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ENGLISH

DESGRIPTIDN

resorbable preusely callhrated acrylic polymer mwrospheres
impregnated with porcine gelatin.
They are available in a wide range of sizes and concentrations.

HOW SUPPLIED

8 ml glass vial closed with screw-top cap, individually packaged in
blister tray sealed by a peel-away Tyvek® lid.

Contents: 1 ml or 2 ml of microspheres in pyrogen-free, sterile, NaCl
0,9% saline solution. Total volume of saline and microspheres: 5 ml.

INDICATIONS

Embosphere Microspheres are designed to occlude blood vessels, for
therapeutic or preoperative purposes, in the following procedures:

— Embolization of hypervascular tumours and processes, including
uterine fibroids, meningiomas, efc.

-k of ar

— Haemostatic embolization.

40-120 pm microspheres are more specifically designed for
embolization of meningiomas and hepatic tumours.

CONTRAINDICATIONS

— Patients unable to tolerate vascular occlusion procedures.

— Vascular anatomy precluding correct catheter placement.

— Feeding arteries too small to accept the selected microspheres.

— Presence or suspicion of vasospasm.

— Presence of distal arteries directly supplying cranial nerves.

— Presence of patent extra-to-intracranial anastomoses.

— High-flow arteriovenous shunts or with a diameter greater than the
selected microspheres.

— Pulmonary embolism.

— Severe atherosclerosis.

— Patients with known allergy to gelatin.

40-120 pm and 100-300 pm microspheres are not recommended for
use in the bronchial circulation.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Vascular embolization is a high-risk procedure. Complications may
occur at any time during or after the procedure, and may include, but
are not limited to, the following:

— Stroke or cerebral infarction

— Occlusion of vessels of healthy territories

— Vascular rupture and haemorrhage

— Neurological deficits

— Infection or haematoma at the injection site

— Allergic reaction, cutaneous irritations

— Transient pain and fever

— Viasospasm

— Death

— Ischemia at an undesirable location, including ischemic stroke,
ischemic infarction (including myocardial infarction), and tissue necrosis
— Blindness, hearing loss, loss of smell, and/or paralysis

— Additional information is found in the Warnings section

CAUTION

Embosphere Microspheres must only be used by specialist physicians
trained in vascular embolization procedures. The size and quantity of
microspheres must be carefully selected according to the lesion to be
treated, entirely under the physician’s responsibility. Only the physician
can decide the most appropriate time to stop the injection of
microspheres.

Do not use if the vial, screw cap or tray package appears damaged.
Never reuse a vial that has been opened. All procedures must be
performed according to an aseptic technique.

For single patient use only - Contents supplied sterile

Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reusing, reprocessing or
resterilizing may compromise the structural integrity of the device and
or lead to device failure, which in turn may result in patient injury, illness
or death. Reusing, reprocessing or resterilizing may also create a risk of
contamination of the device and or cause patient infection or cross
infection including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, illness or death of the patient.

WARNINGS

« Embosphere Microspheres contain gelatin of porcine origin, and,
therefore, could cause an immune reaction in patients who are
hypersensitive to collagen or gelatin. Careful consideration should be
given prior to using this product in patients who are suspected to be
allergic to injections containing gelatin stabilizers.

o Studies have shown that Embosphere Microspheres do not form
aggregates, and as a result, penetrate deeper into the vasculature as
compared to similarly sized PVA particles. Care must be taken to choose
larger sized Ei
malformations with large shunts to avoid passage of the spheres into
the pulmonary or coronary circulation.

* Some of the Embosphere Microspheres may be slightly outside of the
range, so the physician should be sure to carefully select the size of
Embosphere Microspheres according to the size of the target vessels at
the desired level of occlusion in the vasculature and after consideration
of the i iographi E
Microspheres size should be selected to prevent passage from artery to
vein.

* Because of the significant complications of misembolization, extreme
caution should be used for any procedures involving the extracranial
circulation encompassing the head and neck, and the physician should
carefully weigh the potential benefits of using embolization against the
risks and potential complications of the procedure. These complications
can include blindness, hearing loss, loss of smell, paralysis and death.
 Serious radiation-induced skin injury may occur to the patient due to
long periods of fluoroscopic exposure, large patient diameter, angled x-
ray projections, and multiple image recording runs or radiographs. Refer
to your facility’s clinical protocol to ensure the proper radiation dose is
applied for each specific type of procedure performed. Physicians
should monitor patients that may be at risk.

* Onset of radiation-induced injury to the patient may be delayed.
Patients should be counseled on potential radiation side effects and
whom they should contact if they show symptoms.

 Pay careful attention for signs of mistargeted embolization. During
injection carefully monitor patient vital signs to include SA02 (e.g.
hypoxia, CNS changes). Consider terminating the procedure,
investigating for possible shunting, or increasing microsphere size if any
signs of mistargeting occur or patient symptoms develop.

 Consider upsizing the microspheres if angiographic evidence of
embolization does not quickly appear evident during injection of the
microspheres

Warnings about use of small microspheres

 Careful consideration should be given whenever use is contemplated
of embolic agents that are smaller in diameter than the resolution
capability of your imaging equipment. The presence of arteriovenous
anastomoses, branch vessels leading away from the target area or



emergent vessels not evident prior to embolization can lead to
i ization and severe cati

» Microspheres smaller than 100 microns will generally migrate distal to
anastomotic feeders and therefore are more likely to terminate
circulation to distal tissue. Greater potential ischemic injury results from
use of smaller sized microspheres and consideration must be given to
the consequence of this injury prior to embolization. The potential
consequences include: swelling, necrosis, paralysis, abscess and/or
stronger post embolization syndrome.

 Post-embolization swelling may result in ischemia to tissue adjacent to
target area. Care must be given to avoid ischemia-intolerant,
nontargeted tissue such as nervous tissue.

INSTRUCTIONS
— Position the catheter at the desired site and perform baseline
angiography to evaluate the blood supply of the lesion.

— Embosphere Microspheres are available in a range of sizes. Because
of the potential for misembolization and the inherent variability in sphere
sizes, the physician should be sure to carefully select the size of
Embosphere Microspheres according to the size of the target vessels at
the desired level of occlusion in the vasculature.

— Carefully select the size of microspheres according to the size of the
vessels identified and the catheter used. Embosphere Microspheres are
flexible particles that support temporary compression by 20 to 30 % to
facilitate passage through microcatheters. Studies have shown a direct
correlation between the size of microspheres and the size of occluded
vessels.

— Check that the packaging is intact. The external surface of the vial is
sterile.

— Gently swirl the opened vial, then pour into a sterile metal/stainless
steel cup.

—Itis highly recommended to add contrast agent to monitor the injection
radiologically. Do not exceed a maximum proportion of 50 % contrast
agent — 50 % saline solution! To optimize diffusion of mi

CONSERVATION AND STORAGE

Embosphere Microspheres must be stored in a cool, dry, dark place in
their original vials and packaging. Use by the date indicated on the labels
of the outer box and blister's pack. Do not freeze.

Size(uF;i]i)nge Color Code 1ml 2ml
40-120 Orange V110GH V120GH
100-300 Yellow V210GH V220GH
300-500 Blue V410GH V4206H
500-700 Red V610GH V620GH
700-900 Green V810GH V820GH
900-1200 Purple V1010GH | V1020GH

Information on packaging:

Symbol Desit

Manufacturer: Name & Address

Use by date: year-month

Batch code

L3

Catalogue number

the territory to be embolized, it is recommended to use a fairly dilute
solution.

~ To obtain a homogenous mixture, swirl the cup for about one minute.
Do not use the syringe or any other instrument to obtain the

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

as this could damage Embosphere Microspheres.

— Draw up the suspension using a small syringe (1 to 3 cc). Check that
the desired quantity and concentration of microspheres are used.

— Under continuous fluoroscopic control, slowly infuse microspheres into
the blood stream. Always inject under free flow conditions. Reflux of
microspheres can induce immediate ischemia of healthy tissues or
vessels.

— Continue infusion until the desired is obtained.

.

Keep away from sunlight

”
ok

Keep dry

Do not re-use

Caution - Refer to Instructions For Use

M Non-pyrogenic

Studies have shown that Embosphere Microspheres penetrate more
distally into the lesion than PVA particles of similar size. Reduction of the
arterial blood supply to the lesion is therefore more progressive.

— At the end of the infusion, remove the catheter while mail

Sterilized using steam

Lower limit of temperature

gentle aspiration to avoid dislodging any residual microspheres still
inside the catheter.
— Discard any open vial or unused Embosphere Microspheres.

EC mark logo - Notified body identification : 0459

All serious or life threatening adverse events or deaths associated
with use of Embosphere Microspheres should be reported to the
device manufacturer.



DESCRIPTION
Les 0sphe E _sont  des

i calibrées avec
précision, en polymere acryllque et imprégnées de gélatine porcine.
Elles sont disponibles dans une large gamme de tailles et de
concentrations.

PRESENTATION

Flacon en verre de 8 ml avec bouchon a vis, conditionné
individuellement sous blister rigide scellé par un film pelable en
Tyvek®.

Contenu : 1 ml ou 2 ml de mi dans du sérum

(NaCl & 0,9 %) apyrogene et stérile.Volume total du seérum
physiologique et des microsphéres : 5 ml.

INDICATIONS
Les Microspheres Embosphere sont congues pour occlure les
vaisseaux sanguins, a des fins thérapeutiques ou préopératoires, dans
le cadre des procédures suivantes :
— Embolisation de tumeurs et processus hyper vasculaires, dont
flbmmes utérins, memnglomes efc.

arté

~ Embolisation pcur hémostase. )
Les microspheres de 40-120 pm sont plus spécialement congues
pour I'embolisation des méningiomes et des tumeurs du foie.

CONTRE-INDICATIONS

~ Patients intolérants aux procédures d'occlusion vasculaire.

— Anatomie vasculaire empéchant la mise en place correcte du
cathéter.

— Artéres nourriciéres trop petites pour recevoir les microsphéres
sélectionnées.

— Présence ou suspicion de vasospasme.

— Présence d'artéres distales |mguam directement les nerfs craniens.

vasculaire. La taille et la quantité de microsphéres doivent étre
choisies avec soin en fonction de la Iésion a traiter, ce qui est
entierement de la responsabilité du médecin. Seul le médecin peut
décider du moment le plus approprié pour arréter I'injection des
microsphéres.

Ne pas utiliser si le flacon, le bouchon a vis ou le blister est
endommagé. Ne jamais réutiliser un flacon qui a été ouvert. Toutes les
procédures doivent étre effectuées selon une technique aseptique.

Pour un usage unique - Contenu fourni stérile
Ne pas réutiiser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
ou la ion peuvent W lintégrité
structurelle du dispositif et/ou conduire & une défaillance du dispositif,
pouvant entrainer une Iésion, une maladie ou le déces du patient. La
réutilisation, le retrat oula risquent & de
générer une contamination du dispositif et/ou de causer une infection
ou une infection croisée chez le patient, y compris notamment, la
fransmission de maladies infectieuses d'un patient a I'autre. La
contamination du dispositif peut entrainer une Iésion, une maladie ou
le décés du patient.

AVERTISSEMENTS

 Les Microspheres Embosphere contiennent de la gélatine d'origine
porcine et peuvent, par conséquent, entrainer une réaction
immunitaire chez les patients hypersensibles au collagéne ou a la
gélatine. Une mdre réflexion est nécessaire avant d'utiliser ce produit
chez les patients pour qui on suspecte une allergie aux injections
contenant des stabilisants en gélatine.

* Des études ont montré que les Microsphéres Embosphere ne
forment pas d'agrégats et pénétrent donc plus profondément dans le
sysieme vasculaire que des particules de PVA de taille similaire. Veiller
a choisir des Microspheres Embosphere de plus grande taille pour

— Présence d
— Shunt artério-veineux a débit élevé ou avec un diamétre supérieur
aux microspheres sélectionnées.

— Embolie pulmonaire.

— Athérosclérose sévere.

— antécédents d'allergie a la gélatine.

L'utilisation des microspheres de 40-120 pm et de 100-300 pm est
déconseillée dans le réseau bronchique.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
L'embolisation vasculaire est une procédure @ haut risque. Des
complications peuvent se produire & tout moment, durant ou aprés
I'intervention, et peuvent inclure notamment :
— Accident vasculaire cérébral ou infarctus cérébral
— Occlusion de vaisseaux irriguant des territoires sains
~ Rupture vasculaire et hémorragie
~ Déficits neurologiques
~ Infection ou hématome au point de ponction
— Réaction allergique, irritation cutanée
~ Douleur et fivre transitoires
— lasospasme
- Déces
—Ischémie & un endroit non souhaité, y compris accident |schem|que

| de ions artério-veineuses avec de grands
shunts, pour éviter le passage des microspheres dans la circulation
pulmonaire ou coronaire.

o || est possible que certaines Microsphéres Embosphere soit
légérement hors de la gamme de taille, par conséquent, le médecin
devra s'assurer de sélectionner avec soin Ia taille des Microsphéres
Embosphere, en fonction de la taille des vaisseaux au niveau désiré
d'occlusion dans le systéme vasculaire et aprés considération de
I'aspect angiographique artério-veineux. La taille des Microsphéres
Embosphere doit étre choisie de fagon & éviter leur passage de I'artére
ala veine.

* Du fait des complications importantes liées & une mauvaise
embolisation, une prudence extréme doit étre appliquée pour de
quelconques interventions impliquant une circulation extracranienne
englobant la téte et le cou et le médecin doit sérieusement peser les
bienfaits potentiels du recours a I'embolisation par rapport aux risques
et aux complications potentiels de la procédure. Ces complications
peuvent inclure cécite, perte auditive, perte de I'odorat, paralysie et
déces.

o Le patient peut développer de graves Iésions cutanées inhérentes &
lirradiation du fait de longues périodes d'exposition a I' angiographie,
de patients de forte corpulence, d'incidences obliques, de séries
répétées d d'images ou de radiographies multiples. Se

cérébral, infarctus ischémique (donl I'infarctus du
nécrose fissulaire

~ Cécité, perte auditive, perte de I'odorat et/ou paralysie

dans la section

Avemssemems

MISE EN GARDE
Les Microspheres Embosphere doivent étre utilisées exclusivement
par des médecins spécialisés, formés aux p d

reporter au protocole clinique de votre établissement pour vous
assurer que la dose d'iradiation correcte est utiisée pour chague type
de procédure réalisée. Les médecins doivent surveiller les patients qui
peuvent présenter un risque.

o Lapparition de Iésions par irradiation chez le patient peut étre
retardée. Les patients doivent étre informés des effets potentiels des
rayons, de ce qu'il faut rechercher et de la personne a contacter en
cas d'apparition de symptomes.

* Apporter une attention particuliére aux signes d'embolisation mal



ciblée. Durant I'injection, suivre attentivement les signes vitaux du
patient, tels que le Sa02 (par ex. I'hypoxie, les changements du SNC).
Envisager d'arréter la procédure, en cherchant un shunt éventuel, ou
s'orienter vers une taille de microsphéres supérieure si de
quelconques signes de mauvais ciblage se produisent ou que les
symptomes du patient s'aggravent.

soit obtenue. Des études ont montré que les Microspheres
Embosphere péngtrent plus profondément dans la Iésion que les
particules de PVA de taille similaire. La réduction de I'imigation
artérielle de la Iésion est par conséquent plus progressive.

—Deés que l'injection est terminée, retirer le cathéter tout en maintenant
une légére aspiration pour éviter de déloger les microsphéres

o Envisager d'utiiser une taille des microspl e
ie ne démontre pas rapi une
pendant I'injection des microspheres.

éri si
évidente

Avertissements relatifs  'utilisation des petites microsphéres

* Une attention toute particuliere doit étre apportée lorsque les
emboles ont un diamétre inférieur a la capacité de résolution de votre
equmemem d'imagerie. La présence d'anastomoses  artério-
veineuses, de vaisseaux ramifiés conduisant hors de la zone cible ou
de vaisseaux émergents non évidents, peuvent conduire @ une
embolisation mal ciblée et a des complications graves.

* Des microsphéres de moins de 100 microns effectueront

présentes & l'intérieur du cathéter.
— Eliminer tout flacon ouvert ou les Microsphéres Embosphere non
utilisées.

CONSERVATION ET STOCKAGE

Les Microsphéres Embosphere doivent étre conservées dans un
endroit sec, & |'abri de la lumiére et de la chaleur, dans leur flacon et
leur emballage d'origine. Utiliser avant la date indiquée sur les
étiquettes de la boite extérieure et du blister. Ne pas congeler.

généralement une migration distale vers les sources
et sont ainsi susceptibles d'emboliser un tissu distal. L'utilisation de
microspheres de taille plus petite peut conduire a un risque plus élevé
de Iésion ischémique et les conséquences de cette Iésion doivent étre
prises en compte avant |

Les
comprennent le gonflement, la nécrose, la paralysie, un abces et/ou un
syndrome post-embolisation plus fort.
 Un gonflement post embolisation peut conduire a une ischémie du
tissu adjacent a la zone cible. Il faut prendre soin d'éviter I'ischémie
d'un tissu intolérant, non ciblé tel que le tissu nerveux.

INSTRUCTIONS
— Positionner le cathéter a I'endroit souhaité et pratiquer un bilan
angiographique de référence pour évaluer le réseau vasculaire de la
ésion.

—Les Mi éres Ei sont di en différentes tailles.
Du fait du nsque de mauvaise embolisation et de la variabilité
inhérente aux tailles des spheres, le médecin don s'assurer qu ||
sélectionne avec soin la taille des Mi

giiilr\gsma%e) Code couleur 1ml 2ml
40-120 Orange V110GH V120GH
100-300 Jaune V210GH V220GH
300-500 Bleu V410GH V4206H
500-700 Rouge V610GH V620GH
700-900 Vert V810GH V820GH
900-1200 Violet V1010GH V1020GH

Informations sur I'emballage :

fonction de la taille des vaisseaux ciblés au niveau souhaité de
T'occlusion du systeme vasculaire.
— Sélectionner avec soin la taille des microsphéres en fonction de la

Symbole

Fabricant : nom et adresse

Date limite d'utilisation : année-mois

taille des vaisseaux identifiés et du cathéter utilisé. Les W
Embosphere sont des microsphéres flexibles qui admettent une
compression temporaire de 20 a 30 % pour faciliter leur passage a
travers des microcathéters. Des études ont montré une corrélation
directe entre la taille des mlcrospheres et la taille des vaisseaux occlus.
—Vérifier que I'emballage est integre. La surface externe du flacon est
stérile.

— Remuer doucement le flacon ouvert, puis le verser dans une cupule
stérile en métal/acier inoxydable.

— Il est vivement recommandeé d'ajouter du produit de contraste pour
surveiller I'injection par angiographie. Ne pas dépasser la proportion
maximale de 50 % de produit de contraste et 50 % de sérum
physiologique ! Pour optimiser la diffusion des microsphéres dans la
région & emboliser, il est recommandé d'utiliser une solution bien
diluée.

— Pour obtenir un mélange homogene, remuer la cupule pendant
environ une minute. Ne pas utiliser la seringue ou d'autres i

Numéro de lot

Référence catalogue

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Conserver & I'abri de la lumiére du soleil

Tenir au sec

Ne pas réutiliser

Attention - Consulter les instructions d'utilisation

Apyrogéne

x> @ e®|EEE

pour obtenir la suspension, car cela risquerait d'endommager les

Microspheres Embosphere.

~ Aspirer la suspension en utilisant une petite seringue (1 a 3 m).
de

[sTeRILE] || | Stériisé & la vapeur

oc

Limite inférieure de température

Vérifier que la quantité et la
sont utilisées.

— Sous contrdle angiographique continu, injecter lentement les
microsphéres dans le flux sanguin. Toujours injecter dans des
conditions de débit libre. Le reflux de microsphéres peut provoquer une
ischémie immédiate de vaisseaux ou de tissus sains.

— Continuer I'injection jusqu'a ce que la dévascularisation souhaitée

Logo du marquage CE - Indentification de I'organisme
notifié : 0459

43

Tous les événements indésirables graves ou menacant la vie, ou
entrainant la mort, liés a I'utilisation des Microsphéres Embosphere
doivent étre signalés au fabricant du dispositif.




DEUTSCH

BESGHREIBUNG
sind bi nicht

VORSICHT

resorbierbare, prézise Kalibrierte Mlkrospharen aus einem Acryl-
Polymer, die mit Schwemegelatme impragniert sind.
Sie_sind in vielen GroBen und

D durlen nur von Fachérzten mit einer
n GefaB verwendet werden.
GroBe und Menge der Mikrosphéren miissen sorgfaltig entsprechend

erhéltlich.

LIEFERZUSTAND

Glasflaschchen, 8 ml, mit Schraubverschluss, einzeln verpackt in

Blisterschale mit abziehbarem Tyvek®-Deckel.

Inhalt: 1 ml oder 2 ml Mlkrospharen in pyrogen -freier, steriler
(0,9% NaCl). G

und Mikrospharen: 5 ml.

INDIKATIONEN

Embosphere Mikrosphéren sind zur Okklusion von BlutgeféBen zu
therapeutischen oder praoperativen Zwecken bei den folgenden
Eingriffen vorgesehen:

— Embolisation von hypervaskuldren Tumoren und Prozessen,
einschlieBlich Uterus myomatosus, Meningiomen usw.

— Embolisation von arteriovendsen Fehlbildungen.

— Embolisation zur Blutungsstillung.

Die Mikrosphéren von 40-120 um sind insbesondere fiir die
Embolisation von Meningiomen und Lebertumoren vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

— Patienten, die einen Eingriff zur GeféBokklusion nicht verkraften

wiirden.

- GefaBanatomie, die keine sachgemédBe Katheterplatzierung

2uldsst.

—Zu Kleiner Durchmesser der zufilhrenden Arterien fiir die

gewahlten Mikrosphéren.

— Bekannter oder vermuteter Vasospasmus.

—Vorliegen von distalen Arterien, die Schadelnerven direkt

versorgen.

— Vorliegen von El von jial nach

intrakranial.

- Arlerlovenose Shunts mit hoher Durchflussrate oder einem
(iber dem der

- Lungenembolle

— Schwere Atherosklerose.

— Patienten mit bekannter Allergie auf Gelatine.

Die Mikrosphéren von 40-120 um und 100-300 pm werden nicht fiir

den Einsatz im Bronchialkreislauf empfohlen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Bei einer GeféBembolisation handelt es sich um einen riskanten
Eingriff. Komplikationen kinnen jederzeit wéhrend des Eingriffs oder
danach eintreten. Insbesondere sind die folgenden zu nennen:
— Schlaganfall bzw. Himinfarkt
— Okklusion von GefaBen in gesunden Bereichen
— GeféBruptur und Blutung
— Neurologische Ausfélle
— Infektion oder Hamatom an der Injektionsstelle
— Allergische Reaktion, Hautreizungen
— Voriibergehende Schmerzen und Fieber
— Vasospasmus
- Tod
~ Ischdmie an einer unerwiinschten Stelle, - einschlieBlich
Infarkt (einschlieBlich

Hemnfarkt) und Gewebenekrose
~ Blindheit, Gehdrverlust, Verlust des Geruchssinns und/oder

9
— Weitere Informationen befinden sich unter , Warnungen*

derzu Lasion werden. Diese Auswahl liegt
ganz in der Verantwortung des Arztes. Nur der Arzt kann entscheiden,
wann die Injektion der Mikrosphéren gestoppt werden solite.

Das Produkt darf nicht werden, wenn das Flaschchen, der

oder die sichtbare Schaden
aufweist. Gedffnete Fldschchen diirfen nicht emeut verwendet
werden. Alle Eingriffe sind unter aseptischen Bedingungen
durchzufiihren.

Nur zum Gebrauch bei einem einzelnen Patienten - Inhalt ist im
Lieferzustand steril

Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die
strukturelle Unversehrtheit des Produktes gefahrden und/oder zum
Versagen des Produktes fiihren, was seinerseits Verletzungen,
Erkrankungen oder den Tod des Patlemen zur Folge haben kann. Eine
Wlederverwendung, Wi oder kann
dariiber hinaus ein Kontaminationsrisiko fiir das Produkt darstellen
und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten
verursachen, darunter insbesondere die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine
Kontamination des Produktes kann Verletzungen, Erkrankungen oder
den Tod des Patienten zur Folge haben.

WARNUNGEN
* Embosphere Mikrosphéren enthalten Gelatine, die von Schweinen
stammt und daher bei Patienten, die uberempflndllch auf Kollagen
oder Gelatine reagieren, eine Immunreaktion ausldsen kann. Vor der
Anwendung dieses Produktes bei Patienten, die vermutlich allergisch
auf Injektionen mit Gelatinestabilisatoren reagieren, empfiehlt sich
eine sorgféltige Abwagung.
o Studien zufolge bilden Embosphere Mikrosphéren keine
Anhdufungen und konnen daher im Vergleich zu PVA-Partikeln
ahnllcher GroBe t\efer in das Gefaﬁsystem vordringen. Bei der
von ar mit groBen Shunts
muss darauf geachlet werden, groBere Embosphere Mikrosphéren
auszuwahlen, um zu verhlndem dass diese in den Lungen- oder
Herzkreislauf gelangen konnen.
o Einige Embosphere Mikrospharen konnen etwas auBerhalb des
angegebenen GroBenbereichs liegen. Der Arzt muss daher die GroBe
der Embosphere Mikrosphdren sorgfdltig auf die GroBe der
ZielgefaBe der zu okkludierenden Ebene des GeféBsystems
und das ar
in Betracht ziehen. Die GroBe der Embosphere Mikrosphéren st so zu
wahlen, dass ein Durchtritt aus der Arterie in eine Vene
ausgeschlossen ist.
eDa mit einer Fe erhebliche
verbunden sind, muss bei Eingriffen mit Einfluss auf die extrakraniale
Durchblutung von Kopf und Nacken mit duBerster Vorsicht
vorgegangen werden. Der Arzt muss den potenziellen Nutzen der
Embolisation sorgféltig gegen die Risiken und potenziellen
Komplikationen des Eingriffs abwégen. Zu diesen Komplikationen
gehoren u.a. Blindneit, Gehdrverlust, Verlust des Geruchssinns,

Lahmung und Tod.

© Der Patient kann durch lang andauemde Durchleuchtung, groBen

Korperumfang, F sowie
i bzw schwere

erleiden. Zur Einhaltung der
richtigen Strahlungsdosm fiir jeden Eingriffstyp wird auf das Kiinische
Protokoll der jeweiligen Einrichtung verwiesen. Der Arzt muss
gefahrdete Patienten entsprechend iberwachen.
o Strahlungsbedingte Verletzungen des Patienten kdnnen mit



Verzdgerung auftreten. Der Patient ist Gber die potenziellen
Nebenwirkungen der Strahlung aufzukldren und dariiber zu
informieren, an wen er sich wenden kann, falls Symptome auftreten.
* Es muss sorgfaltlg auf Anzeichen einer

Uberpriifen, dass die Mikrosphéren der vorgesehenen GréBe und
Konzentration verwendet werden.
- Die unter standiger D langsam in den

geachtet werden. Wahrend der Injektion sind die Vltalzelchen des
Patienten einschlieBlich Sa02 (z. B. Hypoxie, Verdnderungen des ZNS)
zu iiberwachen. Falls Zeichen einer Fehlembolisation auftreten oder
der Patient Symptome zeigt, sind ein Abbruch des Eingriffs, eine
Untersuchung auf mégliches Shunting oder eine Steigerung der
MikrosphérengrdBe in Betracht zu ziehen.

* Falls das Angiographiebild bei der Injektion der Mikrospharen nicht
rasch Anzeichen einer Embolisation zeigt, sind groBere Mikrosphéren
in Betracht zu zighen.

Warnungen  zur Anwendung von kleinen Mikrosphéren
deren D unterhalb  des
Auﬂosungsvermogens der zur Verfiigung stehenden bildgebenden
Verfahren liegt, dirfen nur nach sorgféltiger Abwégung angewendet
werden. Wenn arteriovendse Anastomosen, aus dem Zielbereich
abfilhrende GeféBzweige oder hervortretende GefaBe, die vor der
Embohsanon nicht sichtbar waren, vorliegen, kan es zu
nd scl ionen kommen.
. Mlkrospharen unterhalb von 100 pm migrieren im

Blutstrom i Die Injektion muss stets unter freiem Fluss
erfolgen. Bei einem Reflux der Mikrosphéren kann es zu einer
sofortigen Ischédmie von gesunden Geweben bzw. GeféBen kommen.
- Die Infusion fortsetzen, bis die vorgesehene Devaskularisation
erreicht ist. Studien zufolge dringen Embosphere Mikrosphéren im
Vergleich zu PVA-Partikeln &hnlicher GroBe tiefer in das GefaBsystem
vor. Die Reduktion der arteriellen Blutzufuhr zur Lasion erfolgt daher
progressiver.

—Am Ende der Infusion den Katheter entfernen und gleichzeitig
weiterhin vorsichtig aspirieren, um zu verhindern, dass eventuell im
Katheter verbleibende Mikrosphéren disloziert werden.

— Offene Flaschchen oder nicht benutzte Embosphere Mikrosphéren
gof. entsorgen.

AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG

Embosphere Mikrospharen miissen ki, trocken und dunkel in den
Originalfiéschchen und der Originalverpackung aufbewahrt werden. Das
Produkt muss vor dem auf dem Etikett der AuBenschachtel und der

distal zu anastomotischen Zufliissen, sodass die

einer Unterbrechung der Blutversorgung zum distalen Gewebe hdher
liegt. Die Anwendung von kleineren Mikrosphéren ist mit groBeren

Konsequenzen einer derartigen Verletzung vor der I

. Die

Nekrose, Lihmung, Abszess und/oder starker ausgeprégtes
Nachembolisationssyndrom.

* Schwellungen nach der Embolisation kinnen eine Ischamie von
Geweben in der Ndhe des Zielgebiets auslosen. Nicht zu
behandelndes Gewebe, das keine Ischamie toleriert, wie z. B.
Nervengewebe, ist sorgf'alt\g zu umgehen.

ANLEITUNG

—Den Katheter an der vorgesehenen Stelle platzieren und ein
Ausgangsangiogramm aufnehmen, um die Blutzufuhr zur Lésion zu
bewe en.

-E sind in GroBen erhéltich.
Aufgrund des Risikos eines Scheiterns der Embolisation und der
unvermeidli Variabilitt der Spha 0Be muss der Arzt darauf
achten, die GroBe der E Mik

Blister Datum verwendet werden. Nicht einfrieren.
Gro»eS[kT)]eremh Farbcode 1ml 2ml
weshalb_die 40-120 Orange V110GH V120GH
100-300 Gelb V210GH V220GH
300-500 Blau V410GH V420GH
500-700 Rot V610GH V620GH
700-900 Grin V810GH V820GH
900-1200 Violett V1010GH | V1020GH
Angaben auf der Verpackung:
Symbol

Hersteller: Name und Adresse

Verwendbarkeitsdatum: Jahr-Monat

Chargenbezeichnung

der
GroBe der ZielgefaBe auf der gewunscmen Verschlussebene im
GeféBsystem auszuwahlen.
~ Die GroBe der Mikrosphéren sorgfdltig anhand der GroBe der

Bestellnummer

Nicht resterilisieren

identifizierten GefdBe und des verwendeten

Embosphere Mikrospharen sind flexible Partikel, die sich zur
leichteren Passage durch einen Mikrokatheter kurzfristig um 20 bis
30% komprimieren lassen. Studien zufolge besteht ein direkter
Zusammenhang zwischen der GroBe der Mikrosphéren und der GroBe
der okkludierten GefaBe.

— Die Unversehrtheit der Packung tberpriifen. Die AuBenoberfléche
des Fléschchens ist steril.

- Das gedffnete Fldschchen vorsichtig schwenken und den Inhalt
anschlieBend in einen sterilen Becher aus Metall oder Edelstahl
gieBen.

Inhalt bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

Vor Sonnenlicht schiitzen

Vor Nésse schiitzen

Nicht zur Wiederverwendung

Vorsicht — Siehe Gebrauchsanweisung

Nicht pyrogen

— s wird dringend ein sodass

die Injektion im Rontgenbild beobachtet werden kann. Dabei ein

Verhaitnis von hochstens 50% Kontrastmittel zu 50% Kochsalzlosung

nicht dberschreiten! Im Sinne einer optimalen Diffusion der
aren in das zu Gebiet empfiehlt sich eine

ziemlich stark verdiinnte Losung.

— Um eine homogene Mischung zu erzielen, den Becher etwa eine

Sterilisation mittels Dampf

Untere Temperaturgrenze

CE-Kennzeichnung - Angabe der Benannten Stelle:
0459

Minute lang schwenken. Nicht die Spritze oder ein anderes
verwenden, um die Suspension herbeizufiihren, da die Embosphere
Mikrosphéren dadurch beschadigt werden kdnnten.

— Die Suspension mit einer kleinen Spritze (1 bis 3 ml) aufziehen.

Alle schwer oder I uner

Ereignisse oder Todesfélle in Zusammenhang mit der Anwendung von
Embosphere Mikrospharen miissen dem Hersteller des Produktes
gemeldet werden.



ESPAN

EESGRIPGION

embolizacion. El tamatio de las microesferas y su cantidad deben ser

son  mi de polimero
acrilico, callbradas con precision, no reabsorbibles, hidrdfilas y
blocompatlbles que estan impregnadas con gelatina porcina.

Estan disponibles en una amplia gama de tamafios y
concentraciones.

PRESENTACION

Frasco de vidrio de 8 ml cerrado con tapon con rosca, en un envase
individual consistente en un blister sellado con una pelicula Tyvek®
desprendible.

Contenido: 1 ml o 2 ml de microesferas en solucion salina de NaCl al
0,9%, estéril y apirogena. Volumen total de solucion salina y
microesferas: 5 ml.

de acuerdo con la lesion que se va a
tratar, quedando dicha seleccion enteramente bajo la responsabilidad
del médico. Unicamente el médico puede decidir el momento idéneo
para detener la inyeccion de microesferas.

No utilice este producto, si el frasco, el tapon con rosca o el blister
parecen estar dafiados. No vuelva a 'utiizar nunca un frasco que se
haya abierto. Todos los procedimientos deben realizarse de acuerdo
con una técnica aséptica.

Para uso en un Unico paciente solamente - El contenido se
suministra estéril

No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. Su reutilizacion,
reprocesamiento o reesterilizacion podrian afectar a la integridad
estructural del dispositivo o provocar su fallo, lo que a su vez podria
ocasionar_lesion, eniermedad 0 la muerte del paciente. Su

podrian constituir

INDICACIONES

Las Microesferas Embosphere estén disefiadas para la oclusm con
fines de vasos n los
procedimientos S|gu|entes.

— Embolizacion de procesos y tumores hipervasculares, incluidos
flbroldes uterinos, menlng\omas efc.

: Embolizacion hemosmca "
Las microesferas de 40 a 120 pm estdn disefiadas mds
para la de y tumores al

higado.

CONTRAINDICACIONES

— Pacientes intolerantes a los procedimientos de oclusion vascular.
—Imposibilidad de colocar correctamente el catéter a causa de la
anatomia vascular.

— Arterias nutrientes demasiado pequefias para aceptar las
microesferas seleccionadas.

— Presencia o sospecha de vasoespasmo.

—Presencia de arterias distales que riegan directamente nervios
craneales.

— Presencia de anastomosis extra-intracraneal patentes.

— Shunts arterio-venosas de alto flujo o de diametro mayor que el de
las microesferas seleccionadas.

— Embolia pulmonar.

— Aterosclerosis grave.

— Pacientes con alergia conocida a la gelatina.

Las microesferas de 40 a 120 pym y 100 a 300 pm no estén
recomendadas para utilizarse en la circulacion bronquial.

POSIBLES COMPLICACIONES
La vascular es un de alto riesgo. Pueden
presentarse complicaciones en cualquier momento, tanto durante el
procedimiento como después de €l, y estas pueden incluir, entre
otras, las siguientes:
— Accidente vascular cerebral o ifarto cerebral
~ Oclusion de vasos en territorios sanos
—Rotura de vasos y hemorragia
- Déficits neuroldgicos
~ Infeccion o hematoma en el sitio de la inyeccion
— Reaccion alérgica, irritaciones cutdneas
— Dolor y fiebre transitorias
- Vasoespasmo
~ Muerte

~ Isquemia en un lugar no deseado, incluido ictus isquémico, infarto
isquemico (incluido infarto de mlocardlo) Y necrosis tisular
~ Ceguera, pérdida auditiva, pérdida del olfato y pardlisis

— Informacion adicional se encuentra en la seccion Advertencias

ADVERTENCIA
Las Microesferas Embosphere deberan ser utilizadas tinicamente por
médicos especializados y formados en procedimientos de

también un riesgo de contammacwon del dispositivo 0 causar
infeccion en el paciente o infeccion cruzada, incluido, entre ofras
cosas, la de enfermedades i iosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesion,
enfermedad o la muerte del paciente.

ADVERTENCIAS
 Las Microesferas Embosphere contienen gelatina de origen porcino
y, por lo tanto, podrian provocar una reaccion inmunitaria en
pacientes con hipersensibilidad al coldgeno o la gelatina. Debe
considerarse previa y detenidamente el uso de este producto en
pacientes que se sospeche que son alérgicos a inyecciones que
contienen estabilizantes de gelatina.
* Estudios realizados han mostrado que las Microesferas
E no forman Y, por i penetran més
enla en ion con particulas de
alcohol pollvmlllco (PVA) de tamafio parecido. Debe tenerse cuidado
para elegir Microesferas Embosphere de mayor tamaio al embolizar
malformaciones arterio-venosas con shunts grandes para evitar el
paso de las esferas a la circulacion pulmonar o coronaria.
 Algunas de las Microesferas Embosphere podrian estar
ligeramente fuera de la gama. Por consiguiente, tras considerar la
apariencia angiogréfica arterio-venosa, el médico debe asegurarse
de seleccionar cuidadosamente el tamafio de las Microesferas
Embosphere de acuerdo con el tamafio de los vasos diana y el nivel
de oclusion deseado en la vasculatura. El tamafio de las Microesferas
Embosphere debe seleccionarse de modo que se impida el paso de
la arteria a la vena.
* Debido a las importantes complicaciones de una embolizacion
fallida, se debe proceder con sumo cuidado en los procedimientos
que implique Ia circulacion extracraneal que abarca la cabeza y el
cuello, y el médico debe sopesar detenidamente los beneficios
potenciales de aplicar embolizacion frente a los riesgos y las posibles
i del p imi stas i pueden
inc\uri{ ceguera, pérdida auditiva, pérdida del olfato, pardlisis y
muerte.
« El paciente puede sufrir una lesion cutdnea seria inducida por la
radiacion como consecuencia de largos periodos de exposicion
radioscopica, un paciente de didmetro grande, proyecciones
radiograficas en dngulo y varias series de registro de imégenes o
radiografias. Consulte el protocolo clinico de su centro para asegurar
que se aplique la dosis de radiacion correcta a cada tipo especifico
de procedimiento realizado. Los médicos deben monitorizar a los
pacientes que puedan correr riesgo.
 La lesion inducida por radiacion en el paciente podria ser de
aparicion diferida. Debe advertirse a los pacientes de los posibles
efectos secundarios de la radiacion e indicarles a quién deben
contactar si presentan sintomas.
* Preste mucha atencion a los signos de una embolizacion de




regiones no diana. Durante la inyeccion,
las constantes vitales del paciente, incluido la SAO2 (por ejemplo,
hipoxia, cambios en el sistema nervioso central). Si hay signos de
embolizacion de regiones no diana o si el paciente presenta sintomas,
considere terminar el procedimiento, investigar la presencia de
posibles shunts 0 aumentar el tamafio de las microesferas.
* Si durante la inyeccion de las microesferas no aparecen clara y
fales de ion, considere
aumentar el tamafio de las microesferas.

Advertencias sobre el uso de pequeias microesferas

* Siempre que se contemple el uso de medios embdlicos de un
diametro mas pequefio que la capacidad de resolucin del equipo de
imdgenes, debera considerarse detenidamente dicha opcion. La
presencia de anastomosis arterio-venosas, vasos ramificados hacia
fuera del area diana o vasos emergentes no evidentes antes de la
embolizacion puede derivar en una embolizacion de regiones no diana
y complicaciones graves.

de alcohol (PVA) de tamafio parecido. La reduccion del
riego de sangre arterial a la lesion es por lo tanto més progresiva.

— Alfinal de Ia infusion, retire el catéter al tiempo que mantiene una
suave aspiracion para no desalojar ninguna de las microesferas
residuales que todavia quede en el interior del catéter.

— Deseche los frascos abiertos o las Microesferas Embosphere que no
se hayan utilizado.

CONSEHVAGION V ALMACENAMIENTO

deben en un lugar fresco,
seco y oscuro, en sus frascos y envases originales. Utilicelas antes de
la fecha indicada en las etiquetas de Ia caja exterior y del blister. No
las congele.

* Las microesferas de tamario inferior a 100 micras
migran distaimente a las tributarias anastomdticas y, por lo tanto,
tienen mas probabilidad de interrumpir la circulacion al tejido distal.
Existe una mayor probabilidad de lesion isquémica con el uso de

microesferas de tamafio mas pequefio, y deben
consecuencias de esta lesion antes de la embolizacion. Las posibles
consecuencias incluyen hinchazén, necrosis, pardlisis, absceso y
sindrome posembolizacion ms intenso.

© Lahinchazén posembolizacion podrfa provocar isquemia en el tejido
adyacente al drea diana. Deben tomarse precauciones para evitar la
isquemia de tejido no tolerante y no deseado, como es el caso del
tejido nervioso.

INSTRUCCIONES
- Coloque el catéter en el sitio deseado y realice una angiografia
inicial para evaluar e\ riego sanguineo de a lesion.

estan ibles en una gama de
tamanos Debido al potencial de ion fallida y la

EERIERE
40-120 Naranja V110GH V120GH
100-300 Amarillo V210GH V220GH
e 300-500 Azul V410GH V420GH
500-700 Rojo V610GH V620GH
700-900 Verde V810GH V820GH
900-1200 Violeta V1010GH \V1020GH

Informacion en el envase:

Simbolo

inherente de los tamaios de las esferas, el médico debe

de seleccionar con cuidado el tamafio de las Microesferas
Embosphere segun el tamafio de los vasos diana en el nivel deseado
de oclusién de la vasculatura.

~ Seleccione cuidadosamente el tamario de las microesferas de
acuerdo con el tamafio de los vasos identificados y del catéter
utilizado. Las flexibles
que toleran una compresion temporal del 20 al 30% para facilitar el
paso a través de microcatéteres. Estudios realizados han mostrado

Fabricante: Nombre y direccion

Utilizar antes del: afio-mes

Cadigo de lote

Numero de catalogo

una correlacion directa entre el tamafio de las
tamafio de los vasos ocluidos.

— Compruebe que el envase esté intacto. La superficie externa del
frasco es estéril.

— Agite suavemente el frasco abierto con un movimiento circular y
luego viértalo en un vaso estéril de acero inoxidable o metal.

- Se recomienda encarecidamente afiadir medio de contraste para
monitorizar la inyeccion angiograficamente. No exceda una
proporcion méxima de 50% de medio de contraste y 50% de solucion
salina. Para optimizar la difusion de microesferas en el territorio que
se desea embolizar, se recomienda utilizar una solucion bastante
diluida.

— Para obtener una mezcla homogénea, agite el vaso con un
movimiento circular durante aproximadamente un minuto. No utilice
a jeringa ni ningdn otro instrumento para obtener la on, ya

1 @ No reesterilizar
y el
@ No utilizar si el envase esté dafiado
2 <§ Mantener al abrigo de la luz del sol

Mantener seco

No reutilizar

Atenci6n - Consultar las Instrucciones de uso

Apirdgeno

Esterilizado utilizando vapor

Limite inferior de temperatura

que esto podria dafiar las Microesferas Embosphere.

— Aspire la suspensin con una jeringuilla (1 a 3 mi). Compruebe que
se utilice a cantidad y la ion deseadas de

- Bajo control fluoroscopico continuo, infunda lentamente
microesferas en el flujo sanguineo. Inyecte siempre en condiciones de
flujo libre. El reflujo de microesferas puede inducir isquemia
inmediata en tejidos o vasos sanos.

— Continde con la infusion hasta que se obtenga la desvascularizacion
deseada. Estudios realizados han mostrado que las Microesferas
Embosphere penetran més distalmente en la lesion que las particulas

Logotipo de la marca CE - Identificacion del organismo
notificado: 0459

Todos los eventos adversos serios o potencialmente mortales o
muertes asociadas con el uso de las Microesferas Embosphere deben
notificarse al fabricante del dispositivo.



ITALIAN

DESC_RIZIONE

0N N in polimero acrilico

callbrate con p i, idrofile, non r e
impregnate di gelalma pormna

Sono disponibili in una vasta gamma di misure e concentrazioni.
CONFEZIONAMENTO

vanno attentamente selezionate in base alla lesione da trattare; la
responsabilita di questa selezione spetta esclusivamente al medico.
Solo il medico, inoltre, puo decidere il momento pili opportuno per
concludere Iniezione delle microsfere.

Non utilizzare il prodotto se la fiala, il tappo a vite o la confezione
blister presentano danni. Non riutilizzare mai una fiala che sia stata
aperta. Tutte le procedure devono essere eseguite

Fiala in vetro da 8 ml con tappo a vite,
in blister sigillato con pellicola a strappo in Tyvek®.

Contenuto: 1 ml 0 2 ml di microsfere in soluzione fisiologica (0,9%
di NaCl) apirogena sterile. Volume complessivo di soluzione
fisiologica e microsfere: 5 ml.

INDICAZIONI

Le Microsfere Embosphere sono previste per I'occlusione dei vasi
sanguigni a scopi terapeutici o preoperatori nell'ambito delle
seguenti procedure:

— embolizzazione di tumori e processi ipervascolari, inclusi fibromi
uterini, meningiomi, ecc.

— embolizzazione di maiformazioni arterovenose

— embolizzazione a scopo di emostasi

Le microsfere da 40-120 pm sono concepite pill specificamente
per I'embolizzazione dei meningiomi e dei tumori epatici.

CONTROINDICAZIONI

C(]ﬂ tecniche asettiche.

Esclusivamente per I'uso in un singolo paziente - Prodotto
sterile
N_on I_'iL_ﬂiliZZﬂl’e,

rigenerare né risterilizzare. Il riutilizzo, il

0 la posson p
I'integrita strutturale del prodotto e/o causarne il malfunzionamento
che, a sua volta, puo provocare lesioni, malattie o la morte del
paziente. Inoltre, il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione
Possono deferminare il rischio di contaminazione del prodotto /o
causare infezioni al paziente o infezioni crociate tra pazienti, inclusa,
tra le altre, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
allaltro. La contaminazione del prodotto puo causare. lesioni,
malattie o la morte del paziente.

AVVERTENZE
« Le Microsfere Embosphere contengono gelatina di origine porcina
quindi causare una reazione immunitaria nei pazienti

— Pazienti non in grado di tollerare pi di

vascolare.

— Anatomia vascolare in grado di precludere il corretto
posizionamento del catetere.

— Arterie affluenti troppo piccole per accogliere le microsfere
selezionate.

— Presenza o sospetto di vasospasmo.

— Presenza di arterie distali che irrorano direttamente i nervi cranici.
— Presenza di anastomosi extra-intracraniche pervie.

— Shunt arteriovenosi con flusso elevato o con un diametro
superiore a quello delle microsfere selezionate.

— Embolia polmonare.

— Aterosclerosi grave.

— Pazienti con allergia nota alla gelatina.

Le microsfere da 40-120 pm e da 100-300 pum non sono consigliate
per I'uso nella circolazione bronchiale.

POTENZIALI COMPLICANZE

L'embolizzazione vascolare & una procedura altamente rischiosa. Le
complicanze che possono verificarsi in qualsiasi momento durante o
dopo la procedura includono, senza limitazioni, le seguenti:

— ictus o infarto cerebrale

— occlusione di vasi di aree sane

— rottura del vaso ed emorragia

— deficit neurologici

— infezione 0 ematoma in corrispondenza del sito di iniezione

— reazione allergica, irritazioni cutanee

— dolore e febbre transitori

— Vasospasmo

— decesso

— ischemia in un sito indesiderato, inclusi ictus ischemico, infarto
ischemico (compreso infarto miocardico) e necrosi tissutale

— cecitd, perdita dell'udito, perdita dell'odorato e/o paralisi

— ulteriori informazioni si trovano nella sezione Avvertenze

ATTENZIONE
Le Microsfere Embosphere devono essere usate esclusivamente da
medici esperti e nelle pi

embolizzazione vascolare. La misura e la quantita di mlcros1ere

con ipersensibilita al collagene o alla gelatina. Prima di usare questo
prodotto, & necessario valutare attentamente i pazienti con sospetta
allergia ai materiali iniettabili contenenti gelatine stablllzzaml
 Gli studi condotti hanno di chele
non formano aggregati e penetrano quindi a maggiori profondlta nel
sistema vascolare rispetto alle particelle in PVA di dimensioni simili.
Nel caso di embolizzazione di malformazioni arteriovenose con
shunt di grandi dimensioni & quindi necessario selezionare
Microsfere Embosphere di misura maggiore, allo scopo di evitarne il
passaggio nella circolazione polmonare o coronarica.
o £ possibile che le misure di alcune delle Microsfere Embosphere
siano leggermente fuori gamma; il medico deve quindi accertarsi di
selezionare con cautela le Microsfere Embosphere della misura
idonea in base alle dimensioni dei vasi interessati al livello di
occlusione previsto; questa selezione deve inoltre tenere in
considerazione I'aspetto arteriovenoso desumo dalle immagini
La misura delle deve essere
tale da evitarne il passaggio da arteria a vena.
A causa delle gravi complicanze di un’embolizzazione sbagliata, &
necessario prestare estrema cautela in tutte le procedure che
del capo e del collo; il
medico deve |n0|tre ponderare attentamente i possibili benefici
dell'embolizzazione a fronte dei rischi e delle potenziali complicanze
della procedura. Queste complicanze possono includere cecitd,
perdita dell'udito, perdita dell'odorato, paralisi e morte.
 Lunghi periodi di esposizione del paziente ai sistemi fluoroscopici,
una grossa corporatura, proiezioni radiografiche inclinate e sessioni
di imaging o radiografie multiple possono provocare lesioni cutanee
indotte dalle radiazioni. Attenersi al protocollo in vigore presso la
struttura sanitaria di appartenenza per accertarsi di erogare la
corretta dose di radiazioni per ciascun tipo specifico di procedura
eseguita. | medici devono monitorare i pazienti potenzialmente a
rischio.
* Linsorgenza delle lesioni indotte da radiazioni puo avere luogo in
fase postoperatoria. | pazienti devono essere a conoscenza dei
potenziali effetti collaterali delle radiazioni e devono sapere a chi
rivolgersi in caso di sintomi.
 Prestare molta attenzione a eventuali segni di embolizzazione
fuori dal vaso interessato. Durante ['iniezione, monitorare
attentamente i segni vitali del paziente, inclusa la saturazione di




ossigeno nel sangue (per rilevare, ad esempio, ipossia 0 variazioni a
carico del sistema nervoso centrale). Se si riscontrano segni di
fuori dal vaso 0 se il paziente sviluppa
sintomi, considerare I'opportunita di terminare la procedura, di
investigare la possibile presenza di shunting o di aumentare le
dimensioni delle microsfere.
¢ Se l'evidenza angiografica di embolizzazione non diventa
rapidamente evidente durante I'iniezione delle microsfere, prendere
in il passaggio a di misura superiore.

Avvertenze relative all’'uso di microsfere
 E necessario ponderare attentamente I'uso di agenti per
embolizzazione con diametro inferiore alla capacita di risoluzione
dell'apparecchiatura di imaging in dotazione. La presenza di
di laterali che si dipartono
dall'area interessata o di vasi affluenti non evidenti prima
dell'embolizzazione possono provocare embolizzazioni in aree non
previste e gravi complicanze.
e Le microsfere di misura inferiore @ 100 micron migrano
generalmente in direzione distale rispetto agli affluenti

Iischemia immediata di tessuti o vasi sani.

~ Continuare l'infusione fino a oftenere la devascolanzzazmne
Gli studi hanno di chele

hanno una maggiore penetrazione distale nella lesione nspetlo alle

particelle in PVA di dimensioni simili. La riduzione dell'apporto di

sangue arterioso alla lesione avviene quindi in modo pit progressivo.

— Alla fine_dell'infusione, rimuovere il catetere continuando ad

aspirare delicatamente per evitare di liberare eventuali microsfere

residue ancora presenti nel catetere.

— Alla conclusione della procedura, le fiale aperte e le Microsfere

Embosphere non utilizzate devono essere gettate.

CONSERVAZIONE E SCADENZA

Le Microsfere Embosphere devono essere conservate in un luogo
fresco, asciutto e buio nelle fiale e nelle confezioni originali. Vanno
usate entro la data indicata sull'etichetta della scatola esterna e della
confezione blister. Non congelarle.

ed & quindi pil probabile che blocchino la

prima di procedere all
includono i

tessuti adiacenti all'area

atessto  Eammadi [ Codifica
distale. Una maggiore probabilita di lesioni ischemiche deriva quindi B . 1ml 2ml
dall'uso delle microsfere di misure pili piccole: & pertanto misure (um) cromat!ca
ponderare attentamente le conseguenze di questo tipo di lesione 40-120 Arancio V110GH V120GH
Le potenziali -
umefazione, necrosi, paralisi, ascesso e/o una sindrome 100-300 Giallo V210GH V220GH
DDLSY ?mbl)}lzzazmne D“U QT%VEI n 300-500 Azzurro V410GH V420GH
a tumefazione post-em mzzazmnée pud pmvo?are ischemia a| 500700 Rosso VeT0GH V620GH
evitare tessuti non in grado di tollerare I'ischemia e non dlretlamente 700-900 Verde V810GH V820GH
interessati dalla procedura, come il tessuto nervoso. -
900-1200 Viola V1010GH | V1020GH

ISTRUZIONI

il catetere in corr ed
eseguire un'angiografia al basale per valutare | appono ematico alla
lesione.

Informazioni sulle confezioni:

Simbolo Significato

— Le Microsfere Embosphere sono disponibili in varie
causa della possibilita di errori nell'embolizzazione e dellinerente
variabilita della dimensione delle sfere, il medico deve essere sicuro
di selezionare accuratamente la grandezza delle Microsfere
Embosphere in base alla dimensione dei vasi da trattare nel livello
di ione nella
— Selezionare con cura le microsfere della misura idonea in base alle
dimensioni dei vasi identificati e del catetere usato. Le Microsfere
Embosphere sono particelle flessibili che supportando una
compressione temporanea compresa tra il 20 e il 30% per
agevolamne il passaggio attraverso i microcateteri. Gli studi hanno
dimostrato una correlazione diretta tra la misura delle microsfere e
le dimensioni dei vasi occlusi.
— Verificare che la confezione del prodotto sia intatta. La superficie
esterna della fiala & sterile.
— Agitare delicatamente la fiala aperta, quindi versamne il contenuto
in una coppetta sterile in metallo o acciaio inossidabile.
— Si consiglia vivamente di aggiungere un mezzo di contrasto per
monitorare I'iniezione ai raggi X. Non superare mai il rapporto
qQuantitativo massimo di 50% di mezzo di contrasto e 50% di

Produttore: nome e indirizzo
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Non risterilizzare
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Non utilizzare se la confezione & danneggiata
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Tenere al riparo dalla luce solare
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Tenere all'asciutto

Non riutilizzare

Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso

=

Apirogeno

soluzione fisiologica. Per ottimizzare la diffusione delle
nella zona da embolizzare, si consiglia di usare una soluzione
abbastanza diluita.

— Per ottenere una miscela omogenea, agitare la coppena per un

[sTERILE] [ | | Sterilzzato a vapore

Limite inferiore di temperatura

minuto circa. Per evitare di danneggiare le
non usare la siringa o alcun altro strumento per aspirare la
sospensione.

— Aspirare la sospensione usando una piccola siringa (da 1:a 3 ml).
Accertarsi di usare la quantita e la concentrazione desiderata di
microsfere.

— Sotto osservazione fluoroscopica continua, infondere lentamente le
microsfere nel flusso sanguigno. Eseguire sempre Iiniezione in
condizioni di flusso libero. Il riflusso di microsfere pud provocare

oc f
Marchio CE Numero di identificazione dell'ente

( € notificato: 0459

Tutti gli eventi awersi gravi o potenzialmente letali e i decessi
associati all'uso delle Microsfere Embosphere devono essere
segnalati al produttore del dispositivo.




PORTUGUE

DESCRIGAQ
As sdo de polimero acrilico
biocompativeis, hidrdfilas, ndo absorviveis, calibradas com preciséo,

devem ser cuidadosamente seleccionados de acordo com a leséo
que ird ser tratada, totalmente a responsabilidade do médico. Apenas
0 médico pode decidir o momento mais adequado para parar a
injeccdo de mi

impregnadas com gelatina de origem suina e ré
disponiveis numa vasta variedade de tamanhos e concentrades.

APRESENTAGAO

Néo utilize se o frasco, a tampa de rosca ou o blister se encontrarem
danificados. Nunca reutilize um frasco que tenha sido aberto. Todos
devem ser de acordo com uma técnica

Frasco de vidro de 8 ml fechado com tampa de rosca,
individualmente num blister rigido selado com uma pelicula
destacavel Tyvek®.

Contetdo: 1 ml ou 2 ml de microesferas numa solugéo de soro
fisiolégico NaCl de 0,9%, apirogénico, estéril. Volume total de soro
fisioldgico e de microesferas: 5 ml.

INDICAGOES

As Mi foram para a oclusdo dos
vasos para fins @ ou pré 6rios nos
seguintes procedimentos:

— Embolizaco de tumores e processos hiper incluindo

asséptica.
Para utilizacdo num dnico doente - 0 conteido é fornecido
estéril

Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizacéo,
a

p ou podem p
integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar na falha do mesmo,
0 que, por sua vez, pode resultar em Iesao doenca ou morte do
doente. A podem
também originar risco de contammagac do dispositivo e/ou provocar
infeccéo do doente ou infeccao cruzada, incluindo, entre outras, a

fibromas uterinos, meningiomas, etc.
de Oes arteri

— Embolizagdo hemostatica. S
As microesferas de 40- 120 um sdo mais especificamente
paraa i e tumores no figado.

CONTRA-INDICAGOES

— Doentes com intolerancia aos procedimentos de oclusdo vascular.
— Anatomia vascular que impega a colocagdo correcta do cateter.
—Artérias de irrigacdo demasiado pequenas para aceitar as
microesferas seleccionadas.

— Presenca ou suspeita de vasoespasmo.

— Presenca de artérias distais que fornecem directamente s nervos
cranianos.

— Presenca de anastomoses extra a intracranianas patentes.
—Shunts arterio-venosos de fluxo elevado ou com um didmetro
superior ao das microesferas seleccionadas.

— Embolia pulmonar.

— Ateroesclerose grave.

— Doentes com alergia conhecida  gelatina.

As microesferas de 40-120 pym e 100-300 pm ndo sdo
recomendadas para utilizagdo na circulagdo bronquica.

PDSSIVEIS GOMPLICAGDES
d0 vascular € um de risco elevado. Podem
surglr complicagdes a qualquer altura, durante ou apds o
procedimento e podem incluir, entre outras, as seguintes:
~ Acidente vascular cerebral ou enfarte cerebral
- Ocluséo de vasos em zonas sauddveis
— Ruptura vascular e hemorragia
— Défices neuroldgicos
~ Infeccéo ou hematoma no local da injeccdo
- Reaccdo alérgica, irritacdes cutdneas
— Dor e febre passageiras
- Viasoespasmo
~Morte
—Isquemia numa localizacdo indesejada, incluindo acidente
isquémico, enfarte isquémico (incluindo enfarte do miocardio) e
necrose tecidular
- Cegueira, perda de audicéo, perda de olfacto e/ou paralisia
— Pode consultar informagoes adicionais na seccéo Adverténcias

ATENGAO

As Microesferas Embosphere apenas devem ser utilizadas por
médicos especializados e com formagdo em procedimentos de
embolizacéo vascular. 0 tamanho e a quantidade das microesferas

30 de doenca(s) infecciosa(s) de um doente para outro. A
contaminagdo do dispositivo pode provocar leséo, doenca ou morte
do doente.

ADVERTENCIAS
* As Microesferas Embosphere contém gelatina de origem suina e,
portanto, podem provocar uma reaccéo imune em doentes que
sejam hipersensiveis ao colagénio ou & gelatina. Deve prestar-se
uma especial atencdo antes de se utilizar este produto em doentes
com suspeita de serem alérgicos a injeccdes que contenham
estabilizadores de gelatina.
 Estudos que E nao
formam agregados e, por consegumte penetram com maior
a particulas em PVA
detamanho sernelhante Deve ter-se cuidado na escolha de
Microesferas Embosphere com tamanho superior quando se efectua
a embolizacdo de malformacdes arterio-venosas com shunts
grandes de modo a evitar a passagem de esferas para a circulagdo
pulmonar ou coronéria.
 Algumas das E podem estar
fora da gama, portanto, o médico deve escolher cuidadosamente o
tamanho das Microesferas Embosphere de acordo com o tamanho
dos vasos alvo no nivel de oclusdo pretendido na vasculatura e apés
consideragdo do aspecto angiogrdfico arterio-venoso. O tamanho das
deve ser de modo a impedir
apassagem da artéria para a veia.
 Devido as complicacdes significativas de falha na embolizagéo,
deve ter-se extrema cautela em qualquer procedimento que envolva
a circulagdo extracraniana incluindo a cabega e 0 pescoco, e 0
médico deve ponderar as potenciais vantag
utilizar a embohzaqao comparativamente aos riscos e potenmals
Estas podem incluir
cegueira, perda de audicdo, perda de olfacto, paralisia e morte.
« Pode ocorter leséio grave na pele do doente induzida por radiagao
devido a longos periodos de exposicéo fluoroscdpica, didmetro
grande do doente, projeccdes angulares de raio-x e diversas séries
de registo de imagens ou radiografias. Consulte o protocolo clinico da
sua instituicdo para garantir que ¢ aplicada a dose correcta de
radiacéo para cada tipo especifico de procedimento executado. Os
médicos devem também monitorizar os doentes que possam estar
em risco.
0 inicio da lesdo induzida por radiacdo no doente pode ser
atrasado. Os doentes devem ser aconselhados sobre os efeitos
colaterais da radiagdo e sobre quem devem contactar caso
apresentem sintomas.
o Preste especial atencdo a sinais de embolizagdo mal direccionada.
Durante a injecgao monitorize atentamente os sinais vitais do doente




de modo a incluir Sa02 (por ex., hipoxia,

Considere terminar o investigar a

existir um shunt ou aumentar o tamanho das microesferas caso

ocorram sinais de mau direccionamento ou se desenvolvam sintomas

no doente.

« Considere aumentar o tamanho das microesferas caso 0s sinais
de

no SNC).
il de

p Estudos ue as Mi E

penetram de forma mais distal na lesdo do que as particulas em PVA
de tamanho semelhante. A reducdo do abastecimento de sangue
arterial a lesdo €, portanto, mais progressiva.

— No final da infuséo, remova o cateter, mantendo ao mesmo tempo
uma aspiragio suave, de modo a evitar a deslocacdo de quaisquer

N0 aparecam evidentes
durante a injecgo das microesferas.

Adverténcias quanto 4 utilizaéo de microesferas
« Deve prestar-se particular atencao sempre que for

residuais que ainda se encontrem no interior do cateter .
— Elimine qualquer frasco aberto ou ndo utilizado de Microesferas
Embosphere.

GONSEH\IAEAO E ARMAZENAMENT[)
devem ser conservadas num local

utilizaggo de agentes embdlicos cujo digmetro seja inferior a0 da
¢ b pi

fresco, secoe escuro nos respectivos frascos e embalagens originais.

de resolugao do ja. Apresenca  Utiize até & data indicada nos rétulos da embalagem exterior & do
de v de vasos blister. N&o congele.
que se afastem da 4rea alvo ol vasos emergentes nao evidentes
antes da embolizacéo, podem originar uma mal o
direccionada e complicagdes graves. Gamade | Codigo de il il oml
* Microesferas com tamanho inferior a 100 micrones irdo geralmeme tamanhos (um) cores
migrar de forma distal para vasos de irrigagéo -
portanto, tém maior probabilidade de terminar a circulagio a0 teudo 40-120 Laranja V110GH V120GH
distal. O maior potencial para lesdes isquémicas resulta da utilizagéo
de microesferas de tamanho mais pequeno e deve ser dada atencao 100-300 Amarelo V210GH V220GH
a consequéncia desta lesdo antes da . As possiveis
consequéncias incluem inchaco, necrose, paralisia, “abcesso e/ou 300-500 Azul V410GH V420GH
sindrome pés-embolizacdo mais acentuado.
0 inchago pds-embolizagdo pode resultar em isquemia no tecido 500-700 Vermelho V610GH V620GH
adjacente a area alvo. Deve ter-se cuidado para evitar a isquemia de
tecido intolerante e ndo definido como alvo, tal como o tecido nervoso. 700-900 Verde V810GH V820GH
INSTRUGOES 900-1200 Roxo VI010GH | V1020GH

— Posicione o cateter no local pretendido e execute angiografia de
base para avaliar  irrigagéo de sangue da leséo. _
Mi estao numa

Informacéo da embalagem:

de tamanhos. Devido ao potencial de falha da embolizagdo e &
inerente variabilidade dos tamanhos das esferas, 0 médico deve ter a
certeza de que selecciona cuidadosamente o tamanho das
Microesferas Embosphere de acordo com o tamanho dos vasos
wsados no nivel desejado de oclusdo na vasculatura.

o tamanho das de acordo
com 0 tamanho dos vasos |denm|cados e do cateter utilizado. As
Mi flexiveis que suportam
compressao temporana de 2[] a30% de modo a facmtar a

Simbolo

Fabricante: Nome e morada

Prazo de validade : ano-més

Cadigo do lote

Numero de catalogo

através dos
directa entre o tamanho das microesferas e 0 tamanho dos vasos
obstruidos.

— Verifique se a embalagem estd intacta. A superficie externa do
frasco encontra-se estéril.

- Rode suavemente o frasco aberto e, de seguida, deite o contetido
numa cuvete estéril em metal/ago inoxidavel.

~ Recomenda-se com veeméncia que adicione um agente de
contraste para monitorizar a injecgao Nao exceda

Nao reestirilizar

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Manter afastado da luz solar

Manter seco

Nao reutilizar

uma proporéo méxima de 50% de agente de contraste e 50% de

Atengdo - Consultar as Instrucdes de utilizacao

solugdo de soro fisiolégico! Para optimizar  difusdo de
na regido que sera embolizada € recomendavel que utilize uma
solugao bastante diluida.

— Afim de obter uma mistura homogénea, agite a cuvete durante
cerca de um minuto. Nao utilize a seringa ou qualquer outro
instrumento para obter a suspensdo, pois tal pode danificar as
Microesferas Embosphere.

— Prepare a suspensdo utilizando uma seringa pequena (1 a 3 mi).
Verifique se sdo utilizadas a quantidade e concentracéo pretendidas
de microesferas.

— Sob controlo fluoroscdpico continuo, realize a lenta infusdo das
microesferas na corrente sanguinea. Injecte sempre em condicdes de
fluxo livre. O refluxo de microesferas pode induzir isquemia imediata
de tecidos ou vasos s&os.

— Prossiga a infusdo até que seja atingida a desvascularizagdo

Apirogénico

Esterilizado utilizando vapor

Limite de temperatura inferior

Logétipo de marca CE - Identificacdo do organismo
notificado: 0459

Todos os eventos adversos graves ou ameaando a vida, ou causando
morte, associados a utilizacéo das Microesferas Embosphere devem
ser relatados o fabricante do dispositivo.



NEDERLANDS

BESCHRIJVING

LET OP

zijn biologisch hydrofiele,

mogen Ui worden gebruikt door

niet: , exact acr

die met varkensgelatine geimpregneerd zijn.

Ze zijn leverbaar in een grote verscheidenheid aan grootten en
concentraties.

LEVERINGSVORM

met bovendop gesloten 8 ml glazen ampul afzonderluk verpakt in
een n p y Tyvek®-
deksel.

Inhoud: 1 ml of 2 ml microsferen in een pyrogeenvrije, steriele 0,9%
NaCl-zoutoplossing. Totaal volume aan fysiologische zoutoplossing
en microsferen: 5 ml.

INDICATIES

Embosphere-microsferen dienen voor het voor therapeutische of
van bij de volgende

ingrepen:

—embolisatie van hypervasculaire tumoren en gezwellen,
waaronder vleesbomen, meningiomen enz.;

— embolisatie van arterioveneuze misvormingen;

— hemostatische embolisatie.

Microsferen van 40-120 pm dienen meer specifiek voor embolisatie
van meningiomen en levertumoren.

CONTRA-INDICATIES
— onvermogen om vaatocclusie-ingrepen te verdragen;

—een anatomie van de bloedvaten die een correcte
katheterplaatsing onmogelijk maakt;

— aanvoerende slagaders die te klein zijn om ruimte te bieden voor
de geselecteerde microsferen;

igheid of an

— aanwezigheid van distale slagaders die de hersenzenuwen
rechtstreeks van bloed voorzien;
igheid van ('

tussen

lijke

en
— arterioveneuze shunts met grote flow of met een diameter die
groter is dan de geselecteerde microsferen;
— longembolie;
- emstige atherosclerose;
— een bekende allergie voor gelatine.
Microsferen van 40-120 um en 100-300 pm zijn niet geschikt voor
gebruik in de bronchiale bloedsomloop.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Vasculaire embolisatie is een ingreep met hoog risico. Op enig
tijdstip tijdens of na de ingreep kunnen er complicaties optreden,
waaronder onder meer:

— beroerte of herseninfarct;

— occlusie van bloedvaten in gezonde gebieden;

— ruptuur en bloeding van bloedvaten;

- neurologische defecten;

— infectie of hematoom op de injectieplaats;

— allergische reactie, huidirritaties;

— voorbijgaande pijn en koorts;

— vaatspasmen;

— overlijden;

— ischemie op een ongewenste locatie, met inbegrip van
ischemische beroerte, ischemisch infarct (met inbegrip van
myocardinfarct), en weefselnecrose.

— blindheid, gehoorverlies, verlies van reukzin en/of verlamming.

i ie kan in de i worden

gevonden.

artsen die en opgeleid zijn in vasculaire embolisatie.
De grootte van de microsferen en het aantal microsferen moeten
zorgvuldig worden geselecteerd op grond van de te behandelen
laesie, geheel en al onder de verantwoordelijkheid van de arts. Alleen
de arts kan besluiten wat het meest geschikte tijdstip is om de
injectie van microsferen te stoppen.

Niet gebruiken als de ampul, schroefdop of trayverpakking er
beschadigd uitziet. Gebruik een ampul die geopend is, nooit opnieuw.
Alle ingrepen moeten op aseptische wijze worden uitgevoerd.

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént - Inhoud bij levering
steriel

Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structurele
integriteit van het hulpmiddel in gevaar brengen en/of kan leiden tot
falen van het hulpmiddel; dit kan op zijn beurt leiden tot letsel, ziekte
of overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking of
hersterilisatie kan ook een risico van verontreiniging van het
hulpmiddel vormen en/of kan leiden tot infectie of kruisinfectie van
de patiént, waaronder onder meer de overdracht van besmettelijke
ziekten tussen patiénten. Verontreiniging van het hulpmiddel kan
leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

WAARSCHUWINGEN
o E bevatten en zouden
daarom een immuunreactie teweeg kunnen brengen bij patiénten
die overgevoelig voor collageen of gelatine zijn. Een zorgvuldige
afweging dient plaats te vinden voordat dit product gebruikt wordt
bij patienten van wie vermoed wordt dat ze allergisch zijn voor
injecties met gelatinebevattende stabilisatoren.

* Onderzoek heeft uif dat E

aggregaten vormen en daarom dieper in het vaatstelsel doordrlngen
dan PVA-partikels van vergelikbare grootte. Er dient te worden
gezorgd dat Embosphere-microsferen van een grotere maat worden
gekozen bij het I van met
grote shunts om te voorkomen dat de microsferen in de
bloedsomloop van de longen of het hart terechtkomen.

o Het is mogelijk dat sommige van de Embosphere-microsferen
enigszins buiten het bereik liggen; daarom moet de arts, na het
arterioveneuze in het angi in te
hebben genomen, zich ervan vergewissen dat hij/zij de grootte van
de Embosphere-microsferen zorgvuldig selecteert overeenkomstig
de grootte van de te behandelen bloedvaten en de gewenste mate
van occlusie in het vaatstelsel. De grootte van de Embosphere-
microsferen moet zodanig worden geselecteerd dat ze niet via de
slagader in een ader terecht kunnen komen.

e Vanwege de significante complicaties van verkeerd gerichte
embolisatie dient uitzonderlijk behoedzaam te werk worden gegaan
bij ingrepen die extracraniéle bloedsomloop van het hoofd en de hals
omvatten en dient de arts de mogelijke voordelen van het toepassen
van embolisatie af te wegen tegen de risico’s en mogelijke
complicaties van de ingreep. Deze complicaties zijn onder meer
blindheid, gehoorverlies, verlies van reukzin, verlamming en
overlijden.

o De patiént kan emstig, door straling gemduceem hmdletsel
oplopen als gevolg van
grote omvang (van de patlem) schuine rontgenprmeches en
herhaalde of

Raadpleeg het Kiinische pmtoml van uw instelling om te zorgen dat
de juiste voor elk sp

ingreep dat wordt ultgevoerd Artsen moeten patiénten die nsmo
lopen bewaken.




 Het optreden van door straling geinduceerd letsel van de patiént
kan vertraagd plaatsvinden. Patienten moeten voorgelicht worden
over de mogelijke bijwerkingen van straling en moeten geinstrueerd
worden met wie zij contact moeten opnemen als zij symptomen
vertonen.

« Let speciaal op tekenen van verkeerd gerichte ie. Tijdens

Controleer of de gewenste hoeveelheid en concentratie van de
microsferen zijn gebruikt.

— Infundeer de microsferen onder continue doorlichting langzaam in
de bloedstroom. Injecteer altijd tidens vrile stroom. Reflux van
microsferen kan onmiddellijk ischemie van gezonde weefsels of

de injectie moeten de vitale functies van de patiént zorgvuldig
worden bewaakt, met inbegrip van Sa02 (bijv. hypoxie,
veranderingen in het CZS). Er dient te worden overwogen de ingreep
te beéindigen, te onderzoeken of er shunts bestaan of een grotere
microsfeergrootte te gebruiken als er tekenen van verkeerd gerichte
embolisatie optreden of als de patiént symptomen vertoont.

* Overweeg een grotere maat microsferen te gebruiken als bewijs
van embolisatie niet snel duidelijk is in het tijdens de

- Blijf infunderen totdat de gewenste devascularlsatle fot stand is
gebracht. Onderzoek heeft u dat Er

meer distaal in de laesie penetreren dan PVA-partikels van
vergelijkbare grootte. Reductie van de arteriéle bloedtoevoer naar de
laesie is daarom progressiever.

— Na afloop van de infusie verwijdert u de Katheter terwijl u een
voorzichtige aspiratie in stand houdt om te voorkomen dat
in de katheter van hun plaats raken.

injectie van de microsferen.

Waarschuwingen m.b.1. het gebruik van kleine microsferen
« Een zorgvuldige afweging dient plaats te vinden wanneer wordt
overwogen embolische middelen te gebruiken met een Kleinere

diameter dan kan worden met het mogen
van uw beeldvormingsapparatuur. De aanwezigheid van
i in vertakkingen die van het

te gebied wegleiden of die zich voordoen
maar die voor embolisatie niet duidelijk waren, kunnen verkeerd
gerichte embolisatie en ernstige complicaties tot gevolg hebben.

* Microsferen die Kleiner dan 100 micron zijn, migreren in het
algemeen distaal naar anastomotische aanvoerende slagaders en de
kans is daarom groter dat ze de bloedsomloop naar distaal weefsel
begindigen. Groter mogelijk ischemisch letsel vioeit voort uit het
gebruik van microsferen met een kleinere grootte; voér embolisatie
moet rekening worden gehouden met dergelijk letsel. De mogelijke
gevolgen zijn onder meer: zwelling, necrose, verlamming, abces
en/of een heviger postembolisatiesyndroom.

vZwelling na embolisatie kan leiden tot ischemie van weefsel naast
de te behandelen plaats. Er dient behoedzaam te werk worden
gegaan om ischemie-intolerant, niet te behandelen weefsel zoals
zenuwweefsel te vermijden.

INSTRUCTIES

~ Positioneer de katheter op de gewenste plaats en maak een
van de laesie te evalueren.
zijn in een brede waaier van
maten Wegens het gevaar van verkeerd gerichte embolisatie en de
intrinsieke variabiliteit in sfeergrootten, dient de arts de grootte van
de Embosphere-microsferen nauwkeurig te kiezen volgens de
grootte van de te behandelen doelvaten en de beoogde vaatocclusie.

— Voer open ampullen of ongebruikte Embosphere-microsferen af.

BEWARING EN OPSLAG

Embosphere-microsferen moeten in hun originele ampullen en
verpakking op een koele, droge, donkere plaats worden bewaard.
Gebruik de mlcrosferen voor de op de etiketten op de

n de uiterste

gebruiksdatum. Nlet invriezen.

gg)eorg'eknﬁnm} Kleurencode 1ml 2ml
40-120 Oranje V110GH V120GH
100-300 Geel V210GH V220GH
300-500 Blauw V410GH V420GH
500-700 Rood V610GH V620GH
700-900 Groen V810GH V820GH
900-1200 Paars V1010GH | V1020GH

Informatie op de verpakking:

Symbool Betekenis

Fabrikant: naam en adres

Uiterste gebruiksdatum: jaar-maand

Batchcode

Catalogusnummer

—Selecteer de grootte van de

Niet opnieuw steriliseren

overeenkomstig de grootte van de geidentificeerde n en d’
gebruikte katheter. Embosphere-microsferen zijn flexibele partikels
die een tijdelijke compressie van 20 tot 30% kunnen om

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

de doorgang door microkatheters te vergemakkeljken. Onderzoek
heeft een directe correlatie aangetoond tussen de grootte van de
microsferen en de grootte van de geoccludeerde bloedvaten.

— Controleer of de intact is. De van de ampul

Niet aan zonlicht blootstellen

Droog houden

is steriel.

— Wervel de geopende ampul voorzichtig en giet de inhoud
vervolgens in een steriele metalen/roestvrijstalen cup.

— Met klem wordt aanbevolen om contrastmiddel toe te voegen om

Niet opnieuw gebruiken

Opgelet - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

de injectie radiologisch te controleren. Overschrijd niet een maximale Pyrogeenvrij

van 50% i op 50% fysiologi "
Zutophssingl O de diuse van N [STERILE] [ ] | Gesterliseerd d.m.v. stoom
gebied te , verdient het een redelijk 0°C j Ondergrens temperatuur

verdunde oplossing te gebruiken.

- 0m een homogeen mengsel te verkrijgen, wervelt u de cup

ongeveer één minuut lang. Gebruik niet de spuit of een ander

|nstrument om de suspensie tot stand te brengen, omdat dit de
zou kunnen

—Zu|g de suspensie op met een Kleine spuit (van 1 tot 3 ml).

CE markeringslogo - Identificatie aangemelde instantie:
0
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Alle ernstige of levensbedreigende bijwerkingen of sterfgevallen in
verband met het gebruik van Embosphere-microsferen moeten
gemeld worden aan de fabrikant van het hulpmiddel.



BESKRIVELSE

Embosphere® mikrosferer er biokompatible, hydrofile, ikke-
resorberbare, praecist kalibrerede mikrosfarer af akrylpolymer, der
er impraegneret med gelatine af porcin oprindelse.

De fés i et bredt udvalg af storrelser og koncentrationer.

LEVERING
8 ml hetteglas, der er lukket overst med skrueldg, og individuelt
pakket i en blisterbakke, som er lukket med et aftreekkeligt Tyvek®

Indhold: 1 mleller 2 ml mikrosfarer i en pyrogenfri, steril, NaCl 0,9
% saltvandsoplasning. Total mangde saltvand og mikrosfarer: 5
m.

INDIKATIONER
Embosphere mikrosfeerer er beregnet til at okkludere blodkar til
behandlingsmassige eller preeoperative formal i folgende
procedurer:

— Embolisering af hypervaskulere tumorer og processer, inklusive
fibromer i uterus, meningiomer, osv.

— Embolisering af arteriovengse misdannelser.
— Hamostatisk embolisering.

Starrelsen og antallet af mikrosfeerer skal omhyggeligt udvelges i
henhold til den lzsion, der skal behandles, og denne udvzlgelse er
udelukkende lgens ansvar. Kun Ilegen kan afgare det mest
hensigtsmassige tidspunkt at standse injektionen af mikrosferer.

Ma ikke anvendes, hvis heetteglasset, skrueldget eller bakken ser
ud til at vaere beskadiget. Et hatteglas, der har veeret bnet, mé
aldrig Alle p skal udfores i

med aseptisk teknik.

Kun tll brug pé en enkelt patient - Indholdet Ieveres sterilt

Mé eller Genbrug,
eﬂerbehanmmg eller resteriisering kan kompromittere udstyrets
strukturelle integritet og/eller medfare svigt af udstyret, hvilket igen
kan resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug,
efterbehandling eller resterilisering kan ogsa skabe risiko for
kontaminering af udstyret og/eller medfere infektion eller
krydsinfektion af patienten, inklusive, men ikke begranset til
overforelse af smitsomme sygdomme fra patient til patient.
Kontaminering af udstyret kan medfgre patientskade, sygdom eller
dod.

ADVARSLER

40-120 pm mikrosfeerer er mere specifikt beregnet til
af meningiomer og levertumorer.

KONTRAINDIKATIONER

— Patienter, der ikke kan téle okkluderende vaskulere procedurer.
— Karanatomi, der udelukker korrekt Kateterplacering.

— Forsynende arterier, der er for smé til at modtage de valgte
mikrosfarer.

i gelatine af porcin oprindelse
og kan derfor fordrsage en immunreaktion hos patienter, der er
overfglsomme over for kollagen eller gelatine. Anvendelse af dette
produkt skal omhyggeligt overvejes, inden produktet bruges til
patienter, hvor der er mistanke om, at de er allergiske over for
injektioner indeholdende stabilisatorer af gelatine.
oStudier har vist, at Embosphere mikrosferer ikke danner
aggregater, og derfor trenger dybere ind i vaskulaturen

- Tilstedevaerelse af eller mistanke om
— Tilstedevaerelse af distale arterier, der direkte forsyner
kranienerver.

- af abne ekstra-til-i i

— Arteriovengse shunts med hejt flow eller med en diameter, der er
storre end de valgte mikrosferer.

— Lungeemboli.

— Svaer aterosklerose.

— Patienter med kendt allergi over for gelatine.

40-120 ym og 100-300 pm mikrosferer frarades til brug i
kredslgbet i bronkierne.

POTENTIELLE KUMPLIKAIIUNER

Vaskulaer er en hojrisi i

kan opstd nér som helst under eller efter proceduren og kan
inkludere, men er ikke begranset til:

- Apopleksi eller cerebralt infarkt

— OkKlusion af kar i raske omrader

— Karruptur og -bladning

— Neurologiske defekter

— Infektion eller haematom pé injektionsstedet

— Allergisk reaktion, hudirritationer

— Forbigende smerte og feber

- Vasospasme

- Dad

— Iskmi pa et uonsket sted, inklusive iskemisk slagtilfelde,
iskeemisk infarkt (inklusive myokardieinfarkt) og vavsnekrose

— Blindhed, haretab, tab af lugtesans og/eller paralyse

— Yderligere oplysninger findes under afsnittet Advarsler

FORSIGTIG
Embosphere mikrosfarer mé kun anvendes af leger, der er
0g uddannet i vaskul

med PVA- pamkler af lignende storrelse. Der skal
udvises i og vlges E i starre
storrelser ved embolisering af arteriovengse misdannelser med
store shunts for at undgd, at sfeererne passerer ind i lunge- eller
hjertekredslobet.
*Nogle af Embosphere mikrosfaererne kan vere en smule uden for
omradet, s |zgen skal sikre sig, at storrelsen pd Embosphere
mikrosfaererne vaelges i henhold til malkarrenes storrelse pa det
anskede okKlusionsniveau i vaskulaturen og efter overvejelse af det
billede. E
starrelse ber veelges for at forhindre passage fra arterie til vene.
*Pé grund af de signifikante komplikationer ved fejl-embolisering,
skal der udvises ekstrem forsigtighed ved alle procedurer, som
involverer det ekstrakraniale kredsleb omkring hovedet og halsen,
og lgen bar omhyggeligt overveje, om de potentielle fordele ved
embolisering opvejer procedurens risici og potentielle
komplikationer. Disse komplikationer kan inkludere blindhed,
horetab, tab af lugtesans, paralyse og dod.
Patienten kan fa alvorlig hudskade fra namgen pé grund af de
lange perioder med r
vinklede 0g mange eller
radiogrammer. Der henvises il hospitalets Kliniske protokol for at
sikre, at der gives den korrekte strélingsdosis for hver specifik
proceduretype, der udfares. Laeger bgr monitorere patienter, der
kan vere i risikogruppen.
oFremkomst af rontgenfremkaldt skade pé patienten kan vere
forsinket. Patienter ber radgives om de potentielle bivirkninger ved
rontgen og informeres om, hvem de skal kontakte, hvis de far
symptomer.
Ver meget opmarksom pa tegn pa forkert rettet embolisering.
Patientens puls, andedrzt, temperatur og blodtryk, inklusive Sa02
(f.eks. hypoksi, CNS-andringer) skal omhyggeligt monitoreres
under injektionen. Overvej at afslutte proceduren, undersage om
der er eventuel shunting, eller age mikrosferestarrelse, hvis der er
tegn pé forkert malrettet behandling, eller patienten udvikler




symptomer.
Overvej at bruge storre mikrosfeerer, hvis der ikke hurtigt
evidens pa ing under injektion

af mikrosfeererne.

Advarsler om brug af smé mikrosfarer
*Brug af emboliske midler, der er mindre i diameter end
skal ske efter

resterende mikrosfarer, der stadig befinder sig inden i katetret.
— Bortskaf alle abne hatteglas eller ubrugte Embosphere
mikrosferer.

KONSERVERING 0G OPBEVARING
E i skal opl pé et koligt, tort og markt
sted i de oprindelige hatteglas og emballage. Anvendes inden
datoen anfort pa etiketten pa den ydre eske og blisterpakningen.

ngje overvejelser. Ti af ar Ma ikke nedfryses.
grenkar, der forer veek fra eller Kar, der er
ikke er tydelige inden embolisering, kan fore til forkert rettet
embolisering og alvorlige komplikationer. Storrelsesomrade (m)| Farvekode 1ml 2ml
o Mikrosfarer, der er mindre end 100 mikrometer, vil generelt
migrere distalt til anastomotiske forsynende kar, og har derfor storre

for at afbryde il distalt vav. Brug af 40-120 Orange V110GH | V120GH
mikrosferer i mindre storrelse resulterer i starre potentiel iskeemisk
skade, og konsekvensen af denne skade skal tages under 100-300 Gul V210GH | V220GH
overvejelse inden embolisering. De
inkluderer: havelse, nekrose, paralyse, absces og/eller starkere i s
post-emboliseringssynrom, 300-500 Bl& V410GH | V420GH
o Havelse efter embolisering kan resultere i iskemi af vav i
umiddelbar nerhed af malomradet. Der skal udvises forsigtighed for 500-700 Rod V610GH | V620GH
at undgd iskeemi-intolerant veev, der ikke er i f.eks.
Nervevay. 700-900 Gron V810GH | V820GH
INSTRUKTIONER 900-1200 Lilla V1010GH | V1020GH

— Placér katetret pa det onskede sted, og udfer baseline-angiografi
for at evaluere blodforsyningen i leesionen.

- er er i i i flere
storrelsesintervaller. Pa grund af den risiko for

Information pa emballagen:

fejlembolisering og den iboende variation i kuglestarrelserne skal

Symbol

Iegen vare omhyggelig med at velge storrelsen af Ei
mikrosfaerer i henhold til storrelsen pa de valgte kar ved det
onskede okklusionsniveau i vaskulaturen.

- Udveelg omhyggeligt mikrosfeerernes storrelse i henhold til
storrelsen pa de identificerede kar og det anvendte kateter.
Embosphere mikrosferer er fleksible partikler, der stotter
midlertidig kompression med 20-30 % for at lette passage gennem
mikrokatetre. Studier har vist en direkte mellem

Producent: Navn og adresse

Anvendes inden: Ar-méned

Batchkode

Katalognummer

mikrosfzerernes storrelse og storrelsen pé de okkluderede kar.

Ma ikke resteriliseres

~ Kontrollér, at er intakt. +
overflade er steril.

— Sving forsigtigt det abnede heetteglas rundt, og held dernast
indholdet i en steril kop af metal eller rustfrit stal.

— Det anbefales kraftigt at tilfoje kontrastmiddel for at monitorere
injektionen_under gennemlysning. Overstig ikke et n

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

o®EEE

Holdes vaek fra sollys

Holdes tor

forhold pé 50 % 09 50 % For at
optimere diffusionen af mikrosfarer ind i det omrade der skal
emboliseres, anbefales det at bruge en fortyndet

Mé ikke genbruges

Forsigtig - Se brugsanvisningen

oplgsning.
— Sving koppen rundt i ca. ét minut for at opna en ensartet blanding.

=@

Ikke-pyrogen

Brug ikke sprojten eller noget andet instrument til at hente ‘STERILE‘ 1 ‘ Steriliseret med damp
da det kan Ei ne.
— Trk suspensionen op med en lille sprajte (1-3 ml). Kontrollér, at 0°C /ﬂ/ Nedre temperaturgranse

der bruges den gnskede mangde og Koncentration af
mikrosfaererne.

C€

CE-meerke logo - Identifikation af anmeldt organ: 0459

— Infundér langsomt ind i under
kontinuerlig gennemlysmngskontro\ Imlcer amd under forhold med
frit flow. Tilbageleb af kan
iskeemi af sunde vav eller kar.

— Fortseet infusionen, indtil den enskede devaskularisering er
opndet. Studier har vist, at Embosphere mikrosferer treenger mere
distalt ind i lesionen end PVA-partikler af lignende starrelse.
Reduktion af den arterielle blodforsyning til lesionen er derfor mere
progressiv.

— Ved afslutningen af infusionen fiernes katetret, samtidig med at
forsigtig aspiration opretholdes for at undga at forstyrre eventuelle
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Alle alvorlige eller livstruende utilsigtede heendelser eller dadsfald
ieret med brug af Ei i skal i il
producenten af udstyret.




VENSK

BESKRIVNING

hydrofila, icke-
resorberbara exakt kallbrerade mikrosfdrer av akrylpolymer
impregnerade med gelatin fran gris.

De finns tillgéngliga i ett stort antal storlekar och koncentrationer.

LEVERANSSATT

8 ml glasflaska tillsluten med skruviock, individuellt forpackade pa
en blisterbricka forseglad med ett avdragbart Tyvek®-lock.
Innehall: 1 ml eller 2 ml mikrosférer i pyrogenfri, steril, NaCI 09 %

efter lesionen som ska behandlas och &r helt och hallet lakarens
ansvar. Endast lakaren kan bestdmma lamplig tidpunkt for nar
injektionen av mikrosfarer ska avbrytas.

Fér gj anvandas om flaskans skruvlock eller brickforpackningen ar
skadade. En oppnad flaska far aldrig ateranvéndas. Alla procedurer
maste utforas med iakttagande av en aseptisk teknik.

Endast for enpatientbruk — innehallet tillhandahdlls sterilt
Far e ateranvindas, rengbras pd nytt eller resteriliseras.

koksaltidsning. Totalvolym koksaltidsning och

INDIKATIONER

Embosphere-mikrosfarer & avsedda att ockludera blodkrl, for
terapeutiska eller preoperativa syften, vid foljande procedurer:

— Embolisering av hypervaskuléra tumérer och processer, inklusive
uterina fibroider, meningiom mm.

— Embolisering av arteriovendsa missbildningar.

— Hemostatisk embolisering.

40-120 pm mikrosférer & mer specifikt utformade for
embolisering av meningiom och levertumarer.

KONTRAINDIKATIONER
— Patienter som ej kan genomgé Karlocklusionsprocedurer.

g, rengoring eller resterilisering kan &ventyra
enhetens strukturella integritet och/eller leda till felfunktion av
enheten vilket i sin tur kan medfora patientskada, sjukdom eller
dodsfall. Ateranvéindning, rengéring eller resterilisering kan ocksa
skapa en risk for kontaminering av enheten och/eller leda till
patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men ej begrénsat till,
dverforing av smittsam(a) sjukdom(ar) frdn en patient till en annan.
Kontamination av enheten kan resultera i personskada, sjukdom
eller att patienten avlider.

VARNINGAR

* Embosphere-mikrosfarer innehaller gelatin fran gris, och kan
darfor orsaka en immunreaktion hos patienter som &r dverkansliga
mot kollagen eller gelatin. Noggrant dvervégande ska ha tagits fore

— Kérlanatomi som hindrar korrekt
— Artérer i kérlforsorjningen som ar for sma for att ta emot utvalda
mikrosfarer.

— Forekomst av eller misstanke pa vasospasm.

~ Forekomst av distala artérer som direkt forstrjer kranialnerver.

av denna produkt hos patienter som misstanks vara
allergiska mot injektioner med gelatinstabiliserare.

 Studier har visat att Embosphere-mikrosfarer inte bildar
aggregat, och som ett resultat av detta, penetrerar djupare in i
karlsystemet Jamfort med PVA-partiklar av samma storlek.
ighet maste iakttas nar stora Embosphere-mikrosfarer vljs

— Forekomst av extra-till-i

— Arteriovendsa hogflodesshuntar eller med en diameter storre &n
de utvalda mikrosfarerna.

— Lungembolism.

— Svar arterioskleros.

~ Patienter med knd allergi mot gelatin.

vm embolisering av arteriovendsa missbildningar med stora
shuntar for att undvika passage av sfarer in i lung- eller
koronarcirkulationen.

* Vissa av Embosphere-mikrosférerna kan ligga ndgot utanfér
lntervallet sé Iakaren bir vara séker pé att noggrant vélja storleken

40-120 pm och 100-300 pm
anvandning i bronkialcirkulationen.

POTENTIELLA KDMPLIKATIDNER
Vaskuldr ing &r en hogri ikationer kan
uppstd ndr som helst under eller efter proceduren, och kan omfatta,
men &r ej begrésade till, foljande:
— Stroke eller cerebral infarkt
— Ocklusion av kérl som forsorjer frisk vavnad
— Karlruptur och blddning
— Neurologiska bortfall
— Infektion eller hematom vid injektionsstallet
— Allergisk reaktion, kutan irritation
— Overgaende smarta och feber
— Vasospasm
- Dodsfall
— Ischemi vid en odnskad lokalisering, inklusive ischemiskt
slaganfall, ischemisk infarkt (inklusive hjartinfarkt) och
vévnadsnekros.
— Blindhet, horselnedsattning, forlust av luktsinne och/eller
forlamning
— Ytterligare information finns i avsnittet Varningar

o for

VAR FORSIKTIG
Embosphere-mikrosfarer ska endast anvéndas av specialistiakare

pa Ei efter malkérlens storlek vid den
Gnskade nivén for ocklusionen i karlsystemet och efter beaktande
av det arteriovendsa E
mikrosfarernas storlek bor véljas sa att passage fran artér till ven
forhindras.
P4 grund av signifikanta komplikationer vid felembolisering, bor
yttersta forsiktighet iakttas for alla procedurer som involverar den
extrakraniella cirkulationen som omfattar huvudet och nacken, och
ldkaren bor noggrant dvervdga de potentiella fordelarna med
emboliseringen mot riskerna och procedurens potentiella
Dessa i kan inkludera blindhet,
nedsatt horsel, forlust av luktsinne, forlamning och ddsfall.
* Allvarlig stra\nlngsmducerad hudskada kan uppsta pa patienten
pa grund av Ianga perioder med fluoroskopisk exponering, stor
vinklade o i samt vid upprepad
for bildatergivni och rontgenbilder. Se det
Kliniska protokollet pa din inréttning for att sakerstalla att den
korrekta straldosen appliceras for varje specifik procedurtyp som
utfors. Lakarna bor dvervaka patienter som kan ligga i riskzonen.
 Uppkomst av stralinducerad skada pa patienten kan vara
fordrojd. Patienter bor informeras om potentiella biverkningar av
stralningen och vem de s ka kontakta om de far symptom.
* Rikta speciell uppmérksamhet pé tecken pé felriktad
ing. Under injekti dvervaka
noggrant inklusive Sa02 (t.ex. hypoxi, CNS-forandringar). Overvdg
atl avsluta proceduren, undersdka om mdjlig shuntning eller dkning

som har erhalln utbildning i vaskuldra er.
Storleken pa och kvantiteten mikrosfarerna maste noggrant véljas
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leken om tecken pé felriktad embolisering uppstar
eIIer patienten utvecklar symptom.



« (vervag att
verifikation av embohserlngen snabbt och tydllgt framgar under
mikrosférinjektionen.

Varningar vid anvéindning av smé mikrosfarer )

SKYDD OCH FGRVARING

Embosphere-mikrosfarer méste forvaras pa en sval, torr, mork plats
i sina ursprungliga flaskor och Ska anvandas fore
utgangsdatumet som anges pa etiketterna pa den yttre ladan och
blisterforpackningen. Far ej nedfrysas.

 Noggrant overvagande bor goras narhelst planeras

med  embolimedel som har mindre  diameter &n i

upplosningskapaciteten hos din  bildétergivande utrustning. Stor\e(kusrw)terva\\ Férgkod 1ml 2ml
Forekomsten av arteriovendsa anastomoser, karlgrenar som leder

frén malomradet eller uppdykande kérl som inte tidigare syntes

tydligt fire emboliseringen kan resultera i felriktad embolisering och 40-120 Orange V1106GH V1206GH
svara komplikationer.

o Mikrosfarer mindre an 100 mikroner kommer generellt att 100-300 Gul V210GH V220GH
migrera distalt till anastomoserande artdrer och & dérfor mer

bendgna att stoppa cirkulationen till distal vévnad. Stérre potentiell 300-500 Bla V410GH V420GH
ischemisk skada sker vid anvandni av mindre mil

och dvervagande maste gdras avseende konsekvensen av denna 500-700 Réd V610GH V620GH
skada fore emboliseringen. De

inkluderar: svullnad, nekros, forlamning, abscess och/eller starkare X .

postemboliseringssyndrom, 700-900 Gron V810GH V820GH
 Postemboliseringssvullnad kan leda till ischemi av vavnad nara .

malomradet. Forsiktighet maste iakttas for att undvika 900-1200 Lila V1010GH | V1020GH

ischemiintolerant, ej malinriktad vavnad som t.ex. nervvavnad.

INSTRUKTIONER

—Placera katetern vid det Onskade stdllet och utfor
baslinjeangiografi for att utvérdera blodfdrsorjningen till lesionen.
— Embosphere-mikrosférer finns i en rad olika storlekar. Pa grund
av potentiell felembolisering och den |nnekmende variationen i sfar-
storlekarna, bor lakaren vélja storleken p& Embosphere-mikrosfirer
noggrant utifran storleken pd malkdrlen vid den onskade
ocklusionsnivan i blodkérlssystemet.

— Valj noggrant ut mlkrosfarstorleken efter arlets storlek och den
kateter som ska anvéindas. E ar flexibla

Information om férpackningen:

Symbol

Tillverkare: Namn & adress

Utgangsdatum: &r-ménad

Batchkod

Katalognummer

som frémiar tillfallig kompression med 20-30 % for att under\aha

Fér ¢ resteriliseras

passage genom mikrokatetrar. Studier har visat en direkt
mellan mikrosférstorlekar och storlekar pa de karlen.

Fér ] anvéindas om forpackningen ar skadad

— Kontrollera att forpackningen dr intakt. Flaskans yttre yta ar steril.
— Snurra den 6ppnade flaskan varsamt och hall sedan over till en
steril kopp av metall/rostfritt stal.

(@@[EEE

Skyddas fran solljus

Forvara torrt

— Det rekommenderas starkt att tillsatta for att
dvervaka injektionen radiologiskt. Overskrid ej ett maximalt
forhallande pé 50 % kontrastmedel — 50 % koksaltlosning! For att
optimera diffusionen av mikrosfarer in i omrédet som ska
Ieg_mb_o\iseras, &r det rekommenderat att anvénda en relativt utspédd
(dsning.

— For att erhalla en homogen blandnlng snurra koppen i cirka en
minut. Anvénd ej sprutan eller nagot annat instrument for att erhélla
lésningen, eftersom detta kan skada Embosphere-mikrosférer.

Fér ] ateranvandas

Varning — se bruksanvisningen

A>3

Icke-pyrogen

[seRuLE] |

oc

Steriliserad med dnga

Nedre temperaturgréns

— Dra upp dsningen med en liten spruta (1 1ill 3 mi). den
Onskade i och for de mil som
anvinds.

— Under kontinuerlig fluoroskopisk kontroll, infundera mikrosfarerna
Iangsamt in i blodcirkulationen. Injicera alltid under fria
flo Reflux av mikrosfarer kan inducera

ischemi av friska vévnader eller kérl.

— Fortsatt med infusionen tills den onskade avvaskulariseringen
erhallits. Studier har visat att Embosphere-mikrosfarer penetrerar
mer distalt in i lesionen &n PVA-partiklar av samma storlek.
Reduktionen av den arteriella blodfdrsorjningen till lesionen &r
dérfor mer progressiv.

— | slutet av infusionen, avldgsna katetern under samtidig varsam
aspiration for att undvika att ndgra kvarvarande mikrosférer,
fortfarande inuti katetern, lossnar.

—Kassera alla oppna flaskor eller oanvanda Embosphere-
mikrosfarer.

€

Alla allvarllga eIIer livshotande blverknlngar eller _dodsfall
av Ei ska
rapporteras till tlllverkaren av enheten.

CE-markets logotyp - Anméld organidentifikation: 0459
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KUVAUS

ovat ia, hydrofiilisia,
tarkkaan i i
ia, jotka on kyll2

resor akryylipolymeeri
i y siasta perdisin

olevalla gelatiinilla.
Niisté on saatavana useita eri kokoja ja pitoisuuksia.

TOIMITUSTAPA

8 ml:n lasipullo, joka on suljettu kierrekansikorkilla, yksittéispakattu
muovialustalle ja peitetty repéistévalla Tyvek®-kannella.

Sisaltd: 1 ml tai 2 ml mikrohiukkasia pyrogeenittoméssa, steriilissd
09 %n ki i i i j
mikrohiukKasten kokonaistilavuus: 5 ml.

KAYTTOAIHEET

Embosphere-mikrohiukkaset on tarkoitettu

nnen

verisuonien

toimenpiteissa:

HUOMIO

Embosphere-mikrohiukkasia saavat kayttdd vain erikoisladkarit,

jotka ovat saaneet koulutuksen verisuonen

isaatiotoi iteitd varten. Mikrohi koko ja
& on valittava leesion mukaan

rin vastuulla. Ainoastaan laakdri voi paattaa parhaan

ruiskuttamisen

Ei saa kayttaa, jos pullo, kierrekorkki tai pakkausalusta nayttda
vaurioituneelta. Avattua pulloa ei saa koskaan kdyttéd uudelleen.
Kaikki toimenpiteet on suoritettava aseptista menetelméa kéyttaen.

Ainoastaan potilaskohtaiseen kayttdon - siséltd toimitetaan
steriilind

Ei saa kayttdd, prosessoida tai steriloida uudelleen. Laitteen
uudelleenkayttd, -késittely tai -sterilointi voi vaurioittaa laitetta tai
johtaa tuotteen toimintahiriodn, mikd puolestaan voi aiheuttaa
potilaan Ioukkaamumlsen salrastumlsen tai kuoleman. Laitteen

— hypervaskulaaristen ja

mukaan lukien kohdun flbmldn menlngloomatme

— hemostaattinen embolisaatio.

40-120 um:n  mikrohiukkaset on
ja

tarkoitettu eritisesti

KONTRAINDIKAATIOT

- potilaat, jotka eivat siedé verisuoniokkluusiotoimenpiteitd

— verisuonen rakenne, joka estéa Katetrin sijoittamisen oikein

- sijoittaminen valtimoihin, jotka ovat liian pienid valituille
mikrohiukkasille

— vasospasmien esiintyminen tai epéily

o, tai -sterilointi voi aikaansaada
laitteen kontaminaatiovaaran ja/tai aheuttaa potilaan infektion tai
risti-infektion, muun muassa tarttuvien tautien siirtymisen
potilaalta toiselle. Vélineen kontaminoituminen voi aiheuttaa
potilaalle vamman tai sairauden tai johtaa kuolemaan.

VAROITUKSET

* Embosphere-mikrohiukkaset sisaltavat siasta perdisin olevaa
gelatiinia ja sen vuoksi voivat aiheuttaa immuunireaktion potilaille,
jotka ovat yliherkkia kollageenille tai gelatiinille. Ennen tdman
tuotteen ké n harkittava huolellisesti sen kaytta potilaille,
joiden ep: olevan allergisia ~gelatiinistabilointiaineita
siséltaville injektioille.

— distaalivaltimot, jotka  toimittavat  verta  suoraan e Tutkimuksissa on osoitettu, ettd Embosphere-mikrohiukkaset
kraniaalihermoihin eivat muodosta aggregaatteja ja sen vuoksi tunkeutuvat
— avoimien ekstra-i jaali fintyvi kuin VA-hiukkaset. On
esiintyminen huo\endmava Embosphere i

- suurivirtauksiset - arteri suntit tai arter

valittuja mikrohiukkasia suuremmat suntit
— keuhkoembolia

suurilla sunteilla, jotta hiukkaset eivat péése keuhkwen tai
sepelvaltimoiden verenkiertoon.

— vakava ateroskleroosi * Jotkin - Embosphere-mikrohiukkaset voivat olla hieman
- potilaat, joilla on tunnettu gelatiiniallergia. kayttoalueen ulkopuolella, joten lddkarin pitdd varmasti valita
40-120 pm:nja 100-300 pm:n mikrohiukkasia ei suositella  E ikrohi isesti isuoni
kéytettavaksi keuhkojen verenkierrossa. koon mukaan halutulla ja_anteri ise
E ikrohi oko
MAHDDLLISET KOMPLIKAATIOT tulisi valita paésyn i
voi o Vi merkittévien takia

esiintyd milloin tahansa towmenplteen aikana tai sen jalkeen ja

niihin voi kuulua muun muassa seuraavat:

— halvaus tai aivoinfarkti

— terveiden alueiden verisuonien okKluusio

— verisuonen repeytyminen ja verenvuoto

— hermovauriot

— tulehdus tai hematooma injektiokohdassa

— allerginen reaktio, inodrsytys

— véliaikainen Kipu ja kuume

— vasospasmi

— kuolema

~ ei-toivotun kohdan iskemia, esimerkiksi iskeeminen aivohalvaus,
lihasinfarkti infarkti mukaan luettuna) ja

kudoskuolio

- sokeus, Kuulon
halvaantuminen.

— Lisétietoja on kohdassa Varoitukset.

tai

hajuaistin
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on oltava &érettdman huolellinen kaikissa paén ja kaulan alueen
ekstrakraniaaliseen verenkiertoon liittyvissd toimenpiteissd ja
laékérin on harkittava huolellisesti embolisaation edut riskejd ja
ioita  vastaan. Naité
komplikaatioita ovat muun muassa sokeus, kuulon katoaminen,
hajuaistin katoaminen, halvaantuminen ja kuolema.

* Potilaalla voi esiintyd vakavia sateilyn aiheuttamia ihovaurioita
potilaan suuren koon,
kulmassa olevien rontgenséteiden, ja useiden kuvauskertojen tai
rntgenkuvien takia. Katso laitoksen Kiiinisestd protokollasta, ettd
oikeaa satei

Léaakérien tulisi tarkkailla mahdollisia nsk\potllalta

© Siteilyn potilaalle aiheuttamat vauriot voivat esiintyd viiveelld.
Potilaille tulisi ilmoittaa isista séteilyn si ja
siitd, keneen he voivat ottaa yhteytta, jos oireita esiintyy.

o Kiinnitd erityistd huomiota mahdollisiin véérin kohdistetun
embolisaation merkkeihin. Tarkkaile injektion aikana huolellisesti
potilaan elintoimintoja, mukaan lukien Sa02 (esim. hypoksia,




Harkitse
suntin imi tai
jos vaarin

potilaalla nékyy oireita.

o Harkitse suurempien mikrohiukkasten kéyttdmista, jos
angiografiassa ei ndy nopeasti merkkejd embolisaatiosta
mikrohiukkasten injektion aikana.

paattamista,

koon
merkkejd esiintyy tai

Varoituksia pienten mikrohiukkasten Kéytdsta

edelleen Katetrin sisdlld olevien mikrohiukkasten
irtoamisen vélttimiseksi.

— Havita kaikki avoimet pullot tai kdyttdmatta jadneet Embosphere-
mikrohiukkaset.

SAILYTYS JA VARASTOINTI

Embosphere-mikrohiukkasia on sdilytettava vuleassa kuivassa ja
pimedssé paikassa
Ne on kéytettéva ulompaan laatikkoon ja muowalustaan merkittyihin

viliaikaista kompressiota, jotta ne voidaan siirtaa ien

lapi. Tutkimuksissa on todettu suora yhteys mikrohiukkasten koon ja
suljettujen verisuonten koon valilld.

Ei saa steriloida uudelleen

* Huolellista harkintaa vaaditaan aina, kun sellaisten Ei saa pakastaa.
emboliahiukkasten kéyttod, jotka ovat Idpimitaltaan pienempid kuin
Arter
pois johtavat tai ennen - )
nakymétiomét voivat johtaa véarin Koko (um) | Vérikoodi 1ml 2ml
ja vakaviin ikaatioihi

* Alle 100 mikronin Kokoiset mikrohiukkaset siirtyvét yleensd .
distaalisesti anastomoottisiin systtimiin nahden ja pysayttava 40-120 Oranssi V110GH V120GH
vuoksi I kudoksen N
Suurempi mahdollinen iskeeminen vaurio aiheutuu pienempien 100-300 Keltainen V210GH V220GH
mikrohiukkasten kaytostd, mlnka vuoksi on harkittava taman
vaurion ia ennen 300-500 Sininen V410GH V420GH
ovat mm.: turvotus, nekroosi, absessi tai

jilkeinen sy 500-700 Punainen V610GH V620GH
* Embolisaation jdlkeinen turvotus voi aiheuttaa iskemiaa
kohdealueen viereiseen kudokseen. On véltettdvd huolellisesti 700-900 Vihred V810GH V820GH
! " seen ia kuton ;

900-1200 | Sinipunainen | V1010GH | V1020GH
OHJEET
— Aseta katetri haluttuun kohtaan ja suorita vertailuangiografia ~ Pakkauksen tiedot:
Ieesion verenkierron arvioimiseksi.
ikrohi iaon eri ; ;
Vlrhee\llsen i Symboli Merkitys
sisdisen vaihtelevuuden takia ladkdrin on varmasti huolellisesti “ Valmistaja: Nimi ja osoite
valittava E koko koon
i halutulla g Viimeinen kayttopéivéi: vuosi-kuukausi

- Valitse
verisuonien ja kéytetyn katetrln k(mn E Erakoodi
mikrohiukkaset ovat joustavia hiukkasia, jotka kestdvat 20-30 %:n Luettelonumero

— Tarkista, ettd pakkaus on ehjd. Pullon ulkopinta on steriili.

— Pyorit avattua pulloa varovasti ja kaada sitten steriiliin metallista
tai kulhoon.

- On hyvin i lis injektion

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut

Suojattava auringonvalolta

Séillytettava kuivassa

atd
ramgenln avulla. Sekmtuksessa saa olla enmtaan 50 %
ja_50 % Mik

Ei saa kayttad uudelleen

alueelle on
suhteellisen laimeaa liuosta.
— Saavutat homogeenisen sekoituksen pydrittamallé kulhoa noin
minuutin ajan. Ruiskua tai muita instrumentteja ei saa kayttdd
suspension  saavuttamiseksi, koska tdma voi vaurioittaa
Embosphere-mikrohiukkasia.
- Veda suspensio pieneen ruiskuun (1-3 ml). Tarkista, ettd

Kayttaa

Huomio - katso kéyttdohjeita

P Sl

Ei-pyrogeeninen

Hoyrysteriloitu

Lémpétilan alaraja

kéytetddn haluttua dja

- Syotd mikrohiukkaset hitaasti verenkiertoon jatkuvassa

lapivalaisutarkkailussa. Ruiskuta ne aina vapaan virtauksen

olosuhteissa. Mikrohiukkasten takaisin virtaaminen voi aiheuttaa

vélittomésti terveellisten kudosten tai verisuonten iskemiaa.

— Jatka infuusiota, kunnes saavutat halutun devaskularisaation.

Tutkimuksissa on todettu, ettd Embosphere- mikrohiukkaset
in leesioon kuin PVA-

hiukkaset. Leesioon kulkevan valtimoveren véhentyminen on tdmén

vuoksi progressiivisempaa.

— Poista katetri infuusion lopuksi ylldpitden samalla kevyttd
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Kaikki Embosphere-mikrohiukkasten kaytloon hmyval vakavat tai
on laitteen

valmistajalle.



BESKRIVELSE

hydrofile, ikke-

henhold il lesjonen som skal behandles og utelukkende under

resorberbare og nwyakng kallbrerte akrylpolymer
impregnert med gelatin fra svin.
De er tilgiengelige i en lang rekke storrelser og konsentrasjoner.

LEVERINGSFORM

8 ml hetteglass lukket med skrulokk, individuelt pakket i
blisterbrett, forseglet med et avirekkbart Tyvek®-lokk.

Innhold: 1 ml eller 2 ml mikrosfeerer i en pyrogentr, steril, 09 %
NaCl av og

INDIKASJONER

Embosphere-mikrosfzrer er beregnet pa okkludering av blodkar til
terapeutiske eller preoperative formal ved folgende prosedyrer:

— Embolisering av hypervaskulaere tumorer og prosesser, inkludert
fibroma uteri, meningiomer, osv.

— Embolisering av arteriovengse malformasjoner.

— Hemostatisk embolisering.

40-120 pm mikrosfzerer er mer spesifikt beregnet pa embolisering
av meningiomer og levertumorer.

KONTRAINDIKASJONER
— Pasienter som ikke taler vaskulere okkIUSJonsprosedyrer

!egen; ansvar. que legen kan bestemme beste tidspunkt & stoppe
av .

Skal ikke brukes hvis eller
er skadet. Bruk aldri et som er apnet. Alle p y
utfares i henhold til aseptisk teknikk.

ma

Beregnet kun til bruk av én enkelt pasient - Innholdet leveres
sterilt
Skal ikke gjenbrukes, bearbeides eller resteriliseres. Gjenbruk,
bearbeiding eller resterilisering kan odelegge anordningens
strukturelle integritet og/eller fare il funksjonssvikt, noe som kan
medfere skader, sykdom eller dad for pasienten. Dessuten kan
gjenbruk, bearbeiding eller resterilisering utgjere en risiko for
kontaminering av  anordningen  og/eller  forarsake
ienti j eller kryssil inkludert, men ikke
begrenset til, overfaring av en eller flere smittsomme sykdommer
fra en pasient til en annen. Kontaminering av anordningen kan fore
til skader, sykdom eller ded for pasienten.

ADVARSLER
* Embosphere-mikrosferer inneholder gelatin fra svin og kan
derfor forarsake en immunreaksjon hos pasienter som er

— Vaskulaer anatomi som hindrer riktig
— Forsyningssarterier som er for sma til & motta
mikrosfarene.

— Forekomst eller mistanke om karspasme.

— Forekomst av distale arterier som forsyner hjernenervene
direkte.

— Forekomst av apne ekstra-til-intrakranielle anastomoser.

— Arteriovengse shunter med hay stromning eller med en storre
diameter enn de valgte mikrosferene.

— Lungemboli.

— Alvorlig aterosklerose.

— Pasienter med kjent allergi mot gelatin.

Det er ikke anbefalt & bruke 40-120 pm og 100-300 pm
mikrosferer i bronkialkretslopet.

POTENSIELLEKOMPLIKASJONER

Vaskuler embolisering er en hyrisiko prosedyre. Det kan
forekomme komplikasjner ndr som helst under eller etter
prosedyren, og disse kan omfatte, men er ikke begrenset til
folgende:

— Slag eller hjerneslag

— Karokklusjon i sunne gebeter

— Karruptur og hemoragi

— Nevrologisk svekkelse

~ Infeksjon eller hematom pa injeksjonsstedet

— Allergisk reaksjon, hudirritasjoner

— Forbigaende smerte og feber

— Karspasme

— Dod

—Iskemi ved ugnsket sted, inkludert iskemisk slag, iskemisk
infarkt (inkludert myokardinfarkt) og vevsnekrose

— Blindhet, horselstap, tap av luktesans, og/eller lammelse

— Se avsnittet Advarsler for mer informasjon

Ing.
G unalgte

FORSIKTIG

Embosphere-mikrosfeaerer mé kun brukes av spesialiserte leger
som har erfaring i vaskulere emboliseringsprosedyrer.
Mikrosfeerenes storrelse og mengde skal velges meget noye i
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for kollagen eller gelatin. Anvendelse av dette
produktet ma vurderes noye for det brukes pa pasienter som
mistenkes @ veere allergiske mot injeksjoner som  inneholder
gelatinstabilisatorer.
o Studier har vist at Embosphere-mikrosfaerer ikke danner
aggregater, og dette gjor at de trenger dypere inn i vaskulaturen
enn PVA-partikler av lignende starrelse. Pass pa & velge en starre
storrelse av El er ved av
arteriovengse malformasjoner med store shunter for @ unnga
sfeerenes inntrengning i lungekretslopet eller koronarkretslapet.
* Noen av Embosphere-mikrosfrene kan ligge en smule utenfor
verdiomradet. Etter & ha foretatt angiografisk vurdering av det
arteriovenase utseendet, skal legen derfor velge Embosphere-
mlkrosfa}renes storrelse meget nwye i henhold til starrelsen pé
0g pnsket
mikrosferenes starrelse skal velges med tanke pa a
passasjen fra arterien til venen .
* Pga. de betydelige komplikasjonene som oppstar ved feil
embolisering, ma det utvises ekstrem forsiktighet nar det utfores en
prosedyre som involverer det ekstrakraniale blodomlapet som
omslutter hodet og halsen, og legen ma ngye overveie de
potensielle fordelene av & anvende embolisering mot risikoene og
de innebaerer. Disse
p, tap av

hindre

kan i
luktesans, lammelse og ded.
 Det kan oppsta alvorlig strélingsindusert hudskade pé pasienten
pga. lange perioder med fluoroskopisk eksponering, stor

vinklete q og gjentatte

eller Se il Kliniske protokoll
for & serge for at det brukes riktig strélingsdose for hver spesifikke
prosedyretype som utfores. Legene skal overvake pasienter som
kan veere i fare.
o Starten pa en stralingsindusert skade pé pasienten kan forsinkes.
Pasienter ber f& radgivning om mulige bivirkninger fra strélingen og
hvem de skal kontakte hvis symptomene oppstar.
* Vaer meget oppmerksom pa tegn som tilsier feil mélretting av
emboliseringen. Pasientens vitale tegn under injiseringen ma naye
overvakes, slik at de innbefatter Sa02 (f.eks. hypoksi, endringer i
SNS). Hvis der oppstar tegn pa feil malretting eller pasienten

blindhet,

i




utvikler symptomer, skal det vurderes & avslutte prosedyren, samt
kontrollere om det er oppstatt shunting eller gkning av mikrosferes
torrelsen.

 Under injiseringen av mikrosferene vurder bruk av storre
mikrosfarer hvis det ikke oppstar hurtig angiografisk bevis pa at
emboliseringen pagar.

Advarsler om bruk av smé mlkrusiazrer

—Kasser alle &pne hetteglass eller ubrukte Embosphere-
mikrosfarer.

OPPBEVARING 06G LAGRING

pa et kjglig tort, morkt
sted i oppnnnehg het‘teglass og pakmng Brukes innen datoen angitt
pé etikettene pa den ytre esken og blisterpakken. Skal ikke fryses.

© Overvei noye dersom du vurderer & bruke emboliske midler som

er mindre i diameter enn til ditt  Istgrrelsesomrad

avbildningsutstyr kan vise. Forekomst av _arteriovenase um) Fargekode 1ml 2ml
anastomoser, Karforgreninger som farer vekk fra eller H

kar som ikke var synlige for emboliseringen, kan fore il feilaktig .

malretting av emboliseringen og alvorlige 40-120 Oransje V110GH V120GH
 Mikrosfaerer som er mindre enn 100 mikroner migrerer vanligvis

distalt for anastomotiske forsyningsselskar, og det er derfor starre 100-300 Gul V210GH V220GH
sannsynlighet for at de vil avsperre blodomlapet til distale vev. Bruk

av en mindre mlkrosfaerestarrelse kan fore til storre mulighet for 300-500 Bla V410GH V420GH
iskemisk skade, og for utfres, ma

av denne skaden vurderes. Mulige konsekvenser omfatter: 500-700 Rad V610GH V620GH
opphovning, nekrose, lammelse, abscess og/eller sterkere

postemboliseringssyndrom.

. Postembohsermgshovnlng kan fwre il iskemi i vev som grenser il 700-900 Gronn V8106H V8206H
malomradet. Serg for & unnga iskemi

veu Sk som nereevey. 9001200 | Pupur | VIO10GH | V10206H

ANVISNINGER
— Plasser kateteret ved ansket sted og utfar baselinje-angiografi for
4 evaluere blodtilferselen til lesjonen.

i flere storrelser. Pga.
muligheten for feil embolisering og den iboende variasjonen i
sferestorrelser, ma legen velge Embosphere-mikrosferenes
storrelse med omhu i henhold til storrelsen til malkarene ved det
onskede okKlusjonsnivaet i vaskulaturen.

— Velg mikrosfeerenes storrelse med omhu i henhold til storrelsen til
de identifiserte karene og anvendt . er

Informasjon pé pakningen:

Symbol

Produsent: Navn og adresse

Brukes innen dato: &r-méned

Partikode

fleksible partikler som taler 20 til 30 % mldlenidig kompresjon for &
lette passasjen gjennom mikrokatetre. Studier har vist en direkte
korrelasjon mellom mikrosfeerenes storrelse og storrelsen til de
okkluderte karene.

— Kontroller at i

er intakt. t ytre overflate

Katalognummer

Skal ikke resteriliseres

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

er steril.
— Virvle forsiktig det apnede hetteglasset, og hell i en steril kopp av
metall/rustfritt stal.
—Det anbefales sterkt og tilfoye kontrastmiddel for & kunne
overvake injiseringen radiologisk. Ikke overskrid maksimalforholdet,
0 % kontr - 50 % For & optimere
spredningen av mikrosfeerer i gebetet som skal emboliseres,
anbefales det @ bruke en ganske fortynnet lgsning.
— For & oppna en homogen blanding, virvies koppen omtrenl i 1
minutt. Ikke bruk en sproyte eller annet instrument for 4 oppnd
suspensjon, da dette kan skade E

Oppbevares utenfor sollys

Oppbevares tort

Skal ikke gjenbrukes

Forsiktig — se bruksanvisningen

R ECIEIELS 3

Pyrogenfri

[sTERILE] [] | Dampsteriisert

— Trekk opp suspensjonen ved hjelp av en liten sproyte (1 tll 3 mI]

@vre temperaturgrense

oc

Kontroller at det brukes onsket mengde og
mikrosfarer.

€

CE-merkelogo - Identifikasjonsnummer for teknisk
0459

— Infunder mikrosfeerene langsomt inn i

und
uavbrutt fluoroskopisk kontroll. Injiser alltid under fritt flytende
forhold. Ti av mi t indusere
iskemi i sunne vev eller kar.

Alle alvorlige eller livstruende ugunstige hendelser eller dadsfall

— Fortsett i til onsket er oppnadd.
Studier har vist at Embosphere-mikrosferer trenger mer distalt inn
i lesjonen enn PVA-partikler av lignende starrelse. Derfor er
reduksjonen av arterieblodets tilforsel til lesjonen mer progressiv.
— Etter at infusjonen er fullfort, fiemes kateteret mens du samtidig
opprettholder varsom aspirasjon for & unnga at noen av de
resterende mikrosfeerene som fortsatt sitter i kateteret lasner.

forbundet med bruk av Embosphere-mikrosfeerer ma rapporteres til
p av gen.
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AAHNIKA

NEPIFPA®H

Ta Mleoc(pmpléw( Embosphere® eivat BooupBord, uEpo(pM w]
Je apiBelox

(prU)\lKO ﬂo}\uuspsg zuﬂonrruzvrx He Teharivn xotpsw(g npoz)\suung

Aworr{BevTan ot peyGAN YKGHO HeyeBUY KaL GUYKEVTPRTEWY.

TPONMOZ AIAGEZHE
Tudhwo @Leidio Twv 8 ml o omoto efvar KAewTd e BLdwTo nwuc(‘

euBoNaiod ayyeluwv. H oy Tou peyéBoug kat Trg moodTTag Twy
HIKPOTPOLPLBLLY TIPETTEL VX YIVETAL e TTPOTOXI UPUIVE Pe T UTI6
Beporetor BAGBN ko umro TV TAApn €vBvn Tov Lampou. Mdvo o
Lapdg elvat ot Béam vox TOTE v 1
OTLYMI YL& Ve SLAKOWEL TV EYXUOT HIKPOTPOLPLBLV.

Mnv To xpnowiorote(te av o @uoidlo, To Wt M 1 1
OUOKEVBOLX  TOY ELUKOU E)(El unou‘rzl Cnpnx Mnv

]

EexwploTa ouokevoopévo ot dloko pmhioTep
QTTOKOMOUHEVO KaTTKL Tyvek,

Lmlf 2 mlp € un 6v0, 0Telpo,
éux)\uwx wumo)\ovu(ou opou NaCI 09% Zuvo)\lkog 0Oykog
Y 0pol KAt HLKp: 5 ml
ENAEI EIZ
Ta Emt éxouv {yta TV amdeppon

mpowopwv zxvyswuv, YW BEPOTIEUTIKOUG 1 TIOEYXELNTLKOUG

(IKOTIOUA;, oTIg ako)\oueeg Buodkaoteg:
ZEuB 20104

Te TOTE lok{dlo oy éxeL avouTel. ‘Oheg ol

SerélKums; TIPETIEL VX EKTEAOUVTOL EQUPHOTOVTAG GOMTITH TEXVKR.

I'w( Xprion ot évav povo woBevi - To eptexGpevo rrupsxsrou o'rslpo
unv_ X TOL KO VO NV

Yool n pwon. H r]
muvsnz§zpyumu 1) emavarmooTelpuyon evéxeTa vor Bégouy o kvduvo
™ opuki] aKEPAOTNTA TG TUTKEUIG Ko/ vix 0dnyfioouy oe aaToyiax
TG GUOKEUG, YEYOVOG TIOU i T GELPG TOU EVBEXETAL VX TIpOKOAEDEL
TpavpoTlops,  ooBévewx i Bavato  Tou  aoBevod. H

ykwy Ko oy EEepyaoiy,
auunsplxaurwopszv WOVWHATLY TG HATPAG, HNVLYYLKGV
oyKLuv, K. )m N
= AWooTaTIKOG suﬁo)\wucg
Mukpoopatp(diax peyéBoug 40-120 pm elvor etdikd oxedloopéva yix
EUBONLOHO HNVLYYLKWDV KOL NTTOTLKIDV GYKWV.

n yoola 1 TElpWon
evbéxeTaL Vot npovpyngouy KivBuvo HoNwVaTG TG GUOKEVG KL/ VX
TpokoAégouy Ao{uwE 1 peTaBoom MoluwEng amo aoBevi) gt aoBev,
oupmepapBovopéng, PeToth My, g perddoonc Aoywdiv
VOOWY oMo Evay aoBev o uMov H uo)\uvrm G OUOKEUNG zvfﬁxsrm
Vot 08Nyl o€ TPOUHATLONO, aoBévelar 1 Bvaro Tou aoBevolc,

MPOEIAOMOIHZEIZ
o Ta Mlxpompmpl&zx Embosphere TTEPLE)(OUV Teharivn xolpiw(g
KoL OUVETIWG Ba PTIOPOUGEY VO TIPOKOAEGOLY

ANTENAEIZEIZ

— AoBeveilg pn it Vo UTI0OTO0V AYYELKAG
AmOPPaENG.

— Ayyelakn avaropio Tov TiaipepTod{Tel TV 0pbr ToroBETON
kaBempa.

- Tpoopdpeg apmpieg TIOAD HLkpEG Lo vor SexBodv Tax emmheypiévar
uleompmpLém

- Mopouoia i uTToY{ax ayyeLéaTIAGHOV.

- Nopousier TeNkdy apmpLidy Tou  Tpogodotody  amevBelag
KPOVLOKG VEOpaL.

- Mapovgior  Borhv

avouokulen avtidpoon ot ooBevelg e unzpzumcﬂnmu aTo
koMayovo ) T Ceharivn. Amoutelrar TpogexTik a§onoynan Trpw
cmo ™ Xpfion awTol Tou TIPoidvTog OE WSEVEL; YL TOUG unmoug
UTTépxEL unchux \x)\)\zpvmg 0 SLoXAOPaT Eyxuomg o TrepLéXouV
aTabeporounTég Teharrivng,

o Mehéteg éyouv SelEeL o1t Tor Mikpoorpap(dia Embosphere dev
anu(mtuuv Uu:mwpo('rwpuw KoL WG €K TOUTOU dueLadlovy
cheuﬁpo{ OTO OtyYELOKO OUOTNHO OE uuvaL(m '3 mxpouomu usyeeoug
OWHATIBLO TIOAUBUA oAkooNng (PVA). Tlpémel var eloTe

€€ Tpog
QVOOTOHWOEWY,

— ApTIPLOQAEBUIBELG emkowwvies unNig pofi 1} pe SdpeTpo
HeyahOTEpN QTG TOX EMAEYHEVOX HLKPOTPAPIdLO.

~ MveupoviKn €N,

- 20Bapr] aenpouk)\npwcn

- AdBevelg pe yvwomn a)\)\zpvw o Cehativ.

Mupoopatpidlor peyéBoug 40-120° um kou 100-300 pm- Sev
GUVLOTAOVTAL Yiot XproT aTn BpoyXiki KukAo@opia.

AYNHTIKEZ EMIMAOKEE
O eufohopiog ayyelowy eivan pua Sladukoota upnhod Kwdlvou.
Emnkong zxvmmeavov Vot zu(ptwi‘rouv OTLYHA KOTG

TpogEKTIKOL (hoTe var eMAéEeTe Mikpoopaupldlx Embosphere
HeEYaNOTEPOU  HeyéBoug KaT& Tov epBoNOpO apTNPLOGAEBWOLY
SUOTINOLUY E HEYOAEG CYYELOKEG  ETTLKOWWVEEG, (OOTE Var
aﬂoweuxean BLéNeVom TWV TQALPLBIWV EVTOG TNG TIVEUHOVIKAG ] TG
aTEQAVLALUG KUKAOQOPIAG,.

+ Opuojiévar Mleompcupxﬁm Embosphere evBéxetat vax éxouv péyeBog
EAPUIG BLapOPETIKO OmO To emAeypévo péyeBog. Metdr omd
O(Ew)\uvnan ™me angpLow)\stﬁoug QYYELOYPAPLKIG ztkovag,
LaTpOG TIPEMEL VOX €lvat atyoupog GTL éxeL EMAEEEL To héyeBog Twv
Mukpooatpdiwy Embosphere “glpwva pe To péveBog Twv
OTOXEUOEVWY aryYE(wy Kol TO €mBUUNTO EmTtmedo amoppagng Tov

0 BLdpKela 1 peT T Suodukoaiar ko evdexetan var TephaiBarvouy,
HETOE0 GV, TIG akoNouBEG:
- nyzwa)\mo snaooﬁw ] zykswa)\mo EUPPOKTO
- AropaEn) aryyelwy Uiy TepLoxdv
- Prign ayyelwy kau cupopparyia
- NEUpO)\D‘{lK(X eMelppiora
- NolwEn 1 awdTwyia aTo ot TG éyxvang
- A\\epyu) avtidpaon, Seppartikd epeblopd
~ MoxpodLKG TIOV0 Kaxl TTUPETO
- Awetoc'no(vuo
- OavaTo
— loxoupia o€
TIEPUTTLOEWY
(oUpTTEPIHBAVOLIEVOU EPPPAYHATOG TOL

JT0_onelo, oUPTIEPAUBAVOHEVWY Twv

Hppaypatog
Kot VEKpong

Y ovotipatog, To péyeog Twy Mukpooatptdiwv
Embosphere oy Bor emAEEeTe TpemeL Vo elvat TéTowo o vax
cmo(pzuxez\ n Blmum] Toug o apTnplct oE (p)\ESu

+ Aoyw Twv ooBopcby emumhokiy Trou pmopel var oupBoby a6
avBoopévo suBo)\wuc TpémeL vot SideTat lBlm'repn npouoxn KOTo )
BueBaywy) oL orole Trept

KUKAO@OPLat TTOU ku)\umﬂ KeQOT Kol )\mpo KOL O LTpog TTpETTEl Vot
oELohoynoe TpooekTU Tor TV 0EAN Tou EpBoNTHOL EvavTL
TWV KOOV KL Tov 5uvnm<wv emmlokwy TG dlodikaotagg. Ot
EMUMAOKEG UTEG Elval BUVOTOV vt ﬂspl)\uuéc(vouv ThpAwon,
QMWAEL aKorg, TIWAELX a{oBriong oo, Taxphuom kL BavecTo.

« YTIdlpyeL o evdexGpevo rpoKkAong ooBapng depparukiic BNBNG Tou
oBevoug amd akTvoBohlar AOyw TIGPETETAYEVNG AKTIVOOKOTILKAG
éBeonc, Heydhng  owpaTikic  dlapérpou Tou  aoBevolc,

10

- Tophwon, amihe axofig omwhew atodnong ooprg, kau/f
TapdAuon

— Emmiéov  TAnpowopleg pmopeite va Ppeite oty evoTnTat
"MpogwdoTiouioelg’

NPOZOXH
To

OKT ) mxpu('mprlcrng umo. ywvia kat zmxvzl)\nuuszv
ekBéoEWY YL omewkovion n Aqyn o(mvcvpo«mwv AVaTpéETe 0TO
KAWIKO TIpwTOKOMO Tou VogmAeuTikol Oag 1BppaTog Yix var
BLoopalioere T yopriyno kaTMAng 8oang ativofohiag v kébe
Tomo B\vxﬁlmmvxg Tou EKTE)\E[TO([ Ot leTpOl TIPETIEL VX
mapakohouBolv aoBevelg Tou pmropel var duompéyouv kivduvo.

o H eppdvion BAGBnG oTov agBev omé aktivoBohiar popel var
kaBuoTeproel. Ou aobevelc mpémeL v evnpepwBoly yuox duvnikég
amd umvcﬁo)\w( omwg KL g TioLoV TIpETEL VOt

Embosphere TrpémeL vat Hovo

amo LaTpoUG €& [T
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av CUUTITWPOTE.



. I'Ipousxm Lémnzpu yuox evBeielg AavBoopiévou euBoaiod, Kard
™ Sldipkewer TG Eyxuanic mapakoouBelTe TrpooEKTIKA Tat Ttk
onpelo Tov  aoBEVOUC GUUTIEPAGHBAVOEVOU TOU _KOPEOROD
aootpatpivg apmpLakod adparog (Sa02) (rm.x. umrogor, ahayé Tov
KEVTPLKOO  VEUPLKOU ovoTnuaTog).  EEerdote To evdexopevo

- YTi6 ouvex akTWoOKOTIKO ENeYXo, EyXUOTE apyé: pikpoopatp{dio
vdg TG aUaTIKG KUK)\oqzopwg H géyxuon mpémet var yiverau
mvTote pe eNedBepn porl. Mohwdpopnan, Hukpoopeupdiwy eivat
BuvaTov va TIPOK(X)\ZGEL Gpeon Acxmum VYWDV LOTWV 1 ayyelwv.

—Zuvzxw'rz TV éyyuom éwg 6Tov emirevyBel N emBupn

TEPUATIONOD  TNG m6avig
apTpLOPAERWBOUG Emkowwviog 1 auincmg TDU uzvzeoug Twy
HUKpOOOpLBltwv, av UTrdipyouY EvE(EeL ]

yyelwon. Meéteg exouy Selel o1 T Mikpoopatpidl
Embosphere Bmoéuouv aBUtepar_otn BAGBn o alykpuon pe

EUQBVLON CUPTITWHATLOV.
« Egendote To_evdexGpievo Xpomg Hukpootpatpidiwy peyahdTepoy
peyeBoug v Bev elavLoTEL ayyeloypapukr) EvBEEN epoNood
OVTOpO kAT T SLipKeLaL TNG éyXuong Twv

HeyéBoug owpatidix moAuBuAw adkodAng (PVA). H

peiwon TG apTnpLakig Txpoxg Tpog T BAGRN Yivera emopévig

IO TIPOOBEUTIKG.

- 310 TéNog MG £yxuamg, a(pmpeu-rs TOV KaBemp SLmpuvTag
ity

NpogtdomoriogLc oL apopobv T Xpria PLKPWY PLKPOTPALPBIWY
o Amowreftal  (Buaftepn  mpooox  omote  mpotiBeote  va
TIAPAYOVTEG EHp He BdpeTpo. pukpOTEpn
omo TN SakpuTik) tkavéTTaL TOU Uuo'mu(x'rog QMEKOVLOTIG TIOL
mote(e. H TIpOUTTaL opT [y
YYeLiy KAGGWV TIo amopakpy a6 TNV Meploi-oToxo N
avmﬁuopwwv zxvvsluuv N EUPOVV TP oTd Tov tuBc)\mpo ElVaL
duvardv va odnyfoel o AavBaopévo euBoNopd koL CoBapéc
ETTUTAOKEG,

1 peraxivnon
uno)\emouzvuuv uLkpompmplélwv nou Bpwkav‘rm QKON péoa OTOV
kaBeThpa.

- AToppiyTe To avoTd PLoABLY 1y
Mukpoo@atpidia Embosphere.

TN XPNOLHOTIOUpEVEL

AIATHPHH KAI QYI\A_H
To

 TIEMEL VX 0t Bpogepd,
Tnpé, crxomvu xwpo OO ApXUKQ TOUG (PLUMBLOX KL TV GXpYLK TOUG

MEng OTLG ETIKETEG TOU
WTEPLKOD KOUTlOU KL 0T guoKeveaia prTAoTEp. MV WixeTe.

. MleompcupLﬁm kp6TEP OTTO 100 pm auvqew; it
nzpugzptm TWV txvtxcrrouuunkwv Tpowowopwv c(yyzu»v KO(L
ETTOHEVG ElVle
TIEPLPEPUOUG \oToug szw\unpq meuvomw LoYopKAG B)\aﬁng
pmopel v Trpok(eL amo ) xprion

HeyeBoug Kk TIpEeL var B0l npocroxn cmg v:ruvmzlzg aum; T c
BAdBng mpw amd Tov euPoNiopo. Ot duvnikég emumhokeg
nzplkayﬁavouv ofdnua, szpwun, Topdhuon, amooTNA Ke/q
00BpOTEPO GOVBPORO HETA AT eBONTNO.

+ QiBnpo petd omo eyBoALopO evBexeTaL var TIpokaégEL Loxaler e
L0T00g mxp(xkzluzvcug TNV OTOXEUOMEVN nzploxn anﬂEl Vot SLEEmL
TIPOOOXH WOTE Vo OTTOPEGYOVTAL ) OTOEUGWEVOL LoTol e pukpr}
VoY1) TNV Lo, TG O VEVPIKOG LOTOG.

OAHTIEX
- TormoBemoTe Tov kaBempa oTnv emBupnTA B0m Ko SuevepynoTe
(vayssloyp(x(mu QVOPOPAG YLK VOX EKTATETE TNV LPETL TTpoXR TG

apn.
-Ta MLKpOU‘lpKXLplElO{ Embosphere §lD(TlSE\le cs Bmpopzx pzyien
Noyw Tou TV Sl
HeyeBbv oot omolat elvon duoBeatyia Tox Uwatplﬁw( o uxmog npzn&
VO @povrioeL v EMAEEEL TpOoEKTG  TO  HéyeBog  Twv
HIKDOOQXLPLBLLV, TOHIQUIVEX e TO HEYEBOG TV cyYelwy-OTOXWY, OTEX
EmBupnTa emimeda oamOWPAENG TOU AYYELAKOD OUOTHHOTOG

~ EMOEgTe TipogekTIK To péyeBog Twv JoTeme

Eupog(:lﬂi)ysewv Xp&ug):;g(gog 1l oml
40-120 MoptokaAi | V110GH | V120GH
100-300 Kitpwvo V210GH | V220GH
300-500 Mrrhe V410GH | V420GH
500-700 Kokkivo V610GH | V620GH
700-900 Mp&owo V810GH | V820GH
900-1200 MoB \/1010GH|V1020GH

i) i£g OV i ot

Epunveia

KaTookevaoTic: Ovopa & AedBuvan

Hugpopnvia AAENG: €ToG-pAvag

Kwdikég TrapTidag

ApLBUAE KaTaAOYOL

He To piéyeBog Tw ayYelwy TTou TTOKELTOL Ve suﬁo)\mouv Ko Tou

MnV ETTOVRTIOOTELPUIVETE

kaBempar Tou Tal.
elva ebkapmTa owpoTidlo Ta oTola pmropolv_ vax UT[O(T\'OUV

Mn XpnowoTroLe(Te e&v N GUTKELATTX EXEL
uTrooTel Tuté

npuawpwn oupmieon koma 20 €wg 30%, wote Vo
Biéheyor] Toug pégw pikpokaBetpuv. MeNETeg éxouv BeiEel apzun

AlxTnpelTe pakpLd o6 To NALXKS PG

GUOYETLON HETOED TOU HeyéBouC Twv HIKPOTALp KL Tou
HeyeBoug Tw amoppayHEVLY aryyeluwy.

~ ENéyETE v 1) ouokeuaota efvo G8ue. H egwtepuk] emupdvelo Tov
Quxhidlou etva oTelpe.

- I'Izplﬁlvn:m fima To (XVOlKTO wux)\LB\o Kot plZTE o D'UVEXEUX T0
TIEPLEYOpEVD OF Ve OTElpo peToMO 1 amo {dwto xohuBx

AlxTnpeiTe aTEYVO

Mnv eTavaxpnotHoTIoLE(TE

Mpoaoxr - AVaTp£ETE 0TLG 08NYieg XpAang

KOTEMO.
= LTIV akTWOYpapLKn TrarpakoholBnan TG éyxuonc ouvioTéTaL N
TPOTBIKN KLAYPapLOD péTOU. My uTtepelTe HLex péyioTn avodoyia
50% ckuxypwlkou uwou Kot 50% @uotohoyod opo! Mo m
Bzhmonomun e duaxuong Twv uthowuLplBva TG ™
TIEPLOXG TIOU TIPOKELTOLL Vet ePBONOTEL, CUVIOTATAL 1) XPriOT OXETIKG
apatou Ew()\uulx'rog
- I'Ieplélvn(m 10 KOmeEMo ywx évar AemTd mepimou, yux vo
Y HELVW Mn Te ™ UUPLYW i
0n0106nnore Mo £pyahelo VLo Vo QVApPORROETE TO EvaLipyct,
KaBubg K&TL TETOLO pmTopel vox TTpokahéTEL Tl oTor MikpooQatpioLx
Embosphere.
- Avotppoq:nm T0 zvmwpnwx HE pLo uthn alpLyy (1 g 3 mi).
ENéYETe Kot BeBauwBe(Te OTL XprOWOTTOLOUVTAL 1) OWOTH TO0OTATE
KOXL OUYKEVTPWIOT] HLKPOTQALPLOLLOV.

Mn TrupeTOY6VO

| | AmooTeipwpévo e ats

KatdTepo oplo Beppokpaciog

AoybTuTro Ghpaveng CE - AplBHOG avayvipLong
KOLVOTIOLNHEVO OPYQVLOOD: 0459

‘ONeg ot uoBc(pz; )opnt gvzpvazg, ot evspyﬂz;
TIOU amEN OOV m Twh o Bdvarol Tou szTlCov‘mL pe ™ xpntm
TIPEMEL VO (Qép!

K(XTO(UKEU(XUTH ™me UUUKEUY]Q
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TANIM

Embosphere® Mikrokreler, domuz jelatini ile déllenmis, biyo-
uyumlu, hidrofilik, rezorbabl olmayan, hassas bir sekilde
kalibre edilmis akrilik polimer mikrokirelerdir.

Mikrokdirelerin cesitli boyut ve konsantrasyonlar mevcuttur.

AGLANMA SEKLI

oyulabilir Tyvek® kapakli blister tepsi icinde tek tek
ambalajlanmig, vidali kapakli kapali 8 ml'lik cam flakon.
Igerigi: Pirojensiz, steril, %0,9 NaCl salin soliisyonu iginde 1
ml veya 2 ml mikroktre. Salin ve mikrokdrelerin toplam
hacmi: 5 ml.

ENDIKASYONLAR

Embosphere Mikrokireler asagidaki prosedtirlerde tedavi
ya da cerrahi 6ncesi amaglariyla kan damarlarinda okliizyon
saglamak icin tasarlanmigtir:

- Uterus fibroidleri, menenjiomlar vb. dahil olmak (zere
hipervaskdler timor ve proseslerin embolizasyonu.

- Arteriovenéz malformasyonlarin embolizasyonu.

- Hemostatik embolizasyon.

40-120 pm'lik mikrokureler 6zellikle menenjiomlarin ve
hepatik tlimorlerin embolizasyonu icin tasarlanmigtir.

KONTRENDIKASYONLAR
- Vaskiller  okliizyon
gosteremeyen hastalar.

— Dogru kateter yerlesimini engelleyen vaskiler anatomi.
—Besleyen arterlerin  secilen mikrokureleri  kabul
edemeyecek kadar kiigiik olmasi.

- Vazospazm bulunmasi veya siiphesi.

—Kranial sinirlere dogrudan tedarik eden distal arterler
bulunmas.

- Ekstrakranialden ir
bulunmas.

- Yiksek akigl veya segilen mikrokiirelerden daha biiyik
capli arteriovendz santlar.

— Pulmoner embolizm.

- Agir ateroskleroz.

- Jelatine kars! bilinen alerjisi olan hastalar.

40-120 pm'lik ve 100-300 pm'lik mikroktrelerin bronsial
dolagimda kullaniimasi 6nerilmez.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Vaskiiler embolizasyon yiiksek riskli bir prosedirdur.

Prosediir sirasinda veya sonrasinda her an olusabilecek

komplikasyonlar arasinda asagidakiler sayilabilir, ancak

bunlarla sinirl degildir:

- Inme veya beyin enfarkttist

- Saglikii bolgelerdeki damarlarin okliizyonu

— Vaskiiler riiptlr ve hemoraji

- Nérolojik defisitler

- Enjeksiyon yerinde enfeksiyon veya hematom

- Alerjik reaksiyon, kiitan6z tahrigler

- Gegici agn ve ates

- Vazospazm

- Olim

- Iskemik inme, iskemik enfarktlis (miyokard enfarktlsii

dahil) ve doku nekrozu dahil istenmeyen bir konumda iskemi

- Kbly\uk, isitme kaybi, koku alma duyusunun kaybi ve/veya
araliz

E Uyarilar kisminda ek bilgi bulunmaktadir

DIKKAT
Embosphere Mikrokiireler r sadece vaskiiler embolizasyon
prosedurleri hakkinda egitim gdérmis uzman hekimler

prosedirlerine  tolerasyon

patent  anastomozlar
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tarafindan kullaniimalidir. Mikrokiirelerin boyut ve miktari,
tedavi edilecek lezyona gére, tamamen hekim sorumlulugu
altinda dikkatle secilmelidir. Mikrokirelerin enjeksiyonunu
durdg.rrmak icin en uygun zamana sadece hekim karar
verepilir.

Flakon, vidali kapak veya tepsi ambalaji hasarli gériniiyorsa
kullanmayin. Acilmis bir flakonu asla tekrar kullanmayin.
Biitiin prosediirler bir aseptik teknik uyarinca yapilmalidir.

Sadece tek bir hastada kullaniimak icindir - Igerigi steril
olarak saglanmistir

Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin ve tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar islemden gecirmek
veya tekrar sterilize etmek cihazin yapisal biitinlugtni
bozabilir ve/veya cihazin basarisizligina yol acabilir ve bu da
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya élimiiyle
sonuglanabilir. Tekrar kullanmak, tekrar islemden gegirmek
veya tekrar sterilize etmek ayrica cihaz igin bir
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bir hastadan
digerine bulasici hastalik gegmesi dahil ancak bununla sinirlt
olmayarak hasta enfeksiyonuna veya capraz enfeksiyona
neden olabili.  Cihazin  kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya élimune yol agabilir.

UYARILAR

+ Embosphere Mikrokureler domuz kékenli jelatin igerir ve bu
nedenle kollajen veya jelatine asin duyarl hastalarda bir
immin reaksiyonuna neden olabili. Bu rln jelatin
stabilizatorleri iceren enjeksiyonlara karsi alerjisi oldugundan
stiphelenilen hastalarda kullanilmadan o6nce dikkatle
dustntimelidir.

+ Galismalar Embosphere Mikrokdrelerin kiimeler halinde
birkmedigini ve bunun sonucunda benzer boyutlu PVA
(polivinil “alkol) partikiillerine kiyasla vaskilatiirin daha
derinlerine girdigini gostermistir. Blyiik santlar iceren
arteriovenéz malformasyonlari embolize ederken kiirelerin
pulmoner veya koroner dolagima ge¢mesini 6nlemek icin
daha biyik boyutiu Embosphere Mikrokireler se¢meye
dikkat edilmelidir.

+ Embosphere Mikrokirelerin bazilari belirtilen araligin biraz
disinda olabileceginden Embosphere Mikrokiirelerin boyutu,
vasklatir icinde istenen oklizyon diizeyindeki hedef
damarlarin boyutuna gére ve arteriovendz anjiyografi
gorintlisti géz ontine_alindiktan sonra hekim  tarafindan
dikkatle secilmelidir. Embosphere Mikrokirelerin boyutu
arterden vene gegisi 6nlemek Uzere secilmelidir.

« Yanlis embolizasyona iligkin 6nemli komplikasyonlar
nedeniyle, bas ve boyun ekstrakraniyal dolasimiyla ilgili
herhangi bir prosediirde son derece dikkatli olunmali ve
embolizasyon kullaniminin olasi yararlari, proseduriin
risklerine ve olasI komplikasyonlarina karsi hekim tarafindan
dikkatle tartiimalidir. Bu komplikasyonlar arasinda korlik,
isitme kaybi, koku alma duyusunun kaybi, paraliz ve 6lim
saylabilir.

« Floroskopiye uzun siire maruz kalma, biiyik hasta capi,
acil réntgen projeksiyonlari ve birden fazla gérinti kayit
veya radyografi calismasi nedeniyle hastanin cildinde
radyasyonun yol actigi ciddi yaralanmalar meydana gelebilir.
Uygulanan her bir spesifik prosedir tipine iliskin dogru
radyasyon dozunun kullanildigindan emin olmak icin
tesisinizin klinik protokoliine bagvurun. Hekimler risk altinda
olabilecek hastalari denetlemelidir.

+Hastada radyasyonun neden oldugu yaralanmanin
baglamasi gecikmeli olabilir. Hastalara, radyasyonun olasi
yan etkileri ve belirti gérdiiklerinde kiminle temas kuracaklari




konusunda rehberlik saglanmalidir.

« Yanlig hedeflenmis embolizasyon isaretlerine 6zenle dikkat
edin. Enjeksiyon sirasinda hastanin hayati belirtilerini SaO2
dahil olmak tzere (6m. hipoksi, merkezi sinir sistemi
degisiklikleri) dikkatle izleyin. Herhangi bir yanlis hedefleme
isareti olusur ya da hasta semptomlan gelisirse prosedire
son vermeyi, olas bir santlamay! aragtirmay1 veya mikrokire
boyutunu artirmay diistintin.

+ Mikrokiirelerin “enjeksiyonu sirasinda embolizasyonun
anjiyografik kaniti _hemen gorilmezse mikrokirelerin
boyutunu artirmay disiinin.

Kiiciik mikrokiire kullanimi hakki yarilar
Gorintileme ekipmaninizin ¢o: Ik kapasitesinden
daha kuguk capli_embolik ajan kullanimi tasarlandiginda
dikkatle dustintimelidir. Embolizasyondan 6nce belirgin
olmayan arteriovendz anastomozlarin, hedef alandan
uzaklasan damar dallarinin veya sonra ortaya cikan
damarlarin  mevcut  olmasi  embolizasyonun  yanlis
hedeflenmesine ve agir komplikasyonlara yol acabilir.

+ 100 mikrondan kti¢tik mikrokiireler genellikle anastomotik
besleyicilere distal olarak hareket ederler ve bu nedenle distal
dokuya dolasimi durdurmalari daha olasidir. Daha kigik
boyutlu mikrokiire kullanimi daha biyik bir iskemik
yaralanma olasiligi ile sonuclanir ve bu tiir bir yaralanmanin
sonuglar embolizasyondan énce géz 6énline alinmalidir.
Olast sonuglar arasinda sisme, nekroz, paraliz, apse ve/veya
daha kuvvetli embolizasyon sonrasi sendromu sayilabilir.

« Embolizasyon sonrasi sisme, hedef alanin  yanindaki
dokuda iskemi ile sonuglanabilir. Sinirsel doku gibi iskemiye
toleranssiz ve hedeflenmeyen dokudan kaginmak icin 6zen
gosterilmelidir.

TALIMAT

— Kateteri istenen alana konumlandirin ve lezyonun kan
tedarikini degerlendirmek icin baslangi¢ anjiyografisi

- Embosphere  Mikrokireler  cesitli  btiyuk
saglanmaktadir. Yanlis embolizasyon potansiyeli ve kiire
biyiikitiklerindeki  dogal  farklilik nedeniyle  doktor
Embosphere Mikrokurelerin blyikligiini mutlaka damar
sisteminde istenen okliizyon diizeyindeki hedef damarlarin
biiyiikligine gére dikkatle secmelidir.

- Belirlenen damarlarin ve kullanilan kateterin boyutuna gére
mikrokdrelerin - boyutunu  dikkatle secin. Embosphere
Mikrokilreler, mikrokateterler icinden gegisi kolaylastirmak
lizere %20-30 oraninda gegici kompresyona olanak taniyan
esnek partiktllerdir. Calismalar, mikrokirelerin boyutu ve
okllizyonu yapilan damarlarin boyutu arasinda bir direkt
korelasyon gostermistir.

- Ambalajin hasarsiz oldugunu kontrol edin. Flakonun dis
ylzeyi sterildir.

- Acllan flakonu dairesel bir hareketle hafifce dondiriip,
ardindan bir steril metal/paslanmaz gelik kaba bosaltin.

- Enjeksiyonu radyolojik olarak izlemek icin kontrast madde
eklenmesi énemle énerilir. Maksimum %50 kontrast madde —
%50 salin sollisyon oranini asmayin! Mikroktirelerin embolize
edilecek bdlgeye difiizyonunu optimize etmek icin oldukca
seyreltik bir solisyon kullaniimasi énerilir.

- Homojen bir karisim elde etmek icin kabi yaklasik bir dakika
dairesel hareketle donduriin. Suspansiyonu almak icin
sinnga veya baska herhangi bir alet kullanmayin; aksi
takdirde Embosphere Mikroktreler hasar gorebilir.

~ Kiigiik bir sinnga (1-3 ml) kullanarak stispansiyonu cekin.
Istenen miktar ve konsantrasyonda mikrokiire kullanildigini
kontrol edin.

— Stirekli floroskopi kontrolii altinda mikrokiireleri yavasca
kan dolasimina infiize edin. Daima serbest akis kosullarinda

enjekte edin. Mikrokurelerin refliist, saglikli doku veya
damarlarda derhal iskemiye yol acabilir.

- Istenen devaskiilarizasyon elde edilene kadar inflizyona
devam edin. Calismalar, Embosphere Mikrokirelerin benzer
boyutiu PVA partikilllerine kiyasla lezyonun daha distaline
girdigini gostermistir. Dolayisiyla lezyona arteriel kan
tedarikinin azaltiimas| daha progresiftir.

- Inflizyonun sonunda, hala kateterin icinde bulunabilecek
mikrokdrelerin yerinden oynamasini dnlemek icin hafif
aspirasyon uygulayarak kateteri cikarin.

- Agik flakonu veya kullanilmamig Embosphere Mikrokireleri
atin.

KORUMA VE SAKLAMA

Embosphere Mikrokdireler, orijinal flakon ve ambalaji icinde
serin, kuru ve karanlik bir yerde saklanmalidir. Dis kutu ve
blister paketi tizerindeki efiketlerde belirtilen tarihe kadar
kullanin. Dondurmayin

Boyut Araligi (um)| Renk Kodu 1ml 2ml
40-120 Turuncu V110GH V120GH
100-300 San V210GH V220GH
300-500 Mavi V410GH V420GH
500-700 Kirmizi V610GH V620GH
700-900 Yesil V810GH V820GH
900-1200 Mor V1010GH | V1020GH

Ambalaj iizerindeki bilgiler:

Aciklama

Uretici Firma: Adi ve Adresi

Son kullanma tarii: y-ay

Parti kodu

Katalog numarasi

Tekrar steriize etmeyin

Ambalj hasarlysa kullanmayin

Giines Is1gindan uzak tutun

Kuru tutun

Tekrar kullanmayin

Dikkat - Kullanma Talimatina Bagvurun

Apirgen

]

Buhar kullanilarak sterilize edilmistir

Al sicaklik siniri

CE saret logosu - Onaylanmis kurulus tanim: 0459

Embosphere Mikrokiirelerin kullanimiyla baglantilibittin
ciddi veya hayati tehdit edici advers olaylar ya da élimler
cihazin Ureticisine bildirilmelidir.
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CESTI
POPIS
Mikrokulicky Embosphere® jsou biokompatibilni, hydrofilni,
neresorbovatelné, presné kalibrovaneé mikrokulicky z
akrylového polymeru impregnované praseci Zelatinou.
Dodavaji se v Sirokém vybéru velikosti a koncentraci.

STAV PRI DODANI

8ml sklenéna lahvicka uzaviena Sroubovacim uzavérem,
jednotlivé balend v tvarované vanicce uzavtené odlupovacim
vickem Tyvek®.

Obsah: 1 ml nebo 2 ml mikrokulicek v pyrogenﬂ prostém,
sterilnim 0,9% fyziologickém roztoku NaCl. Celkovy objem
fyziologického roztoku a mikrokulicek: 5 ml.

INDIKACE

Mikrokulicky Embosphere jsou uréeny k okluzi cév pro
terapeutické nebo preoperativni Ucely pfi nasledujicich
zékrocich:

- Embolizace hypervaskulamich nadorti a procesii véetné
fibroidnich nadoru délohy, meningiomd atd.

- Embolizace arteriovenoznich malformaci.

- Hemostaticka embolizace.

40-120 um mikrokulicky jsou urceny specificky k embolizaci
meningiom{ a hepatickych nadort.

KONTRAINDIKACE

- Pacienti, ktefi nejsou schopni podstoupit zékroky s
vaskulami okluzi.

~ Vaskularni anatomie znemozriuje spravné umisténi katetru.
- Ptivodni tepny jsou pfili§ malé, aby pfijaly zvolené
mikrokulicky.

~ Pritomnost vasospasmu nebo podezieni na néj.

— Pritomnost distéinich tepen ptimo zasobujicich kranialni
nervy.

— Pritomnost patentnich extra-intrakraniéinich anastoméz.

- Arteriovenozni zkraty s vysokym priitokem nebo s
primérem vétsim nez zvolené mikrokulicky.

— Plicni embolie.

- Silné ateroskleroza.

- Pacienti se zndmou alergii na Zelatinu.

40-120 ym a 100-300 pm mikrokulicky se nedoporuéuji pro
pouZiti v bronchialnim obéhu.

MOZNE KOMPLIKACE

Vaskularni embolizace je vysoce rizikovy zakrok. Komplikace
mohou nastat kdykoliv béhem zakroku nebo po ném a miize
k nim mimo jiné patfit nasledujici:

— Mrtvice nebo mozkovy infarkt

- Okluze cév ve zdravych oblastech

- Protrzeni cév a krvaceni

- Neurologické deficity

- Infekce nebo hematom v misté injekce

- Alergicka reakce, podrazdéni kize

- Prechodné bolest a horecka

- Vasospasmus

- Smrt

—Ischémie na nezadoucim misté, véetné ischemické
mozkové mrtvice, ischemického infarktu (véetné infarktu
myokardu) a nekrozy tkané

— Oslepnuti, ohluchnuti, ztréta ¢ichu nebo ochrnuti

- Dodatecné informace jsou obsazeny v ¢asti Varovani

UPOZORNENi
Mikrokulicky ~Embosphere ~ sméji  pouzivat pouze
specializovani |ékafi vyskoleni v postupech vaskularni
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embolizace. Velikost a kvalitu mikrokulicek je treba peclivé
2volit podle léze, ktera se bude Iécit. Volba je vyluéna
odpovédnost lékare. O nejvhodnéjsi dobé zastaveni
vstrikovani mikrokuliéek mézZe rozhodovat pouze lékar.

Nepouzivejte, pokud lahvicka, Sroubovaci uzavér nebo
vanickové baleni jevi znamky poskozeni. Nikdy znovu
nepouzivejte dfive otevenou lahvicku. V8echny zakroky se
musi provadét aseptickou technikou.

Pouze pro pouziti u jednoho pacienta - obsah se dodava
sterilni

NepouZivejte opakované, nerenovujte ani neresterilizujte.
Cisténi, renovace nebo resterilizace miize narusit strukturaini
celistvost prostredku nebo zplsobit selhani prostredku, coz
miize mit,za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt
pacienta. Cisténi, renovace nebo opakovana sterilizace mize
rovnéz zpUsobit riziko kontaminace prostfedku nebo zpiisobit
infekci pacienta nebo kfizovou infekci, véetné, mimo jiné,
prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace prostfedku mize mit za nasledek
poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

VAROVANI

+ Mikrokulicky Embosphere obsahuiji Zelatinu prase¢iho
plivodu, a proto mohou zpdisobit imunitni reakci u pacient,
ktefi jsou hypersenzitivni na kolagen nebo Zelatinu. Je treba
peclivé posoudit situaci pred pouzitim tohoto vyrobku u
pacientd, u kterych je podezreni na alergii na injekce
obsahujici Zelatinové stabilizétory.

« Studie prokazuji, Ze mikrokulicky Embosphere nevytvareji
shluky, a proto pronikaji do cévniho te¢isté hloubgji nez
polyvinylalkoholové  (PVA) Castice. Pfi embolizaci
arteriovendznich malformaci s velkymi zkraty je treba peclivé
zvolit vétsi velikost mikrokuli¢ek Embosphere, aby se
zabrénilo proniknuti kuli¢ek do plicniho nebo srdecniho
obéhu.

+ Velikost nékterych mikrokulicek Embosphere mize byt
mimé mimo udany rozsah. Proto Iékaf musi zajistit, aby
peclivé zvolil velikost mikrokulicek Embosphere podie
velikosti cilovych cév na pozadované trovni okluze v cevnim
fecisti a po uvazeni arteriovendzniho angiografického obrazu.
Velikost mikrokulicek Embosphere je tfeba zvolit tak, aby se
zabranilo jejich priichodu z tepen do Zl.

+ Vzhledem k zavaznym komplikacim netispé$né embolizace
je nutno vynaloZit nejvy$si opatrnost pfi jakémkoliv zakroku v
extrakranialni oblasti “pojimajici hlavu a krk. Lékaf musi
peclivé zvazit potencialni vyhody pouZiti embolizace oproti
rizikim a potencialnim ~ komplikacim  z&kroku. Tyto
komplikace mohou zahrnovat oslepnuti, ohluchnuti, ztratu
Cichu, ochmuti a smrt.

« Pacient mlzZe utrpét zavazné poranéni kize zplsobené
ozéfenim vzhledem k dlouhé expozici pfi skiaskopil, velkému
praméru téla pacienta, radiologickému zobrazeni pod Uhlem
a nékolikanasobnému radiologickému snimkovani. Ridte se
Klinickym protokolem své nemocnice, aby se zajistilo, Ze se
pro kazdy konkrétni zakrok pouZije spravna davka ozareni.
Lé}f(aﬁ musi sledovat pacienty, ktefi mohou byt vystaveni
riziku.

« Poranéni pacienta zplisobené ozafenim se mlze zait
projevovat pozdéji. Pacienty je tfeba poucit o potencialnich
vedlejsich Ucincich ozafeni a koho musi kontaktovat, pokud
se u nich projevi pfiznaky.

+Opatné sledujte pfiznaky embolizace na nespravném
misté. Béhem vstfikovani pozomé sledujte Zivotni funkce
pacienta véetné saturace arterialni krve kyslikem (Sa02)



(napt. hypoxie, zmény centréiniho nervového systému).
Pokud se objevi jakékoliv znamky embolizace na nespravném
misté nebo pacientské pfiznaky, uvazujte o ukonéeni zakroku,
vySetfeni na moznost vzniku zkratu nebo zvyseni velikosti
mikrokulicek.

+ Uvazujte o zvySeni velikosti mikrokulicek, pokud se béhem
vstfikovani mikrokulicek rychle neobjevi anglograilcky ditkaz
embolizace.

Varovani pro pouzivani malych mikrokuli¢ek

« Pfi uvazovani o pouZiti embolizacnich Castic o priméru
mensim neZ rozliSovaci schopnost vaseho snimkovaciho
zafizeni je treba postupovat s nejvyssi opatrnosti. Pfitomnost
arteriovendznich anastomoz, cevnich Vvétvi vedoucich od
cilové oblasti nebo cév, které se objevi pozdéji a nebyly
viditelné pred embollza0| miize mit za nasledek embolizaci
na nespravném misté a vazné komplikace.

+ Mikrokulicky mengi nez 100 mikrondi obvykle migruji distalné
k anastomotickym pfivodnim cévam, a proto je vétsi
pravdépodobnost, Ze zastavi krevni obéh do distalni tkané.
Pouziti mensich mikrokuli¢ek mé& za nésledek zvySeni
pravdépodobnosti ischemického poranéni. Pfed embolizaci je
nutno vzit v Gvahu nasledky tohoto poranéni. Mezi mozné
nasledky patfi: otok, nekréza, ochmuti, absces nebo silngjsi
postembolizaéni syndrom.

+ Postemboliza¢ni otok miize mit za nasledek ischémii tkané
pfilehlé k cilové oblasti. Je treba se opatmé vyhnout tkani,
ktera neni cilem zakroku a neni schopna tolerovat ischémii,
jako je nervova tkar.

NAVOD

~Umistéte katetr na poZadované misto a provedle vstupni
angiografii pro vyhodnoceni zasobeni 1éze krvi .
—Mikrokulicky Embosphere jsou k dispozici v rdznjch
velikostech. Vzhledem k potencidiné nedspésné embolizaci a
inherentni riiznorodosti ve velikosti kulicek se lékaf musi ujistit,
Ze peclivé zvolil spravnou velikost mikrokuliéek Embosphere
pro velikost danych cilovych cév a pozadovanou vysi okluze
obéhové soustavy.

- Peclivé zvolte velikost mikrokulicek podle velikosti
identifikovanych cév a pouzittho katetru. Mikrokulicky
Embosphere jsou flexibilni Castice schopné docasného
stlaceni 0 20 az 30 %, coz umozriuje prichod mikrokatetry.
Studie prokazaly p'rimou korelaci mezi velikosti mikrokulicek a
velikosti okludovanych cév.

- Zkontrolujte neporusenost baleni. Externi povrch lahvicky je
sterilni.

- Obsah oteviené lahvicky promichejte jemnym zakrouzenim
a vylite do sterilniho kovového/nerezového kalisku.

- Pro radiologické sledovani vstfikovani se silné doporucuje
pfidat kontrastni latku. NepfekraCujte maximéini pomér 50 %
kontrastni latky — 50 % fyziologického roztoku! Pro
optimalizaci rozptyleni mikrokulicek v oblasti, ktera ma byt
embolizovana, se doporucuje pouzit dosti naredény roztok.

- Michejte obsah kalisku krouzivym pohybem asi minutu,
abyste ziskali homogenni smés.” Pro ofeni suspenze
nepouzivejte stfikacku ani jiny néstroj, protoZe by to mohlo
poskodit mikrokulicky Embosphere.

- Natahnéte suspenzi malou stfikackou (1 az 3 ml).
Zkontrolujte, Ze se pouzivd pozadované mnozstvi a
koncentrace mikrokulicek. )

- Pod stalym skiaskopickym sledovanim provedte pomalou
infuzi mikrokuliCek do krevniho Tecisté. Injikuite vzdy za
podminek volného toku. Reflux mikrokulicek mize zpiisobit
okamzitou ischémii zdravé tkané nebo cév.

- Pokragujte v infuzi aZz do dosaZeni pozadované
devaskularizace. ~ Studie  prokazuji, Ze mikrokulicky
Embosphere  pronikaji do léze distangji nez

polyvinylalkoholové (PVA) Eastice podobné velikosti. Redukce
zéasobovani léze arteriaini krvi je proto progresivnéj
- Po ukonéeni infuze vyjméte katetr za udrzovani jemné
aspirace, aby se zamezilo vypuzeni pfipadnych rezidualnich
mikrokuliéek zbylych v katetru.

- Zlikvidujte vSechny oteviené lahvitky a nepouZité
mikrokulicky Embosphere.

UDRZOVANI A SKLADOVANI
Mikrokulicky Embosphere se musi skladovat na chladném,
suchém a tmavém misté v originalnich lahvick&ch a baleni.
Pouzite do data vyznateného na &titcich vnéjsi krabice a
tvarované vanicky. Nezmrazuijte.

Rozmezi velikosti %zrg‘\g; il oml
40-120 Oranzova V110GH V120GH
100-300 Zluta V210GH V220GH
300-500 Modra V410GH V420GH
500-700 Cervena V610GH | V620GH
700-900 Zelena V810GH V820GH
900-1200 Fialova V1010GH V1020GH

Informace na baleni:

Symbol Urceni

“ Vjrobee: Jméno a adresa
E Pouzite do: rok-mésic

Kod sarze

Katalogové Gislo

Neresterilizujte

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Chrate pred sluneénim svétlem

Uchovéveite v suchu

Nepouzivejte opakovang

Upozornéni - Viz navod k pouziti

Nepyrogenni

Sterilizovano pérou

Spodni hranice teploty

Logo oznaceni CE - Identifikace notifikované osoby:
0459

V&echny vazné nebo Zivotu nebezpetné nezadouci prihody
nebo Umrti ve spojeni s pouzivanim mikrokulicek
Embosphere se musi hlasit vyrobci zafizeni.
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POLSKI

OPIS

Nalezy starannie dobra¢ rozmiar i ilo$¢ mikrosfer w zaleznosci od

Mikrosfery ® to zgodne

nieresorbowalne, pre(.yzy]me skalibrowane mlkmsfery z pollmeru
akrylowego, impregnowane zelatyng wieprzows.
Sa dostepne w wielu roznych rozmiarach i stezeniach.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

szklana fiolka o pojemnosci 8 ml, z zakretka, osobno zapakowana na
tacce typu blister z odrywang przykrywkg Tyvek®.

Zawartos¢: 1 ml lub 2 ml mikrosfer w wolnym od pirogen6w, jatowym
roztworze fizjologicznym 0.9% NaCl. Catkowita objeto$¢ soli
fizjologicznej i mikrosfer: 5 ml.

WSKAZANIA

Mikrosfery E sq pr do ok ia naczyn
krwionosnych, do celow terapeutycznych lub przedoperacyjnych, w
ponizszych zabiegach:

- Embolizacja bogato unaczynionych guzéw i zmian guzowatych, w
tym mig$niakGw macicy, oponiakow itp.

— Embolizacja malformacii tetniczo-zylnych.

~ Embolizacja hemostatyczna.

zmiany p leczeniu; dobdr nastgpuje na wylaczng
odpowmdzm]nos(. lekarza. Jedynie lekarz moze zadecydowac o
najwlasciwszym czasie przerwania wstrzykiwania mikrosfer.

Nie uzywac, jesli fiolka, zakretka lub tacka stanowigca opakowanie
wygladajg na uszkodzone. Nigdy nie uzywac ponownie juz otwartej
fiolki. Wszystkie procedury nalezy wykonywa¢ z zachowaniem
warunkéw aseptycznych.

Do uzytku wylgcznie u jednego pacjenta — Zawarto$¢ dostarczana
W postaci jalowej

Nie nalezy ponownie uzywac, poddawac procesom ani sterylizowac.
Ponowne wykorzystanie lub poddawanie procesom quz ponowna
sterylizacja moze naruszy¢ i/lub

utratg jego funkcjonalnosci, co moze z kolei wywotac obrazenia,
chorobg lub zgon pacjenta. Ponowne wykorzystanie lub poddanie
procesom badz ponowna sterylizacja mogg réwniez powodowacé
ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie lub
zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. transmisjg choroby
zakaznej (chordb inych) pomigdz; aniec
urzadzenia moze doprowadzi¢ do obrazeii ciafa, choroby lub zgonu

* Mikrosfery  Embosphere ~ zawieraja  zelatyng  pochodzenia

ieprzowego. Z tego wzgl@du mogg one wywolal reakcje

Mikrosfery o h 40-120 pm sq pr specjalnie do

embolizacji oponiakéw i guzéw watroby. pacjenta.
PRZECIWWSKAZANIA OSTRZEZENIA
~ Pacjenci niekwalifikujacy si¢ do zabiegdw okluzji naczyf.

— Anatomia naczyi krwiono$nych jaca poprawne

umieszczenie cewnika.

~ Rozmiar tetnic zaopatrujacych zbyt maty, aby przyja¢ wybrane
mikrosfery.
- Wy\lgpowame lub podejrzenie \kurtzu naczyh.

— Wystepx tetnic bezposred patrujacych nerwy
czaszkowe.

— Wystgpowanie ~ droznych  zespolei  zewnatrzczaszkowo-
wewngtrzczaszkowych.

— Przecieki tetniczo-zylne o duzym przeptywie lub o Srednicy
przekraczajgcej rozmiar wybranych mikrosfer.

— Zatorowos¢ pfucna.

~ Powazna miazdzyca tetnic.

— Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig na zelatyng.

Mikrosfery o rozmiarach 40-120 pm oraz 100-300 pm nie sg zalecane
do stosowania w obrebie krazenia oskrzelowego.

MOZLIWE POWIKEANIA
janaczy jest zabiegiem duzym ryzykiem. W
dowolnym momencie podczas zabiegu lub po nim mogg wystapi¢
powiklania, ktére mogy obejmowac migdzy innymi:
— Udar lub zawat mézgu
~ Okluzja naczyh w zdrowych obszarach
- Rozerwanie naczynia i krwotok
~ Ubytki neurologiczne
— Zakazenie lub krwiak w miejscu wkhucia
~ Reakcja alergiczna, podraznienie skéry
— Przemijajacy bol i goraczka
~ Skurcz naczyn
—Zgon
— Niedokrwienie w niepozadanej lokalizacji, w tym udar
niedokrwienny, zawat niedokrwienny (w tym zawal migSnia
sercowego) i martwica tkanek
— Slepota, utrata stuchu, utrata wechu i/lub paraliz
- Dodatkowe informacje podano w czgéci Ostrzezenia

PRZESTROGA
Mikrosfery Embosphere musza by¢ uzywane wylacznie przez lekarzy
specjalistow, przeszkolonych w zakresie zabiegéw embolizacji naczyi.

immunologiczng u pacjentéw z nadwrazliwoscig na kolagen lub
zelatyng. Nalezy uprzednio starannie rozwazy¢ uzycie tego pn}duklu
u pacjentéw, u ktorych podejrzewana jest alergia na wstrzyknigcia
zawierajgce stabilizatory Zelatynowe.

* Badania wykazujg, ze Mikrosfery Embosphere nie tworzg skupisk i
w konsekwencji przenikaja glebiej do uktadu naczyniowego niz
czgstki PVA o podobnej wielkosci. Do embolizacji malformacji
tetniczo-zylnych z duzymi przeuekaml nalezy wige wybiera
Mikrosfery Embospt o h. Pomoze to
Llpublegat przedo\lawamu si¢ mlkm\fer do ukfadu krazenia plucnego
lub wieficowego.

* Niektére Mikrosfery Embosphere mogg mie¢ rozmiar nieznacznie
poza podanym zakresem. Z tego wzgledu lekarz musi starannie dobra¢
rozmiar Mikrosfer Embosphere w zaleznosci od rozmiaru naczyf
docelowych oraz zadanego poziomu okluzji w ukadzie naczyniowym,
biorge pod uwage angiograficzng oceng zyti tetnic. Rozmiar Mikrosfer
Embosphere powinien by¢ dobrany tak, aby nie dopusci¢ do ich
przedostania si¢ z tetnicy do zyly.

* Ze wzgledu na znaczace powikfania zwigzane z nieprawidi
embolizacjg, nalezy za(.hnwdr. wyjatkowg ostroznos¢ w przypadku
wszelkich zabiegéw obejmujacych krazenie pozaczaszkowc W obrgbie
glowy i szyi, a lekarz powinien starannie rozwazy¢ potencjalne
korzysci zastosowania embolizacji oraz ryzyko i potencjalne
powikania zwigzane z zabiegiem. Powikfania te mogq obejmowac
slepote, utratg stuchu, utratg wechu, paraliz oraz zgon.

« U pacjentéw mogq wystapi¢ powazne obrazenia skéry wywotane
promieniowaniem, spowodowane przez dhugie okresy naswietlania
fluoroskopowego, duza Srednice ciata pacjenta, projekcje
rentgenowskie wykonywane pod réznymi katami oraz wykonywanie
rejestracji wielu obrazow lub radiograméw. W celu zapewnienia, ze dla
kazdego konk typupr zabiegu stosowana jest
whaSciwa dawka promieniowania, nalezy zastosowaé si¢ do
obowigzujacego w placéwee protokotu Klinicznego. Lekarze powinni
monitorowac stan pacjentéw, w przypadku kmrynh moze wystapic
Zagrozeni
« Obrazenia pacjenta wywolane promieniowaniem moga wystapic z
opdznieniem. Nalezy poinformowaé pacjentéw o mozliwych skutkach
ubocznych promieniowania oraz o tym, do kogo powinni sig zwrdci¢
W razie wystapienia objawow.




* Nalezy zwrci¢ szczegdlng uwage na objawy embolizacji innego
miejsca niz zaplanowane. Podezas wstrzykiwania nalezy starannie
kontrolowa¢ parametry Zzyciowe pacjenta, w tym SaO2 (np.
wykrywame hipoksji, zmian wobrebie oSrodkowego uktadu
iek oznaki embolizacji
wego obszaru lub u pacjenta wystapig jej objawy, nalezy

procedury, pr badania pod katem

rozwazy¢
obecnosci przecieku lub zwigkszenie rozmiaru mikrosfer.

« Jezeli podczas wstrzykiwania mikrosfer embo]izacja nie zostanie
szybko potwierdzona dnglogmﬂume nalezy rozwazy¢ zwiekszenie
ich rozmiaru.

P!

Ostrzezenia dotyczace uzycia matych mikrosfer
. Nd]e7y starannie rozwazy¢ przypadki, w kidrych planowane je\t
uzycie czynnikéw embolizujacych kidrych Srednica jest mniejsza niz

Badania wykazuja, ze Mikrosfery Embosphere przenikajq glebiej do
zmiany niz czastki PVA o podobnym rozmiarze. Zatem redukcja
doptywu krwi tetniczej do zmiany nastgpuje na gtebszym poziomie.
~Po zakoficzeniu infuzji wyja¢ cewnik, pozostawiajac delikatne
zasysanie, w celu uniknigcia uwolnienia mikrosfer pozostatych jeszcze
w cewniku.

— Wyrzuci¢ wszystkie otwarte fiolki lub niezuzyte Mikrosfery
Embosphere.

KONSERWACJATPRZECHOWYWANIE
Mikrosfery Embosphere nalezy przechowywaé w oryginalnych
fiolkach i opakowaniu w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.
Zuzy¢ przed daty podang na etykiecie na opakowaniu zewngtrznym
oraz na opakowaniu typu blister. Nie zamrazac.

7dolno\c 1’07d7lelc7d uzywanego \pn@tu 510  obr:

odchodn;cych odzoebfgodlrindo;glowego dlbo ndc7yn klorych ob‘;icni)y\‘; Zakres(Loni)rniaréw Oznaczenie kolorem 1ml 2ml
nie byta uw1doczmona przed 3. moze ¢ do

. Mlkrosfery mmejsze niz Olggdﬁlir(ézgw na og6t I:Jog\g;k}g?dlegal\' 40120 Pomaraticzowy V1106H | V120GH
L el DA S | ovwo | | veioon | vzgen
g’g*g’;r;kgg;;;“gwgg’gggzgjgﬁg‘;;fj;ﬂ"ug;;'gﬁ;’g;"n;:gm;;;;f 300-500 Niebieski V410GH | V420GH
Potenine sk o msly oo opuchims, martvce.paraz, | 500700 | Caemony | V6106H | V620GH
mplen l/lub sl]mejvy 7esp;j‘mn;bzgh7dc”ny ¢ do niedokrwienia 700-900 Zilony V810GH | v820GH
Lks?r“.fz'm};’c““f,%’?“?lez sl 10w ankieh mcolengyeh | 9001200 Fletowy |V10106H V10206H

niedokrwienia, nie bedacych celem embolizacji, takich jak tkanka
nerwowa.

INSTRUKCJE

~ Ustawi¢ cewnik w zagdanym miejscu i przep: i€ po 3

Informacje na opakowanit

angiografie w celu oceny zaopatrzenia zmiany w krew.

— Mikrosfery Embosphere sg_ do\l;pne W wielu rozmmmch Ze
wzgledu na mozliwosC ni oraz

roznice rozmiar6w sfer, lekarz powmlen starannie dobra¢ rozmiar
Mikrosfer Embosphere w zaleznosci od rozmiaru naczyf docelowych
oraz zgdanego poziomu okluzji w uktadzie naczyniowym.
— Starannie dobra¢ rozmiar mikrosfer w zaleznoci od rozmiaru

Symbol Opis.

Producent: Nazwa i adres

Data waznosci: rok-miesigc

Kod partii

zidentyfikowanych naczyi oraz uzywanego cewnika. Mikrosfery

Embosphere sg gietkimi czastkami, ktére wytrzymujg czasowq

kompresje 0 20 do 30%, co ulatwia ich przechodzenie przez

mikrocewniki. Badania wykazujq bezposrednig korelacje pomigdzy
i mikrosfer i i ych naczyi.

Numer katalogowy

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

- Sp czy opak jest Zewngtrzna
powierzchnia fiolki jest jatowa.

- Delikatnie zakreci¢ olwanq fiolka, a nastepnie przelac jej zawartos¢
do jatowego
— Zdecydowanie zalecane Jest podanie Srodka clemu]qcego w celu
radiologicznego kontrolowania iniekcji. Nie przekraczaé

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Chroni¢ przed wilgocig

Nie uzywaé ponownie

proporcji: 50% $rodka cieniujagcego — 50% roztworu soli
fizjologicznej! W celu zoptymalizowania dyfuzji mikrosfer do
obszaru, ktory ma zosta¢ poddany embolizacji, zalecane jest uzycie
dos¢ rozcienczonego roztworu.

— Obraca¢ pojemniczkiem przez okoto minutg, aby uzyska
Jednorodng mieszaning. Do uzyskania zawiesiny nie uzywac
strzykawki ani innego narzgdzia, gdyz mogloby to uszkodzi¢
Mikmsfery Embosphere.

— Zassaé zawiesing za pomocg matej strzykawki (od 1 do 3 ml).
Sprawdzi¢, czy uzywana jest zadana ilo¢ i stezenie mikrosfer.

— Pod ciggta kontrolg fluoroskopowa powoli wstrzykna¢ mikrosfery
do krwiobiegu. Wstrzykiwanie nalezy zawsze prowadzi¢ w warunkach
swobodnego przeptywu. Refluks mikrosfer moze doprowadzi¢ do
natychmiastowego niedokrwienia zdrowych tkanek lub naczyn.

- Kontynuowa¢ infuzje do uzyskania pozadanej dewaskularyzacji.
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Przestroga — Zapozna¢ sig z Instrukcjg uzycia

Niepirogenny

Sterylizowany metodg parowg

Dolne ograniczenie temperatury

Oznaczenie CE - Identyfikator jednostki
j: 0459

Wszystkie powazne lub zyciu zdarzenia niepozadane lub
zgony, zwigzane z uzyciem Mikrosfer Embosphere, nalezy zgtasza do
producenta wyrobu.




ROMA

DESCRIERE
sphere® sunt din pollmer acrilic,

blocompanbﬂe, hldmﬂllce, neresorbabile si precis calibrate,

impregnate cu gelatind porcind.

Acestea sunt disponibile intr-o gamd largd de dimensiuni si

concentratii.

MODUL DE FURNIZARE

Flacon de sticld de 8 ml inchis cu un dop desurubabil, ambalat
individual intr-o tava preformata si sigilat cu un capac decolabil
Tyvek®.
Continut: 1 ml sau 2 ml de microsfere in solutie salind sterild
apirogend de clorurd de sodiu 0.9%. Volumul total de solutie salind si
microsfere: 5 ml.

INDICATII
icrosfe Ei sunt s vasele

sanguine, n scopuri terapeutice sau preoperative, in urmitoarele

proceduri:

—Embolizarea tumorilor si proceselor hipervasculare, inclusiv

fibroame uterine, meningioame etc.

- Embolizarea malformatiilor arteriovenoase.

— Embolizarea hemostaticd.

Microsferele de 40-120 umsunt concepute mai specific pentru

embolizarea meningioamelor si a tumorilor hepatice.

CONTRAINDICATIT

— Pacientji care nu pot tolera procedurile de ocluzie vasculard.

— Anatomie vasculard care impiedicé plasarea corectd a cateterului.
— Artere de alimentare prea mici pentru a accepta microsferele
selectate.
— Prezentd sau suspiciune de vasospasm.

~ Prezenta arterelor distale care alimenteaz direct nervii cranieni.

— Prezenta deschise ext

~ Sunturi arteriovenoase cu debit ridicat sau cu diametru mai mare
decét microsferele selectate.

— Embolism pulmonar.

- Ateroscleroza severd.

— Pacientii cu alergie cunoscuti la gelatind.

Di trebuie selectatd cu grijd in
functie de leziunea tratatd si complet sub responsabilitatea medicului.
Numai medicul poate decide cand este cel mai adecvat si se opreasci
injectia cu microsfere.

A nu se utiliza dacd flaconul, dopul insurubabil sau ambalajul tavii
par deteriorate. Nu refolositi niciodatd un flacon care a fost deschis.
Toate procedurile trebuie efectuate conform unei tehnici aseptice.

Exclusiv de unica folosinta — Continut furnizat steril
Anu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea poate compromite integritatea structurald a
dispozitivului §i/sau poate duce la ncfunc;ionarca dispozitivului, ceea
cela randul sdu poate rezulta in rinirea, imbolndvirea sau decesul
Reutilizarea, rep sau resterilizarea poate de
asemenea si creeze riscul contamindrii dispozitivului si/sau cauza
infectia sau infectia incrucisatd a pacientului, inclusiv dar nelimitata
la transmiterea bolii(bolilor) infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la rinire, imbolndvire sau
decesul pacientului.

AVERTIZARI

* Microsferele Embosphere congin gelatina de origind porcind, aadar,
pot produce o reactie imund la pacientii cu hlpersemlblhmle la
colagen sau gelatind. Trebuie acordatd o atentie speciald inainte de
folosirea acestui produs la pacientii suspecti de a fi alergici la injectii
care contin stabilizatori de gelatind.

« Studiile au indicat ci Mlcmsferele Embosphere nu formeazi
agregate si, de aceea, 4 mai adanc in

cu pamculele din polivinil alcool de mérime similard. Trebuie avuti
grija si se selecteze Mlcmsl’ere Embosphere de dimensiuni mai mari
atunci cand se 4 malformatii arteri cu sunturi
mari, pentru a se evita trecerea sferelor in circulatia pulmonard sau
coronard.

* Unele Microsfere Embosphere pot depdsi usor gama dimensiunilor,
de aceea medicul trebuie si se asigure ci alege cu grijd mirimea
Microsferelor Embosphere in functie de marimea vaselor vizate la
nivelul dorit de ocluzie in vasculaturd si dupa ce a luat in considerare

Microsferele de 40-120 pum si 100-300 pmnu sunt
utilizare in circulatia pulmonara.

pentru

COMPLICATII POTENTIALE
Embolizarea vasculard este o procedurd cu risc ridicat. C

aspectul  angiografic arteriovenos. Mirimea Microsferelor
Embos trebuie selectatd pentru a se preveni trecerea de la arterd

la ven:
* Datoritd complicatiilor semnificative ale embolizrii gresite, trebuie
avuta extrem de multa grija pentru orice proceduri care implicd
circula;ia iald din zona capului si a gatului si medicul va

pot interveni oricand in timpul sau dupd procedurd si acestea pot
include dar nu se limiteaza la urmatoarele:

— Accident vascular cerebral sau infarct cerebral

- Ocluzia vaselor regiunilor sinitoase

~ Rupturd vasculard si hemoragie

- Deficituri neurologice

- Infectie sau hematom la locul injectiei

- Reactie alergicd, ritafii cutanate

— Durere si febrd tranzitorie

— Vasospasm

~ Deces

schemie localizatid in mod nedorit, inclusiv atacul ischemic,
infarctul ischemic (inclusiv infarctul miocardic) si necroza tesuturilor
- Orbire, pierderea auzului, pierderea mirosului, si/sau paralizie

— Informatiile suplimentare se gisesc in sectiunea Avertismente

PRECAUTIE
Microsferele Embosphere trebuie utilizate numai de citre medici
specialisti instruiti in procedurile de embolizare vasculard.
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trebui s evalueze cu grijd potentialele bcncﬁcu alu utilizrii
embolizarii cu riscurile §i p i ale
procedurii. Aceste complicatii pot include orbirea, pierderea auzului,
plerderea mirosului, paralizie
* O gravi leziune cutanati a pduemu]ul cauzatd de radiatie, poate
apare datoritd - perioadelor IUﬂ"I de expunere ﬂuoroscopl i,
lui mare al ale
radiografiei si seriilor muluple de inregistrdri imagistice sau
radlograﬁl Consulla;l protocolul clinic al centrului dumneavoastra
sil v asigurati cd se aplicd doza corecti de radiatie pentru fiecare tip
specific de procedurd efectuatd. Medicii trebuie si monitorizeze
p.luen;u care pot prezenta risc
* Aparitia leziunii produse de radiatie a pacientului poate fi intarziatd.
Pmengu trebuie sa fie informati despre potentialele efecte secundare
produse de radiatie si pe cine trebuie sd contacteze dacd apar
simptome.
* Acordati atentie deosebitd semnelor de embolizare cu tinta gresitd.
In timpul injectiei monitorizati cu griji semnele vitale ale pacientului
inclusiv procentajul de hemoglobina disponibild saturata cu oxigen
(Sa02) (de exemplu, hipoxia, modificiri ale sistemului nervos




central). Luafi in considerare terminarea procedurii, investigarea
existeniei unei posibile suntiri, sau mérirea dimensiunii microsferelor
au simptome ale pacientului.

dacd apar once semne de {inti gresi
* Luafi i S
angiogra
microsferelor.

de embolizare nu apare repede in timpul injectarii

Avertismente despre folosirea microsferelor mici
* Trebuie avuti grija deosebitd cind se plinuieste folosirea agentilor
embolici cu diametru mai mic decit capacitatea de rezolutie a
echipamentului dumneavoastrd de imagisticd. Prezenta

reziduale aflate incd in interiorul cateterului.
— Eliminati orice flacon deschis sau Microsfere Embosphere
nefolosite.

PASTRARE SIDEPOZITARE

Microsferele Embosphere trebuie pastrate intr-un loc rece, uscat,
intunecat, in flacoanele si ambalajul original. A se folosi pand la data
indicatd pe etichetele de pe cutia exterioard si ambalajulpreformat. A
nu se congela.

arteriovenoase, ramificatiilor vasculare indepartandu-se de regiunea
vizatd sau vaselor i Tnainte de izare poate
duce la embolizare cu fintd gresitd si complicafii grave.

* Microsferele mai mici de 100 microni vor migra, in general, distal
fatd de arterele de alimentare anastomotice si astfel au o mai mare
probabilitate de a termina circulatia citre tesutul distal. Folosirea
microsferelor de dimensiuni mai mici poate rezulta intr-o potentiald
rinire ischemicd mai gravi si consecintele acestui tip de rinire trebuie
luate in i Tnainte de i Posibile includ:
edem, necrozi, paralizie, abces si/sau sindrom post embolizare mai
intens.

* Edemul de post-embolizare poate duce la ischemia tesutului
adiacent regiunii vizate. Aveti grijd sd evitati tesutul nevizat, intolerant
la ischemie, cum ar fi tesutul nervos.

INSTRUCTIUNI
~ Pozitionati cateterul la locul dorit si efectuai angiografia initiald
pemru a evalua ahmenlarea sangvma aleziunii.

bosphere sunt d ibile fntr-o gamd variatd de
dlmcnslum Datoritd polcnualcl embolizri gresite 51 a vanablllmgu
mereme a dlmensmmlor sferelor, medlcul trebuie sa se asigure ci

1 here corect conform

dimensiunii vaselor de singe vuale la nivelul dorit al ocluziei
vasculare.
— Selectati cu grija marimea mlcrosferelor in funcye de m.mmed

Gama
dimensiunilor Cod culoare 1ml 2ml
()
40-120 Portocaliu V110GH | V120GH
100-300 Galben V210GH | V220GH
300-500 Albastru V410GH | V420GH
500-700 Rosu V610GH | V620GH
700-900 Verde V810GH | V820GH
900-1200 Violet V1010GH| V1020GH
Informatii pe ambalaj:
Simbol

Producator: Numele si Adresa

A se folosi pana la data: anul-luna

Codul lotului

vaselor identificate si cateterului folosit. M
sunt particule flexibile care permit compresie temporard de 20 pana
1a 30% pentru a facilita trecerea prin microcatetere. Studiile au indicat
o corelatie directd intre mirimea microsferelor si mdrimea vaselor
ocluzionate.

— Verificati dac ambalajul este intact. Suprafata externd a flaconului
este sterila.

~ Agitati usor flaconul deschis, apoi turnafi intr-o cupd sterila de
metal/otel inoxidabil.

— Se recomanda in mod special adaugarea agentului de contrast
pentru monitorizarea radiologicd a injectiei. Nu depsiti o proportie
maximd de 50% agent de contrast si 50% soluie salind! Pentru
optimizarea distribuirii microsferelor in regiunea care se embolizeaza,
se recomand folosirea unei solutii relativ diluate.

~ Pentru obtinerea unui amestec omogen, agitati cupa aproximativ
un minut. Nu folositi seringa sau orice alt instrument pentru a obtine
suspensia, deoarece acest lucru poate deteriora Microsferele
Embosphere.

— Trageti suspcnsm folosind o seringd micd (1 - 3 ml). Verificati dacd
se foloseste cantitatea i concentrafia de microsfere doritd.

Numar catalog

Anu se resteriliza

Anu se folosi daca ambalajul este deteriorat

A se feri de lumina

A se pastra uscat

Anu se refolosi

Precautie - Consultati Instructiunile de folosire

Apirogenic

Sterilizat cu abur

0°C Limita inferioara de temperatura
Sigla marcajului CE - Numarul de identificare a

i notificat: 0459

— Sub control fluoroscopic continuu, mjeclau incet in
fluxul sanguin. Tntotdeauna injectai in conditii de curgere liberd.
Refluxul microsferelor poate induce ischemia imediatd a tesuturilor
sau vaselor sanitoase.

— Continuati infuzia pand cind obtineti devascularizarea doritd.
Studiile au indicat ¢ Microsferele Embosphere penetreaza mai distal
in leziune decat particulele din polivinil alcool de mérime similard.
Reducerea alimentirii leziunii cu singe arterial este astfel progresiv
mai adancd.

— La terminarea infuziei, indepirtati cateterul mentinind in acelasi
timp o aspiratie usoard pentru a evita dislocarea oriciror microsfere
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Toate evenimentele adverse serioase sau care ameninta viaa sau
decesele asociate cu folosirea Microsferelor Embosphere trebuie
raportate la producdtorul dispozitivului.



ONMUCAHUE

E ® ca 61OCH!

TO4HO MUKpOCEHEpH OT aKpune
non1mMep, UMNPErHupaHm CC CBIHCKM XenaTtu.
Te ce npenarar B WWPOKa rama pasMepy 1 KOHLIEHTPaLM.

TbPrOBCKU BUA

CTbKNeH (hnakoH OT 8 ml, 3aTBOPeH C Kanadka Ha BUHT, OTASNHO
OnaKoBaH B GNIVICTepHa ONakoBKa, aneyaTana ¢ obensalj ce kanak
Tyvek®.

C 21 mlnn 2 ml B HEMMPOreHeH, CTepuneH
cpuavonoruien pasteop, chabpxaly 0,9 % NaCl. Obw obem Ha
(h3MONOrAYHIA PA3TBOP 1 MUKpOCepuTe: 5 mi.

MOKA3AHMA
Mukpocchepute Embosphere ca npegHasHadexu na 3anywsar
KPBBOHOCHM Cb/I0BE C TepaneBT4Ha v NpeonepaTveHa Len, npu
CIEAHATE NpoLeaypH:
-E Ha

TYMOpU M MpOLECH,

BKKOYMTENHO HUBPOUAM Ha MATKaTa, MEHVHTIOMM 1 Ap.

-E 1WA Ha ap

- XeMocTaTi4Ha eMOonM3aLIA.

MMKpoccbemee C paamep 40-120 um ca npepHasHayeHu mo-
Ha MEHUHTOMM 1 Tymopu.

NPOTUBOMOKA3AHUA
— MaUveHTV, KOUTO He MOraT /ja MOHACAT MPOLEAYPHU Ha CbAoBa
OKy3MA.

Aace M36mpa BHUMATeSHO, B CbOTBETCTBUE C TpeTUpaHaTa nesna,
KaTo NeKapAT HOCK LiAnaTa OTrOBOPHOCT 3a M36opa. Camo nekapAT
MOXe Aa onpepenv Hai-NOAXOAALMAT MOMEHT 3a CnupaHe Ha
VHXEKTUPAHETO Ha MYKpocdepu.

[la He ce u3non3gar, ako (HNAKOHBT, Kanaykara Ha BUHT WK
OnaKoBKaTa WarMexaaT MospeaeHn. Hukora He wanonssaiiTe
MOBTOPHO Beve OTBOPeH hnakoH. Beudku npoueaypu TpAGBa Aa
6'hDﬁT HanpaseHu C acenTuyHa TeXHUKa.

Camo 3a ynotpeba -
cTepUnHo

[la He ce u3nonasar, 06paboTeaT UMM CTEPUNM3MPAT NOBTOPHO.
TOBTOPHOTO U3N0N3BaHe, 06pABOTBaHE UM CTEPUIM3MPaHE MOXe
112 HapywM CTPYKTYPHaTa UANOCT Ha U3AeMMeTo 1 fa osese A0
Herosarta noBpe/la, KOETo OT CBOA CTPaHa MoxXe fa foBeae A0
HapaHABaHe, 3abONABaHE MMM CMBPT Ha nauveHTa. MoBTOPHOTO
3NonaBaxe, 06paGoTBaHe WM CTEPUNM3PaHe MOXe a Cbafiaze U
VCK OT 3aMBPCABAHE Ha U3ENMETO WA 1A MPUVHY MHEKLMA Ha
nauveHTa unu KpecTocaHa MHd}eKLlMH, BKNKOYUTENHO, HO 6e3 pace
OrpaH/4aBa camo 4o Ha MH

OT B/VH NALMEHT Ha ApyT. 3aMBPCABAHETO Ha M3AEIMETO MOXE Aa
[0BE/Ie /10 HApaHABAHE, 3a60MABaHE UMM CMBPT Ha NALMeHTa.

NPEOYNPEXAEHNA

+ Mukpoccpepute Embosphere ChbpXaT CBUHCKY XenaTuH 1 no
Tasu MpUdMHa Guxa MOTIM [1a MPUUVHAT MMYHHA EaKUMA npu
nauueum KOMTO Ca CBPbXHYBCTBUTENHU KbM KONareH nu XXenatuH.

ce pocTasA

-ChbpoBa aHatomus,
MI0CTABAHE Ha KaTeTbpa.

- TpeKaneHo Mankyi 3axpaHsaluyt apTepui, KOWTO He MoraT fa
noemar uabpaxuTe M1kpocehepu.

- Hannuen umm CyCneKTeH Ba3ocrnasbM.

~Mpu AVCTanHM apTepud, KOMTO AVPEKTHO KpbBOCHAGAABAT
4epenHO-MO3bYHNUTE HEepBU.

~[pu ChLLECTBYBALLY MPOXOAUMY EKCTPA- KbM UHTPaKPaHUANHM
aHaCTOMO3N.

— ApTEpVOBEHO3HM LIBHTOBE C MHTEH3VBEH NOTOK UM C AMameThp,
M10-TONAM OT TO3V Ha M3BpaHUTe MYKpocepu.

- BenoppobHa embonuA.

- TexKa atepockneposa.

— MaUeHT! C U3BECTHA anepriiA Kb XenaTuH.

Mukpocchepute ¢ pasmep 40 120 pm u 100-300 um He ce
npernopsYBar 3a p KpBBC

Bb3MOXHW YCNOXHEHWUA

Cb/j0BaTa eME0MM3aLMA € BIICOKOPUCKOBA NPOLIeAYPa. YCTIOXHEHNA
MOXe fa ce MOABAT MO BCAKO BpEMe MO BpeMe Ha win cnep
npoLeAypaTa, ¥ MOXe 1a BKITKYBAT, HO He Ce OrpaHiyaBar camo f0:
= VHeynT 1nm MO3bYHO UHAapLMpaHe

- OKrlyauv Ha CbioBe B 3/pasi 06nacTv

- PasKbCBaHe Ha Cb/l U KPbBOU3MMB

- Hesponorvin peduuntin

- Hft]eKLMR WK XeMaToM B MACTOTO Ha MHXEKTUpaHe

— AneprtiHa peakLuA, KOXH [pasHeHvA

- MpexoaHa 60nka 1 MoBuLLieHa TemnepaTypa

- Basocnazbm
- Cmwpt

- Vcxemma ¢
WHCYIT,
W ThKaHHa Hekposa

- OcnensBaHe, 3ary6a Ha cnyxa, 3ary6a Ha OGOHAHMETO WWmn
napansa

- [lombnHTenHa uHdopmaLmA e AazieHa B Touka ,lpeaynpexaeHia”

Ta 3a np:

WHcpapKT (¢ WHcpapKT Ha

BHUMAHUE

Mukpocchepure Embosphere Tpatsa aa 6baT uanonasany camo ot
nekap, oby4eH aa Te Ha Cbi0Ba
emBonu3auvA. PasmepbT U KONMYECTBOTO Ha MUKPOCchepuTe TpAGBa
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€ BH/MaTeNHa MpeLieHKa npe/y M3ron3saHeTo Ha Tosu
I'IpO/:lyKT NPV NALMEHTH, 38 KOUTO CE MOA031PA, He Ca anepruiHiA KbM
VHXEKUVM, ChTbPXALLM XenaTuHoBy CTabnnmaatopu.
+ Mpoy4BaxuATa Mokassat, 4e Mukpocchepute Embosphere He
hopmMmMpaT arperait i B Pe3ynTaT Ha ToBa MPOHUKBAT NO-ABMGOKO
BbB BackynaTypara B C YacTULW OT MoJ xon
(PVA) cve chlupa pasmep. BHumatenHo TpA6ea aa ce usbepar
Mukpoccpepu  Embosphere ¢ no-ronemu  pasmepw, korato ce
aprep C rONIemy LWbHTOBE,
3a fia ce nbere Ha cthepuTe B € 0 N
KOPOHAPHOTO KPbBOOGPALLEHUE.
+ Hakow ot mukpocchepute Embosphere Moxe Aa 6baaT AOHAKBAE
M3BLH ManasoHa, Taka e cnef NpeLeHKa Ha apTepuo-BeHO3HOTO 1
aHMOrpadicKo U306pasABaHe NekapAT TPAGBA /a Ce yBep, ye
BHUMaTenHo e noabpan mukpocdepute Embosphere cnopea
paamepa Ha LeneBuTe CHA0BE Ha XeNaHoTO HNBO Ha OKIY3UA BbB
Backynartypara. PasmepbT Ha Mukpocchepute Embosphere Tprbea
nia ce u3bepe Taka, Ye fia ce NpeaoTBPaTABA NPEMMHABAHETO Ha
KDbB OT apTepHA KbM BeHa.
N ﬂOpallM 3HAWMTENHUTE  YCNOXHEHWA Ha  HenpasunHata
eMB0nM3aLMA, 0COBEHO BHUMAHME € HEOGXOMMMO N BCAKAKBI
3aCAralM eKcT TO Kpbi Ha
[MaBaTa v WAATA, a NeKapAT TPAGBA BHUMATENHO Aa MpeLieHn
MOTEHLMANHATE MON3N OT M3NON3BAHE Ha eMBONM3ALMA CTIPAMO
PUCKOBETE M NOTEHUMANHUTE YCNOXHEHUA Ha npolesypara. Tesu
YCNOXHEHWA MoraT Aa BKNKOYBAT OCnenABaHe, 3ary6a Ha cnyxa,
3ary6a Ha 060HAHNETO WK Napanuaa 1 CMLPT.
+TIAUMEHTLT MOXEe fa MOMy4H TEXKO KOXHO YBPEexXaaHe,
VHAYUNPAHO OT PEHTreHOBUTE Tb4K NpU NPOABMXUTENHU neproan
Ha (hyopOCKONCKO BU3yanuanpae, NalueHT C rofiAMa TenecHa
maca, peHTreuorpamcKM NpoeKuM NoA brbn U MHOrOKpaTHU
PEHTIEHOTPAICKU  CHUMKA UMM peHTreHorpadv.  Buxre
PeHTTeHorpachckViA NPOTOKON Ha BAILETO Ne4eGHO 3aBefeHie, 3a ja
Ce rapaHTpa MPpUNaraHeTo Ha MoXoAALLA 033 pafuaLvA 3a BCAKA
or BuA. Jlekapute TpAGBa Aa
HabiogaBaT NaMeHTU, KOUTO MOXE A4 GbAAT PHCKOBH.
+ Ha4anoto Ha MHAYLMPaHOTO OT PEHTTEHOBUTE Tb4Y YBpeX/aHe
Moxe fia 6be 3abapeHo. Ha nauvienTvTe TpAGBa fa GbaaT 06ACHEHM
NOTEHUMANHUTE HeXenaH peakLui 0T PEHTTEHOBOTO 06nbyBaHe n
[l v Bb/e yKasaHo Ha Koro TpAbBa fia ce 06ajiAT, ako 3abenexar
M10ABA Ha CUMITOMM.
+OcobeHo BHUMATENHM TpAGBA fa GbaeTe 3a MpU3HaM Ha




eM60ﬂM36LlMH U3BbH UenTa. ﬂplll MHmeKuMi BHUMATENHO
L Ha NaLMeHTa, BKIIOYUTENHO
V HacvareTo ¢ kuenopog (Sa02) (Hanp. xunokewa, npomeri 8 LIHC).
TIpeLieHeTe Aanu ce Hanara npekpaTABaHe Ha npoLieypara, Kato
NpoBepuTe 32 Bb3MOXHO WHHTUPAHe, Unn yBenu4nuTe pasmepa Ha
MMKpoChepUTe, ako MW NaupeHTa Ce MOABAT MPU3HAUM Ha
nponycKaHe Ha uenta unu cCUMNToMu.
+ lpeueHeTe fanv Aa Gbje yBenMeH pasmepbT Ha

MOXE Aa NPUYMHIA HesabaeHa CXeMUA Ha 3[paBa TbKaH U1 CbaoBe.
- MpoabIKeTe WHQY3NATA, [OKATO Ce NOCTUTHE XenaHara
JieBackynapuaauua. [poy4BaHuATa Mokassar, Ye MuKpocepute
Embosphere MpoHWKBAT NO-AUCTaNHO B NE3MATA OTKOMKOTO
yactuuwTe ot nommeyHUN ankoxon (PVA) ¢ nosobeH paamep. Mo Tasn
MPUYMHA PE/yLMPAHETO Ha apTEPUanHOTO KPbBOCHAGAABAHE Ha
NesuATa NMPOHUKBA No-HabnGOoKo BbB BackynaTypara.

KO CKOPO Cnej Ha4anoTo Ha MHXEeKTUPaHeTo Ha MMK[JOCCbepMTe
HAMA aHrvorpadhckin AaHH 3a emM60nM3aLmA.

n OTHOCHO Ha
MUK|

BHmmaTenHo TpAGBA A Ce MnaHMpa M3MON3BaHETO Ha
eMGOnManpalLy MpOAYKTM, KOUTO Ca C MO-ManbK AvameTbp ot
pasjienuTenaTa  CriocoGHOCT Ha  BAWETO  BU3yanuupaLio
obopynsaHe. HanuuMeTo Ha apTepUO-BEHO3HM aHACTOMO3M,
Pa3KINOHEHWA Ha CbIOBE, 0TBEX/AlLM BCTPaHM OT NpULeNHaTa 30Ha,
WM noABaTa Ha CbfOBE, KOUTO He ca Guni BAAMMA mpeaun

Manku

-BkparHa v3gagete KaTeTnpa Karo Mo/TbpXaTe feka
acnvpauvA, 3a ia p pocthepy, BCe oLLe
0CTaHanm B Kare' .
- axBbprieTe  OTBOpEHWTE  (DNAKOHM WM HEU3NON3BaHUTE
mukpoccepn Embosphere.
SAMNA3BAHE U C'bXPAHEHVIE

TpAGBa Aa ce ¢ T Ha CTY/A€HO,

CyX0, TbMHO MHCTO B TeXHUTE OpUriHanHy chnakoHy 1 onakosku. [la
e M3roN3BaT Npe/y AaTara, 0T6eNA3aHa BbPXy BLHLUHATA ONaKoBKa
v onakoekara Ha 6nucTepa. [la He ce 3ampasnBar.

eMBOMM3aLMATa, MOXE 1 IoBe/ie A0 eMGONM3aLMA U3BLH LienTa u

TEXKM YCTOKHEHMA. Pa3mepn (um) LiBeTeH kog 1ml 2ml

+ Mukpocdepu, no-manky ot 100 MuKpoHa, 06MKHOBEHO MUrpupaT

[VCTAIHO OT AHACTOMO3HWTE (DMALPM U MIOPaAY TOBA My TAX wma

e O e e 40-120 oparkes | V1106H | V120GH
AvcTanHuTe  Tbkau. Mo no-ronAMa

YBPEeX/aHe Ce Nony4asa OT M3NON3BAHETO Ha MUKpoccepH ¢ no- 100-300 XBAT V210GH | V220GH
MarTbK pasmep v TpAGBA Aia Ce HanpaBy MpeLieHka 3a

OT TOBA yBPEXJaHe NPeAM U3BbPWBAHE HA EMOONM3ALMA. 300-500 CUH V410GH | V420GH
ToTeHUManH1Te NoCNeaCTBUA BKTIOYBAT: OTOK, HEKPO3a, Napaniaa,

abeLec Winm No-u3paseH NoCTEMBONM3ALMOHEH CUHAPOM. 500-700 4epBeH V610GH | V620GH
+ T0CTEMGONM3ALMOHHUAT OTOK MOXE /1A [I0Be/e 10 VCXEMVA Ha

ThKaHUTe B CbCE/CTBO C Lienesara 30Ha. TpAGBaA Aa Ce BHUMaBa, 38 700-900 3eneH V810GH | V820GH
i ce u3berHe HeleneBa ThKaH, HEMOHACALA WCXEMYA, KaTo

HepaHara ThkaH. 900-1200 nypnypex V1010GH| V1020GH
WHCTPYKLWU

—ﬂoawuwouwpame KarteTbpa B MACTO W H BbpXy

U3XORHA HTVOTPACMA, 33 f1a OUSHTE KPBBOCHAONABAHETO Ha

nesuATa. Cion | Osraverve

- Mvkpocthepute Embosphere ce npegnarat B uAna rava ot

pasmepu. Mopaau Bb3MOXHOCTTA 3a MOrpelHa embonu3auma u MpoussoauTen: e u anpec

npUCHILATA 33 CepuTe BapuabUHOCT B pasMepa, NeKapAT TpAGBa

BHUMATENHO Aa M3bupa pasmepa Ha Mukpochepute Embosphere TopeH #0: roauHa-mecel

cnopen pasMepa Ha MpYLIENHUTE CbA0BE Ha XKENaHoTO HUBO Ha

OKIy3¥A B Cb/j0BATA CYCTEM. MapTunen kon

- BanmatenHo usbepeTe pasmepa Ha MMKpoc(hepme cnopen Karanoxen No

paaiepa Ha Cb/0BE U U3 ThY.

Mukpocchepute Embosphere ca rbekasy Mproctpepm, Komo [la He ce CTepUNM3MPa NOBTOPHO

noAABLPXaT BpemeHHa komnpecva ot 20 [0 30 %, 3a Aa ynecHAT

npeMuHaBaHeTo npes MuKpokaTeTpuTe. Mpoy4BaHNATa NOKa3Bar, Ye Ha He o8 uanorisea, ako ONakoBKTa @ NoBpe/eHa
ChILECTBYBA NPAKA BPb3KA MEX/y pasmepa Ha MUKpochepuTe U

pasmepa Ha 3anyLieHuTe Cbiose. [la ce Nyt OT CTHIEBA CBETNMHA

- TpoBepeTe fan OnakoBkaTa He € noBpedeHa. BbHiHaTa [la ce naau Ha cyxo

MOBBLPXHOCT Ha (haKoHa & CTEpUHa.

- BHVMaTenHo pasknaTeTe OTBOPEHIA (NakoH, Crie/l ToBa ucHneTe [la He ce WaNon3Ba NOBTOPHO

B CTEPUIIHA METANHA/OT HEPbX/1aema CTOMaHA Yallia. 5 n

— CVIHO NPEnopb4vITeNHO € A A0BABHTE KOHTPACTHO BELLECTBO, 3a A - TIposeTeTe VHCTPYKUAUTE 33 yrioTpeSa

fa  HabmiofaBaTe  UHXEKTUPAHETO  peHTreHorpadicku.  He Henporeren

HajiBMLWaBANTe MakcuManHata nponopuMA oT 50 % KOHTPacTHo

BeLyecTso — 50 % dhuauonornye paateop! 3a Aa onTumuanpate Crepunuauparo ¢ napa

ndysuATa Ha MUKpocepuTe B 30HaTa, KOATO We Obae

eMOOnManpana, MpenopbYMTeNHo € fa Manonasate yMepeHo 0% Fontia TeMnepaTypHa rpakuiia

paspeqeH pasTeop. TpachusiHo HaoBpaxenwe Ha “CE” MapkuposKa-

- 3a riony4asae Ha XOMOreHHa cMec, pasknawaiite awara B MZ::rw¢uKauM: Ha oTopmMpaHDmaﬂn’;: 0459

NpoAb/KEHNe Ha OKOMO edHa MUHyTa. e

CPVHLIOBKATA UMM AIPYT MHCTPYMEHT 3a NONy4aBaHe Ha CycrieHaus,

Thit KaTO TOBA MOXe /1A NoBpeav Mikpocchepute Embosphere.

- WaTernete cycneHauATa ¢ Manka cnpvHuoska (1 go 3 mi).

MpoBepeTe JanM Ce U3NOM3BA XKEMaHOTO KOMMYECTBO 1t

KOHUEHTPaLWA Ha MMKpocthepu.

- Mo HenpeKbCHaT thyOpOCKONCKY KOHTPON, 6aBHO MHdby3upaiiTe
T0. BuHarv uHxekTupaiite B

ycnoBuA Ha 6e3npenATCTBeH KpbBOTOK. Pedhnyke Ha Mukpocdepn

BCVYKI CEpUO3HY UMM XVMBOTO3ACTPALLIABALLM HEXENaH! CbUTUA
VN1 CMBPTHI CNly4au, CBbP3aHK C U3NON3BAHETO Ha MUKpocthepuTe
Embosphere, TpaGea fa ce cbobuiasaT Ha NPOM3BOAUTENA Ha
3eNUeTo,



LEIRAS
Az Ei b Mik bok ¢ hidrofil, nem
felvlvodo pontosan kalibrdlt, sertés zselatinnal impregnalt
poliakril-mikrogombak.

Szdmos kiilonboz6 méretben és

merlekben az orvos felelGs. Csak az orvos domhell e] mlkm a
lelobb ledllitani a mik

Ha a fiola, a csavaros kupak vagy a csomagolétdlca nek

dllnak.

KISZERELES
8 ml-es, ricsavarozhaté kupakkal lezdrt uvegﬁola egyenkem

ldtszik, til A mir kinyitott fioldt ne haszndlja djra!
Minden eljdrést aszeptikus technikdval kell végezni.

Kizarolag egy beteghez valé felhasznaldsira — A csomag
tartalma steril kiszerelés(i

csomagolva, lehdnthat6 Tyvek® fedéllel lezdrt bl U]ra 1t lni, djra feldol; vagy u]ra sterilizdlni tilos! Az
Tartalom: 1 ml vagy 2 ml mikrogémb pirogéi steril 0.9%- It ilas, az I ¢s az jrasterilizlds
0s NaCl oldatban. A fiziol6gids séoldat ‘és a mikrogombok egyiittes i az eszkoz szerkezeti integritdsdt és/vagy az eszkoz

térfogata: 5 ml.
JAVALLATOK
Az Embospt Miks

s preoperativ célokbdl, a kivetkezé
- Hypervdstulanx tumorok  és fo]ydmamk
stb. emt
- Arteri s malforméciok
— Hemosztatikus emboluaclo

sokban:
tobbek  kozott

meghlbasodasa.hoz vezethet, ami a beteg semlesel betegségét vagy
haldldt okozhatja. Az ujrafelhasznalas az Ajrafeldolgozis és az
tjrasterilizdlds az eszkoz s7ennye7odesenek veszélyét is
megteremheti és/vagy a beteg fertozését vagy keresztfertozését
okozhatja, beleértve, de nem ki lag a fert6z6 betegség(ek)
atvitelét egyik betegr6l a mdsikra. Az eszkoz szennyez6dése a beteg
sériiléséhez, betegségéhez vagy haldldhoz vezethet.

FIGYELMEZTETESEK
A 4

A 40-120 pm-es boket specifikusan a és

méjtumorok embolizdcidjira tervezték.

ELLENJAVALLATOK

— A vaszkuldris okkliizids eljarasokal elviselni keplelen betegek.

— Ahelyes katéter-behelyezést kizar6 vaszkuldris anatémia.

-A ke7e]end0 helyet tapldl6 artéridk il szfikek a kivdlasztott

thoz.

'mus fenndlldsa vagy gyandja.

— Cranialis idegeket kozvetlenil tapldl6 disztdlis artéridk jelenléte.

— Atjérhat6 extra-intracranialis anaszlomousok Jelenlete
i

seneshol szdrmaz6 zselatint
k. ezért 9 hatnak olyan t gl
akik mlcrzckcnyck a kollagcnrc vagy a zselatinra. Alaposan meg
kell fontolni azt, hogy haszndlhatd-e ez a lermek olyan belegeknel,
aklkral ith hogy

* A vizsgdlatok azt mutatt hogy az Emboxphere Mlkmgombok
nem képeznek aggregdl kat, és ennek

melyebbre behatolnak az érrendszerbe, mint a hasonlé méret(i PVA
részecskék. Nagy sontoket tartalmazo arteriovendzus malforméciok
emboh 6jakor v1gy:uma kell arra, hogy nagyobb méreti

- Nagy alfolyasu vagy a kivélasztott
atmér6ji arteriovendzus sontok.

- Tiidoembolia.

— Stilyos atherosclerosis.

— Ismert zselatinallergia.

A 40-120 pm-es és 100-300 pm-es

1 nagyobb

Mik dlasszon, nehogy a gombok
be]ussanak akisvérkorbe vagy a koszoruerrendszerbe

*Az Embosphcrc Mlkmgombok egy része a megadott tartomanytol
kissé eltéré méretd lehet, ezért rendkiviil fontos, hogy az orvos az
i mbok méretét a célerek méretének és az

bronchialis keringésben nem ajanlott.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Avascularis embolizdcié magas dzatd eljérds. Az eljirds sordn
vagy azt kvetGen barmikor el6fordulhatnak komplikacidk, tsbbek
kozott, de nem kizdrélag a kovetkezok:

- Stroke vagy agyi infarctus

~ Erelzdrédds egészséges teriileteken

~ Erruptira és haemorrhagia

— Neurol6giai tiinetek

— Fert6zés vagy haematoma az injekci6 helyén

— Allergids reakcid, bdrirritcié

- Atmenetl féjdalom és 1dz

- Iv.haemm nemkivénatos helyen, tébbek kozott ischaemids stroke,
ischaemids infarktus (t6bbek kozott infarctus myocardii) és
szovetnekrézis

— Vaksdg, halldsvesztés, szagldsvesztés és/vagy paralysis
~Tovabbi informécié tallhaté a FIGYELMEZTETESEK c.
részben.

FIGYELEM!

Az Embosp} csak a vaszkuldri
eljardsok veg7esere klkep7elt szakorvosok haszndlha
mlkrovombok méretét és mennylsegel nagy gondo:
kezelendd 1éziénak felelGen kell kivél i, és ezért teljes
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elén nt elzardsi mértéknek megfelelden, az
dn riovendzus angiogrifids megjelenés mérlegelését kovetGen
ki. Az Embosphere Mikrogombok méretét tgy kell
ani, hogy ne juthassanak dt az artéridbdl a véndba.
* Arossz helyen végzett embolizdci6 okozta jelentd komp]ika«.iuk
miatt rendkiviili 6vatossdggal kell eljdmi minden, a feje( ésa nyakal
magdban foglalg, lis keringést érint6 eljardsndl, és az
orvosnak gondosan mérlegelnie kell eg)resa az emboluaclo
alkalmazasanak lehe(seges haszndt, masrészt az eljdrds kockazalal
E komplikdcick kozott eldford
vaksag.hallasvcszlcs szagldsvesztés. paralysis és haldl.
* A hosszi ideig tartd ﬂuoroszkopos expoziciok, a beleg nagy
dtmérdje, aro ferde p az
ismételt képrogzités vagy felvételkészités mlatl a beteg sulyos
y -indukdlt borsériilést szenvedhet. 2
intézményének klim ai protokolljdt annak hizl S
minden specifi jardsti] égzésekor a

16 \ugardozh
keriiljon alkalmazdsra. Az orvosoknak monitorozniuk kel a
kockazatnak kitett betegeket.

* A beteg sugdrzas-indukalt sériilése késve jelentkezhet. A betegeket
tdjékoztatni kell a sugdrzds lehetséges mellékhatdsairdl és arrdl,
hogy kihez forduljanak, ha tiineteket tapasztalnak.

* Gondosan figyelje, hogy nem jelentkeznek-e célt tévesztett
embolizci6 jelei. Injekcio kézben gondosan monitorozza a beteg
Eletjeleit, beleerlve aSa02-t s (pl. hypoxia, kozponti idegrendszeri
véltozdsok stb.) Ha a célt tévesztett embolizcié barmilyen jele
ozik, svagy ¢ betegnél tiinetek _]elenlkemek fonlolja meg az

sont e\et]ege\ lenlété sgdldsit, vagy a




mikrogomb méret novelését.

* Ha a mikrogombok befecskendezése sordn az orvos nem nyer
rovid id6n beliil angiografids bizonyitékot az embolizcid
megtorténtére, fontolja meg a mikrogémbok méretének emelését.

Kis mikrogémbik PP . 4
* Alaposan meg kell gondolni olyan embolizdlé dgensek
hasznalawl amelyek almero_]e klsebb a rendelkezésre dllé kepalkolo
Az arter
ok, a célteriiletrGl elvezetd oldalerek vagy az
el6tt nem ldthato kllepo erek jelenléte célt tévesztett
hoz és siilyos 0khoz vezethet.
* A 100 mikronndl klsebb mlkmgombak dltaldban tdljutnak az
anasztomozist tapldlé ereken, és ezért nagyobb valomnuxeggel
zérjak el a dlsztahs smve(ekbe irdnyuld kenngesl Aklsehb merelu
mik nagyobb |
karosodasl okozhal czcrl thO]lZaClO clol( meg kcll fonlolm e
LA k tobbek
kozott: duzzadds, necrosis, paralysis, abscessus és/vagy erdsebb
poszlembollzacms szmdmma
dciés duzzadds it okozhat a cé]
szom etben. Gondosan el kell keriilni az ischaemia irdnt
intolerdns nem-célszovetet, példdul az idegszovetet.

anasztomozi
emboli
holi

UTASITASOK

- A katétert poziciondlja a klvam helyre és végezzen referencia-
fidt a lezm é

- Az Emt Mikrogombok széles mérettar t

kaphatok. A rossz helyen végzett embolizdcié lehetdsége és a
gombméretek inherens va]lnzalossaga miatt az. orvosna.k gondosan
kell eljdmia az Ei Mik

szi tartva fel benne, nehogy a katéterben esetleg visszamaradt
mikrogombok klsmbaduljanak

— A kinyitott fioldkat és a fel nem haszndlt Embosphere
Mikrogomboket helyezze a hulladékba.

KONZERVALAS ES TAROLAS
Az Miki eredeti  fioldikt
csomagolawkban hiivés, szdraz, sotét helyen xamla.ndok Akulso
dobozon és a bliszter ¢ ldsdn 1év6 cimkék

lejdrati idg el6tt felhaszndland6. Fagyasztani tilos.

(umj"""“y Szinkod tml | 2m
40-120 Narancsszin(i V110GH | V120GH
100-300 Sérga V210GH | V220GH
300-500 Kék V410GH | V420GH
500-700 Piros V610GH | V620GH
700-900 Z6ld V810GH | V820GH
900-1200 Lila V1010GH|V1020GH

A csomagoldson taldlhat6 informécio:

kivilasztdsakor, a vas7ku]aturaban 1évé okkluna kivant szintjénél
taldlhat6 célvé; f
~ Gondosan, az dzonosltmt erek é éa hasznlt katéter méretének

Jel Megnevezés

Gyarto: Név és cim

megfelelen vilassza ki a mikrogomb-méretet. Az E
Mikrogombok rugalmas ré amelyek a
valo dthaladds érdekében 20-30%-os atmeneti }

Lejarati idd: év-honap

képesek elviselni. A vizsgdlatok kézvetlen korreldciot dllapitottal

meg a mikrogémbok mérete és az elzdrt erek mérete kozott.

— Ellenérizze, hogy sértetlen-e a lds. A fiola kiils6 feliilete
steril.

— Gyengéden keverje meg a kinyitott fioldt, majd ontse a tartalmat
egy fembol vagy rozsdamentes acélbdl készilt steril csészébe.

-N ajdnlott ke got hozzdadni, hogy az

injekcid mdlologml mddszerrel kovethet6 legyen. Ne lep_]e tul a
kontrasztanyag €s a fiziologids séoldat 1:1 ardnydt! A
mikrogémboknek az embolizdlando teriiletre irdnyul6 dlffuzlojanak
optimalizdldsa céljdbdl ajanlatos meglehetdsen hig oldatot
alkalmazni.
— Koriilbeliil egy percen dt keverje a csészét, hogy homogén
keveréket kapjon. A szuszpenzié el6dllitdsahoz ne haszndlja a
fecskendGt vagy barmilyen mds eszkozt, mivel ez kdrosithatja az
Embosphere Mikrogomhckct

Gyartasi tétel szama

Katalogusszam

Ujra sterilizalni tilos!

Ha a csomagolas sérdl, tilos felhasznalni!

Naptfénytol védve tarolandd

Szérazon tartandd

Ujra felhasznani tilos!

Figyelem — lasd a hasznalati utasitast

Nem lazkeltd

— Szivja fel a szuszpenziot egy kisméretii (1-3 ml-es)
Ellendrizze, hogy a mikrogombok a kivnt mennyiségben és
koncentriciéban vannak-e jelen.

Gozzel sterilizalva

~ Folyamatos f] 6pos ellendrzés mellett 1 ddlja a
mikrogomboket a Vérdramba. Mindig szabad fol iilmények
kozoll végezze a beinjektdldst. A mikrogombok ramldsa

azonnali ischaemidt okozhat az egé:
erekben.

- Foly[assa az inflziét amig a kivant d izdciot
el nem erle A nzsga]alok azt mulanak hogy az Embosphere
Miks a lczwba mml a hasonlo
méretli PVATé kek. A1ézi6 artérids

ezért mélyebbre eljut.

- Az infiizi6 befejeztével tivolitsa el a katétert, kzben enyhe

ges szOvetekben vagy

0°C Als6 hémérséklethatar
CE jelélés - A kijelolt szervezet azonosito kodja:
0459
Az Emboshpere Mikrogombok fel fhesonl |

minden siilyos vagy életveszélyes mellékhatdst vagy haldlesetet
Jelenteni kell az eszkoz gyartdjanak.



APRAKSTS

r biosavi hidrofilas,
neresorhe]amas preclzl ka]lbrelas akrilpoliméra mikrosferas,
kas impregnétas ar ciikas Zelatinu.

Tam ir pieejams plass izméru un koncentraciju diapazons.

PIEGADES VEIDS

8 ml stikla flakons, kas noslegts ar skrivejamu vacinu un
atseviski iepakots formeta paplate, kura noslegta ar noplésamu
Tyvek® vaku.

Saturs: 1 ml vai 2 ml mikrosféru apirogéna, sterila 0,9% NaCl
Skiduma. Kopgjais NaCl $kiduma un mikrosféru tilpums: 5 ml.

INDIKACIJAS

Emt l ir dze insvadu okluzijai
Ierapei kiem vai preopemuv:em mérkiem 3adu procediru
gadijuma:

- hipervaskularu audzgju un procesu, to skaita dzemdes miomu,
meningiomu u.c., emboli
— arteriovenozu malformacuu embolizacijai;

— hemostatiskai embolizacijai.

40-120 um mikrosféras ir vairak paredzétas meningiomu un
aknu audzgju embolizacijai.

KONTRINDIKACIJAS

— Pacienti, kuri nav spgjigi izturét asinsvadu okluzijas
procediras.
— Asinsvada anatomija, kas nepielauj pareizu Katetra
ievietoSanu.

— Pievado$as artérijas ir parak mazas, lai tajas varétu ievadit
izveletas mikrosferas.
spazma vai aizdomas
— Pacientam ir distalas art
nervus.

- Pacientam
ekstrakranialos
— Arteriovenozie Sunti ar llelu plusmas atrumu vai diametru, kas
lielaks neka izveletajam mikrosferam.

— Plausu embolija.

— Smaga ateroskleroze.

— Pacienti ar zinamu alergiju pret Zelatinu.

40-120 pm un 100-300 pm mikrosféras neiesaka izmantot
bronhu asinsvadu sistéma.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Asinsvadu  embolizacija ir augsta riska procedira.

Komplikacijas var veidoties jebkura procedaras bridi vai péc

procediras, un tas ietver, bet neaprobezojas ar, turpmak mingto:

— insults vai cerebrals infarkts;

— asinsvadu okliizija slimibas neskartos rajonos;

— asinsvada plisums un asinoSana;

~ neirologisks defic
~ infekcija vai asinsizplidums injekcijas vieta;

- a]erglska reakcija, adas kairingjums;

— parejoSas sapes un drudzis;

- vazospazma;

- nave;

mija nevélama lokalizacija, tostarp i$€misks insults,

i§eémisks infarkts (t.sk., miokarda infarkts) un audu nekroze;

— aklums, dzirdes zudums, oZas zudums un/vai paralize.

~ Papildu informécija atrodama sadala ,,Bridinajumi”.

to.
ijas, kas tieSi apgada kranialos

ir caurejamas anastomozes, kas  savieno

UZMANIBU!
Embosphere Microspheres drikst lietot tikai arsti, kuri
specializéjusies un apmaciti asinsvadu embolizacijas

procediras. Mikrosferu lielums un daudzums rupigi jaizvélas
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atbilstosi arstéjamajam bojajumam, un par to pilniba atbild arsts.
Leémumu par vispiemérotako laiku mikrosféru injekcijas
partrauk3anai var pienemt tikai arsts.

Nelietojiet, ja flakons, skrivejamais vacin$ vai paplates
iepakojums izskatas bojats. Nekad atkartoti nelietojiet jau
atvertu flakonu. Visas procediras javeic, ievérojot aseptisku
tehniku.

Lietosanai tikai vienam pacientam — piegades bridi saturs ir
sterils

Nelietojiet atkartoti, neapstradajiet atkartoti un nesterilizejiet
atkartoti. Atkartota lietoSana, atkartota apstrade vai atkartota
E ija var ietekmét ierices struktiras viengabalainibu
un/vai izraisit ierices darbibas traucgjumus, kas, savukart, var
izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lieto3ana,
atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var radit arf ierices
kontaminacijas risku vai pacienta inficéSanos, savstarpgju
inficeSanos, tai skaita, bet ne tikai, infekcijas slimibas/-u
parnesanu no viena pacienta otram. lerices kontaminacija var
izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

BRIDINAJUMI

satur ciikas i Zelatinu un
ladel var izraisit imansistémas reakciju pacientiem, kuriem ir
paaugslmata jutiba pret kolagénu vai zelatiu. ST izstradajuma
ja ntiem, kuriem pastav aizdomas
gjamiem prepardtiem, kas satur

Zelatina stabilizatorus.

* Pettjumos ka Ei neveido
kompleksus un tadejadi 1eklusl dzilak asmsvadu sistema
salidzindjuma ar lidziga izmera  PVA dalinam. Jabat
piesardzigiem un, embolizgjot arteriovenozas malformacijas ar
Suntiem, jaizvélas lielika izméra Embosphere
Microspheres, lai nepielautu sféru nokluSanu plausu vai
koronaro asinsvadu sistéma.

* Dazu Embosphere Microspheres izmérs var nedaudz neatbilst
diapazonam, tade| pec angiografija redzamas arteriovenozas
sistémas izvertcSanas arstam ]abul parliecinatam par rapigu
Embosphere Microspheres izméra izveli atbilstosi merka
asinsvadu izméram velamaja okluzijas vieta asinsvadu slslema

Jaizvélas tads E izmérs, lai
to noklusanu no anen_]as vena.
+Ta ka gadTjuma iespéj batiskas

komplikacijas, ipaSa piesardziba jaievéro, veicot jebkadas
procediras, kas skar ekstrakranilo asinsriti, kas aptver galvu un
kaklu, un arstam ruplgl ]alzverle embohzacuas 1zmamosanas
ieguvumi sali
kompllkacuam Komplikacijas var 1etven a.klumu dzirdes
zudumu, ozas zudumu, paralizi un navi.
-Nopletm starojuma izraisiti adas bojajumi pacientam var
rasties, ja pastav ilgstosa fluoroskopiska ekspozicija, liels
pacienta diametrs, tiek uznemtas slipas rentgena projekcijas vai
arT sérijas ar vairakiem atteliem vai rentgenogrammam. Lai
nodrosinatu, ka katrai specifiskajai procedurai tiek izmantota
pareiza starojuma deva, skatiet iestades klinisko protokolu.
Arstiem jauzrauga iesp&jamic riska grupas pacienti.
+ Starojuma izraisits bojajums pacientam var atfistities noveloti.
Pacienti jainforme par iespe dit
ka arf viniem japastasta, ar kojasazmas simptomu paradisanas
gaduuma
* Ipasu pazimém.
Injekcijas laika ruplgl uzrauclet pacienta dzivibai svarigos
raditajus, kuriem jaietver 5202 (piem., hipoksija, izmainas
CNS). Ja paradas jebkadas neprecizas embolizacijas pazimes vai
pacienta  simptomi, apsveriet procediras partrauk3anu,




iespgjama Sunta mekleSanu vai mikrosféru izméra palielinasanu.
* Apsveriet mikrosferu izméra palielinasanu, ja mikrosferu
injekcijas laika atri neparadas angiografisks embolizacijas
apstiprinajums.

KONSERVACIJA UN UZGLABASANA

Embosphere Microspheres jauzglaba vésa, sausa, tumsa vieta
originalaja flakona un iepakojuma. Izlietojiet Iidz datumam, kas
noradits uz argjas karbas un blistera iepakojuma markejuma.
Nesasaldet.

djumi par mazu mikrosferu i X &
* Vienmer rupigi jaapsver adu embolizacijas lidzeklu | lzmér Krasas kods 1ml 2ml
izmantosana, kuru diametrs ir mazaks neka attelveidoSanas iapazons (um)
aprikojuma iz8Kirtspeja. Arteriovenozo anastomozu csamlba. N
asinsvadu zari, kas virzis prom no mérka rajona vai ,jaunu” 40-120 Oranzs V110GH | V120GH
du, kurus ja_pirms b negaidita
k lvk 3s var izraisit a un smagas 100-300 Dzeltens V210GH | V220GH
omplikacijas.
* Mikrosféras, kas mazakas neka 100 mikroni, parasti - .
parvietojas distali aiz_picvadosam anastomozem un tadel, 300-500 Zis VA106H | V420GH
ticamak, partrauks dlo audu asinscirkulaciju. Lielaki
iespjamie isémiskie bojajumi rodas, izmantojot mazaka izméra 500-700 Sarkans V610GH | V620GH
mikrosferas, un pirms embolizacijas jaapsver $ada bojajuma
sekas. Iespejamas sekas ietver: tusku, nekrozi, paralizi, abscesu 700-900 Zals V810GH | V820GH
un/vai smagaku pecemboli indromu. !
+ Pecembolizacijas tiska var radit merka zonai pieguloSo audu ~
lxemuu Jarikojas piesardzigi, lai netiktu skarti isemiju slikti 900-1200 Violets V1010GH) V1020GH

panesosi audi, kas nav mérkaudi, pieméram, nervaudi.

NORADIJUMI
- Poziciongjiet Katetru velamaja vieta un veiciet sakuma
stavokla angiografiju, lai novertétu asins piegadi

Informacija uz iepakojum:

Simbols Nozime

- Ir plcc]ams dazadu Embosphcrc Mlcmsphcrcs izméru klasls
as un raksturigas sferu

llc]uma maintbas del arstam jabut drofam par pareizu

Embosphere Mlcmspheres izveli atkariba no mérka asinsvadu

izméra nepiecieSamaja asinsvadu oklizijas Iimeni.

—Rupigi izvelieties mikrosferu izmeru atbilstosi 1dentlﬂem

asinsvadu izmeram un katetram. Emt

Razotajs: Nosaukums un adrese

Izmantot ITdz datumam: gads-ménesis

Sérijas kods

Kataloga numurs

[tor]

Microspheres ir elastigas dalinas, kuras iespej islamgl

saspiest par 20 lidz 30%, lai atvieglotu parvietosanu cauri

mikrokatetriem. Pétjumos ir konstatéta tieSa saistiba starp

mikrosferu izméru un okludgto asinsvadu izmeru.

- Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Flakona argja virsma ir

sterila.

— Uzmanigi vlrpmlet atverto flakonu, pec tam ielejiet ta saturu

sterila metala/nerlis¢josa terauda traucina.

plevlen(vt kontra vle]u ]al m_]eku]u vargtu
d alo attiecibu —

Nesterilizet atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Sargat no saules gaismas

Nesamitrinat

Nelietot atkartoti

50% kontrastvielas: 5[)% NaCl $kiduma! Lai uzlabotu
mikrosferu dlf\llljl.l embolizejama zona, ieteicams izmantot
kid

- Lai iegatu homog u maisijumu, virpiniet traucinu apméram
vienu mmutl Suspensijas iegtiSanai nelzmdntn_]let \]ll‘(.l vai citu

Uzmantbu! Skatit lietoanas instrukciju

Apirogéns

Sterilizéts, izmantojot tvaiku

instrumentu, jo tas var bojat Embosy

— levelciet suspensiju izmantojot mazu (no 1 Iidz 3 ml).
Parbaudiet, vai tiek izmantots velamais mikrosferu daudzums un
koncent:
— Pastaviga fluoroskopiska kontrole Iénam ievadiet mikrosferas
asinsrites sistéma. Injekcijas laika plismai vienmér jabat brivai.

0°C Zemaka temperatiras robeza

CE markgjuma logotips - Uzraugo$as iestades
i fikacija: 0459

Par visiem nopietniem vai dzivibai bistamiem nevélamiem

Mikrosféru atvilnis var izraisit talitéju veselo audu vai
isemiju.

— Turpiniet infoiziju, Iidz ir sasmcgla vclama dcvaskulanzacua
Petijumos ir S ka ieklust
distalak bojajuma neka 11d21ga izméra PVA dalmas Tadc]adl
arterialas asins plismas piegades \dmazlndjum\ b(\Ja_]umam ir
izteiktaks.

— Infuzijas beigas iznemiet katetru, vienlaicigi veicot vieglu
aspiraciju, lai ncplclaulu katetra ickSpusé esoSo mikrosferu
atlieku izkustéSanos.

—Izmetiet atvérto flakonu vai neizmantotas Embosphere
Microspheres.

ne vai naves gadij kas saistiti ar Embosphere
Microspheres lietoSanu, jazino ierices razotajam.
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APRASYMAS

Embosphere® mikrosferos yra biologiskai suderinamos,
hidrofilings, nerezorbuojamosios, tiksliai sukalibruotos akrilo
polimero mikrosferos, impregnuotos kiauliy kilmés Zelatina.

Jy galima sigyti jvairiausiy dydziy ir koncentracijy.

KAIP TIEKIAMA
8 ml stiklo li uzdarytas ju virutiniu
dangteliu ir atskirai supakuotas lizdiniame dékle,

uzsandarintame nuplésiamaja .. Tyvek®" plévele.

Pakuotés sudetis: 1 ml arba 2 ml mikrosfery nepirogeniskame,
steriliame  NaCl 09% fiziologiniame tirpale. Bendras
fiziologinio tirpalo ir mikrosfery turis: 5 ml.

INDIKACIJOS

..Embosphere* mikrosferos yra skirtos kraujagysléms uzkimsti
gydymo arba prieSoperaciniais tikslais, atlieckant tokias
procediiras:

— Hipervaskuliniy naviky ir dariniy, jskaitant gimdos fibroidus,
meningiomas ir kt., embolizacija.

— Arterioveniniy ma]formacuq embolizacija.

— Hemostaziné embolizacija.

40-120 pm  mikrosferos yra _specifiSkiau  pritaikytos
meningiomy ir kepeny naviky embolizacijai.

KONTRAINDIKACIJOS

— Pacientai, negalintys toleruoti kraujagysliy okliuzijos
procediry.

— Anatominiai kraujagysliy ypatumai, trukdantys tinkamai
jstatyti kateterj.

— MaitinanCiosios arterijos per mazos, kad tilpty pasirinktos
mikrosferos.

— Esamas arba jtariamas vazospazmas.

- Distaliniy arterijy, tiesiogiai maitinan¢iy galvos nervus,
buvimas.

— Esama atvira ekstrakranijiné-i ¢

- DidZiasrau¢iai arba didesnio skersmens nei pasirinktos
mikrosferos arterioveniniai nuosraviai.

- Plau¢iy embolija.

- Sunki ateroskleroze.

— Pacientai, kuriems nustatyta alergija Zelatinai.

40-120 pm ir 100-300 pm mikrosfery nerekomenduojama
naudoti bronchy kraujagyslése.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Kraujagysliy embolizacija yra labai rizikinga procedira.
Atliekant procedirg ar po jos bet kada gali pasireiksti
komplikacijy, tarp kuriy gali bati tokios:

— Insultas arba smegeny infarktas

— Sveiko baseino kraujagysliy okliuzija

— Kraujagysliy plySimas ir hemoragija

— Neurologinis deficitas

— Infekcija arba hematoma injekcijos vietoje

— Alerginé reakcija, odos sudirginimas

~ Laikinas skausmas ir karS¢iavimas

- Vazospazmas

s
- ISemija netinkamoje vietoje, jskaitant iSeminj insultg, iSeminj
infarkt (jskaitant miokardo infarktg) ir audinio nekrozg

— Aklumas, apkurtimas, uoslés praradimas ir (arba) paralyZius
— Papildomg informacijg Zr. skyriuje ,,[spéjimai*

DEMESIO
~Embosphere™ mikrosferas  gali

naudoti
speclallslal iSmanantys kraujagysliy i

tik  gydytojai

privalo pagal gydomq pazeidimg atidZiai parinkti mikrosfery
dydj ir kiekj. Tik gydytojas gali nuspresti, kada yra pats
tinkamiausias laikas nutraukti mikrosfery injekcijg.

Negalima naudoti, jei matyti buteliuko, uZsukamojo dangtelio
arba déklo pakuotés pazeidimo poZymiy. Jokiu bidu negalima
pakartotinai naudoti atidaryto buteliuko turinio. Visas
procediras butina atlikti laikantis metodiniy aseptikos
reikalavimy.

Skirta naudoti tik vienam pacientui —
sterilus

Negalima pakartotinai naudoti, apdoroti ar sterilizuoti.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant galima
pazeisti jtaiso strukturin vientisuma arba sglygoti jtaiso gedima,
galintj sukelti paciento suzalojimg, liga ar mirtj. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant, taip pat kyla pavojus
jtaisg uZterti ir (arba) galima pacienty uzkresti infekcija arba
sukelti kryZming infekcija, jskaitant infekcinés (-iy) ligos (-y)
uzkrato plitimg tarp pacienty ir kt. Jtaiso uZterSimo pasekmes
gali buti paciento suZzalojimas, liga arba mirtis.

ISPEJIMAL

* .Embosphere” - mikrosfery sudétyje yra kiauliy kilmés
Zelatinos, tod¢l jos gali sukelti imuning reakeija pacientams,
kuriems paslrelskla padidejes Jaulrumas kolagenui arba
Zelatinai. Butina nuodugniai apsvarstyti $io gaminio skyrima
pacientams, jei jtariama alergija injekciniams tirpalams, kuriy
sudétyje yra Zelatinos stabilizatoriy.

« Tyrimais nustatyta, kad ,,Embosphere® mikrosferos nesijungia
| agregatus, todel giliau prasiskverbia  kraujagysliy tinkla,
lyginant su panaSaus dydzio PVA dalelémis. Embolizuojant
arteriovenines malformacijas su dideliais nuosraviais, butina
rinktis didesnes ,.E: “ mikrosferas, i kad
mikrosfery nepatekty plauclq arba Sirdies kraujotaka.

« Kai kurios ,,.Embosphere® mikrosferos gali Siek tiek neatitikti
nurodyto dydiio, todél gydytojui privalu atidZiai parinkti
Embosphere” mikrosfery dydj atsizvelgiant j gydomy
kraujagysliy dydj ir pageidaujama okliuzijos lygj kraujagysliy
sistemoje, pirmiausia jvertinus angiografinj arterioveniniy
dariniy vaizdg. Renkantis ,Embosphere” mikrosfery dydj reikia
numatyti, kad jos nepatekty i arterijos j veng.

* Netinkama embolizacija sukelia reikSmingas komplikacijas,
todeél batina imtis ypatingy atsargumo priemoniy atliekant bet
kokig procedurg, apimanCig ekstrakranijing kraujotaka, jskaitant
galvg ir kaklg, o gydytojas turi atidZiai apsvarstyti galimg
embolizacijos taikymo naudg ir galimy proceduros komplikacijy
rizikg. Tarp iy komplikacijy gali buti aklumas, apkurtimas,
uoslés praradimas, paralyZius ir mirtis.

* Radioaktyvioji apsvita dél ilgalaikio fluoroskopijos poveikio,
stambiam kino sudéjimui skirty nuostaty, kampiniy rentgeno
spinduliy projekcijy ir daugybiniy vaizdy registravimo ar
radiogramy serijy gali sukelti sunkius odos suZalojimus.
Vadovaukites savo jstaigos klinikinio protokolo taisyklemis, kad
uztikrintuméte, jog kiekvienai atlickamai specifinio pobudZio
procedirai taikoma tinkama radioaktyviosios apsvitos dozé.
Pacientus, kuriems kyla rizika, gydytojas turi stebéti.

* Pirmieji radioaktyviosios ap3vitos sukelto suZzalojimo
pozymiai pacientui gali pasireiksti véliau. Pacientams reikia
iSaiskinti galimg Salutinj radioaktyviosios apvitos poveikj ir
nurodyti, kur kreiptis pastebéjus simptomy.

* Ypatingg démesj reikia kreipti, ar neatsiranda nenumatytoje
vietoje atliktos embolizacijos pozymiy. Injekcijos metu atidziai
stebekite pac:enm gyvybiniy funkcijy rodiklius, tarp jy Sa02
(p\'z, del hipoksijos, CNS pokyciy). Atsiradus bet kokiy

pakuotés turinys yra

taikymo metodika. Gydytojas, pr visa t

€
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1 toje vietoje pozymiy arba pacientui



pa i nutraukti 9,
lSIlrll ar ncalslmdo nuosravio, arba padidinti mlkrosfcrq dyd;

* Patartina padidinti mikrosferas, jei mikrosfery injekcijos metu
greitai neiSrySkeja embolizacijos angiografinis vaizdas.

i dél mazy

* Nuodugnus jvertinimas butmas klekwenq karty ketinant
naudoti embolines medziagas, kurios yra mazesnio skersmens
nei vmzdmlq tyrimy jrangos skiriamoji geba. Prie§ embolizacija

uzsilikusiy mikrosfery daleliy.
— ISmeskite visus atidarytus buteliukus ar nesunaudotas
.Embosphere* mikrosferas.

KONSERVAVIMAS IR LAIKYMAS

Embosphere” mikrosferas bitina laikyti vésioje, sausoje,
tamsioje vietoje gamintojo buteliukuose ir pakuoteje. Galima
naudoti iki iSorinés dézutés ir lizdinés pakuotés etiketése

arterioveniniy

srme\ ar i§ gretimy kraujagysllq atxl\ak()_]am.lq sd]utmlq
kraujagysliy, embolizacijg galima atlikti

sukeliant sunkias komplikacijas.

* Smulkesnés nei 100 mikrony mikrosferos paprastai migruoja
distaliai nuo anastomoziniy maitinananciyjy kraujagysliy, todel
kelia didesng gresme atkirsti kraujotakq | distalinius audinius.
Naudojant maZesnio dydzio mikrosferas, kyla didesnio iSeminio

suzalojimo galimybé, todél | galimas tokio
bitina atsizvelgti prie§ embolizacijg. Tarp pasekmiy gali buti
tinimas, nekroze, paralyzius, abscesas ir (arba) stipresnis
poembolizacinis sindromas.

Poembolizacinis tinimas gali sukelti gretimy

srities audiniy iSemija. Batina imtis atsargumo priemoniy
siekiant apsaugoti iSemijos netoleruojan¢ius gydyti nenumatytus
audinius, pvz., nervinius audinius.

NURODYMAI
— Nustate kateterj pageidaujamoje vietoje, atlikite pradinj
angiografinj lynmq pazeidimo kraujotakai jvertinti.
—,,Embosphere mlkm\feros tickiam riy dydziy. Del
uklmybcs ir sfery dydzno
skirtumy gydyto_]ax turt ypa¢ kruopsciai parinkti ,E:

arba i§ dytos datos. Negalima uzaldyti.
je vietoje,
Dyd(ilz?n;ibos Spalvinis kodavimas | 1 ml 2ml
40-120 Oranzing V110GH | V120GH
alojimo pasckimes
100-300 Geltona V210GH | V220GH
300-500 Melyna V410GH | V420GH
500-700 Raudona V610GH | V620GH
700-900 Zalia V810GH | V820GH
900-1200 Violeting V1010GH|V1020GH

Informacija ant pakuotés:

mikrosfery dydj pagal tiksliniy gysly dydj numalylamc
kraujagysliy okliuzijos lygyje.
— Atsizvelgdami | nustatyta kraujagysliy dyd; u naudo]amq

Simbolis. Apit

s

Gamintojas: pavadinimas ir adresas

kateterj, kruopxual parinkite mikrosfert i
mikrosferos yra lankscios dalelés, kunos allalko lalkmq 20-30%

Tinka iki: metai-ménuo

prae_umul mik ngvinti. Tyrimais
nustatytas tiesioginis rySys tarp mlkmsfcrq dydzno ir uzkimsty
kraujagysliy dydzio.
— Patikrinkite, ar nepaZeista pakuote.
pavirSius yra sterilus.
— Atidaryta buteliukg Svelniai pasukiokite, paskui jo turinj
supilkite j §Ier|lq meta]ml ir (arba) nerudl_]anuo plieno indelj.
— Labai prideti k medziagos, kad
injekeija bty galima stebeti radiologiskai. Negalima virSyti
maksimalaus 50% kontrastinés medziagos ir 50% fiziologinio
Ilrpal() santykio!  Siekiant nptlmd]ms mikrosfery xk]mdm

srityje, rek jjama naudoti pak

praskiesty tirpalg.
- Indelj mazdaug vieng minute pasukiokite, kad susidaryty
vienalytis miSinys. Suspensijai gauti nenaudokite $virksto ar
jokio kito instrumento, nes taip galima pazeisti ,,Embosph

ISorinis  buteliuko

Partijos kodas

Katalogo numeris

Pakartotinai nesterilizuoti

Nenaudoti, jeigu paZeista pakuoté

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausai

Nenaudoti pakartotinai

Démesio! Zr. naudojimo instrukcija

mikrosferas.
— Suspensija jsiurbkite j maZos talpos $virksta (1-3 ml).
Patikrinkite, ar naudojamas reikiamas mikrosfery kiekis ir

koncentracija.
—Nuolat  stebédami  fluoroskopiskai, létai ~susvirkskite
mikrosferas | kraujotaka. Visada Svirkskite I tekmes

Nepirogeniska

Sterilizuota garais

0°C Apatiné temperatdros riba

salygomis. Mikrosfery refliuksas gali sukelti staigia sveiky
audiniy ir kraujagysliy iSemija.

—Teskite  infuzija, kol  pasieksite  pageidaujamg
devaskuliarizacijg. Tyrimais nustatyta, kad ,,Embosphere®
mikrosferos j pazeidimg prasiskverbia distaliau negu panaSaus
dydzio PVA dalelés. Taigi didesne progresija susilpnéja arterinio
kraujo pripludimas j pazeidimg.

- Uzbaige infuzijg, iStraukite Kateterj kartu palaikydami
nesmarkig aspiracijy, kad neiStrikty jokiy kateterio viduje

CE Zenklo logotipas — Paskelbtosios jstaigos
kodas: 0459

Apie visus sunkius arba gyvybei pavojingus nepageidaujamus
reiSkinius, susijusius su ,.Embosphere” mikrosfery naudojimu,
reikia pranesti jtaiso gamintojui.
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POPIS

Mikrogul'6¢ky Embosphere® st biokompatibilné, hydrofilné,
nevstrebatelné, presne kalibrované mikrogul'ocky z akrylového
polyméru napustené bravcovou Zelatinou.

Dodvaji sa v §irokej Skdle velkosti a koncentrécii.

SPOSOB DODANIA

Sklend lickovka s objemom 8 ml so zdvitovym hornym
uzdverom, jednotlivo balend v blistrovej ticke, utesnend
odlepovacim vrchndkom z materidlu Tyvek®.

Obsah: 1 ml alebo 2 ml mikrogul6¢ky v nepyrogénnom,
sterilnom 0.9 % fyziologickom roztoku NaCl. Celkovy objem
fyziologického roztoku a mikrogul'6¢ok: 5 ml.

INDIKACIE

Mikrogul'6cky Embosphere su urcene na okluzm clev na
terapeutické alebo p tcely, pri

zdkrokoch:

— embolizdcia hypervaskulamych nddorov a procesov, vritane
fibroidov v maternici, meningiomov atd'.

~ embolizicia arterioven6znych malformacii

~ hemostatickd embolizdcia

40-120 pm mikrogul'6¢ky si konkrétne uréené na embolizdciu
meningiémov a nddorov pecene.

KONTRAINDIKACIE

— Pacienti neschopni tolerovat’ zdkroky oklizie ciev

vylucne podla zodpovednosu lekdra. Len lekdr
, kedy je najvhodnejsi ¢as na injekcie

Y )

mikrogul'6¢ok.

Nepouzivajte, ak lickovka, zavitovy uzdver alebo balenie s tickou
vyzerajd poskodené. Nikdy opakovane nepouZivajte lickovku,
ktord uZ bola otvorend. Vetky postupy sa musia vykondvat
aseptickou technikou.

Na poufitie len u jedného pacienta — obsah sa dodava sterilny
Nepouzivajte, nespracovivajte ani nesterilizujte opakovane
Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizdcia moze oslabit’
Strukturdlnu neporuSenost’ zariadenia alebo viest' k zlyhaniu
zariadenia, o mdZe potom spdsobit’ zranenie, ochorenie alebo
smrt’ pacienta. Opakované pouZitie, spracovanie alebo sterilizécia
mbZu tieZ vytvorit riziko kontamindcie zariadenia alebo spdsobit
infekciu alebo krizovii infekciu pacienta, vratane, okrem iného,
prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na druhého.
Kontamincia zariadenia moZe viest' k zraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.

VAROVANIA

* Mikrogul'6¢ky Embosphere obsahujii Zelatinu bravcového
povodu, a preto mozu vyvolat’ imunitnii reakciu u pacientov, ktori
st precitliveni na kolagén alebo Zelatinu. Pozorné zvéZenie sa
vyZaduje pred pouZitim tohto produktu u pacientov. u ktorych
e podozreme na alergiu na injekcie obsahujtice zelatinové

- Anatémia ciev, brdniaca spravnemu katétra

— Privodné tepny prili§ malé na prijatie Lvolenych mikrogul'6¢ok
— Pritomnost’ cievneho kit¢a alebo podozrenie nan

— Pritomnost’ distdlnych artérii priamo zdsobujiicich hlavové
nervy

— Pritomnost’ pri extra az intrakr

— Arteriovendzne skraty s vysokym prietokom alebo priemerom
Vicsim neZ zvolené mikrogul'ocky

~ Plicna embdlia

- Silnd ateroskleréza

— Pacienti so zndmou alergiou na Zelatinu

40-120 pm a 100-300 pm mikrogul'6¢ky sa neodportcajd na
pouZitie v prieduskovom obehu.

MOZNE KOMPLIKACIE

Embolizdcia cievy je vysoko rizikovy zakrok. Komplikdcie mozu
nastat’ kedykol'vek pocas zdkroku alebo po fiom a mozu zahfiat',
okrem iného, nasledujtice:

— apoplexiu alebo mozgovy infarkt

— okliziu ciev v zdravych oblastiach

~ prasknutie a krvécanie cievy

- neurologické nedostatky

— infekciu alebo hematom v mieste podania injekcie

~ alergick reakciu, podrdzdenie koze

— prechodni bolest’ a horicku

— cievny kit

—smrt’

— ischémiu na mieste vrtane i kej pordzky,
ischemického infarktu (vritane infarktu myokardu) a nekrozy
tkaniva

~ oslepnutie, stratu sluchu, stratu ¢uchu alebo paralyzu

- DalSie informdcie sa uvddzajd v Casti Varovania.

UPOZORNENIE

Mikrogul'6¢ky Embosphere smii pouzivat’ len $pecializovani
lekdri vySkoleni na zdkroky embolizdcie ciev. Velkost a
mnoZzstvo mikrogul'6¢ok sa musi opatrne zvolit’ podl'a Iézie, ktord
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e preukézali. ze mikrogul'ocky Embosphere nevytvéraji
zhluky a z toho dovodu prenikajii hibsie do ciev v porovnani s
polyvinylalkoholovymi Casticami podobnej velkosti. Mus sa dat’
pozor a pri embolizicii arteriovendznych malformdcii s velkymi
skratmi sa musia zvolit' mikrogul'ocky Embosphere vicsej
velkosti, aby sa zabranilo prieniku gul'6¢ok do pliicneho alebo
korondrneho obehu.

* Niektoré mikrogul oka Embosphere mdzu byt’ mierne mimo
rozsahu, preto lekdr musi opatrne zvolit velkost mikrogul'6¢ok
Embosphere podla velkosti cnelovych ciev na pozadovanej
trovni oklizie v cieve a po zvdzeni vzhl'adu dnenovenozne_]
angiografie. Vel'kost” mikrogul'6¢ok Embosphere sa musi zvolit
tak, aby sa zabrdnilo ich prechodu z tepny do uly

 Kvoli viznym pri nes a musi
ddvat” extrémny pozor pri vse!kych poslupoch zahma_]uclch
extrakranidlny obeh zasahujticich oblast’ hlavy a krku a lekdr musi
pozorne zvazit' potenci.i]ne prinosy pouZzitia embolizdcie oproti
nzlkam a moznym komplikdcidm zdkroku. Tieto komplikdcie
modzu zahffiat” oslepnutie, stratu sluchu, stratu ¢uchu, paralyzu a
smrt’.

* Vizne ozarovanim sposobené poranenia koze mozu vzniknit u
pacientov kvoli dlhym dobam fluoroskopickej expozicie,
velkému priemeru pacienta, RTG projekcii pod uhlom a viacerym
zdznamom snimok alebo rédiografii. Pozrite si klinicky protokol
vasho zariadenia na zaistenie aplikdcie spréavnej ddvky ozarovania
pre kazdy Specificky typ vykonaného zdkroku. Lekdri musia
monitorovat’ pacientov, ktori mozu byt rizikovi.

* Zatiatok oZarovanim spdsobeného zranenia pacienta moze byt
oneskoreny. Pacienti musia byt pouceni o moznych ved! h
ti¢inkoch oZarovania a koho maji kontaktovat’ v pripade, Ze sa u
nich prejavia priznaky.

*Pozorne sledujte, ¢i nevidiet zniamky nesprdvne cielenej
embolizdcie. PoCas poddvania injekcie pozorne sledujte
pacientove vitdlne funkcie vritane Sa02 (napriklad hypoxiu,
zmeny centrdlneho nervového systému). Ak sa vyvini akékol'vek
zndmky nespravneho cielenia alebo sa u pacienta prejavia
priznaky, zvizte ukonCenie zdkroku a vySetrenie mozného skratu




alebo zvicSenie velkosti mikrogul6¢ok.

* Ak sa angiograficky preukdze, Ze embolizdcia nezatne byt
rychlo vidite'nd pocas poddvania injekcie mikrogul'6cok, zvizte
zviitienie velkosti mikrogul'6cok.

rovani Ziti malych mikrogul6cok
* Pozorné zvazenie sa vyZaduje vZdy, ked sa uvazuje o pouziti
embolickych latok, ktoré maji mensi priemer, neZ je schopnost’
rozliSenia  vaSich zobrazovacich pristrojov.  Pritomnost’
arteriovendznych anastoméz, cievnych vetiev vedicich smerom
pre¢ od cielovej oblasti alebo objavenia ciev, ktoré neboli
viditeIné pred embolizdciou, moZe viest' k nesprévne cielenej
embolizdcii a tazkym kompllkéciém
* Mikrogul'6cky menSie neZ 100 mikrénov zvyCajne putuji
distdlne do anastomotickych privodov, a preto pravdepodobne Sie
zastavia obeh v distilnom tkanive. ViiSia moznost’ ischemick
zranenia je sposobend pouZitim mensej velkosti mikrogul

si sa zvizit' ndsledok tohto zranenia este pred embolizéciou.
Mozné nisledky zahffiajii: opuch, nekrézu, paralyzu, absces alebo
silny postembolizacny syndrom.
* Postembolizatny opuch moze sposobit’ ischémiu tkaniva
pril'ahlého k ciel'ovej oblasti. Musi sa dat’ pozor a vyhnit' sa
necielovému tkanivu, ktoré netoleruje ischémiu, ako napriklad
nervovému tkanivu.

POKYNY

— Katéter umiestnite na pozadované miesto a vykonajte zékladnd
angiografiu na vyhodnotenie krvného zdsobovania lézie.

- Mikrogul'6¢ky Embosphere si k dispozicii v roznych
velkostiach. Vzhladom na moZnost nesprdvneho vykonania
embolizdcie a prirodzeni variabilitu vel'kosti gul'6¢ok musi lekdr
pozorne zvolit' velkost mikrogul6¢ok Embospl podla

aspirdciu, aby nedoslo k uvolneniu nejakych zvyskovych
mikrogul'6¢ok, ktoré si este stdle vo vniitri katétra.

— Vietky otvorené liekovky alebo nepouzité mikrogul'ocky
Embosphere zlikvidujte.

KONZERVACIA A UCHOVAVAN[E
Mikrogul'6¢ky Embosp sa musia

suchom, tmavom mieste v povodnych liekovkdch a baleni.
Pouzite do ddtumu exspirdcie uvedeného na oznaceni vonkajsej
Skatule a blistrového balenia. Nezmrazujte.

Velﬁggfi"’(nm) Faebnjkod | iml | 2ml
40-120 oranzova V110GH | V120GH
100-300 Ita V210GH | V220GH
300-500 modra V410GH | V420GH
500-700 Cervena V610GH | V620GH
700-900 zelend V810GH | V820GH
900-1200 fialova V1010GH| V1020GH

Informdcie na obale:

Symbol Oznacenie

rozmerov cielovych ciev na Ziaducej Grovni oklizie v cievnej
stistave.

- Velkost mikrogul'6¢ok pozorne zvolte podl'a velkosti
identifikovanych ciev a pouzitého Kkatétra. Mikrogul'ocky
Embosphere si pruzné Castice, ktoré podporuji docasni
kompresiu 0 20 az 30 % na pomoc pri priechode cez mikrokatétre.
Stidie  preukdzali priamu  sdvislost medzi velkostou
mikrogul'6¢ok a velkost'ou upchanych ciev.

- Skontrolujte, &i je obal neposkodeny. Vonkajsi povrch liekovky
je sterilny.

—Jemne zavirte otvorenou liekovkou, potom ju vylejte do
sterilnej $4lky z kovu/nehrdzavejiicej \)LE]E

Vyrobca: Meno a adresa

Datum exspirécie: rok-mesiac

Kod davky

Katalogové Cislo

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Uchovévajte mimo sineéného svetla

— Dérazne sa odporica pridat i litku na
monitorovanie injekcie. Neprekracuje maximdlny pomer 50 %
kontrastnej litky a 50 % fyziologického roztoku! Na
optimalizaciu rozptylu mikrogul'6cok v oblasti, ktord sa ide
embolizovat', sa odportica pouiit’ ost’ zriedeny roztok.

— Na ziskanie homogénnej zm kou virte asi jednu miniitu.
Na vytvorenie suspenzie nepouZivajte striekacku ani Ziadny iny
indtrument, pretoZe by to mohlo poskodit’ mikrogul'ocky
Embosphere.

- Suspenzm natiahnite pomocou male| smekacky (laz3 ml)

Uchovavajte v suchu

Nepouzivajte opakovane

Upozornenie — pozri navod na pouzitie

Nepyrogénne

Sterilizované parou

Dolny teplotny limit

&i sa pouZiva poZ é mnoZstvo a k

mikrogul'6¢ok.

— Za neustdlej fluoroskopickej kontroly mikrogul'6cky pomaly
vstrekujte do krvného obehu. VZdy vstrekujte za podmienok
volného toku. Reflux mikrogul'6¢ok moZze vyvolat' okamzZitd
ischémiu zdravého tkaniva alebo ciev.

— Pokracujte vo vstrekovani dovtedy, kym sa nedosiahne
pozadovand  devaskularizdcia. ~ Stidie  preukdzali, Ze
mikrogul'6cky Embosphere prenikajii do Iézie distdlnejSie nez
polyvinylalkoholové Castice podobnej vel'kosti. ZniZenie pritoku
arteridlnej krvi do Iézie je preto progresivnejsie.

- Na konci infiizie katéter vyberte, priom udrziavajte jemnd
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Vietky vizne alebo Zivot ohrozujiice neZiaduce udalosti alebo
smrti spojené s pouzitim mikrogul'6¢ok Embosphere sa musia
hldsit’ vyrobcovi zariadenia.




Mlkrosfaande suurus Ja kogus tuleb hoolikalt valida vastavalt

KIRJELDUS
Mikrosfiirid E

© on akrilil,

ravitavale k ning selle eest vastutab tiielikult arst.

immutatud biotihilduva
kalibreeritud mikrosfé
Need on saadaval laias suuruste ja kontsentratsioonide
vahemikus.

hiidrofiilsed mmere\orbeemvdd tépselt

TURUSTAMISVIIS
8 ml keeratava korgiga suletud klausviaa]_.

mis on eraldi
pakendatud mahakooritava Tyvek®-kaanega t lusel

Ainult arst médrab koige sobivama aja mikrosfidride siistimise
Iopetamiseks.

Mitte kasutada kahjustatud korgi voi pakendaluse korral. Arge
kunagi kasutage eelnevalt avatud viaali uuesti. Koikide
protseduuride teostamisel tuleb jirgida aseptilist tehnikat.

K ainult iihel patsiendil - Sisu on turustamisel

Pakendi sisu: 1 ml vo 2 ml mlkmsfaare piirogeenivabas
steriilses NaCl 0.9% fi lahuses. Fiisioloogili
lahuse ja mikrosfadride kogumaht: 5 ml.

NAIDUSTUSED
Mikrosfiirid Embosphere on ette nihtud veresoonte
okludeerimiseks ravi voi operatsioonieelsetel eesmirkidel
Jjargmistes protseduurides:

— hiipervaskulaarsete kasvajate ja

ide emboliseerimine,

steriilne
Mitte korduvalt kasutada, elda ega steriliseerida. Korduv
kasutamine, to6tlemine voi steriliseerimine voib kahjustada
seadme struktuurset terviklikkust ning pohjustada selle torget,
mis voib omakorda pohjustada patsiendi vigastust, haigust voi
surma. Korduv kasutamine, tootlemine vdi steriliseerimine voib
samuti tekitada seadme saastumisohu ning patsiendi nakkust voi
nsmdkku\l seal hulgas nakkushaigus(t)e iilekannet iihel
It teisele. Seadme saastumine voib pohjustada patsiendi

k.a emaka flbroomld menmgloomld jne:

- arterio

- hemoslaaulme emboliseerimine.

40-120 pm mikrosfiirid on peamlsell
ja j li

VASTUNAIDUSTUSED
okludeerimist

- Kaleeln nouetekohast paigutust takistav vaskulaaranatoomia.

—Liiga viikesed toitearterid valitud  mikrosfiiride

vastuvotmiseks.

— Vasospasmi olemasolu voi selle kahtlus.

~ Vahetult kraniaalniirve toitvate distaal

- Avatud ekstra-intrak

— Suure vooluga arteriovenoossed Sl.ll'ldld mllle lablmom iiletab

valitud mikrosfadride suurust.

~ Kopsuemboolia.

— Raskekujuline ateroskleroos.

- Patsiendid teadaoleva allergiaga Zelatiini suhtes.

imine;

ette nihtud

imisek:

arten(e

Hgaslum haigestumist voi surma.

HOIATUSED
 Mikrosfiirid Embosphere sisaldavad seapiritolu Zelatiini ning
voivad seetdttu | VoI
Felatiini suhtes litundlikel patsientidel. Antud toote kasutamist
tuleb hoolikalt kaaluda Zelatiinstabilisaatoreid sisaldavate
siistide suhtes allergia kahtlusega patsientidel.
* Uuringud on niidanud, et Mikrosfairid Embosphere ei
moodusta agregaate ning tungivad seetdttu siigavamale
soonesnkku SAMAs SuUruse: PVA-osakexlega v(')rre]de Suurte
id arteri i i
sfidride kopsu- voi koronaarverermbesse sallumlse
valida suurema ldt Mikro:
*Osa Mikrosfiire E phere voivad suur
veidike vilja jiida ning seetdttu tuleb arstil hoolikalt vallda
Mlkro\fddnde Embosphere suurus vastavalt \lhtvere\oome
suurusele soovitud okl Vi konnas ja
arveslades eelnevall arlenuvenoosse angiograafia tulemusi.

tsioone

idE

40-120 pm ja 100-300 pm mikrosfiirid ei ole s ide p suuruse valik peab viltima nende
kasutamiseks bronhiaalses vereringes. arterist veeni satlumlsl‘

~ . « Tosiste tiisi tottu li i korral tuleb
VOIMALIKUD TUSISTUSED koikide protseduuride teostamisel, mis holmavad pea kolbavilist
Vaskulaarne emboliseerimine on korge riskitasemega  vereringlust, toimida aarmlsell ettevaatlikult ning arstil tuleb

iisistused on voimalikud igal ajal protseduuri
st selle 1opetamist ning nende hulka voivad muu
hulgas kuuluda jirgmised:

— rabandus voi ajuinfarkt;

— veresoonte oklusioon tervetes piirkondades:

~ infektsioon voi hematoom
— allergiline reaktsioon, nahairritused;

- mooduv valu ja palavik;

= vasospasm;

~ surm;

— Isheemia soovimatus kohas, sh isheemiline insult, isheemiline
infarkt (sh miiokardi infarkt) ja koe nekroos;

— ndgemiskaotus, kuulmiskaotus, I6hnatunde kaotus ja/voi
halvatus.

- Lisateavet leiate 1oigust ,,Hoiatused".

ETTEVAATUST
Mikrosfiiire Embosphere on lubatud kasutada ainult vaskulaarse
t imise p duuride alase arstidel.

hoolikalt kaaluda imisest saadavat kasu
vorreldes protseduuriga seotud riskide ja voimalike tiisistustega.
Nende tiisistuste hulka kuuluvad nigemiskadu, kuulmiskadu,
Iohnatunde kadu, halvatus ja surm.

« Pikaajaliste rontgenuuringute, patsiendi suure libimddodu,
rontgenkiirguse nurga all projektsioonide ja mitmekordsete
iilesvotete voi radiograafia tottu voib patsiendil tekkida
kiirgusest tingitud tosine nahavigastus. Oige kiirgusannuse
tagamiseks vastavalt igale teostatava protseduuri tiiiibile jirgige
oma asuluse raviprotokolli. Arstidel tuleb jilgida voimalikke

. Palslendl kurgusesl tingitud vigastus voib ilmneda viivitusega.
Patsiente tuleb ndustada kiirguse voimalike korvaltoimete suhtes
ning teavitada neid, kelle poole pdérduda siimptomite
tekkimisel.

« Jilgige hoolikalt emboliseerimise vale sihtkoha mirke.
Siistimise ajal jilgige hoolikalt patsiendi SaO2-ga seotud elulisi
niitajaid (nt hiipoksiat ja muutusi keskniirvisiisteemis). Mis
tahes vale sihtkoha mirkide ilmnemisel voi patsiendil
siimptomite tekkimisel kaaluge protseduuri katkestamist ja
voimaliku Sundi olemasolu uurimist voi mikrosfadride
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libimoodu suurendamist

emboliseerumist, kaaluge suuremate mikrosfidride kasutamist.

Hoiatused viikeste mikrosfiiride kasntamlse suhtes
* Hoolikalt tuleb kaaluda s
kasutamist, mille osakeste
kuvaseadmete eraldusvoimest.

s id st eemale
enne emboliseerimist mérkamata jainud

Arteriovenoossete
harumonte voi

hoidmiseks.
— Korvaldage koik avatud viaalid voi kasutamata Mikrosfarid
Embosphere.

SAILITAMINE JA HOIUSTAMINE

Mikrosfiire Embosphere tuleb hoida jahedas kuivas pimedas
kohas nende esialgsetes viaalides ja pakendis. Kasutada kuni
viliskarbi ja blisterpakendi etikettidel ndidatud kuupdevani.
Mitte kil d

voib pohjustada emboliseerimise vale sihtkoha koos raskete
tiisistustega.

* Mikrosfarid lablmwoduva alla 100 mikroni migreeruvad
iildiselt suhtes
voivad seet(mu tGenao]nemd]t katkestadd dlstdalse koe

suurem  voimaliku isheemilise vigastuse oht ning enne
emboliseerimist tuleb kaaluda selle vigastuse tagajirgi.
Voimalike tagajirgede hulka kuuluvad: paistetu

halvatus, abstsess ja/voi raskem embolisatsioonijirgne

siindroom.

* Embolisatsioonijirgne paistetus voib pohjustada isheemiat

sihtkohaga piirnevates kudedes. Hoolikalt tuleb viltida sihtkohta
isheemiat

nirvikude, kaasamist.

JUHISED
- Viige ka(ee[er soovuud kohta ning teostage algseisundi

—Mlkrosfaand Embosphere on saada\al mitmes  suuruses.
Vidrembolisatsiooni ja mikrosfiiride suuruste varieeruvuse
ottu peab arst Mikrosfidride Embosphere suuruse viga
hoolikalt valima, arvestades sihtsoonte suurust soonestiku
soovitud oklusioonitasandil

- Valige hoolikalt mikrosfidride suurus vastavalt tuvastatud
veresoonte ja kasutatava kateetri suurusele. Mikrosfidrid

Suurusvahemik 2
Varvikood 1ml 2ml
distaalsel ning (um)
40-120 Oranz V110GH | V120GH
100-300 Kollane V210GH | V220GH
nekroos,
300-500 Sinine V410GH | V420GH
500-700 Punane V610GH | V620GH
udede, nagu witeks 705 909 Rohelne | V810GH | V820GH
900-1200 Tumelilla V1010GH|V1020GH
Pakendil niiidatud teave:
Siimbol Tahistus

Tootja: nimi ja aadress

Kalblik kuni: aasta-kuu

Partii kood

Embosphere on elastsed, mikrokateetrite libi ajutiselt
20-30% ulatuses kokkusurutavad osakesed. Uuringud on
néidanud otsest korrelatsiooni mikrosfiiride ja okludeeritavate
veresoonte suuruse vahel.

- Veenduge, et pakend on terve. Viaali vilispind on steriilne.

— Keerutage avatud viaali drnalt ning valage selle sisu seejirel
steriilsesse melalllsr/rooste\ abasl terasest tassi.

— Injektsiooni radiol i on viga s

Katalooginumber

Mitte uuesti steriliseerida

Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada

Hoida eemal péikesevalgusest

kontrastaine lisamine. Arge iiletage suhet 50 %
kontrastainet — 50 % fiisioloogilist lahust! Mikrosfairide
difusiooni optimeerimiseks emboliseeritavasse piirkonda on
soovitatav kasutada piisavalt lahjendatud lahust.

- Uhtlase segu saavutamiseks keerura"e tassi umbes iihe minuti

Hoida kuivana

Mitte korduvalt kasutada

Ettevaatust - lugege kasutusjuhendit

jooksul. Ar\'e kasutage sus alt

ega mis tahes muud instrumenti, kuna see voib Mikrosfire

Embosphere kahjustada.

— Tommake suspensioon viiksesse —siistlasse (1-3 ml).

Kontrollige mikrosfairide kogust ja kontsentratsiooni.

— Siistige mikrosfiirid pideva fluoroskoopilise kontrolli all

verre. Siistige alati vaba voolu tingimustes. Mikrosfiiride

tagasivool voib pohjustada kohest tervete kudede voi veresoonte

isheemiat.

- Jitkake infusiooni kuni soovitud devaskularisatsiooni

saavulamlsem Uuringud on naldanud et Mikrosfidrid
P tungivad kat It kui samas

suuruses PVA-osakesed. Seetdttu on kahjustuse arteriaalse

verevarustuse vihenemine siigavam.

— Infusiooni I6petamisel eemaldage Kateeter, s:

aspiratsiooni  kateetrisse  jadnud  mikros!

itades kerget
ride  paigal

Mitteplirogeenne

Steriliseeritud auruga

Temperatuuri alampiir

EU logo - Teavitatud asutuse tahis: 0459

Koikidest Mikrosfidridega Embosphere seotud tosistest voi
eluohtlikest korvaltoimetest ja surmajuhtumitest tuleb teatada
seadme tootjale.

48



CKUM

OINNCAHUE

T co6oit
TOUHO

MMKpochepbl 3 aKpM JI0BOTO  TIOTIHMEpa, l'lpom‘lTaHHblC CBHHBIM

KETATHHOM.

O BBITYCKAIOTCA B LIMPOKOM JMANA30HE PASMEPOB H KOHUEHTPALIMIL.

HMBIE,

BHIOWPATH THATENbHO, MCXOJA M3 XapaKTEpHCTIK TIOJBEPraeMoro
JIEYEHHIO MOPAXKEHHS, IPH 3TOM OTBETCTBEHHOCTH MOJTHOCTBIO JIOKHTCS
Ha Bpaya. Tolbko Bpay MoKeT BbIOpath HanGoiee oXojisliiee BpeMst /st
TIpEKpatleHs BIMBAHIS MUKpoCcep.

He ucnons3yiire, ecim (IakoH, HABUHYMBAIOUIMICS KOIIAYOK W

YNAKOBKa JIOTKA BHITIATAT NOBPE:IeHHbMH. Hikornia He uenom3yiite
BCKPBITBIiT (71aKOH MOBTOPHO. Bee mpouieypel crieftyer npoBojuTh B

Toabko a5t wenob3oBanmst y oanoro namwenta — Cojepxumoe

®OPMA MIOCTABKH
CrekisHHbIT — (DIAKOH  BMECTHMOCTBIO 8 MJI,  3aKDbITBIl  ACEITHYECKIX YCIOBHSIX.
3 i Ha
TIOTKe, Tep 3AKPBITOM OT] KPBILIKOI
Ty\ek”V
1w 2 mn

TOCTABIACTCS CTEPUITBHBIM
H yiiTe MOBTOPHO, HE MOJIBEpraiiTe BTOPHIHOI 00paboTKe H He

nnporems usnonormeckom pacnmpe 0 9% NdC] Oouu/m o0BeM
huBHoJIOrIYECKOro pacTBopa i MUKpocep: 5 M

HOKA3AHI/ISI

e
cTepum3yiTe MOBTOPHO. TTOBTOPHOE HMCMONb30BAKNE, TOBTOPHAS
00paGoTKA WM CTEPHIH3AUMA MOTYT HAPYLIHTL CTPYKTYPHYIO
1ETI0CTHOCTH YCTPOVICTBa 1 (M) PHBECTH K OTKA3y YCTPOIHCTBA, YTO B
CBOIO 04EpE/[b MOXKET MPHBECTH K TPABME, GOIE3HH 1 CMEPTH NALIHTA,

V15 OKKIIO3HH

cocy;los B TepaﬂeBTWICCKHX WM TIPENIONEPaIMORHbIX e npu
L"B)])’K)LL[HX npnue}]) pax:
BKIIOYS

IX onyxoel i

MATOUHbBIE q»mpou,ubl MEHIHTHOMSI 1 TID.
MOOH3ALH APTCPHOBEHOSHBIX AHOMATHII.

- [emocTraTiyeckoit 3MO0 3.

Mukpocdhepb! amerpom 40-120 MKM npeHasHaYeHb! IABHBIM 06Pa3soM

s 3M60ﬂl‘|3(’1l.ll/ll/l MEHHHIHOM H m'lyXO."ICVI TIEYCeHN.

TMPOTUBOMIOKA3AHMSA

~ TTaupenTb1, He NePeHOCSIIE NPOLETYPBI OKKITIO3MH COCY/IOB.

~ TMawpentsl, ube aHaTOMIYECKOE CTPOEHHE COCY/IOB HE MO3BOJSET
TIPABIATIEHO YCTAHOBHT KaTeTep.

= JlaveTp NUTAIOLIVX apTEHl CHILIKOM MaJl /U1t BBE/IEHHS BbIODAHHBIX

Tosroproe 00paboTKa Wl CTEpH ML
MOTYT TaKKe CO3aTh PHCK 3arpmneumi YCTpoiicTBa i (1) MHBECTH K
MHQ)CKL[MI‘I Wi HEFEK[}ECTHOM MH(t}CKLlHVI TAUMEHTa, BKI0Yas, B YuCie
TPOUIX, Tepejjady HH(EKIMOHHbIX GOMIe3Heil 0T OJIHOrO MaleHTa K
Jipyromy. 3arpssHeHie YCTPOICTBA MOKET NPHBECTH K TpaBMe, Gone3Hi
HIIH CMEPTH NALMEHTA.

NPEIYTIPEXIEHUSA

* Mukpoctepst ~ Embosphere  copepikar  kenatin - cBuHOro
TIPOUCKOXKJICHIIS, 1 TIOSTOMY MOTYT | Bhl3BﬂTb HMMYHHYIO PEakitio y
TIAICHTOB, HOCTBIO K KOILTAreHy

i Kenariry. TIpeskie 4eM PUMEHSATD 3T M3[eNe Y MAHEHTOB C

TI0/I03PEHHEM Ha AIIEPTHIO K BIMBAHMAM, COJIEPKAILMM Xe/aTHHOBbIE

CTAGHII3ATOPbI, CIEMTYET THIATELHO B3BECHTD BCe 06CTOATENECTRA.

* Hceneiosarmst nokasam, uto Mukpocchepbi Embosphere e obpasyror

4rperaTos, B Pe3yJIbTATe Yero OHi NPOHUKAIOT B COCY/WCTYIO CHCTEMY

JTbllle M0 CPaBHEHMIO C YacTHUAMM H3 TIOMHBHHUTATBKOrONA O
Tlpn

P aHOMaHit
€ KpYMHbIMH_WIYHTaMIt Ciejyer TUaTeAbHO BbIOUpATH MUKPOChEpbI

MuKpocep.
- Hamrarte asocnasya i nojosperie Ha ero.
- Hamune a deEpl‘IH BEHHO CXOJIHBIMH P
YEpEIHbIE HEPBbI.
amidie y naiyienta MEXITY 7 "

BHYTPHHEPETHBIMI COCYAM.

— ADTEDIIOBCHO3HEIC IYHTHI C BICOKHM OGBRMOM 1OTOK WK ¢

JHAMETPOM, JMaveTp BLIOP pocchep

~ Terouras avGomms.

— Tsxenblil a1ePOCK/IEPO3.

~ TTaiyenTsI ¢ H3BECTHOI aneprieli Ha KeaTiH.

Mukpnccbepu wamerpom 40-120 1 100-300 MKM He pekoMeHayeTcst
Ib B CHCTEME GPOHXOB.

BO3MOXKHBIE OCJIOXXKHEHUS

Goriee KpYMHOTO JMAMETPa, YTOObI H30eKaTh MPOXOXKJICHHS
llMKpOC¢Bp B CHCTeMY IeTOUHOTO Wi Koponapmm KPOBOOOpaILIeHHs.

* Pasmepsl MoryT

BBIXOTIHTD 33 npe;lemﬂ HOMMHATHHOT lmanazom TIO3TOMY Bpay IOTKEH
TIIATENLHO BLIOPaTh pasmepbl Mukpocdhep Embosphere B 3asrcivocTi
OT pasMepa LeIeBbIX COCY/IOB Ha TPEGYEMOM YPOBHE OKKITHO3MH Nocie
aHATH3A  APTEPHOBEHO3HOI aHrHOrpaMMbl. Pasmepbi  MiKpocdep
Embosphere  cnefyer  BbiOMpath  TakuM - 00pa3oM,  uTOGBI
BOCIPEINATCTBOBATD HX MPOXOSKJICHHIO 13 APTEPHH B BEHY.

* BeneficTBie 3HAUHTEIBHBIX OCTIOKHEHHIT B Pe3yIbTaTe HenpaBiTbHOI
awﬁonuxauuu cnenyeT TIPOSIBIATE KPAiHIOI0 OCTOPOKHOCTH TIPH JOOBIX

Tlpoeypa aMG0H3aINM CBsi3aHA C BBICOKHM PHCKOM. O
MOTYT BO3HHKHYTH B 7110G0€ BpeMs B XOJie H 110cie MPOLEAypbI H MOTYT
BKJIOYATh, B YHCIIE MPOUHX, CIE/YHOLLIME:

- MHCy.‘lh’l’ W HLIeMIYeCKHiL HMHCYIIBT

— OKKITIO310 COCY/I0B Ha 310POBBIX Y4aCTKaX

— PaspeIB cocysia 1 reMopparmio

— Hespororideckue paccrpoiicTsa

~ MHdpexuymio 1 reMaToMy B MecTe HHBEKIIH

— AJIEpritiecKyio Peakiiiio, KOXHbIe PasipaxeHis

~ Iepemexatorytocs Golb H IHXOPIKY

- Basocnasm

- Cwveprb

— Memust HexxeatelbHON B TOM YHCIE

HHCYJIBT, HIIEMHHECKHii HHApKT (B TOM uiciie MHhapkT MHoKap/ia) i
HEKPO3 TKaHH

— Clienory, noTepio c11yxa, 10Tepio 0GOHsHHMS 1 (W) mapamy

— JlononmmrenbHas nHpopmays fana B pasiene "Tipegynpexyierns”

NPENOCTEPEXKEHUE
Mukpocdepbt Embosphere JIOIKHBI TIPHMEHSATBCA  MCKITIOUHTENHHO
BpPAYAMII- 2 00y

P COCY/IaX, B TOM YHCIIe COCY/IAX FOJIOBbI H
uleu " szm uon)KeH TUATEI:HO B3BECHTS BOSMOXHbIE MEIMYLLECTBa

c Ot MOrYT BKJIKOYATh CIIENoTy,
TIOTEpIO CIyXa, ntyreplo ) 0G0, TIapazmy 1 CMepT.
* Tsokenoe PATMALHOHHOE TIOPAKEHNE KOKH NAUMEHTa MOXET ﬂpﬂl‘BOﬁTﬂ
BC/IE/CTBHE NPOJIO/KUTENBHBIX  NEPHOJIOB  PEHTTEHOCKONHYECKOro
HaO/TOeHIA, OOMBIIIOI MACChl Te/la MAMEHTA, PEHTIeHorpaciit mojt
YIUIOM, @ TaKkxke GOMBIION0 KOMHYECTBA CECCHIT 3AMHCH CHIMKOB I
pertreHorpavM. CM. KIMHUYECKHil NPOTOKON Bawero eveGHoro
YUPEKICHHSA, TOObI 0GeCTeunTh TPHMCHEHHE [03bI 00TyueHns,
COOTBETCTBYIOMIEI KKOMY KOHKPETHOMY THITY MpOUeypbl. Bpaun
JIOJKHBI  BECTH Haﬁ!“Ol.lSHMe 32 MALWEHTaMu, KOTOpble MOryT
TIOJIBEpraThes PHCKY.
'Pa[l"ﬂm‘lollllﬂﬁ TpaBMa MAlMEHTa MOXET MPOABHTLCA HE Cpasy.
Taupentos ciieyer NPOMHGOPMUPOBATL O BOIMOXKHBIX MOGOUHBIX
achekTax 0GyueHIA 1 0 TOM, K KOMY MM CIeyeT 00paliaThes npH
TIOSIBIIEHHH CHMITTOMOB.
* Obpauaiite 0co00e BHUMAHME HA NPU3HAKH 3MOOIM3AUMM B
Henajiexauenm Mecre. [Ipu BaMBaHuu Tu@aTenbHO Habmojaiite 3a

K

00yel
IMOOIM3ALMH cocyuos Pawepm 1 KOIHYECTBO Mvu(poctpep cneuyer
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BHCHHO BAKHBIX (DYHKIUNI MAIMCHTA, BKIOYAT
TIOKA3aTe/b HACBILLICHUS TemMorno6HHa. KHCTIOPOIOM (HZII'I[}VIMep, THIOKCHA,



HBMCHEHIS LIEHTPATIbHOI HC]}EHOM cuctembl). B cyuae BosHukHoBerns  pasvepavi.  TakuM  00pasoM,  COKpalieHHe — apTepHaTbHOrO

OGbIX MecTe WIH PasBHTHs ) yuacTKa pacrpy JlbLLE.

CHMIITOMOB Y TaleHTa pacho’rpuTc p ~Tlo BIMBAHVIA H3BTIEKHTE KaTc'rcp. nponomxaﬂ 0CTOPOKHO
[Ypbl, TOHCKA yHTa W Y pasvepa POBATh, YTOOBI H30€KATh BHITECHEHHS OCTAIOLXCA BHYTPH

Muxpocqlep Kn’rewpd MHKpoceep.

* Pacemorpure PpasMepoB ,€CTH — YTHIMBHDYITE  OTKpBITBIE  (DIAKOH MM HEHCTIONb30BAHHbIE

TIpH BIMBaHHH MUKpOC(hep anmmpacbmecme TPU3HAKH 3V pocchepbl pl

He NOABAOTCA GhICTPO.

I HO HCE MAJIbIX
e Crieye  THATENBHO  PACCMOTPeTh  BCe  OOCTOSATENbCTBA  TPH
HCTIONG30BAHH  CPEJICTB 3MOOM3AINH, HHaME’I}) KOTOPbIX MeHbLIE

XPAHEHUE
Mukpocchepsl Embosphere criefiyer XpaHuth B NPOXJIAZIHOM, CYXoM,
TeMHOM MecTe B HCXOHOM (hiiakome 1 ynakoke. Cobmofiaiire cpok

Balero 0 Hamrame  rogsoctu, it Ha ITHKETKAX, TPHKP IX K HAPYXKHOIL 11
am‘epl‘mﬁs“ﬂ]“h]‘ AHAaCTOMO30B, MH&TE“E“V“/] COC)«HOH BEJYILMX HPO‘“) T it YMaKOBKE. He
OT LE/EBOT0 YHACTKA, HITH OTXOASLLX COCY/IOB, He nepen
ii, MOXKET IIPHBECTH K. B MecTe [vanagon
H TSKEITBIM OCTIOKHEHISM. LiseToBas mMapkiposka | 1 ml 2ml
* MirKpocchepbl TiaveTpon iekee 100 MHKPOOB 00k chemajorcs | PASMEPOB (k)
JMCTAIBHO K cocyaam, 3TOMY
- o : 40-120 Oparkesan | V110GH | V120GH
TKateit. T MeHbLIIX PasMepoB
TPHBOJUIT K TIOBBILICHITO PiicKa VILICMIECKOT TDABMEL, HoeICCTBIA 100-300 Kenran V210GH | V220GH
TaKoit TPABMb CIIEYeT PACCMOTPET Nepeft
TIOCIIE/ICTBH BKIIOUAIOT: OTeK, HEKPO3, Mapamr, abeliecc it (wm) Cilbtee 300-500 Cutan V410GH | V420GH
BLIPAKEHHBII 10CTIMOOM3ALMONHBIIT CHHJPOM.
* TTocTaMOOMH3AMORHDI OTEK MOXeT MPHBECTH K MILIEMIH TKaHH, 500-700 KpacHan V610GH | V620GH
TpIUIeralouieii K 1eneBomy yuactky. CICIyer TuiaresbHo msderat
TKaHH, i IO K HLIEWIH, TaKOIi 700-900 3eneHan V810GH | V820GH
KaK HEpBHAsA TKaHb.
900-1200 DuoneTosan V1010GH| V1020GH
MHCTPYKIUA
- YcTaHoBiTe KaTeTep B MecTe 1t Ga30BYI0  Yfudh Ha .
dHrMOerq]"m "IT(\ﬁM OLECHNTH KFOECCHdﬁ)KeHHe TIOPAXKEHHOr0 y4acTKa.
PasHbIX  Pa3MEPOB.
1 pasep BHaverme

[]chmbe BoaMo)KHa

HMeeT BapHaGe/bHOCTh, BPay IOJUKEH TIATENBHO BbIOHPATh paxMep
mukpocepep Embosphere B cooTBeTCTBIN ¢ pasMepOM 1eleBbIX coCY/0B
Ha JKEIAeMOM YPOBHE HX OKKITIO3HH.

— Tujare/nbHo BbIGepUTE pasmep C pasMepoM

WarotoButens: HaumeHosawue n aapec

CpoK roaHoCTU: roA-MecAu

X COCY0B M Katerepa. pocchep
Embosphere npeicrapsior coGoif THOKHME HacTHIBI, CHOCOOHbIE
BPEMEHHO MOBEPraThCs CKATHIO Ha 70 = 30%, yro obnerdaer ux

o TIOKA3A/IH IPAMYIO
Mukpochep  u

KOppeIsLiio  MEXIY  pasepon

OKKJIHOMPOBAHHBIX COCY/IOB.

— [TpoBephTe IENOCTHOCTH YNAKOBKH. BHelIIHss MOBEPXHOCTS (hakoHa

CTEpHITBHA.

- OLTUPK\)KHU HOdeLI.ldHTe lYI‘KprTbIH ¢'I(IKUH a 3dTEVI BBUIEHITE €ro
YallIKy 13 il cTaim wim Jipyroro

Pa3MepoM

MeTaa.
~ HacrosTenbHo pekomerzyercs noﬁaamh KOHTPACTHOE BELLECTBO unﬂ
PEHTICHOIOTHYECKOrO He
MaKCHMa/IbHOIT niponopuit 50% KOHT]MLTHUI‘() BEIeCTBA K SU%
usionorideckoro pactsopal B uensx omrimusawm mupysin
MiKpoceep B YUACTOK P HCTIOMb30BaTh
XOPOULIO pasGaBTeHHbIi pACTBOp.

= YTo6bI NOMYYHTH FOMOTEHHYIO CMECh, BALAITE YallKy B TeUeHHe
pHMEPHO O/1HOI MuHyThI. He NoMelmBaliTe CyCresiio WnpHIem uim
KakiM-THOO IDYTHM HHCTPYMEHTOM, TaK KaK 3T0 MOXET MOBDEMTH
Mikpocepepl Embosphere.
- HaGepire cycnensio B seGombiuoit mmpi (1 - 3 w). Tposepsre,
HCTIONB3YIOTCS T HEOOXOJMMOE  KOMMYECTBO 1 KOHIEHTpAList
MuKpocdep.
—Tlop HenpepbIBHBIM PEHTIEHOCKOMHYECKHM KOHTPOJIEM MeJUIeHHO
BBEIMTE MHKPOCCHepbi B Kp()Bb Bcerua TIDOBOJIHTE BIHBAHHE B YCTIOBHAX

ep MOXeT BbI3BaTH

steyweuuyno e snopcsblx TKaHelt 1 COCY/I0B.

~Ilp Te BJIMBAHUE JI0 KENAEMOro
KposocHaGkeust. Mccnefioanus  nokasam,  4to Mquocd)cpu
Embosphere npoHiKaioT B MOPaKEHHDIIH YIACTOK [iATIbIIIE B HCTATLHOM
HanpaBeHHH, YeM YacTHIbl W3 TIOMHMBHHIIATLKOTONA CO CXO/HBIMH

Kop napTum

KatanoxHbiit Homep

He ctepunusosaTh NoBTOpHO

He npumeHATb, ecnu ynakoska nospexaeHa

3awunwarb 0T BO3AENCTBUA COMHEYHbIX Ny4e|

XpaHuTb B CYXOM MecTe

He npuMeHATb NoBTOpHO

TpepocTepexeHme — CM. MHCTPYKLMIO Mo
NPUMEHEHNIO

AnuporeHHo

[sTeRILE] | | Crepunmsosaro napom

oo f
(g3

060 Beex CEPBLE3HBIX MM YTPOKAIOUMX KH3HH  HEXKEIATe/IbHbIX
ABIICHIAX ILIH CIIY'ASIX CMEPTH, CB3AHHbIX C NPHMEHEHIEM MIKpocchep
Embosphere, crenyer yBeniomnsTh srotopuTens yerpoiicTsa.

HwxHuin npeaen TemnepaTtyps!

TosapHblit 3Hak EC - koA HOTUGMUMPOBAHHOTO|
opraHa: 0459
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Biosphere Medical, S.A.
Parc des Nations - Paris Nord 2
383 rue de la Belle Etoile

95700 Roissy en France

France

Tel.: +33(0) 14817 2525

Fax: +33 (0) 1 49 38 02 68



