAGOSSAGI VEGPONTOK:

Masodlagos biztonsagossagi elemzés* Osszes alany (N=119)

Eszk6zzel kapcsolatos haldleset 48 6ran belll

0,8% (1/119)

Sulyos vérzés 48 éran belil

1,7% (2/119)

Klinikai allapot romlasa 48 6ran belul

1,7% (2/119)

Tudé érrendszerének sérilése 48 éran bell

1,7% (2/119)

Kardialis sérilés 48 6ran belll

0,0%

Barmilyen okbdl bekdvetkezett halaleset
30 napon beltl

2,5% (3/119)

Eszkdzzel kapcsolatos sulyos nemkivanatos
események 30 napon belll

1,7% (2/119)

A tidéembodlia ujbdli, szimptomatikus

0,0%

megjelenése 30 napon belul

Eszkozzel és eljarassal 6sszefiiggé nemkivanatos események az
eljarast kovet6é 30 napon beliil*

Eljarassal kapcsolatos sulyos nemkivanatos
események

2,5% (3/119)

Eszkdzzel kapcsolatos sulyos nemkivanatos
események

1,7% (2/119)

Eljarassal kapcsolatos nem sulyos
nemkivanatos események

9,2% (11/119)

Eszkdzzel kapcsolatos nem sulyos
nemkivanatos események

4,2% (5/119)

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

KLiNikAl ELONYOK Es TELJESITMENYRE VONATKOZO JELLEMZOK

Az INDIGO szivorendszer klinikai elényei az artérias és vénas periférias erek,
vagy tidéembdliaban szenvedd betegek esetében a thrombusok és embdlusok
eltavolitasa vagy csokkentése. Valamennyi ismert elény részletes felsorolasat A
biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) tartalmazza.

BizTONSAGOSSAG ES KLINIKAI TELJESITMENY

A biztonsag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasbdl egy példany az
eszkdz nevére rakeresve megtekintheté az EUDAMED weboldalon:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Alapveté UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS
* Hvos, szaraz helyen tartando.
* Az eszkdzt a korhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi Gnkormanyzati szabalyok
szerint artalmatlanitsa.

SzIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Figyelem, lasd a hasznalati utasitast

Vénykoteles — az Egyesiilt Allamok
szbvetségi torvényei értelmében
ez az eszkoz csak orvos altal vagy
orvosi rendelvényre hasznalhato

Rx Only

Nem pirogén
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Orvostechnikai eszk6z

Artd Képvisel6 az
Gyane EU-ban
Tételszam Tilos ismételten

felhasznalni

Felhasznalhaté
a kovetkez6
idépontig

Katalé6gusszam

Természetes
nyersgumi latex
felhasznalasa
nélkil készilt

Tilos
Ujrasterilizalni
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SREAENE

Veszélyes

kat

@ Ne hasznalja, ha fangsﬁqc}a:
a csomagolas Ao
<oriilt CAS-szam:
7440-48-4 /

1344-37-2

SzAvATOSSAG

A Penumbra, Inc. (Penumbra) szavatolja, hogy ezen eszkdz tervezése és gyartasa
soran megfelelé6 mértékii 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 vonatkozd kellékszavatossagot is. Az eszkdz kezelése, tarolasa,
tisztitasa és sterilizalasa, csakugy, mint a beteggel, a diagnézissal, a kezeléssel,

a mitéti eljarasokkal kapcsolatos egyéb tényezdk és a Penumbra ellenérzésén kivdl
es6 egyeéb tényezdk kdzvetlen hatassal vannak az eszkdzre és a hasznalata révén
kapott eredményekre. A jelen szavatossag keretében a Penumbra kételezettsége
az eszkoz javitasara vagy cseréjére korlatozadik, és a Penumbra nem felel az
eszkdz haszndlatabdl kdzvetlenll vagy kdzvetetten adodd barmiféle jarulékos vagy
kovetkezményes veszteségért, karért, illetve kéltségért. Az eszkdzzel kapcsolatban
a Penumbra semmilyen egyéb vagy tovabbi felelésséget vagy kotelezettséget nem
vallal, és nem hatalmaz fel senkit, hogy vallaljon. A Penumbra nem vallal semmilyen
felel&sséget az Ujrafelhasznalt, Ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszk6zokkel
kapcsolatban, és ilyen eszkdzokkel kapcsolatban semmilyen kifejezett szavatossagot
vagy kellékszavatossagot nem vallal, ideértve egyebek kozott az értékesithetéségre
vagy egy adott célra valé megfelelésre vonatkozd kellékszavatossagot is.
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MODE Sytéme d’aspiration
DEMPLOI  Penumbra g INDIGO®

UsAGe PREVU
Le systéme d’aspiration INDIGO est congu pour I'extraction de thrombus du
systéme vasculaire par aspiration mécanique.

DescripTioN Du DisposiTiF
Le systéme d’aspiration INDIGO® se compose de plusieurs dispositifs :
« Cathéter d’aspiration INDIGO
* Pompe d’aspiration Penumbra
* Réservoir de la pompe d’'aspiration INDIGO
¢ Tubulure d’aspiration INDIGO
* INDIGO Separator™

Le cathéter d’aspiration INDIGO permet de cibler I'aspiration de la pompe
d’aspiration Penumbra sur le thrombus. Le INDIGO Separator peut étre utilisé
pour évacuer la lumiere du cathéter d’aspiration INDIGO si elle est obstruée
par le thrombus. Le cathéter d’aspiration INDIGO est introduit par un cathéter
guide ou une gaine vasculaire dans le systéme vasculaire périphérique et
guidé sur un guide vers le site de I'occlusion principale. Le cathéter d’aspiration
INDIGO est utilisé en conjonction avec la pompe d’aspiration Penumbra pour
aspirer le thrombus et I'extraire du vaisseau occlus. Le INDIGO Separator peut
étre déployé a partir du cathéter d’aspiration INDIGO pour faciliter I'extraction
du thrombus, selon les besoins. Le INDIGO Separator est avancé et rétracté
par le cathéter d’aspiration INDIGO, au niveau du bord proximal de I'occlusion
principale, pour faciliter I'extraction du thrombus de I'extrémité du cathéter
d’aspiration INDIGO. Les dispositifs sont visibles sous radioscopie. Pour la
source d’aspiration, le cathéter d’aspiration INDIGO est utilisé en conjonction
avec la pompe d’aspiration Penumbra, qui est raccordée par la tubulure
d’aspiration INDIGO et le réservoir de la pompe d’aspiration INDIGO. Le cathéter
d’aspiration INDIGO peut étre fourni avec un mandrin de modelage a la vapeur,
une valve hémostatique rotative et un introducteur. Le INDIGO Separator peut
étre fourni avec un introducteur et un dispositif de contréle du couple.

Les cathéters d’aspiration du INDIGO System comportent un revétement
hydrophile sur le segment distal de leur tige (voir Tableau 1).

Tableau 1 — Longueur du revétement hydrophile

Cathéter d’aspiration INDIGO | Longueur (cm)
CAT3 75

CAT5 30

CAT6 11

CAT7/ CAT7D 14

CAT8/ CATD 7

CAT12 22

INDICATIONS

Cathéters d’aspiration INDIGO et INDIGO Separators

Les cathéters d’aspiration INDIGO et les INDIGO Separators qui font partie

du systeme d’aspiration INDIGO sont indiqués pour I'ablation d’emboles et de
thrombus mous et récents dans les vaisseaux des systémes artériels et veineux
périphériques, et pour le traitement des embolies pulmonaires.

Tubulure d’aspiration INDIGO

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

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

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

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

AVERTISSEMENTS

* Le systeme 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 INDIGO en
cas de résistance sans en évaluer soigneusement la cause sous radioscopie.
Si la cause ne peut pas étre déterminée, retirer le dispositif ou le systeme
d’un seul tenant. Une torsion libre ou une introduction forcée du cathéter
ou du separator contre 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.

* Une mise en place trop distale dans le systéme vasculaire pulmonaire, ou
une manipulation excessive du cathéter d’aspiration/cathéter guide dans les
branches plus petites, périphériques et segmentaires de I'artére pulmonaire
peut conduire a une perforation de vaisseau.

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

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

Utiliser avant la date de péremption.

Utiliser le systéme d’aspiration INDIGO sous contréle radioscopique.

* Maintenir une perfusion constante de soluté de rincage approprié.

¢ Lors de 'aspiration, s’assurer que la tubulure d’aspiration INDIGO n’est

ouverte que pendant la durée minimale nécessaire a I'élimination du

thrombus. Il est déconseillé d’effectuer une aspiration excessive ou de ne

pas fermer la tubulure d’aspiration INDIGO quand I'aspiration est terminée.

Les taux d’hémoglobine et d’hématocrite doivent étre surveillés chez les

patients présentant une perte de sang de plus de 700 ml lors de la procédure

d’aspiration du caillot.

Le INDIGO Separator n’est pas destiné a étre utilisé comme guide. En cas

de repositionnement nécessaire du cathéter d’aspiration INDIGO lors de la

procédure de revascularisation, procéder sur un guide adapté en appliquant

des techniques standard par cathéter et guide.

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

¢ Le INDIGO Separator (SEP3) contient des substances classées CMT
(cancérigene, mutagéne ou toxique pour la reproduction) (N° CAS :
7440-48-4 et 1344-37-2). Le INDIGO Separator (SEP5 et SEP6) contient
une substance classée CMT (cancérigene, mutagéne ou toxique pour la
reproduction) (N° CAS : 7440-48-4).

EvENEMENTS INDESIRABLES PoTENTIELS AvEc INDIGO

Les complications potentielles comprennent notamment :
¢ occlusion vasculaire aigué embolie a corps étranger
* embolie gazeuse hématome ou hémorragie au
* réaction allergique et anaphylaxie niveau du site d’accés

dues au produit de contraste ou au * hémoptysie
matériau du dispositif * hémorragie
* anémie * hypotension/hypertension
¢ arythmie * infarctus conduisant a la Iésion d’'un
« fistule artérioveineuse organe
 lésion cardiaque, perforation * infection
cardiaque, tamponnade cardiaque * ischémie
arrét cardiorespiratoire * infarctus du myocarde
syndrome des loges  déficits neurologiques, y compris
déceés AVC

embolie
intervention d’urgence

pneumothorax
pseudo-anévrisme
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MODE Sytéme d’aspiration

D’EMPLOI Penumbra §5) INDIGO®

« dysfonction rénale ou insuffisance « insuffisance respiratoire
rénale aigué due au produit de * |ésion valvulaire
contraste ¢ spasme, thrombose, dissection
* thrombus résiduel en raison de (rupture intimale) ou perforation du
I'incapacité a retirer complétement vaisseau
le thrombus ou a contrbler le débit
sanguin

*En cas d’incident grave lié au dispositif, contacter le distributeur Penumbra, Inc.

et 'autorité compétente du pays/de la région en question.

INTERVENTION

1. Avant utilisation, consulter les sections Avertissements, Mises en garde et

Evénements indésirables potentiels.

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

dispositifs.

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

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

5. Préparer un cathéter guide ou une gaine vasculaire conformément au Mode

d’emploi du fabricant.

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

Tableau 2 — Informations sur la compatibilité et la sélection des
dispositifs

Cathé_ter_ Gaine vasculgire Guide INDIGO
d’aspiration INDIGO | / cathéter guide Separator
CAT3 5F/7TF 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 TFI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D TF/9F 0,038" (0,97 mm) | SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038" (0,97 mm) SEP12

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

PREPARATION ET UTiLIsATION Du CATHETER D’aspirATION INDIGO

1.

2.

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

L'extrémité du cathéter d’aspiration INDIGO peut étre modelée a la

vapeur I'aide du mandrin de modelage, s'il est fourni. Insérer le mandrin

de modelage dans I'extrémité du cathéter d’aspiration INDIGO, sculpter
délicatement la forme souhaitée puis placer le dispositif au contact d’'un

jet de vapeur pendant dix secondes tout en tournant doucement. Pour
éviter d’endommager le dispositif par surchauffe, ne pas placer I'extrémité
du cathéter directement au niveau de I'embout libérant le jet de vapeur.
Laisser I'extrémité refroidir avant de retirer le mandrin. Inspecter le cathéter
d’aspiration INDIGO pour vérifier qu’il n’a pas été endommagé par le
modelage sous vapeur ; si un endommagement est constaté, ne pas utiliser
le cathéter d’aspiration INDIGO.

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

Si un cathéter guide est utilisé, insérer le cathéter d’aspiration INDIGO dans
une valve hémostatique rotative fixée sur 'embase proximale d’un cathéter
guide. Si une gaine vasculaire est utilisée, insérer le cathéter d’aspiration
INDIGO par la valve de la gaine en utilisant I'introducteur (s'il est fourni).
Apres avoir inséré le cathéter d’aspiration INDIGO, rétracter I'introducteur.
Avancer le cathéter d’aspiration INDIGO dans le vaisseau cible sur le guide.
Placer le cathéter d’aspiration INDIGO en amont du thrombus. Retirer le
guide du cathéter d’aspiration INDIGO.

REMARQUE : Il peut étre plus facile d’accéder au site de I'occlusion

en utilisant de maniére coaxiale un cathéter interne
compatible.

Fixer la tubulure d’aspiration INDIGO au réservoir de la pompe d’aspiration
Penumbra et allumer la pompe (consulter le Manuel d'utilisation de la pompe
d’aspiration Penumbra). Confirmer que la pompe d’aspiration Penumbra
atteint le niveau de vide maximum. S’assurer que la tubulure d’aspiration
INDIGO est sur la position OFF (ARRET).

PREPARATION ET UTiLIsATION Du INDIGO SEPARATOR

1.

2.

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

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

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

Avancer le INDIGO Separator par le cathéter d’aspiration jusqu’a ce que le
cone du Separator se situe a I'extrémité distale du cathéter d’aspiration.
Raccorder la tubulure d’aspiration a l'orifice latéral de la valve hémostatique
rotative, comme illustré a la Figure 1.

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

N,

Vers le réservoir de la pompe d'aspiration — e Interrupteur MARCHE/ARRET

Tubulure d’aspiration
e P

Cathéter d’aspiration

Separator \
/
Introducteur

(peut étre fourni)

Pour commencer I'aspiration, mettre la valve de la tubulure d’aspiration
INDIGO sur la position ON (MARCHE), et avancer/rétracter le INDIGO
Separator 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

Cathéter d’aspiration Extrémité du Separator
iy ; -
gt s
Cone du Separator Thrombus

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.
Retirer le INDIGO Separator.

Selon les besoins, des INDIGO Separators et des cathéters d’aspiration
supplémentaires peuvent étre utilisés pour une extraction de thrombus plus
(;ompléte, a la discrétion du médecin.

. A l'aide d’une seringue de 5 ml ou plus, aspirer environ 5 ml de sang du

cathéter d’aspiration INDIGO pour éliminer tout thrombus susceptible de
rester dans le cathéter.

. Réaliser une angiographie post-traitement en injectant un produit de

contraste par le cathéter guide ou la gaine vasculaire.
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ExPERIENCE CLINIQUE :
Résumé des données cliniques de I'essai EXTRACT-PE Penumbra :

L'essai EXTRACT-PE Penumbra était un essai prospectif multicentrique a un
seul bras visant a déterminer I'innocuité et I'efficacité du systéme d’aspiration
Indigo® pour la thrombectomie mécanique chez les sujets atteints d’embolie
pulmonaire (EP) aigué. L'essai a recruté 119 sujets dans 22 centres aux
Etats-Unis. Un laboratoire d’imagerie central indépendant et un comité

des événements cliniques (CEC) ont examiné les données sur les critéres
d’évaluation de la sécurité.

CRITERES D’INCLUSION :

1. Signes et symptdmes cliniques compatibles avec I'EP aigué d’'une durée
de 14 jours ou moins. La constatation d’'une EP doit étre fondée sur un
angioscanner.

2. TAsystolique 290 mmHg avec constatation de dilatation du VD et un rapport
VD/VG >0,9

3. Patient 4gé de 18 ans ou plus

CRITERES D’EXCLUSION :

1. Administration de t-PA dans les 14 jours précédent 'angioscanner de
référence

2. TAsystolique <90 mmHg pendant 15 min. ou traitement inotrope requis pour
maintenir une TA systolique 290 mmHg

3. Hypertension pulmonaire avec PAP maximum >70 mmHg par cathétérisme
cardiaque droit

4. Antécédents d’hypertension pulmonaire grave ou chronique

5. FiO2 >40 % ou LPM >6 requis pour maintenir une saturation en 02 >90 %

6. Hématocrite <28 %

7. Plaquettes <100 000/uL

8. Créatinine sérique >1,8 mg/dL

9. RIN>3

10. TCA (ou TC) >50 secondes sans anticoagulation

11. Antécédents de thrombopénie induite par I'héparine (TIH)

12. Contre-indication aux doses systémiques ou thérapeutiques d’anticoagulants

13. Traumatisme majeur <14 jours

14. Présence de sonde intracardiaque

15. Chirurgie cardiovasculaire ou pulmonaire dans les 7 jours précédents

16. Cancer nécessitant une chimiothérapie active

17. Sensibilité documentée, grave et incontrélée aux agents radiographiques

18. Espérance de vie inférieure a 90 jours

19. Femmes enceintes

20. Thrombus intracardiaque

21. Patients sur oxygénateur a membrane (ECMO)

22. Participation actuelle a une autre étude de recherche

RESULTATS :

119 sujets ont été recrutés et inclus dans la population de I'analyse en intention
de traiter (ITT). La population de 'analyse en intention de traiter modifiée (mITT)
était un sous ensemble de la population ITT et constituait la population principale
pour tous les parameétres d’efficacité. La population mITT excluait les sujets ayant
recu des traitements d’appoint ou des médicaments thrombolytiques pendant

et jusqu’a 48 heures apres leur intervention dans le but de réduire la charge de
caillots dans I'artére pulmonaire. La population mITT comprenait 110 sujets. Les
critéres d’évaluation de la sécurité sont évalués sur la base de la population ITT.

110 patients ont terminé la période de suivi de 30 jours de I'étude, 3 patients sont
décédés, 1 s’est retiré de I'étude et 5 ont été perdus de vue.

DonNEEs DEMOGRAPHIQUES ET ANTECEDENTS MEDICAUX :

Parmi les 119 sujets, 'age médian était de 59,8 ans (plage de 21 a 92 ans),
44,5 % (53/119) étaient des femmes, des antécédents de thrombose veineuse
profonde (TVP) ont été rapportés chez 60,5 % (72/119), des antécédents de
cancer chez 22,7 % (27/119), et des antécédents d’embolie pulmonaire (EP)
antérieure chez 17,6 % (21/119) des sujets.

CARACTERISTIQUES DE L’ INTERVENTION :

L'intervention de I'étude a été initiée chez 119 sujets et achevée chez 118 sujets ;
elle a été annulée chez un sujet avant que I'aspiration ne soit réalisée. Une
sédation consciente a été utilisée chez 97,5 % des sujets, et un site d’accés
fémoral droit a été utilisé chez 78,2 % des sujets. La durée médiane de
l'intervention (de la ponction veineuse jusqu’au retrait du dispositif Indigo) était
de 66 minutes ; El [46,0, 94,0]. La durée médiane entre la premiére insertion

du dispositif Indigo et le dernier retrait du dispositif Indigo était de 37 minutes ;

El [23,5, 60,0]. La durée médiane du séjour en US| était de 1,0 jour [1,0, 2,0].

Le traitement comprenait les sites d’embolie pulmonaire suivants :

Site du traitement Tous sujets (N=119)
AP principale avec unilatéral 0,8 % (1/119)
AP principale avec bilatéral 23,5 % (28/119)

Unilatéral seulement 5,9 % (7/119)

Bilatéral seulement 69,7 % (83/119)

UTiLisAaTiON Du DisposITIF :

129 cathéters d’aspiration Penumbra et 99 Penumbra Separator ont été utilisés
au cours de l'intervention de I'étude.

Dispositifs Penumbra utilisés — par sujet Tous sujets (N=119)

Cathéters Penumbra utilisés par sujet

1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)
Cathéters
Cathéter d’aspiration 8, TORQ, 85 cm 13,4 % (16/119)
Cathéter d’aspiration 8, XTORQ, 115 cm 83,2 % (99/119)
Cithéter d’aspiration 8, XTORQ, 115 cm 6,7 % (8/119)
— kit
Dispositifs Penumbra Separator utilisés par
sujet
0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)
Separators (Separator 8, 150 cm) 80,7 % (96/119)

CRITERE PRINCIPAL D’EVALUATION DE L’EFFICACITE :

Le critere principal d’évaluation de I'efficacité était la réduction du rapport VD/
VG depuis la valeur de référence jusqu’a 48 heures, évaluée par angioscanner
et analysée par un laboratoire central indépendant. La limite inférieure de
l'intervalle de confiance (IC) a 95 % de la variation du rapport VD/VG a 48 heures
était >0,20. Le rapport VD/VG moyen de référence était de 1,46 (0,29), et a été
réduit a 1,04 (0,17) a 48 heures. Le critere d’évaluation a été atteint avec une
réduction absolue du rapport VD/VG de 0,42+0,25 (IC a 95 % 0,37, 0,46), ce qui
correspond a une réduction de 26,9 % (p<0,0001).
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Critére principal _ N o/ 31
d’évaluation de I’efficacité miTT (N=110) (ko
Réduction absolue du rapport

VD/VG depuis la valeur de

référence jusqu’a 48 heuresl!"

N 106

Moyenne (E-T) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Médiane [EI] 0,41[0,25, 0,54]

Plage (min, max) -0,19, 1,23

1 p<0,0001 basé sur un test asymptotique bilatéral utilisant un échantillon, une
proportion nulle de 0,20 et I'erreur type calculée a partir de la proportion de
I'échantillon.

2 Données analysées de la population mITT avec angioscanner a 48 heures
évaluable

Bl Intervalles de confiance non ajustés pour la multiplicité

SECURITE

Le critére principal d’évaluation de la sécurité était I'incidence d’événements
indésirables majeurs, a savoir un composite des décés liés au dispositif,
saignements majeurs et EIG liés au dispositif (définis comme une détérioration
clinique, une lésion vasculaire pulmonaire et une lésion cardiaque) dans les
48 heures suivant I'intervention. L’hypothése de sécurité indiquait que le taux
d’incidence d’événements indésirables majeurs a 48 heures ne serait pas égal
a 40 %. Le critére principal d’évaluation de la sécurité a été atteint et le taux
d’incidence était de 1,7 % (IC a 95 % 0,0 %, 4,0 %), p<0,0001). Deux sujets
(1,7 %) ont subi 3 événements :

1 sujet a subi une tachycardie ventriculaire soutenue (décés lié au dispositif/
saignement majeur/détérioration clinique/lésion vasculaire pulmonaire) et une
hémoptysie (saignement majeur/Iésion vasculaire pulmonaire) ; 1 sujet a subi un
saignement au niveau du site d’accés a I'aine (saignement majeur).

CRITERE PRINCIPAL D’EVALUATION DE LA SECURITE (POPULATION
TeLLE QUE TRAITEE) :

Analyse principale de la Tous sujets . o/ 12l
sécurité (N=119) ICa95%
Composite des événements

indésirables majeurs dans o o o
les 48 heures suivant 1.7 % (2/119) (0.0 %, 4,0 %)
I'intervention!"

' p<0,0001 basé sur un test asymptotique bilatéral utilisant un échantillon, une
proportion nulle de 0,40 et I'erreur type calculée a partir de la proportion de
I'échantillon.

2l Intervalles de confiance non ajustés pour la multiplicité

CRITERES D’EVALUATION SECONDAIRES (PoPULATION TELLE QUE
TRAITEE) :

Les criteres d’évaluation de la sécurité secondaires comprenaient le décés lié au
dispositif dans les 48 heures suivant l'intervention, le saignement majeur dans
les 48 heures suivant I'intervention, la détérioration clinique dans les 48 heures
suivant 'intervention, les Iésions vasculaires pulmonaires dans les 48 heures
suivant 'intervention, les Iésions cardiaques dans les 48 heures suivant
l'intervention, la mortalité toutes causes dans les 30 jours suivant I'intervention,
les EIG liés au dispositif dans les 30 jours suivant I'intervention et les récidives
d’EP symptomatique dans les 30 jours suivant 'intervention. Les événements
indésirables graves (EIG) et les événements indésirables (El) ont été recueillis
au cours de la période de suivi de 30 jours. Les événements clés sont inclus
ci-dessous.

Trois déceés au total sont survenus au cours de I'essai. Un décés a été déclaré
lié a I'intervention et au dispositif. Deux autres déces non liés a l'intervention/au
dispositif sont survenus en raison de la progression de maladies préexistantes
(progression d’un cancer et résection cérébrale récente due a un AVC
ischémique antérieur). 7 sujets au total ont subi 8 événements relevant des
critéres d’évaluation secondaires.

CRrITERES D’EVALUATION DE LA SECURITE SECONDAIRES :

Analyse secondaire de la sécurité* Tous sujets (N=119)

Déces lié au dispositif dans les 48 heures 0,8 % (1/119)
suivant l'intervention

Saignement majeur dans les 48 heures suivant | 1,7 % (2/119)

l'intervention

Détérioration clinique dans les 48 heures 1,7 % (2/119)
suivant l'intervention

Lésion vasculaire pulmonaire dans les 1,7 % (2/119)
48 heures suivant I'intervention

Lésion cardiaque dans les 48 heures suivant 0,0 %
l'intervention

Mortalité toutes causes dans les 30 jours 2,5 % (3/119)

suivant l'intervention

EIG liés au dispositif dans les 30 jours suivant 1,7 % (2/119)
l'intervention

Récidive d’EP symptomatique dans les 30 jours | 0,0 %
suivant l'intervention

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

EIG liés a l'intervention 2,5 % (3/119)
EIG liés au dispositif 1,7 % (2/119)
El non graves liés a I'intervention 9,2 % (11/119)
El non graves liés au dispositif 4,2 % (5/119)

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

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

SEcURITE ET PERFORMANCES CLINIQUES

Une copie du Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques peut étre consultée en recherchant le nom du dispositif sur le site
Web EUDAMED : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

CoNsEeRVATION ET ELIMINATION
« Conserver dans un lieu frais et sec.
« Eliminer le dispositif conformément & la politique de I'hépital, de
I'administration et/ou du gouvernement local.
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Sytéme d’aspiration

& INDIGO®

GLossAIRE DEs SYmBOLES

Attention, consulter le mode d’emploi

Sur ordonnance uniquement —
Conformément a la Iégislation
fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre utilisé que
par un médecin ou sur ordonnance
médicale.

Non pyrogéne

Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne Systeme
de barriere stérile simple avec
emballage protecteur externe

Dispositif médical

Fabricant

Mandataire pour
'UE

w
Numéro du lot @ Ne pas réutiliser
Date de o s
g péremption N° de référence
Fabriqué
% Ne pas sans latex de
& restériliser caoutchouc
naturel
Contient des
. . substances
@ Ne pas utiliser si dangereuses
I'emballage est @
A N° CAS:
endommagé
9 7440-48-4 |
1344-37-2

GARANTIE

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantit avoir pris des précautions raisonnables
lors de la conception et la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace
et exclut toutes les autres garanties non expressément citées aux présentes,
expresses ou implicites, par effet de la loi ou autre, notamment, mais sans

s’y limiter toutes les garanties implicites de qualité marchande ou d’aptitude

a un usage particulier. La manipulation, la conservation, le nettoyage et la
stérilisation de ce dispositif ainsi que d’autres facteurs relatifs au patient, au
diagnostic, au traitement, aux interventions chirurgicales et a d’autres parametres
échappant au contréle de Penumbra 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 ne fait
aucune garantie, expresse ou implicite, notamment mais sans s’y limiter toute
garantie de qualité marchande ou d’aptitude a I'usage prévu, relativement a ces

dispositifs.

27 (72)



OAHTIEZ INDIGO®
XPHEHE Penumbra §) ZioTnua avappoé@nang

MPooPIZOMENH XPHEH
To ouotnua avappdéenaong INDIGO éxel oxediaaTei yia agaipean Bpoupou atd
TO ayy€I0KO GUOTNPA, ME XPATN MNXAVIKAG avappo®nong.

MepPirPAoH THE ZYZKEYHE
To ouotnua avappognong INDIGO® armoteAeital atmd dIAPopeg CUOKEUEG:

* KaBetpag avappdéenaong INDIGO

¢ AvtAia avappdéenaong Penumbra

* Aoxeio avtAiag avappoenaong INDIGO

* ZwhAvwon avappoéenong INDIGO

* INDIGO Separator™
O kabetipag avappdpnong INDIGO kateuBUvel TNV avappdé@nan amod Tnv
avTAia avappdégnang Penumbra ameubeiag oto Bpdupo. H ouokeuri INDIGO
Separator pTropei va xpnoipoTroinBei yia Tn didvoign Tou auAol Tou KaBeTrpa
avappoéenong INDIGO, oe TrepimTwan tou atmogpayBei pe BpopBo. O kabeTipag
avappoéenong INDIGO eigdyeTal péow odnyou KabeTApa i ayyeiakoU Bnkapiol
OTO TTEPIPEPIKO ayYEIaKS oUaTNUA KAl KOTEUBUVETaI TTAVW aTrd éva odnyd olpua
TIPOG TN 80N TNG TTPwTOYEVOUG aTréPpagng. O kabetripag avappoégnang INDIGO
xpnoigotroleital o€ auvduaopd pe TNV avtAia avappoenong Penumbra yia Tnv
avappdenaon BpouBou atd amroppayuévo ayyeio. OTroTe gival amrapaitnTo,
uia ouokeur] INDIGO Separator ptropei va ekTrTux0ei atrd Tov KabeTripa
avappdéenong INDIGO, yia va BonBrioel atnv agaipeon Tou BpouBou. H cuokeun
INDIGO Separator mpow8eital kai atrooUpeTal dIaPécou Tou KABETAPA
avappoéenong INDIGO, aTo eyyug 6pIo TG TIPWTOYEVOUG aTTOPPAENG, VIO VO
SleUKOAUVEl TNV eEGAeIYn Tou BpopBou aTTéd To GKPO TOU KABETAPA avappodPnong
INDIGO. O1 cuokeuég gival opatég uttd akTivookdtrnon. Ooov agopd TNV
YA avappdenong, o kabetipag avappdenong INDIGO xpnoiyoTroigital
oge ouvduaopd Pe TNV avtAia avappo®nong Penumbra, n otroia cuvdéeTal
XPNoIhoTIoIWVTaG TN cwAfRvwon avappo@nang INDIGO kai To Soxegio avTAiag
avappoéenong INDIGO. O kabetripag avappoenong INDIGO mapéxetal ue
agovioko SIauOPPWaONG PE aTd, TTEPICTPEPOEVN AINOCTATIKA BaABida kal
eloaywyéa. H ouokeur] INDIGO Separator evOExeTal va TTOPEXETAI UE EICAYWYED
Kl GUOKEUR OTPEWNG.
O1 kaBeTpeg avappodenaong Tou cuaTipartog INDIGO diabétouv udPOPIAN
EMKAAUWN OTO TTEPIPEPIKS THAU TOU OTEAEXOUG Tou KaBeTrpa (BAéTTe Mivakag 1)

Mivakag 1 — MAKog udpo@IANG MIKAAUYNG
KaBetpag avappogpnong INDIGO | MAkog (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 1
CAT7/ CAT7D 14
CAT8/ CATD 7
CAT12 22

ENAEIZEIZ XPHEHE

KabBetipeg avappdéenong kar ouokeuég Separator INDIGO

Qg TuANa Tou cuaTAparog avappdéenong INDIGO, o kaBeTpeg avappdPnong
ka1 ol ouokeuég INDIGO Separator evdeikvuvTal yia TNV a@aipecn TTpOT@aTWY,
paAakwv ePROAWYV kal BpouBwY aTrd ayyeia Tou TTEPIPEPIKOU apTNPIaKOU Kal
PAEBIKOU OUGTAPATOG, KABWG Kal yia TNV AVTIMETWTTION TNG TTVEUMOVIKAG EUBOANG.

Zwhvwon avappoéenang INDIGO

Qg TuARNa Tou ouoTrpaTog avappognong INDIGO, n oTeipa cwAvwan
avappoéenong INDIGO evdeikvuTal yia Tn oUvOean Twv KABETAPWY avappdpnong
INDIGO oTnv avtAia avappdéenong Penumbra.

AvtAia avappéenang Penumbra
H avtAia avappdenong Penumbra evdeikvuTtal wg Tryr| UTTOTTIEGNG VIO TA
ouoTAPaTa avappdéenong Tng Penumbra.

MpoorizomeNo: MAHEYEMO: AZOENQN

O mpoopifduevog TTANBUCPOG aaBevwy yia To guoTnua avappoenang INDIGO
eival ol aoBeveig pe pahakd EuBoAa i BpOUPBoUG Ot TIEPIPEPIKEG OPTNPIES KAl
PAEBEG /kal a0BEVEIG PE TIVEUPOVIKE EUBOAN.

ANTENAEIZEIZ
Agv TTpoopileTal yia XpAON OTA OTEPAVIQIa AyYEia ) OTO VEUPIKO AYYEIOKS
ouaoTnua.

MPOEIAONOIHZEIZ

¢ To olotnua avappdéenaong INDIGO Ba péTrel va XpnaIKOTTOIETal
QATTOKAEIOTIKA OTTO 1aTPOUG TTOU €XOUV EKTTAIOEUTET KATAAANAG O€ ETTEURATIKEG
TEXVIKEG.

* Mnv TTpowBEiTe, PNV ATTOCUPETE KAl PNV XPNOIUOTIOIEITE OTTOIOBNTIOTE
e¢aptnua Tou ouaTtApaTtog INDIGO edv ouvavTioeTe avTiotaaon, TpIv
agIoAOYrOETE TIPOTEKTIKG TNV QITiO HEOW AKTIVOOKOTINONG. Edv n aitia dev
UTTOpPEi va TTPOCdIOPICTEl, ATTOOUPETE TN GUOKEUN 1} TO 0UCTNUA WG Eviaia
yovada. H avegéAeyktn ouaTpo®n i Biain elcaywyr) Tou KaBeTApaA ) Tou
Separator utté avTioTaon pTTopei va TTPoKaAéael {nuid oTn CUOKeUr 1] BAGBN
aTo ayyeio.

* Mnv xpnoigotroigite To oluoTnua avappoéenaong INDIGO pe avrAia dia@opeTIKr
atd Tnv avtAia avappdenong Penumbra.

¢ H tommoBétnon Tou 0dnyoU gUPPATOG TTOAU TIEPIPEPIKG OTO TTVEUUOVIKO
ayyelokd aUoTnua f o UTTEPBOAIKOG XEIPITPOG Tou KaBeThpa avappopnang/
KaBodAYNONG GTOUG MIKPOTEPOUG, TIEPIPEPIKOUG Kal THNHATIKOUG KAGOOUG TNG
TIVEUPOVIKNG apTnpiag duvatal va odnynael o€ SIGTpnon Tou ayyeiou.

MPodYAAZEIZ

* H ouokeur TrpoopideTal yia pia évo XprRon. Mnv ETTAVOTTOOTEIPWVETE Kal
unv eTTavVaxXPNOIKOTIOIEiTE. H eTTavaTTOaTEIpPWON /KAl N £TTAVAXPNOILOTIOINGN
TNG CUOKEUNG eVOEXETaI VO BETOUV O€ KivOUVO Tn SOUIKA aKepaIGTNTA TNG
OUOKEUNG f/Kal va 0dnynoouv a€ aoToXia TNG GUOKEUNG, N OTToia PE TN OEIpd
TNG eVOEXETOI vV OONYNOEI OE TPAUPATIONO, agBéveia fi BAGvaTo Tou aoBevolg.

* MnV XpNnOIPOTIOIEITE CUCKEUEG TTOU £XOUV UTTOOTET OTPEBAWOEIG 1y CnIA.
Mnv XpnoIYOTIOIEITE CUOKEUQTIEG TTOU €XOUV aVOIXBEi 1) uTToaTEl {NUId.
EmoTpéwTe OAEG TIG CUOKEUEG KOl CUOKEUOTIEG TTOU €XOUV UTTOOTE! {NUIG GTOV
KOTAOKEUAOTA/dIavouéa.

* Na xpnaoigotroigital Trpiv a1rd TNV nUEPoUnvia ARgNG.

* Xpnoiyotroigite To oUoTnua avappdenong INDIGO og ouvduaoud pe

QAKTIVOOKOTTIKH OTTEIKOVION.

AlaTnpeite oTaBepn €yxuon evég katdAANAou SiaAlpaTog €KTTAUCNG.

* Kartd 1n dievépyeia avappdpnong, BeBaiwbeite 611 n BaABida Tng cwARvwong
avappdéenong INDIGO eival avoikTA povo yia Tov EAdXIOTo XpOvo TTou
ATTQITEITAI YIa TNV a@aipeon Tou BpouPBou. Ae GuvioTATal UTTEPBOAIKRA
avappdenon ) un kAgiolpo Tng BaABidag Tng cwAfvwang avappdenang
INDIGO 6t1av n avappo@non £xel oOAoKANpwoOEi.

* Ta emieda aipoo@aipivng Kal alpaTokpitn Ba TPETTEl va TTapakoAouBouvTal

oe aoBeveig pe ammwAeia aipatog >700 mL amd Tn diadikacia avappdenong

BpouBwv.

H ouokeur} INDIGO Separator dev TTpoopileTal yia xprion wg odnyd olppa.

Edv amaiteital emavartommobétnon Tou kabetpa avappdpnong INDIGO katd

Tn Sidpkela TnG diadikaoiag ETavayyeiwaong, n emavatoToféTnan autr Ba

TIPETTEl va BlEvePYNOEi TTEPVWVTAG TOV KABEeTApa TTavw atrd KatdAAnAo odnyd

oUpHa, XPNOIUOTTOILVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG KABETHPWY Kal 08NywWV GUPHATWVY.

¢ Mnv XpNnOIPOTIOIEITE AUTOPATOTTOINPEVO EEOTTAIOUS £yXUONG OKIQYPOPIKAG
ouaiag utté uwnAn TTiean o€ ouvduaopd PE Tov KaBETAPa avappdenang
INDIGO, 31671 uTrdpxel TBavATNTA va TTPOKANBEi {NUIG GTn CUOKEUN).

* O Separator INDIGO (SEP3) mrepiéxel ouaieg CMR (ApiBudg CAS: 7440-48-4
kal 1344-37-2). O Separator INDIGO (SEP5 kai SEP6) mepiéxel pia ouaia
CMR (Ap1Budg CAS: 7440-48-4).

MieanNeEz ANENIOYMHTEZ ENEPrEIEEZ TOY INDIGO

O1 mBavég emTTAOKEG TTEPIAaBAvOUV PETAgU GAAWV Kal TIG €EAG:
* ogeia améppagn ayyeiou kapdiakr BAGRN, kapdiakn
¢ guPoAn aépa 814TPNON, KAPdIAKOG
¢ aAAepyIKA avTidpaaon Kai EMTTWHATIONOG

avaguAagia aTrd oKIaypa@IkA oucia ¢ KaAPSIOAVATTIVEUGTIKA AVAKOTTA
i a1ré UAIKG TNG CUOKEUAG * gUvOpOUO dlapEPIoUATOG
* avaipia * Bdavarog
¢ appubpia * €uBoAa
¢ apTnPIoPAERIKS oupiyylo * £TTElyOUTA XEIPOUPYIKN ETTEURACN

EUBONIOHOG EEvou owpaTog
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OAHrIEZ INDIGO®

XPHZHZ Penumbra §§ IgoTnpa avappoenong

* QINATWUA 1 aIpoppayia OTo GNUEIo ¢ weudoavelpuaua
TpéoBaong ¢ ve@pik duoAeiToupyia | ogia

* aiuéTITUCN VEQPIKNA QVETTAPKEID ATTO

* aigoppayia OKIaYPaQIKG péoa

¢ umréTaon/UTTéPTaON e UTTOAEIPPATIKOG BPOUBOG Adyw

e éuppayua TTou odnyei o€ BAGRN aduvayiag TTAPOUG apaipeong Tou
opyavwy BpduBou f eAéyxou TNG pong Tou

¢ Aoipwén aipaTog

* IoXaIdia * QVOTTVEUOTIKH QVETTAPKEIT

¢ £uQpayua Tou Juokapdiou * BAGBN BaABidag

¢ veupoAoyika eAAgippaTa, * OTTaOPOG, BpOUPBwWaN, dlaxwpIoudg
oupTtrepIAaPBavopévou Tou (SiaTapayn Tou 0w XITWva Twv
ayyelakoU eyKeQaAIKoU €TTEI00dioU ayyeiwv) r) didtpnaon ayyeiou

* TIVEUPOBWPAKAG
*Edv TpokUyel coBapd TTEPICTATIKG TTOU OXETICETAI YE T GUOKEUT, ETTIKOIVWVAOTE
JE ToV avTITTPpOowTTo TNG Penumbra, Inc. kai Tnv apuddia apxrn Tng xwpag/
TTEPIOXAG OAG.

AIAAIKASIA

1. Avarpéte oTig evétnTeg Mpoeidotroinoeig, MpoguAdageig kai MBava
aAvemiIOUuUNTA CUPBAVTA TTPIV OTTO TN XPARON.

2. Avatpégre otov Mivaka 2 yia TTANpo@opieg OXETIKG PE TN oupBaTéTNTA TNG
OUOKEUNG.

3. Kabuwg xpnaoipotrololvTal OAEG OI GUOKEUEG TOU CUGTAPATOG avappopnang
INDIGO, agaipéoTte kKGBe GUOKEUN ATTO TN CUCKEUATIa Kal ETTIOEWPNOTE TNV
yia ¢nuié f oTpeBAWOEIG.

4. TIpoeTOINBEOTE TIG CUOKEUEG TOU OUCTAPATOG avappdéenang INDIGO,
€KTTAEVOVTOG TN CUOKEUODIA KAl TN GUOKEUN PE NTTAPIVIOPEVO PUOIOAOYIKO
op6 (TrepihapBaver Tov kaBetpa avappdenong INDIGO kai Tn ouokeun
INDIGO Separator p6vo).

5. TpoeTolpGoTe évav odnyod KaBeTApa A £va ayyelako Bnkdpl cUPPWVA PE TIG
0dnyies Xprong Tou KAaTaoKeUaoTH.

6. XpnolpoTToIVTag CUUBATIKEG TEXVIKEG KOBETNPIAOUOU UTTO OKTIVOOKOTTIKA
KaBodriynan, TOTToBETAOTE TOV 0dNYO KABETAPA 1| TO AyYEIaKO Bnkdpl otV
KataAANAn aptnpia ) AéBa TTou BpiokeTal eyyUg TnG B€ong amré@pagng atd
T0 BpOuRo, eTavw atéd katdAAnAo odnyéd olpua.

Mivakag 2 — NMAnpo@opieg OXETIKA PE TN CUMBATOTNTA KaI TV
€TMIAOYN TNG OUCKEUNG

532;;’1‘:::0“ Ayyeraké Bneépt | | oo oo | INDIGO
INDIGO odnyog kabeTApag Separator
CAT3 5F/7F 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 TFI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D TF/9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038" (0,97 mm) SEP12

H ouokeur INDIGO Separator Trpoopietal yia Xprion HOVO wg PEPOG ToU
ouaTApaTog avappdenong INDIGO

MproetoimaziA KAl XPHzH Toy KaeeTHPA ANAPPO®HEZHE INDIGO

1. EmBeBaihaTe Tn SIGUETPO TOU ayyeiou Kal ETTIAEETE Evav KABETHpa
avappoépnong INDIGO katdAAnAou pey€Boug.

2. X ePITITWON TTOoU TTapéxeTal dgovag diapdpPwang, To AKPOo Tou KABETHpa
avappoéenong INDIGO ptropei va SiagoppwBEi XpnoIJoTToIWVTAG aTuO.
TotroBetAOTE TOV Agova dIaPOPPWANG OTO GKPO TOU KABETAPA avappdPnang
INDIGO, oxnuaTtioTe ammaAd 10 €TMOUPNTO OXAUA KAl TOTTOBETAGTE TOV OE POR
aTHOU yia OEKa DEUTEPOAETTTA, EVW) TTEPIOTPEPETE ATTAAG. MNa va aTToQUyETE
TNV TPAKANCN ¢NUIAG aTTd UTTEPBEPUAVAT), PNV TOTTOBETEITE TO AKPO TOU
KaBetThpa ameubeiag oTnv ££080 aTpou. APrOTE TO GKPO VO KPUWOEI TTPIV ATré
TNV agaipean Tou dgova diapdpewang. EAEyETe Tov KaBeTAPA avappdPnaong
INDIGO yia Tuxdv {nuIEG TTOU PTTOPE Va €XOuV TTPOKUWEI aTrd Tn diapdpewaon
ue atpd. Edv diamoTwBei omroiadnTToTe {nuId, unv XPNOIKOTIOIEITE TOV
kaBethpa avappdépnong INDIGO.

3. ZuvdEaTE TNV TTEPICTPEPOUEVN QIYOCTATIKE BaABida TToU TTapéxETal OTOV
kaBethpa avappdépnaong INDIGO.

4. e mepimrtwon xpAong odnyou KaBeTAPaA, ElI0ayAyETE TOV KABETHPA
avappoéenong INDIGO og pia TrepioTpe@duevn aipooTaTikr) BaABida
ouvdedEPEVN OTOV EYYUG OUPAAG vog 0dnyou kaBeTrpa. Edv xpnaipotrolgital
ayyelaké Bnkdpl, eilcaydyete Tov kaBeTrhpa avappdéenong INDIGO péow
NG BaABidag Tou ayyeiakou BnkapioU XPnOIUOTIOIWVTAG TOV ElI0aywWYEQ
(eav Trapéxetar). Apou eloaydyeTe Tov kKaBeTrpa avappdenong INDIGO,
QATTOCUPETE TOV EI0AYWYEQA.

5. TMpowBnoTe Tov kaBeTAPa avappdenang INDIGO 1rpog To ayyeio-aTéxo,
€Mavw atd 10 0dnNyo6 cUppa. ToTTOBETAOTE TOV KABETHPA avappdPnang
INDIGO eyyUg Tou BpdBou. ApaipéaTe To 0dnyd cUpua atrd Tov Kabetipa
avappoéenong INDIGO.

THMEIQXZH: H mwpooméAaon Tng 8éong TG amé@pagng YTropei va
B1euKkoAuUVOEi péow opoagoviking Xprong evog cupfarou
£0WTEPIKOU KABETAPA.

6. XuvdéoTe TN owAvwon avappoenaong INDIGO aTtnv avTtAia avappdenong
Penumbra kai evepyotroioTe Tnv avTAia avappéenong Penumbra
(Avatpégte a0 Eyxeipidio Asitoupyiag Tng avtAiag avappdenong Penumbra).
EmBeBaiwyoTe 611 N avtAia avappoenong Penumbra @tdvel oTo péyioto
emTiedo Kevou. BeBaiwbeite 611 n owAfvwon avappoégnang INDIGO eivai
yupiopévn otn 6éon OFF (atmevepyotroinon).

m
>
>
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MpoeTtoimaziA KAl XPHzH Toy INDIGO SEPARATOR

1. EmA€gTe pia ouokeur) INDIGO Separator katdAAnAou peyéBoug, avaloya pe
Tov KaBetApa avappo@nong (BA. Mivaka 2).

2. Tpow6BroTe Tov kKaBeTAPa avappdenaong INDIGO yia va BuBicete ATia 10
TTEPIPEPIKO AKPO OTO BpAUPoO.

3. Eioaydyete 1n ouokeur) INDIGO Separator diapéoou TnG TTEPICTPEPOPEVNG
aipooTaTikAg BaABidag kal TIPOWBATTE TOV OTOV £yyUG OUPAAD TOU
kaBethpa avappdépnaong INDIGO. Edv TrapéxeTal, HTopei va xpnaoiyoTroinoei
EI0QYWYEQG.

4. TpowBnaoTte Tn ouokeun] INDIGO Separator péow Tou KaBeTApPA
avappoenong £wg 6Tou To KWVIKG TUAPA Tou Separator Bpebei aTo dTTw AKPO
Tou KABETAPa avappdPnang.

5. Zuvdéate Tn owAvwaon avappdenong Pe TNV TTAEUPIKA BUpa TNG
TTEPIOTPEPOPEVNG AINOCTATIKAG BaABidag, 6TTwg ¢aiveral oTnv Eikéova 1.

Eikéva 1 — ZuvapuoAoynuévo ouoTnua avappopnong e Separator INDIGO

N,

10 Boxeio avTAiag avappdenong — e Miakétring ON/OFF

ZwAjvwon avappéenot
e n n ppPoenong

%ezrﬁms avappéenang
—

Separator \
Hm
7

Eioaywyéag
(evdéxeTal va TIapéxeTal)
6. Ta va apyioel n avappdéenan, avoigte Tn BaABida TNG cwAnvwong
avappoéenang INDIGO otn 8éon ON (evepyotroinon) kai TpoweroTe/
atrogUpeTe 1o Separator INDIGO, WoTe va dIEUKOAUVETE TNV avappo@nan Kal
TNV agaipeon Tou BpopBou, 6TTWG @aivetal oTnv Eikéva 2.

Eikéva 2 — Avappognon 8popfou pe Tn xprion Tou Separator INDIGO

KaBetripag avappod@nong Akpo Separator
iy v
. __==Ea
Kwvikoé Turjua Separator Opdupog
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OAHTIEZ INDIGO®
XPHEHE Penumbra §) ZioTnua avappoé@nang

7. Ta va oTapatioel n avappdenan, ToroBeTAoTe TN BaABida TG
owhfvwong avappognong INDIGO atn 8éon OFF (amevepyotroinan) Kai
QATTEVEPYOTTOINATE TNV avTAia avappdéenang Penumbra.

AgaipéoTe Tn ouokeur] INDIGO Separator.

Edv xpelaoTei, givar dSuvard va xpnoigotroinBouv TTpOoBETEG TUOKEUES

INDIGO Separator kai KaBeTipeg avappdPnong, WOTE Va Yivel TTEPAITEPW

agaipean Tou BpdéuPou, katd TNV Kpion Tou 1aTPoU.

10. Me 1n xprion oUpiyyag Twv 5 ml i yeyaAdTepn olpiyya, avappopAaTe
TrepiTrou 5 ml aiparog amé Tov kabetripa avappdéenong INDIGO, woTe va
agaipedei TUXOV BPOUROG TTOU EVOEXETAI VO TTOPAUEVEI EVTOG TOU KOBETHPA.

11. AigvepyoTe ayyeloypagia YETA Tn Bepatreia pe €yXuon OKIaypa@IKAG ouaiag
diapéaou Tou 0dnyou KABETHPa i TOu ayyeiakou Bnkapiol.

© ®

KAINIKH EMNEIPIA:

Zuvown KAIVIKWV Sedopévwy dokipung Penumbra EXTRACT-PE:

H peAétn Penumbra EXTRACT-PE ATav pia TTPOOTITIKH, TTOAUKEVTPIKF PEAETN
povoU okéAoUG yia TNV agloAdynan TG ao@AAEIag Kal TNG aTrodoTIKOTNTAG TOU
ouoThpaTog avappoenong Indigo® atnv pnxavikri OpouReKTOUr) 0€ GTOUA JE
oéeia veupovikn epBoAr (ME). ZTn peAétn ocuppeteixav 119 dropa o€ 22 kévipa
oTig H.M.A. 'Eva avegdpTnTo KEVTIPIKO EPYATTHPIO OTTEIKOVIONG KAl UIA ETTITPOTIA
KAIVIKWV GUPBAVTWY e&éTacav Ta SedopEva TV KATAANKTIKWY ONUEiwY
aog@aAeiag.

BAzikA KPITHPIA ENTAZHE:

1. KAwikd onpeia kai oupTrtwpata cupfard pe ogeia MNE didpkeiag 14 nuepwv
i Aiyotepo. H MNE mpémel va amodeikvuetal ammd CTA.

2. XuoToAikn Trieon 290 mmHg e evdeiteig didtaong TNg RV pe Adyo
RV/LV >0,9

3. O aoBevig gival 18 TWV Kal Avw

BazikA KPITHPIA ANOKAEIZMOY:

1. Xpnon tPA gv16g 14 nuepwv Tpiv atéd T Baoikr) CTA

2. XuoTtoAikn Triean <90 mmHg yia 15 AeTrTd fj ammaitnon IVOTPOTING UTTOOTAPIENG
yia Tn d1atApnon TG ouoToAIKAG TTieong 290 mmHg

3. TMveupovikn utrépTaon pe péyiotn PA >70 mmHg pe kaBeTnpiaouod degidg

Kkapdidg

loTopiké coBapig A XPOVIag TTVEUHOVIKAG UTTEPTAong

ATraitnon FiO2 >40% i} >6 Aitpa ava AeTrTé yia va diatnpnBei o kopeoudg

oguyovou >90%

6. Aipatokpitng <28%

7. AipotretaAia <100.000/pl

8. Kpeartivivn opou >1,8 mg/di

9. INR>3

10. aPTT (4 PTT) >50 SeutepOAETTITA XWPIG AVTITINKTIKK aywyn

11. loTopikd Bpoppoteviag emayduevng amod Tnv nrrapivn (HIT)

12. AvtévleIgn og oUOTNUIKEG 1) BEPATTEUTIKEG DOTEIG AVTITINKTIKWY

13. Meidov Tpalpa <14 nuépeg

14. Mapouaia evdokapdiakou KaAwdiou

15. Kapdiayyeiokr i} TIVEUPOVIKI| XEIPOUPYIKN ETTEURACN EVTOG TWV TEAEUTAIWV
7 nuEPWV

16. Kapkivog trou atraitei evepyod xnueloBepareia

17. TvwoTr coBapr], aveEEAeyKTn euaiobnaia o€ OKTIVOYPAQIKOUG TTAPAYOVTEG

18. Mpoododkipo (wnhg <90 nuépeg

19. ORAU TToU KUOYOPET

20. Evdokapdiakog 6pduBog

21. AoBeveig oe ECMO

22. Tpéxouoa GUUMETOXA O€ GAAN EPEUVNTIKY) HEAETN

o s

AnNOTEAEZMATA:

119 aoBeveig evrayxBnkav kal GUPTTEPIANPBNKavV aTov TTANBUCoPO TNG avaluang
pe TpdBeon yia Beparreia (Intent-To-Treat, ITT). O TpoTToTTOINUEVOG TTANBUCHGG
ITT (modified ITT, mITT) ammotéAece utTrogUvoho Tou TTANBuopoU ITT kal ATav
0 TTPWTEUWV TTANBUGHOG YIa OAEG TIG TIAPAUETPOUG ATTOTEAECHATIKOTNTAG.

O MANBuop6g MITT atékAeioe Toug aoBeveig TTou EAaav GUUTTANPWHATIKEG
BepaTreieg | BpopoAuTikd katd Tn didpkela TnG diadikaagiag oe dIGaTNUA

48 wpwv PeTA TNV S1adIKACia uE OKOTTO TN PEIWON Tou gopTiou BpduBwv

oTnv TveudovikA aptnpia. Ymipxav 110 aoBeveig atov TAnBuoud miTT. Ta
KOTAANKTIKG onpeia ac@daAeiag agiohoyouvTtal pue Baon Tov TANBuopo ITT.

110 aoBeveig ohokApwaav Tnv TTapakoAolBnon diacTApaTog 30 NUEPWY,

3 aoBeveig ameBiwaav, 1 aoBevig amooUpbnke atrd Tn YEAETN Kal 5 aoBeveig
dev elonABav o€ TTapakoAolbnan.

AHmorraoikA ZTOIXEIA KAl IATPIKO IzTOPIKO:

A6 Toug 119 aaBeveig, n didueon nAikia ATav Ta 59,8 €1 (eUpog 21, 92),

10 44,5% (53/119) ATav yuvaikeg, avagépBnkav TTponyoUdevn v Tw BABE!
@AeBIkA BpouPBwan (deep vein thrombosis, DVT) og TTooooTé 60,5% (72/119),
Kapkivog avegapTATou €idoug o€ TTooooTd 22,7% (27/119) kai pia TrponyoUpevn
TIVeUpoVIKn epBoAn (ME) og TTooooT6 17,6% (21/119) Twv aoBeviv.

XAPAKTHPISTIKA AIAAIKAZIAZ:

H diadikacia TNg peAETNG Eekivnoe oe 119 acBeveig Kar OAOKANPWONKe

oe 118 aoBeveig: o€ évav acBevr) n diadikagia SIOKGTINKE TTPIV ATTo TV
avappoPnon. ZuveidnTr KATaoTOAR xpnoiyoTroifenke oto 97,5% Twv acBevwv
Kal 10 78,2% €ixe 0e€16 pnpiaio onueio mpoéopacng. O diduesog xpdvog TNG
diadikaagiag (atrd TN GAERIKA TTAPAKEVTNON £WG TNV APAIPEDT TNG CUCKEUNRG
Indigo) Atav 66 AetrTd- IQR [46,0, 94,0]. O diGuecog xpovog aTrd TV ToTroBEéTNON
NG TPWTNG cuokeung Indigo éwg Tnv agaipeon Tng TeAeuTaiag ouokeung Indigo
Atav 37 AemrTd- IQR [23,5, 60,0]. O diduecog xpovog Tapapovig otn MEO rtav
1,0 nuépa [1,0, 2,0]. H Beparreia TrepieAGuBave TIg akOAOUBEG BETEIG TTIVEUUOVIKAG
€uBoArg:

Oéon Bepameiag ‘OAoi ol _aaesvsig
(Ap.= 119)
KUpia TTveupovIKr aptnpia ue ovopepn 0,8% (1/119)
Kupia Tveupovikr apTnpia pe dipepn 23,5% (28/119)
Movopepnig pévo 5,9% (7/119)
Aigepng pévo 69,7% (83/119)

XPHEH THZ ZYZIKEYH::

KaTté Tn didpkeia TNG HEAETNG XpnoipoTroifenkav 129 kabeTrpeg avappdpnong
Penumbra kai 99 cuokeuég Separator Penumbra.

Xpnoipotroinuéveg cuokeuég Penumbra - Ava ‘OAol o1 aoBeveig
acBevn (Ap.= 119)
Ka@etpeg Penumbra xpnoipotroinuévol avd
aoBevi
1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)
KoBeTrpeg
KaBetripag avappdpnong 8, TORQ, 85 cm 13,4% (16/119)
KaBetipag avappognong 8, XTORQ, 115 cm 83,2% (99/119)

KaBetApag avappoépnong 8, XTORQ, Kit 115 cm 6,7% (8/119)

Xpnoipotroinpéveg cuokeuég Separator Penumbra

ava aoBevi
0 19,3% (23/119)
1 78,2% (93/119)
2 2,5% (3/119)
Zuokeuég Separator (Separator 8, 150 cm) 80,7% (96/119)

MrPaTEYON KATAAHKTIKO ZHMEIO ANOAOTIKOTHTAZ:

To TpwTeUOV KATOANKTIKO ONpEio aTTod0TIKATNTAG ATAV N PEIWaON Tou Adyou
RV/LV amé tnv apxikn agloAdynon £wg Tig 48 wpeg Trou ekTipnonke pe CTA
Kal agloAoyriBnke até avegapTNTo KEVTPIKG EPYATTrPIO. TO KATWTEPO OPIO TOU
95% diaoTApaTog eumoToouvng (confidence interval, Cl) Tng peTaBoAng Tou
Aoéyou RV/LV oTig 48 wpeg ATav >0,20. Katd Tnv apxikh agioAdynon, o péoog
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OAHrIEZ
XPHZHZ

INDIGO®

Penumbra §§) ZooTnpa avappo@nong

Aéyog RV/LV Atav 1,46 (0,29) kai peiwbnke oto 1,04 (0,17) oTig 48 wpeg. To
KaTaANKTIKG onueio emTeUXONKe pe atmoOAUTN peiwan Tou Adyou RV/LV kata
0,42+0,25 (95% CI 0,37, 0,46), TTou avTiTpoowTTeUel ueiwon katd 26,9%

(p<0,0001).
I'lpwr'suov K(IT(I)\I]KTIKO' mITT (N=110) 95% CI&!
ONUEIO ATTOTEAECHATIKOTNTAG
AToAUTN peiwon oTov
AOYoRV/LV até Tnv apxikn
agloAdynon o€ 48 wpegl!
N@ 106
Méon mipry (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Aidgueon Tiun [IQR] 0,41[0,25, 0,54]
EUpog (eAd., péy.) -0,19, 1,23

'p <0,0001 Baciopévo o évav aoUPTITWTO €AeyX0 £vOg deiypaTtog, ye dUo
TIAEUPEG, Pe Pndevikd Adyo 0,20 Kal To TUTTIKG G@AAPa TTou UTToAOYiIgeTal aTTd Thv
avoAoyia Tou deiyparog.

2 Ta 5edopéva avaAudnkav pe Baon Tov TANBuopd mITT pe agiodoyroipo CTA
48 wpwv

Bl Ta SlaoTAPATa EUTTIOTOOUVNG DEV £XOUV TTPOCOPHOATTEI YIa TNV TTOAAOTTAGTNTA

Az®ANEIA

To TpwTeUOV KATAANKTIKG onueio ao@daAsiag ATav Ta peifova avemOuunTa
oupBavta, éva ouvBETO Twv BavATwy TTOU OXETICOVTaI PE TN OUCKEUR, pEifova
aipoppayia kar XAX TTou OXETICOVTal PE TN OUOKEUR (TTou opifovTal wg KAIVIKN
emdEivwan, TIVEUPOVIKN ayyelakr BAGRN kai kapdiakr BAGRN) eviog 48 wpwv.
H uréBeon ac@daAeiag avépepe OTI TO TTOOOOTO TWV PEICOVWY aveTTIBUUNTWY
oupBaviwy 48 wpwv dev Ba rTav ico pe 40%. To TTPwTEUOV KATAANKTIKG OnuEio
aoPaAeiag eTTITEUXONKE Kai TO TTooooTo ATAV 1,7% (95% CI 0,0%, 4,0%),
p<0,0001). Avo acBeveig (1,7%) eppdvicav 3 cupBavra:

‘Evag aoBevig TTapouaiaoe TrapateTapévn KoIAiakr Taxukapdia (8dvatog
OXETICOPEVOG UE TN CUOKEUN/peifova aigoppayia/KAIVIKA ETTISEIVWAN/TTVEUHOVIKA
ayyelakn BAGRN) kai aipéTITUon (pEifova aigoppayia/TTVEUHOVIKT ayyEIaKn
BAGBN). ‘Evag aoBevrg Tapouadiace aiyoppayia oTo onueio TpdoBaocng oTn
BouBwvikA xwpa (Meifova aiyoppayia).

MPaTEYON KATAAHKTIKO ZHMEIO Az®AAEIAE (ZYMOQNA ME TH
OEPANEIA MAHOYEMOY):

Mpwreltouoa avaAuon
ac@aAeiag

‘OMol o1 acBeveig

o, 21
(Ap.= 119) 95% Cl

Z0vBeon peildvwv
QVETTIBUUNTWY CUUBAVTWY
€VTOG 48 wpwvll

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

'p <0,0001 Baciouévo o évav aoUPTITWTO €AeyX0 £vOg deiypaTtog, ue dUo
TIAEUPEG, Pe Pndevikd Adyo 0,40 Kal To TUTTIKG G@AAUa TTOU UTTOAOYIZETal ATTO THV
avoAoyia Tou deiypaTog.

2 Ta dlaoTAPATA EUTTIOTOOUVNG DEV £XOUV TTPOCAPHOATEI YIa TNV TTOAAATTAGTNTA

AEYTEPEYONTA KATAAHKTIKA ZHMEIA (ZYM®QNA ME TH OEPANEIA
Tov MaHeyzmoY):

Ta deutepeliovTa KATAANKTIKG onueia ao@aAeiag TTepieAapBavav Bdvato
OXETICOMEVO WE T OUOKEUN €VTOG 48 wpwyv, peifova aipoppayia eviog 48 wpwv,
KAIVIKA €Idgivan eviag 48 wpwv, TIVEUHOVIKH ayyeiakr BAAGRN eviog 48 wpwyv,
kapdiakr BAGRN evidg 48 wpwv, BvnoiudTNTa aveEAPTATOU QITIOG EVTOG

30 nuepwyv, ZAZ OXETICOPEVA WE T OUOKEUN £VTOG 30 NUEPWYV KOl CUUTITWHATIKA
emravep@avion MNE evrog 30 nuepwv. Ta coBapd avemmOUunTa cupBavia

(ZAZ) kai Ta aveBUpNTa ouPPBAvTa (AZ) UAAEXBNKav KaTd TN dIGPKEI TNG
TrapakoAoUBnong 30 nuepwv. Ta Baaikd cupBavTa TTEPIAGPBAVOVTAI TTAPAKATW.

Kard tn didipkeia Tng SoKiuAg onueiwdnkav ouvoAikd Tpeig Bavarol. ‘Evag
BdavaTog KPIBnke wg OXETICOPEVOG PE TN Bladikaagia Kal TN GuoKeur). AUO eTTITTAéOV
Bdvarol TTou 8ev axeTiCovtal pe Tn S1adIKacia/cuaKeur TTpoékuwav Adyw e¢ENIENG
TIPOUTIOPXOUCWY aCBeveEIWV (EEEAIEN KAPKiVOU Kal TTPOC@ATN EKTOUN EYKEQAAOU
AOyw TTPONYoUPEVOU I0XAIMIKOU EYKEPAAIKOU ETTEICOBIOU). ZUVOAIKG 7 GTOpa
eppavioav 8 deutepelovTia oupBAavTa KATtaAnKTIKOU aonueiou.

AEYTEPEYONTA KATAAHKTIKA ZHMEIA AZQAAEIAL:

‘OMol o1 aoBeveig
(Ap.= 119)

0,8% (1/119)
1,7% (2/119)
1,7% (2/119)
1,7% (2/119)
0,0%

2,5% (3/119)
1,7% (2/119)
0,0%

Agutepelovuca avaAuon aoPAaAeiag®

©AvaTog OXETICOUEVOG PE TN OUCKEUN €VTOG 48 wpwv

Meidova aigoppayia eviég 48 wpwv

KAIvikR emmideivwon eviog 48 wpwv

Mveupovikn ayyelakn BAGRN eviég 48 wpwv

Kapdiakn BAGRN eviog 48 wpwv

OvnoipéTtnTa avegapTiTou aitiag evidg 30 NuePWV

2AZ OXeTICOUEVA PE T OUOKEUR €VTOG 30 NUEPWV

ZupTrTwyartikh emavep@avion ME evrég 30 nuepwv

Epgdvion avem@iunTwy cupBAavTwy TTou oXETI(oVTal ME TN OUCKEUR
kai T diadikacia evrog 30 nuepwyv amé Tn diadikaoia*

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

>AZX oxemifdpeva e N diadikaaia

2AZ oxXeTI(OUEVA PE TN CUOKEUN

Mn coBapd AZ oxeTigdpeva pe Tn Siadikaoia

Mn coBapd AZ oxeTI(OPEVA PE TN OUCKEUNR

*Evog ao0evAG MTTOPET VO AVTOTTOKPIVETAI € TTOAAG YEYOVOTA KATAANKTIKOU
onueiou Kai va epgavidetal og TTOAAEG KATnyOpiEg

KAINIKA OoEAH KAl XAPAKTHPIZTIKA ANOAOSHE

Ta KAIVIKE o@€An Tou ouaTApaTog avappognang INDIGO eival n agaipeon

A N heiwon BpduBwY kal euROAWY atré To apTNEIAKO 1 TO PAERIKS TTEPIPEPIKO
ayYeIOKO oUoTNUA 1) YIo a0BEVEIG Pe TIVEUHOVIKE EMBOAR. H AeTTTopEpng
aTTapiOUNOoN OAWY TWV YVWOTWYV TTAEOVEKTNUATWY TrepIAaUBAveTal oTnV
MepiAnwn aogdAeiag kal KAIVIKAG atrédoang (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP).

Azoanela Kal KAINIKH AnoaozH

Mmopeite va Bpeite avtiypago Tng MNepiAnywng ac@aAeiag kai KAIVIKAG
aédoong avadnTwvTag To Gvopa TNG oUoKeUng aTov IaTétoto EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Baoiké UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

®vaazH KAl AnoppPiwH
¢ PuAdooeTe o€ dPoTEPS Kal ENPS XWPO.
¢ ATOppIYn TNG CUOKEUNG OCUPPWVA PE TNV TTOAITIKF) TOU VOOOKOMEIOU, TG
dloiknong f/kal TNG TOTTIKAG auTodloiknang.
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OAHTIEZ INDIGO®
XPHEHE Penumbra §) ZioTnua avappoé@nang

FAQzzAPI ZYMBOAQN

Mpoooxn, BA. 0dnyieg xprong

Xopnyeital yévo PE 1IaTPIKN cuvTayn
- H opooTrovdiakr vopobeaia Twv
Rx Only H.M.A. emTpétel Tn Xprion NG
OUOKEURG auTAg pévo atod 1atpd

| KATOTTIV EVTOANG 1aTPOU

i =

Mn TrupeToy6vo

o=
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ATrooTeIpwpévo e Xprion o&eidiou
TOU a1BuAeviou ZUOTNUO POvVOU
aTEIPOU PpaypoU e EWTEPIKNA
TIPOCTATEUTIKA OUCKEUAaia.

He AGTES OIS PUOIKG
KAOUTOOUK

El latpik cuokeun
‘ KaTtaoKeuaoTrg REP éf/él'ﬂpéoumog omv
Ap1Budg TTapTidag Mnv .
£TTAVOXPNOIUOTIOIEITE
g Huepopnvia Angng ApiBuodg KaTaAdyou
Mnv Aev KaTaoKeuageTal

E'ITGVU'ITOO'TEIPG)VETE

Mepiéxel emkivduveg

S [F| | ®

Mn xpnoipotroigital ouaieg
@ €dv n ouokeuaaia ApIBu6g CAS:
£X€l UTTOOTEN ¢NIL. 7440-48-4 |
1344-37-2

ErryHzH

H Penumbra, Inc. (Penumbra) eyyudartai émi €xel d0Bei n déouca TTPoaoxr KATA

T0 0XedIAOPO KAl TNV KATAOKEUN TNG TrTapolaag cuokeung. H rapouoa eyyunon
QavTIKABIoTA Kal aKupwvel OAEG TIG GAAEG EyyUROEIG TTou Bev opiovTal pnTé OTO
TTapov, PNTEG i} ouVayOpEVEG dia VOUOU i GAAWG, cupTTEPIAAUBAVONEVWY, PETAEU
GAAWY, CUVAYOUEVWY EYYUROEWYV EUTTOPEUTINATNTAG 1 KATAAANASTNTAG VIO
OUYKEKPIPEVO OKOTTO. O XeIPITPOG, N QUAAEN, 0 KaBapioudg Kal n ammooTeipwaon
NG TTapoUoag CUCKEUNG, KABWG Kal AAAOI TTapAyOVTEG TTOU OXETIOVTaI PE

Tov aoBevr), Tn didyvwaon, TN BePaTTeia, TIG XEIPOUPYIKES ETTEURATEIG KAl GAAQ
nmpata épav Tou eAEyxou TnG Penumbra emrnpeddouv Gueoa T CUCKEUR Kal Ta
ATTOTEAETUATA TTOU ETTITUYXAVOVTAI UE TN XPrion TnG. H utroxpéwaon tng Penumbra
oUppwva Pe TNV TTapouaa eyydnon TIEPIOPIZETal OTNV ETTIOKEUN ) QvTIKOTACTAGN
QAuTAG TNG CUOKEUNG Kal N Penumbra d¢ Ba gival utrelBuvn yia TuxOv BETIKN

1} aTroBETIKr) aTTWAEIQ, {nuia ) daTr@vn TTou TTPOKUTITEI AUECA N EuuETa aTTO

TN Xpnon Tng mapolaag ouokeung. H Penumbra oUte avahauPdvel oute
£¢oua10d0TEl 0TTOI00ATTOTE GAAO TIPOCWTTO Va avaAdBel avT auTrg OTTOIOdATIOTE
GAAN A TPdaBeTn uTToXPEWON 1) EUBUVN OE OXEON PE TNV TTAPOUCT CUCKEUN.

H Penumbra dev avahapfdvel kapia euBivn o€ 0X€ON UE CUOKEUEG TTOU £XOUV
ETTAVAXPNOIYOTIOINGEI, UTTOOTE ETTAVETTECEPYATIA I} ETTAVATIOOTEIPWOET KaI dEV
TIapEXEl Kapia eyydnon, pnTA A ouvayouevn, GuPTTEPIAapBavopévwy, JETagl
GAAWY, CUVAYOUEVWY EYYUROEWYV EUTTOPEUTINATNTAG 1 KATAAANASTNTAG VIO
OUYKEKPIPEVO OKOTTO, OXETIKA UE TETOIEG CUOKEUEG.
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NAVOD K Odséavaci systém
POUZIT Penumbra {5 INDIGO®
ZamysLeny UceL

Odsavaci systém INDIGO je uréen k odstranéni trombu z cévniho Ffeci$té pomoci
mechanického odsavani.

Poris PROSTREDKU
Odsavaci systém INDIGO® sestava z nékolika zafizeni:
* Odsavaci katetr INDIGO
* Odsavaci ¢erpadlo Penumbra
* Kanystr odsavaciho ¢erpadla INDIGO
* Odsavaci hadicka INDIGO
* INDIGO Separator™

Odsavaci katetr INDIGO zaméfuje odsavani z odsavaciho ¢erpadla Penumbra
pfimo k trombu. INDIGO Separator se muze pouzit k vy¢isténi lumenu
odsavaciho katetru INDIGO, pokud dojde k jeho ucpani trombem. Odsavaci
katetr INDIGO se zavadi skrz vodici katetr nebo pomoci vaskularniho sheathu
do perifernich cév a je navadén po vodicim dratu do mista primarni okluze.
Odsavaci katetr INDIGO se pouziva spolu s odsavacim ¢erpadlem Penumbra

k odsati trombu z okludované cévy. Podle potfeby se mize separator INDIGO
rozvinout z odsavaciho katetru INDIGO na pomoc pfi odstrafiovani trombu.
INDIGO Separator se posunuje vpfed a vytahuje zpét skrz odsavaci katetr
INDIGO na proximalnim okraji mista primarni okluze. To usnadriuje odstranéni
trombu z hrotu odsavaciho katetru INDIGO. Zafizeni jsou viditelna skiaskopicky.
Co se tyce zdroje odsavani, odsavaci katetr INDIGO se pouZziva ve spojeni

s odsavacim ¢erpadlem Penumbra, které je pfipojeno pomoci odsavaci hadicky
INDIGO a kanystru odsavaciho ¢erpadla INDIGO. Odsavaci katetr INDIGO
muize byt dodavan s parnim tvarovacim madrénem, rotacnim hemostatickym
ventilem a zavadéc¢em. INDIGO Separator muze byt dodavan se zavadécem

a momentovym zafizenim.

Odsavaci katetry systému INDIGO maji hydrofilni povlak na distalnim segmentu
nasady katetru (viz Tabulka 1)

Tabulka 1 — Délka hydrofilniho povlaku
Odsavaci katetr INDIGO Délka (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 1
CAT7/ CAT7D 14
CAT8/ CATD 7
CAT12 22

INDikACE K PouziTi

Odsavaci katetry a zafizeni Separator INDIGO

V ramci odsavaciho systému INDIGO jsou odsavaci katetry a separatory INDIGO
indikovany k odstranéni ¢erstvych mékkych emboll a trombu z cév periferniho
tepenného a Zilniho obéhu a k 1é€bé plicni embolie.

Odsavaci hadi¢ka INDIGO

V ramci odsavaciho systému INDIGO je sterilni odsavaci hadi¢ka INDIGO
indikovana k pfipojeni odsavacich katetr(i INDIGO k odsavacimu ¢erpadlu
Penumbra.

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

ZAMYSLENA PoPULACE PACIENTU

Zamyslenou populaci pacientl pro odsavaci systém INDIGO jsou pacienti

s mékkymi emboliemi nebo tromby v perifernich tepnach a Zilach a/nebo pacienti
s plicni embolii.

KONTRAINDIKACE
Neni uréeno k pouziti v koronarnich a mozkovych cévach.

VAROVANi

* Odsavaci systém INDIGO smi pouzivat jen lékafi s odpovidajici kvalifikaci
pro intervenéni techniky.

 Zadnou sougast systému INDIGO neposunuite vpFed, nevyjimejte ani
nepouzivejte proti odporu bez pfedchoziho peclivého skiaskopického
systém vyjméte jako jednu jednotku. Nefizené krouceni nebo nasilné
zavedeni katetru nebo prostfedku Separator proti odporu muze zpUsobit
poskozeni zafizeni nebo cévy.

* Odsavaci systém INDIGO pouzZivejte pouze s odsavacim ¢erpadlem
Penumbra.

* Umisténi vodiciho dratu pfili§ distalné do plicni vaskulatury nebo nadmérna
manipulace s odsavacim/zavadécim katetrem v men$ich, perifernich
a segmentalnich vétvich plicni tepny maze vést k perforaci cévy.

UPOZORNENI

* Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte
opétovné a nepouzivejte opakované. Resterilizace nebo opétovné pouziti
zafizeni mGze narusit strukturaini integritu zafizeni a/nebo vést k selhani
zafizeni, coz muze mit za nasledek zranéni pacienta, onemocnéni nebo
smrt.

* Zasmyckované nebo poskozené prostfedky nepouzivejte. Nepouzivejte, je-li
obal otevieny nebo poskozeny. VSechny poSkozené prostfedky véetné oball
vratte vyrobci / distributorovi.

* Nepouzivejte po datu pouZitelnosti.

* Pouzivejte odsavaci systém INDIGO ve spojeni se skiaskopickym
zobrazenim.

* Udrzujte trvalou infuzi vhodného proplachovaciho roztoku.

* P¥i odsavani se ujistéte, Ze odsavaci hadi¢ka INDIGO je oteviena pouze po
minimalni dobu nutnou k odstranéni trombu. Nedoporucuje se nadmérné
odsavani nebo neuzavieni odsavaci hadicky INDIGO po dokonéeni
odsavani.

* P¥i odsavani sraZzeniny u pacienty se ztratou krve >700 ml by mély byt
monitorovany hladiny hemoglobinu a hematokritu.

¢ INDIGO Separator neni uréen k pouziti ve funkci vodiciho dratu.

V pfipadé nutnosti Upravy polohy odsavaciho katetru INDIGO v prabéhu
revaskulariza¢niho zakroku je nutné tuto Gpravu provést po vhodném vodicim
dratu pomoci standardnich technik vyuzivajicich standardnich technik katetru
a vodiciho dratu.

¢ S odsavacim katetrem INDIGO nepouzivejte automatické vysokotlaké
injektory kontrastni latky, nebot by mohlo dojit k poskozeni zafizeni.

« INDIGO Separator (SEP3) obsahuje CMR latky (Cislo CAS: 7440-48-4
a 1344-37-2). Separatory INDIGO (SEP5 a SEP6) obsahuji CMR latky (Cislo
CAS: 7440-48-4).

PoTencIALNi NEzApouci PRiHoby PRI Pouziti SysTému INDIGO
K moznym komplikacim patfi mimo jiné:

¢ akutni uzavér cévy * hypotenze/hypertenze

¢ vzduchova embolie « infarkt vedouci k po$kozeni organu

» alergicka reakce a anafylaxe * infekce
z kontrastni latky nebo materialu * ischémie
zafizeni * infarkt myokardu

* anémie * neurologické deficity véetné mrtvice

¢ arytmie * pneumotorax

* arteriovenozni pistél * pseudoaneuryzma

* srdecni poranéni, srdeéni * poskozeni ledvin nebo akutni
perforace, srdeéni tamponada selhani ledvin z kontrastni latky

¢ kardio-respira¢ni zastava ¢ zbytkovy trombus v disledku

¢ kompartment syndrom neschopnosti trombus GpIné

e smrt odstranit nebo kontrolovat pratok

* embolie krve

* neodkladna chirurgicka operace * respiraéni selhani

* embolizace ciziho télesa * poskozeni chlopné

* hematom nebo krvaceni v misté * spasmus, trombdza, disekce
vstupu (rozruSeni intimy) nebo perforace

* hemoptyza cévy

* krvaceni

*Pokud dojde k vaznému incidentu souvisejicim se zafizenim, kontaktujte
zastupce spoleénosti Penumbra, Inc. a pfislusny Ufad ve vasi zemi/oblasti.
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NAVOD K Odsavaci systém
POUZITI Penumbra §5) INDIGO®

PosTur

1. Pred pouzitimsi pfectéte ¢asti Varovani, Upozornéni a Potencialni

nezadouci prihody.

Informace o kompatibilité zafizeniviz Tabulka 2.

3. Pri pouziti kteréhokoliv zafizeni odsavaciho systému INDIGO vyjméte
zafizeni z obalu a zkontrolujte, zda neni poSkozené nebo zauzlené.

4. Pripravte soucasti odsavaciho systému INDIGO k pouziti proplachnutim
obalu a zafizeni heparinizovanym fyziologickym roztokem (zahrnuje pouze
odsavaci katetr INDIGO a INDIGO Separator).

5. Pripravte si vodici katetr nebo vaskularni sheath dle Navodu k pouZiti
vyrobce.

6. Béznymi katetrizaénimi technikami za skiaskopické kontroly zavedte po
vhodném vodicim dratu vodici katetr nebo vaskularni sheath do pfislusné
tepny nebo Zzily proximalné k mistu okluze trombem.

N

Tabulka 2 — Informace o kompatibilité a vybéru zafizeni
S;j‘r"f‘rfél 6o sh\gﬂ: l;I\a/:ar:;ici Vodici drat SIeNpgllgg)r
katetr
CAT3 5F/7TF 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 cm) SEP6
CAT7 TFI9F 0,038" (0,97 cm) SEP7
CAT7D TF/9F 0,038" (0,97 cm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 cm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 cm) SEPD
CAT12 12F /14 F 0,038" (0,97 cm) SEP12

Separator INDIGO je urcen k pouziti pouze jako sou¢ast odsavaciho systému
INDIGO

PRriPRAVA A PouziTi OpsAvaciHo KaTETRU INDIGO

1. Potvrdte primér cévy a zvolte vhodnou velikost odsavaciho katetru INDIGO.

2. Pokud je $picka odsavaciho katetru INDIGO opatfena tvarovacim
mandrénem, mize byt tvarovana parou. Vlozte tvarovaci mandrén do hrotu
odsavaciho katetru INDIGO, jemné vytvarujte poZadovany tvar a umistéte
jej do proudu pary na deset sekund za mirného otaceni. Aby nedos$lo
k poskozeni prehratim, nepokladejte hrot katetru pfimo na vystup pary. Pfed
vyjmutim mandrénu nechte $picku vychladnout. Zkontrolujte odsavaci katetr
INDIGO, zda nevykazuje jakékoli poSkozeni, které by mohlo byt disledkem
tvarovani parou; pokud zjistite jakékoli poskozeni, nepouzivejte odsavaci
katetr INDIGO.

3. Pripojte rotani hemostaticky ventil dodany s odsavacim katetrem INDIGO.

4. Pokud pouzivate vodici katetr, vloZte odsavaci katetr INDIGO do rota¢niho
hemostatického ventilu, ktery je pfipojen k proximalnimu Usti vodiciho
katetru. Pokud se pouziva vaskularni sheath, zavedte odsavaci katetr
INDIGO ventilem cévniho pouzdra pomoci zavadéce (je-li k dispozici). Po
zavedeni odsavaciho katetru INDIGO stahnéte zavadéc.

5. Po vodicim dratu zavedte odsavaci katetr INDIGO do cilové cévy.
Umistéte odsavaci katetr INDIGO proximalné k trombu. Vyjméte vodici drat
z odsavaciho katetru INDIGO.

POZNAMKA: Pfistup k mistu okluze je mozné usnadnit koaxialnim pouzitim
kompatibilniho vnitiniho katetru.

6. Odsavaci hadi¢ku INDIGO pfipojte ke kanystru odsavaciho erpadla
Penumbra a zapnéte odsavaci ¢erpadlo Penumbra (viz Navod
k pouzitiodsavaciho ¢erpadla Penumbra). Ujistéte se, Ze odsavaci pumpa
Penumbra dosahla maximalni urovné vakua. Zkontrolujte, zda je odsavaci
hadicka INDIGO pfepnuta do polohy OFF (vypnuto).

PRriPRAVA A PouziTi SEPARATORU INDIGO

1. Zvolte INDIGO Separator vhodné velikosti odpovidajici odsavacimu katetru
(viz Tabulka 2).

2. Posurite odsavaci katetr INDIGO vpfed, aby se distalni hrot jemné zanofil do
trombu.

3. Zavedte INDIGO Separator skrz rota¢ni hemostaticky ventil a do
proximalniho Usti odsavaciho katetru INDIGO. Pokud je k dispozici, Ize
pouzit zavadéc.

4. Zasouvejte separator INDIGO pres odsavaci katetr, dokud se kénus
prostfedku Separator nenachazi na distalni Spic¢ce odsavaciho katetru.

5. Pripojte odsavaci hadi¢ku k boénimu portu rotaéniho hemostatického ventilu,
jak je zobrazeno na Obrazku 1.

Obrazek 1 — Sestaveny odsavaci systém se zafizenim INDIGO Separator
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6. Odsavani zahdjite tak, ze prepnete ventil na odsavaci hadi¢ce INDIGO do
polohy ON (zapnuto) a INDIGO Separator posunete dopfedu/zpét na pomoc
pfi odsavani a odstranéni trombu, jak je uvedeno na Obrazku 2.

Obrazek 2 — Odsati trombu pomoci zafizeni INDIGO Separator

Odsavaci katetr Hrot prostfedku Separator
iy s
.
Koénus prostifedku Separator Trombus

7. Odsavani zastavite pfepnutim ventilu na odsavaci hadi¢ce INDIGO do
polohy OFF (vypnuto) a vypnutim odsavaciho ¢erpadla Penumbra.

8. Vyjméte INDIGO Separator.

9. Pokud je to nutné, Ize na zakladé rozhodnuti Iékafe pouzit k pokraovani
v odstrafiovani trombu dal$i zafizeni INDIGO Separator a odsavaci katetry
INDIGO.

10. Pomoci 5ml nebo vétsi stfikacky odsajte z odsavaciho katetru INDIGO
priblizné 5 ml krve za Gicelem odstranéni trombu, ktery mohl zustat v katetru.

11. Po zakroku zhotovte angiogram aplikaci kontrastni latky pfes vodici katetr
nebo vaskularni sheath.

KLINICKA ZKUSENOST:

Prehled klinickych dat z klinické studie Penumbra EXTRACT-PE:

Studie Penumbra EXTRACT-PE byla prospektivni, multicentricka, jednoramenna
studie ke stanoveni bezpecnosti a uc¢innosti odsavaciho systému Indigo® pro
mechanickou trombektomii u pacientd s akutni plicni embolii (PE). Do studie bylo
zafazeno 119 subjektl ve 22 centrech v USA. Nezavisla zakladni zobrazovaci
laboratof a komise pro klinické udalosti (CEC) pfezkoumaly udaje o koncovych
bodech bezpecénosti.

KRITERIA PRO ZARAZENI:

1. Kilinické znamky a pfiznaky odpovidajici akutni PE s trvanim 14 dn( nebo
méné. Doklad o PE musi byt z CTA.

2. Systolicky TK 290 mmHg s priikazem dilatované PK s pomérem RV/LV >0,9

3. Pacientovi je 18 let nebo vice

KRITERIA PRO VYRAZENI:

1. Pouziti tPA do 14 dnu pred vychozi CTA

2. Systolicky TK <90 mmHg po dobu 15 minut nebo pozadavek inotropni
podpory k udrzeni systolického TK 290 mmHg

3. Plicni hypertenze s vrcholem PA >70 mmHg katetrizaci pravého srdce
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4. Zavazna nebo chronicka plicni hypertenze v anamnéze

5. Pozadavek FiO2 >40 % nebo >6 LPM k udrzZeni saturace kyslikem >90 %
6. Hematokrit <28 %

7. Krevni desti¢ky <100,000/pl

8. Sérovy kreatinin >1,8 mg/dI

9. INR>3

10. aPTT (nebo PTT) >50 sekund bez antikoagulace

11. Heparinem indukovana trombocytopenie (HIT) v anamnéze

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

14. Pfitomnost intrakardialniho svodu

15. Kardiovaskularni nebo plicni operace béhem poslednich 7 dntl

16. Rakovina vyzadujici aktivni chemoterapii

17. Znadma vazna, nekontrolovana citlivost na radiograficka ¢inidla

18. Oc¢ekavana doba Zivota <90 dnli

19. Zena, ktera je t&hotna

20. Intrakardialni trombus

21. Pacienti na ECMO

22. Aktualni Uc¢ast v jiné vyzkumné studii

VYSLEDKY:

Bylo zahrnuto 119 subjektl, které byly zahrnuty do populace analyzy zamérné
lé¢by (ITT). Modifikovana populace ITT (mITT) byla podskupinou populace

ITT a byla primarni populaci pro vSechny parametry G€innosti. Populace mITT
vylougila subjekty, které dostavaly pfidavnou IéEbu nebo trombolytika v pribéhu
48 hodin po vykonu za u¢elem sniZeni zatéze srazeninou v plicni tepné.

V populaci mITT bylo 110 subjektt. Bezpe¢nostni koncové body jsou hodnoceny
na zakladé ITT populace.

110 pacient dokongilo studii po 30dennim sledovani, 3 pacienti zemfeli, 1 ze
studie odstoupil a 5 bylo ztraceno ve sledovani.

DEMOGRAFIE A ANAMNEZA:

Ze 119 subjektt byl stfedni vék 59,8 let (rozsah 21, 92), 44,5 % (53/119) byly
Zeny, pfedchozi hluboka Zilni trombdza (DVT) byla hlaSena u 60,5 % (72/119),
jakakoli rakovina u 22,7 % (27/119) a pfedchozi plicni embolie (PE) byla hlaSena
u 17,6 % (21/119) subjektd.

PROCEDURALNI CHARAKTERISTIKY:

Postup studie byl zahajen u 119 subjektd a ukon¢en u 118 subjektd; u jednoho
subjektu byla procedura pfed aspiraci prerusena. Védoma sedace byla pouzita
u 97,5 % subjektl a 78,2 % mélo misto pravého femoralniho pfistupu. Stfedni
doba vykonu (venézni punkce k odstranéni zafizeni Indigo) byla 66 minut; IQR
[46,0, 94,0]. Stfedni doba od prvniho zavedeni zatizeni Indigo do posledniho
vyjmuti zafizeni Indigo byla 37 minut; IQR [23,5, 60,0]. Median pobytu na JIP byl
1,0 den [1,0, 2,0]. Lé¢ba zahrnovala nasledujici mista plicni embolie:

Misto oSetreni Vsechny subjekty (N=119)
Hlavni PA s jednostrannym 0,8 % (1/119)
Hlavni PA' s oboustrannym 23,5 % (28/119)
Pouze jednostranné 5,9 % (7/119)
Pouze oboustranné 69,7 % (83/119)

PouziTi ZARIizENI:
V prubéhu studie bylo pouzito 129 odsavacich katetrd Penumbra a 99 separatort
Penumbra.

Pouzita zafizeni Penumbra — podle subjektu V§ecl(1;z;ugl;jekty
Katetry Penumbra pouzivané na subjekt
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)
Katetry
Odsavaci katetr 8, TORQ, 85 cm 13,4 % (16/119)
Odsavaci katetr 8, XTORQ, 115 cm 83,2 % (99/119)
Odsavaci katetr 8, XTORQ, 115 cm sada 6,7 % (8/119)
Separatory Penumbra pouzité na subjekt
0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)
Separatory (Separator 8, 150 cm) 80,7 % (96/119)

PriMARNI CiLovY ParameTR UGINNOSTI:

Primarnim koncovym bodem ucinnosti bylo snizeni poméru RV/LV z vychozi
hodnoty na 48 hodin hodnoceno pomoci CTA a vyhodnocené nezavislou
zakladni laboratofi. Spodni hranice 95 % intervalu spolehlivosti (Cl) zmény
poméru RV/LV za 48 hodin byla >0,20. Stfedni vychozi pomér RV/LV byl

1,46 (0,29) a po 48 hodinach byl snizen na 1,04 (0,17). Koncovy bod byl spinén
s absolutnim snizenim poméru RV/LV o 0,42+0,25 (95 % CI 0,37, 0,46), coz
predstavuje 26,9 % snizeni (p<0,0001).

l':‘tl.marnl_cﬂovy parametr mITT (N=110) 95 % CI
ucinnosti

Absolutni snizeni poméru RV/LV

ze zakladniho stavu na 48 hodint"

N2 106

Pramér (SD) 0,42 % (0,25) (0,37, 0,46)
Median [IQR] 0,41 [0,25, 0,54]

Rozsah (Min, Max) -0,19, 1,23

'p <0,0001 na zakladé jednovybérového, oboustranného asymptotického testu
s nulovym podilem 0,20 a smérodatnou chybou vypoétenou z podilu vzorku.

@ Data byla analyzovana na zékladé mITT s vyhodnotitelnym 48hodinovym CTA
Bl Intervaly spolehlivosti nebyly upraveny pro multiplicitu

BEezPEENOST

Primarnim cilovym parametrem bezpecénosti byly zavazné nezadouci pfihody,
spojené se smrti v souvislosti se zafizenim, velké krvaceni a SAE souvisejici se
zafizenim (definované jako klinické zhorSeni, poskozeni plicnich cév a poSkozeni
srdce) béhem 48 hodin. Bezpec¢nostni hypotéza uvadéla, ze 48hodinova
Cetnost zavaznych nezadoucich pfihod by se nerovnala 40 %. Primarni cilovy
bezpecénostni parametr byl spinén a ¢etnost byla 1,7 % (95 % CI 0,0 %, 4,0 %),
p<0,0001). Dva subjekty (1,7 %) zazily 3 udalosti:

1 subjekt prodélal setrvalou ventrikularni tachykardii (Umrti souvisejici

se zafizenim/velké krvaceni/klinické zhor$eni/plicni vaskularni poranéni)

a hemoptyzu (velké krvaceni/plicni vaskularni poranéni); u 1 subjektu doslo ke
krvaceni v misté pfistupu do tfisel (hlavni krvaceni).

PRIMARNI CiLovY BEzPEENOSTNI PARAMETR (TAKTO OSETRENE
PoPULACE):

Primarni bezpe€nostni analyza Vs8echny subjekty

[2]
No119) 95 % Cl

Kombinace zavaznych nezadoucich

G&inkd béhem 48 hodint® 17% (21119) | 0,0% (4.0 %)

"'p <0,0001 na zakladé jednovybérového, oboustranného asymptotického testu
s nulovym podilem 0,40 a standardni chybou vypoétenou z podilu vzorku.
@ Intervaly spolehlivosti nebyly upraveny pro multiplicitu

SEKUNDARNI CiLovE PARAMETRY (TAKTO OSETRENE POPULACE):
Sekundarni bezpe¢nostni koncové body zahrnovaly umrti souvisejici se
zarizenim do 48 hodin, velké krvaceni do 48 hodin, klinické zhorseni do

48 hodin, poskozeni plicnich cév do 48 hodin, poskozeni srdce do 48 hodin,
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umrti z jakékoli priciny do 30 dnli, SAE souvisejici se zafizenim béhem 30 dnu
a symptomatickou recidivu PE do 30 dn(. Zavazné nezadouci pfihody (SAE)
a nezadouci pfihody (AE) byly shromazdény béhem 30denniho sledovani.
Kli¢ové udalosti jsou uvedeny nize.

Béhem studie doslo celkem ke tfem umrtim. Jedno umrti bylo posouzeno jako
souvisejici s postupem a zafizenim. Dvé dal$i umrti nesouvisejici s vykonem/
zafizenim se objevila v dusledku progrese jiz existujicich onemocnéni (progrese
rakoviny a nedavna resekce mozku v disledku pfedchozi ischemické cévni
mozkové pfihody). Celkem 7 subjektli zaznamenalo 8 sekundarnich cilovych
ptihod.

SEKUNDARNI BEZPECNOSTNI KoncovE Bobpy:

Sekundarni bezpeénostni analyza* V8echny subjekty
(N=119)

Smrt souvisejici se zafizenim do 48 hodin 0,8 % (1/119)
Velké krvaceni do 48 hodin 1,7 % (2/119)
Klinické zhorSeni do 48 hodin 1,7 % (2/119)
Poranéni plicnich cév do 48 hodin 1,7 % (2/119)
Srdeéni poranéni do 48 hodin 0,0 %

Umrtnost z jakékoli pfiginy do 30 dni 2,5 % (3/119)
SAE souvisejici se zafizenim do 30 dn 1,7 % (2/119)
Symptomaticka recidiva PE do 30 dnl 0,0 %

Nezadouci pfihody souvisejici se zafizenim a zakrokem do 30 dnui
od zakroku*

SAE souvisejici s procedurou 2,5 % (3/119)
SAE souvisejici se zafizenim 1,7 % (2/119)
Nezavazné AE souvisejici s procedurou 9,2 % (11/119)
Nezavazné AE souvisejici se zafizenim 4,2 % (5/119)

*Jeden subjekt maze splnit nékolik koncovych udalosti a mize se objevit
ve vice kategoriich

KLINICKE PRiNOSY A VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Klinickym pfinosem odsavaciho systému INDIGO je odstranéni nebo redukce
trombU a embolii z arterialni nebo vendzni periferni vaskulatury nebo u pacientt
s plicni embolii. Podrobny seznam v8ech znamych pfinosl je uveden v Souhrnu
bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP).

Bezre¢NosT A KLINICKY VYKON

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

Z&kladni UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

SKLADOVANI A LIKVIDACE
* Uchovaveijte v suchu a chladu.
« Zaftizeni zlikvidujte v souladu s nemocni¢ni, spravni a/nebo mistni vliadni
politikou.

VYSVETLENiI SYmMBOLU

Pozor, prostudujte si navod k pouziti

Pouze na Iékarsky predpis — federalni
Rx Only zakony USA omezuji pouziti tohoto

prostfedku jen na lékafe nebo na
|ékarsky predpis

BIE

Nepyrogenni

X

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu.
Jediny sterilni bariérovy systém
s ochrannym obalem vné.

STERILE[EO|

P=
"‘
U
A)
‘. f'

)
[
!

Zdravotnicky prostfedek

. Povéfeny
‘ Vyrobce REP zastupce pro EU
LOT Cislo 8arze ® Nepouzivejte
opakované
g Pouzijte do Katalogové ¢&islo
Neprovadéjte Neni vyrobeno
opétovnou @ z pfirodniho
sterilizaci latexu
Obsahuje
Nepouziveijte, nebezpecné latky
@ pokud je obal @ Cislo CAS:
poskozen. 7440-48-4 /
1344-37-2

ZARUKA

Spole¢nost Penumbra, Inc. (Penumbra) zaruéuje, Ze konstrukci a vyrobé
tohoto prostfedku byla vénovana pfiméfena péce. Tato zaruka je jedinym
vyjadfenim zaruénich podminek a vylu€uje jakékoli jiné zaruky, které zde nejsou
vyslovné uvedeny, at' se jedna o zaruky vyjadfené, ¢i micky pfedpokladané na
zakladé pravnich predpisu ¢i na jiném zakladé, mimo jiné také véetné vSech
predpokladanych zaruk prodejnosti ¢i vhodnosti k ur€itému ucelu. Manipulace,
uskladnéni, ¢isténi a sterilizace tohoto prostfedku, stejné jako dalsi faktory
vztahujici se k pacientovi, diagnéze, 1é¢bé, chirurgickym postuptm 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 Zzadné nahodné nebo
nasledné ztraty, Skody ani vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouZiti
tohoto prostfedku. Spole¢nost Penumbra neprebira Zadnou jinou nebo dalsi
odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu nepovéfuje
zadnou osobu. Spole¢nost Penumbra nepfebird Zadnou odpovédnost za
zafizeni, ktera byla opakované pouzivana, oSetfena nebo sterilizovana, a k
takovym zafizenim neposkytuje Zzadné zaruky, at vyjadiené, nebo micky
pfedpokladané, mimo jiné ani zaruku jejich prodejnosti nebo vhodnosti k ur¢itému
ucelu.
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TiLSIGTET FORMAL
INDIGO-aspirationssystemet er beregnet til at fierne tromber fra vaskulaturen ved
brug af mekanisk aspiration.

PRODUKTBESKRIVELSE
The INDIGO®-aspirationssystemet bestar af flere produkter:
* INDIGO-aspirationskateter
¢ Penumbra-aspirationspumpe
* Beholder til INDIGO-aspirationspumpe
* INDIGO-aspirationsslange
* INDIGO Separator™

INDIGO-aspirationskatetret retter aspiration fra Penumbra-aspirationspumpen
direkte til tromben. INDIGO Separator kan bruges til at rydde lumen i
INDIGO-aspirationskatetret, hvis det bliver blokeret pga. tromben. INDIGO-
aspirationskatetret fares ind i den perifere vaskulatur gennem et guidekateter
eller en vaskuleer sheath og fares over en guidewire til det sted, hvor den
primaere okklusion er. INDIGO-aspirationskatetret bruges sammen med
Penumbra-aspirationspumpen til aspiration af tromben fra det okkluderede kar.
INDIGO Separator kan efter behov anleegges fra INDIGO-aspirationskatetret
som en hjeelp til fiernelse af tromben. INDIGO Separator fores fremad og
treekkes tilbage igennem INDIGO-aspirationskatetret ved den proksimale kant
af den primaere okklusion, hvor den letter fijernelsen af tromben fra INDIGO-
aspirationskatetrets spids. Disse anordninger kan ses under fluoroskopi. Som
aspirationskilde anvendes INDIGO-aspirationskatetret sammen med Penumbra-
aspirationspumpen, som tilkobles vha. INDIGO-aspirationslangen og beholderen
til INDIGO-aspirationspumpen. INDIGO-aspirationskatetret kan vaere forsynet
med en dorn til dampformning og en roterende hamostatisk ventil samt en
indferingsanordning. INDIGO Separator kan desuden veere forsynet med en
indferings- og vridningsanordning.

Aspirationskatetre i INDIGO-systemet har en hydrofil belsegning pa
kateterskaftets distale segment (se Tabel 1)

Tabel 1 — Langde af hydrofil belaegning
Ia’:z:?a(t::;nskateter Lzngde (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 11
CAT7/ CAT7D 14
CAT8/ CATD 7
CAT12 22

TILSIGTET ANVENDELSE

INDIGO-aspirationskatetre og Separatorer

Som en del af INDIGO-aspirationssystemet er INDIGO-aspirationskatetre og
Separatorer indiceret til fiernelse af nye, blade emboli og tromber fra kar i de
perifere arterielle og vengse systemer og til behandling af lungeemboli.

INDIGO-aspirationsslange

INDIGO steril aspirationsslange indgar i INDIGO-aspirationssystemet
og er beregnet til at forbinde INDIGO-aspirationskatetre til Penumbra-
aspirationspumpen.

Penumbra-aspirationspumpe
Penumbra-aspirationspumpen er indiceret som vakuumekilde til Penumbra-
aspirationsystemer.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION

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

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes i koronararterier eller neurovaskulaturen.

ADVARSLER

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

* Hverken instrumentet eller nogen del af INDIGO-systemet ma feres frem,
treekkes tilbage eller anvendes, hvis der maerkes modstand, uden ngje
vurdering af arsagen ved brug af fluoroskopi. Hvis arsagen ikke kan pavises,
skal instrumentet eller systemet traekkes tilbage som en enhed. Ubehersket
vridning eller tvungen indszetning af katetret eller separatoren kan medfgre
beskadigelse af instrument eller kar.

* INDIGO-aspirationssystemet ma ikke anvendes med en anden pumpe end
Penumbra-aspirationspumpen.

* Anbringelse af guidewiren for distalt i lungevaskulaturen eller overdreven
mangvreren af aspirations-/guidekateter i lungearteriernes mindre, perifere
og segmentale forgreninger kan fere til karperforation.

FORHOLDSREGLER
 Instrumentet er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller
genanvendes. Resterilisering eller genanvendelse af instrumentet kan
kompromittere instrumentets strukturelle integritet og/eller fare til fejl i
instrumentet, som igen kan fere til patientskade, sygdom eller dedsfald.
Instrumenter ma ikke anvendes, hvis de er knaekkede eller beskadigede.
Pakker ma ikke anvendes, hvis de er abnede eller beskadigede. Returner
alle beskadigede instrumenter og emballage til producenten/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-aspirationsslangen kun
er aben, sa laenge det varer at fierne tromben. For kraftig aspiration eller
manglende lukning af INDIGO-aspirationsslangen, nar aspirationen er
fuldfert, frarades.
* Haemoglobin- og haematokritniveauerne skal overvages hos patienter med et
blodtab pa >700 ml pa grund af proceduren til aspiration af blodproppen.
* INDIGO Separator er ikke beregnet til brug som guidewire. Hvis det
er ngdvendigt at omplacere INDIGO-aspirationskatetret i Iabet af
revaskulariseringsproceduren, skal dette ggres over den korrekte type
guidewire ved brug af standard kateter- og guidewireteknikker.
Brug ikke trykinjektionsudstyr til kontraststoffet sammen med INDIGO-
aspirationskatetret, da dette udstyr kan beskadige instrumentet.
¢ INDIGO Separator (SEP3) indeholder CMR-stoffer (CAS-nummer: 7440-48-4
og 1344-37-2). INDIGO Separatorer (SEP5 og SEP6) indeholder et CMR-stof
(CAS-nummer: 7440-48-4).

MuLice Ugnskebe H&NDELSER SAT | ForBINDELSE MED INDIGO
Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begreenset til, felgende:
* akut karokklusion hypotension/hypertension

¢ |uftemboli « infarkt, der forer til organskade
 allergisk reaktion og anafylaksi * infektion
pga. kontraststof eller materiale i ¢ iskaemi
instrumentet * myokardieinfarkt
* anaemi * neurologisk deficit, inklusive
¢ hjertearytmi apopleksi
« arteriovengs fistel * pneumothorax
* hjerteskade, hjerteperforation, * pseudoaneurisme
hjertetamponade * nyresvaekkelse eller akut nyresvigt
¢ akut hjertestop pga. kontrastmedie
¢ kompartmentsyndrom « rester af trombe pa grund af
* dgdsfald manglende evne til helt at
¢ emboli fierne tromben eller kontrollere
* akut operation blodgennemstrgmningen
* embolisering af fremmedlegeme * respirationsinsufficiens
* hzematom eller blgdning ved * klapskade
adgangsstedet * karspasme, trombose, dissektion
¢ haemoptyse (intimaskade) eller perforation
* blgdning

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

1. Se Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede handelser inden brug.

2. Se Tabel 2 for oplysninger om instrumentets kompatibilitet.

3. Nar hvert instrument i INDIGO-aspirationssystemet bruges, skal det tages ud
af emballagen og inspiceres for tegn pa skader eller kneek.

4. Forbered INDIGO-aspirationssystemets instrumenter til brug ved at skylle
emballagen og instrumentet med hepariniseret saltvand (gaelder kun
INDIGO-aspirationskatetret og INDIGO Separator).

5. Gor et guidekateter eller en vaskuleer sheath klar iht. producentens
brugsanvisning.

6. Brug konventionelle kateterisationsteknikker under vejledning af
gennemlysning, og anbring guidekatetret eller den vaskuleere sheath over en
korrekt type guidewire i den relevante arterie eller vene, der ligger proksimalt
for okklusionsstedet med tromben.

Tabel 2 — Oplysninger om kompatibilitet og valg af instrument
Vaskulaer
Iagg:?a(t)i;nskateter §heath / Guidewire S?pljalggr
guidekateter
CAT3 5F/TF 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 TF/9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D TFI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038" (0,97 mm) SEP12

INDIGO Separator er kun beregnet til at blive brugt som del af INDIGO-
aspirationssystemet

ForBEREDELSE 0G BRuG AF INDIGO-ASPIRATIONSKATETRET

1. Bekreeft karrets diameter, og veelg et INDIGO-aspirationskateter i rette
storrelse.

2. Spidsen pa INDIGO-aspirationskatetret kan formes ved brug af damp, hvis
der er vedlagt en dorn til formning. Indsaet dornen til formning i spidsen pa
INDIGO-aspirationskatetret. Dan forsigtigt den gnskede form og placer den
i en stram af damp i ti sekunder, mens den roteres forsigtigt. For at undga
skader fra overopvarmning ma spidsen pa katetret ikke placeres direkte ved
dampudgangen. Lad spidsen kgle af inden dornen fjernes. Se INDIGO-
aspirationskatetret efter for skader, der kan veere opstaet som fglge af
dampformning. Hvis der findes skader, ma INDIGO-aspirationskatetret ikke
anvendes.

3. Montér den roterende haemostatiske ventil, der fglger med INDIGO-
aspirationskatetret.

4. Huvis der anvendes guidekateter, skal INDIGO-aspirationskatetret saettes
ind i en roterende haemostatisk ventil, der er koblet til den proksimale muffe
pa guidekatetret. Hvis der anvendes en vaskuleer sheath, skal INDIGO-
aspirationskatetret saettes ind gennem ventilen pa den vaskulaere sheath ved
hjeelp af indferingsanordningen. Traek indfgringsanordningen tilbage efter
indseettelse af INDIGO-aspirationskatetret.

5. Fremfgr INDIGO-aspirationskatetret i malkarret over guidewiren. Anbring
INDIGO-aspirationskatetret proksimalt for tromben. Fjern guidewiren fra
INDIGO-aspirationskatetret.

BEMARK: Adgang til okklusionsstedet kan lettes ved koaksial brug af et

kompatibelt indvendigt kateter.

6. Montér INDIGO-aspirationsslangen pa beholderen til Penumbra-
aspirationspumpen og teend for Penumbra-aspirationspumpen
(se Penumbra-aspirationspumpens brugervejledning). Bekreeft, at Penumbra-
aspirationspumpen nar det maksimale vakuumniveau. Serg for, at INDIGO-
aspirationsslangen er sat pa OFF (SLUK).

ForBEREDELSE 0G BRug AF INDIGO SEPARATOR

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

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

3. Indseet INDIGO Separator gennem den roterende haemostatiske ventil og ind
i den proksimale muffe pa INDIGO-aspirationskatetret. Der kan anvendes en
indfgringsanordning, hvis den falger med.

4. Fer INDIGO Separator frem gennem aspirationskatetret, indtil keglen pa
Separator er placeret ved aspirationskatetrets distale spids.

5. Forbind aspirationsslangen til sideporten pa den roterende haemostatiske
ventil som vist i Figur 1.

Figur 1 — Samlet aspirationssystem med INDIGO Separator
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6. Seet ventilen pa INDIGO-aspirationsslangen, sa den star pa ON (TAND) for
at pabegynde aspiration, og fer INDIGO Separator frem/tilbage for at hjzelpe
med aspiration og fjernelse af tromben som vist i Figur 2.

Figur 2 — Trombeaspiration med INDIGO Separator
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7. Seet ventilen pa INDIGO-aspirationsslangen pa OFF (SLUK) for at standse
aspiration, og sluk for Penumbra-aspirationspumpen.

8. Fjern INDIGO Separator.

9. Hvis det er ngdvendigt, kan der efter laegens skan bruges yderligere INDIGO
Separatorer og INDIGO-aspirationskatetre til yderligere at fierne tromben.

10. Aspirer ca. 5 ml blod fra INDIGO-aspirationskatetret med en 5 ml eller stgrre
sprgijte for at fierne en eventuel trombe, der stadig er i katetret.

11. Tag et angiogram efter indgrebet ved at injicere kontraststof gennem
guidekatetret eller den vaskuleere sheath.

KLINISK ERFARING:

Sammenfatning af kliniske data fra Penumbra EXTRACT-PE-forseget:

Penumbra EXTRACT-PE-forsgget var et prospektivt, multicenter-forsgg

med en enkelt gruppe til at bestemme sikkerheden og virkningen af Indigo®-
aspirationssystemet til mekanisk trombektomi hos personer med akut
lungeemboli (LE). Forsgget inkluderede 119 forsggspersoner pa 22 centre i USA.
Et uafhaengigt centrallaboratorie for billeddiagnostik og et udvalg for kliniske
haendelser (CEC) gennemgik dataene for sikkerhedsendepunktet.

INKLUSIONSKRITERIER:

1. Kliniske tegn og symptomer i overensstemmelse med akut LE med en
varighed pa 14 dage eller kortere. Evidens for LE skal veere fra CTA.

2. Systolisk blodtryk p4 290 mmHg med evidens for udvidet hgjre ventrikel med
et forhold mellem hgjre/venstre ventrikel (RV/LV-forhold) pa >0,9

3. Patienten er 18 ar eller zeldre
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EKSKLUSIONSKRITERIER:

1. Brug af tPA inden for 14 dage for baseline CTA

2. Systolisk blodtryk pa <90 mmHg i 15 minutter eller behov for inotrop stette for
at opretholde systolisk blodtryk pa =290 mmHg

3. Forhgjet blodtryk i lungerne med maksimalt PA pa >70 mmHg ved

kateterisering af hgjre hjerte

Anamnese med alvorlig eller kronisk forhgjet blodtryk i lungerne

Behov for FiO2 pa >40 % eller >6 liter pr. minut for at opretholde

oxygenmaetning pa >90 %

6. Haematokrit <28 %

7. Blodplader <100.000/pL

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

9

1

o s

. INR>3
0. Aktiveret partiel tromboplastintid (eller PTT) >50 sekunder uden
antikoagulering
11. Anamnese med heparininduceret trombocytopeni (HIT)
12. Kontraindikationer for systemiske eller terapeutiske doser af antikoagulantia
13. Sterre traume <14 dage
14. Tilstedeveerelse af intrakardial ledning
15. Hjerte-kar- eller lungeoperation inden for de sidste 7 dage
16. Kreeft, der kreever aktiv kemoterapi
17. Kendt alvorlig, ukontrolleret falsomhed over for radiografiske midler
18. Forventet levetid pa <90 dage
19. Kvinde, som er gravid
20. Intrakardial trombe
21. Patienter pA ECMO
22. Aktuel deltagelse i et andet forskningsforsag

RESULTATER:

Der var 119 fors@gspersoner, der blev tilmeldt og inkluderet i Intent to treat
(ITT)-analysepopulationen. Den modificerede ITT-population (mITT) var en
undergruppe af ITT-populationen og var den primeere population for alle
virkningsparametre. mITT-populationen ekskluderede forsggspersoner, som
modtog supplerende behandlinger eller trombolytika intra-procedure til og
med 48 timer post-procedure med det formal at reducere blodpropbyrden

i lungearterien. Der var 110 forsggspersoner i mITT-populationen.
Sikkerhedsendepunkterne blev evalueret baseret pa ITT-populationen.

Der var 110 patienter, som gennemferte forsggets opfalgningsperiode pa
30 dage, 3 patienter dede, 1 trak sig fra forsgget og 5 gik tabt for opfalgning.

DEMOGRAFI 0G SYGEHISTORIE:

Af de 119 forsggspersoner var medianalderen pa 59,8 ar (omrade 21, 92),

44,5 % (53/119) var kvinder, der var rapporteret dyb venetrombose (DVT) hos
60,5 % (72/119), enhver kreeftsygdom hos 22,7 % (27/119) og der var rapporteret
en tidligere lungeemboli (LE) hos 17,6 % (21/119) af forsegspersonerne.

KARAKTERISTIKA VED PROCEDUREN:

Forsegsproceduren blev indledt hos 119 forsggspersoner og afsluttet hos

118 forsegspersoner; én forsggsperson fik afbrudt proceduren inden aspiration.
Der blev anvendt vagen sedering hos 97,5 % af forsagspersonerne og 78,2 %
havde et adgangssted i hgjre femur. Procedurens mediantid (venepunktur til
fiernelse af Indigo-instrument) var 66 min.; interkvartiiomrade (IQR) [46,0; 94,0].
Mediantiden fra indsaettelse af det farste Indigo-instrument til fiernelse af det
sidste Indigo-instrument var 37 minutter; IQR [23,5; 60,0]. Medianopholdet

pa intensivafdelingen 1,0 dag [1,0; 2,0]. Behandlingen omfattede fglgende
placeringer af lungeemboli:

Behandlingsplacering Alle fois"lzgiig(;rsoner
Hovedlungearterie med unilateral 0,8 % (1/119)
Hovedlungearterie med bilateral 23,5 % (28/119)

Kun unilateral 5,9 % (7/119)
Kun bilateral 69,7 % (83/119)

INSTRUMENTBRUG:
Der blev anvendt 129 Penumbra-aspirationskatetre og 99 Penumbra-separatorer
under forsggsproceduren.

Anvendte Penumbra-instrumenter — Efter o
forsegsperson forsags_personer
(N=119)
Anvendte Penumbra-katetre pr. forsegsperson
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)
Katetre
Aspirationskateter 8, TORQ, 85 cm 13,4 % (16/119)
Aspirationskateter 8, XTORQ, 115 cm 83,2 % (99/119)
Aspirationskateter 8, XTORQ, 115 cm seet 6,7 % (8/119)
Anvendte Penumbra Separatorer pr.
forsegsperson
0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)
Separatorer (Separator 8, 150 cm) 80,7 % (96/119)

PrRiMAZRT ENDEPUNKT FOR VIRKNING:

Det primaere endepunkt for virkningen var reduktionen i RV/LV-forholdet ved
baseline til 48 timer, som blev vurderet ved CTA og evalueret af et uafhaengigt
centrallaboratorie. 95 % konfidensintervallets (KI) nedre graense for aendringen
i RV/LV-forholdet ved 48 timer var >0,20. Middelveerdien af RV/LV-forholdet var
ved baseline pa 1,46 (0,29), og det blev reduceret til 1,04 (0,17) ved 48 timer.
Endepunktet blev opfyldt med en absolut reduktion i RV/LV-forholdet pa
0,42+0,25 (95 % KI 0,37; 0,46), hvilket repraesenterer en reduktion pa 26,9 %
(p<0,0001).

Primzert endepunkt for

= o, 131
effektivitet mITT (N=110) 95 % Ki

Absolut reduktion i
RV/LV-forhold fra baseline til

48 timer!"!

N 106

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

Omrade (Min., Maks.) -0,19; 1,23

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

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

B Konfidensintervallerne er ikke blevet justeret for multiplicitet

SIKKERHED

Det primzere endepunkt for sikkerhed var stgrre ugnskede haendelser,

en sammensaetning af instrumentrelaterede dedsfald, sveer bledning og
instrumentrelaterede alvorlige ugnskede haendelser (defineret som klinisk
tilstandsforringelse, pulmonal vaskuleer skade og hjerteskade) inden for 48 timer.
Sikkerhedshypotesen fastslog, at hyppigheden af stgrre ugnskede haendelser i
lgbet af 48 timer ikke ville svare til 40 %. Det primaere endepunkt for sikkerheden
blev opfyldt, og hyppigheden var 1,7 % (95 % K1 0,0 %; 4,0 %), p<0,0001).

To forsggspersoner (1,7 %) oplevede 3 haendelser:

1 fors@gsperson oplevede vedvarende ventrikeltakykardi (instrumentrelateret
dedsfald/sveer blgdning/klinisk tilstandsforringelse/pulmonal vaskuleer skade)

og haemoptyse (sveer blgdning/pulmonal vaskulaer skade); 1 forsegsperson
oplevede blgdning ved adgangsstedet i lysken (svaer blgdning).
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PRIM&ERT ENDEPUNKT FOR SIKKERHED (BEHANDLET POPULATION):

INDIGO®

Penumbra §5)  Aspirationssystem

Alle
forsggspersoner
(N=119)

Primaer sikkerhedsanalyse 95 % KI&

Sammensaetning af starre
ugnskede heendelser inden for
48 timer!"

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

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

SEKUNDARE ENDEPUNKTER (BEHANDLET POPULATION):

Sekundaere endepunkter for sikkerhed omfattede instrumentrelateret

dgdsfald inden for 48 timer, svaer blgdning inden for 48 timer, klinisk
tilstandsforringelse inden for 48 timer, pulmonal vaskulzer skade inden for

48 timer, hjerteskade inden for 48 timer, dedelighed af enhver arsag inden for
30 dage, instrumentrelaterede alvorlige ugnskede haendelser inden for 30 dage
og tilbagevenden af symptomatisk LE inden for 30 dage. Der blev indsamlet
alvorlige ugnskede haendelser (SAE) og ugnskede haendelser (AE) i Igbet af
opfalgningen pa 30 dage. De vigtigste haendelser er taget med nedenfor.

Der forekom i alt tre dedsfald i labet af forsgget. Et dgdsfald blev dgmt til at
veere procedure- og instrumentrelateret. To yderligere dedsfald, der ikke var
procedure-/instrumentrelaterede, opstod pa grund af allerede eksisterende
sygdomme (cancerprogression og en nylig hjerneresektion pa grund af et
tidligere iskaemisk slagtilfeelde). | alt oplevede 7 forsggspersoner 8 sekundaere
endepunktshandelser.

SEKUNDARE ENDEPUNKTER FOR SIKKERHED:

Alle forsggspersoner
(N=119)

0.8 % (1/119)
1,7 % (2/119)
( )
( )

Sekundzer sikkerhedsanalyse*

Instrumentrelateret dedsfald inden for 48 timer

Sveer blgdning inden for 48 timer

Klinisk tilstandsforringelse inden for 48 timer 1,7 % (2/119
1,7 % (2/119
0,0 %

2,5 % (3/119)

1,7 % (2/119)

Pulmonal vaskulaer skade inden for 48 timer

Hjerteskade inden for 48 timer

Dgdelighed af enhver arsag inden for 30 dage

Instrumentrelaterede alvorlige ugnskede bivirkninger
inden for 30 dage

Tilbagevenden af symptomatisk LE inden for 30 dage | 0,0 %

Instrument- og procedurerelaterede ugnskede haendelser inden for
30 dage fra proceduren*

Procedurerelaterede alvorlige ugnskede haendelser 2,5 % (3/119)
1,7 % (2/119)

9,2 % (11/119)

Instrumentrelaterede alvorlige ugnskede haendelser

Procedurerelaterede ikkealvorlige ugnskede
haendelser

Instrumentrelaterede ikkealvorlige ugnskede
heendelser

4,2 % (5/119)

*En forsggsperson kan opfylde flere endepunktshandelser og kan
forekomme i flere kategorier

KLINISKE FORDELE 0G FUNKTIONSDATA

De kliniske fordele ved INDIGO-aspirationssystem er fiernelse eller reduktion
af tromber og emboli fra den arterielle eller vengse perifere vaskulatur eller for
patienter med lungeemboli. Den detaljerede liste over alle kendte fordele er
inkluderet i Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP).

SIKKERHED 0G KLINISK YDEEVNE

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

Grundleeggende UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE
* Opbevares pa et tort og keligt sted.
« Bortskaf instrumentet i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/
eller lokale myndigheders politik.

SYMBOLFORKLARING

Bemaerk: Se brugsanvisning

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

HIE

Rx Only

Ikke-pyrogen

Steril (ethylenoxid). Enkelt sterilt
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barrieresystem med beskyttende
udvendig emballage.

(=]

Medicinsk udstyr

Fabrikant Forhandler i EU
(0] Lotnr. Kun i
engangsbrug

Anvendes inden

Katalognummer

Ma ikke
resteriliseres

N valiel 1

Ikke fremstillet
med
naturgummilatex

Ma ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget.

®

Indeholder farlige
stoffer

CAS-nr.:
7440-48-4 /
1344-37-2

SHEENC

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterer, at al rimelig omhu er anvendt ved
instrumentets udformning og fremstilling. Denne garanti traeder i stedet for og
udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt neevnes heri, hvad enten
garantierne er udtrykkelige eller underforstaede ifglge loven eller pa anden
made, inklusive, men ikke begreenset til, underforstdede garantier om salgbarhed
eller egnethed til bestemt anvendelse. Handtering, opbevaring, rengering og
sterilisering af dette instrument samt andre faktorer, der vedrgrer patienten,
diagnosen, behandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden
for Penumbras kontrol, pavirker direkte produktet og resultaterne opnaet ved
dets anvendelse. Penumbras forpligtelser i henhold til denne garanti begreenses
til reparation eller udskiftning af dette instrument, og Penumbra heefter ikke for
nogen som helst fglgeskade eller driftstab, beskadigelse eller udgift opstaet
direkte eller indirekte som fglge af produktets anvendelse. Penumbra hverken
patager sig eller autoriserer andre personer til pa sine vegne at patage sig

yderligere ansvar i forbindelse med dette instrument. Penumbra patager sig intet
ansvar med hensyn til genbrugte, omarbejdede eller resteriliserede instrumenter
og giver ingen garanti, udtrykt eller underforstaet, inklusive, men ikke begreenset
til, salgbarhed eller egnethed til bestemt anvendelse af et sadant instrument.
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AvsepD ANVANDNING
INDIGO aspirationssystem ar avsett for att avidagsna tromber fran karlsystemet
genom mekanisk aspiration.

ENHETSBESKRIVNING
INDIGO® aspirationssystem bestar av flera anordningar:
¢ INDIGO aspirationskateter
¢ Penumbra aspirationspump
* INDIGO aspirationspumpbehallare
¢ INDIGO aspirationsslang
* INDIGO Separator™

INDIGO aspirationskateter riktar aspirationen fran Penumbra aspirationspump
direkt mot tromben. INDIGO Separator kan anvandas for att rensa lumen

pa INDIGO aspirationskateter om det skulle blockeras av en tromb. INDIGO
aspirationskateter fors genom en styrkateter eller vaskular hylsa in i den perifera
vaskulaturen och styrs éver en ledare till det priméra ocklusionsstéllet. INDIGO
aspirationskateter anvands tillsammans med Penumbra aspirationspump

for att aspirera en tromb fran ett ockluderat karl. Vid behov kan en INDIGO
Separator utplaceras fran INDIGO aspirationskateter for att underlatta
avlagsnandet av tromben. INDIGO Separator fors fram och dras tillbaka genom
INDIGO aspirationskateter i den primara ocklusionens proximala kant for att
underlatta avidgsnande av tromben fran spetsen pa INDIGO aspirationskateter.
Anordningarna &r synliga under fluoroskopi. Aspirationskallan bestar av INDIGO
aspirationskateter i kombination med Penumbra aspirationspump, som &r ansluten
med hjélp av INDIGO aspirationsslang och INDIGO aspirationspumpbehallare.
INDIGO aspirationskateter kan levereras med en angformningsmandrang och en
roterande hemostasventil samt en introducer. INDIGO Separator kan levereras
med en introducer och en atdragningsanordning.

INDIGO System aspirationskatetrar har en hydrofil beldggning pa den distala
delen av kateterskaftet (se tabell 1)

Tabell 1 — hydrofil beldggning langd
INDIGO aspirationskateter | Langd (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 1
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

INDIGO aspirationskatetrar och separatorer

Som del av INDIGO aspirationssystemet, ar INDIGO aspirationskatetrar och
separatorer avsedda for avlagsnande av farska, mjuka emboli och tromber fran
karl i de perifera arteriella och vendsa systemen, och fér behandling av lungemboli.

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

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

AvVSEDD PATIENTPOPULATION

Den avsedda patientpopulationen for INDIGO aspirationssystem ar patienter
med mjuka emboli eller tromber i perifera artarer och vener och/eller patienter
med lungemboli.

KONTRAINDIKATIONER
Far ej anvandas i kranskarlen eller neurovaskulaturen.

VARNINGAR

* INDIGO aspirationssystem ska endast anvandas av lakare som har lamplig
utbildning i interventionella tekniker.

* Forinte fram, dra tillbaka eller anvand nagon komponent i INDIGO-systemet
mot ett motstand utan noggrann bedémning av orsaken med hjalp av
fluoroskopi. Om orsaken inte kan faststéallas 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.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER
* Anordningen ar endast avsedd fér engangsbruk. Far inte omsteriliseras
eller ateranvéndas. Omsterilisering eller ateranvandning av anordningen
kan aventyra anordningens strukturella integritet och/eller leda till fel pa
anordningen som i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall.
¢ Anvand inte kinkade eller skadade enheter. Anvand inte 6ppna eller skadade
férpackningar. Returnera alla skadade anordningar och férpackningar till
tillverkaren/distributéren.
¢ Anvands fore "Anvand fore”-datumet.
Anvand INDIGO aspirationssystem tillsammans med fluoroskopisk
visualisering.
Uppratthall konstant infusion av Iamplig spollésning.
Vid aspiration ska det sékerstallas att INDIGO aspirationsslang ar 6ppen
endast under den minimala tid som kravs for att avlidgsna tromben. Alltfr
omfattande aspiration eller underlatelse att stdnga INDIGO aspirationsslang
nar aspirationen har slutférts rekommenderas inte.
* Hemoglobin- och hematokritnivaer bor évervakas hos patienter med >700 ml
blodférlust fran trombaspirationsingreppet.
¢ INDIGO Separator ar inte avsedd for anvandning som ledare.
Om det blir n6dvandigt att flytta INDIGO aspirationskateter under
revaskulariseringsingreppet ska en sadan forflyttning utféras éver lamplig
ledare med standardtekniker med kateter och ledare.
¢ Anvand inte utrustning for automatisk hogtrycksinjektion av kontrastmedel
tillsammans med INDIGO aspirationskateter eftersom detta kan skada
anordningen.
* INDIGO Separator (SEP3) innehaller CMR-amnen (CAS nr: 7440-48-4 och
1344-37-2). INDIGO Separatorer (SEP5 och SEP6) innehaller ett CMR-amne
(CAS nr: 7440-48-4).
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MouLica BIVERKNINGAR Av INDIGO
Méjliga komplikationer inkluderar, men begransas inte till, féljande:
* akut karlocklusion stérre blédning

 |uftemboli * hypotoni/hypertoni
« allergisk reaktion mot och « infarkt som leder till organskada
anafylaktisk reaktion orsakad av * infektion
kontrastmedlet eller anordningens ¢ ischemi
material * hjartinfarkt
* anemi * neurologiska skador, inklusive
o arytmi stroke
 arteriovends fistel * pneumotorax
» hjartskada, hjartperforation, * pseudoaneurysm
hjarttamponad * nedsatt njurfunktion eller akut
« hjartstillestand njursvikt fran kontrastmedel
¢ kompartmentsyndrom ¢ kvarvarande tromb pa grund av
* dodsfall oférmaga att helt avlidgsna tromb
* emboli eller kontrollera blodflédet
* akutoperation * andningssvikt
¢ embolisering frammande kropp * valvular skada
* hematom eller blédning vid * karlkramp, trombos, dissektion
atkomststallet (storning pa intima) eller perforation

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

1. Las Varningar, Forsiktighetsatgarder, och Méjliga biverkningar fore
anvandning.

2. Se tabell 2 fér information om anordningens kompatibilitet.

3. Allteftersom du anvander var och en av anordningarna i INDIGO
aspirationssystem ska du ta ut anordningen fran forpackningen och
inspektera den avseende skada och knickar.

4. Forbered anordningarna i INDIGO aspirationssystem genom att spola
férpackningen och anordningen med hepariniserad koksaltlésning (galler
endast INDIGO aspirationskateter och INDIGO Separator).

5. Forbered en styrkateter eller vaskular hylsa enligt tillverkarens bruksanvisning.
6. Anvand konventionella katetriseringstekniker under vagledande genomlysning
och placera styrkatetern eller den vaskuldra hylsan i [amplig artar eller ven,

proximalt om det stélle som ockluderas av tromben, dver lamplig ledare.

Tabell 2 — Information om val av anordning och anordningens
kompatibilitet
INDIGO Vaskular INDIGO
aspirationskateter hylsa / Ledare Separator
styrkateter

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

INDIGO Separator ar avsedd att anvandas endast som en del av INDIGO
aspirationssystem

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV INDIGO ASPIRATIONSKATETER

1. Bekrafta karldiametern och valj en INDIGO aspirationskateter i lamplig storlek.

2. Om en formningsmandrang medféljer kan INDIGO aspirationskatetern
spets formas med hjalp av anga. For in formningsmandrang i spetsen pa
INDIGO aspirationskateter, forma forsiktigt till 5nskad form och placera i
angflédet under 10 sekunder samtidigt som du vrider den forsiktigt. For att
undvika skador pa grund av 6verhettning ska inte kateterspetsen placeras
direkt vid angutloppet. Lat spetsen svalna innan du avlagsnar mandrangen.
Kontrollera INDIGO aspirationskateter sa att det inte finns nagon skada som
kan ha uppstatt fran angformningen. Om skador hittas ska man inte anvanda
INDIGO aspirationskateter.

3. Anslut den roterande hemostasventil som medféljer INDIGO aspirationskateter.

4. Om en styrkateter anvands, for in INDIGO aspirationskateter i en roterande
hemostasventil ansluten till styrkateters proximala fattning. Om en vaskular
hylsa anvands ska INDIGO aspirationskateter féras in genom ventilen pa den
vaskulara hylsan med hjalp av en introducer (om en sadan finns). Dra tillbaka
introducern efter att INDIGO aspirationskateter forts in.

5. For fram INDIGO aspirationskateter in i malkéarlet 6ver ledaren. Placera
INDIGO aspirationskateter proximalt om tromben. Avlagsna ledaren fran
INDIGO aspirationskateter.

OBS! Det kan vara lattare att komma at ocklusionsstéllet genom koaxial
anvandning av en kompatibel innerkateter.

6. Anslut INDIGO aspirationsslang till Penumbra aspirationspumpbehallare och
starta Penumbra aspirationspump (se anvéndarhandboken fér Penumbra
aspirationspump). Kontrollera att Penumbra aspirationspump nar maximal
vakuumniva. Kontrollera att INDIGO aspirationsslang star i Iaget OFF (Av).

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV INDIGO SEPARATOR

1. Vélj en INDIGO Separator av Iamplig storlek, motsvarande
aspirationskatetern (se tabell 2).

2. For fram INDIGO aspirationskateter for att forsiktigt badda in den distala
spetsen i tromben.

3. Forin INDIGO Separator genom den roterande hemostasventilen och in i
den proximala fattningen pa INDIGO aspirationskateter. Om sadan medféljer
kan en introducer anvandas.

4. For fram INDIGO Separator genom aspirationskatetern tills Separators kon ar
vid aspirationskateterns distala spets.

5. Anslut aspirationsslangen till sidoporten pa den roterande hemostasventilen,
enligt figur 1.

Figur 1 — Monterat aspirationssystem med INDIGO Separator
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6. Paborja aspirationen genom att &ndra ventilen pa INDIGO aspirationsslang
till Iaget ON (Pa) och for fram/dra tillbaka INDIGO Separator for att underlatta
aspirationen och avlagsnandet av tromben enligt figur 2.

Figur 2 — Trombaspiration med hjalp av INDIGO Separator
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7. Stang av aspirationen genom att stélla om ventilen pa INDIGO
aspirationsslang till IAget OFF (Av) och stdnga av Penumbra aspirationspump.

8. Avlagsna INDIGO Separator.

9. Vid behov kan flera INDIGO Separator och aspirationskatetrar anvéndas,
efter 1akarens gottfinnande, i syfte att ytterligare avliagsna tromber.

10. Anvand en 5 ml-spruta eller stérre och sug upp ca 5 ml blod fran INDIGO
aspirationskateter for att avlagsna eventuella tromber som kan finnas kvar
i katetern.

11. Ta ett angiogram efter behandlingen genom att injicera kontrastmedel genom
styrkatetern eller den vaskulara hylsan.

KLINISK ERFARENHET:

Penumbra EXTRACT-PE-provning, sammanfattning av kliniska data:

Penumbra EXTRACT-PE-prévningen var en prospektiv, enarmad studie

vid flera center for att bestdmma sakerheten och effektiviteten hos Indigo®
aspirationssystem for mekanisk trombektomi pa personer med akut lungemboli
(LE). Prévningen inkluderade 119 férs6kspersoner vid 22 center i USA. Ett
oberoende huvudlaboratorium fér bildbehandling och en kommitté fér kliniska
handelser (CEC) granskade éndpunktdata.

INKLUSIONSKRITERIER:

1. Kiliniska tecken och symtom som &verensstammer med akut LE med en
varaktighet pa 14 dagar eller mindre. Evidens fér LE maste komma fran CTA
(CT-angiografi).

2. Systoliskt BP 290 mmHg med evidens for dilaterad RV (hégerkammare) med
ett RV/LV-férhallande pa >0,9

3. Patienten ar 18 ar eller aldre

EXKLUSIONSKRITERIER:

1. anvandning av tPA (vavnadsplasminogenaktivator) inom 14 dagar fore
baseline CTA

2. Systoliskt blodtryck <90 mmHg i 15 minuter eller kravet pa inotropt stdd for
att bibehalla systoliskt blodtryck 290 mmHg
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Pulmonell hypertension med maximal PA >70 mmHg genom kateterisering av
hdgra sidan av hjartat

4. Historik av svar eller kronisk pulmonell hypertension

5. Krav pa FiO2 >40 % eller >6 LPM for att halla oxygensaturationen >90 %

6. Hematokrit <28 %
7

8

9

«

Blodplattar <100 000/pl
Serumkreatinin >1,8 mg/d|
. INR>3
10. aPTT (eller PTT) >50 sekunder utan antikoagulering
11. Historik av heparininducerad trombocytopeni (HIT)
12. Kontraindikation mot systemiska eller terapeutiska doser av antikoagulantia
13. Stérre trauma <14 dagar
14. Férekomst av pacemakerkablar
15. Hjart- och karlkirurgi eller lungkirurgi inom de senaste 7 dagarna
16. Cancer som kraver aktiv kemoterapi
17. Kand allvarlig, okontrollerad kanslighet mot kontrastmedel
18. Forvantad livslangd <90 dagar.
19. Kvinna som é&r gravid
20. Intrakardiell trombos
21. Patienter med ECMO
22. Aktuellt deltagande i en annan understkande studie

RESULTAT:

119 férsdkspersoner var inskrivna och inkluderade i Intent-To-Treat (ITT)-
analyspopulationen. Den modifierade ITT (mITT)-populationen var en undergrupp
till ITT-populationen och var den primara populationen for alla effektparametrar.
mITT-populationen uteslot forsdkspersoner som fick tilldggsbehandlingar eller
trombolytika inom forfarandet under 48 timmar efter forfarandet i syfte att minska
trombosbdérdan i lungartaren. 110 férsdkspersoner ingick i mITT-populationen.
Andpunkter for sikerhet utvarderades baserat pa ITT-population.

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

DEMOGRAFI OCH SJUKDOMSHISTORIA:

Av de 119 forsdkspersonerna var medianaldern 59,8 ar (omrade 21, 92), 44,5 %
(53/119) var kvinnor, en tidigare djup ventrombos (DVT) rapporterades hos 60,5 %
(72/119), nagon typ av cancer hos 22,7 % (27/119) och en tidigare lungemboli (LE)
rapporterades hos 17,6 % (21/119) av férs6kspersonerna.

PROCEDUREGENSKAPER:

Studieproceduren inleddes hos 119 férsokspersoner och avslutades hos

118 forsdkspersoner; en patient fick proceduren avbruten fore aspiration.
Medveten sedering anvéndes hos 97,5 % av forsokspersonerna och 78,2 % hade
en atkomstplats for hdger femur. Medianbehandlingstiden (vends punktering for
avlagsnande av Indigo-anordning) var 66 min; IQR [46,0, 94,0]. Mediantiden

fran den forsta insattningen av Indigo-anordningen till det sista avldagsnandet

av Indigo-anordningen var 37 minuter; IQR [23,5, 60,0]. Medianvistelsen pa
intensivvardsavdelningen var 1,0 dag [1,0, 2,0]. Behandlingen inkluderade
féljande lungemboliplatser:

Behandlingsplats e féiizlzizt;rsoner
Lungartar med unilateral 0,8 % (1/119)
Lungartar med bilateral 23,5 % (28/119)
Endast unilateralt 5,9 % (7/119)
Endast bilateralt 69,7 % (83/119)

PRODUKTANVANDNING:
Under studien anvandes 129 Penumbra aspirationskatetrar och 99 Penumbra
separatorer.

Anvianda Penumbra-produkter — Alla forsokspersoner
per forsoksperson (N=119)
Anvanda Penumbra-katetrar per
forsoksperson
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)
Katetrar
Aspirationskateter 8, TORQ, 85 cm 13,4 % (16/119)
Aspirationskateter 8, XTORQ, 115 cm 83,2 % (99/119)
Aspirationskateter 8, XTORQ, 115 cm sats 6,7 % (8/119)
Anvanda Penumbra-separatorer per
forsoksperson
0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)
Separatorer (Separator 8, 150 cm) 80,7 % (96/119)

PRIMARA EFFEKTMATT:

Det primara effektmattet var minskningen av RV/LV-férhallandet fran baslinjen till
48 timmar bedémd med CTA och utvérderad av oberoende huvudlaboratorium.
Den nedre gransen for 95 % konfidensintervall (Cl) for forandringen av RV/LV-
férhallandet vid 48 timmar var >0,20. Det genomsnittliga RV/LV-férhallandet vid
baslinjen var 1,46 (0,29) och det reducerades till 1,04 (0,17) efter 48 timmar.
Andpunkten uppnaddes med en absolut reduktion av RV/LV-férhallandet pa
0,42+0,25 (95 %CI 0,37, 0,46), vilket representerar en 26,9 % minskning
(p<0,0001).

Primér andpunkt for
effektivitet

Absolut reduktion av RV/LV-
forhallandet fran baslinjen till

mITT (N=110) 95 % CI®!

48 timmarl"!

N 106

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

Omrade (min, max) -0,19, 1,23

"'p <0,0001 baserat pa ett tvasidigt asymptotiskt test med ett urval, med en
nollproportion pa 0,20 och standardfelet beraknat fran urvalsproportionen.
@I Data analyserades baserat pa mITT med utvarderbar 48 timmars CTA

BI' Konfidensintervall har inte justerats for multiplicitet

SAKERHET

Den primara andpunkten for sakerhet var allvarliga biverkningar, en

blandning mellan dédsfall relaterad till anordningen, stérre blédning och
anordningsrelaterade allvarliga biverkningar (definierade som klinisk férsamring,
lungkariskada och hjartskada) inom 48 timmar. Sakerhetshypotesen angav att
48-timmarsfrekvensen for allvarliga biverkningar inte skulle vara lika med 40 %.
Den primara andpunkten for sakerhet uppfylldes och frekvensen var 1,7 % (95 %
C1 0,0 %, 4,0 %), p<0,0001. Tva férsdkspersoner (1,7 %) upplevde 3 handelser:
1 forsoksperson upplevde ihallande ventrikular takykardi (anordningsrelaterat
dodsfall/storre blédning/klinisk forsamring/lungkériskada) och hemoptys (storre
blédning/lungkariskada); 1 forsdksperson upplevde en blddning fran ljumsken
(stérre blodning).

43 (72)



BRUKSAN-
VISNING

PRIMARA ANDPUNKTER FOR SAKERHET (SOM BEHANDLAD POPULATION):

INDIGO®

Penumbra §§) aspirationssystem

Alla férsokspersoner

(N=110) 95 % ClI@

Primér sakerhetsanalys

Sammansatt av allvarliga

0,
biverkningar inom 48 timmart"! 1.7 % (2/119)

(0,0 %, 4,0 %)

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

SEKUNDARA ANDPUNKTER (SOM BEHANDLAD POPULATION)

Sekundéra @ndpunkter for sakerhet inkluderade anordningsrelaterat dédsfall inom
48 timmar, stérre blédningar inom 48 timmar, klinisk férsdmring inom 48 timmar,
pulmonell vaskular skada inom 48 timmar, hjartskada inom 48 timmar, dédlighet
oavsett orsak inom 30 dagar, anordningsrelaterade allvarliga biverkningar inom

30 dagar och symtomatisk LE-recidiv inom 30 dagar. Allvarliga biverkningar (SAE)
och biverkningar (AE) samlades in genom 30-dagarsuppféljningen. De viktigaste
handelserna ingar nedan.

Totalt intraffade tre dodsfall under prévningen. Ett dédsfall bedémdes som
ingrepps- och anordningsrelaterat. Ytterligare tva dodsfall som inte var relaterade
till ingrepp/anordningar intréffade pa grund av progression av redan existerande
sjukdomar (cancerprogression och en nyligen genomford hjérnresektion pa grund
av en tidigare ischemisk stroke). Totalt 7 forsokspersoner upplevde 8 sekundéra
andpunkthandelser.

SEKUNDARA ANDPUNKTER FOR SAKERHET:

Alla férsokspersoner
(N=119)

0,8 % (1/119)
1,7 % (2/119)
1,7 % (2/119)
1,7 % (2/119)
0,0 %

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

Sekundar sdkerhetsanalys*

Anordningsrelaterat dodsfall inom 48 timmar

Storre blédning inom 48 timmar

Klinisk férsamring inom 48 timmar

Lungkarlskada inom 48 timmar

Hjartskada inom 48 timmar

Dadlighet oavsett orsak inom 30 dagar

Anordningsrelaterade allvarliga biverkningar
inom 30 dagar

Symtomatisk LE-recidiv inom 30 dagar 0,0 %

Anordnings- och ingreppsrelaterade biverkningar inom 30 dagar
fran ingreppet*

Ingreppsrelaterade allvarliga biverkningar 2,5 % (3/119)
1,7 % (2/119)
9,2 % (11/119)

4,2 % (5/119)

Anordningsrelaterade allvarliga biverkningar

Ingreppsrelaterade icke-allvarliga biverkningar

Anordningsrelaterade icke-allvarliga
biverkningar

*En fors6ksperson kan méta flera andpunktshéndelser och kan forekomma
i flera kategorier

KLINISkA FORDELAR 0CH PRESTANDAEGENSKAPER

Kliniska fordelar med INDIGO aspirationssystemet ar avlagsnande eller
minskning av tromber och emboli frén den arteriella eller vendsa perifera karlen
eller for patienter med lungemboli. Den detaljerade forteckningen dver alla kédnda
férdelar 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

Grundlaggande UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

FORVARING ocH KASSERING
« 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 enhet
endast anvandas av lakare eller pa
lakarordination

Rx Only

HIE

Icke-pyrogen

Steriliserad med etylenoxid. Enkelt
sterilt barridrsystem med skyddande
férpackning utanpa.
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Medicinteknisk produkt

Tillverkare EU-representant
Satsnummer 'n:ar e
ateranvandas

Anvand fore

Katalognummer

Far ej
omsteriliseras

@ |Kd| Ik

Inte tillverkad
av naturligt
latexgummi

®

skadad.

Anvand inte om
férpackningen ar

SHEENC

Innehaller farliga
amnen

CAS-nummer:
7440-48-4 /
1344-37-2

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterar att rimlig omsorg har tillampats vid
utformning och tillverkning av denna anordning. Denna garanti ersatter och
utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hari, oavsett om dessa
ar uttryckliga eller underforstadda enligt lag eller pa annat satt, inklusive, men

inte begransat till, underférstadda garantier betréaffande saljbarhet eller lamplighet

for nagot sarskilt andamal. Hantering, forvaring, rengoéring och sterilisering av
denna enhet samt andra faktorer relaterade till patient, diagnos, behandling,
kirurgiska ingrepp och andra aspekter som ligger utanfér Penumbras kontroll
paverkar direkt enheten och de resultat som erhalls genom anvandning av
den. Penumbras forpliktelse enligt denna garanti &r begransad till reparation
eller utbyte av denna enhet och Penumbra kan inte hallas ansvarigt for nagon
of6rutsedd eller sekundar forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt
uppkommer genom anvandning av denna enhet. Penumbra varken patar sig
eller auktoriserar nagon annan person att for dess rakning pata sig nagot annat
eller ytterligare ansvar i anslutning till denna enhet. Penumbra patar sig inget
ansvar for anordningar som har ateranvants, ombearbetats eller omsteriliserats
och utfardar inga garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda, inklusive,
men inte begransat till, saljbarhet eller 1amplighet for ett sarskilt &ndamal, med

avseende pa sadana anordningar.
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Beoop DoEL
Het INDIGO-aspiratiesysteem dient voor de verwijdering van een trombus uit de
vasculatuur met behulp van mechanische aspiratie.

BESCHRIJVING VAN HET HuLPMIDDEL

Het INDIGO®-aspiratiesysteem bestaat uit meerdere hulpmiddelen:
* INDIGO-aspiratiekatheter

* Penumbra-aspiratiepomp

* INDIGO-aspiratiepompcontainer

* INDIGO-aspiratieslang

* INDIGO Separator™

Via de INDIGO-aspiratiekatheter wordt de zuiging van de Penumbra-
aspiratiepomp rechtstreeks op de trombus gericht. Met de INDIGO Separator
kan het lumen van de INDIGO-aspiratiekatheter worden vrijgemaakt indien dit
geblokkeerd raakt met trombusmateriaal. De INDIGO-aspiratiekatheter wordt
via een geleidekatheter of vasculaire huls ingebracht in de perifere vasculatuur
en over een voerdraad opgevoerd naar de plaats van de primaire occlusie. De
INDIGO-aspiratiekatheter wordt in combinatie met de Penumbra-aspiratiepomp
gebruikt om een trombus weg te zuigen uit een geoccludeerd bloedvat. Zo
nodig kan vanuit de INDIGO-aspiratiekatheter een INDIGO Separator worden
uitgevouwen om de trombusverwijdering te ondersteunen. De INDIGO Separator
wordt opgevoerd en teruggetrokken door de INDIGO-aspiratiekatheter aan de
proximale rand van de primaire occlusie om verwijdering van de trombus vanaf
de tip van de INDIGO-aspiratiekatheter te vergemakkelijken. De hulpmiddelen
zijn zichtbaar onder fluoroscopie. Wat de aspiratiebron betreft wordt de INDIGO-
aspiratiekatheter gebruikt in combinatie met de Penumbra-aspiratiepomp, die
wordt aangesloten met behulp van de INDIGO-aspiratieslang en de INDIGO-
aspiratiepompcontainer. De INDIGO-aspiratiekatheter kan worden geleverd

met een stoomvormmandrijn en een draaiende hemostaseklep evenals een
introducer. De INDIGO-separator kan worden geleverd met een introducer en
een torsie-instrument.

De aspiratiekatheters van het INDIGO-systeem hebben een hydrofiele coating
aan het distale segment van de katheterschacht (zie tabel 1)

Tabel 1 — Lengte hydrofiele coating
INDIGO-aspiratiekatheter | Lengte (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 11
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

INDICATIE VOOR GEBRUIK

INDIGO-aspiratiekatheters en INDIGO Separators

Als onderdeel van het INDIGO-aspiratiesysteem zijn INDIGO-aspiratiekatheters
en INDIGO Separators geindiceerd voor het verwijderen van verse, zachte
emboli en trombi uit vaten van de perifere arteriéle en veneuze vasculatuur en
voor het behandelen van longembolie.

INDIGO-aspiratieslang
Als onderdeel van het INDIGO-aspiratiesysteem is de steriele INDIGO-

aspiratieslang geindiceerd om de INDIGO-aspiratiekatheters op de Penumbra-
aspiratiepomp aan te sluiten.

Penumbra-aspiratiepomp
De Penumbra-aspiratiepomp is bedoeld als vacuiimbron voor Penumbra-

aspiratiesystemen.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

De beoogde patiéntenpopulatie voor het INDIGO-aspiratiesysteem zijn patiénten
met zachte emboli of trombi in perifere arterién en venen en/of pati€énten met
longembolie.

CONTRA-INDICATIES
Niet voor gebruik in de kransslagaderen of de neurovasculatuur.

WAARSCHUWINGEN

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

* Geen enkele component van het INDIGO-systeem 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.

* Als de voerdraad te distaal in de pulmonale vasculatuur wordt geplaatst of als
de aspiratie-/geleidekatheter overmatig wordt gemanipuleerd in de kleinere,
perifere en segmentale vertakkingen van de longslagader, kan dit leiden tot
vaatperforatie.

VOORZORGSMAATREGELEN
* Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren of hergebruiken. Hersterilisatie of hergebruik van het hulpmiddel
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot
het defect raken van het hulpmiddel, wat op zijn beurt tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént kan leiden.

* Gebruik geen geknikte of beschadigde hulpmiddelen. Gebruik geen open of
beschadigde verpakkingen. Retourneer alle beschadigde hulpmiddelen en
verpakkingen aan de fabrikant/distributeur.

Te gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum.

Gebruik het INDIGO-aspiratiesysteem in combinatie met fluoroscopische

visualisatie.

Handhaaf een constante infusie van een passende spoeloplossing.

Zorg bij het aspireren dat de INDIGO-aspiratieslang niet langer wordt

opengehouden dan nodig is om de trombus te verwijderen. Overmatige

aspiratie of het openhouden van de INDIGO-aspiratieslang wanneer de

aspiratie is voltooid, wordt afgeraden.

Het hemoglobine- en hematocrietgehalte moeten worden gecontroleerd bij

patiénten met > 700 ml bloedverlies als gevolg van de stolselaspiratieprocedure.

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

* Er mag bij de INDIGO-aspiratiekatheter geen geautomatiseerde apparatuur
voor hogedrukinjectie van contrastmiddel worden gebruikt, aangezien het
hulpmiddel hierdoor kan worden beschadigd.

* De INDIGO Separator SEP3 bevat CMR-stoffen (CAS-nummer: 7440-48-4
en 1344-37-2). De INDIGO Separators SEP5 en SEP6 bevatten een CMR-
stof (CAS-nummer: 7440-48-4).

INDIGO MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogeluke complicaties zijn onder meer, maar niet beperkt tot:

* acute vaatocclusie hypotensie/hypertensie
¢ luchtembolie infarct met als gevolg
« allergische reactie en anafylaxie orgaanschade

door contrastmiddel of infectie

hulpmiddelmateriaal ischemie

4
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* anemie myocardinfarct

* ritmestoornissen neurologische uitvalsverschijnselen

« arterioveneuze fistel waaronder beroerte

« hartletsel, hartperforatie, * pneumothorax
harttamponnade * pseudoaneurysma

* hart-/ademstilstand * nierstoornis of acuut nierfalen door

¢ compartimentsyndroom contrastmiddel

* overlijden « trombusresten als gevolg van het

¢ emboli niet volledig kunnen verwijderen

* noodzaak tot operatie van de trombus of niet kunnen

* vreemdlichaamembolisatie regelen van de bloedstroom

* hematoom of bloeding op de * adembhalingsinsufficiéntie
toegangsplaats * klepschade

* hemoptoé * vaatspasme, trombose, dissectie

* bloeding (verstoring van intima) of perforatie

*In geval van een ernstig incident in verband met het hulpmiddel neemt u contact
op met uw Penumbra, Inc.-vertegenwoordiger en de bevoegde instantie in uw
respectieve land/regio.
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PROCEDURE

1. Zie voor gebruik Waarschuwingen, Voorzorgsmaatregelen en Mogelijke
ongewenste voorvallen.

2. Zie tabel 2 voor informatie over de compatibiliteit van hulpmiddelen.

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

4. Prepareer de hulpmiddelen van het INDIGO-aspiratiesysteem voor
het gebruik door de verpakking en het hulpmiddel door te spoelen met
gehepariniseerd fysiologisch zout (dit geldt alleen voor de INDIGO-
aspiratiekatheter en de INDIGO Separator).

5. Maak een geleidekatheter of vasculaire huls klaar voor gebruik volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

6. Met gebruik van conventionele katheterisatietechnieken plaatst u de
geleidekatheter of vasculaire huls onder fluoroscopische geleiding over een
geschikte voerdraad in de juiste slagader of ader die zich proximaal van de
plaats van de trombusocclusie bevindt.

Tabel 2 — Informatie over de compatibiliteit en selectie van
hulpmiddelen
Vasculaire
Iarig:?ag;katheter . huls / Voerdraad STpglggr
geleidekatheter
CAT3 5Fr/7Fr 0,014 inch (0,36 mm) SEP3
CAT5 6 Fr/8Fr |0,014 inch (0,36 mm) SEP5
CAT6 6 Fr/8Fr |0,038inch (0,97 mm) SEP6
CAT7 7Fr/9Fr 0,038 inch (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7Fr/9Fr ]0,038inch (0,97 mm)| SEP7D
CAT8 8 Fr/10 Fr 0,038 inch (0,97 mm) SEP8
CATD 8 Fr/10 Fr [0,038 inch (0,97 mm) SEPD
CAT12 12 Fr/14 Fr ]0,038inch (0,97 mm)| SEP12

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

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN DE INDIGO-ASPIRATIEKATHETER

1. Controleer de vaatdiameter en kies een geschikte maat INDIGO-
aspiratiekatheter.

2. Als een vormmandrijn is meegeleverd, kan de tip van de INDIGO-
aspiratiekatheter met stoom worden gevormd. Breng de vormmandrijn in de
tip van de INDIGO-aspiratiekatheter in en geef de tip voorzichtig de gewenste
vorm. Gedurende tien seconden in een stoomstroom plaatsen terwijl u
voorzichtig draait. Om beschadiging door oververhitting te voorkomen,
mag de kathetertip niet direct bij de stoomuitlaat worden geplaatst. Laat
de tip afkoelen voordat u de mandrijn verwijderd. Inspecteer de INDIGO-
aspiratiekatheter op mogelijke beschadiging als gevolg van het vormen met
stoom. Bij beschadiging de INDIGO-aspiratiekatheter niet gebruiken.

3. Bevestig de draaiende hemostaseklep die met de INDIGO-aspiratiekatheter
is meegeleverd.

4. Bij gebruik van een geleidekatheter brengt u de INDIGO-aspiratiekatheter
in een draaiende hemostaseklep in die is aangesloten op het proximale
aanzetstuk van de geleidekatheter. Bij gebruik van een vasculaire huls
brengt u de INDIGO-aspiratiekatheter in door de klep van de vasculaire huls
met gebruik van de introducer (indien meegeleverd). Wanneer de INDIGO-
aspiratiekatheter is ingebracht, trekt u de introducer terug.

5. Voer de INDIGO-aspiratiekatheter in het doelvat op over de voerdraad.
Plaats de INDIGO-aspiratiekatheter proximaal ten opzichte van de trombus.
Verwijder de voerdraad uit de INDIGO-aspiratiekatheter.

OPMERKING: De toegang tot de occlusieplaats kan worden vergemakkelijkt
door coaxiaal gebruik van een compatibele inwendige
katheter.

6. Bevestig de INDIGO-aspiratieslang aan de Penumbra-
aspiratiepompcontainer en zet de Penumbra-aspiratiepomp aan (zie de
gebruikshandleiding van de Penumbra-aspiratiepomp). Bevestig dat de
Penumbra-aspiratiepomp het maximale vaculimniveau bereikt. Zorg dat de
INDIGO-aspiratieslang in de OFF-stand (uit) staat.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN DE INDIGO SEPARATOR

1. Selecteer een INDIGO Separator van de juiste maat, passend bij de
aspiratiekatheter (zie tabel 2).

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

3. Breng de INDIGO Separator door de draaiende hemostaseklep in het
proximale aanzetstuk van de INDIGO-aspiratiekatheter in. Er kan een
introducer, indien meegeleverd, worden gebruikt.

4. Voer de INDIGO Separator op door de aspiratiekatheter totdat de Separator-
conus zich bij de distale tip van de aspiratiekatheter bevindt.

5. Sluit de aspiratieslang aan op de zijpoort van de draaiende hemostaseklep,
zoals weergegeven in Afbeelding 1.

Afbeelding 1 — Opgebouwd aspiratiesysteem met INDIGO Separator

N,

Naar aspiratiepompcontainer — /AAN/UIT-schakeIaar
/Asplraneslang

Separator\ Mmmﬁek&heker
e = = &

Imroducer/

(mogelijk meegeleverd)

[
[

6. Om met de aspiratie te beginnen, zet u de klep op de INDIGO-aspiratieslang
in de ON-stand (aan), waarna u de INDIGO Separator opvoert/terugtrekt
om de aspiratie en verwijdering van de trombus te ondersteunen, zoals
weergegeven in Afbeelding 2.

Afbeelding 2 — Trombusaspiratie met de INDIGO Separator

Aspiratiekatheter Separator-tip
g
Pt
i . - - rd
Separator-conus Trombus

7. 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.

8. Verwijder de INDIGO Separator.

9. Indien nodig kunnen extra INDIGO Separators en -aspiratiekatheters worden
gebruikt om de trombus verder te verwijderen. Dit is ter beoordeling van
de arts.

10. Zuig met een spuit van 5 ml of groter ongeveer 5 ml bloed op uit de INDIGO-
aspiratiekatheter om een eventueel in de katheter achtergebleven trombus te
verwijderen.

11. Maak na de behandeling een angiogram door contrastmiddel in te spuiten via
de geleidekatheter of de vasculaire huls.

KLINISCHE ERVARING:

Samenvatting van de klinische resultaten van het Penumbra EXTRACT-PE-
onderzoek:

Het Penumbra EXTRACT-PE-onderzoek was een in meerdere centra uitgevoerd
prospectief onderzoek met één groep om de veiligheid en doeltreffendheid van
het Indigo®-aspiratiesysteem voor mechanische trombectomie vast te stellen bij
proefpersonen met acute longembolie (‘pulmonary embolism’, PE). Er werden
119 proefpersonen ingeschreven in het onderzoek in 22 centra in de VS. Een
onafhankelijk centraal beeldvormingslaboratorium en een commissie voor
klinische voorvallen bestudeerde de veiligheidseindpuntgegevens.

INCLUSIECRITERIA:

1. Klinische tekenen en symptomen consistent met acute longembolie gedurende
maximaal 14 dagen. Acute longembolie moet via CTA zijn bewezen.

2. Systolische BD = 90 mmHg met bewijs van een gedilateerde RV met een
RV/LV-ratio > 0,9

3. Patiéntis 18 jaar of ouder
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EXCLUSIECRITERIA:

1. tPA-gebruik binnen 14 dagen voorafgaand aan baseline-CTA

2. Systolische BD < 90 mmHg gedurende 15 minuten of vereiste inotropische
ondersteuning om de systolische BD = 90 mmHg te handhaven

Pulmonale hypertensie met piekdruk in longslagader > 70 mmHg via
rechterhartkatheterisatie

4. Geschiedenis van ernstige of chronische pulmonale hypertensie

5. FiO2-vereiste > 40% of > 6 |/min om zuurstofverzadiging > 90% te handhaven
6. Hematocriet < 28%
7

8

9

w

Bloedplaatjes < 100.000/ul
Serumcreatinine > 1,8 mg/dl
. INR>3
10. aPTT (of PTT) > 50 seconden bij afwezigheid van antistollingsmiddelen
11. Geschiedenis van heparine-geinduceerde trombocytopenie (HIT)
12. Contra-indicatie voor systemische of therapeutische doses
antistollingsmiddelen
13. Belangrijk trauma < 14 dagen
14. Aanwezigheid van intracardiale elektrode
15. Cardiovasculaire of longoperatie binnen de afgelopen 7 dagen
16. Kanker waarvoor actieve chemotherapie is vereist
17. Bekende ernstige, onbeheerste gevoeligheid voor radiografische middelen
18. Levensverwachting < 90 dagen
19. Zwangere vrouw
20. Intracardiale trombus
21. Patiénten op ECMO
22. Lopende deelname in een ander wetenschappelijk onderzoek

RESULTATEN:

Er werden 119 proefpersonen ingeschreven en meegenomen in de populatie
voor de intent-to-treat (ITT)-analyse. De gemodificeerde ITT-populatie (mITT)
was een subset van de ITT-populatie en was de primaire populatie voor alle
doeltreffendheidsparameters. De mITT-populatie sloot proefpersonen uit die
bijkomende behandelingen of een trombolytische intraprocedure ondergingen
gedurende 48 uur na de procedure met het doel de stolselbelasting in de
longlongslagader te verlichten. Er waren 110 proefpersonen in de mITT-populatie.
Veiligheidseindpunten worden beoordeeld op basis van de ITT-populatie.

110 patiénten maakten de follow-up van 30 dagen van het onderzoek af,

3 patiénten zijn overleden, 1 trok zich terug uit het onderzoek en 5 gingen
verloren voor follow-up.

DEeEmMOGRAFISCHE GEGEVENS EN MEDISCHE VOORGESCHIEDENIS:

De mediane leeftijd van de 119 patiénten was 59,8 jaar (bereik 21, 92), 44,5%
(53/119) bestond uit vrouwen, bij 60,5% (72/119) werd een eerdere diepveneuze
trombose (DVT) gemeld, 22,7% (27/119) had een vorm van kanker en bij 17,6%
(21/119) werd een eerdere longembolie gemeld.

KENMERKEN VAN DE PROCEDURE:

De onderzoeksprocedure begon met 119 proefpersonen en werd voltooid

met 118 proefpersonen; bij één proefpersoon werd de procedure afgebroken
voorafgaand aan aspiratie. Procedurele sedatie werd gebruikt bij 97,5%

van de proefpersonen; 78,2% had een rechter femorale toegangsplaats. De
mediane proceduretijd (vanaf de veneuze punctie tot de verwijdering van het
Indigo-hulpmiddel) was 66 minuten; IQR [46,0, 94,0]. De mediane tijd vanaf het
inbrengen van het eerste Indigo-hulpmiddel tot de verwijdering van het laatste
Indigo-hulpmiddel was 37 minuten; IQR [23,5, 60,0]. De mediane verblijfstijd
in de ICU was 1,0 dag [1,0, 2,0]. De behandeling omvatte de volgende
longembolieplaatsen:

Behandelplaats Al pl(';iﬂegr)sonen
Hoofdlongslagader met unilateraal 0,8% (1/119)
Hoofdlongslagader met bilateraal 23,5% (28/119)

Uitsluitend unilateraal 5,9% (7/119)
Uitsluitend bilateraal 69,7% (83/119)

HuLPMIDDELGEBRUIK:

Er werden 129 Penumbra-aspiratiekatheters en 99 Penumbra Separators
gebruikt tijdens de onderzoeksprocedure.

Gebruikte Penumbra-hulpmiddelen per Alle proefpersonen
proefpersoon (N=119)
Gebruikte Penumbra-katheters per
proefpersoon
1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)
Katheters
Aspiratiekatheter 8, TORQ, 85 cm 13,4% (16/119)
Aspiratiekatheter 8, XTORQ, 115 cm 83,2% (99/119)
Aspiratiekatheter 8, XTORQ, 115 cm, kit 6,7% (8/119)
Gebruikte Penumbra Separators per
proefpersoon
0 19,3% (23/119)
1 78,2% (93/119)
2 2,5% (3/119)
Separators (Separator 8, 150 cm) 80,7% (96/119)

PRIMAIR DOELTREFFENDHEIDSEINDPUNT:

Het primaire doeltreffendheidseindpunt was de gedaalde RV/LV-ratio

vanaf baseline tot 48 uur, zoals gemeten via CTA en geévalueerd

door een onafhankelijk centraal laboratorium. De ondergrens van het
95%-betrouwbaarheidsinterval (Bl) van de verandering in de RV/LV-ratio na

48 uur was > 0,20. De gemiddelde baseline-RV/LV-ratio was 1,46 (0,29) en was
teruggebracht tot 1,04 (0,17) na 48 uur. Er is voldaan aan het eindpunt door de
absolute daling van de RV/LV-ratio van 0,42 + 0,25 (95% BI 0,37, 0,46), wat staat
voor een daling van 26,9% (p < 0,0001).

Primair effectiviteitseindpunt | mITT (N=110) 95% BI®!
Absolute daling van de

RV/LV-ratio vanaf baseline

tot 48 uur

N@ 106

Gemiddelde (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediaan [IQR] 0,411[0,25, 0,54]

Bereik (min., max.) -0,19, 1,23

' p < 0,0001 op basis van een op één steekproef uitgevoerde, tweezijdige
asymptotische test met een nulproportie van 0,20 en de standaardfout berekend
uit de steekproefproportie.

2 De gegevens zijn geanalyseerd op basis van mITT met evalueerbare 48 uur CTA.
B Betrouwbaarheidsintervallen zijn niet aangepast voor multipliciteit.

VEILIGHEID

Het primaire veiligheidseindpunt bestond uit belangrijke ongewenste voorvallen,
een samenstelling van hulpmiddelgerelateerd overlijden, belangrijk bloeden

en hulpmiddelgerelateerde ernstige ongewenste voorvallen (SAE’s, ‘serious
adverse events’) (gedefinieerd als klinische verslechtering, pulmonaal vaatletsel
en hartletsel) binnen 48 uur. De veiligheidshypothese stelde dat het percentage
ernstige voorvallen gedurende 48-uur niet gelijk zou zijn aan 40%. Er is aan het
primaire veiligheidseindpunt voldaan en het percentage was 1,7% (95% Bl 0,0%,
4,0%), p < 0,0001). Twee proefpersonen (1,7%) ondervonden 3 voorvallen:

1 proefpersoon ondervond aanhoudende ventriculaire tachycardie
(hulpmiddelgerelateerd overlijden/belangrijke bloeding/klinische verslechtering/
pulmonaal vaatletsel) en hemoptoé (belangrijke bloeding/pulmonaal vaatletsel);
1 proefpersoon kreeg een bloeding op de toegangsplaats in de lies (grote
bloeding).
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PRIMAIR VEILIGHEIDSEINDPUNT (As-TREATED POPULATIE):

Primaire veiligheidsanalyse | Alle proefpersonen 05% B
(N=119)

Samenstelling van belangrijke

ongewenste voorvallen binnen 1,7% (2/119) (0,0%, 4,0%)

48 uurt™

'p < 0,0001 op basis van een op één steekproef uitgevoerde, tweezijdige
asymptotische test met een nulproportie van 0,40 en de standaardfout berekend
uit de steekproefproportie.

2l Betrouwbaarheidsintervallen zijn niet aangepast voor multipliciteit.

SECUNDAIRE EINDPUNTEN (As-TREATED POPULATIE):

Secundaire veiligheidseindpunten omvatten hulpmiddelgerelateerd overlijden
binnen 48 uur, belangrijk bloeden binnen 48 uur, klinische verslechtering binnen
48 uur, pulmonaal vaatletsel binnen 48 uur, hartletsel binnen 48 uur, mortaliteit
door welke oorzaak dan ook binnen 30 dagen, hulpmiddelgerelateerde SAE’s
binnen 30 dagen en recidiverende symptomatische longembolie binnen

30 dagen. Ernstige ongewenste voorvallen (SAE’s) en ongewenste voorvallen
(AE’s) werden verzameld t/m de follow-up bij 30 dagen. De belangrijkste
voorvallen zijn hieronder opgenomen.

Tijdens het onderzoek waren er drie sterfgevallen in totaal. Eén sterfgeval

werd beoordeeld als procedure- en hulpmiddelgerelateerd. Twee aanvullende
niet-procedure-/niet-hulpmiddelgerelateerde sterfgevallen als gevolg van
progressie van reeds bestaande ziekten (progressie van kanker en een recente
hersenresectie als gevolg van een eerdere ischemische beroerte). 7 proefpersonen
in totaal ondervonden 8 voorvallen in verband met secundaire eindpunten.

SECUNDAIRE VEILIGHEIDSEINDPUNTEN:

Secundaire veiligheidsanalyse* Alle proefpersonen

(N=119)
Hulpmiddelgerelateerd overlijden binnen 48 uur | 0,8% (1/119)
Belangrijke bloeding binnen 48 uur 1,7% (2/119)
Klinische verslechtering binnen 48 uur 1,7% (2/119)
Pulmonaal vaatletsel binnen 48 uur 1,7% (2/119)
Hartletsel binnen 48 uur 0,0%

Mortaliteit door welke oorzaak dan ook binnen 2,5% (3/119)
30 dagen

Hulpmiddelgerelateerde SAE's binnen 30 dagen | 1,7% (2/119)

Recidiverende symptomatische longembolie 0,0%
binnen 30 dagen

Hulpmiddel- en proceduregerelateerde ongewenste voorvallen
binnen 30 dagen na de procedure*

Proceduregerelateerde SAE's 2,5% (3/119)
Hulpmiddelgerelateerde SAE's 1,7% (2/119)
Proceduregerelateerde niet-ernstige AE's 9,2% (11/119)
Hulpmiddelgerelateerde niet-ernstige AE's 4,2% (5/119)

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

KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN

Klinische voordelen van het INDIGO-aspiratiesysteem zijn de verwijdering of
reductie van trombi en emboli in de arteriéle of veneuze perifere vasculatuur of voor
patiénten met een longembolie. De gedetailleerde lijst van alle bekende voordelen
is opgenomen in de Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties.

VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES

Een exemplaar van de Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties
kan worden bekeken door te zoeken op de naam van het hulpmiddel op de
EUDAMED-website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

OPsLAG EN AFVOER

* Op een koele droge plaats bewaren.
* Voer het hulpmiddel af in overeenstemming met het ziekenhuis-, bestuurs-
en/of het lokale overheidsbeleid.
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Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Systeem met één enkele steriele
barriére, met beschermende
verpakking aan de buitenkant.

STERILE[EO|

Medisch hulpmiddel

) Gemachtigde in
‘ Fabrikant REP de EU
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Partijnummer ® gebruiken
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g gebruiksdatum Catalogusnummer
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Niet gebruiken stoffen
als de verpakking @ CAS-nummer:
is beschadigd. 7440-48-4 |
1344-37-2

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 Syatemu aspiracji
UZYCIA Penumbra §§) INDIGO®

PRzEZNACZENIE
System aspiracji INDIGO jest przeznaczony do usuwania zakrzep6w z naczyn
krwiono$nych za pomoca mechanicznej aspiraciji.

Oris WyroBu MEepYczNEGO
W sktad systemu aspiracji INDIGO® wchodzi kilka urzadzen:

* Cewnik aspiracyjny INDIGO,

* Pompa aspiracyjna Penumbra

* Pojemnik pompy aspiracyjnej INDIGO

* Rurka do aspiracji INDIGO

* INDIGO Separator™
Cewnik aspiracyjny INDIGO kieruje aspiracje bezposrednio od pompy
aspiracyjnej Penumbra do skrzepliny. Separator INDIGO mozna stosowa¢ do
oczyszczania kanatu cewnika aspiracyjnego INDIGO w razie zablokowania
zakrzepem. Cewnik aspiracyjny INDIGO jest wprowadzany przez cewnik
prowadzacy lub koszulkg naczyniowg do naczyn obwodowych i wprowadzany
po prowadniku do miejsca pierwotnie niedroznego. Cewnik aspiracyjny INDIGO
stosuje sie wraz z pompg aspiracyjng Penumbra w celu aspirowania zakrzepu
z niedroznego naczynia. W razie koniecznosci separator INDIGO mozna
rozprezy¢ z cewnika aspiracyjnego INDIGO, co pomaga w usuwaniu zakrzepu.
Separator INDIGO jest wysuwany i chowany przez cewnik aspiracyjny INDIGO
na proksymalnym obrzezu miejsca pierwotnej niedroznosci, co utatwia usuwanie
zakrzepu z koncowki cewnika aspiracyjnego INDIGO. Urzadzenia te sg widoczne
w obrazie fluoroskopowym. Gdy chodzi o zrodto aspiracji, cewnik aspiracyjny
INDIGO jest stosowany w potgczeniu z pompg aspiracyjng Penumbra, ktéra jest
podtgczana za pomoca rurki do aspiracji INDIGO i pojemnika pompy aspiracyjnej
INDIGO. Cewnik aspiracyjny INDIGO moze by¢ dostarczany z mandrynem
ksztattowanym nad parg oraz obrotowym zaworem hemostatycznym
i introduktorem. Separator INDIGO moze by¢ dostarczany z introduktorem
i urzgdzeniem obrotowym.

Cewniki aspiracyjne INDIGO System sa pokryte warstwa hydrofilowg na
dystalnym odcinku trzonu cewnika (patrz Tabela 1)

Tabela 1 — dlugos$¢ powtoki hydrofilowej
I(r;\leD“I,gi(l; aspiracyjny Dtugosé (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 1
CAT7/ CAT7D 14
CAT8/ CATD 7
CAT12 22

WskAzANIA Do STosOWANIA

Cewniki aspiracyjne i separatory INDIGO

Cewniki aspiracyjne i separatory INDIGO, wchodzgce w sktad systemu aspiracji
INDIGO, sa wskazane do usuwania $wiezych, migkkich zatoréw i zakrzepow

z obwodowych naczyn tetniczych i zylnych oraz do leczenia zatorowosci ptucne;j.

Rurka do aspiracji INDIGO

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

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

DoceLowA PorPuLACJA PACJENTOW

Docelowa populacja pacjentéw dla systemu aspiracyjnego INDIGO to pacjenci
z miekkimi zatorami lub zakrzepami w tetnicach obwodowych i zytach i (lub)
pacjenci z zatorowoscig ptucna.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nadaje sie do stosowania w naczyniach wiencowych ani w naczyniach
modzgowych.

OSTRZEZENIA

* System aspiracji INDIGO powinni stosowac¢ wytacznie lekarze, ktérzy
otrzymali odpowiednie przeszkolenie w technikach interwencyjnych.

* Nie wolno przesuwa¢ do przodu, wycofywa¢ ani stosowa¢ zadnego elementu
systemu INDIGO w przypadku wystgpienia oporu bez starannej oceny jego
przyczyny za pomocg fluoroskopii. Jesli ustalenie przyczyny jest niemozliwe,
nalezy wycofa¢ urzadzenie lub system w cato$ci. Niekontrolowane obracanie
albo wprowadzanie cewnika lub separatora na site pomimo oporu moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia lub naczynia.

* Nie nalezy stosowa¢ systemu aspiracji INDIGO z inng pompa niz pompa
aspiracyjna Penumbra.

* Umieszczenie prowadnika zbyt dystalnie w uktadzie naczyn ptucnych lub
nadmierne manipulowanie cewnikiem aspiracyjnym/cewnikiem prowadzgacym
w mniejszych, peryferyjnych i odcinkowych gateziach tgtnicy ptucnej moze
spowodowacé perforacjg naczynia.

SRroDKI OSTROZNOSCI

* Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie
wolno ponownie sterylizowa¢ ani ponownie uzywa¢. Ponowna sterylizacja
lub ponowne uzycie urzadzenia moze spowodowa¢ uszkodzenie konstrukcji
urzadzenia i (lub) doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze
doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta, choroby lub $mierci.

* Nie wolno uzywac¢ urzadzen zapetlonych ani uszkodzonych. Nie wolno
uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Zwréci¢ wszystkie
uszkodzone urzadzenia i opakowania do producenta / dystrybutora.

e Zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

* System aspiracji INDIGO nalezy stosowa¢ w potgczeniu z wizualizacjg

fluoroskopowa.

Nalezy stale utrzymywa¢ wlew odpowiedniego roztworu ptuczgcego.

* Podczas aspiracji rurke do aspiracji INDIGO nalezy otwiera¢ na mozliwie
najkrétszy czas, potrzebny do usunigcia zakrzepu. Nie zaleca sie nadmiernej
aspiracji, podobnie jak nie zaleca si¢ pozostawienia otwartej rurki do aspiracji
INDIGO po zakonczeniu aspiracji.

Stezenia hemoglobiny i hematokrytu powinny by¢ monitorowane u pacjentéow
z utratg ponad 700 ml krwi w wyniku zabiegu aspiracji skrzeplin.

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

i prowadnika.

* Wraz z cewnikiem aspiracyjnym INDIGO nie nalezy uzywa¢ automatycznych
urzadzen do wysokoci$nieniowych iniekcji srodkéw kontrastowych, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Separator INDIGO (SEP3) zawiera substancje CMR (numer CAS: 7440-48-4
i 1344-37-2). Separatory INDIGO (SEP5 i SEP6) zawierajg substancje CMR
(numer CAS: 7440-48-4).

INDIGO: PoTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do mozliwych powiktan nalezg m.in.:
* ostra niedrozno$¢ naczynia

konieczno$¢ natychmiastowej

* zator powietrzny operagcji

¢ reakcja uczuleniowa * zator spowodowany przez ciato
i anafilaktyczna na $rodek obce
kontrastowy lub materiat * krwiak lub krwotok w miejscu
urzadzenia dostepu

¢ niedokrwisto$¢ * krwioplucie

¢ arytmia * krwotok

* przetoka tetniczo-zylna * niedoci$nienie/nadcisnienie

uszkodzenie serca, perforacja zawat prowadzgcy do uszkodzenia
serca, tamponada serca narzgdow

* zatrzymanie krgzenia i oddychania * zakazenie
* zespot ciasnoty przedziatow * niedokrwienie
powigziowych * zawat migsnia sercowego
* zgon * ubytki neurologiczne, w tym udar
* zatory * odma optucnowa

tetniak rzekomy
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* zaburzenia czynnos$ci nerek
lub ostra niewydolno$¢ nerek
w wyniku zastosowania $rodka

kontrastowego

zakrzep szczgtkowy z powodu

niezdolnosci do catkowitego
usuniecia zakrzepu lub kontroli

przeptywu krwi

¢ niewydolno$¢ oddechowa

* uszkodzenie zastawek

» skurcz, zakrzepica, rozwarstwienie
(przerwanie ciggtosci bfony
wewnetrznej) lub perforacja
naczynia

*W przypadku wystgpienia powaznego zdarzenia zwigzanego z urzadzeniem
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Penumbra, Inc. i wtasciwym
organem w danym kraju/regionie.

PROCEDURA

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

2. Informacje dotyczace zgodnosci urzadzenia podano w Tabeli 2.

3. Przed uzyciem kazdego urzadzenia wchodzacego w sktad systemu aspiracji
INDIGO nalezy je wyja¢ z opakowania i obejrze¢ pod katem uszkodzen lub

zapetlen.

4. Przygotowac¢ urzadzenia wchodzace w sktad systemu aspiracji INDIGO do
uzytku, przeptukujgc opakowanie i urzgdzenie heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej (dotyczy wytacznie cewnika aspiracyjnego INDIGO
i separatora INDIGO).

5. Przygotowa¢ cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniowa zgodnie
z Instrukcjg uzycia producenta.

6. Za pomoca konwencjonalnych metod cewnikowania, po odpowiednim
prowadniku i pod kontrolg fluoroskopii umiesci¢ cewnik prowadzacy
lub koszulke naczyniowag w odpowiedniej tetnicy lub zyle, proksymalnej
w stosunku do miejsca niedroznosci z zakrzepem.

Tabela 2 - Informacje o zgodnosci i doborze urzadzen
. Koszulka

Cewnik .
aspiracyjny naczyniowa / Prowadnik Separator

cewnik INDIGO
INDIGO

prowadzacy

CAT3 5F/7TF 0,014 cala (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014 cala (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038 cala (0,97 mm) SEP6
CAT7 TF/9F 0,038 cala (0,97 mm) SEP7
CAT7D TFI9F 0,038 cala (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038 cala (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038 cala (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038 cala (0,97 mm) SEP12

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

PrzycoTowaNIE | Uzycie CEWNIKA AsPIRACYJNEGO INDIGO

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

2. Koncoéwke cewnika aspiracyjnego INDIGO mozna uksztattowaé nad para,
jesli zostata dostarczona z mandrynem ksztattujgcym. Wiozy¢ mandryn
ksztaltujgcy do koncéwki cewnika aspiracyjnego INDIGO, delikatnie
ksztaltujgc go do pozgdanego ksztattu i ustawi¢ go w strumieniu pary na
dziesigé sekund, jednoczes$nie delikatnie obracajac. Aby unikng¢ uszkodzen
spowodowanych przegrzaniem, nie nalezy umieszcza¢ koncéwki cewnika
bezposrednio na wylocie pary. Przed usunieciem mandrynu odczekaé,
az koncowka ostygnie. Sprawdzi¢ cewnik aspiracyjny INDIGO pod katem
uszkodzen, ktére mogty wynikac¢ z ksztattowania nad parg. W przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen nie uzywac¢ cewnika aspiracyjnego
INDIGO.

3. Przymocowac dostarczony obrotowy zawdr hemostatyczny do cewnika
aspiracyjnego INDIGO.

4. W przypadku uzywania cewnika prowadzgcego, wprowadzi¢ cewnik
aspiracyjny INDIGO do obrotowego zaworu hemostatycznego potagczonego
z proksymalng ztgczkg cewnika prowadzacego. W przypadku stosowania
koszulki naczyniowej nalezy wprowadzié cewnik aspiracyjny INDIGO przez
zawor koszulki naczyniowej za pomocg introduktora (jesli jest dostepny).
Po witozeniu cewnika aspiracyjnego INDIGO wycofaé introduktor.

5. Wprowadzi¢ cewnik aspiracyjny INDIGO do naczynia docelowego po
prowadniku. Umiesci¢ cewnik aspiracyjny INDIGO proksymalnie do
zakrzepu. Wyjg¢ prowadnik z cewnika aspiracyjnego INDIGO.

UWAGA: Mozna utatwi¢ dostep do miejsca niedroznosci poprzez
wspotosiowe uzycie kompatybilnego cewnika wewnetrznego.

6. Przymocowac rurke do aspiracji INDIGO do pojemnika pompy aspiracyjnej
Penumbra, a nastepnie wigczy¢ pompe aspiracyjng Penumbra (patrz
Podrecznik uzytkownika pompy aspiracyjnej Penumbra). Sprawdzi¢, czy
pompa aspiracyjna Penumbra osigga maksymalny poziom podci$nienia.
Upewni¢ sig, ze zastawka na rurce do aspiracji INDIGO jest przetgczona
w pozycje OFF (wyt.).

PrzycoTowaNIE | Uzycie SEPARATORA INDIGO

1. Wybraé odpowiedni rozmiar separatora INDIGO, odpowiadajgcy cewnikowi
aspiracyjnemu (patrz Tabela 2).

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

3. Przeprowadzi¢ separator INDIGO przez obrotowy zawdr hemostatyczny
i wprowadzi¢ do proksymalnej ztgczki cewnika aspiracyjnego INDIGO. Mozna
uzy¢ introduktora, jesli zostat dostarczony.

4. Przesuwac separator INDIGO przez cewnik aspiracyjny, az stozek separatora
znajdzie sie na dystalnym koncu cewnika aspiracyjnego.

5. Przymocowac rurke do aspiracji do portu bocznego obrotowego zaworu
hemostatycznego, jak pokazano na Rysunku 1.

Rysunek 1 - Zmontowany system aspiracji wraz z separatorem INDIGO

N,

i Ve Przetacznik WE./WYL.

Do Pojemnika
Pompy Aspiracyjnej

Rurka Do Aspiracji
e piracj

Separator \
/
Introduktor

(moze by¢ dostarczony)

6. Aby rozpocza¢ aspiracje, przetaczy¢ zawdr na rurce do aspiracji INDIGO
na pozycje ON (wt.), po czym wsung¢/wysunaé¢ separator INDIGO, aby
wspomac aspiracje i usunigcie zakrzepu, jak pokazano na Rysunku 2.

Rysunek 2 — Aspiracja zakrzepu za pomocga separatora INDIGO

Cewnik Aspiracyjny Koncoéwka Separatora
iy ; -
g
Stozek Separatora Zakrzep

7. Aby przerwac aspiracje, przetaczy¢ zastawke na rurce do aspiracji INDIGO
w pozycje OFF (wyt.), a nastepnie wytaczy¢ pompe aspiracyjng Penumbra.

8. Wyija¢ separator INDIGO.

9. Jezeli zachodzi taka konieczno$¢, mozna skorzysta¢ z dodatkowych
separatoréow INDIGO i cewnikéw aspiracyjnych INDIGO w celu dalszego
usuniecia zakrzepu w zalezno$ci od decyzji lekarza.

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

11. Wstrzyknaé srodki kontrastowe przez cewnik prowadzacy lub koszulke
naczyniowg i wykonac angiogram pozabiegowy.
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DoswiapczeNie KLINICZNE:

Podsumowanie danych klinicznych badania Penumbra EXTRACT-PE:

Badanie Penumbra EXTRACT-PE byto prospektywnym, wieloosrodkowym
badaniem prowadzonym w jednej grupie pacjentéw w celu okreslenia
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci systemu aspiracji INDIGO®

w przypadku mechanicznej trombektomii u uczestnikéw z ostrg zatorowoscia
ptucng. Do badania wtaczono 119 uczestnikéw w 22 osrodkach w Stanach
Zjednoczonych. Niezalezna pracownia podstawowego obrazowania oraz komitet
ds. zdarzen klinicznych (clinical events committee, CEC) zapoznaty sig z danymi
punktéw koncowych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

KRYTERIA WLACZENIA:

1. Objawy kliniczne i oznaki byly zgodne z ostrym zatorem ptucnym trwajgcym
14 dni lub krécej. Potwierdzenie zatoru ptucnego musi pochodzié z badania
za pomoca tomografii komputerowej z angiografig (TKA).

2. Skurczowe cisnienie krwi 290 mm Hg z potwierdzeniem rozszerzenia prawej
komory (RV) ze stosunkiem RV/LV >0,9

3. Pacjent ukonczyt 18 lat

KRYTERIA WYLACZENIA:

1. Stosowanie tkankowego aktywatora plazminogenu (tPA) w ciggu 14 dni
przed poczatkowym badaniem TKA

2. Cisnienie skurczowe <90 mm Hg przez 15 minut lub konieczno$¢ stosowania
inotropowego leczenia wspomagajgcego w celu utrzymania cinienia
skurczowego BP 290 mm Hg

3. Nadcisnienie ptucne o szczytowej wartosci PA >70 mm Hg za pomocg
cewnikowania prawego serca

4. W wywiadzie cigzkie lub przewlekte nadci$nienie ptucne

5. FiO2 >40% lub >6 I/min, aby utrzymac saturacje tlenowag >90%

6. Hematokryt <28%

7. Liczba ptytek krwi <100 000/ul

8. Stezenie kreatyniny w surowicy >1,8 mg/d|

9. INR>3

10. aPTT (lub PTT) >50 sekund bez podawania jakiegokolwiek leku
przeciwzakrzepowego

11. Przebyta matoptytkowo$é poheparynowa (HIT)

12. Przeciwwskazanie do ogdlnoustrojowych lub terapeutycznych dawek leku
przeciwzakrzepowego

13. Powazny uraz w czasie <14 dni

14. Obecnos¢ elektrody wewnatrzsercowej

15. Operacja sercowo-naczyniowa lub ptucna w ciggu ostatnich 7 dni

16. Nowotwor wymagajacy aktywnej chemioterapii

17. Znana powazna, niekontrolowana nadwrazliwo$¢ na $rodki stosowane
w badaniach radiograficznych

18. Spodziewany okres eksploatacji krétszy niz 90 dni

19. Kobiety w cigzy

20. Skrzeplina wewnatrzsercowa

21. Pacjenci otrzymujgcy pozaustrojowe natlenianie krwi (ECMO)

22. Pacjent uczestniczy obecnie w innym badaniu klinicznym

WyNIKI:

Do badania wtgczono 119 uczestnikéw, ktorzy byli objeci analiza populaciji
zgodnej z zamiarem leczenia (ITT, Intent-to-Treat). Zmodyfikowana populacja
ITT (mITT) stanowita podgrupe populacji ITT i byta populacjg pierwotng dla
wszystkich parametréw skutecznosci. Z populacji mITT wytgczono uczestnikow,
ktérzy w ciggu 48 godzin po zabiegu otrzymali dodatkowe leczenie lub leki
trombolityczne podczas zabiegu w celu zmniejszenia obcigzenia skrzepu

w tetnicy ptucnej. Populacja mITT obejmowata 110 uczestnikéw. Punkty koncowe
bezpieczenstwa stosowania sg oceniane na podstawie populacji ITT.

W badaniu wzieto udziat 110 pacjentdw, ktérzy ukonczyli 30-dniowe badanie,
3 pacjentéw zmarto, 1 pacjenta wytgczono z udziatu w badaniu, a z 5 pacjentami
utracono kontakt podczas fazy obserwacji.

INFORMACJE DEMOGRAFICZNE | Wywiap MEDYCZNY:

U 119 uczestnikdw badania $rednia wieku wynosita 59,8 roku (zakres od 21 do
92), 44,5% (53/119) stanowity kobiety, wczesniejszg zakrzepice zyt gtebokich
(DVT) zgtaszano u 60,5% (72/119), dowolny nowotwor zgtaszano u 22,7%
(27/119), a wczesniejszg zatorowos¢ ptucng (PE) zgtaszano u 17,6% (21/119)
uczestnikéw badania.

CHARAKTERYSTYKA ZABIEGU:

Zabieg w ramach badania zostat rozpoczety u 119 uczestnikéw badania

i zakonczony u 118 uczestnikéw badania; u jednego uczestnika zabieg zostat
przerwany przed aspiracjg. U 97,5% uczestnikéw badania podano $wiadomg
sedacje, a u 78,2% uczestnikdw wykorzystano dostep przez prawg zyte udowa.
Sredni czas zabiegu (od nakiucia zylnego do usuniecia urzadzenia Indigo)
wynosit 66 min; zakres migdzykwartylowy (IQR) [46,0, 94,0]. Mediana czasu
od pierwszego wtozenia urzgdzenia Indigo do ostatniego usunigcia urzgdzenia
Indigo wynosita 37 minut; IQR [23,5, 60,0]. Mediana czasu pobytu pacjenta na
OIT wynosita 1,0 dzien [1,0, 2,0]. Zabieg obejmowat nastepujace lokalizacje
zatoru ptucnego:

Miejsce leczenia sza‘:‘s;‘);au(c;:::';i)cy
Gtowna tetnica ptucna (PA) z jednostronnym 0,8% (1/119)
Gtéwna tetnica ptucna (PA) z dwustronnym 23,5% (28/119)
Tylko jednostronne miejsce leczenia 5,9% (7/119)
Tylko dwustronne miejsce leczenia 69,7% (83/119)

WyYKORzYSTANIE URZADZENIA:
W trakcie zabiegu w ramach badania zastosowano 129 cewnikéw aspiracyjnych
Penumbra i 99 separatoréw Penumbra.

Wykorzystanie urzadzenia Penumbra — Wszyscy uczestnicy
wedtug uczestnikow badania (N=119)

Wykorzystanie cewnika Penumbra — wedlug
uczestnikéw

1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)
Cewniki
Cewnik aspiracyjny 8, TORQ, 85 cm 13,4% (16/119)
Cewnik aspiracyjny 8, XTORQ, 115 cm 83,2% (99/119)
Cewnik aspiracyjny 8, XTORQ, 115 cm 6,7% (8/119)
zestaw

Wykorzystanie separatoré6w Penumbra —
wedtug uczestnikow

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

Separatory (separator 8, 150 cm) 80,7% (96/119)

GrowNy PunkTt KoNcowy SKuTECzNOSCI:

Pierwszorzedowym punktem kohcowym skutecznosci byto zmniejszenie
stosunku RV/LV z poczatkowego poziomu do 48 godzin ocenianych za

pomocg TKA i ocenianych przez niezalezng pracownie podstawowa. Dolna
granica przedziatu ufnosci (Cl) wynoszacego 95% zmiany stosunku RV/LV

po 48 godzinach wynosita >0,20. Sredni poczatkowy stosunek RV/LV wynosit
1,46 (0,29) i zostat zmniejszony do 1,04 (0,17) po 48 godzinach. Punkt koncowy
zostat osiggniety przy bezwzglednym zmniejszeniu stosunku RV/LV na poziomie
0,42+0,25 (95% CI 0,37, 0,46), co stanowi 26,9% zmniejszenia (p<0,0001).
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Pierwszorzedowy punkt

= % CIi3!
koncowy skutecznosci miTT (N=110) =5 (e

Bezwzgledne zmniejszenie
stosunku RV/LV od wartosci
poczatkowej do 48 godzin po

zabiegu!

N 106

Srednia (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediana [IQR] 0,41 10,25, 0,54]

Zakres (min, maks) -0,19, 1,23

" p <0,0001 na podstawie dwustronnego testu bez objawow z jedng préba,
z zerowg proporcjg 0,20 i standardowym btedem obliczonym na podstawie
proporcji préby.

2 Dane zostaty przeanalizowane na podstawie populacji mITT z TKA po
48 godzinach nadajacymi sig¢ do oceny

B Przedziaty ufnosci nie zostaty dostosowane do wielokrotnosci

BEzPIECZENSTWO STOSOWANIA

Pierwszorzgdowym punktem kohcowym bezpieczenstwa stosowania byty
powazne zdarzenia niepozgdane, fagczne wystgpienie zgonu zwigzanego

z urzgdzeniem, duzy krwotok i zwigzane z urzgdzeniem cigzkie zdarzenia
niepozadane (definiowane jako pogorszenie stanu klinicznego, uszkodzenie
naczyn ptucnych i uszkodzenie serca) w ciggu 48 godzin. Hipoteza
bezpieczenstwa stosowania zaktadata, ze odsetek powaznych zdarzen
niepozadanych po 48 godzinach od zabiegu nie bedzie réwny 40%.
Pierwszorzedowy punkt koncowy bezpieczenstwa stosowania zostat osiggniety,
a odsetek wynosit 1,7% (95% CI 0,0%, 4,0%), p<0,0001). U dwdch uczestnikow
(1,7%) wystapity 3 zdarzenia:

U 1 uczestnika wystgpit przetrwaty czestoskurcz komorowy (zgon zwigzany

z urzgdzeniem/duzy krwotok/pogorszenie stanu klinicznego/uraz naczyn
ptucnych) i krwioplucie (duzy krwotok/uraz naczyn ptucnych); u 1 uczestnika
wystagpit krwotok w pachwinie bedacej miejscem dostepu naczyniowego (duzy
krwotok).

PiErwszoRzeEpowY PunNkT KoNcowy BEzZPIECZENSTWA STOSOWANIA
(ZcopNIE Z PopuLAcJA LECZENIA):

Analiza pierwszorzedowych Wszyscy
punktoéw koncowych uczestnicy 95% Cl@
bezpieczenstwa stosowania badania (N=119)

Ztozony z gtéwnych zdarzen
niepozgdanych w ciagu 1,7% (2/119) (0,0%, 4,0%)
48 godzin!"!

'p <0,0001 na podstawie dwustronnego testu bez objawéw z jedna préba,
z zerowa proporcjg 0,40 i standardowym btedem obliczonym na podstawie
proporcji préby.

12l Przedziaty ufnosci nie zostaty dostosowane do wielokrotnosci

DRuUGORZEDOWE PUNKTY KoNcowe BEzPIECZENSTWA STOSOWANIA
(ZcobpNIE Z PoPULACJA LECZENIA):

Drugorzedowe punkty koficowe bezpieczenstwa stosowania obejmowaty zgon
zwigzany z urzgdzeniem w ciggu 48 godzin, duzy krwotok w ciggu 48 godzin,
pogorszenie stanu klinicznego w ciggu 48 godzin, uraz naczyn ptucnych w ciaggu
48 godzin, uraz serca w ciggu 48 godzin, zgon z dowolnej przyczyny w ciggu

30 dni, cigzkie zdarzenia niepozadane zwigzane z urzadzeniem w ciggu 30 dni
oraz nawr6t objawowego zatoru ptucnego w ciggu 30 dni. Cigzkie zdarzenia
niepozadane (SAE) i zdarzenia niepozadane (AE) zostaty zebrane podczas
30-dniowego okresu obserwacji. Najwazniejsze zdarzenia podano ponizej.

W trakcie badania wystgpity trzy zgony. Jeden zgon zostat orzeczony jako
zwigzany z zabiegiem i urzgdzeniem. Dwa dodatkowe zgony nie zwigzane

z zabiegiem/urzgdzeniem wystapity w zwigzku z progresja istniejgcych
wczesniej chordb (progresja nowotworu i niedawna resekcja mézgu z powodu
wczesniejszego udaru niedokrwiennego moézgu). Lacznie u 7 uczestnikow
wystapito 8 zdarzen drugorzedowych punktéw koricowych.

DRuGORZEDOWE PUNKTY KoNCOWE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA:

Analiza drugorzedowych punktéw koncowych | Wszyscy uczestnicy
bezpieczenstwa stosowania* badania (N=119)

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

Duzy krwotok w ciggu 48 godzin 1,7% (2/119)
Pogorszenie stanu klinicznego w ciggu 48 godzin | 1,7% (2/119)
Uraz naczynia ptucnego w ciggu 48 godzin 1,7% (2/119)
Uraz serca w ciggu 48 godzin 0,0%

Zgon z dowolnej przyczyny w ciggu 30 dni 2,5% (3/119)
Ciezkie zdarzenie niepozadane zwigzane 1,7% (2/119)
z urzadzeniem w ciggu 30 dni

Nawrét objawowego zatoru ptucnego w ciggu 0,0%

30 dni

Zdarzenia niepozadane zwigzane z urzadzeniem i zabiegiem
w ciagu 30 dni od zabiegu*

Ciezkie zdarzenia niepozgdane zwigzane 2,5% (3/119)
z zabiegiem
Ciezkie zdarzenia niepozgdane zwigzane 1,7% (2/119)

z urzgdzeniem

Inne niz cigzkie zdarzenia niepozgdane zwigzane | 9,2% (11/119)
z zabiegiem

Inne niz cigzkie zdarzenia niepozgdane zwigzane | 4,2% (5/119)
z urzgdzeniem

*Jeden uczestnik moze spetnia¢ definicje zdarzen kilku punktéw
koncowych i moze by¢ wymieniony w kilku kategoriach

Korzyscl KLiNIcZNE | CHARAKTERYSTYKA DzIALANIA

Korzysci kliniczne uzycia systemu aspiracji INDIGO to usunigcie lub zmniejszenie
liczby zakrzepow i zatoréw w tetniczych lub zylnych naczyniach obwodowych

lub u pacjentéw z zatorowoscig ptucng. Szczegoétowy wykaz wszystkich znanych
korzysci podano w podsumowaniu bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
klinicznej (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

BezrieczENSTWO STosOWANIA | DziatANIE KLINICZNE

Kopige podsumowania bezpieczenstwa stosowania i dziatania klinicznego mozna
przegladac, szukajac nazwy urzgdzenia na stronie internetowej EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Podstawowy UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

PrzecHowywANIE | UTyLIZACJA
¢ Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu
» Utylizowa¢ urzadzenie zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w szpitalu,
procedurami administracyjnymi i (lub) rozporzadzeniami lokalnych wtadz.
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StowNIk SymBoLl

Uwaga, sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

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

Produkt niepirogenny

Sterylizowano tlenkiem etylenu.
System pojedynczej bariery sterylnej
z ochronnym opakowaniem

zewnetrznym.
EI Urzadzenie medyczne
Przedstawiciel
‘ Producent REP w UE
i Nie uzywac
Numer parti @ ponownie
. L Numer
g Termin waznosci katalogowy
Do wykonania
Nie sterylizowad nie uzyto
% onownie naturalnego
i lateksu
kauczukowego
Zawiera
- ol substancje
@ (’;‘F;(-;Egygs% !Z:II @ niebezpieczne
wanie j ‘
uszkodzone. Numer CAS:
7440-48-4 /
1344-37-2

GWARANCJA

Firma Penumbra, Inc. (Penumbra) gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkciji
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 zdatnosci do okreslonego celu. Na niniejsze urzgdzenie i wyniki
uzyskane z jego uzyciem wplywajg bezposrednio: obchodzenie sig z produktem,
jego przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja oraz inne czynniki dotyczgce
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 odpowiedzialnos$ci za zadne straty przypadkowe
lub wynikowe, uszkodzenia ani koszty wynikajace bezposrednio lub posrednio
z uzycia tego urzadzenia. Penumbra nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo
innego do przyjmowania zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci

w zwigzku z tym urzgdzeniem. Penumbra nie ponosi zadnej odpowiedzialnos$ci
w zwigzku z urzgdzeniami poddanymi ponownemu uzyciu, ponownym procesom
lub ponowne;j sterylizacji i nie udziela zadnych gwarancji, wyrazonych ani
dorozumianych, w tym m.in. dotyczacych przydatnosci handlowej lub zdatnosci
do okreslonego celu, dotyczgcych tego rodzaju urzadzenia.
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INSTRUGOES DE Sistema de aspiragéo
UTILIZAGAO Penumbra §5) INDIGO®
FINALIDADE PREVISTA

O sistema de aspiragdo INDIGO foi desenvolvido para remover trombos da
vasculatura através de aspiragdo mecanica.

DEescRrigAo bo DisposiTivo
O sistema de aspiragédo INDIGO® é composto por varios dispositivos:
* Cateter de aspiragao INDIGO
* Bomba de aspiragdo Penumbra
* Recipiente da bomba de aspiragdo INDIGO
* Tubagem de aspiragédo INDIGO
« Dispositivo INDIGO Separator™

O cateter de aspiragéo INDIGO orienta a aspiragéo da bomba de aspiracéo
Penumbra diretamente para o trombo. O dispositivo INDIGO Separator pode ser
utilizado para desobstruir o lumen do cateter de aspiragéo INDIGO, caso fique
obstruido com o trombo. O cateter de aspiragdo INDIGO é introduzido através
de um cateter-guia ou de uma bainha vascular para o interior da vasculatura
periférica, e é guiado sobre um fio-guia até ao local da oclusdo primaria.

O cateter de aspiragéo INDIGO é utilizado com a bomba de aspiracdo Penumbra
para aspirar trombos de um vaso ocluido. Conforme necessario, um dispositivo
INDIGO Separator pode ser expandido a partir do cateter de aspiracédo para
auxiliar na remogao do trombo. O dispositivo INDIGO Separator é avangado

e recuado através do cateter de aspiragéo INDIGO na margem proximal da
oclusdo primaria para facilitar a desobstrugado do trombo da ponta do cateter de
aspiragéo INDIGO. Os dispositivos séo visiveis sob fluoroscopia. Para a fonte de
aspiragdo, o cateter de aspiragdo INDIGO ¢ utilizado em conjunto com a bomba
de aspiracdo Penumbra, que é ligada utilizando a tubagem de aspiracéo INDIGO
e o recipiente da bomba de aspiragdo INDIGO. O cateter de aspiragédo INDIGO
pode ser fornecido com um mandril para moldagem a vapor, uma valvula de
hemostasia rotativa e um introdutor. O dispositivo INDIGO Separator pode ser
fornecido com um introdutor e um dispositivo de aperto.

Os cateteres de aspiragédo do sistema INDIGO tém um revestimento hidrofilico
no segmento distal da haste do cateter (ver Tabela 1)

Tabela 1 — Comprimento do revestimento
hidrofilico

&a[t’fée(; de aspiragdo Comprimento (cm)
CAT3 75

CAT5 30

CAT6 11

CAT7/CAT7D 14

CAT8/CATD 7

CAT12 22

INpicAcAo DE UTILIZAGAO

Cateteres de aspiracéo e dispositivos INDIGO Separator

Como parte integrante do sistema de aspiragdo INDIGO, os cateteres de
aspiragéao e dispositivos INDIGO Separator estéo indicados para a remogéo de
émbolos e trombos, recentes e moles, de vasos dos sistemas arterial e venoso
periféricos, e para o tratamento de embolia pulmonar.

Tubagem de aspiragéo INDIGO

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

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

PopruLAgAO DE DOENTES PREVISTA

A populacéo de doentes prevista para o sistema de aspiragado INDIGO sao
doentes com émbolos ou trombos moles de artérias e veias periféricas e/ou para
doentes com embolia pulmonar.

CONTRAINDICAGOES
Nao se destina a ser utilizado nos vasos coronarios nem na neurovasculatura.

ADVERTENCIAS

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

* Nao faga avancar, ndo retraia nem utilize qualquer componente do sistema
INDIGO se sentir resisténcia sem uma avaliagdo cuidadosa da causa com
a ajuda de fluoroscopia. No caso de ndo ser possivel determinar a causa,
retire o dispositivo ou o sistema como uma unidade. O aperto ndo controlado
ou a insergao forcada do cateter ou do Separator contra resisténcia poderdo
danificar o dispositivo ou causar lesées no vaso.

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

* A colocagéo do fio-guia numa posi¢do demasiado distal na vasculatura
pulmonar ou a manipulagéo excessiva do cateter de aspiragdo/guia
em ramificagdes de artérias mais pequenas, periféricas e pulmonares
segmentares pode resultar na perfuragdo do vaso.

PRECAUGOES
* O dispositivo foi concebido para uma unica utilizagdo. Nao reesterilize

nem reutilize. A reesterilizagao ou a reutilizacdo podem comprometer a

integridade estrutural do dispositivo e/ou originar falha do dispositivo que,

por sua vez, pode causar lesdo, doenga ou morte do doente.

Néo utilize dispositivos torcidos ou danificados. N&o 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 visualizagdo

fluoroscépica.

Mantenha uma perfusdo constante de uma solucéo de irrigagdo adequada.

Quando realizar a aspiragao, certifique-se de que a tubagem de aspiragcéo

INDIGO fica aberta apenas durante o tempo minimo necessario para remover

o trombo. N&o se recomenda uma aspiracéo excessiva nem a manutengao da

tubagem de aspiragdo INDIGO aberta quando a aspiracéo estiver concluida.

* Em doentes com perda de sangue > 700 ml devido ao procedimento de
aspiragdo do coagulo, deve-se monitorizar os niveis de hemoglobina e de
hematdcrito.

¢ O dispositivo INDIGO Separator ndo se destina a ser utilizado como um
fio-guia. Se for necessario reposicionar o cateter de aspiragéo INDIGO
durante a intervencéo de revascularizagao, esse reposicionamento deve ser
realizado sobre um fio-guia adequado utilizando técnicas padronizadas com
cateter e fio-guia.

* Nao utilize equipamento automatico de injec¢édo de contraste de alta presséo
com o cateter de aspiragdo INDIGO, pois podera danificar o dispositivo.

¢ O dispositivo INDIGO Separator (SEP3) contém substancias CMR (numeros
CAS: 7440-48-4 e 1344-37-2). Os dispositivos INDIGO Separator (SEP5 e
SEP6) contém uma substancia CMR (nimero CAS: 7440-48-4).

INDIGO - PoTeNcIAls ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Potenciais complicagdes incluem, mas n&o se limitam, a:
¢ oclusdo de vaso aguda hipotensao/hipertensao

* embolia gasosa * enfarte que leve a lesdes de 6rgdos
* reagao alérgica e anafilaxia ao * infecéo
meio de contraste ou aos materiais * isquemia
do dispositivo ¢ enfarte do miocardio
* anemia » défices neuroldgicos, incluindo AVC
¢ arritmia ¢ pneumotdrax
« fistula arteriovenosa * pseudoaneurisma
* lesdo cardiaca, perfuragdo ¢ compromisso rnal ou insuficiéncia
cardiaca, tamponamento cardiaco renal aguda com origem no meio
* paragem cardiorrespiratéria de contraste
¢ sindrome compartimental * trombo residual devido
* morte a incapacidade de remover
¢ émbolos totalmente o trombo ou de controlar
« cirurgia de urgéncia o fluxo sanguineo
* embolizagéo de corpo estranho « insuficiéncia respiratoria
. * les3o valvular

hematoma ou hemorragia no local

de acesso * vasospasmo, trombose, disseccéo
* hemoptise (rotura da intima) ou perfuragédo
* hemorragia de vaso

*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.
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PROCEDIMENTO

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

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

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

4. Prepare os dispositivos do sistema de aspiragao INDIGO para utilizacéo
irrigando a embalagem e o dispositivo com soro fisiolégico heparinizado
(incluindo apenas o cateter de aspiragéo INDIGO e o dispositivo INDIGO
Separator).

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

6. Utilizando técnicas de cateterismo convencionais, sob orientagao fluoroscopica,
coloque o cateter-guia ou a bainha vascular, sobre um fio-guia adequado, na
artéria ou veia adequada proximal ao local da oclus&o pelo trombo.

Tabela 2 — Informagoes sobre a compatibilidade e selecao
do dispositivo

Cateter de Bainha Dispositivo
aspiragao vascular / Fio-guia INDIGO
INDIGO cateter-guia Separator
CAT3 5FI7TF 0,014 pol. (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014 pol. (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038 pol. (0,97 mm) SEP6
CAT7 TFI9F 0,038 pol. (0,97 mm) SEP7
CAT7D TF/9F 0,038 pol. (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038 pol. (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038 pol. (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038 pol. (0,97 mm) SEP12

O dispositivo INDIGO Separator destina-se a ser utilizado apenas como parte do
sistema de aspiracédo INDIGO.

PREPARAGAO E UTiLIZAGAO DO CATETER DE AsPIRAGAO INDIGO

1. Confirme o didametro do vaso e escolha um cateter de aspiragdo INDIGO de
tamanho adequado.

2. Aponta do cateter de aspiragdo INDIGO pode ser moldada por valor,
utilizando o mandril de moldagem. Insira o mandril de moldagem na ponta
do cateter de aspiragdo INDIGO, molde cuidadomente a ponta desejada
e posicione-a num fluxo de vapor durante dez segundos enquanto roda
suavemente. Para evitar danos pelo aquecimento excessivo, ndo ponha
a ponta do cateter diretamente na saida de vapor. Deixe a ponta arrefecer
antes de remover o mandril. Inspecione o cateter de aspiragdo INDIGO
quanto a danos que possam ter ocorrido na moldagem por vapor; se
encontrar danos, nao utilize o cateter de aspiragédo INDIGO.

3. Fixe a valvula de hemostasia rotativa fornecida com o cateter de aspiragao
INDIGO.

4. Se utilizar um cateter-guia, insira o cateter de aspiragdo INDIGO numa
valvula de hemostasia rotativa ligada ao conector proximal do cateter-guia.
Se utilizar uma bainha vascular, insira o cateter de aspiragédo INDIGO
através da valvula da bainha vascular, utilizando o introdutor (se fornecido).
Depois de inserir o cateter de aspiragdo INDIGO, retraia o introdutor.

5. Faga avancar o cateter de aspiragdo INDIGO para o interior do vaso-alvo
sobre o fio-guia. Posicione o cateter de aspiragdo INDIGO proximal ao
trombo. Remova o fio-guia do cateter de aspiragédo INDIGO.

NOTA: O acesso ao local da oclusdo pode ser auxiliado pelo uso coaxial
de um cateter interno compativel.

6. Ligue a tubagem de aspiragdo INDIGO ao recipiente da bomba de aspiragédo
Penumbra e ligue a bomba de aspiragdo Penumbra (consulte o Manual de
funcionamento da bomba de aspiragdo Penumbra). Confirme que a bomba
de aspiragdo Penumbra atinje o nivel de vacuo maximo. Certifique-se de que
a tubagem de aspiragdo INDIGO se encontra na posi¢do OFF (Desligada).

PREPARAGAO E UTiLIZAGAO DO DisposiTivo INDIGO SEPARATOR

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

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

3. Insira o dispositivo INDIGO Separator através da valvula de hemostasia
rotativa e para dentro do conector proximal do cateter de aspiracéo INDIGO.
Pode utilizar-se um introdutor, caso seja fornecido.

4. Faga avangar o dispositivo INDIGO Separator através do cateter de
aspiracdo INDIGO até o cone do Separator estar na ponta distal do cateter
de aspiragéo.

5. Ligue a tubagem de aspiragdo a porta lateral da valvula de hemostasia
rotativa, conforme ilustrado na Figura 1.

Figura 1 — Sistema de aspiragdo montado com o dispositivo
INDIGO Separator

N,

Para recipiente da bomba de aspiragio — -~ Interruptor ON/OFF

Separator\
e
\ntrodutor/

(pode ser fornecido)

6. Para iniciar a aspiracao, coloque a valvula da tubagem de aspiragéo
INDIGO na posigao ON (Ligada) e faga avancar/recuar o dispositivo INDIGO
Separator para ajudar na aspiragéo e remogao do trombo, conforme se
mostra na Figura 2.

Figura 2 — Aspiracéo do trombo utilizando o dispositivo INDIGO Separator

Cateter de aspiragdo Ponta do Separator
Y s
e
; > i .
Cone do Separator Trombo

7. Para interromper a aspiragdo, coloque a valvula da tubagem de aspiragdo
INDIGO na posigéo OFF (Desligada) e desligue a bomba de aspiragéo
Penumbra.

8. Retire o dispositivo INDIGO Separator.

9. Se necessario, podem ser utilizados dispositivos INDIGO Separators
e cateteres de aspiragdo INDIGO adicionais para retirar mais trombos,

a discrigdo do médico.

10. Utilizando uma seringa de 5 ml ou de maior volume, aspire cerca de 5 ml de
sangue do cateter de aspiracédo INDIGO para retirar qualquer trombo que
ainda possa estar dentro do cateter.

11. Efetue um angiograma poés-tratamento, injetando o meio de contraste
através do cateter-guia ou bainha vascular.

ExPERIENCIA CLINICA:
Resumo dos dados do ensaio clinico Penumbra EXTRACT-PE:

O ensaio Penumbra EXTRACT-PE foi um ensaio prospetivo e multicéntrico, de
ramo Unico, para determinar a seguranca e a eficacia do sistema de aspiragéo
Indigo® para trombectomia mecéanica em individuos com embolia pulmonar (EP)
aguda. O ensaio incluiu 119 individuos em 22 centros nos EUA. Um laboratério
central de imagiologia independente e uma comisséo de acontecimentos clinicos
(CEC) analisaram os dados dos parametros de avaliagéo de seguranga.

CRITERIOS DE INCLUSAO:

1. Sinais clinicos e sintomas consistentes com EP aguda com durag&o igual ou
inferior a 14 dias. As provas de EP tém de ser provenientes de ATC.

2. TAsistolica =2 90 mmHg com provas de VD dilatado com um racio VD/VE > 0,9

3. Doente com 18 ou mais anos de idade

pod
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CRITERIOS DE ExcLusAo:

1. Uso de APt nos 14 dias que antecederam a ATC inicial

2. TAsistolica < 90 mmHg durante 15 min ou necessidade de suporte inotrépico
para manter a TA sistélica = 90 mmHg

3. Hipotens&o pulmonar com AP de pico > 70 mmHg por cateterismo do

coragao direito

Antecedentes de hipertensé@o pulmonar grave ou cronica

Requisito de FiO2 > 40% ou > 6 I/min para manter a saturacéo de

oxigénio > 90%

Hematdcrito < 28%

Plaquetas < 100 000/pl

Creatinina sérica > 1,8 mg/d|

INR>3

10. aPTT (ou PTT) > 50 segundos sem anticoagulagdo

11. Antecedentes de trombocitopenia induzida por heparina (HIT)

12. Contraindicagéo para doses sistémicas ou terapéuticas de anticoagulantes

13. Trauma importante < 14 dias

14. Presenca de elétrodo intracardiaco

15. Cirurgia cardiovascular ou pulmonar nos ultimos 7 dias

16. Cancro que exija quimioterapia ativa

17. Sensibilidade grave e néo controlada conhecida a agentes radiograficos

18. Esperanga de vida < 90 dias

19. Mulher gravida

20. Trombo intracardiaco

21. Doentes em ECMO

22. Participagdo atual noutro estudo de investigagdo

o s~

REsuLTADOS:

Foram selecionados 119 individuos que foram incluidos na populagao de
analise com intencdo de tratar (ITT). A populacéo ITT modificada (mITT) foi

um subconjunto da populagéo ITT e foi a populagdo primaria para todos os
parametros da eficacia. A populagdo mITT excluiu participantes que receberam
tratamento auxilixares ou tromboliticos intraprocedimento durante as 48 horas
pds-procedimento com a finalidade de reduzir a carga de coagulos na artéria
pulmonar. A populagdo mITT englobava 110 individuos. Os endpoints de
seguranga foram avaliados com base na populagdo ITT.

Houve 110 doentes que concluiram o estudo e 30 dias de seguimento; 3 doentes
faleceram, 1 desistiu do estudo e 5 corresponderam a perdas de seguimento.

DApos DEMoGRAFIcOs E HiSTORIA CLINICA:

Dos 119 doentes, a idade mediana foi de 59,8 anos de idade (intervalo dos 21
aos 92); 44,5% (53/119) eram mulheres; foi notificada trombose venos profunda
(TVP) prévia em 60,5% (72/119), qualquer tipo de cancro em 22,7% (27/119) e
embolia pulmonar (EP) prévia em 17,6% (21/119) dos individuos.

CARACTERISTICAS DO PROCEDIMENTO:

O procedimento do estudo foi iniciado em 119 individuos e concluido em 118;
um individuo saiu do procedimento antes da aspiragéo. Foi utilizada sedagao
consciente em 97,5% dos individuos, tendo em 78,2% sido usado um local de
acesso femoral direito. O tempo mediano do procedimento (pungdo venosa

até a remocgao do dispositivo Indigo) foi de 66 min; IQR [46,0; 94,0]. O tempo
mediano desde a primeira insergéo do dispositivo Indigo até a remogéao do ultimo
dispositivo Indigo foi de 37 minutos; IQR [23,5; 60,0]. A duragdo mediana na

UCI foi de 1,0 dia [1,0; 2,0]. O tratamento incluiu as seguintes localizagdes da
embolia pulmonar:

Localizagao do tratamento Todos(ﬁs!:%i;\)/iduos
AP principal com unilateral 0,8% (1/119)
AP principal com bilateral 23,5% (28/119)
Apenas unilateral 5,9% (7/119)
Apenas bilateral 69,7% (83/119)

UTiLizagAo po DisposiTivo:
Durante o estudo foram utilizados 129 cateteres de aspiragdo Penumbra e
99 dispositivos Penumbra Separator.

Dispositivos Penumbra utilizados — por Todos os individuos
individuo (N =119)
Cateteres Penumbra utilizados por individuo
1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)
Cateteres
Cateter de aspiragéo 8, TORQ, 85 cm 13,4% (16/119)
Cateter de aspiragéo 8, XTORQ, 115 cm 83,2% (99/119)
Kit de cateter de aspiragdo 8, XTORQ, 115 cm 6,7% (8/119)

Dispositivos Penumbra Separator utilizados
por individuo

0 19,3% (23/119)

1 78,2% (93/119)

2 2,5% (3/119)
(

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

ENDPOINT PRIMARIO DE EFICACIA:

O endpoint primario de eficacia foi a redugdo no racio VD/VE desde o inicio

do tratamento até as 48 horas, analisado por TCA e avaliado por laboratério
central independente. O limite inferior do intervalo de confianca (IC) de 95% da
alteragao no racio VD/VE as 48 horas foi > 0,20. O racio VD/VE inicial médio

foi de 1,46 (0,29) e foi reduzido para 1,04 (0,17) as 48 horas. O endpoint foi
alcangado com reducédo absoluta do racio VD/VE de 0,42+0,25 (IC 95% CI 0,37;
0,46), o que representa uma redugdo de 26,9% (p < 0,0001).

Endpoint primario de

= 0/.[3]
eficacia miTT (N = 110) IC 95%

Reducao absoluta no racio
VD/VE desde o inicio até as

48 horasl!"

N 106

Média (DP) 0,42 (0,25) (0,37; 0,46)
Mediana [IQR] 0,41[0,25; 0,54]

Intervalo (min, max) -0,19, 1,23

"'p < 0,0001 baseado num teste de assimptota bilateral de uma amostra com
uma proporgdo nula de 0,20 e o erro padrao calculado a partir da proprogédo de
amostras.

2 Os dados foram analisados com base na mITT com ATC as 48 horas avaliavel
Bl Os intervalos de confianga nédo foram ajustados quanto a multiplicidade

SEGURANGA

O endpoint primario de seguranca foram acontecimentos adversos importantes,
um composto de morte relacionada com o dispositivo, grande hemorragia e
AAG relacionados com o dispositivo (definidos como deteriorago clinica,

lesdo vascular pulmonar e leséo cardiaca) no prazo de 48 horas. A hipétese de
seguranga considerava que a taxa de acontecimentos adversos importantes as
48 horas nao seria igual a 40%. O endpoint primario de seguranca foi alcangado
e a taxa foi de 1,7% (IC 95% 0,0%; 4,0%), p < 0,0001). Dois individuos (1,7%)
apresentaram 3 acontecimentos:

1 individuo apresentou taquicardia ventricular sustentada (morte relacionada
com o disposicito/grande hemorragia/agravamento clinico/leséo vascular
pulmonar) e hemoptise (grande hemorragia/lesédo vascular pulmonar);

1 individuo apresentou hemorragia no local de acesso na virilha (grande
hemorragia).
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ENDPOINT PRIMARIO DE SEGURANGA (PoPuLAGAO CONFORME
TRATAMENTO):

Analise primaria de Todos os individuos o/ 121
seguranga (N =119) IC95%
Composto de acontecimentos

adversos importantes as 1,7% (2/119) (0,0%; 4,0%)
48 horas!"

M'p < 0,0001 baseado num teste de assimptota bilateral de uma amostra com
uma proporgdo nula de 0,40 e o erro padrao calculado a partir da proporgao de
amostras.

I Os intervalos de confianga ndo foram ajustados quanto a multiplicidade

ENDPOINTS SECUNDARIOS (PoPuLAGAO CONFORME TRATAMENTO):
Os endpoints secundarios da seguranca incluiram morte relacionada com o
dispositivo em 48 horas, grande hemorragia em 48 horas, agravamento clinico
em 48 horas, lesdo vascular pulmonar em 48 horas, mortalidade por qualquer
causa dentro de 30 dias, AAG relacionados com o dispositivoe recorréncia de
EP sintomatica dentro de 30 dias. Os acontecimentos adversos graves (AAG)
e os acontecimentos adversos (AA) foram recolhidos ao longo dos 30 dias de
seguimento. Os principais acontecimentos sao incluidos abaixo.

Ocorrou um total de trés mortes durante o ensaio. Uma morte foi adjudicada
como estando relacionada com o procedimento e o dispositivo. Ocorreram duas
mortes adicionais ndo relacionadas com o procedimento/dispositivo devido a
progressao de doengas preexistentes (progressédo de cancro e uma ressecgao
cerebral recente devido a AVC isquémico prévio). Um total de 7 individuos
apresentou 8 acontecimentos de endpoints secundarios.

ENDPOINTS SECUNDARIOS DE SEGURANGA:

Todos os individuos
(N=119)

Morte relacionada com o dispositivo em 48 horas | 0,8% (1/119)

Analise secundaria de seguranga*

Hemorragia importante em 48 horas 1,7% (2/119)
Deterioragao clinica em 48 horas 1,7% (2/119)
Les&o vascular pulmonar em 48 horas 1,7% (2/119)
Leséo cardiaca em 48 horas 0,0%

Mortalidade por qualquer causa dentro de 30 dias | 2,5% (3/119)

AAG relacionados com o dispositivo em 30 dias 1,7% (2/119)

Recorréncia de EP sintomatica em 30 dias 0,0%

Acontecimentos adversos relacionados com o dispositivo e o
procedimento nos 30 dias apds o tprocedimento*

AAG relacionados com o procedimento 2,5% (3/119)

AAG relacionados com o dispositivo 1,7% (2/119)

AA néo graves relacionados com o procedimento | 9,2% (11/119)

AA n&o graves relacionados com o dispositivo 4,2% (5/119)

*Um individuo pode satisfazer varios acontecimentos de endpoints e
aparecer em multiplas categorias

BEeNEFiclos CLiNicos E CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Os beneficios clinicos do sistema de aspiragdo INDIGO s&o a remogéo ou a
reducdo dos trombos e émbolos da vasculatura periférica arterial ou venosa, ou
em doentes com embolia pulmonar. A listagem detalhada de todos os beneficios
conhecidos € incluida no Resumo da seguranga e desempenho clinico (RSDC).

SEGURANGA E DESemMPENHO CLIiNICO

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

UDI DI basica: 081454801INDIGOSYSTEMYF

CoNSERVAGAO E ELIMINAGAO
* Conservar num local fresco e seco.
« Eliminar o dispositivo de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou
governamental local.

GLOSSARIO DE SimBOLOS

Atengao, consultar as Instrugdes de
Utilizagcéo

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

Apirogénico

Esterilizado utilizando éxido de
etileno. Sistema de barreira estéril
unica com embalagem exterior de
protecao.

El Dispositivo médico

Representante

Fabricante da UE

Numero de lote Nao reutilizar

Ndmero de
catalogo

Prazo de
validade

N&o fabricado
com latex de
borracha natural

Nao reesterilizar

@D E (I

SHEAEE

Contém
N3&o utilizar se supsténcias
a embalagem perigosas
@ estiver Ntmero CAS:
danificada. 7440-48-4 |
1344-37-2

GARANTIA

A Penumbra, Inc. (Penumbra) garante que foram empregues cuidados razoaveis
na concegao 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 limitagao,
quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequagdo a um uso
especifico. O manuseamento, conservagdo, limpeza e esterilizagdo deste
dispositivo, bem como outros fatores relacionados com o doente, diagnéstico,
tratamento, procedimentos cirurgicos 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 reparacéo ou substituigdo deste dispositivo e a Penumbra nédo sera
responsavel por perdas acidentais ou consequenciais, danos ou despesas,
direta ou indiretamente decorrentes da utilizagéo deste dispositivo. A Penumbra
nao 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 limitagéo,

a comercializagéo ou adequagao ao uso previsto, no que se refere a tais
dispositivos.
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KuLLANIM AMAcCI
INDIGO Aspirasyon Sistemi mekanik aspirasyon kullanimiyla damar yapisindan
pihti gikarmak igin tasarlanmistir.

CiHAZ TANIMI
INDIGO® Aspirasyon Sistemi birkag cihazdan olusur:
* INDIGO Aspirasyon Kateteri
¢ Penumbra Aspirasyon Pompasi
* INDIGO Aspirasyon Pompa Kutusu
* INDIGO Aspirasyon Tup Sistemi
* INDIGO Separator™

INDIGO Aspirasyon Kateteri, Penumbra Aspirasyon Pompasindan aspirasyonu
dogrudan pihtiya hedefler. INDIGO Separator, INDIGO Aspirasyon Kateterinin
Iimeninin pihtiyla ttkanmasi durumunda limeni temizlemek igin kullanilabilir.
INDIGO Aspirasyon Kateteri, bir kilavuz kateter veya vaskuler kilif vasitasiyla
periferal damar sisteminin igine yerlestirilir ve bir kilavuz tel Gzerinden primer
oklizyon bélgesine yonlendirilir. INDIGO Aspirasyon Kateteri, tikali bir damardan
pihtiyi aspire etmek igin Penumbra Aspirasyon Pompasi ile birlikte kullanilir.
Gerekirse INDIGO Separator, pihti gikarmaya yardimci olmak tzere INDIGO
Aspirasyon Kateterinden yerlestirilebilir. INDIGO Aspirasyon Kateteri ucundan
pihtinin temizlenmesini kolaylastirmak igin INDIGO Separator primer okliizyonun
proksimal sinirinda INDIGO Aspirasyon Kateteri icinden ilerletilip geri gekilir.
Cihazlar floroskopi altinda gorilebilir. Aspirasyon kaynagdi agisindan INDIGO
Aspirasyon Kateteri, INDIGO Aspirasyon Tup Sistemi ve INDIGO Aspirasyon
Pompa Kutusu kullanilarak baglanan Penumbra Aspirasyon Pompasi ile birlikte
kullanilir. INDIGO Aspirasyon Kateteri, bir buharla sekillendirme mandreli, dénen
hemostaz valfi ve introduser ile saglanabilir. INDIGO Separator, bir introduser ve
bir tork cihaziyla birlikte saglanabilir.

INDIGO System Aspirasyon Kateterlerinde, kateter gévdesinin distal
segmentinde hidrofilik bir kaplama bulunur (bkz. Tablo 1)

Tablo 1 — Hidrofilik Kaplama Uzunlugu
:L‘Ia[t)l(t;e?iAsplrasyon Uzunluk (cm)
CAT3 75
CAT5 30
CAT6 1
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7
CAT12 22

KuLLANIM ENDIKASYONU

INDIGO Aspirasyon Kateterleri ve Separator Cihazlari

INDIGO Aspirasyon Sisteminin bir pargasi olarak INDIGO Aspirasyon Kateterleri
ve Separator cihazlar periferik arteriyel ve venoz sistemlerin damarlarindan taze,
yumusak emboliler ve pihtilarin ¢ikariimasi ve pulmoner embolinin tedavisi igin
endikedir.

INDIGO Aspirasyon Tiip Sistemi

INDIGO Aspirasyon Sisteminin bir pargasi olarak INDIGO Steril Aspirasyon Tip
Sistemi INDIGO Aspirasyon Kateterlerini Penumbra Aspirasyon Pompasina
baglamak icin endikedir.

Penumbra Aspirasyon Pompasi
Penumbra Aspirasyon Pompasi, Penumbra Aspirasyon Sistemleri igin bir vakum
kaynagi olarak endikedir.

HeperLENEN HASTA PoPULASYONU

INDIGO Aspirasyon Sistemi icin hedeflenen hasta poptlasyonu, periferik
arterlerde ve venlerde yumusak emboli veya trombus olan hastalar ve/veya
pulmoner emboli olan hastalardir.

KONTRENDIKASYONLARI
Koroner damarlar veya néral damar sisteminde kullanim igin degildir.

UYARILAR

« INDIGO Aspirasyon Sistemi ancak girisimsel tekniklerle ilgili uygun egitim
almig doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

» Floroskopi yardimiyla sebebini dikkatlice degerlendirmeden INDIGO
Sisteminin higbir bilesenini dirence karsi ilerletmeyin, geri gekmeyin veya
kullanmayin. Sebebi belirlenemiyorsa cihazi veya sistemi bir tnite olarak
geri gekin. Dirence kars! kateter veya separator cihazinin kuvvet harcamak
suretiyle insersiyonu veya kontrolsiiz tork uygulanmasi cihaz veya damarin
zarar gérmesiyle sonuglanabilir.

* INDIGO Aspirasyon Sistemini Penumbra Aspirasyon Pompasi haricindeki bir

pompa ile kullanmayin.

Kilavuz teli pulmoner vaskdlatiirde gok distale yerlestirmek veya daha kiiglk,
periferik ve segmental pulmoner arter dallarinda aspirasyon/kilavuz kateterin
asir manipulasyonu damar perforasyonuna neden olabilir.

ONLEMLER

» Cihaz sadece tek kullanim igin amaglanmistir. Tekrar sterilize etmeyin veya
tekrar kullanmayin. Cihazin tekrar sterilizasyonu veya tekrar kullanimi cihazin
yapisal butunligini tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir, bu
da hastanin yaralanmasina, hastaligina veya 6limiine neden olabilir.

* BukUlmus veya hasarli cihazlari kullanmayin. Acik veya hasarli ambalajlari
kullanmayin. Tim hasarl cihazlari ve ambalaji Ureticiye/distribitére geri
gonderin.

* Son Kullanma Tarihinden 6nce kullanin.

* INDIGO Aspirasyon Sistemini floroskopik goriintileme ile birlikte kullanin.

* Uygun bir yikama sollisyonuyla sirekli infiizyon saglayin.

* Aspirasyon gerceklestirirken INDIGO Aspirasyon Tip Sisteminin pihtiyi
cikarmak Gizere gerekli minimum sire igin agik oldugundan emin olun. Asiri
dlzeyde aspirasyon yapilmasi ya da aspirasyon tamamlandigi halde INDIGO
Aspirasyon Tip Sisteminin kapatilmamasi 6nerilmez.

* Pihti aspirasyon prosediri nedeniyle >700 ml kan kaybi olan hastalarda
hemoglobin ve hematokrit diizeyleri izlenmelidir.

¢ INDIGO Separator cihazinin bir kilavuz tel olarak kullaniimasi
amaglanmamistir. Revaskilarizasyon islemi sirasinda INDIGO Aspirasyon
Kateterinin tekrar konumlandiriimasi gerekiyorsa s6z konusu konumlandirma
standart kateter ve kilavuz tel teknikleri kullanilarak uygun bir kilavuz tel
Uizerinden gergeklestiriimelidir.

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

¢ INDIGO Separator (SEP3), CMR maddeler icerir (CAS Numarasi: 7440-48-4
ve 1344-37-2). INDIGO Separator cihazlari (SEP5 ve SEP6) bir CMR madde
icerir (CAS Numarasi: 7440-48-4).

INDIGO OvLaAsi AbvERs OLAYLAR

OlasiI komplikasyonlar arasinda asagidakiler yer alir, fakat bunlarla kisitli degildir:

* akut damar okliizyonu * hipotansiyon/hipertansiyon
¢ hava embolisi * organ hasarina yol agan enfarktis
* kontrast madde veya cihaz * enfeksiyon
materyali nedeniyle alerjik e iskemi
reaksiyon ve anafilaksi * miyokard enfarktiisu
¢ anemi * inme dahil nérolojik bozukluklar
e aritmi * pnémotoraks
 arteriyovenoz fistil * psddoanevrizma
* kardiyak yaralanma, kardiyak * kontrast maddeden kaynaklanan
perforasyon, kardiyak tamponad bdbrek yetmezIidi veya akut bébrek
» kardiyorespiratuar arrest yetmezIigi
¢ kompartman sendromu * trombUsu tamamen
e Olim uzaklastiramama veya kan akisini
¢ emboli kontrol edememe nedeniyle
« acil cerrahi rezidlel trombus
* yabanci cisim embolizasyonu ¢ solunum yetmezligi
 erigsim bolgesinde hematom veya * kapakgik hasari
kanama * damar spazmi, trombozu,
* hemoptizi diseksiyonu (intima bozulmasi)
¢ kanama veya perforasyonu

*Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, Penumbra, Inc. temsilciniz ve ilgili
ulke/bdlgenizdeki yetkili makam ile irtibat kurun.
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ISLEM

1. Kullanmadan énce Uyarilar, Onlemler ve Olasi Advers Olaylar bsliimlerine
bagvurun.

2. Cihaz uyumluluk bilgileri icin Tablo 2'ye bakin.

3. INDIGO Aspirasyon Sisteminin her bir cihazi kullanilacak oldugunda cihazi
ambalajindan ¢ikarin ve hasar veya bukilme olup olmadidini inceleyin.

4. INDIGO Aspirasyon Sistemi cihazlarini ambalajdan ve cihazdan heparinize
salin gecirerek kullanima hazirlayin (sadece INDIGO Aspirasyon Kateteri ve
INDIGO Separator igin gegerlidir).

5. Ureticinin Kullanma Talimatina uygun olarak bir kilavuz kateter veya vaskiiler
kihf hazirlayin.

6. Floroskopi kilavuzludu altinda geleneksel kateterizasyon teknikleri kullanarak
kilavuz kateter veya vaskdler kilifi uygun bir kilavuz tel Gzerinden pihti
tikaniklik bélgesine proksimal olan uygun arter veya ven igine yerlestirin.

Tablo 2 — Cihaz Uyumlulugu ve Secim Bilgileri
z‘ls[:.\li?aos'yon KIYI?/S Ileal\eILz Kilavuz tel sleNpDalggr
Kateteri Kateter
CAT3 5F/7TF 0,014ing (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014ing (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038in¢ (0,97 mm) SEP6
CAT7 TF/9F 0,038in¢ (0,97 mm) SEP7
CAT7D TFI9F 0,038in¢ (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038in¢ (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038in¢ (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038in¢ (0,97 mm) SEP12

INDIGO Separator, yalnizca INDIGO Aspirasyon Sisteminin bir pargasi olarak
kullaniimak lzere tasarlanmistir.

INDIGO AsPiRAsSYON KATETERI HAZIRLAMA VE KULLANMA

1. Damar ¢apini dogrulayin ve uygun buyklikte bir INDIGO Aspirasyon
Kateteri segin.

2. Sekillendirme mandreli sadlanirsa, INDIGO Aspirasyon Kateterinin ucu,
buharla sekillendirilebilir. Sekillendirme mandrelini INDIGO Aspirasyon
Kateterinin ucuna yerlestirin, yavasca istenen sekli olusturun ve yavasca
dondurirken on saniye boyunca buhar akisi iginde konumlandirin. Asiri
Isinmadan kaynaklanan hasari 6nlemek icin kateter ucunu dogrudan
buhar gikigina yerlestirmeyin. Mandreli gikarmadan énce ucun sogumasini
bekleyin. INDIGO Aspirasyon Kateterini buharla sekillendirmeden
kaynaklanmis olabilecek her tirlii hasar agisindan inceleyin; herhangi bir
hasar bulunursa INDIGO Aspirasyon Kateterini kullanmayin.

3. INDIGO Aspirasyon Kateteri ile saglanan dénen hemostaz valfini takin.

4. Bir kilavuz kateter kullaniliyorsa INDIGO Aspirasyon Kateterini kilavuz
kateterin proksimal gébegine bagli olan dénen hemostaz valfinin icine
yerlestirin. Vaskuler kilif kullaniliyorsa, INDIGO Aspirasyon Kateterini
introduseri (saglanmigsa) kullanarak vaskdler kilifin valfinden gegirin.
INDIGO Aspirasyon Kateterini taktiktan sonra introduseri geri gekin.

5. INDIGO Aspirasyon Kateterini kilavuz tel (izerinden hedef damar
icine ilerletin. INDIGO Aspirasyon Kateterini pihtiya proksimal olarak
konumlandirin. Kilavuz teli INDIGO Aspirasyon Kateterinden ¢ikarin.

NOT: Tikaniklik alanina erigim, uyumlu bir i¢ kateterin koaksiyal kullanimi
ile desteklenebilir.

6. INDIGO Aspirasyon Tup Sistemini Penumbra Aspirasyon Pompa Kutusuna
takin ve Penumbra Aspirasyon Pompasini ¢alistirin (Penumbra Aspirasyon
Pompasi Calistirma Kilavuzuna bagvurun). Penumbra Aspirasyon
Pompasinin maksimum vakum dizeyine ulastigini dogrulayin. INDIGO
Aspirasyon Tup Sisteminin OFF (KAPALLI) pozisyonunda oldugundan emin
olun.

INDIGO SepARATOR HAZIRLIK VE KULLANIMI

1. Aspirasyon Kateterine gére uygun blytkliikte INDIGO Separator segin
(bakiniz Tablo 2).

2. INDIGO Aspirasyon Kateterini distal ucu pihtiya yavasga gémmek lizere
ilerletin.

3. INDIGO Separator’ cihazini ddnen hemostaz valfi iginden ve INDIGO
Aspirasyon Kateterinin proksimal gébegi igine yerlestirin. Saglanmissa bir
introduser kullanilabilir.

4. INDIGO Separator cihazini, Separator koni Aspirasyon Kateterinin distal
ucunda konumlanana kadar Aspirasyon Kateterinden ilerletin.

5. Aspirasyon Tup Sistemini, Sekil 1'de gosterildigi gibi ddnen hemostaz valfinin
yan portuna baglayin.

Sekil 1 — INDIGO Separator ile Kurulu Aspirasyon Sistemi

N,

Aspirasyon b
Pompa Kutusuna

AGMA/KAPATMA Diigmesi
o Ae g

Aspirasyon Tup Sistemi
e pirasy P

Separator \ Mpimsyon Kateteri
o = = &

Introduser
(saglanabilir)

[
[

6. Aspirasyona baslamak icin INDIGO Aspirasyon Tup Sistemi lizerinde
bulunan valfi ON (ACIK) pozisyonuna getirin ve $ekil 2 iginde gosterildigi
sekilde pihtinin aspirasyonuna ve gikariimasina yardimci olmasi igin
INDIGO Separator cihazini ilerletin/geri gekin.

Sekil 2 — INDIGO Separator Kullanilarak Pihti Aspirasyonu

Aspirasyon Kateteri Separator Ucu
iy .I'f -
! =y i
Separator Konisi Pihti

7. Aspirasyonu durdurmak igin INDIGO Aspirasyon Tup Sistemi Gizerindeki valfi
OFF (KAPALI) pozisyonuna getirin ve Penumbra Aspirasyon Pompasini
kapatin.

8. INDIGO Separator cihazini ¢ikarin.

9. Gerekli olmasi durumunda, ek INDIGO Separator cihazlari ve Aspirasyon
Kateterleri doktorun kararina bagli olarak ilave pihtinin temizlenmesinde
kullanilabilir.

10. 5 ml veya daha blyuk bir siringa kullanarak, kateter icinde kalabilecek
herhangi bir pihtiyl temizlemek amaciyla yaklasik olarak 5 ml kani INDIGO
Aspirasyon Kateterinden aspire edin.

11. Kilavuz kateter veya vaskiiler kiliftan kontrast madde enjekte etmek suretiyle
bir miidahale sonrasi anjiyo elde edin.

Kuinik DENEYIM:

Penumbra EXTRACT-PE Galigmasi Kinik Veri Ozeti:

Penumbra EXTRACT-PE galismasi, akut pulmoner emboli (PE) olan gdniilliilerde
mekanik trombektomi igin INDIGO® Aspirasyon Sisteminin giivenligini ve
etkinligini belirlemeye yonelik prospektif, cok merkezli, tek kollu bir galigmadir.
Calismaya ABD’deki 22 merkezde 119 gondilli kaydedilmistir. Bagimsiz bir
gorintileme gekirdek laboratuvari ve bir klinik olaylar komitesi (CEC), glivenlik
ug noktasi verilerini incelemistir.

DAHIL ETME KRITERLERI:

1. 14 giin veya daha kisa stireli akut PE ile tutarl klinik belirti ve semptomlar.
PE kaniti CTA'dan elde edilmelidir.

2. Sistolik KB 290 mmHg; RV/LV orani >0,9 olan genislemis RV kaniti ile

3. Hasta 18 yasindadir veya daha buyuktur
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HARi¢ TuTMA KRITERLERI:

1. Baslangic CTA'dan énceki 14 giin icinde tPA kullanimi

2. 15 dakika boyunca sistolik KB <90 mmHg veya sistolik KB'yi 290 mmHg
dizeyinde tutmak icin inotropik destek gerekliligi

Sag kalp kateterizasyonu ile pik PA >70 mmHg olan pulmoner hipertansiyon
Siddetli veya kronik pulmoner hipertansiyon gegmisi

Oksijen satiirasyonunu >%90 diizeyinde tutmak igin FiO2 gerekliligi >%40
veya >6 LPM

6. Hematokrit <%28

7. Trombosit <100,000/ul

8. Serum kreatinin >1,8 mg/dI

9. INR>3

10. Antikoagilasyon olmadan aPTT (veya PTT) >50 saniye

11. Heparin ile indiiklenen trombositopeni (HIT) gegmisi

12. Antikoagilanlarin sistemik veya terapétik dozlarina kontrendikasyon

13. Major travma <14 giin

14. intrakardiyak kursun varhig

15. Son 7 giin iginde kardiyovaskdler veya pulmoner cerrahi

16. Aktif kemoterapi gerektiren kanser

17. Radyografik ajanlara kars! bilinen ciddi, kontrol altina alinamayan duyarlilik
18. <90 glin yasam stresi beklentisi

19. Gebe kadin

20. intrakardiyak Trombiis

21. ECMO alan hastalar

22. Bagka bir arastirma galismasina mevcut katilim

ok w

SONUGLAR:

Tedavi Amagli (ITT) analiz popllasyonuna 119 gonilli kaydedilmis ve dahil
edilmistir. Modifiye ITT (mITT) populasyonu, ITT popllasyonunun bir alt
kiimesi olup, tiim etkinlik parametreleri igin primer populasyon olmustur. mITT
popiilasyonuna, pulmoner arterdeki pihti ylikiini azaltmak amaciyla islemden
48 saat sonrasina kadar tamamlayici tedaviler veya islem ici trombolitik alan
gondlliler dahil edilmemistir. mITT popilasyonunda 110 génilli yer almistir.
Givenlik ug noktalari, ITT poptlasyonu temel alinarak degerlendirilir.
Calismayi, 30 gunlik takibi tamamlayan 110 hasta vardir, 3 hasta 6Iimustr,

1 hasta galismadan gekilmistir ve 5 hasta takipten gikmistir.

DemoGRAFIK BILGILER VE TiBBI GEgMIS:

119 géndillinin medyan yasi 59,8 yas olup (aralik 21, 92), %44,5'i (563/119)
kadindir. Gonullilerin %60,5'inde (72/119) daha énce derin ven trombozu (DVT),
%22,7’sinde (27/119) herhangi bir kanser ve %17,6’sinda (21/119) daha 6nce
pulmoner emboli (PE) bildiriimigtir.

|$LEM OZELLIKLERI:

Calisma islemi 119 goniilliide baslatiimis ve 118 gondllide tamamlanmistir; bir
gonulll aspirasyondan énce iglemi iptal ettirmistir. Gondllllerin %97,5’inde bilingli
sedasyon kullanilmistir ve %78,2’sinde sag femur giris yeri mevcuttur. Medyan
islem siresi (ven6z ponksiyondan Indigo cihazinin gikarilmasina kadar gegen
siire) 66 dakika olmustur; IQR [46,0, 94,0]. ilk Indigo cihazinin yerlestirimesinden
son Indigo cihazinin ¢ikariimasina kadar gegen medyan siire 37 dakika olmustur;
IQR [23,5, 60,0]. Medyan yodun bakimda kalig stresi 1,0 giin olmustur [1,0, 2,0].
Tedavi, asagidaki pulmoner emboli konumlarini igermigtir:

Tedavi Konumu Tﬁm(sejlr:igl)liiler
Tek Tarafli Ana PA %0,8 (1/119)

iki Tarafli Ana PA %23,5 (28/119)
Yalnizca Tek Tarafli %5,9 (7/119)
Yalnizca iki Tarafli %69,7 (83/119)

CiHAZ KuLLANIMI:
Calisma islemi sirasinda 129 Penumbra aspirasyon kateteri ve 99 Penumbra
separator kullaniimistir.

Kullanilan Penumbra Cihazlari — Tim Gondilliler
Goniilliiye gore (S=119)
Goniillii Bagina Kullanilan Penumbra
Kateterleri
1 %91,6 (109/119)
2 %8,4 (10/119)
Kateterler
Aspirasyon Kateteri 8, TORQ, 85 cm %13,4 (16/119)
Aspirasyon Kateteri 8, XTORQ, 115 cm %83,2 (99/119)
Aspirasyon Kateteri 8, XTORQ, 115 cm Kit %6,7 (8/119)

Goniillii bagina Kullanilan Penumbra
Separator cihazlari

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

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

PriMER ETKINLIK Ug NoKTASI:

Primer etkinlik ug noktasi, CTA ile dederlendirildigi ve bagimsiz ¢ekirdek
laboratuvar tarafindan degerlendirildigi Gizere baslangigtan 48 saate kadar
RV/LV oranindaki azalma olmustur. 48 saatte RV/LV oranindaki degisimin %95
guven arahginin (Cl) alt sinin >0,20 olmustur. Ortalama baslangi¢ RV/LV orani
1,46 (0,29) olup, 48 saatte 1,04’e (0,17) dismustir. Ug nokta, RV/LV oraninda
0,42+0,25 (%95 GA 0,37, 0,46) mutlak azalma ile karsilanmis, bu da %26,9’luk
bir azalmayi temsil etmistir (p<0,0001).

Primer Etkinlik Ug Noktasi miTT (S=110) %95 GAF!
Baslangigtan 48 Saate Kadar

RV/LV Oraninda Mutlak

Azalmal"l

s@ 106

Ortalama (SS) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Medyan [IQR] 0,41 [0,25, 0,54]

Aralik (Min, Maks) -0,19, 1,23

"'p <0,0001, 0,20 sifir oranli ve numune oranindan hesaplanan standart hatali
bir numuneli, iki tarafli asimptotik teste dayanmaktadir.

I Veriler, degerlendirilebilir 48 saatlik CTA ile mITT’ye gore analiz edilmistir

Bl Guven araliklari gokluluk igin ayarlanmamistir

GUVENLIK

Primer guivenlik ug noktasi, 48 saat iginde cihazla ilgili 61im, majér kanama

ve cihazla ilgili CAO’larin (klinik kétlilesme, pulmoner vaskiler yaralanma ve
kardiyak yaralanma olarak tanimlanan) bir bilesimi olan majér advers olaylar
olmustur. Giivenlik hipotezinde, 48 saatlik major advers olay oraninin %40’a esit
olmayacagi belirtiimistir. Primer glivenlik ug noktasi karsilanmis ve oran %1,7
olmustur (%95 GA, %0,0, %4,0), p<0,0001). Iki géniillii (%1,7) 3 olay yagsamistir:
1 goéniilli Stirekli Ventrikiiler Tagikardi (Cihazla ilgili Olim/Majér Kanama/

Klinik Kétlilesme/Pulmoner Vaskiler Yaralanma) ve Hemoptizi (Major Kanama/
Pulmoner Vaskdler Yaralanma) yasamistir; 1 gonulli kasik erisim bolgesinde
kanama (Major Kanama) yasamistir.
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PRIMER GUVENLIK Ug NokTasi (TEDAvI EDILEN SEKILDE
PoPULASYON):

Primer Giivenlik Analizi Tim Gondlliler 0 2l

(S=119) %95 GAl
48 Saat |g|pd§ major advers %1,7 (2/119) (%0,0, %4,0)
olaylarin bilegimit"

' p <0,0001, 0,40 sifir oranl ve numune oranindan hesaplanan standart hatali
bir numuneli, iki tarafli asimptotik teste dayanmaktadir.
I Glven araliklari gokluluk igin ayarlanmamistir

SEkONDER Ug NOKTALAR (TEDAVI EDILEN POPULASYON):

Sekonder guvenlik ug noktalari, 48 saat iginde cihazla ilgili 61im, 48 saat iginde
major kanama, 48 saat icinde klinik kétllesme, 48 saat iginde pulmoner vaskiiler
yaralanma, 48 saat icinde kardiyak yaralanma, 30 glin iginde herhangi bir
nedenle 6lim, 30 gln iginde cihazla ilgili CAO’lar ve 30 giin icinde semptomatik
PE niiksint icermistir. Ciddi Advers Olaylar (CAO’lar) ve Advers olaylar (AO’lar
30 giinliik takip yoluyla toplanmistir. Onemli olaylar asagida yer almaktadir.
Calisma sirasinda toplam (¢ 6lim meydana gelmistir. Bir 6ltim, islem ve cihazla
ilgili olarak karara baglanmigtir. Onceden var olan hastaliklarin ilerlemesi (kanser
ilerlemesi ve 6nceki bir iskemik inme nedeniyle yakin tarihli beyin rezeksiyonu)
nedeniyle islem/cihazla ilgili olmayan iki ek 6lim meydana gelmistir. Toplam

7 gonulll, 8 sekonder ug nokta olayr yagamistir.

SEKONDER GUVENLIK Ug NOKTALARI:

Sekonder Giivenlik Analizi* Ut (€1l 11517

(S=119)
48 Saat iginde Cihazla ilgili Olim %0,8 (1/119)
48 Saat igcinde Majér Kanama %1,7 (2/119)
48 Saat icinde Klinik Kétllesme %1,7 (2/119)
48 Saat icinde Pulmoner Vaskiler Yaralanma %1,7 (2/119)
48 Saat icinde Kardiyak Yaralanma %0,0
30 Giin iginde Herhangi bir Nedenle Olim %2,5 (3/119)
30 Giin iginde Cihazla ilgili CAO’lar %1,7 (2/119)
30 Giin iginde Semptomatik PE Niiksl %0,0

islemden itibaren 30 giin iginde cihaz ve iglemle ilgili Advers
Olaylar*

islemle ilgili CAO’lar %2,5 (3/119)
Cihazla ilgili CAQ’lar %1,7 (2/119)
Islemle ilgili Ciddi Olmayan AO’lar %9,2 (11/119)
Cihazla ilgili Ciddi Olmayan AO’lar %4,2 (5/119)

*Bir goniillii birkag ug nokta olayini karsilayabilir ve birden gok kategoride
bulunabilir

KLINIK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERI

INDIGO Aspirasyon Sisteminin klinik faydalari, pulmoner emboli olan hastalarda
arteriyel veya vendz periferik vaskilatirden trombis ve embolinin gikariimasi
veya azaltiimasidir. Bilinen tim faydalarin ayrintil listesi, Guvenlik ve Klinik
Performans Ozetinde (SSCP) yer almaktadir.

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

Temel UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

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

SEmBOL S6zLUGU

Dikkat, kullanma talimatina bakiniz

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

Pirojenik degildir

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

Tibbi Cihaz

‘ Uretici R

m

P AB Temsilcisi

Tekrar
kullanmayin

=
H
3

Lot numarasi

Son kullanma
tarihi

% Tekrar sterilize

% etmeyin
Ambalaji

@ hasarliysa
kullanmayin.

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra), bu cihazin tasarimi ve lretiminde makul bir 6zen
gosterildigini garanti eder. Bu garanti, burada acikga belirtiimeyen, yasalarin
isleyisiyle veya diger sekilde agikga veya zimnen ifade edilen, ticarete uygunluk
veya belirli bir kullanima uygunluk ile ilgili zimni garantiler de dahil olmak

Uzere 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 iglemlerle ilgili diger
faktorler ve Penumbra’nin kontroll disindaki diger konular cihazi ve cihaz
kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. Bu garanti cergevesinde
Penumbra’nin yikimlGluga, bu cihazin onarimi veya degistirilmesiyle sinirli
olup, bu cihazinin kullanimindan dogrudan veya dolayli olarak kaynaklanan her
tirllr anizi veya sonugsal kayiplar, hasar veya masraflar igcin Penumbra sorumlu
tutulamaz. Penumbra, bu cihazla baglantili herhangi diger veya ilave yukimlulik
veya sorumluluk kabul etmez ve bunlari kendi yerine kabul etmeye herhangi

bir kigiyi yetkilendirmez. Penumbra, tekrar kullanilan, tekrar igslemden gegirilen
veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili sorumluluk kabul etmez ve s6z konusu
cihazlarla ilgili ticarete veya amaclanan kullanima uygunluk da dahil olmak
Uizere ancak bunlarla kisitll olmamak kaydiyla agikga veya zimnen herhangi bir
garantide bulunmaz.

Katalog numarasi

Dogal kauguk
lateks ile
Uretilmemistir

Tehlikeli
Maddeler igerir
CAS Numarasi:
7440-48-4 /
1344-37-2

g [F| | ®
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o WHEBEBERERER - BOEMHENEEER - ENAEN/NEEER
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HWEREERORREARISE/DHE -
BE AR, ZEIER -
FEENBERES| T A INDIGO HlR £ 4%
FEREMBETEERPRER -
EITHIRE - AR INDIGO HIR & 80 53 b A% 8 FE 28 8 4 21 Bt M 42 PR AR A9 B
B - MRTEME - ARZHBEMRSARES INDIGO HIRE -
EEDRI B RIMIRZ R M > 700 ml BEAY MALRMMEEAKF -
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BB E B EBREENESREEMN INDIGO MIREERSEA - AT
BIRARE -
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1344-37-2) - INDIGO Separator ( SEP5 #1 SEP6 ) 25 CMR ¥1&

( CAS #Ro5% @ 7440-48-4) -

INDIGO BEAREH
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MIRBERBERMBRESN - BEHAAM Penumbra, Inc. REMBZBBEMREER/

A B -

2

1. EARFESHE TEE - EMEENEERRSENH, -

2. REMAMENALEER2 -

3. M INDIGO HRA MW S EEER - #BRPIMILEE  RWEREHFER
FHE -

4. AFFRCEERE/OPESEMEENRER INDIGO HRARKEE (EEFE
INDIGO ##REZ &1 INDIGO Separator ) -

5. FEEREEN (FH70) REE5I8ERMEH -

6. EENBRIIETEABRBERMN - BES|IEEYMEHHZTBENSH
B AR MR PAE AR IR A B AR S AR AR -

=2 - LEHEBSEMEEEN

INDIGO il |  MmE#/ 83| - INDIGO
2% g5 Separator
CAT3 S5F/7F 0.014" (0.36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0.014" (0.36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0.038" (0.97 mm) SEP6
CAT7 TF/9F 0.038" (0.97 mm) SEP7
CAT7D TF/9F 0.038" (0.97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0.038" (0.97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0.038" (0.97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0.038" (0.97 mm) SEP12

INDIGO Separator EE &% INDIGO iR 40 —a 5=
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1% RARN Penumbra IR EH -
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9. MEREROBIEREERESH INDIGO Separator FHHRES - DliE—5
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10. {8 5 ml SLEAAEETSE - # INDIGO HIREZE P HIRA 5 ml MR - WIEH
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1. BREHE5 | EENMEHTABEE - DUEEABEENMS ST % -

BEPRAZER

Penumbra EXTRACT-PE it BREG R ERHEE .

Penumbra EXTRACT-PE st 58 2 —IERIIEN - S0 - BHEME  SERE

Indigo® MR AFES MR E (PE) ZHE PEMERHNZEMNEY - ZHB

EEEW 22 AP O0BET 119 22EE - B—EBUNE RO EREN—ER

KREHZEESG (CEC) EEXEHHEHER -

ABERE .

1. BARESMERERM PE -3 - HERKBR 14 RNE - PEEBUEAR
B CTA-

2. WAEMEE >90 mmHg - BARR RV :@&1#% - RV/LVEER > 09

3. REER18H

HERRAR%E -

1. EEH CTA AT 14 XA tPA

2. W#EMEE < 90 mmHg 548 15 5 #8505 B UWUR 4 S5 DU 5 U 48 [ /B
>90 mmHg

WS MmE - I#E PA > 70 mmHg (AL EBERSE )
mENIBMAS MRS

HRHAEBME > 90% FE FiO2 > 40% = > 6 LPM
MEEA < 28%

m/)\# < 100,000/ pl

MEHE > 1.8 mg/dl

BIFFAR2E{EEEE (INR) > 3

10. B3R MERE RS (aPTT) (3¢ PTT) > 50 # (ARETRAMDIAE )
11. R RS B MR/ (HIT) w52

12. EBEARE S RE R E

13. BRERAIE <14 K

14. FELOAER

15. % 7 RRETH/ O MESMERFil

16. EEXELENEIE

17. BHEHMHFEFRELRE - ARETNBHRE
18. FEHATFEH < 90 K

19. 245

20. Az

21. FAERENRE

22. RS MS—IEHRIEME

R

B 119 BSEBEAAMAREBAE (ITT) DA - KIBLEEERE (MITT) AR
ERERBEABN—ETE  LERMARVNSENWEZASE - mITT AZHRT
B 7R/ IMENIRPRRIRE E M AEFE 48 N\BABESEHENAEIAREAEM
ZHE -mITT ABEE 110 B2HE - EREEABAB AT HER -

HE 110 BREBTHRMZE 30 KB - 3 BRELT - 1 ZIBWHAR - 5 2BHE
KEHE -

AOBENMRSE :

119 BBHED - PRIERS 59.8 5 ((#E 21,92) - 445% (53/119) B
1 - 60.5% (72/119) Bt B T BERIIRMAZZAL (DVT) - 22.7% (27/119)
EHERE T EOERNEE - 17.6% (21/119) BRERE 7 BREM2E (PE) -

EFREH

HREFE 119 SSHEDEALE 118 ISHBDRH ; —SSHEERR
R IETIRFF - 97.5% SR BRABEMALT - 78.2% SHEMGHRBAL -
M FERE (BIRSRIE Indigo BB ) % 66 51 ; IQR [46.0, 94.0] - #E
—R$BA Indigo EEFEB%— R Indigo EEMDIIRMS 37 58 ; IQR
[23.5,60.0] - ICU I PAIBSEA 1.0 X [1.0, 2.0] - ABEEU TR ELAL -

LNV~ W

=g 3l FiEZEHEE (N =119)
Bl 0.8% (1/119)
= i 8 AR 2 Rl 23.5% (28/119)
EER 5.9% (7/119)
EER 69.7% (83/119)
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REFER

EMERFPERT 129 {8 Penumbra #IREEF 99 {8 Penumbra
Separator °

{EFRY Penumbra 8 - Si& FrAEZHE (N=119)
SEZHEEMAK Penumbra B
1 91.6% (109/119)
2 8.4% (10/119)
g%
HIREE 8 - TORQ - 85cm 13.4% (16/119)
HIREE 8 - XTORQ » 115¢cm 83.2% (99/119)
HIREE 8 - XTORQ + 115 cm EH 6.7% (8/119)
B522HEEMA/ Penumbra Separator
0 19.3% (23/119)
1 78.2% (93/119)
2 2.5% (3/119)
Separator (Separator 8, 150 cm) 80.7% (96/119)
FEBUAR

FEFUARREE CTA FERBZ OB ET GO EIZ 48 /)\BF RV/LV
EEZRPEAE - 48 /\IF RV/LV EEZRE(ER 95% fE#E &M (Cl) MR > 0.20 - FHE
HA RV/LV LEZ% 1.46 (0.29) - 7£ 48 /MEFPEE 1.04 (0.17) » RV/LV LEEBEIFRIE

0.42+0.25 (95% 58 &M~ 0.37,046 ) - HRIEIE 26.9% (p < 0.0001) - ZEZ|
LR -

FEBRUER mITT (N=110) 95% (SHEERS
HEEHAZ] 48 /Y RV/LV

bR ABHIPRAE

Ne 106

F9E (1REE) 0.42(0.25) (0.37,0.46)
PAIE [IQR] 0.41[0.25, 0.54]

gBE (&) &K) -0.19,1.23

Mp <0.0001 ERERK - BRIFIRE ( ZELEHIS 0.20 ) MG ER
AR EERRE -

@ EIBAMER mITT A TFEER 48 /)\F CTA

BARHHSEMBEEEERD

ZE2H

TELEIURBESEALCESEN - A48 /\HARERALT - ALIMAEER
BREAREHN (EERBEARBLE - MMBBEMORIBSE ) WARN - 2R
TR 48 NHABEARNREHNBRERLFIZES 40% - FRNFELDMEM -
EEZER 1.7% (95% C1 0.0% - 4.0% ) - p < 0.0001 - MEBZZHE (1.7%) BET
3EEH

1 2R ELIRFEEEHOBE (RERBILT/ALM/KE(L/MMm
Bi8G ) MM ( KEM/MMEERE ) ; 1 BIAEERBARI UL
(REm) -

EBEREMAN (BERBRAH)

TEZEUSF FrBE=aEE (N=119) | 95%Cl@
48 NFAETEAREHRBRN 1.7% (2/119) (0.0%, 4.0%)

p <0.0001 EREBIEE - WEMMIRE (2MELLHISH 040 ) MIRELLHISERS
oS -
RS B BRERED

RELH (RRAEEAR)

REZZHAEIEIE 48 N\BAKERRIET - 48 /NEAALM - 48 /NHAERK

Bt - 48 NRAMMEERS - 48 /NEALKIES - 30 KRERRES T - 30 X
REBRMBREARSEY - 30 RAEMNY PE A% - IKET 30 REMMBNERE
RRZEH (SAE) MAREH (AE) - FHRBEHEEFELUT -

ABRBBHA=AITT - — PSR EREFMMEERR - SINmEIFEFil/

KEMMTCERANENETEERER (REERTMBNTANRME S EMEE
MEATRIREEIRRTG ) - HAE 7 BRAELIR 8 BREBAMEY -

REZZHEKE
REZEMFH* FrAZHE (N =119)
48 /N\EBAEERBELT 0.8% (1/119)
48 /NRAAL M 1.7% (2/119)
48 NRAERRR(E 1.7% (2/119)
48 /NRANFMERS 1.7% (2/119)
48 NRAL IR 0.0%
30 RREARES T 2.5% (3/119)
30 RAREMBEREARSE N 1.7% (2/119)
30 RAVEARTE PE #5% 0.0%
Fifit& 30 RAKREMF M HEAFREMH*
FiERREFRSEY 2.5% (3/119)
KEMRREIREN 1.7% (2/119)
FiiARIFREFRSH 9.2% (11/119)
KEWBIFREAREY 4.2% (5/119)

—ARAEUREREIBAMEN - THINEIREZEERR

i R =AM BE4F

INDIGO 1R M R E= 2B MRS BB FIRINEBME LRI MR ERE
HM2RMNRE - B CHERNFASNRESELD MR MYERE4R4S (SSCP) o -
T2 MR

OJ3EiB 7% EUDAMED #8ik HEREELHEREE LT MR HERAR4E

K : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

EAK UDI DI : 081454801INDIGOSYSTEMYF

RENEE
.« RERIRE - SIRIE -
. RIBER - TEA/ASMBTEBREERE -

64 (72)



Ed:
Sz

Penumbra {a

INDIGO®
IR 24

SR EE R

xE

B2 EEMRRB

ERESER - SERDEREEA
EEEREBNERNERBER

}*{ mE
e ERBEZGHNE - BIMNPRENE
"' e BEREAE R -
=] B
‘ IR REP BiEE =
e ® Y E
g BRHAR =BV
R — @ AXRABIE
aBENE
MBI - CAS 4% :
BEAER - 7440-48-4/
1344-37-2

RE

Penumbra Inc. (Penumbra) (R BB A BN R T NNIEBRATEENEE
BI1E - KREBR UM BEBR AR H A 2 E A FTA HoAS U EL th 75 SURR/R Sk BARAY
fReE - EFELERUEHERFERRZERENTORRRE - NEBHER
e 77 AR BE  HMEERE - 28 8%  SMIFMEENER - UK
H3E Penumbra IR HENSERHEEFEARBEMUREGHRER - BMEAR
fREZTF - Penumbra HNEBERRBENBHRALESE  MEREZABEHAR
FERAANEEMEMMTABANS AR - BENER - Penumbra A8
& - Penumbra FEIE - URBEEME A TR EFIERREEFHANEMET
fAAREET—AEME - Penumbra R ARBENEEER - ENEENEHR
BARFETEAEET - MERMEEQUBERS B RNIRE - SFERERE IS
EEREHE S TERR ZERENRE -

65 (72)



A
AEA

Penumbra {a

INDIGO®
Zol A Ak

O|E?s|- EX-I

INDIGO ¢! AI

A = A& LT

| *a“’"

INDIGO®
« INDIG
* Penumb
« INDIG
« INDIG
» INDIGO Separator™

INDIGO &¢I 7HH|E{= Penumbra

ol

g2 74N g2

>

—_

rlo

kel

K =2

O ot 0!

motmjor & ok 12

re >
1 19
| pit 2 02
|0

=ET NN
[E=3_)

FO re [[IO}

[e)e]

=
=

SHO 2 FLICE INDIGO Separator£ INDIGO &2 7}E]

I INDIGO &
HEEES 7}O|E FHE|E| e SR A
Jto|=efolof 912 Q=501 T2 H 4
FHE|E{= T AHEl HalojM BHS S0l
AtE3StLICH ZQof mat, E™ HMA
INDIGO Separatorg HWE = A&
7IHEHE
INDIGO ¢
EAl GAE
g2l £ A INDIGO

S8 £ + USLICL 5
oO| I
=L o—

o m o} BHH AFREL|CH INDIGO =

2 A5t

ol IHES] 2 HISE O AL8E —?—

So) =2 oA 2910 29 FFRR2 A Arelstn
ol FHE|Ef EO| A BT XS BO|5}A| BLICE, o BASL B

IFLAHE AHESHY C’V‘E' Penumbra &
ol FtE| B =

o
=kt

HAs ==

F40] YLk

QlEz=RE EXE Y go%te A2
Ei7t TCE 9iH 2

AELICL INDIGO &¢I

I*E Sot0] Lx A ote = HelxH

L2001 0|EEE BtL|C}. INDIGO S9!
5f7| 2/l Penumbra Sl HIZQt B
ol 220| &/=% INDIGO S9! 7HH|E{0f| A
L|C}. INDIGO Separator= INDIGO £¢l
FE EAN

o190

2, INDIGO &¢I 7IEIE{ 7k INDIGO
ol

P}

=7| 4jo|T MEA B|F™ X|

&

=
e 5ot 2t B IS E 2= AELICH INDIGO Separatore FE=2 X
£3 ”XIEP e M3E = A&
INDIGO A|AH 50l FHE|E & FHHIE AFZEQ| 9| 2&0f &4 ZEO]|
OI/\L_||:|. 1 é}x)
-5 3% |

INDIGO ¢! FIH|E ZO0|(cm)

CAT3 75

CAT5 30

CAT6 11

CAT7/ CAT7D 14

CAT8/ CATD 7

CAT12 22
g8r
INDIGO S9! 7tHE & Separator
INDIGO &¢I A|¢E:*.9 L2 M, INDIGO S9! 7HH|Ef 3 Separatore ZX
S 5 FuA 9 %EFOHH MZ M7l Foist M g H™ S XAt TI‘H
JEI" HAMME X2 2ol Ab8TLIC
INDIGO S0 &=
INDIGO S¢QI A|[AHIS] AR Z A, INDIGO B# S0 SEE INDIGO S9!
F}H|E{E Penumbra ¢ BIo| dZAsE o ALETLICE
Penumbra S Ho
Penumbra £9 HIZE Penumbra S9 A|AHIC X3 329 tEEL|Ct
CH & EHXpat
INDIGO S9! A|AHEIO| LA BIX}Z2 Ux FW gl Fuof Folsh MM gl
Yol e BXtE /e HMMT SXtEYLCH
7| At
et £ MAEE X0 AHBSiM & o ELCh
<l

+ INDIGO S9! A|A"E2 FX 7| o] chst HES mKS 22 oDt
AHEf{OF BFL|C}.

« EA HAE ALY KMe folg MBoHA HotolX| 2 HEfoME
Xetof CHEstol INDIGO A|ABI9| of £ R4 T HASIHL F=2
YI|AHLE AFBSIX| OHMA| 2. oIS 2olst 4= gle B2, K| &

A ABS SLto| BRI 2 MZASHYAIR. XEo| Yz F2[sHH FHHEHE
E2|7{Lt FtE|E & SeparatorS IHEOHA M QUBHEH FX| EEe HE
=42 g =+ AsUCch

« INDIGO &9 A|AEES Penumbra S ®Z7f Ot CH2 H=ot &
AFRSHR| OFAA| Q.

+ 7}0|E2t0|0{ & |9 2HA| LH01|)\1 R HZO| HiX[stALE &2 Lx 8
23 H3Y 7tX| WolM SO/ = FHHEHE nt=stA =afstH it
x-|—'o| xalE 2 Ql&Lct.

Fo| A

o 2 A= 128 YL B RSHALE AR SHA| DR A2, FXE BT
EE AL SE E2 BX|o| 12N R4 &4 W/EE HX| 1FO|
LMo X HAL A K AFY0| WdE =2 Q&L

o WOIZLE &HE HX|= AHESIX| OHUA| Q. ZHO| JHE (0] UHLE SHE
AL AESIX| DA B E E4HE EX|Qt ZH M= M= A /THo] A off

HEEZSIAIA| Q.

o "AFR J|BH SR O|FOf| AFRBIAIAL.

+ INDIGO S9! A|ARS F& FA| ZALet 7H AFESHUAIR.

o S BHRAS XSO FYUSHYUA|R.

- Sos sEY o, ¥ MAHo Hash XA AlZH ST INDIGO 52
527 g YEE SIHAIL 008 A=Y F0f| = olAH SolStAL
INDIGO S0 FEE X & A2 HNCX| E&LCt

. g1 59 AI E Qlsl >700 mLo| @l HA0| LMot sIXHE9| B
s 222H A HOEIRE £=FS 2L HYSOF SHL|CE

+ INDIGO Separator= 7}0| EQLO|O{ = ALE3|AM = Ot & '—IEr. %ERHE%%
Al&dhs S0t INDIGO £l FHEIEIS ChAl HiX|3of 3= B, BE
7FH|E{Qt 70| £210|0 7| & ALESHO HESH 7+0|=2t0[0f |2
IWLTPNE=S .%'AIBHOF ghuct

o Xs 0 ZEH = FH|IE INDIGO ¢! FHEIE QL & AHESHX|
OFM AR, =X 7t C“EE' &= AL

INDIGO Separator (SEP3)=
1344-37-2)2 &

FELICE INDIGO Separator (SEP5 3¢ SEP6)

CMR = E(CAS Number: 7440-48-4 &

= CMR 23

=2 O
(CAS Number: 7440-48-4)2 & Q%L|C}
Y 75% INDIGO O] &S
=2 o o [= =)
Cheo| ¥ S0 2y += 9lon] 0|02t Jete|X| gh&LCh:
- 24 - ME/nEey
. 37| MEEF < 7B S Xelste AME
o ZYFLEFKX] ATHOIAM H[ZE .z
& 27| ghg S ofLtE A~ - 5"
. HE o Al Z4M
=14 O o1
. 2-Y - L EES RS PGS A
- SYYR =
o AT A MY HE MYEET - T EUE
o A « ZYNZ Qo MTOf EE 24
- 1EEEE AMEH
o AMRY . [ HHE HMASHAL HRE
o MH ZHTH 4 920z QB 2R WH
.82 = - 25 23
. 0|2 MAZF o EEE Y
Y2 R0 B £ EE o P ZH EHT, (Y 29)
ZHS e X
== =T 1o
=3
==
Xt HAE A Zist A7 WS A2, Penumbra, Inc. BEA S SHE
FIH/R|Y Liof aret 7 zof| HStMAIL.

66 (72)



AL INDIGO®

3 -
A oH A Penumbra §5) S0l A|AEI
%}
1. AHE3H7| 7“'01| A1, Fo| A 3 2l JHS T o[ 4SS EXRIIAIL.
2. T Med "o (isjML B 25 75_755}1‘:- |2

Hj, AHX

3. INDIGO °°I A 2RO 2t YA S AL X2 ZRToIA HLfof
EHEZ{L} OJX| ‘E*&&txl z“alarwg.

4. oo Mgz ZEI U HKXINDIGO S9! ZHE|E X INDIGO Separator
B ZEhHE NO| LHOJ INDIGO S AlAH TA|E AL T FH|E SHUAIR.

5. MZQAQ AR X/&Of wat 710 = FHHEH Ee dat A|IAE
FH|SHH A2,

6. $HEA| AAZ HEHAM X Ol FHEE HUYS AHESt, T THI*A‘
Solof 2HE Y SU L= YU JH0|= FHHE = o AL
HHEsh 7t0| E240]0f TI?: H X/ SH Al 2.

=

i

H2- 3K Mgl % NY EE

e =2 | e v | Zrol=storol SL'\:)I::(aitoor
CAT3 5F/7F 0.014" (0.36 mm) SEP3
CATS 6F/8F 0.014" (0.36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0.038" (0.97 mm) SEP6
CAT7 7F/9F 0.038" (0.97 mm) SEP7
CAT7D 7F/9F 0.038" (0.97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0.038" (0.97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0.038" (0.97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0.038" (0.97 mm) SEP12

INDIGO Separator INDIGO ¢l A|AEC| AR 20 ALESHOF B L|Ct
INDIGO E¢! 7IHE| =H| 3! ALE

1. g2 2GS olstn HEsh 37]9| INDIGO S92 7HHHE MESHYAIR.

2. #o/d e s XIS E B2, INDIGO ¢ 7HEHE H2 57|15
AFE3I0] 22 OIS 4 QIELICH 0| E WEHS INDIGO B9 FHEE &

orof| afsto], Jsts RYS FERA USH, 10= 571 85

HiK|SEO] SE A SITAIFIMAI Q. THR OISt 24 7

B2 57| HiE70l 2 iX| DA MERS HAH517| Hoj

"“”EIHI SHYAI2. X7I01I olgt =Y TS| = Qs BYE 40| Q=X

FASEL, 40| AR = F2, INDIGO &9l 7HHHE

INDIGO &¢! 7H51|E19f °”71| HSE 2™ XI% WEE BABIHAR

w

x|& W0| INDIGO 291 FHE|E S .A;a:*wnsz S A|ATE AL EE

72, INDIGO S0l 7HE[EE OHHE B ZE H2)2 AIB3I0) S

AlAo| We2 E3t=2 ASHAIAIS. INDIGO S9! FHEHIEE A3t 20,

otz oS SEAYLITH

7}0|=.210[0f 9|2 INDIGO Z9! FHE|EI S EX H2t Lf2 AQsHAl

0| 7427 INDIGO Z9! HE|E £ B X|3HA Al 2. INDIGO Z¢!

FHEIE O M 7H0| Z2f0|Of & H|HBHI A 2.

AT A Sl i3 WIS S Ui LI FHEHEE S5 wios
Argstel 20| © + AL

6. Penumbra S HI FHL|AEO| INDIGO 2 REE ¢Zstn
P

wu
to

el
©
3
c
=}
s
=)
Q

=
50l HEZE 7{MAI2(Penumbra S HIE A& A A &=X). Pump S9!
HOop Ao 2 50| DX ZISHUA|2. INDIGO &2l {FEIt

OFF (7)) /%[0 A=X| 2ASHHUA| 2.

INDIGO SeparaTor &=H| U AL

1. B9 FHE|E 0 483t HETH X|$2| INDIGO Separators MEHBIAA|L
(B2 &xX)

2. INDIGO E9Q! 7tHE{ S MZTIsto] LT Eo| €™ Ot REHH 23 =2
SHAUAIR.

3. INDIGO SeparatorS 2|H X|d #EE F1t510] INDIGO ¢! 7HH|E{ 2]

| O.Il:l O"OE Al—Ol |.)\|A|2 |_g£| 7oi_C'>_l o] A [=1

°""—IEL

4. Separator ¥&£0| 91 7
Separator 2l 1

5. d% 11t

[ﬂ\' fUIIH

N,

ol Mz AL AR /717\/117| 290K

Separator \

@ INDIGO %O.J %EE “E"E% ON (#7|) /%2 Metstn
2 | =& INDIGO Separatorg

—'—
il
I
v
®

el
o
=
o
L
o
=
mk

gk

M

—

Separator &%

22 X512 M, INDIGO 52 FEQ| ¥EE OFF (117]) f|IXIZ Hetsta

Penumbra S92 HIZE IIMA|IL.

8. INDIGO SeparatorZ IEI FUAIL.

9. W AL 0|A|.o| eS| EMES O ®M7Hsk7| I8 INDIGO Separator

=R 7kEilE1 F7HE MQE’ & A LT
=3

10. ZHEHIE O HOF A& += A= B2 FAHBL7| /I3 5 ml E= 1 0] &2
FAI|E APROM INDIGO S2! 7HEE{ 22 H o 5 mie| HAS

%O.Jﬁ}t!*li
1. 7= FHHEL D3 A|AE Sot0 YN E FUL22ZMN X2 = &t

Penumbra EXTRACT-PE Y4 A|&Q| 4 Ho|E 22

Penumbra EXTRACT-PE &A™ S8 HAMXSPE)O| U AR CH KO A|

UM 7|1AH dTEHES $|§ Indigo® Sl A|AHQ OHH Y0t RRdES

BHERSE| @I TN, Ch7| 2 T AMAIHOIJASLICE 2 LHAIEE 2ok

O]z L 2274 7|t+01IA1 119%2 AI‘ X7 SEEASLCE =8H S8 5Y

A A AMSH A HZ(CEQ)7E &N HItH = HIO|HE HAESHASLICH

MH™E 7|&=:

1. 14Y OS2 X|&k= o4 PEQ 2X[5= & = X S PEQ| A=
CTAO|M HIZE ZdOI(HOF ghL|C.

2. RV/LV H[E0] >09¢! =& RVe| A7t /e +=%7| € 290 mmHg

3. 18A O] &to| St}

el 7IE:

. H1|0IAE+°I CTA ™ 14 O[LHO|| tPA AL

2. 1527t 57| 8 <90 mmHg & £57| €Y 290 mmHgS {XI317|

Qs #é X X 27 E
3. 2= MAEIE E ™o olsh T3 PA >70 mmHg2| HEMDH et

4, EZ L Ot HESWMEQ HEy

5. .*_Mizfi >90%= FAISH| TloJ FiO2 87 >40% E£ >6 LPM
6. S|OLE3Z|E <28%

7. "AT <100,000/uL

8. &X 3otE|L > 1.8 mg/dL

9. INR >3

10. aPTT (£& PTT) >50%, 81 S

1. ST FENE LTS HIT) 8

12. °+21X1|°| A EE X280 izt 7
13. 55 24 <14¢

ol

67 (72)




A INDIGO®

oZ ojo

AMEHA Penumbra §5) S0l A|AH
14 AW MM EXY

15. K|t 72 W MEH £ 1 5

16. 2 ot HE Q5t= &

17. SARM SFZ0f CHsh 2e{fl Mo HREY T

18. 7|CH o <90e

19. 4l o]

20. HELY g™

21, H|QatMAZF S Bhe BHA}

22. CHE XA Hxf & &

At

11982 AR A7 SEE|0 X2 2T(TT) 24 DT Zate|AS LT}
2™E TT(MITT) ZRCH2 (TT ZEICHo| St Esto|en B E S3 A Oj7y
0l Ukt FRCHO|IRELICE mITT ZREL, HESY Ljo| 21 BEES 0|7
st SXOo= AlE T 48A|7H0| 2X EX X|ELE Al W ETENE L

UAUASZLICH o HIHHASE2 ITT RO 2510 It A&

AMAIE 302 =X AEZ O 2 Xt 110Y0|A2 M, 3YO| 2RIt A
1H0| Z=Eafstgion], 5H2 FXEEO0| O|FO0{X|X| &ASLICH
of 4

— [PV ar=]
oFEA L o Y
1192 A|RHMAIE &, 59 A2
(53/119)7t 0}40|A 2O, O|H el A&
OlM HIOE[R2D, 22.7% (27/119)7} ¥
2 17.6% (21/119)2] A|HH SR AN 2[R
M=z EM:
AMAIE Al=2 119 AlFCHYXIOH A AlZrE[Of 1189
A AR AN R AT, 17| AT e Xt Sl Mol A|=0|
ZX | AELICE o MSE TH2 97.5%2| A|HUAXE0A AR, 78.2%
£ 25 hE| ANA 227 AASLICE T A& AIZHEY MS0A Indigo
K| ®7H)2 662 0| AELICE IQR [46.0, 94.0]. A Indigo ZHA| A0 A OFX| ¢
Indigo &X| MAH7MX| 2] B2 A7t 3720[AELICE IQR [23.5, 60.0. ¢
ZEAA MFAIZE2 1.020[RASLICH 1.0, 20]. XIZE 20t 22 HMNMZS
X ES =HSIASLICH

S

.8

Aon (M 21 - 92), 445%
OH S

=
ME(DVT)2 60.5% (72/119)

=
o] MHMZ
A
=

00X »
gt =

Ul

Ao, o|He|
Lc

(PE)

Ly

X2 %1% T Mgty
2Ed F HsY 0.8% (1/119)
AEY F HaY 23.5% (28/119)
Lol ZLot 5.9% (7/119)
YEYo| Z0t 69.7% (83/119)

X AHE:
AMAIH A& T 129702 Penumbra
Separator£0| AF E| A& LICH

30
=

7HE| E1 2} 9971 2| Penumbra

AL E Penumbra TA| - AR 4XHE T Al E At

(N=119)

Aoy 4t AFRE Penumbra 7HH|E|
1 91.6% (109/119)
2 8.4% (10/119)
FHE|E
0l FteH|E 8, TORQ, 85 cm
E0I JIE|E 8, XTORQ, 115 cm
Ol FHE|E] 8, XTORQ, 115 cm 7| E

Ol
A Ei A Xtk AH2-El Penumbra Separator
0

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

=
=

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

80.7% (96/119)

Separator(Separator 8, 150 cm)

UKt FEY HIMHS:

Lxt G2 IS CTAZE APESI D S 2 S AL Fotst
| O] A2FOIOf A 48A|ZETMEX| EHASH RV/LV H| 22| ZtA QLT 48A[ZHOf| A
RV/LV H|& #5}9| 95% A2 FZHCNHQ| 85t >0.200| A& LICH BT

O] A2FOl RV/LV H| 82 1.46 (0.29)0| 2T 48A|ZH0] 1.04 (0.17)2
UAZ|ASLCEH It 2=, 26.9% 240 S2E= 0.42+0.25 (95% Cl 0.37,
046)2| Rv/LV H|E HOf Z422 SFEJAELICHp<0.0001).

UKt 29 "HitHE mITT (N=110) 95% Cl®2!

HO|A2FOIO| A 48A|ZE7HX| Q|

RV/LV Hlg ZOf Z4n

N@ 106

HI(SD) 0.42 (0.25) (0.37, 0.46)

SEIQR] 0.41 [0.25, 0.54]

H (& 2, =|CH) -0.19, 1.23
M p <0.0001, 0.202| null proportiont & HEEFE HitE BFE QX2
HAlE chdEe 25 FHI -0 2.
@ O0|H = EIt 7t 48A|1ZH CTARL BHH mITTO| 2243t 24 LA LICH
BAE S OEEE Qo) ZHELX| ARSLICH
ohH
UX} OHM HIL == 48A17F O|LHO| E8HA F=Q O|4EHE, FA| 23 At
=g S A 2 SAEY A ot e &4 R MY &402 HolF)
O|AELICE Ot 7hE -2 48A|1ZH =2 O|¢HHS H|E0| 40%7t Ot ZHe 2
TEstASLICH YKt b "ot SREQJSH 1 HE2 1.7%0| A& L CH
(95% ClI 0.0%, 4.0%), p<0.0001). 2H 2| A|HCH&XH1.7%)7F 32| O|&EIES
ddsAEL
19| Al ARIZE XX M BT (A 2 AL/OEE/Ad4E
olgh/mHEt 24 X AYEHEY /MY &4)E ZHES S CH 19|
A7 MEl| 2 AN A 22 SHCHER)S dYsIRS L
UK AW HIHS (X222 2HCH

UKL OFM 2 A Ao Rt

= = [=] o 0, 2

(N=119) 95% Cl

48A|7H O[Ljo| 2EH
o|4takgm

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

1 p <0.0001, 0.409| null proportionit E& HEZEH AME EF QX2
HAIE CHEE 4B H2 ™o 2A.

@A P2 CHEEE flo ZYER BEUE

O|x} HrtHS (X2 L2 BHEh:
OfXt Qb Wb === 48A[ZH O|LHO| FKA| 2t AL
48A|Zt O|Li o X 42}, 48A17F O|Lf Q| HH R £, 48A17F O|Lf O M7
=4, 302 o[Lfel AQlof 2A Ql= 2= AtY, 30 O|LHof FX| 2+E SAE

S 30¢ ojLfe| S8 PE MUS ZSIASLICH STt O ¢ HHS(SAE) &
O|&4BHS(AE)2 30 =X 2 ¢ E FUEASHCE F2 0 o= Ets
ArgS0| Zet gL

NTETE N Aerg
=
IAAIE B0 5 30| AHYO| LAB| A LICH 174 AFZO| Al ! BX|2}

Lt

Y, 48A12ZF O|L ol THEH,
o

HHE o2 YL USLCH A/ BHAL|X| g2 2719] FIt ALY 0|
7|E 2ol TPz Qs LMSIASLICHY Tl Sl o 3{HY L EZ2=
Qloh 29| k| HAH|). & 72| AIHHEAS0] 8212| O|Xt BItH=
older8s ddstAS LT

68 (72)



Al INDIGO®
A oH A Penumbra §5) S0l A|AEI

O Xt @t I

Ok} Qb FA* HH AR N=119)
48A|Zt O|L{o FX| 2t3 At 0.8% (1/119)

48A|Zt O|Lfo| CHEH 1.7%(2/119)

48A|7t OfLHo| oA ot} 1.7%(2/119)

48A|Z O|Lfo] HH & &4 1.7%(2/119)

48A|ZE O|Lfof MT &4 0.0%

30 O[Lio| HQI0] 2A Q= BE MY 2.5% (3/119)
30 O[L{o| ZX| 23 SAE 1.7%(2/119)
302 O|Lo| = PE ML 0.0%

AMEZ25E 30Y o[Li2| YA B A& EE O] Y3+

AlE 3 SAE 2.5% (3/119)

K| 2HA SAE 1.7% (2/119)

SOHSHR] 2 Al 2 O|¢EHS 9.2% (11/119)

SCHSHR] 42 K| & o|aekg 4.2% (5/119)
*1HO| A|HCH MR R FopH o[ MHtS S SFAIZ = U2 o
oM LIEFE 5= ASL Tt
UME 3 U M5 £
INDIGO S9! A|AHIO| AME el 5 L= HO Lk HAAZRH £
HMHE XS 2o M W @M MASHALL 0l A YLCH YTl 2E
sEfol AbMIBE S 82 ot & Ao 95 QASSCP)o Zete|of AUSLICH
obH 9l AN M5

QN S et 4E 222 EUDAMED #AIO|E
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)Ofl M| HX|FS ZAMSI0] & 4= ASL|CH
7| UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

H23 U HE

. HS3hD AR 20| BTG,
. B9 Mol QUES XY HE HM0| met RS HEHIAIL.
7|z M
[1i] Z0| AFE MY HE
Mol olSHM T AL 715 - 0|2
SisrEof et 2 FKIE Ol Ao
Rx Only o[8fA{Bt = O] AF] X A0
MHEpA B AFSE 4 UBLiTH
:V( 2 g
P A3t oj=oz Bz Aal. o2
:‘. 25 07|38 22 0o F20
N—=—=xF’ Al A
= o)z 7|7
‘ ESL REP|] |gzes ozl
2e us @ THALS SR 2 2
g Ag 78 R
M g
WS T % @ Bl Az
Az @e
=30| og 28 89
£4z|gion CAs ¥z
ALESHK| 7440-48-4 /
O A2, 1344-37-2
HE

Penumbra, Inc.(Penumbra)e & HX[Q] A & M= 1o HAESH FO|E
72USS BEEYLLL 2 252, 4B Yo|Lt EY 82 MEH
SAY 2ES H|ZSI0J(SHX|TH o|off ITHE|X| &= &4S) HEo=E £
YAIHO|E BSAIMO|E 7|0 BAIFSZ 7|&E|X| ¥
CiAlsto O] S i A|BLICt BHxt, ZIE X2, == 3 7|E}f PenumbraZt SX|&
+ 9le Qo s®Tt ot et 2 FX|o| 3, B AE % ZR0| 2 FK|et
Atgoz st Aol EEEQl kg 0| LLCH & 2F0]| IE Penumbra
&Ko 2| U WHZ FoE|H Penumbrat £ HX| AHES 2
o2 dlste dXHel E4F wE AN &4 &4 e H 80
A& LICH Penumbrae &2 ZX|Qt BASIO J|EF EE FILO|
UM X|X| @Fonf Lot CHE O AtEE o] MAZ X =&
LICt Penumbra= AHAHS E| LY, THA 2| 2| AL, HHE EX|Of
X gton 2 EX|ot st M4EHO|Lt o|=E 8= Hg
olof Fot|X|= %A2) YA £ FAY 2F S 6K Llct.

Ho
ZoorNrr
rhr

fjo &2 0o njo %!

2 sy oo » X
o

ot 02 _}'ﬂ

O|FLt
SIETETTDN

S|
&
O,
[x

b
s

o
M
o
Jipo
Rl

o>

69 (72)



INSTRUCTIONS INDIGO®
FOR USE Penumbra §)  Aspiration System

Page intentionally left blank

70 (72)



INSTRUCTIONS INDIGO®
FOR USE Penumbra §)  Aspiration System

Page intentionally left blank

71(72)



INSTRUCTIONS INDIGO®
FOR USE Penumbra §5) Aspiration System

Penumbra @

Manufacturer:

‘ Penumbra, Inc.
One Penumbra Place
Alameda, CA 94502 USA

Tel: 1-888-272-4606 c E UK
1-510-748-3200 2797  CRooss
Fax: 1-510-748-3232

Scan the QR code to download the Instructions for Use:

20403.8
72 (72) 2022-08




