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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El tapon de embolizacion IMPEDE® es un dispositivo de embolizacion empujable (véase Figura 1) constituido por un tapon de
polimero con memoria de forma (SMP, por sus siglas en inglés) poroso y autoexpansible, un hipotubo de anclaje helicoidal
preformado distal de nitinol y platino y una banda marcadora de platino proximal.

El dispositivo se suministra precargado en un introductor con el tapon SMP contraido. Esté disefiado para ser dispensado en el
vaso afectado mediante una guia a través de un catéter/vaina estandar (véase Tabla 1). Una vez desplegado en el vaso afectado
y expuesto a un medio acuoso y a la temperatura corporal, el tapén SMP se autoexpandira para embolizar el vaso afectado.

El sistema de tapon de embolizacion IMPEDE 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 tapon SMP 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

COMPATIBILIDAD CONDICIONAL CON RM

A Informacion 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)

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

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

En ensayos no clinicos, el artefacto producido en las imagenes por el tapén de embolizacion IMPEDE se extiende

5mm desde el cuando laimagen se adquiere utilizando una secuencia pulsada de eco de gradiente

y un sistema RM de 3 Tesla.

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

ENGLISH

@Sha peollcol

memory

DEVICE DESCRIPTION

The IMPEDE® Embolization Plug is a pushable embolization device (see Figure 1) comprised of a self-expanding porous Shape
Memory Polymer (SMP) Plug, a distal pre-shaped helical Anchor Coil comprised of nitinol and platinum, and a proximal platinum
marker band.

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

The IMPEDE Embolization Plug System is packaged as a single unit and is provided sterile, non-pyrogenic, and is intended for
single use only.

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

CAUTION: Carefully read all instructions prior to use. Failure to observe all warnings and precautions may
A [:[ﬂ result in complications.
INTENDED USE

The IMPEDE Embolization Plug is indicated to obstruct or reduce the rate of blood flow in the peripheral vasculature.

The IMPEDE Embolization Plug System is intended for use by physicians trained and experienced in embolization techniques,
angiographic techniques, and interventional p . Standard for of vascular access sheaths,
catheters/sheaths and guidewires should be employed.

Table 1 - Recommended Catheter and Guidewire
Minimum
Guidewire OD @
0.032
0.035"

0.035”

Minimum
Catheter ID @
0.038”
0.055"

0.070”

Recommended

Vessel @ Range
2-5mm
4-7 mm

IMP-05
IMP-07
IMP-10

6-10 mm

Figure 1a - IMPEDE Embolization Plug Device (Crimped)
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Figure 1b - IMPEDE Emboli Plug Device (Exf )

1. Crimped SMP Plug
2. Anchor Coil

3. Proximal Markerband
4. Expanded SMP Plug

Figure 2 - IMPEDE Introducer
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Table 2 - IMPEDE Emboli

Plug Device Di

IMP-05 | 0.032" | 6 mm 8cm | 10mm | 10mm | 7mm | 0.055"
IMP-07 | 0.046" | 8 mm 9cm [ 10mm | 10mm | 9mm | 0.068"
IMP-10 | 0.065” | 12mm [155¢cm | 15mm | 15 mm | 13mm | 0.080”

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

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

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

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

Only physicians who have received appropriate tramlng and who are familiar with the principles, clinical applications,
complications, side effects and hazards y with ization and interventional procedures should use
this device.

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

PRECAUTIONS

The IMPEDE Embolization Plug consists of a nickel-titanium alloy that is generally considered safe. Patients who are allergic
to nickel may have an allergic reaction, especially those with a history of metal allergies.

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

Verify IMPEDE Embolization Plug compatlblhty when using other ancillary devices in intravascular procedures. Physician
must be familiar with p tech and possible lication: with the pi

It is recommended to deploy the IMPEDE Embolization Plug to the target vessel within one (1) minute of entering the
catheter/sheath (i.e. 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 immediately following deployment to target vessel and prior to full expansion of
the SMP plug may inhibit full expansion and performance of IMPEDE Embolization Plug.

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

Itis not recommended to wet the IMPEDE Embolization Plug prior to use. Exposure to an aqueous environment will impact
the device working time.

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

Physicians should verify catheter/sheath compatibility with guidewire and IMPEDE prior to use. 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. 2.0cm - 4.5¢cm of landing zone is
recommended and physician discretion should be used during device selection.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

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

*  Air embolus * Occlusion of unintended vessel
* Allergic reaction/toxic effects + Peripheral embolism
+ Bleeding + Pulmonary embolism
« Death * Recanalization
+ Device migration + Residual flow
« Fever « Stroke/TIA
«  Foreign material embolic event + Surgical intervention
* Hematoma + Unintended thrombosis
* Hemolysis + Vascular access site complication
* Infection +  Vessel traumalperforation
CONTRAINDICATIONS
None known.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il plug per IMPEDE® ¢ un dispositivo per che puo essere spinto nel vaso target (vedere
Figura 1), costituito da un plug di polimeri a memoria di forma (SMP, Shape Memory Polymer) poroso e autoespandibile, da una
spirale di ancoraggio elicoidale preformata distale in nitinolo e platino e da un marcatore a banda prossimale in platino.

II dispositivo viene fornito precaricato in un introduttore con il plug SPM compresso. E progettato per essere rilasciato nel vaso
target per mezzo di un filo guida attraverso un catetere/guaina standard (vedere Tabella 1). Una volta posizionato nel vaso
target, l'esposizione allambiente acquoso e la t ttura corporea atti il plug SMP che si a embolizzando
il vaso target.

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

L'SMP si degrada in un modello er porcino la maggior parte del plug SMP (>90%) & ancora presente

MR CONDITIONAL

MRI Safety Information

Non-clinical testing and MRI simulations were performed to evaluate all of the IMPEDE Embolization Plug Devices. Non-clinical
testing demonstrated that all versions of the IMPEDE Embolization Plug Device (see Table 1) are MR Conditional. A patient with

any version of the IMPEDE Embolization Plug Device can be scanned safely in an MR system under the following

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

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

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

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

MATERIALS REQUIRED

Rotating Hemostasis Valve (RHV)

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

DIRECTIONS FOR USE

1.

@

® N S o~

15.

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

Verify the target vessel is long enough to accommodate the device without obstructing unintended vessels. Refer to Table 2
for device dimensions in the fully compressed state and the fully expanded state for reference.

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

Position the catheter/guidewire to the target vessel.

Remove the guidewire.

Remove IMPEDE Embolization System from package.

Inspect the IMPEDE Embolization System for any damage. If damage exists, replace with a new system.

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

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

Insert guidewire through hub of Introducer to push the IMPEDE Embolization Plug out from Introducer into the
catheter/sheath. Once transferred, continue to push device into the target vessel.

CAUTION: It is recommended to deploy the IMPEDE Embolization Plug to the target vessel within one (1) minute of entering
the catheter/sheath (i.e 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/sheath into the target
vessel.

Using the guidewire, advance the IMPEDE Embolization Plug to push the Anchor Coil out of the catheter/sheath into the
target vessel.

Halt advancement of guidewire when the Crimped SMP Plug is at the distal tip of the catheter/sheath and has not exited the
catheter/sheath.

Maintain stable position of the guidewire and slowly retract the catheter/sheath to unsheath the Crimped SMP Plug from
catheter/sheath to deploy the device into the target vessel.

CAUTION: Forward advancement of the Crimped SMP Plug may lead to incomplete expansion of the device if captured
within the Anchor Coil.

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

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

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

and device has occurred via

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

PRODUCT DISPOSAL INFORMATION

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

WARRANTY

Shape Memory Medical Inc. warrants to buyer that, for a period equal to the validated shelf life of the product, this product shall
meet the product specifications established by the manufacturer when used in accordance with the manufacturer’s instructions for
use and shall be free from defects in materials and workmanship. Shape Memory Medical Inc.’s obligation under this warranty is
limited to replacing or repairing at its option, this product if returned within the warranty period to Shape Memory Medical Inc. and
after confirmed to be defective by the manufacturer.

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

See the Terms and Conditions of Sale for further information.

SYMBOLS

The following symbols are used within product labeling:

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'obturateur vasculaire IMPEDE® est un dispositif d'embolisation qui peut étre poussé (voir la Figure 1) ; l'obturateur est consmue
d'un obturateur poreux en polymére a mémoire de forme, auto-expansif, d'une microspire d'ancrage, distale, hélicoidale p

faite de nitinol et platine, et d'un anneau marqueur proximal en platine

Le dispositif est livré préchargé dans un introducteur avec I'obturateur en mousse & mémoire de forme dans un état compacté. Il
est congu pour étre déposé dans le vaisseau cible au moyen d'un fil-guide passant au travers d'un cathéter/d'une gaine standard
(voir le Tableau 1). Au moment de son déploiement dans le vaisseau cible et de son exposition & un environnement aqueux et a la
température corporelle, 'obturateur en mousse a mémoire de forme s'autodéploiera pour emboliser le vaisseau cible.

Le systeme d'obturateur vasculaire d'

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

COMPATIBLE AVEC L'IRM SOUS CERTAINES CONDITIONS

Informations concernant la sécurité dans un environnement IRM

Des tests non cliniques et des simulations IRM ont été réalisés pour évaluer tous les dispositifs d'obturateur vasculaire

IMPEDE est itionné en unitaire et est fouri stérile et

apyrogene; il est exclusivement destiné & un usage unique.

Le polymére & mémoire de forme est lentement dégradé ; la plus grande partie (> 90 %) de I'obturateur en polymére a mémoire de
forme est encore présente & 30 jours dans un modéle intravasculaire porcin. Une dégradation quasi compléte a été observée in
vivo chez le rat avec des implants sous-cutanés et sur les lapins avec des implants intramusculaires & 180 jours

avertissements et précautions peut se traduire par des complications.

f Dﬂ MISE EN GARDE: Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation. Le non-respect de tous les

UTILISATION PREVUE

L'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE est indiqué pour obstruer ou réduire le débit sanguin dans la vascularisation
périphérique

Le systéme d'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE est congu pour étre utilisé par des médecins formés et expérimentés

dans les I d' ion, les techniques d: ie et de p!

interventionnelles. Des techniques standard

doivent étre utilisées pour la mise en place des gaines d'acces vascula\re des cathéters/gaines et des fils-guides.

Tableau 1 - Cathéter et fil-guide recommandés
Plage recommandée

(== P Diametre interne Diametre externe
dgg slaeilgﬂsigﬁx minimum du cathéter minimum du fil-guide
IMP-05 2-5mm 0,038 0,032
IMP-07 4-7 mm 0,055" 0,035
IMP-10 6-10 mm 0,070" 0,035"
Figure 1a - Ok laire d’emboll IMPEDE (
' N M)
I + D)

Figure 1b - Ok laire d’emboli

1.

2
3.
4,

. Microspire d'ancrage
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IMPEDE (déployé)

Obturateur en polymere a @
mémoire de forme compacté

Anneau marqueur proximal

Obturateur en polymere & mémoire
de forme déployé

Figure 2 - Introducteur IMPEDE
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Tableau 2 - Dimensions de I'obturateur vasculaire d’embolisation IMPEDE

REF A B C

E F G

IMP-05 | 0,032" | 6 mm 8cm | 10mm | 10mm | 7mm | 0,055"
IMP-07 | 0,046" | 8 mm 9cm [ 10mm | 10mm | 9mm | 0,068"
IMP-10 | 0,065” | 12mm [155¢cm | 15 mm | 15mm [ 13mm | 0,080"

d' i IMPEDE. Les tests non cliniques ont démontré que toutes les versions de I'obturateur vasculaire d' I 1
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Der IMF’EDE® Embolization Plug ist ein einfiihrbares Produkt zur Embolisation (siche Abb. 1). Er besteht aus einem

IMPEDE (voir le Tableau 1) sont compatibles avec I''RM sous certaines conditions. Un patient porteur de I'une des versions de
I'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE peut subir sans danger un examen IRM dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou 3 teslas uniquement
Gradient spatial maximum du champ magnétique de 4 000-gauss/cm (40-T/m)

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

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

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

MATERIEL NECESSAIRE

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

MODE D’EMPLOI

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

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

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

Placer le cathéter/fil-guide dans le vaisseau cible.
Retirer le fil-guide.
Sortir le systeme d'embolisation IMPEDE de son emballage.

N o o s

Inspecter le systéme d'embolisation IMPEDE 4 la recherche de dommages éventuels. Si le systéme est endommage, le
remplacer par un nouveau systéme.

8. Insérer l'introducteur a travers la valve hémostatique a tourniquet (VHT) puis dans I'extrémité du cathéter/de la gaine jusqu'a
ce que la gaine d'introduction y soit fermement installée. Serrer la VHT pour éviter un reflux du sang.

MISE EN GARDE : Ne pas trop serrer pour éviter d'endommager l'introducteur et/ou le dispositif.

9. Insérer le fil-guide par la base de la gaine d'introduction pour pousser I'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE hors de
lintroducteur dans le cathéter/la gaine. Une fois transféré, continuer & pousser le dispositif dans le vaisseau cible.

MISE EN GARDE : Il est recommandé de déployer l'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE dans le vaisseau cible
dans un délai d'une (1) minute aprés son insertion dans le cathéter/la gaine (c.-a-d., temps de travail). Un temps de travail
supérieur a une (1) minute (c'est-a-dire une exposition dans environnement aqueux) peut provoquer une augmentation de la
friction vers le site de mise en place, ou le dispositif pourrait étre incapable de sortir du cathéter/de la gaine pour se déployer
dans le vaisseau cible.

10. A laide du fil-guide, faire pi I'obturateur vasculaire d's
hors du cathéter/de la gaine, et dans le vaisseau cible.

on IMPEDE pour faire sortir la microspire d’ancrage

1. Cesser de faire progresser le fil-guide lorsque I'obturateur en mousse & mémoire de forme compacté se trouve a I'extrémité
distale du cathéter/de la gaine, mais n'en est pas encore sorti.

12. Garder le fil-guide en position stable et rétracter lentement le cathéter/la gaine pour découvrir l'obturateur en mousse a
mémoire de forme compacté sorti du cathéter/de la gaine et déployer le dispositif dans le vaisseau cible.

MISE EN GARDE : La progression de I'obturateur en polymére & mémoire de forme compacté peut aboutir @ une expansion
incompléte du dispositif s'il est emprisonné dans la microspire d'ancrage.

13. Aprés le déploiement, retirer le fil-guide et lntroducteur de la VHT et verrouiller cette derniére.

14.  Attendre au moins cinq (5) minutes aprés le déploiement du dispositif pour vérifier par angiographie que 'embolisation et
I'expansion du dispositif ont bien eu lieu.

MISE EN GARDE : Des injections de produit de contraste avant cing (5) minutes et des injections excessives de produit de
contraste avant 'expansion du dispositif peuvent avoir un impact sur ses performances et sa capacité de déploiement
complet pour emboliser le vaisseau.

15, Siaucune embolisation n'est observée, attendre encore cing (5) minutes supplémentaires avant de la vérifier de nouveau.

REMARQUE : Dans les conditions d'utilisation in vivo, I'obturateur en polymére & mémoire de forme devrait s'étendre pour
atteindre son diameétre final en dix (10) minutes ou moins.

INFORMATIONS SUR LA MISE AU REBUT DU PRODUIT

Apres l'utilisation du produit, le systéme d'obturateur vascu\alre d'embolisation IMPEDE doit étre éliminé selon les pratiques
i normales (par exemple : les matériaux p! un danger biologique doivent étre é et

MISES EN GARDE

La sécurité et l'efficacité de I'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE n'ont pas été établies pour des applications
cardiaques (par exemple occlusion du septum cardiaque, persistance du canal artériel, fermeture d'une fuite paravalvulaire)
ou neurologiques.

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

Le dispositif est exclusivement destiné & un usage unique. Ne pas tenter de reconditionner, restériliser, nettoyer ou réutiliser
le dispositif. Une stérilisation insuffisante et la réutilisation du dispositif peuvent compromettre son fonctionnement et
entrainer des lésions chez le patient.

Ne pas utiliser de seringue électrique pour injecter une solution de produit de contraste 4 travers le dispositif.
Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption « Utiliser avant » indiquée sur I'emballage.
Seuls des médecins ayant recu la formation adaptée et connaissant les principes, les applications cliniques, les

Lot Number Storage, Humidity

, les effets indésirables et les dangers associés a I' et aux pi
interventionnelles doivent utiliser ce dispositif.

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

, porosen Pfropfen (Shape Memory Polymer, SMP), einer distalen, vorgeformten, helikalen
Verankerungsspirale aus Nitinol und Platin sowie einem proximalen Markierungsstreifen aus Platin.

Das Produkt wird vorgeladen in einer Einfiihrhilfe, mit dem SMP- Pfropfen im gekrimpten Zustand, geliefert. Es wird in
das ZielgefaR mithilfe eines Fihrungsdrahts tber einen gewdhnlichen Katheter/eine gewdhnliche Schleuse eingefiihrt (siehe
Tabelle 1). Nach dem Einbringen in das ZielgefdR expandiert der SMP-Pfropfen durch das wéssrige Milieu und die
Ko was zum hluss des ZielgefaRes fihrt

Das IMPEDE Embolization Plug-System wird einzeln verpackt geliefert. Es ist steril, nicht-pyrogen und nur fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen.

SMP wird nur langsam abgebaut, wobei in einem intravaskuldren Schweinemodell nach 30 Tagen ein Grofteil (> 90 %) des

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

BEDINGT MR-SICHER

A MRT-Sicherheitsinformationen

Zur Evaluierung aller IMPEDE Embolization Plug-Produkte wurden nichtklinische Priifungen und MRT-Simulationen durchgefiihrt.
In nichtklinischen Priifungen wurde gezeigt, dass alle Versionen des IMPEDE Embolization Plug bedingt MR-sicher sind (siehe
Tabelle 1). Ein mit einer beliebigen Version des IMPEDE Embolization Plug implantierter Patient kann gefahrlos in einem
MR-System gescannt werden, sofem folgende Bedingungen erfiillt sind:

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

+  Vom MRT-System maximale ttli pezifische Ganzkorp: p (SAR)
von 2-W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten (d.h. pro Py ) im normalen Betri

Unter den oben definierten Scanbedingungen ist zu erwarten, dass der IMPEDE Embolization Plug nach einem 15-minitigen

Scan einen maximalen Temperaturanstieg von 4°C erzeugt (d.h. pro Pulssequenz).

SMP-Pfropfens noch im Korper gefunden wurde. Ein nahezu vollstandiger Abbau wurde in vivo in Ratten mit und in
Kaninchen mit nach 180 Tagen beobacht

f [:@ ACHTUNG: Lesen Sie vor dem Gebrauch des Produkts scrgfaltlg alle Anweisungen. Die Nichtbeachtung der

Warnhinweise und Vorsict kann zu { fiihren.
VERWENDUNGSZWECK
Der IMPEDE E Plug ist zur ierung des bzw. zur Verri der in perip Gefalen
vorgesehen.
Das IMPEDE Embolization Plug-System ist zur Anwendung durch Arzte bestimmt, die in Embolisationsmethoden, Angiografie und
\nlervenllonellen Verfahren geschult und erfahren sind. Fir die Platzierung von Einfil und
F d sind ren

Tabelle 1 - Empfehlungen fiir Katheter und Fiihrungsdraht

Empfohlener Innerer AuRerer

Durchmesser Mindestdurchmesser Mindestdurchmesser

des Gefales fiir Katheter fir Fihrungsdraht
IMP-05 2-5mm 0,038" 0,032
IMP-07 4-7 mm 0,055 0,035"
IMP-10 6-10 mm 0,070 0,035

Abb. 1a - IMPEDE Embolization Plug-System (gekrimpt)
' ) .
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Abb. 1b - IMPEDE Emboli:

Plug-System

f Y

1. Gekrimpter SMP-Pfropfen

2. Verankerungsspirale

3. Proximaler Markierungsstreifen
4. Expandierter SMP-Pfropfen

Abb. 2 - IMPEDE Einfiihrhilfe
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Tabelle 2 - Abmessungen des IMPEDE Embolization Plug

éliminés dans des contenants adaptés). Les dlsposmfs médicaux infectés ne sont pas concernés par la directive
WEEE, mais doivent plutdt étre éliminés comme déchets médicaux.

GARANTIE

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

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

Catalog Number Non-Pyrogenic

C E European Conformity Do Not Resterilize
Dﬂ Refer to Instructions for Use A Caution
“ Manufacturer MR Conditional
g Use-by Date T Keep Dry
@ Do not use if package is damaged JY Storage, Temperature
&
K

Sterilized by Radiation (Electron Beam) Authorized European Representative

® Single Use Only. Do not Re-use

x|

Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed

practitioner).

COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA

ﬁ Informazioni sulla sicurezza nella RM

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

Campo magnetico statico unicamente di 1,5 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 Wikg
per 15 minuti di scansione (cioé per sequenza di impulsi) nella modalita di funzionamento normale

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

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

PRECAUTIONS

L'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE est constitué¢ d'un alliage nickel-titane qui est habituellement considéré
comme sans danger. Les patients allergiques au nickel pourraient présenter une réaction allergique, en particulier les patients
ayant des antécédents d'allergie aux métaux.

IMP-05 | 0,032 [ 6 mm 8cm [ 10mm [ 10mm | 7mm | 0,055
IMP-07 | 0,046" | 8 mm 9cem [ 10mm | 10mm | 9mm | 0,068”
IMP-10 | 0,065” | 12mm [155¢cm | 15mm | 15 mm [ 13 mm | 0,080
WARNHINWEISE
« Die Sicherheit und Wirksamkeit des IMPEDE Embolization Plug bei i (2.B. Her
schluss, persistierender Ductus arteriosus, von p aren Lecks) oder i ist

nicht erwiesen.

Die Verpackung und das System vor dem Gebrauch tiberpriifen. Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung gedffnet oder

beschédigt oder wenn das System beschadigt ist.

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestlmmt Versuchen Sie mchl das Produkt aufzubereiten, erneut zu
i 2zu reinigen oder venden. Ei und eine Wiederverwendung kénnen

zur Fehlfunktion des Produkts und zu Verletzungen des Patienten filhren.

Zur Injektion von Kontrastmitteln {iber das Produkt keinen Hochdruckinjektor verwenden.

In nicht-klinischen Priifungen erstreckte sich der vom IMPEDE E

Plug bei einer i P eines

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

ERFORDERLICHE MATERIALIEN

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Fiihren Sie den dblichen den eine Angiografie des Zi durch, um den D

des Zielgefaltes zu ermitteln und Sie sich, dass dieser den empfohlenen Angaben entspricht (siehe Tabelle 1)
2. Uberpriifen Sie, dass das Zielgefa® lang genug fiir das Produkt ist und keine unbeteiligten Gef4Re behindern kann. Berufen

Sie sich hierzu auf Tabelle 2 als Referenz fiir die Abmessungen des Produkts im voll komprimierten und im vollsténdig
expandierten Zustand.

3. Wahlen Sie einen kompatiblen Katheter/eine kompatible Schleuse und einen Fiihrungsdraht aus und praparieren Sie diese
p den des H Il (siehe Tabelle 1)

4. Platzieren Sie den Katheter/Fiihrungsdraht im Zielgefal.

5.  Entfernen Sie den Fiihrungsdraht.

6. Nehmen Sie das IMPEDE Embolization Plug-System aus der Verpackung.

7. Inspizieren Sie das IMPEDE Embolization Plug-System auf mdgliche Beschadigungen. Falls Sie eine Beschadigung
feststellen, ersetzen Sie es durch ein neues System.

8. Fiihren Sie die Einfiihrhilfe durch das RHV ein und schieben Sie sie soweit in den Anschlusskonus des Katheters/der
Schleuse ein, bis sich die Einfiihrhilfe in einer stabilen Position befindet. Ziehen Sie das RHV fest, um einen Riickfluss des
Blutes zu vermeiden.

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

9. Fiihren Sie den Fi durch den hluss der Einfiihrhilfe ein, um den IMPEDE Embolization Plug aus der

Einfiihrhilfe heraus- und in den K: ie Schleuse hi Schieben Sie das Produkt anschlielend weiter in
das ZielgefaR hinein.
ACHTUNG: Es wird empfohlen, den IMPEDE Embolization Plug innerhalb von einer Minute nach dem Einschieben in den
Katheter/die Schleuse im ZielgefaR zu platzieren (d.h. Arbeitszeit). Eine Arbeitszeit von mehr als einer Minute (d.h. wenn das
Produkt langer als eine Minute einem wassrigen Milieu ausgesetzt ist) kann zu einer erhdhten Friktion bei der Platzierung
fiihren oder das Produkt kann eventuell nicht aus dem Katheter/der Schleuse in das Zielgefa® tberfiihrt werden.

10.  Schieben Sie den IMPEDE Plug mithilfe des Fl soweit vorwarts, bis die Verankerungsspirale aus
dem Katheter/der Schleuse in das Zielgefalt geschoben wird.

11, Stoppen Sie die Vorwar des Fi wenn sich der gekrimpte SMP-Pfropfen am distalen Ende des
Katheters/der Schleuse befindet, jedoch noch nicht aus dem Katheter/der Schleuse ausgetreten ist

12. Halten Sie den Fiihrungsdraht in einer stabilen Position und ziehen Sie den Katheter/die Schleuse langsam zuriick, um den
gekrimpten SMP-Pfropfen aus dem Katheter/der Schleuse zu [6sen und das Produkt im ZielgefaR zu platzieren
ACHTUNG: Eine Vorwértsbewegung des gekrimpten SMP-Pfropfens kann zu einer unvollstindigen Expansion des Produkts
fiihren, wenn er innerhalb des Bereichs der Verankerungsspirale festhangt.

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

14. Warten Sie mindestens fiinf Minuten nach dem Einbringen des Produkts, bevor Sie iiber Angiografie tiberpriifen, ob eine

i und eine ion des Produkts hat.
ACHTUNG: Injektionen von Kontrastmitteln vor Ablauf der fiinf Minuten und {ibermaRige Kontrastinjektionen vor der
Expansion des Produkts kénnen die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintréchtigen und die volle Expansion und damit den
Verschluss des GeféRes behindern.
15, Falls keine Embolisation beobachtet wird, warten Sie weitere fiinf Minuten, um den Verschluss des GefaRes zu bestétigen.

HINWEIS: In vivo sollte der SMP-Pfropfen erwartungsgemaR innerhalb von zehn (10) Minuten auf seinen endgiiltigen
Durchmesser expandieren.

INFORMATIONEN ZUR ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Nach dem Einsatz des Produks sollte das IMPEDE Embolization Plug-System gema® den blichen Krankenhausvorschriften

entsorgt werden (z.B. sollten biologisch gefal und in Behéltern
entsorgt werden). Infektiose Medizinprodukte fallen nicht unter die WEEE-Richtlinie, sondern miissen wie medizinische Abfélle
entsorgt werden.
GARANTIE

Shape Memory Medical Inc. garantiert dem Kaufer, dass dieses Produkt fiir einen der validierten Haltbarkeitsdauer
en(sprechenden Zeitraum die vom Hersteller festgelegten Produktspexzifikationen erfillt, wenn es in Ubereinstimmung mit den

des Herstellers verwendet wird, und dass das Produkt frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Im

Rahmen dieser Garantie ist die Verpflichtung von Shape Memory Medical Inc.’s darauf beschrénkt, dieses Produkt wahlweise zu
ersetzen oder zu reparieren, wenn das Produkt innerhalb der Garantiezeit an Shape Memory Medical Inc. zuriickgesandt wird und
wenn die Fehlerhaftigkeit des Produkts vom Hersteller bestatigt wurde.

Sofern nicht ausdriicklich in d\eser Garantie vorgesehen, gewahrt Shape Memory Medical Inc. keine Garantie jeder Art (weder

* Les médecins doivent faire preuve de jugement clinique dans les cas faisant appel & des médi { ou
antiagrégants plaquettaires avant, pendant et/ou aprés I'utilisation du dispositif.
« Vérifier la é de I'obturateur ire d'e IMPEDE quand il est utilisé avec d'autres dispositifs

auxiliaires au cours de procédures intravasculaires. Le médecin doit avoir I'habitude des techniques intravasculaires par voie
percutanée et des complications possibles associées 4 la procédure.

Il est recommandé de déployer I'obturateur vasculaire d’'embolisation IMPEDE dans le vaisseau cible dans un délai d'une
(1) minute aprés son insertion dans le cathéter/la gaine (c.-a-d. le temps de travail). Un temps de travail supérieur a une
(1) minute (c'est-a-dire une exposition dans environnement aqueux) peut provoquer une augmentation de la friction vers le
site de mise en place, ou le dispositif pourrait étre incapable de sortir du cathéter pour se déployer dans le vaisseau cible.
Un usage excessif des injections de solutions de produit de contraste immédiatement aprés le déploiement dans le vaisseau
cible et avant I'expansion compléte de I'obturateur vasculaire d'embolisation IMPEDE peut inhiber une expansion compléte
et altérer I'efficacité de 'obturateur en polymére & mémoire de forme.

Vérifier que I'étiquette indicatrice de température sur le devant du sac n'a pas dépassé 40 °C (105 °F). Sil'étiquette indicatrice
de température montre que la température a été dépassée (le point coloré de I'indicateur est noir), ne pas utiliser le dispositif
car ['obturateur en polymére & mémoire de forme peut s'étre dilaté, remettant en cause les performances en cas d'utilisation.
Il n'est pas recommandé d'humidifier 'obturateur d'embolisation vasculaire IMPEDE avant utilisation. L'exposition & un
environnement aqueux aura des répercussons sur le temps de traval du dispositif.

Si des difficultés surviennent au cours du déploiement de l'obturateur d'embolisation vasculaire et si I'oburateur en polymére
amémoire de forme n'est pas sorti du cathéter/de la gaine dans le temps de travail recommandé, attendre au moins cinq (5)
minutes pour laisser le temps & I'obturateur en polymére a mémoire de forme de se dilater a I'intérieur du cathéter/de la gaine.
Retirer et enlever le fil-guide et appliquer une légére aspiration au moyen d'une seringue, puis retirer en bloc simultanément
le dispositif et le cathéter/la gaine.

Les médecins doivent vérifier la compatibilité du cathéter/de la gaine avec le fil-guide et l'obturateur impede avant toute
utilisation. Se reporter aux tableaux 1 et 2 pour des conseils sur la sélection du dispositif et des accessoires.

Se référer a I'étiquette du produit pour les dimensions du dispositif pour déterminer sa compatibilité avec le diamétre des
vaisseaux. Une zone de rangement de 2,0 & 4,5 cm est recommandée et la sélection du dispositif doit étre laisée a la
discrétion du médecin.

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

sshadpe

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

Embolie gazeuse

Reéaction allergique/effets toxiques

Occlusion accidentelle d'un vaisseau non ciblé
Embolie périphérique

+  Saignement *  Recanalisation

+ Déces + Débit résiduel

* Migration du dispositif « AVC/AIT

+ Fiévre * Intervention chirurgicale

+  Embolie de matériel étranger + Complication au niveau du site d'accés vasculaire
+ Hématome +  Traumatisme/perforation vasculaire

+ Hémolyse + Embolie pulmonaire

* Infection + Thrombose non souhaitée

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

PORTUGUES

memoryl medical

intramusculares en conejos.

/_\ Dﬂ PRECAUCION: Lea atentamente todas las ms\rucclones anles de usar. Si no se respetan todas las

pueden p

advertencias y p

USO PREVISTO
El tapon de embolizacion IMPEDE esté indicado para obstruir o reducir el caudal de sangre en la vasculatura periférica.
El sistema de tapon de embolizacion IMPEDE esta conceb\do para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en

técnicas de ion, técnicas y intervencionistas. Deben utilizarse las técnicas estandar para
la colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres/vainas y guias.

Tabla 1: Catéter y guia recomendados

Intervalo de e ] "
" Didmetro interno Diametro externo
dlfgg};%snggdv:sso minimo del catéter minimo de la guia
IMP-05 2-5mm 0,035" 0,032
IMP-07 4-7 mm 0,055 0,035
IMP-10 6-10 mm 0,070 0,035

Figura 1a: Tapon de embolizacion IMPEDE (contraido)
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Figura 1b: Tapon de

lizacion IMPEDE ( lido)

1. Tapén SMP contraido

2. Hipotubo de anclaje

3. Banda marcadora proximal
4. Tapon SMP expandido

Figura 2: Introductor IMPEDE
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bolizacién IMPEDE

Tabla 2: Dil

del tapon de

IMP-05 | 0,032" | 6 mm 8em | 10mm | 10mm | 7mm | 0,055"
IMP-07 | 0,046” | 8 mm 9cem [ 10mm | 10mm | 9mm | 0,068”
IMP-10 | 0,065” | 12mm [155¢cm | 15 mm [ 15mm [ 13 mm | 0,080"

ADVERTENCIAS
No se han establecido la seguridad ni la eficacia del tapon de embolizacién IMPEDE en usos cardiacos (p. €j., oclusion
septal cardiaca, conducto arterioso persistente, cierre de fuga paravalvular) o neurolégicos.

Inspeccione el envase y el sistema antes de su uso. No utilizar si el envase estéril est4 abierto o dafiado o si el sistema
esté dafiado.

El dlsposmvo esta ccnceb|d0 para un solo uso. No intente reprocesar, reesterilizar, limpiar o reutilizar el dispositivo. La
y pueden causar la disfuncion del dispositivo y dafios al paciente.

No utilice una jeringa de inyeccion automatica para inyectar la solucion de contraste a través del dispositivo.
No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad especificada en el envase.

MATERIAL NECESARIO

+ Vélvula hemostética rotatoria (VHR)
+ Catéter/vaina (véase Tabla 1)
+ Guia (véase Tabla 1)

INSTRUCCIONES DE USO

1

N o o o~

13,

14,

Acceda al vaso afectado y realice un angiograma mediante las técnicas habituales para medir el didmetro del vaso y
asegurarse de que el vaso afectado cumple las indicaciones recomendadas relativas al diametro (Véase Tabla 1)
Compruebe que el vaso afectado es lo suficientemente largo como para acomodar el dispositivo sin que obstruya vasos no

deseados. Consulte en Tabla 2 las dimensiones del dispositivo en los estados de maxima compresion y maxima expansion,
para referencia.

un caté 1a y una guia y preparelos segn las instrucciones de uso del fabricante (véase

Tabla 1)

Dirija el catéter y la guia hacia el vaso afectado.

Retire la guia.

Extraiga el sistema de embolizacion de IMPEDE de su envase.

Inspeccione el tapon de embolizacion IMPEDE para descartar cualquier dafio. Si existe algin dafio, sustitdyalo por un

sistema nuevo.

Inserte el introductor a través de la RHV y dentro de la boca de entrada del catéter/vaina hasta que el introductor quede

firmemente asentado. Apriete la VHR para impedir el reflujo de sangre.

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

Inserte la guia a través de la boca de entrada del introductor para empujar el tapon de embolizacion IMPEDE hasta que

salga del introductor hacia el catéter/vaina. Una vez transferido, contintie empujando el dispositivo dentro del vaso afectado

PRECAUCION: Se recomienda desplegar el tapon de embolizacion IMPEDE en el vaso afectado antes de que transcurra
n (1) minuto desde la introduccion del catéter/vaina (es decir, tiempo operativo). Un tiempo operativo mayor de un

(1) minuto (es decir, una exposicion dentro de un medio acuoso) puede ocasionar una mayor friccion de dispensacion o que

el dispositivo no pueda salir del catéter/vaina hacia el vaso afectado.

Con la ayuda de la guia, haga avanzar el tapon de embolizacion IMPEDE para empujar el hipotubo de anclaje fuera del

catéter/vaina dentro del vaso afectado.

Detenga el avance cuando el tapon SMP contraido se encuentre en la punta distal del catéter/vaina y no haya salido

aln de este.

Mantenga estable la guia en esta posicion y retraiga el caté

del catéter/vaina y desplegar el dispositivo dentro del vaso afectado.

PRECAUCION: E! avance hacia delante del tapon SMP contraido puede llevar a la expansion incompleta del dispositivo si

queda capturado dentro del hipotubo de anclaje.

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

Espere un minimo de cinco (5) minutos después de haber desplegado el dispositivo antes de comprobar mediante

angiografia si se han producido la lizacion y la expansion del disp:

PRECAUCION: Poner inyecciones de comrasle antes de cinco (5) minutos o un nimero excesivo de inyecciones de

contraste antes de que se haya el dispositivo puede afectar al i to del dis ivo y a su i

para expandirse hacia el vaso afectado:

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

NOTA: es de prever que, en condiciones in vivo, el tapon SMP se expanda hasta su diametro final en un plazo de

diez (10) minutos.

ina para df el tapon SMP contraido

INFORMACION SOBRE LA ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después de utilizar el dispositivo, el sistema de tapén de embolizacion IMPEDE debe eliminarse segun las practicas habituales

del hospital (p. €]., los materiales con riesgo biolégico deben

arse en los con

p Los di médicos no estan regulados bajo la Directiva RAEE (Reswduos de aparatos eléctricos y

I

electronicos), pero en cambio deben eliminarse como desechos médicos.

GARANTIA

Shape Memory Medical Inc. garantiza al comprador que, por un periodo igual al de la vida dtil validada del producto, este producto

cumplira las

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

f Dﬂ ATTENZIONE: Prima dell'uso leggere attentamente e integralmente le istruzioni. La mancata osservanza di tutte

le avvertenze e precauzioni potrebbe dare luogo a complicanze.

MATERIALI NECESSARI

+ Valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostasis Valve)
+ Catetere/guaina (vedere Tabella 1)
+ Filo guida (vedere Tabella 1)

USO PREVISTO

Il plug per embolizzazione IMPEDE ¢ indicato per l'ostruzione o la riduzione della velocita del flusso ematico nella
vascolarizzazione periferica.

L'uso del sistema di plug per embohzzazmne IMPEDE é riservato ai medici con adeguata formazione ed esperti in tecniche di
i tecniche angi e dure interventistiche. Si devono impiegare le tecniche standard per il
posizionamento delle guaine per 'accesso vascolare del catetere/guaina e dei fili guida.

Tabella 1. Catetere e filo guida raccomandati
Range di @

DI @ minimo DE @ minimo
rac(i(ejln‘]’:sgato del catetere del filo guida
IMP-05 2-5mm 0,035 0,032
IMP-07 4-7 mm 0,055 0,035
IMP-10 6-10 mm 0,070" 0,035"
Figura 1a. Plug per embolizzazione IMPEDE (comp )

Figura 1b. Plug per

bolizzazione IMPEDE ( )

1. Plug SMP compresso

2. Spirale di ancoraggio

3. Marcatore prossimale a banda
4. Plug SMP espanso

Figura 2. Introduttore IMPEDE
21,3cm i
®1 -

bolizzazione IMPEDE

Tabella 2. Di

i del plug per

del producto por el fabricante siempre que se use de acuerdo con las i del

fabricante y esté libre defectos de materiales y mano de obra. Bajo esta garantia, la obligacion de Shape Memory Medical se limita
alareposicion o reparacion (a su eleccion) de este producto si se devuelve dentro del plazo de garantia a Shape Memory Medical
Inc. y una vez que el fabricante haya confirmado que es defectuoso.

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

Consulte los Términos y condiciones de venta para una mas completa informacion.

SiMBOLOS

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

Solo deberian utilizar este dispositivo los médicos que hayan recibido la formacion adecuada y que estén

con los principios, apllcacwones clinicas, comphcaclones efectos secundarios y riesgos asociados habitualmente a la
6n y los p inter

Nota de advertencia en poblaciones especificas: embarazo se debe tener cuidado de minimizar la exposicion a la radiacion

de la madre y el feto, y madres en periodo de lactancia - no se ha realizado una evaluacion cuantitativa de la presencia de

lixiviables en la leche materna.

PRECAUCIONES

El tapon de embolizacion IMPEDE esté elaborado con una aleacion de niquel y titanio que, por lo general, se considera
segura. Los pacientes alérgicos al niquel pueden sufrir una reaccion alérgica, especialmente quienes tengan antecedentes
de alergias a metales.

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

Compruebe la compatibilidad del tapon de embolizacion de IMPEDE cuando utilice otros dispositivos auxiliares en

IMP-05 | 0,032" | 6 mm 8em | 10mm | 10mm | 7mm | 0,055"
IMP-07 | 0,046" | 8 mm 9cm [ 10mm | 10mm | 9mm | 0,068
IMP-10 | 0,065" | 12mm [155¢cm | 15mm | 15 mm [ 13 mm | 0,080

ISTRUZIONI PER L'USO

1

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

2. Verificare che il vaso target presenti una sufficiente ad liere il dispositivo senza il rischio di oslruzmne
accidentale di altri vasi. Consultare la Tabella 2 per le di i di riferi del dispositivo in condizioni di p
totale e nello stato completamente espanso.

3. eun 1aina e un filo guida ili e prepararli in base alle istruzioni per I'uso del produttore (vedere
Tabella 1).

4. Posizionare il catetereffilo guida nel vaso target.

5. Rimuovere il filo guida.

6.  Estrarre dalla confezione il sistema per embolizzazione IMPEDE.

7. lIspezionare il sistema per embolizzazione IMPEDE per escludere eventuali danni. In caso di danni, sostituilo con
uno nUovo.

8. Inserire lntroduttore attraverso la RHV e il raccordo del fino a in sede. Serrare la
RHV per evitare il reflusso ematico.

ATTENZIONE: Non serrare per evitare di d: jiare ['introd elo il dispositivo.

9. Inserire il filo guida attraverso il raccordo dellintroduttore per far emergere il plug per embolizzazione IMPEDE

dall' nel ina. Una volta il a spingere il di ivo allinterno del
vaso target.
ATTENZIONE: Si di il plug per IMPEDE nel vaso bersaglio entro un (1) minuto
dallingresso nel catetere/guaina (ovvero il tempo di lavoro). Un tempo di lavoro superiore a un (1) minuto (cioé di
esposizione a un ambiente acquoso) potrebbe determinare un incremento dell'attrito nella fase di rilascio oppure potrebbe
rendere ile il trasferimento del dispositivo dal /quaina nel vaso target.

10. Con lausilio del filo guida, fare avanzare il plug per embolizzazione IMPEDE in modo da fare emergere la spirale di
ancoraggio dal catetere/guaina nel vaso target.

11, Arrestare I'avanzamento del filo guida quando il plug SMP compresso si trova in corrispondenza dell'estremita distale, ma
ancora all'interno, del catetere/guaina.

12. Mantenere stabile la posizione del filo guida e ritrarre il per liberare dal g stesso il
plug SMP compresso e posizionare il dispositivo nel vaso bersaglio.

ATTENZIONE: L'eccessivo del plug SMP compresso pud p non completa del
dispositivo se questo viene catturato allinterno della spirale di ancoraggio.

13.  Dopo il posizionamento, rimuovere dalla RHV il filo guida e I'introduttore e chiudere la valvola.

14. Attendere almeno cinque (5) minuti dopo il posizionamento del dispositivo per verificare angiograficamente
l'avvenuta i ione e I' del dispositivo.

ATTENZIONE: Eventuali iniezioni di mezzo di contrasto effettuate prima di cwnque (5) minuti 0 in numero eccessivo prima
dell'espansione del dispositivo, possono influire i sulle p i del dispositivo stesso e sulla sua capacita
diesp i ce per i il vaso.

15.  Se non si osserva embolizzazione, attendere altri cinque (5) minuti e verificare nuovamente.

NOTA: si prevede che in vivo il plug SMP si espanda fino a raggiungere il diametro definitivo in dieci (10) minuti.

INFORMAZIONI SULLO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Dopo I'uso del dispositivo, il sistema di plug per embolizzazione IMPEDE deve essere smaltito conformemente alle normali
prassi ospedaliere (per es. i materiali a rischio biologico devono essere manipolati e smaltiti correttamente in contenitori
appropriati). | dispositivi medici infetti non sono soggetti alle disposizioni della direttiva RAEE, ma devono invece essere smaltiti
come rifiuti medici.

GARANZIA

Shape Memory Medical Inc. garantisce all'acquirente che, per un periodo pari al periodo di validita del prodotto, questo

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0

rolhdo de a0 IMPEDE® é um dispositivo de a0 que pode ser empurrado (ver a Figura 1), sendo constituido

por um rolhdo de polimero com meméria de forma (SMP - shape memory polymer), uma espiral de fixacao distal helicoidal
pré-formada de nitinol e platina e uma banda de marcadores de platina proximal.

o]

dispositivo é fornecido pré-carregado num introdutor com o rolhdo de espuma de SMP retraido. E concebido para ser

administrado no vaso-alvo usando um fio-guia através de um cateter/bainha normal (ver o Quadro 1). Apds a colocagdo no
vaso-alvo e a exposicdo a um ambiente aquoso e & temperatura corporal, o rolhdo de SMP ira autoexpandir-se para embolizar o
vaso-alvo.

(o}

sistema de rolhdo de embolizagdo IMPEDE é embalado como uma (nica unidade e é fornecido estéril, ndo pirogénico e

destina-se a uma Unica utilizagéo.

0

suino. A degradacao quase completa foi observada in vivo em implantes

SMP ¢ sujeito a uma degradagao lenta, permanecendo a maioria (>90%) do rolhdo de SMP a 30 dias num modelo intravascular
a de ratos ou i de coelhos a

180 dias.

é E]E PRECAUGAO: Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de usar. A no observancia de todas as

adverténcias e precaugdes pode dar origem a complicagdes.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0o
(o}

rolhdo de embolizagdo IMPEDE esta indicado para obstruir ou reduzir a taxa de fluxo sanguineo na vasculatura periférica.

sistema de rolhdo de embol\zagao IMPEDE deslma -se a ser utilizado por médicos treinados e com experiéncia em técnicas de

40, técnicas inter . Devem utilizar-se as técnicas normais para a colocagéo de

bainhas de acesso vascular, cateteres/bamhas e fios-guias.

Quadro 1 - Cateter e fio-guia recomendados
Gama de @

Diametro interno
(@) minimo
do fio-guia

Di&metro interno
(@) minimo
do cateter

recomendada

wahrend und/oder nach der Verwendung dieses Produkts verlangen, Klinisches Urteilsvermogen walten lassen.
Vor der Verwendung zusalzl\cher Produkte oder Geréte bei intravasalen Eingriffen ist die Kompatibilitit des IMPEDE

Verfallsdatum Vor Nésse schiitzen

" " . . noch i jeglicher in Bezug auf die Gebrauchstauglichkeit oder die
Voir les conditions de vente pour de plus amples renseignements. Das Produkt nach dem auf der Ve nicht mehr Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
«  Dieses Produkt solite nurvon Arzten verwendet werden, die angemessen geschult sind und mit den Grundsétzen, Klinischen Wei fnden Sie in o Verk
A K irkungen und Gefahren von Embolisation und interventionellen Verfahren eitere Ir Inden Sie In den erkal
SYMBOLES vertraut sind
Les symboles suivants sont utiisés pour Iétiquetage du produt : + Bitte beachten Sie die Anwendung des Produkts bei besti Pat i Bei ist darauf zu SYMBOLE
o o achten, die Strahlenexposition von Mutter und Fétus sowie von stillenden Miittern so gering wie mdglich zu halten. Die .
C € Conformité pour I'Europe Ne pas restériliser Anwesenheit von in die ) ibertretenden wurde nicht gt iv bestimmt. Die folgenden Symbole werden im Rahmen der Produktkennzeichnung verwendet.
: Se reporter au Mode d’emploi Mise en garde C E Europaische Konformitat Nicht resterilisieren
VORSICHTSMASSNAHMEN
“ Fabricant Compatible avec 'IRM sous . Der IMPEDE Embolization Plug besteht aus einer Nlckel T\tan -Legierung, die im Allgemeinen als sicher gilt. Patienten mit einer Gebrauchsanweisung beachten Achtung
certaines conditions jie kdnnen i Patienten mit einer Historie von Allergien gegen Metall.
g Date limite d'utiisation Conserver au sec + Arzte soliten in Situationen, die den Einsatz von oder Thrombozy ionshemmern vor, Hersteller Bedingt MR-sicher

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

Plug zu berpt . Der Arzt muss mit perkutanen, intravasalen Methoden und méglichen

Numéro du lot Humidité d’entreposage

Numéro de référence Apyrogéne

X @< B> >|®

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

Exclusivement pour usage unique
Ne pas réutiliser

Kompli im mit dem Verfahren vertraut sein.

Es wird empfohlen, den IMPEDE Embolization Plug innerhalb von einer Minute nach dem Einschieben in den Katheter/die
Schleuse im Zielgefal zu platzieren (d.h. Arbeitszeit). Eine Arbeitszeit von mehr als einer Minute (d.h. wenn das Produkt
langer als eine Minute einem wassrigen Milieu ausgesetzt ist) kann zu einer erhdhten Friktion bei der Platzierung fiihren oder
das Produkt kann eventuell nicht aus dem Kalheter in das Zielgefaf iberfiihrt werden.

Eine (ibermaRige Injektion von Ki nach dem in das ZielgefdR und bevor der
SMP-Pfropfen vollsténdig expandiert ist, kann dessen vollstandige Expansion behindern und die volle Lei ligkeit des

Nicht verwenden, wenn Verpackung
beschadigt ist

@R =

Temperaturbereich bei Lagerung

Chargennummer Feuchtigkeitslimitierung bei Lagerung

Bestellnummer Nicht pyrogen

Produkts vermindern.
Vergewwssern Sie sich, dass das Etikett zur Temperaturanzeige auf der Vorderseite des Beutels 40 °C (105 °F) nicht

K@~ >®

Sterilisation durch Bestrahlung

(Elektronenstrahl) Européischer Bevollméchtigter

Selon la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur

prescription médicale (ou par un praticien diment habilité)

hat. Wenn das Etikett anzeigt, dass die Temperatur tiberschritten wurde (die Farbe des Anzei istin
diesem Fall schwarz), sollten Sie das Produkt nicht verwenden, da der SMP-Pfropfen méglicherweise expandiert ist, was die
P ; .

IMP-05 2-5mm 0,035 0,032"
IMP-07 4-7 mm 0,055” 0,035
IMP-10 6-10 mm 0,070 0,035

CONDICIONAL A RESSONANCIA MAGNETICA

Informagao relativa a seguranga de MRI

Testes ndo clinicos e simulagdes de MRI foram realizados para avaliar todos os dispositivos de rolhao de embolizagéo IMPEDE.
Os testes nao clinicos demonstraram que todos os modelos dispositivos de rolhdo de embolizagéo IMPEDE (ver o Quadro 1) séo
condicionais a ressonancia magnética. Um doeme com qualquer modelo do dispositivo de rolhdo de embolizagao IMPEDE pode
ser sujeito a um exame num sistema de em nas seguintes ico

Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou de 3 Tesla, somente.
Campo magnético gradiente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

Sistema de ressonancia magnética méxima registada, taxa de absorgao especifica ponderada de todo o corpo
(SAR) de 2 W/kg para 15 minutos de exposicdo (ou seja, por sequéncia de impulso) em modo de
funcionamento normal

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

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo de rolhdo de embolizagdo IMPEDE estende-se
aproximadamente 5 mm do dispositivo quando o exame é realizado usando uma sequéncia de impulso de ecografia gradiente e
um sistema de ressonancia magnética de 3 Tesla.

MATERIAIS NECESSARIOS

* Vélvula hemostatica rotativa
« Cateter/bainha (ver o Quadro 1)
« Fio-guia (ver o Quadro 1)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

2. Verifique se o vaso-alvo é suficientemente comprido para acomodar o dlsposmvo sem obstruir vasos no pretendidos. Para
referéncia, consulte o Quadro 2 para obter des sobre as dil do itivo em estado retraido e
em estado totalmente expandido.

3. Selecione um e um fio-guia
fabricante. (ver o Quadro 1)

is e prepare-os de acordo com as instrugdes de utilizagdo do

Posicione o cateter/fio-guia no vaso-alvo.
Retire o fio-guia.
Retire o sistema de embolizagao IMPEDE da embalagem.

N o O

Figura 1a - Dispositivo de rolhdo de embolizacao IMPEDE (retraido)

Figura 1b - Dispositivo de rolhdo de

1.
. Espiral de fixagéo
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4.
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Rolh&o de SMP retraido

Banda de marcadores proximal
Rolhdo de SMP expandido

Introdutor IMPEDE
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O1: {

Quadro 2 - Dimensdes do dispositivo de rolhdo de embolizagéo IMPEDE

REF A B C D E F G

le specifiche stabilite dal produttore quando utilizzato in conformita con le istruzioni per 'uso del produttore stesso e sara privo di
d\fem di materiali o di fabbricazione. Gli obblighi di Shape Memory Medical Inc. ai sensi della presente garanzia sono limitati alla

o alla riparazione, a sua scelta, del prodotto restituito a Shape Memory Medical Inc. entro il periodo di garanzia, dopo

AVVERTENZE

La sicurezza e I'efficacia del plug per embolizzazione IMPEDE non sono state accertate per gli usi in ambito cardiaco (per
es. occlusione del setto cardiaco, dotto arterioso pervio, chiusura di perdita paravalvolare) o per gli usi neurologici.
Prima dell'uso ispezionare la confezione e il sistema. Non utilizzare se la confezione sterile & aperta o danneggiata o se
€ danneggiato il sistema.

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

la conferma del difetto da parte del produttore.

Fatta

per quanto nella presente garanzia, Shape Memory Medical Inc. non riconosce

alcuna dichiarazione o garanzia di nessun tipo, esplicita o implicita, compresa qualsiasi garanzia relativa alla commerciabilita o
idoneita a uno scopo specifico.

Per ulteriori informazioni vedere Termini e condizioni di vendita.

SIMBOLI

Nella documentazione del prodotto sono utilizzati i seguenti simboli:

ce

Conformidad europea

No reesterilizar

Consultar las instrucciones de uso

Precaucién

Fabricante

Compatibilidad condicional con RM

Fecha de caducidad

Mantener seco

@Ik =

No utilizar si el envase esté dafiado

Temperatura de almacenamiento

Namero de lote

Humedad de almacenamiento

Numero de catalogo

K@~ >®

Apirégeno

procedimientos intravasculares. Los médicos deben estar familiarizados con las técnicas i percuta ylas
posibles I iadas al procedi

Se recomienda desplegar el tapon de embolizacion IMPEDE en el vaso afectado antes de que transcurra un (1) minuto desde
la introduccion del catéter/vaina (es decir, tiempo operativo). Un tiempo operativo mayor de un (1) minuto (es decir, una
exposicion dentro de un medio acuoso) puede ocasionar una mayor friccion de dispensacion o que el dispositivo no pueda
salir del catéter hacia el vaso afectado.

Un uso excesivo de inyecciones de solucién de contraste después del
de la expansion completa del tapon de embolizacion IMPEDE puede impedir la

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

ISTERILEIRI

Esterilizado mediante radiacion
(haz de

Representante autorizado en Europa

@

Un solo uso. No reutilizar

En los Estados Unidos la ley federal restringe la venta de este dispositivo, que debera ser efectuada
por un médico o por pedido de un médico (o facultativo debidamente autorizado).

tapon SMP.

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 (el color de los puntos del |nd|cador es
negro), no use el dispositivo, ya que el tapon SMP puede haberse afectando al funci i del

de dispensacion.

+ Nose el tapon de 6n IMPEDE antes del uso. La exposicién a un medio acuoso afectara
al tiempo operativo del dispositivo.
+ Si aparecen durante el del tapén de IMPEDE y el tapén SMP no ha salido del

catéter/vaina en el tiempo operativo recomendado, espere un minimo de cinco (5) minutos para permitir que el tapon SMP
se expanda dentro del caleter/vawna Twre de la guia hasta extraerla; aplicando una succién suave con una jeringa, extraiga

el dispositivo y el como si fueran una sola unidad.

+ Los médicos deben la ibilidad del catéter/vaina con la guia y el sistema impede antes del uso. Consulte
las directrices de seleccion de dispositivos y accesorios en las tablas 1y 2.

« Consulte en la ficha del producto las di del di ivo para la con el didmetro del vaso.

Se recomienda una zona de fijacion de 2,0 - 4,5 cm y la seleccion del dispositivo se efectuara a criterio del médico.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

QOclusion de un vaso no deseado
Embolia periférica

Embolia gaseosa
Reaccion alérgica/efectos toxicos

+ Hemorragia *+ Recanalizacion

* Muerte * Flujo residual

+ Desplazamiento del dispositivo « lctus/Accidente cerebrovascular
+ Fiebre * Intervencion quirdrgica

Acontecimiento embdlico por cuerpo extrafio + Complicacion en el punto de acceso vascular

Per I'iniezione del mezzo di contrasto attraverso il dispositivo non utilizzare una siringa con iniettore automatico.
Non utilizzare dopo la data “Utilizzare entro” riportata sulla confezione

L'uso del dispositivo & riservato ai medici con adeguata formazione e che conoscono i principi, le applicazioni cliniche, le
complicanze, gli effetti indesiderati e i rischi comunemente associati all'embolizzazione e alle procedure interventistiche.
Prestare particolare jone in i G : avere cura di ridurre al minimo I'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

II plug per embolizzazione IMPEDE ¢ costituito da una lega di nichel-titanio considerata in genere sicura. | pazienti allergici al
nichel, soprattutto quelli che hanno avuto allergie ai metalli in precedenza, possono sviluppare una reazione allergica.

| medici devono avvalersi del loro giudizio clinico nelle situazioni che comportano l'impiego di farmaci anticoagulanti o
antipiastrinici prima, durante efo dopo I'uso del dispositivo.

Verificare la a del plug per IMPEDE quando si utll\zzano altri dispositivi ausiliari nelle procedure
intravascolari. Il medico deve essere a delle tecniche p e delle possibili i

C E Conformita europea Non risterilizzare

Consultare le Istruzioni per I'uso Attenzione

Produttore Compatibilita RM condizionata

Conservare in luogo asciutto

Non utilizzare se la confezione € danneggiata Temperatura di stoccaggio

(&
g Utilizzare entro

Numero di lotto Umidita di stoccaggio

Numero di catalogo Apirogeno

associate alla procedura.

Si di posizi il plug per IMPEDE nel vaso target entro un (1) minuto dall'ingresso nel

catetere/guaina(ovvero, il tempo di lavoro). Un tempo di lavoro superiore a un (1) minuto (cioé di esposizione a un ambiente

acquoso) potrebbe determinare un incremento dell'attrito durante la fase di rilascio oppure potrebbe rendere impossibile il

trasferimento del dispositivo dal catetere nel vaso target.

Un uso eccessivo di iniezioni di mezzo di contrasto subito dopo il posizionamento nel vaso target e prima della completa
ione del plug per i IMPEDE puo inibire il dell' ione e le p ioni del plug SMP.

Verificare che I'etichetta di indicazione della temperatura sul lato anteriore della tasca non abbia superato i 40 °C (105 °F).

Se ['etichetta indica il superamento di tale temperature (i puntini dell'indicatore sono neri), non utilizzare il dispositivo perché

il plug SMP potrebbe essersi espanso incidendo sulle prestazioni durante il rilascio.

Si sconsiglia di bagnare il plug per embolizzazione IMPEDE prima dell'uso. L'esposizione a un ambiente liquido incidera sul

tempo di lavoro del dispositivo.

Qualora il posizionamento del plug per IMPEDE risulti difficoltoso e il plug SMP non sia fuoriuscito dal

catetere/guaina entro il tempo di lavoro raccomandato, attendere almeno cinque (5) minuti per consentire al plug SMP di

i all'interno del . Ritirare ed estrarre il filo guida; aspirando leggermente con una siringa, estrarre
il disp eil ina come un tutt'uno.

Prima dell'uso il medico deve verificare la compatibilita del catetere/guaina con il filo guida e con impede. Consultare la tabella

1 e la tabella 2 come guida alla selezione del dispositivo e degli accessori.

Per stabilire la compatibilita con il diametro vascolare, consultare la documentazione del prodotto per le dimensioni del

dispositivo. Si raccomanda una landing zone di 2,0-4,5 cm e la selezione del dispositivo deve essere compiuta a discrezione

del medico.

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 allergica/effetti tossici

Sterilizzato per iraggiamento
(fascio di elettroni)

EXQ**&%@

EC | REP I'Umoneeumpea

Monouso. Non riutilizzare

La legge federale (USA) limita la vendita di questo disp
autorizzati) o su prescrizione medica.

a medici (0 a

IMP-05 | 0,032 | 6 mm 8cm [ 10mm | 10mm | 7mm | 0,055”
IMP-07 | 0,046” | 8 mm 9cm [ 10mm | 10mm | 9mm | 0,068"
IMP-10 | 0,065" | 12 mm |155¢cm | 15mm | 15 mm | 13mm | 0,080

ADVERTENCIAS

A seguranca e a eficacia do rolhdo de embolizagdo IMPEDE néo foram estabe\ecndas para utilizagdes cardiacas (por ex.,
oclusdo do septo cardiaco, persisténcia do canal arterial, ocluséo de i p ) ou utilizagGes neurologicas.

Antes da utilizagdo verifique a embalagem e o sistema. Nao utilize se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada ou
se o sistema estiver danificado.

0 dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao tente reprocessar, reesterilizar, limpar ou reutilizar o dispositivo. Uma
esterilizagéo impropria e a reutilizagéo podem provocar o mau funcionamento do dispositivo e lesdes ao doente.

N&o use uma seringa de bomba de injecdo para injetar meio de contraste através do dispositivo.

Nao utilize o dispositivo depois da data “Usar antes de” especificada na embalagem.

Somente medlcos que tenha recebido formag&o apropriada e que estejam fam\llarlzados com 0s principios, apllcagoes
clinicas, des, efeitos 4 e riscos a de e
intervencionais deverao usar este dispositivo.

Tenha cuidado em populagdes especificas: gravidez - devera ser tido cuidado para minimizar a exposigéo a radiagéo da
mée e do feto - nao se verificou qualquer avaliagéo itativa da presenca de ias lixiviaveis no leite materno.

o sistema de embolizagao IMPEDE quanto a eventuais danos. Se se verificarem danos, substitua-o por um
sistema novo.

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

PRECAUGAO: N&o aperte demasiado para evitar danificar o introdutor e/ou o dispositivo.
9. Introduza o fio-guia através do conector do introdutor para empurrar o rolhdo de embolizagdo IMPEDE para fora do

introdutor e para dentro do cateter/bainha. Uma vez transferido, continue a empurrar o dispositivo para dentro do vaso-alvo.

PRECAUGAO: R a coll ao do rolhdo de a0 IMPEDE no vaso-alvo no periodo de um (1) minuto
apos a introducdo do cateter/bainha (ou seja, tempo de trabalho). Um tempo de trabalho superior a um (1) minuto (ou seja,
exposicao num ambiente aquoso) pode resultar numa maior fricgao de entrega ou o dispositivo pode néo conseguir sair do
cateter/bainha e entrar no vaso-alvo.

10. Usando o fio-guia, avance o rolhdo de embolizagdo IMPEDE para empurrar a espiral de fixagao para fora do cateter
angiografico e para dentro do vaso-alvo.

11. Pare 0 avango do fio-guia quando o rolhdo de SMP retraido se encontrar na ponta distal do cateter/bainha e no tenha saido
pelo cateter/bainha.

12. Mantenha a posicao estavel do fio-guia e lentamente retraia o cateter/bainha para retirar a bainha do rolhdo de SMP retraido
do inha para colocar o dispositivo no vaso-alvo.
PRECAUGAO: O avango do rolhdo de SMP retraido pode conduzir & expansao incompleta do dispositivo se for capturado
dentro da espiral de fixagéo.

13.  Depois da colocagao, retire o fio-guia € o introdutor da vélvula hemostatica rotativa e bloqueie-a.
14.  Aguarde um minimo de cinco (5) minutos apds a col a0 do disp para, por
se verificou a expansao do dispositivo.
PRECAUGAO: Injecdes de meio de contraste antes de cinco (5) mmutos e injegdes de meio de contraste excessivas
antes da expansdo do dispositivo podem afetar o 10 do dispositivo e a sua i de se expandir
totalmente para embolizar o vaso.

verificar a ese

15. Se ndo se observar a embolizagao, aguarde mais cinco (5) minutos para verificar a embolizagao.

NOTA: Espera-se que o rolhdo de SMP em condi¢Ges in vivo expanda até ao seu didmetro final no prazo de
dez (10) minutos.

INFORMAGAO SOBRE A ELIMINAGAO DO PRODUTO

Depois da utilizagéo do dispositivo, o sistema de rolhdo de embolizagao IMPEDE deve ser ehmmado de acordo com as pratlcas
normais do hospital (por ex., materiais biologicos perigosos devem ser em
apropriados). Os dispositivos médicos infetados nao estdo regulamentados no ambito da Dlretlva REEE, mas devem ser
eliminados como residuos médicos.

GARANTIA

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

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

Para mais informagdes, consultar os Termos e Condigdes de Venda

SiMBOLOS

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

C € Conformidade europeia Néo reesterilizar

Consulte as instrugdes de utilizagao Precaugdo

PRECAUGOES

0O rolhdo de embolizagao IMPEDE é constituido por uma liga de titanio considerada, em geral, segura. Doentes que sejam
alérgicos a niquel podem ter uma reagéo alérgica, em especial doentes com historial de alergias a metais.

0Os médicos devem tomar uma deciséo clinica em situagdes que envolvam a utilizagio de medicamentos anticoagulantes ou
antiplaquetérios antes, durante e/ou apos a utilizagao do dispositivo.

Verifique a compatibilidade do rolhdo de embolizagdo IMPEDE quando o usar com outros dispositivos auxiliares em

Fabricante Condicional a ressonancia magnética

Manter seco

Nao utilizar no caso de a embalagem

estar danificada Armazenamento, temperatura

(1
wl
g Data de validade

Es wird nicht empfohlen, den IMPEDE Embolization Plug vor dem Gebrauch 2 befeuchten. Wenn das Produkt einem
wéssrigen Milieu ausgesetzt ist, kann dies die Arbeil des Produkts beei

Wenn beim Einbri des IMPEDE Embolization Plugs auftreten und der SMP-Pfropfen den Katheter/die
Schleuse nicht innerhalb der empfohlenen Zeit verlassen hat, sollten Sie mindestens fiinf (5) Minuten warten, damit der
SMP-Pfropfen innerhalb des Katheters/der Schleuse expandieren kann. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht heraus und
entfernen Sie ihn. Saugen Sie leicht mit einer Spritze an und entfernen Sie das Produkt und den Katheter/die Schleuse
gemeinsam und gleichzeitig als eine Einhe\t

Arzte sollten vor der , ob der Schleuse mit dem Fiihrungsdraht und mit IMPEDE
kompatibel sind. Siehe Tabelle 1 und Tabelle 2 fur Hinweise zur Auswahl von Produkten und Zubehér.

. 1en zu den des Produkts zur Besti der K at mit dem G finden Sie
auf dem P Es wird eine 1e von 2,0 cm - 4,5 cm empfohlen. Die Auswahl des Produktes obliegt
dem Ermessen des Arztes.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

Unbeabsichtigter Verschluss von anderen Gefalen
g Periphere Embolien
Rekanalisation

*  Luftembolie

g
+  Blutungen

+ Tod * Restblutfluss

+  Wanderung des Produkts + Schlaganfall/TIA

«  Fieber . Operal\ver Eingriff

+  Fremdkdrperembolie . { am Ort des

* Hamatome . GefaBlrauma/Perfural\on

+ Hamolyse + Pulmonale Embolien

*  Infektionen + Unbeabsichtigte Thrombosen

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

DANSK

sshape

memory
PRODUKTBESKRIVELSE
IMPEDE® ingsprop er en skubbar (se figur 1), som bestar af en selvekspanderende poras prop

af Shape Memory Polymer (SMP), en distal
proksimalt markerband af platin.

af nitinol og platin, og et

Produktet leveres indsat i en introducer med SMP-proppen i sammentrykket tilstand. Det er beregnet til at blive indfert i
malblodkarret ved hjeelp af en guidewire gennem et/en standardkateter/sheath (se tabel 1) Efter placering i malblodkarret og
eksponering for et vandigt milje og kropstemperatur vil SMP-proppen sel sa i

IMPEDE iseri er
engangsbrug.

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

SMP nedbrydes langsomt. Hovedparten (>90 %) af SMP-proppen var tilbage efter 30 dage i en porcin intravaskulaer model.
Neesten fuldstaendig nedbrydning blev observeret in vivo med subkutane implantater hos rotter og intramuskulzere implantater hos

zur Wiederverwendung.

® Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht

)|

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

BETINGET MR-SIKKER

Der er udfert ikke-Kliniske test og MR-

Oplysninger om MR-sikkerhed

for at evaluere alle IMPEDE emboliseringspropanordninger.

Ikke-klinisk testning viste, at alle versioner af IMPEDE embollsenngspropanordmngen (se tabel 1) er betinget MR-sikre. Det er

sikkert at scanne en patient med en hvilken som helst version af IMPEDE

i et MR-system under

felgende betingelser:

Statisk magnetfelt pa udelukkende 1,5 Tesla eller 3 Tesla
Maksimalt rumligt gradient-magnetfelt pa 4,000 gauss/cm (40 T/m)

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

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

| ikke-kliniske test streekker den bi
anordningen, nar scanningen udferes med en

som forarsages af IMPEDE sig ca. 5 mm fra

og et 3-Tesla MR-systt

N@DVENDIGE MATERIALER

kaniner efter 180 dage.

og forsigtighedsregler overholdes, kan der opsta komplikationer.

f Dﬂ FORSIGTIG: Lees alle anvisningerne omhyggeligt for brug. Hvis ikke alle advarsler

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

TILSIGTET ANVENDELSE

IMPEDE emboliseringsprop er indiceret til at blokere eller mindske blodets gennemstramningshastighed i den perifere vaskulatur.

IMPEDE emboliseringspropsystemet er beregnet til at blive anvendt af laeger med traening og erfaring i emboliseringsteknikker,
angiografiteknikker og interventionsindgreb. Der skal anvendes standardteknikker til placering af karadgangssheaths,
kateter/sheath og guidewires.

Tabel 1 - Anbefalet kateter og guidewire

D Anbefale dste ID dste OD
@-interval fo @ for katete @ for guidewire
blodka
IMP-05 2-5mm 0,035 0,032"
IMP-07 4-7 mm 0,055” 0,035
IMP-10 6-10 mm 0,070" 0,035"
Figur 1a - IMPEDE ingsprop ining ykket)

1. Sammentrykket SMP-prop
2. Forankringsspole

3. Proksimalt markerband

4. Ekspanderet SMP-prop

Figur 2 - IMPEDE introducer

—(23m !
(OFX .

Tabel 2 - IMPEDE emboliseringspropanordni di

IMP-05 ] 0,032" | 6 mm 8cm | 10mm | 10mm | 7mm | 0,055"
IMP-07 | 0,046” | 8 mm 9cm [ 10mm | 10mm | 9mm | 0,068"
IMP-10 ] 0,065" | 12mm |155¢cm | 15mm | 15 mm | 13 mm | 0,080

BRUGSVEJLEDNING

1. Skab adgang til malblodkarret, og optag et ved hjeelp af for at méle og sikre, at
opfylder de (se tabel 1)

2. Bekraeft, at malblodkarret e tilstraekkeligt langt til at give plads til anordningen uden utilsigtet obstruktion af andre kar. Se
tabel 2 for anordningens dimensioner i fuldt i tilstand og i fuldt tilstand som reference.

3. Velg etlen ibel(t) og en guidewire, og Klarger dem ifglge producentens brugsanvisning
(se tabel 1).

4. Placer kateteret/guidewiren i malblodkarret.

5. Fjern guidewiren.

6. Tag IMPEDE i ud af

7. Inspicér IMPEDE emboliseringssystemet for eventuelle skader. Hvis der foreligger skader, udskiftes det med et nyt system.

8. Indfer introduceren gennem RHV og ind i 1ens muffe, indtil i er forsvarligt monteret. Stram
RHV'en for at forebygge tilbagelab af blod.
FORSIGTIG: Stram ikke for meget til for at undga at beskadige introduceren og/eller anordningen.

9. Indfer guidewiren gennem introducerens muffe, sa IMPEDE emboliseringsprop skubbes ud af introduceren og ind
i kateteret/sheathen. Nar overforslen er skubbes videre ind i
FORSIGTIG: Det anbefales, at IMPEDE placeres i inden for et (1) minut efter indfering af
kateteret/sheathen (dvs. arbejdstid). En arbejdstid pa mere end et (1) minut (dvs. eksponering inden for et vandigt miljg) kan
medfere eget friktion under indferingen, eller at produktet ikke ngdvendigvis kan komme ud af kateteret/sheathen og ind i
malblodkarret.

10.  Fremfer ved hjeelp af IMPEDE iseri sa skubbes ud af 1en og ind
i malblodkarret.

11.  Stands fremferingen af guidewiren, nar den sammentrykkede SMP-prop er ved kateterets/sheathens distale spids og ikke er
kommet ud af kateteret/sheathen.

12. Hold guidewiren i en stabil position, og traek Iangsumtkatetereﬂshealhen tilbage, sa den sammentrykkede SMP-prop frigeres
fra det/den og placeres i ma
FORSIGTIG: Fremfaring af den sammentrykkede SMP-prop kan medfare 1 af hvis den
fanges inden i forankringsspolen.

13. Nar anordningen er placeret, fiemes guidewiren og introduceren fra RHV'en, og RHV'en lases.

14, Vent mindst fem (5) minutter efter placering af anordningen for at bekreefte, at ing og ion af
har fundet sted, via angiografi.
FORSIGTIG: Kontrastinjektioner for fem (5) minutter og jektion, for ion af ingen kan
pavirke anordningens ydeevne og evne til at sa karret

15, Hvis embolisering ikke observeres, ventes i endnu fem (5) minutter for at bekraefte embolisering.

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

OPLYSNINGER OM BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Efter anvendelse af produktet skal IMPEDE

ifelge hospitalets normale praksis (farligt

biologisk affald skal f.eks. handteres korrekt og bortskaffes i egnede beholdere). Inficeret medicinsk udstyr er ikke reguleret under
WEEE-direktivet, men skal i stedet bortskaffes som medicinsk affald.

GARANTI

Shape Memory Medical Inc. garanterer over for keber at produktet i et tidsrum, der er lig med produktets validerede holdbarhed,
vil opfylde de produktspecifikationer, der er fastlagt af producenten, nar det anvendes i overensstemmelse med producentens
anvisninger, og vil veere fri for materiale- og handvaerksmaessige defekter. Shape Memory Medical Inc.’s forpligtelse under denne
garanti begreenser sig til erstatning eller reparation, efter deres sken, af dette produkt, hvis det returneres inden for
garantiperioden til Shape Memory Medical Inc., og efter at producenten har bekreeftet, at det er defekt.

Ud over det, der udtrykkeligt er angivet i denne garanti, fraskriver Shape Memory Medical Inc. sig enhver form for pastand eller
garanti, udtrykkelig eller stiltiende, herunder garanti med hensyn fil salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal

ADVARSLER
+ IMPEDE emboliseringsproppens sikkerhed og effektivitet er ikke blevet fastlagt for kardial anvendelse (f.eks. kardial
septumokklusion, aben ductus arteriosus, paravalvuleer laekagelukning) eller neurologiske anvendelser.

Se

ar og -beti for yderligere

SYMBOLER

Folgende symboler er anvendt i produktmaerkningen:

Numero de lote Armazenamento, humidade

Numeros de catalogo Néo pirogénico

X @< B >®

procedimentos \ntravasculares Os médicos devem estar com técnicas p a i e
possiveis i ao p

+ Recomenda-se a colocagdo do rolhdo de embolizagao IMPEDE no vaso-alvo no periodo de um (1) minuto apds a introdugéo
do cateter/bainha (ou seja, tempo de trabalho). Um tempo de trabalho superior a um (1) minuto (ou seja, exposicao num

ambiente aquoso) pode resultar numa maior friccdo de entrega ou o dispositivo pode ndo conseguir sair do cateter de
administragdo e entrar no vaso-alvo.

A utilizagdo excessiva de injegdes de meio de contraste imediatamente apos a colocagdo no vaso-alvo e antes da expanséo
total do rolhdo de embolizagdo IMPEDE pode inibir a expanséo total e o desempenho do rolhdo de SMP.

Verifique que o rétulo do indicador de temperatura na parte frontal da bolsa nao ultrapassou os 40 °C (105 °F). Se o rétulo
do indicador da temperatura mostrar que a temperatura foi ultrapassada (a cor do ponto do indicador € preta), nao use o
dispositivo, uma vez que o rolhdo de SMP pode ter-se expandido, influenciando o desempenho da entrega.

Antes da utilizagdo, ndo se da o i do rolhdo de 30 IMPEDE. A exposigao a um ambiente
aquoso influenciara o tempo de funcionamento do dispositivo.

Se se verificarem dificuldades na colocagéo do rolhdo de embolizagdo IMPEDE e o rolhdo de SMP nZo tiver saido pelo
cateter/bainha dentro do tempo de trabalho recomendado, aguarde um minimo de cinco (5) minutos para permitir a expansao
do rolhdo de SMP no cateter/bainha. Retire & remova o fio-guia; usando uma seringa para aplicar umaligeira sucgo, remova
o dispositivo e 0 em aneo, como uma Unica unidade.

os médicos devem verificar a compatibilidade do cateter/bainha com o fio-guia e o impede antes da utilizagao. Consulte o
quadro 1 e 0 quadro 2 para obter orientag&o sobre a selegdo do disposi(wo e dos acessorios.

Consulte o rétulo do produto para sobre as di des do itivo para inar a i do
diametro do vaso. R uma zona de i dode20cm-45 cm e 0 médico deve tomar uma deciséo clinica
durante a selecdo do dispositivo.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

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

Embolia aérea
Reagéo alérgicalefeitos toxicos

Ocluséo de um vaso nao pretendido
Embolia periférica

Esterilizado por radiacéo (feixe de eletrdes) Representante Europeu Autorizado

Para uma Unica utilizagao. Nao reutilizar

ALei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico ou por prescrigao deste (ou a um
clinico geral devidamente licenciado).

+ Hematoma «  Traumatismolperforacion vascular

+ Hemolisis + Embolia pulmonar

* Infeccion « Trombosis no deseada
CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

+ Sanguinamento * Ricanalizzazione

+ Morte + Flusso residuo

* Migrazione del dispositivo + lctus/TIA

+ Febbre + Intervento chirurgico

+ Evento embolico da materiale estraneo + Complicanza nella sede di accesso vascolare

+ Ematoma + Traumalperforazione di un vaso

+ Emolisi + Embolia polmonare

+ Infezione + Trombosi non intenzionale
CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

+ Hemorragia * Recanalizagao

* Morte * Fluxo residual

* Migrag&o do dispositivo « Enfarte/acidente isquémico transitério

+ Febre * Intervengéo cirirgica

« Evento embolico devido a material estranho «  Complicagéo no local de acesso vascular

* Hematoma « Traumalperfuragéo do vaso

+ Hemolise + Embolia pulmonar

* Infegao « Trombose acidental
CONTRAINDICAGOES
Desconhecidas.

« Inspicér pakningen og systemet fer brug. Ma ikke anvendes, hvis den sterile pakning er aben eller beskadiget, eller hvis . . "

systemet er beskadiget. C E Europaeisk overensstemmelse Ma ikke gensteriliseres
+ Produktet er kun beregnet til g. Forkert sterilisering og kan forarsage, at produktet fungerer .

forkert, og at patienten kommer til skade. D:ﬂ Se brugsanvisningen Forsiglig
+ Der ma ikke anvendes en elektrisk injekti jte til at injicere gennem produktet. I Producent m Betinget MR-sikker
+ Maikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa emballagen.
+ Produktet ma kun anvendes af leeger, der har modtaget korrekt traening i og som er fortrolige med de pnncwpper Kliniske g Udlgbsdato T Holdes tor

A i og farer, der almindeligvis er forbundet med ing og interventi

+ Bemasrk forsigtighedsregler hos specifikke populationer: Graviditet - straledosen til moderen og det ufadte bam og ammende @ Ma ikke anvendes, hvis emballagen /l/ Opbevaring, temperatur

modre skal omhyggeligt minimeres - der er ikke foretaget en kvantitativ vurdering af tilstedevaerelse af udvasket stof er beskadiget

i brystmaelk.

v Lot-nummer Opbevaring, luftfugtighed

FORSIGTIGHEDSREGLER Kataognunmer B | mepogen

IMPEDE bestar af en nikkel-titanium-legering, der generelt anses for at veere sikker. Patienter, der er

allergiske over for nikkel, kan fa en allergisk reaktion, seerlig patienter med metalallergier i anamnesen. ved bestraling Autoriseret repreesentant i Europa
+ Leeger skal anvende Kliniske demmekraft i situationer, der indebaerer af ia eller

for, under og/eller efter anvendelse af produktet. ® Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes

. i med IMPEDE skal bekrzeftes, nar der anvendes andre til i

mdgreb Leeger skal veere fortrolige med perkutane, intravaskuleere teknikker og de mulige komplikationer, der er forbundet Rx Onl Ifelge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun seelges il eller efter ordination fra en leege

med indgrebet.
Det anbefales, at IMPEDE p placeres i inden for et (1) minut efter indfering af
kateteret/sheathen (dvs. 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 mélblodkarret.

Overdreven brug af injektioner med kontrastoplesning straks efter placering i malblokarret og fer fuld ekspansion af IMPEDE
emboliseringsprop kan haemme den fulde ekspansion af SMP-proppen og dens ydeevne.

Kontrollér, at temperaturindikatoren pa posens forside ikke har overskredet 40 °C (105 °F). Hvis temperaturindikatoren viser,
at har veeret i er farvet sort), ma produktet ikke anvendes, da SMP-proppen kan
veere ekspanderet, hvilket kan pavirke dens ydeevne under indfering.

Det frarades at gere IMPEDE emboliseringsproppen vad for brug. Udseettelse for et vandigt milig vil pavirke
produktarbejdstiden.

Hvis der opstar vanskeligheder med at indfere IMPEDE emboliseringsproppen, og SMP-proppen ikke er kommet ud af
kateteret/sheathen inden for den anbefalede arbejdstid, skal du vente mindst fem (5) minutter for at give SMP-proppen tid il

at i Trask ud, og fiem den; brug en sprajte til at skabe etlet sug, og fiem produktet
og kateteret/sheathen samtidig som én enhed.

+ Leegen skal ibilitet med gui 1 og impede for brug. Se tabel 1 og tabel 2
vedrarende vejledning i valg af produkt og tilbehr.

+ Se prod vedrarende prc joner for at ibiliteten med kardi En

pa 2 0 cm til 4,5 cm anbefales, og leegens sken skal anvendes under valg af produkt.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER

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

«+  Luftembolus + Okklusion af utilsigtet blodkar

* Allergisk reaktion/toksiske virkninger *  Perifer emboli

* Bledning + Omkanalisering

+ Ded * Residual gennemstrgmning

+ Migration af anordningen « Slagtilfeelde/TIA

« Feber «  Kirurgisk intervention

+ Fremmedlegeme-embolisk haendelse + Komplikationer pa karadgangsstedet

* Haematom «  Kartraume/-perforation

* Haemolyse + Lungeemboli

* Infektion « Utilsigtet trombose
KONTRAINDIKATIONER

(eller korrekt autoriseret behandler).

Ingen kendte.
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A MR-sikerhetsinformation

ssshape ssshape «sshape

ssshape

, « EpBo cépa « Amégpagn ayyeiou Tou Sev amoteAei aToX0 TG Bepameiag i ) N R :
memaor MRI-VEILIG ONDER BEPAALDE VOORWAARDEN memor « AMepyiki avtipaon/To§ikég emBpacel + Tepigepik epBohd memor memor Icke-Klinisk testning och MRT-simuleringar utférdes fér att utvardera alla IMPEDE: iggsenheter. Icke-Klinisk testning
y N E DERLAN DS y E/\/\H N | KA + Aigoppayia «+  Emavaonpayyotoinon y POLS Kl E WARUNKOWE STOSOWANIE W MRI y SVE NSKA har visat att alla versioner av IMPEDE-emboliseringspluggenheten (se Tabell 1) & MR Conditional. En patient med nagon version av
& MRl-veiligheidsinfc « Bdvato « Ymohemopevn por IMPEDE-emboliseringspluggenheten kan skannas sékert i ett MR-system under foljande forhallanden:
-veiligheidsinformatie . ) . . . . . . A e na temat b i i p MR
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL NEPIFPA®H THE EYEKEYHE ﬁ”‘”‘?ﬂ'”” MG GUGKEUTG Eykegahiko avv;gxko £TeI06510/MapodIkG OPIS URZADZENIA Aﬁ\ na temai w obszarze fy gnetyczneg Ja go (MRI) ENHETSBESKRIVNING . Satiski magnetilt ps endast 15 fsla eler 3 esla
P . . iy * TMupeto 10XQIPIKO ETEITOBI0 .
De IMPEDE®- is een i (zie 1) die bestaat uit een zelfontplooiende Er is niet-klinisch onderzoek verricht en de MRI-omstandigheden zijn nagebootst om alle IMPEDE-embolisatieplugs op To Buoua epBohiopod IMPEDE® eivar pia mpowBioipn ouokeuri euBohiopiol (BA. Eikova 1) amotehoUpevn amo éva E o 4 4 5 6k . Hap o £ Zatyczka embolizacyjna IMPEDE® jest ur (patrz Rys. 1), skiadajacym sie z W celu oceny wszystkich urzadzen zatyczki j IMPEDE pr testy ni i symulacje MRI. Testy IMPEDE®: ar en skjutbar ingsenhet (se Figur 1) som bestar av en sjalvexpanderande pords plugg . " " s
. : N . N - " . A . ; ; . o * EppoAiké emeio6dio amd &vo owpa * Xelpoupyiki) TapéuBacn S . ; § o . P " iy _ ¥ + Maximalt spatialt gradientmagnetfélt pa 4 000 gauss/cm (40 T/m)
poreuze plug die is vervaardigd van een vormgeheugenpolymeer (SMP: Shape Memory Polymer), een distale voorgevormde MRI-veiligheid te beoordelen. Niet-klinisch onderzoek heeft aangetoond dat alle versies van de IMPEDE-embolisatieplug (zie CQUTOEKTITUOOOEVO  TIopwdeG BUOHa amd ToAupepég pvApng oxApatog [SMP, Shape Memory Polymer], éva amw + Apéwpa « Emimhokr oTo onpeio ayyelakng TpooTEAaong samorozprezalnej porowatej zatyczki polimerowej z pamigcia ksztattu (SMP), wstepme uk: wykazaly, ze wszystkie wersje urzadzenia zatyczki embolizacyjnej IMPEDE (patrz Tabela 1) sa warunkowo av minnesformpolymer (Shape Memory Polymer, SMP), en distal forformad helikal ankarspiral av nitinol och platina, och ett ) N )
verankeringsspiraal die is vervaardigd van nitinol en platina, en een proximale markeringsband van platina. tabel 1) onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig zijn. Een patiént met een van de versies van de IMPEDE-emboli kan mpoC uévo eNikoeidég oTeipapa aykipwong Trou amoreAeital amé viTvohn kar TAariva, kaig kal pia eyydg Taivia « Apohuon « Ayyelaké Tpalpa/Tpiion ayyeiou koila kotwiczacego wykonanego z nitinolu i platyny oraz paska bezpieczne w $rodowisku MRI. Pacjenta z dowolna wersja urzadzenia zatyczki embolizacyjnej IMPEDE mozna bezpiecznie proximalt markérband av platina. + Maximal MR- specifik mede stighet (SAR) for hela kroppen pa 2 Wikg under
onder de volgende voorwaarden veilig in een MRI-systeem worden gescand £vdeIgng amd TAativa. . Noi . . A podda¢ skanowaniu w systemie MRI pod nastgpujacymi warunkami: . . . . 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i det normala driftlaget.
Bij levering bevindt de SMP-plug zich in gecomprimeerde toestand in een plughouder. Het is de bedoeling dat de plug met een o ) ) ) ) ) ) ) ) ) ilwg VeupoviK() ejiBoAn Urzadzenie jest wstepnie dowp 7 zatyczka SMP w stanie Sciénigtym. Przeznaczone jest do Enheten tilhandahalls frladdad pa en inforare med SMP-pluggen i ett veckat tillstand. Den &r avsedd att foras in till mélkarlet med ‘ o L o )
voerdraad via een standaard katheter/huls in het doelvat wordt geinstalleerd (zie tabel 1). Na installering in het doelvat en + Uitsluitend een statisch magnetisch veld van 1,5 of 3,0 tesla H ouokeur mapéxeral pogopruwpiévn Ot évav eloaywyéd pe To Buoyia a6 SMP o oupmuypévn KardoTaon, Eival oyediaopévo + Axoloia BpopBwon ia do naczynia za pomoca p poprzez standardowy cewnikikoszulke (patrz Tabela 1). Po + Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukji 1,5 Tesli ub 3 Tesli, en ledare genom en standardkateter/-hylsa (se Tabell 1). Vid utplacering i malkérlet och exponering for en vattenmiljs och en Under de definierade s‘]kannlngsforhg\landena, forvéntas det att IMPEDE-emboliseringspluggenheten ska ge en maximal
blootstelling aan een waterige omgeving en de lichaamstemperatuur, ontplooit de SMP-plug zich vanzelf, met embolisatie van het + Magnetisch veld met I tiéle gradiént van 4000 Jom (40 T va TomoBeTE(Tal 0TO ayYEio-0TOXO e XPfion OUpHATIVOU 08nYoU BiapEdou evdg TuTrikou kaBerfipa/Bnkapiod (BA. Mivaka 1). Mera rozprezeniu w naczyniu docelowym i zetknieciu sie ze $ jem wodnym w e ciala zatyczka SMP ulega . . kroppstemperatur, kommer SMP-pluggen att sjélvexpandera for att embolisera mélkarlet. temperaturstegring pa 4 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
doelvat als gevolg. agnelisch veld met een maximale spaticle gradient van gaussiom (40 T/m) TV avamTTugn oTo ayyeio-oToxo Kai TV ékBeon oe UBATIVO TEPIBANOV Kal Ot BepHokpacia owpatog, To Buoa aré SMP i naczynia * Maksymalny gradient przestrzenny 4 000 gaussow/cm (40-T/min)
’ + Maximale door het MRI-systeem gemelde ifiek ieratio (SAR) voor het hele lichaam van QUIOEKTTTUGGETAN Yia va epBoNIGE T0 ayyeio-aToyo. ANTENAEIZEIZ i + Maksymalny zgloszony dla systemu MR wspolczynnik SAR wynoszacy 2 Wikg dia 15 minut skanowania (. na IMPEDE-emboliseringspluggsystemet & férpackat som en singelenhet och tillhandahalls sterilt, icke-pyrogent och &r endast avsett Vid icke-Klinisk testning, utstracker sig bildartefakten orsakad av IMPEDE-emboliseringspluggenheten cirka 5 mm frén enheten
Het IMPEDE-embolisatieplugsysteem wordt als één geheel verpakt, wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd en is uitsluitend minder dan 2 W/kg voor 15 minuten scannen (d.w.z. per in de normale bedrij System zatyczki embolizacyjnej IMPEDE pakowany jest w jako jeden zestaw i jalowy, ni sekwencjg impulsow) w zwyklym trybie dziatania for engangsbruk. nér den avbildas med en gradientekopulssekvens och ett MR-system pa 3 tesla.

To oUompa Tou Buouarog euBoAiopol IMPEDE ouokeudderal wg eviaia povada Kal TapéXeTal OTeipo, n TUPETOYOVO Kal
TIpoopileTal yia pia povo xpron.

bedoeld voor eenmalig gebruik. Kapia yvewotn. wytacznie do jednorazowego uzytku.

De geschatte van de IMPEDE: 19 onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden is SMP undergar langsam degradering, med den Gvervagande delen (>90 %) av SMP-pluggen kvar vid 30 dagar i en intravaskular

SMP wordt langzaam ineeni ir model varkens was het grootste deel (>90%) van de SMP-plug maximaal 4 °C, nadat er 15 minuten onafgebroken is gescand (d.w.z. per pulssequentie). . . . . ) . . . : . SMP ulega powolnej degradacii, a wigkszosc zatyczki SMP (>90%) pozostaje na miejscu w wewnafrznaczyniowym modelu svinmodell. Nara komplett degradering sags in vivo vid 180 dagar i subkutana implantat hos ratta och intramuskulara implantat NODVANDIGA MATERIAL
5909 . 3 s . . . . .
na 30 dagen nog intact. Bij i biratten en bi} konijnen was de plug na 180 dagen o To SMP ugioTara apy amodounan, ue 1o eyahltepo kpog (>90%) Tou fopatog amd SMP vat Trapaéver o¢ 30 nuépe ot va AZOAAES I'A XPHEH ZE MAFNHTIKH TOMOTPA®IA YNO MPOYMOGESEIE gwinskim po 30 dniach. Niemal calkowity rozpad zaobsenwowano in vivo w implantach podskomych u szczurow i Quzekuje sie, ze urzadzenie zatyczki emboli IMPEDE w ch skanoy bedzie hos kanin.
In niet-Klinisch onderzoek de IMPEDE- g tot op een afstand van ongeveer 5 mm van evdayyeiakd povtého xoipou. Zxedov mAfpng amodopnon Tapatnpidnke in vivo o€ UTIO3OPIA EPQUTENHATA O ETTIHUEG Kall . P B maksymalny wzrost temperatury 0 4°C po 15 minutach skanowania ciagfego (. na sekwencjg impulsow).
bijna volledig afgebroken. " " o . . . wewnatrzmigsniowych u krolikow po 180 dniach. * Roterande hemostasventil (RHV)
de plug, bij scannen met een gradiént-echo pulssequentie en een MRI-systeem van 3 tesla. evBopuika euguiedpaTa oe kovikhoug o€ 180 npépeg. . ) . . )
A p Tmou agopodv T payvariki i W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu przez zatyczki ej rozciaga sie na okoto 5 mm + Kateter/hylsa (se Tabell 1)
R ? A od urzadzenia podczas stosowania sekwencji impulsow echa gradientowego i systemu MR 3 Tesli.

+ Ledare (se Tabell 1)

f I LET OP: Lees voorafgaand aan gebruik alle instructies goed door. Als niet alle waarschuwingen en

f I MPOZOXH: Mpiv amé m xprion, SiapaoTe TPOTEKTIKA OAEG TIG 0dnyieg. H un Tipnon 6Awv Twv

f I PRZESTROGA: Przed uzyciem nalezy dokbadnle przeczytac instrukcje. Nieprzestrzeganie wszelkich ostrzezen i

f I VAR FORSIKTIG Lés alla instruktioner noggrant fore anvandning. Underlatenhet att observera alla vamningar och

het bloedvat kan worden gedrukt.
0 { iening van direct nadat de IMPEDE-embolisatieplug in het doelvat is geinstalleerd en voordat

Gesteriliseerd door middel van straling

EC | REP

Gemachtigd ver

Zuotiveral va yivetar n avamugn Tou Buoparog epBoiouot IMPEDE aT1o ayyeio-otoxo eviog evog (1) Aemmol amd v
£i0056 Tou aTov KaBetipa/Bnkap (SnA. xpdvog epyaaiag). Xpovos epyaaiag peyahitepog Tou evog (1) Aetrrol (SnAadn

[a emmAéov TAnPoQopieg, avarpégre aToug GPOUS Kal TIG TIPOUTIOBETEIG.

Zaleca sig dostarczenie zatyczki embolizacyjnej IMPEDE do naczynia docelowego w ciagu jednej (1) minuty od
wprowadzenia do oewnlka/koszulk\(tj czas roboczy). Czas roboczy diuzszy niz jedna (1) minuta (tj., ekspozycja w $rodowisku

Sterylizowany za pomoca promieniowania

ISTERILEIRI

Autoryzowany Przedstawiciel w Europie

expandering av IMPEDE-emboliseringsplugg kan hdmma fullsténdig expandering och SMP-pluggen.
Bekrafta alt lemperatunndlkatormarknlngen pa pasens framsida inte har Gverskridit 40 °C (105 °F).

voorzorgsmaatregelen in acht worden genomen, kunnen er complicaties optreden. BENODIGD MATERIAAL TIPOEIBOTIOINTEWY Kal TPOPUAGEEWY EVOEXETI v 0BNYIOEI O ETTITTAOKEG. Tia T aEoAdynon Shwv Twv GUoKEU@Y Tou Bdoparog euBohiood IMPEDE mpayparomroriikav i kvikol EAeyyor Kai $rodkow znosci moze kan resultera i
’ ) ‘ Tipogopoinoeig MRI. Or pn kAivikoi éAeyxol £ei§av OTi OAeg o1 ekBoxEG TG ouokeurig Tou BuopaTog epBoAiapo’ IMPEDE (BA. WYMAGANE MATERIALY . N
BEOOGD GEBRUIK « Draaibare hemostaseklep (RHV: Rotating Hemostasis Valve) NMPOBAENMOMENH XPHEZH Nivaka 1) eivar aogaleig yia xprion oe payvnTike Topoypagia utmd Tpoimobéatis. Evag aoeviig ou gépel omroiadioTe exBoxn PRZEZNACZENIE AVSEDD ANVANDNING ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
De IMPEDE-embolisatieplug is bedoeld om de bloedstroom ergens in het perifere vaatstelsel geheel of gedeeltelijk + Katheterhuls (zie tabel 1) To Buopa epBohiopol IMPEDE evdeikvuta yia v amégpagn f T Peiwon Tou pubpoU PORAG TOU AilaTog aTo TIEPIPEPIKG AyYEIAKO 126&“p%':;?gu;%“Ti“g:ggj;{?;ﬁ:g%z‘;;’wPEDE Hmope val uToBANGEf e aopdeial oE GGpwOT AMS éval GUOTUA ayvnTikod Zatyczka IMPEDE jest do ia lub wielkosci przeptywu krwi w obwodowym * Rotacyjna zastawka hemodynamiczna (RHV) IMPEDE-emboliseringspluggen &r indicerad for att blockera eller reducera hastigheten av blodflodet i det perifera kérlsystemet. 1. Tilga mélkrlet och utfor en angiografi med hjalp av standardtekniker for att mata kirldiametern och sakerstalla att
te blokkeren. . i olotnya. g ukfadzie naczyniowym ' Sk indikati S di
Voerdraad (zie tabel 1) w + 51076 payunTkG TeBlo 1,5 Tesla 3 Tesla, pévo yniowy + Cewnik /koszulka(patrz Tabela 1) IMPEDE-emboliseringpluggsystemet r avsett att anvéndas av lékare utbildade och erfarna i emboliseringstekniker, angiografiska mélkarlet uppfyller de rekommenderade indikationerna fér diameter (se Tabell 1).
Het IMPEDE -embolisatieplug-systeem is bedoeld voor gebruik door artsen die zijn opgeleid in, en ervaring hebben met To oUompa Tou Buoparog epfohiopol IMPEDE evdeikvutar yia xpAon amé eidika ekTaIdeUPEVoug yiatpoUg e euTelpia o i o i o System zatyczki embohzacyjnel IMPEDE wskazany jest do przez lekarzy ych w « Prowadnik (patrz Tabela 1) tekniker och interventionella ingrepp. Standardtekniker for placering av vaskuléra atkomsthylsor, kateter/hylsa och ledare ska anvéndas. 2. Bekrafta att malkarlet ar tlllrackhgt langt for att hysa enheten utan att blockera oavsiktliga kérl. Se Tabell 2 for enhetens
angiografische en inter . Voor het plaatsen van inbrenghulzen, GEBRUIKSINSTRUCTIES TEXVIKEG EUBOMOHOU, OF QYYEIOYPOQIKE TEXVIKEG Kal OF eMeuBaTIKEG Sladikaoieg, Oa TPEMEN va XpNOIMOTIOIOUVTAI TUTTIKEG + MéyioTo payvnriké medio wpikrg Babuidwang 4.000 Gauss/cm (40-T/m) stosowaniu technik technik angi i jiu procedur \nterwencyjnych Nalezy stosowa¢ dimensioner i fullstandigt skick och i fullsta skick for referens.
katheters/hulzen en voerdraden dienen de gebruikelijke technieken te worden gebrmkt TEXVIKEG Y10 TNV TOTIOBETNOT BnKapItV ayyelaknAg TpooBacng, kaBeTpa/Bnkapiol Kal GUPHATIVIWY 03NYwY. + MéyioTog, avagepdpevog amd To oloTnua A JeC ¢ puBPOG EIBIKAS standardowe techniki zaktadania koszulek dostepu naczyniowego, cewnikéw/koszulek oraz prowadnikow. 3. Valj kompatibel kateter/hylsa och ledare och forbered enligt tlverkarens bruksanvisning. (Se Tabell 1)
R 1. Ga naar het doelvat en maak een angiogram volgens de standaardtechnieken voor bepaling van de vaatdiameter, en " . . . . . 0AOOWHATIKAG aTOPPOPNaNG (SAR) 2-W/kg yia 15 Asma cupwong (BnAaﬁn avdt akohoubia ToAu@Y) aTov ) L . SPOSOB STOSOWANIA Tabell 1 - Rekommenderad kateter och ledare 4 Placera katsternfedaren i malkirlet
Tabel 1 - Aanbevolen katheter en voerdraad controleer of het doelvat voldost aan d aanbevolen clameterindicates (zie tabe 1). Mivakag 1 - ZuvioTwpevog KaBETNPAG Kal CUPPATIVOG 08NnYog KQVOVIKG TPGTIO A€Toupyic. Tabela 1 - Zalecany cewnik i prowadnik 1 5. e e i
o : : , | ) ) . | ) i i ) . Uzyskaj dostep do naczynia docelowego i wykonaj angiogram za pomoca standardowych technik, aby zmierzy¢ $rednice f H . Avlagsna ledaren.
PerfeaalEn Minimale inwendige Minimale uitwendige 2. Controleer of het doelvat lang genoeg is om de plug te herbergen zonder dat andere vaten onbedoeld worden afgeslioten. REF S UVIGTGEVO 000G EAGYI0TN E0WTEPIKT} EAayiom E&(DTEPIKI’] Y118 T GUvBHieg opuang Tou kaopilovar, n GuoKeu 00 Bioparog euohiowol IMPEDE avapéverar va mpoxaéor o Zalecany zakres @ Minimalna @ wewn. Minimalna @ zewn. nacaynia | sprawdzic, czy naczynie docelowe spelnia wekazania zalecans] rednicy (pirz Tabela 1) Rekommenderad Minsta kateter Minsta ledare 6. Avisgsna INPEDE-embolisr e o
; . ; diameter (OD) Raadpleeg ter vergelijking tabel 2 voor de afmetingen van de plug in de volledig gecomprimeerde toestand en de volledig 2 v 7 3 OI1GUETPOG TUPPATIVOU avgnon g Beppokpaaiag 4°C per amo 15 AerTTa GuvexoUs atpwang (BAadH avé akohouBia TAMIY). 7 ; ; kérl @-intervall D@ OD @
vaatdiameterbereik diameter (ID) katheter O ERE ontplooide toestand. SlapéTpou ayyeiou didpeTpog KaBetpa odnyol naczynia cewnika prowadnika 2. Upewnij sig, czy naczynie docelowe jest w dlugie, aby ¢ urzadzenie bez droznosci 7. IMPEDE- avseende nagon skada. Om skada foreligger, byt ut il ett nytt system.
" . . . Karé toug pn kAivikoUg eAEyxoug, To opahua ameikéviong (artifact) mou pokaAeital amé T cuakeur Tou BUoparog euBoiopod niezamierzonych naczyn. Wymiary urzadzenia w stanie catkowicie sprasowanym i catkowicie rozprezonym podano 1 gl . . . .
3. Selecteer een bijpassende katheter/huls en voerdraad (zie tabel 1) en maak die gereed volgens de gebruiksaanwijzingen . . A Pt . ! . . . . p N IMP- 2-5mm 2 8. F fora RHV och in i katetern/hylsan fill inforaren sitter sékert. Dra at RHV for att férhindra backfiod
IMP-05 2-5mm 0’038u 0!032“ e betreﬂeng; prtn ( ) g 9 9 ljzing IMP-05 2-5mm 0y038” 0’0321 \MP;DE EKTEIVETal TepiTTou 5 )(I'A. um; Irn clruUKsun, otav yivetal amelkévion pe xprian Tahpikig akohouBiag nyols BaBpidwang IMP-05 2-5mm 0,038" 0’032n w Tabeli 2. 05 5 0,038 0,03 a‘z/)rblwgd\n foraren genom och in i katetern/hylsan till inféraren sitter sakert. Dr: for att forhindre 6de
0t 0U0TNUA payvnTIKoU Topoypagou 3 Tesla. " " : 4 s . - " N _ » » .
IMP-07 4-7 mm 0,055” 0,035" 4. Voer de katheter/voerdraad op naar het doelvat. IMP-07 4-7 mm 01)55” 0,035” IMP-07 4-7 mm 0,055" 0,035" > YgﬁsrTza;qu?tybuny cewnik/koszulke i prowadnik i przygotuj je zgodnie z instrukcjami podanymi przez producenta. IMP-07 4-7 mm 0,055 0,035 VAR FORSIKTIG: Dra inte at for hart for att undvika att skada inforaren och/eller enheten.
" 9 5. Verwijder de voerdraad. ,, » o " o " |MP-1 0 6—1 0 mm 0 070” 0 035" 9. For in ledaren genom inforingshylsans fattning for att trycka ut IMPEDE-emboliseri fran i
- — - — . — 4. Umiesc p W naczyniu . ) ) X e e b A
IMP-10 6-10 mm 0,070 0,035 6. Hazl het IMPEDE-embolsatcsysteem uit de verpekking. IMP-10 6-10 mm 0,070 0,035 AMNAITOYMENA YAIKA IMP-10 6-10 mm 0,070 0,035 5 st o Y \katete.r.n/hy\san Nar dverford, fortsétt att trycka enheten in i malkarlet.
e i . . 7. Inspecteer het IMPEDE- i op voor Vervang het systeem door een nieuw + TepioTpedpevn aipooTarik BaABida [RHV, Rotating Hemostasis Valve] o . o A L & o R . Figur 1a - IMPEDE-emboliseringspluggenhet (veckad) VAR FORSIKTIG: Det rekommenderas att placera ut IMPEDE-emboliseringspluggen i malkérlet inom en (1) minut efter
g 1a - IMPEDE I (gecomprimeerd) systeem als er aanwizingen voor beschadiging Zin. Eik6va 1 - Suokeur Tou Bdopatog euBohiopod IMPEDE (cupmruypévn) . KaBeripaghisdp! (B Mivaka 1) y 1a - Urza zatyczki yjnej IMPEDE (: ) 6. Wyjmij system embolizacyjny IMPEDE z opakowania. \nforﬁnde? i :a;e}ef(n{hyls?i‘(dvs."arbetttstrd:]‘ I‘En é;(rbetitrc{ Ifngl;(re e;n en (;Ilr_mn;tt(?vs‘/:xfone_nn_g |nfkm :er: vattenmiljo) kan
. 7 izacyjs ' i i f ! resultera i 6kad inforingsfriktion eller att enheten kanske inte kan foras ut fran katetern/hylsan in i malkarlet.
) . 8. Druk de plughouder door de RHV in de basis van de katheterihuls ttda die stevig in de katheterbasis zit Drazi de RHYV dicht ~ . Supuvog oBnybe (Bh.Mivaka 1) ) . A\ r f:’::’v;’yz system embolzacyiny IMPEDE pod kafem uszkodzefl. - W przypadku stwierdzenia uszkodzefi wymien go (D) 1 0 o 9 e o o s ky o e
k + 1 om terugstroom van bloed te voorkomen. N C N D k + \L) 1 g . Med hjdlp av ledaren, for fram -emboliseringspluggen for att trycka ut ankarspiralen fran Katetern/hylsan in
y &/ i =/ K 7 i i i a i malkarlet.
C AVAVAN IS SN NV NVH | LET OP: Draai de RHV niet te strak dicht om beschadiging van de plughouder en/of de plug te voorkomen. C AVAVAN IS SN NV NVH | 8. Wprowadz wprowa_gzacz preez_zastawkg .RHV, do” Zaozkd cewnikalkoszulki do momentu  mocnego. osadzenia I N ) .
o Plaats d draad in do basi de olughoud de IMPEDE-embolisatienluq uit de pluhouder in de katheter & X yARUMMRRRNY | a | I@ OAHTIEE XPHEHE wprowadzacza. Zaci$nij zastawke RHV, aby uniemozliwi¢ wsteczny naptyw krwi. 1. Stoppa framférandet av ledaren nar den veckade SMP-pluggen &r vid kateterns/hylsans distala spets och inte har tratt ut fran
aats de voerdraad In ce basis van de plughouder om ce -embolisatieplug Uit de plughouder in de katheter te PRZESTROGA: Nie wolno zaciska¢ zbyt mocno, aby nie uszkodzi¢ wprowadzacza iflub urzadzenia. katetern/hylsan.
. ing 1b - IMPEDE L . . drukken. Voer de plug nadat die naar de katheter/huls is overgebracht, op naar het doelvat. 1. Amot bop o ., ., , 3 ) 12. Upprtihal led abia I h dra 4 \ tilbaka katetern/hyisan for att avhyisa d ade SMP-o! "
Afbeeld - -embol I tplooid! ! o » X . ATIOKTAOTE TIPGORATN OTO AyyEio-0TOXO Kal TIPAYMATOTIONCETE i QYYEIOYpagiar PE XPAGN TUTTIKWY TEXVIKWY YIa val 9. Wprowadz pmwadmk poprzez ztaczke wprowadzacza, aby wypchnag zatyczke embolizacyjng IMPEDE z wprowadzacza do " - . Uppratthall ledarens stabila lage och dra langsamt tillbaka katetern/hylsan for att avhylsa den veckade SMP-pluggen fran
~ R 4 LET OP: Het wordt aangeraden om de IMPEDE-embolisatieplug binnen één (1) minuut nadat die naar de katheter/huls is LETPAGETE T SIGETPO TOU GYYEIOU Kall va BIao@aAGETE 6Tl T0 ayyEio-0TX0G TANPOT TIC GUVIOTHEVES EVBEIZEIC SIAWETpOU o K 1b - Ur ie zatyczki embolizacyinei IMPEDE (R Jone KontynuL) wp ! ia do naczynia Figur 1b - IMPEDE-emboliseringspluggenhet (expanderad) Kateternihylsan for att placera ut enheten i malkarlet.
I ( E ) 1 overgebracht, in het doelvat te installeren (d.w.z. de werktijc). Een werktjid van meer dan één (1) minuut (d.w.z. blootstelling Eikova 16 - Zuokeun Tou BUopatog eufohiopod IMPEDE (skmTuypévn) (BA. Tlivaka 1), Y Y YINel \ ! .. . -
A=Y aan een waterige omgeving) kan ertoe leiden dat de wrijving tussen de katheter/huls en plug toeneemt of dat de plug niet : o o ) - ) o ) . PRZESTROGA: Zaleca si¢ dostarczanie zatyczki embolizacyjnej IMPEDE do naczynia docelowego w ciagu jednej . A\ . VAR FORSIKTIG: Framforande av den veckade SMP-pluggen kan leda til inkomplett expandering av enheten om den
meer uit de katheter in het bloedvat kan worden gedrukt. =\ 2. BePaiwBeite Ori 10 ayyeio-0TOX0G £ival GPKETG HaKpU (OTE val BeXTel TN GUTKEUT Ywpig va aTTogpacaovial ayyeia rou Sev L IE\ N (1) minuty od wprowadzenia do cewnikalkoszulki(t. czas roboczy). Czas roboczy dluzszy niz jedna (1) minuta (f. ekspozycia F @ 1 fastnar inom ankarspiralen.
amoteholv aToo. Ma avagopd xpnoipotoifote Tov Mivaka 2, émou avagépovial ol SIAOTAGEIG TG GUTKEUAG OE N N i : o . 5 . .
10, Voer de IMPEDE-embolisatieplug met de voerdraad verder op om de raal uit de en in het F 1 aonson ﬂ)\r'])éoug uﬂpm&ngku)\(?;l Kgmmgcn s dome PP LN ng =/ xydostac' “ ZWOdﬂym) moze o tarcie lub sytuacje, gdy urzadzenie nie bedzie w stanie 13. Efter utplacering, avlagsna ledaren och inféraren fran RHV:en och las RHV:en.
doelvat te drukken. 14, Vanta minst fem (5) minuter efter utplacering av enheten for att verifiera med angiografi att embolisering och expandering av
i @ X . . 3. EmAégre oupBard kaBemipa/Onkapl kai ouppdmivo odnyd kai TIPOETOINAOTETE OUMQWVA pe TIG 0dNyieg XpAamg Tou 10, Za pomoca prowadnika wsuwaj zatyczke embolizacyjna IMPEDE tak, aby é koil 2 alk m heton har sk n( ) P 9 giog 9 P 9
1. g’(\eﬂcgm}pnmeerde 11, Stop met het verder opvoeren van de voerdraad wanneer de gecomprimeerde SMP-plug zich bij het distale uiteinde van de xaraokeuaoT. (BA. Mivaka 1) G0 naczynis docelowego s ypenna( @ enheten har skett.
-piug katheter/huls bevindt en nog niet uit de katheter is gedrukt. o ) VAR FORSIKTIG: Kontrastinjektioner inom fem (5) minuter och 6 i j fore av enheten,
i i ¢ ; ) ; @ 4. TomoBeroTe Tov kaBerpaloupudTivo 0dny6 oTo ayyeio-0Toxo @ 1. Wprowadzanie prowadnika nalezy wstrzyma¢ w momencie, gdy Sciénieta zatyczka SMP znajdzie sig w dystalnym korcu kan paverka enh , da och forma ) e f isera Karl
2. Verankeringsspiraal 12. Houd de voerdraad in dezelfde positie en trek de katheter/huls langzaam terug zodat de gecomprimeerde SMP-plug niet i R . 1. Sciénieta zalyczka SMP cownikalkoszulki /652626 o i opuscia g @an paverka enhetens prestanda och formaga att for att arlet.
3. Proximale markeringsband langer omhuld wordt door de katheter/huls en als zodanig in het doelvat wordt geinstalleerd. 1. Zuptrtuypévo Buopa amé SMP 5. AQUIPEDTE TOV GUPYATIVO 0BNY0. - SCk § i ! j g P o ) . o 1. Veckad SMP-plugg 15. Om embolisering inte ses, vanta ytterligare fem (5) minuter for att verifiera embolisering.
4. Ontplooide SMP-plug LET OP: Bjj het verder opvoeren van de gecomprimeerde SMP-plug kan de plug in de verankeringsspiraal worden gedreven, 2. Imeipapa aykipwaong 6. Bydire 1o oGomnua euokiool IMPEDE amd m ouokeuaoa. 2. Koil kotwiczacy 12 g;ﬁ:‘::}sgszﬁxaevr‘éim rsotfzab;\niy;i;)()\}?:egzll;nﬁzv‘;o:;ic:ﬁjdc::;r‘](l)kv:k(;fzu\ke, aby odslonié Sciénietq zatyozke SMP od 2. Ankarspiral ANM.: SMP-pluggen férvantas under in vivo-forhallanden att expandera till sin slutliga diameter inom tio (10) minuter.
wat dan onvolledige ontplooiing van de plug tot gevolg kan hebben. 3. Eyyuc Tavia éveigng 7. EMéyge 10 oUompa epBohiopod IMPEDE yia Tuxov {npiég. Eav umapyer {nuid, avTikaraoTAaTe To e éva kaivoipio 3. Proksymalny pasek ! ore: o q y 4 . . . o 3. Proximalt markorband
13, Haal na de installering van de plug de voerdraad en plughouder uit de RHV en sluit de RHV. 4' E fun R 5 SMP olonua. znacznikowy PRZESTROGA: Wprowadzanie Scinigte] zatyczki SMP do przodu moze prowadzic do-niecalkonitego rozprezenia 4. Expanderad SMP-plugg
Afbeelding 2 - IMPEDE-plughoud: . p . . - Exmuypévo uopa and 8. Eioaydyete Tov ei0aywyéa péow 1ou RHV aTov opgad Tou KaBerpa/Bnkapiol péxpl o E10aywyEag va e5pacel oTaBepd. 4. Rozprezona zatyczka SMP urzadzenia ezeliutkwiono w koilu kotwiczacym. INFORMATION OM KASSERING AV PRODUKT
14. Wacht na de installering van de plug minimaal vif (5) minuten om met angiografie te controleren of de plug zich heeft ’ - ) g 13. Po ju usuf p astawki RHV i zamkni zastawke RHV. . o
ontplooid en de embolisatie is geslaagd. Zgigre mv RHV yia va ammorpéyere my omiaBopo Tou aigiarog. Rysunek 2 - Wprowadzacz IMPEDE - usu ! 2 zastawki RAV | zamknj zastawke RAV. Figur 2 - IMPEDE-inforare Efter anvandning av enheten, ska IMPEDE-emboliseringspluggsystemet kasseras enligt vanliga sjukhusrutiner (t.ex. ska smittfarligt
21,3¢cm ' LET OP: Toediening van contrastmiddel voordat er viff (5) minuten zijn verstreken, en overmatige toediening van Eikéva 2 - Eioaywyéag IMPEDE MPOZOXH: Mn ogitere utepBoAika yia va amogeuxBei n mpokAnan {npidg oTov eioaywyéa kailf) G GUOKEU. 1 Sﬁzﬁigz?l ?simp':é r:fis) drzn;ma' od ' aby w drodze ozy nastapia nlaterlql t:anleras kokrrekt och kassera;\ \arEtpllg? ﬁehallare)_ Infekterade medicinska enheter regleras inte under WEEE-direkiivet
contrastmiddel voordat de plug volledig is ontplooid, kan gevolgen hebben voor de werking en de volledige ontplooiing van 9. Eioayayete Tov oupudrivo odnyé Siapéaou Tou oupahol Tou elcaywyéa yia va oTrpwéeTe To Buopa euBohiopod IMPEDE . & pre X a i X . . ) i 21 3 cm 1 utan maste snarare kasseras som medicinskt avia
@ Ic 1 de plug en dus voor de embolisatie van het vat. |—-—| £w amd Tov el0aywyéa TIPog Tov kaBeTipa/Bnkdpl. Aol peTagepBei, GuveXioTe va TTPOWBEITE TN GUGKEUR TIPOG TO cm v PRZESTROGA: Wstrzyknigcia $rodka kont(a§towego na pigc (5) m‘n“‘ przed oraz nadmierne w;tﬂyknleC\a tego srcha‘tu;
15. Als er geen embolisatie wordt vastgesteld, wacht dan nog eens vijf (5) minuten en controleer vervolgens opnieuw of QYyelo-0ToX0. Ezgghgszt\ar:;zcimrﬁ: LIERGEENR TR, TIEC WPIYY 1 NG LERGEEN | 660 240Nn0st o poinego ezpreten | @ I h 1 GARANTI
embolisatie heeft plaatsgevonden. @ Ic | MPOZOXH: ZuaTAveral va yiveral n avamugn Tou Buaparog euBoAiapiol IMPEDE aTo ayyeio-aToyo eviog evag (1) Aetrmod @ Ic 1 ) ynia. Shape Memony Medical In. aranterar kna o e oeriod Ik medt oocuktens valderade ivslingd. et produkien uoofyl
. e " . " s ! . . . . i 5 & koleine pied i ierdzié " lemory Medical Inc. garanterar koparen, under en period lika med produktens validerade livslangd, att produkten uppfyller
Tabel 2 - Afmetingen van de IMPEDE-embolisatieplug OPMERKING: er wordt verwacht dat de SMP-plug zich onder in-vivo-omstandigheden binnen tien (10) minuten tot zijn amnd Ty £i0086 Tou aTov kaBerpalBkdpl (BnA. xpovog epyaviag). Xpovo epyaoiag peyahutepog Tou evdg (1) Aerrrod 15, W przypadku, gdy embolizacja nie nastapi, nalezy odczekac kolejne pig¢ (5) minut, aby potwierdzic embolizacjg. hllve‘:karens f;ysmé"da pmdl?k‘speciﬁkml:'er i den awgnds Tenighet nfed ilverkorens bruksanvismgng cchpa“ den skaﬁ’/’;rya pt
uiteindelijke diameter ontplooit. (BnAadr £kBean ot éva udaTvo TrEpIBaANOV) pTTopei va TipokahéaEl augnuévn TpIBA ToToBETNaNg 1 aduvaia e&odou g UWAGA: Oczekuje sig, ze w warunkach in vivo zatyczka SMP rozprezy sig do Srednicy koricowej w czasie dziesieciu Tabell 2 - IMPEDE emboliseri I hetens dii : fran defekter i material och utforande. Shape Memory Medical Inc. forpliktelse under denna garanti &r begransad till att ersatta eller
GUOKEUAG aTT6 TV KaBEMPA/BNKAp! TTPOG TO ayYEio-oTOXO. Tabela 2 - Wymi 1ot i amhnli inei IMPEDE (10) minut. anell 2 - emboliseringspluggennetens dimensioner N A i ’ N " "
REF A B C D E F G Mivakag 2 - AlTaOEIG GUTKEUiG ToU Biopatog pBohiapod IMPEDE X ) ; ) X . ) 3 . abela 2 - Wymiary ur. y yjnej reparera enligt dess om produkten inom garantiperioden till Shape Memory Medical Inc. och efter
- 10. Xpnoiomoibviag Tov ouppdmvo 0dnyd, Tipowdrate To Biopa epfohiopoy IMPEDE dote va omipwéel To omeipapa tillverkarens bekraftelse att den r defekt.
INFORMATIE OVER AFVALVERWIJDERING VAN HET PRODUCT QyKpwong ETog Tou kaBeTpa/bNKapIOU TPOS T ayyEio-aTéXo. - A = D INFORMACJE NA TEMAT UTYLIZACJI PRODUKTU REF A B C D E F €]
|MP-05 0,032” 6 mm 8 cm 10 mm 10 mm 7 mm 0,055" Het IMPEDE-embolisatieplug-systeem dient na gebruik te worden verwijderd volgens de normale procedures van het REF A B C D E F G 11, ZrapamoTe Ty TPowBnon Tou ouppdTivou odnyol éTav To cupTITuypévo BUoua amd SMP Bpebei oTo dmw akpo Tou o Undantgg som uttryckligen ges | der}na garanti, frant{a_r Shape Memory Med\c__a\ Inc. all represerj(atlgn“eller g§rant| av nagot slag,
m m is (bijv. materiaal met biologisch risico moet op de juiste wijze worden behandeld en in geschikte containers worden KaBeTApalBnKapiol kai Bev éxel EGEABEI aTTd Tov KaBeTpa/Bnkapl. " " Po wykorzystaniu urzadzenia system zatyczki embol\ZaCyjnej IMPEDE nalezy ulyhzowac zgodme z normalnymi proceduram\ IMP-05 | 0032 6 mm 8cm 10mm | 10 mm 7 mm 0.055" uttryckligen eller antydd, inklusive nagon garanti betraffande séljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt &ndamal.
IMP-07 0,046 8 mm 9cm 10 mm | 10 mm 9mm 0,068 gedaan en afgevoerd). Besmette medische hulpmiddelen vallen niet onder de WEEE-richtlijn, maar moeten worden afgevoerd IMP-05 | 0.032” 6 8 10 10 7 0,055 12. AlamproTe Tov GUppATIVo 0dnyo Gt pia aTaBepri BEon kai arooUpeTe apyd Tov kaBeTipa/Bnkap! wWaTe va aTrokaAu@Bei 10 IMP-05 0,032 6 mm 8cm 10 mm | 10 mm 7 mm 0,055 szpitala (np. z_matenabaml slanowwqcym nalezy t w sposob i ¢ je we - . Se villkoren och forha for forsaljning for ytterligare
» » als medisch afval. _ L mm cm mm mm mm L oupTTTUYpévo BUopa amd SMP amé Tov KaBETAPA/BNKAP! GTE Va avaTTTUXBEi N GUGKEUH €vTOG TOU ayYEiou-oTéXoU » " wiaSciwych nie podlegaja reguiacjom dyrektywy WEEE, nalezy je raczej IMP-07 0,046” 8 mm 9cm | 10mm [ 10mm | 9mm 0,068”
IMP-10 0,065 12 mm 15,5 cm [ 15mm | 15 mm | 13 mm 0,080 IMP-07 | 0.046 8 9 10 10 9 0.068” . ., ., | i . . . IMP-07 0,046 8 mm 9cm [ 10mm | 10 mm 9mm 0,068 utylizowaé jako odpady medyczne.
- , mm cm mm mm mm s MPOZOXH: Hrpog a eympog TpobBnan Tou oupTuypévou BUoparog amo SMP mopei va 0dnyroe ot aref éxmrugn mg - - mP-10 1 0065” | 12mm 1155cm | 15mm | 15 mm | 13 mm 0.080" SYMBOLER
GARANTIE MP-10 1 0065 | 12mm 1155¢cm | 15mm | 15 mm | 13 mm | 0.080" OUOKEUAG £V TTayiBeurel evidg Tou oTeipdaog aykdpuong. IMP-10 | 0,065" [ 12mm [155¢cm | 15mm | 15mm | 13 mm | 0,080 GWARANGJA : : : Poiano symboler anvinds S
WAARSCHUW|NGEN Shape Memory Medical Inc. garandeert de koper dat dit product de i van het H 2 H 13, Mera my avamugn, amopakpUveTe Tov GUpuATIvo 0dnyo Kai Tov eicaywyéa amd v RHV kai acgahiote Tv RHV. oljande symboler anvands inom produkimarkning:
- g
De velligheid en effectiviteit van de IMPEDE- is niet voor cardiale (bijv. afsluiting product vri} is van materiaal- en constructiefouten en aan de door de fabrikant vastgestelde productspecificaties voldoet indien het 14, Tepipévere yia TouhdxiaTov TiévTe (5) AETITA PeTd Ty avamTugn TG ouokeurg yia va BeBaiweire péow ayyeioypagiag 61 T Shape Memory Medical Inc. gwarantuje nabywcy, ze przez okres rowny zwalidowanemu okresowi przydatnosci do uzycia produkt VARNINGAR! C E Europeisk verensstmmelse Farinte omsteriliseras
van hartseptumdefect, open ductus arteriosus, p: lek) en i product overeenkomstig de gebruiksaanwijzing van de fabrikant wordt gebruikt. De aansprakelijkheid van Shape Memory Medical NPOEIAOMOIHEEIS £xel yivel 0 eyBONIGOG Kal 1) EKTITUEN TNG GUTKEURG. OSTRZEZENIA spefnia¢ bedzie warunki techniczne ustalone przez producenta, o ile stosowany bedzwe zgodnie z instrukcjg uzycia podana przez + Séakerheten och effektiviteten av IMPEDE-emboliseringspluggen har inte faststallts for kardiell anvandmng (t. ex. kardiell P
. " ; " . " Inc. onder deze garantie is beperkt tot productvervanging of productreparatie, naar keuze van Shape Memory Medical Inc., onder - ? 0 U 5 £ ) £ 0 m + Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ zatyczki embolizacyjnej IMPEDE dla zastosowan kardiologicznych (np. do producenta, oraz ze bedzie wolny od wad yehi ch. firmy Shape Memory Medical Inc. zgodnie septal ocklusion, Gppetstaende ductus arteriosus, fc av p art lackage) eller - -
+ Inspecteer voorafgaand aan het gebruik de verpakk\ng en het systeem. Niet gebruiken als de steriele verpakking open of ° cven ° : - 10U BowaTo 6 IMPEDE Bev ée! TekunolwBel Vi KapSIohovIkEC YORGEI MPOZOXH: O1 eyxioeig okiaypagikod pégou mpiv amd 1a méve (5) AeTrid kai of uTiepBOAIKES £yXUaEIG OKIaYPAQIKOD ooy e ’ : Se bruksanvisningen A Forsiktighet
beschadigd is of als het systeem beschadigd is. Zzsxﬁ;;ds;:a’:;egrzr;:;Cg(:g;g:;nd:eﬁ:g:'epe”‘)de naar Sape Memory Medical Inc. wordt gerstoumeerd en de fabrikant heeft (mx :DI(EIVK)\EIU!] Qdeumg 0 b haros QVOIKTS 5 mpcx UUvKl;rclﬁm nu;uﬁq'\;@mn!m:‘;g\:gg) ; TIPIV AM6 TV EKTITUGN TG OUOKEUIG UTTOpEi var emnpedoouy Ty amédoon g OUOKeUrg kai TV IkavotTa TAfpoug zaka|¢C|a ubhy o przte;qrod{,l przetrwalego przewodu przecieku ub \ancmz‘?aszn?:li{s:egz ograniczone jest d;zv:eyzm\any lub naprawy niniejszego produktu 2wréconego do firmy Shape Memory Medical « Inspektera forpackningen och systemet fére anvandning. Far inte anvandas om den sterila forpackningen &r Gppnad eller E[ﬂ
8 X PPAyHaTos, d £ i i i neurologicznych nie zostaly ustalone. 5
«Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Onderneem geen poging het hulpmiddel opnieuw gereed te VEUPOAOYIKEG XPNOEIG. EKmugng ote va epBohioTel 1o ayyeio. o . v Y . . _ . . PR L skadad eller om systemet ar skadat. “ Tillverkare MR Conditional
maken voor gebruik, opnieuw te steriliseren, te reinigen of opnieuw te gebruiken. Ongeoorloofd(e) sterilisatie en hergebruik Buiten de bepalingen die expliciet in deze garantie zijn gespecificeerd, verwerpt Shape Memory Medical Inc. elke expliciete of + EAyETE TIpOOEKTIKG T GUOKEUATA Kal To GUOTUA IV a6 T XpfoT,. Na ) XenOTHOToiEal €6V 1 aTiooTEipwiévn 15, Edv 8¢ SiamoTwlei euBoNopog, TepIpéveTe GAAa TIEVTE (5) AT yia va emBeRaIGoETe Tov epBoAapo. + Opakowanie oraz system [\a\ezy doktadnie qbejrzec przed zastosowaniem. Nie stosowac, jezeli jatowe opakowanie jest z wqutklem sytuacjl w_yrazme okreslonych prz_ez niniejsza gwaranqe‘ firma Shape Memory Medical Inc. wyklucza wszelkie + Enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Forsok inte att rengora eller 3 enheten.
kunnen ertoe leiden dat het hulpmiddel niet goed functioneert en dat de patiént letsel oploopt. impliciete aansprakelijneid en elke expliciete of impliciete vorm van garantie, inclusief garanties van verkoopbaarheid of GUOKEUTTC ExEl QVOIXTE F £XE1 UTIOOTE] (I f €6V T GUOTIG EYEl UTIOGTE] (M. SHMEIQEH: To Buopa amd SMP UTTo GUVBHKEG in Vivo aVapéveral va ekTTTUYBEi £ TV TENIKA Tou BIGETPO EvToG BéKa otwarte lub uszkodzone ani gdy uszkodzony jest system. wyrazne lub dotyczace j gwarancji wartosci handlowej oraz przydatnosci do Felaktig sterilisering och ateranvandning kan leda till att enheten fungerar felaktigt och skadar patienten. Arvinds fore dab Hallt
+ Gebruik geen i om door het te injecteren. geschidheld voor een bepaald doe « H 1 i ia po Aon. M f i Q (10) Aerrtav. + Urzadzenie jest przeznaczone ko do jednokrotnego uzycia. Nie nalezy j ¢ prob 6 ia, celu. +Anvand inte maskinell sprutinjektion for att injicera kontrastiGsning genom enheten. vands fore catum T altor
) ’ ' ° i " ) OUOKeUr) TTPOOpICETal yia pia 6vo Ypion. MV EMIXEIPAGETE VA ETOVEMEGEPYAOTEITE, VA EMOVATIOOTEIPWIOETE, Va ponownej sterylizacji ani uzycia i jalawianie oraz ponowne uzycie Dalsze in i daiale Warunki Sorzedaz e ! o brat e ) - -
« Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat vermeld. Zie de verkoopvoorwaarden voor verdere informatie. KaBapIoETE ) va EmavaypnoIPOTIOITETE TN OUCKEUR. H akatMnAn amooTeipwon Kai n emavaypnoipomoinon propei va NAHPO®OPIES EXETIKA ME THN AMOPPIWH TOY MNP o.l. ONTOZ moga byé przyczyna wadiiwego dziatania oraz obrazer ciala pacienta. alsze Informacje znajaujq si¢ w dziale Vvarunki Sprzedazy. « Farinte anvandas efter datumet "Anvand fére” pa forpackningen. @ Far inte anvéndas om forpackningen Jf Forvaring, temperatur
« Dit hulpmiddel dlent u\ts\uwlend te worden gebrulkt door artsen met de juiste opleiding en die bekend zijn met de principes, TIpOKaAE0OLY EACTTWHATIKA AETTOUpYial TG GUOKEUMG Kall TPAUKATIONS Tou aoBevolg. ) X . X X . i X . « Nie nalezy uzywat strzykawki i do $rodka przez urzadzenie. + Endast lakare som har erhallit lamplig utbildning och som har erfarenhet av principer, Kliniska tilldmpningar, ar skadad
Klinische en ikelijke risico's van ie en interventi p SYMBOLEN * Mn xpnaipoTolgite oUpIyya NXavIkoU eyxuTA yia Ty €yXuan okiaypaikol SIaAUNATOS SIAUETOU TG GUTKEUNG. Mera m xprion g ouokeurig, 1o obotua Tou Buoparog epBoliopol IMPEDE Ba mpémer va amoppiTerar o0pguva pe Tig Nie uzywa Jywie day waznosci wyd ;( . « ) SYMBOLE biverkningar och faror som vanligtvis forknippas med emboliserings- och interventionella ingrepp ska anvanda denna enhet. Lothummer Férvaring, fuklighet
£ 3 3 ¢ i 6 6 {1 ETTIKG i 4 + Nie uzywac po uplywie daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu. h
* Letop bij specife - er moet voor worden gezorgd dat de moeder en foetus en moeders De volgende symbolen worden in de productinformatie gebruikt: * Min pnooroeite 1o Tpoiév perd T nuepopnvia Aéng Tou avaypgeral o auakeuagia. 33“ﬁgl‘n“ffvfz??;fﬁfgﬂ.D?f'féiq%ffg"vpfgixvfgv'méﬁiﬁ'%?sz&%gﬂﬂwﬁﬁﬂvw ﬁéli‘cwﬁ\/lt:::\(;% sy :rT](\]/ Ni e dp ’ b ' .J ’ ekarzy, K tali odpowied ol Produkt oznaczono nastepujacymi symbolami: *  lekita farsiklighet | specifia populationer: graviditet — frstkighet ska iakitas fi ait minimera stilexponering til modem ach =
R 3 ) X ) o ) , L o 3 + Niniejsze urzadzenie powinno byé uzywane wylacznie przez lekarzy, kidrzy zostali odpowiednio przeszkoleni i sa g Sdrar — Srts na Srderi 5 i bréstmio
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C E CE-markering @ Niet opnieuw steriliseren 52"”‘5‘“’“;";' HE TIG pXEG, “CBK)\'V"'(EG;‘PgDUOV'EG, TIG EMITTAOKEG, TIG TIAPEVEPYEIEG KaI TOUG KIVBUVOU TToU GXETI{ovTal uva 1aTpikG amopAnTa. z izacja i p C € Zgodnos¢é z normami Unii Europejskiej Nie sterylizowac ponownie
€ Tov epBOAIOO Kal TI EMePBaTIKES JlaBIKaTTES. - . By
VOORZORGSMAATREGELEN ; ! ) H | S el g g o ) X i + Prosze zwrocié uwage na szczegolne populacje: kobiety w cigzy - nalezy podjaé $rodki ostroznosci w celu zmniejszenia do med stralning Europeisk auktoriserad representant
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+ Het IMPEDE: it bevat nikkel die in het algemeen als veilig wordt beschouwd. Bij £kBeang oe akTIvOBOAiT pNTEPQG Kail KUAHATOG Katl unTépwy Trou BnAGdouv — Bev Exel yivel TTOOOTIKA EKTiUNGT TG Trapouaiag EFTYHZH wyplukanych czastek w mieku kobiecym. ® Endast engangsbruk. Far ei &t And.
patiénten die allergisch zijn voor mkke\ kan een allergische reactie optreden, in het bijzonder bij patiénten met metaalallergie I Fabrikant ‘ MRI-veilig onder bepaalde ATOBOHOUKEVWY OUTIRLV OTO UNTPIKG YaAa. H Shape Memory Medical Inc. eyyuérar aTov ayopaaT 611 yia pia Tiepiodo ion pe TV eykekpipévn SidpKeia wiig Tou TipoiévTog, I Producent Q Warunkowo uzywane w MR . IMPEDE-embo\{seringsph{ggen best_ér av en nickel-_manlegering som generellt bet[aklas som saker. Patienter som ar ndast engangsbruk. Far e ateranvandas
in de medische voorgeschiedenis.. voorwaarden To TIapév Tpoidv Ba TANPoI TIG TPoBiaypagEg Tou TPOIBVTOG Trou KaBopilovial aTré Tov KATAOKEUAOT 6Tav XpnoioTolETal illirg\Skakmot nlck(e;kan'fa i’“ é“ifQISK 'eak(‘f’"’ SPZC'SH( dem som har en ar;amnes pa metallallerger. oaulanta ol R Ont Federal lagstiftning (i USA) begransar forséljning av denna produkt av eller pa bestallning av en lakare
+ Artsen dienen een beroep te doen op hun Kinische oordeel in situaties waarin er sprake is van gebruik van " i X = TUPPVA JE TIG 0BNYiES PRGNS TOU KATAOKEUOOTH Katl Bal eivanl eAe0BEPO eAATTWATWY G0OV aQOpa Tar UAIKA Kal TNV KaTAOKEU). & e & . " . + Lakare ska anvanda sin kliniska vi som innefattar av antikoagulantia eller (eller korrekt legitimerad praktiker).
of aan, tidens en/of na gebruik van het hulpmiddel. Uiterste gebruiksdatum 3% | Niet blootstllen aan vocht I'IF;OBQ YAAB' AEIZ 5 IMPEDE amoreheiar s kndua viehoo i B e O ot H uTroxpéwon g Shape Memory Medical Inc. Uguval e TV Trapodoa eyyinon epiopiCeral oY avrikardoTaon f oy SRZOWDIEI OfTROZNI(JPSECDL erasop nilowo-tanony; oy ogdhi ot 22 berpiocany, U oot Data waznosei | Chonic przed wigocia trombocythammande Iikemedel fore, under ochlefter anvéindningen av enheten.
) X + To Blopa eypohiopol amoreAeiTal amé kpapa vikeiou-Tiraviou, To oTroio yevikwg Bewpeital acgaég. Or aoBeveig ou ETMOKEUR, KATA TNV TIPOCipEDt) TG, Tou TTapdvTog TPoidvTog edv emaTpagei aTnv Shape Memory Medical Inc. eviég g mepioSou + Zatyczka embolizacyjna zawiera stop niklowo-tytanowy, ktéry ogdlnie uznawany jest za bezpieczny. U pacjentow .« Bek 3 iseri bl 5 id i Ara il 5 PRT1067-01 Rev. B DCO1475 (september 201 8)
« Control f de IMPEDE-embolisatiepl b t gebruik, ind [t d llend ’ . : : . PR . PN . . : 3 , 3 N - N s ! N L ., A s : P n ekrafta IMPEDE-emboliseringspluggens kompatibilitet nér andra extra enheter anvands vid intravaskulara ingrepp. Lékare
ontroleer of de embolisatieplug verenigbaar is met gebruik, indien van toepassing, van andere aanvullende Niet gebruiken ls de verpakking is beschadigd Bewaring, temperatuur &ival alepyIkoi oo vikéNo pTTopef va eppavicouv aMepyiki) aviidpaon, Biaitepa 6ao1 ékouv 10Topiké aMepyiag oe péraMa. EYYONONC Kal 00 £TTIREBIWBE] 0TI £ivall EATIWHGTIKG GTTd T0V KATAOKEUTOTH. z uczuleniem na nikiel moze wystapi¢ reakcia alergiczna, szczegolnie u tych, ktérzy w wywiadzie mieli uczulenia na metale. N\ekstosowac‘ jezeli opakowanie zostalo Przechowywanie, Temperatura méste ha erfarenhet fran perkutana, intravaskulara tekniker och méjliga komplikationer forknippade med ingreppet.
bij . De arts moet bekend zijn met percutane intravasculaire technieken en mogelijke f . . . . . . . P . . . . . . - uszkodzone
+ O yiarpoi Ba TpETel va kpivouv oUPGwva P TV KAIVIKA) TOUG Kpion TIEPITITWOEIG KaTd TIG oTioieg yivetal xprion + W sytuacji, gdy stosowane sa leki przeciwkrzepliwe lub przeciwplytkowe, przed, po illub po uzyciu urzadzenia lekarze powinni i ©oma 0 f
complicaties die samenhangen met de procedure. QUITIKTIKGY | QVTICIOTIETANKGV OGPLGKWY TT0IV, KaTa T SIGoKEIQ Ka LETd T AOM TC GUOKEUR Me v e€aipeon Twv 60wy TpoBAETIoVal prTd amié autAv TV eyydnan, n Shape Memory Medical Inc. 8ev Tapéxel kapia 2astosowat ocene Kliniczn + Det rekommenderas att placera ut IMPEDE-emboliseringspluggen i malkarlet inom en (1) minut efter inforandet
+ Hetwordt de IMPEDE. \q bil sén (1) minuut nadat deze in de katheter/huls is gebracht, i Partijnummer Bewaring, vochtigheidsgraad " "1 . . * pu, o n, o . 'W' HXPH' " ng r]gl 51aBeBai £yyOno! g £idoU T A oIWTNER, ol Ym INGEBAVOPEVG TUXOV EYYUNONG WS TIPOS TNV Wwac oceng Kiniczna. Numer partii LOT Przechowywanie, Wilgotnos¢ i katetern/hylsan (dvs. arbetstid). En arbetstid langre n en (1) minut (dvs. exponering inom en vattenmiljo) kan resultera
et wor ( om de n ) binnen één ( )"'j'FUU nadat deze In de katheter/huls s gebracht, in —t * NaemBeBaiivere T gupBarétnra Tou Buoparog epBoliopol IMPEDE 6tav yiverai xprion GMwy emmpéoBetwy 1 A eyyonon e S, PN N OIWTMPI, OUKTIEIAQUBAVOLEVNG TUXOV: EYYUNONS wg Trpog * Nalezy sprawdzic § zalyczk\ inej IMPEDE uzywajqc mnych urzqdzen pomocniczych do procedur ~ i 6kad inféringsfriktion eller att enheten kanske inte kan foras ut fran katetern och in i malkarlet.
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omgeving) kan ertoe leiden dat de wrijving tussen de katheter en de plug toeneemt of dat de plug niet meer uit de katheter in Catalogusnummer Niet-pyrogeen BavéC EmTAOKES TTOU OYETIZovTalN e TV EMépBaan. powiazanymi z zabiegiem. Numer katalogowy Niepirogenny J

de plug volledig is ontplooid, kan de volledige ontplociing en werking van de SMP-plug belemmeren.

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

Het wordt afgeraden om de IMPEDE:
omgeving heeft gevolgen voor de werktjjd van het hulpmiddel.

aan gebruik te Blootstelling aan een waterige

Als er zich problemen voordoen bij de installatie van de IMPEDE-embolisatieplug en de SMP-plug de katheter/huls niet
binnen de aanbevolen werktijd heeft verlaten, wacht dan minimaal vijf (5) minuten om de SMP-plug zich in de katheter/huls
te laten ontplooien. Trek de voerdraad daama volledig terug uit de katheter, plaats een spuit op de katheter en creéer
daarmee enige onderdruk in de katheter, verwijder de Ils en plug nu ijk en j als één geheel.

artsen dienen aan gebruik te of de de voerdraad en het impede-systeem met elkaar
met elkaar verenigbaar zijn. 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. Er wordt
een installatiezone van 2,0 cm - 4,5 cm aangeraden en daarnaast moet de arts bij de selectie van het hulpmiddel een beroep
doen op de eigen oordeelkundigheid.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

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

Luchtembolie
Allergische reactie/toxische effecten

Onbedoeld afgesloten vat
Perifere embolie

*+ Bloeding * Rekanalisatie

+ Overlijden + Restflow

+ Migratie van de plug + Beroerte/TIA

+ Koorts + Chirurgische ingreep

+ Embolie door lichaamsvreemd materiaal + Complicatie i.v.m. de aanprikplaats
* Hematoom + Vaattraumalvaatperforatie

* Hemolyse + Longembolie

* Infectie * Onbedoelde trombose

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

nep IMPEDE® coBoit npo (cm. Pucyok 1),

u3 ACS 3arnyLUKK, uar nn3 ¢ namsTbio popmbl (SMP), ¢ aHKkepHoit cnupansio

npensameeano 3a/1aHHOI (DOPMbI U3 HUTUHONA ¥ NNATVHLI Ha

KOHUE 1 A MONOCKOI Ha KOHLE.

YCTPOICTBO NOCTABASETCS B UHTPOALIOCEPE C 3arnyuxow 13 SMP B cxaTom poil ANA A0CTaBKN
B Lenesoi cocya no yepes P Ka (cm. Tabnuuy 1). Mocne packpbiTisi B Lenesom
cocyne SMPcamopaciuMpsieTcs Nofl BO3AeNCTBUEM BOAHOI CPefibl v TeMNepaTypbl Tena it 3MBONM3MpYeT Lienesoi cocyA.

Ombonm3auvmonHas cuctema IMPEDE ynakoaHa kak OAHO Lenoe, NOCTABMAETCA B CTEPUNBHOM anvpOreHHoM Buae
" ana eno;

SMP pacnapaeTcst MefineHHo, Tak 4to Gonblas ero yacTb (>90%) yepe3 30 AHeit elle COXPAHSIETCA B MOAENBHON chCTEME
COCYA0B CBUHBY. MoYTH NOMHYo Aerpajauuio Habmiopany in vivo yepea 180 AHel nocne NOAKOXHOM UMNMAHTALMN Kpbicam
11 BHYTPUMBILIEYHOA MMNMGHTALWM KDOMMKAM.

OCTOPOXHO! Mepen 1cnonb30BaH1eM BHAMATENBHO 03HAKOMBTECH CO BCEMM MHCTPYKUMSMA. MrHopupoBaHie
Dﬂ BCEX NPE/YNPEXICHHIA Y IPEOCTEPEXEHNI MOKET MPUBECTU K OCTIOKHEHUAM.

(elektronenstraal)

voor Europa

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw gebruiken

Volgens de federale wetgeving (in de VS) mag dit medisch hulpmiddel alleen door of op voorschrift van
een arts (of een medisch beroepsbeoefenaar met de juiste bevoegdheid) worden verkocht.

PRT1067-01 Rev. B

BO3MOXHbIE HEXEJATEIbHbIE ABJIEHWA

BO3MOXHbIE HEXenaTeNbHbIE SBNEHNS, KOTOPbIE MOTYT BOSHUKHYTb B XOIe NPOLIEAYPbI U NOCTE Hee, BKMiovaloT, 6e3

OrpaHnieHuiA:

Boaqymuym ambonuio
. p peakuum / Tol
KpoBoteueHus

CmepTb

Murpayuio ycTpoiicTea
TMoBbilLEHYe TemnepaTtypel Tena
Ombonuyeckoe sBneHmne

DCO1475 (september 2018)

OKKMIO31i0 HELIeNeBoro cocyaa
Mepudbepuyeckyto amGonuio
PekaHanusauio

OcTaToyHbIf KPOBOTOK

Wheynet / TUA

pryprwecme BMELLIATENLCTBO

B MecTe

UyXEPOAHOTO MaTepuana
ematomy

Temonua

VHdekumst

NPOTUBOMOKA3AHUA

HemssecTHbl.

YCJIOBHO COBMECTUM C MPT

A Unghopmayus o 6esonacHocmu npu MPT

[Ins oueHky Beex amBonM3aLmonHbIX okkntogepos IMPEDE 6Gbinu

foctyna

Tpaawpoaaﬂme / nepdhopavjuio cocyna
Tlerounyio amGonuio
HenpeaxamepeHHbii TpomMG03

a

MPT o6cnefosanus. [OKIMHUYECKME WUCTIbITAHUS MOKA3amu, YTO BCE BapuaHTbl 3MBONM3ALMOHHBIX OKKﬂKJI:lepOB IMPEDE
(cm. Tabnuuy 1) sensioTCs YCnoBHO coBMecTUMbIMU ¢ MPT. MauueHT, koTopomy ycTaHoBmneH NnioBoi BapuaHT aMB0NM3aLnoHHoro

M IMPEDE,

HA3HAYEHUE okknioaepa IMPEDE, moxet npoiTn MPT npn YCTIOBMIA:
Bmbonm3auuonHbii okknioaep IMPEDE nokasa Ans okkmioann COCY/I0B UMy P B HUX.
«+ CTaTnyeckoe MarHuTHoe none ¢ MHAyKuvew Tonbko 1,5 Tnunm 3 Tn
Cucrema MG 0 € IMPEDE ' np AN 1eno! Bpavamu, . none ¢ rpazvertom 4000 Maycc/cm (40 Tn/m)
UMEIOUMMY OMbIT MPUMEHEHNS TEXHVKM 3MBONM3aLMM, aHMMOrpadimi M Xvpyprideckux npoueayp. Heobxomumo npumeHsTe . . N
CTaHEapTHbIE METOVKN YCTAHOBKM s Hoctyna, U o . nornoLeHms Tenom nauverTa (SAR) 2 Br/kr 3a 15 MuHyT MPT
(T.e.Ha Tb UMNYTNBCOB) B HO| paboyem pexume
Tabnuua 1. PekomeHayeMble KaTeTepbl U NPOBOAHNKN
U Ay P P A Mpu YCRoBUsX , 4TO Harpes 0 IMPEDE cocTaBuT Makcumym
PekomeHayemblit MuHUManbHbIN MuHUManbHsIN 4°C nocrie 15 MiHyT oro (r.e.Ha TEmbHOCTb UMMy MbCOB).
[IvanasoH BHYTPEHHUI iMameTp HapYXHblil AuameTp B n !
[AWaMeTpoB COCy0B KaTetepa KaTetepa npe Ha p 5 MM OT ycTp B MP pexviMe rpaaveHTHOrO 3Xa ¥ MHAYKUMM MarHuTHoro
IMP-05 2-5mm 0,038” 0,032 rona 1.
IMP-07 4-7 mm 0,055” 0,035”
PO = 070 05 HEOBXOMMbIE MATEPUANbI
- —1umm ; ) . .
+ P remocTaTuyeckui knana (PrK)
PucyHok 1a. Cuctema 0 IMPEDE (B ckaToM coCTOSH!M) + Karereplirpopetocep (ow. Tabuuy 1)

— 0 ¢l

PucyHok 1b. Cuctema am6onu3saunonHoro okkntogepa IMPEDE (B packpbIToM cOCTOSIHUM)

Awv |

1. arnywka 3 SMP 8
CKaTOM COCTOSIHUM

2. AHkepHas cnupanb
3. MpokcumansHas MapkepHas nonoca
4. 3arnywka 13 SMP B packpbITOM COCTOSIHUM

Pucyrok 2. Untpoabtocep IMPEDE

—
(OFX .

Tabnuua 2. Pasmepbl cucTembl 3M6onu3aumonHoro okkntopepa IMPEDE

REF A B © D E F G
IMP-05 ] 0,032 | 6 mm 8cm | 10mm | 10mm | 7mm | 0,055
IMP-07 | 0,046" | 8 mm 9cm | 10mm | 10mm | 9mm | 0,068
IMP-10 ] 0,065" | 12mm [155cm | 15mm [ 15mm [ 13 mm | 0,080”

BesonacHocTb 1 adhekTiBHOCT amBonu3aLmorHoro okkniogepa IMPEDE npu kapavonoruyeckom (Hanpumep, Ans
CENTanbHOM OKKMIO3MM, OKKTKO3UM OTKPLITOTO APTEpUANbHOrO MPOTOKA, 3aKPbITUA NepUBanbBYNAPHOM YTeuku) unn
HEBPOIOTMYECKOM MPUMEHEHMI HE YCTAHOBMEHS.

Mepen ucnonb3aosaHuem OCMOTPUTE YNaKoBKY U cicTemy. He MCTOMb3yiATe, €CniM CTEpUNbHAR ynakoBka BCKPbITa Wik
NOBPEXZEHa UM €CM NIOBPEXIEHA CUCTEMA.
. it 0 ans 0 He nbitaiitech noasepratb YCTPOIACTBO

3 YNCTKE MMM NOBTOPHO b ero. H
[ noBTopHoe MCnonbaoEaHMe MOryT MPUBECTM K it

¥ TpaBMe navueHTa.

He 1cnonbayiTe MHLEKLMOHHbIE NOMNbI NS BBEAEHNS KOHTPACTHOTO pacTBOpa 4epes YCTPOICTBO.

He npumensiiTe nocne OKOHYaHNs CPOKa roHOCTH, YKA3aHHOTO Ha ynakoBKe.

+ Vcnonb3osanue TCA  TOMbKO MOAOTOBKY BpayaM, 3HAaKOMbIM
C KIMHIYECKAM N0GOUHBIMM W pickamu, Cf c 7
¥ NPOL{eAypamMK BMeLLATeNbCTBa.

+ YKka3aHusi 1o NpUMEHeHMIo Ans 0COBbIX KaTeropuit NaLMeEHTOB: B criyyae CBECTU K

obnyyeHue MaTepu M nnoaa; B Cnyyae NMPUMEHEHU Y KOPMALLEH MaTepy: KONMYecTBeHHas OLEHKA MPOHMKHOBEHYS
BbILLENA4MBAEMbIX KOMMOHEHTOB B PYAHOE MOSIOKO.

Cuctema amBonuaalmorHoro okkmiodepa IMPEDE copepxuT vacTu, "3 0 cnnasa,
KOTOPbIiA CuuTaeTCs B Lienom GesonackbiM. OfHaKO y NaLMEHTOB C arnmepryeil Ha Hikenb, B 0COBEHHOCTY C annepriei Ha
MeTanmbl B aHaMHe3e, BO3MOXHbI anneprudeckue peakiui.

Bpauy J0MmKHb! MPOSIBNATL OCTOPOKHOCTb B CATYaLMAX, TPEBYIOLMX MPUMEHEHNS aHTUKOATYNISHTOB WM AHTUArperaHTHbIX
npenapaTo nepef, BO BpeMs w/inu nocrne MCnonb30BaHs yCTPOCTBa.

Mepep ucnonb3osaHuem okkniogepa IMPEDE ¢ apyrumn BcnoMora i npu COCYAUCTbIX
npouezyp ybeautecs B Bpay non»(eu GbiTb 3HAKOM C TEXHVKO/ YPECKOXHBIX
BHYTPUCOCYAVCTBIX NPOLIEAYP, @ TAKKE C BO3MOXHbIMI OCTIOKHEHMSIMA.

o

o F packpbiTve C pa IMPEDE B uenesom cocyse B npepenax
1 (0AHOIT) MUHYTBI NoCTe BBEAEHUS KaTeTepa/Mmpoumocepa (T.e. paboyezo epemenu). Paboyee epems, npesbllaiolyee
1 (oAHy) MUHYTY (T. €. BpEMs GKCTO3MLMA B BOAHOW CPEE), MOXKET MPUBECTU K MOBBILEHMIO TPEHWSI MpU AOCTaBKe

W YCTPOVICTBO MOXET He BbIATH U3 KaTeTepa B Lienesoii cocya.

VHbekuys 13BLITOUHOTO KOMMYECTBa KOHCT

0 riocne PackpbITUS, HO A0 MOAHOTO
0 IMPEDE moxeT npusecTn k [

pacumps
hyHKunn SMP 3arnywku.
YbeauTech, 4TO NOKasaHUs MHAMKATOPa TEMNEpaTypbl Ha NepeaHelt CTOPOHe ynakosku He npesbiluaioT 40 °C (105 °F). Ecnin
10Ka3aHsi MHAVKATOPa TeMNepaTypbl Ha YNakoBke MPEBBILIAIOT JTOT Npefen (TOYKa Ha MHAMKATOpE CTana YepHONl), He
MCnONb3yiATe YCTPOIACTBO, NOCKOMbKY 3arnyLuka 3 SMP MOXET Mpu 3TOM PaCLLMPUTLCS, YTO 3aTPYAHUT AOCTaBKY.

* He p \ny p IMPEDE nepes vcronb3osaruem. BoaaelicTane BogHow
CPefibl OKadblBaeT BO3eiCTBYe Ha paboyee Bpems YCTpoiicTBa.
« Ecrmnpn IMPEDE a 3arnywka SMP He BbIXOAUT U3

locepa B TeueHme paBoyero BpemeHM, BBKIUTE He MeHee 5 (NATH) MUMHYT, YTOGbI

+ MposogHmk (cM. Tabnmuy 1)

YKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

1. OcyujecTeuTe AOCTYN K LENEBOMY COCYAY W BLINOMHUTE aHTVOTPachMio MO CTaHAAPTHOM METOAUKE C LIEMbIO M3MepeHNs

[Avametpa cocya U o
[AnameTpom cocyaa (cm. Tabnuuy 1).

2. YBenuTech, YTO LieNeBoit COCYA AOCTATOMHO AMMHHbIA, YTOBbI
HeLieniesble Cocy/bl. Pa3Mepsl YCTPOICTBA B MOMHOCTLIO CXATOM M NOSHOCTLIO PACKDLITOM COCTOSHMM YKadaHb! B Tabnuue 2.

3. Bubib [V it
npoussoautens (cm. Tabnuuy 1).

o] oy

Vi3BnekwTe NpoBOAHMK.

N o o &

3aMEHUTE CHCTEMY ApYTOit.

W3BnekwTe amBonuaaLmonHyto cuctemy IMPEDE w3 ynakosku.

Ocmotpute amBonuaaumotHyio ciuctemy IMPEDE Ha Hanuuve kakux-nu6o

Morno

B c

8 Hem, He

B L|enesom cocype.

1 NPOBOAHMK M NOAFOTOBLTE K paBoTe B COOTBETCTBUM C YKasaHUAMM

£kBeon ot éva udarmvo mepiBarov) propei va pokaAéoel augnuévn TpIBR TooBEtong f aduvapia e§650u TNG CUTKEUNG
arm6 Tov KaBEripa TTpog To ayyeio- moxo
Lao]] £G eyxUOEIG QPEOWG PETA TNV aVATTTUEN OTO ayyeio-OTOX0 Kai TIpIV amé T TARpn
ékrugn Tou Buoparog epBohiopod IMPEDE pmropei va epmmodioer Ty mhipn ékmrTugn kai my amédoon Tou Biaatog amo SMP.
EmahnBeoTe 61 ) orpavan Tou Seikn Bepuokpadiag aTo mpoabio pépog g Bikng Sev éxel umreppei Toug 40°C (105°F). Edvn
ofjuavan Tou Seiktn Beppokpaciag Tapouaidider uépBacn TG Beppokpaaiag (o xpwpa TG koukkidag Seiktn eivar padpo), un
Xpnoioroigire T ouakeun 3161 To Buopa amd SMP evBéxetal va el ektTuxBei emmpeadoviag Ty amodoan Tng ToToBETang.
Aev ouvioTdral n epuypavon Tou Buoparog epBohiopol IMPEDE mpiv amé m xprian. H ékBean o éva uddmvo mepiBaihov
Ba TMPEGTEI TOV XPOVO EPYATiag TNG GUTKEUNG.
Eav uméipgouv duokoAieg kara mv ékTrTugn Tou Buouarog epBohiopol IMPEDE kai To Buoua amé SMP dev eGEABer amd Tov
KaBeTApa/Bnkap! EVIOG TOU TUVIGTWHEVOU XpBVOU Epyaciag, TiEpIpEVETE TOUAGYIOTOV TIEVTE (5) AeTTTd yiar va emiTpamei n

ZYMBOAA

Ta mapakatw oUpBoAd XpnaIKoTIOIOUVTal OTNV ETTIGTUAVAT TOU TPOI6VTOG:

e

Eupwaikn ouppopewon

Mnv ETavVaTIOOTEIPWVETE

éxmugn Tou BUopatog amé SMP eviég Tou kaBemrpa/Bnkapiol. ATOOUpETE Kal AQaIpECTE TOV OUPHA odnyo.
Xpnaipomoliviag pia oUpiyya yia Ty egapuoyr eAa@pIdig avappéenang, apaipéaTe T OUCKEUR Kal Tov KaBeTApa/Bnkap!
TauTdxpova wg pia eviaia Hovada.

O 1aTpoi Bar TpeTel va m 7 Tou kaBETPQ/BNKAPIOU HE TOV GUPHATIVO 0BNYO Kai To impede TPV
ato T xpnon. Avarpegte oTov mmvaka 1 kal 2 yia kaBodnynon avagopika e TV ETTIAOYN CUTKEUNG Kall TIOPEAKOPEVWV.
AVaTpEETE 0TIV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG YIal TIG BIACTATEIS TN CUOKEUNG Yidl TOV TIpOaBIOpITUO TG GUPBATGMTAg TG SiapéTpou
ayyeiou. Zuviotarai {wvn mpéaguang 2,0 cm — 4,5 cm kai n emAoyr| TNG GUOKEURAG EMaQieTal GV Kpiom Tou 1aTpou.

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

SUOMALAINEN

sshape

memory

LAITTEEN KUVAUS

IMPEDE®-¢ i on tyonnettava (ks. kuva 1), joka koostuu |lsestaan laajenevasta huokolsesla
muovautuvasta muistipolymeerista (Shape Memory Polymer, SMP) tehdysta tulpasta,
ankkurikoilista, joka on tehty nitinolista ja platinasta, ja proksimaalisesta platinamerkkijuovasta.

Laite

iejassa, jossa SMP tulppa on kokoonpuristetussa tilassa. Se on suunniteltu vietavaksi
i 1 kautta (katso taulukko 1). Kun se on vapautettu kohdesuonessa
SMP-tulppa laajenee itsestéan tukkien kohdesuonen.

1avulla
ympéristolle ja rt

ja se altistuu

IMPEDE-¢ a on pakattu yksikkona ja steriilina, a ja se on
kertakayttoinen.

SMP hajoaa hitaasti, suurin osa (> 90 %) SMP-tulpasta séilyy 30 Léhes ta
hajoaminen havaittiin in vivo rotan ihonalaisissa ja kaniinin i disissa issa 180 jalkeen.

HUOMIO: Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttod. Jos kaikkia varoituksia ja varotoimia ei noudateta, tama
A Dﬂ voi johtaa komplikaatioihin.

KAYTTOTARKOITUS

IMPEDE-¢ on tarkoitettu

verenvirtauksen &éreisverenkierrossa tai pienentdmaan sen nopeutta.

\MPEDE -embolisointitulppajérjestelma on tarkoitettu niiden laakareiden kayteﬁavak51 Jotka on koulutettu |a joilla on kokemusta
a anglograﬂsnsta istd ja interventi 1 ja
ohjainlankojen sij on ia tekniikoita.

1 - Suositeltu katetri ja

Katetrin
minimisisalapimitta

Suositeltu suonen (O IETENED]

minimiulkol&pimitta

|apimitta, véli

IMP-05 2-5mm 0,038” 0,032"
IMP-07 4-7 mm 0,055 0,035
IMP-10 6-10 mm 0,070 0,035
Kuva 1a - IMPEDE-embolisointitulppalaite (kokoonpuristettu)
| N M)
' : ®©
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Kuva 1b - IMPEDE-embolisointitulppalaite (I

1. Kokoonpuristettu SMP-tulppa
2. Ankkurikoili

i. Mpyu Hanuamm

8. Bseaute uHTpoabtocep depe3 PTK B KOHHEKTOp KaTeTepa/MHTpoAblocepa Takum o6pa3oM, YToBbl MHTpoAbocep Gbin
npoyHo 3akpenneH. 3ataHute PTK Bo u3besxarue ob6paTHoro 0TToka Kposi.

OCTOPOXHO! Cneaute 3a Tem, utobbl knanaH PrK He Gbin 3aTAHYT cnmwkom Tyro Bo u3bexakue MoBpexpeHus

MHTPOAIbIOCEPa W/WNW YCTPOViCTBa.

9. BseguTe NPOBOAHMK Yepe3 pasbeM WHTPOAbIOCEPa, YTOBbI BbITOMKHYTL aMBonuaaLmoHHbIit okkniopep IMPEDE 13

VHTPOZbIOCEpa B P tocep. Mocne aToro

OCTOPOXHO! P:

BBOANTL

B Lienesoit cocys,.

IMPEDE B uenesom cocyae

B npedenax 1 (0OAHOI) MUHYTbI NoCne BBEAEHUS KaTeTepa/MHTpoAbiocepa (m.e. paboyezo epemeHu). Pabodee epems,
npesbilaloLtiee 1 (0AHY) MUHYTY (T. €. BpeMS OKCIOANLMI B BOAHOI CPE/E), MOXET MPUBECTY K MOBBILLEHUIO TPEHUS NP
JOCTaBKe U YCTPOVMCTBO MOXET HE BbIATI U3 KaTeTepa/MHTPOablocepa B LeNeBoi Cocya.

10.  C nomovypto e
"3 KaTeTepa/VIHTDDIJMOCEPS B Lienesoit cocyp.

# okkmionep IMPEDE Tak, 4ToBbl BbITONKHYTL aHKEpHYHO Cnvpank

11, OcraHoBuTe NpoaBMXeHMe NPOBOAHYKA, KOTAa CkaTas 3arnywka s SMP nonvMepa OkaXeTcsi Ha ANCTANbHOM KOHLe

KaTeTepa/MHTPOAbIOCEPa, HO elLe He BLITAET 13 Hero.
12 B

noTaHUTe

OM MONOXEHNH,

3arnywka u3 SMP BblLUMA 13

OCTOPOXHO! MpopgwkeHue cxaToi 3arnyLiki 3 SMP Bniepes; MOXET npusecTy k

©CIIM 3arMyLIKa 3ALENUTCA 38 AHKEPHYIO Cpartb.

pa 1 packpbinach B LiENeBoM cocyse.

13. MMocne packpbiTus i [

14. Tocne packpbiTUs yCTPOICTBA BbIKAUTE HE MeHee 5 (NsTi) MUHYT, YToBbl yBeANTLCS B yenexe

packpbITUe YCTPOWCTBA C NOMOLLIO aHrUorpacuit.

OCTOPOXKHO! wero sewecTsa 4o

3. Proksimaalinen markkerijuova
4. Laajentunut SMP-tulppa

Kuva 2 - IMPEDE-sisaanvieja

— QB
©1: .

2 - IMPEDE-embolisointitulppalaitteen mitat

Taulukh

l0cep Hasaf, uToBbl cxaras IMP-05 0,032” 6 mm 8cm 10 mm | 10 mm 7 mm 0,055”
packpsITio IMP-07 | 0,046" | 8 mm 9cm [ 10mm | 10mm | 9mm | 0,068"
IMP-10 | 0,065” | 12mm [155cm | 15 mm [ 15mm [ 13mm | 0,080"

p u3 PIK u 3akpoitte PTK.

5 (NATM) MUHYT UNK MHBEKUMA M3BBITOYHOTO

KOMN4eCTBa KOHCTpacTUpytoLLero Beu.\ecma /10 NONHOTO paclUMPeHns YCTPOCTBA MOXET HapyLWuTb (DYHKLIMOHMPOBaHME
YCTPOiACTBA 1 €0 CMocoBHOCTb K NONHOM aMBonuaaLum cocyaa.

15, Ecnv amMBonuaaLms He HacTynuna, BeKAVTE ellje 5 (NATb) MUHYT 1 CHOBa NPOBEPLTE KayecTBO 3MBONM3aLyM.

MPUMEYAHME: oxupaeTcs, 4To B ycnoBusx in vivo 3arnyluka SMP paclumputcst A0 OKOHYaTENbHOMO AamMeTpa B TEYeHne

10 (necsTn) MuHyT.

YTUNU3ALINA YCTPOUCTBA

Vicnonb3oBakHyio cuctemy ambonusaumorHoro okknioepa IMPEDE cnegyeT yTwunuaupoBaTb B COOTBETCTBAM C MPUHATOR

ocobomy

B 6oanv1L\e NpaKTUKOiA (T. €. onacHble Guonornyeckue OTxoabl

ny B
M B [IupektiiBe 06 oTxoaax

He noanexar
anempwqeckoro 1 anekTpoHHoro o6opynosatus (WEEE); ux cneayeT yTunnaupoBaTb kak MEAULIHCKME OTXOfbI.

FAPAHTUA

Komnanus «Shape Memory Medical Inc.» rapaHTMpyeT nokynatenio, 4To B TeueHMe Mepuoda, COOTBETCTBYHUIErO
BanWAMPOBAHHOMY CPOKY TOAHOCTM NPOAYKTA, AaHHbIA NPOAYKT COOTBETCTBYET —CheuudukaLmv W3roTosuTens npu

MCMoNb30BaHuN B COOTBETCTBUM C

Py no
W NPOM3BOACTBEHHBIX EEKTOB. 06ﬂaawenucraa Kkomnakuy «Shape Memory Medical Inc.» no JaHHo/ rapaHTuy orpaHmuunBsaloTcs
3aMEHOIN UMW PEMOHTOM, Ha YCMOTPEHIE KOMNaHuK, eciiv NPoayKT Bbin Bo3BpalLeH B komnaxuio «Shape Memory Medical Inc.»
B TE4eHne FapaHTWﬁHOFO CpoKa, a U3rotosnTENb NOATBEPANN HANN4ue ﬂed]eKTa.

1 He COAepXUT AetheKToB maTepuarnos

3a 1CKITIUEHMeM CTlyyaeB, NPAMO OrOBOPEHHBIX B HACTOALLEN rapanTvm, komnaus «Shape Memory Medical Inc.» oTkabisaeTcs
OT KaKux-nMBO 3aBEPEHUVt UM rapaHTViA NoGOro POa, SBHBIX UK MIO/APA3yMEBAEMBIX, BKIIOUAS NIOGbIE FapaHTMN OTHOCUTENBHO

TOBapHOI NPUTOHOCTY WM NPUFO[IHOCTY AANA ONPEAENEHHOI Lienu.

[anbHeiiwyio nHopMauyio cu. B pasene «pasuna v yCrioBus Npoaaxuy.

OBO3HAYEHMA

B NpoAyKTa 1Cro) CUMBONbI:

&)
m

EBponeiickas AeknapaLytsi 0 COOTBETCTBUM

He noagepratb NoBTOPHOI
CTepUnM3aLMM

Cw. MiHeTpyKuyio no aKkennyatawum

Brumarve

MpoussoauTens

YenogHo cosmecTum ¢ MPT

lopeH oo

XpaHuTb B CyXOM MecTe

He ncnonb3osaTs npy HapyLueHun
LienoCTHOCTY YNaKoBKY

@I k| =

Temnepatypa XpaHeHus

Homep cepun

BraxHoCTb Npu XpaHeHun

Howmep no katanory

X [@ B> >®

AnMporeHHblit

Crepunusosaro obny4eHnem

3arnywika SMP pacump BHYTDH tocepa. BeiTauure v u3snexuTe C NOMOLLBI0 WNPULA
co3pariTe nerkyio " HHO VicTBO 1 D Kak OJHO Lieroe.
STERILE|R
+ Bpay [lO/KeH N8Pz UCNON-30BaHHEM YCTPOHCTBA YGEAUTLH B COBMECTAMOCTH Ka
v impede. Bbibop it ] iiTe B cOOTBETCTBUM C Tabnuueit 1 1 Ta6nmuem 2. ®
+ [poBepbTe pasmepbl YCTPONCTBA Ha STUKETKe U yBeauTech B ero c pom cocyAa. P

paamepb 30Hb! UMnNaxTaLuu — ot 2,0 cM 10 4,5 cM; BbIBOp YCTPOVCTBA OCYLIECTBNIAETCS Ha YCMOTPEHVe Bpaya

(ny4koM 3NeKTPOHOB)

YNONHOMOYEHHbI
npeacrasutens 8 EC

TonbKo ANS 0[JHOPa30BOTO MCMOMb30BAHUS.
He ucnonb3osark NosTOpHO

W‘ ol aKOHC CLA npoaaxy 370/ NPOAYKLMM TOMbKO Bpauam
Y (nnm HHbIM paboTHVKam) N no uX 3aKasy.

PRT1067-01 Rev. B

DCO1475 (ceHTabpb 2018 1.)

VAROITUKSET
IMPEDE-embolisointitulpan turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu sydamessa kéytettynd (esim. sydamen valiseindn
aukon i avoin valti p vuodon p i tai neurologisiin tarkoituksiin.

Tarkista pakkaus ja jérjestelmé ennen kayttoa. Ala kayts, jos sterull pakkaus on auki tai

tai jos jarj

Mn xpnaiporoigire ecv n auokeuaaia éxel
uTiooTei {npia

Dﬂ Avarpére oTig 0dnyieg xprong Mpoooxn

, Acgakég yia xprion o€ payvnTiki
“ Karagxkevaorrg Topoypagia uTié TpolToBETEIg
E Hpepopnvia Aigng Na diatnpeitar oTeyvo

®UAagn, Oeppokpaaia

Exx%%bb@

ApiBudg apidag ®oAagn, Yypaaia

Ap1Bpdg karahdyou Mn Trupetoyévo

ATIOOTEIPWUEVO LE XPron aKTIVOBOAiaG QVTITTPOOWTIOG
(Aéapn HAeTpoviwy) EC| REP Eupdmr]g

T pia povo xpron.

Mnv emavaypnaipoToleite

H opoamovdiakr vopoBeaia Twv H.M.A. Tepiopidel v TwAnan TG GUCKeUrg autig o€ 1aTpd f KaToTIv

€vToAG 1aTpoU (1) emayyeAuaria uyeiag Tou éxer AGBel karAAnAn Gela).

PRT1067-01 Rev. B

VASTA-AIHEET

Ei tiedossa.

EHDOLLISESTI MRI-YHTEENSOPIVA

A\

DCO1475 (ZemtépPpio 2018)

Kaikille IMPEDE-embolisointitulppalaitteille suoritettiin ei-kliinisia testejd ja MRI-simulaatioita. Ei-kliininen testaus osoitti, etté kaikki
IMPEDE-embolisointitulppalaitteen versiot (ks. taulukko 1) ovat ehdoll\sestl MRI yhteensoplwa Potllas jolla on mikd tahansa

IMPEDE-embolisointitulppalaitteen versio, voidaan kuvata

i MRI-i

« staattinen magneettikenttd on vain 1,5 tai 3 teslaa
« spatiaalinen gradienttikenttd on enintaan 4 000 gaussna/cm (40-T/m)

(SAR) on 2 W/kg 15 minuutin

kuva-artefakti ulottuu noin 5 mm paahan laitteesta kun

* ilmoitettu koko kehon suurin
kohti (eli per
Maaritellyissé kuvausolosuhteissa IMPEDE-¢ embohsownmu\ppa\ameen odotetaan tuottavan enintaan lampétilan nousun 4 °C
15 minuutin jalkeen (eli per p
Ei IMPEDE-
ku kaytetaan ikail ja 3 teslan MRI-jarj
TARVITTAVAT MATERIAALIT

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

KAYTTOOHJE
1. Mene

ET

ja ota

illd suonen Idpimitan mittaamiseksi. Varmista, ettd

lay

2. Varmista, etté kohdesuoni on ril

pimitta vastaa ia (ks. taulukko 1).

&n pitkd, jotta laite mahtuu sinne tukki muita verisuonia. Katso

2 laitteen

mitat taysin puristetussa tilassa ja taysin laajentuneessa tilassa.

(Katso taulukko 1)

in kantaan, kunnes sisaanviejé on tukevasti paikallaan. Kiristd RHV veren

IMPEDE-embolisointitulppa  tydntyy ulos sisaanviejasta

HUOMIO: On suositeltavaa vapauttaa IMPEDE-embolisointitulppa kohdesuoneen yhden (1) minuutin = sisélld
katetrun/holkkun swsaanmenon jélkeen (tyoskentelyaika). Tyoskentelyaika, joka on pitempi kuin yksi (1) minuutti (eli

littyvaan kitkaan tai laite ei ehka pysty poistumaan

3. Valitse ija i ja valmistele
4. Aseta katetri/ohjainlanka kohdesuoneen.
5. Poista ohjainlanka.
6.  Ota IMPEDE-embolisointijarjestelma pakkauksesta.
7. Tarkasta IMPEDE-embolisointijarjestelmé vaurioiden varalta. Jos vaurioita ilmenee, vaihda jérjestelma uuteen.
8. Tyonna sisaanvieja RHV:n lapi ja
takaisinvirtauksen estédmiseksi.
HUOMIO: Al kirista liikaa, muuten sisaanvieja jaltai laite voi vahingoittua.
Tyonnd ohjainlanka  siséénviejan kannan lapi, jolloin
katetriin/holkkiin. Kun laite on siirretty, jatka sen tyntémista kohdesuoneen.
0ssa) voi johtaa p
katetrista/holkista kohdesuoneen.
10.  Vie IMPEDE: eteenpdin

avulla ja tydnna ikoili ulos

11, Pysayta ohjainlangan eteenpéin vieminen, kun puristettu SMP-tulppa on katetrin/holkin distaalikérjessa eiké se ole poistunut
katetrista/holkista.

12. Vapauta laite kohdesuoneen pitamallé ohjainlankaa vakaasti paikallaan ja vetamalla hitaasti katetria/holkkia taaksepain,

Jolloin puristettu

SMP-tulppa tulee esiin katetrista/holkista.

HUOMIO: Puristetun SMP-tulpan vieminen eteenpéin voi johtaa laitteen epatéydelliseen laajenemiseen, jos se siepataan
ankkurikoilin sisaan.

13. isen

dlkeen poista ohjail ja sisaa

ja RHV:sta ja lukitse RHV.

14. Odota vahintaén viisi (5) minuuttia laitteen vapautumisen jalkeen ja varmista angiografisesti, etta 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.

15. Jos embolisoitumista ei havaita, odota vielé viisi (5) minuuttia ja varmista embolisoituminen.

HUOMAA: SMP-tulpan odotetaan in vivo -oloissa

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Laitteen kayton jalkeen IMPEI’.‘:

(10) minuutin sisal

a on hévitettava

1 sairaalan

i (esim. tar

i ja ne on astioissa).

Infektoituneet laaketieteelliset laitteet eivét ole WEEE-direktiivin alaisia vaan ne on havitettava laéketieteellisend jatteena.

TAKUU

Shape Memory Medical Inc. takaa ostajalle, etta sen ajanjakson ajan, joka vastaa tuotteen validoitua kayttoaikaa, tama tuote
tayttad tuotevaatimukset, jotka valmistaja on ilmoittanut, kun sité kaytetaén valmistajan kayttoohjeiden mukaisesti ja siina ei ole
malenaah ja valmistusvirheita. Shape Memory Med\cal Inc. -yhlmn vastuu tdmén takuun puitteissa rajoittuu tdméan tuotteen

tai

oman pa i jos tuote palautetaan takuuaikana Shape Memory Medical Inc.
-yhtidlle ja sen jalkeen kun valmistaja on todennut sen olevan viallinen.

Paitsi mita tassa takuussa erikseen ilmoitetaan, Shape Memory Medical Inc sulkee pois kaikki suorat tai konkludenttiset

takuut, mukaan lukien kaikki kaup:

tai tiettyyn

Lisatietoja on kauppaehdoissa.

SYMBOLIT

on vaurioitunut.

Laite on tarkoitettu kéaytettévaksi vain kerran. Laitetta ei saa uudelleenkasitella, uudelleensteriloida, puhdistaa tai kayttaa
uudelleen. Vaérin tehty sterilointi ja uudelleenkaytté voi aiheuttaa laitevian ja potilasvahingon.

Laitteen Iapi ei saa ruiskuttaa varjoainetta ruiskupumpulla.
Aia kayta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttGpaivén jalkeen.

+ Vain laakarit, joilla on asianmukainen koulutus |a jotka ovat p y io- ja inter piteisiin
yleisesti liittyviin peri isiin, Kliinisiin i in ja vaaroihin, saavat kéyttad
tatd laitetta.

+ Ota huomioon tietyt ryhmét: raskaana olevat &idit (&itiin ja sikioon I istus tulee

ja imettavat aidit (rintamaitoon liukenevien aineiden esiintymista ei ole arvioitu kvantitatiivisesti).

ja kaytetdan tuotemerkinndissa:

P! liittyvat takuut.

Kertakayttinen. Ei saa kayttaa

C E CE-merkintd uudelleen
Katso kayttoohjeet Huomio
Valmistaja MRI-ehdollinen

Kaytettava vimeistaan

Séilytettava kuivassa

@R |=

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Silytys, lampdtila

VAROTOIMET

IMPEDE- i koostuu nikkel: jota pidetaan yleisesti turvallisena. Nikkelille allergiset potilaat
voivat saada allergisen reaktion, erityisesti ne, joilla on ennestaén metalliallergioita.

Laakarien on kaytettava kliinista harkintaa tilanteissa, joihin liittyy antikoagulanttien tai antitrombosyyttildakkeiden kayttoa
ennen laitteen kayttod, sen aikana ja/tai sen |a\keen

Eranumero

Silytys, kosteus

Luettelonumero

Ei-pyrogeeninen

X @< >|®

Steriloitu sateilyttamalla (elektronisade)

Valtuutettu edustaja Euroopassa

PRT@-M A

« Varmista IMPEDE- inti is kaytettdessa muita &origyéyttdinen. Ei saa kéyttad uudelleen DCO1475 (syyskuu 2018
Laakarin on per isai it ja toil i littyvat Cw——— oo G it B van ? (ta praktiko, o p
lysvaltain lain mukaan taman laitteen saa myyda vain i praktikko, jolla on asianmukainen
. On Suositeltavaa vapautiaa IMPEDE- embohsownh}ulppa kohdesuoneen yhden (1) minuutin swsal\a katetriin/holkkin lisenssi) tai vain lakarin (tai praktikon, jolla on asianmukainen lisenssi) maarayksesta.
1 jalkeen joka on pitempi kuin yksi (1) minuutti (eli dlle)

voi johtaa suurempaan vapautumiseen Iutiyvaan kitkaan tai laite ei ehké pysty poistumaan katetrista kohdesuoneen.

/arjoaineiden liiallinen heti jalkeen ja ennen kuin IMPEDE-embolisointitulppa
on taysin laajentunut, voi hirita SMP- tulpan taytta laajentumista ja suorituskykya.

Varmista, ett [& pussin eiole ylittanyt 40 °C (105 °F):ta. Jos lampétilan merkkitarran mukaan
lampdtila on ylittynyt (merkkitépla on musta), laitetta ei saa kayttaa, koska SMP-tulppa on mahdollisesti laajentunut, mika
vaikuttaa asentamisen onnistumiseen.

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

Jos IMPEDE-embolisointitulpan vapautuminen on vaikeaa ja SMP-tulppa ei ole poistunut katetrista/holkista suositellussa
tydskentelyajassa, odota vahintaén viisi (5) minuuttia, jotta SMP-tulppa ehtii laajentua katetrin/holkin sisélla. Veda pois ja
poista ohjainlanka; ime varovasti ruiskulla, polsta laite ja katetri/holkki samanaikaisesti yhten yksikkona.

laakarien on ! ja impeden kanssa ennen kayttoa. Katso ohjeita
laitteen ja lisa valinnasta 1ja 2.

Tuotemerkinndissa annetaan tuotteen mitat, joiden avulla voidaan maarittéd yhteensopivuus suonen lapimitan kanssa.
2,0-4,5 cm:n asetusalue on suositeltava, ja laakarin on kéytettava harkintaa valitessaan laitetta.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

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

wodnym) moze tarcie ia lub sytuacje, gdy urzadzenie nie bedzie w stanie wydosta¢ sie
z cewnika do naczynla docelowego Wylacznie do uzytku jednorazowego.
o . . Nie stosowac powtornie
+ Nadmierne rodka po do naczynia i przed

(Strumien

peinym rozprezeniem zatyczki embohzacy]nej IMPEDE moze uniemozliwi¢ pefne rozprezenie i dziatanie zatyczki SMP.
Nalezy sprawdzi¢, czy temperatura na wskazniku temperatury na przedniej stronie saszetki nie przekroczyta 40°C (105°F).
Jezeli wskaznik y pokazuje, ze zostata (kropka znika jest czarna), nie uzywac
urzadzenia ze wzgledu na mozliwos$¢ rozprezenia zatyczki SMP, co wplynie na jej wydajnosc.

Nie zaleca si¢ zwilzania zatyczki embolizacyjnej IMPEDE przed uzyciem. Narazenie na dziatanie $rodowiska wodnego
wplynie na czas uzytkowania urzadzenia.

W przypadku, gdy pojawig sig trudnosci podczas rozprezania zatyczki embolizacyjnej IMPEDE, a zatyczka SMP nie opusci
cewnikalkoszulki w zalecanym czasie roboczym, nalezy odczekac co najmniej pie¢ (5) minut, aby umozliwic rozprezenie
zatyczki SMP w obrebie cewnikalkoszulki. Wycofa¢ i usuna¢ prowadnik. Stosujac lekkie podcisnienie za pomoca strzykawki
usunag j produkt i i jako jedng cafosc.
lekarze powinni spi i¢ zgodnosc i ulki z
dobierania urzadzenia i akcesoriow znajduje sig w tabeli 1 i tabeli 2.
Na etykiecie produktu podano wymiary u ia stuzace do godnosci wymiaréw naczynia. Zalecana jest
2,0 cm - 4,5 cm strefa buforowa, a dobér urzadzenia zalezny jest od decyzji lekarza.

i zatyczka impede przed uzyciem. Przewodnik

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do zdarzen niepozadanych mogacych pojawic sig podczas zabiegu lub po nim naleza miedzy innymi:

Zator powietrzny
Reakcja alergiczna/dziatanie toksyczne

Okluzja niezamierzonego naczynia
Zatorowo$¢ obwodowa

+ Krwawienia + Rekanalizacja

+ Zgon + Przeplyw resztkowy

+ Przemieszczenia urzadzenia + Udar/TIA

+ Goraczka + Interwencja chirurgiczna

* Incydent zatoru ciatem obcym + Powikfania dotyczace miejsca dostepu
+ Krwiak + Uraz/perforacja naczynia

+ Hemoliza +  Zator ptucny

+ Zakazenie + Niezamierzona zakrzepica

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz mnlejszego urzadzema wylacznie przez lub z przepisu

lekarza (badz
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visar att har ¢ (fargen pa ar svart) far m(e
enheten anvandas eftersom SMP-pluggen kan ha expanderat och inforingsprestandan kan ha paverkats
+  Det rekommenderas inte att bigta IMPEDE: i fore till en vattenmiljo kommer att

inverka pa enhetens arbetstid.

Om svarigheter uppstar nar IMPEDE-emboliseringspluggen utplaceras och SMP-pluggen inte har trétt ut ur katetern/hylsan
inom den rekommenderade arbetstiden, véanta minst fem (5) minuter for att lata SMP-pluggen expandera inom
katetern/hylsan. Dra tillbaka och avlagsna ledaren; med anvandning av en spruta for att applicera Iatt sugning, avidgsna
enheten och katetern/hylsan samtidigt som en enhet.

Lékarna ska bekrafta kateterns/hylsans kompatibilitet med ledaren och impede fore anvéandning. Se tabell 1 och tabell 2 for
végledning avseende val av enhet och tillbehér.

Se pr 4 for ent for att faststélla karldi ibilitet. En
rekommenderas och lékarens beddmning ska beaktas under val av enhet.

pa 2,0 cm-4,5cm

POTENTIELLA BIVERKNINGAR

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

*  Luftemboli * Ocklusion av oavsedda karl
« Allergisk reaktion/toxiska effekter * Perifer embolism
+ Blddning * Rekanalisering
« Dodsfall * Restflode
*  Enhetsmigration «  Stroke/TIA
+ Feber « Kirurgisk intervention
+ Embolihandelse med frsmmande material + Komplikation vid kérlatkomststallet
+ Hemtom « Karltraumal-perforation
+ Hemolys *+ Lungembolism
* Infektioner «  Oavsiktlig trombos
KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.
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