INSTRUCTIONS FOR USE INDIGO®

LIGHTNING™ = _
AsmRATIONTUBNG  Penumbra §§)  Aspiration System

INTENDED PURPOSE

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

Device DescRIPTION

Lightning Aspiration Tubing facilitates the transfer of vacuum between INDIGO
Aspiration Catheter and Penumbra Aspiration Pump while providing intermittent
or continuous aspiration. Intended users for this device are physicians who
have received appropriate training in surgical procedures and/or interventional
techniques.

INDICATION FOR UsSE

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.

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
There are no known contraindications.

WARNINGS

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

* Use of Lightning Aspiration Tubing adjacent to other equipment should
be avoided because it could result in improper operation. If such use is
necessary, Lightning Aspiration Tubing and the other equipment should be
observed to verify that they are functioning properly.

* Portable RF communications equipment (including peripherals such as
antenna cables and external antennas) should be used no closer than
12 inches (30 cm) to any part of Lightning Aspiration Tubing. Otherwise, this
could result in degradation of the performance of this equipment.

PRECAUTIONS
¢ The device is intended for single use only. Do not resterilize or reuse.
Resterilization or reuse of the device may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which in turn, may result in patient
injury, illness or death.

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

Use prior to the “Use By” date.

When performing aspiration, ensure that the INDIGO Aspiration Tubing is

open for only the minimum time needed to remove the thrombus. Excessive

aspiration or failure to close the INDIGO Aspiration Tubing when aspiration is

complete is not recommended.

* Do not use in the presence of a flammable anesthetic mixture with air or
nitrous oxide.

* Do not use in oxygen rich environment.

PoTENTIAL ADVERSE EVENTS
Possible complications include, but are not limited to, the following:
¢ acute vessel occlusion hypotension/hypertension
¢ air embolism infarction leading to organ damage
« allergic reaction and anaphylaxis 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
« 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.

respiratory failure

PROCEDURE

1. Refer to Warnings, Precautions, and Potential Adverse Events prior to use.
2. Refer to the product labeling for the size and maximum length of PVC tubing.
3. Remove the device from the packaging and inspect for damage or for kinks.

INDIGO LiGHTNING AsPIRATION TuBING PREPARATION AND USE

1. Attach Lightning Aspiration Tubing via the suction connector to a compatible
canister on the Penumbra Aspiration Pump, plug the Lightning Aspiration
Tubing power adapter into Pump Power Port, and turn on the Penumbra
Aspiration Pump (refer to the Penumbra Aspiration Pump Operation Manual).
Confirm that the Aspiration of the Penumbra Aspiration Pump reaches
maximum vacuum level. Ensure the switch on Lightning Aspiration Tubing is
switched to the OFF position.

2. Connect Lightning Aspiration Tubing to the side port of the rotating
hemostasis valve as shown in Figure 1 (refer to the INDIGO Aspiration
Catheter Instructions for Use).

Figure 1: Assembled Lightning Aspiration Tubing with
INDIGO Aspiration System
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3. To begin aspiration, move the switch of Lightning Aspiration Tubing to the ON
position, and use the INDIGO Aspiration Catheter according to the associated
instructions for use.

4. The lights on Lightning Aspiration Tubing will illuminate to indicate the
following conditions:

a. Solid Green = Lightning Aspiration Tubing powered in OFF position,
ready for use

b. Flashing Green = Lightning Aspiration Tubing powered in ON position

c. Flashing Yellow = Lightning Aspiration Tubing powered in ON position,
and 20+ Seconds of Low/No Flow Detected

d. Solid Red = System Error

e. Flashing Red = No Vacuum Detected

If a solid red light is observed, stop using the device and replace as needed.

To stop aspiration, move the switch on Lightning Aspiration Tubing to the OFF

position, and turn off the Penumbra Aspiration Pump.

Figure 2: Lightning Aspiration Tubing
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OPERATING CONDITIONS

¢ Temperature: 65°F - 75°F (18°C - 24°C)

¢ Humidity: <75% RH
¢ Pressure: Sea Level — 6000 ft (0 m — 1828 m)

TRANSPORTATION CONDITIONS
¢ Temperature: 14°F - 131°F (-10°C - 55°C)
¢ Humidity: <85% RH

STORAGE
« Store in a cool, dry place.

MAINTENANCE PROCEDURE

Lightning Aspiration Tubing is a single use device and has no serviceable parts.
For service or service questions on your Lightning Aspiration Tubing device,
please call Penumbra Customer Service.

DisposAL PROCEDURES

Used Lightning Aspiration Tubing devices should be disposed of using standard
hospital biohazard procedures.

APPROVALS
Conforms to ETL CLASSIFIED
- AAMI Std. ES60601-1
- |EC Std. 60601-1-6 @
- 1SO Std. 10079-1 N
- Certified to CSA Std. C22.2# 60601-1 Intertek
Lightning Aspiration Tubing complies with all current international safety and

EMC requirements for medical electrical equipment as follows:
- |EC 60601-1-2 including:

CISPR 11 Class A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2

o

EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8

o O 0O O O

)
)
)
o ENJ/IEC 61000-4-3 EN/IEC 61000-4-11

LiGHTNING AsPIRATION TuBING ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

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

Emissions Test

Compliance

Electromagnetic
Environment - Guidance

RF emissions CISPR 11

Group 1

Lightning Aspiration
Tubing creates RF
energy as a byproduct
of its internal function.
Therefore, its RF
emissions are very low
and are not likely to
cause any interference
in nearby electronic
equipment.

RF emissions CISPR 11

Class A

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

Class A

Voltage Fluctuations/
Flicker emissions EN
61000-3-3

Complies

Lightning Aspiration
Tubing is suitable for
use in all establishments
other than domestic and
those directly connected
to the public low-voltage
power supply network
that supplies buildings
used for domestic
purposes.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test

IEC 60601 test
level

Compliance
level

Electromagnetic
environment —
guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV air

+8 kV contact
+15 kV air

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

least 30%.

Electrical fast

+2 kV for power

+2 kV for power

Mains power

interruptions and
voltage variations

25/30 periods
at0°

25/30 periods
at0°

on power supply
input lines
IEC 61000-4-11

Voltage Dips

> 95% reduction,
0.5 period

at 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° and 315°

Voltage Dips

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

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

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

Voltage
Interruptions

> 95% reduction,
250/300 periods

Voltage
Interruptions

> 95% reduction,
250/300 periods

transient/burst supply lines supply lines quality should be
IEC 61000-4-4 +1 kV for input/ +1 kV for input/ that of a typical
output lines output lines commercial
or hospital
environment.
Surge +1 kV differential | +1 kV differential | Mains power
IEC 61000-4-5 mode mode quality should be
+2 kV common +2 kV common that of a typical
mode mode commercial
or hospital
environment.
Voltage dips, Voltage Dips Voltage Dips Mains power
short 30% reduction, 30% reduction, quality should be

that of a typical
commercial

or hospital
environment.

If the user of

the Lightning
Aspiration
Tubing requires
continued
operation during
power mains
interruptions, it

is recommended
that Lightning
Aspiration Tubing
be powered from
an uninterruptible
power supply or a
battery.

(50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency
magnetic fields
should be

at levels
characteristic of
a typical location
in a typical
commercial

or hospital
environment.

2(68)




INSTRUCTIONS FOR USE
Penumbra §§)  Aspiration System

LIGHTNING™

ASPIRATION TUBING

INDIGO®

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Electromagnetic

. IEC 60601 Compliance X
Immunity test environment —
test level level X
guidance
Conducted RF 3 Vrms 3 Vrms Portable and
IEC 61000-4-6 150 kHz to mobile RF
80 MHz communications
(6 Vrms in ISM equipment
radio Bands should be used
within 150 kHz to no closer to any
80 MHz) part of Lightning
Aspiration
Radiated RF 3V/im 3Vim Tubing, including
|IEC 61000-4-3 80 MHz to cables, than the
2.7 GHz recommended
separation
distance

calculated from
the equation
applicable to the
frequency of the
transmitter.

Recommended
separation
distance
d=1.2VP
d=1.2VP 80 MHz
to 800 MHz
d=23VP

800 MHz

to 2.7 GHz

where P is the
maximum output
power rating of
the transmitter in
watts (W)
according to

the transmitter
manufacturer
and d is the
recommended
separation
distance in
meters (m).

Field strengths
from fixed RF
transmitters, as
determined by an
electromagnetic
site survey,?
should be

less than the
compliance level
in each frequency
range.’

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies. NOTE 2
These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation
is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

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

® Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less
than 3 V/m.

Recommended separation distances between portable and mobile
RF communications equipment and Lightning Aspiration Tubing

Lightning Aspiration Tubing is intended for use in an electromagnetic
environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer
or the user of Lightning Aspiration Tubing can help prevent electromagnetic
interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile
RF communications equipment (transmitters) and Lightning Aspiration Tubing
as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Rated maximum Separation distance according to frequency of
output power of transmitter
transmitter m
W
150 kHz to 80 MHz to 800 MHz to
80 MHz 800 MHz 2.7 GHz
d=12P d=12VP d=23VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

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

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

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects
and people.
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Immunity to RF Wireless Communications Equipment
Test Band ® Maximum Distance IMMUNITY
Frequency (MHz) Service ? Modulation ® Power (m) TEST LEVEL
(MHz) (W) (Vim)
Pulse
385 380 -390 TETRA 400 | modulation ® 1.8 0.3 27
18 Hz
FM o
GMRS 460, 15 kHz
450 430-470 FRS 460 deviation 2 03 28
1 kHz sine
710 Pulse
745 704787 | TEBAY | moduation® 02 03 9
780 ' 217 Hz
810 GSM
870 800/900, Pulse
800-960 | TETRABO0 | oguiation 2 03 28
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Pulse
17001990 | GSM 1900 | qiation o 2 03 28
DECT; LTE 217 Hz
1970 Band 1,3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulse
2450 2400 — 2570 | 802.11 b/g/n, | modulation ® 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
WLAN Pulse
5500 5100 — 5800 modulation 0.2 0.3 9
802.11 a/n
5785 217 Hz
a) For some services, only the uplink frequencies are included.
b) The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.
c) As an alternative to FM modulation, 50% pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does not
represent actual modulation, it would be worst case.

Equipment Classifications

Protection from electric shock ...........ccccoovviennnnne. Class Il and externally powered
Degree of protection against electric shock.......... Type BF Applied Part

Degree of protection against ingress of liquids or

PArtICIES ... 1P21

Mode of Operation.. .
FIOW Rate ..o 0-18 LPM

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

SymBoL DEFINITIONS

European Union
‘ Manufacturer Authorized
Representative
Sterilized using
ethylene oxide.
P Single sterile Catalogue
" barrier system Number

with protective
packaging
outside.

(o) Lot number Medical Device

Type BF Applied

Part Use by
Refer to
Do not reuse Instruction

Manual / Booklet

Prescription

Only — US
Federal Law

Do not resterilize Rx Only restricts this
device to use by
or on the order of
a physician

®@ |®| B

Not made with
natural rubber
latex

XI@I}GEEE

Nonpyrogenic

ngh Vacuum/ ETL CLASSIFIED
Low Flow ( US and Canada
(Intermittent N Certification

suction) Ir;ggsaeek

—
\/
e

Do not use
if package is
damaged.

®| | A

WARRANTY

Penumbra, Inc. (Penumbra) warrants that reasonable care has been used

in the design and manufacture of this device. This warranty is in lieu of and
excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed
or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any
implied warranties of merchantability or fitness for a particular use. Handling,
storage, cleaning, and sterilization of this device as well as other factors relating
to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters
beyond Penumbra’s control directly affect the device and the results obtained
from its use. Penumbra’s obligation under this warranty is limited to the repair or
replacement of this device and Penumbra shall not be liable for any incidental
or consequential loss, damage, or expense directly or indirectly arising from the
use of this device. Penumbra neither assumes, nor authorizes any other person
to assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection
with this device. Penumbra assumes no liability with respect to devices reused,
reprocessed, or re-sterilized and makes no warranties, expressed or implied,
including but not limited to merchantability or fitness for intended use, with
respect to such devices.
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GEBRAUCHSANWEISUNG INDIGO®

LIGHTNING™ = L
AshRATIoNsscHLAUGH Penumbra §§)  Aspirationssystem

ZWECKBESTIMMUNG

Der Lightning™ Aspirationsschlauch ist ein steriler Aspirationsschlauch aus dem INDIGO®
Aspirationssystem und ist dafiir vorgesehen, als Leitungsweg zur Unterstiitzung der
Thrombusentfernung und Wiederherstellung des Blutflusses im peripheren GefaRsystem
sowie bei der Behandlung einer Lungenembolie zu dienen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Lightning Aspirationsschlauch ermdglicht die Vakuumubertragung zwischen dem
INDIGO Aspirationskatheter und der Penumbra Aspirationspumpe und erlaubt eine
intermittierende oder kontinuierliche Aspiration. Vorgesehene Anwender fiir dieses
Produkt sind Arzte, die eine angemessene Ausbildung in chirurgischen Verfahren
und/oder interventionellen Techniken erhalten haben.

INDIKATIONEN
Als Teil des INDIGO Aspirationssystems ist der INDIGO sterile Aspirationsschlauch fiir die
Verbindung der INDIGO Aspirationskatheter mit der Penumbra Aspirationspumpe 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
Es liegen keine bekannten Kontraindikationen vor.

WARNHINWEISE

« Das INDIGO Aspirationssystem darf nur mit einer Penumbra Aspirationspumpe

verwendet werden.

« Den Lightning Aspirationsschlauch nicht unmittelbar neben Geraten verwenden,
da dies zu unsachgemafRem Betrieb fiihren kénnte. Falls eine derartige Verwendung
unvermeidbar sein sollte, miissen der Lightning Aspirationsschlauch und die anderen
Gerate Uberwacht werden, um deren normalen Betrieb zu bestétigen.
Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peripheriegerate wie Antennenkabel
und externe Antennen) sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu jedem
Geréteteil des Lightning Aspirationsschlauchs verwendet werden. Andernfalls konnte dies
zu einer Verschlechterung der Leistung dieses Gerats fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN
¢ Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren oder
wiederverwenden. Eine Resterilisation oder Wiederverwendung des Produkts kann seine
strukturelle Integritat beeintréchtigen 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 beschéadigter Verpackung nicht verwenden. Beschadigte Produkte und
Verpackungen an den Hersteller/Vertriebspartner zuriicksenden.
Vor Ablauf des angegebenen Verwendbarkeitsdatums benutzen.
Bei der Aspiration sicherstellen, dass der INDIGO Aspirationsschlauch nur fiir den zur
Thrombusentfernung erforderlichen Mindestzeitraum ge6ffnet ist. Eine ibermaRige
Aspiration bzw. das Versaumnis, den INDIGO Aspirationsschlauch nach Abschluss der
Aspiration zu schlieen, werden nicht empfohlen.
« Nicht in der Nahe einer entziindlichen Anasthetikamischung mit Luft oder Lachgas
verwenden.
« Nicht in einer mit Sauerstoff angereicherten Umgebung verwenden.

PoTeENnzIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Potenzielle Komplikationen beinhalten unter anderem:

* akute GefaRokklusion * Hypotonie/Hypertonie

¢ Luftembolie « Infarkt mit nachfolgender

* durch Kontrastmittel oder Organschadigung
Produktmaterial ausgeloste ¢ Infektion

allergische Reaktion und Anaphylaxie ¢ Ischamie

* Anamie * Myokardinfarkt
¢ Arrhythmie * neurologische Ausfalle einschlieRlich
« arteriovendse Fistel Schlaganfall
* Herzverletzung, Herzperforation, ¢ Pneumothorax
Herztamponade * Pseudoaneurysma
* Herz- und Atemstillstand * Nierenschadigung oder akute
* Kompartmentsyndrom Niereninsuffizienz durch
¢ Tod Kontrastmedium
* Embolie ¢ Restthrombus aufgrund nicht
* Notfalloperation maoglicher vollstandiger Entfernung
* embolische Verschleppung eines des Thrombus oder Blutungsstillung
Fremdkorpers * Ateminsuffizienz
* Héamatom oder Blutung an der » Klappenverletzung
Zugangsstelle * Gefalspasmus, -thrombose,
¢ Hamoptyse -dissektion (Intimadisruption)
¢ Blutung oder -perforation

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

EINGRIFF

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

2. GroRe und maximale Lange des PVC-Schlauchs bitte der Produktkennzeichnung
entnehmen.

3. Das Produkt aus der Verpackung nehmen und auf Schaden und Knickstellen
untersuchen.

VORBEREITUNG UND VERWENDUNG DES INDIGO LIGHTNING

ASPIRATIONSSCHLAUCHS

1. Den Lightning Aspirationsschlauch tiber den Absaugstecker mit einem kompatiblen
Behélter an der Penumbra Aspirationspumpe verbinden, das Netzteil des Lightning
Aspirationsschlauchs mit dem Stromanschluss der Pumpe verbinden und die
Penumbra Aspirationspumpe einschalten (siehe das Betriebshandbuch der Penumbra
Aspirationspumpe). Bestatigen, dass die Aspiration der Penumbra Aspirationspumpe
den maximalen Vakuumpegel erreicht. Sicherstellen, dass der Schalter am Lightning
Aspirationsschlauch in der Position OFF (AUS) steht.

2. Den Lightning Aspirationsschlauch wie in Abbildung 1 gezeigt am Seitenanschluss
des rotierenden Hamostaseventils anschlieRen (siehe Gebrauchsanweisung zum
INDIGO Aspirationskatheter).

Abbildung 1: Montierter Lightning Aspirationsschlauch mit
INDIGO Aspirationssystem
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/Asp\rationsschlauch

ﬂrationskameler
—

Separator- \
M
Einfilhrschleuse _

(wird eventuell mitgelifert)

3. Um mit der Aspiration zu beginnen, den Schalter am Lightning Aspirationsschlauch
in die Position ON (EIN) bringen und den INDIGO Aspirationskatheter
entsprechend der zugehdrigen Gebrauchsanweisung verwenden.

4. Die Leuchten am Lightning Aspirationsschlauch leuchten auf und zeigen damit die
folgenden Zusténde an:

a. Grines Dauerlicht = Lightning Aspirationsschlauch wird mit Strom versorgt und
steht auf OFF (AUS); betriebsbereit

b. Griines Blinklicht = Lightning Aspirationsschlauch wird mit Strom versorgt und
steht auf ON (EIN)

c. Gelbes Blinklicht = Lightning Aspirationsschlauch wird mit Strom versorgt und
steht auf ON (EIN) und es wurde seit Gber 20 Sekunden geringer bzw.
kein Fluss festgestellt

d. Rotes Dauerlicht = Systemfehler

e. Rotes Blinklicht = Kein Vakuum festgestellt

5.  Wenn das rote Dauerlicht angezeigt wird, die Verwendung des Produkts einstellen
und es nach Bedarf ersetzen.

6. Den Schalter am Lightning Aspirationsschlauch zum Beenden der Aspiration in die
Position OFF (AUS) drehen und die Penumbra Aspirationspumpe ausschalten.

Abbildung 2: Lightning Aspirationsschlauch
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BEDINGUNGEN FUR DEN BETRIEB
¢ Temperatur: 18 °C-24 °C (65 °F-75 °F)
« Luftfeuchtigkeit: <75 % rel. LF
o Luftdruck: 0 m bis 1828 m (Meereshdhe bis 6000 FuR)

BEDINGUNGEN FUR DEN TRANSPORT
¢ Temperatur: -10 °C-55 °C (14 °F-131 °F)
 Luftfeuchtigkeit: <85 % rel. LF

AUFBEWAHRUNG
* Kuihl und trocken lagern.

WARTUNGSVORGANG

Der Lightning Aspirationsschlauch ist ein Einmalprodukt ohne zu wartende
Teile. FUr Wartungsarbeiten an oder Fragen zur Wartung lhres Lightning
Aspirationsschlauchs wenden Sie sich bitte an den Penumbra Kundendienst.

ENTSORGUNGSVERFAHREN
Gebrauchte Lightning Aspirationsschlauche sollten unter Einhaltung der blichen
Krankenhausverfahren fir biogefahrliche Produkte entsorgt werden.

ZULASSUNGEN
Entspricht

- AAMI-Norm ES60601-1 o

- IEC-Norm 60601-1-6 ((“,)
c us

- 1SO-Norm 10079-1 o

- Zertifiziert gemak CSA-Norm C22.2 Nr. 60601 Intertek

Der Lightning Aspirationsschlauch entspricht allen aktuellen internationalen
Sicherheits- und EMV-Anforderungen fiir medizinische Elektrogerate wie folgt:
- IEC 60601-1-2 einschlieflich:
o CISPR 11 Klasse A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3

EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11

o O O O O

(o]
(o]
(o]
(o]

LIGHTNING ASPIRATIONSSCHLAUCH —
ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

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

Elektromagnetische

Konformitat Umgebung - Richtlinien

Emissionstest

HF-Emissionen nach
CISPR 11

Gruppe 1 Der Lightning
Aspirationsschlauch
erzeugt HF-Energie als
Nebenprodukt seiner
internen Funktion.

Die HF-Emissionen sind
daher sehr gering, sodass
es unwahrscheinlich ist,
dass sie sich stérend auf
in der Nahe befindliche
Gerate auswirken.

HF-Emissionen nach Klasse A

CISPR 11

Der Lightning
Aspirationsschlauch eig-
net sich fiir den Gebrauch
in allen Einrichtungen
auBer Privatwohnungen
und Einrichtungen mit
direktem Anschluss an
das offentliche
Niederspannungsstrom-
netz, das der
Versorgung von
Gebauden flr private
Zwecke dient.

Oberschwingungen nach Klasse A

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankun-
gen/Flickeremissionen
nach EN 61000-3-3

Entspricht den Anforde-
rungen

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stérfestigkeit

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

Elektromagneti-

Test zur Stor-

IEC 60601 Test-

Konformitéts-

sche Umgebung

nach IEC 61000-4-2

festigkeit pegel stufe _ Richtlinien
Elektrostatische +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt Der Fullboden sollte
Entladung (ESE) +15 kV Luft +15 kV Luft aus Holz, Beton

oder Keramikfliesen
bestehen. Bei
FuRbdden mit
Abdeckung aus
Synthetikmaterial
sollte eine relative
Luftfeuchtigkeit von
mindestens 30 %
herrschen.

Spannungsspitzen/
Burst nach
IEC 61000-4-4

+2 kV fir Stromver-
sorgungsleitungen
+1 kV fir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+2 kV fiir Stromver-
sorgungsleitungen
+1 kV fir Ein-
gangs-/Ausgangs-

Die Qualitat der
Netzversorgung
sollte einer typischen
kommerziellen

oder Krankenhaus-
Umgebung
entsprechen.

leitungen

+1kVim
Differentialbetrieb
+2 kV im Gleichtakt

+1kVim
Differentialbetrieb
+2 kV im Gleichtakt

Die Qualitat der
Netzversorgung
sollte einer typischen
kommerziellen

oder Krankenhaus-
Umgebung
entsprechen.

Uberspannung
IEC 61000-4-5

Die Qualitat der
Netzversorgung
sollte einer typischen

Spannungseinbri-
che, Kurzunter-
brechungen und

Spannungsabfélle
30 % Reduktion,
25/30 Perioden

Spannungsabfélle
30 % Reduktion,
25/30 Perioden

Spannungs- bei 0° bei 0° kommerziellen oder
schwankungen auf - - Krankenhaus-Um-
Versorgungsleitun- Spanpungsabfglle Spanpungsabfglle gebung entsprechen.
gen nach > 95 % Reduktion, > 95 % Reduktion, | Eois der Anwender

0,5 Perioden bei
0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
und 315°

0,5 Perioden bei
0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
und 315°

IEC 61000-4-11 des Lightning
Aspirationsschlauchs
den kontinuierlichen
Betrieb bei Unterbre-
chungen der Strom-
zufuhr benétigt, wird

empfohlen, den

Spannungsabfélle
> 95 % Reduktion,
1 Periode bei 0°

Spannungsabfalle
> 95 % Reduktion,
1 Periode bei 0°

Lightning Aspira-
Spannungsunter- Spannungsunter- tionsschlauch mittels
brechungen brechungen unterbrechungsfreier
> 95 % Reduktion, > 95 % Reduktion, | Stromversorgung
250/300 Perioden 250/300 Perioden oder Akku zu be-
treiben.
(50/60 Hz) 30A/m 30 A/m Die Stérke von
Magnetfeld nach Magnetfeldern
IEC 61000-4-8 aufgrund der

Netzfrequenz sollte
die Ubliche Starke

an einem typischen
Ort in einer typischen
kommerziellen

oder Krankenhaus-
Umgebung nicht
(iberschreiten.

6 (68)



GEBRAUCHSANWEISUNG

LIGHTNING™

ASPIRATIONSSCHLAUCH

INDIGO®

Penumbra §§)  Aspirationssystem

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

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

Elektromagneti-

Test zur IEC 60601 Konformitats- sche Umgebung
Storfestigkeit Testpegel stufe — Richtlinien
Leitungsgebunde- | 3 Vrms 3 Vrms Bei der Verwen-
ne HF nach 150 kHz bis dung von trag-
IEC 61000-4-6 80 MHz baren und mobilen
(6 Vrms in ISM- HF-Kommunika-
Funkbandern tionsgeraten sollte
innerhalb von der empfohlene
150 kHz bis Trennabstand zu
80 MHz) allen Teilen des
Lightning Aspira-
Gestrahlte 3V/m 3V/m tionsschlauchs,
HF nach 80 MHz bis einschlieBlich
IEC 61000-4-3 2,7 GHz Kabeln, eingehal-

ten werden, der
sich aus der flir
die Frequenz des
Senders geltenden
Gleichung ergibt.

Empfohlener
Trennabstand
d=1,2\P
d=1,2P 80 MHz
bis 800 MHz
d=23P

800 MHz bis

2,7 GHz

wobei P die ma-
ximale Nennaus-
gangsleistung des
Senders in Watt
(W) nach Angaben
des Senderher-
stellers und d der
empfohlene Trenn-
abstand in Metern
(m) ist.

Von stationéren
HF-Sendern er-
zeugte Feldstarken,
wie sie im Rahmen
einer elektromag-
netischen Standort-
messung? bestimmt
wurden, sollten in
jedem Frequenz-
bereich unterhalb
der Konformitats-
pegels® liegen.

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

@ \/on stationdren Sendern wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen

(Handys, schnurlose Telefone) und &ffentlichen beweglichen Landfunkgeraten
sowie Amateurfunkgeraten, MW- und UKW-Radiosendern oder Fernsehsendern
erzeugte Feldstarken lassen sich theoretisch nicht prazise vorhersagen.

Zur Beurteilung der durch stationare HF-Sender geschaffenen
elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromagnetische Standortmessung
erwogen werden. Falls die gemessene Feldstarke am Einsatzort des Lightning
Aspirationsschlauchs die oben aufgefiihrte HF-Konformitatsstufe Gberschreitet,
sollte der Lightning Aspirationsschlauch zur Uberpriifung des normalen Betriebs
beobachtet werden. Falls eine abnormale Funktion beobachtet wird, sind evtl.
zusétzliche MalRnahmen notwendig, wie Neuausrichten oder Umstellen des
Lightning Aspirationsschlauchs.

® Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke weniger als
3 V/m betragen.

Empfohlene Trennabsténde zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgerédten und dem Lightning Aspirationsschlauch

Der Lightning Aspirationsschlauch ist fur die Verwendung in einer
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF-Stdrstrahlungen

unter Kontrolle sind. Der Kunde bzw. der Anwender des Lightning
Aspirationsschlauchs kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen
beitragen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Lightning Aspirationsschlauch
einhalt. In Abhangigkeit von der maximalen Ausgangsleistung des
Kommunikationsgerats werden die folgenden Mindestabstande empfohlen.

Maximale Trennabstand entsprechend der Frequenz des
Nennausgangs- Senders
leistung des m
Senders
W
150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

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

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

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

LIGHTNING™ = o
AshRATIoNsscHLAUGH Penumbra §§)  Aspirationssystem

Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten
Frequenz- Maximale TESTPEGEL
Testfrequenz bereich 2 Dienst 2 Modulation ® | Leistung Abstand STORFES-
(MHz) (MHz) w) (m) TIGKEIT
(Vim)
Impulsmo-
385 380 -390 TETRA 400 dulation ® 1.8 0,3 27
18 Hz
FM o
GMRS 460, 15 kHz
450 430-470 FRS 460 Abweichung 2 03 28
1 kHz Sinus
710 Impulsmo-
745 704787 | EBAY | Guiation 02 03 9
780 ' 217 Hz
810 GSM
870 800/900, Im
pulsmo-
800-960 | 'ETRABO0 1 Gation 2 03 28
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 COMA900; |\ o
1700 - 1990 | GSM1900: | iation o 2 03 28
DECT; LTE
1970 Band1,3,4, | 217HZ
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsmo-
2450 2400 — 2570 | 802.11 b/g/n, dulation ® 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 -
WLAN Impul_smc;
5500 5100 — 5800 dulation 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217 Hz
a) Fir einige Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
b) Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhaltnis moduliert werden.
c) Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50%ige Impulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden, da sie
zwar nicht die tatséchliche Modulation, aber den ungiinstigsten Fall darstellt.

Gerateklassifikationen

Schutz vor elektrischem Schlag ............ccoceeeniene Klasse Il mit externer
Stromversorgung

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

Grad des Schutzes vor dem Eindringen von
Flissigkeiten oder Partikeln ..
Betriebsmodus Kontinuierlicher Betrieb
FIUSSIate ......eeiiiiiieeieeece s 0-18 I/min

KLiNIscHER 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 Gber 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 tber
eine Suche auf der EUDAMED-Website
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) zuganglich.

Basis-UDI-DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

SYMBOLDEFINITIONEN

Bevollméachtigter

in der
‘ Hersteller REP Europaischen

Union

Im Ethylenoxid-

verfahren steri-

s lisiert Einfaches

Stenlbgrfleresys- Katalognummer
== tem mit duBerer

Schutzverpa-

ckung

Chargennummer Medizinprodukt

vom Typ BF datum

Siehe Ge-
brauchsanwei-
sung / Broschiire

Nicht wiederver-
wenden

Anwendungsteil g Verwendbarkeits-

Verschreibungs-
pflichtig — Laut
Bundesgesetz
der USA darf

Nicht dieses Produkt
S ausschliel®-

resterilisieren - .

lich von einem

Arzt oder auf
Anordnung eines
Arztes verwendet
werden

Nicht mit Natur-
kautschuklatex
hergestellt

o
X

Nicht pyrogen

ETL CLASSIFIED
Hohes Vakuum/

niedriger Fluss
(intermittierende
Absaugung) Intertek

5001486
Bei beschadigter
@ Verpackung nicht
verwenden

GEWAHRLEISTUNG

Penumbra, Inc. (Penumbra) sichert zu, dass bei der Konstruktion und Herstellung
dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde. Diese Gewahrleistung
gilt anstelle jeglicher hier nicht ausdriicklich erwahnter Garantien und ersetzt
diese, seien sie ausdriicklicher oder stillschweigender Art, durch Anwendung von
Gesetzen oder anderweitig begriindet, einschlieRlich u. a. jegliche stillschweigende
Garantie der Handelstauglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Der Umgang mit diesem Produkt und seine Aufbewahrung, Reinigung, Sterilisation
sowie andere Faktoren in Zusammenhang mit dem Patienten, der Diagnose,

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

Zertifikation flr
USA und Kanada

o

LN\

Eﬂ
\>/
e
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ISTRUZIONI PER L'USO

TUBO DI ASPIRAZIONE

LIGHTNING™

Sistema di aspirazione

Penumbra @

INDIGO®

DEesTinaziONE D’Uso
Il tubo di aspirazione Lightning™ & un tubo di aspirazione sterile del sistema
di aspirazione INDIGO® ed & progettato per fungere da condotto agevolando
la rimozione del trombo e il ripristino del flusso sanguigno nella rete vascolare
periferica e per il trattamento di embolia polmonare.

DEescrizioNe DEL ProboTTO
Il tubo di aspirazione Lightning agevola il trasferimento del vuoto fra il catetere
di aspirazione INDIGO e la pompa di aspirazione Penumbra mantenendo
un’aspirazione intermittente o continua. Gli utilizzatori ai quali il prodotto &
destinato sono medici che hanno acquisito un’adeguata formazione nell’ambito
di procedure chirurgiche e/o tecniche interventistiche.

INpicazioni PEr L'Uso
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.

PoroLAzioNE Di 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 esiste alcuna controindicazione nota.

AVVERTENZE
¢ Usare il sistema di aspirazione INDIGO esclusivamente con la pompa di
aspirazione Penumbra.
Evitare I'uso del tubo di aspirazione Lightning nelle vicinanze di altro
strumentario, perché potrebbe pregiudicare il corretto funzionamento del
prodotto. Se tale uso si rivelasse necessario, il tubo di aspirazione Lightning
e tale strumentario devono essere monitorati al fine di garantirne il corretto
funzionamento.
Le apparecchiature di comunicazione in RF portatili (anche periferiche, come
cavi per antenne e antenne esterne) devono essere usate a una distanza
minima di 30 cm (12 pollici) da qualsiasi componente del tubo di aspirazione
Lightning. Diversamente potrebbe conseguirne un degradamento della
prestazione delle apparecchiature.

PRECAUZIONI
Il presente prodotto & esclusivamente monouso. Non risterilizzare né riutilizzare. La
risterilizzazione o il riutilizzo del prodotto pué comprometterne l'integrita strutturale e/o
determinarne un guasto che, a sua volta, potrebbe dare luogo a lesioni, allinsorgenza di
patologie o avere esiti fatali per il paziente.
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”).
Durante I'aspirazione, controllare che il tubo di aspirazione INDIGO rimanga aperto
solo per il tempo minimo necessario alla rimozione del trombo. Si sconsiglia di
eccedere nell'aspirazione o di lasciare aperto il tubo di aspirazione INDIGO al termine

dell'aspirazione.

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

PossiBiLI EVENTI AVVERSI
Tra le possibili complicanze vi sono:
occlusione vascolare acuta

embolia gassosa

reazione allergica e anafilassi causate .
dal mezzo di contrasto o dal materiale di .

cui & composto il
anemia
aritmia

prodotto

fistola artero-venosa

lesione cardiaca, perforazione cardiaca,

tamponamento cardiaco
arresto cardio-respiratorio
sindrome compartimentale

morte
emboli

necessita di intervento d'urgenza
embolia da corpo estraneo

ematoma o emorragia in corrispondenza .
del sito di accesso

emottisi

emorragia
ipotensione / ipert
infarto con esiti di
infezione
ischemia

infarto miocardico
deficit neurologici
pneumotorace

ensione
danno organico

incluso ictus

pseudoaneurisma

disturbo renale o insufficienza renale
acuta da mezzo di contrasto

residuo trombotico da incapacita di

rimozione comple

ta del trombo o

controllo del flusso sanguigno
insufficienza respiratoria

lesione valvulare

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

vascolare

*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.

2.

3.

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

avversi.

Fare riferimento all'etichetta del prodotto per le dimensioni e la lunghezza massima del

tubo in PVC.

Estrarre il prodotto dalla confezione ed escludere la presenza di danni o inginocchiamenti.

PREPARAZIONE E Uso DeL TuBo Di AsPIRAZIONE LIGHTNING
INDIGO

1.

Collegare il tubo di aspirazione Lightning con il connettore di aspirazione a un vaso

di raccolta compatibile sulla pompa di aspirazione Penumbra, inserire 'adattatore di
alimentazione del tubo nella porta di alimentazione della pompa e accendere la pompa

di aspirazione Penumbra (consultare il Manuale operativo della pompa di aspirazione
Penumbra). Verificare che I'aspirazione della pompa di aspirazione Penumbra raggiunga
il livello di vuoto massimo. Controllare che l'interruttore sul tubo di aspirazione Lightning si
trovi nella posizione OFF (spento).
Collegare il tubo di aspirazione Lightning alla porta laterale della valvola emostatica
rotante come mostrato nella Figura 1 (consultare le Istruzioni per I'uso del catetere di
aspirazione INDIGO).

Figura 1 — Tubo di aspirazione Lightning assemblato con il sistema di
aspirazione INDIGO

Al vaso di raccolta della

N

pompa di aspirazione

Separator\

/Tubo di aspirazione

e

Introduttore /

(se fornito in dotazione)

E{/

7 e Interruttore ACCESO/SPENTO

Catetere di

WH’EZ\OHQ
—

Per avviare la procedura di aspirazione, spostare l'interruttore del tubo di aspirazione
Lightning sulla posizione ON (acceso) e usare il catetere di aspirazione INDIGO in base
alle relative istruzioni per l'uso.
I led sul tubo di aspirazione Lightning si illumineranno per indicare le seguenti condizioni:
a. verde fisso = tubo di aspirazione Lightning alimentato in posizione OFF (spento),
pronto per 'uso
b. verde lampeggiante = tubo di aspirazione Lightning alimentato in posizione ON

(acceso)

c. giallo lampeggiante = tubo di aspirazione Lightning alimentato in posizione ON
(acceso) e 20+ secondi di flusso minimo / assente rilevato

d. rosso fisso = errore del sistema

e. rosso lampeggiante = nessun vuoto rilevato

In presenza di led rosso fisso, interrompere I'uso del prodotto e sostituire quanto

necessario.

Per interrompere I'aspirazione, spostare l'interruttore sul tubo di aspirazione Lightning
sulla posizione OFF (spento) e spegnere la pompa di aspirazione Penumbra.

Figura 2 — Tubo di aspirazione Lightning

Adattatore di

alimentazione

del tubo di
aspirazione
Lightning

S

Luer maschio

Tubo di aspirazione
inPVC

Connettore di aspirazione
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ISTRUZIONI PER L'USO
TUBO DI ASPIRAZIONE
LIGHTNING™

Sistema di aspirazione
Penumbra §p) INDIGO®

Conbizionl Di FunziONAMENTO
¢ Temperatura: 18 °C — 24 °C (65 °F — 75 °F)
¢ Umidita: <75% di umidita relativa
¢ Pressione: 0 m - 1829 m (Livello del mare - 6000 piedi)

Conbizioni D1 TRASPORTO
¢ Temperatura: -10 °C — 55 °C (14 °F — 131 °F)
¢ Umidita: <85% di umidita relativa

CONSERVAZIONE
« Conservare in luogo fresco e asciutto.

ProcEDURA DI MANUTENZIONE

Il tubo di aspirazione Lightning € un prodotto monouso e non contiene parti che
possono essere riparate con interventi fai da te. Per interventi o quesiti relativi alla
riparazione del tubo di aspirazione Lightning, contattare I'Assistenza clienti Penumbra.

PROCEDURE DI SMALTIMENTO

| tubi di aspirazione Lightning usati devono essere smaltiti seguendo le procedure
standard previste dal proprio presidio per i materiali a rischio biologico.

APPROVAZIONI

Conforme a ETL CLASSIFIED
- Standard AAMI ES60601-1
- Standard IEC 60601-1-6 ‘(“,’
- Standard ISO 10079-1 Nl
- Certificato secondo lo standard CSA C22.2# 60601-1  Intertek

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

- |IEC 60601-1-2 inclusi:

o CISPR 11 Classe A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2

EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8

o O O O O

o
o
o
o

EN/IEC 61000-4-3 EN/IEC 61000-4-11

ComPATIBILITA ELETTROMAGNETICA DEL TuBo Di
AsPIRAZIONE LIGHTNING

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante — Emissioni
elettromagnetiche

I tubo di aspirazione Lightning & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito.

Il cliente o I'utilizzatore del tubo di aspirazione Lightning deve garantire che il
prodotto sia usato in un ambiente in linea con tali caratteristiche.

Prova delle emissioni

Conformita

Ambiente
elettromagnetico
- Informazioni di

compatibilita

Emissioni RF CISPR 11

Gruppo 1

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

Emissioni RF CISPR 11

Classe A

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Classe A

Oscillazioni della
tensione / sfarfallii
EN 61000-3-3

Conforme

Il tubo di aspirazione
Lightning & idoneo
all'uso in ogni tipo
d'ambiente, esclusi
quelli domestici e quelli
collegati direttamente
alla rete pubblica a
bassa tensione che
rifornisce gli edifici adibiti
ad uso residenziale.

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante — Immunita
elettromagnetica

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

in linea con tali caratteristiche.

Ambiente
Prova di Livello di prova Livello di elettromagnetico
immunita IEC 60601 conformita — Informazioni di
compatibilita
Scariche +8 kV contatto +8 kV contatto | pavimenti
elettrostatiche +15 kV aria +15 kV aria devono essere in
IEC 61000-4-2 legno, cemento

o piastrelle in
ceramica. Se i
pavimenti sono
coperti con
materiale sintetico,
I'umidita relativa
deve essere
almeno del 30%.

Transitori veloci/ | 2 kV per linee di | £2 kV per linee La qualita
burst elettrico alimentazione di alimentazione | dell'alimentazione
IEC 61000-4-4 +1 kV per linee in | £1 kV per linee di rete deve
ingresso / uscita in ingresso / essere quella
uscita di un ambiente
commerciale o
ospedaliero tipico.
Sovratensione +1 kV modo +1 kV modo La qualita
IEC 61000-4-5 differenziale differenziale dell'alimentazione
+2 kV modo +2 kV modo di rete deve
comune comune essere quella

di un ambiente
commerciale o
ospedaliero tipico.

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

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

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

Cali di tensione
riduzione >95%
per 0,5 cicli alle
fasi 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° e 315°

Cali di tensione
riduzione >95%
per 0,5 cicli alle
fasi 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° e 315°

Cali di tensione
riduzione >95%,
1 cicloa 0°

Cali di tensione
riduzione >95%,
1 cicloa 0°

Interruzioni di
tensione
riduzione >95%,
250 / 300 cicli

Interruzioni di
tensione
riduzione >95%,
250 / 300 cicli

La qualita
dell'alimentazione
di rete deve
essere quella

di un ambiente
commerciale o
ospedaliero tipico.
Se I'utilizzatore del
tubo di aspirazione
Lightning ne
richiede il
funzionamento
continuato
durante eventuali
interruzioni di
corrente, si
consiglia di
collegare il tubo

a un gruppo di
continuita (UPS) o
a una batteria.
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ISTRUZIONI PER L'USO

TUBO DI ASPIRAZIONE =
LIGHTNING™ Penumbra {g)

Sistema di aspirazione
INDIGO®

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante — Immunita
elettromagnetica

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

Ambiente
Prova di Livello di prova Livello di elettromagnetico
immunita IEC 60601 conformita — Informazioni di
compatibilita
(50 /60 Hz) 30 A/m 30 A/m | campi magnetici
campo a frequenza di rete
magnetico devono essere ai
|IEC 61000-4-8 livelli caratteristici

di una installazione
tipica all'interno

di un ambiente
commerciale o
ospedaliero tipico.

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante — Immunita
elettromagnetica

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

Ambiente
Prova di IEC 60601 Livello di elettromagnetico
immunita livello del test conformita — Informazioni di
compatibilita
RF condotta 3 Vrms 3 Vrms Le apparecchiature
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a di comunicazione
80 MHz in RF portatili e
(6 Vrms in bande mobili non devono
radio ISM da essere usate a
150 kHz a una distanza da
80 MHz) qualsiasi parte del
tubo di aspirazione
RF irradiata 3V/m 3V/m Lightning (inclusi
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a i cavi) inferiore
2,7 GHz rispetto alla distanza
di separazione
consigliata
calcolata mediante
'equazione

applicabile alla
frequenza del
trasmettitore.

Distanza di
separazione
consigliata

d=12VPda
80 MHz a 800 MHz
d=23VPda
800 MHz a 2,7 GHz

dove Péla
massima potenza
nominale in uscita
del trasmettitore
espressa in watt
(W) in base a
quanto dichiarato
dal suo fabbricante
e deladistanza

di separazione
consigliata espressa
in metri (m).

Le intensita

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

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenze piu elevata.
NOTA 2 E possibile che queste linee guida non siano universalmente applicabili. La
propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione ad
opera di strutture, oggetti e persone.

2 Non e possibile prevedere teoricamente con precisione le intensita di campo dai
trasmettitori fissi, quali stazioni base per telefoni a radiofrequenza (cellulari/cordless) e
sistemi terrestri mobili di radiocomunicazione, sistemi per radioamatori, antenne radio
AM ed FM e TV. Per valutare 'ambiente elettromagnetico in relazione ai trasmettitori a
RF fissi, & necessario prendere in considerazione I'opportunita di eseguire un'ispezione
elettromagnetica del sito. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene
utilizzato il tubo di aspirazione Lightning supera il livello di conformita RF applicabile
sopra indicato, il prodotto deve essere monitorato in modo da garantirne il corretto
funzionamento. In caso di anomalie tecniche, potrebbe rendersi necessario adottare
misure aggiuntive, ad esempio un riorientamento o un riposizionamento del prodotto.
® In una gamma di frequenze compresa tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo
devono essere minori di 3 V/m.

Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di
comunicazione in RF portatili e mobili e il tubo di aspirazione Lightning

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

Potenza nominale Distanza di separazione in base alla frequenza del
massima di trasmettitore
uscita erogata dal m
trasmettitore
W
Da 150 kHz a Da 80 MHz a Da 800 MHz a
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=1,24P d=12VP d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

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

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

NOTA 2 E possibile che queste linee guida non siano universalmente applicabili.
La propagazione elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento e dalla
riflessione ad opera di strutture, oggetti e persone.
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ISTRUZIONI PER L’'USO Sistema di aspirazione
TUBO DI ASPIRAZIONE - peymbra 4 INDIGO®

LIGHTNING™ g
Immunita alle apparecchiature di comunicazione RF senza fili
Test Potenza LIVELLO
frequenza Banda ? Servizio # Modulazione massima Distanza DEL TEST DI
(;IIIHz) (MHz) K W) (m) IMMUNITA
(Vim)
Modulazione
385 380 -390 TETRA 400 pulsata 1.8 0,3 27
18 Hz
FM o
GMRS 460, 15 kHz
450 430-470 FRS 460 deviazione 2 03 28
1 kHz sine
710 Modulazione
745 704-787 531”331';“5 pulsata ® 02 03 9
780 ' 217 Hz
810 GSM
870 Tg‘?'OR/f\%%O Modulazione
800 - 960 p ! pulsata 2 0,3 28
iDEN 820,
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Banda 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1909; Modulazione
1700 — 1990 | GSM1900: [ 0 cata ® 2 03 28
DECT; LTE
1970 Banda1,3,4,| 2'7H2
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulazione
2450 2400 — 2570 | 802.11 b/g/n, pulsata 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Banda 7
5240 i
WLAN Modulazione
5500 5100 — 5800 pulsata 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217 Hz
a) Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink.
b) Il vettore deve essere modulato utilizzando un segnale a onda quadra di duty cycle al 50%.
c) In alternativa alla modulazione FM & possibile usare la modulazione pulsata al 50% a 18 Hz perché, pur non
essendo una modulazione effettiva, sarebbe la condizione limite.

Classificazioni dell'apparecchiatura

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

Grado di protezione dalla penetrazione di liquidi

0 PArtiCelle ........coeevviiiiiiiie e P21

Modalita di funzionamento...........ccccceevveeviecnennnen. Funzionamento continuo
Velocita di fluSSO........cccoecveiiiiiiiic e 0 - 18 litri per minuto

Benerici CLiNicl 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 del documento 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

DeFiniziont Del SimBoLl

Rappresentante
‘ Fabbricante autorizzato per
I'Unione Europea
Sterilizzato
con ossido di

etilene. Sistema
a barriera sterile Numero di
singola con catalogo

rivestimento

protettivo
esterno.

Dispositivo
medico

Paﬁe applicata di Usare entro
tipo BF

Consultare
® Non riutilizzare

LOT Numero di lotto

il manuale/
opuscolo di
istruzioni

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

Non risterilizzare

@

Non usare se la
confezione non &
integra.

medica
Non contiene
@ lattice di gomma M Apirogeno
naturale
Vuoto di ETL CLASSIFIED
g:; gﬁ,ﬁ;g o (“' Certificazione
- Nl USA e Canada
(aspirazione .
intermittente) 5001486

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,
ricondizionamento o risterilizzazione dei dispositivi e per tali dispositivi non
concede alcuna garanzia, né esplicita né tacita, incluse — senza limitazione —
le garanzie di commerciabilita e idoneita per I'uso previsto.
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INSTRUCCIONES DE USO Sistema de aspiracion

TUBO DE ASPIRACION
LIGHTNING™ Penumbra §5) INDIGO®

Uso PREvisTO

El tubo de aspiracion Lightning™ es un componente de tubo de aspiracion estéril del
sistema de aspiracion INDIGO®, y esta disefiado para utilizarse como conducto como
una ayuda para la extraccién de trombos y el restablecimiento del flujo sanguineo en
la vasculatura periférica, y para el tratamiento de una embolia pulmonar.

DescripcioN DEL DisposiTivo

El tubo de aspiracion Lightning facilita la transferencia de vacio entre el catéter
de aspiracién INDIGO y la bomba de aspiracién de Penumbra, a la vez que
proporciona aspiracion intermitente o continua. Los usuarios previstos de

este dispositivo son médicos que hayan recibido formacién adecuada en los
procedimientos quirlrgicos o las técnicas intervencionistas.

INnDicAcioNEs DE Uso

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 aspiracion 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 hay contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS

* No utilice el sistema de aspiracion INDIGO con una bomba que no sea una
bomba de aspiracién de Penumbra.

* Debe evitarse el uso del tubo de aspiracién Lightning junto a otros equipos,
ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si es necesario
utilizarlo de este modo, se debe observar el tubo de aspiracion Lightning y el
otro equipo para verificar que funcionan correctamente.

* Los equipos portatiles de comunicaciones por RF (incluidos los periféricos,
como cables de antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos de
30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del tubo de aspiracion Lightning.

De lo contrario, podria reducirse el rendimiento de estos equipos.

PRECAUCIONES

» El dispositivo esta indicado para un solo uso. No lo reesterilice ni lo reutilice.
La reesterilizacion o 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 dafados.
Devuelva todos los dispositivos y envases dafiados al fabricante o al distribuidor.
Utilice el producto antes de la fecha de caducidad.
Cuando realice la aspiracion, 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.
* No lo utilice en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con aire

u 6xido nitroso.
* No la use en un entorno enriquecido con oxigeno.

PosiBLEs EpPisobios ADVERSOS
Entre las complicaciones posibles se incluyen las siguientes:
* oclusién 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 neumotdrax
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 « insuficiencia respiratoria
* hematoma o hemorragia en el lugar ¢ 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.

PROCEDIMIENTO

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

2. Consulte el tamafio y la longitud maxima del tubo de PVC en la
documentacion del producto.

3. Extraiga el dispositivo del envase y examinelo para comprobar que no
presente dafios ni acodamientos.

PRrREPARACION Y Uso DeL Tuso DEe Asriracion INDIGO

LIGHTNING

1. Conecte el tubo de aspiracion Lightning mediante el conector de aspiracion
a un contenedor compatible de la bomba de aspiracion de Penumbra;
conecte el adaptador de corriente del tubo de aspiracion Lightning al
puerto de alimentacién de la bomba y encienda la bomba de aspiracion
de Penumbra (consulte el Manual de uso de la bomba de aspiracion
de Penumbra). Confirme que la aspiracion de bomba de aspiracion de
Penumbra alcance el nivel méximo de vacio. Asegurese de que el interruptor
del tubo de aspiracion Lightning esté en la posicion OFF (APAGADO).

2. Conecte el tubo de aspiracion Lightning al orificio lateral de la valvula
hemostatica giratoria como se muestra en la figura 1 (consulte las
Instrucciones de uso del catéter de aspiracion INDIGO).

Figura 1: Tubo de aspiracién Lightning acoplado con el sistema de
aspiracion INDIGO

N,

Al contenedor de la bomba — -~ Interruptor ON/OFF

de aspiracion /Tubo de aspiracion

Catéter
de aspiracion

Separator\

o
Introductor /
(puede suministrarse)

3. Para comenzar la aspiracion, ponga el interruptor del tubo de aspiracion
Lightning en la posiciéon ON (ENCENDIDO) y use el catéter de aspiracion
INDIGO siguiendo las instrucciones de uso asociadas.

4. Las luces del tubo de aspiracion Lightning se encenderan para indicar las
siguientes situaciones:

a. Verde continuo = El tubo de aspiracion Lightning esta en la posicién
OFF (APAGADO), listo para utilizarse

b. Verde intermitente = El tubo de aspiracién Lightning esta en la posicién
ON (ENCENDIDO)

c. Amarillo intermitente = El tubo de aspiracion Lightning esta en la posicion
ON (ENCENDIDO) y se ha detectado flujo bajo/sin flujo durante mas de
20 segundos

d. Rojo continuo = Error del sistema

e. Rojo intermitente = No se ha detectado vacio

5. Sise observa una luz roja continua, deje de utilizar el dispositivo y
sustitiyalo segun sea necesario.

6. Para detener la aspiracion, ponga el tubo de aspiracién Lightning en la
posicion OFF (APAGADO) y apague la bomba de aspiracion de Penumbra.

Figura 2: Tubo de aspiracion Lightning

Conector
Luer macho

Adaptador de

corriente del tubo Tubo de aspiracion \
de aspiracion ¥ de PVC Interruptor ON/OFF

Lightning

Conector de aspiracion
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INSTRUCCIONES DE USO
TUBO DE ASPIRACION
LIGHTNING™

Sistema de aspiracion
Penumbra §p) INDIGO®

ConbicioNEs DE FUNCIONAMIENTO
e Temperatura: 18 °C-24 °C (65 °F-75 °F)
¢ Humedad: <75 % HR
¢ Presion: 0 m-1828 m (Nivel de mar-6000 pies)

ConbicioNEs DE TRANSPORTE
¢ Temperatura: =10 °C-55 °C (14 °F-131 °F)
¢ Humedad: <85 % HR

ALMACENAMIENTO
* Almacénelo en un lugar fresco y seco.

ProcebiMIENTO DE MANTENIMIENTO

El tubo de aspiracion Lightning es un dispositivo de un solo uso y no tiene piezas
que el usuario pueda reparar. Si necesita mantenimiento o tiene preguntas sobre
el mantenimiento del tubo de aspiracion Lightning, llame al servicio de atencién
al cliente de Penumbra.

ProcebimIENTOS DE ELIMINACION
Los tubos de aspiracion Lightning usados deben eliminarse siguiendo los
procedimientos habituales del hospital para materiales biopeligrosos.

APROBACIONES
El dispositivo cumple las normas siguientes:
- Norma AAMI ES60601-1
- Norma IEC 60601-1-6 ('“,
- Norma ISO 10079-1 N
- Certificado segun la norma CSA C22.2# 60601-1 Intertek
El tubo de aspiracién Lightning cumple todos los requisitos internacionales
actuales de seguridad y compatibilidad electromagnética para equipos eléctricos
médicos como sigue:
- |IEC 60601-1-2, incluidos:

ETL CLASSIFIED

o

CISPR 11 Clase A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3

EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8

o O O 0O O

(o}
(e}
o ENJ/IEC 61000-4-2
(o}

EN/IEC 61000-4-3 EN/IEC 61000-4-11

CowmpATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA DEL TuBo DE
ASPIRACION LIGHTNING

Guia y declaracion del fabricante: Emisiones electromagnéticas

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

. L Entorno
Prueba de emisiones Cumplimiento electromagnético: Guia
Emisiones de Grupo 1 El tubo de aspiracion
radiofrecuencia Lightning genera
CISPR 11 energia de
radiofrecuencia como
producto secundario
de su funcionamiento
interno. Por lo tanto,
sus emisiones de
radiofrecuencia son
muy bajas y no es
probable que produzcan
interferencias en los
equipos electrénicos
cercanos.
Emisiones de Clase A El tubo de aspiracion
radiofrecuencia Lightning puede
CISPR 11 utilizarse en todo tipo
. - de establecimientos,
Emisiones armonicas Clase A excepto los domésticos
IEC 61000-3-2 y los conectados
Fluctuaciones de Cumple directamente a la red
voltaje/emisiones de publica de suministro
destellos EN 61000-3-3 eléctrico de bajo voltaje
que abastece a los
edificios utilizados para
fines domésticos.

Guia y declaracién del fabricante: Inmunidad electromagnética

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

Prueba de Nivel de prueba Nivel de electlil:;zm:étiw'
inmunidad IEC 60601 cumplimiento Guig '
Descarga +8 kV por contacto | +8 kV por Los suelos deben
electrostatica +15 KV por el aire contacto ser de madera,
(ESD) +15KkV por el cemento o baldosas
IEC 61000-4-2 aire de ceramica. Si
los suelos estan
cubiertos con
material sintético,
la humedad relativa
debe ser al menos
del 30 %.
Transitorios +2 kV para lineas +2 kV para La calidad de la
eléctricos de suministro de lineas de energia de la red
rapidos/rafagas corriente suministro de eléctrica debe ser
IEC 61000-4-4 +1kV para lineas corriente la normal de un
de entrada/salida +1kV para entorno comercial u
lineas de hospitalario.
entrada/salida
Sobrevoltaje +1 kV en modo +1kVenmodo | Lacalidad dela
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial energia de la red
+2 kV en modo +2kVenmodo | eléctrica debe ser
comun comun la normal de un
entorno comercial u
hospitalario.
Caidas Reduccion del Reduccion La calidad de la
de voltaje, 30 % en las del 30 % en energia de la red
interrupciones caidas de voltaje, las caidas eléctrica debe ser
cortas y 25/30 periodos a 0° | de voltaje, la normal de un
variaciones de 25/30 periodos | entorno comercial
voltaje en las a0° u hospitalario.
lineas de entrada - - " Si el usuario del
de suministro de | Caidas de voltajoe Caidas de tubo de aspiracion
corriente Reduccion >95°A” voltaje Lightning necesita
IEC 61000-4-11 | 0.5 periodoa 0°, Reduccion un funcionamiento
45°, 90, 135°, 180°, >95, %, 0,5 continuado durante
225°,270°y 315° pe:lodcia 00’0 las interrupciones del
45 '090 y 1035 ' . | suministro eléctrico,
180 '0225 +270% | se recomienda que
y315 conecte el tubo de
Caidas de voltaje Caidas de aspiracion Lightning
Reduccion >95 %, | voltaje aunsistema
1 periodo a 0° Reduccion de alimentacion
>95 %, ininterrumpida (SAl)
1 periodo a 0° 0 a una bateria.
Interrupciones de Interrupciones
voltaje de voltaje
Reduccién >95 %, Reduccién
250/300 periodos >95 %, 250/300
periodos
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INSTRUCCIONES DE USO

TUBO DE ASPIRACION =
LIGHTNING™ Penumbra {g)

Sistema de aspiracion
INDIGO®

Guia y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

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

Prueba de Nivel de prueba Nivel de eIectlE)l:rtlZm:étiCO'
inmunidad IEC 60601 cumplimiento Guig '
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Los campos
campo magnéticos de
magnético frecuencia de la
IEC 61000-4-8 corriente deben

estar a niveles
caracteristicos de
un lugar tipico en un
entorno comercial u
hospitalario tipico.

Guia y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

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

IEC 60601 . Entorno
Prueba de X Nivel de o
. . nivel de - electromagnético:
inmunidad cumplimiento b
prueba Guia
RF conducida 3 Vrms 3 Vrms Los equipos
IEC 61000-4-6 | De 150 kHz portatiles o méviles
a 80 MHz de comunicacién por
(6 Vrms en radiofrecuencia no
bandas de deben utilizarse a una
radio ISM entre distancia inferior a la
150 kHz y distancia de separacién
80 MHz) recomendada de
cualquier parte del
RF radiada 3V/m 3V/m tubo de aspiracion
IEC 61000-4-3 | De 80 MHz a Lightning (incluidos los
2,7 GHz cables). La distancia

se calcula a partir de
la ecuacion aplicable
a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de
separacion
recomendada
d=1,2VP

d=1,2VP de 80 MHz

a 800 MHz

d=2,3VP de 800 MHz a
2,7 GHz

donde Pes la

potencia de salida
nominal maxima del
transmisor en vatios
(W) de acuerdo con

el fabricante del
transmisor y d es la
distancia de separacién
recomendada en
metros (m).

Las intensidades de
los campos generados
por los transmisores de
radiofrecuencia fijos,
segun los resultados
de un estudio
electromagnético

del lugar,® deben ser
inferiores al nivel

de cumplimiento en
cada intervalo de
frecuencias.”

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia superior.
NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la
reflexion de estructuras, objetos y personas.

2 Las intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones-base
de radioteléfonos (méviles e inalambricos) y radiotransmisores terrestres,
equipos de radioaficionados, emisoras de radio AM y FM, y emisoras de TV

no pueden predecirse de forma tedrica con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de radiofrecuencia fijos, se debe
considerar la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del lugar. Si la
intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el tubo de aspiracion
Lightning supera el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia correspondiente
indicado mas arriba, el tubo de aspiracion Lightning debera observarse para
comprobar que funciona normalmente. En caso de funcionamiento anémalo
pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o cambiar de lugar
el tubo de aspiracion Lightning.

5 En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de
campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles o
moéviles de comunicacion por radiofrecuencia y el tubo de
aspiracion Lightning

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

Potencia de Distancia de separacion segun la frecuencia del
salida nominal transmisor
maxima del m
transmisor
w
De 150 kHz De 80 MHz De 800 MHz
a 80 MHz a 800 MHz a2,7 GHz
d=1,2P d=1,2P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

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

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién del
intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones.

La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la
reflexion de estructuras, objetos y personas.
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INSTRUCCIONES DE USO Sistema de aspiracion
TUBO DEASPIRACION - penymbra 4 INDIGO®

LIGHTNING™ .
Inmunidad para equipos de comunicaciones inalambricas por RF
Frecuencia Potencia NIVEL DE
Banda ? - - g Distancia PRUEBA DE
de prueba Servicio® | Modulacién ® maxima
(MHz) (MHz) w) (m) INMUNIDAD
(Vim)
Modulacion
385 380-390 TETRA 400 por pulsos * 1.8 0,3 27
18 Hz
FM o
15 kHz
450 430470 | CMRS 460, 1 yoqviacion 2 03 28
FRS 460
1kHz
sinusoidal
710 Modulacién
745 704787 | BANGALTE | oo puisos 02 03 9
13,17
780 217 Hz
810 GSM
870 800/900, Modulacién
800060 | TETRAB00. | porbiisos 2 03 28
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 %DSR:AA11Q%%9; Modulacién
. M b)
1700-1990 DECT: Banda po;g);ll;ozs 2 03 28
1970 LTE1,3,4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacién
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, | por pulsos 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 i
WLAN Modulacién
5500 5100-5800 por pulsos ® 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217 Hz
a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.
b) El operador se debe modular utilizando una sefial de onda cuadrada de ciclo de servicio del 50 %.
c) Como una alternativa a la modulacién FM, se puede utilizar la modulacién por pulsos del 50 % a 18 Hz
porque, aunque no representa la modulacion real, seria el peor caso.

Clasificaciones de equipo

Proteccion de descarga eléctrica ..., Clase Il y alimentacion externa
Grado de proteccién contra descarga eléctrica....Pieza aplicada tipo CF

Grado de proteccion contra la entrada de

liquidos o particulas............ccceeeeiiieiiiiiiecc e P21
Modo de funcionamiento .............cccceeevieiieeieenen. Funcionamiento continuo
Caudal ..o 0-18 Ipm

BEeNEFicios 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

DEeFINIcIONES DE Los SimBoLos

‘ Fabricante

Esterilizado

con oxido de
etileno. Sistema
de barrera N.° de catalogo
esteéril unico

con embalaje
protector exterior.

Representante
autorizado en la
Union Europea

. Dispositivo
Nuamero de lote Médico
Pieza aplicada Fecha de
tipo CF caducidad
Consulte el
No reutilizar @ manual/folleto de
instrucciones

Solamente con
receta: Las
leyes federales
estadounidenses

- restringen el
No reesterilizar 9

@

uso de este
dispositivo a
médicos o por
prescripcion
facultativa
No fabricado con
latex de caucho % Apirégeno
natural
ETL CLASSIFIED
Alto vacio/bajo b Certificacion
flujo (aspiracion ¢ (“’ us estadounidense y

intermitente) ik canadiense

5001486

No utilizar si
el envase esta
dafado.

®| &

GARANTIA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantiza que se ha tenido una precaucion
razonable en el disefio y la fabricacién de este dispositivo. Esta garantia
sustituye y excluye a todas las demas garantias no expresamente establecidas
en este documento, ya sean expresas o implicitas, por proceso juridico o de
otro modo, incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad
o idoneidad para un uso particular. La manipulacion, el almacenamiento,

la limpieza y la esterilizacién 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 obligaciéon de Penumbra
en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este
dispositivo, y Penumbra no sera responsable de ninglin dafio, pérdida o gasto
incidental o emergente que surja directa o indirectamente del uso de este
dispositivo. Penumbra no asume ni autoriza a ninguna otra persona que las
asuma por ella ninguna otra obligacién u obligaciones adicionales, ni ninguna
responsabilidad con respecto a este dispositivo. Penumbra no asume ninguna
responsabilidad con respecto a dispositivos reutilizados, reprocesados o
reesterilizados, y no ofrece ninguna garantia, ya sea expresa o implicita,
incluidas, entre otras, las de comerciabilidad o idoneidad para el uso indicado,
con respecto a dichos dispositivos.
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HASZNALATI UTASITAS INDIGO®

™ , .
STNOCSD Penumbra §§)  szivérendszer
RENDELTETES

A Lightning™ szivocsd az INDIGO® szivérendszer alkotéelemét képezé steril
szivocsd, amelyet ugy alakitottak ki, hogy csatornaként szolgaljon és segitséget
nyujtson a periférias érrendszerben thrombus eltavolitdsa és a véraram
visszadllitdsa soran, valamint a tidéembdlia kezelésekor.

Az Eszk6z LEIRASA

A Lightning szivocs6 el6segiti a vakuumatvitelt az INDIGO szivokatéter és a
Penumbra szivopumpa kozétt mikdzben szakaszos vagy folyamatos elszivast
biztosit. Az eszkdz rendeltetésszer(i felhasznaldi sebészeti eljarasok és/vagy
intervencios technikak tekintetében megfeleld képzettséggel rendelkezd orvosok.

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

CELzOTT BETEGPOPULACIO

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

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

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

* ALightning szivécsdvet ne hasznalja mas berendezés kdzvetlen kdzelében,
mert az ilyen elrendezés nem megfelel6 miikodést eredményezhet. Amennyiben
ez mégis sziikséges, a Lightning szivécsovet és a tobbi berendezést egyarant
meg kell vizsgalni a megfelelé miikddés ellenérzése érdekében.

A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios berendezéseket (ideértve az

olyan periféridkat is, mint az antennakabelek és a kiils6 antennék) nem szabad a
Lightning szivocsd barmely részétél 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kisebb tavolsagban
hasznalni. Ellenkez6 esetben a jelen berendezés teljesitménye romolhat.

OVINTEZKEDESEK
* Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos Ujrasterilizalni vagy
ismételten felhasznalni! Az eszkdz Ujrasterilizélasa vagy ujbdli felhasznalasa
veszélyezteti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami a beteg sériilésével, megbetegedésével vagy haldlaval jarhat.
¢ Tilos hasznalni a megtdrt vagy sérilt eszkdzoket. Tilos hasznalni az eszkozt,
ha a csomagolas fel lett nyitva vagy megsériilt. Juttassa vissza az 6sszes
sérllt eszkdzt a csomagolassal egyutt a gyartdhoz/forgalmazoéhoz.
A ,Felhasznalhaté a kdvetkez6 idépontig” jelzésl id6pont elétt felhasznalandé.
Amikor leszivast hajt végre, ligyeljen arra, hogy az INDIGO szivocsé csak
a thrombus eltavolitasahoz szlkséges legrévidebb ideig legyen nyitva.
Nem ajanlott talzott szivast alkalmazni, illetve elmulasztani az INDIGO
szivocso elzarasat a szivas befejezésekor.
* Tilos az eszkdzt levegével vagy dinitrogén-oxiddal kombinalt gyulékony
anesztetikumkeverék jelenlétében hasznalni.
* Ne hasznalja oxigénben gazdag kérnyezetben.

LeHETSEGES NEMKiVANATOS ESEMENYEK
A lehetséges komplikaciok kozé tartoznak egyebek mellett a kévetkezok:
¢ akut érelzarodas alacsony vérnyomas/magas
¢ légembodlia vérnyomas
* kontrasztanyag vagy az eszk6z szervkarosodashoz vezetd infarktus

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

* sziv-légzérendszeri ledllas ¢ kontrasztanyag altal okozott

¢ rekesz-szindroma vesekarosodas vagy akut

* halal veseelégtelenség

* embolus ¢ maradvanythrombus abbdl

¢ slirgésségi mitét adodoan, hogy a thrombust nem

* idegentest embolizacid lehetett maradéktalanul eltavolitani
¢ hematdma vagy vérzés a bevezetés vagy a véraramlast szabalyozni

hozzaférési helyén
* hemoptizis
hemorrhagia

légzési elégtelenség
szivbillentyl-karosodas

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.

ELJARAS

1. Hasznalat el6tt tekintse at a ,Vigyazat® szint(i figyelmeztetések, Ovintézkedések
és Lehetséges nemkivanatos események c. részeket.

2. APVC cs6 méretére és maximalis hosszara vonatkozoéan tekintse at az eszkéz
cimkéjét.

3. Tavolitsa el az eszkdzt a csomagolasabdl, és vizsgalja meg, hogy nem sérlilt-e,
illetve nincs-e megtorve.

Az INDIGO LIGHTNING Szivocsd ELOKESZITESE Es HASZNALATA

1. Csatlakoztassa a Lightning szivocsévet a szivocsatlakozon keresztiil a Penumbra
szivépumpan egy kompatibilis tartalyhoz, csatlakoztassa a Lightning szivocsé
hélézati adapterét a pumpa tapcsatlakozdjahoz és kapcsolja be a Penumbra
szivopumpat (tekintse at a Penumbra szivépumpa Felhasznaloi kézikonyvét).
Gy6z8djon meg réla, hogy a Penumbra szivopumpa elszivasa eléri a maximalis
vakuumszintet. Gy6z6djon meg rola, hogy a Lightning szivécsévon lévé kapcsold
L,LOFF” (KI) allasban van.

2. Csatlakoztassa a Lightning szivocsovet a forgd vérzéscsillapito szelep
oldals6 portjahoz az 1. abran bemutatottak szerint (tekintse at az INDIGO
szivokatéter hasznalati utasitasait).

1. abra: Osszeallitott Lightning szivocsé INDIGO szivérendszerrel

N,

A szivopumpa tartélyéhoz — _~~ KI-BE kapesold

v Szivocsé
N

Separator eszkoz \ R \Szivbkatéter

&

Bevezetd eszkoz
(tartozék lehet))

3. Az elszivas megkezdéséhez helyezze a Lightning szivocsé kapcsolojat ,ON”
(BE) allasba, majd a hozza tartozé hasznalati utasitasok szerint hasznalja az
INDIGO szivokatétert.

4. ALightning szivocsovon évé fények vilagitasa az alabbi allapotok jelzésére
szolgal:

a. Folyamatos z6ld = A Lightning szivocs6 fesziiltség alatt van ,OFF” (KI)
allasban, hasznalatra kész

b. Villogd zdld = A Lightning szivocsd feszliltség alatt van ,ON” (BE) allasban

c. Villogd sarga = A Lightning szivocsé fesziltség alatt van ,ON” (BE) allasban
és tobb mint 20 masodperce azt észleli, hogy az aramlas alacsony/megsziint

d. Folyamatos piros = Rendszerhiba

e. Villogé piros = Vakuum nincs észlelve

5. Ha folyamatosan vilagito piros fényt lat, hagyja abba az eszkéz hasznalatat
és szikség szerint cserélje azt.

6. Aleszivas ledllitasahoz allitsa ,OFF” (KI) allasba a Lightning szivocsovon
1évé kapcsolét, és kapcsolja ki a Penumbra szivopumpat.

2. abra: Lightning szivécsé

Dugés
luer-csatlakozo

o

| —
PVC szivéesé \
KI-BE kapcsold

Lightning szivocsd
tapadaptere

Szivécsatlakozd
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HASZNALATI UTASITAS

LIGHTNING™
SZIVOCSO

Penumbra {a

INDIGO®
szivorendszer

Uzemi KORULMENYEK

¢ Hémérséklet: 18 °C ... 24 °C (65 °F ... 75 °F)
* Paratartalom: < 75% relativ paratartalom
* Nyomas: 0-1828 m (Tengerszint—6000 lab)

SzALLITASI KORULMENYEK

e Hémérséklet: —10 °C ... +55 °C (+14 °F ... +131 °F)

* Paratartalom: < 85% relativ paratartalom

TAROLAS

* Hlvos, szaraz helyen tartando.

KARBANTARTASI ELJARAS
A Lightning szivocs6 egyszer hasznalatos eszkdz, amely nem rendelkezik

szervizelhet6 alkatrészekkel. A Lightning szivocs6 tekintetében a szervizelés
megrendeléséhez, vagy a szervizeléssel kapcsolatos kérdések esetén hivja
a Penumbra ugyfélszolgalatat.

ARTALMATLANiTASI ELJARASOK

A hasznalt Lightning szivocsdveket a bioldgiailag veszélyes hulladékra vonatkozé
standard koérhazi eljarasok alkalmazasaval kell artalmatlanitani.

JOVAHAGYASOK

Megfelel a kdvetkezd szabvanyoknak

- AAMI szabv. ES60601-
- |EC szabv. 60601-1-6
- 1SO szabv. 10079-1

- C22.2# 60601-1 CSA szabv. szerint tanusitva

a kovetkezok szerint:
- |EC 60601-1-2, benne:

1

ETL CLASSIFIED

Intertek

5001486
A Lightning szivécsé megfelel az 0sszes, elektromos orvosi készllékekre
vonatkozd, jelenleg érvényes nemzetkdzi biztonsagi és EMC kdvetelménynek,

o

o
o
o
o

CISPR 11, A osztaly
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3

EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11

o O 0O O O

A LIGHTNING Szivocsé ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITASA

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas

torténd hasznalatra szolgal.

A Lightning szivécs® az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben

Az tgyfélnek vagy a Lightning szivocsé hasznaldjanak biztositania kell, hogy
a hasznalat ilyen kérnyezetben torténjen.

Kibocsatasi teszt

Megfelelés

Elektromagneses
kérnyezet — utmutatas

Radiofrekvencias
kibocsatas CISPR 11

1. csoport

A Lightning szivécsd
belsé miikodésének
melléktermékeként
radiofrekvencias
energiat termel. Ezért
radiofrekvencias
kibocsatasa nagyon
alacsony, és varhatéan
semmiféle zavart nem
kelt a kozeli elektronikus
berendezésekben.

Radidfrekvencias
kibocsatas CISPR 11

A osztaly

Harmonikus
kibocsatasok
IEC 61000-3-2

A osztaly

Fesziiltségingadozasok/
villédzas EN 61000-3-3

Megfelel

A Lightning szivocs6 az
Osszes létesitményben
hasznalhato, kivéve

a haztartasokat és az
épuletek haztartasi célu
aramellatasat biztosito,
alacsonyfesziltségl
lakossagi taphaldzatra
kdzvetlenil csatlakozé
létesitményeket.

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartirés

A Lightning szivécs6 az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben térténd
hasznalatra szolgal. Az ligyfélnek vagy a Lightning szivocsé hasznaléjanak
biztositania kell, hogy a hasznalat ilyen kdrnyezetben torténjen.

PP Elektromagneses
Zavartlirési teszt IEC (,50?01. Megfelc_elosegl kérnyezet —
tesztelési szint szint . .
utmutatas
Elektrosztatikus +8 kV kontakt +8 kV kontakt A padlénak fabal,
kistlés (ESD) +15kV levegd +15kV levegd betonbdl, vagy
IEC 61000-4-2 keramiacsempébdl
kell lennie. Ha a
padlét szintetikus
anyag boritja,
akkor a relativ
paratartalomnak
legalabb 30%-nak
kell lennie.
Gyors elektromos 2 kV 2 kV Ahaldzati
tranziens/ tapvezetékekhez |tapvezetékekhez | aramellatas
feszlltséglokés 11 kV bemeneti/ +1 kV bemeneti/ mindsége a tipikus
IEC 61000-4-4 kimeneti kimeneti kereskedelmi
vezetékekhez vezetékekhez vagy koérhazi
kérnyezetbelinek
megfeleld kell,
hogy legyen.
Tulfesziltség +1 kV differencial | +1 kV differencial | A halozati
IEC 61000-4-5 maod maod aramellatas
+2 kV azonos moéd | +2 kV azonos méd | minésége a tipikus
kereskedelmi
vagy kérhazi
kornyezetbelinek
megfeleld kell,
hogy legyen.
Feszliltségesések, Fesziiltségesések: | Fesziltségesések: | A halozati
révid 30%-0s 30%-0s csokkenés, | aramellatas
megszakitasok és csOkkenés, 25/30 | 25/30 ciklusok minésége a tipikus
fesziltségvaltozasok | ciklusok 0°-on 0°-on kereskedelmi
a bemenefi Fesziltséc k | Fesziiltsé k| Vagy korhazi
tapvezetékeken O e O/ bl kérnyezetbelinek
IEC 61000-4-11 >95% oskkenés, | >95% osokkenés, - | o itelels kell,
0,5 id6szak 0°, 0,5 id6szak 0°, 45°, hoay | H
o on° o o o o gy legyen. Ha a
45 ’090 y 135 o %0 ’0135 ’01,8 o, . | Lightning szivécsé
1'80 ,2025 , 270 225°,270° és 315 felhasznéldja
és 315 a halozati
Fesziiltségesések | Fesziiltségesések | aramellatas
>95%-0S >95%-0S kimaradasa esetén
csokkenés, csokkenés, is folyamatos
1 periédus 0°-on | 1 periédus 0°-on | mikddést igényel,
— — akkor javasolt
Feszliltségmeg- Feszliltségmeg- a Lightning
szakitasok szakitasok szivbesbvet
>95%-0s >95%-0s sziinetmentes
csOkkenés, ' csokkenés, ' tapegyseégrdl vagy
250/300 periodus | 250/300 periodus | gxkumulatorrél
mikodtetni.
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HASZNé:nLATI UTASITAS INDIGO®
Soocas Penumbra §§  szivérendszer

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata — elektroméagneses zavartirés

A Lightning szivécs6 az alabb ismertetett elektromagneses kérnyezetben térténé
hasznalatra szolgal. Az tigyfélnek vagy a Lightning szivécsd hasznaldjanak
biztositania kell, hogy a hasznalat ilyen kdrnyezetben torténjen.

Elektromagneses

Zavartiirési teszt IEC §0§01_ Megfelt_elosegl kornyezet —
tesztelési szint szint . A
utmutatas
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Ahalozati
magneses mezd frekvenciaju
IEC 61000-4-8 magneses terek

eréssége a tipikus
kereskedelmi
vagy kérhazi
kornyezetek egy
tipikus pontjan
mérhet6 jellemzd
szintnek megfeleld
kell, hogy legyen.

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartirés

A Lightning szivdcs6 az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben térténd
hasznalatra szolgal. Az tigyfélnek vagy a Lightning szivocsé hasznaldjanak
biztositania kell, hogy a hasznalat ilyen kérnyezetben torténjen.

z . IEC 60601 Megfeleléségi Elektromagneses
avartiirési teszt . . . > P
tesztszint szint kornyezet — utmutatas
Vezetett 3Vrms 3Vrms A hordozhaté és mobil
radiéfrekvencia 150 kHz — 80 MHz radiéfrekvencias
IEC 61000-4-6 (6 Vrms ISM kommunikacios
radiésavokban berendezések nem
150 kHz — 80 MHz hasznalhatok a jelforras
kozott) frekvencidjara vonatkoz6
egyenlet alapjan
Kisugarzott 3V/m 3V/m kiszamitott javasolt
radidfrekvencia 80 MHz - 2,7 GHz elkllonitési tavolsagnal
IEC 61000-4-3 kisebb tavolsagban

a Lightning szivocs6
barmely részétél —
ideértve annak kabeleit is.

Javasolt elkiilonitési
tavolsagok
d=12\P

d=1,2+P, 80 MHz —
800 MHz

d=2,3P, 800 MHz —
2,7 GHz

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

Arogzitett
radiofrekvencias
jelforrasoknak az

adott telephely
elektromagneses
felmérési adatai szerinti
téreréssége 2 kisebb
kell, hogy legyen,

mint az egyes
frekvenciatartomanyokra
megadott megfeleléségi
szint.>

1. MEGJEGYZES 80 MHz és 800 MHz esetén a nagyobb frekvenciatartomany

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

a EIméleti médszerekkel nem hatarozhaték meg pontosan azok a térerésségek,
melyeket rogzitett jelforrasok keltenek, mint példaul radiételefonok (mobil- és
vezeték nélkiili telefonok) és foldi mobilradiok, amatér radiok, AM és FM
radiémisor-szor6 adok vagy tv-adok bazisallomasai. A rogzitett radiéfrekvencias
jelforrasok altal keltett elektromagneses kornyezet értékeléséhez mérlegelni

kell a telephely elektromagneses felmérésének elvégzését. Ha a Lightning
szivocsd hasznalatanak helyén mért térerésség meghaladja a vonatkozd fenti
radiofrekvencias megfelel6ségi szintet, Ugy a Lightning szivocsévet a normalis
mikddés ellenérzése céljabol megfigyelés alatt kell tartani. Amennyiben
rendellenes miikodés tapasztalhatd, tovabbi Iépések megtételére lehet sziikség,
példaul a Lightning szivécsé orientacidjanak médositasara vagy athelyezésére.
® A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomanyban a térerésségnek kisebbnek kell lennie
mint 3 V/m.

Javasolt elkiilonitési tavolsagok a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias
kommunikacios berendezés és a Lightning szivocs6 kozott

A Lightning szivécsévet olyan elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra
tervezték, amelyben a kisugarzott radiéfrekvencias zavarok kontrollaltak. Az

ligyfél vagy a Lightning szivocsé felhasznaléja azzal segithet az elektromagneses
interferenciat megelézni, hogy fenntartja a hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias
kommunikaciés berendezések (jelforrasok) és a Lightning szivocsd kozétt az alabb
javasolt, a kommunikacios berendezés maximalis teljesitménye fliggvényében
megadott minimalis tavolsagot.

Ado névleges Elkilonitési tavolsag az ado frekvenciaja
maximalis fliggvényében
kimeneti m
teljesitménye
W
150 kHz — 80 MHz | 80 MHz — 800 MHz | 800 MHz - 2,7 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Olyan jelforrasok esetében, amelyeknek maximalis kimeneti teljesitménye nem
szerepel a fentiekben, az ajanlott elkllonitési tAvolsag méterben (m) megadott
d értéke a jelforras frekvencidjara alkalmazhaté egyenlet alapjan becsulhetd
meg, melyben P a jelforrds maximalis névleges kimeneti teljesitménye watt (W)
egységekben, a gyart6 adatai szerint.

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

2. MEGJEGYZES Eléfordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem minden helyzetre
alkalmazhatdk. Az elektromagneses sugarzas terjedésére hatassal van az
épitmények, targyak és emberek altali elnyelés és az azokrdl torténd visszaverddés.
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HASZNALATI UTASITAS INDIGO®

LIGHTNING™ P D £z
AR enumbra
szivocso w, szivorendszer
Radiofrekvencias vezeték nélkiili kommunikaciés berendezések zavartiirése
‘i o ZAVARTURESI
;:f;‘:r"ecf; Sav o) e IR, Maximalis | ravoisag | TESZT
Mrz) (MHz) P (m) SZINTJE
(V/im)
Aci6
385 380390 | TETRAgop [ MPuleusmioduldcio 18 03 27
FM o)
450 430470 | CGURS 460, 45 kHz eltérés 2 03 28
FRS 460 .
1 kHz szinusz
710 N
13.,17. Impulzusmodulacio
745 704-787 LTE-sév 217 Hz 0,2 03 9
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, .
800-960 IDEN 820, 'mp“'Z“sg"gg“'aC'° 2 03 28
930 CDMA 850,
5. LTE-sav
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Impulzusmodulacié °
1700-1990 DECT; 1., 3., P! 2 03 28
217 Hz
1970 4.,25.
LTE-sav;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, 80211 Impulzusmodulécio ®
2450 2400-2570 b/g/n, RFID P! 2 03 28
217 Hz
2450,
7. LTE-sév
5240 N
WLAN Impulzusmodulécié
5500 5100-5800 802.11 aln 217 Hz 0,2 03 9
5785
a) Egyes szolgaltatasok esetében csak a felmend iranyu frekvenciak szerepelnek.
b) A hordozét 50%-os munkaciklus négyzethullamu jel segitségével kell modulaini.
c) Az FM modul&cio alternativajaként 50%-os 18 Hz-es impulzusmodulécié hasznalhatd, mert bar ez nem jelenti a
tényleges modulaciét, a legrosszabb eset lenne.

A berendezés besorolasa

Elektromos aramutéssel szembeni védelem........ II. osztaly és kilsd
aramforrasrol taplalt
Elektromos aramités elleni védelem foka............ BF tipusu alkalmazott alkatrész

Folyadékok és szilard részecskék bejutasa

elleni védelem foka ...1P21
Uzemmad ....Folyamatos miikddés
Teérfogataram ..........ccocveiiiiiiieiieeeeee e 0-18 LPM

KLiNikAI ELONYOK Es TELJESITMENYRE VONATKOZO JELLEMZOK

Az INDIGO szivérendszer 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 dsszefoglalasa (SSCP) tartalmazza.

BiztonsAGossAG Es KLINIKAI TELJESITMENY

A biztonsag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasbdl egy példany az eszkoz
nevére rakeresve megtekintheté6 az EUDAMED weboldalon:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Alapvet6 UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

JELEK DEFINiCIOJA

Hivatalos
u Gyarto REP] | képvisels az
Eurépai Uniéban
Etilén-oxiddal
B sterilizélva.
" Egyszeres steril Katalégusszam
=== zarorendszer kiilsé
védécsomagolassal.
o7 | Tethszam Onvostochrika
BF tipusu alkalmazott Z?gs:ir;azlgato
ﬂ alkatrész idépontig
Lasd az
® Tilos ismételten @ tg?t;tnaqzzléat
felnasznaini kézikényvben /
flzetben
Vénykoteles — az
Egyestilt Allamok
szbvetségi
torvényei
Tilos Ujrasterilizalni Rx Only értelmében ez az
eszkdz csak orvos
altal vagy orvosi
rendelvényre
hasznélhaté
Természetes
nyersgumi latex L
@ felhasznalasa nelkil Nem pirogén
készilt
ETL CLASSIFIED EgyesUIt
Nagy vakuurm/ (“, &llamokbeli
Alacsony térfogataram c us és kanadai
(szakaszos elszivas) . tanisitvan
5001486 y
Ne hasznélja, ha a
csomagolas sériilt.

SzAVATOSSAG

A Penumbra, Inc. (Penumbra) szavatolja, hogy ezen eszkoz tervezése és gyartasa
soran megfelelé mértékl gondossaggal jartak el. Ez a szavatossag minden
egyéb szavatossagot helyettesit, és kizar minden egyéb, itt nem részletezett
kifejezett szavatossagot, illetve torvény alapjan vagy egyéb médon meghatarozott
kellékszavatossagot, ideértve egyebek kozott az értékesithetéségre vagy adott
célra valé megfelelésre vonatkozé kellékszavatossagot is. Az eszkdz kezelése,
tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, csakugy, mint a beteggel, a diagnozissal,

a kezeléssel, a mitéti eljarasokkal kapcsolatos egyéb tényezdk és a Penumbra
ellendrzésén kivil esé egyéb tényezdk kdzvetlen hatassal vannak az eszkdzre

és a hasznalata révén kapott eredményekre. A jelen szavatossag keretében a
Penumbra koételezettsége az eszkoz javitasara vagy cseréjére korlatozodik,

és a Penumbra nem felel az eszkdz hasznalatabol kdzvetleniil vagy kdzvetetten
adodé barmiféle jarulékos vagy kovetkezményes veszteségért, karért, illetve
koltségért. Az eszkézzel kapcsolatban a Penumbra semmilyen egyéb vagy
tovabbi felelésséget vagy kotelezettséget nem vallal, és nem hatalmaz fel senkit,
hogy vallaljon. A Penumbra nem vallal semmilyen felelésséget az Ujrafelhasznalt,
Ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkdzokkel kapcsolatban, és ilyen eszkdzokkel
kapcsolatban semmilyen kifejezett szavatossagot vagy kellékszavatossagot nem
vallal, ideértve egyebek kozott az értékesithetéségre vagy egy adott célra vald
megfelelésre vonatkozo kellékszavatossagot.
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MODE D’EMPLOI Systéme d’aspiration

TUBULURE D’ASPIRATION
LIGHTNING™ Penumbra §5) INDIGO®

UsaGE PRrEVU

La tubulure d’aspiration Lightning™ est un composant stérile du systeme d'aspiration
INDIGO® et est congue en tant que conduite pour éliminer les thrombus et rétablir

le débit sanguin dans le systéme vasculaire périphérique et pour traiter I'embolie
pulmonaire.

DescripTion Du DisposiTiF

La tubulure d’aspiration Lightning facilite le transfert du vide entre le cathéter
d'aspiration INDIGO et la pompe d'aspiration Penumbra tout en fournissant une
aspiration intermittente ou continue. Les utilisateurs prévus pour ce dispositif sont les
médecins ayant regu la formation appropriée aux procédures chirurgicales et/ou aux
techniques interventionnelles requises.

INDICATIONS

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.

PopuLaTioN DE PATIENTS CIBLEE

La population de patients ciblée par le systeme 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
Il N’existe aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS
* Ne pas utiliser le systéme d'aspiration INDIGO avec une pompe autre qu’'une
pompe d'aspiration Penumbra.
Eviter d'utiliser la tubulure d’aspiration Lightning a cété d’autres équipements,
sous risque d’entrainer un fonctionnement incorrect. Si une telle utilisation s’avere
nécessaire, il convient d'observer la tubulure d’aspiration Lightning et les autres
équipements pour s'assurer qu'ils fonctionnent correctement.
* Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques
tels que les cables d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés
a une distance inférieure a 30 cm (12 pouces) de toute partie de la tubulure
d’aspiration Lightning. Si cette distance n’est pas respectée, une dégradation des
performances de cet appareil peut se produire.

m
=
Y
F]
0
=8
7

PRECAUTIONS

» Ce dispositif est exclusivement & 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 décés du patient.

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

Utiliser avant la date de péremption.

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

que pendant la durée minimale nécessaire a I'élimination du thrombus. Il est

déconseillé d'effectuer une aspiration excessive ou de ne pas fermer la tubulure

d’aspiration INDIGO quand I'aspiration est terminée.

* Ne pas utiliser en présence d'un mélange anesthésique inflammable avec de l'air
ou de l'oxyde nitreux.

* Ne pas utiliser dans un environnement riche en oxygene.

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS
Les complications potentielles comprennent notamment :
* occlusion vasculaire aigué * hémorragie
* embolie gazeuse hypotension/hypertension
réaction allergique et anaphylaxie dues infarctus conduisant a la lésion d’un

au produit de contraste ou au matériau organe
du dispositif * infection
¢ anémie * ischémie
* arythmie * infarctus du myocarde

fistule artérioveineuse

Iésion cardiaque, perforation cardiaque,
tamponnade cardiaque

arrét cardiorespiratoire

déficits neurologiques, y compris AVC
pneumothorax

pseudo-anévrisme

dysfonction rénale ou insuffisance rénale

* syndrome des loges aigué due au produit de contraste

e décés * thrombus résiduel en raison de

* embolie l'incapacité a retirer complétement le

* intervention d'urgence thrombus ou & contréler le débit sanguin

embolie a corps étranger
* hématome ou hémorragie au niveau du |ésion valvulaire
site d'accés spasme, thrombose, dissection (rupture
* hémoptysie intimale) ou perforation du vaisseau
*En cas d'incident grave li¢ au dispositif, contacter le distributeur Penumbra, Inc. et l'autorité
compétente du pays/de la région en question.

insuffisance respiratoire

INTERVENTION

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

2. Consulter I'étiquette du produit pour connaitre la taille et la longueur maximale de la
tubulure en PVC.

3. Retirer le dispositif de son emballage et vérifier qu'il n'est ni endommagé, ni entortillé.

PRrEPARATION ET UTiLisATION DE LA TuBULURE D’ASPIRATION
LicHTniNG INDIGO

1. Raccorder le connecteur d’aspiration de la tubulure d’aspiration Lightning a un réservoir
compatible sur la pompe d’aspiration Penumbra. Brancher I'adaptateur d’alimentation de
la tubulure d’aspiration Lightning dans le port d’alimentation de la pompe et allumer la
pompe d'aspiration Penumbra (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 l'interrupteur de la tubulure d’aspiration Lightning INDIGO est
sur la position OFF (ARRET).

2. Raccorder la tubulure d’aspiration Lightning a l'orifice latéral de la valve hémostatique
rotative tel qu'illustré a la Figure 1 (consulter le Mode d’emploi du cathéter d’aspiration
INDIGO).

Figure 1 : Tubulure d’aspiration Lightning assemblée avec le systéme
d’aspiration INDIGO

N,

Vers le réservoir de la -

Ve Interrupteur MARCHE/ARRET
pompe d'aspiration

/Tubu\ure d'aspiration

Cathéter
d'aspiration

Separator
\ o

Introducleur/

(peut étre fourni)

3. Pour commencer l'aspiration, mettre l'interrupteur de la tubulure d'aspiration Lightning sur
la position ON (MARCHE) et utiliser le cathéter d'aspiration INDIGO conformément a son
mode d’emploi.

4. Les lumieres sur la tubulure d’aspiration Lightning s’allument pour indiquer les conditions
suivantes :

a. Vertfixe = tubulure d'aspiration Lightning sur la position OFF (ARRET) ; préte a étre
utilisée

b. Vert clignotant = tubulure d’aspiration Lightning sur la position ON (MARCHE)

c. Jaune clignotant = tubulure d’aspiration Lightning sur la position ON (MARCHE), et
20+ secondes de débit faible/absence de débit détectées

d. Rouge fixe = erreur systeme

e. Rouge clignotant = absence de vide

5. En présence d’une lumiére rouge fixe, arréter d'utiliser le dispositif et le remplacer si
nécessaire.

6. Pour arréter I'aspiration, mettre I'interrupteur de la tubulure d’aspiration Lightning sur la
position OFF (ARRET) et éteindre la pompe d’aspiration Penumbra.

Figure 2 : Tubulure d’aspiration Lightning

Luer méle

\

~ g
Adaptateur
d'alimentation A\o/ Tubulure d'aspira- |
our tubulure L tion en PVC nterrupteur
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Lightning \

Connecteur d'aspiration
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MODE D’EMPLOI
TUBULURE D'ASPIRATION =
LIGHTNING™ Penumbra {g)

Systéme d’aspiration
INDIGO®

ConbpiTioNs DE FONCTIONNEMENT
¢ Température : 18 °C - 24 °C (65 °F - 75 °F)
¢ Humidité : <75 % HR
¢ Pression : Du niveau de la mer a 1828 m (0 a 6000 pi)

ConbpiTioNs DE TRANSPORT
e Température : -10 °C a 55 °C (14 °F a 131 °F)
¢ Humidité : <85 % HR

CONSERVATION
« Conserver dans un lieu frais et sec.

ProcEbpuRE DE MAINTENANCE

La tubulure d’aspiration Lightning est a usage unique et ne contient aucune piéce
réparable. Pour demander une réparation de la tubulure d’aspiration Lightning ou
poser des questions a ce sujet, appeler le service clientéle de Penumbra.

PRrocepures DE Mise au REBuT

Les tubulures d’aspiration Lightning doivent étre éliminées conformément
aux procédures standard de I'hdpital quant aux déchets présentant un risque
biologique.

ConFoRrRMITE aux NORMES

Conforme aux normes
ETL CLASSIFIED

- AAMI ES60601-1
- IEC 60601-1-6 ((“,)
- I1SO 10079-1 s

- Conforme a CSA C22.2# 60601-1 Intertek

La tubulure d’aspiration Lightning est conforme aux exigences internationales
de sécurité et de compatibilité électromagnétique pour les appareils
électromédicaux :

- IEC 60601-1-2 y compris :

o CISPR 11 classe A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3

(o]
(o]
(o]
(o}

o O O O O

EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11

ComPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE DE LA TUBULURE
D’AsPIRATION LIGHTNING

Directives et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

La tubulure d’aspiration Lightning est destinée a étre utilisée dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Il incombe au client ou a l'utilisateur de la tubulure d’aspiration Lightning de
s’assurer qu’elle est utilisée dans un tel environnement.

Test d’émissions

Conformité

Environnement
électromagnétique —
Directives

Emissions RF CISPR 11

Groupe 1

La tubulure d’aspiration
Lightning génére de
I'énergie RF comme
conséquence de ses
fonctions internes. Ses
émissions RF sont donc
trés faibles et il est peu
probable qu'il provoque
des interférences avec les
appareils électroniques
situés a proximité.

Emissions RF CISPR 11

Classe A

Emissions harmoniques
IEC 61000-3-2

Classe A

Variations de tension/
émissions de
scintillement

EN 61000-3-3

Conforme

La tubulure d’aspiration
Lightning convient
pour une utilisation
dans tous les types
d’établissements

qui ne sont pas

des établissements
domestiques ou des
batiments directement
connectés a un

réseau d’alimentation
électrique public basse
tension alimentant des
batiments utilisés a des
fins domestiques.

Directives et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

La tubulure d’aspiration Lightning est destinée a étre utilisée dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client
ou a l'utilisateur de la tubulure d’aspiration Lightning de s’assurer qu’elle est

utilisée dans un tel environnement.

Environnement

Essai Niveau de test Niveau de électromagné-
d’immunité CEI 60601 conformité . X X
tique — directives
Décharge 18 kV par contact | +8 kV par Les sols doivent étre
électrostatique +15 kV dans l'air | contact en bois, en béton
IEC 61000-4-2 +15 kV dans l'air | ou en carrelage de

céramique. Si les
sols sont revétus
d’'un matériau

+1 kV pour les
lignes d’entrée/
sortie

synthétique,
'humidité relative
doit étre de 30 %
min.
Transitoires +2 kV pour +2 kV pour La qualité de
électriques les lignes les lignes I'alimentation
rapides/en salves | d’alimentation d’alimentation secteur doit étre
IEC 61000-4-4 électrique électrique égale a celle d’'un

+1 kV pour les
lignes d’entrée/
sortie

environnement
commercial ou
hospitalier typique.

Ondes de choc

+1 kV en mode

+1 kV en mode

La qualité de

interruptions et
variations de
tension sur les
lignes d’entrée
de l'alimentation

30 %, 25/30
périodes a 0°

IEC 61000-4-5 différentiel différentiel I'alimentation
+2 kV en mode +2 kV en mode secteur doit étre
commun commun égale a celle d'un
environnement
commercial ou
hospitalier typique.
Creux de Creux de tension, | Creux de La qualité de
tension, courtes réduction de tension, I'alimentation

réduction de
30 %, 25/30
périodes a 0°

Creux de tension

Creux de tension

secteur doit étre
égale a celle d'un
environnement
commercial ou
hospitalier typique.

X ) Réduction Réduction Si I'utilisateur de la

électrique

IEC 61(]000—4—11 >95%,0,5 >95%,0,5 tubulure d'aspiration
période a 0°, 45°, | période a 0°, Lightning nécessite

un fonctionnement
en continu au cours
des interruptions
d’alimentation

90°, 135°, 180°,
225°,270° et
315°

45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
et 315°

Creux de tension | Creux de tension

. - électrique, il
Réduction Réduction est conseillé
> 95 %, 1 période | > 95 %, dalimenter la
ao° 1 période a 0° tubulure d'aspiration

Lightning a I'aide

Interruptions de d'un systéme

Interruptions de

tension tension - .
Réduction > 95 %, | Reduction > 95 %, | & :‘J‘gﬁgfﬂ?ﬁ?s
250/300 périodes | 250/300 périodes | | oo
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MODE D’EMPLOI
TUBULURE D’ASPIRATION =
LIGHTNING™ Penumbra {g)

Systéme d’aspiration
INDIGO®

Directives et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

La tubulure d’aspiration Lightning est destinée a étre utilisée dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client
ou a l'utilisateur de la tubulure d’aspiration Lightning de s’assurer qu’elle est

utilisée dans un tel environnement.

Environnement

Essai Niveau de test Niveau de slect .
d’immunité CEI 60601 conformité _clectromagne-
tique — directives
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Les champs
Champ magnétiques a
magnétique la fréquence du
(50/60 Hz) réseau électrique
IEC 61000-4-8 doivent présenter
des niveaux
égaux a ceux d'un
environnement

commercial ou
hospitalier typique.

Directives et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

La tubulure d’aspiration Lightning est destinée a étre utilisée dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client
ou a l'utilisateur de la tubulure d’aspiration Lightning de s’assurer qu’elle est

utilisée dans un tel environnement.

Environnement

Essai IEC 60601 Niveau de slectromagné-
d’immunité Niveau de test conformité . . g_
tique — directives
RF conduites 3 Veff 3 Veff Des équipements de
IEC 61000-4-6 150 kHz a communication RF
80 MHz portables et mobiles
(6 Veff dans les ne doivent pas
bandes radio ISM étre utilisés a une
de 150 kHz a distance d’'une partie
80 MHz) quelconque de la
tubulure d’aspiration
RF rayonnées 3V/im 3V/im :;grggg;gsﬁﬁg:gsz
IEC 61000-4-3 80 MHz a sl distan‘ce
2,7 GHz de séparation
recommandée,

calculée sur la
base de I'équation
applicable a la
fréquence de
I'émetteur.

Distance de
séparation
recommandée
d=1,2VP
d=1,2VP 80 MHz a
800 MHz

d =2,3VP 800 MHz
a2,7 GHz

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

et d correspond

a la distance

de séparation
recommandée en
métres (m).

Les intensités de
champ produites
par les émetteurs
RF fixes, telles que
déterminées par un
relevé des champs
électromagnétiques
du site?, doivent étre
inférieures au niveau
de conformité dans
chaque gamme de
fréquences®

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences la plus élevée
s’applique. REMARQUE 2 Ces directives ne s’appliquent pas a toutes les
situations. La propagation électromagnétique est influencée par I'absorption et la
réflexion des structures, des objets et des personnes.

2|l n’est pas possible de prédire théoriquement avec exactitude les intensités

de champ des émetteurs fixes, tels que des postes de base de téléphones

radio (cellulaires/sans fil) et des radios terrestres mobiles, des postes de radio
amateur, des postes de radio AM et FM et des postes de télévision. Pour évaluer
I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude
électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité de champ mesurée a
I'emplacement ou la tubulure d’aspiration Lightning est utilisée dépasse le niveau
de conformité RF applicable mentionné ci-dessus, la tubulure d’aspiration Lightning
doit étre observée pour s’assurer de son bon fonctionnement. Si un fonctionnement
anormal est constaté, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires,
telles qu’'une réorientation ou un déplacement de la tubulure d’aspiration Lightning.
® Dans la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de
champ doivent étre inférieures a 3 V/m.

Distances de séparation recommandées entre des équipements de
communication RF portables et mobiles et la tubulure d’aspiration Lightning

La tubulure d’aspiration Lightning est congue pour étre utilisée dans un
environnement électromagnétique dans lequel les perturbations des RF rayonnées
sont controlées. Le client ou I'utilisateur de la tubulure d’aspiration Lightning

peut aider a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une
distance minimale entre les équipements de communication RF portables et
mobiles (émetteurs) et la tubulure d’aspiration Lightning conformément aux
recommandations ci-dessous, selon la puissance de sortie maximale de ces
équipements de communication.

Puissance de Distance de séparation selon la fréquence de
sortie maximale I’émetteur
nominale de m
I’émetteur
W
150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12\P d=1.2v d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

En cas d’émetteur dont la puissance nominale de sortie maximale n’est pas indiquée
ci-dessus, on peut estimer la distance de séparation d en métres (m) recommandée
avec I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P correspond a la puissance
nominale de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de ce dernier.
REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de
fréquences la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 Ces directives ne s’appliquent pas a toutes les situations. La
propagation électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des
structures, des objets et des personnes.
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MODE D’EMPLOI Systéme d’aspiration
TUBULURE D'ASPIRATION penymbra 4 INDIGO®

LIGHTNING™ g
Immunité contre les équipements de communication sans fil RF
Fréquence Puissance NIVEAU DE
d Bande * ) ) > Distance L'ESSAI
des tests MH Service® | Modulation® | maximale D'IMMUNITE
(MHz) (MHz) W) (m)
(Vim)
Modulation
385 380 — 390 TETRA 400 | d'impulsions ® 1.8 0,3 27
18 Hz
FM )
Déviation
GMRS 460,
450 430 - 470 FRS 460 ) 5 krlz 2 03 28
sinusoidale
1 kHz
710 Modulation
745 704787 Ba?§e1';TE dimpulsions ® 02 03 9
780 g 217 Hz
810 GSM
870 800/900, Modulation
800-960 | TETRABOO | gimpuisions 2 03 28
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
Bande LTE 5
1720 GSM 1800 ;
1845 ChmA 1900_; Modulation
1700 - 1990 | ESM 1900 | girmpuisions o 2 03 2
DECT ; bande 217 Hz
1970 LTE1,3,4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulation
2450 2400 - 2570 | 802.11 b/g/n, | d'impulsions * 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
Bande LTE 7
5240
WLAN YModu\a_non
5500 5100 - 5800 d'impulsions © 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217 Hz
a) Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.
b) La porteuse doit étre modulée & I'aide d’un signal carré a rapport cyclique de 50 %.
c) Comme alternative a la modulation FM, une modulation d’impulsions & rapport cyclique de 50 % a 18 Hz
peut étre utilisée car, bien qu’elle ne représente pas la modulation réelle, elle serait le pire des cas.

Classifications de I'équipement

Protection contre les chocs électriques................ Classe Il et alimentation externe
Degré de protection contre les chocs

électriques . ..Piece appliquée de type BF
Degré de protection contre I'entrée de liquides

oU de PartiCules ..........ccccueiiieieiiiiiee e P21

..Fonctionnement continu
.0a18LPM

Mode de fonctionnement
Débit

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 systeéme 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

LEGenDE DEs SYMBOLES

Mandataire établi
‘ Fabricant dans I'Union

européenne

Stérilisé a l'oxyde

d'éthyléne Systéme

de barriére o .

stérile simple N de référence

avec emballage

protecteur externe

Numéro du lot Dispositif médical

Piéce appliquée Date de

de type BF péremption
Consulter le

Ne pas réutiliser @ manuel / notice
d'utilisation
Sur ordonnance
uniquement —

Conformément a la
législation fédérale

% Ne pas des Etats-Unis, ce
% restériliser dispositif ne peut
étre utilisé que par
un médecin ou
sur ordonnance
médicale
Fabriqué
sans latex de % Non pyrogéne
caoutchouc naturel
ETL CLASSIFIED
Vide élevé/débit b Certification aux
faible (aspiration c (“’ us Etats-Unis et au

intermittente) . Canada

5001486

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

®| | &

Garantie

penumbra, inc. (penumbra) garantit avoir pris des précautions raisonnables

lors de la conception et la fabrication de ce dispositif. cette garantie remplace

et exclut toutes les autres garanties non expressément citées aux présentes,
expresses ou implicites, par effet de la loi ou autre, notamment, mais sans

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

a un usage particulier. la manipulation, la conservation, le nettoyage et la
stérilisation de ce dispositif ainsi que d'autres facteurs relatifs au patient, au
diagnostic, au traitement, aux interventions chirurgicales et a d'autres parameétres
échappant au contréle de penumbra 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 l'usage prévu, relativement a ces dispositifs.
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OAHIIEZ XPHZHZ INDIGO®

ZOAHNQIH ANAPPOOHIHZ ») . J
LIGHTNING ™ Penumbra {§) ZjoTnua avappdenong

MPooPIZOMENH XPHEH
H owArfvwaon avappoenong Lightning™ eival éva atrooTeipwpévo eEGpTNUa CWARVWONg
avappoenong Tou ouaTriparog avappdenong INDIGO® kai £xel OXeBIOOTE yia va XpNOIWEUE!

wg

aywyog yia TNV apaipean BpopBwY Kal TNV aTTOKATACTACN TNG PONG TOU aiudTog oTo

TIEPIPEPIKO ayYeIaKd aUOTNHA, KABWG Kal yia T BepaTTEia TNG TIVEUHOVIKIG EUBOANG.

MEPIFPA®H THZ ZYZIKEYHE

H owAivwon avappéenong Lightning SieukoAlvel Tn peTagopd kevoU PeTagl Tou kaBeTrpa
avappopnong INDIGO kai TG avtAiag avappdenong Penumbra, evw Trapéxel dlaAeiTrouca
1) ouvexr avappd@nan. MpoopIfOEVOI XPrOTEG QUTAG TNG CUCKEUNG Eival YIOTPOI TTOU €XoUV
Ad&Bel TNV KaTGAANAN eKTTAIBEUON O€ XEIPOUPYIKEG ETTEUBATEIG /KAl ETTEUBATIKEG TEXVIKEG.

ENAEIZEIZ XPHEHE

Qg TpApa Tou cuoTtApatog avappoenong INDIGO, n oteipa cwAfvwaon avappdenong
INDIGO evdeikvutal yia Tn gUvdeon Twv Kabetipwy avappo@naong INDIGO aTtnv avtAia
avappoenong Penumbra.

Mpoorizomenoz MAHeYEMO: AZEENQN

O 1poopifduevog TTANBUC OGS aaBevwv yia To cuaTnua avappéenong INDIGO eival
ol aoBeveig Pe HOAAKE EUBOAa 1) BpOUBOUG O€ TTEPIPEPIKEG APTNPIES Kal PAEBES r/Kal
Qa0BEVEiG PE TIVEUHOVIKH EUBOAN.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTTEPXOUV YVWOTEG OVTEVDEIGEIG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

Mnv xpnoigotoigite To ouoTnua avappoenong INDIGO pe avTAia SIAQOPETIKY aTTé TNV
avtAia avappoenong Penumbra.

Oa TPETTEN va aTToQEUYETAI N XPHoN TNG CwAvwong avappdgnong Lightning ditrAa oe
GAo e€oTTANIopO, DIOTI QUTS EVOEXETAI VO 0dNYrOEl O€ akaTdAANAN Agimoupyia.

Edv n xprion auth eival amrapaitntn, n cwArvwon avappoéenang Lightning kai o Aoimrég
€€OTTAIONOG Ba TTpETTEl va TrapakoAouBouvTal yia va BeBaiwBei 6Tl Aeitoupyolv owoTd.
O @opnTOG EEOTTAIONOG ETTIKOIVWVIOG HE PadIOCUXVOTNTEG (CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY

TWV TTEPIPEPEIOKWV OTTWG KAAWSIa KEPaIag Kal EEWTEPIKEG Kepaieg) dev Ba TTPETTEI

va xpnoigoTtrolgital o€ amdotaon pikpdtepn amd 30 ek. (12 ivioeg) amd omoiodrToTe
TUAKA TNG cwAAvwoNg avappoenang Lightning. AiagopeTikd, auTd pTTopEi va odnynoel
o€ uTroBdBpion Tng amddoong autou Tou eEOTTAITHOU.

MrPooYAAZEIZ

H ouokeun TrpoopieTal yia pia pévo xprion. Mnv eTTavaTTOOTEIPWVETE Kal JnV
£TTAVAXPNOIPOTTOIEITE. H eTTavVaTIOOTEIPWON F/KAI N £TTAVAXPNCIMOTIOINCN TNG
OUOKEUNG EVOEXETAI VO BETOUV OE KivOUVO TN SOMIKA aKEPAIOGTNTA TNG CUCKEUAG ry/Kal
Va 0dNyNOOUV OE GOTOXIO TNG CUTKEUNG, N OTTOIaN LE TN O€Ipd TNG eVOEXETAI v 0dNyATEl
o€ TPaUPATIoNO, aoBéveia 1 Bdvaro Tou acBevoulg.

Mnv XPNOIUOTIOIEITE CUOKEUEG TTOU €XOUV UTTOOTET OTPERAWOEIS 1) {nuid. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE CUOKEUQTIEG TTOU £X0UV aVOIXBEi i UTTOOTE! {NUIG. ETIIOTPEWTE OAEG TIG
OUOKEUEG KOl CUOKEUQTIEG TTOU €XOUV UTTOOTE! {NUIG OTOV KATAOKEUOOTH/SIavopéa.
Na xpnaoioTTolEiTal TTPIV aTTé TNV NUEPOMNVia ARgng.

Katd n dievépyeia avappopnang, BeBaiwbeiTe 6T N cwArfvwon avappoenang
INDIGO ¢ival avoiKTr) HOvo yia Tov EAAXIOTO XPOVO TTOU ATTITEITAI VIO TV aPaipeon
Tou BpouPou. Ae cuvioTdTal UTTEPBOANIKH avappd@non ) pn kAgioipo Tg BaABidag Tng
owArvwong avappdéenaong INDIGO étav n avappd@non £xel OAOKANPWBOEL.

Mn xpnoipoTrolgite Trapouaia eUPAEKTOU avaiodnTIKOU PEIYPATOG PE aéPa ) IE
UTTOgEiI0 TOU adWToUu.

Mn xpnoipotroleite o€ TrepIBAAAOV TTAOUCIO OE 0EUYOVO.

m
>
>
E]
<
=
[}

MieANA ANENIOYMHTA ZYMBANTA

O1

mOavég ETITTAOKEG TrEPIAAUBAVOUV PETAGU u)\)\wv Kal TIg €§AG:
oéeia amoppagn ayyeiou £uepaypa TTou odnyei o€ BAGBN
€O aépa opyavwy
aMAepyikr avTtidpaaon kai avaguAagia * Aoipwén
aTtré oKiaypaikr) ouaia i até UAIKO * IOXaIMia
TNG CUOKEUNG * EUQPayHa TOU HUoKapdiou
avaipia * veupoAoyIkda eAAeippara,
appubpia oupTTEPIAQBavopévou Tou ayyelakoU
apTNPIOPAEPIKG CUPiyYIO EYKEPAAIKOU ETTEICOBIOU
kapdiakn BAARN, kapdiakr diatpnon, * TIVEUPOBWPAKAG
KAPBIOKOG ETITTWHATIONOG e Yeudoavelpuoua
KapPdI0AVATIVEUCTIK AVOKOTTT| * veQPIKr duoAeIToupyia ) ogeia veEPpPIKR
OUVOPONO BIaUEPICHATOG QVETTAPKEID ATTO OKIAYPAPIKG HEOT
Bdvarog o UTTOAEINPATIKOG BpOBOG Adyw
£uBoAa aduvapiag TTARPoUG agaipeong Tou
€TTElyOUOT XEIPOUPYIKA ETTEPRAON BpopBou f eAéyxou TG porig Tou
€UBOANIOOG EEvou OWHATOG aigarog
QIPATWHA 1) aipgoppayia oTo onuEio * QVATIVEUOTIKI| QVETTAPKEIQ
TpdoBaong * BAABN BaABidag
QAIPOTITUCN * OTAONOG, BpOUBwWON, JlaxwPIoCHOG
aigoppayia (Siatapayn Tou £0w XITWVa Twv
uTréTacn/uTrépTaon ayyeiwv) | diIdTpnon ayyeiou

*EQv TTpoKUWEl oOBapO TTEPIOTATIKO TTOU OXETICETAI PE TN OUOKEUN, ETTIKOIVWVAOTE PE
TOV avTITTPOoWTTO TNG Penumbra, Inc. kai Tnv appddia apxr TNG XWPAG/TTEPIOXAG 0ag.

AIAAIKASIA

1.

2.

3.

Avarpégre oTig evoTnTegpoeidotoinoelg, Mpo@uAdEelg kai MiBavd avemBiunTa
OUpBAvTa TIPIV aTTO TN XPrion.

AvaTpé€Te 0TNV ETOAPAVON TOU TIPOIOVTOG Yia TO PEYEBOG Kal TO PEYIOTO PAKOG TNG
owArvwong PVC.

AQQIPETTE T CUOKEUR OTTO T OUCKEUOTTA Kal ETTIBEWPNOTE TN YIa {NUIEG 1} OTPEBAWOEIG.

MproeToiMAZIA KAl XPHEH THE ZQAHNQEZHE ANAPPO®HIHE
LIGHTNING INDIGO

1.

ZuvdéoTe TN owAfvwaon avappoéenong Lightning péow Tou cuvdéopou
avappoPnang o€ éva cupPatod doxeio TTavw aTnv avTAia avappoenaong Penumbra,
OUVOEDTE TOV TTPOCaPHOYER TPOPOSOTiag TNG CWARVWoNng avappdenong Lightning
oTn Bupa TpoPodoaiag TNG avTAiag Kal EVEPYOTTOINATE TNV avTAia avappo@nong
Penumbra (avatpégte oT0 €yxeipidio Asitoupyiag TNG avTAiag avappo@nong
Penumbra). EmBepaiwoTe 611 N avappdenon Tng avrAiag avappdpnong Penumbra
@TAVEl OTO PEYIOTO £TTITTEDO KevoU. BeBaiwBeite 611 0 SIAKOTITNG GTN CWARVWON
avappognong Lightning eival yupiopévog otn 8éon OFF (amrevepyotroinon).
ZuvdéoTe TNV owAvwaon avappoenong Lightning otnv mAcupiki B0pa Tng
TIEPIOTPEPOUEVNG QIPOOTATIKAG BaABIBag 6TTwg @aivetal aTnv Eikéva 1
(avatpé€Te oTIG 00nYies xprions Tou kabetrpa avappdégnong INDIGO).

Eikéva 1: ZuvapuoAoynpévn owAnvwon avappoéenong Lightning pe

oUoTnua avappoépnaong INDIGO

N,

£70 Boxeio aviiag avappoonang =~ e Arakommng ON/OFF

/Zw)\r']vwcrn avappdenang

KaBeripag

WPDGQHUHC
&

Separator- \
M
Eigaywytag /

(evBéxetan va Tapéyeran)

Ma va apyioel n avappdenorn, YETAKIVACTE TO BIAKOTITN TNG CWARVWONG
avappoépnong Lightning otn Béan ON (evepyotroinan), Kal XpnoIMOTIOIOTE TOV
kabetpa avappdenong INDIGO olpwva pe TIG OXETIKEG 0dnyieg XPAONG.

O1 Auyvieg oTn owArfjvwon avappdégnaong Lightning 6a avayouv yia va utrodeiouv

TIG aKOAOUBEG OUVONKEG:

a. ZraBepr) pdaoivn £vdeign = ZwAfvwon avappdgnan Lightning Tpogpodorteital
pe petpa otn Béon OFF (atrevepyotroinan), £Toiun yia XpAon

b. AvaAdptrouca Trpdaoivn €vaeign = ZwAfvwon avappdenaon Lightning
Tpogodoreital pe pelpa atn Béon ON (evepyotroinon)

c. Avahaptrouoa kitpivn €vdeign = ZwAfvwon avappdégnan Lightning
Tpogodoreital pe pelpa atn Béon ON (evepyotroinon), kal 20+ deUTEPOAETITA
avixveuong XaunAfg/undeviking porg

d.  ZraBepr KOKKIVN €VOEIEN = ZQAANA OUCGTANATOG

e. AvoAdutrouca KOKKIVN €vOeIEn = Agv avixveUETal KEVO

Edv mapatnpnBei otabepr| KOKKIVN £VOEIEN, OTAPATACTE TN XPAON TNG CUCKEURG KAl

QVTIKATAOTACTE TNV, OTTWG ATTAITEITAL.

Ma va oTapatioel n avappoé@nan, yupioTe To dIAKOTITN TNG CwARvWong

avappoégnong Lightning otn Béon OFF (atrevepyoTtroinon) kal aTrevepyoTroIfoTe TNV

avTAia avappdégnong Penumbra.

Eikéva 2: ZwARvwon avappoégnong Lightning

ApoevIKO luer

u = J
Mpooappoyéag )
Tpogodoaiag g ZwAnvwon s
owhivwong L avappognong PVC Oﬁ;g;;ng
avappognong \
Lightning

Z0vdeapiog avappdpnang
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OAHIIEZ XPHZHZ INDIGO®

SOAHNQEH ANAPPOOHEHE D o .
LIGHTNING™ Penumbra {§) oo avappopnong

ZYNOHKEE AEITOYPFIAS
* Ogppokpaaia: 18 °C - 24 °C (65 °F - 75 °F)
* Yypaoia: < 75% OXeTIKA vypacia
¢ Migon: 0 m — 1828 m (Emimedo 8dAacoag — 6000 Tédia)

2YNOHKE: META®OPAZ
» @gppokpaoia: -10 °C - 55 °C (14 °F - 131 °F)
* Yypaoia: < 85% oXeTIKA uypaadia

DYAAZH
¢ ®uAdooeTe og 5PoaePO Kal ENPO XWpPO.

AIAAIKAZIA ZYNTHPHEHE

H owAjvwon avappdenong Lightning €ival pia ouokeur| piag xpriong kai dev SiaBéTel
eCapTrpaTa TTOU PTTOPOUV Va £TTIoOKEUAaTOUV. MNa G€pPIG A yIa EPWTATEIG OXETIKA YE TO
a€pPIg TNG cwARvwaong avappodenang Lightning mou diaBETeTe, TTIKOIVWVAOTE PE TO
TUAKa g§uTTNPETNONG TTEAATWY ThG Penumbra.

AIAAIKAZIEE ANOPPIWHE

O1 Xpno1poTToINUEVEG CUOKEUEG TWANVWONG avappdéenong Lightning Ba mpétel va
QATTOPPITITOVTAI ME XPHON TWV TUTTIKWYV SI08IKACIV VOGOKOMEIOU TTOU apopouV OTa
Biohoyikd atréBAnTa.

ErkprizEIz
SUHHOPPUWVETAI PE ETL CLASSIFIED
- AAMI Std. ES60601-1
- |EC Std. 60601-1-6 g (“& 5
- ISO Std. 10079-1 e
- MioTotroinon pe CSA Std C22.2# 60601-1 Intertek

5001486
H owAfvwon avappdenong Lightning cuppopewvetal pe OAeg Tig Tpéxouoeg diebveig
ATTAITACEIG AOPAAEIAG KAl NAEKTPOPAYVNTIKAG CUUBATOTNTAG YIa 1TPIKO NAEKTPIKO
€COTTAIOPO WG €EAG:

- |EC 60601-1-2 cupTrepIAapBavopévwy:

o

o
o]
o
o

CISPR 11 kartnyopiag A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3

EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8

EN/IEC 61000-4-11

0O O 0 O O

HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA ZQAHNQIHE
ANAPPO®H:HE LIGHTNING

KaBodrynon kai 3AAwoN Tou KATAOKEUOOTH - NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOUTTES

H owAfjvwon avappdenaong Lightning mpoopiceTal yia Xpion oTo NAeKTpoPayvnTIKO
TEPIBAAAOV TTOU KaBopileTal TTapaKATwW.
O meAdTNG A 0 XProTNG TNG SwAvVwaong avappdenang Lightning Ba mpétel va
B100¢aAiel OTI N CUCKEUR XPNOIUOTIOIEITAl O€ TETOIOU €id0UG TTEPIBAAAOV.

‘EAEYX0G EKTTOUTTWV

Zuppdpewon

HAekTpopayvnTikd
TePIBAAAOV - kaBodrynan

ExTmopTég
padioouyvotATwy CISPR 11

Opdda 1

H owArjvwon avappoéenong
Lightning &nuioupyei
£VEPYEID POSIOCUXVOTATWY
WG UTTOTTPOIdV TNG
£0WTEPIKAG TNG Aemoupyiag.
ETTopévwg, o1 EKTTOUTTEG
PABIOCUXVOTATWY TNG €ival
TIOAU XapNA£G Kai Sev gival
mBavd va TTpokaAéoouv
oTToIadrTToTE TTAPEPBOAT O€
TIAPOKEIUEVO NAEKTPOVIKO
eCoTTAIoO.

Ekmroptég
padioouyvotitwv CISPR 11

Karnyopia A

APUOVIKEG EKTTOUTTEG
IEC 61000-3-2

Karnyopia A

Aiakupavoeig Taong/
EKTTOPTTEG OTTIVONPIOUOU
EN 61000-3-3

ZUPUOPPWVETAI

H owAjvwon avappdenong
Lightning €ivar katdAAnAn
yia xprion o€ OAeg TIG
£YKOTAOTAOEIG, EKTOG TWV
OIKIOKWY EYKATAOTAOEWY
Kall EKEVWV TTOU GUVSEovVTal
ameuBeiag pe 1o dnuoacio
SiKTUO TTAPOXIG PEUNATOG
XOUNAAG TéoNg, TO OTToI0
TPOPOJOTEI Tal KTipIal TTOU
XPnaoipoTrololvTal yio
OIKIOKOUG OKOTTOUG.

KaBodrynon kai SrAwon Tou KATAOKEUAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKA aTpwaoia

H owAfvwon avappdenang Lightning mpoopideTal yia xprion oTo nAekTpopayvnTiKO
TePIBAAAOV TTou KaBopileTal TTapakdTw. O TTEAATNG ) 0 XPAOTNG TNG CWARVWONG
avappopnong Lightning Ba Trpétrel va Siac@aliel 6TI N CUCKEUN XPNOILOTIOIEITAI OE

TETOIOU €iBOUG TTEPIBAAAOV.

HAekTpOopayvnTikd

"EAeyxog Etitredo eAéyxou Emimedo ;
arpwoiag IEC 60601 ouppGpPWONg :;g:)%?\?::n-
HAekTpooTaTiki +8 kV péow emapng | +8 kV péow Ta dameda TPETTEl
ekpoprion (ESD) +15 kV péow aépa ETTOPAG va gival amé §UAo,
IEC 61000-4-2 +15 kV péow aépa | PTTETOV A KEPAMIKA
TAakdkia. Eav Ta
Bdmreda KaAUTITOVTOI
UE OUVOETIKG UNIKO,
N OXETIKA uypacia
Ba TpéTel va gival
TouAdyioTov 30%.
Toxeia TTapodIKd +2 kV yia ypappég +2 kV yia ypappég H moiétnTa
NAEKTPIKG peUpaTa/ | TTapoxng peUpaTog TIAPOXIG PEUHATOG | PeUpATOG BIKTUOU
PITTEG +1 kV yia ypappég +1kV yia ypappés | Ba mpémel va gival
IEC 61000-4-4 €106d0u/e§ddou £106d0u/e§ddou QuTr VoG TUTTIKOU

eTayyeAUaTIkoU
I VOGOKOUEIOKOU
TEPIBAAAOVTOG.

Aixun petpatog

+1 kV Sl0@opIkdg

+1 kV Sla@opikdg

H moiémTa

Mrwoeig Tédong
peiwon >95%,
1 mrepiodog oTig 0°

Mrwoeig Tédong
peiwon >95%,
1 mrepiodog oTig 0°

NioKoTTéG TAONG
peiwon >95%,
250/300 Trepiodol

AiakoTTéG TAoNG
peiwon >95%,
250/300 Trepiodol

IEC 61000-4-5 TPOTTOG Aeimoupyiag | TpATTOG Asitoupyiag | pedpatog SiKTUou
+2 kV koivég +2 kV koivég Ba TpéTrel va ival
TPOTTOG Aeitoupyiag | TpdTTog Asitoupyiag | auTr) eveg TUTTIKOU
eTayyeAUaTIkoU
1) VOOOKOUEIOKOU
TEPIBAANOVTOG.
Mrwoeig 1éong, Mrwoeig 1éong, Mrwoeig 1éong, H moiétta
OUVTONEG BIOKOTTEG peiwon 30%, 25/30 | peiwon 30%, 25/30 | peupaTog SIKTUOU
Kal SI0KUPAVOEIG mepiodol oTig 0° mepiodol oTig 0° Ba TpéTel va gival
TaoNg OIS YPAUUES B . ; ) QuTr) €VOG TUTTIKOU
€10650U TIOPOXTG Mrioeig raone Mrioeig raons £TTOYYEAUQATIKOU
PEUHATOC Heiwon >95%, 0.5 | peiwon >95%, 0.5 | 1 \ogokopiakos
IEC 61000-4-11 z;f‘g%?gg'si 01 . Z;E'g%‘jgg'si 0" | mepipainovio.
205°,270° ki 315° | 180°, 225°, 270° | Lo O Xeroms
: 1 5° : ™ms cw')\r]vwong
ka3 avappéenong

Lightning atrautei T
ouvexn Aermoupyia
TNG OUOKEUNG

KaTd TN SIGPKEIQ

TWV JIOKOTIWY
peuparog dikTUou,
TOTE OUVIOTATAI

n Tpogodoaia

NG oWARVWONg
avappoenong
Lightning amé
ouoKeun adIGAETTTNG
TIAPOXNG PEVUATOG 1}
QT PTrartapia.

(50/60 Hz)
HayvnTiko Tredio
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Ta payvnTikd TTedia
Blopnxavikou
peUpaTOG B TTPETTE
va gival o€ eTTiTeda
XAPOKTNPIOTIKA
UIOG TUTTIKAG

Béong o€ TUTTIKO
£TTAYYEAUATIKO

I] VOOOKOEIOKO
TEPIBAAAOV.
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OAHIIEZ XPHZHZ INDIGO®

TOAHNQZIH ANAPPOOHZIHE ) , 7
NG Penumbra §§) Sioma avappognang

KaBodrynon kai dfAwon Tou KATAOKEUAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKA aTpwaoia

H owAfvwon avappdenong Lightning rpoopiceTail yia xprion oto
nAekTpopayvnTIkG TTEPIBGAAOV TTOU KaBopideTal TTOPAKATW. O TTEAGTNG ) O
XPAOTNG TNG CwARvwong avappo®nong Lightning Ba mpérrel va diao@ahidel 6T
I OUOKEUN XPNOIUOTIOIEITAI O€ TETOIOU €idOUG TTEPIBAAAOV.

“EAeyxos IEC’60601 Emitedo HAEK'rpoHavvn'ru(é
arpwoiac emimedo CUPHGPOWANS mepIBAAAOV -
Sokipng KaBodnynon
Ayopeveg 3 Vrms 3 Vrms O @opnTdG Kal 0
pPadloouxvoTNTEG 150 kHz éwg KIVNTOG £6OTTAICUOG
IEC 61000-4-6 80 MHz ETTKOIVWVIOG PE
(6 Vrms o€ {uiveg PadIOCUXVOTNTEG
PadIOCUXVOTATWV O¢ Ba TTpéTTEl va
ISM gvtég 150 kHz XpnoldoTtrolgital
£wg 80 MHz) g€ aTrO0Ta0N AT
oTolodATIoTE TUAKA
AkTIVOBOAOUpEVEG 3 Vim 3Vim ™G owARvVWong
padloouxvoTNTEG 80 MHz éwg avappoenong
IEC 61000-4-3 2,7 GHz Lightning,
oupmepIAapBavopévwy

TwV KaAwdiwv, n
oTToia €ival PIKPOTEPN
QIO T GUVIOTWHEVN
aTmooTaon
Slaxwplopou, 6TTwg
auTr} uTroAoyieTan atmd
Vv €&iowaon Tou 10X el
IO T) GUXVOTNTA TOU
TopToU.

ZUVICTWHEVN
améoTaon
Slaywpiopou
d=1,24P

d=1,2VP 80 MHz éwg
800 MHz

d=2,3VP 800 MHz éwg
2,7 GHz

otou P givai n
OVOMQOTIKH TIUA
HEYIOTNG 10XU0G
£¢600U TOU TTOUTTOU
oe Watt (W) alppwva
JE TOV KATOOKEUAOTA
TOU TTouTToU Kai o
€ival N GUVIOTWUEVN
aTroaTaoN
Slaxwpiopou o€
pétpa (m).

O Tipég évraong
ediou Ao
aTaBgpOUG TTOUTTOUG
POdIOCUXVOTATWY,
O6TWwg opidovTal

aTré eMTOTIA
NAEKTPOPOYVNTIKA
MEAETN®, Ba TTpETTEN
va gival xaunAdTepeg
aTé T0 ETTITTEDO
OGUPHOPPWONG Ot KEBE
£UPOG OUXVOTATWV.?

ZHMEIQZH 1 Z1a 80 MHz ka1 800 MHz, epappdleTal TO upnAdTEPO EUPOG
ouxvotATwv. ZHMEIQZH 2 AuTég o1 KateuBuvTrplieg odnyieg evOEXETal va

unv 1ox00uv o€ OAeG TIG TTEPIMTTWOEIG. H d1ddoan TG NAEKTpOayVNTIKAG
akTIVOBoAiag eTnpeddeTal atrd TNV atmoppdPnan Kai TV avakAaon atré SouEg,
QVTIKEIJEVA Kal ATOpA.

@ O1 TiéG évaong Tediou atmd aTabepoUg TTouTIoUg, OTIWG TT.X. oTabuoi Bdong
yia TNAéQwva (KIvnTéd/acUppaTa) TTou AeIToupyoUv Pe padlocuyvOTNTEG Kal

KIvnToi padiotrouTroi ENPAg, EPACITEXVIKOI padIoPwVIKOi OTABUOI, POSIOPWVIKEG
eKTTOUTTEG AM Kol FM Kkail TNAEOTTTIKEG PETABOOEIG, BeV eival duvaTo va
TTPOBAEPBOUV BewpnTIKG PE aKpiBeia. Mo TNV EKTINGN TOU NAEKTPOUAYVNTIKOU
TrEPIBAAOVTOG OO 0TABEPOUG TTOUTTOUG PAdIOCUXVOTHTWY, Ba TTPETTEl Va
€CETOOTE TO EVOEXOUEVO DIECOYWYNAG MIOG ETITOTTIOG NAEKTPOHUAYVNTIKAG HEAETNG.
Edv n peTpoupevn éviaon tediou oTn B€0N GTNV OTTOIO XPNGIUOTIOIEITAI N
owAvwon avappoenang Lightning utrepBaivel To IoxUoV €TTITTESO CUPHOPPWONG
PABIOCUXVOTHTWY TTOU AVAPEPETAI TTOPATIAVW, TOTE N CWARVWON avappoPnong
Lightning 8a TpéTTel va TeBEi UTTO TTapakoAoUBNanN yia TNV eTTaARBeuon TNG
KaVoVIKAG TNG Aeimoupyiag. Eav rapatnpnBei un guoiooyikf ammédoon, evoéxeTal
va oTraitnBei N Aqyn eTmITTAéOV PETPWYV, OTTWG ETTAVATTIPOCAVATOAITHSG 1) aAAayr
B¢0ng TN cwArvwang avappdenaong Lightning.

P 310 €0pog auxvoTATWY 150 kHZz £éwg 80 MHz, o1 TIuég éviaong Trediou Ba TTpETTel
va gival PIkpoTepeg atméd 3 Vim.

ZUVIOTWHEVEG OTTOOTATEIG SIOXWPICHOU PETASU TOU PopNTOU KAl KIVTOU
£EOTMAIOPOU ETMIKOIVWVIOG PE POSIOCUXVOTNTEG KAl TG CWARVWONG
avappognong Lightning

H owAfvwon avappoéenong Lightning TrpoopideTal yia xprion o€ nAekTpopayvnTIKG
TrepIBAAAOV, OTO OTTOIO O DIATAPAXEG ASYW OKTIVOBOAOUHEVWY PABIOGUXVOTHTWY
BpiokovTal uttd éAeyxo. O TTEAATNG A 0 XPAOTNG TNG CWARVWONG avappodenong
Lightning SUvaral va BonBrioel oTnv TTpoANWN TUXOV NAEKTPOPAYVNTIKWY TTAPEUBOAWYV
SIATNPWVTAG HIa EAGXIOTN aTréaTac YETAEU Tou @opnToU Kal Tou KivnToU £E0TTAICHOU
ETTIKOIVWVIWY HE PaBIOTUXVAOTNTES (TTOUTTON) Kal TG CWARVWONG avappoenong
Lightning, 6Trwg ouviaTdral TTapakdTw, avaAoya Je Tn PEYIOTN 10U ££650U Tou
€EOTTAICHOU ETTIKOIVWVIWV.

OvopaoTiKA AtéoTaon Slaxwplopol avdAoya PE T CUXVOTNTA TOU
HéyIoTN 10XUG TTouTTOU
£§650u TOU m
TTouTTOU
w
150 kHz £wg 80 MHz éwg 800 MHz £wg
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Mo TToPTToUg TTOU N OVOPAGTIKA TIPA PEYIOTNG IoXU0G £€680U Sev TTapaTiBeTal
TTAPATTIAVW, N CUVIOTWHEVN aTTOaTAON dlaxwployou d ag uéTpa (m) gival duvatd

va UTToAOYIOTET JE XPrion TNG £€iowang TTou 10X UEl yia TN ouxvoTNTA TOU TTOUTTOU,
6tTou T0 P gival n OVOPAOTIKA TIUA PEYIOTNG I0XU0G £€6d0u Tou TropTrou o Watt (W)
OUP@WVA JE TOV KATAOKEUOAOTH) TOU TTOUTTOU.

>HMEIQXH 1 Z1a 80 MHz ka1 800 MHz, epapudetal n amréoTacn SiaxwpIioHou yia
TO UYPNASTEPO EUPOG GUXVOTHTWV.

ZHMEIQZH 2 AuTég o1 KateuBuvTApIEG 0BNYiEG EVOEXETAI VO NV I0XUOUV OE OAEG TIG
TEPIMTWOEIG. H 81dd0omn NG NAeKTpopayvnTIKAG akTIVOBOoAiag eTTnpedeTal amd Tnv
amroppdPNON Kal TNV avakAaon atré SopEG, avTIKEIPEVA Kal ATopa.
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OAHIIEZ XPHZHZ INDIGO®

ZOAHNQzH ANAPPOOHIHE p ») v .
enumbra
LIGHTNING™ W, ZUoTnpa avappognong
Atpwaoia o€ €§0TTAICNO aaUPHATNG ETTIKOIVWVIOG ME PASIOOUXVOTNTEG
"EAeyxo! MéyioT EMINEAC
5 YX0S Zdovn @ i X yiom Amootaon | EAEFXOY
uxvoeTnTag Ytnpeoia @ | Alapépewon P 1oX0g
(MHz) (m) ATPQIIAS
(MHz) (W)
(Vim)
385 380 - 390 TETRA400 | _AiaHSpewon 18 03 27
TraApoU P 18 Hz
FM v
GMRS 460, 5 kHz
450 430-470 FRS 460 | améxhon 1 kHz 2 03 28
NUITOVOEIBES
710
Zovn LTE Alapépewon
745 704 -787 13,17 TaAuou P 217 Hz 02 03 9
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Mapépewon
800 - 960 iDEN 820, TraAwOG P 18 Hz 2 03 28
930 CDMA 850, M
Ziwn LTE 5
1720 GSM 1800,
1645 Sanrrono, | s
) IapopPwan
1700-1990 | pecT, Zgwn | mranou ® 217 Hz 2 03 %
1970 LTE 1,3, 4, 25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN, A
2450 2400-2570 | 80211 bign, | ebIRONIR 2 03 28
RFID 2450, H
Zwvn LTE 7
5240
WLAN Alapdpepwaon
5500 S100-5800 | g0p11ain | makos #1217 Hz 0.2 03 i
5785
a) Ma opiopéveg uTinpeaieg TrepIAapBAavovTal Ovo o CUXVOTNTEG avodIKAG eUENG.
B) O popéag TPETTEN va €XEl DIAPOPPWOET PE TN XPRON OAHATOG TETPAYWVIKOU KUPATOG KUKAOU epyaaiag 50%.
y) Q¢ evaAhakTikr €mAoyn yia Tn diapopewaon FM, utropei va xpnoipotoinBei diapépewon TaAuol 50% oTa
18 Hz emreIdn, evid SEV avTITIPOCWITEVEI TNV TTPAYUATIKY SIapudp@wan, 6a ammoTeAoUaEe TV E0XATN TIEPITITWOT).

Tagivopnoeig e§otrAicpoU

MpooTaaia atrd NAEKTPOTIANGIT ... Karmnyopia Il kal e§wTepikn
TPOPOdOCTia

BaBuog mpooTtaciag atrd NAEKTPOTTANGIA .......cvuveeenee Epappolopevo egaptnua Tutrou BF

BaBpog mpooTaciag atmd €icod0 uypwy r) cwuaTIdiwy.... IP21

TPOTTOG AEITOUPYIOG ... Zuvexng Asitoupyia

TTOPOK. vt 0-18 Aitpar ava AeTrTo

KAINIKA O®EAH KAI XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE

Ta kAvIké o@éAn Tou cuoTipaTog avappdenong INDIGO eival n agaipean A n peiwon BpdpBwv
Kol ePBOAWY aTTd TO APTNPINKO A TO GAEPIKS TIEPIPEPIKS ayYEIOKS GUOTNUA ) YIo A0BEVEIG

HE TIVEUPOVIKR €UBOAR. H AeTITOPEPAG aTTapiBunon GAWV TwV YVWOTWY TTAEOVEKTNHATWY
TepihapBaveral oty MepiAnyn ao@dAeiag kai Tnv KAIVIKAG ammédoong (SSCP).

AzoAAEIA KAl KAINIKH AnoAOzH

MTropeite va Bpeite avtiypapd Tng MepiAnwng ao@aAeiag Kail KAIVIKAG atrédoang
avadnTwvtag To dvopa TG ouokeung atov IoTétoro EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Baaoiké UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

ENEZHrHzH ZYMBOAQN

Egouaiodotnuévog
) QVTITTPOOWTTOG YIC
‘ KaraokeuaoTrig REP Vv Eupwraikn
‘Evwon

AtmooTeipwpévo
pe xprion oeidiou
Tou alBuAeviou.
Z0oTnUa Yovou
oTEipou paypoU
ME EEWTEPIKA
TTIPOCTATEUTIKN
ouoKeuaoia.

Ap1Budg TTapTidag

E@appolopevo
e€apTNUa TUTTOU Huepopnvia Angng

ApIBuo6g
KaTaAOyou

laTpikr) cuokeun

BF

Mnv
€TTAVAY PNOIHOTIOIEITE

AvaTpéte oTo
eyxelpidio/
QUAAGBIO 0BNYIWV

Xopnyeital pévo
UE 10TPIKA ouvTayn
— H opoaoTrovdiakr
vopuoBeaia Twv
Mnv H.M.A. emTpéTel

X E£TTAVATTIOOTEIDWVETE ™ Xprion g
OUOKEUNG QUTAG
poévo atmod 10Tpd 1y
KATOTTIV EVTOARG
1aTpou

Aev

KOTAOKEUAZETAI PE Mn TrUpETOY6vO
AGTEE ATTO QUOIKO Y

KOOUTOOUK

ETL CLASSIFIED

YWnAo kevo/
XapnAn pon (“' MoTotroinan HMA
(BlOKOTITOpEVN N Kal Kavadag

avappoenon) Iggg:}aeek

Mn
XpnolpoTroleital
€dv n guokeuaaia
£X€El UTTOOTET {NuIG.

ErryHzH

H Penumbra, Inc. (Penumbra) eyyudrair 611 £xe1 d0B¢i n déouca TTPOCOXN KATA

TO OXeSIAOMO KAl TNV KATAOKEUN TNG TTapouoag cUoKeung. H TTapouoa eyyunon
aVTIKABIOTA Kal aKUpWVEl OAEG TIG GAAEG eyyURoEIg TTou dev opilovTal pnTé 1O
TTapPOV, PNTEG i ouvayoueveg dia vOpou 1 AAAwG, aupTTepIAapBavopévwy, PeTagu
AWV, CUVAYOUEVWY EYYUNOEWY EUTTOPEUCIPOTNTAG I KATAAANAGTNTAG YIa
ouyKkekpIpévo okotrd. O XeIpIopdg, N eUAAgN, o KaBapIoPOG Kal N aTTooTEIpWan
TNG TTapoUcag CUOKEUAG, KaBwg Kal GAAOI TTOPAYOVTEG TTOU OXETIOVTAI UE

Tov aoBevR, Tn didyvwon, Tn Bepartreia, TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG Kal GAAa
¢ntpaTa TEpav Tou AEyxou TG Penumbra e1mnpeddouv GUECT TN CUOKEUN

Kal Ta aTTOTEAEOATA TTOU ETTITUYXAVOVTAl PE TN XPAoN TNG. H uttoxpéwon Tng
Penumbra cUpgwva pe TNV TTapouoa eyyunon TreplopigeTal oTnV ETTIOKEUN 1)
QVTIKATAOTOON QUTAG TNG CUOKEUNG Kal  Penumbra &¢ Ba gival utrelBuvn yia
TUXOV BETIKA i aTTOBETIKA amwAela, {nuia fj SaTTAvn TTOU TTPOKUTITEI GUEDA I
£€upeoa atd TN XpAon Tng Tmapoloag ouakeung. H Penumbra oUte avahapBavel
oUTe €§ouciodoTei 0TToI0dATIOTE AAAO TTPOCWTTO Va avaAdBel avt’ auThg
otroladrToTe GAAN ) TTPGCBETN UTTOXPEWON 1) €UBUVN OE OXEON e TNV TTapoUoa
ouokeur. H Penumbra dev avaAaufavel Kapia eubuvn o€ ox€on PE CUOKEUEG
TIOU €XOUV ETTAVAXPNOCIUOTIOINGEI, UTTOOTEI ETTAVETTESEPYATIT 1) ETTAVATIOOTEIPWOET
Kal eV TTaPEXE! Kapia eyyunan, pnTr 1} CUVAYOUEVN, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY,
METAEU AAAWV, EYYUNOEWY EUTTOPEUCIUATNTAG 1) KATAAANASTNTAG VIO GUYKEKPIPEVO
OKOTTO, VIO TETOIEG OUOKEUEG.
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NAVOD K POUZITi Odsavaci systém

ODSAVACI HADICKA
LIGHTNING™ Penumbra §5) INDIGO®

ZAmMYSLENY UCEL

Odsavaci hadicka Lightning™ je souéasti sterilni odsavaci hadi¢ky odsavaciho
systému INDIGO® a je navrzena tak, aby slouzila jako hadi¢ka napomahajici
odstranéni trombu a obnoveni pratoku krve v periferni vaskulature a pro 1é¢bu
plicni embolie.

Poris PROSTREDKU

Odsavaci hadi¢ka Lightning usnadriuje prenos vakua mezi odsavacim katetrem
INDIGO a odsavaci pumpou Penumbra a zaroveri poskytuje pferuSované nebo
nepretrzité odsavani. Uréenymi uZivateli tohoto zafizeni jsou Iékafi, ktefi absolvovali
odpovidajici Skoleni v chirurgickych zakrocich a/nebo intervenénich technikach.

INDIKACE K PouziTi
V rdmci odsavaciho systému INDIGO je sterilni odsavaci hadi¢ka INDIGO indikovana
k pfipojeni odsavacich katetr(i INDIGO k odsavacimu ¢erpadiu Penumbra.

ZAMYSLENA PopPuLACE PACIENTU
Zamyslenou populaci pacientt pro odsavaci systém INDIGO jsou pacienti s mékkymi
emboliemi nebo tromby v perifernich tepnach a zilach a/nebo pacienti s plicni embolii.

KONTRAINDIKACE
Zadné kontraindikace nejsou znamy.

VAROVANI
* Odsavaci systém INDIGO pouzivejte pouze s odsavacim ¢erpadlem Penumbra.
» Odsavaci hadi¢ku Lightning nepouzivejte v bezprostfedni blizkosti jinych
pfistroja, protoZe by to mohlo vést k jeji nespravné funkci. Je-li takové pouZiti
nutné, je tfeba sledovat odsavaci hadi¢ku Lightning a dal$i zaFizeni a ovéfit,
zda spravné funguiji.
Ptenosna VF komunikaéni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni, napf.
anténovych kabell a externich antén) se nesméji pouzivat blize nez 30 cm
(12 palct) od jakékoli sou¢asti odsavaci hadicky Lightning. Nedodrzeni by
mobhlo vést ke zhorseni vykonu prostfedku.

UPOZzORNENI

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte opétovné
a nepouzivejte opakované. Resterilizace nebo opétovné pouziti zafizeni mize
narusit strukturalni 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. VSechna poSkozena zafizeni v€etné
oball vratte vyrobci/distributorovi.

Nepouzivejte po datu pouzitelnosti.

PFi odsavani se ujistéte, Ze odsavaci hadi¢ka INDIGO je oteviena pouze po
minimalni dobu nutnou k odstranéni trombu. Nedoporuéuje se nadmérné
odsavani nebo neuzavrieni odsavaci hadicky INDIGO po dokonéeni odsavani.
Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavé smési anestetik se vzduchem nebo
oxidem dusnym.

Nepouzivejte v prostifedi bohatém na kyslik.

PoTtencIALNi NEzApouci PRiHODY
K moznym komplikacim patfi mimo jiné:

* akutni uzavér cévy e krvaceni

¢ vzduchova embolie ¢ hypotenze/hypertenze

« alergicka reakce a anafylaxe « infarkt vedouci k poSkozeni organu
z kontrastni latky nebo materialu * infekce
zafizeni * ischémie

¢ anémie * infarkt myokardu

¢ arytmie * neurologické deficity v€etné mrtvice

« arteriovendzni pistél * pneumotorax

* srdecni poranéni, srdeéni ¢ pseudoaneuryzma

perforace, srdeéni tamponada poskozeni ledvin nebo akutni

 kardio-respira¢ni zastava selhani ledvin z kontrastni latky

¢ kompartment syndrom  Zzbytkovy trombus v dusledku

e smrt neschopnosti trombus UpIné odstranit
* embolie nebo kontrolovat pratok krve

* neodkladna chirurgicka operace
* embolizace ciziho télesa poskozeni chlopné
* hematom nebo krvaceni v misté spasmus, trombdza, disekce
vstupu (rozru$eni intimy) nebo
* hemoptyza perforace cévy
*Pokud dojde k vaznému incidentu souvisejicim se zafizenim, kontaktujte
zastupce spole¢nosti Penumbra, Inc. a pfislusny Ufad ve vasi zemi/oblasti.

respira¢ni selhani

PosTupP
1. Pred pouzitimsi prectéte ¢asti Varovani, Upozornéni a Potencialni nezadouci
ptihody.

2. Velikost a maximalni délku PVC hadi¢ky najdete na $titku produktu.
3. Vyjméte zafizeni z obalu a zkontrolujte, zda neni poSkozené nebo zauzlené.

PriPRAVA A Pouziti OpsAvaci Habicky INDIGO LiGHTNING

1. Pripojte odsavaci hadi¢ku Lightning pfes saci konektor ke kompatibilnimu
kanystru na odsavaci pumpé Penumbra, zapojte napajeci adaptér odsavaci
hadi¢ky Lightning do napajeciho portu pumpy a zapnéte odsavaci pumpu
Penumbra (viz Navod k pouziti odsavaci pumpy Penumbra). Ujistéte se,

Ze odsavani odsavaci pumpy Penumbra dosahuje maximalni drovné vakua.
Zkontrolujte, zda je pfepinac na odsavaci hadi¢ce Lightning pfepnuty do
polohy OFF (vypnuto).

2. Pripojte odsavaci hadi¢ku Lightning do bo¢niho portu rotaéniho
hemostatického ventilu, jak je znazornéno na Obrazku 1 (viz Odsavaci katetr
INDIGO Néavod k pouZiti).

Obrazek 1: Sestavena odsavaci hadic¢ka Lightning s odsavacim
systémem INDIGO

N,

- Ve VYPINAC

Do kanystru odsavaciho cerpadla

/Odsa'vaci hadicka

Odsavaci

katetr
N

Separator

e
Zavadé(‘:/
(maze byt poskytnut)

3. Chcete-li zahajit odsavani, pfepnéte pfepina¢ odsavaci hadi¢ky Lightning do
polohy ON (zapnuto) a pouZijte odsavaci katetr INDIGO podle pfislusného
navodu k pouziti.

4. Kontrolky na odsavaci hadi¢ce Lightning se rozsviti, aby signalizovaly
nasledujici stavy:

a. Sviti zelené = odsavaci hadi¢ka Lightning pfepnuta do polohy
OFF (vypnuto), pfipravena k pouziti
b. Blika zelené = odsavaci hadicka Lightning pfepnuta do polohy ON (zapnuto)
c. Blikajici zlutd = odsavaci hadi¢ka Lightning pfepnuta do polohy
ON (zapnuto) a 20+ sekund detekovan nizky/zadny pratok
d. Sviti Cervené = Systémova chyba
e. Blika ¢ervené = nebylo zjisténo vakuum

5. Pokud zpozorujete nepferuSované ervené svétlo, prestarite zafizeni
pouzivat a podle potfeby jej vymérite.

6. Odsavani zastavite pfepnutim pfepinace na odsavaci hadi¢ce Lightning do
polohy OFF (vypnuto) a vypnutim odsavaciho ¢erpadla Penumbra.

Obrazek 2: Odsavaci hadi¢ka Lightning

Zastrcka typu luer
- ;ﬁ :::J

Napéjeci adaptér

odséavac hadicky Odsavaci hadicka PVC \ o
Lightning i VYPINAC

Odsavaci konektor
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NAVOD K POUZITI

ODSAVACI HADICKA =
LIGHTNING™ Penumbra {g)

Odséavaci systém
INDIGO®

PRrovozNi PobmiNkY
¢ Teplota: 18 °C-24 °C (65 °F-75 °F)
¢ Vihkost: < 75 % RV
¢ Tlak: 0 m — 1828 m (Hladina more — 6000 ft)

PobmiNKY PREPRAVY
« Teplota: -10 °C=55 °C (14 °F=131 °F)
¢ Vlhkost: < 85 % RV

SKLADOVANI
¢ Uchovavejte v suchu a chladu.

Postup UbrzBY
Odsavaci hadi¢ka Lightning je zafizeni na jedno pouziti
opravitelné dily. S poZzadavky a dotazy ohledné servisu

a nema zadné
odsavacich trubi¢ek

Lightning se obracejte telefonicky na zakaznicky servis spole€nosti Penumbra.

PosTup LIKVIDACE

Pouzité odsavaci hadicky Lightning se musi likvidovat podle standardnich

nemocni¢nich postupl pro biologicky nebezpeéné mater

SCHVALENI

Prostfedek odpovida témto normam:
- AAMI Std. ES60601-1
- |EC Std. 60601-1-6
- 1SO Std. 10079-1 are

ialy.

ETL CLASSIFIED

us

- Certifikovano CSA Std. C22.2# 60601-1 ntertel
Odsavaci hadicka Lightning splfiuje vSechny aktualni mez

Intertek

inarodni pozadavky na

bezpecnost a elektromagnetickou kompatibilitu pro zdravotnicka elektricka zafizeni:

- IEC 60601-1-2, vCetné:

o

o
o
o
o

CISPR 11 tfida A

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

EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11

o O O O O

ELEKTROMAGNETICKA KoOMPATIBILITA ODsAvAci HADIGKY

LIGHTNING

Pokyny a prohlaSeni vyrobce — elektromagnetické emise

Odsavaci hadi¢ka Lightning je uréena k pouziti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel odsavaci hadi¢ky Lightning musi zajistit, aby bylo
pouzivana v takovém prostredi.

Test emisi

Shoda

Elektromagnetické
prostfedi — pokyny

VF emise CISPR 11

Skupina 1

Odsavaci hadic¢ka
Lightning vytvari
vysokofrekvenéni
energii jako vedlejsi
produkt své vnitfni
funkce. Jeho emise
vysokofrekvenénich
vin jsou proto velmi
nizké a pravdépodobné
nezpusobuji zadné
ruSeni elektronickych
pfistroju v okoli.

VF emise CISPR 11

TridaA

Harmonické emise
IEC 61000-3-2

Trida A

Kolisani napéti/ emise
blikani EN 61000-3-3

Vyhovuje

Odsavaci hadicka
Lightning je vhodna

k pouziti ve vSech
prostfedich s
vyjimkou domacnosti
a prostfedich pfimo
pripojenych k vefejné
nizkonapétové
rozvodné siti, ktera
napaji budovy
pouzivané k obytnym
acellm.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Odsavaci hadi¢ka Lightning je uréena k pouZiti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uZivatel odsavaci hadicky Lightning
musi zajistit, aby bylo pouzivana v takovém prostredi.

Zkouska Testovaci uroven Urove#i shody Elektromagnetické
odolnosti IEC 60601 prostredi — pokyny
Elektrostaticky +8 kV pri +8 kV pri Podlahy musi byt
vyboj (ESD) kontaktnim svodu | kontaktnim drevéné, cementové
IEC 61000-4-2 +15 kV pfi svodu svodu nebo z keramickych
vzduchem +15 kV dlazdic. Pokud je
pfi svodu podlaha pokryta
vzduchem syntetickym
materidlem, relativni
vihkost nesmi
klesnout pod 30 %.
Rychlé elektrické | +2 kV pro +2 kV pro Kvalita napajeni
prechodné jevy/ napajeci vedeni napajeci musi byt na drovni
skupiny impulzt +1 KV pro vstupni/ | vedeni bézného komeréniho
IEC 61000-4-4 vystupni vedeni +1kV pro ¢i zdravotnického
vstupni/ zafizeni.
vystupni
vedeni
Razovy impulz +1 kV diferen¢ni +1kV Kvalita napajeni

IEC 61000-4-5 rezim diferen¢ni rezim | musi byt na trovni
+2 kV spole¢ny +2 kV spole¢ny | bézného komeréniho
rezim rezim &i zdravotnického

zafizeni.

Poklesy napéti, Poklesy napéti — Poklesy napéti | Kvalita napajeni

kratka preruseni snizeni o 30 %, — snizeni o musi byt na drovni

a kolisani napéti 25/30 cykll pfi0° | 30 %, 25/30 bézného komeréniho

na vstupnich cyklu pfi 0° ¢i zdravotnického

napajecich " .. | zafizeni. Pokud
vedenich Egls(!:/asy na pe't : Egls(!:/asy ha pe'tl uzivatel odsavaci

IEC 61000-4-11 o shizenl, | o SNIZENI, | nadicky Lightning
0,5 periody pfi 0°, | 0,5 periody pfi o .
45°,90°, 135° 0°, 45°, 90° vyzaduje fungovani
180°, 225°, 270° | 135°, 180°, | Systemu ibehem

T o N vypadkU elektrického
a315 225°, 270 P
a315° napajeni,
doporucujeme
Poklesy napéti Poklesy napéti | odsavaci hadicku
Snizeni 0 >95 %, | Snizenio Lightning napajet
1 perioda pii 0° >95 %, z neprerusitelného

1 perioda pii 0°

zdroje ¢i baterie.

Magnetické pole
sitového kmitoctu
IEC 61000-4-8

Vypadky napéti Vypadky napéti
Snizeni 0 >95 %, | Snizenio
periody 250/300 >95 %, periody
250/300
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Magnetické pole

sitového kmitoCtu
musi byt na Urovnich
charakteristickych
pro typické

umisténi v typickém
komerénim nebo
nemocni¢nim
prostiedi.
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NAVOD K POUZITi Odsavaci systém

ODSAVACI HADICKA
LIGHTNING™ Penumbra §5) INDIGO®

Pokyny a prohlaSeni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Odsavaci hadi¢ka Lightning je uréena k pouZiti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel odsavaci hadicky Lightning
musi zajistit, aby bylo pouzivana v takovém prostfedi.

Zkouska IEC 60601 . . Elektromagnetické
. P . | Uroven shody L
odolnosti testovaci uroven prostiedi — pokyny
Vedené VF 3Vms 3Vrms Pfenosné a mobilni
IEC 61000-4-6 150 kHz az vysokofrekvenéni
80 MHz pfistroje pro
(6 Vrms v komunikaci
radiovych by nemély byt
pasmech ISM v pouzivany ve vétsi
rozmezi 150 kHz — blizkosti k jakékoli
80 MHz) Casti odsavaci
hadicky Lightning
Vyzafované VF 3V/m 3V/m véetné kabell,
IEC 61000-4-3 80 MHz az nez je doporucena
2,7 GHz separacni vzdalenost

vypocitana podle
rovnice prislusné k
frekvenci vysilace.

Doporucena
separacni
vzdalenost
d=12VP

d=1,2VP 80 MHz az
800 MHz

d =2,3VP 800 MHz
az 2,7 GHz

kde P je maximalni
jmenovity vystupni
vykon vysilace ve
wattech (W) podle
vyrobce vysilace

a d je doporucena
separacni vzdalenost
v metrech (m).

Intenzity poli pevnych
VF vysilacd uréené
elektromagnetickym
priizkumem lokality?
musi byt mensi

nez uroven shody

v kazdém rozsahu
frekvenci.?

POZNAMKA 1 U frekvence 80 MHz a 800 MHz se pouZzije vy3$i frekven&ni
pasmo. POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vech situacich. Siteni
elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci stavbami, pfedméty a osobami
a odrazem od nich.

a Intenzitu pole pevnych vysilacd, napfiklad zakladnovych stanic radiovych
(mobilnich/bezdratovych) telefond a pozemnich mobilnich radiostanic,
amatérskych vysilagek, rozhlasového vysilani na AM a FM frekvencich a
televizniho vysilani, teoreticky nelze pfedem presné stanovit. Ke stanoveni
elektromagnetického prostfedi vzniklého z pevnych VF vysilaci by se mélo
uvazit provedeni elektromagnetického méfeni v pfislusné lokalité. Pokud
namérena intenzita pole v misté, kde se odsavaci hadi¢ka Lightning pouziva,
prekracuje vySe uvedenou platnou trover shody pro vysokofrekvenéni zareni,
je tfeba odsavaci hadicku Lightning sledovat, aby byl zaru¢en normaini provoz.
V pfipadé, ze provoz neni normalini, mize byt nutné pfijmout dalSi opatfeni, jako
napf. zménu orientace nebo pfemisténi odsavaci hadicky Lightning.

®V rozsahu frekvence 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.

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

Odsavaci hadicka Lightning je uréena pro pouziti v elektromagnetickém
prostfedi, kde je vyzafované VF ruseni omezeno. Zakaznik nebo uzivatel
odsavaci hadi¢ky Lightning mtze pomoci zabranit elektromagnetickému
ru$eni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekven&nimi pristroji pro komunikaci (vysilaci) a odsavaci hadi¢kou
Lightning, jak je doporuéeno nize, v zavislosti na maximalnim vystupnim
vykonu pfistroju pro komunikaci.

Jmenovity maximalni | Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace
vystupni vykon m
vysilace
w
150 kHz az 80 MHz az 800 MHz az
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12VP d=1.2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

U vysilacu se stanovenym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni
uveden v seznamu vyse, Ize doporuenou separacni vzdalenost d v metrech
(m) odhadnout pomoci rovnice podle frekvence vysilace, kde P je maximalni
vystupni vykon vysilace ve wattech (W) stanoveny vyrobcem vysilace.
POZNAMKA 1 Pti 80 MHz a 800 MHz plati separa&ni vzdalenost pro vyssi
frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vech situacich. Siteni
elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci stavbami, pfedméty a
osobami a odrazem od nich.
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NAVOD K POUZITi Odsavaci systém

ODSAVACi HADIEKA  p =
enumbra ®
LIGHTNING™ W INDIGO
Odolnost vici bezdratovym VF komunikaénim pfistrojim
ZKUSEBNI
Testovaci Pasmo @ Maximalni Vzdalenost UROVEN
frekvence (MHz) Sluzba 2 Modulace ® vykon (m) TESTU
(MHz) (W) ODOLNOSTI
(Vim)
Pulzni
385 380 -390 TETRA 400 modulace * 1.8 0,3 27
18 Hz
FM o
GMRS 460, Odchylka
450 430-470 FRS 460 5 kHz sinus 2 03 28
1 kHz
710 . Pulzni
745 704—787 | LTEPASMO | 0iilace b 02 03 9
13,17
780 217 Hz
810 GSM
870 800/900, Pulzni
800-960 | EIRABO0 | moduiace 2 03 28
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE pasmo 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Pulzni
1700 - 1990 | GSM1900: | o ilace ® 2 03 28
DECT; LTE 217 Hz
1970 pasmo 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzni
2450 2400 - 2570 | 802.11 b/g/n, | modulace * 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE pasmo 7
5240 i
WLAN Pulzni
5500 5100 — 5800 modulace 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217 Hz
a) U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze vzestupné frekvence.
b) Nosi¢ bude modulovan pomoci 50% signalu obdélnikové viny pracovniho cyklu.
c) Jako alternativu k FM modulaci Ize pouzit 50% pulzni modulaci pfi 18 Hz, protoZe i kdyz nepredstavuje
skute¢nou modulaci, $lo by o nejhorsi pfipad.

Klasifikace zafizeni

Ochrana pred zasahem elektrickym proudem............. Tfida Il a externé napajené
Urovefi ochrany proti zasahu elektrickym proudem....... Aplikovana soucast typu BF
Urovefi ochrany proti vniknuti kapalin nebo &astic......... P21

Provozni rezim
Pritokova rychlost...

....Neprerusovany provoz
....0-18 LPM

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 v§ech znamych vyhod je sou¢asti Souhrnu
bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP).

BezrPe¢NosT A KLINIcKY VYKON

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

Z&kladni UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

DEFINICE SYmBOLU

Autorizovany
u Vyrobce REP zéastupce pro

Evropskou unii

Sterilizovano
ethylenoxidem.

Jediny sterilni xn

bariérovy systém Katalogové ¢islo
s ochrannym
obalem vné.

Zdravotnicky

LOT Cislo sarze [mp] prostredek

Aplikovana soucast

typu BF Pouzijte do

Nepouzivejte
opakované

Prostudujte si
@ priru¢ku s pokyny/
brozuru

Pouze na Iékaisky
predpis — federalni
Neprovadéjte zakony USA
opé&tovnou omezuji POU}ItI
sterilizaci _tohoto gros}redku
jen na lékare

nebo na lékarsky
predpis

Neni vyrobeno z Nepyrogenni
prirodniho latexu pyrog

ETL CLASSIFIED

Xéiqkyrg?jlzlak/ (“' Osvédceni pro
24y P a N USA a Kanadu
(pferuSované sani) =

e

5001486

Nepouzivejte,
pokud je obal
poskozen.

ZARUKA

Spole¢nost Penumbra, Inc. (Penumbra) zaru€uje, Ze konstrukci a vyrobé

tohoto prostfedku byla vénovana pfimérena péce. Tato zaruka je jedinym
vyjadfenim zaruénich podminek a vylu€uje jakékoli jiné zaruky, které zde nejsou
vyslovné uvedeny, at' se jedna o zaruky vyjadrené, ¢ micky prfedpokladané na
zéakladé pravnich predpist ¢i na jiném zakladeé, mimo jiné také véetné viech
predpokladanych zaruk prodejnosti ¢i vhodnosti k urcitému ucelu. Manipulace,
uskladnéni, ¢isténi a sterilizace tohoto prostfedku, stejné jako dalsi faktory
vztahujici se k pacientovi, diagndze, |é¢bé, chirurgickym postupim a dalsi
problematice, ktera je mimo kontrolu spole€nosti Penumbra, maji pfimy vliv na
tento prostfedek a na vysledky jeho pouziti. Zavazky spole¢nosti Penumbra,
vyplyvajici z této zaruky, jsou omezeny na opravu nebo vyménu tohoto prostfedku
a spole¢nost Penumbra neni zodpovédna za zadné nahodné nebo nasledné ztraty,
Skody ani vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouziti tohoto prostfedku.
Spole¢nost Penumbra neprebira Zadnou jinou nebo dal$i odpovédnost v
souvislosti s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu nepovéfuje Zadnou osobu.
Spole¢nost Penumbra nepfebira Zadnou odpovédnost za prostfedky, které byly
opakované pouzivany, renovovany nebo resterilizovany, a k takovym prostfedkiim
neposkytuje zadné zaruky, at vyjadfené, nebo micky pfedpokladané, mimo jiné ani
zaruku jejich prodejnosti nebo vhodnosti k ur¢itému tdcelu.
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AsmRATIONSsLaNGE Penumbra §§)  Aspirationssystem

TiLsiGTET FORMAL

Lightning™-aspirationsslangen er en steril komponent i
INDIGO®-aspirationssystemet og er designet til at fungere som en
forbindelseskanal til at bistd med trombefjernelse og genoprettelse af
blodgennemstrgmning i den perifere vaskulatur og til behandling af lungeemboli.

PRODUKTBESKRIVELSE

Lightning-aspirationsslangen letter overfgrslen af vakuum mellem
INDIGO-aspirationskatetret og Penumbra- aspirationspumpen, mens den leverer
intermitterende eller kontinuerlig aspiration. Tilsigtede brugere af dette instrument
er leeger, som har modtaget passende opleering i kirurgiske procedurer og/eller
interventionsteknikker.

TILSIGTET ANVENDELSE

INDIGO steril aspirationsslange indgar i INDIGO-aspirationssystemet
og er beregnet til at forbinde INDIGO-aspirationskatetre til Penumbra-
aspirationspumpen.

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

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER

* INDIGO-aspirationssystemet ma ikke anvendes med en anden pumpe end

en Penumbra-aspirationspumpe.

« Brug af Lightning-aspirationsslangen ved siden af andet udstyr skal undgas,
da det kan resultere i ukorrekt drift. Hvis en sadan brug er ngdvendig,
skal Lightning-aspirationsslangen og det andet udstyr observeres for at
verificere, at de fungerer korrekt.
Mobilt RF-kommunikationsudstyr (herunder perifere enheder, som f.eks.
antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes teettere end 30 cm
(12 tommer) pa nogen del af Lightning-aspirationsslangen. Ellers kan dette
forarsage forringelse af udstyrets ydeevne.

FORHOLDSREGLER
 Instrumentet er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller
genanvendes. Resterilisering eller genanvendelse af instrumentet kan
kompromittere instrumentets strukturelle integritet og/eller fgre til fejl i
instrumentet, som igen kan fere til patientskade, sygdom eller dadsfald.
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 far udlgbsdatoen.
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.
* Ma ikke anvendes under tilstedeveerelsen af en brandfarlig anaestesiblanding
med ilt eller dinitrogenoxid.
* Ma ikke anvendes i et iltberiget miljg.

MuLrice UgNskeDE HANDELSER
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 ¢ iskeemi

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

¢ haematom 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.

PROCEDURE

1. Se Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede haendelser inden brug.

2. Se produktmaerkningen for starrelsen og den maksimale laengde af PVC-slanger.
3. Tag instrumentet ud af emballagen og inspicér det for tegn pa skader eller knaek.

KLARGERING 0G BRUG AF INDIGO LIGHTNING-

ASPIRATIONSSLANGEN

1. Montér Lightning-aspirationsslangen via slangeforbindelsen til en kompatibel
beholder p4 Penumbra-aspirationspumpen. Tilslut Lightning-aspirationspumpens
stremadapter til pumpens stremport og teend for Penumbra-aspirationspumpen
(se Penumbra-aspirationspumpens brugervejledning).
Bekreaeft, at Penumbra-aspirationspumpens aspiration nar det maksimale
vakuumniveau. Serg for, at kontakten pa Lightning-aspirationsslangen er sat pa
OFF (SLUK).

2. Forbind Lightning-aspirationsslangen til sideporten pa den roterende
haemostatiske ventil som vist i figur 1 (se INDIGO-aspirationskatetrets
brugsanvisning).

Figur 1: Samlet Lightning-aspirationsslange med INDIGO-aspirationssystem

N,

Til aspirationspumpebeholder — /TAEND/SLUK-komakt

Separator \
M

Indfzarmgsanordninger/

(kan falge med)

ﬁralinnskateler
—

3. For at starte aspiration skal kontakten pa Lightning-aspirationsslangen flyttes
til positionen ON (TZAND) og INDIGO-aspirationskatetret skal anvendes i
overensstemmelse med den tilhgrende brugsanvisning.
4. Lysene pa Lightning-aspirationsslangen lyser for at angive fglgende tilstande:
a. Konstant grgn = Lightning-aspirationsslangen er teendt i positionen OFF
(SLUK), klar til brug

b. Blinker grent = Lightning-aspirationsslangen er teendt i positionen ON
(TZEND)

c. Blinker gult = Lightning-aspirationsslangen er taendt i positionen ON
(TAND) og der er registreret mere end 20 sekunder med lavt/intet flow

d. Konstant rgdt = Systemfejl

e. Blinker rgdt = Intet vakuum registreres

5. Stop med at anvende instrumentet og udskift efter behov, hvis der observeres
et konstant rgdt lys.

6. Flyt kontakten pa Lightning-aspirationsslangen til positionen OFF (SLUK) for
at standse aspiration, og sluk for Penumbra-aspirationspumpen.

Figur 2: Lightning-aspirationsslange

Han-luer

\

o

3 Ly -
PVC- \
TAEND/SLUK-kontakt

aspirationsslange

Lightning-
apirationsslangens
stromadapter

Sugeforbindelse
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DRIFTSBETINGELSER

e Temperatur: 18 °C - 24 °C (65 °F - 75 °F)
 Luftfugtighed: <75 % RH
¢ Tryk: 0 m — 1828 m (Hgjde over havoverfladen — 6000 fod)

TRANSPORTBETINGELSER

¢ Temperatur: -10 °C - 55 °C (14 °F - 131 °F)
« Luftfugtighed: <85 % RH

OPBEVARING

* Opbevares pa et tort og keligt sted.

VEDLIGEHOLDELSESPROCEDURE
Lightning-aspirationsslangen er engangsudstyr og har ingen dele, der kan

repareres. Ring til Penumbra kundeservice med spargsmal om eller til bestilling
af service pa Deres Lightning-aspirationspumpe.

BORTSKAFFELSE

Brugte Lightning-aspirationsslanger skal bortskaffes i henhold til hospitalets
geeldende retningslinjer for bortskaffelse af biologisk risikoaffald.

GODKENDELSER
Overholder
- AAMI std. ES60601-1
- |IEC std. 60601-1-6
- ISO std. 10079-1

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

ETL CLASSIFIED

us

Intertek
5001486

Lightning-aspirationspumpen opfylder alle gaeldende internationale
sikkerheds- og EMC-krav til elektromedicinsk udstyr som felger:

- |EC 60601-1-2 inklusive:

o CISPR 11 Klasse A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3

o
o
o
o

o O 0O O O

EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET FOR
LIGHTNING-ASPIRATIONSSLANGEN

Retningslinjer og producentens erkleering — elektromagnetiske emissioner

Lightning-aspirationsslangen er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja

beskrevet herunder.

Kunden eller brugeren af Lightning-aspirationsslangen skal sikre sig,
at udstyret bruges i denne type milja.

Emissionstest

Overholdelse af
lovmaessige krav

Elektromagnetisk
miljg - retningslinjer

RF-emissioner CISPR 11

Gruppe 1

Lightning-
aspirationsslangen
danner RF-energi som et
biprodukt af dens interne
funktion. RF-emissioner
er derfor meget lave,

og det er ikke
sandsynligt, at de
forarsager nogen
interferens i naerveerende
elektronisk udstyr.

RF-emissioner CISPR 11

Klasse A

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Klasse A

Spaendingssvingninger/
flimmeremissioner
EN 61000-3-3

Opfylder

Lightning-
aspirationsslangen egner
sig til brug alle steder
med undtagelse af private
hjem og bygninger, der
er direkte forbundet til det
offentlige elforsyningsnet
til private boliger.

Retningslinjer og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Lightning-aspirationsslangen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg
beskrevet herunder. Kunden eller brugeren af Lightning-aspirationsslangen
skal sikre sig, at udstyret bruges i denne type miljg.

. IEC 60601-test- | Overholdelses- | = ckiromag-
Immunitetstest X . netisk miljo —
niveau niveau X L
retningslinjer
Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulve skal
udladning (ESD) | 15 kV luft +15 kV luft veere af tree,
IEC 61000-4-2 cement eller
keramiske fliser.
Hvis gulvene
er daekket
med syntetisk
materiale, skal
den relative
luftfugtighed veere
mindst 30 %.
Elektrisk hurtig +2 kV for strem- +2 kV for stream- | Netstremskvali-
transient/burst forsyningsled- forsyningsled- teten skal veere
IEC 61000-4-4 ninger ninger som for et typisk
+1 kV for ind- +1 kV for ind- kommercielt eller
gangs-/udgangs- | gangs-/udgangs- | hospitalsmiljg.
ledninger ledninger
Overspaending +1kV +1 kV differen- Netstramskvali-

og spaendings-
variationer pa
stremforsynin-
gens indgangs-
ledninger

IEC 61000-4-11

25/30 perioder
pa 0°

IEC 61000-4-5 differentialmodus | tialmodus teten skal veere
+2 kV almindelig | +2 kV almindelig | som for et typisk
modus modus kommercielt eller

hospitalsmilja.

Speaendingsfald, Speaendingsfald Speaendingsfald Netstremskvali-

korte afbrydelser | 30 % reduktion, 30 % reduktion, | teten skal veere

25/30 perioder
pa 0°

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

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

Spaendingsfald
>95 % reduktion,
1 periode pa 0°

Spaendingsfald
>95 % reduktion,
1 periode pa 0°

Spaendingsafbry-
delser

>95 % reduktion,
250/300 perioder

Speendingsaf-
brydelser

>95 % reduktion,
250/300 perioder

som for et typisk
kommercielt eller
hospitalsmilje.
Hvis brugeren af
Lightning-aspi-
rationsslangen
kreever kontinu-
erlig drift under
netstremsafbry-
delser, anbefales
det at Light-
ning-aspirations-
slangen forsynes
med strgm fra
en ngdstrgms-
forsyning eller et
batteri.

(50/60 Hz)
magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/im

Driftsfrekvensens
magnetiske felter
skal veere pa
niveauer, der er
karakteristiske

for et typisk
erhvervsmiljg eller
et hospital.
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Retningslinjer og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Lightning-aspirationsslangen er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja
beskrevet herunder. Kunden eller brugeren af Lightning-aspirationsslangen
skal sikre sig, at udstyret bruges i denne type milja.

, IEC 60601- | Overholdelses- | = ekiromag-
Immunitetstest : . netisk miljo —
testniveau niveau N L
retningslinjer
Ledningsbaret 3 Vrms 3 Vrms Beerbart og mobilt
RF 150 kHz til RF-kommunikati-
IEC 61000-4-6 80 MHz onsudstyr ma ikke
(6 Vrms i ISM- anvendes teettere
radioband inden pa nogen del af
for 150 kHz til Lightning-aspirati-
80 MHz) onsslangen, her-
under kabler, end
3V/im 3Vim den anbefalede
Udstralet RF 80 MHz til sikkerhedsafstand
|IEC 61000-4-3 2,7 GHz beregnet ud fra
den ligning,
der anvendes til
senderfrekvensen.

Anbefalet sikker-
hedsafstand
d=1.2VP
d=1,2P 80 MHz
til 800 MHz
d=23P

800 MHz til

2,7 GHz

hvor P er sende-
rens maksimale
udgangseffekt-
meerkeveerdi i watt
(W) i henhold til
producenten af
senderen og d er
den anbefalede
sikkerhedsafstand
i meter (m).

Feltstyrker fra
faste RF-sendere,
som fastsat af en
elektromagnetisk
maling pa stedet,?
bgr veere mindre
end overholdel-
sesniveauet i hvert
frekvensomrade.”

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

a Feltstyrker fra faste sendere, som fx basisstationer til radiotelefoner
(mobil/ledningsfri) og landmobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-
radiotransmission og TV-transmission kan ikke forudsiges teoretisk med
ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg forarsaget af faste
RF-sendere, ber en elektromagnetisk maling pa stedet overvejes. Hvis den
malte feltstyrke pa det sted, hvor Lightning-aspirationsslangen anvendes,
overstiger det ovenstdende geeldende RF-overholdelsesniveau, skal Lightning-
aspirationsslangen observeres for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres
unormal ydeevne, kan yderligere tiltag veere ngdvendige, sasom at dreje eller
omplacere Lightning-aspirationsslangen.

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

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og Lightning-aspirationsslangen

Lightning-aspirationsslangen er beregnet til brug i et elektromagnetisk milja,
hvor udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede. Kunden eller brugeren af
Lightning-aspirationsslangen kan vaere med til at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem bzerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Lightning-aspirationsslangen, som
anbefalet herunder, ifglge kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens
maksimale m
udgangseffekt-
maerkevardi
W
150 kHz til 80 MHz til 800 MHz til
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12VP d=1,2VP d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

For sendere, der er normeret til en maksimal udgangseffekt, som ikke
er angivet ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m)

estimeres ved brug af ligningen, som geelder for senderens frekvens, hvor P
er senderens maksimale udgangseffektmaerkevaerdi i watt (W) i henhold til
senderens fabrikant.

BEMZRK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det
hejeste frekvensomrade.

BEMAERK 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer,
objekter og personer.
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Immunitet over for tradlest RF-kommunikationsudstyr
IMMUNITET-
Testfrekvens Band Tieneste ® | Modulation Maks. effekt Afstand STESTNI-
(MHz) (MHz) ) (W) (m) VEAU
(Vim)
Impulsmo-
385 380 -390 TETRA 400 dulation ® 1.8 0,3 27
18 Hz
FM o
GMRS 460, 15 kHz
450 430 - 470 FRS 460 afvigelse 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 . Impulsmo-
745 704787 | TTEPAY | Guiation o 02 03 9
780 ' 217 Hz
810 GSM
870 800/900, Im
pulsmo-
800-960 | 'ETRABO0 1 Gation 2 03 28
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE-band 5
1720 GSM 1800,
1845 COMA1900, | | oo
1700- 1990 | CSM1900. | jation v 2 03 28
DECT, LTE-
1970 band1,3,4, | 27Hz
25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsmo-
2450 2400 — 2570 | 802.11 b/g/n, dulation ® 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-band 7
5240 -
WLAN Impul_smc;
5500 5100 — 5800 dulation 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217 Hz
a) For nogle tjeneste er kun uplink-frekvenser inkluderet.
b) Baerebolgen skal moduleres ved hjeelp af et 50 % firkantet belgesignal for arbejdscyklus.
c) Som alternativ til FM-modulation kan der bruges 50 % puls-modulation ved 18 Hz. Dette er pa grund af,
at selvom det ikke repraesenterer faktisk modulation, ville det veere det veerste tilfeelde.

Udstyrsklassifikationer

Beskyttelse mod elektrisk stad...........c.ccooveeeenen. Klasse Il og ekstern strgmforsyning
Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad.................... Type BF anvendt del
Beskyttelsesgrad mod vand- eller
partikelindtrangen..............c.ococeiiiiiiiiiciie P21

Driftsform.......... ...Kontinuerlig drift

Flowhastighed ............cccooiiiiiiiiiieei s 0-18 I/min.

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 sege
efter instrumentnavnet pa hjemmesiden for EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Grundleeggende UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

SYMBOLFORKLARING
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GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterer, at al rimelig omhu er anvendt ved
instrumentets udformning og fremstilling. Denne garanti treeder i stedet for og
udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt navnes heri, hvad enten
garantierne er udtrykkelige eller underforstaede ifelge 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 hzefter ikke for
nogen som helst falgeskade eller driftstab, beskadigelse eller udgift opstaet
direkte eller indirekte som folge 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 begraenset
til, salgbarhed eller egnethed til bestemt anvendelse af sddanne instrumenter.
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AvsepD ANVANDNING

Lightning™ aspirationsslang &r en steril aspirationsslangskomponent till INDIGO®
aspirationssystem och ar utformat for att fungera som en kanal fér att hjalpa

till vid avlagsnande av tromber och aterstallande av blodflédet i det perifera
karlsystemet och fér behandling av lungemboli.

ENHETSBESKRIVNING

Lightning aspirationsslang underlattar verféringen av vakuum mellan INDIGO
aspirationskateter and Penumbra aspirationspump samtidigt som den ger intermittent
eller kontinuerlig aspiration. Avsedda anvandare av denna anordning ar lékare som
har fatt 1amplig utbildning i kirurgiska ingrepp och/eller interventionstekniker.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Som del av INDIGO aspirationssystemet, ar INDIGO sterila aspirationsslang
avsedd att ansluta INDIGO aspirationskatetrar till Penumbra aspirationspump.

AvsEDD PATIENTPOPULATION

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

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kénda kontraindikationer.

VARNINGAR

¢ Anvand inte INDIGO aspirationssystem tillsammans med nagon annan pump

an en Penumbra aspirationspump.

« Att anvanda Lightning aspirationsslang i narheten av annan utrustning
bor undvikas, eftersom det kan leda till driftfel. Om sadan anvandning
ar nédvandig bor Lightning aspirationsslang och den andra utrustningen
observeras for att verifiera att de fungerar korrekt.
Barbar RF-kommunikationsutrustning (bland annat kringutrustning som
antennsladdar och externa antenner) bor inte anvandas nédrmare an 30 cm
(12 tum) till nagon del av Lightning aspirationsslang. Annars kan det leda till
férsémrade prestanda i utrustningen.

FORSIKTIGHETSATGARDER
* Anordningen ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte omsteriliseras
eller ateranvandas. 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 fére”-datumet.
Vid aspiration ska det sékerstallas att INDIGO aspirationsslang &ar 6ppen
endast under den minimala tid som kravs for att aviagsna tromben. Alltfor
omfattande aspiration eller underlatelse att stdnga INDIGO aspirationsslang
nar aspirationen har slutférts rekommenderas inte.
¢ Far inte anvandas vid narvaro av en anténdbar anestesiblandning med luft
eller lustgas.
« Far inte anvandas i syrerik miljo.

MoJuLIGA BIVERKNINGAR
Méjliga komplikationer inkluderar, men begransas inte till, féljande:
¢ akut karlocklusion storre blédning

* luftemboli * hypotoni/hypertoni

« allergisk reaktion mot och anafylaktisk ¢ infarkt som leder till organskada @
reaktion orsakad av kontrastmedlet * infektion ©
eller anordningens material * ischemi 4

* anemi * hjartinfarkt L

e arytmi * neurologiska skador, inklusive

« arteriovends fistel stroke

» hjartskada, hjartperforation, ¢ pneumotorax
hjarttamponad ¢ pseudoaneurysm

* hjartstillestand * nedsatt njurfunktion eller akut

¢ kompartmentsyndrom njursvikt fran kontrastmedel

« dodsfall * kvarvarande tromb pa grund av

¢ emboli oférmaga att helt avlidgsna tromb

* akutoperation eller kontrollera blodflédet

* embolisering frammande kropp
* hematom eller blédning vid valvular skada
atkomststallet karlkramp, trombos, dissektion
* hemoptys (storning pa intima) eller perforation
*Om en allvarlig incident relaterad till anordningen intraffar, kontakta din Penumbra
Inc.-representant och den behdriga myndigheten i ditt land eller i din region.

andningssvikt

INGREPP

1. Las Varningar, Forsiktighetsatgarder, och Mdjliga biverkningar fére anvandning.

2. Se produktmarkningen for storlek och maximal 1angd pa PVC-slangar.

3. Avlagsna anordningen fran férpackningen och inspektera avseende skada
eller kinkningar.

INDIGO LIGHTNING ASPIRATIONSSLANG - FORBEREDELSER OCH
ANVANDNING
1. Fast Lightning aspirationsslang via suganslutningen till en kompatibel
behallare pa Penumbra aspirationspump, koppla in Lightning
aspirationsslangens stromadapter i pumpens strémport och sétt pa4 Penumbra
aspirationspump (se handboken fér Penumbra aspirationspump). Kontrollera
att aspirationen fran Penumbra aspirationspump nar maximal vakuumniva.
Kontrollera att brytaren pa Lightning aspirationsslang star i laget OFF (Av).
2. Anslut Lightning aspirationsslang till sidoporten pa den roterande
hemostasventilen enligt figur 1 (se bruksanvisningen fér INDIGO
aspirationskateter).
Figur 1: Monterad Lightning Aspirationsslang med
INDIGO Aspirationssystem

N,

Till aspirationspumpbehallare — -~ PAIAV-brytare

Separator \

=
\ntroducer/
(kan medfdlja)

3. Paborja aspiration genom att stalla Lightning aspirationsslangen till Iaget
ON (pa) och anvanda INDIGO aspirationskateter enligt med tillhdrande
bruksanvisning.

4. Lamporna pa Lightning aspirationsslang kommer att tdndas for att indikera
foljande forhallanden:

a. Fast gront = Lightning aspirationsslang stromsatt i 1aget OFF (av), redo
att anvandas

b. Blinkande gront = Lightning aspirationsslang stromsatt i Iaget ON (pa)

c. Blinkande gult = Lightning aspirationsslang stromsatt i laget ON (pa)
och 20+ sekunders lagt/inget flode upptackt

d. Fast rétt = systemfel

e. Blinkande rétt = inget vakuum upptackt

5. Om ett fast rott sken observeras, sluta anvanda anordningen och byt ut den
vid behov.

6. Stang av aspirationen genom att stélla om brytaren pa Lightning
aspirationsslang till laget OFF (Av) och stédng av Penumbra aspirationspump.

Figur 2: Lightning Aspirationsslang

Hanluer

e \

\ ;E ===J

slang - str6 PVC aspirationsslang \ .
—g\a/ PA-IAV-brytare

Suganslutning

Lightning
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LIGHTNING™
ASPIRATIONSSLANG

INDIGO®

FORHALLANDEN VID ANVANDNING
¢ Temperatur: 18 °C-24 °C (65 °F-75 °F)
 Luftfuktighet: < 75 % relativ luftfuktighet
¢ Tryck: 0 m—1 828 m (H&jd 6ver havet — 6 000 fot)

TRANSPORTFORHALLANDEN
¢ Temperatur: -10 °C-55 °C (14 °F-131 °F)
« Luftfuktighet: < 85 % relativ luftfuktighet

FORVARING
¢ Forvaras svalt och

torrt.

UNDERHALLSFORFARANDE
Lightning aspirationsslang ar en anordning fér engangsbruk och har inga

delar som kan servas. For service eller fragor om service for din Lightning
aspirationsslanganordning, ring Penumbra kundtjanst.

KASSERINGSPROCEDURER
Anvanda Lightning aspirationsslanganordningar kan kasseras med anvandning av
sjukhusets standardrutiner for biologiskt riskavfall.

GODKANNANDEN
Overensstammer med

- AAMI Std. ES60601-1
- IEC Std. 60601-1-6

- I1SO Std. 10079-1

- Certifierad fér CSA Std. C22.2# 60601-1

ETL CLASSIFIED

Intertek
5001486

Lightning aspirationsslang uppfyller alla géllande internationella sékerhets- och
EMC-krav for medicinsk elektrisk utrustning enligt féljande:

- IEC 60601-1-2 ink

lusive:

o

o
o
o
o

CISPR 11 klass A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2
EN/IEC 61000-4-3

o O 0O O O

EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11

LIGHTNING ASPIRATIONSSLANG - ELEKTROMAGNETISK

Ko

MPABILITET

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

elektromagnetiska miljo.

anvands

i en sadan miljo.

Lightning aspirationsslang ar avsedd att anvandas i nedan angivna

Kunden eller anvandaren av Lightning aspirationsslang ska sékerstéalla att den

Emissionstest

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljo —

vagledning

RF-emissioner
CISPR 11

Grupp 1

Lightning
aspirationsslang

skapar RF-energi som
en biprodukt av dess
interna funktion. Darfér
ar dess RF-emissioner
valdigt laga, och det

ar osannolikt att de
orsakar nagra stérningar
i narliggande elektronisk
utrustning.

RF-emissioner
CISPR 11

Klass A

IEC 61000-3-2

Harmoniska emissioner

Klass A

flimmeremissioner
EN 61000-3-3

Spanningsfluktuationer/

Overensstammer

Lightning
aspirationsslang ar
lampad for anvandning i
alla typer av inrattningar,
med undantag for
bostadsfastigheter

och sadana som

ar direkt anslutna

till det allménna
lagspanningsnat som
forsorjer byggnader som
anvands som bostad.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

anvands i en sadan miljo.

Lightning aspirationsslang ar avsedd att anvéndas i nedan angivna elektromagnetiska
milj6. Kunden eller anvandaren av Lightning aspirationsslang ska sakerstélla att den

utgangsledningar

Immunitetstest IEC Overensstimmel- | Elektromagnetisk
60601-testniva seniva miljé — vagledning
Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golven ska vara
urladdning (ESD) +15 KV luft +15 KV luft av tra, betong eller
IEC 61000-4-2 keramikplattor. Om
golven ar tackta med
syntetiskt material
bér den relativa
luftfuktigheten vara
atminstone 30 %.
Elektriskt snabb +2 kV for +2 kV for Kvaliteten pa
transient/ natstromsled- natstrdmsledningar | natanslutningen
transientskur ningar +1 kV fér ingéngs-/ |bor vara av typisk
IEC 61000-4-4 +1 kV for utgangsledningar | kommersiell eller
ingangs-/ sjukhusmiljéstandard.

Overspénning
IEC 61000-4-5

+1kV
differentiallage

+2 kV vanligt lage

+1kV
differentiallage
+2 kV vanligt lage

Kvaliteten pa
natanslutningen

bor vara av typisk
kommersiell eller
sjukhusmiljostandard.

Spanningsfall, korta

Spanningsfall

avbrott och 30 % reduktion,
spanningsvariatoner [25/30 perioder
pa natstrémsin- vid 0°

Spanningsfall 30 %
reduktion, 25/30
perioder vid 0°

gangsledningar
IEC 61000-4-11

Spanningsfall

>95 % minskning,

0,5 perioder vid

0°,45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°

och 315°

Spanningsfall
>95 % minskning,
0,5 perioder vid
0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
och 315°

Spéanningsfall

>95 % reduktion,

1 period vid 0°

Spéanningsfall
>95 % reduktion,
1 period vid 0°

Spéanningsavbrott
>95 % reduktion,
250/300 perioder

Spanningsavbrott
>95 % reduktion,
250/300 perioder

Kvaliteten pa
natanslutningen

bor vara av typisk
kommersiell eller
sjukhusmiljéstandard.
Om anvandaren

av Lightning
aspirationsslang
fordrar kontinuerlig
drift under avbrott

i huvudstrommen
rekommenderar

vi att Lightning
aspirationsslang drivs
med en avbrottsfri
stromkalla eller ett
batteri.

(50/60 Hz)
magnetfalt
IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Natfrekvensens
magnetfalt ska
vara pa nivaer som
kaénnetecknar en
typisk kommersiell
miljo eller
sjukhusmiljo.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Lightning aspirationsslang &r avsedd att anvandas i nedan angivna
elektromagnetiska miljo. Kunden eller anvandaren av Lightning aspirationsslang ska
sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

. IEC 60601 Overensstim- | Elektromagnetisk miljé —
Immunitetstest Lo Lo u .
testniva melseniva végledning
Ledningsbunden | 3 Vrms 3Vrms Barbar och mobil RF-
RF 150 kHz till 80 MHz kommunikationsutrustning
IEC 61000-4-6 (6 Vrms i ISM- bor inte anvandas
radioband mellan narmare nagon
150 kHz-80 MHz) del av Lightning
aspirationsslang, inklusive
Utstralad RF 3V/m 3V/im kablar, an rekommenderat
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz separationsavstand

enligt berakning med den
ekvation som &r tillamplig
pa sandarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand
d=12VP

d =1,2vP 80 MHz till
800 MHz

d =2,3vP 800 MHz till
2,7 GHz

dér P ar séandarens
nominella maximala
uteffekt i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och
d ar det rekommenderade
separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkorna fran fasta
RF-sandare, faststallda
enligt en elektromagnetisk
undersokning av

platsen @, ska

vara lagre an
Overensstammelsenivan
inom varje
frekvensomrade ®

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomfanget. OBS 2: Det kan
handa att dessa riktlinjer inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning
paverkas av absorption och reflektion mot konstruktioner, féremal och méanniskor.

a Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobil/tradios)
och landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-séndningar,
kan teoretiskt inte forutses exakt. For att bedéma den elektromagnetiska miljon med
avseende pa fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk undersokning pa platsen
Overvagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar Lightning aspirationsslang
anvands Sverskrider ovan ndmnda géllande RF-6verensstammelseniva bor Lightning
aspirationsslang observeras for att bekrafta att den fungerar normalt. Om en onormal
funktion observeras kan ytterligare atgarder bli nédvandiga, som att rikta om eller
flytta Lightning aspirationsslang.

b Faltstyrkorna ska vara lagre an 3 V/m inom frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz.

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och Lightning aspirationsslang

Lightning aspirationsslang ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé
dar RF-stralningsstorningar halls under kontroll. Kunden eller anvandaren

av Lightning aspirationsslang kan hjalpa till att férhindra elektromagnetiska
storningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (séandare) och Lightning aspirationsslang
enligt rekommendationerna nedan och enligt kommunikationsutrustningens
maximala uteffekt.

Sandarens Separationsavstand enligt siandarens frekvens
maximala m
nominella uteffekt
w
150 kHz till 80 MHz till 800 MHz till
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=1.2VP d=1.2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

For sandare med nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det
rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas enligt
ekvationen tilldmplig pa sandarens frekvens, dar P ar sandarens nominella
maximala uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av séandaren.

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre
frekvensomradet.

OBS 2: Det kan handa att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer.
Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption och reflektion mot
konstruktioner, foremal och manniskor.
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Immunitet mot tradlés RF-kommunikationsutrustning
Maximal NIVA FOR
)
Tes:f'\mz\;ens E(’;’:_ldz) Service ¥ Modulering ¥ strém A"fﬂ'ﬁ"" IMMUNITETSTEST
w) (V/m)
ing
385 380300 | TETRA4go | PuSmOdulering 18 03 27
FM o)
450 430470 | CMRSA60. |, 547 avvikelse 2 03 2
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 -
745 704-787 | LTE-band 13,17 | Pulsmodulering 02 03 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 » TETRA 800, iDEN Pulsmodulering
800-960 820, CDMA 18 Hz 2 03 28
930 850, LTE Band 5
1720 GSM 1800; CDMA
1845 1700~ 1900; GSM 1900; Pulsmodulering 2 03 28
1990 DECT; LTE-band 217 Hz ’
1970 1,3,4, 25, UMTS
Bluetooth, WLAN,
2400- | 802.11 b/g/n, RFID |  Pulsmodulering
2450 2570 2450, 217Hz 2 03 %
LTE Band 7
5240 N
5100- Pulsmodulering
5500 5800 WLAN 802.11 a/n 217 He 0,2 03 9
5785
a) Endast upplanksfrekvenserna ar inkluderade i vissa tjanster.
b) Bararen ska moduleras med en 50 % arbetscykels kvadratvagssignal.
c) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering pa 18 Hz anvandas. Trots att det inte representerar
faktiskt modulering vore detta ett sista alternativ.

Utrustningens klassificeringar

Skydd for elektrisk stot .........cocoiiiiiiiiiiiiciiie Klass Il och externt stromforda
Grad av skydd mot elektrisk stot ............c.ccccennine Patientansluten del av BF-typ
Grad av skydd mot intrang av vatskor eller

PAKIAr ... P21

Driftsatt ... ...Kontinuerlig drift
Flodeshastighet ..o 0-18 LPM

KLINISkA FORDELAR OCH PRESTANDAEGENSKAPER

Kliniska férdelar med INDIGO aspirationssystemet ar avlagsnande eller
minskning av tromber och emboli fran den arteriella eller vendsa perifera karlen
eller for patienter med lungemboli. Den detaljerade forteckningen 6ver 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

SYMBOLBESKRIVNINGAR

) Auktori
| e REP] | Aptoreerad
Steriliserad
med etylenoxid.
Enkelt sterilt
barridrsystem Katalognummer
med skyddande
forpackning
utanpa.
LOT Satsnummer Medicinteknisk produkt
A Patientansluten R
del av BF-typ g Anvand fore
Farej Se
. 1 @ instruktionshandboken/-
ateranvandas haftet
Receptbelagd — enligt
USA:s federala
‘b Far ej lagstiftning far denna
X R )
omsteriliseras X Only enhet endast anvandas
av lakare eller pa
lakarordination
Inte tillverkad
@ av naturligt )( Icke-pyrogen
latexgummi
ETL CLASSIFIED
3 Hogt vakuum/lagt (‘I‘l' e
flode (intermittent c us (K:::g&e:ng TUSAoch
sug) Intertek
5001486
Anvand inte om
@ férpackningen ar
skadad.

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 héri, oavsett om dessa

ar uttryckliga eller underforstadda enligt lag eller pa annat satt, inklusive, men inte
begransat till, underforstddda garantier betraffande saljbarhet eller Iamplighet for
nagot sarskilt andamal. Hantering, forvaring, rengdring 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 anvéandning av den. Penumbras
forpliktelse enligt denna garanti &r begrénsad till reparation eller utbyte av denna
enhet och Penumbra kan inte hallas ansvarigt for nagon oférutsedd eller sekundar
forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt uppkommer genom anvandning
av denna enhet. Penumbra varken patar sig eller auktoriserar ndgon annan person
att for dess rakning pata sig nagot annat eller ytterligare ansvar i anslutning till
denna enhet. Penumbra patar sig inget ansvar fér anordningar som ateranvands,
ombearbetas eller omsteriliseras, och ldmnar inga garantier, vare sig uttryckliga
eller underférstadda, inklusive men ej begransat till saljbarhet eller [amplighet for
ett avsett andamal, for sddana anordningar.
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Beoocp DoEL

De Lightning™-aspiratieslang is een steriele aspiratieslangcomponent van het
INDIGO®-aspiratiesysteem dat bedoeld is als conduit ter ondersteuning van
trombusverwijdering en herstel van de bloedstroom in de perifere vasculatuur en
voor de behandeling van longembolie.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Lightning-aspiratieslang vergemakkelijkt de overdracht van vaculim tussen de
INDIGO-aspiratiekatheter en de Penumbra-aspiratiepomp tijdens intermitterende
of continue aspiratie. De beoogde gebruikers van dit hulpmiddel zijn artsen die
een passende opleiding hebben gekregen in chirurgische procedures en/of
interventionele technieken.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

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

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

De beoogde patiéntenpopulatie voor het INDIGO-aspiratiesysteem zijn patiénten
met zachte emboli of trombi in perifere arterién en venen en/of patiénten met
longembolie.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

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

* Gebruik van de Lightning-aspiratieslang direct naast, op of onder andere
apparatuur kan het best worden vermeden, want dit kan leiden tot onjuiste
werking. Als dergelijk gebruik noodzakelijk is, moet de Lightning-aspiratieslang
en de andere apparatuur worden geobserveerd om te verifiéren dat ze naar
behoren werken.

* Draagbare RF-communicatieapparatuur (met inbegrip van randapparatuur
zoals antennekabels en externe antennes) mag niet worden gebruikt
op een afstand van minder dan 30 cm (12 inch) van welk onderdeel van
de Lightning-aspiratieslang dan ook. Anders kan de werking van deze
apparatuur worden aangetast.

VOORZORGSMAATREGELEN
¢ Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren of hergebruiken. Hersterilisatie of hergebruik van het hulpmiddel
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot
het defect raken van het hulpmiddel, wat op zijn beurt tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént kan leiden.
¢ Gebruik geen geknikte of beschadigde hulpmiddelen. Gebruik geen open of
beschadigde verpakkingen. Retourneer alle beschadigde hulpmiddelen en
verpakkingen aan de fabrikant/distributeur.
Te gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum.
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.
Niet gebruiken in de aanwezigheid van een brandbaar mengsel van
anesthetica met lucht of lachgas.
* Niet gebruiken in een zuurstofrijke omgeving.

MoGELIUKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke 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
¢ 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

e emboli niet volledig kunnen verwijderen

* noodzaak tot operatie van de trombus of niet kunnen

* vreemdlichaamembolisatie regelen van de bloedstroom

* hematoom of bloeding op de * ademhalingsinsufficiéntie
toegangsplaats * klepschade

* hemoptoé * vaatspasme, trombose, dissectie

* bloeding (verstoring van intima) of perforatie

*In geval van een ernstig incident in verband met het hulpmiddel neemt u contact
op met uw Penumbra, Inc.-vertegenwoordiger en de bevoegde instantie in uw
respectieve land/regio.

PROCEDURE

1. Zie voor gebruik Waarschuwingen, Voorzorgsmaatregelen en Mogelijke
ongewenste voorvallen.

2. Zie de etikettering van het product voor de maat en maximale lengte van de
PVC-slang.

3. Haal het hulpmiddel uit de verpakking en inspecteer het op beschadiging en
knikken.

VooRrBEREDING EN GEBRUIK VAN DE INDIGO LIGHTNING-ASPIRATIESLANG

1. Bevestig de Lightning-aspiratieslang via de zuigconnector aan een compatibele
container op de Penumbra-aspiratiepomp, steek de voedingsadapter van de
Lightning-aspiratieslang in de voedingsaansluiting van de pomp en zet de
Penumbra-aspiratiepomp aan (zie de gebruikshandleiding van de Penumbra-
aspiratiepomp). Bevestig dat de aspiratie van de Penumbra-aspiratiepomp
het maximale vaculimniveau bereikt. Zorg dat de schakelaar op de Lightning-
aspiratieslang in de OFF-stand (uit) staat.

2. Sluit de Lightning-aspiratieslang aan op de zijpoort van de
draaiende hemostaseklep, zoals weergegeven in afbeelding 1
(zie de Gebruiksaanwijzing van de INDIGO-aspiratiekatheter).

Afbeelding 1: Opgebouwde Lightning-aspiratieslang met
INDIGO-aspiratiesysteem

N

Naaraspiratiepompconla\ner/ /AAN/UIT-schake\aar

Separator- @raﬁekatheler
— 2

o
\mroducer/

(mogelijk meegeleverd)

3. Om met de aspiratie te beginnen, zet u de schakelaar van de Lightning-
aspiratieslang in de ON-stand (aan) en gebruikt u de INDIGO-aspiratiekatheter
in overeenstemming met de bijbehorende gebruiksaanwijzing.

4. De lampjes op de Lightning-aspiratieslang gaan branden om de volgende
omstandigheden aan te geven:

a. Constant groen = Lightning-aspiratieslang, van voeding voorzien,
in de OFF-stand (uit), klaar voor gebruik

b. Knipperend groen = Lightning-aspiratieslang, van voeding voorzien,
in de ON-stand (aan)

c. Knipperend geel = Lightning-aspiratieslang, van voeding voorzien,
in de ON-stand (aan), bij detectie van 20+ seconden geringe/geen
stroomsnelheid

d. Constant rood = systeemfout

e. Knipperend rood = geen vacuiim gedetecteerd

5. Bij een constant rood lampje stopt u het gebruik van het hulpmiddel en
vervangt u het indien nodig.

6. Om de aspiratie te stoppen zet u de schakelaar op de Lightning-aspiratieslang
in de OFF-stand (uit) en schakelt u de Penumbra-aspiratiepomp uit.
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Afbeelding 2: Lightning-aspiratieslang

- =

Mannelijke luer

\ AANIUIT-schakelaar

van Lightning-as- Pvc-aspiratieslang
piratieslang §
\ Zuigconnector
BEDRIJFSOMSTANDIGHEDEN

¢ Temperatuur: 18 °C - 24 °C (65 °F - 75 °F)
¢ Luchtvochtigheid: < 75% RV
¢ Druk: zeeniveau — 1828 m (0 ft - 6000 ft)

VERVOERSOMSTANDIGHEDEN
¢ Temperatuur: -10 °C - 55 °C (14 °F - 131 °F)
¢ Luchtvochtigheid: < 85% RV

OpPsLAG
* Op een koele droge plaats bewaren.

ONDERHOUDSPROCEDURE

De Lightning-aspiratieslang is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en heeft
geen te onderhouden onderdelen. Bel de klantenservice van Penumbra voor
service of servicevragen over uw Lightning-aspiratiepomp.

AFVOERPROCEDURES

Gebruikte Lightning-aspiratieslangen moeten worden afgevoerd volgens de
standaardprocedures van het ziekenhuis voor biologisch gevaarlijk afval.

GOEDKEURINGEN
Voldoet aan
- AAMI-norm ES60601-1
- IEC-norm 60601-1-6
- 1SO-norm 10079-1
- Gecertificeerd volgens CSA-norm C22.2# 60601-1

De Lightning-aspiratiepomp voldoet aan alle geldende internationale veiligheids-
en EMC-vereisten voor medische elektrische apparatuur en wel als volgt:
- |IEC 60601-1-2 inclusief:
o CISPR 11 Klasse A
o EN/IEC 61000-3-2
o EN/IEC 61000-3-3
(o]
(e}

ETL CLASSIFIED

Intertek
5001486

EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11

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

0O O 0 0O O

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT LIGHTNING-ASPIRATIESLANG

Leidraad en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissie

De Lightning-aspiratieslang is bestemd voor gebruik in een als volgt
gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van de Lightning-aspiratieslang dient erop toe te zien dat
deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Elektromagnetische

Emissieproef omgeving - leidraad

Naleving

RF-emissies CISPR 11 Groep 1 De Lightning-
aspiratieslang creéert
RF-energie als
bijproduct voor zijn
interne functie. De RF-
emissies zijn derhalve
zeer gering, en het

is niet waarschijnlijk
dat ze enige storing
veroorzaken in

nabije elektronische

apparatuur.

RF-emissies CISPR 11 Klasse A

Klasse A

De Lightning-
aspiratieslang is
geschikt voor gebruik in
alle instellingen behalve
die met een woonfunctie
en die instellingen

die rechtstreeks
aangesloten zijn

op het openbare
laagspanningsnet dat
gebouwen met een
woonfunctie van stroom
voorziet.

Harmonische emissies
IEC 61000-3-2

Spanningsschommelingen/ Voldoet

flikkering EN 61000-3-3

Leidraad en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De Lightning-aspiratieslang is bestemd voor gebruik in een als volgt gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Lightning-aspiratieslang
dient erop toe te zien dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

I . IEC 60601 . . Elektromagnetische
mmuniteitsproef R Nalevingsniveau . .
testniveau omgeving - leidraad
Elektrostatische +8 kV contact +8 kV contact Vloeren moeten
ontlading (ESD) +15 kV lucht +15kV lucht van hout, beton of
IEC 61000-4-2 keramische tegels
zijn. Als de vloeren
bedekt zijn met een
synthetisch materiaal,
dient de relatieve
vochtigheid ten minste
30% te zijn.
Elektrische snelle +2 kV voor +2 kV voor De kwaliteit van de
transiénten/lawines | stroomtoevoerlei- |stroomtoevoerlei- | netvoeding moet
IEC 61000-4-4 dingen dingen voldoen aan de eisen
+1 kV voor +1 kV voor van een gangbare
invoer-/ invoer-/ commerciéle instelling
uitvoerlijnen uitvoerlijnen of ziekenhuisomgeving.

Stootspanning
IEC 61000-4-5

+1 kV differentiéle
modus

+2 kV gemeen-
schappelijke
modus

+1 kV differentiéle
modus

+2 kV gemeen-
schappelijke
modus

De kwaliteit van de
netvoeding moet
voldoen aan de eisen
van een gangbare
commerciéle instelling
of ziekenhuisomgeving.

Spanningsval,
kortstondige
onderbrekingen en
spanningsvariaties in
stroomtoevoerlijnen
IEC 61000-4-11

Spanningsval
30% reductie,
25/30 perioden
bij 0°

Spanningsval
30% reductie,
25/30 perioden
bij 0°

De kwaliteit van de
netvoeding moet
voldoen aan de eisen
van een gangbare

Spanningsval
Spanningsval

> 95% reductie,
0,5 periode bij 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
en 315°

Spanningsval
Spanningsval

> 95% reductie,
0,5 periode bij 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
en 315°

commerciéle instelling
of ziekenhuisomgeving.
Als de gebruiker van de
Lightning-aspiratieslang
tijdens stroomuitval
continu gebruik van

de slang vereist,

wordt aangeraden de

Spanningsval
> 95% reductie,
1 periode bij 0°

Spanningsval
> 95% reductie,
1 periode bij 0°

Lightning-aspiratieslang
aan te drijven met een
noodstroomvoeding

Spanningsonder-
brekingen

> 95% reductie,
250/300 perioden

Spanningsonder-
brekingen

> 95% reductie,
250/300 perioden

of accu.
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Leidraad en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De Lightning-aspiratieslang is bestemd voor gebruik in een als volgt gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Lightning-aspiratieslang

dient erop toe te zien dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

. IEC 60601 . . Elektromagnetische
Immuniteitsproef R Nalevingsniveau . .
testniveau omgeving - leidraad
(50/60 Hz) 30 A/m 30A/m Magnetische velden bij
magnetisch veld netfrequentie dienen
IEC 61000-4-8 een niveau te hebben

dat kenmerkend is
voor een gangbare
locatie in een gangbare
commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Leidraad en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De Lightning-aspiratieslang is bestemd voor gebruik in een als volgt gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Lightning-aspiratieslang
dient erop toe te zien dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

I . IEC 60601 . . Elektromagnetische
mmuniteitsproef R Nalevingsniveau . N
testniveau omgeving - leidraad
Geleide RF 3Vrms 3Vrms Draagbare en
IEC 61000-4-6 150 kHz tot mobiele RF-
80 MHz communicatieapparatuur
(6 Vrms in ISM- mag niet dichter bij
radiobanden enig onderdeel van de
binnen 150 kHz Lightning-aspiratieslang,
- 80 MHz) inclusief de kabels,
worden gebruikt
Uitgestraalde RF {3 V/m 3V/m dan de aanbevolen
IEC 61000-4-3 80 MHz tot scheidingsafstand
2,7 GHz berekend met de

vergelijking die van
toepassing is op de
frequentie van de zender.

Aanbevolen
scheidingsafstand
d=12VP

d =1,2vP 80 MHz tot
800 MHz

d =2,3vP 800 MHz tot
2,7 GHz

waarbij P het

maximale nominale
uitgangsvermogen van

de zender in watt (W) is
volgens de fabrikant van de
zender en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meter
(m)is.

Veldsterkten van vaste
RF-zenders, zoals
vastgesteld door een
elektromagnetisch
locatieonderzoek,* moeten
minder bedragen dan het
nalevingsniveau in elk
frequentiebereik.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van
toepassing. OPMERKING 2 Deze richtlijnen gelden mogelijk niet onder alle
omstandigheden. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door absorptie
en reflectie door structuren, objecten en personen.

@ \leldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor radio, (mobiele/draadloze)
telefoons en mobiele landradio’s, amateurradio-, AM- en FM-radio-uitzendingen en
tv-uitzendingen kunnen niet nauwkeurig worden vastgesteld op basis van theorie.

Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen,
moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden overwogen. Als de gemeten
veldsterkte op de locatie waar de Lightning-aspiratieslang wordt gebruikt, boven het
toepasselijke bovengenoemde RF-nalevingsniveau ligt, moet worden gecontroleerd of
de Lightning-aspiratieslang normaal werkt. Als het systeem niet normaal werkt,

zijn mogelijk aanvullende maatregelen nodig, zoals het draaien of verplaatsen van de
Lightning-aspiratieslang.

b Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 kHz moeten de veldsterktes minder
dan 3 V/m bedragen.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur en de Lightning-aspiratieslang

De Lightning-aspiratieslang is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische
omgeving waarin storingen door uitgestraalde RF beheerst worden. De klant of
gebruiker van de Lightning-aspiratieslang kan elektromagnetische interferentie
helpen voorkomen door een minimumafstand, die afhankelijk is van het
maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur, aan te houden
tussen de draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de
Lightning-aspiratieslang zoals hieronder aanbevolen.

Nominale maximale | Scheidingsafstand volgens de frequentie van de
uitgangsvermogen zender
van de zender m
w
150 kHz tot 80 MHz tot 800 MHz tot
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=1.2VP d=1.2vp d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat hierboven
niet is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meters (m) worden
geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie
van de zender, waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van de
zender in watt (W) volgens de fabrikant van de zender is.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het
hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen gelden mogelijk niet onder alle
omstandigheden. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door
absorptie en reflectie door structuren, objecten en personen.
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Immuniteit voor RF-apparatuur voor draadloze communicatie
" Maximaal NIVEAU
)
Tes':’;ﬁ:;’""e ?’:;i) Dienst? Modulatie? | vermogen A'Z':)"d IMMUNITEITSTEST
w) (VIim)
)
385 380-390 | TETRA4gp | Pulsmodulatie 18 03 27
18 Hz
FMo)
GMRS 460, +5kHz
450 430-470 FRS460 | afwijking 1 kHz 2 03 28
sinus
710 N
LTE-band Pulsmodulatie'
745 704 -787 13,17 217 He 0,2 03 9
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, .
800 - 960 IDEN 820, P“'sTg‘::‘z'a“e 2 03 28
930 CDMA 850,
LTE-band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; | Pulsmodulatie®
1700 - 1990 DECT: LTE- 217 He 2 03 28
1970 band 1,3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulsmodulatie®
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, 217 Hz 2 03 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 N
WLAN Pulsmodulatie'
5500 5100 - 5800 802.11 aln 217 He 0,2 03 9
5785
a) Voor sommige diensten zijn alleen de uplink-frequenties opgenomen.
b) De draaggolf moet worden gemoduleerd met een blokgolfsignaal met een duty cycle van 50%.
c)Als alternatief voor FM-modulatie kan 50% pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt, want hoewel dit geen werkelijke
modulatie vertegenwoordigt, zou dit het slechtste geval zijn.

Apparatuurclassificaties

Bescherming tegen elektrische schok.................. Klasse Il en uitwendig
aangedreven

Mate van bescherming tegen elektrische schok... Met de patiént in aanraking
komend onderdeel van type BF

Mate van bescherming tegen binnendringen

van vloeistoffen en deeltjes ..............cccoeeiinnn P21

Werkingsmodus Continue werking

Stroomsnelheid 0-18 I/min

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

DEeFINITIE VAN SYMBOLEN

‘ Fabrikant

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide.
Systeem met één
enkele steriele

Gemachtigde in de
Europese Unie

barriére. met Catalogusnummer
beschermende
verpakking aan de
buitenkant.
Partijnummer Medisch hulpmiddel

Met de patiént in
aanraking komend
onderdeel van
type BF

Uiterste gebruiksdatum

Zie
Instructiehandleiding /
boekje

Niet opnieuw
gebruiken

Uitsluitend op
voorschrift — volgens
de federale wetgeving
Niet opnieuw van de Verenigde
% Rx Onl
steriliseren x only Staten mag dit product
uitsluitend worden

gebruikt door of in
opdracht van een arts

XI@I}GEE%

Niet

vervaardigd met Niet-pyrogeen
natuurrubberlatex

Hoog vacutim/lage .

stroomsnelheid (“' Certificering VS en
(intermitterende N ® Canada

aspiratie) Intertek

Niet gebruiken als
de verpakking is
beschadigd.

® &

GARANTIE

Penumbra, Inc. (Penumbra) garandeert dat aan het ontwerp en de fabricage van
dit hulpmiddel alle redelijke zorg is besteed. Deze garantie komt in de plaats van
en sluit alle andere garanties uit die hier niet uitdrukkelijk vermeld staan, zij het
expliciet of impliciet door de werking van de wet of anderszins, inclusief maar
niet beperkt tot, alle impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald doel. Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van dit
hulpmiddel evenals andere factoren met betrekking tot de patiént, de diagnose,
de behandeling, de chirurgische procedures en andere zaken waar Penumbra
geen controle over heeft, hebben directe consequenties voor het hulpmiddel

en de resultaten die met het gebruik ervan behaald worden. De verplichting

van Penumbra onder deze garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging
van dit hulpmiddel en Penumbra is op geen enkele wijze aansprakelijk voor
enige bijkomende of gevolgschade, schade of kosten direct of indirect verband
houdend met het gebruik van dit hulpmiddel. Penumbra aanvaardt geen enkele
andere of verdere aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid met betrekking

tot dit hulpmiddel, noch machtigt zij enige andere persoon om voor haar een
dergelijke aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid te aanvaarden. Penumbra
aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot hergebruikte, voor
hergebruik geschikt gemaakte of opnieuw gesteriliseerde hulpmiddelen en geeft
geen enkele expliciete of impliciete garantie, waaronder garantie ten aanzien
van verkoopbaarheid of geschiktheid voor het beoogde gebruik van dergelijke
hulpmiddelen.
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INSTRUKCJA UZYCIA INDIGO®

Preen ACYNY Penumbra ) System aspiracyjny

PRzEZNACZENIE

Rurka aspiracyjna Lightning™ jest sterylnym sktadnikiem systemu aspiracji
INDIGO® i stuzy jako kanat umozliwiajgcy usuwanie skrzeplin i przywracanie
przeptywu krwi w naczyniach obwodowych oraz leczenie zatorowosci ptucnej.

Oris WyroBu MEDYCZNEGO

Rurka do aspiracji Lightning utatwia przenoszenie prézni miedzy cewnikiem
aspiracyjnym INDIGO a pompg aspiracyjng Penumbra, zapewniajac
jednoczesnie przerywang lub ciggty aspiracje. Uzytkownicy tego urzgdzenia
powinni by¢ lekarzami, ktérzy przeszli odpowiednie szkolenie w zakresie
zabieg6w chirurgicznych i (lub) technik interwencyjnych.

WSsKAZANIA DO STOSOWANIA

Rurka do aspiracji INDIGO, wchodzaca w sktad systemu aspiracyjnego INDIGO,
jest wskazana do potgczenia cewnikéw aspiracyjnych INDIGO z pompa
aspiracyjng Penumbra.

DoceLowA PopPuLAcJA PACJENTOW

Docelowa populacja pacjentéw dla systemu aspiracyjnego INDIGO to pacjenci
z migkkimi zatorami lub zakrzepami w tetnicach obwodowych i zytach i (lub)
pacjenci z zatorowoscig ptucna.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.

OSTRZEZENIA

* Nie nalezy stosowac¢ systemu aspiracji INDIGO z inng pompa niz pompa
aspiracyjna Penumbra.

* Nalezy unika¢ korzystania z rurki do aspiracji Lightning w poblizu lub ustawionej
w stos z innym sprzgtem, poniewaz moze to spowodowac niewtasciwe dziatanie.
Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowacé rurke do aspiraciji Lightning
oraz inny sprzet, aby sprawdzi¢, czy dziatajg one prawidtowo.

* Przenos$ne urzadzenia komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane nie blizej
niz w odlegtosci 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci rurki do aspiracji Lightning.
W przeciwnym wypadku moze doj$¢ do pogorszenia dziatania tego sprzetu.

SrobkI OsTROZNOSCI

¢ Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie
wolno ponownie sterylizowaé ani ponownie uzywaé. Ponowna sterylizacja
lub ponowne uzycie urzadzenia moze spowodowaé uszkodzenie konstrukcji
urzadzenia i (lub) doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze
doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta, choroby lub $mierci.

* Nie wolno uzywac¢ urzadzen zapetlonych ani uszkodzonych. Nie wolno
uzywad, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Zwréci¢ wszystkie
uszkodzone urzgdzenia i opakowania do producenta/dystrybutora.

e Zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

* Podczas aspiracji zastawke rurki do aspiracji INDIGO nalezy otwieraé na
mozliwie najkrétszy czas, potrzebny do usunigcia zakrzepu. Nie zaleca sie
nadmiernej aspiracji, podobnie jak nie zaleca sie pozostawienia otwartej rurki
do aspiracji INDIGO po zakonczeniu aspiracji.

* Urzadzenia nie wolno uzywa¢ w warunkach rozproszonej w powietrzu palnej
mieszanki srodka znieczulajgcego i powietrza lub podtlenku azotu.

* Nie stosowac w $rodowisku o podwyzszonej zawartosci tlenu.

PoTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do mozliwych powiktan nalezg m.in.:
ostra niedroznos¢ naczynia
zator powietrzny

niedocisnienie/nadcisnienie
zawat prowadzacy do uszkodzenia

 reakcja uczuleniowa i anafilaktyczna narzadow
na $rodek kontrastowy lub materiat * zakazenie
urzadzenia ¢ niedokrwienie

niedokrwistos¢

arytmia

przetoka tetniczo-zylna

uszkodzenie serca, perforacja serca,
tamponada serca

zawat migsnia sercowego

ubytki neurologiczne, w tym udar
odma optucnowa

tetniak rzekomy

zaburzenia czynnosci nerek lub

« zatrzymanie krazenia i oddychania ostra niewydolno$¢ nerek w wyniku
* zespot ciasnoty przedziatow zastosowania $rodka kontrastowego
powigziowych » zakrzep szczatkowy z powodu
* zgon niezdolnosci do catkowitego
¢ zatory usunigcia zakrzepu lub kontroli
* koniecznos$¢ natychmiastowej przeptywu krwi
operacji ¢ niewydolno$¢ oddechowa

uszkodzenie zastawek
skurcz, zakrzepica, rozwarstwienie

» zator spowodowany przez ciato obce
krwiak lub krwotok w miejscu

dostepu (przerwanie ciggtosci btony
¢ krwioplucie wewnetrznej) lub perforacja naczynia
* krwotok

*W przypadku wystgpienia powaznego zdarzenia zwigzanego z urzadzeniem nalezy
skontaktowac sig z przedstawicielem firmy Penumbra, Inc. i wiasciwym organem w
danym kraju/regionie.

PROCEDURA

1. Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sie z Ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci
i Potencjalnymi zdarzeniami niepozgdanymi.

2. Informacje na temat wielko$ci i maksymalnej dtugosci rurki z PVC mozna
znalezé na etykiecie produktu.

3. Wyja¢ urzadzenie z opakowania i sprawdzié, czy nie ma uszkodzen lub
zapetlen.

PrzycoTowaNIE | Uzycie RuRKkI Do AsPIRACJI LIGHTNING

INDIGO

1. Podtgczy¢ rurke do aspiracji Lightning przez zlgcze ssania do zgodnego pojemnika na
pompie aspiracyjnej Penumbra, podigczy¢ zasilacz rurki do aspiracii Lightning do gniazda
zasilania pompy i wigczy¢ pompe aspiracyjng Penumbra (patrz Podrecznik uzytkownika
pompy aspiracyjnej Penumbra). Sprawdzi¢, czy aspiracja pompy aspiracyjnej Penumbra
osigga maksymalny poziom podcisnienia. Upewni¢ sig, ze zastawka na rurce do aspiracji
Lightning jest przetaczona w pozycje OFF (wyt.).

2. Podtaczy¢ rurke do aspiracji Lightning do bocznego portu obrotowego zaworu
hemostatycznego, jak pokazano na Rysunku 1 (patrz Podrecznik uzytkownika cewnika
do aspiracji INDIGO).

Rysunek 1: Rurka do Aspiracji Lightning Potagczona z Systemem Aspiracji INDIGO

N,

Do pojemnika pompy aspiracyjnej i e Przefacznik WE./WYL.

/Rurka do aspiracji

Cewnik
Separator\ aspiracyjny
[ E 1= %
Introduktor

(moze by¢ dostarczony)

3. Aby rozpocza¢ aspiracje, ustawi¢ przetacznik rurki do aspiracji Lightning w pozycji ON
(wt.) i zastosowac cewnik aspiracyjny INDIGO zgodnie z odpowiednig instrukcjg obstugi.
4. Lampki na rurce do aspiracji Lightning zapalg sig sygnalizujgc nastgpujace stany:
a. Ciggte zielone $wiatto = rurka do aspiracji Lightning jest zasilana w pozycji OFF
(wyt.), gotowa do uzycia
b. Miga na zielono = rurka do aspiraciji Lightning jest zasilana w pozycji ON (wt.)
c. Miga na zétto = rurka do aspiracji Lightning jest zasilana w pozycji ON (wt.) i wykryto
20+ sekund niskiego/braku przeptywu
d. Ciggte czerwone $wiatto = btgd systemu
e. Miga na czerwono = nie wykryto podcisnienia
5. W przypadku zauwazenia ciggtego $wiecenia na czerwono nalezy zaprzesta¢ uzywania
urzadzenia i w razie potrzeby wymieni¢ je na nowe.
6. Aby przerwac aspiracje, przetaczy¢ zastawke na rurce do aspiracji Lightning w pozycje
OFF (wyt.), a nastepnie wytgczy¢ pompe aspiracyjng Penumbra.

Rysunek 2: Rurka do Aspiracji Lightning

‘ E{Ez::é

Ziacze meskie typu Luer

\

Zasilacz rurki

do aspiracji \ Rurka do aspiracji \ ’
Lightning ¥ ZPVC Przefacznik WE./WYL.

Ziacze przewodu ssacego
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Peeinen ACYNY Penumbra ) System aspiracyjny

WaRunki PRACY
¢ Temperatura: 18°C-24°C (65°F-75°F)
* Wilgotnos¢: < 75% RH
¢ Cisnienie: 0 m—1828 m (Nad poziomem morza — 6000 stop)

WARUNKI PobczAs TRANSPORTU

¢ Temperatura: -10°C-55°C (14°F-131°F)
* Wilgotnosc¢: < 85% RH

PRzZECHOWYWANIE
¢ Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu

PROCEDURA PONSERWACJI

Rurka do aspiracji Lightning jest urzgdzeniem jednorazowego uzytku i
nie zawiera czesci, ktére mozna naprawia¢. W sprawie serwisu lub pytan
dotyczgcych serwisu rurki do aspiracji Lightning nalezy kontaktowac sig z
dziatem obstugi klienta firmy Penumbra.

PosTEPOWANIE Po ZAKONCZENIU CYKLU EKSPLOATACYJNEGO

Zuzytg rurke do aspiracji Lightning nalezy usuwaé zgodnie ze standardowymi
procedurami szpitala dotyczacymi usuwania odpaddéw stanowigcych zagrozenie
biologiczne.

ZATWIERDZENIA
Zgodne z

- Norma AAMI ES60601-1

ETL CLASSIFIED

- Norma IEC 60601-1-6
- Norma ISO 10079-1

- Swiadectwo zgodne z normg CSA C22.2 nr 60601-1

Intertek
5001486

Rurka do aspiracji Lightning spetnia wszystkie ponizsze aktualne

miedzynarodowe wymagania bezpieczenstwa i przepisy dotyczgce zgodnosci

elektro-magnetycznej (EMC) elektrycznego sprzetu medycznego:
- IEC 60601-1-2, w tym:

(o]

CISPR 11 Klasa A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2

EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8

o O 0O O O

(o]
(o]
(o}
(o}

EN/IEC 61000-4-3 EN/IEC 61000-4-11

KoMPATYBILNOS¢ ELEKTROMAGNETYCZNA RURKI Do
AsPIRACJI LIGHTNING

Wskazowki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Rurka do aspiracji Lightning jest przeznaczona do uzytkowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik rurki do aspiracji Lightning powinien zapewni¢
uzytkowanie urzadzenia w takim $rodowisku.

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wskazowki

Test emisji Zgodnosé

Emisje czestotliwosci
radiowych zgodnie z
CISPR 11

Grupa 1 Rurka do aspiracji
Lightning wytwarza
energie RF jako produkt
uboczny jej funkcji
wewnetrznej. Tak wigc,
emisja czestotliwosci
radiowych jest

bardzo niska i nie

jest prawdopodobne,
aby powodowata
jakiekolwiek zaktocenia
sprzetu elektronicznego
znajdujgcego sie w
poblizu.

Emisje czestotliwosci Klasa A
radiowych zgodnie z

CISPR 11

Rurka do aspiracji
Lightning jest
przystosowana do
uzytku we wszystkich
budynkach innych
niz mieszkalne

i podigczonych
bezposrednio do
publicznej sieci
elektrycznej niskiego
napiecia, zasilajacej
budynki mieszkalne.

Emisje harmoniczne Klasa A

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/
emisje migotania
EN 61000-3-3

Spetnia wymagania

Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos$é elektromagnetyczna

Rurka do aspiracji Lightning jest przeznaczona do uzytkowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik rurki do
aspiracji Lightning powinien zapewni¢ uzytkowanie urzadzenia w takim
Srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
wg normy
IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnety-
czne — wska-
zowki

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV stykowe
+15 kV powietrze

+8 kV stykowe
+15 kV powietrze

Posadzki powinny
by¢ drewniane,
betonowe lub
wylozone ptytkami
ceramicznymi. Jesli
podtogi pokryte

sg tworzywem
syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Elektryczne
szybkie stany
przejéciowe/
seryjne

IEC 61000-4-4

+2 kV dla linii
energetycznych
+1 kV dla linii
wejscia/wyjscia

+2 kV dla linii
energetycznych
+1 kV dla linii
wejscia/wyjscia

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

Zaburzenia
udarowe
IEC 61000-4-5

+1kV tryb
réznicowy
+2 KV tryb zwykty

+1kV tryb
réznicowy
+2 kV tryb
zwykly

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

Spadki napigcia,
krétkie przerwy i
wahania napiecia
na liniach
doprowadzajgcych
prad

IEC 61000-4-11

Spadki napiecia
30% redukgiji,
25/30 okresow
przy 0°

Spadki napiecia
30% redukgiji,
25/30 okresow
przy 0°

Spadki napiecia

Redukcja > 95%
przez 0,5 okresu
przy 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°i315°

Spadki napiecia

Redukcja > 95%
przez 0,5 okresu
przy 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°i315°

Spadki napiecia
Redukcja >95%,
1 okres przy 0°

Spadki napiecia
Redukcja >95%,
1 okres przy 0°

Przerwy napigcia
Redukcja >95%,
250/300 okresow

Przerwy
napigcia
Redukcja
>95%, 250/300
okresow

Zasilanie sieciowe
powinno mie¢
parametry
eksploatacyjne
typowe dla
$rodowiska
komercyjnego lub
szpitalnego. Jesli
uzytkownik rurki do
aspiracii Lightning
wymaga ciggtosci
dziatania urzadzenia
podczas zanikéw
zasilania z sieci,
zaleca sig, aby
rurka do aspiracji
Lightning byta
zasilana poprzez
system zasilania
awaryjnego (UPS)
lub baterig.
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Preen ACYNY Penumbra ) System aspiracyjny

Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Rurka do aspiracji Lightning jest przeznaczona do uzytkowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik rurki do
aspiracji Lightning powinien zapewni¢ uzytkowanie urzadzenia w takim
Srodowisku.

Srodowisko
Poziom elektromagnety-

zgodnosci czne — wska-

zéwki

(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne
Pole czestotliwosci
magnetyczne pradu powinny
IEC 61000-4-8 znajdowac si¢ na
poziomie typowym
dla typowego
pomieszczenia

w typowym
Srodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym.

Poziom testowy
Test odpornosci wg normy
IEC 60601

Wskazoéwki i deklaracja producenta — odpornosé¢ elektromagnetyczna

Rurka do aspiracji Lightning jest przeznaczona do uzytkowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik rurki do aspiraciji
Lightning powinien zapewni¢ uzytkowanie urzadzenia w takim $rodowisku.

Srodowisko
- IEC 60601 Poziom elektromagnety-
Test odpornosci X P
Poziom testu zgodnosci czne — wska-
zéwki
Przewodzone 3 Vrms 3 Vrms Przenosnych i
czestotliwosci od 150 kHz do mobilnych urzadzen
radiowe 80 MHz facznosci radiowej
IEC 61000-4-6 (6 Vrms w (RF) nalezy uzywa¢
pasmach w odlegtosci
radiowych ISM nie mniejszej
od 150 kHz do °|d d°W?'”egl‘:_ .
80 MHz) elementu Turk! do
aspiracji Lightning,
Promieniowane 3V/m 3V/m :/atlir:aﬁzbgag;osc
czelstotliwoéci od 80 MHz do oddzielenia
radiowe 2,7 GHz obliczona ze
IEC 61000-4-3 WZOru majgcego

zastosowanie do
czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtos¢
oddzielenia
d=12VP

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

gdzie P jest
maksymalng

mocg wyjéciowg
nadajnika w
watach (W) wedtug
danych producenta
nadajnika, a d

jest zalecanym
dystansem w
metrach (m).

Sity pola zain-
stalowanych na
state nadajnikéw RF
okreslone na pod-
stawie badania ele-
ktromagnetycznego
lokalizacji, powinny
by¢ mniejsze od
poziomu zgodno$ci
dla kazdego zakresu
czestotliwosci.”

UWAGA 1 Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy
zakres czestotliwosci. UWAGA 2 Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we
wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sig fal elektromagnetycznych ma
wplyw ich pochtanianie oraz odbijanie od budowli, przedmiotow i ludzi.

2 Nie mozna doktadnie w sposob teoretyczny przewidzie¢ natezenia pol
wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, na przyktad stacje bazowe do telefonéw
radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) i przenosnych radiotelefonow
naziemnych, amatorskie urzgdzenia radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz
nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez
stacjonarne nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie lokalnych
pomiaréw pola elektromagnetycznego. Jezeli natgzenie pola zmierzone w miejscu,
gdzie uzywana jest rurka do aspiracji Lightning przewyzsza podany powyzej
dopuszczalny poziom zgodnosci czestotliwosci radiowej, nalezy obserwowacé rurke
do aspiracji Lightning, aby zweryfikowac¢ jej prawidtowe dziatanie. W przypadku
stwierdzenia nieprawidtowego dziatania, moze by¢ konieczne zastosowanie
dodatkowych $rodkoéw, takich jak odwrdcenie w inng strone lub przestawienie w inne
miejsce rurki do aspiracji Lightning.

b Powyzej zakresu czestotliwosci 150 kHz—80 MHz natezenie pola powinno by¢
mniejsze niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci oddzielenia pomigdzy przeno$nymi i mobilnymi
urzadzeniami facznosci radiowej a rurka do aspiracji Lightning

Rurka do aspiracji Lightning jest przeznaczona do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktdcenia w zakresie czestotliwosci
radiowych (RF) sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik rurki do aspiracji Lightning
moze starac sig zapobiegac¢ zaktdceniom elektromagnetycznym poprzez
zachowanie minimalnej odlegto$ci pomigdzy przeno$nymi i mobilnymi urzgdzeniami
tgcznosci radiowej (nadajnikami) a rurkg do aspiracji Lightning, zgodnie z
zaleceniami ponizej, odpowiednio do maksymalnej mocy wyjsciowej tych urzadzen.

Znamionowa Odlegtos¢ oddzielenia na podstawie czestotliwosci
maksymalna nadajnika
moc wyjsciowa m
nadajnika
W
od 150 kHz do od 80 MHz do od 800 MHz do
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=1,24P d=12VP d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej
nieujetej w powyzszym zestawieniu, zalecana odlegto$¢ oddzielenia d w
metrach (m) moze zosta¢ oszacowana przy uzyciu réwnania odpowiedniego
dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowg moc
wyjsciowa nadajnika podang w watach (W) wedtug oznaczenia producenta.
UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz, zastosowanie ma odlegto$¢ oddzielenia
dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich
sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sig fal elektromagnetycznych ma wptyw ich
pochtanianie oraz odbijanie od budowli, przedmiotéw i ludzi.
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PRZEWOD ASPIRACYJNY ta : .
LIGHTNING™ Penumbra w, SyStem aSpII’acyjny
Odpornos¢ na Sprzet Komunikacji Bezprzewodowej RF

. POZIOM
Czestotli- ) Maksymalna ” .
wos¢ badana Pa';:r;o ! Obstuga @ Modulacja ® moc Odleglos¢ ;E)?;quog&
(MHz) - w) tm
(Vim)
Modulacja
385 380 -390 TETRA 400 impulsow ® 1.8 0,3 27
18 Hz
FM o
GMRS 460, 15 kHz
450 430-470 FRS 460 odchylenie 2 03 28
1 kHz sinus
710 Modulacja
745 704787 | PETOLTE | impuisw 02 03 9
780 ' 217 Hz
810 GSM
870 Tg'?'OR/E\%%O Modulacja
800 - 960 DEN 820, | impulsow * 2 03 28
930 CDMA 850, 18 Hz
pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 %DS’\:AA 119%%9; Modulacja
1700 — 1990 DECT: pasm‘o impulsow ® 2 0,3 28
1970 LTE 1,3,4, | 2172
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacja
2450 2400 — 2570 | 802.11 b/g/n, impulsow *! 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
pasmo LTE 7
5240 WLAN Modulacja
5500 5100 — 5800 802.11 aln impulsow b 0,2 0,3 9
5785 . 217 Hz
a) W przypadku niektérych ustug uwzglednione sg tylko czestotliwosci facza nadrzednego.
b) Nosnik moduluje sig¢ za pomocg sygnatu prostokatnego o cyklu roboczym 50%.
c) Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowa¢ 50% modulacje impulséw przy 18 Hz, poniewaz mimo
Zze nie reprezentuje ona rzeczywistej modulaciji, stanowitaby najgorszy przypadek.

Klasyfikacja urzadzenia
Ochrona przed porazeniem pragdem

elektrycznym.. Klasa Il i zasilanie zewnetrzne
Stopien ochrony przed porazeniem pragdem Czes¢ typu BF stykajaca sie
elektryCznym.......ccccoiiiiiiiii z pacjentem

Stopien ochrony przed wniknigciem wody lub

czastek materii..........c.ocoooviiiiiiiii P21

Tryb dziatania Dziatanie ciggte

0-18 I/min

Szybko$¢ przeptywu

Korzysci KLiNiczNE | CHARAKTERYSTYKA DzIAtANIA

Korzysci kliniczne uzycia systemu aspiracji INDIGO to usunigcie lub zmniejszenie
liczby zakrzepoéw i zatoréw w tetniczych lub zylnych naczyniach obwodowych

lub u pacjentoéw z zatorowoscig ptucng. Szczegoétowy wykaz wszystkich znanych
korzysci podano w podsumowaniu bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
klinicznej (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

BEezpiECZENSTWO STOSOWANIA | DzIALANIE KLINICZNE

Kopig podsumowania bezpieczenstwa stosowania i dziatania klinicznego mozna
przegladac, szukajac nazwy urzadzenia na stronie internetowej EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Podstawowy UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

DEFINICJE SYmBOLI

Autoryzowany
‘ Producent REP przedstawiciel w

Unii Europejskiej

Sterylizowano
tlenkiem
etylenu. System
pojedynczej Numer
bariery sterylnej katalogowy
z ochronnym
opakowaniem

P
4
" STERILE
™ (4

S==

zewnetrznym.
" Urzadzenie
LOT
0 Numer partii medyczne
- Czes$¢ typu BF
stykajgca sie z Termin waznosci
pacjentem
Nalezy sprawdzié¢
Nie uzywaé @ w dokumentagji
ponownie technicznej/

broszurze

Wytacznie na
recepte — prawo
federalne Stanéw

Zjednoczonych
Nie steryllzowac Rx Only zgzvyala na
ponownie uzycie tego
urzgdzenia

wytacznie przez
lekarza lub na
jego zlecenie

Do wykonania

nie uzyto

@ naturalnego M Produkt
lateksu niepirogenny
kauczukowego

ETL CLASSIFIED
Wysokie o
podciénienie/niski ('I‘l' Certyfikacja do
przeplyw (ssanie N\ s uzycia w USAi
przerwane) Intertek Kanadzie
5001486

Nie uzywag, jesli

@ opakowanie jest
uszkodzone.

GWARANCJA

Firma Penumbra, Inc. (Penumbra) gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji
tego urzadzenia dochowano nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja
zastepuje i wyklucza wszystkie inne gwarancje, z wyjatkiem wyraznie tu
sformutowanych, zaréwno wyrazone jak i dorozumiane na podstawie przepiséw
prawa lub inaczej, w tym m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci
handlowej lub zdatnos$ci do okreslonego celu. Na niniejsze urzadzenie i wyniki
uzyskane z jego uzyciem wptywajg bezposrednio: obchodzenie sig z produktem,
jego przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja oraz inne czynniki dotyczace
pacjenta, diagnozy, leczenia, procedur chirurgicznych i innych kwestii, na ktére
firma Penumbra nie ma wptywu. Zobowigzanie firmy Penumbra na podstawie
tej gwarancji ogranicza sie do naprawy lub wymiany tego urzadzenia, przy
czym Penumbra nie ponosi odpowiedzialno$ci za zadne straty przypadkowe

lub wynikowe, uszkodzenia ani koszty wynikajace bezposrednio lub posrednio
z uzycia tego urzadzenia. Penumbra nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo
innego do przyjmowania zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci w
zwigzku z tym urzadzeniem. Penumbra nie ponosi zadnej odpowiedzialno$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. dotyczgcych przydatnosci handlowej lub zdatnosci
do okreslonego celu, dotyczacych tego rodzaju urzadzen.
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FINALIDADE PREVISTA

A tubagem de aspiragéo Lightning™ é um componente de tubagem de aspiragéo
estéril do sistema de aspiracédo INDIGO® e foi concebido para servir como um
canal para auxiliar na remogao de trombos e no restabelecimento do fluxo
sanguineo na vasculatura periférica e para tratamento de embolia pulmonar.

DEescRrigAo bo DisposiTivo

A tubagem de aspiragéo Lightning facilita a transferéncia de vacuo entre o
cateter de aspiracdo INDIGO e a bomba de aspiragdo Penumbra enquanto
fornece aspiragao intermitente ou continua. Os utilizadores previstos para este
dispositivo sdo médicos que receberam formacéo adequada em procedimentos
cirdrgicos e/ou técnicas de intervengao.

INpicAacAo DE UTILIZAGAO

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

PoruLAgAO DE DOENTES PREVISTA

A populacéo de doentes prevista para o sistema de aspiragédo INDIGO séo
doentes com émbolos ou trombos moles de artérias e veias periféricas e/ou para
doentes com embolia pulmonar.

CONTRAINDICAGOES
Nao existem contraindicagdes conhecidas.

ADVERTENCIAS

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

* Autilizagdo da tubagem de aspiragdo Lightning adjacente ou empilhada com
outro equipamento deve ser evitada, pois pode resultar em funcionamento
inadequado. Se tal utilizagdo for necessaria, a tubagem de aspiragéo Lightning
e o outro equipamento devem ser observados para verificar se estdo a
funcionar normalmente.

* Os equipamentos de comunicagdo RF portateis (incluindo periféricos, tais
como cabos de antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados a uma
distancia inferior a 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da tubagem
de aspiragao Lightning. Caso contrario, pode resultar em degradagéo do
desempenho deste equipamento.

PRECAUGOES

« O dispositivo foi concebido para uma Unica utilizagéo. Nao reesterilize nem
reutilize. A reesterilizagéo ou a reutilizagdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou originar falha do dispositivo que, por sua vez,
pode causar leséo, doenga ou morte do doente.

Nao 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”.

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

* Nao utilize na presenga de uma mistura de anestésicos inflamaveis com ar
ou o6xido nitroso.

* Na&o utilize num ambiente rico em oxigénio.

REeAc6eEs AbvERsAs PoTENCIAIS
Potenciais complicagdes incluem, mas nao 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 e isquemia
do dispositivo enfarte do miocardio
* anemia défices neurolégicos, incluindo AVC
e arritmia pneumotoérax
« fistula arteriovenosa pseudoaneurisma
* lesdo cardiaca, perfuragdo compromisso rnal ou insuficiéncia

cardiaca, tamponamento cardiaco renal aguda com origem no meio
¢ paragem cardiorrespiratoria de contraste
* sindrome compartimental * trombo residual devido a incapacidade
* morte de remover totalmente o trombo ou de
¢ émbolos controlar o fluxo sanguineo

* cirurgia de urgéncia
* embolizacéo de corpo estranho

insuficiéncia respiratoria
lesdo valvular

* hematoma ou hemorragia no local ¢ vasospasmo, trombose, disseccéo g
de acesso (rotura da intima) ou perfuragao 2
* hemoptise de vaso

>

* hemorragia
*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.

=
«Q
c
o
)

PROCEDIMENTO

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

2. Consulte a rotulagem do produto relaticamente ao tamanho e comprimento
maximo da tubagem de PVC.

3. Remova o dispositivo da embalagem e inspecione quanto a danos ou vincos.

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DA TuBAGEM DE AsPIRAGAO INDIGO

LIGHTNING

1. Ligue a tubagem de aspiragdo Lightning a um recipiente compativel na
bomba de aspiragdo Penumbra, através de um conector de aspiragao, ligue
o adaptador de alimentagao da tubagem de aspiragéo Lightning a porta
de alimentagdo da bomba e ligue alimentagdo da bomba de aspiracéo
Penumbra (consulte o Manual de funcionamento da bomba de aspiragdo
penumbra). Confirme que a aspiragdo da bomba de aspiragdo Penumbra
atinje o nivel de vacuo maximo. Certifique-se de que o interruptor da
tubagem de aspiragdo Lightning se encontra na posi¢gdo OFF (Desligada).

2. Ligue a tubagem de aspiragéo Lightning a porta lateral da valvula de hemostasia
rotativa, conforme se mostra na Figura 1 (consulte as Instrugdes de utilizagdo
do cateter de aspiragao INDIGO).

Figura 1: Tubagem de Aspiragdo Lightning Montada com o Sistema de
Aspiragao INDIGO

N,

Para recipiente da bomba de aspiragio - e Interruptor ON/OFF

Cateter
de aspiragdo

Separator\
o
\ntrodutor/

(pode ser fornecido)

3. Parainiciar a aspiracdo, mova o interruptor da tubagem de aspiragao
Lightning para a posicdo ON (Ligada), e utilize o cateter de aspiragéo
INDIGO de acordo com as instru¢des de utilizagéo associadas.

4. As luzes da tubagem de aspiragao Lightning acendem-se para indicar os
seguintes estados:

a. Verde fixo = tubagem de aspiragao Lightning na posicéo OFF (Desligada),
pronta para usar

b. Verde intermitente = tubagem de aspiracéo Lightning na posigédo ON
(Ligada)

c. Amarelo intermitente = tubagem de aspiracao Lightning na posicdo ON
(Ligada) e mais de 20 segundos de Fluxo baixo/fluxo ndo detetado

d. Vermelho fixo = erro do sistema

e. Vermelho intermitente = ndo é detetado vacuo

5. Caso se observe uma luz vermelha fixa, deixe de utilizar o dispositivo e
substitua-o conforme for necessario.

6. Para interromper a aspiracdo, mova o interruptor da tubagem de aspiragao
Lightning para a posicdo OFF (Desligada), e desligue a bomba de aspiragédo
Penumbra.
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Figura 2: Tubagem de Aspiragao Lightning

Luer macho
+ [
< |
Adaptador de ali o
da tubagem de aspiragdo Tubo de aspiragéo
Lightning de PVC Interruptor ON/OFF

\A\o/
Conector de aspiragéo

CoNDIGOES DE FUNCIONAMENTO
* Temperatura: 18 °C-24 °C (65 °F-75 °F)
¢ Humidade: HR < 75%
¢ Pressao: 0 m—1828 m (Nivel do mar — 6000 pés)

ConNDIGOES DE TRANSPORTE
¢ Temperatura: -10 °C-55 °C (14 °F-131 °F)
¢ Humidade: HR < 85%

CONSERVAGAO
« Conservar num local fresco e seco.

PRrRocEDIMENTO DE MANUTENGAO

A tubagem de aspiragéo Lightning € um dispositivo de utilizagéo unica que nao
tem pegas suscetiveis de serem reparadas. Para obter assisténcia ou em caso
de duvidas acerca da assisténcia da tubagem de aspiracgao Lightning, por favor
contacte o servigo de apoio ao cliente da Penumbra.

PRoCEDIMENTOS DE ELIMINAGAO
As tubagens de aspiragéo Lightning usadas devem ser eliminadas de acordo com
procedimentos hospitalares padrao relativos a risco bioldgico.

APROVAGOES

Conforme com
- Norma AAMI ES60601-1
- Norma [EC 60601-1-6 (('[l,)
- Norma ISO 10079-1 N e
- Certificado segundo a Norma CSA C22.2 n.° 60601-1 Intertek

A tubagem de aspiracdo Lightning estd em conformidade com todos os
requisitos de seguranca e EMC internacionais atuais relativos a equipamento
médico elétrico:

- |IEC 60601-1-2 incluindo:

ETL CLASSIFIED

o

CISPR 11 Classe A
EN/IEC 61000-3-2
EN/IEC 61000-3-3
EN/IEC 61000-4-2

EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8

o O O O O

)
)
)
o EN/IEC 61000-4-3 EN/IEC 61000-4-11

ComPATIBILIDADE ELETRICA DA TUBAGEM DE ASPIRAGAO LIGHTNING

Orientagéao e Declaracdo do Fabricante — emissdes eletromagnéticas

A tubagem de aspiragéo Lightning destina-se a utilizagdo no ambiente
eletromagnético abaixo indicado.
O cliente ou utilizador da tubagem de aspiragao Lightning deve certificar-se de
que é utilizada num ambiente com essas caracteristicas.

Ambiente
eletromagnético —
Orientagao

Ensaio de emissbes Conformidade

Emissées de
RF CISPR 11

Grupo 1 A tubagem de aspiragéo
Lightning gera

energia RF pelo seu
funcionamento interno.
Assim, as emissoes de
RF sdo muito baixas,
ndo sendo provavel
que causem qualquer
interferéncia em
equipamento eletrénico
proximo.

Emissodes de Classe A

RF CISPR 11

A tubagem de aspiragéo
Lightning é adequada
para utilizagdo em todos
os estabelecimentos
exceto domésticos e os
ligados diretamente a
rede publica de baixa
tenséo que fornece
energia a edificios
utilizados para fins

Emissdes harmonicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuagdes de tensao/ Em conformidade
emissdes oscilantes

EN 61000-3-3

domésticos.

Orientagao e Declaragdo do Fabricante — imunidade eletromagnética

caracteristicas.

Atubagem de aspiragéo Lightning destina-se a utilizagdo no ambiente
eletromagnético abaixo indicado. O cliente ou utilizador da tubagem de aspiragéo
Lightning deve certificar-se de que é utilizada num ambiente com essas

+1kV para linhas
de entrada/saida

+1kV para linhas
de entrada/saida

Ensaio de Nivel de teste Nivel de eIetermglennétzco _
imunidade IEC 60601 conformidade magne!
orientagao
Descarga 48 kV contacto 18 kV contacto Os pavimentos devem
eletrostatica +15kV ar +15kV ar ser em madeira, betdo
(ESD) ou ceramica. Se o
IEC 61000-4-2 ch&o estiver coberto
por material sintético,
a humidade relativa
devera ser de, pelo
menos, 30%.
Corrente elétrica | +2 kV paralinhas | +2 kV para linhas | A energia elétrica deve
transitéria/rajada | de fornecimento de | de fornecimento | ter caracteristicas de
IEC 61000-4-4 energia de energia energia de ambientes

hospitalares ou
comerciais normais.

tensdo em linhas

Quedas de tensdo

Quedas de tensdo

Quedas de tenséo
Redugéo > 95%,
1 periodo a 0°

Quedas de tensao
Redugéo > 95%,
1 periodo a 0°

Picos de corrente | +1 kV modo +1 kV modo A energia elétrica deve
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial ter caracteristicas de
12 kV modo +2 kV modo energia de ambientes
comum comum hospitalares ou
comerciais normais.
Quedas Quedas de Quedas de Aenergia elétrica deve
de tenséo, tensdo com 30% tensdo com 30% | ter caracteristicas de
interrupgdes de reducéo, de reducéo, energia de ambientes
curtas e 25/30 periodos a 0° | 25/30 periodos hospitalares ou
variagoes de a0° comerciais normais.

Se o utilizador

de fornecimento - - da tubagem de
de entrada gzduga’o d> 958{‘,” (I?esduga)o d> 95%, aspiragéo Lightning
IEC 610004-11 |2 Periodoa s, o periodo | necessitar de utiliza-la
45°,90°, 135°, a0°,45° 90°, :
A o R N N . | continuamente durante
180°, 225°, 270 135°, 180°, 225°, interrupcdes da rede
e 315° 270° e 315°

elétrica, recomenda-
se que a tubagem de
aspiracao Lightning
seja alimentada a
partir de uma fonte

Interrupgdes de Interrupgdes de de alimentagéo
tensdo tenséo. ininterrupta ou de uma
Redugéo > 95%, Redugéo > 95%, | pateria.

250/300 periodos | 250/300 periodos
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Orientagdo e Declaragdo do Fabricante — imunidade eletromagnética

Atubagem de aspiragéo Lightning destina-se a utilizagdo no ambiente
eletromagnético abaixo indicado. O cliente ou utilizador da tubagem de aspiragéo
Lightning deve certificar-se de que é utilizada num ambiente com essas

caracteristicas.
Ensaio de Nivel de teste Nivel de et A'“b'e",tf: ~
imunidade IEC 60601 conformidade | €'€iromagnetico
orientagao
Campo 30A/m 30A/m Os campos magnéticos
magnético da frequéncia da fonte
(50 Hz/60 Hz) de energia devem
IEC 61000-4-8 situar-se em niveis
caracteristicos de
ambientes comerciais
ou hospitalares
normais.

Orientagao e Declaragéo do Fabricante — imunidade eletromagnética

A tubagem de aspiracéo Lightning destina-se a utilizagdo no ambiente
eletromagnético abaixo indicado. O cliente ou utilizador da tubagem de aspiracéo
Lightning deve certificar-se de que é utilizada num ambiente com essas

caracteristicas.
Ensaio de Nivel de ensaio Nivel de I tAmblen't::
imunidade IEC 60601 conformidade | '€‘romagnetico -
orientacao
RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms Nao se deve utilizar
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz equipamento de
(6 Vrms em bandas comunicagdes RF
de radio ISM dentro portatil e mével mais
da gama de 150 kHz perto da tubagem de
a 80 MHz) aspiragao Lightning,
incluindo dos cabos,
RF irradiada 3V/im 3Vim do que a distancia
IEC 61000-4-3 |80 MHz a 2,7 GHz de separagao
recomendada

calculada com base
na equagéao aplicavel
a frequéncia do
transmissor.

Distancia de
separagao
recomendada
d=12\P
d=1,2P 80 MHz
a 800 MHz

d =2,3 VP 800 MHz
a25GHz

emquePéa
poténcia de saida
maxima nominal
do transmissor em
watts (W), de acordo
com o fabricante
do transmissor,

e d é a distancia
de separagao
recomendada em
metros (m).

As intensidades
de campos de
transmissores de
RF fixos, conforme
determinado

por um estudo
eletromagnético do
local?, devem ser
inferiores ao nivel
de conformidade em
cada intervalo de
frequéncia®

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz aplica-se o intervalo de frequéncia mais
elevado. NOTA 2 Estas orientagdes poderdo ndo se aplicar a todas as
situacdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexo
em estruturas, objetos e pessoas.

a. Teoricamente, ndo & possivel prever com rigor as intensidades do campo de
transmissores fixos, tais como estagdes base de radio (telemdveis/sem fios)

e radios moveis terrestres, radio amador, difusdo de radio AM e FM e difusao
de TV. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF
fixos, deve considerar-se a realizagdo de um estudo de campo eletromagnético.
Se a intensidade do campo medida no local onde a tubagem de aspiragéo
Lightning é utilizada for superior ao nivel de conformidade de RF supracitado,

a tubagem de aspiracdo Lightning deve ser observada para se verificar se
funciona normalmente. Caso se observe um desempenho anormal, poderao
ser necessarias medidas adicionais, como, por exemplo, a reorientacéo ou o
reposicionamento da tubagem de aspiragao Lightning.

® Na gama de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem
ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separagido recomendadas entre equipamento de
comunicagdes RF portatil e moével e a tubagem de aspiragao Lightning

A tubagem de aspiragéo Lightning destina-se a utilizagdo em ambiente
eletromagnético em que as perturbagdes de RF radiada sejam controladas.
O cliente ou utilizador da tubagem de aspiragao Lightning podem ajudar a
prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima
entre equipamento de comunicagdes RF portatil e movel (transmissores)

e a tubagem de aspiragéo Lightning, conforme se recomenda abaixo,

de acordo com a poténcia maxima do equipamento de comunicagoes.

Poténcia de Distancia de separagao de acordo com a frequéncia
saida maxima do transmissor
nominal do m
transmissor
w
150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12VP d=1.2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

No caso de transmissores que tenham uma poténcia de saida maxima néo
mencionada na tabela acima, a distancia de separagéo recomendada d em
metros (m) pode ser calculada usando a equagéo aplicavel a frequéncia do
transmissor, em que P é a poténcia de saida maxima nominal do transmissor
em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz aplica-se a distancia de separagéo para o
intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2 Estas orientagdes poderdo ndo se aplicar a todas as situagdes.

A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexo em
estruturas, objetos e pessoas.
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3 enumbra ©
ASPIRAGAO LIGHTNING™ W, INDIGO
Imunidade a Equipamento de Comunicagées Sem Fios por RF
Frequéncia Energia NIVEL DO
q Banda ® ) , erd Distancia | TESTE DE
de teste MH Servigo @ | Modulagéo maxima IMUNIDADE
(MHz) (MHz) w) (m)
(V/m)
Modulagao
385 380-390 TETRA 400 | de impulsos ® 1.8 0,3 27
18 Hz
FM )
GMRS 460, +5kHz
450 430-470 FRS 460 desvio 1 kHz 2 03 28
sinusal
710 Modulagao
Banda N
745 704-787 de impulsos ¥ 0,2 0,3 9
LTE 13,17
780 217 Hz
810 GSM
870 Tg'?'OR/E\%%O Modulagao
800-960 p * | de impulsos * 2 0,3 28
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 ChmA 1909; Modulagéo
1700-1990 | CSM 1900 | o irmpuisos v 2 03 28
DECT; Banda 217 Hz
1970 LTE1,3,4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulagéo
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, | de impulsos ® 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 a
WLAN Mgdulagao
5500 5100-5800 de impulsos ¥ 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217 Hz
a) Para alguns servigos, apenas sao incluidas as frequéncias da ligagdo de envio.
b) A portadora deve ser modulada utilizando um sinal de onda quadrada com um ciclo de funcionamento de 50%.
c) Como alternativa @ modulagao FM, pode ser utilizada modulagédo de impulsos a 50% a 18 Hz ja que ainda
que ndo represente modulagdo real, este seria o pior cendrio.

Classificagcdes do equipamento

Protecéo contra choque elétrico.............ccovveenns Classe Il e alimentagao externa
Grau de protegado contra choque elétrico.............. Peca aplicada de tipo BF

Grau de protegao contra entrada de liquidos

OU PAtICUIAS ...t 1P21

Modo de funcionamento.............ccccceeevieiieeieenen. Funcionamento continuo
DEDItO ...t 0-18 I/min

BEeNEeFicios CLiNicos E CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Os beneficios clinicos do sistema de aspiragdo INDIGO s&o a remogao ou a redugdo
dos trombos e émbolos da vasculatura periférica arterial ou venosa, ou em doentes
com embolia pulmonar. A listagem detalhada de todos os beneficios conhecidos é
incluida no Resumo da seguranga e desempenho clinico (RSDC).

SEGURANGA E DESemPENHO CLiNICO
Uma copia deste resumo pode ser visualizada por pesquisa do nome do dispositivo
no website EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI DI basica: 081454801INDIGOSYSTEMYF

DEeriNigoEs Dos SimBoLos

‘ Fabricante

Mandatario na
Unido Europeia

Esterilizado

utilizando 6xido
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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 limitagéo,
quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequagéo a um uso
especifico. O manuseamento, conservagao, limpeza e esterilizagao 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 reparagao ou substituigdo deste dispositivo e a Penumbra ndo sera
responsavel por perdas acidentais ou consequenciais, danos ou despesas, direta
ou indiretamente decorrentes da utilizacdo 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 limitagdo, de comercializagéo ou
adequagao a utilizagdo prevista, no que se refere a tais dispositivos.
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KULLANMA TALIMATI INDIGO®

LIGHTNING™ = : e
AshRASYONTOPsisTemi Fenumbra {5 Aspirasyon Sistemi

KuLLANIM AmAci

Lightning™ Aspirasyon Tupl, INDIGO® Aspirasyon Sisteminin steril bir aspirasyon
tlpuy bilesenidir ve trombisun ¢ikariimasina ve periferik vaskulatirdeki kan akisinin
eski haline getiriimesine ve pulmoner emboli tedavisine yardimci olacak bir kanal
olarak kullaniimak uzere tasarlanmistir.

CiHAZ TaNIMI

Lightning Aspirasyon Tip Sistemi, aralikli veya siirekli aspirasyon saglarken
INDIGO Aspirasyon Kateteri ile Penumbra Aspirasyon Pompasi arasindaki
vakum transferini kolaylastirir. Bu cihazin hedeflenen kullanicilari, cerrahi
islemler ve/veya girisimsel teknikler konusunda uygun egitimi almis hekimlerdir.

KuLLANIM ENDIKASYONU

INDIGO Aspirasyon Sisteminin bir pargasi olarak INDIGO Steril Aspirasyon Tip
Sistemi INDIGO Aspirasyon Kateterlerini Penumbra Aspirasyon Pompasina
baglamak icin endikedir.

HeperLENEN HASTA PoPULASYONU

INDIGO Aspirasyon Sistemi icin hedeflenen hasta populasyonu, periferik arterlerde
ve venlerde yumusak emboli veya trombus olan hastalar ve/veya pulmoner emboli
olan hastalardr.

KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

UYARILAR

* INDIGO Aspirasyon Sistemini Penumbra Aspirasyon Pompasi haricindeki bir

pompa ile kullanmayin.

* Uygun olmayan sekilde calismasina neden olabileceginden, Lightning
Aspirasyon Tip Sisteminin diger ekipmanlarla bitisik kullanimindan
kaginiimahdir. Boyle bir kullanim gerekliyse, Lightning Aspirasyon Tup
Sistemi ve diger ekipman, diizgiin calistiklarini dogrulamak igin gézlenmelidir.
Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler
gibi gevre birimleri de dahil), Lightning Aspirasyon Tup Sisteminin higbir
pargasina 30 cm’'den (12 ing) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi halde,
bu durum, bu ekipmanin performansinin bozulmasina yol agabilir.

ONLEMLER
* Cihaz sadece tek kullanim igin amaglanmigtir. Tekrar sterilize etmeyin veya
tekrar kullanmayin. Cihazin tekrar sterilizasyonu veya tekrar kullanimi cihazin
yapisal butiinligunu tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol acabilir, bu
da hastanin yaralanmasina, hastaligina veya 6limiine neden olabilir.

* Bukllmus veya hasarli cihazlari kullanmayin. Acik veya hasarli ambalajlari
kullanmayin. Tim hasarli cihazlari ve ambalaji Ureticiye/ distribltére geri génderin.
Son Kullanma Tarihinden énce kullanin.

Aspirasyon gergeklestirirken INDIGO Aspirasyon Tup Sisteminin pihtiyi
ctkarmak Uzere gerekli minimum sire igin acik oldugundan emin olun. Asiri
diizeyde aspirasyon yapilmasi ya da aspirasyon tamamlandigi halde INDIGO
Aspirasyon Tup Sisteminin kapatiimamasi énerilmez.

Hava veya nitr6z oksitli yanici anestezik karigsimi varliginda kullanmayin.

Bol oksijenli bir ortamda kullanmayin.

OvLAsI AbvERs OLAYLAR
Olasi komplikasyonlar arasinda asagidakiler yer alir, fakat bunlarla kisitli degildir:
* akut damar okliizyonu ¢ kanama
* hava embolisi hipotansiyon/hipertansiyon
* kontrast madde veya cihaz organ hasarina yol agan enfarktis
materyali nedeniyle alerjik enfeksiyon
reaksiyon ve anafilaksi iskemi

e anemi * miyokard enfarktlsi
 aritmi  inme dahil nérolojik bozukluklar
« arteriyovenoz fistil * pnémotoraks
* kardiyak yaralanma, kardiyak ¢ psddoanevrizma

perforasyon, kardiyak tamponad ¢ kontrast maddeden kaynaklanan
 kardiyorespiratuar arrest bobrek yetmezligi veya akut bobrek
¢ kompartman sendromu yetmezligi
e Olim * trombdusi tamamen uzaklastiramama
¢ emboli veya kan akigini kontrol edememe
« acil cerrahi nedeniyle rezidiiel trombiis
 yabanci cisim embolizasyonu * solunum yetmezIigi
« erisim bdlgesinde hematom veya * kapakgik hasari

kanama ¢ damar spazmi, trombozu, diseksiyonu
* hemoptizi (intima bozulmasi) veya perforasyonu

*Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, Penumbra, Inc. temsilciniz ve ilgili
llke/bolgenizdeki yetkili makam ile irtibat kurun.

IsSLEM

1. Kullanmadan &nce Uyarilar, Onlemler ve Olasi Advers Olaylar bélimlerine
basvurun.

2. PVC tupin boyutu ve maksimum uzunlugu icin Griin etiketine bakin.

3. Cihazi ambalajdan ¢ikarin ve hasar veya bikilme agisindan kontrol edin.

INDIGO LiGHTNING AsPIRASYON TP SisTEMINI HAZIRLAMA VE KULLANMA

1. Lightning Aspirasyon Tip Sistemini, aspirasyon konektori araciligiyla
Penumbra Aspirasyon Pompasindaki uyumlu bir kutuya takin, Lightning
Aspirasyon Tup Sistemi gli¢ adaptériini Pompa Gl¢ Portuna takin ve
Penumbra Aspirasyon Pompasini agin (Penumbra Aspirasyon Pompasi
Calistirma Kilavuzuna bakin). Penumbra Aspirasyon Pompasinin
Aspirasyonunun maksimum vakum diizeyine ulastigini dogrulayin. Lightning
Aspirasyon Tip Sisteminin tzerinde bulunan salterin OFF (KAPALI)
pozisyonunda oldugundan emin olun.

2. Lightning Aspirasyon Tup Sistemini Sekil 1'de gosterildidi gibi ddnen hemostaz
valfinin yan portuna baglayin (INDIGO Aspirasyon Kateteri Kullanma Talimatina
bakin).

Sekil 1: INDIGO Aspirasyon Sistemi Bulunan Kurulu Lightning Aspirasyon
Tiip Sistemi

N,

s -~ ACMAIKAPATNIA Diigmesi

Aspirasyon Pompa Kutusuna

/Asplrasyon Tip Sistemi

Aspirasyon

\Kateieri

Separator
e

Inlroduser/

(saglanabilir)

3. Aspirasyonu baslatmak igin Lightning Aspirasyon Tup Sisteminin salterini ON
(ACIK) pozisyonuna getirin ve INDIGO Aspirasyon Kateterini ilgili kullanma
talimatina gore kullanin.

4. Lightning Aspirasyon Tip Sistemi tzerindeki isiklar asagidaki durumlari
gostermek igin yanacaktir:

a. Yesil Surekli Yaniyor = Lightning Aspirasyon Tiip Sistemi OFF (KAPALI)
pozisyonunda calisiyor, kullanima hazir

b. Yesil Yanip Sonlyor = Lightning Aspirasyon Tiip Sistemi ON (ACIK)
pozisyonunda caligiyor

c. Sari Yanip Soniiyor = Lightning Aspirasyon Tiip Sistemi ON (ACIK)
pozisyonunda galisiyor ve 20+ Saniye Dislik Akis Saptandi/Akis Saptanmadi

d. Kirmizi Sirekli Yaniyor = Sistem Hatasi

e. Kirmizi Yanip Soniiyor = Vakum Algilanmadi

Sabit bir kirmizi 1g1k goriiliirse, cihazi kullanmay! birakin ve gerekirse degistirin.

Aspirasyonu durdurmak igin Lightning Aspirasyon Tip Sistemi tizerindeki

salteri OFF (KAPALLI) pozisyonuna getirin ve Penumbra Aspirasyon

Pompasini kapatin.

Sekil 2: Lightning Aspirasyon Tiip Sistemi

o o

Erkek Luer

= o\

o
E:::J

Lightning .

Aspirasyon PVC Aspirasyon

Tiip Sistemi L Tiip Sistemi AGMA/KAPAT-

Giig Adaptorii MA Digmesi

Aspirasyon Konektorli
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KULLANMA TALIMATI

LIGHTNING™
ASPIRASYON TUP SISTEMi

INDIGO®

Penumbra §§) Aspirasyon Sistemi

CALISTIRMA KOSULLARI

» Sicaklik: 18 °C — 24 °C (65 °F — 75 °F)

* Nem: <%75 Bagil Nem

¢ Basing: 0 m — 1.828 m (Deniz Seviyesi — 6.000 fit)

NAKLIYE KOSULLARI

» Sicaklik: -10 °C - 55 °C (14 °F — 131 °F)

¢ Nem: <%85 Bagil Nem

SAKLAMA

 Serin, kuru bir yerde saklayin.

BAKIM iSLEMI

Lightning Aspirasyon Tip Sistemi tek kullanimlik bir cihazdir ve bakim yapilabilir
bir pargasi yoktur. Lightning Aspirasyon Tup Sistemi cihazinizla ilgili servis veya
servisle ilgili sorular icin litfen Penumbra Musteri Hizmetlerini arayin.

ATMA ISLEMLERI

Kullaniimig Lightning Aspirasyon Tlp Sistemi cihazlari biyolojik agidan tehlikeli
atiklarla ilgili standart hastane islemlerine uygun olarak atiimalidir.

ONAYLAR

Sunlarla uyumludur
- AAMI Std. ES60601-1
- IEC Std. 60601-1-6
- I1SO Std. 10079-1

- CSA Std.'ye gore sertifikalidir C22.2 No. 60601-1

ETL CLASSIFIED

Intertek
5001486

Lightning Aspirasyon Tip Sistemi, elektrikli tibbi ekipmana iligkin tim mevcut

uluslararasi guvenlik ve EMC gereklerine asagidaki sekilde uyumludur:
- |IEC 60601-1-2; sunlar da dahil:

o

o
o
o
o

CISPR 11 Sinif A

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

EN/IEC 61000-4-4
EN/IEC 61000-4-5
EN/IEC 61000-4-6
EN/IEC 61000-4-8
EN/IEC 61000-4-11

o O 0O O O

LIGHTNING AsPIRASYON TUP SisTEMI ELEKTROMANYETIK UYuMLULUK

Kilavuz bilgiler ve Ureticinin beyani — elektromanyetik emisyonlar

Lightning Aspirasyon Tiip Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda
kullanim igin amaglanmistir.

Lightning Aspirasyon Tiip Sisteminin misterisi veya kullanicisi bu tiir bir
ortamda kullanimi saglamalidir.

. . Elektromanyetik
Emisyon Testi Uyum Ortam - Kilavuz Bilgiler
RF emisyonlari Grup 1 Lightning Aspirasyon
CISPR 11 Tup Sistemi, dahili
islevinin bir yan Grlnu
olarak RF enerjisi
olusturur. Bu nedenle
RF emisyonlari gok
disUktlr ve yakindaki
elektronik ekipmanda
enterferans olusturmasi
beklenmez.
RF emisyonlari Sinif A Lightning Aspirasyon
CISPR 11 Tup Sistemi, konutlar ve
Harmonik emisyonlar Sinif A E?nnaulgsngzg::;z:fgﬁgk
IEC 61000-3-2 voltajli, kamusal giig
Voltaj Dalgalanmalari/ Uygundur kaynaklarina dogrudan
Titresim emisyonlari baglanan yerler hari¢
EN 61000-3-3 tiim tesislerde kullanima
uygundur.

Kilavuz bilgiler ve (reticinin beyani — elektromanyetik bagisiklik

Lightning Aspirasyon Tup Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda
kullanim igin amaglanmistir. Lightning Aspirasyon Tup Sisteminin muisterisi
veya kullanicisi bu tir bir ortamda kullanimi saglamalidir.

IEC 60601 test

Elektromanyetik

Bagisiklik testi diizeyi Uyum diizeyi ortarr! - _kllavuz
bilgiler
Elektrostatik +8 kV temas +8 kV temas Zeminler ahsap,
desarj (ESD) +15 kV hava +15 kV hava beton veya seramik
IEC 61000-4-2 karo olmalidir.
Yerler sentetik
materyalle kaplysa
bagil nem en az
%30 olmaldir.
Elektrik hizli +2 KV, guc kaynagi | 2 kV, glic kaynagi | Ana sebeke gli¢
gegis/patlama hatlari igin hatlari igin kalitesi tipik bir
IEC 61000-4-4 +1 kV, giris/gikis | £1 kV, giris/cikis | ticari veya hastane
hatlari igin hatlari igin ortamininki gibi
olmalidir.

Ani Yikselme

+1 kV diferensiyel

+1 kV diferensiyel

Ana sebeke gii¢g

hatlarinda voltaj
dismeleri, kisa

%30 azalma,
0°de 25/30 periyot

%30 azalma,
0°'de 25/30 periyot

IEC 61000-4-5 mod mod kalitesi tipik bir
+2 kV ortak mod | +2 kV ortak mod | ticari veya hastane
ortamininki gibi
olmalidir.
Glg kaynagdi giris | Voltaj Dismeleri Voltaj Digmeleri Ana sebeke glic

kesintiler ve voltaj
dalgalanmalari
IEC 61000-4-11

Voltaj Digmeleri
>%95 azalma, 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
ve 315%de

0,5 periyot

Voltaj Digmeleri
>%95 azalma, 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
ve 315”de 0,5
periyot

Voltaj Dismeleri
>%95 Azalma,
0°'de 1 periyot

Voltaj Dismeleri
>%95 Azalma,
0°de 1 periyot

Voltaj Kesintileri
>%95 azalma,
250/300 periyot

Voltaj Kesintileri
>%95 azalma,
250/300 periyot

kalitesi tipik bir
ticari veya hastane
ortamininki gibi
olmalidir. Lightning
Aspirasyon
TupUndn kullanicisi
icin ana sebeke
kesintileri sirasinda
surekli galisma
gerekliyse,
Lightning
Aspirasyon
TupUniln kesintisiz
gli¢ kaynagindan
veya akiden
beslenmesi nerilir.

(50/60 Hz)
manyetik alan
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Glc frekansi
manyetik alanlari
tipik bir ticari veya
hastane ortaminda
tipik bir konum

icin karakteristik
dizeylerde
olmalidir.
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Penumbra §§) Aspirasyon Sistemi

Kilavuz bilgiler ve Ureticinin beyani — elektromanyetik bagisiklik

Lightning Aspirasyon Tip Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda
kullanim igin amaglanmistir. Lightning Aspirasyon Tulp Sisteminin musterisi
veya kullanicisi bu tir bir ortamda kullanimi saglamalidir.

Elektromanyetik

Bagisiklik testi tfs(t: 3852;. Uyum diizeyi ortam - _kllavuz
bilgiler
lletilen RF 3 Vrms 3 Vrms Tasinabilir ve
IEC 61000-4-6 150 kHz ila mobil RF iletigim
80 MHz ekipmanlari,
(150 kHz ila kablolar da
80 MHz dahilinde dahil Lightning
ISM telsiz Aspirasyon
bantlarinda Tip Sisteminin
6 Vrms) higbir pargasina
vericinin frekansi
Yayilan RF 3V/im 3Vim icin gegerli
IEC 61000-4-3 80 MHz ila denklemle
2,7 GHz hesaplanan

onerilen ayirma
mesafesinden
daha yakin
kullaniimamalidir.

Onerilen ayirma
mesafesi
d=1,2VP

d =1,2VP 80 MHz
- 800 MHz
d=2,3VP

800 MHz -

2,7 GHz

Burada P verici
Ureticisine gore
vericinin watt
(W) cinsinden
maksimum ¢ikis
glict derecesi
ve d metre

(m) cinsinden
onerilen ayirma
mesafesidir.

Sabit RF
vericilerinin alan
siddetleri, bir
elektromanyetik
saha arastirmasiyla
belirlendigi gibi®, her
frekans araliginda
uyumluluk
seviyesinden az
olmalidir.?

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz igin Ust frekans arali§i gegerlidir. NOT 2 Bu
kilavuz ilkeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim,
yapilardan, nesnelerden ve insanlardan emilim ve yansimadan etkilenir.

a Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amator telsiz, AM ve FM
radyo yayini ve TV yayini igin baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan glgleri
teorik olarak dogrulukla 6ngérillemez. Sabit RF vericileri nedeniyle elektromanyetik
ortami degerlendirmek Uzere bir elektromanyetik alan taramasi dustiniimelidir.
Lightning Aspirasyon Tup Sisteminin kullanildigi yerdeki lgiilen alan siddeti
yukarida belirtilen gegerli RF uyumluluk diizeyini asarsa Lightning Aspirasyon Tiip
Sistemi gbzlenerek normal sekilde galistigi dogrulanmalidir. Anormal performans
gozlenirse Lightning Aspirasyon Tip Sistemini yeniden yonlendirmek veya yeniden
konumlandirmak gibi ilave énlemler alinmasi gerekebilir.

® 150 kHz - 80 MHz frekans araliginda alan siddetleri 3 V/m'den az olmalidir.

Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile Lightning Aspirasyon Tiip
Sistemi arasindaki 6nerilen ayirma mesafeleri

Lightning Aspirasyon Tip Sistemi, sagilan RF bozulmalarinin kontrol altinda oldugu
bir elektromanyetik ortamda kullanim igin amaglanmistir. Lightning Aspirasyon Tip
Sisteminin musterisi veya kullanicisi, taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari
(vericiler) ile Lightning Aspirasyon Tiip Sistemi arasindaki minimum mesafeyi, iletisim
ekipmaninin maksimum ¢ikis glicline gore, asagida onerilen sekilde koruyarak
elektromanyetik enterferansi engellemeye yardimci olabilir.

Vericinin anma Verici frekansina gore ayirma mesafesi
maksimum m
cikis giicii
W
150 kHz - 80 MHz - 800 MHz -
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Yukaridaki listede bulunmayan bir maksimum ¢ikis glicu derecesi olan
vericiler igin metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi d, verici Ureticisine
gore P'nin watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikis glict derecesi oldugu
verici frekansi igin gegerli denklem kullanilarak tahmin edilebilir.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz i¢in, Ust frekans araliginin ayirma mesafesi gegerlidir.
NOT 2 Bu kilavuz ilkeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik
yayilim, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan emilim ve yansimadan etkilenir.

55 (68)



KULLANMA TALIMATI

INDIGO®

LIGHTNING™ P - : : :
! R . Penumbra
ASPIRASYON TUP SISTEM w,_Aspirasyon Sistemi
RF Kablosuz iletisim Ekipmanlarina Bagigiklik
Maksimum BAGI$IK-LIK
Test Frekansi Bandi @ Servis ? Modiilasyonu ® Gii Uzakhk TESTI
(MHz) (MHz) Y (w;; (m) DUZEYi
(Vim)
Puls
385 380 -390 TETRA 400 | modilasyonu ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©)
450 430-470 | CMRS460. 1 51417 sapma 2 0.3 28
FRS 460 S
1 kHz siniis
710 Puls
745 704787 | TR | modiiasyonu o 02 03 9
780 ' 217 Hz
810 GSM
LI nggf\%%o Puls
800 — 960 . | modiilasyonu ® 2 0,3 28
iDEN 820,
930 CDMA 850, 18Hz
LTE Bandi 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Puls
GSM 1900; . )
1700 — 1990 N modiilasyonu 2 0,3 28
DECT; LTE
1970 Bandi 1, 3, 4, 217 Hz
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Puls
2450 2400 — 2570 | 802.11 b/g/n, | modiilasyonu ® 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Bandi 7
5240
WLAN pus
5500 5100 - 5800 modiilasyonu 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217 Hz
a) Bazi hizmetler igin sadece uplink frekanslari dahil edilmistir.
b) Tasiyici, %50 gorev donglsii kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilecektir.
c) FM modiilasyonuna alternatif olarak, 18 Hz'te %50 puls modiilasyonu kullanilabilir ¢linkii bu, fiilli modilasyonu
temsil etmemekle birlikte en kétli durum olacaktir.

Ekipman Siniflandirmasi

Elektrik carpmasina karsi koruma ...........cccceeevuneenn Sinif Il ve harici gui¢ beslemeli
Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi............ BF Tipi Uygulanan Parca

Sivi veya partikil girisine kargi koruma derecesi........ P21

Calisma Modu ..

Akis Hizi

KLINIK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERI

INDIGO Aspirasyon Sisteminin klinik faydalari, pulmoner emboli olan hastalarda
arteriyel veya vendz periferik vaskulatiirden trombus ve embolinin gikariimasi veya
azaltiimasidir. Bilinen tiim faydalarin ayrintili listesi, Glivenlik ve Klinik Performans

Ozetinde (SSCP) yer almaktadir.

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

Temel UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

SEMBOLLERIN TANIMLARI

Uretici

Avrupa Birligi'nde
Yetkili Temsilci

Etilen oksitle
sterilize edilmistir.

- Disinda koruyucu Katalog
N+’ ambalaj bulunan Numarasi
=T tek steril bariyer
sistemi.
Lot numarasi Tibbi Cihaz
BF Tipi Son kullanma
R Uygulanan Parca tarihi
Talimat El
Tekrar Kitabina /
kullanmayin Kitapgigina
basvurun

@ | ®

Tekrar sterilize
etmeyin

Rx Only

Sadece Regete

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

Dogal kauguk
lateks ile
Uretilmemistir

XI@I}GEE%

Pirojenik degildir

Yiksek
Vakum/Dilsiik (“, ABD ve Kanada
Akis (Aralikh NI Onayli

aspirasyon)

ETL CLASSIFIED

Intertek
5001486

Ambalaji
hasarliysa
kullanmayin.

®| = | A

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra), bu cihazin tasarimi ve Uretiminde makul bir 6zen
gosterildigini garanti eder. Bu garanti, burada agikga 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 lizere
fakat bunlarla kisitl olmamak kaydiyla diger tim garantilerin yerine geger ve onlari
muaf tutar. Bu cihazin kullaniimasi, saklanmasi, temizligi ve sterilizasyonunun yani
sira, hasta, tani, tedavi ve cerrahi islemlerle ilgili diger faktorler ve Penumbra’nin
kontrolii disindaki diger konular cihazi ve cihaz kullanimindan elde edilen sonuglari
dogrudan etkiler. Bu garanti gcergevesinde Penumbra’nin yikimliligui, bu cihazin
onarimi veya degistirilmesiyle sinirl olup, bu cihazinin kullanimindan dogrudan
veya dolayli olarak kaynaklanan her turlii arizi veya sonugsal kayiplar, hasar veya
masraflar igin Penumbra sorumlu tutulamaz. Penumbra, bu cihazla baglantili
herhangi diger veya ilave yukimliiliik veya sorumluluk kabul etmez ve bunlari
kendi yerine kabul etmeye herhangi bir kisiyi yetkilendirmez. Penumbra, tekrar
kullanilan, tekrar islemden gegirilen veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili
sorumluluk kabul etmez ve s6z konusu cihazlarla ilgili ticarete veya amaglanan
kullanima uygunluk da dahil olmak Uzere ancak bunlarla kisitl olmamak kaydiyla
aclkga veya zimnen herhangi bir garantide bulunmaz.
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Manufacturer:
Penumbra, Inc.
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Alameda, CA 94502 USA
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1-510-748-3200 2797  CRoose
Fax: 1-510-748-3232
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