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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo IMPEDE®-FX Rapid Fill es un dispositivo de embolizacion empujable (véase Figura 1) constituido por varios
tapones de polimero con memoria de forma (Shape Memory Polymer, SMP) porosos y autoexpandibles, cada uno de los cuales
esta provisto de una banda marcadora proximal de platinofiridio.

El dispositivo se suministra precargado con varios tapones SMP di enlineay dentro de un i Esta
disefiado para ser liberado en el vaso afectado mediante una guia a través de un catéter/vaina esténdar (véase Tabla 1). Una vez
desplegado en el vaso afectado y expuesto a un medio acuoso y a la temperatura corporal, los tapones SMP se autoexpandiran
para embolizar el vaso afectado.

El dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill se suministra envasado como una sola unidad, en condiciones estériles y apirdgenas, y esta
indicado para un solo uso.

EI SMP sufre una degradacion lenta; en un modelo intravascular porcino, la mayoria (>90 %) del polimero seguia presente al
cabo de 30 dias. Se observo una degradacion casi completa al cabo de 180 dias in vivo en implantes subcutaneos en ratas e
intramusculares en conejos.

D:ﬂ PRECAUCION: Lea atentamente todas las \nstmcmones antes del uso. Si no se respetan todas las advertencias
/ i \ pueden p

USO PREVISTO
El dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill esta indicado para obstruir o reducir el caudal de sangre en el sistema vascular periférico.
El dlsposnwo IMPEDE-FX Rapid Fill est4 concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas de

técnicas iogra y inter Deben utilizarse las técnicas estandar para la
colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres/vainas angiograficos y guias.

Tabla 1: Catéter y guia recomendados

Didmetro interno 0a
Diametro externo

minimo de la guia

0,035

Diédmetro externo
(expandido)

Diémetro externo
(contraido)

minimo recomendado
del catéter

0,070

12 mm

IMP-FX-12X5 1,7 mm

Figura 1a: Tapon del dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill individual (contraido)
f (0)

—0 310

Figura 1b: Tapén del dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill individual (expandido)

1. Tapon SMP contraido ' D) .

2. Banda marcadora = )
proximal

3. Tapén SMP expandido

®

Figura 2 - Configuracion del introductor y los tapones IMPEDE-FX Rapid Fill

Tabla 2: Dimensiones del dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill

IMP-FX-12X5

0,065 | 12mm 15 mm 15 mm 0,080

CONTROLLED
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los siguientes son algunos de los posibles efectos adversos que pueden producirse durante o después del procedimiento:

Embolia gaseosa
Reaccion alérgicalefectos toxicos

Oclusion de un vaso no deseado
Embolia periférica

* Hemorragia + Embolia pulmonar

* Muerte * Recanalizacion

+ Desplazamiento del dispositivo +  Flujo residual

« Fiebre + Ictus/Accidente cerebrovascular isquémico

*  Acontecimiento embolico por cuerpo extrafio + Intervencion quirtrgica

*+ Hematoma + Trombosis no deseada

*+ Hemolisis + Complicacion en el punto de acceso vascular

* Infeccion + Traumatismo/perforacion de vasos
CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

ﬁ Informacion sobre seguridad con la RM

Se han realizado pruebas no clinicas y simulaciones con RM para evaluar todos los tapones de embolizacion IMPEDE. Las
pruebas no clinicas mostraron que todas las versiones del tapén de embolizacion IMPEDE presentan compatibilidad condicional
con la RM (véase Tabla 1). Un paciente que tenga implantado cualquier version del tapon de embolizacion IMPEDE puede ser
escaneado con seguridad en un sistema de RM bajo las siguientes condiciones:

+ Campo magnético estatico de 1,5 Tesla o 3 Tesla, solo
+ Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4 000 gauss/cm (40 T/m)

+ Maxima tasa de absorcion especifica (SAR) promediada para todo el cuerpo notificada por el sistema RM de 2 Wikg
para exploraciones de 15 minutos (es decir, por secuencia pulsada) en el modo de funcionamiento normal

Bajo las condiciones de exploracion definidas, se prevé que el tapon de embolizacion IMPEDE produzca una elevacion de
temperatura maxima de 4 °C tras 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia pulsada).

En

pruebas no clinicas, el artefacto producido en las imagenes por el tapon de embolizacion IMPEDE se extiende

aproximadamente 5 mm desde este dispositivo cuando la imagen se adquiere utilizando una secuencia pulsada de eco de
gradiente y un sistema RM de 3 Tesla.

MATERIAL NECESARIO

Valvula hemostatica rotatoria (VHR)
Catéter/vaina (véase Tabla 1)
Guia (véase Tabla 1)

INSTRUCCIONES DE USO

1

N e o e

Acceda al vaso afectado y realice un angiograma mediante las técnicas estandar para medir el didmetro del vaso y
asegurarse de que el vaso afectado cumple las indicaciones recomendadas relativas al didmetro (véase Tabla 1).
Compruebe que el vaso afectado es lo suficientemente largo como para acomodar el dispositivo sin que obstruya vasos no
deseados. Consulte en la Tabla 2 las dimensiones del dispositivo en los estados de méxima compresion y de maxima
expansion.

un caté ina y una guia ibles y segUn las instrucciones de uso del fabricante (véase Tabla 1).
Dirija el catéter y la guia hacia el vaso afectado.
Retire la guia.

Extraiga el dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill de su envase.

Inspeccione el dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill para descartar cualquier dafio (compruebe también que el indicador de
temperatura no se ha puesto negro). Si existe algun dario, sustitiyalo por un sistema nuevo.

Inserte el introductor a través de la RHV y dentro de la boca de entrada del catéter/vaina hasta que el introductor quede
firmemente asentado. Apriete la VHR para impedir el reflujo de sangre.

PRECAUCION: No apriete en exceso a fin de evitar dafiar el introductor y/o el dispositivo.

Inserte la guia a través de la boca de entrada del introductor para empuijar los tapones del dispositivo IMPEDE-FX hasta
que salgan del i hacia el caté ina. Una vez ido, contintie ji el ivo dentro del
vaso afectado.

PRECAUCION: Se recomienda desplegar el dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill en el vaso afectado en el plazo de un (1)
minuto a partir de la entrada del catéter/vaina (tiempo de trabajo). Un tiempo de trabajo superior a un (1) minuto (es decir,
exposicion en un entorno acuoso) puede provocar un aumento de la friccion de liberacion o que el dispositivo no pueda ser
capaz de salir del catéter para colocarse en el vaso afectado.

Con la ayuda de la guia, haga avanzar los tapones del dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill hacia la punta distal del
catéter/vaina y dentro del vaso afectado.

PRECAUCION: El tapsn SMP contraido NO es radiopaco y puede no ser visible en la angiografia. Se recomienda consultar
la Tabla 2 para tener en cuenta la longitud del dispositivo y la ubicacion de la banda marcadora proximal radiopaca que es
visible en la angic ia para una 6n optima del disposi

Después del despliegue, retire la guia y el introductor de la VHR y bloquee la VHR.

antes de mediante

Espere un minimo de cinco (5) minutos después de haber el
angiografia si se han producido la embolizacion y la expansion del dispositivo.

PRECAUCION: Poner inyecciones de contraste u otros medios antes de cinco (5) minutos o poner un ntmero excesivo de
inyecciones antes de que se haya expandido el dispositivo puede afectar al i del dispositivo y a la
para expandirse completamente y embolizar el vaso afectado.

Si no se observa la embolizacion, espere otros cinco (5) minutos para comprobar que se haya producido la embolizacion.

NOTA: se prevé que, en condiciones in vivo, el tapon SMP se expanda hasta su diametro final en un plazo de diez
(10) minutos.

INFORMACION SOBRE LA ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después de utilizarlo, el dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill debe eliminarse segln las précticas habituales del hospital (p. €j., Ics

matena\es con riesgo biologico deben

en los

zshadpe
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DEVICE DESCRIPTION

The IMPEDE®-FX Rapid Fill is a pushable embolization device (see Figure 1) comprised of multiple self-expanding porous Shape
Memory Polymer (SMP) Plugs with a proximal platinum/iridium markerband located on each plug.

The device is supplied pre-loaded with multiple plugs linearly in an Introducer with the SMP Plugs in a crimped state. Itis designed
to be delivered to the target vessel using a guidewire through a standard catheter/sheath (See Table 1). Upon deployment in the
target vessel and exposure to an aqueous environment and body temperature, the SMP Plugs will self-expand to embolize the
target vessel.

The IMPEDE-FX Rapid Fill is packaged as a single system and is provided sterile, non-pyrogenic, and is intended for single use
only.

SMP undergoes slow degradation, with the majority (>90%) of the polymer remaining at 30 days in a swine intravascular model.
Near complete degradation was observed in-vivo in rat subcutaneous and rabbit intramuscular implants at 180 days.

é [Iﬂ CAUTION: Carefully read all instructions prior to use. Failure to observe all warnings and precautions may result

in complications.

INTENDED USE

The IMPEDE-FX Rapid Fill is indicated to obstruct or reduce the rate of blood flow in the peripheral vasculature.

The IMPEDE-FX Rapid Fill is intended for use by ph trained and i in

techniques, and interventional pi . Standard i for of vascular access sheaths, catheter/sheath and

guidewires should be employed.

Table 1 - Recommended Catheter and Guidewire

IMP-FX-12X5

Minimum
Recommended
Catheter ID @

0.070

Minimum
Guidewire OD @

0.035”

Crimped OD @

Expanded OD @

1.7 mm 12 mm

Figure 1a - Individual IMPEDE-FX Rapid Fill Plug (Crimped)

Figure 1b - Individual IMPEDE-FX Rapid Fill Plug (Expanded)

1.
2.
. Expanded SMP Plug

3

Crimped SMP Plug '
Proximal Markerband

@ .

Figure 2 - IMPEDE-FX Rapid Fill Introducer and Plug Arrangement

Table 2 - IMPEDE-FX Rapid Fill Device Dimensions

IMP-FX-12X5

CONTRAINDICATIONS

None known.

& MRI Safety Information

Non-clinical testing and MRI simulations were performed to evaluate all of the IMPEDE E:

Plug Devices. Non-clinical

testing demonstrated that all versions of the IMPEDE Embolization Plug Device (see Table 1) are MR Conditional. A patient with
any version of the IMPEDE Embolization Plug Device can be scanned safely in an MR system under the following conditions:

Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only
Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m)

Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of
scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode

Under the scan conditions defined, the IMPEDE Embolization Plug Device is expected to produce a maximum temperature rise of
4°C after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence)

In non-clinical testing, the image artifact caused by the IMPEDE Embolization Plug Device extends approximately 5-mm from this
device when imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

MATERIALS REQUIRED

Rotating Hemostasis Valve (RHV)

« Catheter/sheath (See Table 1)
+ Guidewire (See Table 1)

DIRECTIONS FOR USE

1.

N o o &

1.

12

13

Access the target vessel and perform an angiogram using standard techniques to measure the vessel diameter and ensure
the target vessel meets the recommended diameter indications (See Table 1).

the device without
state and the fully-expanded state.

Select compatible catheter/sheath and guidewire and prepare according to the manufacturer’s instructions for use.
(See Table 1)

Position the catheter/guidewire to the target vessel.

Verify the target vessel is long enough to
for device dil in the fully-

unintended vessels. Refer to Table 2

Remove the guidewire.

Remove IMPEDE-FX Rapid Fill from package.

Inspect the IMPEDE-FX Rapid Fill for any damage (including the temperature indicator label has not changed to black). If
damage exists, replace with a new system.

Insert Introducer through RHV and into the hub of the catheter/sheath until Introducer is firmly seated. Tighten the RHV to
prevent back flow of blood.

CAUTION: Do not overtighten to avoid damaging the Introducer and/or device.

Insert guidewire through hub of Infroducer to push the IMPEDE-FX Rapid Fill plugs out from Introducer into the
catheter/sheath. Once transferred, continue to push device into the target vessel.

CAUTION: It is recommended to deploy the IMPEDE-FX Rapid Fill to the target vessel within one (1) minute of entering the
catheter/sheath (working time). A working time greater than one (1) minute (i.e. exposure within an aqueous environment)
may result in increased delivery friction or the device may not be able to exit the catheter into the target vessel.

Using the guidewire, advance the IMPEDE-FX Rapid Fill plugs to the distal tip of the catheter/sheath and into the
target site.

CAUTION: The crimped SMP Plug IS NOT radiopaque and may not be visible under angiography. It is recommended to refer
to Table 2 to consider the device length and the location of the radiopaque proximal markerband that is visible under
angiography for optimal device placement.

After deployment, remove the guidewire and Introducer from the RHV and lock the RHV.

Wait a minimum of five (5) minutes after device to verify
angiography.

and device has occurred via

CAUTION: Contrast injections or other media prior to five (5) minutes and excessive injections before device expansion, may
impact the device performance and ability to fully expand to embolize the vessel.

If embolization is not observed, wait another five (5) minutes to verify embolization.
NOTE: SMP Plug under in-vivo conditions, is expected to expand to its final diameter within ten (10) minutes.

PRODUCT DISPOSAL INFORMATION

After the device usage, the IMPEDE-FX Rapid Fill should be disposed of according to normal hospital practices (e.g.,
biohazardous materials should be properly handled and disposed of in appropriate containers). Infected medical devices are not
regulated under the WEEE Directive but rather must be disposed of as medical waste.

WARRANTY

Shape Memory Medical Inc warrants to buyer that, for a period equal to the validated shelf life of the product, this product shall

meet the product ion! by the

when used in instructions for

with the

use and shall be free from defects in materials and workmanship. Shape Memory Medical Inc.'s obligation under this warranty is
limited to replacing or repairing at its option, this product if returned within the warranty period to Shape Memory Medical Inc. and
after confirmed to be defective by the manufacturer.

Except as expressly provided in this warranty, Shape Memory Medical Inc. disclaims any representation or warranty of any kind,
express or implied, including any warranty as to merchantability o fitness for a particular purpose.

See the Terms and Conditions of Sale for further information.

SYMBOLS

The following symbols are used within product labeling:

WARNINGS

The safety and effectiveness of the IMPEDE-FX Rapid Fill has not been established for cardiac uses (e.g., cardiac septal
occlusion, patent ductus arteriosus, paravalvular leak closure) or neurologic uses.

Inspect the package and system prior to use. Do not use if the sterile package is open or damaged or if the system is
damaged.

Device is intended for single-use only. Do not attempt to re-process, re-sterilize, clean, or re-use the device. Improper
sterilization and re-use can cause malfunction to the device and injury to the patient.

Do not use a power injection syringe to inject contrast solution through the device.
Do not use after the “Use-by” date specified on the package.

Only physicians who have received appropriate training and who are familiar with the principles, clinical applications,
complications, side effects and hazards commonly associated with embolization and interventional procedures should use
this device.

Please note care in specific populations: pregnancy - care should be taken to minimize radiation exposure to the mother
and fetus, and nursing mothers - there has been no quantitative assessment of the presence of leachables in breast milk.

Lot Number Storage, Humidity

C E European Conformity Do Not Resterilize

Dﬂ Refer to Instructions for Use A Caution

“ Manufacturer MR Conditional

g Use-by Date T Keep Dry

@ Do not use if package is damaged /Y Storage, Temperature
K

Catalog Number Non-Pyrogenic

Shape Memory Medical Inc.
807 Aldo Ave., Suite 109
Santa Clara, CA 95054, USA
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE®-FX Rapid Fill est un dispositif d'embolisation qui peut étre poussé (voir la Figure 1) ;
I'obturateur est constitué de multiples obturateurs poreux en polymére & mémoire de forme (SMP), auto-expansifs, et d'un anneau
marqueur proximal en platine/iridium sur chaque obturateur.

Le dispositif est fourni préchargé avec de nombreux obturateurs disposés de maniére linéaire dans un introducteur, les obturateurs
en mousse a mémoire de forme étant alors compactés. Il est congu pour étre déposé dans le vaisseau cible au moyen d'un
fil-guide passant au travers d'un cathéter ou d'une gaine standard (voir le Tableau 1). Au moment de son déploiement dans le
vaisseau cible et de son exposition a un environnement aqueux et & la température corporelle, les obturateurs en mousse a
mémoire de forme s'autodéploieront pour emboliser le vaisseau cible.

Le systéme IMPEDE-FX Rapid Fill est conditionné en emballage unitaire et est fourni stérile et apyrogéne ; il est exclusivement
destiné a un usage unique.

La mousse & mémoire de forme est lentement dégradée ; la majorité (> 90 %) du polymére persistant & 30 jours dans un modéle
intravasculaire porcin. Une dégradation quasi compléte d'implants sous-cutanés chez le Rat et intramusculaire chez les lapins a
&té observée in vivo & 180 jours.

é MISE EN GARDE : lire attentivement toutes les instructions avant I'emploi. Le non-respect de tous les
DE avertissements et précautions peut entrainer des complications.

UTILISATION PREVUE

L'IMPEDE-FX Rapid Fill est indiqué pour obstruer ou réduire le débit sanguin dans la vascularisation périphérique.

és dans les i d

L'IMPEDE-FX Rapid Fill est congu pour étre utilisé par des médecins formés et
i standard doivent étre utilisées pour la mise en

les techniques d etles procé inter Des
place des gaines d'accés vasculaire, des cathéters/gaines et des fils-guides.

Tableau 1 - Cathéter et fil-guide recommandés

DI minimal
recommandé
du cathéter

0,070"

DI minimal
du fil-guide

0,035”

DE compacté

DE déployé

12 mm

IMP-FX-12X5 1,7 mm

Figure 1a - Obturateur individuel IMPEDE-FX Rapid Fill (compacté)

Figure 1b - Obturateur individuel IMPEDE-FX Rapid Fill (déployé)

1. Obturateur en polymere a N
mémoire de forme compacté

2. Anneau marqueur proximal

3. Obturateur en polymére &
mémoire de forme déployé

Figure 2 - Introducteur IMPEDE-FX Rapid Fill et disposition des obturateurs

Tableau 2 - Dimensions du dispositif IMPEDE-FX Rapid Fill

IMP-FX-12X5

0,065 | 12mm 15 mm 15 mm 0,080

MISES EN GARDE
« La sécurité et I'efficacité de 'IMPEDE-FX Rapid Fill n'ont pas été établies pour des applications cardiaques (par exemple
occlusion du septum cardiaque, persistance du canal artériel, fermeture d'une fuite paravalvulaire) ou neurologiques.

Examiner 'emballage et le systéme avant utilisation. Ne pas utiliser le produit si I'emballage stérile est ouvert ou endommagé
ou si le systéme est endommagé.

Le dispositif est exc\uswvemenl destme aun usage unique. Ne pas tenter de reconditionner, restériliser, nettoyer ou réutiliser
le dispositif. Une  stérili et la réutilisation du dispositif peuvent compromettre son fonctionnement et
entrainer des lésions chez le patient.

Ne pas utiliser de seringue électrique pour injecter une solution de produit de contraste a travers le dispositif.
Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption « Utiliser avant » indiquée sur I'emballage.

Seu\s des médecins ayant recu la formation adaptée et connaissant les principes, les applications cliniques, les

ISTERILEIRI

, les effets et les dangers associés a I' et aux

Sterilized by Radiation (Electron Beam) Authorized European Rep!

PRECAUTIONS

Physicians should exercise clinical judgement in situations that involve use of anticoagulants or antiplatelet drugs before,
during, and/or after use of the device.

® Single Use Only. Do not Re-use

interventi doivent utiliser ce dispositif.

+ Populations p : Il faut parti veiller & limiter I'exposition des méres, des foetus et des méres qui allaitent
aux rayonnements. Il n'y a pas eu d'évaluation quantitative des composés lixiviables dans le lait maternel.

Restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed practitioner).

Physicians should exercise clinical judgement when using the IMPEDE-FX Rapid Fill in anatomy that may lead to
device and/or (i.e. high flow , large luminal vessel diameter).

The IMPEDE-FX Rapid Fill plug is intended to self-expand in-vivo. Placement in vessels too small in diameter and/or total
volume to accept the selected device may cause injury.

Verify IMPEDE-FX Rapid Fill compatibility when using other ancillary devices in intravascular procedures. Physician must be
familiar with p i and possible i ) i with the procedure.

Itis recommended to deploy the IMPEDE-FX Rapid Fill to the target vessel within one (1) minute of entering the catheter/sheath
(working time). A working time greater than one (1) minute (i.e. exposure within an aqueous environment) may result in
increased delivery friction or the device may not be able to exit the catheter into the target vessel

Due to the low delivery resistance of the crimped SMP Plug, it is recommended to use fluoroscopic visualization to verify the
presence of the SMP Plug and its platinum markerband prior to exiting the catt to avoid mi and/or
unintended migration.

Excessive use of contrast solution injections immediately following deployment to target vessel and prior to full expansion of the
IMPEDE-FX Rapid Fill plug may inhibit full expansion and performance of the IMPEDE-FX Rapid Fill plug.

Verify temperature indicator label on front of pouch has not exceeded 40°C (105°F). If temperature indicator label turns black,
temperature has been exceeded. Do not use device as SMP Plug may have expanded impacting delivery performance.

It is not recommended to wet the IMPEDE-FX Rapid Fill prior to use. Exposure to an aqueous environment will impact the
device working time.

If difficulties occur when deploying the IMPEDE-FX Rapid Fill and the SMP Plug has not exited the catheter/sheath within the
recommended working time, wait a minimum of five (5) minutes to allow the SMP Plug to expand within the catheter/sheath.
Withdraw and remove the guidewire; using a syringe to apply light suction, remove the device and catheter/sheath
simultaneously as one unit.

Catheter/sheath and guidewire selection, by the physician, must be selected to minimize gaps that may allow the guidewire tip
to inadvertently wedge between the device and catheter lumen. Refer to Table 1 and Table 2 for device and accessory selection
guidance.

Refer to product label for device dimensions to determine vessel diameter compatibility.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events that may occur during or after a procedure include, but are not limited to:

ssshape

*  Air embolus * Occlusion of unintended vessel

+ Allergic reaction/toxic effects *  Peripheral embolism

+ Bleeding +  Pulmonary embolism

+ Death * Recanalization

+ Device migration * Residual flow

+ Fever «  Stroke/TIA

+ Foreign material embolic event « Surgical intervention

* Hematoma « Unintended thrombosis

+ Hemolysis « Vascular access site complication
+ Infection * Vessel traumalperforation

Shape Memory Medical Inc.
807 Aldo Ave., Suite 109
Santa Clara, CA 95054, USA
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

IMPEDE®-FX Rapid Fill & un dispositivo per embolizzazione che pud essere spinto nel vaso target (vedere Figura 1), costituito da
vari plug di polimero a memoria di forma (SMP, Shape Memory Polymer) porosi e autoespandibili; ciascun plug & provvisto di un
marcatore prossimale a banda in platinofiridio.

Ild

ispositivo viene fornito precaricato con vari plug SMP nello stato compresso, disposti linearmente all'interno di un introduttore.

E progettato per essere rilasciato nel vaso target per mezzo di un filo guida attraverso un catetere/guaina standard (vedere
Tabella 1). Dopo il posizionamento nel vaso target, I'esposizione all'ambiente acquoso e la temperatura corporea determineranno
I'autoespansione dei plug SMP, con conseguente embolizzazione del vaso target.

Ild

L'SMP si degrada

ispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill & confezionato come un singolo sistema, viene fornito sterile e apirogeno ed & monouso.

inun modello

suino la maggior parte (>90%) del polimero & risultata ancora presente

dopo 30 giorni. In vivo & stata osservata una degradazione quasi completa dopo 180 giorni in impianti sottocutanei nel ratto e
intramuscolari nel coniglio.

é E[ﬂ ATTENZIONE: prima dell'uso leggere attentamente e integralmente le istruzioni. La mancata osservanza

di tutte le avvertenze e precauzioni potrebbe dare luogo a complicanze.

USO PREVISTO

Ild

ispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill € indicato per I'ostruzione o la riduzione della velocita del flusso ematico nei vasi periferici

L'uso del dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill & riservato ai medici con adeguata formazione ed esperti in tecniche di
embolizzazione, tecniche angiografiche e procedure interventistiche. Devono essere impiegate le tecniche standard per il
posizionamento delle guaine per I'accesso vascolare, del catetere/guaina e dei fili guida.

Tal

IMP-FX-12X5

bella 1. Catetere e filo guida raccomandati
DI minimo
raccomandato del
catetere @

0,070

DE minimo del filo
guida @

0,035

DE del dispositivo DE del dispositivo

espanso &

compresso @

1,7 mm 12 mm

Figura 1a - Singolo plug IMPEDE-FX Rapid Fill (compresso)

1.
2.

3

. o) .
©

Plug SMP compresso N

Marcatore prossimale
a banda

. Plug SMP espanso @

Figura 2 - Introduttore del dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill e disposizione dei plug

ADVERTENCIAS
+ No se han establecido la seguridad ni la eficacia del dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill en usos cardiacos (p. &j., oclusion
septal cardiaca, conducto arterial persistente, cierre de fuga paravalvular) o neurolégicos.

Inspeccione el envase y el sistema antes de su uso. No lo utilice si el envase estéril esté abierto o dafiado o si el sistema
esta dafiado.

El d\sposmvo esla concebldo para un solo uso. No intente reprocesar, reesterilizar, limpiar o reutilizar el dispositivo.
La izacion y la pueden causar la disfuncion del dispositivo y dafios al paciente.

No utilice una jeringa de inyeccion automatica para inyectar la solucion de contraste a través del dispositivo.

No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad especificada en el envase.

Solo deberian utilizar este dispositivo los médicos que hayan recibido la formacion adecuada y que estén familiarizados con
los principios, aplicaciones clinicas, complicaciones, efectos secundarios y riesgos asociados habitualmente a la embolizacion
y los procedimientos intervencionistas.

Nota de advertencia en poblaciones especificas: embarazo - se debe tener cuidado de minimizar la exposicion a la radiacion
de la madre y del feto, y madres en periodo de lactancia - no se ha realizado una evaluacion cuantitativa de la presencia de
lixiviables en la leche materna.

y
médicos infectados no estan regulados por la directiva RAEE (Residuos de aparatos eléctricos y electronicos), pero

en cambio deben eliminarse como desechos médicos.

GARANTIA

Shape Memory Medical Inc. garantiza al comprador que, por un periodo igual al de la vida Util validada del producto, este
producto cumplira las especificaciones del producto establecidas por el fabricante siempre que se use de acuerdo con las
instrucciones del fabricante y esté libre de defectos de materiales y mano de obra. Bajo esta garantia, la obligacion de Shape
Memory Medical Inc. se limita a la reposicion o reparacion (a su eleccion) de este producto si se devuelve dentro del plazo de
garantia a Shape Memory Medical Inc. y una vez que el fabricante haya confirmado que es defectuoso.

Salvo disposicion expresa en esta garantia, Shape Memory Medical Inc. niega toda representacion o garantia de cualquier clase,
expresa o implicita, incluyendo cualquier garantia de comerciabilidad o idoneidad para un propésito determinado.

Consulte los Términos y condiciones de venta para obtener informacion adicional.

siMBOLOS

Los siguientes simbolos se utilizan en la ficha técnica del producto:

PRECAUCIONES

*+ Queda ajuicio de los médicos el uso de este dispositivo en situaciones en las que se utilicen anticoagulantes o antiagregantes
plaquetarios antes, durante y/o después de su utilizacion.

Queda a juicio de los médicos el uso del dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill en una anatomia que puede provocar la colocacion
ylo el movimiento no deseados del dispositivo (es decir, sistema vascular de alto flujo, gran didmetro luminal del vaso).

El tapon del dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill esta bido para a in vivo. La on en vasos con un
diametro y/o volumen total demasiado pequefio para aceptar el dispositivo seleccionado puede causar lesiones

« C la ibili del disp IMPEDE-FX Rapid Fill cuando utilice otros dispositivos auxiliares en
procedlmlentos intravasculares. Los medlcos deben estar familiarizados con las técnicas intravasculares percutaneas y las
posibles compli asociadas al p

Se recomienda desplegar el dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill en el vaso afectado en el plazo de un (1) minuto a partir de la
entrada del catéter/vaina (tiempo de trabajo). Un tiempo de trabajo superior a un (1) minuto (es decir, exposicion en un entorno
acuoso) puede provocar un aumento de la friccion de liberacion o que el dispositivo no pueda ser capaz de salir del catéter
para colocarse en el vaso afectado.

Debido a que el tapon SMP contraido presenta baja resistencia a la liberacion, se el uso de vi

C € Conformidad europea No reesterilizar

AVVERTENZE

La sicurezza e I'efficacia del dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill non sono state accertate per gli usi in ambito cardiaco (per
es. occlusione del setto cardiaco, dotto arterioso pervio, chiusura di perdita paravalvolare) o per gli usi neurologici

Prima dell'uso ispezionare la confezione e il sistema. Non utilizzare se la confezione sterile & aperta o danneggiata o se il
sistema & danneggiato.

Il dispositivo & monouso. Non cercare di ri isterili , pulire o riutili il dispositivo. Una steri non
corretta e il riutilizzo possono essere causa di malfunzionamento del dispositivo e di lesioni al paziente.

Per l'niezione del mezzo di contrasto attraverso il dispositivo non utilizzare una siringa con iniettore automatico.
Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

L'uso del dispositivo & riservato ai medici con adeguata ione e che i principi, le i cliniche,
le i gli effetti i i eirischi associati all izzazione e alle procedure interventistiche.
Prestare parti in i specifiche. avere cura di ridurre al minimo I'esposizione alle

radlanonl della madre e del feto. Donne in allattamento: non sono state effettuate valutazioni quantitative della presenza
di sostanze rilasciate nel latte materno.

POTENZIALI EVENTI AVVERSI

| potenziali eventi avversi che si possono verificare durante o dopo una procedura includono, tra gli altri:

embolia gassosa;
reazione allergica/effetti tossici;
sanguinamento;

occlusione accidentale di un vaso;
embolia periferica;
embolia polmonare;

* decesso; * ricanalizzazione;

+ migrazione del dispositivo; + flusso residuo;

« febbre; * ictus/TIA;

« evento embolico da corpo estraneo; * intervento chirurgico;

* ematoma; * trombosi non intenzionale;

+ emolisi; + complicanza nella sede di accesso vascolare;

* infezione; + traumalperforazione di un vaso.
CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

& Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM

Sono stati effettuati test non clinici e simulazioni con la RM per valutare tutti i plug per embolizzazione IMPEDE. | test non clinici
hanno dimostrato che tutte le versioni del plug per embolizzazione IMPEDE (vedere Tabella 1) sono a compatibilita RM
condizionata. Un paziente portatore di qualunque versione del plug per embolizzazione IMPEDE puo essere sottoposto in
sicurezza a scansione in un sistema di RM alle seguenti condizioni:

campo magnetico statico unicamente di 1,5 o 3 tesla;
campo magnetico con gradiente spaziale massimo pari a 4000 gauss/cm (40 T/m);

tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo riportato dal sistema RM mediato su tutto il corpo pari a 2 Wikg per
15 minuti di scansione (cioé per sequenza di impulsi) nella modalita di funzionamento normale.

Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che il plug per embolizzazione IMPEDE induca un incremento massimo della
temperatura di 4 °C dopo 15 minuti di scansione continua (cioé per sequenza di impulsi).

Nei test non clinici, I'artefatto dellimmagine causato dal plug per embolizzazione IMPEDE si estende per circa 5 mm dal dispositivo
quando I'acquisizione viene eseguita con una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema di RM da 3 tesla.

MATERIALI NECESSARI
* Valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostasis Valve)
« Catetere/guaina (vedere Tabella 1)

Filo guida (vedere Tabella 1)

ISTRUZIONI PER L'USO

1
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.
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Accedere al vaso target ed effettuare un'angiografia con tecniche standard per misurare il diametro del vaso e verificare che
il vaso soddisfi le indicazioni raccomandate per il diametro (vedere Tabella 1).

Verificare che il vaso target presenti una ffici ad liere il di senza il rischio di ostruzione
accidentale di altri vasi. Consultare la Tabella 2 per le dimensioni del dispositivo in condizioni di compressione totale e nello
stato completamente espanso.

Selezionare un

Tabella 1).

Posizionare il catetereffilo guida nel vaso target.

Rimuovere il filo guida.

Estrarre dalla confezione il dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill.

Ispezionare il dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill per verificare che non sia danneggiato (controllare anche che l'etichetta di

indicazione della temperatura non sia diventata nera). In caso di danni, sostituirlo con un sistema nuovo.

Inserire I'introduttore attraverso la RHV e il raccordo del guaina fino a

RHV per evitare il reflusso ematico.

ATTENZIONE: non serrare per evitare di i eloil disp

Inserire il filo guida attraverso il raccordo dell'introduttore per far fuoriuscire i plug IMPEDE-FX Rapid Fill dall'introduttore nel
Una volta il i a spingere il dispositivo all'interno del vaso target.

ATTENZIONE: si di posizi il disp IMPEDE-FX Rapid Fill nel vaso target entro un (1) minuto

dallinserimento nel catetere/guama (tempo di lavoro). Un tempo di lavoro (cioé di esposizione a un ambiente acquoso)

superiore a un (1) minuto potrebbe determinare un incremento dell'attrito durante il rilascio oppure potrebbe rendere

impossibile la fuoriuscita del dispositivo dal catetere nel vaso target.

1aina e un filo guida i e prepararli in base alle istruzioni per I'uso del produttore (vedere

in sede. Serrare la

Con l'ausilio del filo guida, fare avanzare i plug IMPEDE-FX Rapid Fill fino al'estremita distale del catetere/guaina e nella
sede bersaglio.

ATTENZIONE: il plug SMP compresso NON E radiopaco e pud non essere visibile allangiografia. Per ottimizzare il
posizionamento, si raccomanda di consultare la Tabella 2 per considerare la lunghezza del dispositivo e la posizione del
marcatore radiopaco prossimale a banda che & visibile all'angiografia.

Dopo il posizionamento, rimuovere dalla RHV il filo guida e l'introduttore e chiudere la valvola.
Attendere a\meno cinque ( ) minuti dopo il posizionamento del dispositivo per verificare angiograficamente I'avvenuta

el del disp!
ATTENZIONE: eventuali iniezioni di mezzo di contrasto o di altri mezzi effettuate prima di cinque (5) minuti o in numero
eccessivo prima dell’ espanslone del dispositivo possono influire sulle i del di ivo stesso e
sulla sua capacita di per i il vaso.

Se non si osserva embolizzazione, attendere altri cinque (5) minuti e verificare nuovamente.
NOTA: SMP Plug under in-vivo conditions, is expected to expand to its final diameter within ten (10) minutes.

INFORMAZIONI SULLO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Dopo l'uso, il dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill deve essere smaltito conformemente alle normali prassi ospedaliere (per es.

i materiali a rischio biologico devono essere

i e smalfiti in

| dispositivi medici infetti

non rientrano nella direttiva RAEE, ma devono invece essere smaltiti come rifiuti medici.

GARANZIA

Shape Memory Medical Inc. garantisce al'acquirente che, per un periodo pari al periodo di validita del prodotto, questo soddisfera
le specifiche stabilite dal produttore quando utilizzato in conformita con le istruzioni per I'uso del produttore e sara privo di difetti
di materiali e di lavorazione. Gli obblighi di Shape Memory Medical Inc. ai sensi della presente garanzia sono limitati alla
sostituzione o alla riparazione, a sua scelta, del prodotto, se restituito a Shape Memory Medical Inc. entro il periodo di garanzia,
dopo la conferma del difetto da parte del produttore.

Fatta eccezione per quanto espressamente contemplato nella presente garanzia, Shape Memory Medical Inc. non riconosce
alcuna dichiarazione o garanzia di nessun tipo, esplicita o implicita, compresa qualsiasi garanzia relativa alla commerciabilita
o idoneita a uno scopo specifico.

Per ulteriori informazioni vedere Termini e condizioni di vendita.

SIMBOLI

Nella documentazione del prodotto sono utilizzati i seguenti simboli:

PRECAUZIONI

| med\cl devono avvalersi del loro giudizio clinico nelle situazioni che comportano Iimpiego di farmaci anticoagulanti
o inici prima, durante e/o dopo l'uso del dispositivo.

Consultar las instrucciones de uso Precaucion

| medici devono avvalersi del loro giudizio C|InICO quando utilizzano il dlsposmvo \MPEDE FX Rapid Fill in condizioni

Fabricante Compatibilidad condicional con RM

Mantener seco

No utilizar si el envase esta dafiado Temperatura de almacenamiento

(&
g Fecha de caducidad

Namero de lote Humedad de almacenamiento

Numero de catélogo Apirégeno

K@~ {B>®

STERILEIR Esterilizado mediante radiacion

Representante autorizado en Europa

fluoroscépica para comprobar la presencia del tapon SMP y su banda marcadora de platino antes de refirar el

(haz de

che possono un elo uno p del dispositivo (vasi con flusso
elevato o con diametro luminale ampio).
Il plug IMPEDE-FX Rapid Fill & progettato per i in vivo. Il posizionamento in vasi di diametro e/o volume totale
troppo piccoli per accogliere il dispositivo selezionato pud causare una lesione.

Verificare la compatibilita del dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill quando si utilizzano altri dispositivi ausiliari nelle procedure

C € Conformita europea Non risterilizzare

Consultare le Istruzioni per l'uso Attenzione

Produttore Compatibilita RM condizionata

Data di scadenza Conservare in luogo asciutto

@ R|=

Non utilizzare se la confezione & danneggiata Temperatura di stoccaggio

PRECAUTIONS

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Les effets indésirables potentiels pouvant survenir pendant ou aprés une procédure incluent notamment (mais de fagon
non limitative) :

+  Embolie gazeuse « Occlusion accidentelle d'un vaisseau non ciblé

+ Réaction allergique/effets toxiques + Embolie périphérique

+ Saignement + Embolie pulmonaire

+ Déces * Recanalisation

+ Migration du dispositif «  Débit résiduel

+ Fiévre + AVC/AIT

+ Embolie de matériel étranger * Intervention chirurgicale

+ Hématome +  Thrombose non souhaitée

+ Hémolyse + Complication au niveau du site d'accés vasculaire

+ Infection +  Traumatisme/perforation vasculaire
CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

& Informations concernant la sécurité dans un environnement IRM

Des tests non cliniques et des simulations IRM ont été réalisés pour évaluer tous les obturateurs vasculaires d’embolisation
IMPEDE. Les tests non cliniques ont démontré que toutes les versions de I'obturateur vasculaire d’embolisation IMPEDE (voir le
Tableau 1) sont compatibles avec I''RM sous certaines conditions. Un patient porteur de n'importe quelle version de I'obturateur
vasculaire d'embolisation IMPEDE peut subir sans danger un examen IRM dans les conditions suivantes :

+ Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou 3 teslas uniquement

Gradient spatial maximal du champ magnétique de 4 000 gauss/cm (40-T/m)

Débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné maximal indiqué pour le systéme rapporté de résonance magnétique
corps entier de 2 W/kg pour 15 minutes de balayage (c.-a-d. par séquence d'impulsions) en mode de
fonctionnement normal

Dans les conditions d’examen définies, I'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE devrait subir une augmentation maximale
de la température de 4 °C aprés une exposition continue de 15 minutes au balayage IRM, c.-a-d. par séquence d'impulsions.

Au cours des tests non cliniques, I'artefact causé sur les images par I'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE s'étend
d’environ 5 mm a partir du dispositif quand 'imagerie est obtenue en séquence d'impulsions d'écho de gradient et avec un
systéme de RM de 3 teslas

MATERIEL NECESSAIRE

*+ Valve hémostatique a tourniquet (VHT)
« Cathéter/gaine (voir le Tableau 1)

*  Fil-guide (voir le Tableau 1)

MODE D’EMPLOI
1. Accéder au vaisseau cible et effectuer une angiographie par les techniques usuelles pour mesurer le diamétre du vaisseau
et s'assurer qu'il répond aux recommandations en matiére de diamétre (voir le Tableau 1).

2. Vérifier que le vaisseau cible est suffisamment long pour recevoir le dispositif sans obstruer d'autres vaisseaux non prévus.
Se reporter au Tableau 2 pour consulter les dimensions du dispositif lorsqu'il est totalement comprimé et lorsqu'il est
pleinement déployé.

3. Sélectionner un cathéter/une gaine et un fil-guide compatibles et les préparer conformément aux instructions d'utilisation de
leurs fabricants (voir le Tableau 1).

Placer le cathéter/fil-guide dans le vaisseau cible.
Retirer le fil-guide.
Sortir 'IMPEDE-FX Rapid Fill de son emballage.

Inspecter I'"MPEDE-FX Rapid Fill pour détecter tout dommage éventuel et s'assurer que I'étiquette indicatrice de température
n'est pas devenue noire. Si le systéme est endommagé, le remplacer par un nouveau systéme.
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8. Insérer lntroducteur a travers la valve hémostatique & tourniquet (VHT) puis dans I'extrémité du cathéter/de la gaine jusqu'a
ce que l'introducteur y soit fermement installé. Serrer la VHT pour éviter un reflux du sang.
MISE EN GARDE : ne pas trop serrer pour éviter d'endommager l'introducteur et/ou le dispositif.

9. Insérerle fil-guide dans 'extrémité de [’ Ir pour pousser les IMPEDE-FX Rapid Fill hors de 'introducteur
etdans le cathéter/la gaine. Une fois transféré, continuer & pousser le dispositif dans le vaisseau cible.
MISE EN GARDE : il est recommandé de déployer I'TMPEDE FX Rapid Fill dans le vaisseau cible dans un délai d'une (1)
minute aprés son insertion dans le cathéter/la gaine (temps de travail). Un temps de travail supérieur & une (1) minute
(c'est-a-dire une exposition dans un environnement aqueux) peut provoquer une augmentation de la friction vers le site de
mise en place ou empécher au dispositif de sortir du cathéter pour se déployer dans le vaisseau cible.

10. A Taide du fil-guide, faire progresser I'obturateur IMPEDE-FX Rapid Fill vers l'extrémité distale du cathéter/de la gaine et
dans le vaisseau cible.

MISE EN GARDE : l'obturateur en polymére & mémoire de forme compacté N'EST PAS radio-opaque et peut ne pas étre
visible en angiographie. Il est recommandé de se reporter au Tableau 2 pour tenir compte de la longueur du dispositif et de
I'emplacement du marqueur proximal radio-opaque visible en angiographie pour le positionnement optimal du dispositif.

1. Aprés le déploiement, retirer le fil-guide et l'ntroducteur de la VHT et verrouiller cette derniére.

12. Attendre au moins cing (5) minutes aprés le déploiement du dispositif pour vérifier par angiographie que 'embolisation et
I'expansion du dispositif ont bien eu lieu.
MISE EN GARDE : des injections de produit de contraste ou d'autres médias avant cing (5) minutes et des injections
excessives de produit de contraste avant I'expansion du dispositif peuvent avoir un impact sur ses performances et sa
capacité de déploiement complet pour emboliser le vaisseau.

13.  Siaucune embolisation n'est observée, attendre encore cing (5) minutes supplémentaires avant de I'évaluer de nouveau.

REMARQUE : dans les conditions d'utilisation in vivo, I'obturateur en polymére & mémoire de forme devrait se déployer pour
atteindre son diamétre final en dix (10) minutes ou moins.

INFORMATIONS SUR LA MISE AU REBUT DU PRODUIT

Aprés Iunllsanon du dispositif, ''TMPEDE-FX Rapid Fill doit elre éliminé selon les pratiques hospitaliéres normales (les
matériaux p un danger bi doivent étre i et éliminés dans des contenants adaptés). Les
dispositifs médicaux infectés ne sont pas concernés par la directive européenne DEEE, mais doivent plutot étre éliminés comme
déchets médicaux.

GARANTIE

Shape Memory Medical Inc. garantit a I'acheteur que pendant une période égale 4 la durée de conservation validée du produit,
ce dernier répondra aux spécifications établies par le fabricant quand il est utilisé conformément aux instructions d'utilisation du
fabricant et qu'il sera exempt de défauts matériels ou de défauts de fabrication. Au titre de cette garantie, la responsabilité¢ de
Shape Memory Medical Inc. se limite au remplacement ou a la réparation, a sa discrétion, de ce produit s'il est renvoyé pendant
la période de garantie & Shape Memory Medical Inc. et aprés que la défectuosité aura été confirmée par le fabricant.

Sauf mention exprés dans cette garantie, Shape Memory Medical Inc. rejette toute représentation ou garantie de quelque sorte
que ce soit, explicite ou implicite, y compris toute garantie de qualité marchande ou d'aptitude a servir pour un objectif particulier.

Voir les conditions de vente pour de plus amples renseignements.

SYMBOLES

Les symboles suivants sont utilisés pour I'étiquetage du produit :

Shape Memory Medical Inc.
807 Aldo Ave., Suite 109
Santa Clara, CA 95054, USA
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PRODUKTBESCHREIBUNG

IMPEDE®-FX Rapid Fill ist ein einfiihrbares Produkt zur Embolisation (siehe Abb. 1). Es besteht aus mehreren
selbstexpandierenden, pordsen Pfropfen (Shape Memory Polymer, SMP) und einem proximalen Markierungsstreifen aus
Platin/Iridium auf jedem Pfropfen.

Das Produkt wird vorgeladen, mit mehreren, linear in einer Einfihrhilfe angeordneten Pfropfen geliefert, wobei sich die
SMP-Pfropfen im gecrimpten Zustand befinden. Es wird mithilfe eines F (iber einen ohnlichen Katheter bzw.
eine gewohnliche Schleuse in das Zielgefal eingefiihrt (siehe Tabelle 1). Nach dem Einbringen in das Zielgefal werden die
SMP-Pfropfen durch das wassrige Milieu und die Korpertemp aktiviert und was zum des
ZielgefaRes fihrt.

Jedes IMPEDE-FX Rapid Fill-System wird einzeln verpackt geliefert, ist steril und nicht-pyrogen und nur fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen.

SMP wird nur langsam abgebaut. In einem intravasalen Schweinemodell wurde nach 30 Tagen ein GroBteil (> 90 %) des Polymers
noch im Kérper gefunden. In Ratten mit subkutanen und in Kaninchen mit intramuskularen Implantaten wurde nach 180 Tagen ein
nahezu vollstandiger Abbau in vivo beobachtet.

é ACHTUNG Lesen Sie vor der Verwendung alle Anwe\sungen sorgfaltig durch. Die Nichtbeachtung aller
D}_l und kann zu { fiihren.

VERWENDUNGSZWECK

IMPEDE-FX Rapid Fill ist zur Blockierung des bzw. zur ingerung der in peripl Gefélen

vorgesehen.

IMPEDE-FX Rapid Fill ist zur Anwendung durch Arzte bestimmt, die in E { iken und

|ntervent|onellen Verfahren geschult sind und entsprechende Erfahrung haben. Fir die Platzwemng von Einfiihrschleusen,
und Fi ten in Gefélen sind Standardverfahren anzuwenden.

Tabelle 1 - Empfehlungen fiir Katheter und Fiihrungsdraht
AuRerer
Mindestdurchmesser
fiir Fiihrungsdraht

0,035

Empfohlener innerer
Mindestdurchmesser
fiir Katheter

0,070

Gecrimpt,

Expandiert,

AuBendurchmesser  AuBendurchmesser

12 mm

IMP-FX-12X5 1,7 mm

Abb. 1a - Einzelner IMPEDE-FX Rapid Fill-Pfropfen (gecrimpt)
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Abb. 1b - Einzelner IMPEDE-FX Rapid Fill-Pfropfen (expandiert)
(D) ;
=4

1. Gecrimpter SMP-Pfropfen I

2. Proximaler
Markierungsstreifen

3. Expandierter SMP-Pfropfen

Abb. 2 - Anordnung der Einfiihrhilfe und des Pfropfens von IMPEDE-FX Rapid Fill

Tabelle 2 - Abmessungen des IMPEDE-FX Rapid Fill-Produkts
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OGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

den mdglichen unerwiinschten Ereignissen, die wahrend oder nach einem Eingriff auftreten kdnnen, zahlen unter anderem:

+  Luftembolie * Unbeabsichtigter Verschluss von anderen Gefalen

+ Allergische Reaktionen/toxische Wirkungen + Periphere Embolien

* Blutungen +  Pulmonale Embolien

+ Tod * Rekanalisation

* Migration des Produkts * Restblutfluss

+ Fieber * Schlaganfall/TIA

+  Fremdkorperembolie *  Operativer Eingriff

+ Hématome . Unbeabswchtigte Thrombosen

+ Hamolyse . { am Ort des

* Infektionen . GefaBlrauma/Perforanon
ONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

& MRT-Sicherheitsinformationen

Zu
du

r Evaluierung aller IMPEDE Embolization Plug-Produkte wurden nicht-klinische Prifungen und MRT-Simulationen
rchgefiihrt. In nicht-klinischen Priifungen wurde gezeigt, dass alle Versionen des IMPEDE Embolization Plug-Produkts bedingt

MR-sicher sind (siehe Tabelle 1). Ein Patient mit jeder Version des IMPEDE Embolization Plug-Produkts kann unter den folgenden
Bedingungen sicher in einem MRT-System gescannt werden:

+ Nur bei einem statischen Magnetfeld von 1,5 oder 3,0 Tesla
. mit einem ra dienten von maximal 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

+ Vom MRT-System maximale spezifische G Srper-A
2-W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro P ) im normalen

(SAR) von

Unter den oben definierten Scanbedmgungen erzeugt das IMPEDE Embolization Plug-Produkt nach einem 15-miniitigen

kor

In

ntinuierlichen Scan (d. h. pro P ich einen 1stieg von 4 °C.

nicht-Klinischen Priifungen erstreckte sich das vom IMPEDE Embolization Plug-Produkt bei einer Gradientenecho-Pulssequenz

eines 3-Tesla-MRT-Systems verursachte Bildartefakt weniger als 5 mm um das Produkt.

ERFORDERLICHE MATERIALIEN

G
1.

~ o o oA

Rotierendes Hamostaseventil (RHV)
Katheter/Schleuse (siehe Tabelle 1)
Fiihrungsdraht (siehe Tabelle 1)

EBRAUCHSANWEISUNG

Fiihren Sie den Gblichen eine Angi des Zi durch, um den D des

ZielgeféRes zu ermitteln, und vergewissern Sie sich, dass dieser den empfohlenen Angaben entspricht (siehe Tabelle 1).

Uberpriifen Sie, ob das Zielgef4® lang genug fiir das Produkt ist, ohne dass unbeteiligten GefaRe behindem werden. Berufen

Sie sich hierzu auf Tabelle 2 als Referenz fiir die Abmessungen des Produkts im voll komprimierten und im vollstandig

expandierten Zustand.

Wahlen Sie einen kompatiblen Kalheter/e\ne kompatible Schleuse und einen Fiihrungsdraht aus und préparieren Sie diese
p den 1 des Herstellers (siehe Tabelle 1).

Platzieren Sie den Katheter/Fiihrungsdraht im ZielgefaR.

Entfernen Sie den Fiihrungsdraht.

Nehmen Sie IMPEDE-FX Rapid Fill aus der Verpackung.

Inspizieren Sie das IMPEDE-FX Rapid Fill-Produkt auf mdgliche Beschadigungen (einschlieBlich des Etiketts zur

Temperaturanzeige, das sich nicht schwarz verfarbt haben darf). Falls Sie eine Beschadigung feststellen, muss das Produkt

durch ein neues ersetzt werden.

Fhren Sie die Einfiihrhilfe durch das RHV ein und schieben Sie sie so weit in den Anschlusskonus des Katheters/der

Schleuse ein, bis sich die Einfiihrhilfe in einer stabilen Position befindet. Ziehen Sie das RHV fest, um einen Riickfluss des

Blutes zu vermeiden.

ACHTUNG: Das RHV nicht zu fest anziehen, damit die Einfiihrhilfe und/oder das Produkt nicht beschadigt werden.

Fiihren Sie den Fi 1t durch den der Einfihrhilfe ein, um die IMPEDE-FX Rapid Fill-Pfropfen aus

der Einfihrhilfe in den K: ie Schleuse Schieben Sie das Produkt anschlieRend weiter in das

ZielgefaR hinein.

ACHTUNG: Es wird empfohlen, IMPEDE-FX Rapid Fill innerhalb von einer (1) Minute nach Einfilhren des Katheters/der

Schleuse (Arbeitszeif) in das ZielgefaR ei Eine Arbeit d. h. E iber einer wassrigen

Umgebung) von mehr als einer (1) Minute kann zu einer erhohten Reibung beim Einfiihren filhren, oder das Produkt lasst

sich mdglicherweise nicht aus dem Katheter in das Zielgefa® einbringen.

Schieben Sie die IMPEDE-FX Rapid Fill-Pfropfen mithilfe des Fiihrungsdrahts zum distalen Ende des Katheters/der

Schleuse und an den Zielort.

ACHTUNG: Der gecrimpte SMP-Pfropfen ist NICHT réntgendicht und kann daher mit Angiographie nicht dargestellt werden.
Es wird empfohlen, sich auf Tabel\e 2zu bezwehen um die op(\male P\amerung des Produkts anhand semer Lénge und der
Position des unter A ] u

Entfernen Sie nach dem Einbringen des Produkts den Fiihrungsdraht und die Einfiihrhilfe aus dem RHV und verriegeln Sie
das RHV.

Warten Sie nach dem Einbringen des Produkts mindestens fiinf (5) Minuten, bevor Sie per Angiografie Gberpriifen, ob eine
Emboli 1und eine ion des Produkts haben

ACHTUNG: Injektionen von Kontrastmittel oder anderen Mitteln vor Ablauf der fiinf (5) Minuten und Injektionen zu groRer
Mengen vor der Expansion des Produkts kénnen die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintrdchtigen und dessen volle
Expansion und damit den Verschluss des Gefales behindern.

Falls keine Embolisation beobachtet wird, warten Sie weitere fiinf (5) Minuten, um den Verschluss des GefaRes zu bestatigen.
HINWEIS: In vivo sollte der SMP-Pfropfen erwartungsgemaR innerhalb von zehn (10) Minuten auf seinen endgiiltigen
Durchmesser expandieren.

INFORMATIONEN ZUR ENTSORGUNG DES PRODUKTS

IMP-FX-12X5 | 0,065 12 mm 15 mm 15 mm 0,080"

WARNHINWEISE

+ Die Sicherheit und Wirksamkeit von IMPEDE-FX Rapid Fill bei kardiologischen Anwendungen (z. B. Her. 3
persistierender Ductus arteriosus, von aren Lecks) oder ist nicht
erwiesen.

Die Verpackung und das System vor dem Gebrauch tberpriifen. Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung gedffnet
oder beschédigt oder wenn das System beschédigt ist.
Das Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht
2zu reinigen oder nden. Unsachgemafe
des Produkts und zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

das Produkt emeut zu
und Wiederverwendung konnen zu einer Fehifunktion

Zur Injektion von Kontrastmitteln iiber das Produkt keinen Hochdruckinjektor verwenden.

+ Das Produkt nach dem auf der er nicht mehr verwenden.
+ Dieses Produkt solte nur von Arzten verwendet werden, die angemessen geschult sind und mit den Grundsétzen, kiinischen
Nebenwirkungen und Gefahren von Embolisation und interventionellen Verfahren
vertraut sind.

Bei der Anwendung des Produkis bei bestimmten Patientengruppen ist Vorsicht geboten: Es ist darauf zu achten, die
Strahlenexposition von schwangeren Frauen und ihres ungeborenen Kindes sowie von stillenden Miittern so gering wie
mdglich zu halten. Es liegen keine quantitativen Angaben dariiber vor, ob entsprechende Stoffe in die Muttermilch ibergehen.

+ Les médecins doivent faire preuve de jugement clinique dans les cas faisant appel & des anti ou ég
plaquettaires avant, pendant et/ou aprés l'utilisation du dispositif.

C E Conformité pour I'Europe Ne pas restériliser

Les médecins doivent faire preuve de jugement clinique lorsque IMPEDE-FX Rapid Fill est utilisé dans un
anatomique pouvant aboutir & un positionnement non souhaité et/ou au déplacement du dispositif (par exemple, vaisseau a fort
débit ou a grand diametre interne).

L'obturateur IMPEDE-FX Rapid Fill est congu pour s’ invivo. Le dans des vaisseaux au diamétre
trop petit et/ou au volume total trop faible pour recevoir le dispositif choisi peut entrainer des Iésions.

Vérifier la compatibilité de 'IMPEDE FX Rapid Fill quand il est utilisé avec d’autres dispositifs auxiliaires au cours de pmcedures

Se reporter au Mode d’emploi Mise en garde

Compatible avec

Fabricant . ™
" I'RM sous certaines conditions

Conserver au sec

intravasculaires. Le médecin doit avoir 'habitude des par voie p et des
possibles associées a la procédure.

Il est recommandé de déployer I''MPEDE FX Rapid Fill dans le vaisseau cible dans un délai d'une (1) minute aprés son
insertion dans le cathéter/la gaine (temps de travail). Un temps de travail supérieur a une (1) minute (c'est-a-dire une exposition
dans un environnement aqueux) peut provoquer une augmentation de la friction vers le site de mise en place ou empécher au
dispositif de sortir du cathéter pour se déployer dans le vaisseau cible.

Compte tenu de la faible résistance a I'administration de l'obturateur en polymére & mémoire de forme compacté, il est
recommandé de visualiser sous fluoroscopie sa présence et celle du repére en platine avant de sortir le cathéter/la gaine pour
éviter un mauvais déploiement et/ou une migration imprévue.

Un usage excessif des injections de produit de contraste immédiatement aprés le déploiement dans le vaisseau cible et avant
I'expansion compléte de I'obturateur IMPEDE-FX Rapid Fill peut inhiber une expansion compléte et altérer l'efficacité de
I'obturateur IMPEDE-FX Rapid Fill

Veérifier I'étiquette indicatrice de température sur le devant du sachet pour s'assurer que la température n'a pas dépassé 40 °C.
Cette température a été dépassée si I'étiquette indicatrice de température est devenue noire. Ne pas utiliser le dispositif, car
I'obturateur en polymére & mémoire de forme peut s'étre déployé, ce qui aurait une répercussion sur sa mise en place.

IIn'est pas recommandé d’humidifier 'IMPEDE-FX Rapid Fill avant son utilisation. Une exposition & un environnement aqueux
affectera le temps de travail avec le dispositif.

En cas de difficultés au cours du déploiement de I'"'MPEDE-FX Rapid Fill et si 'obturateur en polymére & mémoire de forme
n'est pas sorti du cathéter/de la gaine dans le temps de travail recommandé, attendre au moins cinq (5) minutes pour laisser
I'obturateur en polymére & mémoire de forme se déployer a I'intérieur du cathéter/de la gaine. Retirer le fil-guide ; appliquer une
légére aspiration au moyen d’une seringue pour retirer en bloc si le dispositif et le é gaine

Le médecin doit choisir le cathéter/la gaine et le fil-guide dans le but de limiter au minimum les espaces qui permettraient &
I'extrémité du fil-guide de se coincer accidentellement entre le dispositif et la lumiére du cathéter. Se reporter aux tableaux 1 et
2 pour des conseils sur la sélection du dispositif et des accessoires.

Se référer aux dimensions du dispositif sur 'étiquette du produit pour déterminer sa compatibilité avec le diamétre
des vaisseaux.

Shape Memory Medical Inc.
807 Aldo Ave., Suite 109
Santa Clara, CA 95054, USA
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

IMPEDE®-FX Rapid Fill € um dispositivo de 40 que pode ser (ver a Figura 1), sendo constituido por varios
rolhGes de polimero com memdria de forma (SMP - shape memory polymer) de autoexpans&o e poroso e por uma banda
marcadora de platina/iridio proximal localizada em cada rolhdo.

O dispositivo é fornecido pré-carregado com varios rolhdes dispostos linearmente num introdutor, com os Rolhdes de SMP no
estado retraido. Foi concebido para ser depositado no vaso-alvo utilizando um fio-guia através de um cateter/bainha padrao
(Ver Tabela 1). Uma vez depositados no vaso-alvo e expostos a um ambiente aquoso e a temperatura corporal, os rolhdes de SMP
irdo autoexpandir-se, de forma a embolizar o vaso-alvo.

O sistema IMPEDE-FX Rapid Fill ¢ embalado como um sistema Gnico e é fornecido estéril, néo pirogénico e destinado a uma
Unica utilizagao.

0 SMP sofre uma degradagéo lenta, com a maior parte do polimero (> 90%) a permanecer aos 30 dias num modelo intravascular
suino. Aos 180 dias, foi observada a degradagéo quase total in vivo em implantes subcutaneos em rato e i
em coelho.

PRECAUGAO: Leia cuidadosamente as instrugdes antes de usar. O ndo cumprimento de todos os avisos
Dﬂ e precaucdes pode resultar em complicagdes.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

IMPEDE-FX Rapid Fill esté indicado para obstruir ou reduzir a taxa de fluxo sanguineo na vasculatura periférica.

IMPEDE-FX Rapid Fill destina-se a ser utilizado por médicos com formagéo e experiéncia em técnicas de embolizagéo, técnicas

g Date limite d'utilisation

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé Température d'entreposage

Numéro du lot Humidité d'entreposage

Numéro de référence Apyrogéne

K@@

Stérilisé par irradiation (faisceau d'électrons) Mandataire agréé pour 'Europe

Exclusivemen pour usage unique.
Ne pas réutiliser.

Ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale

(ou par un praticien diment habilité).

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos que podem ocorrer durante ou apos um procedimento incluem, entre outros:

+ Embolia aérea + Oclus@o de um vaso n&o pretendido
+ Reagao alérgicalefeitos toxicos + Embolia periférica
*+ Hemorragia + Embolia pulmonar
+ Morte * Recanalizagao
+ Migragéo do dispositivo * Fluxo residual
+ Febre « Enfarte/acidente isquémico transitorio
+  Evento embdlico devido a material estranho * Intervengéo cirirgica
*+ Hematoma « Trombose acidental
+ Hemolise + Complicagéo no local de acesso vascular
* Infegao +  Traumatismolperfuragéo do vaso
CONTRAINDICAGOES
Desconhecidas.

Informagéo relativa a seguranga de RM

Foram efetuados testes néo clinicos e simulagdes de ressonancia magnética (RM) para avaliar todos os Dispositivos de Rolhdo
de Embolizagdo IMPEDE. Os testes nao clinicos demonstraram que todas as versdes de Dispositivo de Rolhdo de Embolizagao
IMPEDE (ver Quadro 1) s@o condicionais para RM. Um doente com qualquer verséo de Dispositivo de Rolhdo de Embolizagao
IMPEDE pode ser sujeito a ressonancia magnética em seguranga nas seguintes condigdes:

+ Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou de 3 Tesla, somente

+ Campo magnético gradiente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

+  Sistema de ressonancia magnética méxima registada, taxa de absorgéo especifica ponderada de todo o corpo (SAR)

de 2 W/kg para 15 minutos de exposicao (ou seja, por sequéncia de impulso) em modo de funcionamento normal

Nas condigdes de exame definidas, esp que o de rolhdo de %0 IMPEDE produza um aumento de
temperatura de 4 °C apos 15 minutos de imagiologia continua (ou seja, por sequéncia de impulsos).

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo de rolhdo de embolizagdo IMPEDE estende-se

angiograficas e procedimentos interventivos. Devem ser utilizadas técnicas padréo para colocagao de bainhas, e
fios-guia de acesso vascular.

Quadro 1 - Cateter e fio-guia recomendados

Diametro externo
(OD @) quando

Diametro interno
(ID @) minimo
do fio-guia

0,035

Diametro externo
(OD @) quando
expandido

12 mm

Diédmetro interno (ID @)
minimo recomendado
do cateter

0,070

retraido
1,7mm

IMP-FX-12X5

Figura 1a - Rolhdo individual IMPEDE-FX Rapid Fill (retraido)

' ) .
- ©

Figura 1b - Rolhéo individual IMPEDE-FX Rapid Fill (expandido)

1. Rolho de SMP retraido ' (D) N
2. Banda marcadora proximal ~
3. Rolh&o de SMP expandido

Figura 2 - Conjunto Introdutor e Rolhdo IMPEDE-FX Rapid Fill

Quadro 2 - Dimensdes do dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill

IMP-FX-12X5

ADVERTENCIAS

+ Aseguranca e a eficacia de IMPEDE-FX Rapid Fill ndo foram estabelecidas para utilizagdes cardiacas (por ex., ocluséo do
septo cardiaco, persisténcia do canal arterial, ocluséo de regurgitagéo paravalvular) ou utilizagées neurolégicas.
Inspecione a embalagem e o sistema antes da utilizaggo. Nao utilize se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada ou
caso o sistema esteja danificado.
0 dispositivo destina-se a uma tnica utilizagdo. Nao tente reprocessar, reesterilizar, limpar ou reutilizar o dispositivo. Uma
esterilizagdo inadequada e reutilizagdo podem provocar o mau funcionamento do dispositivo e lesdo ao doente.

N&o use uma seringa de bomba de injegao para injetar meio de contraste através do dispositivo.
Néo utilize o dispositivo depois da "Data de validade” especificada na embalagem.
Somente médicos que tenham recebido formagao apropriada e que estejam com os principios, apllcagoes
clinicas, complicagdes, efeitos secundarios e riscos i a de e
intervencionais deverao usar este dispositivo.
Tenha cuidado em populagdes especificas: gravidez — devera ter cuidado para minimizar a exposigéo a radiagdo da mae e
do feto e mées em amamentag&o - néo se verificou qualquer avaliagdo quantitativa da presenga de substancias lixiviaveis
no leite materno.

5 mm deste dispositivo quando o exame é realizado usando uma sequéncia de impulso de ecografia gradiente
¢ um sistera de ressonéncia magnética de 3 Tesla.

MATERIAIS NECESSARIOS
+ Vélvula hemostética rotativa

+ Cateter/bainha (ver o Quadro 1)

+  Fio-guia (ver o Quadro 1)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Aceda ao vaso-alvo e realize uma angiografia usando técnicas normais para medir o diametro do vaso e assegurar que
0 vaso-alvo cumpre as indicagdes recomendadas relativas ao didmetro (ver o Quadro 1).

2. Verifique que o vaso-alvo tem comprimento suficiente para acomodar o dispositivo sem obstruir vasos néo pretendidos.
Consulte, no Quadro 2, as dimensdes do dispositivo no estado retraido e no estado totalmente expandido.

3. Selecione um
(ver o Quadro 1).

Posicione o cateter/fio-guia no vaso-alvo.

Retire o fio-guia.

Retire o IMPEDE-FX Rapid Fill da embalagem.

Inspecione o IMPEDE-FX Rapid Fill a fim de detetar eventuais danos (incluindo ver se o rétulo indicador de temperatura ndo
mudou para preto) Se existirem danos, substitua por um sistema novo.

8. Insira o introdutor através da valvula hemostatica rotativa e para dentro do conector do cateter/bainha até o introdutor estar
firmemente posicionado. Aperte a valvula hemostatica rotativa para evitar o refluxo de sangue.

e um fio-guia compativeis e prep: de acordo com as instrugdes de utilizagao do fabricante

~ o o oA

PRECAUGAO: Nao aperte demasiado para evitar danificar o introdutor eou o dispositivo

9. Introduza o fio-guia através do conector do introdutor para empurrar os rolhdes IMPEDE-FX Rapid Fill, fazendo-os sair do
introdutor e entrar no cateter/bainha. Uma vez transferidos, continue a empurrar o dispositivo para o interior do vaso-alvo.

PRECAUGAO: Recomenda-se a colocagéo do IMPEDE-FX Rapid Fill no vaso-alvo no espago de um (1) minuto apés a
introdugéo no cateter/bainha (tempo de trabalho). Um tempo de trabalho supenor aum (1) minuto (lsto €, exposicdo a um
ambiente aquoso) pode resultar num aumento da fricgao de distribuigao ou na do itivo para sair do

cateter para o vaso-alvo.

10.  Usando o fio-guia, faga avangar os rolhdes IMPEDE-FX Rapid Fill em dirego & extremidade distal do cateter/bainha, até ao
local alvo.

PRECAUGAO: O rolhéo de SMP retraido NAO E radlopaco e pode ndo ser visivel sob angiografia. Recomenda-se que
consulte o Quadro 2 para i 4 do dispositivo e a izagdo da banda radiopaca proximal
que é visivel sob angi para uma col a0 ideal do disp:

1. Depois da colocagao, retire o fio-guia € o introdutor da valvula hemostética rotativa e bloqueie-a.
I do do

12.  Aguarde um minimo de cinco (5) minutos apés a verificar a i ese

se verificou a expansao do dispositivo.

PRECAUGAOQ: Injegdes de meio de contraste ou de outros meios antes de cinco (5) minutos e injegdes excessivas antes da
expansdo do dispositivo podem afetar o do di ivo e a sua i de se expandir totalmente para
embolizar o vaso.

positivo para, por

13. Se ndo se observar a embolizagao, aguarde mais cinco (5) minutos para verificar a embolizagdo.
NOTA: Espera-se que o rolhdo de SMP em condigdes in vivo expanda até ao seu didmetro final no prazo de dez (10) minutos.

INFORMAGAO SOBRE A ELIMINAGAO DO PRODUTO

Apbs a utilizagdo do dispositivo, o IMPEDE-FX Rapid Fill deve ser descartado em conformidade com as préaticas hospitalares
normais (por ex., materiais biolégicos perigosos devem ser devidamente manuseados e descartados em recipientes apropriados).
Os dispositivos médicos infetados néo estéo regulamentados no ambito da Diretiva REEE, mas devem ser eliminados como
residuos médicos.

GARANTIA

A Shape Memory Medical Inc. garante ao comprador que, por um periodo igual & vida (til validada do produto, este produto
devera cumprir as especificagdes estabelecidas pelo fabricante quando usado em conformidade com as instrugdes de utilizagéo
do fabricante e devera estar livre de defeitos dos materiais e de fabrico. A obrigagao da Shape Memory Medical Inc. no &mbito
desta garantia esté limitada, segundo o seu critério, & substituicéo ou reparagéo deste produto se devolvido dentro do periodo de
garantia & Shape Memory Medical Inc. e depois da confirmagao do defeito por parte do fabricante.

Exceto quando expressamente estabelecido nesta garantia, a Shape Memory Medical Inc. declina qualquer representagao ou
garantia de qualquer tipo, expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia relativa & comercializagao ou adequagéo a um
fim particular.

Para mais informagdes, consultar os Termos e Condigdes de Venda.

siMmBoLOS

Os seguintes simbolos s&o utilizados no rétulo do produto:

VORSICHTSMASSNAHMEN

Arzte sollten in Situationen, die den Einsatz von oder Tt

und/oder nach der Verwendung dieses Produkis verlangen, klinisches Urteilsvermdgen walten lassen.
Arzte sollten bei der Verwendung von IMPEDE-FX Rapid Fill in anatomischen Situationen, in denen es zu einer
unbeabsichtigten Platzierung und/oder zur Lageverénderung des Produkts kommen kann (d. h. bei GefaBen mit hohem
Durchfluss oder groRem Lumen), klinisches Urteilsvermégen walten lassen.

IMPEDE-FX Rapid Fill ist so konzipiert, dass der Pfropfen in vivo von selbst expandiert. Eine Platzierung in GeféRen mit einem
zu kleinen Durchmesser und/oder Volumen, um das Produkt einzufiihren, kann zu Verletzungen fiihren.

Eingriffen ist die Kcmpa(lblhlat von IMPEDE-FX Rapid Fill zu
Methoden und mdgli im ZL 1ang mit dem

vor, wahrend

Vor der Verwendung von Hilfsvorri bei i
i iifen. Der Arzt muss mit i

Verfahren vertraut sein.

Es wird empfohlen, IMPEDE-FX Rapid Fill innerhalb von einer (1) Minute nach Einfilhren des Katheters/der Schleuse
it) in das Zielgefaf ei Eine Arbeitszeit (d. h. Exposition gegeniiber einer wassrigen Umgebung) von mehr

als einer (1) Minute kann zu einer erhdhten Reibung beim Einfiihren fiihren, oder das Produkt lasst sich méglicherweise nicht

aus dem Katheter in das Zielgefa® einbringen.

Auf Grund des geringen Einfiihrwiderstands des gecrimpten SMP-Pfropfen wird empfohlen, das Vorhandensein des

SMP-Pfropfens und seines Platin-Markierungsstreifen durch fluoroskopische Vlsual\swerung u bestatlgen bevor der Pfropfen aus

dem Katheter/der Schleuse austritt, um eine fehlerhafte Platzierung bzw. eine u

Die Injektion von zu viel nach dem des Produkts in das ZielgefaR, und bevor der
IMPEDE-FX Rapid Fill-Pfropfen vollstandig expandiert ist, kann dessen vollstandige Expansion behindern und die volle
Leistungsfahigkeit des Pfropfens reduzieren.

Vergewissern Sie sich, dass das Etikett zur Temperaturanzeige auf der Vorderseite des Beutels 40 °C nicht {iberschritten hat.
Wenn das Etikett zur Temperaturanzeige eine schwarze Farbung annimmt, wurde die Temperatur Gberschritten. In diesem Fall
darf das Produkt nicht verwendet werden, da der SMP-Pfropfen expandiert sein kann, was das Einfilhren beeintrachtigen kann.

Es wird nicht empfohlen, IMPEDE-FX Rapld Fill vor dem Gebrauch 2u befeuchten. Wenn das Produkt einem wéssrigen Milieu
ist, kann dies die F

Wenn es Probleme beim Einsetzen von IMPEDE-FX Rapid Fill gibt, und der SMP-Pfropfen den Katheter/die Schleuse nicht
innerhalb der empfohlenen Arbeitszeit verlassen hat, sollte mindestens fiinf (5) Minuten gewartet werden damit der
SMP-Pfropfen genug Zeit hat, um innerhalb des Katheters/der Schleuse zu den
zuriickziehen und entfernen. Mit einer Spritze einen leichten Unterdruck erzeugen und das Produkt zusammen mit dem
Katheter/der Schleuse als eine Einheit entfernen.

Bei der Auswahl des Katheters/der Schleuse und des Fiihrungsdrahts ist darauf zu achten, dass es mdglichst keine Liicken
gibt, damit sich das Ende des Fihrungsdrahts nicht versehentlich zwischen dem Produkt und dem Katheterhohlraum
einklemmen kann. Siehe Tabelle 1 und Tabelle 2 fiir Hinweise zur Auswahl von Produkten und Zubehdr.

Informationen zu den Abmessungen des Produkts zur Besti der K at mit dem finden Sie

auf dem Produktetikett

Shape Memory Medical Inc.
807 Aldo Ave., Suite 109
Santa Clara, CA 95054, USA

DANSK

%Sha pedlcol

memory

PRODUKTBESKRIVELSE

IMPEDE®-FX Rapid Fill er en skubbar emboliseringsanordning (se figur 1), som bestar af flere selvekspanderende porese propper
af Shape Memory Polymer (SMP) og et proksimalt markerband af platin/iridium pa hver prop.

Ved levering er anordningen pa forhand fyldt med flere propper, der er arrangeret lineert i en introducer med SMP-propperne
i sammentrykket tilstand. Den er beregnet fil at blive indfert i et malblodkar ved hjzlp af en guidewire igennem et/en
standardkateter/-sheath (se tabel 1). Ved indfering i malblodkarret og eksponering for et vandigt milje og kropstemperatur vil

IMPEDE-FX Rapid Fill ist nach dem Gebrauch im Emk\ang mit den Gblichen Vorgehenswelsen im Krankenhaus zu entsorgen (z. B.
sind zu und in Behaltern zu entsorgen). Infizierte

inp fallen nicht unter die WEEE-Richtlinie, sondern miissen als medizinischer Abfall entsorgt werden.
GARANTIE

Sh:

ape Memory Medical Inc. garantiert dem Kéufer, dass dieses Produkt fiir einen Zeitraum, welcher der gepriiften Haltbarkeit des

Produkts entspricht, den vom Hersteller festgelegten Produktspezifikationen entspricht, wenn es gemaR der Gebrauchsanweis-

un,

g des Herstellers verwendet wird, und frei von Fehlern in Material und Verarbeitung ist. Die Verpflichtung von Shape Memory

Medical Inc. im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf den Austausch oder die Reparatur dieses Produkts nach eigenem
Ermessen, wenn dieses innerhalb des Garantiezeitraums an Shape Memory Medical Inc. zurlickgesandt und vom Hersteller als

de

fekt bestétigt wird.

Sofern nicht ausdriicklich in dleser Garantle vorgesehen, gewahrt Shape Memory Medical Inc. keine Garantie jeder Art (weder

noch sti ieRlich jeglicher in Bezug auf die Gebrauchstauglichkeit oder die

Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Weitere

ionen finden Sie in den

SYMBOLE

Die folgenden Symbole werden im Rahmen der Produktkennzeichnung verwendet:

C € Europaische Konformitat Nicht resterilisieren
Gebrauchsanweisung beachten Achtung
Hersteller Bedingt MR-sicher

Vor Nésse schiitzen

Nicht verwenden, wenn Verpackung

beschadigt ist Temperaturbereich bei Lagerung

(h
wl
g Verfallsdatum
®

Chargennummer Feuchtigkeitslimitierung bei Lagerung

Bestellnummer

K@< D>>®

Nicht pyrogen

Sterilisation durch Bestrahlung
(Elektronenstrahl)

Europaischer Bevollméchtigter

® Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht zur
Wiederverwendung

Dieses Produkt darf nur durch einen Arzt (bzw. eine amtlich zugelassene medizinische Fachkraft)
verkauft bzw. verordnet werden.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

& Oplysninger om MR-sikkerhed

Der er udfort ikke-kliniske test og MR-scanningssimulationer for at evaluere alle IMPEDE-

inger. Ikke-Klinist

test viste, at alle versioner af IMPEDE-emboliseringspropanordningen (se tabel 1) er betinget MR-sikre. Scanning af en patient med

en

hvilken som helst version af IMPEDE-emboliseringspropanordningen i et MR-system er sikkert under felgende betingelser:
«  Statisk magnetfelt pa udelukkende 1,5 Tesla eller 3 Tesla
+ Maksimalt rumligt gradient-magnetfelt pa 4.000 gauss/cm (40 T/m)

*  MR-system med en rapporteret maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate for hele kroppen (SAR) pa 2 Wikg
for 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens) i normal betjeningstilstand

Under de definerede scanningsforhold forventes IMPEDE-emboliseringspropanordningen hejst at fremkalde en temperaturstign-

SMP-propperne selvekspandere, s anordningen emboliserer malblodkarret. ing pa 4 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens).
- A e . | ikke-kliniske test straekker den bil som af IMPEDE: sig ca. 5 mm fra
IMPEDE-FX Rapid Fill er emballeret som ét samlet system og leveres sterilt og ikke-pyrogent og er kun beregnet til . nér ! udfores med en 0g et 3-Tesla MR-syst
SMP nedbrydes langsomt, og sterstedelen (> 90 %) af polymeren var tilbage efter 30 dage i en intravaskuleer svinemodel.
Egéﬂes\:]%bas;verel neesten fuldsteendig nedbrydning in vivo ved implantation subkutant hos rotter og intramuskuleert hos kaniner N@DVENDIGE MATERIALER
’ + Roterende haemostaseventil (RHV)
[Iﬂ FORSIGTIGk La;jstalledfanwsmnger umhyggellgt for brug. Hvis alle advarsler og forsigtighedsregler ikke + Kateter/sheath (se tabel 1)
/ i \ an det medfore
+ Guidewire (se tabel 1)
TILSIGTET ANVENDELSE BRUGSVEJLEDNING
IMPEDE-FX Rapid Fill er indiceret til at blokere eller mindske blodets gennemstremningshastighed i den perifere vaskulatur.
1. Skab adgang fil og optag et ved hjeelp af for at male og sikre,
IMPEDE FX Rapid Fill er beregnel til at blive anvendt af laeger med uddannelse i og erfaring med opfylder de (se tabel 1).
og inter Der skal anvendes standardteknikker til anleeggelse af sheath med henblik pa 2. Bekraeft, at malb\odkarret er tl\straekkellgt langt til at rumme , uden at igf blodkar Se tabel 2
109 med hensyn il ar g ifuldt i tilstand og i fuldt ekspanderet tilstand.
3. Velg etlen ) og en guidewire, og klarger dem ifelge producentens brugsanvisning.
Tabel 1 - Anbefalet kateter og guidewire (Se tabel 1).
4. Placer kateteret/guidewiren i malblodkarret.
Samrgengjykket Eksgangjerel Mmd;tefanbefa\ede Mindst_e OD @ for 5. Fiem guidewiren.
e e ol LEID 6. Tag IMPEDE-FX Rapid Fill ud af emballagen.
IMP-FX-12X5 1,7 mm 12 mm 0,070” 0,035" 7. Efterse IMPEDE-FX Rapid Fill for eventuelle skader (herunder, at temperaturindikatormeerkaten ikie er blevet sort). His der
findes skader, skal systemet udskiftes med et nyt.
8. Indfer introduceren gennem RHV og ind i muffe, indtil i er forsvarligt monteret. Stram
RHV'en for at forebygge tilbageleb af blod.
FORSIGTIG: Stram ikke for meget til for at undga at beskadige introduceren og/eller anordningen.
Figur 1a — Individuel IMPEDE-FX Rapid Fill-prop (sammentrykket 9. Indfer guidewiren igennem introducerens muffe for at skubbe IMPEDE-FX Rapid Fill-propper ud af introduceren og ind
9 P prop ( Ty ) i kateteret/sheathen. Nar anordningen er blevet overfert, skal du fortsatte med at skubbe den ind i mélblodkarret.
FORSIGTIG: Det anbefales at indfere IMPEDE-FX Rapid Fill il malblodkarret inden for et (1) minut efter indfering
f i i kateteret/sheathen (arbejdstid). En arbejdstid pa mere end et (1) minut (dvs. eksponering for et vandigt miljg) kan medfere
oget friktion under indferingen, eller at anordningen ikke nedvendigvis kan komme ud af kateteret og ind i malblodkarret.
[ I@ 10.  Fremfer ved hjeelp af guidewiren IMPEDE-FX Rapid Fill-propper til kateterets/sheathens distale spids og ind i malblodkarret.
FORSIGTIG: Den sammentrykte SMP-prop ER IKKE radiopak og er ikke nadvendigvis synhg underang\ograf\ Det anbefa\es
at benytte tabel 2 til at fa overblik over i leengde og i af det P p der
Figur 1b - Individuel IMPEDE-FX Rapid Fill-prop (ekspanderet) er synligt under angiografi, med henblik p optimal placering af anordningen.
11, Nar anordningen er placeret, fieres guidewiren og introduceren fra RHV'en, og RHV'en Iases.
1. Sammentrykket SMP-prop ! (D) ] 12. Vent mindst fem (5) minutter efter placering af anordningen for at bekreefte, at embolisering og ekspansion af anordningen
2. Proksimalt markgrband har fundet sted, via angiografi.
3. Ekspanderet SMP-prop FORSIGTIG: Injektion af kontrastmiddel eller andre medier for fem (5) minutter og overdreven injektion for ekspansmn af
anordningen kan pavirke anordningens ydeevne og evne fil at gt, sa karret i
@ 13. Hvis embolisering ikke observeres, ventes i yderligere fem (5) minutter for at bekraefte embolisering.

Figur 2 - IMPEDE-FX Rapid Fill-introducer og proppositioner

BEMARK: SMP-proppen forventes under in vivo-forhold at ekspandere til sin endelige diameter inden for i (10) minutter.

OPLYSNINGER OM BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Efter brug af anordningen skal IMPEDE-FX Rapid Fill i

farl

med normal is (f.eks. skal
igt biologisk affald handteres korrekt og bortskaffes i egnede beholdere). Inficeret medicinsk udstyr er ikke reguleret under

WEEE-direktivet, men skal bortskaffes som medicinsk affald.

GARANTI

Shape Memory Medical Inc. garanterer over for kaberen, at dette produkt i en periode, der er lig med produktets validerede

holdbarhed, opfylder de p

pro

ioner, som p

har fastlagt, nar det anvendes i overensstemmelse med
og konstruktior i

defekter. Shape Memory Medical Inc.'s forpligtelse

ducentens brt og er fri for

under denne garanti er begraenset til erstatning eller reparation efter dennes valg af dette produkt, hvis det returneres inden

ADVARSLER
+ IMPEDE-FX Rapid Fill's sikkerhed og effektivitet er ikke blevet fastlagt for kardial delse (f.eks. kardial
aben ductus arteriosus, p eller

Emballagen og systemet skal inspiceres far brug. Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er aben eller beskadiget,
eller hvis systemet er beskadiget.

Anordningen er kun beregnet til engangsbrug. Der ma ikke geres forseg pa at genhandle, resterilisere, rengere eller
genbruge anordningen. Ureglementeret sterilisering og genbrug kan forarsage, at anordningen fungerer forkert, og at
patienten kommer til skade.

Der ma ikke anvendes en elektrisk i

‘gjte til at injicere gennem

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, der er angivet pa emballagen.

Anordningen mé kun anvendes af laeger, der har modtaget korrekt traening i og som er fortrolige med de principper, Kliniske
anvendelser, komplikationer, bivirkninger og farer, der almindeligvis er forbundet med embolisering og interventionsindgreb.
Bemeerk forsigtighedsregler hos specifikke populationer: Graviditet - straledosen til moderen og det ufedte barn og
ammende medre skal omhyggeligt minimeres - der er ikke foretaget en kvantitativ vurdering af tilstedevaerelse af udvasket
stof i brystmaelk.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Leeger skal anvende deres kliniske demmekraft i situationer, der indebaerer anvendelse af antikoagulantia eller
for, under og/eller efter anvendelse af anordningen.

PRECAUGOES

Os médicos devem tomar uma decisdo clinica em situagdes que envolvam a utilizagdo de medicamentos anticoagulantes
ou antiplaquetérios antes, durante efou apds a utilizagéo do dispositivo.

Os médicos devem tomar uma decis&o clinica quando usarem IMPEDE-FX Rapid Fill numa anatomia em que possa

provocar uma colocagéo efou 1to ndo ional do dispositivo (ou seja, de alto fluxo, grande diametro
luminal do vaso).
+ 0 rolhdo IMPEDE-FX Rapid Fill desti a autc in vivo. A colocagdo em vasos de didmetro efou volume total

pequenos para aceitar o dispositivo selecionado pode provocar lesdes.

endovascolari. Il medico deve essere a conoscenza delle tecniche endovascolari percutanee e delle possibili
associate alla procedura.

Numero di lotto Umidita di stoccaggio

Verificar a compatibilidade de IMPEDE-FX Rapid Fill quando se utilizarem outros dispositivos auxiliares em

C € Conformidade europeia Né&o reesterilizar

Leeger skal anvende deres kliniske demmekraft, nar IMPEDE-FX Rapid Fill anvendes i anatomi, der kan medfzre utilsigtet
placering ogleller bevaegelse af anordningen (dvs. vaskulatur med hj ing, kar med stor )

IMPEDE-FX Rapid Fill-proppen er beregnet il at selvekspandere in vivo. Anbringelse i kar med en diameter ogleller samlet
volumen, der er for lille til at rumme den valgte anordning, kan forarsage tilskadekomst.

< K ilitet med IMPEDE-FX Rapid Fill skal bekreeftes, nar der anvendes andre hjeelpeanordninger ved intravaskuleere

- Leegen skal veere fortrolig med perkutane, intravaskuleere teknikker og de mulige komplikationer, der er forbundet

intravasculares. O médico deve estar familiarizado com técnicas i p a possiveis

Numero di catalogo Apirogeno

Si di posizi il dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill nel vaso target entro un (1) minuto dall'inseri nel
catetere/guaina (tempo di lavoro). Un tempo di lavoro (cioé di esposizione a un ambiente acquoso) superiore a un (1) minuto
potrebbe determinare un incremento dell'attrito durante il rilascio oppure potrebbe rendere ibile la iuscita del
dispositivo dal catetere nel vaso target.

A causa della bassa resistenza di rilascio del plug SMP si di eseguire la procedura sotto

Sterilizzato per iraggiamento
(fascio di elettroni)

ec | rep per

EX@%%%%@

I'Unione europea

wsuahzzazmne fluoroscopica per verificare la presenza del plug SMP e del relativo marcatore a banda in p\at\no prima della

para evitar una liberacion incorrecta y/o una migracion indeseada.

Un uso excesivo de inyecciones de solucion de contraste después del
de la expansion completa del dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill puede impedir la
tapon del dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill.

Compruebe que el indicador de temperatura de la parte frontal de la bolsa no muestre una lectura superior a 40 °C (105 °F).
Si el indicador de temperatura se pone negro, se ha superadc la temperatura méxima. No use el dispositivo, ya que el tapon
SMP puede haberse ido, afectando al del de liberacion.

No se recomienda humedecer el dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill antes del uso. La exposicion a un medio acuoso afectara
al tiempo de trabajo del dispositivo.

Si aparecen dificultades durante el despliegue del dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill y el tapon SMP no ha salido del
catéter/vaina en el tiempo de trabajo recomendado, espere un minimo de cinco (5) minutos para permitir que el tapon SMP se
expanda dentro del cateter/vama Twre de la guia hasta extraerla; aplicando una succién suave con una jeringa, extraiga el
ivo y el caté como si fueran una sola unidad.

en el vaso afectado y antes
6n completa y el i del

El médico debe seleccionar el catéter/vaina y la guia para minimizar los espacios que pueden permitir que la punta de la guia
se separe inadvertidamente entre el dispositivo y la luz del catéter. Consulte las directrices de seleccion de dispositivos y
accesorios en las tablas 1y 2.

Consulte en la ficha del producto las di i del dispt

para determinar la con el diametro del vaso.

Un solo uso. No reutilizar

dal /quaina al fine di evitare un errato posizionamento e/o una migrazione indesiderata.
Un uso eccessivo di iniezioni di mezzo di contrasto subito dopo il posizionamento nel vaso target e prima della completa
ione del plug IMPEDE-FX Rapid Fill pud impedire il completamento dell'espansione e p le p

Restrinja la venta de este dispositivo a un médico o bajo prescripcion médica (o un facultativo

iE

ly

Monouso. Non riutilizzare

La vendita di questo dispositivo & limitata ai soli medici (o professionisti debitamente autorizzati)
osupl ione medica.

del plug.

Verificare che l'etichetta di indicazione della temperatura sul lato anteriore dell'involucro non abbia superato i 40 °C. Se
I'etichetta di indicazione della temperatura appare nera, tale temperatura é stata superata. Non utilizzare il dispositivo perché il
plug SMP potrebbe essersi espanso incidendo sulle prestazioni durante il rilascio

Si sconsiglia di bagnare il dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill prima del'uso. L'esposizione a un ambiente acquoso incidera sul
tempo di lavoro del dispositivo.

Qualora il posizionamento del dispositivo IMPEDE-FX Rapid Fill risulti difficoltoso e il plug SMP non sia fuoriuscito dal
catetere/guaina entro il tempo di lavoro raccomandato, attendere almeno cinque (5) minuti per consentire al plug SMP di
allinterno del ina. Ritirare ed estrarre il filo guida; aspirando leggermente con una siringa, estrarre

il itivo e il ina come un tutt'uno.

La selezione del catetere/guaina e del filo guida da parte del medico deve mirare a ridurre al minimo gli spazi che possono
consentire all'estremita del filo guida di incunearsi accidentalmente tra il dispositivo e il lume del catetere. Consultare la Tabella
1 e la Tabella 2 come guida per la selezione del dispositivo e degli accessori.

Per verificare la compatibilita con il diametro vascolare, consultare le dimensioni del dispositivo sull'etichetta del prodotto.

ao

Recomenda-se a colocacao de IMPEDE-FX Rapid Fill no vaso-alvo no espago de um (1) minuto apés a introdugéo no
cateter/bainha (tempo de trabalho). Um tempo de trabalho superior a um (1) minuto (isto é, exposi¢do a um ambiente aquoso)
pode resultar num aumento da fricgéo de distribuigao ou na incapacidade do dispositivo para sair do cateter para o vaso-alvo.

Devido a baixa resisténcia de aplicagao do Rolhao de SMP retraido, é recomendada a utilizagéo de visualizagao fluoroscopica

Numero de lote Armazenamento, humidade

Det anbefales at indfere IMPEDE-FX Rapid Fill il malblodkarret inden for et (1) minut efter indfering i kateteret/sheathen
(arbejdstid). En arbejdstid pa mere end et (1) minut (dvs. eksponering for et vandigt miljg) kan medfere eget friktion under
indferingen, eller at anordningen ikke ngdvendigvis kan komme ud af kateteret og ind i malblodkarret.

Dﬂ Consulte as instrugdes de utilizagdo Precaugéo N
“ Fabricante Condicional a 4
med indgrebet.
g Data de validade Manter seco g
Nao utilizar no caso de a embalagem
estar danificada Armazenamento, temperatura

Da den sammentrykte SMP-props indferingsmodstand er lav, anbefales det at anvende fluoroskopisk visualisering til at
bekraeﬂe SMP-proppens og dens platinmarkerbands tilstedeveerelse, fer den kommer ud af kateteret/sheathen, for at undga

Numero de catalogo Nao pirogénico

K@ H{P>>®

Esterilizado por radiagéo (feixe de eletrdes) Representante Europeu Autorizado

para verificar a presenga do Rolhdo de SMP e da sua banda marcadora em platina antes de este deixar o inha, a fim
de evitar o posicionamento deficiente e/ou migragéo indesejavel.

A utilizago excessiva de injecdes de meio de contraste imediatamente apds a colocagéo no vaso-alvo e antes da expanséo

total do rolhdo IMPEDE-FX Rapid Fill pode inibir a expans&o total e o desempenho do rolhdo IMPEDE-FX Rapid Fill.

Verificar que o rétulo indicador de temperatura na parte frontal da bolsa ndo excedeu os 40 °C. Se o rétulo indicador de

(emperatura ficar preto a temperatura foi excedida. N&o utilizar o dispositivo, uma vez que o Rolhdo de SMP pode ter-se
o 10 da aplicagéo.

Néo é recomendado molhar o IMPEDE-FX Rapid Fill antes da utilizagao. A exposicdo a ambiente aquoso afetara o tempo de

trabalho do dispositivo.

Se se verificarem dificuldades na aplicagao de IMPEDE-FX Rapid Fill e o Rolhdo de SMP n&o tiver saido do cateter/bainha no
tempo de trabalho recomendado, espere um minimo de cinco (5) minutos para permitir que o Rolhdo de SMP se expanda no
mterlor do caleter/bamha Retire e remova o fio-guia; utilizando uma seringa para aplicar uma succao ligeira, remova o
ivo e 0 em como uma Unica unidade.

Aselegéo do cateter/bainha e do fio-guia pelo médico tem de ser efetuada de modo a minimizar as folgas que podem permitir
que a extremidade do fio-guia se posicione inadvertidamente entre o dispositivo e o limen do cateter. Consulte 0 Quadro 1 e
0 Quadro 2 para obter orientagao sobre a selecéo do dispositivo e dos acessorios.

Consulte o rétulo do produto para ir sobre as di oes do dispositivo para inar a ibili do
diametro do vaso.

Para uma Unica utilizagao. Nao reutilizar

Restringe a venda deste dispositivo a um médico ou por prescrigao deste (ou a um clinico geral

IRx OnIyI

ogleller utilsigtet migration.

Overdreven brug af injektioner med kontrastoplasning straks efter placering i malblodkarret og for fuld ekspansion af
IMPEDE-FX Rapid Fill-proppen kan heemme den fulde ekspansion af IMPEDE-FX Rapid Fill-proppen og dens ydeevne.
Bekreeft, at temperaturindikatormaerkaten pa posens forside ikke har 40 °C. Hvis

blevet sort, har 1 vaeret i ma ikke bruges, da SMP-proppen kan vaere ekspanderet, hvu\kel
vil pavirke ydeevnen under indfaring.

Det frarades at gere IMPEDE-FX Rapid Fill vad fer brug. Eksponering for et vandigt milj vil pavirke anordningens arbejdstid.
Hvis der opstar vanskeligheder under indferingen af IMPEDE-FX Rapid Fill, og SMP-proppen ikke er kommet ud af

inden for den arbejdstid, skal du vente mindst fem (5) minutter pa, at SMP-proppen ekspanderer
inde i Ti og fiem g 1; brug en sprojte til at pafere et let sug, og fiern anordningen og
kateteret/sheathen pa én gang som en samlet enhed.
Leegens valg af kateter/sheath og guidewire skal foretages, sa det undgas, at der opstar mellemrum, der kan muliggere, at
guidewirens spids utilsigtet kiler sig fast mellem anordningen og kateterets lumen. Se tabel 1 og tabel 2 vedrarende vejledning
i valg af anordning og tilbeher.
* Se etiket

dimensioner for at i med kardi 1.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER

Potentielle bivirkninger, der kan forekomme under eller efter indgrebet, omfatter, men er ikke begraenset til:

*  Luftembolus + Okklusion af utilsigtet blodkar

* Allergisk reaktion/toksiske virkninger + Perifer emboli

* Blodning * Lungeemboli

+ Ded + Omkanalisering

* Migration af anordningen * Residual gennemstremning

+ Feber + Apopleksi/TIA

«  Fremmedlegemefremkaldt embolisk haendelse « Kirurgisk intervention

+ Heaematom +  Utilsigtet trombose

+ Hamolyse + Komplikationer pa karadgangsstedet
* Infektion + Kartraume/-perforation

garantiperiodens udigb til Shape Memory Medical Inc., og efter at producenten har bekreeftet, at det er defekt.
Ud over det, der udtrykkeligt er angivet i denne garanti, fraskriver Shape Memory Medical Inc. sig enhver form for pastand eller
garanti, udtrykkelig eller stiltiende, herunder garanti med hensyn til salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.
Se ar og -beti for yderligere oplysninger.
SYMBOLER
Folgende symboler er anvendt i produktmaerkningen:
C E Europzeisk overensstemmelse @ Ma ikke resteriliseres
DE Se brugsanvisningen A Forsigtig
“ Producent & Betinget MR-sikker
g Udigbsdato T Holdes ter
@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen jﬂ/ Opbevaring, temperatur
er beskadiget P 9. temp!
Lot-nummer Opbevaring, luftfugtighed
Katalognummer S*S Ikke-pyrogen

Steriliseret ved bestraling (elektronstrale) Autoriseret repraesentant i Europa

Kun il engangsbrug. Ma ikke genbruges

Dette udstyr mé kun szlges til eller efter ordination fra en lasge (eller korrekt autoriseret behandler).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De IMPEDE®-FX-Rapid Fill is een op
poreuze plugs die zijn igd van een
proximale markeringsband van platina/iridium hebben.

llpmiddel (zie 1) dat bestaat uit meerdere zelfontplooiende

(SMP: Shape Memory Polymer) en die op elke plug een

Het hulpmiddel wordt voorgeladen geleverd met meerdere plugs, lineair geplaatst in een plughouder met de SMP-plugs in een
gecomprimeerde toestand. Het is de bedoeling dat de plugs met een voerdraad via een standaard katheter/huls in het doelvat
wordt opgevoerd (zie tabel 1). Na installering in het doelvat en blootsteling aan een waterige omgeving en de
lichaamstemperatuur, ontplooien de SMP-plugs zich vanzelf, met embolisatie van het doelvat als gevolg.

De IMPEDE-FX Rapid Fill wordt als een enkelvoudig systeem verpakt, wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd en is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik.

SMP wordt langzaam afgebroken; m een mtravasculalr model met varkens was het grootste deel (> 90%) van het polymeer na
30 dagen nog intact. Bij bij ratten en'i ire implantatie bij konijnen was de plug na 180 dagen bijna
volledig in vivo afgebroken.

LET OP: lees voorafgaand aan gebruik alle instructies goed door. Als niet alle waarschuwingen en
Dﬂ voorzorgsmaatregelen in acht worden genomen, kunnen er complicaties optreden.

BEOOGD GEBRUIK
De IMPEDE-FX Rapid Fill is bedoeld om de bloedstroom in het perifere vaatstelsel te blokkeren of te verminderen.
De IMPEDE-FX Rapid Fill is bedoeld voor gebruik door artsen die zijn opgeleid in, en ervaring hebben met embolisatietechnieken,

angiografische technieken en interventionele procedures. Voor het plaatsen van en
dienen standaardtechnieken te worden toegepast.

Tabel 1 - Aanbevolen katheter en voerdraad
Uitwendige diameter ~ Uitwendige diameter Aanbevolen minimale Minimale uitwendige
(OD) in ontplooide  inwendige diameter  voerdraaddiameter
toestand (ID) katheter (OD)

12 mm 0,070 0,035

REF

(OD) in gecomprimeerde
toestand

IMP-FX-12X5 1,7 mm

Afbeelding 1a - Individuele IMPEDE-FX Rapid Fill-plug (gecomprimeerd)
' 0)

& 1
—0— o
Afbeelding 1b - Individuele IMPEDE-FX Rapid Fill-plug (ontplooid)
6)! .
=

1. Gecomprimeerde N

P-plug )
2. Proximale markeringsband
3. Ontplooide SMP-plug

Afbeelding 2 - Opstelling IMPEDE FX Rapid Fill-plughouder en -plug

Tabel 2 - Afmetingen van de IMPEDE-FX Rapid Fill

IMP-FX-12X5

0,065" | 12mm 15 mm 15 mm 0,080

WAARSCHUWINGEN
« De veiligheid en werkzaamheid van de IMPEDE-FX Rapld Fill is niet vastgesteld voor card\ale toepassingen (bijv. afsluiing
van hartseptumdefect, open ductus arteriosus, p ir lek) en

Inspecteer voorafgaand aan het gebruik de verpakking en het systeem. Niet gebruiken als de steriele verpakking open of
beschadigd is of als het systeem beschadigd is.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Probeer het hulpmiddel niet opnieuw gereed te maken voor
gebruik, opnieuw te steriliseren, te reinigen of opnieuw te gebruiken. Verkeerde sterilisatie en hergebruik kunnen ertoe leiden
dat het hulpmiddel niet goed functioneert en dat de patiént letsel oploopt.

Gebruik geen contrastinjector om contrastmiddel via het hulpmiddel te injecteren.

Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat vermeld.

Dit hulpmiddel dient uitsluitend te worden gebruikt door artsen met de juiste opleiding en die vertrouwd zijn met de principes,
klinische en risico’s van i

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Tijdens of na de procedure kunnen onder meer de volgende bijwerkingen optreden:

Luchtembolie
Allergische reactie/toxische effecten

Onbedoelde afsluiting van vat
Perifere embolie

Shape Memory Medical Inc.
807 Aldo Ave., Suite 109

Santa Clara, CA 95054, USA
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memory

NEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

* Bloeding * Longembolie

+ Overlijden * Rekanalisatie

* Migratie van de plug * Restflow

+ Koorts « Beroerte/transiénte ischemische aanval

+ Embolie door lichaamsvreemd materiaal «  Chirurgische ingreep

* Hematoom * Onbedoelde trombose

*+ Hemolyse . ie i.v.m. de lai

* Infectie « Vaattrauma/vaatperforatie
CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

ﬁ MRI-veiligheidsinformatie

Eris niet-Klinisch onderzoek verricht en de MRI-omstandigheden zijn nagebootst om alle IMPEDE-embolisatieplugs te beoordelen.

Ni

iet-Klinisch onderzoek heeft aangetoond dat alle versies van het IMPEDE-embolisatieplugs (zie tabel 1) onder bepaalde

voorwaarden MRI-veilig zijn. Een patiént met elke versie van de IMPEDE-embolisatieplug kan onder de volgende voorwaarden
veilig in een MRI-systeem worden gescand:

De geschatte

Uitsluitend een statisch magnetisch veld van 1,5 of 3 tesla
Magnetisch veld met een maximale spatiéle gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m)

Maximale door het MRI-systeem gemelde gemi pecifiek io (SAR) voor het hele lichaam van
minder dan 2 W/kg voor 15 minuten scannen (d.w.z. per tie) in de normale bedrij

van de IMPEDE

onder de scanvoorwaarden is maximaal 4 °C,

nadat er 15 minuten onafgebroken is gescand (d.w.z. per pulssequentie).

In

niet-klinisch onderzoek veroorzaakte de IMPEDE-embolisatieplug beeldvervorming tot op een afstand van ongeveer 5 mm van

de plug, bij scannen met een gradiént-echo pulssequentie en een MRI-systeem van 3 tesla.

BENODIGD MATERIAAL

Roterende hemostaseklep (RHV: Rotating Hemostasis Valve)
Katheter/huls (zie tabel 1)
Voerdraad (zie tabel 1)

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1

N o o

Ga naar het doelvat en maak een met behulp van ieken voor de bepaling van de vaatdiameter, en
controleer of het doelvat voldoet aan de aanbevolen diameterindicaties (zie tabel 1).

Controleer of het doelvat lang genoeg is om de plug te bevatten zonder dat andere vaten onbedoeld worden afgesloten.
Raadpleeg tabel 2 voor de afmetingen van de plug in de volledig gecomprimeerde toestand en de volledig ontplooide
toestand

Selecteer een bijpassende katheter/huls en voerdraad (zie tabel 1) en maak die gereed volgens de gebruiksaanwijzingen van
de betreffende fabrikant.

Voer de katheter/voerdraad op naar het doelvat.

Verwijder de voerdraad.

Haal de IMPEDE-FX Rapid Fill uit de verpakking.

Inspecteer de IMPEDE-FX Rapid Fill op eventuele schade (ook of het etiket op de temperatuurindicator niet zwart is
geworden). Vervang het systeem door een nieuw systeem als er aanwijzingen voor beschadiging zijn.

Plaats de plughouder via de RHV in de basis van de katheter/huls totdat de plughouder stevig op zijn plaats zit. Draai de RHV
dicht om terugstroming van bloed te voorkomen.

LET OP: draai de RHV niet te strak dicht om beschadiging van de plughouder en/of de plug te voorkomen.

Plaats de voerdraad in de basis van de plughouder om de IMPEDE-FX Rapids Fill-plugs uit de plughouder in de katheter/huls
te drukken. Voer de plug nadat die naar de katheter/huls is overgebracht, op naar het doelvat.

LET OP: het wordt aangeraden om de IMPEDE-FX Rapid Fill binnen één (1) minuut nadat hij in de katheter/huls is gebracht,
in het doelvat te plaatsen (werktijd). Een werktjjd van meer dan één (1) minuut (d.w.z. blootstelling aan een waterige
omgeving) kan leiden tot toegenomen wrijving tijdens de verplaatsing of het hulpmiddel kan zich mogelijk niet in de katheter
terugtrekken naar het doelvat.

10.  Voer de IMPEDE-FX Rapid Fill-plugs met de voerdraad verder op naar de distale punt van de katheter/huls en in het doelvat.

.

LET OP: de gecomprimeerde SMP-plug is NIET radiopaak en is mogelijk niet zichtbaar onder angiografie. Het wordt
aangeraden om tabel 2 te raadplegen om de lengte van het hulpmiddel en de locatie van de proximale markeringsband die
onder angiografie zichtbaar is te bepalen voor een optimale plaatsing van het hulpmiddel.

Haal, na de installering van de plug, de voerdraad en plughouder uit de RHV en sluit de RHV.

12. Wacht na de installering van de plug minimaal vijf (5) minuten om met angiografie te controleren of de plug zich heeft

ontplooid en de embolisatie is geslaagd.

LET OP: toediening van contrastmiddel of andere middelen voordat er vijf (5) minuten zijn verstreken, en overmatig
contrastmiddel injecteren voordat de plug volledig is ontplooid, kan gevolgen hebben voor de werking en de volledige
ontplooiing van de plug en dus voor de embolisatie van het vat.

13. Als er geen embolisatie wordt vastgesteld, wacht dan nog eens vif (5) minuten en controleer vervolgens opnieuw of

embolisatie heeft plaatsgevonden.

OPMERKING: er wordt verwacht dat de SMP-plug zich onder in vivo-omstandigheden binnen tien (10) minuten tot zijn
uiteindelijke diameter ontplooit.

INFORMATIE OVER AFVALVERWIJDERING VAN HET PRODUCT

De IMPEDE-FX Rapid Fill dient na gebruik te worden verwijderd volgens de normale procedures van het ziekenhuis (bijv. materiaal

met biologisch risico moet op de juiste wijze worden behandeld en in geschikte containers worden gedaan en

To IMPEDES-FX Rapid Fill eivar pia mpowdioiun ouokeur; epBohiapol (BA. Eikova 1) amorehoUpevn améd moAamAG
QUTOEKTITUOTOpEVE TIoPWBN BUopaTa amd ToAupepég pe pvipn oxiuarog [SMP, Shape Memory Polymer] kai pia eyyUg Taivia
£vdeigng amo mAarivalipidio ou Bpioketar ot kGBe BUopa

H ouokeun mapéxeral TpopopTwpévn pe ToMaTAG BUopata ypappikd ot évav elcaywyéa pe Ta Buopara amd SMP oe
OuveTTTUYpEVN KataaTaan). Eivar oxediaopévn yia va ToToBETeiTal 1o ayyeio-oTOX0 e XpAon 0dnyol aUpuaTog diapéoou evog
TuTrkoU kaBetpa/Bnkapiol (BA. Mivaka 1). Merd v avamugn aTo ayyeio-oToxo kal TV ékBean o€ udarivo TepiBAAov kal o€
Beppokpacia owuarog, Ta Bloyara amd SMP autoekTioaovTal yia va euBoAIcouV 1o ayyeio-oToxo.

To IMPEDE-FX Rapid Fill guokeuaetal wg eviaio gUoTnua kai TIapéxeTal OTeipo, Un TIUpeToyovo kail TipoopideTal yia pia pévo xprion.

To SMP ugioTarai apyr amodopnan, pe 1o peyahiTepo pépog (>90%) Tou ToAupepoUs va rapapével oe 30 nuépeg ot Eva Xolpclo

evdayyelako poviéro. Zxedov mAfpng amodopnan Taparnprbnke in vivo o€ utrodopia

O ETIPUEG Kal evioy

epguTedpaTa ot Kovikhoug ot 180 nuépeg.

é [:El MPOZOXH: Mpiv amd T xprian, diapaoTe MPoTeKTIKG OAEG Tig 0dnyieg. H un Tpnan Awv Twy TpoeidoToioewy

Kal TTPOQUAGEEWV EVBEXETAI vV 0BNYATEI OE ETTITTIAOKEG.

NPOBAEMOMENH XPHZH

To IMPEDE-FX Rapid Fill evdeikvutal yia mv amogpagn f T peiwan Tou puBuol porig Tou aipaTog aTo TEpIQEPIKO ayyEIaKd
ouotpa.

To IMPEDE-FX Rapid Fill evBeikvutar yia xpron amo eidiké ekmaideupévoug yiatpolg pe epmieipia Ot TeVIKEG euBoAIapoU, ot

Bnkuplmv QayYelakng TPooTIEAATNG, KaBeT!

£G TEXVIKEG Kal O€ emepBarikég Sladikaoies. Oa TPETEN va XpNOIUOTIOI00VTal TUTTIKEG TEXVIKEG Yia TV TOTIOBETON

OV Kall 03NywY GUPHAT

Mivakag 1 - ZuvioTwpevog KaBeThpag kai 0dnyo olppa
Egwrepiki Siapetpog  E§wrepikr SiapeTpog EAdxiom) ouviotwpevn  EAaxiom e§wrepikr

IMP-FX-12X5

O€ GUVETITUYHEVN
KaraoTaon

1.7 mm

O€ EKTITUYpEV
KaraoTaon

12 mm

€oWTEPIKN SIAPETPOG
KaBempa

0.070”

SidpeTpog 0dnyou
oUpuaTog

0.035”

Eikova 10 - Mepovwpévo Buopa IMPEDE-FX Rapid Fill (o€ guvemrtuypévn kardoTaon)
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Eikéva 1 — Mepovwpévo Boopa IMPEDE-FX Rapid Fill (o€ exmrTuypévn kardoTaon)

1.

2

3.

TuverTuypévo Buopa I
amé SMP

. Eyyug Taivia évoeigng
Exmrruypévo Buopa
amé SMP

(D) .
o/

Eikéva 2 - Eioaywyéag IMPEDE-FX Rapid Fill ko SieuBétnon Buopdrwv

Besmette medische hulpmiddelen vallen niet onder de WEEE-richtlijn, maar moeten worden afgevoerd als medisch afval

GARANTIE

Shape Memory Medical Inc. garandeert de koper dat dit product g de

houdbaarhei van het
product vrij is van materiaal- en constructiefouten en aan de door de fabrikant vastgestelde productspecificaties voldoet indien het
product overeenkomstig de gebruiksaanwijzing van de fabrikant wordt gebruikt. De aansprakelijkheid van Shape Memory Medical
In

c. onder deze garantie is beperkt tot productvervanging of productreparatie, naar keuze van Shape Memory Medical Inc., onder

voorwaarde dat het product binnen de garantieperiode naar Shape Memory Medical Inc. wordt geretourneerd en de fabrikant
heeft bevestigd dat het product gebreken vertoont.

Buiten de bepalingen die expliciet in deze garantie zijn gespecificeerd, verwerpt Shape Memory Medical Inc. elke expliciete of
impliciete aansprakelijkheid en elke expliciete of impliciete vorm van garantie, inclusief garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel.

i ie en interventionele procedures.

Let op bij specifieke patiéntengroepen: zwangerschap - er moet voor worden gezorgd dat de moeder en foetus, en vrouwen
die borstvoeding geven, 2o min mogeluk aan straling worden blootgesteld - er is geen kwantitatieve bepaling uitgevoerd

Zie verkoopvoorwaarden voor verdere informatie.

SYMBOLEN

De volgende symbolen worden in de productinformatie gebruikt:

de van stoffen in de
VOORZORGSMAATREGELEN
. Ansen d\enen een beroep te doen op hun Klinische oordeel in situaties waarin er sprake is van gebruik van
of aan, tijdens en/of na gebruik van het hulpmiddel.

Artsen dienen een beroep te doen op hun Kiinische oordeel bij het gebruik van de IMPEDE-FX Rapid Fill in een anatomie die
kan leiden tot onbedoelde plaatsing en/of beweging van het hulpmiddel (d.w.z. een hoge stroomvasculatuur, grote diameter van
het luminale bloedvat).

De IMPEDE-FX Rapid Fill-plug is bedoeld om zelf in vivo te ontplooien. Plaatsing in vaten die te klein in diameter en/of in totaal
volume zijn voor het geselecteerde hulpmiddel kan letsel veroorzaken.

Controleer of de IMPEDE-FX Rapid Fill-plug verenigbaar is met gebruik, indien van toepassing, van andere aanvullende
bij De arts moet vertrouwd zijn met percutane intravasculaire technieken en mogelijke
complicaties die samenhangen met de procedure.

Het wordt aangeraden om de IMPEDE-FX Rapid Fill binnen één (1) minuut nadat hij in de katheter/huls is gebracht, in het
doelvat te plaatsen (werktjid). Een werktijd van meer dan één (1) minuut (d.w.z. blootstelling aan een waterige omgeving) kan
leiden tot toegenomen wrijving tijdens de verplaatsing, of het hulpmiddel kan zich mogelijk niet in de katheter terugtrekken naar
het doelvat.

C € CE-markering Niet opnieuw steriliseren

E[ﬂ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Letop
. MRI-veilig onder bepaalde
Fabrikant voorwaarden
Uiterste gebruiksdatum Niet blootstellen aan vocht

Niet gebruiken als de verpakking Bewaring, temperatuur

ol
-
®

is
Partijnummer Bewaring, vochtigheidsgraad
Catalogusnummer Niet-pyrogeen

K@< D>>®

Gesteriliseerd door middel van straling
+ Vanwege de lage tiidens de van de SMP-plug wordt omde i I EC I REP I voor Europa
van de SMP-plug en de platina te aan het 1 van de , om Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
foutieve iing en/of migratie te Niet opnieuw gebruiken

Overmatig contrastmiddel injecteren direct nadat de IMPEDE-FX Rapid Fill-plug in het doelvat is geinstalleerd en voordat de
plug volledig is ontplooid, kan de volledige ontplooiing en werking van de IMPEDE-FX Rapif Fill-plug belemmeren.

Controleer of de temperatuurindicator op de voorkant van de zak aangeeft of de temperatuur boven de 40 °C (105 °F) is
geweest. Als het etiket van temperatuurindicator zwart wordt, is dat een teken dat de temperatuur is overschreden. Gebruik het
hulpmiddel dan niet omdat de SMP-plug zich dan kan zijn gaan ontplooien, met gevolgen voor de mogelijkheid om de plug nog
te installeren.

Het wordt afgeraden om de IMPEDE-FX Rapid Fill
omgeving heeft gevolgen voor de werktijd van het hulpmiddel.

Als er zich problemen voordoen bij de installatie van de IMPEDE-FX Rapid Fill en de SMP-plug de katheter/huls niet binnen de
aanbevolen werktijd heeft verlaten, wacht dan minimaal viff (5) minuten om de SMP-plug zich in de katheter/huls te laten
ontplooien. Trek de voerdraad daarna volledig terug uit de katheter, plaats een spuit op de katheter en creéer daarmee een
lichte mate van onderdruk in de katheter, verwijder de katheter/huls en plug nu gezamenlijk, als één geheel.

De selectie van de katheter/huls en voerdraad door de arts moet zodanig gebeuren dat er zo min mogelijk ruimte tussen de
voerdraadpunt en het lumen van de katheter zit, zodat de voerdraadpunt niet onbedoeld tussen het apparaat en het
katheterlumen kan vastklemmen. Raadpleeg tabel 1 en tabel 2 voor informatie over de selectie van het IMPEDE-systeem en
de bijbehorende hulpmiddelen.

Raadpleeg het productetiket om te bepalen welke maat plug dient te worden gebruikt bij de vastgestelde vaatdiameter.

aan gebruik te . Bl aan een waterige

Shape Memory Medical Inc.
807 Aldo Ave., Suite 109
Santa Clara, CA 95054, USA
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memory PYCCKWN
OMUCAHUE YCTPOUCTBA
OmBonusaLmoHHbIit okkniogep IMPEDE®-FX Rapid Fill coboit np YCTPOWCTBO
(cM. PucyHOK 1), COCTOSIL|EE 13 MHOXKECTBEHHBIX 3arnyLex, uarc 13 nop c

namsTblo hopmbl (SMP) n i NONOCKM M3 /i Ha KXo/ 3arnyLuke.

B C NMHENHO 3arnywkamn 13 SMP B cxatom
Yerpoii NS [OCTaBKM B LENeBOA COCYA MO MPOBOAHMKY Yepe3 CTaHAapTHblA
KaeTep/MHTpOablocep (cM. Tabnuuy 1). Mocne packpeiTvs B Uenesom cocyse 3arnywikv 3 SMP camopacumpsioTes nos
BO3/I€/ICTBMEM BO/JHOM CPe/lbl U TEMNepaTyps! Tena v aMBONMINPYIOT LieNeBoi cocya.

Om6onu3auyonHas cuctema IMPEDE-FX Rapid Fill ynakoaHa kak 0AHO Lenoe, NOCTaBnsieTcs B CTEPUIbHOM anuporeHHoM
BY[1€ ¥ NPe/IHA3HayeHa s 01HOPA30BOro UCMIOMNb30BaHMS

SMP pacnagaetcsi MefinieHHo, Tak yTo Gonbluasi YacTb nonumepa (>90%) Yepes 30 fAHel ellue COXpaHSETCs B MOAENbHON
cucTeMe COCYA0B CBIMHBI. MouTk MonHyio AerpafaLmio Habrioganu in vivo yepes 180 AHeit nocne NOAKOXHON UMANAHTALMN
KpbICaM 1t BHYTPUMBILIEYHOM UMTTAHTALIMM KPONIKAM.

Verkoop van dit product alleen door of in opdracht van een arts (of een medische beroepsbeoefenaar
met de juiste bevoegdheid).

BO3MOXHbIE HEXXENATENbHbIE ABNEHUA
BO3MOXHbIE HEXENaTerbHble ABNIEHNS, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTL B XOfie MPOLEAYPb! UK NOCne Hee, BKTioYakoT, Ge3
OrpaHn4eHnii:

+  Bo3ayLwHyio amBonuio * WHcbexynio

+  Anneprideckve peakium / Tokcudeckoe + OKKII03VI0 HeLeneBoro cocyaa

BO3feiCTBIE +  TMepucpepnyeckyto ambonuio

+ KposoTeyeHus + JleroyHyto ambonuio

+ CwmepTb +  PexaHanusaumio

+ Murpauuio yctpoiictea + OcraToyHbIit KPOBOTOK

« MoBblWweHKe Temnepatypsl Tena * WHeynbt / TMA

Ombonnyeckoe sBNeHe BCreacTame
BO3/E/CTBIA Yy)KEPOJHOTO MaTepuana

Xupypriyeckoe BMELIATeNbCTBo
HenpeaHamepeHHbli TpomG603

+ Tematomy + OCnoxHeHMe B MecTe COCyAUCTOro A0CTyna
« Temonns + TpaBmupoBaHie / nepcopaLuio cocyaa
NMPOTUBOMNOKA3AHUA
HemssecTHbl.

& Mnghopmayus o 6esonacHocmu npu MPT

[n;

1 OL|eHKM BCEX aMBONM3aLMOHHbIX oKkkmiofepos IMPEDE Gbinu npoBefieHb! AOKMHMYECKME UCbITaHNS 1 MOAENMPOBaHME

MPT obcnefosanus. [JoKnMHUYECKUe WUCTBITHUS MOKA3amu, YTO BCE BapwaHTbl aMBOnM3aLmMoHHbIX okkmiopepos IMPEDE

(cm. Tabnuuy 1) sBRsiTCA YCnoBHO coBMecTUMbiMM ¢ MPT. [Maupent,

KOTOPOMY  YCTaHOBMIGH M0G0 BapuaHT

OCTOPOXHO! Mepes vcro: 0 €O BCEMM WrHop 0 IMPEDE, moxet npoiti npoueaypy MPT npu LLNX YCTIOBU:
/ i \ E[ﬂ BCEX NpezynpexaeHNit U NPeAOCTEPEEHMA MOXET NPUBECTU K OCTIOXHEHNUSM. + CTaTM4eckoe MarHuTHo iofie ¢ MHyKkumeit Tonsko 1,5 Tnunu 3 Tn
*  MarhutHoe none ¢ m 4000 laycc/em (40 Tn/m)
HA3HAYEHUE . ] 7 nornowieHus Tenom nauviexta (SAR) 2 Br/kr 3a 15 muHyT MPT (T. €. Ha
110CrIeJ0BATENBHOCTS MMMYNLCOB) B HOPMAIBHOM PaGoueM pexume
OmbonuaumonHblit okkniopep IMPEDE-FX Rapid Fill nokasaH Ans okknioauu nepudiepuyeckux COCYA0B UMK YMEHbLIEHNS A W ) P P P
KPOBOTOKA B HIX. Mpn YCoBUAX , 4TO Harpes IMPEDE cocTaBuT Makcumym
4°C nocne 15 MuHyT oro (T.e.Ha HOCTb MMNYNbCOB).
Cuctema amBonmaaumonHoro okkniogepa IMPEDE-FX Rapid Fill ons ucno! NOAroT B a— - IMPEDE,
Bpaam, Onbit TEXHUKN anr 1 Xipyprideckux npoueayp. b Ha 5 MM OT 8 MP pexvMe rpapveHTHOro Xa 1 MHIYKLMM MarHuTHOro
NPUMEHSTb  CTAHOAPTHbIE METOAMKA YCTAHOBKM WHTPO[bIOCEPOB ANst 0 fjocTyna, Ka 10CepoB nonsi 3T,
Y1 NPOBOHUKOB.
HEOBEXOAUMbIE MATEPUANbI

Ta6nuua 1. PekomeHpyeMble KaTeTepbl U NPOBOAHNKM

MuHMManbHli

. MuHuManbHbIi
pexkoMeHayembli

HapyXHblit MameTp
NPOBOAHMKA

0,035

HapyxHbiit guametp
B CXaToM
COCTOAHMN

HapyxHblit anameTp
B PaCKPbITOM
COCTOSHMN

BHYTPEHHWiA AameTp
KateTepa

IMP-FX-12X5 1,7 mm 12 mm 0,070

PucyHok 1a. OtaeneHas 3arnywka IMPEDE-FX Rapid Fill Plug (8 cxatom cocTosHuu)
f 0)

—0— B0
PucyHok 1b. OtaenbHas 3arnywka IMPEDE-FX Rapid Fill Plug (B packpbiTom cocTosiHum)

@ .

. arnywka u3 SMP 8 '
CKaTOM COCTOSHMM
[MpokcumansHas
MapkepHas nornoca
3arnywka u3 SMP B
PaCcKPbITOM COCTOSIHIM

N

©w

®

PucyHok 2. UuTpoabtocep IMPEDE-FX Rapid Fill u pacnonoxenue 3arnywek

NPEAOCTEPEXEHMUA

+ BesonacHocTe 1 athdekTUBHOCTL amBonuaalmoHHoro okkniodepa IMPEDE-FX Rapid Fill npu kapauonorndeckom
(Hanpumep, ANS CenTanbHO OKKMIO3MM, OKKMIO3MM OTKPLITOTO apTepuanbHOro NPOTOKa, 3akpbiTUA MepvBanbBynspHOM
yTeuku) unn He
Tepen 1CToNb30BaHMEM OCMOTPUTE YMaKoBKY M CHCTEMy. He WCTOnbayiiTe, eCAM CTEpUMbHAs YNakoBKa BCKpbITa UM
MIOBPEXZEHA WM €CNIM MOBPEK/IEHA CUCTEMA.
YCTPOCTBO MPe[Ha3HAYeHO ANS MPUMEHEHNA TOMbKO Y OAHOTO MalueHTa. He MbiTaiiTech MoaBepraTb YCTPOACTBO

noBTOpHO/ 06paboTke, CTEpUNM3ALMM, UMCTKE UMM NOBTOPHO UCMONb3OBaThL ero.

PoTauyoHHbI/ reMocTaTi4eckuit knanak (PrK)
Katetep/uHTpogsiocep (cm. Tabnmuy 1)
Mposoaxuk (cM. Tabnuuy 1)

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

1

N o o &

0 AOCTYM K L
Avametpa cocyja
[nvameTpom cocypa (cm. Tabnuuy 1).

aHrvorpachuio No CTaHAaPTHOI METOAUKE C Lienblo 3MepeHus
B COOTBETCTBAM C PEKOMEH[yeMbIM

y cocyay u

Y6eauTech, 4TO LIeNeBOIt COCYA, AOCTATONHO AMMHHBIM, 4TOBbI YCTPOICTBO MOTMIO PA3MECTUTLCS B HEM, He Mepekpbisas
Heenesble cocy/bl. Pa3Mepbl YCTPOACTBA B MOMHOCTLO CKATOM U MOMTHOCTBIO PACKPLITOM COCTOSHMM YKadaHs! B Tabnuue 2.
Bhibep i ka tocep u
npouasoauTens (cm. Tabnuuy 1).

[o] B L|eneBom cocyfe.

V noaroTossTe k paboTe B COOTBETCTBUM C yKasaHUAMM

W3BnekwTe NpoBOAHMK.

VsBnexute cuctemy IMPEDE-FX Rapid Fill 3 ynakoski.

Ocwmotpute IMPEDE-FX Rapid Fill Ha npeameT kakux-nubo noBpexaeHuit (B TOM 4ucnie MpoBepbTe, He MoYepHen nu
VHAVKATOp Temneparypel). Mpu HAMU4My NoBPEXIEHUV 3MEHUTE CUCTEMY APYTOi.

BaepwTe uHTpogblocep Yepea PI'K B KoHHEKTOp kaTeTepa/MHTpoablocepa Takium 06pasom, 4ToGbl UHTPOAbIOCEp Gbln NPOYHO
3akpenneH. 3atanuTe PIK 8o u3bexarve obpaTHoro oTToka kposi.

OCTOPOXHO! Crepure 3a Tem, ytoGbl knanaH PIK He Gbin 3aTsHyT crvwkoM Tyro BO M3GexaHne noBpeXaeHus
WHTpOAbIOCEPa WK yCTPOiCTBa.

Bseaute Yepes pabem epa, uTo6bl BbITONKHYTL 3MBonM3aLMoHHbIi okkniopep [IMPEDE-FX Rapid Fill

w3 epa B ka: Tpy6Ky. Mocne 3Toro NPoAoKaiiTe BBOAUTL YCTPOVCTBO B LiENEBOii CoCyA.
OCTOPOXHO! F i cuctemel IMPEDE-FX Rapid Fill 8 Lienesom
yyacTke cocyaa B npeaenax 1 (OAHOW) MUHYTBI nocrnie BBeaeHUs kateTepalMHTpogblocepa (paboyee epems). Paboyee
8pems, npesbiluatoLee 1 (0AHy) MUHYTY (T. €. BPEMs KCTIO3ULWN B BOAHON CPEAE), MOXET NPUBECTY K NOBBILLEHIIO TPEHUS
NPV 10CTaBKE MW YCTPOVICTBO MOXKET HE BTAHYTLCA Ha3a/ B MUKD p 6e3 pucka

C nomoLblo NpoBoAHMKa npoasuralite okkntoaepsl IMPEDE-FX Rapid Fill po
v fianee B LENeBoii cocys.

OCTOPOXHO! 3arnywka 13 SMP B cxatom uae HE ABMAETCA peHTreHOHenpo3payHoit 1 MoXeT BbiTb He BUAHA NpK
aHrorpacpun. [insi onri it pekomeHay BbIbUpaTL €ro NMHY B COOTBETCTBUM C
Tabnuueit 2, 410 0r0 Mapkepa B TakoM MecTe, Fe OH
GyneT BeH Npy aHrvorpacmum.

KOH{a Ka

PeHTr

Mocnie packpbITus YCTPOVCTBa U3BNEKUTE NPOBOAHMK M MHTPOABIocEp U3 PTK u sakpoiite PrK.

Mocnie packpuiTMsi YCTPOICTBA BLDKAUTE HE MeHee 5 (IATU) MuHyT, uToBbi yGeauTsCR B ycnexe amGonyaaum;
npoBEPLTE PaCKPLITUE YCTPOVCTBA C NOMOLLIO aHrVorpachi.

OCTOPOXHO! KOH 0 WM WHOTO [0 uCTeYeHNs 5 (NATH) MUHYT UNK MHbEKUMS

MPOEIAONOIHZEIZ
*H uuq:a)\ma Ka n unmiz\wuunmmm Tou IMPEDE FX Rapid Fill ﬁcv £xel TekNPIWBE yia KapBIOAOYIKEG XPHOEIS

+ EmBewproTe T ouoKeuacoia kai To oUoThpa TpIv amd T ¥prion. Na pn Xpnoluomoleital eGv n amoaTelpwpévn

(. oty 1 eMeippaTog
1) veUpoAoyIKEG XprTEIS.

QVOIKTO 6 mopo, olykAelon g dlaguyrig)

ouokeuaoia €xel avoIxTel 1 xel UTTOOTE {nuiIc f} €Gv To CUCTNWA EXEN UTTOOTE {NuIA.

H ouokeun mpoopideral yia pia povo xprian. Mnv emixeipeite ek véou emegepyaaia, ek véou amoaTeipwan, kaBapiopo f ek
Véou xprion g ouokeurig. AKataAAnAn amooTeipwan Kai ek VEOU XpAon prropei va TipokaAéoel duaAermoupyia g
OUOKEUNS Kal TpaUPATIoPG Tou aoBevous,

Mn xpnoipooieite cUpiyya pnxavikoU eyxut yia Ty £yxuan okiaypa@ikol diaAlparog Siapéaou TG GUoKeUN.

Mn xpnoipoTrolgite To TTPOi6V peTd TV nuepopnvia AENG TTou avaypdgeTal 0T cuokeuaoia.

Tnv TapoUoa GUGKEUN Bal TTPETTEI Var XpNOTUOTIOIOUV HOVO YIaToi Tou éxouv ekmraideutel kataMnAa kai or ommoior eival
€GOIKEIWPEVOI [E TIG PXES, TIG KAIVIKEG EQUPHOYEG, TIG ETTITIAOKEG, TIG TIAPEVEPYEIES Kal TOUG KIVOUVOUS TTou GXeTifovTal
OUxVa e Tov EUBOANOHO Kal TIG eTepBaTIKES SladIKaTiES.

MNapakahoUpe onuEILOTE TN povTida o€ eIdIKoUg TTANBUCHOUG: KUNON — aTaiteital Tpogoyr yia TV eAayioTomoinon g
£éxBeang ot akTivoBoAia untépag Kai euBpuou Kai unTépwv Trou BnAddouv — dev £xel yivel TTOOOTIKR EKTiUNGN TNG TTapouTiag
QTTOSOHOUHEVWY OUTIV OTO PNTPIKG YaAQ.

NPOOYAAZEIZ

sshape

Or yiarpoi Ba TPETE va kpivouv aUPpwva pe TV KAIVIKR TOUG KPIon TIEPITITWOEIG KATA TIG OTIOIE YiVETal XPON QVTITINKTIKWY
1 QVTICIHOTIETAAICIKWY QAPUAKWY TIPIV, KaTé TN SIAPKEIQ Kal/f} JeTé Tn Xprion TG CUOKeUrg.

O yiarpoi Ba TpéTel va kpivouv oUpgwva pe TV KAIVIKR Toug kpion kara m xprion Tou IMPEDE-FX Rapid Fill o€ avaropia
TIoU pTopEi va 0dnynoel ot akoUaia TOTOBETON TG GUTKEUNS Kailf) peTakivnon (T.x. uynAd puBpé porig oTo ayyeiakd
olUoTnua, peyan S1GpETpo aulol ayyeiou).

To Buopa IMPEDE-FX Rapid Fill poopietar yia autoékmtugn in vivo. H TomroBéman ae ayyeia oAU pikpng diapétpou fi/kar
TIOAU WikpoU OAIKoU Gykou yia TV uTrodox1 TNG ETIAEYHEVNG GUTKEUNG UTTOPET VOl TIPOKAAEDE! TPAUUATIONO.

Na emiBeBaiivete T oupBarémra Tou IMPEDE-FX Rapid Fill 6tav yivera xprion @Awv BonBnTikwv OUOKEUWV Katd TIg
evdayyelakég diadikaoieg. O yiarpog TPETEN va eival ESOIKEILPEVOS HE TIG DIABEPUIKES, EVBAYYEITKES TEXVIKES Kall TIG THBAVEG
€MITAOKEG TTOU OXeTiCovTal e T dladikacia.

Zuviotéral va yiverar n avamugn tou IMPEDE-FX Rapid Fill aTo ayyeio-otoxo eviog evog (1) Aetrrol amé v eigodd Tou atov
KkaBetpa/aTo Bnkap! (xpovos epyaaiag). Evag ypdvos epyacias avw Tou evdg (1) Aetrrol (SnA. ékBean evidg uddrivou
TiepiBahovTog) evBEeTal va Tpokahéoel augnuévn TpIBI TomoBEang f EVBEXETaI va PNV eival Suvarov va eEEABEI n GUTKEUR
amo Tov KaBETAPX EVIOG TOU ayYEIOU-OTOXOU.

Noyw g xapnAng avriataong TomoBémang Tou Buaparog amd SMP o€ guveTTuypévn katdoTaon, ouvioTaral n xpon
AKTIVOOKOTTIKIG AMEIKGVIONG Yia v emaAnBeuan Tng apouaiag Tou Buoparog amd SMP kai Tg Taiviag évaeigng amo mAariva
TIpIv amé Ty £0do amo Tov Kueempuho BnKap! yia T amo@uy Kakiig avaTTuéng f/kal akouaiag PETaVATTEUaNS.

[0]] AIkég eyXUOEIG Yp QpéowG PETA TV AVATITUEN OTO ayyeio-0TOXO Kal TIpIV ammé TV TARpn
éxrTugn Tou Buoparog IMPEDE-| FX Rapid Fill evdéxeral va eummodicouv v mAfpn EKTITUEN Kai TNV amédoon Tou BUouaTog
IMPEDE-FX Rapid Fil.

EmaAnBevote 611 n onpavon Tou Seiktn Beppokpaciag 1o ™pdadio pépog TG Brkng dev éxel ureppei Toug 40°C. Edv n
ofjuavon Tou ikt Beppokpaaiag yivel padpn, umrapyel uépRaon g Beppokpaciag. Mn xpnoipoTroleite T ouakeur SioTi
10 BUopa amo SMP evBéxetal va Exel ekTTuxBEi eTnpedovTag Ty amédoan g TomoBETorg Tou.

Aev ouviotaral 1 eguypavon Tou IMPEDE-FX Rapid Fill mpiv amé m xprion. H ékBeon ot éva uddmvo mepiBaMov Ba
€TMNPEATEI TOV XPOVO £PYATIAG TG TUOKEUNG.

Eav umépSouv duokohieg katd mv avamtugn Tou IMPEDE-FX Rapid Fill kar To Buopa amé SMP dev e§ABel amo Tov
KaBETApalTo BnKApI EVIOS TOU GUVIGTWHEVOU XPOVOU Epyaaiag, TEPIUEVETE TOUAAYIOTOV TIEVTE (5) AETITG yia var emITpaITED N
£xrTugn Tou Buoparog amé SMP eviog Tou kaBetipa/Bnkapiol. ATTOoUPETE Kal agaipéaTe T0 08ny6 oUpa. XpnoIHOTIOILVTAS
Hia oUpiyya yia T egappoyr eAagpds avappdenang, agalpéaTe T CUOKEUN Kal Tov KaBeTipalTo Bnkdp! TauToxpova wg pia
eviaia povada.

H emihoyn kaBetipa/Bnkapiol kai 0dnyou oUpPATOg aTrd ToV YIaTPO TIPETTEN Vat YiveTal £T01 WOTE Vol EACXIGTOTIOIO0VTAN Ta KEVA
TIOU PTTOPEI VOl ETTITPEWOUV TNV aKoUoIa eVoPrivwan Tou Gkpou Tou 0dnyoU aUppaTtog PeTagd Tng oUoKeUrg Kai Tou auAol Tou
KkabBetApa. Avarpégre aTov Trivaka 1 kai 2 yia kaBodrynon avagopiKa e TV TIAOYA GUOKEURG Kal TIAPEAKOPEVWY.
Avatpégte otV €TIKETA TOU TIPOIGVTOG yial TIG SIAOTAGEIS TG OUOKEUNS yia Tov Tipoadiopioud TG oupBatémTag Tng
SiapéTpou ayyeiou.

Shape Memory Medical Inc.
807 Aldo Ave., Suite 109
Santa Clara, CA 95054, USA

SUOMALAINEN

memoryl edical

LAITTEEN KUVAUS

IMPEDE®-FX Rapid Fill on tyénnettdva embolisointilaite (katso kuva 1), joka koostuu itsestaan laajenevasta huokoisesta
muovautuvasta muistipolymeeristd (Shape Memory Polymer, SMP) tehdyistéd tulpista ja kussakin tulpassa olevasta

Laite toimitetaan esiladattuna niin, etta useita tulppia on suorassa jonossa siséanviejéssé ja SMP-tulpat ovat kokoonpuristetussa
tilassa. Se on tarkoitettu vietévéksi kohdesuoneen ohjainlankaa kayttamalla tavanomalsen katetnn/ho\km kautta (katso

taulukko 1). Kun SMP-tulpat on viety ja ne altistuvat jakehon 1ampd ne
itsestdén embolisoiden kohdesuonen
IMPEDE-FX Rapid Fill on pakattu ajase steriiling, ei-p jaon

SMP hajoaa hitaasti, suurin osa (>90 %) polymeerista on jéljella 30 paivan kohdalla suonensnsalsessa sikamallissa. Lahes

taydellinen hajoaminen havaittiin in-vivo rotan i

180 paivan kohdalla.

ja kaniinin

é E[ﬂ HUOMIO: Lue kaikki ohjeet tarkasti ennen kéyttod. Jos kaikkia varoituksia ja varotoimia ei noudateta, voi tulla

komplikaatioita.

KAYTTOTARKOITUS

IMPEDE-FX Rapid Fill on tarkoitettu tukki i aarel { tai pi

sen nopeutta.

IMPEDE FX Rapld FlH on tarkoitettu sella\slen \aakanen kayltoon joilla on ja

jainter ien ja

on kaytettava tavanomaisia tekniikoita.

Taulukko 1 - Suositeltu katetri ja ohjainlanka

Katetrin suositeltu
minimisisalapimitta

Kokoonpuristettu
ulkolapimitta

Ohjainlangan
minimiulkol&pimitta

Laajentunut

ulkolapimitta

IMP-FX-12X5

1,7 mm 12 mm 0,070 0,035”

Kuva 1a - Yksittainen IMPEDE-FX Rapid Fill -tulppa (kokoonpuristettu)
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Kuva 1b - Yksittdinen IMPEDE-FX Rapid Fill -tulppa (laajentunut)

Kuva2-

Taulukko 2 -

1.

2.

3.

Kokoonpuristettu N
SMP-tulppa

Proksimaalinen
markkerijuova

Laajentunut SMP-tulppa

IMPEDE-FX Rapid Fill -sisdénvieja ja tulppajérjestely

IMPEDE-FX Rapid Fill -laitteen mitat

IMP-FX-12X5

0,065" | 12 mm 15 mm 15 mm 0,080

13BLITOYHOMO KOnUHecTBa_ KOHCTpACTUpYloLLEro BeluecTea Ao roHoro MOXeT
nero packpbITbCA AN amMBonu3aLmm cocyaa.

Ecnv amBonuaaLys He HacTynuna, BekaTe ellje 5 (NATb) MUHYT 1 CHOBa NPOBEPLTE KayecTso aMBOnM3aLm.

MPUMEYAHME: oxupaeTcs, 4To B ycnosusix in vivo 3arnywwka SMP paciumpuTcs 0 OKOHYaTeNbHOro AuaMeTpa B TeyeHne
10 (necsTn) MUHYT.

YTUNU3ALNA YCTPOUCTBA

Vicnonb3osaHHbiii okknioaep IMPEDE-FX Rapid Fill cnepyet y b B CO C MPUHSITON B 6 L i
(nocKonbky onacHbie Gvonorvyeckue oTXodbl MoAnexar ocobomy ny B iHepax).
e i He TOANeXaT HOpMaTMBaM, WANOXeHHbiM B [Mpexuse 06 oTxomax

3MEKTPUYECKOTO ¥ 3NeKTPOHHOro oGopyaosakus (WEEE); ux cneayeT yTunMaupoBaTh Kak MeAMLYHCKYE OTXOAbI.

FAPAHTUA

Ko

mnakust «Shape Memory Medical Inc.» rapaHTUpyeT nokynatento, YTO B TeYeHWe MNepUOa, COOTBETCTBYIOLIETO

EaﬂM/:lMpOEaHHUMy CpOKy ro/:(HocTM npoayKTa, [AaHHbIA MPOAYKT COOTBETCTBYET CreuMtuKkaLM  U3roToBUTENs NPy

nenos no

W He copepxuT AedekToB MaTepuanos 1

1 NOBTOPHOE UCMIONb30BaHME MOTYT NPUBECTH K oMy

V TpaBMme nauveHTa.

He ncnonbayite MHBEKLMOHHbIE NOMMbI ANS BBEAGHUS KOHTPACTHOrO PacTBOPa 4epes yCTPOMCTBO.
He npumensiiTe nocne okoH4YaHs CPoKa roHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ynakoBke.
Mcnonb3osaHue yCTpoilCTBa pa3pellaeTcs TOMbKO MPOLIEAWNM  CNeunanbHyi MOAFOTOBKY Bpaua,

BEHHbIX AEHEKTOB. OﬁﬂsaTenthEa Kkomnarun «Shape Memory Medical Inc.» no AaHHOM rapaHTUW OrpaHYMBaIoTCS

3aMEHOV M PEMOHTOM, Ha YCMOTPEHIE KOMNaHM, e NPOAYKT Bbin Bo3BpalLeH B komnakmio «Shape Memory Medical Inc.»

B TEYEHMe

3a

r0 CpoKa, a ne Hanuuve Aedekta.

VCKTIKOYEHMEM cnyuaea MPAMO  OTOBOPEHHbIX B HAcTOsLUEW rapaHTWM, komnatusi «Shape Memory Medical Inc.»

c M0GOYHbIMM W puUCKaMi, CBA3AHHBIMUA
¢ aMBonu3aLieit 1 NpoLielypami BMELIATeNsCTBa.

or 7 wnn rapaHTuin mio6oro poaa, ABHBIX WNK MoapasymMesaeMblX, BKMiovas niobble

rapaHTM OTHOCUTENLHO TOBAPHOM MPUTOAHOCTY UMW NPUTOHOCTY ANS ONPEAENEHHOM Lenu.

VAROITUKSET

IMPEDE-FX Rapid Fill -laitteen turvall\suuna ja tehoa ei ole osoitettu sydamessa kaytettynd (esim. sydamen véliseinan
aukon tukkiminen, avoin valti , isen vuodon p inen) tai neurologisiin tarkoituksiin.

Tarkasta pakkaus ja jériestelmé ennen kayttoa. Ala kéyta, jos steriilipakkaus on auki tai vaurioitunut tai jos jarjestelma on
vaurioitunut.

Laite on kertakayttdinen. Ald yrita kasitelld uudelleen, steriloida uudelleen, puhdistaa tai kayttad uudelleen laitetta. Vaarin
tehty sterilointi ja uudelleenkéyttd voi johtaa laitteen vikaantumiseen ja potilasvahinkoon.

Laitteen lapi ei saa ruiskuttaa varjoainetta ruiskupumpulla.
Ala kayta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

+ Vain laékérit, joilla on asianmukainen kou\utus ja Jotka ovat y - ja inter in yleisesti
liittyviin periaatteisiin, kliinisiin X iin ja vaaroihin, saavat kayttaa tata laitetta.
+ Ota huomioon tietyt ryhmat: raskaana olevat aidit (itiin ja sikioon tulee minimoida isesti) ja
imettavat aidit (ri itoon i ien aineiden esiintymista ei ole arvioitu i
VAROTOIMET

johtaa laitteen tai

Laakérien on kéytettdva Kiinistd harkintaa tilanteissa, joinin littyy antikoagulanttien tai antitrombosyyttilaakkeiden kayttoa
ennen laitteen kayttod, sen aikana ja/tai sen jélkeen.

Laakareiden on kaytettava Kliinista harkintaa, kun IMPEDE-FX Rapid Fill -laitetta kdytetaén anatomisessa rakenteessa, joka voi
1 (eli verisuonet, joissa virtaus on voimakasta, lapimitaltaan suuret

verisuonet).

IMPEDE-FX Rapid Fill -tulpan on tarkoitus laajentua itsestéan in-vivo. Sijoittaminen suoniin, jotka ovat lapimitaltaan liian pienia
tai joiden kokonaistilavuus on liian pieni valitulle laitteelle, voi johtaa vammaan.

Mepep necnonb3osarmem okknioaepa IMPEDE-FX Rapid Fill ¢ apyrvmy BcnomoraTenbHbIMA YCTpOCTBaMU NPy

He 1cronb3osaTh MpM HapyLIEHM

* YKa3aHusi N0 NPUMEHEHMIO AN 0coBbIX KaTeropwi natj B Cnyvae CBECTH K it it cm. B paaene «[pasuna 1 yCrioBus NPOaKwy.
ofnyyeHne MaTepu v nnoaa; B cnyyae y W MaTepu: olieHka
BbILLIENA4MBAEMbIX KOMTIOHEHTOB B FPY/IHOE MOIOKO HE NPOBOAMNACh. OB03HAYEHMS
MEPbI PEAOCTOPOXHOCTH d Toa e
C E N 0 co He noagepratb nosTOpHO

. Epaqvl AROMKHbI NPOABNATL OCTOPOKHOCTL B CUTYaLUAX, Tpeﬁy)OL!.MX NPUMEHEHUA aHTUKOArYNAHTOB MW aHTUArperaHTHbIX CcTepunmM3aLn

npenapatos nepej, B Bpemsa wnu nocne ucnonb3osaxus ycTpoucTea.
+ BaxHeiilee 3HayeHve npn verornb3osaHAN amBonuaaLyonHoro okkntosepa IMPEDE-FX Rapid Fill B ocoBbix aHaToMuueckux Dﬂ Cwm. MHCTpyKkuwio no akennyatauym Ocropoxo

YCroBUSX B cetm ¢ , pu GorbLIOM AvameTpe NpocseTa cocya) Umeet

KIMHIYECKOE Cy)eHHe Bpaya, NOCKOMbKy oLunbka MoxeT npwaecm K whann i “ MpouasopuTens YenosHo cosmectm ¢ MPT
+  OmbonuaaumoHHbiit okknioaep IMPEDE-FX Rapid Fill camopaclumpsieTcst B ycnousix in vivo. Ero pamelueHe B CMWKOM

TOHKWX COCY/JaX MOXET MPUBECTY K TPABMe. g ToAeH Ao XpaHuTb B CyXoM MecTe

COCYAUCTBIX npoLeayp HeoBXoaumo YGeauTbCsi B COBMECTUMOCTU YCTPOACTB. Bpay AomkeH GbiTb 3HAKOM C TEXHUKOW
YPECKOKHBIX BHYTPUCOCYANUCTBIX NPOLEAYP, @ Takke C BO3MOXHbLIMI OCNIOXHEHNUAMM.

PekomeHayeTcs ocywecTsnsTs packpsiwe IMPEDE-FX Rapid Fill B uenesom yuactke cocyaa B mpepenax 1 (0aHoi)
MVHYTbI 1I0CTIE BBE/IEHHS MIKDOKATETepa/MHTPOI0CEPa (paGodee 8pems). Paboyee epems, npesbiluaioliee 1 (0HY) MAHYTY

LiENOCTHOCTM yNaKoBKM TENmEaTypa Xpatetini

Homep cepuu BnaxHocTb Npyu XpaHeHnn

+ Varmista IMPEDE-FX Rapid Fill -laitteen yhteensopivuus 4 muita
Léékérin on UC isdiset tekniikat ja toi littyvat

. Suosllellaan ettd IMPEDE-FX Rapid Fill asetetaan kohteeseen yhden (1) mmuutm sisalld katetriin/holkkiin viemisesta

ika). Yli yhden (1) minuutin ty6. ika (eli altistus vesipitoi: 0ssd) voi johtaa lisaa
kitkaan asennuksen aikana tai laite ei ehké pysty poistumaan katetrista kohdesuoneen.

+ Koska kokoonpuristettu SMP-tulppa ei tuota vastusta sisad a on kayttaa
SMP-tulpan ja sen plati ij lasndolon ennen i vaaran tai
tahattoman siirtymisen valttamiseksi.

. liallinen inen heti 1 jalkeen ja ennen kuin IMPEDE-FX Rapid Fill ulppa

on taysin laajentunut, voi hairitd IMPEDE-FX Rapid Fill -tulpan téytta laajentumista ja suorituskykya.

Varmista, etté lampdtilan merkkitarra pussin etupuolella ei ole ylittanyt 40 °C:ta (105 °F). Jos lampétilan merkkitarra muuttuu
mustaksi, [dmpétila on ylittynyt. Laitetta ei saa kayttad, koska SMP-tulppa on mahdollisesti laajentunut, mika vaikuttaa

(T. €. BpEMS AKCMIOMLMY B BOAHOI CPELIE), MOXET NPUBECTU K MOBBILUEHMIO TPEHYS NPM 10CTaBKe WM YCTPOICTBO MOXET He .
BbINTY U3 KaTeTe| i m Homep no karanory AnuporeHHbIit
pa B Lienesoii cocya.
* 13-32 HW3KOrO COMPOTUBNEHMA NMpW JOCTaBke CxaTol 3arnylkn SMP pekomeHn) \Tb PEHTTEHO y NonHo! i Tens
Y P STERILE]R] | © obiy
BU3yanu3aLMio NS KOHTPONS PacrionoxeHysi 3arnywku SMP i nnatvHoBO! MapkepHOl MONIOCKM Meped BbIXOAOM U3 I_LI (NyuKOM 3MEKTPOHOB) EC) REP|fsEC
BO 0ro passep winu
TonbKo AN 071HOPA30BOTO UCMIONBIOBAHUS.

© Mhberuy 6 B LieneBoi COCY/ HeNoCpe/CTBEHHO nocne pacxphmm He 11cnon3oBarb NOBTOPHO

EXQ%%B%@

IMPEDE-FX Rapid Fill -laitteen kostuttamista ennen kéytto ei suositella. Altistuminen vesipitoiselle ympéristdlle vaikuttaa
laitteen kayttoaikaan.

Jos IMPEDE-FX Rapid Fill -laitteen vapauttamisessa on vaikeuksia ja SMP-tulppa i ole poistunut katetrista/holkista suositellun

HO 10 NOHOTO paclMpeHns ckxmo/:lepa IMPEDE FX Rapid Fill moxeT npusecTy k
yHKLmm okknionepa IMPEDE-FX Rapid Fill.

YBenutec, YTO NOKA3aHNA WHOMKATOPa TEMMEpaTypel HA MepefiHel CTOPOHE ynakoBkv He npesbiwaior 40°C. Ecnm
VHMKATOp TEMNEpaTypb! CTan YEpPHbIM, 3TO 03HA4AET NpeBbillieHue 10NyCTUMOY TemnepaTypel. He ucnonbayiite yCTpovicTso,
N0CKOMbKY 3arnyLuka 13 SMP MOXET Npyt 3TOM PaCLUMPUTECS, 4TO 3aTPYIHUT [JOCTABKY.

* He p IMPEDE-FX Rapid Fill nepes ucnons3osanuem. Bosgeiicteue
BOJHOV CPE/ibl OKa3bIBAET BO3EIICTBYE Ha paGoyee BpeMs YCTPOMCTBA.

IMPEDE- IMPEDE-FX Rapid Fill Habnionatotcs TpyaHOCTY, a 3arnyLuka

B TeueHne paﬁouero BPEMEHM, BbIKIVTE He MeHee 5 (nATh)
BHYTPM e u € nomoLLbio
) YCTPOICTBO U DAIOCEP KaK OAHO Lienoe.

Ecnv npn 0
SMP He BbIXouT U3
MUHYT, 4T0BbI 3arnywika SMP p

wWNpyLia co3aaiiTe Nerkyio n

Bpay 7jomkeH BbiGpaTh KaTeTep/MHTPObI0CEP ¥ MPOBOAHMK TakvM 0BPa3oM, YTOGb! MAHMMM3MPOBATE 3a30Pbl, HANMUME
KOTObIX MOXET MPUBECTU K HENpeAHAMEPEHHOMY 3aKIVHUMBAHVIO HAaKOHEYHWKA MPOBOJHUKA MeX[y YCTPOVWCTBOM i
npoceeToM kateTepa. BbiGop yCTpoiicTBa 1 NpuHaaNeXHOCTEN OCYLLECTBNSIATE B COOTBETCTBIM C Tabnuueil 1 v Tabnuued 2.

TpoBepbTe pasmeps! YCTPOMCTBA, yka3aHHbIE Ha ATUKETKE 1

Bero c

poM cocyAa.

Tpopaxa 370/t MPOAYKLMN Pa3peLLieHa TOfbKO Bpayam (N NALEH3MPOBAHHBIM MEULMHCKIM
paboTHMKaM) Unu no 1 3akaay.

kuluessa, odota vahintaan viisi (5) minuuttia, jotta SMP-tulppa ehtii laajeta katetrin/holkin sisalla. Veda
ohjainlankaa taaksepain ja poista se; ime varovasti ruiskulla ja poista laite ja katetri/holkki samanaikaisesti yhtena yksikkona.
Laakarin on valittava katetri/holkki ja ohjainlanka niin, etté aukkoja on véhan, jotta kérki ei paase

vahingossa kiilautumaan laitteen ja katetrin luumenin véliin. Katso ohjeita laitteen ja lisévarusteiden valinnasta taulukosta 1 ja
2.

Tuotemerkinndissé annetaan tuotteen mitat, joiden avulla voidaan maarittaa yhteensopivuus suonen lapimitan kanssa.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Mahdollisesti esiintyvia haif

ia, joita voi ilmetd aikana tai sen jélkeen, voivat olla mm:

« ilmaembolia « vaaran suonen tukkeutuminen
«allerginen reaktioftoksiset vaikutukset + perifeerinen embolia

« verenvuoto + keuhkoembolia

* kuolema + rekanalisaatio

* laitteen liikkuminen *  jaénndsvirtaus

+ kuume + aivohalvaus/TIA

* vierasesineen aiheuttama emboliatapahtuma + kirurginen interventio

* hematooma + tahaton tromboosi.

+ hemolyysi +  veritickohdan komplikaatio

« infektio + suonen traumalperforaatio

NMIOANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Ta mBava avemBupnTa oupRa

TI0U EVOEXETA VOl TTOP 3TOUV KaTd 1) SIGPKEIX 1) JETA aTTO pia emépBaan

Shape Memory Medical Inc.
807 Aldo Ave., Suite 109

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do zdarzen niepozadanych mogacych pojawi¢ sie podczas zabiegu lub po nim naleza migdzy innymi:

Shape Memory Medical Inc.
807 Aldo Ave., Suite 109

TepiAapBavouy, peragu aAwv:

Santa Clara, CA 95054, USA

POLSKI

sshape

memory

OPIS URZADZENIA

Zator powietrzny
Reakcja alergicznal/dziatanie toksyczne

Zatorowo$¢ obwodowa
Zatorowo$¢ ptucna

+ EpBoM aépa + Tepigepikr eppoAn
* AMepyiki) avTidpaon/Togikég emdpaoelg + Tveupovikn euBor
* Awpoppayia + Emavacnpayyoroinon
+ @avaro * Ymohermopevn por
*+  MeravéoTeuon TG oUoKeurg + Eykepahiko ayyeiakd emeioodio/Mapodiko
+ upetd 10XQIPIKO ETTEITODI0
+ EpBoAiko emelg6dio amo &Evo otpa *+ Xelpoupyiki eméppaan
* Apdrwya +  Akouoia Bpdppwan
+ Apdhuon +  EmmAoki 0T aneio ayyelaknig
* Noipwgn TipooTiEAaong
« Amégpagn ayyeiou ou ev amoteAei aTOX0 TG + Ayyeiako Tpadua/Siarpnon ayyeiou
Bepareiag
ANTENAEIZEIZ

Kapia yvword.

& TAnpogopies aopaAeiag mou awopolv T payvnTiKi Topoypagia

Ma mv agoAdynon 6Awv Twv ouckeuwv Tou Buoparog EpoAiopos IMPEDE mpayuatotroii@nkav un kAvikoi éAeyxor kai
Tpogopoiwaeig MRI. Or pn KAivikoi éAeyxol £5eiEav 611 GAor of TUTION TG GuOKeurg Tou Buoparog EpBoAiapold IMPEDE (BA.
Mivaka 1) eivar ag@aleig yia xprion o payvnTikr Topoypagia ué mpolimobéaeig. Evag aobevrig Tou géper omolovdrioTe 10T
NG ouakeur|g Tou Buouarog EpBoAiopod IMPEDE pmopei va utroBAn6ei pe aogpaAeia o€ oipwaon amo éva oUoTnua payvnTikou
TOHOYPAQOU UTIO TIG aKOAOUBEG TUVBIKEG:

Yo Tig guvlrikeg odpwong Tou kabopifovtal, n ouokeur Tou Buopatog Eppohiopo’ IMPEDE avapéveral va

Z1amiké payvnriké edio 1,5 Tesla i 3 Tesla, pévo

MéyiaTo payvnTikd medio xwpikig BaBuidag 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

MéyioTog, avagepopevog amé 1o gUaTNHA HayVNTIKAG TOHOYPARIaS, HETOTIUNKEVOG PUBOG EIBIKMAG OAOTWHATIKAG
amoppopnang (SAR) 2-Wikg yia 15 Aemma odpwong (SnAadr ava akoouBia TaAuwv) oToV Kavoviké Tpoto
Aermoupyiag.

IMPEDE®-FX Rapid Fill jest

jnym (rys. 1) sig z kilku

porowatych zatyczek wykonanych z polimeru z pamiecig ksztattu (SMP, ang. shape memory polymer) oraz znajdujacej sig
proksymalnie platynowo-irydowej opaski znacznikowej umieszczonej na kazdej zatyczce

do koszulki i

Scisnigtym. Przeznaczone jest do wprowadzenia go do naczynia

fabrycznie z kilkoma zatyczkami z SMP utozonymi liniowo w stanie

Za pomoca poprzez y cewnik

lub standardowa koszulke (patrz tabela 1). Po dowrcwu do naczyma doce\owego i zetknieciu sie ze $rodowiskiem wodnym

w temperaturze ciata, zatyczki z pianki SMP rozp!

Urzadzenie IMPEDE-FX Rapid Fill pakowane jest jako jeden zestaw i

23j sig je naczynia

jako jatowe, niepi i

wytacznie do jednorazowego uzytku.

Na wewnatrznaczyniowym modelu $wiriskim wykazano, ze SMP ulega powolnej degradacji, a wigkszo$¢ polimeru zatyczki
(>90%) pozostaje na miejscu po 30 dniach. Niemal catkowity rozpad zaobserwowano in vivo w implantach podskérnych
u szczuréw i wewnatrzmigsniowych u krolikéw po 180 dniach

é E[ﬂ PRZESTROGA: Przed uzyciem nalezy dokladme zapoznat sle z tresclqwszystklch instrukcji. Nieprzestrzeganie

wszystkich ostrzezen i $rodkéw ostroznosci moze ystapi powikian.

PRZEZNACZENIE

Urzadzenie IMPEDE-FX Rapid Fill wskazane jest do
krwi w naczyniu

Urzadzenie IMPEDE-FX Rapid Fill wskazane jest do

przeplywu

w celu i ia lub

w skfad ukfadu

ia przez lekarzy j ie i

uéyiomn augnon tng Beppokpaciag 4°C petd amo 15 Aetrté ouvexols odpwong (SnAadr avé akolouBia TTaAuwY).

Karé toug pn kAivikoUg eAéyxoug, To ogahpa ameikdviong (artifact) mou mpokaAeital amé m guokeur Tou Bioparog EyBoAiopol
IMPEDE ekreivetar mepimmou 5 XIA. amoé Ty mapoloa GUoKeUr, 6Tav yivetal ameikovion pe xprion Babuiaiag nxoUs TaApIKig
akohoubiag o€ auaTa payvnTikoU Topoypdgou 3 Tesla.

AMAITOYMENA YAIKA

MepiaTpegopevn aipooTariki BaABida [RHV, Rotating Hemostasis Valve]
Kabetpag/Bnkapr (BA. Mivaka 1)
03nyo6 auppa (BA. Mivaka 1)

OAHTIEZ XPHZHZ

1.

N o o s

1.
12.

AmokTioTe TpOaBaON GTO ayyEIo-OTOXO Kal TPAYUATOTIOIOTE pia ayyeloypagia pe XpAon TUTTIKWY TEXVIKWV yia va
eTprioeTe T SIGPETPO Tou ayyeiou Kal va SIacQahioeTe 6Tl To ayyeio-aToX0g TANPOI TI CUVIOTWHEVES EVDEISEIS SiapéTpou
(BA. Mivaka 1).

BeBaiwbeite 611 T0 ayyeio-TOX0G Eival APKETA PaKPU WOTE var BEXTET T GUTKEUN XWPIG Vo aTToQpAcTovTal ayyeia Tou dev
aroteholv oTOX0. Ma avagopd xpnaiyotoiate Tov Mivaka 2, 6mou avagépovial o SIAoTACEIG TNG OUOKEUNS O
KkaréioTaon TAPoUg GUNTITUENG Kal O€ KataaTaan TARPOUG EKTITUENG.

EmAéGre oupBatd kaBerrpa/Bnkdpl kai odnyé oUppa Kal TTPOETOINGOTE Ta OUMPWVa WE TIG odnyieg xpHong Tou
karaokevaoTr. (BA. Mivaka 1).

TomoBerioTe Tov kaBeTAPa/odnyd oUpua OTO ayyEio-OTOXO.

AgaipéaTe To 03nyo aUpya.

Agaipéate 1o IMPEDE-FX Rapid Fill amé m ouokeuaaia.

EAéygre To IMPEDE-FX Rapid Fill yia tuxov {nuiég (oupmepiAapBavopévou kai Tou 611 0 Seiktng Beppokpaaiag dev £xel
aM@gel o€ patpo xpwua). EGv umdpyel {npid, avTikataoTAOTE To pe £va kavouplo oUaTua.

Eioayayere Tov eicaywyéa péow g RHV aTov ougaAd Tou kaBeTipa/Bnkapiol péxp! o elcaywyéag va edpaaTei aTabepa.
Zgigre v RHV yia va amotpéyeTe T omoBopor Tou aijarog.

MPOZOXH: Mn oitete umrepBoAika yia va amoeuyBei n TpokANan {NpIdg aTov eioaywyéa Kai/j oTn GUOKEUT.
Eioayayerte 10 0dny6 oUppa diapécou Tou opgalol Tou eloaywyéa yia va whioete Ta uopara IMPEDE-FX Rapid Fill €§w
amo Tov elgaywyéa Kai péoa atov kabempalto Bnkdpl. AgoU peTagepBei, ouvexioTe va wleite TN OUCKEUR péoa OTO
ayyeio-oTx0.

MPOZOXH: Zuviatarai va yiverar n avémrugn Tou IMPEDE-FX Rapid Fill aTo ayyeio-oTéxo evidg evog (1) Aetrrol amé myv
£i00d6 Tou GTOV KaBETAPa/aTO BnKap! (¥PdVOg epyaiag). Evag xpdvog epyaaias dvw Tou evog (1) Aetrrol (SnA. ékBean
£vIOG UBATIVOU TrEPIBAAAOVTOG) EVDEXETAI Ve TTPOKAAETEI augnuévn TPIBR ToTroBETONG 1) EVBEXETaN Va PNV ival Suvardv va
£&EABEI N guoKeun amd Tov KaBETAPa EVTOS TOU ayyEiou-0TOXoU.

XpnaipomoigvTag To 0dnyé oUpua, mpowboTe Ta puouara IMPEDE-FX Rapid Fill aTo amw akpo Tou kaBetipa/Bnkapiod
Kai péoa otn 6éon-o1ox0.

MPOZOXH: To cuvemtuypévo Buopa amdé SMP AEN eivar akTivookiepo Kal PTTopei va pnv eival opard oTny ayyeloypagia.
Zuvigrdral va avarpégere oTov Mivaka 2 yia va eGETAOETE T0 PAKOG TNG GUOKEURG Kai T B0 TG akKTIVOOKIEPAS EyyUg
Tawviag €vdeigng Tou eival oparr o€ ayyeloypagia yia Tn BEATIOT TOTTOBETNON TG CUTKEURG.

Meté my avamugn, agaipéaTe 1o 0dnyo oUppa kai Tov elgaywyéa aré v RHV kar acgahiote Tv RHV.

Mepipévere yia TouhdiaTov TévTe (5) AeTITél peta TV avamTugn g ouokeun yia va BeBaiwbeite péow ayyeloypagiag ot
£Xel Yivel 0 PBONIOHOG Kal N EKTITUGN TG CUTKEUNG.

MPOZOXH: O1 eyxuoeig okiaypagikol fj GAAwv péowv Tpiv amé Ta TévTe (5) Aetrta kai o1 uTrepPOAIKES yXUEIS TIPIV aTTO
TV €KTTTUEN TNG CUTKEURG PTTOPET Va €TMPedToUY TNV amdBoaT) TG CUGKEURG Kal TNV IKavoTnTa TTARPOUS EKTITUENG WOTE va
€uBoMioTEl TO ayyeio.

Edv Sev diamotwlei epBohiopog, mepipévere aAa TévTe (5) AeTTTd yia va emBERaIGOETE ToV EUBOMIOTHO.

ZHMEIQZH: To Buopa amé SMP umd ouverikeg in-vivo avapévetal va extruxBei Ewg TV TEAIKA) Tou BIAETPO €vTOG déKa
(10) AetrTaov.

MAHPO®OPIEZ IXETIKA ME THN AMOPPIWH TOY MPOIONTOZ

Meté T xprion Tng ouokeurig, To IMPEDE-FX Rapid Fill 6a mpémel va amoppimeral cUQuva pE TIG GUMBATIKEG VOOOKOPEITKES
TIPaKTIKEG (TT.X. Ba TTpéTel va yivetal opBog XeIpIopOg Twv BioAoyikd eTIKivOUVWY UNIKGOV Kal auTé Ba TIpETEl va amroppiTrrovTal
o karaAnAa kiBwria). Ta poAuopéva iatpotexvohoyikd Trpoiovra Sev diEmovrar amé v O8nyia AHHE (odnyia yia Ta amépAnta
£180V NAEKTPIKOU Kail NAeKTpOVIKOU £50TTAIGHOU), aAAG B TIpETTEN va amoppiTITovTal wg IaTpIka amoBAnTa.

EFTYHZH

H Shape Memory Medical Inc. eyyudrar aTov ayopaoT 6T yiat pia Tiepiodo ion pe TV eykekpipévn Sicipkeia {wiig Tou TIpoidvTog,
T0 TTapév Tpoiov Ba TANpoi Tig Tpodiaypagég Tou TPoiGVTOg TIou kaBopiZoval AT Tov KATAKEUAOTH 6Tav XpnoilpoTolEiTal
oUpQWVa pE TIG 0dnyieg XpONG Tou KaTaokeuaoT kai Ba eival eAUBEPO EAATTWHATWY GO0V apopd Ta UAIKG KAl TNV KATAOKEUH
H umroxpéwaon g Shape Memory Medical Inc. oUpgwva pe Ty rapodoa eyyinan Teplopiletal GV avTikataoTaon f otV
ETMOKEUN, KATa TV TTPOaipeat) TG, Tou Trapdviog Tpoidviog eav emoTpagei oty Shape Memory Medical Inc. evidg g
TiepI6Bou eyyUnong kai agou emBeBaiwbei 6T eival EAATTWUATIKO aTT6 TOV KATAGKEUTOTH.

Me v efaipeon Twv 6owv TPoBAETOVTaN pnTa amé autAv TNV yyonan, n Shape Memory Medical Inc. dev Tapéxe kapia

BeBaiwon A eyyonon

€idoug, pnT | ClwTNpPR, oupTEPIAPBavOpEVNg TUXOV EyyUNaNG WG TIPOG TNV

ENTTOPEUCIROTNTA f) TNV KATAANAGTATA YICt GUYKEKPILEVO OKOTIO.

Ta emmAéov TAnpoopies, avarpégre aToug 6poug Kail TIg TTPOUTTOBEDEIS.

w
standardowe techniki zaktadania koszulek do dostepu r i oraz

iu technik , technik i wykonywaniu zabiegéw interwencyjnych. Nalezy stosowa¢

Tabela 1 - Zalecany cewnik i prowadnik

Minimalna @ zewn.
prowadnika

Minimalna zalecana
@ wewn. cewnika

Scisniety —

Rozprezony —

@ zewn. @ zewn.

IMP-FX-12X5

1,7 mm 12 mm 0,070” 0,035

IMPEDE-FX Rapid Fill ($ciénieta)

= 1

, o)
©

Ry k 1b - Pojedy yczka IMPEDE-FX Rapid Fill (rozprezona)
1. Scisnigta zatyczka z SMP~ (D) .
2. Proksymalna opaska ~

3

. Rozprezona zatyczka z SMP

znacznikowa

yczki IMPEDE-FX Rapid Fill

IMP-FX-12X5 | 0,065 12 mm 15 mm 15 mm 0,080

OSTRZEZENIA

. y i sci IMPEDE-FX Rapid Fill w kardiologii (np. do zamykania ubytku
przegrody, pr go przewodu przecieku ani w neurologii nie ustalono.

Przed uzyciem nalezy skontrolowa¢ wzrokowo opakowanie i system. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone Iub jesli system jest uszkodzony.

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego zastosowania. Nie nalezy podejmowac préb powtormego
pr. ia, ponownej sterylizacji, oczyszczania ani uzycia wyrobu. Niewtaéciwa sterylizacja oraz ponowne
uzycie moga spowodowac nieprawidiowe dziatanie wyrobu oraz obrazenia pacjenta.

Nie nalezy uzywac strzykawki automatycznej do wstrzykiwania $rodka kontrastowego przez urzadzenie.

Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

Nlmejsze urzqdzeme powinno by¢ uzywane wychzme przez Iekarzy, ktorzy zostah odpowwedmo przeszkolem i sa
ieni z zasadami, i
iz izacja i zabiegami inter i

Nalezy zwréci¢ uwage na szczegdine populacje: kobiety w ciazy - nalezy podja¢ $rodki ostroznoéci w celu zmniejszenia do
minimum narazenia matki i ptodu na promieniowanie; matki karmiace piersia - nie dokonano ilosciowej oceny obecnosci
wyptukanych czastek w mleku kobiecym.

SRODKI OSTROZNOSCI

U paqemow u ktorych stosowane sa | leki przeciwzakrzepowe lub lekarz przed w trakcie

i po tu powinien dokona¢ oceny sytuacji, kierujac sig przestankami
YYMBOAA Klinicznymi.
Ta mapakarw oUpBRoAa XpnoIpoToIolvTal GTNV EMICHUAVOT ToU TTPOIOVTOG: + Podczas stosowania ‘MPEDE FX Rapid Fill w warunkach i n £l ic do

ia iflub p kr h o duzym przeplywie lub o duzej $rednicy) lekarz

C E Eupwaikn ouppopewan Mnv eTravamooTeIpiveTe

{
powinien dokona¢ oceny sytuacji, kierujac sie przestankami klinicznymi.
L ie IMPEDE-FX Rapid Fill przeznaczone jest do samorozprezania w warunkach in vivo. Um\eszczeme W naczyniach

+  Krwawienie + Rekanalizacja
* Zgon + Niepelne zamkniecie docelowego naczynia
+ Przemieszczenie urzadzenia powodujace przeptyw resztkowy
+ Goraczka + Udar mézgu/TIA
+  Zator wywotany ciatem obcym + Konieczno$¢ interwencji chirurgicznej
+ Krwiak + Niezamierzona zakrzepica
+ Hemoliza + Powikiania dotyczace miejsca dostepu
+ Zakazenie + Urazlperforacja naczynia
+ Spowodowanie niedroznosci w naczyniu innym
niz docelowe
PRZECIWWSKAZANIA
Nigznane.

Y N——— ,

go (RM)
W celu oceny zatyczek IMPEDE przep! badania ni isymulacje w $ RM.
Badania niekliniczne wykazaly, ze wszystkie wersje z i IMPEDE (patrz tabela 1) sa
warunkowo bezpieczne w $rodowisku RM. Pacjenta z dowolng wersja iaz ji IMPEDE mozna

bezpiecznie poddac¢ skanowaniu w aparacie do RM pod nastepujacymi warunkami:

Oczekuie sig, ze urzadzenie z zatyczkami embolizacyjnymi IMPEDE w

+ Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 tesli lub 3 tesli
Mak Iny gradient 4000 g (40 T/min)

+ Maksymalny zgtoszony dla systemu MR wspdiczynnik SAR wynoszacy 2 Wikg dla 15 minut skanowania (t. na
sekwencje impulsow) w zwyklym trybie dziatania

warunkach

¢ bedzie

maksymalny wzrost temperatury 0 4°C po 15 minutach skanowania ciagtego (tj. na sekwencje impulséw).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu

przez ie z jnymi rozciaga sig na okoto

5 mm od urzadzenia podczas stosowania sekwencji impulsow echa gradientowego i systemu RM 3 tesli.

WYMAGANE MATERIALY

Rotacyjna zastawka hemodynamiczna (RHV)
Cewnik/koszulka(patrz tabela 1)
Prowadnik (patrz tabela 1)

SPOSOB STOSOWANIA

1

Uzyska¢ dostep do naczynia i wykona¢ za pomoca, ych technik, aby zmierzy¢ $rednice
naczynia i sprawdzi¢, czy naczynie docelowe spetnia wskazania zalecanej $rednicy (patrz tabela 1).

2. Upewmc 5|e, czy naczynie docelowe jest wystarczalqco dlug\e aby pomlesmc urzadzenie bez zaktocenia droznosci naczyn
ymlary ia w stanie calk prez podano w tabeli 2.

3. Wybra¢ eip i ¢ je zgodnie z il jami podanymi przez producenta.
(Patrz tabela 1)

4. Umiesci¢ cewnik/prowadnik w naczyniu docelowym.

5. Usunag prowadnik.

6. Wyjac urzadzenie IMPEDE-FX Rapid Fill z opakowania.

7. Sprawdzi¢ urzadzenie IMPEDE-FX Rapid Fill pod katem uszkodzen (w tym, czy wskaznik temperatury nie zmienit koloru na
czarny). W przypadku stwierdzenia uszkodzen wymienic system na nowy.

8. Wprowadzi¢ koszulke introduktora przez zastawke RHV do zlaczki cewnika/koszulki do momentu mocnego osadzenia
introduktora. Zaciénij zastawke RHV, aby uniemozliwi¢ wsteczny naptyw krwi.
PRZESTROGA: Nie zaciskac zbyt mocno, aby nie uszkodzi¢ introduktora i/lub urzadzenia.

9. Wprowadzi¢ prowadnik poprzez zlaczke introduktora, aby wypchna¢ urzadzenie IMPEDE-FX Rapid Fill z introduktora do
cewnika/koszulki. Po przepchnigciu kontynuowa¢ wpychanie urzadzenia do naczynia docelowego.
PRZESTROGA: Zaleca sig umieszczenie urzadzenia IMPEDE-FX Rapid Fill w naczyniu docelowym w ciagu jednej (1)
minuty od wprowadzenia cewnika/koszulki (czas roboczy) Czas roboczy przekraczajqcy Jednq( ) minute (tzn. ekspozycja w
obrebie $rodowiska wodnego) moga sp ie tarcia przy wp lub niemozliwo$¢ wyp I
cewnika z naczynia docelowego.

10.  Za pomoca prowadnika wsuna¢ urzadzenie IMPEDE-FX Rapid Fill do dystalnej koricowki cewnika/koszulki i do miejsca
docelowego.
PRZESTROGA: Smsmgla zatyczka SMP NIE JEST i moze by¢ i w i. W celu

ia zaleca si¢ w tabeli 2 diugoéci oraz lokalizacji radiocieniujacej

proksymalnej opaski znacznikowej widocznej w angiografii.

1. Po umi iu zatyczki p ik i i usuna¢ z zastawki RHV i zamknag ja.

12. Odczeka¢ co najmniej pie¢ (5) minut od wprowadzenia urzadzenia, aby w drodze angiografii skontrolowac, czy nastapita
embolizacja i rozprezenie urzadzenia.
PRZESTROGA: Wstrzyknigcia $rodka kontrastowego lub innych $rodkéw wczesniej niz na pig¢ (5) minut przed oraz
nadmierne wstrzykniecia tego $rodka przed dostarczeniem urzadzenia moga mie¢ wplyw na dziatanie urzadzenia i jego
zdolno$¢ do petnego rozprezenia i embolizacji naczynia.

13. W przypadku, gdy embolizacja nie nastapi, nalezy odczekac kolejne pig¢ (5) minut, aby potwierdzi¢ embolizacje.

UWAGA: Oczekuje sig, ze w warunkach in vivo zatyczka SMP rozprezy sie do $rednicy koricowej w czasie dziesieciu
(10) minut.

INFORMACJE NA TEMAT UTYLIZACJI PRODUKTU
Po uzyclu wyrobu, urzqdzeme IMPEDE FX Rapid Fill nalezy usunac zgodnie z normalng praktykq szpn.ala_(np nalezy sie

i usunac je do 6w). Zakazone

wyroby medyczne nie sa objele przepisami dyrektywy WEEE, ale nalezy je usuwac¢ jako odpady medyczne.

GWARANCJA

Shape Memory Medical Inc. gwarantuje nabywcy, ze przez okres rowny zwalidowanemu okresowi przydatnosci do uzycia produkt
spetnia¢ bedzie warunki techniczne ustalone przez producenta, o ile stosowany bedzie zgodnie z instrukcja uzycia podana przez
producenta, oraz ze bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych. Zobowiazanie firmy Shape Memory Medical Inc.
zgodnie z niniejsza gwarancja ograniczone jest do wymiany lub naprawy mmejszego produktu zwréconego do firmy Shape
Memory Medical Inc. zbadanie ktérego, przeprowadzone przez producenta, uszkodzenia.

z wythk\em sytuacﬂ wyraznie okreslonych przez mnle]szq gwarancig, fi firma Shape Memory Medical Inc. wyklucza wszelkie

wyrazne lub yczac gwarancji wartosci handlowej oraz przydatnosci

do konkretnego celu.

Santa Clara, CA 95054, USA

SVENSKA

MShq pedlcol

memory

PRODUKTBESKRIVNING

IMPEDE®-FX Rapid Fill ar en skjutbar emboliseringsenhet (se figur 1) som bestar av ett flertal sjélvexpanderande pordsa pluggar
av minnesformpolymer (Shape Memory Polymer, SMP) och ett proximalt markdrband av platinafiridium pa varje plugg.

Enheten tillhandahalls med ett flertal pluggar i rad fastsatta pa en inforare, med SMP-pluggama i ett veckat tillstand. Den &r avsedd
att foras in till malkarlet genom en standardkateter/-hylsa med hjalp av en ledare (se tabell 1). Vid utplacering i malkérlet och

exponering for en vattenmiljé och en krc

kommer SMP-pluggarna att sj och malkarlet.

IMPEDE-FX Rapid Fill &r forpackat som ett enstaka system och tillhandahalls sterilt, icke-pyrogent och &r endast avsett for
engangsbruk.

SMP undergar langsam degradering, dér den Gvervagande delen (>90 %) av polymeren finns kvar efter 30 dagar i en intravaskular
svinmodell. Nara komplett degradering sags in vivo vid 180 dagar i subkutana implantat hos ratta och intramuskuléra implantat
hos kanin.

é VAR FORSIKTIG: Lis alla {
D}_l forsiktighetsatgarder kan resultera i komplikationer.

noggrant fore anva L att iaktta alla varningar och

AVSEDD ANVANDNING

IMPEDE-FX Rapid Fill &r indicerad fér att blockera eller reducera hastigheten av blodflédet i det perifera krlsystemet.

IMPEDE-FX Rapid Fill &r avsett att anvandas av ldkare utbildade och erfarna i emboliseringstekniker, angiografiska tekniker och
interventionella ingrepp. Standardtekniker for placering av vaskulara atkomsthylsor, kateter/hylsa och ledare ska anvandas.

Tabell 1 - Rekommenderad kateter och ledare

IMP-FX-12X5

Minsta
rekommenderade
kateter ID @

0,070

Minsta ledare
oD@

0,035

Veckad OD @

Expanderad OD @

1,7 mm 12 mm

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

& MR-sékerhetsinformation

Icke-kl

iska tester och MR:

utfordes for att utvardera alla IMPEDE-emboliseringspluggenheter. Icke-Klinisk testning

har visat att alla versioner av IMPEDE-emboliseringspluggenheten (se tabell 1) & MR-villkorliga. En patient kan pa ett sakert satt

genomga undersckning i ett MR-system med alla versioner av IMPEDE-

under foljande o

Figur 1a - Individuell IMPEDE-FX Rapid Fill-plugg (veckad)
[
3©
Figur 1b - Individuell IMPEDE-FX Rapid Fill-plugg (expanderad)
1. Veckad SMP-plugg ' '6)) .

2. Proximalt markérband
3. Expanderad SMP-plugg

Figur 2 - IMPEDE-FX Rapid Fill-inforare och pluggarnas ordning

VARNINGAR

« Sakerhet och effektivitet for IMPEDE-FX Rapid Fill har inte faststallts for kardiell anvandnmg (t. ex. kardiell septal ocklusion,
Gppetstaende ductus arteriosus, fo av p: art lackage) eller

Inspektera forpackningen och systemet fore anvandning. Far inte anvandas om den sterila forpackningen ar 6ppnad eller
skadad eller om systemet &r skadat.

Produkten &r endast avsedd for Forsok inte att
produkten. Felaktig steril och 4 ing kan leda till

Anvand inte maskinell for att injicera
Far inte anvandas efter datumet "Anvand fére” pa forpackningen.

rengora eller ateranvanda
hos produkten och skada pa patienten.

genom enheten.

Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 tesla eller 3 tesla

Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa 4 000 gauss/cm (40 T/m)
Maximal MR: specifik i

15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i det normala driftiaget
Under de definierade skanningsforhéllandena, forvantas det att IMPEDE-emboliseringspluggenheten ska ge en maximal
temperaturstegring pa 4 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

(SAR) for hela kroppen pa 2 Wikg under

Vid icke-Klinisk testning, utstrécker sig bildartefakten orsakad av IMPEDE-emboliseringspluggenheten cirka 5 mm fran denna
enhet nar den avbildas med en gradientekopulssekvens och ett MR-system pa 3 tesla.

NODVANDIGA MATERIAL
* Roterande hemostasventil (RHV)

« Kateter/hylsa (se tabell 1)

*  Ledare (se tabell 1)

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

1. Tillga malkarlet och utfor en angiografi med hjélp av iker for att méta ké
uppfyller de rekommenderade indikationerna for diameter (se tabell 1).

n och sé att malkarlet

2. Bekraﬂ.a att malkar\el ar tillrackligt langt for att rymma enheten utan att blockera oavsiktliga karl. Se tabell 2 for enhetens
i skick och i igt expanderat skick.

Vélj kompatibel kateter/hylsa och ledare och forbered enligt tillverkarens bruksanvisning. (Se tabell 1).
Placera katetern/ledaren i malkérlet.

Avlagsna ledaren.

Avlagsna IMPEDE-FX Rapid Fill fran frpackningen.

Inspektera IMPEDE-FX Rapid Fill for eventuella skador (&ven att temperaturindikatormarkningen inte blivit svart). Om skada

foreligger, byt ut till ett nytt system.

8. Forin inforaren genom RHV och in i katetern/hylsan till inforaren sitter sakert. Dra at RHV for att forhindra backflode av blod.
VAR FORSIKTIG: Dra inte at for hart for att undvika att skada inféraren och/eller enheten.

9. For in ledaren genom inforingshylsans fattning for att trycka ut IMPEDE-FX Rapid Fill-pluggama fran inféraren in

i katetern/hylsan. Nér den blivit verford, fortsatt att trycka enheten in i malkérlet.

VAR FORSIKTIG: Det rekommenderas att placera IMPEDE-FX Rapid Fill i malkérlet inom en (1) minut efter inforandet
i katetern/hylsan (arbetstid). En arbetstid langre an en (1) minut (dvs. exponering i en vattenmilj6) kan resultera i 6kad
inforingsfriktion eller att enheten kanske inte kan foras ut fran katetern och in i malkérlet.

10.  Med hjélp av ledaren, for fram IMPEDE-FX Rapid Fill-pluggarna till kateterns/hylsans distala spets och in i malvavnaden.
VAR FORSIKTIG: Den veckade SMP-pluggen AR INTE réntgentét och ar eventuellt inte synlig vid angiografi. Fér optimal
placering av enheten rekommenderas det att se i tabell 2 for att valja enhetens langd och placeringen av det rontgentata
proximala markérbandet som &r synligt vid angiografi

N o o~ w

1. Efter utplacering, aviagsna ledaren och inforaren fran RHV:en och las RHV:en.

12. Vanta minst fem (5) minuter efter utplacering av enheten for att verifiera med angiografi att embolisering och expandering av
enheten har skett.
VAR FORSIKTIG: Injektion av kontrastmedel eller andra medel inom fem (5) minuter och omfattande injektioner fore
expandering av enheten, kan paverka enhetens prestanda och formaga att andi for att karlet.

13. Om embolisering inte ses, vénta ytterligare fem (5) minuter for att verifiera embolisering.
ANM: SMP-pluggen forvéantas under in vivo-forhallanden att expandera till sin slutiiga diameter inom tio (10) minuter.

INFORMATION OM KASSERING AV PRODUKT

Efter anvandning av produkten, ska IMPEDE-FX Rapid Fill kasseras enligt vanliga sjukhusrutiner (t.ex. ska smittférande avfall
hanteras korrekt och kasseras i lampliga behallare). Infekterade medicintekniska produkter regleras inte av WEEE-direktivet utan
maste snarare kasseras som medicinskt avfall.

GARANTI

Shape Memory Medical Inc. garanterar koparen under en period som motsvarar produktens validerade livslangd, att produkten
uppfyller faststéllda p nar den anvands i enlighet med tillverkarens bruksanvisning och att den
ska vara fri fran defekter i matena\ och utférande. Shape Memory Medical Inc:s forpliktelse under denna garanti ar begransad till
att ersatta eller reparera enligt dess omp inom i till Shape Memory Medical Inc.
och efter tillverkarens bekréftelse att den &r defekt.

Undantag som uttryckligen ges i denna garanti, frantar Shape Memory Medical Inc. all representation eller garanti av nagot slag,
uttryckligen eller antydd, inklusive nagon garanti betraffande séljbarhet eller limplighet for ett sarskilt &ndamal.

Se bestammelser och villkor for forsaljning for ytterligare information.

SYMBOLER

Féljande symboler anvénds inom produktmérkning:

ce

Europeisk 6verensstammelse Far inte omsteriliseras

Dﬂ Se bruksanvisningen Forsiktighet

“ Tillverkare MR-villkorlig

g Utgangsdatum Forvaras torrt

@ Far inte anvandas om forpackningen &r skadad Forvaring, temperatur

K@ | B>®

Endast Iakare som har erhllit [amplig utbildning och som har erfarenhet av principer, Kliniska till&

biverkningar och faror som vanligtvis forknippas med emboliserings- och interventionella ingrepp ska anvanda denna enhet.
laktta forsikti i specifika : graviditet - fo ska iakttas for att minimera stralexponering till modem och
fostret och ammande médrar — det har inte utforts nagon utvardering avseende forekomst av urlakade &mnen i brostmjolk.

Dalsze informacje znajduja sie w dziale Warunki Sprzedazy.

SYMBOLE

Wyréb oznaczono nastepujacymi symbolami:

ce

Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej Nie sterylizowa¢ ponownie

Zapozna¢ sie z instrukcja uzytkowania Przestroga

Wyréb dopuszczony do warunkowego

Producent stosowania w $rodowisku RM

Data waznosci Chroni¢ przed wilgocig

Nie stosowag, jezeli opakowanie zostalo

@ L|=

Przechowywanie, Temperatura

FORSIKTIGHETSATGARDER

Lotnummer Forvaring, fuktighet
Katalognummer Icke-pyrogen
STERILE|R med stralning Auktoriserad representant i Europa

Endast engangsbruk. Far e] ateranvandas

Begransar forsélining av denna produkt till Iakare eller pa lakares order.

Lékare ska anvanda sin Kliniska bedomning vid situationer som innefattar andni av antil ia eller
trombocythdmmande lakemedel fore, under och efter anvandningen av enheten.

Lékaren ska gora en klinisk bedémning nér IMPEDE-FX Rapid Fill anvands i en anatomi som kan resultera i att enheten
felpaceras och/eller rakar forflyttas (dvs. karl med hogt tryck, kérllumen med stor diameter).

IMPEDE-FX Rapid Fill &r avsedd att sjélvexpandera in vivo. Placering i kérl som har for liten diameter och/eller totalvolym for
att rymma den utvalda enheten kan resultera i skador.

Bekrafta IMPEDE-FX Rapid Fills kompatibilitet nar andra extra enheter anvands vid intravaskuléra ingrepp. Lakare maste ha
erfarenhet fran perkutana, intravaskuléra tekniker och méjliga komplikationer forknippade med ingreppet

Det rekommenderas att placera IMPEDE-FX Rapid Fill i malkarlet inom en (1) minut efter inférandet i katetern/hylsan
(arbetstid). En arbetstid langre an en (1) minut (dvs. exponering i en vattenmilj6) kan resultera i 6kad inforingsfriktion eller att
enheten kanske inte kan foras ut fran katetern och in i malkarlet.

ulki (czas roboczy) Czas roboczy przekraczajacy jedna (1) minute (tzn. ekspozycja w obrebie

STERILE|R] | Sterviizowany za pomoca p EC | REP

EXQ**B%@

Hixle ppe

Mnv emavaypnaoipoToleite

H mwAnon g ouoKeung autrg TrepiopiZeral o€ 1aTpo fi KaToTv evioAng 1atpou (1) emayyeAuaria
uyeiag Tou £xer AaBer karAnAn adeia).

VASTA-AIHEET

Ei tiedossa.

A

Ei-Kliinisia testeja ja MR

iin kaikkien IMPEDE- arvioimiseksi. Ei-Kliininen testaus

osoitti, etta kaikki IMPEDE-embolisaatiotulppalaitteen versiot (katso taulukko 1) ovat MR-ehdollisia. Potilas, jossa on mika tahansa

IMPEDE-embolisaatiotulppalaitteen versio, voidaan skannata turvallisesti MRI-j

& seuraavissa olosuhteissa:
+ Staattinen magneettikentté on vain 1,5 tai 3 teslaa.

+ Spatiaalinen gradienttikentté on enintéén 4 000 gaussla/cm (40 T/m).

. IImmtettu koko kehon suurin (SAR) on 2 W/kg 15 minuutin

kohti (eli per p
teissa IMPEDE-¢ odotetaan tuottavan enintdan lampétilan nousun 4 °C
15 minuutin jalkeen (eli per
Ei-kliinisessa testauk IMPEDE- inti i k rtefakti u\ottuu noin 5 mm paahan tasta
laitteesta kun kéytetaan i 4 ja 3 teslan MRI-ja

TARVITTAVAT MATERIAALIT

+  kiertyva hemostaattiventtiili (RHV)
« katetrilholkki (katso taulukko 1)

+ ohjainlanka (katso taulukko 1).

KAYTTOOHJEET

1.

Mene ja ota
|apimitta vastaa

illd suonen Iapimitan mittaamiseksi. Varmista, ettd

ia (ks. taulukko 1).

2. Varmista, ettd kohdesuom on riittdvan pitka, jotta laite mahtuu siihen tukkimatta varié suonia. Katso taulukosta 2 laitteen
mitat taysin ja taysin laaj

3. Valitse p i ja ja valmistele i, (Katso taulukko 1).

4. Aseta katetri/ohjainlanka kohdesuoneen.

5. Poista ohjainlanka.

6.  Ota IMPEDE-FX Rapid Fill pakkauksesta.

7. Tutki IMPEDE-FX Rapid Fill vaurioiden varalta (katso myds, ettd ldmpétilan merkkitarra ei ole muuttunut mustaksi). Jos se on
vaurioitunut, vaihda se uuteen jarjestelmaan.

8. Tyonna siséanvieja RHV:n lapi ja katetrin/holkin kantaan, kunnes sisdénvieja on tukevasti paikallaan. Kirista RHV veren
takaisinvirtauksen estémiseksi.
HUOMIO: Al kirista liikaa, muuten sisaanvieja jaltai laite voi vahingoittua.

9. Tydnna ohjainlanka sisaanviejan kannan lapi, jolloin IMPEDE-FX Rapid Fill -tulpat tyontyvat sisaanviejasta katetriin/holkkiin
Kun ne on siirretty, jatka laitteen tyontamista kohdesuoneen.
HUOMIO: Suositellaan, ettd IMPEDE-FX Rapid Fill asetetaan kohteeseen yhden (1) mwnuuﬂn 5|s' 4 katetriin/holkkiin
viemisesta (tydskentelyaika). Yli yhden (1) minuutin ty6: ika (eli altistus vesipif 0ssd) voi johtaa
lisdantyneeseen kitkaan asennuksen aikana tai laite ei ehka pysty poistumaan katetrista kohdesuoneen.

10.  Vie IMPEDE-FX Rapid Fill -tulppia eteenpéin avulla i ja
HUOMIO: Kokoonpuristettu SMP-tulppa El OLE rd ivi eika a ndy ar
taulukon 2 kayttda harkittaessa laitteen pituutta ja i nékyvan ol itiivisen p

j sijaintia laitteen sijoitusta varten.

11, Vapauttamisen jélkeen poista ohjainlanka ja sisaanviejé RHV:sté ja lukitse RHV.

12. Odota vahintaan viisi (5) minuuttia laitteen vapautumisen jélkeen ja varmista angiografisesti, ettd embolisointi ja laitteen
laajeneminen on tapahtunut.
HUOMIO: Varjoaineen tai muun véliaineen ruiskuttamiset ennen viiden (5) minuutin kulumista ja liialliset ruiskuttamiset ennen
laitteen laajentumista voivat vaikuttaa laitteen toimintaan ja kykyyn laajentua kokonaan suonen embolisoimiseksi.

13.  Jos embolisoitumista ei havaita, odota vield viisi (5) minuuttia ja varmista embolisoituminen.
HUOMAA: SMP-tulpan odotetaan ir loi lopulliseen 13 (10) minuutin sisalla.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Laitteen kayton jalkeen IMPEDE-FX Rapld Fill on havnetiava sa|raalan normaalien kaytantsjen mukaisesti (esim. biovaaralliset

materiaalit on kasiteltava ja
laékinnallisia laitteita vaan ne on sen sijaan hévitettava ladketieteellisen jatteend.

astioihin). WEEE-direktiivi ei koske infektoituja

TAKUU
Shape Memory Medical Inc. takaa ostajalle, etta tuotteen validoidun kay(lolan mukalsena a]an]aksona tama tuote on valmistajan
iimoittamien tuotteen teknisten tietojen mukainen, kun tuotetta késif ija ei

ole materiaali- ja valmistusvikoja. Shape Memory Medical Inc. -yhtion vastuu taméan takuun puitteissa rajoittuu tamén tuotteen
vaihtoon tai korjaukseen yhtion oman valinnan mukaisesti, jos tuote palautetaan takuuajan puitteissa Shape Memory Medical Inc.
-yhtidlle ja valmistaja on vahvistanut sen olevan viallinen.

Paitsi mité tdssa takuussa erikseen iimoitetaan, Shape Memory Medical Inc. sulkee pois kaikki suorat tai konkludenttiset takuut,

mukaan lukien kaikki tai tiettyyn koskevat takuut.
Lisétietoja on kauppaehdoissa.
SYMBOLIT
i kéytetadn
C € CE-merkinta Ei saa steriloida uudestaan
Katso kayttoohjeet Huomio
Valmistaja MRI-ehdollinen

Kaéytettava vimeistaan Sailytettdva kuivassa

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut Silytys, lampdtila

Erédnumero Silytys, kosteus

Luettelonumero Ei-pyrogeeninen

K@< D> ®

Steriloitu séteilyttamalla (elektronisade) Valtuutettu edustaja Euroopassa

Kertakéyttoinen. Ei saa kayttaa uudelleen

Taman laitteen saa myyda vain 14akari (tai praktikko, jolla on asianmukainen lisenssi) tai vain laakarin
(tai praktikon, jolla on asianmukainen lisenssi) méérayksesta.

wprowadzenia.

Nie zaleca sie zwilzania urzadzenia IMPEDE-FX Rapid Fill przed uzyciem. Narazenie na dziafanie $rodowiska wodnego
wplywa na czas roboczy urzadzenia.

Jesli pojawig sie trudnosci podczas rozprezania urzadzenia IMPEDE-FX Rapid Fill, a zatyczka z SMP nie opusci
cewnika/koszulki w zalecanym czasie roboczym, nalezy odczeka¢ co najmniej pie¢ (5) minut, aby umozliwi¢ rozprezenie
zatyczki z SMP w obrebie cewnika/koszulki. Wycofa¢ i usuna¢ prowadnik. Stosujac lekkie podcisnienie za pomoca strzykawki,
usuna¢ jednoczasowo urzadzenie i cewnik jako catosc.

Rozmiar cewnika/koszulki i prowadnika musi by¢ tak dobrany przez lekarza, aby zmi i ¢ odstepy
niezamierzone zaklinowanie koricowki prowadnika miedzy urzadzeniem a $wiatlem cewnika. Przewodnik dobierania
urzadzenia i akcesoriéw znajduje sie w tabeli 1 i tabeli 2.

Na etykiecie produktu podano wymiary ia stuzace do

godnodci wymiaréw naczynia.

CONTROLLED
DOCUMENT

har temperaturen dverskridits. Anvand inte enheten eftersom SMP-pluggen kan ha expanderat och inféringsprestandan kan

N 5 uszkodzone + Da den veckade SMP-pluggen har en lag inféringsfriktion, att anvanda for att
Dﬂ Avarpégre aTig odnyies xpAong Mpogoxn 0 2byt matej srednicy i (lub) catkowitej objgtosci, aby pomiescic wybrane moze p thanek. bekréfta narvaron av SMP-pluggen och dess markdrband av platina innan katetern/hylsan fors ut for att undvika felpacering
* Przy uzywaniu innych urzadzen pomocniczych do procedur wewnafrznaczyniowych nalezy sprawdzié kompatybiinos Numer partii Przechowywanie, Wilgotnos¢ och/eller OaVS'k“'Q mlgrenng
“ Karaokeuaaig Aogakég yia xprion ot payvniki IMPEDE-FX Rapid Fill. Lekarz musi by¢ zaznajomiony z przezskérmymi ymi i .0 efter i mélkrlet och fore fullstéindig expandering
Topoypagia uTid mpoiToBEaeig iz Numer katalogowy Niepirogenny av IMPEDE-FX Rapid F|II p\uggen kan hémma fullsténdig expandering och prestandan hos IMPEDE-FX Rapid Fill.
g Huepopnvia Afgng Na Siamnpeitar oTeyvo + Zaleca sig umieszczenie urzadzenia IMPEDE-FX Rapid Fill w naczyniu docelowym w ciagu jednej (1) minuty od ‘Autoryzowany Pr + Bekréfta att temperaturindikatormérkningen pa pasens framsida inte har 40°C.0Om blir svart,

Det rekommenderas inte att blota IMPEDE-FX Rapid Fill fore anvandning. Exponering for en vattenmiljo kommer att inverka pa

Om svarigheter uppstér nar IMPEDE-FX Rapid Fill utplaceras och SMP-pluggen inte har trétt ut ur katetern/hylsan inom den

vanta minst fem (5) minuter for att lata SMP-pluggen expandera inom katetern/hylsan. Dra
tillbaka och avidgsna ledaren. Anvandning en spruta for att applicera I4tt sugkraft for att aviagsna enheten och katetern/hylsan

Lékaren maste vélja kateter/ledare som minimerar glapp, som annars kan leda till att ledarens spets rakar kiammas in mellan
enheten och kateterns lumen. Se tabell 1 och tabell 2 for vagledning avseende val av enhet och tillbehor.

Se for er for att faststélla karldiameterkompatibilitet.

Mn xpnoipooleite eGv N cuaKeuaoia PV — érodowis!(a wodnego) moga tarcia przy lub niemozliwos$é wypr cewnika w Europie ha paverkats.
£xel UTToOTEl {uia : OEppoKp! z naczynia docelowego. ® Wytacznie do uzytku jednorazowego. .
- - - - + Ze wzgledu na niski opér wprowadzania Sciénigtej zatyczki z SMP zaleca sie i powe;j w celu Nie stosowac powtornie. enhetens arbetstid.
ApiBpog Trapridag boAagn, Yypaaia sprawdzenia obecnosci zatyczki z SMP ijej p\atynowej opaski znaczmkowej przed wyprowadzemem zatyczki z cewnlka I_I Zezwala na sprzedaz nlnlejszego urzqdzema wyoqczme przez lub z przepisu lekarza .
Ikoszulki i uniknigcia umi \okahzacu i (lub) ni Rx Only (badz
ApiBudg karahdyou Mn Trupetoydvo . $rodka io po do naczynia i przed petnym
prezeniem zatyczki IMPEDE-FX Rapid Fill moze umemoz\lwwc elne jej rozprezenie i dziatanie. idi

ATooTEIpWHEVO e XpAon akTIvoBohiag =l rer E¢ouo 13 POOWTIOG 1y P peine jej rozpre: samtidigt som en enhet.
(Atopn HAekrpoviwv) Euptmng + Nalezy sprawdzi¢, czy mpe na y na przedniej stronie torebki nie przekroczyta 40°C. Jezeli .

- - - wskaznik temperatury zmienit kolor na czarny, oznacza to, ze dopuszczalna temperatura zostata przekroczona. Nie nalezy
Miag xprioewg povo. woéwczas uzywaC urzadzenia ze wzgledu na mozliwos¢ rozprezenia zatyczki z SMP, co wplynie na mozliwo$c jej

POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Potentiella biverkningar som kan uppsta under eller efter ett ingrepp omfattar, men ar inte begrénsade till:

+ Luftemboli + Ocklusion av oavsedda karl

+ Allergisk reaktion/toxiska effekter « Perifer embolism

+ Blddning + Lungembolism

+ Dodsfall * Rekanalisering

+  Enhetsmigration * Restflode

+ Feber + Stroke/TIA

+  Embolihandelse med frammande material « Kirurgisk intervention

* Hemtom «  Oavsiktlig trombos

+ Hemolys + Komplikation vid karlatkomststallet
+ Infektioner «  Karltraumal-perforation
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