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INTENDED PURPOSE
The Penumbra System is designed to remove thrombus and restore blood flow in the
neurovasculature using aspiration.

DEVICE DESCRIPTION
The Penumbra System® is comprised of several devices:
* Penumbra Reperfusion Catheter
« Penumbra Aspiration Pump
* Penumbra Aspiration Pump Canister
* Penumbra Aspiration Tubing
* Penumbra Separator

The Reperfusion Catheter targets aspiration from the pump directly to the thrombus. The
Separator may be used to clear the lumen of the Reperfusion Catheter should it become
blocked with thrombus. The use of the Separator may not be necessary when using a
Reperfusion Catheter with an I.D. of .054in [1.37 mm] or larger. The Reperfusion Catheter is
introduced through a guide catheter or long sheath and into the intracranial vasculature and
guided over a neurovascular guidewire to the site of the primary occlusion. The Penumbra
Reperfusion Catheter is used with the Aspiration Pump to aspirate thrombus from an occluded
vessel. As needed, a Penumbra Separator may be deployed from the Reperfusion Catheter to
assist with thrombus removal. The Penumbra Separator is advanced and retracted through the
Penumbra Reperfusion Catheter at the proximal margin of the primary occlusion to facilitate
clearing of the thrombus from the Reperfusion Catheter tip. For the aspiration source, the
Penumbra Reperfusion Catheter is used in conjunction with the Penumbra Aspiration Pump,
which is connected using the Penumbra Aspiration Pump Canister and Penumbra Aspiration
Tubing. The Penumbra Reperfusion Catheter is provided with a steam shaping mandrel,
rotating hemostasis valve and peelable sheath. The Penumbra Separator is provided with an
introducer and torque device. The devices are visible under fluoroscopy.

Penumbra System Reperfusion Catheters have a hydrophilic coating on the distal segment of
the catheter shaft (see Table 1).

Table 1 — Hydrophilic Coating — Distal Segment

Reperfusion Catheter Length (cm)

3MAX 95
041/4MAX/ RED 43 60
5MAX / ACE / Penumbra JET / 30

RED 62 /RED 68/ RED 72/ RED 78

INDICATION FOR USE

Penumbra Reperfusion Catheters and Separators

As part of the Penumbra System, the Reperfusion Catheters and Separators are indicated for
use in the revascularization of patients with acute ischemic stroke secondary to intracranial
large vessel occlusive disease (within the internal carotid, middle cerebral — M1 and M2
segments, basilar, and vertebral arteries) within 8 hours of symptom onset. Patients who are
ineligible for intravenous tissue plasminogen activator (IV t-PA) or who fail IV t-PA therapy are
candidates for treatment.

Penumbra Aspiration Tubing
As part of the Penumbra System, the Penumbra Sterile Aspiration Tubing is indicated to
connect the Penumbra Reperfusion 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 are those patients with acute ischemic stroke secondary to
large vessel occlusion.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

WARNINGS

« 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.

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

Confirm vessel diameter and select appropriately sized Penumbra Reperfusion Catheter.
Do not use in arteries with diameters smaller or equal to the distal outer diameter of

the Penumbra Reperfusion Catheters. Refer to the Reperfusion Catheter labeling for
dimensional information.

Do not advance, retract or use any component of the Penumbra 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 Penumbra System with a pump other than the Penumbra Aspiration Pump.
Failure to abide by the warnings in this labeling might result in damage to the device or
device coating, which may necessitate intervention or result in serious adverse events.

PRECAUTIONS

The Penumbra System should only be used by physicians who have received appropriate
training in interventional neuro-endovascular techniques and treatment of acute ischemic
stroke.

Use prior to the “Use By” date.

Use the Penumbra System in conjunction with fluoroscopic visualization.

As in all fluoroscopy procedures, consider all necessary precautions to limit patient
radiation exposure by using sufficient shielding, reducing fluoroscopy times, and modifying
radiation technical factors whenever possible.

Maintain a constant infusion of appropriate flush solution.

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

The Penumbra Separator is not intended for use as a neurovascular guidewire.

If repositioning of the Penumbra Reperfusion Catheter is necessary during the
revascularization procedure, such repositioning should be performed over an appropriate
neurovascular guidewire using standard microcatheter and guidewire techniques.

As in all surgical interventions, monitoring of intra-procedural blood loss is recommended
so that appropriate management may be instituted.

Avoid using alcohol, antiseptic solutions, or other solvents to pre-treat the device because
it may cause unpredictable changes in the coating which could affect the device safety and
performance.

The Penumbra Separators (041, 3MAX, 4MAX and 5MAX) contain a CMR substance
(CAS Number: 7440-48-4).

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

« allergic reaction and anaphylaxis from * infection
contrast media or device material + inflammation
» acute vessel occlusion * intracranial hemorrhage
+ air embolism * ischemia
« arrhythmia + renal impairment or acute renal failure
+ arteriovenous fistula from contrast media
» death + neurological deficits including stroke
« foreign body embolization » vessel spasm, thrombosis, dissection, or
* emboli perforation.
* pseudoaneurysm * radiation exposure that may lead to

hematoma or hemorrhage at access site
residual thrombus due to inability to
completely remove thrombus

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

cataracts, skin reddening, burns, alopecia,
or neoplasia from x-ray exposure

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 Penumbra System is used, remove the device from the packaging,
and inspect for damage or for kinks.

4. Prepare Penumbra System devices for use by flushing the packaging hoop and device with
heparinized saline (includes Penumbra Reperfusion Catheter and Penumbra Separator
only). Avoid pre-soaking the Reperfusion Catheter for longer than necessary to hydrate
coating.

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

6. Place the guide catheter or long sheath into the appropriate artery that is proximal to the
thrombus occlusion site.
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Table 2 — Device Compatibility and Selection Information

Penumbra

Reperfusion Lo_ng i Guidewire UG
Guide Catheter Separator

Catheter

3MAX 3MAX

041/ 4MAX /

RED 43 041/ 4AMAX

5MAX / ACE / 6F / 8F 0.014"

Penumbra JET

/ RED 62/ RED 5MAX

68/ RED 72/

RED 78

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

PENUMBRA REPERFUSION CATHETER PREPARATION AND USE

1.

Confirm vessel diameter and select an appropriately sized Penumbra Reperfusion
Catheter. Ensure the catheter’s labeled outer diameter is smaller than the treatment vessel
diameter. Refer to the Reperfusion Catheter labeling for dimensional information.

The Penumbra Reperfusion Catheter tip may be shaped using the steam shaping mandrel
provided. Insert the shaping mandrel into the Reperfusion 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 directly at the steam outlet. Allow
tip to cool prior to removing mandrel. Inspect Reperfusion Catheter for any damage that
may have resulted from steam shaping; if any damage is found, do not use the catheter.
NOTE: Attempting to alter the shape of the Catheter by bending, twisting, or similar
methods beyond the instructed methods may compromise the coating integrity.
Such damage to the coating may not always be noticeable to the naked eye.

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

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

Figure 1 — Assembled Aspiration System with Penumbra Separator
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Insert the Penumbra Reperfusion Catheter into a rotating hemostasis valve connected to
the proximal hub of a guide catheter. If a guide catheter is not used, insert the Penumbra
Reperfusion Catheter through the valve of the long sheath using the peelable sheath.
After inserting the Penumbra Reperfusion Catheter, remove the peelable sheath from the
vascular sheath, and peel from the Penumbra Reperfusion Catheter shaft.

Using conventional catheterization techniques under fluoroscopic guidance, advance the
Penumbra Reperfusion Catheter into the target vessel over an appropriate neurovascular
guidewire. Position the Penumbra Reperfusion Catheter proximal to the thrombus. Remove
the guidewire from the Penumbra Reperfusion Catheter.

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

To begin aspiration, switch the Penumbra Aspiration Tubing to the ON position. To stop
aspiration, switch the Penumbra Aspiration Tubing to the OFF position and turn off the
Aspiration Pump.

Using a 5cc or 10cc syringe, aspirate approximately 5cc of blood from the Penumbra
Reperfusion Catheter to remove any thrombus that may remain in the catheter.

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

Remove the Reperfusion Catheter from the guide catheter if necessary for adequate
visualization.

PENUMBRA SEPARATOR PREPARATION AND USE

1. If needed, select an appropriate size Penumbra Separator corresponding to the
Reperfusion Catheter (see Table 2).

2. Using the introducer sheath provided, insert the Penumbra Separator through the rotating
hemostasis valve and into the proximal hub of the Penumbra Reperfusion Catheter.

3. To begin aspiration, switch the Penumbra Aspiration Tubing to the ON position. Advance/
retract the Penumbra Separator to assist with aspiration and removal of the thrombus from
the Reperfusion Catheter as shown in Figure 2.

Figure 2 — Thrombus Aspiration Using the Penumbra Separator
Reperfusion Catheter\ Separator Tip
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4. To stop aspiration, switch the Penumbra Aspiration Tubing to the OFF position, and turn off
the Aspiration Pump.

Remove the Penumbra Separator, if used.

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

oo

CLINICAL DATA SUMMARY

The Penumbra Pivotal trial was a prospective, single arm trial to assess the safety and
effectiveness of the Penumbra System. A total of 125 patients were enrolled at 24 international
centers. Main entry criteria were NIH Stroke Scale (NIHSS) score = 8, presentation within

8 hours of symptom onset, and an occlusion (TIMI 0 or 1) of a treatable intracranial vessel.
Patients who presented within 3 hours from symptom onset must have been ineligible for

or refractory to rtPA therapy. Primary endpoints were revascularization of the target vessel
(TIMI 2 or 3) and incidence of procedural serious adverse events (SAE). All patients were
followed and assessed up to 90 days from the procedure. All enrolled patients treated by the
Penumbra System used the Reperfusion Catheter in the following sizes (026, 032 and 041).
The Separators used were in the following sizes (026, 032, 041).

STATISTICAL ANALYSIS

A sample size of 125 was selected for this study in order to generate at least 115 evaluable
patients. A patient was considered evaluable if the patient met eligibility requirements for
primary endpoint assessment and was treated with the Penumbra System. Since this was

an uncontrolled study, a formal hypothesis test was not planned for the overall response

rate for establishing a TIMI grade of 2 or 3. Standard descriptive statistics for categorical
endpoints were the number and percent of patients with each level of the endpoint. For numeric
endpoints, the standard descriptive statistics included the number of non-missing observations
(n), the mean, the median, the standard deviation, the minimum value, and the maximum value.

STuDY PROCEDURES

Arterial access to the target vessel was achieved using standard percutaneous technique and
a four-vessel digital subtraction angiography was performed to define the angio-architecture
of the occluded vascular segment. Each patient was required to have their cerebral large
vessel occlusion confirmed by angiography and a site of primary occlusion designated a priori
by the investigator. If the occlusion is in a treatable vessel, an appropriate guide catheter

was positioned and the Penumbra Reperfusion Catheter advanced to the proximal end of the
occluded target vessel. A patient was considered enrolled when the Reperfusion Catheter was
deployed from the guide catheter.

KEY INCLUSION CRITERIA

Clinical signs consistent with acute ischemic stroke, including:

- Sudden numbness or weakness of face or extremities

- Sudden confusion, trouble speaking or understanding speech

- Sudden trouble walking, dizziness, or loss of balance

From 18 to 79 years of age

Neurological deficit resulting in a NIH Stroke Scale (NIHSS) score = 8

Complete occlusion (TIMI Grade 0) or contrast penetration with minimal perfusion but no
distal branch filling (TIMI Grade |) in intracranial vessels accessible to the Penumbra Stroke
System

Signed informed consent

Present within 8 hours of stroke symptom onset

Ineligible or refractory to intravenous rtPA therapy if presenting within 3 hours of symptom
onset
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KEY EXCLUSION CRITERIA
« Evidence of rapidly improving neurological signs of stroke at time of enroliment
NIHSS >30 or coma
Females who are pregnant
Vessel tortuosity too difficult to allow endovascular access
Known hemorrhagic diathesis, coagulation deficiency, or on oral anticoagulant therapy with
an INR >3.0
PTT greater than 2 times the lab normal
Admission platelets <30,000
Pre-existing neurological or psychiatric disease that could confound the study results
Known severe allergy to contrast media
Uncontrolled hypertension (defined as systolic blood pressure >185 mmHg or diastolic
blood pressure >110 mmHg)
CT evidence of the following conditions on presentation:
- Significant mass effect with midline shift
- Large hypodensity region >1/3 of the middle cerebral artery territory
- Evidence of intracranial hemorrhage
Angiographic evidence of an arterial stenosis proximal to the occlusion that could prevent
thrombus removal
Angiographic evidence of preexisting arterial injury
Life expectancy less than 90 days
Participation in another clinical investigation that could confound the evaluation of the study
device

SUMMARY OF REASONS FOR EXCLUSION OF ENROLLED SUBJECTS, ESPECIALLY
THOSE BASED ON ANGIOGRAPHIC CRITERIA
No enrolled patient was excluded for angiographic reasons.

PRIMARY EFFECTIVENESS ENDPOINT

The Primary Effectiveness Endpoint was revascularization of the occluded target vessel.
Revascularization was defined by a TIMI score of Il or Ill following use of the Penumbra System
only and prior to the use of any additional or adjunctive devices or therapies. Angiographic
results were adjudicated by an independent Core Laboratory.

% (n/N)
[95% CIJf

81.6% (102/125)
[73.7%, 88.0%]

81.6% (102/125)
[73.7%, 88.0%]

81.6% (102/125)
[73.7%, 88.0%]

Effectiveness

Primary Effectiveness Endpoint (TIMI score of Il or lll)
TIMI scores before adjunctive therapies are used

Post-Device Revascularization Success (TIMI 2 2)
Any Adjunctive Therapy Use Considered Treatment Failure

Post-Device Revascularization Success (TIMI 2 2)
Any IA Lytic Use Considered Treatment Failure

tExact Clopper-Pearson confidence intervals

PRIMARY SAFETY ENDPOINT

The Primary Safety Endpoint was incidence of device and/or procedure-related serious
adverse events that occurred during the procedure as reported by the investigator. There were
18 procedural events reported in 16 patients (12.8%). Among these, 4 events in 3 patients were
rated as serious by the CEC (2.4%).

% (n/N)
[95% CI]t

2.4% (3/125)

Composite Adverse Events during the procedure

Composite SAE during the procedure

Primary Safety Endpoint: Composite Procedure/Device

0,
related SAE during the procedure 2.4% (3/125)

tTExact Clopper-Pearson confidence intervals

EACH sPECIFIC SAE THROUGH 90 DAYS OCCURRING IN MORE THAN 2% OF PATIENTS

SAE

% (nIN)

Composite SAEs

52.0% (65/125)

Cerebral Edema

11.2% (14/125)

ICH

8.0% (10/125)

Respiratory Dysfunction/Failure

8.0% (10/125)

Worsening Symptoms of Qualifying Stroke

7.2% (9/125)

Infection

5.6% (7/125)

Other Pulmonary Complications

5.6% (7/125)

Pneumonia

4.0% (5/125)

Cardiac Arrhythmia

3.2% (4/125)

Access Site Complication

2.4% (3/125)

Myocardial Infarction

2.4% (3/125)

Peripheral Vascular Complication

2.4% (3/125)

Renal Dysfunction/Failure

2.4% (3/125)

Stroke in New Territory

2.4% (3/125)

CATEGORIZATION OF AES THROUGH 90 DAYS UNDER ANATOMICAL SYSTEM

Anatomical System

% (n/N)

Nervous System Disorders

62.4% (78/125)

Infections and Infestations

44.0% (55/125)

Cardiac Disorders

28.8% (36/125)

Metabolism and Nutrition Disorders

25.6% (32/125)

General Disorders and Administration Site Conditions

24.8% (31/125)

Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders

24.8% (31/125)

Injury, Poisoning and Procedural Complications

18.4% (23/125)

Gastrointestinal Disorders

16.0% (20/125)

Blood and Lymphatic System Disorders

14.4% (18/125)

Vascular Disorder

11.2% (14/125)

Psychiatric Disorders

10.4% (13/125)

Renal and Urinary Disorders

8.0% (10/125)

Hepatobiliary Disorders

4.0% (5/125)

Investigations

3.2% (4/125)

Skin and Subcutaneous Tissue Disorders

3.2% (4/125)

Neoplasms Benign, Malignant and Unspecified (Incl Cysts

And Polyps)

2.4% (3/125)

Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders

0.8% (1/125)

CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The main clinical benefit of the Penumbra System is the revascularization of patients with acute
ischemic stroke secondary to intracranial larger vessel occlusive disease leading to improved
survival and reduced disability. The detailed listings of all known benefits are 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: 081454801PSSYSTEMDS

STORAGE CONDITIONS AND DisPOSAL
+ Store in a cool and dry place.
+ Dispose of device in accordance with hospital, administrative and/or local/government
policy.
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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 dl Date of Manufacture

Manufacturer |[EC] EU Representative

o

@ ®IrlE R B

Lot number Do not reuse

Use by - Catalogue number

Not made with

Do not resterilize
natural rubber latex

Contains Hazardous

Do not use @

. i Substance
if package is CAS Number:
damaged. 7440-48-4

WARRANTY

Penumbra, Inc. (Penumbra) warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of
this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of
merchantability or fitness for a particular use. Handling, storage, cleaning, and sterilization of this device as well
as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond
Penumbra’s control directly affect the device and the results obtained from its use. Penumbra’s obligation
under this warranty is limited to the repair or replacement of this device and Penumbra shall not be liable for
any incidental or consequential loss, damage, or expense directly or indirectly arising from the use of this
device. Penumbra neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with this device. Penumbra assumes no liability with respect to devices
reused, reprocessed, or resterilized and makes no warranties, expressed or implied, including but not limited to
merchantability or fitness for intended use, with respect to such device.
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ZWECKBESTIMMUNG
Das Penumbra System ist fiir die Entfernung von Thromben und die Wiederherstellung der
Durchblutung in den HirngefaRen mittels Aspiration vorgesehen.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das Penumbra System® besteht aus mehreren Produkten:
* Penumbra Reperfusionskatheter
« Penumbra Aspirationspumpe
« Penumbra Aspirationspumpenbehélter
« Penumbra Aspirationsschlauch
* Penumbra Separator

Der Reperfusionskatheter leitet die Aspiration von der Pumpe direkt zum Thrombus.

Der Separator kann verwendet werden, um im Falle einer Blockade Thrombusmaterial

aus dem Lumen des Reperfusionskatheters zu beseitigen. Wenn ein Reperfusionskatheter
mit einem Innendurchmesser ab 0,054 Zoll (1,37 mm) verwendet wird, ist der Einsatz

des Separators eventuell nicht erforderlich. Der Reperfusionskatheter wird tber einen
Flhrungskatheter oder eine lange Schleuse in das intrakranielle GefaRsystem eingefiihrt

und mithilfe eines neurovaskularen Flhrungsdrahtes zur primaren Okklusionsstelle gefiihrt.
Der Penumbra Reperfusionskatheter wird zusammen mit der Aspirationspumpe eingesetzt,
um den Thrombus aus einem verschlossenen Gefal} abzusaugen. Bei Bedarf wird der
Penumbra Separator vom Reperfusionskatheter freigesetzt, um die Thrombusentfernung zu
erleichtern. Der Penumbra Separator wird am proximalen Rand der primaren Okklusion durch
den Penumbra Reperfusionskatheter vorgeschoben und zuriickgezogen, um die Beseitigung
des Thrombus aus der Spitze des Reperfusionskatheters zu erleichtern. Die Aspirationsquelle
besteht aus dem Penumbra Reperfusionskatheter und der Penumbra Aspirationspumpe,

die Uber den Penumbra Aspirationsschlauch und den Penumbra Aspirationspumpenbehalter
angeschlossen ist. Im Lieferumfang des Penumbra Reperfusionskatheters befinden sich ein
Dampfformmandrin und ein rotierendes Hamostaseventil sowie eine abziehbare Schleuse.
Der Penumbra Separator wird zusammen mit einer Einflihrschleuse und einer Drehvorrichtung
geliefert. Die Produkte sind unter Rontgendurchleuchtung sichtbar.

Die Reperfusionskatheter des Penumbra Systems weisen eine hydrophile Beschichtung auf
dem distalen Segment des Katheterschaftes auf (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1 — Hydrophile Beschichtung — Distales Segment

Reperfusionskatheter Lange (cm)
3MAX 95
041/4MAX / RED 43 60

5MAX / ACE / Penumbra JET / 30

RED 62 /RED 68/ RED 72/ RED 78

INDIKATIONEN

Penumbra Reperfusionskatheter und Separatoren

Als Teil des Penumbra Systems sind die Reperfusionskatheter und Separatoren zur
Revaskularisierung von Patienten mit einem akuten ischamischen Schlaganfall als Folge von
Verschlusskrankheiten in den grof3en intrakraniellen BlutgefaRen (innerhalb der A. carotis
interna, der A. cerebri media — Segmente M1 und M2, der A. basilaris und der A. vertebralis)
innerhalb von 8 Stunden nach Symptombeginn indiziert. Patienten, die nicht fur einen
intravendsen Gewebeplasminogenaktivator (i.v. t-PA) infrage kommen bzw. nicht auf eine

i.v. t-PA-Therapie ansprechen, sind Kandidaten fir die Behandlung.

Penumbra Aspirationsschlauch

Als Teil des Penumbra Systems ist der sterile Penumbra Aspirationsschlauch zur Verbindung
der Penumbra Reperfusionskatheter mit der Penumbra Aspirationspumpe indiziert.
Penumbra Aspirationspumpe

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

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

Die vorgesehene Patientenpopulation sind Patienten mit einem akuten ischamischen
Schlaganfall als Folge eines Verschlusses der grofRen Gefale.

KONTRAINDIKATIONEN
Es liegen keine bekannten Kontraindikationen vor.

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

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

Keinen automatisierten Hochdruckinjektor fiir Kontrastmittel mit dem Penumbra
Reperfusionskatheter verwenden, da dies zu Schaden am Produkt fiihren kdnnte.

Den GefaRdurchmesser bestimmen und einen Penumbra Reperfusionskatheter der
geeigneten GroRe auswahlen. Nicht in Arterien mit Durchmessern verwenden, die kleiner
oder gleich dem distalen AuRendurchmesser des Penumbra Reperfusionskatheters sind.
Die MalRangaben auf der Kennzeichnung des Reperfusionskatheters beachten.

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

Das Penumbra System darf nur mit der Penumbra Aspirationspumpe verwendet werden.
Die Nichtbeachtung der Warnhinweise in der vorliegenden Kennzeichnung kann zu
Schaden am Produkt oder an der Beschichtung des Produkts fiihren, die eine Intervention
erforderlich machen oder zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen fiithren kénnen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Das Penumbra System darf nur von Arzten mit einer adaquaten Ausbildung in
interventionellen neuro-endovaskularen Techniken und Behandlung eines akuten
ischamischen Schlaganfalls eingesetzt werden.
Vor Ablauf des angegebenen Verwendbarkeitsdatums benutzen.
Das Penumbra System ist unter Durchleuchtung zu verwenden.
Wie bei allen Durchleuchtungsverfahren miissen sémtliche erforderlichen Vorsichtsmanahmen
zur Begrenzung der Strahlenbelastung des Patienten durch ausreichende Abschirmung,
Reduktion der Durchleuchtungszeiten und Modifizierung der strahlungstechnischen Faktoren
nach Méglichkeit beachtet werden.
Eine Dauerinfusion mit einer geeigneten Spillésung aufrechterhalten.
Bei der Aspiration sicherstellen, dass der Penumbra Aspirationsschlauch nur fiir den
zur Thrombusentfernung erforderlichen Mindestzeitraum geoffnet ist. Eine GibermaRige
Aspiration bzw. das Versédumnis, den Penumbra Aspirationsschlauch nach Abschluss der
Aspiration zu schlieBen, werden nicht empfohlen.
Der Penumbra Separator ist nicht fiir die Verwendung als neurovaskularer Fiihrungsdraht
bestimmt. Sollte der Penumbra Reperfusionskatheter wahrend der Revaskularisierung
neu positioniert werden miissen, muss diese Umpositionierung mithilfe eines geeigneten
neurovaskularen Fiihrungsdrahtes und unter Anwendung von Standardtechniken fiir
Mikrokatheter und Fuhrungsdrahte vorgenommen werden.
Wie bei allen chirurgischen Interventionen wird die Uberwachung des intraprozeduralen
Blutverlusts empfohlen, sodass eine entsprechende Behandlung stattfinden kann.
Das Produkt nicht mit Alkohol, antiseptischen Lésungen oder sonstigen Losungsmitteln
vorbehandeln, da diese unvorhersehbare Veranderungen der Beschichtung verursachen
kénnen, welche die Sicherheit und Leistung des Produkts beeintrachtigen kénnen.
Die Penumbra Separatoren (041, 3MAX, 4MAX und 5MAX) enthalten einen CMR-Stoff
(CAS-Nummer: 7440-48-4).

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Potenzielle Komplikationen sind insbesondere:

+ durch Kontrastmittel oder Produktmaterial * Infektion
ausgeloste allergische Reaktion und + Entziindung
Anaphylaxie * intrakranielle Blutung
+ akute Gefalokklusion + Ischamie
* Luftembolie + Nierenschadigung oder akute
* Arrhythmie Niereninsuffizienz durch Kontrastmedium
« arteriovendse Fistel + neurologische Ausfélle einschlieRlich
+ Tod Schlaganfall
+ embolische Verschleppung eines » Gefallspasmus, -thrombose, -dissektion
Fremdkorpers oder -perforation
* Embolie » Strahlenexposition, die zu Katarakten,
* Pseudoaneurysma Hautrétungen, Verbrennungen, Alopezie

Hamatom oder Blutung an der Zugangsstelle
Restthrombus aufgrund nicht moglicher
vollstédndiger Entfernung des Thrombus
*Falls es zu einem schwerwiegenden Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt kommt,
die zustandige Vertretung von Penumbra, Inc. sowie die zustandige Behdrde im jeweiligen
Land/in der jeweiligen Region verstandigen.

oder Neoplasien durch Exposition
gegeniber Rontgenstrahlen fiihren kann

EINGRIFF

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

2. Angaben zur Produktkompatibilitét bitte Tabelle 2 entnehmen.
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3. Jedes Produkt des Penumbra Systems vor Gebrauch aus der Verpackung nehmen und auf
Schaden oder Knicke untersuchen.

4. Die Produkte des Penumbra Systems zur Verwendung vorbereiten, indem die
Schutzspirale und das Produkt mit heparinisierter Kochsalzlésung gespiilt werden (nur fir
Penumbra Reperfusionskatheter und Penumbra Separator). Den Reperfusionskatheter
nicht Ianger einweichen als zum Befeuchten der Beschichtung erforderlich.

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

6. Den Flhrungskatheter bzw. die lange Schleuse proximal zur Thrombusverschlussstelle in
der entsprechenden Arterie positionieren.

Tabelle 2 — Angaben zur Produktkompatibilitdt und -auswahl

Penumbra Reper- | Lange Schleuse / Fiihrunasdraht Penumbra
fusionskatheter Fiihrungskatheter 9 Separator
3MAX 3MAX
041/ 4MAX / 041/ AMAX
RED 43

6F / 8F 0,014 Zoll
5MAX / ACE / (0,36 mm)
Penumbra JET /
RED 62 / RED 68 / SMAX
RED 72/ RED 78

Der Penumbra Separator ist nur zur Verwendung als Teil des Penumbra Systems bestimmt.

PENUMBRA REPERFUSIONSKATHETER — VORBEREITUNG UND VERWENDUNG

1. Den Gefalidurchmesser bestimmen und einen Penumbra Reperfusionskatheter der
geeigneten GroRe auswahlen. Sicherstellen, dass der ausgewiesene AuRendurchmesser
des Katheters kleiner als der Durchmesser des zu behandelnden GefaRes ist.

Die MaRRangaben auf der Kennzeichnung des Reperfusionskatheters beachten.

2. Die Spitze des Penumbra Reperfusionskatheters kann mit dem im Lieferumfang
enthaltenen Dampfformmandrin geformt werden. Den Formmandrin in die Spitze des
Reperfusionskatheters einfiihren und diese vorsichtig in die gewiinschte Form bringen und
zehn Sekunden lang unter vorsichtigem Drehen in stromenden Dampf halten. Um Schaden
durch Uberhitzung zu vermeiden, den Katheter nicht direkt an die Dampfquelle halten.

Die Spitze abkihlen lassen, bevor der Mandrin entfernt wird. Den Reperfusionskatheter auf
jegliche Schaden kontrollieren, die durch den Dampfformvorgang entstanden sein kdnnen.
Wenn Schaden festgestellt werden, darf der Katheter nicht verwendet werden.

HINWEIS: Wenn versucht wird, die Form des Katheters durch Biegen, Verdrehen
oder dhnliche Methoden, die nicht in den Anweisungen enthalten sind, zu andern,
kann die Integritat der Beschichtung beeintréchtigt werden. Derartige Schaden an
der Beschichtung sind eventuell nicht mit bloBem Auge sichtbar.

3. Das im Lieferumfang enthaltene rotierende Hamostaseventil an den Penumbra
Reperfusionskatheter anschlieen.

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

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

Abbildung 1 — Montiertes Aspirationssystem mit Penumbra Separator

Aspirationsschlauch, proximal
Zur Aspiration

EIN/AUS-Schalter
Aspirationsschlauch, distal

Reperfusionskatheter

Separator \
aSEas

Einflhrschleuse

6. Den Penumbra Reperfusionskatheter in ein rotierendes Hamostaseventil einfiihren, das am
proximalen Ansatz eines Fihrungskatheters angebracht ist. Wenn kein Fiihrungskatheter
verwendet wird, den Penumbra Reperfusionskatheter mithilfe der abziehbaren Schleuse
durch das Ventil der langen Schleuse einfiihren. Nach der Einflihrung des Penumbra
Reperfusionskatheters die abziehbare Schleuse aus der Gefafischleuse entfernen und vom
Schaft des Penumbra Reperfusionskatheters abziehen.

7. Unter Rontgendurchleuchtung und geman den herkdmmlichen Katheterisierungsmethoden
den Penumbra Reperfusionskatheter tber einen geeigneten neurovaskularen
Fihrungsdraht in das Zielgefal vorschieben. Den Penumbra Reperfusionskatheter
proximal zum Thrombus platzieren. Den Fiihrungsdraht aus dem Penumbra
Reperfusionskatheter entfernen.

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

8. Um mit der Aspiration zu beginnen, den Penumbra Aspirationsschlauch in die Position
ON (EIN) stellen. Zum Beenden der Aspiration den Penumbra Aspirationsschlauch in die
Position OFF (AUS) stellen und die Aspirationspumpe ausschalten.

9. Mit einer 5-ml- oder 10-ml-Spritze ca. 5 ml Blut aus dem Penumbra Reperfusionskatheter
aspirieren, um einen eventuell im Katheter verbliebenen Thrombus zu entfernen.

10. Ein postoperatives Angiogramm erstellen, indem Kontrastmittel durch die Fiihrungskatheter
injiziert wird. Falls erforderlich den Reperfusionskatheter aus dem Fiihrungskatheter
entfernen, um angemessene Sicht zu erhalten.

PENUMBRA SEPARATOR — VORBEREITUNG UND VERWENDUNG

1. Sofern erforderlich, einen Penumbra Separator der geeigneten GréRRe entsprechend dem
Reperfusionskatheter auswahlen (siehe Tabelle 2).

2. Den Penumbra Separator mithilfe der mitgelieferten Einfiihrschleuse in das rotierende
Hamostaseventil und den proximalen Ansatz des Penumbra Reperfusionskatheters
einfiihren.

3. Um mit der Aspiration zu beginnen, den Penumbra Aspirationsschlauch in die
Position ON (EIN) stellen. Den Penumbra Separator wie in Abbildung 2 dargestellt
vorschieben/zurlickziehen, um die Aspiration und die Entfernung des Thrombus aus dem
Reperfusionskatheter zu erleichtern.

Abbildung 2 — Thrombus-Aspiration mithilfe des Penumbra Separators

Reperfusionskatheter Separatorspitze
LLLLLS \
1
mm@n}
Separatorkegel Thrombus

4. Zum Beenden der Aspiration den Penumbra Aspirationsschlauch in die Position OFF (AUS)
stellen und die Aspirationspumpe ausschalten.

5. Den Penumbra Separator (sofern verwendet) entfernen.

6. Bei Bedarf kdbnnen im Ermessen des Arztes weitere Penumbra Separatoren und
Reperfusionskatheter zur Entfernung des Thrombus eingesetzt werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN DATEN

Bei der Penumbra Zulassungsstudie handelte es sich um eine prospektive, einarmige Studie
zur Beurteilung von Sicherheit und Wirksamkeit des Penumbra Systems. Insgesamt wurden
125 Patienten an 24 Zentren in mehreren Landern in die Studie aufgenommen. Die wichtigsten
Aufnahmekriterien waren ein Score auf der NIH-Schlaganfall-Skala (NIHSS) von = 8, Vorstellung
innerhalb von 8 Stunden nach Symptombeginn sowie eine Okklusion (TIMI O oder 1) eines

fur die Behandlung zugénglichen intrakraniellen GefalRes. Bei Vorstellung des Patienten
innerhalb von 3 Stunden nach Symptombeginn waren Untauglichkeit fiir die rtPA-Therapie bzw.
deren Unwirksamkeit vorgeschrieben. Die primaren Endpunkte waren die Revaskularisierung
des ZielgefalRes (TIMI 2 oder 3) und die Inzidenz von schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen (SUE) wahrend des Eingriffs. Alle Patienten wurden nach dem Eingriff 90 Tage lang
nachbeobachtet und beurteilt. Fir alle mit dem Penumbra System behandelten Patienten in der
Studie wurden Reperfusionskatheter in folgenden GréRen verwendet: 026, 032 und 041.

Die Separatoren wurden in folgenden GréRen verwendet: 026, 032 und 041.

STATISTISCHE ANALYSE

Fir diese Studie wurde eine StichprobengréRe von 125 festgelegt, um mindestens

115 beurteilungsfahige Patienten zu erhalten. Dabei galt ein Patient als beurteilungsfahig,
wenn er die Eignungsvoraussetzungen fiir die Beurteilung der primaren Endpunkte erflllte
und mit dem Penumbra System behandelt wurde. Da es sich hier um eine nicht kontrollierte
Studie handelte, war keine formelle Priifung der Hypothese zur Gesamt-Ansprechensrate
beim Erreichen des TIMI-Grades 2 oder 3 vorgesehen. Die ublichen deskriptiven Statistiken
fur die Kategorie-Endpunkte waren Anzahl und Prozentsatz der Patienten auf jeder Stufe
des Endpunktes. Bei numerischen Endpunkten waren die (iblichen deskriptiven Statistiken
die Anzahl der nicht fehlenden Beobachtungen (n), der Mittelwert, der Medianwert,

die Standardabweichung, das Minimum und das Maximum.

STUDIENEINGRIFFE

Der arterielle Zugang zum Zielgefal erfolgte mittels herkémmlicher perkutaner Techniken;

die Angio-Architektur des okkludierten GefaRsegments wurde dabei mittels digitaler
Subtraktionsangiografie an vier Gefél3en definiert. Fiir jeden Patienten waren der angiografische
Nachweis des Verschlusses eines groRen Hirngeféles und die A-priori-Festlegung einer
primaren Okklusionsstelle durch den Priifarzt vorgeschrieben. Bei Okklusion in einem fiir

die Behandlung zuganglichen Gefaft wurde ein geeigneter Fiihrungskatheter platziert und

der Penumbra Reperfusionskatheter an das proximale Ende des okkludierten ZielgefalRes
vorgeschoben. Patienten galten als in die Studie aufgenommen, sobald der Reperfusionskatheter
aus dem Flhrungskatheter freigesetzt wurde.
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WICHTIGSTE EINSCHLUSSKRITERIEN

Mit einem akuten ischamischen Schlaganfall vereinbare klinische Zeichen, darunter:

- Plotzliches Auftreten von Taubheits- oder Schwachegefiihl im Gesicht oder in den
Extremitaten

- Plétzliches Auftreten von Verwirrung, Sprachstérung oder Stérung des

PRIMARER SICHERHEITSENDPUNKT

Der primére Sicherheitsendpunkt war die Inzidenz von produkt- und/oder eingriffsbedingten
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, die nach Angaben des Priifarztes wahrend des
Eingriffs auftraten. Bei 16 Patienten (12,8 %) wurden 18 Ereignisse wahrend des Eingriffs berichtet.
Von diesen wurden 4 Ereignisse bei 3 Patienten (2,4 %) vom CEC als schwerwiegend eingestuft.

Sprachverstandnisses
- Plétzliches Auftreten von Gehstérung, Schwindel oder Gleichgewichtsstérung
Alter zwischen 18 und 79 Jahren
Neurologische Stérung mit einem Score auf der NIH-Schlaganfall-Skala (NIHSS) von = 8
Vollstandige Okklusion (TIMI-Grad 0) oder Kontrastmittelpenetration mit minimaler
Perfusion, jedoch ohne Fiillung der distalen Aste (TIMI-Grad 1) in den intrakraniellen
GefaRen, die dem Penumbra Stroke System zuganglich sind
Unterschriebene Einwilligungserklarung nach Aufklarung
Vorstellung innerhalb von 8 Stunden nach Beginn der Schlaganfallsymptome
Untauglichkeit fur die intravendse rtPA-Therapie bzw. deren Unwirksamkeit bei Vorstellung
innerhalb von 3 Stunden nach Symptombeginn

WICHTIGSTE AUSSCHLUSSKRITERIEN

Nachweis Uber sich rasch bessernde neurologische Schlaganfallzeichen zum Zeitpunkt der
Aufnahme in die Studie

NIHSS > 30 oder Koma

Schwangere Frauen

Fir den endovaskularen Zugang zu komplizierte GefaRwindungen

Bekannte hamorrhagische Diathese oder Blutungsneigung oder orale
Antikoagulanzientherapie bei einem INR > 3,0

PTT mehr als doppelt so hoch wie der normale Laborwert

Thrombozyten bei Aufnahme < 30.000

Vorbestehende neurologische oder psychiatrische Erkrankung, die die Studienergebnisse
verfalschen kénnte

Bekannte schwere Allergie auf Kontrastmittel

Schlecht eingestellte Hypertonie (definiert als systolischer Blutdruck > 185 mmHg bzw.
diastolischer Blutdruck > 110 mmHg)

CT-Nachweis folgender Erkrankungen bei Vorstellung:

- Signifikanter Masseneffekt mit Mittellinienverschiebung

- Grof3e hypodense Region mit einer Ausdehnung von > 1/3 des ACM-Stromgebiets

- Nachweis einer intrakraniellen Blutung

Angiografischer Nachweis einer Arterienstenose proximal des Verschlusses, die eine
Thrombusentfernung verhindern kénnte

Angiografischer Nachweis einer vorbestehenden Arterienverletzung

Lebenserwartung unter 90 Tagen

Teilnahme an einer anderen klinischen Priifung, die die Auswertung des Studienprodukts
verfalschen kénnte

EINSTUFUNG DER UE BIS EINSCHLIESSLICH 90 TAGE NACH ANATOMISCHEN SYSTEMEN

ZUSAMMENFASSUNG DER GRUNDE FUR EINEN AUSSCHLUSS BEREITS AUFGENOMMENER
PATIENTEN, INSBESONDERE AUFGRUND ANGIOGRAFISCHER KRITERIEN

Es wurden keine bereits aufgenommenen Patienten aufgrund angiografischer Befunde
ausgeschlossen.

PRIMARER WIRKSAMKEITSENDPUNKT

Der primare Wirksamkeitsendpunkt war die Revaskularisierung des verschlossenen
Zielgefalles. Eine Revaskularisierung war definiert als TIMI-Score Il oder Il im Anschluss an
den Einsatz ausschlieflich des Penumbra Systems, vor dem Einsatz etwaiger weiterer bzw.
unterstiitzender Produkte oder Therapien. Die angiografischen Ergebnisse wurden von einem
unabhangigen Hauptlabor beurteilt.

% (n/N)
[95%-KI]t
81,6 % (102/125)
[73.7 %, 88,0 %]

81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

Wirksamkeit

Primérer Wirksamkeitsendpunkt (TIMI-Score Il oder IlI)
TIMI-Scores vor dem Einsatz unterstiitzender Therapien

Revaskularisierungserfolg nach dem Produkteinsatz
(TIMI 2 2)

Jeglicher Einsatz unterstiitzender Therapien galt als
Fehlschlag der Behandlung

Revaskularisierungserfolg nach dem Produkteinsatz
(TIMI 2 2)

Jeglicher Einsatz von i.a. Lytika galt als Fehlschlag der
Behandlung

81,6 % (102/125)
[73.7 %, 88,0 %]

tExakte Konfidenzintervalle nach Clopper-Pearson
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Zusammengesetzte unerwiinschte Ereignisse wahrend
des Eingriffs

% (nIN)
[95%-KI]t

Zusammengesetzte SUE wahrend des Eingriffs

2,4 % (3/125)

Primérer Sicherheitsendpunkt: Zusammengesetzte
eingriffs-/produktbedingte SUE wahrend des Eingriffs

2,4 % (3/125)

tExakte Konfidenzintervalle nach Clopper-Pearson

ALLE EINZELNEN SUE BIS EINSCHLIESSLICH 90 TAGE, DIE BEI MEHR ALS 2 % DER
PATIENTEN AUFTRATEN

SUE

% (n/N)

Zusammengesetzte SUE

52,0 % (65/125)

Hirnédem

11,2 % (14/125)

ICB

8,0 % (10/125)

Atemdysfunktion/-insuffizienz

8,0 % (10/125)

Sich verschlechternde Symptome des zur Aufnahme
fuhrenden Schlaganfalls

7.2 % (9/125)

Infektion

5,6 % (7/125)

Sonstige Lungenkomplikationen

5,6 % (7/125)

Pneumonie

4,0 % (5/125)

Herzrhythmusstérungen

3,2 % (4/125)

Komplikationen an der Zugangsstelle

2,4 % (3/125)

Myokardinfarkt

2,4 % (3/125)

Periphere Gefaftkomplikation

2,4 % (3/125)

Nierendysfunktion/-insuffizienz

2,4 % (3/125)

Schlaganfall in einem neuen Bereich

2,4 % (3/125)

Anatomisches System

% (nIN)

Stoérungen des Nervensystems

62,4 % (78/125)

Infektionen und parasitare Erkrankungen

44,0 % (55/125)

Herzerkrankungen

28,8 % (36/125)

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen

25,6 % (32/125)

Aligemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

24,8 % (31/125)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

24,8 % (31/125)

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen

18,4 % (23/125)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

16,0 % (20/125)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

14,4 % (18/125)

Gefalstorungen

11,2 % (14/125)

Psychiatrische Stérungen

10,4 % (13/125)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

8,0 % (10/125)

Leber-Gallen-Stérungen

4,0 % (5/125)

Explorationen

3,2 % (4/125)

Stoérungen von Haut und Subkutangewebe

3,2 % (4/125)

Neoplasien (benigne, maligne und nicht abgeklarte, inkl.
Zysten und Polypen)

2,4 % (3/125)

Stoérungen von Muskel-Skelett-Apparat und Bindegewebe

0,8 % (1/125)
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KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN

Der hauptsachliche klinische Nutzen des Penumbra Systems ist die Revaskularisierung von
Patienten mit einem akuten ischamischen Schlaganfall als Folge von Verschlusskrankheit in
den groRen intrakraniellen BlutgefaRen, um zu einer héheren Uberlebensrate und reduzierten
Behinderungen beizutragen. Ausfiihrliche Aufstellungen aller bekannten Nutzwirkungen
enthalt der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP).

SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Ein Exemplar des Kurzberichts Giber Sicherheit und klinische Leistung ist Giber eine Suche nach
dem Produktnamen auf der EUDAMED-Website (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) zugénglich.
Basis-UDI-DI: 081454801PSSYSTEMDS

LAGERBEDINGUNGEN UND ENTSORGUNG
* An einem kiihlen und trockenen Ort aufbewahren.
» Produkt gemaR Vorschriften des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der ortlichen
Behdrden entsorgen.

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

Achtung, siehe Gebrauchsanweisung

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

Nicht pyrogen

Mit Ethylenoxidverfahren sterilisiert
Einfaches Sterilbarrieresystem mit dulRerer
Schutzverpackung

Medizinprodukt d Herstellungsdatum
Bevollméchtigter
u Hersteller REP in der EU
Nicht
Losnummer ® wiederverwenden
Verwendbarkeits-
g datum Katalognummer
Nicht mit
Nicht resterilisieren @ Naturkautschuklatex
hergestellt
Bei beschadigter Enthélt Gefahrstoff
@ Verpackung nicht @ CAS-Nummer:
verwenden. 7440-48-4

GEWAHRLEISTUNG

Penumbra, Inc. (Penumbra) sichert zu, dass bei der Auslegung und Herstellung dieses Produkts angemessene
Sorgfalt angewendet wurde. Diese Gewahrleistung gilt anstelle jeglicher hier nicht ausdriicklich erwahnter
Garantien und ersetzt diese, seien sie ausdriicklicher oder stillschweigender Art, durch Anwendung von Gesetzen
oder anderweitig begriindet, insbesondere jegliche stillschweigende Garantie der Handelstauglichkeit oder
Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Umgang mit diesem Produkt und seine Aufbewahrung, Reinigung,
Sterilisation sowie andere Faktoren in Zusammenhang mit dem Patienten, der Diagnose, der Behandlung, den
chirurgischen Eingriffen und anderen 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 beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Produkts. Penumbra
ist nicht haftbar fiir Begleit- oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten, die sich unmittelbar oder mittelbar aus
der Anwendung dieses Produkts ergeben. Penumbra tibernimmt keinerlei weitere oder zusatzliche Haftung oder
Verantwortung in Zusammenhang mit diesem Produkt und erteilt auch keinen anderen Personen die Befugnis
zu einer derartigen Ubernahme. Penumbra iibernimmt keinerlei Haftung fiir wiederverwendete, aufbereitete
oder resterilisierte Produkte und gibt keine Garantie ausdriicklicher oder stillschweigender Art, insbesondere

zur Handelstauglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck, fiir derartige Produkte.
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DESTINAZIONE D’USO
Il Penumbra System & progettato per rimuovere trombi e ripristinare il flusso sanguigno nel
sistema neurovascolare mediante aspirazione.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il Penumbra System® comprende diversi componenti:
« catetere di riperfusione Penumbra
* pompa di aspirazione Penumbra
« vaso di raccolta della pompa di aspirazione Penumbra
« tubo di aspirazione Penumbra
« Separator Penumbra

Il catetere di riperfusione dirige direttamente verso il trombo la forza di aspirazione proveniente
dalla pompa. Il Separator pud essere usato per liberare il lume del catetere di riperfusione,
qualora quest'ultimo fosse ostruito dal trombo. Quando si utilizza un catetere di riperfusione
con diametro interno pari a o maggiore di 0,054 pollici (1,37 mm), € possibile che il Separator
non sia necessario. |l catetere di riperfusione viene introdotto in un catetere guida o una guaina
lunga e all'interno dei vasi intracranici e, tramite una guida neurovascolare, viene condotto fino
al sito dell'occlusione primaria. Il catetere di riperfusione Penumbra viene utilizzato assieme
alla pompa di aspirazione per aspirare trombi da un vaso occluso. Se necessario, per favorire
la rimozione del trombo & possibile inserire un Separator Penumbra dal catetere di riperfusione.
Il Separator Penumbra viene fatto avanzare e retratto attraverso il catetere di riperfusione
Penumbra, in corrispondenza del margine prossimale dell’occlusione primaria, allo scopo di
agevolare il distacco del trombo dalla punta del catetere di riperfusione. Per quanto riguarda

la fonte di aspirazione, il catetere di riperfusione Penumbra viene usato insieme alla pompa di
aspirazione Penumbra, la quale & collegata tramite il vaso di raccolta della pompa Penumbra e
il tubo di aspirazione Penumbra. Il catetere di riperfusione Penumbra & dotato di un mandrino
di sagomatura a vapore, una valvola emostatica rotante e una guaina distaccabile. Il Separator
Penumbra & dotato di un introduttore e di un dispositivo di torsione. | dispositivi sono visibili in
fluoroscopia.

| cateteri di riperfusione Penumbra System sono prowvisti di un rivestimento idrofilo sul
segmento distale dello stelo del catetere (vedere Tabella 1).

Tabella 1 — Rivestimento idrofilo - Segmento distale

Catetere di riperfusione Lunghezza (cm)

3MAX 95
041/4MAX / RED 43 60
5MAX/ ACE / Penumbra JET / 30

RED 62 /RED 68 / RED 72/ RED 78

INDICAZIONI PER L'USO

Cateteri di riperfusione e Separator Penumbra

Come parte del Penumbra System, i cateteri di riperfusione e i Separator sono indicati per la
rivascolarizzazione di pazienti affetti da ictus ischemico acuto, secondario a malattia occlusiva
dei grandi vasi intracranici (arterie carotide interna, cerebrale media — segmenti M1 e M2,
basilare e vertebrale), entro 8 ore dall'insorgenza dei sintomi. Sono candidati al trattamento i
pazienti non idonei a ricevere I'attivatore tessutale del plasminogeno (t-PA) per via endovenosa
o che non rispondono alla terapia con t-PA endovenosa.

Tubo di aspirazione Penumbra

Come parte del Penumbra System, il tubo di aspirazione sterile Penumbra & indicato per
collegare i cateteri di riperfusione Penumbra alla pompa di aspirazione Penumbra.

Pompa di aspirazione Penumbra

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

POPOLAZIONE DI PAZIENTI TARGET
La popolazione di pazienti prevista & costituita da pazienti con ictus ischemico acuto
secondario a occlusione dei grandi vasi.

CONTROINDICAZIONI
Non esiste alcuna controindicazione nota.

AVVERTENZE

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

La risterilizzazione o il riutilizzo del dispositivo pué comprometterne l'integrita strutturale e/o
funzionale che, a sua volta, potrebbe dare luogo a lesioni, malattia o morte del paziente.

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

» Con il catetere di riperfusione Penumbra, non usare attrezzature automatiche per l'iniezione
di mezzo di contrasto ad alta pressione, in quanto potrebbero danneggiare il dispositivo.

Confermare il diametro del vaso e selezionare un catetere di riperfusione Penumbra di
dimensioni adeguate. Non utilizzare in arterie con diametro uguale a o minore del diametro
esterno distale dei cateteri di riperfusione Penumbra. Per informazioni sulle dimensioni del
catetere di riperfusione da utilizzare, consultare la relativa documentazione.

Qualora si riscontri resistenza, non fare avanzare, retrarre o usare alcun componente

del Penumbra System senza aver prima determinato la causa di tale resistenza tramite
fluoroscopia. Se non € possibile determinare la causa, rimuovere il dispositivo o il sistema
come unita; una torsione eccessiva o l'introduzione forzata del catetere o del Separator in
presenza di resistenza potrebbe causare danni al dispositivo o lesioni vascolari.

Usare il Penumbra System esclusivamente con la pompa di aspirazione Penumbra.

Il mancato rispetto delle avvertenze contenute in questa documentazione potrebbe
causare danni al dispositivo o al rivestimento del dispositivo, che potrebbero richiedere

un intervento o causare eventi avversi gravi.

PRECAUZIONI

Il Penumbra System deve essere utilizzato esclusivamente da medici specializzati in
tecniche neuro-endovascolari interventistiche e nel trattamento dell'ictus ischemico acuto.
Usare prima della data di scadenza (“Usare entro”).

Il Penumbra System va usato sotto visualizzazione fluoroscopica.

Come in tutte le procedure fluoroscopiche, devono essere adottate tutte le necessarie
precauzioni per limitare I'esposizione alle radiazioni da parte del paziente utilizzando
schermature sufficienti, riducendo la durata della procedura fluoroscopica e modificando

i fattori tecnici della procedura ogniqualvolta possibile.

Mantenere un’infusione costante di soluzione di irrigazione idonea.

Durante I'aspirazione, controllare che il tubo di aspirazione Penumbra rimanga aperto solo per il
tempo minimo necessario alla rimozione del trombo. Si sconsiglia di usare una forza di aspirazione
eccessiva o di lasciare aperto il tubo di aspirazione Penumbra al termine dell’aspirazione.

Il Separator Penumbra non & previsto per 'uso come guida neurovascolare. Se durante la
procedura di rivascolarizzazione fosse necessario riposizionare il catetere di riperfusione
Penumbra, eseguire il riposizionamento usando una guida neurovascolare adeguata,

con tecniche standard che prevedano I'uso di una guida e di un microcatetere.

Come in tutti gli interventi chirurgici, si raccomanda di monitorare le perdite ematiche
intraprocedurali per poterle gestire prontamente nel modo adeguato.

Evitare I'uso di alcol, soluzioni antisettiche o altri solventi per il trattamento preliminare
del dispositivo, poiché potrebbero causare alterazioni imprevedibili nel rivestimento,

che potrebbero influire sulla sicurezza e sulle prestazioni del dispositivo.

| Separator Penumbra (041, 3MAX, 4MAX e 5MAX) contengono una sostanza CMR
(numero CAS: 7440-48-4).

PosSIBILI EVENTI AVVERSI
Tra le possibili complicanze vi sono:

+ reazione allergica e anafilassi causate dal * infezione
mezzo di contrasto o dal materiale di cui & * inflammazione
composto il prodotto * emorragia cerebrale
» occlusione vascolare acuta » ischemia

disturbo renale o insufficienza renale acuta

embolia gassosa

* aritmia da mezzo di contrasto

« fistola artero-venosa « deficit neurologici incluso ictus

* morte * spasmo, trombosi, dissezione o

» embolia da corpo estraneo perforazione vascolare

* emboli * esposizione alle radiazioni che pud

» pseudoaneurisma causare cataratte, arrossamento, ustioni

ematoma o emorragia in corrispondenza
del sito di accesso

residuo trombotico da incapacita

di rimozione completa del trombo

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

cutanee, alopecia o neoplasia provocati
dall’esposizione ai raggi x

PROCEDURA

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

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

3. Prima dell'uso di ciascun dispositivo del Penumbra System, estrarlo dalla confezione
e controllare che non presenti danni o deformazioni.

4. Preparare per I'uso i dispositivi del Penumbra System, irrigando con soluzione fisiologica
eparinata il dispenser di confezionamento e il dispositivo (inclusi solo il catetere di
riperfusione Penumbra e il Separator Penumbra). Evitare il pre-ammollo del catetere
di riperfusione per un tempo maggiore di quello necessario per idratare il rivestimento.

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

6. Introdurre il catetere guida o la guaina lunga nell’arteria appropriata, prossimale al sito
dell’occlusione trombotica.
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Tabella 2 - Informazioni sulla compatibilita e sulla scelta del prodotto

el Guaina lunga/ Separator
riperfusione g Guida P

catetere guida Penumbra
Penumbra
3MAX 3MAX
041/ 4AMAX / 041 / 4MAX
RED 43 .

6F / 8F 0,014 pollici

5MAX/ACE / (0,36 mm)
Penumbra JET/
RED 62 /RED 68/ SMAX
RED 72 /RED 78

Il Separator Penumbra & destinato all’'uso solo come parte del Penumbra System.

PREPARAZIONE E USO DEL CATETERE DI RIPERFUSIONE PENUMBRA

1.

Confermare il diametro del vaso e selezionare un catetere di riperfusione Penumbra di
dimensioni adeguate. Assicurarsi che il diametro esterno del catetere riportato sull’etichetta
sia minore del diametro del vaso da trattare. Per informazioni sulle dimensioni del catetere
di riperfusione da utilizzare, consultare la relativa documentazione.

La punta del catetere di riperfusione Penumbra puo essere modellata con il mandrino di
sagomatura a vapore fornito in dotazione. Inserire il mandrino di sagomatura nella punta del
catetere di riperfusione, 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 il catetere direttamente in corrispondenza dell'uscita
del vapore. Lasciare raffreddare la punta prima di rimuovere il mandrino. Ispezionare il
catetere di riperfusione per verificare I'eventuale presenza di danni possibilmente risultanti
dalla procedura di modellazione a vapore; in caso di danni, evitare I'uso del catetere.

NOTA: il tentativo di alterare la forma del catetere piegandolo, torcendolo o con metodi
simili al di la dei metodi indicati pu6 compromettere I’integrita del rivestimento.

Tali danni al rivestimento potrebbero non essere sempre evidenti ad occhio nudo.
Collegare la valvola emostatica rotante in dotazione al catetere di riperfusione Penumbra.
Collegare il tubo di aspirazione Penumbra al vaso di raccolta della pompa di aspirazione e
accendere la pompa di aspirazione (fare riferimento al Manuale operativo della pompa di
aspirazione). Verificare che la pompa di aspirazione Penumbra raggiunga il livello di vuoto
massimo. Controllare che il tubo di aspirazione Penumbra si trovi nella posizione OFF (chiusa).
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 Separator Penumbra

Tubo di aspirazione, prossimale
All'aspirazione

Interruttore ACCESO/SPENTO
Tubo di aspirazione, distale

Catetere di
riperfusione

Separator \

Introduttore

Introdurre il catetere di riperfusione Penumbra in una valvola emostatica rotante collegata
al raccordo prossimale di un catetere guida. Qualora non si utilizzi un catetere guida,
inserire il catetere di riperfusione Penumbra attraverso la valvola della guaina lunga,
utilizzando la guaina distaccabile. Dopo aver inserito il catetere di riperfusione Penumbra,
rimuovere la guaina distaccabile dalla guaina vascolare e distaccarla dallo stelo del
catetere di riperfusione Penumbra.

Facendo uso delle tecniche convenzionali di cateterismo in fluoroscopia, fare avanzare

il catetere di riperfusione Penumbra nel vaso target lungo una guida neurovascolare
adeguata. Posizionare il catetere di riperfusione Penumbra in posizione prossimale rispetto
al trombo. Rimuovere la guida dal catetere di riperfusione Penumbra.

NOTA: per agevolare I’accesso al sito dell’occlusione é possibile servirsi di un
microcatetere interno compatibile in posizione triassiale.

Per avviare I'aspirazione, aprire il tubo di aspirazione Penumbra collocandolo nella
posizione ON (aperta). Per interrompere I'aspirazione, chiudere il tubo di aspirazione
Penumbra sulla posizione OFF (chiusa) e spegnere la pompa di aspirazione.

Con una siringa da 5 ml o da 10 ml, aspirare circa 5 ml di sangue dal catetere di
riperfusione Penumbra in modo da eliminare eventuali residui trombotici dal catetere.

. Eseguire un angiogramma post-trattamento iniettando il mezzo di contrasto nei cateteri

guida. Rimuovere il catetere di riperfusione dal catetere guida, se necessario, per una
visualizzazione adeguata.

PREPARAZIONE E USO DEL SEPARATOR PENUMBRA

1.

2.

Se necessario, scegliere un Separator Penumbra di dimensioni adeguate corrispondente
al catetere di riperfusione (Tabella 2).

Usando la guaina di introduzione fornita in dotazione, inserire il Separator Penumbra nella
valvola emostatica rotante e nel raccordo prossimale del catetere di riperfusione Penumbra.
Per avviare I'aspirazione, aprire il tubo di aspirazione Penumbra collocandolo nella posizione
ON (aperta). Far avanzare/ritrarre il Separator Penumbra per facilitare I'aspirazione e la
rimozione del trombo dal catetere di riperfusione, come illustrato nella Figura 2.

Figura 2 — Aspirazione del trombo tramite il Separator Penumbra
Catetere di riperfusione \ Punta del Separator

LLLLLS

1

HWP@D

Trombo

Cono del Separator

Per interrompere I'aspirazione, chiudere il tubo di aspirazione Penumbra sulla posizione
OFF (chiusa) e spegnere la pompa di aspirazione.

Rimuovere il Separator Penumbra, se utilizzato.

Se necessario, a discrezione del medico, & possibile usare Separator e cateteri di
riperfusione Penumbra aggiuntivi per I'ulteriore rimozione di materiale trombotico.

RIEPILOGO DEI DATI CLINICI

Lo studio clinico registrativo Penumbra & uno studio prospettico a braccio singolo, che & stato svolto
per determinare la sicurezza e I'efficacia del Penumbra System. Sono stati arruolati 125 pazienti
presso 24 centri internazionali. | principali criteri di arruolamento erano un punteggio sulla scala
per l'ictus dei National Institutes of Health (NIHSS) = 8, la presentazione del paziente entro 8 ore
dall'insorgenza dei sintomi e un’occlusione (TIMI 0 o 1) di un vaso intracranico trattabile. | pazienti
che si presentavano entro 3 ore dall'insorgenza dei sintomi dovevano essere non idonei o refrattari
alla terapia con rt-PA. Gli endpoint primari erano la rivascolarizzazione del vaso target (TIMI 2 o 3)
e l'incidenza di eventi avversi gravi (SAE) di natura procedurale. Tutti i pazienti sono stati seguiti e
valutati fino a 90 giorni dopo la procedura. Tutti i pazienti arruolati trattati con il Penumbra System
hanno utilizzato il catetere di riperfusione delle seguenti misure: 026, 032 e 041. | Separator usati
erano delle seguenti misure: 026, 032, 041.

ANALISI STATISTICA

Per questo studio € stata selezionata una dimensione del campione di 125 soggetti, allo scopo
di generare almeno 115 pazienti valutabili. Un paziente veniva considerato valutabile qualora
soddisfacesse i requisiti di ammissibilita per la valutazione dell’endpoint primario e fosse stato
trattato con il Penumbra System. Poiché si trattava di uno studio non controllato, non era
previsto un test di ipotesi formale per I'indice di risposta globale ai fini della determinazione

di un grado TIMI 2 o 3. Le statistiche descrittive standard per gli endpoint categorici erano il
numero e la percentuale di pazienti con ciascun livello del’endpoint. Per quanto riguarda gli
endpoint numerici, le statistiche descrittive standard includevano il numero di osservazioni
esistenti (n), la media, la mediana, la deviazione standard, il valore minimo e il valore massimo.

PROCEDURE DELLO STUDIO

L’accesso arterioso al vaso target & stato ottenuto utilizzando la tecnica percutanea standard ed
¢ stata eseguita un’angiografia digitale sottrattiva a quattro vasi per definire I'angio-architettura
del segmento vascolare occluso. Ciascun paziente doveva avere un’occlusione di un vaso
cerebrale maggiore, confermata da angiografia, e un sito di occlusione primaria designato a priori
dal ricercatore. Se I'occlusione si trovava in un vaso trattabile, veniva posizionato un catetere
guida adeguato e il catetere di riperfusione Penumbra veniva fatto avanzare fino all’estremita
prossimale del vaso target occluso. Un paziente veniva considerato arruolato al momento del
posizionamento del catetere di riperfusione dal catetere guida.

CRITERI CHIAVE DI INCLUSIONE NELLO STUDIO
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Segni clinici compatibili con ictus ischemico acuto, tra cui:

- intorpidimento o debolezza improvvisi del viso o delle estremita

- stato confusionale improvviso, difficolta di parola o di comprensione del parlato

- difficolta di deambulazione improvvisa, capogiri o perdita dell’equilibrio

Eta compresa trai 18 e i 79 anni

Deficit neurologico con conseguente punteggio sulla scala per l'ictus dei National Institutes
of Health (NIHSS) > 8

Occlusione completa (grado TIMI 0) o penetrazione del mezzo di contrasto con perfusione
minima ma senza riempimento del ramo distale (grado TIMI I) in vasi intracranici accessibili
con il Penumbra System per ictus

Firma del modulo di consenso informato

Presentazione entro 8 ore dall'insorgenza dei sintomi di ictus

Non idoneita o refrattarieta alla terapia endovenosa con rt-PA, in caso di presentazione
entro 3 ore dall'insorgenza dei sintomi
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CRITERI CHIAVE D1 EscLUSIONE DALLO STuDIO

« Evidenza di segni neurologici di ictus in rapido miglioramento al momento dell’arruolamento

NIHSS > 30 o coma

Donne in gravidanza

Tortuosita vascolare troppo accentuata per permettere 'accesso endovascolare

Diatesi emorragica accertata, deficit della coagulazione o terapia anticoagulante orale con
INR > 3,0

Tempo di tromboplastina parziale maggiore del doppio del valore normale di laboratorio
Piastrine al ricovero < 30.000

Patologie neurologiche o psichiatriche preesistenti potenzialmente confondenti i risultati
dello studio

Allergia grave al mezzo di contrasto accertata

Ipertensione non controllata (definita come pressione sanguigna sistolica > 185 mmHg

o pressione sanguigna diastolica > 110 mmHg)

Evidenza suffragata da TAC delle seguenti condizioni al momento della presentazione:

- marcato effetto massa con spostamento della linea mediana

- ampia area di ipodensita > 1/3 della regione dell’arteria cerebrale media

- evidenza di emorragia cerebrale

Evidenza angiografica di stenosi arteriosa prossimale all'occlusione, capace di impedire la
rimozione del trombo

Evidenza angiografica di una lesione arteriosa preesistente

Aspettativa di vita minore di 90 giorni

Partecipazione ad altre indagini cliniche capaci di confondere la valutazione del dispositivo
oggetto di studio

RIEPILOGO DELLE CAUSE DI ESCLUSIONE DI SOGGETTI ARRUOLATI, IN PARTICOLARE
DI QUELLE BASATE SU CRITERI ANGIOGRAFICI
Nessuno dei pazienti arruolati & stato escluso per cause angiografiche.

ENDPOINT PRIMARIO DI EFFICACIA

SINGOLI SAE SPECIFICI NEL CORSO DI 90 GIORNI VERIFICATISI IN PIU DEL 2%
DEI PAZIENTI

CATEGORIZZAZIONE DEGLI AE NEI 90 GIORNI SUDDIVISI PER SISTEMA ANATOM

L'endpoint primario di efficacia era la rivascolarizzazione del vaso target occluso. La rivascolarizzazione

veniva definita da un punteggio TIMI Il o lIl in seguito alluso del solo Penumbra System e prima
dell'uso di qualsiasi altro dispositivo o terapia. | risultati angiografici sono stati sottoposti al giudizio
di un laboratorio centrale indipendente.

% (n/N)
[IC 95%]+

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

Efficacia

Endpoint primario di efficacia (punteggio TIMI Il o Ill)
Punteggi TIMI prima dell’'uso di terapie aggiuntive

Successo della rivascolarizzazione post-dispositivo (TIMI 2 2)
Impiego di qualsiasi terapia aggiuntiva considerato come
fallimento del trattamento

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

Successo della rivascolarizzazione post-dispositivo (TIMI 2 2)
Impiego di qualsiasi lisi IA considerato come fallimento del
trattamento

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

Tintervalli di confidenza esatti di Clopper-Pearson

ENDPOINT PRIMARIO DI SICUREZZA
L’endpoint primario di sicurezza era I'incidenza di eventi avversi gravi associati al dispositivo
e/o alla procedura, verificatisi durante la procedura come segnalato dal ricercatore. Sono stati

segnalati 18 eventi procedurali in 16 pazienti (12,8%). Di questi, 4 eventi in 3 pazienti sono stati

definiti seri dal CEC (2,4%).

% (n/N)
[IC 95%]+

2,4% (3/125)

Eventi avversi compositi durante la procedura

SAE compositi durante la procedura

Endpoint primario di sicurezza: SAE composito associato

0,
alla procedura/al dispositivo durante la procedura 2,4% (3/125)

tintervalli di confidenza esatti di Clopper-Pearson

SAE

% (niN)

SAE compositi

52,0% (65/125)

Edema cerebrale

11,2% (14/125)

Emorragia intracerebrale

8,0% (10/125)

Disfunzione/insufficienza respiratoria

8,0% (10/125)

Peggioramento dei sintomi di ictus come evento qualificante

7,2% (9/125)

Infezione

5,6% (7/125)

Altre complicanze polmonari

5,6% (7/125)

Polmonite

4,0% (5/125)

Aritmia cardiaca

3,2% (4/125)

Complicanza nel sito di accesso

2,4% (3/125)

Infarto miocardico

2,4% (3/125)

Complicanza vascolare periferica

2,4% (3/125)

Disfunzione/insufficienza renale

2,4% (3/125)

Ictus in un’altra regione

2,4% (3/125)

ICO

Sistema anatomico

% (n/N)

Disturbi del sistema nervoso

62,4% (78/125)

Infezioni e infestazioni

44,0% (55/125)

Disturbi cardiaci

28,8% (36/125)

Disturbi metabolici e alimentari

25,6% (32/125)

Disturbi generici e condizioni nel sito di somministrazione

24,8% (31/125)

Disturbi respiratori, toracici e mediastinici

24,8% (31/125)

Lesioni, avvelenamento e complicanze procedurali

18,4% (23/125)

Disturbi gastrointestinali

16,0% (20/125)

Disturbi del sistema circolatorio e linfatico

14,4% (18/125)

Disturbi vascolari

11,2% (14/125)

Disturbi psichiatrici

10,4% (13/125)

Disturbi renali e urinari

8,0% (10/125)

Disturbi epatobiliari

4,0% (5/125)

Indagini

3,2% (4/125)

Disturbi cutanei e dei tessuti sottocutanei

3,2% (4/125)

Neoplasie benigne, maligne e aspecifiche (compresi cisti e polipi)

2,4% (3/125)

Disturbi muscoloscheletrici e del tessuto connettivo

0,8% (1/125)

BENEFICI CLINICI E SPECIFICHE PRESTAZIONALI

Il principale beneficio clinico del Penumbra System € la rivascolarizzazione dei pazienti con
ictus ischemico acuto secondario a malattia occlusiva dei grandi vasi intracranici con un
conseguente aumento della sopravvivenza e una riduzione della disabilita. 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: 081454801PSSYSTEMDS
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CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
« Conservare in luogo fresco e asciutto.

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

LEGENDA DEI SIMBOLI

[:E Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso

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

M Apirogeno

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

Dispositivo medico Data di fabbricazione

Fabbricante Mandatario nellUE

Numero del lotto ® Non riutilizzare

g Usare entro
Non risterilizzare @ lattice di gomma
naturale
Contiene sostanze
Non usare se la .
’ pericolose
confezione non

& inteara Numero CAS:
gra. 7440-48-4

Numero di catalogo

Non realizzato con

GARANZIA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantisce che il presente prodotto € stato progettato e fabbricato con ragionevole
cura. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente citate in questa

sede, sia esplicite sia tacite in forza di legge o altro, incluse, senza limitazione, tutte le garanzie implicite di
commerciabilita e idoneita a un uso particolare. La manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione

di questo dispositivo, nonché altri fattori correlati al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alle procedure
chirurgiche e ad altri fattori che esulano dal controllo di Penumbra, influiscono direttamente sul dispositivo e sui
risultati ottenuti dal suo uso. L'obbligo di Penumbra ai sensi della presente garanzia & limitato alla riparazione
o sostituzione di questo dispositivo; Penumbra non potra essere ritenuta responsabile di perdite, danni o costi
incidentali o conseguenti, derivati direttamente o indirettamente dall’'uso di questo dispositivo. Penumbra non
si assume, né autorizza terzi ad assumersi per suo conto, alcuna ulteriore responsabilita connessa all’'uso di
questo prodotto. Penumbra non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo, ricondizionamento

o risterilizzazione dei dispositivi e per tali dispositivi non concede alcuna garanzia, né esplicita né tacita,
incluse, senza limitazione, garanzie di commerciabilita e idoneita per I'uso previsto.
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FINALIDAD PREVISTA
Penumbra System esta disefiado para eliminar trombos y restablecer el flujo sanguineo en la
neurovasculatura mediante aspiracion.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El Penumbra System® esta formado por varios dispositivos:
« Catéter de reperfusion de Penumbra
« Bomba de aspiracion de Penumbra
« Contenedor de la bomba de aspiracién de Penumbra
« Tubo de aspiracién de Penumbra
« Separator de Penumbra

El catéter de reperfusion dirige la aspiracion desde la bomba directamente al trombo. El Separator
puede utilizarse para desobstruir la luz del catéter de reperfusion en caso de que se bloquee con el
trombo. Es posible que el uso del Separator no sea necesario si se utiliza un catéter de reperfusion
con un DI de 0,054 pulgadas (1,37 mm) o mayor. El catéter de reperfusion se introduce a través de
un catéter guia o una vaina larga dentro de la vasculatura intracraneal y se conduce a través de una
guia neurovascular hasta el lugar de la oclusion primaria. El catéter de reperfusion de Penumbra se
utiliza con la bomba de aspiracion para aspirar trombos de un vaso ocluido. Segun sea necesario,
podra desplegar un Separator de Penumbra desde un catéter de reperfusion para ayudar con

la eliminacién de trombos. El Separator de Penumbra se avanza y retrae a través del catéter de
reperfusion de Penumbra en el margen proximal de la oclusién primaria para facilitar el despeje

del trombo de la punta del catéter de reperfusion. En lo que se refiere a la fuente de aspiracion, el
Catéter de reperfusion de Penumbra se utiliza junto con la Bomba de aspiracion de Penumbra, que se
conecta mediante el Contenedor de la bomba de aspiracion de Penumbra y el tubo de aspiracién de

Penumbra. El catéter de reperfusién de Penumbra se suministra con un mandril de modelado al vapor,

una valvula hemostatica giratoria y una vaina extraible. El Separator de Penumbra se ofrece con un
introductor y un dispositivo de apriete. Los dispositivos son visibles mediante radioscopia.

Los catéteres de reperfusion de Penumbra System tienen un recubrimiento hidréfilo en el
segmento distal del eje del catéter (consulte la tabla 1).

Tabla 1. Recubrimiento hidréfilo, segmento distal

Catéter de reperfusion Longitud (cm)

3MAX 95
041/4MAX/ RED 43 60
5MAX/ACE / Penumbra JET / 30

RED 62 /RED 68 /RED 72/RED 78

INDICACIONES DE USO

Catéteres y Separators de reperfusion de Penumbra

Como parte de Penumbra System, los catéteres y Separators de reperfusion estan disefiados
para la revascularizacion de pacientes con un accidente cerebrovascular isquémico agudo
secundario a una enfermedad oclusiva de los vasos grandes intracraneales (dentro de la
carétida interna, los segmentos medios cerebrales, M1y M2, y las arterias vertebrales y la
basilar) en las 8 horas siguientes al inicio de los sintomas. Los pacientes no aptos para el
activador plasminégeno de tejido intravenoso (IV t-PA) o aquellos en los que fracase la terapia
IV t-PA son candidatos para este tratamiento.

Tubo de aspiracién de Penumbra

Como parte de Penumbra System, los tubos de aspiracion estériles de Penumbra estan indicados
para conectar los catéteres de reperfusion de Penumbra a la bomba de aspiraciéon de Penumbra.

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

de aspiracion de Penumbra.

POBLACION DE PACIENTES DIANA
La poblacion de pacientes prevista es la de pacientes con accidente cerebrovascular
isquémico agudo secundario a la oclusion de grandes vasos.

CONTRAINDICACIONES
No hay contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS

« El dispositivo esta indicado para un solo uso. No lo reesterilice ni lo reutilice. La reesterilizacion
o reutilizacion del dispositivo puede afectar a su integridad estructural o provocar el fallo del
dispositivo, lo cual a su vez puede ocasionar lesiones, enfermedades e incluso la muerte del
paciente.

« No utilice dispositivos acodados o dafiados. No utilice paquetes abiertos o dafiados.
Devuelva todos los dispositivos y los embalajes dafiados al fabricante o al distribuidor.

« No utilice un equipo automatizado de inyeccién de contraste a alta presion con el catéter
de reperfusiéon de Penumbra, ya que esto podria dafar el dispositivo.

Confirme el diametro del vaso y seleccione un catéter de reperfusiéon de Penumbra del
tamafo adecuado. No lo utilice en arterias con didametros menores o iguales al diametro
exterior distal de los catéteres de reperfusion de Penumbra. Consulte el etiquetado del
catéter de reperfusion para obtener informacion sobre las dimensiones.

Si nota resistencia al hacer avanzar, retroceder o utilizar algin componente de Penumbra
System, 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 Penumbra System con una bomba que no sea la bomba de aspiracién de Penumbra.
El incumplimiento de las advertencias de esta documentacién puede provocar dafios en
el dispositivo o en su recubrimiento, lo que puede requerir una intervencién o provocar
acontecimientos adversos graves.

PRECAUCIONES

* Penumbra System unicamente deberian utilizarlo médicos con formacién adecuada
en las técnicas de intervencion neuroendovasculares y el tratamiento de accidentes
cerebrovasculares isquémicos agudos.
Utilice el producto antes de la fecha de caducidad.
Utilice Penumbra System junto con visualizacién radioscopica.
» Como en todos los procedimientos radioscopicos, considere todas las precauciones
necesarias para limitar la exposicion del paciente a radiacion mediante el uso de
proteccion suficiente, la reduccion de la duracion de la radioscopia y la modificacion los
factores técnicos de la radiacion siempre que sea posible.
Mantenga una infusién constante de una solucién de irrigacion adecuada.
+ Cuando realice la aspiracién, asegurese de que el tubo de aspiracién de Penumbra esté abierto
solo el tiempo minimo necesario para eliminar el trombo. No se recomienda una aspiracion
excesiva ni cerrar el tubo de aspiracién de Penumbra cuando la aspiracion haya concluido.
El Separator de Penumbra no esta disefiado para usarse como una guia neurovascular.
Si necesita recolocar el catéter de reperfusion de Penumbra durante el procedimiento de
revascularizacion, dicha recolocacion debera realizarse sobre una guia neurovascular
adecuada con técnicas estandar de microcatéter y de guia.
Como en toda intervencién quirurgica, se recomienda la monitorizacién de las hemorragias
intraprocedimentales para establecer un control adecuado.
Evite el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes para el pretratamiento
del dispositivo, pues esto puede provocar cambios imprevisibles en el recubrimiento que
podrian afectar a la seguridad y al rendimiento del dispositivo.
Los Separators de Penumbra (041, 3MAX, 4MAX y 5MAX) contienen una sustancia CMR
(nimero CAS: 7440-48-4).

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Entre las complicaciones posibles se incluyen las siguientes:

reaccion alérgica y anafilaxia producidas « infeccién

por los medios de contraste o el material * inflamacién

del dispositivo hemorragia intracraneal

oclusién aguda del vaso isquemia

embolia gaseosa insuficiencia renal o fallo renal agudo

* arritmia debido al medio de contraste

« fistula arteriovenosa « déficits neurologicos, incluido el accidente
* muerte cerebrovascular

+ embolizacion por cuerpo extrafio + espasmo, trombosis, diseccién o

* émbolos perforacion vasculares

+ seudoaneurisma

* hematoma o hemorragia en el lugar de
acceso

trombo residual debido a la imposibilidad
de eliminar por completo el trombo

*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
correspondiente.

exposicion a radiacién que pueda
provocar cataratas, enrojecimiento de la
piel, quemaduras, alopecia o neoplasia
producidos por la exposicion a rayos X

PROCEDIMIENTO

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

2. Consulte la tabla 2 para conocer la informacién sobre la compatibilidad del dispositivo.

3. Amedida que utilice cada dispositivo de Penumbra System, extraigalo del embalaje e

inspeccionelo en busca de dafios o acodamientos.

Prepare los dispositivos Penumbra System para su uso purgando el aro de embalaje

y el dispositivo con solucién salina heparinizada (solo incluye el catéter de reperfusion

de Penumbra y el Separator de Penumbra). Evite remojar previamente el catéter de

reperfusion durante mas tiempo del necesario para hidratar el recubrimiento.

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

6. Coloque el catéter guia o la vaina larga en la arteria adecuada proximal al sitio de oclusion
del trombo.

>
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Tabla 2 — Compatibilidad del dispositivo e informacién para la seleccion

CEUARrEE Vaina larga/ Separator de
reperfusion de . gz Guia P

catéter guia Penumbra
Penumbra
3MAX 3MAX
041/ 4MAX / 041 / 4MAX
RED 43

6F / 8F 0,014 pulgadas

5MAX /ACE / (0,36 mm)
Penumbra JET/
RED 62 /RED 68/ SMAX
RED 72/RED 78

El Separator de Penumbra esta disefiado para su uso solo como parte de Penumbra System.

PREPARACION Y USO DEL CATETER DE REPERFUSION DE PENUMBRA

1. Confirme el diametro del vaso y seleccione un catéter de reperfusién de Penumbra del
tamafio adecuado. Asegurese de que el didmetro exterior indicado en la etiqueta del
catéter sea menor que el didametro del vaso a tratar. Consulte el etiquetado del catéter
de reperfusion para obtener informacién sobre las dimensiones.

2. Se puede dar forma a la punta del catéter de reperfusién de Penumbra con el mandril de
modelado al vapor suministrado. Inserte el mandril de modelado en la punta del catéter de
reperfusion, 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
el catéter directamente en la salida de vapor. Espere a que la punta se enfrie antes de retirar el
mandril. Inspeccione el catéter de reperfusion para detectar cualquier dafio que pueda haberse
producido durante el modelado con vapor; si detecta cualquier dafio, no use el catéter.

NOTA: Tratar de alterar la forma del catéter mediante doblamiento, torsion o métodos
similares, mas alla de los indicados en las instrucciones, puede comprometer

la integridad del recubrimiento. Dicho dafo al recubrimiento no siempre puede
percibirse a simple vista.

3. Acople la valvula hemostatica giratoria proporcionada al catéter de reperfusion de Penumbra.

4. Conecte el tubo de aspiracion de Penumbra al contenedor de la bomba de aspiracién y
activela (consulte el Manual de uso de la bomba de aspiracién). Confirme que la bomba
de aspiracion de Penumbra alcance el nivel maximo de vacio. Asegurese de que el tubo
de aspiracion de Penumbra esté en la posiciéon de APAGADO (OFF).

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 aspiracién ensamblado con Separator de Penumbra

Tubo de aspiracion, proximal
Hacia la aspiracion

Interruptor de Encendido/Apagado
Tubo de aspiracion, distal

Catéter de
reperfusion

Separator \
aSEas

Introductor

6. Inserte el catéter de reperfusién de Penumbra en una valvula hemostatica giratoria
conectada al conector proximal de un catéter guia. Si no se utiliza un catéter guia, inserte
el catéter de reperfusion de Penumbra a través de la valvula de la vaina larga usando la
vaina extraible. Después de insertar el catéter de reperfusion de Penumbra, saque la vaina
extraible de la vaina vascular y retirela del eje del catéter de reperfusion de Penumbra.

7. Con las técnicas de cateterizacion convencionales mediante orientacién radioscépica,
haga avanzar el catéter de reperfusion de Penumbra hacia el interior del vaso diana
sobre una guia neurovascular adecuada. Coloque el catéter de reperfusion de Penumbra
proximal con respecto al trombo. Retire la guia del catéter de reperfusion de Penumbra.
NOTA: es posible facilitar el acceso al sitio de la oclusion mediante el uso triaxial
de un microcatéter interno compatible.

8. Parainiciar la aspiracion, ponga el interruptor del tubo de aspiracién de Penumbra en la
posicién de ENCENDIDO (ON). Para detener la aspiracion, ponga el interruptor del tubo de
aspiracion de Penumbra en la posicion de APAGADO (OFF) y apague la bomba de aspiracion.

9. Con ayuda de una jeringa de 5 o 10 ml, aspire aproximadamente 5 ml de sangre del
catéter de reperfusién de Penumbra para extraer cualquier trombo que pudiera quedar
en el catéter.

10. Obtenga un angiograma posterior al tratamiento inyectando medio de contraste a través
de los catéteres guia. Retire el catéter de reperfusion del catéter guia si es necesario para
una adecuada visualizacion.

PREPARACION Y USO DEL SEPARATOR DE PENUMBRA

1. En caso necesario, seleccione un Separator de Penumbra del tamafio adecuado
correspondiente al catéter de reperfusion (consulte la tabla 2).

2. Mediante la vaina introductora proporcionada, inserte el Separator de Penumbra a través de la
valvula hemostatica giratoria y hacia el interior del conector proximal del catéter de reperfusion
de Penumbra.

3. Parainiciar la aspiracion, ponga el interruptor del tubo de aspiraciéon de Penumbra en la posicion
de ENCENDIDO (ON). Haga avanzar/retraiga el Separator de Penumbra para facilitar la
aspiracion y la extraccion del trombo del catéter de reperfusion, como se muestra en la figura 2.

Figura 2. Aspiracion del trombo mediante el Separator de Penumbra
Catéter de reperfusion \ Punta del Separator
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Cono del Separator

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

5. Extraiga el Separator de Penumbra, si se usa.

6. Siresulta necesario, y a criterio del médico, es posible usar Separators y catéteres de
reperfusion de Penumbra adicionales para seguir extrayendo el trombo.

RESUMEN DE DATOS CLIiNICOS

El estudio fundamental de Penumbra fue un estudio prospectivo, de un solo grupo para evaluar la
seguridad y la eficacia de Penumbra System. Se inscribieron un total de 125 pacientes en 24 centros
internacionales. Los principales criterios de entrada fueron una puntuacién en la escala de accidentes
cerebrovasculares del instituto estadounidense de salud (NIHSS) 28, la presentacién en las 8 horas
posteriores al inicio de los sintomas y una oclusion (TIMI 0 o 1) de un vaso intracraneal tratable.

Los pacientes que se presentaron en las 3 horas posteriores al inicio de los sintomas deberan haber
resultado no aptos o refractarios para el tratamiento con rtPA. Los criterios principales de valoracion
fueron la revascularizacién del vaso diana (TIMI 2 o 3) y la incidencia de acontecimientos adversos
graves (AAG) procedimentales. Se realizé un seguimiento de todos los pacientes y se les evalud
hasta 90 dias después del procedimiento. Todos los pacientes inscritos tratados por el Penumbra
System usaron el catéter de reperfusion en los siguientes tamafios (026, 032 y 041). Los Separators
usados estuvieron en los siguientes tamaros (026, 032, 041).

ANALISIS ESTADISTICO

Se seleccion6 un tamafo de muestra de 125 para este estudio con el fin de generar un minimo de
115 pacientes evaluables. Se considerdé que un paciente era evaluable si este cumplia los requisitos
de elegibilidad para el criterio principal de valoracion y se le habia tratado con Penumbra System.
Este fue un estudio sin control, de modo que no se planificé una prueba de hipétesis normal para la
tasa de respuesta general con el fin de establecer una categoria de TIMI de 2 o 3. Las estadisticas
descriptivas estandar para los criterios categéricos de valoracion fueron el nimero y el porcentaje
de pacientes con cada nivel del criterio de valoracién. En el caso de los criterios numéricos de
valoracion, las estadisticas descriptivas estandar incluyeron el nimero de observaciones no
ausentes (n), la media, la mediana, la desviacion estandar, el valor minimo y el valor maximo.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

El acceso arterial al vaso diana se logré con una técnica percutanea estandar y se realizé una
angiografia de sustraccion digital de cuatro vasos para definir una angioarquitectura del segmento
vascular ocluido. Todos los pacientes debian sufrir una oclusién de un vaso cerebral grande
confirmada mediante angiografia y presentar un sitio de oclusién primaria designado «a priori» por el
investigador. Si la oclusion era en un vaso tratable, se colocé un catéter guia adecuado y el catéter de
reperfusion de Penumbra se avanzé hasta el extremo proximal del vaso diana ocluido. Los pacientes
se consideraron inscritos una vez desplegado el catéter de reperfusion desde el catéter guia.

CRITERIOS DE INCLUSION PRINCIPALES

+ Signos clinicos coherentes con un accidente cerebrovascular isquémico agudo, incluidos:
- Insensibilidad o debilidad repentina en la cara o las extremidades
- Confusion o problemas para hablar o para comprender el habla repentinos
- Problemas repentinos para caminar, mareos o pérdida del equilibrio

+ De 18 a 79 afios

+ Déficit neurolégico con una puntuacién en la escala NIHSS 28

+ Oclusion completa (categoria de TIMI 0) o penetracion del contraste con una perfusion
minima pero sin relleno de la rama distal (categoria de TIMI I) en los vasos intracraneales
accesibles al dispositivo Penumbra System para accidentes cerebrovasculares

+ Consentimiento informado firmado

» Presente en las 8 horas posteriores al inicio de los sintomas del accidente cerebrovascular

» No apto o refractario al tratamiento con rtPA intravenoso si se presenta en las 3 horas
posteriores al inicio de los sintomas
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CRITERIOS DE EXCLUSION PRINCIPALES
« Pruebas de sefiales neuroldgicas de accidente cerebrovascular que mejoran rapidamente
en el momento de la inscripcion
NIHSS >30 o coma
Mujeres embarazadas
Tortuosidad de los vasos demasiado complicada como para permitir el acceso
endovascular
Diatesis hemorragica conocida, deficiencia en la coagulacion o tratamiento oral con
anticoagulantes con una RNI >3,0
TTP mayor que el doble del valor normal en laboratorio
Plaquetas en el momento del ingreso <30 000
Enfermedad neurolégica o psiquiatrica preexistente que podria confundir los resultados
del estudio
Alergia grave conocida al medio de contraste
Hipertension no controlada (definida como una presién sanguinea sistélica >185 mmHg
o presién sanguinea diastélica >110 mmHg)
Pruebas de TC de las afecciones siguientes en el momento de la presentacion:
- Efecto de masa significativo con desviacién de la linea media
- Region con hipodensidad grande >1/3 del territorio de la arteria cerebral media
- Pruebas de hemorragia intracraneal
Pruebas angiograficas de estenosis arterial proximal a la oclusién que podria impedir la
extraccion del trombo
Pruebas angiograficas de lesiones arteriales preexistentes
Esperanza de vida de menos de 90 dias
Participacion en otra investigacion clinica que podria confundir la evaluacién del dispositivo
del estudio

RESUMEN DE MOTIVOS DE EXCLUSION DE SUJETOS INSCRITOS, ESPECIALMENTE
DE AQUELLOS BASADOS EN CRITERIOS ANGIOGRAFICOS
No se excluyé a ningun paciente inscrito por motivos angiograficos.

CRITERIO PRINCIPAL DE VALORACION DE EFICACIA

El criterio principal de valoracion de eficacia fue la revascularizacion del vaso diana ocluido.

La revascularizacion se definié con una puntuacion de TIMI de Il o lll tras el uso de solo
Penumbra System y antes del uso de cualquier otro dispositivo o tratamiento adicional o
complementario. Los resultados angiograficos los adjudicé un laboratorio central independiente.

% (n/N)
[95% IC]t

Eficacia

Criterio principal de valoracion de eficacia (puntuacion
de TIMI de 1l o 1ll)

Puntuaciones de TIMI antes de utilizar los tratamientos
complementarios

81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

Exito de revascularizacion después del dispositivo (TIMI 22)
Cualquier uso de tratamiento complementario considerado
error de tratamiento

81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

Exito de revascularizacion después del dispositivo (TIMI 22)
Cualquier uso litico IA considerado error de tratamiento

81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

tIntervalos de confianza de Clopper-Pearson exactos

CRITERIO PRINCIPAL DE VALORACION DE SEGURIDAD

El criterio principal de valoracion de seguridad fue la incidencia de acontecimientos adversos
graves relacionados con el dispositivo y/o con el procedimiento ocurridos durante el
procedimiento segun lo comunicado por el investigador. Se produjeron 18 acontecimientos
procedimentales comunicados en 16 pacientes (12,8 %). Entre estos, el CEC clasific6 como
graves 4 acontecimientos adversos en 3 pacientes (2,4 %).

Acontecimientos adversos compuestos durante
el procedimiento

% (n/N)
[95% IC]{

2,4 % (3/125)

AAG compuestos durante el procedimiento

Criterio principal de valoracion de seguridad: AAG
compuestos relacionados con el dispositivo/procedimiento
durante el procedimiento

2,4 % (3/125)

tlntervalos de confianza de Clopper-Pearson exactos

Tobos Los AAG ESPECIFICOS A LO LARGO DE 90 DiAS QUE SE HAYAN PRODUCIDO
EN MAS DEL 2 % DE LOS PACIENTES

AAG

% (niN)

AAG compuestos

52,0 % (65/125)

Edema cerebral

11,2 % (14/125)

HIC

8,0 % (10/125)

Disfuncion/fallo respiratorio

8,0 % (10/125)

Sintomas de empeoramiento del accidente cerebrovascular
que cumple los criterios

7,2 % (9/125)

Infeccion

5,6 % (7/125)

Otras complicaciones pulmonares

5,6 % (7/125)

Neumonia

4,0 % (5/125)

Arritmia cardiaca

3,2 % (4/125)

Complicacion en el sitio de acceso

2,4 % (3/125)

Infarto de miocardio

2,4 % (3/125)

Complicacion vascular periférica

2,4 % (3/125)

Disfuncion/fallo renal

2,4 % (3/125)

Accidente cerebrovascular en una nueva zona

2,4 % (3/125)

CATEGORIZACION DE LOS AA A LO LARGO DE 90 DiAS CON UN SISTESMA ANATOM

Ico

Sistema anatémico

% (n/N)

Alteraciones del sistema nervioso

62,4 % (78/125)

Infecciones e infestaciones

44,0 % (55/125)

Trastornos cardiacos

28,8 % (36/125)

Trastornos del metabolismo y la nutricion

25,6 % (32/125)

Trastornos generales y condiciones del sitio de administracion

24,8 % (31/125)

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

24,8 % (31/125)

Lesiones, envenenamiento y complicaciones procedimentales

18,4 % (23/125)

Trastornos gastrointestinales

16,0 % (20/125)

Trastornos sanguineos y del sistema linfatico

14,4 % (18/125)

Trastorno vascular

11,2 % (14/125)

Trastornos psiquiatricos

10,4 % (13/125)

Trastornos renales y urinarios

8,0 % (10/125)

Trastornos hepatobiliares

4,0 % (5/125)

Investigaciones

3,2 % (4/125)

Trastornos tisulares cutaneos y subcutaneos

3,2 % (4/125)

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas
(incluidos quistes y pdlipos)

2,4 % (3/125)

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo

0,8 % (1/125)

BENEFICIOS CLiNICOS Y CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El principal beneficio clinico de Penumbra System es la revascularizacion de pacientes con
accidente cerebrovascular isquémico agudo secundario a enfermedad oclusiva de los vasos
intracraneales grandes, lo que conduce a una mejor supervivencia y una menor discapacidad.
Las listas detalladas de todos los beneficios conocidos se incluyen 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: 081454801PSSYSTEMDS
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

« Almacene el producto en un lugar fresco y seco.
« Deseche el dispositivo segun las politicas del hospital, administrativas y/o locales/
gubernamentales.

GLOSARIO DE SiMBOLOS

[:E Atencién, consultar las instrucciones de uso

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

M Apirégeno

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

Producto sanitario dl Fecha de fabricacién

Representante en
la UE

Fabricante

Numero de lote No reutilizar

Fecha de caducidad - Numero de catalogo

wl
=

No fabricado con
latex de caucho
natural

No reesterilizar @
Contiene sustancias
No utilizar si el peligrosas
envase esta dafiado. Numero CAS:

7440-48-4

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 quirtirgicos 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 sustituciéon de este dispositivo, y Penumbra no sera
responsable de ningun dafio, pérdida o gasto incidental o emergente que surja directa o indirectamente del uso
de este dispositivo. Penumbra no asume, ni autoriza a ninguna otra persona que las asuma por ella, ninguna
otra obligacién u obligaciones adicionales, ni ninguna responsabilidad con respecto a este dispositivo. Penumbra
no asume ninguna responsabilidad con respecto a dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no
ofrece garantia alguna, expresa o implicita, incluidas, entre otras, las de comerciabilidad o idoneidad para el uso
indicado, con respecto a dichos dispositivos.
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RENDELTETES
A Penumbra System rendszer a neurovaszkulatiraban thrombusok leszivas révén torténd
eltavolitasat és a véraramlas helyreallitasat szolgalja leszivas segitségével.

Az ESZKOZ LEIRASA
A Penumbra System® rendszer tobb eszkozbél all:
* Penumbra reperfuzios katéter
« Penumbra szivépumpa
* Penumbra szivopumpa tartalya
* Penumbra szivocsé
* Penumbra Separator

A reperfuzios katéter a pumpa szivohatasat kdzvetlenil a thrombusra irdnyitja. A reperfuziés
katéter lumene a Separator eszkozzel tisztithato ki, ha thrombus zarja el. Legalabb 0,054 hivelyk
[1,37 mm] belsé atmérdji reperfuzids katéter hasznalata esetén a Separator eszkdz hasznalata
felesleges lehet. A reperfuzios katétert egy vezet6katéteren vagy hosszu hiivelyen keresztil

kell felvezetni a koponyan bellili érrendszerbe, és neurovaszkularis vezetédrét mentén kell

az elsédleges elzarodas helyére iranyitani. A Penumbra reperfizios katéter a szivépumpaval
egyltt az elzarédott érben talalhaté thrombus leszivasara szolgal. Ha sziikséges, a reperfuziés
katéterbdl kitolhaté egy Penumbra Separator eszkdz a thrombus eltavolitasanak elésegitésére.

A Penumbra Separator a Penumbra reperfizios katéteren keresztiil el6retolhaté és visszahuzhaté
az elsédleges elzarodas proximalis szélénél, ezzel elésegitve a thrombus eltavolitasat a reperfuzios
katéter csucsarol. A Penumbra reperfizids katéter szivéforrasa a Penumbra szivopumpa; utébbi
csatlakoztatasa a Penumbra szivopumpa tartalya és a Penumbra szivocsd segitségével torténik.
A Penumbra reperfuziés katéterhez gézformazé szar, forgd vérzéscsillapitéd szelep és lehtizhaté
hively van mellékelve. A Penumbra Separator eszkdzhdz bevezetéeszkoz és forgatéeszkdz van
mellékelve. Az eszkdzok fluoroszkdpos ellenérzés mellett 1athatéak.

A Penumbra System rendszer reperfuziés katéterei hidrofil bevonattal vannak ellatva a katéter
tengelyének disztalis szakaszan (lasd: 1. tablazat).

1. tabla — Hidrofil bevonat — disztalis szakasz

Reperfuzids katéter Hossz (cm)
3MAX 95
041/4MAX / RED 43 60
5MAX / ACE / Penumbra JET / 30

RED 62/ RED 68/ RED 72/ RED 78

HASZNALATI JAVALLATOK

Penumbra reperfuziés katéterek és Separator eszk6zok

A Penumbra System rendszer részeként a reperfuzios katéterek és a Separator eszkdzok
hasznalata a tlinetek jelentkezésétél szamitott 8 oran bellli revaszkularizaciohoz javallott
olyan betegekben, akiket akut iszkémias stroke ért a koponyan bellili nagyméretii ér (az arteria
carotis interna, az arteria cerebri media — M1 és M2 szegmens, az arteria basilaris és az
arteria vertebralis) elzarédasos betegsége kovetkeztében. Azok a betegek jelentkezhetnek a
kezelésre, akiknél nem végezhetd intravénas szoveti plazminogén aktivator (intravenous tissue
plasminogen activator, IV t-PA) kezelés, vagy akiknél az IV t-PA kezelés sikertelen.

Penumbra szivécsd

A Penumbra System rendszer részeként a Penumbra steril szivécsé hasznalata a Penumbra
reperfuzios katéterek és a Penumbra szivépumpa &sszekapcsolasara javallott.

Penumbra szivépumpa

A Penumbra szivopumpa hasznalata a Penumbra szivérendszerekhez szolgald
vakuumforrasként javallott.

RENDELTETESSZERU BETEGPOPULACIO
A célzott betegpopulaciét olyan betegek jelentik, akiknél a nagyméreti ér elzarédasa
kévetkeztében akut iszkémias stroke jelentkezik.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

« Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgdl. Tilos Ujrasterilizalni vagy ismételten
felhasznalni! Az eszkdz Ujrasterilizalasa vagy ujboli felhasznalasa veszélyezteti az
eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg
sérilésével, megbetegedésével vagy halalaval jarhat.
Tilos hasznalni a megtoért vagy sérllt eszkdzoket. Tilos hasznalni az eszkdzt, ha a csomagolas
fel lett nyitva vagy megsériilt. Juttassa vissza az §sszes sérillt eszkdzt a csomagolassal egyutt
a gyartéhoz/forgalmazéhoz.
Ne hasznéljon nagynyomasu kontrasztanyag-befecskendezé automatat a Penumbra
reperfuzios katéterhez, mert azzal kart tehet az eszkdzben.

Ellenérizze az ér atmérdjét, és valassza ki a megfeleléen méretezett Penumbra reperfuzios
katétert. Tilos olyan artériakban hasznalni, amelyek atmér&je nem haladja meg a Penumbra
reperfuzios katéter disztalis kiils6 atmérdjét. A mérettel kapcsolatos informaciok a reperfuzios
katéter cimkéjén talalhatok.

Ha ellenallast tapasztal, akkor mindaddig ne tolja el6re és ne hiizza vissza a Penumbra System
rendszer egyetlen komponensét sem, amig fluoroszképia segitségével gondosan meg nem
allapitotta az ellenallas okat. Amennyiben az ok nem allapithaté meg, egy egységként huzza
vissza az eszkOzt vagy a rendszert. A katéter vagy a Separator ellenallassal szembeni korlatlan
elcsavarasa vagy erdltetett behelyezése az eszkdz vagy az ér karosodasat eredményezheti.

A Penumbra szivopumpan kiviil semmilyen mas pumpaval ne hasznalja a Penumbra System
rendszert.

A jelen dokumentacioban fellelhetd figyelmeztetések be nem tartasa rongalhatja az
eszkOzt vagy az eszkdz bevonatat, ami beavatkozast tehet sziikségessé, vagy sulyos
nemkivanatos eseményekhez vezethet.

OVINTEZKEDESEK

* A Penumbra System rendszert csak olyan orvos hasznalhatja, aki az intervencios
neuroendovaszkularis technikakra és az akut iszkémias stroke kezelésére vonatkozoan
megfeleld képzésben részesiilt.
A ,Felhasznalhat6 a kdvetkezd idépontig” jelzésli id6pont el6tt felhasznalando.
A Penumbra System rendszert fluoroszképias megjelenitéssel egyltt hasznalja.
Mint minden fluoroszképos eljaras esetén, javasolt tekintetbe venni a beteg sugarzasnak
valo kitettségét korlatozé valamennyi sziikséges dvintézkedés alkalmazasat, lehet6ség
szerint megfelelé véddfelszerelést biztositva, csokkentve a fluoroszkoépia idétartamat és
modositva a sugarzas technikai tényezéit.
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Amikor leszivast hajt végre, ligyeljen arra, hogy a Penumbra szivocsé csak a thrombus
eltavolitasahoz sziikséges legrévidebb ideig legyen nyitva. Nem ajanlott tulzott szivast
alkalmazni, illetve elmulasztani a Penumbra szivocsé elzarasat a szivas befejezésekor.
A Penumbra Separator nem hasznalhaté neurovaszkularis vezetédrétként. Ha a
revaszkularizacios eljaras soran szilkségessé valik a Penumbra reperfiziés katéter
athelyezése, akkor az athelyezést megfeleld neurovaszkularis vezetédrét mentén kell
végrehajtani standard mikrokatéteres és vezetédrotos technikak alkalmazasaval.

Mint minden sebészeti beavatkozas esetében, az eljaras kdzben bekdvetkezd
vérveszteség monitorozasa ajanlott, hogy megfeleld Iépéseket lehessen tenni.

Kerllje az alkohol, az antiszeptikus oldatok vagy mas olddszerek hasznalatat az eszkéz
el6kezelésére, mert az elére nem lathatd valtozasokat okozhat a bevonatban, ami hatassal
lehet az eszkdz biztonsagossagara és teljesitményére.

A Penumbra Separator eszk6zok (041, 3MAX, 4MAX és 5MAX) CMR-anyagokat
(CAS-szam: 7440-48-4) tartalmaznak.

LEHETSEGES NEMKiVANATOS ESEMENYEK
A lehetséges komplikaciok kdzé tartoznak egyebek mellett a kévetkezok:
+ kontrasztanyag vagy az eszkdz anyaga « fert6zés
altal kivaltott allergias reakcié és anafilaxia  + gyulladas
+ akut érelzarédas koponyan bellli vérzés
* légembodlia iszkémias
* szivritmuszavar kontrasztanyag altal okozott
« arteriovenosus fisztula vesekarosodas vagy akut

* halél veseelégtelenség

+ idegentest embolizacio * neurolégiai deficitek, beleértve a stroke-ot is
* embolus « érgorcs, trombdzis, disszekcié vagy

* pszeudoaneurizma perforacio

* hematéma vagy vérzés a bevezetés » sugarzasnak valo kitettség, amely

hozzaférési helyén

maradvanythrombus abbdl adéddan, hogy
a thrombust nem lehetett maradéktalanul kitettség okozta égésekhez, hajhullashoz
eltavolitani vagy neoplaziahoz vezethet

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

szlirkehalyog kialakulasahoz, a bér
kipirosodasahoz, a rontgensugarnak valo

ELJARAS

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

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

3. Amikor a Penumbra System rendszer egyes eszkdzeinek felhasznalasara kerlil a sor,
tavolitsa el az adott eszkdzt a csomagolasabol, majd vizsgalja meg, hogy nem sériilt-e,
és nincs-e meghurkolédva.

4. Készitse el6é a Penumbra System rendszer eszkdzeit a hasznalatra; ehhez heparinos
fiziologias sooldattal oblitse at a védoétekercset és az eszkozt (csak a Penumbra
reperfuzios katétert és a Penumbra Separator eszkézt). Kerilje a reperfuziés katéter a
bevonat hidratalasahoz sziikségesnél hosszabb ideig tartd el6aztatasat.
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5. Készitsen el6 egy vezetdkatétert vagy egy hosszu hiivelyt a gyarté hasznaélati utasitasanak
megfeleléen.

6. Helyezze a vezetSkatétert vagy hosszu hiivelyt a thrombus okozta elzarédas helyéhez
képest proximalis helyzetli megfelel6 artériaba.

2. tablazat — Az eszk6z kompatibilitasa és kivalasztasra vonatkozé informaciok

GETLTE) Hosszu hiively / Penumbra
reperfiziés 1 hilvely Vezetédroét

) vezetdkatéter Separator
katéter
3MAX 3MAX
041/ 4AMAX / 041 / 4MAX
RED 43 .

6F / 8F 0,014 huvelyk

5MAX /ACE / (0,36 mm)
Penumbra JET /
RED 62 /RED 68/ SMAX
RED 72/RED 78

A Penumbra Separator kizarélag a Penumbra System rendszer részeként hasznalatos.

A PENUMBRA REPERFUZIOS KATETER ELOKESZITESE ES HASZNALATA

1. Ellendrizze az ér atmérgjét, és valassza ki a megfelelé méretli Penumbra reperfuziés katétert.
Gy6z6djon meg rdla, hogy a katéter cimkéjén szerepld kiils6é atmérd kisebb, mint a kezelendd
ér atmérdje. A mérettel kapcsolatos informaciok a reperflzids katéter cimkéjén talalhatok.

2. APenumbra reperfuzios katéter csiicsa a mellékelt gézformazé szarral formazhato. Helyezze
a forméazé szarat a reperfuzios katéter csucsaba, dvatosan alakitsa ki a kivant format és 6vatos
forgatas mellett helyezze tiz masodpercre gézaramba. A tulhevilés altal okozott karosodas
elkerilése érdekében ne helyezze a katétert kzvetlenil a gézkimenetre. A formazo szar
eltavolitasa el6tt hagyja, hogy a katétercsucs lehdljon. Ellendrizze, hogy a gézformazas miatt
nem sériilt-e a reperfuzios katéter. Amennyiben sérlilést talal rajta, ne hasznalja a katétert.
MEGJEGYZES: Ha a katéter alakjat az el6irtaktol eltéréen, hajlitassal, csavarassal
vagy hasonl6é médszerekkel probaljak médositani, az arthat a bevonat épségének.
A bevonat ilyen karosodasa szabad szemmel nem mindig észreveheté6.

3. Csatlakoztassa a mellékelt forgd vérzéscsillapitd szelepet a Penumbra reperfuzios katéterhez.

4. Csatlakoztassa a Penumbra szivocsévet a szivépumpa tartalydhoz, és kapcsolja be
a szivopumpat (lasd a szivépumpa felhasznaldi kézikényvét). Gy6z6djon meg rola,
hogy a Penumbra szivépumpa eléri a maximalis vakuumszintet. Gyéz6djon meg réla,
hogy a Penumbra szivécsd ,OFF” (ki) allasban van.

5. Csatlakoztassa a szivocsovet a forgo vérzéscsillapité szelep oldalnyildsahoz az 1. abran
lathato modon.

1. bra — Osszeszerelt szivérendszer Penumbra Separator eszkdzzel

Szivocsd, proximalis
Aleszivashoz

KI-BE kapcsold
Szivocs, disztalis

Reperfizios

Separator eszkdz \ katéter

Bevezetd

6. Vezesse a Penumbra reperfuzios katétert a vezetdkatéter proximalis kénuszahoz
csatlakoztatott forgd vérzéscsillapitéd szelepbe. Ha nem hasznal vezet6katétert, akkor a
lehuzhato hively segitségével vezesse at a Penumbra reperfuziés katétert a hosszu hively
szelepén. A Penumbra reperfuzios katéter bevezetése utan tavolitsa el a lehuzhato hiivelyt
a vaszkularis huvelyrél, és huzza le a Penumbra reperfuzios katéter tengelyérél.

7. Hagyomanyos katéterezési technikakat hasznalva, fluoroszképos ellenérzés mellett tolja
elére a Penumbra reperfuzids katétert a célérbe egy megfeleld neurovaszkularis vezetédrot
mentén. Vezesse a Penumbra reperfuzids katétert a thrombus kdzvetlenil kdzelébe.
Tavolitsa el a vezetddrétot a Penumbra reperfuzios katéterbdl.

MEGJEGYZES: Az elzarédas helyének megkozelitése megkonnyitheté kompatibilis
belsé mikrokatéter triaxialis alkalmazasaval.

8. Aleszivas megkezdéséhez kapcsolja a Penumbra szivécsévet ,ON” (be) allasba. A leszivas
ledllitasahoz kapcsolja a Penumbra szivocsovet ,OFF” (ki) allasba, és kapcsolja ki a szivépumpat.

9. 5vagy 10 ml-es fecskendd hasznalataval szivjon ki hozzavetélegesen 5 ml vért a
Penumbra reperfuzios katéterbdl, hogy az esetlegesen a katéterben maradé minden
thrombust eltavolitson.

10. A m{tét utan készitsen angiogramot oly médon, hogy a kontrasztanyagot a
vezetbkatétereken keresztil fecskendezi be. Ha az a megfelel6 vizualizacidéhoz szlkséges,
vegye le a reperfuzios katétert a vezetékatéterrél.

A PENUMBRA SEPARATOR ELOKESZITESE ES HASZNALATA

1. Szikség esetén valasszon a reperfuziés katéternek megfeleld méretli Penumbra Separator
eszkozt (lasd 2. tablazat).

2. A mellékelt bevezetShlively segitségével vezesse a Penumbra Separator eszkozt a forgd
vérzéscsillapité szelepen at a Penumbra reperfuzios katéter proximalis kdnuszaba.

3. Aleszivas megkezdéséhez kapcsolja a Penumbra szivocsévet ,ON” (be) allasba.
Tolja elére/huzza vissza a Penumbra Separator eszkdzt, hogy segitse a thrombus
leszivasat és eltavolitasat a reperfuzios katéterbél a 2. abran bemutatottak szerint.

2. abra — Thrombus leszivasa a Penumbra Separator eszkozzel
Reperfuzios kate’ter\ Separator eszkdz csucsa

LLLLLS
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\\\\\\\Pﬁﬂ)

Thrombus

7
Separator eszkdz kupja

4. Aleszivas ledllitdsahoz kapcsolja a Penumbra szivécsovet ,OFF” (ki) allasba, és kapcsolja
ki a szivépumpat.

5. Ha hasznalt Penumbra Separator eszkozt, tavolitsa el.

6. Amennyiben sziikséges, az orvos belatasa szerint tovabbi Penumbra Separator eszk6zok
és reperfuzios katéterek hasznalhaték a thrombus tovabbi eltavolitasahoz.

KLINIKAI ADATOK OSSZEFOGLALASA

A Penumbra pivotélis vizsgalat a Penumbra System rendszer biztonsdgossaganak és hatasossaganak
felmérésére szolgalé prospektiv, egycsoportos vizsgalat volt. Osszesen 125 beteg vett benne részt
24 nemzetkozi vizsgalati kézpontban. A f6 bevalasztasi kritériumok a kovetkezok voltak: > 8-as érték a
NIH Stroke-skalan (NIHSS), kivizsgalasra jelentkezés a tlinetek jelentkezésétél szamitott 8 6ran belil,
valamint egy kezelhetd koponyan bellli ér elzarédasa (TIMI = 0 vagy 1). A tiinetek jelentkezésétél
szamitott 3 6ran belll kivizsgalasra jelentkez6 betegeknek vagy alkalmatlanoknak kellett lennitik

az rtPA-terapiara, vagy allapotuknak az rtPA-terapiaval nem befolyasolhaténak kellett lennie.

Az elsédleges végpontok a kovetkezdk voltak: a célér revaszkularizacidja (TIMI = 2 vagy 3), illetve

az eljarassal kapcsolatos sulyos nemkivanatos események jelentkezése. Az 6sszes beteg allapotat
az eljarastdl szamitott legfeliebb 90 napon at kdvették és értékelték. A Penumbra System rendszerrel
kezelt 6sszes bevont betegnél a kdvetkezé méretli reperfuzids katétereket hasznaltak (026, 032

és 041). A hasznalt Separator eszkdzdk a kdvetkezé méretliek voltak (026, 032, 041).

STATISZTIKAI ELEMZES

A vizsgalathoz 125 f6s mintat valasztottak, hogy legalabb 115 értékelhet6 beteg legyen.

Egy beteg akkor minésiilt értékelhetének, ha megfelelt az elsédleges végpont értékeléséhez
kapcsol6do bevalasztasi kdvetelményeknek, és a Penumbra System rendszerrel lett kezelve.
Mivel ez kontrollcsoport nélkiili vizsgalat volt, nem terveztek formalis hipotézistesztet az
Osszesitett kimeneti aranyokra a 2-es vagy 3-as TIMI-pontszam megallapitasara. A kategoriak
végpontjaihoz hasznalt standard leird statisztikai mutatok a végpontok egyes szintjeihez tartozé
betegszamok és betegszazalékok voltak. A szamértékszer(i végpontok esetében a standard
leird statisztikai mutaték kdzott szerepelt a nem hianyzé megfigyelések szama (n),

a kozépérték, a median, a széras, a minimumérték és a maximumérték.

A VIZSGALATBAN ALKALMAZOTT ELJARASOK

A célérhez valo artérias hozzaférést standard perkutan technikaval biztositottak, és négyeres digitalis
kivonasi algoritmusu angiografiat végeztek az elzarodott érszegmens angiografiai szerkezetének
meghatarozasara. Mindegyik beteg esetében el6iras volt, hogy a nagyméret(i agyi ér elzarédasat
angiografiaval megerdsitsék, és hogy a vizsgaloé szakember elézetesen kijeldlje az elsédleges
elzarodas helyét. Ha az elzarddas kezelhetd érben volt, megfeleld vezetbkatétert helyeztek be,

és a Penumbra reperfuziés katétert az elzarédott célér proximalis végéhez toltak elére. Egy beteg
akkor mindsilt a vizsgalatban résztvevonek, amikor a reperfuzios katétert a vezetokatéterbdl kitoltak.

F6 BEVALASZTASI KRITERIUMOK

Az akut iszkémias stroke-kal konzisztens klinikai jelek, egyebek kdzott:

- Arc vagy végtagok hirtelen zsibbadasa vagy gyengesége

- Hirtelen zavartsag, beszédprobléma vagy beszédértési probléma

- Hirtelen jarasi probléma, szédiilés vagy egyensulyvesztés

18-79 éves életkor

A NIH Stroke-skalan (NIHSS) legalabb 8-as értéket eredményezd neurologiai deficit
Teljes elzarédas (TIMI-pontszam = 0) vagy kontrasztanyag behatolasa minimalis
perfuzidval, de a disztalis &g kitdltése nélkil (TIMI-pontszam = I) a stroke-okhoz hasznalt
Penumbra System rendszer szamara hozzaférhetd, koponyan beliili erekben

Alairt tajékoztatas utani beleegyezé nyilatkozat

Kivizsgalasra jelentkezés a stroke tiineteinek jelentkezésétdl szamitott 8 éran belul

A tuinetek jelentkezésétdl szamitott 3 6ran belll kivizsgalasra jelentkez6 betegek esetében:
intravénas rtPA-terapiara valé alkalmatlansag vagy az intravénas rtPA-terapiaval nem
befolyasolhaté allapot
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F6 KizARASI KRITERIUMOK
» Astroke neuroldgiai jeleinek gyors javulasara utal6 bizonyitékok a bevalasztas idépontjaban
30 folotti NIHSS-érték vagy kéma
Terhes nék
Az erek olyan foku kanyargossaga, amely nem teszi lehetévé az endovaszkularis
hozzaférést
Ismert vérzéses diatézis, véralvadasi elégtelenség, vagy folyamatban Iévé oralis
alvadasgatlé terapia INR > 3,0 értékkel
A laboratériumi normalis érték kétszeresét meghalad6 PTT
Felvételkor mért trombocitaszam < 30 000
El6zetesen meglévd neuroldgiai vagy pszichiatriai betegség, mely 6sszezavarhatja a vizsgalat
eredmeényeit
Ismert sulyos allergia a kontrasztanyaggal szemben
Kontrollalatlan hipertenzié (definicié szerint > 185 Hgmm szisztolés vérnyomas vagy > 110 Hgmm
diasztolés vérnyomas)
CT éltal szolgaltatott bizonyitékok az alabbi allapotokrdl a kivizsgalasra jelentkezéskor:
- Jelent6s tdbmeghatas kézépvonal-eltolddassal
- Nagyméretli — az arteria cerebri media teriiletének 1/3-anal nagyobb kiterjedésti —
alacsony s(iriségl terilet
- Koponyan beliili hemorrhagia bizonyitéka
Angiografias bizonyiték az elzarédashoz képest proximalis helyzet(i artériasziikiiletre,
amely megakadalyozhatja a thrombus eltavolitasat
Elézetesen meglévé artériasériilés angiografias bizonyitéka
90 napnal révidebb varhato élettartam
Részvétel masik klinikai vizsgalatban, amely 6sszezavarhatja a vizsgalt eszkdz értékelését

A BEVALASZTOTT ALANYOK KIZARASI OKAINAK OSSZEFOGLALASA, KULONOS
TEKINTETTEL AZ ANGIOGRAFIAI KRITERIUMON ALAPULOKRA
Egyetlen bevalasztott beteg sem lett kizarva angiografiai okokbdl.

ELSODLEGES HATASOSSAGI VEGPONT

Az elsédleges hatasossagi végpont az elzarddott célér revaszkularizacioja volt. A revaszkularizacio
definicio szerint ll-es vagy lll-as TIMI-pontszamnak felel meg, kizarélag a Penumbra System
rendszer haszndlata utan, minden tovabbi vagy kiegészité eszkéz vagy terapia alkalmazasa el6tt.
Az angiografias eredményeket egy fliggetlen térzslaboratérium allapitotta meg.

% (n/N)
[95%-0s KIlt

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

Hatasossag

Elsddleges hatasossagi végpont (TIMI-érték: Il vagy Ill)
Kiegészitd terapia alkalmazasa elbtti TIMI-értékek

Sikeres revaszkularizacié az eszk6z hasznalatat
kovetden (TIMI 2 2)

Barmilyen kiegészité terapia alkalmazasa esetén a kezelés
sikertelennek mindsdil

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

Sikeres revaszkularizacié az eszk6z hasznalatat
kovetden (TIMI 2 2)

Barmilyen artérian beliili lyticus terépia alkalmazasa esetén a
kezelés sikertelennek minésdil

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%)]

tPontos Clopper—Pearson-konfidenciaintervallumok

ELSODLEGES BIZTONSAGOSSAGI VEGPONT

Az elsédleges biztonsagossagi végpont a vizsgald szakember jelentése szerint az eljaras
soran bekdvetkezett és az eszkdzzel, illetve az eljarassal kapcsolatos sulyos nemkivanatos
események el6fordulasa volt. 18 eljarassal kapcsolatos eseményrél szamoltak be 16 betegnél
(12,8%). Ezek kozll 3 betegen bekdvetkezett 4 eseményt mindsitett sulyosnak a Kilinikai
Események Bizottsaga (CEC) (2,4%).

% (n/N)
[95%-0s KIlt

Az eljaras soran bekovetkezett nemkivanatos
események Osszesitése

Az eljaras soran bekdvetkezett sulyos nemkivanatos

° )! " 2,4% (3/125)
események Osszesitése

Elsédleges biztonsagossagi végpont: Az eljaras soran az
eljarassalleszkdzzel kapcsolatos Osszetett sulyos nemkivanatos
események

2,4% (3/125)

tPontos Clopper—Pearson-konfidenciaintervallumok

A BETEGEK TOBB MINT 2%-ABAN 90 NAPON BELUL BEKOVETKEZETT SPECIFIKUS
SULYOS NEMKiVANATOS ESEMENYEK

% (n/N)
52,0% (65/125)
11,2% (14/125)
8,0% (10/125)
8,0% (10/125)

7,2% (9/125)
5,6% (7/125)
5,6% (7/125)
4,0% (5/125)
3,2% (4/125)
2,4% (3/125)
2,4% (3/125)
2,4% (3/125)
2,4% (3/125)
2,4% (3/125)

Sulyos nemkivanatos esemény

Sulyos nemkivanatos események osszesitése

Agyodéma

Koponyan bellli vérzés

Légzési rendellenesség/elégtelenség

A kritériumoknak megfelel6 stroke sulyosbodo tlinetei

Fert6zés

Egyéb tiid6vel kapcsolatos szovédmények

Tuddgyulladas

Szivritmuszavar

Hozzaférési hellyel kapcsolatos szévédmények

Szivizominfarktus

Periférias erekkel kapcsolatos szévédmények

Vesem(ikddés rendellenessége/veseelégtelenség

Stroke Uj terlileten

90 NAPON BELUL BEKOVETKEZETT SULYOS NEMKIVANATOS ESEMENYEK
OSZTALYOZASA AZ ANATOMIAI RENDSZER SZERINT

% (n/N)
62,4% (78/125)
44,0% (55/125)
28,8% (36/125)

Anatémiai rendszer

Idegrendszeri rendellenességek

Fertézések és parazitafertézések

Szivvel kapcsolatos rendellenességek

Metabolizmussal és taplalkozassal kapcsolatos

0,
rendellenességek 25,6% (32/125)

Altalanos rendellenességek és beavatkozasi hellyel

0,
kapcsolatos problémak 24.8% (31/125)

24,8% (31/125)
18,4% (23/125)
16,0% (20/125)
14,4% (18/125)
11,2% (14/125)
10,4% (13/125)
8,0% (10/125)
4,0% (5/125)
3,2% (4/125)
3,2% (4/125)

Légzési, mellkasi és mediasztinalis rendellenességek

Sériilés, mérgezés és eljarassal kapcsolatos szovédmények

Gastrointesztinalis rendellenességek

Vér- és nyirokrendszeri rendellenességek

Vaszkularis rendellenességek

Pszichiatriai rendellenességek

Vesével és vizeléssel kapcsolatos rendellenességek

Hepatobiliaris rendellenességek

Kivizsgalasok

Bdrrel és bér alatti szovettel kapcsolatos rendellenességek

Jéindulatu, rosszindulati és meghatarozatlan neoplazmak

0,
(egyebek kozott cisztak és polipok) 2,4% (3/125)

Muszkuloszkeletalis és kdtészbveti rendellenességek 0,8% (1/125)

KLINIKAI ELONYOK ES TELJESITMENYJELLEMZOK

A Penumbra System f6 klinikai elénye koponyan belili nagyméretl ér elzarédasos betegsége miatt
akut iszkémias stroke-kal érintett betegek revaszkularizacioja, ami javitja a tulélést, és csdkkenti a
rokkantsag mértékét. Valamennyi ismert elény részletes felsorolasat A biztonsagossag és a klinikai
teljesitmény dsszefoglalasa (SSCP) tartalmazza.

BIZTONSAGOSSAG ES KLINIKAI TELJESITMENY

A biztonsag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasbol egy példany az eszkéz nevére
rakeresve megtekinthet6 az EUDAMED weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Alapveté UDI-DI: 081454801PSSYSTEMDS
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TAROLASI FELTETELEK ES ARTALMATLANITAS
« Hulv0s, szaraz helyen tarolandoé.
» Az eszkozt a korhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi/hatésagi szabalyok szerint artalmatlanitsa.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Figyelem, lasd a hasznalati utasitast

Vénykoteles — az Egyesiilt Allamok
szOvetségi térvényei értelmében ez
az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre hasznalhat6

Nem pirogén

Etilén-oxiddal sterilizalva. Egyszeres steril
zarorendszer kiils6 védécsomagolassal.

Orvostechnikai dl Gyartas datuma
eszkoz

Gyart6 Képvisels az EU-ban

Tételszam Tilos ismételten
felhasznalni

Felhasznalhat6 a Kataloausszam

kovetkez6 idépontig 9
Természetes

nyersgumi latex
felhasznalasa nélkdl

késziilt

Veszélyes anyagokat
Ne haszndlja, ha a tartalmaz
csomagolas sérilt. CAS-szam:
7440-48-4

Tilos ujrasterilizalni

SZAVATOSSAG

A Penumbra, Inc. (Penumbra) szavatolja, hogy ezen eszkoz tervezése és gyartasa soran kellé6 gondossaggal
jartak el. Ez a szavatossag minden egyéb szavatossagot helyettesit, s kizar minden egyéb, itt nem részletezett
kifejezett szavatossagot, illetve torvény alapjan vagy egyéb médon meghatarozott kellékszavatossagot, ideértve
egyebek kozott az értékesithetéségre vagy adott célra valé megfelelésre vonatkozé kellékszavatossagot is.

Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, csakugy, mint a beteggel, a diagndzissal, a kezeléssel,
a mitéti eljarasokkal kapcsolatos egyéb tényez6k és a Penumbra ellenérzésén kiviil es6 egyéb tényezék
koézvetlen hatassal vannak az eszkdzre és a hasznalata révén kapott eredményekre. A jelen szavatossag
keretében a Penumbra kételezettsége az eszkdz javitasara vagy cseréjére korlatozadik, és a Penumbra nem
felel az eszkdz hasznalatabdl kdzvetlenil vagy kdzvetetten adédé barmiféle jarulékos vagy kdvetkezményes
veszteségért, karért, illetve koltségért. Az eszkdzzel kapcsolatban a Penumbra semmilyen egyéb vagy tovabbi
felelésséget vagy kotelezettséget nem vallal, és nem hatalmaz fel senkit, hogy vallaljon. A Penumbra nem vallal
semmilyen felel6sséget az Ujrafelhasznalt, tjrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkzdkkel kapcsolatban, és ilyen
eszkdzokkel kapcsolatban semmilyen kifejezett szavatossagot vagy kellékszavatossagot nem vallal, ideértve
egyebek kozott az értékesithetéségre vagy egy adott célra vald megfelelésre vonatkozo kellékszavatossagot is.
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DESTINATION
Le Penumbra System est congu pour extraire le thrombus et rétablir le flux sanguin dans
le systéme neurovasculaire par aspiration.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le Penumbra System® est composé de plusieurs dispositifs :
« Cathéter de reperfusion Penumbra
* Pompe d’aspiration Penumbra
* Réservoir de la pompe d’aspiration Penumbra
* Tubulure d’aspiration Penumbra
* Penumbra Separator

Le cathéter de reperfusion permet de cibler I'aspiration de la pompe directement sur le thrombus.

Le Separator peut étre utilisé pour évacuer la lumiére du cathéter de reperfusion si elle est obstruée par
un thrombus. L'utilisation du Separator peut ne pas étre nécessaire lorsqu’un cathéter de reperfusion
d’'un diametre interne de 0,054 po (1,37 mm) ou plus est utilisé. Le cathéter de reperfusion est introduit
par un cathéter guide ou une longue gaine dans le systeme vasculaire intracranien et acheminé

sur un fil guide neurovasculaire jusqu’au site de I'occlusion primaire. Le cathéter de reperfusion
Penumbra est utilisé conjointement avec la pompe d’aspiration pour aspirer le thrombus et I'extraire
du vaisseau occlus. Selon les besoins, le Penumbra Separator peut étre déployé a partir du cathéter
de reperfusion pour faciliter I'extraction du thrombus. Le Penumbra Separator est avancé et rétracté
par le cathéter de reperfusion Penumbra, au niveau du bord proximal de I'occlusion primaire, pour
faciliter 'extraction du thrombus de I'extrémité du cathéter de reperfusion. Pour la source d’aspiration,
le cathéter de reperfusion Penumbra est utilisé conjointement avec la pompe d’aspiration Penumbra,
qui est connectée a l'aide du réservoir de pompe d’aspiration Penumbra et de la tubulure d’aspiration
Penumbra. Le cathéter de reperfusion Penumbra est fourni avec un mandrin de modelage a la vapeur,
une valve hémostatique rotative et une gaine pelable. Le Penumbra Separator est fourni avec un
introducteur et un dispositif de contréle du couple. Les dispositifs sont visibles sous radioscopie.

Les cathéters de reperfusion du Penumbra System comportent un revétement hydrophile sur
le segment distal de la tige du cathéter (voir tableau 1).

Tableau 1 - Revétement hydrophile — Segment distal

Cathéter de reperfusion Longueur (cm)

3MAX 95
041/4MAX/ RED 43 60
5MAX / ACE / Penumbra JET / 30

RED 62 /RED 68/ RED 72/ RED 78

INDICATION D’UTILISATION

Cathéters de reperfusion Penumbra et Penumbra Separators

Les cathéters de reperfusion et les Separators, qui font partie du Penumbra System, sont indiqués
pour une utilisation dans la revascularisation de patients victimes d’un accident vasculaire cérébral
ischémique aigu consécutif a une atteinte occlusive d’'un gros vaisseau intracranien (dans l'artere
carotide interne, les segments M1 et M2 de I'artére cérébrale moyenne, les artéres basilaire et
vertébrale) dans les 8 heures suivant 'apparition des symptémes. Les patients qui sont inéligibles
pour le traitement intraveineux par activateur tissulaire du plasminogene (IV t-PA) ou qui échouent
au traitement IV t-PA sont des candidats pour le traitement.

Tubulure d’aspiration Penumbra

La tubulure d’aspiration stérile Penumbra, qui fait partie du Penumbra System, est indiquée pour
le raccordement des cathéters de reperfusion Penumbra 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 est celle des patients victimes d’'un accident vasculaire
cérébral ischémique aigu consécutif a 'occlusion d’un gros vaisseau.

Vérifier le diametre du vaisseau et sélectionner un cathéter de reperfusion Penumbra de
taille appropriée. Ne pas utiliser dans des artéres de diamétre inférieur ou égal au diametre
distal externe des cathéters de reperfusion Penumbra. Consulter I'étiquette du cathéter de
reperfusion pour connaitre les informations sur les dimensions.

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

Ne pas utiliser le Penumbra System avec une pompe autre que la pompe d’aspiration
Penumbra.

Le non-respect des avertissements contenus dans cette notice peut avoir pour conséquence
d’endommager le dispositif ou son revétement, ce qui peut nécessiter une intervention ou
entrainer des événements indésirables graves.

PRECAUTIONS

Le Penumbra System doit étre utilisé uniquement par des médecins ayant recu la formation
adéquate aux techniques interventionnelles neuro-endovasculaires et au traitement d’un
accident vasculaire cérébral ischémique aigu.

Utiliser avant la date de péremption.

Utiliser le Penumbra System sous contréle radioscopique.

Comme dans toutes les interventions sous radioscopie, envisager de prendre toutes les
précautions nécessaires pour limiter I'exposition du patient aux rayonnements en utilisant
un écran de protection adéquat, des temps de radioscopie réduits, et en modifiant les
facteurs techniques liés aux rayonnements lorsque cela est possible.

Maintenir une perfusion constante de soluté de ringage approprié.

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

Le Penumbra Separator n’est pas destiné a servir de guide neurovasculaire. En cas de
repositionnement nécessaire du cathéter de reperfusion Penumbra lors de la procédure
de revascularisation, utiliser pour cela un guide neurovasculaire adapté en appliquant des
techniques standard avec microcathéter et guide.

Comme pour toutes les interventions chirurgicales, il est recommandé de surveiller les
pertes de sang intra-procédurales afin d’assurer une prise en charge appropriée.

Eviter d'utiliser de I'alcool, des solutions antiseptiques ou d’autres solvants pour le traitement
préalable du dispositif afin d’éviter des modifications imprévisibles du revétement qui
pourraient affecter la sécurité et les performances du dispositif.

Les Penumbra Separators (041, 3MAX, 4MAX et 5SMAX) contiennent une substance classée
CMT (cancérigene, mutagéne ou toxique pour la reproduction) (numéro CAS : 7440-48-4).
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EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS
Les complications potentielles comprennent notamment :

réaction allergique et anaphylaxie dues * infection
au produit de contraste ou au matériau du * inflammation
dispositif * hémorragie intracranienne

ischémie
dysfonction rénale ou insuffisance rénale

occlusion vasculaire aigué
embolie gazeuse

arythmie aigué due au produit de contraste

fistule artérioveineuse « déficits neurologiques, y compris AVC
déces * spasme, thrombose, dissection ou
embolie a corps étranger perforation vasculaire

embolie » exposition aux rayonnements susceptibles

pseudo-anévrisme

hématome ou hémorragie au niveau du
site d’acceés

thrombus résiduel en raison de l'incapacité
a extraire complétement le thrombus

d’entrainer des cataractes, une rougeur de
la peau, des brdlures, une alopécie ou une
néoplasie dues a I'exposition aux rayons X

* En cas d'incident grave lié au dispositif, contacter le distributeur Penumbra, Inc. et I'autorité

compétente du pays/de la région concerné(e).

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

AVERTISSEMENTS -

« Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser. La restérilisation ou 2.

la réutilisation du dispositif peut compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer sa 3.
défaillance qui, a son tour, peut entrainer des Iésions, une maladie, voire le décés du patient.

* Ne pas utiliser des dispositifs coudés ou endommagés. Ne pas utiliser d’'emballages 4.

ouverts ou endommageés. Retourner tous les dispositifs et emballages endommagés

au fabricant/distributeur.

Ne pas utiliser d’équipement d’injection automatique a haute pression de produit de
contraste avec le cathéter de reperfusion Penumbra au risque d’'endommager le dispositif.
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INTERVENTION

Avant utilisation, consulter les sections Avertissements, Précautions 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 Penumbra System, retirer ledit dispositif
de I'emballage et vérifier qu’il n’est pas endommagé ni coudé.

Préparer les dispositifs du Penumbra System en ringant I'arceau d’emballage et le dispositif
avec une solution saline héparinée (cette instruction ne concerne que le cathéter de
reperfusion Penumbra et le Penumbra Separator). Eviter de prétremper le cathéter

de reperfusion plus longtemps que nécessaire pour hydrater le revétement.
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5. Préparer un cathéter guide ou une gaine fémorale longue conformément au mode d’emploi
du fabricant.

6. Placer le cathéter guide ou la gaine longue dans I'artere appropriée, en amont du site
d’occlusion du thrombus.

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

Cathéter de .

. Gaine longue / . Penumbra
reperfusion . X Guide

cathéter guide Separator

Penumbra
3MAX 3MAX
041/ 4MAX /
RED 43 041/ 4MAX
5MAX / ACE / 6F / 8F (8'g;4m”m°)
Penumbra JET / ’
RED 62/ RED 5MAX
68/RED 72/
RED 78

Le Penumbra Separator est destiné a étre utilisé uniquement comme élément du
Penumbra System.

PREPARATION ET UTILISATION DU CATHETER DE REPERFUSION PENUMBRA

1. Vérifier le diameétre du vaisseau et sélectionner un cathéter de reperfusion Penumbra de
taille appropriée. S’assurer que le diametre externe indiqué sur I'étiquette du cathéter est
inférieur au diametre du vaisseau a traiter. Consulter I'étiquette du cathéter de reperfusion
pour connaitre les informations sur les dimensions.

2. L'extrémité du cathéter de reperfusion Penumbra peut étre modelée a I'aide du mandrin
de modelage a la vapeur fourni. Insérer le mandrin de modelage dans I'extrémité du
cathéter de reperfusion, former délicatement la forme souhaitée et exposer 'ensemble a
un jet de vapeur pendant dix secondes tout en le faisant tourner doucement. Pour éviter
d’endommager le dispositif par surchauffe, ne pas placer le cathéter directement au
niveau de la sortie du jet de vapeur. Laisser I'extrémité refroidir avant de retirer le mandrin.
Inspecter le cathéter de reperfusion pour vérifier qu’il n’a pas été endommagé par le
modelage a la vapeur ; en cas de dommage, ne pas utiliser le cathéter.

REMARQUE : Toute tentative de modification de la forme du cathéter en le pliant,
en le tordant ou par des méthodes similaires autres que celles indiquées peut
compromettre I'intégrité du revétement. Ces dommages au revétement ne sont pas
toujours perceptibles a I'ceil nu.

3. Fixer la valve hémostatique rotative fournie au cathéter de reperfusion Penumbra.

4. Fixer la tubulure d’aspiration Penumbra au réservoir de la pompe d’aspiration et activer
cette derniére (consulter le Manuel d'utilisation de la pompe d’aspiration). Vérifier que la
pompe d’aspiration Penumbra atteint le niveau de vide maximum. S’assurer que la tubulure
d’aspiration Penumbra est en position OFF (ARRET).

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

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

Tubulure d’aspiration, proximale
Vers l'aspiration

Interrupteur MARCHE/ARRET
Tubulure d'aspiration, distale

Cathéter de
reperfusion

Separator \
aSEas

Introducteur

6. Insérer le cathéter de reperfusion Penumbra dans une valve hémostatique rotative fixée
sur 'embase proximale d’un cathéter guide. Si un cathéter guide n’est pas utilisé, insérer
le cathéter de reperfusion Penumbra par la valve de la gaine longue en utilisant la gaine
pelable. Aprés avoir inséré le cathéter de reperfusion Penumbra, retirer la gaine pelable
de la gaine vasculaire et peler pour I'éter de la tige du cathéter de reperfusion Penumbra.

7. En utilisant des techniques conventionnelles de cathétérisme sous guidage radioscopique,
avancer le cathéter de reperfusion Penumbra dans le vaisseau cible sur un guide
neurovasculaire approprié. Positionner le cathéter de reperfusion Penumbra en amont
du thrombus. Retirer le guide du cathéter de reperfusion Penumbra.

REMARQUE : L’accés au site d’occlusion peut étre facilité par I'utilisation triaxiale
d’un microcathéter interne compatible.

8. Pour commencer I'aspiration, mettre la tubulure d’aspiration Penumbra en position
ON (MARCHE). Pour arréter I'aspiration, mettre la tubulure d’aspiration Penumbra
en position OFF (ARRET) et éteindre la pompe d’aspiration.

9. ATaide d’une seringue de 5 ou 10 ml, aspirer environ 5 ml de sang du cathéter de
reperfusion Penumbra pour éliminer tout thrombus résiduel éventuel du cathéter.

10. Réaliser une angiographie post-traitement en injectant du produit de contraste par
le cathéter guide. Retirer le cathéter de reperfusion du cathéter guide si nécessaire pour
une visualisation adéquate.

PREPARATION ET UTILISATION DU PENUMBRA SEPARATOR
1. Selon les besoins, sélectionner un Penumbra Separator de taille appropriée correspondant
au cathéter de reperfusion (voir le tableau 2).
2. Araide de la gaine d’introduction fournie, insérer le Penumbra Separator par la valve
hémostatique rotative et dans 'embase proximale du cathéter de reperfusion Penumbra.
3. Pour commencer I'aspiration, mettre la tubulure d’aspiration Penumbra en position
ON (MARCHE). Avancer/rétracter le Penumbra Separator pour faciliter 'aspiration
et I'extraction du thrombus du cathéter de reperfusion, comme indiqué sur la Figure 2.
Figure 2 — Aspiration d’un thrombus a I'aide du Penumbra Separator
Cathéter de reperfusion \ Extrémité du Separator
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Cone du Separator

4. Pour arréter I'aspiration, mettre la tubulure d’aspiration Penumbra en position OFF (ARRET)
et éteindre la pompe d’aspiration.

5. Retirer le Penumbra Separator, s'il a été utilisé.

6. Selon les besoins, des Penumbra Separators et des cathéters de reperfusion Penumbra
supplémentaires peuvent étre utilisés pour une extraction de thrombus plus poussée,
a la discrétion du médecin.

RESUME DES DONNEES CLINIQUES

L'essai pivot Penumbra était un essai prospectif a bras unique visant a évaluer la sécurité

et I'efficacité du Penumbra System. Au total, 125 patients étaient inscrits dans 24 centres
internationaux. Les principaux critéres d’inclusion étaient un score d’AVC = 8 sur I'échelle
NIHSS (National Institute of Health Stroke Score), la présentation du patient dans les

8 heures suivant I'apparition des symptémes, et une occlusion (TIMI 0 ou 1) d’un vaisseau
intracranien traitable. Les patients s’étant présentés dans les 3 heures suivant I'apparition

des symptdmes devaient avoir été inéligibles au traitement par activateur tissulaire du
plasminogéne recombinant (rt-PA) ou réfractaires a ce traitement. Les critéres primaires étaient
la revascularisation du vaisseau cible (TIMI 2 or 3) et I'incidence d’événements indésirables
graves (EIG) liés a l'intervention. Tous les patients ont été suivis et évalués jusqu’a 90 jours a
partir de la date de I'intervention. Tous les patients inscrits traités par le Penumbra System ont
utilisé les tailles suivantes du cathéter de reperfusion (026, 032 et 041). Les Separators utilisés
avaient les tailles suivantes : 026, 032, 041.

ANALYSE STATISTIQUE

Une taille d’échantillon de 125 a été choisie pour cette étude afin d’avoir au moins 115 patients
évaluables. Un patient était considéré comme évaluable s’il répondait aux exigences d’éligibilité
pour I'évaluation du critére primaire et s'il avait été traité avec le Penumbra System. Puisqu’il
s’agissait d’une étude non contrélée, il n’a pas été prévu de test d’hypothése formel pour

le taux de réponse global en vue de I'établissement d’'un score TIMI 2 ou 3. Les statistiques
descriptives standard pour les critéres catégoriques étaient le nombre et le pourcentage

des patients avec chaque niveau du critére. Pour les critéres numériques, les statistiques
descriptives standard comprenaient le nombre d’observations non manquantes (n),

la moyenne, la médiane, I'écart-type, la valeur minimale et la valeur maximale.

PROCEDURES DE LUETUDE

L'accés artériel au vaisseau cible a été obtenu selon une technique percutanée standard et
une angiographie par soustraction numérique de quatre vaisseaux a été réalisée pour définir
I'angio-architecture du segment vasculaire occlus. L'occlusion d’un gros vaisseau cérébral
devait étre confirmée par angiographie pour chaque patient, et un site d’occlusion primaire
était désigné a priori par I'investigateur. Si I'occlusion se situait dans un vaisseau traitable,
un cathéter guide adapté était mis en place et le cathéter de reperfusion Penumbra était
avancé jusqu’'a I'extrémité proximale du vaisseau cible occlus. Un patient était considéré
comme inscrit quand le cathéter de reperfusion était déployé du cathéter guide.

CRITERES D’'INCLUSION CLES

+ Signes cliniques évoquant un AVC ischémique aigu, notamment :
- Engourdissement ou faiblesse soudain(e) du visage ou des extrémités
- Confusion soudaine, difficulté a parler ou difficultés de compréhension de la parole
- Difficulté soudaine a marcher, étourdissements ou perte d’équilibre

« Age compris entre 18 et 79 ans

+ Déficit neurologique entrainant un score d’AVC du NIH = 8 sur I'échelle NIHSS (National
Institute of Health Stroke Score)
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.

Occlusion compléte (TIMI 0) ou pénétration du produit de contraste avec perfusion minime,
mais sans remplissage de branche distale (TIMI |) dans les vaisseaux intracraniens
accessibles au Penumbra Stroke System

Consentement éclairé signé

Présentation du patient dans les 8 heures suivant I'apparition des symptémes d’un AVC
Patient inéligible au traitement par rt-PA intraveineux ou réfractaire a ce traitement, s'il s’est
présenté dans les 3 heures suivant I'apparition des symptémes

.

.

.

CRITERES D’EXCLUSION CLES
« Preuve de 'amélioration rapide des signes neurologiques de '’AVC au moment de l'inscription
Score NIHSS > 30 ou coma
Femmes enceintes
Tortuosité des vaisseaux trop prononcée pour permettre I'accés endovasculaire
Diathése hémorragique documentée, trouble de la coagulation ou traitement anticoagulant
oral avec un INR > 3,0
TC supérieur a 2 fois la valeur normale de laboratoire
Numération plaquettaire a I'admission < 30 000
Maladie neurologique ou psychiatrique préexistante susceptible de fausser les résultats de I'étude
Allergie sévere documentée aux produits de contraste
Hypertension non contrélée (définie comme une tension artérielle systolique > 185 mmHg
ou une tension artérielle diastolique > 110 mmHg)
Présence, constatée par tomodensitogramme, des affections suivantes a la présentation
du patient :
- Effet de masse significatif avec déviation de la ligne médiane
- Grande région d’hypodensité > 1/3 du territoire de I'artére cérébrale moyenne
- Constatation d’hémorragie intracranienne
Preuve angiographique d’une sténose artérielle en amont de I'occlusion, susceptible
d’empécher I'extraction du thrombus
Preuve angiographique de Iésion artérielle préexistante
Espérance de vie inférieure a 90 jours
< Participation a une autre étude clinique qui pourrait fausser I'évaluation du dispositif d’étude

RESUME DES RAISONS JUSTIFIANT LEXCLUSION DE SUJETS INSCRITS,
EN PARTICULIER CELLES BASEES SUR DES CRITERES ANGIOGRAPHIQUES
Aucun patient inscrit n’a été exclu pour des raisons angiographiques.

CRITERE D’EVALUATION PRIMAIRE DE LEFFICACITE

Le critére d'efficacité primaire était la revascularisation du vaisseau cible occlus. La revascularisation
était définie par un score TIMI de Il ou Ill aprés l'utilisation du Penumbra System seulement et avant
I'utilisation de dispositifs ou thérapies complémentaires ou adjuvants. Les résultats angiographiques
ont été analysés par un laboratoire central indépendant.

% (n/N)
[IC a 95 %]t
81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

Efficacité

Critére d’efficacité primaire (score TIMI de Il ou IlI)
Scores TIMI avant les traitements adjuvants

Succes de la revascularisation aprés mise en place
du dispositif (TIMI 2 2)

Toute utilisation de traitement adjuvant considérée comme
un échec thérapeutique

Succes de la revascularisation aprés mise en place
du dispositif (TIMI 2 2)

Toute utilisation d’agent lytique IA considérée comme
un échec thérapeutique

81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

Tintervalles de confiance exacts de Clopper-Pearson

CRITERE DE SECURITE PRIMAIRE

Le critere de sécurité primaire était I'incidence d’événements indésirables graves liés au
dispositif et/ou a I'intervention s’étant produits au cours de l'intervention, tel que rapportée
par 'investigateur. 18 événements d’intervention ont été rapportés chez 16 patients (12,8 %).
Parmi ceux-ci, 4 événements chez 3 patients ont été classés graves par le CEC (2,4 %).

% (n/N)
[IC a 95 %]t

2,4 % (3/125)

Evénements indésirables composites au cours
de l’intervention

EIG composites au cours de l'intervention

Critére de sécurité primaire : EIG composites liés

0,
a l'intervention/au dispositif au cours de l'intervention 24 % (31125)

tIntervalles de confiance exacts de Clopper-Pearson

CHAQUE EIG SPECIFIQUE, SUR UNE PERIODE DE 90 JOURS, SE PRODUISANT CHEZ
PLUS DE 2 % DES PATIENTS

EIG % (n/N)
52,0 % (65/125)
CEdéme cérébral 11,2 % (14/125)
HIC 8,0 % (10/125)
8,0 % (10/125)
7,2 % (9/125)
5,6 % (7/125)
5,6 % (7/125)
4,0 % (5/125)
3,2 % (4/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)

EIG composites

Insuffisance/défaillance respiratoire

Aggravation des symptdmes de I'AVC éligible

Infection

Autres complications pulmonaires

Pneumonie

Arythmie cardiaque

Complication au site d’accés

Infarctus du myocarde

Complication vasculaire périphérique

Insuffisance/défaillance rénale

AVC autrement situé

CATEGORISATION DES El SUR 90 JOURS SELON LA LOCALISATION ANATOMIQUE
% (n/N)
62,4 % (78/125)
44,0 % (55/125)
28,8 % (36/125)
25,6 % (32/125)
24,8 % (31/125)
24,8 % (31/125)
18,4 % (23/125)
16,0 % (20/125)
14,4 % (18/125)
11,2 % (14/125)
10,4 % (13/125)
8,0 % (10/125)
4,0 % (5/125)
3,2 % (4/125)
3,2 % (4/125)

Localisation anatomique

Troubles du systéme nerveux

Infections et infestations

Affections cardiaques

Troubles métaboliques et nutritionnels

Troubles généraux et états au site d’administration

Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux

Lésions, intoxications et complications procédurales

Affections gastro-intestinales

Affections hématologiques et du systéme lymphatique

Trouble vasculaire

Troubles psychiatriques

Affections des reins et des voies urinaires

Affections hépatobiliaires

Investigations

Affections cutanées et des tissus sous-cutanés

Tumeurs bénignes, malignes et non précisées

0,
(notamment kystes et polypes) 2,4 % (3125)

Affections musculo-squelettiques et des tissus conjonctifs 0,8 % (1/125)

BENEFICES CLINIQUES ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Le principal avantage clinique du Penumbra System est la revascularisation des patients
souffrant d’'un AVC ischémique aigu consécutif @ une maladie occlusive des gros vaisseaux
intracraniens, ce qui permet d’'améliorer la survie et de réduire le handicap. 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 : 081454801PSSYSTEMDS
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CONDITIONS DE STOCKAGE ET ELIMINATION
« Conserver dans un lieu frais et sec.
« Eliminer le dispositif conformément & la politique de I'hdpital, de 'administration et/ou
du gouvernement local.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

[:E Attention, consulter le mode d’emploi

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

Non pyrogéne

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

Dispositif médical Date de fabrication

Fabricant

Mandataire pour 'UE

(o) Numéro de lot Ne pas réutiliser

Date de péremption - N° de référence

Fabriqué sans latex

Ne pas restériliser de caoutchouc

@ ®EIE R E

% naturel
- . Contient des
Ne pas utiliser si
’ substances
I'emballage est
endommagé dangereuses
] N° CAS : 7440-48-4

GARANTIE

Penumbra, Inc. (Penumbra) garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception et la
fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toutes les autres garanties non expressément
citées aux présentes, expresses ou implicites, par effet de la loi ou autre, notamment, mais sans s'y limiter
toutes les garanties implicites de qualité marchande ou d’aptitude a un usage particulier. La manipulation,

la conservation, le nettoyage et la stérilisation de ce dispositif ainsi que d’autres facteurs relatifs au patient,

au diagnostic, au traitement, aux interventions chirurgicales et a d’autres paramétres échappant au contréle
de Penumbra affectent directement le dispositif et les résultats obtenus par son utilisation. La responsabilité de
Penumbra au titre de cette garantie se limite a la réparation ou au remplacement de ce dispositif, et Penumbra
ne pourra pas étre tenue pour responsable en cas de pertes, dommages ou frais indirects ou consécutifs
découlant directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. Penumbra n’assume pas, et n’autorise
aucune personne a assumer en son nom, des responsabilités autres ou supplémentaires en rapport avec ce
dispositif. Penumbra n’assume aucune responsabilité en ce qui concerne les dispositifs réutilisés, retraités ou
restérilisés et n’accorde aucune garantie, expresse ou implicite, notamment mais sans s’y limiter, toute garantie
de qualité marchande ou d’aptitude a 'usage prévu, relativement a ces dispositifs.
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MPOBAENOMENH XPHZH
To Penumbra System éxel oxedlaaTei yia Tnv agaipeon 8pouBwyv Kal TNV aTrokaTdaTacn Tng
QIJATIKAG PONG OTO VEUPOOYYEIOKSG GUOTNHA WE TN XPron avappdenong.

MEPIFPA®H TOY IATPOTEXNOAOTIKOY NMPOIONTOZ
To Penumbra System® amoteAeital a1ré apKeTd IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA:
« KaBetipag emavaiydtwong Penumbra
* AvtAia avappdéenong Penumbra
« Aoxeio avtAiag avappognong Penumbra
* ZwARvwon avappoenong Penumbra
* Penumbra Separator

O kaBeTAPAG ETTAVAINATWONG KATEUBUVEI TNV avappdenon atrd Tnv avtAia ameubeiag oto BpouBo.
O Separator ptropei va xpnoigotroindei yia 1n didvoign Tou auAoU Tou KaBETAPA ETTAVAIUATWONG O€
TEPITITWON TToU aTroppayBei ue OpduPo. H xprian Tou Separator evdéxeTal va pnv gival amrapaitnTn,
ATav XpNOIYOTTOIEITal KABETAPAG ETTAVAINATWONG PE ECWTEPIKA didueTpo 0,054 ivioeg (1,37 mm)
ueyahUTepn. O kaBeTAPag ETTavVAINATWONG EI0AyETal JEOwW odnyou KaBeThpa fi Bnkapiol peyaAou
UAKOUG OTO evOOKPAVIaKS ayyelokd aUoTnua Kal odnyeital TTavw atrd éva veupoayyelakd odnyd
oupua TTpog Tn B€on TN TTpwToyevoUg ammoéepagng. O kabetrpag emavaiydtwong Penumbra
XPNOILOTIOIEITaN O€ GUVOUAOHO UE TNV aVTAio avappd®nong yia Tnv avappodenaon Bpdupou amd
armmoppayuévo ayyeio. OtroTe gival amapaitnto, évag Penumbra Separator ptropei va ekTITuxOei
atd Tov KaBeTpa ETavalpdTwong, yia va BonBAoel otnv agaipean Tou BpduBou. O Penumbra
Separator TrpowBeiTal kal aTrocUpeTal JEOW Tou KABeTAPa emmavaiudTwaong Penumbra oTo £yyug
6pIo TNG TTPWTOYEVOUG OTTOPPAENG, VIO va SIEUKOAUVEI TNV eEAAEIWN Tou BpduBou atrd To GKPO Tou
KaBeThpa emavaipdrwong. Ooov agopd TNV TNyR avappd@nang, 0 KABETAPAG ETTAVAINGTWONG
Penumbra xpnoiyotroieital og cuvduaoud pe Tnv avtAia avappoégnang Penumbra, n otroia
OUVOEETaI XPNOIUOTIOIWVTAG TO BOXEIO TNG avTAiag avappdenong Penumbra kai T cwArvwon
avappoéenang Penumbra. O kaBetpag emavaigdrwaong Penumbra TrapéxeTarl pe agova
SIapOPPWONG ATPOU, TIEPICTPEPOMEVN QIOOTATIKA BaABida kal atTokoAAoUpEVO Bnkdpi.

O Penumbra Separator Trapéxetal padi pe eI0aywyEa Kal TEXVOAOYIKO TTPOIOV OTPEWNG.

Ta 1aTpOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA Eival OpaTd UTTO OKTIVOGKOTINGT).

O1 kaBeTrpeg avappdpnong Tou Penumbra System diaBéTouv udPAPIAN €TTIKGAUYN OTO
TIEPIPEPIKO TURPA TOU OTEAEXOUG Tou KaBeTApa (BAETTE Mivaka 1).

Nivakag 1: YSpo@IAn emkdAuyn — Mepipepikod THRpA

Ka@eTApag emravaipdrwong Mnkog (cm)
3MAX 95
041/4MAX / RED 43 60

5MAX / ACE / Penumbra JET / 30

RED 62 /RED 68/ RED 72/ RED 78

‘ENAEI=H XPHZHZ

KaBetipeg emavaiydrwong kai Separator 1ng Penumbra

Qg TpARpa Tou Penumbra System, ol KaBeTrpeg eTTavaIydTwong Kai ol Separator evdeikvuvTal
ylo XpAon oTnV £TTAVOYYEiWan acBevwyv Je 0&U 1I0XAINIKG EYKEPAAIKO ETTEITADIO PETE ATTO
£VOOKPAVIOKK OTTOPPAKTIKH VOGO PEYGAOU ayyeiou (evTag TG €0w KapwTidag, HEong
EYKEPAAIKAG — TUAMaTa M1 kai M2, Baoikrg kal oTTovOUAIKAG apTtnpiag) evidg 8 wpwv atod TNV
€vapén Twv CUPTITWUATWY. AoBeveig TTou dev ival eTTIAEEIUOI yIa evOOPAEBIO evepyoTTOINTA
10TIKOU TTAagpivoyovou (E® t-PA) i atoug otroioug amétuxe n ED Bepatreia pe t-PA gival
uTToWn@I0I yIa BeparTreia.

ZwAnvwaon avappéenong Penumbra

Qg TuAPa Tou Penumbra System, n oTeipa cwArvwon avappéenong Penumbra evdeikvutal yia
TN oUvdean Twv KABETApwY emavaigdtwong Penumbra otnv avtAia avappdégnong Penumbra.
AvrAia avappégnaong Penumbra

H avTAia avappdpnong Penumbra evdeikvuTal wg Tryn Kevou yia Ta GUCTAPATA avappo@naong
G Penumbra.

MPOOPIZOMENOZ NAHOYZMOZ AZOENQN
O 1poopIf6pEVOG TIANBUCUOG aoBeVWV gival of aoBeveig ue 08U IGXAINIKO EYKEPAAIKS ETTEIGODI0
HETA aTTé améepagn peyadAou ayyeiou.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTTAPXOUV YVWOTEG OVTEVOEIEEIG.

MPOEIAONOIAZEIZ
« To 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIGV TTpoopideTal yia pia uévo xpAoT. Mnv ETTAVATIOOTEIPWVETE
KQI JNV ETTAVAXPNGCIPOTIOIEITE. H ETTAVATIOOTEIPWAON ) ETTAVAXPNON TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG EVOEXETAI VO BECOUV O€ KivOUVO TN SOUIKF AKEPAIGTNTA TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOGVTOG fi/Kal va 0OnNyACOUV G€ aCTOYiO TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, N OTToia UE TN
oeIpa TNG EVOEXETAI va 0dNYNOElI O€ TPAUPOTIONO, aoBévela i BavaTto Tou acgBevolg.

Mn XpNOIMOTIOIEITE TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU £XOUV UTTOOTEI OTPERAWOEIG 1 {nuId. Mn
XPNOIYOTIOIEITE CUOKEUATIEG TTOU £XOUV avolxBei i éxouv utrooTei nuid. EmoTpéyTe

OAa Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA Kl TIG GUOKEUOTIEG TTOU €XOUV UTTOOTEI {nuI& GTOV
KOTAOKEUAOTH/dlavopéa.

Mn XPNOIYOTIOIEITE QUTOUATOTTOINUEVO £E0TTAIONG £yXUONG OKIAYPAQIKAG OUTTAG UTTO UWNAR
Trieon oge ouvduaoué pe Tov KaBetThpa emavaipdTwong Penumbra, 8161 uttdpyel mlavéTnTa
va TTPoKANBEi ¢nuId GTO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

EmBeBaiwate Tn SIGUETPO TOU ayyeiou Kal €TMAELTE KOBETAPA eTTavaiudTwong Penumbra pe
TO Kat@AANAo péyeBog. Mn xpnoipoTIoIEiTE O€ apTNPIEG PE DIUETPOUG MIKPOTEPES ATTO TNV
TIEPIPEPIKN EGWTEPIKI DIGUETPO TWV KABETAPWY eTTavaiydTwong Penumbra 1 io€g pe auTAv.
AvaTpégTe OTNV €TTIOAPAVON TOU KOBETAPA ETTAVAINGTWONG VIO TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TIG
SI100TAOEIG.

Mnv TTpowBEeiTe, UV OTTOCUPETE KaI UN XPNOIKOTTIOIEITE OTTOIODATIOTE £6GPTNUA TOU
Penumbra System, edv ouvavtAoeTe avTioTaon, TTPIV agIOAOYrOETE TTPOTEKTIKG TNV

aITia péow akTIvOooKOTINoNG. Edv n aitia dev pTropei va TpoadIopIoTEi, ATTOCUPETE TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV i TO oUCTNUA WG eviaia povada. H avegéAeykTn cuaTpo@r ) Biain
€l0aywyn Tou KaBeTApa ) Tou Separator UTTG AvTIOTAGN PTTOPEi va TTPOKaAéoEl {nUIG OTO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV i BAGRN OTO ayyeio.

Mn xpnoipotroleite To Penumbra System pe avtAia S1aQopeTIKA atrd TNV avTAia
avappdéenong Penumbra.

Tux6v aduvayio CUPPOPPWAONG KE TIG TTPOEISOTIOINTEIG O€ AUTAV TNV ETTIOAPAVON PTTOPET
va TTPOKOAETEl {NUIG OTO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV 1} OTNV ETTIKAAUYN TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOGVTOG, N oTToia UTTOpPEi va Xpridel TapéuBaong A va TrpokaAéoel goBapd avemouunTta
oupBavra.

MPO®YAAZEIZ

To Penumbra System Ba TTpETTEl VO XPNOIPOTIOIEITAI ATTOKAEIGTIKG OTTS IATPOUG TTOU €XOUV
ekTTaIdEUTE KATAAANAQ O€ ETTEURATIKEG VEUPO-EVOOQYYEIOKEG TEXVIKEG Kal OTN BepaTreia
0&£0G 10XaIPIKOU EYKEPAAIKOU ETTEICOSIOU.

XpnoiyoTtroiaTe TpIv atrd TNV nUepopnvia ARgng.

Xpnoiyotrogite To Penumbra System o€ ouvduaouod Pe aKTIVOOKOTTIKF OTTEIKOVION.
Omwg 10xUEl Ye OAEG TIG DIADIKATIEG AKTIVOOKOTTNONG, EEETACTE OAEG TIG ATTAPAITNTESG
TIPOPUABEEIG yia ToV TIEPIOPIOHS TNG €KBETNG TOU 00BeVOUG O€ akTIVOBOAia
XPNOIPOTIOIWVTAG ETTAPKH BwPAKION, HEIWVOVTAG TOUG XPOVOUG OKTIVOOKATTINONG Kal
TPOTTOTTOIWVTOG TOUG TEXVIKOUG TTAPAYOVTEG TNG aKTIVOBOAIOG, OTTOTE €ival duvaTov.
AiaTnpeite oTaBepn £yxuan evog kaT@AANAou diaAlpaTog KTTAUONG.

Kartd 1 dievépyeia avappdpnong, BeBaiwbeite 6T N cwAfvwon avappoégnaong Penumbra
€ival avoIkTA HOvo yia Tov EAAXIOTO XPOVO TTOU ATTAITEITAI YIa TNV a@aipean Tou BpouRou.
Aev ouvioTatal n uTrePBOAIKA avappdenon r To PN KAEIoIMO TNG CWARVWONG avappoenang
Penumbra, 6tav n avappoé@non éxel oAokAnpwoei.

O Penumbra Separator 5ev TTpoopiCeTal yia Xprion wg VEUPOAYYEIaKS 0dnyd oUppa.

Edv amaiteital emavarommobéTnon Tou kaBeTrpa eTTavaipdtwong Penumbra katd mn
Siapkela TnG SiadIkaaoiag ETTAvAYYEiwang, N ETTAVATOTTORETNON QUTH Ba TTPETTEl VO
SievepynOei TTEPVWIVTAG TOV KABETAPA TTAVW aTrd KATGAANAO veupoayyelakd odnyd olppua,
XPNOIPOTIOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG MIKPOKABETHAPWYV Kal 08NywV GUPUATWV.

‘Omwg 10¥UEl yIa OAEG TIG 1ATPIKEG TTapEPBATEIG, oUVIGTATAI N TTapakoAouBnan Thg
SIEYXEIPNTIKAG OTTWAEIOG QiJATOG, WOTE VO PTTOPET VO EQAPPOCTEI N KATAAANAN Siaxeipion.
ATouUyeTE TN XPAON OAKOOANG, AVTIONTITIKWY SIGAUPATWY 1) GAAWVY SICAUTWV yia Thv
TIPO-KATEPYOTIA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, JIOTI AUTO UTTOPET VO TIPOKOAEDEI
amTPOPRAETITEG aAAayEG GTNV ETTIKGAUYN, OI OTToiEG Ba uTTOPOUCAV VA ETTNPEACOUV TNV
ao@AAEIa Kal TIG ETTIOOTEIG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

O1 Penumbra Separator (041, 3MAX, 4MAX kai 5SMAX) Trepiéxouv pia oucio KMT
(Ap1Budg CAS: 7440-48-4).
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MGANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
O1 mBavég emTTAOKEG TTEPIAAUBAVOUY PETAEU GAAWY Kal TIG €EAG:

aAepyIKA avTidpaon Kal avaguAagia * Aoipwén

atd oKIaypa@IKr ouaia A aTTé UAIKO Tou * @Aeypovn

TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG * gvOOKPAVIOKA aloppayia
oéeia amré@pagn ayyeiou * loxalia

eMBOAR aépa ve@pIkf duaAeiToupyia ) o&eia VEQPIKN

appubpia QAVETTAPKEIQ OTTO OKIAYPAPIKE Péoa
apTnPIoQAERIKS oupiyylo * VEUPOAOYIKG eAAgippaTa,

BdvaTtog oupTTEPIAaUBavoPEVOU TOU ayyelakoU
epBoAIoudG E€vou owpaTog €YKEPAAIKOU €TTEI00dI0U

£€uBOoAa * oTTaopég, BpouBwan, dlaxwpIoPoG i
weudoavelpuoua d1dTpnon ayyegiou

alNdTwa A aipoppayia oTo onueio » ¢€kBeon o€ akTIvoBoAia TTou pTropei va
mpdoBaong odnynoel o€ KatappdKTn, EpubpPATNTA

UTTOAEINPATIKOG BpOuBog Adyw aduvapiog
TTARPOUG aPaipeong Tou Bpdupou

TOU BEPUATOG, EYKAUPATA, AAWTTEKIA I
veoTTAaoia Adyw €kBeong o€ akTiveg X

*Edv TTpokUyel aoBapd TTEPIOTATIKG TTOU OXETICETAI E TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, ETTIKOIVWVHOTE UE
Tov avTITTpéowTTo TNG Penumbra, Inc. kai Tnv appddia apxr TNG avTioToIXNG XWPAG/TTEPIOKAG TOG.
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OAHrIIEZ XPHZHZ

Penumbra @

PENUMBRA SYSTEM®

AlAAIKAEZIA

1. Avarpé€te oTig evoTtnTeg Mpoeidotroinoeig, MpouAdgeig kai MBavda avemOupnTa
oupBdvTa TpIv atroé Tn Xpron.

2. Avarpéte otov Mivaka 2 yia TAnpo@opieg OXETIKG Ye TN oupBaTdTnTa TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOGVTOG.

3. Kabuwg xpnaipotroleite KGO 1aTpoTEXVOAOYIKS TTPOidv Tou Penumbra System, agaipéaTe 10
10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIGV aTTd TN CUCKEUATia Kal ETTIOEWPROTE TO YIa {NUIG 1} OTPEBAWOEIG.

4. TpoeToiydoTe Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOidVTa Tou Penumbra System yia xprion, ektTAévovTag
TN OTEQPAVN CUOKEUOOIAG Kal TO 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV PE NTTOPIVIOPEVO aAATOUXO
SidAupa (TrepiAapBavel Tov KaBETApa TTavaludTwaong Penumbra kai Tov Penumbra
Separator yévo). ATTo@UYETE TNV TTPO-EUBATITION TOU KABETAPA ETTAVAINATWONG VIO
TIEPICOOTEPO XPOVIKO JIACTNPA aTTd O,TI ATTAITEITAI VIO TNV EVUDAETWAN TNG ETTIKAAUYNG.

5. TpoeToipdoTe évav odnyo kaBeTpa A éva Bnkdpl peydAou prikoug, oUpgwva Pe Tig Odnyies
Xprong Tou KaraoKeuaoTr.

6. TotoBeTrioTE TOV 0BNYS KABETHPA ) TO BNKAPI peydAou prikoug oTnv KatdAAnAn aptnpia
Tou BpiokeTal eyyUg TnG B€ong amé@pagng atd Tov Bpdupo.

MNivakag 2: MAnpo@opieg OXETIKG PE TN CUPBATOTNTA Kal TNV ETTIAOYK TOU
1aTpOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Kaearnpc'*xg G)'nKupl usva)\o’u 0dnyo Penumbra
ETMAVAIPATWONG HAkoug / Odnyog p

. ouppa Separator
Penumbra KoBeTRPOG
3MAX 3MAX
041/ 4MAX / 041/ AMAX
RED 43 .

6F / 8F 0,014 ivtoeg

5MAX / ACE / (0,36 mm)
Penumbra JET /
RED 62/ RED 68/ SMAX
RED 72 /RED 78

O Penumbra Separator TrpoopifeTal va xpnaolpoTroleiTal pévo wg pépog Tou Penumbra System.

MPOETOIMAZIA KAI XPHEH TOY KAGETHPA ENANAIMATQ:EHE PENUMBRA

1. EmBeBaiooTe Tn SIGUETPO TOU ayyeiou Kal ETMIAEETE Evav KOBETAPA ETTAVAINATWONG
Penumbra pe 10 katdAAnAo péyebog. BeBaiwBeite 6T n e§wTePIKr BIGUETPOG TOU KABETAPA
TIOU avaypa@ETal OTNV ETTIOAPAVON €ival PIKPOTEPN aTTd TN dIGUETPO Tou UTT BepartTeia
ayyeiou. AvaTpéETe OTnV EMOAPAVON TOU KABETAPA ETTAVAINATWONG YIa TTANPOPOPIES
OXETIKA UE TIG OIOOTAOEIG.

2. To dkpo Tou kaBeTrpa emavaiydrwaong Penumbra ptropei va diapop@uwoei
XPNOIPOTTOIWVTAG TOV G§ova SiaudpPwang atpol TTou TTapéXETal. ToTroBeTHOTE Tov dgova
S10u6PPWAONG OTO AKPO TOU KABETAPA ETTAVAINATWONG, SIANOPPWOTE aTTaAd TO ETIBUUNTO
OXNAMA Kal TOTTOBETAOTE TOV O€ Por| aTHOU yia dEKa OEUTEPOAETTTA, EVW) TTEPIOTPEPETE ATTAAG.
MNa va amo@uyeTe TNV TTPOKANGN ¢nuIdg atd utrepBEpUavan, Pnv TOTTOBETEITE TOV KaBeTAPA
armeuBeiag oTnv £6080 aTyou. APrOTE TO GKPO VO KPUWAOEI TTPIV ATTé TNV a@aipean Tou
agova diapopewang. EAEyETe TOoV KABETAPA ETTAVAINATWONG Yia TUXOV {NMIEG TTOU PTTOPEI
va €xouv TTpokUWel atré Tn diapdépewon pe atud. Eqv diammoTwBei omroiadrmote ¢nuid, un
XPNOIUOTIOIEITE TOV KABETAPA.

ZHMEIQZH: Tuxov mpoorddeia va TPOTTOTTOINCETE TO OXAHA TOU KABETAPA PE KAPYN,
MEPICTPOPN N TTAPOHOIEG HEBOBOUG, EKTOG aTTO TIG HEBOBOUG OTIG 0BNYiEg, uTTOPET
va dlakuBeUoEl TNV akePAIOTNTA TNG EMIKAAUYNG. Mia TéTola {nUId oTNV £MKAAUYN
HTTOPEi va unV €ival TAvTa avTIANTITA JE YUUVO MATI.

3. ZuvdEéaTe TNV TTApPeXOUEVN TTEPIOTPEPOUEVN aidoaTaTIKr) BaABida aTov KABETAPQ
emavaipdTwong Penumbra.

4. YuvdéoTe TN owARvVwaon avappdenong Penumbra oto doxegio TNG avTAiag avappdenaong Kai
EVEPYOTTOINOTE TNV avTAia avappdenang (Avatpégte ato Eyxeipidio Acitoupyiag tng avrAiag
avappopnong). EmBeBaiwoTe 6T n aviAia avappdépnong Penumbra @Ttdvel oTo péyioto
emiTedo kevou. BeBaiwBeite 611 N cwAvwaon avappdéenong Penumbra gival yupiopévn atn
B6¢on OFF (amrevepyotroinon).

5. ZuvdéaTe Tn owARvwan avappdenong PE TNV TTAEUPIKA BUpa TNG TTEPIOTPEPOUEVNG
aipooTaTikAg BaABidag, 6TTwG @aivetal aTo ZXAMA 1.

Eikéva 1: ZuvapuoAoynuévo oUuoTnua avappopnong pe Penumbra Separator

ZwAAVWON avappognang, eyyug
Aiakétng «ON/OFF»
(Evepyotroinuévo/Artevepyotroingévo)
Zwhivwon avappéenong,

TIEPIPEPIKT
N

Mpog avappoenon

KaBerripag
ETTAVAINATWONG

Separator \
=

Eioaywyéag

6. Eioaydyete Tov kKaBeTrpa emavaipdtwong Penumbra o€ pia TrEPIOTPEPONEVN QIJOOTATIKA
BaABida ouvdedepévn aTov £yyUG OUPaAS evog 0dnyoU KabeTripa. Av dev XpnoiJoTToINOEi
0dnyag KabeTAPaAg, eI0ayayeTe Tov KaBeTApa eTTavaipdTwong Penumbra péow tng BaABidag Tou
Onkapiol peydAou PAKOUG XPNOILOTTOIVTAG TO ATTOKOAAOUNEVO BnKdpl. AQoU €l0ayayeTe TOV
kaBeTApa eavaipudTwong Penumbra, ag@aipéoTe T0 atrokoAAOUUEVO BNKApI aTTd TO AYYEIOKO
Onkdpi kal aTTOKOAAACTE TO ATTO TO OTEAEXOG TOU KOBETAPA eTTavaiydTwang Penumbra.

7. Mg Tn Xprion GUPBATIKWY TEXVIKWY KOBETNPIGOUOU UTTO OKTIVOOKOTTIKA KaBodrynaon,
TTPowBNOTE ToV KABEeTAPA £TavaipdTwong Penumbra avw atméd éva katdAAnAo
veupoayyelakd odnyd oUppa Kal EI0ayAayeTE TOV OTO ayyeio-aTdxX0. ToTToBETATTE TOV
kaBeTApa emavaiudTwong Penumbra eyyug Tou Bpdufou. ApaipéoTe To 0dnyd gUpua atrd
Tov KaBeTpa emavaiydtwong Penumbra.

ZHMEIQZH: H mrpootéAaon Tng 8éong Tng amé@paing umopei va SieukoAuveei péow
TP10§OVIKAG XPONG EVOG CUNPBATOU ECWTEPIKOU HIKPOKABETAPA.

8. Ta va gekivAoeTe TNV avappo®nan, BAATE Tn cwAnvwaon avappdenong Penumbra atn Béon
ON (evepyotroinon). MNa va otapatAoel n avappdenaon, BAATE TN CwARvwon avappoenong
Penumbra otn 6¢on OFF (atrevepyoTroinan) Kai aTTEVEPYOTTOINGTE TNV AVTAia avappodPnong.

9. Me 1 xprion oUpiyyag Twv 5 ml A 10 ml, avappoeraTe TrepitTrou 5 ml aipatog améd Tov
kaBeTApa eavaigdTwong Penumbra, woTe va agaipedei Tuxdv BpopuBog TTou evOEXETal va
TTaPapEVEl EVTOG TOU KABETAPA.

10. AievepyRoTe ayyeloypagia YETA TN Bepatreia Pe €yXuon oKiaypa@ikng ouaiag diauéoou Twv
odnywv KaBeTApwYV. AQaIpEoTe TOV KABETAPA ETTAVAINATWONG aTTO TOV 0dNYO KABETAPA,
€dv aUTO €ival ATTAPAITNTO VI ETTOPKA ATTEIKOVIOT.

MPOETOIMAZIA KAI XPHZH TOY PENUMBRA SEPARATOR

1. Eav xpeiddetal, emAEETE évav Penumbra Separator katdAAnAou peyéBoug, o otroiog va
TaIpIGdel pe Tov KabeTrpa emavaipdtwong (BA. Mivaka 2).

2. Me 10 TTapexOpEVO BNKApPI EI0aYWYNG, El0aydyeTe Tov Penumbra Separator diapéoou
TNG TTEPIOTPEPOPEVNG AIPOCTATIKAG BAABISAG Kal TTPowBACTE TOV OTOV £yyUG OPPAAS TOU
KaBeTApa emavaipaTwong Penumbra.

3. Ta va gekivnoeTe Tnv avappdenaon, BAATe TN cwArivwan avappdenong Penumbra aTn 8éon
ON (evepyotroinan). MpowBnoTe / atrooUpeTe Tov Penumbra Separator, yia va Bon6roete
aTn avappdenaon Kai TNV agaipean Tou Bpduou atrd Tov KABeTApa eTTavalydTwaong, 6TIwG
paivetal otnv Eikéva 2.

Eikéva 2: Avappopnaon 8poupou pe Tn xprion Tou Penumbra Separator
KaBetripag emavaiydtwong \ Akpo Separator

LLLLLS

1

HWP@D

OpduBog

Kwvikd Tpipa Separator

4. T va otopatioel n avappoenan, BAATe Tn cwAfvwon avappdenong Penumbra otn B€on
OFF (atevepyoTroinon) Kal atrevepyoTToINaTE TV avTAia avappéenong.

5. AgaipéoTe Tov Penumbra Separator, edv xpnoigoTtroleital.

6. Edav xpelaortei, eival duvatod va xpnaipotroinBoulv rpooBeTol Separator Kal KaBeTAPES
eTavaIpaTwaong Penumbra, woTe va yivel Tepaitépw agaipeon Tou Bpdupou, Katéd TNV
Kpion Tou 1aTpou.

ZYNONTIKH NAPOYZIAZH KAINIKAN AEAOMENQN

H dokiury Penumbra Pivotal ATtav pia TTpooTiTikr) HEAETN HovoU OKEAOUG yia TV agloAdynan Tng
ao@QAAEING Kal TNG ATTOTEAETUATIKGTNTAG Tou Penumbra System. Z1n peAémn evidyxOnkav 125 aoBeveig
o€ 24 d1BvA kévtpa. Kipia kpitipia eloaywyng ATav n Babuoloyia KAipakag eyKeQaAIkoU TTEI00di0U
NIH Stroke Scale (NIHSS) 28, n rapouaiaon evidg 8 wpwv atréd TNV £vapgn Twv GUUTITWHATWY

kai pia amrégpagn (TIMI 0 A 1) evég Bepatredoipou evdokpaviakoU ayyeiou. AoBEeveig TTou
TIOPOUCIACTNKAY EVTOG 3 WPWV aTrd TNV Evapgn Twv CUPTITWHATWY TTEpIEAR®Onoav, epéaov ATav un
emAEEINOI ) avBekTIKOi TN BeparTreia pe rtPA. MpwTedovTa KATAANKTIKE anueia ATav N £TTavayyeiwon
Tou ayyeiou-aTtéxou (TIMI 2 rj 3) kal n EPAVION TWV OXETIKWY PE TNV ETTEURACT CoBapwv
avemBuunTwy cupBdaviwy (ZAZ). OAol o1 acBeveig TapakoAoudbrBnkav kai agloAoyriBnkav éwg kai
90 nuépeg peta T diadikaoia. Ze GAoug Toug aoBeveig TTou eviayBnkav kai uTToRARBNkav oe BepaTreia
ue To Penumbra System xpnaoipotroiiBnke kaBeTrpag emavalpdrwong Ye Ta TTAPOKATw PEYEDN

(026, 032 ka1 041). O1 Separator TTou XpnaoipoTToIRBNKav gixav Ta TTapakaTw peyedn (026, 032, 041).

ZTATIZTIKH ANAAYZH

lMa Tnv TTapouca peAETn eTAEXBNKe péyeBog deiyuaTog 125 aoBevidv TTPOKEINEVOU Va TTPOKUYWOUV
TouAdxioTov 115 aglohoyroipol aoBeveig. ‘Evag aoBeviig BewpouTav agiodoyriaiyog, av TTAnpoloe
TIG OTTAITACEIG ETMAEGINOTNTAG YIa TNV A&I0AOYNON TOU TTPWTEUOVTOG KATAANKTIKOU GnpEiou Kal Eav
uttoBArBnke o€ Beparreia e To Penumbra System. ETTeidr eTTpOKeITO yia HEAETN Xwpig opada
eAéyyou, dev oXeDIAOTNKE Pia £TTIONUN SoKIYaaia eEAEyxou UTTGBEDTNG Yia TO GUVOAIKO TTO0OGTO
avTaTTokpIonG yia eTTiteugn Baduol TIMI 2 1) 3. Ta TUTTIKG TTEPIYPAPIKG OTATIOTIKG Sedopéva yia Ta
KATNYOpIKG KOTAANKTIKG oneia TrepieAGuBavav Tov apiBud Kai To TToo00TO TwV aCBEVWV PE KABE
€TTITTESO TOU KATAANKTIKOU onpeiou. Na Ta apiBunTIKG KATAANKTIKG GnpEia, Ta TUTTIKE TTEPIYPAPIKE
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oTaTioTIkG dedopéva TrepieAduBavay Tov apiBud Twy SiaBéciywy TTapatnPAcEwy (n), TN péon TIA, % (n/N)

N SIGUEDN TIUA, TNV TUTTIKA aTTOKAION, TNV EAGXIOTN TIPT KOl TN PEYIOTN TIWA. ATToTEAEOHATIKOTNTA [95% CI]t
AIAAIKAZIEZ MEAETHE MNpwTeUOV KATAANKTIKO ONMEIO ATTOTEAECHATIKOTNTAG 81,6% (102/125)
ApTnplakr TTPAoBacn OTO ayyeio-OTOXO ETTITEUXONKE XPNOIUOTIOIWVTOG TUTTIKF SIASEPMIKN (BaBpoAoyia TIMI I A 1) [73,7%, 88,0%]
TEXVIKNA KAl TTPOYHATOTIOINBONKE WN@IAKK AQAIPETIKF AYYEIOYPAQia TEOOAPWY QYYEIWY YIa va BabBuoAoyieg TIMI TTpiv airé 1 xprAon CUUTTANPWUATIKWY

KaBoPIOTEI N APXITEKTOVIKA TOU ATTOPPAYPEVOU ayyelakoU TUruaTog. KaBe aoBevig £TTpeTTe Bepareiv

va €xel emReBalwpévn Pe ayyeloypagia atréPpagn peyaAou eyke@aAikoU ayyeiou Tou Kal
TIEPIOXN TTPWTOYEVOUG aTTOPPAENG TTPOTSIOPICHEVN EK TWV TTPOTEPWYV OTTE Tov epeuvnTr. EGv n
améppagn apopouoe Bepatredoiyo ayyeio, ToroBeToUuvTaV £vag KATAANAOG 0dnydg KaBeThpag
Kal 0 KaBeTAPAG eTTavalpaTwong Penumbra TrpowBouvTtav aTo £yyUg GKPO TOU OTTOPPAYHEVOU
ayyeiou-a1oxou. O aoBevrg BewpolvTav eviaypuévog oTn HEAETN, EPOTOV O KABETAPAG

EmiTuxia eravayygiwong perd tn Xprion Tou 81,6% (102/125)
TeXVoAoyikoU poidvrog (TIMI 22) [73,7%, 88,0%]
H xprion ormroiacdrmore ouumAnpwyarikng Beparmeiag
BewpnrBnke armoruyia

eTavaluaTwong Penumbra atmeAeuBepwvoTtav armé Tov odnyod KaBeTApa. ETrITUYia ETTAVOYYEIWONG PETE T XPROT TOU 81,6% (102/125)
B i KPITH . _ TeXVoAoyikou Tpoidvtog (TIMI 22) [73,7%, 88,0%]
AZIKA KPITHPIA ENTAZHZ H xprion omoiacdnmore evéoaptnpiakrs 6pouBoAuTiKhiS
* KAvIKG onpeia oupBatd pe o§u IOXAIMIKO EYKEPAAIKO ETTEICOBI0, OTTWG Ta £€AG: Bepareias Oswpribnke amoruxia

= Algvidio poudiacua fj aduvapia Tou TTPOCWTTOU 1) TWV AKPWV

- Algvidia olyxuon, SuokoAia aTnv odIAia i TNV Katavénaon Tou TTPOPOPIKOU Adyou

- Aipvidia duakohia oTn Badian, {&An A aTTwAEIa TNG ICOPPOTTIOG

HAkia a6 18 £wg 79 eTwv

Neupohoyikd éAAeippa Trou odnyei og Babuohoyia NIH Stroke Scale (NIHSS) 28

MARpng amoepagn (Babudg TIMI 0) i eicodog oKIaypaPIKAG ouaiag pe EAGXIOTN alpdTwaon
aAAG ENAeEIYN TTARPWONG Tou ATTw THAPATOG Tou KAGdouU (Babudg TIMI 1) evdokpaviakwy
ayyeiwv TpooBdcipwy 1o Penumbra System yia eyke@alika TTeIoodIa

YTroyeypappévn cuvaiveon PeTd atréd evnuépwaon

Mapouaciaon Tou aoBevoug evidg 8 wpwv atrd TNV Evapgn TWV CUPTITWHATWY TOU
eyke@aAikoU emeicodiou Z0vBeTa aveTIBUUNTA CUMBAVTA KOTA T SIGPKEIA TG % (n/N)
AcBeveig TTou eg@avioTnkav eviog 3 wpwv atré TNV £Vapgn TwV CUPTITWHETWY eméppaong [95% CIlt
TepieA@Onoav, epdoov ATav pn emAEGIPOI A avBekTIKoi 0Tn Bepatreia pe rtPA

TAkpIBA diaoTApaTa epmmoToolvng Clopper-Pearson

MPQTEYON KATAAHKTIKO ZHMEIO AZ®AAEIAZ

To TTpwTEUOV KATAANKTIKO GNUEi0 aag@AAeiag ATav N ePPAavion copapwv avetmouunTwy
oupBaviwy (ZAX) Tou oxeTifovTal PE TO 1ITPOTEXVOAOYIKS TTPoIdV A/Kal TNV eTTéURaoN Ta
otroia guvéBnoav Katd Tn SIGPKEIa TNG TTEPRACNG OTIWG avapEéPBnKav aTTd ToV EPEUVNTH.
AvagépBnkav 18 oxeTikd pe Tnv eméuRaon ocupBdvia oe 16 aoBeveig (12,8%). MeTagl auTwy,
4 oupBavta oe 3 aoBeveig agiohoyndnkav atd Tnv Emirpoty KAivikwv ZupBdviwy (CEC) wg
goBapd (2,4%).

Z0vBeta A KaTd TN dIGPKEIa TG ETTEPBAONG 2,4% (3/125)

BAZIKA KPITHPIA ANOKAEIZMOY

n ¢ A . i G 1 20 TAZ
« Evdeieig Taxeiag BEATILWONG TV VEUPOAOYIKWY ONUEIWY TOU EYKEPAAIKOU ETTEICODIOU KATA pwredov KataANKTIKS onueio ac@dAeiag: Z0veera

TN XPOVIKA GTIVHA TG EVIGENG OTN HEAET gl)ée;l(lzclxapfnzn: ;;E[suq[zyan?/w 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV KATA TN 2,4% (3/125)
* NIHSS >30 f} kWpa
* ‘Eykueg yuvaikeg TAkpIBA diaoTAuara epmmoToouvng Clopper-Pearson
* EAikwon ayyeiou TéTola TTOU dEV ETTITPETTEI TNV EVOOAYYEIOKT TTIPOCTTEAAON . ; . . ; .
« TvwoTA aipoppayikr SIGBeon, BIATapaxEC TKTIKOTATAC 1 ATTG TOU GTéATOC BEpaTieia pe KAGE YFKEKPIMENO ZAZX sE AIAZTHMA 90 HMEPQN NOY XYNEBH ZE NOZO:TO
avTiTnkTiké e INR >3,0 AZOENGN MEFAAYTEPO ANO 2%
PTT pe mipA peyoAdTepn atrd 2 popéG TN GUOIOAOYIKA TIUA TOU EpyacTnpiou TAL % (nIN)

ApIBuog alpotTeTaAiwy Katd TN eloaywyn <30.000
MpoUmdapxouoa veupoloyIKr i WuXIaTPIKr) VOGOG TToU Ba UTTOPOUCE Va TIPOKOAEDE! TOvleTo SAT 52,0% (65/125)
olyxuon oTa aTroTeAéoPaTa TNG HEAETNG

+ T'vwoTh coBapn aAAepyia oe oKiaypagikr oudia EykepaAikd oidnpa 11,2% (14/125)

* Mn eAeyxdpevn utréptaon (TTou opifeTal wg CUGTOAIKN apTnplakh Triean >185 mmHg n EvS0eyKe@aNIKi| QIoppayia 8,0% (10/125)
SIa0ToAIKA apTtnplakr TTiean >110 mmHg)

« 'Evdeign Twv akoAoUBwv KATAOTAOEWY OTNV agOVIKY ToHoypagia Kard Ty Trapouciacn Tou AvaTveuaTiki SuoAemroupyia/avedpkeia 8,0% (10/125)
agBevoug: . s . ) X Emdeivwon CUPTITWHATWY BIOYVWOUEVOU EYKEQAAIKOU 7,2% (9/125)
- ZNPavTIKA XwPOoKaTaKTNTIKA dpdon (mass effect) e TapekTdTION TNG PHEONG YPAUMAG eTTEIG05ioU

= MeydAn uméTTukvn Treploxn >1/3 Tng TTEPIOXAG AINGTWONG TNG HEGNG EYKEPAAIKNG apTnpiag
- Ev&eigeig evdokpaviakrg aigoppayiag Noipwén 5,6% (7/125)
Ayyeioypa@ikr €VOEIEN apTNPIaKAG OTEVWANG yyUg TNG amoégpagng Tou Ba utropouoe va

TIUPEUTIOBIGE! TV aeaipEaT Tou BPOPBOU AMAEG TTVEUUOVIKEG ETTITTAOKEG 5,6% (7/125)
« Ayyeloypa@ikn £vdeign TpoUTrdpxoucag apTnpIoknig BAGRNG Mveupovia 4,0% (5/125)
* [pooddKipo Lwng HIKPOTEPO aTtré 90 NUEPES - ) ;
+ TuppEToXR o€ GAAN KAIVIKR €pguva TTou Ba uTTopoUcE va TIPOKAAEGEl GUYXUOT KOTd TRV Kapdiakr appubjia 3,2% (4/125)
a&loAdynaon Tou uTTd PEAETN TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG ETTTAOKI} GTO GNEio TTPOoTIEAAONG 2,4% (3/125)
ZYNONTIKH NAPOYZIAZH TQN AOrQN AMOKAEIZMOY TQON AZOENQN MOY EXOYN ‘Eugpaypa Tou Juokapdiou 2,4% (3/125)
ENTAXOEI, IAIAITEPA AYTQN NOY BAZIZONTAI ZE AFTEIONPA®IKA KPITHPIA ETITAOKH TEPIEPIKOU AyYEIaKOU GUGTAUATOC 2,4% (3/125)
Kavévag evraypévog aoBevig dev atrokAEioTNKE yia ayyeloypagikolg Adyoug.
Neppikry ducAeiroupyia/aveTTapkeia 2,4% (3/125)
MPQTEYON KATAAHKTIKO SHMEiO ANOTEAEEZMATIKOTHTAZ - - . -
EYKe@aAIKO £TTEI00810 O€ VEQ TTEPIOXA AINATWONG 2,4% (3/125)

To TTpwTeUOV KATAANKTIKO ONUEIO ATTOTEAEOUATIKOTNTAG ATAV N ETTAVAYYEIWGN TOU
atmo@paypévou ayyeiou-aTéxou. H emmavayyeiwon opioTnke amé pia Babuoioyia TIMI 1A 11
UETG atrd Tn Xprion Tou Penumbra System pdvov kai Tpiv até Tn Xprion oTrolacdATIoTE
OUUTTANPWHATIKAG 1 TTpdCaBeTNG BepaTreiag ) 1IaTpoTeEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG. Ta ayyeloypa@Ika
QATTOTEAETPATA KATAKUPWONKAV a1rd aveEapTnTo KEVTPIKO EPYATTHPIO.
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Penumbra @

PENUMBRA SYSTEM®

KATHIroPIONOIHEH AX ZE AIAZTHMA 90 HMEPQN ANA ANATOMIKO ZYEZTHMA

% (n/N)
62,4% (78/125)
44,0% (55/125)
28,8% (36/125)
25,6% (32/125)
24,8% (31/125)

AvaTopiké ocuoTnua

Alatapay€g Tou VEUPIKOU CUOTHUOTOG

NOINWEEIG KAl TTAPACITWOEIG

Kapdiakég diatapayég

Aiatapayég Tou petTaBoAiopou kal Tng Bpéwng

Ievikég BIOTAPAXEG KOl KATAOTAOEIG TOU 080U Xopriynong

Alatapay€g Tou avaTrveuoTIKoU CUGTAPATOG, TOU Bwpaka Kal

3 24,8% (31/125)
TOU JECOBWPAKIOU

Kakwaoeig, GnAnTnpIaceig Kai eTITTAOKEG BEPATTEUTIKWV

! 18,4% (23/125)
XEIPIOPWY

16,0% (20/125)
14,4% (18/125)
11,2% (14/125)
10,4% (13/125)
8,0% (10/125)
4,0% (5/125)
3,2% (4/125)
3,2% (4/125)

AlaTapay€g Tou yaoTPEVTEPIKOU

AlaTapay€g Tou aIJoTToINTIKOU Kal TOU AEPPIKOU GUCTAHATOG

Ayyeiakn diatapayr

Yuyiatpikég SiaTapaxég

AlaTapay€g TwV VEQPWYV Kal TwV 0UpoPOpwY 0dWV

Alatapay€g Tou ATTATOG Kal TwV XOANQOpwv

MapakAivikég e¢eTaTEIG

Alatapayég Tou SEpUATOG Kal Tou UTTodGpIou I0TOU

NeomAdopata kaAor0n, kakortn kai pn kabopiopéva

0,
(oTa omoia TrepIAapBavovTal KUOTEIG Kal TTOAUTTODEG) 2,4% (3/125)

Alatapay€g Tou HUOOKEAETIKOU GUOTAPATOG KAl TOU

b g 0,8% (1/125)
ouvoETIKOU I0TOU

KAINIKA OGEAH KAI XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN

To kUpIo KAIVIKO 6@eNog Tou Penumbra System €ival n eTravayyeiwaon aoBevwv he 080 IGXAINIKO
EYKEPAAIKO ETTEITODIO0 PETA ATTO EVOOKPAVIAKA OTTOQPAKTIKI VOGO PeyAGAou ayyeiou, TTou odnyei
o€ BeATiwpévn emBiwaon kal peiwpévn avatnpia. Or AeTrTopepei amrapIBuAoEIg AWV Twv
YVWOTWV TTAEoVEKTNUATWY TTEpIAapBavovTal atnv MepiAnyn Twv XapakTNPIOTIKWY ao@aAeiag
Kal Twv KAIVIKwv emdéoewv (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

AZO®AAEIA KAI KAINIKEZ EMIAOZEIZ

Mrropeite va deite avTiypago Tng MepiAnwng Twv XapoKTNPIOTIKWY GOPAAEING KOl TWV KAIVIKWV
£MOOTEWV avadnTWVTAG To GVOUa Tou TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog aTov IoTéToTro EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Baoiké UDI-DI: 081454801PSSYSTEMDS

ZYNOHKEZ OYAASHE KAl ANOPPIWH
« Quldooete ag dpooePd Kal ENPd XWpPo.
* H améppiyn Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VO TTPAYUATOTIOIEITAlI CUUPWVA
HE TNV TTOAITIKF) TOU VOOOKOWEIOU, TNG dloiknang A/kal TNG TOTTIKAG auTodioiknang ) Tou
KPATOUG.

FAQzZZAPI ZYMBOAQN

Mpoaooxn, deite TIg Odnyieg xpriong

Xopnyeital yévo Pe 1I0TPIKF) CUVTayn -

H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv
H.M.A. emTpétrel Tn Xprion autou Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG HOVO aTTd
1aTPO 1 KATOTTIV EVTOARG 1aTpOU

Mn TrupeToyévo

ATmrooTelpwpévo pe xpron ogeidiou Tou
aiBuAeviou. Z0oTnua povou oTeipou
@paypoU e EEWTEPIKI) TTPOCTATEUTIKA

OUOKeUaaoia.
larpotexvoAoyikd Huepopnvia
TTPOIdV KATAGKEUNG
‘ KaraokeuaoTig REP /I-E\vlgmpocwﬂog omv
. . Mnv
Lot ApiBu6g Traprivag ® ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE
g Huepopnvia Angng ApIBu6G kataAdyou
Aev KATOOKEUAZETAI
Mnv ) ) .
, @ HE AGTES OTTO PUOIKO
ETTAVOTIOOTEIPWVETE .
KAOUTOOUK
M SILOTONETE Mepigxer emkivouvn
edr\llxpguouKsuqciu ’ ouoia
Eav -uagla ApIBusC CAS:
£X€l UTTOOTET {NUIG. 7440-48-4

ErryHzH

H Penumbra, Inc. (Penumbra) eyyudrai 611 éxel 506¢ei n Géouca TTPOCOXT KATE TO GXEDIOOHO KAl TNV KATAOKEUR TOU
TIAPAVTOG 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTIPOI6VTOG. H Trapoloa eyyUnaon avTikaBioTd kal aKUPWVEL OAEG TIG BAAEG EyYUROEIG
Trou dev opidovTal pPNTG GTO TTAPOGV, PNTEG I} CUVAYOPEVES dia VOOU 1) GAAWG, oupTTEPIAaUBavopévwy, JETagy
GAAWV, CUVAYOUEVWYV EYYUNOEWV EUTTOPEUGINOTNTAG F) KATAAANASTNTAG VIO CUYKEKPINEVO OKOTTO. O XEIPIOPOG,

n @UAAgN, 0 KaBaPIoPOS Kal N ATTOCTEIPWOT TOU TIAPOVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, KABWG Kai GAAOI
TIOPAYOVTEG TTOU OXETICOVTaI PE TOV aaBev, TN didyvwaon, Tn BepaTreia, TIG XEIPOUPYIKES ETTEPRAOEIG KAl GAA
ZntApaTa TrEpav Tou eAéyxou TG Penumbra emtnpeddouv Gueca To 1IATPOTEXVOAOYIKS TTPOIGV Kal Ta ATTOTEAETATA
TIOU ETTITUYXAVOVTaI PE TN XPrion Tou. H uttoxpéwon Tng Penumbra cUpgwva pe Tnv rapoloa eyyunaon Trepiopigetal
OTNV €TMOKEUN 1 QVTIKATAOTAOT AUTOU TOU ITPOTEXVOAOYIKOU TTPOidvVTOG Kal n Penumbra de Ba gival utrelBuvn

YO TUXOV BETIKA 1) aTTOBETIKA aTTWAEIA, {nuia fj dOTTdvVN TTOU TTPOKUTITEI AUECA 1 €UPETT OTTO TN XPriOT TOU
TIAPAVTOG 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTIPOidvTog. H Penumbra oute avahauBdvel oute e§0uaiodoTei oTroIodATIOTE GAAO
TPAowWTTO va avaAdBel avt’ auTAg otroiadATToTE GAAN | TIPGCBETN UTTOXPEWON A EUBUVN OE GXEON PE TO TTAPOV
1aTpoTEXVOAOYIKS TTIPOIGV. H Penumbra dev avaAapBdver kapia euBivn o€ ox£on He IaTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTOU
£XOUV ETTAVOXPNOIMOTIOINGEI, UTTOOTE ETTAVETTESEPYOTIQ i} ETTAVATIOOTEIPWOET KOl deV TIAPEXE! Kapia eyyunon, pnTr A
OUVAYOHEVN, CUNTTEPIAAUBAVOPEVWY, HETAEU GAAWY, CUVOYOUEVWY EYYUAOEWY EUTTOPEUCIUOTNTAG A KATAAANASTNTOG
VIO GUYKEKPIPEVO OKOTTO, OXETIKA LE TETOIO IGTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTAL.
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NAVOD K POUZITI

Penumbra @

PENUMBRA SYSTEM®

URCENY UCEL
Systém Penumbra System je uréen k odsati trombu a obnoveni pratoku krve v mozkovych
cévach.

PoPIS PROSTREDKU
Systém Penumbra System® tvoii nékolik prostredku:
* Reperfuzni katetr Penumbra
« QOdsavaci ¢erpadlo Penumbra
« Kanystr odsavaciho ¢erpadla Penumbra
« Odsavaci hadi¢ka Penumbra
* Penumbra Separator

Reperfuzni katetr zaméfuje odsavani z ¢erpadla pfimo k trombu. Separator se mlze

pouzit k vycisténi lumina reperfuzniho katetru, pokud dojde k jeho ucpani trombem. Pouziti
prostfedku Separator nemusi byt nutné, pokud se pouziva reperfuzni katetr s vnitfnim
pramérem 0,054 palce [1,37 mm] nebo vétsi. Reperfuzni katetr se zavadi skrz vodici katetr
nebo dlouhy sheath do intrakranialnich cév a je navadén po neurovaskularnim vodicim

dratu do mista primarni okluze. Reperfuzni katetr Penumbra se pouziva spolu s odsavacim
Cerpadlem k odsati trombu z okludované cévy. Podle potfeby se mlze Penumbra Separator
vysunout z reperfuzniho katetru na pomoc pfi odstrariovani trombu. Penumbra Separator

se posunuje vpred a vytahuje zpét skrz reperfuzni katetr Penumbra na proximalnim okraji
mista primarni okluze. Usnadriuje odstranéni trombu z hrotu reperfuzniho katetru. Co se ty¢e
zdroje odsavani, reperfuzni katetr Penumbra se pouziva ve spojeni s odsavacim ¢erpadlem
Penumbra, které je pfipojeno pomoci kanystru odsavaciho ¢erpadla Penumbra a odsavaci
hadi¢ky Penumbra. Reperfuzni katetr Penumbra se dodava s parnim tvarovacim mandrénem,
rotaénim hemostatickym ventilem a odlupovacim sheathem. Penumbra Separator se dodava
se zavadétem a momentovym zafizenim. Prostfedky jsou viditelné skiaskopicky.

Reperfuzni katetry systému Penumbra System maji hydrofilni povlak na distalnim segmentu
téla katetru (viz tabulka 1).

Tabulka 1 - hydrofilni povlak — distalni segment

Reperfuzni katetr Délka (cm)
3MAX 95

041/ 4MAX / RED 43 60

5MAX / ACE / Penumbra JET / 30

RED 62/ RED 68/ RED 72/ RED 78

INDIKACE K POUZITi

Reperfuzni katetry a prostfedky Penumbra Separator

Jako soucast systému Penumbra System jsou reperfuzni katetry a prostfedky Separator
indikovany k pouziti pfi revaskularizaci u pacientd s akutni ischemickou CMP nasledkem
okluzniho onemocnéni velkych intrakranialnich cév (v fecisti a. carotis interna, a. cerebri
media — segmenty M1 a M2, a. basillaris a aa. vertebrales) v pribéhu 8 hodin od nastupu
pfiznakl. Kandidaty Ié¢by jsou pacienti, ktefi se nekvalifikuji pro intravendzni aktivator
tkanového plazminogenu (IV t-PA) nebo u kterych l1é¢ba pomoci IV t-PA nebyla uspésna.
Odsavaci hadi¢ka Penumbra

Soucasti systému Penumbra System je sterilni odsavaci hadi¢ka Penumbra, ktera je
indikovana k pfipojeni reperfuznich katetri Penumbra k odsavacimu ¢erpadiu Penumbra.

Odsavaci ¢erpadlo Penumbra

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

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU
Zamyslenou populaci pacientt jsou pacienti s akutni ischemickou CMP v dusledku okluze
velkych cév.

KONTRAINDIKACE
Zadné kontraindikace nejsou znamy.

VYSTRAHY

« Tento prostfedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte a nepouzivejte
opakované. Resterilizace nebo opakované pouziti prostfedku muze narusit strukturalni
integritu prostifedku a/nebo vést k jeho selhani, coz mize mit za nasledek zranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta.
Zasmyc¢kované nebo poskozené prostfedky nepouzivejte. Nepouzivejte, je-li obal otevieny

nebo poskozeny. V8echny poskozené prostfedky véetné oball vratte vyrobci/distributorovi.

S reperfuznim katetrem Penumbra nepouzivejte automatické vysokotlaké injektory
kontrastni latky, nebot’ by mohlo dojit k poskozeni prostfedku.

Potvrdte pramér cévy a vyberte vhodnou velikost reperfuzniho katetru Penumbra.
Nepouzivejte u tepen s primérem mensim nebo rovnym distalnimu vnéj$§imu prameéru
reperfuzniho katetru Penumbra. Informace o rozmérech vyhledejte v oznaceni reperfuzniho
katetru.

Zadnou soudast systému Penumbra System neposouvejte vpied, nevyjimejte ani
nepouzivejte proti odporu bez pfedchoziho peclivého skiaskopického vyhodnoceni pficiny
odporu. Pokud pfi¢inu nelze stanovit, prostfedek nebo systém vyjméte jako jeden celek.
Neomezené krouceni nebo nasilné zavedeni katetru nebo prostfedku Separator proti
odporu muze zpUsobit poskozeni prostfedku nebo cévy.

Systém Penumbra System pouzivejte pouze s odsavacim ¢erpadlem Penumbra.
Nedodrzeni vystrah uvedenych v této dokumentaci miize vést k poSkozeni prostfedku nebo
jeho povlaku, coz muze vyzadovat intervenci nebo mit za nasledek zavazné nezadouci
pfihody.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Systém Penumbra System mohou pouzivat pouze Iékafi, ktefi byli nalezité proskoleni

v intervenénich neuro-endovaskularnich technikach a [é€bé akutni ischemické CMP.
Nepouzivejte po datu pouZitelnosti.

Systém Penumbra System pouzivejte ve spojeni se skiaskopickou vizualizaci.

Stejné jako u vSech skiaskopickych vykon( zvazte vS§echna nutna bezpec€nostni opatieni
pro omezeni radiacni expozice pacienta pomoci dostate¢ného odstinéni, snizeni doby
trvani skiaskopickych vykon( a Gpravou technickych faktort ozareni, kdykoli je to mozné.
Udrzujte trvalou infuzi vhodného proplachovaciho roztoku.

PFi odsavani se ujistéte, Ze odsavaci hadi¢ka Penumbra je oteviena pouze po minimalni
dobu nutnou k odstranéni trombu. Nedoporu€uje se nadmérné odsavani nebo neuzavreni
odsavaci hadicky Penumbra po dokonéeni odsavani.

Penumbra Separator neni uréen k pouziti jako neurovaskularni vodici drat. V pfipadé
nutnosti Gpravy polohy reperfuzniho katetru Penumbra v pribéhu revaskulariza¢niho
zakroku je nutné tuto Upravu provést po vhodném neurovaskularnim vodicim dratu pomoci
standardnich technik vyuZzivajicich mikrokatetr a vodici drat.

Stejné jako u vSech chirurgickych operaci se doporucuje monitorovani perioperacni ztraty
krve, aby bylo mozné provést pfislusna opatieni.

K predbézné Upravé prostfedku nepouzivejte alkohol, antiseptické roztoky ani jina
rozpoustédla, protoze mohou zpUsobit nepfedvidatelné zmény povlaku, které by mohly
ovlivnit bezpe€nost a ucinnost prostfedku.

Prostfedky Penumbra Separator (041, 3MAX, 4MAX a 5MAX) obsahuiji latku kategorie
CMR (Cislo CAS: 7440-48-4).

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
K moznym komplikacim patfi mimo jiné:

alergicka reakce a anafylaxe vlivem * infekce

kontrastni latky nebo materialu prostfedku * zanét

akutni uzavér cévy * nitrolebec¢ni krvaceni
vzduchové embolie * ischémie

arytmie » poskozeni ledvin nebo akutni selhani
arteriovenozni pistél ledvin vlivem kontrastni latky

smrt * neurologické deficity véetné CMP
embolizace cizim télesem * spasmus, trombdza, disekce nebo
embolie perforace cévy

pseudoaneuryzma + radiacni expozice, ktera maze v disledku

hematom nebo krvaceni v misté vstupu
zbytkovy trombus v dusledku neschopnosti
trombus UpIné odstranit

pusobeni rentgenového zareni zplsobit
katarakty, z&ervenani kuze, popaleniny,
alopecii nebo neoplazii

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

PosTtupP

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

2. Informace o kompatibilité prostfedku viz Tabulka 2.

3. Pri pouziti jakéhokoli prostfedku systému Penumbra System vyjméte prostfedek z obalu
a zkontrolujte, zda neni poSkozeny nebo zauzleny.

4. Prostfedky systému Penumbra System pfipravte k pouziti proplachnutim ochranného obalu
a prostfedku heparinizovanym fyziologickym roztokem (tyka se pouze reperfuzniho katetru
Penumbra a prostfedku Penumbra Separator). Reperfuzni katetr by se nemél predem
macet po dobu delSi, nez je doba nutna k hydrataci poviaku.

5. Pripravte si vodici katetr nebo dlouhy sheath podle navodu k pouziti od vyrobce.

6. Zavedte vodici katetr nebo dlouhy sheath do pfislusné artérie, ktera lezi proximalné
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Tabulka 2 — Informace o kompatibilité a vybéru prostiedku

q Dlouhy
Reperfuzni katetr sheath / Vodici drat Penumbra
Penumbra . . Separator
vodici katetr

3MAX 3MAX
041/ 4MAX / 041/ AMAX
RED 43

6F / 8F 0,014 palce
5MAX / ACE / (0,36 mm)
Penumbra JET /
RED 62 /RED 68/ SMAX
RED 72 /RED 78

Prostfedek Penumbra Separator je uréeny k pouziti vyhradné jako soucast systému Penumbra
System.

PRiPRAVA A POUZITi REPERFUZNIHO KATETRU PENUMBRA

1. Potvrdte prumér cévy a vyberte vhodnou velikost reperfuzniho katetru Penumbra. Ovérte,
Ze oznaceny vnéjsi prumér katetru je mensi nez primér oSetfované cévy. Informace
o rozmérech vyhledejte v oznaceni reperfuzniho katetru.

2. Hrot reperfuzniho katetru Penumbra se muze tvarovat pomoci dodaného parniho
tvarovaciho mandrénu. VloZte tvarovaci mandrén do hrotu reperfuzniho katetru, jemné
vytvofte poZadovany tvar a umistéte jej do proudu pary na deset sekund za mirného
otaceni. Aby nedoslo k poskozeni prehfatim, neumistujte katetr pfimo k vystupu pary.
Pfed vyjmutim mandrénu nechte hrot vychladnout. Zkontrolujte reperfuzni katetr,
zda nevykazuje jakékoli poskozeni, které by mohlo byt dusledkem tvarovani parou.
Pokud zjistite jakékoli poSkozeni, katetr nepouzivejte.

POZNAMKA: Pokusy o zménu tvaru katetru ohybanim, kroucenim nebo podobnymi
metodami mimo metody uvedené v navodu mohou narusit celistvost povlaku.
Takové poskozeni povlaku nemusi byt vzdy patrné pouhym okem.

3. Kreperfuznimu katetru Penumbra pfipojte dodany rotaéni hemostaticky ventil.

4. PFipojte odsavaci hadi¢ku Penumbra ke kanystru odsavaciho ¢erpadla a zapnéte odsavaci
¢erpadlo (viz ndvod k pouZiti odsavaciho ¢erpadla). Ujistéte se, Ze odsavaci ¢erpadlo
Penumbra dosahlo maximalni urovné vakua. Zkontrolujte, Ze pfepina¢ na odsavaci hadi¢ce
Penumbra je pfepnuty do polohy OFF (vypnuto).

5. Pripojte odsavaci hadic¢ku k bo€nimu portu rotaniho hemostatického ventilu,
jak je zobrazeno na Obrazku 1.

Obrazek 1 — Sestaveny odsavaci systém s prostredkem Penumbra Separator

Odsavaci hadicka, proximaini
K odsévani

Prepina¢ ON/OFF (Zapnuto/Vypnuto)
QOdsavaci hadicka, distalni

Reperfuzni
katetr

Separator \
aSEas

Zavadé

6. Zasunte reperfuzni katetr Penumbra do rotacniho hemostatického ventilu, ktery je pfipojen
k proximalnimu Usti vodiciho katetru. Pokud nepouzivate vodici katetr, zasunte reperfuzni
katetr Penumbra skrz ventil dlouhého sheathu za pouziti odlupovaciho sheathu. Po zasunuti
reperfuzniho katetru Penumbra odstrarite odlupovaci sheath z vaskularniho sheathu
a sloupnéte jej z téla reperfuzniho katetru Penumbra.

7. Konvenénimi katetrizaénimi technikami pod skiaskopickym navadénim zasouvejte
reperfuzni katetr Penumbra do cilové cévy po vhodném neurovaskularnim vodicim
dratu. Reperfuzni katetr Penumbra umistéte proximalné od trombu. Vyjméte vodici drat
z reperfuzniho katetru Penumbra.
POZNAMKA: Pfistup k mistu okluze je mozné usnadnit triaxialnim pouzitim
kompatibilniho vnitiniho mikrokatetru.

8. Odsavani zahajte pfepnutim pfepinace na odsavaci hadi¢ce Penumbra do polohy
ON (zapnuto). Odsavani zastavite pfepnutim prepinace na odsavaci hadiéce Penumbra
do polohy OFF (vypnuto) a vypnutim odsavaciho ¢erpadia.

9. Pomoci 5ml nebo 10ml stfikacky odsajte pfiblizné 5 ml krve z reperfuzniho katetru
Penumbra, abyste odstranili pfipadny trombus, ktery mohl zUstat v katetru.

10. Po zakroku zhotovte angiogram vstfiknutim kontrastni latky skrz vodici katetry. Pokud je to
nutné pro adekvatni vizualizaci, vyjméte reperfuzni katetr z vodiciho katetru.

PRiIPRAVA A POUZITi PROSTREDKU PENUMBRA SEPARATOR

1. V pfipadé potfeby vyberte vhodnou velikost prostfedku Penumbra Separator,
ktera odpovida reperfuznimu katetru (viz tabulka 2).

2. Pomoci dodaného zavadéciho sheathu zavedte Penumbra Separator skrz rota¢ni
hemostaticky ventil do proximalniho Usti reperfuzniho katetru Penumbra.

3. Odsavani zahajte pfepnutim pfepinace na odsavaci hadi¢ce Penumbra do polohy ON
(zapnuto). Vysouvejte a zasouvejte prostfedek Penumbra Separator tak, aby vam pomohl
s odsatim a odstranénim trombu z reperfuzniho katetru, jak je znazornéno na Obrazku 2.

Obrazek 2 — Odsati trombu pomoci prostfedku Penumbra Separator
Reperfuzni katetr\ Hrot prostfedku Separator

LLLLLS

1

HWP@D

Trombus

Kénus prostfedku Separator

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

5. Vyjméte Penumbra Separator, pokud ho pouzivate.

6. Je-li to nutné, je mozné na zakladé rozhodnuti Iékafe pouzit dalSi prostfedky Penumbra
Separator a reperfuzni katetry Penumbra k dal$imu odstranéni trombu.

PREHLED KLINICKYCH UDAJU

Pivotni studie spole¢nosti Penumbra byla prospektivni studie provadéna v jedné vétvi

k vyhodnoceni bezpeénosti a G€innosti systému Penumbra System. Ve 24 mezinarodnich
centrech do ni bylo zafazeno celkem 125 pacientd. Hlavni vstupni kritéria zahrnovala skére
CMP NIHSS 2 8, dostaveni se do 8 hodin po nastupu ptiznakl a okluzi (TIMI 0 nebo 1)
|écitelné intrakranialni cévy. Pacienti, ktefi se dostavili do 3 hodin po nastupu pfiznakd,

se nesméli kvalifikovat pro terapii tPA nebo na ni nesméli reagovat. Primarni cilové parametry
zahrnovaly revaskularizaci cilové cévy (TIMI 2 nebo 3) a vyskyt zavaznych nezadoucich pfihod
pfi zakroku. Vsichni pacienti byli sledovani a vyhodnocovani po dobu az 90 dnli po zakroku.

U v8ech zafazenych pacientd [éEenych systémem Penumbra System byl pouZit reperfuzni
katetr nasledujicich velikosti (026, 032 a 041). Byly pouzity prostfedky Separator nasledujicich
velikosti (026, 032, 041).

STATISTICKA ANALYZA

Pro tuto studii byl vybran vzorek 125 pacientd, aby bylo zajiSténo alespori 115 vyhodnotitelnych
pacientd. Pacient byl povazovan za vyhodnotitelného, pokud splfioval kritéria vhodnosti pro
vyhodnoceni primarniho cilového parametru a byl oSetfen systémem Penumbra System.
Jelikoz se jednalo o nekontrolovanou studii, nebyl planovan formaini test hypotézy pro celkovy
pomeér lIéCebné odpovédi pfi dosazeni stupné TIMI 2 nebo 3. Standardni deskriptivni statistické
udaje pro kategorie cilovych parametrd zahrnovaly pocet a procento pacientu s kazdou tUrovni
cilového parametru. U numerickych cilovych parametri zahrnovaly standardni deskriptivni
statistické udaje pocet nechybéjicich pozorovani (n), prdmér, median, smérodatnou odchylku,
minimalni hodnotu a maximalni hodnotu.

POSTUPY STUDIE

Arterialni pfistup k cilové cévé byl dosazen pomoci standardni perkutanni techniky. Byla
provedena ¢tyfcévova digitalni subtrakéni angiografie za u¢elem definovani architektury
okludovaného cévniho segmentu. U kazdého pacienta musela byt angiograficky potvrzena
okluze velké cerebralni cévy a zkousSejici musel pfedem uréit misto primarni okluze. Pokud
okluze byla v |éCitelné céve, byl zaveden vhodny vodici katetr a reperfuzni katetr Penumbra

byl zasunut na proximalini konec okludované cilové cévy. Pacient byl povazovan za zafazeného
okamzikem vysunuti reperfuzniho katetru z vodiciho katetru.

HLAVNi KRITERIA PRO ZARAZENI
+ Kilinické znamky konzistentni s akutni ischemickou CMP zahrnujici:
- Nahlé znecitlivéni nebo slabost obli¢eje nebo koncetin
- Nahlou zmatenost, problémy s mluvenim a porozuménim
- Nahly problém s chlizi, zavraté nebo ztratu rovnovahy
» Vék od 18 do 79 let
Neurologicky deficit vedouci ke skére CMP NIHSS = 8
+ Uplna okluze (TIMI stupefi 0) nebo prinik kontrastni latky s minimalini perfuzi, ale bez
naplnéni distalnich vétvi (TIMI stuperi I) v intrakranialnich cévach pfistupnych pro systém
Penumbra System k 1é¢bé CMP
» Podepsany informovany souhlas
» Pacient se dostavil do 8 hodin po nastupu pfiznaki CMP
» Pokud se pacient dostavil do 3 hodin po nastupu ptiznaku, nekvalifikoval se pro terapii rtPA
nebo na ni nereagoval
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HLAVNi KRITERIA PRO VYRAZENI
Duikazy rychle se zlepSujicich neurologickych znamek CMP v dobé zafazeni

SOUHRN DUVODU PRO VYLOUCENi ZARAZENYCH PACIENTU, OBZVLASTE TECH,

NIHSS > 30 nebo kéma
Téhotné Zeny
Vinutost cév pfili§ obtizna pro endovaskularni pfistup

Znama hemoragicka diatéza, nedostate¢na koagulace nebo pacient na peroralni

antikoagulacni terapii s INR > 3,0
PTT vys$$i nez dvojnasobek normalni laboratorni hodnoty
Krevni desti¢ky pfi pFijmu < 30 000

Existujici neurologické nebo psychiatrické onemocnéni, které by mohlo zkreslit vysledky studie

Znama zavazna alergie na kontrastni latku

Nekontrolovana hypertenze (definovana jako systolicky krevni tlak > 185 mmHg nebo

diastolicky krevni tlak > 110 mmHg)

CT dikazy nizZe uvedenych stav( pfi pfijmu:

- Vyznamny masivni efekt s posunem stfedové Cary

- Velka oblast hypodenzity > 1/3 Uzemi stfedni mozkové artérie
- Dukazy nitrolebe¢niho krvaceni

Angiografické dikazy arterialni stendzy proximalné k okluzi, kterd by mohla zabranit

odstranéni trombu
Angiografické dikazy existujiciho poranéni artérie
Ocekavana doba Zivota krat$i nez 90 dnu

Ugast v jiné klinické zkousce, ktera by mohla zpUsobit zkreslené vyhodnoceni

hodnoceného prostfedku

KTERE JSOU ZALOZENY NA ANGIOGRAFICKYCH KRITERIICH
Zadny zafazeny pacient nebyl vylougen z angiografickych davodu.

PRIMARNI ciLOVY PARAMETR UCINNOSTI
Primarnim cilovym parametrem ucinnosti byla revaskularizace okludované cilové cévy.
Revaskularizace byla definovana jako TIMI skére Il nebo Il po pouZiti pouze systému
Penumbra System a pred pouzitim dal$ich nebo podpurnych prostfedkl nebo terapii.
Angiografické vysledky hodnotila nezavisla zakladni laborator.

Uginnost

% (n/N)
[95% interval
spolehlivostilt

Primarni cilovy parametr ucinnosti (TIMI skére Il nebo lll)
Jsou pouzita TIMI skére pred pouZzitim podpurné lé¢by

81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

Uspéch po revaskularizaci pomoci prostredku (TIMI 2 2)
Kazdé pouziti podpurné lééby se povazZuje za selhani IéEby

81,6 % (102/125)
(73,7 %, 88,0 %]

Uspéch po revaskularizaci pomoci prostredku (TIMI 2 2)
Kazdé pouziti intraarterialni lytické terapie se povaZuje za
selhani lééby

81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

T Pfesné intervaly spolehlivosti podle Cloppera a Pearsona

PRIMARNI CiLOVY PARAMETR BEZPECNOSTI

Primarnim cilovym parametrem bezpecénosti byl vyskyt zavazné nezadouci pfihody souvisejici
s prostfedkem a/nebo zakrokem, ke kterému doslo pfi zakroku podle hlaseni zkousejiciho.
U 16 pacient( bylo hlageno 18 pfihod pfi zakroku (12,8 %). Z nich 4 ptihody u 3 pacientt byly

vyborem pro klinické pfihody vyhodnoceny jako zavazné (2,4 %).

Kompozitni nezadouci pfihody pfi zakroku

% (n/N)
[95% interval
spolehlivosti]t

Kompozitni zavazné nezadouci pfihody pfi zakroku

2,4 % (3/125)

Primarni cilovy parametr bezpecnosti: Kompozitni
zavazné nezadouci pfihody pfi zakroku souvisejici
se zakrokem/prostrfedkem

2,4 % (3/125)

1 Pfesné intervaly spolehlivosti podle Cloppera a Pearsona

KAZDA SPECIFICKA ZAVAZNA NEZADOUCI PRIHODA, KTERA NASTALA V OBDOBIi DO

90 DNU U ViCE NEZ 2 % PACIENTU

Zavazna nezadouci prihoda

% (niN)

Kompozitni zavazné nezadouci pfihody

52,0 % (65/125)

Mozkovy edém

11,2 % (14/125)

Nitrolebeéni krvaceni

8,0 % (10/125)

Respira¢ni dysfunkce/selhani

8,0 % (10/125)

ZhorSujici se pfiznaky kvalifikujici se CMP

7,2 % (9/125)

Infekce

5,6 % (7/125)

Jiné plicni komplikace

5,6 % (7/125)

Zapal plic

4,0 % (5/125)

Srdecni arytmie

3,2 % (4/125)

Komplikace v misté vstupu

2,4 % (3/125)

Infarkt myokardu

2,4 % (3/125)

Periferni vaskularni komplikace

2,4 % (3/125)

Renalni dysfunkce/selhani

2,4 % (3/125)

CMP v novém Uzemi

2,4 % (3/125)

KATEGORIZACE NEZADOUCICH PRiIHOD PO OBDOBIi 90 DNU PODLE ANATOMICKYCH

SYSTEMU

Anatomicky systém

% (niN)

Poruchy nervového systému

62,4 % (78/125)

Infekce a infestace

44,0 % (55/125)

Srdecni poruchy

28,8 % (36/125)

Poruchy metabolismu a vyzivy

25,6 % (32/125)

Celkové poruchy a stavy v misté aplikace

24,8 % (31/125)

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy

24,8 % (31/125)

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

18,4 % (23/125)

Gastrointestinalni poruchy

16,0 % (20/125)

Poruchy krve a lymfatického systému

14,4 % (18/125)

Cévni poruchy

11,2 % (14/125)

Psychiatrické poruchy

10,4 % (13/125)

Poruchy ledvin a mocovych cest

8,0 % (10/125)

Poruchy jater a Zlu€ovych cest

4,0 % (5/125)

Vysetfeni

3,2 % (4/125)

Poruchy kize a podkozni tkané

3,2 % (4/125)

Novotvary benigni, maligni a blize neuréené
(zahrnujici cysty a polypy)

2,4 % (3/125)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

0,8 % (1/125)

KLINICKE PRiINOSY A CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Hlavnim klinickym pfinosem systému Penumbra System je revaskularizace pacientl s akutni
ischemickou CMP v dlsledku okluzivniho onemocnéni intrakranialnich velkych cév, coz vede
k lep$i mife preziti a omezeni postizeni. Podrobny seznam v8ech znamych pfinosu je uveden

v Souhrnu bezpecnosti a klinické funkce (SSCP).

BEZPECNOST A KLINICKA FUNKCE

Kopii Souhrnu bezpeénosti a klinické funkce Ize zobrazit vyhledanim nazvu prostfedku
na webovych strankach EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Z&akladni UDI-DI: 081454801PSSYSTEMDS

SKLADOVACi PODMINKY A LIKVIDACE
 Skladujte v suchu a chladu.

* Prostfedek zlikvidujte v souladu s nemocniénimi, spravnimi a/nebo mistnimi/celostatnimi pfedpisy.
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VYSVETLENi SYMBOLU

Pozor, prostudujte navod k pouziti

Pouze na Iékarsky predpis — federalni zakony
USA omezuji pouZziti tohoto prostfedku jen na
|ékafe nebo na |ékarsky predpis

Nepyrogenni

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

Zdravotnicky )
prostfedek dl Datum vyroby

Povéfeny zastupce
pro EU

Vyrobce

Nepouzivejte

0 Cislo $arze <
opakované

Pouzijte do - Katalogové ¢&islo

Neni vyrobeno za
pouziti pfirodniho
latexu

Neresterilizujte

Obsahuje
Nepouzivejte, pokud nebezpecénou latku
je obal poskozen. Cislo CAS:
7440-48-4

@ ®EIE R E

ZARUKA

Spole¢nost Penumbra, Inc. (Penumbra) zarucuje, Ze navrhu a vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana
pfiméfena péce. Tato zaruka je jedinym vyjadfenim zaru¢nich podminek a vylucuje jakékoli jiné zaruky, které
zde nejsou vyslovné uvedeny, at se jedna o zaruky vyjadiené, ¢i mi¢ky predpokladané na zakladé pravnich
predpisu ¢i na jiném zakladé, mimo jiné také véetné vSech predpokladanych zaruk prodejnosti &i vhodnosti

k uré¢itému Gcelu. Manipulace, uskladnéni, ¢isténi a sterilizace tohoto prostfedku, stejné jako dal$i faktory
vztahujici se k pacientovi, diagnostice, 1€¢bé, chirurgickym postupim a dalsi problematice, ktera je mimo
kontrolu spole¢nosti Penumbra, maji pfimy vliv na tento prostfedek a na vysledky jeho pouziti. Zavazky
spole¢nosti Penumbra vyplyvajici z této zaruky jsou omezeny na opravu nebo vyménu tohoto prostfedku

a spole¢nost Penumbra nezodpovida za Zadné nahodné nebo nasledné ztraty, $kody ani vydaje pfimo nebo
nepfimo vyplyvajici z pouziti tohoto prostfedku. Spole¢nost Penumbra nepfebira zadnou jinou nebo dalsi
odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem, ani nepovéfuje Zadnou osobu, aby jejim jménem takovou

odpovédnost pfijala. Spoleénost Penumbra neprebira Zadnou odpovédnost za prostfedky, které byly opakované

pouzivany, obnoveny nebo resterilizovany, a k takovym prostfedkiim neposkytuje Zadné zaruky, at vyjadiené,
nebo mi¢ky predpokladané, mimo jiné ani zaruku jejich prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému ucelu.
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ERKL/ERET FORMAL
Penumbra System er designet til at fierne trombe og genoprette blodgennemstremning
i neurovaskulaturen ved hjeelp af aspiration.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET
Penumbra System® bestar af flere forskellige enheder:
* Penumbra-reperfusionskateter
« Penumbra-aspirationspumpe
« Penumbra-aspirationspumpens beholder
* Penumbra-aspirationsslange
« Penumbra-separator

Reperfusionskatetret er beregnet til at aspirere fra pumpen direkte til tromben. Separatoren
kan bruges til at rydde lumen i reperfusionskatetret, hvis det bliver blokeret pga. tromben.

Det er muligvis ikke nedvendigt at benytte separatoren, hvis der anvendes et reperfusionskateter

med en indvendig diameter pa 0,054 tommer [1,37 mm] eller stgrre. Reperfusionskatetret
indfgres gennem et guidekateter eller et langt hylster og ind i den intrakranielle vaskulatur og
fores over en neurovaskulaer guidewire til det sted, hvor den primaere okklusion er. Penumbra-
reperfusionskatetret bruges sammen med aspirationspumpen til aspiration af tromben fra et
okkluderet kar. Penumbra-separatoren kan efter behov anleegges fra reperfusionskatetret som
en hjeelp til fiernelse af tromben. Penumbra-separatoren fagres fremad og treekkes tilbage
igennem Penumbra-reperfusionskatetret ved den proksimale kant af den primaere okklusion,
hvor den letter fiernelsen af tromben fra reperfusionskatetrets spids. Som aspirationskilde
anvendes Penumbra-reperfusionskatetret sammen med Penumbra-aspirationspumpen,

som tilkobles vha. Penumbra-aspirationslangens beholder og Penumbra-aspirationsslangen.
Penumbra-reperfusionskatetret leveres med en dorn til dampformning, en roterende
haemostatisk ventil og et aftageligt hylster. Penumbra-separatoren leveres desuden med

et indferingsinstrument og vridningsanordning. Disse anordninger kan ses under fluoroskopi.

Reperfusionskatetre i Penumbra System har en hydrofil beleegning pa kateterskaftets distale
segment (se tabel 1).

Tabel 1 — Hydrofil belaegning — Distalt segment

Reperfusionskateter Langde (cm)

3MAX 95
041/4MAX/ RED 43 60
5MAX / ACE / Penumbra JET / 30

RED 62 /RED 68/ RED 72/ RED 78

INDIKATION FOR ANVENDELSE

Penumbra-reperfusionskatetre og -separatorer

Reperfusionskatetre og separatorer indgar i Penumbra System og er indiceret til brug ved
revaskularisering af patienter med akut iskeemisk slagtilfaelde sekundeert til intrakraniel
okklusionssygdom af store kar (a. carotis interna, a. cerebri media - M1- og M2-segmenter,
a. basilaris og a. vertebralis) inden for 8 timer efter symptomdebut. Patienter, som ikke

er egnede til behandling med intravengs trombolyse med plasminogenaktivator (IV t-PA),
eller som ikke har responderet pa IV t-PA-behandling, er kandidater til behandlingen.
Penumbra-aspirationsslange

Penumbra steril aspirationsslange indgar i Penumbra System og er indiceret til at forbinde
Penumbra-reperfusionskatetre til Penumbra-aspirationspumpen.

Penumbra-aspirationspumpe
Penumbra-aspirationspumpen er indiceret som vakuumekilde til Penumbra-aspirationsystemer.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION

Den tilsigtede patientpopulation er de patienter med akut iskeemisk slagtilfeelde sekundaert til
storkarsokklusion.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER

« Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller genanvendes.
Resterilisering eller genanvendelse af udstyret kan kompromittere udstyrets strukturelle
integritet og/eller fore til fejl i udstyret, hvilket igen kan fare til patientskade, sygdom eller
dedsfald.
Udstyret ma ikke anvendes, hvis det er knzekket eller beskadiget. Pakker ma ikke
anvendes, hvis de er abnede eller beskadigede. Returner alt beskadiget udstyr og
emballage til fabrikanten/distributgren.
Brug ikke mekanisk trykinjektionsudstyr til kontraststoffet sammen med Penumbra-
reperfusionskatetret, da det kan beskadige udstyret.

Bekraeft karrets diameter, og veelg Penumbra-reperfusionskatetret i passende

starrelse. Ma ikke bruges i arterier med diametre, der er mindre end eller lig med
Penumbra-reperfusionskatetrenes distale ydre diameter. Der henvises til etiketten

pa reperfusionskatetret for oplysninger om dimensioner.

Ingen del af Penumbra System ma fremferes, treckkes tilbage eller anvendes, hvis der
meerkes modstand, uden ngje vurdering af arsagen ved brug af fluoroskopi. Hvis arsagen
ikke kan pavises, skal udstyret eller systemet traekkes tilbage som en enhed. Ubehersket
vridning eller tvungen indszetning af katetret eller separatoren kan medfere beskadigelse
af udstyret eller karret.

Penumbra System ma ikke anvendes med andre pumper end Penumbra-aspirationspumpen.
Hvis advarslerne i denne dokumentation ikke overholdes, kan det fgre til skader pa udstyret
eller udstyrets belaegning, hvilket kan gere det n@dvendigt med intervention eller fare til
alvorlige ugnskede haendelser.

FORHOLDSREGLER

Penumbra System bgr kun anvendes af lseger, der har modtaget den relevante uddannelse
i neuroendovaskulaere interventionsteknikker og behandling af akut iskaemisk slagtilfeelde.
Anvendes fer udlgbsdatoen.

Anvend Penumbra System med fluoroskopi.

Som ved alle procedurer med fluoroskopi skal der tages alle nadvendige forholdsregler for
at begraense patientens eksponering for straling ved at anvende passende afskaermning,
reducere fluoroskopitiden og justere de tekniske stralingsfaktorer, nar det er muligt.

Der skal opretholdes konstant infusion med en passende skylleoplasning.

Under aspirationen skal det sikres, at Penumbra-aspirationsslangen kun er aben, séa leenge
det varer at fierne tromben. For kraftig aspiration eller undladelse af at lukke Penumbra-
aspirationsslangen efter udferelsen af aspirationen frarades.

Penumbra-separatoren er ikke beregnet til brug som en neurovaskuleer guidewire.

Hvis det er ngdvendigt at omplacere Penumbra-reperfusionskatetret i Igbet af
revaskulariseringsproceduren, skal dette g@res over den korrekte type neurovaskulaer
guidewire ved brug af standard mikrokateter- og guidewireteknikker.

Som ved alle andre kirurgiske indgreb anbefales det at holde gje med blodtab under
proceduren, sa den rette behandling kan iveerksaettes.

Undga at bruge alkohol, antiseptiske oplasninger eller andre oplgsningsmidler til at
forbehandle udstyret, da det kan forarsage uforudsigelige aendringer i belaegningen,

som kan pavirke udstyrets sikkerhed og ydeevne.

Penumbra-separatorer (041, 3MAX, 4MAX og 5MAX) indeholder et CMR-stof

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

MULIGE UGNSKEDE HZENDELSER
Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til, folgende:

allergisk reaktion og anafylaksi pga. * infektion

kontraststof eller materiale i instrumentet + inflammation

akut karokklusion « intrakraniel blgdning

luftemboli * iskaemi

hjertearytmi » nyresvaekkelse eller akut nyresvigt pga.

arteriovengs fistel kontrastmedie

ded + neurologisk deficit, inklusive apopleksi
embolisering af fremmedlegeme » karspasme, trombose, dissektion eller
emboli perforation

pseudoaneurisme + stralingseksponering, der kan medfgre gra
haematom eller blgdning ved steer, redmen af huden, forbreendinger,
adgangsstedet alopeci eller neoplasi fra eksponering for

rester af trombe pa grund af manglende
evne til helt at fierne tromben

rentgenstraler

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

PROCEDURE
1.
2.
3.
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Se Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede handelser inden brug.

Se tabel 2 for oplysninger om udstyrets kompatibilitet.

Alt udstyr i Penumbra System skal, i takt med at det tages i brug, tages ud af emballagen
og inspiceres for tegn pa skader eller knaek.

Klarger Penumbra System-udstyret til anvendelse ved at skylle emballageringen og
udstyret med hepariniseret saltvand (omfatter kun Penumbra-reperfusionskatetret og
Penumbra-separatoren). Undga at gennemvaede reperfusionskatetret i laengere tid end
ngdvendigt for at hydrere belaegningen.

Forbered et guidekateter eller et langt hylster i henhold til fabrikantens brugsanvisning.
Placer guidekatetret eller det lange hylster i den passende arterie, der ligger proksimalt for
okklusionsstedet med tromben.
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Tabel 2 — Oplysninger om kompatibilitet og valg af udstyr

Penumbra-reper- | Langt hylster / . . Penumbra-

. h Guidewire
fusionskateter guidekateter separator
3MAX 3MAX
041/ 4MAX/
RED 43 0,014 041/4MAX
5MAX / ACE / 6F / 8F tommer

(0,36 mm)

Penumbra JET / 5MAX
RED 62 / RED 68 /
RED 72/ RED 78

Penumbra-separatoren er kun beregnet til at blive brugt som del af Penumbra System.

KLARGORING OG BRUG AF PENUMBRA-REPERFUSIONSKATETRET
1. Bekreeft karrets diameter, og veelg et Penumbra-reperfusionskateter i rette storrelse.
Serg for, at katetrets markerede ydre diameter er mindre end behandlingskarrets diameter.
Der henvises til etiketten pa reperfusionskatetret for oplysninger om dimensioner.
2. Spidsen pa Penumbra-reperfusionskatetret kan formes ved hjeelp af den vedlagte dorn til
dampformning. Indsaet dornen til formning i spidsen pa reperfusionskatetret. 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 katetret ikke placeres direkte ved dampudgangen.
Lad spidsen kgle af, inden dornen fiernes. Se reperfusionskatetret efter for skader, der kan
vaere opstaet som felge af dampformning. Hvis der findes skader, ma katetret ikke anvendes.
BEMARK: Forsgg pa at ndre katetrets form ved at bgje, vride eller lignende
metoder ud over de instruerede metoder kan kompromittere belagningens integritet.
Sadanne beskadigelser af belagningen kan maske ikke altid ses med det blotte gje.
Fastger den vedlagte roterende haemostatiske ventil til Penumbra-reperfusionskatetret.
4. Fastger Penumbra-aspirationsslangen til aspirationspumpens beholder, og teend for
aspirationspumpen (der henvises til aspirationspumpens brugervejledning). Bekreeft,
at Penumbra-aspirationspumpen nar det maksimale vakuumniveau. Sgrg for, at Penumbra-
aspirationsslangen er sat i positionen OFF (FRA).
5. Forbind aspirationsslangen til sideporten pa den roterende haemostatiske ventil som vist
i figur 1.
Figur 1 — Samlet aspirationssystem med Penumbra-separator

w

Aspirationsslange, proksimal
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6. Seet Penumbra-reperfusionskatetret ind i en roterende haemostatisk ventil, der er koblet
til den proksimale muffe pa et guidekateter. Hvis der ikke anvendes et guidekateter, fores
Penumbra-reperfusionskatetret igennem ventilen pa det lange hylster vha. det aftagelige
hylster. Efter indfgring af Penumbra-reperfusionskatetret fiernes det aftagelige hylster fra
den vaskuleere sheath og fra Penumbra-reperfusionskatetrets skaft.

7. Brug konventionelle kateterisationsteknikker under fluoroskopi, og fer Penumbra-
reperfusionskatetret fremad ind i malkarret hen over den korrekte type neurovaskuleer
guidewire. Anlaeg Penumbra-reperfusionskatetret proksimalt for tromben. Fjern guidewiren
fra Penumbra-reperfusionskatetret.

BEMAERK: Adgang til okklusionsstedet kan lettes ved triaksial brug af et kompatibelt
indvendigt mikrokateter.

8. Start aspirationen ved at saette Penumbra-aspirationsslangen i positionen ON (TIL).

Stop aspirationen ved at saette Penumbra-aspirationsslangen i positionen OFF (FRA),
og sluk for aspirationspumpen.

9. Aspirer ca. 5 ml blod fra Penumbra-reperfusionskatetret med en 5 eller 10 ml sprgjte for
at fierne en eventuel trombe, der stadig er i katetret.

10. Tag et angiogram efter behandlingen ved at injicere kontraststof gennem guidekatetrene.
Tag reperfusionskatetret ud af guidekatetret, hvis det er ngdvendigt for tilstraekkelig
visualisering.

KLARGORING OG BRUG AF PENUMBRA-SEPARATOR

1. veelg om ngdvendigt en Penumbra-separator i rette starrelse svarende til
reperfusionskatetret (se tabel 2).

2. Anvend den vedlagte indfgringssheath til at indseette Penumbra-separatoren gennem
den roterende haemostatiske ventil og ind i den proksimale muffe pa4 Penumbra-
reperfusionskatetret.

3. Start aspirationen ved at saette Penumbra-aspirationsslangen i positionen ON (TIL).
For Penumbra-separatoren frem og tilbage for at hjaelpe med aspiration og fiernelse
af tromben fra reperfusionskatetret som vist i figur 2.

Figur 2 — Trombeaspiration med Penumbra-separatoren
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4. Seet Penumbra-aspirationsslangen i positionen OFF (FRA) for at standse aspiration,
og sluk for aspirationspumpen.

5. Fjern Penumbra-separatoren, hvis den blev anvendt.

6. Hvis det er ngdvendigt, kan der efter leegens skan bruges yderligere Penumbra-separatorer
og Penumbra-reperfusionskatetre til yderligere at fierne tromber.

OVERSIGT OVER KLINISKE DATA

Det pivotale Penumbra-forsgg var et prospektivt enkelt-arms fors@g, der vurderede
sikkerheden og effektiviteten af Penumbra System. | alt 125 patienter blev tilmeldt pa

24 internationale centre. Primeere kriterier for deltagelse var en NIHSS-score pa 28,
praesentation inden for 8 timer efter symptomdebut og en okklusion (TIMI O eller 1) i et
intrakranielt kar, som kunne behandles. Patienter, der praesenterede inden for 3 timer efter
symptomdebut, skal have vaeret uegnede til eller refraktaere over for rtPA-behandling.
Primeere endepunkter var revaskularisering af malkarret (TIMI 2 eller 3) og forekomst af
procedurerelaterede alvorlige ugnskede haendelser (SAE). Alle patienter blev fulgt op og
evalueret op til 90 dage efter proceduren. Alle inkluderede patienter behandlet med Penumbra
System fik brugt reperfusionskatetret i falgende starrelser (026, 032 og 041). De anvendte
separatorer var i fglgende starrelser (026, 032, 041).

STATISTISK ANALYSE

En provestarrelse pa 125 blev valgt til dette forsgg for at finde mindst 115 evaluerbare
patienter. En patient blev anset for evaluerbar, hvis patienten opfyldte deltagelseskravene for
evalueringen af primeere endepunkter og blev behandlet med Penumbra System. Da dette var
et ikke-kontrolleret fors@g, var der ikke planlagt en test af en formel hypotese for den samlede
responsrate til etablering af en TIMI-grad pa 2 eller 3. Den beskrivende standardstatistik for
kategoriske endepunkter var antallet og procentdelen af patienter med hvert endepunktsniveau.
For numeriske endepunkter inkluderede den beskrivende standardstatistik antallet af ikke-
manglende observationer (n), middelveerdi, median, standardafvigelse, minimumsveerdi

og maksimumsveerdi.

FORS@GSPROCEDURER

Adgang til malkarret blev opnaet ved brug af standard perkutan teknik og digital
subtraktionsangiografi for fire kar for at definere den angiografiske arkitektur af det okkluderede
karsegment. Det var et krav, at hver patient fik den cerebrale storkarsokklusion bekraeftet med
angiografi, og at et sted for den primaere okklusion blev udpeget pa forhand af investigatoren.
Hvis okklusionen forekom i et kar, der kunne behandles, blev et guidekateter i rette starrelse
anlagt, og Penumbra-reperfusionskatetret blev fart fremad til den proksimale ende af det
okkluderede malkar. En patient blev anset for at deltage, nar reperfusionskatetret blev anlagt
fra guidekatetret.

VIGTIGSTE INKLUSIONSKRITERIER

+ Kiliniske tegn, som stemte overens med akut iskeemisk slagtilfeelde, herunder:
- pludselig folelseslgshed eller svaghed i ansigt eller ekstremiteter
- pludselig forvirring, talebesveer eller vanskeligt at forsta tale
- pludselige problemer med at ga, svimmelhed eller tab af balance

* Mellem 18 og 79 ar

» Neurologisk deficit resulterende i en NIHSS-score pa 28

» Komplet okklusion (TIMI-grad 0) eller kontraststofpenetration med minimal perfusion men
uden fyldning af distale kargrene (TIMI-grad |) i intrakranielle kar, til hvilke Penumbra
System til slagtilfeelde havde adgang

+ Underskrevet informeret samtykke

+ Praesenterer inden for 8 timer efter symptomdebut for slagtilfaelde

» Erikke egnet til behandling med intravengs rtPA eller er terapiresistent, hvis praesentation
skete inden for 3 timer efter symptomdebut

34 (88)



BRUGSANVISNING

Penumbra @

PENUMBRA SYSTEM®

VIGTIGSTE EKSKLUSIONSKRITERIER
« Tegn pa hurtig forbedring af neurologiske tegn pa slagtilfeelde pa indrulleringsstidspunktet
NIHSS >30 eller coma
Kvinder, der er gravide
Slyngede kar, der gor endovaskuleer adgang for vanskelig
Kendt blgdningsdiatese, koagulationsdefekt eller fik oral antikoagulationsbehandling med
INR pa >3,0
PTT mere end 2 gange laboratoriets normalveerdi
Trombocyttal ved indlseggelse pa <30.000
Neurologisk eller psykisk lidelse i anamnesen, der kunne pavirke forsggsresultaterne
Kendt alvorlig allergisk reaktion over for kontraststof
Ukontrolleret hypertension (defineret som systolisk blodtryk pa >185 mmHg eller diastolisk
blodtryk pa >110 mmHg)
CT-baseret evidens pa fglgende tilstande ved preesentation:
- Betydelig masseeffekt med midlinjeskift
- Stort hypodensitetsomrade pa >1/3 af midterste del af arteria cerebri-omrade
- Tegn pa intrakraniel bladning
Angiografiske tegn pa arteriel stenose proksimalt for okklusionen, der kunne forhindre
fiernelse af trombe
Angiografiske tegn pa preeeksisterende arteriel skade
Forventet levetid pa under 90 dage
Deltagelse i anden klinisk afprgvning, der kunne pavirke evalueringen af forsggsudstyret

OVERSIGT OVER ARSAGER TIL EKSKLUSION AF INDRULLEREDE FORS@GSPERSONER,
ISR ARSAGER BASERET PA ANGIOGRAFISKE KRITERIER
Ingen indrulleret patient blev ekskluderet af angiografiske arsager.

PRIMAZRT ENDEPUNKT FOR EFFEKTIVITET

Det primaere endepunkt for effektivitet var revaskularisering af det okkluderede malkar.
Revaskularisering blev defineret vha. en TIMI-score pa Il eller Il efter brug udelukkende af
Penumbra System og fer brug af yderligere eller andet supplerende udstyr eller behandlinger.

HVER SPECIFIK SAE | LOBET AF 90 DAGE, SOM OPSTOD HOS MERE END 2 % AF
PATIENTER

SAE % (n/N)
52,0 % (65/125)
11,2 % (14/125)
8,0 % (10/125)
8,0 % (10/125)
7,2 % (9/125)
5,6 % (7/125)
5,6 % (7/125)
4,0 % (5/125)
3,2 % (4/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)

Sammenlagte SAE’er

Hjernegdem

Hjernebladning

Andedrzetsbesvaer/-svigt

Forveerring af symptomer pa kvalificerende slagtilfelde

Infektion

Andre lungekomplikationer

Lungebetaendelse

Hjertearytmi

Komplikationer pa adgangssted

Myokardieinfarkt

Perifer vaskulaer komplikation

Nedsat nyrefunktion/nyresvigt

Slagtilfeelde i nyt omrade

KATEGORISERING AF UBNSKEDE HANDELSER | LGBET AF 90 DAGE EFTER
ANATOMISK SYSTEM

Anatomisk system

% (nIN)

Angiografiske resultater blev bedemt af et uafheengigt centrallaboratorie.

Effektivitet

% (n/N)
[95 % CIJf

TIMI-scorer for anvendelse af adjunktive behandlinger

Primaert endepunkt for effektivitet (TIMI-score pa Il eller )

81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

Effektivitet af revaskularisering efter brug af udstyret
(TIMI 22)

Brug af enhver adjunktiv behandling anset for mislykket
behandling

81,6 % (102/125)
(73,7 %, 88,0 %]

Effektivitet af revaskularisering efter brug af udstyret
(TIMI 22)

Brug af intra-arteriel lytisk behandling anset for mislykket
behandling

81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

TClopper-Pearson (exact-metode) konfidensintervaller

PRIMART ENDEPUNKT FOR SIKKERHED
Det primaere endepunkt for sikkerhed var incidensen af udstyrs- og/eller procedurerelaterede

Lidelser i nervesystem

62,4 % (78/125)

Infektioner og parasiteere sygdomme

44,0 % (55/125)

Hjertelidelser

28,8 % (36/125)

Metabolisme- og ernzeringslidelser

25,6 % (32/125)

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet

24,8 % (31/125)

Sygdomme i luftveje, thorax og mediastinum

24,8 % (31/125)

Traumer, forgiftninger og behandlingskomplikationer

18,4 % (23/125)

Mave-tarm-sygdomme

16,0 % (20/125)

Blod- og lymfesystemlidelser

14,4 % (18/125)

Vaskuleere sygdomme

11,2 % (14/125)

Psykiske forstyrrelser

10,4 % (13/125)

Nyre- og urinvejslidelser

8,0 % (10/125)

Lever- og galdevejslidelser

4,0 % (5/125)

alvorlige ugnskede haendelser, der opstod i Iabet af proceduren som rapporteret af investigatoren.
Der blev rapporteret 18 procedurerelaterede haendelser hos 16 patienter (12,8 %). Blandt disse blev
4 heendelser hos 3 patienter kategoriseret som alvorlige af CEC (Clinical Events Committee) (2,4 %).
% (n/N)
[95 % CIIt

2,4 % (3/125)

Sammenlagte ugnskede handelser i lobet af proceduren

Sammenlagte SAE’er i Igbet af proceduren

Primaert endepunkt for sikkerhed: Sammenlagte

0,
procedure-/udstyrsrelaterede SAE’er under proceduren 24 % (31125)

tClopper-Pearson (exact-metode) konfidensintervaller

Undersggelser 3,2 % (4/125)

3,2 % (4/125)

Sygdomme i hud og subkutant vaev

Benigne, maligne og uspecificerede neoplasmer

0,
(inkl. cyster og polypper) 2,4 % (3/125)

Muskuloskeletale og bindeveevslidelser 0,8 % (1/125)

KLINISKE FORDELE OG YDEEVNEDATA

Den vigtigste kliniske fordel ved Penumbra System er revaskulariseringen af patienter med
akut iskeemisk slagtilfaelde sekundeert til intrakraniel okklusionssygdom af store kar, der farer
til forbedret overlevelse og reduceret invaliditet. De detaljerede lister over alle kendte fordele
er inkluderet i Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP).

SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

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

Grundleeggende UDI-DI: 081454801PSSYSTEMDS
OPBEVARINGSBETINGELSER OG BORTSKAFFELSE

» Opbevares tart og keligt.
+ Bortskaf udstyret i overensstemmelse med hospitalets, administrativ og/eller lokal/statslig politik.
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SYMBOLFORKLARING

NB! Se brugsanvisningen

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

Ikke-pyrogen

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

Medicinsk udstyr Fremstillingsdato

Repreesentant i EU

Fabrikant

o

Lotnummer Kun til engangsbrug

Anvendes inden - Katalognummer

Ikke fremstillet med

Ma ikke resteriliseres ]
naturgummilatex

Indeholder farligt stof

hvis emballagen CAS-nr.: 7440-48-4

er beskadiget.

Ma ikke bruges, @

@ P E R E

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterer, at al rimelig omhu er anvendt ved udstyrets udformning og fremstilling.

Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt naevnes heri, hvad
enten garantierne er udtrykkelige eller underforstaede ifglge loven eller pa anden made, inklusive, men ikke
begreenset til, underforstdede garantier om salgbarhed eller egnethed til en bestemt anvendelse. Handtering,
opbevaring, rengering og sterilisering af dette udstyr samt andre faktorer, der vedrerer patienten, diagnosen,
behandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden for Penumbras kontrol, pavirker direkte
udstyret og resultaterne opnaet ved dets anvendelse. Penumbras forpligtelser i henhold til denne garanti
begraenses til reparation eller udskiftning af dette udstyr, og Penumbra hzefter ikke for nogen som helst
falgeskade eller driftstab, beskadigelse eller udgift opstaet direkte eller indirekte som folge af udstyrets
anvendelse. Penumbra hverken patager sig eller autoriserer andre personer til pa sine vegne at patage sig
yderligere ansvar i forbindelse med dette udstyr. Penumbra patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugt,
oparbejdet eller resteriliseret udstyr og giver ingen garanti, udtrykt eller underforstaet, inklusive, men ikke
begreenset til, salgbarhed eller egnethed til bestemt anvendelse af sadant udstyr.
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AVSETT ANDAMAL
Penumbra System &r utformat for att avldgsna tromber och aterstélla blodflédet
i neurovaskulaturen med anvéandning av aspiration.

BESKRIVNING AV ANORDNINGEN
Penumbra System® bestar av flera anordningar:
* Penumbra reperfusionskateter
« Penumbra aspirationspump
* Penumbra aspirationspumpbehallare
* Penumbra aspirationsslang
* Penumbra Separator

Reperfusionskatetern riktar aspirationen fran pumpen direkt mot tromben. Separator kan anvéndas
for att rensa reperfusionskateterns lumen om det skulle blockeras av en tromb. Det ar eventuellt inte
nddvandigt att anvanda Separator vid anvandning av en reperfusionskateter med en innerdiameter
pa 0,054 tum (1,37 mm) eller storre. Reperfusionskatetern fors in genom en styrkateter eller

en lang hylsa i den intrakraniella vaskulaturen och éver en neurovaskular ledare till det primara
ocklusionsstallet. Penumbra reperfusionskateter anvéands tilsammans med aspirationspumpen for
att aspirera en tromb fran ett ockluderat karl. Vid behov kan en Penumbra Separator utplaceras fran
reperfusionskatetern for att underlatta aviagsnandet av tromben. Penumbra Separator fors fram och
dras tillbaka genom Penumbra reperfusionskateter i den primara ocklusionens proximala kant for
att underlatta avlagsnande av tromben fran reperfusionskateterns spets. Aspirationskallan bestar
av Penumbra reperfusionskateter i kombination med Penumbra aspirationspump, som &r ansluten
med hjalp av Penumbra aspirationspumpbehallare och Penumbra aspirationsslang. Penumbra
reperfusionskateter levereras med en angformningsmandréng, en roterande hemostasventil och en
avskalbar hylsa. Penumbra Separator levereras med en introducer och en atdragningsanordning.
Anordningarna ar synliga under fluoroskopi.

Penumbra System reperfusionskatetrar har en hydrofil belaggning pa den distala delen

av kateterskaftet (se tabell 1).

Tabell 1 — Hydrofil belaggning — Distalt segment

Reperfusionskateter Langd (cm)
3MAX 95
041/4MAX / RED 43 60

5MAX / ACE / Penumbra JET / 30

RED 62 /RED 68 / RED 72/ RED 78

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Penumbra reperfusionskatetrar och Separator

Som en del av Penumbra System ar reperfusionskatetrarna och Separatorerna avsedda att
anvandas for revaskularisering hos patienter som drabbats av akut ischemisk stroke sekundart
till en ocklusiv sjukdom i ett stort intrakraniellt karl (i inre halsartaren, mellersta hjarnartaren —
segment M1 och M2, basilarartéren och kotartérerna) inom 8 timmar efter de forsta
symptomen. Patienter som inte kommer i fraga for intravends vavnadsplasminogenaktivator
(IV t-PA) eller som inte svarar pa intravends t-PA-behandling ar kandidater for behandling.

Penumbra aspirationsslang
Som en del av Penumbra System &r Penumbra sterila aspirationsslang avsedd att ansluta
Penumbra reperfusionskatetrar till Penumbra aspirationspump.

Penumbra aspirationspump
Penumbra aspirationspump &r avsedd som en vakuumkalla fér Penumbra aspirationssystem.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Den avsedda patientpopulationen ar patienter med akut ischemisk stroke sekundart till
ocklusion i stora karl.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

VARNINGAR

» Anordningen &r 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 anordningar. Anvand inte 6ppna eller skadade
férpackningar. Returnera alla skadade anordningar och férpackningar till tillverkaren/
distributéren.
Anvand inte utrustning for automatisk hdgtrycksinjektion av kontrastmedel tillsammans med
Penumbra reperfusionskateter eftersom detta kan skada anordningen.

Bekréafta karldiametern och valj en Penumbra reperfusionskateter av 1amplig storlek.
Anvand inte i artdrer med diametrar som ar mindre an eller lika stora som Penumbra
reperfusionskatetrars distala ytterdiameter. Las reperfusionskateterns etikett for information
om matt.

Om motstand patréffas far ingen komponent i Penumbra System féras fram, dras tillbaka eller
anvandas utan en foregadende noggrann bedémning av orsaken med hjalp av fluoroskopi.
Om orsaken inte kan faststallas ska anordningen eller systemet dras ut som en enda enhet.
Okontrollerad vridning eller forcerat inférande av katetern eller separator mot motstand kan
leda till skada pa anordningen eller karlet.

Anvand inte Penumbra System tillsammans med nagon annan pump an Penumbra
aspirationspump.

Underlatenhet att folja varningarna pa denna markning kan leda till skada pa anordningen
eller anordningens belaggning, vilket kan krava intervention eller resultera i allvarliga
negativa handelser.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Penumbra System far anvandas endast av lakare som har genomgatt Iamplig utbildning inom
interventionella neuroendovaskulara tekniker och behandling av akut ischemisk stroke.
Anvands fére "Anvand fore’-datumet.

Anvand Penumbra System tillsammans med fluoroskopisk avbildning.

Som vid alla fluoroskopiingrepp bér du 6vervaga alla nédvandiga forsiktighetsatgarder for
att begransa patientens exponering for stralning, genom att anvanda tillrackligt med skydd,
minska fluoroskopitider och @ndra stralningens tekniska faktorer nér det ar mgjligt.
Uppratthall konstant infusion av [amplig spollésning.

Vid aspiration ska det sékerstallas att Penumbra aspirationsslang ar 6ppen endast

under den minimala tid som kravs for att avidgsna tromben. Alltfér omfattande aspiration
eller underlatelse att stdnga Penumbra aspirationsslang nar aspirationen har slutforts
rekommenderas inte.

Penumbra Separator ar inte avsedd att anvédndas som en neurovaskular ledare. Om det blir
nodvandigt att flytta Penumbra reperfusionskateter under revaskulariseringsingreppet ska
en sadan forflyttning utféras 6ver lamplig neurovaskulér ledare med standardtekniker med
mikrokateter och ledare.

Som vid alla kirurgiska interventioner, rekommenderas 6vervakning av blodférlust under
ingreppet sa att lampliga atgarder kan vidtas.

Undvik att anvénda alkohol, antiseptiska l&sningar eller andra I6sningsmedel for

att forbehandla anordningen eftersom det kan orsaka oférutsagbara férandringar

i belaggningen som i sin tur kan paverka anordningens sakerhet och prestanda.
Penumbra Separatorer (041, 3MAX, 4MAX och 5MAX) innehaller ett CMR-dmne
(CAS-nummer: 7440-48-4).

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

Méjliga komplikationer inkluderar, men begransas inte till, féljande:

allergisk reaktion mot och anafylaktisk * infektion %
reaktion orsakad av kontrastmedlet eller « inflammation 7
anordningens material * intrakraniell blédning 3
akut karlocklusion * ischemi

luftemboli * nedsatt njurfunktion eller akut njursvikt
arytmi fran kontrastmedel

arteriovends fistel * neurologiska skador, inklusive stroke
dodsfall » karlspasm, trombos, dissektion eller
embolisering frammande kropp perforation

emboli + exponering for stralning som kan leda till
pseudoaneurysm gra starr, hudrodnad, brannskador, alopeci

hematom eller blédning vid atkomststallet
kvarvarande tromb pa grund av oférmaga
att helt avlagsna trombos

eller neoplasi fran exponering for réntgen

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

INGREPP
1.
2.
3.
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Las Varningar, Forsiktighetsatgarder, och Méjliga negativa héndelser fére anvandning.
Se tabell 2 for information om anordningens kompatibilitet.

Allteftersom du anvander var och en av anordningarna i Penumbra System ska du ta ut
anordningen fran forpackningen och inspektera den avseende skada och avseende knickar.
Forbered anordningarna i Penumbra System fér anvandning genom att spola
férpackningsringen och anordningen med hepariniserad koksaltldsning (omfattar

endast Penumbra reperfusionskateter och Penumbra Separator). Undvik att forbléta
reperfusionskatetern langre an nédvandigt for att fukta belaggningen.

Forbered en styrkateter eller en lang hylsa enligt tillverkarens bruksanvisning.

Placera styrkatetern eller den langa hylsan i Iamplig artdr som ligger proximalt om platsen
med trombocklusion.
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Tabell 2 — Information om val av anordning och anordningens kompatibilitet

Penumbra Lang hylsa/ Lotk Penumbra
reperfusionskateter | styrkateter Separator
3MAX 3MAX
041/ 4MAX / RED 43 041/ 4AMAX
5MAX / ACE / 6F / 8F 0,014 tum

(0,36 mm)
Penumbra JET / 5MAX
RED 62/ RED 68/
RED 72/ RED 78

Penumbra Separator ar endast avsedd att anvandas som en del av Penumbra System.

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV PENUMBRA REPERFUSIONSKATETER

1. Bekrafta karldiametern och valj en Penumbra reperfusionskateter i lamplig storlek.
Séakerstall att kateterns markta yttre diameter &r mindre an diametern pa karlet som
ska behandlas. Las reperfusionskateterns etikett for information om matt.

2. Spetsen pa Penumbra reperfusionskateter kan formas med hjalp av den medféljande
angformningsmandréangen. For in formningsmandréngen i spetsen pa reperfusionskatetern,
forma forsiktigt till 6nskad form och placera i angflodet under tio sekunder samtidigt som
du vrider den forsiktigt. For att undvika skador pa grund av 6verhettning ska inte katetern
placeras direkt vid angutloppet. Lat spetsen svalna innan du avlagsnar mandrangen.
Kontrollera att det inte finns nagon skada pa reperfusionskatetern som kan ha uppstatt
under angformningen. Om skador hittas ska man inte anvanda katetern.

OBS! Forsok att andra formen pa katetern genom att boja, vrida eller liknande
metoder utéver de instruerade metoderna kan aventyra beldggningens integritet.
Sadan skada pa beldaggningen kanske inte alltid &r markbar for blotta 6gat.

3. Fast den medféljande roterande hemostasventilen vid Penumbra reperfusionskateter.

4. Anslut Penumbra Aspirationsslang till aspirationspumpbehallaren och starta aspirationspumpen
(se anvéndarhandboken till aspirationspumpen). Kontrollera att Penumbra aspirationspump nar
maximal vakuumniva. Kontrollera att Penumbra aspirationsslang star i Iaget OFF (AV).

5. Anslut aspirationsslangen till sidoporten pa den roterande hemostasventilen, enligt figur 1.

Figur 1 — Monterat aspirationssystem med Penumbra Separator

Aspirationsslang, proximal
Till aspirationskélla

PA-IAV-brytare
Aspirationsslang, distal

Reperfusions-
kateter

Separator \
aSEas

Introducer

6. Forin Penumbra reperfusionskateter i en roterande hemostasventil ansluten till en styrkateters
proximala fattning. Om ingen styrkateter anvands ska du féra in Penumbra reperfusionskateter
genom ventilen pa den langa hylsan med hjalp av den avskalbara hylsan. Efter inforingen av
Penumbra reperfusionskateter aviagsnar du den avskalbara hylsan fran den vaskuléra hylsan
och skalar av den fran Penumbra reperfusionskateters skaft.

7. Anvand konventionell katetriseringsteknik under fluoroskopisk vagledning for att féra fram
Penumbra reperfusionskateter in i malkarlet dver en ldmplig neurovaskulér ledare. Placera
Penumbra reperfusionskateter proximalt om tromben. Avldgsna ledaren fran Penumbra
reperfusionskateter.

OBS! Det kan vara lattare att komma at ocklusionsstéllet genom triaxial anvandning
av en kompatibel innermikrokateter.

8. Pabbrja aspirationen genom att 8ppna Penumbra aspirationsslang till Iiget ON (PA).
Stang av aspirationen genom att stélla Penumbra aspirationsslang till 1aget OFF (AV)
och stang av aspirationspumpen.

9. Anvéand en 5 ml- eller 10 ml-spruta och sug upp ca 5 ml blod fran Penumbra
reperfusionskateter for att avlagsna eventuella trombrester fran katetern.

10. Ta ett angiogram efter behandlingen genom att injicera kontrastmedel genom styrkatetrarna.
Ta bort reperfusionskatetern fran styrkatetern om det behovs for tillracklig visualisering.

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV PENUMBRA SEPARATOR

1. Valj en Penumbra Separator i lamplig storlek, motsvarande reperfusionskatetern
(se tabell 2), vid behov.

2. Anvand den medféljande introducerhylsan for att féra Penumbra Separator genom
den roterande hemostasventilen och in i den proximala fattningen p4 Penumbra
reperfusionskateter.

3. Paborja aspirationen genom att dppna Penumbra aspirationsslang till 1aget ON (PA).
For fram/dra tillbaka Penumbra Separatorn for att hjalpa till med aspiration och
avlagsnande av tromben fran reperfusionskatetern enligt figur 2.

Figur 2 — Trombaspiration med hjalp av Penumbra Separator

Reperfusionskateter \ Separator-spets
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4. Stang av aspirationen genom att stalla Penumbra aspirationsslang till laget OFF (AV) och

stdng av aspirationspumpen.

Avlagsna Penumbra Separator, om den har anvants.

6. Vid behov kan fler Penumbra Separator och Penumbra reperfusionskatetrar anvandas,
efter Iakarens gottfinnande, i syfte att ytterligare reducera tromben.

Tromb

Separators kon

i

SAMMANFATTNING AV KLINISKA DATA

Penumbra pivaprovning var en prospektiv, enarmad prévning avsedd att bedéma sakerheten och
effektiviteten hos Penumbra System. Sammanlagt 125 patienter enrollerades vid 24 internationella
centra. De huvudsakliga ingangskriterierna var en poéng pa NIH-strokeskalan (NIHSS) = 8,

att patienten infunnit sig inom 8 timmar efter de férsta symptomen och en ocklusion (TIMI 0 eller
1) i ett behandlingsbart intrakraniellt karl. Patienter som infann sig inom 3 timmar efter de férsta
symptomen fick inte vara ténkbara kandidater for eller maste ha visat sig behandlingsresistenta
mot rtPA-behandling. De priméra utfallsmatten var revaskularisering av malkarlet (TIMI 2 eller 3)
och incidensen av ingreppsrelaterade allvarliga negativa handelser. Alla patienter foljdes upp och
beddmdes under upp till 90 dagar efter ingreppet. Alla enrollerade patienter som behandlades
med Penumbra System anvande reperfusionskateter av féljande storlekar (026, 032 and 041).
Separatorer som anvandes var av foljande storlekar (026, 032, 041).

STATISTISK ANALYS

En provurvalsstorlek pa 125 valdes fér den har studien for att generera minst 115 utvarderingsbara
patienter. En patient betraktades som utvarderingsbar om patienten uppfyllde kriterierna for
beddmningen av det priméra utfallsmattet och behandlades med Penumbra System. Eftersom

det héar var en okontrollerad studie planerades inget formellt hypotestest fér den Gvergripande
svarsfrekvensen for att etablera en TIMI-grad pa 2 eller 3. Den beskrivande standardstatistiken

for kategoriska utfallsmatt bestod av antalet och procentandelen patienter med varje niva av
andpunkten. Som numeriska utfallsmatt omfattade den beskrivande standardstatistiken antalet
icke-saknade observationer (n), medelvardet, medianvardet, standardavvikelsen, det lagsta vardet
och det hogsta vardet.

STUDIEPROCEDUR

Arteriell atkomst till malkarlet skapades med perkutan standardteknik och en digital
subtraktionsangiografi av fyra karl genomférdes for att faststélla det ockluderade
karlsegmentets angioarkitektur. Alla patienter maste fa sin ocklusion i ett stort hjarnkarl
bekraftad genom angiografi och ett primart ocklusionsstalle bestamt pa férhand av prévaren.
Om ocklusionen fanns i ett behandlingsbart karl placerades en 1amplig styrkateter och
Penumbra reperfusionskateter fordes fram till det ockluderade malkérlets proximala ande.
En patient ansags ha enrollerats nar reperfusionskatetern utplacerades fran styrkatetern.

HUVUDSAKLIGA INKLUSIONSKRITERIER

Kliniska tecken som tyder pa akut ischemisk stroke, daribland féljande:

- Plotslig domning eller svaghet i ansikte eller extremiteter.

- Pl6tslig forvirring, plotsligt uppkomna svarigheter att tala eller forsta tal.

- Plotslig yrsel eller forlust av balansen eller plétsligt uppkomna gangsvarigheter.

| aldrarna 18 till 79 ar.

Neurologiskt bortfall som leder till en poang pa NIH-strokeskalan (NIHSS) = 8.

Fullstandig ocklusion (TIMI-grad 0) eller kontrastmedelspenetrering med minimal perfusion
men ingen fylning av distala forgreningar (TIMI-grad 1) i intrakraniella karl som ar atkomliga
for Penumbra System for stroke.

Undertecknat informerat samtycke.

Infinner sig inom 8 timmar fran de forsta strokesymptomen.

Behandlingsresistent mot eller inte en ténkbar kandidat for intravends rtPA-behandling

om patienten infinner sig inom 3 timmar fran de férsta symptomen.
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HUVUDSAKLIGA EXKLUSIONSKRITERIER
« Belagg for neurologiska tecken pa stroke, som snabbt férbattras, vid tidpunkten for
enrollering.
NIHSS > 30 eller koma.
Kvinnor som ar gravida.
Slingriga karl som gor det for svart att skapa endovaskular atkomst.
Kand hemorragisk diates, koagulationsrubbning eller pagaende behandling med
koagulationshdmmande lakemedel med ett INR-varde > 3,0.
PTT &ver 2 ganger det normala laboratorieresultatet.
Blodplattar vid inskrivning < 30 000.
Sedan tidigare befintlig neurologisk eller psykiatrisk sjukdom som skulle kunna gora
studieresultaten svara att tolka.
Kand allvarlig allergi mot kontrastmedel.
Okontrollerad hypertoni (definieras som ett systoliskt blodtryck > 185 mmHg eller ett
diastoliskt blodtryck > 110 mmHg).
DT-beléagg for foljande tillstand vid den tidpunkt da patienten infinner sig:
- Signifikant masseffekt med forflyttning av mittlinjen.
- Stort omrade med hypodensitet > 1/3 av mellersta hjarnartdrens omrade.
- Belagg for intrakraniell blédning.
Angiografiska belagg for en arteriell stenos proximalt om ocklusionen som skulle kunna
hindra avlagsnandet av tromben.
Angiografiska belagg fér sedan tidigare befintlig artérskada.
Forvantad livslangd som ar kortare an 90 dagar.
Deltagande i en annan klinisk prévning, som skulle kunna stéra bedémningen
av studieanordningen.

SAMMANFATTNING AV ORSAKERNA TILL EXKLUSION AV ENROLLERADE PERSONER,
| SYNNERHET ORSAKER BASERADE PA ANGIOGRAFISKA KRITERIER
Inga enrollerade patienter exkluderades av angiografiska skal.

PRIMART UTFALLSMATT FOR EFFEKTIVITET

Det priméra utfallmattet for effektivitet var revaskularisering av det ockluderade malkarlet.
Revaskularisering definierades som en TIMI-poang pa Il eller I efter anvandning av endast
Penumbra System och fére anvandning av nagra som helst ytterligare eller kompletterande
anordningar eller behandlingar. De angiografiska resultaten beddmdes av ett oberoende
huvudlaboratorium.

% (n/N)
[95 % KIIf

81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

81,6 % (102/125)
(73,7 %, 88,0 %]

Effektivitet

Primart utfallsmatt for effektivitet (TIMI-poang pa Il eller IlI)
TIMI-poéng fére anvdndning av kompletterande behandlingar

Framgangsrik revaskularisering efter anvéandning
av anordningen (TIMI 2 2)

All eventuell anvdndning av kompletterande behandling
betraktas som ett misslyckande fér behandlingen

Framgangsrik revaskularisering efter anvandning

av anordningen (TIMI 2 2)

All eventuell anvdndning av intraarteriell lytisk behandling
betraktas som ett misslyckande for behandlingen

81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

tExakta Clopper-Pearson-konfidensintervall

PRIMART UTFALLSMATT FOR SAKERHET

Det priméara utfallsmatten for sdkerhet var incidensen av anordnings- och/eller ingreppsrelaterade
allvarliga negativa handelser som uppstod under ingreppet, enligt vad som rapporterades av
proévaren. 18 ingreppsrelaterade handelser rapporterades hos 16 patienter (12,8 %). Av dessa
klassificerades 4 handelser hos 3 patienter som allvarliga av kommittén fér kliniska héandelser
(CEC) (2,4 %).

% (n/N)
[95 % KiJ{

2,4 % (3/125)

Sammansatta negativa hiandelser under ingreppet

Sammansatta allvarliga negativa handelser under ingreppet

Primart utfallsmatt for sédkerhet: Sammansatta ingrepps-/
anordningsrelaterade allvarliga negativa handelser under
ingreppet

2,4 % (3/125)

tTExakta Clopper-Pearson-konfidensintervall

VARJE SPECIFIK ALLVARLIG NEGATIV HANDELSE UNDER EN 90-DAGARSPERIOD SOM
UPPTRADDE HOS OVER 2 % AV PATIENTERNA

Allvarlig negativ hdndelse % (n/N)
52,0 % (65/125)
Hjarnodem 11,2 % (14/125)
ICH 8,0 % (10/125)
8,0 % (10/125)
7,2 % (9/125)
5,6 % (7/125)
5,6 % (7/125)
4,0 % (5/125)
3,2 % (4/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)

Sammansatta allvarliga negativa handelser

Andningsinsufficiens eller andningssvikt

Forvarrande av symptomen pa kvalificerande stroke

Infektion

Ovriga lungkomplikationer

Pneumoni

Hjartarytmi

Komplikation pa atkomststallet

Hjartinfarkt

Perifer vaskular komplikation

Njurinsufficiens eller njursvikt

Stroke i ett nytt omrade

KATEGORISERING AV NEGATIVA HANDELSER UNDER EN 90 DAGARSPERIOD EFTER
ANATOMISKT SYSTEM

Anatomiskt system % (n/N)
62,4 % (78/125)
44,0 % (55/125)
28,8 % (36/125)
25,6 % (32/125)
24,8 % (31/125)
24,8 % (31/125)
18,4 % (23/125)
16,0 % (20/125)
14,4 % (18/125)
11,2 % (14/125)
10,4 % (13/125)
8,0 % (10/125)
4,0 % (5/125)
3,2 % (4/125)
3,2 % (4/125)

Sjukdomar i nervsystemet

Infektioner och infestationer

Hjartsjukdomar

Metabolism- och nutritionssjukdomar

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Sjukdomar i andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Skador och forgiftningar och behandlingskomplikationer

Sjukdomar i mag-tarmkanalen

Sjukdomar i blodet och lymfsystemet
Blodkarl

Psykiska stérningar

Sjukdomar i njurar och urinvagar

Sjukdomar i lever och gallvagar

Undersékningar

Sjukdomar i hud och subkutan vavnad

Neoplasier; benigna, maligna och ospecificerade

0,
(samt cystor och polyper) 2,4 % (3/125)

Sjukdomar i muskuloskeletala systemet och bindvav 0,8 % (1/125)

KLINISKA FORDELAR OCH PRESTANDAEGENSKAPER

Den huvudsakliga kliniska nyttan med Penumbra System ar revaskularisering av patienter med
akut ischemisk stroke sekundart till intrakraniell ocklusiv sjukdom i storre karl som leder till
forbattrad 6verlevnad och minskad funktionsnedsattning. De detaljerade forteckningarna éver
alla kanda fordelar ingar i sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP).
SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

En kopia av sammanfattningen av sé@kerhet och klinisk prestanda kan visas genom att séka
efter produktnamnet pa EUDAMED:s webbplats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Grundlaggande UDI-DI: 081454801PSSYSTEMDS

FORVARINGSVILLKOR OCH KASSERING
» Forvaras pa ett svalt och torrt stélle.
+ Kassera anordningen i enlighet med sjukhusets, administrationens och/eller lokala
myndigheters policy.
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SYMBOLFORKLARING

OBS! Lés bruksanvisningen

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

Icke-pyrogen

Steriliserad med etylenoxid. Enkelt sterilt
barridgrsystem med skyddande férpackning
utanpa.

Medicinteknisk ) ;
orodukt dl Tillverkningsdatum

Tillverkare

EU-representant

o

@ ®IrlE R B

Partinummer Far ej ateranvandas

Anvand fore - Katalognummer

Inte tillverkad med

Far ej omsteriliseras ) .
naturligt latexgummi

Innehaller farligt

Anvand inte om "

forpackningen amne

ar skadad CAS-nummer:
) 7440-48-4

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterar att rimlig omsorg har tillampats vid design och tillverkning av denna
anordning. Denna garanti ersatter och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hari, oavsett
om dessa &r uttryckliga eller underforstadda enligt lag eller pa annat satt, inklusive, men inte begrénsat till,
underforstadda garantier betraffande séljbarhet eller Iamplighet for nagot sarskilt andamal. Hantering, forvaring,
rengoring och sterilisering av denna anordning samt andra faktorer relaterade till patient, diagnos, behandling,
kirurgiska ingrepp och andra aspekter som ligger utanfér Penumbras kontroll paverkar direkt anordningen och
de resultat som erhalls genom anvandning av den. Penumbras forpliktelse enligt denna garanti ar begransad
till reparation eller utbyte av denna anordning och Penumbra kan inte hallas ansvarigt for nagon oférutsedd
eller sekundar forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt uppkommer genom anvandning av denna
anordning. Penumbra varken patar sig eller auktoriserar nagon annan person att for dess rékning pata sig
nagot annat eller ytterligare ansvar i anslutning till denna anordning. Penumbra patar sig inget ansvar for
anordningar som har ateranvénts, ombearbetats eller omsteriliserats och utfardar inga garantier, vare sig
uttryckliga eller underforstadda, inklusive, men inte begransat till, séljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt
andamal, med avseende pa sadana anordningar.
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BEOOGD DOELEIND
Het Penumbra System is ontworpen om een trombus te verwijderen en de bloedstroom in de
neurovasculatuur te herstellen door middel van aspiratie.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Het Penumbra System® bestaat uit verschillende hulpmiddelen:
* Penumbra-reperfusiekatheter
« Penumbra-aspiratiepomp
« Container van Penumbra-aspiratiepomp
* Penumbra-aspiratieslang
* Penumbra Separator

Via de reperfusiekatheter wordt de zuiging van de pomp rechtstreeks op de trombus gericht.
Met de separator kan het lumen van de reperfusiekatheter worden vrijgemaakt indien dit
geblokkeerd raakt met trombusmateriaal. Gebruik van de separator is mogelijk niet nodig
wanneer een reperfusiekatheter met een binnendiameter van 0,054 inch (1,37 mm) of groter
wordt gebruikt. De reperfusiekatheter wordt via een geleidekatheter of lange huls ingebracht
in de intracraniale vasculatuur en over een neurovasculaire voerdraad opgevoerd naar de
plaats van de primaire occlusie. De Penumbra-reperfusiekatheter wordt in combinatie met
de aspiratiepomp gebruikt om een trombus weg te zuigen uit een geoccludeerd bloedvat.

Zo nodig kan vanuit de reperfusiekatheter een Penumbra Separator worden uitgevouwen
om de trombusverwijdering te ondersteunen. De Penumbra Separator wordt opgevoerd

en teruggetrokken door de Penumbra-reperfusiekatheter aan de proximale rand van de
primaire occlusie om verwijdering van de trombus vanaf de tip van de reperfusiekatheter te
vergemakkelijken. Voor wat betreft de aspiratiebron wordt de Penumbra-reperfusiekatheter
gebruikt in combinatie met de Penumbra-aspiratiepomp, die wordt aangesloten met behulp
van de Penumbra-aspiratieslangcontainer en slang van de Penumbra-aspiratieslang.

De Penumbra-reperfusiekatheter wordt geleverd met een stoomvormmandrijn, een draaiende
hemostaseklep en een pelbare huls. De Penumbra Separator wordt geleverd met een
introducer en een torsie-instrument. De hulpmiddelen zijn zichtbaar onder fluoroscopie.

De aspiratiekatheters van het Penumbra System hebben een hydrofiele coating aan het
distale segment van de katheterschacht (zie tabel 1).

Vi

Tabel 1 — hydrofiele coating — distaal segment

Reperfusiekatheter Lengte (cm)
3MAX 95
041/4MAX / RED 43 60

5MAX / ACE / Penumbra JET / 30

RED 62 /RED 68/ RED 72/ RED 78

INDICATIE VOOR GEBRUIK

Penumbra-reperfusiekatheters en Separators

Als onderdeel van het Penumbra System zijn de Penumbra-reperfusiekatheters en Separators
geindiceerd voor gebruik bij de revascularisatie van patiénten met acute ischemische beroerte
ten gevolge van een occlusie van de grote intracraniale vaten (in de a. carotis interna,

a. cerebri media — segmenten M1 en M2, a. basilaris en a. vertebralis) binnen 8 uur na het
optreden van de eerste symptomen. Patiénten die niet in aanmerking komen voor intraveneuze
weefselplasminogeenactivator (1V t-PA) of die niet reageren op IV t-PA-therapie, zijn
kandidaten voor de behandeling.

Penumbra-aspiratieslang

Als onderdeel van het Penumbra System is de steriele Penumbra-aspiratieslang bedoeld voor
het aansluiten van de Penumbra-reperfusiekatheter op de Penumbra-aspiratiepomp.

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

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
De beoogde patiéntenpopulatie zijn die patiénten met een acute ischemische beroerte
secundair aan een occlusie van grote bloedvaten.

*|

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend. P
WAARSCHUWINGEN -
« Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of 2.
hergebruiken. Hersterilisatie of hergebruik van het hulpmiddel kan de structurele integriteit 3.
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. 4.

Gebruik geen geknikte of beschadigde hulpmiddelen. Gebruik geen open of beschadigde
verpakkingen. Retourneer alle beschadigde hulpmiddelen en verpakkingen aan de
fabrikant/distributeur.
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Er mag bij de Penumbra-reperfusiekatheter geen geautomatiseerde apparatuur voor
hogedrukinjectie van contrastmiddel worden gebruikt, aangezien het hulpmiddel hierdoor
kan worden beschadigd.

Controleer de vaatdiameter en kies een Penumbra-reperfusiekatheter van de juiste

maat. Niet gebruiken in arterién waarvan de diameter kleiner dan of gelijk aan de distale
uitwendige diameter van de Penumbra-reperfusiekatheters is. Zie de etikettering van de
reperfusiekatheter voor informatie over de afmetingen.

Geen enkele component van het Penumbra System mag tegen weerstand in worden
opgevoerd, teruggetrokken of gebruikt zonder eerst de oorzaak van de weerstand
zorgvuldig fluoroscopisch te onderzoeken. 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 Penumbra System niet met een andere pomp dan de Penumbra-aspiratiepomp.
Het niet in acht nemen van de waarschuwingen in deze etikettering kan leiden tot
beschadiging van het hulpmiddel of van de coating van het hulpmiddel, waardoor ingrepen
nodig kunnen zijn of ernstige ongewenste voorvallen kunnen ontstaan.

OORZORGSMAATREGELEN

* Het Penumbra System mag alleen worden gebruikt door artsen met een passende
opleiding in interventionele neuro-endovasculaire technieken en de behandeling van acute
ischemische beroerte.

Te gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum.

Gebruik het Penumbra System in combinatie met fluoroscopische visualisatie.

Net als bij alle fluoroscopieprocedures moeten alle benodigde voorzorgsmaatregelen in
overweging worden genomen ter beperking van de blootstelling aan straling van de patiént,
door het gebruik van toereikende afscherming, het beperken van de fluoroscopietijd en het
aanpassen van de technische stralingsfactoren wanneer dat maar mogelijk is.

Handhaaf een constante infusie van een passende spoeloplossing.

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

De Penumbra Separator is niet bedoeld voor gebruik als neurovasculaire voerdraad.

Als het tijdens de revascularisatieprocedure nodig is de Penumbra-reperfusiekatheter

te herpositioneren, dan moet dit over een geschikte neurovasculaire voerdraad worden
gedaan met behulp van standaardtechnieken voor microkatheters en voerdraden.

Zoals bij alle chirurgische ingrepen, wordt aanbevolen om het bloedverlies bij de ingreep te
bewaken zodat passende maatregelen kunnen worden genomen.

Vermijd het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of andere oplosmiddelen om het
hulpmiddel voor te behandelen, omdat dit onvoorspelbare veranderingen in de coating kan
veroorzaken, die de veiligheid en de prestaties van het hulpmiddel kunnen beinvioeden.
De Penumbra Separators (041, 3MAX, 4MAX en 5MAX) bevatten een CMR-stof
(carcinogene, mutagene en reprotoxische stoffen) (CAS-nummer: 7440-48-4).

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke complicaties zijn onder meer, maar niet beperkt tot:

« allergische reactie en anafylaxie door * infectie z

contrastmiddel of hulpmiddelmateriaal » ontsteking o
 acute vaatocclusie * intracraniale bloeding =
* luchtembolie * ischemie 2
* ritmestoornissen * nierstoornis of acuut nierfalen door o

arterioveneuze fistel contrastmiddel

» overlijden * neurologische uitvalsverschijnselen

» vreemdlichaamembolisatie waaronder beroerte

* embolie + vaatspasme, trombose, dissectie of perforatie
* pseudoaneurysma * blootstelling aan straling kan leiden tot

cataracten, rood worden van de huid,
brandwonden, alopecie of neoplasie door
blootstelling aan rontgenstraling

hematoom of bloeding op de
toegangsplaats

trombusresten als gevolg van het niet
volledig kunnen verwijderen van de trombus
n geval van een ernstig incident in verband met het hulpmiddel neemt u contact op met uw

Penumbra, Inc.-vertegenwoordiger en de bevoegde autoriteit in uw respectieve land/regio.

ROCEDURE
Zie voor gebruik Waarschuwingen, Voorzorgsmaatregelen en Mogelijke ongewenste
voorvallen.
Zie tabel 2 voor informatie over de compatibiliteit van hulpmiddelen.
Verwijder elk hulpmiddel van het Penumbra System wanneer het tijd is om het te gebruiken
uit de verpakking en inspecteer het op schade en knikken.
Maak hulpmiddelen van het Penumbra System klaar voor gebruik door de verpakkingsring

en het hulpmiddel met gehepariniseerd fysiologisch zout te spoelen (alleen voor de
Penumbra-reperfusiekatheter en Penumbra Separator). Vermijd het voorweken van de
reperfusiekatheter langer dan nodig is om de coating te hydrateren.
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5. Maak een geleidekatheter of lange huls klaar voor gebruik volgens de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant.

6. Plaats de geleidekatheter of lange huls in de juiste arterie, proximaal van de occlusieplaats
met de trombus.

Tabel 2 — Informatie over de compatibiliteit en selectie van hulpmiddelen

Penumbra- Lange huls/ Voerdraad Penumbra
reperfusiekatheter | geleidekatheter Separator
3MAX 3MAX
041/ 4MAX / RED 43 041/ 4MAX
0,014 inch
5MAX /ACE / 6F / 8F
(0,36 mm)
Penumbra JET / 5MAX
RED 62/ RED 68/
RED 72 /RED 78

De Penumbra Separator is uitsluitend bedoeld om te worden gebruikt als onderdeel van het
Penumbra System.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN DE PENUMBRA-REPERFUSIEKATHETER

1. Controleer de vaatdiameter en kies een Penumbra-reperfusiekatheter van de juiste maat.
Controleer of de op het etiket vermelde buitendiameter van de katheter kleiner is dan de
diameter van het te behandelen bloedvat. Zie de etikettering van de reperfusiekatheter voor
informatie over de afmetingen.

2. De tip van de Penumbra-reperfusiekatheter kan gevormd worden met behulp van
de meegeleverde stoomvormmandrijn. Breng de vormmandrijn in de tip van de
reperfusiekatheter 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 katheter niet direct bij de stoomuitlaat
worden geplaatst. Laat de tip afkoelen voordat u de mandrijn verwijderd. Inspecteer de
reperfursiekatheter op mogelijke beschadiging als gevolg van het vormen met stoom.
Bij beschadiging de reperfursiekatheter niet gebruiken.
OPMERKING: Pogingen om de vorm van de katheter te veranderen door buigen,
draaien, of soortgelijke methoden die verder gaan dan de geinstrueerde methoden,
kunnen de integriteit van de coating in gevaar brengen. Dergelijke beschadigingen
van de coating zijn niet altijd met het blote oog waarneembaar.

3. Bevestig de meegeleverde draaiende hemostaseklep aan de Penumbra-reperfusiekatheter.

4. Sluit de Penumbra-aspiratieslang aan op de aspiratiepompcontainer en zet de
aspiratiepomp aan (zie de gebruikshandleiding van de aspiratiepomp). Bevestig dat de
Penumbra-aspiratiepomp het maximale vacuimniveau bereikt. Zorg dat de Penumbra-
aspiratieslang in de OFF-stand (uit) staat.

5. Sluit de aspiratieslang aan op de zijpoort van de draaiende hemostaseklep, zoals
weergegeven in afbeelding 1.

Afbeelding 1 — Geassembleerd aspiratiesysteem met Penumbra Separator

Aspiratieslang, proximaal
Naar aspiratie

AAN/UIT-schakelaar
Aspiratieslang, distaal

Reperfusiekatheter
Separator \
aSEas

Introducer

6. Steek de Penumbra-reperfusiekatheter in een draaiende hemostaseklep die is aangesloten
op het proximale aanzetstuk van de geleidekatheter. Als er geen geleidekatheter wordt
gebruikt, steek de Penumbra-reperfusiekatheter dan met behulp van de pelbare huls
door de klep van de lange huls. Nadat u de Penumbra-perfusiekatheter hebt ingebracht,
verwijdert u de pelbare huls uit de vasculaire huls en pelt u hem los van de katheterschacht
van de Penumbra-perfusiekatheter.

7. Met behulp van conventionele katheterisatietechnieken en onder fluoroscopische geleiding
voert u de Penumbra-reperfusiekatheter over een geschikte neurovasculaire voerdraad
op in het doelvat. Positioneer de Penumbra-reperfusiekatheter proximaal van de trombus.
Verwijder de voerdraad uit de Penumbra-reperfusiekatheter.

OPMERKING: De toegang tot de occlusieplaats kan worden vergemakkelijkt door
triaxiaal gebruik van een compatibele inwendige microkatheter.

8. Om de aspiratie te beginnen opent u de Penumbra-aspiratieslang door hem in de ON-stand
(aan) te zetten. Om de aspiratie te stoppen zet u de Penumbra-aspiratieslang in de
OFF-stand (uit) en schakelt u de aspiratiepomp uit.

9. Aspireer met een spuit van 5 ml of 10 ml ongeveer 5 ml bloed uit de Penumbra-
reperfusiekatheter om eventueel in de katheter achtergebleven trombusmateriaal
te verwijderen.

10. Maak na de behandeling een angiogram door contrastmiddel in te spuiten via de
geleidekatheters. Verwijder de reperfusiekatheter van de geleidekatheter als dat nodig
is voor een goede visualisatie.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN DE PENUMBRA SEPARATOR
1. Als een Penumbra Separator nodig is, kiest u een geschikte maat die overeenkomt met die
van de reperfusiekatheter (zie tabel 2).
2. Steek de Penumbra Separator met behulp van de bijgeleverde introducer-huls
door de draaiende hemostaseklep in het proximale aanzetstuk van de Penumbra-
reperfusiekatheter.
3. Om de aspiratie te beginnen opent u de Penumbra-aspiratieslang door hem in de
ON-stand (aan) te zetten. Breng de Penumbra Separator naar voren/terug om te helpen
bij het opzuigen en verwijderen van de trombus uit de reperfusiekatheter, zoals afgebeeld
in afbeelding 2.
Afbeelding 2 — Trombusaspiratie met de Penumbra Separator
Reperfusiekatheter \ Separator-tip

LLLLLS

1

HWP@D

Trombus

Separator-conus

4. Om de aspiratie te stoppen zet u de Penumbra-aspiratieslang in de OFF-stand (uit)
en schakelt u de aspiratiepomp uit.

5. Verwijder de Penumbra Separator, indien gebruikt.

6. Indien nodig kunnen extra Penumbra Separators en reperfusiekatheters worden gebruikt
om de trombus verder te verwijderen. Dit is ter beoordeling van de arts.

SAMENVATTING VAN KLINISCHE GEGEVENS

Het Penumbra hoofdonderzoek was een prospectief onderzoek met één groep ter beoordeling
van de veiligheid en effectiviteit van het Penumbra System. Er werden in totaal 125 patiénten in
het onderzoek opgenomen, in 24 internationale centra. De voornaamste inclusiecriteria waren
een NIH Stroke Scale-score (NIHSS) = 8, presentatie binnen 8 uur na het optreden van de eerste
symptomen, en een occlusie (TIMI 0 of 1) van een behandelbaar intracraniaal bloedvat. Voor
patiénten die zich binnen 3 uur na de eerste symptomen presenteerden gold bovendien dat ze
niet in aanmerking mochten komen voor of refractair moesten zijn tegen behandeling met rtPA
(‘recombinant tissue plasminogen activator’). Primaire eindpunten waren revascularisatie van het
doelvat (TIMI 2 of 3) en de incidentie van procedure-gerelateerde ernstige ongewenste voorvallen
(‘serious adverse events’, SAE’s). Alle pati€nten werden na de ingreep tot 90 dagen opgevolgd en
onder controle gehouden. Bij alle deelnemende patiénten die met het Penumbra System werden
behandeld, had de gebruikte reperfusiekatheter een van de volgende maten: 026, 032 of 041.

De volgende maten Separators werden gebruikt: 026, 032 en 041.

STATISTISCHE ANALYSE

Voor dit onderzoek werd een steekproefomvang van 125 gekozen om ten minste

115 evalueerbare patiénten te hebben. Een patiént werd als evalueerbaar beschouwd als
hij/zij voldeed aan de geschiktheidsvereisten voor beoordeling van de primaire eindpunten en
was behandeld met het Penumbra System. Aangezien dit een niet-gecontroleerd onderzoek
was, werd geen formele hypothesetest opgezet voor het totale responspercentage voor het
bereiken van TIMI-graad 2 of 3. Standaard beschrijvende statistische maten voor categorische
eindpunten waren het aantal en percentage patiénten met elk niveau van het eindpunt.

De standaard beschrijvende statistische maten voor numerieke eindpunten omvatten het
aantal niet-ontbrekende waarnemingen (n), het gemiddelde, de mediaan, de standaarddeviatie,
de minimale waarde en de maximale waarde.

ONDERZOEKSPROCEDURES

Met standaard percutane technieken werd arteriéle toegang tot het doelvat verkregen,

en er werd vier-vaats digitale subtractieangiografie uitgevoerd om de angioarchitectuur van
het geoccludeerde vaatsegment te bepalen. Een vereiste was dat bij elke patiént occlusie
van een groot cerebraal vat angiografisch werd bevestigd en dat er van tevoren door de
onderzoeker een plaats van primaire occlusie werd aangegeven. Als de occlusie zich in een
behandelbaar bloedvat bevond, werd een geschikte geleidekatheter geplaatst en werd de
Penumbra-reperfusiekatheter opgevoerd naar het proximale einde van het geoccludeerde
doelvat. Een patiént werd beschouwd als opgenomen in het onderzoek op het moment dat de
reperfusiekatheter werd geplaatst vanuit de geleidekatheter.

BELANGRIJKSTE INCLUSIECRITERIA
+ Klinische verschijnselen die kunnen wijzen op acute ischemische beroerte, waaronder:
- Plotselinge gevoelloosheid of zwakte in het gezicht of de extremiteiten
- Plotselinge verwardheid, moeite met produceren of begrijpen van spraak
- Plotselinge moeite met lopen, duizeligheid of evenwichtsverlies
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Leeftijd tussen 18 en 79 jaar

Neurologische uitval resulterend in een score op de NIH Stroke Scale (NIHSS) > 8
Volledige occlusie (TIMI-graad 0) of penetratie van contrastmiddel met minimale perfusie
maar zonder vulling van de distale tak (TIMI-graad I) in intracraniale vaten die toegankelijk
zijn voor het Penumbra System voor beroertes

Ondertekende geinformeerde toestemming

Presentatie binnen 8 uur na de eerste symptomen van beroerte

Bij presentatie binnen 3 uur na de eerste symptomen: niet in aanmerking komend voor of
refractair tegen intraveneuze rtPA-therapie

BELANGRIJKSTE EXCLUSIECRITERIA

Aanwijzingen voor snelle verbetering van neurologische verschijnselen van beroerte op het
moment van opname in het onderzoek

NIHSS > 30 of coma

Zwangerschap

Zodanig sterk gekronkelde vaten dat endovasculaire toegang te moeilijk is

Bekende hemorragische diathese, stollingsfactordeficiéntie, of huidige orale
antistollingstherapie met een INR > 3,0

PTT van meer dan 2 maal de normale laboratoriumwaarde

Plaatjestelling bij opname < 30.000

Reeds bestaande neurologische of psychische aandoening die de onderzoeksresultaten
zou kunnen vertroebelen

Bekende ernstige allergie voor contrastmiddel

Onbeheerste hypertensie (gedefinieerd als een systolische bloeddruk > 185 mmHg of een
diastolische bloeddruk > 110 mmHg)

Bij presentatie aanwijzingen op CT voor de volgende condities:

- Aanzienlijk massa-effect met ‘midline shift’

- Groot hypodens gebied, > 1/3 van het stroomgebied van de a. cerebri media

- Aanwijzingen voor intracraniale bloeding

Angiografisch aanwijzingen voor een arteriéle stenose proximaal van de occlusie die
verwijdering van de trombus zou kunnen verhinderen

Angiografische aanwijzingen voor reeds bestaand arterieel letsel

Een levensverwachting van minder dan 90 dagen

Deelname aan een ander klinisch onderzoek waardoor de evaluatie van het
onderzoekshulpmiddel zou kunnen worden vertroebeld

OVERZICHT VAN REDENEN VOOR UITSLUITING VAN OPGENOMEN PATIENTEN, IN HET
BIJZONDER REDENEN GEBASEERD OP ANGIOGRAFISCHE CRITERIA
Geen van de opgenomen patiénten werd om angiografische redenen uitgesloten.

PRIMAIR EFFECTIVITEITSEINDPUNT

Het primaire effectiviteitseindpunt was revascularisatie van het geoccludeerde doelvat.
Revascularisatie werd gedefinieerd als een TIMI-score van Il of Il na gebruik van alleen het
Penumbra System en voér het gebruik van eventuele bijkomende of adjuvante hulpmiddelen of
therapieén. De angiografische resultaten werden beoordeeld door een onafhankelijk centraal
laboratorium.

% (n/N)
[95%-BI]t
81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

Effectiviteit

Primaire effectiviteitseindpunt (TIMI-score van Il of Ill)
TIMI-scores voordat aanvullende therapieén worden gebruikt

Succesvolle revascularisatie na gebruik van het
hulpmiddel (TIMI 2 2)

Gebruik van elke supplementaire therapie wordt opgevat als
behandelingsfalen

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

Succesvolle revascularisatie na gebruik van het
hulpmiddel (TIMI 2 2)

Gebruik van elke intra-arteriéle trombolytische therapie wordt
opgevat als behandelingsfalen

TBetrouwbaarheidsintervallen volgens de ‘exacte’ methode van Clopper-Pearson

PRIMAIR VEILIGHEIDSEINDPUNT

PENUMBRA SYSTEM®
Samengenomen ongewenste voorvallen tijdens de % (n/N)
procedure [95%-Bllt

Samengenomen SAE'’s tijdens de procedure 2,4% (3/125)

Primair veiligheidseindpunt: Samengenomen procedure-/

0,
hulpmiddelgerelateerde SAE’s tijdens de procedure 2,4% (3/125)

tBetrouwbaarheidsintervallen volgens de ‘exacte’ methode van Clopper-Pearson

SPECIFIEKE SAE’S DIE ZICH IN DE PERIODE VAN 90 DAGEN VOORDEDEN BIJ MEER
DAN 2% VAN DE PATIENTEN

SAE % (n/N)
52,0% (65/125)
11,2% (14/125)
8,0% (10/125)
8,0% (10/125)
7,2% (9/125)
5,6% (7/125)
5,6% (7/125)
4,0% (5/125)
3,2% (4/125)
2,4% (3/125)
2,4% (3/125)
2,4% (3/125)
2,4% (3/125)
2,4% (3/125)

Samengenomen SAE’s

Hersenoedeem

Intracraniale bloeding

Ademhalingsdisfunctie/-insufficiéntie

Verergerende symptomen van de kwalificerende beroerte

Infectie

Andere pulmonale complicaties

Pneumonie

Hartritmestoornissen

Complicaties op de toegangsplaats

Myocardinfarct

Perifere vasculaire complicatie

Nierdisfunctie/-insufficiéntie

Beroerte in een nieuw stroomgebied

AE’s IN DE PERIODE VAN 90 DAGEN INGEDEELD NAAR ANATOMISCH SYSTEEM

Anatomisch stelsel % (n/N)
62,4% (78/125)
44,0% (55/125)
28,8% (36/125)
25,6% (32/125)
24,8% (31/125)
24,8% (31/125)
18,4% (23/125)
16,0% (20/125)
14,4% (18/125)
11,2% (14/125)
10,4% (13/125)
8,0% (10/125)
4,0% (5/125)
3,2% (4/125)
3,2% (4/125)

Zenuwstelselaandoeningen

Infecties en infestaties

Hartaandoeningen

Stofwisselings- en voedingsstoornissen

Algemene stoornissen en aandoeningen op de toegangsplaats

Respiratoire, thoracale en mediastinale aandoeningen

Letsel, vergiftiging en verrichtingscomplicaties

Maag-/darmaandoeningen

Bloed- en lymfestelselaandoeningen

Vasculaire aandoeningen

Psychische stoornissen

Nier- en urinewegaandoeningen

Lever- en galwegaandoeningen

Onderzoeken

Cutane en subcutane aandoeningen

Benigne, maligne en niet-gespecificeerde neoplasmata

0,
(incl. cysten en poliepen) 2,4% (3/125)

Het primaire veiligheidseindpunt was de incidentie van hulpmiddel- en/of proceduregerelateerde
ernstige ongewenste voorvallen die zich voordeden tijdens de procedure, zoals gemeld door de
onderzoeker. Er werden 18 proceduregerelateerde voorvallen gemeld bij 16 patiénten (12,8%).
Hiervan werden 4 voorvallen bij 3 patiénten als ernstig beoordeeld door de CEC (‘Clinical
Events Committee’) (2,4%).

Bewegingsstelsel- en bindweefselaandoeningen 0,8% (1/125)

KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN

Het belangrijkste klinische voordeel van het Penumbra System is de revascularisatie van
patiénten met een acute ischemische beroerte die het gevolg is van een intracraniéle
occlusie van grotere bloedvaten, wat leidt tot een betere overleving en minder invaliditeit.
De gedetailleerde lijst van alle bekende voordelen is opgenomen in de Samenvatting van
veiligheids- en klinische prestaties (SSCP).
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PENUMBRA SYSTEM®

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: 081454801PSSYSTEMDS

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN EN VERWIJDERING

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

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

Opgelet, zie de gebruiksaanwijzing

Uitsluitend op voorschrift — volgens de
federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit product uitsluitend worden gebruikt
door of in opdracht van een arts

Niet-pyrogeen

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

Medisch hulpmiddel Fabricagedatum

(£,

i Gemachtigde in
Fabrikant REP de EU
) Lotnummer Niet Opnieuw
gebruiken
Uiterste

gebruiksdatum Catalogusnummer

Niet gemaakt met
natuurrubberlatex

Niet opnieuw
steriliseren

Niet gebruiken als
de verpakking is
beschadigd.

Bevat gevaarlijke stof
CAS-nummer:
7440-48-4

@ Pl E R E
Sl

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, herverwerkte

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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PENUMBRA SYSTEM®

PRZEZNACZENIE
Penumbra System przeznaczony jest do usuwania zakrzepdéw i przywracania przeptywu krwi
w naczyniach krwiono$nych za pomocg aspiracji.

OPIS WYROBU
W skifad Penumbra System® wchodzi kilka urzadzen:
« Cewnik reperfuzyjny Penumbra
* Pompa aspiracyjna Penumbra
« Pojemnik pompy aspiracyjnej Penumbra
* Rurki do aspiracji Penumbra
« Separator Penumbra

Cewnik reperfuzyjny kieruje aspiracje bezposrednio od pompy do zakrzepu. Separator mozna
stosowac do oczyszczania kanatu cewnika reperfuzyjnego w razie zablokowania zakrzepem.
Przy stosowaniu cewnika reperfuzyjnego o $rednicy wewnetrznej wynoszgcej co najmniej
0,054 cala (1,37 mm) uzywanie separatora moze nie by¢ konieczne. Cewnik reperfuzyjny jest
wprowadzany przez cewnik prowadzacy lub dtugg koszulkg udowg do wewnatrzczaszkowego
uktadu naczyniowego i kierowany wzdtuz prowadnika nerwowo-naczyniowego do miejsca
pierwotnie niedroznego. Cewnik reperfuzyjny Penumbra stosuje sie wraz z pompg aspiracyjna
w celu aspirowania zakrzepu z niedroznego naczynia. W razie koniecznos$ci separator
Penumbra mozna rozprezy¢ z cewnika reperfuzyjnego, co pomaga w usuwaniu zakrzepu.
Separator Penumbra jest wysuwany i chowany przez cewnik reperfuzyjny Penumbra na
proksymalnym obrzezu miejsca pierwotnej niedroznosci, co utatwia usuwanie zakrzepu

z koncéwki cewnika reperfuzyjnego. W przypadku zrédta aspiracji cewnik reperfuzyjny
Penumbra jest stosowany w potgczeniu z pompa aspiracyjng Penumbra, ktoéra jest podtgczana
za pomoca rurki do pojemnika pompy aspiracyjnej Penumbra i rurki do aspiracji Penumbra.
Cewnik reperfuzyjny Penumbra jest dostarczany z mandrynem ksztattowanym nad parg oraz
obrotowym zaworem hemostatycznym i zdejmowang koszulkg. Separator Penumbra jest
dostarczany z introduktorem i urzgdzeniem skrecajgcym. Urzadzenia te sg widoczne w obrazie
fluoroskopowym.

Cewniki reperfuzyjne systemu Penumbra System sg pokryte powtokg hydrofilowg na dystalnym
odcinku trzonu cewnika (patrz Tabela 1).

Tabela 1 — Powloka hydrofilowa — odcinek dystalny

Cewnik reperfuzyjny Diugos¢ (cm)

3MAX 95
041/4MAX/ RED 43 60
5MAX/ACE / Penumbra JET / 30

RED 62 /RED 68 /RED 72/RED 78

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewniki reperfuzyjne i separatory Penumbra

Jako element Penumbra System, cewniki reperfuzyjne i separatory sg wskazane do
stosowania w celu rewaskularyzacji u pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym mézgu
spowodowanym chorobg zatorowg duzych naczyn wewnatrzczaszkowych (wewnatrz tetnic
szyjnych wewnetrznych, $rodkowych mézgu — segmentéw M1 i M2, podstawnych i kregowych)
w ciggu 8 godzin od wystgpienia objawow. Kandydatami do leczenia sg pacjenci, ktorzy nie
kwalifikujg sie do leczenia fibrynolitycznego podawanym dozylnie aktywatorem plazminogenu
(IV t-PA) lub, u ktérych leczenie IV t-PA nie powiodio sie.

Rurki do aspiracji Penumbra

Jako element Penumbra System, sterylne rurki do aspiracji Penumbra sg wskazane do
stosowania w celu podtgczenia cewnikéw reperfuzyjnych Penumbra do pompy aspiracyjnej
Penumbra.

Pompa aspiracyjna Penumbra

Pompa aspiracyjna Penumbra jest przeznaczona do zapewniania prozni dla systemow
aspiracyjnych Penumbra.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW
Docelowa populacja pacjentow to chorzy z ostrym udarem niedokrwiennym mézgu
spowodowanym okluzjg duzego naczynia.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.

OSTRZEZENIA
« Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno go ponownie
sterylizowac¢ ani ponownie uzywac¢. Ponowna sterylizacja lub ponowne uzycie urzgdzenia
moze spowodowac¢ uszkodzenie konstrukcji urzadzenia i (lub) doprowadzi¢ do jego
uszkodzenia, co z kolei moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta, choroby lub zgonu.

+ Nie wolno uzywa¢ urzadzen zapetlonych ani uszkodzonych. Nie wolno uzywacg, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Zwréci¢ wszystkie uszkodzone urzadzenia
i opakowania do producenta lub dystrybutora.

* Wraz z cewnikiem reperfuzyjnym Penumbra nie nalezy uzywac¢ automatycznych urzgdzen
do wysokocisnieniowych iniekcji srodkéw kontrastowych, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie urzadzenia.

+ Potwierdzi¢ $rednice naczynia i wybra¢ cewnik reperfuzyjny o wtasciwych wymiarach.
Nie stosowa¢ w tetnicach o $rednicy mniejszej lub réwnej zewnetrznej srednicy dystalnej
cewnikéw reperfuzyjnych Penumbra. Informacje o wymiarach znajdujg si¢ na etykiecie
cewnika reperfuzyjnego.

+ Nie wolno przesuwa¢ do przodu, wycofywa¢ ani stosowac¢ zadnego elementu Penumbra
System w przypadku wystgpienia oporu bez starannej oceny jego przyczyny za pomocg
fluoroskopii. Jesli ustalenie przyczyny jest niemozliwe, nalezy wycofa¢ urzgdzenie lub
system w catosci. Niekontrolowane obracanie albo wprowadzanie cewnika lub separatora
na site pomimo oporu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia lub naczynia.

» Nie nalezy stosowa¢ Penumbra System wraz z inng pompg niz pompa aspiracyjna

Penumbra.

Nieprzestrzeganie ostrzezen zawartych w niniejszym dokumencie moze spowodowa¢

uszkodzenie urzadzenia lub jego powtoki, co moze wymagac¢ interwencji lub prowadzi¢

do cigzkich zdarzen niepozadanych.

SRODKI 0STROZNOSCI

+ Penumbra System powinni stosowa¢ wytgcznie lekarze, ktérzy otrzymali odpowiednie
przeszkolenie w technikach interwencyjnych nerwowo-naczyniowych, a takze w leczeniu
ostrego udaru niedokrwiennego mézgu.

+ Zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

* Penumbra System nalezy stosowa¢ w potaczeniu z wizualizacjg fluoroskopowa.

+ Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw z zastosowaniem fluoroskopii, nalezy
rozwazy¢ wszystkie niezbgdne $rodki ostroznosci w celu ograniczenia narazenia pacjenta
na promieniowanie poprzez zastosowanie odpowiednich oston, skrécenie czasu trwania
fluoroskopii oraz modyfikacje czynnikéw technicznych zwigzanych z promieniowaniem,

o ile jest to mozliwe.

Nalezy stale utrzymywa¢ wlew odpowiedniego roztworu ptuczacego.

+ Podczas aspiracji zastawke rurek do aspiracji Penumbra nalezy otwiera¢ na mozliwie
najkrétszy czas, potrzebny do usunigcia zakrzepu. Nie zaleca sie nadmiernej aspiracji,
podobnie jak nie zaleca sie niezamykania zastawki rurek do aspiracji Penumbra po
zakonczeniu aspiracji.

+ Separator Penumbra nie jest przeznaczony do stosowania w charakterze prowadnika
w naczyniach ukfadu nerwowego. Jezeli w trakcie zabiegu rewaskularyzacji konieczna jest
zmiana potozenia cewnika reperfuzyjnego Penumbra, nalezy jg wykona¢ po odpowiednim
prowadniku do stosowania w naczyniach uktadu nerwowego za pomocg standardowych
technik z wykorzystaniem mikrocewnika i prowadnika.

+ Podobnie jak w przypadku wszystkich interwenciji chirurgicznych, zalecane jest
monitorowanie utraty krwi, aby umozliwi¢ odpowiednie przeciwdziatanie.

+ Do wstepnej dezynfekcji urzadzenia nalezy unika¢ uzywania alkoholu, roztworéw

antyseptycznych lub innych rozpuszczalnikéw, poniewaz mogg one powodowacé

nieprzewidywalne zmiany w powtoce, ktére mogg mie¢ wptyw na bezpieczenstwo

i dziatanie urzadzenia.

Separatory Penumbra (041, 3MAX, 4MAX i 5MAX) zawierajg substancjg CMR

(numer CAS: 7440-48-4).

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do mozliwych powiktan nalezg m.in.:
+ reakcja uczuleniowa i anafilaktyczna
na srodek kontrastowy lub materiat
urzgdzenia
+ ostra niedrozno$¢ naczynia
« zator powietrzny

stan zapalny

krwotok wewnatrzczaszkowy
niedokrwienie

zaburzenia czynnos$ci nerek lub
ostra niewydolnos¢ nerek w wyniku

» arytmia zastosowania $rodka kontrastowego

» przetoka tetniczo-zylna » ubytki neurologiczne, w tym udar

* zgon » skurcz, zakrzepica, rozwarstwienie lub

« zator spowodowany przez ciato obce perforacja naczynia

+ zatory * narazenie na promieniowanie, ktére moze

« tetniak rzekomy

» krwiak lub krwotok w miejscu dostepu

+ zakrzep resztkowy z powodu niezdolnosci

do catkowitego usuniecia zakrzepu

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

prowadzi¢ do zaémy, zaczerwienienia
skory, oparzen, tysienia lub neoplazji

w wyniku narazenia na promieniowanie
rentgenowskie
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PROCEDURA

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

2. Informacje dotyczace zgodnosci urzagdzenia podano w Tabeli 2.

3. Przed uzyciem kazdego urzadzenia wchodzgcego w sktad Penumbra System nalezy je
wyja¢ z opakowania i obejrze¢ pod katem uszkodzen lub zapetlen.

4. Przygotowa¢ urzadzenia wchodzace w sktad Penumbra System do uzytku, przeptukujac
obrgcz opakowania i urzgdzenie roztworem heparynizowanej soli fizjologicznej (dotyczy
wytgcznie cewnika reperfuzyjnego Penumbra i separatora Penumbra). Nalezy unika¢
wstepnego namaczania cewnika reperfuzyjnego diuzej niz jest to konieczne do uwodnienia
powtoki.

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

6. Umiesci¢ cewnik prowadzacy lub dtugg koszulke w odpowiedniej tetnicy, proksymalnej
wzgledem miejsca zakrzepu.

Tabela 2 — Informacje o zgodnosci i doborze urzadzen

Cewnik Diuga
. koszulka / . Separator

reperfuzyjny ; Prowadnik

cewnik Penumbra
Penumbra

prowadzacy

3MAX 3MAX
041/ 4MAX / 041 / 4AMAX
RED 43

6F / 8F 0,014 cala
5MAX /ACE / (0,36 mm)
Penumbra JET /
RED 62/ RED 68/ SMAX
RED 72 /RED 78

Separator Penumbra przeznaczony jest do stosowania wylgcznie jako czgs$é systemu
Penumbra System.

PRZYGOTOWANIE ORAZ KORZYSTANIE Z CEWNIKA REPERFUZYJNEGO PENUMBRA
1. Nalezy sprawdzi¢ $rednice naczynia i wybra¢ odpowiedni rozmiar cewnika reperfuzyjnego
Penumbra. Nalezy sie upewni¢, ze zewnetrzna $rednica cewnika podana na etykiecie
jest mniejsza od $rednicy leczonego naczynia. Informacje o wymiarach znajdujg sie na

etykiecie cewnika reperfuzyjnego.

2. Koncéwke cewnika reperfuzyjnego Penumbra mozna uksztattowaé za pomocg
dostarczonego mandrynu ksztattowanego nad parg. Wtozy¢ mandryn ksztattujgcy do
koncowki cewnika reperfuzyjnego, delikatnie ksztattujgc go do pozadanego ksztattu i
ustawi¢ go w strumieniu pary na dziesie¢ sekund, jednoczes$nie delikatnie obracajac.

Aby unikngé uszkodzen spowodowanych przegrzaniem, nie nalezy umieszczaé cewnika
bezposrednio na wylocie pary. Przed usunieciem mandrynu odczekaé, az koncéwka
ostygnie. Sprawdzi¢ cewnik reperfuzyjny pod katem uszkodzen, ktére mogty wynikaé

z ksztattowania nad para. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen nie uzywaé
cewnika.

UWAGA: Préby zmiany ksztaltu cewnika poprzez zginanie, skrecanie lub podobne
czynnosci wykraczajace poza zakres zalecanych metod moga uszkodzi¢ powtoke.
Takie uszkodzenie powtoki moze nie zawsze by¢ widoczne gotym okiem.

3. Przymocowac dostarczony obrotowy zawér hemostatyczny do cewnika reperfuzyjnego
Penumbra.

4. Przymocowac¢ rurki do aspiracji Penumbra do pojemnika pompy aspiracyjnej, a nastepnie
wigczy¢ pompe aspiracyjna (patrz instrukcja obstugi pompy aspiracyjnej). Sprawdzié,
czy pompa aspiracyjna Penumbra osigga maksymalny poziom podci$nienia. Sprawdzic,
czy zastawka na rurkach do aspiracji Penumbra jest przetaczona w pozycje OFF (wyt.).

5. Przymocowac rurke do aspiracji do portu bocznego obrotowego zaworu hemostatycznego,
jak pokazano na Rysunku 1.

Rysunek 1 — Ztozony system aspiracji wraz z separatorem Penumbra

Rurka do aspiracji, proksymalna
W kierunku aspiracji

Przetacznik ON/OFF (WL./WYL.)
Rurka do aspiracji, dystalna

Cewnik
reperfuzyjny

Separator \
e

Introduktor
6. Wprowadzi¢ cewnik reperfuzyjny Penumbra do obrotowego zaworu hemostatycznego
potgczonego z proksymalng ztgczkg cewnika prowadzgcego. Jesli cewnik prowadzacy
nie jest uzywany, wprowadzié¢ cewnik reperfuzyjny Penumbra przez zawor diugiej koszulki

uzywajac zdejmowanej koszulki. Po wprowadzeniu cewnika reperfuzyjnego Penumbra
zdja¢ zdejmowang koszulke z koszulki naczyniowej i z trzonu cewnika reperfuzyjnego
Penumbra.

7. Stosujgc standardowe techniki cewnikowania wspomaganego obrazem fluoroskopowym,
wprowadzi¢ cewnik reperfuzyjny Penumbra do naczynia docelowego po odpowiednim
prowadniku do stosowania w naczyniach uktadu nerwowego. Umiesci¢ cewnik reperfuzyjny
Penumbra proksymalnie do zakrzepu. Wyjgaé prowadnik z cewnika reperfuzyjnego
Penumbra.

UWAGA: Mozna utatwi¢ dostep do miejsca niedroznosci poprzez tréjosiowe uzycie
kompatybilnego mikrocewnika wewnetrznego.

Aby rozpocza¢ aspiracje, przetgczy¢ rurke do aspiracji Penumbra w potozenie ON
(wiaczona). Aby zakonczy¢ aspiracje, przetgczy¢ rurke do aspiracji Penumbra w potozenie
OFF (wytaczona), a nastepnie wytaczy¢ pompe aspiracyjng.

9. Korzystajgc z 5 ml lub 10 ml strzykawki, pobra¢ okoto 5 ml krwi z cewnika reperfuzyjnego
Penumbra w celu usunigcia resztek skrzepliny, ktére moga znajdowac sie w cewniku.

10. Wstrzykna¢ $rodki kontrastowe przez cewnik prowadzacy i wykona¢ angiogram
pozabiegowy. Jesli jest to konieczne do uzyskania odpowiedniej wizualizacji, nalezy usung¢
cewnik reperfuzyjny z cewnika prowadzgcego.

PRZYGOTOWANIE | UZYCIE SEPARATORA PENUMBRA

1. W razie koniecznos$ci wybra¢ odpowiedni rozmiar urzgdzenia Penumbra Separator,
odpowiadajgcy cewnikowi reperfuzyjnemu (patrz Tabela 2).

2. Korzystajgc z dostarczonej koszulki wprowadzajacej, przeprowadzi¢ separator Penumbra
przez obrotowy zaw6r hemostatyczny i wprowadzi¢ do proksymalnej ztgczki cewnika
reperfuzyjnego Penumbra.

3. Aby rozpocza¢ aspiracje, przetgczy¢ rurke do aspiracji Penumbra w potozenie ON
(wigczona). Wsuwac / wycofywac separator Penumbra, aby utatwi¢ odsysanie i usuwanie
zakrzepu z cewnika reperfuzyjnego, jak pokazano na Rysunku 2.

Rysunek 2 — Aspiracja zakrzepu za pomocg separatora Penumbra
Koncowka separatora

Cewnik reperfuzyjny
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Stozek separatora

4. Aby zakonczy¢ aspiracje, przetgczyc¢ rurke do aspiracji Penumbra w pofozenie OFF (wyt.),
a nastepnie wytgczy¢ pompe aspiracyjna.

5. Usung¢ separator Penumbra, jezeli byt stosowany.

6. Jezeli zachodzi taka konieczno$¢, mozna skorzysta¢ z dodatkowych separatoréw
Penumbra i cewnikéw reperfuzyjnych Penumbra w celu dalszego usuniecia zakrzepu
w zaleznos$ci od decyzji lekarza.

PODSUMOWANIE DANYCH KLINICZNYCH

Gtéwne badanie oceniajace system Penumbra stanowito prospektywne, jednoramienne
badanie przeprowadzone w celu oceny bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania Penumbra
System. Do badania wigczono ogétem 125 pacjentéw w 24 osrodkach zlokalizowanych w
réznych krajach. Gtéwnym kryterium wigczenia pacjenta do badania byta punktacja 28 punktéw
w skali oceny udaru NIH (NIH Stroke Scale, NIHSS), zgtoszenie sig¢ w ciggu 8 godzin od
wystapienia objawéw oraz zamkniecie (ocena w skali TIMI 0 lub 1) nadajacego sie do leczenia
wewnatrzczaszkowego naczynia krwiono$nego. Pacjenci, ktérzy zgtosili sie¢ w ciggu 3 godzin
od wystgpienia objawdw, musieli nie kwalifikowac sig do terapii rtPA lub musieli by¢ na nig
oporni. Pierwszorzedowymi punktami koncowymi byty rewaskularyzacja naczynia docelowego
(2 lub 3 w skali TIMI) oraz czesto$¢ wystgpowania powaznych zdarzen niepozadanych (SAE)
zwigzanych z zabiegiem. Wszystkich pacjentéw poddawano badaniom kontrolnym i ocenom
przez maksymalnie 90 dni po zabiegu. U wszystkich pacjentéw wigczonych do badania i
leczonych za pomocg Penumbra System uzywano cewnika reperfuzyjnego w nastepujacych
rozmiarach (026, 032 i 041). Uzyte separatory miaty nastepujgce rozmiary (026, 032, 041).

ANALIZA STATYSTYCZNA

Aby uzyskac¢ co najmniej 115 pacjentéw nadajgcych sie do oceny, do niniejszego badania
wybrano wielko$¢ proby wynoszaca 125 pacjentéw. Pacjenta uznawano na nadajgcego sie do
oceny, jezeli spetniat kryteria kwalifikacji do oceny pierwszorzedowego punku koncowego i byt
leczony za pomocg Penumbra System. Ze wzglgdu na niewystgpowanie w tym badaniu grupy
kontrolnej, nie planowano formalnego testu hipotezy dla catkowitego wskaznika odpowiedzi

w odniesieniu do uzyskania wyniku 2 lub 3 w skali TIMI. Standardowe statystyki opisowe
dotyczace jakosciowych punktéw koncowych stanowity liczba i odsetek pacjentéw, u ktérych
uzyskano kazdy poziom punktu koncowego. W przypadku liczbowych punktéw koncowych
standardowe statystyki opisowe obejmowaty liczbe niepominigtych obserwacji (n), $rednia,
mediang, odchylenie standardowe, warto$¢ minimalng i maksymailna.
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INSTRUKCJA UZYCIA PENUMBRA SYSTEM®
PROCEDURY BADANIA % (nIN)
Dostep tetniczy do naczynia docelowego uzyskiwano przy uzyciu standardowej techniki Skutecznos¢ [95% CIJt

przezskérnej. Przeprowadzano cyfrowg angiografie subtrakcyjng czterech naczyn

w celu okreslenia struktury naczyniowej zamknietego fragmentu naczynia. Konieczne byto
potwierdzenie zamknigcia duzego naczynia mézgowego u kazdego pacjenta w angiografii
i wyznaczenie przez badacza miejsca pierwotnej niedroznosci naczynia a priori. Jezeli
zamknigcie dotyczyto naczynia nadajacego sig do leczenia, umieszczano odpowiedni
cewnik prowadzacy i wprowadzano cewnik reperfuzyjny Penumbra do proksymalnego
konca zamknietego naczynia docelowego. Pacjenta uznawano za wtgczonego do badania
w momencie rozprezenia cewnika reperfuzyjnego z cewnika prowadzacego.

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%)]

Pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznosci
(Il lub Il w skali TIMI)

Punktacja w skali TIMI przed zastosowaniem terapii
uzupetniajgcych

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

Powodzenie rewaskularyzacji po zastosowaniu
urzadzenia (TIMI 22)

Wszelka terapia uzupetniajgca po stwierdzeniu
niepowodzenia leczenia

KLUCZOWE KRYTERIA WLACZENIA

Kliniczne objawy przedmiotowe odpowiadajgce ostremu udarowi niedokrwiennemu mézgu,
w tym:

- nagte zdretwienie lub ostabienie twarzy lub konczyn,

- nagta dezorientacja, zaburzenia méwienia lub rozumienia mowy,

- nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy lub utrata rbwnowagi.

Wiek 18 — 79 lat

Deficyt neurologiczny oceniany w skali oceny udaru (NIHSS) na 28 punktéw

Catkowite zamknigcie (0 w skali TIMI) lub przechodzenie $rodka kontrastowego

z minimalna perfuzja, ale bez wypetniania gatezi dystalnych (I w skali TIMI) w naczyniach
wewnatrzczaszkowych, do ktérych mozna uzyska¢ dostep za pomocg Penumbra System
do leczenia udaréw

Podpisany formularz $wiadomej zgody na udziat w badaniu

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

Powodzenie rewaskularyzacji po zastosowaniu
urzadzenia (TIMI 22)

Wszelkie zastosowanie dotetniczych Srodkow
fibrynolitycznych po stwierdzeniu niepowodzenia leczenia

tDoktadne przedziaty ufnosci Cloppera-Pearsona

PIERWSZORZEDOWY PUNKT KONCOWY BEZPIECZENSTWA

Pierwszorzedowy punkt koncowy bezpieczenstwa stanowita czesto$¢ wystepowania
powaznych zdarzen niepozadanych zwigzanych z urzadzeniem i (lub) zabiegiem, ktére
wystapity podczas zabiegu, na podstawie zgtoszenia przez badacza. Zgtoszono 18 zdarzen
zwigzanych z zabiegiem, ktére wystapity u 16 pacjentéw (12,8%). Sposrod nich 4 zdarzenia
u 3 pacjentéw Komisja ds. Zdarzen Klinicznych (CEC) ocenita jako powazne (2,4%).

Zgtoszenie sie w ciggu 8 godzin od wystgpienia objawdéw udaru
W przypadku pacjentéw zgtaszajgcych sige w ciggu 3 godzin od wystgpienia objawdéw —
pacjent nie kwalifikuje sie do terapii dozylnej rtPA lub jest na nig oporny

KLUCZOWE KRYTERIA WYKLUCZENIA

Potwierdzone dane $wiadczace o gwattownej poprawie objawéw neurologicznych udaru

w czasie kwalifikacji

Punktacja w skali NIHSS >30 lub $pigczka

Kobiety w cigzy

Krety przebieg naczynia, uniemozliwiajacy uzyskanie dostepu do naczynia

Rozpoznana skaza krwotoczna, zaburzenia krzepnigcia lub przyjmowanie doustnych lekéw

przeciwzakrzepowych z INR >3,0

PTT przekraczajacych ponad dwukrotnie norme laboratoryjng

Liczba ptytek krwi przy przyjeciu <30 000

Wystepujaca u pacjenta wczesniej choroba neurologiczna lub psychiczna, ktéra moze

wptyng¢ na wyniki badania

Rozpoznane ciezkie uczulenie na srodki kontrastowe

Niekontrolowane nadci$nienie tetnicze (definiowane jako cisnienie skurczowe >185 mmHg

lub ci$nienie rozkurczowe >110 mmHg)

Wynik badania TK przy przyjeciu wskazujacy na nastgpujace stany:

- znaczacy efekt masy z przemieszczeniem linii $rodkowe;j

- duzy obszar hipodensyjny, stanowigcy >1/3 obszaru ukrwienia przez tetnice srodkowag
mdzgu

- potwierdzone dane $wiadczace o krwotoku wewngtrzczaszkowym

Dane z badania angiograficznego wskazujace na zwezenie tetnicy proksymalnie od

miejsca jej zamknigcia, ktére moze uniemozliwi¢ usuniecie zakrzepu

Dane z badania angiograficznego wskazujace na istniejace wczesniej uszkodzenie tetnicy

Spodziewana diugo$¢ zycia ponizej 90 dni

Udziat w innym badaniu klinicznym, ktéry moze zaktéci¢ oceng badanego urzadzenia

PODSUMOWANIE PRZYCZYN WYKLUCZENIA UCZESTNIKOW ZAKWALIFIKOWANYCH
DO UDZIALU W BADANIU, SZCZEGOLNIE PRZYCZYN ZWIAZANYCH Z KRYTERIAMI
ANGIOGRAFICZNYMI

Zaden pacjent zakwalifikowany do badania nie zostat wykluczony z niego z powodu
dotyczgcego kryteriéw angiograficznych.

PIERWSZORZEDOWY PUNKT KONCOWY SKUTECZNOSCI

Pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznosci stanowita rewaskularyzacja zamknietego
naczynia docelowego. Rewaskularyzacje definiowano jako Il lub 11l w skali TIMI po
zastosowaniu wytgcznie Penumbra System i przed zastosowaniem jakichkolwiek dodatkowych
lub uzupetniajgcych urzadzen lub terapii. Wyniki badan angiograficznych byly oceniane przez
niezalezne centralne laboratorium.
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Ztozone zdarzenia niepozadane podczas zabiegu

% (nIN)
[95% CIIt

Ztozone powazne zdarzenia niepozgdane podczas zabiegu

2,4% (3/125)

Pierwszorzedowy punkt koncowy bezpieczenstwa
stosowania: Ztozone powazne zdarzenia niepozadane
zwigzane z zabiegiem i (lub) urzadzeniem podczas zabiegu

2,4% (3/125)

tDokfadne przedziaty ufnosci Cloppera-Pearsona

WsSZYSTKIE OKRESLONE POWAZNE ZDARZENIA NIEPOZADANE, KTORE WYSTAPILY W
CIAGU 90 DNI U PONAD 2% PACJENTOW

Powazne zdarzenia niepozadane

% (n/N)

Ztozone powazne zdarzenia niepozadane

52,0% (65/125)

Obrzgk mézgu

11,2% (14/125)

Krwotok $rodczaszkowy

8,0% (10/125)

Zaburzenia lub niewydolno$¢ oddychania

8,0% (10/125)

Nasilenie objawow udaru stanowigcego podstawe wigczania
pacjenta do badania

7,2% (9/125)

Zakazenie

5,6% (7/125)

Inne powiktania ptucne

5,6% (7/125)

Zapalenie ptuc

4,0% (5/125)

Zaburzenia rytmu serca

3,2% (4/125)

Powikfania dostepu do miejsca zamkniecia naczynia

2,4% (3/125)

Zawat miesnia sercowego

2,4% (3/125)

Powikfania dotyczgce naczyn obwodowych

2,4% (3/125)

Zaburzenia czynnosci lub niewydolno$¢ nerek

2,4% (3/125)

Udar w nowym obszarze

2,4% (3/125)




INSTRUKCJA UZYCIA
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PENUMBRA SYSTEM®

PRZYPORZADKOWANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH, KTORE WYSTAPILY W CIAGU
90 DNI, DO UKLADU ANATOMICZNEGO

SLOWNIK SYMBOLI

Uktad anatomiczny

% (nIN)

Uwaga, sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Zaburzenia uktadu nerwowego

62,4% (78/125)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

44,0% (55/125)

Zaburzenia serca

28,8% (36/125)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

25,6% (32/125)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

24,8% (31/125)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

24,8% (31/125)

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach

18,4% (23/125)

Zaburzenia zotgdka i jelit

16,0% (20/125)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

14,4% (18/125)

Zaburzenia naczyniowe

11,2% (14/125)

Zaburzenia psychiczne

10,4% (13/125)

Zaburzenia nerek i drég moczowych

8,0% (10/125)

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

4,0% (5/125)

Badania diagnostyczne

3,2% (4/125)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

3,2% (4/125)

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

Produkt niepirogenny

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

Wyréb medyczny

(£

Data produkgji

Producent REP Przedstawiciel w UE
" Nie uzywac
Numer serii .
ponownie

Termin waznosci

Numer katalogowy

Nowotwory fagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele
i polipy)
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej

2,4% (3/125)

0,8% (1/125)

KORZYSCI KLINICZNE | CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Gtéwna korzyscig kliniczng stosowania Penumbra System jest rewaskularyzacja pacjentow w
ostrej fazie udaru niedokrwiennego mézgu spowodowanego chorobg zatorowg duzych naczyn

wewnatrzczaszkowych, prowadzgca do poprawy przezywalnosci i zmniejszenia niepetnosprawnosci.

Szczegdtowy wykaz wszystkich znanych korzysci podano w Podsumowaniu dotyczacym
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA | SKUTECZNOSC KLINICZNA

Kopie podsumowania bezpieczenstwa stosowania i dziatania klinicznego mozna
przegladac, szukajac nazwy urzgdzenia na stronie internetowej EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI: 081454801PSSYSTEMDS

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | UTYLIZACJA
* Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu
« Utylizowa¢ urzadzenie zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w szpitalu, procedurami
administracyjnymi i (lub) wytycznymi lokalnych wtadz.

Do wykonania

Nie sterylizowaé nie uzyto
ponownie naturalnego lateksu
kauczukowego

Zawiera substancje
niebezpieczng
Numer CAS:
7440-48-4

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone.

@ ®EKIEKRE
SEE AN

GWARANCJA

Firma Penumbra, Inc. (Penumbra) gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji tego urzadzenia dochowano
nalezytej staranno$ci. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie inne gwarancje, z wyjatkiem
wyraznie tu sformutowanych, zaréwno wyrazone jak i dorozumiane na podstawie przepiséw prawa lub inaczej,
w tym m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub zdatnosci do okreslonego celu.

Na niniejsze urzadzenie i wyniki uzyskane z jego uzyciem wptywajg bezposrednio: obchodzenie sig¢ z
produktem, jego przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja oraz inne czynniki dotyczace pacjenta, diagnozy,
leczenia, procedur chirurgicznych i innych kwestii, na ktére firma Penumbra nie ma wptywu. Zobowigzanie
firmy Penumbra na podstawie tej gwarancji ogranicza si¢ do naprawy lub wymiany tego urzgdzenia, przy czym
firma Penumbra nie ponosi odpowiedzialno$ci za zadne straty przypadkowe lub wynikowe, uszkodzenia ani
koszty wynikajgce bezposrednio lub posrednio z uzycia tego urzadzenia. Firma Penumbra nie przyjmuje ani
nie upowaznia nikogo innego do przyjmowania zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialno$ci w zwigzku

z tym urzadzeniem. Firma Penumbra nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci w zwigzku z urzadzeniami
poddanymi ponownemu uzyciu, regeneracji lub ponowne;j sterylizacji i nie udziela zadnych gwaranciji,
wyrazonych ani dorozumianych, w tym m.in. dotyczacych przydatnos$ci handlowej lub zdatnosci do
okreslonego celu, dotyczacych tego rodzaju urzadzenia.
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INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Penumbra @

PENUMBRA SYSTEM®

FINALIDADE PREVISTA
O Penumbra System foi concebido para a remog&o de um trombo e para restaurar o fluxo
sanguineo na neurovasculatura recorrendo a aspiragao.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O Penumbra System® é constituido por varios dispositivos:
« Cateter de reperfusdo Penumbra
« Bomba de aspiragdo Penumbra
« Recipiente da bomba de aspiragdo Penumbra
* Tubagem de aspiragdo Penumbra
* Penumbra Separator

O cateter de reperfusao orienta a aspiragdo da bomba diretamente para o trombo. O Separator
pode ser utilizado para desobstruir o limen do cateter de reperfusdo caso fique obstruido com
o trombo. A utilizagdo do Separator pode ndo ser necessaria quando utilizar um cateter de
reperfusdo com um DI de 0,054 pol. (1,37 mm) ou mais. O cateter de reperfuséo é introduzido
através de um cateter guia ou de uma bainha longa dentro da vasculatura intracraniana

e é guiado sobre um fio-guia neurovascular até ao local da ocluséo primaria. O cateter de
reperfusdo Penumbra é utilizado com a bomba de aspiragdo para aspirar um trombo de um
vaso ocluido. Conforme necessario, pode ser expandido um Penumbra Separator a partir do
cateter de reperfusdo para auxiliar na remogao do trombo. O Penumbra Separator é avangado
e retraido através do cateter de reperfusdo Penumbra na margem proximal da oclusdo
primaria para facilitar a remogao do trombo da ponta do cateter de reperfuséo. Para a fonte

de aspiracdo, o cateter de reperfusdo Penumbra é utilizado em conjunto com a bomba de
aspiracdo Penumbra, que é ligada utilizando o recipiente da bomba de aspiragdo Penumbra

e a tubagem de aspiragdo Penumbra. O cateter de reperfusdo Penumbra é fornecido com um
mandril de moldagem por vapor, uma valvula de hemostasia rotativa e uma bainha destacavel.
O Penumbra Separator é fornecido com um introdutor e um dispositivo de aperto.

Os dispositivos sao visiveis sob fluoroscopia.

Os cateteres de reperfusdo do Penumbra System tém um revestimento hidréfilo no segmento
distal da haste do cateter (ver Tabela 1).

Tabela 1 — Revestimento hidréfilo — segmento distal

Cateter de reperfusao Comprimento (cm)

3MAX 95
041/4MAX/ RED 43 60
5MAX / ACE / Penumbra JET / 30

RED 62 /RED 68/ RED 72/ RED 78

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

Cateteres de reperfuséo e Separators Penumbra

Como integrantes do Penumbra System, os cateteres de reperfuséo e os Separators estéo
indicados para utilizagdo na revascularizagéo de doentes com AVC isquémico agudo provocado
por doenca oclusiva de um grande vaso intracraniano (nas artérias carétidas internas, cerebrais
médias — segmentos M1 e M2, basilar e vertebrais) no prazo de 8 horas desde o aparecimento
dos sintomas. Os doentes que ndo sejam elegiveis para o ativador de plasminogénio tecidual
intravenoso (t-PA 1V) ou nos quais a terapéutica t-PA IV ndo resulte sdo candidatos ao tratamento.
Tubagem de aspiragcéo Penumbra

Como parte integrante do Penumbra System, a tubagem de aspiragdo Penumbra estéril

¢é indicada para a ligagéo dos cateteres de reperfusdo Penumbra a bomba de aspiragédo
Penumbra.

Bomba de aspiragéo Penumbra

A bomba de aspiragdo Penumbra estéa indicada como uma fonte de vacuo para os sistemas de
aspiracdo Penumbra.

POPULA(}RO DE DOENTES PREVISTA
A populagao de doentes prevista é composta por doentes com AVC isquémico agudo
secundario a oclusdo de um grande vaso.

CONTRAINDICAGOES
N&o existem contraindicagdes conhecidas.

ADVERTENCIAS

« O dispositivo foi concebido para uma unica utilizagéo. Nao reesterilize nem reutilize.
A reesterilizagdo ou a reutilizagéo do dispositivo podem comprometer a respetiva
integridade estrutural e/ou originar a sua falha o que, por sua vez, pode causar lesdo,
doenca ou morte do doente.

« Na&o utilize dispositivos torcidos ou danificados. Nao utilize embalagens abertas ou
danificadas. Devolva todos os dispositivos danificados e a respetiva embalagem ao
fabricante/distribuidor.

Nao utilize equipamento automatico de injegdo de contraste de alta pressdo com o cateter
de reperfusdo Penumbra, pois pode danificar o dispositivo.

Confirme o didametro do vaso e escolha um cateter de reperfusdo Penumbra de tamanho
adequado. N&o utilize em artérias com didmetros inferiores ou iguais ao didametro externo
distal dos cateteres de reperfusdo Penumbra. Para informagdes sobre as dimensdes,
consulte o rétulo do cateter de reperfuséo.

Nao faga avancar, ndo retraia nem utilize qualquer componente do Penumbra System

se detetar resisténcia sem uma avaliagéo cuidadosa da causa através de fluoroscopia.
No caso de nao ser possivel determinar a causa, retire o dispositivo ou o sistema como
uma unidade. O aperto nao controlado ou a insergao forcada do cateter ou do dispositivo
Separator contra resisténcia poderéo danificar o dispositivo ou causar lesées no vaso.
Nao utilize o Penumbra System com outra bomba além da bomba de aspiragdo Penumbra.
» O ndo cumprimento das adverténcias deste folheto informativo pode resultar em danos
no dispositivo ou no seu revestimento, o que podera exigir a intervengao ou resultar em
acontecimentos adversos graves.

PRECAUGOES

* O Penumbra System sé deve ser utilizado por médicos com formagéo adequada em
técnicas de intervengao neuroendovascular e no tratamento de AVC isquémico agudo.
Utilize até a data do “Prazo de validade”.
Utilize o Penumbra System em conjunto com a visualizagdo fluoroscépica.
Tal como em todos os procedimentos de fluoroscopia, considere todas as precaucdes
necessarias para limitar a exposicdo do doente a radiacéo utilizando protegao suficiente,
reduzindo os tempos de fluoroscopia e, sempre que possivel, modificando os fatores
técnicos da radiagao.
Mantenha uma perfus&o constante de uma solugéo de irrigagdo adequada.
Quando realizar a aspiragéo, certifique-se de que a tubagem de aspiragdo Penumbra
fica aberta apenas durante o tempo minimo necessario para remover o trombo. Nao se
recomenda uma aspiragao excessiva nem manter a tubagem de aspiragdo Penumbra
aberta apos a conclusdo da aspiragao.
O Penumbra Separator ndo se destina a ser utilizado como fio-guia neurovascular. Se
for necessario reposicionar o cateter de reperfusdo Penumbra durante o procedimento
de revascularizagdo, esse reposicionamento deve ser realizado sobre um fio-guia
neurovascular adequado utilizando técnicas padrdo usando microcateter e fio-guia.
Como em todas as intervengdes cirdrgicas, é recomendada a monitorizagao de perdas
de sangue durante o procedimento, para que possa assim ser instituido o tratamento
apropriado.
Evite utilizar alcool, solugdes antissépticas ou outros solventes para pré-tratar o dispositivo,
pois isso pode causar alteragdes imprevisiveis no revestimento, o que pode afetar
a seguranga e o desempenho do dispositivo.
Os Penumbra Separators (041, 3MAX, 4MAX e 5SMAX) contém uma substancia CMR
(nimero CAS: 7440-48-4).

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
As potenciais complicagdes incluem, mas néo se limitam, a:
+ reacdo alérgica e anafilaxia ao meio de * infegdo
contraste ou aos materiais do dispositivo + inflamagao
oclusdo de vaso aguda hemorragia intracraniana
embolia gasosa isquemia

* arritmia » compromisso renal ou insuficiéncia renal

« fistula arteriovenosa aguda com origem no meio de contraste

* morte « défices neuroldgicos, incluindo AVC

* embolizacédo de corpo estranho * vasospasmo, trombose, dissecgao ou

* émbolos perfuragdo de vaso

» pseudoaneurisma * exposicao a radiagéo que pode

* hematoma ou hemorragia no local de resultar em cataratas, rubor cutaneo,
acesso queimaduras, alopecia ou neoplasia

trombo residual devido a incapacidade
de remover totalmente o trombo

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

devido a exposigéo a raios X

PROCEDIMENTO

1. Antes de utilizar, consulte as secgdes Adverténcias, Precaugdes 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 Penumbra System, remova o dispositivo
da embalagem e inspecione-o quanto a danos ou vincos.

4. Prepare os dispositivos do Penumbra System para utilizagao irrigando a embalagem
tubular e o dispositivo com soro fisiolégico heparinizado (incluindo apenas o cateter
de reperfusdo Penumbra e o Penumbra Separator). Evite pré-humedecer o cateter de
reperfusdo durante mais tempo do que o necessario para hidratar o revestimento.

49 (88)

Hog

=
«Q
f=
[+
(7]




INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Penumbra @

PENUMBRA SYSTEM®

5. Prepare um cateter guia ou uma bainha longa de acordo com as instrugbes de utilizagdo
do fabricante.

6. Coloque o cateter guia ou a bainha longa na artéria adequada que esta proximal ao local
da ocluséo causada pelo trombo.

Tabela 2 — Informagdes sobre a compatibilidade e a selegdo do dispositivo

Cateter de .

= Bainha longa/ . . Penumbra
reperfusao 7 Fio-guia
P cateter guia Separator

enumbra
3MAX 3MAX
041/ 4AMAX / 041 / 4MAX
RED 43
6F / 8F 0,014 pol.

5MAX / ACE / (0,36 mm)
Penumbra JET /
RED 62/ RED 68/ SMAX
RED 72 /RED 78

O Penumbra Separator destina-se a ser utilizado apenas como parte do Penumbra System.

PREPARAQRO E UTILIZA(}RO DO CATETER DE REPERFUSAO PENUMBRA

1. Confirme o didmetro do vaso e escolha um cateter de reperfusdo Penumbra de tamanho
adequado. Assegure-se de que o didmetro exterior marcado no rétulo do cateter € menor
do que o didametro do vaso a tratar. Para informagées sobre as dimensdes, consulte
o rétulo do cateter de reperfuséo.

2. O formato da ponta do cateter de reperfusdo Penumbra pode ser criado utilizando o mandril
de moldagem por vapor fornecido. Insira o mandril de moldagem na ponta do cateter de
reperfusdo, molde-a cuidadosamente na forma pretendida e posicione-a num fluxo de vapor
durante dez segundos enquanto roda suavemente. Para evitar danos por aquecimento
excessivo, ndo coloque o cateter diretamente na saida de vapor. Antes de remover o mandril,
deixe a ponta arrefecer. Inspecione o cateter de reperfusdo quanto a danos que possam ter
ocorrido na moldagem por vapor; se encontrar danos, nado utilize o cateter.

NOTA: Tentar alterar a forma do cateter através de dobragem, torgdo ou métodos
semelhantes além dos métodos indicados nas instrugées pode comprometer a integridade
do revestimento. Este tipo de danos no revestimento nem sempre é visivel a olho nu.

3. Fixe a valvula de hemostasia rotativa fornecida com o cateter de reperfusdo Penumbra.

4. Ligue a tubagem de aspiragdo Penumbra ao recipiente da bomba de aspiracéo e ligue
a bomba de aspiragéo (consulte o Manual de operagdo da bomba de aspiracéo). Confirme
que a bomba de aspiragcdo Penumbra atinge o nivel de vacuo maximo. Certifique-se de
que a tubagem de aspiragdo Penumbra se encontra na posicdo OFF (Desligada).

5. Ligue a tubagem de aspiragdo a porta lateral da valvula de hemostasia rotativa, conforme
ilustrado na Figura 1.

Figura 1 — Sistema de aspiragdo montado com o Penumbra Separator

Tubagem de aspiragao, proximal
Para aspiragéo

Interruptor para LIGAR/DESLIGAR
Tubagem de aspiragéo, distal

Cateter de
reperfuséo

Separator \

aSEas
Introdutor

6. Insira o cateter de reperfusdo Penumbra numa valvula de hemostasia rotativa ligada ao
conector proximal de um cateter guia. Se néo utilizar um cateter guia, insira o cateter de
reperfusdo Penumbra através da valvula da bainha longa utilizando a bainha destacavel.
Depois de inserir o cateter de reperfusdo Penumbra, remova a bainha destacavel da
bainha vascular e destaque-a da haste do cateter de reperfusdo Penumbra.

7. Utilizando técnicas de cateterismo convencionais sob orientacéo fluoroscépica,
faga avancar o cateter de reperfusdo Penumbra para o vaso-alvo sobre um fio-guia
neurovascular apropriado. Posicione o cateter de reperfusdo Penumbra proximal ao
trombo. Remova o fio-guia do cateter de reperfusdo Penumbra.

NOTA: O acesso ao local da ocluséo pode ser auxiliado pela utilizagao triaxial de um
microcateter interno compativel.

8. Para iniciar a aspiragao, coloque a tubagem de aspiracdo Penumbra na posicdo ON
(Ligada). Para interromper a aspiragéo, coloque a tubagem de aspiragdo Penumbra na
posigéo OFF (Desligada), e desligue a bomba de aspiracéo.

9. Utilizando uma seringa de 5 ml ou de 10 ml, aspire cerca de 5 ml de sangue do cateter
de reperfusdo Penumbra para retirar qualquer trombo que possa ainda estar dentro do
cateter.

10. Efetue uma angiografia pds-tratamento, injetando meio de contraste através dos
cateteres guia. Retire o cateter de reperfuséo do cateter guia, se for necessario para uma
visualizacdo adequada.

PREPARAGAO E UTILIZAGAO DO PENUMBRA SEPARATOR

1. Se necessario, escolha um Penumbra Separator de tamanho adequado correspondente ao
cateter de reperfusdo (ver Tabela 2).

2. Utilizando a bainha introdutora fornecida, introduza o Penumbra Separator através da
valvula de hemostasia rotativa para dentro do conector proximal do cateter de reperfusao
Penumbra.

3. Para iniciar a aspiragéo, coloque a tubagem de aspiragdo Penumbra na posi¢gdo ON
(Ligada). Faga avangar/recuar o Penumbra Separator para ajudar na aspiragéo e remogao
do trombo do cateter de reperfusdo, tal como ilustrado na Figura 2.

Figura 2 — Aspiragdo do trombo utilizando o Penumbra Separator
Cateter de reperfuséo \ Ponta do Separator
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4. Para parar a aspiragao, cologue a tubagem de aspiracdo Penumbra na posicao OFF
(Desligada), e desligue a bomba de aspiragao.

5. Remova o Penumbra Separator, se utilizado.

6. Se necessario, podem ser utilizados Penumbra Separators e cateteres de reperfuséo
adicionais para retirar mais trombos, a critério do médico.

RESUMO DOS DADOS CLiNICOS

O ensaio central Penumbra consistiu num ensaio prospetivo de brago Unico para avaliagdo

da seguranca e eficacia do Penumbra System. Participaram um total de 125 doentes em

24 centros internacionais. Os principais critérios de participagao foram uma pontuagéo na
escala de AVC do NIH (NIH Stroke Scale, NIHSS) = 8, apresentagao no prazo de 8 horas apos
o aparecimento dos sintomas e ocluséo (TIMI 0 ou 1) de um vaso intracraniano passivel de
tratamento. Os doentes que se apresentaram no prazo de 3 horas apos o aparecimento dos
sintomas devem ter sido inelegiveis ou sem resposta a terapéutica com rtPA. Os parametros
de avaliagéo primarios foram a revascularizagao do vaso-alvo (TIMI 2 ou 3) e incidéncia

de acontecimentos adversos graves (SAE) no procedimento. Todos os doentes foram
acompanhados e avaliados até 90 dias apos o procedimento. Todos os doentes tratados com o
Penumbra System usaram o cateter de reperfus@o nos seguintes tamanhos (026, 032 e 041).
Os Separators usados eram dos seguintes tamanhos (026, 032, 041).

ANALISE ESTATISTICA

Foi selecionada uma amostra de 125 doentes para este estudo com o objetivo de se conseguir
pelo menos 115 doentes passiveis de avaliagdo. Um doente foi considerado passivel de
avaliacédo se cumprisse os requisitos de elegibilidade para avaliagdo do parametro de
avaliagdo primario e tivesse sido tratado com o Penumbra System. Visto tratar-se de um
estudo n&o controlado, ndo foi planeado um teste de hipétese formal para a taxa de resposta
global para determinagéo de uma classificagdo TIMI de 2 ou 3. As estatisticas descritivas
padrao para os parametros de avaliagédo categéricos foram o nimero e a percentagem de
doentes com cada nivel do parametro de avaliagdo. Para parametros de avaliagdo numéricos,
as estatisticas descritivas padréo incluiram o nimero de observagdes ndo em falta (n),

a média, a mediana, o desvio padrao, o valor minimo e o valor maximo.

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO

O acesso arterial ao vaso-alvo foi conseguido utilizando uma técnica percutanea padrao

e realizou-se uma angiografia de subtracéo digital de quatro vasos para se definir a arquitetura
angiografica do segmento vascular ocluido. Foi necessario confirmar a ocluséo do grande
vaso cerebral de cada doente através de angiografia e um local de oclusdo primaria designado
a priori pelo investigador. Se a oclus&o estava localizada num vaso passivel de tratamento,
posicionou-se um cateter guia apropriado e o cateter de reperfusdo Penumbra foi avangado
até a extremidade proximal do vaso-alvo ocluido. Um doente foi considerado participante
quando o cateter de reperfusao foi expandido a partir do cateter guia.

CRITERIOS DE INCLUSAO CHAVE
+ Sinais clinicos consistentes com AVC isquémico agudo, incluindo:

- Subito entorpecimento ou fraqueza facial ou dos membros

- Subita confuséo, dificuldade de expressdo ou de compreensao

- Subita dificuldade de locomogao, tonturas ou desequilibrio

Idades compreendidas entre os 18 e os 79 anos

+ Défice neurolégico resultante numa pontuagdo na escala de AVC do NIH (NIH Stroke
Scale, NIHSS) > 8

* Ocluséo completa (TIMI Grau 0) ou penetracéo de contraste com perfusdo minima, mas
sem preenchimento do ramo distal (TIMI Grau |) nos vasos intracranianos acessiveis ao
Penumbra System para AVC

+ Consentimento esclarecido assinado
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« Presente no prazo de 8 horas apo6s o aparecimento dos sintomas de AVC
* Na&o elegivel ou refratario a terapéutica com rtPA intravenosa caso se apresente no prazo
de 3 horas desde o aparecimento dos sintomas

CRITERIOS DE EXCLUSAO CHAVE
« Evidéncias de rapidas melhorias dos sinais neurolégicos do AVC no momento da inclusdo
no ensaio
NIHSS > 30 ou coma
Mulheres gravidas
Tortuosidade de vaso demasiado complicada para permitir o acesso endovascular
Diatese hemorragica conhecida, deficiéncia de coagulagdo ou terapéutica anticoagulante
oral com INR > 3,0
PTT superior a 2 vezes o valor laboratorial normal
Contagem de plaquetas aquando do internamento < 30 000
Doenga neuroldgica ou psiquiatrica preexistente que possa confundir os resultados do
estudo
Alergia grave conhecida ao meio de contraste
Hipertens&o ndo controlada (definida como tens&o arterial sistdlica > 185 mmHg ou tens&o
arterial diastélica > 110 mmHg)
Evidéncias em TC das seguintes condigdes no momento da apresentacgao:
- Efeito de massa significativo com desvio da linha média
- Regi&o de hipodensidade de grande dimensao > 1/3 do territério da artéria cerebral
média
- Evidéncia de hemorragia intracraniana
Evidéncia angiografica de estenose arterial proximal a oclusdo que possa impedir
a remogdo do trombo
Evidéncia angiografica de lesdo arterial preexistente
Esperanga de vida inferior a 90 dias
Participacéo noutra investigacéo clinica que possa confundir a avaliagdo do dispositivo do
estudo

RESUMO DOS MOTIVOS PARA EXCLUSAO DOS INDIVIDUOS RECRUTADOS PARA O
ESTUDO, PRINCIPALMENTE OS MOTIVOS BASEADOS EM CRITERIOS ANGIOGRAFICOS
Nenhum doente recrutado para o estudo foi excluido por motivos angiograficos.

PARAMETRO DE AVALIAGAO DE EFICACIA PRIMARIO

O parametro de avaliagao de eficacia primario foi a revascularizagdo do vaso-alvo ocluido.
A revascularizagao foi definida por uma pontuacéo TIMI de Il ou Il apés a utilizagédo do
Penumbra System apenas e antes da utilizagdo de quaisquer dispositivos ou terapéuticas
adicionais ou adjuvantes. Os resultados angiograficos foram adjudicados por um laboratério
central independente.

% (n/N)
[IC 95%]t

81,6% (102/125)

Eficacia

Parametro de avaliagao de eficacia primario (pontuagao

TIMI de Il ou Ill) [73,7%, 88,0%)]
Séo utilizadas pontuagdes TIMI antes das terapéuticas
adjuvantes

Sucesso da revascularizagdo apos utilizagao do
dispositivo (TIMI 2 2)

A utilizagdo de qualquer terapéutica adjuvante é considerada
como falha do tratamento

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

Sucesso da revascularizagdo apés utilizagio do
dispositivo (TIMI 2 2)

A utilizagao de qualquer terapéutica litica intra-arterial
é considerada como falha do tratamento

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

TIntervalos de confianga de Clopper-Pearson exatos

PARAMETRO DE AVALIAGAO DE SEGURANGA PRIMARIO

O parametro de avaliagédo de seguranga primario foi a incidéncia de acontecimentos adversos
graves relacionados com o dispositivo e/ou o procedimento que ocorreram durante o
procedimento conforme reportados pelo investigador. Foram reportados 18 acontecimentos
relacionados com o procedimento em 16 doentes (12,8%). Entre estes, 4 acontecimentos em
3 doentes foram classificados como graves por uma comisséo de avaliagéo de episédios
clinicos (2,4%).
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Acontecimentos adversos compostos durante
o procedimento

% (n/N)
[IC 95%]1

SAE compostos durante o procedimento

2,4% (3/125)

Parametro de avaliagao de seguranga primario: SAE
compostos relacionados com o procedimento/dispositivo
durante o procedimento

2,4% (3/125)

tlntervalos de confianga de Clopper-Pearson exatos

CADA SAE ESPECIFICO AO LONGO DE 90 DIAS QUE OCORREU EM MAIS DE 2%
DOS DOENTES

SAE

% (n/N)

SAE compostos

52,0% (65/125)

Edema cerebral

11,2% (14/125)

HIC

8,0% (10/125)

Disfungéaol/insuficiéncia respiratéria

8,0% (10/125)

Sintomas de agravamento dos AVC qualificaveis

7,2% (9/125)

Infecéo

5,6% (7/125)

Outras complicagdes pulmonares

5,6% (7/125)

Pneumonia

4,0% (5/125)

Arritmia cardiaca

3,2% (4/125)

Complicagéo no local de acesso

2,4% (3/125)

Enfarte do miocardio

2,4% (3/125)

Complicagdo vascular periférica

2,4% (3/125)

Disfungéaol/insuficiéncia renal

2,4% (3/125)

AVC em novo territério

2,4% (3/125)

CATEGORIZAGAO DOS AE DURANTE 90 DIAS POR SISTEMA AN

ATOMICO

Sistema anatomico

% (niN)

Doengas do sistema nervoso

62,4% (78/125)

Infe¢des e infestagdes

44,0% (55/125)

Cardiopatias

28,8% (36/125)

Doengas do metabolismo e da nutricdo

25,6% (32/125)

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administragcao

24,8% (31/125)

Doengas respiratdrias, toracicas e do mediastino

24,8% (31/125)

Complicagdes de intervengdes relacionadas com lesdes
e intoxicacdes

18,4% (23/125)

Doengas gastrointestinais

16,0% (20/125)

Doengas do sangue e do sistema linfatico

14,4% (18/125)

Vasculopatias

11,2% (14/125)

Perturbagdes do foro psiquiatrico

10,4% (13/125)

Doencas renais e urinarias

8,0% (10/125)

Afegdes hepatobiliares

4,0% (5/125)

Exames complementares de diagnéstico

3,2% (4/125)

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

3,2% (4/125)

Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas
(incl. quistos e pdlipos)

2,4% (3/125)

Afegdes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos

0,8% (1/125)
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BENEFiCI0S CLiNICOS E CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

O principal beneficio clinico do Penumbra System é a revascularizagédo de doentes com AVC
isquémico agudo secundario a doenga oclusiva do um grande vaso intracraniano, resultando
na melhoria da sobrevivéncia e na redugdo da incapacidade. A listagem detalhada de todos os
beneficios conhecidos esta incluida no Resumo da seguranga e desempenho clinico (RSDC).

SEGURANGA E DESEMPENHO CLIiNICO

Uma coépia do Resumo da seguranga e desempenho clinico pode ser visualizada por pesquisa
do nome do dispositivo no website da EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI-DI basico: 081454801PSSYSTEMDS

CONDIgﬁES DE ARMAZENAMENTO E ELIMINAQRO
» Armazenar num local fresco e seco.
« Eliminar o dispositivo de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou local/
governamental.

GLOSSARIO DE SiMBOLOS

[:E Atencao, consultar as Instrugdes de utilizagcdo

Suijeito a receita médica — A lei federal (EUA)
Rx Only s6 permite a utilizagéo deste dispositivo por

médicos ou mediante receita médica

M Apirogénico

Esterilizado utilizando éxido de etileno.
Sistema de barreira estéril unica com
embalagem exterior de protegao.

Dispositivo médico

Data de fabrico

Fabricante

Representante na UE

Numero de lote

Nao reutilizar

Prazo de validade

Numero de catalogo

Nao reesterilizar

Né&o fabricado com
latex de borracha
natural

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada.

@ XKl E|KE B

SIE NN

Contém substancia
perigosa

Numero CAS:
7440-48-4

GARANTIA

A Penumbra, Inc. (Penumbra) garante que foram empregues cuidados razoaveis na concegéo e no fabrico
deste dispositivo. Esta garantia anula e exclui todas as outras garantias, ndo expressamente indicadas no
presente documento, expressas ou implicitas de acordo com a lei ou de outra forma, incluindo, sem limitagéo,
quaisquer garantias implicitas de comercializagéo ou adequagéo a um uso especifico. O manuseamento,

a conservacéo, a limpeza e a esterilizagéo deste dispositivo, bem como outros fatores relacionados com

o doente, o diagndstico, o tratamento, procedimentos cirurgicos 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 reparacgéo ou a substituicdo deste dispositivo, ndo
se responsabilizando a Penumbra 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 civil ou outra responsabilidade adicional
relacionada com este dispositivo. A Penumbra ndo assume qualquer responsabilidade relativamente

a dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo apresenta quaisquer garantias, expressas
ou implicitas, incluindo, sem limitagéo, a comercializagdo ou adequagéo ao uso previsto, no que se refere

a tais dispositivos.
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KULLANIM AMACI
Penumbra System, aspirasyon kullanarak nérovaskuler yapidan trombis gikarmak ve kan
akisini eski haline getirmek igin tasarlanmstir.

CiHAZ TANIMI
Penumbra System® birkag cihazdan olusur:
* Penumbra Reperfiizyon Kateteri
* Penumbra Aspirasyon Pompasi
* Penumbra Aspirasyon Pompa Kutusu
* Penumbra Aspirasyon Tup Sistemi
* Penumbra Separator

Reperfiizyon Kateteri, pompadan dogrudan trombiise aspirasyon hedefler. Separator,
Reperflizyon Kateterinin trombusle tikanmasi durumunda kateter limenini temizlemek igin
kullanilabilir. ig gapi 0,054 ing (1,37 mm) veya daha biiyiik olan bir Reperfiizyon Kateteri
kullanildiginda Separator kullaniimasi gerekli olmayabilir. Reperfiizyon Kateteri, kilavuz bir
kateter veya uzun kilif igcinden intrakraniyal damar sisteminin igine yerlestirilir ve nérovaskuler
bir kilavuz tel Gizerinden primer okliizyon alanina yonlendirilir. Penumbra Reperfiizyon

Kateteri, okliide bir damardan trombiisi aspire etmek icin Aspirasyon Pompasi ile birlikte
kullanilir. Gerekirse, Penumbra Separator, trombis gikarma islemine yardimci olmak igin
Reperfiizyon Kateterinden yerlestirilebilir. Penumbra Separator, Reperfiizyon Kateteri ucundan
trombusiin temizlenmesini kolaylastirmak igin Penumbra Reperflizyon Kateteri iginden primer
okllizyonun proksimal sinirinda itilip geri gekilir. Aspirasyon kaynagdi agisindan Penumbra
Reperfiizyon Kateteri; Penumbra Aspirasyon Pompa Kutusu ve Penumbra Aspirasyon Tip
Sistemi kullanilarak baglanan Penumbra Aspirasyon Pompasi ile birlikte kullanilir. Penumbra
Reperflizyon Kateteri, buharla sekillendirme mandreli, ddnen hemostaz valfi ve soyulabilen
kilif ile birlikte temin edilir. Penumbra Separator, bir introdUser ve bir tork cihaziyla birlikte temin
edilir. Cihazlar floroskopi altinda gortilebilir.

Penumbra System Reperflizyon Kateterlerinde, kateter gévdesinin distal segmentinde hidrofilik
bir kaplama bulunur (bkz. Tablo 1).

Tablo 1 — Hidrofilik Kaplama — Distal Segment

Reperfiizyon Kateteri
3MAX 95
041/ 4MAX / RED 43 60

S5MAX / ACE / Penumbra JET/RED 62/ | 30
RED 68 / RED 72/ RED 78

Uzunluk (cm)

KULLANIM ENDiKASYONU

Penumbra Reperfiizyon Kateterleri ve Separator’lari

Penumbra System’in parcgasi olarak Reperflizyon Kateterleri ve Separator’lari semptom
baslamasindan itibaren 8 saat iginde, intrakraniyal biylk damar oklusif hastaligina (internal
karotis, orta serebral - M1 ve M2 segmentler, bazilar ve vertebral arterler icinde) sekonder akut
iskemik inme gegiren hastalarin revaskiilarizasyonunda kullaniimak igin endikedir. intravenéz
doku plazminojen aktivatori (1V t-PA) icin uygun olmayan veya IV t-PA tedavisi basarisiz olan
hastalar tedaviye adaydir.

Penumbra Aspirasyon Tiip Sistemi

Penumbra System’in pargasi olarak Penumbra Steril Aspirasyon Tiip Sistemi, Penumbra
Reperflizyon Kateterlerini Penumbra Aspirasyon Pompasina baglamak igin endikedir.
Penumbra Aspirasyon Pompasi

Penumbra Aspirasyon Pompasi, Penumbra Aspirasyon Sistemleri igin bir vakum kaynagi
olarak endikedir.

HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU
Hedeflenen hasta poplilasyonu, blylik damar okliizyonuna sekonder akut iskemik inme
gegciren hastalardir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

UYARILAR

« Cihaz sadece tek kullanim igin amaglanmistir. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin. Cihazin tekrar sterilizasyonu veya tekrar kullanimi cihazin yapisal
butinligunu tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir, bu da hastanin
yaralanmasina, hastaligina veya 6limune neden olabilir.

« Bikulmis veya hasarli cihazlari kullanmayin. Acik veya hasarli ambalajlari kullanmayin.
Tum hasarli cihazlari ve ambalaji Ureticiye/distributére geri génderin.

« Cihaza hasar verebilecegi igcin Penumbra Reperflizyon Kateteri ile birlikte otomatik yiksek
basingl kontrast madde enjeksiyon ekipmani kullanmayin.

Damar ¢apini dogrulayin ve uygun buyuklikte bir Penumbra Reperfiizyon Kateteri segin.
Capi Penumbra Reperflizyon Kateterinin distal dis ¢capindan daha ki¢lik veya esit olan
arterlerde kullanmayin. Boyutlarla ilgili bilgi icin Reperflizyon Kateterinin etiketine bagvurun.
Floroskopi yardimiyla sebebini dikkatlice degerlendirmeden Penumbra System'in

higbir bilesenini dirence kars! ilerletmeyin, geri gekmeyin veya kullanmayin. Sebebi
belirlenemiyorsa cihazi veya sistemi bir (inite olarak geri ¢ekin. Dirence karsi kateter

veya separator cihazinin kuvvet harcamak suretiyle insersiyonu veya kontrolsiiz tork
uygulanmasi cihaz veya damarin zarar gérmesiyle sonuglanabilir.

Penumbra System'i Penumbra Aspirasyon Pompasi haricindeki bir pompa ile kullanmayin.
Bu belgedeki uyarilara uyulmamasi, cihazda veya cihaz kaplamasinda, miidahale
gerektirebilecek veya ciddi advers olaylara yol agabilecek hasara neden olabilir.

ONLEMLER

+ Penumbra System sadece girisimsel néro-endovaskdler teknikler ve akut iskemik inme
tedavisi ile ilgili uygun egitim almis doktorlar tarafindan kullaniimalidir.
Son Kullanma Tarihinden 6nce kullanin.
Penumbra System'i floroskopik gériintiileme ile birlikte kullanin.
Tum floroskopi islemlerinde oldugu gibi, yeterli koruma kullanmak, floroskopi slrelerini
azaltmak ve radyasyonla ilgili teknik faktérleri olabildigince modifiye etmek suretiyle
hastanin radyasyona maruz kalmasini kisitlayacak gerekli tim 6nlemleri dikkate alin.
Uygun bir yikama soliisyonuyla siirekli infiizyon saglayin.
Aspirasyon gergeklestirirken Penumbra Aspirasyon Tup Sisteminin trombusi ¢ikarmak
lizere sadece gerekli minimum sure igin acgik oldugundan emin olun. Asiri diizeyde
aspirasyon ya da aspirasyon tamamlandigi halde Penumbra Aspirasyon Tip Sisteminin
kapatilmamasi 6nerilmez.
Penumbra Separator’in nérovaskiiler kilavuz tel olarak kullaniimasi amaglanmamistir.
Revaskularizasyon islemi sirasinda Penumbra Reperfiizyon Kateterinin tekrar
konumlandiriimasi gerekiyorsa, s6z konusu konumlandirma standart mikrokateter
ve kilavuz tel teknikleri kullanilarak uygun bir nérovaskiiler kilavuz tel (izerinden
gergeklestiriimelidir.
TUm cerrahi girisimlerde oldugu gibi uygun tedavinin baslatilabilmesi igin islem sirasindaki
kan kaybinin izlenmesi 6nerilir.
Cihaza 6n islem uygularken alkol, antiseptik sollisyonlar veya diger ¢cézlcller kullanmaktan
kaginin, ¢clinkii bunlar kaplamada cihazin giivenligini ve performansini etkileyebilecek
ongorilemeyen degisikliklere neden olabilir.
Penumbra Separator’lar (041, 3MAX, 4MAX ve 5MAX), bir CMR madde igerir
(CAS Numarasi: 7440-48-4).

OLAsI ADVERS OLAYLAR
OlasI komplikasyonlar arasinda asagdidakiler yer alir, fakat bunlarla kisitli degildir:

» kontrast madde veya cihaz materyali + enfeksiyon
nedeniyle alerjik reaksiyon ve anafilaksi * inflamasyon
« akut damar okliizyonu * intrakraniyal kanama
* hava embolisi * iskemi
* aritmi + kontrast maddeden kaynaklanan bobrek
« arteriyovenoz fistil yetmezligi veya akut bobrek yetmezligi
+ Olim * inme dahil nérolojik bozukluklar
» yabanci cisim embolizasyonu » damar spazmi, trombozu, diseksiyonu
* emboli veya perforasyonu
+ ps6doanevrizma  kataraktlara, ciltte kizarikhiga, yaniklara,

erisim bolgesinde hematom veya kanama
trombisu tamamen uzaklastiramama kaynaklanan neoplaziye yol acabilecek
nedeniyle rezidiel trombls dlizeyde radyasyona maruz kalma
*Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, Penumbra Inc., temsilciniz ve ilgili Glke/
boélgenizdeki yetkili makam ile irtibat kurun.

alopesiye veya rontgen maruziyetinden

ISLEM

1. Kullanmadan énce Uyarilar, Onlemler ve Olasi Advers Olaylar béliimlerine bagvurun.

2. Cihaz uyumluluk bilgileri igin Tablo 2’ye bakin.

3. Penumbra System'in her bir cihazi kullanilirken cihazi ambalajindan gikarin ve hasar veya
kivriima olup olmadigini inceleyin.

4. Ambalaj halkasindan ve cihazdan heparinize salin gegirerek Penumbra System cihazlarini
kullanima hazirlayin (sadece Penumbra Reperfiizyon Kateterini ve Penumbra Separator’i
icerir). Kaplamay! nemlendirmek igin Reperfiizyon Kateterine gerekenden daha uzun siire
o6n yikama yapmaktan kaginin.

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

6. Kilavuz kateteri veya uzun kilifi, trombis okllizyon bolgesine proksimal uygun arter igine
yerlestirin.
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Tablo 2 — Cihaz Uyumlulugu ve Secim Bilgileri

Penum_l_)ra Uzun Kihf / Penumbra
Reperfiizyon Kilavuz tel

. Kilavuz Kateter Separator
Kateteri
3MAX 3MAX
041/ 4AMAX /
RED 43 041/ AMAX
5MAX / ACE / 6F / 8F (%g164nl1rr]§)
Penumbra JET / ’
RED 62/ RED 5MAX
68 /RED 72/
RED 78

Penumbra Separator, sadece Penumbra System’in bir pargasi olarak kullaniimak tzere
tasarlanmigtir.

PENUMBRA REPERFUZYON KATETERININ HAZIRLANMASI VE KULLANILMASI

1.

Damar ¢apini dogrulayin ve uygun biyUklikte bir Penumbra Reperfiizyon Kateteri segin.
Kateterin etiketli dis ¢apinin tedavi damari ¢apindan kiiguk oldugundan emin olun.
Boyutlarla ilgili bilgi icin Reperflizyon Kateterinin etiketine bagvurun.
Penumbra Reperfiizyon Kateterinin ucu, buharla sekillendirme mandreli (cihazla birlikte
saglanir) kullanilarak sekillendirilebilir. Sekillendirme mandrelini Reperfiizyon Kateterinin
ucuna yerlestirin, yavasga istenen sekli olusturun ve yavasca dondurirken on saniye
boyunca buhar akisi igcinde konumlandirin. Asiri iIsinmadan kaynaklanan hasari énlemek
icin kateteri dogrudan buhar cikisina yerlestirmeyin. Mandreli gikarmadan 6nce ucun
sogumasini bekleyin. Reperfiizyon Kateterini buharla sekillendirmeden kaynaklanmis
olabilecek her tirli hasar agisindan inceleyin; herhangi bir hasar bulunursa kateteri
kullanmayin.
NOT: Kateterin seklini, belirtilen yontemlerin diginda bitkme, kivirma veya benzeri
yontemlerle degistirmeye ¢aligmak kaplama biitiinliigiinii bozabilir. Kaplamadaki
bu tiir hasarlar her zaman giplak gozle fark edilmeyebilir.
Doénen hemostaz valfini (cihazla birlikte saglanir) Penumbra Reperfiizyon Kateterine takin.
Penumbra Aspirasyon Tip Sistemini, Aspirasyon Pompa Kutusuna takin ve Aspirasyon
Pompasini galistirin (Bakiniz: Aspirasyon Pompasi Calistirma Kilavuzu). Penumbra
Aspirasyon Pompasinin maksimum vakum diizeyine ulastigini dogrulayin. Penumbra
Aspirasyon Tip Sisteminin OFF (KAPALI) pozisyonunda oldugundan emin olun.
Aspirasyon Tip Sistemini, Sekil 1’de gosterildigi gibi donen hemostaz valfinin yan portuna
baglayin.

Sekil 1 — Penumbra Separator iceren Monte Edilmis Aspirasyon Sistemi

Aspirasyon Tiip Sistemi, Proksimal
Aspirasyona
ON/OFF (AGMA/KAPATMA) Diigmesi

Aspirasyon Tiip Sistemi, Distal

Reperfiizyon
Kateteri

Separator \

introduser

Penumbra Reperflizyon Kateterini bir kilavuz kateterin proksimal gébegine takili olan
dénen hemostaz valfinin iginden gegirin. Bir kilavuz kateter kullaniimiyorsa Penumbra
Reperflizyon Kateterini soyulabilir kilf yardimiyla uzun kilifin valfi icinden yerlestirin.
Penumbra Reperflizyon Kateterinin insersiyonundan sonra soyulabilir kilifi vaskiler kiliftan
cikarin ve Penumbra Reperfiuizyon Kateteri gévdesinden soyarak gikarin.

Floroskopi kilavuzlugunda geleneksel kateter yerlestirme teknikleri kullanarak Penumbra
Reperflizyon Kateterini uygun bir nérovaskiiler kilavuz tel Gzerinden hedef damarin igine
ilerletin. Penumbra Reperflizyon Kateterini trombusuin proksimaline konumlandirin. Kilavuz
teli Penumbra Reperflizyon Kateterinden ¢ikarin.

NOT: Okliizyon alanina erigsim, uygun bir ic mikrokateterin ¢ acili kullanimi ile
desteklenebilir.

Aspirasyona baglamak igin Penumbra Aspirasyon Tup Sistemini ON (ACIK) pozisyonuna
getirin. Aspirasyonu durdurmak igin Penumbra Aspirasyon Tip Sistemini OFF (KAPALI)
pozisyonuna getirin ve Aspirasyon Pompasini kapatin.

5 ml ya da 10 ml'lik bir siringa kullanarak, kateter iginde kalabilecek trombusleri temizlemek
amaciyla yaklasik olarak 5 ml kani Penumbra Reperflizyon Kateterinden aspire edin.

. Kilavuz kateterlerden kontrast madde enjekte etmek suretiyle bir tedavi sonrasi anjiyo ¢ekin.

Yeterli bir gérsel inceleme icin gerekirse Reperfiizyon Kateterini kilavuz kateterden gikarin.

PENUMBRA SEPARATOR’IN HAZIRLANMASI VE KULLANILMASI

1.

2.

Gerekirse, Penumbra Reperfiizyon Kateterine karsilik gelen uygun buyuklikte bir
Penumbra Separator segin (Bkz. Tablo 2).

Temin edilen introduser kilifini kullanarak Penumbra Separator’i, dénen hemostaz valfi
icinden gegirerek Penumbra Reperfliizyon Kateterinin proksimal gébeginin igine yerlestirin.
Aspirasyona baslamak icin Penumbra Aspirasyon Tip Sistemini ON (ACIK) pozisyonuna
getirin. Aspirasyona ve trombisiin Reperfiizyon Kateterinden ¢ikariimasina yardimci olmasi
icin, Penumbra Separator’i Sekil 2'de gosterildidi gibi ilerletin/geri gekin.

Sekil 2 — Penumbra Separator Kullanilarak Trombiis Aspirasyonu
Reperflizyon Kateteri \ Separator Ucu

LLLLLS

1

HWP@D

Trombis

Separator Konisi

Aspirasyonu durdurmak igin Penumbra Aspirasyon Tip Sistemini OFF (KAPALI)
pozisyonuna getirin ve Aspirasyon Pompasini kapatin.

Kullanildiysa Penumbra Separator’i gikartin.

Gerekli olmasi durumunda, ek Penumbra Separator’lar ve Reperflizyon Kateterleri
doktorun kararina bagli olarak trombisin daha fazla temizlenmesi igin kullanilabilir.

KLiNik VERI OzETi

Penumbra Pivot ¢alismasi, Penumbra System'in giivenligini ve etkililigini degerlendirmek igin
prospektif, tek kollu bir calismaydi. Uluslararasi 24 merkezde toplam 125 hasta calismaya
katilmistir. Ana giris kriterleri sunlardi: NIH inme Olgegi (NIHSS) skorunun = 8 olmasi, semptom
gobrilmesinden itibaren 8 saat icinde hastaneye gelme ve tedavi edilebilir bir intrakraniyal damar
oklizyonu (TIMI O veya 1). Semptom baslangicindan itibaren 3 saat iginde hastaneye gelen
hastalarin rtPA tedavisi igin uygun olmayan ya da tedaviye cevap vermeyen hastalar olmasi
gerekiyordu. Birincil sonlanim noktalari, hedef damarin revaskularizasyonu (TIMI 2 veya 3) ve
isleme 6zgu ciddi advers olay (CAQ) insidansi olmustur. Tim hastalar, islemden itibaren 90 gline
kadar takip edilmis ve degerlendiriimistir. Calismaya katilan ve Penumbra System ile tedavi géren
tim hastalarda su buyukliklerde Reperfiizyon Kateteri kullaniimistir (026, 032 ve 041). Kullanilan
Separator’lar su buyUklikte olmustur (026, 032, 041).

ISTATiSTIKSEL ANALiZ

En az 115 degerlendirilebilir hasta elde etmek amaciyla bu galisma igin érneklem buyUklGgua
125 olarak segilmistir. Hasta, birincil sonlanim noktasi degerlendirmesi igin uygunluk
gereksinimlerini karsilamigsa ve Penumbra System ile tedavi edilmigse degerlendirilebilir
olarak kabul edilmistir. Bu, kontrolsiiz bir calisma oldugundan, TIMI derecesi 2 veya 3 elde
etmek amaciyla genel yanit orani igin formel bir hipotez testi planlanmamistir. Kategorik
sonlanim noktalari igin standart tanimlayici istatistikler, sonlanim noktasinin her diizeyi igin
hasta sayisi ve yizdesiydi. Sayisal sonlanim noktalari igin standart tanimlayici istatistikler
sunlari igeriyordu: Eksik olmayan gozlemlerin sayisi (s), ortalama, medyan, standart sapma,
minimum deger ve maksimum deger.

GALISMAYLA ILGiLi [SLEMLER

Hedef damara arteriyel erisim standart perkitan teknik kullanilarak elde edildi ve oklide
vaskuler segmentin anjiyomimarisini tanimlamak icin dort damarli dijital gtkarmali anjiyografi
gergeklestirimistir. Her hasta igin serebral blylik damar oklizyonunun anjiyografi ile
dogrulanmasi ve arastirmaci tarafindan énceden primer okliizyon bélgesinin belirlenmis olmasi
gerekmistir. Okliizyonun tedavi edilebilir bir damarda olmasi durumunda uygun bir kilavuz
kateter konumlandiriimistir ve Penumbra Reperfiizyon Kateteri oklide hedef damarin proksimal
ucuna ilerletilmistir. Reperflizyon Kateteri kilavuz kateterden yerlestirilince hasta calismaya
kaydolmus olarak kabul edilmistir.

TEMEL DAHiL ETME KRIiTERLERI
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Asagidakiler de dahil olmak lizere akut iskemik inme ile tutarl klinik bulgular:

- Yizde veya uzuvlarda ani uyusma veya zayiflik

- Ani konflizyon, konusma veya konusmayi anlama gucligu

- Ani yurime zorlugu, bas dénmesi veya denge kaybi

18 - 79 yas araligi

NIH inme Olgegi (NIHSS) skoru = 8'e yol agan nérolojik bozukluk

inmeye yonelik Penumbra System tarafindan erisilebilir intrakraniyal damarlarda komple
okllizyon (TIMI Derecesi 0) veya distal dal doldurma olmadan minimal perfiizyon ile
kontrast madde penetrasyonu (TIMI Derecesi I)

imzal bilgilendirme amagli olur formu

inme semptomu baslangicindan itibaren 8 saat iginde hastaneye gelme

Hasta semptom baslangicindan itibaren 3 saat icinde hastaneye gelmisse intravenéz rtPA
tedavisi i¢in uygun degil ya da tedaviye cevap vermiyor
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TeMEL HARiIG TUTMA KRIiTERLERI
» Calismaya kaydolma sirasinda hizla iyilesen nérolojik inme bulgulari kaniti
NIHSS >30 veya koma
Hamile kadinlar
Damar yapisinin endovaskdler erisimi imkansiz kilacak kadar kivrimli olmasi
Bilinen kanama diyatezi, koaglilasyon yetersizligi veya INR >3,0 ile oral antikoaglilasyon
tedavisi goriiyor olmasi
PTT'nin laboratuvar normal degerinin 2 katindan blyik olmasi
Calismaya katilma sirasinda trombosit sayisi <30.000
Calisma sonuclarini karistirabilecek 6nceden mevcut nérolojik veya psikiyatrik hastalik
Kontrast maddeye kars! bilinen ciddi alerji
Kontrol edilmeyen hipertansiyon (sistolik kan basinci >185 mmHg veya diastolik kan
basinci >110 mmHg olarak tanimlanir)
Hastaneye gelme zamaninda asagidaki durumlarin varliginin BT ile kanitlanmasi:
- Orta hat kaymasiyla 6nemli dlgtide kitle etkisi
- Orta serebral arter bélgesinin 1/3'linden blylk, genis hipodansite bolgesi
- Intrakraniyal kanama bulgusu
TrombUsiin ¢ikarilmasini engelleyebilecek, okliizyona proksimal bir arteriyel stenozun
anjiyografik kaniti
Onceden mevcut arteriyel hasarin anjiyografik kaniti
90 giinden az émur beklentisi
Calisma cihazinin degerlendiriimesini karistirabilecek baska bir klinik arastirmaya katiima

CALISMAYA KATILAN GONULLULERIN OZELLIKLE ANJiYOGRAFIK KRITERLER ESAS
ALINARAK GALISMADAN HARiG TUTULMA SEBEPLERININ OZETi
Calismaya kayitl hastalardan higbiri anjiyografik sebeplerle harig tutulmamistir.

BiRiNCiL ETKiLiLIKk SONLANIM NOKTASI
Birincil Etkililik Sonlanim Noktasi, okliide hedef damarin revaskilarizasyonu olmustur.
Revaskilarizasyon sadece Penumbra System'in kullaniimasinin ardindan ve herhangi bir

ek veya tamamlayici cihaz ya da tedavi kullaniimadan énce TIMI skoru Il veya lll ile tanimlandi.

Anjiyografik sonuglara bagimsiz bir Cekirdek Laboratuvar tarafindan hikkiim verilmistir.

% (n/N)
[%95 GAlt

%81,6 (102/125)
[%73,7; %88,0]

%81,6 (102/125)
[%73,7; %88,0]

Etkililik

Birincil Etkililik Sonlanim Noktasi (TIMI skoru Il veya lll)
Ek tedaviler kullaniimadan 6nce TIMI skorlari

Cihaz Sonrasi Revaskiilarizasyon Basarisi (TIMI 2 2)
Kullanilan Tiim Ek Tedaviler, Tedavi Basarisizligi Olarak
Kabul Edilmigtir

Cihaz Sonrasi Revaskiilarizasyon Basarisi (TIMI 2 2)
Kullanilan Tim IA Litik Tedaviler, Tedavi Bagarisizligi Olarak
Kabul Edilmistir

tKesin Clopper-Pearson giiven araliklari

%81,6 (102/125)
[%73,7; %88,0]

BiriNCiL GUVENLIK SONLANIM NOKTASI

Birincil Glivenlik Sonlanim Noktasi, arastirmaci tarafindan raporlandidi gibi, islem sirasinda
ortaya ¢cikmis, cihaz ve/veya islemle ilgili ciddi advers olay insidansi olmustur. 16 hastada
islemle ilgili 18 olay rapor edilmistir (%12,8). Bunlarin icinde, 3 hastada gérilen 4 olay,
Klinik Olaylar Komisyonu tarafindan ciddi olarak degerlendirilmistir (%2,4).

% (n/N)
[%95 GA]t

%2,4 (3/125)

islem sirasinda Kompozit Advers Olaylar

Islem sirasinda Kompozit CAO

Birincil Giivenlik Sonlanim Noktasi: islem sirasinda islem/
Cihaz ile ilgili Kompozit CAO

1Kesin Clopper-Pearson giiven araliklari

%2,4 (3/125)

90 GUN BOYUNCA HASTALARIN %2'SiNDEN FAZLASINDA ORTAYA GIKAN HER

SPESiFik CAO

CAO

% (niN)

Kompozit CAO'lar

%52,0 (65/125)

Serebral Odem

%11,2 (14/125)

intraserebral Kanama

%8,0 (10/125)

Solunum Bozuklugu/YetmezIigi

%8,0 (10/125)

Niteleyici inme Semptomlarinin Kétiilesmesi

%7,2 (9/125)

Enfeksiyon

%5,6 (7/125)

Diger Pulmoner Komplikasyonlar

%5,6 (7/125)

Zatulrre

%4,0 (5/125)

Kardiyak Aritmi

%3,2 (4/125)

Erisim Bolgesi Komplikasyonu

%2,4 (3/125)

Miyokard Enfarktisi

%2,4 (3/125)

Periferal Vaskuler Komplikasyon

%2,4 (3/125)

Bobrek Bozuklugu/Yetmezligi

%2,4 (3/125)

Yeni Bélgede inme

%2,4 (3/125)

90 GUN BoYUNCA ANATOMIK SiSTEM ALTINDA AO'LARIN KATEGORiIZASYONU

Anatomik Sistem

% (n/N)

Sinir Sistemi Bozukluklari

%62,4 (78/125)

Enfeksiyonlar ve Enfestasyonlar

%44.,0 (55/125)

Kardiyak Bozukluklar

%28,8 (36/125)

Metabolizma ve Beslenme Bozukluklari

%25,6 (32/125)

Genel Bozukluklar ve Uygulama Sahasi Rahatsizliklari

%24,8 (31/125)

Respiratuvar, Torasik ve Mediastinal Bozukluklar

%24.,8 (31/125)

Yaralanma, Zehirlenme ve iglemle ilgili Komplikasyonlar

%18,4 (23/125)

Gastrointestinal Bozukluklar

%16,0 (20/125)

Kan ve Lenf Sistemi Bozukluklari

%14,4 (18/125)

Vaskiler Bozukluk

%11,2 (14/125)

Psikiyatrik Bozukluklar

%10,4 (13/125)

Bébrek ve Idrar Yolu Bozukluklari

%8,0 (10/125)

Hepatobiliyer Bozukluklar

%4,0 (5/125)

Arastirmalar

%3,2 (4/125)

Cilt ve Subkutan Doku Bozukluklari

%3,2 (4/125)

Benign, Malign ve Belirtiimemis Neoplazmalar
(Kistler ve Polipler dahil)

%2,4 (3/125)

Kas-iskelet Sistemi ve Bagdoku Bozukluklari

%0,8 (1/125)

KLiNik FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERi

Penumbra System’in temel klinik faydasi, intrakraniyal buylik damar oklisif hastaligina
sekonder akut iskemik inme geciren hastalarda revaskilarizasyon yoluyla sagkalimi
iyilestirmeyi ve sakatligin azalmasini saglamasidir. 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 gorintilenebilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Temel UDI-DI: 081454801PSSYSTEMDS

SAKLAMA KOSULLARI VE ATMA
+ Serin ve kuru bir yerde saklayin.

+ Cihazi hastane, idari ve/veya yerel/hiikiimet politikasina uygun olarak atin.
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KULLANMA TALIMATI Penumbra ‘a@ PENUMBRA SYSTEM®

SEMBOL SOzLUiGU

[:E] Dikkat, Kullanma Talimatina bakiniz

Sadece regete ile — ABD Federal Yasasi,
Rx Only bu cihazin satisini bir doktor tarafindan
veya bir doktorun istegi ile yapilacak sekilde

kisitlamaktadir

M Pirojenik degildir

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

Tibbi Cihaz dl Uretim Tarihi

Uretici [ECIREP] AB Temsilcisi

STERILE[EO|

N 4

m
3
m

o

Lot numarasi Tekrar kullanmayin

Son kullanma tarihi - Katalog numarasi

Dogal kauguk lateks
ile Gretilmemigtir

Tekrar sterilize
etmeyin

Ambalaji hasarliysa

CAS Numarasi:
kullanmayin.

7440-48-4

@ P E R E

@ Tehlikeli Madde Igerir

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra), bu cihazin tasarimi ve lretiminde makul bir 6zen gosterildigini garanti eder.

Bu garanti; yasalarin isleyisiyle veya diger sekilde agikga veya zimnen ifade edilmis olsalar dahi, ticarete
uygunluk veya belirli bir kullanima uygunluk ile ilgili zimni garantiler de dahil olmak lzere fakat bunlarla kisitli
olmamak kaydiyla burada agikga belirtiimeyen diger tim garantilerin yerine geger ve onlari kapsam disinda
birakir. Bu cihazin kullaniimasi, saklanmasi, temizligi ve sterilizasyonunun yani sira, hasta, tani, tedavi

ve cerrahi islemlerle ilgili diger faktorler ve Penumbra’nin kontrolli disindaki diger konular cihazi ve cihaz
kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. Bu garanti gergevesinde Penumbra’nin yikimlaligu,

bu cihazin onarimi veya degistirimesiyle sinirli olup, bu cihazinin kullanimindan dogrudan veya dolayli olarak
kaynaklanan her tirlii arizi veya dolayl kayiplar, hasar veya masraflar icin Penumbra sorumlu tutulamaz.
Penumbra, bu cihazla baglantili herhangi diger veya ilave yikumliilik veya sorumluluk kabul etmez ve bunlari
kendi yerine Ustlenmesi igin herhangi bir kisiyi yetkilendirmez. Penumbra, tekrar kullanilan, tekrar islemden
gegirilen veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili sorumluluk kabul etmez ve s6z konusu cihazlarla ilgili
ticarete veya amaglanan kullanima uygunluk da dahil olmak lizere ancak bunlarla kisitl olmamak kaydiyla
acikga veya zimnen herhangi bir garantide bulunmaz.
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KAYTTOTARKOITUS
Penumbra System -jarjestelmé on suunniteltu trombin poistamiseen ja veren virtauksen
palauttamiseen hermoverenkierrossa aspiraation avulla.

LAITTEEN KUVAUS
Penumbra System® -jarjestelma koostuu useista laitteista:
* Penumbra-reperfuusiokatetri
« Penumbra-imupumppu
* Penumbra-imupumpun sailié
* Penumbra-imuletku
* Penumbra Separator -laite

Reperfuusiokatetri kohdistaa pumpun imun suoraan trombiin. Separator-laitetta voidaan

kayttaa reperfuusiokatetrin luumenin puhdistamiseen, jos luumen tukkeutuu trombista.
Separator-laitteen kaytto ei ehka ole tarpeen, jos kaytetdan reperfuusiokatetria, jonka
sisalapimitta on 0,054 tuumaa (1,37 mm) tai suurempi. Reperfuusiokatetri viedaan ohjainkatetrin
tai pitkan holkin lapi kallonsisaiseen verenkiertoon ja ohjataan neurovaskulaarista ohjainlankaa
pitkin primaarisen tukoksen kohtaan. Penumbra-reperfuusiokatetria kdytetdan yhdessa
imupumpun kanssa trombin aspirointiin tukkeutuneesta verisuonesta. Penumbra Separator -laite
voidaan tarvittaessa vapauttaa reperfuusiokatetrista trombin poistamisen avuksi. Penumbra
Separator -laitetta tydnnetdan ja vedetdan Penumbra-reperfuusiokatetrin 1api primaarisen

tukoksen proksimaalisen reunan kohdalla. Tdma auttaa trombin puhdistamista reperfuusiokatetrin

karjesta. Imuldhteena kaytetdan Penumbra-reperfuusiokatetria yhdessa Penumbra-imupumpun
kanssa, joka yhdistetddn Penumbra-imupumpun sailién ja Penumbra-imuletkun avulla.
Penumbra-reperfuusiokatetri toimitetaan yhdessa héyrymuotoilumandriinin ja pyorivan
hemostaasiventtiilin seka irrotettavan holkin kanssa. Penumbra Separator -laitteen mukana
toimitetaan sisdanvieja ja vaantolaite. Laitteet nakyvat lapivalaisussa.

Penumbra System -jarjestelman reperfuusiokatetreissa on hydrofiilinen pinnoite katetrivarren
distaalisegmentissa (ks. taulukko 1).

Taulukko 1 — Hydrofiilinen pinnoite — Distaalinen segmentti

Reperfuusiokatetri Pituus (cm)
3MAX 95
041/4MAX / RED 43 60
5MAX / ACE / Penumbra JET / 30

RED 62/ RED 68/ RED 72/ RED 78

KAYTTOAIHEET

Penumbra-reperfuusiokatetrit ja -Separator-laitteet

Penumbra System -jarjestelmaan kuuluvat reperfuusiokatetrit ja Separator-laitteet on
tarkoitettu kaytettaviksi potilaiden revaskularisaatiossa 8 tunnin sisalla oireiden alkamisesta
akuutin iskeemisen aivohalvauksen jalkeen, joka johtuu kallonsiséista suurta suonta
ahtauttavasta sairaudesta (sisemmassa kaulavaltimossa, keskimmaisen aivovaltimon

M1- ja M2-segmenteissa, kallonpohja- tai nikamavaltimossa). Potilaat, joita ei voida hoitaa
laskimonsisaisella kudoksen plasminogeeniaktivaattorilla (IV t-PA) tai joilla IV t-PA -hoito
epaonnistuu, ovat hoitoon sopivia ehdokkaita.

Penumbra-imuletku
Penumbra System -jarjestelmaan kuuluva steriili Penumbra-imuletku on tarkoitettu
Penumbra-reperfuusiokatetrien liittdmiseen Penumbra-imupumppuun.

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

TARKOITETTU POTILASVAESTO
Tarkoitettu potilasvaestd ovat potilaat, joilla on suuren suonen tukkeutumisesta johtuva akuutti
iskeeminen aivohalvaus.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

VAROITUKSET

« Laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttdiseksi. 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/jalleenmyyjélle.

< Automatisoituja suuripaineisia varjoaineen ruiskutuslaitteita ei saa kayttdd Penumbra-
reperfuusiokatetrin kanssa, silla kayttd voi vaurioittaa katetria.

Varmista verisuonen lapimitta ja valitse sopivan kokoinen Penumbra-reperfuusiokatetri.
Ala kayta valtimoissa, joiden lapimitta on pienempi tai yhta suuri kuin Penumbra-
reperfuusiokatetrien distaalinen ulkohalkaisija. Katso mittoja koskevat tiedot
reperfuusiokatetrin merkinndista.

Mitdan Penumbra System -jarjestelman osaa ei saa tyontaa, vetaa tai kayttaa vastusta
vastaan, ellei vastuksen syyta huolellisesti arvioida lapivalaisun avulla. Jos syyta ei voida
maarittaa, veda laite tai jarjestelma pois yhtena yksikkona. Katetrin tai Separator-laitteen
rajoittamaton vaantaminen tai sisdanvienti vakisin vastusta vastaan voi johtaa laitteen tai
verisuonen vaurioitumiseen.

Penumbra System -jarjestelmaa ei saa kayttda mink&an muun pumpun kuin Penumbra-imupumpun
kanssa.

Naissa merkinndissa annettujen varoitusten laiminlydminen voi johtaa laitteen tai laitteen
pinnoituksen vaurioon, joka voi edellyttda interventiota tai johtaa vakaviin haittatapahtumiin.

VAROTOIMET

Penumbra System -jarjestelmaa saavat kayttaa vain 1aakarit, jotka ovat saaneet
asianmukaisen koulutuksen interventionaalisiin neuroendovaskulaarisiin tekniikoihin ja
akuutin iskeemisen aivohalvauksen hoitoon.

Kaytettava ennen merkittya viimeista kayttopaivamaaraa.

Kaytd Penumbra System -jarjestelmaa yhdessa lapivalaisuvisualisoinnin kanssa.

Kuten kaikissa lapivalaisutoimenpiteissa, ota huomioon kaikki tarvittavat varotoimet potilaan
sateilyaltistuksen rajoittamiseksi riittdvaa suojausta kayttaen, lapivalaisuaikoja lyhentden ja
sateilyn teknisia tekijoitd muuttaen aina kun mahdollista.

Yllapida asianmukaisen huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota.

Kun aspirointia tehdaan, varmista, ettd Penumbra-imuletku on auki vain trombin
poistamiseen tarvittavan vahimmaisajan verran. Liiallinen aspiraatio tai Penumbra-
imuletkun sulkematta jattdminen aspiraation paattymisen jalkeen ei ole suositeltavaa.
Penumbra Separator -laitetta ei ole tarkoitettu kaytettédvaksi neurovaskulaarisena
ohjainlankana. Jos Penumbra-reperfuusiokatetrin sijoittaminen uudelleen on valttamatonta
revaskularisaatiotoimenpiteen aikana, tdma uudelleensijoittelu on tehtdva asianmukaista
neurovaskulaarista ohjainlankaa pitkin tavallisia mikrokatetri- ja ohjainlankatekniikoita
kayttaen.

Kuten kaikissa kirurgisissa interventioissa, toimenpiteen aikaisen verenhukan seuraamista
suositellaan sopivien hoitotoimien aloittamista varten.

Valta alkoholin, antiseptisten liuosten tai muiden liuottimien kayttamista laitteen
esikasittelyyn, silla tdma voi aiheuttaa ennakoimattomia muutoksia pinnoitteeseen,

jotka voivat vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

Penumbra Separator -laitteet (041, 3MAX, 4MAX ja 5SMAX) sisaltavat CMR-ainetta
(CAS-numero: 7440-48-4).

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:

varjoaineesta tai laitemateriaalista johtuva * infektio

allerginen reaktio ja anafylaksia * tulehdus

akuutti suonitukos + kallonsisainen verenvuoto

ilmaembolia » iskemia

rytmihairio * varjoaineesta johtuva munuaistoiminnan
valtimo-laskimofisteli heikkeneminen tai akuutti munuaisten
kuolema vajaatoiminta

vierasesine-embolia * neurologiset puutosoireet, myds
embolukset aivohalvaus

verisuonen spasmi, tromboosi,
dissekoituma tai puhkeama
sateilyaltistus, joka voi johtaa
rontgensateilyaltistuksen aiheuttamaan
kaihiin, ihon punoitukseen, palovammaan,
hiustenlahtéon tai neoplasiaan

valeaneurysma
sisdanvientikohdan hematooma tai
verenvuoto

jaanndstrombi, joka johtuu
kyvyttdmyydesta poistaa trombia
kokonaan

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

TOIMENPIDE

1. Katso ennen kayttéa kohdat Varoitukset, Varotoimet ja Mahdolliset haittatapahtumat.

2. Katso laitteen yhteensopivuustiedot taulukosta 2.

3. Sitd mukaa kun Penumbra System -jarjestelman kutakin laitetta kaytetaan, ota laite
pakkauksesta ja tarkasta, ettei siina ole vaurioita tai taittumia.

4. Valmistele Penumbra System -jarjestelman laitteet kayttéa varten huuhtelemalla
pakkauskela ja laite heparinoidulla keittosuolaliuoksella (tdma kasittda vain Penumbra-
reperfuusiokatetrin ja Penumbra Separator -laitteen). Valta reperfuusiolaitteen esiliottamista
pitempaan kuin on tarpeen pinnoitteen hydraatiota varten.

5. Valmistele ohjainkatetri tai pitka holkki valmistajan antamien kéyttéohjeiden mukaan.

6. Aseta ohjainkatetri tai pitké holkki asianmukaiseen valtimoon, joka on
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Taulukko 2 - Laitteiden yhteensopivuus- ja valintatiedot

Penumbra-reper- Pitka holkki / Ohiainlanka Penumbra
fuusiokatetri ohjainkatetri ! Separator -laite
3MAX 3MAX
041/ 4AMAX / 041 1 AMAX
RED 43

6F / 8F 0,014 tuumaa
5MAX/ACE / (0,36 mm)
Penumbra JET/
RED 62/ RED 68 / SMAX
RED 72 /RED 78

Penumbra Separator -laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain Penumbra System -jarjestelmén osana.

PENUMBRA-REPERFUUSIOKATETRIN VALMISTELU JA KAYTTO

1.

9.

10.

Varmista suonen lapimitta ja valitse sopivan kokoinen Penumbra-reperfuusiokatetri.

Varmista, ettd katetrin merkitty ulkolapimitta on pienempi kuin hoidettavan suonen lapimitta.

Katso mittoja koskevat tiedot reperfuusiokatetrin merkinngista.
Penumbra-reperfuusiokatetrin kérki voidaan muotoilla mukana toimitetun
hdéyrymuotoilumandriinin kanssa. Aseta muotoilumandriini reperfuusiokatetrin karkeen,
muodosta haluttu muoto varovasti ja aseta héyryvirtaukseen kymmenen sekunnin ajaksi
samalla hellavaroen pydrittéden. Ylikuumenemisvaurion valttdmiseksi ala aseta katetria
suoraan hdéyryn ulostuloon. Anna karjen jaédhtya ennen mandriinin poistamista. Tarkasta,
onko reperfuusiokatetrissa mitdan vauriota, joka on ehkéa aiheutunut hdyrymuotoilusta.
Jos havaitset mitaan vauriota, ala kayta katetria.

HUOMAUTUS: Yritys muuttaa katetrin muotoa taivuttamalla, kiertamalla tai
vastaavilla menetelmilla muutoin kuin ohjeissa annettujen menetelmien mukaisesti
voi heikentda pinnoitteen eheytta. Tallainen pinnoitteen vaurio ei valttimatta ole
havaittavissa paljain silmin.

Kiinnitd mukana toimitettu pydrivd hemostaasiventtiili Penumbra-reperfuusiokatetriin.
Kiinnitd Penumbra-imuletku imupumpun sailiédn ja kddnna imupumppu paalle

(katso ohjeita imupumpun kéyttboppaasta). Varmista, ettd Penumbra-imupumppu
saavuttaa maksimaalisen alipainetason. Varmista, ettd Penumbra-imuletku on kdannetty
OFF (POIS PAALTA) -asentoon.

Liita imuletku pyorivan hemostaasiventtiilin sivuporttiin kuten kuvassa 1.

Kuva 1 — Koottu imujérjestelma ja Penumbra Separator -laite

Imuletku, proksimaalinen

ON/OFF (PAALLA /
POIS PAALTA) -kytkin
Imuletku, distaalinen

Reperfuusiokatetri

Separator \

Sisaanvieja
Vie Penumbra-reperfuusiokatetri pyorivadn hemostaasiventtiiliin, joka on kiinnitetty ohjainkatetrin
proksimaaliseen kantaan. Jos ohjainkatetria ei kéyteta, vie Penumbra-reperfuusiokatetri pitkén
holkin venttiilin I&pi irrotettavaa holkkia kayttden. Kun Penumbra-reperfuusiokatetri on asetettu,
poista irrotettava holkki verisuoniholkista ja irrota Penumbra-reperfuusiokatetrin varresta.
Kéayta perinteisia katetrinasetustekniikoita lapivalaisuohjauksessa ja tydnna
Penumbra-reperfuusiokatetri kohdesuoneen sopivaa neurovaskulaarista ohjainlankaa
pitkin. Sijoita Penumbra-reperfuusiokatetri proksimaalisuuntaan trombista.
Poista ohjainlanka Penumbra-reperfuusiokatetrista.
HUOMAUTUS: Tukkeutumakohtaan paasya voi helpottaa yhteensopivan
sisamikrokatetrin kolmiaksiaalinen kaytto.
Aloita aspiraatio kdantamalla Penumbra-imuletku ON (PAALLA) -asentoon.
Lopeta aspirointi kééntdmalla Penumbra-imuletku OFF (POIS PAALTA) -asentoon
ja sammuta imupumppu.
Aspiroi 5 ml:n tai 10 ml:n ruiskulla noin 5 ml verta Penumbra-reperfuusiokatetrista katetriin
mahdollisesti jadneen trombin poistamiseksi.
Ota hoidon jalkeinen angiogrammikuva ruiskuttamalla varjoainetta ohjainkatetrien lapi. Poista
reperfuusiokatetri ohjainkatetrista, jos tdma on tarpeen riittdvan nékyvyyden saamiseksi.

PENUMBRA SEPARATOR -LAITTEEN VALMISTELU JA KAYTTO

1.

2.

Valitse tarvittaessa sopivan kokoinen Penumbra Separator -laite, joka vastaa
reperfuusiokatetrin kokoa (katso taulukko 2).

Vie mukana toimitetun sisédanvientiholkin avulla Penumbra Separator -laite pydrivan
hemostaasiventtiilin 1api ja Penumbra-reperfuusiokatetrin proksimaalisen kannan sisaan.
Aloita aspiraatio kdantamalla Penumbra-imuletku ON (PAALLA) -asentoon. Tyénna/veda
Penumbra Separator -laitetta kayttéen sitd apuna aspiraatiossa ja trombin poistamisessa
reperfuusiokatetrista kuten kuvassa 2.

Kuva 2 — Trombin aspirointi Penumbra Separator -laitteella
Reperfuusiokatetri \ Separator-laitteen karki

LLLL S

1

\\\\\\\Pﬁﬂ)

Trombi

Va4

Separator-laitteen kartio

Lopeta aspirointi kd&ntamalla Penumbra-imuletku OFF (POIS PAALTA) -asentoon ja
sammuta imupumppu.

Poista Penumbra Separator -laite, jos sita kaytettiin.

Tarvittaessa voidaan ladkarin harkinnan mukaisesti kayttdd muita Penumbra Separator
-laitteita ja -reperfuusiokatetreja trombin lisdpoistoa varten.

KLIINISTEN TIETOJEN YHTEENVETO

Penumbra-avaintutkimus oli prospektiivinen yhden haaran tutkimus, jossa arvioitin Penumbra
System -jarjestelman turvallisuutta ja tehoa. Tutkimukseen kirjattiin kaikkiaan 125 potilasta

24 kansainvélisessa tutkimuskeskuksessa. Tarkeimmat mukaanottokriteerit olivat NIH Stroke
Scale (NIHSS) -pisteet 2 8, paikallaolo 8 tunnin sisélla oireiden alkamisesta seka hoidettavan
kallonsisaisen verisuonen ahtauma (TIMI O tai 1). Potilaiden, jotka olivat paikalla 3 tunnin sisalla
oireiden alkamisesta, on taytynyt olla rtPA-hoitoon soveltumattomia tai sille resistentteja. Ensisijaisia
paatetapahtumia olivat kohdeverisuonen revaskularisaatio (TIMI 2 tai 3) ja toimenpiteeseen
liittyvien vakavien haittatapahtumien (SAE) ilmaantuvuus. Kaikkia potilaita seurattiin ja arvioitiin

90 paivan ajan toimenpiteesta. Kaikille Penumbra System -jarjestelmalla hoidetuille, tutkimukseen
otetuille potilaille kaytettiin seuraavan kokoisia reperfuusiokatetreja (026, 032 ja 041). Kaytettévien
Separator-laitteiden koot olivat seuraavat (026, 032, 041).

TILASTOLLINEN ANALYYSI

Otoskoko 125 valittiin tdhan tutkimukseen, jotta saataisiin vahintdan 115 arvioitavaa potilasta.
Potilas katsottiin arvioitavaksi potilaaksi, jos potilas taytti soveltuvuusvaatimukset ensisijaisen
paatetapahtuman arviointia varten ja jos hanta hoidettiin Penumbra System -jarjestelmalla.
Koska tama oli kontrolloimaton tutkimus, muodollista hypoteesitestausta ei suunniteltu
TIMI-asteen 2 tai 3 vakiinnuttamisen kokonaisvastemaaralle. Tavallisia kuvailevia tilastotietoja
luokitelluille paatetapahtumille olivat potilaiden luku- ja prosenttimaéara paatetapahtuman
kullakin tasolla. Numeeristen paatetapahtumien kohdalla tavallisia kuvailevia tilastotietoja olivat
ei-puuttuvien havaintojen lukumaara (n), keskiarvo, mediaani, keskihajonta, minimiarvo ja
maksimiarvo.

TUTKIMUSMENETELMAT

Valtimoyhteys kohdesuoneen saavutettiin tavanomaisella perkutaanisella tekniikalla,

ja tukkeutuneen verisuonisegmentin verisuonirakenne maéritettiin neljan suonen digitaalisella
subtraktioangiografialla. Kultakin potilaalta edellytettiin ison aivosuonen tukoksen varmistamista
angiografialla seka tutkijan tekemaa primaarisen tukkeutuman kohdan maarittémista a priori.
Jos tukkeutuma oli hoidettavassa verisuonessa, asetettiin sopiva ohjainkatetri ja Penumbra-
reperfuusiokatetri tydnnettiin tukkeutuneen kohdesuonen proksimaaliseen paahan. Potilas
katsottiin tutkimukseen kirjatuksi, kun reperfuusiokatetri vapautettiin ohjainkatetrista.

TARKEIMMAT MUKAANOTTOKRITEERIT

Kliiniset oireet, jotka ovat yhdenmukaisia akuutin iskeemisen aivohalvauksen kanssa, mm.
seuraavat:

- kasvojen tai raajojen akillinen puutuminen tai heikkous

- akillinen sekavuus, puheen tai puheen ymmartamisen hankaluus

- akillinen kavelyn, pyorrytyksen tai tasapainon menetyksen ongelma

18-79 vuoden ika

neurologinen puutosoire, joka johtaa NIH Stroke Scale (NIHSS) -pisteisiin = 8

taydellinen tukos (TIMI-luokka 0) tai varjoaineen penetraatio minimaalisella perfuusiolla, mutta
distaalisen haaran tayttymisen puuttuessa (TIMI-luokka I), Penumbra-aivohalvausjarjestelman
saavutettavissa olevissa kallonsisaisissé verisuonissa

« Allekirjoitettu tietoon perustuva suostumus

paikalla 8 tunnin sisalla aivohalvausoireiden alkamisesta
soveltumattomuus suonensisdiseen rtPA-hoitoon tai refraktorinen sille, jos paikalla 3 tunnin
sisalla oireiden alkamisesta

TARKEIMMAT POISSULKUKRITEERIT
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Nayttdéa nopeasti paranevista aivohalvauksen neurologisista oireista tutkimukseen
kirjaamisen hetkella

NIHSS >30 tai kooma

raskaana olevat naiset

verisuonen liian vaikea kiemuraisuus, jotta endovaskulaarinen yhteys olisi mahdollinen
tunnettu verenvuototaipumus, hyytymishairi6 tai suun kautta otettu antikoagulanttihoito ja
INR-arvo >3,0
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« PTT-arvo suurempi kuin 2 kertaa laboratorion viitearvo

sisédanottohetken trombosyytit <30 000

jo olemassa oleva neurologinen tai psykiatrinen sairaus, joka voisi hairita tutkimustuloksia
tiedetty vaikea allergia varjoaineelle

kontrolloimaton hypertensio (méaaritelldan systolisena verenpaineena >185 mmHg tai
diastolisena verenpaineena >110 mmHg)

TT-nayttd seuraavista sairauksista tulohetkella:

- merkittdva massavaikutus ja keskilinjan siirtyma

- suuri harventuma-alue >1/3 keskimmaisen aivovaltimon alueesta

- nayttoa kallonsisaisesta verenvuodosta

Angiografinen nayttd valtimostenoosista proksimaalisuunnassa tukkeumasta, joka voisi
estaa trombin poiston

Angiografinen naytto jo olemassaolevasta valtimovammasta

elinajan odote alle 90 paivaa

osallistuminen toiseen kliiniseen tutkimukseen, mika voisi hairita tutkimuslaitteen arvioimista

.

.

.

.

.

.

.

.

.

YHTEENVETO TUTKIMUKSEEN OTETTUJEN TUTKITTAVIEN POISSULKEMISSYISTA,
ERITYISESTI ANGIOGRAFISTEN KRITEERIEN PERUSTEELLA
Yhtaan tutkimukseen otettua potilasta ei suljettu pois tutkimuksesta angiografisista syista.

ENSISIJAINEN TEHON PAATETAPAHTUMA
Ensisijainen tehon paatetapahtuma oli tukkeutuneen kohdeverisuonen revaskularisaatio.
Revaskularisaatio maariteltiin TIMI-pisteytyksena Il tai lll pelkadstdan Penumbra System

-jarjestelman kayton jalkeen ja ennen kuin kaytettiin mahdollisia lisé- tai apulaitteita tai -hoitoja.

Riippumaton keskuslaboratorio maéaritti angiografiset tulokset.

% (n/N)
Tehokkuus [95 %:n
luottamusvalilt

Ensisijainen tehon paatetapahtuma (TIMI-pisteet Il tai lll) | 81,6 % (102/125)
TIMI-pisteet ennen kuin kéytetédén adjuvanttihoitoja [73,7 %, 88,0 %]

Laitteen jélkeisen revaskularisaation onnistuminen (TIMI 2 2)
Mahdollinen apuhoitojen kayttd, joka katsottiin hoidon
epdaonnistumiseksi

81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

Laitteen jalkeisen revaskularisaation onnistuminen (TIMI 2 2)
Mahdollinen valtimonsiséisen lyyttisen hoidon kéytto, joka
katsottiin hoidon epdonnistumiseksi

81,6 % (102/125)
[73.7 %, 88,0 %]

tTarkat Clopperin-Pearsonin luottamusvalit

TURVALLISUUDEN ENSISIJAINEN PAATETAPAHTUMA

Turvallisuuden ensisijainen paatetapahtuma oli laitteeseen ja/tai toimenpiteeseen liittyvien
vakavien haittatapahtumien ilmaantuvuus, jotka tutkijan raportoinnin mukaan tapahtuivat
toimenpiteen aikana. 18 toimenpidetapahtumaa ilmoitettiin 16 potilaalla (12,8 %).

Naista CEC arvioi vakaviksi 4 tapahtumaa kolmella potilaalla (2,4 %).

% (n/N)
Yhdistetyt haittatapahtumat toimenpiteen aikana [95 %:n
luottamusvalilt

2,4 % (3/125)

Yhdistetyt vakavat haittatapahtumat toimenpiteen aikana

Turvallisuuden ensisijainen paatetapahtuma: Yhdistetyt
toimenpiteeseen/laitteeseen liittyvat vakavat haittatapahtumat
toimenpiteen aikana

2,4 % (3/125)

tTarkat Clopperin-Pearsonin luottamusvalit

JOKAINEN TIETTY VAKAVA HAITTATAPAHTUMA 90 PAIVAN AIKANA, JOKA ILMENI YLI
2 %:LLA POTILAISTA

Vakava haittatapahtuma

% (niN)

Yhdistetyt vakavat haittatapahtumat

52,0 % (65/125)

Aivoedeema

11,2 % (14/125)

Aivoverenvuoto

8,0 % (10/125)

Hengitysvaikeus / hengityksen vajaatoiminta

8,0 % (10/125)

Tutkimukseen mukaanottoon oikeuttaneen aivohalvauksen
pahenevat oireet

7,2 % (9/125)

Infektio

5,6 % (7/125)

Muut keuhkokomplikaatiot

5,6 % (7/125)

Keuhkokuume

4,0 % (5/125)

Sydamen rytmihairié

3,2 % (4/125)

Sisdanvientikohdan komplikaatio

2,4 % (3/125)

Sydaninfarkti

2,4 % (3/125)

Aéareisverisuoniston komplikaatio

2,4 % (3/125)

Munuaisten vajaatoiminta

2,4 % (3/125)

Aivohalvaus uudella alueella

2,4 % (3/125)

HAITTATAPAHTUMIEN LUOKITUS 90 PAIVAN AIKANA ANATOMISEN JARJESTELMAN
MUKAAN

Anatominen jarjestelma

% (n/N)

Hermosto

62,4 % (78/125)

Infektiot ja loistartunnat

44,0 % (55/125)

Sydén

28,8 % (36/125)

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

25,6 % (32/125)

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

24,8 % (31/125)

Hengityselimet, rintakeha ja valikarsina

24,8 % (31/125)

Vammat, myrkytykset ja toimenpidekomplikaatiot

18,4 % (23/125)

Ruoansulatuselimistd

16,0 % (20/125)

Veri ja imukudos

14,4 % (18/125)

Verisuonisto

11,2 % (14/125)

Psyykkiset hairiot

10,4 % (13/125)

Munuaiset ja virtsatiet

8,0 % (10/125)

Maksa ja sappi

4,0 % (5/125)

Tutkimukset

3,2 % (4/125)

Iho ja ihonalainen kudos

3,2 % (4/125)

Hyvén- ja pahanlaatuiset ja maarittelemattomat kasvaimet
(mukaan lukien kystat ja polyypit)

2,4 % (3/125)

Luusto, lihakset ja sidekudos

0,8 % (1/125)

KLIINISET HYODYT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Téarkein Penumbra System -jarjestelman kliininen hyoty on revaskularisaatio potilailla, joilla on
kallonsisaista suurta verisuonta tukkivasta sairaudesta johtuva akuutti iskeeminen aivohalvaus,
jolloin saavutetaan parantunut eloonjaanti ja vahentynyt toimintakyvyn rajoittuminen.
Yksityiskohtainen luettelo kaikista tunnetuista hyddyista on Tiivistelma turvallisuudesta

ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) -asiakirjassa.

TURVALLISUUS JA KLIININEN SUORITUSKYKY

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) -asiakirjan kopio on kaytettavissa
hakemalla laitteen nimellda EUDAMED-verkkosivustolta: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Perusmuotoinen UDI-DI-tunniste: 081454801PSSYSTEMDS
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SAILYTYSOLOSUHTEET JA HAVITTAMINEN
« Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa.
« Havita laite sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten/viranomaisten mukaisia kaytantoja
noudattaen.

SYMBOLIEN SANASTO

Huomio, katso kayttoohjeita

Vain hoitomaarayksella — Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa
myyda vain laakari tai 1adkarin maarayksesta

Ei-pyrogeeninen

Steriloitu eteenioksidilla. Yksinkertainen
steriilisuojajarjestelma, jonka suojapakkaus
on ulkopuolella.

Laakinnallinen laite dl Valmistuspaivamaara
. Edustaja Euroopan
Valmistaja unionissa

Ei saa kayttaa

(o) Eranumero
uudelleen

Kaytettava -

viimeistaan

Luettelonumero

Valmistuksessa
ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia

Ei saa steriloida
uudelleen

Sisaltaa vaarallista

@ ®EIE R E

Ala kayta, jos @

pakkaus on ?)Izgt-t:umem'
vaurioitunut. 7440-48-4

TAKUU

Penumbra, Inc. (Penumbra) takaa, ettd taman laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty kohtuullista
huolellisuutta. Téma 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 seka muut potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, leikkausmenetelmiin ja muihin asioihin liittyvat tekijat,
jotka eivat ole Penumbran hallinnassa, vaikuttavat suoraan laitteeseen ja sen kaytolla saataviin tuloksiin.
Penumbran tdman takuun alainen korvausvelvollisuus rajoittuu tdman laitteen korjaukseen tai korvaamiseen,
eikd Penumbra ole vastuussa mistaan satunnaisista tai valillisista menetyksistd, vahingoista tai kuluista,

jotka aiheutuvat suoraan tai epasuorasti tdaman laitteen kaytdsta. Penumbra ei ota eika valtuuta ketdan
henkilda ottamaan puolestaan mitdan muuta tai toista vastuunalaisuutta tai velvollisuutta tahan laitteeseen
liittyen. Penumbra ei ota mitédan vastuuta laitteista, joita kaytetaan uudelleen, kasitelldan uudelleen tai
steriloidaan uudelleen, eika anna niille mitédan takuita, olivat ne sitten iimaistuja tai oletettuja, mukaan luettuina
mm. takuut tallaisten laitteiden kauppakelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
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TILTENKT FORMAL
Penumbra System er utviklet for & fierne tromber og gjenopprette blodstremning i
nevrovaskulaturen ved hjelp av aspirasjon.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Penumbra System® bestar av flere enheter:
* Penumbra-reperfusjonskateter

* Penumbra-aspirasjonspumpe

* Penumbra-aspirasjonspumpebeholder
* Penumbra-aspirasjonsslange

* Penumbra Separator

Reperfusjonskateteret sikrer malrettet aspirasjon fra pumpen direkte til tromben. Separator-
enheten kan brukes til & skylle lumenet pa reperfusjonskateteret dersom det blir blokkert med
trombe. Det er ikke sikkert at det er ngdvendig a bruke Separator nar et reperfusjonskateter med
en innvendig diameter pa 0,054 tommer (1,37 mm) eller sterre brukes. Reperfusjonskateteret
innfgres gjennom et ledekateter eller en lang hylse og inn i den intrakranielle vaskulaturen,

og fares over en nevrovaskulaer ledevaier frem til stedet for den primaere okklusjonen.
Penumbra-reperfusjonskateteret brukes med aspirasjonspumpen for & aspirere tromber fra

et okkludert kar. Ved behov kan en Penumbra Separator frigjgres fra reperfusjonskateteret

for & hjelpe med a fierne trombe. Penumbra Separator fares frem og trekkes tilbake gjennom
Penumbra-reperfusjonskateteret ved den primaere okklusjonens proksimale kant for & forenkle
trombeskyllingen fra reperfusjonskateterspissen. For aspirasjonskilden brukes Penumbra-
reperfusjonskateteret sammen med Penumbra-aspirasjonspumpen, som kobles til ved bruk
av Penumbra-aspirasjonspumpebeholderen og Penumbra-aspirasjonsslangen. Penumbra-
reperfusjonskateteret leveres med en dampformende mandreng, roterende hemostaseventil
og avtrekkbar hylse. Penumbra Separator leveres med en innfgringsenhet og momentenhet.
Enhetene er synlige under fluoroskopi.

Penumbra System-reperfusjonskatetre har et hydrofilt belegg pa kateterskaftets distale
segment (se tabell 1).

Tabell 1 — Hydrofilt belegg — Distalt segment

Reperfusjonskateter Lengde (cm)
3MAX 95
041/4MAX / RED 43 60
5MAX / ACE / Penumbra JET / 30

RED 62/ RED 68/ RED 72 /RED 78

INDIKASJONER FOR BRUK

Penumbra-reperfusjonskatetre og Separator-enheter

Reperfusjonskatetrene og Separator-enhetene er en del av Penumbra System og er indisert for
bruk ved revaskularisering av pasienter med akutt iskemisk slag sekundaert til okklusiv sykdom
i store intrakranielle kar (i arteria carotis interna, arteria cerebri media — segment M1 og M2,
arteria basilaris og arteria vertebralis) innen 8 timer etter symptomdebut. Pasienter som ikke
er egnet for intravengs vevsplasminogenaktivator (IV t-PA) eller som ikke blir bedre med

IV t-PA-behandling, er kandidater for behandlingen.

Penumbra-aspirasjonsslange

Penumbra steril aspirasjonsslange er en del av Penumbra System og er indisert for & koble
Penumbra-reperfusjonskatetrene til Penumbra-aspirasjonspumpen.
Penumbra-aspirasjonspumpe

Penumbra-aspirasjonspumpen er indisert for & vaere en vakuumekilde for Penumbra-
aspirasjonssystemer.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
Den tiltenkte pasientpopulasjonen er pasienter med akutt iskemisk slag sekundaert til okklusjon
i store kar.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER

« Enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes.
Resterilisering eller gjenbruk av enheten kan forringe enhetens strukturelle integritet og/eller
fare til svikt i enheten, noe som i sin tur kan medfere skade, sykdom eller dad hos pasienten.

« Ikke bruk bayde eller skadede enheter. Ikke bruk apne eller skadede emballasjer.
Returner alle skadede enheter og emballasje til produsenten/distributgren.

« Utstyr for automatisk kontrastmiddelinjeksjon under hgyt trykk skal ikke brukes med
Penumbra-reperfusjonskateteret, da det kan skade enheten.

Kontroller kardiameteren og velg et Penumbra-reperfusjonskateter i riktig starrelse. Skal ikke
brukes i arterier med diametre som er mindre enn eller lik Penumbra-reperfusjonskatetrenes
distale utvendige diameter. Se reperfusjonskateterets dokumentasjon for informasjon om
dimensjoner.

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

Penumbra System skal ikke brukes med en annen pumpe enn Penumbra-aspirasjonspumpen.
Manglende overholdelse av advarslene i denne dokumentasjonen kan medfere skade pa
enheten eller enhetens belegg, noe som kan ngdvendiggjere intervensjon eller medfgre
alvorlige ugnskede hendelser.

FORHOLDSREGLER

+ Penumbra System skal kun brukes av leger som har fatt tilstrekkelig oppleering i
intervensjonelle nevroendovaskulzere teknikker og behandling av akutt iskemisk slag.
Skal brukes fer utlgpsdatoen.
Bruk Penumbra System sammen med fluoroskopisk visualisering.
Som med alle fluoroskopiprosedyrer skal du vurdere alle nadvendige forholdsregler for
a begrense pasientens stralingseksponering ved & bruke tilstrekkelig skjerming, redusere
fluoroskopivarighetene og modifisere stralingstekniske faktorer nar det er mulig.
Oppretthold en konstant infusjon av passende skyllelgsning.
Nar aspirasjon utfgres, skal du sikre at Penumbra-aspirasjonsslangen kun er apen sa kort
tid som mulig, slik at tromben kan fjernes. Overdreven aspirasjon eller manglende lukking
av Penumbra-aspirasjonsslangen anbefales ikke nar aspirasjon er fullfgrt.
Penumbra Separator er ikke beregnet pa & brukes som en nevrovaskuleer ledevaier.
Hvis Penumbra-reperfusjonskateteret ma reposisjoneres under revaskulariseringsprosedyren,
skal slik reposisjonering utferes over en passende nevrovaskulzer ledevaier ved hjelp av
standard mikrokateter- og ledevaierteknikker.
Som med alle kirurgiske intervensjoner, anbefales det & overvake blodtap under
prosedyren slik at passende behandling kan utfgres.
Unnga a bruke alkohol, aseptiske |gsninger eller andre Igsemidler for & forhandsbehandle
enheten, da det kan forarsake uforutsigbare endringer i belegget, noe som kan pavirke
enhetens sikkerhet og ytelse.
Penumbra Separator-enhetene (041, 3MAX, 4MAX og 5MAX) inneholder et CMR-stoff
(CAS-nummer: 7440-48-4).

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:
+ Allergisk reaksjon og anafylakse som fglge  + Infeksjon
av kontrastmidler eller enhetens materiale * Inflammasjon
Akutt karokklusjon Intrakraniell hemoragi
Luftembolisme Iskemi

* Arytmi » Nyreforringelse eller akutt nyresvikt fra

* Arteriovengs fistel kontrastmiddel

* Dad * Nevrologiske forstyrrelser, inkludert slag
+ Embolisering av fremmedlegeme » Karspasme, -trombose, -disseksjon eller
+ Emboli -perforasjon

+ Pseudoaneurisme + Stralingseksponering som kan fore til

Hematom eller hemoragi pa tilgangsstedet
Resttromber pa grunn av manglende evne alopesi eller neoplasi som fglge av

til & fierne hele tromben eksponering for rgntgenstraler

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

katarakter, hudradme, brannskader,

PROSEDYRE

1. Se Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede hendelser for bruk.

2. Se tabell 2 for informasjon om enhetskompatibilitet.

3. Tautén og én Penumbra System-enhet fra emballasjen etter hvert som de skal brukes,
og undersgk dem med henblikk pa skader eller bayninger.

4. Klargjer Penumbra System-enhetene for bruk ved & skylle gjennom emballasjebgylen
og enheten med heparinisert saltvann (innbefatter kun Penumbra-reperfusjonskateteret
og Penumbra Separator). Unnga & forhandsblgtlegge reperfusjonskateteret lengre enn
ngdvendig for & fukte belegget.

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

6. Plasser ledekateteret eller den lange hylsen inn i riktig arterie som er proksimal for
trombeokklusjonsstedet.
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Tabell 2 — Informasjon om enhetskompatibilitet og -valg

Penumbra-reper- | Lang hylse / Ledevaier Penumbra
fusjonskateter ledekateter Separator
3MAX 3MAX
041/ 4AMAX / 041 1 AMAX
RED 43

6F / 8F 0,014 tommer
5MAX /ACE / (0,36 mm)
Penumbra JET/
RED 62 /RED 68 / SMAX
RED 72 /RED 78

Penumbra Separator er kun tiltenkt brukt som en del av Penumbra System.

KLARGJ@RING OG BRUK AV PENUMBRA-REPERFUSJONSKATETERET

1. Kontroller kardiameteren og velg et Penumbra-reperfusjonskateter i riktig sterrelse.

Serg for at kateterets merkede ytre diameter er mindre enn diameter pa karet som skal
behandles. Se reperfusjonskateterets dokumentasjon for informasjon om dimensjoner.

2. Penumbra-reperfusjonskateterets spiss kan formes ved bruk av den dampformende
mandrengen som medfglger. Fer den formende mandrengen inn i reperfusjonskateterspissen,
lag forsiktig @nsket form og posisjoner den i en dampstrem i ti sekunder mens den roteres
forsiktig. For & unnga skade pa grunn av overoppheting ma kateteret ikke plasseres direkte ved
damputlgpet. La spissen avkjgles for mandrengen fiernes. Inspiser reperfusjonskateteret med
henblikk pa eventuelle skader som kan ha oppstatt som felge av dampforming; hvis du finner
skade, skal kateteret ikke brukes.

MERK: Forsgk pa a endre kateterets form ved a baye eller vri, eller ved & bruke
lignende metoder utover de anviste metodene, kan forringe beleggets integritet.
Slike skader pa belegget er ikke alltid nedvendigvis merkbare for det blotte gye.

3. Fest den roterende hemostaseventilen som medfulgte Penumbra-reperfusjonskateteret.

4. Fest Penumbra-aspirasjonsslangen til aspirasjonspumpebeholderen, og sla pa aspirasjonspumpen
(se brukerhandboken for aspirasjonspumpen). Bekreft at Penumbra-aspirasjonspumpen nar det
heyeste vakuumnivaet. Serg for at Penumbra-aspirasjonsslangen er i OFF (AV)-posisjonen.

5. Koble aspirasjonsslangen til sideporten pa den roterende hemostaseventilen som vist i figur 1.

Figur 1 — Montert aspirasjonssystem med Penumbra Separator
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6. Sett Penumbra-reperfusjonskateteret inn i en roterende hemostaseventil som er koblet
til den proksimale muffen pa et ledekateter. Hvis du ikke bruker et ledekateter,
skal Penumbra-reperfusjonskateteret settes inn gjennom ventilen pa den lange hylsen
ved hjelp av den avtrekkbare hylsen. Nar Penumbra-reperfusjonskateteret er innsatt,
fiernes den avtrekkbare hylsen fra den vaskuleere hylsen ved a trekke den av
Penumbra-reperfusjonskateterets skaft.

7. Bruk konvensjonelle kateteriseringsteknikker under fluoroskopisk veiledning for a fere frem
Penumbra-reperfusjonskateteret inn i malkaret over en passende nevrovaskuleer ledevaier.
Posisjoner Penumbra-reperfusjonskateteret proksimalt for tromben. Fjern ledevaieren fra
Penumbra-reperfusjonskateteret.

MERK: Tilgang til okklusjonsstedet kan forenkles ved treaksial bruk av et
kompatibelt innvendig mikrokateter.

8. For & starte aspirasjon méa Penumbra-aspirasjonsslangen stilles til ON (PA)-posisjonen.
For & stoppe aspirasjon ma du stille Penumbra-aspirasjonsslangen til OFF (AV)-posisjonen
og sla av aspirasjonspumpen.

9. Bruk en 5 ml eller 10 ml sprayte for & aspirere omtrent 5 ml blod fra Penumbra-
reperfusjonskateteret for a fierne eventuell trombe som fortsatt finnes i kateteret.

10. Utfer angiografi etter behandling ved & injisere kontrastmiddel gjennom ledekatetrene.
Fjern reperfusjonskateteret fra ledekateteret ved behov for adekvat visualisering.

KLARGJZRING OG BRUK AV PENUMBRA SEPARATOR

1. Ved behov kan du velge en Penumbra Separator i en stgrrelse som tilsvarer stgrrelsen
pa reperfusjonskateteret (se tabell 2).

2. Bruk den medfelgende innfaringshylsen for & sette Penumbra Separator inn gjennom
den roterende hemostaseventilen og inn i den proksimale muffen pa Penumbra-
reperfusjonskateteret.

3. For a starte aspirasjon ma Penumbra-aspirasjonsslangen stilles til ON (PA)-posisjonen.
For frem / trekk tilbake Penumbra Separator for & bistd med aspirasjon og fjerning av
tromben fra reperfusjonskateteret som vist i figur 2.

Figur 2 — Trombeaspirasjon ved hjelp av Penumbra Separator
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4. For a stoppe aspirasjon ma du stille Penumbra-aspirasjonsslangen til OFF (AV)-posisjonen
og sla av aspirasjonspumpen.

5. Fjern Penumbra Separator hvis den brukes.

6. Flere Penumbra Separator-enheter og -reperfusjonskatetre kan brukes ved behov for
a fierne tromben ytterligere etter legens skjgnn.

SAMMENDRAG AV KLINISKE DATA

Penumbra-ngkkelstudien var en prospektiv enarmet studie for & vurdere sikkerheten og
effektiviteten til Penumbra System. Totalt 125 pasienter ble innmeldt ved 24 internasjonale
sentre. Hovedkriteriene for innmelding var en NIH-slagskalascore (NIHSS-score) pa = 8,
presentasjon innen 8 timer etter symptomdebut og en okklusjon (TIMI 0 eller 1) i et intrakranielt
kar som kunne behandles. Pasienter med presentasjon innen 3 timer etter symptomdebut,
matte ha veert uegnet for eller refraktaere mot rtPA-behandling. De primeere endepunktene var
revaskularisering av malkaret (TIMI 2 eller 3) og forekomst av prosedyremessige, alvorlige
ugnskede hendelser (SAE). Alle pasientene ble fulgt opp og vurdert opptil 90 dager etter
prosedyren. Alle de innmeldte pasientene som ble behandlet med Penumbra System,

brukte reperfusjonskateteret i folgende starrelser (026, 032 og 041). Separator-enhetene

som ble brukt, var i fglgende sterrelser (026, 032, 041).

STATISTISK ANALYSE

En provesterrelse pa 125 ble valgt for denne studien for & kunne generere minst

115 evaluerbare pasienter. En pasient ble ansett for & veere evaluerbar hvis pasienten oppfylte
kvalifikasjonskravene for vurdering av primaere endepunkter, og hvis vedkommende ble
behandlet med Penumbra System. Siden dette var en ukontrollert studie, ble det ikke planlagt
en formell hypotesetest for den samlede responsraten for etablering av en TIMI-grad pa 2 eller
3. Beskrivende standardstatistikk for kategoriske endepunkter var antallet og prosentandelen
av pasienter med hvert endepunktniva. For numeriske endepunkter inkluderte den beskrivende
standardstatistikken antallet ikke-manglende observasjoner (n), middelverdien, medianen,
standardavviket, minimumsverdien og maksimumsverdien.

STUDIEPROSEDYRER

Arteriell tilgang til malkaret ble oppnadd ved hjelp av perkutan standardteknikk, og det ble
utfert digital subtraksjonsangiografi av fire kar for & definere den angiografiske arkitekturen

i det okkluderte, vaskulaere segmentet. Hver pasient matte fa bekreftet okklusjonen av store
kar i arteria cerebri ved hjelp av angiografi, og utpr@veren matte utpeke et sted med primaer
okklusjon som a priori. Hvis okklusjonen var i et kar som kunne behandles, ble et kateter
posisjonert, og Penumbra-reperfusjonskateteret ble fgrt frem til den proksimale enden av det
okkluderte malkaret. En pasient ble ansett for & veere innmeldt nar reperfusjonskateteret ble
frigjort fra ledekateteret.

VIKTIGE INKLUSJONSKRITERIER

Kliniske tegn som tydet pa akutt iskemisk slag, inkludert fglgende:

- Plutselig nummenhet eller svakhet i ansiktet eller ekstremitetene

- Plutselig forvirring, problemer med & snakke eller forsta tale

- Plutselig problemer med a ga, svimmelhet eller tap av balanse

Fra 18 til 79 ar gamle

Nevrologisk forstyrrelse som medferte en NIH-slagskalascore (NIHSS-score) pa = 8
Fullstendig okklusjon (TIMI-grad 0) eller kontrastmiddelgjennomtrengning med minimal
perfusjon, men ingen flow i distale gren (TIMI-grad I) i intrakranielle kar som er tilgjengelige
for Penumbra System for slag

Signert informert samtykke

Presentasjon innen 8 timer etter slagsymptomdebut

Uegnet for eller refraktaer mot intravenas rtPA-behandling ved presentasjon innen 3 timer
etter symptomdebut

62 (88)



BRUKSANVISNING

Penumbra @

PENUMBRA SYSTEM®

VIKTIGE EKSKLUSJONSKRITERIER

Bevis pa nevrologiske tegn pa slag som bedres raskt pa innmeldingstidspunktet

NIHSS > 30 eller koma

Gravide kvinner

Karbuktning som gjer det for vanskelig & fa endovaskuleer tilgang

Kjent hemoragisk diatese, koagulasjonsmangel eller pa oral antikoagulantiabehandling
med en INR pa > 3,0

PTT to ganger hayere enn laboratoriets referanseverdi

< 30 000 blodplater ved innleggelse

Allerede eksisterende nevrologisk eller psykisk sykdom som kan pavirke studieresultatene
Kjent alvorlig allergi mot kontrastmiddel

Ukontrollert hypertensjon (definert som systolisk blodtrykk pa > 185 mmHg eller diastolisk
blodtrykk pa > 110 mmHg)

CT-bevis pa folgende tilstander ved presentasjon:

- Betydelig masseeffekt med midtlinjeskift

- Stor hypodensitetsregion pa > 1/3 av det midterste omradet av arteria cerebri

- Bevis pa intrakraniell hemoragi

Angiografisk bevis pa en arteriell stenose proksimalt for okklusjonen, som kan forhindre
trombefjerning

Angiografisk bevis pa allerede eksisterende arterielle skader

Forventet levetid p4 mindre enn 90 dager

Deltakelse i andre kliniske undersgkelser som kan pavirke vurderingen av studieenheten

SAMMENDRAG AV ARSAKER TIL EKSKLUSJON AV INNMELDTE STUDIEDELTAKERE,
SPESIELT DE SOM BLE INNMELDT BASERT PA ANGIOGRAFISKE KRITERIER
Ingen innmeldte pasienter ble ekskludert av angiografiske arsaker.

PRIMART EFFEKTIVITETSENDEPUNKT

Det primzere effektivitetsendepunktet var revaskularisering av det okkluderte malkaret.
Revaskularisering ble definert av en TIMI-score pa Il eller lll etter bruk av kun Penumbra
System og fer bruk av eventuelle ytterligere enheter eller behandlinger, eller tilleggsenheter
og -behandlinger. Angiografiske resultater ble fastslatt ved et uavhengig kjernelaboratorium.

% (n/N)
(95 % CI)f

81,6 % (102/125)
(73,7 %, 88,0 %)

Effektivitet

Primzert effektivitetsendepunkt (TIMI-score pa Il eller lll)
TIMI-scorer for tilleggsbehandlinger ble brukt

Suksess etter revaskularisering med enhet (TIMI 2 2)
Eventuell tilleggsbehandling ansett for & vaere mislykket
behandling

81,6 % (102/125)
(73,7 %, 88,0 %)

Suksess etter revaskularisering med enhet (TIMI 2 2)
Eventuell IA lytisk bruk ansett for & veere mislykket
behandling

81,6 % (102/125)
(73,7 %, 88,0 %)

tEksakte Clopper-Pearson-konfidensintervaller

PRIMART SIKKERHETSENDEPUNKT

Det primaere sikkerhetsendepunktet var forekomsten av alvorlige enhets- og/eller
prosedyrerelaterte ugnskede hendelser som oppstod under prosedyren, som rapportert av
utpr@veren. Det ble rapportert om 18 prosedyrerelaterte hendelser hos 16 pasienter (12,8 %).
Blant disse ble 4 hendelser i 3 pasienter ansett for & vaere alvorlige av CEC (2,4 %).

% (n/N)
(95 % CIyt

2,4 % (3/125)

Sammensatte ugnskede hendelser under prosedyren

Alvorlig, sammensatt ugnsket hendelse under prosedyren

Primaert sikkerhetsendepunkt: Sammensatt, alvorlig

0,
prosedyre-/enhetsrelatert usnsket hendelse under prosedyren 2,4 % (3125)

TEksakte Clopper-Pearson-konfidensintervaller

HVER SPESIFIKK, ALVORLIG UGNSKET HENDELSE | LOGPET AV 90 DAGER SOM
OPPSTOD HOS MER ENN 2 % AV PASIENTENE

Alvorlig ugnsket hendelse % (n/N)
52,0 % (65/125)
Hjernegdem 11,2 % (14/125)
ICH 8,0 % (10/125)
8,0 % (10/125)
7,2 % (9/125)
5,6 % (7/125)
5,6 % (7/125)
4,0 % (5/125)
3,2 % (4/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)

Alvorlige, sammensatte ugnskede hendelser

Respirasjonsforstyrrelser/-svikt

Forverring av symptomer pa kvalifiserende slag

Infeksjon

Andre lungekomplikasjoner

Lungebetennelse

Hjertearytmi

Komplikasjon pa tilgangssted

Myokardinfarkt

Perifer vaskulaer komplikasjon

Nedsatt nyrefunksjon / nyresvikt

Slag i nytt omrade

KATEGORISERING AV USNSKEDE HENDELSER | LGPET AV 90 DAGER UNDER
ANATOMISK SYSTEM

Anatomisk system % (n/N)
62,4 % (78/125)
44,0 % (55/125)
28,8 % (36/125)
25,6 % (32/125)
24,8 % (31/125)
24,8 % (31/125)
18,4 % (23/125)
16,0 % (20/125)
14,4 % (18/125)
11,2 % (14/125)
10,4 % (13/125)
8,0 % (10/125)
4,0 % (5/125)
3,2 % (4/125)
3,2 % (4/125)

Nevrologiske sykdommer

Infeksigse og parasitteere sykdommer

Hjertesykdommer

Stoffskifte- og erneeringsbetingede sykdommer

Generelle lidelser og reaksjoner pa administrasjonsstedet

Sykdommer i respirasjonsorganer, thorax og mediastinum

Skader, forgiftning og komplikasjoner under prosedyren

Gastrointestinale sykdommer

Sykdommer i blod og lymfesystemet

Karsykdommer

Psykiatriske lidelser

Nyre- og urinveissykdommer

Sykdommer i lever og galleveier

Undersgkelser

Hud- og underhudssykdommer

Godartede, ondartede og uspesifiserte neoplasier (inkl. cyster
og polypper)

Sykdommer i muskler, bindevev og skjelett

2,4 % (3/125)

0,8 % (1/125)

KLINISK UTBYTTE OG YTELSESEGENSKAPER

Det storste kliniske utbyttet av Penumbra System er revaskularisering av pasienter med akutt
iskemisk slag sekundaert til okklusiv sykdom i store intrakranielle kar, som fgrer til forbedret
overlevelse og redusert funksjonsnedsettelse. De detaljerte opplistingene av alle kjente utbytter
er inkludert i sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP).

SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

du kan se et eksemplar av sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse ved a sgke pa
enhetsnavnet pa EUDAMED-nettstedet: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Grunnleggende UDI-DI: 081454801PSSYSTEMDS
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OPPBEVARINGSFORHOLD OG AVHENDING

« Oppbevares pa et kjglig og tert sted.
« Avhend enheten i samsvar med sykehusets retningslinjer, administrative retningslinjer og/eller
lokale/statlige retningslinjer.

SYMBOLFORKLARING

[:E OBS! Se bruksanvisningen

Kun til bruk pa resept — federal lovgivning

Rx Only i USA begrenser denne enheten til bruk av

eller pa bestilling fra en lege

M Ikke-pyrogen

2o Sterilisert med etylenoksid. System med én
<)
™ (4

pa utsiden.

steril barriere med beskyttende emballasje
Medisinsk enhet

Produksjonsdato

Produsent EU-representant

0 Partinummer Skal ikke gjenbrukes
Utlgpsdato Katalognummer
Skal ikke Ikke laget med

resteriliseres naturgummilateks

Skal ikke brukes
hvis emballasjen
er skadet.

Inneholder farlig stoff
CAS-nummer:
7440-48-4

@ ®r0E R E
S1E A

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterer at rimelig aktsomhet har blitt brukt under utformingen og produksjonen
av denne enheten. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig er fremsatt
i dette dokumentet, enten de er uttrykte eller underforstatte i henhold til lov eller annet, inkludert, men ikke
begrenset til, eventuelle underforstatte garantier om salgbarhet eller egnethet for et bestemt bruksomrade.
Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av denne enheten, sa vel som andre faktorer knyttet til
pasienten, diagnose, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre saker som er utenfor Penumbras kontroll,
pavirker enheten direkte og resultatene oppnadd som fglge av bruken av den. Penumbras forpliktelse under
denne garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning av denne enheten, og Penumbra skal ikke holdes
ansvarlig for noen som helst tilfeldige eller falgemessige tap, skader eller utgifter som oppstar direkte eller
indirekte som felge av bruken av denne enheten. Penumbra verken patar seg eller autoriserer noen som
helst andre personer til & pata seg noe annet ansvar eller ytterligere ansvar i forbindelse med denne enheten.
Penumbra patar seg intet ansvar med hensyn til enheter som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres,
og gir ingen garantier, verken uttrykte eller underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller
egnethet for tiltenkt bruk med hensyn til slike enheter.
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SIHTOTSTARVE
Penumbra System on méeldud trombide eemaldamiseks ja verevoolu taastamiseks
neurovaskulatuuris aspiratsiooni abil.

SEADME KIRJELDUS
Penumbra System® koosneb mitmest seadmest:
* Penumbra reperfusioonikateeter
« Penumbra aspiratsioonipump
« Penumbra aspiratsioonipumba kanister
« Penumbra aspiratsioonivoolik
* Penumbra Separator

Reperfusioonikateeter suunab pumbast aspireerimise otse trombile. Seadmega Separator
saab puhastada reperfusioonikateetri valendiku, juhul kui tromb peaks kateetrit ummistama.
Kasutades reperfusioonikateetrit, mille sisediameeter on 0,054 tolli [1,37 mm] vi suurem,

ei pruugi seadet Separator vaja olla. Reperfusioonikateeter viiakse juhtkateetri voi

pika hulsi kaudu intrakraniaalsesse vaskulatuuri ja suunatakse Ule neurovaskulaarse
juhtetraadi primaarse oklusiooni asukohta. Penumbra reperfusioonikateetrit kasutatakse

koos aspiratsioonipumbaga sulgunud veresoonest trombi aspireerimiseks. Vajaduse

korral saab reperfusioonikateetri kaudu kasutada seadme Penumbra Separator abi trombi
eemaldamiseks. Seade Penumbra Separator sisestatakse ja tommatakse valja labi

Penumbra reperfusioonikateetri, pohilise ummistuse proksimaalsel piiril, et eemaldada tromb
reperfusioonikateetri otsast. Aspireerimisallikana kasutatakse Penumbra reperfusioonikateetrit
koos Penumbra aspiratsioonipumbaga, mis Ghendatakse Penumbra aspiratsioonipumba
kanistri ja Penumbra aspiratsioonivooliku abil. Penumbra reperfusioonikateeter on varustatud
aurvormimisspindli, pdérleva hemostaasiklapi ja kooritava hiilsiga. Seade Penumbra Separator
on varustatud sisesti ja pingutiga. Seadmed on nahtavad fluoroskoopia all.

Sisteemi Penumbra System reperfusioonikateetritel on hiidrofiilne kate kateetri varre distaalsel
segmendil (vt tabel 1).

Tabel 1 — Hiidrofiilne kate — distaalne segment

Reperfusioonikateeter Pikkus (cm)
3MAX 95
041/4MAX / RED 43 60
5MAX / ACE / Penumbra JET / 30

RED 62/ RED 68/ RED 72/ RED 78

KASUTUSNAIDUSTUS

Penumbra reperfusioonikateetrid ja seadmed Separator

Silisteemi Penumbra System osana on reperfusioonikateetrid ja seadmed Separator méeldud
intrakraniaalse suure veresoone oklusiivse haiguse jargse dgeda isheemilise insuldiga
patsientide revaskulariseerimiseks (sisemises unearteris, keskmises ajuarteris (16igud M1 ja
M2), basilaar- ja vertebraalarterites) 8 tunni jooksul alates simptomite tekkest. Ravi kandidaadid
on intravenoosse koe plasminogeeni aktivaatori (IV t-PA) jaoks mittesobivad voi IV t-PA ravile
mittealluvad patsiendid.

Penumbra aspiratsioonivoolik

Sisteemi Penumbra System osana on Penumbra steriilne aspiratsioonivoolik ette nahtud
Penumbra reperfusioonikateetrite ithendamiseks Penumbra aspiratsioonipumbaga.
Penumbra aspiratsioonipump

Penumbra aspiratsioonipump on ette nahtud vaakumi tekitamiseks Penumbra
aspiratsioonististeemides.

KAVANDATAV PATSIENTIDE POPULATSIOON
Patsientide sihtpopulatsiooniks on patsiendid, kellel on suurte veresoonte oklusioonist tulenev
age isheemiline insult.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevad vastunadidustused puuduvad.

HOIATUSED

« Seade on mdeldud vaid ihekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida ega korduvalt
kasutada. Seadme resteriliseerimine vdi korduskasutamine voib kahjustada seadme
struktuurilist terviklikkust ja/vdi pdhjustada seadme rikke, mis omakorda véib pdhjustada
patsiendi vigastusi, haigestumist v6i surma.

« Arge kasutage vaandunud ega kahjustatud seadmeid. Arge kasutage avatud ega kahjustatud
pakendeid. Tagastage koik kahjustatud seadmed ja pakendid tootjale/edasimdijale.

« Arge kasutage Penumbra reperfusioonikateetriga automaatset kérgsurvelist kontrastaine
sustimise vahendit, kuna see vdib seadet kahjustada.

Tehke kindlaks veresoone diameeter ning valige sobiva suurusega Penumbra
reperfusioonikateeter. Arge kasutage arterites, mille 1abim&&t on véiksem véi vérdne
Penumbra reperfusioonikateetrite distaalse valislabimddduga. Médtmeid puudutava teabe
saamiseks vt reperfusioonikateetri margistust.

Takistuse tajumisel arge liigutage siisteemi Penumbra System edasi, tdmmake seda tagasi
ega kasutage selle mistahes komponenti, iima et hindaksite fluoroskoopiaga hoolikalt selle
pdhjust. Kui pdhjust ei saa kindlaks teha, eemaldage seade vdi suisteem tervikuna. Kateetri
vOi seadme Separator jduga keeramine vdi sisestamine vastu takistust vdib kahjustada
seadet vbi veresoont.

Arge kasutage siisteemi Penumbra System muu pumbaga peale Penumbra
aspiratsioonipumba.

Selle dokumentatsiooni hoiatuste eiramine voib pdhjustada seadme vo6i seadme katte
kahjustamise, mis v6ib néuda sekkumist vdi pohjustada tdsiseid kdrvalnahte.

ETTEVAATUSABINGUD

+ Susteemi Penumbra System tohivad kasutada ainult interventsionaalsete neuro-/endovaskulaarsete
tehnikate véljadppe ja &geda isheemilise insuldi ravi koolituse labinud arstid.
Kasutage enne margitud kélblikkusaega.
Kasutage siisteemi Penumbra System koos fluoroskoopilise visualiseerimisega.
Nagu kdigi fluoroskoopiaprotseduuride puhul, vétke siingi kdik vajalikud ettevaatusabindud,
et piirata patsiendi kokkupuudet kiirgusega, kasutades selleks piisavat varjestust,
vahendades fluoroskoopia aega ja muutes vdimalusel kiirgustehnilisi tegureid.
Tagage pidev infusioon sobiva loputuslahusega.
Aspireerimisel veenduge, et Penumbra aspiratsioonivoolik oleks avatud minimaalse
aja jooksul, mis on vajalik trombi eemaldamiseks. Liigne aspireerimine véi Penumbra
aspiratsioonivooliku mittesulgemine parast aspireerimise 16ppu pole soovitatav.
Seade Penumbra Separator pole méeldud kasutamiseks neurovaskulaarse juhtetraadina.
Kui revaskulariseerimistoimingu ajal on vajalik Penumbra reperfusioonikateetri
Umberpaigutamine, tuleb seda teha lile sobiva neurovaskulaarse juhtetraadi, kasutades
standardseid mikrokateetri ja juhtetraadi tehnikaid.
Nagu kdigi operatsioonide puhul, on soovitatav jalgida protseduuriaegset verekaotust,
et vajaduse korral alustada sobiva raviga.
Valtige alkoholi, antiseptiliste lahuste véi muude lahustite kasutamist seadme
eeltddtlemisel, kuna see vdib pdhjustada kattes ettearvamatuid muutusi, mis véivad
mdjutada seadme ohutust ja toimivust.
Seadmed Penumbra Separator (041, 3MAX, 4MAX ja 5SMAX) sisaldavad CMR-ainet
(CAS-i number: 7440-48-4).

VOIMALIKUD KORVALNAHUD
Véimalike tlsistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised:

*+ kontrastainest voi seadme materjalist * infektsioon;
tingitud allergiline reaktsioon ja » poletik;
anafiilaksia; * intrakraniaalne verejooks;
+ &ge veresoonte oklusioon; * isheemia;
» dhkemboolia; * neerukahjustus voi &ge neerupuudulikkus
 arltmia; kontrastaine tottu;
« arteriovenoosne fistul; * neuroloogilised defitsiidid, sh insult;
* surm; * veresoone spasm, tromboos, dissektsioon
» vOorkeha emboliseerumine; voi perforatsioon;
* embolid; » kokkupuude kiirgusega, mis voib
+ pseudoaneurism; rontgenkiirguse téttu pdhjustada katarakti,

naha punetust, pdletusi, alopeetsiat voi
neoplaasiat.

verevalum voi verejooks sisestuskohas;
jaaktromb, mis on tingitud véimetusest
trombi taielikult eemaldada;
*Seadmega seotud ohujuhtumi korral vétke Uhendust oma Penumbra Inc. esindaja ja oma
riigi/regiooni padeva asutusega.

PROTSEDUUR

1. Enne kasutamist vt peatiikke Hoiatused ja Ettevaatusabinéud ning Véimalikud
korvalndhud.

2. Seadme kokkusobivuse teabe leiate tabelist 2.

3. Sisteemi Penumbra System seadmete kasutamisel votke need pakendist valja ja
kontrollige neid kahjustuste v&i vdandumiste suhtes.

4. Valmistage slisteemi Penumbra System seadmed kasutamiseks ette, loputades

pakendusrdngast ja seadet hepariniseeritud flisioloogilises lahuses (ainult Penumbra

reperfusioonikateeter ja Penumbra Separator). Valtige reperfusioonikateetri eelnevat

leotamist kauem kui katte niisutamiseks vajalik.

Valmistage ette juhtkateeter voi pikk hiilss, jargides tootja kasutusjuhendit.

6. Pange juhtkateeter voi pikk hiilss sobivasse arterisse, mis asub trombi oklusioonikohast
proksimaalsel.

i
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Tabel 2 — Teave seadme kokkusobivuse ja valiku kohta

Penumbra . .
reperfusioonika- LR e Juhtetraat Penumbra

juhtkateeter Separator
teeter
3MAX 3MAX
041/ 4MAX / 041 ] AMAX
RED 43 )

6F / 8F 0,014 tolli

5MAX /ACE / (0,36 mm)
Penumbra JET/
RED 62 /RED 68/ 5MAX
RED 72 /RED 78

Seade Penumbra Separator on ette ndhtud kasutamiseks ainult sisteemi Penumbra System osana.

PENUMBRA REPERFUSIOONIKATEETRI ETTEVALMISTAMINE JA KASUTAMINE

1. Tehke kindlaks veresoone diameeter ning valige sobiva suurusega Penumbra
reperfusioonikateeter. Tagage, et kateetri margitud valisdiameeter oleks vaiksem
kui ravitava veresoone diameeter. M66tmeid puudutava teabe saamiseks vt
reperfusioonikateetri margistust.

2. Penumbra reperfusioonikateetri otsa saab vormida, kasutades komplekti kuuluvat
aurvormimisspindlit. Sisestage vormimisspindel reperfusioonikateetri otsa, kujundage drnalt
soovitud kuju ja asetage drnalt pddrates kiimneks sekundiks auruvoolu. Ulekuumenemisest
tulenevate kahjustuste valtimiseks arge asetage kateetrit otse auru véljalaskeava juurde.
Enne spindli eemaldamist laske otsal jahtuda. Kontrollige reperfusioonikateetrit kahjustuste
suhtes, mis vdisid tuleneda auruga vormimisest; kui leiate kahjustusi, arge kateetrit
kasutage.

MARKUS. Katse muuta kateetri kuju painutamise, keeramise v6i muude sarnaste
meetodite abil, mis ei kuulu juhistes kirjeldatud meetodite hulka, voib kahjustada
katte terviklikkust. Katte selline kahjustus ei pruugi alati olla palja silmaga margatav.

3. Kinnitage komplekti kuuluv pédrlev hemostaasiklapp Penumbra reperfusioonikateetrile.

4. Kinnitage Penumbra aspiratsioonivoolik aspiratsioonipumba kanistri kllge ja lilitage
aspiratsioonipump sisse (vt aspiratsioonipumba kasutusjuhendit). Veenduge, et Penumbra
aspiratsioonipump saavutaks maksimaalse vaakumitaseme. Veenduge, et Penumbra
aspiratsioonivoolik oleks seatud asendisse OFF (Valjas).

5. Uhendage aspiratsioonivoolik péérleva hemostaasiklapi kiilgpordiga, nagu on naidatud
joonisel 1.

Joonis 1 — kokkupandud aspiratsioonisiisteem koos seadmega Penumbra Separator

Aspiratsioonivoolik, proksimaalne
Aspiratsiooni

Liiliti ON/OFF (Sees/valjas)
Aspiratsioonivoolik, distaalne

Reperfusioonikateeter
Separator \
aSEas

Sisesti

6. Sisestage Penumbra reperfusioonikateeter pédrlevasse hemostaasiklappi, mis on
Uhendatud juhtkateetri proksimaalse jaoturiga. Kui juhtkateetrit ei kasutata, sisestage
Penumbra reperfusioonikateeter labi pika hulsi klapi, kasutades kooritavat hilssi. Parast
Penumbra reperfusioonikateetri sisestamist eemaldage kooritav hiilss vaskulaarsest hilsist
ja koorige see Penumbra reperfusioonikateetri varrelt maha.

7. Kasutades tavaparaseid kateteriseerimistehnikaid fluoroskoopilise jalgimise all, viige
Penumbra reperfusioonikateeter ule sobiva neurovaskulaarse juhtetraadi sihtveresoonde.
Paigutage Penumbra reperfusioonikateeter trombist proksimaalsele. Eemaldage juhtetraat
Penumbra reperfusioonikateetrist.

MARKUS. Oklusioonikohale juurdepiisuks voib triaksiaalselt kasutada
kokkusobivat sisemist mikrokateetrit.

8. Aspireerimise alustamiseks lllitage Penumbra aspiratsioonivoolik asendisse ,ON® (Sees).
Aspireerimise peatamiseks seadke Penumbra aspiratsioonivoolik asendisse ,OFF* (Véljas)
ja ltlitage aspiratsioonipump vélja.

9. Kasutades 5 ml voi 10 ml sustalt, aspireerige ligikaudu 5 ml verd Penumbra
reperfusioonikateetrist, et eemaldada kateetrisse jaadda vdinud tromb.

10. Hankige ravijargne angiogramm, sistides juhtkateetrite kaudu kontrastainet. Kui see on
piisava visualiseerimise jaoks vajalik, eemaldage reperfusioonikateeter juhtkateetrist.

SEADME PENUMBRA SEPARATOR ETTEVALMISTAMINE JA KASUTAMINE

1. Vajaduse korral valige sobiva suurusega seade Penumbra Separator, mis vastaks
reperfusioonikateetrile (vt tabelit 2).

2. Sisestage komplekti kuuluva sisestushllsi abil seade Penumbra Separator pdérleva
hemostaasiklapi kaudu Penumbra reperfusioonikateetri proksimaalsesse jaoturisse.

3. Aspireerimise alustamiseks lilitage Penumbra aspiratsioonivoolik asendisse ,ON*
(Sees). Viige seadet Penumbra Separator edasi / tdmmake seda tagasi, et aidata trombi
aspireerida ja reperfusioonikateetrist eemaldada, nagu on naidatud joonisel 2.

Joonis 2 — trombi aspireerimine seadmega Penumbra Separator
Reperfusioonikateeter\ Seadme Separator ots

LLLLLS

1

HWP@D

4. Aspireerimise peatamiseks seadke Penumbra aspiratsioonivoolik asendisse ,OFF* (Véljas)
ja lulitage aspiratsioonipump valja.

5. Kui kasutate seadet Penumbra Separator, eemaldage see.

6. Vajaduse korral vdib arsti aranagemisel trombi tdiendavaks eemaldamiseks kasutada
taiendavaid seadmeid Penumbra Separator ja reperfusioonikateetreid.

Tromb

Seadme Separator koonus

KLIINILISTE ANDMETE KOKKUVOTE

Penumbra keskne uuring oli prospektiivne tihe ravigrupiga uuring siisteemi Penumbra System
ohutuse ja efektiivsuse hindamiseks. Kokku registreeriti uuringusse 24 rahvusvahelist keskust
125 patsientiga. Pohilised liitumiskriteeriumid olid NIH-i insuldiskaala (NIHSS) skoor 2 8,
p66rdumine siimptomite algusest 8 tunni jooksul ja ravitava koljusisese veresoone sulgus
(TIMI 0 vdi 1). Patsiendid, kes p&6rdusid 3 tunni jooksul parast simptomite algust,

pidid olema sobimatud vdi allumatud rtPA-ravile. Esmased tulemusnaitajad olid sihtveresoone
revaskulariseerimine (TIMI 2 v6i 3) ja protseduuriliste tdsiste kdrvalnahtude (serious adverse
event, SAE) esinemine. K&iki patsiente jalgiti ja hinnati kuni 90 péaeva jooksul parast
protseduuri. K&igil uuringusse registreeritud patsientidel, keda raviti sisteemiga Penumbra
System, kasutati reperfusioonikateetrit jargmistes suurustes (026, 032 ja 041). Kasutatud
seadmed Separator olid jargmistes suurustes (026, 032, 041).

STATISTILINE ANALUUS

Uuringu valimimahuks oli 125 patsienti, et saada vdhemalt 115 hinnatavat patsienti. Patsient
oli hinnatav siis, kui ta vastas esmase tulemusnéitaja hindamise sobivusnduetele ning teda
raviti sisteemiga Penumbra System. Kuna tegu oli kontrollita uuringuga, ei plaanitud TIMI
hinde 2 v&i 3 maaramiseks formaalset hlipoteesi kontrollimist ravivastuse tGldmaéra osas.
Standardne kirjeldav statistika kategooriliste tulemusnaitajate kohta oli patsientide arv ja
protsent iga tulemusnaitaja taseme kohta. Arvuliste tulemusnaitajatena hdlmas standardne
kirjeldav statistika mittepuuduvate vaatluste arvu (n), keskvaartust, mediaani, standardhélvet,
minimaalset ja maksimaalset vaartust.

UURINGU PROTSEDUURID

Sihtveresoonele saavutati arteriaalne juurdepaas, kasutades standardset nahakaudset tehnikat
ja digitaalsubtraktsioon-angiograafiat, et teha kindlaks sulgunud veresooneldigu angiograafiline
arhitektuur. Iga patsiendi aju suure veresoone sulgus tuli angiograafiaga kindlaks teha ning
esmase sulguse koht maarati uurija poolt aprioorselt. Kui sulgus oli ravitavas veresoones,
paigutati sobiv juhtkateeter ja viidi Penumbra reperfusioonikateeter sulgunud sihtveresoone
proksimaalsesse otsa. Patsient loeti uuringusse registreerituks, kui reperfusioonikateeter
valjutati juhtkateetrist.

PEAMISED KAASAMISKRITEERIUMID

Kliinilised tunnused, mis on kooskdlas akuutse isheemilise insuldiga, sealhulgas:

- Akiline tuimus vai nérkus ndos véi jasemetes

- Akiline segasus, raskused kénelemisel véi kdnest arusaamisel

- Akilised kdndimisraskused, peapddritus vdi tasakaaluhaired

Patsiendid vanuses 18-79

Neuroloogiline defitsiit, mille tagajarjeks on NIH-i insuldiskaala (NIHSS) skoor = 8
Taielik sulgus (TIMI 0) v6i kontrastaine sisenemine minimaalse perfusiooniga, kuid distaalse
haru taitumiseta (TIMI |) Penumbra insuldislsteemile juurdepéaasetavates koljusisestes
veresoontes

Allkirjastatud informeeritud ndusolek

P&6rdumine 8 tunni jooksul parast insuldi simptomite teket

Intravenoosse rtPA ravi sobimatus véi sellele allumatus, kui péérdumine 3 tunni jooksul
parast siimptomite teket
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PEAMISED VALISTAMISKRITEERIUMID

Tdendid insuldi neuroloogiliste tunnuste kiirest paranemisest registreerimise hetkel
NIHSS > 30 v6i kooma

Rasedad naised

Veresoonte kaanulisus, mis on liiga raske endovaskulaarse juurdepaésu véimaldamiseks
Teadaolev hemorraagiline diatees, huitibimisfaktori puudulikkus vi suukaudne
antikoagulantravi INR-iga > 3,0

PPT, mis Uletab labori normvéaartust enam kui 2 korda

Vereliistakud < 30 000 haiglasse tulekul

Eelnev neuroloogiline véi psiihhiaatriline haigus, mis vdib uuringu tulemusi segada
Teadaolev raske allergia kontrastainele

Kontrollimatu hiipertensioon (slistoolne vererdhk > 185 mmHg véi diastoolne

vererdhk > 110 mmHg)

Ravile tulekul KT-tdendid jargnevatest haigusseisunditest:

- Oluline massiefekt koos aju struktuuride nihkumisega keskjoone suhtes

- Suur hiipodensiivne ala > 1/3 keskmise ajuarteri piirkonnast

- Tdendid koljusisesest verejooksust
Angiograafilised téendid oklusioonile proksin
takistada trombi eemaldamist
Angiograafilised tdendid eelnevast arterivigastusest

Eeldatav eluiga vahem kui 90 paeva

« Osalemine teises kliinilises uuringus, mis vdib segada uuritava seadme hindamist

t arteriaalsest stenoosist, mis voib

KOKKUVOTE REGISTREERITUD OSALEJATE VALISTAMISPOHJUSTEST, EELKOIGE
ANGIOGRAAFILISTEL KRITEERIUMITEL POHINEVAIST
Unhtki registreeritud patsienti ei valistatud angiograafilistel pshjustel.

ESMANE EFEKTIIVSUSE TULEMUSNAITAJA

Esmane efektiivsuse tulemusnaitaja oli sulgunud sihtveresoone revaskularisatsioon.
Revaskularisatsiooni defineeriti TIMI skooriga Il vdi Ill parast ainult siisteemi Penumbra System
kasutamist ja enne mistahes lisaseadmete ja -ravi kasutamist. Angiograafilliste tulemuste Ule
otsustas séltumatu kesklabor.

% (n/N)
Efektiivsus [95%
usaldusintervall]t

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%)]

Esmane efektiivsuse tulemusnaitaja (TIMI skoor Il v6i Ill)
TIMI skoorid enne lisaravi kasutamist

Revaskularisatsiooni edukus seadme kasutamise jargselt
(TIMI 2 2)
Mistahes lisaravi kasutamist késitletakse ravi ebabnnestumisena

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

Revaskularisatsiooni edukus seadme kasutamise jargselt
(TIMI 2 2)

Mistahes arterisisese tromboltiiitikumi kasutamist késitletakse
ravi ebabnnestumisena

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

tTapsed Clopperi-Pearsoni usaldusvahemikud

ESMANE OHUTUSE TULEMUSNAITAJA

Esmane ohutuse tulemusnaitaja oli seadme ja/vdi protseduuriga seotud tdsise kdrvalndhu
esinemine, mis toimus uurija teatel protseduuri ajal Teatati 18 protseduuri ajal juhtunud
kdrvalnahust, mis esinesid 16 patsiendil (12,8%). Nende hulgas oli 3 patsiendil 4 kérvalnéhtu,
mida CEC hindas tdsiseks (2,4%).

% (n/N)
Liitkorvalndhud protseduuri ajal [95%
usaldusintervall]t

2,4% (3/125)

Liit-SAE-d protseduuri ajal

Esmane ohutuse tulemusnéitaja: Protseduuri/seadmega

0,
seotud liite-SAE protseduuri ajal 2,4% (3/125)

tTapsed Clopperi-Pearsoni usaldusvahemikud

IGA SPETSIIFILINE SAE 90 PAEVA VALTEL, MIS ESINES ROHKEM KUI 2% PATSIENTIDEST

SAE % (n/N)
Liit-SAE-d 52,0% (65/125)
Ajuturse 11,2% (14/125)
ICH 8,0% (10/125)

Hingamishaired/-puudulikkus

8,0% (10/125)

Kvalifitseeruva insuldi halvenevad siimptomid

7,2% (9/125)

Infektsioon

5,6% (7/125)

Muud kopsutisistused

5,6% (7/125)

Pneumoonia

4,0% (5/125)

Stidame ritmihaired

3,2% (4/125)

Juurdepaasukoha tusistus

2,4% (3/125)

Muokardiinfarkt

2,4% (3/125)

Perifeersed vaskulaarsed tusistused

2,4% (3/125)

Neerutalitiuse haired/puudulikkus

2,4% (3/125)

Insult uues piirkonnas

2,4% (3/125)

90 PAEVA JOOKSUL ILMNENUD KORVALNAHTUDE KATEGORISEERIMINE
ANATOOMILISE SUSTEEMI ALUSEL

% (n/N)
62,4% (78/125)
44,0% (55/125)
28,8% (36/125)
25,6% (32/125)
24,8% (31/125)
24,8% (31/125)
18,4% (23/125)
16,0% (20/125)
14,4% (18/125)
11,2% (14/125)
10,4% (13/125)

8,0% (10/125)
4,0% (5/125)
3,2% (4/125)
3,2% (4/125)

Anatoomiline siisteem

Narvisusteemi haired

Infektsioonid ja infestatsioonid

Sudamehéaired

Ainevahetus- ja toitumishaired

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

Hingamis-, rindkere ja mediastiinumi haired

Vigastus, mirgistus ja protseduuri tiisistused

Seedetrakti haired

Vere- ja limfislisteemi haired

Vaskulaarsed haired

Psuhhiaatrilised haired

Neerude ja kuseteede haired

Maksa ja sapiteede haired

Uuringud

Naha ja nahaaluskoe haired

Hea-, pahaloomulised ja tapsustamata kasvajad (sealhulgas

0,
tsiistid ja poliitibid) 2,4% (3/125)

Luu- ja lihaskonna ning sidekoe haired 0,8% (1/125)

KLIINILISED EELISED JA TOIMIVUSNAITAJAD

Susteemi Penumbra System peamine kliiniline kasu on patsientide revaskulariseerimine,

kellel on &ge isheemiline insult, mis on tingitud intrakraniaalsest suurema veresoone
oklusioonihaigusest — see parandab elulemust ja vahendab puudeid. Kdigi teadaolevate eeliste
Uksikasjalikud loetelud on toodud ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdttes (SSCP).

OHUTUS JA KLIINILINE TOIMIVUS

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

P6hi-UDI-DI: 081454801PSSYSTEMDS

HOIUSTAMISTINGIMUSED JA KASUTUSEST KORVALDAMINE
* Hoiustage jahedas kuivas kohas.
+ Kdrvaldage seade vastavalt haigla, administratiivsetele ja/voi kohalikele/valitsuse eeskirjadele.
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SUMBOLITE SONASTIK

Téahelepanu! Vt kasutusjuhendit

Ainult retseptiga valjastatav — Ameerika
Uhendriikide féderaalseadus lubab seadet
kasutada uksnes arstidel voi arsti korraldusel.

Mittepiirogeenne

Steriliseeritud etiileenoksiidiga Uhekordne
steriilne kaitsemeetod koos kaitsva
valispakendiga.

Meditsiiniseade dl Tootmiskuupgev

Esindaja ELis

Tootja

Mitte korduvalt

0 Partii number kasutada

Kolblikkusaeg - Katalooginumber

Pole valmistatud
loodusliku
kummilateksiga

Sisaldab ohtliku

Mitte uuesti
steriliseerida

@ ®EIE R E

Mitte kasutada, @

kui pakend on ainet
kahpustatud CAS-i number:
: ' 7440-48-4

GARANTII

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanteerib, et seadme kujundamisel ja tootmisel on kasutatud mdistlikku hoolt.
Kéaesolev garantii asendab ja vélistab kdik teised siin otseselt mittesatestatud selged voi kaudsed seadusega
v&i muul viisil kehtestatud garantiid, muu hulgas kodik kaudsed turustatavuse voi konkreetseks kasutuseks
sobivuse garantiid. Seadme kasitsemine, hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine ning muud patsiendi,
diagnoosi, ravi, kirurgiliste protseduuride ja muude Penumbra kontrolli alt vélja jadvate teemadega seotud
asjaolud mojutavad otseselt seadet ning selle kasutamisest saadud tulemusi. Penumbra kohustus selle
garantiiga seoses piirdub seadme parandamise vdi valjavahetamisega ja Penumbra ei vastuta otseselt

ega kaudselt seadme kasutamisest tekkivate juhuslike voi tulenevate kadude, kahjustuste ega kulude eest.
Penumbra ei véta ega luba ihelgi teisel isikul votta selle seadmega seoses mistahes muud ega taiendavat
vastutust ega kohustust. Penumbra ei vota vastutust seadmete eest, mida kasutatakse, té6deldakse voi
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 NOLUKS
Penumbra System ir paredzéta trombu iznemsanai un asinsrites atjauno$anai neirovaskularaja
sistéma, izmantojot aspiraciju.

IERICES APRAKSTS
Penumbra System® veido vairakas ierices:
* Penumbra reperfizijas katetrs
* Penumbra aspiracijas stknis
* Penumbra aspiracijas sikna tvertne
* Penumbra aspiracijas caurule
* Penumbra Separator ierice

Reperfizijas katetrs novada lidz mérkim aspiraciju no sikna tiesi lldz trombam. Separator ierici
var izmantot, lai iztirTtu reperfizijas katetra Iimenu, ja tas ir nosprostots ar trombu. Separator
ierices lietoSana var nebit nepiecieSama, ja lieto reperfuzijas katetru ar ID (iek$€jo diametru)
0,054 collas (1,37 mm) vai lielaku. Reperfizijas katetru ievada pa vaditajkatetru vai garam
ievadslizam uz intrakranialajiem asinsvadiem un virza pa neirovaskularo vaditajstigu uz
primara nosprostojuma vietu. Penumbra reperfizijas katetru lieto kopa ar aspiracijas sakni,

lai aspirétu trombu no nosprostota asinsvada. Ja nepiecieSams, Penumbra Separator ierici var
izvietot no reperfiizijas katetra, lai palidzétu aizvakt trombu. Penumbra Separator ierice tiek
virzita uz priekSu un atpakal caur Penumbra reperfiizijas katetru pie primara nosprostojuma
proksimalas malas, lai veicinatu tromba iztiri§anu no reperfiizijas katetra gala. Penumbra
reperfizijas katetru lieto kopa ar aspiracijas avotu — Penumbra aspiracijas stkni, ko pievieno,
izmantojot Penumbra aspiracijas sikna tvertni un Penumbra aspiracijas cauruli. Penumbra
reperfizijas katetrs ir apgadats ar serdeni veido$anai ar tvaiku, rot€joSu hemostazes varstu un
nopléSamam ievadslizam. Penumbra Separator ierici piegada ar ievaditaju un dinamometrisko
ierici. lerices ir redzamas fluoroskopija.

Penumbra System reperfazijas katetri ir ar hidrofilu parklajumu uz katetra varpstas distala
segmenta (skatiet 1. tabulu).

1. tabula. Hidrofils parklajums. Distalais segments

Reperfizijas katetrs Garums (cm)

3MAX 95
041/4MAX/ RED 43 60
5MAX/ACE / Penumbra JET / 30

RED 62 /RED 68 /RED 72/RED 78

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Penumbra reperfazijas katetri un Separator ierices

Penumbra System ietilpstoSie reperfizijas katetri un Separator ierices ir indicéti lietoSanai
pacientu revaskularizacija, kuriem ir aklts iSémisks insults ka sekas intrakranialai lielo
asinsvadu nosprostoSanas slimibai (iek8&ja miega artérija, vidéjas smadzenu artérijas M1 un
M2 segmentos, a. basilaris un mugurkaula artérijas) 8 stundu laikd péc simptomu sakuma.
Si terapija ir piemérota pacientiem, kuriem nav piemérota intravenoza audu plazminogéna
aktivatora (IV t-PA) terapija vai kuriem IV t-PA terapija nav rezultativa.

Penumbra aspiracijas caurule
Penumbra System ietilpsto$§a Penumbra sterila aspiracijas caurule ir indicéta Penumbra
reperfiizijas katetru savieno$anai ar Penumbra aspiracijas stkni.

Penumbra aspiracijas saknis
Penumbra aspiracijas sknis ir indicéts ka vakuuma avots Penumbra aspiracijas sistemam.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA
Paredzéta pacientu populacija ir pacienti ar akatu i$émisku insultu, kas ir sekundars lielo
asinsvadu okldzijas dé|.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas nav zinamas.

BRIDINAJUMI

« lerici ir paredzéts izmantot tikai vienu reizi. Nelietot un nesterilizét atkartoti. lerices atkartota
sterilizéSana vai atkartota izmantoSana var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai
izraisTt ierices atteici, kas savukart var izraisit pacienta ievainojumu, slimibu vai navi.
Neizmantot ielocitas vai bojatas ierices. Neizmantojiet, ja iepakojumi ir bojati vai atverti.
Visas bojatas ierices un iepakojumus nosiitiet atpakal raZzotajam/izplatitajam.
Nelietojiet automatizétu augstspiediena kontrastvielas injicéSanas aprikojumu ar Penumbra
reperfizijas katetru, jo tas var sabojat So katetru.
Apstipriniet asinsvada diametru un atlasiet piemérota izméra Penumbra reperfizijas
katetru. Nelietojiet artérijas, kuru diametrs ir mazaks par vai vienads ar Penumbra
reperfizijas katetru distalo aréjo diametru. Informaciju par izmériem skatiet Reperfizijas
katetra etiketé.

+ Nevirziet uz priekSu, neatvelciet vai nelietojiet nevienu Penumbra System komponentu,
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 izraisit ierices vai
asinsvada bojajumu.

Nelietojiet Penumbra System ar citu stkni ka Penumbra aspiracijas sakni.

Bridinajumu neievéroSana $aja etiketé var izraisit ierices vai ierices parklajuma bojajumus,
kas var radit nepiecieSamibu péc iejauk$anas vai izraisit nopietnus nevélamus notikumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
+ Penumbra System drikst lietot tikai arsti, kas ir atbilsto$i apmaciti neirovaskularas

iejaukSanas tehnikas un akata iSémiska insulta arstésana.

Izlietot "z deriguma termina beigam.

Lietojiet Penumbra System kopa ar fluoroskopisku vizualizaciju.

+ Tapat ka visas fluoroskopijas proceddras, ievérojiet visus nepiecieSamos piesardzibas
pasakumus, lai ierobezotu pacienta paklau$anu starojuma ietekmei, izmantojot piemérotus
aizklajus, samazinot fluoroskopijas reizes un modificgjot starojuma tehniskos faktorus,
kad vien iesp&jams.

+ Uzturiet pastavigu atbilstoSa skaloSanas $kiduma ievadisanu.

+ Veicot aspiraciju, parliecinieties, ka Penumbra aspiracijas caurule ir atvérta tikai minimalo
laiku, kas nepiecieSams tromba iznem$anai. Parmériga aspiracija vai Penumbra aspiracijas
caurules neaizvérSana, kad aspiracija ir pabeigta, nav ieteicama.

» Penumbra Separator ierici nav paredzéts izmantot ka neirovaskularu vaditajstigu.

Ja revaskularizacijas procediras laika nepiecieSama Penumbra reperfiizijas katetra
vietas maina, $adu vietas mainu javeic pa piemérotu neirovaskularo vaditajstigu,
izmantojot standarta mikrokatetra un vaditajstigas tehnikas.

+ Ka visas kirurgiskas iejauk$anas, ieteicams uzraudzit asins zudumu proceduras laika,
lai varétu ieviest atbilstoSu parvaldibu.
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priekSapstradé, jo tas var izraisit neparedzamas izmainas parklajuma, kas var ietekmét
ierices droSumu un veiktspé&ju.

+ Penumbra Separator ierices (041, 3MAX, 4MAX un 5MAX) satur CMR vielu (CAS numurs:
7440-48-4).

|IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
lespg&jamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar turpmakajam:

« alergiska reakcija un anafilakse no * infekcija;

kontrastvielas vai ierices materialiem; * iekaisums;
+ akits asinsvada nosprostojums; * intrakraniala hemoragija;
+ gaisa embolija; * iSémija;

* aritmija; * nieru bojajumi vai akdta nieru mazspéja

- arteriovenoza fistula; kontrastvielas dél;

* nave; * neirologisks deficits, ieskaitot insultu;

* embolizacija ar sveSkermeni; » asinsvada spazma, tromboze, disekcija vai
+ embolija; perforacija;

* pseidoaneirisma;
» hematoma vai hemoragija piekluves vieta;
 tromba atliekas d&| nespéjas pilniba matu izkriSanu vai neoplaziju no
iznemt trombu; rentgenstaru iedarbibas.
*Ja notiek ar ierici saistits nopietns negadijums, sazinieties ar savu Penumbra, Inc. parstavi un
kompetento iestadi sava attiecigaja valsti/regiona.

starojuma ietekme, kas var izraisit
kataraktu, adas apsartumu, apdegumus,

PROCEDURA

1. Pirms lietoSanas iepazistieties ar Bridinajumiem, Piesardzibas pasakumiem un
lespéjamiem nevélamiem notikumiem.

2. Informaciju par ieri¢u saderibu skatiet 2. tabula.

3. Lietojot katru Penumbra System ierici, iznemiet ierici no iepakojuma un parliecinieties,
ka ta nav bojata vai savérpta.

4. Sagatavojiet Penumbra System ierices lieto$anai, noskalojot iepakojuma stipu un ierici ar
heparinizétu fiziologisko $kidumu (ietver tikai Penumbra reperfiizijas katetru un Penumbra
Separator ierici). Izvairieties no reperfizijas katetra iepriek§€jas mércésanas ilgak neka
nepiecieSams parklajuma hidratacijai.

5. Sagatavojiet vaditajkatetru vai garas ievadslizas saskana ar razotaja LietoSanas
pamacibu.

6. levietojiet vaditajkatetru vai garas ievadslizas atbilsto$a artérija, kas ir proksimala tromba
nosprostojuma vietai.
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2. tabula. Informacija par ieri€¢u saderibu un atlasi

Penumbra Garas Penumbra
reperfuzijas ievadslazas/ Vaditajstiga Separator
katetrs vaditajkatetrs ierice
3MAX 3MAX
041/ 4MAX / 041 1 AMAX
RED 43

6F / 8F 0,014 collas
5MAX / ACE / (0,36 mm)
Penumbra JET /
RED 62 / RED 68 / SMAX
RED 72/ RED 78

Penumbra Separator ir paredzéts lietoSanai tikai ka dala no Penumbra System.

PENUMBRA REPERFUZIJAS KATETRA SAGATAVOSANA UN LIETOSANA

1.

9.

Apstipriniet asinsvada diametru un atlasiet piemérota izméra Penumbra reperfazijas
katetru. Parliecinieties, ka etiketé noradttais katetra aréjais diametrs ir mazaks par
arstéjama asinsvada diametru. Informaciju par izmériem skatiet Reperfizijas katetra
etikete.
Penumbra reperfizijas katetra galu var veidot, izmantojot piegadato serdeni veido$anai ar
tvaiku. levietojiet veido$anas serdeni reperfizijas katetra gala, uzmanigi izveidojiet vélamo
formu un desmit sekundes novietojiet tvaika plisma, uzmanigi rotéjot. Lai izvairitos no
parkarSanas raditiem bojajumiem, nenovietojiet katetru tiesi pie tvaika izplades atveres.
Pirms serdena iznems$anas laujiet galam atdzist. Parbaudiet, vai reperfiizijas katetra nav
bojajumu, kas varétu bt radusSies veidoSanas ar tvaiku rezultata; ja tiek konstatéti bojajumi,
neizmantojiet katetru.
PIEZIME: Mé&ginajums mainit katetra formu, liecot, pagriezot vai ar lldzigam metodém,
kas parsniedz instrukcija noraditas metodes, var apdraudét parklajuma integritati.
$adi parklajuma bojajumi ne vienmér var biit pamanami ar neapbrunotu aci.
Pievienojiet piegadato rotéjoSo hemostazes varstu Penumbra reperfizijas katetram.
Pievienojiet Penumbra aspiracijas cauruli pie aspiracijas sikna tvertnes un ieslédziet
aspiracijas stkni (skatiet aspiracijas stkna Lietotaja rokasgramatu). Parliecinieties,
vai Penumbra aspiracijas stknis sasniedz maksimalo vakuuma Iimeni. Parliecinieties,
ka Penumbra aspiracijas caurule ir OFF (IZSLEGTS) stavokIi.
Pievienojiet aspiracijas cauruli pie rotéjoSa hemostazes varsta sanu pieslégvietas,
ka paradits 1. attela.

1. attéls. Samontéta aspiracijas sistéma ar Penumbra Separator ierici

Aspiracijas caurule, proksimala
ON/OFF (IESLEGTS/IZSLEGTS)
sledzis

Aspiracijas caurule, distala

Uz aspiraciju

Reperfizijas

Separator ierice \ katetrs

aSEas
levaditajs

levietojiet Penumbra reperfizijas katetru rotéjoSaja hemostazes varsta, kas pievienots
vaditajkatetra proksimalajai galvinai. Ja nelieto vaditajkatetru, ievietojiet Penumbra
reperfizijas katetru caur garo ievadslizu varstu, izmantojot nopléSamas ievadslizas.

Péc Penumbra reperfiizijas katetra ievietoSanas, nonemiet nopléSamo apvalku no
asinsvadu ievadslizam un noplésiet no Penumbra reperfazijas katetra ass.

Izmantojot parastas katetrizacijas tehnikas fluoroskopiska kontrolé, virziet Penumbra
reperfizijas katetru mérka asinsvada pa piemérotu neirovaskularu vaditajstigu. Novietojiet
Penumbra reperfizijas katetru proksimali trombam. Izvelciet vaditajstigu no Penumbra
reperfazijas katetra.

PIEZIME: piekluvei nosprostojuma vietai var palidzét saderiga iek$éja mikrokatetra
izmantosana trijas asis.

Lai saktu aspiraciju, parslédziet Penumbra aspiracijas cauruli ON (IESLEGTS) stavoklr.
Lai apturétu aspiraciju, parslédziet Penumbra aspiracijas cauruli OFF (IZSLEGTS) stavokit
un izslédziet aspiracijas sakni.

Izmantojot 5 ml vai 10 ml $lirci, aspirgjiet aptuveni 5 ml asinu no Penumbra reperfizijas
katetra, lai iznemtu trombu, kas varétu bat palicis katetra.

10. Veiciet pécprocediras angiogrammu, injicéjot kontrastvielu pa vaditajkatetriem.

Ja nepiecieSams, iznemiet reperfiizijas katetru no vaditajkatetra, lai nodroSinatu
atbilstoSu vizualizaciju.

PENUMBRA SEPARATOR IERICES SAGATAVOSANA UN LIETOSANA

1. Ja nepiecieSams, atlasiet piemérota izméra Penumbra Separator ierici, kas atbilst
reperfiizijas katetram (skatiet 2. tabulu).

2. Izmantojot piegadatas ievadslizas, ievadiet Penumbra Separator ierici caur rotéjoSo
hemostazes varstu Penumbra reperfizijas katetra proksimalaja galvina.

3. Lai saktu aspiraciju, parslédziet Penumbra aspiracijas cauruli ON (IESLEGTS) stavokii.
Virziet/atvelciet Penumbra Separator ierici, lai palidzétu aspirét un iznemt trombu no
reperfizijas katetra, ka paradits 2. attéla.

2. attels. Tromba aspiracija, izmantojot Penumbra Separator ierici

Reperfazijas katetrs Separator ierices gals
LSS LS \
1
T !! ).
Separator ierices konuss Trombs

4. Lai apturétu aspiraciju, parslédziet Penumbra aspiracijas cauruli OFF (IZSLEGTS) stavokit
un izslédziet aspiracijas sakni.

5. Iznemiet Penumbra Separator ierici, ja to lietojat.

6. Péc arsta ieskatiem, ja nepiecieSams, talakai tromba iznems8anai var lietot papildu
Penumbra Separator ierices un reperfizijas katetrus.

KLINISKO DATU KOPSAVILKUMS

Penumbra galvenais pétijums bija prospektivs, vienas grupas pétijums, lai novértétu Penumbra
System droSumu un efektivitati. Kopa 24 starptautiskos centros tika iesaistiti 125 pacienti.
Galvenais dalibas kritérijs bija Nacionala veselibas institita insulta skalas (NIH Stroke

Scale, NIHSS) rezultats 28, apskate 8 stundu laika péc simptomu paradiSanas, un arstéjama
intrakraniala asinsvada nosprosto$anas (TIMI O vai 1). Pacientiem, kas uzradija simptomus

3 stundu laikad no simptomu paradiSanas briza, bija jabat nepiemérotiem vai refraktariem

pret rekombinanta audu plazminogéna aktivatora (recombinant tissue plasminogen activator,
rtPA) terapiju. Primarie mérkparametri bija mérka asinsvada revaskularizacija (TIMI 2 vai 3)

un nopietnu nevélamu notikumu (NNN) biezums. Visus pacientus novéroja un novértéja lidz
90 dienam péc procedaras. Visiem registrétajiem pacientiem, kurus arstéja ar Penumbra
System, izmantoja reperfizijas katetru $ados izméros (026, 032 un 041). Izmantotas Separator
ierices bija $ados izméros (026, 032, 041).

STATISTISKA ANALIZE

Sim pétijumam tika atlasits parauga lielums ar 125 dalibniekiem, lai savaktu vismaz

115 izvértéjamus pacientus. Pacients tika uzskatits par izvértéjamu, ja pacients atbilda
piemérotibas kritérijiem primara mérkparametra novértéSanai un tika arstéts ar Penumbra
System. Ta ka Sis bija pétijums bez kontroles, netika planots formals hipotézes tests

kopé&jai reakcijai, lai noteiktu TIMI lTmeni 2 vai 3. Standarta apraksto$a statistika kategoriju
mérkparametriem bija pacientu skaits un procents katrda mérkparametra limeni. Skaitliskiem
mérkparametriem standarta aprakstosa statistika ietvéra neiztrikstoSu novérojumu skaitu (n),
vidéjo vertibu, medianu, standartnovirzi, minimalo vértibu un maksimalo vértibu.

PETIJUMA PROCEDURAS

Mérka asinsvada arteriala piekluve tika sasniegta, izmantojot standarta perkutano tehniku,

un tika veikta Cetru asinsvadu digitalas subtrakcijas angiografija, lai noteiktu nosprostota
asinsvada segmenta angioarhitektlru. Katram pacientam bija ar angiografiju jaapstiprina liela
smadzenu asinsvada nosprostojums un pétniekam apriori janosaka primara nosprostojuma
vieta. Ja nosprostojums bija arstéjama asinsvada, tika ievietots piemérots vaditajkatetrs un
Penumbra reperfizijas katetrs virzits lidz nosprostota mérka asinsvada proksimalajam galam.
Pacients tika uzskatits par ieklautu, kad reperfiizijas katetrs tika izvietots no vaditajkatetra.

GALVENIE IEKLAUSANAS KRITERIJI
» Kiliniskas pazimes, kas atbilst aklitam i§émiskam insultam, tostarp:
- Péksna nejutiba vai nespéks seja vai ekstremitatés
- Péksns apjukums, runas traucéjumi vai gratibas valodas saprasana
- Péksnas staigasanas gritibas, reibonis vai lidzsvara trauc&jumi
* No 18 I1dz 79 gadus vecs
* Vajinata neirologiska funkcija, kas izpauzas ka Nacionala veselibas institdta insulta skalas
(NIH Stroke Scale, NIHSS) rezultats =8
Pilnigs nosprostojums (TIMI lTmenis 0) vai kontrastvielas iekluve ar minimalu perfuziju,
bet distala atzarojuma neaizpildisana (TIMI imenis 1) intrakranialajos asinsvados,
kas pieejami Penumbra insulta sistémai
Parakstits informétas piekrisanas dokuments
lestajies 8 stundu laika no insulta simptomu paradisanas
» Nepiemeérots vai refraktars pret intravenozu rtPA terapiju, ja simptomi manifestéjas 3 stundu
laika no simptomu paradisanas
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GALVENIE IZSLEGSANAS KRITERIJI

Atra insulta neirologisko pazimju uzlabo$anas pétijuma laika

NIHSS >30 vai koma

Sievietes ar gratniecibu

Asinsvadu lTkumainiba, kas rada parak lielas gratibas endovaskularai piekluvei

ar INR >3,0
PTL, kas ir vairak neka 2 reizes augstaks par laboratorijas normu
Trombocitu skaits hospitalizacijas bridi <30 000

Zinama smaga alergija pret kontrastvielu

Nekontroléta hipertensija (definéta ka sistoliskais asinsspiediens >185 mmHg vai
diastoliskais asinsspiediens >110 mmHg)

DT pieradijumi par $adiem stavokliem pie hospitalizacijas:

- Butisks masas efekts ar viduslinijas nobidi

- Liels maza blivuma apgabals >1/3 no vidéjas galvas smadzenu artérijas teritorijas
- Pieradijumi par intrakranialu hemoragiju

Angiografiski pieradijumi arterialai stenozei proksimali no nosprostojuma, kas var traucét
tromba iznemsanu

Angiografiski pieradijumi iepriek§ esoSam artérijas bojajumam

Paredzama dzivildze, kas mazaka par 90 dienam

Daliba cita kltniska pétijuma, kas var bat pétamas ierices izvértéSanas jaucéjfaktors

|IEKLAUTO PETAMO PERSONU IZSLEGSANAS IEMESLU KOPSAVILKUMS, TPASI UZ
ANGIOGRAFIJAS KRITERIJIEM BALSTITO
Neviens no ieklautajiem pacientiem netika izslégts péc angiografijas iemesliem.

PRIMARAIS EFEKTIVITATES MERKPARAMETRS
Primarais efektivitates mérkparametrs bija nosprostota mérka asinsvada revaskularizacija.

Revaskularizacija tika definéta ar TIMI [Tmeni Il vai Il tikai péc Penumbra System lieto$anas un

pirms kadas papildu vai paligierices vai terapiju lietoSanas. Angiografijas rezultatus novértgja
neatkariga galvena laboratorija.

% (n/N)
[95 % TI}t

Primarais efektivitates mérkparametrs (TIMI limenis Il vai lll) | 81,6 % (102/125)
Tiek izmantoti TIMI rezultati pirms paligterapiju lietoSanas [73,7 %, 88,0 %]

81,6 % (102/125)
(73,7 %, 88,0 %]

Efektivitate

Veiksmiga revaskularizacija péc ierices lietoSanas
(TIMI 22)

Jebkadas paligterapijas lietoSana tika uzskatita par
neizdevu$os arstésanu

Veiksmiga revaskularizacija péc ierices lietoSanas
(TIMI 22)

Jebkura lizéjosa lidzekla IA lietoSana tika uzskatita par
neizdevus$os arstésanu

81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

tPrecizi Clopper-Pearson ticamibas intervali

PRIMARAIS DROSUMA MERKPARAMETRS

Primarais droSuma mérkparametrs bija pétnieka zinots ar ierici un/vai procedaru saistits
bieZums nopietniem nevélamiem notikumiem, kas notika procediras laika. Zinots par

18 procediras notikumiem ar 16 pacientiem (12,8 %). Starp tiem 4 notikumus 3 pacientiem
ka nopietnus vértéja péc CEC (2,4 %).

% (n/N)
[95 % TIIt

2,4 % (3/125)

Kompleksi nevélami notikumi procediiras laika

Kompleksi NNN proceddras laika

Primarais droSuma mérkparametrs: kompleksi ar

0,
procedaru/ierici saistiti NNN proceddras laika 24 % (31125)

tPrecizi Clopper-Pearson ticamibas intervali

Zinama hemoragiska diatéze, koagulacijas trauc&jumi vai perorala antikoagulantu terapija

EsoSas neirologiskas vai psihiatriskas slimibas, kas var bat pétijuma rezultatu jaucéjfaktori

KATRS SPECIFISKAIS NNN 90 DIENU LAIKA, KAS NOVEROTS VAIRAK NEKA 2 %

PACIENTU

Nopietns nevélams notikums (NNN)

% (niN)

Kompleksi NNN

52,0 % (65/125)

Smadzenu tiska

11,2 % (14/125)

Intrakraniala hemoragija (ICH)

8,0 % (10/125)

Elpo$anas disfunkcija/mazspéja

8,0 % (10/125)

KvalificgjoSa insulta simptomu pasliktinasanas

7,2 % (9/125)

Infekcija

5,6 % (7/125)

Citas plausu komplikacijas

5,6 % (7/125)

Pneimonija

4,0 % (5/125)

Sirds aritmija

3,2 % (4/125)

Komplikacija piekluves vieta

2,4 % (3/125)

Miokarda infarkts

2,4 % (3/125)

Periféro asinsvadu komplikacija

2,4 % (3/125)

Nieru disfunkcija/mazspéja

2,4 % (3/125)

Insults jauna teritorija

2,4 % (3/125)

NEVELAMO BLAKUSPARADIBU KATEGORIZACIJA 90 DIENU LA

ANATOMISKAJAI SISTEMAI

IKA ATBILSTOSI

Anatomiska sistéema

% (n/N)

Nervu sistémas traucéjumi

62,4 % (78/125)

Infekcijas un infestacijas

44,0 % (55/125)

Sirds funkcijas traucgjumi

28,8 % (36/125)

Vielmainas un uztura traucéjumi

25,6 % (32/125)

Visparéji trauc&jumi un reakcijas ievadiSanas vieta

24,8 % (31/125)

Respiratoras, kraskurvja un videnes slimibas

24,8 % (31/125)

levainojumi, saindésanas un procediru komplikacijas

18,4 % (23/125)

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

16,0 % (20/125)

Asins un limfatiskas sistémas trauc&jumi

14,4 % (18/125)

Asinsvadu sistémas traucéjumi

11,2 % (14/125)

Psihiatriskie trauc&jumi

10,4 % (13/125)

Nieru un urinizvades sistémas trauc&jumi

8,0 % (10/125)

Hepatobiliari traucejumi

4,0 % (5/125)

Izmekl&jumi

3,2 % (4/125)

Adas un zeméadas audu bojajumi

3,2 % (4/125)

Labdabigi, laundabigi un neklasificéti jaunveidojumi
(ieskaitot cistas un polipus)

2,4 % (3/125)

Muskuloskeletalas sistémas un saistaudu bojajumi

0,8 % (1/125)

KLINISKIE IEGUVUMI UN VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

Penumbra System galvenais kliniskais ieguvums ir pacientu ar akatu iS$émisku insultu
revaskularizacija, kas ir sekundara intrakranialas lielo asinsvadu okluzivas slimibas dél,
kas uzlabo izdzivotibu un samazina invaliditati. Detalizéti visu ieguvumu uzskaittjumi ir

ieklauti DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (DKVK).

DROSUMS UN KLINISKA VEIKTSPEJA

Ar droSuma un kliniskas veiktspé&jas kopsavilkuma kopiju var iepazities, mekl€jot ierices
nosaukumu EUDAMED timekla vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pamata UDI-DI: 081454801PSSYSTEMDS
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LIETOSANAS PAMACIBA
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PENUMBRA SYSTEM®

UzGLABASANAS APSTAKLI UN LIKVIDESANA
» Uzglabat vésa un sausa vieta.
« Likvidgjiet ierici saskana ar slimnicas, administrativo un/vai vietéjo/valdibas noteikto politiku.

SIMBOLU GLOSARIJS

Uzmanibu: skatit lieto§anas pamacibu

Tikai pret recepti. ASV likums atlauj So
ierici pardot tikai tad, ja ir arsta rikojums vai
pasitijums

M Apirogéns

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

IzgatavoSanas

Mediciniska ierice
datums

Razotajs

Parstavis ES

0 Sérijas numurs Nelietot atkartoti

1zlietot "dz - Kataloga numurs

Nav izgatavots ar
dabiga kaucuka
lateksu

Nesterilizét atkartoti

Nelietot, ja

. : . CAS numurs:
iepakojums ir bojats.

7440-48-4

@ ®rl|E R B

@ Satur bistamu vielu

GARANTIJA

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanté, ka §is ierices konstrué$anai un razo$anai ir veltitas sapratigas rapes.
S garantija aizstaj un atcel visas citas garantijas, kas nav Seit konkréti minétas — gan tas, kuras tiesi vai
netiesi 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 $1 garantija, ir ierobeZotas ar §Ts ierices remontu vai nomainu, un Penumbra nebis
atbildiga par jebkadiem gadijuma vai izrietoSiem zudumiem, zaud&jumiem vai izdevumiem, kas tieSi vai netiesi
radusies no $Ts ierices lietoSanas. Penumbra neuznemas pati un nepilnvaro citu personu uznemties par to
kadas citas vai papildu saistibas vai atbildibu saistiba ar $o ierici. Penumbra neuznemas nekadu atbildibu
attieciba uz atkartoti lietotdm, parstradatam vai atkartoti sterilizétam iericém, un nesniedz nekadas garantijas
attieciba uz $adam iericém, izteiktas vai doméajamas, ieskaitot, bet ne tikai par to komercialo derigumu vai
piemérotibu noteiktam pielietojumam.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
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»PENUMBRA SYSTEM®"

NUMATYTA PASKIRTIS
,Penumbra System*” skirta pasalinti trombg ir atkurti kraujotakg neurovaskulatdroje naudojant
iSsiurbima.

PRIEMONES APRASAS
,Penumbra System® sudaro kelios priemonés:
« ,Penumbra*“ reperfuzijos kateteris
* ,Penumbra“ siurblys
« ,Penumbra“ siurblio talpykla
* ,Penumbra“ i§siurbimo vamzdelis
« ,Penumbra Separator”

Reperfuzijos kateteris nukreipia iSsiurbimg i$ siurblio tiesiai prie trombo. ,Separator” gali bati
naudojamas norint iSvalyti reperfuzijos kateterio spindj, jei jis uzsikim$ty trombu. ,Separator”
priemonés gali neprireikti, kai naudojate reperfuzijos kateterj, kurio vidinis skersmuo — 0,054 col.
(1,37 mm) arba didesnis. Reperfuzijos kateteris jvedamas per kreipiamajj kateterj arba ilgg movag
i intrakranijines kraujagysles ir nukreipiamas per neurovaskuling kreipiamajg vielg j pirminés
okliuzijos vieta. ,Penumbra“ reperfuzijos kateteris yra naudojamas kartu su siurbliu trombui i$siurbti
i§ uzsikimsusios kraujagyslés. Prireikus, ,Penumbra Separator” gali bati iSkistas i$ reperfuzijos
kateterio, kad baty lengviau pasalinti tromba. ,Penumbra Separator stumiamas ir traukiamas per
+Penumbra*“ reperfuzijos kateterj ties pirminés okliuzijos proksimaliniu krastu, kad bty lengviau
pasalinti trombg i$ reperfuzijos kateterio galiuko. Kaip i$siurbimo $altinis ,Penumbra“ reperfuzijos
kateteris naudojamas kartu su siurbliu, kuris yra prijungtas naudojant ,,Penumbra*“ siurblio talpyklg
ir ,Penumbra“ i§siurbimo vamzdel;. ,Penumbra“ reperfuzijos kateteris turi formavimo garu jtvara,
sukamajj hemostatinj voZtuvg bei nupléSiamg mova. ,Penumbra Separator” tiekiamas su jvedikliu
ir sukimo priemone. Priemonés matomos fluoroskopu.

,Penumbra System*” reperfuzijos kateteriy distalinis vamzdinés dalies segmentas padengtas
hidrofiline danga (zr. 1 lentelg).

1 lentelé. Hidrofiliné danga — distalinis segmentas

Reperfuzijos kateteris ligis (cm)
L3MAX" 95

,041%/ ,AMAX" | ,RED 43“ 60
,SMAX*/ ,ACE" | ,Penumbra JET*/ 30

,RED 62"/ ,RED 68"/ ,RED 72/ ,RED 78"

NAUDOJIMO INDIKACIJA

Penumbra“ reperfuzijos kateteriai ir .Separator” priemonés

Reperfuzijos kateteriai ir ,Separator” priemonés yra ,Penumbra System* dalis; jie skirti naudoti
pacientams, sergantiems Gminiu iSeminiu insultu dél didelés intrakranijinés kraujagyslés
okliuzinés ligos (vidinéje miego arterijoje, vidurinés smegeny arterijos — M1 ir M2 segmentuose,
pamatinéje ir stuburo arterijose), revaskuliarizuoti per 8 valandas nuo simptomy pasirei$kimo
pradzios. Sj gydyma galima taikyti pacientams, kuriems negalima skirti j veng leidZiamo audiniy
plazminogeno aktyvatoriaus (IV t-PA) arba kuriems IV t-PA terapija buvo nesékminga.
Penumbra® i$siurbimo vamzdelis

L+Penumbra“ sterilus iSsiurbimo vamzdelis yra ,Penumbra System*” dalis; jis skirtas ,Penumbra“
reperfuzijos kateteriams prijungti prie ,Penumbra“ siurblio.

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

NUMATYTA PACIENTY POPULIACIJA
Numatyta pacienty populiacija yra pacientai, kuriems Gminis iSeminis insultas jvyko dél didelés
kraujagyslés uzsikim$imo.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra zinomy kontraindikacijy.

|sPEJIMAI

« Priemoné skirta tik vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuokite pakartotinai ir nenaudokite
pakartotinai. Pakartotinai sterilizuojant arba pakartotinai naudojant priemone, galima pazeisti
priemonés struktdrinj 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 visus pazeistus prietaisus ir jy pakuotes gamintojui / platintojui.
Nenaudokite automatinio auksto slégio kontrastinés medziagos j$virk§timo jrenginio su
L,Penumbra“ reperfuzijos kateteriu, nes jis gali sugadinti priemone.

Suzinokite kraujagyslés skersmenj ir pasirinkite atitinkamo dydzio ,Penumbra“ reperfuzijos
kateterj. Nenaudokite arterijose, kuriy skersmuo yra mazesnis arba lygus ,Penumbra“
reperfuzijos kateteriy distaliniam iSoriniam skersmeniui. Informacijos apie matmenis
ieSkokite reperfuzijos kateterio informaciniuose dokumentuose.

Jausdami pasipriesinimg nestumkite ir nenaudokite jokio ,Penumbra System* komponento
pirma rentgenoskopu atidZiai nejverting pasipriesinimo priezasciy. Jei negalima nustatyti
priezasties, iStraukite priemone arba sistemg kaip vienetg. Per smarkiai sukant arba
stumiant kateterj arba ,Separator” jauciant pasiprieSinimg galima sugadinti priemone arba
pazeisti kraujagysle.

Nenaudokite ,Penumbra System” ne su ,Penumbra*“ siurbliu.

Nesilaikant Siuose informaciniuose dokumentuose pateikty jspéjimy, gali biti pazZeista
priemoné arba priemonés danga, todél gali prireikti intervencijos arba gali kilti sunkiy
nepageidaujamy reiskiniy.

ATSARGUMO PRIEMONES

+ ,Penumbra System* turi bati naudojama tik tinkamai intervenciniy neuro-endovaskuliniy
metody ir Gminio iSeminio insulto gydymo iSmokyty gydytojy.
Panaudokite iki nurodytos datos.
Naudokite ,Penumbra System* stebédami rentgenoskopu.
Kaip ir per visas rentgenoskopijos proceddras, imkités visy batiny atsargumo priemoniy,
pvz., naudokite tinkamus ekranus, patrumpinkite rentgenoskopijos trukme ir, jei jmanoma,
pakeiskite techninius jonizuojanciosios spinduliuotés parametrus, kad apribotuméte
pacientui tenkanciag spinduliuotés doze.
Nuolat plaukite tinkamu plovimo tirpalu.
I8siurbdami jsitikinkite, kad ,Penumbra® iSsiurbimo vamzdelis atviras tik trumpiausig
laika, bating trombui pasalinti. Nerekomenduojama per smarkiai siurbti arba neuzdaryti
,Penumbra*® i§siurbimo vamzdelio baigus siurbti.
,Penumbra Separator* néra skirtas naudoti kaip neurovaskuliné kreipiamoji viela. Jei per
revaskuliarizacijos procedirg reikia pakeisti ,Penumbra“ reperfuzijos kateterio padét;,
tai reikia atlikti per atitinkama neurovaskuling kreipiamaja vielg taikant standartinius
mikrokateterio ir kreipiamosios vielos metodus.
Kaip ir per visas chirurgines intervencijas, rekomenduojama stebéti kraujo netekima per
procediirg, kad baty galima pradéti tinkamg gydyma.
Nenaudokite alkoholio, antiseptiniy tirpaly ar kity tirpikliy priemonei i$ anksto apdoroti,
nes tai gali sukelti nenuspéjamy dangos pokyciy, kurie gali turéti jtakos priemonés saugai
ir veiksmingumui.
,Penumbra Separator (,041%, ,3MAX", , 4AMAX" ir ,6MAX") sudétyje yra CMR medziagos
(CAS numeris: 7440-48-4).

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Galimos komplikacijos (sgrasas nebaigtinis) iSvardytos toliau:

« alerginé reakcija ir anafilaksija dél * infekcija
kontrastinés medZziagos ar priemonés * uzdegimas
medzZiagos * intrakranijinis kraujavimas
* 0Uminé kraujagyslés okliuzija * iSemija
» oro embolija * inksty pazZeidimas arba iminis inksty
* aritmija nepakankamumas dél kontrastinés
« arterioveniné fistulé medzZiagos
* mirtis + neurologiniai deficitai, jskaitant insultg
» embolija svetimkdniu » kraujagyslés spazmas, tromboze,
* embolai atsisluoksniavimas arba perforacija
» pseudoaneurizma * jonizuojanciosios spinduliuotés poveikis,
* hematoma arba kraujavimas prieigos dél kurio gali atsirasti abipusé katarakta,
vietoje odos paraudimas, nudegimy, nuplikimas

likes trombas, kai nepavyksta visiskai ar rentgeno spinduliuotés sukelta
pasalinti trombo neoplazija

*Jei jvykty rimtas incidentas, susijes su priemone, kreipkités j ,Penumbra, Inc.“ atstova ir savo
Salies / regiono kompetentinga institucija.

PROCEDURA
1. Prie$ naudodami Zr. |spéjimai, Atsargumo priemonés ir Galimi nepageidaujami
reiskiniai.

2. Informacija apie priemonés suderinamumg pateikta 2 lenteléje.

3. Naudodami kiekvieng ,Penumbra System“ priemone, iSimkite priemone i$ pakuotés ir
patikrinkite, ar ji nesugadinta ar neuzlinkusi.

4. Paruoskite ,Penumbra System* priemones, kurias naudosite, praplaudami pakavimo
lanka ir priemone heparinizuotu fiziologiniu tirpalu (tik ,Penumbra“ reperfuzijos kateterj
ir ,Penumbra Separator”). Venkite mirkyti reperfuzijos kateterj ilgiau, nei batina dangai
sudreékinti.

5. Paruoskite kreipiamajj kateterj arba ilgg movg pagal gamintojo naudojimo instrukcijg.

6. ]veskite kreipiamajj kateterj arba ilgg movg | atitinkama arterijg, kuri yra proksimaliai trombo
okliuzijos vietos atzvilgiu.
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2 lentelé. Priemonés suderinamumo ir pasirinkimo informacija

»Penumbra“ liga mova / .. ..

.. .. . Kreipiamoji »,Penumbra
reperfuzijos kreipiamasis viela & ———
kateteris kateteris P
L3MAX* L3MAX*
L0414/ ,,4“MAX / 041 | AMAX®
LRED 43

6F / 8F 0,014 col.
LSMAX“ | ,ACE"/ (0,36 mm)
+Penumbra JET*/ “
L,RED 62“/ ,RED 68"/ »SMAX
L,RED 72“/ ,RED 78"

,Penumbra Separator skirtas naudoti tik kaip ,Penumbra System* dalis.

»PENUMBRA®“ REPERFUZIJOS KATETERIO PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS

1.

Patvirtinkite kraujagyslés skersmenj ir pasirinkite reikiamo dydzio ,Penumbra“ reperfuzijos
kateterj. |sitikinkite, kad kateterio informaciniuose dokumentuose nurodytas iSorinis
skersmuo yra mazesnis nei gydomos kraujagyslés skersmuo. Informacijos apie matmenis
ieSkokite reperfuzijos kateterio informaciniuose dokumentuose.

LPenumbra“ reperfuzijos kateterio galiuka galima suformuoti formavimo garu jtvaru.

| reperfuzijos kateterio galiuka jstatykite formavimo jtvarg, Svelniai suformuokite norima forma
ir deSimt sekundziy Svelniai sukdami palaikykite garo sraute. Kad iSvengtumeéte pazeidimy
dél perkaitimo, nelaikykite kateterio tiesiai prie garo iSleidimo angos. PrieS nuimdami jtvarg
leiskite galiukui atvésti. Apzitrékite reperfuzijos kateterj, ar néra pazeidimy, kurie galéjo
atsirasti formuojant garu; jei randama pazeidimy, kateterio nenaudokite.

PASTABA. Bandant keisti kateterio forma lenkiant, sukant ar panasiais bidais, kitaip
nei nurodyta, galima pazeisti dangos vientisuma. Toks dangos pazeidimas ne visada
gali buti pastebimas plika akimi.

Prijunkite sukamajj hemostatinj voZtuva prie ,Penumbra“ reperfuzijos kateterio.

Pritvirtinkite ,,Penumbra“ i§siurbimo vamzdelj prie siurblio talpyklos ir jjunkite siurblj (Zr. siurblio
Naudojimo vadovg). Patikrinkite, ar ,Penumbra*“ siurblys pasiekia maksimaly vakuumo lygj.
Isitikinkite, kad ,,Penumbra“ i§siurbimo vamzdelis yra OFF (i§jungimo) padétyje.

Prijunkite i§siurbimo vamzdelj prie Soninés sukamojo hemostatinio voztuvo angos,

kaip parodyta 1 paveiksle.

1 pav. Surinkta iSsiurbimo sistema su ,,Penumbra Separator*

18siurbimo vamzdelis, proksimalinis
I8siurbimas

ONJ/OFF (jlungimo / ijungimo) jungiklis
I8siurbimo vamzdelis, distalinis

,Separator*

priemoné \

Reperfuzijos
kateteris

|vediklis
IkiSkite ,Penumbra*“ reperfuzijos kateterj j sukamajj hemostatinj voztuva, prijungtg prie
proksimalinés kreipiamojo kateterio jungties. Jei kreipiamasis kateteris nenaudojamas,
ikiskite ,Penumbra“ reperfuzijos kateterj pro ilgos movos voztuvg naudodami nupléSiama
mova. |déje ,Penumbra“ reperfuzijos kateterj, iStraukite nupléSiamg mova nuo kraujagyslés
movos ir nuo ,Penumbra” reperfuzijos kateterio vamzdinés dalies.
Taikydami jprastus kateterizacijos metodus ir kontroliuodami rentgenoskopu, stumkite
+Penumbra“ reperfuzijos kateterj j tiksling kraujagysle per atitinkama neurovaskuling
kreipiamajg vielg. Nustatykite ,Penumbra“ reperfuzijos kateterj proksimalinéje puséje nuo
trombo. IStraukite kreipiamajg viela i$ ,Penumbra“ reperfuzijos kateterio.
PASTABA. Prieiti prie okliuzijos vietos gali bati lengviau naudojant suderinama vidinj
mikrokateterj trimis asimis.
Norédami pradéti siurbti, perjunkite ,Penumbra“ iSsiurbimo vamzdelj j ON (jjungimo) padét;.
Norédami nustoti siurbti, perjunkite ,Penumbra“ iSsiurbimo vamzdelj j OFF (i§jungimo)
padétj ir iSjunkite siurblj.
Naudodami 5 ml arba 10 ml Svirkstg jtraukite mazdaug 5 ml kraujo i§ ,Penumbra*“
reperfuzijos kateterio, kad baty paSalintas bet koks trombas, galéjes likti kateteryje.

. Atlikite angiogramg po gydymo suleisdami kontrastinés medziagos per kreipiamuosius

kateterius. Jei to reikia pakankamai vizualizacijai uztikrinti, pasalinkite reperfuzijos kateterj
nuo kreipiamojo kateterio.

»PENUMBRA SEPARATOR" PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS

1. Jei reikia, pasirinkite reikiamo dydzio ,Penumbra Separator, atitinkantj reperfuzijos kateterj
(zr. 2 lentele).

2. Naudodami tiekiamg jvediklio mova, jkiskite ,Penumbra Separator” per sukamajj
hemostatinj voztuvg j proksimaling ,Penumbra“ reperfuzijos kateterio jungt;.

3. Norédami pradéti siurbti, perjunkite ,Penumbra“ i§siurbimo vamzdelj j ON (jjungimo) padét;.
Stumkite / traukite ,Penumbra Separator®, kad baty lengviau iSsiurbti ir pasalinti trombg i$
reperfuzijos kateterio, kaip parodyta 2 pav.

2 pav. Trombo iSsiurbimas naudojant ,,Penumbra Separator*
Reperfuzijos kateteris\ ,Separator* galiukas

LLLLLS

1

HWP@D

Trombas

,Separator* kigis

4. Norédami nustoti siurbti, perjunkite ,Penumbra® iSsiurbimo vamzdelj j OFF (iS§jungimo)
padétj ir iSjunkite siurblj.

5. I8traukite ,Penumbra Separator®, jei jis naudotas.

6. Jei reikia, galima naudoti papildomus ,Penumbra Separator” ir reperfuzijos kateterius norint
toliau Salinti trombg gydytojo nuozidra.

KLINIKINIY DUOMENY SUVESTINE

,Penumbra“ pagrindinis tyrimas buvo perspektyvinis, vienos grupés tyrimas ,Penumbra
System"” saugai ir veiksmingumui jvertinti. IS viso 125 pacientai buvo jtraukti 24 tarptautiniuose
centruose. Pagrindiniai jtraukimo kriterijai buvo NIH insulto skalés (NIHSS) rodiklis =8,
atvykimas per 8 valandas nuo simptomy pradzios ir gydytinos intrakranijinés kraujagyslés
okliuzija (TIMI 0 arba 1). Pacientai, kurie atvyko per 3 val. nuo simptomy pasirei§kimo turéjo
bdti netinkami arba atsparis rtPA gydymui. Pagrindinés vertinamosios baigtys buvo tikslinés
kraujagyslés revaskuliarizacija (TIMI 2 arba 3) ir procediros sunkiy nepageidaujamy reiskiniy
(SNR) daznis. Visi pacientai buvo stebéti ir vertinti iki 90 dieny nuo procediros. Visiems j tyrimg
jtrauktiems pacientams, gydytiems ,Penumbra System®, naudotas $iy dydziy (026, 032 ir 041)
reperfuzijos kateteris. Naudoti Siy dydziy ,Separator” priemonés (026, 032, 041).

STATISTINE ANALIZE

Tyrimui pasirinktas 125 tiriamujy imties dydis, kad baty gauti maziausiai 115 vertinami
pacientai. Pacientas buvo laikomas vertinamu, jei atitiko pirminés vertinamosios baigties
tinkamumo reikalavimus ir buvo gydomas ,Penumbra System"“. Kadangi tai nekontroliuojamas
tyrimas, bendrojo atsako daznio formalus hipotezés tyrimas nebuvo planuotas TIMI 2 arba

3 klasei nustatyti. Standartinés apraSomosios statistikos kategorijy vertinamosios baigtys

buvo kiekvienos vertinamosios baigties pacienty skaicius ir procentiné dalis. Skaitmeniniy
vertinamuyjy baig€iy standartiné apraSomoji statistika apémé netrokstamy stebéjimy skaiciy (n),
vidurkj, mediana, standartinj nuokrypj, maziausig reikSme ir didZiausig reikSme.

TYRIMO PROCEDUROS

Prieiga prie tikslinés arterijos gauta naudojant standartinj poodinj metodg ir uzsikimsusio
kraujagyslés segmento architektdrai nustatyti atlikta keturiy kraujagysliy skaitmeninés atimties
angiografijg. Kiekvieno paciento didelés smegeny kraujagyslés okliuzija turéjo bati patvirtinta
angiografija ir pirminés okliuzijos vieta nustatyta tyréjo i$ anksto. Jei okliuzija buvo galimoje
gydyti kraujagysléje, buvo jvedamas tinkamas kreipiamasis kateteris ir ,Penumbra*“ reperfuzijos
kateteris stumiamas iki uzsikimSusios tikslinés kraujagyslés proksimaliojo galo. Pacientas buvo
laikomas jtrauktu, kai reperfuzijos kateteris buvo iSskleidziamas i$ kreipiamojo kateterio.

PAGRINDINIAI JTRAUKIMO KRITERIJAI
+ Kilinikiniai pozymiai atitiko aminj iSeminj insulta, jskaitant:
- staigy veido ir galniy tirpulj ar silpnuma,
- staigy sumisima, kalbéjimo ar supratimo sutrikima,
- staigy vaiks¢iojimo sutrikima, galvos svaigima, pusiausvyros netekima,
* Amzius nuo 18 iki 79 mety
» Neurologinis deficitas, lemiantis NIH insulto skalés (NIHSS) rezultatu 28
+ VisiSkas uzsikim$imas (TIMI O laipsnis) arba kontrastinés medziagos jsiskverbimas su
minimalia perfuzija, bet distalinés atSakos nesipildo (TIMI | laipsnis) intrakranijinése
kraujagyslése, pasiekiamuose su ,Penumbra System® insultams gydyti
+ Pasiradyta informuoto asmens sutikimo forma
Atvyko per 8 valandas po insulto simptomy pasireiSkimo pradzios
» Netinkamas arba atsparus intraveniniam rtPA gydymui, jei atvyksta per 3 valandas nuo
simptomy pasireiskimo pradzios
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PAGRINDINIAI NE|TRAUKIMO KRITERIJAI
« Greitai geréjantys insulto neurologiniai pozymiai jtraukiant
NIHSS >30 ar koma
Néscios moterys
Kraujagyslés vingiuotumas per sudétingas endovaskulinei prieigai
Zinoma hemoraginé diatezé, koaguliacijos sutrikimas ar geriamyjy antikoagulianty terapija,
kai TNS >3,0
PTT daugiau nei 2 kartus virSija laboratorijos normg
Trombocity skaicius atvykus j ligonine <30 000
Esama nervy sistemos arba psichikos liga, kuri gali iSkreipti tyrimo rezultatus
Zinoma sunki alergija kontrastinéms medziagoms
Nekontroliuojama hipertenzija (apibréziama kaip sistolinis kraujospadis >185 mmHg arba
diastolinis kraujospadis >110 mmHg)
Toliau iSvardyty bakliy KT pozymiai atvykus:
- Didelés masés efektas su vidurio poslinkiu
- Didelé mazesnio tankio sritis, >1/3 vidurinés smegeny arterijos ploto
- Intrakranijinés hemoragijos pozymiai
Arterijy stenozés proksimaliau okliuzijos, dél kurios gali nepavykti pasalinti trombo,
angiografiniai pozymiai
Buvusio arterijos pazeidimo angiografiniai pozymiai
« Prognozuojama gyvenimo trukmé mazesné nei 90 dieny
« Dalyvavimas kitame klinikiniame tyrime, kuris gali sutrukdyti jvertinti tiriamajg priemone

TIRIAMYJY NEJTRAUKIMO PRIEZASCIY SUVESTINE, YPAC PAGAL ANGIOGRAFINIUS
KRITERIJUS
Nebuvo pacienty, nejtraukty dél angiografiniy priezaséiy.

PIRMINE VEIKSMINGUMO VERTINAMOJI BAIGTIS

Pirminé veiksmingumo vertinamoiji baigtis buvo uzsikimSusios tikslinés kraujagyslés
revaskuliarizacija. Revaskuliarizacija buvo apibrézta kaip TIMI Il arba Il balas panaudojus
tik ,Penumbra System* ir prie$ naudojant bet kokias papildomas ar pagalbines priemones
arba gydymo badus. Angiografiniai rezultatai buvo i$nagrinéti nepriklausomoje centrinéje
laboratorijoje.

% (n/N)

Veiksmingumas [95 % PIIt

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis (TIMI Il arba
1l balas)
TIMI rezultatai prie$ taikant papildomg gydyma

81,6 % (102/125)
(73,7 %, 88,0 %)

Revaskuliarizacijos sékmé po priemonés panaudojimo
(TIMI 22)
Bet koks taikytas papildomas gydymas laikytas gydymo nesékme

81,6 % (102/125)
(73,7 %, 88,0 %)

Revaskuliarizacijos sékmé po priemonés panaudojimo
(TIMI 22)
Bet koks intraarteriniy litiky naudojimas laikytas gydymo nesékme

81,6 % (102/125)
(73,7 %, 88,0 %)

1Tikslus Clopper-Pearson pasikliautinasis intervalas

PIRMINE SAUGOS VERTINAMOJI BAIGTIS
Pagrindiné saugumo vertinamoji baigtis buvo su priemone ir (arba) procedira susije sunkis

nepageidaujami reiskiniai, nustatyti per procedira, nurodyti tyréjo. 18 procediros reiskiniy pasireiské

16 pacienty (12,8 %). IS jy 4 reiSkiniai 3 pacientams CEC buvo jvertinti kaip sunkis (2,4 %).

% (n/N)
[95 % PIIt

2,4 % (3/125)

Sudétiniai nepageidaujami reiskiniai per procediirg

Sudétiniai SNR per procediirg

Pagrindiné vertinamoji saugumo baigtis: sudétiniai su

0,
proceddra / priemone susije SNR per procedirg 24 % (31125)

1Tikslus Clopper-Pearson pasikliautinasis intervalas

KIEKVIENAS KONKRETUS SNR PER 90 DIENY, PASIREISKIANTIS DAUGIAU NEI 2 %
PACIENTY

SNR % (n/N)
52,0 % (65/125)
11,2 % (14/125)
8,0 % (10/125)
8,0 % (10/125)
7,2 % (9/125)
5,6 % (7/125)
5,6 % (7/125)
4,0 % (5/125)
3,2 % (4/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)

Sudétiniai SNR

Smegeny edema

Intrakranijiné hemoragija

Kvépavimo disfunkcija / nepakankamumas

Reikalavimus atitinkancio insulto simptomy pasunkéjimas

Infekcija

Kitos plauciy komplikacijos

Pneumonija

Sirdies aritmija

Prieigos vietos komplikacijos

Miokardo infarktas

Periferiniy kraujagysliy komplikacija

Inksty disfunkcija / nepakankamumas

Insultas kitoje srityje

NEPAGEIDAUJAMY REI§KINIU PER 90 DIENY KATEGORIZAVIMAS PAGAL ANATOMINE
SISTEMA

Anatominé sistema % (n/N)
62,4 % (78/125)
44,0 % (55/125)
28,8 % (36/125)
25,6 % (32/125)
24,8 % (31/125)
24,8 % (31/125)
18,4 % (23/125)
16,0 % (20/125)
14,4 % (18/125)
11,2 % (14/125)
10,4 % (13/125)
8,0 % (10/125)
4,0 % (5/125)
3,2 % (4/125)
3,2 % (4/125)
2,4 % (3/125)
0,8% (1/125)

Nervy sistemos sutrikimai

Infekcijos ir infestacijos

Sirdies sutrikimai

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Kvépavimo sistemos, kritinés lIgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Suzalojimai, apsinuodijimai ir procedidry komplikacijos

Virskinimo trakto sutrikimai

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Kraujagysliy sutrikimai

Psichikos sutrikimai

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Kepenuy, tulZies paslés ir lataky sutrikimai

Tyrimai

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jy cistos ir polipai)

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

KLINIKINE NAUDA IR VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Pagrindiné ,Penumbra System* klinikiné nauda — pacienty, patyrusiy minj iSeminj insultg dél
didesnés intrakranijinés kraujagyslés okliuzinés ligos, revaskuliarizacija, dél kurios pageréja
iSgyvenamumas ir sumazéja nejgalumas. ISsamis Zinomos naudos sgra$ai pateikti 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 perzidréti atlikus
priemonés pavadinimo paieskg EUDAMED svetainéje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Bazinis UDI-DI 081454801PSSYSTEMDS
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LAIKYMO SALYGOS IR SALINIMAS
« Laikykite sausoje vésioje vietoje.

« Priemone $alinkite pagal ligoninés, administracing ir (arba) vietos valdzios / nustatytg tvarka.

SIMBOLIY RODYKLE

Démesio, zZr. naudojimo instrukcijg

Tik pagal receptg — pagal JAV federalinius
istatymus Sig priemone naudoti galima tik
gydytojui arba gydytojo nurodymu

K

Nepirogeniné

Sterilizuota etileno oksidu. Viengubo
sterilaus barjero sistema su iSorine

apsaugine pakuote.

Medicinos priemoné

(]

Pagaminimo data

u Gamintojas REP Atstovas ES
" ) Nenaudoti
Partijos numeris ® pakartotinai
g Naudoti iki Katalogo numeris
Pagaminta
Q Nesterilizuoti nenaudojant
& pakartotinai natdraliojo kauciuko
latekso
Sudétyje yra
Jei pakuoté pazeista, pavoy_ngosws
nenaudoti medziagos
' CAS numeris:
7440-48-4

GARANTIJA

4Penumbra, Inc.” (,Penumbra“) garantuoja, kad projektuojant ir gaminant $ig priemone imtasi deramy atsargumo
priemoniy. Si garantija galioja vietoj visy kity &ia atskirai nepaminéty garantijy, tiek isreiksty, tiek numanomy pagal
jstatymus ar kitaip, jskaitant bet kokias numanomas perkamumo ir tikimo konkrec¢iam tikslui garantijas, bet jomis
neapsiribojant. Sios priemonés tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat kaip ir kiti veiksniai, susije
su pacientu, diagnostika, gydymu, chirurginémis procedaromis ir kitais dalykais, kuriems ,Penumbra“ negali daryti
jtakos, gali tiesiogiai paveikti priemoneg ir jos naudojimo rezultatus. Pagal Sios garantijos salygas ,Penumbra“
isipareigojimai 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.
LPenumbra“ neprisiima jokio kito ar papildomo jsipareigojimo arba atsakomybés, susijusios su $ia priemone,

ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti jy jmonés vardu. ,Penumbra“ neprisiima jokios atsakomybés dél pakartotinai
naudojamy, pakartotinai apdoroty ar pakartotinai sterilizuoty priemoniy ir nesuteikia jokiy su tokiomis priemonémis
susijusiy iSreik§ty ar numanomy garantijy, be kita ko, jskaitant tinkamuma parduoti arba tinkamumga naudoti pagal

numatytg paskirtj.
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UGEL UREENIA
Penumbra System je uréeny na odstranenie trombu a obnovenie prietoku krvi
v neurovaskulatire pomocou aspiracie.

OPIS POMOCKY
Penumbra System® sa sklada z niekolkych pomdcok:
* Reperfuzny katéter Penumbra
« Aspiracna pumpa Penumbra
« Kanister aspiranej pumpy Penumbra
< Aspirac¢na trubicka Penumbra
* Penumbra Separator

Reperfuzny katéter smeruje aspiraciu z pumpy priamo do trombu. Separator mozno pouzit na
vycistenie lumenu reperfuzneho katétra, keby bol zablokovany trombom. PouZitie separatora
nemusi byt potrebné, ak sa pouziva reperfuzny katéter s vnatornym priemerom 0,054 palca
[1,37 mm] alebo vaésim. Reperfuzny katéter sa zavadza cez vodiaci katéter alebo dihé puzdro a
do intrakranialnych ciev a navadza sa po neurovaskularnom vodiacom dréte na miesto primarnej
okluzie. Reperfuzny katéter Penumbra sa pouziva s aspiraénou pumpou na aspiraciu trombu z
upchanej cievy. Podla potreby mozno rozvinit Penumbra Separfator z reperfizneho katétra na
ulahéenie odstranenia trombu. Penumbra Separator sa zasuva a vytahuje cez reperfuzny katéter
Penumbra na proximalnom okraji primarnej okluzie na ulah&enie odstranenia trombu zo $picky
reperfuzneho katétra. Na zdroj aspiracie sa reperfuzny katéter Penumbra pouziva v spojeni s
aspira¢nou pumpou Penumbra, ktora je spojena pomocou kanistra aspiraénej pumpy Penumbra
a aspiracnej trubicky Penumbra. Reperfuzny katéter Penumbra sa dodava s vretenom na parné
tvarovanie, otoénym hemostatickym ventilom a odlepovacim puzdrom. Penumbra Separator sa
dodava so zavadzacom a otoénym zariadenim. Pomocky su viditelné pri fluoroskopii.
Reperfuzne katétre Penumbra System maju hydrofilny povlak na distdlnom segmente drieku
katétra (pozri tabulku 1).

Tabulka 1 — Hydrofilny povlak — Distalny segment

Reperfizny katéter Dizka (cm)
3MAX 95

041 /4MAX / RED 43 60

5MAX / ACE / Penumbra JET / 30

RED 62/ RED 68 / RED 72/ RED 78

INDIKACIE NA POUZITIE

Reperfuzne katétre a separatory Penumbra

Reperfuzne katétre a separatory v ramci systému Penumbra System su uréené na pouzitie pri
revaskularizacii pacientov s akutnou ischemickou apoplexiou sekundarne pri intrakranialnej
okluzivnej chorobe velkych ciev (v internej karotickej, strednej mozgovej tepne — usekoch M1
a M2, bazilarnej a vertebralnej artérii) do 8 hodin od nastupu priznakov. Pacienti, ktori spifiaji
podmienky na intravenézny aktivator tkanivového plazminogénu (IV t-PA) alebo u ktorych
zlyhala lie€ba pomocou IV t-PA, st kandidatmi na liecbu.

Aspiraéna trubi¢ka Penumbra

Sterilna aspiracna trubicka Penumbra v ramci systému Penumbra System je indikovana

na pripojenie reperfuznych katétrov Penumbra k aspiranej pumpe Penumbra.

Aspira¢na pumpa Penumbra
Aspiratna pumpa Penumbra je indikovana ako zdroj vakua pre aspiracné systémy Penumbra.

URCENA SKUPINA PACIENTOV
Ur€enou skupinou pacientov su pacienti s akutnou ischemickou apoplexiou sekundarne pri
okluzivnej chorobe velkych ciev.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne kontraindikacie nie st zname.

VAROVANIA

« Tato pomdcka je uréena len na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte ani nepouzivajte
opakovane. Resterilizacia alebo opatovné pouzitie pomdcky mdze narusit' Strukturalnu
integritu pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o méze mat za nasledok zranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta.
Nepouzivajte zauzlené ani poSkodené pomécky. Pomdcky nepouzivajte, ak su otvorené
alebo poskodené obaly. VSetky poskodené pombcky a obaly vratte vyrobcovi/distributorovi.
Nepouzivajte automatizovanu vysokotlakovi pomécku na kontrastnu injekciu
s reperfuznym katétrom Penumbra, pretoze to méze poskodit pomdcku.

Overte si priemer cievy a vyberte reperfuzny katéter Penumbra vhodnej velkosti.
Nepouzivajte v tepnach s priemerom mensim alebo rovnym distalnemu vonkajSiemu
priemeru reperfuznych katétrov Penumbra. Informacie o rozmeroch najdete na oznaceni
reperfuzneho katétra.

Ziadny komponent systému Penumbra System nezastvajte, nevtahujte ani nepouZivajte
proti odporu bez dékladného zhodnotenia pri¢iny pomocou fluoroskopie. Ak pri¢inu nemozno
zistit, pomocku alebo systém vytiahnite ako celok. Neobmedzené krutenie alebo nasilné
zasUvanie katétra alebo separatora moze sposobit’ poskodenie pomdbcky alebo cievy.
Penumbra System nepouzivajte s inou pumpou nez aspiraénou pumpou Penumbra.
Nedodrzanie upozorneni uvedenych v tomto ozna¢eni méze mat za nasledok poSkodenie
pombcky alebo jej povlaku, ¢o si mdzZe vyziadat zasah alebo spdsobit zavazné neziaduce
udalosti.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Penumbra System mézu pouzivat len lekari, ktori boli primerane vySkoleni na intervenéné
neuro-endovaskularne techniky a lie€bu akutnej ischemickej apoplexie.

Pouzite pred datumom exspiracie.

Penumbra System pouzivajte v spojeni s fluoroskopickym zobrazovanim.

Rovnako ako pri vSetkych fluoroskopickych postupoch zvazte vSetky potrebné preventivne
opatrenia na obmedzenie oZiarenia pacienta pouzitim dostato¢ného tienenia, skratenim
Gasu fluoroskopie a upravou radiaénych technickych faktorov, kedykolvek je to mozné.
Udrziavajte neustalu infuziu vhodného vyplachového roztoku.

Pri vykone aspiracie zaistite, aby bola aspirana trubicka Penumbra otvorena len na
minimalny ¢as potrebny na odstranenie trombu. Nadmerna aspiracia alebo nezatvorenie
aspiracnej trubiky Penumbra po ukon&eni aspiracie sa neodporucaju.

Penumbra Separator nie je ur¢eny na pouzitie ako neurovaskularny vodiaci drét. V pripade,
Ze je pocas revaskularizatného zakroku potrebné premiestnit reperfizny katéter Penumbra,
toto premiestnenie sa ma vykonat po vhodnom neurovaskularnom vodiacom dréte s pouzitim
Standardného mikrokatétra a technik pre vodiace droty.

Tak ako pri vSetkych chirurgickych zakrokoch sa odpori¢a monitorovat perioperacnu stratu
krvi, aby sa mohlo pouzit vhodné riadenie.

Na predbeznu pripravu pomédcky nepouzivajte alkohol, antiseptické roztoky ani iné
rozpustadla, pretoZe to méze sposobit nepredvidatelné zmeny povlaku, ktoré by mohli
ovplyvnit bezpe€nost a vykon pomdcky.

Penumbra Separators (041, 3MAX, 4MAX a 5SMAX) obsahuju latku CMR (&islo CAS: 7440-48-4).

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
Medzi mozné komplikacie okrem iného patria nasledovné:
« alergicka reakcia na kontrastnu latku alebo < zapal,
materidly pomocky a anafylaxia, intrakranialne krvacanie,
akutna okluzia cievy, ischémia,
vzduchova embodlia, porucha funkcie obli¢iek alebo akutne

+ arytmia, zlyhanie obliCiek spdsobené kontrastnymi

« arteriovenozna fistula, latkami,

* smrt, + neurologické deficity vratane mftvice

* embolizacia cudzich telies, » k¢, trombdza, disekcia alebo perforacia

* emboly, cievy,

* pseudoaneuryzma,  vystavenie Ziareniu, ktoré moze viest

* hematém alebo krvacanie v mieste k Sedému zakalu, zaCervenaniu koze,
pristupu, popaleninam, alopécii alebo novotvarom

v désledku vystavenia réntgenovému
Ziareniu.

zvyskovy trombus kvdli neschopnosti
uplne odstranit trombus,

« infekcia,
*Ak dojde k zavaznej udalosti suvisiacej s pomockou, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti
Penumbra, Inc. a prisluSny organ vo vasej krajine/oblasti.

PosTtupP
1. Pred pouZitim si pozrite ¢asti Varovania, Preventivne opatrenia a Mozné neziaduce
udalosti.

2. Pozrite si tabulku 2 pre informacie o kompatibilite pomdcky.

3. Pred pouzitim jednotlivych pomdcok systému Penumbra System ich vyberte z obalu
a skontrolujte, ¢i nie si poSkodené alebo zauzlené.

4. Pomodcky systému Penumbra System pripravte na pouzitie tak, Ze kruhovy obal a pomdcku
vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom (zahffia len reperflzny katéter
Penumbra a Penumbra Separator). Vyhnite sa namoceniu reperfuzneho katétra dihsie,
ako je potrebné na hydrataciu povlaku.

5. Pripravte vodiaci katéter alebo dlhé puzdro podla vyrobcovho navodu na pouZitie.

6. Vodiaci katéter alebo dihé puzdro viozte do prislusnej tepny, ktora je proximalne k miestu
trombotickej okluzie.
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Tabulka 2 — Kompatibilita pomécky a informacie o vybere

Reperfuzny DIhé puzdro/ Vodiaci drét Penumbra
katéter Penumbra | vodiaci katéter Separator
3MAX 3MAX
041/ 4AMAX / 041 / AMAX
RED 43

6F / 8F 0,014 palca
5MAX / ACE / (0,36 mm)
Penumbra JET /
RED 62/ RED 68 / SMAX
RED 72/ RED 78

Penumbra Separator je uréeny na pouzitie len ako stuc¢ast’ systému Penumbra System.

PRIPRAVA A POUZITIE REPERFUZNEHO KATETRA PENUMBRA

1. Overte si priemer cievy a vyberte reperfuzny katéter Penumbra vhodnej velkosti.
Skontrolujte, ¢i je vonkaj$i priemer na oznaceni katétra mensi, nez je priemer lieenej
cievy. Informéacie o rozmeroch ndjdete na oznaceni reperfuzneho katétra.

Spicku reperfuzneho katétra Penumbra mozno tvarovat pomocou dodaného vretena na
parné tvarovanie. VloZte vreteno na tvarovanie do $picky reperfuzneho katétra, opatrne
vytvarujte pozadovany tvar a umiestnite ho do pridu pary na desat sekund, pricom jemne
otacajte. Aby ste predisli poSkodeniu v ddsledku prehriatia, neumiestriujte katéter priamo
k vystupu pary. Pred odstranenim vretena nechajte $pi¢ku vychladnut. Skontrolujte
reperfuzny katéter, ¢i nie je poSkodeny v désledku tvarovania parou; ak zistite akékolvek
poskodenie, katéter nepouzivajte.

POZNAMKA: Pokusy o zmenu tvaru katétra ohybanim, kriitenim alebo podobnymi
metédami nad ramec odporuc¢anych metéd mézu ohrozit’ integritu povlaku. Takéto
poskodenie povlaku nemusi byt’ vzdy viditelné volnym okom.

Dodany oto¢ny hemostaticky ventil pripevnite k reperfuznemu katétru Penumbra.
Aspiraénu trubicku Penumbra pripojte ku kanistru aspiracnej pumpy a zapnite aspira¢nu
pumpu (pozrite si priru¢ku na obsluhu aspira¢nej pumpy). Potvrdte, Ze aspira¢na pumpa
Penumbra dosahuje maximalnu urover vakua. Skontrolujte, ¢i je aspirana trubicka
Penumbra otocena do polohy OFF (vypnuté).

Aspiraénu trubicku pripojte k boénému portu otoéného hemostatického ventilu tak,

ako je ukazané na obrazku 1.

Obrazok 1 — Zmontovany aspiracny systém so separatorom Penumbra Separator

Aspiracna trubicka, proximalna
Na aspiraciu
Vypina¢ ON/OFF

Aspiracna trubicka, distaina

Reperflizny
katéter

Separator \

Zavadzac

Reperfuzny katéter Penumbra zasurite do oto€éného hemostatického ventilu pripojeného
k proximalnemu hrdlu vodiaceho katétra. Ak sa vodiaci katéter nepouziva, reperfuzny
katéter Penumbra zasurite cez ventil dlhého puzdra pomocou odlepovacieho puzdra.
Po zasunuti reperfuzneho katétra Penumbra odstrante odlepovacie puzdro z cievneho
puzdra a odlepte ho od drieku reperfuzneho katétra Penumbra.
Pomocou konvenénej katetrizacnej techniky za fluoroskopického navadzania zasuvajte
reperfuzny katéter Penumbra do cielovej cievy po vhodnom neurovaskularnom vodiacom
drote. Reperfuzny katéter Penumbra umiestnite proximalne k trombu. Vodiaci drét
vytiahnite z reperfuzneho katétra Penumbra.
POZNAMKA: Pristup do miesta okl(izie mozno ufahéit’ triaxialnym pouzitim
kompatibilného vnutorného mikrokatétra.
Na zacatie aspiracie otocte aspiracnu trubicku Penumbra do polohy ON (zapnuté).
Na zastavenie aspiracie otocte aspiraénu trubicku Penumbra do polohy OFF a vypnite
aspiracnu pumpu.
Pomocou 5 ml alebo 10 ml striekacky aspirujte priblizne 5 ml krvi z reperfuzneho katétra
Penumbra, aby sa odstranil akykolvek trombus, ktory méze zostavat v katétri.

. Vstreknutim kontrastnej latky cez vodiace katétre vyhotovte angiogram po liebe. Ak je to
potrebné na primeranu vizualizaciu, vyberte reperfuzny katéter z vodiaceho katétra.

PRiIPRAVA A POUZITIE SEPARATORA PENUMBRA SEPARATOR
1.

2.

Podla potreby vyberte Penumbra Separator vhodnej velkosti vyhovujuci reperfuznemu
katétru (pozri tabulku 2).

Pomocou dodaného zavadzacieho puzdra zasurite Penumbra Separator cez oto¢ny
hemostaticky ventil a do proximalneho hrdla reperfuzneho katétra Penumbra.

Na zacatie aspiracie otocte aspiracnu trubicku Penumbra do polohy ON (zapnuté).
Posuvajte/zatahujte Penumbra Separator pri napomahani aspiracii a odstraneni trombu
z reperfuzneho katétra, ako je znazornené na obrazku 2.

Obrazok 2 — Aspiracia trombu pomocou Penumbra Separator

)

1
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Trombus

Reperfuzny katéter Spicka separatora
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KuZel separatora

Na zastavenie aspiracie prepnite aspiraénu trubicku Penumbra do polohy OFF (vypnuté)
a vypnite aspiraéni pumpu.

Ak sa pouzival Penumbra Separator, odstrarite ho.

Podrla potreby mozno pouzit dalSie separatory Penumbra Separators a reperfuzne katétre
Penumbra na dalSie odstrafiovanie trombu podla Usudku lekara.

SUHRN KLINICKYCH DAT

Pivotné skusanie Penumbra bolo prospektivne skusanie s jednou skupinou na vyhodnotenie
bezpecnosti a G¢innosti systému Penumbra System. Zaradenych bolo celkom 125 pacientov

v 24 medzinarodnych centrach. Hlavné kritéria pre vstup boli skére na stupnici NIHSS (National
Institute of Health Stroke Scale) 2 8, prezentacia do 8 hodin od nastupu priznakov a okllzia
(TIMI 0 alebo 1) liecitelnej intrakranialnej cievy. Pacienti, ktori sa dostavili do 3 hodin od
nastupu priznakov, museli byt nekvalifikovani na lie€bu pomocou rtPA alebo museli byt voci nej
odolni. Primarne koncové body boli revaskularizacia cielovej cievy (TIMI 2 alebo 3) a vyskyt
zavaznych neziaducich udalosti (SAE) pri zakroku. VSetci pacienti boli sledovani a hodnoteni
do 90 dni od zakroku. U vSetkych zaradenych pacientov o$etrenych systémom Penumbra
System sa pouzil reperfuzny katéter v nasledujucich velkostiach (026, 032 a 041). Pouzité
separatory boli v nasledujucich velkostiach (026, 032, 041).

STATISTICKA ANALYZA

Velkost vzorky 125 sa zvolila pre tuto $tudiu preto, aby sa ziskalo najmenej 115 hodnotitelnych
pacientov. Pacient sa povazoval za hodnotitelného, ak splnil kvalifikatné poziadavky na hodnotenie
primarnych bodov a bol lie¢eny systtmom Penumbra System. KedZe toto bola nekontrolovana
Studia, formalne testovanie hypotézy nebolo planované pre celkovu mieru odpovede na stanovenie
stupfia TIMI 2 alebo 3. Standardné popisné $tatistiky pre kategorické koncové body boli poget

a percento pacientov s kazdou uroviiou koncového bodu. Pri numerickych koncovych bodoch
Standardna popisna Statistika zahffiala pocet nechybajucich pozorovani (n), priemer, stred,
Standardnu odchylku, minimalnu hodnotu a maximalnu hodnotu.

PosTuPY v RAMCI STUDIE

Arterialny pristup k cielovej cieve sa ziskal pomocou $tandardnej perkutannej techniky a
vykonala sa $tvorcievna digitalna subtrakéna angiografia na definovanie angioarchitektiry
upchaného Useku cievy. Kazdy pacient musel mat angiograficky potvrdenu okluziu velkej
mozgovej cievy a miesto primarnej oklizie oznacené vopred uréenym skusajicim. Ak je oklizia
v liecitelnej cieve, zaviedol sa vhodny vodiaci katéter a reperfuzny katéter Penumbra sa
zasunul do proximalneho konca upchanej cielovej cievy. Pacient sa povazoval za zaradeného,
ked sa reperflizny katéter rozvinul z vodiaceho katétra.

KeUCOVE KRITERIA NA ZAHRNUTIE
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Klinické znaky zhodné s akutnou ischemickou apoplexiou vratane nasledovnych:

- nahle znecitlivenie alebo slabost v tvari alebo koné&atinach,

- nahle zmatenie, problém s rozpravanim alebo chapanim reci,

- nahly problém s chodenim, zavratom alebo stratou rovnovahy.

Vo veku od 18 do 79 rokov

Neurologicky deficit s naslednym skére na stupnici NIHSS (National Institute of Health
Stroke Scale) =2 8

Uplna okluzia (stuperi TIMI 0) alebo prienik kontrastnej latky s minimalnou perfiziou,
no bez plnenia distalnych vetiev (stupefi TIMI I) v intrakranialnych cievach pristupnych pre
systém Penumbra na apoplexiu

Podpisany informovany suhlas

Dostavenie sa do 8 hodin od nastupu priznakov apoplexie

Nekvalifikovanie sa na lie€bu pomocou rtPA alebo odolnost' voci nej pri dostaveni sa
do 3 hodin od nastupu priznakov
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KirUCOVE KRITERIA PRE VYLUCENIE

Dékaz o rychlo sa upravujicich neurologickych znakoch apoplexie v ¢ase zaradenia
NIHSS > 30 alebo kéma

Zeny, ktoré su tehotné

Prekrutenie ciev prili§ tazké na to, aby bol mozny endovaskularny pristup

Znamy sklon ku krvacavosti, porucha koagulacie alebo uzivanie peroralnej antikoagulacnej
terapie s INR > 3,0

PTT vy$Si nez 2-nasobok laboratérnej normy

Dosticky pri prijati < 30,000

Existujuce neurologické alebo psychiatrické ochorenie, ktoré by mohlo zmarit' vysledky $tudie
Znama tazka alergia na kontrastnu latku

Nekontrolovana hypertenzia (definovana ako systolicky tlak krvi > 185 mmHg alebo
diastolicky tlak krvi > 110 mmHg)

CT dokaz o nasledovnych chorobach pri dostaveni sa na vySetrenie:

- vyznamné pdsobenie masy s posunom stredove;j ¢iary,

- velka oblast hypodenzity > 1/3 v oblasti strednej mozgovej tepny,

- dokaz intrakranialneho krvacania,

angiograficky dokaz arterialnej stendzy proximalne k okluzii, ktora by mohla branit
odstraneniu trombu,

angiograficky dokaz existujuceho poranenia artérie,

» oCakavana zivotnost menej nez 90 dni,

« Ucast v inom klinickom skusani, ktora by mohla zmarit vyhodnotenie ski$anej pomocky.

SUHRN DOVODOV NA VYLUCENIE ZARADENYCH PACIENTOV, NAJMA TYCH NA
ZAKLADE ANGIOGRAFICKYCH KRITERIi
Ziadny zaradeny pacient nebol vyliéeny z angiografickych dévodov.

PRIMARNY UKAZOVATEL UCINNOSTI

Primarnym koncovym bodom ucinnosti bola revaskularizacia upchatej cielovej cievy.
Revaskularizacia bola definovana ako skére TIMI Il alebo Ill po pouZziti len systému Penumbra
System a pred pouZitim akychkolvek dal$ich alebo pomocnych pomdcok alebo spdsobov
liecby. Angiografické vysledky boli postidené nezavislym centralnym laboratériom.

% (n/N)
[95 % CIJf

81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

81,6 % (102/125)
(73,7 %, 88,0 %]

Uginnost’

Primarny koncovy bod uéinnosti (skore TIMI Il alebo II)
Skére TIMI pred pouzitim pomocnych spdsobov liecby

Uspech revaskularizacie po pouziti pomécky (TIMI 2 2)
PouZitie akejkolvek pomocnej lieCby povazovanej za lieCebny
neuspech

Uspech revaskularizacie po pouziti pomécky (TIMI 2 2)
Pouzitie akejkolvek intraarterialnej lyzy povaZzovanej
za liecebny netspech

81,6 % (102/125)
[73,7 %, 88,0 %]

T Presné Clopper-Pearsonove intervaly spolahlivosti

PRIMARNY KONCOVY BOD BEZPECNOSTI

Primarnym koncovym bodom bezpeénosti bol vyskyt zavaznych neziaducich udalosti

v spojitosti s pomdckou alebo zakrokom, ktoré nastali po¢as zakroku, ako ich nahlasil
skusajuci. Bolo hlasenych 18 zakrokovych udalosti u 16 pacientov (12,8 %). Z nich 4 udalosti
u 3 pacientov boli hodnotené ako zavazné podla CEC (2,4 %).

% (n/N)
[95 % CIJf

2,4 % (3/125)

Suhrn neziaducich udalosti po¢as zakroku

Suhrn zavaznych neziaducich udalosti po€as zakroku

Primarny koncovy bod bezpec¢nosti: Stuhrn zavaznych
neziaducich udalosti v suvislosti so zakrokom/pomdckou
pocas zakroku

2,4 % (3/125)

1Presné Clopper-Pearsonove intervaly spolahlivosti

KAZDA SPECIFICKA ZAVAZNA NEZIADUCA UDALOST, KTORA SA VYSKYTUJE POCAS
90 DNi U VIAC NEZ 2 % PACIENTOV

Zavazna neziaduca udalost’ % (n/N)
52,0 % (65/125)
11,2 % (14/125)
8,0 % (10/125)
8,0 % (10/125)
7.2 % (9/125)
5,6 % (7/125)
5,6 % (7/125)
4,0 % (5/125)
3,2 % (4/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)

Suhrn zavaznych neziaducich udalosti

Edém mozgu

Intrakranialne krvacanie

Respira¢na dysfunkcia/zlyhanie

Zhor8ujuce sa priznaky kvalifikanej apoplexie

Infekcia

Iné plucne komplikacie

Zapal pluc

Srdcova arytmia

Komplikacia v mieste pristupu

Infarkt myokardu

Komplikacia v periférnej cieve

Renalna dysfunkcia/zlyhanie

Apoplexia v novom teréne

KATEGORIZACIA NEZIADUCICH UDALOSTi DO 90 DNi PODIA ANATOMICKEHO SYSTEMU

Anatomicky systém % (n/N)
62,4 % (78/125)
44,0 % (55/125)
28,8 % (36/125)
25,6 % (32/125)
24,8 % (31/125)
24,8 % (31/125)
18,4 % (23/125)
16,0 % (20/125)
14,4 % (18/125)
11,2 % (14/125)
10,4 % (13/125)
8,0 % (10/125)
4,0 % (5/125)
3,2 % (4/125)
3,2 % (4/125)

Poruchy nervového systému

Infekcie a nakazy

Srdcové ochorenia

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Zranenie, otrava a komplikacie pri zakroku

Gastrointestinalne poruchy

Poruchy krvi a lymfatického systému

Cievne poruchy

Psychiatrické poruchy

Poruchy obli¢iek a mocovej sustavy

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest

Skusania

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Benigne a maligne nadory, neSpecifikované

0,
(vratane cyst a polypov) 2,4 % (3/125)

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva 0,8 % (1/125)

KLINICKE PRiINOSY A CHARAKTERISTIKY VYKONU

Hlavnym klinickym prinosom systému Penumbra System je revaskularizacia pacientov

s akutnou ischemickou apoplexiou sekundarne pri intrakranialnej okluzivnej chorobe velkych
ciev, ktora vedie k zlepSeniu prezivania a zniZeniu invalidity. Podrobné zoznamy vsetkych
znamych prinosov s uvedené v Suhrne bezpe¢nostnych a klinickych charakteristik (SSCP).

BEZPECNOST A KLINICKA UCINNOST

Kopiu 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: 081454801PSSYSTEMDS

PODMIENKY UCHOVAVANIA A LIKVIDACIA
* Uchovavajte na chladnom a suchom mieste.
» Pomécku zlikvidujte v sulade so zasadami nemocnice, spravnych organov a/alebo
miestnych organov.

79 (88)



NAVOD NA POUZITIE Penumbra @

PENUMBRA SYSTEM®

GLOSAR PRE SYMBOLY

Pozor, pozrite si navod na pouzitie

Len na predpis — Federalne zakony USA
obmedzuju pouzitie tejto pomécky na
lekarov alebo lekarsky predpis

Nepyrogénne

Sterilizované etylénoxidom. Systém jednej
sterilnej bariéry s vonkaj$im ochrannym
obalom.

Zdravotnicka dl Datum vjroby

pomécka

Zastupca pre EU

Vyrobca

Nepouzivajte
opakovane

Datum exspiracie - Katalégové Cislo

0 Cislo sarze

Vyrobené bez
prirodného
kaucukového latexu

Obsahuje
Nepouzivajte, ak je nebezpeénu latku
balenie poskodené. Cislo CAS:
7440-48-4

Nesterilizujte
opakovane

@ ®EIE R E

ZARUKA

Spolo¢nost Penumbra, Inc. (Penumbra) zarucuje, Ze pri navrhovani a vyrobe tejto pomécky bola pouzita
nalezita starostlivost. Tato zaruka nahradza a vyluGuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne
stanovené, ¢i uz vyjadrené alebo naznacené pdsobenim zakona alebo inak, vratane, okrem iného,
akychkolvek nazna¢enych zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétne pouzitie. Manipulacia,
uchovavanie, Cistenie a sterilizacia tejto pomocky ako aj dalSie faktory, tykajuce sa pacienta, diagnézy, liecby,
chirurgickych zakrokov a dal$ich zalezZitosti mimo kontroly spolo¢nosti Penumbra priamo ovplyviiuju tato
pombcku aj vysledky jeho pouzivania. Povinnost spolo¢nosti Penumbra podla tejto zaruky je obmedzena

na opravu alebo vymenu tejto pomécky a spolo¢nost Penumbra nebude zodpovedna za Ziadne nahodné

ani nasledné straty, $kody ani vydavky, priamo ¢i nepriamo vyplyvajlce z pouZzitia tejto pomdcky. Spoloénost’
Penumbra neprebera ani nepovoluje Ziadnej inej osobe, aby v jej mene prebrala, akukolvek dalSiu povinnost’
alebo zodpovednost v suvislosti s touto poméckou. 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 uréené
pouzitie pre takéto zariadenie.
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ScoP PROPUS
Penumbra System este conceput pentru eliminarea trombilor si restabilirea fluxului sanguin
n vasculatura sistemului nervos folosind aspiratia.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Penumbra System® este compus din mai multe dispozitive:
« Cateter de reperfuzie Penumbra
« Pompa de aspirare Penumbra
« Recipient pentru pompa de aspirare Penumbra
« Tubulatura de aspirare Penumbra
* Penumbra Separator

Cateterul de reperfuzie vizeaza aspirarea trombilor direct de la pompa. Dispozitivul Separator
poate fi utilizat pentru curatarea lumenului cateterului de reperfuzie, in cazul in care acesta
este blocat cu tromb. Utilizarea dispozitivului Separator poate sa nu fie necesara atunci cand
se utilizeaza un cateter de reperfuzie cu un diametru interior (1.D.) de 0,054 inchi [1,37 mm] sau
mai mare. Cateterul de reperfuzie este introdus printr-un cateter de ghidaj sau printr-o teaca
lunga in sistemul vascular intracranian si este ghidat peste un fir de ghidaj neurovascular catre
locul ocluziei primare. Cateterul de reperfuzie Penumbra este utilizat impreuna cu pompa de
aspirare pentru aspirarea trombilor dintr-un vas ocluzat. Dupa caz, un dispozitiv Penumbra
Separator poate fi introdus prin cateterul de reperfuzie pentru a ajuta la indepartarea trombilor.
Dispozitivul Penumbra Separator este avansat si retras prin cateterul de reperfuzie Penumbra
la marginea proximala a ocluziei primare pentru a facilita indepartarea trombului din varful
cateterului de reperfuzie. Ca sursa de aspirare, impreuna cu cateterul de reperfuzie Penumbra
este utilizatd pompa de aspirare Penumbra, care este conectata folosind recipientul pentru
pompa de aspirare Penumbra si tubulatura de aspirare Penumbra. Cateterul de reperfuzie
Penumbra este prevazut cu un sablon de modelare cu abur, o valva hemostatica rotativa

si 0 teaca detasabila. Dispozitivul Penumbra Separator este dotat cu un introductor si un
dispozitiv de torsiune. Dispozitivele sunt vizibile sub fluoroscopie.

Cateterele de reperfuzie Penumbra System au un fnvelis hidrofil pe segmentul distal al axului
cateterului (consultati Tabelul 1).

Tabelul 1 - invelis hidrofil - segment distal

Cateter de reperfuzie Lungime (cm)

3MAX 95
041/4MAX/ RED 43 60
5MAX / ACE / Penumbra JET / 30

RED 62 /RED 68/ RED 72/ RED 78

INDICAEII DE UTILIZARE

Cateterele de reperfuzie si dispozitivele Separator Penumbra

Ca parte a Penumbra System, cateterele de reperfuzie si dispozitivele Separator sunt destinate
utilizarii in revascularizare la pacienti cu accident vascular cerebral ischemic acut, secundar
unei afectiuni ocluzive la nivelul unei artere intracraniene mari (in artera carotida interna,
segmentele M1 si M2 ale arterei cerebrale mijlocii, artera bazilara si arterele vertebrale),

n termen de 8 ore de la debutul simptomelor. Pacientii ineligibili pentru terapia cu activator
tisular al plasminogenului administrat pe cale intravenoasa (t-PAi.v.) sau la care t-PA

i.v. Inregistreaza esec terapeutic sunt candidati pentru tratament.

Tubulatura de aspirare Penumbra

Ca parte a Penumbra System, tubulatura sterila de aspirare Penumbra este destinata
conectarii cateterelor de reperfuzie Penumbra la pompa de aspirare Penumbra.

Pompa de aspirare Penumbra

Pompa de aspirare Penumbra este indicata ca sursa de vacuum pentru sistemele de aspirare
Penumbra.

POPULAtIA DE PACIENtI VIZATA
Populatia de pacienti vizata consta din pacienti care prezinta accident vascular cerebral
ischemic, secundar ocluziei unui vas sangvin mare.

CONTRAINDICAI,:II
Nu exista contraindicatii cunoscute.

AVERTISMENTE

« Dispozitivul este de unica folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza. Resterilizarea
sau reutilizarea dispozitivului poate compromite integritatea structurala a dispozitivului
si/sau poate duce la defectarea dispozitivului care, la randul sdu, poate avea ca rezultat
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Nu folositi dispozitive indoite sau deteriorate. Nu folositi dispozitive cu ambalajul deschis
sau deteriorat. Returnati toate dispozitivele si ambalajele deteriorate producétorului/
distribuitorului.

Nu folositi echipament automatizat pentru injectii cu substanta de contrast cu presiune
ridicata impreuna cu cateterul de reperfuzie Penumbra deoarece exista riscul

de a deteriora dispozitivul.

Verificati diametrul vasului si selectati un cateter de reperfuzie Penumbra cu dimensiunea
potrivita. Nu folositi in artere cu diametre mai mici decat sau egale cu diametrul extern
distal al cateterelor de reperfuzie Penumbra. Consultati etichetele cateterului de reperfuzie
pentru informatii privind dimensiunea.

Nu avansati, retrageti sau utilizati orice componenta a Penumbra System in cazul in care
intdmpinati rezistenta, fara o evaluare atenta a cauzei prin fluoroscopie. n cazul in care
cauza nu poate fi determinata, retrageti dispozitivul sau sistemul ca intreg. Rasucirea
nerestrictionata sau inserarea fortata a cateterului sau dispozitivului Separator in ciuda
rezistentei opuse poate avea ca rezultat deteriorarea dispozitivului sau a vasului.

Nu folositi Penumbra System cu alta pompa in afara de pompa de aspirare Penumbra.
Nerespectarea avertismentelor de pe aceasta eticheta poate duce la deteriorarea dispozitivului
sau a invelisului dispozitivului, ceea ce ar necesita interventie sau poate duce la evenimente
adverse grave.

PRrREcAutll

+ Penumbra System trebuie utilizat numai de catre medici care au fost instruiti in mod
corespunzator privind tehnicile de interventie neuro-endovasculara si tratamentul
accidentelor vasculare cerebrale ischemice acute.
Folositi inainte de data marcata pe ambalaj cu ,A se utiliza fnainte de”.
Folositi Penumbra System impreuna cu vizualizarea fluoroscopica.
La fel ca in cazul tuturor procedurilor fluoroscopice, aveti in vedere toate masurile de
precautie necesare pentru a limita expunerea la radiatii a pacientului folosind o ecranare
suficienta, reducand timpul de fluoroscopie si modificand factorii tehnici pentru radiatii ori
de céte ori este posibil.
Mentineti o infuzare constanta cu solutia adecvata de spalare.
Cand efectuati aspirarea, asigurati-va ca tubulatura de aspirare Penumbra este deschisa doar
pentru timpul minim necesar pentru inlaturarea trombului. Nu este recomandata aspirarea
excesiva sau lasarea tubulaturii de aspirare Penumbra deschisa dupa finalizarea aspirarii.
Dispozitivul Penumbra Separator nu este destinat utilizarii ca fir de ghidaj neurovascular.
Daca este necesara repozitionarea cateterului de reperfuzie Penumbra in decursul
procedurii de revascularizare, aceasta repozitionare trebuie efectuata peste un fir de ghidaj
neurovascular adecvat, folosind tehnici standard pentru microcateter si fir de ghidaj.
La fel ca in orice interventie chirurgicala, este recomandata monitorizarea pierderilor
de sange intra-procedurale, astfel incat sa poata fi initiata o gestionare adecvata.
Evitati utilizarea de alcool, solutii antiseptice sau alti solventi pentru a pre-trata dispozitivul,
deoarece aceasta poate genera modificari neprevazute la nivelul invelisului, ceea ce ar
putea afecta siguranta si performanta dispozitivului.
Dispozitivele Penumbra Separator (041, 3MAX, 4MAX si 5SMAX) contin o substanta CMR
(nr. CAS: 7440-48-4).

EFECTE ADVERSE POTENtIALE
Complicatiile posibile includ, insa nu se limiteaza la, urmatoarele:

* reactie alergica si anafilaxie din cauza * infectie
mediilor de contrast sau a materialului + inflamatie
dispozitivului * hemoragie intracraniana

ischemie
afectare renala sau insuficienta renala

ocluzie venoasa acuta
embolie gazoasa

* aritmie acuta din cauza mediilor de contrast

« fistuld arteriovenoasa « deficite neurologice, inclusiv accident

» deces vascular cerebral

* embolie cu corp strain + spasm, tromboza, disectie sau perforare
* embol a vasului

* pseudoanevrism + expunere la radiatii care poate duce la

hematom sau hemoragie la locul de acces
tromb rezidual din cauza imposibilitatii de
eliminare completa a trombului

*Daca apare un incident grav asociat dispozitivului, contactati reprezentantul Penumbra Inc.
si autoritatea competenta din tara/regiunea dvs.

cataracta, inrosirea pielii, arsuri, alopecie
sau neoplazie din cauza expunerii la raze X

PROCEDURA
1. Tnainte de utilizare consultati sectiunile Avertismente, Precautii si Efecte adverse
potentiale.

2. Consultati Tabelul 2 pentru informatii privind compatibilitatea dispozitivului.

3. Pe masura ce utilizati fiecare dispozitiv din Penumbra System, scoateti dispozitivul din
ambalaj si verificati s@ nu prezinte deteriorari sau indoituri.

4. Pregatiti dispozitivele Penumbra System pentru utilizare spaland inelul de ambalaj si
dispozitivul cu ser fiziologic heparinizat (vizeaza doar cateterul de reperfuzie Penumbra
si dispozitivul Penumbra Separator). Evitati inmuierea prealabild a cateterului de reperfuzie
o perioada mai mare decat cea necesara pentru hidratarea invelisului.
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5. Pregatiti un cateter de ghidaj sau o teaca lunga conform Instructiunilor de utilizare indicate
de producator.

6. Amplasati cateterul de ghidaj sau teaca lunga in artera corespunzatoare care se afla
proximal de locul de ocluzie a trombului.

Tabelul 2 — Compatibilitatea dispozitivului i informatii privind selectarea

Cateter de Teaca lunga/ el
reperfuzie cateter de Fir de ghidaj S —
Penumbra ghidaj P
3MAX 3MAX
041/ 4MAX / RED 43 041/ 4MAX
5MAX / ACE / 6F / 8F 0,014 in.

(0,36 mm)
Penumbra JET / 5MAX
RED 62/ RED 68 /
RED 72/ RED 78

Penumbra Separator este destinat utilizarii doar ca parte componenta a Penumbra System.

PREGATIREA $1 UTILIZAREA CATETERULUI DE REPERFUZIE PENUMBRA

1. Verificati diametrul vasului si selectati un cateter de reperfuzie Penumbra cu dimensiunea
potrivita. Asigurati-va ca diametrul exterior cu care este etichetat cateterul este mai
mic decat diametrul vasului tratat. Consultati etichetele cateterului de reperfuzie pentru
informatii privind dimensiunea.

2. Varful Cateterului de reperfuzie Penumbra poate fi modelat utilizand sablonul de modelare
cu abur care v-a fost furnizat. Introduceti sablonul de modelare in varful cateterului de
reperfuzie, obtineti cu grijd forma dorita si pozitionati-l intr-un flux de abur timp de zece
secunde Tn timp ce rotiti usor. Pentru a evita deteriorarea cauzata de incalzirea excesiva,
nu puneti cateterul direct la iesirea aburilor. Lasati varful sa se raceasca inainte de a scoate
sablonul. Inspectati cateterul de reperfuzie pentru a identifica orice deteriorari care ar fi putut
rezulta in urma modelarii cu aburi; daca identificati orice deteriorare, nu utilizati cateterul.
NOTA: incercarea de a modifica forma cateterului prin indoire, rasucire sau alte
metode similare care nu sunt prezentate in metodele mentionate poate compromite
integritatea invelisului. Este posibil ca o astfel de deteriorare a invelisului sa nu fie
vizibila cu ochiul liber.

3. Atasati valva hemostatica rotativa furnizata impreuna cu cateterul de reperfuzie Penumbra.

4. Atasati tubulatura de aspirare Penumbra la recipientul pentru pompa de aspirare si porniti
pompa de aspirare (consultati Manualul de utilizare pentru pompa de aspirare). Verificati
ca pompa de aspirare Penumbra atinge nivelul de vid maxim. Asigurati-va ca tubulatura
de aspirare Penumbra este comutatd pe pozitia OFF (inchis).

5. Conectati tubulatura de aspirare la portul lateral al valvei hemostatice rotative, asa cum
se indica in Figura 1.

Figura 1 — Sistemul de aspirare asamblat cu Penumbra Separator

Tubulatura de aspirare, proximal
Pentru aspirare

Comutator de deschidere/inchidere
Tubulaturé de aspirare, distal

Cateter de
reperfuzie

Separator \
aSEas

Introductor

6. Introduceti cateterul de reperfuzie Penumbra intr-o valva hemostatica rotativa conectata
la conectorul proximal al unui cateter de ghidaj. Daca nu se foloseste un cateter de ghidaj,
introduceti cateterul de reperfuzie Penumbra prin valva tecii lungi folosind teaca detasabila.
Dupa introducerea cateterului de reperfuzie Penumbra, retrageti teaca detasabila din teaca
vasculara si indepartati-o prin separare din cateterul de reperfuzie Penumbra.

7. Folosind tehnici conventionale de cateterizare cu indrumare fluoroscopica, inaintati cu
cateterul de reperfuzie Penumbra in vasul tintéa deasupra unui fir de ghidaj neurovascular
adecvat. Pozitionati cateterul de reperfuzie Penumbra proximal de tromb. Scoateti firul de
ghidaj din cateterul de reperfuzie Penumbra.

NOTA: Accesul la locul ocluziei poate fi facilitat prin utilizarea triaxiald a unui
microcateter interior compatibil.

8. Pentru a incepe aspirarea, puneti tubulatura de aspirare Penumbra in pozitia ON (deschis).

Pentru a opri aspirarea, comutati tubulatura de aspirare Penumbra in pozitia OFF (inchis)
si opriti pompa de aspirare.

9. Cu ajutorul unei seringi de 5 ml sau 10 ml, aspirati aproximativ 5 ml de sange din cateterul
de reperfuzie Penumbra pentru a indeparta orice trombi care pot ramane in cateter.

10. Obtineti 0 angiograma post-tratament prin injectarea unui mediu de contrast prin cateterele
de ghidaj. Scoateti cateterul de reperfuzie din cateterul de ghidaj daca este necesar pentru
o0 vizualizare adecvata.

PREGATIREA $I UTILIZAREA DISPOZITIVULUI PENUMBRA SEPARATOR

1. Daca este necesar, alegeti un dispozitiv Penumbra Separator de dimensiunea potrivita care
sa corespunda cateterului de reperfuzie (consultati Tabelul 2).

2. Folosind teaca de introducere furnizata, introduceti dispozitivul Penumbra Separator prin
valva hemostatica rotativa in conectorul proximal al cateterului de reperfuzie Penumbra.

3. Pentru a incepe aspirarea, puneti tubulatura de aspirare Penumbra in pozitia ON (deschis).
Avansati/retrageti dispozitivul Penumbra Separator pentru a facilita aspirarea si eliminarea
trombului din cateterul de reperfuzie asa cum se indica in Figura 2.

Figura 2 - Aspirarea trombului cu ajutorul dispozitivului Penumbra Separator
Cateter de reperfuzie \ Varf dispozitiv Separator
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4. Pentru a opri aspirarea, comutati tubulatura de aspirare Penumbra n pozitia OFF (inchis)
si opriti pompa de aspirare.

5. Inlaturati dispozitivul Penumbra Separator, dac a fost folosit.

6. Daca este cazul, se pot utiliza dispozitive Penumbra Separator si catetere de reperfuzie
Penumbra suplimentare pentru a continua indepartarea trombului, dar acest lucru este
la latitudinea medicului.

Con dispozitiv Separator

REZUMATUL DATELOR CLINICE

Studiul pivot Penumbra a fost un studiu prospectiv cu un singur grup de tratament pentru

a evalua siguranta si eficacitatea Penumbra System. In total au fost inscrisi 125 de pacienti din
24 de centre internationale. Principalele criterii de includere au fost un scor 2 8 pe scala NIH de
evaluare a severitatii accidentului cerebral vascular (NIHSS), prezentarea in termen de 8 ore
de la aparitia simptomelor si prezenta unei ocluzii (TIMI 0 sau 1) a unui vas intracranian tratabil.
Pacientii care s-au prezentat in termen de 3 ore de la aparitia simptomelor puteau fi inclusi
daca nu erau eligibili sau erau refractari la terapia rtPA. Criteriile finale de evaluare primare

au fost revascularizarea vasului tinta (TIMI 2 sau 3) si incidenta evenimentelor adverse grave
(EAG) asociate cu procedura. Toti pacientii au fost monitorizati si evaluati pana la 90 de zile

de la efectuarea procedurii. La toti pacientii inscrisi tratati folosind Penumbra System s-a folosit
cateterul de reperfuzie cu urmatoarele dimensiuni (026, 032 si 041). Dispozitivele Penumbra
Separator utilizate au avut urmatoarele dimensiuni (026, 032, 041).

ANALIZA STATISTICA

Mérimea esantionului selectata pentru acest studiu a fost de 125 de pacienti, pentru a obtine cel
putin 115 pacienti evaluabili. Un pacient era considerat a fi evaluabil daca indeplinea cerintele de
eligibilitate pentru evaluarea criteriului final de evaluare primar si era tratat cu Penumbra System.
Avand in vedere ca studiul a fost necontrolat, nu a fost planificatd o procedura formata de testare
a ipotezei pentru rata generala de raspuns privind obtinerea unui grad TIMI de 2 sau 3. Statisticile
descriptive standard pentru criteriile finale de evaluare primare categoriale au fost numarul si
procentul pacientilor cu fiecare nivel al criteriului final de evaluare. Pentru criteriile finale de
evaluare primare numerice, statisticile descriptive standard au inclus numarul de observatii
disponibile (d), media, mediana, deviatia standard, valoarea minima si valoarea maxima.

PROCEDURI DE STUDIU

Accesul arterial la vasul tinta a fost realizat folosind tehnica percutanata standard si o
angiografie cu substractie digitala pe patru vase a fost efectuata pentru a defini arhitectura
segmentului vascular afectat de ocluzie. In cazul fiec&rui pacient trebuia confirmat& prin
angiografie ocluzia unui vas cerebral mare si trebuia desemnata a priori locatia ocluziei primare
de cétre investigator. In cazul in care ocluzia era intr-un vas tratabil, se pozitiona un cateter de
ghidaj corespunzétor si cateterul de reperfuzie Penumbra era avansat pana la capatul proximal
al vasului tinta ocluzat. Un pacient era considerat inscris in studiu in momentul in care cateterul
de reperfuzie era introdus prin cateterul de ghidaj.

CRITERII DE INCLUDERE PRINCIPALE

Semne clinice corespunzatoare accidentului vascular cerebral ischemic acut, inclusiv:

- Amorteala sau slabiciune brusca la nivelul fetei sau al extremitatilor

- Confuzie, probleme de vorbire si intelegere, aparute brusc

- Probleme de mers, ameteala sau pierderea echilibrului, aparute brusc

Varsta cuprinsa ntre 18 si 79 de ani

Un deficit neurologic corespunzator unui scor 2 8 pe scala NIH de evaluare a severitatii
accidentului cerebral vascular (NIHSS)

Ocluzie completa (TIMI gradul 0) sau penetrare de contrast cu perfuzie minima, dar fara
umplerea ramurii distale (TIMI gradul I) in vase intracraniene accesibile pentru Penumbra
System pentru accidente vasculare cerebrale

Consimtamant in cunostinta de cauza semnat

Prezentare in decurs de 8 ore de la instalarea simptomelor unui accident vascular cerebral
Neeligibilitate sau rezistenta la terapia intravenoasa rtPA, in cazul unei prezentari in decurs
de 3 ore de la instalarea simptomelor
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CRITERII DE EXCLUDERE PRINCIPALE

Dovezi de imbunatatire rapida a semnelor neurologice ale accidentului vascular cerebral
la momentul inscrierii n studiu

NIHSS > 30 sau coma

Femeile insarcinate

Sinuozitate prea dificila a vaselor pentru a permite accesul endovascular

Diateza hemoragica cunoscuta, deficientd de coagulare sau terapie orala cu anticoagulant
cuunINR> 3,0

PTT de 2 ori mai mare decat normal

Trombocite Th momentul spitalizarii < 30.000

Pre-existenta afectiunilor neurologice sau psihiatrice care poate afecta rezultatele studiului
Alergie severa cunoscuta la medii de contrast

Hipertensiune necontrolata (definitd ca presiune sistolica a sangelui > 185 mmHg sau
presiune diastolica a sangelui >110 mmHg)

Dovezi CT ale urmatoarelor afectiuni in momentul prezentdrii:

- Efect de masa semnificativ cu deplasarea liniei mediane

- Regiune mare de hipodensitate > 1/3 din teritoriul arterei cerebrale mijlocii

- Dovezi ale hemoragiei intracraniene

Dovezi angiografice ale unei stenoze arteriale proximal de ocluzie, care ar putea impiedica
indepartarea trombului

Dovezi angiografice ale unor leziuni arteriale pre-existente

Speranta de viatd mai mica de 90 de zile

Participarea in alta investigatie clinica ce ar putea afecta evaluarea dispozitivului de studiu

REZUMATUL MOTIVELOR DE EXCLUDERE A SUBIECtILOR INSCRISI, iN SPECIAL CELE
BAZATE PE CRITERII ANGIOGRAFICE
Niciun pacient inscris nu a fost exclus din motive angiografice.

CRITERIU FINAL DE EVALUARE PRIMAR PRIVIND EFICACITATEA

Criteriul final de evaluare primar a fost revascularizarea vasului tintd ocluzat. Revascularizarea
a fost definita printr-un scor TIMI de Il sau Il in urma utilizérii Penumbra System si inainte

de utilizarea oricaror dispozitive sau terapii suplimentare sau complementare. Rezultatele
angiografice au fost verificate de catre un Laborator central independent.

% (n/N)
i 95%]+
81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

Eficacitate

Criteriu final de evaluare primar privind eficacitatea
(scor TIMI de Il sau Ill)
Scorurile TIMI inainte de utilizarea terapiilor complementare

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

Succesul revascularizarii dupa utilizarea dispozitivului
(TIMI 2 2)

Utilizarea oricérei terapii complementare a fost consideratéa
ca esec al tratamentului

81,6% (102/125)
[73,7%, 88,0%]

Succesul revascularizarii dupa utilizarea dispozitivului
(TIMI 2 2)

Utilizarea oricarui tratament trombolitic intraarterial a fost
consideraté ca esec al tratamentului

tIntervale de incredere exacte Clopper-Pearson

CRITERIU FINAL DE EVALUARE PRIMAR PRIVIND SIGURANt,A

Criteriul final de evaluare primar privind siguranta a fost incidenta evenimentelor adverse grave
asociate cu dispozitivul si/sau procedura, care au avut loc in timpul procedurii, raportatd de
investigator. Au fost raportate 18 evenimente asociate cu procedura, la 16 pacienti (12,8%).
Printre acestea, 4 evenimente raportate la 3 pacienti au fost evaluate ca fiind grave de catre
CEC (2,4%).

% (n/N)

Compozit de evenimente adverse in timpul procedurii 1 95%]¢

FIECARE EAG SPECIFIC APARUT iN DECURSUL A 90 DE ZILE LA PESTE 2% DINTRE
PACIENtI

EAG

% (nIN)

Compozit de EAG

52,0% (65/125)

Edem cerebral

11,2% (14/125)

HIC

8,0% (10/125)

Disfunctie/insuficienta respiratorie

8,0% (10/125)

Agravarea simptomelor unui accident vascular cerebral eligibil

7,2% (9/125)

Infectie

5,6% (7/125)

Alte complicatii pulmonare

5,6% (7/125)

Pneumonie

4,0% (5/125)

Aritmie cardiaca

3,2% (4/125)

Complicatii la locul de acces

2,4% (3/125)

Infarct miocardic

2,4% (3/125)

Complicatii vasculare periferice

2,4% (3/125)

Afectiune/insuficienta renala

2,4% (3/125)

Accident vascular cerebral in alt teritoriu vascular

2,4% (3/125)

CATEGORIZAREA EA APARUTE iN DECURSUL A 90 DE ZILE iN FUNCEIE DE SISTEMUL
ANATOMIC

Sistem anatomic

% (n/N)

Tulburari ale sistemului nervos

62,4% (78/125

Infectii si infestari

44,0% (55/125

Tulburari cardiace

28,8% (36/125

Tulburari metabolice si de nutritie

25,6% (32/125

Tulburéri generale si la nivelul locului de administrare

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

24,8% (31/125

Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile utilizate

18,4% (23/125

Tulburari gastro-intestinale

16,0% (20/125

Tulburari hematologice si limfatice

)
)
)
)
24,8% (31/125)
)
)
)
)

14,4% (18/125

Tulburari vasculare

11,2% (14/125)

Tulburari psihice

10,4% (13/125)

Tulburéri renale si ale cailor urinare

8,0% (10/125)

Tulburari hepatobiliare

4,0% (5/125)

Investigatii diagnostice

3,2% (4/125)

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

3,2% (4/125)

Tumori benigne, maligne si nespecificate (incluzand chisturi
si polipi)

2,4% (3/125)

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

0,8% (1/125)

Compozit de EAG in timpul procedurii

2,4% (3/125)

Criteriu final de evaluare primar privind siguranta:
Compozit de EAG asociate cu procedura/dispozitivul, aparute
n timpul procedurii

2,4% (3/125)

tlntervale de incredere exacte Clopper-Pearson

BENEFICII CLINICE $1 CARACTERISTICI DE PERFORMANi,:i\

Principalul beneficiu clinic al Penumbra System este revascularizarea la pacienti cu accident
vascular cerebral ischemic acut, secundar unei afectiuni ocluzive la nivelul unei artere
intracraniene mari, care duce la cresterea supravietuirii si reducerea dizabilitatii. Lista detaliata
a tuturor beneficiilor cunoscute este inclusa in Rezumatul caracteristicilor de siguranta si
performanta clinica (SSCP).

SIGURANtA SI| PERFORMANtA CLINICA

Un exemplar al Rezumatului caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
este disponibil prin cautarea numelui dispozitivului pe site-ul web EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI-DI de baza: 081454801PSSYSTEMDS
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CONDItIl DE DEPOZITARE $1 ELIMINAREA
» A se depozita intr-un loc uscat si racoros.
« Eliminati dispozitivul in conformitate cu politica spitalului, administrativa si/sau locala/
guvernamentald.

GLOSAR DE SIMBOLURI

[:E Atentie, consultati Instructiunile de utilizare

Numai cu prescriptie medicala - Legea federala
din S.U.A. permite utilizarea acestui dispozitiv
numai de catre sau la ordinul unui medic

M Apirogen

Sterilizat cu oxid de etilena. Sistem de bariera
sterila unic& cu ambalaj de protectie in exterior.

Dispozitiv medical dl Data fabricatiei

Producétor Reprezentant in UE

A nu se redutiliza

Numar de lot

Numar de catalog

A se utiliza Tnainte -

de

ol
=

Nu este fabricat
cu latex din cauciuc
natural

A nu se resteriliza @
- « Contine o substanta
A nu se utiliza daca L = ’
ambalajul este periculoasd
Numar CAS:

deteriorat. 7440-48-4

GARANLIE

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanteaza ca acest dispozitiv a fost proiectat si fabricat cu o diligenta rezonabila.
Aceasta garantie inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu sunt specificate in mod expres in acest
document, indiferent daca sunt explicite sau implicite prin efectul legii sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se
limita la, orice garantii implicite de vandabilitate sau de adecvare pentru o anumita utilizare. Manipularea,
depozitarea, curatarea si sterilizarea acestui dispozitiv, precum si alti factori ce au legatura cu pacientul,
diagnosticul, 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 nlocuirea acestui dispozitiv, iar compania nu va fi
responsabila pentru orice pierderi, deteriorari sau cheltuieli incidentale sau conexe, care rezulta direct sau
indirect din utilizarea acestui dispozitiv. Compania Penumbra nu isi asuma si nici nu autorizeaza alte persoane
sa si asume o raspundere sau responsabilitate suplimentara 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, vandabilitate sau adecvare pentru
utilizarea prevazuta, in privinta unui astfel de dispozitiv.
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PREDVIDENI NAMEN
Sistem Penumbra System je zasnovan za odstranitev krvnega strdka in vzpostavitev toka krvi
v nevrovaskulaturi z aspiracijo.

OPIS PRIPOMOCKA
Sistem Penumbra System® sestavlja ve¢ pripomockov:
» Reperfuzijski kateter Penumbra
« Aspiracijska ¢rpalka Penumbra
« Kanister aspiracijske ¢rpalke Penumbra
« Aspiracijsko cevje Penumbra
* Pripomoc¢ek Penumbra Separator

Reperfuzijski kateter Penumbra usmerja aspiracijo iz ¢rpalke direktno do krvnega strdka.

Ce krvni strdek zablokira svetlino reperfuzijskega katetra, lahko uporabite pripomogek
Separator, da svetlino ogistite. Ce uporabljate reperfuzijski kateter z notranjim premerom
0,054 palca (1,37 mm) ali ve¢, potem vam morda ne bo treba uporabiti pripomocka Separator.
Reperfuzijski kateter se uvede skozi vodilni kateter ali dolg tulec v intrakranialno ozilje in vodi
¢ez nevrovaskularno vodilno Zico na mesto primarne okluzije. Reperfuzijski kateter Penumbra
se uporablja z aspiracijsko ¢rpalko za aspiracijsko odstranitev krvnega strdka iz zaprte

Zile. Ce potrebujete pomo¢ pri odstranjevanju krvnega strdka, lahko uvedete pripomoéek
Penumbra Separator iz reperfuzijskega katetra Penumbra. Pripomoéek Penumbra Separator
se pomika naprej in nazaj skozi reperfuzijski kateter Penumbra ob proksimalnem robu
primarne okluzije za lazje ¢iS¢enje krvnega strdka s konice reperfuzijskega katetra. Kot vir
aspiracije se uporablja reperfuzijski kateter Penumbra skupaj z aspiracijsko ¢rpalko Penumbra,
ki je povezana s pomocjo kanistra aspiracijske ¢rpalke Penumbra in aspiracijskega cevja
Penumbra. Reperfuzijskemu katetru Penumbra so priloZeni vreteno za parno oblikovanje in
vrtljivi hemostatski ventil ter odstranljiv tulec. Penumbra Separator je opremljen z uvajalom in
navornikom. Pripomocke lahko vidite s fluoroskopijo.

Reperfuzijski katetri Penumbra System imajo hidrofilno previeko na distalnem segmentu tulca
katetra (glejte tabelo 1).

Tabela 1 - hidrofilna prevleka — distalni segment

Reperfuzijski kateter Dolzina (cm)

3MAX 95
041/4MAX/ RED 43 60
5MAX / ACE / Penumbra JET / 30

RED 62 /RED 68/ RED 72/ RED 78

INDIKACIJE ZA UPORABO

Reperfuzijski katetri in pripomocki Separator Penumbra

Kot del sistema Penumbra System so reperfuzijski katetri in pripomocki Separator namenjeni
za uporabo pri revaskularizaciji bolnikov z akutno ishemiéno mozgansko kapjo zaradi okluzijske
bolezni velikih intrakranialnih Zil (v notranji karotidi, srednjih cerebralnih segmentih M1 in M2,
bazilarnih in vertebralnih arterijah) v 8 urah po pojavu simptomov. Bolniki, ki niso primerni

za intravenski tkivni plazminogeni aktivator (IV t-PA) ali pri katerih je i.v. zdravljenje s t-PA
neuspesno, so kandidati za zdravljenje.

Aspiracijsko cevje Penumbra

Kot del sistema Penumbra System je sterilno aspiracijsko cevje Penumbra indicirano

za povezavo reperfuzijskih katetrov Penumbra na aspiracijsko ¢rpalko Penumbra.

Aspiracijska ¢rpalka Penumbra
Aspiracijska ¢rpalka Penumbra je indicirana kot vir vakuuma za aspiracijske sisteme

Penumbra.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV
Predvidena populacija bolnikov so bolniki z akutno ishemi¢no mozZgansko kapjo, ki je posledica
okluzije velikih zil.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA

« Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno in ne
uporabite ponovno. Ponovna sterilizacija oziroma ponovna uporaba pripomoc¢ka lahko
ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzro€i okvaro pripomocka, kar lahko
posledi¢no povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.
Ne uporabljajte zavozlanih ali poskodovanih pripomoc¢kov. Ne uporabljajte odprtih ali
poskodovanih paketov. Vse poSkodovane pripomocke in embalaze vrnite proizvajalcu/
distributerju.
Z reperfuzijskim katetrom Penumbra ne uporabljajte avtomatizirane opreme za injiciranje
kontrastnega sredstva pod visokim pritiskom, saj lahko po$koduje pripomocek.

Potrdite premer Zile in izberite reperfuzijski kateter Penumbra ustrezne velikosti. Ne uporabljajte
v arterijah s premeri, manjSimi ali enakimi distalnemu zunanjemu premeru reperfuzijskih
katetrov Penumbra. Za podatke o dimenzijah glejte oznako reperfuzijskega katetra.

Nobenega sestavnega dela sistema Penumbra System ne potiskajte, ne vlecite in ne
uporabljajte, e zacutite upor, ne da bi najprej skrbno ocenili vzrok upora s pomocjo
fluoroskopije. Ce vzroka ne morete ugotoviti, pripomoéek ali sistem izvlecite kot eno enoto.
Nenadzorovano vrtenje ali nasilno uvajanje katetra ali pripomocka Separator proti uporu
lahko povzroc¢i poskodbo pripomocka ali Zile.

Sistema Penumbra System ne uporabljajte z drugimi ¢rpalkami, ampak samo z aspiracijsko
¢rpalko Penumbra.

Ce ne upostevate opozoril v tem dokumentu, lahko pride do poskodbe pripomogka ali
prevleke pripomocka, kar lahko zahteva poseg ali povzroci resne nezelene dogodke.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Sistem Penumbra System lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so bili ustrezno usposobljeni
za izvajanje intervencijskih nevro-endovaskularnih tehnik in zdravljenje akutne ishemic¢ne
mozganske kapi.

Uporabite pred datumom poteka roka uporabnosti.

Sistem Penumbra System uporabljajte skupaj s fluoroskopsko vizualizacijo.

Kot pri vseh fluoroskopskih postopkih upostevajte vse potrebne previdnostne ukrepe

za omejitev izpostavljenosti bolnika sevanju z ustrezno zas¢ito, s skrajSanjem ¢asa
fluoroskopije in spremembo tehni¢nih dejavnikov sevanja, kadar koli je to mogoce.
Vzdrzujte neprekinjeno infuzijo ustrezne izpiralne raztopine.

Ko izvajate aspiracijo, zagotovite, da je aspiracijsko cevje Penumbra odprto le za najkrajsi
Cas, ki je potreben za odstranitev krvnega strdka. Prekomerna aspiracija ali opustitev
zaprtja aspiracijskega cevja Penumbra po zaklju¢eni aspiraciji ni priporocljiva.

Pripomocek Penumbra Separator ni namenjen za uporabo kot nevrovaskularna vodilna Zica.
Ce je treba reperfuzijski kateter Penumbra premestiti med postopkom revaskularizacije,

je treba tako premestitev izvesti ¢ez ustrezno nevrovaskularno vodilno Zico s standardno
tehniko za mikrokateter in vodilno Zico.

Kot pri vseh kirurskih posegih je priporo¢eno spremljanje izgube krvi med postopkom,

da se lahko izvede ustrezno zdravljenje.

I1zogibajte se uporabi alkohola, antisepti¢nih raztopin ali drugih topil za predhodno obdelavo
pripomocka, ker lahko povzrocijo nepredvidljive spremembe previeke, ki lahko vplivajo na
varnost in ucinkovitost pripomocka.

Pripomocki Penumbra Separator (041, 3MAX, 4MAX in 5SMAX) vsebujejo snov, strupeno
za razmnozevanije (Stevilka CAS: 7440-48-4).

MOZNI NEZELENI UCINKI

Med moznimi zapleti so med drugimi lahko:

alergijska reakcija in anafilaksa zaradi okuzba,

kontrastnega sredstva ali materiala * vnetje,

pripomocka, znotrajlobanjska krvavitev,

akutna okluzija Zile, ishemija,

zrana embolija, ledvi¢na okvara ali akutna ledvi¢na

* aritmija, odpoved zaradi kontrastnih sredstev,

« arteriovenska fistula, * nevroloski deficiti, vklju¢no s kapjo,

e smrt, + spazem, tromboza, disekcija ali perforacija
* embolizacija s tujkom, Zile,

* embolusi, * izpostavljenost sevanju, ki lahko

* psevdoanevrizma, povzroci katarakto, rdecino koze,

hematom ali krvavitev na mestu dostopa,
preostali krvni strdek zaradi nezmoznosti
popolne odstranitve krvnega strdka,

*Ce pride do resnega zapleta, povezanega s pripomockom, se obrnite na predstavnika druzbe
Penumbra, Inc. in pristojni organ v svoji drzavi/regiji.

opekline, alopecijo ali novotvorbo zaradi
izpostavljenosti rentgenskim zarkom.

PosTOPEK

1. Pred uporabo si poglejte razdelke Opozorila, Previdnostni ukrepi in Mozni nezeleni u¢inki.

2. Za podatke o kompatibilnosti pripomocka glejte tabelo 2.

3. Pred uporabo posameznega pripomocka sistema Penumbra System odstranite pripomocek
iz ovojnine in ga preglejte, da ni poSkodovan ali zavozlan.

4. Pripomocke sistema Penumbra System pripravite za uporabo tako, da ovojni obro¢ in
pripomocek izperete s heparinizirano fizioloko raztopino (velja samo za reperfuzijski
kateter Penumbra in pripomocek Penumbra Separator). Reperfuzijskega katetra ne
namakajte predhodno dlje, kot je potrebno za hidracijo previeke.

5. Vodilni kateter ali dolg tulec pripravite v skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo.

6. Namestite vodilni kateter ali dolg tulec v ustrezno arterijo, ki je proksimalno mestu okluzije
s krvnim strdkom.
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Tabela 2 — kompatibilnost in izbira pripomocka

I Pripomocek
Reperfuzijski Dc?lg. Ll Vodilna zica Penumbra
kateter Penumbra | vodilni kateter

Separator
3MAX 3MAX
041/ 4AMAX / 041 AMAX
RED 43

6F / 8F 0,014 palca
5MAX / ACE / (0,36 mm)
Penumbra JET /
RED 62/ RED 68/ 5MAX
RED 72 /RED 78

Pripomoc¢ek Penumbra Separator je namenjen za uporabo samo kot del sistema Penumbra
System.

PRIPRAVA IN UPORABA REPERFUZIJSKEGA KATETRA PENUMBRA

1. Potrdite premer Zile in izberite ustrezno velik reperfuzijski kateter Penumbra. Prepricajte se,
da je oznagen zunanji premer katetra manjsi od premera zdravljene Zile. Za podatke
o dimenzijah glejte oznako reperfuzijskega katetra.

2. Konico reperfuzijskega katetra Penumbra lahko izoblikujete z uporabo priloZzenega
vretena za parno oblikovanje. Vstavite vreteno za oblikovanje v konico reperfuzijskega
katetra, previdno oblikujte Zeleno obliko in za deset sekund postavite v tok pare, pri tem
pa previdno vrtite. Da preprecite poSkodbe zaradi pregrevanja, katetra ne namescajte
neposredno na izhod pare. Preden odstranite vreteno, pocakajte, da se konica ohladi.
Preglejte reperfuzijski kateter za kakrsne koli poskodbe, ki bi lahko nastale zaradi
oblikovanja s paro. Ce se odkrije kakrsna koli poskodba, katetra ne uporabljajte.
OPOMBA: Poskus spreminjanja oblike katetra z upogibanjem, zvijanjem ali s podobnimi
metodami, ki presegajo opisane metode, lahko ogrozi celovitost previeke. Taksna
poskodba previeke morda ni vedno opazna s prostim ocesom.

3. Namestite vrtljivi hemostatski ventil, ki je priloZzen reperfuzijskemu katetru Penumbra.

4. Namestite aspiracijsko cevje Penumbra na kanister aspiracijske ¢rpalke in vklopite érpalko
(glejte uporabniski priro¢nik aspiracijske ¢rpalke). Prepricajte se, da je aspiracijska ¢rpalka
Penumbra dosegla najvecjo stopnjo vakuuma. Zagotovite, da je aspiracijsko cevje Penumbra
preklopljeno na polozaj OFF (IZKLOP).

5. Namestite aspiracijsko cevje v stranski izhod vrtljivega hemostatskega ventila,
kot je prikazano na sliki 1.

Slika 1 — aspiracijski sistem z nastavljenim pripomo¢kom Penumbra Separator

proksimalno aspiracijsko cevje
aspiracijska povezava

gumb ON/OF (VKLOP/IZKLOP)
distalno aspiracijsko cevje

N N reperfuzijski
pripomogek Kateter

Separator

aSEas
uvajalo

6. Vstavite reperfuzijski kateter Penumbra v vrtljivi hemostatski ventil, ki je nameséen na
bliznjem pestu vodilnega katetra. Ce ne uporabljate vodilnega katetra, vstavite reperfuzijski
kateter Penumbra skozi ventil dolgega tulca s pomocjo odstranljivega tulca. Po vstavitvi
reperfuzijskega katetra Penumbra odstranite lupljivo cevko z vaskularne cevke in odluscite
s tulca reperfuzijskega katetra Penumbra.

7. Z uporabo konvencionalnih tehnik za katetrizacijo pod fluoroskopskim vodenjem pomikajte
reperfuzijski kateter Penumbra v ciljno Zilo ez ustrezno nevrovaskularno vodilno Zico.
Namestite reperfuzijski kateter Penumbra v blizino krvnega strdka. Odstranite vodilno Zico
z reperfuzijskega katetra Penumbra.

OPOMBA: Pri dostopu do mesta okluzije si lahko pomagate s soosno uporabo
skladnega notranjega mikrokatetra.

8. Aspiracijo zacnite tako, da preklopite aspiracijsko cevje Penumbra na polozaj ON (VKLOP).
Aspiracijo ustavite tako, da preklopite aspiracijsko cevje Penumbra na polozaj OFF
(IZKLOP) in izklopite aspiracijsko €rpalko.

9. Uporabite 5-mililitrsko ali 10-mililitrsko brizgo za aspiracijo priblizno 5 ml krvi iz reperfuzijskega
katetra Penumbra, da odstranite kakrSnekoli ostanke krvnega strdka iz katetra.

10. Po posegu pridobite angiogram tako, da injicirate kontrastno sredstvo skozi vodilne katetre.
Odstranite reperfuzijski kateter z vodilnega katetra, ¢e je to potrebno za zadostni prikaz.

PRIPRAVA IN UPORABA PRIPOMOCKA PENUMBRA SEPARATOR

1. Po potrebi izberite ustrezno velikost pripomocka Penumbra Separator, ki se ujema
z reperfuzijskim katetrom (glejte tabelo 2).

2. Ce uporabljate prilozeni uvajalni tulec, vstavite pripomoéek Penumbra Separator skozi
vrtljivi hemostatski ventil in v proksimalni pesto reperfuzijskega katetra Penumbra.

3. Aspiracijo za¢nite tako, da preklopite aspiracijsko cevje Penumbra na polozaj ON (VKLOP).
Potisnite naprej/povlecite nazaj pripomoc¢ek Penumbra Separator za pomo¢ pri aspiraciji in
odstranjevanju krvnega strdka iz reperfuzijskega katetra, kot prikazuje slika 2.

Slika 2 — aspiracija krvnega strdka z uporabo pripomocka Penumbra Separator
reperfuzijski kateter\ konica pripomocka Separator
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krvni strdek

stoZec pripomocka Separator

4. Aspiracijo ustavite tako, da preklopite aspiracijsko cevje Penumbra na polozaj OFF
(IZKLOP) in izklopite aspiracijsko €rpalko.

5. Odstranite pripomoéek Penumbra Separator, e ste ga uporabljali.

6. Po potrebi in presoji zdravnika se lahko uporabijo dodatni pripomocki Penumbra Separator
in reperfuzijski katetri Penumbra za nadaljnje odstranjevanje krvnega strdka.

POVZETEK KLINIENIH PODATKOV

Kljuéno preskusanje Penumbra je bilo prospektivno preskusanje z enim krakom za oceno
varnosti in ucinkovitosti sistema Penumbra System. Skupaj je bilo vkljuenih 125 bolnikov

na 24 mednarodnih centrih. Glavni vkljucitveni kriteriji so bili ocena = 8 po lestvici kapi NIHSS,
pristop v roku 8 ur od pojava simptoma in okluzija (vrednost 0 ali 1 po TIMI) intrakranialne Zile,
primerne za poseg. Bolniki, ki so prisli v roku 3 ur od pojava simptoma, so morali biti neprimerni
za rtPA terapijo ali se nanjo niso odzivali. Primarni konéni tocki sta bili revaskularizacija ciline zile
(vrednost 2 ali 3 po TIMI) in pojav resnih nezelenih dogodkov med posegom. Vsem bolnikom
smo sledili in jih ocenili v roku do 90 dni od posega. Vsi vklju¢eni bolniki, tretirani s sistemom
Penumbra System, so uporabljali reperfuzijski kateter naslednjih velikosti (026, 032 in 041).
Uporabljeni pripomocki Separator so bili naslednjih velikosti (026, 032, 041).

STATISTICNA ANALIZA

Za to raziskavo smo izbrali vzoréno skupino 125 bolnikov, da bi zagotovili najmanj 115 bolnikov
za ocenjevanje. Bolnika smo Steli kot primernega za ocenjevanje, e je izpolnjeval zahteve
primernosti za oceno primarnih konénih tock in ¢e smo pri njem izvedli poseg s sistemom
Penumbra System. Ker je to bila nenadzorovana raziskava, nismo nacrtovali formalnega
testiranja hipoteze za splo$no odzivno stopnjo za dosego vrednosti 2 ali 3 po TIMI. Standardni
opisni statisti¢ni podatki za kategori¢ne konéne tocke so bili Stevilo in odstotek bolnikov za
vsako stopnjo kliniénega kazalca. Za numeri¢ne koncne tocke je standardna opisna statistika
vkljuevala Stevilo nemanjkajocih opazovanj (n), povprecje, mediano, standardni odklon,
najmanjso vrednost in najvecjo vrednost.

RAZISKOVALNI POSTOPKI

Arterijski dostop do ciljne Zile smo dosegli z uporabo standardne perkutane tehnike, nato pa
smo izvedli digitalno subtrakcijsko angiografijo Stirih Zil, da smo dolo¢ili angiografsko arhitekturo
zaprtega Zilnega segmenta. Za vsakega bolnika je moral raziskovalec z angiografijo potrditi
okluzijo velike mozganske Zile in predhodno dologiti mesto primarne okluzije. Ce je bila okluzija
v Zili, primerni za poseg, smo namestili ustrezni vodilni kateter in uvedli reperfuzijski kateter
Penumbra v blizino zaprte ciljne Zile. Bolnika smo $teli za vklju¢enega, ko smo reperfuzijski
kateter uvedli iz vodilnega katetra.

KLJUENI VKLJUCITVENI KRITERIJI

Klini¢ni znaki, skladni z akutno ishemi¢no mozgansko kapjo, vklju¢no z:

- nenadno otrplostjo ali Sibkostjo obraza ali okon¢in,

- nenadno zmedenostjo, tezavo z govorjenjem ali razumevanjem govora,

- nenadno teZavo pri hoji, omotico ali izgubo ravnotezja.

Starost od 18 do 79 let

Nevroloski deficit z rezultatom > 8 po lestvici kapi NIHSS

Popolna okluzija (vrednost 0 po TIMI) ali vstopanje kontrastnega sredstva z minimalno
perfuzijo, ampak brez polnjenja distalne veje (vrednost | po TIMI), v intrakranialnih Zilah,
dostopnih s sistemom Penumbra za zdravljenje kapi

Podpisano obves¢eno soglasje

Pristop v roku 8 ur po pojavu simptoma kapi

Neprimernost za intravensko rtPA terapijo ali neodzivnost nanjo v primeru pristopa v roku
3 ur od pojava simptoma
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KLJUENI 1IZKLJUCITVENI KRITERIJI
» Dokazi o hitrem izboljSanju nevroloskih znakov kapi ob ¢asu vkljucitve
NIHSS > 30 ali koma
Nosecnice
Preve¢ zavite Zile, ki ne omogoc¢ajo endovaskularnega dostopa
Znana hemoragi¢na diateza, motnje koagulacije ali jemanje peroralnega antikoagulanta
zINR > 3,0
Vrednost PTC vegja od 2-kratne normalne laboratorijske vrednosti
Vrednost trombocitov ob sprejemu < 30.000
Predhodno obstojece nevrolosko ali psihiatri¢no stanje, ki bi lahko zmedlo rezultate raziskave
Znana resna alergija na kontrastna sredstva
Nenadzorovana hipertenzija (opredeljena kot sistoli¢ni krvni tlak > 185 mmHg ali diastoli¢ni
krvni tlak > 110 mmHg)
Naslednja stanja, dokazana s CT, ob pristopu:
- Znatni masni u€inek s sredi§¢nim premikom
- Veliko obmocje z nizko gostoto, ki je > 1/3 obmocja srednje mozganske arterije
- Znaki intrakranialne krvavitve
Angiografski dokazi o arterijski stenozi proksimalno od okluzije, ki bi lahko preprecila
odstranjevanje krvnega strdka
Angiografski dokazi o predhodno obstojeci arterijski poSkodbi
Pricakovana Zzivljenjska doba manj kot 90 dni
Sodelovanje v drugi klini¢ni raziskavi, ki bi lahko zmedlo oceno presku$anega pripomocka

POVZETEK VZROKOV ZA IZKLJUCITEV VKLJUCENIH OSEB, PREDVSEM TISTIH, KI SO
BILI OSNOVANI NA ANGIOGRAFSKIH KRITERIJIH
Noben vklju¢en bolnik ni bil izklju¢en zaradi angiografskih razlogov.

PRIMARNA KONENA TOCKA UCINKOVITOSTI

Primarna konéna tocka ucinkovitosti je bila revaskularizacija zaprte ciljne Zile. Revaskularizacija
je bila opredeljena z vrednostjo Il ali lll po TIMI, potem ko smo uporabili samo sistem Penumbra
System in pred uporabo katerihkoli dodatnih ali adjuvantnih pripomockov ali terapij. Angiografski
rezultati so bili potrjeni v neodvisnem osrednjem laboratoriju.

% (n/N)
(95-odstotni
interval
zaupanja)t

81,6 % (102/125)
(73,7 %, 88,0 %)

Ucinkovitost

Primarna konéna tocka uéinkovitosti (vrednost Il ali lll
po TIMI)
Prikazane so vrednosti po TIMI pred uporabo adjuvantnih terapij

Uspeh revaskularizacije po uporabi pripomocka (TIMI 2 2)
Uporaba katerekoli adjuvantne terapije se Steje kot neuspeh
posega

81,6 % (102/125)
(73,7 %, 88,0 %)

Uspeh revaskularizacije po uporabi pripomocka (TIMI 2 2)
Uporaba katerekoli intraarterijske liti€ne terapije se Steje kot
neuspeh posega

81,6 % (102/125)
(73,7 %, 88,0 %)

tToéni intervali zaupanja Clopper-Pearson

PRIMARNA KONENA TOCKA VARNOSTI

Primarna konéna tocka varnosti je bila pojavnost resnih nezelenih dogodkov, povezanih

s pripomoc¢kom in/ali posegom, do katerih je priSlo med posegom in o katerih je porocal
raziskovalec. Porocali so o 18 dogodkih med posegom pri 16 bolnikih (12,8 %). Izmed teh
je odbor za kliniéne dogodke ocenil 4 dogodke pri 3 bolnikih kot resne (2,4 %).

% (n/N)
(95-odstotni

interval
zaupanja)t

2,4 % (3/125)

Vsi nezeleni dogodki med posegom

Vsi resni nezeleni dogodki med posegom

Primarna konéna tocka varnosti: Vsi resni neZeleni dogodki,
povezani s pripomoc¢kom in/ali posegom, do katerih je prislo
med posegom

2,4 % (3/125)

1Toéni intervali zaupanja Clopper-Pearson

POSAMEZNI DOLOCENI RESNI NEZELENI DOGODKI, DO KATERIH JE PRISLO V ROKU
90 DNI PRI VEC KOT 2 % BOLNIKOV

Resni nezeleni dogodki % (n/N)
52,0 % (65/125)
11,2 % (14/125)
8,0 % (10/125)
8,0 % (10/125)
7,2 % (9/125)
5,6 % (7/125)
5,6 % (7/125)
4,0 % (5/125)
3,2 % (4/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)
2,4 % (3/125)

Vsi resni nezeleni dogodki

mozganski edem

znotrajmozganska krvavitev

nepravilno delovanje ali odpoved dihal

slabsanje simptomov vkljucitvene kapi

okuzba

drugi pljucni zapleti

plju¢nica

sréna aritmija

zaplet na mestu dostopa

sréni infarkt

zaplet perifernega ozilja

nepravilno delovanje ali odpoved ledvic

kap v novem obmogju

KATEGORIZACIJA NEZELENIH DOGODKOV V ROKU 90 DNI PO ANATOMSKIH SISTEMIH
% (n/N)

Anatomski sistem

bolezni Zivénega sistema

62,4 % (78/125)

infekcije in infestacije

44,0 % (55/125)

bolezni srca

28,8 % (36/125)

bolezni presnove in prehranjevanja

25,6 % (32/125)

splo$ne motnje in stanja na mestu dostopa

24,8 % (31/125)

bolezni dihal, prsnega ko$a in medplju¢nega prostora

24,8 % (31/125)

poskodbe, zastrupitve in zapleti posega

18,4 % (23/125)

bolezni prebavil

16,0 % (20/125)

bolezni krvnega in limfnega sistema

14,4 % (18/125)

bolezni ozilja

11,2 % (14/125)

psihiatri¢ne bolezni

10,4 % (13/125)

bolezni ledvic in secil

8,0 % (10/125)

bolezni jeter, Zol¢nika in Zol€evodov

4,0 % (5/125)

preiskave

3,2 % (4/125)

bolezni koze in podkozja

3,2 % (4/125)

benigne, maligne in neopredeljene neoplazme

0,
(vklju€no s cistami in polipi) 2,4 % (3125)

bolezni misi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva

0,8 % (1/125)

KLINICNE KORISTI IN ZNACILNOSTI DELOVANJA

Glavna kliniéna korist sistema Penumbra System je revaskularizacija bolnikov z akutno ishemiéno
kapjo kot posledico intrakranialne okluzijske bolezni vegjih Zil, kar vodi do boljSega prezivetja in
zmanj$ane invalidnosti. Podroben seznam vseh znanih koristi je vkljuéen v Povzetek o varnosti in
kliniéni u€inkovitosti (SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance).

VARNOST IN KLINIENA UCINKOVITOST

Kopijo povzetka o varnosti in kliniéni u€inkovitosti si lahko ogledate, ¢e na spletni strani
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed poiS€ete ime pripomocka.

Osnovni UDI-DI: 081454801PSSYSTEMDS

POGOJI SHRANJEVANJA IN ODSTRANJEVANJE
* Hranite v hladnem in suhem prostoru.
+ Pripomocek odstranite v skladu z bolni$ni¢nimi, upravnimi in/ali lokalnimi/drzavnimi pravili.
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NAVODILA ZA UPORABO

Penumbra ‘9

SISTEM PENUMBRA SYSTEM®

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

dl Datum izdelave

Proizvajalec

m
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Predstavnik v EU

o

Stevilka serije

Ne uporabite
ponovno

Rok uporabnosti

- Katalo$ka Stevilka

Ne sterilizirajte
ponovno

Ni izdelano iz lateksa
iz naravnega kavéuka

Ne uporabljajte,
Ce je embalaza
poskodovana.

@ ®IrlE R B

Vsebuje nevarne

snovi
Stevilka CAS:

7440-48-4

JAMSTVO

Podjetje Penumbra, Inc. (Penumbra) jaméi, da je bil ta pripomoéek 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, ¢iS¢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; podjetje 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 pripomockom. 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.

Manufacturer:
Penumbra, Inc.

One Penumbra Place
Alameda, CA 94502 USA

Tel: 1-888-272-4606
1-510-748-3200
Fax: 1-510-748-3232

Scan the QR code to download the Instructions for Use:
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