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

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

¢ INDIGO Aspiration Catheter
Penumbra Aspiration Pump
INDIGO Aspiration Pump Canister
INDIGO Aspiration Tubing
INDIGO Separator™
The INDIGO Aspiration Catheter targets aspiration from the Penumbra Aspiration Pump directly to the thrombus.
The INDIGO Separator may be used to clear the lumen of the INDIGO Aspiration Catheter should it become
blocked with thrombus. The INDIGO Aspiration Catheter is introduced through a guide catheter or vascular
sheath into the peripheral vasculature and guided over a guidewire to the site of the primary occlusion. The
INDIGO Aspiration Catheter is used with the Penumbra Aspiration Pump to aspirate thrombus from an occluded
vessel. As needed, an INDIGO Separator may be deployed from the INDIGO Aspiration Catheter to assist with
thrombus removal. The INDIGO Separator is advanced and retracted through the INDIGO Aspiration Catheter
at the proximal margin of the primary occlusion to facilitate clearing of the thrombus from the INDIGO Aspiration
Catheter tip. The devices are visible under fluoroscopy. For the aspiration source, the INDIGO Aspiration
Catheter is used in conjunction with the Penumbra Aspiration Pump, which is connected using the INDIGO
Aspiration Tubing and the INDIGO Aspiration Pump Canister. The INDIGO Aspiration Catheter may be provided
with a steam shaping mandrel and rotating hemostasis valve, and introducer. The INDIGO Separator may be
provided with an introducer and torque device.

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

Table 1 — Hydrophilic Coating Length

INDIGO Aspiration Catheter Length (cm)
CAT3 75

CAT5 30

CAT6 11

CAT7/ CAT7D 14

CAT8/ CATD 7

CAT12 22

INDICATION FOR USE

INDIGO Aspiration Catheters and Separators

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

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

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

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

CONTRAINDICATIONS
Not for use in the coronaries or the neurovasculature.

WARNINGS

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

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

Do not use the INDIGO Aspiration System with a pump other than the Penumbra Aspiration Pump.
Placing guidewire too distal in the pulmonary vasculature or excessive manipulation of aspiration/
guiding catheter in the smaller, peripheral, and segmental pulmonary artery branches can result in vessel
perforation.

PRECAUTIONS

* The device is intended for single use only. Do not resterilize or reuse. Resterilization or reuse of the device
may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which in turn, may result
in patient injury, illness or death.
Do not use kinked or damaged devices. Do not use open or damaged packages. Return all damaged
devices and packaging to the manufacturer / distributor.
Use prior to the “Use By” date.
Use the INDIGO Aspiration System in conjunction with fluoroscopic visualization.
Maintain a constant infusion of appropriate flush solution.
When performing aspiration, ensure that the INDIGO Aspiration Tubing is open for only the minimum time
needed to remove thrombus. Excessive aspiration or failure to close the INDIGO Aspiration Tubing when
aspiration is complete is not recommended.
Hemoglobin and hematocrit levels should be monitored in patients with >700 mL blood loss from the clot
aspiration procedure.

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

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

¢ The INDIGO Separator (SEP3) contains CMR substances (CAS Number: 7440-48-4 and 1344-37-2). The
INDIGO Separators (SEP5, and SEP6) contain a CMR substance (CAS Number: 7440-48-4).

INDIGO PoTENTIAL ADVERSE EVENTS
Possible complications include, but are not limited to, the following:

« acute vessel occlusion * hemorrhage
 air embolism * hypotension/hypertension
« allergic reaction and anaphylaxis from contrast « infarction leading to organ damage
media or device material « infection
* anemia * ischemia
« arrhythmia « myocardial infarction
« arteriovenous fistula « neurological deficits including stroke
« cardiac injury, cardiac perforation, cardiac ¢ pneumothorax
tamponade * pseudoaneurysm
« cardio-respiratory arrest « renal impairment or acute renal failure from
¢ compartment syndrome contrast media
¢ death « residual thrombus due to inability to completely
* emboli remove thrombus or control blood flow

emergent surgery respiratory failure

foreign body embolization valvular damage

hematoma or hemorrhage at access site « vessel spasm, thrombosis, dissection (intimal
hemoptysis disruption), or perforation

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

PROCEDURE

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

2. Refer to Table 2 for device compatibility information.

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

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

saline (includes INDIGO Aspiration Catheter and INDIGO Separator only).

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

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

vascular sheath into the appropriate artery or vein that is proximal to the thrombus occlusion site over an

appropriate guidewire.

oo

Table 2 — Device Compatibility and Selection Information
g\lalz:l(:g:\splrahon vgslﬁ:;a(r:as:;l:’::l Guidewire INDIGO Separator
CAT3 5F /| 7F 0.014" SEP3
CAT5 6F / 8F 0.014" SEP5
CAT6 6F / 8F 0.038" SEP6
CAT7 7F | 9F 0.038" SEP7
CAT7D 7F | 9F 0.038" SEP7D
CAT8 8F / 10F 0.038" SEP8
CATD 8F / 10F 0.038" SEPD
CAT12 12F / 14F 0.038" SEP12

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

INDIGO AsPIRATION CATHETER PREPARATION AND UsE

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

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

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

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

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

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

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

INDIGO SePARATOR PREPARATION AND UsE

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

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

3. Insert the INDIGO Separator through the rotating hemostasis valve and into the proximal hub of the INDIGO
Aspiration Catheter. If provided, an introducer may be used.
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4. Advance the INDIGO Separator through the Aspiration Catheter until the Separator cone is located at the
distal tip of the Aspiration Catheter.
5. Connect the Aspiration Tubing to the side port of the rotating hemostasis valve as shown in Figure 1.

Figure 1 — Assembled Aspiration System with INDIGO Separator
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6. Tobegin aspiration, switch the valve on the INDIGO Aspiration Tubing to the ON position and advance/
retract the INDIGO Separator to assist with aspiration and removal of the thrombus as shown in Figure 2.

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

8. Remove the INDIGO Separator.

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

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

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

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

The Penumbra EXTRACT-PE trial was a prospective, multicenter, single arm trial to determine the safety

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

INcLUSION CRITERIA:

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

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

3. Patientis 18 years of age or older

ExcLusioN CRITERIA:

tPA use within 14 days prior to baseline CTA

Systolic BP <90 mmHg for 15 mins or the requirement of inotropic support to maintain systolic BP 290 mmHg
Pulmonary hypertension with peak PA >70 mmHg by right heart catheterization
History of severe or chronic pulmonary hypertension

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

Platelets <100,000/pL

Serum creatinine >1.8 mg/dL

. INR>3

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

11. History of heparin-induced thrombocytopenia (HIT)

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

14. Presence of intracardiac lead

15. Cardiovascular or pulmonary surgery within last 7 days

16. Cancer requiring active chemotherapy

17. Known serious, uncontrolled sensitivity to radiographic agents

18. Life expectancy <90 days

19. Female who is pregnant

20. Intracardiac Thrombus

21. Patients on ECMO

22. Current participation in another investigational study

©CONOORWN =

REesuLTs:

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

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

DeEmoGRAPHICS AND MEDICAL HisTORY:

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

PROCEDURAL CHARACTERISTICS:

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

Treatment Location
Main PA with Unilateral
Main PA with Bilateral
Unilateral Only
Bilateral Only

All Subjects (N=119)
0.8% (1/119)
23.5% (28/119)
5.9% (7/119)
69.7% (83/119)

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

Penumbra Devices Used — By Subject
Penumbra Catheters Used per Subject

All Subjects (N=119)

1 91.6% (109/119)
2 8.4% (10/119)
Catheters

Aspiration Catheter 8, TORQ, 85 cm

Aspiration Catheter 8, XTORQ, 115 cm

Aspiration Catheter 8, XTORQ, 115 cm Kit
Penumbra Separators Used per Subject

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

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

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

PRIMARY EFFICACY ENDPOINT:

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

Primary Effectiveness Endpoint | mITT (N=110) 95% CI¥!
Absolute Reduction in RV/LV

Ratio from Baseline to 48 Hours!"

N 106

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

Range (Min, Max) -0.19,1.23

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

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

¥ Confidence intervals have not been adjusted for multiplicity

SAFETY

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

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

PRIMARY SAFETY ENDPOINT (As-TREATED POPULATION):

Primary Safety Analysis 95% CI®
Composite of major adverse
events within 48 Hours!"
'p <0.0001 based on a one-sample, two-sided asymptotic test with a null proportion of 0.40 and the standard
error computed from the sample proportion.

2 Confidence intervals have not been adjusted for multiplicity

All Subjects (N=119)
1.7% (2/119)

(0.0%, 4.0%)

SeEcCONDARY ENDPOINTS (As-TREATED POPULATION):

Secondary safety endpoints included device-related death within 48 hours, major bleeding within 48 hours,
clinical deterioration within 48 hours, pulmonary vascular injury within 48 hours, cardiac injury within 48 hours,
any-cause mortality within 30 days, device-related SAEs within 30 days, and symptomatic PE recurrence within
30 days. Serious Adverse Events (SAEs) and Adverse events (AEs) were collected through the 30-day follow-up.
The key events are included below.
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A total of three deaths occurred during the trial. One death was adjudicated as procedure and device related. WARRANTY
Two additional non-procedure/device related deaths occurred due to progression of pre-existing diseases Penumbra, Inc. (Penumbra) warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of
(cancer progression and a recent brain resection due to a previous ischemic stroke). A total of 7 subjects this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
experienced 8 secondary endpoint events. expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of
SECONDARY SAFETY ENDPOINTS: merchantability or fnr_\ess fora palfncular_ use. Handllng, storage, _cleanlng, and sterilization of this device as well
as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond
o n = Penumbra’s control directly affect the device and the results obtained from its use. Penumbra’s obligation
S:t:::i:g‘es:fsga::r;m:s% Hours :)\'IIBOS/Gu(b:;c:;(N—HQ) unde_r this warranty is Iimit)t;d _to the repair or replacement of_ this devige _and Pent_;r_nbra shall not be ?iabl_e for
any incidental or consequential loss, damage, or expense directly or indirectly arising from the use of this
Major Bleeding within 48 Hours 1.7% (2/119) device. Penumbra neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
Clinical Deterioration within 48 Hours 1.7% (2/119) liability or responsibility in connection with this device. Penumbra assumes no liability with respect to devices
Pulmonary Vascular Injury within 48 Hours 1.7% (2/119) reused, reprocessed, or resterilized and makes no warranties, expressed or implied, including but not limited to
Cardiac Injury within 48 Hours 0.0% merchantability or fitness for intended use, with respect to such device.
Any-cause Mortality within 30 Days 2.5% (3/119)
Device-related SAEs within 30 Days 1.7% (2/119)
Symptomatic PE Recurrence within 30 Days 0.0%
Device and procedure related Adverse Events within 30 days from procedure*
Procedure-related SAEs 2.5% (3/119)
Device-related SAEs 1.7% (2/119)
Procedure-related Non-Serious AEs 9.2% (11/119)
Device-related Non-Serious AEs 4.2% (5/119)

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

CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

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

Basic UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

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

SymBoLs GLOSSARY

Attention, see instructions for use

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

Nonpyrogenic

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

Medical Device

Manufacturer REP EU Representative

O Lot number Do not reuse

Use by Catalogue number

Do not resterilize @
@ Do not use @ Contains Hazardous Substances

Not made with natural rubber latex

CAS Number:
7440-48-4 | 1344-37-2

if package is
damaged.
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ZWECKBESTIMMUNG
Das INDIGO Aspirationssystem ist fiir die Entfernung von Thromben aus dem GefaRsystem mittels
mechanischer Aspiration vorgesehen.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das INDIGO® Aspirationssystem besteht aus mehreren Produkten:

* INDIGO Aspirationskatheter
Penumbra Aspirationspumpe
INDIGO Aspirationspumpenbehalter
INDIGO Aspirationsschlauch
INDIGO Separator™
Der INDIGO Aspirationskatheter leitet die Aspiration von der Penumbra Aspirationspumpe direkt zum
Thrombus. Der INDIGO Separator kann verwendet werden, um im Falle einer Blockade Thrombusmaterial
aus dem Lumen des INDIGO Aspirationskatheter zu beseitigen. Der INDIGO Aspirationskatheter wird tiber
einen Flhrungskatheter oder eine GefaRschleuse in das periphere Gefalsystem eingefiihrt und mithilfe eines
Flhrungsdrahtes zur primaren Verschlussstelle gefiihrt. Der INDIGO Aspirationskatheter wird zusammen mit der
Penumbra Aspirationspumpe eingesetzt, um den Thrombus aus einem verschlossenen Gefalt abzusaugen. Bei
Bedarf wird der INDIGO Separator vom INDIGO Aspirationskatheter freigesetzt, um die Thrombusentfernung
zu erleichtern. Der INDIGO Separator wird am proximalen Rand der priméren Okklusion durch den INDIGO
Aspirationskatheter vorgeschoben und zurlickgezogen, um die Beseitigung des Thrombus aus der Spitze des
INDIGO Aspirationskatheters zu erleichtern. Die Produkte sind unter Réntgendurchleuchtung sichtbar. Die
Aspirationsquelle besteht aus dem INDIGO Aspirationskatheter und der Penumbra Aspirationspumpe, die
iber den INDIGO Aspirationsschlauch und den INDIGO Aspirationspumpenbehaélter angeschlossen ist. Der
Lieferumfang des INDIGO Aspirationskatheters umfasst eventuell einen Dampfformmandrin und ein rotierendes
Hamostaseventil sowie eine Einfiihrschleuse. Der INDIGO Separator wird eventuell zusammen mit einer
Einflihrschleuse und einer Drehvorrichtung geliefert.

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

Tabelle 1 — Lange der hydrophilen Beschichtung

INDIGO Aspirationskatheter Lange (cm)

CAT3 75

CAT5 30

CAT6 1

CAT7/ CAT7D 14

CAT8/ CATD 7

CAT12 22

INDIKATIONEN

INDIGO Aspirationskatheter und Separatoren

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

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

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

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

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht zur Verwendung in den KoronargefaRen oder HirngefaRen.

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

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

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

Eine zu weit distale Platzierung des Fiihrungsdrahtes in den Lungengefafen oder tibermaRige Manipulation
des Aspirations-/Fihrungskatheters in kleineren, peripheren und segmentalen Asten der Lungenarterien
kann zu einer Gefalperforation fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren oder wiederverwenden.
Eine Resterilisation oder Wiederverwendung des Produkts kann seine strukturelle Integritat beeintrachtigen
und/oder zu einem Ausfall des Produkts filhren, was wiederum Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten
zur Folge haben kann.
Produkte mit Knickstellen oder Schaden diirfen nicht verwendet werden. Inhalt bei offener oder
beschadigter Verpackung nicht verwenden. Beschadigte Produkte und Verpackungen an den Hersteller/
Vertriebspartner zurlicksenden.
« Vor Ablauf des angegebenen Verwendbarkeitsdatums benutzen.
« Das INDIGO Aspirationssystem ist unter Durchleuchtung zu verwenden.

Eine Dauerinfusion mit einer geeigneten Splllésung aufrechterhalten.

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

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

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

Keinen automatisierten Hochdruckinjektor fiir Kontrastmittel mit dem INDIGO Aspirationskatheter
verwenden, da dies zu Schaden am Produkt fihren konnte.

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

INDIGO — PoTENzIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Potenzielle Komplikationen beinhalten unter anderem:
akute GefaRokklusion

Luftembolie

durch Kontrastmittel oder Produktmaterial
ausgeloste allergische Reaktion und Anaphylaxie

Hypotonie/Hypertonie

Infarkt mit nachfolgender Organschadigung
Infektion

Ischamie

¢ Anamie ¢ Myokardinfarkt

* Arrhythmie « neurologische Ausfélle einschlieflich Schlaganfall
« arteriovendse Fistel * Pneumothorax

* Herzverletzung, Herzperforation, Herztamponade ¢ Pseudoaneurysma

Herz- und Atemstillstand Nierenschadigung oder akute Niereninsuffizienz

* Kompartmentsyndrom durch Kontrastmedium
¢ Tod * Restthrombus aufgrund nicht méglicher
¢ Embolie vollstéandiger Entfernung des Thrombus oder

Notfalloperation

embolische Verschleppung eines Fremdkdrpers
Hamatom oder Blutung an der Zugangsstelle
Hamoptyse GefaBspasmus, -thrombose, -dissektion

Blutung (Intimadisruption) oder -perforation

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

Blutungsstillung
Ateminsuffizienz
Klappenverletzung

EINGRIFF

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

unerwiinschte Ereignisse durchlesen.

Angaben zur Produktkompatibilitét bitte Tabelle 2 entnehmen.

Jedes Produkt des INDIGO Aspirationssystems vor Gebrauch aus der Verpackung nehmen und auf

Schéden oder Knicke untersuchen.

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

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

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

2.
3.

Tabelle 2 — Angaben zur Produktkompatibilitat und -auswahl

INDIGO GefaBschleuse / .

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

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

INDIGO ASPIRATIONSKATHETER — VORBEREITUNG UND VERWENDUNG

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

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

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

4.  Wenn ein Fuhrungskatheter verwendet wird, den INDIGO Aspirationskatheter in ein rotierendes
Hamostaseventil einflhren, das am proximalen Ansatz des Fiihrungskatheters angebracht ist. Wenn
eine GefaRschleuse verwendet wird, den INDIGO Aspirationskatheter mithilfe der Einfiihrschleuse
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(sofern mitgeliefert) in das Ventil der GefaRschleuse einfiihren. Nach der Einfihrung des INDIGO
Aspirationskatheters die Einfiihrschleuse zuriickziehen.

5. Den INDIGO Aspirationskatheter tiber einen Flihrungsdraht in das ZielgefaR vorschieben. Den
INDIGO Aspirationskatheter proximal zum Thrombus platzieren. Den Flhrungsdraht aus dem INDIGO
Aspirationskatheter entfernen.

HINWEIS: Der Zugang zur Verschlussstelle kann durch die koaxiale Verwendung eines kompatiblen

inneren Katheters erleichtert werden.

6. Den INDIGO Aspirationsschlauch an den Penumbra Aspirationspumpenbehalter anschlieRen und die
Penumbra Aspirationspumpe einschalten (siehe das Betriebshandbuch der Penumbra Aspirationspumpe).
Bestéatigen, dass die Penumbra Aspirationspumpe den maximalen Vakuumpegel erreicht. Sicherstellen,
dass der INDIGO Aspirationsschlauch in der Position OFF (AUS) steht.

INDIGO SEPARATOR — VORBEREITUNG UND VERWENDUNG

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

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

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

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

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

Abbildung 1 — Montiertes Aspirationssystem mit INDIGO Separator

N,

Zum Aspirationspumpenbehiiter —~ EIN/AUS-Schalter
Aspirationsschlauch
A\

Separator \ \Aspwmticnskameter
-

Einfiihrschleuse
(wird eventuell mitgeliefert)

Hom

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

Abbildung 2 — Thrombus-Aspiration mithilfe des INDIGO Separators

Aspirationskatheter Separatorspitze

Thrombus

sss

Separatorkegel

7. Das Ventil am INDIGO Aspirationsschlauch zum Beenden der Aspiration in die Position OFF (AUS) drehen
und die Penumbra Aspirationspumpe ausschalten.

8. Den INDIGO Separator entfernen.

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

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

11. Ein postoperatives Angiogramm erstellen, indem Kontrastmittel durch den Fiihrungskatheter bzw. die
Gefalschleuse injiziert wird.

KLINISCHE ERFAHRUNGEN:
Zusammenfassung der Daten aus der klinischen Studie Penumbra EXTRACT-PE:
Die Studie Penumbra EXTRACT-PE war eine prospektive, multizentrische, einarmige Studie zur Fi

12. Kontraindikation gegen systemische oder therapeutische Antikoagulanziendosen
13. Schweres Trauma < 14 Tage

14. Vorhandensein einer intrakardialen Elektrode

15. Kardiovaskulare oder pulmonale Operation innerhalb der letzten 7 Tage

16. Krebserkrankung, die aktive Chemotherapie erforderlich macht

17. Bekannte, schwere, unkontrollierte Uberempfindlichkeit gegen Réntgenkontrastmittel
18. Lebenserwartung < 90 Tage

19. Schwangere Frau

20. Intrakardialer Thrombus

21. Patienten auf ECMO

22. Aktuelle Teilnahme an einer anderen Forschungsstudie

ERGEBNISSE:

Es wurden 119 Teilnehmer in die Studie aufgenommen und in der Intent-To-Treat (ITT)-Analyse beriicksichtigt.
Die modifizierte ITT-Population (mITT-Population) war eine Untergruppe der ITT-Population und die priméare
Population fiir alle Wirksamkeitsparameter. Aus der mITT-Population wurden Teilnehmer ausgeschlossen,

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

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

DEMOGRAFISCHE DATEN UND MEDIZINISCHE VORGESCHICHTE:

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

EINGRIFFSCHARAKTERISTIKEN:

Das Studienverfahren wurde bei 119 Teilnehmern begonnen und bei 118 Teilnehmern abgeschlossen; bei
einem Teilnehmer wurde das Verfahren vor der Aspiration abgebrochen. Bewusste Sedierung wurde bei

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

Behandlungsstelle
Haupt-PA mit unilateraler Behandlung
Haupt-PA mit bilateraler Behandlung
Nur unilateral
Nur bilateral

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

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

Verwendete Penumbra Produkte — Nach Alle Teilnehmer (N=119)

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

Katheter
Aspirationskatheter 8, TORQ, 85 cm
Aspirationskatheter 8, XTORQ, 115 cm
Aspirationskatheter 8, XTORQ, 115-cm-Kit
Pro Teilnehmer verwendete Penumbra

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

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

EINSCHLUSSKRITERIEN:

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

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

3. Mindestens 18 Jahre alter Patient

AUSSCHLUSSKRITERIEN:

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

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

Pulmonale Hypertonie mit Spitzen-PA > 70 mmHg mittels Rechtsherzkatheterisierung
Schwere oder chronische pulmonale Hypertonie in der Anamnese

FiO2 > 40 % oder > 6 |/min erforderlich, um eine Sauerstoffsattigung von > 90 % zu halten
Héamatokrit < 28 %

Thrombozyten < 100.000/pl

Serumkreatinin > 1,8 mg/d|

INR>3

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

11. Heparininduzierte Thrombozytopenie (HIT) in der Anamnese

©ONO O AW

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

80,7 % (96/119)

Separators (Separator 8, 150 cm)

PRIMARER WIRKSAMKEITSENDPUNKT:

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

Primarer Wirk keitsendpunkt mITT (N=110) 95%-CI?!
Absolute Senkung des RV/LV-Verhaltnisses

vom Ausgangswert bis 48 Stunden!!

N 106

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

Bereich (Min., Max.) -0,19, 1,23

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

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

¥ Die Konfidenzintervalle wurden nicht fur Multiplizitat korrigiert
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SICHERHEIT

Der primére Sicherheitsendpunkt waren schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, die sich aus
produktbedingtem Tod, schwerer Blutung und produktbedingten SUE (definiert als klinische Verschlechterung,
Verletzung von LungengefaRen und Herzverletzung) innerhalb von 48 Stunden zusammensetzten. Die
Sicherheitshypothese lautete, dass die Rate der schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse nach 48 Stunden
nicht gleich 40 % sein wiirde. Der primare Sicherheitsendpunkt wurde erfillt und die Rate betrug 1,7 %
(95%-Cl1 0,0 %, 4,0 %), p < 0,0001). Bei 2 Teilnehmern (1,7 %) kam es zu 3 Ereignissen:

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

PRIMARER SICHERHEITSENDPUNKT (As-TREATED-POPULATION):

Primare Sicherheitsanalyse Alle Teilnehmer (N=119) 95%-ClI?

Komposit aus schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen
innerhalb von 48 Stunden!"

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

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

SEKUNDARE ENDPUNKTE (As-TREATED-POPULATION):

Sekundaére Sicherheitsendpunkte waren produktbedingter Tod innerhalb von 48 Stunden, schwere Blutung
innerhalb von 48 Stunden, klinische Verschlechterung innerhalb von 48 Stunden, Verletzung von Lungengefaien
innerhalb von 48 Stunden, Herzverletzung innerhalb von 48 Stunden, Mortalitat jeglicher Ursache innerhalb

von 30 Tagen, produktbedingte SUE innerhalb von 30 Tagen und Rezidiv einer symptomatischen PE innerhalb
von 30 Tagen. Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) und unerwiinschte Ereignisse (UE) wurden

bis einschlieflich der Nachuntersuchung nach 30 Tagen erfasst. Die wichtigsten Ereignisse sind nachstehend
aufgefiihrt.

Im Verlauf der Studie kam es zu insgesamt drei Todesféllen. Ein Todesfall wurde als eingriffs- und
produktbedingt beurteilt. Zwei weitere, nicht eingriffs-/produktbedingte Todesfélle traten aufgrund des
Fortschreitens einer vorbestehenden Erkrankung (fortschreitender Krebs und rezente Gehirnresektion aufgrund
eines friheren ischamischen Schlaganfalls) ein. Bei insgesamt 7 Teilnehmern kam es zu 8 sekundaren
Endpunktereignissen.

SEKUNDARE SICHERHEITSENDPUNKTE:

Sekundare Sicherheitsanalyse* Alle Teilnehmer (N=119)

Produktbedingter Tod innerhalb von 48 Stunden 0,8 % (1/119)

Schwere Blutung innerhalb von 48 Stunden 1,7 % (2/119)

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

48 Stunden

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

Herzverletzung innerhalb von 48 Stunden 0,0 %

Mortalitét jeglicher Ursache innerhalb von 30 Tagen 2,5 % (3/119)

Produktbedingte SUE innerhalb von 30 Tagen 1,7 % (2/119)

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

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

Eingriffsbedingte SUE 2,5 % (3/119)

Produktbedingte SUE 1,7 % (2/119)

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

Produktbedingte nicht schwerwiegende UE 4,2 % (5/119)

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

KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN

Klinische Nutzwirkungen des INDIGO Aspirationssystems sind die Entfernung bzw. Reduktion von 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 tber Sicherheit und
klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

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

Basis-UDI-DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
« Kuhl und trocken lagern.
¢ Produkt gemaR Vorschriften des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der 6rtlichen Behérden
entsorgen.

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

Achtung! Siehe Gebrauchsanweisung

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

Nicht pyrogen

Im Ethylenoxidverfahren sterilisiert Einfaches
Sterilbarrieresystem mit duRerer Schutzverpackung

Medizinprodukt

Hersteller REP

Bevollmachtigter in der EU

O Chargennummer Nicht wiederverwenden

Verwendbarkeitsdatum Katalognummer

@

Nicht resterilisieren Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt

Enthalt Gefahrstoffe

CAS-Nummer:
7440-48-4 | 1344-37-2

Bei beschéadigter
Verpackung nicht
verwenden

@RI R

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, einschlieflich 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 auRerhalb der Kontrolle von
Penumbra haben einen direkten Einfluss auf das Produkt und die bei seiner Anwendung erzielten Ergebnisse.
Die Haftung von Penumbra im Rahmen dieser Gewahrleistung beschrénkt sich auf die Reparatur oder den
Ersatz dieses Produkts. Penumbra ist nicht haftbar flir Begleit- oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten, die
sich unmittelbar oder mittelbar aus der Anwendung dieses Produkts ergeben. Penumbra libernimmt keinerlei
weitere oder zusatzliche Haftung oder Verantwortung in Zusammenhang mit diesem Produkt und erteilt auch
keinen anderen Personen die Befugnis zu einer derartigen Ubernahme. Penumbra iibernimmt keinerlei Haftung
fur wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Produkte und gibt keine Garantie ausdriicklicher
oder stillschweigender Art, insbesondere zur Handelstauglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck, fir
derartige Produkte.
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Sistema di aspirazione
INDIGO®

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

DescrizioNne DEL PrRopoTTO
Il sistema di aspirazione INDIGO® ¢ articolato in diversi componenti:

« catetere di aspirazione INDIGO

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

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

Tabella 1 — Lunghezza del rivestimento idrofilo

Catetere di aspirazione INDIGO Lunghezza (cm)

CAT3 75

CAT5 30

CAT6 1

CAT7 / CAT7D 14

CAT8 / CATD 7

CAT12 22

INDICAZIONI PER L’uso

Cateteri di aspirazione e separatori INDIGO Separator

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

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

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

PoroLAzioNE D1 PAzIENTI TARGET
La popolazione di pazienti target del sistema di aspirazione INDIGO sono pazienti con emboli o trombi morbidi
nelle arterie e nelle vene periferiche, e/o pazienti con embolia polmonare.

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

AVVERTENZE

« |l sistema di aspirazione INDIGO deve essere usato esclusivamente da medici che abbiano ricevuto
un’idonea formazione nelle tecniche interventistiche.
In caso di resistenza, non fare avanzare, ritirare o usare alcun componente del sistema INDIGO senza
aver prima determinato con attenzione, tramite fluoroscopia, la causa alla base della resistenza. Se non
& possibile determinare la causa, rimuovere il componente o il sistema come unita; la torsione eccessiva
o 'introduzione forzata del catetere o del Separator in presenza di resistenza potrebbe causare danni al
prodotto o lesioni vascolari.
Usare il sistema di aspirazione INDIGO esclusivamente con la pompa di aspirazione Penumbra.
Il posizionamento del filo guida in sede eccessivamente distale nella rete vascolare polmonare o una
manipolazione eccessiva del catetere di aspirazione / guida nei rami arteriosi di piccolo calibro, periferici
e segmentali pud causare una perforazione del vaso.

PRECAUZIONI

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

Non usare dispositivi che presentino piegature o danni di altro tipo. Non usare confezioni aperte

o danneggiate. Restituire al fabbricante / distributore tutti i prodotti danneggiati e le relative confezioni.
Usare prima della data di scadenza (“Usare entro”).

Usare il sistema di aspirazione INDIGO avvalendosi della visualizzazione fluoroscopica.

Mantenere un’infusione costante di soluzione di irrigazione idonea.

Durante I'aspirazione, verificare che il tubo di aspirazione INDIGO rimanga aperto solo per il tempo minimo
necessario alla rimozione del trombo. Si sconsiglia di eccedere nell’aspirazione o di lasciare aperto il tubo di
aspirazione INDIGO al termine dell’aspirazione.

Nei pazienti in cui la procedura di aspirazione del coagulo determini un sanguinamento >700 ml devono
essere monitorati i livelli di emoglobina e di ematocrito.

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

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

Il separatore INDIGO Separator (SEP3) contiene sostanze CMR (numero CAS: 7440-48-4 e 1344-37-2).

| separatori INDIGO Separator (SEP5 e SEP6) contengono una sostanza CMR (numero CAS: 7440-48-4).

PossiBiLI EVENTI Avversi DEL SisTEmMA INDIGO

Tra le possibili complicanze vi sono:

occlusione vascolare acuta * emorragia

embolia gassosa ipotensione / ipertensione

« reazione allergica e anafilassi causate dal mezzo  infarto con esiti di danno organico
di contrasto o dal materiale di cui & composto il ¢ infezione
prodotto ¢ ischemia
* anemia « infarto miocardico
¢ aritmia « deficit neurologici incluso ictus
« fistola artero-venosa * pneumotorace
« lesione cardiaca, perforazione cardiaca, ¢ pseudoaneurisma
tamponamento cardiaco « disturbo renale o insufficienza renale acuta da
 arresto cardio-respiratorio mezzo di contrasto
« sindrome compartimentale « residuo trombotico da incapacita di rimozione
¢ morte completa del trombo o controllo del flusso
¢ emboli sanguigno

necessita di intervento d'urgenza insufficienza respiratoria

embolia da corpo estraneo lesione valvulare

ematoma o emorragia in corrispondenza del sito * spasmo, trombosi, dissezione (lacerazione

di accesso dell'intima) o perforazione vascolare

emottisi

*In caso di gravi incidenti correlati al prodotto, rivolgersi al rappresentante di zona Penumbra, Inc. e all'autorita
competente nel proprio Paese / nella propria regione.

PROCEDURA

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

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

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

4. Preparare i dispositivi del sistema di aspirazione INDIGO per I'uso, irrigando le confezioni e i dispositivi

stessi con soluzione fisiologica eparinata (solo il catetere di aspirazione INDIGO e il separatore INDIGO

Separator).

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

Facendo uso di tecniche convenzionali di cateterismo in fluoroscopia, posizionare il catetere guida o la

guaina vascolare nell’arteria o vena appropriata, prossimale rispetto al sito di occlusione trombotica, lungo

una guida adeguata.

oo

Tabella 2 — Informazioni sulla compatibilita e sulla scelta del prodotto
&a[t:(t;ecr)e di aspirazione G\::;ltr::evrzs;:ilggel Guida INDIGO Separator
CAT3 5F/7F 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 7F/9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7F/9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038" (0,97 mm) SEP12

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

PRePARAZIONE E Uso DeL CaTeTERE D1 AspirazioNE INDIGO

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

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

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

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

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

NOTA: per agevolare I'accesso al sito dell’occlusione é possibile servirsi di un catetere interno
compatibile in posizione coassiale.
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Collegare il tubo di aspirazione INDIGO alla pompa di aspirazione Penumbra e accendere la pompa (fare

riferimento al Manuale d’uso) della pompa di aspirazione Penumbra). Verificare che la pompa di aspirazione

Penumbra raggiunga il livello di vuoto massimo. Verificare che il tubo di aspirazione INDIGO si trovi nella
posizione OFF (spento).

PrePARAZIONE E Uso DeEL SEPARATORE INDIGO SEPARATOR

1.

2.
3.

4.

5.

6.

7.

8.
9.

10.

1.

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

Fare avanzare il catetere di aspirazione INDIGO fino a inglobare delicatamente la punta distale nel trombo.
Introdurre il separatore INDIGO Separator attraverso la valvola emostatica rotante e nel raccordo
prossimale del catetere di aspirazione INDIGO. Se fornito in dotazione, & possibile usare un introduttore.
Far avanzare il separatore INDIGO Separator nel catetere di aspirazione finché il cono del separatore non
si posiziona sulla punta distale del catetere.

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

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

N

Alvaso di raccolta della =~ -~ Internttore ACCESO/SPENTO
pompa di aspirazione _~Tubo di aspirazione

Catetere di aspirazione

Separator

/
Introduttore

(se fornito in dotazione)

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

Figura 2 — Aspirazione del trombo tramite il separatore INDIGO Separator
Catetere di aspirazione \/ Punta del Separator

sss

\?5

Trombo

Cono del Separator

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

Rimuovere il separatore INDIGO Separator.

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

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

Eseguire un’angiografia post-trattamento iniettando mezzo di contrasto attraverso il catetere guida o la
guaina vascolare.

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

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

CRriTERI D1 INcLUSIONE

1.

2.
3.

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

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

Eta minima 18 anni.

CRITERI D1 EscLusIONE

1.
2.

o s w

© o NS

Uso di tPA nei 14 giorni precedenti la CTA al basale

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

Ipertensione polmonare con pressione AP di picco >70 mmHg con cateterismo cardiaco destro
Ipertensione polmonare grave o cronica in anamnesi

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

Ematocrito <28%

Piastrine <100.000/pl

Creatinina sierica >1,8 mg/d|

INR >3

. aPTT (o PTT) >50 secondi con il soggetto non in terapia con anticoagulante
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Trombocitopenia indotta da eparina (HIT) in anamnesi

Controindicazione a dosi sisistemiche o terapeutiche di anticoagulanti
Trauma importante <14 giorni

Presenza di derivazione intracardiaca

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

Nota sensibilita seria non controllata ad agenti radiografici

Aspettativa di vita <90 giorni

19. Soggetto di sesso femminile in stato di gravidanza
20. Trombo intracardiaco

21. Pazienti in trattamento con ECMO

22. Partecipazione in corso a un altro studio sperimentale

RiISULTATI

119 soggetti sono stati arruolati e inclusi nella popolazione di analisi ITT (Intent-To-Treat). La popolazione

ITT modificata (mITT) era un sottogruppo della popolazione ITT ed & stata la popolazione primaria per tutti

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

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

Dati DEmoGRAFicI E ANAMNESI MEDICA

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

DeTTAGLI RELATIVI ALLE PROCEDURE

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

Tutti i soggetti

Sede del trattamento (N = 119)

Pressione AP principale con unilaterale 0,8% (1/119)

Pressione AP principale con bilaterale 23,5% (28/119)

Solo unilaterale 5,9% (7/119)

Solo bilaterale 69,7% (83/119)

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

Componenti Penumbra utilizzati — Per soggetto Tm&':‘;?g)ett'
Cateteri Penumbra utilizzati per soggetto
1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)
Cateteri
Catetere di aspirazione 8, TORQ, 85 cm 13,4% (16/119)
Catetere di aspirazione 8, XTORQ, 115 cm 83,2% (99/119)
Catetere di aspirazione 8, XTORQ, 115 cm kit 6,7% (8/119)
Separatori Penumbra Separator usati per
soggetto
0 19,3% (23/119)
1 78,2% (93/119)
2 2,5% (3/119)
Separatori (Separator 8, 150 cm) 80,7% (96/119)
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ENpPOINT PRIMARIO D1 EFFIicACIA

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

CoONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

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

LEGENDA DEI SimBOLI

Endpoint primario di efficacia reale | mITT (N = 110) IC al 95%"! @ Attenzione, vedere le istruzioni per l'uso

Riduzione assoluta del rapporto Solo su prescrizione — La legge federale degli Stati Uniti
VD / VS dal basale a 48 ore! autorizzgl’uso di questo pro%%tto esclusivar%ente su
N@ 106 prescrizione medica

Media (DS) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)

[IQR] mediano 0,41 [0,25, 0,54] M Apirogeno

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

'p <0,0001 basato su un test effettuato su un singolo campione, bilaterale, asintomatico con percentuale nulla
dello 0,20 ed errore standard calcolato in base alla percentuale del campione.

2] dati sono stati analizzati in base alla mITT con CTA valutabile a 48 ore

Bl Gli intervalli di confidenza non sono stati corretti per molteplicita

SICUREZZA

L’endpoint primario di sicurezza erano eventi avversi importanti, composito di decesso correlato al prodotto,
sanguinamento maggiore e SAE correlati al prodotto (definiti come deterioramento clinico, lesione vascolare
polmonare e lesione cardiaca) entro 48 ore. L'ipotesi di sicurezza sosteneva che il tasso a 48 ore di eventi
avversi maggiore non fosse uguale al 40%. L’endpoint primario di sicurezza € stato soddisfatto e il tasso si
€ attestato sull'1,7% (IC al 95% 0,0%, 4,0%), p <0,0001). Due soggetti (1,7%) hanno manifestato 3 eventi

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

ENDPOINT PRIMARIO D1 Sicurezza (PopoLAzIONE CoME TRATTATA)

Tutti i soggetti

/21
(N = 119) IC al 95%

Analisi primaria di sicurezza

Composito di eventi avversi

0
maggiori entro 48 orel" 1,7% (2/119)

(0,0%, 4,0%)

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

Dispositivo medico

Fabbricante Rappresentante nellUE

Non riutilizzare

- Numero di lotto

[LoT]
g Usare entro

®

Numero di catalogo

Non contiene lattice di gomma

Non risterilizzare
naturale

Contiene sostanze pericolose

Numero CAS:
7440-48-4 | 1344-37-2

Non usare se la
confezione non

Q1E® f

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

ENDPOINT SECONDARI (PoPOLAZIONE COME TRATTATA)

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

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

ENnDPOINT SECONDARI D1 SicurREZZA

Analisi secondaria di sicurezza* Tutti i soggetti (N = 119)

Decesso correlato al prodotto entro 48 ore 0,8% (1/119)

Sanguinamento maggiore entro 48 ore 1,7% (2/119)

Deterioramento clinico entro 48 ore 1,7% (2/119)

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

Lesione cardiaca entro 48 ore 0,0%

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

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

Recidiva di EP sintomatica entro 30 giorni 0,0%

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

SAE correlati alla procedura 2,5% (3/119)

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

AE non seri correlati alla procedura 9,2% (11/119)

AE non seri correlati al prodotto 4,2% (5/119)

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

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

UDI-DI di base: 081454801INDIGOSYSTEMYF

€ integra.

GARANZIA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantisce che il presente prodotto & stato progettato e fabbricato con cura
ragionevole. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente citate in questa
sede, sia esplicite che tacite in forza di legge o altro, incluse — senza limitazione — tutte le garanzie implicite

di commerciabilita e idoneita a un uso particolare. La manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione
di questo prodotto, nonché altri fattori correlati al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alle procedure
chirurgiche e ad altri fattori che esulano dal controllo di Penumbra, influiscono direttamente sul prodotto e sui
risultati ottenuti dal suo uso. L'obbligo di Penumbra ai sensi della presente garanzia € limitato alla riparazione
o sostituzione di questo prodotto; Penumbra non potra essere ritenuta responsabile di perdite, danni o costi
incidentali o conseguenti, derivati direttamente o indirettamente dall’'uso di questo prodotto. Penumbra non

si assume, né autorizza terzi ad assumersi per suo conto, alcuna ulteriore responsabilita connessa all'uso

di questo prodotto. Penumbra non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo, riprocessamento

o risterilizzazione dei dispositivi e per tali dispositivi non concede alcuna garanzia, né esplicita né tacita, incluse
— senza limitazione — le garanzie di commerciabilita e idoneita per 'uso previsto.
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Uso PRrEvisTO
El sistema de aspiracion INDIGO esta disefiado para eliminar trombos de la vasculatura mediante aspiracion
mecanica.

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

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

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

Tabla 1 — Longitud del recubri > hidréfilo

Catéter de aspiracion INDIGO Longitud (cm)

CAT3 75

CAT5 30

CAT6 11

CAT7/ CAT7D 14

CAT8/ CATD 7

CAT12 22

INpicacionEs DE Uso

Catéteres de aspiracion INDIGO y dispositivos INDIGO Separator

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

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

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

PoBLAcION DE PAcCIENTES DIANA
La poblacién de pacientes prevista para el sistema de aspiracion INDIGO son pacientes con émbolos o trombos
blandos en arterias y venas periféricas, y pacientes con embolia pulmonar.

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

ADVERTENCIAS

« El sistema de aspiracién INDIGO unicamente deben utilizarlo médicos con formacién adecuada en técnicas
intervencionistas.
Si nota resistencia al hacer avanzar, retroceder o utilizar algin componente del sistema INDIGO, no
continde sin antes evaluar detenidamente la causa mediante radioscopia. Si no puede determinar la causa,
retire el dispositivo o el sistema en bloque. Si al notar resistencia se aprieta o se fuerza sin control la
introduccion del catéter o del Separator, pueden producirse dafios en el dispositivo o en el vaso.
No utilice el sistema de aspiracion INDIGO con una bomba que no sea la bomba de aspiracién Penumbra.
Si la guia se coloca demasiado distal en la vasculatura pulmonar, o se manipula en exceso el catéter de
aspiracion o el catéter guia en las ramificaciones mas pequefias, periféricas y segmentadas de la arteria
pulmonar, se puede perforar el vaso.

PRECAUCIONES

« El dispositivo esta indicado para un solo uso. No lo reesterilice ni lo reutilice. La reesterilizacion o
reutilizacion del dispositivo puede afectar a su integridad estructural o provocar el fallo del dispositivo, lo
cual a su vez puede ocasionar lesiones, enfermedad o la muerte al paciente.
No utilice dispositivos acodados o dafiados. No utilice paquetes abiertos o dafiados. Devuelva todos los
dispositivos y envases dafiados al fabricante o al distribuidor.
Utilice el producto antes de la fecha de caducidad.

Use el sistema de aspiracion INDIGO junto con visualizacién radioscépica.

Mantenga una infusién constante de una solucién de irrigacién adecuada.

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

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

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

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

El INDIGO Separator (SEP3) contiene sustancias CMR (nimero CAS: 7440-48-4 y 1344-37-2). Los
INDIGO Separators (SEP5 y SEP6) contienen una sustancia CMR (nimero CAS: 7440-48-4).

PosiBLEs AcoNTECIMIENTOS ApvERsos Con INDIGO
Entre las complicaciones posibles se incluyen las siguientes:

¢ oclusién aguda del vaso « hipotensién/hipertension
¢ embolia gaseosa  infarto que ocasione dafio organico
 reaccion alérgica y anafilaxia producidas por los « infeccion
medios de contraste o el material del dispositivo * isquemia
* anemia « infarto de miocardio
* arritmia « déficits neuroldgicos, incluido el accidente
« fistula arteriovenosa cerebrovascular
* lesion, perforacion o taponamiento cardiacos ¢ neumotoérax
* parada cardiorrespiratoria * seudoaneurisma
* sindrome compartimental « insuficiencia renal o fallo renal agudo debido al
* muerte medio de contraste

émbolos
intervencién quirdrgica urgente

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

* embolizacién por cuerpo extrafio sanguineo

* hematoma o hemorragia en el lugar de acceso « insuficiencia respiratoria

* hemoptisis « dafio valvular

* hemorragia * espasmo, trombosis, diseccion (desgarro de la

intima) 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 la tabla 2 para conocer la informacion sobre la compatibilidad del dispositivo.

3. Cuando utilice cada dispositivo del sistema de aspiracién INDIGO, extraigalo del envase e inspecciénelo en
busca de dafios o acodamientos.

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

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

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

Tabla 2 — Compatibilidad del dispositivo e informacion para la seleccion
I(ila[t)tla:;e(; de aspiracion Vaina vasgc:::r | catéter Guia INDIGO Separator
CAT3 5Fr/7Fr 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6 Fr/8Fr 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6 Fr/8Fr 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 7 Fr/9Fr 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7Fr/9Fr 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8 Fr/10 Fr 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8 Fr/10Fr 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12Fr/14 Fr 0,038" (0,97 mm) SEP12

El INDIGO Separator esta concebido para utilizarse unicamente como parte del sistema de aspiracién INDIGO

PREPARACION Y Uso DeL CATETER DE AsPIRACION INDIGO

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

2. Sise suministra un mandril de modelado, se puede dar forma con vapor a la punta del catéter de aspiracion
INDIGO. Inserte el mandril de modelado en la punta del catéter de aspiracién INDIGO, modele con cuidado
la forma deseada y coléquelo en un flujo de vapor durante diez segundos mientras lo gira lentamente. Para
evitar dafios por sobrecalentamiento, no coloque la punta del catéter directamente en la salida de vapor.
Espere a que la punta se enfrie antes de retirar el mandril. Inspeccione el catéter de aspiracion INDIGO
para detectar cualquier dafio que pueda haberse producido durante el modelado con vapor. Si detecta
cualquier dafio, no use el catéter de aspiracion INDIGO.

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

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

NOTA: Se puede facilitar el acceso al sitio de la oclusién mediante el uso coaxial de un catéter interno
compatible.

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

PREPARACION Y Uso DeL INDIGO SEPARATOR

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

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

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

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

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

Figura 1. Sistema de aspiracion ensamblado con el INDIGO Separator

N

Al contenedor de la bomba de aspiracion— -~ Intertuptor ON/OFF
_~Tubo de aspracion

Catéter de

@man
2

Separator\
o
ntroductor—

(puede suministrarse)

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

Figura 2. Aspiracion del trombo mediante el INDIGO Separator

Catéter de aspiracion Punta del Separator
Loz
a y
Cono del Separator Trombo

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

8. Retire el INDIGO Separator.

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

10. Con ayuda de una jeringa de 5 ml o mayor, aspire aproximadamente 5 ml de sangre del catéter de
aspiracion INDIGO para extraer cualquier trombo que pueda quedar en el catéter.

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

ExPERIENCIA CLINICA:

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

El ensayo EXTRACT-PE de Penumbra fue un ensayo multicéntrico prospectivo con un solo grupo de
tratamiento para determinar la seguridad y la eficacia del sistema de aspiracion INDIGO® para la trombectomia
mecanica en sujetos con embolia pulmonar (PE, por sus siglas en inglés) aguda. El ensayo incluy6 a

119 sujetos en 22 centros de Estados Unidos. Un laboratorio central de imagenes independiente y un comité de
acontecimientos clinicos (CEC) revisaron los datos de los criterios de valoracion de la seguridad.

CRITERIOS DE INCLUSION:

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

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

3. Paciente mayor de 18 afios

CRITERIOS DE EXCLUSION:

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

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

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

4. Antecedentes de hipertensién pulmonar crénica o importante

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

7. Plaquetas <100 000/pl

8. Creatinina sérica >1,8 mg/dI

9. INR>3

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

11. Antecedentes de trombocitopenia inducida por heparina (TIH)

12. Dosis sistémicas o terapéuticas de anticoagulantes contraindicadas

13. Traumatismo importante <14 dias

14. Presencia de un cable intracardiaco

15. Cirugia cardiovascular o pulmonar en los ultimos 7 dias

16. Cancer que requiera quimioterapia activa

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

19. Mujeres embarazadas

20. Trombos intracardiacos

21. Pacientes con ECMO

22. Participacién actual en otro estudio de investigacion

REsuLTADOS:

119 sujetos inscritos se incluyeron en la poblacién de analisis por intencion de tratar (ITT). La poblacion

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

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

DemoGRAFIiA E HisToRIA CLINICA:

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

CARACTERIsTICAS DEL PROCEDIMIENTO:

El procedimiento del estudio se inici6 en 119 sujetos y se completé en 118 sujetos; el procedimiento se canceld
en un sujeto antes de la aspiracion. Se utilizé sedacién consciente en el 97,5 % de los sujetos y en el 78,2 %
de los sujetos se utilizé un sitio de acceso femoral derecho. La mediana de tiempo del procedimiento (desde

la puncién venosa hasta la extraccion del dispositivo Indigo) fue de 66 min; IQR [46,0, 94,0]. La mediana de
tiempo desde la primera insercion hasta la Gltima extraccion del dispositivo Indigo fue de 37 minutos; IQR [23,5,
60,0]. La mediana de tiempo de estancia en la UCI fue de 1,0 dia [1,0, 2,0]. El tratamiento incluy6 los siguientes
lugares de embolia pulmonar:

Lugar de tr iento
AP principal, con unilateral
AP principal, con bilateral

Solo unilateral
Solo bilateral

Todos los sujetos (N=119)
0,8 % (1/119)
23,5 % (28/119)
5,9 % (71119)
69,7 % (83/119)

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

Dispositivos de Penumbra usados — por sujeto
Catéteres de Penumbra usados por sujeto

Todos los sujetos (N=119)

1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)
Catéteres

Catéter de aspiracion 8, TORQ, 85 cm

Catéter de aspiracion 8, XTORQ, 115 cm

Kit de catéter de aspiracién 8, XTORQ, 115 cm
Dispositivos Separator de Penumbra usados

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

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

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

CRITERIO PRINCIPAL DE VALORACION DE LA EFICACIA:

El criterio principal de valoracién de la eficacia fue la reduccion de la relacion VD/VI desde el inicio del estudio
hasta las 48 horas, evaluado por CTA por el laboratorio central independiente. El limite inferior del intervalo de
confianza (IC) del 95 % del cambio en la relacién VD/VI a las 48 horas fue >0,20. La relaciéon VD/VI inicial media
fue de 1,46 (0,29) y se redujo hasta 1,04 (0,17) a las 48 horas. Se alcanzd el criterio de valoracién con una
reduccion absoluta de la relacion VD/VI de 0,42+0,25 (IC del 95 % 0,37, 0,46), lo que representa una reduccion
del 26,9 % (p<0,0001).
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Criten_’io p.rincipal de valoracion ITTm (N=110) IC del 95 %
de eficacia

Reduccién absoluta de la relacion

VD/VI desde el inicio del estudio

hasta las 48 horas!"

N2 106

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

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

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

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

Bl Los intervalos de confianza no estan ajustados por multiplicidad

SEGURIDAD

El criterio de valoracion principal de la seguridad fueron los acontecimientos adversos importantes, compuestos
por muerte relacionada con el dispositivo, hemorragia importante y AAG relacionados con el dispositivo
(definidos como deterioro clinico, lesién vascular pulmonar y lesion cardiaca) antes de las 48 horas. La hipétesis
de seguridad era que la tasa de acontecimientos adversos importantes en 48 horas no seria igual al 40 %. El
criterio de valoracién principal de la seguridad se cumplié y la tasa fue del 1,7 % (IC del 95 % 0,0 %, 4,0 %,
p<0,0001). Dos sujetos (1,7 %) presentaron 3 acontecimientos:

1 sujeto present6 taquicardia ventricular sostenida (muerte relacionada con el dispositivo/hemorragia
importante/deterioro clinico/lesion vascular pulmonar) y hemoptisis (hemorragia importante/lesion vascular
pulmonar); 1 sujeto presenté hemorragia en el sitio de acceso en la ingle (hemorragia importante).

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

Analisis principal de

la seguridad

Compuesto de los
acontecimientos adversos
importantes en 48 horas!"

Todos los sujetos (N=119) IC del 95 %

1,7 % (2/119) (0.0 %, 4,0 %)

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

CRITERIOS DE VALORACION SECUNDARIOS (POBLACION SEGUN SE TRATO):

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

y reaparicion de la PE sintomatica en 30 dias. Los acontecimientos adversos graves (AAG) y los acontecimientos
adversos (AA) se recogieron hasta el dia 30 de seguimiento. A continuacion se detallan los acontecimientos clave:
Durante el ensayo se produjeron tres muertes en total. Una de las muertes se consider relacionada con el
procedimiento y el dispositivo. Se produjeron dos muertes mas no relacionadas con el procedimiento ni el dispositivo,
debidas a la evolucion de enfermedades preexistentes (evolucion del cancer y una reseccion cerebral reciente debida
a un ictus isquémico reciente). 7 sujetos en total presentaron 8 acontecimientos relacionados con los criterios de
valoracion secundarios.

CRITERIOS DE VALORACION SECUNDARIOS DE LA SEGURIDAD:

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

0,8 % (1/119)

1,7 % (2/119)

1,7 % (2/119)

1,7 % (2/119)

Muerte relacionada con el dispositivo en 48 horas
Hemorragia importante en 48 horas

Deterioro clinico en 48 horas

Lesion vascular pulmonar en 48 horas

Lesién cardiaca en 48 horas 0,0 %
Mortalidad por cualquier causa en 30 dias 2,5 % (3/119)
AAG relacionados con el dispositivo en 30 dias 1,7 % (2/119)
Reaparicion de la PE sintomatica en 30 dias 0,0 %

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

AAG relacionados con el procedimiento 2,5 % (3/119)
AAG relacionados con el dispositivo 1,7 % (2/119)
AA no graves relacionados con el procedimiento 9,2 % (11/119)
AA no graves relacionados con el dispositivo 4,2 % (5/119)

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

BEeNEFIcios CLiNIcOos Y CARACTERisTICAS DE RENDIMIENTO

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

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

UDI DI basica: 081454801INDIGOSYSTEMYF
ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

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

GLosARrIo DE SimBoLos

Atencidn, consultar las instrucciones de uso

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

(&
X

Apirégeno

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

Dispositivo Médico

Fabricante Representante en la UE

ml
=

Numero de lote No reutilizar

Fecha de caducidad Numero de catalogo

. No fabricado con latex de caucho
No reesterilizar

SEERT

natural
No utilizar si Contiene sustancias peligrosas
@ el envase esta Numero CAS:
dafado. 7440-48-4 | 1344-37-2

GARANTIA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantiza que se ha tenido una precaucion razonable en el disefio y la fabricacion de
este dispositivo. Esta garantia sustituye y excluye a todas las demas garantias no expresamente establecidas en
este documento, ya sean expresas o implicitas, por proceso juridico o de otro modo, incluida, entre otras, cualquier
garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un uso particular. La manipulacién, el almacenamiento, la
limpieza y la esterilizacion de este dispositivo, asi como otros factores relacionados con el paciente, el diagnéstico,
el tratamiento, los procedimientos quirlirgicos y otros asuntos ajenos al control de Penumbra, afectan directamente
al dispositivo y a los resultados obtenidos al usarlo. La obligacién de Penumbra en virtud de esta garantia se limita
a la reparacion o sustitucion de este dispositivo, y Penumbra no sera responsable de 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 garantia alguna, expresa o
implicita, incluidas, entre otras, las de comerciabilidad o idoneidad para el uso indicado, con respecto a dichos
dispositivos.
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RENDELTETES
Az INDIGO szivérendszer az érrendszerben talalhaté thrombusok mechanikus leszivas révén torténd
eltavolitasara szolgal.

Az Eszk6z LEIRASA
Az INDIGO® szivorendszer tobb eszkdzbél all:
* INDIGO szivokatéter
* Penumbra szivopumpa
¢ INDIGO szivépumpa tartalya
* INDIGO szivocsd
« INDIGO Separator™

Az INDIGO szivokatéter a Penumbra szivopumpa szivéhatasat kdzvetlenil a thrombusra iranyitja. Az INDIGO
Separator az INDIGO szivokatéter lumenének kitisztitdsara hasznalhatd, ha azt thrombus zarja el. Az INDIGO
szivokatétert egy vezetbkatéteren vagy vaszkularis hiivelyen keresztil kell felvezetni a periféridlis érrendszerbe, és
vezetddrot mentén kell a primer elzarédas helyére iranyitani. Az INDIGO szivokatéter a Penumbra szivopumpaval
egyltt az elzarodott érben talalhatd thrombus leszivasara szolgal. Ha szlikséges, az INDIGO szivokatéterbdl
kitolhaté egy INDIGO Separator a thrombus eltavolitasanak elésegitésére. Az INDIGO Separator az INDIGO
szivokatéteren keresztiil eléretolhaté és visszahuzhatd a primer elzarddas proximalis szélénél, ezzel elésegitve a
thrombus eltavolitasat az INDIGO szivokatéter csticsarél. Az eszkdzok fluoroszkdpos ellendrzés mellett lathatoak.
A szivoforrasként az INDIGO szivokatéter a Penumbra szivopumpaval egyutt hasznalatos, melyeket az INDIGO
szivocso és az INDIGO szivépumpa tartélya kot 0ssze. Az INDIGO szivokatéterhez gézformazo szar, forgd
vérzéscsillapito szelep és bevezetéeszkoz tartozhat. Az INDIGO Separatorhoz bevezetéeszkdz és forgatéeszkdz
tartozhat.

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

1. tablazat — Hidrofil bevonat hossza

INDIGO szivokatéter Hossz (cm)
CAT3 75

CAT5 30

CAT6 1

CAT7/ CAT7D 14

CAT8/ CATD 7

CAT12 22

HASZNALATI JAVALLATOK

INDIGO szivokatéterek és Separator eszk6zok

Az INDIGO szivérendszer részeként az INDIGO szivokatéterek és Separator eszk6zok hasznalata a friss, lagy
embolusok és thrombusok periférias artérias és vénas rendszerek ereibdl torténé eltavolitadsara, valamint a
tidéembodlia kezelésére javallott.

INDIGO szivocs6
Az INDIGO szivérendszer részeként az INDIGO steril szivocs6 hasznalata az INDIGO szivokatéterek és a
Penumbra szivopumpa &sszekapcsolasara javallott.

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

CELzOTT BETEGPOPULACIO
Az INDIGO szivérendszer célzott betegpopulaciojat olyan betegek alkotjak, akik esetében lagy embdlusok és
thrombusok talalhatok a periférias artériakban és vénakban, és/vagy tidéembolids betegek.

ELLENJAVALLATOK
Nem hasznélhato a szivkoszorlerekben és a neurovaszkulataraban.

FIGYELMEZTETESEK

* Az INDIGO szivérendszert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik az intervencios technikak
vonatkozasaban megfelelé képzésben részestiltek.
Ha ellenallast tapasztal, akkor mindaddig ne tolja el6re és ne hizza vissza az INDIGO rendszer egyetlen
komponensét sem, amig fluoroszképia segitségével gondosan meg nem allapitotta az ellenallas okat.
Amennyiben az ok nem allapithaté meg, egy egységként hlizza vissza az eszkdzt vagy a rendszert. A
katéter vagy a Separator ellendllassal szembeni korlatlan elcsavarasa vagy eréltetett behelyezése az
eszkdz vagy az ér karosodasat eredményezheti.
A Penumbra szivépumpan kivil semmilyen mas pumpaval ne hasznélja az INDIGO szivérendszert.
Ha a vezet&drot tulzottan disztalisan kerlil elhelyezésre a tid6 érrendszerében vagy a szivo-/vezetkatétert
tulzott mértékben mozgatjak a kisebb, periférias és szakaszos tlidéartéria-agakban, az érperforaciohoz
vezethet.

OVINTEZKEDESEK

* Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos Ujrasterilizalni vagy ismételten felhasznalni! Az
eszkoz 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 megtort vagy sérlilt eszkdzoket. Tilos hasznalni az eszkozt, ha a csomagolas fel lett
nyitva vagy megsérilt. Juttassa vissza az 6sszes sériilt eszkdzt a csomagolassal egyitt a gyartdhoz/
forgalmazoéhoz.
* A, Felhasznalhatt a kdvetkez6 idépontig” jelzésl idépont el6tt felhasznalando.

Az INDIGO szivorendszert fluroszképos megjelenitéssel egyutt hasznalja.

Biztositsa a megfelel6 oblitdoldat allandé infazidjat.

Amikor leszivast hajt végre, (igyeljen arra, hogy az INDIGO szivécs6 csak a thrombus eltavolitasahoz
sziikséges legrévidebb ideig legyen nyitva. Nem ajanlott tulzott szivast alkalmazni, illetve elmulasztani az
INDIGO szivdcsé elzarasat a szivas befejezésekor.

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

Az INDIGO Separator nem szolgal vezetédrétként vald hasznalatra. Ha a revaszkularizacios eljaras soran
szilkségessé valik az INDIGO szivokatéter athelyezése, akkor az athelyezést megfelelé vezetédrét mentén
kell végrehajtani standard katéteres és vezetddrotos technikak alkalmazasaval.

Ne hasznaljon nagynyomasu kontrasztanyag-befecskendezé automatat az INDIGO szivdkatéterhez, mert
azzal kért tehet az eszkozben.

Az INDIGO Separator eszkdz (SEP3) CMR (rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot karositd) anyagokat
tartalmaz (CAS-szam: 7440-48-4 és 1344-37-2). Az INDIGO Separator eszk6zok (SEP5 és SEP6) CMR
(rékkelté, mutagén vagy reprodukciét karositd) anyagot tartalmaznak (CAS-szam: 7440-48-4).

INDIGO EszkozzeL KapcsoLATOs LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A lehetséges komplikaciok kdzé tartoznak egyebek mellett a kovetkezok:

* akut érelzarédas « alacsony vérnyomas/magas vérnyomas
* |égembdlia « szervkarosodashoz vezeté infarktus
« kontrasztanyag vagy az eszkdz anyaga altal o fertézés
kivaltott allergias reakcié és anafilaxia * ischaemia
e anémia « szivizominfarktus
e szivritmuszavar * neuroldgiai deficitek, beleértve a stroke-ot is
« arteriovenosus fistula e légmell
 szivsérllés, szivperforacid, szivtamponad ¢ pszeudoaneurizma
* sziv-légzérendszeri ledllas « kontrasztanyag altal okozott vesekarosodas vagy
* rekesz-szindréma akut veseelégtelenség
« halal * maradvanythrombus abbdl adéddan, hogy a

thrombust nem lehetett maradéktalanul eltavolitani
vagy a véraramlast szabalyozni
légzési elégtelenség

embolus
slirgésségi miitét
idegentest embolizacié

* hematéma vagy vérzés a bevezetés hozzaférési ¢ szivbillenty(-karosodas
helyén * érgorces, -trombozis, -dissectio (intima szakadasa)
¢ hemoptizis vagy -perforacié

* hemorrhagia
*Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény torténik, vegye fel a kapcsolatot a Penumbra, Inc.
képviseléjével és az orszagalrégidja szerinti illetékes hatdsaggal.

ELJARAS

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

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

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

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

5. Készitsen el6 egy vezetbkatétert vagy egy vaszkularis hiivelyt a gyarté hasznalati utasitasanak
megfeleléen.

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

dések és Let

9

2. tablazat — Az eszk6z kompatibilitasa és kivalasztasra vonatkozoé informaciok
INDIGO szivékatéter VaSZkUIafls h'u vely / Vezetédrot INDIGO Separator
Vezetokatéter
CAT3 5F/TF 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 7F/I9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7FI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038" (0,97 mm) SEP12

Az INDIGO Separator kizarélag az INDIGO szivérendszer részeként torténd hasznalatra késziilt.

Az INDIGO SzivOokATETER ELOKESZITESE Es HASZNALATA

1. Ellenérizze az ér atmérgjét, és valassza ki a megfeleléen méretezett INDIGO szivokatétert.

2. Haaz INDIGO szivékatéter formazé szarral van ellatva, a katétercstcs gézzel formazhaté. Helyezze a
formazo szarat az INDIGO szivokatéter cstcsaba, 6vatosan alakitsa ki a kivant format és évatos forgatas
mellett helyezze tiz masodpercre gézaramba. A tulheviilés altal okozott karosodas elkeriilése érdekében
ne helyezze a katétercsucsot kdzvetlenil a gézkimenetre. A formazo szar eltavolitasa elétt hagyja, hogy
a katétercsucs lehdljon. Ellendrizze, hogy a gézformazas miatt nem sérililt-e az INDIGO szivokatéter.
Amennyiben sériilést talal rajta, ne hasznalja az INDIGO szivokatétert.

3. Csatlakoztassa az INDIGO szivokatéterhez mellékelt forgé vérzéscsillapité szelepet.
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4. Vezetbkatéter hasznalata esetén vezesse az INDIGO szivokatétert a vezetSkatéter proximalis konuszahoz
csatlakoztatott forgo vérzéscsillapitd szelepbe. Vaszkularis hiively hasznalata esetén a bevezet6 eszkz
segitségével (ha van) vezesse keresztll az INDIGO szivokatétert a vaszkularis hiively szelepén. Az
INDIGO szivokatéter behelyezését kdvetden hizza vissza a bevezetd eszkozt.

5. Tolja elére az INDIGO szivokatétert a célérbe a vezetédrét mentén. Pozicionalja az INDIGO szivokatétert a
thrombushoz proximalisan. Tavolitsa el a vezetédroétot az INDIGO szivokatéterbdl.

MEGJEGYZES: Az elzarédas helyének megkozelitése megkonnyitheté kompatibilis belsé katéter

koaxialis alkalmazasaval.

6. Csatlakoztassa az INDIGO szivécsovet a Penumbra szivopumpa tartalyahoz, és kapcsolja be a Penumbra
szivopumpat (lasd a Penumbra szivépumpa Felhasznaloi kézikényvét). Gyéz6djon meg rola, hogy a
Penumbra szivépumpa eléri a maximalis vakuumszintet. Gy6z6djon meg rola, hogy az INDIGO szivocs6
LOFF” (KI) allasban van.

Az INDIGO SEPARATOR ELOKESZITESE Es HASZNALATA

1. Vaélasszon ki egy megfelel6 méretli INDIGO Separator eszkdzt, mely megfelel a szivokatéternek (lasd a
2. tablazatot).

2. Tolja elére az INDIGO szivokatétert, amig a disztalis cslics 6vatosan be nem agyazédik a thrombusba.

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

4. Tolja el6re az INDIGO Separator eszkdzt a szivokatéteren keresztiil addig a pontig, hogy a Separator
eszkdz kupja a szivokatéter disztalis csicsanal helyezkedjen el.

5. Csatlakoztassa a szivocsovet a forgd vérzéscsillapitd szelep oldalnyilasahoz az 1. abran lathaté médon.

1. 4bra — Osszeszerelt szivorendszer INDIGO Separator eszkdzzel

N,

A szivopumpa tartzlyahoz— -~ KI-BE kapcsold
Szivooss

Separator eszk'oz\
Le2

Bevezetd eszkoz /
(tartozék lehet)

Szivokatéter

6. Aleszivas megkezdéséhez a Penumbra szivocsovon [évé szelepet kapcsolja ,ON” (BE) allasba, majd a
szivasnak és a thrombus szivokatéterbdl térténd eltavolitdsanak az elésegitése érdekében tolja elére/hlizza
vissza a Penumbra INDIGO Separator eszkdzt a 2. abran lathaté modon.

2. dbra — Thrombus leszivasa az INDIGO Separator eszkozzel

Szivokatéter Separator eszkz csticsa
Loz
3z y
Separator eszkéz kipja Thrombus

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

8. Tavolitsa el az INDIGO Separator eszkdzt.

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

10. 5 ml-es vagy nagyobb fecskendd hasznalataval szivjon ki kb. 5 ml vért az INDIGO szivokatéterbdl, hogy az
esetlegesen a katéterben marad6 minden thrombust eltavolitson.

11. Amdtét utan készitsen angiogramot oly médon, hogy a kontrasztanyagot a vezetékatéteren vagy
vaszkularis hiivelyen keresztll fecskendezi be.

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

A Penumbra EXTRACT-PE vizsgélat egy prospektiv, tdbbkdzpontl, egycsoportos vizsgalat volt az Indigo®
szivorendszer biztonsagossaganak és hatasossaganak a meghatarozasara mechanikus trombektémia esetén,
akut tidéembdliaban (PE) szenvedd alanyoknal. A vizsgalatba 119 alanyt vontak be 22 egyesiilt allamokbeli
kodzpontban. A biztonsagossagra vonatkozé végponti adatokat egy fliggetlen képalkotd torzslaboratérium és egy
klinikai eseményekkel foglalkozé bizottsag (CEC) vizsgalta.

BEVALAszTAsI KRITERIUMOK:

1. Akut tidéemboliara jellemz6 klinikai jelek és tiinetek 14 napig vagy annal kevesebb ideig. A tiidéembodlianak
CTA vizsgalattal kimutatottnak kell lennie.

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

3. Abeteg betoltétte a 18. életévét

KizArRAsI KRITERIUMOK:

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

2. 90 mmHg alatti szisztolés vérnyomas 15 percen keresztiil, vagy inotrop tdmogatas sziikségessége a legalabb
90 mmHg értékii szisztolés vérnyomas fenntartasahoz

3. Pulmonalis hipertenzi6 a tiddartéria tekintetében 70 mmHg folotti csticsértékkel jobb oldali szivkatéterezés
mellett

4. Sdlyos vagy kronikus pulmonalis hipertenzié a kértorténetben

o

40% vagy 6 LPM folotti belélegzett oxigénfrakcio (FiO2) sziikséges ahhoz, hogy az oxigénszaturacio 90%
fol6tt maradjon

6. Hematokrit <28%

7. Trombocitaszam <100.000/pl

8. Szérum kreatinin >1,8 mg/d|

9. INR>3

10. aPTT (vagy PTT) érték 50 masodperc folétti antikoagulacios kezelés nélkil
11. Heparin-indukalta trombocitopénia (HIT) a kortorténetben

12. Véralvadasgatlok szisztémas vagy terapias adagolasara vonatkozd ellenjavallat
13. Sdlyos trauma kevesebb mint 14 napon belil

14. Intrakardidlis vezeték jelenléte

15. Kardiovaszkularis vagy pulmonalis miitét az utébbi 7 napban

16. Aktiv kemoterapiat igényl6 rak

17. Ismert, sulyos, kontrollalatlan érzékenység radiolégiai anyagokkal szemben
18. 90 napnal rovidebb varhaté élettartam

19. Varandods n6

20. Intrakardialis thrombus

21. Extrakorporalis membranoxigenizaciét (ECMO) kapd betegek

22. Egyideju részvétel mas kutatasi vizsgalatban

EREDMENYEK:

119 alany kerlilt bevalasztasra és bevonasra a kezelni szandékozott (intent-to-treat, ITT) vizsgalati populacidba.
A mddositott ITT (mITT) populécié az ITT populécién beliili alcsoport, amely az elsédleges populacio volt
valamennyi hatasossagi paraméter tekintetében. Az mITT populacié kizarta azokat az alanyokat, akik kiegészité
kezelést vagy trombolitikumokat kaptak az eljaras soran és az eljarast kévetéen 48 oran keresztil a tiddartéria
vérrogterhelésének csdkkentése érdekében. Az mITT populaciéba 110 alany tartozott. A biztonsagossagi
végpontokat az ITT populacié alapjan értékelik.

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

DEMOGRAFIA Es KORTORTENET:

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

Az ELJARAS JELLEMZOI:

A vizsgalati eljarast 119 alany esetében kezdeményezték és 118 alany esetében fejezték be: egy alany megszakitotta
az eljarast az elszivast megel6zéen. Az alanyok 97,5%-anal éber szedalast alkalmaztak és 78,2%-uk esetében jobb
oldali femoralis bevezetési helyet valasztottak. Az eljaras idejének kozépértéke (a vénas szurastél az Indigo eszkdz
eltavolitasaig) 66 perc volt; interkvartilis tartomany: [46,0; 94,0]. Az els6 Indigo eszkdz bevezetése és az utolsé Indigo
eszkoz eltavolitasa kozott eltelt idétartamok kozépértéke 37 perc volt; interkvartilis tartomany: [23,5; 60,0]. Az intenziv
osztalyon toltott tartdzkodasi id6k kozépértéke 1,0 nap volt [1,0; 2,0]. A kezelés a kévetkezd tlidéemboliaval érintett
helyekre terjedt ki:

Kezelési hely Osszes alany (N=119)
Tudében 1évo féartéria egyoldalival 0,8% (1/119)
Tid&ben 1évo féartéria kétoldalival 23,5% (28/119)

Csak egyoldali 5,9% (7/119)

Csak kétoldali 69,7% (83/119)

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

Felhasznalt Penumbra eszk6z6k — alanyonként Osszes alany (N=119)

Alanyonként felhasznalt Penumbra katéterek

1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)
Katéterek

Szivokatéter 8, TORQ, 85 cm

Szivokatéter 8, XTORQ, 115 cm

Szivokatéter 8, XTORQ, 115 cm készlet
Alanyonként felhasznalt Penumbra Separator

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

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

Separator eszk6zok (Separator 8, 150 cm) 80,7% (96/119)

ELs6pLEGES HATAsOssAGI VEGPONT:

Az elsédleges hatasossagi végpont a bal kamra/jobb kamra arany csékkenése volt a kiindulasi értékrél a 48 6ra
elteltével végzett CTA vizsgalat és a fliggetlen torzslaboratdrium értékelés alapjan. Az bal kamra/jobb kamra
aranyban 48 ¢ra elteltével tortént valtozas 95%-os konfidenciaintervallumanak (Cl) alsé hatarértéke >0,20 volt.

A jobb kamra/bal kamra arany kiindulasi értékeinek kdzépértéke 1,46 (0,29) volt, ami 48 ¢ra elteltével 1,04 (0,17)
értékre csokkent. A végpontot a jobb kamra/bal kamra arany 0,42+0,25 értéki (95% ClI 0,37, 0,46) abszolut
csOkkenésével sikerilt elérni, ami 26,9%-0s csokkenést jelent (p<0,0001).
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HASZNALATI
UTASITAS

Penumbra @

INDIGO®
Szivorendszer

Elsédleges hatasossagi végpont | mITT (N=110) 95% CI®
Abszolit cstkkenés a

jobb kamra/bal kamra arany

kiindulasi értékérdl 48 éra

elteltével”

N 106

Atlag (szoras) 0,42 (0,25) (0,37; 0,46)
Kozépértek [interkvartilis tartomany] | 0,41 [0,25; 0,54]

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

p <0,0001 egymintas, kétoldalt aszimptotikus vizsgalat 0,20 értékii nullarannyal és a mintaaranybdl
kiszamitott standard hibaval.

12l Az adatokat az mITT alapjan elemezték értékelhetd 48 6ras CTA vizsgalat segitségével

¥ A konfidenciaintervallumokat nem korrigaltak sokasagra

BizToNsAGOssAG

Az elsédleges biztonsagossagi végpontot a stlyos nemkivanatos események jelentették, amely a 48 éran

beliil az eszkdzzel 6sszefliggésben eléforduld halalesetek, stlyos vérzések és az eszkdzzel 6sszefiiggd

sulyos nemkivanatos események (ennek meghatarozasa: a klinikai allapot romlasa, a tlidé érrendszerének
sérllése és kardialis sériilés) 6sszességét jelenti. A biztonsagossagi hipotézis szerint a sulyos nemkivanatos
események aranya 48 6ra elteltével nem éri el a 40%-ot. Az elsédleges biztonsagossagi végpontot sikeriilt elérni
és az arany 1,7% volt (95% Cl 0,0%, 4,0%), p<0,0001). Harom esemény fordult el6, amelyek két alanyt (1,7%)
érintettek:

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

ELs6DLEGES BizToNsAGossAGl VEGPONT (KEZELES SzERINTI PoPuLACIO):

Elsédleges biztonsagossagi

Osszes alany (N=119) 95% Cl2

48 6ran belul térténd sulyos
nemkivanatos események
Osszessége!’

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

'p <0,0001 egymintas, kétoldall aszimptotikus vizsgalat 0,40 értékl nullarannyal és a mintaaranybol
kiszamitott standard hibaval.
12 A konfidenciaintervallumokat nem korrigaltak sokasagra

MAsopLAGos VEGPONTOK (KEzELES SzERINTI POPULACIO):

A masodlagos biztonsagossagi végpontok az eszkdzzel kapcsolatban 48 6ran beliil tortént haldleseteket, 48 éran
beliil tértént sulyos vérzést, 48 6ran belll bekdvetkezett klinikai allapotromlast, a tidé érrendszerének 48 éran belil
tortént sériilését, 48 oran belll tértént kardialis sérilést, 30 napon beliil barmilyen okbol bekdvetkezett elhaldlozast,
az eszkozzel kapcsolatban 30 napon beliil eléfordulé stlyos nemkivanatos eseményeket és a tidéembdlia 30
napon bellili Ujbdli, szimptomatikus megjelenését foglalja magaban. A stlyos nemkivanatos események (SAE) és a
nemkivanatos események (AE) 30 napos utankovetés segitségével kerliltek dsszegyjtésre. A legfébb események
az alabbiakban szerepelnek.

Avizsgalat ideje alatt 6sszesen harom halaleset tortént. Egy halaleset az eljarassal 0sszefliggésben és

az eszkozzel kapcsolatosan tortént. Két tovabbi, az eljarastol és az eszkoztél fliggetlen halaleset tortént
korabbi betegségek stlyosbodasa (rék sulyosbodasa és korabbi ischaemias stroke miatt nemrégiben agyban
végrehaitott kimetszés) miatt. Osszesen 7 alany tapasztalt 8 masodlagos végponttal 6sszefliggé eseményt.

MAsobLAGOS Bi1zToONSAGOSSAGI VEGPONTOK:

Masodlagos biztonsagossagi elemzés* Osszes alany (N=119)

Eszkdzzel kapcsolatos halal 48 dran belil 0,8% (1/119)

Sulyos vérzés 48 éran belll 1,7% (2/119)

Klinikai allapot romlasa 48 éran belil 1,7% (2/119)

Tid6 érrendszerének sériilése 48 6ran belll 1,7% (2/119)

Kardialis sériilés 48 éran belll 0,0%

Barmilyen okbdl bekdvetkezett halaleset 30 napon beliil | 2,5% (3/119)

Eszkozzel kapcsolatos sulyos nemkivanatos 1,7% (2/119)
események 30 napon beliil

A tidéembdlia Ujbdli, szimptomatikus megjelenése 30 0,0%
napon beltl

Eszkozzel és eljarassal 6sszefiiggdé nemkivanatos események az eljarast koveté 30 napon belil*

Eljarassal kapcsolatos sulyos nemkivanatos 2,5% (3/119)
események

Eszkdzzel kapcsolatos sulyos nemkivanatos 1,7% (2/119)
események

Eljarassal kapcsolatos nem sulyos nemkivanatos 9,2% (11/119)
események

Eszko6zzel kapcsolatos nem sulyos nemkivanatos 4,2% (5/119)
események

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

KLINIKAI ELONYOK Es TELJESITMENYRE VONATKOZO JELLEMZOK

Az INDIGO szivérendszer klinikai el6nyei az artérias és vénas periférias erek, vagy tidéembdlidban szenvedd
betegek esetében a thrombusok és embolusok eltavolitasa vagy csékkentése. Valamennyi ismert elény
részletes felsorolasat A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) tartalmazza.

BizToNsAGOsSAG Es KLINIKAI TELJESITMENY

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

Alapveté UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS
¢ Huvés, szaraz helyen tartand6.
* Az eszkdzt a kérhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi Gnkormanyzati szabalyok szerint artalmatlanitsa.

SziMBOLUMOK MAGYARAZATA

(1]

Figyelem, lasd a hasznalati utasitast

Vénykételes — az Egyesiilt Allamok szovetségi térvényei
értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre hasznalhatd

Nem pirogén

P
X Etilén-oxiddal sterilizalva. Egyszeres steril zarérendszer kiilsé
4 védécsomagolassal.

Orvostechnikai eszkéz

Gyarto Képvisel6 az EU-ban

- Tételszam

Tilos ismételten felhasznalni

Felhasznalhaté a

kovetkez6 idépontig Katalogusszam

Természetes nyersgumi latex

Tilos djrasterilizalni s L LA
! felhasznalasa nélkil késziilt

|
[ioT]
2

Veszélyes anyagokat tartalmaz
CAS-szam:
7440-48-4 | 1344-37-2

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sériilt.

Sl

®

SzAVATOSSAG

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

a miitéti eljarasokkal kapcsolatos egyéb tényezék és a Penumbra ellenérzésén kiviil esé egyéb tényezdk kdzvetlen
hatassal vannak az eszkozre és a hasznalata révén kapott eredményekre. A jelen szavatossag keretében a
Penumbra kotelezettsége az eszkdz javitasara vagy cseréjére korlatozodik, és a Penumbra nem felel az eszkoz
hasznélatabdl kézvetlenlil vagy kozvetetten adédo barmiféle jarulékos vagy kévetkezményes veszteségért,

karér, illetve koltségért. Az eszkdzzel kapesolatban 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, tjrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkbzokkel kapcsolatban, és ilyen eszkézokkel
kapcsolatban semmilyen kifejezett szavatossagot vagy kellékszavatossagot nem vallal, ideértve egyebek kozétt az
értékesithetéségre vagy egy adott célra valé megfelelésre vonatkozo kellékszavatossagot is.
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MODE
D’EMPLOI

Penumbra @

Sytéme d’aspiration
INDIGO®

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

DescripTION Du DispPosiITIF
Le systéme d’aspiration INDIGO® se compose de plusieurs dispositifs :

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

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

Tableau 1 — Longueur du revétement hydrophile

Cathéter d’aspiration INDIGO Longueur (cm)

CAT3 75

CAT5 30

CAT6 1

CAT7/ CAT7D 14

CAT8/ CATD 7

CAT12 22

INDICATIONS

Cathéters d'aspiration INDIGO et INDIGO Separators

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

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

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

PopuLATION DE PATIENTS CIBLEE

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

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

AVERTISSEMENTS

* Le systeme d’aspiration INDIGO doit uniquement étre utilisé par des médecins ayant regu la formation
adéquate aux techniques interventionnelles.
Ne pas avancer, rétracter ni utiliser un composant du systéme INDIGO en cas de résistance sans en
évaluer soigneusement la cause sous radioscopie. Si la cause ne peut pas étre déterminée, retirer le
dispositif ou le systéme d’un seul tenant. Une torsion libre ou une introduction forcée du cathéter ou du
separator contre résistance peuvent endommager le dispositif ou le vaisseau.
Ne pas utiliser le systéme d’aspiration INDIGO avec une pompe autre que la pompe d’aspiration Penumbra.
Une mise en place trop distale dans le systeme vasculaire pulmonaire, ou une manipulation excessive
du cathéter d’aspiration/cathéter guide dans les branches plus petites, périphériques et segmentaires de
I'artére pulmonaire peut conduire a une perforation de vaisseau.

PRECAUTIONS

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

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

Utiliser avant la date de péremption.

Utiliser le systéme d’aspiration INDIGO sous contrdle radioscopique.

Maintenir une perfusion constante de soluté de ringage approprié.

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

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

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

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

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

EVENEMENTS INDESIRABLES PoTENTIELS AvEc INDIGO
Les complications potentielles comprennent notamment :

« occlusion vasculaire aigué * hémorragie
* embolie gazeuse * hypotension/hypertension
« réaction allergique et anaphylaxie dues au produit  infarctus conduisant a la Iésion d’'un organe
de contraste ou au matériau du dispositif « infection
¢ anémie ¢ ischémie
* arythmie  infarctus du myocarde
« fistule artérioveineuse « déficits neurologiques, y compris AVC
« lésion cardiaque, perforation cardiaque, ¢ pneumothorax
tamponnade cardiaque ¢ pseudo-anévrisme
« arrét cardiorespiratoire « dysfonction rénale ou insuffisance rénale aigué
* syndrome des loges due au produit de contraste
* déces « thrombus résiduel en raison de I'incapacité
¢ embolie a retirer completement le thrombus ou a contréler
« intervention d’'urgence le débit sanguin
* embolie a corps étranger « insuffisance respiratoire
* hématome ou hémorragie au niveau du site * |ésion valvulaire
d’acces * spasme, thrombose, dissection (rupture intimale)
* hémoptysie ou perforation du vaisseau

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

INTERVENTION

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

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

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

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

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

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

2.
3.

oo

Tableau 2 — Informations sur la compatibilité et la sélection des dispositifs
Ichla[‘):‘égr d'aspiration Gi:‘tﬁe?’t?rcg“l:?ér:' Guide INDIGO Separator
CAT3 5F/7F 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 7TF/9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7TF/9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F /14 F 0,038" (0,97 mm) SEP12

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

PREPARATION ET UTiLISATION Du CATHETER D’AsPIrRATION INDIGO

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

2. Lextrémité du cathéter d’aspiration INDIGO peut étre modelée a la vapeur I'aide du mandrin de modelage,
s'il est fourni. Insérer le mandrin de modelage dans I'extrémité du cathéter d’aspiration INDIGO, sculpter
délicatement la forme souhaitée puis placer le dispositif au contact d’un jet de vapeur pendant dix secondes
tout en tournant doucement. Pour éviter d'endommager le dispositif par surchauffe, ne pas placer I'extrémité
du cathéter directement au niveau de 'embout libérant le jet de vapeur. Laisser I'extrémité refroidir avant de
retirer le mandrin. Inspecter le cathéter d’aspiration INDIGO pour vérifier qu'il n’a pas été endommagé par le
modelage sous vapeur ; si un endommagement est constaté, ne pas utiliser le cathéter d’aspiration INDIGO.

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

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

5. Avancer le cathéter d’aspiration INDIGO dans le vaisseau cible sur le guide. Placer le cathéter d’aspiration
INDIGO en amont du thrombus. Retirer le guide du cathéter d’aspiration INDIGO.

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

6. Fixer la tubulure d’aspiration INDIGO au réservoir de la pompe d’aspiration Penumbra et allumer la pompe
(consulter le Manuel d’utilisation de la pompe d’aspiration Penumbra). Confirmer que la pompe d’aspiration
Penumbra atteint le niveau de vide maximum. S’assurer que la tubulure d’aspiration INDIGO est sur la
position OFF (ARRET).
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PREPARATION ET UTiLisATION Du INDIGO SEPARATOR
1. Sélectionner un INDIGO Separator de taille appropriée correspondant au cathéter d’aspiration (voir
Tableau 2).

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

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

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

5. Raccorder la tubulure d’aspiration a l'orifice latéral de la valve hémostatique rotative, comme illustré a la
Figure 1.

Figure 1 — Systéme d’aspiration assemblé avec le INDIGO Separator
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Tubulure d'aspiration
Ve pi

R,
R

N

i Ee—
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(peut étre fourni)

6. Pour commencer I'aspiration, mettre la valve de la tubulure d’aspiration INDIGO sur la position ON
(MARCHE), et avancer/rétracter le INDIGO Separator pour faciliter I'aspiration et I'extraction du thrombus,
comme illustré a la Figure 2.

Figure 2 — Aspiration d’un thrombus a I’aide du INDIGO Separator

Cathéter d’aspiration \/ Extrémité du Separator

sss

\?5

Thrombus

Cone du Separator

7. Pour arréter I'aspiration, mettre la valve de la tubulure d’aspiration INDIGO sur la position OFF (ARRET) et
éteindre la pompe d’aspiration Penumbra.

8. Retirer le INDIGO Separator.

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

10. Araide d’une seringue de 5 ml ou plus, aspirer environ 5 ml de sang du cathéter d’aspiration INDIGO pour
éliminer tout thrombus susceptible de rester dans le cathéter.

11. Réaliser une angiographie post-traitement en injectant un produit de contraste par le cathéter guide ou la
gaine vasculaire.

EXPERIENCE CLINIQUE :
Résumé des données cliniques de I'essai EXTRACT-PE Penumbra :

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

CRITERES D’INCLUSION :

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

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

3. Patient 4gé de 18 ans ou plus

CRITERES D’EXCLUSION :

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

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

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

4. Antécédents d’hypertension pulmonaire grave ou chronique

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

6. Hématocrite <28 %

7. Plaquettes <100 000/pL

8. Créatinine sérique >1,8 mg/dL

9. RIN>3

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

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

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

13. Traumatisme majeur <14 jours

14. Présence de sonde intracardiaque

15. Chirurgie cardiovasculaire ou pulmonaire dans les 7 jours précédents

16. Cancer nécessitant une chimiothérapie active

17. Sensibilité documentée, grave et incontrélée aux agents radiographiques

18. Espérance de vie inférieure a 90 jours

19. Femmes enceintes

20. Thrombus intracardiaque

21. Patients sur oxygénateur @ membrane (ECMO)

22. Participation actuelle a une autre étude de recherche

RESULTATS :

119 sujets ont été recrutés et inclus dans la population de I'analyse en intention de traiter (ITT). La population
de I'analyse en intention de traiter modifiée (mITT) était un sous ensemble de la population ITT et constituait la
population principale pour tous les paramétres d’efficacité. La population mITT excluait les sujets ayant regu des
traitements d’appoint ou des médicaments thrombolytiques pendant et jusqu’a 48 heures apreés leur intervention
dans le but de réduire la charge de caillots dans I'artére pulmonaire. La population mITT comprenait 110 sujets.
Les critéres d’évaluation de la sécurité sont évalués sur la base de la population ITT.

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

DonNEEs DEMOGRAPHIQUES ET ANTECEDENTS MEDICAUX :

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

CARACTERISTIQUES DE L’ INTERVENTION :

L'intervention de I'étude a été initiée chez 119 sujets et achevée chez 118 sujets ; elle a été annulée chez un
sujet avant que I'aspiration ne soit réalisée. Une sédation consciente a été utilisée chez 97,5 % des sujets, et un
site d’acces fémoral droit a été utilisé chez 78,2 % des sujets. La durée médiane de I'intervention (de la ponction
veineuse jusqu’au retrait du dispositif Indigo) était de 66 minutes ; El [46,0, 94,0]. La durée médiane entre la
premiére insertion du dispositif Indigo et le dernier retrait du dispositif Indigo était de 37 minutes ; El [23,5, 60,0].
La durée médiane du séjour en US| était de 1,0 jour [1,0, 2,0]. Le traitement comprenait les sites d’embolie
pulmonaire suivants :

Site du trai 1t
AP principale avec unilatéral
AP principale avec bilatéral
Unilatéral seulement
Bilatéral seulement

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

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

Dispositifs Penumbra utilisés — par sujet
Cathéters Penumbra utilisés par sujet

Tous sujets (N=119)

1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)
Cathéters

Cathéter d’aspiration 8, TORQ, 85 cm

Cathéter d’aspiration 8, XTORQ, 115 cm

Cathéter d’aspiration 8, XTORQ, 115 cm — kit
Dispositifs Penumbra Separator utilisés par sujet

13,4 % (16/119)
83,2 % (99/119)
6.7 % (8/119)

0 19,3 % (23/119)
1 78.2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

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

CRITERE PRINCIPAL D’EVALUATION DE L’EFFICACITE :

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

IC’rittl‘are ;.)rincipal d’évaluation de mITT (N=110) IC 2 95 %03

efficacité

Réduction absolue du rapport

VD/VG depuis la valeur de

référence jusqu’a 48 heures!!! -
N2 106 o
Moyenne (E-T) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46) 3
Médiane [EI] 0,41[0,25, 0,54] )
Plage (min, max) -0,19, 1,23

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

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

Bl Intervalles de confiance non ajustés pour la multiplicité

SECURITE

Le critére principal d’évaluation de la sécurité était I'incidence d’événements indésirables majeurs, a savoir
un composite des déceés liés au dispositif, saignements majeurs et EIG liés au dispositif (définis comme une
détérioration clinique, une lésion vasculaire pulmonaire et une Iésion cardiaque) dans les 48 heures suivant
I'intervention. L’hypothése de sécurité indiquait que le taux d’incidence d’événements indésirables majeurs

a 48 heures ne serait pas égal a 40 %. Le critére principal d’évaluation de la sécurité a été atteint et le taux
d’incidence était de 1,7 % (IC a 95 % 0,0 %, 4,0 %), p<0,0001). Deux sujets (1,7 %) ont subi 3 événements :
1 sujet a subi une tachycardie ventriculaire soutenue (décés lié¢ au dispositif/saignement majeur/détérioration
clinique/lésion vasculaire pulmonaire) et une hémoptysie (saignement majeur/Iésion vasculaire pulmonaire) ;
1 sujet a subi un saignement au niveau du site d'accés a l'aine (saignement majeur).
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CRITERE PRINCIPAL D’EVvALUATION DE LA SEcURITE (PoPuLATION TELLE QUE TRAITEE) :

GLossAIRE DEs SymBOLES

Analyse principale de la
sécurité

Composite des événements
indésirables majeurs dans les
48 heures suivant I'intervention!”!
1 p<0,0001 basé sur un test asymptotique bilatéral utilisant un échantillon, une proportion nulle de 0,40 et
I'erreur type calculée a partir de la proportion de I'échantillon.

2 Intervalles de confiance non ajustés pour la multiplicité

Tous sujets (N=119) IC a 95 %™

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

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

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

Trois décés au total sont survenus au cours de I'essai. Un décés a été déclaré lié a I'intervention et au dispositif.
Deux autres décés non liés a l'intervention/au dispositif sont survenus en raison de la progression de maladies
préexistantes (progression d’un cancer et résection cérébrale récente due a un AVC ischémique antérieur).

7 sujets au total ont subi 8 événements relevant des critéres d’évaluation secondaires.

CRITERES D’EVALUATION DE LA SECURITE SECONDAIRES :

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

Attention, consulter le mode d’emploi

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

Non pyrogéne

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

Dispositif médical

Fabricant Mandataire pour 'UE

O Numéro du lot Ne pas réutiliser

Date de péremption N° de référence

Fabriqué sans latex de caoutchouc

Ne pas restériliser
naturel

Décés lié au dispositif dans les 48 heures suivant 0,8 % (1/119)
l'intervention
Saignement majeur dans les 48 heures suivant 1,7 % (2/119)
l'intervention
Détérioration clinique dans les 48 heures suivant 1,7 % (2/119)
l'intervention

Lésion vasculaire pulmonaire dans les 48 heures
suivant I'intervention

1.7 % (2/119)

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

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

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

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

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

Contient des substances
dangereuses

N° CAS :

Ne pas utiliser si
'emballage est
endommagé

Skl

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

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

BENEFICEs CLINIQUES ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les bénéfices cliniques du systéme d’aspiration INDIGO sont I'élimination ou la réduction des thrombus et

des emboles du systéme vasculaire périphérique artériel ou veineux, ou pour les patients atteints d’'embolie
pulmonaire. La liste détaillée de tous les bénéfices documentés est incluse dans le Résumé des caractéristiques
de sécurité et des performances cliniques (RCSPC).

SEcURITE ET PERFORMANCES CLINIQUES

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

Basic UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

CoNSERVATION ET ELIMINATION
* Conserver dans un lieu frais et sec.
« Eliminer le dispositif conformément a la politique de I'hopital, de 'administration et/ou du gouvernement
local.

7440-48-4 | 1344-37-2

GARANTIE

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception et la
fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toutes les autres garanties non expressément
citées aux présentes, expresses ou implicites, par effet de la loi ou autre, notamment, mais sans s’y limiter
toutes les garanties implicites de qualité marchande ou d’aptitude & un usage particulier. La manipulation, la
conservation, le nettoyage et la stérilisation de ce dispositif ainsi que d’autres facteurs relatifs au patient, au
diagnostic, au traitement, aux interventions chirurgicales et a d’autres paramétres échappant au contréle de
Penumbra peuvent directement affecter le dispositif et les résultats obtenus par son utilisation. La responsabilité
de Penumbra au titre de cette garantie se limite a la réparation ou au remplacement de ce dispositif, et
Penumbra ne pourra pas étre tenue pour responsable en cas de pertes, dommages ou frais indirects ou
consécutifs découlant directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. Penumbra n’assume pas,
et n"autorise aucune personne a assumer en son nom, d'autres responsabilités en rapport avec ce dispositif.
Penumbra n’assume aucune responsabilité en ce qui concerne les dispositifs réutilisés, retraités ou restérilisés
et ne fait aucune garantie, expresse ou implicite, notamment mais sans s'y limiter toute garantie de qualité
marchande ou d’aptitude a I'usage prévu, relativement a ces dispositifs.
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INDIGO®
ZuoTnua avappdenong

MrPoorIZOMENH XPHEIH
To oboTnua avappoenong INDIGO éxel oxediaoTei yia agaipean BpouBou aTmé To ayyelaks aloTua, ke Xprion
UNXQAVIKAG avappdenang.

MePIrPA®H THZ ZYIKEYHZ
To oUoTnua avappopnong INDIGO® amoTteAgital aTTo SIGPOPEG CUTKEUEG:
* Kabetipag avappégnaong INDIGO
* AvtAia avappoégnong Penumbra
* Aoxeio avtAiag avappégnong INDIGO
¢ ZwAAvwon avappoéenong INDIGO
* INDIGO Separator™

O kaBetipag avappopnaong INDIGO karteuBuvel Tnv avappoé@naon atéd Tnv avtAia avappdenong Penumbra
ameuBeiag 1o BpouBo. H ouakeuri INDIGO Separator utropei va xpnoipotroinBei yia n didvoign Tou aulol

Tou kaBeTApa avappdenong INDIGO, og TepiTrTwon TTou amo@paxBei pe BpouBo. O kabetipag avappdPnong
INDIGO eiodyeTal péow odnyou KaBeTrpa i ayyeliakou Bnkapiol aT1o TTEPIPEPIKS ayyelakd oUoTna Kal
KaTeuBUVETal TTAVW aTTé éva 0dnyd oUpua TTPog Tn B€on Tng TTpwToyevoUg amdéppagng. O kabetipag
avappoéenong INDIGO xpnoipotroieital o guvduacoud pe TNy aviAia avappdéenong Penumbra yia Tnv
avappdéenon BpduPou amd amoppaypévo ayyeio. OTroTe ival amapaitnTo, pia cuckeur) INDIGO Separator
uTTopEi va ekTITUXBei atrd Tov KabeTrpa avappoenong INDIGO, yia va BonBrioel aTnv agaipean Tou Bpdupou.
H ouokeuri INDIGO Separator mpow®eital kal atrooUpeTal dlagéoou Tou kaBetipa avappoégnang INDIGO,

OTO £yYUG OpI0 TNG TTPWTOYEVOUG aTTOPPAgNG, yia va SIEUKOAUVEN TV eEAAeIpn Tou BpduBou aTrd To dKpo

Tou kaBetpa avappdenong INDIGO. O1 cuokeuég gival opatég uTTd akTivookoTtrnan. Ooov agopd Tnv TTyR
avappdenong, o kabetipag avappoéenong INDIGO xpnoiyoTroieital g€ uvOUAOHO e TNV avTAia avappopnong
Penumbra, n omoia ouvdéeTal xpnoipoTTolvTag TN cwAfvwaon avappoéenong INDIGO kai 1o doxeio avtAiag
avappoéenong INDIGO. O kabetipag avappopnong INDIGO Trapéxetal pe agovioko diagdpewaong Pe aTuod,
TIEPIOTPEPOUEVN alpooTaTikh BaABida kai eicaywyéa. H ouokeur) INDIGO Separator evOEXeTal va TIApEXETAl PE
€100yWY£a KQl CUOKEUT OTPEYNG.

O1 kaBetpeg avappdpnaong Tou ouaTrigatog INDIGO diaBéTouv udPOPIAN ETTIKAAUYN OTO TIEPIPEPIKS TURHA TOU
aTeAéxoug Tou kaBetripa (BAETTe Mivakag 1)

Mivakag 1 — MRkog udp6@IANG emMIKGAUYNg

KaBetipag avappoépnong INDIGO Mnkog (cm)
CAT3 75

CAT5 30

CAT6 1

CAT7/ CAT7D 14

CAT8/ CATD 7

CAT12 22

ENaEIZEIZ XPHEHE

KabBetripeg avappoéenong kai cuokeuég Separator INDIGO

Qg TpApa Tou cuoTAparog avappdenong INDIGO, ol kaBeTipeg avappdenong kai ol cuckeuég INDIGO
Separator evdeikvuvTal yia TNV a@aipeon TPOa@aTwy, HaAakWwy epBéAwy kal Bpdupwy atéd ayyeia Tou
TIEPIPEPIKOU apTNPIaKOU Kal GAERIKOU GUOTANATOG, KABWG Kal yia TNV AVTILETWITION TNG TIVEUPOVIKAG EPBOARG.

Zwhvwon avappéenaong INDIGO
Qg TuRpa Tou ouaTAparog avappoenang INDIGO, n oTeipa cwArjvwon avappdenong INDIGO evdeikvutal yia Tn
auvdean Twv kaBethpwyv avappdenong INDIGO oTnv avrAia avappéenang Penumbra.

AvtAia avappéenong Penumbra
H avtAia avappdéenong Penumbra evdeikvutal wg TTyr| UTTOTTEONG YIO TA CUCTAKATA avappoPnong TNg
Penumbra.

MpPoorizomENO: MAHOYEMOE AZOENQN
O TpoopIfduEvog TTANBUCHGG aaBevwy yia To cuoTnua avappdenong INDIGO eival ol aoBeveig ue JaAakd
£uBoAa i BpOPPROUG O€ TTEPIPEPIKEG aPTNPIES Kal PAEBES /KAl aOBEVEIG PE TIVEUPOVIKT EUBOAR.

ANTENAEIZEIZ
Aev TTpoopileTal yia Xprion OTa aTEQaviaia ayyeia fj 0To VEUPIKO ayyEIOKO aUoTnua.

MPOEIAONOIHZEIX

¢ To oUotnua avappoéenang INDIGO Ba TTpETTel va XPNOIUOTIOIEITOI ATTOKAEIOTIKG OTTO 1ATPOUG TTOU £X0UV

eKTTAIDEUTET KATAAANAQ OE ETTEPBATIKEG TEXVIKEG.

¢ Mnv TpowbEeiTe, unNv ATTOCUPETE KAl PNV XPNOIUOTIOIEITE OTTOI0dATIOTE £§GPTNHA Tou ouoTApaTog INDIGO
€QV OUVAVTAOETE QVTIOTAON, TTPIV AEIOAOYAOETE TIPOCEKTIKA TNV QITia HECW AKTIVOOKOTINONG. Edv n aria dev
UTTOPEi va TTPOCdIOPIOTEI, ATTOOUPETE TN CUOKEUN i To oUOTNHA WG eviaia povada. H avegéAeyktn cuoTpoer
1 Biain el0aywyn Tou KaBeTApa i} Tou Separator UTTG avTIOTAGN PTTOPEI VO TIPOKAAECEI NI OTN GUOKEUR
A BAGBN oTo ayyeio.
Mnv xpnoiyotroieite To cUoTnua avappoéenong INDIGO pe avTAia dia@opeTikr atré TNV avtAia avappoéenong
Penumbra.
H tomoBétnon Tou 08nyoU cUPPATOG TIOAU TTEPIPEPIKG GTO TIVEULOVIKS ayyelakd oUoTnua fi 0 uTrEPBOAIKOG
XEIPIOUOG Tou KABeTAPa avappoPnang/KaBodrRynaong 0Toug HIKPOTEPOUG, TIEPIPEPIKOUG Kal THNHATIKOUG
KAGOOUG TNG TIVEUHOVIKAG apTnpiag duvaral va odnyroel o€ SIATpnon Tou ayyeiou.

MPO®YAAZEIZ

* H ouokeun TpoopileTal yia pia pévo xprion. Mnv £TTAVATIOOTEIPWVETE KAl HNV £TTAVAXPNOIPOTIOIEITE.
H emavatooTeipwan f/kal n ETTavaypnoipoTIoinon TNG CUCKEUNG eVOEXETal va BEoouv ot KivBuvo Tn SopIKnA
aKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG H/Kal v 0dnyRooUV 0€ aoToXia TNG CUCKEUNRG, N OTIoia UE TN O€Ipd TNG EVOEXETAI
va odnynoel o€ TpaupaTiopd, acbéveia fi BGvaro Tou acBevoug.
Mnv XpnOILOTIOIEITE CUOKEUEG TTOU €XOUV UTTOOTEI OTPERAWOEIG 1) NUIG. Mnv XpnOIPOTIOIEITE CUOKEUATIES
TIou éXouv avoixBei fj uTrooTel {NUIG. ETOTPEWTE OAEG TIG CUOKEUEG KOl CUOKEUOTIEG TTOU €XOUV UTTOOTER
{nMIG OTOV KATAOKEUAOTH/SIavopéa.
* Na xpnoipoTtroigital TrpIv atrd Tnv nuepopnvia Ajgng.

Xpnoipotoigite To guaTtnua avappdenong INDIGO o€ ouvBuaOUS PE OKTIVOOKOTTIKF OTTEIKOVIOT).
Alatnpeite oTaBepn £yxuon evog katdAAnAou diIaAUpaTOG EKTTAUGNG.

Kartd 1n dievépyeia avappodenong, BeBaiwbeite 611 n BaABida Tng cwArvwaong avappdenong INDIGO

€ival avoIkTr) Ovo yia Tov EAAXIOTO XPOVO TTOU OTTAITEITAI YIO TNV agaipeon Tou Bpoufou. Ae GuvioTaTal
utrepBoAIKA avappdenon f un kAgioipo TG BaABidag Tng cwArvwang avappdégnong INDIGO étav

n avappo@nan £xel OAOKANPwOEI.

Ta emriTreda aipoo@aipivng Kal aluaTokpiTn Ba TPETTEl va TTapakoAouBolvTal o€ aaBeveig He aTTWAEIO aipaTog
>700 mL amé 1 diadikacia avappdpnang 6pouBwy.

H ouokeur] INDIGO Separator dev TpoopileTal yia xprion wg odnyd oupua. EGv atmaireital
eTTavartomoBéTnon Tou kaBetrpa avappoégnong INDIGO katd tn didpkeia Tng dladikacioag emavayyeiwong,
n emavaroTrobéTnon auth Ba TTPETTEl va dievepynBei TTEPVWVTAG Tov KaBeTrpa TTavw atrd KatdAAnAo odnyd
ouUppa, XPNOIHOTIOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG KABETHPWY KAl O3NYWV CUPHETWY.

Mnv xpnoiyoTTolEiTe auTOPaTOTIOINKEVO £EOTTAICUS £yXUONG OKIAYPaPIKAG ouaiag uttd uywnAn Trieon oe
ouvduaoud pe Tov kabetApa avappdenong INDIGO, diéTi uTrdpyel TBavaTnTa va TPokANBEi {nuid otn
OUOKEUN.

O Separator INDIGO (SEP3) mepiéxel ouoieg CMR (ApiBudg CAS: 7440-48-4 kai 1344-37-2). O Separator
INDIGO (SEP5 kai SEP6) mepiéxel pia ouaia CMR (ApiBuog CAS: 7440-48-4).

Moeanez ANenieymMHTEE ENEPrEIEE TOoY INDIGO
O1 mBavég emmAokég TrepIAapBdavouv peTagu dAAwv Kai TiG €EAG:

* ogeia amoppagn ayyeiou e uTéTaON/UTTEPTOON
¢ guPoAn aépa e éu@payua TTou odnyei o BAGRN opydvwv
* ahAepyikn avTidpaon kai avaguAagia amd ¢ Aoigwén
OKIQyPaQIKN oucia i a1Td UANIKG TNG OUCKEUNG ¢ |oxXaipia
e avaiyia ¢ U@payua Tou Juokapdiou
¢ appubpia * veupoAoyikd eAAeippaTa, ocupTrepIAapBavopévou
* apTnpPIopAERIKS oupiyylo TOU ayYeIaKoU YKEPAAIKOU ETTEICODIOU
* kapdiaknA BAARN, kapdiakn dIGTPNaN, KAPdIAKOS * TIVEUMOBWPOKAG
ETMITTWHATIONSG * weudoavelpuoua

KOPSIOAVATIVEUCTIKH AVAKOTIT
ouvdpopo diapepiopaTog
Bdavartog .
£uBoia

£TTEIyOUTA XEIPOUPYIKH ETTEURAON
eUPBONIOPOG EEvou GWPATOG

ve@PIKA SucAeIToupyia f ogeia vEPPIKr aveETTAPKEIQ
atrd okiaypagikd yéoa

UTTOAEIPPATIKOG BpduBog Adyw aduvapiog
TTAfPOUG apaipeang Tou BpopBou ) eEAEyxou TG
PONG TOU aipaTog

QVOTTIVEUOTIKH QVETTAPKEIX

alpdTwpa A aipoppayia oTo onueio TPéoRaong ¢ BAABN BaABidag
QIPOTITUCN ¢ OTTaopdG, BpouBwon, diaxwpliopdg (Siatapaxr
aigoppayia TOU £0W XITWVA TV ayyeiwv) fi didTpnon ayyeiou

*Edv TpokUyel coBapd TTEPICTATIKO TIOU OXETICETAI JE TN CUOKEUN, ETTIKOIVWVACTE JE TOV QVTITTPOCWTIO TNG
Penumbra, Inc. ka1 Tnv apuddia apxn TNG XWPAG/TTEPIOKNAG TOG.

AIAAIKAZIA

1.

Avarpégre oTig evotnTeg Mposeidotroioeig, Mpo@uAdgeig kal MBavd avermOuunTa cupBdavTa TpIv aTTo
N Xenon.

2. Avarpégre oTov Mivaka 2 yio TTANPOYOpIEG OXETIKA PE TN CUPPBATOTNTA TNG CUOKEUNAG.

3.  KaBwg xpnoipotroiolvtal OAEG oI GUOKEUEG Tou ouoTApaTog avappdpnong INDIGO, agaipéoTe kGBe
OUOKEUN aTTd Tn CUOKEUAaTia Kal ETMBEWPAOTE TNV YIa I 1) OTPERAWOEIG.

4. TpOETOINAOTE TIG CUOKEUEG TOU oUaTAPATOG avappo@nang INDIGO, ekTTAévovTag Tn GUOKEUaTia Kal T
OUOKEUN HE NTTAPIVIOUEVO QUTIOAOYIKO 0pd (TrepIAapBdvel Tov kaBeTripa avappdpnong INDIGO kai Tn
ouokeur] INDIGO Separator p6vo).

5. [poetoipdoTe Evav odnyd kabetripa 1| éva ayyeiakd Bnkdpl oupewva pe Tig Odnyies Xpriong rou
KOTAOKEUQOTH.

6.  XpnoIUOTIOIWVTAG CUMBATIKEG TEXVIKEG KABETNPIONCHOU UTTG OKTIVOOKOTTIKY KaBodrynan, TOTToBETHOTE TOV
0dnyd kaBeTAPa 1 TO ayyelakd Bnkapl aTnv KATGAANAN aptnpia i AEBa TTou BpiokeTal eyydg Tng BEong
amméppagng améd To Opdupo, emdvw améd katdAAnAo odnyd alppa.

Mivakag 2 — NMAnpo@opieg OXETIKA PUE TN CUPBATOTNTA KaI TNV ETTIAOYN TNG CUOKEUNG
KaBetripa: Ayyeiak6 Onkapi / P
uvuppr:')‘:pngcng INDIGO oBVr‘]’yég Kangr']::ug 0dny6 ocupua INDIGO Separator
CAT3 5F/7TF 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 7FI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7F/I9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038" (0,97 mm) SEP12

H ouokeur INDIGO Separator TrpoopileTal yia Xprion HOvo wg péPOg Tou oUaTAHATOg avappdenang INDIGO

MpoeToimAziA KAl XpHzH Toy KAeeTHPA ANAPPOOHEHE INDIGO

1.

2.

EmBepaityoTe TN IGUETPO TOU ayyeiou kal £TIAEETE évav kaBeThpa avappégnang INDIGO katdAAnAou
peyEBouG.

Z¢e TEPITITWON TToU TTapéxeTal Ggovag dlapdpPwaong, To akpo Tou kabetipa avappdenang INDIGO ptropei
va dlapopPweEi XpNOIHOTIOIWVTAG aTPO. TOTTOBETAOTE TOV GEova JIapdpPwang GTo GKPO Tou KABETHpa
avappdéenong INDIGO, oxnpatioTe atraAd 10 emMBUPNTS OXAHA Kal TOTTOBETAOTE TOV G€ POr| aTPOU yia OéKA
OeUTEPOAETTTA, EVW TTEPIOTPEPETE ATTOAG. Ma va atmo@uyeTe TNV TTPOKANGN {nNpIdg atrd utrepBEéppuavan, pnv
TOTTOBETEITE TO AKPO TOU KABETAPA aTTEUBEIOG OTNV €080 aTHOU. AQHOTE TO GKPO VA KPUWOEI TIPIV aTTO

NV agaipeon Tou a&ova diapdppwong. EAEyETe Tov kaBetpa avappdégnang INDIGO yia Tuxdv ¢nuiég
TTOU PTTOPET Va €xouv TTpoKUYeEl aTrd TN Slapdppwaon pe atud. Edv diamoTwbei omroiadrmoTe {nuid, unv
Xpnoiyotroieite Tov KaBeTApa avappdenong INDIGO.

ZUVOEOTE TNV TIEPIOTPEPOPEVN aIpooTaTiKr) BaABida TTou TTapéxetal oTov kaBeTrpa avappoégnang INDIGO.
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4. e mepitriwaon xpriong odnyou KaBeTAPA, el0ayayeTe Tov kaBeTipa avappdenong INDIGO ot pia
TIEPIOTPEPOPEVN aIJooTaTIKr) BaABida ouvdedepévn OTOV £yyUG OpPaAd evog 0dnyol kabetrpa. Edv
XPnolgoTTolEiTal ayyelakd Bnkdpl, elocaydyeTe Tov kaBethpa avappdpnong INDIGO péow tng BaABidag
Tou ayyelakoU BnkapioU XPNCIPOTIOIVTAG TOV EI0AYWYED (EGvV TTaPEXETAl). AQOU €I0QYAYETE TOV KABETAPA
avappoéenong INDIGO, atrooUpeTe Tov eloaywyéa.

5. TMpowBroTe Tov kaBeTApa avappdpnong INDIGO 1pog 10 ayyeio-oTdx0, eTavw amd 1o odnyd oUppa.
TomroBeTroTe TOV KaBeTpa avappoenong INDIGO eyyUg Tou BpdBou. A@aipéaTe To 0dnyd oUppa aTrd Tov
kaBetipa avappégnong INDIGO.

ZHMEIQZH: H mwpooméAaon Tng 8éong TnNG amoé@padng uropei va SieukoAuvlei péow opoagoviking
XPNong evog cuppartol ecwTEPIKOU KABETHPA.

6. ZuvdéoTte TN owArjvwon avappéenong INDIGO oTtnv avtAia avappéenong Penumbra kai evepyoTroinoTe
TNV avtAia avappdpnong Penumbra (Avatpégte aTo Eyxeipidio Asitoupyiag Tng avtAiag avappdenong
Penumbra). EmBeBaiwaTe 611 N avTAia avappdenong Penumbra @rdavel oTo P€yIoTo €TTITTESO KEVOU.
BeBaiwbeite 611 N cwArjvwon avappdenong INDIGO tival yupiopévn otn 8éon OFF (amrevepyotroinon).

MproeToimAziA KAl XPHzH Toy INDIGO SEPARATOR
1. EmA£ETe pia ouokeun] INDIGO Separator katdAAnAou pey€Boug, avaAoya Pe Tov KaBeTrpa avappod@nong
(BA. Mivaka 2).
Mpow6noTte Tov KaBeTrpa avappdenong INDIGO yia va BubiceTe Amia 10 TTEPIPEPIKS dKPO OTO BPSUBO.
Eioaydyete Tn ouokeur] INDIGO Separator diagéoou TnG TTEPIGTPEPOPEVNG QIOOTATIKAG BAABIdag Kal
TIPOWBNOTE TOV OTOV £yyUG OpPaAd Tou kaBeTrpa avappdenong INDIGO. Edv rapéxeTal, JTropei va
XPnoluoTToInBei elo0aywy£ag.
4. Tpow6roTe Tn ouokeun INDIGO Separator péow Tou KABETAPa avappodPnong éwg GTOU TO KWVIKS TUAHA
Tou Separator BpeBei 0T0 ATTW GKPO TOU KABETHPA avappodPNoNG.
5. ZuvdéoTe TN owAfvwaon avappdPnaong Pe TNV TTAEUPIKH BUPa TNG TIEPIOTPEPOPEVNG AINOCTATIKAG BaABidag,
oTTwg @aivetal otnv Eikéva 1.
Eikéva 1 — ZuvappoAoynpévo cUoTnua avappopnong pe Separator INDIGO

10 Boxeio avThiag avappsenang — -~ Miakémrng ON/OFF
-~ Zwhiveon avappoenong
Separator ~\ Ka@eriipag avappoonang

Eioaywytag
(evdéxeTal va TTapéxeTai)

2.
3.

O

6. Ta va apyioel n avappdéenon, avoigte Tn BaABida Tng owAfvwaong avappoéenaong INDIGO otn 6¢on ON
(evepyotroinon) kai TTpowBnaTe/amooupete To Separator INDIGO, WoTe va dIEUKOAUVETE TNV avappoenon
Kal TNV a@aipean Tou BpduBou, éTTwg @aivetal otnv Eikéva 2.

Eikéva 2 — Avappognon 8popBou pe Tn Xprion Tou Separator INDIGO

Akpo Separator

sss

KaBemipag avappopnong \M

\?5

©pspBog

Kwviké Turjpa Separator

7. Ta va otaparrioel n avappdenaon, TomoBetioTe TN BaABida Tng cwAfvwong avappéenang INDIGO otn

Béon OFF (amrevepyoTroinon) Kal aTTevEPYOTTOINOTE TNV avTAia avappdenong Penumbra.

AgaipéoTe Tn ouokeur] INDIGO Separator.

Edv xpeiaoTei, gival duvaté va xpnoigotoinBolv mpoabeteg ouokeuég INDIGO Separator kai KabeTrpeg

avappodenong, WOTE Va Yivel TTEPAITEPW a@aipean Tou BpdéuBou, Katd TNV Kpion Tou 1aTpoU.

10. Me 1 xprion oupiyyag Twv 5 ml f peyaAutepn aUpIyya, avoppo@RaTe TrepiTTou 5 ml aipatog armd Tov
kaBetipa avappoéenang INDIGO, wate va agaipedei TuXOv BpduBog TTou eVOEXETAI VA TTAPANEVEI EVTOG TOU
KaBeTAPOA.

11. AigvepynoTe ayyeloypagia PETE Tn Bepartreia ye £yxuon oKiaypa@ikng ouaiag diapéoou Tou odnyou KaBeTrpa
1 Tou ayyelakoU Bnkapiol.

©®

KAINIKH EMMEIPIA:
Zovoyn kAIvikwv Sedopévwy Sokipg Penumbra EXTRACT-PE:

H peAétn Penumbra EXTRACT-PE fitav pia TTpooTITIKr, TTOAUKEVTPIKA HEAETN povoU okEAOUG yia TNV aglioAdynon
NG AOQAAEING Kal TNG ATTOSOTIKGTNTAG TOU CUCTHAHATOG avappdenang Indigo® oTnv pnxavikr OpouBekToun

e GTopa e ogeia Trveupovikr eUBoAn (ME). Ztn ueAétn ouppeteixav 119 dropa oe 22 kévipa otig H.M.A. ‘Eva
QAVEEAPTNTO KEVTPIKG EPYATTHPIO ATTEIKOVIONG KAl MIC ETTITPOTTH KAIVIKWV CUPBAVTWY e§éTacav Ta Sedopéva Twv
KATAANKTIKWV onueiwv aopaAsiag.

Bazika KPITHPIA ENTAZHE:

1. KAwikd onueia kai cUpTITwpaTa oupfata pe ogeia MNE didpkeiag 14 nuepwv 1 Aiyotepo. H ME tpéter va
amodeikvueTal ammd CTA.

2. ZuoTtoAik Trieon 290 mmHg pe evdeigeig diaraong Tng RV pe Adyo RV/LV >0,9

3. O aoBeviig eival 18 eTwv Kal dvw

BAzikA KPITHPIA ANOKAEIZMOY:

1. Xpnon tPA evtég 14 nuepwyv Tpiv atmd T Baoikr) CTA

2. ZuoToAikr Tiean <90 mmHg yia 15 AeTrTd ) atraitTnon IvOTPOTING UTTOOTAPIENG Yia TN diaTpnon Tng
ouoToAIkAg Trieang 290 mmHg

MveupovikA utréptaon pe péyiotn PA >70 mmHg pe kaBetnpiacpd de€idg kapdidg

loTopiké coBapng i XPOvIag TIVEUHOVIKAG UTTEPTacng

Amaitnon FiO2 >40% 1} >6 Aitpa ava AeTrTé yia va diatnpnBei o Kopeaudg oguydvou >90%
Aiparokpitng <28%

o oew

7. AwpomerdAia <100.000/pl

8. Kpeamvivn opol >1,8 mg/dl

9. INR>3

10. aPTT (4 PTT) >50 deuTepAAETITO XWPIG AVTITINKTIKY Qywyr|

11. loTopiké BpopBoTreviag eayopevng amé Tnv nmapivn (HIT)

12. AvTévdeI§n o€ OUOTNUIKEG ) BEPATTEUTIKEG DOTEIG AVTITINKTIKWV

13. Meilov Tpatpa <14 nuépeg

14. TMapoucia evdokapdiakol kaAwdiou

15. Kapdiayyeiakn A TIVEUPOVIKE XEIPOUPYIKA £TTEURACN EVTOG TWV TEAEUTAIWY 7 NUEPWV
16. Kapkivog TTou amraiTei evepyd Xnuelobepartreia

17. TvwoTh ooBaph, ave§éAeykTn euaiobnaoia o€ aKTIVOYPAPIKOUG TTAPAYOVTEG
18. TMpoodoékipo {wig <90 nuépeg

19. OAAu TToU KUOPOPET

20. Evdokapdiokdg Bpoupog

21. AoBeveigc oe ECMO

22. Tpéxouoa GUPPETOXT O GAAN EPEUVNTIKA HEAETN

AnNOTEAEZIMATA:

119 aoBeveig evidxOnkav Kal CUPTTEPIARPONKav aTov TTANBUCHOG TG avaAuong pe TTPOBeaN yia Bepateia
(Intent-To-Treat, ITT). O TpomoTroINuévog TTANBUOPSG ITT (modified ITT, mITT) amotéAece uTTOoUVOAO TOU
TANBuopou ITT kal ATav o TTPWTEUWY TTANBUGHOG Yia OAEG TIG TTAPAPETPOUG ATTOTEAETHATIKOTNTAG. O TTANBUCHGG
mITT amékAeioe Toug aoBeveig TTou éAapav cUPTTANPwHATIKEG BepaTTeieg f BPopBOAUTIKA KaTd T didpKeia

NG Siadikaaoiag o€ SiIGoTnUa 48 wPWV PETA TNV dIadIKaoia e OKOTTO TN HEIWON Tou QopTiou BpOuBwvY

TNV TIVEUPOVIKA apTnpia. YTmpxav 110 acBeveig otov TANBuoud mITT. Ta kataAnkTiKG onpeia ac@aieiag
agloAoyouvral pe Baon Tov TTANBUGEO ITT.

110 aoBeveig oAokApwoav TV TrapakoAouBnon diaoTriparog 30 nuepwy, 3 aoBeveig amefiwoav, 1 aobevrig
amrooUpBnke atrd Tn peAétn Kai 5 aoBeveig dev e10MABav ae TTapakohoudnan.

Anmorpraoika ZToIXEIA KAl IATPIKO IETOPIKO:

A6 Toug 119 aobeveig, n didueon nAikia ATav Ta 59,8 €tn (eUpog 21, 92), T0 44,5% (53/119) ATaV yuvaiKeg,
ava@épbnkav TTponyoupevn ev Tw BaBer PAeBIKA Bpdupwon (deep vein thrombosis, DVT) o€ TocooT6 60,5%
(72/119), kapkivog avegapTATou €idoug o€ TT0000TO 22,7% (27/119) Kai pia TTPoNnyoUHEV TIVEUOVIKH €uBOAR
(MNE) og mooooT6 17,6% (21/119) Twv acBevwv.

XAPAKTHPIETIKA AIAAIKAZIAE:

H diadikacia TnG HeAETNG Eekivnoe o 119 aoBeveig kal oAokAnpwbnke o€ 118 aoBeveig: o€ évav acBevr

n diadikaoia SIOKOTTNKE TTPIV aTTé TNV avappd@naon. ZUVEIBNTH KAaTaoToAr xpnaipotroiiénke ato 97,5% Twv
aoBevwv kai 1o 78,2% eixe 6e€16 unpiaio onpeio pdoPaong. O diduecog xpdvog Tng dladikaciag (atéd Tn
PAEBIKA TTapakévTNoN €wg TNV agaipeon TN ouokeung Indigo) fTav 66 AetrTd- IQR [46,0, 94,0]. O diGuecog
XpOvog atd Tnv ToTroBETNON TG TTPWTNG ouoKeung Indigo €éwg Tnv agaipeon Tng TeAeuTaiag ouokeung Indigo
nrav 37 Aemrtd- IQR [23,5, 60,0]. O didpecog xpdvog Trapapovig otn MEO Atav 1,0 nuépa [1,0, 2,0]. H Bepartreia
TrePIEAGUPBaVE TIG akOAOUBEG BETEIG TTIVEUPOVIKAG EPBOAAG:

Oéon Beparreiog ‘OMol o1 aoBeveig (Ap.= 119)
KUpia TTIVEUpOVIKA apTnpia Pe JOVOUEPH 0,8% (1/119)
KUpia Tiveupovikr aptnpia Ye diyepn 23,5% (28/119)
Movopeprig pévo 5,9% (7/119)
Aipepng povo 69,7% (83/119)

XPHZH THE ZYZKEYH::
Kartd Tn didpkeia TG peAETNG xpnoipotroiénkav 129 kabetrpeg avappdpnang Penumbra kai 99 cuokeuég
Separator Penumbra.

Xpnoipotroinpéveg cuokeuég Penumbra - Ava ‘OMol o1 aoBeveig (Ap.= 119)

agfevi
Kabetripeg Penumbra xpnoipomroinpévol avd
aoBeviy
1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)
KaBetrpeg
KaBetripag avappéenang 8, TORQ, 85 cm 13,4% (16/119)
KaBetripag avappépnong 8, XTORQ, 115 cm 83,2% (99/119)
KaBetrpag avappégnong 8, XTORQ, Kit 6,7% (8/119)
115 cm
Xpnoipotroinpéveg cuokevég Separator
Penumbra avd aofevi
0 19,3% (23/119)
1 78,2% (93/119)
2 2,5% (3/119)
Zuokeuég Separator (Separator 8, 150 cm) 80,7% (96/119)

MrPaTEYON KATAAHKTIKO ZHMEIO AMNOAOTIKOTHTAE:

To TpwTeloV KATAANKTIKG anpeio ammodoTikdTnTag ATav N Peiwon Tou Adyou RV/LV atréd Tnv apxikr agloAdynon
£wg TIG 48 wpeg TTou ekTINABNKE pe CTA kai aglohoyriBnke amd aveEdpTnTo KEVIPIKG £pyaaTriplo. To KATWTEPO
6plio Tou 95% diaoTrpaTog egmoToouvng (confidence interval, Cl) Tng petaBoArig Tou Adyou RV/LV oTig 48 wpeg
fArav >0,20. Katd Tnv apyikni agiloAdynaon, o péoog Adyog RV/LV fitav 1,46 (0,29) kai yeiwbnke oto 1,04 (0,17)
oTIG 48 WpeG. To KATAANKTIKG onueio emTeUXONKE Pe amdAUTn peiwon Tou Adyou RV/LV katd 0,42+0,25 (95% ClI
0,37, 0,46), TToU QVTITTPOCWTTEVEI PEiwoN KaTd 26,9% (p<0,0001).
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Mpwretov Kum’)\nxﬂxé onueio mITT (N=110) 95% CI
ATTOTEAECHATIKOTNTAG

AmoAuTn peiwon otov AdyoRV/LV

atd TNV apxikr agiloAdynon o€

48 wpeg!!

N 106

Méon Tipn (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Aidipeon 1A [IQR] 0,41 0,25, 0,54]

EUpog (eAdy., PEy.) -0,19, 1,23

'p <0,0001 Baoiopévo o€ évav acUPTITWTO EAEYXO EVOG DeiypaTog, pe dUo TTAEUpEG, pe undeviké Adyo 0,20 kai
TO TUTTIKO GQAAUQ TToU uTToAOyigeTal aTTd TNV avaAoyia Tou deiypaTog.

12 Ta dedopéva avahibnkav pe Baon Tov TANBuouo mITT pe aglohoyrioiyo CTA 48 wpwv

Bl Ta dilaoTApara eummoToouvng Sev EXOUV TIPOCAPUOOTTET yia TNV TTOAATTAGTNTA

AzoAAEIA

To pwTeloV KATAANKTIKG anueio acpaAeiag fTav Ta Peifova avemOuunTa cupBavTa, éva oUveeTo Twv
BavdaTwy TTou oxeTi(ovTal PE TN CUOKEUT, Peifova aigoppayia kal AT TTou OXeTI(OVTal PE T GUOKEUH (TToU
opifovtal wg KAIVIKA £TIdeivwan, TIVEUHOVIKRA ayyelokh BAGRN Kai kapdiakr BAGRN) eviég 48 wpwv. H utréBeon
AoPAAEING avEPEPE OTI TO TTOOOOTO TwV HPEI(OVWY avemBUUNTWY CUPBAvVTWY 48 wpwv dev Ba ATav i0o pe 40%.
To TpwTeUOV KATAANKTIKG onpeio acpaAeiag emTeuxdnke kai To TooooTd ATav 1,7% (95% CI 0,0%, 4,0%),
p<0,0001). Ao aoBeveig (1,7%) eppavicav 3 gupBavra:

‘Evag aoBevig Trapouciace TrapateTapévn KoINaKr Taxukapdia (Bavatog oxeTI{OMEVOG PE TN CUOKEUNR/peifova
aigoppayia/kAiviki emdeivwan/mveupoviki ayyeiakn BAGBN) kai aipdtrruon (ueidova aipoppayia/TrveUHoVIKA
ayyelakr BAGBN). ‘Evag aoBevrig TTapouaiaoe aigoppayia a1o anueio TpdéoBacng otn BouBwvikr Xwpa (peiova
aigoppayia).

MraTEYON KATAAHKTIKO ZHMEIO A:@AAEIAZ (ZYMoaNA ME TH OepAnEIA MAHeYEMOY):

Mpwrelouca avaAuon

ao@GAEIae ‘Ohol o1 acbeveig (Ap.= 119)

95% CI®

Z0vBeon peIldvwy aveTTifuunTwY

0
OUPBAVTWY evTOG 48 wpwvi! 1.7% (2/119)

(0,0%, 4,0%)

'p <0,0001 Baoiopévo o€ évav acUPTITWTO EAEYXO0 EVOG DeiypaTog, e dUo TTAEUPEG, pe undeviko Adyo 0,40 kai
TO TUTTIKO OQAANQ TToU uTToAoyideTal atrd TNV avaloyia Tou deiypaTog.
12 Ta dlaoTApaTa eummoToaUvng Sev EXOUV TIPOCAPUOOTE yia TNV TTOAAATTAGTNTA

AEYTEPEYONTA KATAAHKTIKA ZHMEIA (ZYMoaNA ME TH OepanelA Toy MaHeYzmOY):

Ta SeuTepevovTa KATAANKTIKG onueia ac@daeiag TrepieAduBavav BavaTto oxeTIOUEVO HE TN CUOKEUN EVTOG

48 wpwyv, peifova aigoppayia eviog 48 wpwv, KAIVIKY emdeivwaon eviog 48 wpwv, TIVEUHOVIKF ayYEIOKr
BAGBN €vToG 48 wpwv, kapdiakr BAGRN £vTog 48 wpwv, BvnaipdTnTa aveapTATou aItiag eviog 30 nuepwY,
ZAZ oxeTI{OUEVA PE TN OUOKEUN €VTOG 30 NUEPWY KAl CUMTITWHATIKY eTTavepavion MNE eviog 30 nuepwv. Ta
goBapd avemBUunTa cupBdavta (ZAZ) kal Ta avetmfuunTa cupBdavra (AZ) cuMEXBnKav katd Tn Sidpkeia TNG
TrapakoAouBnong 30 nuepwv. Ta Bacikd cupBavTa TepIAapBavovTal TTaPaKATW.

Katd 1 didpkeia Tng dokIufRg onueiwdnkav auvolikd Tpeig Bavarol. ‘Evag Bdvarog kpibnke wg axeTI{oOpevog
pe T diadikaoia Kai T ouokeur). AUo eTiTTAéov Bdavarol Trou dev oxeTifovtal pe Tn dladikaoia/ouoKeur
TIPoéKUYaV Adyw €EENIENG TTPOUTIAPXOUCWY aoBeVEIWV (GENIEN KOPKiVOU Kal TIPOo@ATN EKTOUN EYKEPAAOU Adyw
TIPONYOUHEVOU ICXAIHIKOU EYKEPAAIKOU £TTEITOBIOU). ZUVOAIKG 7 GTopa eg@dvicav 8 deutepelovTa aupBavTa
KATOANKTIKOU onpeiou.

AEYTEPEYONTA KATAAHKTIKA ZHMEIA AZOAAEIAL:

Agutepelouca avaAuon ao@AaAeiag* ‘Ohol o1 aobeveig (Ap.= 119)

OdvaTog OXETICOPEVOG JE TN CUOKEUN EVTOG 48 wpwv 0,8% (1/119)

Meilova aigoppayia evTog 48 wpwv 1,7% (2/119)

KAIviKA emdeivwan evidg 48 wpwv 1,7% (2/119)

Mveupovikr ayyeiakr BAGBN eviog 48 wpwv 1,7% (2/119)

Kapdiakn BAGBN eviog 48 wpuwv 0,0%

OvnoipéTtnTa aveéaptrTou aitiag eviog 30 NUEPWY 2,5% (3/119)

ZAZ oxeTi{dueva e T oUoKeUn eviog 30 nueEPLIV 1,7% (2/119)

SUPTITWUATIKA ETTavep@Avion ME eviog 30 nuepwv 0,0%

Ep@avion avemuunTwyv cupBaviwy Tou oXETI{oVTal PE TN CUOKEUN Kal TN Siadikacia evrog 30
nUePWV atroé Tn diadikaoio*

ZAZ oxenifdueva pe n diadikaoia 2,5% (3/119)
SAZ oxeTI{OUEVA PE TN OUOKEUN 1,7% (2/119)
Mn coBapd AZ oxeTi{dpeva pe Tn Siadikaaia 9,2% (11/119)
Mn coBapd AZ oXeTICOPEVA PE TN GUCKEUN 4,2% (5/119)

*Evag aoBeviig UTTOPEi va aVTATTOKPIVETAI O€ TTOAAG YEYOVOTA KOTAANKTIKOU ONMEIOU Kal va EUPavideTal
ot MoAAég kaTnyopieg

KAINIKA O0EAH KAl XAPAKTHPIZTIKA ANOAOSHE

To KAIVIKG 0@€AN Tou cuaTrparog avappoenang INDIGO eival n agaipeon i n peiwan Bpdupwy kail egRoAwy
atré 1o apTnPIakd i To PAEPIKS TTEPIPEPIKS ayyelakd cUOTNUA 1 VI AoOEVEIG PE TIVEUHOVIKE UBOAR.

H AemrTopeprig ammapifunon 6Awv Twy yVwoTwV TTAEOVEKTNUAETWY TTepIAapBaveTal oTnv MepiAnwn acpdaAeiag Kal
KAVIKRAG atrédoong (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

AszoanElA KAl KAINIKH AnoaosH

Mmopeite va Bpeite avtiypago tng MepiAnwng ac@aAeiag kar KAIVIKAG ammédoang avadntwvtag To GVOua TNG
ouokeung oTov iotétorto EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Baaiké UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

®vaazH Kai AnorpivH
* QuhdooeTe o€ dPooEPS Kal ENPO XWPO.
* ATOppIYn TNG CUOKEURG CUNPWVA PE TNV TTONITIKA TOU VOTOKOWEIOU, TG Sloiknong f/kal TnG TOTTIKAG
autodioiknong.

FAQzzAPI ZYMBOAQN

Mpoooxr, BA. 0dnyieg xpriong

Xopnyeital ovo pe 1aTpIKA ouvTayn - H opooTtrovdiakn
vopoBeaia Twv H.M.A. emTPETTEl TN XPHON TNG CUOKEUNG
auTrg POVO aTré 1aTPA A KATOTTIV EVTOANG 10TPOU

Mn TrupeToyévo

ATTOOTEIPWHEVO PE XPon ogeidiou Tou aiBuleviou ZUoThpa
HovoU aTeipou PPayUoU e ESWTEPIKT TTPOOTATEUTIKI
ouoKeuaaia.

laTpikA ouokeun

‘ KaTaoKeuaoTrg REP| | Avimpéowrog oy E.E.
LOT Ap1Bp6g TTapTidag ® Mnv emavayxpnoiyoTroleiTe
g Huepounvia Angng Ap1Bp6g kaTaAdyou
% Mnv Aev kaTaoKeUAZETAl PE AGTES OTTO PUOIKO
X ETTAVATIOOTEIPWVETE KAOUTGOUK
Mn xpnoigotolgital Mepiéxer emmikivouveg ouaieg
€Qv n ouokeuaoia £xel @ ApIBuég CAS:
uTIooTEl gnuid. 7440-48-4 | 1344-37-2

ErrynzH

H Penumbra, Inc. (Penumbra) eyyudrtai 611 éxel doBei n déouoa TTPOCOXH KATG TO OXEDINONO KOl TNV KATAOKEUR
NG TTapouoag ouokeung. H Trapoloa eyyunan avTikabioTd Kal akupwvel OAEG TIG GAAEG eyYUNOEIG TTOU Sev
opidovTal pnTé 07O TIAPAV, PNTEG 1) CUVAYOUEVEG Sia VOUOU 1) GAAWG, TUNTTEPIAAUBAVOUEVWY, HETAEU GAAwY,
OUVAYOHEVWY EYYUNOEWY EUTTOPEUTINOTNTOG 1 KATAAANAGTNTOG VIO CUYKEKPINEVO OKOTTO. O XEIPIOUOG,

n @UAagn, o kaBapiopdg Kal N aTToaTEipwon TNG TTAPoUoag GUOKEUNG, KABWG Kal GAAOI TTAPAYOVTEG TTOU
oxeTiovtal pe Tov aoBevry, Tn didyvwon, Tn BepaTreia, TIG XEIPOUPYIKEG eTTEURATEIG Kal GAAa {nTrHaTA TIEPaV

Tou eAéyxou Tng Penumbra emrnpeddouv GUETA TN CUCKEUN Kal TA ATTOTEAETHATA TTOU ETTITUYXAVOVTAI E TN
xpnon Tg. H utroxpéwon Tng Penumbra cUpgwva Pe TNV Tapodoa £yyunan TTEPIOPICETal OTNV ETTIOKEUR

1) QVTIKATEOTOON QUTAG TNG CUOKEUNG Kal n Penumbra 3¢ Ba gival utrelBuvn yia Tuxov BeTIKr fi aTToBeTIKNA
atwAela, dnuia i SatTdvn TTouU TTPOKUTITEI AUETA N éUpECa aTTd TN XPAON TNG TTapoUoag ouokeurg. H Penumbra
oUTe avaAapBdvel oUTe £§ouciodoTei oTTo108rTTOTE GAAO TIPOCWTIO VA avaAdBel avT’ auThg oTToladrATTOTE GAAN

1 TPOoBETN uTToXPEWON i EUBUVN o€ oXéon pe TNV TTapoUoa cuakeur). H Penumbra dev avaAauBdvel kapia
€UBUVN O€ OXE0N PE OUOKEUEG TTOU £XOUV ETTAVOXPNOINOTIOINGEI, UTTOOTE ETTAVETTECEPYATia 1) ETTAVATIOOTEIPWOET
Kai dev TTapéxel Kapia eyyunon, pnt i cuvayopevn, oupTIEPIAGUBAVOUEVWY, HETAEU GAAWY, CUVAYOHEVWY
EYYUNOEWYV EUTIOPEUTINOTNTAG ) KATAAANAGTNTAG VIO CUYKEKPIPEVO OKOTTO, OXETIKA HE TETOIEG TUOKEUEG.
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Odsavaci systém
INDIGO®

ZamysLeny UGEL
Odsavaci systém INDIGO je uréen k odstranéni trombu z cévniho fecisté pomoci mechanického odsavani.

Poris PROSTREDKU

Odsavaci systém INDIGO® sestavéa z nékolika zafizeni:
* Odsavaci katetr INDIGO

Odsavaci ¢erpadlo Penumbra

Kanystr odsavaciho ¢erpadla INDIGO

Odsavaci hadi¢ka INDIGO

INDIGO Separator™

Odsavaci katetr INDIGO zaméfuje odsavani z odsavaciho ¢erpadla Penumbra pfimo k trombu. INDIGO
Separator se mlize pouzit k vy¢€isténi lumenu odsavaciho katetru INDIGO, pokud dojde k jeho ucpani trombem.
Odsavaci katetr INDIGO se zavadi skrz vodici katetr nebo pomoci vaskularniho sheathu do perifernich cév a je
navadén po vodicim dratu do mista primarni okluze. Odsavaci katetr INDIGO se pouziva spolu s odsavacim
Eerpadlem Penumbra k odsati trombu z okludované cévy. Podle potfeby se muze separator INDIGO rozvinout
z odsavaciho katetru INDIGO na pomoc pfi odstrarfiovani trombu. INDIGO Separator se posunuje vpred

a vytahuje zpét skrz odsavaci katetr INDIGO na proximalnim okraji mista primarni okluze. To usnadriuje
odstranéni trombu z hrotu odsavaciho katetru INDIGO. Zafizeni jsou viditelna skiaskopicky. Co se ty¢e zdroje
odsavani, odsavaci katetr INDIGO se pouziva ve spojeni s odsavacim ¢erpadlem Penumbra, které je pripojeno
pomoci odsavaci hadicky INDIGO a kanystru odsavaciho ¢erpadla INDIGO. Odsavaci katetr INDIGO muze byt
dodavan s parnim tvarovacim madrénem, rota¢nim hemostatickym ventilem a zavadééem. INDIGO Separator
muizZe byt dodavan se zavadécem a momentovym zafizenim.

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

Tabulka 1 — Délka hydrofilniho povlaku

Odsavaci katetr INDIGO Délka (cm)

CAT3 75

CAT5 30

CAT6 1

CAT7/ CAT7D 14

CAT8/ CATD 7

CAT12 22

INbikAcE K PouziTi

Odsavaci katetry a zafizeni Separator INDIGO

V ramci odsavaciho systému INDIGO jsou odsavaci katetry a separatory INDIGO indikovany k odstranéni
Cerstvych mékkych emboll a trombul z cév periferniho tepenného a Zilniho obéhu a k 1é&bé plicni embolie.

Odsévaci hadi¢ka INDIGO
V rémci odsavaciho systému INDIGO je sterilni odsavaci hadicka INDIGO indikovana k pfipojeni odsavacich
katetrd INDIGO k odsavacimu cerpadlu Penumbra.

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

ZAMYSLENA PoPULACE PACIENTU
Zamyslenou populaci pacientu pro odsavaci systém INDIGO jsou pacienti s mékkymi emboliemi nebo tromby
v perifernich tepnach a Zilach a/nebo pacienti s plicni embolii.

KONTRAINDIKACE
Neni uréeno k pouziti v koronarnich a mozkovych cévach.

VAROVANI

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

« Zadnou sougast systému INDIGO neposunuijte vpied, nevyjimejte ani nepouzivejte proti odporu bez
predchoziho peclivého skiaskopického vyhodnoceni pficiny odporu. Pokud pfi€inu nelze stanovit, zafizeni
nebo systém vyjméte jako jednu jednotku. Nefizené krouceni nebo nasilné zavedeni katetru nebo
prostfedku Separator proti odporu miize zpUsobit poskozeni zafizeni nebo cévy.

Odsavaci systém INDIGO pouzivejte pouze s odsavacim erpadlem Penumbra.
Umisténi vodiciho dratu pfili§ distalné do plicni vaskulatury nebo nadmérna manipulace s odsavacim/
zavadécim katetrem v menSich, perifernich a segmentalnich vétvich plicni tepny muze vést k perforaci cévy.

UPOZORNENI

« Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte opétovné a nepouzivejte opakované.
Resterilizace nebo opétovné pouziti zafizeni mlze narusit strukturalni integritu zafizeni a/nebo vést
k selhani zafizeni, coz mUze mit za nasledek zranéni pacienta, onemocnéni nebo smrt.
Zasmyckované nebo poskozené prostiedky nepouzivejte. Nepouzivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny.
VSechny poskozené prostiedky véetné obalu vratte vyrobci / distributorovi.
Nepouzivejte po datu pouzitelnosti.
Pouzivejte odsavaci systém INDIGO ve spojeni se skiaskopickym zobrazenim.
Udrzujte trvalou infuzi vhodného proplachovaciho roztoku.
PFi odsavani se ujistéte, Ze odsavaci hadicka INDIGO je oteviena pouze po minimalni dobu nutnou
k odstranéni trombu. Nedoporucuje se nadmérné odsavani nebo neuzavieni odsavaci hadicky INDIGO po
dokonéeni odsavani.
P¥i odsavani srazeniny u pacienty se ztratou krve >700 ml by mély byt monitorovany hladiny hemoglobinu
a hematokritu.
INDIGO Separator neni uréen k pouziti ve funkci vodiciho dratu. V pfipadé nutnosti upravy polohy
odsavaciho katetru INDIGO v pribéhu revaskularizacniho zakroku je nutné tuto Gpravu provést po vhodném
vodicim dratu pomoci standardnich technik vyuzivajicich standardnich technik katetru a vodiciho dratu.
S odsavacim katetrem INDIGO nepouzivejte automatické vysokotlaké injektory kontrastni latky, nebot by
mohlo dojit k poskozeni zafizeni.
INDIGO Separator (SEP3) obsahuje CMR latky (Cislo CAS: 7440-48-4 a 1344-37-2). Separatory INDIGO
(SEP5 a SEP6) obsahuji CMR latky (Cislo CAS: 7440-48-4).

PoTeNncIALNi NEzZADpouci PriHopy PRI Pouziti Systému INDIGO
K moznym komplikacim patfi mimo jiné:
* akutni uzavér cévy
* vzduchova embolie

hypotenze/hypertenze
infarkt vedouci k poSkozeni organti

« alergicka reakce a anafylaxe z kontrastni latky « infekce
nebo materidlu zafizeni « ischémie
* anémie « infarkt myokardu
* arytmie * neurologické deficity véetné mrtvice
* arteriovendzni pistél ¢ pneumotorax
* srdecni poranéni, srde¢ni perforace, srde¢ni ¢ pseudoaneuryzma
tamponada « poskozeni ledvin nebo akutni selhani ledvin
* kardio-respiracni zastava z kontrastni latky
* kompartment syndrom « zbytkovy trombus v dusledku neschopnosti
* smrt trombus Uplné odstranit nebo kontrolovat pritok
* embolie krve
* neodkladna chirurgické operace * respiracni selhani
* embolizace ciziho télesa « poskozeni chlopné
* hematom nebo krvaceni v misté vstupu * spasmus, tromboéza, disekce (rozruseni intimy)

* hemoptyza

* krvaceni
*Pokud dojde k vaznému incidentu souvisejicim se zafizenim, kontaktujte zastupce spole¢nosti Penumbra, Inc.
a prislusny urad ve vasi zemi/oblasti.

nebo perforace cévy

PosTup

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

2. Informace o kompatibilité zafizeniviz Tabulka 2.

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

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

5. Pripravte si vodici katetr nebo vaskularni sheath dle Navodu k pouziti vyrobce.
6. Béznymi katetrizanimi technikami za skiaskopické kontroly zavedte po vhodném vodicim dratu vodici
katetr nebo vaskularni sheath do pfislusné tepny nebo Zily proximalné k mistu okluze trombem.
Tabulka 2 — Informace o kompatibilité a vybéru zarizeni

Ssavaci katetr Vasutra sheath ! Vodici drat INDIGO Separator
CAT3 5F/7TF 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 cm) SEP6
CAT7 7FI9F 0,038" (0,97 cm) SEP7
CAT7D 7TFI9F 0,038" (0,97 cm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 cm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 cm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038" (0,97 cm) SEP12

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

PRriPRAVA A PouziTi OpsAvaciHo KaTeETRU INDIGO

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

2. Pokud je $pitka odsavaciho katetru INDIGO opatiena tvarovacim mandrénem, muize byt tvarovana
parou. Vlozte tvarovaci mandrén do hrotu odsavaciho katetru INDIGO, jemné vytvarujte pozadovany tvar
a umistéte jej do proudu pary na deset sekund za mirného otaceni. Aby nedo$lo k poSkozeni prehiatim,
nepokladeite hrot katetru pfimo na vystup pary. Pfed vyjmutim mandrénu nechte Spicku vychladnout.
Zkontrolujte odsavaci katetr INDIGO, zda nevykazuje jakékoli poSkozeni, které by mohlo byt disledkem
tvarovani parou; pokud zjistite jakékoli poSkozeni, nepouzivejte odsavaci katetr INDIGO.

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

4. Pokud pouzivate vodici katetr, vioZte odsavaci katetr INDIGO do rotacniho hemostatického ventilu, ktery je
pripojen k proximalnimu usti vodiciho katetru. Pokud se pouziva vaskularni sheath, zavedte odsavaci katetr
INDIGO ventilem cévniho pouzdra pomoci zavadéce (je-li k dispozici). Po zavedeni odsavaciho katetru
INDIGO stahnéte zavadéc.

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

POZNAMKA: Pfistup k mistu okluze je mozné usnadnit koaxialnim pouzitim kompatibilniho vnitfniho

katetru.

6. Odsavaci hadicku INDIGO pfipojte ke kanystru odsavaciho ¢erpadla Penumbra a zapnéte odsavaci
Eerpadlo Penumbra (viz Navod k pouZitiodséavaciho erpadla Penumbra). Ujistéte se, Ze odsavaci pumpa
Penumbra dosahla maximalni rovné vakua. Zkontrolujte, zda je odsavaci hadi¢ka INDIGO prepnuta do
polohy OFF (vypnuto).

PRriPRAVA A Pouziti SErpARATORU INDIGO

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

2. Posuiite odsavaci katetr INDIGO vpred, aby se distalni hrot jemné zanofil do trombu.

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

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

5. Pfipojte odsavaci hadi¢ku k bo¢nimu portu rotaéniho hemostatického ventilu, jak je zobrazeno na
Obrazku 1.
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Obrazek 1 — Sestaveny odsavaci systém se zarizenim INDIGO Separator

N,

Do kanystru / e VYPINAC
odsavaciho cerpadia Odsévaci hadicka
N\

Separator ~\ Odsavaci katetr
o

Zavadée /

(muze byt poskytnut)

6. Odsavani zahdjite tak, Ze pfepnete ventil na odsavaci hadi¢ce INDIGO do polohy ON (zapnuto) a INDIGO
Separator posunete dopfedu/zpét na pomoc pfi odsavani a odstranéni trombu, jak je uvedeno na Obrazku 2.

Obrazek 2 — Odsati trombu pomoci zafizeni INDIGO Separator
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7. Odsavani zastavite pfepnutim ventilu na odsavaci hadi¢ce INDIGO do polohy OFF (vypnuto) a vypnutim
odsavaciho ¢erpadla Penumbra.

8. Vyjméte INDIGO Separator.

9. Pokud je to nutné, Ize na zakladé rozhodnuti Iékafe pouzit k pokracovani v odstrafiovani trombu dalsi
zatizeni INDIGO Separator a odsavaci katetry INDIGO.

10. Pomoci 5ml nebo vétsi stfikacky odsajte z odsavaciho katetru INDIGO pfiblizné 5 ml krve za Gcelem
odstranéni trombu, ktery mohl zistat v katetru.

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

KLINICKA ZKUSENOST:

Prehled klinickych dat z klinické studie Penumbra EXTRACT-PE:

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

KRITERIA PRO ZARAZENI:

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

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

3. Pacientovi je 18 let nebo vice

KRITERIA PRO VYRAZENI:

1. Pouziti tPA do 14 dnu pred vychozi CTA

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

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

Pozadavek FiO2 >40 % nebo >6 LPM k udrzeni saturace kyslikem >90 %
Hematokrit <28 %

Krevni desti¢ky <100,000/pl

Sérovy kreatinin >1,8 mg/dI

. INR>3

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

11. Heparinem indukovana trombocytopenie (HIT) v anamnéze

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

14. Pfitomnost intrakardialniho svodu

15. Kardiovaskularni nebo plicni operace b&éhem poslednich 7 dna

16. Rakovina vyZaduijici aktivni chemoterapii

17. Znama vazna, nekontrolovana citlivost na radiograficka ¢inidla

18. Ocekavana doba Zivota <90 dnu

19. Zena, ktera je téhotna

20. Intrakardialni trombus

21. Pacienti na ECMO

22. Aktudlni ucast v jiné vyzkumné studii
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VYSLEDKY:

Bylo zahrnuto 119 subjektd, které byly zahrnuty do populace analyzy zamérné Iécby (ITT). Modifikovana
populace ITT (mITT) byla podskupinou populace ITT a byla primarni populaci pro véechny parametry tc¢innosti.
Populace mITT vyloucila subjekty, které dostavaly pfidavnou IéEbu nebo trombolytika v pribéhu 48 hodin po
vykonu za U€elem snizeni zatéZe srazeninou v plicni tepné. V populaci mITT bylo 110 subjektt. Bezpe¢nostni
koncové body jsou hodnoceny na zakladé ITT populace.

110 pacientu dokoncilo studii po 30dennim sledovani, 3 pacienti zemfreli, 1 ze studie odstoupil a 5 bylo ztraceno
ve sledovani.

DEMOGRAFIE A ANAMNEZA:

Ze 119 subjektul byl stfedni vék 59,8 let (rozsah 21, 92), 44,5 % (53/119) byly Zeny, predchozi hluboka Zilni
trombdza (DVT) byla hlaSena u 60,5 % (72/119), jakakoli rakovina u 22,7 % (27/119) a pfedchozi plicni embolie
(PE) byla hlasena u 17,6 % (21/119) subjektu.

PROCEDURALNI CHARAKTERISTIKY:

Postup studie byl zahajen u 119 subjektt a ukonéen u 118 subjektl; u jednoho subjektu byla procedura pred
aspiraci pferuSena. Védoma sedace byla pouzita u 97,5 % subjektt a 78,2 % mélo misto pravého femorainiho
pfistupu. Stfedni doba vykonu (venézni punkce k odstranéni zatizeni Indigo) byla 66 minut; IQR [46,0, 94,0].
Stfedni doba od prvniho zavedeni zafizeni Indigo do posledniho vyjmuti zafizeni Indigo byla 37 minut; IQR
[23,5, 60,0]. Median pobytu na JIP byl 1,0 den [1,0, 2,0]. Lé¢ba zahrnovala nasledujici mista plicni embolie:

Misto oSetreni
Hlavni PA s jednostrannym
Hlavni PA s oboustrannym

Pouze jednostranné
Pouze oboustranné

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

Pouziti ZARizENi:
V prabéhu studie bylo pouzito 129 odsavacich katetrd Penumbra a 99 separatord Penumbra.

Pouzita zafizeni Penumbra — podle subjektu
Katetry Penumbra pouzivané na subjekt

Vsechny subjekty (N=119)

1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)
Katetry

Odsavaci katetr 8, TORQ, 85 cm

Odsavaci katetr 8, XTORQ, 115 cm

Odsavaci katetr 8, XTORQ, 115 cm sada
Separatory Penumbra pouzité na subjekt

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

0 19,3 % (23/119)
1 78.2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

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

PRIMARNI CiLovY PARAMETR UEINNOSTI:

Primarnim koncovym bodem ucinnosti bylo snizeni poméru RV/LV z vychozi hodnoty na 48 hodin hodnoceno
pomoci CTA a vyhodnocené nezavislou zakladni laboratofi. Spodni hranice 95 % intervalu spolehlivosti (Cl)
zmény poméru RV/LV za 48 hodin byla >0,20. Stfedni vychozi pomér RV/LV byl 1,46 (0,29) a po 48 hodinach
byl snizen na 1,04 (0,17). Koncovy bod byl spinén s absolutnim snizenim poméru RV/LV o 0,42+0,25

(95 % C1 0,37, 0,46), coz predstavuje 26,9 % snizeni (p<0,0001).

Primarni cilovy parametr ucinnosti | mITT (N=110) 95 % CI®
Absolutni snizeni poméru RV/LV ze

zakladniho stavu na 48 hodin!"

N2 106

Primér (SD) 0,42 % (0,25) (0,37, 0,46)
Median [IQR] 0,41 0,25, 0,54]

Rozsah (Min, Max) -0,19, 1,23

1 p <0,0001 na zakladé jednovybérového, oboustranného asymptotického testu s nulovym podilem 0,20
a smérodatnou chybou vypoétenou z podilu vzorku.

2 Data byla analyzovana na zakladé mITT s vyhodnotitelnym 48hodinovym CTA

Bl Intervaly spolehlivosti nebyly upraveny pro multiplicitu

BEzPECNOST

Primarnim cilovym parametrem bezpecnosti byly zavazné nezadouci pfihody, spojené se smrti v souvislosti se
zarizenim, velké krvaceni a SAE souvisejici se zafizenim (definované jako klinické zhor§eni, poskozeni plicnich
cév a poskozeni srdce) béhem 48 hodin. Bezpeénostni hypotéza uvadéla, Ze 48hodinova Cetnost zavaznych
nezadoucich pihod by se nerovnala 40 %. Primarni cilovy bezpecnostni parametr byl spinén a Eetnost byla

1,7 % (95 % CI1 0,0 %, 4,0 %), p<0,0001). Dva subjekty (1,7 %) zazily 3 udalosti:

1 subjekt prodélal setrvalou ventrikularni tachykardii (mrti souvisejici se zafizenim/velké krvaceni/klinické
zhorSeni/plicni vaskularni poranéni) a hemoptyzu (velké krvaceni/plicni vaskularni poranéni); u 1 subjektu doslo
ke krvaceni v misté pfistupu do tfisel (hlavni krvaceni).

PRrimARNI CiLovY BEzPEENOSTNI PARAMETR (TAKTO OSETRENE POPULACE):

Primarni bezpeénostni analyza V8echny subjekty

12]
(No119) 95 % Cl

Kombinace zavaznych nezadoucich
ucinkt béhem 48 hodin!"

1'p <0,0001 na zakladé jednovybérového, oboustranného asymptotického testu s nulovym podilem 0,40
a standardni chybou vypoétenou z podilu vzorku.

2 Intervaly spolehlivosti nebyly upraveny pro multiplicitu

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

SEKUNDARNI CiLovE PARAMETRY (TAKTO OSETRENE POPULACE):

Sekundarni bezpecénostni koncové body zahrnovaly imrti souvisejici se zafizenim do 48 hodin, velké krvaceni
do 48 hodin, klinické zhorSeni do 48 hodin, poSkozeni plicnich cév do 48 hodin, poSkozeni srdce do 48 hodin,
umrti z jakékoli pficiny do 30 dnli, SAE souvisejici se zafizenim béhem 30 dnti a symptomatickou recidivu PE
do 30 dnu. Zavazné nezadouci prihody (SAE) a nezadouci pfihody (AE) byly shromazdény béhem 30denniho
sledovani. Klicové udalosti jsou uvedeny nize.

Béhem studie doslo celkem ke tfem umrtim. Jedno umrti bylo posouzeno jako souvisejici s postupem

a zarizenim. Dvé dal$i umrti nesouvisejici s vykonem/zafizenim se objevila v disledku progrese jiz existujicich
onemocnéni (progrese rakoviny a nedavna resekce mozku v dusledku predchozi ischemické cévni mozkové
prihody). Celkem 7 subjekttl zaznamenalo 8 sekundarnich cilovych pfihod.
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SEKUNDARNI BEZPEENOSTNI KOoNcoVE Boby:

Sekundarni bezpe¢nostni analyza* VSechny subjekty (N=119)
Smrt souvisejici se zafizenim do 48 hodin 0,8 % (1/119)

Velké krvaceni do 48 hodin 1,7 % (2/119)

Klinické zhor$eni do 48 hodin 1,7 % (2/119)

Poranéni plicnich cév do 48 hodin 1,7 % (2/119)

Srdeéni poranéni do 48 hodin 0,0 %

Umrtnost z jakékoli pficiny do 30 dnti 2,5 % (3/119)

SAE souvisejici se zafizenim do 30 dnl 1,7 % (2/119)
Symptomaticka recidiva PE do 30 dnu 0,0 %

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

SAE souvisejici se zafizenim 1,7 % (2/119)

Nezavazné AE souvisejici s procedurou 9,2 % (11/119)
Nezavazné AE souvisejici se zafizenim 4,2 % (5/119)

*Jeden subjekt muze splnit nékolik koncovych udalosti a muze se objevit ve vice kategoriich

KLiNicKE PRINOSY A VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Klinickym pfinosem odsavaciho systému INDIGO je odstranéni nebo redukce trombu a embolii z arteridlni nebo
venozni periferni vaskulatury nebo u pacientu s plicni embolii. Podrobny seznam vSech znamych pfinost je
uveden v Souhrnu bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP).

BezreénosT A KLINICKY VYKON

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

Zakladni UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

SKLADOVANI A LIKVIDACE
« Uchovaveijte v suchu a chladu.
* Zafizeni zlikvidujte v souladu s nemocni¢ni, spravni a/nebo mistni vladni politikou.

VYSVETLENI SYMBOLU

Pozor, prostudujte si navod k pouziti

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

Nepyrogenni

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu. Jediny sterilni bariérovy
systém s ochrannym obalem vné.

Zdravotnicky prostfedek

Povéfeny zastupce pro EU

[LoT] Cislo sarze

Nepouzivejte opakované

Neni vyrobeno z pfirodniho latexu

g Pouzijte do Katalogové ¢islo
Q Neprovadéjte
X opétovnou sterilizaci

. Obsahuje nebezpecné latky
Nepouziveijte, pokud . .
je obal pogkozen. Cislo CAS:

7440-48-4 | 1344-37-2

ZARUKA

Spole¢nost Penumbra, Inc. (Penumbra) zaru€uje, Ze konstrukci a vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana
pfiméfena péce. Tato zaruka je jedinym vyjadienim zaruénich podminek a vylucuje jakékoli jiné zaruky, které
zde nejsou vyslovné uvedeny, at' se jedna o zaruky vyjadrené, ¢i mic¢ky predpokladané na zakladé pravnich
pFedpist ¢i na jiném zakladé, mimo jiné také véetné viech piredpokladanych zaruk prodejnosti ¢i vhodnosti

k uréitému ucelu. Manipulace, uskladnéni, ¢isténi a sterilizace tohoto prostredku, stejné jako dal$i faktory
vztahujici se k pacientovi, diagnéze, 1ébé, chirurgickym postuptim a dalsi problematice, ktera je mimo kontrolu
spole¢nosti Penumbra, maji pfimy vliv na tento prostfedek a na vysledky jeho pouZiti. Zavazky spole¢nosti
Penumbra, vyplyvajici z této zaruky, jsou omezeny na opravu nebo vyménu tohoto prostfedku a spole¢nost
Penumbra neni zodpovédna za Zzadné nahodné nebo nasledné ztraty, Skody ani vydaje pfimo nebo nepfimo
vyplyvajici z pouziti tohoto prostfedku. Spole¢nost Penumbra nepfebira Zadnou jinou nebo dal$i odpovédnost
v souvislosti s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu nepovéfuje Zadnou osobu. Spole¢nost Penumbra
neprebird Zadnou odpovédnost za zafizeni, ktera byla opakované pouzivana, oSetfena nebo sterilizovana, a k
takovym zafizenim neposkytuje Zadné zaruky, at vyjadiené, nebo mi¢ky predpokladané, mimo jiné ani zaruku
jejich prodejnosti nebo vhodnosti k ur¢itému Géelu.
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TiLsiGTET FORMAL

INDIGO-aspirationssystemet er beregnet til at fierne tromber fra vaskulaturen ved brug af mekanisk aspiration.

PRODUKTBESKRIVELSE
The INDIGO®-aspirationssystemet bestar af flere produkter:

¢ INDIGO-aspirationskateter
Penumbra-aspirationspumpe
Beholder til INDIGO-aspirationspumpe
INDIGO-aspirationsslange
INDIGO Separator™
INDIGO-aspirationskatetret retter aspiration fra Penumbra-aspirationspumpen direkte til tromben. INDIGO
Separator kan bruges til at rydde lumen i INDIGO-aspirationskatetret, hvis det bliver blokeret pga. tromben.
INDIGO-aspirationskatetret fares ind i den perifere vaskulatur gennem et guidekateter eller en vaskulaer
sheath og fgres over en guidewire til det sted, hvor den primeere okklusion er. INDIGO-aspirationskatetret
bruges sammen med Penumbra-aspirationspumpen til aspiration af tromben fra det okkluderede kar. INDIGO
Separator kan efter behov anlaegges fra INDIGO-aspirationskatetret som en hjzelp til fiernelse af tromben.
INDIGO Separator fares fremad og treekkes tilbage igennem INDIGO-aspirationskatetret ved den proksimale
kant af den primaere okklusion, hvor den letter fiernelsen af tromben fra INDIGO-aspirationskatetrets spids.
Disse anordninger kan ses under fluoroskopi. Som aspirationskilde anvendes INDIGO-aspirationskatetret
sammen med Penumbra-aspirationspumpen, som tilkobles vha. INDIGO-aspirationslangen og beholderen til

INDIGO-aspirationspumpen. INDIGO-aspirationskatetret kan vaere forsynet med en dorn til dampformning og en
roterende haemostatisk ventil samt en indferingsanordning. INDIGO Separator kan desuden vaere forsynet med

en indfgrings- og vridningsanordning.

INDIGO Separator (SEP3) indeholder CMR-stoffer (CAS-nummer: 7440-48-4 og 1344-37-2). INDIGO
Separatorer (SEP5 og SEP6) indeholder et CMR-stof (CAS-nummer: 7440-48-4).

MuLice Ugnskepe HENDELSER SAT | ForsINDELSE Mep INDIGO
Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til, felgende:

akut karokklusion * hypotension/hypertension

luftemboli  infarkt, der forer til organskade

allergisk reaktion og anafylaksi pga. kontraststof « infektion

eller materiale i instrumentet o iskaemi

anaemi « myokardieinfarkt

hjertearytmi « neurologisk deficit, inklusive apopleksi
arteriovengs fistel * pneumothorax

hjerteskade, hjerteperforation, hjertetamponade ¢ pseudoaneurisme

akut hjertestop * nyresveekkelse eller akut nyresvigt pga.
kompartmentsyndrom kontrastmedie

dedsfald « rester af trombe pa grund af manglende
emboli evne til helt at fierne tromben eller kontrollere

akut operation
embolisering af fremmedlegeme

blodgennemstremningen
respirationsinsufficiens

haematom eller bledning ved adgangsstedet ¢ klapskade
haemoptyse « karspasme, trombose, dissektion (intimaskade)
blgdning eller perforation

*Kontakt repreesentanten for Penumbra, Inc. og den kompetente myndighed i det respektive land/omrade, hvis

der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med instrumentet.

Aspirationskatetre i INDIGO-systemet har en hydrofil belaegning pa kateterskaftets distale segment (se Tabel 1)

- - PROCEDURE
Tabel 1 - Langde af hydrofil belgning 1. Se Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede handelser inden brug.
INDIGO-aspirationskateter Laengde (cm) 2. Se Tabel 2 for oplysninger om instrumentets kompatibilitet.
CAT3 75 3. Nar hvert instrument i INDIGO-aspirationssystemet bruges, skal det tages ud af emballagen og inspiceres
CAT5 30 for tegn pa skader eller knaek.
CAT6 1 4. Forbered INDIGO-aspirationssystemets instrumenter til brug ved at skylle emballagen og instrumentet med
CAT7] CATTD 1 hepariniseret saltvand (geelder kun INDIGO-aspirationskatetret og INDIGO Separator).
5. Gor et guidekateter eller en vaskuleer sheath klar iht. producentens brugsanvisning.
CAT8/ CATD 7 6. Brug konventionelle kateterisationsteknikker under vejledning af gennemlysning, og anbring guidekatetret
CAT12 22 eller den vaskuleere sheath over en korrekt type guidewire i den relevante arterie eller vene, der ligger
proksimalt for okklusionsstedet med tromben.
TILSIGTET ANVENDELSE
INDIGO-aspirationskatetre og Separatorer Tabel 2 — Oplysninger om kompatibilitet og valg af instrument
Som en del af INDIGO-aspirationssystemet er INDIGO-aspirationskatetre og Separatorer indiceret til fiemelse af INDIGO- Vaskulzr sheath / Guidewire INDIGO Separator
nye, blade emboli og tromber fra kar i de perifere arterielle og vengse systemer og til behandling af lungeemboli. aspirationskateter guidekateter
. CAT3 5F/7TF 0,014" (0,36 mm) SEP3
INDIGO-aspirationsslange —
INDIGO steril aspirationsslange indgar i INDIGO-aspirationssystemet og er beregnet til at forbinde INDIGO- CATS 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEPS5
aspirationskatetre til Penumbra-aspirationspumpen. CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 mm) SEP6
Penumbra-aspirationspumpe CAT7 7F/9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
Penumbra-aspirationspumpen er indiceret som vakuumkilde til Penumbra-aspirationsystemer. CAT7D 7TFI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
TILSIGTET PATIENTPOPULATION CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
Den tilsigtede patientpopulation for INDIGO-aspirationssystemet er patienter med blede emboli eller tromber i CAT12 12F/14F 0,038" (0,97 mm) SEP12

perifere arterier og vener og/eller patienter med lungeemboli.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes i koronararterier eller neurovaskulaturen.

ADVARSLER
* INDIGO-aspirationssystemet ma kun anvendes af leeger, der er korrekt uddannet i interventionsteknikker.
* Hverken instrumentet eller nogen del af INDIGO-systemet ma fares frem, traekkes tilbage eller anvendes,

INDIGO Separator er kun beregnet til at blive brugt som del af INDIGO-aspirationssystemet

ForBEREDELSE 0G BRuG AF INDIGO-ASPIRATIONSKATETRET

1.
2.

hvis der maerkes modstand, uden ngje vurdering af arsagen ved brug af fluoroskopi. Hvis arsagen ikke kan
pavises, skal instrumentet eller systemet traekkes tilbage som en enhed. Ubehersket vridning eller tvungen

indsaetning af katetret eller separatoren kan medfgre beskadigelse af instrument eller kar.

Anbringelse af guidewiren for distalt i lungevaskulaturen eller overdreven mangvreren af aspirations-/
guidekateter i lungearteriernes mindre, perifere og segmentale forgreninger kan fgre til karperforation.

FORHOLDSREGLER

INDIGO-aspirationssystemet ma ikke anvendes med en anden pumpe end Penumbra-aspirationspumpen.

« Instrumentet er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller genanvendes. Resterilisering eller 5.

genanvendelse af instrumentet kan kompromittere instrumentets strukturelle integritet og/eller fore til fejl i
instrumentet, som igen kan fore til patientskade, sygdom eller dedsfald.

Instrumenter ma ikke anvendes, hvis de er knaekkede eller beskadigede. Pakker ma ikke anvendes, hvis
de er abnede eller beskadigede. Returner alle beskadigede instrumenter og emballage til producenten/
forhandleren.

Anvendes for udlgbsdatoen.

Anvend INDIGO-aspirationssystemet sammen med gennemlysning.

Der skal opretholdes konstant infusion med en passende skylleopl@sning.

fuldfert, frarades.

Under aspirationen skal det sikres, at INDIGO-aspirationsslangen kun er aben, sa leenge det varer at fierne
tromben. For kraftig aspiration eller manglende lukning af INDIGO-aspirationsslangen, nar aspirationen er

Bekreeft karrets diameter, og veelg et INDIGO-aspirationskateter i rette storrelse.

Spidsen pa INDIGO-aspirationskatetret kan formes ved brug af damp, hvis der er vedlagt en dorn til
formning. Indsaet dornen til formning i spidsen pa INDIGO-aspirationskatetret. Dan forsigtigt den gnskede
form og placer den i en strem af damp i ti sekunder, mens den roteres forsigtigt. For at undga skader fra
overopvarmning ma spidsen pa katetret ikke placeres direkte ved dampudgangen. Lad spidsen kgle af
inden dornen fiernes. Se INDIGO-aspirationskatetret efter for skader, der kan vaere opstaet som falge af
dampformning. Hvis der findes skader, ma INDIGO-aspirationskatetret ikke anvendes.

Montér den roterende haemostatiske ventil, der folger med INDIGO-aspirationskatetret.

Hvis der anvendes guidekateter, skal INDIGO-aspirationskatetret saettes ind i en roterende haemostatisk
ventil, der er koblet til den proksimale muffe pa guidekatetret. Hvis der anvendes en vaskuleer sheath,
skal INDIGO-aspirationskatetret saettes ind gennem ventilen pa den vaskuleere sheath ved hjeelp af
indferingsanordningen. Traek indfgringsanordningen tilbage efter indsaettelse af INDIGO-aspirationskatetret.
Fremfgr INDIGO-aspirationskatetret i malkarret over guidewiren. Anbring INDIGO-aspirationskatetret
proksimalt for tromben. Fjern guidewiren fra INDIGO-aspirationskatetret.

BEMARK: Adgang til okklusionsstedet kan lettes ved koaksial brug af et kompatibelt indvendigt

6.

1.

* Haemoglobin- og hsematokritniveauerne skal overvages hos patienter med et blodtab pa >700 ml pa grund g
af proceduren til aspiration af blodproppen.

« INDIGO Separator er ikke beregnet til brug som guidewire. Hvis det er nadvendigt at omplacere INDIGO- 4.
aspirationskatetret i lgbet af revaskulariseringsproceduren, skal dette geres over den korrekte type
guidewire ved brug af standard kateter- og guidewireteknikker. 5.

Brug ikke trykinjektionsudstyr til kontraststoffet sammen med INDIGO-aspirationskatetret, da dette udstyr
kan beskadige instrumentet.
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kateter.

Montér INDIGO-aspirationsslangen pa beholderen til Penumbra-aspirationspumpen og teend for Penumbra-
aspirationspumpen (se Penumbra-aspirationspumpens brugervejledning). Bekreeft, at Penumbra-
aspirationspumpen nar det maksimale vakuumniveau. Serg for, at INDIGO-aspirationsslangen er sat pa
OFF (SLUK).

ForBEREDELSE 0G BRuGg AF INDIGO SEPARATOR

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

Fremfgr INDIGO-aspirationskatetret, sa den distale spids stille og roligt feres ind i tromben.

Indszet INDIGO Separator gennem den roterende hazemostatiske ventil og ind i den proksimale muffe pa
INDIGO-aspirationskatetret. Der kan anvendes en indferingsanordning, hvis den falger med.

For INDIGO Separator frem gennem aspirationskatetret, indtil keglen pa Separator er placeret ved
aspirationskatetrets distale spids.

Forbind aspirationsslangen til sideporten pa den roterende haemostatiske ventil som vist i Figur 1.
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Figur 1 — Samlet aspirationssystem med INDIGO Separator
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6. Seet ventilen pa INDIGO-aspirationsslangen, sa den star pa ON (TAND) for at pabegynde aspiration, og for
INDIGO Separator frem/tilbage for at hjselpe med aspiration og fiernelse af tromben som vist i Figur 2.

Figur 2 — Trombeaspiration med INDIGO Separator
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7. Seet ventilen pa INDIGO-aspirationsslangen pa OFF (SLUK) for at standse aspiration, og sluk for
Penumbra-aspirationspumpen.

8. Fjern INDIGO Separator.

9. Hvis det er nedvendigt, kan der efter lzegens sken bruges yderligere INDIGO Separatorer og INDIGO-
aspirationskatetre til yderligere at fierne tromben.

10. Aspirer ca. 5 ml blod fra INDIGO-aspirationskatetret med en 5 ml eller sterre sprgjte for at fierne en eventuel
trombe, der stadig er i katetret.

11. Tag et angiogram efter indgrebet ved at injicere kontraststof gennem guidekatetret eller den vaskulzere
sheath.

KLiNisk ERFARING:

Sammenfatning af kliniske data fra Penumbra EXTRACT-PE-forsoget:

Penumbra EXTRACT-PE-forsgget var et prospektivt, multicenter-forseg med en enkelt gruppe til at
bestemme sikkerheden og virkningen af Indigo®-aspirationssystemet til mekanisk trombektomi hos personer
med akut lungeemboli (LE). Forsaget inkluderede 119 forsggspersoner pa 22 centre i USA. Et uafhaengigt
centrallaboratorie for billeddiagnostik og et udvalg for kliniske haendelser (CEC) gennemgik dataene for
sikkerhedsendepunktet.

INKLUSIONSKRITERIER:

1. Kliniske tegn og symptomer i overensstemmelse med akut LE med en varighed pa 14 dage eller kortere.
Evidens for LE skal vaere fra CTA.

2. Systolisk blodtryk pa 290 mmHg med evidens for udvidet hgjre ventrikel med et forhold mellem hajre/
venstre ventrikel (RV/LV-forhold) pa >0,9

3. Patienten er 18 ar eller seldre

EKSKLUSIONSKRITERIER:

1. Brug af tPA inden for 14 dage for baseline CTA

2. Systolisk blodtryk pa <90 mmHg i 15 minutter eller behov for inotrop stette for at opretholde systolisk
blodtryk pa 290 mmHg

Forhgjet blodtryk i lungerne med maksimalt PA pa >70 mmHg ved kateterisering af hgjre hjerte
Anamnese med alvorlig eller kronisk forhgjet blodtryk i lungerne

Behov for FiO2 pa >40 % eller >6 liter pr. minut for at opretholde oxygenmaetning pa >90 %
Haematokrit <28 %

Blodplader <100.000/pL

Serum-kreatinin >1,8 mg/dL

. INR>3

10. Aktiveret partiel tromboplastintid (eller PTT) >50 sekunder uden antikoagulering

11. Anamnese med heparininduceret trombocytopeni (HIT)

12. Kontraindikationer for systemiske eller terapeutiske doser af antikoagulantia

13. Sterre traume <14 dage

14. Tilstedeveerelse af intrakardial ledning

15. Hijerte-kar- eller lungeoperation inden for de sidste 7 dage

16. Kreeft, der kraever aktiv kemoterapi

17. Kendt alvorlig, ukontrolleret falsomhed over for radiografiske midler

18. Forventet levetid pa <90 dage

19. Kvinde, som er gravid

20. Intrakardial trombe

21. Patienter pA ECMO

22. Aktuel deltagelse i et andet forskningsforsag

© PN O AW

RESULTATER:

Der var 119 forsggspersoner, der blev tilmeldt og inkluderet i Intent to treat (ITT)-analysepopulationen. Den
modificerede ITT-population (mITT) var en undergruppe af ITT-populationen og var den primaere population
for alle virkningsparametre. mITT-populationen ekskluderede forsggspersoner, som modtog supplerende
behandlinger eller trombolytika intra-procedure til og med 48 timer post-procedure med det formal at reducere
blodpropbyrden i lungearterien. Der var 110 forsggspersoner i mITT-populationen. Sikkerhedsendepunkterne
blev evalueret baseret pa ITT-populationen.

Der var 110 patienter, som gennemferte forsegets opfelgningsperiode pa 30 dage, 3 patienter dade, 1 trak sig
fra forseget og 5 gik tabt for opfalgning.

DEMOGRAFI 0G SYGEHISTORIE:

Af de 119 forsggspersoner var medianalderen pa 59,8 ar (omrade 21, 92), 44,5 % (53/119) var kvinder, der var
rapporteret dyb venetrombose (DVT) hos 60,5 % (72/119), enhver kraeftsygdom hos 22,7 % (27/119) og der var
rapporteret en tidligere lungeemboli (LE) hos 17,6 % (21/119) af forsegspersonerne.

KARAKTERISTIKA VED PROCEDUREN:

Fors@gsproceduren blev indledt hos 119 forsagspersoner og afsluttet hos 118 forsegspersoner; én
forsggsperson fik afbrudt proceduren inden aspiration. Der blev anvendt vagen sedering hos 97,5 % af
forsegspersonerne og 78,2 % havde et adgangssted i hgjre femur. Procedurens mediantid (venepunktur til
fiernelse af Indigo-instrument) var 66 min.; interkvartilomrade (IQR) [46,0; 94,0]. Mediantiden fra indsaettelse
af det forste Indigo-instrument til fiernelse af det sidste Indigo-instrument var 37 minutter; IQR [23,5; 60,0].
Medianopholdet pa intensivafdelingen 1,0 dag [1,0; 2,0]. Behandlingen omfattede falgende placeringer af
lungeemboli:

Behandlingsplacering
Hovedlungearterie med unilateral
Hovedlungearterie med bilateral
Kun unilateral
Kun bilateral

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

INSTRUMENTBRUG:
Der blev anvendt 129 Penumbra-aspirationskatetre og 99 Penumbra-separatorer under forsggsproceduren.

Anvendte Penumbra-instrumenter — Efter Alle forsggspersoner (N=119)

forsggsperson
Anvendte Penumbra-katetre pr. forsegsperson
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)

Katetre
Aspirationskateter 8, TORQ, 85 cm
Aspirationskateter 8, XTORQ, 115 cm
Aspirationskateter 8, XTORQ, 115 cm szet
Anvendte Penumbra Separatorer pr.

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

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

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

PRIMAERT ENDEPUNKT FOR VIRKNING:

Det primaere endepunkt for virkningen var reduktionen i RV/LV-forholdet ved baseline til 48 timer, som blev
vurderet ved CTA og evalueret af et uafhaengigt centrallaboratorie. 95 % konfidensintervallets (KI) nedre graense
for sendringen i RV/LV-forholdet ved 48 timer var >0,20. Middelveerdien af RV/LV-forholdet var ved baseline pa
1,46 (0,29), og det blev reduceret til 1,04 (0,17) ved 48 timer. Endepunktet blev opfyldt med en absolut reduktion
i RV/LV-forholdet pa 0,42+0,25 (95 % Kl 0,37; 0,46), hvilket repraesenterer en reduktion pa 26,9 % (p<0,0001).

G Sl mITT (N=110) 95 % KI®!
Absolut reduktion i RV/LV-forhold

fra baseline til 48 timer!!

N 106

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

Omrade (Min., Maks.) -0,19; 1,23

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

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

B Konfidensintervallerne er ikke blevet justeret for multiplicitet

SIKKERHED

Det primeere endepunkt for sikkerhed var sterre ugnskede haendelser, en sammenseetning af
instrumentrelaterede dedsfald, sveer bladning og instrumentrelaterede alvorlige ugnskede haendelser

(defineret som klinisk tilstandsforringelse, pulmonal vaskulzer skade og hjerteskade) inden for 48 timer.
Sikkerhedshypotesen fastslog, at hyppigheden af storre ugnskede haendelser i Igbet af 48 timer ikke ville svare
til 40 %. Det primaere endepunkt for sikkerheden blev opfyldt, og hyppigheden var 1,7 % (95 % K1 0,0 %; 4,0 %),
p<0,0001). To forsggspersoner (1,7 %) oplevede 3 haendelser:

1 forsegsperson oplevede vedvarende ventrikeltakykardi (instrumentrelateret dedsfald/svaer blgdning/klinisk
tilstandsforringelse/pulmonal vaskulzer skade) og haeamoptyse (svaer bledning/pulmonal vaskulzer skade); 1
forsegsperson oplevede bladning ved adgangsstedet i lysken (sveer bladning).

PRIMAZRT ENDEPUNKT FOR SIKKERHED (BEHANDLET POPULATION):

Primar sikkerhedsanalyse 95 % K1
Sammenszetning af sterre
ugnskede haendelser inden for

48 timer!"
'p <0,0001 baseret pa en enkelt stikprove, tosidet asymptotisk test med en nul-andel pa 0,40 og standardfejlen
beregnet ud fra stikpraveandelen.

2 Konfidensintervallerne er ikke blevet justeret for multiplicitet

Alle forsggspersoner (N=119)

1,7 % (2/119) (0,0 %; 4,0 %)
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SEKUNDZARE ENDEPUNKTER (BEHANDLET POPULATION):

Sekundeere endepunkter for sikkerhed omfattede instrumentrelateret dedsfald inden for 48 timer, svaer
blgdning inden for 48 timer, klinisk tilstandsforringelse inden for 48 timer, pulmonal vaskuleer skade inden for
48 timer, hjerteskade inden for 48 timer, dedelighed af enhver arsag inden for 30 dage, instrumentrelaterede
alvorlige ugnskede haendelser inden for 30 dage og tilbagevenden af symptomatisk LE inden for 30 dage. Der
blev indsamlet alvorlige ugnskede haendelser (SAE) og ugnskede haendelser (AE) i labet af opfalgningen pa
30 dage. De vigtigste haendelser er taget med nedenfor.

Der forekom i alt tre dedsfald i Igbet af forspget. Et dedsfald blev demt til at veere procedure- og
instrumentrelateret. To yderligere dedsfald, der ikke var procedure-/instrumentrelaterede, opstod pa grund
af allerede eksisterende sygdomme (cancerprogression og en nylig hjerneresektion pa grund af et tidligere
iskeemisk slagtilfeelde). | alt oplevede 7 forsegspersoner 8 sekundzere endepunktshzendelser.

SEKUNDARE ENDEPUNKTER FOR SIKKERHED:

Sekundaer sikkerhedsanalyse* Alle forsggspersoner (N=119)

Instrumentrelateret dgdsfald inden for 48 timer 0,8 % (1/119)

Sveer blgdning inden for 48 timer 1,7 % (2/119)

Klinisk tilstandsforringelse inden for 48 timer 1,7 % (2/119)

Pulmonal vaskulger skade inden for 48 timer 1,7 % (2/119)

Hjerteskade inden for 48 timer 0,0 %

Dgdelighed af enhver arsag inden for 30 dage 2,5 % (3/119)

Instrumentrelaterede alvorlige ugnskede bivirkninger inden 1,7 % (2/119)
for 30 dage

Tilbagevenden af symptomatisk LE inden for 30 dage 0,0 %

Instrument- og procedurerelaterede ugnskede handelser inden for 30 dage fra proceduren*

Procedurerelaterede alvorlige ugnskede haendelser 2,5 % (3/119)

Instrumentrelaterede alvorlige ugnskede haendelser 1,7 % (2/119)

Procedurerelaterede ikkealvorlige ugnskede haendelser 9,2 % (11/119)

Instrumentrelaterede ikkealvorlige ugnskede haendelser 4,2 % (5/119)

*En forsegsperson kan opfylde flere endepunktshandelser og kan forekomme i flere kategorier

KLINISKE FORDELE 0G FUNKTIONSDATA

De kliniske fordele ved INDIGO-aspirationssystem er fiernelse eller reduktion af tromber og emboli fra den
arterielle eller vengse perifere vaskulatur eller for patienter med lungeemboli. Den detaljerede liste over alle
kendte fordele er inkluderet i Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP).

SIKKERHED 0G KLINISK YDEEVNE

En kopi af Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan ses ved at s@ge efter instrumentnavnet pa
hjemmesiden for EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Grundlaeggende UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE
« Opbevares pa et tart og keligt sted.
« Bortskaf instrumentet i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller lokale myndigheders
politik.

SYMBOLFORKLARING

Bemazerk: Se brugsanvisning

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

Ikke-pyrogen

Steril (ethylenoxid). Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende udvendig emballage.

Medicinsk udstyr

Forhandler i EU

u Fabrikant REP

LOT Lotnr. Kun til engangsbrug

Anvendes inden

Katalognummer

Ikke fremstillet med naturgummilatex

Indeholder farlige stoffer

CAS-nr.:
7440-48-4 | 1344-37-2

Ma ikke bruges,
hvis emballagen er
beskadiget.

=
&
® N

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterer, at al rimelig omhu er anvendt ved instrumentets udformning og
fremstilling. Denne garanti traeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt neevnes
heri, hvad enten garantierne er udtrykkelige eller underforstaede ifglge loven eller pa anden méade, inklusive,
men ikke begraenset til, underforstdede garantier om salgbarhed eller egnethed til bestemt anvendelse.
Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af dette instrument samt andre faktorer, der vedrarer
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 begraenses 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 fglge

af produktets anvendelse. Penumbra hverken patager sig eller autoriserer andre personer til pa sine vegne at
patage sig yderligere ansvar i forbindelse med dette instrument. Penumbra patager sig intet ansvar med hensyn
til genbrugte, omarbejdede eller resteriliserede instrumenter og giver ingen garanti, udtrykt eller underforstaet,
inklusive, men ikke begraenset til, salgbarhed eller egnethed til bestemt anvendelse af et sddant instrument.
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AvseDD ANVANDNING
INDIGO aspirationssystem ar avsett for att avlagsna tromber fran karlsystemet genom mekanisk aspiration.

ENHETSBESKRIVNING
INDIGO® aspirationssystem bestar av flera anordningar:
* INDIGO aspirationskateter
¢ Penumbra aspirationspump
* INDIGO aspirationspumpbehallare
* INDIGO aspirationsslang
* INDIGO Separator™

INDIGO aspirationskateter riktar aspirationen fran Penumbra aspirationspump direkt mot tromben. INDIGO
Separator kan anvandas for att rensa lumen pa INDIGO aspirationskateter om det skulle blockeras av en tromb.
INDIGO aspirationskateter fors genom en styrkateter eller vaskular hylsa in i den perifera vaskulaturen och styrs
over en ledare till det priméra ocklusionsstallet. INDIGO aspirationskateter anvands tillsammans med Penumbra
aspirationspump for att aspirera en tromb fran ett ockluderat karl. Vid behov kan en INDIGO Separator utplaceras
fran INDIGO aspirationskateter for att underlatta avidgsnandet av tromben. INDIGO Separator férs fram och

dras tillbaka genom INDIGO aspirationskateter i den priméra ocklusionens proximala kant for att underlatta
avlagsnande av tromben fran spetsen pa INDIGO aspirationskateter. Anordningarna &r synliga under fluoroskopi.
Aspirationskallan bestar av INDIGO aspirationskateter i kombination med Penumbra aspirationspump, som ar
ansluten med hjalp av INDIGO aspirationsslang och INDIGO aspirationspumpbehallare. INDIGO aspirationskateter
kan levereras med en angformningsmandrang och en roterande hemostasventil samt en introducer. INDIGO
Separator kan levereras med en introducer och en atdragningsanordning.

INDIGO System aspirationskatetrar har en hydrofil belaggning pa den distala delen av kateterskaftet (se tabell 1)

Tabell 1 — hydrofil beldggning langd

INDIGO aspirationskateter Langd (cm)
CAT3 75

CAT5 30

CAT6 1

CAT7/CAT7D 14

CAT8/CATD 7

CAT12 22

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

INDIGO aspirationskatetrar och separatorer

Som del av INDIGO aspirationssystemet, ar INDIGO aspirationskatetrar och separatorer avsedda for aviagsnande
av farska, mjuka emboli och tromber fran kérl i de perifera arteriella och vendésa systemen, och for behandling av
lungemboli.

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

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

AvVSEDD PATIENTPOPULATION
Den avsedda patientpopulationen for INDIGO aspirationssystem ar patienter med mjuka emboli eller tromber i
perifera artarer och vener och/eller patienter med lungemboli.

KONTRAINDIKATIONER
Far ej anvandas i kranskarlen eller neurovaskulaturen.

VARNINGAR

* INDIGO aspirationssystem ska endast anvandas av lékare som har lamplig utbildning i interventionella
tekniker.
For inte fram, dra tillbaka eller anvénd nagon komponent i INDIGO-systemet mot ett motstand utan
noggrann bedémning av orsaken med hjalp av fluoroskopi. Om orsaken inte kan faststéllas ska anordningen
eller systemet dras ut som en enda enhet. Okontrollerad vridning eller forcerat inférande av katetern eller
Separator mot motstand kan leda till skada pa anordningen eller karlet.
Anvéand inte INDIGO aspirationssystem tillsammans med nagon annan pump @n Penumbra
aspirationspump.
En alltfor distal placering av ledaren i lungkarlen eller 6verdriven manipulation av aspirations-/styrkateter i
de mindre, perifera och segmentella lungartargrenarna kan resultera i karlperforering.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anordningen ar endast avsedd 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 forpackningar. Returnera alla
skadade anordningar och férpackningar till tillverkaren/distributéren.

Anvands fére "Anvand fore”-datumet.

Anvand INDIGO aspirationssystem tillsammans med fluoroskopisk visualisering.

Uppratthall konstant infusion av Iamplig spollésning.

Vid aspiration ska det sakerstéllas att INDIGO aspirationsslang ar 6ppen endast under den minimala tid
som kravs for att avlagsna tromben. Alltfor omfattande aspiration eller underlatelse att stanga INDIGO
aspirationsslang nar aspirationen har slutférts rekommenderas inte.

Hemoglobin- och hematokritnivaer bor évervakas hos patienter med >700 ml blodférlust fran
trombaspirationsingreppet.

INDIGO Separator ar inte avsedd for anvéndning som ledare. Om det blir nédvandigt att flytta INDIGO
aspirationskateter under revaskulariseringsingreppet ska en sadan forflyttning utforas éver 1amplig ledare
med standardtekniker med kateter och ledare.

* Anvand inte utrustning fér automatisk hogtrycksinjektion av kontrastmedel tillsammans med INDIGO
aspirationskateter eftersom detta kan skada anordningen.

* INDIGO Separator (SEP3) innehaller CMR-amnen (CAS nr: 7440-48-4 och 1344-37-2). INDIGO
Separatorer (SEP5 och SEP6) innehaller ett CMR-amne (CAS nr: 7440-48-4).

MoJLicA BIVERKNINGAR Av INDIGO
Méjliga komplikationer inkluderar, men begrénsas inte till, foljande:

« akut karlocklusion * storre blédning
* luftemboli * hypotoni/hypertoni
« allergisk reaktion mot och anafylaktisk reaktion  infarkt som leder till organskada
orsakad av kontrastmedlet eller anordningens « infektion
material ¢ ischemi
¢ anemi « hjartinfarkt
e arytmi « neurologiska skador, inklusive stroke
« arteriovends fistel ¢ pneumotorax
 hjartskada, hjartperforation, hjarttamponad * pseudoaneurysm
« hjartstillestand * nedsatt njurfunktion eller akut njursvikt fran
¢ kompartmentsyndrom kontrastmedel
« dodsfall « kvarvarande tromb pa grund av oférmaga att helt
¢ emboli avlagsna tromb eller kontrollera blodflodet
« akutoperation « andningssvikt

embolisering frammande kropp valvular skada

hematom eller blédning vid atkomststallet karlkramp, trombos, dissektion (stdrning pa intima)
hemoptys eller perforation

*Om en allvarlig incident relaterad till anordningen intréffar, kontakta din Penumbra Inc.-representant och den

behdriga myndigheten i ditt land eller i din region.

INGREPP

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

2. Se tabell 2 for information om anordningens kompatibilitet.

3. Allteftersom du anvander var och en av anordningarna i INDIGO aspirationssystem ska du ta ut
anordningen fran forpackningen och inspektera den avseende skada och knickar.

4. Forbered anordningarna i INDIGO aspirationssystem genom att spola forpackningen och anordningen med
hepariniserad koksaltiésning (géller endast INDIGO aspirationskateter och INDIGO Separator).

5. Forbered en styrkateter eller vaskular hylsa enligt tillverkarens bruksanvisning.

6. Anvand konventionella katetriseringstekniker under végledande genomlysning och placera styrkatetern eller
den vaskulara hylsan i lamplig artér eller ven, proximalt om det stélle som ockluderas av tromben, éver lamplig
ledare.

Tabell 2 — Information om val av anordning och anordningens kompatibilitet

INDIGO Vaskular hylsa /

aspirationskateter serate¥er Ledare INDIGO Separator
CAT3 5F/TF 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 7FI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7F/I9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038" (0,97 mm) SEP12

INDIGO Separator ar avsedd att anvéndas endast som en del av INDIGO aspirationssystem

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV INDIGO ASPIRATIONSKATETER

1. Bekrafta karldiametern och valj en INDIGO aspirationskateter i Iamplig storlek.

2. Om en formningsmandréng medfoljer kan INDIGO aspirationskatetern spets formas med hjélp av anga. For
in formningsmandrang i spetsen pa INDIGO aspirationskateter, forma forsiktigt till 6nskad form och placera
i angflédet under 10 sekunder samtidigt som du vrider den forsiktigt. For att undvika skador pa grund av
Overhettning ska inte kateterspetsen placeras direkt vid angutloppet. Lat spetsen svalna innan du avlagsnar
mandréangen. Kontrollera INDIGO aspirationskateter sa att det inte finns nagon skada som kan ha uppstatt
fran angformningen. Om skador hittas ska man inte anvanda INDIGO aspirationskateter.

3. Anslut den roterande hemostasventil som medféljer INDIGO aspirationskateter.

4. Om en styrkateter anvands, for in INDIGO aspirationskateter i en roterande hemostasventil ansluten till
styrkateters proximala fattning. Om en vaskular hylsa anvands ska INDIGO aspirationskateter foras in
genom ventilen pa den vaskulara hylsan med hjélp av en introducer (om en sadan finns). Dra tillbaka
introducern efter att INDIGO aspirationskateter forts in.

5. For fram INDIGO aspirationskateter in i malkarlet 6ver ledaren. Placera INDIGO aspirationskateter proximalt
om tromben. Avldgsna ledaren fran INDIGO aspirationskateter.

OBS! Det kan vara lattare att | at ocklusi tédllet genom koaxial anvandning av en kompatibel

innerkateter.

6. Anslut INDIGO aspirationsslang till Penumbra aspirationspumpbehallare och starta Penumbra
aspirationspump (se anvédndarhandboken fér Penumbra aspirationspump). Kontrollera att Penumbra
aspirationspump nar maximal vakuumniva. Kontrollera att INDIGO aspirationsslang star i laget OFF (Av).

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV INDIGO SEPARATOR

1. Valj en INDIGO Separator av |amplig storlek, motsvarande aspirationskatetern (se tabell 2).

2. For fram INDIGO aspirationskateter for att forsiktigt badda in den distala spetsen i tromben.

3. Forin INDIGO Separator genom den roterande hemostasventilen och in i den proximala fattningen pa
INDIGO aspirationskateter. Om sadan medféljer kan en introducer anvéndas.

4. For fram INDIGO Separator genom aspirationskatetern tills Separators kon ar vid aspirationskateterns
distala spets.

5. Anslut aspirationsslangen till sidoporten pa den roterande hemostasventilen, enligt figur 1.
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Figur 1 — Monterat aspirationssystem med INDIGO Separator
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6. Pabdrja aspirationen genom att andra ventilen pa INDIGO aspirationsslang till laget ON (Pa) och for fram/
dra tillbaka INDIGO Separator for att underlatta aspirationen och avlidgsnandet av tromben enligt figur 2.

Figur 2 — Trombaspiration med hjélp av INDIGO Separator
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7. Stang av aspirationen genom att stélla om ventilen pa INDIGO aspirationsslang till laget OFF (Av) och stdnga
av Penumbra aspirationspump.

8. Avlagsna INDIGO Separator.

9. Vid behov kan flera INDIGO Separator och aspirationskatetrar anvandas, efter Iakarens gottfinnande, i syfte
att ytterligare avlagsna tromber.

10. Anvand en 5 ml-spruta eller storre och sug upp ca 5 ml blod fran INDIGO aspirationskateter for att aviagsna
eventuella tromber som kan finnas kvar i katetern.

11. Ta ett angiogram efter behandlingen genom att injicera kontrastmedel genom styrkatetern eller den
vaskulara hylsan.

KLINIsk ERFARENHET:

Penumbra EXTRACT-PE-prévning, sammanfattning av kliniska data:

Penumbra EXTRACT-PE-prévningen var en prospektiv, enarmad studie vid flera center for att bestdmma
sakerheten och effektiviteten hos Indigo® aspirationssystem fér mekanisk trombektomi pa personer med

akut lungemboli (LE). Prévningen inkluderade 119 forsdkspersoner vid 22 center i USA. Ett oberoende
huvudlaboratorium for bildbehandling och en kommitté for kliniska handelser (CEC) granskade andpunktdata.

INKLUSIONSKRITERIER:

1. Kliniska tecken och symtom som Gverensstammer med akut LE med en varaktighet pa 14 dagar eller
mindre. Evidens for LE maste komma fran CTA (CT-angiografi).

2. Systoliskt BP 290 mmHg med evidens for dilaterad RV (hdgerkammare) med ett RV/LV-férhallande pa >0,9

3. Patienten ar 18 ar eller aldre

EXKLUSIONSKRITERIER:

1. Anvéandning av tPA (vdvnadsplasminogenaktivator) inom 14 dagar fére baseline CTA
2. Systoliskt blodtryck <90 mmHg i 15 minuter eller kravet pa inotropt stdd for att bibehalla systoliskt blodtryck
290 mmHg

Pulmonell hypertension med maximal PA >70 mmHg genom kateterisering av hégra sidan av hjartat
Historik av svar eller kronisk pulmonell hypertension

Krav pa FiO2 >40 % eller >6 LPM for att halla oxygensaturationen >90 %
Hematokrit <28 %

Blodplattar <100 000/ul

Serumkreatinin >1,8 mg/dl

. INR>3

10. aPTT (eller PTT) >50 sekunder utan antikoagulering

11. Historik av heparininducerad trombocytopeni (HIT)

12. Kontraindikation mot systemiska eller terapeutiska doser av antikoagulantia

13. Storre trauma <14 dagar

14. Forekomst av pacemakerkablar

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

16. Cancer som kraver aktiv kemoterapi

17. Kénd allvarlig, okontrollerad kanslighet mot kontrastmedel

18. Forvantad livslangd <90 dagar.

19. Kvinna som ar gravid

20. Intrakardiell trombos

21. Patienter med ECMO

22. Aktuellt deltagande i en annan undersékande studie

©ONO O AW

RESULTAT:

119 forsokspersoner var inskrivna och inkluderade i Intent-To-Treat (ITT)-analyspopulationen. Den modifierade
ITT (mITT)-populationen var en undergrupp till ITT-populationen och var den primara populationen for alla
effektparametrar. mITT-populationen uteslot forsdkspersoner som fick tillaggsbehandlingar eller trombolytika
inom forfarandet under 48 timmar efter forfarandet i syfte att minska trombosbérdan i lungartéren. 110
forsdkspersoner ingick i mITT-populationen. Andpunkter for sékerhet utvarderades baserat pa ITT-population.
110 patienter slutforde studiens uppfoljningsperiod pa 30 dagar, 3 patienter dog, 1 drog sig ur studien och 5
fullféljde inte uppféljningen.

DEMOGRAFI OCH SJUKDOMSHISTORIA:

Av de 119 forsdkspersonerna var medianaldern 59,8 ar (omrade 21, 92), 44,5 % (53/119) var kvinnor, en tidigare
djup ventrombos (DVT) rapporterades hos 60,5 % (72/119), nagon typ av cancer hos 22,7 % (27/119) och en
tidigare lungemboli (LE) rapporterades hos 17,6 % (21/119) av forsokspersonerna.

PROCEDUREGENSKAPER:

Studieproceduren inleddes hos 119 forsdkspersoner och avslutades hos 118 forsokspersoner; en patient fick
proceduren avbruten fére aspiration. Medveten sedering anvandes hos 97,5 % av forsokspersonerna och

78,2 % hade en atkomstplats for héger femur. Medianbehandlingstiden (vends punktering for aviagsnande av
Indigo-anordning) var 66 min; IQR [46,0, 94,0]. Mediantiden fran den férsta insattningen av Indigo-anordningen
till det sista avlagsnandet av Indigo-anordningen var 37 minuter; IQR [23,5, 60,0]. Medianvistelsen pa
intensivvardsavdelningen var 1,0 dag [1,0, 2,0]. Behandlingen inkluderade féljande lungemboliplatser:

Behandlingsplats Alla forsokspersoner (N=119)

Lungartér med unilateral 0,8 % (1/119)

Lungartér med bilateral 23,5 % (28/119)

Endast unilateralt 5,9 % (7/119)

Endast bilateralt 69,7 % (83/119)

PRODUKTANVANDNING:
Under studien anvandes 129 Penumbra aspirationskatetrar och 99 Penumbra separatorer.

Anvanda Penumbra-produkter — Alla forsokspersoner (N=119)

per forsoksperson
Anvianda Penumbra-katetrar per fors6ksperson
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)

Katetrar

Aspirationskateter 8, TORQ, 85 cm 13,4 % (16/119)

Aspirationskateter 8, XTORQ, 115 cm 83,2 % (99/119)

Aspirationskateter 8, XTORQ, 115 cm sats 6,7 % (8/119)

Anvanda Penumbra-separatorer per

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

80,7 % (96/119)

Separatorer (Separator 8, 150 cm)

PRIMARA EFFEKTMATT:

Det primara effektmattet var minskningen av RV/LV-forhallandet fran baslinjen till 48 timmar bedémd med

CTA och utvérderad av oberoende huvudlaboratorium. Den nedre gransen fér 95 % konfidensintervall (Cl) for
férandringen av RV/LV-forhallandet vid 48 timmar var >0,20. Det genomsnittliga RV/LV-forhallandet vid baslinjen
var 1,46 (0,29) och det reducerades till 1,04 (0,17) efter 48 timmar. Andpunkten uppnaddes med en absolut
reduktion av RV/LV-forhallandet pa 0,42+0,25 (95 %Cl 0,37, 0,46), vilket representerar en 26,9 % minskning
(p<0,0001).

Primar andpunkt for effektivitet | mITT (N=110) 95 % CI&!
Absolut reduktion av RV/LV-

férhallandet fran baslinjen till

48 timmart"

N2 106

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

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

' p <0,0001 baserat pa ett tvasidigt asymptotiskt test med ett urval, med en nollproportion pa 0,20 och
standardfelet beréknat fran urvalsproportionen.

12 Data analyserades baserat pa mITT med utvarderbar 48 timmars CTA

1 Konfidensintervall har inte justerats for multiplicitet

SAKERHET

Den priméra andpunkten for sékerhet var allvarliga biverkningar, en blandning mellan dédsfall relaterad

till anordningen, storre blddning och anordningsrelaterade allvarliga biverkningar (definierade som

klinisk férsamring, lungkarlskada och hjartskada) inom 48 timmar. Sékerhetshypotesen angav att
48-timmarsfrekvensen for allvarliga biverkningar inte skulle vara lika med 40 %. Den priméra andpunkten for
sakerhet uppfylldes och frekvensen var 1,7 % (95 % CI 0,0 %, 4,0 %), p<0,0001. Tva forsokspersoner (1,7 %)
upplevde 3 handelser:

1 férsoksperson upplevde ihallande ventrikular takykardi (anordningsrelaterat dodsfall/storre blédning/klinisk
forsamring/lungkarlskada) och hemoptys (storre blédning/lungkéarlskada); 1 férséksperson upplevde en blédning
fran ljumsken (storre blédning).

PRIMARA ANDPUNKTER FOR SAKERHET (SOM BEHANDLAD POPULATION):

Primar sakerhetsanalys Alla forsokspersoner (N=119) 95 % CI?

Sammansatt av allvarliga

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

biverkningar inom 48 timmar!"

1'p <0,0001 baserat pa ett tvasidigt asymptotiskt test med ett urval, med en nollproportion pa 0,40 och
standardfelet beréknat fran urvalsproportionen.
12 Konfidensintervall har inte justerats fér multiplicitet
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SEKUNDARA ANDPUNKTER (SOM BEHANDLAD POPULATION)

Sekundéra andpunkter for sékerhet inkluderade anordningsrelaterat dodsfall inom 48 timmar, storre blddningar
inom 48 timmar, klinisk férsamring inom 48 timmar, pulmonell vaskulér skada inom 48 timmar, hjartskada inom

48 timmar, dodlighet oavsett orsak inom 30 dagar, anordningsrelaterade allvarliga biverkningar inom 30 dagar och
symtomatisk LE-recidiv inom 30 dagar. Allvarliga biverkningar (SAE) och biverkningar (AE) samlades in genom
30-dagarsuppfoljningen. De viktigaste handelserna ingar nedan.

Totalt intraffade tre dodsfall under prévningen. Ett dodsfall bedémdes som ingrepps- och anordningsrelaterat.
Ytterligare tva dodsfall som inte var relaterade till ingrepp/anordningar intréffade pa grund av progression av
redan existerande sjukdomar (cancerprogression och en nyligen genomford hjarnresektion pa grund av en
tidigare ischemisk stroke). Totalt 7 férs6kspersoner upplevde 8 sekundara andpunkthandelser.

SEKUNDARA ANDPUNKTER FOR SAKERHET:

Sekundar sakerhetsanalys* Alla forsokspersoner (N=119)

Anordningsrelaterat dodsfall inom 48 timmar 0,8 % (1/119)

Storre blédning inom 48 timmar 1,7 % (2/119)

(
Klinisk forsdmring inom 48 timmar 1,7 % (2/119)
Lungkariskada inom 48 timmar 1,7 % (2/119)

Hjartskada inom 48 timmar 0,0 %

Dédlighet oavsett orsak inom 30 dagar 2,5 % (3/119)

Anordningsrelaterade allvarliga biverkningar inom 1,7 % (2/119)
30 dagar

Symtomatisk LE-recidiv inom 30 dagar 0,0 %

Anordnings- och ingreppsrelaterade biverkningar inom 30 dagar fran ingreppet*

Ingreppsrelaterade allvarliga biverkningar 2,5 % (3/119)

Anordningsrelaterade allvarliga biverkningar 1,7 % (2/119)

Ingreppsrelaterade icke-allvarliga biverkningar 9,2 % (11/119)

Anordningsrelaterade icke-allvarliga biverkningar 4,2 % (5/119)

*En forsoksperson kan méta flera andpunktshéndelser och kan forekomma i flera kategorier

KLiNIskA FORDELAR OCH PRESTANDAEGENSKAPER

Kliniska fordelar med INDIGO aspirationssystemet &r avlagsnande eller minskning av tromber och emboli fran
den arteriella eller vendsa perifera kéarlen eller for patienter med lungemboli. Den detaljerade forteckningen éver
alla kénda fordelar ingar i sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP).

SAKERHET oCcH KLINISk PRESTANDA

En kopia av sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda kan visas genom att soka efter produktnamnet
pa EUDAMED:s webbplats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Grundlaggande UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

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

SYMBOLFORKLARING

Obs! Las bruksanvisningen

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

Icke-pyrogen

Steriliserad med etylenoxid. Enkelt sterilt barriarsystem med
skyddande forpackning utanpa.

Medicinteknisk produkt

Tillverkare

EU-representant

Satsnummer

Far ej ateranvandas

Anvand fore Katalognummer

Far ej omsteriliseras Inte tillverkad av naturligt latexgummi

Innehaller farliga @mnen

CAS-nummer:
7440-48-4 | 1344-37-2

Anvénd inte om
forpackningen ar
skadad.

@ Pl E R

o
%

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterar att rimlig omsorg har tilldmpats vid utformning och tillverkning av denna
anordning. Denna garanti erséatter och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hari, oavsett
om dessa ar uttryckliga eller underforstadda enligt lag eller pa annat satt, inklusive, men inte begrénsat till,
underforstadda garantier betréffande saljbarhet eller lamplighet 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 utanfor Penumbras kontroll paverkar direkt enheten och de
resultat som erhalls genom anvandning av den. Penumbras forpliktelse enligt denna garanti ar begrénsad

till reparation eller utbyte av denna enhet och Penumbra kan inte hallas ansvarigt fér nagon oférutsedd eller
sekundar forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt uppkommer genom anvéandning av denna

enhet. Penumbra varken patar sig eller auktoriserar nagon annan person att fér dess rakning pata sig nagot
annat eller ytterligare ansvar i anslutning till denna enhet. Penumbra péatar sig inget ansvar fér anordningar
som har ateranvants, ombearbetats eller omsteriliserats och utfardar inga garantier, vare sig uttryckliga eller
underforstadda, inklusive, men inte begransat till, saljbarhet eller Iamplighet for ett sarskilt &ndamal, med
avseende pa sadana anordningar.
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BeooGp DoEL
Het INDIGO-aspiratiesysteem dient voor de verwijdering van een trombus uit de vasculatuur met behulp van
mechanische aspiratie.

BESCHRIJVING VAN HET HuLPMIDDEL

Het INDIGO®-aspiratiesysteem bestaat uit meerdere hulpmiddelen:
¢ INDIGO-aspiratiekatheter

* Penumbra-aspiratiepomp

¢ INDIGO-aspiratiepompcontainer

« INDIGO-aspiratieslang

* INDIGO Separator™

Via de INDIGO-aspiratiekatheter wordt de zuiging van de Penumbra-aspiratiepomp rechtstreeks op de trombus
gericht. Met de INDIGO Separator kan het lumen van de INDIGO-aspiratiekatheter worden vrijgemaakt indien
dit geblokkeerd raakt met trombusmateriaal. De INDIGO-aspiratiekatheter wordt via een geleidekatheter of
vasculaire huls ingebracht in de perifere vasculatuur en over een voerdraad opgevoerd naar de plaats van de
primaire occlusie. De INDIGO-aspiratiekatheter wordt in combinatie met de Penumbra-aspiratiepomp gebruikt
om een trombus weg te zuigen uit een geoccludeerd bloedvat. Zo nodig kan vanuit de INDIGO-aspiratiekatheter
een INDIGO Separator worden uitgevouwen om de trombusverwijdering te ondersteunen. De INDIGO Separator
wordt opgevoerd en teruggetrokken door de INDIGO-aspiratiekatheter aan de proximale rand van de primaire
occlusie om verwijdering van de trombus vanaf de tip van de INDIGO-aspiratiekatheter te vergemakkelijken. De
hulpmiddelen zijn zichtbaar onder fluoroscopie. Wat de aspiratiebron betreft wordt de INDIGO-aspiratiekatheter
gebruikt in combinatie met de Penumbra-aspiratiepomp, die wordt aangesloten met behulp van de INDIGO-
aspiratieslang en de INDIGO-aspiratiepompcontainer. De INDIGO-aspiratiekatheter kan worden geleverd met
een stoomvormmandrijn en een draaiende hemostaseklep evenals een introducer. De INDIGO-separator kan
worden geleverd met een introducer en een torsie-instrument.

De aspiratiekatheters van het INDIGO-systeem hebben een hydrofiele coating aan het distale segment van de
katheterschacht (zie tabel 1)

Tabel 1 — Lengte hydrofiele coating

INDIGO-aspiratiekatheter Lengte (cm)
CAT3 75

CAT5 30

CAT6 1

CAT7/CAT7D 14

CAT8/CATD 7

CAT12 22

INDICATIE VOOR GEBRUIK

INDIGO-aspiratiekatheters en INDIGO Separators

Als onderdeel van het INDIGO-aspiratiesysteem zijn INDIGO-aspiratiekatheters en INDIGO Separators
geindiceerd voor het verwijderen van verse, zachte emboli en trombi uit vaten van de perifere arteriéle en
veneuze vasculatuur en voor het behandelen van longembolie.

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

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

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

CONTRA-INDICATIES
Niet voor gebruik in de kransslagaderen of de neurovasculatuur.

WAARSCHUWINGEN

* Het INDIGO-aspiratiesysteem mag alleen worden gebruikt door artsen met een passende training in
interventionele technieken.
Geen enkele component van het INDIGO-systeem mag tegen weerstand in worden opgevoerd,
teruggetrokken of gebruikt zonder dat de oorzaak van de weerstand zorgvuldig fluoroscopisch wordt
onderzocht. Als de oorzaak niet kan worden vastgesteld, trek het hulpmiddel of systeem dan als één geheel
terug. Ongeremde verdraaiing of geforceerde inbrenging van de katheter of Separator tegen weerstand in
kan leiden tot beschadiging van het hulpmiddel of het bloedvat.
Gebruik het INDIGO-aspiratiesysteem niet met een andere pomp dan de Penumbra-aspiratiepomp.
Als de voerdraad te distaal in de pulmonale vasculatuur wordt geplaatst of als de aspiratie-/geleidekatheter
overmatig wordt gemanipuleerd in de kleinere, perifere en segmentale vertakkingen van de longslagader,
kan dit leiden tot vaatperforatie.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of hergebruiken.
Hersterilisatie of hergebruik van het hulpmiddel kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten
en/of leiden tot het defect raken van het hulpmiddel, wat op zijn beurt tot letsel, ziekte of overlijden van de
patiént kan leiden.

« Gebruik geen geknikte of beschadigde hulpmiddelen. Gebruik geen open of beschadigde verpakkingen.
Retourneer alle beschadigde hulpmiddelen en verpakkingen aan de fabrikant/distributeur.

« Te gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum.

Gebruik het INDIGO-aspiratiesysteem in combinatie met fluoroscopische visualisatie.

Handhaaf een constante infusie van een passende spoeloplossing.

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

* Het hemoglobine- en hematocrietgehalte moeten worden gecontroleerd bij patiénten met > 700 ml bloedverlies
als gevolg van de stolselaspiratieprocedure.

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

Er mag bij de INDIGO-aspiratiekatheter geen geautomatiseerde apparatuur voor hogedrukinjectie van
contrastmiddel worden gebruikt, aangezien het hulpmiddel hierdoor kan worden beschadigd.

De INDIGO Separator SEP3 bevat CMR-stoffen (CAS-nummer: 7440-48-4 en 1344-37-2). De INDIGO
Separators SEP5 en SEP6 bevatten een CMR-stof (CAS-nummer: 7440-48-4).

INDIGO MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke complicaties zijn onder meer, maar niet beperkt tot:

*|

vertegenwoordiger en de bevoegde instantie in uw respectieve land/regio.

PROCEDURE
1.

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

n geval van een ernstig incident in verband met het hulpmiddel neemt u contact op met uw Penumbra, Inc.-

Zie voor gebruik Waarschuwingen, Voorzorgsmaatregelen en Mogelijke ongewenste voorvallen.
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2. Zie tabel 2 voor informatie over de compatibiliteit van hulpmiddelen.

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

4. Prepareer de hulpmiddelen van het INDIGO-aspiratiesysteem voor het gebruik door de verpakking en
het hulpmiddel door te spoelen met gehepariniseerd fysiologisch zout (dit geldt alleen voor de INDIGO-
aspiratiekatheter en de INDIGO Separator).

5. Maak een geleidekatheter of vasculaire huls klaar voor gebruik volgens de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant.

6. Met gebruik van conventionele katheterisatietechnieken plaatst u de geleidekatheter of vasculaire huls
onder fluoroscopische geleiding over een geschikte voerdraad in de juiste slagader of ader die zich
proximaal van de plaats van de trombusocclusie bevindt.

Tabel 2 — Informatie over de compatibiliteit en selectie van hulpmiddelen

INDIGO- Vasculaire huls /

aspiratiekatheter geleidekatheter Voerdraad INDIGO Separator
CAT3 5Fr/7Fr 0,014 inch (0,36 mm) SEP3
CAT5 6 Fr/8Fr 0,014 inch (0,36 mm) SEP5
CAT6 6 Fr/8Fr 0,038 inch (0,97 mm) SEP6
CAT7 7Fr/9Fr 0,038 inch (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7Fr/9Fr 0,038 inch (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8 Fr/10 Fr 0,038 inch (0,97 mm) SEP8
CATD 8 Fr/10 Fr 0,038 inch (0,97 mm) SEPD
CAT12 12Fr/ 14 Fr 0,038 inch (0,97 mm) SEP12

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

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN DE INDIGO-ASPIRATIEKATHETER

1.
2.

Controleer de vaatdiameter en kies een geschikte maat INDIGO-aspiratiekatheter.

Als een vormmandrijn is meegeleverd, kan de tip van de INDIGO-aspiratiekatheter met stoom worden
gevormd. Breng de vormmandrijn in de tip van de INDIGO-aspiratiekatheter in en geef de tip voorzichtig
de gewenste vorm. Gedurende tien seconden in een stoomstroom plaatsen terwijl u voorzichtig draait. Om
beschadiging door oververhitting te voorkomen, mag de kathetertip niet direct bij de stoomuitlaat worden
geplaatst. Laat de tip afkoelen voordat u de mandrijn verwijderd. Inspecteer de INDIGO-aspiratiekatheter
op mogelijke beschadiging als gevolg van het vormen met stoom. Bij beschadiging de INDIGO-
aspiratiekatheter niet gebruiken.

Bevestig de draaiende hemostaseklep die met de INDIGO-aspiratiekatheter is meegeleverd.
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4. Bij gebruik van een geleidekatheter brengt u de INDIGO-aspiratiekatheter in een draaiende hemostaseklep
in die is aangesloten op het proximale aanzetstuk van de geleidekatheter. Bij gebruik van een vasculaire
huls brengt u de INDIGO-aspiratiekatheter in door de klep van de vasculaire huls met gebruik van
de introducer (indien meegeleverd). Wanneer de INDIGO-aspiratiekatheter is ingebracht, trekt u de
introducer terug.

5. Voer de INDIGO-aspiratiekatheter in het doelvat op over de voerdraad. Plaats de INDIGO-aspiratiekatheter
proximaal ten opzichte van de trombus. Verwijder de voerdraad uit de INDIGO-aspiratiekatheter.

OPMERKING: De toegang tot de occlusieplaats kan worden vergemakkelijkt door coaxiaal gebruik van

een compatibele inwendige katheter.

6. Bevestig de INDIGO-aspiratieslang aan de Penumbra-aspiratiepompcontainer en zet de Penumbra-
aspiratiepomp aan (zie de gebruikshandleiding van de Penumbra-aspiratiepomp). Bevestig dat de
Penumbra-aspiratiepomp het maximale vaculimniveau bereikt. Zorg dat de INDIGO-aspiratieslang in de
OFF-stand (uit) staat.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN DE INDIGO SEPARATOR

1. Selecteer een INDIGO Separator van de juiste maat, passend bij de aspiratiekatheter (zie tabel 2).

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

3. Breng de INDIGO Separator door de draaiende hemostaseklep in het proximale aanzetstuk van de
INDIGO-aspiratiekatheter in. Er kan een introducer, indien meegeleverd, worden gebruikt.

4. Voer de INDIGO Separator op door de aspiratiekatheter totdat de Separator-conus zich bij de distale tip van
de aspiratiekatheter bevindt.

5. Sluit de aspiratieslang aan op de zijpoort van de draaiende hemostaseklep, zoals weergegeven in
Afbeelding 1.

Afbeelding 1 — Opgebouwd aspiratiesysteem met INDIGO Separator

N

Naar aspiratiepompoontainer ~ &\~ AANIUIT-schakelaar

Separator ~
o
Inlroducer/

(mogelj meegeleverd)

ﬁp\mhekamelﬂ
1k

6. Om met de aspiratie te beginnen, zet u de klep op de INDIGO-aspiratieslang in de ON-stand (aan), waarna
u de INDIGO Separator opvoert/terugtrekt om de aspiratie en verwijdering van de trombus te ondersteunen,
zoals weergegeven in Afbeelding 2.

Afbeelding 2 — Trombusaspiratie met de INDIGO Separator

Aspiratiekatheter Separator-tip

y y ;
/

Separator-conus Trombus

7. Om de aspiratie te stoppen, zet u de klep op de INDIGO-aspiratieslang in de OFF-stand (uit) en schakelt u
de Penumbra-aspiratiepomp uit.

8. Verwijder de INDIGO Separator.

9. Indien nodig kunnen extra INDIGO Separators en -aspiratiekatheters worden gebruikt om de trombus
verder te verwijderen. Dit is ter beoordeling van de arts.

10. Zuig met een spuit van 5 ml of groter ongeveer 5 ml bloed op uit de INDIGO-aspiratiekatheter om een
eventueel in de katheter achtergebleven trombus te verwijderen.

11. Maak na de behandeling een angiogram door contrastmiddel in te spuiten via de geleidekatheter of de
vasculaire huls.

KLINISCHE ERVARING:
Samenvatting van de klinische resultaten van het Penumbra EXTRACT-PE-onderzoek:

Het Penumbra EXTRACT-PE-onderzoek was een in meerdere centra uitgevoerd prospectief onderzoek
met één groep om de veiligheid en doeltreffendheid van het Indigo®-aspiratiesysteem voor mechanische
trombectomie vast te stellen bij proefpersonen met acute longembolie (‘pulmonary embolism’, PE). Er
werden 119 proefpersonen ingeschreven in het onderzoek in 22 centra in de VS. Een onafhankelijk
centraal beeldvormingslaboratorium en een commissie voor klinische voorvallen bestudeerde de
veiligheidseindpuntgegevens.

INCLUSIECRITERIA:

1. Klinische tekenen en symptomen consistent met acute longembolie gedurende maximaal 14 dagen. Acute
longembolie moet via CTA zijn bewezen.

2. Systolische BD = 90 mmHg met bewijs van een gedilateerde RV met een RV/LV-ratio > 0,9

3. Patiéntis 18 jaar of ouder

EXCLUSIECRITERIA:

1. tPA-gebruik binnen 14 dagen voorafgaand aan baseline-CTA

2. Systolische BD < 90 mmHg gedurende 15 minuten of vereiste inotropische ondersteuning om de
systolische BD = 90 mmHg te handhaven

3. Pulmonale hypertensie met piekdruk in longslagader > 70 mmHg via rechterhartkatheterisatie

4. Geschiedenis van ernstige of chronische pulmonale hypertensie

5. FiO2-vereiste > 40% of > 6 I/min om zuurstofverzadiging > 90% te handhaven

6. Hematocriet < 28%

7. Bloedplaatjes < 100.000/pl

8. Serumcreatinine > 1,8 mg/d|

9. INR>3

10. aPTT (of PTT) > 50 seconden bij afwezigheid van antistollingsmiddelen
11. Geschiedenis van heparine-geinduceerde trombocytopenie (HIT)

12. Contra-indicatie voor systemische of therapeutische doses antistollingsmiddelen
13. Belangrijk trauma < 14 dagen

14. Aanwezigheid van intracardiale elektrode

15. Cardiovasculaire of longoperatie binnen de afgelopen 7 dagen

16. Kanker waarvoor actieve chemotherapie is vereist

17. Bekende ernstige, onbeheerste gevoeligheid voor radiografische middelen
18. Levensverwachting < 90 dagen

19. Zwangere vrouw

20. Intracardiale trombus

21. Patiénten op ECMO

22. Lopende deelname in een ander wetenschappelijk onderzoek

RESULTATEN:

Er werden 119 proefpersonen ingeschreven en meegenomen in de populatie voor de intent-to-treat (ITT)-analyse.
De gemodificeerde ITT-populatie (mITT) was een subset van de ITT-populatie en was de primaire populatie voor
alle doeltreffendheidsparameters. De mITT-populatie sloot proefpersonen uit die bijkomende behandelingen of een
trombolytische intraprocedure ondergingen gedurende 48 uur na de procedure met het doel de stolselbelasting

in de longlongslagader te verlichten. Er waren 110 proefpersonen in de mITT-populatie. Veiligheidseindpunten
worden beoordeeld op basis van de ITT-populatie.

110 patiénten maakten de follow-up van 30 dagen van het onderzoek af, 3 patiénten zijn overleden, 1 trok zich
terug uit het onderzoek en 5 gingen verloren voor follow-up.

DEMOGRAFISCHE GEGEVENS EN MEDISCHE VOORGESCHIEDENIS:

De mediane leeftijd van de 119 patiénten was 59,8 jaar (bereik 21, 92), 44,5% (53/119) bestond uit vrouwen,
bij 60,5% (72/119) werd een eerdere diepveneuze trombose (DVT) gemeld, 22,7% (27/119) had een vorm van
kanker en bij 17,6% (21/119) werd een eerdere longembolie gemeld.

KENMERKEN VAN DE PROCEDURE:

De onderzoeksprocedure begon met 119 proefpersonen en werd voltooid met 118 proefpersonen; bij één
proefpersoon werd de procedure afgebroken voorafgaand aan aspiratie. Procedurele sedatie werd gebruikt

bij 97,5% van de proefpersonen; 78,2% had een rechter femorale toegangsplaats. De mediane proceduretijd
(vanaf de veneuze punctie tot de verwijdering van het Indigo-hulpmiddel) was 66 minuten; IQR [46,0, 94,0]. De
mediane tijd vanaf het inbrengen van het eerste Indigo-hulpmiddel tot de verwijdering van het laatste Indigo-
hulpmiddel was 37 minuten; IQR [23,5, 60,0]. De mediane verblijfstijd in de ICU was 1,0 dag [1,0, 2,0]. De
behandeling omvatte de volgende longembolieplaatsen:

Behandelplaats
Hoofdlongslagader met unilateraal
Hoofdlongslagader met bilateraal
Uitsluitend unilateraal
Uitsluitend bilateraal

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

HULPMIDDELGEBRUIK:
Er werden 129 Penumbra-aspiratiekatheters en 99 Penumbra Separators gebruikt tijdens de
onderzoeksprocedure.

Gebruikte Penumbra-hulpmiddelen per Alle proefpersonen (N=119)

proefpersoon
Gebruikte Penumbra-katheters per proefpersoon
1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)

Katheters
Aspiratiekatheter 8, TORQ, 85 cm
Aspiratiekatheter 8, XTORQ, 115 cm
Aspiratiekatheter 8, XTORQ, 115 cm, kit
Gebruikte Penumbra Separators per proefpersoon

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

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

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

PRIMAIR DOELTREFFENDHEIDSEINDPUNT:

Het primaire doeltreffendheidseindpunt was de gedaalde RV/LV-ratio vanaf baseline tot 48 uur, zoals

gemeten via CTA en geévalueerd door een onafhankelijk centraal laboratorium. De ondergrens van het
95%-betrouwbaarheidsinterval (Bl) van de verandering in de RV/LV-ratio na 48 uur was > 0,20. De gemiddelde
baseline-RV/LV-ratio was 1,46 (0,29) en was teruggebracht tot 1,04 (0,17) na 48 uur. Er is voldaan aan het
eindpunt door de absolute daling van de RV/LV-ratio van 0,42 + 0,25 (95% BI 0,37, 0,46), wat staat voor een
daling van 26,9% (p < 0,0001).
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Primair effectiviteitseindpunt mITT (N=110) 95% BI®! OPSLAG EN AFVOER
Absolute daling van de RV/LV- * Op een koele droge plaats bewaren.
ratio vanaf baseline tot 48 uurl" * Voer het hulpmiddel af in overeenstemming met het ziekenhuis-, bestuurs- en/of het lokale overheidsbeleid.
N 106
VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
Gemiddelde (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediaan [IQR] 0,4110,25, 0,54] ) . L
Bereik (min., max.) -0,19, 1,23 Opgelet, zie gebruiksaanwijzing

'p < 0,0001 op basis van een op één steekproef uitgevoerde, tweezijdige asymptotische test met een
nulproportie van 0,20 en de standaardfout berekend uit de steekproefproportie.

121 De gegevens zijn geanalyseerd op basis van mITT met evalueerbare 48 uur CTA.

1Bl Betrouwbaarheidsintervallen zijn niet aangepast voor multipliciteit.

VEILIGHEID

Het primaire veiligheidseindpunt bestond uit belangrijke ongewenste voorvallen, een samenstelling van
hulpmiddelgerelateerd overlijden, belangrijk bloeden en hulpmiddelgerelateerde ernstige ongewenste voorvallen
(SAE’s, ‘serious adverse events’) (gedefinieerd als klinische verslechtering, pulmonaal vaatletsel en hartletsel)
binnen 48 uur. De veiligheidshypothese stelde dat het percentage ernstige voorvallen gedurende 48-uur niet
gelijk zou zijn aan 40%. Er is aan het primaire veiligheidseindpunt voldaan en het percentage was 1,7% (95% BI
0,0%, 4,0%), p < 0,0001). Twee proefpersonen (1,7%) ondervonden 3 voorvallen:

1 proefpersoon ondervond aanhoudende ventriculaire tachycardie (hulpmiddelgerelateerd overlijden/belangrijke
bloeding/klinische verslechtering/pulmonaal vaatletsel) en hemoptoé (belangrijke bloeding/pulmonaal

Uitsluitend op voorschrift — volgens de federale wetgeving
van de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend worden
gebruikt door of in opdracht van een arts

(&
X

Niet-pyrogeen

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

Medisch hulpmiddel

1 proefpersoon kreeg een bloeding op de toegangsplaats in de lies (grote bloeding).

PRIMAIR VEILIGHEIDSEINDPUNT (As-TREATED POPULATIE):

Primaire veiligheidsanalyse Alle proefpersonen (N=119) 95% BI?

Samenstelling van belangrijke

ongewenste voorvallen binnen 1,7% (2/119) (0,0%, 4,0%)

‘ Fabrikant Gemachtigde in de EU
tietsel);
Partijnummer Niet opnieuw gebruiken
Uiterste Catalogusnummer
gebruiksdatum 9

48 uurl!

'p < 0,0001 op basis van een op één steekproef uitgevoerde, tweezijdige asymptotische test met een
nulproportie van 0,40 en de standaardfout berekend uit de steekproefproportie.
12 Betrouwbaarheidsintervallen zijn niet aangepast voor multipliciteit.

SECUNDAIRE EINDPUNTEN (As-TREATED POPULATIE):

Secundaire veiligheidseindpunten omvatten hulpmiddelgerelateerd overlijden binnen 48 uur, belangrijk

bloeden binnen 48 uur, klinische verslechtering binnen 48 uur, puimonaal vaatletsel binnen 48 uur, hartletsel
binnen 48 uur, mortaliteit door welke oorzaak dan ook binnen 30 dagen, hulpmiddelgerelateerde SAE’s binnen
30 dagen en recidiverende symptomatische longembolie binnen 30 dagen. Ernstige ongewenste voorvallen
(SAE’s) en ongewenste voorvallen (AE’s) werden verzameld t/m de follow-up bij 30 dagen. De belangrijkste
voorvallen zijn hieronder opgenomen.

Tijdens het onderzoek waren er drie sterfgevallen in totaal. Eén sterfgeval werd beoordeeld als procedure- en
hulpmiddelgerelateerd. Twee aanvullende niet-procedure-/niet-hulpmiddelgerelateerde sterfgevallen als gevolg van
progressie van reeds bestaande ziekten (progressie van kanker en een recente hersenresectie als gevolg van een
eerdere ischemische beroerte). 7 proefpersonen in totaal ondervonden 8 voorvallen in verband met secundaire
eindpunten.

SECUNDAIRE VEILIGHEIDSEINDPUNTEN:

Secundaire veiligheidsanalyse* Alle proefpersonen (N=119)

Hulpmiddelgerelateerd overlijden binnen 48 uur 0,8% (1/119)

Belangrijke bloeding binnen 48 uur 1,7% (2/119)

Klinische verslechtering binnen 48 uur 1,7% (2/119)

Pulmonaal vaatletsel binnen 48 uur 1,7% (2/119)

Hartletsel binnen 48 uur 0,0%

Mortaliteit door welke oorzaak dan ook binnen 30 dagen | 2,5% (3/119)

Hulpmiddelgerelateerde SAE's binnen 30 dagen 1,7% (2/119)

Recidiverende symptomatische longembolie binnen 0,0%
30 dagen

Hulpmiddel- en proceduregerelateerde ongewenste voorvallen binnen 30 dagen na de procedure*

Proceduregerelateerde SAE's 2,5% (3/119)

Hulpmiddelgerelateerde SAE's 1,7% (2/119)

Proceduregerelateerde niet-ernstige AE's 9,2% (11/119)

Hulpmiddelgerelateerde niet-ernstige AE's 4,2% (5/119)

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

KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN

Klinische voordelen van het INDIGO-aspiratiesysteem zijn de verwijdering of reductie van trombi en emboli in de
arteriéle of veneuze perifere vasculatuur of voor patiénten met een longembolie. De gedetailleerde lijst van alle
bekende voordelen is opgenomen in de Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties.

VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES

Een exemplaar van de Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties kan worden bekeken door te
zoeken op de naam van het hulpmiddel op de EUDAMED-website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Basic UDI-DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

Niet opnieuw

- Niet vervaardigd met natuurrubberlatex
steriliseren

Niet gebruiken als Bevat gevaarlijke stoffen
de verpakking is

beschadigd.

CAS-nummer:
7440-48-4 / 1344-37-2

SRR

®

GARANTIE

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

Oris WyrRoBU MEDYCZNEGO

W sktad systemu aspiracji INDIGO® wchodzi kilka urzadzen:
* Cewnik aspiracyjny INDIGO

Pompa aspiracyjna Penumbra

Pojemnik pompy aspiracyjnej INDIGO

Rurka do aspiracji INDIGO

INDIGO Separator™

Cewnik aspiracyjny INDIGO kieruje aspiracje bezposrednio od pompy aspiracyjnej Penumbra do skrzepliny.
Separator INDIGO mozna stosowa¢ do oczyszczania kanatu cewnika aspiracyjnego INDIGO w razie
zablokowania zakrzepem. Cewnik aspiracyjny INDIGO jest wprowadzany przez cewnik prowadzacy lub koszulke
naczyniowg do naczyn obwodowych i wprowadzany po prowadniku do miejsca pierwotnie niedroznego.
Cewnik aspiracyjny INDIGO stosuje sie wraz z pompg aspiracyjng Penumbra w celu aspirowania zakrzepu

z niedroznego naczynia. W razie koniecznosci separator INDIGO mozna rozprezy¢ z cewnika aspiracyjnego
INDIGO, co pomaga w usuwaniu zakrzepu. Separator INDIGO jest wysuwany i chowany przez cewnik
aspiracyjny INDIGO na proksymalnym obrzezu miejsca pierwotnej niedroznosci, co utatwia usuwanie zakrzepu
z koncoéwki cewnika aspiracyjnego INDIGO. Urzadzenia te sg widoczne w obrazie fluoroskopowym. Gdy chodzi
o zrédto aspiracji, cewnik aspiracyjny INDIGO jest stosowany w potgczeniu z pompg aspiracyjng Penumbra,
ktdra jest podtgczana za pomoca rurki do aspiracji INDIGO i pojemnika pompy aspiracyjnej INDIGO. Cewnik
aspiracyjny INDIGO moze by¢ dostarczany z mandrynem ksztattowanym nad parg oraz obrotowym zaworem
hemostatycznym i introduktorem. Separator INDIGO moze by¢ dostarczany z introduktorem i urzadzeniem
obrotowym.

Cewniki aspiracyjne INDIGO System sg pokryte warstwg hydrofilowg na dystalnym odcinku trzonu cewnika
(patrz Tabela 1)

Tabela 1 — dlugos¢ powtoki hydrofilowej

Cewnik aspiracyjny INDIGO Dtugosé (cm)
CAT3 75

CAT5 30

CAT6 1

CAT7/ CAT7D 14

CAT8/ CATD 7

CAT12 22

WskAzANIA Do STosOWANIA

Cewniki aspiracyjne i separatory INDIGO

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

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

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

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

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nadaje sie do stosowania w naczyniach wiericowych ani w naczyniach mézgowych.

OSTRZEZENIA

« System aspiracji INDIGO powinni stosowa¢ wytgcznie lekarze, ktérzy otrzymali odpowiednie przeszkolenie
w technikach interwencyjnych.
Nie wolno przesuwac¢ do przodu, wycofywa¢ ani stosowaé zadnego elementu systemu INDIGO w przypadku
wystgpienia oporu bez starannej oceny jego przyczyny za pomocg fluoroskopii. Jesli ustalenie przyczyny
jest niemozliwe, nalezy wycofa¢ urzadzenie lub system w catosci. Niekontrolowane obracanie albo
wprowadzanie cewnika lub separatora na sitg¢ pomimo oporu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzagdzenia
lub naczynia.
Nie nalezy stosowac¢ systemu aspiracji INDIGO z inng pompa niz pompa aspiracyjna Penumbra.
Umieszczenie prowadnika zbyt dystalnie w uktadzie naczyn ptucnych lub nadmierne manipulowanie
cewnikiem aspiracyjnym/cewnikiem prowadzgcym w mniejszych, peryferyjnych i odcinkowych gateziach
tetnicy ptucnej moze spowodowac perforacje naczynia.

Srobkl 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 uzywaé urzadzen zapetlonych ani uszkodzonych. Nie wolno uzywac, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Zwréci¢ wszystkie uszkodzone urzadzenia i opakowania do producenta /
dystrybutora.
Zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci.
System aspiracji INDIGO nalezy stosowac w potaczeniu z wizualizacjg fluoroskopowa.
Nalezy stale utrzymywac¢ wlew odpowiedniego roztworu ptuczgcego.

INDIGO: PoTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Podczas aspiracji rurke do aspiracji INDIGO nalezy otwiera¢ na mozliwie najkrétszy czas, potrzebny do

usuniecia zakrzepu. Nie zaleca sie nadmiernej aspiracji, podobnie jak nie zaleca sig pozostawienia otwartej

rurki do aspiracji INDIGO po zakonczeniu aspiraciji.
Stezenia hemoglobiny i hematokrytu powinny by¢ monitorowane u pacjentéw z utratg ponad 700 ml krwi

w wyniku zabiegu aspiracji skrzeplin.

Separator INDIGO nie jest przeznaczony do stosowania jako prowadnik. Jezeli w trakcie zabiegu

rewaskularyzacji konieczna jest zmiana potozenia cewnika aspiracyjnego INDIGO, nalezy jg wykonaé¢ po
odpowiednim prowadniku za pomocg standardowych technik z wykorzystaniem cewnika i prowadnika.

Wraz z cewnikiem aspiracyjnym INDIGO nie nalezy uzywa¢ automatycznych urzadzen do

wysokoci$nieniowych iniekcji $rodkéw kontrastowych, poniewaz moze to spowodowac¢ uszkodzenie

urzadzenia.

Separator INDIGO (SEP3) zawiera substancje CMR (numer CAS: 7440-48-4 i 1344-37-2). Separatory

INDIGO (SEP5 i SEP6) zawierajg substancje CMR (numer CAS: 7440-48-4).

Do mozliwych powiktan nalezg m.in.:

ostra niedrozno$¢ naczynia

zator powietrzny

reakcja uczuleniowa i anafilaktyczna na srodek
kontrastowy lub materiat urzgdzenia
niedokrwisto$¢

arytmia

przetoka tetniczo-zylna

uszkodzenie serca, perforacja serca, tamponada
serca

zatrzymanie krazenia i oddychania

zespot ciasnoty przedziatdw powieziowych

* zgon

zatory

koniecznos$¢ natychmiastowej operaciji

zator spowodowany przez ciato obce

krwiak lub krwotok w miejscu dostepu
krwioplucie

krwotok

niedoci$nienie/nadci$nienie

zawat prowadzgcy do uszkodzenia narzagdéw
zakazenie

niedokrwienie

zawat migsnia sercowego

ubytki neurologiczne, w tym udar

odma optucnowa

tetniak rzekomy

zaburzenia czynnos$ci nerek lub ostra
niewydolno$¢ nerek w wyniku zastosowania
$rodka kontrastowego

zakrzep szczgtkowy z powodu niezdolnosci
do catkowitego usuniecia zakrzepu lub kontroli
przeptywu krwi

niewydolno$¢ oddechowa

uszkodzenie zastawek

skurcz, zakrzepica, rozwarstwienie (przerwanie
ciggtosci blony wewnetrznej) lub perforacja
naczynia

*W przypadku wystapienia powaznego zdarzenia zwigzanego z urzgdzeniem nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy Penumbra, Inc. i wiasciwym organem w danym kraju/regionie.

PROCEDURA
Przed uzyciem nalezy zapoznaé sie z Ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci i Potencjalnymi

1.

2.
3.

zdarzeniami niepozadanymi.

Informacje dotyczace zgodnosci urzadzenia podano w Tabeli 2.

Przed uzyciem kazdego urzadzenia wchodzacego w sktad systemu aspiracji INDIGO nalezy je wyja¢
z opakowania i obejrze¢ pod katem uszkodzen lub zapetlen.

Przygotowac¢ urzadzenia wchodzace w sktad systemu aspiracji INDIGO do uzytku, przeptukujac

opakowanie i urzadzenie heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej (dotyczy wytgcznie cewnika
aspiracyjnego INDIGO i separatora INDIGO).

Przygotowac¢ cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniowg zgodnie z Instrukcjg uzycia producenta.

Za pomocg konwencjonalnych metod cewnikowania, po odpowiednim prowadniku i pod kontrolg fluoroskopii
umiesci¢ cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniowa w odpowiedniej tetnicy lub zyle, proksymalnej

w stosunku do miejsca niedroznosci z zakrzepem.

oo

Tabela 2 — Informacje o zgodnosci i doborze urzadzen
I(:‘lel:‘)hllglcl; asplracyjny ng;l:;(apnritzzgz':‘g; / Prowadnik Separator INDIGO
CAT3 5F/7TF 0,014 cala (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014 cala (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038 cala (0,97 mm) SEP6
CAT7 7F/9F 0,038 cala (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7F/9F 0,038 cala (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038 cala (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038 cala (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038 cala (0,97 mm) SEP12

Separator INDIGO jest przeznaczony do uzytku wytgcznie jako cze$¢ systemu aspiracji INDIGO

PrzycoTowaNIE | UzyciE CEWNIKA AsPIRACYJNEGO INDIGO

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

2. Koncowke cewnika aspiracyjnego INDIGO mozna uksztattowaé nad para, jesli zostata dostarczona
z mandrynem ksztattujgcym. Witozy¢ mandryn ksztattujgcy do koricéwki cewnika aspiracyjnego INDIGO,
delikatnie ksztattujgc go do pozgdanego ksztattu i ustawi¢ go w strumieniu pary na dziesie¢ sekund,
jednoczesnie delikatnie obracajac. Aby unikng¢ uszkodzen spowodowanych przegrzaniem, nie nalezy
umieszczaé koncoéwki cewnika bezposrednio na wylocie pary. Przed usunigciem mandrynu odczekac¢, az
koncdéwka ostygnie. Sprawdzi¢ cewnik aspiracyjny INDIGO pod katem uszkodzen, ktére mogty wynika¢
z ksztaltowania nad parg. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen nie uzywaé cewnika
aspiracyjnego INDIGO.

3. Przymocowa¢ dostarczony obrotowy zawér hemostatyczny do cewnika aspiracyjnego INDIGO.

4. W przypadku uzywania cewnika prowadzgcego, wprowadzi¢ cewnik aspiracyjny INDIGO do obrotowego
zaworu hemostatycznego potgczonego z proksymalng ztgczka cewnika prowadzgcego. W przypadku
stosowania koszulki naczyniowej nalezy wprowadzi¢ cewnik aspiracyjny INDIGO przez zawér koszulki
naczyniowej za pomoca introduktora (jesli jest dostepny). Po wiozeniu cewnika aspiracyjnego INDIGO
wycofa¢ introduktor.
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5. Wprowadzi¢ cewnik aspiracyjny INDIGO do naczynia docelowego po prowadniku. Umiesci¢ cewnik
aspiracyjny INDIGO proksymalnie do zakrzepu. Wyja¢ prowadnik z cewnika aspiracyjnego INDIGO.

UWAGA: Mozna utatwi¢ dostep do miejsca niedroznosci poprzez wspétosiowe uzycie k ybilnego

cewnika wewnetrznego.

6. Przymocowac rurke do aspiracji INDIGO do pojemnika pompy aspiracyjnej Penumbra, a nastepnie wigczy¢
pompe aspiracyjng Penumbra (patrz Podrecznik uzytkownika pompy aspiracyjnej Penumbra). Sprawdzi¢,
czy pompa aspiracyjna Penumbra osigga maksymalny poziom podcisnienia. Upewni¢ sig, ze zastawka na
rurce do aspiracji INDIGO jest przetagczona w pozycje OFF (wyt.).

PrzvcoTowaNIE | Uzycie SEPARATORA INDIGO

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

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

3. Przeprowadzi¢ separator INDIGO przez obrotowy zawér hemostatyczny i wprowadzi¢ do proksymalnej
ztgczki cewnika aspiracyjnego INDIGO. Mozna uzy¢ introduktora, jesli zostat dostarczony.

4. Przesuwaé separator INDIGO przez cewnik aspiracyjny, az stozek separatora znajdzie si¢ na dystalnym
koncu cewnika aspiracyjnego.

5. Przymocowa¢ rurke do aspiracji do portu bocznego obrotowego zaworu hemostatycznego, jak pokazano na
Rysunku 1.

Rysunek 1 - Zmontowany system aspiracji wraz z separatorem INDIGO

N,

Do Pojemnika =~ Przetacznik WE./WYE.
Pompy Aspiracyjnej Rurka Do Aspiracji
A\

Separator ~ ﬁwmk Aspiracyjny
O —

Introduktor
(moze byé dostarczony)

6. Aby rozpocza¢ aspiracje, przetgczy¢ zawdr na rurce do aspiracji INDIGO na pozycje ON (wt.), po czym
wsungé/wysungé¢ separator INDIGO, aby wspomaéc aspiracje i usunigcie zakrzepu, jak pokazano na
Rysunku 2.

Rysunek 2 — Aspiracja zakrzepu za pomocga separatora INDIGO
Cewnik Aspiracyjny\/ Koncéwka Separatora

sss

\?5

Zakrzep

Stozek Separatora

7. Aby przerwac aspiracje, przetgczyé zastawke na rurce do aspiracji INDIGO w pozycje OFF (wyt.),
a nastgpnie wytgczy¢ pompe aspiracyjng Penumbra.

8. Wyjac¢ separator INDIGO.

9. Jezeli zachodzi taka konieczno$¢, mozna skorzystac z dodatkowych separatoréw INDIGO i cewnikéw
aspiracyjnych INDIGO w celu dalszego usuniecia zakrzepu w zaleznosci od decyzji lekarza.

10. Korzystajgc ze strzykawki o pojemnosci 5 ml lub wiekszej, pobra¢ okoto 5 ml krwi z cewnika aspiracyjnego
INDIGO w celu usuniecia resztek zakrzepu, ktére mogg znajdowac sie w cewniku.

11. Wstrzyknagé srodki kontrastowe przez cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniowg i wykona¢ angiogram
pozabiegowy.

DoswiabczeNie KLINICZNE:
Podsumowanie danych klinicznych badania Penumbra EXTRACT-PE:

Badanie Penumbra EXTRACT-PE byto prospektywnym, wieloosrodkowym badaniem prowadzonym w jednej
grupie pacjentdéw w celu okreslenia bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci systemu aspiracji INDIGO®

w przypadku mechanicznej trombektomii u uczestnikéw z ostrg zatorowoscig ptucng. Do badania wigczono 119
uczestnikow w 22 osrodkach w Stanach Zjednoczonych. Niezalezna pracownia podstawowego obrazowania
oraz komitet ds. zdarzen klinicznych (clinical events committee, CEC) zapoznaly sie¢ z danymi punktow
koncowych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

KRYTERIA WELACZENIA:

1. Objawy kliniczne i oznaki byty zgodne z ostrym zatorem ptucnym trwajacym 14 dni lub krécej. Potwierdzenie
zatoru ptucnego musi pochodzi¢ z badania za pomocg tomografii komputerowej z angiografig (TKA).

2. Skurczowe ci$nienie krwi 290 mm Hg z potwierdzeniem rozszerzenia prawej komory (RV) ze stosunkiem
RV/LV >0,9

3. Pacjent ukonczyt 18 lat

KRYTERIA WYLACZENIA:

1. Stosowanie tkankowego aktywatora plazminogenu (tPA) w ciggu 14 dni przed poczatkowym badaniem TKA
2. Cisnienie skurczowe <90 mm Hg przez 15 minut lub konieczno$¢ stosowania inotropowego leczenia
wspomagajacego w celu utrzymania cisnienia skurczowego BP 290 mm Hg

Nadci$nienie ptucne o szczytowej wartosci PA >70 mm Hg za pomocg cewnikowania prawego serca
W wywiadzie cigzkie lub przewlekte nadci$nienie ptucne

FiO2 >40% lub >6 I/min, aby utrzyma¢ saturacje tienowg >90%

Hematokryt <28%

Liczba ptytek krwi <100 000/pl

Stezenie kreatyniny w surowicy >1,8 mg/d|

INR >3

10. aPTT (lub PTT) >50 sekund bez podawania jakiegokolwiek leku przeciwzakrzepowego

11. Przebyta matoptytkowo$é poheparynowa (HIT)

12. Przeciwwskazanie do ogdélnoustrojowych lub terapeutycznych dawek leku przeciwzakrzepowego

13. Powazny uraz w czasie <14 dni

14. Obecnos¢ elektrody wewnatrzsercowej
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15. Operacja sercowo-naczyniowa lub ptucna w ciggu ostatnich 7 dni

16. Nowotwdr wymagajacy aktywnej chemioterapii

17. Znana powazna, niekontrolowana nadwrazliwo$¢ na $rodki stosowane w badaniach radiograficznych
18. Spodziewany okres eksploatacji krotszy niz 90 dni

19. Kobiety w cigzy

20. Skrzeplina wewnatrzsercowa

21. Pacjenci otrzymujgcy pozaustrojowe natlenianie krwi (ECMO)

22. Pacjent uczestniczy obecnie w innym badaniu klinicznym

Wyniki:

Do badania wigczono 119 uczestnikéw, ktdrzy byli objeci analizg populacji zgodnej z zamiarem leczenia (ITT,
Intent-to-Treat). Zmodyfikowana populacja ITT (mITT) stanowita podgrupe populacji ITT i byta populacja
pierwotng dla wszystkich parametréw skutecznosci. Z populacji mITT wytgczono uczestnikéw, ktdrzy w ciggu 48
godzin po zabiegu otrzymali dodatkowe leczenie lub leki trombolityczne podczas zabiegu w celu zmniejszenia
obcigzenia skrzepu w tetnicy ptucnej. Populacja mITT obejmowata 110 uczestnikéw. Punkty koncowe
bezpieczenstwa stosowania sg oceniane na podstawie populacji ITT.

W badaniu wzigto udziat 110 pacjentéw, ktérzy ukonczyli 30-dniowe badanie, 3 pacjentéw zmarto, 1 pacjenta
wytgczono z udziatu w badaniu, a z 5 pacjentami utracono kontakt podczas fazy obserwaciji.

INFORMACJE DEMOGRAFICZNE | WywiaD MEDYCZNY:

U 119 uczestnikéw badania $rednia wieku wynosita 59,8 roku (zakres od 21 do 92), 44,5% (53/119) stanowity
kobiety, wczeséniejszg zakrzepice zyt gtgbokich (DVT) zgtaszano u 60,5% (72/119), dowolny nowotwér zgtaszano
u 22,7% (27/119), a wczesniejszg zatorowos¢ ptucng (PE) zgtaszano u 17,6% (21/119) uczestnikéw badania.

CHARAKTERYSTYKA ZABIEGU:

Zabieg w ramach badania zostat rozpoczety u 119 uczestnikéw badania i zakoriczony u 118 uczestnikow
badania; u jednego uczestnika zabieg zostat przerwany przed aspiracjg. U 97,5% uczestnikéw badania podano
$wiadomg sedacje, a u 78,2% uczestnikéw wykorzystano dostep przez prawg zyte udowa. Sredni czas zabiegu
(od naktucia zylnego do usunigcia urzagdzenia Indigo) wynosit 66 min; zakres miedzykwartylowy (IQR) [46,0,
94,0]. Mediana czasu od pierwszego wiozenia urzadzenia Indigo do ostatniego usuniecia urzgdzenia Indigo
wynosita 37 minut; IQR [23,5, 60,0]. Mediana czasu pobytu pacjenta na OIT wynosita 1,0 dzien [1,0, 2,0]. Zabieg
obejmowat nastepujgce lokalizacje zatoru ptucnego:

Miejsce leczenia Wszyscy uczestnicy badania (N=119)
Gtéwna tetnica ptucna (PA) z jednostronnym 0,8% (1/119)
Gtéwna tetnica ptucna (PA) z dwustronnym 23,5% (28/119)
Tylko jednostronne miejsce leczenia 5,9% (7/119)
Tylko dwustronne miejsce leczenia 69,7% (83/119)

WYKORzYSTANIE URZADZENIA:
W trakcie zabiegu w ramach badania zastosowano 129 cewnikéw aspiracyjnych Penumbra i 99 separatoréw
Penumbra.

Wykorzystanie urzadzenia Penumbra — wedtug
uczestnikow
Wykorzystanie cewnika Penumbra — wedtug
uczestnikow

Wszyscy uczestnicy badania (N=119)

1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)
Cewniki
Cewnik aspiracyjny 8, TORQ, 85 cm 13,4% (16/119)
Cewnik aspiracyjny 8, XTORQ, 115 cm 83,2% (99/119)
Cewnik aspiracyjny 8, XTORQ, 115 cm zestaw 6,7% (8/119)
Wykorzystanie separatoréow Penumbra — wedtug
uczestnikow
0 19,3% (23/119)
1 78,2% (93/119)
2 2,5% (3/119)
Separatory (separator 8, 150 cm) 80,7% (96/119)

GrowNy PunkT KoNcowy SkuTECzNOSCI:

Pierwszorzedowym punktem koricowym skutecznos$ci byto zmniejszenie stosunku RV/LV z poczatkowego
poziomu do 48 godzin ocenianych za pomocg TKA i ocenianych przez niezalezng pracownig podstawows.
Dolna granica przedziatu ufnosci (Cl) wynoszacego 95% zmiany stosunku RV/LV po 48 godzinach wynosita
>0,20. Sredni poczatkowy stosunek RV/LV wynosit 1,46 (0,29) i zostat zmniejszony do 1,04 (0,17) po 48
godzinach. Punkt koncowy zostat osiggniety przy bezwzglednym zmniejszeniu stosunku RV/LV na poziomie
0,42+0,25 (95% CI 0,37, 0,46), co stanowi 26,9% zmniejszenia (p<0,0001).

Pierwszorz'e(?owy punkt koncowy mITT (N=110) 95% CI
skutecznosci

Bezwzgledne zmniejszenie stosunku

RV/LV od wartosci poczatkowej do 48

godzin po zabiegul"!

N 106

Srednia (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediana [IQR] 0,41 [0,25, 0,54]

Zakres (min, maks) -0,19, 1,23

'p <0,0001 na podstawie dwustronnego testu bez objawow z jedng proba, z zerowg proporcjg 0,20

i standardowym btedem obliczonym na podstawie proporcji préby.

2 Dane zostaty przeanalizowane na podstawie populacji mITT z TKA po 48 godzinach nadajgcymi sie do oceny
B Przedziaty ufnosci nie zostaty dostosowane do wielokrotnosci
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BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA

Pierwszorzedowym punktem koricowym bezpieczenstwa stosowania byty powazne zdarzenia niepozadane,

taczne wystapienie zgonu zwigzanego z urzadzeniem, d

uzy krwotok i zwigzane z urzadzeniem ciezkie zdarzenia

niepozadane (definiowane jako pogorszenie stanu klinicznego, uszkodzenie naczyn ptucnych i uszkodzenie
serca) w ciggu 48 godzin. Hipoteza bezpieczenstwa stosowania zaktadata, ze odsetek powaznych zdarzen
niepozadanych po 48 godzinach od zabiegu nie bedzie réwny 40%. Pierwszorzedowy punkt koricowy
bezpieczenstwa stosowania zostat osiggniety, a odsetek wynosit 1,7% (95% CI 0,0%, 4,0%), p<0,0001).

U dwdch uczestnikow (1,7%) wystapity 3 zdarzenia:

U 1 uczestnika wystapit przetrwaty czgstoskurcz komorowy (zgon zwigzany z urzadzeniem/duzy krwotok/
pogorszenie stanu klinicznego/uraz naczyn ptucnych) i krwioplucie (duzy krwotok/uraz naczyn ptucnych); u 1
uczestnika wystapit krwotok w pachwinie bedgcej miejscem dostepu naczyniowego (duzy krwotok).

PiErwszorzepowy PunkT KoNcowy BEzpriEcz
LECzENIA):

ENSTWA STOSOWANIA (ZGODNIE Z PoPULACJA

Analiza pierwszorzedowych Wszyscy ucze:

stnicy badania

StowNIk SymBoLI

Uwaga, sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

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

[

Produkt niepirogenny

K

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

Urzadzenie medyczne

48 godzin!"!

'p <0,0001 na podstawie dwustronnego testu bez objawéw z jedng proba, z zerowq proporcjg 0,40

i standardowym btedem obliczonym na podstawie propo

rcji proby.

12 Przedziaty ufnosci nie zostaty dostosowane do wielokrotnosci

DRruGorzepowE PunkTY KoNcowe BEzPIECZENSTWA STOSOWANIA (ZGODNIE Z PoPuLACJA

LEczENIA):

Drugorzedowe punkty koricowe bezpieczenstwa stosowania obejmowaty zgon zwigzany z urzagdzeniem w ciggu
48 godzin, duzy krwotok w ciggu 48 godzin, pogorszenie stanu klinicznego w ciggu 48 godzin, uraz naczyn
ptucnych w ciggu 48 godzin, uraz serca w ciggu 48 godzin, zgon z dowolnej przyczyny w ciggu 30 dni, ciezkie
zdarzenia niepozadane zwigzane z urzgdzeniem w ciggu 30 dni oraz nawrét objawowego zatoru ptucnego

w ciggu 30 dni. Ciezkie zdarzenia niepozadane (SAE) i zdarzenia niepozgdane (AE) zostaly zebrane podczas

30-dniowego okresu obserwacji. Najwazniejsze zdarzen

ia podano ponize;j.

W trakcie badania wystagpity trzy zgony. Jeden zgon zostat orzeczony jako zwigzany z zabiegiem i urzgdzeniem.
Dwa dodatkowe zgony nie zwigzane z zabiegiem/urzadzeniem wystapity w zwigzku z progresjg istniejgcych

wczesniej choréb (progresja nowotworu i niedawna rese

kcja mézgu z powodu wezesniejszego udaru

niedokrwiennego mézgu). Lacznie u 7 uczestnikow wystgpito 8 zdarzen drugorzedowych punktéw koncowych.

DRuGoRzEDOWE PUNKTY KoNcOwE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA:

punktow koncowych (N=119) 95% Cl@ Producent Przedstawiciel w UE
bezpieczenstwa stosowania

Ztozony z gtdwnych zdarzen . o i .
niepozadanych w ciggu 1,7% (2/119) (0,0%, 4,0%) O Numer partii Nie uzywac ponownie

Termin waznosci Numer katalogowy

Nie sterylizowac¢
ponownie

Do wykonania nie uzyto naturalnego
lateksu kauczukowego

Zawiera substancje niebezpieczne
Numer CAS:

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone.

QAE®

Analiza drugorzedowych punktéw koncowych
bezpieczenstwa stosowania*

Wszyscy uczestnicy badania (N=119)

Zgon zwigzany z urzgdzeniem w ciggu 48 godzin

0,8% (1/119)

Duzy krwotok w ciggu 48 godzin

1,7% (2/119)

Pogorszenie stanu klinicznego w ciggu 48 godzin

Uraz naczynia ptucnego w ciggu 48 godzin

(

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

Uraz serca w ciggu 48 godzin

0,0%

Zgon z dowolnej przyczyny w ciggu 30 dni

2,5% (3/119)

Ciezkie zdarzenie niepozadane zwigzane
z urzgdzeniem w ciggu 30 dni

1,7% (2/119)

Nawrét objawowego zatoru ptucnego w ciggu 30 dni

0,0%

Zdarzenia niepozadane zwigzane z urzadzeniem i z

abiegiem w ciagu 30 dni od zabiegu*

Ciezkie zdarzenia niepozgdane zwigzane
z zabiegiem

2,5% (3/119)

Ciezkie zdarzenia niepozadane zwigzane
z urzgdzeniem

1,7% (2/119)

Inne niz ciezkie zdarzenia niepozadane zwigzane
z zabiegiem

9,2% (11/119)

Inne niz ciezkie zdarzenia niepozadane zwigzane
z urzadzeniem

4,2% (5/119)

*Jeden uczestnik moze spetniaé¢ definicje zdarzen kilku punktow kornicowych i moze by¢ wymieniony

w kilku kategoriach

KoRrzysci KLINICZNE | CHARAKTERYSTYKA DziAtANIA
Korzysci kliniczne uzycia systemu aspiracji INDIGO to usunigcie lub zmniejszenie liczby zakrzepdw i zatoréow

w tetniczych lub zylnych naczyniach obwodowych lub u

pacjentdw z zatorowoscig ptucng. Szczegétowy wykaz

wszystkich znanych korzys$ci podano w podsumowaniu bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci klinicznej

(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

BEzPiECZENSTWO STOSOWANIA | DzIALANIE KLI

NICZNE

Kopie podsumowania bezpieczenstwa stosowania i dziatania klinicznego mozna przeglada¢, szukajac nazwy
urzgdzenia na stronie internetowej EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Podstawowy UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

PrzecHowYWANIE | UTYLIZACJA
¢ Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu

« Utylizowa¢ urzadzenie zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w szpitalu, procedurami administracyjnymi

i (lub) rozporzgdzeniami lokalnych witadz.

7440-48-4 | 1344-37-2

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 przydatnos$ci handlowej lub zdatnosci do okreslonego celu. Na niniejsze
urzadzenie i wyniki uzyskane z jego uzyciem wplywajg bezposrednio: obchodzenie sie z produktem, jego
przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja oraz inne czynniki dotyczace pacjenta, diagnozy, leczenia, procedur
chirurgicznych i innych kwestii, na ktére firma Penumbra nie ma wptywu. Zobowigzanie firmy Penumbra na
podstawie tej gwarancji ogranicza sig do naprawy lub wymiany tego urzgdzenia, przy czym Penumbra nie
ponosi odpowiedzialno$ci za zadne straty przypadkowe lub wynikowe, uszkodzenia ani koszty wynikajace
bezposrednio lub posrednio z uzycia tego urzgdzenia. Penumbra nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo innego
do przyjmowania zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci w zwigzku z tym urzgdzeniem. Penumbra

nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci w zwigzku z urzgdzeniami poddanymi ponownemu uzyciu, ponownym
procesom lub ponownej sterylizacji i nie udziela zadnych gwarancji, wyrazonych ani dorozumianych, w tym m.in.
dotyczgcych przydatnosci handlowej lub zdatnosci do okreslonego celu, dotyczacych tego rodzaju urzadzenia.
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FINALIDADE PREVISTA
O sistema de aspiragao INDIGO foi desenvolvido para remover trombos da vasculatura através de aspiragao
mecanica.

DEescRrigAo po DisposiTivo
O sistema de aspiragdo INDIGO® é composto por varios dispositivos:
* Cateter de aspiragdo INDIGO
* Bomba de aspiragdo Penumbra
* Recipiente da bomba de aspiragédo INDIGO
« Tubagem de aspiragéo INDIGO
* Dispositivo INDIGO Separator™

O cateter de aspiragéo INDIGO orienta a aspiragdo da bomba de aspiragdo Penumbra diretamente para o
trombo. O dispositivo INDIGO Separator pode ser utilizado para desobstruir o limen do cateter de aspiragao
INDIGO, caso fique obstruido com o trombo. O cateter de aspiragdo INDIGO é introduzido através de um
cateter-guia ou de uma bainha vascular para o interior da vasculatura periférica, e é guiado sobre um fio-guia
até ao local da oclus&o primaria. O cateter de aspiragédo INDIGO é utilizado com a bomba de aspiragdo
Penumbra para aspirar trombos de um vaso ocluido. Conforme necessario, um dispositivo INDIGO Separator
pode ser expandido a partir do cateter de aspiragéo para auxiliar na remogéao do trombo. O dispositivo INDIGO
Separator é avangado e recuado através do cateter de aspiragdo INDIGO na margem proximal da oclusao
priméaria para facilitar a desobstrugdo do trombo da ponta do cateter de aspiragéo INDIGO. Os dispositivos sdo
visiveis sob fluoroscopia. Para a fonte de aspiragéo, o cateter de aspiragdo INDIGO é utilizado em conjunto
com a bomba de aspiragdo Penumbra, que ¢é ligada utilizando a tubagem de aspiragéo INDIGO e o recipiente
da bomba de aspiragdo INDIGO. O cateter de aspiragdo INDIGO pode ser fornecido com um mandril para
moldagem a vapor, uma valvula de hemostasia rotativa e um introdutor. O dispositivo INDIGO Separator pode
ser fornecido com um introdutor e um dispositivo de aperto.

Os cateteres de aspiragao do sistema INDIGO tém um revestimento hidrofilico no segmento distal da haste do
cateter (ver Tabela 1)

Tabela 1 — Comprimento do revestimento hidrofilico

Cateter de aspiragao INDIGO Comprimento (cm)
CAT3 75

CAT5 30

CAT6 1

CAT7/CAT7D 14

CAT8/CATD 7

CAT12 22

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

Cateteres de aspiracéo e dispositivos INDIGO Separator

Como parte integrante do sistema de aspiragao INDIGO, os cateteres de aspiragéo e dispositivos INDIGO
Separator estao indicados para a remogao de émbolos e trombos, recentes e moles, de vasos dos sistemas
arterial e venoso periféricos, e para o tratamento de embolia pulmonar.

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

Bomba de aspiragdo Penumbra
Abomba de aspiragdo Penumbra esta indicada como uma fonte de vacuo para sistemas de aspiragéo
Penumbra.

PopuLAGAo DE DOENTES PREVISTA
A populagdo de doentes prevista para o sistema de aspiragdo INDIGO sao doentes com émbolos ou trombos
moles de artérias e veias periféricas e/ou para doentes com embolia pulmonar.

CONTRAINDICAGOES
Né&o se destina a ser utilizado nos vasos coronarios nem na neurovasculatura.

ADVERTENCIAS

« O sistema de aspiragédo INDIGO s6 deve ser utilizado por médicos com formagao adequada nas técnicas
de intervengéo.
Nao faga avancar, nao retraia nem utilize qualquer componente do sistema INDIGO se sentir resisténcia
sem uma avaliagéo cuidadosa da causa com a ajuda de fluoroscopia. No caso de nao ser possivel
determinar a causa, retire o dispositivo ou o sistema como uma unidade. O aperto ndo controlado ou a
insergao forcada do cateter ou do Separator contra resisténcia poderao danificar o dispositivo ou causar
lesdes no vaso.
Néo utilize o sistema de aspiragédo INDIGO com outra bomba além da bomba de aspiragdo Penumbra.
A colocagéo do fio-guia numa posi¢do demasiado distal na vasculatura pulmonar ou a manipulagdo
excessiva do cateter de aspiragdo/guia em ramificagdes de artérias mais pequenas, periféricas e
pulmonares segmentares pode resultar na perfuragéo do vaso.

PRECAUGOES

« O dispositivo foi concebido para uma unica utilizagdo. N&o reesterilize nem reutilize. A reesterilizagdo ou
a reutilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar falha do dispositivo
que, por sua vez, pode causar lesdo, doenga ou morte do doente.
Néo utilize dispositivos torcidos ou danificados. Nao utilize embalagens abertas ou danificadas. Devolva
todos os dispositivos danificados e respetiva embalagem ao fabricante/distribuidor.
Utilize até a data do “Prazo de validade”.

Utilize o sistema de aspiragdo INDIGO em conjunto com visualizagéo fluoroscopica.

Mantenha uma perfusdo constante de uma solugao de irrigagdo adequada.

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

Em doentes com perda de sangue > 700 ml devido ao procedimento de aspiragédo do coagulo, deve-se
monitorizar os niveis de hemoglobina e de hematdcrito.

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

Néo utilize equipamento automatico de injecgédo de contraste de alta pressdo com o cateter de aspiragao
INDIGO, pois podera danificar o dispositivo.

O dispositivo INDIGO Separator (SEP3) contém substancias CMR (nimeros CAS: 7440-48-4 e 1344-37-2).
Os dispositivos INDIGO Separator (SEP5 e SEP6) contém uma substancia CMR (nimero CAS: 7440-48-4).

INDIGO - PoTENcIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Potenciais complicagdes incluem, mas n&o se limitam, a:
* oclusdo de vaso aguda

embolia gasosa

hipotensao/hipertensao
enfarte que leve a lesdes de 6rgaos

* reagdo alérgica e anafilaxia ao meio de contraste * infegado
ou aos materiais do dispositivo ¢ isquemia
* anemia  enfarte do miocardio
* arritmia « défices neuroldgicos, incluindo AVC
« fistula arteriovenosa ¢ pneumotérax
* lesdo cardiaca, perfuragéo cardiaca, ¢ pseudoaneurisma

tamponamento cardiaco
paragem cardiorrespiratéria
sindrome compartimental

* morte

émbolos

compromisso rnal ou insuficiéncia renal aguda
com origem no meio de contraste
trombo residual devido a incapacidade de
remover totalmente o trombo ou de controlar o
fluxo sanguineo
cirurgia de urgéncia insuficiéncia respiratoria
embolizagdo de corpo estranho leséo valvular
* hematoma ou hemorragia no local de acesso * vasospasmo, trombose, dissecgéo (rotura da
* hemoptise intima) ou perfuragdo 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.

PROCEDIMENTO

1. Antes de utilizar, consulte as sec¢des Adverténcias, Precaugoes e Potenciais acontecimentos
adversos.

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

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

4. Prepare os dispositivos do sistema de aspiragdo INDIGO para utilizagdo irrigando a embalagem e o

dispositivo com soro fisiolégico heparinizado (incluindo apenas o cateter de aspiragédo INDIGO e o

dispositivo INDIGO Separator).

Prepare um cateter-guia ou uma bainha vascular de acordo com as Instrugées de utilizagdo do fabricante.

6. Utilizando técnicas de cateterismo convencionais, sob orientag&o fluoroscépica, coloque o cateter-guia ou a
bainha vascular, sobre um fio-guia adequado, na artéria ou veia adequada proximal ao local da oclusao pelo

o

trombo.
Tabela 2 — Informagdes sobre a compatibilidade e selegao do dispositivo

Cateter de aspiragao Bainha vascular / Fio-guia Dispositivo INDIGO
INDIGO cateter-guia Separator
CAT3 5F/TF 0,014 pol. (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014 pol. (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038 pol. (0,97 mm) SEP6
CAT7 7FI9F 0,038 pol. (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7F/I9F 0,038 pol. (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038 pol. (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038 pol. (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038 pol. (0,97 mm) SEP12

O dispositivo INDIGO Separator destina-se a ser utilizado apenas como parte do sistema de aspiragdo INDIGO.

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DO CATETER DE AsPIRAGAO INDIGO

1. Confirme o diametro do vaso e escolha um cateter de aspiragdo INDIGO de tamanho adequado.

2. Aponta do cateter de aspiragdo INDIGO pode ser moldada por valor, utilizando o mandril de moldagem.
Insira o mandril de moldagem na ponta do cateter de aspiragdo INDIGO, molde cuidadomente a ponta
desejada e posicione-a num fluxo de vapor durante dez segundos enquanto roda suavemente. Para evitar
danos pelo aquecimento excessivo, ndo ponha a ponta do cateter diretamente na saida de vapor. Deixe
a ponta arrefecer antes de remover o mandril. Inspecione o cateter de aspiragdo INDIGO quanto a danos
que possam ter ocorrido na moldagem por vapor; se encontrar danos, nao utilize o cateter de aspiragéo
INDIGO.

3. Fixe a valvula de hemostasia rotativa fornecida com o cateter de aspiragdo INDIGO.
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4. Se utilizar um cateter-guia, insira o cateter de aspiragdo INDIGO numa valvula de hemostasia rotativa
ligada ao conector proximal do cateter-guia. Se utilizar uma bainha vascular, insira o cateter de aspiragdo
INDIGO através da valvula da bainha vascular, utilizando o introdutor (se fornecido). Depois de inserir o
cateter de aspiragdo INDIGO, retraia o introdutor.

5. Faga avancar o cateter de aspiragao INDIGO para o interior do vaso-alvo sobre o fio-guia. Posicione o
cateter de aspiragdo INDIGO proximal ao trombo. Remova o fio-guia do cateter de aspiragédo INDIGO.

NOTA: O acesso ao local da oclusdo pode ser auxiliado pelo uso coaxial de um cateter interno
compativel.

6. Ligue a tubagem de aspiragdo INDIGO ao recipiente da bomba de aspiragdo Penumbra e ligue a bomba de

aspiragdo Penumbra (consulte o Manual de funcionamento da bomba de aspiragdo Penumbra). Confirme
que a bomba de aspiragdo Penumbra atinje o nivel de vacuo maximo. Certifique-se de que a tubagem de
aspiragdo INDIGO se encontra na posi¢cdo OFF (Desligada).

PREPARAGAO E UTiLIzAGAO DO DisposiTivo INDIGO SEPARATOR

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

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

3. Insira o dispositivo INDIGO Separator através da valvula de hemostasia rotativa e para dentro do conector
proximal do cateter de aspiracdo INDIGO. Pode utilizar-se um introdutor, caso seja fornecido.

4. Faga avangar o dispositivo INDIGO Separator através do cateter de aspiragédo INDIGO até o cone do
Separator estar na ponta distal do cateter de aspiragéo.

5. Ligue a tubagem de aspiragéo a porta lateral da valvula de hemostasia rotativa, conforme ilustrado na
Figura 1.

Figura 1 — Sistema de aspiragdo montado com o dispositivo INDIGO Separator

N

Para recipiente da bomba de aspiragio—" -~ Intermuptor ON/OFF
~Tubo de aspiragho

Separator ~
o
Inlrudutor/

(pode ser fomecido)

Cateter de
aspiragao

6. Para iniciar a aspiragao, coloque a valvula da tubagem de aspiragdo INDIGO na posigdo ON (Ligada)
e faga avancar/recuar o dispositivo INDIGO Separator para ajudar na aspiragdo e remogéo do trombo,
conforme se mostra na Figura 2.

Figura 2 — Aspiracéo do trombo utilizando o dispositivo INDIGO Separator

Cateter de aspiragao Ponta do Separator
)
a y ; ; i
Cone do Separator Trombo

7. Para interromper a aspiragéo, coloque a valvula da tubagem de aspiragédo INDIGO na posigdo OFF
(Desligada) e desligue a bomba de aspiragdo Penumbra.

8. Retire o dispositivo INDIGO Separator.

9. Se necessario, podem ser utilizados dispositivos INDIGO Separators e cateteres de aspiragado INDIGO
adicionais para retirar mais trombos, a discrigdo do médico.

10. Utilizando uma seringa de 5 ml ou de maior volume, aspire cerca de 5 ml de sangue do cateter de
aspiragdo INDIGO para retirar qualquer trombo que ainda possa estar dentro do cateter.

11. Efetue um angiograma pés-tratamento, injetando o meio de contraste através do cateter-guia ou bainha
vascular.

ExpPERIENCIA CLINICA:
Resumo dos dados do ensaio clinico Penumbra EXTRACT-PE:

O ensaio Penumbra EXTRACT-PE foi um ensaio prospetivo e multicéntrico, de ramo Unico, para determinar

a seguranga e a eficacia do sistema de aspiragédo Indigo® para trombectomia mecénica em individuos com
embolia pulmonar (EP) aguda. O ensaio incluiu 119 individuos em 22 centros nos EUA. Um laboratério central
de imagiologia independente e uma comiss&o de acontecimentos clinicos (CEC) analisaram os dados dos
parametros de avaliagao de seguranga.

CRITERIOS DE INCLUSAO:

1. Sinais clinicos e sintomas consistentes com EP aguda com duragéo igual ou inferior a 14 dias. As provas
de EP tém de ser provenientes de ATC.

2. TAsistdlica = 90 mmHg com provas de VD dilatado com um racio VD/VE > 0,9

3. Doente com 18 ou mais anos de idade

CrITERIOS DE ExcLusAo:

1. Uso de APt nos 14 dias que antecederam a ATC inicial

2. TAsistélica < 90 mmHg durante 15 min ou necessidade de suporte inotrpico para manter a TA sistélica
=90 mmHg

Hipotensao pulmonar com AP de pico > 70 mmHg por cateterismo do coragéo direito

Antecedentes de hipertens&do pulmonar grave ou crénica

Requisito de FiO2 > 40% ou > 6 I/min para manter a saturagdo de oxigénio > 90%

Hematdcrito < 28%

Plaquetas < 100 000/pl

No O,

8. Creatinina sérica > 1,8 mg/d|

9. INR>3

10. aPTT (ou PTT) > 50 segundos sem anticoagulagdo

11. Antecedentes de trombocitopenia induzida por heparina (HIT)

12. Contraindicagao para doses sistémicas ou terapéuticas de anticoagulantes
13. Trauma importante < 14 dias

14. Presenga de elétrodo intracardiaco

15. Cirurgia cardiovascular ou pulmonar nos ultimos 7 dias

16. Cancro que exija quimioterapia ativa

17. Sensibilidade grave e ndo controlada conhecida a agentes radiograficos
18. Esperanca de vida < 90 dias

19. Mulher gravida

20. Trombo intracardiaco

21. Doentes em ECMO

22. Participagao atual noutro estudo de investigacédo

REsuLTADOS:

Foram selecionados 119 individuos que foram incluidos na populagéo de andlise com intengao de tratar (ITT).
A populagao ITT modificada (mITT) foi um subconjunto da populagdo ITT e foi a populagéo primaria para todos
os parametros da eficacia. A populagdo mITT excluiu participantes que receberam tratamento auxilixares ou
tromboliticos intraprocedimento durante as 48 horas pds-procedimento com a finalidade de reduzir a carga de
coagulos na artéria pulmonar. A populagdo mITT englobava 110 individuos. Os endpoints de seguranca foram
avaliados com base na populagdo ITT.

Houve 110 doentes que concluiram o estudo e 30 dias de seguimento; 3 doentes faleceram, 1 desistiu do
estudo e 5 corresponderam a perdas de seguimento.

DAapos DemoGRAFIcOs E HisTORIA CLINICA:

Dos 119 doentes, a idade mediana foi de 59,8 anos de idade (intervalo dos 21 aos 92); 44,5% (53/119) eram
mulheres; foi notificada trombose venos profunda (TVP) prévia em 60,5% (72/119), qualquer tipo de cancro em
22,7% (27/119) e embolia pulmonar (EP) prévia em 17,6% (21/119) dos individuos.

CARACTERISTICAS DO PROCEDIMENTO:

O procedimento do estudo foi iniciado em 119 individuos e concluido em 118; um individuo saiu do
procedimento antes da aspiragéo. Foi utilizada sedagéo consciente em 97,5% dos individuos, tendo em 78,2%
sido usado um local de acesso femoral direito. O tempo mediano do procedimento (pungéo venosa até a
remogao do dispositivo Indigo) foi de 66 min; IQR [46,0; 94,0]. O tempo mediano desde a primeira insergao

do dispositivo Indigo até a remogao do ultimo dispositivo Indigo foi de 37 minutos; IQR [23,5; 60,0]. A duragdo
mediana na UCI foi de 1,0 dia [1,0; 2,0]. O tratamento incluiu as seguintes localizagdes da embolia pulmonar:

L lizagdo do trat: to Todos os individuos (N = 119)
AP principal com unilateral 0,8% (1/119)
AP principal com bilateral 23,5% (28/119)
Apenas unilateral 5,9% (7/119)
Apenas bilateral 69,7% (83/119)

UTiLizagAo po DisposiTivo:
Durante o estudo foram utilizados 129 cateteres de aspiragdo Penumbra e 99 dispositivos Penumbra Separator.

Dispositivos Penumbra utilizados — por individuo Todos os individuos (N = 119)

Cateteres Penumbra utilizados por individuo

1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)
Cateteres

Cateter de aspiragdo 8, TORQ, 85 cm 13,4% (16/119)

Cateter de aspiragéo 8, XTORQ, 115 cm 83,2% (99/119)

Kit de cateter de aspiragdo 8, XTORQ, 115 cm 6,7% (8/119)

Dispositivos Penumbra Separator utilizados por

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

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

ENDPOINT PRIMARIO DE EFICACIA:

O endpoint primario de eficacia foi a redugéo no racio VD/VE desde o inicio do tratamento até as 48 horas,
analisado por TCA e avaliado por laboratério central independente. O limite inferior do intervalo de confianga
(IC) de 95% da alteragéo no racio VD/VE as 48 horas foi > 0,20. O racio VD/VE inicial médio foi de 1,46 (0,29)
e foi reduzido para 1,04 (0,17) as 48 horas. O endpoint foi alcangado com redugéo absoluta do racio VD/VE de
0,42+0,25 (IC 95% CI 0,37; 0,46), o que representa uma redugéo de 26,9% (p < 0,0001).

Endpoint primario de eficacia miTT (N =110) 1C 95%"!
Redugao absoluta no racio VD/VE

desde o inicio até as 48 horas!"

N 106

Média (DP) 0,42 (0,25) (0,37; 0,46)
Mediana [IQR] 0,41 [0,25; 0,54]

Intervalo (min, max) -0,19, 1,23
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'p < 0,0001 baseado num teste de assimptota bilateral de uma amostra com uma proporgéo nula de 0,20 e o
erro padréo calculado a partir da proprogdo de amostras.

121 Os dados foram analisados com base na mITT com ATC as 48 horas avaliavel

¥l Os intervalos de confianga néo foram ajustados quanto a multiplicidade

SEGURANGA

O endpoint primario de seguranga foram acontecimentos adversos importantes, um composto de morte
relacionada com o dispositivo, grande hemorragia e AAG relacionados com o dispositivo (definidos como
deterioragdo clinica, lesdo vascular pulmonar e lesdo cardiaca) no prazo de 48 horas. A hipétese de seguranga
considerava que a taxa de acontecimentos adversos importantes as 48 horas nao seria igual a 40%. O endpoint
primario de seguranga foi alcangado e a taxa foi de 1,7% (IC 95% 0,0%; 4,0%), p < 0,0001). Dois individuos
(1,7%) apresentaram 3 acontecimentos:

1 individuo apresentou taquicardia ventricular sustentada (morte relacionada com o disposicito/grande
hemorragia/agravamento clinico/leséo vascular pulmonar) e hemoptise (grande hemorragia/lesao vascular
pulmonar); 1 individuo apresentou hemorragia no local de acesso na virilha (grande hemorragia).

ENDPOINT PRIMARIO DE SEGURANGA (PoPuLAGAO CONFORME TRATAMENTO):

GLOSSARIO DE SiMBOLOS

Atencao, consultar as Instrugdes de Utilizagao

Sujeito a receita médica — A lei federal (EUA) sé permite
a utilizagao deste dispositivo por médicos ou mediante
receita médica

Analise primaria de seguranca Todos os individuos (N = 119) 1C 95%

Composto de acontecimentos

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

48 horas!!

1'p < 0,0001 baseado num teste de assimptota bilateral de uma amostra com uma proporgao nula de 0,40 e o
erro padréo calculado a partir da proporgdo de amostras.
121 Os intervalos de confianga nao foram ajustados quanto a multiplicidade

ENDPOINTS SECUNDARIOS (POoPULAGAO CONFORME TRATAMENTO):

Os endpoints secundarios da seguranga incluiram morte relacionada com o dispositivo em 48 horas, grande
hemorragia em 48 horas, agravamento clinico em 48 horas, lesdo vascular pulmonar em 48 horas, mortalidade
por qualquer causa dentro de 30 dias, AAG relacionados com o dispositivoe recorréncia de EP sintomatica
dentro de 30 dias. Os acontecimentos adversos graves (AAG) e os acontecimentos adversos (AA) foram
recolhidos ao longo dos 30 dias de seguimento. Os principais acontecimentos sdo incluidos abaixo.

Ocorrou um total de trés mortes durante o ensaio. Uma morte foi adjudicada como estando relacionada com
o procedimento e o dispositivo. Ocorreram duas mortes adicionais nao relacionadas com o procedimento/
dispositivo devido a progressao de doencas preexistentes (progressédo de cancro e uma ressecgao cerebral
recente devido a AVC isquémico prévio). Um total de 7 individuos apresentou 8 acontecimentos de endpoints
secundarios.

ENDPOINTS SECUNDARIOS DE SEGURANGA:

Apirogénico

Esterilizado utilizando 6xido de etileno. Sistema de barreira
estéril Unica com embalagem exterior de proteg&o.

Dispositivo médico

Fabricante Representante da UE

O Numero de lote Nao reutilizar

Prazo de validade Numero de catélogo

Nao fabricado com latex de borracha

Néo reesterilizar
natural

Contém substancias perigosas
Numero CAS:

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada.

@ Pl E Ik
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Analise secundaria de seguranga* Todos os individuos (N = 119)

Morte relacionada com o dispositivo em 48 horas 0,8% (1/119)

Hemorragia importante em 48 horas 1,7% (2/119)

Deterioragdo clinica em 48 horas 1,7% (2/119)

Lesdo vascular pulmonar em 48 horas 1,7% (2/119)

Leséo cardiaca em 48 horas 0,0%

Mortalidade por qualquer causa dentro de 30 dias 2,5% (3/119)

AAG relacionados com o dispositivo em 30 dias 1,7% (2/119)

Recorréncia de EP sintomatica em 30 dias 0,0%

A t 1itos adversos rel 1ados com o dispositivo e o procedimento nos 30 dias apds o
tprocedimento*

AAG relacionados com o procedimento 2,5% (3/119)
AAG relacionados com o dispositivo 1,7% (2/119)
AA ndo graves relacionados com o procedimento 9,2% (11/119)
AA ndo graves relacionados com o dispositivo 4,2% (5/119)

*Um individuo pode satisfazer varios acontecimentos de endpoints e aparecer em multiplas categorias

BENEFicios CLiNIcos E CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Os beneficios clinicos do sistema de aspiragdo INDIGO s&o a remogéo 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 € incluida no Resumo da seguranga e desempenho clinico (RSDC).

SEGURANGA E DESemMPENHO CLiNICO

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

UDI DI basica: 081454801INDIGOSYSTEMYF

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

7440-48-4 | 1344-37-2

GARANTIA

A Penumbra, Inc. (Penumbra) garante que foram empregues cuidados razoaveis na concegéo e fabrico deste
dispositivo. Esta garantia anula e exclui todas as outras garantias, ndo expressamente indicadas no presente,
expressas ou implicitas de acordo com a lei ou de outra forma, incluindo, sem limitagdo, quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou adequagéo a um uso especifico. O manuseamento, conservagéo, limpeza e
esterilizagdo deste dispositivo, bem como outros fatores relacionados com o doente, diagndstico, tratamento,
procedimentos cirlrgicos e outras questdes fora do controlo da Penumbra afetam diretamente o dispositivo e os
resultados decorrentes da sua utilizagéo. A obrigagdo da Penumbra ao abrigo da presente garantia esta limitada
a reparagao ou substituicdo deste dispositivo e a Penumbra ndo sera responsavel por perdas acidentais ou
consequenciais, danos ou despesas, direta ou indiretamente decorrentes da utilizagao deste dispositivo. A
Penumbra ndo assume nem autoriza qualquer pessoa a assumir em seu nome qualquer outra responsabilidade
ou responsabilidade adicional relacionada com este dispositivo. A Penumbra ndo assume qualquer
responsabilidade relativamente a dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo apresenta
quaisquer garantias, expressas ou implicitas, incluindo, sem limitagdo, a comercializagdo ou adequagéo ao uso
previsto, no que se refere a tais dispositivos.
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KULLANMA
TALIMATI

Penumbra @

INDIGO®
Aspirasyon Sistemi

KuLLANIM AMACI
INDIGO Aspirasyon Sistemi mekanik aspirasyon kullanimiyla damar yapisindan pihti gikarmak igin
tasarlanmistir.

CiHAZ TANIMI
INDIGO® Aspirasyon Sistemi birkag cihazdan olusur:

* INDIGO Aspirasyon Kateteri
Penumbra Aspirasyon Pompasi
INDIGO Aspirasyon Pompa Kutusu
INDIGO Aspirasyon Tip Sistemi
INDIGO Separator™
INDIGO Aspirasyon Kateteri, Penumbra Aspirasyon Pompasindan aspirasyonu dogrudan pihtiya hedefler.
INDIGO Separator, INDIGO Aspirasyon Kateterinin liimeninin pihtiyla tikanmasi durumunda liimeni temizlemek
icin kullanilabilir. INDIGO Aspirasyon Kateteri, bir kilavuz kateter veya vaskiiler kilif vasitasiyla periferal
damar sisteminin igine yerlestirilir ve bir kilavuz tel tizerinden primer okliizyon bélgesine yonlendirilir. INDIGO
Aspirasyon Kateteri, tikali bir damardan pihtiyr aspire etmek icin Penumbra Aspirasyon Pompasi ile birlikte
kullanilir. Gerekirse INDIGO Separator, pihti gikarmaya yardimci olmak iizere INDIGO Aspirasyon Kateterinden
yerlestirilebilir. INDIGO Aspirasyon Kateteri ucundan pihtinin temizlenmesini kolaylastirmak igin INDIGO
Separator primer okllizyonun proksimal sinirinda INDIGO Aspirasyon Kateteri iginden ilerletilip geri gekilir.
Cihazlar floroskopi altinda goriilebilir. Aspirasyon kaynagi agisindan INDIGO Aspirasyon Kateteri, INDIGO
Aspirasyon Tlp Sistemi ve INDIGO Aspirasyon Pompa Kutusu kullanilarak baglanan Penumbra Aspirasyon
Pompasi ile birlikte kullanilir. INDIGO Aspirasyon Kateteri, bir buharla sekillendirme mandreli, ddnen hemostaz
valfi ve introduser ile saglanabilir. INDIGO Separator, bir introduser ve bir tork cihaziyla birlikte saglanabilir.
INDIGO System Aspirasyon Kateterlerinde, kateter gévdesinin distal segmentinde hidrofilik bir kaplama bulunur
(bkz. Tablo 1)

Tablo 1 — Hidrofilik Kaplama Uzunlugu

INDIGO Aspirasyon Kateteri Uzunluk (cm)
CAT3 75

CAT5 30

CAT6 1

CAT7/CAT7D 14

CAT8/CATD 7

CAT12 22

KuLLANIM ENDIKASYONU

INDIGO Aspirasyon Kateterleri ve Separator Cihazlari

INDIGO Aspirasyon Sisteminin bir pargasi olarak INDIGO Aspirasyon Kateterleri ve Separator cihazlari periferik
arteriyel ve vendz sistemlerin damarlarindan taze, yumusak emboliler ve pihtilarin gikariimasi ve pulmoner
embolinin tedavisi igin endikedir.

INDIGO Aspirasyon Tiip Sistemi
INDIGO Aspirasyon Sisteminin bir pargasi olarak INDIGO Steril Aspirasyon Tiip Sistemi INDIGO Aspirasyon

Kateterlerini Penumbra Aspirasyon Pompasina baglamak igin endikedir.

Penumbra Aspirasyon Pompasi
Penumbra Aspirasyon Pompasi, Penumbra Aspirasyon Sistemleri igin bir vakum kaynagi olarak endikedir.

HeperFLENEN HAsSTA PoPULASYONU
INDIGO Aspirasyon Sistemi igin hedeflenen hasta popiilasyonu, periferik arterlerde ve venlerde yumusak emboli
veya trombiis olan hastalar ve/veya pulmoner emboli olan hastalardir.

KONTRENDIKASYONLARI
Koroner damarlar veya néral damar sisteminde kullanim igin degildir.

UYARILAR

* INDIGO Aspirasyon Sistemi ancak girisimsel tekniklerle ilgili uygun egitim almis doktorlar tarafindan
kullaniimalidir.

 Floroskopi yardimiyla sebebini dikkatlice degerlendirmeden INDIGO Sisteminin higbir bilesenini dirence
kars! ilerletmeyin, geri gekmeyin veya kullanmayin. Sebebi belirlenemiyorsa cihazi veya sistemi bir tnite
olarak geri ¢ekin. Dirence karsi kateter veya separator cihazinin kuvvet harcamak suretiyle insersiyonu veya
kontrolsiiz tork uygulanmasi cihaz veya damarin zarar gérmesiyle sonuglanabilir.

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

« Kilavuz teli pulmoner vaskiilatiirde gok distale yerlestirmek veya daha kiigiik, periferik ve segmental
pulmoner arter dallarinda aspirasyon/kilavuz kateterin agiri manipiilasyonu damar perforasyonuna neden
olabilir.

ONLEMLER

« Cihaz sadece tek kullanim igin amaglanmstir. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Cihazin
tekrar sterilizasyonu veya tekrar kullanimi cihazin yapisal bitiinligiind tehlikeye atabilir ve/veya cihaz
arizasina yol agabilir, bu da hastanin yaralanmasina, hastaligina veya 6liimiine neden olabilir.

« Bukilmus veya hasarli cihazlar kullanmayin. Agik veya hasarli ambalajlari kullanmayin. Tim hasarl
cihazlari ve ambalaji Ureticiye/distriblitére geri gdnderin.

« Son Kullanma Tarihinden 6nce kullanin.

« INDIGO Aspirasyon Sistemini floroskopik goriintiileme ile birlikte kullanin.

« Uygun bir yikama sollsyonuyla stirekli inflizyon saglayin.

« Aspirasyon gerceklestirirken INDIGO Aspirasyon Tiip Sisteminin pihtiyi ¢cikarmak tzere gerekli minimum
stre igin acik oldugundan emin olun. Asiri diizeyde aspirasyon yapilmasi ya da aspirasyon tamamlandigi
halde INDIGO Aspirasyon Tip Sisteminin kapatiimamasi 6neriimez.

« Pihti aspirasyon proseddirii nedeniyle >700 ml kan kaybi olan hastalarda hemoglobin ve hematokrit
duizeyleri izlenmelidir.

* INDIGO Separator cihazinin bir kilavuz tel olarak kullanilmasi amaglanmamistir. Revaskdlarizasyon iglemi
sirasinda INDIGO Aspirasyon Kateterinin tekrar konumlandiriimasi gerekiyorsa s6z konusu konumlandirma
standart kateter ve kilavuz tel teknikleri kullanilarak uygun bir kilavuz tel Gizerinden gerceklestiriimelidir.
Cihaza hasar verebilecegi igin INDIGO Aspirasyon Kateteri ile birlikte otomatik yliksek basingli kontrast
madde enjeksiyon ekipmani kullanmayin.

INDIGO Separator (SEP3), CMR maddeler igerir (CAS Numarasi: 7440-48-4 ve 1344-37-2). INDIGO
Separator cihazlar (SEP5 ve SEP6) bir CMR madde igerir (CAS Numarasi: 7440-48-4).

INDIGO OvrAsi AbvERs OLAYLAR

Olasi komplikasyonlar arasinda asagidakiler yer alir, fakat bunlarla kisitl degildir:

 akut damar okllizyonu * hipotansiyon/hipertansiyon
« hava embolisi « organ hasarina yol agan enfarktls
« kontrast madde veya cihaz materyali nedeniyle « enfeksiyon
alerjik reaksiyon ve anafilaksi o iskemi
¢ anemi * miyokard enfarktisu
e aritmi * inme dahil nérolojik bozukluklar
« arteriyovendz fistll * pndmotoraks
« kardiyak yaralanma, kardiyak perforasyon, ¢ psddoanevrizma
kardiyak tamponad « kontrast maddeden kaynaklanan b&brek
« kardiyorespiratuar arrest yetmezligi veya akut bobrek yetmezligi
* kompartman sendromu « trombisi tamamen uzaklastiramama veya kan
e Olim akisini kontrol edememe nedeniyle rezidiel
* emboli trombiis
« acil cerrahi ¢ solunum yetmezligi
« yabanci cisim embolizasyonu « kapakgik hasari
« erisim bolgesinde hematom veya kanama * damar spazmi, trombozu, diseksiyonu (intima
¢ hemoptizi bozulmasi) veya perforasyonu
¢ kanama

*Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, Penumbra, Inc. temsilciniz ve ilgili tilke/bolgenizdeki yetkili makam
ile irtibat kurun.

IsLEM

1. Kullanmadan énce Uyarilar, Onlemler ve Olasi Advers Olaylar bélimlerine bagvurun.

2. Cihaz uyumluluk bilgileri i¢in Tablo 2’ye bakin.

3. INDIGO Aspirasyon Sisteminin her bir cihazi kullanilacak oldugunda cihazi ambalajindan gikarin ve hasar
veya bikilme olup olmadigini inceleyin.

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

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

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

Floroskopi kilavuzlugu altinda geleneksel kateterizasyon teknikleri kullanarak kilavuz kateter veya vaskiiler

kilifi uygun bir kilavuz tel tizerinden pihti tikaniklik bélgesine proksimal olan uygun arter veya ven igine

yerlestirin.

oo

Tablo 2 — Cihaz Uyumlulugu ve Secim Bilgileri

INDIGO_Aspirasyon Vaskiiler Kihif/Kilavuz Kilavuz tel INDIGO Separator
Kateteri Kateter

CAT3 5F/7F 0,014ing (0,36 mm) SEP3

CAT5 6F/8F 0,014in¢ (0,36 mm) SEP5

CAT6 6F/8F 0,038in¢ (0,97 mm) SEP6

CAT7 7F/9F 0,038in¢ (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7F/9F 0,038in¢ (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038ing (0,97 mm) SEP8

CATD 8F/10F 0,038ing (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038ing (0,97 mm) SEP12

INDIGO Separator, yalnizca INDIGO Aspirasyon Sisteminin bir pargasi olarak kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

INDIGO AspirAsYON KATETERI HAZIRLAMA VE KULLANMA

1. Damar ¢apini dogrulayin ve uygun buytiklikte bir INDIGO Aspirasyon Kateteri segin.

2. Sekillendirme mandreli saglanirsa, INDIGO Aspirasyon Kateterinin ucu, buharla sekillendirilebilir.
Sekillendirme mandrelini INDIGO Aspirasyon Kateterinin ucuna yerlestirin, yavasca istenen sekli olusturun
ve yavasca dondiriirken on saniye boyunca buhar akisi icinde konumlandirin. Asiri isinmadan kaynaklanan
hasari 6nlemek igin kateter ucunu dogrudan buhar ¢ikisina yerlestirmeyin. Mandreli gikarmadan énce ucun
sogumasini bekleyin. INDIGO Aspirasyon Kateterini buharla sekillendirmeden kaynaklanmis olabilecek her
turll hasar agisindan inceleyin; herhangi bir hasar bulunursa INDIGO Aspirasyon Kateterini kullanmayin.

3. INDIGO Aspirasyon Kateteri ile saglanan dénen hemostaz valfini takin.

4. Bir kilavuz kateter kullaniliyorsa INDIGO Aspirasyon Kateterini kilavuz kateterin proksimal gébegine baglh
olan dénen hemostaz valfinin igine yerlestirin. Vaskiler kilif kullaniliyorsa, INDIGO Aspirasyon Kateterini
introduseri (saglanmigsa) kullanarak vaskdler kilifin valfinden gecirin. INDIGO Aspirasyon Kateterini
taktiktan sonra introduseri geri gekin.

5. INDIGO Aspirasyon Kateterini kilavuz tel tizerinden hedef damar igine ilerletin. INDIGO Aspirasyon
Kateterini pihtiya proksimal olarak konumlandirin. Kilavuz teli INDIGO Aspirasyon Kateterinden ¢ikarin.

NOT: Tikaniklik alanina erigsim, uyumlu bir i¢ kateterin koaksiyal kullamimi ile desteklenebilir.

6. INDIGO Aspirasyon Tip Sistemini Penumbra Aspirasyon Pompa Kutusuna takin ve Penumbra Aspirasyon
Pompasini galistirin (Penumbra Aspirasyon Pompasi Calistirma Kilavuzuna bagvurun). Penumbra
Aspirasyon Pompasinin maksimum vakum diizeyine ulastigini dogrulayin. INDIGO Aspirasyon Tiip
Sisteminin OFF (KAPALI) pozisyonunda oldugundan emin olun.

INDIGO SEePARATOR HAzIRLIK VE KULLANIMI

1. Aspirasyon Kateterine gére uygun buyukliikte INDIGO Separator secin (bakiniz Tablo 2).

2. INDIGO Aspirasyon Kateterini distal ucu pihtiya yavasga gémmek uzere ilerletin.

3. INDIGO Separator’ cihazini dénen hemostaz valfi iginden ve INDIGO Aspirasyon Kateterinin proksimal
gobegi icine yerlestirin. Saglanmigsa bir introduser kullanilabilir.
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4. INDIGO Separator cihazini, Separator koni Aspirasyon Kateterinin distal ucunda konumlanana kadar
Aspirasyon Kateterinden ilerletin.
5. Aspirasyon Tip Sistemini, Sekil 1'de gosterildigi gibi donen hemostaz valfinin yan portuna baglayin.

Sekil 1 — INDIGO Separator ile Kurulu Aspirasyon Sistemi

N,

Aspirasyon —
Pompa Kutusuna

ACMA/KAPATMA Digmesi
A 9

Separator ~\
O

Introduser
(saglanabilir)

6. Aspirasyona baglamak igin INDIGO Aspirasyon Tip Sistemi izerinde bulunan valfi ON (ACIK) pozisyonuna
getirin ve Sekil 2 icinde gosterildigi sekilde pihtinin aspirasyonuna ve gikarilmasina yardimci olmasi igin
INDIGO Separator cihazini ilerletin/geri gekin.

Sekil 2 — INDIGO Separator Kullanilarak Pihti Aspirasyonu
Aspirasyon Kateteri \/ Separator Ucu

sss

\?5

Separator Konisi Pihti

7. Aspirasyonu durdurmak igin INDIGO Aspirasyon Tip Sistemi lzerindeki valfi OFF (KAPALI) pozisyonuna
getirin ve Penumbra Aspirasyon Pompasini kapatin.

8. INDIGO Separator cihazini gikarin.

9. Gerekli olmasi durumunda, ek INDIGO Separator cihazlari ve Aspirasyon Kateterleri doktorun kararina bagl
olarak ilave pihtinin temizlenmesinde kullanilabilir.

10. 5 ml veya daha buylik bir siringa kullanarak, kateter iginde kalabilecek herhangi bir pihtiy temizlemek
amaciyla yaklasik olarak 5 ml kani INDIGO Aspirasyon Kateterinden aspire edin.

11. Kilavuz kateter veya vaskdler kiliftan kontrast madde enjekte etmek suretiyle bir miidahale sonrasi anjiyo
elde edin.

KLiNik DENEYIM:
Penumbra EXTRACT-PE Galigmasi Kinik Veri Ozeti:

Penumbra EXTRACT-PE galismasi, akut pulmoner emboli (PE) olan gondlliilerde mekanik trombektomi igin
INDIGO® Aspirasyon Sisteminin giivenligini ve etkinligini belirlemeye yonelik prospektif, cok merkezli, tek kollu
bir calismadir. Calismaya ABD’deki 22 merkezde 119 gondillli kaydedilmistir. Bagimsiz bir goriintileme cekirdek
laboratuvari ve bir klinik olaylar komitesi (CEC), glivenlik ug noktasi verilerini incelemistir.

DAHIL ETME KRITERLERI:

1. 14 glin veya daha kisa sireli akut PE ile tutarli klinik belirti ve semptomlar. PE kaniti CTA'dan elde
edilmelidir.

2. Sistolik KB 290 mmHg; RV/LV orani >0,9 olan genislemis RV kaniti ile

3. Hasta 18 yasindadir veya daha buyuktur

HARIG TuTMA KRITERLERI:

1. Baslangigc CTA'dan dnceki 14 giin iginde tPA kullanimi

2. 15 dakika boyunca sistolik KB <90 mmHg veya sistolik KB'yi 290 mmHg diizeyinde tutmak igin inotropik
destek gerekliligi

Sag kalp kateterizasyonu ile pik PA >70 mmHg olan pulmoner hipertansiyon
Siddetli veya kronik pulmoner hipertansiyon gegmisi

Oksijen satlirasyonunu >%90 diizeyinde tutmak igin FiO2 gerekliligi >%40 veya >6 LPM
Hematokrit <%28

Trombosit <100,000/pl

Serum kreatinin >1,8 mg/d|

. INR>3

10. Antikoagllasyon olmadan aPTT (veya PTT) >50 saniye

11. Heparin ile indiiklenen trombositopeni (HIT) gegmisi

12. Antikoagiilanlarin sistemik veya terap6tik dozlarina kontrendikasyon

13. Major travma <14 giin

14. Intrakardiyak kursun varligi

15. Son 7 giin iginde kardiyovaskiiler veya pulmoner cerrahi

16. Aktif kemoterapi gerektiren kanser

17. Radyografik ajanlara kars! bilinen ciddi, kontrol altina alinamayan duyarlilik
18. <90 giin yasam sliresi beklentisi

19. Gebe kadin

20. Intrakardiyak Trombiis

21. ECMO alan hastalar

22. Baska bir arastirma galismasina mevcut katihm

©CONO O AW

SONUGLAR:

Tedavi Amacl (ITT) analiz popilasyonuna 119 génilli kaydedilmis ve dahil edilmistir. Modifiye ITT (mITT)
populasyonu, ITT popilasyonunun bir alt kimesi olup, tiim etkinlik parametreleri igin primer populasyon
olmustur. mITT popllasyonuna, pulmoner arterdeki pihti ylikiini azaltmak amaciyla islemden 48 saat sonrasina
kadar tamamlayici tedaviler veya islem ici trombolitik alan génilliler dahil edilmemistir. mITT populasyonunda
110 gondlli yer almistir. Guvenlik ug noktalari, ITT popllasyonu temel alinarak degerlendirilir.

Calismayi, 30 gunliik takibi tamamlayan 110 hasta vardir, 3 hasta 6imustur, 1 hasta calismadan c¢ekilmistir ve
5 hasta takipten ¢gikmistir.

DEMOGRAFIK BILGILER VE TiBBI GEGMIS:

119 gonilliiniin medyan yasi 59,8 yas olup (aralik 21, 92), %44,5’i (53/119) kadindir. Gondillilerin %60,5’inde
(72/119) daha &nce derin ven trombozu (DVT), %22,7’sinde (27/119) herhangi bir kanser ve %17,6’sinda
(21/119) daha énce pulmoner emboli (PE) bildirilmistir.

ISLEM OZELLIKLERI:

Caligma islemi 119 goniillide baslatiimis ve 118 génullide tamamlanmistir; bir génilli aspirasyondan 6nce
islemi iptal ettirmigtir. Gondillilerin %97,5'inde bilingli sedasyon kullaniimigtir ve %78,2’sinde sag femur giris
yeri mevcuttur. Medyan islem suresi (vendz ponksiyondan Indigo cihazinin ¢ikarilmasina kadar gegen siire)
66 dakika olmustur; IQR [46,0, 94,0]. ik Indigo cihazinin yerlestiriimesinden son Indigo cihazinin ¢ikariimasina
kadar gegen medyan siire 37 dakika olmustur; IQR [23,5, 60,0]. Medyan yogun bakimda kalig siresi 1,0 glin
olmustur [1,0, 2,0]. Tedavi, asadidaki pulmoner emboli konumlarini igermistir:

Tedavi Konumu Tiim Goniilliler (S=119)
Tek Tarafli Ana PA %0,8 (1/119)

iki Tarafli Ana PA %23,5 (28/119)
Yalnizca Tek Tarafli %5,9 (7/119)
Yalnizca Iki Tarafl %69,7 (83/119)

CiHAz KuLLANIMI:
Calisma islemi sirasinda 129 Penumbra aspirasyon kateteri ve 99 Penumbra separator kullaniimistir.

Kullanilan Penumbra Cihazlari — Géniillilye gore Tiim Goniilliiler (S=119)
Goniillii Bagina Kullanilan Penumbra Kateterleri
1 %91,6 (109/119)
2 %8,4 (10/119)
Kateterler
Aspirasyon Kateteri 8, TORQ, 85 cm %13,4 (16/119)
Aspirasyon Kateteri 8, XTORQ, 115 cm %83,2 (99/119)
Aspirasyon Kateteri 8, XTORQ, 115 cm Kit %6,7 (8/119)
Goniillii bagina Kullanilan Penumbra Separator
cihazlar
0 %19,3 (23/119)
1 %78,2 (93/119)
2 %2,5 (3/119)
Separator cihazlan (Separator 8, 150 cm) %80,7 (96/119)

PrIMER ETkINLIK Ug NoKTASI:

Primer etkinlik ug noktasi, CTA ile dederlendirildigi ve bagimsiz gekirdek laboratuvar tarafindan degerlendirildigi
uzere baslangictan 48 saate kadar RV/LV oranindaki azalma olmustur. 48 saatte RV/LV oranindaki degisimin
%95 gliven araliginin (ClI) alt siniri >0,20 olmustur. Ortalama baslangi¢ RV/LV orani 1,46 (0,29) olup, 48

saatte 1,04’e (0,17) diismustir. Ug nokta, RV/LV oraninda 0,42+0,25 (%95 GA 0,37, 0,46) mutlak azalma ile
karsilanmig, bu da %26,9’luk bir azalmayi temsil etmistir (p<0,0001).

Primer Etkinlik Ug Noktasi miTT (§=110) %95 GAP!
Baslangictan 48 Saate Kadar

RV/LV Oraninda Mutlak Azalmal"

s@ 106

Ortalama (SS) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Medyan [IQR] 0,41[0,25, 0,54]

Aralik (Min, Maks) -0,19, 1,23

'p <0,0001, 0,20 sifir oranli ve numune oranindan hesaplanan standart hatali bir numuneli, iki tarafli asimptotik
teste dayanmaktadir.

2 Veriler, degerlendirilebilir 48 saatlik CTA ile mITT’ye gore analiz edilmistir

B Gliven araliklari gokluluk igin ayarlanmamistir

GUVENLIK

Primer giivenlik ug noktasi, 48 saat iginde cihazla ilgili 6lim, major kanama ve cihazla ilgili CAO’larin (klinik
kétiilesme, pulmoner vaskdler yaralanma ve kardiyak yaralanma olarak tanimlanan) bir bilesimi olan major
advers olaylar olmustur. Giivenlik hipotezinde, 48 saatlik major advers olay oraninin %40’a esit olmayacagi
belirtilmistir. Primer giivenlik ug noktasi karsilanmis ve oran %1,7 olmustur (%95 GA, %0,0, %4,0), p<0,0001).
Iki goniilli (%1,7) 3 olay yasamistir:

1 géniilli Stirekli Ventrikiler Tasikardi (Cihazla ilgili Olim/Majér Kanama/Klinik Kotiilesme/Pulmoner Vaskiler
Yaralanma) ve Hemoptizi (Majér Kanama/Pulmoner Vaskiiler Yaralanma) yasamistir; 1 géniillii kasik erisim
bodlgesinde kanama (Majér Kanama) yasamistir.

PRIMER GUVENLIK U NokTAsi (TEDAVI EDILEN SEKILDE POPULASYON):

Primer Giivenlik Analizi %95 GAP
48 Saat iginde major advers
olaylarin bilegimil"!

'p <0,0001, 0,40 sifir oranli ve numune oranindan hesaplanan standart hatali bir numuneli, iki tarafli asimptotik
teste dayanmaktadir.

21 Glven araliklari gokluluk igin ayarlanmamistir

Tiim Géniilliler (S=119)
%1,7 (2/119)

(%0.0, %4,0)
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SekoNDER UG NOKTALAR (TEDAVI EDILEN POPULASYON):

Sekonder giivenlik ug noktalari, 48 saat i¢inde cihazla ilgili 6lim, 48 saat iginde major kanama, 48 saat iginde
klinik kétlilesme, 48 saat icinde pulmoner vaskdiler yaralanma, 48 saat iginde kardiyak yaralanma, 30 giin
icinde herhangi bir nedenle 6lim, 30 giin i¢inde cihazla ilgili CAO’lar ve 30 giin iginde semptomatik PE nikstini
icermistir. Ciddi Advers Olaylar (CAQO’lar) ve Advers olaylar (AO’lar 30 giinliik takip yoluyla toplanmigtir. Onemli
olaylar agagida yer almaktadir.

Calisma sirasinda toplam ¢ 6lim meydana gelmistir. Bir 6lim, islem ve cihazla ilgili olarak karara baglanmistir.
Onceden var olan hastaliklarin ilerlemesi (kanser ilerlemesi ve dnceki bir iskemik inme nedeniyle yakin tarihli
beyin rezeksiyonu) nedeniyle islem/cihazla ilgili olmayan iki ek 6lim meydana gelmistir. Toplam 7 géndlli,

8 sekonder ug nokta olayi yagamistir.

SEKONDER GUVENLIK Ug NOKTALARI:

Sekonder Giivenlik Analizi* Tim Gondlltler (S=119)

48 Saat icinde Cihazla ilgili Olim %0,8 (1/119)

48 Saat icinde Major Kanama %1,7 (2/119)

48 Saat iginde Klinik Kétiilesme %1,7 (2/119)

48 Saat iginde Pulmoner Vaskiiler Yaralanma %1,7 (2/119)

48 Saat icinde Kardiyak Yaralanma %0,0

30 Giin iginde Herhangi bir Nedenle Oliim %2,5 (3/119)

30 Giin iginde Cihazla ilgili CAO’lar %1,7 (2/119)

30 Gun icinde Semptomatik PE Nuksl %0,0

islemden itibaren 30 giin iginde cihaz ve iglemle ilgili Advers Olaylar*

Islemle ilgili CAO'lar %2,5 (3/119)
Cihazla ilgili CAO’lar %1,7 (2/119)
islemle ilgili Ciddi Olmayan AQ’lar %9,2 (11/119)
Cihazla ilgili Ciddi Olmayan AQO’lar %4,2 (5/119)

*Bir goniillii birkag ug nokta olayini karsilayabilir ve birden ¢ok kategoride bulunabilir

KLINIK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERI

INDIGO Aspirasyon Sisteminin klinik faydalari, pulmoner emboli olan hastalarda arteriyel veya vendz periferik
vaskdlatlirden trombis ve embolinin ¢ikariimasi veya azaltiimasidir. Bilinen tim faydalarin ayrintil listesi,
Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinde (SSCP) yer almaktadir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS

Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinin bir kopyasi, EUDAMED web sitesinde cihaz adi aranarak
goriuntllenebilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Temel UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

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

SEMBOL S6zLUGU

Dikkat, kullanma talimatina bakiniz

(1]

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

Pirojenik degildir

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

Tibbi Cihaz

AB Temsilcisi

‘ Uretici REP

Lot numarasi Tekrar kullanmayin

Son kullanma tarihi Katalog numarasi

@

Tekrar sterilize

etmeyin Dogal kauguk lateks ile dretiimemistir

Tehlikeli Maddeler igerir

CAS Numarasi:
7440-48-4 | 1344-37-2

Ambalaji hasarliysa
kullanmayin.

o
%

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 agikg¢a veya zimnen ifade edilen,
ticarete uygunluk veya belirli bir kullanima uygunluk ile ilgili zimni garantiler de dahil olmak lzere fakat bunlarla
kisith 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 kontroll disindaki diger konular cihazi ve cihaz kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan
etkiler. Bu garanti gergevesinde Penumbra’nin ylikimliligd, bu cihazin onarimi veya degistirilmesiyle sinirli
olup, bu cihazinin kullanimindan dogrudan veya dolayli olarak kaynaklanan her tiirli arizi veya sonugsal
kayiplar, hasar veya masraflar icin Penumbra sorumlu tutulamaz. Penumbra, bu cihazla baglantili herhangi diger
veya ilave yiikiimlilik 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 kisith olmamak kaydiyla agikga veya zimnen herhangi bir garantide bulunmaz.
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MER BT O RIS R EEFAEZH INDIGO Separator MIHIRES - DiE—LERMA -
0. B 5 ml SEAKESEE - # INDIGO RS E PIIRA 5 ml ﬂ]l& - DUBRH DI BERR R R B E PRI MR -
1. BEES | BEHMEHTABRTE - LBIUARENNEEFFE -

Penumbra EXTRACT-PE i BRER PR RHEZE :

Penumbra EXTRACT-PE & 522 —THRATIEME - bl ~ BBAAGER - EEEE% Indigo® IR R MRTESMAIZE (PE)
Sl B PR 2R - & BRE ) 22 [BPBET 119 R E - H—EBUNTEZLE
BEN—EERAEHEES (CEC) EELEHRBER -

AERE

1 EABSMERESY PE—2 - SERBEA 14 XN B - PEBIRUERE CTA -
2. WHBIMIE > 90 mmHg - B3R RV & - RV/LV EEX > 0.9

3. BEER18H

HH‘?*TE :

wEH CTA 51 14 XRAEFA tPA

WIHRILE < 90 mmHg #5481 15 73§85 T 2R 4 Sz 435 DU F5 IR M > 90 mmHg
fEMmeE - I8 PA > 70 mmHg ( BLEERE )

BEIY IS NS MERSE

HREFE > 90% FE FIO2 > 40% =% > 6 LPM

MEEE < 28%

M/ < 100,000/ pl

MmiEMEF > 1.8 mg/dl
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9. BEFARAE(ELLE (INR) > 3

10. BBYRMERE =R (aPTT) ( &‘ PTT ) > 50 % (RETARMAEE )
11. FFRF BA M/ RO D E (HI

12. ZHERAFBERREER

13. REAIG <14 X

14, FEOAELEH
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RELEPHEBEIE 48 /NEREERREL - 48 INEAAELMN - 48 NENEAT(L - 48 /)\ERMMER
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T 30 REMHMNRETREN (SAD) MARBH (AD) - MEBHOFUT -
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17, CHBHRAEE HALRE - FEEHOBRRE REZEMEE
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st A A EEDAR (TT) AT AR - ASE2EEAR (ITT) ABEBELRARN—BTE 1 48 NERIMEAL 1.7% (2/119)
BUSHWEZARE - mITT )\Eﬂiﬂﬁ?Tt’sT B R H&¢E@)§i%§?ﬁfﬁ& % 48 I\ EZEENE 48 /NER/LHIES 0.0%
B AREARNERE - mITT ABE 110 8255 - EREELBEABIGRE 1 . 30 KREMERSET 2.5% (3/119)
HE 110 BRETRIR 30 REMH - 3 B/ERC - 1 BRBHAR - 5 TERBEEHE 30 AAEBHEEBRERASSN 1.7% (2/119)
AOZRFRSE - 30 XAEMME PE 45 0.0%
£ 119 BESED - DAERR 59.8 5 (% 21,92) - 445% (53/119) BUYE - 60.5% (72/119) BiEHE Fifitg 30 RARBAFHERFREG
g%g;ﬁéfﬁgﬂﬂﬁﬁ/ﬁi (DVT) - 22.7% (27/119) BtE e T AMBEMREE - 17.6% (21/119) SHERE 5% FERREAEEE 25% (3/119)
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Ti%’,zj%if 1:1 9 ERHAEPRALE 118 BRAEPTA ; —BRAEEMRAPLTER - 97. 5/ d &R THARFRETREE 2% (UA1D)
RiE it &) i 5 i Al £ % STt E R - == 9
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§4£]m ?F%% mﬁ%/\ Indigo %E%T%u%ﬁﬂx%mm o FEN PR 37 5 ; IQR 235, 60. 01 ICU — ERHETUARESRANEN  TRTLULRESEERS
5 AT 10X [1.0,2.0 £ S Er b Ak Ao
i (1020 AR B PR 25 R 4 AE 1
JABRR L FrEZEE (N=119) INDIGO IR AR Fk?‘éﬁ%%ﬂ?%%ﬁiﬂHR%E?HR%FﬁﬂﬂE%\ﬁﬁ%Hﬂ%%%%E’JﬂMﬁD@% FiBEMEmR
ESTE e 0.8% (1/119) AR B ELE MR ERELR4S (SSCP) &
AR R R 23.5% (28/119) 22 FEG R BE
BB 5.9% (7/119) 1351 EUDAMED 81 H 8 REB SRS ELEAER AR « https//eceuropa.eu/tools/eudamed
g 69.7% (83/119) E 7K UDI DI : 081454801INDIGOSYSTEMYF
HEFER f %ﬁ*ﬂ;{ﬁ
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2 8.4% (10/119)
B5E BREHEH - ZEHTAEREAREERABLNERN
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0 19.3% (23/119) 7 - AR B B A -
] 76.2% (93/119) ERREZEAE - BIDREEDE Y SERERERG
2 2.5% (3/119)
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TERYLY ‘ i~ B
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ERHE) 48 50 RV/V Eo g - —
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®E (R BKX) -0.19,1.23 R 2EENE
1'p <0.0001 ERERA - SRFIIRE ( ZELLAI% 0.20 ) FIREELAIF ER/ENEERZE @ ;5%1@2:5 . " @ CAS 4R :
© B TS mITT S AEIEF{ER) 48 /1\Fs CTA g 7440-48-4 / 1344-37-2
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Z2H
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KAYTTOTARKOITUS
INDIGO-imujarjestelma on suunniteltu trombin poistamiseen verisuonistosta mekaanista aspirointia kayttaen.

LAITTEEN KUVAUS
INDIGO®-imujérjestelma koostuu useista laitteista:

* INDIGO-imukatetri

¢ Penumbra-imupumppu

¢ INDIGO-imupumppusailid

* INDIGO-imuletku

¢ INDIGO Separator™ -laite.
INDIGO-imukatetri kohdistaa imun Penumbra-imupumpusta suoraan trombiin. INDIGO Separator -laitetta
voidaan kayttda INDIGO-imukatetrin luumenin puhdistamiseen, jos luumen tukkeutuu trombista. INDIGO-
imukatetri vieddan ohjainkatetrin tai verisuoniholkin 1api dareisverenkiertoon ja ohjataan ohjainlankaa pitkin
primaarisen tukoksen kohtaan. INDIGO-imukatetria kdytetddn yhdessa Penumbra-imupumpun kanssa trombin
aspirointiin tukkeutuneesta verisuonesta. INDIGO Separator -laite voidaan tarvittaessa vapauttaa INDIGO-
imukatetrista trombin poistamisen avuksi. INDIGO Separator -laitetta tyénnetaan ja vedetaan INDIGO-
imukatetrin |&pi primaarisen tukoksen proksimaalisen reunan kohdalla. Tama auttaa trombin puhdistamista
INDIGO-imukatetrin karjesta. Laitteet nakyvat lapivalaisussa. Imulahde: INDIGO-imukatetria kdytetdan yhdessa
Penumbra-imupumpun kanssa, joka yhdistetdan INDIGO-imuletkun ja INDIGO-imupumppusailién avulla.
INDIGO-imukatetrin mukana voidaan toimittaa héyrymuotoilumandriini ja pyorivéd hemostaasiventtiili seka
sisaanvieja. INDIGO Separator -laitteen mukana voidaan toimittaa sisdanvieja ja vaantolaite.

INDIGO-jarjestelman imukatetreissa on hydrofiilinen pinnoite katetrivarren distaalisegmentissé (ks. taulukko 1)

* INDIGO Separator -laite (SEP3) sisaltdéd CMR-aineita (CAS-numero 7440-48-4 ja 1344-37-2). INDIGO
Separator -laitteet (SEP5 ja SEP6) sisaltavat CMR-ainetta (CAS-numero 7440-48-4).

INDIGO, MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:

* akuutti suonitukos * hypotensio/hypertensio
* ilmaembolia « infarkti, joka johtaa elinvaurioon
* varjoaineesta tai laitemateriaalista johtuva * infektio

allerginen reaktio ja anafylaksia * iskemia

anemia

rytmihairié

valtimo-laskimofisteli

sydanvaurio, sydamen puhkeama,
sydantamponaatio

sydamen toiminnan ja hengityksen pyséhtyminen
lihasaitio-oireyhtyma

kuolema

embolukset

hataleikkaus virtausta

vierasesine-embolia hengitysvajaus

sisddnvientikohdan hematooma tai verenvuoto * |appavaurio

hemoptyysi verisuonen spasmi, tromboosi, dissekoituma
verenvuoto (intiman repe@minen) tai puhkeama

*Jos tapahtuu laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne, ota yhteys Penumbra, Inc. -yhtion edustajaan ja
toimivaltai 1 viranomaiseen omassa maassasi / omalla alueellasi.

sydaninfarkti

neurologiset puutosoireet, myos aivohalvaus
ilmarinta

valeaneurysma

varjoaineesta johtuva munuaistoiminnan
heikkeneminen tai akuutti munuaisten
vajaatoiminta

jaanndstrombi, joka johtuu kyvyttomyydesta
poistaa trombia kokonaan tai kontrolloida veren

Taulukko 1 — Hydrofiilisen pinnoitteen pituus

INDIGO-imukatetri Pituus (cm)

CAT3 75

CAT5 30

CAT6 1

CAT7 /CAT7D 14

CAT8 / CATD 7

CAT12 22

KAYTTOAIHEET

INDIGO-imukatetrit ja Separator-laitteet

INDIGO-imukatetrit ja Separator-laitteet on osana INDIGO-imujarjestelmaa tarkoitettu tuoreiden, pehmeiden
embolusten ja trombien poistamiseen &areisverenkierron valtimo- ja laskimosuonissa seké keuhkoembolian
hoitoon.

INDIGO-imuletku
Steriili INDIGO-imuletku on osana INDIGO-imujarjestelmaa tarkoitettu yhdistdmaan INDIGO-imukatetrit
Penumbra-imupumppuun.

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

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

VASTA-AIHEET
Ei kayttoon sepelvaltimoissa tai hermoverenkierrossa.

VAROITUKSET

* INDIGO-imujarjestelmééa saavat kayttaa vain ladkarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen
interventionaalisiin tekniikoihin.
Mitédan INDIGO-jarjestelman osaa ei saa tyontaa, vetaa tai kayttaa vastusta vastaan, ellei vastuksen syyta
huolellisesti arvioida l&pivalaisun avulla. Jos syyté ei voida maarittaa, veda laite tai jarjestelma pois yhtena
yksikkona. Katetrin tai Separator-laitteen rajoittamaton vaantaminen tai sisdanvienti vakisin vastusta
vastaan voi johtaa laitteen tai verisuonen vaurioitumiseen.
INDIGO-imujarjestelmaa ei saa kayttdd minkdan muun pumpun kuin Penumbra-imupumpun kanssa.
Jos ohjainlanka asetetaan liian distaalisesti keuhkoverisuoniin tai imu-/ohjainkatetria manipuloidaan
liallisesti pienemmissé, perifeerisissé ja segmentaalisissa keuhkovaltimohaaroissa, seurauksena voi olla
suonen puhkeama.

VAROTOIMET

« Laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi. Ei saa steriloida uudelleen tai kayttaa uudelleen. Laitteen
uudelleensterilointi tai uudelleenkayttd voi heikentaa laitteen rakenteellista eheytta ja/tai johtaa laitevikaan,
joka puolestaan voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.
Taittuneita tai vaurioituneita laitteita ei saa kayttaa. Avoimia tai vaurioituneita pakkauksia ei saa kayttaa.
Palauta kaikki vaurioituneet laitteet ja pakkaukset valmistajalle/jalleenmyyjalle.
Kaytettava ennen merkittya viimeista kayttopaivamaaraa.
Kayta INDIGO-imujarjestelmaé yhdessa lapivalaisuvisualisoinnin kanssa.
Yllapida asianmukaisen huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota.
Kun aspirointia tehdaan, varmista, ettd INDIGO-imuletku on auki vain trombin poistamiseen tarvittavan
vahimmaisajan verran. Liiallinen aspiraatio tai INDIGO-imuletkun sulkematta jattdminen ei ole suositeltavaa
aspiraation paattymisen jalkeen.
Hemoglobiini- ja hematokriittitasoja on valvottava potilailla, jotka ovat menettaneet > 700 ml verta hyytyman
aspirointitoimenpiteesta johtuen.
INDIGO Separator -laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ohjainlankana. Jos INDIGO-imukatetrin
sijoittaminen uudelleen on valttdméatonta revaskularisaatiotoimenpiteen aikana, tdma uudelleensijoittelu on
tehtava asianmukaista ohjainlankaa pitkin tavallisia katetri- ja ohjainlankatekniikoita kayttaen.
Automatisoituja suuripaineisia varjoaineen ruiskutuslaitteita ei saa kayttaa INDIGO—imukatetrin kanssa, silla
kayttd voi vaurioittaa katetria.

TOIMENPIDE

1. Katso ennen kayttda kohdat Varoitukset, Varotoimet ja Mahdolliset haittatapahtumat.

2. Katso laitteen yhteensopivuustiedot taulukosta 2.

3. Sitd mukaa kun INDIGO-imujarjestelman kutakin laitetta kaytetaan, ota laite pakkauksesta ja tarkasta, ettei
siiné ole vaurioita tai taittumia.

4. Valmistele INDIGO-imujarjestelman laitteet kayttda varten huuhtelemalla pakkaus ja laite heparinoidulla

keittosuolaliuoksella (tdma kasittaa vain INDIGO—-imukatetrin ja INDIGO Separator -laitteen).

Valmistele ohjainkatetri tai verisuoniholkki valmistajan toimittamien kéyttéohjeiden mukaan.

Kayta perinteisia katetrointitekniikkoja lapivalaisuohjauksessa ja aseta ohjainkatetri tai verisuoniholkki

sopivaa ohjainlankaa pitkin asianmukaiseen valtimoon tai laskimoon, joka on proksimaalisuuntaan

trombitukoksen kohdasta.

oo

Taulukko 2 — Laitteiden yhteensopivuus- ja valintatiedot
INDIGO-imukatetri Verisuoniholkkif Ohjainlanka INDIGO Separator -laite
ohjainkatetri
CAT3 5F/TF 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 7FI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7FI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038" (0,97 mm) SEP12

INDIGO Separator -laite on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan osana INDIGO-imujarjestelmaa.

INDIGO-IMUKATETRIN VALMISTELU JA KAYTTO

1. Varmista suonen lapimitta ja valitse sopivan kokoinen INDIGO-imukatetri.

2. Jos INDIGO-imukatetrin mukana toimitetaan muotoilumandriini, katetrin karkea voidaan muotoilla
hoyrylla. Aseta muotoilumandriini INDIGO-imukatetrin karkeen, muodosta haluttu muoto varovasti ja
aseta hoyryvirtaukseen kymmenen sekunin ajaksi samalla helldvaroen pyérittden. Ylikuumenemisvaurion
valttamiseksi ala aseta katetrin karkea suoraan héyryn ulostuloon. Anna kérjen jaahtya ennen
mandriinin poistamista. Tarkasta, onko INDIGO-imukatetrissa mitaan vauriota, joka on ehka aiheutunut
héyrymuotoilusta. Jos havaitset mitdan vauriota, ala kayta INDIGO-imukatetria.

3. Kiinnitd INDIGO-imukatetrin mukana toimitettu pydrivd hemostaasiventtiili.

4. Jos kaytetdaan ohjainkatetria, vie INDIGO-imukatetri pydrivaan hemostaasiventtiiliin, joka on liitetty
ohjainkatetrin proksimaaliseen kantaan. Jos kaytetdan verisuoniholkkia, vie INDIGO-imukatetri
verisuoniholkin venttiilin 18pi sisdanviejaa kayttaen (jos toimitettu mukana). Kun olet asettanut INDIGO-
imukatetrin, veda sisdanvieja pois.

5. Tyénna INDIGO-imukatetri kohdesuoneen ohjainlankaa pitkin. Sijoita INDIGO-imukatetri
proksimaalisuuntaan trombista. Poista ohjainlanka INDIGO-imukatetrista.

HUOMAUTUS: Tukkeutumakohtaan paasya voi helpottaa yhteensopivan sisékatetrin koaksiaalinen

kaytto.

6. Kiinnitad INDIGO-imuletku Penumbra-imupumppusailiéon ja kdynnisté imupumppu (katso Penumbra-
imupumpun Kéyttéopas). Varmista, ettd Penumbra-imupumppu saavuttaa maksimaalisen alipainetason.
Varmista, ettd INDIGO-imuletku on kéénnetty OFF (POIS PAALTA) -asentoon.

INDIGO SEPARATOR -LAITTEEN VALMISTELU JA KAYTTO
1. Valitse sopivan kokoinen INDIGO Separator -laite, joka vastaa imukatetrin kokoa (katso taulukko 2).
. Tyénna INDIGO-imukatetria eteenpain niin, etta distaalinen karki uppoaa varoen trombin siséan.

3. Vie INDIGO Separator -laite pydrivan hemostaasiventtiilin Iapi ja INDIGO-imukatetrin proksimaaliseen
kantaan. Jos sisaanvieja on toimitettu mukana, sita voi kayttaa.
Tyénna INDIGO Separator -laitetta imukatetrin 1api, kunnes Separator-laitteen kartio sijaitsee imukatetrin
distaalikarjessa.
Liité imuletku pydrivan hemostaasiventtiilin sivuporttiin kuten kuvassa 1.
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Kuva 1 — Koottu imujarjestelma ja INDIGO Separator -laite

N,

_y ONIOFF
Imupumpun séiligén /" (PAALLA/POIS PAALTA) -kytkin
Imuletku
N

Separator-aite ~\
LEs

Sisiniii

(saattaa sisitya toimitukseen)

6. Aloita aspirointi kytkemélla INDIGO-imuletkun venttiili ON (PAALLA) -asentoon ja tydnné/veda INDIGO
Separator -laitetta trombin aspiroinnin ja poistamisen avuksi kuten kuvassa 2.

Kuva 2 — Trombin aspirointi INDIGO Separator -laitteella

Imukatetri Separator-laitteen karki

\ y

Separator-laitteen kartio Trombi

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

8. Poista INDIGO Separator -laite.

9. Tarvittaessa voidaan laakarin harkinnan mukaisesti kayttaa muita INDIGO Separator -laitteita ja
-imukatetreja trombin lisdpoistoa varten.

10. Aspiroi 5 ml:n tai suuremmalla ruiskulla noin 5 ml verta INDIGO-imukatetrista katetriin mahdollisesti jaéneen
trombin poistamiseksi.

11. Ota hoidon jalkeinen angiogrammikuva ruiskuttamalla varjoainetta ohjainkatetrin tai verisuoniholkin lapi.

KLIININEN KOKEMUS:

Penumbra EXTRACT-PE -tutkimuksen kliinisten tietojen yhteenveto:

Penumbra EXTRACT-PE -tutkimus oli prospektiivinen yksihaarainen monikeskustutkimus, jossa arvioitiin
Indigo®-imujérjestelmén turvallisuutta ja tehoa mekaaniseen trombektomiaan tutkittavilla, joilla oli akuutti
keuhkoembolia (PE). Tutkimukseen otettiin 119 tutkittavaa 22 keskuksessa Yhdysvalloissa. Riippumaton
kuvannuksen keskuslaboratorio ja kliinisten tapahtumien komitea (CEC) arvioi turvallisuuden paatetapahtumien
tiedot.

MUKAANOTTOKRITEERIT:

1. Kliiniset merkit ja oireet, jotka ovat yhtenevat akuutin PE:n kanssa ja kestavat 14 paivaa tai vahemman.
PE-nayton on oltava TTA-tutkimuksesta.

2. Systolinen verenpaine =2 90 mmHg ja naytto laajentuneesta oikeasta kammiosta RV/LV-suhteen ollessa > 0,9

3. Potilas on 18-vuotias tai vanhempi

POISSULKUKRITEERIT:

1. tPA:n kayttd 14 paivan kuluessa ennen lahtdtilanteen TTA-tutkimusta

2. Systolinen verenpaine < 90 mmHg 15 minuutin ajan tai vaatimus inotrooppisesta tuesta = 90 mmHg:n
systolisen verenpaineen sailyttamiseksi

Keuhkojen hypertensio, jonka huippu-PA > 70 mmHg oikean sydanpuoliskon katetroinnlla
Aiempi vakava tai krooninen keuhkojen hypertensio

FiO2-vaatimus > 40 % tai > 6 I/min > 90 %:n happisaturaation yllapitamiseksi
Hematokriitti < 28 %

Trombosyytit < 100 000/ul

Seerumin kreatiniini > 1,8 mg/d|

. INR>3

10. aPTT (tai PTT) > 50 sekuntia, kun ei hyytymisenestohoitoa

11. Aiempi hepariinin indusoima trombosytopenia (HIT)

12. Vasta-aihe systeemiselle hyytymisenestohoidolle tai sen terapeuttisille annoksille
13. Merkittdva trauma < 14 paivaa sitten

14. Sydamensiséinen johdin

15. Kardiovaskulaarinen tai keuhkoleikkaus viimeisten 7 paivan kuluessa

16. Syopa, joka edellyttaa aktiivista solunsalpaajahoitoa

17. Tunnettu vakava, kontrolloimaton herkkyys radiografisille aineille

18. Elinajanodote < 90 paivaa

19. Raskaana oleva nainen

20. Sydamensisainen trombi

21. ECMO-hoitoa saavat potilaat

22. Osallistuu parhaillaan toiseen tutkimukseen

©ONO O AW

TULOKSET:

Tutkimukseen otettiin 119 tutkittavaa, jotka otettiin mukaan lahtéryhmien mukaisen analyysin (ITT) populaatioon.
Muunneltu ITT (mITT) -populaatio oli ITT-populaation alajoukko, joka oli primaarinen populaatio kaikille
tehokkuuden parametreille. mITT-populaatiosta poissuljettiin tutkittavat, jotka saivat tdydentavia hoitoja

tai trombolyyttisia aineita toimenpiteen aikana 48 tuntiin asti toimenpiteen jéalkeen tarkoituksena vahentaa
hyytymamaaraa keuhkovaltimossa. mITT-populaatio kasitti 110 tutkittavaa. Turvallisuuden paatetapahtumia
arvioitiin ITT-populaatioon perustuen.

110 potilasta paatti tutkimuksen tutkimuksen 30 paivan seuranta-ajalla, 3 potilasta kuoli, 1 vetaytyi tutkimuksesta
ja 5 katosivat seurannasta.

VAESTOTIEDOT JA LAAKETIETEELLINEN HISTORIA:

Naiden 119 tutkittavan mediaani-ika oli 59,8 vuotta (vaihteluvali 21, 92), 44,5 % (53/119) oli naisia, aiempi syva
laskimotromboosi (DVT) raportoitiin 60,5 %:lla (72/119), mika tahansa syopa 22,7 %:lla (27/119) seka aiempi
keuhkoembolia (PE) raportoitiin 17,6 %:lla (21/119) tutkittavia.

TOIMENPIDEOMINAISUUDET:

Tutkimustoimenpide aloitettiin 119 tutkittavalla ja vietiin loppuun 118 tutkittavalla; yhdessa tutkittavalla
toimenpide keskeytettiin ennen aspirointia. Kohtalaista sedaatiota kaytettiin 97,5 %:lla tutkittavia, ja 78,2 %:lla oli
oikeanpuoleinen reisisuoniyhteys. Toimenpiteen mediaaniaika (laskimon puhkaisusta Indigo-laitteen poistoon)
oli 66 min; kvartiilivalin pituus (IQR) [46,0, 94,0]. Mediaaniaika ensimmaisesta Indigo-laitteen sisaanviennista
viimeiseen Indigo-laitteen poistoon oli 37 minuuttia, IQR [23,5, 60,0]. Mediaaniaika tehohoidossa oli 1,0 paivaa
[1,0, 2,0]. Hoito kasitti seuraavat keuhkoemboliakohdat:

Hoitokohta
Paakeuhkovaltimo ja unilateraalinen
Paakeuhkovaltimo ja bilateraalinen
Pelkka unilateraalinen
Pelkka bilateraalinen

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

LAITTEEN KAYTTO:
Tutkimustoimenpiteen aikana kaytettiin 129 Penumbra-imukatetria ja 99 Penumbra Separator -laitetta.

Kéaytetyt Penumbra-laitteet — tutkittavien mukaan
Kaytetyt Penumbra-katetrit tutkittavaa kohti

Kaikki tutkittavat (N = 119)

1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)
Katetrit

Imukatetri 8, TORQ, 85 cm

Imukatetri 8, XTORQ, 115 cm

Imukatetri 8, XTORQ, 115 cm:n pakkaus
Kaytetyt Penumbra Separator -laitteet tutkittavaa

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

kohti
0 19,3 % (23/119)
1 78.2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

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

TEHOKKUUDEN ENSISIJAINEN PAATETAPAHTUMA:

Tehokkuuden ensisijainen paatetapahtuma oli RV/LV-suhteen pieneneminen lahtotilanteesta 48 tuntiin
mennessa TTA:lla arvioituna ja riippumattoman keskuslaboratorion arvioimana. 95 %:n luottamusvalin (Cl)
alaraja RV/LV-suhteen muutokselle 48 tunnin kohdalla oli > 0,20. Lahtétilanteen RV/LV-suhteen keskiarvo oli
1,46 (0,29), ja se pieneni arvoon 1,04 (0,17) 48 tunnin kohdalla. Paatetapahtuma saavutettiin RV/LV-suhteen
absoluuttisen vaheneman ollessa 0,42 + 0,25 (95 %:n Cl 0,37, 0,46), mika edustaa 26,9 %:n vahenemaa

(p < 0,0001).

E ijainen tehon paatetapahtuma miTT (N =110) 95 %:n CI¥I
Absoluuttinen véhenema RV/LV-suhteessa

lahtotilanteesta 48 tuntiin mennessal!

N 106

Keskiarvo (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediaani [IQR] 0,41 0,25, 0,54]

Vaihteluvali (min, maks) -0,19, 1,23

' p < 0,0001 perustuen yhden otoksen kaksipuoliseen asymptoottiseen testiin, jonka nollaosuus on 0,20 ja
keskivirhe laskettiin otososuudesta.

2 Tiedot analysoitiin perustuen mITT-joukkoon, jolla oli 48 tunnin arvioitavissa oleva TTA-tutkimus

B Luottamusvéleja ei ole korjattu kerrannaisuuden suhteen

TURVALLISUUS

Turvallisuuden ensisijainen paatetapahtuma oli merkittavat haittatapahtumat, yhdistelma laitteeseen
liittyvasta kuolemasta, merkittavasta verenvuodosta ja laitteeseen liittyvista vakavista haittatapahtumista
(maaritelty kliinisena pahenemisena, keuhkoverisuonten vauriona ja sydénvauriona) 48 tunnin kuluessa.
Turvallisuushypoteesi vaitti, ettd 48 tunnin merkittavien haittatapahtumien maara ei olisi yhté kuin 40 %.
Turvallisuuden ensisijainen paatetapahtuma saavutettiin, ja maara oli 1,7 % (95 %:n C1 0,0 %, 4,0 %),

p < 0,0001). Kahdella tutkittavalla (1,7 %) esiintyi 3 tapahtumaa:

Yhdella tutkittavalla oli pitkakestoinen kammiotakykardia (laitteeseen liittyva kuolema / merkittéva verenvuoto /
kliininen paheneminen / keuhkoverisuonten vaurio) ja hemoptyysi (merkittdva verenvuoto / keuhkoverisuonten
vaurio); yhdella tutkittavalla ilmeni nivusyhteyskohdan verenvuotoa (merkittédva verenvuoto).

TURVALLISUUDEN ENSISIJAINEN PAATETAPAHTUMA (HOIDETUN RYHMAN POPULAATIO):

E| inen turvallisuuden analyysi 95 %:n CI?
Merkittavien haittatapahtumien

yhdistelma 48 tunnin kuluessal"

Kaikki tutkittavat (N = 119)

J

1,7 % (2/119) (0.0 %, 4,0 %)

M'p <0,0001 perustuen yhden otoksen kaksipuoliseen asymptoottiseen testiin, jonka nollaosuus on 0,40 ja
keskivirhe laskettiin otososuudesta.
12 Luottamusvaleja ei ole korjattu kerrannaisuuden suhteen

TOISSIJAISET PAATETAPAHTUMAT (HOIDETUN RYHMAN POPULAATIO):
Turvallisuuden toissijaisia pa pahtumia olivat laitt: n liittyva kuolema 48 tunnin kuluessa, merkittava
verenvuoto 48 tunnin kuluessa, kliininen paheneminen 48 tunnin kuluessa, keuhkoverisuonten vaurio 48 tunnin
kuluessa, sydanvaurio 48 tunnin kuluessa, kaikista syista johtuva kuolleisuus 30 paivan kuluessa, laitteeseen
liittyvat vakavat haittatapahtumat 30 paivan kuluessa ja symptomaattinen PE:n uusiutuminen 30 paivan kuluessa.
Vakavat haittatapahtumat (SAE:t) ja haittatapahtumat (AE:t) keréttiin 30 paivan seuranta-ajan kuluessa.
Merkittavat tapahtumat kasitelldan seuraavassa.
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Tutkimuksen aikana tapahtui yhteensa kolme kuolemaa. Yksi kuolema arvioitiin toimenpiteeseen ja laitteeseen
liittyvaksi. Liséksi tapahtui kaksi ei toimenpiteeseen/laitteeseen liittyvaa kuolemaa johtuen aiempien
sairauksien etenemisesta (sydvan eteneminen ja askettainen aivoresektio johtuen aiemmasta iskeemisesta
aivohalvauksesta). Yhteensa 7 tutkittavalla ilmeni 8 toissijaista paatetapahtumaa.

TURVALLISUUDEN TOISSIJAISET PAATETAPAHTUMAT:

Toissijai turvallisuuden analyysi* Kaikki tutkittavat (N = 119)

Laitteeseen liittyva kuolema 48 tunnin kuluessa 0,8 % (1/119)

Merkittdva verenvuoto 48 tunnin kuluessa 1,7 % (2/119)

Kliininen paheneminen 48 tunnin kuluessa 1,7 % (2/119)

Keuhkoverisuonten vaurio 48 tunnin kuluessa 1,7 % (2/119)

Sydanvaurio 48 tunnin kuluessa 0,0 %
Kaikista syista johtuva kuolleisuus 30 paivan 2,5 % (3/119)
kuluessa

Laitteeseen liittyvat SAE:t 30 paivan kuluessa 1,7 % (2/119)
Symptomaattinen PE:n uusiutuminen 30 paivan 0,0 %
kuluessa

Laitteeseen ja toimenpiteeseen liittyvit haittatapahtumat 30 pdivan kuluessa toimenpiteestd*

Toimenpiteeseen liittyvat SAE:t 2,5 % (3/119)

Laitteeseen liittyvat SAE:t 1,7 % (2/119)

Toimenpiteeseen liittyvat ei-vakavat AE:t 9,2 % (11/119)

Laitteeseen liittyvat ei-vakavat AE:t 4,2 % (5/119)

*Yksi tutkittava voi saavuttaa useita paatetapahtumia, ja han voi esiintya useissa kategorioissa

KLIINISET HYODYT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

INDIGO-imujarjestelman kliinisia hyotyja ovat trombien ja embolusten poisto tai véhentdminen
aareisverenkierron valtimoissa tai laskimoissa tai niiden potilaiden tapauksessa, joilla on keuhkoembolia.
Yksityiskohtainen luettelo kaikista tunnetuista hyddyista on Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suoristuskyvysta (SSCP) -asiakirjassa.

TURVALLISUUS JA KLIININEN SUORITUSKYKY

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

Perus-UDI-DI-tunniste: 081454801INDIGOSYSTEMYF

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN
* Sailyta viil 3, kuivassa paik
« Havita laite sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten viranomaisten mukaisia kaytantja noudattaen.

SYMBOLIEN SANASTO

Huomio, katso kayttohjeita

Vain hoitomaarayksella — Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tdman laitetta saa kayttaa vain laakari tai laakarin
maarayksesta

Ei-pyrogeeninen

Steriloitu eteenioksidilla. Yksinkertainen
steriilisuojajarjestelma, jonka suojapakkaus on ulkopuolella.

Laakinnallinen laite

Valmistaja Edustaja Euroopan unionissa

O Erédnumero Ei saa kayttaa uudelleen

Kaytettava

NN Luettelonumero
viimeistaan

@

Valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia

Siséltaa vaarallisia aineita

CAS-numero:
7440-48-4 | 1344-37-2

Ala kayta, jos
pakkaus on
vaurioitunut.

Q Ei saa steriloida
b uudelleen

TAKuu

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

50 (72)


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BRUKSAN-
VISNING

Penumbra @

INDIGO®
-aspirasjonssystem

TILTENKT FORMAL
INDIGO-aspirasjonssystemet er utviklet for & fierne tromber fra vaskulaturen ved hjelp av mekanisk aspirasjon.

BESKRIVELSE AV ENHETEN
INDIGO®-aspirasjonssystemet bestar av flere enheter:
* INDIGO-aspirasjonskateter
¢ Penumbra-aspirasjonspumpe
¢ INDIGO-aspirasjonspumpebeholder
¢ INDIGO-aspirasjonsslange
¢ INDIGO Separator™

INDIGO-aspirasjonskateteret sikrer malrettet aspirasjon fra Penumbra-aspirasjonspumpen direkte til tromben.
INDIGO Separator kan brukes til a skylle lumenet pa INDIGO-aspirasjonskateteret dersom det blir blokkert
med trombe. INDIGO-aspirasjonskateteret innfares gjennom et ledekateter eller en vaskulaer hylse og inn i
den perifere vaskulaturen, og feres over en ledevaier frem til stedet for den primzaere okklusjonen. INDIGO-
aspirasjonskateteret brukes med Penumbra-aspirasjonspumpen for a aspirere trombe fra et okkludert kar.
Ved behov kan en INDIGO Separator frigjgres fra INDIGO-aspirasjonskateteret for & hjelpe med a fierne
trombe. INDIGO Separator fares frem og trekkes tilbake gjennom INDIGO-aspirasjonskateteret ved den
primaere okklusjonens proksimale kant for a forenkle trombeskyllingen fra INDIGO-aspirasjonskateterspissen.
Enhetene er synlige under fluoroskopi. For aspirasjonskilden brukes INDIGO-aspirasjonskateteret sammen
med Penumbra-aspirasjonspumpen, som kobles til ved bruk av INDIGO-aspirasjonsslangen og INDIGO-
aspirasjonspumpebeholderen. INDIGO-aspirasjonskateteret kan leveres med en dampformende mandreng og
roterende hemostaseventil samt innfgringsenhet. INDIGO Separator kan leveres med en innfgringsenhet og
momentenhet.

INDIGO-systemets aspirasjonskatetre har et hydrofilt belegg pa kateterskaftets distale segment (se tabell 1)

Tabell 1 — Lengde pa det hydrofile belegget

INDIGO-aspirasjonskateter Lengde (cm)

CAT3 75

CAT5 30

CAT6 11

CAT7/CAT7D 14

CAT8/CATD 7

CAT12 22

INDIKASJONER FOR BRUK

INDIGO-aspirasjonskatetre og Separator-enheter

Som en del av INDIGO-aspirasjonssystemet, er INDIGO-aspirasjonskatetrene og Separator-enhetene indisert
for fierning av ferske, myke emboli og tromber fra kar i de perifere arterie- og venesystemene, og for behandling
av lungeemboli.

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

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

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
Den tiltenkte pasientpopulasjonen for INDIGO-aspirasjonssystemet er pasienter med myke emboli eller tromber i
perifere arterier og vener, og/eller for pasienter med lungeemboli.

KONTRAINDIKASJONER
Ikke til bruk i arteriae coronariae eller nevrovaskulaturen.

ADVARSLER

« INDIGO-aspirasjonssystemet skal kun brukes av leger som har fatt tilstrekkelig opplaering i intervensjonelle
teknikker.
Ingen komponent i INDIGO-systemet skal fgres frem, trekkes tilbake eller brukes under motstand, uten
ngye vurdering av arsaken ved hjelp av fluoroskopi. Trekk ut enheten eller systemet som én enhet hvis
arsaken ikke kan finnes. Overdreven vridning eller tvungen innfaring av kateteret eller Separator-enheten
under motstand kan fare til at enheten eller karet blir skadet.
INDIGO-aspirasjonssystemet skal ikke brukes med en annen pumpe enn Penumbra-aspirasjonspumpen.
Plassering av ledevaieren for distalt i den pulmonale vaskulaturen eller overdreven manipulering av
aspirasjons-/ledekateter i de mindre, perifere og segmentale arteria pulmonalis-forgreningene kan medfgre
karperforasjon.

FORHOLDSREGLER

« Enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Resterilisering eller
gjenbruk av enheten kan forringe enhetens strukturelle integritet og/eller fere til svikt i enheten, noe som i
sin tur kan medfere pasientskade, -sykdom eller -ded.
Ikke bruk bgyde eller skadede enheter. Ikke bruk apne eller skadede emballasjer. Returner alle skadede
enheter og emballasjer til produsenten/distributgren.
Skal brukes for utlepsdatoen.
Bruk INDIGO-aspirasjonssystemet sammen med fluoroskopisk visualisering.
Oppretthold en konstant infusjon av passende skyllelasning.
Nar aspirasjon utfgres, skal du sikre at INDIGO-aspirasjonsslangen kun er apen sa kort tid som mulig, slik
at tromben kan fjernes. Overdreven aspirasjon eller manglende lukking av INDIGO-aspirasjonsslangen
anbefales ikke nar aspirasjon er fullfort.
Hemoglobin- og hematokritnivaer skal overvakes hos pasienter med blodtap pa > 700 ml under
koagelaspirasjonsprosedyren.
INDIGO Separator er ikke beregnet pa a brukes som en ledevaier. Hvis INDIGO-aspirasjonskateteret ma
reposisjoneres under revaskulariseringsprosedyren, skal slik reposisjonering utferes over en passende
ledevaier ved hjelp av standard kateter- og ledevaierteknikker.

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

* INDIGO Separator (SEP3) inneholder CMR-stoffer (CAS-nummer: 7440-48-4 og 1344-37-2).
INDIGO Separator-enhetene (SEP5 og SEP6) inneholder et CMR-stoff (CAS-nummer: 7440-48-4).

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER VED BRUK AV INDIGO
Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:

* Akutt karokklusjon * Hypotensjon/hypertensjon
¢ Luftembolisme « Infarkt som ferer til organskade
« Allergisk reaksjon og anafylakse som falge av « Infeksjon
kontrastmidler eller enhetens materiale ¢ Iskemi
¢ Anemi ¢ Myokardinfarkt
e Arytmi * Nevrologiske forstyrrelser, inkludert slag
* Arteriovengs fistel * Pneumothorax
* Hijerteskade, hjerteperforasjon, hjertetamponade ¢ Pseudoaneurisme

Hjerte- og andedrettsstans
Inneklemmingssyndrom

Nyreforringelse eller akutt nyresvikt fra
kontrastmiddel

* Ded * Resttrombe pa grunn av manglende evne

¢ Emboli til a fierne hele tromben eller kontrollere

* Akuttkirurgi blodstremningen

* Embolisering av fremmedlegeme * Respirasjonssvikt

* Hematom eller hemoragi pa tilgangsstedet * Klaffskade

¢ Hemoptyse « Karspasme, -trombose, -disseksjon (intimaskade)
¢ Hemoragi eller -perforasjon

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

PROSEDYRE

1. Se Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede hendelser for bruk.

2. Se tabell 2 for informasjon om enhetskompatibilitet.

3. Tautett og ett INDIGO-aspirasjonssystem fra emballasjen etter hvert som de skal brukes, og undersgk dem
med henblikk pa skader eller bayninger.

4. Klargjer INDIGO-aspirasjonssystemets enheter for bruk ved & skylle gjennom emballasjen og enheten med
heparinisert saltlgsning (innbefatter kun INDIGO-aspirasjonskateteret og INDIGO Separator).

5. Klargjer et ledekateter eller en vaskuleer hylse i henhold til produsentens bruksanvisning.

6. Bruk konvensjonelle kateteriseringsteknikker under fluoroskopisk veiledning og plasser ledekateteret
eller den vaskulzere hylsen inn i den aktuelle arterien eller venen som befinner seg proksimalt for
trombeokklusjonsstedet, over en passende ledevaier.

Tabell 2 — Infor om enh tibilitet og -valg

INDIGO- Vaskulzr hylse / .

aspirasjonskateter Iedekate::er Ledevaier INDIGO Separator
CAT3 5F/7TF 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 7FI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7FI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038" (0,97 mm) SEP12

INDIGO Separator er beregnet pa a brukes kun som en del av INDIGO-aspirasjonssystemet

KLARGJZRING 0G BRUK AV INDIGO-ASPIRASJONSKATETERET

1. Kontroller kardiameteren og velg et INDIGO-aspirasjonskateter i riktig storrelse.

2. Hvis en formende mandreng medfalger, kan INDIGO-aspirasjonskateterspissen formes med damp. Far
den formende mandrengen inn i INDIGO-aspirasjonskateterspissen, lag gnsket form forsiktig og posisjoner
den i en dampstrem i ti sekunder mens den roteres forsiktig. For & unnga skade pa grunn av overoppheting
ma kateterspissen ikke plasseres direkte ved damputligpet. La spissen avkjgles for mandrengen fiernes.
Inspiser INDIGO-aspirasjonskateteret med henblikk pa eventuelle skader som kan ha oppstatt som fglge av
dampforming; hvis du finner eventuelle skader, skal INDIGO-aspirasjonskateteret ikke brukes.

3. Fest den roterende hemostaseventilen som medfelger INDIGO-aspirasjonskateteret.

4. Huvis et ledekateter brukes, skal INDIGO-aspirasjonskateteret innfgres i en roterende hemostaseventil
som er koblet til den proksimale muffen pa ledekateteret. Hvis en vaskulzer hylse brukes, skal INDIGO-
aspirasjonskateteret innfares gjennom ventilen i den vaskuleere hylsen ved bruk av innfgringsenheten (hvis
den medfplger). Etter at INDIGO-aspirasjonskateteret er innfart, skal innfaringsenheten trekkes tilbake.

5. For INDIGO-aspirasjonskateteret frem og inn i malkaret over ledevaieren. Posisjoner INDIGO-
aspirasjonskateteret proksimalt for tromben. Fjern ledevaieren fra INDIGO-aspirasjonskateteret.

MERK: Tilgang til okklusjonsstedet kan forenkles ved koaksial bruk av et kompatibelt innvendig
kateter.

6. Fest INDIGO-aspirasjonsslangen til Penumbra-aspirasjonspumpebeholderen, og sla Penumbra-
aspirasjonspumpen pa (se brukerhandboken for Penumbra-aspirasjonspumpen). Bekreft at Penumbra-
aspirasjonspumpen nar det hgyeste vakuumnivaet. Serg for at INDIGO-aspirasjonsslangen er i OFF (AV)-
posisjonen.

KLARGJZRING 0G BRUK AV INDIGO SEPARATOR

1. Velg en INDIGO Separator i en starrelse som tilsvarer starrelsen pa aspirasjonskateteret (se tabell 2).

2. For frem INDIGO-aspirasjonskateteret for & fere den distale spissen forsiktig inn i tromben.

3. Innfer INDIGO Separator gjennom den roterende hemostaseventilen og inn i den proksimale muffen pa
INDIGO-aspirasjonskateteret. En innfaringsenhet kan brukes hvis en slik medfglger.

4. For INDIGO Separator frem gjennom aspirasjonskateteret til Separator-kjeglen befinner seg ved den distale
spissen pa aspirasjonskateteret.

5. Koble aspirasjonsslangen til sideporten pa den roterende hemostaseventilen som vist i figur 1.
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Figur 1 — Montert aspirasjonssystem med INDIGO Separator
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6. For & starte aspirasjon ma du stille ventilen pa INDIGO-aspirasjonsslangen til ON (PA)-posisjonen og fare
frem / trekke tilbake INDIGO Separator for & hjelpe med aspirasjon og fierning av tromben som vist i figur 2.

Figur 2 — Trombeaspirasjon ved hjelp av INDIGO Separator

Aspirasjonskateter Separator-spiss
Y
X 7
Trombe

Separator-kjegle

7. For a stoppe aspirasjon ma du stille ventilen pa INDIGO-aspirasjonsslangen til OFF (AV)-posisjonen og sla
av Penumbra-aspirasjonspumpen.

8. Fjern INDIGO Separator.

9. Flere INDIGO Separator-enheter og -aspirasjonskatetre kan brukes ved behov for & fierne tromben
ytterligere etter legens skjenn.

10. Bruk en 5 ml eller sterre sproyte for & aspirere omtrent 5 ml blod fra INDIGO-aspirasjonskateteret for &
fierne eventuell trombe som fortsatt finnes i kateteret.

11. Utfer angiografi etter behandling ved a injisere kontrastmiddel gjennom ledekateteret eller den vaskuleere
hylsen.

KLINISK ERFARING:

Sammendrag av kliniske data fra Penumbra EXTRACT-PE-studien:

Penumbra EXTRACT-PE-studien var en prospektiv, enarmet multisenterstudie for & fastsette Indigo®-
aspirasjonssystemets sikkerhet og effektivitet for mekanisk trombektomi hos forsgkspersoner med akutt
lungeemboli (LE). Studien innrullerte 119 studiedeltakere ved 22 studiesteder i USA. Et uavhengig
avbildningskjernelaboratorium og en komité for kliniske hendelser (CEC) gjennomgikk data for
sikkerhetsendepunkter.

INKLUSJONSKRITERIER:

1. Kliniske tegn og symptomer pa akutt LE med en varighet pa 14 dager eller mindre. Bevis pa LE ma veere
fra CTA.

2. Systolisk BT pa = 90 mmHg med bevis pa dilatert HV med et HV/VV-forhold pa > 0,9

3. Pasienten er 18 ar eller eldre

EKSKLUSJONSKRITERIER:

1. Bruk av tPAinnen 14 dager for baseline-CTA

2. Systolisk BT pa < 90 mmHg i 15 minutter eller kravet for inotrop stette for & opprettholde systolisk BT pa
=90 mmHg

Pulmonal hypertensjon med LA-topp pa > 70 mmHg ved kateterisering av hayre hjertehalvdel
Sykehistorie med alvorlig eller kronisk pulmonal hypertensjon

FiO2-krav pa > 40 % eller > 6 LPM for & opprettholde en oksygenmetning pa > 90 %
Hematokrit < 28 %

Blodplater pa < 100 000/pl

Serumkreatinin pa > 1,8 mg/d|

. INRpa>3

10. aPTT (eller PTT) pa > 50 sekunder eller ingen antikoagulasjon

11. Sykehistorie med heparinindusert trombocytopeni (HIT)

12. Kontraindikasjon mot systemiske eller terapeutiske antikoagulantiadoser

13. Sterre traume < 14 dager

14. Tilstedevaerelse av intrakardial ledning

15. Kardiovaskuleer eller pulmonal kirurgi innen de siste 7 dagene

16. Kreft som krever aktiv kjemoterapi

17. Kjent alvorlig, ukontrollert falsomhet overfor radiografiske midler

18. Forventet levetid pa < 90 dager

19. Kvinne som er gravid

20. Intrakardial trombe

21. Pasienter som far ECMO

22. Deltar allerede i en annen undersgkelsesstudie

©CONO O AW

RESULTATER:

119 studiedeltakere ble innrullert og inkludert i populasjonen for behandlingsintensjonsanalyse (ITT-
analyse). Populasjonen for modifisert ITT (mITT) var en undergruppe av ITT-populasjonen og var den
primaere populasjonen for alle effektivitetsparametre. mITT-populasjonen utelukket studiedeltakere som
mottok tilleggsbehandlinger eller trombolytika intraoperativt i lapet av 48 timer postoperativt, for & redusere
koagelbyrden i arteria pulmonalis. Det var 110 studiedeltakere i mITT-populasjonen. Sikkerhetsendepunktene
evalueres basert pa ITT-populasjonen.

110 pasienter fullferte studiens 30-dagers oppfelging, 3 pasienter dede, 1 trakk seg fra studien og 5 gikk tapt
under oppfalging.

DEMOGRAFI 0G SYKEHISTORIE:

Av de 119 studiedeltakerne var medianalderen 59,8 ar (verdiomrade 21, 92), 44,5 % (53/119) var kvinner, en
tidligere dyp venetrombose (DVT) ble rapportert hos 60,5 % (72/119), enhver kreft hos 22,7 % (27/119) og en
tidligere lungeemboli (LE) ble rapportert hos 17,6 % (21/119) av studiedeltakerne.

PROSEDYREEGENSKAPER:

Studieprosedyren ble igangsatt hos 119 studiedeltakere og ble fullfgrt hos 118 studiedeltakere; prosedyren ble
avbrutt for én studiedeltaker for aspirasjon. Lett sedasjon ble brukt hos 97,5 % av studiedeltakerne, og 78,2 %
hadde et hoyre femoralt tilgangssted. Median prosedyrevarighet (venepunksjon til fierning av Indigo-enheten)
var 66 minutter; IQR (46,0, 94,0). Median tid fra innfgring av forste Indigo-enhet til fierning av siste Indigo-enhet
var 37 minutter; IQR (23,5, 60,0). Median sykehusopphold var 1,0 dag (1,0, 2,0). Behandlingen inkluderte
felgende lungeembolisteder:

Behandlingssted Alle studiedel
Truncus pulmonalis med unilateral
Truncus pulmonalis med bilateral

Kun unilateral
Kun bilateral

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

5,9 % (7/119)
69,7 % (83/119)

ENHETSBRUK:
129 Penumbra-aspirasjonskatetre og 99 Penumbra Separator-enheter ble brukt under studieprosedyren.

Penumbra-enheter brukt — etter studiedeltak Alle studiedeltakere (N = 119)
Penumbra-katetre brukt etter studiedeltal
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)

Katetre
Aspirasjonskateter 8, TORQ, 85 cm
Aspirasjonskateter 8, XTORQ, 115 cm
Aspirasjonskateter 8, XTORQ, 115 cm sett
Penumbra Separator-enheter brukt per

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

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

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

PRIMART EFFEKTIVITETSENDEPUNKT:

Det primzere effektivitetsendepunktet var reduksjon av HV/VV-forholdet fra baseline til 48 timer vurdert med
CTA og evaluert av et uavhengig kjernelaboratorium. Den nedre grensen i 95 %-konfidensintervallet (KI) for
endringen i HV/VV-forholdet etter 48 timer var > 0,20. Det gjennomsnittlige HV/VV-forholdet ved baseline var
1,46 (0,29), og det ble redusert til 1,04 (0,17) etter 48 timer. Endepunktet ble mgtt med absolutt reduksjon i
HV/VV-forholdet pa 0,42 + 0,25 (95 % Kl 0,37, 0,46), noe som utgjer en reduksjon pa 26,9 % (p < 0,0001).

Primaert effektivitetsendepunkt | mITT (N = 110) 95 % KI®
Absolutt reduksjon i HV/VV-

forholdet fra baseline til 48 timer("

N@ 106

Gjennomsnitt (SA) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Median (IQR) 0,41 (0,25, 0,54)

Verdiomrade (min., maks) -0,19, 1,23

'p <0,0001 basert pa en tosidig asymptotisk test med ett utvalg og en nullhypotese pa 0,20 og standardfeilen
beregnet fra utvalgsandelen.

12 Data ble analysert basert paA mITT med evaluerbar 48-timers CTA

B Konfidensintervaller har ikke blitt justert for multiplisitet

SIKKERHET

Det primeere sikkerhetsendepunktet var starre ugnskede hendelser, en sammensetning av enhetsrelaterte
dedsfall, sterre bladning og enhetsrelaterte SAE-er (definert som klinisk forverring, pulmonal vaskuleer skade
og hjerteskade) innen 48 timer. Sikkerhetshypotesen oppga at 48-timersraten for stgrre ugnskede hendelser
ikke ville tilsvare 40 %. Det primaere sikkerhetsendepunktet ble mett, og raten var 1,7 % (95 % K1 0,0 %, 4,0 %,
p < 0,0001). To studiedeltakere (1,7 %) opplevde 3 hendelser:

1 studiedeltaker opplevde vedvarende ventrikkeltakykardi (enhetsrelaterte dedsfall / sterre bledning /
klinisk forverring / pulmonal vaskuleer skade) og hemoptyse (sterre bledning / pulmonal vaskulzer skade);
1 studiedeltaker opplevde blgdning fra tilgangsstedet i lysken (sterre bladning).

PRIMART SIKKERHETSENDEPUNKT («SOM BEHANDLET»-POPULASJON):

95 % KI@
(0,0 %, 4,0 %)

Primar sikkerhetsanalyse
Sammensetning av storre ugnskede
hendelser innen 48 timer™"

'p < 0,0001 basert pa en tosidig asymptotisk test med ett utvalg og en nullhypotese pa 0,40 og standardfeilen
beregnet fra utvalgsandelen.

2 Konfidensintervaller har ikke blitt justert for multiplisitet

Alle studiedeltakere (N = 119)
1,7 % (2/119)

SEKUNDARE ENDEPUNKTER (((SOM BEHANDLET»-POPULASJON):

Sekundzere sikkerhetsendepunkter inkluderte enhetsrelaterte dedsfall innen 48 timer, stgrre bledning innen
48 timer, klinisk forverring innen 48 timer, pulmonal vaskuleer skade innen 48 timer, hjerteskade innen 48 timer,
dedelighet av alle arsaker innen 30 dager, enhetsrelaterte SAE-er innen 30 dager og symptomatisk LE-residiv

52 (72)



BRUKSAN-
VISNING

Penumbra @

INDIGO®
-aspirasjonssystem

innen 30 dager. Alvorlige ugnskede hendelser (SAE-er) og ugnskede hendelser (AE-er) ble innsamlet i Igpet av

30-dagers oppfalgingen. Nokkelhendelsene star angitt nedenfor.

Det oppstod totalt tre dedsfall i Iapet av studien. Ett dedsfall ble ansett for a veere prosedyre- og enhetsrelatert.
Ytterligere to ikke-prosedyrerelaterte/ikke-enhetsrelaterte dedsfall oppstod pa grunn av progresjon av allerede

eksisterende sykdommer (kreftprogresjon og en nylig hjernereseksjon pa grunn av et tidligere iskemisk slag).

Totalt 7 studiedeltakere opplevde 8 sekundaere endepunktshendelser.

SEKUNDARE SIKKERHETSENDEPUNKTER:

Sekundaer sikkerhetsanalyse*

Alle studiedeltakere (N = 119)

Enhetsrelaterte dgdsfall innen 48 timer

0,8 % (1/119)

Starre blgdning innen 48 timer

1,7 % (2/119)

Klinisk forverring innen 48 timer

1,7 % (2/119)

Pulmonal vaskulger skade innen 48 timer

1,7 % (2/119)

Hjerteskade innen 48 timer

0,0 %

Dgdelighet av alle arsaker innen 30 dager

2,5 % (3/119)

Enhetsrelaterte SAE-er innen 30 dager

1,7 % (2/119)

Symptomatisk LE-residiv innen 30 dager

0,0 %

Enhets- og prosedyrerelaterte ugnskede hendelser innen 30 dager etter prosedyren*

Prosedyrerelaterte SAE-er 2,5 % (3/119)

Enhetsrelaterte SAE-er 1,7 % (2/119)

Ikke-alvorlige prosedyrerelaterte AE-er 9,2 % (11/119)

Ikke-alvorlige enhetsrelaterte AE-er 4,2 % (5/119)

*En studiedeltaker kan oppfylle flere endepunktshendelser og kan vises i flere kategorier

KLINISK UTBYTTE OG YTELSESEGENSKAPER

INDIGO-aspirasjonssystemets kliniske utbytte er fierning eller reduksjon av tromber og emboli fra den arterielle
eller vengse perifere vaskulaturen eller for pasienter med lungeemboli. Den detaljerte opplistingen av alle kjente
utbytter er inkludert i oppsummeringen av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP).

SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

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

Grunnleggende UDI-DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

OPPBEVARING OG AVHENDING
« Oppbevares pa et kjglig og tert sted.
* Avhend enheten i samsvar med sykehusets retningslinjer, administrative retningslinjer og/eller retningslinjer
fra lokale myndigheter.

SYMBOLFORKLARING

OBS! Se bruksanvisningen

Kun til bruk pa resept — faderal lovgivning i USA begrenser
denne enheten til bruk av eller pa bestilling fra en lege

Ikke-pyrogen

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

Medisinsk enhet

Produsent EU-representant

Partinummer Skal ikke gjenbrukes

@
[REF]

Utlgpsdato Katalognummer

Skal ikke

o Ikke laget med naturgummilateks
resteriliseres

Skal ikke brukes Inneholder farlige stoffer

hvis emballasjen er
skadet.

CAS-nummer:
7440-48-4/1344-37-2

@ P E R

o
%

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterer at rimelig aktsomhet har blitt brukt under utformingen og produksjonen
av denne enheten. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig er fremsatt
i dette dokumentet, enten de er uttrykte eller underforstatte i henhold til lov eller annet, inkludert, men ikke
begrenset til, eventuelle underforstatte garantier om salgbarhet eller egnethet for et bestemt bruksomrade.
Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av denne enheten, sa vel som andre faktorer knyttet til
pasienten, diagnose, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre saker som er utenfor Penumbras kontroll,
pavirker enheten direkte og resultatene oppnadd som felge av bruken av den. Penumbras forpliktelse under
denne garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning av denne enheten, og Penumbra skal ikke holdes
ansvarlig for noen som helst tilfeldige eller falgemessige tap, skader eller utgifter som oppstar direkte eller
indirekte som fglge av bruken av denne enheten. Penumbra verken patar seg eller autoriserer noen som
helst andre personer til & pata seg noe annet ansvar eller ytterligere ansvar i forbindelse med denne enheten.
Penumbra péatar seg intet ansvar med hensyn til enheter som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres,
og gir ingen garantier, verken uttrykte eller underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller
egnethet for tiltenkt bruk med hensyn til slike enheter.
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SIHTOTSTARVE
INDIGO aspiratsioonislisteem on loodud veresoonest trombide eemaldamiseks mehaanilise aspireerimise teel.

SEADME KIRJELDUS
INDIGO® aspiratsioonisiisteem koosneb mitmest seadmest:
* INDIGO aspiratsioonikateeter
¢ Penumbra aspiratsioonipump
* INDIGO aspiratsioonipumba kanister
* INDIGO aspiratsioonivoolikud
¢ INDIGO Separator™

INDIGO aspiratsioonikateeter teostab aspiratsiooni Penumbra aspiratsioonipumba kaudu otse trombist.
Seadmega INDIGO Separator saab INDIGO aspiratsioonikateetri valendikku puhastada, juhul kui tromb

peaks kateetri umbe ajama. INDIGO aspiratsioonik viiakse juhtek tri vOi vaskulaarse hiilsi

kaudu perifeersesse vaskulatuuri ja suunatakse Ule juhtetraadi primaarse oklusiooni kohale. INDIGO
aspiratsioonikateetrit kasutatakse koos Penumbra aspiratsioonipumbaga ummistunud veresoonest trombi
aspireerimiseks. Vajadusel vib seadme INDIGO Separator paigaldada INDIGO aspiratsioonikateetrist,

mis aitab trombide eemaldamisel. Seade INDIGO Separator si kse ja tommn valja labi INDIGO
aspiratsioonikateetri, pdhilise ummistuse proksimaalsel piiril, et eemaldada tromb INDIGO aspiratsioonikateetri
otsast. Seadmed on nahtavad fluoroskoopia all. Aspiratsiooniallika jaoks kasutatakse INDIGO
aspiratsioonikateetrit koos Penumbra aspiratsioonipumbaga, mis on tihendatud INDIGO aspiratsioonivoolikute ja
INDIGO aspiratsioonipumba kanistri abil. INDIGO aspiratsioonikateeter voib olla varustatud aurvormimisspindli
ja poorleva hemostaasiklapiga ning sisestushiilsiga. Seade INDIGO Separator vdib olla varustatud sisestushiilsi
ja pingutiga.

INDIGO siisteemi aspiratsioonikateetritel on hiidrofiilne kate kateetri varre distaalsel segmendil (vt tabel 1)

Tabel 1 — Hiidrofiilse katte pikkus

INDIGO aspiratsioonikateeter Pikkus (cm)
CAT3 75

CAT5 30

CAT6 11
CAT7/CAT7D 14

CAT8/CATD 7

CAT12 22

NAibusTus

INDIGO aspiratsioonikateetrid ja seadmed Separator

INDIGO aspiratsioonisiisteemi osana on INDIGO aspiratsioonikateetrid ja seadmed Separator naidustatud
varskete pehmete embolide ja trombide eemaldamiseks perifeerse arteriaalse ja venoosse siisteemi
veresoontest ning kopsuemboolia raviks.

INDIGO aspiratsioonivoolikud
INDIGO aspiratsioonislisteemi osana on INDIGO steriilne aspiratsioonivoolik ette nahtud INDIGO
aspiratsioonikateetrite ihendamiseks Penumbra aspiratsioonipumbaga.

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

KAVANDATAV PATSIENTIDE POPULATSIOON
INDIGO aspiratsioonislisteemi patsientide sihtrihmaks on perifeersete arterite ja veenide pehmete embolite vai
trombidega patsiendid ja/vi kopsuembooliaga patsiendid.

VASTUNAIDUSTUSED
Mitte kasutada pargarterites ega neurovaskulaarsiisteemis.

HolaTusep

« INDIGO aspiratsioonisiisteemi tohivad kasutada ainult interventsionaalsete tehnikate asjakohase koolituse
labinud arstid.
Arge ligutage edasi, tbmmake tagasi v6i kasutage mistahes stisteemi INDIGO osa takistuse korral iima
pdhjust hoolikalt hindamata, tehes seda fluoroskoopiaga. Kui pdhjust ei saa kindlaks teha, eemaldage
seade voi siisteem tervikuna. Kateetri v6i seadme Separator jsuga keeramine voi sisestamine vastu
takistust voib kahjustada seadet v&i veresoont.
Arge kasutage INDIGO aspiratsioonisiisteemi muu pumbaga peale Penumbra aspiratsioonipumba.
Juhtetraadi asetamine kopsuveresoonkonnas liiga distaalsele v6i aspiratsiooni/juhtkateetri ligne
manipuleerimine vaiksemates, perifeersetes ja segmentaalsetes kopsuarteri harudes véib pdhjustada
veresoone perforatsiooni.

ETTEVAATUSABINOUD

« Seade on mdeldud vaid Uhekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida ega korduvalt kasutada. Seadme
resteriliseerimine voi taaskasutamine voib kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja/voi pdhjustada
seadme rikke, mis omakorda v&ib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.
Arge kasutage vaandunud ega kahjustatud seadmeid. Arge kasutage avatud ega kahjustatud pakendeid.
Tagastage kdik kahjustatud seadmed ja pakendid tootjale/edasimiijale.
Kasutage enne margitud kélblikkusaega.
Kasutage INDIGO aspiratsioonisiisteemi koos fluoroskoopilise visualiseerimisega.
Tagage pidev infusioon sobiva loputuslahusega.
Aspireerimisel veenduge, et INDIGO aspiratsioonivoolik oleks avatud minimaalse aja jooksul, mis on
vajalik trombi eemaldamiseks. Liigne aspireerimine v6i INDIGO aspiratsioonivooliku mittesulgemine parast
aspireerimise 18ppu pole soovitatav.
Hemoglobiini ja hematokriti taset tuleb jalgida patsientidel, kelle verekaotus trombi aspiratsiooni
protseduurist on Gle 700 ml.
Seade INDIGO Separator ei ole ette nahtud kasutamiseks juhtetraadina. Kui revaskulariseerimistoimingu
ajal on vajalik INDIGO aspiratsioonikateetri imberpaigutamine, tuleb seda teha Ule sobiva juhtetraadi,
kasutades standardseid kateetri ja juhtetraadi tehnikaid.

« Arge kasutage INDIGO aspiratsioonikateetriga automaatset kdrgsurvelist kontrastaine siistimise vahendit,
kuna see voib seadet kahjustada.

* Seade INDIGO Separator (SEP3) sisaldab CMR-aineid (CAS-number: 7440-48-4 ja 1344-37-2). Seadmed
INDIGO Separator (SEP5 ja SEP6) sisaldavad CMR-ainet (CAS-number: 7440-48-4).

INDIGO VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Voimalike tiisistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised:
age veresoonte oklusioon;

6hkemboolia;

kontrastainest voi seadme materjalist tingitud

verejooks;
hiipotensioon/hiipertensioon;
infarkt, mis pohjustab elundikahjustusi;

allergiline reaktsioon ja anafiilaksia;  infektsioon;
* aneemia; ¢ isheemia;
¢ arltmia; * muokardiinfarkt;

arteriovenoosne fistul; neuroloogiline defitsiit, sh insult;
stidamekahjustus, sidame perforatsioon, siidame ¢ pneumotooraks;

tamponaad; pseudoaneuriism;

slidame-hingamise seiskumine; neerukahjustus voi &ge neerupuudulikkus
kompartment-siindroom; kontrastaine t6ttu;

e surm; jaaktromb, mis on tingitud voimetusest trombi

¢ emboolia; taielikult eemaldada voi verevoolu kontrollida;
erakorraline operatsioon; hingamispuudulikkus;

* vOorkeha emboliseerumine; klapi kahjustus;

« verevalum vdi verejooks sisestuskohal; veresoone spasm, tromboos, dissektsioon (intima
hemoptis; vigastus) voi perforatsioon.

*Seadmega seotud tosise vahejuhtumi korral vStke (ihendust oma Penumbra, Inc. esindaja ja oma riigi/regiooni
padeva asutusega.

PROTSEDUUR

1. Enne kasutamist vt peatiikke Hoiatused ja Ettevaatusabinéud ning Véimalikud korvalnahud.

2. Seadme Uhilduvuse teabe leiate tabelist 2.

3. INDIGO aspiratsioonististeemi seadmete kasutamisel votke need pakendist vélja ja kontrollige neid
kahjustuste voi vadndumiste suhtes.

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

5. Valmistage ette juhtkateeter vdi vaskulaarne hiilss, jargides tootja kasutusjuhendit.

6. Kasutades tavalisi kateteriseerimistehnikaid fluoroskoopilise juhtimise all, asetage juhtkateeter voi
vaskulaarne hiilss Ule sobiva juhtetraadi vastavasse arterisse vdi veeni, mis on proksimaalsel trombi
oklusioonikohast.

Tabel 2 — Teave seadme iihilduvuse ja valiku kohta

INDIGO Vaskulaarne hiilss /

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

Seade INDIGO Separator on ette nahtud kasutamiseks ainult INDIGO aspiratsioonislisteemi osana

INDIGO ASPIRATSIOONIKATEETRI ETTEVALMISTAMINE JA KASUTAMINE

1. Tehke kindlaks veresoone diameeter ning valige sobiva suurusega INDIGO aspiratsioonikateeter.

2. Kui komplektis on vormimisspindel, véib INDIGO aspiratsioonikateetri otsa vormida auruga. Sisestage
vormimisspindel INDIGO aspiratsioonikateetri otsa, kujundage drnalt soovitud kuju ja asetage érnalt
poorates kiimneks sekundiks auruvoolu. Ulekuumenemisest tulenevate kahjustuste valtimiseks &rge
asetage kateetri otsa otse auru véljalaskeava juurde. Enne spindli eemaldamist laske otsal jahtuda.
Kontrollige INDIGO aspiratsioonikateetrit kahjustuste suhtes, mis vdisid tuleneda auruga vormimisest; kui
leiate kahjustusi, arge INDIGO aspiratsioonikateetrit kasutage.

3. Kinnitage INDIGO aspiratsioonikateetriga kaasas olev poérlev hemostaasiklapp.

4. Kui kasutate juhtkateetrit, sisestage INDIGO aspiratsioonik ter poorl hemc iklappi, mis on
Uhendatud juhtkateetri proksimaalse muhviga. Kui kasutatakse vaskulaarset hiilssi, sisestage INDIGO
aspiratsioonikateeter labi vaskulaarse hlsi klapi, kasutades sisestushiilssi (kui on kaasas). Parast INDIGO
aspiratsioonikateetri sisestamist tdmmake sisestushiilss tagasi.

5. Viige INDIGO aspiratsioonikateeter Ule juhtetraadi sihtveresoonde. Paigutage INDIGO aspiratsioonikateeter
trombi lahedusse. Eemaldage INDIGO aspiratsioonikateetrist juhtetraat.

MARKUS. Oklusioonikohale juurdepaisuks vdib koaksiaalselt kasutada iihilduva sisemise kateetri abi.

6. Kinnitage INDIGO aspiratsioonivoolik Penumbra aspiratsioonipumba kiilge ja lilitage Penumbra
aspiratsioonipump sisse (vt Penumbra aspiratsioonipumba kasutusjuhendit). Veenduge, et Penumbra
aspiratsioonipump saavutaks maksimaalse vaakumitaseme. Veenduge, et INDIGO aspiratsioonivoolik oleks
seatud asendisse OFF (Valjas).

SeADME INDIGO SEPARATOR ETTEVALMISTAMINE JA KASUTAMINE

1. Valige aspiratsioonikateetrile sobiva suurusega seade INDIGO Separator (vt tabelit 2).

2. Viige INDIGO aspiratsioonikateeter koos distaalse otsaga ettevaatlikult trombi.

3. Sisestage seade INDIGO Separator labi pdérleva hemostaasiklapi ja INDIGO aspiratsioonikateetri
proksimaalsesse muhvi. Kui see on komplektis, vdib kasutada sisestushiilssi.

4. Viige seade INDIGO Separator labi aspiratsioonikateetri, kuni seadme Separator koonus asub
aspiratsioonikateetri distaalses otsas.

5. Uhendage aspiratsioonivoolik péérieva hemostaasiklapi kiilgpordiga, nagu on naidatud joonisel 1.
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Joonis 1 — kokkupandud aspiratsioonisiisteem koos seadmega INDIGO Separator

N,

Aspiratsioonipumba kanistrisse — Y\, Lilli ONIOFF (Seeses)
-~ Aspirasioonivoolik
X,

Aspiratsiooni-
Separator ~\ Kateeter
=2
Siestushilss—

(vib olla kazsas)

6. Aspireerimise alustamiseks lilitage INDIGO aspiratsioonivooliku klapp, seades selle asendisse ON (Sees),
ja liigutage seadet INDIGO Separator trombi aspireerimiseks ja eemaldamiseks edasi/tagasi, nagu on
naidatud joonisel 2.

Joonis 2 — trombi aspireerimine seadmega INDIGO Separator

Aspiratsioonikateeter

i)
\ s
?:)

Seadme Separator koonus Tromb

Seadme Separator ots

7. Aspireerimise peatamiseks seadke INDIGO aspiratsioonivooliku klapp asendisse OFF (Valjas) ja lilitage
Penumbra aspiratsioonipump vélja.

8. Eemaldage seade INDIGO Separator.

9. Vajaduse korral vdib arsti daranagemisel trombi tdiendavaks eemaldamiseks kasutada tédiendavaid seadmeid
INDIGO Separator ja aspiratsioonikateetreid.

10. Kasutades 5 ml vdi suuremat sustalt, aspireerige ligikaudu 5 ml verd INDIGO aspiratsioonikateetrist, et
eemaldada kateetrisse jaada véinud tromb.

11. Tehke ravijargne angiogramm, sustides juhtekateetri vdi vaskulaarse hiilsi kaudu kontrastainet.

KLIINILINE KOGEMUS.

Uuringu Penumbra EXTRACT-PE kliiniliste andmete kokkuvate.

Uuring Penumbra EXTRACT-PE oli prospektiivne, mitmekeskuseline Uhegrupiga uuring, et teha kindlaks
Indigo® aspiratsioonisiisteemi ohutus ja efektiivsus mehaanilise trombektoomia korral &geda kopsuembooliaga
(PE) uuritavatel. Uuringus osales 119 uuritavat 22 USA keskuses. Séltumatu radioloogia kesklabor ja Kliiniliste
stindmuste komitee (CEC) vaatasid labi ohutus tulemusnaitajate andmed.

UURINGUSSE KAASAMISE KRITEERIUMID.

1. Ageda PE-le vastavad Kiliinilised néhud ja siimptomid kestusega 14 péeva véi vahem. Téendatud PE
kompuutertomograafilise angiograafia (CTA) alusel.

2. Sistoolne vererdhk (BP) 290 mmHg tdenditega parema vatsakese dilatatsioonist ja parema vatsakese
(RV) / vasaku vatsakese (LV) suhe >0,9

3. Patsient on 18-aastane vdi vanem

VALJAJATMISE KRITEERIUMID.

1. Koe plasminogeeni aktivaatori (tPA) kasutamine 14 paeva jooksul enne algtaseme CTA-d
2. Sustoolne BP <90 mmHg 15 minuti jooksul vdi inotroopne tugi vajalik, et sailitada slistoolne vererdhk
290 mmHg

Pulmonaalne hiipertensioon, mille kopsuarteri (PA) maksimum on >70 mmHg parema siidame poole
kateteriseerimisel

Anamneesis raske voi krooniline pulmonaalne hipertensioon

FiO2 vajadus >40% vai >6 liitri/minutis (LPM), et hoida hapnikuga kiillastatust >90%
Hematokrit <28%

Trombotstitdid <100 000/ul

Kreatiniin seerumis >1,8 mg/d|

. INR>3

10. aPTT (v&i PTT) >50 sekundit iima antikoagulatsioonita

11. Anamneesis hepariinist pohjustatud trombotsiitopeenia (HIT)

12. Antikoagulantide siisteemsete vdi terapeutiliste annuste vastunaidustus

13. Suur trauma <14 paeva

14. Intrakardiaalse elektroodi olemasolu

15. Kardiovaskulaarne vi kopsuoperatsioon vimase 7 paeva jooksul

16. Aktiivset keemiaravi vajav vahk

17. Teadaolev tdsine, kontrollimatu tundlikkus radiograafiliste ainete suhtes

18. Eeldatav eluiga <90 paeva

19. Rase naine

20. Intrakardiaalne tromb

21. ECMO peal olevad patsiendid

22. Praegune osalemine teises kliinilises uuringus
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TULEMUSED.

119 uuritavat varvati ja kaasati ravikavatsuse (ITT) anallitisipopulatsiooni. Modifitseeritud ITT (mITT)
populatsioon oli ITT populatsiooni alamhulk ja kdigi tdhususe parameetrite esmane populatsioon. mITT
populatsioonist jaeti valja uuritavad, kes said 48 tunni jooksul parast protseduuri tdiendavat ravi voi
trombolGitikume, et vahendada kopsuarteris trombikoormust. mITT populatsioonis oli 110 uuritavat. Ohutuse
tulemusnaitajaid hinnatakse ITT populatsiooni pdhjal.

110 patsienti I6petasid uuringu 30-paevase jalgimisperioodi jooksul, 3 patsienti suri, 1 loobus uuringust ja

5 patsienti ei ilmunud jarelkontrolli.

DEMOGRAAFIA JA ANAMNEES.

119 uuritava mediaanvanus oli 59,8 aastat (vahemik 21, 92), 44,5% (53/119) olid naised, varasemast
slivaveenide tromboosist (DVT) teatati 60,5%-I (72/119), mis tahes vahist 22,7%-1 (27/119) ja varasemast
kopsuembooliast (PE) teatati 17,6%-I (21/119) uuritavatest.

PROTSEDUURI PARAMEETRID.

Uuringuprotseduuri alustati 119 uuritaval ja I16petati 118 uuritaval; Ghel uuritaval katkestati protseduur enne
aspiratsiooni. Teadvusel sedatsiooni kasutati 97,5%-| uuritavatest ja 78,2%-| kasutati parempoolset reie
juurdepaasukohta. Protseduuri mediaanaeg (venoosne punktsioon kuni Indigo seadme eemaldamiseni) oli

66 minutit; IQR [46,0, 94,0]. Mediaanaeg Indigo seadme esimesest sisestamisest kuni viimase Indigo seadme
eemaldamiseni oli 37 minutit; IQR [23,5, 60,0]. Intensiivraviosakonnas viibimise mediaanaeg oli 1,0 paeva
[1,0, 2,0]. Ravi hdimas jargmisi kopsuembolite asukohti:

Ravi asukoht
Peamine PA iihepoolne
Peamine PA kahepoolne

Ainult Uhepoolne
Ainult kahepoolne

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

SEADMETE KASUTAMINE.
Uuringu kaigus kasutati 129 Penumbra aspiratsioonikateetrit ja 99 seadet Penumbra Separator.

Kasutatud Penumbra seadmed — uuritavate kaupa
Uuritava kohta kasutatud Penumbra kateetrid

Kaik uuritvad (N=119)

1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)
Kateetrid

Aspiratsioonikateeter 8, TORQ, 85 cm

Aspiratsioonikateeter 8, XTORQ, 115 cm

Aspiratsioonikateeter 8, XTORQ, 115 cm komplekt
Uuritava kohta kasutatud seadmed Penumbra Separator

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

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

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

ESMANE TOHUSUSE TULEMUSNAITAJA.

Esmane tdhususe tulemusnaitaja oli RV/LV suhte véhenemine algtasemest 48 tunnini, mida hinnati CTA ja
sdltumatu kesklabori poolt. RV/LV suhte muutuse 95% usaldusvahemiku (Cl) alumine piir 48 tunni jarel oli >0,20.
Keskmine RV/LV suhe algtasemel oli 1,46 (0,29) ja see véhenes 48 tunni parast 1,04-ni (0,17). Tulemusnaitaja
saavutati RV/LV suhte absoluutse vahenemisega 0,42+0,25 (95% CI 0,37, 0,46), mis tdhendab 26,9%
vahenemist (p<0,0001).

E toh tul aitaja mITT (N=110) 95% CIP!
RVI/LV suhte absoluutne vahenemine

algtasemelt 48 tunninil"!

N 106

Keskmine (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediaan [IQR] 0,4110,25, 0,54]

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

11 p<0,0001, mis pohineb lGhevalimilisel kahepoolsel astimptootilisel testil nullproportsiooniga 0,20 ja valimi
proportsioonist arvutatud standardveaga.

2 Andmeid analtdsiti mITT pdhjal koos hinnatava 48-tunnise CTA-ga

Bl Usaldusvahemikke ei ole paljususe jaoks kohandatud

OHuTUS

Esmane ohutuse tulemusnéitaja oli rasked kérvalndhud, mis hélmasid seadmega seotud surma,

suuri verejookse ja seadmega seotud tdsiseid kdrvalnahte (maaratletud kui kliiniline halvenemine,
kopsuveresoonkonna vigastus ja slidamekahjustus) 48 tunni jooksul. Ohutuse hiipotees vaitis, et 48-tunnine
raskete korvalnédhtude méaar ei vérdu 40%. Esmane ohutuse tulemusnaitaja saavutati ja esinemissagedus oli
1,7% (95% C1 0,0%, 4,0%), p<0,0001). Kaks uuritavat (1,7%) koges 3 slindmust:

1 uuritav koges plsivat ventrikulaarset tahhikardiat (seadmega seotud surm/suur verejooks/kliiniline seisundi
halvenemine/kopsuveresoonkonna vigastus) ja hemoptiiiisi (suur verejooks/kopsuveresoonkonna vigastus);

1 uuritaval tekkis kubeme juurdepaasukoha verejooks (suur verejooks).

ESMANE OHUTUSE TULEMUSNAITAJA (RAVITUD POPULATSIOON).

=

ohutusanaliiiis
Raskete kdrvalnéhtude kogum
48 tunni jooksul!"!

Kaik uuritvad (N=119) 95% ClI

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

' p<0,0001, mis pohineb Ghevalimilisel kahepoolsel astimptootilisel testil nullproportsiooniga 0,40 ja valimi
proportsioonist arvutatud standardveaga.
12 Usaldusvahemikke ei ole paljususe jaoks kohandatud

TEISESED TULEMUSNAITAJAD (RAVITUD POPULATSIOON).

Teisesed ohutuse tulemusnaitajad olid seadmega seotud surm 48 tunni jooksul, suur verejooks 48 tunni jooksul,
kliiniline halvenemine 48 tunni jooksul, kopsuveresoonkonna vigastus 48 tunni jooksul, sidamekahjustus 48 tunni
jooksul, mis tahes pohjusel suremus 30 paeva jooksul, sesadmega seotud tdsised kdrvaltoimed 30 paeva jooksul
ja simptomaatilise PE kordumine 30 p&eva jooksul. Tdsised kdrvalnahud (SAE) ja kdrvalnahud (AE) koguti
30-paevase jalgimise kaigus. Peamised siindmused on toodud allpool.
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Uuringu kaigus leidis aset kolm surmajuhtu. Uks surmajuhtum seostati protseduuri ja seadmega. Varasemate
haiguste progresseerumise tottu (vahi progresseerumine ja hiljutine ajuldikus eelmise isheemilise insuldi téttu)
tekkis veel kaks protseduuriga/seadmega mitteseotud surmajuhtumit. Kokku koges 7 uuritavat kaheksat teisese
tulemusnaitaja sindmust.

TEISESED OHUTUSE TULEMUSNAITAJAD.

Teisene ohutusanaliilis* Kaik uuritvad (N=119)

Seadmega seotud surm 48 tunni jooksul 0,8% (1/119)

Suur verejooks 48 tunni jooksul 1,7% (2/119)

Kliiniline halvenemine 48 tunni jooksul 1,7% (2/119)

Kopsuveresoonkonna vigastus 48 tunni jooksul 1,7% (2/119)

Stidamekahjustus 48 tunni jooksul 0,0%

Mis tahes pdhjusel suremus 30 paeva jooksul 2,5% (3/119)

Seadmega seotud SAE-d 30 paeva jooksul 1,7% (2/119)

Sumptomaatilise PE kordumine 30 péeva jooksul 0,0%

Seadme ja protseduuriga seotud korvalndhud 30 paeva jooksul parast protseduuri*

Protseduuriga seotud SAE-d 2,5% (3/119)

Seadmega seotud SAE-d 1,7% (2/119)

Protseduuriga seotud mittetésised kérvalnahud 9,2% (11/119)

Seadmega seotud mittetsised kdrvalndhud 4,2% (5/119)

*Uks uuritav vaib vastata mitmele tulemusniitaja siindmusele ja vaib esineda mitmes kategoorias

KLIINILISED EELISED JA TOIMIVUSKARAKTERISTIKUD

INDIGO aspiratsioonististeemi kliinilised eelised on trombide ja embolite eemaldamine v6i vahendamine
arteriaalsest voi venoossest perifeersest veresoonkonnast voi kopsuembooliaga patsientidel. Kdigi teadaolevate
eeliste Uiksikasjalik loetelu on toodud ohutuse ja Kliinilise toimimise kokkuvéttes (SSCP).

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

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

Po6hi UDI-DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

HoOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE
* Hoiustage jahedas, kuivas kohas.
« Korvaldage seade ja pakend vastavalt haigla halduseeskirjadele ja kohaliku omavalitsuse poliitikale.

SUMBOLITE SONASTIK

Tahelepanu! Vt kasutamisjuhendit

Ainult retseptiga valjastatav — Ameerika Uhendriikide
féderaalseadus lubab seadet kasutada (iksnes arstidel v&i
arsti korraldusel.

Mittepiirogeenne

Steriliseeritud etiileenoksiidiga. Uhekordne steriilne
kaitsemeetod koos kaitsva valispakendiga.

Meditsiiniseade

Tootja REP

Esindaja EL-is

O Partii number Mitte korduvalt kasutada

Kélblikkusaeg Katalooginumber

@

Pole valmistatud loodusliku
kummilateksiga

Mitte uuesti
steriliseerida

Sisaldab ohtlikke aineid

CAS-number:
7440-48-4 | 1344-37-2

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud.

o
%

GARANTII

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanteerib, et seadme kujundamisel ja tootmisel on kasutatud méistlikku hoolt.
Kaesolev garantii asendab ja valistab kdik teised siin otseselt mittesatestatud selged voi kaudsed seadusega voi
muul viisil kehtestatud garantiid, muu hulgas kdik kaudsed turustatavuse voi konkreetseks kasutuseks sobivuse
garantiid. Seadme késitsemine, hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine ning muud patsiendi, diagnoosi,
ravi, kirurgiliste protseduuride ja muude Penumbra kontrolli alt vélja jaavate teemadega seotud tegurid
mojutavad otseselt seadet ning selle kasutamisest saadud tulemusi. Penumbra kohustus selle garantiiga seoses
piirdub seadme parandamise vdi véljavahetamisega ja Penumbra ei vastuta otseselt ega kaudselt seadme
kasutamisest tekkivate juhuslike voi tulenevate kadude, kahjustuste ega kulude eest. Penumbra ei vota ega
luba Uhelgi teisel isikul vétta selle seadmega seoses mistahes muud ega téiendavat vastutust ega kohustust.
Penumbra ei vota vastutust seadmete eest, mida kasutatakse, toodeldakse vi steriliseeritakse uuesti, ega anna
sellistele seadmetele otseseid ega kaudseid garantiisid, muu hulgas seadme turustatavuse voi konkreetseks
kasutuseks sobivusega seotud garantiisid.
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PAREDZETAIS MERKIS
INDIGO aspiracijas sistéma ir paredzéta tromba iznem$anai no asinsvadiem, izmantojot mehanisku aspiraciju.

IERICES APRAKSTS
INDIGO® aspiracijas sistéma sastav no vairakam iericém:

* INDIGO aspiracijas katetrs

¢ Penumbra aspiracijas suknis

* INDIGO aspiracijas sakna tvertne

* INDIGO aspiracijas caurule

¢ INDIGO Separator™
INDIGO aspiracijas katetrs mérké aspiraciju no Penumbra aspiracijas sikna tiesi pret trombu. INDIGO Separator
ierici var izmantot, lai iztiritu INDIGO aspiracijas katetra limenu, ja tas tiek nosprostots ar trombu. INDIGO
aspiracijas katetru ievada pa vaditajkatetru vai asinsvadu ievadslizam uz periférajiem asinsvadiem un virza
pa vaditajstigu uz primara nosprostojuma vietu. INDIGO aspiracijas katetru lieto kopa ar Penumbra aspiracijas
stkni, lai aspirétu trombu no nosprostota asinsvada. Ja nepiecieSams, INDIGO Separator ierici var izvietot
no INDIGO aspiracijas katetra, lai palidz&tu iznemt trombu. INDIGO Separator ierice tiek virzita uz priekSu un
atpakal caur INDIGO aspiracijas katetru pie primara nosprostojuma proksiméalas malas, lai veicinatu tromba
iztiriSanu no INDIGO aspiracijas katetra gala. lerices ir redzamas fluoroskopija. INDIGO aspiracijas katetru lieto
kopa ar aspiracijas avotu — Penumbra aspiracijas skni, ko pievieno, izmantojot INDIGO aspiracijas cauruli
un INDIGO aspiracijas sikna tvertni. INDIGO aspiracijas katetru var aprikot ar serdeni veidoSanai ar tvaiku un
rotéjoSu hemostazes varstu un ievaditaju. INDIGO Separator ierici piegada ar ievaditaju un pagrieSanas ierici.

INDIGO sistémas aspiracijas katetri ir ar hidrofilu parklajumu uz katetra varpstas distala segmenta (skatiet 1. tabulu)

INDIGO IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
lespéjamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar turpmakajam:

akats asinsvada nosprostojums * hemoragija
* gaisa embolija « hipotensija/hipertensija
« alergiska reakcija un anafilakse no kontrastvielas « infarkts, kas izraisa organu bojajumus
vai ierices materialiem « infekcija
e anémija * i$émija
¢ aritmija * miokarda infarkts
* arteriovenoza fistula « neirologisks deficits, ieskaitot insultu
* sirds savainojums, sirds perforacija, sirds * pneimotorakss
tamponade * pseidoaneirisma
* sirdsdarbibas un elpo$anas apstasanas * nieru bojajumi vai akita nieru mazspéja
* atvilktnes sindroms kontrastvielas dé|
* nave » tromba atliekas dé| nespéjas pilniba iznemt
* embolija trombu vai kontrolét asins plasmu
* neatliekama operacija « elpo$anas mazspéja
» embolizacija ar sveskermeni  varstulu bojajums
» hematoma vai hemoragija piek|uves vieta « asinsvada spazma, tromboze, disekcija (intimas
¢ hemoptize parravums) vai perforacija

*Ja notiek ar ierici saistits nopietns negadijums, sazinieties ar savu Penumbra, Inc. parstavi un atbildigo iestadi
sava attiecigaja valsti/regiona.

1. tabula. Hidrofila parklajuma garums

INDIGO aspiracijas katetrs Garums (cm)
CAT3 75

CAT5 30

CAT6 11

CAT7/CAT7D 14

CAT8/CATD 7

CAT12 22

LIETOSANAS INDIKACIJAS

INDIGO aspiracijas katetri un Separator ierices

Ka dala no INDIGO aspiracijas sistémas INDIGO aspiracijas katetri un Separator ierices ir indicéti svaigu,
mikstu embolu un trombu iznem$anai no periféro artériju un venozas sistémas asinsvadiem, ka arT plausSu
embolijas arstésanai.

INDIGO aspiracijas caurule
Ka dala no INDIGO aspiracijas sistémas INDIGO sterila aspiracijas caurule ir indicéta INDIGO aspiracijas

katetru savieno$anai ar Penumbra aspiracijas sukni.

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

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA
Paredzéta INDIGO aspiracijas sistémas pacientu populacija ir pacienti ar mikstiem emboliem vai trombiem
periférajas artérijas un vénas un/vai pacienti ar plausu emboliju.

KONTRINDIKACIJAS
Nav paredzéts lietoSanai koronarajos asinsvados vai neirovaskulatara.

BRIDINAJUMI

* INDIGO aspiracijas sistému drikst lietot tikai arsti, kas atbilstosi apmaciti iejaukSanas tehnikas.

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

* Nelietojiet INDIGO aspiracijas sistému ar citu sdkni k& Penumbra aspiracijas sukni.

« Vaditajstigas novieto§ana parak distali plausu asinsvadu sistéma vai parmériga manipulacija ar aspiracijas/
vaditajkatetru mazakos periférajos un segmentalajos plausu artérijas zaros var izraisit asinsvadu perforaciju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

lerici ir paredzéts izmantot tikai vienu reizi. Nelietot un nesterilizét atkartoti. lerices atkartota sterilizéSana
vai atkartota izmanto$ana var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices atteici, kas
savukart var izraisit pacienta ievainojumu, slimibu vai navi.

Neizmantot ielocitas vai bojatas ierices. Neizmantot, ja iepakojumi ir bojati vai atvérti. Visas bojatas ierices
un iepakojumus nosdtiet atpakal razotajam/izplatitajam.

Izlietot I1dz deriguma termina beigam.

Lietojiet INDIGO aspiracijas sistému kopa ar fluoroskopisku vizualizaciju.

Uzturiet pastavigu atbilstoSa skalo$anas $kiduma ievadisanu.

Veicot aspiraciju, parliecinieties, ka INDIGO aspiracijas caurule ir atvérta tikai minimalo laiku, kas
nepiecieSams tromba iznemsanai. Parmériga aspiracija vai INDIGO aspiracijas caurules neaizvérsana, kad
aspiracija ir pabeigta, nav ieteicama.

Hemoglobina un hematokrita lTmenis jakontrolé pacientiem ar >700 ml asins zudumu tromba aspiracijas
procediras rezultata.

INDIGO Separator ierice nav paredzéta lietoSanai ka vaditajstiga. Ja revaskularizacijas procedaras laika
nepiecieSsama INDIGO aspiracijas katetra vietas maina, $adu vietas mainu javeic pa piemérotu vaditajstigu,
izmantojot standarta katetra un vaditajstigas lietoSanas panémienus.

Nelietojiet automatizétu augstspiediena kontrastvielas injicésanas aprikojumu ar INDIGO aspiracijas
katetru, jo tas var sabojat $o katetru.

INDIGO Separator ierice (SEP3) satur CMR vielas (CAS numurs: 7440-48-4 un 1344-37-2). INDIGO
Separator ierices (SEP5 un SEP6) satur CMR vielu (CAS numurs: 7440-48-4).

PROCEDURA

1. Pirms lietoSanas iepazistieties ar Bridinajumiem, Piesardzibas pasakumiem un lespéjamiem
nevélami notikumiem.

2. Informaciju par ieri¢u saderibu skatiet 2. tabula.

3. Lietojot katru INDIGO aspiracijas sistémas ierici, iznemiet ierici no iepakojuma un parliecinieties, ka ta nav

bojata vai savérpta.
4. Sagatavojiet INDIGO aspiracijas sistémas ierices lietoSanai, noskalojot iepakojumu un ierici ar heparinizétu
fiziologisko $kidumu (ietver tikai INDIGO aspiracijas katetru un INDIGO Separator ierici).
Sagatavojiet vaditajkatetru vai asinsvadu ievadslizas saskana ar razotaja lietosanas instrukcijam.
Izmantojot konvencionalas katetrizacijas metodes fluoroskopijas kontrol&, novietojiet vaditajkatetru vai
asinsvadu ievadslizas attiecigaja artérija vai véna, kas atrodas proksimali tromba okldzijas vietai, pa
atbilstoSu vaditajstigu.

oo

2. tabula. Informacija par iericu saderibu un atlasi

INDIGO aspiracijas Asinsvadu o
Katetrs |eveq.sluzasl Vaditajstiga INDIGO Separator
vaditajkatetrs

CAT3 5F/TF 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6 F/8 F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6 F/8 F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 7FI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7FIQF 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14 F 0,038" (0,97 mm) SEP12

INDIGO Separator ierice ir paredzéta lietoSanai tikai ka dala no INDIGO aspiracijas sisttémas

INDIGO ASPIRACIJAS KATETRA SAGATAVOSANA UN LIETOSANA

1. Apstipriniet asinsvada diametru un atlasiet piemérota izméra INDIGO aspiracijas katetru.

2. JaINDIGO aspiracijas katetra gals ir aprikots ar veidoSanas serdeni, tas var bat veidojams ar tvaiku.
levietojiet veidoSanas serdeni INDIGO aspiracijas katetra gala, uzmanigi izveidojiet vélamo formu un desmit
sekundes novietojiet tvaika plisma, uzmanigi rot&jot. Lai izvairitos no parkar$anas raditiem bojajumiem,
nenovietojiet katetra galu tieSi pie tvaika izplides atveres. Pirms serdena iznems$anas laujiet galam atdzist.
Parbaudiet, vai INDIGO aspiracijas katetra nav bojajumu, kas varétu bat radusies veido$anas ar tvaiku
rezultata; ja tiek konstatéti bojajumi, neizmantojiet INDIGO aspiracijas katetru.

3. Pievienojiet rotéjoSo hemostazes varstu, kas tiek piegadats kopa ar INDIGO aspiracijas katetru.

4. Jaizmantojat vaditajkatetru, ievietojiet INDIGO aspiracijas katetru rotéjoSa hemostazes varsta, kas
savienots ar vaditajkatetra proksimalo galvinu. Ja tiek izmantotas asinsvadu ievadslizas, ievietojiet INDIGO
aspiracijas katetru caur asinsvadu ievadslizu varstu, izmantojot ievaditaju (ja ieklauts komplekta). Péc
INDIGO aspiracijas katetra ievietoSanas atvelciet ievaditaju.

5. Virziet INDIGO aspiracijas katetru mérka asinsvada pa vaditajstigu. Novietojiet INDIGO aspiracijas katetru
proksimali no tromba. Iznemiet vaditajstigu no INDIGO aspiracijas katetra.

PIEZIME. Piek|uvé nosprostojuma vietai var palidzét saderiga iek§éja katetra izmanto$ana koaksiali.

6. Pievienojiet INDIGO aspiracijas cauruli pie Penumbra aspiracijas stkna tvertnes un ieslédziet Penumbra
aspiracijas sakni (skatiet Penumbra aspiracijas sikna lietoSanas rokasgramatu). Parliecinieties, vai
Penumbra aspiracijas suknis sasniedz maksimalo vakuuma lTmeni. Parliecinieties, ka INDIGO aspiracijas
caurule ir OFF (IZSLEGTS) stavokir.

INDIGO SEPARATOR IERICES SAGATAVOSANA UN LIETOSANA

1. Atlasiet piemérota izméra INDIGO separatoru, kas atbilst aspiracijas katetram (skatiet 2. tabulu).

2. Virziet uz priek8u INDIGO aspiracijas katetru, lai saudzigi iegultu ta distalo galu tromba.

3. levietojiet INDIGO Separator ierici caur rotéjoSo hemostazes varstu INDIGO aspiracijas katetra
proksimalaja galvina. Var izmantot ievaditaju, ja tads ir norosinats.

4. Virziet INDIGO Separator ierici caur aspiracijas katetru, [1dz Separator ierices konuss atrodas aspiracijas
katetra distalaja gala.

5. Pievienojiet aspiracijas cauruli pie rotéjo$a hemostazes varsta sanu pieslégvietas, ka paradits 1. attéla.
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1. attéls. Samontéta aspiracijas sistéma ar INDIGO Separator ierici

N

ONIOFF (IESLEGTS/IZSLEGTS)
Uz aspiracijas stkna tvertni — " skedzis
Aspiraciias caurule

. Aspiracijas
Separator efice ~
o

evadiefs—"

(var it iekjauts komplekiz)

6. Lai saktu aspiraciju, parslédziet varstu uz INDIGO aspiracijas caurules stavokit ON (ATVERTS), un bidiet
uz prieksu/atvelciet INDIGO Separator ierici, lai palidzétu aspiracijai un tromba iznemsanai, ka paradits
2. attéla.

2. attéls. Tromba aspiracija, izmantojot INDIGO Separator ierici

Aspiracijas katetrs

e
?:

Trombs

Separator ierices gals

Separator ierices konuss

7. Lai apturétu aspiraciju, parslédziet varstu uz INDIGO aspiracijas caurules stavoklt OFF (AIZVERTS) un
izslédziet Penumbra aspiracijas stkni.

8. Iznemiet INDIGO Separator ierici.

9. Péc arsta ieskatiem, ja nepiecieSams, talakai tromba iznems$anai var lietot papildu INDIGO Separator
ierices un aspiracijas katetrus.

10. Izmantojot 5 ml vai lielaku Slirci, aspirgjiet aptuveni 5 ml asinu no INDIGO aspiracijas katetra, lai iznemtu
trombu, kas varétu bat palicis katetra.

11. Péc arstésanas iegustiet angiogrammu, injicéjot kontrastvielu pa vaditajkatetru vai asinsvadu ievadslazam.

KLINISKA PIEREDZE

Penumbra EXTRACT-PE pétijuma klinisko datu kopsavilkums

Penumbra EXTRACT-PE pétijums bija prospektivs, daudzcentru, vienas grupas pétijums, lai noteiktu Indigo®
aspiracijas sistémas drosibu un iedarbigumu mehaniskai trombektomijai pacientiem ar akatu plausu emboliju
(PE). Pétijuma piedalijas 119 pétamas personas 22 centros ASV. Neatkariga attélveidoSanas galvena
laboratorija un klinisko notikumu komiteja (CEC) parskatija droSuma mérkparametru datus.

|EKI,.AU§ANAS KRITERIJI

1. Kliniskas pazimes un simptomi, kas atbilst akatai PE, kas ilgst 14 dienas vai mazak. Pieradijumiem par PE
ir jabat no CTA.

2. Sistoliskais AS 290 mmHg ar dilatéta laba kambara pazimém ar laba kambara/kreisa kambara attiecibu >0,9

3. Pacients ir 18 gadus vecs vai vecaks

IzSLEGSANAS KRITERIJI

tPA izmanto$ana 14 dienu laika pirms sakotnéjas CTA

Sistoliskais AS <90 mmHg 15 mindtes vai inotropiska atbalsta prasiba, lai uzturétu sistolisko AS 290 mmHg
Plausu hipertensija ar maksimalo PA >70 mmHg ar labas sirds puses katetrizaciju
Smaga vai hroniska plau$u hipertensija anamnézé

FiO2 prasiba >40 % vai >6 LPM, lai uzturétu skabekla piesatinajumu >90 %
Hematokrits <28 %

Trombociti <100 000/ul

Seruma kreatinins >1,8 mg/d|

INR >3

10. aPTL (vai PTL) >50 sekundes bez antikoagulantiem

11. Heparina izraisita trombocitopénija (HIT) anamnézé

12. Kontrindikacija sistémiskam vai terapeitiskam antikoagulantu devam

13. Liela trauma pirms <14 dienam

14. Intrakardiala elektroda klatbitne

15. Sirds-asinsvadu vai plausu operacijas pédéjo 7 dienu laika

16. Vézis, kam nepiecieSama aktiva kimijterapija

17. Zinams nopietns, nekontroléts jutigums pret radiografiskiem Iidzekliem

18. Paredzama dzivildze, kas mazaka par 90 dienam

19. Sieviete ar gratniecibu

20. Intrakardials trombs

21. Pacienti, kas sanem EKMO

22. Pasreizéja daliba cita pétijuma

©CONOOAWN =

REzuLTATI

Bija 119 pétamas personas, kas tika registrétas un ieklautas Intent-To-Treat (ITT) analizes populacija.
Modificéta ITT (mITT) populacija bija ITT populacijas apakskopa un bija primara populacija visiem iedarbiguma
parametriem. mITT populacija tika izslégtas pétamas personas, kuras 48 stundas péc procediras sanéma
papildu arstésanu vai trombolitiskos I1dzek|us, lai samazinatu trombu slodzi plausu artérija. mITT populacija bija
110 pétamas personas. DroSuma mérkparametri tiek izvértéti, pamatojoties uz ITT populaciju.

Bija 110 pacienti, kuri pabeidza pétijumu 30 dienu novéro$anas laika, 3 pacienti nomira, 1 izstadjas no pétijuma
un 5 neieradas uz novéro$anu.

DEMOGRAFISKIE DATI UN SLIMIBAS ANAMNEZE

No 119 pétamajam personam vidéjais vecums bija 59,8 gadi (diapazons 21, 92), 44,5 % (53/119) bija sievietes,
60,5 % (72/119) zinots par iepriek$éju dzilo vénu trombozi (DVT), jebkura veida vézi — 22,7 % (27/119), un par
ieprieks$éju plausu emboliju (PE) zinots 17,6 % (21/119) pacientu.

PROCEDURAS RAKSTURLIELUMI

Pétijuma procedira uzsakta 119 pétamajam personam un pabeigta 118 p&tamajam personam; vienai pétamajai
personai proceddra tika partraukta pirms aspiracijas. Apzinata sedacija tika izmantota 97,5 % pé&tamo personu,
un 78,2 % bija piekluves vieta labaja aug$stilba artérija. Vidéjais proceddras laiks (no venozas punkcijas I1dz
Indigo ierices iznemsanai) bija 66 minites; IQR [46,0, 94,0]. Vid&jais laiks no pirmas Indigo ierices ievietoSanas
Iidz pédéjai Indigo ierices iznemsanai bija 37 mindtes; IQR [23,5, 60,0]. Vidé&ja uzturé$anas ITN bija 1,0 diena
[1,0, 2,0]. Arstésana ietvéra $adas plausu embolijas vietas:

Arsté$anas vieta Visas pétamas personas (N=119)
Galvena PA, unilaterali 0,8 % (1/119)
Galvena PA, bilaterali 23,5 % (28/119)
Tikai unilaterali 5,9 % (7/119)
(

Tikai bilaterali 69,7 % (83/119)

IERICES LIETOJUMS
Pétijuma laika tika izmantoti 129 Penumbra aspiracijas katetri un 99 Penumbra Separator ierices.

Izmantotas Penumbra ierices uz pétamo personu
Izmantotie Penumbra katetri uz pétamo personu

Visas pétamas personas (N=119)

1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)
Katetri

Aspiracijas katetrs 8, TORQ, 85 cm
Aspiracijas katetrs 8, XTORQ, 115 cm
Aspiracijas katetrs 8, XTORQ, 115 cm
komplekts
Izmantotas Penumbra Separator ierices uz
pétamo personu

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

0 19,3 % (23/119)
1 78.2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

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

PRIMARAIS IEDARBIGUMA MERKPARAMETRS

Primarais iedarbiguma mérkparametrs bija laba kambara/kreisa kambara attiecibas samazinasanas no
sakotnéja lTmena Iidz 48 stundam, ko novertéja ar CTA un izvértéja neatkariga galvena laboratorija. Laba
kambara/kreisa kambara attiecibas izmainu 95 % ticamibas intervala (TI) apak$&ja robeza péc 48 stundam
bija >0,20. Vid&ja sakotnéja laba kambara/kreisa kambara attieciba bija 1,46 (0,29), un péc 48 stundam ta
tika samazinata ldz 1,04 (0,17). Rezultats tika sasniegts ar absoldtu laba kambara/kreisd kambara attiecibas
samazinasanos par 0,42+0,25 (95 % TI 0,37, 0,46), kas atspogulo samazinajumu par 26,9 % (p<0,0001).

Primérais efektivitates mITT (N=110) 95 % TI®
mérkparametrs

Absoldtais

laba kambara/kreisa kambara

attiecibas samazinajums no

sakuma lidz 48 stundam!"!

N@ 106

Vidéja vértiba (SN) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediana [IQR] 0,41 0,25, 0,54]

Diapazons (min., maks.) -0,19, 1,23

1 p<0,0001, pamatojoties uz viena parauga, divpuséju asimptotisko testu ar nulles proporciju 0,20 un standarta
klddu, kas aprékinata no parauga proporcijas.

12 Dati tika analizéti, pamatojoties uz mITT ar izvértéjamu 48 stundu CTA

B Ticamibas intervali nav pielagoti multiplicé$anai

DRrosums

Primarais droSuma mérkparametrs bija nopietnas nevélamas blakusparadibas, kas 48 stundu laika bija ar ierici
saistita nave, nopietna asino$ana un ar ierici saistiti NNN (definéti ka klTniska stavokla pasliktinasanas, plausu
asinsvadu traumas un sirds traumas). DroSuma hipotéze noradija, ka 48 stundu nopietnu nevélamu notikumu
bieZzums nebatu vienads ar 40 %. Priméarais droSuma mérkparametrs tika sasniegts, un raditajs bija 1,7 %

(95 % T10,0 %, 4,0 %, p<0,0001). Divas pétamas personas (1,7 %) piedzivoja 3 notikumus:

1 pétamajai personai bija ilgstoSa ventrikulara tahikardija (ar ierici saistita nave/nopietna asino$ana/kliniska
stavokla pasliktinaSanas/plausu asinsvadu trauma) un hemoptize (nopietna asinosana/plausu asinsvadu
trauma); 1 pétamaijai personai bija asinoSana cirk$na piekluves vieta (nopietna asino$ana).

PRIMARAIS DROSUMA MERKPARAMETRS (ARSTETA POPULACIJA)

95 % TI2
(0,0 %, 4,0 %)

Primara droSuma analize
Nopietnu nevélamu notikumu
kopums 48 stundu laika!"

Visas pétamas personas (N=119)

1,7 % (2/119)

[1'p<0,0001, pamatojoties uz viena parauga, divpuséju asimptotisko testu ar nulles proporciju 0,40 un standarta
klidu, kas aprékinata no parauga proporcijas.
2 Ticamibas intervali nav pielagoti multiplicé$anai
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SEKUNDARIE MERKPARAMETRI (ARSTETA POPULACIJA)

Sekundarie droSuma mérkparametri ietvéra ar ierici saistitu navi 48 stundu laika, nopietnu asino$anu 48 stundu
laika, kiTniska stavokla pasliktina$anos 48 stundu laika, plausu asinsvadu traumu 48 stundu laika, sirds traumu
48 stundu laika, jebkura iemesla izraisTtu mirstibu 30 dienu laika, ar ierici saistitus NNN 30 dienu laika, un
simptomatisku PE recidivu 30 dienu laika. Nopietni nevélami notikumi (NNN) un nevélami notikumi (NN) tika
apkopoti 30 dienu novéroSanas laika. Galvenie notikumi ir ieklauti talak.

Pétijuma laika kopuma tika registréti tris naves gadijumi. Viens naves gadijums tika atzits saistiba ar procedaru
un ierici. Divi papildu naves gadijumi, kas nav saistiti ar procedaru/ierici, radas jau eso$u slimibu progresé$anas
dé| (véza progreséSana un nesen veikta smadzenu rezekcija iepriek$&ja iSémiska insulta dé|). Kopuma

7 pétamas personas piedzivoja 8 sekundaro mérkparametru notikumus.

SEKUNDARIE DROSUMA MERKPARAMETRI

Sekundara droSuma analize* Visas pétamas personas (N=119)

Ar ierici saistita nave 48 stundu laika 0,8 % (1/119)

Nopietna asino$ana 48 stundu laika 1,7 % (2/119)

Kliniska stavokla pasliktina§anas 48 stundu laika 1,7 % (2/119)

Plausu asinsvadu trauma 48 stundu laika 1,7 % (2/119)

Sirds trauma 48 stundu laika 0,0 %

Jebkada iemesla izraisita mirstiba 30 dienu laika 2,5 % (3/119)

Ar ierici saistiti NNN 30 dienu laika 1,7 % (2/119)

Simptomatisks PE recidivs 30 dienu laika 0,0 %

Ar ierici un procediru saistiti nevélami notikumi 30 dienu laika kops procediiras*

Ar procediru saistiti NNN 2,5 % (3/119)

Ar ierici saistiti NNN 1,7 % (2/119)

Ar procediru saistiti nelieli NN 9,2 % (11/119)

Ar ierici saistiti nelieli NN 4,2 % (5/119)

*Viena pétama persona var atbilst vairakiem mérkparametru notikumiem un var paradities vairakas
kategorijas

KLINISKIE IEGUVUMI UN VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

INDIGO aspiracijas sistémas kliniskie ieguvumi ir trombu un emboliju iznem$ana vai samazina$ana no
arterialas vai venozas periféro asinsvadu sistémas vai pacientiem ar plausu emboliju. Detalizéts visu ieguvumu
uzskaitfjums ir ieklauts DroSuma un kiiniskas veiktspé&jas kopsavilkuma (DKVK).

DROSUMS UN KLINISKA VEIKTSPEJA

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

Pamata UDI-DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

UZGLABASANA UN UTILIZACIJA
« Glabat vésa, sausa vieta.
« Utilizgjiet ierici saskana ar slimnicas, administrativo un/vai padvaldibas noteikto kartibu.

SIMBOLU GLOSARIJS

Uzmanibu, skatit lietoSanas instrukciju

Tikai pret recepti. ASV likums atlauj $o ierici pardot tikai tad,
ja ir arsta rikojums vai pasitijums.

Apirogéns

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

Medicinas ierice

Razotajs Parstavis ES

Nelietot atkartoti

Partijas numurs

1zlietot ITdz Kataloga numurs

Nav izgatavots ar dabiga kaucuka

Nesterilizet atkartoti
lateksu

Satur bistamas vielas

CAS numurs:
7440-48-4/1344-37-2

Nelietot, ja
iepakojums ir bojats.

@ Pl E R

o
%

GARANTIJA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanté, ka $is ierices konstrué$anai un razo$anai ir veltitas sapratigas rapes.

7 garantija aizstaj un atce| visas citas garantijas, kas nav Seit konkréti minétas — gan tas, kuras tiesi vai
netie$i nosaka likums, gan paréjas, ieskaitot bez ierobezojumiem jebkuras domajamas garantijas par pre¢u
komercialo derigumu vai piemérotibu noteiktam pielietojumam. Apie$anas ar $o ierici, tas glabasana, tirisana un
sterilizé$ana, ka arf citi faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgiskajam procedaram, un citas
lietas arpus Penumbra kontroles tiesi ietekmé $o ierici un tas lietoSana iegatos rezultatus. Penumbra saistibas,
ko nosaka $T garantija, ir ierobeZotas ar $Ts ierices remontu vai nomainu, un Penumbra nebds atbildiga par
jebkadiem gadijuma vai izrietoSiem zudumiem, zaudé&jumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies no
§Ts ierices lietoSanas. Penumbra neuznemas pati un nepilnvaro citu personu uznemties par to kadas citas vai
papildu saistibas vai atbildibu saistiba ar $o ierici. Penumbra neuznemas nekadu atbildibu attiecba uz atkartoti
lietotam, attiritam vai atkartoti sterilizétam iericém, un nesniedz nekadas garantijas attieciba uz $adam iericém,
izteiktas vai domajamas, ieskaitot, bet neaprobezojoties, par to komercialo derigumu vai piemérotibu noteiktam
pielietojumam.
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NUMATYTA PASKIRTIS
LINDIGO" i$siurbimo sistema skirta trombams pasalinti i$ kraujagysliy naudojant mechanin; siurbima.

PRIEMONES APRASAS

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

LINDIGO" i$siurbimo kateteris

,Penumbra*“ siurblys

LINDIGO" siurblio talpykla

LINDIGO" i§siurbimo vamzdelis

LINDIGO Separator™*

LINDIGO* i§siurbimo kateteris nukreipia siurbima i$ ,Penumbra“ siurblio tiesiai j trombg. ,INDIGO Separator”
gali bati naudojamas norint iSvalyti ,INDIGO* i§siurbimo kateterio spindj, jei jis uZzsikimsty trombu. ,INDIGO*
i§siurbimo kateteris jterpiamas per kreipiamajj kateterj arba kraujagysliy mova j periferines kraujagysles ir
uzmovus ant kreipiamosios vielos nukreipiamas j pirminés okliuzijos vieta. ,INDIGO" i§siurbimo kateteris
naudojamas kartu su ,Penumbra* siurbliu trombui i$siurbti i§ uzsikimSusios kraujagyslés. Prireikus, ,INDIGO
Separator” gali bati iSkistas i$ ,INDIGO* iSsiurbimo kateterio, kad baty lengviau pasalinti tromba. ,INDIGO
Separator” stumiamas ir traukiamas per ,INDIGO" i$siurbimo kateterj ties pirminés okliuzijos proksimaliniu
krastu, kad baty lengviau pasalinti trombg i$ ,INDIGO" i§siurbimo kateterio galiuko. Priemonés matomos
fluoroskopu. Kaip i$siurbimo $altinis ,INDIGO* iSsiurbimo kateteris naudojamas kartu su ,Penumbra“ siurbliu,
kuris prijungtas naudojant ,INDIGO* i$siurbimo vamzdelj ir ,INDIGO* siurblio talpykla. ,INDIGO" i§siurbimo
kateteris gali bati pateiktas su formavimo garu jtvaru, sukamuoju hemostatiniu voztuvu ir jterpikliu. ,INDIGO
Separator” gali biti pateiktas su jterpikliu ir sukimo priemone.

LINDIGO" sistemos iSsiurbimo kateteriy distalinis vamzdelinés dalies segmentas padengtas hidrofiline danga
(zr. 1 lentele).

1 lentelé. Hidrofilinés dangos ilgis

,INDIGO“ i$siurbimo kateteris llgis (cm)

CAT3 75

CAT5 30

CAT6 11

CAT7 / CAT7D 14

CAT8 / CATD 7

CAT12 22

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

INDIGO" iSsiurbimo kateteriai ir .Separator”

LINDIGO" i§siurbimo kateteriai ir ,Separator” yra ,INDIGO" i$siurbimo sistemos dalis ir yra indikuotini §vieZiems,
minkstiems embolams ir trombams $alinti i$ periferiniy arteriniy ir veniniy sistemy kraujagysliy bei plauciy
embolijai gydyti.

INDIGO" i$siurbimo vamzdelis
LINDIGO" sterilus iSsiurbimo vamzdelis yra ,INDIGO" i$siurbimo sistemos dalis ir yra indikuotinas ,INDIGO*
iSsiurbimo kateteriams prijungti prie ,Penumbra*“ siurblio.

Penumbra” siurblys
+Penumbra*“ siurblys indikuotinas naudoti kaip ,Penumbra“ iSsiurbimo sistemy vakuumo $altinis.

NUMATYTA PACIENTY POPULIACIJA
,INDIGO" i$siurbimo sistemos numatyta pacienty populiacija yra pacientai, kuriy periferinése arterijose ir venose
yra minksty emboly ar trombuy, ir (arba) pacientai, sergantys plauciy embolija.

KONTRAINDIKACIJOS
Neskirta naudoti vainikinése ir nervy sistemos kraujagyslése.

IsPEJIMAI

« ,INDIGO* i8siurbimo sistemg turi naudoti tik gydytojai, tinkamai iSmokyti intervenciniy metody.

« Jusdami pasipriesinimg nestumkite, netraukite ir nenaudokite jokio ,INDIGO" sistemos komponento pirma
fluoroskopu atidZiai nejverting pasiprieSinimo priezas¢iy. Jei negalima nustatyti priezasties, iStraukite
priemong arba sistema kaip vieneta. Per smarkiai sukant arba stumiant kateterj arba ,Separator* jauciant
pasipriesinima galima sugadinti priemone arba pazeisti kraujagysle.

Nenaudokite ,INDIGO* isiurbimo sistemos su ne ,Penumbra* siurbliu.

|stacius kreipiamaja vielg pernelyg distaliai plauciy kraujagyslése arba pernelyg intensyviai manipuliuojant
iSsiurbimo ar kreipiamuoju kateteriu smulkesnése, periferinése ir segmentinése plauciy arterijos atSakose,
gali bati pradurta kraujagyslé.

ATSARGUMO PRIEMONES

Priemoné skirta tik vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuokite pakartotinai ir nenaudokite pakartotinai.
Pakartotinai sterilizuojant arba pakartotinai naudojant priemone, galima pazeisti priemonés strukttrinj
vientisuma ir (arba) sukelti priemonés gedima, dél ko pacientas gali bati suZalotas, susirgti arba mirti.
Nenaudokite uZlinkusiy ar pazeisty priemoniy. Nenaudokite atidarytos ar pazeistos pakuotés. Grazinkite
visas pazeistas priemones ir jy pakuotes gamintojui arba platintojui.

Panaudokite iki nurodytos datos.

Naudokite ,INDIGO* i$siurbimo sistema stebédami fluoroskopu.

Nuolat plaukite tinkamu plovimo tirpalu.

I18siurbdami jsitikinkite, kad ,INDIGO" i§siurbimo vamzdelis atviras tik trumpiausig laika, bating trombui
pasalinti. Nerekomenduojama per ilgai siurbti arba neuzdaryti ,INDIGO* i§siurbimo vamzdelio baigus siurbti.
Jei pacientas per kresulio i$siurbimo procedirg neteko >700 ml krauijo, reikia stebéti hemoglobino ir
hematokrito lygius.

,INDIGO Separator* neskirtas naudoti kaip kreipiamoji viela. Jei per revaskuliarizacijos procedirg reikia
pakeisti ,INDIGO" iSsiurbimo kateterio padétj, tai reikia atlikti uZmovus ant tinkamos kreipiamosios vielos bei
taikant standartinius kateterio ir kreipiamosios vielos metodus.

Nenaudokite automatinio didelio slégio kontrastinés medziagos $virkstiklio su ,INDIGO" i§siurbimo kateteriu,
nes jis gali sugadinti priemone.

+ ,INDIGO Separator* (SEP3) sudétyje yra CMR medziagy (CAS numeris: 7440-48-4 ir 1344-37-2).
LINDIGO Separator” (SEP5 ir SEP6) sudétyje yra CMR medziagos (CAS numeris: 7440-48-4).

GALimi ,,INDIGO* NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI
Galimos komplikacijos (sgrasas nebaigtinis) iSvardytos toliau:
aminé kraujagyslés okliuzija, * hipotenzija / hipertenzija,

« oro embolija, « infarktas, dél kurio pazeidziami organai,
« alerginé reakcija ir anafilaksija dél kontrastinés « infekcija,

medziagos ar priemonés medziagos, * iSemija,
¢ anemija, * miokardo infarktas,
 aritmija, « neurologiniai deficitai, jskaitant insulta,
« arteriovening fistule, ¢ pneumotoraksas,
« Sirdies suzalojimas, $irdies praddrimas, Sirdies * pseudoaneurizma,

tamponada, * inksty pazeidimas arba Gminis inksty

Sirdies ir kvépavimo sustojimas,
vietinio suspaudimo sindromas,

nepakankamumas dél kontrastinés medziagos,
likes trombas, kai nepavyksta visiSkai pasalinti

¢ mirtis, trombo ar kontroliuoti kraujo tékmes,
* embolai, * kvépavimo nepakankamumas,
« skubi operacija, * voZztuvo suzalojimas,

embolija svetimkaniu,

hematoma arba kraujavimas prieigos vietoje,
hemoptize,

kraujavimas,

* Jei jvykty rimtas incidentas, susijes su priemone, kreipkités j ,Penumbra, Inc.” atstovg ir savo Salies arba
regiono kompetentingg institucija.

kraujagyslés spazmas, tromboze,
atsisluoksniavimas (intimos suardymas) arba
praddrimas

PROCEDURA

1. Prie$ naudodami Zr. ]spéjimai, Atsargumo priemonés ir Galimi nepageidaujami jvykiai.

2. Informacija apie priemonés suderinamuma pateikta 2 lenteléje.

3. Naudodami kiekvieng ,INDIGO" i§siurbimo sistemos priemoneg, iSimkite priemoneg i$ pakuotés ir apzitrékite,
ar ji nesugadinta ar neuzlinkusi.

4. Paruoskite ,INDIGO" i§siurbimo sistemos priemones, kurias naudosite, praplaudami pakuote ir priemone
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu (tik ,INDIGO* iSsiurbimo kateterij ir ,INDIGO Separator*).

5. Paruoskite kreipiamajj kateterj arba kraujagysliy mova pagal gamintojo naudojimo instrukcija.

6. Taikydami jprastus kateterizavimo metodus ir stebédami fluoroskopu, jstatykite ant tinkamos kreipiamosios
vielos uzmautg kreipiamajj kateterj arba kraujagysliy mova j tinkama arterijg ar vena, kuri yra proksimaliai
trombo okliuzijos vietos atzvilgiu.

21 lé. Priemonés suderinamumo ir pasirinkimo informacij
;I::Btﬁg issiurbimo k}r(z-:i;?;ﬁ::il;qkr;:‘t’:rils Kreipiamoji viela ,,INDIGO Separator*
CAT3 5F/7TF 0,014 col. (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014 col. (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038 col. (0,97 mm) SEP6
CAT7 7FI9F 0,038 col. (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7FI9F 0,038 col. (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038 col. (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038 col. (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038 col. (0,97 mm) SEP12

L,INDIGO Separator” skirtas naudoti tik kaip ,INDIGO* i§siurbimo sistemos dalis.

»INDIGO* ISSIURBIMO KATETERIO PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS

1. Patikrinkite kraujagyslés skersmenj ir parinkite tinkamo dydzio ,INDIGO* i§siurbimo kateterj.

2. Jei INDIGO*" i§siurbimo kateteris pateiktas su formavimo jtvaru, kateterio galiukg galima suformuoti garu.

| ,INDIGO* i§siurbimo kateterio galiukg jstatykite formavimo jtvarg, atsargiai suformuokite norimg formg ir

desimt sekundziy Svelniai sukdami palaikykite garo sraute. Kad iSvengtuméte pazeidimy dél perkaitimo,

nelaikykite kateterio galiuko tiesiai prie garo iSleidimo angos. Prie$ nuimdami jtvarg leiskite galiukui atvésti.

Apziarékite ,INDIGO" iSsiurbimo kateterj, ar néra pazeidimy, kurie galéjo atsirasti formuojant garu. Jei

randama pazeidimy, ,INDIGO* i§siurbimo kateterio nenaudokite.

Pritvirtinkite pateikta sukamajj hemostatinj voztuva prie ,INDIGO" i$siurbimo kateterio.

Jei naudojate kreipiamajj kateterj, jkiskite ,INDIGO" iSsiurbimo kateterj j sukamajj hemostatinj voZtuva,

prijungta prie proksimalinés kreipiamojo kateterio jungties. Jei naudojate kraujagysliy mova, naudodami

iterpiklj (jei pateiktas) jkiskite ,INDIGO* i§siurbimo kateterj per kraujagysliy movos voztuva. |kise ,INDIGO*

i§siurbimo kateterj, atitraukite jterpiklj.

5. |stumkite ant kreipiamosios vielos uzmautg ,INDIGO* i§siurbimo kateterj j tiksling kraujagysle. Nustatykite
LINDIGO" i8siurbimo kateterj prie trombo i§ proksimalinés pusés. I$traukite kreipiamajg vielg i$ ,INDIGO*
iSsiurbimo kateterio.

Hw

PASTABA. Prieiti prie okliuzijos vietos gali bati lengviau bendraasiSkai naudojant suderinama vidinj
kateterij.

6. Pritvirtinkite ,INDIGO*" i§siurbimo vamzdelj prie ,Penumbra*“ siurblio talpyklos ir jjunkite ,Penumbra“ siurblj
(zr. ,Penumbra*“ siurblio naudojimo vadova). Patikrinkite, ar ,Penumbra*“ siurblys pasiekia maksimaly
vakuumo lygj. |sitikinkite, kad ,INDIGO* i$siurbimo vamzdelis perjungtas j OFF (i§jungimo) padétj.

»INDIGO SEPARATOR" PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS

Pasirinkite tinkamo dydzio ,INDIGO Separator®, atitinkantj iSsiurbimo kateterj (Zr. 2 lentele).

Stumkite ,INDIGO* i§siurbimo kateterj, kad atsargiai jstumtuméte distalinj galiukg j tromba.

|kiskite ,INDIGO Separator” per sukamajj hemostatinj voZtuvg j proksimaling ,INDIGO" i$siurbimo kateterio

jungtj. Jei pateiktas, galima naudoti jterpiklj.

4. Stumkite ,INDIGO Separator” per iSsiurbimo kateterj, kol ,Separator” kagis bus ties distaliniu i$siurbimo
kateterio galiuku.

5. Prijunkite i§siurbimo vamzdelj prie $oninés sukamojo hemostatinio voztuvo angos, kaip parodyta
1 paveiksle.
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1 paveikslas. Surinkta iSsiurbimo sistema su ,,INDIGO Separator*

N,

ONIOFF (jungimo  ijungimo)
| siurblio talpykla — " jungikis
Isiurbimo vamzdelis

I3siurbimo
Separator” ~ i
o

terpiis—"

(gal bt pateiktas)

6. Norédami pradéti iSsiurbima, perjunkite ,INDIGO* i§siurbimo vamzdelio vozZtuva j ON (jjungimo) padétj
ir stumkite ar traukite ,INDIGO Separator*, kad baty lengviau i§siurbti ir pasalinti trombag, kaip parodyta
2 paveiksle.

2 paveikslas. Trombo iSsiurbimas naudojant ,,INDIGO Separator*

18siurbimo kateteris

zaz \/

\?5

Trombas

,Separator” galiukas

~Separator” kiigis

7. Norédami nustoti siurbti, perjunkite ,INDIGO" i§siurbimo vamzdelio voztuva j OFF (i$jungimo) padét; ir
iSjunkite ,Penumbra“ siurblj.

8. Istraukite ,INDIGO Separator*.

9. Jei reikia, galima naudoti papildomus ,INDIGO Separator* ir i§siurbimo kateterius, norint toliau $alinti trombg
gydytojo nuozidra.

10. Naudodami 5 ml ar didesnj $virksta jtraukite mazdaug 5 ml kraujo i$ ,INDIGO* i§siurbimo kateterio, kad baty
pasalintas bet koks trombas, galéjes likti kateteryje.

11. Atlikite angiogramg po gydymo suleisdami kontrastinés medziagos per kreipiamajj kateterj ar kraujagysliy
mova.

KLINIKINE PATIRTIS
»Penumbra®“ EXTRACT-PE tyrimo klinikiniy duomeny santrauka

,Penumbra“ EXTRACT-PE tyrimas buvo perspektyvusis, daugiacentris, vienos grupés tyrimas, kuriuo siekta
nustatyti ,Indigo® i$siurbimo sistemos naudojimo mechaninei trombektomijai tiriamiesiems, sergantiems Gmine
plauciy embolija (PE), sauga ir veiksminguma. | tyrimg jtraukta 119 tiriamujy 22 centruose JAV. Nepriklausoma
vaizdiniy tyrimy centriné laboratorija ir klinikiniy jvykiy komitetas (CEC) perzitréjo saugos vertinamyjy baigéiy
duomenis.

ITRAUKIMO KRITERIJAI

1. Uming PE atitinkantys klinikiniai poZymiai ir simptomai, kuriy trukmé ne ilgesné nei 14 dieny. PE jrodymai
turi bati gauti atlikus KTA.

2. Sistolinis kraujospadis 290 mmHg, yra i$siplétusio DS jrodymy, o DS/KS santykis >0,9.

3. Pacientas yra ne jaunesnis nei 18 mety.

N E|TRAUKIMO KRITERIJAI

1. 14 dieny laikotarpiu prie$ pradine KTA vartoti tPA.

2. Sistolinis kraujospudis 15 minuciy yra <90 mmHg arba reikia inotropiniy preparaty, kad baty iSlaikytas
290 mmHg sistolinis kraujospadis.

Plauciy hipertenzija, o didZiausias spaudimas PA, nustatytas kateterizuojant deSiniaja Sirdies puse,
>70 mmHg.

Ankséiau sirgta sunkia arba létine plaudiy hipertenzija.

Turi bati >40 % FiO2 arba >6 LPM, kad prisotinimas deguonimi i$likty >90 %.
Hematokritas <28 %.

Trombocity <100 000/pl.

Kreatinino koncentracija serume >1,8 mg/dl.

. INR>3.

10. aPTT (arba PTT) >50 sekundziy nevartojant antikoagulianty.

11. Ankscéiau pasirei$ké heparino sukelta trombocitopenija (HST).

12. Yra kontraindikacija sisteminéms arba terapinéms antikoagulianty dozéms.

13. Patirta didelé trauma prie$ <14 dieny.

14. Yra intrakardinis laidas su elektrodais.

15. Per pastargsias 7 dienas atlikta Sirdies ir kraujagysliy arba plauciy operacija.

16. Sergama véziu, kuris turi bati gydomas aktyvia chemoterapija.

17. Zinomas rimtas, nekontroliuojamas jautrumas rentgenokontrastinéms medziagoms.
18. Prognozuojama gyvenimo trukmeé <90 dieny.

19. Néscios moterys.

20. Intrakardinis trombas.

21. Pacientai, kuriems atliekama ECMO.

22. Siuo metu dalyvaujama kitame tyrime.

o
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REZULTATAI

| tyrima ir | ketinamy gydyti tiriamuyjy (angl. Intent-To-Treat, ITT) analizés populiacijg jtraukta 119 tiriamuyjy.
Modifikuotoji ITT (mITT) populiacija sudaré ITT populiacijos poaibj ir buvo pirminé visy veiksmingumo parametry
populiacija. | mITT populiacijg nejtraukti tiriamieji, kuriems taikytas papildomas gydymas arba skirta trombolitiniy
preparaty laikotarpiu nuo procediros pradzios iki 48 valandy po procediros, siekiant sumazinti kreSulio nastg
plauciy arterijai. mITT populiacijoje buvo 110 tiriamuyjy. Saugos vertinamosios baigtys jvertintos pagal ITT
populiacijg.

Buvo 110 pacienty, kurie stebéti per visg tyrimo 30 dieny tolesnio stebéjimo laikotarpj. 3 pacientai miré,

1 pasitrauke i$ tyrimo, o 5 pacienty tolesnis stebéjimas nutriko.

DEMOGRAFINIAI DUOMENYS IR ANAMNEZE

119 tiriamuyjy amziaus mediana buvo 59,8 metai (diapazonas — 21-92), 44,5 % (53/119) buvo moterys, 60,5 %
(72/119) tiriamujy registruota ankstesné gilioji veny trombozé (DVT), 22,7 % (27/119) — bet koks vézys, o 17,6 %
(21/119) — ankstesné plauciy embolija (PE).

PROCEDUROS CHARAKTERISTIKOS

Tyrimo procedra inicijuota 119 tiriamujy ir uzbaigta 118 tiriamyjy. Vienam tiriamajam procedara nutraukta prie$
i§siurbima. 97,5 % tiriamuyjy taikyta sgmoninga sedacija, 78,2 % naudota prieigos per deSinigjg Slaunine arterijg
vieta. Procediros trukmés mediana (nuo venos punkcijos iki ,Indigo“ priemonés pasalinimo) buvo 66 minutés;
IQR [46,0, 94,0]. Laiko nuo pirmos ,Indigo” priemonés jterpimo iki paskutinés ,Indigo”“ priemonés pasalinimo
mediana buvo 37 minutés; IQR [23,5, 60,0]. Buvimo intensyvios terapijos skyriuje buvimo trukmés mediana buvo
1,0 diena [1,0, 2,0]. Gydymas apémé toliau nurodytas plauciy embolijos vietas.

Gydymo vieta Visi tiri
Pagrindiné PA su vienpuse
Pagrindiné PA su dvipuse
Tik vienpusé
Tik dvipusé

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

5,9 % (7/119)
69,7 % (83/119)

PRIEMONES NAUDOJIMAS
Per tyrimo procediirg panaudoti 129 ,Penumbra“ i§siurbimo kateteriai ir 99 ,Penumbra Separator”.

Naudotos ,,Penumbra“ priemonés pagal tiriamuosius Visi tiriamieji (N=119)

Vienam tiri naudoti ,,Penumbra“ kateteriai
1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)
Kateteriai

ISsiurbimo kateteris 8, TORQ, 85 cm
ISsiurbimo kateteris 8, XTORQ, 115 cm
I8siurbimo kateteris 8, XTORQ, 115 cm rinkinys

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

Vienam tiri naudoti ,,Penumbra Separator*
0 19,3 % (23/119)
1 78,2 % (93/119)
2 2,5 % (3/119)

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

PIRMINE VEIKSMINGUMO VERTINAMOJI BAIGTIS

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo DS/KS santykio sumazéjimas nuo pradinio iki buvusio po

48 valandy, jvertintas atliekant KTA ir nepriklausomos centrinés laboratorijos. DS/KS santykio poky¢io po

48 valandy 95 % pasikliautinojo intervalo (Pl) apatiné riba buvo >0,20. Vidutinis pradinis DS/KS santykis buvo
1,46 (0,29), kuris po 48 valandy sumazéjo iki 1,04 (0,17). Vertinamoji baigtis buvo pasiekta — DS/KS santykio
absoliutus sumazéjimas buvo 0,42+0,25 (95 % PI 0,37, 0,46), kuris sudaré 26,9 % sumazéjimg (p<0,0001).

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis mITT (N=110) 95 % PI®!
DS/KS santykio absoliutus sumazéjimas nuo pradinio

iki buvusio po 48 valandy!"

N 106

Vidurkis (SN) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediana [IQR] 0,41[0,25, 0,54]

Diapazonas (min., maks.) -0,19, 1,23

11 p<0,0001 verté pagrjsta vienos imties, dvipusiu asimptotiniu tyrimu, kuriame nuliné proporcija yra 0,20, o
standartiné paklaida apskaiciuota pagal imties proporcijg.

21 Duomenys analizuoti remiantis mITT su 48 valandy KTA, kurig galima jvertinti

1 Pasikliautinieji intervalai nepakoreguoti pagal daugialypuma

SauGa

Pirminé saugos vertinamoji baigtis buvo sunkis nepageidaujami jvykiai — su priemone susijusios mirties,
stipraus kraujavimo ir su priemone susijusiy RN| (apibréZiamy kaip klinikinés baklés prastéjimas, plauciy
kraujagysliy suzalojimas ir Sirdies suZalojimas) sudétinis rodiklis — per 48 valandas. Saugos hipotezéje buvo
nurodoma, kad 48 valandy sunkiy nepageidaujamy jvykiy daznis nesieks 40 %. Pirminé saugos vertinamoji
baigtis buvo pasiekta, o daznis buvo 1,7 % (95 % PI1 0,0 %, 4,0 %, p<0,0001). Dviem tiriamiesiems (1,7 %)
pasireiské 3 jvykiai:

1 tiriamajam pasirei$keé ilgalaiké skilveliné tachikardija (su priemone susijusi mirtis / stiprus kraujavimas /
klinikinés btklés prastéjimas / plauciy kraujagysliy suzalojimas) ir hemoptizé (stiprus kraujavimas / plauciy
kraujagysliy suzalojimas); 1 tiiamajam pasireiSké kraujavimas prieigos per kirk$nj vietoje (stiprus kraujavimas).

PIRMINE SAUGOS VERTINAMOJI BAIGTIS (GYDYTU TIRIAMUJY POPULIACIJA)

(AniES SElEes TE MEmDE s Visi tiriamieji (N=119) 95 % Pl
baigties analizé

Sunkiy nepageidaujamy jvykiy per

0,
48 valandas sudétinis rodiklis!" 1.7 % (2/119)

(0,0 %, 4,0 %)

1 p<0,0001 verté pagrjsta vienos imties, dvipusiu asimptotiniu tyrimu, kuriame nuliné proporcija yra 0,40, o
standartiné paklaida apskaiciuota pagal imties proporcijg.
12 Pasikliautinieji intervalai nepakoreguoti pagal daugialypuma

61(72)




NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA
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»INDIGO®“
iSsiurbimo sistema

ANTRINES VERTINAMOSIOS BAIGTYS (GYDYTY TIRIAMUJY POPULIACIJA)

Antrinés saugos vertinamosios baigtys apémé su priemone susijusig mirtj per 48 valandas, stipry kraujavima
per 48 valandas, klinikinés buklés prastéjimg per 48 valandas, plauciy kraujagysliy suzalojimg per 48 valandas,
Sirdies suzalojimg per 48 valandas, mirtinguma dél bet kokios priezasties per 30 dieny, su priemone susijusius
RN] per 30 dieny ir simptominj PE pasikartojimg per 30 dieny. Rimty nepageidaujamy jvykiy (RN]) ir
nepageidaujamy jvykiy (N]) duomenys buvo renkami per 30 dieny tolesnio stebéjimo laikotarpj. Toliau nurodyti
pagrindiniai jvykiai.

Per tyrimg jvyko i$ viso trys mirtys. Viena mirtis buvo pripazinta kaip susijusi su proceddra ir priemone. Dvi
papildomos su procedira / priemone nesusijusios mirtys jvyko dél esamy ligy progresavimo (vézio progresavimo
ir neseniai atliktos smegeny rezekcijos dél ankstesnio iSeminio insulto). IS viso 7 tiriamiesiems pasirei§ké

8 antriniy vertinamujy baiggiy jvykiai.

ANTRINES SAUGOS VERTINAMOSIOS BAIGTYS

Antrinés saugos vertinamosios baigties analizé* Visi tiriamieji (N=119)

Su priemone susijusi mirtis per 48 valandas 0,8 % (1/119)

Stiprus kraujavimas per 48 valandas 1,7 % (2/119)

Klinikinés biklés prastéjimas per 48 valandas 1,7 % (2/119)

Plauciy kraujagysliy suzalojimas per 48 valandas 1,7 % (2/119)

Sirdies suZalojimas per 48 valandas 0,0 %

Mirtingumas dél bet kokios priezasties per 30 dieny 2,5 % (3/119)

Su priemone susije RN| per 30 dieny 1,7 % (2/119)

Simptominis PE pasikartojimas per 30 dieny 0,0 %

Su priemone ir procediira susije r ljami jvykiai per 30 dieny po procediros*

Su procedira susije RN] 2,5 % (3/119)

Su priemone susije RN| 1,7 % (2/119)

Su procedira susije nerimti NJ 9,2 % (11/119)

Su priemone susijg nerimti N| 4,2 % (5/119)

* Vienas tiriamasis gali atitikti kelis vertinamosios baigties jvykius ir bati jtrauktas j kelias kategorijas

KLINIKINE NAUDA IR VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

L,INDIGO" i§siurbimo sistemos klinikiné nauda yra tromby ir emboly pasalinimas i$ periferiniy arterijy ar veny
arba tromby ir emboly sumazinimas jose, taip pat plauciy embolija serganéiy pacienty gydymas. ISsamus
Zinomos naudos sgrasas pateiktas saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukoje (angl. Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP).

SAUGA IR KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS
Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos kopijg galima perziareéti atlikus priemonés pavadinimo
paieSkg EUDAMED svetainéje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bazinis UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

LAIKYMAS IR SALINIMAS
« Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
« Priemone $alinkite pagal ligoninés, administracine ir (arba) vietos valdzios nustatytq tvarka.

SIMBOLIY RODYKLE

Démesio, zr. naudojimo instrukcijas

Tik pagal receptg — pagal JAV federalinius jstatymus Sig
priemone naudoti galima tik gydytojui arba gydytojo nurodymu

Nepirogeniné

Sterilizuota etileno oksidu. Viengubo sterilaus barjero sistema
su iSorine apsaugine pakuote.

Medicinos priemoné

Gamintojas REP Atstovas ES
O Partijos numeris ® Nenaudoti pakartotinai
Naudoti iki Katalogo numeris

Nesterilizuoti
pakartotinai

Pagaminta nenaudojant naturaliojo
kauciuko latekso

Sudétyje yra pavojingyjy medziagy
CAS numeris:
7440-48-4 | 1344-37-2

Jei pakuoté
pazeista, nenaudoti.

o
%

GARANTIJA

+Penumbra, Inc.” (,Penumbra“) garantuoja, kad projektuojant ir gaminant $ig priemoneg imtasi deramy atsargumo
priemoniy. Si garantija galioja vietoj visy kity &ia atskirai nepaminéty garantijy, tiek i$reiksty, tiek numanomy
pagal jstatymus ar kitaip, jskaitant bet kokias numanomas perkamumo ir tikimo konkrec¢iam tikslui garantijas, bet
jomis neapsiribojant. Sios priemonés tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat kaip ir kiti veiksniai,
susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis proceddromis ir kitais dalykais, kuriems ,Penumbra®

negali daryti jtakos, gali tiesiogiai paveikti priemone ir jos naudojimo rezultatus. Pagal $ios garantijos sglygas
,Penumbra“ jsipareigojimai apsiriboja Sios priemonés pataisymu ar pakeitimu, ir ,Penumbra“ neatsako uz jokius
atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, Zalg ar i$laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusius su $ios priemonés
naudojimu. ,Penumbra“ neprisiima jokio kito ar papildomo jsipareigojimo arba atsakomybés, susijusios su Sia
priemone, ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti jy jmonés vardu. ,Penumbra“ neprisiima jokios atsakomybés
dél pakartotinai naudojamu, pakartotinai apdoroty ar pakartotinai sterilizuoty priemoniy ir nesuteikia jokiy su
tokiomis priemonémis susijusiy isreiksty ar numanomy garantijy, be kita ko, jskaitant tinkamuma parduoti arba
tinkamuma naudoti pagal numatytg paskirtj.
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Aspiracny systém
INDIGO®

ZAMYSLANY UCEL
Aspiraény systém INDIGO je uréeny na odstranenie trombu z cievy pomocou mechanickej aspiracie.

OPIS ZARIADENIA
Aspiraény systém INDIGO® je zloZeny z viacerych pomdcok:

* Aspiraény katéter INDIGO
Aspiraéna pumpa Penumbra
Kanister aspiracnej pumpy INDIGO
Aspiraéna trubi¢ka INDIGO
INDIGO Separator™
Aspiracény katéter INDIGO zacieluje aspiraciu z aspiracnej pumpy Penumbra priamo do trombu. Separator
INDIGO Separator mozno pouzit na vy¢istenie limenu aspiraéného katétra INDIGO, keby bol zablokovany
trombom. Aspiracny katéter INDIGO sa zavadza cez vodiaci katéter alebo cievne puzdro do periférnych ciev a
navadza sa po vodiacom dréte na miesto primarnej okltzie. Aspiracny katéter INDIGO sa pouZziva s aspiraénou
pumpou Penumbra na aspiraciu trombu z upchanej cievy. Podla potreby mozno rozvinut separator INDIGO
Separator z aspiracného katétra INDIGO na ulah&enie odstranenia trombu. Separator INDIGO Separator
sa zasUva a vytahuje cez aspiracny katéter INDIGO na proximalnom okraji primarnej okluzie na ulahéenie
odstranenia trombu zo $picky aspiracného katétra INDIGO. Zariadenia su viditelné pri fluoroskopii. Ako zdroj
aspiracie sa aspiracny katéter INDIGO pouziva v spojeni s aspiraénou pumpou Penumbra, ktora je pripojena
pomocou aspiracnej trubicky INDIGO a kanistra aspiranej pumpy INDIGO. Aspiraény katéter INDIGO sa moze
dodavat' s vretenom na parné tvarovanie, otoénym hemostatickym ventilom a zavadzac¢om. Separator INDIGO
Separator sa méze dodavat so zavadzatom a otoénym zariadenim.

Aspiracné katétre systému INDIGO maju hydrofilny poviak na distdlnom segmente drieku katétra (pozri tabufku 1).

Tabulka 1 — Dizka hydrofilného povlaku

Aspiracny | INDIGO Dizka (cm)

CAT3 75

CAT5 30

CAT6 11

CAT7/CAT7D 14

CAT8/CATD 7

CAT12 22

INDIKACIE NA POUZITIE

Aspiraéné katétre a separatory INDIGO Separator

V ramci aspiraéného systému INDIGO su aspiracné katétre a separatory INDIGO Separator indikované na
odstranenie Cerstvych, makkych embolov a trombov z ciev periférneho arteridlneho a vendzneho systému a na
lie€bu plucnej embodlie.

Aspira¢na trubic¢ka INDIGO

V ramci aspiraéného systému INDIGO je sterilna aspiracna trubi¢ka INDIGO indikovana na pripojenie
aspiraénych katétrov INDIGO k aspiracnej pumpe Penumbra.

Aspiraéna pumpa Penumbra
Aspiraéna pumpa Penumbra je indikovana ako zdroj vakua pre aspiraéné systémy Penumbra.

ZAMYSLANA POPULACIA PACIENTOV
Zamyslana populacia pacientov pre aspiracny systém INDIGO su pacienti s mékkymi embolmi alebo trombami v
periférnych tepnach a Zilach a/alebo pacienti s pficnou embdliou.

KONTRAINDIKACIE
Nie je ur€ené na pouzitie v koronarnych cievach ani v neurovaskulature.

VAROVANIA

Aspiraény systém INDIGO m6zu pouzivat len lekari, ktori boli primerane vyskoleni na interven¢né techniky.
Ziadny komponent systému INDIGO nezasuvajte, nevtahujte ani nepouZivajte proti odporu bez pozorného
zhodnotenia pri¢iny pomocou fluoroskopie. Ak priinu nemozno zistit, zariadenie alebo systém vytiahnite
ako celok. Neobmedzené kratenie alebo nasilné zasuvanie katétra alebo separatora méze sposobit’
poskodenie zariadenia alebo cievy.

Aspiraény systém INDIGO nepouzivajte s inou pumpou nez aspiracnou pumpou Penumbra.

Umiestnenie vodiaceho drétu prili§ distalne v plticnej cieve alebo nadmerna manipulacia s aspiraénym/
vodiacim katétrom v malych, periférnych a segmentalnych vetvach plucnej tepny méze viest k perforacii
cievy.

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

« Toto zariadenie je uréené len na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane.
Resterilizacia alebo opatovné pouzitie pomdcky modze narusit’ Strukturalnu integritu pomocky a/alebo viest k
jej zlyhaniu, ¢o mdze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Nepouzivajte zauzlené ani poskodené zariadenia. Nepouzivajte otvorené ani poSkodené obaly. VSetky
poskodené zariadenia a obaly vratte vyrobcovi/distributorovi.
Pouzite pred datumom exspiracie.
Aspiraény systém INDIGO pouzivajte v spojeni s fluoroskopickou vizualizaciou.
Udrziavajte neustalu infuziu vhodného vyplachového roztoku.
Pri vykone aspiracie zaistite, aby bola aspiracna trubicka INDIGO otvorena len na minimalny ¢as potrebny
na odstranenie trombu. Nadmerna aspiracia alebo nezatvorenie aspiracnej trubi¢ky INDIGO po ukonéeni
aspiracie sa neodporuca.
U pacientov so stratou krvi pri zakroku na aspiraciu zrazeniny > 700 ml je nutné monitorovat Grovne
hemoglobinu a hematokritu.
Separator INDIGO Separator nie je uréeny na pouzitie ako vodiaci drét. V pripade, Ze je pocas
revaskularizaéného zakroku potrebné premiestnit aspiracny katéter INDIGO, toto premiestnenie sa ma
vykonat' po vhodnom vodiacom dréte s pouzitim Standardného katétra a technik pre vodiace droty.
Nepouzivajte automatizované vysokotlakové zariadenie na kontrastnu injekciu s aspiracnym katétrom
INDIGO, pretoze to mbze poskodit zariadenie.

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

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI PRI POUZIVANI ZARIADENIA INDIGO
Medzi mozné komplikacie patria, okrem iného, nasledujice:

« akutna okluzia cievy, * krvacanie,
* vzduchova embolia, * hypotenzia/hypertenzia,
 alergicka reakcia na kontrastnu latku alebo « infarkt veduci k poskodeniu organov,
materialy pomdcky a anafylaxia,  infekcia,
* anémia, * ischémia,
* arytmia, « infarkt myokardu,
« arteriovendzna fistula, * neurologické deficity vratane apoplexie,
« poranenie srdca, perforacia srdca, tamponada ¢ pneumotorax,
srdca, ¢ pseudoaneuryzma,
« srdcovo-respiraéna zastava, « porucha funkcie obli¢iek alebo akutne zlyhanie

kompartmentovy syndrém, obli¢iek sposobené kontrastnymi latkami,

e smrt, * zvy$kovy trombus z dévodu neschopnosti Uplne
¢ embodlie, odstranit trombus alebo kontrolovat prietok krvi,
¢ nudzovy chirurgicky zakrok, ¢ zlyhanie dychania,

* embolizacia cudzich telies, « poskodenie chlopni,

* hematém alebo krvacanie v mieste pristupu, « ki¢, trombdza, disekcia (narusenie intimy) alebo
* hemoptyza, perforacia cievy.

*Ak dojde k zavaznej udalosti suvisiacej s pomockou, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Penumbra, Inc. a
prislusny organ vo svojej krajine/oblasti.

PosTuP

1. Pred pouzitim si pozrite Varovania, Bezpe¢nostné upozornenia, a Mozné neziaduce udalosti.

2. Pozrite si tabul'ku 2 pre informacie o kompatibilite pomocky.

3. Pripouziti kazdého zariadenia z aspiraéného systému INDIGO zariadenie vyberte z obalu a skontrolujte, ¢i
nie je poskodené alebo zauzlené.

4. Zariadenia z aspiratného systému INDIGO pripravte na pouzitie tak, Ze obal a zariadenie vyplachnite

heparinizovanym fyziologickym roztokom (zahfiia len aspiracny katéter INDIGO a separator INDIGO

Separator).

Pripravte vodiaci katéter alebo cievne puzdro podia ndvodu na pouZzitie od vyrobcu.

S pouzitim konvenénych metdd katetrizacie za fluoroskopického navadzania umiestnite vodiaci katéter

alebo cievne puzdro po vhodnej vodiacom dréte do vhodnej tepny alebo Zily, ktora sa nachadza proximalne

od miesta okluzie trombom.

oo

Tabulka 2 — Kompatibilita poméocky a informacie o vybere
Iopiracny katéter Clevne puzdrol Vodiaci drét INDIGO Separator
CAT3 5F/7TF 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6F/8F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6F/8F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 7FI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7F/I9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F/14F 0,038" (0,97 mm) SEP12

Separator INDIGO Separator je uréeny na pouzitie iba ako stc¢ast aspiraéného systému INDIGO

PRIPRAVA NA POUZITIE ASPIRACNEHO KATETRA INDIGO

1. Overte priemer cievy a vyberte aspiracny katéter INDIGO vhodnej velkosti.

2. Ak sa aspira¢ny katéter INDIGO dodava s vretenom na tvarovanie, jeho $pi¢ku mozno tvarovat' parou.
VloZzte vreteno na tvarovanie do $picky aspiraéného katétra INDIGO, opatrne vytvarujte poZadovany tvar
a umiestnite ho do pradu pary na desat sekind, pri€om ho jemne otacajte. Aby ste predisli poSkodeniu v
dosledku prehriatia, neumiestriujte Spicku katétra priamo k vystupu pary. Pred odstranenim vretena nechajte
$picku vychladnut. Skontrolujte aspiracny katéter INDIGO, &i nie je poSkodeny v désledku tvarovania parou.
Ak zistite akékolvek poskodenie, aspiracny katéter INDIGO nepouzivajte.

3. Pripojte oto¢ny hemostaticky ventil dodany s aspiraénym katétrom INDIGO.

4. Ak pouzivate vodiaci katéter, zavedte aspiracny katéter INDIGO do oto¢ného hemostatického ventilu
pripojeného k proximalnemu hrdlu vodiaceho katétra. Ak sa pouziva cievne puzdro, zavedte aspiracny
katéter INDIGO cez ventil do cievneho puzdra pomocou zavadzaca (ak bol dodany). Po zavedeni
aspiracného katétra INDIGO vytiahnite zavadzac.

5. Posuvajte aspiracny katéter INDIGO do cielovej cievy po vodiacom dréte. Umiestnite aspiracny katéter
INDIGO proximalne k trombu. Vyberte vodiaci drét z aspiraéného katétra INDIGO.

POZNAMKA: Pristup do miesta okluzie mozno ulahéit’ koaxialnym pouzitim kompatibilného

vnutorného katétra.

6. Aspiracnu trubicku INDIGO pripojte ku kanistru aspiracnej pumpy Penumbra a zapnite aspiraénti pumpu
Penumbra (pozrite si priru¢ku na obsluhu aspiraénej pumpy Penumbra). Potvrdte, Ze aspiraéna pumpa
Penumbra dosahuje maximalnu uroveri vakua. Skontrolujte, ¢i je aspiracna trubicka INDIGO otogena do
polohy OFF (vypnuté).

PRIPRAVA A POUZITIE SEPARATORA INDIGO SEPARATOR

1. Vyberte separator INDIGO Separator vhodnej velkosti vyhovujuci aspiraénému katétru (pozri tabulku 2).

2. Aspiracny katéter INDIGO zasuvaijte tak, aby sa distalna $picka jemne zachytila do trombu.

3. Zavedte separator INDIGO Separator cez otoény hemostaticky ventil a do proximalneho hrdla aspiracného
katétra INDIGO. MozZno pouzit zavadza¢, ak bol dodany.

4. Zasuvaijte separator INDIGO Separator cez aspiracny katéter, az kym sa kuzel separatora nebude
nachadzat' na distalnej $picke aspiracného katétra.

5. Aspiracnu trubicku pripojte k bo¢nému portu oto¢ného hemostatického ventilu tak, ako je ukazané na
obrazku 1.

63 (72)

IS

3

)
<
o
=]
o
>
Y




NAVOD NA
POUZITIE

Penumbra @

Aspiracny systém
INDIGO®

Obrazok 1 — Zmontovany aspiraény systém so separatorom INDIGO Separator
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Do kanistra aspiracnej pumpy — -~ Vypinat ONIOFF
-~ hspirana trubicka

\ Aspiracng
Separator ~ R pracny

&
Zavadzat.

(moze sa dodavat)

o B

6. Ked chcete zacat aspiraciu, prepnite ventil na aspiracnej trubicke INDIGO do polohy ON (zapnuté) a
zasurite/vytiahnite separator INDIGO Separator na ulah¢enie aspiracie a odstrafiovania trombu tak, ako je
ukazané na obrazku 2.

Obrazok 2 — Aspiracia trombu pomocou separatora INDIGO Separator

Aspiraény katéter Spitka separatora
Y
AY 7
Kuzel separatora Trombus

7. Na zastavenie aspiracie prepnite ventil na aspiracnej trubicke INDIGO do polohy OFF (vypnuté) a vypnite
aspiraénu pumpu Penumbra.

8. Vyberte separator INDIGO Separator.

9. Podla potreby mozno pouzit dalSie separatory INDIGO Separator a aspiracné katétre na dalSie
odstraniovanie trombu podla Usudku lekara.

10. Pomocou 5 ml alebo vacsej striekacky aspirujte priblizne 5 ml krvi z aspiraéného katétra INDIGO, aby sa
odstranil akykolvek trombus, ktory méze zostavat v katétri.

11. Vyhotovte angiogram po liebe vstreknutim kontrastnej latky cez vodiaci katéter alebo cievne puzdro.

KLINICKE SKUSENOSTI:
Suhrn udajov z klinického skusania Penumbra EXTRACT-PE:

Skusanie Penumbra EXTRACT-PE bolo prospektivne, multicentrické, jednoramenné skusanie na stanovenie
bezpecnosti a Ucinnosti aspiracného systému Indigo® na mechanicku trombektémiu u t¢astnikov s akutnou
plicnou embdliou (PE). Skisanie zahffialo 119 G&astnikov v 22 centrach v USA. Udaje o ukazovatefoch
bezpecénosti hodnotili nezavislé hlavné zobrazovacie laboratérium a vybor pre klinické udalosti (CEC).

KRITERIA NA ZAHRNUTIE:

1. Klinické prejavy a priznaky zodpovedajuce akutnej PE s trvanim 14 dni alebo menej. Dokaz o PE musi
pochadzat z CTA.

2. Systolicky krvny tlak (KT) = 90 mmHg s dékazom o dilatovanej pravej komore (RV) s pomerom prava
komora/lava komora (RV/LV) > 0,9

3. Pacienti vo veku 18 rokov alebo starsi

KRITERIA NA VYLUCENIE:

1. Pouzitie tPA v priebehu 14 dni pred vychodiskovou CTA

2. Systolicky krvny tlak (KT) < 90 mmHg pocas 15 minut alebo poZiadavka na inotropnti podporu na udrzanie
systolického KT = 90 mmHg

Plucna hypertenzia s vrcholovou hodnotou pre plicnu tepnu (PA) > 70 mmHg merana pravou srdcovou
katetrizaciou

Zavazna alebo chronicka plicna hypertenzia v anamnéze

Poziadavka na FiO2 > 40 % alebo > 6 LPM na udrzanie saturacie kyslikom > 90 %
Hematokrit < 28 %

Krvné dosticky < 100 000/pl

Sérovy kreatinin > 1,8 ml/d|

. INR>3

10. aPTT (alebo PTT) > 50 sekund bez antikoagulacie

11. Heparinom vyvolana trombocytopénia (HIT) v anamnéze

12. Kontraindikacia systémovych alebo terapeutickych davok antikoagulantov

13. Vyznamna trauma < 14 dni

14. Pritomnost intrakardialnej elektrody

15. Kardiovaskularny alebo plucny chirurgicky zakrok v priebehu uplynulych 7 dni

16. Karciném vyzadujuci aktivnu chemoterapiu

17. Znama zavazna, nekontrolovana citlivost na radiografické latky

18. Oc¢akavana Zivotnost < 90 dni

19. Gravidita

20. Intrakardialny trombus

21. Pacientis ECMO

22. Sucasna ucast na inom vyskumnom skusani

w
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VYSLEDKY:

Do populacie na analyzu s umyslom lie€it' (ITT) bolo zaradenych a zahrnutych 119 u¢astnikov. Upravena

populacia ITT (mITT) bola podskupinou populécie ITT a bola primarnou populéaciou pre vSetky parametre

ucinnosti. Z populacie mITT boli vylugeni ucastnici, ktori dostali pridavné lie€by alebo trombolytika pocas

zakroku alebo do 48 po zakroku na Ucely zniZenia zrazenin v pltucnej tepne. V populécii mITT bolo

110 Ucastnikov. Ukazovatele Gcinnosti sa hodnotili na zaklade populacie ITT.

Naslednu kontrolu v ramci klinického sku$ania po 30 drioch absolvovalo 110 pacientov, 3 pacienti zomreli,
1 odstupil zo skusania a 5 nebolo mozné kontaktovat na Gcely kontroly.

DEMOGRAFICKE UDAJE A ZDRAVOTNA ANAMNEZA:

Spomedzi 119 ucastnikov bol median veku 59,8 roka (rozsah 21, 92), 44,5 % (53/119) boli Zeny, predchadzajica
hlboka Zilova trombéza (DVT) bola hlasena u 60,5 % (72/119), akykolvek karcindm u 22,7 % (27/119) a
predchadzajuca plicna embdlia (PE) u 17,6 % (21/119) ucastnikov.

CHARAKTERISTIKY ZAKROKU:

Zakrok v ramci skusania sa zacal u 119 ucastnikov a dokongil u 118 G¢astnikov. U jedného ucastnika sa zakrok
prerusil pred aspiraciou. U 97,5 % ucastnikov sa pouzila sedécia pri vedomi a 78,2 % ucastnikov malo miesto
pristupu v pravej stehennej tepne. Median ¢asu zakroku (od punkcie Zily po odstranenie zariadenia Indigo) bola
66 minut, IQR [46,0, 94,0]. Median ¢asu od prvého zavedenia zariadenia Indigo po odstranenie posledného
zariadenia Indigo bola 37 minut, IQR [23,5, 60,0]. Median pobytu na JIS bol 1,0 dfia [1,0, 2,0]. Lie¢ba zahfnala
nasledujuce miesta plticnej embolie:

Miesto lieCby Vsetci pacienti (N = 119)
Hlavna PA s jednou stranou 0,8 % (1/119)
Hlavna PA s oboma stranami 23,5 % (28/119)
Len jedna strana 5,9 % (7/119)
(

Len obe strany 69,7 % (83/119)

POUZITIE ZARIADENIA:

Pocas zakroku v ramci skisania sa pouzilo 129 aspiraénych katétrov Penumbra a 99 separatorov Penumbra
Separator.

Pouzité zariadenia Penumbra — podl'a u¢astnikov
Pouzité katétre Penumbra na Gcastnika

Vsetci pacienti (N = 119)

1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)
Katétre

Aspiraény katéter 8, TORQ, 85 cm

Aspiraény katéter 8, XTORQ, 115 cm

Aspiraény katéter 8, XTORQ, 115 cm, sUprava
Pouzité separatory Penumbra Separator na

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

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

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

PRIMARNY UKAZOVATEL UCINNOSTI:

Primarny ukazovatel t¢innosti bolo zniZzenie pomeru RV/LV oproti vychodiskovej hodnote do 48 hodin podfa
vySetrenia CTA a hodnotenia nezavislym hlavnym laboratériom. Spodny limit 95 % intervalu spolahlivosti (IS)
pre zmenu pomeru RV/LV po 48 hodinach bol > 0,20. Priemerny vychodiskovy pomer RV/LV bol 1,46 (0,29) a
po 48 hodinach sa znizil na 1,04 (0,17). Ukazovatel bol spineny, pri¢om absolutne znizenie pomeru RV/LV bolo
0,42 £ 0,25 (95 % 1S 0,37, 0,46), o predstavuje zniZenie 0 26,9 % (p < 0,0001).

Primarny ukazovatel ué¢innosti mITT (N = 110) 95 % IS®!
Absolutne zniZzenie pomeru RV/LV oproti vychodiskovej

hodnote po 48 hodinach!"

N 106

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

Rozsah (Min, Max) -0,19, 1,23

' Hodnota p < 0,0001 bola vypogitana na zaklade jednovzorkového, dvojstranného asymptotického testu s
nulovou hodnotou 0,20 a Standardnéa chyba sa vypocitala na zéklade hodnoty pre vzorku.

2 Jdaje sa analyzovali na zaklade mITT s hodnotitelnym vysetrenim CTA po 48 hodinach

Bl Intervaly spofahlivosti sa neupravovali z hfadiska multiplicity

BezPe¢NoOST

Primarnym ukazovatelom bezpe¢nosti boli vyznamné neziaduce udalosti, teda kombinacia smrti suvisiacej
so zariadenim, vyznamného krvacania a zavaznych neziaducich udalosti (SAE) suvisiacich so zariadenim
(definované ako klinické zhor§enie stavu, poranenie plicnej cievy a poranenie srdca) v priebehu 48 hodin.
Hypotéza bezpecnosti uvadzala, Ze miera vyznamnych neziaducich udalosti po 48 hodinach sa nebude
rovnat 40 %. Primarny ukazovatel bezpec€nosti bol spineny, pricom miera bola 1,7 % (95 % IS 0,0 %, 4,0 %),
p < 0,0001). U dvoch ucastnikov (1,7 %) sa vyskytli 3 udalosti:

U 1 ucastnika sa vyskytla pretrvavajica ventrikularna tachykardia (smrt suvisiaca so zariadenim/vyznamné
krvacanie/klinické zhorSenie stavu/poranenie pllcnej cievy) a hemoptyza (vyznamné krvacanie/poranenie
plicnej cievy). U 1 ucastnika sa vyskytlo krvacanie v mieste pristupu v oblasti slabin (vyznamné krvacanie).

PRIMARNY UKAZOVATEL BEZPECNOSTI (LIECENA POPULACIA):

Primarna analyza bezpecnosti Vsetci pacienti (N = 119) 95 % IS?

Kombinacia vyznamnych
neziaducich udalosti v priebehu
48 hodint!!

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

" Hodnota p < 0,0001 bola vypogitana na zaklade jednovzorkového, dvojstranného asymptotického testu s
nulovou hodnotou 0,40 a Standardna chyba sa vypocitala na zéklade hodnoty pre vzorku.
2 Intervaly spofahlivosti sa neupravovali z hfadiska multiplicity
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SEKUNDARNE UKAZOVATELE (LIECENA POPULACIA):

Sekundarne ukazovatele bezpeénosti zahfiali smrt stvisiacu so zariadenim v priebehu 48 hodin, zavazné
krvacanie v priebehu 48 hodin, klinické zhorSenie stavu v priebehu 48 hodin, poranenie pltcnej cievy v priebehu
48 hodin, poranenie srdca v priebehu 48 hodin, imrtnost z akejkolvek pri€iny v priebehu 30 dni, SAE suvisiace
so zariadenim v priebehu 30 dni a symptomaticka recidiva PE v priebehu 30 dni. Zavazné neziaduce udalosti
(SAE) a neziaduce udalosti (AE) sa zhromazdovali po¢as 30-dfiového kontrolného obdobia. Nizsie s uvedené
klucové udalosti.

Pocas skusania sa vyskytli spolu tri pripady smrti. Jedna smrt bola posudena ako suvisiaca so zakrokom a
zariadenim. Dal$ie dva pripady smrti nestvisiace so zakrokom/zariadenim sa vyskytli v dosledku progresie
existujucich ochoreni (progresia karcinomu a nedavna resekcia mozgu z dévodu predchadzajucej ischemickej
cievnej mozgovej prihody). U celkovo 7 G¢astnikov sa vyskytlo 8 udalosti sekundarnych ukazovatelov.

SEKUNDARNE UKAZOVATELE BEZPECNOSTI:

Sekundarna analyza bezpec¢nosti* Vsetci pacienti (N = 119)
Smrt suvisiaca so zariadenim v priebehu 48 hodin 0,8 % (1/119)
Vyznamné krvacanie v priebehu 48 hodin 1,7 % (2/119)

Klinické zhor§enie stavu v priebehu 48 hodin 1,7 % (2/119)

Poranenie pltcne;j cievy v priebehu 48 hodin 1,7 % (2/119)

Poranenie srdca v priebehu 48 hodin 0,0 %

Umrtnost z akejkolvek priginy v priebehu 30 dni 2,5 % (3/119)

SAE suvisiace so zariadenim v priebehu 30 dni 1,7 % (2/119)
Symptomaticka recidiva PE v priebehu 30 dni 0,0 %

Neziaduce udalosti suvisiace so zariadenim a zakrokom v priebehu 30 dni od zakroku*
SAE suvisiace so zakrokom 2,5 % (3/119)

SAE suvisiace so zariadenim 1,7 % (2/119)
Nezavazné AE suvisiace so zakrokom 9,2 % (11/119)
Nezavazné AE suvisiace so zariadenim 4,2 % (5/119)

*Jeden Géastnik moéze spiiat viacero udalosti ukazovatefa a méze byt uvedeny vo viacerych
kategoériach

KLINICKE PRINOSY A CHARAKTERISTIKY VYKONU

Klinické prinosy aspiracného systému INDIGO su odstranenie alebo zmensenie trombov a embolov z

periférnych tepien alebo Zil alebo u pacientov s pficnou embdliou. Podrobny zoznam vsetkych znamych
prinosov je uvedeny v Suhrne bezpeénostnych a klinickych charakteristik (SSCP).

BEZPEENOST A KLINICKA UGINNOST

Koépiu suhrnu bezpecnosti a klinického vykonu si méZete pozriet po vyhladani nazvu pomocky na webovej
stranke EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zakladné UDI DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA
¢ Uchovavaijte na chladnom, suchom mieste.
* Pomocku zlikvidujte v sulade so zasadami nemocnice, spravnych organov a/alebo miestnych organov.

GLOSAR PRE SYMBOLY

Pozor, pozri ndvod na pouzitie

Len na predpis — Federalne zakony USA obmedzuju pouZitie
tohto zariadenia na lekarov alebo lekarsky predpis

Nepyrogénne

Sterilizované etylénoxidom. Systém jednej sterilnej bariéry s
vonkaj$im ochrannym obalom.

Zdravotnicka pomdcka

u Vyrobca REP Zastupca pre EU

Cislo sarze

Nepouzivajte opakovane

Datum exspiracie Katalégové ¢islo

Vyrobené bez prirodného
kaucukového latexu

Cislo CAS:
7440-48-4 | 1344-37-2

Q Nesterilizujte
X opakovane
I . Obsahuje nebezpecné latky
Nepouzivajte, ak je @

balenie poSkodené.

ZARUKA

Spolo¢nost Penumbra, Inc. (Penumbra) zarucuje, Ze pri navrhovani a vyrobe tohto zariadenia bola pouzita
nalezita starostlivost. Tato zaruka nahradza a vylucuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne
stanovené, ¢i uz vyjadrené alebo naznacené pdsobenim zakona alebo inak, vratane, okrem iného, akychkolvek
naznacenych zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétne pouzitie. Manipulacia, uchovavanie,
Cistenie a sterilizacia tohto zariadenia ako aj dal$ie faktory, tykajuce sa pacienta, diagnoézy, liecby, chirurgickych
zakrokov a dal$ich zalezitosti mimo kontroly spolo¢nosti Penumbra priamo ovplyvriuju toto zariadenie

aj vysledky jeho pouzivania. Povinnost spolo¢nosti Penumbra podla tejto zaruky je obmedzena na opravu alebo
vymenu tohto zariadenia a spolo¢nost Penumbra nebude zodpovedna za Ziadne nahodné ani nasledné straty,
$kody ani vydavky, priamo ¢i nepriamo vyplyvajlce z pouzitia tohto zariadenia. Spolo¢nost Penumbra neprebera
ani nepovoluje Ziadnej inej osobe, aby v jej mene prebrala, aktkolvek dalsiu povinnost alebo zodpovednost

v suvislosti s tymto zariadenim. Spolo¢nost Penumbra neprebera Ziadnu zodpovednost za opakovane pouzité,
opakovane spracované alebo opakovane sterilizované zariadenia a nedava ziadne zaruky, vyslovné ani
naznacené, vratane, okrem iného, zaruky na obchodovatelnost alebo vhodnost na urené pouZzitie pre takéto
zariadenie.
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Sistem de aspirare
INDIGO®

UTILIZARE PRECONIZATA
Sistemul de aspirare INDIGO este proiectat pentru indepartarea trombilor din sistemul vascular cu ajutorul
aspirarii mecanice.

DESCRIERE DISPOZITIV
Sistemul de aspirare INDIGO® este alcatuit din mai multe dispozitive:

* Cateter de aspirare INDIGO
Pompa de aspirare Penumbra
Recipient al pompei de aspirare INDIGO
Tubulatura de aspirare INDIGO
Separator™ INDIGO
Cateterul de aspirare INDIGO vizeaza aspirarea trombilor direct din pompa de aspirare Penumbra. Dispozitivul
Separator INDIGO poate fi utilizat pentru curatarea lumenului cateterului de aspirare INDIGO, in cazul in care
acesta este blocat cu trombul. Cateterul de aspirare INDIGO este introdus printr-un cateter de ghidaj sau prin
teaca vasculara n sistemul vascular periferic si este ghidat peste un fir de ghidaj catre locul ocluziei primare.
Cateterul de aspirare INDIGO este utilizat impreuna cu pompa de aspirare Penumbra pentru aspirarea trombilor
dintr-un vas ocluzat. Dupa caz, un Separator INDIGO poate fi introdus prin cateterul de aspirare INDIGO
pentru a ajuta la indepartarea trombilor. Dispozitivul Separator INDIGO este avansat si retras prin cateterul
de aspirare INDIGO la marginea proximala a ocluziei primare pentru a facilita eliminarea trombului din varful
cateterului de aspirare INDIGO. Dispozitivele sunt vizibile sub fluoroscopie. Pentru sursa de aspirare, cateterul
de aspirare INDIGO este utilizat impreuna cu pompa de aspirare Penumbra, care este conectata cu ajutorul
tubulaturii de aspirare INDIGO si a recipientului pompei de aspirare Penumbra. Cateterul de aspirare INDIGO
poate fi prevazut cu un sablon de modelare cu abur, o valva hemostatica rotativa si un dispozitiv de introducere.
Dispozitivul Separator INDIGO poate fi prevéazut cu un dispozitiv de introducere si un dispozitiv de torsiune.

Cateterele de aspirare ale sistemului INDIGO au un invelis hidrofil pe segmentul distal al axului cateterului
(consultati Tabelul 1)

Tabelul 1 - Lt invelisului hidrofil

Cateter de aspirare INDIGO Lungime (cm)
CAT3 75

CAT5 30

CAT6 11

CAT7/CAT7D 14

CAT8/CATD 7

CAT12 22

|NSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Catetere de aspirare INDIGO si dispozitive Separator

Ca parte a sistemului de aspirare INDIGO, cateterele de aspirare INDIGO si dispozitivele Separator sunt
indicate pentru eliminarea embolilor noi, moi si a trombilor din vasele sistemelor arterial si venos periferice si
pentru tratarea emboliei pulmonare.

Tubulaturé de aspirare INDIGO
Ca parte a sistemului de aspirare INDIGO, tubulatura de aspirare sterila INDIGO este indicatd pentru conectarea
cateterelor de aspirare INDIGO la pompa de aspirare Penumbra.

Pompa de aspirare Penumbra
Pompa de aspirare Penumbra este indicata ca sursa de vacuum pentru sistemele de aspirare Penumbra.

GRUPE DE PACIENTI PRECONIZATE
Grupele de pacienti preconizate pentru sistemul de aspirare INDIGO sunt pacientii care prezintd emboli moi sau
trombi in arterele si venele periferice si/sau pacientii cu embolie pulmonara.

CONTRAINDICA'[II
Nu se poate utiliza in arterele coronare sau in vasculatura sistemului nervos.

AVERTISMENTE

« Sistemul de aspirare INDIGO trebuie sa fie utilizat numai de catre medici care au beneficiat de formare

adecvata in tehnici interventionale.

* Nu avansati, retrageti sau utilizati orice componenta a sistemului INDIGO in cazul in care intampinati
rezistenta, fira o evaluare atenta a cauzei prin fluoroscopie. In cazul in care cauza nu poate fi determinat,
retrageti dispozitivul sau sistemul ca intreg. Résucirea nerestrictionatéd sau inserarea fortata a cateterului
sau dispozitivului Separator in ciuda rezistentei opuse poate avea ca rezultat deteriorarea dispozitivului sau
a vasului.

Nu folositi sistemul de aspirare INDIGO cu altd pompa in afara de pompa de aspirare Penumbra.

Daca firul de ghidaj este pozitionat prea distal in vasele pulmonare sau daca exista o manipulare excesiva
a cateterului de aspirare/ghidare in ramurile arterei pulmonare mai mici, periferice si segmentale, se poate
produce perforarea vasului.

PRECAUTII

Dispozitivul este de unica folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza. Resterilizarea sau reutilizarea
dispozitivului poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului care, la randul sdu, poate avea ca rezultat vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Nu folositi dispozitive indoite sau deteriorate. Nu folositi dispozitive cu ambalajul deschis sau deteriorat.
Returnati toate dispozitivele si ambalajele deteriorate producatorului/distribuitorului.

Folositi inainte de data marcatad pe ambalaj cu ,A se folosi inainte de”.

Folositi sistemul de aspirare INDIGO in asociere cu vizualizarea fluoroscopica.

Mentineti o infuzare constanta cu solutia adecvata de spalare.

Cand efectuati aspirarea, asigurati-va ca tubulatura de aspirare INDIGO este deschisa doar pentru timpul
minim necesar pentru inldturarea trombului. Nu este recomandata aspirarea excesiva sau nereusita de a
inchide tubulatura de aspirare INDIGO dupa finalizarea aspirarii.

Trebuie monitorizate nivelurile de hemoglobina si hematocrit la pacientii cu pierderi de sange > 700 ml in
urma procedurii de aspirare a cheagului.

« Dispozitivul Separator INDIGO nu este destinat utilizarii drept fir de ghidaj. Daca este necesara
repozitionarea cateterului de aspirare INDIGO in decursul procedurii de revascularizare, aceasta
repozitionare trebuie efectuata peste un fir de ghidaj adecvat, folosind un cateter si tehnici pentru fir de
ghidaj standard.

Nu folositi echipament automatizat pentru injectii cu substanta de contrast cu presiune ridicata in paralel cu
cateterul de aspirare INDIGO deoarece exista riscul de a deteriora dispozitivul.

Dispozitivul Separator INDIGO (SEP3) contine substante CMR (numér CAS: 7440-48-4 si 1344-37-2).
Dispozitivul Separator INDIGO (SEP5 si SEP6) contine o substantda CMR (numér CAS: 7440-48-4).

EFECTE ADVERSE POTENTIALE AsocIATE INDIGO

Complicatiile posibile includ, insa nu se limiteaza la, urmatoarele:

ocluzie venoasa acuta « hipotensiune/hipertensiune

embolie gazoasa infarct care duce la deteriorarea organului

» reactie alergica si anafilaxie din cauza mediilor de « infectie
contrast sau a materialului dispozitivului ¢ ischemie
* anemie « infarct miocardic

¢ aritmie « deficite neurologice inclusiv atac cerebral
« fistuld arteriovenoasa ¢ pneumotorax
 leziune cardiaca, perforare cardiaca, tamponada ¢ pseudoanevrism

cardiaca

stop cardiorespirator

sindrom de compartiment

deces

embol

interventie chirurgicalad urgenta
embolizarea corpurilor stréine

hematom sau hemoragie la locul de acces
hemoptizie

hemoragie

*Dacé apare un incident grav asociat dispozitivului, contactati reprezentantul Penumbra, Inc. si autoritatea
competenta din tara/regiunea dumneavoastra.

afectare renald sau insuficienta renald acuta din
cauza mediilor de contrast

tromb rezidual din cauza imposibilitatii de
eliminare completa a trombului sau controlare a
fluxului sanguin

insuficienta respiratorie

afectare valvulara

spasm, tromboza, disectie (dislocare intimala) sau
perforare a vasului

PROCEDURA

1. Tnainte de utilizare consultati sectiunile Avertismente, Precautii si Posibile efecte adverse.

2. Consultati Tabelul 2 pentru informatii privind compatibilitatea dispozitivului.

3. Pe masura ce utilizati fiecare dispozitiv din sistemul de aspirare INDIGO, scoateti dispozitivul din ambalaj si
verificati sé nu prezinte deteriorari sau indoituri.

4. Pregatiti dispozitivele sistemului de aspirare INDIGO pentru utilizare spaland ambalajul si dispozitivul cu
solutie salina heparinizata (acesta include doar cateterul de aspirare INDIGO si dispozitivul Separator
INDIGO).

5. Pregatiti un cateter de ghidaj sau o teaca vasculara conform Instructiunilor de utilizare indicate de
producator.

6. Utilizand tehnici de cateterizare conventionale sub ghidaj fluoroscopic, introduceti cateterul de ghidaj sau
teaca vasculara in artera sau vena corespunzatoare proximal de locul de ocluzie cu tromb, peste un fir de
ghidaj corespunzator.

Tabelul 2 — Compatibilitatea dispozitivului si informatii privind selectarea
&aéféec’, de aspirare I::‘;:’::cg“r:f;:j Fir de ghidaj Separator INDIGO
CAT3 5F/TF 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6 F/8 F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6 F/8 F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 7FIQF 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7FI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F14 F 0,038" (0,97 mm) SEP12

Dispozitivul Separator INDIGO este destinat utilizarii doar ca parte a sistemului de aspirare INDIGO

PREGATIREA $I UTILIZAREA CATETERULUI DE ASPIRARE INDIGO

1. Verificati diametrul vasului si selectati un cateter de aspirare INDIGO cu dimensiunea potrivita.

2. Daca este prevazut cu un sablon de modelare, varful cateterului aspirare INDIGO poate fi modelat cu abur.
Introduceti sablonul de modelare n véarful cateterului de aspirare INDIGO, obtineti cu grija forma dorita
si pozitionati-l intr-un flux de abur timp de zece secunde in timp ce rotiti usor. Pentru a evita deteriorarea
cauzata de incalzirea excesiva, nu puneti varful cateterului direct la iesirea aburilor. Lasati varful sa se
raceasca inainte de a scoate sablonul. Inspectati cateterul de aspirare INDIGO pentru a identifica orice
deteriorari care ar fi putut rezulta in urma modelarii cu aburi; daca identificati orice deteriorare, nu utilizati
cateterul de aspirare INDIGO.

3. Atasati valva hemostatica rotativa furnizatad impreuna cu sistemul de aspirare INDIGO.

4. Daca se foloseste un cateter de ghidaj, introduceti cateterul de aspirare INDIGO intr-o valva hemostatica
rotativé conectata la amboul proximal al cateterului de ghidare. Daca se foloseste o teaca vasculara,
introduceti cateterul de aspirare INDIGO prin valva tecii vasculare folosind dispozitivul de introducere (daca
este furnizat). Dupa introducerea cateterului de aspirare INDIGO, retrageti dispozitivul de introducere.

5. Avansati cateterul de aspirare INDIGO in vasul tintd peste firul de ghidaj. Pozitionati cateterul de aspirare
INDIGO proximal de tromb. Scoateti firul de ghidaj din cateterul de aspirare INDIGO.

NOTA: Accesul la locul ocluziei poate fi facilitat prin utilizarea coaxiala a unui cateter interior

compatibil.

6. Atasati tubulatura de aspirare INDIGO la recipientul pentru pompa de aspirare Penumbra si porniti pompa
de aspirare Penumbra (consultati Manualul de utilizare pentru pompa de aspirare Penumbra). Confirmati ca
pompa de aspirare Penumbra atinge nivelul de vid maxim. Asigurati-va ca tubulatura de aspirare INDIGO
este comutata pe pozitia OFF (oprit).
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PREGATIREA §I UTILIZAREA DISPOzITIVULUI SEPARATOR INDIGO

1. Selectati un dispozitiv Separator INDIGO cu o dimensiune corespunzatoare, potrivita pentru cateterul de
aspirare (consultati Tabelul 2).

2. Introduceti cateterul de aspirare INDIGO pentru a incorpora usor varful distal in tromb.

3. Introduceti dispozitivul Separator INDIGO prin valva hemostatica rotativa si in amboul proximal al cateterului
de aspirare INDIGO. Daca este furnizat, se poate folosi un dispozitiv de introducere.

4. Avansati dispozitivul Separator INDIGO prin cateterul de aspirare pana cand conul dispozitivului Separator
ajunge la varful distal al cateterului de aspirare.

5. Conectati tubulatura de aspirare la portul lateral al valvei hemostatice rotative, asa cum se indica in Figura 1.

Figura 1 - Sistem de aspirare cu dispozitivul Separator INDIGO asamblat
Comutator ON/OFF
Recipient pentru pompa de aspirare — " (porniioprt
-~ Tubulatura de aspirare
‘\\ aspirare
Dispozitiv de introducere
(poate fi furnizat)

Separat N Cateter de
eparator
\ N
er E———F 2

6. Pentru a incepe aspirarea, deschideti valva de pe tubulatura de aspirare INDIGO in pozitia ON (deschis) si
avansati/retrageti dispozitivul Separator INDIGO pentru a facilita aspirarea si indepartarea trombului, dupa
cum se indica in Figura 2.

Figura 2 - Aspirarea trombului cu ajutorul dispozitivului Separator INDIGO
Cateter de aspirare Varf dispozitiv Separator

s1os

\ y

Con dispozitiv Separator Tromb

7. Pentru a opri aspirarea, comutati valva de pe tubulatura de aspirare INDIGO in pozitia OFF (oprit) si opriti
pompa de aspirare Penumbra.

8. Scoateti dispozitivul Separator INDIGO.

9. Daca este cazul, se pot utiliza dispozitive Separator si catetere de aspirare INDIGO suplimentare pentru a
continua indepartarea trombului, dar acest lucru este la latitudinea medicului.

10. Cu ajutorul unei seringi de 5 ml sau mai mare, aspirati aproximativ 5 ml de sange din cateterul de aspirare
INDIGO pentru a indeparta orice trombi care pot ramane in cateter.

11. Faceti o angiograma dupa tratament prin injectarea unui mediu de contrast prin cateterul de ghidare sau
teaca vasculara.

EXPERIENTA CLINICA:

Rezumatul datelor clinice pentru studiul EXTRACT-PE Penumbra:

Studiul EXTRACT-PE Penumbra a fost un studiu prospectiv, multicentric, cu un singur brat, pentru determinarea
sigurantei si eficacitatii sistemului de aspirare Indigo® pentru trombectomia mecanica la subiecti cu embolie
pulmonara (EP) acuta. in studiu au fost nrolati 119 subiecti in 22 de centre din SUA. Un laborator central
independent de imagistica si o comisie pentru evenimentele clinice (CEC) au analizat datele obiectivelor de
siguranta.

CRITERII DE INCLUDERE:

1. Semne si simptome clinice similare EP acute cu o durata de 14 zile sau mai putin. Dovada EP trebuie sa fie
de la o angiografie cu computer tomograf (CTA).

2. Tensiune sistolica = 90 mmHg cu dovezi de VD dilatat cu raport VD/VL > 0,9

3. Pacientul trebuie sa aiba minimum 18 ani

CRITERII DE EXCLUDERE:

1. Utilizarea tPA in ultimele 14 zile tnainte de CTA initiala

2. Tensiune sistolicd < 90 mmHg timp de 15 minute sau necesitatea de suport inotropic pentru a mentine
tensiunea sistolica 2 90 mmHg

Hipertensiune pulmonara cu tensiune de varf a arterei pulmonare > 70 mmHg prin cateterism cardiac drept
Istoric de hipertensiune pulmonara severa sau cronica

Necesar de FiO2 > 40% sau > 6 Ipm pentru a mentine saturatia oxigenului > 90%
Hematocrit < 28%

Trombocite < 100.000/pl

Creatinina serica > 1,8 mg/dl

INR >3

10. aPTT (sau PTT) > 50 secunde daca nu exista anticoagulante

11. Istoric de trombocitopenie indusa de heparina (HIT)

12. Contraindicatie la doze sistemice sau terapeutice de anticoagulante

13. Trauma majora < 14 zile

14. Prezenta unui cablu intracardiac

15. Interventie chirurgicala cardiovasculara sau pulmonara in ultimele 7 zile

16. Cancer care necesita chimioterapie activa

17. Sensibilitate grava cunoscuta, necontrolata, la agenti radiografici

18. Speranta de viata < 90 de zile

19. Femei inséarcinate

20. Tromb intracardiac

21. Pacienti pe ECMO

22. Participarea curentd la un alt studiu de cercetare

©ONS O AW

REZULTATE:

119 subiecti au fost inrolati si inclusi in populatia de analiza cu intentie de tratament (ITT). Populatia ITT
modificata (mITT) a reprezentat un subset al populatiei ITT si a fost principala populatie pentru toti parametrii
privind efacicitatea. Populatia mITT a exclus subiectii carora li s-au administrat tratamente complementare sau

o intra-procedura cu trombolitice in 48 de ore dupa procedura pentru a reduce numarul de cheaguri din artera
pulmonaré. In populatia mITT au fost 110 subiecti. Obiectivele de siguranta sunt evaluate pe baza populatiei ITT.

110 pacienti au finalizat perioada de urmarire a studiului de 30 de zile, 3 pacienti au decedat, 1 s-a retras din
studiu si 5 nu au mai participat la urmarire.

DATE DEMOGRAFICE $1 ISTORICUL MEDICAL:

Din cei 119 subiecti, varsta medie a fost 59,8 ani (intervalul 21, 92), 44,5% (53/119) au fost femei, s-a raportat
o tromboza venoasa profunda (TVP) anterioara la 60,5% (72/119), orice tip de cancer la 22,7% (27/119) si s-a
raportat o embolie pulmonara (EP) anterioara la 17,6% (21/119) dintre subiecti.

CARACTERISTICI PROCEDURALE:

Procedura studiului a fost initiata la 119 pacienti si a fost finalizata la 118 subiecti; un subiect a abandonat
procedura fnainte de aspirare. Sedarea constienta a fost folosita la 97,5% dintre subiecti si 78,2% au avut un
loc de acces femural drept. Timpul mediu pentru procedura (de la punctia venoasa la indepartarea dispozitivului
Indigo) a fost de 66 minute; IQR (interval intercuartilic) [46,0, 94,0]. Timpul mediu de la introducerea primului
dispozitivul Indigo pana la indepartarea ultimului dispozitiv Indigo a fost de 37 minute; IQR [23,5, 60,0].
Internarea medie la terapie intensiva a fost de 1,0 zile [1,0, 2,0]. Tratamentul a inclus urmatoarele locatii ale
emboliei pulmonare:

Locul de tratament Toti subiectii (N=119)

Artera pulmonara principala cu unilateral 0,8% (1/119)

Artera pulmonara principala cu bilateral 23,5% (28/119)

Doar unilateral 5,9% (7/119)

Doar bilateral 69,7% (83/119)

UTILIZAREA DISPOZITIVULUI:
Tn timpul procedurii de studiu s-au utilizat 129 de catetere de aspirare Penumbra si 99 de dispozitive Separator
Penumbra.

Dispozitive Penumbra utilizate — per subiect Toti subiectii (N=119)

Catetere Penumbra utilizate per subiect

1 91,6% (109/119)
2 8,4% (10/119)
Catetere

Cateter de aspirare 8, TORQ, 85 cm 13,4% (16/119)

Cateter de aspirare 8, XTORQ, 115 cm 83,2% (99/119)

Trusa cateter de aspirare 8, XTORQ, 115 cm 6,7% (8/119)

Dispozitive Separator Penumbra utilizate per

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

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

OBIECTIV PRIMAR DE EFICIENTI\:

Obiectivul primar de eficienta a fost reducerea raportului VD/VS de la vizita initiald la 48 de ore, evaluat prin
CTA si evaluata de un laborator central independent. Limita inferioara a intervalului de incredere (1) 95% privind
modificarea raportului VD/VS la 48 de ore a fost > 0,20. Raportul VD/VS principal la vizita initiala a fost 1,46
(0,29) si a fost redus la 1,04 (0,17) la 48 de ore. Obiectivul a fost atins cu o reducere absoluta a raportului
VD/VS de 0,42+0,25 (Ii 95% 0,37, 0,46), reprezentand o reducere de 26,9% (p < 0,0001).

Obiectiv primar de eficienta miITT (N=110) 1i 95%"
Reducere absoluta in raportul VD/VS intre vizita

initiala si 48 ore!"!

N2 106

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

Interval (Min, Max) -0,19, 1,23

' p <0,0001 pe baza unui test asimptotic, cu o proba, bilateral, cu o proportie nuld de 0,20 si eroare standard
calculata din proportia probei.

2 Datele au fost analizate pe baza mITT cu CTA evaluata la 48 ore

Bl Intervalele de incredere nu au fost ajustate pentru multiplicitate

SIGURANTA

Obiectivul primar de siguranté a fost evenimentele adverse majore, o combinatie de decese asociate
dispozitivului, sangerare majora si EAG asociate dispozitivului (definite drept deteriorare clinica, leziune
vasculara pulmonaré si leziune cardiaca) in decurs de 48 de ore. Ipoteza sigurantei era ca rata la 48 de ore a
evenimentelor adverse majore nu va fi egald cu 40%. Obiectivul principal privind siguranta a fost atins si rata a
fost 1,7% (11 95% 0,0%, 4,0%), p < 0,0001. 2 subiecti (1,7%) au prezentat 3 evenimente:

1 subiect a prezentat tahicardie ventriculara sustinuta (deces asociat dispozitivului/sangerare majora/deteriorare
clinica/leziune vasculara pulmonara) si hemoptizie (sangerare majora/leziune vascularé pulmonara); 1 subiect a
prezentat o sangerare la locul de acces inghinal (sdngerare majora).
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OBIECTIV PRIMAR DE SIGURANTA (POPULATIA TRATATA):

GLOSAR SIMBOLURI

Analiza primara de siguranta Toti subiectii (N=119) 11 95%2

Compozitia evenimentelor adverse majore in

decurs de 48 de orel"! 1,7% (2/119)

(0,0%, 4,0%)

' p < 0,0001 pe baza unui test asimptotic, cu o proba, bilateral, cu o proportie nuld de 0,40 si eroare standard
calculata din proportia probei.
2 Intervalele de incredere nu au fost ajustate pentru multiplicitate

OBIECTIVE SECUNDARE (POPULATIA TRATATA):

Obiectivele secundare de siguranta au inclus decesul asociat dispozitivului in decurs de 48 de ore, sangerare
majora in decurs de 48 de ore, deteriorare clinica in decurs de 48 de ore, leziune vasculara pulmonara in
decurs de 48 de ore, leziune cardiaca in decurs de 48 de ore, mortalitate indiferent de cauza in decurs de 30 de
zile, EAG asociate dispozitivului in decurs de 30 de zile si recurenta EP simtompatice in decurs de 30 de zile.
Evenimentele adverse grave (EAG) si evenimentele adverse (EA) au fost colectate in perioada de urmérire de
30 de zile. Principalele evenimente sunt incluse mai jos.

Tn timpul studiului au avut loc in total 3 decese. Un deces a fost considerat asociat procedurii si dispozitivului.
Doua decese suplimentare care nu au fost asociate procedurii/dispozitivului s-au produs din cauza evolutiei
unor boli preexistente (evolutia cancerului si o rezectie cerebrala recenta din cauza unui atac cerebral ischemic
anterior). In total 7 subiecti au prezentat 8 evenimente care constituiau obiectivul secundar.

OBIECTIVE SECUNDARE DE SIGURANTA:

Analiza secundara de siguranta* Toti subiectii (N=119)

Deces asociat dispozitivului in decurs de 48 de ore 0,8% (1/119)

Atentie, consultati instructiunile de utilizare

Numai cu prescriptie medicala - Legea federala din S.U.A.
permite utilizarea acestui dispozitiv numai de céatre sau la
ordinul unui medic

Nepirogenic

Sterilizat cu oxid de etilena. Sistem de bariera sterila unica cu
ambalaj de protectie in exterior.

Dispozitiv medical

Producator Reprezentant UE

O Numar lot Anu se reutiliza

A se utiliza inainte

de Numar de catalog

Séngerare majora in decurs de 48 de ore 1,7% (2/119)
Deteriorare clinica in decurs de 48 de ore 1,7% (2/119)
Leziune vasculara pulmonara in decurs de 48 de ore 1,7% (2/119)
Leziune cardiaca in decurs de 48 de ore 0,0%

Mortalitate indiferent de cauza in decurs de 30 de zile | 2,5% (3/119)

EAG asociate dispozitivului in decurs de 30 de zile 1,7% (2/119)

Recurenta EP simtompatice in decurs de 30 de zile 0,0%

Evenimente adverse asociate dispozitivului si procedurii in decurs de 30 de zile de la procedura*

EAG asociate procedurii 2,5% (3/119)

(
EAG asociate dispozitivului 1,7% (2/119)
EA care nu sunt grave asociate procedurii 9,2% (11/119)

EA care nu sunt grave asociate dispozitivului 4,2% (5/119)

*Un subiect poate prezenta mai multe evenimente care constituie obiectivul si poate aparea in mai multe
categorii

BENEFICII CLINICE S| CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Beneficiile clinice ale sistemului de aspirare INDIGO sunt indepartarea sau reducerea numarului de trombi si
emboli din vasele arteriale sau venoase periferice sau pentru pacientii cu embolie pulmonara. Enumerarea
detaliata a tuturor beneficiilor cunoscute este inclusa in Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica (RCSPC).

SIGURANTA $I PERFORMANTA CLINICA

Un exemplar al Rezumatului caracteristicilor de siguranta si performanta clinica poate fi vizualizat daca se cauta
numele dispozitivului pe site-ul web EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Identificator unic al dispozitivului (UDI) - Identificatorul dispozitivului (DI) de baza:
081454801INDIGOSYSTEMYF

DEPOZITARE $1 ELIMINARE
* Ase depozita intr-un loc uscat si racoros.
« Eliminati dispozitivul in conformitate cu politica spitalului, administrativa si/sau autoritatii locale.

Nu este fabricat cu latex din cauciuc

Anu se resteriliza
natural

Anu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorat.

Contine substante periculoase

Numér CAS:
7440-48-4/1344-37-2

Sl

GARANTIE

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanteaza ca acest dispozitiv a fost proiectat si fabricat cu o grija deosebita.
Aceasta garantie inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu sunt specificate in acest document,
indiferent daca sunt exprimate sau implicate de aplicarea legii sau n alt mod, inclusiv, dar fara a se limita la,
orice garantii implicite de comercializare sau conformitate pentru o anumita utilizare. Manipularea, depozitarea,
curéatarea si sterilizarea acestui dispozitiv, precum si alti factori ce au legatura cu pacientul, diagnoza,
tratamentul, procedurile chirurgicale si alte aspecte din afara controlului companiei Penumbra, afecteaza direct
dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizarii acestuia. Obligatia companiei Penumbra, conform acestei
garantii, este limitata la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv, iar compania nu va fi responsabila pentru
orice pierderi, deteriorari sau cheltuieli accidentale sau corelate, care rezulta direct sau indirect din utilizarea
acestui dispozitiv. Compania Penumbra nu isi asuma si nici nu autorizeaza alte persoane sa isi asume
responsabilitatea in legatura cu acest dispozitiv. Compania Penumbra nu isi asuma nicio responsabilitate in
privinta dispozitivelor reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu face garantii, exprimate sau implicite, inclusiv
dar fara a se limita la comercializarea sau conformitatea pentru utilizarea prevazuta, in privinta unui astfel de
dispozitiv.
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PREDVIDENI NAMEN
Aspiracijski sistem INDIGO je zasnovan za odstranjevanje krvnih strdkov iz oZilja s pomocjo mehanske aspiracije.

OPIs PRIPOMOCKA
Aspiracijski sistem INDIGO® sestavlja ve¢ pripomockov:

« Aspiracijski kateter INDIGO
Aspiracijska ¢rpalka Penumbra
Kanister aspiracijske ¢rpalke INDIGO
Aspiracijsko cevje INDIGO
Pripomocek INDIGO Separator™
Aspiracijski kateter INDIGO usmerja aspiracijo iz aspiracijske &rpalke Penumbra neposredno na krvni strdek. Ce
krvni strdek zablokira svetlino aspiracijskega katetra INDIGO, lahko uporabite pripomoc¢ek INDIGO Separator,
da svetlino odistite. Aspiracijski kateter INDIGO se uvede skozi vodilni kateter ali Zilni tulec v periferno ozilje in
vodi ¢ez vodilno Zico na mesto primarne okluzije. Aspiracijski kateter INDIGO se uporablja z aspiracijsko ¢rpalko
Penumbra za aspiracijsko odstranitev krvnega strdka iz zaprte Zile. Ce potrebujete pomog pri odstranjevanju
krvnega strdka, lahko uvedete pripomocek INDIGO Separator iz aspiracijskega katetra INDIGO. Pripomocek
INDIGO Separator se pomika naprej in nazaj skozi aspiracijski kateter INDIGO ob proksimalnem robu primarne
okluzije za lazje ¢iS¢enje krvnega strdka s konice aspiracijskega katetra INDIGO. Pripomocke lahko vidite s
fluoroskopijo. Kot vir aspiracije se uporablja aspiracijski kateter INDIGO skupaj z aspiracijsko ¢rpalko Penumbra,
ki je povezana s pomocjo aspiracijskega cevja INDIGO in kanistra aspiracijske ¢rpalke INDIGO. Aspiracijskemu
katetru INDIGO so lahko priloZeni vreteno za parno oblikovanje in vrtljivi hemostatski ventil ter uvajalo.
Pripomocek INDIGO Separator je lahko opremljen z uvajalom in navornikom.

Aspiracijski katetri sistema INDIGO imajo hidrofilno previeko na distalnem segmentu tulca katetra (glejte tabelo 1).

Tabela 1 — dolzina hidrofilne previeke

Aspiracijski kateter INDIGO Dolzina (cm)
CAT3 75

CAT5 30

CAT6 11
CAT7/CAT7D 14
CAT8/CATD 7

CAT12 22

INDIKACIJE ZA UPORABO

Aspiracijski katetri INDIGO in pripomocki Separator

Kot del aspiracijskega sistema INDIGO so aspiracijski katetri INDIGO in pripomocki Separator indicirani za
odstranjevanje svezih, mehkih embolusov in krvnih strdkov iz Zil perifernega arterijskega in venskega sistema in
za zdravljenje pljuéne embolije.

Aspiracijsko cevje INDIGO
Kot del aspiracijskega sistema INDIGO je sterilno aspiracijsko cevje INDIGO indicirano za povezavo
aspiracijskih katetrov INDIGO z aspiracijsko ¢rpalko Penumbra.

Aspiracijska ¢rpalka Penumbra
Aspiracijska ¢rpalka Penumbra je indicirana kot vir vakuuma za aspiracijske sisteme Penumbra.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV
Predvidena populacija bolnikov za aspiracijski sistem INDIGO so bolniki z mehkimi embolusi ali krvnimi strdki v
perifernih arterijah in venah in/ali bolniki s pljuéno embolijo.

KONTRAINDIKACIJE
Ni za uporabo v koronarnih arterijah ali nevrovaskulaturi.

OPOZORILA

Aspiracijski sistem INDIGO lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so bili ustrezno usposobljeni za izvajanje
intervencijskih tehnik.

Nobenega sestavnega dela sistema INDIGO ne potiskajte, ne vlecite in ne uporabljajte, e zacutite upor,
ne da bi najprej skrbno ocenili vzrok upora s pomogjo fluoroskopije. Ce vzroka ne morete ugotoviti, izvlecite
pripomocek ali sistem kot eno enoto. Nenadzorovano vrtenje ali nasilno uvajanje katetra ali pripomocka
Separator proti uporu lahko povzro¢i poskodbo pripomocka ali Zile.

Aspiracijskega sistema INDIGO ne uporabljajte z drugimi &rpalkami, ampak samo z aspiracijsko ¢rpalko
Penumbra.

Namestitev vodilne Zice preve¢ distalno v plju¢no ozilje ali prekomerna manipulacija z aspiracijskim/vodilnim
katetrom v manijsih, perifernih in segmentnih vejah pljucne arterije lahko povzroci perforacijo Zile.

PREVIDNOSTI UKREPI

Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno in ne uporabite ponovno.
Ponovna sterilizacija oziroma ponovna uporaba pripomocka lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka
in/ali povzro¢i okvaro pripomocka, kar lahko posledi¢no povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Ne uporabljajte zavozlanih ali poskodovanih pripomockov. Ne uporabljate odprtih ali poSkodovanih paketov.
Vse poskodovane pripomocke in ovojnine vrnite izdelovalcu/distributerju.

Uporabite pred datumom poteka roka uporabnosti.

Aspiracijski sistem INDIGO uporabljajte skupaj s fluoroskopsko vizualizacijo.

Vzdrzujte neprekinjeno infuzijo ustrezne izpiralne raztopine.

Ko izvajate aspiracijo, zagotovite, da je aspiracijsko cevje INDIGO odprto le za najkrajsi ¢as, ki je potreben
za odstranitev krvnega strdka. Prekomerna aspiracija ali opustitev zaprtja aspiracijskega cevja INDIGO po
zaklju€eni aspiraciji ni priporocljiva.

Pri bolnikih z izgubo krvi > 700 ml zaradi postopka aspiracije strdka je treba spremljati ravni hemoglobina in
hematokrita.

Pripomoéek INDIGO Separator ni namenjen za uporabo kot vodilna Zica. Ce je treba aspiracijski kateter
INDIGO premestiti med postopkom revaskularizacije, je treba tako premestitev izvesti ¢ez ustrezno vodilno
Zico s standardno tehniko za kateter in vodilno Zico.

¢ Z aspiracijskim katetrom INDIGO ne uporabljajte avtomatizirane opreme za injiciranje kontrastnega sredstva
pod visokim pritiskom, saj lahko poSkoduje pripomocek.

* Pripomogek INDIGO Separator (SEP3) vsebuje snovi CMR (3tevilka CAS: 7440-48-4 in 1344-37-2).
Pripomocka INDIGO Separator (SEPS in SEP6) vsebujeta snovi CMR (Stevilka CAS: 7440-48-4).

MozNI NEZELENI DOGODKI zA PRIPOMOCEK INDIGO
Med moZznimi zapleti so med drugimi lahko:

akutna okluzija Zile, prenizek/previsok krvni tlak,

« zra¢na embolija, « infarkt, ki vodi do okvare organa,
 alergijska reakcija in anafilaksa zaradi * okuzba,

kontrastnega sredstva ali materiala pripomocka, * ishemija,
* anemija, * sréni infarkt,
 aritmija, « nevroloski deficiti, vklju¢no s kapjo,
« arteriovenska fistula, ¢ pnevmotoraks,
« poskodba srca, perforacija srca, tamponada srca, * psevdoaneurizma,

kardio-respiratorni zastoj,
kompartment sindrom,

e smrt,

embolusi,

nujna operacija,
embolizacija s tujkom,

ledvi¢na okvara ali akutna ledvi¢na odpoved
zaradi kontrastnih sredstev,

preostali krvni strdek zaradi nezmoznosti popolne
odstranitve krvnega strdka ali nadzora pretoka
Kkrvi,

respiratorna odpoved,

* hematom ali krvavitev na mestu dostopa, * poskodba zaklopk,
* hemoptiza, * spazem, tromboza, disekcija (intimalna disrupcija)
* krvavitev, ali perforacija zZile

*Ce pride do resnega zapleta, povezanega s pripomogkom, se obrnite na predstavnika druzbe Penumbra, Inc. in
pristojni organ v svoji drzavi/regiji.

PosTOPEK
1.
2.
3.

oo

IS

Pred uporabo si poglejte razdelke Opozorila, Previdnostni ukrepi in Mozni nezeleni ucinki.

Za podatke o zdruzljivosti pripomocka glejte tabelo 2.

Pred uporabo posameznega pripomocka aspiracijskega sistema INDIGO odstranite pripomocek iz ovojnine
in ga preglejte, da ni poSkodovan ali zavozlan.

Pripomocke aspiracijskega sistema INDIGO pripravite za uporabo tako, da ovojnino in pripomocek izperete
s heparinizirano fiziolosko raztopino (velja samo za aspiracijski kateter INDIGO in pripomocek INDIGO
Separator).

Vodilni kateter ali Zilni tulec pripravite v skladu s proizvajaléevimi navodili za uporabo.

Z uporabo konvencionalnih tehnik za kateterizacijo pod fluoroskopskim vodenjem namestite vodilni kateter
oziroma zilni tulec ez ustrezno vodilno Zico v ustrezno arterijo oziroma veno, ki je proksimalno od mesta
okluzije s krvnim strdkom.
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Tabela 2 — zdruzljivost in izbira pripomocka
Iopiracijski kateter ini tute] Vodilna zica INDIGO Separator
CAT3 5F/TF 0,014" (0,36 mm) SEP3
CAT5 6 F/8 F 0,014" (0,36 mm) SEP5
CAT6 6 F/8 F 0,038" (0,97 mm) SEP6
CAT7 7FI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7
CAT7D 7FI9F 0,038" (0,97 mm) SEP7D
CAT8 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEP8
CATD 8F/10F 0,038" (0,97 mm) SEPD
CAT12 12F14 F 0,038" (0,97 mm) SEP12

Pripomocek INDIGO Separator je namenjen za uporabo samo kot del aspiracijskega sistema INDIGO

PRIPRAVA IN UPORABA ASPIRACIJSKEGA KATETRA INDIGO

1.
2.

Hw

Potrdite premer Zile in izberite ustrezno velik aspiracijski kateter INDIGO.

Ce je prilozeno vreteno za oblikovanje, lahko konico aspiracijskega katetra INDIGO oblikujete s pomogjo
pare. Vstavite vreteno za oblikovanje v konico aspiracijskega katetra INDIGO, previdno oblikujte Zeleno
obliko in za deset sekund postavite v tok pare, pri tem pa previdno vrtite. Da preprecite poSkodbe zaradi
pregrevanja, konice katetra ne names¢ajte neposredno na izhod pare. Preden odstranite vreteno,
pocakaijte, da se konica ohladi. Preglejte aspiracijski kateter INDIGO za kakr$ne koli poSkodbe, ki bi

bile lahko nastale zaradi oblikovanja s paro. Ce se odkrije kakrsna koli poskodba, aspiracijskega katetra
INDIGO ne uporabljajte.

Pritrdite vrtljivi hemostatski ventil, ki je priloZzen aspiracijskemu katetru INDIGO.

Ce uporabljate vodilni kateter, vstavite aspiracijski kateter INDIGO v vrtljivi hemostatski ventil, ki je povezan
s proksimalnim pestom vodilnega katetra. Ce uporabljate Zilni tulec, z uvajalom (e je priloZeno) vstavite
aspiracijski kateter INDIGO skozi ventil Zilnega tulca. Po vstavitvi aspiracijskega katetra INDIGO povlecite
nazaj uvajalo.

Pomikajte aspiracijski kateter INDIGO v ciljno Zilo ¢ez vodilno Zico. Namestite aspiracijski kateter INDIGO
proksimalno od krvnega strdka. Odstranite vodilno Zico iz aspiracijskega katetra INDIGO.

OPOMBA: Pri dostopu do mesta okluzije si lahko pomagate s soosno uporabo zdruzljivega notranjega

6.

katetra.

Namestite aspiracijsko cevje INDIGO na kanister aspiracijske ¢rpalke Penumbra in vklopite aspiracijsko
¢rpalko Penumbra (glejte uporabniski prirocnik aspiracijske ¢rpalke Penumbra). Prepricajte se, da je
aspiracijska ¢rpalka Penumbra dosegla najvecjo stopnjo vakuuma. Zagotovite, da je aspiracijsko cevje
INDIGO prekloplieno na polozaj OFF (IZKLOP).

PRIPRAVA IN UPORABA PRIPOMOCKA INDIGO SEPARATOR

1.
2.
3.

Izberite ustrezno velikost pripomoc¢ka INDIGO Separator, ki ustreza aspiracijskemu katetru (glejte tabelo 2).
Potiskajte aspiracijski kateter INDIGO, da distalno konico previdno vstavite v krvni strdek.

Vstavite pripomocek INDIGO Separator skozi vrtljivi hemostatski ventil in v proksimalni pesto aspiracijskega
katetra INDIGO. Ce je priloZeno, lahko uporabite uvajalo.
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4. Potiskajte pripomocek INDIGO Separator skozi aspiracijski kateter, dokler se stoZzec ne nahaja ob distalni
konici aspiracijskega katetra.
5. Namestite aspiracijsko cevje v stranski izhod vrtljivega hemostatskega ventila, kot je prikazano na sliki 1.

Slika 1 — aspiracijski sistem z nastavljenim pripomockom INDIGO Separator

N\

kanister aspiraciske crpalke — ¥\~ 9umb ONIOFF (VKLOP/IZKLOP)
aspiracijsko cevie
AN

pripomotek aspiracijski
Separator N\ we‘er
uvajalo E

(ko] pricteno)

6. Aspiracijo zacnite tako, da preklopite ventil aspiracijskega cevja INDIGO v polozaj ON (VKLOP) in pomikajte

pripomocek INDIGO Separator naprej/nazaj za lazjo aspiracijo in odstranjevanje krvnega strdka, kot je
prikazano na sliki 2.

Slika 2 — aspiracija krvnega strdka z uporabo pripomocka INDIGO Separator
aspiracijski kateter konica pripomocka Separator

s1os

\ y

stozec pripomocka Separator krvni strdek

7. Aspiracijo prekinite tako, da preklopite ventil aspiracijskega cevja INDIGO v polozaj OFF (IZKLOP), nato pa
izklopite aspiracijsko ¢rpalko Penumbra.

8. Odstranite pripomoc¢ek INDIGO Separator.

9. Po potrebi in presoji zdravnika se lahko uporabijo dodatni pripomocki INDIGO Separator in aspiracijski
katetri za nadaljnje odstranjevanje krvnega strdka.

10. Uporabite 5-mililitrsko brizgo ali ve¢jo za aspiracijo priblizno 5 ml krvi iz aspiracijskega katetra INDIGO, da
odstranite morebitne ostanke krvnega strdka iz katetra.

11. Po posegu pridobite angiogram tako, da injicirate kontrastno sredstvo skozi vodilni kateter ali Zilni tulec.

KLINIENE 1ZKUSNJE:
Povzetek klini¢nih podatkov preskusanja Penumbra EXTRACT-PE:

Presku$anje Penumbra EXTRACT-PE je bilo prospektivno, multicenti¢no preskusanje z enim krakom

za ugotavljanje varnosti in u¢inkovitosti aspiracijskega sistema Indigo® za mehansko trombektomijo pri
preiskovancih z akutno pljuéno embolijo (PE). Presku$anje je vkljucevalo 119 preiskovancev v 22 centrih v
ZDA. Neodvisni osredniji laboratorij za slikanje in odbor za klinicne dogodke (CEC) sta pregledala podatke o
varnostnih konénih to¢kah.

VKLJUCGITVENI KRITERIJIZ

1. Kliniéni znaki in simptomi, ki se ujemajo z akutno PE s trajanjem 14 dni ali manj. PE mora biti dokazana s
CTA.

2. Sistoli¢ni KT 2 90 mmHg z znaki pove¢anega DV z razmerjem DV/LV > 0,9

3. Bolnik je star 18 let ali starejsi

|ZKLJUCITVENI KRITERIJI:

1. Uporaba tPA v okviru 14 dni pred osnovnim CTA

2. Sistoliéni KT < 90 mmHg v trajanju 15 min ali potreba po inotropni podpori za vzdrZzevanje sistolicnega KT
=90 mmHg

3. Pljuéna hipertenzija z najvisjim PA > 70 mmHg s kateterizacijo desnega srca

4. Anamneza resne ali kroni€ne plju¢ne hipertenzije

5. Potreba po FiO2 > 40 % ali > 6 I/min za ohranjanje nasiCenosti s kisikom > 90 %

6. Hematokrit < 28 %

7. Trombociti < 100.000/pl

8. Serumski kreatinin > 1,8 mg/d|

9. INR>3

10. aPTT (ali PTT) > 50 sekund brez antikoagulacije

11. Anamneza s heparinom inducirane trombocitopenije (HIT)

12. Kontraindikacija za sistemske ali terapevtske odmerke antikoagulantov

13. Vecja poskodba < 14 dni

14. Prisotnost intrakardialne elektrode

15. Kardiovaskularna ali plju¢na operacija v okviru zadnjih 7 dni

16. Rak, ki zahteva aktivho kemoterapijo

17. Znana resna, nenadzorovana preobcutljivost na radiografska sredstva

18. Pri¢akovana Zzivljenjska doba < 90 dni

19. Noseca zenska

20. Intrakardialni krvni strdek

21. Bolniki na ZTMO

22. Trenutno sodelovanje v drugi raziskovalni tudiji

REzuLTATI:

119 vklju€enih preiskovancev je bilo vklju¢enih v populacijo analize z namenom zdravljenja (ITT). Modificirana
ITT (mITT) populacija je bila podmnozica populacije ITT in je bila primarna populacija za vse parametre
ucinkovitosti. Populacija mITT je izklju€evala preiskovance, ki so prejemali dodatno zdravljenje ali trombolitike
med posegom do 48 ur po posegu z namenom zmanj$anja obremenitve s strdki v plju¢ni arteriji. V populaciji
mITT je bilo 110 preiskovancev. Varnostne konéne tocke so ovrednotene na podlagi populacije ITT.

110 bolnikov je zakljuéilo 30-dnevno spremljanje Studije, 3 bolniki so umrli, 1 se je umaknil iz Studije in 5 jih je
bilo izgubljenih za spremljanje.

DEMOGRAFIJA IN ANAMNEZA:

Od 119 preiskovancev je bila mediana starosti 59,8 let (razpon 21, 92), 44,5 % (53/119) je bilo Zensk, predhodno
globoko vensko trombozo (GVT) so porocali pri 60,5 % (72/119), kakrsen koli rak pri 22,7 % (27/119), predhodno
pljuéno embolijo (PE) pa so porocali pri 17,6 % (21/119) preiskovancev.

ZNACILNOSTI POSEGA:

Studijski poseg je bil uveden pri 119 preiskovancih in zakljuéen pri 118 preiskovancih. Pri enem preiskovancu je
bil poseg prekinjen pred aspiracijo. Zavestna sedacija je bila uporabljena pri 97,5 % preiskovancev in 78,2 % jih
je imelo desno femoralno dostopno mesto. Mediana ¢asa trajanja posega (od venozne punkcije do odstranitve
pripomocka INDIGO) je bila 66 minut, interkvartilni razpon (IQR) [46,0, 94,0]. Mediana ¢asa od prve vstavitve
pripomocka INDIGO do zadnje odstranitve pripomocka INDIGO je bila 37 minut, IQR [23,5, 60,0]. Mediana
bivanja v intenzivni negi je bila 1,0 dan [1,0, 2,0]. Zdravljenje je vklju¢evalo naslednje lokacije plju¢ne embolije:

Lokacija zdravljenja Vsi preiskovanci (N = 119)
Glavna PA z enostranskim 0,8 % (1/119)
Glavna PA z dvostranskim 23,5 % (28/119)

Samo enostransko 5,9 % (7/119)
Samo dvostransko 69,7 % (83/119)

UPORABA PRIPOMOCKA:
Med postopkom $tudije je bilo uporabljenih 129 aspiracijskih katetrov Penumbra in 99 pripomockov Penumbra
Separator.

Uporabljeni pripomo¢ki Penumbra — Vsi preiskovanci (N = 119)
po preiskovancu
Uporabljeni katetri Penumbra na preiskovanca

1 91,6 % (109/119)
2 8,4 % (10/119)
Katetri
Aspiracijski kateter 8, TORQ, 85 cm 13,4 % (16/119)
Aspiracijski kateter 8, XTORQ, 115 cm 83,2 % (99/119)
Aspiracijski kateter 8, XTORQ, 6,7 % (8/119)

115-centimetrski komplet
Uporabljeni pripomocki Penumbra Separator na
preiskovanca

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

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

PRIMARNA KONENA TOCKA UCINKOVITOSTI:

Primarna koné¢na tocka ucinkovitosti je bilo zmanj$anje razmerja DV/LV od izhodi§¢a do 48 ur, ocenjeno s CTA
in ovrednoteno s strani neodvisnega osrednjega laboratorija. Spodnja meja 95-odstotnega intervala zaupanja
(1Z) spremembe razmerja DV/LV po 48 urah je bila > 0,20. Povpreéno izhodiséno razmerje DV/LV je bilo 1,46
(0,29) in se je po 48 urah zmanj$alo na 1,04 (0,17). Konéna tocka je bila doseZena z absolutnim zmanj$anjem
razmerja DV/LV 0,42 + 0,25 (95-odstotni 1Z 0,37, 0,46), kar predstavlja 26,9-odstotno zmanj$anje (p < 0,0001).

jimaipalkoncnajiocka mITT (N = 110) 95-odstotni IZ
ucinkovitosti

Absolutno zmanj$anje razmerja

DV/LV od izhodi$¢a do 48 ur"

N@ 106

Povprecje (SD) 0,42 (0,25) (0,37, 0,46)
Mediana [IQR] 0,41 (0,25, 0,54]

Razpon (min., maks.) -0,19, 1,23

'p <0,0001 na podlagi enovzorénega dvostranskega asimptoticnega testa z ni¢elnim delezem 0,20 in
standardno napako, izraéunano iz vzorénega deleza.

12 Podatki so bili analizirani na podlagi mITT z ocenljivim CTA po 48 urah

Bl Intervali zaupanja niso bili prilagojeni za veckratnost

VARNOST

Primarna konéna toc¢ka varnosti so bili vecji nezeleni dogodki, kot so smrt, povezana s pripomockom, velike
krvavitve in resni nezeleni dogodki, povezani s pripomoc¢kom (opredeljeni kot kliniéno poslabs$anje, poskodba
pljuénega oZilja in poskodba srca) v okviru 48 ur. Varnostna hipoteza je navajala, da 48-urna stopnja vecjih
nezelenih dogodkov ne bi bila enaka 40 %. Primarna konéna tocka varnosti je bila dosezena in delez je bil 1,7 %
(95-odstotni IZ 0,0 %, 4,0 %, p < 0,0001). Dva preiskovanca (1,7 %) sta dozivela 3 dogodke:

1 preiskovanec je dozivel trajno ventrikularno tahikardijo (s pripomockom povezana smrt/vegja krvavitev/kliniéno
poslabsanje/poskodba plju¢nih Zil) in hemoptizo (vecja krvavitev/poskodba pljuénih Zil). Pri 1 preiskovancu je
prislo do krvavitve na mestu dostopa v dimljah (vedja krvavitev).

PRIMARNA KONCNA TOCKA VARNOSTI (ZDRAVLJENA POPULACIJA):

Primarna varnostna li: Vsi preiskovanci (N = 119) 95-odstotni 12/

Del vegjih nezelenih dogodkov v
okviru 48 urll 1,7 % (2/119) (0,0 %, 4,0 %)

'p <0,0001 na podlagi enovzorénega dvostranskega asimptoticnega testa z ni¢elnim delezem 0,40 in
standardno napako, izraéunano iz vzorénega deleza.
2 |Intervali zaupanja niso bili prilagojeni za veckratnost
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SEKUNDARNE KONENE TOCKE (ZDRAVLJENA POPULACIJA):

Sekundarne konéne tocke varnosti so vkljuéevale smrt, povezano s pripomockom v okviru 48 ur, vecjo krvavitev v
okviru 48 ur, klinicno poslabsanje v okviru 48 ur, poskodbo plju¢nega ozilja v okviru 48 ur, poskodbo srca v okviru
48 ur, umrljivost iz katerega koli vzroka v okviru 30 dni, resne neZelene dogodke, povezane s pripomockom v
okviru 30 dni in simptomatsko rekurenco PE v okviru 30 dni. Resni nezeleni dogodki (SAE) in nezeleni dogodki
(AE) so bili zbrani tekom 30-dnevnega spremljanja. Kljuéni dogodki so navedeni spodaj.

Med preskusanjem je pri$lo do skupno treh smrti. Ena smrt je bila razsojena kot povezana s posegom

in pripomoc¢kom. Do dveh dodatnih smrti, ki nista bili povezani s posegom/pripomockom, je prislo zaradi
napredovanja Ze obstojecih bolezni (napredovanje raka in nedavna resekcija mozganov zaradi prej$nje
ishemi¢ne kapi). Skupno 7 preiskovanceyv je dozivelo 8 dogodkov konéne tocke.

SEKUNDARNE KONCNE TOGKE VARNOSTI:

Sekundarna varnostna analiza* Vsi preiskovanci (N = 119)

Smrt, povezana s pripomoc¢kom v okviru 48 ur 0,8 % (1/119)

Vecja krvavitev v okviru 48 ur 1,7 % (2/119)

Klini¢no poslab$anje v okviru 48 ur 1,7 % (2/119)

Poskodba pljiuénega oZilja v okviru 48 ur 1,7 % (2/119)

Poskodba srca v okviru 48 ur 0,0 %

Umirljivost iz kateregakoli vzroka v okviru 30 dni 2,5 % (3/119)

SAE, povezani s pripomoc¢kom v okviru 30 dni 1,7 % (2/119)

Simptomatska rekurenca PE v okviru 30 dni 0,0 %

Nezeleni dogodki, povezani s pripomockom in posegom v okviru 30 dni od posega*

Resni neZeleni dogodki, povezani s posegom 2,5 % (3/119)

Resni neZeleni dogodki, povezani s pripomo&kom 1,7 % (2/119)

NeZeleni dogodki, povezani s posegom, ki niso resni | 9,2 % (11/119)

Nezeleni dogodki, povezani s pripomockom, ki niso 4,2 % (5/119)
resni

*En preiskovanec lahko doseze ve¢ dogodkov konéne tocke in se lahko pojavi v ve¢ kategorijah

KLINIENE KORISTI IN ZNACILNOSTI DELOVANJA

Kliniéne koristi aspiracijskega sistema INDIGO so odstranjevanje ali zmanj$anje krvnih strdkov in embolusov
iz arterijskega ali venskega perifernega oZilja oziroma za bolnike s plju¢no embolijo. Podroben seznam vseh
znanih koristi je vklju¢en v Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti (SSCP, Summary of Safety and Clinical
Performance).

VARNOST IN KLINIENA UCINKOVITOST

Kopijo povzetka o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti si lahko ogledate, ¢e na spletni strani EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed poiscete ime pripomocka.

Osnovni UDI-DI: 081454801INDIGOSYSTEMYF

SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE
¢ Hranite v hladnem in suhem prostoru.
* Pripomocek odstranite v skladu z bolni$ni¢nimi, upravnimi in/ali lokalnimi pravili.

SLOVAR SIMBOLOV

Pozor: Glejte navodila za uporabo

Samo na recept — Prodaja te naprave je z zveznim zakonom
v ZDA omejena na zdravnike ali po njihovem narocilu

Apirogeno

Sterilizirano z etilen oksidom. Enojen sterilni pregradni sistem
z zunanjo za$citno embalazo.

Medicinski pripomocek

Izdelovalec REP

Predstavnik v EU

Serijska Stevilka Ne uporabite ponovno

Rok uporabnosti Kataloska stevilka

@

Ni izdelano iz lateksa iz haravnega
kavEuka

Ne sterilizirajte
ponovno

Vsebuje nevarne snovi

Stevilka CAS:
7440-48-4/1344-37-2

Ne uporabljajte,
Ce je embalaza
poskodovana.

o
%

JAmsTvo

Podjetje Penumbra, Inc. (Penumbra) jam¢i, da je bil ta pripomocek oblikovan in izdelan s primerno skrbnostjo.
To jamstvo nadomesti in izkljucuje vsa druga jamstva, ki tukaj niso izrecno navedena, najsi eksplicitno ali
implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugace, vkljuéno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna
jamstva o prodajnosti ali ustreznosti za dolo¢en namen. Rokovanje, shranjevanje, ¢i§€enje in sterilizacija tega
pripomocka, kakor tudi dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, kirur§kimi posegi in drugimi
zadevami, ki so izven nadzora podjetja Penumbra, lahko neposredno vplivajo na pripomocek in na izide uporabe
pripomocka. Obveznost podjetja Penumbra iz tega jamstva je omejena na popravilo ali nadomestilo tega
pripomocka; podjetie Penumbra ni odgovorno za nikakr$no nezgodno ali posledi¢no izgubo, $kodo ali stroSek, ki
neposredno ali posredno izhaja iz uporabe tega pripomocka. Podjetje Penumbra ne prevzame, niti ne pooblasti
nobene druge osebe, da bi prevzela, nobene druge ali dodatne odgovornosti ali zavezanosti v povezavi s tem
pripomoc¢kom. Podjetie Penumbra ne prevzame nobene odgovornosti v zvezi s pripomocki, ki se ponovno
uporabijo, ponovno obdelajo ali ponovno sterilizirajo, ter ne daje nobenih jamstev, eksplicitnih ali implicitnih,
vkljuéno z, vendar ne omejeno na prodajnost ali ustreznost za namenjeno uporabo v zvezi s takim pripomockom.
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INDIGO®

INSTRUCTIONS -
FOR USE Penumbra Q Aspiration System

Penumbra @

Manufacturer:

‘ Penumbra, Inc.
One Penumbra Place
Alameda, CA 94502 USA

Tel: 1-888-272-4606 C E UK
1-510-748-3200 2797 CRAooss
Fax: 1-510-748-3232

Scan the QR code to download the Instructions for Use:

Elige

20405.C
2023-01
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