


Figura 4: Opzione di accesso controlaterale Figura 5: Opzione di accesso omolaterale

Figura 6: Opzione di accesso bilaterale

Afbeelding 4: Optie contralaterale toegang Afbeelding 5: Optie ipsilaterale toegang

Afbeelding 6: Optie bilaterale toegang

12. IMPLANTAATMATERIALEN
Een enkel SMP-implantaat bestaat uit polyurethaanschuim, een radiopake markering en een materiaal om de 
markering aan het schuim te bevestigen.

Materiaal Massa per 
implantaat

Massa per RapidFill 
(5 implantaten)

Massaper-
centage

Legering van 90% 
platina, 10% iridium

Polyurethaanschuim

Acrylhars
(handelsnaam 
LOCTITE AA 3924)

29 mg

5 mg

4 mg

146 mg

26 mg

21 mg 11%

14%

76%

12. MATERIALI DELL'IMPIANTO
Ogni impianto SMP è costituito da schiuma di poliuretano, un marcatore radiopaco e un materiale per fissare il 
marcatore alla schiuma.

Materiale Massa per 
ogni impianto

Massa per RapidFill
(5 impianti)

Percentuale 
sulla massa

Lega con 
90% di platino 
e 10% di iridio

Schiuma di poliuretano

Resina acrilica
(nome commerciale 
LOCTITE AA 3924)

29 mg

5 mg

4 mg

146 mg

26 mg

21 mg 11%

14%

76%

ITALIANO

4.     AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Consultare le IFU del produttore dell'endoprotesi per tutte le avvertenze e le precauzioni applicabili all'endoprotesi.

AVVERTENZE
• Prima dell’uso ispezionare la confezione e il sistema. Non utilizzare se la confezione sterile è aperta o danneggiata o se 

il sistema presenta segni di danneggiamento.

• Questo dispositivo è esclusivamente monouso. Non cercare di rigenerare, risterilizzare, pulire o riutilizzare il dispositivo. 
Una sterilizzazione non corretta e il riutilizzo possono essere causa di malfunzionamento del dispositivo e di lesioni 
al paziente.

• Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

• L’uso del dispositivo è riservato ai medici in possesso di un’adeguata formazione e che conoscano i principi, le applicazioni 
cliniche, le complicanze, gli effetti indesiderati e i rischi comunemente associati alle procedure interventistiche.

• Prestare particolare attenzione in popolazioni specifiche. Gravidanza: avere cura di ridurre al minimo l’esposizione alle 
radiazioni della madre e del feto. Donne in allattamento: non sono state effettuate valutazioni quantitative della presenza 
di sostanze rilasciate nel latte materno.

PRECAUZIONI
• Qualora durante la procedura di impianto dell'endoprotesi si verifichino complicanze che possano compromettere 

il successo dell'esclusione della sacca aneurismatica (ad esempio perforazione dell'endoprotesi, posizionamento non 
corretto, interferenza con l'arto), si sconsiglia di procedere con l'uso di IMPEDE-FX RapidFill per evitare la migrazione 
dell'impianto SMP al di fuori del lume del flusso target.

• Qualora si avverta resistenza durante l'accesso al lume del flusso target utilizzando i dispositivi accessori IMPEDE-FX 
RapidFill, o si osservi una lesione del ramo controlaterale dell’endoprotesi, fermarsi, rimuovere con cautela la guaina di 
guida e non procedere con l'uso di IMPEDE-FX RapidFill. Procedere invece al dispiegamento dell'endoprotesi attenendosi 
alle IFU del produttore.

• È necessario prestare attenzione quando si trattano pazienti con calcificazione e/o placca nei vasi iliaci comuni 
e aneurisma dell'aorta addominale (AAA). Una calcificazione significativa, determinata dal medico curante, può precludere 
l'inserimento sicuro della guaina di guida, dei rami EVAR e/o del dispositivo IMPEDE-FX RapidFill.

• Prestare attenzione alla tecnica di manipolazione e rilascio, per evitare danni ai vasi sanguigni (ad esempio perforazione). 
Si raccomanda di utilizzare una guaina di guida flessibile per il posizionamento iniziale all'interno del lume del flusso target, 
al fine di evitare il danneggiamento o la rottura dell'aneurisma. Se si utilizza una guaina di guida orientabile, osservare sotto 
guida angiografica la posizione della punta durante il posizionamento / riposizionamento per garantire un posizionamento 
sicuro all'interno del lume del flusso target ed evitare il dispiegamento dell'impianto direttamente verso la parete 
dell'aneurisma.

• La scelta di un dispositivo accessorio di dimensioni adeguate è importante per ridurre al minimo gli spazi vuoti e impedire 
che il filo guida superi l'estremità prossimale degli impianti SMP IMPEDE-FX RapidFill e si incastri tra gli impianti SMP e la 
parete interna della guaina di guida. Si sconsiglia l'uso di fili guida conici. Durante il dispiegamento dell'impianto SMP, 
osservare il marcatore radiopaco sull'impianto e la posizione della punta del filo guida e assicurarsi che venga mantenuta 
un'interfaccia appropriata durante la spinta degli impianti SMP. Se si incontra resistenza, tirare indietro il filo guida per 
eliminare l'interferenza e riprendere il movimento in avanti. Per ridurre lo spazio del lume può essere utilizzato anche un 
dilatatore della guaina di guida. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alla Sezione 8.

• Si raccomanda di dispiegare gli impianti SMP IMPEDE-FX RapidFill nel lume del flusso target entro un (1) minuto 
dall’inserimento nella guaina di guida (tempo di lavoro). Un tempo di lavoro (cioè di esposizione a un ambiente acquoso e 
alla temperatura corporea) superiore a un (1) minuto potrebbe determinare un incremento dell’attrito durante il rilascio 
oppure potrebbe rendere impossibile la fuoriuscita della guaina di guida nel lume del flusso target.

• Si sconsiglia di bagnare il dispositivo IMPEDE-FX RapidFill prima dell’uso. L’esposizione a un ambiente acquoso inciderà 
sul tempo di lavoro.

• A causa della bassa resistenza di rilascio degli impianti SMP crimpati, si raccomanda di eseguire la procedura sotto guida 
fluoroscopica per verificare la presenza degli impianti SMP e dei relativi marcatori a banda in platino/iridio prima della 
fuoriuscita dalla guaina di guida, al fine di verificarne la posizione.

• Un uso eccessivo di iniezioni di soluzione di mezzo di contrasto subito dopo il dispiegamento e prima della completa 
espansione dell'SMP può impedire il completamento dell’espansione e le prestazioni del dispositivo IMPEDE-FX RapidFill.

• Verificare che l’etichetta con l’indicazione della temperatura riportata sulla confezione non abbia superato i 40 °C (105 °F). 
Se l’etichetta con l’indicazione della temperatura diventa nera, significa che tale temperatura è stata superata. Non 
utilizzare il dispositivo perché il SMP potrebbe essersi espanso incidendo sulle prestazioni durante il rilascio.

• Verificare che gli impianti SMP siano usciti completamente dalla guaina di guida. Mentre si trova nella forma crimpata prima 
dell'espansione, se non completamente dispiegato, l'impianto SMP potrebbe rientrare nella punta distale della guaina di 
guida.

• Qualora il posizionamento del dispositivo IMPEDE-FX RapidFill risulti difficoltoso e gli impianti SMP non siano fuoriusciti 
dalla guaina di guida entro il tempo di lavoro raccomandato, attendere almeno cinque (5) minuti per consentire all'SMP 
di espandersi all’interno della guaina di guida. Estrarre e rimuovere il filo guida. Utilizzando una siringa per applicare 
una leggera aspirazione, rimuovere gli impianti SMP e la guaina di guida contemporaneamente, come se si trattasse di 
un'unica unità.

• Se un impianto SMP rimane incastrato nella guaina di guida e deve essere estratto, è possibile accedere nuovamente alla 
sacca aneurismatica lasciando temporaneamente la guaina di guida in posizione e facendo passare un filo guida lungo la 
guaina e tra la parete iliaca e l'endoprotesi nell'aneurisma, sotto guida fluoroscopica. La guaina di guida può quindi essere 
rimossa e una nuova guaina di guida/dilatatore può essere posizionata sul filo guida facendo attenzione a non danneggiare 
l'endoprotesi. Qualora si osservi un rischio di danni al ramo, si sconsiglia di procedere con la procedura di inserimento del 
dispositivo IMPEDE-FX RapidFill. In alternativa, prendere in considerazione l'accesso dall'altro lato.

• Ciascun impianto SMP occupa fino a circa 1,25 ml. Si tratta di una stima che si basa sulla massima espansione dell'SMP.  
La bassa forza radiale dell'SMP quando si interfaccia con i dispositivi circostanti e con i confini del sito di trattamento (ad 
esempio altri impianti SMP, la parete dell'aneurisma o la parete dell'endoprotesi) può ridurre l'entità dell'espansione 
dell'SMP e la stima del volume. Poiché è costituito da cinque (5) impianti SMP precaricati in una cartuccia, ciascun 
dispositivo IMPEDE-FX RapidFill contiene circa 6,25 ml di materiale impiantabile.

• Prima della procedura, condotta da uno specialista clinico di Shape Memory Medical, verrà fornito come dotazione il 
numero di dispositivi IMPEDE-FX RapidFill necessari per il trattamento (fare riferimento alla Sezione 9.1). Per evitare il 
rischio di danni all'endoprotesi o di perforazione dell'aneurisma, non superare il numero massimo di dispositivi determinato 
prima della procedura.

• Embolia gassosa
• Reazione allergica/effetti tossici
• Reazione allergica e/o risposta anafilattoide (ad esempio 

a colorante di contrasto radiografico, terapia antipiastrinica, 
materiali del dispositivo)

• Amputazione
• Anafilassi
• Complicanze dell'anestesia e conseguenti problemi 

(ad esempio aspirazione)
• Allargamento dell'aneurisma
• Lesione/perforazione/dissezione/rottura dell'aneurisma e 

decesso
• Danno aortico, compresi perforazione / dissezione / 

emorragia / rottura e decesso
• Trombosi arteriosa o venosa e/o pseudoaneurisma
• Fistola arterovenosa
• Emorragia, ematoma o coagulopatia
• Perdita ematica
• Complicanze intestinali (ad esempio ileo, ischemia, infarto, 

necrosi)
• Complicanze cardiache e conseguenti problemi (ad esempio 

aritmia, fibrillazione atriale, infarto miocardico, insufficienza 
cardiaca congestizia, ipotensione, ipertensione)

• Claudicatio (ad esempio, glutei, arti inferiori)
• Complicanze associate all'EVAR
• Complicanze associate all'uso dello stent graft in un modo 

che esula dalle relative IFU
• Decesso
• Migrazione del dispositivo
• Edema
• Embolizzazione (micro e macro) con ischemia o infarto 

transitoria/o o permanente
• Endoleak
• Febbre e infiammazione localizzata
• Evento embolico da corpo estraneo
• Complicanze genitourinarie e conseguenti problemi 

(ad esempio ischemia, erosione, trombosi dell'arteria 
femorale, fistola, incontinenza, ematuria, infezione)

• Ematoma
• Emolisi
• Insufficienza epatica
• Impotenza
• Infezione dell'aneurisma e/o dei siti di accesso al dispositivo, 

compresa la formazione di ascessi, febbre e dolore transitori

• Infiammazione
• Espianto del prodotto in sperimentazione, parziale o totale
• Danno, frattura, frammentazione, mancata espansione, 

parziale o totale, del prodotto in sperimentazione
• Complicanze linfatiche e conseguenti problemi (ad esempio, 

fistola linfatica)
• Necrosi
• Complicanze neurologiche locali o sistemiche e 

conseguenti problemi (ad esempio stato confusionale, ictus, 
attacco ischemico transitorio, paraplegia, paraparesi, 
paralisi, plessopatia)

• Formazione di un nuovo aneurisma
• Occlusione dello stent graft
• Occlusione accidentale di un vaso
• Dolore
• Embolia periferica
• Sindrome post-implantare
• Embolia polmonare
• Complicanze polmonari/respiratorie e conseguenti problemi 

(ad esempio polmonite, insufficienza respiratoria, 
intubazione prolungata)

• Lesione da radiazioni, malignità tardiva
• Ricanalizzazione
• Complicanze renali e conseguenti problemi (ad esempio 

occlusione di un'arteria, tossicità da mezzo di contrasto, 
insufficienza renale, compromissione della funzione renale)

• Flusso residuo
• Complicanze dello stent graft secondo quanto riportato nelle 

IFU
• Trombosi/occlusione, danno, migrazione/spostamento, 

espianto e/o riparazione, modifica/estensione dello stent graft
• Ictus/attacco ischemico transitorio
• Intervento chirurgico
• Conversione chirurgica a riparazione a cielo aperto
• Complicanze sistemiche
• Ischemia/occlusione/trombosi involontaria
• Complicanze del sito di accesso vascolare tra cui infezione, 

dolore, ematoma, pseudoaneurisma, fistola arteriovenosa, 
dissezione

• Spasmo vascolare o trauma vascolare (ad esempio 
dissezione dei vasi iliofemorali, emorragia, rottura, decesso)

• Lesione/perforazione/dissezione/rottura dei vasi sanguigni
• Complicanze della ferita e conseguenti problemi (ad 

esempio deiscenza, infezione, ematoma, sieroma, cellulite)

Attenzione

Compatibilità RM condizionata

Conservare in luogo asciutto

Temperatura di stoccaggio

Umidità di stoccaggio

Apirogeno

Produttore

Consultare le Istruzioni per l’uso

Data di scadenza

Non utilizzare se la confezione è danneggiata

Numero di lotto

Numero di catalogo

Sterilizzato per irraggiamento 
(fascio di elettroni)

Monouso. Non riutilizzare

La vendita di questo dispositivo è limitata ai soli medici (o professionisti debitamente autorizzati) 
o su prescrizione medica.

MR

2
STERILIZE Non risterilizzare

LOT

REF

STERILE  R

2

Rx Only

Figura 2: SMP espanso

Figura 1: SMP crimpato

1. Plug SMP crimpato
2. Marcatore prossimale a banda
3. Plug SMP espanso
4. Cartuccia

Figura 3: IMPEDE-FX RapidFill

21,3 cm

2
1

2
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0,065”

12 mm

0,080”

15 mm

15 mm
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3.     CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

Tabella 1: Informazioni sulla sicurezza della RM con il dispositivo IMPEDE-FX RapidFill

5.     COMPATIBILITÀ RM CONDIZIONATA
Test non clinici e simulazioni di risonanza magnetica hanno dimostrato che l'IMPEDE-FX RapidFill ha una compatibilità RM 
condizionata. Per le informazioni sulla sicurezza in ambiente RM, consultare la Tabella 1.

MR

Per valutare il dispositivo IMPEDE-FX RapidFill, sono stati effettuati test non clinici e simulazioni in ambiente 
RM. I risultati dimostrano che il dispositivo IMPEDE-FX RapidFill ha una compatibilità RM condizionata. Un 
paziente con il dispositivo IMPEDE-FX RapidFill può essere sottoposto a RM in sicurezza nelle condizioni 
riportate di seguito. Il mancato rispetto di queste condizioni può causare lesioni al paziente. Se le informazioni 
su un parametro specifico non sono incluse, ciò significa che non ci sono condizioni associate a quel parametro.

Parametro Condizioni d'uso/informazioni

Valori nominali del campo magnetico statico (T)

Gradiente spaziale massimo (T/m e gauss/cm)

Tipo di eccitazione in RF

Informazioni sulle bobine di trasmissione in RF

Modalità di funzionamento del sistema di RM

SAR massimo mediato sull'intero corpo

Limiti alla durata della scansione

Artefatto dell'immagine di RM

1,5 o 3 tesla

40 T/m (4.000 gauss/cm)

Polarizzata circolarmente (CP) (cioè, trasmissione in quadratura)

Non esistono limitazioni alle bobine di trasmissione in RF. Di 
conseguenza, si possono utilizzare i seguenti tipi di bobine: bobina 
RF di trasmissione del corpo e tutte le altre combinazioni di bobine 
RF (ad esempio bobina RF del corpo combinata con qualsiasi bobina 
RF di sola ricezione, bobina RF di trasmissione / ricezione della 
testa, bobina RF di trasmissione / ricezione del ginocchio, ecc.)
Modalità di funzionamento normale

SAR mediato su tutto il corpo di 2 W/kg per 15 minuti di 
esposizione continua alle radiofrequenze (cioè per sequenza di 
impulsi o sequenze/serie back-to-back senza interruzioni)

2 W/kg (modalità di funzionamento normale)

La presenza di questo impianto produce un artefatto di imaging. 
Pertanto, se l'impianto si trova nell'area di interesse, è necessario 
selezionare attentamente i parametri della sequenza di impulsi.

7.      CONFEZIONAMENTO E STOCCAGGIO
L'IMPEDE-FX RapidFill viene fornito sterile, in una busta essiccata e all'interno di un tubo di plastica protettivo.

• Prima dell’uso ispezionare la confezione e il sistema. NON utilizzare se la confezione sterile è aperta o danneggiata o se il 
sistema è danneggiato.

• Il dispositivo è ESCLUSIVAMENTE MONOPAZIENTE. NON cercare di rigenerare, risterilizzare, pulire o riutilizzare il 
dispositivo. Una sterilizzazione non corretta e il riutilizzo possono essere causa di malfunzionamento del dispositivo e di lesioni 
al paziente.

• NON utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

• NON utilizzare se l'etichettatura è incompleta o illeggibile.

• NON utilizzare se l'etichetta dell'indicatore di temperatura sulla confezione è diventata nera e ha superato i 40 °C (105 °F).

Conservare in un ambiente protetto e al riparo dalla luce diretta del sole, a una temperatura non superiore a 40 °C.

8.      MATERIALI CONSIGLIATI
I materiali/dispositivi elencati sono necessari per l'uso di IMPEDE-FX RapidFill durante l'EVAR con una endoprotesi. I materiali 
standard necessari per l'EVAR con endoprotesi non sono elencati qui. Tuttavia, la guaina di introduzione utilizzata per l'accesso 
del ramo controlaterale dell'endoprotesi deve essere di 2F più grande di quella specificata nelle IFU del produttore 
dell'endoprotesi per l'accesso a IMPEDE-FX RapidFill utilizzando il ramo controlaterale. Consultare le Istruzioni per l'uso (IFU) 
del produttore dell'endoprotesi per gli altri materiali necessari per l'uso dell'endoprotesi e l'elenco seguente per l'uso di 
IMPEDE-FX RapidFill.

• Filo guida con rivestimento idrofilo da 0,035”

• Catetere angiografico/diagnostico da 4F

• Filo guida da 0,035” con punta a "J" (buddy wire)

• Guaina di guida flessibile e dilatatore 5F o 6F (diametro interno da 0,070” a 0,090”, o catetere guida con specifiche di diametro 
interno equivalenti)

• Guaina di introduzione per il ramo controlaterale dell'endoprotesi e l'accesso con buddy wire (deve avere dimensioni maggiori 
di 2F rispetto a quelle specificate nelle IFU del produttore dell'endoprotesi per il ramo controlaterale) e/o guaina di introduzione 
per il ramo omolaterale dell'endoprotesi e l'accesso con buddy wire (non sono richieste dimensioni maggiori). Fare riferimento 
alla Sezione 9.2.

• Guaina di guida orientabile con diametro interno di 0,070” o 0,090” (opzionale)

9.     ISTRUZIONI PER L’USO
9.1    Pianificazione preoperatoria
Per determinare il numero di dispositivi IMPEDE-FX RapidFill che potrebbero essere necessari per il trattamento e per garantire 
che un numero sufficiente di dispositivi sia disponibile per la procedura, è necessario stimare il volume del lume del flusso 
dall'imaging TAC preoperatorio e selezionare il modello e le dimensioni dell'endoprotesi al fine di determinare lo spazio residuo 
(lume del flusso target) disponibile per il posizionamento di IMPEDE-FX RapidFill. Consultare uno specialista clinico di Shape 
Memory Medical per determinare il numero corretto di dispositivi da utilizzare in base all'anatomia del paziente e all'endoprotesi 
preselezionata. Il numero minimo, target e massimo di impianti sarà individuato durante la pianificazione pre-intervento.

9.2.     Informazioni generali sulla procedura EVAR e sui requisiti di accesso
L'uso del dispositivo IMPEDE-FX RapidFill richiede di bloccare un filo guida (buddy wire) nella sacca dell'AAA durante il 
dispiegamento dell'endoprotesi. IMPEDE-FX RapidFill può utilizzare uno o entrambi i siti di accesso bilaterale all'arteria femorale 
per l'endoprotesi. L'accesso del dispositivo IMPEDE-FX RapidFill mediante l'accesso omolaterale (sito di accesso al corpo 
principale dell'endoprotesi) o controlaterale (sito di accesso al corpo del ramo) presenta requisiti diversi, che è necessario valutare 
prima di iniziare la procedura EVAR con l'endoprotesi. Per una rappresentazione visiva di ciascun approccio, fare riferimento alle 
figure riportate di seguito (Figura 4, Figura 5 e Figura 6).

• Accesso bilaterale del dispositivo IMPEDE-FX RapidFill (inizio dalla Sezione 9.3)

�• Si raccomanda l'accesso bilaterale, poiché può consentire un migliore targeting di regioni diverse all'interno della sacca 
rispetto all'accesso unilaterale.

ATTENZIONE: prestare attenzione alla tecnica di manipolazione e rilascio, per evitare danni ai vasi sanguigni (ad esempio 
perforazione).

�• Sul lato controlaterale, è necessaria una guaina di introduzione di dimensioni maggiori di 2F rispetto a quelle indicate 
nelle IFU dell'endoprotesi, per accogliere sia il buddy wire da 0,035” che il ramo controlaterale dell'endoprotesi. 

�• Sul lato omolaterale, non è necessaria alcuna deviazione dalle IFU dell'endoprotesi riguardante le dimensioni della 
guaina di introduzione.

• Accesso di IMPEDE-FX RapidFill attraverso il lato omolaterale (inizio dalla Sezione 9.4)

�• Si può ricorrere all'accesso omolaterale se il ramo omolaterale e quello controlaterale del corpo principale 
dell'endoprotesi si trovano sopra la biforcazione aortica.

�• In questo caso non è necessaria alcuna deviazione dalle IFU dell'endoprotesi per il dimensionamento della guaina di 
introduzione per entrambi i lati.

• Accesso di IMPEDE-FX RapidFill attraverso il lato controlaterale (inizio dalla Sezione 9.5)

�• Si può ricorrere all'accesso controlaterale se il ramo omolaterale del corpo principale dell'endoprotesi si estende 
nell'arteria iliaca comune omolaterale e la copre.

�• È necessaria una guaina di introduzione per il ramo controlaterale di dimensioni superiori di 2F rispetto a quelle indicate 
nelle IFU dell'endoprotesi per poter inserire sia il buddy wire da 0,035” che il ramo controlaterale dell'endoprotesi.

9.3     Approccio di accesso bilaterale
Se si utilizza l'accesso omolaterale, consultare la Sezione 9.4

Se si utilizza l'accesso controlaterale, consultare la Sezione 9.5

9.3.1. Per il ramo omolaterale, selezionare una guaina di introduzione attenendosi alle IFU del produttore dell'endoprotesi.  

9.3.2. Per il ramo controlaterale, selezionare una guaina di introduzione di dimensioni maggiori di almeno 2F rispetto a quelle 
riportate nelle IFU del produttore dell'endoprotesi.

NOTA: l'aumento della dimensione di 2F è richiesto per accogliere il buddy wire che verrà inserito nella sacca dell'AAA 
durante il posizionamento dell'endoprotesi.

9.3.3. Procedere all'accesso arterioso con metodiche percutanee o chirurgiche e inserire la guaina di introduzione nel vaso 
omolaterale e nel vaso controlaterale.  

9.3.4. Dispiegare il corpo principale dell'endoprotesi e il ramo omolaterale secondo le IFU del produttore.

 ATTENZIONE: dopo il dispiegamento iniziale del corpo principale, il ramo omolaterale del corpo principale deve terminare 
all'interno della sacca aneurismatica, sopra la biforcazione aortica. Il ramo omolaterale non deve estendersi nell'arteria 
iliaca comune. Non introdurre l'estensione del ramo omolaterale prima di aver posizionato il buddy wire nella sacca 
aneurismatica.

9.3.5. Incannulare il gate del ramo controlaterale dell'endoprotesi secondo le IFU del produttore, senza dispiegarlo.

9.3.6. Sul lato omolaterale, inserire un filo guida idrofilo da 0,035” e un catetere angiografico da 4F, quindi posizionarli all'interno 
del lume del flusso target.  

9.3.7. Sul lato controlaterale, inserire un filo guida idrofilo da 0,035” e un catetere angiografico da 4F, quindi posizionarli all'interno 
del lume del flusso target.

9.3.8. Dispiegare il ramo controlaterale dell'endoprotesi secondo le IFU del produttore.

9.4 Approccio con accesso omolaterale
Se si utilizza l'accesso bilaterale, consultare la Sezione 9.3

Se si utilizza l'accesso controlaterale, consultare la Sezione 9.5

9.4.1. Procedere all'accesso arterioso con metodiche percutanee o chirurgiche e inserire la guaina di introduzione nel vaso 
omolaterale e nel vaso controlaterale.  

9.4.2. Dispiegare il corpo principale dell'endoprotesi e il ramo omolaterale secondo le IFU del produttore.

ATTENZIONE: dopo il dispiegamento iniziale del corpo principale, il ramo omolaterale del corpo principale deve terminare 
all'interno della sacca aneurismatica, sopra la biforcazione aortica. Il ramo omolaterale non deve estendersi nell'arteria 
iliaca comune. Non introdurre l'estensione del ramo omolaterale prima di aver posizionato il buddy wire nella sacca 
aneurismatica.

9.4.3. Dispiegare il ramo controlaterale dell'endoprotesi secondo le IFU del produttore.

9.4.4. Una volta che il corpo principale e il ramo controlaterale della protesi EVAR sono stati dispiegati e il gate omolaterale è stato 
incannulato, inserire un filo guida idrofilo da 0,035” e un catetere angiografico da 4F e posizionarli all'interno del lume del 
flusso target.

9.5 Accesso controlaterale
Se si utilizza l'accesso bilaterale, consultare la Sezione 9.3

Se si utilizza l'accesso omolaterale, consultare la Sezione 9.4

9.5.1. Durante la preparazione dell'accesso arterioso per la procedura di endoprotesi, esaminare i requisiti della guaina di 
introduzione per il ramo controlaterale dell'endoprotesi. Selezionare una guaina di introduzione che sia di almeno 2F più 
grande di quella richiesta per il ramo controlaterale dell'endoprotesi.

NOTA: l'aumento della dimensione di 2F è richiesto per accogliere il buddy wire che verrà inserito nella sacca dell'AAA 
durante il posizionamento dell'endoprotesi.

9.5.2. Procedere all'accesso arterioso con metodiche percutanee o chirurgiche e inserire la guaina di introduzione nel vaso 
controlaterale.  

9.5.3. Procedere all'accesso arterioso per il ramo omolaterale secondo le IFU del produttore dell'endoprotesi.

9.5.4. Dispiegare il corpo principale dell'endoprotesi e il ramo omolaterale secondo le IFU del produttore.

9.5.5. Incannulare il gate del ramo controlaterale dell'endoprotesi secondo le IFU del produttore, senza dispiegarlo.

9.5.6. Inserire un filo guida idrofilo da 0,035” e un catetere angiografico da 4F e posizionarli nel lume del flusso target.

9.6 Posizionamento del dispositivo accessorio IMPEDE-FX RapidFill
9.6.1 Rimuovere il filo guida idrofilo dal catetere e sostituirlo con un filo guida con punta a "J" (buddy wire) da 0,035”.

ATTENZIONE: se si utilizza un buddy wire a punta rigida, prestare attenzione durante le manovre all'interno del lume del 
flusso target e intorno all'endoprotesi, per evitare il rischio di perforazione o rottura dell'aneurisma o di danni all'endoprotesi.

9.6.2. Con il buddy wire in posizione, rimuovere il catetere angiografico da 4F e completare il dispiegamento del ramo o dei rami 
dell'endoprotesi, bloccando così il buddy wire nel lume del flusso target.

9.6.3. Eseguire il modellamento del palloncino per sigillare l'endoprotesi secondo le IFU del produttore dell'endoprotesi.

ATTENZIONE: in questa fase non eseguire il modellamento del palloncino del ramo adiacente al buddy wire. Un eccessivo 
modellamento/sigillatura del palloncino del ramo può interferire con il posizionamento della guaina di guida e/o causare la 
migrazione del ramo dell'endoprotesi.

9.6.4. Eseguire un angiogramma in posizione soprarenale per verificare il corretto posizionamento dell'endoprotesi e l'assenza di 
endoleak prossimale/distale nelle zone di tenuta omolaterali.

9.6.5. Passare una guaina di guida flessibile da 5F o 6F sul buddy wire posizionato nel lume del flusso target e quindi rimuovere 
il buddy wire.

ATTENZIONE: durante il trasferimento della guaina di guida sul buddy wire, se si avverte una resistenza o si osserva una 
lesione del ramo controlaterale dell'endoprotesi, fermarsi e rimuovere con cautela la guaina di guida e non procedere con 
l'uso di IMPEDE-FX RapidFill. Procedere invece al dispiegamento dell'endoprotesi attenendosi alle IFU del produttore.

9.6.6. Eseguire un'analisi della sacca attraverso la guaina di guida per verificare la tenuta e visualizzare il lume del flusso target. 

ATTENZIONE: se si osserva un endoleak prossimale o distale, eseguire il modellamento del palloncino come necessario 
per garantire un'adeguata tenuta dell'endoprotesi e ridurre il rischio di migrazione dell'impianto SMP.

9.7 Preparazione del dispositivo IMPEDE-FX RapidFill
9.7.1. Rimuovere il dispositivo IMPEDE-FX RapidFill dalla confezione e verificare l'assenza di danni (controllare anche che 

l'etichetta dell'indicatore di temperatura non sia diventata nera; fare riferimento alla Sezione �7). In caso di danni, sostituirlo 
con un nuovo dispositivo.

ATTENZIONE: utilizzare guanti sterili e asciutti durante la preparazione di IMPEDE-FX RapidFill. Non bagnare o sciacquare 
l'IMPEDE-FX RapidFill, poiché l'SMP inizierà a espandersi in seguito all'esposizione a liquidi.

9.8. Dispiegamento di IMPEDE-FX RapidFill
9.8.1. Posizionare la punta della guaina di guida nella posizione desiderata del lume del flusso target.

NOTA: posizionare la punta della guaina di guida in una posizione tale da essere la più lontana possibile dal punto di 
accesso all'aneurisma (cioè, oltre il ramo dell'endoprotesi). Se possibile, a seconda dell'anatomia del paziente e delle 
preferenze dell'operatore, far avanzare la guaina di guida attorno al contorno della sacca (vedere le Figure 4 e 5).

ATTENZIONE: la punta della guaina di guida deve essere posizionata in modo da ridurre al minimo il movimento del 
catetere, che porta alla perdita dell'accesso alla sacca aneurismatica durante il dispiegamento dell'impianto SMP. Inoltre, si 
raccomanda di tenere in considerazione la posizione iniziale della punta della guaina di guida per ottimizzare il riempimento 
dell'aneurisma, dispiegando selettivamente gli impianti SMP in gruppi, a partire dal punto di accesso all'aneurisma e 
continuando lungo tutto il lume del flusso target, ritraendo lentamente la guaina di guida. 

9.8.2. Inserire la cartuccia IMPEDE-FX RapidFill nella guaina di guida fino a quando non è saldamente inserita nel raccordo della 
guaina. 

ATTENZIONE: se al raccordo della guaina di guida è fissata una valvola emostatica rotante, non serrare eccessivamente 
onde evitare di danneggiare la cartuccia e/o gli impianti.

9.8.3. Inserire il filo guida con punta a "J" da 0,035” (buddy wire) attraverso il raccordo della cartuccia IMPEDE-FX RapidFill per 
spingere e trasferire gli impianti SMP dalla cartuccia nella guaina di guida. Una volta trasferiti, sotto guida fluoroscopica, 
continuare a spingere gli impianti SMP verso il lume del flusso target.

ATTENZIONE: si raccomanda di dispiegare gli impianti IMPEDE-FX Rapid Fill nel lume del vaso target entro un (1) minuto 
dall’inserimento nella guaina di guida (tempo di lavoro). Un tempo di lavoro (cioè di esposizione a un ambiente acquoso) 
superiore a un (1) minuto potrebbe determinare un incremento dell’attrito durante il rilascio oppure il dispositivo potrebbe 
non essere in grado di fuoriuscire dalla guaina di guida verso il lume del flusso target.

ATTENZIONE: dopo che il filo guida è entrato nella cartuccia, non rimuoverlo finché gli impianti non sono stati 
completamente trasferiti nella guaina di guida. Il ritiro prematuro del filo guida può causare, in caso di improvvisi sbalzi di 
pressione, lo spostamento all'indietro degli impianti attraverso la cartuccia verso il raccordo.

ATTENZIONE: verificare che i dispositivi SMP siano fuoriusciti completamente dalla guaina di guida. Mentre si trova nella 
forma crimpata e prima dell'espansione, qualora non sia completamente dispiegato l'impianto SMP potrebbe rientrare nella 
punta distale della guaina di guida.

9.8.4. Ripetere il dispiegamento / l’inserimento di IMPEDE-FX RapidFill in ogni area a cui è stato effettuato l'accesso, ritraendo / 
riposizionando lentamente la guaina di guida man mano che le aree vengono riempite, per consentire il posizionamento 
degli impianti in tutto il lume del flusso target. Inserire tra il numero minimo e quello massimo di impianti raccomandato 
durante la pianificazione del caso.

ATTENZIONE: prestare attenzione durante la retrazione della guaina di guida per ridurre al minimo il danneggiamento 
dell'endoprotesi.

9.8.5. Eseguire esami della sacca come necessario per monitorare il riempimento del lume del flusso target. L'assenza di 
riempimento con mezzo di contrasto indica l'occupazione dello spazio da parte degli impianti SMP e l'inizio della trombosi.

NOTA: l'SMP espanso poroso può trattenere il mezzo di contrasto quando viene espanso. 

NOTA: l'SMP impiega circa 5-10 minuti per espandersi completamente. Prima di questo momento, l'impianto SMP crimpato 
può muoversi all'interno del lume del flusso target.

9.8.6. Eseguire un esame della sacca per avere conferma. Se si osserva un riempimento di mezzo di contrasto in una regione 
specifica all'interno del lume del flusso target, è possibile utilizzare ulteriori IMPEDE-FX RapidFill, purché sia possibile 
accedere alla regione in modo sicuro. 

ATTENZIONE: non superare il numero massimo di impianti raccomandato durante la pianificazione del caso.

ATTENZIONE: per il dispiegamento di ulteriori dispositivi SMP può essere necessaria una guaina di guida diversa (ad 
esempio, una guaina di guida orientabile). Per sostituire le guaine, reinserire il buddy wire attraverso la guaina di guida 
esistente, in modo da mantenere l'accesso al lume del flusso target. Rimuovere la guaina di guida esistente sul buddy wire 
mantenendo la posizione di quest’ultimo nel lume del flusso target. Accedere nuovamente al lume del flusso target con la 
nuova guaina di guida sopra il buddy wire.

ATTENZIONE: qualora, trasferendo la guaina di guida sul buddy wire, si avverta una resistenza o si osservi un danno al 
ramo, occorre fermarsi e rimuovere con cautela la guaina di guida. 

9.8.7. Al termine della procedura e prima della rimozione della guaina di guida, eseguire un esame finale della sacca.

9.8.8. Rimuovere la guaina di guida.

9.8.9. Eseguire il modellamento del palloncino per sigillare il corpo principale dell'endoprotesi e i rami secondo le IFU del 
produttore dell'endoprotesi. 

9.8.10. Eseguire un angiogramma finale dell'aorta per verificare l'esclusione dell'aneurisma e l'assenza di endoleak di tipo l/lll. 

9.8.11. Completare la procedura EVAR secondo le IFU del produttore dell'endoprotesi.

10. Informazioni sullo smaltimento del prodotto
Dopo l'uso, il dispositivo IMPEDE-FX RapidFill deve essere smaltito conformemente alle normali prassi ospedaliere (ad esempio, 
i materiali a rischio biologico devono essere correttamente maneggiati e smaltiti in contenitori appropriati). I dispositivi medici 
infetti non rientrano nella direttiva RAEE, ma devono invece essere smaltiti come rifiuti medici.

11. SIMBOLI
Nella documentazione del prodotto sono utilizzati i seguenti simboli:

1.     DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema IMPEDE®-FX RapidFill è destinato all'uso per il trattamento della sacca aneurismatica dell'aorta addominale (AAA) 
infrarenale durante la riparazione endovascolare dell'aneurisma (EVAR) con una endoprotesi. La sacca aneurismatica esclusa al 
di fuori dell'endoprotesi (lume del flusso target) viene trattata con dispositivi SMP (Shape Memory Polymer) IMPEDE-FX RapidFill, 
che facilitano la formazione di trombi e una risposta biologica volta a promuovere la regressione della sacca dell'AAA.

Il dispositivo IMPEDE-FX RapidFill (Figura 3) è costituito da cinque (5) impianti SMP porosi e autoespandibili precaricati 
linearmente dentro una cartuccia rigida in PEEK con l'SMP in forma compressa (crimpata, Figura 1). L'esposizione a un ambiente 
acquoso e alla temperatura corporea, provocherà l'autoespansione dell'SMP (Figura 2). Ciascun impianto SMP è dotato di un 
marcatore prossimale radiopaco a banda in platino/iridio (Pt/Ir).

Gli impianti SMP vengono spinti dalla cartuccia attraverso una guaina di guida di serie nel lume del flusso target utilizzando un filo 
guida di serie dopo che l'endoprotesi sia stata completamente dispiegata.

Il materiale SMP non trattenuto e completamente espanso in un singolo impianto SMP occupa circa 1,25 ml (ogni cartuccia 
IMPEDE-FX RapidFill contenente 5 impianti occupa circa 6,25 ml). Il materiale SMP completamente espanso è poroso: circa il 98% 
di spazio vuoto e il 2% di materiale solido. Per riempire e trattare la sacca dell'AAA al di fuori dell'endoprotesi devono essere 
utilizzati più dispositivi IMPEDE-FX RapidFill in sequenza.

Il dispositivo IMPEDE-FX RapidFill viene fornito sterile, apirogeno ed è esclusivamente monouso.

L’SMP si degrada lentamente: in un modello endovascolare suino la maggior parte (>90%) del polimero è risultata ancora presente 
dopo 30 giorni.

ATTENZIONE: prima dell’uso leggere attentamente e integralmente le istruzioni. La mancata osservanza di tutte 
le avvertenze e precauzioni potrebbe dare luogo a complicanze.

2.     USO PREVISTO

Il dispositivo IMPEDE-FX RapidFill è destinato ad essere utilizzato come aggiunta all'EVAR con endoprotesi disponibili in 
commercio nel trattamento di pazienti con aneurisma dell'aorta addominale infrarenale per favorire la regressione della sacca 
aneurismatica.

6.     POTENZIALI EVENTI AVVERSI
I potenziali eventi avversi che si possono verificare durante o dopo una procedura includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

NEDERLANDS

4.     WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de endograft voor alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die 
op de endograft van toepassing zijn.

WAARSCHUWINGEN
• 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 patiënt letsel oploopt.

• Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat vermeld.
• Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met de juiste opleiding en die vertrouwd zijn met de principes, 

klinische toepassingen, complicaties, bijwerkingen en gebruikelijke risico's van interventionele procedures.
• Let op bij specifieke patiëntengroepen: zwangerschap - er moet voor worden gezorgd dat de moeder en foetus, en vrouwen 

die borstvoeding geven, zo min mogelijk aan straling worden blootgesteld - er is geen kwantitatieve bepaling uitgevoerd 
betreffende de aanwezigheid van uitgeloogde stoffen in de moedermelk.

VOORZORGSMAATREGELEN
• Indien er tijdens de endograft-implantatieprocedure complicaties optreden die van invloed zouden kunnen zijn op het 

succesvol afsluiten van het aneurysmazakje (bijv. endograft-punctie, onjuiste plaatsing, interferentie met de ledematen), 
wordt het niet aanbevolen om door te gaan met het gebruik van IMPEDE-FX RapidFill om migratie van SMP-implantaten 
buiten het doellumen voor de stroming te voorkomen.

• Als er enige weerstand wordt gevoeld bij het toegang verkrijgen tot het doellumen voor de stroming met behulp van de 
IMPEDE-FX RapidFill-hulpmiddelen, of als verstoring van de endograft contralaterale ledemaat wordt waargenomen, stop 
dan en verwijder voorzichtig de geleidingsschede, en ga niet verder met het gebruik van IMPEDE-FX RapidFill. Ga in 
plaats daarvan verder met het inzetten van de endograft volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

• Voorzichtigheid is geboden bij de behandeling van patiënten met verkalking en/of plaque in de standaard iliacale vaten en 
het abdominale aorta-aneurysma (AAA). Aanzienlijke verkalking, zoals bepaald door de behandelende arts, kan het veilig 
inbrengen van de geleidingsschede, EVAR-ledematen en/of IMPEDE-FX RapidFill uitsluiten.

• Wees voorzichtig bij het hanteren en toepassen van de techniek om vaatschade (bijv. perforatie) te voorkomen. Het wordt 
aanbevolen om een flexibele geleidingsschede te gebruiken voor de initiële positionering binnen het doellumen voor de 
stroming om beschadiging of ruptuur van het aneurysma te voorkomen. Indien een controleerbare geleidingsschede wordt 
gebruikt, observeer dan de locatie van de tip van de geleidingsschede angiografisch bij het positioneren/herpositioneren 
om een veilige plaatsing binnen het doellumen voor de stroming te waarborgen, en vermijd implantatie direct naar de wand 
van het aneurysma.

• Het is belangrijk om een geschikte maat van hulpmiddelen te selecteren om de openingen te minimaliseren en te 
voorkomen dat de voerdraad voorbij het proximale uiteinde van de IMPEDE-FX RapidFill SMP-implantaten gaat en vast 
komt te zitten tussen de SMP-implantaten en de binnenwand van de geleidingsschede. Het gebruik van taps toelopende 
geleidingsdraden wordt niet aanbevolen. Observeer bij het inzetten van SMP-implantaten de radiopaakmarker op het 
implantaat alsook de locatie van de tip van de voerdraad en zorg ervoor dat een geschikte interface wordt gehandhaafd 
tijdens het duwen van de SMP-implantaten. Als er weerstand wordt ondervonden, trek dan de voerdraad terug om 
eventuele interferentie te verlichten en hervat vervolgens de voorwaartse beweging. Een geleidingsschede-dilatator kan 
ook worden gebruikt om de lumenruimte te verminderen. Raadpleeg hoofdstuk 8 voor richtlijnen.

• Het wordt aangeraden om de IMPEDE-FX Rapid Fill-implantaten binnen één (1) minuut na het inbrengen in de 
geleidingsschede in het doellumen in te brengen (werktijd) Een werktijd van meer dan één (1) minuut (d.w.z. blootstelling 
aan een waterige omgeving en lichaamstemperatuur) kan resulteren in verhoogde toedieningswrijving of het is mogelijk dat 
de SMP-implantaten de geleidingsschede niet kunnen verlaten naar het doellumen voor de stroming toe.

• Het wordt afgeraden om de IMPEDE-FX RapidFill voorafgaand aan gebruik te bevochtigen. Blootstelling aan een waterige 
omgeving heeft gevolgen voor de werktijd.

• Vanwege de lage afleveringsweerstand van de gecomprimeerde SMP-implantaten wordt aanbevolen fluoroscopische 
visualisatie te gebruiken om de aanwezigheid van de SMP-implantaten en hun Pt/lr-markerbanden te verifiëren voordat ze 
de geleidingsschede verlaten om de locatie te verifiëren.

• Overmatig gebruik van injecties met contrastvloeistof onmiddellijk na plaatsing en voorafgaand aan volledige expansie van 
de SMP kan de volledige expansie en werking van de IMPEDE-FX RapidFill belemmeren.

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

• Controleer of de SMP-implantaten de geleidingsschede volledig hebben verlaten. Als het SMP-implantaat zich in de 
gecomprimeerde vorm vóór expansie bevindt, kan het opnieuw in het distale uiteinde van de geleidingsschede 
terechtkomen als het niet volledig wordt ontplooid. 

• Als er zich problemen voordoen bij het ter plaatse brengen van IMPEDE-FX RapidFill en de SMP-implantaten de 
geleidingsschede niet binnen de aanbevolen werktijd verlaten, wacht dan minimaal vijf (5) minuten om de SMP de kans te 
geven uit te zetten binnen de geleidingsschede. Trek de voerdraad terug en verwijder hem. Gebruik een injectiespuit om 
lichte zuigkracht toe te passen en verwijder de SMP-implantaten en geleidingsschede tegelijkertijd, als één geheel.

• Als een SMP-implantaat vast komt te zitten in de geleidingsschede en moet worden teruggetrokken, kan de aneurysmazak 
opnieuw worden bereikt door de geleidingsschede tijdelijk op zijn plaats te laten en een voerdraad langs de 
geleidingsschede en tussen de iliacale wand en endograft in het aneurysma te brengen onder fluoroscopische begeleiding. 
De geleidingsschede kan vervolgens worden verwijderd en een nieuwe geleidingsschede/dilatator kan over de voerdraad 
worden geplaatst, waarbij ervoor dient te worden gezorgd dat de endograft niet wordt geïmpacteerd. Als er risico op 
beschadiging van het lidmaat wordt waargenomen, wordt het niet aanbevolen om door te gaan met de IMPEDE-FX 
RapidFill-procedure.

• Elk SMP-implantaat neemt ongeveer 1,25 ml in. Dat is een schatting en het is gebaseerd op maximale SMP-expansie. De 
lage radiale kracht van de SMP bij de interactie met omringende hulpmiddelen en grenzen van de behandelingsplaats 
(d.w.z. andere SMP-implantaten, de aneurysmawand of endograftwand) kan de mate van expansie van de SMP en de 
volumeschatting verminderen. Aangezien elk IMPEDE-FX RapidFill-hulpmiddel bestaat uit vijf (5) voorgevulde 
SMP-implantaten in een cartridge, bevat elk implantaat ongeveer 6,25 ml implanteerbaar materiaal.

• Het aantal IMPEDE-FX RapidFill-hulpmiddelen dat voor de behandeling nodig is, wordt voorafgaand aan de procedure als 
een set verstrekt door een klinisch specialist van Shape Memory Medical (zie paragraaf 9.1). Het maximumaantal dat vóór 
de procedure is vastgesteld, mag niet worden overschreden om mogelijke schade aan het endograft of perforatie van het 
aneurysma te voorkomen.

• Luchtembolie
• Allergische reactie/toxische effecten
• Allergische reactie en/of anafylactoïde reactie (bijv. op 

röntgencontrastkleurstof, therapie met plaatjesremmers, 
materiaal van hulpmiddelen)

• Amputatie
• Anafylaxie
• Anesthesiecomplicaties en daaropvolgende problemen 

(bijv. aspiratie)
• Vergroting aneurysma
• Aneurysmabeschadiging/perforatie/dissectie/ruptuur en 

overlijden
• Aortaschade, inclusief perforatie/dissectie/bloedingen/

ruptuur en overlijden
• Arteriële of veneuze trombose en/of pseudoaneurysma
• Arterioveneuze fistel
• Bloeding, hematoom of coagulopathie
• Bloedverlies
• Darmcomplicaties (bijv. ileus, ischemie, infarct, necrose)
• Cardiale complicaties en bijkomende problemen (bijv. aritmie, 

atriumfibrilleren, myocardinfarct, congestief hartfalen, 
hypotensie, hypertensie)

• Claudicatie (bijv. billen, onderste ledemaat)
• Complicaties geassocieerd met EVAR
• Complicaties geassocieerd met gebruik van 

stenttransplantaat buiten de gebruiksaanwijzing
• Overlijden
• Migratie van de plug
• Oedeem
• Embolisatie (micro en macro) met voorbijgaande of permanente 

ischemie of infarct
• Endolek
• Koorts en plaatselijke ontsteking
• Embolie door lichaamsvreemd materiaal
• Genito-urinaire complicaties en bijkomende problemen 

(bijv. ischemie, erosie, femorofemorale slagadertrombose, fistels, 
incontinentie, hematurie, infectie)

• Hematoom
• Hemolyse
• Leverfalen
• Impotentie
• Infectie van het aneurysma en/of de toegangsplaatsen tot het 

implantaat, inclusief abcesvorming, voorbijgaande koorts en pijn
• Ontsteking

• Gedeeltelijke of volledige explantatie van het 
onderzoekshulpmiddel

• Beschadiging, breuk, fragmentatie, gedeeltelijk of volledig 
uitzetten van het onderzoekshulpmiddel

• Lymfatische complicaties en daaropvolgende problemen (bijv. 
lymfefistels)

• Necrose
• Neurologische lokale of systemische complicaties en bijkomende 

problemen (bijv. verwardheid, beroerte, voorbijgaande 
ischemische aanval, dwarslaesie, paraparese, verlamming, 
plexopathie)

• Nieuwe aneurysmavorming
• Occlusie van stenttransplantaat
• Onbedoelde afsluiting van vat
• Pijn
• Perifere embolie
• Post-impantaat syndroom
• Longembolie
• Pulmonale/respiratoire complicaties en daaropvolgende 

problemen (bijv. pneumonie, respiratoir falen, langdurige 
intubatie)

• Stralingsletsel, maligniteit op later moment
• Rekanalisatie
• Niercomplicaties en bijkomende problemen 

(bijv. slagaderafsluiting, contrastvergiftiging, insufficiëntie, falen)
• Restflow
• Complicaties bij stenttransplantaten conform de 

gebruiksaanwijzing
• Trombose/occlusie van stenttransplantaat, schade, 

migratie/verschuiving, explantatie en/of reparatie, 
modificatie/verlenging

• Beroerte/ voorbijgaande ischemische aanval
• Chirurgische ingreep
• Chirurgische conversie naar open reparatie
• Systemische complicaties
• Onbedoelde ischemie/occlusie/trombose
• Complicaties bij vaattoegang, waaronder infectie, pijn, 

hematoom, pseudoaneurysma, arterioveneuze fistel, dissectie
• Vasculair spasme of vasculair trauma (bijv. iliofemorale 

vaatdissectie, bloeding, ruptuur, overlijden)
• Verwonding/perforatie/scheuring/ruptuur van bloedvaten
• Wondcomplicaties en daaropvolgende problemen 

(bijv. dehiscentie, infectie, hematoom, seroom, cellulitis)

Let op

MRI-veilig onder bepaalde 
voorwaarden

Niet blootstellen aan vocht

Bewaring, temperatuur

Bewaring, vochtigheidsgraad

Niet-pyrogeen

Fabrikant

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Uiterste gebruiksdatum

Niet gebruiken als de verpakking is 
beschadigd

Partijnummer

Catalogusnummer

Gesteriliseerd door middel van straling 
(elektronenstraling)

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. 
Niet opnieuw gebruiken

Verkoop van dit product alleen door of in opdracht van een arts (of een medische beroepsbeoefenaar 
met de juiste bevoegdheid).
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STERILIZE Niet opnieuw steriliseren
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Afbeelding 2: Ontplooide SMP

Afbeelding 1: Gecomprimeerde SMP

1. Gecomprimeerde SMP-plug
2. Proximale markeringsband
3. Ontplooide SMP-plug
4. Cartridge

Afbeelding 3: IMPEDE-FX RapidFill
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3.     CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Tabel 1: IMPEDE-FX RapidFill MRI-veiligheidsinformatie

5.     MRI-VEILIG ONDER BEPAALDE VOORWAARDEN
Niet-klinische tests en MRI-simulaties hebben aangetoond dat IMPEDE-FX RapidFill MR-voorwaardelijk is. Raadpleeg Tabel 1 
voor de MRI-veiligheidsinformatie.

MR

Er is niet-klinisch onderzoek verricht en de MRI-omstandigheden zijn gesimuleerd om het IMPEDE-FX 
RapidFill-hulpmiddel te beoordelen. De resultaten tonen aan dat het IMPEDE-FX RapidFill-hulpmiddel 
MR-veilig is. Een patiënt met IMPEDE-FX RapidFill kan onder de volgende omstandigheden veilig worden 
gescand. Niet-naleving van deze voorwaarden kan leiden tot letsel bij de patiënt. Als informatie over een 
specifieke parameter ontbreekt, zijn er geen voorwaarden verbonden aan die parameter.

Parameter Gebruiksvoorwaarden / informatie betreffende gebruik

Nominale waarden statisch magnetisch veld (T)

Maximale ruimtelijke veldgradiënt (T/m en gauss/cm)

Type RF-opwinding

Informatie over Verzenden RF-spoel

Werkingsmodus van MR-systeem

Maximaal lichaamsgemiddeld SAR

Grenzen aan de scanduur

MR-beeldartefact

1,5 Tesla of 3,0 Tesla

40-T/m (4000 gauss/cm)

Circulair gepolariseerd (CP) (d.w.z. kwadratuur-transmissie)

Er zijn geen beperkingen wat betreft Verzenden RF-spoel. 
Dienovereenkomstig kunnen de volgende spoelen worden 
gebruikt: lichaam verzenden RF-spoel en alle andere 
RF-spoelcombinaties (d.w.z. lichaam RF-spoel in combinatie met 
een ontvangst alleen RF-spoel, hoofd zenden/ontvangen 
RF-spoel, knie zenden/ontvangen RF-spoel, enz.).

Normale bedrijfsmodus

Gemiddelde SAR voor het hele lichaam van 2-W/kg gedurende 
15 minuten continue RF-blootstelling (d.w.z. per pulssequentie of 
back-to-back sequenties/series zonder pauzes)

2-W/kg (normale bedrijfsmodus)

De aanwezigheid van dit implantaat veroorzaakt een 
beeldvormingsartefact. Selecteer daarom zorgvuldig de 
parameters van de pulssequentie als het implantaat zich in het te 
onderzoeken gebied bevindt.

7.      VERPAKKING EN OPSLAG
De IMPEDE-FX RapidFill wordt steriel geleverd, in een zakje met droogmiddel en hij zit in een beschermend plastic buisje.
• 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.
• UITSLUITEND bedoeld voor GEBRUIK BIJ ÉÉN PATIËNT. 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 patiënt letsel oploopt.

• NIET gebruiken na de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat vermeld.
• NIET gebruiken als het etiket onvolledig of onleesbaar is.
• NIET gebruiken als de temperatuurindicator op de verpakking zwart is geworden en hoger is dan 40 °C (105 °F).
Bewaren in een omgeving en uit de buurt van direct zonlicht, niet hoger dan 40 °C.

8.      AANBEVOLEN MATERIAAL
De vermelde materialen/hulpmiddelen zijn vereist voor gebruik van IMPEDE-FX RapidFill tijdens EVAR met een endograft. 
Standaardmaterialen die zijn vereist voor EVAR met een endograft worden hier niet vermeld. De introducerschacht die wordt 
gebruikt voor toegang tot het contralaterale been van een endograft moet echter 2F groter zijn dan de katheter die is 
gespecificeerd in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het endograft voor toegang tot IMPEDE-FX RapidFill via het 
contralaterale been. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het endograft voor de overige materialen die nodig zijn 
voor het gebruik van het endograft en de onderstaande lijst voor het gebruik van IMPEDE-FX RapidFill.
• 0,035" hydrofiel gecoate voerdraad
• 4F angiografische/diagnostische katheter
• 0,035" J-tip voerdraad (buddy-draad)
• 5F of 6F flexibele geleidingsschede en dilatator (binnendiameter van 0,070" tot 0,090", of geleidingskatheter met gelijkwaardige 

binnendiameterspecificaties)
• Introducerschacht voor contralateraal been van endograft en toegang met buddy-draad (moet 2F groter zijn dan gespecificeerd 

in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het endograft voor het contralaterale been) en/of introducerschacht voor 
ipsilateraal been van endograft en toegang met buddy-draad (geen groter formaat vereist). Zie paragraaf 9.2.

• Controleerbare geleidingsschede met een binnendiameter van 0,070" of 0,090" (optioneel)

9.     GEBRUIKSINSTRUCTIES
9.1    Preoperatieve planning
Om het aantal IMPEDE-FX RapidFill-hulpmiddelen te bepalen dat mogelijk voor behandeling nodig is en om ervoor te zorgen dat 
er voldoende hulpmiddelen voor de procedure beschikbaar zijn, zijn schattingen van het volume van het stromingslumen op basis 
van preoperatieve CTA-beeldvorming en selectie van het endograftmodel en -formaat nodig om de resterende ruimte (doellumen 
voor de stroming) te bepalen die beschikbaar is voor het inzetten van IMPEDE-FX RapidFill. Raadpleeg een klinisch specialist van 
Shape Memory Medical om het juiste aantal apparaten te bepalen op basis van de anatomie van de patiënt en het vooraf 
geselecteerde endograft. Het minimum-, streef- en maximumaantal implantaten wordt tijdens de planning voorafgaand aan de 
casus vastgesteld.

9.2.   Algemene informatie over EVAR-procedures en toegangsvereisten
IMPEDE-FX RapidFill gebruikt een voerdraad (buddy-draad) die tijdens de plaatsing van het endograft in de AAA-zak wordt 
vastgezet. IMPEDE-FX RapidFill kan gebruikmaken van een of beide bilaterale toegangslocaties tot de femorale slagader voor het 
endograft. Voor toegang tot IMPEDE-FX RapidFill via de ipsilaterale (toegangslocatie endograft eigenlijke lichaam) of 
contralaterale benadering (toegangslocatie lidmaat zelf) gelden andere vereisten, waarmee rekening moet worden gehouden 
voordat de EVAR-procedure met het endograft wordt gestart. Zie Afbeelding 4, Afbeelding 5, and Afbeelding 6 voor een visuele 
weergave van elke benadering.
• IMPEDE-FX RapidFill toegang via de bilaterale zijde (begin bij paragraaf 9.3)

�• Bilaterale toegang wordt aanbevolen omdat het mogelijk is om beter te richten op verschillende gebieden binnen de zak 
in vergelijking met unilaterale toegang. 

LET OP: Wees voorzichtig bij het hanteren en toepassen van de techniek om vaatschade (bijv. perforatie) te voorkomen.
�• Aan de contralaterale zijde is een introducerschacht nodig die 2F groter is dan in de gebruiksaanwijzing van de endograft 

wordt vermeld om plaats te bieden aan zowel de 0,035" buddy-draad als het contralaterale lidmaat-endograft. 
�• Aan de ipsalaterale zijde is geen afwijking van de gebruiksaanwijzing voor de maat van de introducerschacht van de 

endograft vereist.
• Toegang IMPEDE-FX RapidFill via de ipsilaterale zijde (begin bij paragraaf 9.4)

�• Ipsilaterale toegang kan worden gebruikt als het ipsilaterale lidmaatendograft en het contralaterale lidmaat van het 
eigenlijke lichaam boven de bifurcatie van de aorta zouden terechtkomen.

�• In dat geval is voor beide zijden geen afwijking van de gebruiksaanwijzing voor de maat van de introducerschacht van 
de endograft vereist.

• IMPEDE-FX RapidFill toegang via de contralaterale zijde (begin bij paragraaf 9.5)
�• Contralaterale toegang kan worden gebruikt als het ipsilaterale uiteinde van het endograft eigenlijke lichaam tot aan de 

ipsilaterale arteria iliaca reikt en die bedekt.
�• Er is een introducerschacht voor het contralaterale lidmaat nodig die 2F groter is dan in de gebruiksaanwijzing van de 

endograft wordt vermeld om plaats te bieden aan zowel de 0,035" buddy-draad als het contralaterale endograft-lidmaat.

9.3     Benadering bilaterale toegang

Zie paragraaf 9.4 als u ipsilaterale toegang gebruikt
Zie paragraaf 9.5 als u contralaterale toegang gebruikt

9.3.1. Selecteer een introducerschacht voor het ipsilaterale lidmaat volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het 
endograft.  

9.3.2. Selecteer een introducerschacht voor het contralaterale lidmaat die ten minste 2F groter is dan vereist volgens de 
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het endograft.
LET OP: De vergroting van 2F is bedoeld voor de buddy-draad die tijdens de plaatsing van het endograft in de AAA-zak 
wordt vastgezet.

9.3.3. Ga verder met arteriële toegang via percutane of chirurgische methoden en breng de introducerschacht in de ipsilaterale 
en contralaterale vaten in.  

9.3.4. Plaats het endograft eigenlijke lichaam en ipsilaterale lidmaat volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
LET OP: Het ipsilaterale been van het eigenlijke lichaam moet na de initiële plaatsing van het eigenlijke lichaam in de 
aneurysmazak eindigen, boven de bifurcatie van de aorta. Het ipsilaterale been mag niet uitsteken in de normale arteria 
iliaca. Voer de verlenging van het ipsilaterale been pas in nadat de buddy-draad in de aneurysmazak is geplaatst

9.3.5. Canuleer de poort voor de endograft contralaterale lidmaat volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant, maar ontplooi 
hem niet.

9.3.6. Breng aan de ipsalaterale zijde een 0,035" hydrofiele voerdraad en een 4F angiografiekatheter in en plaats ze in het 
doellumen voor de stroming.  

9.3.7. Breng aan de contralaterale zijde een 0,035" hydrofiele voerdraad en een 4F angiografiekatheter in en plaats ze in het 
doellumen voor de stroming.

9.3.8. Gebruik het contralaterale uiteinde van de endograft volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

9.4 Benadering ipsilaterale toegang

Zie paragraaf 9.3 als u bilaterale toegang gebruikt
Zie paragraaf 9.5 als u contralaterale toegang gebruikt

9.4.1. Ga verder met arteriële toegang via percutane of chirurgische methoden en breng de introducerschacht in de ipsilaterale 
en contralaterale vaten in.  

9.4.2. Plaats het endograft eigenlijke lichaam en het ipsilaterale lidmaat volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
LET OP: Het ipsilaterale been van het eigenlijke lichaam moet na de initiële plaatsing van het eigenlijke lichaam in de 
aneurysmazak eindigen, boven de bifurcatie van de aorta. Het ipsilaterale been mag niet uitsteken in de normale arteria 
iliaca. Voer de verlenging van het ipsilaterale been pas in nadat de buddy-draad in de aneurysmazak is geplaatst

9.4.3. Gebruik het contralaterale uiteinde van de endograft volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
9.4.4. Nadat het eigenlijke lichaam van de EVAR-stenttransplantatie en het contralaterale deel zijn geplaatst en de ipsilaterale 

poort is gekanaliseerd, plaatst u een 0,035" hydrofiele voerdraad en een 4F angiografiekatheter en plaatst u die in het 
doellumen voor de stroming.

9.5 Contralaterale toegang

Zie paragraaf 9.3 als u bilaterale toegang gebruikt
Zie paragraaf 9.4 als u ipsilaterale toegang gebruikt

9.5.1. Bekijk tijdens de voorbereiding voor arteriële toegang voor de endograftprocedure de vereisten voor de introducerschacht 
voor het contralaterale lidmaat endograft. Selecteer een introducerschacht die ten minste 2F groter is dan vereist voor het 
contralaterale lidmaat endograft.
LET OP: De vergroting van 2F is bedoeld voor de buddy-draad die tijdens de plaatsing van het endograft in de AAA-zak 
wordt vastgezet.

9.5.2. Ga verder met arteriële toegang via percutane of chirurgische methoden en breng de introducerschacht in het 
contralaterale bloedvat in.  

9.5.3. Ga verder met arteriële toegang voor het ipsilaterale lidmaat volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het 
endograft.

9.5.4. Plaats het endograft eigenlijke lichaam en ipsilaterale lidmaat volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
9.5.5. Canuleer de poort voor de endograft contralaterale lidmaat volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant, maar ontplooi 

hem niet.
9.5.6. Breng een 0,035" hydrofiele voerdraad en een 4F angiografiekatheter in en plaats ze in het doellumen voor de stroming.

9.6. Plaatsing van IMPEDE-FX RapidFill-hulpmiddel

9.6.1. Verwijder de hydrofiele voerdraad van de katheter en vervang hem door een 0,035” voerdraad met J-tip (buddy-draad).
LET OP: Als u een buddy-draad met een starre tip gebruikt, moet u voorzichtig zijn bij het manoeuvreren in het doellumen 
voor de stroming en rond de endograft om het risico van doorprikken of scheuren van het aneurysma of beschadiging van 
de endograft te voorkomen.

9.6.2. Terwijl de buddy-draad op zijn plaats zit, verwijdert u de 4F angiografiekatheter en voltooit u vervolgens de plaatsing van 
het endograftledematen, waardoor de buddy-draad in het doellumen voor de stroming wordt vastgezet.

9.6.3. Voer ‘balloon modlding’ uit om de endograft af te dichten volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de endograft.
LET OP: Voer in deze stap geen ‘balloon molding’ uit voor het lidmaat, vlak naast de buddy-draad. Teveel ‘balloon 
molding’/sealen van het lidmaat kan de plaatsing van de geleidingsschede verstoren en/of migratie van het endograft-lid-
maat veroorzaken.

9.6.4. Maak een angiogram op de suprarenale positie om te controleren of het endograft goed is geplaatst en er geen 
proximaal/distaal endolek is in de ipsilaterale afdichtingszones.

9.6.5. Plaats een 5F of 6F flexibele geleidingsschede over de buddy-draad in het doellumen voor de stroming en verwijder 
vervolgens de buddy-draad.
LET OP: Als tijdens het overbrengen van de geleidingsschede over de buddy-draad weerstand wordt gevoeld of 
beschadiging van het contralaterale lidmaat van de endograft wordt waargenomen, stop dan en verwijder de 
geleidingsschede voorzichtig en ga niet verder met het gebruik van IMPEDE-FX RapidFill. Ga in plaats daarvan verder met 
het inzetten van de endograft volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

9.6.6. Maak een sacogram door de geleidingsschede om de afsluiting te controleren en het doellumen voor de stroming te 
visualiseren. 
LET OP: Als een proximaal of distaal endolek wordt waargenomen, voert u indien nodig ‘balloon molding’ uit om een 
adequate afdichting van het endograft te garanderen en het risico op migratie van het SMP-implantaat te verminderen.

9.7. Voorbereiding IMPEDE-FX RapidFill-implantaat

9.7.1. Haal de IMPEDE-FX RapidFill uit de verpakking en inspecteer hem op beschadiging (controleer ook of het 
temperatuurindicatielabel niet zwart is geworden; zie paragraaf �7). Vervang het apparaat door een nieuw apparaat 
ingeval van schade.
LET OP: Gebruik steriele, droge handschoenen bij het bereiden van IMPEDE-FX RapidFill. Maak de IMPEDE-FX RapidFill 
niet nat en spoel hem niet door, omdat de SMP bij blootstelling aan vloeistof begint uit te zetten.

9.8. Gebruik maken van IMPEDE-FX RapidFill

9.8.1. Plaats de geleidingsschede op de gewenste locatie van het doellumen voor de stroming.
LET OP: Plaats de tip van de geleidingsschede zodanig dat hij het verst van het toegangspunt tot het aneurysma is 
verwijderd (d.w.z. voorbij de endograft-ledemaat). Schuif de geleidingsschede indien mogelijk, afhankelijk van de anatomie 
van de patiënt en de voorkeur van de gebruiker, rond de contouren van de zak (zie afbeelding 4 en 5).
LET OP: De tip van de geleidingsschede moet zo worden geplaatst dat de katheter zo min mogelijk beweegt, wat leidt tot 
verlies van toegang tot de aneurysmazak tijdens het plaatsen van het SMP-implantaat. Het wordt ook aanbevolen om 
rekening te houden met de beginlocatie van de tip van de geleidingsschede om het vullen van het aneurysma te 
optimaliseren door de SMP-implantaten selectief in groepen in te brengen, te beginnen bij het punt dat het verst is 
verwijderd van het toegangspunt tot het aneurysma en verder te gaan in het doellumen voor de stroming door de 
geleidingsschede langzaam terug te trekken. 

9.8.2. Plaats de IMPEDE-FX RapidFill-cartridge in de geleidingsschede totdat hij stevig vastzit in de naaf van de 
geleidingsschede. 

 LET OP: Als er een roterende hemostatische klep op de hub van de geleidingsschede is bevestigd, draai die dan niet te 
strak vast om beschadiging van de cartridge en/of implantaten te voorkomen.

9.8.3. Steek de 0,035" J-tip voerdraad (buddy-draad) door de naaf van de IMPEDE-FX RapidFill-cartridge om de SMP-implantat-
en uit de cartridge in de geleidingsschede te duwen en over te brengen. Ga na het overbrengen onder fluoroscopische 
begeleiding door met het duwen van de SMP-implantaten naar het doellumen voor de stroming.

 LET OP: Het wordt aangeraden om de IMPEDE-FX RapidFill-implantaten binnen één (1) minuut na het invoeren van de 
geleidingsschede in het doellumen voor de stroming in te brengen (werktijd). Een werktijd van meer dan één (1) minuut 
(d.w.z. blootstelling aan een waterige omgeving) kan leiden tot toegenomen wrijving tijdens de plaatsing, of het hulpmiddel 
kan zich mogelijk niet in de geleidingsschede terugtrekken naar het doellumen voor de stroming.

 LET OP: Nadat de voerdraad in de cartridge is geplaatst, mag die niet worden verwijderd totdat de implantaten volledig in 
de geleidingsschede zijn geplaatst. Voortijdige terugtrekking van de voerdraad kan ertoe leiden dat de implantaten bij 
plotselinge drukveranderingen door de cartridge naar achteren in de richting van de naaf bewegen.

 LET OP: Controleer of de SMP-implantaten de geleidingsschede volledig hebben verlaten. In de gekrompen vorm en 
voorafgaand aan de expansie kan het SMP-implantaat opnieuw in het distale uiteinde van de geleidingsschede 
terechtkomen als het niet volledig is ontplooid.

9.8.4. Herhaal de plaatsing/implantatie van IMPEDE-FX RapidFill in elk toegankelijk gebied, waarbij de geleidingsschede 
langzaam wordt teruggetrokken/gepositioneerd naarmate gebieden worden gevuld om plaatsing van implantaten in het 
gehele doellumen voor de stroming mogelijk te maken. Implanteer tussen het minimum- en maximumaantal implantaten 
dat tijdens de planning voorafgaand aan de casus werd aanbevolen.

 LET OP: Wees voorzichtig tijdens het terugtrekken van de geleidingsschede om verstoring van de endograft tot een 
minimum te beperken.

9.8.5. Maak, indien nodig, sacogrammen om de vulling van het doellumen voor de stroming te controleren. Als er geen 
contrastvulling is, duidt dat op het innemen van de ruimte door de SMP-implantaten en het begin van trombose.

 LET OP: Het poreuze geëxpandeerde SMP kan contrast vasthouden wanneer het geëxpandeerd is. 
 LET OP: Het duurt ongeveer 5-10 minuten voordat de SMP volledig is geëxpandeerd. Voorafgaand aan die tijd kan het 

geplooide SMP-implantaat bewegen binnen het doellumen voor de stroming.
9.8.6. Voer een bevestigend sacogram uit. Als contrastvulling wordt waargenomen in een specifieke regio binnen het doellumen 

voor de stroming, kunnen extra IMPEDE-FX RapidFills worden gebruikt, mits de regio veilig toegankelijk is. 
 LET OP: Het maximum aantal implantaten dat tijdens de planning vooraf is aanbevolen niet overschrijden.
 LET OP: Er kan een andere geleidingsschede (d.w.z. controleerbare geleidingsschede) nodig zijn om extra 

SMP-apparaten te plaatsen. Om de katheters te verwisselen, brengt u de buddy-draad opnieuw in door de bestaande 
geleidingsschede om toegang tot het doellumen voor de stroming te behouden. Verwijder de bestaande geleidingsschede 
over de buddy-draad terwijl de positie van de buddy-draad in het doellumen voor de stroming gehandhaafd blijft. Ga 
opnieuw binnen in het doellumen voor de stroming met de nieuwe geleidingsschede over de buddy-draad.

 LET OP: Als u bij het overbrengen van de geleidingsschede over de buddy-draad weerstand voelt of een verstoring van 
het lidmaat waarneemt, stop dan en verwijder de geleidingsschede voorzichtig. 

9.8.7. Maak na voltooiing van de procedure en vóór verwijdering van de geleidingsschede een afsluitend sacogram.
9.8.8. Verwijder de geleidingsschede.
9.8.9. Voer ‘balloon molding’ uit om het endograftlichaam en de ledematen af te sluiten volgens de gebruiksaanwijzing van de 

fabrikant van het endograft. 
9.8.10. Voer een afsluitend angiogram uit van de aorta om te controleren of het aneurysma is afgesloten en er geen endolek van 

type l/lll is. 
9.8.11. Voltooi de EVAR-procedure volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de endograft.

10. INFORMATIE OVER AFVALVERWIJDERING VAN HET PRODUCT
De IMPEDE-FX RapidFill dient na gebruik te worden verwijderd volgens de normale procedures van het ziekenhuis (bijv. materiaal 
met biologisch risico moet op de juiste wijze worden behandeld en in geschikte containers worden gedaan en afgevoerd). 
Besmette medische hulpmiddelen vallen niet onder de WEEE-richtlijn, maar moeten worden afgevoerd als medisch afval.

11. SYMBOLEN
De volgende symbolen worden in de productinformatie gebruikt:

1.     BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De IMPEDE®-FX RapidFill is bedoeld voor gebruik bij de behandeling van infrarenale abdominale aorta-aneurysma's (AAA) bij 
endovasculaire aneurysmaverwijding (EVAR) met een endograft. Het afgesloten aneurysmazakje buiten de endograft (doellumen 
stroming) wordt behandeld met IMPEDE-FX RapidFill Shape Memory Polymer (SMP)-apparaten, die trombusvorming 
vergemakkelijken en een biologische reactie bevorderen die is bedoeld om de regressie van het AAA-zakje te bevorderen.

De IMPEDE-FX RapidFill (Afbeelding 3) bestaat uit vijf (5) zelfexpanderende poreuze SMP-implantaten, lineair voorgeladen in 
een rigide PEEK-cartridge met de SMP in gecomprimeerde toestand (Afbeelding 1). Bij blootstelling aan een waterige omgeving 
en lichaamstemperatuur zal de SMP vanzelf expanderen (Afbeelding 2). Elk SMP-implantaat heeft een proximale markerband 
van platinum/iridium (Pt/Ir) voor radiopaciteit. 

De SMP-implantaten worden vanuit de cartridge door een gangbare geleidingsschede in het doellumen voor de stroming geduwd 
met behulp van een gangbare voerdraad nadat de endograft volledig is ingezet.

Het niet-beperkt volledig uitgezette SMP-materiaal in een enkel SMP-implantaat neemt ongeveer 1,25 ml in beslag (elke 
IMPEDE-FX RapidFill-cartridge met 5 implantaten neemt ongeveer 6,25 ml in beslag). Het volledig geëxpandeerde SMP-materiaal 
is poreus: ongeveer 98% open ruimte en 2% vast materiaal. Meerdere IMPEDE-FX RapidFills zijn bedoeld om sequentieel te 
worden gebruikt om het AAA-zakje buiten de endograft te vullen en te behandelen.

De IMPEDE-FX RapidFill wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

SMP wordt langzaam afgebroken; in een intravasculair model met varkens was het grootste deel (> 90%) van het polymeer na 
30 dagen nog intact.

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

2.     BEOOGD GEBRUIK
IMPEDE-FX RapidFill is bedoeld voor gebruik als aanvulling op EVAR met in de handel verkrijgbare endograften bij de 
behandeling van patiënten met een infrarenaal abdominaal aneurysma om regressie van de aneurysmazak te bevorderen.6.     MOGELIJKE BIJWERKINGEN

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


