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PRECAUTIONS

temperature has been exceeded, do not use device as SMP Plug may have expanded impacting delivery performance. auxiliaires au cours de procédures intravasculaires. Le médecin doit avoir I'habitude des techniques intravasculaires par voie Numéro du fot Huridite dentreposage + Vor der Verwendung zusétzlicher Produkte oder Gerdte bei intravasalen Eingriffen ist die Kompatbiltét des IMPEDE-FX Chargennummer Feuchtigkeitslimitierung bei Lagerung
« ltis not recommended to wet the IMPEDE-FX Embolization Plug prior to use. Exposure to an aqueous environment will impact percutanée et des complications possibles associées a la procédure. E ion Plug zu {berpriifen. Der Arzt muss mit perkutanen, intravasalen Methoden und mdglichen
the device working time. « Il est recommandé de déployer I'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE-FX dans le vaisseau cible dans un délai d'une Numéro de référence Apyrogéne Komplikationen im Zusammenhang mit dem Verfahren vertraut sein. [REF]

within the recommended working time, wait a minimum of five (5) minutes to allow the SMP Plug to expand within the (c'est-a-dire une exposition dans aqueux) peut provoquer une augmentation de la friction vers le site de mise Stérilisé par irradiation (faisceau d'électrons) Mandataire agréé pour I'Europe Schleuse im Zielgefalt zu platzieren (Arbeitszeit). Eine Arbeitszeit von mehr als einer Minute (d.h. wenn das Produkt langer als STERLEIR durch Eurondiischer Bevollméchti
catheter/sheath. Withdraw and remove the guidewire; using a syringe to apply light suction, remove the device and en place ou le dispositif pourrait étre incapable de sortir du cathéter pour se déployer dans le vaisseau cible. — _ eine Minute einem wassrigen Milieu ausgesetzt ist) kann zu einer erhdhten Friktion bei der Platzierung fiihren oder das Produkt I_LI (Elekironenstrahl) uropéischer Bevollmachtigter
catheter/sheath simultaneously as one unit. + Un usage excessif des injections de solutions de produit de contraste immédiatement aprés le déploiement dans le vaisseau N:cpfswrzmge‘:our usage unique. kann eventuell nicht aus dem Katheter in das Zielgefa®s dberfirt werden. Nur fiir den Einmalgebrauch

+ Catheter/sheath and guidewire selection, by the physician, must be selected to minimize gaps that may allow the guidewire tip cible et avant I'expansion compléte de 'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE-FX peut inhiber une expansion compléte « Eine tiberméRige Injektion von nach dem Einbi in das Zielgefals und bevor der IMPEDE-FX Nicht zur Wiederverwendung

Physwclans should exercise clinical judgement when using the IMPEDE-FX Embolization Plug in anatomy that may lead to
L device placement and/or (i.e. high flow large luminal vessel diameter).

The IMPEDE-FX Embolization Plug is intended to self-expand in-vivo. Placement in vessels too small to accept the selected

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.

Excessive use of contrast solution injections wmmedlately following deployment to target vessel and pnor to full expansion of
IMPEDE-FX Embolization Plug may inhibit full and of IMPEDE-FX Emboli Plug

Verify temperature indicator label on front of pouch has not exceeded 40°C (105°F). If temperature indicator label shows

If difficulties occur when deploying the IMPEDE-FX Embolization Plug and the SMP Plug has not exited the catheter/sheath

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:

@

Single Use Only. Do not Re-use

Seuls des médecins ayant recu la formation adaptée et connaissant les principes, les applications cliniques, les

aux rayonnements. II n'y a pas eu d'évaluation quantitative des composés lixiviables dans le lait maternel.

Voir les conditions de vente pour de plus amples renseignements.

Les symboles suivants sont utilisés pour I'étiquetage du produit

C E Conformité pour I'Europe Ne pas restériliser

Zur Injektion von Kontrastmitteln {iber das Produkt keinen Hochdruckinjektor verwenden.
Das Produkt nach dem auf der er nicht mehr

Bitte beachten Sie die Anwendung des Produkts bei Patier { : Bei ist darauf
zu achten, die Strahlenexposition von Mutter und Fétus sowie von stillenden Mittern so gering wie moglich zu halten. Die
Anwesenheit von in die Muttermilch tibertretenden Substanzen wurde nicht quantitativ bestimmt.

dans des situations ou I'anatomie des patients peut aboutir a un positionnement non souhaité et/ou au déplacement du
dispositif (par exemple, vaisseau a fort débit ou & grand diamétre interne).

Lobturateur vasculaire d’embolisation IMPEDE-FX est congu pour s'auto-déployer in vivo. Le positionnement dans des
vaisseaux trop petits pour recevoir le dispositif choisi peut entrainer des Iésions.

Veérifier la compatibilité de I'obturateur vasculaire d’embolisation IMPEDE-FX quand il est utilisé avec dautres dispositifs

(1) minute aprés son insertion dans le cathéter/la gaine (temps de travail). Un temps de travail supérieur a une (1) minute

et altérer l'efficacité de I'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE-FX.

Veérifier que I'étiquette indicatrice de température sur le devant du sac n'a pas dépassé 40 °C (105 °F). Si 'étiquette indicatrice
de é montre que la é a été dépassée, ne pas utiliser le dispositif car 'obturateur en polymére a mémoire
de forme peut s'étre dilaté, remettant en cause les performances en cas d'utilisation.

Il n'est pas recommandé d'humidifier I'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE-FX avant utilisation. L'exposition & un
environnement aqueux aura des répercussions sur le temps de travail du dispositif.

Si des difficultés surviennent au cours du déploiement de I'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE-FX et si 'obturateur
en polymére a mémoire de forme n'est pas sorti du cathéter/de la gaine dans le temps de travail recommandé, attendre au

Date limite d'utilisation Conserver au sec

@I k| &

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

X @< BD>>|®

Selon la législation fédérale des Etats-Unis, ce disposiif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale (ou par un praticien diment habilité).

Arzte sollten bei der Verwendung des IMPEDE-FX E Plug in in denen es zu einer
unbeabsichtigten Platzierung und/oder zur Wanderung des Produkts kommen kann (d. h. bei GefaBen mit hohem Durchfluss
oder grolem GefaRlumen), klinisches Urteilsvermégen walten lassen

Der IMPEDE-FX Embolization Plug soll in vivo von allein expandieren. Eine Platzierung in GefaRen, die zu klein fiir das Produkt
sind, kann zu Verletzungen fiihren.

1in den K:

@ Shape Memory Medical Inc. CONTRAINDICATIONS Shape Memory Medical Inc. EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS Shape Memory Medical Inc. MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
— 807 Aldo Ave., Suite 109 None known. 807 Aldo Ave., Suite 109 Les effets indésirables potentiels pouvant survenir pendant ou aprés une procédure incluent notamment (mais de fagon 807 Aldo Ave., Suite 109 Zu den méglichen unerwiinschten Ereignissen, die wahrend oder nach einem Eingriff auftreten kénnen, zéhlen unter anderem:
non limitative) :
@ Santa Clara, CA 95054, USA g@ Santa Clara, CA 95054, USA X ) ) ) ) g@ Santa Clara, CA 95054, USA . Airembolus + Unbeabsichtigter Verschluss von anderen Gefafien
+ Air embolus + Occlusion accidentelle d'un vaisseau non ciblé . " . : i
MRI Safety Information e Luftembolie Periphere Embolien
memory edlcol ENGLISH Y memory d|cc1I FRANCAIS ¢ Emboli gazeuse _ : Embolie périphérque memory ed|col DEUTSCHE . Alergische R ovische Wirkung  Pumonale Embolien
+ Réaction allergique/effets toxiques + Embolie pulmonaire + Blutungen + Rekanalisation
i ; i - ices. Non-clinical . | 9
Non-clinical testing and MRI simulations were performed to evaluate all of the IMPEDE E: Plug Devices. + Saignement + Recanalisation . Tod . Restblutfiuss
testing demonstrated that all versions of the IMPEDE Embolization Plug Device (see Table 1) are MR Conditional. A patient with + Décés « Débit résiduel . Wanderung des Produkis . Schlaganfal/ TIA
DEVICE DESCRIPTION any version of the IMPEDE Embolization Plug Device can be scanned safely in an MR system under the following conditions: DESCRIPTION DU DISPOSITIF + Migration du dispositif « AVC/AIT PRODUKTBESCHREIBUNG + Fieber ¢ « 0 eragtiver Eingriff
The IMPEDE®-FX Embolization Plug is a pushable embolization device (see Figure 1) comprised of a self-expanding porous + Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only L'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE®-FX est un dispositif d'embolisation qui peut étre poussé (voir la Figure 1); « Fiévre + Intervention chirurgicale Der IMPEDE® Embolization Plug ist ein einfiihrbares Produkt zur Embolisation (siehe Abb. 1). Er besteht aus einem selbstexpand- + Fremdkérperembolie . Usbeabswchtl tgeThrombosen
Shape Memory Polymer (SMP) Plug and a proximal platinum/iridium markerband. . I'obturateur est constitué d’un obturateur poreux en polymére & mémoire de forme, auto-expansif, et d'un anneau marqueur «  Embolie de matériel étranger « Thrombose non souhaitée ierenden, porosen Pfropfen (Shape Memory Polymer, SMP) und einem proxi 1 Marki aus Pl . P 9
g + H . Ort des Gt
+  Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m) inafiridi . . . I dmatome am Ort des
© mm——— proximal en platine/iridium. + Hématome + Complication au niveau du site d'accés vasculaire 5 5
. Maxi MR syst tted, whole bod " ifc absorpii e (SAR) of 2-Wikg for 15 minutes of ¢ P! 4 + Hamolyse +  GefaBtrauma/Perforation
The device is supplied pre-loaded in an Introducer with the SMP Plug in a crimped state. It is designed to be delivered to the target laximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes o o ) ) o . 3 + Heémolyse + Traumatisme/perforation vasculaire Das Produkt wird vorgeladen in einer Einfiinrhife, mit dem SMP- Pfropfen im gekrimpten Zustand, geliefert. Es wird in das + Infektionen
vessel using a guidewire through a standard catheter/sheath (See Table 1). Upon deployment in the target vessel and exposure to scanning (i.., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode Le dispositif est livré préchargé dans un introducteur avec I obtx{rateur €N mousse a memoire deyforme et dan§ un état compacté. * Infection ZielgefaR mithilfe eines Fiihrt Giber einen gewd iche Schleuse eingefiihrt (siehe
an aqueous environment and body temperature, the SMP Plug will self-expand to embolize the target vessel. Under the scan conditions defined, the IMPEDE Embolization Plug Device is expected to produce a maximum temperature rise of II'est congu pour étre déposé dans le vaisseau cible au moyen d'un fil-guide passant au travers d un cathéter/dune gaine sland?rd Tabelle 1). Nach dem Einbringen in das ZielgefaR wird der SMP-Pfropfen durch das wéssrige Milieu und die Kérpertemperatur KONTRAINDIKATIONEN
4°C after 15-minutes of continuous scanning (i.¢., per pulse sequence). (voir |? Tableau 1). Aumoment de son deplolemgnl qa"S_ le vaisseau cible et de son exposition  un environnement aqueux eta la CONTRE-INDICATIONS aktiviert und er expandiert, was zum Verschluss des ZielgefaRes fiihrt. . o
' Y Y Es sind keine Kontraindikai bekannt.
. ) . ’ . . ) . . température corporelle, I'obturateur en mousse & mémoire de forme s'activera et s'autodéploiera pour emboliser le vaisseau cible. S sind keine Kontraindikationen bexannt.
The IMPEDE-FX Embolization Plug System is packaged as a single unit and is provided sterile, non-pyrogenic, and is intended for In non-ciical testing, he image artfact caused by the IMPEDE Embolization Plug Device extends approximately 5-mm from this Aucune connue.
single use only. device when imaged Ljsing a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system. Le systéme dobturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE-FX est conditionné en emballage unitaire et est fourni stérile Das IMPEDE-FX Embolization Plug-System wird einzeln verpackt geliefert. Es ist steril, nicht-pyrogen und nur fiir den einmaligen ) . )
etapyrogéne ; il est exclusivement destiné & un usage unique. Informations concernant la sécurité dans un environnement IRM Gebrauch vorgesehen. Aﬁ\ MRT-Sicherheitsinformationen
SMP undergoes slow degradation, with the majority (>90%) of the polymer remaining at 30 days in a swine intravascular model. . o o i X .
Near complete degradation was observed in-vivo in rat subcutaneous and rabbit intramuscular implants at 180 days. MATERIALS REQUIRED Le polymére & mémoire de forme_ estlentement dégrad(-:z ;laplus gra_mde partie (> 90 %) de I‘gbturaleur en polymére & mémoire d_e Des tests non cliniques et des simulations IRM ont été réalisés pour évaluer tous les dispositifs obturateurs vasculaires SMP wird nur langsam abgebaut, wobei in einem intravasalen Schweinemodell nach 30 Tagen ein Grofteil (> 90 %) des Polymers Zur _Evalu_@rung 3”9"'MPEDE Embohzatlpn Plug-Produkte ‘_”U"de” nichtklinische Prufqnggn und MRT‘_SWUB“OHEH dur;hgefyhrt.
forme est encore présente a 30 jours dans un modéle intravasculaire porcin. Une dégradation quasi compléte a été observée in ) isati i 5 4 ' ire d' i noch im Korper gefunden wurde. Ein nahezu volisténdiger Abbau wurde in vivo in Ratten mit subkutanen und in Kaninchen mit In nichtklinischen Priifungen wurde gezeigt, dass alle Versionen des IMPEDE Embolization Plug bedingt MR-sicher sind (siehe
. d’embolisation IMPEDE. Les tests non cliniques ont démontré que toutes les versions de I'obturateur vasculaire d'embolisation . y . N y N
+ Rotating Hemostasis Valve (RHV) vivo chez le rat avec des implants sous-cutanés et sur les lapins avec des implants intramusculaires a 180 jours. IMPEDE (voir le Tableau 1) sont compatibles avec I'RM sous certaines conditions. Un patient porteur de fune des versions de nach 180 Tagen . Tabelle 1). Ein mit einer beliebigen Version des IMPEDE Enjboh;atmn Plug implantierter Patient kann gefahrlos in einem
[Iﬂ CAUTION: Carefully read all instructions prior to use. Failure to observe all warnings and precautions may result + Catheterisheath (See Table 1) 'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE peut subir sans danger un examen IRM dans les conditions suivantes : MR-System gescannt werden, sofer folgende Bedingungen erfiillt sind:
/ i \ in complications. o : "
+ Guidewire (See Table 1) . i i i ACHTUNG: Lesen Sie vor dem Gebrauch des Produkts sorgfaltig alle Anweisungen. Die Nichtbeachtung der + Nur bei einem statischen Magnetfeld von 1,5 oder 3,0 Tesla
ﬁ E[ﬂ MISE EN GARDE : Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation. Le non-respect de tous les Champ magn.euque ?tanque de 1 Stesia oursltes\as uniquement DE Warnhinweise und i ) kann zu Komplikati fiihren. . mit einem raumli Gradienten von maximal 4.000 Gauss/cm (40-T/m)
INTENDED USE avertissements et précautions peut se traduire par des complications. + Gradient spatial maximum du champ magnétique de 4 000 gauss/cm (40-T/m) Vom MRT-System maximale ittiche y (SAR) von
ARt A, . Py . : PR, .\ A . " . - ar
The IMPEDE-FX Embolization Plug is indicated to obstruct or reduce the rate of blood flow in the peripheral vasculature. DIRECTIONS FOR USE + Débitd al?sorptlon spéciique (DA,S) moyenne maxwmum.md\que p'our e sys{gme rapporte de résonance magnethue VERWENDUNGSZWECK 2-Wi/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro Py ) im normalen
. . . . Z corps-entier de 2 W/kg pour 15 minutes de balayage (c.-a-d. par séquence d'impulsions) en mode de fonctionnement . . .
1. Access the target vessel and perform an angiogram using standard techniques to measure the vessel diameter and ensure UTILISATION PREVUE Der IMPEDE-FX Plug ist zur des bzw. zur 9 der in peripheren Unter den oben definierten Scanbedingungen ist zu enwarten, dass der IMPEDE Embolization Plug nach einem 15-miniiigen
® M PR normal . gung 9 g
The IMPEDE-FX Embolization Plug System is intended for use by ph trained and experi in the target vessel meets the recommended diameter indications (See Table 1). Lobturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE-FX est indiqué pour obstruer ou réduire le débit sanguin dans la vascularisation o o N o ) Gefafen vorgesehen ichen Scan einen maxi ieg von 4°C erzeugt (d.h. pro Pulssequenz).
L I M P E D E - FX angiographic techniques, and  interventional pi . Standard iques for of vascular access sheaths, 2. Verify the target vessel is long enough to the device without unintended vessels. Refer to Table 2 périphérique. Dans les conditons d examen dsfines, [obturateur vasculaite d'embolisation IMPEDE evraitsubir une augmentation maximum
catheter/sheath and guidewires should be employed. for device dil in the fully- state and the fully-expanded state. de la température de 4 °C aprés une exposition continue de 15 minutes au balayage IRM, c.-a-d. par séquence d'impulsions. Das IMPEDE-FX E Plug-System ist zur durch Arzte bestimmt, die in E i In nicht-Klinischen Priifungen erstregkte sich der vom IMPEDE E Plug bei einer G eines
. . 3. Select compatible catheter/sheath and guidewire and prepare according to the manufacturer's instructions for use. Le systemg d'obturateur vasf:u\alre dembollsat\on IMPEDE-| FX est congu pour étre utilisé par des medecwns formés et Au cours des tests non cliniques, I'artefact causé sur les images par Iobturateur vasculaire dembolisation IMPEDE sétend :f"d \ntewerj_tlonells(?:dVerfahren ge?:f:il?lund erfahren sind. Fir die Platzierung von Einfilhrschleusen, Kathetem/Schleusen und 3-Tesla-MRT-Systems verursachte Bildartefakt weniger als 5 mm um das Produd.
E m bo I Izatlo n P I u Table 4 - R ded Cathet d Guidew (See Table 1) i " dz”sd? T “‘_1 ° ‘ les e dang j et de oo m;h"t y l[d)es d'environ 5 mm & partir du disposiif quand I'magerie est obtenue en séquence dimpulsions d'écho de gradient et avec un systéme
able 1 - Recommended Catheter and Guidewire 4. Position the catheter/quidewire to the target vessel. echniques standard doivent étre utilisées pour la mise en place des gaines d'accés vasculaire, des cathéters/gaines et des de RM de 3 teslas.
g . e e ¢ fls quides. ERFORDERLICHE MATERIALIEN
IMP-FX IMP-FX Recommended Minimum - Remove he guidewire. . Tabelle 1 - Empfehlungen fiir Katheter und Fiihrungsdraht + Rotierendes Hamostaseventil (RHV)
Crimped OD @ Expanded OD @ Catheter ID @ Guidewire OD @ 6. Remove IMPEDE-FX Embolization Plug System from package. MATERIEL NECESSAIRE Empfohlener innerer AuRerer Katheter/Schleuse (siehe Tabelle 1)
IMP-FX-06 0.8 mm 6 mm 0.038 0.032" 7. Inspect the IMPEDE-FX Embolization Plug System for any damage. If damage exists, replace with a new system. Tableau 1 - Cathéter et fil-guide recommandés + Valve hémostatique a tourniquet (VHT) ; ‘QAP-FE ge?ﬂmpt‘ g MQP_FXDEW:”W”‘ Mindestdurchmesser ~ Mindestdurchmesser + Fiihrungsdraht (siehe Tabelle 1)
. : . 8. Insert \tnérod;ﬂoer lh;ok:ghdRHV and into the hub of the catheter/sheath until Introducer is firmly seated. Tighten the RHV to o e Diamétre interne Diamatrelexteme: .+ Cathétergaine (voirle Tableau 1) auBerer Durchmesser aulerer Durchmesser fiir Katheter fir Fihrungsdraht
_FX.| " » prevent back flow of blood. & & . 5 : Ui m m
e 15 == 12 == gg?g" ggg:a CAUTION: Do not overtighten to avoid damaging the Introducer and/or device. compacté DE & deploys DE @ mln‘mU"IWj(Ijlécathete’ mmlmwgs“@m e " Fihguide (voi e Tableau 1) IMP-FX-06 0'8 mm 6 mm 0'038 0’032 GEBRAUCHSANWEISUNG
IMP-FX-12 L mm mm : : 9. Insert guidewi izal i 1,2 8 0,055” 0,035"
. Insert guidewire through hub of Introducer to push the IMPEDE-FX Embolization Plug out from Introducer into the _EX.| 0.8 mm ” " IMP-FX-08 ,2 mm mm , , . ) ) "
catheter/sheath. Once transferred, continue to push device into the target vessel. IMP-FX-06 . 6 mm 0’038 0’032 MODE D’EMPLOI - - - Fuhre_n Sle“entsprecher_wd den tblichen y em_eA des durch, um den_ D
X m m i . . ) ) . o . |MP-FX-1 2 1 7 mm 12 mm 0 070 0 035 des zu ermitteln und Sie sich, dass dieser den empfohlenen Angaben entspricht (siehe Tabelle 1).
. L . . CAUTION: It is recommended to deploy the IMPEDE-FX Embolization Plug to the target vessel within one (1) minute of |MP-FX-08 1,2 mm 8 mm 0,055 0,035 1. Accéder au vaisseau cible et effectuer une angiographie par les techniques usuelles pour mesurer le diamétre du vaisseau ’ ) ’ 2. Uberpriffen Sie, dass das Zielgefa® lang genug fir das Produkt ist, ohne dabei unbeteiligte GefiRe zu behindern. Berufen
Figure 1a - IMPEDE-FX Embolization Plug Device (Crimped) entering the catheter/sheath (working time). A working time greater than one (1) minute (i.e. exposure within an aqueous 17 7 ~ - et s'assurer qu'il répond aux recommandations en matiére de diamétre (voir le Tableau 1). S sipch fir die }\bmessungen %es ProdSk%s imgvo\l Komprimiten und im volstindg expagndierten Zustand auf Tabelle 2
environment) may result in increased delivery friction or the device may not be able to exit the catheter into the target vessel |MP-FX-1 2 [ mm mm 0,070 0,035 2. Vérifier que le vaisseau cible est suffisamment long pour recevoir le dispositif sans obstruer involontairement d'autres
10. U the dewi d the IMPEDE-FX Embolization Plug to the distal tio of the catheterisheath and into th A S " Tableau 2 Iter les di du dispositif | il est total t 16 o . 3. Wahlen Sie einen kompatiblen Katheter/eme kompatible Schleuse und einen Fiihrungsdraht aus und praparieren Sie diese
, A\ . (;\gneg( sn: guidewire, advance the -FX Embolization Plug to the distal tip of the catheter/sheath and into the Zta\;sr::ﬁ 22?;5::::%? ;Z’:)To;érau ableau 2 pour consulter les dimensions du dispositif lorsquil est totalement compacté Abb. 1a - IMPEDE-FX Embolization Plug-System (gekrimpt) 0 den \des Herstellers (siehe Tabell 1).
~ . Figure 1a - Ok I I’emboli IMPEDE-FX (compacté) i T
[ “ | I@ CAUTION: The Crimped SMP Plug IS NOT radiopaque and may not be visible under angiography. Itis recommended to refer 9 3. Sélectionner un cathéter/une gaine et un fil-guide compatibles et les préparer conformément aux instructions d'utilisation de 4. Platzieren S\e den Kélheter/Fuhrungsdrahl im Zielgefaf
to Table 2 to consider the device length and the location of the radiopaque proximal markerband that is visible under leurs fabricants. (Voir le Tableau 1). N fC\ ; 5. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht
angiography for optimal device placement. i fé\ : 4. Placer e cathéter/fi-guide dans le vaisseau cible. A 6. Nehmen Sie das IMPEDE-FX Plug-System aus der
Figure 1b - IMPEDE-FX Embolization Plug Device (Expanded) 11, After deployment, remove the guidewire and Introducer from the RHV and lock the RHV. I T 5. Retirer le fil-guide. [ 0 I é I@ 7. Inspizieren Sie das IMPEDE-FX Embolization Plug-System auf mdgliche Beschédi Falls Sie eine
12 Wa\_t a m\r;lwmum of five (5) minutes after device to verify and device has occurred via 0 «é I@ 6. Sorti le systéme d'embolisation IMPEDE-FX de son emballage feststellen, ersetzen Sie es durch ein neues System.
: (M) angiography. . A . . o -
1. Crimped SMP Plug f D i c:U'I?Ioz yC st necti for o fve () minut ’ . rast niections before devi . 7. Inspecter le systéme d’embolisation IMPEDE-FX a la recherche de dommages éventuels. Si le systéme est endommagé, le ;z:{eezses‘:indlzi:;?;%h;?;‘f;ir?fz;cr’;i\(fi:isnzméreslg;\nei ;‘;’!;ﬁ%:ﬁ;ﬁ ;?;';:j; g;zg?g;ﬂfikg:uzi::: ;:;::Lesr:/((:eesr
N =/ : Contrast injections prior to five (5) minutes and excessive contrast injections before device expansion, may i . . | i remplacer par un nouveau systéme. . | it g : , bis . ,
2. Proximal Markerband impact the device performance and ability to fully expand to embolize the vessel. Figure 1b - O laire d’emboll IMPEDE-FX (déployé) o ’p i tp Suclourat v Ja valve hamostatioue 3 £ 4 (VHT)puis dans extrémité du cathéteride a gane jusqu’ Abb. 1b - IMPEDE-FX Embolization Plug-System (expandiert) Blutes zu vermeiden.
. Insérer lintroducteur & travers la valve hémostatique & tourniquef uis dans I'extrémité du cathéter/de la gaine jusqu'a I N
3. Expanded SMP Plug 13, If embolization is not observed, wait another five (5) minutes to verify embolization. ce que linroducteur y soit fermement instalée, gerrer a VHqT pour éthepr un refl du sang gaine Jusq 1. Gekrimpter SMP-Piropfen A~ ACHTUNG: RHV nicht zu fest anziehen, damit die Einfiihrhilfe und/oder das Produkt nicht beschédigt werden.
X i ions P ‘ p " 1. Obturateur en polymére a mémoire I (D) " o N - ! ) L "\ J 9. Fiihren Sie den Filhrungsdraht durch den Anschluss der Einfiihrhilfe ein, um den IMPEDE-FX Embolization Plug aus der
@ NOTE: SMP Plug under in-+ivo condilons, is expecled o expand fo fsfinal dameter within ten (10} minutes. de forme compacté ) et ) MISE EN GARDE : Ne pas trop serrer pour éviter d'endommager lntroducteur et/ou le dispositif. 2. Proximaler Markierungsstreifen Einfiihrhilfe heraus- undgin den Ki Schleuse i échieben Sie das Produkt ansch\ie%endgweiler in
2. Anneau marqueur proximal 9. Insérer e fil-guide par la base de la gaine d'in ion pour pousser I'obturateur vasculaire ion IMPEDE-FX 3. Expandierter SMP-Pfropfen das Zielgef4 hinein.
3. Obturateur en polymére 4 mémaire hors de la gaine d'introduction dans le cathéter/la gaine. Une fois transféré, continuer & pousser le dispositif dans le ACHTUNG: Eswird empfohlen, den IMPEDE-FX Embolization Plug innerhalb von einer Minute nach dem Einschisben in den
PRODUCT DISPOSAL INFORMATION de forme déployé @ vaisseau cible. o @ Katheter/die Schleuse im ZielgefaR zu platzieren (Arbeitszeit). Eine Arbeitszeit von mehr als einer Minute (d.h. wenn das
After the device usage, the IMPEDE-FX Embolization Plug System should be disposed of according to normal MISE EN GARDE : Il est de déployer I vasculaire d IMPEDE-FX dans le vaisseau Produkt lnger als eine Minute einem wéssrigen Milieu ausgesetzt ist) kann zu einer erhohten Friktion bei der Platzierung
Figure 2 - IMPEDE-FX Introducer hospital practices (e.g., biohazardous materials should be properly handled and disposed of in appropriate containers). Infected Cm‘? da”S.“" délai d une (1)vm\m.ne apres son '“5?"‘0” dans le cathéter/la gaine (temps de travail). Un temps de travail filhren oder das Produkt kann eventuell nicht aus dem Katheter in das ZielgefaR tiberfiihrt werden.
medical devices are not regulated under the WEEE Directive but rather must be disposed of as medical waste. supérieur  une (1) minute (cest-a-dire une exposition dans un environnement aqueux peut provoguer une augmentafion 10. Schieben Sie den IMPEDE-FX Embolization Plug mithilfe des Filhrungsdrahts zum distalen Ende des Katheters/der
de la friction vers le site de mise en place ou le dispositif pourrait étre incapable de sortir du cathéter pour se déployer dans Schleuse ein und an den Zielort
N (51 2 ) N . . X
le vaisseau cible.
¥ {21.3¢cm) d ‘ ) } . R
WARRANTY Figure 2 - Introducteur IMPEDE-FX 10.  Alaide du fil-guide, faire progresser I'obturateur vasculaire d’embolisation IMPEDE-FX vers I'extrémité distale du cathéter/de éCHT;jNG P:{ gekrlrr;lple fS_;VIE ll‘l’frozpfenblsl N}I]CHT ronégend\tcht ‘\mgﬁ;n dahe; m\tﬁnglolgraphrl‘e n;:ht dargfslel\t we;dzn
@ I { Shape Memory Medical Inc. warrants to buyer that, for a period equal to the validated shef lfe of the product, this product shall 9 la gaine et dans le vaisseau cible. Abb. 2 - IMPEDE-FX Einfiihrhilfe P;m;ﬂzrgg Ent:: sichaut esghmza“re:?'.e en, um die oplimate Matzlerung des Frodu Zsua“ and seiner Lange und der
il ucti A
mee“hde ;::‘OI(Iﬂlj)th fr d‘nf ts in mat b\ med ki hi W"Sef:1 use’am Med ‘V‘Il"h thebl i d tf: i ': "t " F ( ) 1 MISE EN GARDE : L obturaleur en polymére & mémoire de forme compacté N EST PAS radio-opaque et peu ne pas ére 11. Entfernen Sie nach dem Einbringen des Produkts den Fuhrun sdraht und die Einfiihrhilfe aus dem RHV und verriegeln Sie
‘nfse‘ag‘ S al © free from def ec‘s_tm mf enathg an \:jvort(\fnan‘s ‘p‘d e:se ‘hemory T ical ’;c"sgh ga "an un e;ﬂ ‘;W?I'a” Y ': F {21,3cm ) 1 visible en angiographie. Il est recommandé de se reporter au Tableau 2 pour tenir compte de la longueur du dispositf et de ' ’21 3cm )Y i " gasRHY. 9 9 9
Table 2 - IMPEDE-FX Embolization Plug Device Di :f?;recc:ﬁ:r;\)eadclggbzrdr:seaclt?cgSyltr?:&;nt]facltsu’:;? uct fretuned within the warranty period to Shape Memory Medical Inc. an @ 'emplacement du marqueur proximal radio-opaque visible en angi ie pour le positi optimal du dispositi. AR ! i ) ) .
. Ic { "oA ¥ ’ 5 12. Warten Sie mindestens fiinf Minuten nach dem Einbringen des Produkts, bevor Sie {iber Angiografie iiberpriifen, ob eine
. Aprés le déploiement, retirer le fil-guide et I'introducteur de la VHT et verrouiller cette derniére. @ I C ( . .
E 1und eine des Produkts hat.
REF A B C D = Except as expressly provided in this warranty, Shape Memory Medical Inc. disclaims any representation or warranty of any kind, 12. Attendre au moins cinq (5) minutes aprés le déploiement du dispositif pour vérifier par angiographie que I'embolisation et . . " - P .
m express or implied, including any warranty as to merchantabilty or fitness for a particular purpose. Tableau 2.- Di ons d IMPEDE-FX Fexpansion du dispositif ont bien eu lieu. /E\fplglsl‘gfde\?;ggsm kV::n;OQ::LS:&%:II;S;:Q/:E:(asfe :;ogﬂtsh/gg:l:‘r;azmg ::i;n;a;legSOEJEI;;::EJ‘:ET:SZ a\;:i; rjieenr
ableau 2 - el laire d’embolisati - ) ] ; ) ]
_EX. " ¢ . . . MISE EN GARDE : Des injections de produit de contraste avant cing (5) minutes et des injections excessives de produit de Verschluss des GefaRes behindern.
lMP FX 06 0'032 6 mm 10 mm 10 mm 0'055 See the Terms and Conditions of Sale for further information. contraste avant I'expansion du dispositif peuvent avoir un impact sur ses performances et sa capacité de déploiement L 13, Falls keine Embolisati htet wi e weitere finf Mi Verschii ’
IMP-EX-08 0.046" 8 mm 10 mm 10 mm 0.068" REF A B C D E complet pour emboliser le valsseau. Tabelle 2 - Abmessungen des IMPEDE-FX Embolization Plug 3. Falls keine Embolisation beobachtet wird, warten Sie weitere fiinf Minuten, um den Verschluss des GefaRes zu bestatigen.
” ” SYMBOLS 13.  Siaucune embolisation n'est observée, attendre encore cing (5) minutes supplémentaires avant de la vérifier de nouveau. g:r:::;l:ssle’: ;/Q;Da:;lz:er SMP-Pfropfen enwartungsgema innerhalo von zefin (10) Minuten auf seinen endg(itigen
IMP-FX-12 0.065 12 mm 15 mm 15 mm 0.080 The following symbols are used within product labeling: IMP-FX-06 0,032" 6 mm 10 mm 10 mm 0,055” NOTE: dans les conditions dutilisation in vivo, I'obturateur en polymére & mémoire de forme devrait se déployer pour REF A B C ) E )
atteindre son diamétre final en dix (10) minutes ou moins.
WARNINGS CE | European Conformiy & |ponotReseiie IMP-FX-08 [ 0,046 8 mm 10 mm 10 mm 0,068” IMP-FX-06| 0.032” 6 mm 10 mm 10 mm 0.055" INFORMATIONEN ZUR ENTSORGUNG DES PRODUKTS
) )
) . . X X _FX. " " Nach dem Einsatz des Produkts sollte das IMPEDE-FX Embolization Plug-System gemaR den tiblichen Krankenhausvorschriften
I n stru Ct i o n s fo r U se : The‘slafetylaqd effecttlvjr;esst Uﬂh: IMPEDE-FX Elr'nblohz‘atlin IP'UQ h)as not beT” established for cardiac uses (e.g., cardiac : Refer to Instructions for Use f A} Caution IMP-FX-12 0,065 12 mm 15 mm 15 mm 0,080 INFORMATIONS SUR LA MISE AU REBUT DU PRODUIT IMP-FX-08 0,046 8 mm 10 mm 10 mm 0,068 entsorgt werden (z. B. sollten biologisch gefahriiche Materialien ordnungsgema® gehandhabt und in entsprechenden Behaltern
septal occlusion, patent ductus arteriosus, paravalvular leak closure) or neurologic uses. " . - I~ - : P -
P p ' P _ ° 9 _ Aprés utlsation du produt, le systéme d obturateur vasculaie dembolisation IMPEDE-FX doit étre liminé selon les pratques 0065 12 15 15 0.080" entsorgt werden). Infektiose Medizinprodukte fallen nicht unter die WEEE-Richtlinie, sondern miissen wie medizinische Abfalle
« Inspect the package and system prior to use. Do not use if the sterile package is open or damaged or if the system is “ Manufacturer MR Conditional hospitaliéres normales (par exemple : les matériaux un danger biologique doivent étre i o 1t et |MP-FX-1 2 ) mm mm mm ’ entsorgt werden.
p
damaged. - MISES EN GARDE éliminés dans des contenants adaptés). Les dispositifs médicaux infectés ne sont pas concernés par la directive européenne
. Dew?e is intended for single-use only. Do} not attempt to re-process, re-s(en\i;e, clean, or re-use the device. Improper g Use-by Date T Keep Dry . la secume et l'efficacité de I'obturateur vasculaire d’embolisation IMPEDE-FX n'ont pas été établies pour des applications WEEE, mais doivent plutét étre éliminés comme déchets médicaux. WARNHINWEISE GARANTIE
sterilization and re-use can cause malfunction to the device and injury to the patient. (par exemple occlusion du septum cardiaque, persistance du canal artériel, fermeture d'une fuite Shae M Vedical | tiert dem Kaufer. dass di Produkd i p )
. iniecti i ini i i aravalvulaire) ou neurologiques. GARANTIE « Die Sicherheit und Wirksamkeit des IMPEDE-FX E Plug bei kardiologi (zB.H - iape Memory Medical Inc. garantiert dem Kaufer, dass dieses Produkt fir einen der val k
Do not use a power injection syringe to inject contrast solution through the device. @ Do not use if package Is damaged /Y Storage, Temperalure ‘ ! ) 9 " ilisati i it si i i " - ST . R . schiuss, persistierender Ductus arteriosus, Verschiuss von ren Lecks) oder i Ar ist den Zeitraum die vom Hersteller festgelegten Produktspezifikationen erfiillt, wenn es in U mit den
+ Do not use after the “Use-by” date specified on the package. ' E::mﬁ;;fgbas'ﬁgiesl‘smsg’::t::;::‘x:gt!smm“‘ Ne pes tlsr o procut e condiomerment iérle est uvert o gha?e M'emorg Medical Irjc:rga;?ntlta"la;heteurqluefpzqdan: une p;r‘llodetegra‘}e’a a dfuree'de cnznsew;twt:n v‘a‘hdeedtwai?rotii‘uwt‘ ;,e nicht erwiesen. weisungen des Herstellers verwendet wird, und dass das Produkt frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Im Rahmen
- . - . . " u'sile sy 3 lerier répondra aux spécifications établies par le fabricant quand il est utilisé conformément aux instructions d'utilisation du i " i i i b okt di ;.
* Only physicians who have received appropriate training and who are familiar with the principles, clinical applications, Lot Number (%) Storage, Humidity o . s ) -~ - fabricant et quiil sera exempt de défauts matériels ou de défauts de fabrication. Au titre de cette garantie, la responsabilité de + Die Verpackung und das System vor dem Gebrauch tiberprifen. Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung gedffnet oder dieser Garantie st die Verpfichtung von Shape Memory Medical Incs darauf beschrank, dieses Produk! wahlweise 2u ersetzen
H complications, side effects and hazards commonly associated with embolization and interventional procedures should use = + Ledispositif est exclusivement destiné a un usage unique. Ne pas tenter de reconditionner, resteriliser, nettoyer ou réutiiser ) - A Tn Pt B m it i A beschédiat oder wenn das System beschadiat ist. oder zu reparieren, wenn das Produkt innerhalb der Garantiezeit an Shape Memory Medical Inc. zuriickgesandt wird und wenn die
E n | IS h N ed e rl a n d S this device, le dispositif. Une stérilisation insuffisante et la réutiisation du dispositif peuvent compromettre son fonctionnement et Shape Memory Medical Inc. se limite au remplacement ou & la réparation, & sa discrétion, de ce produit i est renvoyé pendant la 9 ¥ 9 Fehlerhaftigkeit des Produkts vom Hersteller bestétigt wurde.
g Catalog Number >’< Non-Pyrogenic entrainer des lésions chez le patient. période de garantie a Shape Memory Medical Inc. et aprés que la défectuosité aura été confirmée par le fabricant. + Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestlmmt Versuchen Sie nicht, das Produkt aufzubereiten, emeut zu
+ Please note care in specific populations: pregnancy - care should be taken to minimize radiation exposure to the mother } L . 5 . . ) sterilisieren, zu reinigen oder wieder 4Re Sterilisierung und eine Wiederverwendung kénnen Sofer nicht ausdriicklich in dieser Garantie vorgesehen, gewiihrt Shape Memory Medical Inc. keine Garantie jeder Art (weder
and fetus, and nursing mothers - there has been no quantitative assessment of the presence of leachables in breast milk. ) - ) ' + Ne pas utiiser de seringue électrique pour injecter une solution de produit de contraste & travers le dispositif. Sauf mention exprés dans cette garantie, Shape Memory Medical Inc. rejette toute représentation ou garantie de quelque sorte que 2ur Fehifunktion des Produkts und zu Verletzungen des Patienten fiihren h st P lich M Gewahrl hA By f die Gebrauch |J hk é di
STERILE|R] | Sterilized by Radiation (Electron Beam) Authorized European Representative " R R . . o y " L S N . L o AR nocl inschlieBlich jeglicher Gewahrleistung in Bezug auf die Gebrauchstauglichkeit oder die
+ Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption « Utiliser avant » indiquée sur l'emballage. ce soit, explicite ou implicite, y compris toute garantie de qualité marchande ou d'aptitude a servir pour un objectif particulier.

Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

D t h P | k. complications, les effets indésirables et les dangers associés a I' et aux pi ) ) ) 6 . ) Weitere en finden Sie in den Ver
+ Physicians should exercise clinical judgement in situations that involve use of anticoagulants or antiplatelet drugs before, Federal law (USA) restrcts ths device (o sale b - - inter doivent utiliser ce dispositif. + Dieses Produkt sollte nur von Arzten verwendet werden, die angemessen geschult sind und mit den Grundsétzen, Klinischen
]y y or on the order of a physician (or properly licensed - . oo N N
during, andlor after use of the device practioner). . P jons p jéres -l faut pari veiller a limiter I des méres, des foetus et des méres qui allatent SYMBOLES Anwendungen, Komplikationen, Nebenwirkungen und Gefahren von Embolisation und interventionellen Verfahren vertraut sind. SYMBOLE

Die folgenden Symbole werden im Rahmen der Produktkennzeichnung verwendet:

C E Européische Konformitat @ Nicht resterilisieren

device may cause injus E
. - Y ury. PRECAUTIONS Se reporter au Mode d'emploi Mise en garde
| ta | Ia n O CCKM M + Verify IMPEDE-FX Embolization Plug compatibilty when using other ancillary devices in intravascular procedures. Physician + Les médecins doivent faire preuve de jugement clinique dans les cas faisant appel a des ts ou VORSICHTSMASSNAHMEN Gebrauchsanweisung beachten Achtung
must be familiar with p and possible with the p antiagrégants plaquettaires avant, pendant et/ou aprés I utilisation du dispositf. Fabricant Compatible avec 'IRM sous + Arzte sollten in Situationen, die den Einsatz von oder Thre 1 vor, wéhrend
+ Itis recommended to deploy the IMPEDE-FX Embolization Plug to the target vessel within one (1) minute of entering the + Les médecins doivent faire preuve de jugement clinique lorsque T'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE-FX est utilise certaines conditions und/oder nach der Verwendung dieses Produkts verlangen, klinisches Urteilsvermdgen walten lassen. Hersteller Bedingt MR-sicher

Verfallsdatum Vor Nésse schiitzen

Nicht verwenden, wenn Verpackung

beschadigt ist Temperaturbereich bei Lagerung

@I R|=

Bestellnummer

X @ s<[¥ D@

Nicht pyrogen

Es wird empfohlen, den IMPEDE-FX Embolization Plug innerhalb von einer Minute nach dem

Embolization Plu

des Produkts vermindern.
Vergewissern Sie sich, dass das Etikett zur auf der des Beutels 40° C (105° F) nicht
{iberschritten hat. Wenn das Etikett anzeigt, dass die Temperatur tiberschritten wurde sol\ten Sie das Produkt nicht verwenden,
da der SMP-Pfropfen moglicherweise ist, was die P

Es wird nicht den IMPEDE-FX Ei Plug vor dem Gebrauch zu befeuchten. Wenn das Produkt einem
wassrigen Milieu ausgesetzt ist, kann dies die Arbeitszeit des Produkts beeintréchtigen.

Wenn beim Einbringen des IMPEDE-FX Embolization Plugs Schwierigkeiten auftreten und der SMP-Pfropfen den Katheter/die

ist, kann dessen vollstandige Expansion behindern und die volle L

: ﬁ:lre?;:(r)lelfouon/toxic effects ggﬁrﬁ:gg#gg‘?:;ded vessel moins cing (5) minutes pour laisser le temps a I'obturateur en polymére & mémoire de forme de se dilater a l'intérieur du Schleuse nicht innerhalb der empfohlenen Zeit verlassen hat, sollten Sie mindestens fiinf (5) Minuten warten, damit der
Phone. +1 408 649 51 75 Phone- +31 45 303 0006 - Bleeding + Pulmonary embolism cathéter/de la gaine. Retirer et enlever le fil-guide et appliquer une légére aspiration au moyen d'une seringue, puis retirer en SMP-Pfropfen innerhalb des Katheters/der Schleuse expandieren kann. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht heraus und entfernen
. . . Death . Recanalization bloc simultanément le dispositif et le cathéter/la gaine. Sie ihn. Saugen Sie leicht mit einer Spritze an und entfernen Sie das Produkt und den Katheter/die Schleuse gemeinsam und
Fax: +1 669 230 5932 + Device migration « Residual flow + Le médecin doit choisir le cathéter/la gaine et le fil-guide dans le but de limiter au minimum les espaces qui permettraient & gleichzeitig als eine Einhelt
+ Fever « Stroke/TIA I'extrémité du fil-guide de se coincer accidentellement entre le dispositif et la lumiére du cathéter. Se reporter aux tableaux 1 et + Bei der Auswahl des Katheters/der Schleuse und des Fiihrungsdrahts muss der Arzt darauf achten, dass es moglichst keine
+ Foreign material embolic event + Surgical intervention 2 pour des conseils sur la sélection du dispositif et des accessoires. Liicken gibt, damit sich das Ende des Fiihrungsdrahts nicht versehentlich zwischen dem Produkt und dem Katheterhohiraum
. Hematon_1a « Unintended thrombosis ) + Se référer a I'dtiquette du produit pour les dimensions du dispositif pour déterminer sa compatibilité avec le diamétre einklemmen kann. Siehe Tabelle 1 und Tabelle 2 fiir Hinweise zur Auswahl von Produkten und Zubehdr.
0297 + Hemolysis * Vascular access site complication des vaisseaux. +  Informationen zu den Abmessungen des Produkts zur der K it mit dem Gefé 1messer finden Sie
* Infection * Vessel traumalperforation auf dem Produktetikett.
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

QOclusién de un vaso no deseado
Embolia periférica

Embolia gaseosa
Reaccion alérgica/efectos toxicos
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POTENZIALI EVENTI AVVERSI

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

Occlusione accidentale di un vaso
Embolia periferica

Embolia gassosa
Reazione allergicaleffetti tossici
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POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Os potenciais eventos adversos que podem ocorrer durante ou apos um procedimento incluem, mas n&o se limitam a:

Embolia aérea
Reacéo alérgicalefeitos toxicos

Oclus&o de um vaso ndo pretendido
Embolia periférica

zshadpe
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Nach US-amerikanischem Recht darf dieses nur auf oder
Arztes hin (bzw. einer amtlich zugelassenen medizinischen Fachkraft) verkauft werden.

g eines|

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

A Oplysninger om MR-sikkerhed

N + Sanguinamento + Embolia polmonare - * Hemorragia + Embolia pulmonar
+ Hemorragia + Embolia pulmonar
ESPANOL L e | Reom ITALIANO + Morte + Ricanalizzazione PORTUGUES + Morte + Recanalizagao DANSK I — -
+ Desplazamiento del disposiivo + Flujo residual + Migrazione del dispositivo + Flusso residuo + Migrago do dispositivo « Fluxo residual Der er }deort |l<_ke-k\}n|ske test og MR-scannmgsslmulallon}er ‘for at eva\uere_ alle IMPEDE embo\lse_nngspropa_nordmnger.
. . Fiebre . lctus/Accidente cerebrovascular + Febbre « lctus/TIA - + Febre + Enfarte/acidente isquémico transitério Ilfke-kllmsk testning wsté_z, at alle versioner af IMPEDE eml_)ollsenngspropanordn!ngen (se tabel 1) er betinget MR-sikre. Det er

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO L . _ o RO DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO . . irurai DESCR|GAO DO DISPOSITIVO . 5 i . 0 cirdrai PRODUKTBESKRIVELSE sikkert at scanne en patient med en hvilken som helst version af IMPEDE emboliseringspropanordningen i et MR-system under

+ Acontecimiento embolico por cuerpo extrafio + Intervencion quirirgica Evento embolico da materiale estraneo Intervento chirurgico Evento embdlico devido a material estranho Intervengdo cirlrgica
El tapon de embolizacion IMPEDE®-FX es un dispositivo de embolizacion empujable (véase Figura 1) constituido por un tapon + Hematoma + Trombosis no deseada Il plug per embolizzazione IMPEDES-FX & un dispositivo per embolizzazione che pud essere spinto nel vaso target (vedere Figura + Ematoma «Trombosi non intenzionale 0 rolhdo de embolizagao IMPEDE®-FX é um dispositivo de embolizagdo que pode ser empurrado (ver a Figura 1), sendo + Hematoma + Trombose acidental IMPEDE®-FX emboliseringsprop er en skubbar emboliseringsanordning (se figur 1), som bestér af en selvekspanderende porgs folgende betingelser:
de polimero con memoria de forma (Shape Memory Polymer, SMP) poroso y ible, y una banda proximal + Hemélisis + Complicacion en el punto de acceso vascular 1), costituito da un plug di polimeri a memoria di forma (SMP, Shape Memory Polymer) poroso e autoespandibile e da un marcatore + Emolisi + Complicanza nella sede di accesso vascolare constituido por um rolhdo de polimero com meméria de forma (SMP - shape memory polymer) de autoexpanséo e poroso e por + Hemolise + Complicaggo no local de acesso vascular prop af Shape Memory Polymer (SMP) og et proksimalt markerband af platin/iridium. . Statisk magnetfelt pa udelukkende 1.5 Tesla eller 3 Tesla
de platinofiridio. . i . i 5 prossimale a banda in platinofiridio. * Infezione «  Trauma/perforazione di un vaso uma banda de marcadores de platinafiridio proximal. + Infecao «  Trauma/perfuragéo do vaso 9 P )

Infeccion Traumatismo/perforacion de vasos . . " . - . . . .
Produktet leveres indsat i en introducer med SMP-proppen i sammentrykket tilstand. Det er beregnet fil at blive indfert i * Maksimalt rumligt gradient-magnetfelt pa 4,000 gaussfcm (40 T/m)
Il dispositivo viene fornito precaricato in un introduttore con il plug SPM compresso. E progettato per essere rilasciato nel vaso i ivo & i b 3 ido. E i A malblodkarret ved hjaelp af en guidewire gennem et/en standardkateter/sheath (se tabel 1). Efter placering i mélblodkarret + MR-syst d rteret maksimal il ifik absorpti te for hele ki SAR!

El dispositivo se o en un con el tapon SMP contraido. Esta disefiado para ser dispensado N i > CONTROINDICAZIONI 0O dispositivo ¢ fornecido pré-carregado num introdutor com o rolhdo de SMP retraido. E concebido para ser administrado no CONTRAINDICACOES ) ! -system med en rapporteret maksimal gennemsnitlig specifik absorp! |onsra e for hele kroppen (SAR) pa
en el vaso afectado mediante una guia a través de un catéter/vaina estandar (véase Tabla 1). Una vez desplegado en el vaso NCOS?C.:&QIHNDICACION ES target per mezzo di un filo guida attraverso un catetere/guaina standard (vedere Tabella 1). Una volta posizionato nel vaso target, Nessuna nota. vaso-alvo usando um fio-guia através de um cateter/bainha normal (ver o Quadro 1). Apés a colocagao no vaso-alvo e a exposigéo Desconhecidas. ¢ 0g eksponering for et vandigt miljo og vil SMP-proppen s et emboliseres. 2 Wikg for 15 minutters scanning (dvs. pr. k i normal betjeni

afectado y expuesto a un medio acuoso y a la temperatura corporal, el tapon SMP se autoexpandira para embolizar el
vaso afectado.

El sistema de tapon de embolizacion IMPEDE-FX se suministra envasado como una sola unidad, en condiciones estériles y
apirégenas, 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 congjos.

é [:[ﬂ PRECAUCION: Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar. Si no se respetan todas las advertencias

y precauciones pueden producirse complicaciones.

USO PREVISTO

El tapon de embolizacion IMPEDE-FX esta indicado para obstruir o reducir el caudal de sangre en la vasculatura periférica.

Informacién sobre seguridad con la RM

Se

han realizado pruebas no clinicas y simulaciones con RM para evaluar todo lo concerniente al tapon de embolizacion IMPEDE.

Las pruebas no clinicas mostraron que todas las versiones del tapon de embolizacion IMPEDE presentan compatibilidad
condicional con la RM (véase Tabla 1). Un paciente con cualquiera de las versiones 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-W/kg
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 tapén de embolizacion IMPEDE produzca una elevacion de
temperatura maxima de 4 °C tras 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia pulsada).

I'esposizione all'ambiente acquoso e la temperatura corporea attiveranno il plug SMP che si autoespandera embolizzando il vaso
target.

La
ed

L'SMP si degrada

30
at

confezione del sistema di plug per embolizzazione IMPEDE-FX contiene una singola unita che viene fornita sterile, apirogena
& esclusivamente monouso.

in un modello suino la maggior parte del polimero (>90%) € ancora presente a
giorni. In impianti in vivo, sottocutanei nel ratto e intramuscolari nel coniglio, & stata osservata la degradazione quasi completa
80 giorni.

é [Iﬂ ATTENZIONE: Prima dell'uso leggere attentamente e integralmente le istruzioni. La mancata osservanza di tutte

le avvertenze e precauzioni potrebbe dare Iuogo a complicanze.

USO PREVISTO
Il plug per embolizzazione IMPEDE-FX & indicato per 'ostruzione o la riduzione della velocita del flusso ematico nella
vascolarizzazione periferica.

& Informazioni sulla sicurezza nella RM

Sor

no 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 dei plug per embolizzazione IMPEDE (vedere Tabella 1) sono a compatibilita RM
condizionata. Un paziente portatore di qualunque versione di plug per embolizzazione IMPEDE pug essere sottoposto in sicurezza
a scansione in un sistema di RM alle seguenti condizioni:

Campo magnetico statico unicamente di 1,5 0 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 W/kg 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

aum ambiente aquoso e a temperatura corporal, 0 rolhdo de SMP ira autoexpandir-se para embolizar o vaso-alvo.

0 sistema de rolhdo de embolizagao IMPEDE-FX é embalado como uma Unica unidade e ¢ fornecido estéril, ndo pirogénico e
destina-se a uma Unica utilizagéo.

O SMP € sujeito a uma degradagéo lenta, permanecendo a maioria (>90%) do polimero a 30 dias num modelo intravascular suino.

Adegradagéo quase completa foi observada in vivo em implantes

de ratos ou i de coelhos a 180 dias.

é Dﬂ PRECAUGAO: Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de usar. A ndo observancia de todas as

adverténcias e precaugdes pode dar origem a complicagoes.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0 rolhdo de embolizagao IMPEDE-FX esté indicado para obstruir ou reduzir a taxa de fluxo sanguineo na vasculatura periférica.

O sistema de rolhdo de embohzacao IMPEDE F>< destma -se a ser utilizado por médicos treinados e com experiéncia em técnicas

A Informagdo relativa a seguranga de MRI

Testes ndo clinicos e simulagGes de MRI foram realizados para avaliar todos os dispositivos de rolhdo de embolizagao IMPEDE.
Os testes néo clinicos demonstraram que todos os modelos dispositivos de rolhdo de embolizagéo IMPEDE (ver o Quadro 1) sdo
condicionais a ressonancia magnética. Um doente com qualquer modelo do dispositivo de rolhdo de embolizagao IMPEDE pode
ser sujeito a um exame num sistema de ressonancia magnética em seguranca nas seguintes condiges:

Nas condicdes de exame definidas, espe que o di

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 maxima registada, taxa de absorgao 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

de rolhdo de

IMPEDE produza um aumento de

temperatura de 4 °C apos 15 minutos de imagiologia continua (ou seja, por sequéncia de impulsos).

IMPEDE-FX iseri p er

som en enkelt enhed og leveres sterilt og ikke-pyrogent og er kun beregnet

til engangsbrug.

SMP nedbrydes langsomt. Hovedparten (>90 %) af polymeren var tilbage efter 30 dage i en mtravasku\aer svinemodel. Neesten

fuldsteendig nedbrydning blev observeret in vivo med

hos kaniner

hos rotter og ir

efter 180 dage.

é E[ﬂ FORSIGTIG: Lees alle anwsmngerne omhyggeligt fer brug. Hvis ikke alle advarsler og forsigtighedsregler

, kan der opsta

TILSIGTET ANVENDELSE

IMPEDE-FX emboliseringsprop er indiceret til at blokere eller mindske blodets gennemstremningshastighed i den perifere vaskulatur.

IMPEDE FX embollsenngspropsystemet er beregnet il at blive anvendt af laeger med treening og erfaring i emboliseringsteknikker,

og inter . Der skal anvendes standardteknikker til placering af karadgangshylstre,

kateter/sheath og guidewires.

Un
pa

| ikke-Kliniske test straekker den billedartefakt, som

der de definerede scanningsforhold forventes IMPEDE emboliseringspropanordning hgjst at fremkalde en temperaturstigning
4 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens).

af IMPEDE

sig ca. 5 mm fra

anordningen, nar scanningen udferes med en gradientekkopulssekvens og et 3-Tesla MR-system.

N@DVENDIGE MATERIALER

Roterende haemostaseventil (RHV)
Kateter/sheath (se tabel 1)
Guidewire (se tabel 1)

BRUGSVEJLEDNING

1

for at male

Skab adgang fil og optag et ved hjeelp af og sikre,

at malblodkarret opfylder de anbefalede diameterangivelser (se tabel 1)

El sistema de tapn de embolizacion IMPEDE-FX estd concebido para que lo utiicen médicos con formacion y experiencia en En pruebas no clinicas, el artefacto producido en las imagenes por el tapon de embolizacion IMPEDE se extiende Luso del sistema di plug per embalizzazione IMPEDE-FX & fiservato ai medici con adeguala formazione ed esperii n tecniche ci quando I'acquisizione viene eseguita con una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema di RM da 3 Tesla. de 4o, técnicas angi t Devem utilizar-se as técnicas normais para a colocagao Em testes ndo dlinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo de rolhéo de embolizagdo IMPEDE estende-se X ) ) R _ »
técnicas de z técnicas ar sy a s Deben utilizarse las técnicas estandar para aproximadamente 5 mm desde este dispositivo cuando la imagen se adquiere utiizando una secuencia pulsada de eco de i tecniche e e dure inter Si devono impiegare le tecniche standard per i de bainhas de acesso vascular, cateteres/bamhas e fios-guias. 5 mm deste disp quando o exame é realizado usando uma sequéncia de impulso de ecografia gradiente 2. Bekreeft, at malblodkarret er tilstraekkeligt langt til at give plads til anordningen uden utilsigtet obstruktion af andre kar.
la colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres/vainas y guias. gradiente y un sistema RM de 3 Tesla. posizionamento delle guaine per l'accesso vascolare del catetere/guaina e dei fili guida e um sistema de ressonancia magnética de 3 Tesla. Se tabel 2 for anordningens dimensioner i fuldt komprimeret tilstand og i fuldt ekspanderet tilstand.
MATERIALI NECESSARI Tabel 1 - Anbefalet kateter og guidewire 3. Velg etlen og en guidewire, og Klarger dem ifglge producentens brugsanvisning
. i ; Quadro 1 - Cateter e fio-guia recomendados , se tabel 1).
Tabla 1: Catéter y guia recomendados MATERIAL NECESARIO Valvola emos‘tauca rotante (RHV, Rotating Hemostasis Valve) g Diametro intamo (2] MATERIAIS NECESSARIOS IMP-FX sammentrykket IMP-FX ekspanderet Mindste anbefalede ID  Mindste OD @ for . ::’Iacer kate)teret/ ideviren | malblodkarret
) 3 DETEIRETD » + Valvula hemostatica rotatoria (VHR) Tabella 1. Catetere e filo guida raccomandati « Catetere/guaina (vedere Tabella 1) Didmetro externo ()  Diametro extemo (&) e e o Diametro intemo (2)  Vivia homstica oatve oD@ oD g @ for kateter quidewire - P : g X
Didmetro externo del - Didmetro exterodel .- " " Diametro externo « Catéterfvaina (véase Tabla 1) DI minimo ) « Filo guida (vedere Tabella 1) do IMP-FX retraido  do IMP-FX expandido minimo do fio-guia " " 5. Fiem guidewiren.
IMP-FX contraido IMP-FX expandido del catét minimo de la guia o DE IMP-FX DE IMP-FX s L8 DE minimo del filo do cateter + Cateter/bainha (ver o Quadro 1) IMP-FX-06 0,8 mm 6 mm 0.038 0,032 6. Tag IMPEDE-FX ud af
Slcaletery * Guia (véase Tabla 1) compresso @ espanso @ guida @ IMP-FX-06 08 6 0.038" 0.032" v Fio-ui - o ) ) .
IMP-EX-06 0.8 mm 6 mm 0038’ 0032" catetere @ ISTRUZIONI PER L'USO ,0 mm mm 8 , Fio-guia (ver o Quadro 1) IMP-FX-08 12 mm 8 mm 0.055" 0.035" 7. Inspicér IMPEDE-FX for eventuelle skader. Hvis der foreligger skader, udskiftes det med et
AT ’ ’ ) 2 - . nyt system.
IMP-FX-06 0,8 mm 6 mm 0,038” 0,032 IMP-FX-08 1,2 mm 8 mm 0,055" 0,035” vy
IMP-FX-08 1,2 mm 8 mm 0,055” 0,035” INSTRUCCIONES DE USO : : - : - 1. Accedere al vaso target ed effettuare un'angiografia con tecnica standard per misurare il diametro del vaso e verificare che . . . INSTRUCOES DE UTILIZACAO IMP-FX-12 1,7 mm 12 mm 0.070" 0,035” 8. Indfer introduceren gennem RHV og ind i muffe, indtil i er forsvarligt monteret. Stram
ot N i » n .
17 2 0070° 0035’ 1. Acceda al vaso afectado y realice un angiograma mediante las técnicas habituales para medir el diametro del vaso y IMP-FX-08 1,2 mm 8 mm 0,055 0,035 il vaso soddisfi le indicazioni raccomandate per il diametro (vedere Tabella 1). IMP-FX-12 1,7 mm 12 mm 0,070 0,035 ¢ ¢ RHV'en for at forebygge tilbagelab af blod.
IMP-FX-12 [ mm mm s s asegurarse de que el vaso afectado cumple las indicaciones recomendadas relativas al diametro (Véase Tabla 1). IMP-FX-12 17 mm 12 mm 0.070" 0035 2. Vermcare che il vaso target presenti una lunghezza sufficiente ad accogliere il dispositivo senza il rischio di ostruzione 1. Aceda a0 vaso-alvo e rgalizg uma angiografia usandp técnicg§ normais para medir o didmetro do vaso e assegurar que o Figur 1a - IMPEDE-FX emboliseringspropanordning (sammentrykket) FORSIGTIG: Stram ikke for meget til for at undga at ogleller
2. Compruebe que el vaso afectado es lo suficientemente largo como para acomodar el dispositivo sin que obstruya vasos no EA ! ! : di altr vasi. Consuitare la Tabella 2 per le foni del dispositiva in condizioni di fone totale e nello " N x — . vaso-alvo cumpre s indicagbes recomendadas relativas ao digmelro (ver o Quadro 1). 9 gsprop 9 & 9. Indfor guidewiren gennem introducerens muffe, s IMPEDE-FX emboliseringsprop skubbes ud af introduceren og ind
Figura 1a: Tapon de embolizacion IMPEDE-FX (contraido) deseados. Consulte en Tabla 2 las dimensiones del dispositivo en los estados de maxima compresion y de méaxima expansion. stato completamente espanso. Figura 1a - Dispositivo de rolhdo de embolizagdo IMPEDE-FX (retraido) 2. Verifique se o vaso-alvo & suficientemente comprido para acomodar o dispositivo sem obstruir vasos néo pretendidos. ~ Nar overfarslen er 1, skubbes ingen videre ind | ma '
' N ’ 3. el catéterfvaina y la guia y preparelos segin las i de uso del fabricante (véase Tabla 1). . N 3. i un & un filo guida i e prepararli in base alle istruzioni per I'uso del produttore (vedere Consulte 0 Quadro 2 para obter sobre as dimensdes do dispositivo em estado totalmente retraido e em estado i C 1 FORSIGTIG: Det anbefales, at IMPEDE-EX placeresi inden for et (1) minut efter indfaring
o ) oo Figura 1a. Plug per embolizzazione IMPEDE-FX (compresso) Tabella 1). . A\ . totalmente expandido. f kateteretisheathen (arbejdstia). En arbejdstid pa d et (1) minut (dvs. ek den for et vandigt milio) k
() f Dir el catétery 2 gufa hacia el vaso afectado 4. Posizi | catetereffilo guida nel target ) VC ) 3. Selecione um inha e um fio-guia is e prepare-os de acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante [ a L I@ ; dﬁfeSTS Ste?'k?‘n @ ZJ S’d)af fgor, S\; Da‘mﬂedefl\(‘ f (kk) mlr‘ud( V: . SDEHET\:Q e gr ef V;"l Itg T”ﬂ) ag
f i 5. Reficela guia . Posizionare il catetere/filo guida nel vaso target. - 12 medfore oget fikiion under indforingen, eller at produktet ikke nodvendigvis kan komme ud af kateteret og in
I a I I@ 6. Extraiga el sistema de tapon de embolizacion IMPEDE-FX de su envase. ! & ! o Rmuowre o gude | “ | é I@ 4 (Pv:sr;oonu:: r:a:;er/ﬁo-guia 0 vaso-alvo. 10 !rﬂearrlut;l:rdvk:;;taa\p af quidewiren IMPEDE-FX i distale spids og ind | malblodkaret.
" " . i o " " & 6. Estrarre dalla confezione il sistema di plug per embolizzazione IMPEDE-FX. ! : f . | holiseri dnina (ek ) & b
é T Inspg@lone el sistema de tapon de embolizacion IMPEDE-FX para descartar cualquier dafio. Si existe algin dafo, [ | I@ . . R " " . 5. Retire o fio-guia. Figur 1b - IMPEDE-FX MRS ST AERSE / FORSIGTIG: Den sammentrykte SMP-prop ER IKKE radiopak og er ikke ngdvendigvis synlig under angiografi. Det anbefales
sustittyalo por un sistema nuevo. 7. lIspezionare il sistema di plug per embolizzazione IMPEDE-FX per escludere eventuali danni. In caso di danni, sostituirlo con i X L
Figura 1b: Tapén d IMPEDE-FX 8. Inserte el introductor a través de la VHR y dentro de la boca de entrada del catéter/vaina hasta que el introductor quede uno nuove. Figura 1b - Dispositivo de roldo de embolizagao IMPEDE-FX (expandido) 8. Relire osistema de rondo de o NPERETY ca 1. Sammentrykket SMP-prop M) at benyttfe tabe; i“‘ ;II 13 cverk:hk CIWTY ¢ |®ggde og af det der er synligt under
igura 1b: Tapon de embolizacié -FX ( lido) g . . i — ) ) ' . | F i angiografi, med henblik pa optimal placering af anordningen.
9 P A 4 firmemente asentada. Apriete la VHR para impedir el reflujo de sangre. . . X Inserire I'introduttore attraverso la RHV e il raccordo del finoa in sede. Serrare la 7. Inspemor}e o sistema de rolhdo de embolizagao IMPEDE-FX quanto a eventuais danos. Se se verificarem danos, substitua-o 2. Proksimalt markarband =4 ng 9 X pacp o X g. X o ) o
) ) PRECAUCIGN: No aprets en exceso a fin de eviardafr e inroductor o ol disposite Figura 1b. Plug per embolizzazione IMPEDE-FX (espanso) RHV per evitare i reflusso ematico. 1. Rolhdo de SMP retraido " . por um sistema novo . 11 Nar anordningen er placeret, fiemes guidewiren og introduceren fra RHV'en, og RHV'en lases.
1. Tapon SMP contraido F (D) | 0 a aui o e Ia boca d da del introd iar ol tann d .b zacion IMPEDE-FX h ATTENZIONE: Non serrare per evitare di iare [' elo il disp 2. Banda de marcadores proximal 8. Insira o introdutor através da valvula hemostatica rotativa e para dentro do conector do cateter/bainha até o introdutor estar 3. Ekspanderet SMP-prop 12. Vent mindst fem (5) minutter efter placering af anordningen for at bekreefte, at ing og af
2. Banda marcadora proximal - Inserte la guia a través de la boca de enirada del introductor para empujar el tapon de embolizacion -FX hasta que 1. Plug SMP compresso - (D) J . . . . = : firmemente posicionada. Aperte a valvula hemostética rotativa para evitar o refluxo de sangue. har fundet sted, via angiografi.
) X salga del hacia el ¢ . Una vez contintie el dentro del vaso afectado. . F \\4 9. Inserire il filo guida attraverso il raccordo dell'introduttore per far emergere il plug per embolizzazione IMPEDE-FX dalla guaina 3. Rolhdo de SMP expandido o o @ FORSIGTIG: K niektioner for ) . iniektion f on af X ‘
3. Tapon SMP expandido PRECAUCION: Se recomienda desplegar el tzpdn de emboizacion IMPEDE-FX en el vaso afectado antes de que 2. Marcatore prossimale a banda nel catetere/guaina. Una volta completato il trasferimento, continuare a spingere il dispositivo allinterno del vaso target. PRECAUGAO: Nao aperte demasiado para evitar danificar o introdutor e/ou o dispositivo. pg/irEeGanganizn:::mg:et‘/ﬁgeor i::nzn:ilft)erg;‘;t;zre?gfuldstaendi oo embol"ss:es af anordningen kan
g a . " . - " ™ 9 I .
transcurra un (1) minuto desde la introduccion del catéter/vaina (tiempo operativo). Un tiempo operativo mayor de un (1) 3. Plug SMP espanso ATTENZIONE: Si dip il plug per IMPEDE-FX nel vaso target entro un (1) minuto @ 9. Introduza o fio-guia através do conector do introdutor para empurrar o rolho de embolizagéo IMPEDE-FX para fora do ’ 9_ ¥ 9 ! g i
@ minuto (es decir, una exposicion dentro de un medio acuoso) puede ocasionar una mayor friccion de dispensacion o que el dallingresso nel catetere/guaina (owero, il tempo di lavoro). Un tempo di lavoro superiore a un (1) minuto (cioé di introdutor e para dentro do cateter/bainha. Uma vez transferido, continue a empurrar o dispositivo para dentro do vaso-alvo. 13 Hvis embolisering ikke observeres, ventes i endnu fem (5) minutter for at bekreefte embolisering.
dispositivo no pueda salir del catéter hacia el vaso afectado. @ esposizione a un_amb\epte acquoso? potrebbe d_elem_'nnare un incremento dell'attrito durante la fase di rilascio oppure PRECAUGAO: Recomenda-se a colocagéo do rolhdo de embolizagdo IMPEDE-FX no vaso-alvo no periodo de um (1) BEMZERK: SMP-proppen forventes under in vivo-forhold at ekspandere il sin endelige diameter inden for ti (10) minutter.
10. Con la ayuda de la guia, haga avanzar el tapon de embolizacién IMPEDE-FX hacia la punta distal del catéter/vaina y dentro potrebbe rendere i o del disp dal catefera nel vaso target minuto apds a introdugao do cateter/bainha (ou sefa, tempo de trabalho). Um tempo de trabalho superior a um (1) minuto (ou
del vaso afectado. 10. Con l'ausilio del filo guida, fare avanzare il plug per embolizzazione IMPEDE-FX fino all'estremita distale del catetere/guaina seja, exposicdo num ambiente aquoso) pode resultar numa maior fricgéo de entrega ou o dispositivo pode no conseguir sair Figur 2 - IMPEDE-FX introducer OPLYSNINGER OM BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET
- . . " . N . | vaso target. do cateter e entrar no vaso-alvo.
PRECAUCION: El tapon SMP contraido NO es radiopaco y puede no ser visible en la angiografia. Se recomienda consultar enel Eft delse af produktet skal IMPEDE-FX emboliseri temet bortskaffes ifglge hospitalet I ksis (farligt
. By . - = . . N [ rmm—— . er anvendelse af produktet skal emboliseringspropsystemet bortskaffes ifglge hospitalets normale praksis (farli
Fi 2: Introductor IMPEDE-FX la Tabla 2 para tener en cuenta la longitud del dispositivo y la ubicacién de la banda marcadora proximal radiopaca que es ATTENZIONE: I plug SMP compresso NON E radiopaco e pud non essere visibile allangiografia. Per ottimizzare il Figura 2 - Introdutor IMPEDE-FX 10. Usando o fio-guia, avance o rolhdo de embolizagéo IMPEDE-FX até a ponta distal do cateter/bainha e para dentro do local alvo. F 21.3¢cm J biologisk affald skal f‘?eks‘ handteres korrekt og bortskaffes i%giegeybeholderey Inficeret megd\cins;)udstyr er ikke repguleret(undgr
igura 2: Introductor | \isible en a angiografia para una ion optima del disposi Figura 2. Introduttore IMPEDE-FX si di la Tabella 2 per considerare la lunghezza del dispositivo e la posizione del PRECAUGAO: O rolhzo de SMP retraido NAO E radiopaco e pode néo ser visivel sob angiografia. Recomenda-se que WEEE-direktivet, men skal i stedet bortskaffes som medicinsk affald.
° ° ) . i . —— . ‘ : P
e 11, Después del despliegue, retire la guia y el introductor de la VHR y bloquee la VHR. marcatore radiopaco prossimale a banda che & visibile alfangiografia. ! 213 cm i consulte o Quadro 2 para con: o do di € a loc da banda de @ T c |
[; {21.3¢cm ) 1 12, Espere un minimo de cinco (5) minutos después de haber o artes de mediante . S\ . 11. Dopo il posizionamento, rimuovere dalla RHV il filo guida e l'ntroduttore e chiudere la valvola e ) proximal que & visivel sob angiografia para uma colocagéo ideal do dispositivo GARANTI
i angiografia si se han producido la izacion y la expansion del disposil ; ) 213cm b 12. Attendere almeno cinque (5) minuti dopo il posizionamento del dispositivo per verificare angiograficamente I'avvenuta 1. Depois da colocagéo, retire o fio-guia e o introdutor da valvula hemostatica rotativa e bloqueie-a.

@ I C { ) ) P ) e izzazione e | (one del - I C 1 12 Aguard inimo de ci 5) minut . . 30 do di if R Tabel 2 - IMPEDE-FX emboliseri . - Shape Memory Medical Inc. garanterer over for kaber, at produktet i et tidsrum, der er lig med produktets validerede holdbarhed,
PRECAUCION: Poner inyecciones de contraste antes de cinco (5) minutos o un numero excesivo de inyecciones de @ I C ( T N . . o . X - Aguarde um minimo he clnco_( )n_u_nu (0S apos a 0 disp para, por verificara ese abel £ - 3 HIISETERETE vil opfylde de produktspecifikationer, der er fastlagt af producenten, nar det anvendes i overensstemmelse med producentens
contraste antes de que se haya expandido el dispositivo puede afectar al funci del dispositivo y a la i AT[ENZIQNE: Even?uah iniezioni di mezzo di contrasto effettuate prima dl‘cm_que (5) minuti o in numero eccessivo prima se vermoou_a expanso do dispositivo. anvisninger, og vil vaere fri for materiale- og handvasrksmasssige defekter. Shape Memory Medical Inc.'s forpligtelse under denne
para expandirse completamente hacia el vaso afectado. dell s del disp possono influire sulle del disp stesso e sulla sua capacita di Quadro 2- Di ses do di ifivo de rolhdo d bolizacio IMPEDE-FX PRECAUGAO: \njegﬁes_de meio de contraste antes de cinco (5) minutos e injegdes de meio de contraste excessivas antes REF A B C D E garanti begraenser sig til erstatning eller reparation, efter deres sken, af dette produkt, hvis det returneres inden for garantiperioden

13, Sino se observa la embolizacion, espere otros cinco (5) minutos para comprobar que se haya producido la embolizacion. Tabella 2. Di i del plug per IMPEDE-FX per ilvaso. 1acro 2 - Dimensoes do dispositivo de roao de embolizagao - da ExfanSé" do dispositivo podem afetar o do dispositivo e a sua capacidade de se expandir totalmente para til Shape Memory Medical Inc., og efter at producenten har bekrzeftet, at det er defekt.
Tabla 2: Di del tapon de embolizacion IMPEDE-FX . . X X . . 13. Se non si osserva embolizzazione, attendere altri cinque (5) minuti e verificare nuovamente. embolizar o vaso. m m

NOTA: se prevé que, en condiciones in vivo, el tapon SMP se expanda hasta su didmetro final en un plazo de diez " _FX. . " . R

(10) minmog_ d 4 " P A B C D E NOTA: si prevede che in vivo il plug SMP si espanda fino a raggiungere il diametro definitivo in dieci (10) minuti. REF A B C D E 13. Se néo se observar a embolizagéo, aguarde mais cinco (5) minutos para verificar a embolizagéo. IMP-FX-06 0’032 6 mm 10 mm 10 mm 0’055 Ud over ddel, E:r‘udtlilykkel_\‘g_t e;angwet |ddenne ga_ramlt,j Lrasknve_rl Sh‘a;;e l\:edmoliy Med\ca;]l Igc.l swgbenhver :orm .flor péstand eller
REF A B C D E RE: NOTA: Espera-se que o rolhdo de SMP em condigdes in vivo expanda até ao seu diametro final no prazo de dez (10) minutos. IMP-FX-08 0,046” 8 mm 10 mm 10 mm 0,068" garanti, udirykkelig eller stifiende, herunder garanti med hensyn til salgbarhed eller egnethed ti et bestemt formal.

IMP-FX-06 0.032" 6 mm 10 mm 10 mm 0.055" INFORMAZIONI SULLO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO IMP-FX-06 0,032" 6 mm 10 mm 10 mm 0,055" IMP-FX-12 0065 12 mm 15 mm 15 mm 0.080° Se &r og for yderiigere
IMP-FX-06 0,032" 6 mm 10 mm 10 mm 01055” |NFORMAC|0N SOBRE LA EL|M|NAC|0N DEL PRODUCTO z a Dopo l'uso del dispositivo, il sistema di plug per embolizzazione IMPEDE-FX deve essere smaltito conformemente alle normah IMP-FX-08 01046" 8 mm 10 mm 10 mm 0’068" |NFORMAQAO SOBRE A EL|M|NAQAO DO PRODUTO : :
) » "
IMP-FX-08 0.046" 8 mm 10 mm 10 mm 0.068" IMP-FX-08 0,046 8 mm 10 mm 10 mm 0,068 prassi OSpedlaA'ere ”‘)er esd' m?te""a" a rischio b‘ofg'ﬁo jevono ess:ri et R:Efzmam"db ° n pet " - Depois da utilizagdo do dispositivo, o sistema de rolhéo de embolizagso IMPEDE-FX deve ser eliminado de acordo com as SYMBOLER
. . Después de utilizar el dispositivo, el sistema de tapon de embolizacion IMPEDE-FX debe eliminarse segin las practicas IMP-EX-12 0065 12 1 1 0.080" come rfuti medl‘sgoa #¥I medich infefli non sono sogget &l disposizion! dela ciretiva » Mma devono invece essere smalti IMP-FX-12 0,065 12 mm 15 mm 15 mm 0,080 praticas normais do hospital (por ex., os materiais bioldgicos perigosos devem ser em ADVARSLER Falgende symboler er anvendt i produkimaerkningen:
IMP-FX-12 0‘065" 12 mm 15 mm 15 mm 01080” habituales del hospital (p. ej., los m_alenale§ con riesgo biolégicq deben a adecy y en los “C A s 5 mm 5mm 5mm ) . recipientes apropriados). Os dispositivos médicos infetados néo estéo regulamentados no 4mbito da Diretiva REEE mas devem IMPEDE-FX sikkerhed og effektivitet er ikke blevet fastlagt for kardial anvendelse (f.eks. kardial
Los médicos no estén regulados bajo la Directiva RAEE, pero en cambio deben ser eliminados como residuos médicos. septumokklusion, aben ductus arteriosus, paravalvuleer laekagelukning) eller neurologiske anvendelser. C €

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.

. L Dﬂ Consultare le Istruzioni per [uso Attenzione Conformidade europeia +  Leeger skal anvende deres Kiiniske demmekraft, nar IMPEDE-FX emboliseringsprop anvendes i anatomi, der kan medfore Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges
C E Conformidad europea No reesteriizar ’ PRECAUGOES utilsigtet placering og/eller bevaegelse af produktet (dvs. vaskulatur med hgj ing, kar med stor ). - — - - —
PRECAUZIONI — - ) Consulte as instrugdes de utilizagao Precaugdo + IMPEDE-FX emboliseringsprop er beregnet tl at selvekspandere in vivo. Anbringelse i kar, der er for sma til at rumme det valgte tfolge amerikansk lovgivning mé dette udstyr kun szelges tl ellr efter ordination fra en lzege (eller korrekt
PRECAUCIONES Dﬂ Consultar las instrucciones de uso Precaucion PR . . u Produttore Compatibilita RM condizionata Os médicos devem tomar uma decisao clinica em situagdes que envolvam a utilizagéo de ou s " autoriseret behandler)
+ | medici devono avvalersi del loro giudizio clinico nelle situazioni che comportano I'impiego di farmaci 0 érios antes, durante efou apds a utiizagao do dispositivo. produkt, kan forarsage tilskadekomst
" Queda ajuiio de os mécicos el uso de este lsposiivo en ituaciones en as que s@ uifcen anfcosgulantes o antiagregantes Fabri C ibilidad condicional RM entpiastinict prina, durante efo dopo uso deldisposiivo. g Utilizzare entro Conservare in luogo asciutto +  Os médicos devem tomar uma decisdo clinica quando usarem o rolhdo de embolizagdo IMPEDE-FX numa anatomia em que Fabricante © 2 i ica + Forlgel med IMPEDE-FX emboliseringsprop skal belafles, nar der anvendes andre hilpeanordringer fi
plaquetarios antes, durante y/o después de su utilizacion. “ abricante ompatibilidad condicional con + | medici devono awvalersi del loro giudizio clinico quando utilizzano il plug per embolizzazione IMPEDE-FX in situazioni 9 possa provocar uma colocagdo elou g o ool do dieousit (oQu o o ol e grai . Kulzsre indgreb. Leeger skal veere fortrolige med perkutane, intravaskulzsre teknikker og de mulige kompiikationer, der
+ Queda ajuicio de los médicos el uso del tapsn de embolizacién IMPEDE-FX en una anatomia que puede provocar la colocacién ) anatomiche che possono comportare un posizionamento e/o uno spostamento imprevisto del dispositivo (vascolarizzazione a ] R ] ] diametro luminal do vaso). ’ ’ Data de validade Manter seco er forbundet med indgrebet.
ylo el movimiento no deseado del dispositivo (es decir, sistema vascular de alto flujo, gran diametro luminal el vaso). g Fecha de caducidad Mantener seco flusso elevato, vasi con ampio diametro luminale). @ Non utilizzare se la confezione & danneggiata Temperatura di stoccaggio + Det anbefales, at IMPEDE-FX p placeres i inden for et (1) minut efter indforing af

El tapon de embolizacion IMPEDE-FX esta bido para in vivo. La

pequerios para aceptar el dispositivo seleccionado puede causar lesiones.

€en vasos

Compruebe la compatibilidad del tapon de embolizacion IMPEDE-FX cuando utilice otros dispositivos auxiliares en
procedimientos mtravascu\ares Los médicos deben estar familiarizados con las técnicas intravasculares percutaneas y las
posibles c al

Se recomienda desplegar el tapon de embolizacion IMPEDE-FX en el vaso afectado antes de que transcurra un (1) minuto

SiMBOLOS

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

No utilizar si el envase esta dafiado Temperatura de almacenamiento

Namero de lote Humedad de almacenamiento

K@~ >®

Numero de catalogo Apirégeno

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

Non risterilizzare

ce

Conformita europea

do feto e de maes em amamentagéo — ndo se verificou qualquer avaliagao quantitativa da presenga de substancias lixiviaveis
no leite materno.

Europaeisk overensstemmelse Ma ikke gensteriliseres

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

Leeger skal anvende deres kliniske demmekraft i situationer, der indebaerer anvendelse af antikoagulantia eller
antitrc i

Néo reesterilizar

Il plug per embolizzazione IMPEDE-FX si deve in-vivo. Il

dispositivo selezionato pud causare una lesione.
Verificare la a del plug per
intravascolari. Il medico deve essere a
associate alla procedura.

Si dip

in vasi troppo piccoli per accogliere il

IMPEDE-FX quando si utilizzano altri dispositivi ausiliari nelle procedure
delle tecniche percutanee e delle possibili complicanze

il plug per IMPEDE-FX nel vaso target entro un (1) minuto dallingresso nel

Numero di lotto Umidita di stoccaggio

Numero di catalogo Apirogeno

per
EC | REP

EXQ**B&@

R
|STER|LEI RI I'Unione europea

- oo
(fascio di elettroni)

0 rolhdo de embolizagdo IMPEDE-FX destina-se a autoexpandir-se in vivo. A colocagéo em vasos demasiado pequenos para

aceitar o dispositivo selecionado pode provocar lesdes.

Verifique a do rolhdo de IMPEDE-FX quando o usar com outros dispositivos auxiliares em

procedimentos intravasculares. Os médicos devem estar familiarizados com técnicas percutaneas, intravasculares e possiveis
licagd ao p imento.

Recomenda-se a colocagéo do rolhdo de embolizagdo IMPEDE-FX no vaso-alvo no periodo de um (1) minuto apés a

introdugéo do cateter/bainha (ou seja, tempo de trabalho). Um tempo de trabalho superior a um (1) minuto (ou seja, exposicao

for, under ogleller efter anvendelse af produktet.

limi desecht éd B -, 5 . " . 2 " . @
eliminarse como desechos medicos GARANZIA ADVERTENCIAS + Inspicér pakningen og systemet far brug. Mé ikke anvendes, hvis den sterile pakning er &ben eller beskadiget, eller hvis
ADVERTENCIAS . AVVERTENZE Shape Memory Medical Inc. garanisce alfacquirente che, per un perioda pari al periodo di valldita del prodatio, questo soddisfera + Aseguranca e a eficécia do rolhdo de embolizagao IMPEDE-FX ndo foram estabelecidas para utizagdes cardiacas (por ex. GARANTIA systemet er beskadiget. D:ﬂ Se brugsanvisningen A Forsigtig
« No se han establecido la seguridad ni la eficacia del tapén de embolizacién IMPEDE-FX en usos cardiacos (p. j., oclusion GARANTIA + La sicurezza e l'efficacia del plug per embolizzazione IMPEDE-FX non sono state accertate per gli usi in ambito cardiaco le specifiche stabits dal produttore quando uiifzzato in conformita con Le istruzion! per fuso del produttore stesso e saré privo di oclusdo do septo cardiaco, persisténcia do canal arterial, ocluséo de ) lar) ou Bes neurologicas. A Shape Memory Medical Inc. garante ao comprador que, por um periodo igual 4 vida ttil validada do produto, este produto devera + Produktet er kun beregnet il engangsbrug. Forsag ikke at reprocessere, gensterilisere, rense eller genbruge
. N f o ' " P o (per es. occlusione del setto cardiaco, dotto arterioso pervio, chiusura di perdita paravalvolare) o per gli usi neurologici difetti di materiali o di fabbricazione. Gli obblighi di Shape Memory Medical Inc. ai sensi della presente garanzia sono limitati alla v P! ryh " -9 s P! que, p! P 9 5 p A proc > R i . . " "
septal cardiaca, conducto arterial persistente, cierre de fuga paravalvular) o neurolégicos. Shapﬁ Mlemory Me_dlca\_lnc. gztajralrmz?1 al comprador}que, por lIH; ;;enodu |gga| al de la vida util :ahdada:el prolducto, este ‘produgto‘ D» - cecusions @ i art pervio, “ P D' are) perg! : gicl. ) sostituzione o alla riparazione, a sua scelta, del prodotto resfituito a Shape Memory Medical Inc. entro il periodo di garanzia, dopo + Antes da utilizagéo verifique a embalagem e o sistema. N&o utilize se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada ou se cumprir as especlﬁca@oes_ estabelecl_das pelo fabn_ca_me quandf) usado em E,onforrnldade com as instrugoes de llJtII\Z.aan do Forkert sterilisering og genbrug kan forarsage, at produktet fungerer forkert, og at patienten kommer til skade. “ Producent ‘ﬁ\ Betinget MR-sikker
+ Inspeccione el envase y el sistema antes de su uso. No utilizar si el envase estéril esta abierto o dafiado o si el sistema cumplird las Pec el proc U!?ID por el ab ricante slempre que se US'E '€ acuerao con las ‘NS"‘{CCIUHE§ ue) + Prima dell'uso ispezionare la confezione e il sistema. Non utilizzare se la confezione sterile € aperta o danneggiata o se & a conferma del difetto da parte del produttore. 0 sistema estiver danificado. fabnca_me e fje_ve_ra estar livre de defeitos d’o_s mf:ltenals_e_de~ fabrlqo. Aobrlg?gao da Shape Memory Me_dlca\ Inc. no ambll'o desta +  Der ma ikke anvendes en elektrisk inj ojte til at injicere gennem produktet. ”
esta dariado. fabncame‘y ,ESte libre defgctos de ma(er!ales y mano de obra. Bajo esta garantia, la obligacion de Shage Memory Medical se limita danneggiato il sistema. + O dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao tente reprocessar, reesterilizar, limpar ou reutilizar o dispositivo. Uma garantia estd limitada, segundo o seu ciitério, & subsfitigao ou 3 reparagao deste produto s devolvido dentro do periodo de + M ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa emballagen. g Udlgbsdato T Holdes tor
« El disposit 14 bi d ’ No intent terilizar, I tilizar el dispositivo. L ala reposicién o reparacion (a su eleccidn) de este producto si se devuelve dentro del plazo de garantla a Shape Memory Medical + Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non cercare di , pulire o riutili il di Fatta eccezione per quanto espressamente contemplato nella presente garanzia, Shape Memory Medical Inc. non riconosce esterilizacio impropria e a reutilizacéio podem provocar o mau funcionamento do dispositivo e lesdes ao doente : garantia a Shape Memory Medical Inc. e depois da confirmagao do defeito por parte do fabricante. gvetp 9
o ol orce 1Co para W SO0 ueo. intente reprocesar,feestezar Impiar o revlizar el disposio. L2 Inc. y una vez que el fabricante haya confimado que es defectuoso. Una sterilizzazione non corretta e il riutilizzo possono essere causa di ma\funzwcnamemo del dispositivo e lesioni al paziente: alcuna dichiarazione o garanzia di nessun tipo, esplicita o implicita, compresa ué\siasi aranzia relativa alla cf;mmercwabilil‘a o o merep eor ’ g |+ Produktet ma kun anvendes af lzger, der har modtaget korrekt traening i og som er fortrolige med de principper, Kiiniske Ma ikke anvendes, hvis emballagen er :
y pueden causar la disfuncion del dispositivo y dafios al paciente P P P doneith g i PO, esp plicita, compresa q g « Nao use uma seringa de bomba de injegdo para injetar meio de contraste através do dispositivo. Exceto quando expressamente estabelecido nesta garantia, a Shape Memory Medical Inc. declina qualquer rep A g inger og farer, der is er forbundet med embolisering og interventionsindgreb. @ beskadiget ! /i/ Opbevaring, temperatur
* No utilice una jeringa de inyeccion automatica para inyectar la solucién de contraste a través del dispositivo. Salvo disposicion expresa en esta garantia, Shape Memory Medical Inc. niega toda representacion o garantia de cualquier clase, + PerTiniezione del mezzo di contrasto attraverso il dispositivo non utilizzare una siringa con iniettore automatico. idonella a uno scopo speaiico. « Nao utilize o dispositivo depois da data “U: tes de” ificad: bal ou garantia de qualquer tipo, expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia relativa a comercializagao ou adequacao a um fim B K h ifikke idi | f
. " y implicita, incluyend lui tia d iabilidad o idoneidad ésito determinad L . . ) 40 utilize o dispositivo depois da data "Usar antes de” especilicada na embalagem. 4 d d * Bemaerk fc 0s specifikke Graviditet - 1 til moderen og det ufadte barn og ammende - -
« No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad especificada en el envase. expresa o Implicita, incluyendo cualquier garantia de comerciabilidad o idoneidad para un proposito determinado. + Non utiizzare dopo la data “Utilizzare entro” riportata sulla confezione Per ulteriori informazioni vedere Termini e condizioni di vendita + Somente médicos que tenham recebido formagao & que estejam jos com os principios, aplicacdes particular. medre skal omhyggeligt minimeres - der er ikke foretaget en kvantitativ vurdering af tilstedevasrelse af udvasket stof i Lot-nummer @ Opbevaring, luftfugtighed
+ Solo deberian utilizar este dispositivo los medlcos que hayan recibido la formacion adecuada y que estén familiarizados con Consulte los Términos v condiciones de venta para obtener informacion adicional « Luso del dispositivo & riservato ai medici con adeguata e che i principi, le cliniche, le clinicas, des, efeitos arios e riscos i a p i de 50 e . B - brystmaelk.
los prmcwplos icaci clinicas, efectos ios y riesgos asociados habitualmente a la ¥ P ) complicanze, gli effetti indesiderati e i rischi comunemente associati al'embolizzazione e alle procedure interventistiche. SIMBOLI intervencionais deverao usar este dispositivo. Para mais informacbes, consultar os Termos e Condiges de Venda. Katalognummer >’< Ikke-pyrogen
i6n y los procedimi inter + Prestare particolare ione in i specifiche. avere cura di ridurre al minimo I'esposizione alle Nella documentazione del prodotto sono utiizzati i seguent simboli: + Tenha cuidado em populagdes especificas: gravidez — deveré ter cuidado para minimizar a exposicéo a radiagio da mée e SIMBOLOS FORS|GT|GHEDSREGLER -

ved bestraling Autoriseret repraesentant i Europa

Néo utilizar no caso de a embalagem estar Armazenamento, temperatura

Namero de lote Armazenamento, humidade

B @k 8 A

Numero de catalogo Néo pirogénico

K@< {p>®

kateteret/sheathen (arbejdstid). En arbejdstid pa mere end et (1) minut (dvs. eksponering inden for et vandigt miljg) kan
medfere gget friktion under indferingen, eller at produktet ikke nedvendigvis kan komme ud af kateteret og ind i malblodkarret.
Overdreven brug af injektioner med kontrastoplsning straks efter placering i malblokarret og fer fuld ekspansion
af IMPEDE-FX emboliseringsprop kan haemme den fulde ekspansion af IMPEDE-FX emboliseringsprop og dens ydeevne.
Kontrollér, at temperaturindikatoren pa posens forside ikke har overskredet 40 °C (105 °F). Hvis temperaturindikatoren viser,
at temperaturen har veeret overskredet, ma produktet ikke anvendes, da SMP-proppen kan veere ekspanderet, hvilket kan
pavirke dens ydeevne under indfering.

desde la ion del caté (tiempo operativo). Un tiempo operativo mayor de un (1) minuto (es decir, una - — iaina (owero, i fompo dilavoro). Un tempo di favoro superiore a 9”.(1) minuto (cioé di esposizione aun am?‘?”‘? num ambiente aquoso) pode resultar numa maior fricgéo de entrega ou o dispositivo pode néo conseguir sair do cateter e Esterili r radiacdo (fei letrd Representante Europeu Autori
exposicion dentro de un medio acuoso) puede ocasionar una mayor friccién de dispensacion o que el dispositivo no pueda salir STERILEIR] | Esteriizado mediante radiacion Representante autorizado en Europa acquoso) potrebbe determinare un incremento delratrito durante la fase di rilascio oppure potrebbe rendere impossibie il ® Monouso. Non riutlizzare entrar no vaso-al?/o )P (e 9 P P 9 sterilizado por radiagao (feixe de eletrdes) epresentante Europeu Autorizado + Det frarddes at gore IMPEDE-FX emboliseringsproppen vad far brug. Udsaettelse for et vandigt miljo vil pavirke
del catéter hacia el vaso afectado. (haz de trasferimento del dispositivo dal catetere nel vaso target. A iz v G inecses de melo de conlraste imediatamente A ocaca I s ~ produktarbejdstiden.
. - . p . — — — — — +  Autiizaggo excessiva de injegdes de meio de contraste imediatamente apos a colocagdo no vaso-alvo e antes da expansao Para uma (nica utilizagdo. Nao reutilizar X i .

+ Un uso excesivo de inyecciones de solucion de contraste i después del al vaso afectado y antes de ® Un solo uso. No reutiizar + Un uso eccessivo di iniezioni di mezzo di contrasto sup\to dopo il posizionamento rje\ vaso target e prima della completa :atfrigzgzea‘fie;ci}e;ale::sscﬁlitr:lewnjzgrisgdna di questo dispositivo a medici (o a professionisti debitamente fotal do rolhdo de embolizagio IMPEDE-FX pode inibir a expansio {otal € o desempenfio do fohdo de embolizacio G + Huis der opstér vanskeligheder med at indfare IMPEDE-FX emboliseringsprop, og SMP-proppen ikke er kommet ud af

la expansion completa del tapon de embolizacion IMPEDE-FX puede impedir la on completa y el funci del del plug per IMPEDE-FX pud inibire il completamento dell'espansione e le prestazioni del plug. ul U pI 3 IMPEDE-FX. ALei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico ou por prescrigao deste kateteret/sheathen inden for den :3rnbekfalede anfbejdsé\d skfa\ dudvern;z mindst fem((SI) Im\(nu;tebr fOr(EIilthve SMF; proppeg t:(c(i t:\ at
6 izacio -FX. i i 4 . ¥ i i i i i40° °f inii i icenci i reel ud, og fiern den; brug en sprajte il at skabe et let sug, og fiern produktet o

tapon de embolizacion IMPEDE-FX. Rx Ont En los Estados Unidos la ley federal restringe la venta de este dispositivo, que debera ser efectuada por Verificare che I'etichetta di indicazione della temperatura sul lato anteriore d_ella tasca non abbia superato i 40 °C (105 °F). Se + Verifique que o rétulo do indicador de temperatura na parte frontal da bolsa ndo ultrapassou os 40 °C (105 °F). Se o rotulo do (ou a um clinico geral devidamente licenciado) 9 1) g en sproj; g, og flern pi Y

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 muestra una lectura superior a dicha temperatura, no use el dispositivo, ya que el tapon SMP

un médico o bajo prescripcion médica (o un facultativo debidamente autorizado).

I'etichetta indica il di tale temperatura, non utilizzare il di

incidendo sulle prestazioni durante il rilascio.

perché il plug SMP potrebbe essersi espanso

indicador da temperatura mostrar que a temperatura foi ultrapassada n&o use o dispositivo uma vez que o rolhdo de SMP pode
ter-se expandido, influenciando o desempenho da entrega.

samtidig som én enhed.
Leegens valg af kateter/sheath og guidewire skal foretages, s& det undgas, at der opstar mellemrum, der kan muliggere,

puede haberse afectando al funci del ismo de di « Sisconsiglia di bagnare il plug per embolizzazione IMPEDE-FX prima dell'uso. L'esposizione a un ambiente acquoso incidera + Antes da utiizagio, ndo se recomenda o humedecimento do rolho de embalizagio IMPEDE-FX. A exposicio a um ambiente at guidewirens spid_s utilsigtet kiler sig fat mellem produktet og kateterets lumen. Se tabel 1 og tabel 2 vedrarende vejledning i
+ Nose el tapon de 6n IMPEDE-FX antes del uso. La exposicion a un medio acuoso afectara sul tempo di lavoro del dispositivo. aquoso influenciard o tempo de trabalho do dispositivo . valg af produkt og tilbeher.

al tiempo operafivo del dispositivo. + Qualora il del plug per IMPEDE-FX risult dificoltoso e il plug SMP non sia fuoriuscito dal + Se se verificarem dificuldades na colocagao do rolhdo de embolizagao IMPEDE-FX e o rolhdo de SMP no tiver saido pelo . se s forat b med
« Si aparecen dif durante el del tapon de ion IMPEDE-FX y el tapon SMP no ha salido del catetere/guaina entro il tempo di lavoro raccomandato, attendere almeno cinque (5) minuti per consentire al plug SMP di cateter/bainha dentro do tempo de trabalho recomendado, aguarde um minimo de cinco (5) minutos para permitir a expansao

catéter/vaina en el tiempo operativo recomendado, espere un minimo de cinco (5) minutos para permitir que el tapon SMP se allinterno del ina. Ritirare ed estrarre il filo guida; aspirando leggermente con una siringa, estrarre dor0lao de SMP no cateterbainha. e  remova o fio-guia. Usando uma seinga para apicar uma fgeia sucao, remova POTENTIELLE BIVIRKNINGER

expanda dentro del catéter/vaina. Tire de la guia hasta extraerla; aplicando una succion suave con una jeringa, extraiga el il dispositivo e i lquaina come un tuttuno. o dispositivo e 0 em 4neo, como uma Gnica unidade. Potentielle bivirkninger, der kan forekomme under eller efter indgrebet, omfatter, men er ikke begreenset til

positivo y el caté im como si fueran una sola unidad. + La selezione del catetere/guaina e del filo guida da parte del medico deve mirare a ridurre al minimo gli spazi che possono + Aselegao do cateteribainha e do fio-guia pelo médico tem de ser realizada para minimizar os intervalos que podem permitir +  Luftembolus *  OkKlusion af utilsigtet blodkar
+ El médico debe seleccionar el catéter/vaina y la guia para minimizar los espacios que pueden permitir que la punta de la guia consentire all'estremita del filo guida di incunearsi tra il dispositivo e il lume del catetere. Consuitare la tabella 1 e la tabella 2 que a ponta do flo-guia se deslogue entre o dispositivo & o limen do cateter. Consulte o Quadro 1 & o Quadro 2 para obter + Allergisk reaktiontoksiske virkninger + Perffer emboli
se separe inadvertidamente entre el dispositivo y la luz del catéter. Consulte las directrices de seleccion de dispositivos y come guida alla selezione del dispositivo e degli accessori. orientagéo sobre a selego do dispositivo e dos acessorios. + Bladning + Lungeemboli
accesorios en las tablas 1y 2. « Per stabilire la compatibilita con il diametro vascolare, consultare la documentazione del prodotto per le dimensioni . . " - . - + Ded + Omkanalisering
. " " del dispositiv + Consulte o rétulo do produto para sobre as do dispt para a do + Migration af anordningen « Residual gennemstremning
+ Consulte en la ficha del producto las del disp! para la con el didmetro del vaso. el dispositivo. diametro do vaso. . Feber + Slagilde/TIA
+ Fremmedlegemefremkaldt embolisk haendelse +  Kirurgisk intervention
+ Hematom « Utilsigtet trombose
+ Heaemolyse + Komplikationer pa karadgangsstedet
+ Infektion + Kartraume/-perforation
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De IMPEDE®-F; { is een op (zie 1) die bestaat uit een zelfontplooiende
poreuze plug die is vervaardigd van een vormgeheugenpolymeer (SMP: Shape Memory Polymer) en een proximale
markeringsband van platinafiridium.

Bij levering bevindt de SMP-plug zich in gecomprimeerde toestand in een plughouder. Het is de bedoeling dat de plug met een
voerdraad via een standaard katheter/huls in het doelvat wordt geinstalleerd (zie tabel 1). Na installering in het doelvat en
blootstelling aan een waterige omgeving en de lichaamstemperatuur, wordt de SMP-plug geactiveerd en ontplooit de plug zich, met
embolisatie van het doelvat als gevolg.

Het IMPEDE-FX-embolisatieplugsysteem wordt als één geheel verpakt, wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd en is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik.

SMP wordt langzaam ;ineenil ir model
na 30 dagen nog intact. Bij ie bij ratten en i
bijna volledig in vivo afgebroken.

varkens was het grootste deel (> 90%) van het polymeer
ie bij konijnen was de plug na 180 dagen

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-embolisatieplug is bedoeld om de

in het perifere geheel of te blokkeren.

Het IMPEDE FX- embohsatleplugsysteem |s bedoeld voor gebruik door artsen die zijn opgeleid in, en ervaring hebben met
nieken, eninter procedures. Voor het plaatsen van vasculaire inbrenghulzen,
en dienen de technieken te worden toegepast.

Tabel 1 - Aanbevolen katheter en voerdraad

IMP-FX gecomprimeerde  IMP-FX ontplooide  Aanbevolen minimale ~ Minimale uitwendige
voerdraaddiameter
(ID) katheter @ (0D) @

uitwendige diameter  uitwendige diameter  inwendige diameter

(0D) @ (OD) @

IMP-FX-06 0,8 mm 6 mm 0,038 0,032"
IMP-FX-08 1,2mm 8 mm 0,055 0,035
IMP-FX-12 1,7 mm 12 mm 0,070 0,035

Afbeelding 1a - IMPEDE-FX-embolisatieplug (gecomprimeerd)

f )

I
6®
Afbeelding 1b - IMPEDE-FX-embolisatieplug (ontplooid)
1. Gecomprimeerde SMP-plug (D) 1
p plug \D/

2. Proximale markeringsband
3. Ontplooide SMP-plug

Afbeelding 2 - IMPEDE-FX-plughoud

{21,3cm) d

®1: .

Tabel 2 - Afmetingen van de IMPEDE-FX-embolisatieplug

REF A B C D E

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Tijdens of na de procedure kunnen onder meer de volgende bijwerkingen optreden:
Luchtembolie Onbedoeld afgesloten vat
Allergische reactie/toxische effecten Perifere embolie

+ Bloeding + Longembolie

+ Overlijden + Rekanalisatie

+ Migratie van de plug * Restflow

« Koorts * Beroerte/TIA

+ Embolie door lichaamsvreemd materiaal «+  Chirurgische ingreep
* Hematoom * Onbedoelde trombose

Hemolyse + C ie i.v.m. de
Infectie Vaattrauma/vaatperforatie

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

MRI-veiligheidsinformatie

Er is niet-klinisch onderzoek verricht en de MRI-omstandigheden zijn nagebootst om alle IMPEDE-embolisatieplugs op
MRI-veiligheid te Niet-klinisch heeft dat alle versies van de IMPEDE-embolisatieplug (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:

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-syste gemelde (SAR) voor het hele lichaam van
minder dan 2 W/kg voor 15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentle) in de normale bedrijfsmodus

De geschatte van de IMPEDE: onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden is
maximaal 4 °C, nadat er 15 minuten onafgebroken is gescand (d.w.z. per pulssequentie).

In niet-Klinisch onderzoek veroorzaakte de IMPEDE- embollsat\eplug beeldvervorming tot op een afstand van ongeveer 5 mm van
de plug, bij scannen met een gradiént-ech tie en een MRI-systeem van 3 tesla

BENODIGD MATERIAAL

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

* Voerdraad (zie tabel 1)

Shape Memory Medical Inc.
807 Aldo Ave., Suite 109
Santa Clara, CA 95054, USA
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NEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

To Bioua EpRohiopod IMPEDE®-FX eival pia mpowdAoiun ouokeur epBohiopot (BA. Eikéva 1) amoreholpevn amd éva
CQUTOEKTITUTTOpEVO TToPWBEG BUOA amd ToAupepég e oxnpariki pvipn [SMP, Shape Memory Polymer] kar pia eyyg Taivia
£vdeIgng amo mAarivalipidio.

H ouokeun Tapéxeral TpogopTwpévn o€ Evav eloaywyéa e To Buapa amd SMP o€ guverrtuypévn kardoTaon. Eival oxediaopévo
yia va TomoBeteital oTO ayyeio-oToX0 pe Xprion odnyoU oUppatog Slapéoou eveg TuTrkoU  KaBetipa/Bnkapiol
(BA. Mivaka 1). Metd v avammugn oTo ayyeio-oToxo kai Tv ékBeon o udaTIvo TrepIBAMov Kal o€ Beppokpacia owyaTog,
10 BUopa amd SMP autoekTTUooETal yia va epBOAIoEl TO ayyeio-oTOXO.

To Zuompa Tou Buoparog Eppoliopot IMPEDE-FX guokeuadetar wg eviaia povada kal TapEXETal OTEIPO, N TIUPETOYOVO Kal
TIpoopiCeral yia pia pévo xprion

To SMP ugioTaral apyr} amodounon, pe 1o peyaAltepo pépog (>90%) Tou ToAupepolg va Trapapével o€ 30 nuépeg o€ éva
evdayyelakd poviého xoipou. Zxedov mAfpng amodéunon mapamprdnke in vivo ot UTOBOPIa EUPUTELNATA OE ETILUEG Kal
evdopuika epguteduaTa ot Kovikhoug ae 180 nuépeg.

é NPOZOXH: Mpiv amd T xprion, SiaBaoTe mpooekTikd OAeg Tig 0dnyieg. H un Tpnon GAwv Twv mpoeidoTroioewy
Dﬂ Kall TTPOQUAGEEWY eVOEXETaI va 0BNYNOE! OE ETTITTAOKES.

MPOBAENOMENH XPHZH
To Buopa EpBoliopot IMPEDE-FX evdeikvutal yia v amo@pagn f T peiwan 1ou puBpod porg Tou aijatog aTo TepIPePIKO
ayyelaké olaTua.

To Zuoma Tou Buouarog EpBohiopol IMPEDE-FX evdeikvutal yia xpn(m amé elﬁlm EKTIQUSEUEVOUG YIOTPOUG PE ERTIEIPial OF
TEXVIKEG EUBONIOHOU, OE QYYEIOYPOQIKES TEXVIKEG Kal OF . Oa TIpEMEl va XpnaIpoTIolo0vTal TUTTIKEG
TEXVIKEG YIa TNV TOTIOBETNON BnKapiv ayyelakig TpooRaong, KaBerripa/bnkapiod Kai odnywy CuppdTwy.

Mivakag 1 - ZuvioTwpevog KaBeTApag Kal 0dny6 aUppa
E&wrepIkn dIApeTpog E€uwicpix Si6pETpo EAdxiotn ouvioTwpevn  EAGxioT e§wrepiki

GUVETTTUYLEVOU E0WTEPIKT BIAUETPO B1apeTpog 0dnyol
GEBRUIKSINSTRUCTIES G el
1. Ga naar het doelvat en maak een volgens de voor bepaling van de vaatdiameter, en IMP-FX-06 0,8 mm 6 mm 0,038 0,032
controleer of het doelvat voldoet aan de aanbevolen diameterindicaties (zie tabel 1)
2. Controleer of het doelvat lang genoeg is om de plug te herbergen zonder dat andere vaten onbedoeld worden I IMP-FX-08 1 '2 mm 8 mm 0v055” 01035"
Raadpleeg tabel 2 voor de afmetingen van de plug in de volledig gecomprimeerde toestand en de volledig cntp\cmde toestand. _EX. " ”
3. Selecteer een bijpassende katheter/huls en voerdraad (zie tabel 1) en maak die gereed volgens de gebruil van IMP-FX-12 ! Y7 mm 12 mm OYOYO 01035
de betreffende fabrikant.
4. Voer de katheter/voerdraad op naar het doelvat. Eikova 1a - Zuokeun Tou Booparog EpBoAiopol IMPEDE-FX (ouvemrtuypévn)
5. Verwijder de voerdraad.
6. Haal het IMPEDE-FX-embolisatieplugsysteem it de verpakking. " fé\
7. Inspecteer het IMPEDE-F. ieplugsysteem op i voor Vervang het systeem door een N~

nieuw systeem als er aanwijzingen voor beschadiging zijn.

Druk de plughouder door de RHV in de basis van de katheter/huls totdat die stevig in de katheterbasis zit. Maak de RHV dicht
om terugstroom van bloed te voorkomen.

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

9.  Plaats de voerdraad in de basis van de plughouder om de IMPEDE-FX- i uitde inde

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-embolisatieplug binnen één (1) minuut nadat deze in de katheter/huls is
gebracht, in het doelvat te installeren (werktjjd). Een werktijid van meer dan één (1) minuut (d.w.z. blootstelling aan een
waterige omgeving) kan leiden tot toegenomen wrijving tijdens de verplaatsing binnen de katheter en tot onvermogen om het
hulpmiddel uit de katheter en in het doelvat te drukken.

10.  Voer de IMPEDE-FX-embolisatieplug 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.

1. Haal na de installering van de plug de voerdraad en de 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 voordat er vijf (5) minuten zijn verstreken en overmatige toediening van
contrastmiddel 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 vijf (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.

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. Onderneem geen poging het hulpmiddel 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 cc injector om iddel door het te injecteren.
Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat vermeld.
Dit hulpmiddel dlen( uitsluitend te worden gebruikt door artsen met de juiste opleiding en die bekend zijn met de principes,

IMP-FX-06 | 0,032 6 mm 10 mm 10 mm 0,055”
IMP-FX-08| 0,046 8 mm 10 mm 10 mm 0,068" INFORMATIE OVER AFVALVERWIJDERING VAN HET PRODUCT
_FX. " ” Het IMPEDE-FX-embolisatieplugsysteem dient na gebruik te worden verwijderd volgens de normale procedures van het

”VIP Fx 12 0’065 12 mm 15 mm 15 mm 0’080 is (bijv. materiaal met biologisch risico moet op de juiste wijze worden behandeld en in geschikte containers worden
gedaan en afgevoerd). Besmette medische hulpmiddelen vallen niet onder de WEEE-richtlijn, maar moeten worden afgevoerd als
medisch afval.

WAARSCHUWINGEN

« De veiligheid en effectiviteit van de IMPEDE-FX-embolisatieplug is niet vastgesteld voor cardiale toepassingen (bijv. afsluiting

van open ductus arteriosus, p lek) en GARANTIE
. Shape Memory Medical Inc. garandeert de koper dat dit product de i h i iode 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
Inc. 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 exphcnele of
impliciete aansprakelikheid en elke expliciete of impliciete vorm van garantie, inclusief garanties van verkc of

I
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Eikéva 1B - Zuokeui} Tou Bioparog EpoAiopol IMPEDE-FX (ekmrTuypévn)

1. Zuvemrtuypévo Boopa amé SMP (D) ;

2. Eyyug taivia évdeigng
3. Exmruypévo Buopa amé SMP

Eikéva 2 - Eicaywyéag IMPEDE-FX

L {21,3cm) i

® 1 {

Mivakag 2 - AlaoTdoelg guokeuig Tou Buoparog epfoligpod IMPEDE-FX

REF A B C D E

IMP-FX-06 | 0,032 6 mm 10 mm 10 mm 0,055
IMP-FX-08| 0,046 8 mm 10 mm 10 mm 0,068”
IMP-FX-12| 0,065 12 mm 15 mm 15 mm 0,080”

NPOEIAOMNOIHZEIZ

* H aogakeia kai n amoteAeoparikdmra Tou Buoparog Eppohiopod IMPEDE-FX Sev éxel Tekunpiwbei yia kapdiohoyikég
XPAoEIS (.. alykAeion eMAeippaTog kapdiakol Blagpdyuarog, avoiktd apmpiakd mopo, olykAeion mapaBaABIBikig
Biaguyrg) 1 veupohoyIkéG XPRTEIS.

EAéy€re TpooekTIKG TN oUOKEuadia kal To oUoTnua TpIv atd T xpon. Na pn XpnoipoTIoleiTal €av N aTOOTEIPWHEVN
ouokeuaoia €xel avoixTei f €xel uTToaTel nuic A} €Gv To oUTTNWA EXEN UTTOOTE {nuIa.

H ouokeuny poopideral yia pia pévo xpon. Mnv €XEIpAOETE va EMAVETESEPYAOTEITE, VO ETTAVATIOOTEIPWOETE, Va
KaBapioete fj va emavaypnolpoToInaeTe T ouakeur. H akaréAAnAn amoaTeipwaon kai 1) eravaypnoipoTioinan propei va

id voor een bepaald doel.

Klinische i bijwerkingen en gebruikelijke risico's van en interventionele
Let op bij specifieke patiéntengroepen: zwangerschap - er moet voor worden gezorgd dat de moeder en foetus en vrouwen

die borstvoeding geven zo min mogelifk aan straling worden - er is geen bepaling verricht
betreffende de aanwezigheid van uitgeloogde stoffen in de moedermelk.
VOORZORGSMAATREGELEN
+ Artsen dienen een beroep Ie doen op hun Klinische oordeel in situaties waarin er sprake is van gebruik van antistollingsmiddel-
en of aan, tijdens en/of na gebruik van het hulpmiddel.

Artsen dienen een beroep te doen op hun Klinische oordeel bij het gebruik van de IMPEDE-FX-embolisatieplug in de 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-embolisatieplug is bedoeld om zelf in vivo te ontplooien. Plaatsing in vaten die te klein zijn voor het
geselecteerde hulpmiddel kan letsel veroorzaken.

Zie de verkoopvoorwaarden voor verdere informatie.

SYMBOLEN

De volgende symbolen worden in de productinformatie gebruikt:

eharTwparikr AEIToupyia TG GUOKEUNG Kall TPAUPATIONO Tou aoBevoUs.

Mn xpno1poTroleite GUPIYYa PNXAVIKOU EyXUTA yia TV EyXUan oKiaypa@ikoU SiaAUpaTog SIaPECOU TNG GUOKEURG.

Mn xpnotpoToigite T0 TPOIOV PETA TNV Nuepopnvia A§NG TTou avaypageTal 0Tn cuoKeuaaia.

Tnv mapoUoa ouokeur Ba TIPETTE va Xpno1poTIoIo0v Povo yiaTpoi Trou €xouv exmaideutei kataMnAa kai ol omoiol €ival

EEOIKEILEVOI L TIG GPXEG, TIG KAIVIKEG £QUPLOVES, TIG ETITAOKES, TIG TIGEVEPYEIES Kal TOG KIVBUVOUG TTou OxeTiCovTal ouyva
e Tov A KaiTIg €

C E CE-markering Niet opnieuw steriliseren

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Letop

Fabrikant MRI-veilig onder bepaalde voorwaardenf

Uiterste gebruiksdatum Niet blootstellen aan vocht

Comroleer of de IMPEDE-| FX -embolisatieplug verenigbaar is met gebruik, indien van van andere
bij i De arts moet bekend zijn met percutane intravasculaire technieken en mogelijke
die mel de p

Het wordt aangeraden om de IMPEDE-FX-embolisatieplug binnen één (1) minuut nadat deze in de katheter/huls is gebracht,
in het doelvat te installeren (werktijjd). Een werktjjd van meer dan één (1) minuut (d.w.z. blootstelling aan een waterige

ing) kan leiden tot wrijving tijdens de ing binnen de katheter en tot onvermogen om het hulpmiddel
uit de katheter en in het bloedvat te drukken.

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

Controleer of de temperaluurmdlcator op de voorkant van de zak aangeeft of de temperatuur boven de 40 °C (105 °F) is
geweest. Als de i aangeeft dat de iso gebruik het iddel 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-embolisatieplug voorafgaand aan gebruik te bevochtigen. Blootstelling aan een
waterige omgeving heeft gevolgen voor de werktijd van het hulpmiddel.

Als er zich problemen voordoen bij de installatie van de IMPEDE-FX-embolisatieplug en de SMP-plug de katheter/huls niet
binnen de aanbevolen werktijd heeft verlaten, wacht dan minimaal viif (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
enige onderdruk in de katheter, verwijder de katheter/huls en plug nu gezamenlijk en tegelijkertijd als één geheel.

De selectie van de katheter/huls en voerdraad door de arts moet zo worden gekozen 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 de katheter
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 worden gebruikt bij de vastgestelde vaatdiameter.

Shape Memory Medical Inc.
807 Aldo Ave., Suite 109
Santa Clara, CA 95054, USA
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OMUCAHUE YCTPOWUCTBA
Bmbonu3aauyonHblit - okkmiopep  IMPEDE®-FX coboit  npt i
(cm. PucyHok 1), "3 3arnyLKY, uar i u3 ¢ namsaTbio hopmbl (SMP)
" i NONOCKM M3 Nna /i Ha OM KOHLie.

YCTPO/CTBO NOCTABAAETCA B MHTPOAbIOCEDE C 3aMyWKOii 13 SMP B CXaTOM COCTORHA. YOTPOCTBO MpeAHa3Ha“eHo An
[0CTaBKY B Lienesoit cocya no Yyepes p (cm. Tabnuuy 1). Mocne packpbiTus
B Lenesom cocyne SMP nog it BOJHOW Cpefibl W Temnepatypbl Tena v amGonuaupyet
Lienesoii cocya.

OmbonusaumoHas cuctema IMPEDE-FX ynakosaHa kak ofHO Lenoe, B p Buge
W NpeHa3HaueHa ANsi OHOPa3OBOro UCTOMb30BaHHS.

SMP pacnagaeTcs MefneHHo, Tak yTo Gonbluas YacTe nonuMepa (>90%) yepes 30 AHeit ellje COXpaHSETCs B MOAENbHOM
Ccu1CTEMe COCYAOB CBMHBM. MouTi MonHyio Aerpajaumio Habniopany in vivo yepes 180 aHelt nocne NOAKOKHON MMNNaHTaLMM
KpbICaM 1t BHYTPUMBILIEYHOM UMTTAHTALIMM KPONIKAM.

OCTOPOXHO! Mepen 0 €O BCEMU Wr
E[ﬂ BCEX NPE/YNPEXAEHMIA 1 NPEAOCTEPEIKEHII MOKET MPUBECTH K OCTIOKHEHUAM.
HA3SHAYEHME

OmbonuaaumoHHblit okkniopep IMPEDE-FX nokasaH ans okkmioaun nepudepuyeckux cOCyoB WNM yMeHblUEH!s KPOBOTOKA
8 HUX.

Cucrema IMPEDE-FX  npe ans Bpayamm,
[ TEXHUKM aHrorpadum 1 Xupyprudeckiux npoueayp. Heuﬁxoqmo NPUMEHSTL
p METOANKNA ons 0 flocTyna,

Ta6nuua 1. PekoMeHayeMble KaTeTepbl M NPOBOAHWKN
HapyXHblil AMamMeTp  HapyxHbIi guameTp

MuHumansHsii MuHUManbHIA
IMP-FX B packpbITOM pexoMeHayeMblid BHYTDEHHH  HapYXXHbIA AnameTp
COCTOHMN [MaMeTp karetepa NPOBOZHNKA

IMP-FX B cxatom
COCTOHMN

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigq Bewaring, temperatuur

@lLel] A=

Partijnummer Bewaring, vochtigheidsgraad

Niet-pyrogeen

Catalogusnummer

Gesteriliseerd door middel van straling er
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STERILEJR EC| REP voor Europa
® Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw gebruiken
Rx Onl Federale wetgeving (VS) beperkt verkoop van dit product tot aankoop door of in opdracht van een arts

(of een medisch met de juiste

IMP-FX-06 0,8 mm 6 mm 0,038” 0,032"
IMP-FX-08 1,2 mm 8 mm 0,055” 0,035"
IMP-FX-12 1,7mm 12 mm 0,070 0,035
PucyHok 1a. Cucrema 0 pa IMPEDE-FX (B cxxaTom cocTosiHUM)
' ) .
I 9, J
—Q '@ [®
PucyHok 1b. Cuctema '] IMPEDE-FX (B packpbITOM COCTOSIHUM)
1. 3arnywka 13 SMP B cxaTOM COCTORHMM | @ i
I \D) J

2. MpokcnmansHas MapkepHas nonoca
3. Barnywka 3 SMP B packpbITOM COCTOSHUN

PucyHok 2. Untpoabtocep IMPEDE-FX

BO3MOXHbIE HEXXENATEJIbHbBIE ABNEHUA
BO3MOXHbIe HeXenarernbHble SBNEHNS, KOTOpbIE MOTYT BO3HUKHYTb B X0/ MPOLEAYPbl WM MOCTe Hee, BKMiovaioT, Gea
OrpaHn4eHuii:

+  BoaaywHyto amGonuio

OKKII031I0 HeLlenesoro cocyaa

+  Annepruyeckue peakumum / TOKCH4ECKoe it + Mepudep ambonuio
* KpoBoteyeHns + JleroyHyio amGonuio

+ CwmepTb +  PekaHanusauuio

*  Murpauuio yctporictea + OcraroyHblit KpOBOTOK

« ToBblLeH/e TeMnepaTypbl Tena * WHeynbt / TUA

+ Ombo; SBNEHNe i . pypI Koe 0
UyKePOJHOro Matepuana HenpesHamepeHHbii TpoMB03

+ Map U anpeIaTe T ppovTida ot €idIKoUg TANBUGHOUG: KUNGN — aTaITeital Tpooox( yia TV eAaioTotoinon Tng
£kBeang oe akTivoBoAia pnTépag Kal epBpUOU Kal PnTépwy Trou BNAGZOUY — Bev Exel Yivel TTOOOTIKN ETIUNGT TNG TTapoudiag
OpEVWY OUTIGV GTO PNTPIKG YaAa.
MPODYAAZEIZ

O yiarpoi Ba TpEMe! va kpivouv GUPGwVa We TV KAIVIKI TOUG KPIon TIEPITITWOEIG KATA TIG OTTOEG YiVETal XproN QVTITINKTIKWV
1 QVTICIHOTIETANICKWY GapUKwWY TIPIV, KaTd T SIAPKEIa Kal/f) JETA T Xprian TNG CUOKEUNAG.

O1 yiarpoi 8a mpémel va kpivouv aUp@wva pe TV KAVIKA Toug Kpion karé T xprion Tou Bioparog EpoAiapod IMPEDE-FX
O€ aaTopia TIou pTopei va odnyatl o akoUoia ToToBEMan TG GUTKEUNS Kallfj PETakivon (Tr.x. uynAd puBud porig ato
ayyelakd oUoTna, peyaAn SiapeTpo auhol ayyeiou).

To Buopa EpBoiapou IMPEDE-FX mpoopiletar yia autoékTTugn in vivo. H TomoBéman ae ayyeia Tou eival oAU pikpd yia
NV UTToB0XN TG EAEYLEVNG TUTKEUNG UTTOPET Va TIPOKOAEDE! TPQUUATIONO.

« Nae (OVETE TN Tou Buoparog E 0 IMPEDE-FX érav yivetal xprion GAAwv emmpoodetwy
OUOKEUWY Kartd Tig evdayyelakég Siadikaoieg. O yiatpdg TpEmer va eival e5OIKEILPEVOS e TIG SIOBEPUIKEG, EVOayYEITKEG
TEXVIKEG Kall TIG TIBaVES ETITTIAOKEG TIou aXeTiCovTan pe v eméppaon.

ZuoThveral va yiveral n avamugn Tou Buoparog EpBoAiopot IMPEDE-FX oTo ayyeio-0Tox0 £vidg evog (1) Aetrrol amé v
£i0006 Tou OTOV KaBeTAPa/BnKapIol (xpdvog epyacia). Xpovog epyaaia peyahiTepog Tou evog (1) Aetrrou (SnAadr ékBean oe
éva uddmvo TrepIBaMov) pmopei va TpokaAéael augnpévn TpIP TomoBEMang f aduvapia 530U TNG GUCKEUNG aTO Tov
KaBETAPC TTPOG TO ayYEi0-0TOXO.

< O BoAIKéG EyXUTEIG QpEowg PETG TV avamtugn oTo ayyeio-aToxXo Kai TIpIv amo Ty TARpn
ékrTugn Tou Buoparog epBohiopod IMPEDE-FX pmopei va epmodioel Ty mAfpn €KTITugn kar v amodoon Tou BUopaTog
epBohiapol IMPEDE-FX.

EmalnBevare 611 n ofjpavon Tou ézlkm BcpuoKpaulag o710 TIPOaBIO PEPOG mg Brkng Sev éxer umepPei Toug 40°C (105°F). Eav
1 orjuavan Tou deikt €1 uTiépBaon g , N XpNoi ife T GuaKeur BI6TI To BUopa
amo SMP evBéxetal va xel ekTTuyBel mnpzalovmg TV am6d00n TG TOTOBETNOTG ToU.

Aev ouvigTaral n euypavan Tou Buaparog epBohiopot IMPEDE-FX mpiv amé m xprion. H ékBean ot éva uddrivo TepiBailov
Ba eTMPEGOE! TOV XPOVO EPYATiag TNG GUTKEURG.

Edv umapGouv Suokoieg kara Ty avamugn Tou Buoparog EuBoAiapol IMPEDE-FX kai To Buoua amd SMP dev e&éABel amd
Tov KaBETAPa/BnKapIOU EVTGS TOU TUVIGTWHEVOU XPOVOU EPYATiaG, TEpIUEVETE TOUAAXITTOV TIEVTE (5) AETTTA yia va emITpaTTel
n ékmugn Tou Buopatog amd SMP eviog Tou KaBetipa/Bnkapiol. ATOOUPETE Kal aQaIpéOTE TO 0dNYO OUpHA.
XpNo1poToILVTAG HIa GUPIYYX YIa TNV eQappoyr) EAAPPIGG avapponang, agaipéaTe T GUOKEUR Kai Tov KaBeTrpa/Bnkapiol
TauTOXPOVa WG pia eviaia povada.

H emidoyr} kaBerpa/Bnkapiol kar 0dnyoU oUpuaTog amé Tov 1aTpd TPETTE! va yiveTal €101 WOTE va EAayIOTOTIOI00VTal Tal KEVE!
TIOU TTOpET Ve EMTPEWOUV TNV aKoUOIa @rvwan Tou Gkpou Tou 0dnyol oUppaTog HETagy TG GUOKEURG Kall Tou auAol Tou
KkaBetfpa. Avarpégre oTov Trivaka 1 kal 2 yia kaBodrynan avagopiKd Pe Ty emAOyr GUGKEURG Kal TIAPEAKOUEVIY.

Avarpégre oTnV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG YIat TIG BIACTATEIG TG CUGKEUN YIa Tov TTpoadiopiaud Tg aupBaromrag Tng Siapétpou
ayyeiou.

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

SUOMALAINEN
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LAITTEEN KUVAUS

IMPEDE®-FX- isoil on (ks. kuva 1), joka koostuu itsestéan laajenevasta huokoisesta
muovautuvasta  muistipolymeeristd  (Shape  Memory  Polymer, SMP) tehdystd tulpasta ja proksimaalisesta

+ Tematomy + OCroKHeHMe B MecTe COCYAUCTOro 0CTyna platinafiridium-merkkijuovasta.
« Temonms * Tpasmuposarue / nepchopaumio cocyna
* Vrdexymio Laite i i isad issa, jossa SMP-tulppa on kokoonpuristetussa tilassa. Se on suunniteltu vietévéksi
kohdesuoneen oh]amlangan avu\la lavanoma\sen katetrin/holkin (katso taulukko 1). Kun se on vapautettu kohdesuonessa ja se
NMPOTUBOMOKA3AHUA altistuu vesipi ja Gtilalle, SMP-tulppa laajenee itsestaan tukkien kohdesuonen.
HeussecTHbl.
IMPEDE-FX- a on pakattu a yksikkdna ja steriiling, ei-py d ja se on
kertakayttoinen.
MNrgpopmayus o 6ezonacHocmu npu MPT
SMP hajoaa hitaasti, suurin osa (> 90 %) a séilyy 30 i a issa. Lahes ta
[Ing oueHKi BCex aMBONM3ALMOHHLIX oKkkioaepos IMPEDE 6binu it " havaittiin in-vivo rotan ja kaniinin isdisissd i issa 180 jélkeen.
MPT oBcregosatus. [OKIMHUYECKUE WCTIbITAHUS MOKA3anu, YTO BCE IMPEDE

(cm. TaBnuly 1) SBNSIOTCA YCNIOBHO COBMECTUMbIMM ¢ MPT. MauyeHT, koTopoMy YCTaHOBMEH Nio6oit BapuaHT aMG0Nu3aLyoHHoro
okkntopepa IMPEDE, moxet 6esonacto npoittin npouieaypy MPT npu cobrioaeHui criepyiowyx ycrosuii:

« C norne ¢ i Tonbko 1,5 Tnuan 3 Tn
* MarhutHoe none ¢ i 4000 laycc/cm (40 Tn/m)
. it i nornowexns Tenom naumedta (SAR) 2 Br/kr 3a 15 munyr MPT
(.e.Ha HOCTb MMNYNbCOB) B HOJ paboyem pexume
Mpu YCroBUAX , UTO Harpes IMPEDE cocrasuT Makcumym

4°C nocne 15 MUHyT

(7. e. Ha nocneac

B fo apTedakTbl e C pom IMPEDE,
MPOCTUPANKUCH Ha PACCTOSHME NPUBNU3UTENEHO 5 MM OT ycTpoiicTea B MP pexume rpajeHTHONO 3Xa 1 UHAYKLMM MarHUTHOTO
nons 3 Tn.

HEOBXOOUMbIE MATEPUATTbI

+ PoTauuoHHbI7 remocTaTiyeckuit knanaH (PrK)
« Katetep/uHtpogstocep (cm. Tabnuuy 1)
«+ TposoaHuk (cm. Tabnuuy 1)

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

1. OcylecTsuTe 4OCTYN K LENEBOMY COCYAY W BLINOMHUTE GHTHOTPACIMIO MO CTAHAAPTHO METOAMKE C LEMbIO UIMEPEHNS
[AMameTpa cocyaa ¥ OBECTEYeHUs COOTBETCTBUA TPEGOBAHUAM MPUMEHEHUA B COOTBETCTBUM C PEKOMEHYeMbiM
[Avametpom cocyaa (cm. Tabnuuy 1).

2. Y6eautecs, YTO LieNeBow COCY/ A0CTATONHO AMMHHBIA, YTOBbI ACTBO MOFIIO P B HeM, He
HeLenesble cocy/abl. Pasmepbl yCTpoiicTaa B oKatom n packp COCTOSHUM YKa3akbl B Tabnuue 2.
3. Beifepure it [ W MOArOTOBbTE UX K PaBoTe B COOTBETCTBUY C YKA3aHHAMM
npoueoauTens. (cm. Tabnuuy 1)
0 Te p B LIENIeBOM Cocyze.

M3BnekwTe NpoBOAHMUK.
VaenekuTe amBonuaatumorHyto cuctemy IMPEDE-FX u3 ynakoBku.

N o o s

Ocwmotpute amBonm3aLmorHyio cuctemy IMPEDE-FX Ha Hanudne 60

3aMEHUTE CUCTEMY APYTOit.

8. Bseaute uHTpoablocep uYepes PIK B KOHHEKTOp KaTeTepa/MHTpoAbiocepa Takum 06pasom, 4tobbl WHTPoAblocep Gbin
npoyHo 3akpenneH. 3ataHuTe PIK Bo nsbexakme 0GpaTHOro 0TToKa KpoBy.
OCTOPOXHO! Criegute, 4Tobb! knanaH PIK He Bbin 3aTsHYT CAMILKOM TYro BO
nlunu ycTpoiicTea.

9. BBeauTe MPOBOAHMK Yepe3 pasbeM WHTPoAbloCcepa, 4ToBbl BbITOMKHYTL amMBonM3aLMoHHblit okkmioaep IMPEDE-FX u3
VHTPOZBIOCEPa B KaTeTEPMHTPOABIOCEP. Mocne 3T0ro NPOAOMKaiiTe BBOAWTH YCTPOVCTBO B LENEBOI COCYA.
OCTOPOXHO! F IMPEDE-FX & uenesom
cocyae B npegenax 1 (0AHOW) MUHYTHI Mocnie BBeAeHUs kateTepalMHTpodblocepa (paboyee epems). Pabodee epems,
npesbiluatoee 1 (oaHY) MUHYTY (T. . BPEMsi 3KCMO3ULMM B BOAHON CPEAE), MOXET NPUBECTY K NOBLILIEHUIO TPEHUS MPI
[I0CTaBKe 1 YCTPOVICTBO MOXET He BbIATM U3 KaTeTepa B LieneBoi cocyn

10. C nomouybto p IMPEDE-FX po auctanbHoro KoHua

KaTeTepa/MHTPO/blocepa U anee B Lenesoii cocyp.

i. Mpy Hanmuum

M f213_\ N OCTOPOXHO! 3arnywka u3 SMP B cxatom Buse HE ﬂBﬂﬂETCﬂ PEHTrEHOHeNPO3paYHoit 1 MOXET BbiTb He BUAHA Npu
) locm) b aHrvorpacun. Ans oro 8bI6MpaTL €ro ANMHY B COOTBETCTBUM C
Tabnuueit 2, 4to peH HOro Mapkepa B Takom MecTe, rae OH
@ I C 1 ByneT BUAEH Npy aHr1orpacum.
11. Mocne ycTpoiicTsa [ 13 PIK u 3akpoiite PTK.
12. Tocne packpbITUsi YCTPOVICTBA BLDKAUTE HE MeHee 5 (MSTi) MUHYT, 4ToBbl yBeauTses B yenexe aMBonnaaLym; nposepsTe
TaGnuua 2. Pamepb! cucTeme! 0 OKK IMPEDE-FX PackpbITUe YCTPOMCTBA C IOMOLLBIO aHrUorpachut.
A B C D E OCTOPOXHO! BBeaeHue KOHTPACTUPYIOLLEro BewwecTBa A0 UCTEYEHUs 5 (NATH) MUHYT WM UHLEKUMS M3BLITOYHOrO
= KonudecTsa /0 nofHoro JiCTBa MOXET HapyWMTh (hyHKUMOHMPOBAHUE
i nero K NOMHOM cocyaa.
IMP-FX-06 0,032" 6 mm 10 mm 10 mm 0y055” 13.  Ecnv amBonusauys He HacTynuna, BbkavTe ewe 5 (NATb) MUHYT M CHOBA NPOBEPLTE KaYecTBO aMBonM3aLuy.
NPUMEYAHMUE: oxvaaeTcs, 4To B ycnosuax in vivo 3arnyluka SMP paclumpuTcs 4o OKOHYaTeNbHoro AvameTpa B TedeHve
IMP-FX-08| 0,046” 8 mm 10 mm 10 mm 0,068 " y y pacHpAeR A puaneTe
10 (necsTn) MUHyT.
IMP-FX-12| 0,065 12 mm 15 mm 15 mm 0,080 y
YTUITU3ALNA YCTPOUCTBA
Vicrnonb3osakHyto cuctemy ambonusavmonHoro okkniogepa IMPEDE-FX cneayeT yTvunuavpoBaTh B COOTBETCTBUM C MPUHATON B
MPEOOCTEPEXEHUA 60ﬂbHVILle npalmnxom (T. e. onackble Guonoruieckue oTxoabl noanexat ocobomy ny B
+ BesonacHocTb 1 ahpekTUBHOCTL amBonm3aLmoHHoro okkmioaepa IMPEDE-FX npu 14ECKOM ans s BatHble YCTPOVCTB He NIOANeXaT HOPMATUBAM, WNIOXeHHbIM B AupeKTuBe of oTxoAax
3nexTp! n (WEEE); nx cnieftyeT yTnuaupoBaTh Kak MeuLIMHCKYE OTXOfbI.

CenTanbHoi OKKMO3MW, OKKMIO3MM OTKPBLITOrO apTepuanbHOro MpoTOKa, 3akpbiTUsS MEpUBANbBYNAPHOI YTeukn) W
HEBPOMOTUYECKOM NPUMEHEHINN HE YCTaHOBNEHbI.

Mepen UCNoNb3OBaHMEM OCMOTPUTE YNakoBKy M cuCTeMy. He UCMONb3yiiTe, €CnM CTEpUNbHAR ynakoka BCKPbITa Wi
MOBPEXZIEHa UMK €CIM NOBPEXKEHA CUCTEMa.

‘/CTpoMCTBo npefHa3HayeHo UCKMIOYNTENBHO ANA OAHOKPATHOTO He

YCTPOICTBO

Komnanusi «Shape Memory Medical Inc.» rapaHTMpyeT nokynatenio, 4TO B Te4eHWe nepuoaa, COOTBETCTBYHLLErO
BANUIVPOBaHHOMY CPOKY TOAHOCTU MPOAYKTa, AaHHbI MPOAYKT COOTBETCTBYET CheundMKkaLuv UroToBUTENS Mpy
UCNION30BAHMN B COOTBETCTBMN C MHCTPYKLWMAMY M3OTOBUTENS MO MPUMEHEHMIO M HE COMEPKUT AebeKToB MaTepuancs

Mepen ucnonb3oBaHvem okknioaepa \MPEDE FX C Apyramn CTpOi npu Bbl

HUOMIO: Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kaytt6a. Jos kaikkia varoituksia ja varotoimia ei noudateta, tamé
I:E_l voi johtaa komplikaatioihin.

KAYTTOTARKOITUS
IMPEDE-FX- itulppa on tarkoitettu tukki irtauksen &arei ierrossa tai pi

an sen nopeutta.

IMPEDE-FX- embo\lsolnntulppajanesle\ma on tarkoitettu niiden ldakareiden kaytenavaksw jotka on kou\utetlu jajoillaon kokemusla
istd ja inter Vi ja
& tavanomaisia tekniikoita.

1 i) on

Taulukko 1 - Suositeltu katetri ja
IMP-FX

IMP-FX laajentunut
ulkolépimitta

Katetrin suositeltu
minimisisélapimitta

Ohjainlangan
minimiulkolapimitta

kokoonpuristettu
ulkolapimitta

IMP-FX-06 0,8 mm 6 mm 0,038 0,032"
IMP-FX-08 1,2 mm 8 mm 0,055 0,035"
IMP-FX-12 1,7 mm 12 mm 0,070 0,035"
Kuva 1a - IMPEDE-FX-embolisointitulppalaite (kokoonpuristettu)

F ©) 1

—@ @ ®
Kuva 1b - IMPEDE-FX-embolisointitulppalaite (laaj )

1. Kokoonpuristettu SMP-tulppa . ( D\ N
2. Proksimaalinen markkerijuova
3. Laajentunut SMP-tulppa

Kuva 2 - IMPEDE-FX-sisaanvieja

{21,3cm) i

®1: {

Taulukko 2 - IMPEDE-FX-embolisointitulppalaitteen mitat

REF A B C D E

IMP-FX-06 | 0,032 6 mm 10 mm 10 mm 0,055”

IMP-FX-08 | 0,046” 8 mm 10 mm 10 mm 0,068"

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

VAROITUKSET

+  IMPEDE-FX-embolisointitulpan turva\llsuutta ja tehoa ei ole osoitettu sydamessa kayletlyna (esim. sydamen véliseinan
aukon avoin , isen vuodon tai

Tarkista pakkaus ja jérjestelmé ennen kayttoa. Ala kayts, jos steriili pakkaus on auki tai vaurioitunut tai jos jarjestelma on
vaurioitunut.

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran. Laitetta ei saa uudelleenkésitelld, uudelleensteriloida, puhdistaa tai kayttaa
uudelleen. Vaarin tehty sterilointi ja uudelleenkaytt voi aiheuttaa laitevian ja potilasvahingon.

Laitteen lapi ei saa ruiskuttaa varjoainetta ruiskupumpulla.
Al kayta pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttopaivan jalkeen.

He vcnonb308arh npy HapyweHun
© HONOb308aTbL A HapyLLe Temnepatypa XpaHeHus

on taysin laajentunut, voi hairitd IMPEDE-FX-embolisointitulpan taytta laajentumista ja suorituskykya.

1OBTODHOE Mcnonbaoaa}ime oV I MaecT‘:lM?Ke n ﬂOi::JDHO rcrone3osare €ro. H?npaszﬁbzzs:nec;:p:z:::um " nAecextos. OF: Komnatm «Shape Memory Medical Inc.» no AaHHo# rapaHTMM OrpaHuumBaloTcs « Vain laakérit, joilla on asianmukainen kou\ulus ja Jotka ovat perehtyneet 1 _' i tja inter o I " isiin yleisesti
P YT P! . P | 3MEHOVi MMN PEMOHTOM, Ha YCMOTPEHUE KOMNaHWM, ECIIv MPOAYKT Bbin BO3BPaLLEH B Komnakmio «Shape Memory Medical Inc.» littyviin periaatteisiin, kliinisiin ja vaaroihin, saavat kayttaé tatd laitetta.
+ He UCronb3yiiTe MHBLEKLMOHHBIE MOMTbI NS BBEAGHNS KOHTPACTHOTO PACTBOPA YEpes YCTPOICTBO. B TeveH/Ie rapaHTUAHOTO CPOKa, @ UTOTOBUTEN NOATBEPAUN Hanuive fecexTa. - Ota huomioon tietyt yhmat:raskaana olevat idt it ja sikidén ko ;teilyalistus tulee minimoida ht ) ja
*  He npumeHsiiTe nocne OkoHYaH!s cpoka roAHOCTH, yKa3aHHOTO Ha ynaKoBke. imettavat aidit (i ien aineiden esii 4 ei ole arvioitu itatiivisesti
. Vlcnonbaosanme ycTpoiicTea —— o NOATOTOBKY BpavaM, 3HKOMbIM C 3a UCKIIOYeHNEM Cry4aes, NPsIMO OrOBOPEHHbIX B HACTOSILLYEN rapaHTuu, koMnanus «Shape Memory Medical Inc.» oTkasbisaetcs
yerp HOGOMHAMI " K:MCKZW ! . OT KaKux-nBOo 3aBEEHUVt N rapaHTuit oBOro Pojia, SBHbIX UMM NOAPA3yMEBaAEMbIX, BKI0UAs NioGble rapaHTMM OTHOCHTENBHO
amBorusaLuel 1 MOLSAYPAMH BMELIATENLCTES, TOBAPHOI MPUrOAHOCTY AW NPUTOHOCTY /ANS ONPEAENEHHOT Lien VAROTOIMET
« YkasaHus no AN 0C06bIX puit : B cnyvae CBECTH K n . on. 5 pagaene «TTpaBiena 1 yCrBMR MPOKaNY. . Laakar:er;t on l;(aytetlava k\unllsta ha/r::ntaa ||Iﬁ(ntelssa joihin liittyy tai y kéyttsa
obnyyeHue MaTepu U nnoga; B cnyyae y i MaTepu: OLieHKa NPOHUKHOBEHUS! ennen laitteen kayttoa, sen aikana jaltai sen jélkeen,
BbILLENAYMBAEMbIX KOMMOHEHTOB B FPY/IHOE MOOKO He NPOBOANNACK. + Laakareiden on kaytettava kliinista harkintaa kun IMPEDE-FX- kaytetaan joka
OBO3HAYEHUA voi johtaa laitteen tahattomaan sij jaltai 1 (eli , joissa virtaus on voimakasta, ldpimitaltaan suuret
B npoaykta CUMBObI: verisuonet).
MEPbI I'IPEﬂOCTOPO)KHOCTVI C E _ He nojsepraTh NOBTOHOM *  IMPEDE-FX-embolisointitulpan on tarkoitus laajentua itsestéén in-vivo. Sijoittaminen suoniin, jotka ovat liian pienid valitulle
pauys o cc cTepUnM3aLN laitteelle, voi johtaa vammaan.
+ Bpauyt OMKHbI NPOSBATL OCTOPOXHOCTb B CATYALMSX, TPEBYIOUMX MPUMEHEHIS GHTUKOATYTIAHTOB UMM AHTUATDETaHTHBIX P! L _ o
npenaparos nepe, BO BPEMS W/ Mocrie UCMonb30BaHKs YCTPOACTBa. D:ﬂ T T —— Octopoxso . yhteensop ettéessé muita feta &
o . ja littyva
. 3HaueHue npu 0 C IMPEDE-FX B 0cOGbIX aHaTOMU4ECKMX YCrIOBUSX
B icetnc npy GonbLIOM AMaMeTpe NPOCBeTa cocy/aa) UMeeT KUHUYECKkoe . On suoslteltavaa vapauttaa IMPEDE FX- embollsmmnulppa kohdesuoneen yhden (1) minuutin siséllé katetriin/holkkiin
CyKaeHue Bpaya, NoCKombKy oLnBka MOXET NPUBECTH K v i “ MpovszouTent Yenosro coaectm ¢ MPT jalkeen (tyo. . ika, joka on pitempi kuin yksi (1) minuutti (eli altistuminen
. P voi johtaa p vapautum\seen littyvaan kitkaan tai laite ei ehka pysty poistumaan katetrista
+ OmbonmsaumonHbIi okkiogep IMPEDE-FX camopaciumpsietcst B ycnoeusix in vivo. Ero pasvelyeHne B CRMILKOM TOHKUX Foger o XpaHiTs B cyrom wecre Kohdesuoneen
C0CY/1aX MOXKET NPUBECTY K TPaBMe. i
@ * Varjoaineiden liiallinen rui inen heti jélkeen ja ennen kuin IMPEDE-FX-embolisointitulppa

COCY/MCTbIX NPOLEAYP W ycTpoiicTs. Bpay qon»(eH GbiTb 3HAKOM C TEXHUKOM
UPECKOXHBIX BHYTPUCOCYAVCTBIX POLIGAYD, @ TAKKE C BO3MOXHbIMI OCTIOKHEHMSIMM.

PekomeHayeTcst ocylecTBNATL packpbiThe amBonmaupyloero okknioaepa IMPEDE-FX B Lenesom cocyae B npeaenax

L|eN10CTHOCTM YNaKoBKY

Howmep cepun BRaHOCTb Nyt XpaHeHiuH

Varmista, ettd lampotil i pussin ei ole ylittanyt 40 °C:ta (105 °F). Jos lampdtilan merkkitarran mukaan
lampdtila on ylittynyt, laitetta ei saa kéyttdd, koska SMP-tulppa on mahdollisesti laajentunut, miké vaikuttaa asentamisen

1 (omHO#) MMHYTBI mocrie BBeAEHMR KaTeTepa/uHTpoablocepa (paGoyee epems). Paboyee epems,
1 (0gHY) MUHYTY (T. . BPEMS GKCMIO3MLMN B BOAHOVW CPEAE), MOXET MPUBECTU K MOBLILEHMIO TPEHUS NpU AOCTaBKe
n yCTpOﬁCTBO MOXET He BbIATI U3 katetepa B qeneaoﬁ cocya.

<M UMt U3BBITOYHOTO pytoLiero selectsa nocne HO [10 NONHOrO

K@~ P>®

Homep o katanory

STERILE|R CTepunu3oBaHo o6nyyeH1em

AnuporerHblit

YnonHoMoueHHbI# npeacTasutens B EC

(My4KOM 3MEKTPOHOB)

IMPEDE-FX-embolisointitulpan kostuttamista ennen kéyttoa ei suositella. Altistaminen vesiymparistolle vaikuttaa laitteen
kayttoaikaan.

Jos IMPEDE-FX-embolisointitulpan vapautuminen on vaikeaa ja SMP-tulppa ei ole poistunut katetrista/holkista suositellussa
odota vahintaan viisi (5) minuuttia, jotta SMP-tulppa ehtii laajentua katetrin/holkin sisallé. Veda pois ja poista

IMPEDE-FX moxet npusectn k n
yHKUMM amBonu3aumotHoro okkmioaepa IMPEDE-FX.

Ybeautech, YTO NOKa3aHNs MHAMKATOPa TEMNEPATYpbI Ha NepeaHeit CTOPOHe ynakoski He npesbiwaioT 40°C (105°F). Ecnn
n0Ka3aHUsi MHAMKATOpa TEMNEpaTypbl Ha YNaKoBKe MPeBbIWAKOT STOT MPEden, He WCNofb3yiTe YCTPOWMCTBO, MOCKOMbKY
3arnyuwka 13 SMP MOXET Nyt 3TOM PACLUMPUTBCA, 4TO 3aTPY/HAT OCTABKY.

* He YBRAaXHATL nep IMPEDE-FX nepep ucnonb3oBaHuem. BosaeiicTaue BogHO#
Cpefibl Oka3blBaeT BO3AENCTaIE Ha paBoyee Bpems yCTpovicTea.
« Ecnmnpn 0 IMPEDE-FX TPyAHOCTH, a 3arnyLuka SMP He BbIXoaWT U3
B TEYEHWE PekC 0 paboyero BpeMeHu, BoDKAUTE He MeHee 5 (NATH) MUHYT, 4TOGbI
3arnywka SMP BHYTPU BeiTaiumre n ; C NOMOLLbIO WNpULa
co3pjaiiTe nerkyio [ YCTPOVICTBO 1 KaTeTep/MHTPObIoCEP Kak OAIHO Lieroe.

Bpau pomkeH BbibpaTh KaTeTep/MHTPOaLIOCEp 1 MPOBOAHMK TakuM 06pa3om, YTOBbl MMHUMM3MPOBATL 3a30pbl, HanMumMe
KOTOPbIX MOXET NPUBECTH K HaKOHeYHMKa Mexay it nnp

Kkatetepa. Beibop i n it iiTe B COO c Tabnuuelt 1 v Tabnuueit 2.

MpoBepbTe pa3Mepsl YCTPOIICTBA, YKadaHHbIE Ha STUKETKe 1 Bero ¢ Pom cocyAa.

TonbKo NS 0AHOPA30BOrO MCMONL30BaHNS
He vcnonb3osars nosTopHo
I RX OnIyI enbcTeo CLUA npopaxy aToit TONMbKO Bpayam (unu
M p W 110 WX 3aKa3y.

ohjainlanka; ime varovasti ruiskulla, poista laite ja katetri/holkki samanaikaisesti yhtena yksikkona.

Léakarin on valittava katetri/holkki ja ohjainlanka niin, etté aukkoja on vahan, jotta karki ei paase
vahingossa kiilautumaan laitteen ja katetrin luumenin valiin. Katso ohjeita laitteen ja lisdvarusteiden valinnasta taulukosta 1 ja
taulukosta 2.

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

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

esiintyvid hai Imia, joita voi iimeta aikana tai sen jélkeen, voivat olla mm:
+  iimaembolia « vaaran suonen tukkeutuminen
+ allerginen reaktio/toksiset vaikutukset « perifeerinen embolia
* verenvuoto * keuhkoembolia
* kuolema « rekanalisaatio
+ laitteen likkuminen *+  jaénndsvirtaus
* kuume « aivohalvaus/TIA
. Vil i « kirurginen interventio
+ hematooma « tahaton tromboosi
+ hemolyysi « veritiekohdan komplikaatio
+ infektio * suonen trauma/perforaatio

NIGANA ANENIOYMHTA ZYMBANTA

Ta mbava avemBUpnTa GUPBAVTA TIOU EVOEXETTI Va TIAPOUTIAATOUV KaTd T SIAPKEIX f JETa AT pia eméppaon
TepIAapBavouy, peTagy aAwv:

« EpBoM aépa « Amogpagn ayyeiou Tou Sev amoreAei aToXo TG Bepameiag
« AMepyiki) avTidpaon/Togikég emdpaoElg + Mepigepikn euBon
+ Awgoppayia « Mveupovikn euBoA}
+ @avaro + Emavaonpayyomoinon
+ Merarémion g ouokeurig * YmoAeimopevn pon
+ TMupetd * Eykepahiké ayyeiakd emeigédio/Mapodikd 1oXapiko emeioddio
+ EpBOAIKO £TEIG0BI0 a6 EEvo owpa * Xelpoupyiki eméppaon
* Apdrwya + Akolola Bpoppwan
* Aipdhuon «  EmmAokn oT0 onpeio ayyeiakng mpooTréAaang
* Noipwgn + Ayyeiaké Tpadpa/diarpnon ayyeiou
ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwaTh.

AN ————————

TNa mv agioAéynon 6Awv Twv ouokeuwv Tou Buoparog EpBoliopod IMPEDE mpaypatomoii@nkav pn kAivikoi éAeyxor kai
mpooopolwoelg MRI. O pn khivikoi éAeyor £Gei§av 611 6Aor o1 TUTION TG ouoKeurig Tou BUopatog EuBoAiapod IMPEDE (BA.
Mivaka 1) eivar ac@aeig yia xpian o€ payvnTikr Topoypagia uté mpoimobéaelg. Evag aoeviig Tou gépel i 10O

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

POLSKIE

sshape

memory

OPIS URZADZENIA

Zatyczka embolizacyjna IMPEDE® -FX jest (patrz Rys. 1), sktadajacym sie
z samorozprezalnej porowatej zatyczki polimerowej z pamigcia ksztattu (SMP) oraz proksymalnego platynowego paska
znacznikowego.

L jest wstepnie do z zatyczka SMP w stanie $cinigtym. Przeznaczone jest do

p ia go do naczynia za pomoca p poprzez standardowy cewnik/koszulke (patrz Tabela 1). Po
rozprezeniu w naczyniu docelowym i zetknigciu sie ze $ wodnym w ciata zatyczka z pianki SMP
rozpreza sie i je naczynia

System zatyczki embolizacyjnej IMPEDE-FX pakowany jest w jako jeden zestaw i dostarczany jako jalowy, niepirogenny,
i przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

SMP ulega powolnej degradacji, a wigkszo$¢ polimeru zatyczki (>90%) pozostaje na miejscu w wewnatrznaczyniowym modelu
$winskim po 30 dniach. Niemal catkowity rozpad zaobserwowano in-vivo w implantach podskérnych u szczurow i

NG ouoKeurg Tou Buoparog EpBoiopol IMPEDE ptopei va umroBAnBei pe aogaleia o€ odpwon amé éva oUoTnua payvnTikoy
TOPOYPAQOU UTIO TIG aKOAOUBEG TUVBIKEG:

Z1amké payvnTiké medio 1,5 Tesla fi 3 Tesla, pévo
MéyiaTo payvnTiké Tedio xwpikiig BaBuidag 4.000 Gauss/cm (40- Tlrn)

* MéyioTog, avagepopevog ammod 1o oUaTNua PayvnTIKi] [VyI¥t PUBPOG EIBIKNAG OAOTWHATIKAG
amoppoenong (SAR) 2-Wikg yia 15 Aemrié odpwong (6nAu6n uvu akoAouBia TTaAPWY) GToV Kavoviko TpoTIO
Aermoupyiag

Y6 Tig ouverikeg adipwang Tou kaBopifovtal, n ouokeuri Tou Buopatog EpBoAiapod IMPEDE avapéveral va TpokaAEae!
péyiam adgnon g Beppokpaciag 4°C peta amo 15 AeTTa auvexoUs adipwaong (SnAadr ava akohoudia TTaAuwy).

Karé Toug pn kAivikoUg eAéyxoug, To opdAua ameikévion (artifact) mou mpokaAeitar amé T ouokeur| Tou Bioparog EpBoAiopol
IMPEDE exreiverai mepitou 5 xIA. amé Tnv TapoUoa ouokeur, OTav yiveral ameikovion pe xpnon Baduiaiag nxoUs Tahpikig
akohouBiag o€ oUOTNPA payvnTIKoU Topoypagou 3 Tesla.

ANAITOYMENA YAIKA

+ Mepiatpegopevn aipooTaiki BaABida [RHY, Rotating Hemostasis Valve]
+ Kabempa/Bnkapiot (BA. Mivaka 1)
+  00dny6 oUppa (BA. Mivaka 1)

OAHTIEZ XPHZHZ

1. AmokTioTe TpOGRACN OTO QyYEIO-OTOXO Kal TPAyPaTOTIOINGTE WIa ayYeloypagia PE XPrioT TUTTIKWY TEXVIKWY yia va
ETPAOETE T BIGETPO TOU ayyeiou Kal va Slao@ahioeTe 6TI To ayyeio-oTOX0g TTANPOI TIG GUVIGTWHEVES EVDEIEEIS dlapéTpou
(BA. Nivaka 1).

2. BePaiwBeite 611 T ayyeio-0TOX0G Eival APKETG PaKPU WOTE va SeXTEl TN GUTKEUI Xwpig va amogpacaoval ayyeia Tou Sev

amoteholv 0T6x0. Ta avagopd xpnoipotroiate Tov Mivaka 2, dmou avagépovial ol SIAOTACEIS TG OUOKEURG OF

KaraoTaon TARPOUG CUNTITUENG Kal O KaTaoTaon TARPoU EKTTITUENG.

EmAéSte oupBard kaBeripa/Bnkapiol kai odnyd cUppa Kkal TPOETOINACTEITE GUMWVA e TIG 0dnyieg Xprang Tou

karaokeuaoTr. (BA. Mivaka 1)

@

TomoBeroTe Tov KaBeTpa/odnyd aUppa aTo ayyeio-oToXO.
AQaipéaTe T0 0dnyo olpua.
AgaipéaTe 0 Z0oTua Buoparog EyBoAiapol IMPEDE-FX amé Tn ouokeuaaia.

N o O

EAéygre o Z0ompa Buoparog Eppohiopod IMPEDE-FX yia Tuxov {nuiég. Eav ummapxer {nuid, avrikataoTiaTe 1o pe éva
Kaivoupio oUoTua.

Eioaydyere Tov eioaywyéa péow Tou RHV 070 Kevpikd oneio Tou kabetipa/Bnkapiol péxpl o eloaywyé
oTaBepd. Zgigre oV RHVY yia va amotpéyere v otmioBopori Tou aipaTog.
MPOZOXH: Mn oigete AIK@ yia va in {nuidg aTov el0aywyEa Kailf) TN CUOKEUN.

9. Eioayayere 10 0dnyd oUppa SIAPETOU TOU KEVTPIKOU ONpEiou Tou eloaywyéa yia va oTipwéeTe To Buopa EpBoAiopiod
IMPEDE-FX é§w a6 Tov eicaywyéa Tipog Tov KaBeTrpa/Bnkapiot. Agou petagepBei, GuvexioTe va TpowBEiTe T oUoKeun
TIPOG TO ayyeio-oT6X0.
MPOZOXH: Zuotivetar va yiverar n avamugn Tou Buoparog EpBohiopod IMPEDE-FX oTo ayyeio-oToxo eviog evog (1)
AemTo0 amé mv €icodd Tou aTov KaBeTpa/Bnkapiol (xpdévos pyaaiag). Xpévos epyaaiag peyahlTepog Tou £vog (1) AerTold
(dnAadn €kBean o€ éva udarivo TepIBaAov) pmopei va TpokaAéael augnpévn TpIr ToroBEmong f aduvapia §6dou TG
OUOKEUNG aTo Tov KaBETApa PO TO ayYEeio-0TOXO.

10.  Xpnoipomolwvrag 10 0nyé aUppa, mpowsraTe To Bioua Eppohiopod IMPEDE- FX oTo amw ékpo Tou kaBeTripa/dnkapiol
Kall Tpog T BEan-0TdX0.
MPOZOXH: To guverTuypévo Buopa amd SMP AEN eivar akTivooKIEpd Kai TTopei va pnv eival opatéd atny ayyeloypagia.
ZuvioTarai va avarpégete aTov Mivaka 2 yia va eEETATETE To PAKOG TG CUOKEUNS Kal T BE0M TNG KTIVOTKIEPNG EYYUG TaIviag
£vBeIgng Trou eival opar) o€ ayyeloypagia yia m BEATIOTN TOTIOBETNON TNG GUOKEUNG.

11, Merd Ty avamrugn, amopuakpUvere To 0dny6 aluppa kai Tov eloaywyéa amd Tv RHV kai ac@ahiote Tnv RHV.

12. Mepipéverte yia TouhdyioTov TévTe (5) AETTTa peTél Ty avamugn Tng ouokeurig yia va BeBaiwbeite péow ayyeloypagiag 61l
£xel yiver o pPoNIoOG Kal N EKTITUEN TG GUTKEUNG.
MPOZOXH: O1 eyxUaeig okiaypapikoy PEGou TpIv amd Ta TEVTE (5) AETTTd kar of uTepROAIKEG EyXUTEIG OKIAYPAPIKOU PETOU
TIPIV OTTO TNV KTITUEN TNG CUOKEUIG UTTOPET Va ETINPEATOUY TV amrddoan TG GUGKEUNG Kail TV IKavoTnTa TIAPOUS EKTITUENG
waTe va epBoNoTEl To ayyeio.

13.  Eav 3¢ diamotwbei pBoliopog, mepipévete aAa TrévTe (5) AeTrd yia va emBeBaloETe Tov eUBONITHO.

ZHMEIQZH: To BUoua amo SMP um6 ouvBrikeg in-vivo avapéveral va extruxBei £wg Ty TEAIKR Tou BIGpeTpo evidg Séka
(10) AetrTdov.

va oTéKeTal

MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME THN AMOPPI¥H TOY MPOIONTOZ

Meté T xpian TG OUOKEeURG, To Z0oTnWa Tou Buoparog EpoAiouol IMPEDE-FX Ba mpémel va amoppimeTal GUPQva e Tig
OUPBATIKEG VOTOKOUEICKEG TIPAKTIKEG (TT.. Bat TIPETTEN va yiveTal 0pBAg XeIPIoHOG Twv BIOAOYIKA ETTIKIVEUVWY UAIKWY Kal autd
Ba mpémel va amoppitrTovTal o€ KardAAnAa KiBWTIa). Ta poAucpéva iatpotexvoloyikd Tpoidvra dev dimovrar amé Ty Odnyia
AHHE (0dnyia yia Ta améBAnTa £156v nAekTpIKOU Kal nAekTpovIKoU e§oTAIoHOU), aAAG Ba TTpETTE! var aTToppiTITovVTal WG IaTPIKG
amopAnTa.

EFTYHZH

H Shape Memory Medical Inc. eyyuarai oTov ayopaoT 61 yia i Tepiodo ion pe Ty eykekpipévn Sicipkeia {wig Tou TTpoiévrog,
T0 TTapév TPoidv Ba TTANPoI TI TIPOBIaypagEs Tou TPOiGVTOG TIou KaBopiovTal aTd Tov KATAOKEUAOTH OTav XpnaipoToliTal
oUPQwva e TIG 0dnyieg Xpriong Tou KataokeuaaTh kai Ba eival eAeUBEPO eEAaTTWATWY GT0V apopd Ta UNIKG Kal TV KATAOKEUH.
H utroxpéwan mg Shape Memory Medical Inc. oUpgwva e Ty TrapoUoa eyyinan TepiopifeTal aTY avTikardoTaon f oty
€TMOKEUR, KATa TV TTIpOaipeat TG, Tou TrapdvTog TpoidvTog edv emaTpagei omv Shape Memory Medical Inc. eviog Tng mepiéSou
£yy0nang kai agol emBePaiwBei 0TI eival EAATTWHATIKG CTTO TOV KATAOKEUAOTT.

Me mv efaipeon Twv 60wy ToBAEmoVTal pnTd amé autv Ty eyydnon, n Shape Memory Medical Inc. Sev Tapéxer kapia
SiaBeBaiwan 1 eyyinon oroloudrimote €idoug, pnt A olwtnper, cupmepiAapBavopévng TUXV eyyinong wg TPog TV
6T f) T karaMnAdTTa yia o aKoro.

Ta emmAéov TANPOQopiES, avaTpéTe aTOUS 6POUG Kal TIG TTPOUTIOBETEIG.

ZYMBOAA

Ta mapakdatw gupBoAd XpnaIHOTIOIOUVTaI OTNV ETTIGHUAVAT) TOU TTPOIOVTOG:

ych u krélikow po 180 dniach.

Srodkow zno$ci moze

é E[ﬂ PRZESTROGA: Przed uzyciem na\ezy dokiadme przeczytac instrukcje. Nieprzestrzeganie wszelkich ostrzezen i

PRZEZNACZENIE
Zatyczka embolizacyjna IMPEDE-FX wskazana jest do tamowania lub zmniejszania wielkosci przeptywu krwi w obwodowym
uktadzie naczyniowym.

System zatyczki embohzacyjnej IMPEDE-FX wskazany jest do stosowama przez lekarzy przeszkolonych i do$wiadczonych
iu technik jnych, technik angiograficznych i iu procedur interwencyjnych. Nalezy stosowac
standardowe techniki zaktadania koszulek dostepu naczyniowego, cewnikow/koszulek oraz prowadnikow.

Tabela 1 - Zalecany cewnik i prowadnik

IMP-FX Scisnigty OD @

IMP-FX Rozprezony Minimalna zalecana @  Minimalna @ zewn
D @

wewn. cewnika prowadnika
IMP-FX-06 0,8 mm 6 mm 0,038” 0,032"
IMP-FX-08 1,2 mm 8 mm 0,055” 0,035"
IMP-FX-12 1,7mm 12 mm 0,070 0,035"

Ry k 1a - Urzadzenie zatyczki embolizacyjnej IMPEDE-FX (Sciéniete)
k © 1
—O 910
Ry k 1b - Urzadzenie zatyczki embolizacyjnej IMPEDE-FX (Rozprezone)
1. Sciénieta zatyczka SMP i D) .

2. Proksymalny pasek znacznikowy
3. Rozprezona zatyczka SMP

Rysunek 2 - Wprowadzacz IMPEDE-FX

{21,3cm) i

®1: {

ia zatyczki embolizacyjnej IMPEDE-FX

Tabela 2 - Wymiary ur

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do zdarzen niepozadanych mogacych pojawic sig podczas zabiegu lub po nim naleza migdzy innymi:
Zator powietrzny Okluzja niezamierzonego naczynia
Reakcja alergiczna/dziatanie toksyczne Zatorowo$¢ obwodowa

+  Krwawienia +  Zator plucny

+ Zgon + Rekanalizacja

+ Przemieszczenie urzadzenia +  Przeplyw resztkowy

+ Goraczka + Udar/TIA

* Incydent zatoru ciatem obcym + Interwencja chirurgiczna

+ Krwiak + Niezamierzona zakrzepica

* Hemoliza + Powikfania dotyczace miejsca dostepu

+ Zakazenie + Uraz/perforacja naczynia
PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych
A je na temat w obszarze iafywania magnety g Jja go (MRI)
W celu oceny wszystkich urzadzen zatyczki j IMPEDE przep testy nieklini i lacie MRI. Testy

niekliniczne wykazaly, ze wszystkie wersje urzadzenia zatyczki embolizacyjnej IMPEDE (patrz Tabela 1) sg warunkowo
bezpieczne w $rodowisku MRI. Pacjenta z dowolng wersja urzadzenia zatyczki embolizacyjnej IMPEDE mozna bezpiecznie
poddac skanowaniu w systemie MRI pod nastepujacymi warunkami:

Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 Tesli lub 3 Tesli
Maksymalny gradient przestrzenny 4 000 gauséw/cm (40-T/min)

Maksymalny zgloszony dla systemu MR wspotczynnik SAR wynoszacy 2 W/kg dla 15 minut skanowania (tj. na
sekwencje impulséw) w zwyklym trybie dziatania

Oczekuje sie, ze urzadzenie zatyczki embolizacyjnej IMPEDE w okreslonych warunkach skanowania powodowaé bedzie
maksymalny wzrost temperatury 0 4°C po 15 minutach skanowania ciagtego (tj. na sekwencje impulséw).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu y przez ie zatyczki
urzadzenia podczas stosowania sekwencji impulsow echa gradientowego i systemu MR 3 Tesli

j rozciaga sie na okoto 5 mm od

WYMAGANE MATERIALY

*+ Rotacyjna zastawka hemodynamiczna (RHV)
+ Cewnik/koszulka (patrz Tabela 1)

+ Prowadnik (patrz Tabela 1)

SPOSOB STOSOWANIA

1. Uzyskaj dostep do naczynia i wykonaj za pomoca yeh technik, aby zmierzy¢ $rednice
naczynia i sprawdzic, czy naczynie docelowe spefnia wskazania zalecanej $rednicy (patrz Tabela 1).

2. Upewnij sig, czy naczynie docelowe jest jaco diugie, aby pi bez zakiécenia droznosci
niezamierzonych naczyn. Wymlary w stanie catkowicie $ci$ i prez podano w Tabeli 2.

3. Wybierz i p i przygotuj je zgodnie z instrukcjami podanymi przez producenta. (Patrz
Tabela 1).

4. Umiesc cewnik/prowadnik w naczyniu docelowym.

5. Usun prowadnik.

6. Wyjmij system zatyczki j IMPEDE-FX z

7. Sprawdz system zatyczki embolizacyjnej IMPEDE-FX pod katem A. W przypadku stwi I A wymien

g0 na nowy.

8. Wprowadz wprowadzacza przez zastawke RHV do zlaczki cewnika/koszulki do momentu mocnego osadzenia wprowadzac-
za. Zaci$nij zastawke RHV, aby uniemozliwi¢ wsteczny naptyw krwi.

PRZESTROGA: Nie wolno zaciska¢ zbyt mocno, aby nie uszkodzi¢ wprowadzacza iflub urzadzenia.
IMPEDE-FX

9. Wprowadz prowadmk poprzez ztaczke wp aby wypchnag zatyczke
do Po igciu kontynuuj wp: i do naczynia
PRZESTROGA: Zaleca sie dostarczenie zatyczki embolizacyjnej IMPEDE-FX do naczynia docelowego w ciagu jednej (1)
minuty od wprowadzenia do cewnika/koszulki (czas roboczy). Czas roboczy diuzszy niz jedna (1) minuta
(tj. ekspozycja w § isku wodnym) moze ¢ Zwit tarcie lub sytuacje, gdy urzadzenie nie
bedzie w stanie wydostac sig z cewnika do naczynia docelowego.

10.  Za pomoca prowadnika wsuwaj zatyczke embolizacyjna IMPEDE-FX do dystalnej koicowki cewnikalkoszulki i do miejsca

docelowego.
PRZESTROGA Scinieta zatyczka SMP NIE JEST ci i moze by¢ niewi i. W celu
zaleca sig sp lie w Tabeli 2 diugosci oraz lokalizacji proksyma\nego radiocieniujacego
paska znacznikowego widocznego w angiografii.
11. Po iu usun p ik i z zastawki RHV i zamknij zastawke.

12. Odczekaj co najmniej pig¢ (5) minut od wprowadzenia urzadzenia, aby w drodze angiografii skontrolowa¢, czy nastapita
embolizacja i rozprezenie urzadzenia.

PRZESTROGA: Wstrzykniecia $rodka kontrastowego na pie¢ (5) minut przed oraz nadmierne wstrzykniecia tego $rodka tuz
przed dostarczeniem urzadzenia moga mie¢ wplyw na dziatanie urzadzenia i jego zdolno$¢ do pefnego rozprezenia i
embolizacji naczynia.

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

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

INFORMACJE NA TEMAT UTYLIZACJI PRODUKTU

REF A B C D E
Po wykorzystaniu urzadzenla system zatyczk\ embohzacylnel IMPEDE FX nalezy zutylizowa¢ zgodme z normalnyml procedurami
m m szpitala (np. z I nalezy iedni  sposob
IMP-FX-06 0,032 6 mm 10 mm 0,055 i utylizowac je we wiasci Zamfekowane ia medyczne nie podlegaja regu\aqom dyrektywy WEEE,
nalezy je raczej utyhzowacjakc odpady medyczne.
IMP-FX-08 | 0,046 8 mm 10 mm 10 mm 0,068
IMP-FX-12| 0,065 12 mm 15 mm 15 mm 0,080 GWARANCJA
Shape Memory Medical Inc. gwarantuje nabywcy, ze przez okres rowny zwalidowanemu okresowi przydatno$ci do uzycia produkt
spelnia¢ bedzie warunki ustalone przez p ,oile bedzie zgodnie z instrukcjg uzycia podana przez
, oraz ze bedzie wolny od wad ychiw) i ie firmy Shape Memory Medical Inc. zgodnie
OSTRZEZENIA o % 2atycak © IMPEDE-FX dl ’ ardiol n d zniniejszq gwaranc]aogramczonejesldo wymiany lub naprawy mme]szego produktu zwroconego do firmy Shape Memory Medical
fistw i zatyczki la zastosowan kardiologicznych (np. do Inc. zbadanie ktorego, pr przez p , P w
zamknigcia ubytku przegrody, pr. go przewodu iecia przecieku ok lub
neurologicznych nie zostaly ustalone. z wythk\em sytuacﬂ wyraznie okreslonych przez niniejsza gwarancjg, firma Shape Memory Medical Inc. wyklucza wszelkie
+ Opakowanie oraz system nalezy dokladnie obejrze¢ przed zastosowaniem. Nie stosowad, jezeli jatowe ie jest je, wyrazne lub iane, dotyczace gwarancji wartosci handlowej oraz przydatnosci do
otwarte lub uszkodzone ani gdy uszkodzony jest system. konkretnego 05'“-
L ie jest tylko do j uzycia. Nie nalezy ¢ préb 0 pr

ponownej sterylizacji, czyszczenia ani ponownego uzycia
moga by¢ przyczyna wadliwego dziatania oraz obrazen ciata pacjenta.

oraz ponowne uzycie

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

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu

Dalsze informacje znajduja sie w dziale Warunki Sprzedazy.

SYMBOLE

Produkt 0znaczono nastepujacymi symbolami:

* Niniejsze urzqdzeme powinno byé uzywane wquczme przez Iekarzy ktorzy zostall odeW|edmo przeszkolem i sa C E Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej Nie sterylizowac¢ ponownie
ieni z zasadaml i
z i i jnymi. Zapoznac sig z instrukcja uzytkowania Przestroga
+ Prosze zwréci¢ uwage na szczegolne populacje: kobiety w ciazy - nalezy podjac $rodki znosci w celu zmniejszenia do

minimum narazenia matki i plodu na promieniowanie; matki karmiace - nie dokonano iloSciowej oceny obecnosci
wyplukanych czastek w mleku kobiecym.

SRODKI OSTROZNOSCI
W sytuacii, gdy stosowane sq leki przeciwkrzepliwe lub przeciwplytkowe, przed, po i/lub po uzyciu urzadzenia lekarze powinni
¢ ocene kliniczna.
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Podczas stosowania zatyczki embolizacyjnej IMPEDE-FX w icznych prowadzi¢ do
niezamierzonego umieszczenia i/lub poruszenia urzadzenia (tj. naczyniach krwiono$nych o duzym przeptywie lub o duzej
$rednicy) lekarze powinni zastosowac oceng kliniczna.

Producent Warunkowo uzywane w MR

Data waznosci Chroni¢ przed wilgocig

Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato

Przechowywanie, Temperatur:
uszkodzone echowywanie, Temperatura

@R =

Numer partii LOT Przechowywanie, Wilgotno$¢

Numer katalogowy Niepirogenny

K@% P>®

Zatyczka i IMPEDE-FX jest do prezania w in-vivo. L
W naczyniach zbyt matych, aby p ¢ wybrane urzadzenie moze ¢ obrazenia.

Przy uzywaniu innych urzadzen pomocniczych do procedur |nterwencymych nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢ zatyczki
embolizacyjnej IMPEDE-FX. Lekarz musi by¢ z ymi ymi i mozliwymi
powiktaniami powigzanymi z zabiegiem.

Zaleca sie dostarczenie zatyczki embolizacyjnej IMPEDE-FX do naczynia docelowego w ciagu jednej (1) minuty od
wprowadzenia do cewnika/koszulki (czas roboczy). Czas roboczy diuzszy niz jedna (1) minuta (tj. ekspozycja

Miag xprioewg povo. Mnv
ETTAVOYPNOILOTIOIETE

H opoo f} VO fa Twv H.M.A. mepiopiler My maAnan g ouokeurg autig o€ 1aTpd f KaTdTIv
evioh 1atpoU (1 emrayyeAparia uyeiag ou éxer AdBel kardAAnAn adeia).
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VASTA-AIHEET

Eitiedossa

N

Kaikille IMPEDE-embolisointitulppalaitteille suoritettiin ei-kliinisia testejé ja MRI-simulaatioita. Ei-kliininen testaus osoitti, etta kaikki
IMPEDE-embolisointitulppalaitteen versiot (ks. taulukko 1) ovat ehdolllsestl MR\ yhteensoplvwa Pomas jolla on miké tahansa
IMPEDE-embolisointitulppalaitteen versio, voidaan kuvata turvallisesti MRI-j

« staattinen magneettikentta on vain 1,5 tai 3 teslaa
« spatiaalinen gradienttikentta on enintaan 4 000 gaussla/cm (40 T/m)
« ilmoitettu koko kehon suurin C
kohti (eli per i
Méadritellyissa issa IMPEDE-
15 minuutin magr jalkeen (eli per p

(SAR) on 2 Wikg 15 minuutin

odotetaan tuottavan enintaan lampdtilan nousun 4 °C

Ei a IMPEDE- aiheuttama ki rtefakti ulottuu noin 5 mm paahan tasté laitteesta
kun kéytetaan i id ja 3 teslan MRI-j& a
TARVITTAVAT MATERIAALIT

«  kiertyva hemostaattiventtiili (RHV)
« katetri/holkki (katso taulukko 1)
« ohjainlanka (katso taulukko 1)

KAYTTOOHJEET
1. Mene ja ota a suonen lapimitan mittaamiseksi. Varmista, ettd
lapimitta vastaa suosituksia (ks. taulukko 1).

2. Varmista, ettd kohdesuoni on riittévén pitka, jotta laite mahtuu sinne muita veri ia. Katso 2 laitteen
mitat taysin puristetussa tilassa ja téysin laajentuneessa tilassa.

3. Valitse yr i ija ja valmistele i. (Katso taulukko 1)

4. Aseta katetrilohjainlanka kohdesuoneen.

5. Poista ohjainlanka.

6. Ota IMPEDE-FX-

7. Tarkasta IMPEDE-FX-emboli varalta. Jos vaurioita iimenee, vaihda jarjestelmé uuteen.

8. Tyénna sisaanvieja RHV:n lapi ja kantaan, kunnes sisaanvieja on tukevasti paikallaan. Kiristd RHV veren

takaisinvirtauksen estamiseksi.
HUOMIO: Al kirist likaa, muuten sisaanviejé jaftai laite voi vahingoitiua

9. Tyénnad ohjainlanka sisaanviejan kannan Iapi, jolloin IMPEDE-FX-embolisointitulppa tydntyy ulos sisaanviejésta
katetriin/holkkiin. Kun laite on siirretty, jatka sen tyontamista kohdesuoneen.
HUOMIO: On suosneltavaa vapauttaa IMPEDE-| F>< embohsolmwlulppa kohdesuoneen yhden (1) minuutin sisélla
katetri 1 jalkeen (tyd joka on pitempi kuin yksi (1) minuutti (eli
altistuminen vesiympéristdssa) voi johtaa suurempaan vapautum\seen liittyvaén kitkaan tai laite ei ehké pysty poistumaan
katetrista kohdesuoneen.

10. Vie IMPEDE-FX- eteenpain ohjai avulla i i a ja
HUOMIO: Kokoonpuristettu SMP-tulppa EI OLE rontgenpositiivinen eika valttamatta nay angmgrafassa Suosnellaan
Taulukon 2 kéyttéad harkittaessa laitteen pituutta ja angi i nakyvan ro proksil

ij 1 sijaintia laitteen sijoitusta varten.

1. isen jalkeen poista ohj ja sisaé RHV:sta ja lukitse RHV.

12. Odota vahintaan viisi (5) minuuttia laitteen vapautumisen jalkeen ja varmista angiografisesti, ettd embolisointi ja laitteen
laajeneminen on tapahtunut.
HUOMIO: Varjoaineen ruiskuttamiset ennen viiden (5) minuutin kulumista ja liialliset varjoaineen ruiskuttamiset ennen
laitteen laajentamista 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 in-vivo-oloissa laajenevan lopulliseen I&pimittaansa kymmenen (10) minuutin sisalla.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Laitteen kayton Ja\keen IMPEDE-F. arjestelma on ha a tavanomaisten sairaalan tavanomaisten

kaytanlojen (esim. tar iaalit on kasil i ja ne on ha a
astioissa). laak laitteet eivat ole WEEE-direktiivin alaisia vaan ne on hévitettava

ladketieteellisend jatteend.

TAKUU

Shape Memory Medical Inc. takaa ostajalle, etta sen ajanjakson ajan, joka vastaa tuotteen validoitua kéyttoaikaa, tama tuote
téyttaa tuotevaatimukset, jotka valmistaja on ilmoittanut, kun sitd kaytetaan valmistajan kayttGohjeiden mukaisesti ja siina ei ole
materiaali- ja valmistusvirheitd. Shape Memory Medical Inc. -yhtién vastuu tdman takuun puitteissa rajoittuu tdman tuotteen
vaihtamiseen tai korjaamiseen oman paattksensa isesti, jos tuote i Shape Memory Medical Inc.
-yhtiélle ja sen jalkeen kun valmistaja on todennut sen olevan viallinen.

Paitsi mita téssa takuussa erikseen iimoitetaan, Shape Memory Medical Inc. sulkee pois kaikki suorat tai konkludenttiset takuut,
mukaan lukien kaikki tai tiettyyn sopivuuteen liittyvat takuut.

Lisétietoja on kauppaehdoissa.

SYMBOLIT

kaytetdan

C E CE-merkinta Ei saa steriloida uudestaan

Katso kayttdohjeet Huomio

Valmistaja MRI-ehdollinen

Sailytettava kuivassa

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut Sailytys, lampotila

g Kaytettava vimeistaan

Eranumero Silytys, kosteus

Luettelonumero Ei-pyrogeeninen

K@% P>®

Steriloitu séteilyttdmalla (elektronisade) Valtuutettu edustaja Euroopassa

Kertakéyttoinen. Ei saa kéyttad uudelleen

Yhdysvaltain lain mukaan taman laitteen saa myyda vain l&akari (tai praktikko, jolla on asianmukainen
lisenssi) tai vain ladkérin (tai praktikon, jolla on asianmukainen lisenssi) maaréyksesta.

w $rodowisku wodnym) moze ¢ Zwi tarcie ia lub sytuacje, gdy urzadzenie nie bedzie w stanie
wydostac sie z cewnika do naczynia docelowego.
. ie wstrzyknigé $rodka $rednio po do naczynia i przed

petnym rozprezeniem zatyczki embolizacyjnej IMPEDE-FX moze uniemozliwi¢ peine jej rozprezenie i dziatanie.

Nalezy czy na wskazniku na przedniej stronie saszetki nie przekroczyta 40°C (105°F).
Jezeli wskaznik y pokazuje, ze Zzostala pr: nie nalezy uzywac urzadzenia ze wzgledu na
mozliwo$¢ rozprezenia zatyczki SMP, co wplynie na jej wydajnosc.

Nie zaleca sig zwilzania zatyczki embolizacyjnej IMPEDE-FX przed uzyciem. Narazenie na dziatanie $rodowiska wodnego
wplynie na czas roboczy urzadzenia.

W przypadku, gdy pojawia sie trudno$ci podczas rozprezania zatyczki embolizacyjnej IMPEDE-FX, a zatyczka SMP nie opusci
cewnika/koszulki w zalecanym czasie roboczym, nalezy odczeka¢ co najmniej pig¢ (5) minut, aby umozliwi¢ rozprezenie
zatyczki SMP w obrebie cewnikalkoszulki. Wycofa¢ i usuna¢ prowadnik. Stosujac lekkie podcisnienie za pomoca strzykawki

usunaé produkt i jako jedna calo$c.
. Rozm\ar cewnikarkoszulki i prowadnika musi by¢ tak dobrany przez lekarza, aby zmi ¢ odstepy
korcowki ika pomigdzy a $wiatlem cewnika. Przewodnik dobierania

urzadzenia i akcesoriow znajduje sig w Tabeli 1 i Tabeli 2.

Na etykiecie produktu podano wymiary urzadzenia stuzace do okreslenia zgodnosci wymiarow naczynia.

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

SVENSKA

@Shq pedlccﬂ

memory

ENHETSBESKRIVNING

IMPEDE®-FX-emboliseringspluggen &r en skjutbar emboliseringsenhet (se Figur 1) som bestar av en sjélvexpanderande pords
plugg av minnesformpolymer (Shape Memory Polymer, SMP) och ett proximalt markérband av platinafiridium.

Enheten tillhandahalls forladdad pa en inforare med SMP-pluggen i ett veckat tillstand. Den &r avsedd att foras in till malkarlet med
en ledare genom en standardkateter/-hylsa (se Tabell 1). Vid utplacering i malkérlet och exponering for en vattenmiljé och en
kroppstemperatur, kommer SMP-pluggen att sjélvexpandera for att embolisera malkarlet.

IMPEDE-FX-emboliseringspluggsystemet &r forpackat som en singelenhet och tillhandahalls sterilt, icke-pyrogent och ar endast
avsett for engangsbruk.

SMP undergar langsam degradering, dér den 6vervagande 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 intramuskulara implantat hos
kanin.

VAR FORSIKTIG: Ls allai { noggrant fore anva L
Dﬂ forsiktighetsatgarder kan resultera i komplikationer.

AVSEDD ANVANDNING

IMPEDE-FX-emboliseringspluggen ar indicerad for att blockera eller reducera hastigheten av blodflédet i det perifera kérlsystemet.

att observera alla varningar och

IMPEDE-FX-emboliseringpluggsystemet &r avsett att anvandas av lakare utbildade och erfama 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

Minsta

IMP-FX expanderad o) menderade

oD @

IMP-FX veckad OD @

Minsta ledare OD @

kateter ID @
IMP-FX-06 0,8 mm 6 mm 0,038" 0,032
IMP-FX-08 1,2mm 8 mm 0,055" 0,035
IMP-FX-12 1,7 mm 12 mm 0,070 0,035

Figur 1a - IMPEDE-FX-emboliseringspluggenhet (veckad)

' 0)
o/

1o

1. Veckad SMP-plugg ' D) .

Figur 1b - IMPEDE-FX-emboliseringspluggenhet (expanderad)

2. Proximalt markérband ~ )
3. Expanderad SMP-plugg
Figur 2 - IMPEDE-FX inférare
I 51 2 -\ 1
L {21,3cm) d

®1: .

Tabell 2 - IMPEDE-FX emboliseringspluggenhetens dimensioner

REF A B C

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

MR-sékerhetsinformation

Icke-klinisk testning och MRT-simuleringar utférdes for att utvardera alla IMPEDE- i Icke-klinisk
testning har visat att alla versioner av IMPEDE-emboliseringspluggenheten (se Tabell 1) & MR Conditional. En patient med nagon
version av IMPEDE-emboliseringspluggenheten kan skannas sékert i ett MR-system under foljande férhallanden:

Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 tesla eller 3 tesla

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

minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i det normala driftlaget
Under de definierade skanningsforhallandena, 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 15

Vid icke-Klinisk testning, utstracker 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 hjalp av iker for att mata ka
uppfyller de rekommenderade indikationerna for diameter (se Tabell 1).
Bekraﬂa att ma\karlet ar tillrackligt langt for att rymma enheten utan att blockera oavsiktliga karl. Se Tabell 2 for enhetens
i skick och i a skick

och sékerstélla att malkérlet

3. Valj kompatibel kateter/hylsa och ledare och forbered enligt tillverkarens bruksanvisning. (Se Tabell 1).

4. Placera katetern/ledaren i mélkarlet.

5. Avlagsna ledaren.

6. Avlégsna IMPEDE-F. iseri fran fo

7. IMPEDE-FX- avseende nagon skada. Om skada foreligger, byt ut till ett nytt system.
8.

Fér in infraren genom RHV och in katetern/hylsan till inféraren sitter séakert. 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. Forin ledaren genom inforarens fattning for att trycka ut IMPEDE-FX-emboliseringspluggen fran inféraren in i katetern/hylsan.
Nar den blivit overford, fortsatt att trycka enheten in i malkarlet.

VAR FORSIKTIG: Det rekommenderas att placera ut IMPEDE-FX-emboliseringspluggen i malkrlet inom en (1) minut efter
inforandet i katetern/hylsan (arbetstid). En arbetstid langre &n en (1) minut (dvs. exponering inom en vattenmiljé) kan
resultera i 6kad inforingsfriktion eller att enheten kanske inte kan foras ut fran katetern och in i malkarlet.

10.  Med hjalp av ledaren, for fram IMPEDE-F: till I distala spets och in i malvavnaden.

VAR FORSIKTIG: Den veckade SMP-pluggen AR INTE réntgentét och ar eventuellt inte synlig vid angiografi. For optimal
placering av enheten rekommenderas det att se i tabell 2 for att valja enhetens langd och placeringen av det rontgentata
proximala markorbandet som ar synligt vid angiografi.

11. Efter utplacering, avlagsna ledaren och inférarenfran:en och las RHV:en.

12. Vénta minst fem (5) minuter efter utplacering av enheten for att verifiera med angiografi att embolisering och expandering av
enheten har skett.

VAR FORSIKTIG: Kontrastinjektioner inom fem (5) minuter och i j fore
kan paverka enhetens prestanda och formaga att andi for att isera karlet.

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

av enheten,

INFORMATION OM KASSERING AV PRODUKT

Efter anvandning av enheten, ska IMPEDE-FX-emboliseringspluggsystemet kasseras enligt vanliga sjukhusrutiner (t.ex. ska
smittfarligt material hanteras korrekt och kasseras i lampliga behallare). Infekterade medicinska enheter regleras inte under
WEEE-direktivet utan maste snarare kasseras som medicinskt avfall

GARANTI

Shape Memory Med\ca\ Inc. garan(erar koparen, under en period lika med produktens validerade livslangd, att produkten uppfyller

prodt nér den anvénds i enlighet med tillverkarens bruksanvisning och att den ska vara
fri fran defekter i material och utférande. Shape Memory Medical Inc. forpliktelse under denna garanti ar begrénsad fill att ersétta
eller reparera enligt dess gottfinnande, om produkten returneras inom garantiperioden till Shape Memory Medical Inc. och efter
tillverkarens bekraftelse 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 lamplighet for ett sarskilt andamal.

Se villkoren och forhallanden for forsaljning for ytterligare information.

SYMBOLER

fostret och ammande madrar — det har inte utf6rts nagon utvérdering avseende forekomst av urlakade amnen i bréstmjolk.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Lakare ska anvdnda sin kliniska beddmning vid situationer som innefattar anvandningen av antikoagulantia eller
trombocythammande lakemedel fore, under och/efter anvandningen av enheten.

Lékaren ska gora en klinisk nar IMPEDE-F, anvands i en anatomi som kan resultera i att
enheten far en oonskad placering och/eller rakar forflyttas (dvs. karl med hogt tryck, karllumen med stor diameter).

IMPEDE-FX-emboliseringspluggen &r avsedd att sjélvexpandera in vivo. Placering i karl som &r for sma for att rymma den
utvalda enheten kan resultera i skador.

Bekrafta IMPEDE-FX-emboliseringspluggens kompatibilitet nér andra extra enheter anvands vid intravaskulara ingrepp.
Lakare maste ha erfarenhet fran perkutana, intravaskuléra tekniker och méjliga komplikationer férknippade med ingreppet.

Det rekommenderas att placera ut IMPEDE-FX-emboliseringspluggen i malkérlet inom en (1) minut efter inférandet i
katetern/hylsan (arbetstid). En arbetstid langre &n en (1) minut (dvs. exponering inom en vattenmiljé) kan resultera
i okad inforingsfriktion eller att enheten kanske inte kan foras ut fran katetern och in i malkarlet

Overdriven anvandning av mJek(\oner med kontrastiosning omedelbart efter utplaceringen i malkérlet och fore fullstandig
ing av IMPEDE-FX-¢ kan hamma fullstandig expandering och IMPEDE-FX-emboliseringspluggens

prestanda.
|sTERILE|R] (Sstz?r‘r‘\fz:vany 2a pomoca promieniowania Autoryzowany Przedstawiciel w Europie + Bekréfta att temperaturindikatormérkningen pa pasens framsida inte har Gverskidit 40 °C (105 °F). Om temperaturindike-
— i visar att har 6 idits far inte enheten anvandas eftersom SMP-pluggen kan ha expanderat och
® Wqucznle do' uzylk'u |gdnurazowego. inféringsprestandan kan ha paverkats.

Nie stosowa powtorie + Det inte att bléta IMPEDE-FX-emboliseringspluggen fore anvandning. Exponering till en vattenmiljo kommer

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia wytacznie przez lub z przepisu attinverka pa enhetens arbetstid.

lekarza (badz io upowaznionego J

adz ocp P 90 Speciaisy). + Omsva uppstar nér IMPEDE-FX-emboliseringspluggen utplaceras och SMP-pluggen inte har trétt ut ur katetern/hylsan

inom den rekommenderade arbetstiden, vanta minst fem (5) minuter for att lata SMP-pluggen expandera inom katetern/hylsan.
Dra tillbaka och avldgsna ledaren; med anvéndning av en spruta for att applicera I4tt sugning, avldgsna enheten och
katetern/hylsan samtidigt som en enhet.

Lékaren maste vélja kateter/hylsa och ledare som minimerar glapp, som annars kan leda till ledarens spets rakar kldmmas 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.

POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Potentiella biverkningar som kan uppsta under eller efter ett ingrepp omfattar, men &r inte begransade ill:

« Luftemboli * Ocklusion av oavsedda kérl

* Allergisk reaktion/toxiska effekter «+  Perifer embolism

+ Blédning + Lungembolism

+ Dodsfall + Rekanalisering

+  Enhetsmigration + Restflode

« Feber «  Stroke/TIA

+ Embolihéndelse med frdmmande material « Kirurgisk intervention

* Hemtom + Oavsiktlig trombos

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

IMP-FX-06 0‘032" 6 mm 10 mm 10 mm 01055” Féljande symboler anvands inom produktmérkning:
" ”
IMP-FX-08 0,046 8 mm 10 mm 10 mm 0,068 Ce Europeisk dverensstammelse @ Far inte omsteriliseras
” ”
IMP-FX-12 0'065 12mm 15 mm 15 mm 07080 E[ﬂ Se bruksanvisningen f AE Forsiktighet
“ Tillverkare MR Conditional
VARNINGAR
+ Sékerheten och effektiviteten av IMPEDE-FX-emboliseringspluggen har inte faststéllts for kardiell anvandmng (t.ex. kardiell g Anvands fore datum T Hall torr
septal ocklusion, Gppetstaende ductus arteriosus, forslutning av paravalvulart lackage) eller
. \Tzezterlsla forpacknlngent OChkSYdSttemEt fére anvéindning. Far inte anvandas om den sterila férpackningen &r éppnad eller @ gf;’:jﬁzﬂva"das om férpackningen jﬂf Férvaring, temperatur
skadad eller om systemet &r skadat.
+ Enheten &r gnda_st avsed'd for er_\_géngsbmk. Forsok inte att ° rengdra g\ler a anda enheten. Lotnummer Férvaring, fuktighet
Felaktig sterilisering och ateranvandning kan leda till att enheten fungerar felaktigt och skadar patienten. =
+ Anvand inte maskinell for att injicera genom enheten Katalognummer >/< Icke-pyrogen
« Farinte anvandas efter datumet "Anvand fore” pa forpackningen.
+ Endast lakare som har erhallit lamplig utbildning och som har erfarenhet av principer, kliniska tillampningar, komplikationer, med stralning Europeisk auktoriserad representant
biverkningar och faror som vanligtvis forkni med - och interventi ingrepp ska anvénda denna enhet.
« laktta forsiktighet i specifika < graviditet - forsiktighet ska iakttas for att minimera stralexponering till modern och ® Endast engangsbruk. Far e] ateranvandas

Federal lagstiftning (i USA) begrénsar forsaljning av denna produkt av eller pa bestéllning av en lakare
(eller korrekt legitimerad praktiker)




