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ENGLISH

DESCRIPTION

Embosphere® Microspheres are biocompatible, hydrophilic, non
resorbable, precisely calibrated acrylic polymer microspheres im-
pregnated 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: TmL 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:

- Embolisation of hypervascular tumours and processes, including
uterine fibroids, meningiomas, etc.

« Embolisation of arteriovenous malformations.

« Haemostatic embolisation.

- Embolisation of the prostate arteries for relief of symptoms related
to Benign Prostatic Hyperplasia.

40-120 pm microspheres are more specifically designed for emboli-
sation 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.

« Usein the pulmonary vasculature.

« Severe atherosclerosis.

- Patients with known allergy to gelatin.

50-100 pm, 40-120 pm and 100-300 pm microspheres are not rec-
ommended for use in the bronchial circulation.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Vascular embolisation 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

Vasospasm

Death

Ischaemia at an undesirable location, including ischaemic stroke,
ischaemic 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 embolisation 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 resterilise. Reusing, reprocessing or rest-
erilising 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 resterilising may also create
arisk 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.

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 Embosphere Microspheres when embolising
arteriovenous 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 arteriovenous angiographic appear-
ance. Embosphere Microspheres size should be selected to prevent
passage from artery to vein.

Because of the significant complications of misembolisation,
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
embolisation against the risks and potential complications of the
procedure. These complications can include blindness, hearing
loss, loss of smell, paralysis and death.

Because of the tortuous vessels and duplicative feeding arteries in
the pelvic area, extreme caution should be used when performing
embolisation for the treatment of symptomatic Benign Prostatic
Hyperplasia. Complications of misembolisation may include isch-
aemia of the rectum, bladder, scrotum penis or other areas.
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 proce-
dure performed. Physicians should monitor patients that may be
atrisk.

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 embolisation.
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
embolisation does not quickly appear evident during injection of
the microspheres



Warnings about use of small microspheres

- Careful consideration should be given whenever use is contem-
plated 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 embolisation
can lead to mistargeted embolisation and severe complications.
Microspheres smaller than 100 microns will generally migrate dis-
tal to anastomotic feeders and therefore are more likely to termi-
nate circulation to distal tissue. Greater potential ischaemic injury
results from use of smaller sized microspheres and consideration
must be given to the consequence of this injury prior to embo-
lisation. The potential consequences include: swelling, necrosis,
paralysis, abscess and/or stronger post embolisation syndrome.
Post-embolisation swelling may result in ischaemia to tissue
adjacent to target area. Care must be given to avoid ischaemia-in-
tolerant, nontargeted tissue such as nervous tissue.

INSTRUCTIONS

Position the catheter at the desired site and perform baseline an-
giography to evaluate the blood supply of the lesion.
Embosphere Microspheres are available in a range of sizes.
Because of the potential for misembolisation and the inherent
variability in sphere sizes, the physician should be sure to care-
fully 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 Micro-
spheres are flexible particles that support temporary compression
by 20 to 30 % to facilitate passage through microcatheters. Stud-
ies have shown a direct correlation between the size of micro-
spheres and the size of occluded vessels.

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

Gently swirl the opened vial, then pour into a sterile metal/ stain-
less steel cup.

It is 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 microspheres into the territory to be embolised, it is recom-
mended 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 suspension, 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 ischaemia of
healthy tissues or vessels.

Continue infusion until the desired devascularisation is obtained.
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 maintaining
gentle aspiration to avoid dislodging any residual microspheres
still inside the catheter.

Discard any open vial or unused Embosphere Microspheres.
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 pack. Do not freeze.

Size Range (um) | Color Code TmL 2mL
50-100 Grey VO10GH V020GH
40-120 Orange V110GH V120GH
100-300 Yellow V210GH V220GH
300-500 Blue V410GH V420GH
500-700 Red V610GH V620GH
700-900 Green V810GH V820GH

900-1200 Purple V1010GH | V1020GH

Information on packaging:

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

Symbol Designation

u Manufacturer: Name & Address
2 Use by date: year-month-day
Batch code
Catalogue number

@ Do not resterilize

@ Do not use if package is damaged
:_'i\ Keep away from sunlight

Keep dry

Do not re-use

Caution - Refer to Instructions For Use

%
®
A
i

Non-pyrogenic

0°C }
C€

Sterilized using steam

Lower limit of temperature

EC mark logo - Notified body identification:
0459




ANCAIS

DESCRIPTION
Les Microsphe p sont des mic r“ p
hydrophiles, non resorbables calibrées avec précision, en polymere
acrylique 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 microsphéres dans du sérum physiologique (NaCl & 0,9 %)
apyrogene et stérile.Volume total du sérum physiologique et des micro-
spheéres: 5mL.

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 fibromes
utérins, méningiomes, etc.

« Embolisation de malformations artério-veineuses.

- Embolisation pour hémostase.

- Embolisation des artéres prostatiques pour soulager les symptomes liés
aI'hypertrophie bénigne de la prostate.

Les microsphéres 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 nourricieres trop petites pour recevoir les microsphéres sélec-
tionnées.

Présence ou suspicion de vasospasme.

Présence d‘arteres distales irriguant directement Ies nerfs craniens.
Présence d' oses extra-intracra

Shunt artério-veineux a débit élevé ou avec un diamétre superleur aux
microsphéres sélectionnées.

Utilisation dans le systeme vasculaire pulmonaire.

Athérosclérose sévere.

Antécédents d'allergie a la gélatine.

L'utilisation des microsphéres de 50-100 pm, 40-120 pm et de 100-300
pm est déconseillée dans le réseau bronchique.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

L'embolisation vasculaire est une procédure a haut risque. Des complica-

tions peuvent se produire a tout moment, durant ou aprés l'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, iritation cutanée

Douleur et fiévre transitoires

Vasospasme

Déces

Ischémie a un endroit non souhaité, y compris accident schémique

cérébral, infarctus ischémique (dont I'infarctus du myocarde), et

nécrose tissulaire

Ceclte perte audmve perte de Iodorat et/ou paralysie

. pp ponibles dans la section Avertisse-
ments

MISE EN GARDE
Les Microspheres Embosphere doivent étre utilisées exclusivement par des

Emb bl

hi
bioc

médecins spécialisés, formés aux procédures dembolisation vasculaire.
La taille et la quantité de microspheres doivent étre choisies avec soin en
fonction de la Iésion a traiter, ce qui est entiérement 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 réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du
dispositif et/ou conduire a une défaillance du dispositif, pouvant en-
trainer une |ésion, une maladie ou le décés du patient. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation risquent également de générer une
contamination du dispositif et/ou de causer une infection ou une infection
croisée chez le patient, y compris notamment, la transmission de maladies
infectieuses d'un patient a I'autre. La contamination du dispositif peut
entrainer une Iésion, une maladie ou le déceés du patient.

AVERTISSEMENTS

« Les Microspheres Embosphere contiennent de la gélatine d'origine
porcine et peuvent, par conséquent, entrainer une réaction immuni-
taire chez les patients hypersensibles au collagéne ou a la gélatine.
Une mire 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 systeme
vasculaire que des particules de PVA de taille similaire. Veiller a choisir
des Microspheres Embosphere de plus grande taille pour I'embolisa-
tion de malformations artério-veineuses avec de grands shunts, pour
éviter le passage des microspheres dans la circulation pulmonaire ou
coronaire.

Il est possible que certaines Mic Embosphere soit [

hors de la gamme de taille, par conséquent, le médecin devra siassurer
de sélectionner avec soin |a taille des Microspheres 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 facon a éviter leur passage de I'artére a la veine.

Du fait des complications importantes liées a une mauvaise embolisa-
tion, 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 cécité, perte auditive, perte de l'odorat, paralysie et déces.

En raison des vaisseaux tortueux et de la duplication des arteres nour-
riciéres dans la région pelvienne, il convient de faire trés attention lors
de l'embolisation, pour le traitement de I'hypertrophie bénigne symp-
tomatique de la prostate. Les complications liées a une embolisation
incorrecte incluent I'ischémie du rectum, de la vessie, du scrotum, du
pénis ou d'autres régions.

Le patient peut développer de graves Iésions cutanées inhérentes a l'ir-
radiation du fait de longues périodes d'exposition a I'angiographie, de
patients de forte corpulence, d'incidences obliques, de séries répétées
d'enregistrement d'images ou de radiographies multiples. Se reporter
au protocole clinique de votre établissement pour vous assurer que la
dose diirradiation correcte est utilisée pour chaque type de procédure
réalisée. Les médecins doivent surveiller les patients qui peuvent
présenter un risque.

L'apparition de Iésions parirradiation chez le patient peut étre retardée.
Les patients doivent étre informés des effets potentiels des rayons, de
cequiil faut rechercher et de la personne a contacter en cas d'apparition
desymptomes.




« 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 darréter la procédure, en cherchant un shunt éventuel, ou
sorienter vers une taille de microspheres supérieure si de quelconques
signes de mauvais ciblage se produisent ou que les symptomes du
patient s'aggravent.

Enwsagerd utiliser unetallle des microspheres supérieuresi I'angiogra-
phie ned pas une embolisation évidente pendant
l'injection des microsphéres.

Avertissements relatifs a I'utilisation des petites microsphéres

« Uneattention toute particuliére doit étre apportée lorsque les emboles
ont un diamétre inférieur a la capacité de résolution de votre équipe-
ment dimagerie. La présence d'anastomoses artério-veineuses, de
vaisseaux ramifiés conduisant hors de la zone cible ou de vaisseaux
émergents non évidents, peuvent conduire a une embolisation mal
ciblée et a des complications graves.

obtenue. Des études ont montré que les Microsphéres Embosphere
pénétrent plus profondément dans la Iésion que les particules de PVA
de taille similaire. La réduction de l'irrigation artérielle de la Iésion est
par conséquent plus progressive.

Dés que l'injection est terminée, retirer le cathéter tout en maintenant
une légére aspiration pour éviter de déloger les microspheéres résidu-
elles présentes a lntérieur du cathéter.

Eliminer tout flacon ouvert ou les Microsphéres Embosphere non
utilisées.

CONSERVATION ET STOCKAGE

Les Microspheres Embosphere doivent étre conservées dans un endroit
sec, a I'abri de la lumiere et de la chaleur, dans leur flacon et leur embal-
lage d'origine. Utiliser avant la date indiquée sur les étiquettes de la boite
extérieure et du blister. Ne pas congeler.

Des microspheres de moins de 100 microns effectueront génél
une migration distale vers les sources

susceptibles d'emboliser un tissu distal. L'utilisation de microsphéres
de taille plus petite peut conduire a un risque plus élevé de lésion
ischémique et les conséquences de cette lésion doivent étre prises

en compte avant I'embolisation. Les conséquences p
prennent le gonflement, la nécrose, la paralysie, un abcés 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
dun tissu intolérant, non ciblé tel que le tissu nerveux.

INSTRUCTIONS

Positionner le cathéter a I'endroit souhaité et pratiquer un bilan angi-
ographique de référence pour évaluer le réseau vasculaire de la lésion.
Les Microsphéres Embosphere sont disponibles en différentes tailles.
Du fait du risque de mauvaise embolisation et de la variabilité in-
hérente aux tailles des sphéres, le médecin doit s'assurer qu'il sélec-
tionne avec soin la taille des Microsphéres Embosphere en fonction
de la taille des vaisseaux ciblés au niveau souhaité de l'occlusion du
systéme vasculaire.

Sélectionner avec soin |a taille des microsphéres en fonction de la taille
des vaisseaux identifiés et du cathéter utilisé. Les Microspheres Embo-
sphere sont des microspheres flexibles qui admettent une compression
temporaire de 20 a 30 % pour faciliter leur passage a travers des micro-
cathéters. Des études ont montré une corrélation directe entre la taille
des microspheres et la taille des vaisseaux occlus.

Vérifier que I'emballage est intégre. 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 recommandé d'ajouter du produit de contraste pour sur-
veiller l'injection par angiographie. Ne pas depasser la propomon maxi-
male de 50 % de produit de contraste et 50 % de sérum y.., | !

, Gamm&g‘e) tailles cgfffiir 1 ml 2ml
iques et sont ainsi 50-100 Gris V010GH V020GH
40-120 Orange V110GH V120GH
100-300 Jaune V210GH V220GH
lles com- 300-500 Bleu V410GH | V420GH
500-700 Rouge V610GH V620GH
700-900 Vert V810GH V820GH
900-1200 Violet V1010GH | V1020GH

Informations sur 'emballage :

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

Symbol Designation

“ Fabricant : nom et adresse
2 Date limite d'utilisation : année-mois -jour

Numeéro de lot

Référence catalogue

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Conserver a |'abri de la lumiére du soleil

Tenir au sec

Ne pas réutiliser

Attention - Consulter les instructions
d'utilisation

q
Pour optimiser la diffusion des microsphéres dans la région a 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 instruments pour
obtenir 1a suspension, car cela risquerait d les Micro-

Apyrogéne

Stérilisé a la vapeur

Limite inférieure de température

spheres Embosphere.

Aspirer la suspension en utilisant une petite seringue (1a3 mL). Vérifier
que la quantité et la concentration de microspheres souhaitées sont
utilisées.

Sous contréle angiographique continu, injecter lentement les micro-
spheres 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 l'injection jusqua ce que la dévascularisation souhaitée soit

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




DEUTSCH

BES(HREIBUNG

phere® Mik sind bi nicht resor-
blerbare prézise kalibrierte Mlkrospharen aus einem Acryl-Polymer, die
mit Schweinegelatine impragniert sind. Sie sind in vielen verschiedenen
GroBen und Konzentrationen erhéltlich.

LIEFERZUSTAND

Glasflaschchen, 8 mL, mit Schraubverschluss, einzeln verpackt in
Blisterschale mit abziehbarem Tyvek®-Deckel. Inhalt: T mL oder 2 mL
Mikrosphéren in pyrogen-freier, steriler Kochsalzlsung (0,9% NaCl).
Gesamtvolumen von Kochsalzldsung und Mikrosphéren: 5 mL.

INDIKATIONEN

Embosphere Mikrosphéren sind zur Okklusion von BlutgeféBen zu ther-

apeutischen oder praoperativen Zwecken bei den folgenden Eingriffen

vorgesehen:

« Embolisation von hypervaskuldren Tumoren und Prozessen, ein-
sthlleBIl(h Uterus myomatosus, Memnglomen UsW.

« Embolisation von arter Fe

« Embolisation zur Blutungsstillung.

« Embolisation der Prostataarterien zur Linderung von Symptomen, die
mit benigner Prostatahyperplasie verbunden sind.

Die Mikrosphdren von 40-120 pm sind inshesondere fiir die Embolisation
von Meningiomen und Lebertumoren vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Patienten, die einen Eingriff zur GefaBokklusion nicht verkraften

wiirden.

« GefaBanatomie, die keine sachgemaBe Katheterplatzierung zuldsst.

« Zu kleiner Durchmesser der zufiihrenden Arterien fiir die gewahlten
Mikrospharen.

« Bekannter oder vermuteter Vasospasmus.

« Vorliegen von distalen Arterien, die Schadelnerven direkt versorgen.

« Vorliegen von durchgangigen Anastomosen von extrakranial nach
intrakranial.

« Arteriovendse Shunts mit hoher Durchflussrate oder einem Durch-
messer iiber dem der gewahlten Mikrospharen.

« In Lungenvaskulatur verwenden.

« Schwere Atherosklerose.

« Patienten mit bekannter Allergie auf Gelatine.

Die Mikrosphéaren von 50-100 pm, 40-120 pm und 100-300 pm werden
nicht fiir den Einsatz im Bronchialkreislauf empfohlen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Bei einer GefaBembolisation handelt es sich um einen riskanten Eingriff.

Komplikationen kdnnen jederzeit wéhrend des Eingriffs oder danach ein-

treten. Insbesondere sind die folgenden zu nennen:

« Schlaganfall bzw. Hirninfarkt

« Okklusion von GefaBen in gesunden Bereichen

« GefaBruptur 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 ischamischer
Schlaganfall, ischdmischer Infarkt (einschlieBlich Herzinfarkt) und
Gewebenekrose

« Blindheit, Gehdrverlust, Verlust des Geruchssinns und/oder Lihmung

« Weitere Informationen befinden sich unter, Warnungen”

VORSICHT
Embosphere Mikrospharen diirfen nur von Fachérzten mit einer Aus-

bildung in GefaBembolisationseingriffen verwendet werden. GroBe
und Menge der Mikrospharen miissen sorgféltig entsprechend der zu
behandelnden Ldsion ausgewahlt werden. Diese Auswahl liegt ganz in
der Verantwortung des Arztes. Nur der Arzt kann entscheiden, wann die
Injektion der Mikrospharen gestoppt werden sollte.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn das Flaschchen, der
Schraubverschluss oder die Schalenverpackung sichtbare Schaden auf-
weist. Gedffnete Flaschchen 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 geféhrden und/oder zum Ver-
sagen des Produktes filhren, was seinerseits Verletzungen, Erkrankungen
oder den Tod des Patienten zur Folge haben kann. Eine Wiederverwend-
ung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation 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 iiberempfindlich auf Kollagen
oder Gelatine reagieren, eine Inmunreaktion ausldsen kann. Vor der
Anwendung dieses Produktes bei Patienten, die vermutlich allergisch
auf Injektionen mit Gelatinestabili n reagieren, empfiehlt sich
eine sorgféltige Abwagung.
« Studien zufolge bilden Embosphere Mikrospharen keine A
und konnen daher im Vergleich zu PVA- “Partikeln ahnlicher Grafe
tiefer in das GeféBsystem vordringen. Bei der Embolisation von arte-
riovendsen Fehlbildungen mit groBen Shunts muss darauf geachtet
werden, groBere Embosphere Mikrospharen auszuwahlen, um zu
verhindern, dass diese in den Lungen- oder Herzkreislauf gelangen
konnen.
Einige Embosphere Mikrospharen konnen etwas auBerhalb des ange-
gebenen GrdBenbereichs liegen. Der Arzt muss daher die GroRe der
Embosphere Mikrosphéren sorgféltig auf die GroBe der ZielgefaRe
der zu okkludierenden Ebene des GefaBsystems abstimmen und das
arteriovendse angiographische Erscheinungsbild in Betracht ziehen.
Die GroBe der Embosphere Mikrosphéren ist so zu wahlen, dass ein
Durchtritt aus der Arterie in eine Vene ausgeschlossen ist.
Da mit einer Fehlembolisati bund

Anhs;

erhebliche

sind, muss bei Eingriffen mit Einfluss auf die extrakraniale Durchblu-
tung von Kopf und Nacken mit duBerster Vorsicht vorgegangen werden.
Der Arzt muss den potenziellen Nutzen der Embolisation sorgfiltig
gegen die Risiken und potenziellen Komplikationen des Eingriffs abwa-
gen. Zu diesen Komplikationen gehdren u.a. Blindheit, Gehdrverlust,
Verlust des Geruchssinns, Lihmung und Tod.

Wegen gewundener GeféRe und doppelter Versorgungsarterien im
Beckenbereich, ist bei der Embolisation symptomatischer benigner
Prostatahyperplasie duBerste Sorgfalt walten zu lassen. Zu mdglichen
Komplikationen einer falsch durchgefiihrten Embolisation gehéren
Ischamie des Rektums, der Blase, des Skrotums, des Penises oder
anderer Gebiete.

Der Patient kann durch lang andauernde Durchleuchtung, groBen
Kérperumfang, Rontgenaufnahmen in Schragansicht sowie mehrfa(he
Réntgenaufzeichnungen bzw. -aufnat schwere strahl

ingte Hautverletzungen erleiden. Zur Einhaltung der richtigen Strah-
lungsdosis fiir jeden Eingriffstyp wird auf das klinische Protokoll der
jeweiligen Einrichtung verwiesen. Der Arzt muss geféhrdete Patienten
entsprechend iiberwachen.

« Strahlungsbedingte Verletzungen des Patienten konnen mit Ver-




zogerung auftreten. Der Patient st iiber die potenziellen Nebenwirkun-
gen der Strahlung aufzuklaren und dariiber zu informieren, an wen er
sich wenden kann, falls Symptome auftreten.

« Es muss sorgfaltig auf Anzeichen einer fehlgeleiteten Embolisation
geachtet werden. Wahrend der Injektion sind die Vitalzeichen des Pa-
tienten 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 Untersu-
chung auf mdgliches Shunting oder eine Steigerung der Mikrospharen-
groBe in Betracht zu ziehen.

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

Warnungen zur Anwendung von kleinen Mikrosphéren

« Embolisationsmittel, deren Durchmesser unterhalb des Auflosungsver-
magens der zur Verfiigung stehenden bildgebenden Verfahren liegt,
diirfen nur nach sorgféltiger Abwégung angewendet werden. Wenn
arteriovendse Anastomosen, aus dem Zielbereich abfiihrende Ge-
faBzweige oder hervortretende GefaRe, die vor der Embolisation nicht
sichtbar waren, vorliegen, kann es zu Fehlembolisationen und schwer-
wiegenden Komplikationen kommen.

priifen, dass die Mikrospharen der vorgesehenen GroBe und Konzen-
tration verwendet werden.

Die Mikrosphéren unter standiger Durchleuchtung langsam in den
Blutstrom infundieren. Die Injektion muss stets unter freiem Fluss er-
folgen. Bei einem Reflux der Mikrosphéren kann es zu einer sofortigen
Ischdmie von gesunden Geweben bzw. GefaBen kommen.

Die Infusion fortsetzen, bis die vorgesehene Devaskularisation erreicht
ist. Studien zufolge dringen Embosphere Mikrosphéren im Vergleich zu
PVA- Partikeln dhnlicher GroBe tiefer in das GefaBsystem vor. Die Re-
duktion der arteriellen Blutzufuhr zur Lésion erfolgt daher progressiver.
Am Ende der Infusion den Katheter entfernen und gleichzeitig weiter-
hin vorsichtig aspirieren, um zu verhindern, dass eventuell im Katheter
verbleibende Mikrospharen disloziert werden.

Offene Fléschchen oder nicht benutzte Embosphere Mikrosphéren ggf.
entsorgen.

AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG

Embosphere Mikrospharen miissen kiihl, trocken und dunkel in den
Originalflaschchen und der Originalverpackung aufbewahrt werden. Das
Produkt muss vor dem auf dem Etikett der AuBenschachtel und der Blis-
terverpackung angegebenen Datum verwendet werden. Nicht einfrieren.

« Mikrosphéren unterhalb von 100 pm migrieren im Allgemeinen distal | GréBenbereich
zuanastomotischen Zufliissen, sodass die Wahrscheinlichkeit einer Un- paboods il 2l
terbrechung der Blutversorgung zum distalen Gewebe hher liegt. Die 50-100 Grijs VO10GH V020GH
Anwendung von kleineren Mikrosphéren ist mit groBeren potenziell
ischamischen Verletzungen verbunden, weshalb die Konsequenzen 40-120 Orange | V110GH V120GH
einer derartigen Verletzung vor der Embolisation abzuwdgen sind. 100-300 Gelb V210GH V220GH
Die potenziellen Konsequenzen sind: Schwellung, Nekrose Lahmung,
Abszess und/oder stérker Nachemt 300-500 Blau V410GH | V420GH
« Schwellungen nach der Emboli konnen eine Ischdmie von 500-700 Rot V610GH V620GH
Geweben in der Nahe des Zielgebiets ausldsen. Nicht zu behandelnd -
Gewebe, das keine Ischamie toleriert, wie z. B. Nervengewebe, ist 700-900 Griin V810GH V820GH
sorgfaltig zu umgehen. 900-1200 Violett | V1010GH | V1020GH
ANLEITUNG .
« Den Katheter an der vorgesehenen Stelle platzieren und ein Ausgang- Angall)en aulf derJVerpackung. - "
Alle schwer oder lebens hen unerwiinschten Ere-

sangiogramm aufnehmen, um die Blutzufuhr zur Lésion zu bewerten.

Mil hind,

« Embosphere pharen sind in verscl GroBen erhaltlich.
Aufgrund des Risikos eines Scheiterns der Embolisation und der unver-
meidlichen Variabilitét der SpharengrdBe muss der Arzt darauf achten,
die GroRe der Embosphere Mikrosphéren entsprechend der Gro3e der
ZielgefaBe auf der gewiinschten Verschlussebene im GefdBsystem
auszuwahlen.
Die GroBe der Mikrospharen sorgféltig anhand der GroBe der iden-
tifizierten GeféBe und des ver Katheters ahlen. Em-
bosphere Mikrosphéren sind flexible Partikel, die sich zur leichteren
Passage durch einen Mikrokatheter kurzfristig um 20 bis 30% kom-
primieren lassen. Studien zufolge besteht ein direkter Zusammenhang
zwischen der GroBe der Mikrosphéren und der GroBe der okkludierten
GefaRe.
« Die Unversehrtheit der Packung iiberpriifen. Die AuBenoberflache des
Flaschchens ist steril.
« Das gedffnete Flaschchen vorsichtig schwenken und den Inhalt an-
schlieBend in einen sterilen Becher aus Metall oder Edelstahl gieBen.

ignisse oder Todesfalle in Z mit der A g von Em-
bosphere Mikrosphéren miissen dem Hersteller des Produktes gemeldet
werden.

STl Bezeichnung

Hersteller: Name und Adresse

Verwendbarkeitsdatum: Jahr-Monat-Dag

Chargenbezeichnung

Bestellnummer

Nicht resterilisieren

Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Vor Sonnenlicht schiitzen

Vor Nasse schiitzen

Es wird dringend empfohlen, ein K jttel sodass die
Injektion im Rontgenbild beobachtet werden kann. Dabei ein Verhalt-
nis von hachstens 50% Kontrastmittel zu 50% Kochsalzlosung nicht

iiberschreiten! Im Sinne einer optimalen Diffusion der M

Nicht zur Wiederverwendung

Vorsicht - Siehe Gebrauchsanweisung

in das zu embolisierende Gebiet empfiehlt sich eine ziemlLich stark
verdiinnte Losung.

« Um eine homogene Mischung zu erzielen, den Becher etwa eine Min-
ute lang schwenken. Nicht die Spritze oder ein anderes Instrument
verwenden, um die Suspension herbeizufiihren, da die Embosphere
Mikrospharen dadurch beschédigt werden kénnten. .

« Die Suspension mit einer kleinen Spritze (1 bis 3 mL) aufziehen. Uber-

Nicht pyrogen

Sterilisation mittels Dampf

Untere Temperaturgrenze

CE- Kennzemhnung Angabe der Benannten
Stelle: 0




SPAN

DESCRIPCION

Las Microesferas Embosphere® son microesferas de polimero acrilico, cal-
ibradas con precision, no hidrfilas y biocompatibles, 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® de-
sprendible. Contenido: 1 mL o 2 mL de microesferas en solucion salina
de NaCl al 0,9%, estéril y apirdgena. Volumen total de solucién salina y
microesferas: 5 mL.

INDICACIONES

Las Mlcroesferas Embosphere estan dlsenadas para la oclusion con fines
péuticos o preop ios de vasos en los procedimi

siguientes:

« Embolizacion de procesos y tumores hipervasculares, incluidos fibroi-
des uterinos, meningiomas, etc.

« Embolizacion de malformaciones arterio-venosas.

« Embolizacion hemostatica.

- Embolizacion de las arterias prostaticas para alivio de los sintomas
relacionados con la hiperplasia prostética benigna.

Las microesferas de 40 a 120 pm estan diseiiadas més especificamente
para la embolizacion de meningiomas 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 cra-
neales.

Presencia de anastomosis extra-intracraneal patentes.

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

Uso en el aparato circulatorio pulmonar.

Aterosclerosis grave.

Pacientes con alergia conocida a la gelatina.

Las microesferas de 50-100 pm, 40 a 120 pm y 100 a 300 pm no estén
recomendadas para utilizarse en la circulacion bronquial.

POSIBLES COMPLICACIONES

La embolizacion vascular es un procedimiento 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 infarto cerebral

Oclusion de vasos en territorios sanos

Rotura de vasos y hemorragia

Déficits neuroldgicos

Infeccion o hematoma en el sitio de la inyeccién

Reaccion alérgica, irritaciones cutdneas

Dolory fiebre transitorias

Vasoespasmo

Muerte

Isquemia en un lugar no deseado, incluido ictus isquémico, infarto
isquémico (incluido infarto de miocardio) y necrosis tisular

Cequera, pérdida auditiva, pérdida del olfato y paralisis

Informacion adicional se encuentra en la seccion Advertencias

ADVERTENCIA

Las Microesferas Embosphere deberdn ser utilizadas tnicamente por
médicos especializados y formados en procedimientos de embolizacién.
El tamaio de las microesferas y su cantidad deben ser seleccionados
cuidadosamente de acuerdo con la lesién que se va a tratar, quedando
dicha seleccion enteramente bajo la responsabilidad del médico. Uni-
camente el médico puede decidir el momento idéneo para detener la
inyeccion de microesferas.

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

Para uso en un tnico p
inistra estéril.

No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. Su reutilizacion, repro-
cesamiento o reesterilisacion podrian afectar a la integridad estructural
del dispositivo o provocar su fallo, lo que a su vez podria ocasionar lesion,
enfermedad o la muerte del paciente. Su reutilizacion, reprocesamiento
o reesterilisacion podrian constituir también un riesgo de contaminacion
del dispositivo o causar infeccion en el paciente o infeccion cruzada, inclu-
ido, entre otras cosas, la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacién 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 Embosphere no
forman agregados y, por consiguiente, penetran més profundamente
en la vasculatura en comparacion con particulas de alcohol polivinilico
(PVA) de tamario parecido. Debe tenerse cuidado para elegir Micro-
esferas Embosphere de mayor tamafio al embolizar malformaciones
arterio-venosas con shunts grandes para evitar el paso de las esferas
ala dirculacion pulmonar o coronaria.

Algunas de las Microesferas E podrian estar i

fuera de la gama. Por consiguiente, tras considerar la apariencia an-
giogréfica arterio-venosa, el médico debe asegurarse de seleccionar
cuidadosamente el tamario de las Microesferas Embosphere de acuerdo
con el tamafio de los vasos diana y el nivel de oclusién deseado en la
vasculatura. El tamafio de las Microesferas Embosphere debe seleccio-
narse de modo que se impida el paso de la arteria a la vena.

Debido a las importantes complicaciones de una embolizacién fallida,
se debe proceder con sumo cuidado en los procedimientos que impli-
que la circulacion extracraneal que abarca la cabeza y el cuello, y el
médico debe sopesar detenidamente los beneficios potenciales de apli-
car embolizacion frente a los riesgos y las posibles complicaciones del
procedimiento. Estas complicaciones pueden incluir ceguera, pérdida
auditiva, pérdida del olfato, paralisis y muerte.

Por los vasos sinuosos y las arterias duplicadas de alimentacién de la
zona pélvica, se tiene que tener mucho cuidado al realizar la embo-
lizacion para el tratamiento de la hiperplasia prostética benigna sin-
tomatica. Las complicaciones de la embolizacién no objetivo pueden
incluirisquemia del recto, la vejiga, el escroto, el pene u otras zonas.

El paciente puede sufrir una lesion cutdnea seria inducida por la radia-
cion como consecuencia de largos periodos de exposicion radioscopica,
un paciente de didmetro grande, proyecciones radiograficas en angulo
y varias series de registro de imagenes o radiografias. Consulte el pro-
tocolo clinico de su centro para asequrar que se aplique la dosis de ra-
diacién correcta a cada tipo especifico de procedimiento realizado. Los
médicos deben monitorizar a los pacientes que puedan correr riesgo.
La lesion inducida por radiacién en el paciente podria ser de aparicion

te - El ¢ se sum-




diferida. Debe advertirse a los pacientes de los posibles efectos secund-
arios de la radiacion e indicarles a quién deben contactar si presentan
sintomas.

Preste mucha atencién a los signos de una embolizacidn de regiones no
diana. Durante la inyeccion, monitorice cuidadosamente las constantes
vitales del paciente, incluido la SAO2 (por ejemplo, hipoxia, cambios en
el sistema nervioso central). Si hay signos de embolizacidn de regiones
no diana o si el paciente presenta sintomas, considere terminar el pro-
cedimiento, investigar la presencia de posibles shunts o aumentar el
tamario de las microesferas.

Si durante la inyeccion de las microesferas no aparecen clara y répida-
mente sefiales angiograficas de embolizacion, considere aumentar el
tamario de las microesferas.

Advertencias sobre el uso de pequeiias microesferas

« Siempre que se contemple el uso de medios embélicos de un didmetro
mas pequefio que la capacidad de resolucion del equipo de imagenes,
deberd considerarse detenidamente dicha opcion. La presencia de
anastomosis arterio-venosas, vasos ramificados hacia fuera del area

| holi

en el flujo sanguineo. Inyecte siempre en condiciones de flujo libre. EI
reflujo de microesferas puede inducir isquemia inmediata en tejidos
0Vas0s sanos.

Contindie con la infusion hasta que se obtenga la desvascularizacion
deseada. Estudios realizados han mostrado que las Microesferas Em-
bosphere penetran mas distalmente en la lesion que las particulas de
alcohol polivinilico (PVA) de tamafio parecido. La reduccion del riego de
sangre arterial a la lesidn es por lo tanto més progresiva.

Al final de la infusion, retire el catéter al tiempo que mantiene una
suave aspiracion para no desalojar ninguna de las microesferas resid-
uales que todavia quede en el interior del catéter.

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

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Las Microesferas Embosphere deben almacenarse en un lugar fresco,
$eco y oscuro, en sus frascos y envases originales. Utilicelas antes

de la fecha indicada en las etiquetas de la caja exterior y del blister.

No las congele.

diana o vasos g no antes de la ion -
puede derivar en una embolizacién de regiones no diana y complica- Gama de Cédigo de
! 2 Tml 2ml
ciones graves. tamanos (pm) color
« Las microesferas de tamafio inferior a 100 micras g migran 50-100 Gris VO10GH | V020GH
mayor probabilidad de lesién isquémica con el uso de microesferas de 100-300 Amarillo V210GH | V220GH
tamario més pequeio, y deben considerarse las consecuencias de esta 300-500 Azul V410GH | V420GH
lesion antes de la embolizacion. Las posibles consecuencias incluyen 500-700 Rojo V610GH | V620GH
mgz?:tz:rrs,onecmsis, pardlisis, absceso y sindrome posembolizacion 700-900 Verde V810GH | V820GH
« La hinchazén posembolizacién podria provocar isquemia en el tejido 900-1200 Violeta V1010GH | V1020GH

adyacente al area 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

o

inicial

Informacion en el envase:

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

9
para evaluar el riego sanguineo de la lesion.
Las Microesferas Embosphere estan disponibles en una gama de
tamanos. Debido al potencial de embolizacién fallida y la variabilidad
inherente de los tamaiios de las esferas, el médico debe asegurarse de
seleccionar con cuidado el tamario de las Microesferas Embosphere
seguin el tamafo de los vasos diana en el nivel deseado de oclusion
de la vasculatura.
Seleccione cuidadosamente el tamario de las microesferas de acuerdo
con el tamaio de los vasos identificados y del catéter utilizado. Las
Microesferas Embosphere son microesferas flexibles que toleran una
compresion temporal del 20 al 30% para facilitar el paso a través de mi-
crocatéteres. Estudios realizados han mostrado una correlacion directa
entre el tamario de las microesferas y el tamaio 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 circulary luego
viértalo en un vaso estéril de acero inoxidable o metal.
Se recomlenda encarecidamente afadir medio de contraste para
izarla inyeccion angiograficamente. No exceda una proporcién
maxima de 50% de medio de contraste y 50% de solucidn salina. Para
optimizar la difusion de microesferas en el territorio que se desea em-
bolizar, se recomienda utilizar una solucién bastante diluida.
Para obtener una mezcla homogénea, agite el vaso con un movimiento
circular durante aproximadamente un minuto. No utilice la jeringa ni
ningun otro instrumento para obtener la suspension, ya que esto po-
dria dafar las Microesferas Embosphere.
Aspire la suspension con una jeringuilla (1a 3 mL). Compruebe que se
utilice la cantidad y la concentracion deseadas de microesferas.
Bajo control fluoroscépico continuo, infunda lentamente microesferas
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S Designacion

Fabricante: Nombre y direccion

Utilizar antes del: afio-mes-dia

Cddigo de lote

Numero de catdlogo

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

Mantener al abrigo de la luz del sol

Mantener seco

No reutilizar

Atencion - Consultar las Instrucciones de uso

Apirégeno

Esterilizado utilizando vapor

Limite inferior de temperatura

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




ITALIAN

DESCRIZIONE

Le Microsfere Embosphere‘” sono microsfere i in polimero acrilico calibrate
con precisione, biocompatibili, idrofile, non riassorbibili e impregnate di
gelatina porcina.

Sono disponibili in una vasta gamma di misure e concentrazioni.

CONFEZIONAMENTO

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

Contenuto: 1 mL o 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 l'occlusione dei vasi sanguigni

a scopi terapeutici o preoperatori nell'ambito delle seguenti procedure:

« Embolizzazione di tumori e processi ipervascolari, inclusi fibromi uter-
ini, meningiomi, ecc.

« Embolizzazione di malformazioni arterovenose

- Embolizzazione a scopo di emostasi

« Embolizzazione delle arterie prostatiche per la riduzione dei sintomi
legati all'iperplasia prostatica benigna.

Le microsfere da 40-120 ppum sono concepite piti specificamente per l'em-

bolizzazione dei meningiomi e dei tumori epatici.

CONTROINDICAZIONI

- Pazienti non in grado di tollerare procedure di occlusione 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.

Utilizzare nei vasi polmonari.

Aterosclerosi grave.

Pazienti con allergia nota alla gelatina.

Le microsfere da 50-100 pm, 40-120 um e da 100-300 ym non sono con-
sigliate per I'uso nella circolazione bronchiale.

POTENZIALI COMPLICANZE

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

Ictus o infarto cerebrale

Occlusione di vasi di aree sane

Rottura del vaso ed emorragia

Deficit neurologici

Infezione o ematoma in corrispondenza del sito di iniezione

Reazione allergica, irritazioni cutanee

Dolore e febbre transitori

Vasospasmo

Decesso

Ischaemia in un sito indesiderato, inclusi ictus ischaemico, infarto isch-
aemico (compreso infarto miocardico) e necrosi tissutale

Cecita, perdita dell'udito, perdita dell'odorato /o paralisi

Ulteriori informazioni si trovano nella sezione Avvertenze

ATTENZIONE

Le Microsfere Embosphere devono essere usate esclusivamente da medici
esperti e debitamente addestrati nelle procedure di embolizzazione vas-
colare. La misura e la quantita di microsfere vanno attentamente selezi-
onate in base alla lesione da trattare; la responsabilita di questa selezione

spetta esclusivamente al medico. Solo il medico, inoltre, puo decidere il
momento pill opportuno per concludere Iiniezione 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 preceden-
temente aperta. Tutte le procedure devono essere eseguite con tecniche
asettiche.

Esclusivamente per I'uso in un singolo paziente - Prodotto sterile
Non riutilizzare, rigenerare né risteriliszare. |l riutilizzo, il ricondiziona-
mento o la risteriliszazione possono compromettere I'integrita struttur-
ale del prodotto e/o causame il malfunzionamento che, a sua volta, pud
provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. Inoltre, il riutilizzo, il
ricondi o la risteriliszazione possono determinare il rischio di
contaminazione del prodotto e/o causare infezioni al paziente o infezioni
crociate tra pazienti, inclusa, tra le altre, la trasmissione di malattie infet-
tive da un paziente all‘altro. La contaminazione del prodotto puo causare
lesioni, malattie o la morte del paziente.

AVVERTENZE

« Le Microsfere Embosphere contengono gelatina di origine porcina
e potrebbero quindi causare una reazione immunitaria nei pazienti
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 stabilizzanti.

Gli studi condotti hanno dimostrato che le Microsfere Embosphere
non formano aggregati e penetrano quindi a maggiori profondita 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 Em-
bosphere di misura maggiore, allo scopo di evitarne il passaggio nella
circolazione polmonare o coronarica.

E 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 pre-
visto; questa selezione deve inoltre tenere in considerazione |'aspetto
arteriovenoso desunto dalle immagini angiografiche. La misura delle
Microsfere Embosphere deve essere tale da evitarne il passaggio da
arteria a vena.

A causa delle gravi complicanze di un'embolizzazione sbagliata, & nec-
essario prestare estrema cautela in tutte le procedure che coinvolgono
la circolazione extracranica del capo e del collo; il medico deve inoltre
ponderare attentamente i possibili benefici dell'embolizzazione a
fronte dei rischi e delle potenziali complicanze della procedura. Queste
complicanze possono includere cecita, perdita dell'udito, perdita
dell'odorato, paralisi e morte.

A causa della tortuosita dei vasi e della presenza di arterie di afflusso
duplicate nell'area pelvica, prestare estrema attenzione nell'esecuzione
dell'embolizzazione nellambito del trattamento dell'iperplasia pros-
tatica benigna sintomatica. Tra le complicanze di una embolizzazione
errata vi sono: ischemia del retto, della vescica, dello scroto, del pene
o dialtre aree.

Lunghi periodi di esposizione del paziente ai sistemi fluoroscopici,
una grossa corporatura, proiezioni radiografiche inclinate e sessioni
diimaging o radiografie multiple possono provocare lesioni cutanee
indotte dalle radiazioni. Attenersi al protocollo in vigore presso la strut-
tura sanitaria di appartenenza per accertarsi di erogare la corretta dose
di radiazioni per ciascun tipo speclﬁco di procedura eseguita. | medici
devono i pazienti potenzi arischio.

L'insorgenza 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 l'iniezione, monitorare attentamente i segni
vitali del paziente, inclusa la saturazione di ossigeno nel sangue (per




rilevare, ad esempio, ipossia o variazioni a carico del sistema nervoso
centrale). Se si riscontrano segni di embolizzazione fuori dal vaso in-
teressato o se il paziente sviluppa sintomi, considerare ['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 rap

evidente durante l'iniezione delle microsfere, prendere in considerazi-
one il passaggio a microsfere di misura superiore.

'J

Avvertenze relative all'uso di microsfere

« E necessario ponderare attentamente I'uso di agenti per embolizzazi-
one con diametro inferiore alla capacita di risoluzione dell'apparecchia-
tura diimaging in dotazione. La presenza di anastomosi arteriovenose,
di diramazioni 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.

Le microsfere di misura inferiore a 100 micron migrano generalmente
in direzione distale rispetto agli affluenti anastomotici ed & quindi pit
probabile che blocchino la circolazione a tessuto distale. Una maggiore
probabilita di lesioni ischaemiche deriva quindi dall'uso delle micros-

fere di misure piui piccole: & pertanto necessario ponderare attenta-
mente le conseguenze di questo tipo di lesione prima di procedere
all'embolizzazione. Le potenziali conseguenze includono tumefazione,

in PVA di dimensioni simili. La riduzione dell'apporto di sangue arteri-
0s0 alla lesione avviene quindi in modo pill progressivo.

« Alla fine dellinfusione, rimuovere il catetere continuando ad aspirare
delicatamente per evitare di liberare eventuali microsfere residue an-
cora presenti nel catetere.

« Alla conclusione della procedura, le fiale aperte e le Microsfere Embo-
sphere 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.

necrosi, paralisi, ascesso e/o una si
grave.

La tumefazione post-embolizzazione pud provocare ischaemia ai
tessuti adiacenti all'area interessata. E necessario fare attenzione a
evitare tessuti non in grado di tollerare l'ischaemia e non direttamente
interessati dalla procedura, come il tessuto nervoso.

ISTRUZIONI
Posizionareil catetere in ¢

n?igmem(auﬂ:) c%rg\gﬁtciga Tml 2ml

50-100 Grigio VO10GH V020GH

40-120 Arancio V110GH V120GH

100-300 Giallo V210GH V220GH

300-500 Azzurro V410GH V420GH

500-700 Rosso V610GH V620GH

d post ione pit 700-900 Verde V810GH V820GH
900-1200 Viola V1010GH | V1020GH

Informazioni sulle confezioni:

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

del sito desid. ed eseguire
un‘angiografia al basale per valutare I'apporto ematico alla lesione.

Le Microsfere Embosphere sono disponibili in varie dimensioni. A causa
della possibilita di errori nell'embolizzazione e dell'inerente variabilita
della dimensione delle sfere, il medico deve essere sicuro di selezion-

Produttore: nome e indirizzo

Data di scadenza: anno-mese giorno

are accuratamente la grandezza delle Microsfere Embosphere in base
alla dimensione dei vasi da trattare nel livello desiderato di occlusione
nella vascolatura.

Selezionare con cura le microsfere della misura idonea in base alle
dimensioni dei vasi identificati e del catetere usato. Le Microsfere Em-
bosphere sono particelle flessibili che supportando una compressione
temporanea compresa tra il 20 e il 30% per agevolarne 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 es-
terna della fiala é sterile.

Codice del lotto

Numero di catalogo

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Tenere al riparo dalla luce solare

Tenere all'asciutto

Non riutilizzare

Agitare delicatamente la fiala aperta, quindi versarne il ¢ in
una coppetta sterile in metallo o acciaio inossidabile.

Si consiglia vivamente di aggiungere un mezzo di contrasto per moni-
torare 'iniezione ai raggi X. Non superare mai il rapporto quantitativo
massimo di 50% di mezzo di contrasto e 50% di soluzione fisiologica.
Per ottimizzare la diffusione delle microsfere nella zona da embolizzare,
si consiglia di usare una soluzione abbastanza diluita.

Per ottenere una miscela omogenea, agitare la coppetta per un minuto
circa. Per evitare di danneggiare le Microsfere Embosphere, non usare la
siringa o alcun altro per aspirare la sospensi

Aspirare la sospensione usando una piccola siringa (da 1a 3 mL). Accer-
tarsi di usare la quantita e la concentrazione desiderata di microsfere.
Sotto osservazione fluoroscopica continua, infondere lentamente le mi-
crosfere nel flusso sanguigno. Eseguire sempre lniezione in condizioni
di flusso libero. Il riflusso di microsfere puo provocare lschaemia im-
mediata di tessuti o vasi sani.

Continuare l'infusione fino a ottenere la devascolarizzazione desider-
ata. Gli studi hanno dimostrato che le Microsfere Embosphere hanno
una maggiore penetrazione distale nella lesione rispetto alle particelle

Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso

Apirogeno

Sterilizzato a vapore

Limite inferiore di temperatura

Marchio CE Numero di identificazione dell'ente
notificato: 0459




PORTUGUES

DESCRIGAO

As Microesferas Embosphere® sao microesferas de polimero acrilico
biocompativeis, hidréfilas, nao absorviveis, calibradas com precisdo,
impregnadas com gelatina de origem suina e encontram-se disponiveis
numa vasta variedade de tamanhos e concentragdes.

APRESENTACAQ

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

Contetido: 1 mL ou 2 mL de microesferas numa solucdo de soro fisi-
oldgico NaCl de 0,9%, apirogénico, estéril. Volume total de soro fisi-
oldgico e de microesferas: 5 mL.

INDICAGOES

As Microesferas Embosphere foram concebidas para a oclusao dos vasos

sanguineos para fins terapéuticos ou pré-operatérios nos seguintes

procedimentos:

- Embolizagdo de tumores e processos hipervasculares, incluindo fi-
bromas uterinos, meningiomas, etc.

« Embolizagdo de malformacdes arterio-venosas.

« Embolizacdo hemostatica.

« Embolizacdo das artérias da prostata para alivio dos sintomas rela-
cionados com a hiperplasia prostética benigna.

As microesferas de 40-120 pm sao mais especificamente destinadas
para a embolizagdo de meningiomas e tumores no figado.

CONTRA-INDICACOES

Doentes com intolerancia aos procedimentos de oclusdo vascular.
Anatomia vascular que impeca a colocagdo correcta do cateter.
Artérias de irrigacdo demasiado pequenas para aceitar as microes-
feras seleccionadas.

Presenca ou suspeita de vasoespasmo.

Presenca de artérias distais que fornecem directamente os nervos
Cranianos.

Presenca de anastomoses extra a intracranianas patentes.

Shunts arterio-venosos de fluxo elevado ou com um didmetro supe-
rior ao das microesferas seleccionadas.

Utilizaao da vasculatura pulmonar.

Ateroesclerose grave.

Doentes com alergia conhecida a gelatina.

As microesferas de 50-100 pm, 40-120 pm e 100-300 pm nao sao
recomendadas para utilizacao na circulacao bronquica.

POSSIVEIS COMPLICACOES

A embolizacao vascular é um procedimento de risco elevado. Podem
surgir complicagdes a qualquer altura, durante ou apds o procedimento
e podem incluir, entre outras, as sequintes:

Acidente vascular cerebral ou enfarte cerebral

Oclusdo de vasos em zonas saudaveis

Ruptura vascular e hemorragia

Défices neuroldgicos

Infeccao ou hematoma no local da injeccao

Reaccdo alérgica, irritades cutaneas

Dor e febre passageiras

Vasoespasmo

Morte

Isquemia numa localizacdo indesejada, incluindo acidente is-
quémico, enfarte isquémico (incluindo enfarte do miocardio) e
necrose tecidular

Cegueira, perda de audicdo, perda de olfacto e/ou paralisia

Pode consultar informacoes adicionais na seccao Adverténcias

ATENCAO

As Microesferas Embosphere apenas devem ser utilizadas por médicos
especializados e com formacao em procedimentos de embolizacao
vascular. O tamanho e a quantidade das microesferas devem ser
cuidadosamente seleccionados de acordo com a lesdo que ird ser
tratada, totalmente a responsabilidade do médico. Apenas o médico
pode decidir o momento mais adequado para parar a injeccao de
microesferas.

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

Para utilizagdo num tnico doente — 0 contetido é fornecido
estéril

Nao reutilize, reprocesse ou reesterilise. A reutilizaao, reprocessa-
mento ou reesterilisagdo podem comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou resultar na falha do mesmo, o que, por sua vez,
pode resultar em lesao, doenca ou morte do doente. A reutilizacdo,
reprocessamento ou reesterilisacdo podem também originar risco de
contaminacdo do dispositivo e/ou provocar infeccdo do doente ou
infeccdo cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de doenca(s)
infecciosa(s) de um doente para outro. A contaminacdo do dispositivo
pode provocar lesdo, doenca ou morte do doente.

ADVERTENCIAS
« As Microesferas Embosphere contém gelatina de origem suina e,
portanto, podem provocar uma reaccao imune em doentes que
sejam hipersensiveis ao colagénio ou a gelatina. Deve prestar-se
uma especial atencdo antes de se utilizar este produto em doentes
com suspeita de serem alérgicos a injeccdes que contenham estabi-
lizadores de gelatina.
Estudos demonstraram que as Microesferas Embosphere nao
formam agregados e, por conseguinte, penetram com maior pro-
fundidade na vasculatura comparativamente a particulas em PVA
de tamanho semelhante. Deve ter-se cuidado na escolha de Mi-
croesferas Embosphere com tamanho superior quando se efectua a
embolizacdo de malformagdes arterio-venosas com shunts grandes
de modo a evitar a passagem de esferas para a circulagao pulmonar
ou corondria.
Algumas das Microesferas Embosphere podem estar ligeiramente
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 oclusao pretendido na vasculatura e apds
consideracdo do aspecto angiografico arterio-venoso. 0 tamanho
das Microesferas Embosphere deve ser seleccionado de modo a
impedir a passagem da artéria para a veia.

Devido as complicagdes significativas de falha na embolizacéo, deve
ter-se extrema cautela em qualquer procedimento que envolva a
circulagdo extracraniana incluindo a cabega e o pescoco, e 0 médico
deve ponderar cuidadosamente as potenciais vantagens de utilizara
embolizagdo comparativamente aos riscos e potenciais complicagdes
do procedimento. Estas complicagdes podem incluir cequeira, perda
de audicdo, perda de olfacto, paralisia e morte.

Devido aos vasos tortuosos e duplicagdo das artérias que alimentam
adrea pélvica, deve proceder-se com extremo cuidado na realizacdo
da embolizacdo para o tratamento da hiperplasia prostatica be-
nigna. Complicacoes da embolizacdo incorreta podem incluir isque-
mia do reto, bexiga, escroto, pénis ou outras areas.

Pode ocorrer lesao grave na pele do doente induzida por radiacdo
devido a longos periodos de exposicao fluoroscépica, diametro
grande do doente, projecces 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
radiacdo para cada tipo especifico de procedimento executado. Os
médicos devem também monitorizar os doentes que possam estar



em risco.

0inicio da lesdo induzida por radiacdo no doente pode ser atrasado.
0s doentes devem ser aconselhados sobre os efeitos colaterais da
radiado e sobre quem devem contactar caso apresentem sintomas.
Preste especial atencdo a sinais de embolizacao mal direccionada.
Durante a injeccdo monitorize atentamente os sinais vitais do doente
de modo a incluir Sa02 (por ex., hipoxia, alteracoes no SNC). Consid-
ere terminar o procedi investigar a possibilidade de existirum
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 os sinais an-
giograficos de embolizacao ndo aparecam rapidamente evidentes
durante a injeccao das microesferas.

Adverténcias quanto a utilizagao de microesferas

Deve prestar-se particular atencdo sempre que for considerada a
utilizagdo de agentes embdlicos cujo didametro seja inferior a0 da ca-
pacidade de resolucao do equipamento de imagiologia. A presenca
de anastomoses arterio-venosas, ramificacdes de vasos sanguineos
que se afastem da drea alvo ou vasos emergentes nao evidentes
antes da embolizacao, podem originar uma embolizagao mal direc-
cionada e complicagdes graves.

Microesferas com tamanho inferior a 100 micrones irdo geralmente
migrar de forma distal para vasos de irrigagao anastomoticos e, por-
tanto, tém maior probabilidade de terminar a circulagdo ao tecido
distal. 0 maior potencial para lesdes isquémicas resulta da utilizacdo
de microesferas de tamanho mais pequeno e deve ser dada atencdo
a consequéncia desta lesdo antes da embolizacdo. As possiveis

consequéncias incluem inchaco, necrose, paralisia, abcesso e/ou
sindrome pds-embolizacdo mais acentuado.
+ Oinchago pés-embolizagao pode resultar em isquemia no tecido ad-

de microesferas.

Sob controlo fluoroscpico continuo, realize a lenta infusao das mi-
croesferas na corrente sanguinea. Injecte sempre em condicoes de
fluxo livre. O refluxo de microesferas pode induzir isquemia imediata
de tecidos ou vasos sdos.

Prossiga a infusdo até que seja atingida a desvascularizagdo pre-
tendida. Estudos demonstraram que as Microesferas Embosphere
penetram de forma mais distal na lesao do que as particulas em PVA
de tamanho semelhante. A reducdo do abastecimento de sangue
arterial a lesdo é, portanto, mais progressiva.

No final da infusao, remova o cateter, mantendo ao mesmo tempo
uma aspiracao suave, de modo a evitar a deslocacao de quaisquer
microesferas residuais que ainda se encontrem no interior do cateter.
Elimine qualquer frasco aberto ou nao utilizado de Microesferas
Embosphere.

CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO

As Microesferas Embosphere devem ser conservadas num local fresco,
$eco e escuro nos respectivos frascos e embalagens originais. Utilize
até a data indicada nos rotulos da embalagem exterior e do blister.
Ndo congele.

jacente a area alvo. Deve ter-se cuidado para evitarai
cido intolerante e ndo definido como alvo, tal como o tecido nervoso.

INSTRUGOES

Posicione o cateter no local pretendido e execute angiografia de base
para avaliar a irrigacdo de sangue da lesdo.

As Microesferas Embosphere estao disponiveis numa diversidade de
tamanhos. Devido ao potencial de falha da embolizacdo e a inerente
variabilidade dos tamanhos das esferas, o médico deve ter a certeza
de que selecciona cuidadosamente o tamanho das Microesferas
Embosphere de acordo com o tamanho dos vasos visados, no nivel
desejado de oclusao na vasculatura.

Seleccione cuidadosamente o tamanho das microesferas de acordo
com o tamanho dos vasos identificados e do cateter utilizado. As
Microesferas Embosphere sao microesferas flexiveis que suportam
compressdo temporaria de 20 a 30% de modo a facilitar a passagem
através dos microcateteres. Estudos demonstraram uma correlagio
directa entre o tamanho das microesferas e o 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 sequida, deite o contetido
numa cuvete estéril em metal/ao inoxidavel.

Recomenda-se com veeméncia que adicione um agente de con-

tarr?a?\nﬁgsd(ilm) Codigo de cores| 1 ml 2ml

50-100 Cinzento VO10GH V020GH

40-120 Laranja V110GH V120GH

100-300 Amarelo V210GH V220GH

300-500 Azul V410GH V420GH

500-700 Vermelho V610GH | V620GH

dete- 700-900 Verde V810GH | V820GH

Y 900-1200 Roxo V1010GH | V1020GH

Informagao da embalagem:

Todos os eventos adversos graves ou ameacando a vida, ou causando
morte, associados a utilizagao das Microesferas Embosphere devem ser
relatados ao fabricante do dispositivo.

Simbolo  EDIHETETEN)

traste para monitorizar a injeccdo
uma propor¢ao méaxima de 50% de agente de contraste e 50% de
solugdo de soro fisioldgico! Para optimizar a difuséo de microesferas
na regido que sera embolizada é recomendével que utilize uma
solugao bastante diluida.

A fim de obter uma mistura homogénea, agite a cuvete durante
cerca de um minuto. No utilize a seringa ou qualquer outro instru-
mento para obter a suspensdo, pois tal pode danificar as Microes-
feras Embosphere.

Prepare a suspensdo utilizando uma seringa pequena (1a 3 mL).
Verifique se sao utilizadas a quantidade e concentracao pretendidas

ﬂ Fabricante: Nome e morada
g Prazo de validade : ano-més-dia
Cddigo do lote
Numero de catalogo
@ Nao reestirilizar
@ Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
S Manter afastado da luz solar
T Manter seco
€ ® Nao reutilizar
ficamente. Nao exceda
A Atencao - Consultar as Instrugdes de utilizagdo
)ﬂ;( Apirogénico
[seriLe] [ | | Esterilizado utilizando vapor
oc Limite de temperatura inferior
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NEDERLANDS

BESCHRIJVING

Embosphere®-microsferen zijn biologisch compatibele, hydrofiele, ni-
et-resorbeerbare, exact gekalibreerde acrylpolymeer microsferen die
met varkensgelatine geimpregneerd zijn. Ze zijn leverbaar in een grote
verscheidenheid aan grootten en concentraties.

LEVERINGSVORM
met bovendop gesloten 8 mL glazen ampul, afzonderlijk verpakt in een
doordrukverpakking en afgesloten met een peel-away 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

preoperatieve doeleinden occluderen van bloedvaten bij de volgende

ingrepen:

- Embolisatie van hypervasculaire tumoren en gezwellen, waaronder
vleeshomen, meningiomen enz.;

« Embolisatie van arterioveneuze misvormingen;

« Hemostatische embolisatie.

« Embolisatie van de prostaatslagaders als verlichting van de symp-
tomen die verband houden met benigne prostaathyperplasie.

Microsferen van 40120 um 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;

« Aanwezigheid of vermoeden van vaatspasmen;

« Aanwezigheid van distale slagaders die de hersenzenuwen recht-
streeks van bloed voorzien;

- Aanwezigheid van doorgankelijke anastomosen tussen extracraniale
en intracraniale bloedvaten;

- Arterioveneuze shunts met grote flow of met een diameter die

groter is dan de geselecteerde microsferen;

Gebruik in de pulmonale vasculatuur.

Ernstige atherosclerose;

Een bekende allergie voor gelatine.

Microsferen van 50-100 pm, 40—120 pm 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;

« Ischaemie op een ongewenste locatie, met inbegrip van isch-
aemische beroerte, ischaemisch infarct (met inbegrip van myo-
cardinfarct), en weefselnecrose.

Blindheid, gehoorverlies, verlies van reukzin en/of verlamming.
Aanvullende informatie kan in de waarschuwingen worden gevon-
den.

LET OP

Embosphere-microsferen mogen uitsluitend worden gebruikt door
artsen die gespecialiseerd 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 beschad-
igd uitziet. Gebruik een ampul die geopend is, nooit opnieuw. Alle in-
grepen 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 integ-
riteit 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

- Embosphere-microsferen bevatten varkensgelatine en zouden
daarom een immuunreactie teweeg kunnen brengen bij patiénten
die overgevoelig voor collageen of gelatine zijn. Een zorgvuldige af-
weging dient plaats te vinden voordat dit product gebruikt wordt bij
patiénten van wie vermoed wordt dat ze allergisch zijn voor injecties
met gelatinebevattende stabilisatoren.

Onderzoek heeft uitgewezen dat Embosphere-microsferen geen
aggregaten vormen en daarom dieper in het vaatstelsel doordrin-
gen dan PVA-partikels van vergelijkbare grootte. Er dient te worden
gezorgd dat Embosphere-microsferen van een grotere maat worden
gekozen bij het emboliseren van arterioveneuze misvormingen met
grote shunts om te voorkomen dat de microsferen in de bloedsom-
Loop van de longen of het hart terechtkomen.

Het is mogelijk dat sommige van de Embosphere-microsferen
enigszins buiten het bereik liggen; daarom moet de arts, na het
arterioveneuze voorkomen in het angiogram in aanmerking te heb-
ben 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-micros-
feren moet zodanig worden geselecteerd dat ze niet via de slagader
in een ader terecht kunnen komen.

« Vanwege de significante complicaties van verkeerd gerichte embo-
lisatie dient uitzonderlijk behoedzaam te werk worden gegaan bij
ingrepen die extracrani€le 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 compli-
caties van de ingreep. Deze complicaties zijn onder meer blindheid,
gehoorverlies, verlies van reukzin, verlamming en overlijden.
Vanwege de kronkelende vaten en dubbele aanvoerslagaders in
het bekkengebied moet men uiterst voorzichtig zijn tijdens de
embolisatie ter behandeling van symptomatische benigne prosta-
athyperplasie. Tot de complicaties van een verkeerde embolisatie
behoren ischemie van het rectum, de blaas, het scrotum, de penis
of andere plaatsen.

De patiént kan ernstig, door straling geinduceerd huidletsel oplopen
als gevolg van langdurige blootstelling aan doorlichting, een grote
omvang (van de patiént), schuine rontgenprojecties en herhaalde
blootstelling aan beeldvorming of rontgenstraling. Raadpleeg het
klinische protocol van uw instelling om te zorgen dat de juiste



stralingsdosis wordt afgegeven voor elk specifieke type ingreep
dat wordt uitgevoerd. Artsen moeten patiénten die risico lopen
bewaken.

Het optreden van door straling geinduceerd letsel van de patiént
kan vertraagd plaatsvinden. Patiénten 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 embolisatie. Tijdens de
injectie moeten de vitale functies van de patiént zorgvuldig worden
bewaakt, met inbegrip van Sa02 (bijv. hypoxie, veranderingen inhet

- Omeen homogeen mengsel te verkrijgen, wervelt u de cup ongeveer
één minuut lang. Gebruik niet de spuit of een ander instrument om
de suspensie tot stand te brengen, omdat dit de Embosphere- mi-
crosferen zou kunnen beschadigen.

« Zuig de suspensie op met een kleine spuit (van 1 tot 3 mL). Con-

troleer of de gewenste hoeveelheid en concentratie van de micros-

feren zijn gebruikt.

Infundeer de microsferen onder continue doorlichting langzaam

in de bloedstroom. Injecteer altijd tijdens vrije stroom. Reflux van

microsferen kan onmiddellijk ischaemie van gezonde weefsels of
bloedvaten teweegbrengen.

(Z5). Er dient te worden overwogen de ingreep te beéindigen, te
onderzoeken of er shunts bestaan of een grotere mlcmsfeergrootte
te gebruiken als er tekenen van verkeerd gerichte embolisatie optre-
den of als de patiént symptomen vertoont.

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

Waarschuwingen m.b.t. 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 weergegeven met het resolutievermogen
van uw beeldvormingsapparatuur. De aanwezigheid van arterio-
veneuze anastomosen, bloedvaten in vertakkingen die van het te
behandelen gebied wegleiden of bloed diezich 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 alge-
meen distaal naar anastomotische aanvoerende slagaders en de
kans is daarom groter dat ze de bloedsomLoop naar distaal weefsel
beéindigen. Groter mogelijk ischaemisch letsel vloeit 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.

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

INSTRUCTIES

« Positioneer de katheter op de gewenste plaats en maak een aan-
vangsangiogram om de bloedtoevoer van de laesie te evalueren.
Embosphere-microsferen zijn verkrijghaar 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.
Selecteer de grootte van de microsferen zorgvuldig overeenkomstig
de grootte van de geidentificeerde bloedvaten en de gebruikte kath-
eter. Embosphere-microsferen zijn flexibele partikels die een tijdeli-

Blijf infunderen totdat de g devascularisatie tot stand is

gebracht. Onderzoek heeft uitgewezen dat Embosphere-microsferen

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

« Na afloop van de infusie verwijdert u de katheter terwijl u een voor-
zichtige aspiratie in stand houdt om te voorkomen dat resterende
microsferen in de katheter van hun plaats raken.

« 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 mlcros-

feren véor de op de etiketten op de bui kki |

gended
pakking aangegeven uiterste gebruiksdatum. Niet i invriezen.

Eeeiasocttay Kleurencode 1ml 2ml
(um)
50-100 Grijs VO10GH V020GH
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:

Alle ernstige of levensbedreigende bijwerkingen of sterfgevallen in
verband met het gebruik van Embosphere-microsferen moeten ge-
meld worden aan de fabrikant van het hulpmiddel.

Symbool Betekenis

Fabrikant: naam en adres

Uiterste gebruiksdatum: jaar-maand-dag

Batchcode

Catalogusnummer

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

jke compressie van 20 tot 30% kunnen ondergaan om de doorg
door microkatheters te vergemakkelijken. Onderzoek heeft een
directe correlatie aangetoond tussen de grootte van de microsferen
en de grootte van de geoccludeerde bloedvaten.

Controleer of de verpakking intact is. De buitenkant van de ampul
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
de injectie radiologisch te controleren. Overschrijd niet een maxi-
male verhouding van 50% contrastmiddel op 50% fysiologische

@ ®[EEE

Niet aan zonlicht blootstellen

f Droog houden
® Niet opnieuw gebruiken
A Opgelet - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
M Pyrogeenvrij
“ Gesteriliseerd d.m.v. stoom
0°C * Ondergrens temperatuur

zoutoplossing! Om de diffusie van microsferen in het te n
gebied te optimaliseren, verdient het aanbeveling een redelijk ver-
dunde oplossing te gebruiken.
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43
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BESKRIVELSE

Embosphere® mikrosfaerer er biokompatible, hydrofile, ikke-re-
sorberbare, preecist kalibrerede mikrosfaerer af akrylpolymer, der
er impraegneret med gelatine af porcin oprindelse. De fas i et bredt
udvalg af sterrelser og koncentrationer.

LEVERING

8 mL hatteglas, der er lukket overst med skrueldg, og individuelt pa-
kket i en blisterbakke, som er lukket med et aftraekkeligt Tyvek® lag.
Indhold: T mL eller 2 mL mikrosfarer i en pyrogenfri, steril, NaCl
09 zAa saltvandsoplesning. Total mangde saltvand og mikrosfarer:
5mL.

INDIKATIONER

Embosphere mikrosfaerer er beregnet til at okkludere blodkar til be-

handlingsmaessige eller praeoperative formél i folgende procedurer:

- Embolisering af hypervaskulaere tumorer og processer, inklusive
fibromer i uterus, meningiomer, osv.

« Embolisering af arteriovengse misdannelser.

- Haemostatisk embolisering.

« Embolisering af de prostatiske arterier for linding af symptomer,
der relaterer til godartet prostatisk hyperplasia.

40-120 pm mikrosfarer er mere specifikt beregnet il embolisering
af meningiomer og levertumorer.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter, der ikke kan tale okkluderende vaskulaere procedurer.
Karanatoml der udelukker korrekt kateterplacering.

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

Tilstedevaerelse af eller mistanke om vasospasme.
Tilstedevaerelse af distale arterier, der direkte forsyner kranie-
nerver.

Tilstedevzerelse af abne ekstra-til-intrakranielle anastomoser.
Arteriovengse shunts med hgjt flow eller med en diameter, der er
storre end de valgte mikrosfaerer.

Anvendelse i den pulmonaere vaskulatur.

Sveer aterosklerose.

Patienter med kendt allergi over for gelatine.

50-100 pm, 40-120 pm og 100-300 pm mikrosfzerer frarades til brug
i kredslobet i bronkierne.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Vaskuler embolisering er en hgjrisikoprocedure. Komplikationer kan
opsta nar 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 haamatom pé injektionsstedet

Allergisk reaktion, hudirritationer

Forbigdende smerte og feber

Vasospasme

Dod

Iskeemi pa et uonsket sted, inklusive iskeemisk slagtilflde,
iskaemisk infarkt (inklusive myokardieinfarkt) og vaevsnekrose
Blindhed, hretab, tab af lugtesans og/eller paralyse

« Yderligere oplysninger findes under afsnittet Advarsler
FORSIGTIG

Embosphere mikrosfaerer ma kun anvendes af laeger, der er special-
iseret og uddannet i vaskulaere emboliseringsprocedurer. Storrelsen
og antallet af mikrosfaerer skal omhyggeligt udvaelges i henhold til

den lasion, der skal behandles, og denne udvaelgelse er udeluk-
kende lzzgens ansvar. Kun legen kan afgore det mest hensigtsmaes-
sige tidspunkt at standse injektionen af mikrosfaerer.

Ma ikke anvendes, hvis hatteglasset, skrueldget eller bakken ser ud
til at vaere beskadiget. Et haetteglas, der har vaeret abnet, ma aldrig
genbruges. Alle procedurer skal udferes i overensstemmelse med
aseptisk teknik.

Kun til brug pa en enkelt patient - Indholdet leveres sterilt
Ma ikke genbruges, efterbehandles eller resteriliseres. Genbrug,
efterbehandling eller resterilisering kan kompromittere udstyrets
strukturelle integritet og/eller medfore svigt af udstyret, hvilketigen
kan resultere i patientskade, sygdom eller dod. Genbrug, efterbe-
handling eller resterilisering kan ogsa skabe risiko for kontaminering
af udstyret og/eller medfore infektion eller krydsinfektion af pati-
enten, inklusive, men ikke begraenset til overforelse af smitsomme
sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af udstyret kan
medfore patientskade, sygdom eller dod.

ADVARSLER

Embosphere mikrosfaerer indeholder gelatine af porcin oprindelse
og kan derfor forarsage en immunreaktion hos patienter, der er
overfolsomme 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.

Studier har vist, at Embosphere mikrosfaerer ikke danner aggre-
gater, og derfor treenger dybere ind i vaskulaturen sammenlignet
med PVA-partikler af lignende storrelse. Der skal udvises forsig-
tighed og veelges Embosphere mikrosfeerer i starre storrelser ved
embolisering af arteriovenase misdannelser med store shunts for
atundgd, at sfererne passerer ind i lunge- eller hjertekredslgbet.
Nogle af Embosphere mikrosfaererne kan vaere en smule uden
for omradet, s& laegen skal sikre sig, at storrelsen pd Embosphere
mikrosfaererne véelges i henhold til mélkarrenes storrelse pa det
onskede okklusionsniveau i vaskulaturen og efter overvejelse af
det arteriovengse angiografiske billede. Embosphere mikros-
feerers storrelse bor vaelges 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 in-
volverer det ekstrakraniale kredslab omkring hovedet og halsen,
og legen bor omhyggeligt overveje, om de potentielle fordele ved
embolisering opvejer procedurens risici og potentielle komplika-
tioner. Disse komplikationer kan inkludere blindhed, horetab, tab
af lugtesans, paralyse og dad.

P grund. snoede kar og dubletter af tillsbende arterier i baekken-
partiet skal der udvises den storste forsigtighed ved udfarelse af
embolisering ved behandling af symptomatisk benign prostata-
hyperplasi. Komplikationer ved mislykket embolisering kan inklu-
dere iskaemi af rectum, blare, scrotum, penis eller andre omrader.
Patienten kan fa alvorlig hudskade fra rentgen pa grund af de
lange perioder med rantgengennemLysning, stor patientdiame-
ter, vinklede rantgenprojektioner og mange billedoptagelser eller
radiogrammer. Der henvises til hospitalets kliniske protokol for at
sikre, at der gives den korrekte stralingsdosis for hver specifik pro-
ceduretype, der udfares. Laeger bor monitorere patienter, der kan
veere i risikogruppen.

Fremkomst af rontgenfremkaldt skade péd patienten kan vaere
forsinket. Patienter ber radgives om de potentielle bivirkninger
ved rontgen og informeres om, hvem de skal kontakte, hvis de
far symptomer.

Veer meget opmaerksom pa tegn pa forkert rettet embolisering.
Patientens puls, andedraet, temperatur og blodtryk, inklusive
Sa02 (f.eks. hypoksi, CNS-aendringer) skal omhyggeligt monitore-
res under injektionen. Overvej at afslutte proceduren, undersoge



om der er eventuel shunting, eller gge mikrosferestarrelse, hvis
der er tegn pa forkert malrettet behandling, eller patienten ud-
vikler symptomer.

« Overvej at bruge storre mikrosfarer, hvis der ikke hurtigt frem-
kommer angiografisk evidens pa embolisering under injektion af
mikrosfaererne.

Advarsler om brug af sma mikrosfaerer

- Brug af emboliske midler, der er mindre i diameter end billed-
behandlingsudstyrets billedoplosningskapacitet, skal ske efter
ngje overvejelser. Tilstedevzerelse af arteriovengse anastomoser,
grenkar, der forer vaek fra malomradet eller begyndende kar, der
er ikke er tydelige inden embolisering, kan fore til forkert rettet
embolisering og alvorlige komplikationer.

Mikrosfeerer, der er mindre end 100 mikrometer, vil generelt
migrere distalt til anastomotiske forsynende kar, og har derfor
storre sandsynlighed for at afbryde kredslabet til distalt vav.
Brug af mikrosfaerer i mindre strrelse resulterer i storre potentiel
iskeemisk skade, og konsekvensen af denne skade skal tages under
overvejelse inden embolisering. De potentielle konsekvenser in-
kluderer: havelse, nekrose, paralyse, absces og/eller staerkere
post-emboliseringssyndrom.

Heevelse efter embolisering kan resultere i iskeemi af vaev i umid-
delbar naerhed af malomradet. Der skal udvises forsigtighed for
at undga iskami-intolerant vaev, der ikke er i malomrddet, f.eks.
nervevav.

INSTRUKTIONER
« Placérkatetret pd det snskede sted, og udfor baseline-angiografi
for at evaluere blodforsyningen i laesionen.
« Embosphere mikrosfeerer er tilgaengelige i flere storrelsesin-
tervaller. Pa grund af den potentielle risiko for fejlembolisering
og den iboende variation i kuglestorrelserne skal legen vaere
omhyggelig med at vaelge storrelsen af Embosphere mikrosfaerer
i henhold til sterrelsen pa de valgte kar ved det nskede okklus-
ionsniveau i vaskulaturen.
Udvaelg omhyggeligt mikrosfaerernes storrelse i henhold til stor-
relsen pa de identificerede kar og det anvendte kateter. Embo-
sphere mikrosfaerer er fleksible partikler, der stotter midlertidig
kompression med 20-30 % for at lette passage gennem mikro-
katetre. Studier har vist en direkte korrelation mellem mikros-
faereres storrelse og storrelsen pa de okkluderede kar.
Kontrollér, at emballagen er intakt. Hatteglassets udvendige
overflade er steril.
Sving forsigtigt det abnede hatteglas rundt, og hald dernzest
indholdet i en steril kop af metal eller rustfrit stal.

mere progressiv.

- Vled afslutningen af infusionen fijernes katetret, samtidig med at
forsigtig aspiration opretholdes for at undga at forstyrre even-
tuelle resterende mikrosfarer, der stadig befinder sig inden i
katetret.

. ?ortskaf alle dbne hatteglas eller ubrugte Embosphere mikros-
aerer.

KONSERVERING 0G OPBEVARING

Embosphere mikrosfaerer skal opbevares pa et keligt, tort og markt

sted i de oprindelige haetteglas og emballage. Anvendes inden

datoen anfart pa etiketten pd den ydre ske og blisterpakningen.

Ma ikke nedfryses.

Stwrel(s:;:;mréde Farvekode 1ml 2ml
50-100 Gra VO10GH V020GH
40-120 Orange V110GH V120GH
100-300 Gul V210GH V220GH
300-500 Bla V410GH V420GH
500-700 Red V610GH V620GH
700-900 Gron V810GH V820GH

900-1200 Lilla V1010GH | V1020GH

Information pa emballagen:

Alle alvorlige eller livstruende utilsigtede haendelser eller dadsfald
associeret med brug af Embosphere mikrosfarer skal indberettes
til producenten af udstyret.

STUL/E Betegnelse

Producent: Navn og adresse

KE

Anvendes inden: Ar-méned-dag

LoT Batchkode
Katalognummer
@ Ma ikke resteriliseres
@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget
’Z&\ Holdes vaek fra sollys

Holdes tor

Det anbefales kraftigt at tilfoje kontrastmiddel for at monitorere
injektionen under gennemLysning. Overstig ikke et maksimalt
forhold pa 50 % kontrastmiddel og 50 % saltvandsoplesning!
For at optimere diffusionen af mikrosfarer ind i det omrade, der
skal emboliseres, anbefales det at bruge en forholdsvis fortyndet
oplgsning.

Sving koppen rundt i ca. ét minut for at opnd en ensartet bland-
ing. Brug ikke sprojten eller noget andet instrument til at hente
suspensionen, da det kan beskadige Embosphere mikrosfaerere.
Traek suspensionen op med en lille sprejte (1-3 mL). Kontrollér,
at der bruges den gnskede mangde og koncentration af mikros-
feererne.

Infundér langsomt mikrosfererne ind i blodstrammen under kon-
tinuerlig gennemLysningskontrol. Injicér altid under forhold med
frit flow. Tilbagelob af mikrosfeerer kan fremkalde gjeblikkelig
iskeemi af sunde vaev eller kar.

Fortset infusionen, indtil den gnskede devaskularisering er
opndet. Studier har vist, at Embosphere mikrosfarer trenger
mere distalt ind i lesionen end PVA-partikler af lignende storrelse.
Reduktion af den arterielle blodforsyning til laesionen er derfor
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Ma ikke genbruges

Forsigtig - Se brugsanvisningen

%@

Ikke-pyrogen

Steriliseret med damp

STERILE| |
0°C |

Nedre temperaturgraense

CE-maerke logo - Identifikation af anmeldt
organ: 0459




SVENSKA

BESKRIVNING

Embosphere®-mikrosfarer ar biokompatibla, hydrofila, icke-re-
sorberbara, exakt kalibrerade mikrosfarer av akrylpolymer impreg-
nerade med gelatin frén gris. De finns tillgéngliga i ett stort antal
storlekar och koncentrationer.

LEVERANSSATT

8 mL glasflaska tillsluten med skruvlock, individuellt forpackade pa
en blisterbricka forseglad med ett avdragbart Tyvek®-lock. Innehall:
1 mL eller 2 mL mikrosférer i pyrogenfri, steril, NaCl 0,9 % koksalt-
16sning. Totalvolym koksaltlgsning och mikrosférer: 5 mL.

INDIKATIONER

Embosphere-mikrosfarer ar avsedda att ockludera blodkarl, for tera-

peutiska eller preoperativa syften, vid faljande procedurer:

+ Embolisering av hypervaskulra tumdrer och processer, inklusive
uterina fibroider, meningiom mm.

« Embolisering av arteriovendsa misshildningar.

- Hemostatisk embolisering.

« Artériell embolisering av prostatan for forbéttring av symptom
relaterade till benign prostatahyperplasi

40-120 pm mikrosfarer ar mer specifikt utformade for embolisering
av meningiom och levertumorer.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter som ej kan genomga karlocklusionsprocedurer.
Karlanatomi som hindrar korrekt kateterplacering.

Artérer i kérlforsorjningen som ar for sma for att ta emot utvalda
mikrosférer.

Forekomst av eller misstanke pa vasospasm.

Forekomst av distala artérer som direkt forsorjer kranialnerver.
Forekomst av oppetstaende extra-till-intrakraniella anastomoser.
Arteriovendsa hogflodesshuntar eller med en diameter storre an
de utvalda mikrosfarerna.

For anvéndning i den pulmonella vaskulaturen.

Svér arterioskleros.

Patienter med kand allergi mot gelatin.

50-100 pm, 40-120 pm och 100-300 pm mikrosfarer rekommend-
eras ej for anvandning i bronkialcirkulationen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Vaskuldr embolisering &r en hdgriskprocedur. Komplikationer kan
uppsta nar som helst under eller efter proceduren, och kan omfatta,
men ar ej begrasade till, foljande:

« Stroke eller cerebral infarkt

Ocklusion av karl som forsorjer frisk vavnad

Karlruptur och blédning

Neurologiska bortfall

Infektion eller hematom vid injektionsstéllet

Allergisk reaktion, kutan irritation

Overgaende smarta och feber

Vasospasm

Dadsfall

Ischaemi vid en odnskad lokalisering, inklusive ischaemiskt slag-
an&all, ischaemisk infarkt (inklusive hjartinfarkt) och vévnads-
nekros.

Blindhet, hdrselnedséttning, forlust av luktsinne och/eller for-
lamning

« Ytterligare information finns i avsnittet Varningar

VAR FORSIKTIG

Embosphere-mikrosfarer ska endast anvéndas av specialistldkare
som har erhallit uthildning i vaskuldra emboliseringsprocedurer.
Storleken pa och kvantiteten mikrosfarerna méste noggrant véljas
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efter lesionen som ska behandlas och ar helt och hallet ldkarens
ansvar. Endast lakaren kan bestdmma lamplig tidpunkt for ndr in-
jektionen av mikrosfarer ska avbrytas.

Far ej anvandas om flaskans skruvlock eller brickforpackningen ar
skadade. En 6ppnad flaska far aldrig dteranvéndas. Alla procedurer
maste utforas med iakttagande av en aseptisk teknik.

Endast for enpatientbruk — innehallet tillhandahalls sterilt
Far ej teranvandas, rengoras pa nytt eller resteriliseras. Ateran-
vanding, rengdring eller resterilisering kan dventyra enhetens
strukturella integritet och/eller leda till felfunktion av enheten
vilket i sin tur kan medfora patientskada, sjukdom eller dddsfall.
Ateranvandning, rengoring eller resterilisering kan ocksa skapa en
risk for kontaminering av enheten och/eller leda till patientinfek-
tion eller korsinfektion, inklusive, men ej begrénsat till, dverforing
av smittsam(a) sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontam-
ination av enheten kan resultera i personskada, sjukdom eller att
patienten avlider.

VARNINGAR

« Embosphere-mikrosfarer innehéller gelatin fran gris, och
kan darfor orsaka en immunreaktion hos patienter som &r
dverkansliga mot kollagen eller gelatin. Noggrant dvervagande
ska ha tagits fore anvandningen av denna produkt hos patienter
Isom missténks vara allergiska mot injektioner med gelatinstabi-
iserare.

Studier har visat att Embosphere-mikrosfarer inte bildar aggregat,
och som ett resultat av detta, penetrerar djupare in i kdrlsystemet
jamfort med PVA-partiklar av samma storlek. Forsiktighet maste
iakttas ndr stora Embosphere-mikrosfarer véljs vid embolisering
av arteriovendsa missbildningar med stora shuntar for att undvika
passage av sfarer in i lung- eller koronarcirkulationen.

Vissa av Embosphere-mikrosfarerna kan ligga nagot utanfor
intervallet, sa ldkaren bor vara saker pa att noggrant valja stor-
leken pa Embosphere-mikrosfarerna efter malkarlens storlek
vid den dnskade nivan for ocklusionen i karlsystemet och efter
beaktande av det arteriovendsa angiografiska utseendet. Embo-
sphere-mikrosfarernas storlek bor valjas sa att passage fran artar
till ven forhindras.

Pa 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 évervéga de potentiella fordelarna med
emboliseringen mot riskerna och procedurens potentiella komp-
likationer. Dessa komplikationer kan inkludera blindhet, nedsatt
horsel, forlust av luktsinne, forlamning och dddsfall.

P& grund av slingriga blodkérl och dubbla matarartarer i back-
enomradet ska stor forsiktighet anvandas vid embolisering for
behandling av symtomatisk godartad prostata hyperplasi. Kom-
plikationer vid felimbolisering kan omfatta ischemi i dndtarm,
urinblasa, skrotum, penis och andra omraden.

Allvarlig strélningsinducerad hudskada kan uppsta pa patienten
pé grund av Idnga perioder med fluoroskopisk exponering, stor
patientdiameter, vinklade rontgenprojektioner samt vid upprepad
exponering for bildatergivningsprocedurer och rontgenbilder. Se
detkliniska protokollet pa din inrdttning for att sakerstdlla 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 stralnin-
gen och vem de s ka kontakta om de fér symptom.

Rikta speciell uppmarksamhet pa tecken pa felriktad emboliser-
ing. Under injektionen dvervaka patientens vitaltecken noggrant
inklusive Sa02 (t.ex. hypoxi, CNS-fordndringar). Overvag att
avsluta proceduren, undersdka om mdjlig shuntning eller 6kning
av mikrosfarstorleken om tecken pa felriktad embolisering up-



pstar eller patienten utvecklar symptom.

- Overvdg att uppgradera mikrosférstorleken om inte angiografisk
verifikation av emboliseringen snabbt och tydligt framgar under
mikrosfarinjektionen.

Varningar vid anvéndning av sma mikrosfarer

- Noggrant dvervagande bor goras narhelst anvéandning planeras
med embolimedel som har mindre diameter &n uppldsning-
skapaciteten hos din bildatergivande utrustning. Forekomsten
av arteriovendsa anastomoser, karlgrenar som leder fran malom-
radet eller uppdykande karl som inte tidigare syntes tydligt fore
emboliseringen kan resultera i felriktad embolisering och svara
komplikationer.

Mikrosfarer mindre &n 100 mikroner kommer generellt att migrera
distalt till anastomoserande artarer och dr darfor mer benagna
att stoppa cirkulationen till distal vévnad. Storre potentiell isch-
aemisk skada sker vid anvandningen av mindre mikrosfarstorlek
och dvervagande mdste goras avseende konsekvensen av denna
skada fore emboliseringen. De potentiella konsekvenserna in-
kluderar: svullnad, nekros, forlamning, abscess och/eller starkare
postemboliseringssyndrom.

Postemboliseringssvullnad kan leda till ischaemi av vévnad nara
malomradet. Forsiktighet maste iakttas for att undvika ischaemi-
intolerant, ej malinriktad vavnad som t.ex. nervvavnad.

INSTRUKTIONER
- Placera katetern vid det dnskade stallet och utfor baslinjean-
giografi for att utvardera blodfdrsdrjningen till lesionen.
« Embosphere-mikrosfarer finns i en rad olika storlekar. P& grund
av potentiell felembolisering och den inneboende variationen
i sfar-storlekarna, bor lakaren valja storleken pd Embosphere-
mikrosfarer noggrant utifran storleken pa malkarlen vid den
onskade ocklusionsnivan i blodkarlssystemet.
Valj noggrant ut mikrosfarstorleken efter kérlets storlek och den
kateter som ska anvandas. Embosphere-mikrosfarer ar flexibla
som framjar tillfallig kompression med 20-30 % for att underlatta
passage genom mikrokatetrar. Studier har visat en direkt korrela-
tion mellan mikrosfarstorlekar och storlekar pa de ockluderade
kérlen.
Kontrollera att forpackningen dr intakt. Flaskans yttre yta dr steril.
Snurra den ppnade flaskan varsamt och héll sedan dver till en
steril kopp av metall/rostfritt stal.
Det rekommenderas starkt att tillsétta kontrastmedel for att
overvaka injektionen radiologiskt. Overskrid ej ett maximalt
forhallande pa 50 % kontrastmedel — 50 % koksaltlosning! For
att optimera diffusionen av mikrosférer in i omradet som ska em-
boliseras, ar det rekommenderat att anvénda en relativt utspadd
[sning.
For att erhdlla en homogen blandning, snurra koppen i cirka
en minut. Anvand ej sprutan eller nagot annat instrument for
att erhdlla losningen, eftersom detta kan skada Embosphere-
mikrosférer.
Dra upp ldsningen med en liten spruta (1 till 3 mL). Kontrollera
den 6nskade kvantiteten och koncentrationen for de mikrosfarer
som anvands.
Under kontinuerlig fluoroskopisk kontroll, infundera mikros-
farerna langsamt in i blodcirkulationen. Injicera alltid under fria
fladesforhallanden. Reflux av mikrosfarer kan inducera omedelbar
ischaemi av friska vavnader eller karl.
Fortsatt med infusionen tills den dnskade avvaskulariseringen
erhallits. Studier har visat att Embosphere-mikrosfarer penetre-
rar mer distalt in i lesionen &n PVA-partiklar av samma storlek.
Reduktionen av den arteriella blodforsorjningen till lesionen dr
darfor mer progressiv.
| slutet av infusionen, avldgsna katetern under samtidig varsam
aspiration for att undvika att ndgra kvarvarande mikrosfarer, fort-
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farande inuti katetern, lossnar.
- Kassera alla 6ppna flaskor eller oanvanda Embosphere- mikros-
farer.

SKYDD OCH FORVARING

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

SKYDD OCH FORVARING

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

Storle(l:lsmt)ervall Férgkod 1ml 2ml
50-100 Gra VO10GH | V020GH
40-120 Orange V110GH V120GH
100-300 Gul V210GH | V220GH
300-500 Bla VA10GH | V420GH
500-700 Rod V610GH | V620GH
700-900 Gron V810GH V820GH

900-1200 Lila V1010GH | V1020GH

Information om forpackningen:
Alla allvarliga eller livshotande b|verkn|ngar eIIer dodsfall asso-
cierade med av Embosphere-mikrosfarer ska rap-
porteras till tillverkaren avenheten.

ud Tillverkare: Namn & adress
] Utgéngsdatum: ar-manad-dag
Lot Batchkod
Katalognummer
& Far ej resteriliseras
® Far ej anvandas om férpackningen ar skadad
ES Skyddas frén solljus
-~ Forvara torrt
® Far ej 4teranvdndas
YiN Varning - se bruksanvisningen
3 Icke-pyrogen
’mm Steriliserad med anga
0°C ,? Nedre temperaturgréns
( € CE-m'a:rkets.IogoltypA»Anméld
organidentifikation: 0459




KUVAUS
Embosphere®-mikrohiukkaset ovat bioyhteensopivia, hydrofiilisid,
resorboitumattomia, tarkkaan kalibroituja akryylipolymeerista
valmistettuja mikrohiukkasia, jotka on kylldstetty siasta perdisin
olevalla gelatiinilla. Niistd on saatavana useita eri kokoja ja pitoi-
suuksia.

TOIMITUSTAPA

8mL:nlasipullo, joka on suljettu kierrekansikorkilla, yksittaispakattu
muovialustalle ja peitetty repaistavalla Tyvek®-kannella. Sisalto: 1
mL tai 2 mL mikrohiukkasia pyrogeenittomassa, steriilissa 0,9 %:n
keittosuolaliuoksessa. Keittosuolaliuoksen ja mikrohiukkasten
kokonaistilavuus: 5 mL.

KAYTTOAIHEET

Embosphere-mikrohiukkaset on tarkoitettu verisuonien sulkemi-

seen hoitotarkoituksessa ja ennen leikkausta seuraavissa toimen-

piteissd:

- Hhypervaskulaaristen kasvainten ja prosessien embolisaatio, mu-
kaan lukien kohdun fibroidit, meningioomat jne.

« Aarteriovenoosisten epamuodostumlen embolisaatio

« Hemostaattinen embolisaatio.

- Eturauhasen valtimoiden embolisaatio eturauhasen hyvénlaatu-
isen hyperplasian aiheuttamien oireiden lievittamiseksi.

40-120 pm:n mikrohiukkaset on tarkoitettu erityisesti meningio-
omien ja maksakasvainten embolisaatioon.

KONTRAINDIKAATIOT

Potilaat, jotka eivat siedd verisuoniokkluusiotoimenpiteitd

Verisuonen rakenne, joka estda katetrin sijoittamisen oikein

Sijoittaminen valtimoihin, jotka ovat liian pienid valituille mikro-

hiukkasille

Vasospasmien esiintyminen tai epdily

Distgalivaltimot, jotka toimittavat verta suoraan kraniaaliher-

moihin

Avoimien ekstra-intrakraniaalisten esiintyvien anastomoosien

esiintyminen

Suurivirtauksiset arteriovenoosiset suntit tai ldpimitaltaan valit-

tuja mikrohiukkasia suuremmat suntit

Kaytto keuhkojen verisuonistossa.

Vakava ateroskleroosi

Potilaat, joilla on tunnettu gelatiiniallergia.

50-100 pm:n, 40—120 pm:nja 100-300 pm:n mikrohiukkasia ei
itella kdytettavaksi keuhkojen verenkierrossa.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Verisuonen embolisaatio on riskitoimenpide. Komplikaatioita voi

esiintyd milloin tahansa toimenpiteen aikana tai sen jélkeen ja niihin

voi kuulua muun muassa seuraavat:

- Halvaus tai aivoinfarkti

« Terveiden alueiden verisuonien okkluusio

« Vlerisuonen repeytyminen ja verenvuoto

« Hermovauriot

« Tulehdus tai hematooma injektiokohdassa

« Allerginen reaktio, ihodrsytys

- Valiaikainen kipu ja kuume

Vasospasmi
Kuolema
E| toivotun kohdan iskemia, e5|merk|k5| iskeeminen aivohalvaus,

ik farkti (sy farkti mukaan luettuna) ja ku-
doskuolio

« Sokeus, kuulon k inen, hajuaistin k tai halvaan-
tuminen.

« Lisétietoja on kohdassa Varoitukset.

HUOMIO

Embosphere-mikrohiukkasia saavat kdyttaa vain erikoislaakarit,
jotka ovat saaneet koulutuksen verisuonen embolisaatiotoimenpit-
eitd varten. Mikrohiukkasten koko ja lukuméara on valittava huolel-
lisesti hoidettavan leesion mukaan laakérin vastuulla. Ainoastaan
ladkari voi paattaa parhaan mahdollisen ajan mikrohiukkasten
ruiskuttamisen lopettamiseksi.

Ei saa kdyttdd, jos pullo, kierrekorkki tai pakkausalusta nayttdd
vaurioituneelta. Avattua pulloa ei saa koskaan kdyttad uudelleen.
Kaikki toimenpiteet on suoritettava aseptista menetelmaa kdyttaen.

Ainoastaan potilaskohtaiseen kayttoon - sisalto toimitetaan
steriilina

Ei saa kéyttad, prosessoida tai steriloida uudelleen. Laitteen uudel-
leenkayttd, -kdsittely tai -sterilointi voi vaurioittaa laitetta tai johtaa
tuotteen toimintahairidon, mikd puolestaan voi aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman. Laitteen uudelleen-
kayttd, -prosessointi tai -sterilointi voi aikaansaada laitteen kontam-
inaatiovaaran ja/tai aiheuttaa potilaan infektion tai risti-infektion,
muun muassa tarttuvien tautien siirtymisen potilaalta toiselle.
Valineen kontaminoituminen voi aiheuttaa potilaalle vamman tai
sairauden tai johtaa kuolemaan.

VAROITUKSET

- Embosphere-mikrohiukkaset sisaltavat siasta perdisin olevaa
gelatiinia ja sen vuoksi voivat aiheuttaa immuunireaktion po-
tilaille, jotka ovat yliherkkid kollageenille tai gelatiinille. Ennen
tdmdn tuotteen kayttod on harkittava huolellisesti sen kdyttoa
potilaille, joiden epdillddn olevan allergisia gelatiinistabilointi-
aineita sisaltaville injektioille.

« Tutkimuksissa on osoitettu, ettd Embosphere-mikrohiukkaset
eivat muodosta aggregaatteja ja sen vuoksi tunkeutuvat syvem-
malle verisuoniin kuin samankokoiset PVA-hiukkaset. On huoleh-
dittava suurempien Embosphere-mikrohiukkasten valitsemisesta
suljettaessa arteriovenoosisia epamuodostumia suurilla sunteilla,
jotta hiukkaset eivét padse keuhkojen tai sepelvaltimoiden veren-
kiertoon.

« Jotkin Embosphere-mikrohiukkaset voivat olla hieman kayttdal-
ueen ulkopuolella, joten |&kérin pitad varmasti valita Embo-
sphere-mikrohiukkasten koko huolellisesti kohdeverisuonien
koon mukaan halutulla okkluusiotasolla ja anteriovenoosisen
angiografiakuvan perusteella. Embosphere-mikrohiukkasten koko
tulisi valita valtimosta laskimoon paasyn estamiseksi.
Virheellisen embolisaation merkittavien komplikaatioiden takia
on oltava darettdman huolellinen kaikissa paan ja kaulan alueen
ekstrakraniaaliseen verenkiertoon liittyvissa toimenpiteissé ja
lddkdrin on harkittava huolellisesti embolisaation edut riskeja
ja mahdollisia toimenpiteen komplikaatioita vastaan. Naita
komplikaatioita ovat muun muassa sokeus, kuulon katoaminen,
hajuaistin katoaminen, halvaantuminen ja kuolema.
On noudatettava darimmaista varovaisuutta oireita aiheuttavan
hyvdnlaatuisen eturauhasen laajentuman embolisaatiohoidossa,
silld lantion valtimot ovat mutkaisia ja valtimoita voi olla useita
pareja. Vddraan valtimoon tehty embolisaatio saattaa aiheuttaa
perasuolen, virtsarakon, kivespussin, siittimen tai muiden elim-
iston osien iskemiaa.
Potilaalla voi esiintyd vakavia sateilyn aiheuttamia ihovaurioita
pitkdaikaisen ldpivalaisulle altistumisen, potilaan suuren koon,
kulmassa olevien rontgensateiden, ja useiden kuvauskertojen
tai rontgenkuvien takia. Katso laitoksen Kliinisesta protokollasta,
ettd oikeaa sateilyannosta kaytetadn kunkintyyppiselle toimen-
piteelle. Laakdrien tulisi tarkkailla mahdollisia riskipotilaita.

Séteilyn potilaalle aiheuttamat vauriot voivat esiintya viiveella.

Potilaille tulisi ilmoittaa mahdollisista sateilyn sivuvaikutuksista

jasiitd, keneen he voivat ottaa yhteyttd, jos oireita esiintyy.

- Kiinnitd erityistd huomiota mahdollisiin vaarin kohdistetun em-
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bolisaation merkkeihin. Tarkkaile injektion aikana huolellisesti
potilaan elintoimintoja, mukaan lukien Sa02 (esim. hypoksia, ke-
skushermoston muutokset). Harkitse toimenpiteen paattamistd,
mahdollisen suntin tutkimista tai mikrohiukkasten koon suuren-
tamista, jos vadrin kohdistamisen merkkejd esiintyy tai potilaalla
nakyy oireita.

Harkitse suurempien mikrohiukkasten kayttamistd, jos angiogra-
fiassa ei ndy nopeasti merkkeja embolisaatiosta mikrohiukkasten
injektion aikana.

Varoituksia pienten mikrohiukkasten kaytosta

Huolellista harkintaa vaaditaan aina, kun suunnitellaan sellaisten
emboliahiukkasten kayttdd, jotka ovat lapimital

tdman vuoksi progressiivisempaa.

- Poista katetri infuusion lopuksi ylldpitden samalla kevyttd aspi-
raatiota edelleen katetrin sisélla olevien mikrohiukkasten irtoam-
isen valttamiseksi.

- Havitd kaikki avoimet pullot tai kdyttmatta janeet Embosphere-
mikrohiukkaset.

SAILYTYS JA VARASTOINTI

Embosphere-mikrohiukkasia on sailytettava viiledssa, kuivassa ja

pimedssd paikassa alkuperdisissa pulroissaanja pakkauksissaan. Ne

on kdytettava ulompaan laatikkoon ja muovialustaan merkittyihin
paivamaaraan mennessd. Ei saa pakastaa.

kuin kuvauslaitteen resoluutiokapasiteetti. Arteriovenoosiset
anastomoosit, kohdealueelta pois johtavat verisuoni

ennen embolisaatiota nakymattomaét verisuonet voivat johtaa
vadrin kohdistettuun embolisaatioon ja vakaviin komplikaatioi-
hin.

Alle 100 mikronin kokoiset mikrohiukkaset siirtyvat yleensd dis-
taalisesti anastomoottisiin syottimiin nahden ja pysayttavat sen

vuoksi todennékdisemmin distaalisen kudoksen verenkierron.
Suurempi mahdollinen iskeeminen vaurio aiheutuu pienempien
mikrohiukkasten kaytostd, minka vuoksi on harkittava tdman
vaurion seurauksia ennen embolisaatiota. Mahdollisia seurauksia
ovat mm.: turvotus, nekroosi, halvaantuminen, absessi tai vaka-
vampi embolisaation jélkeinen syndrooma.

Embolisaation jélkeinen turvotus voi aiheuttaa iskemiaa kohdeal-
ueen viereiseen kudokseen. On valtettdva huolellisesti iskemiain-
toleransseja, ei-kohdekudoksia, kuten hermokudoksia.

OHJEET

pienempid
. Kokoi (um) Varikoodi Tml 2ml
at tai
50-100 Harmaa VO10GH V020GH
40-120 Oranssi V110GH V120GH
100-300 Keltainen V210GH V220GH
300-500 Sininen V410GH V420GH
500-700 Punainen V610GH V620GH
700-900 Vihred V810GH V820GH
900-1200 Sinipunainen V1010GH | V1020GH
Pakkauksen tiedot:

Kaikki Embosphere-mikrohiukkasten kdyttdon liittyvat vakavat
tai hengenvaaralliset haittatapahtumat on ilmoitettava laitteen
valmistajalle.

- Aseta katetri haluttuun kohtaan ja suorita vertailuangiografia M
leesion verenkierron arvioimiseksi. . .
« Embosphere-mikrohiukkasia on saatavana erikokoisina. Virheel- wl Valmistaja: Nimi ja osoite
lisen embolisaation mahdollisuuden ja hiukkaskokojen sisdisen & Viimeinen kayttopaiva: vuosi-kuukausi-paiva
vaihtelevuuden takia ladkdrin on varmasti huolell valittava — -
Embosphere-mikrohiukkasten koko kohd koon mukai- Lot Erdkoodi
sesti verisuonten halutulla okkluusiotasolla. Luettelonumero
- Valitse mikrohiukkasten koko huolellisesti tunnistettujen veri- - —
suonien ja kdytetyn katetrin koon perusteella. Embosphere- & Ei saa steriloida uudelleen
mikrohiukkaset ovat joustavia hiukkasia, jotka kestdvat 20-30 ® Ei saa kiiyttad, jos pakkaus on vaurioitunut
%:n valiaikaista kompressiota, jotta ne voidaan siirtad mikroka- gy - -
tetrien lapi. Tutkimuksissa on todettu suora yhteys mikrohiukkas- = Suojattava auringonvalolta
ten koon ja suljettujen verisuonten koon valilld. - Sailytettava kuivassa
« Tarkista, ettd pakkaus on ehja. Pullon ulkopinta on steriili. " E———
- Pybrita avattua pulloa varovasti ja kaada sitten steriiliin metallista ® Ei saa kiyttdd uudelleen
tai ruostumattomasta teraksesta valmistettuun kulhoon. AN\ Huomio - katso kayttdohjeita
- On hyvin suositeltavaa lisétd varjoainetta injektion valvomiseksi N -
rontgenin avulla. Sekoituksessa saa olla enintian 50 % var- i Ei-pyrogeeninen
joainetta ja 50 % keittosuolaliuosta. Mikrohiukkasten levidmisen | [sTerie] [ | | Hoyrysteriloitu
optimoimiseksi tukittavalle alueelle on suositeltavaa kdyttdd —— -
suhteellisen laimeaa liuosta. 0°C § | Lampdtilan alaraja
- Saavutat homogeenisen sekoituksen pydrittamalld kulhoa noin ce CE-merkinnan logo - limoitusviranomainen:
minuutin ajan. Ruiskua tai muita instrumentteja ei saa kayttdd 0459

suspension saavuttamiseksi, koska tama voi vaurioittaa Embo-
sphere-mikrohiukkasia.

Veda suspensio pieneen ruiskuun (1-3 mL). Tarkista, etta kaytet-
aan haluttua mikrohiukkasmdaréa ja -pitoisuutta.

Sydta mikrohiukkaset hitaasti verenkiertoon jatkuvassa lapivalai-
sutarkkailussa. Ruiskuta ne aina vapaan virtauksen olosuhteissa.
Mikrohiukkasten takaisin virtaaminen voi aiheuttaa valittmasti
terveellisten kudosten tai verisuonten iskemiaa.

Jatka infuusiota, kunnes saavutat halutun devaskularisaation.
Tutkimuksissa on todettu, ettd Embosphere-mikrohiukkaset
tunkeutuvat distaalisemmin leesioon kuin samankokoiset PVA-
hiukkaset. Leesioon kulkevan valtimoveren véhentyminen on
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BESKRIVELSE

Embosphere®-mikrosfaerer er biokompatible, hydrofile, ikke-re-
sorberbare og nnyakti? kalibrerte akrylpolymermikrosfarer, im-
pregnert med gelatin fra svin. De er tilgjengelige i en lang rekke
storrelser og konsentrasjoner.

LEVERINGSFORM

8 mL hetteglass lukket med skrulokk, individuelt pakket i blister-
brett, forseglet med et avtrekkbart Tyvek®-lokk.

Innhold: 1 mL eller 2 mL mikrosfarer i en pyrogenfri, steril, 0,9 %
NaCl-saltlosning. Totalvolum av saltlasning og mikrosfarer: 5 mL.

INDIKASJONER

Embosphere-mikrosfarer 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 arteriovenase malformasjoner.

- Hemostatisk embolisering.

- Embolisering av prostataarteriene for lette av symptomer relatert
til godartet prostatisk hyperplasi.

40-120 um mikrosfaerer er mer spesifikt beregnet pa embolisering
av meningiomer og levertumorer.

KONTRAINDIKASJONER

« Pasienter som ikke taler vaskulere okklusjonsprosedyrer.

« Vaskuler anatomi som hindrer riktig kateterplassering.

« Forsyningssarterier som er for sma til & motta de utvalgte mikros-
faerene.

- Forekomst eller mistanke om karspasme.

- Forekomst av distale arterier som forsyner hjernenervene direkte.

- Forekomst av dpne ekstra-til-intrakranielle anastomoser.

« Arteriovengse shunter med hoy stromning eller med en storre
diameter enn de valgte mikrosfaerene.

« Brukilungedrene.

« Alvorlig aterosklerose.

« Pasienter med kjent allergi mot gelatin.

Det er ikke anbefalt & bruke 50-100 um, 40-120 ym og 100-300 um
mikrosfarer i bronkialkretslopet.

POTENSIELLEKOMPLIKASIONER

Vaskulaer embolisering er en heyrisiko prosedyre. Det kan fore-
komme komplikasjner nar 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

Forbigdende smerte og feber

Karspasme

Dad

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

Blindhet, harselstap, tap av luktesans, og/eller lammelse

- Se avsnittet Advarsler for mer informasjon

FORSIKTIG

Embosphere-mikrosfaerer ma kun brukes av spesialiserte Ie?er som
har erfaring i vaskulaere emboliseringsprosedyrer. Mikrosferenes
storrelse og mengde skal velges meget naye i henhold til lesjonen
som skal behandles og utelukkende under legens ansvar. Bare legen
kan bestemme beste tidspunkt a stoppe injiseringen av mikrosfarer.

Skal ikke brukes hvis hetteglasset, skrulokket eller brettpakningen
er skadet. Bruk aldri et hetteglass som er dpnet. Alle prosedyrer ma
utfgres i henhold til aseptisk teknikk.

Beregnet kun til bruk av én enkelt pasient — Innholdet le-
veres sterilt

Skal ikke gjenbrukes, bearbeides eller resteriliseres. Gjenbruk, bear-
beiding eller resterilisering kan gdelegge anordningens strukturelle
integritet og/eller fore til funksjonssvikt, noe som kan medfore
skader, sykdom eller dd for pasienten. Dessuten kan gjenbruk,
bearbeiding eller resterilisering utgjore en risiko for kontamin-
ering av anordningen og/eller forarsake pasientinfeksjoner eller
kryssinfeksjoner 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 dod
for pasienten.

ADVARSLER

« Embosphere-mikrosferer inneholder gelatin fra svin og kan derfor
fordrsake en immunreaksjon hos pasienter som er overfalsomme
for kollagen eller gelatin. Anvendelse av dette produktet ma
vurderes noye for det brukes pa pasienter som mistenkes & vaere
allergiske mot injeksjoner som inneholder gelatinstabilisatorer.
Studier har vist at Embosphere-mikrosferer ikke danner aggre-
gater, og dette gjor at de trenger dypere inn i vaskulaturen enn
PVA-partikler av lignende storrelse. Pass pa & velge en storre stor-
relse av Embosphere-mikrosfaerer ved embolisering av arterio-
vengse malformasjoner med store shunter for & unnga sfaerenes
inntrengning i lungekretslapet eller koronarkretslapet.

Noen av Embosphere-mikrosfarene kan ligge en smule uten-
for verdiomradet. Etter & ha foretatt angiografisk vurdering av
det arteriovengse utseendet, skal legen derfor velge Embo-
sphere-mikrosfaerenes storrelse meget ngye i henhold til ster-
relsen p& malkarene og ensket okklusjonsniva i vaskulaturen.
Embosphere-mikrosfarenes storrelse skal velges med tanke pé &
hindre passasjen fra arterien til venen .

Pga. de betydelige komplikasjonene som oppstdr ved feil em-
bolisering, ma det utvises ekstrem forsiktighet nér det utfares
en prosedyre som involverer det ekstrakraniale blodomLepet
som omslutter hodet og halsen, og legen ma naye overveie de
potensielle fordelene av & anvende embolisering mot risikoene
og de potensielle komplikasjonene prosedyren innebarer. Disse
komplikasjonene kan innbefatte blindhet, horselstap, tap av luk-
tesans, lammelse og ded.

Pa grunn av de vridde karene og duplikate naringsgivende arte-
riene i bekkenomradet, bor det utaves ekstrem forsiktighet ved
utfgring av embolisering for behandling av symptomatisk benign
prostatahyperplasi. Komplikasjoner av misembolisering kan in-
kludere iskemi av rektum, bleere, pung penis eller andre omrader.
Det kan oppstd alvorlig stralingsindusert hudskade pé pasienten
pga. lange perioder med fluoroskopisk eksponering, stor pasient-
diameter, vinklete rantgenprojeksjoner og gjentatte bildeopptak
eller rgntgenbilder. Se institusjonens kliniske protokoll for &
sorge for at det brukes riktig stralingsdose for hver spesifikke
prosedyretype som utfores. Legene skal overvike pasienter som
kan veere i fare.

Starten pa en strélingsindusert skade pa pasienten kan forsinkes.
Pasienter bor fa radgivning om mulige bivirkninger fra stralingen
og hvem de skal kontakte hvis symptomene oppstar.

Vaer meget oppmerksom pa tegn som tilsier feil mdlretting avem-
boliseringen. Pasientens vitale tegn under injiseringen ma noye
overvakes, slik at de innbefatter Sa02 (f.eks. hypoksi, endringer i
SNS). Hvis der oppstar tegn pa feil malretting eller pasienten ut-
vikler symptomer, skal det vurderes & avslutte prosedyren, samt
kontrollere om det er oppstatt shunting eller gkning av mikros-
feeres torrelsen.
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« Under injiseringen av mikrosferene vurder bruk av storre mikros-
faerer hvis det ikke oppstar hurtig angiografisk bevis pa at embo-
liseringen pagar.

Advarsler om bruk av sma mikrosfaerer
« Overvei ngye dersom du vurderer & bruke emboliske midler som
er mindre i diameter enn opplasningskapasiteten til ditt avbild-
ningsutstyr kan vise. Forekomst av arteriovengse anastomoser,
karforgreninger som farer vekk fra malomrédet, eller kar som ikke
var synlige for emboliseringen, kan fare til feilaktig malretting av
emboliseringen og alvorlige komplikasjoner.
Mikrosfaerer som er mindre enn 100 mikroner migrerer vanligvis
distalt for anastomotiske forsyningsselskar, og det er derfor
storre sannsynlighet for at de vil avsperre blodomLapet til distale
vev. Bruk av en mindre mikrosfaerestarrelse kan fore til storre
mulighet for iskemisk skade, og far emboliseringen utfares, ma
konsekvensene av denne skaden vurderes. Mulige konsekvenser
omfatter: opphovning, nekrose, lammelse, abscess og/eller sterk-
ere postemboliseringssyndrom.

Postemboliseringshovning kan fare til iskemi i vev som grenser

til malomradet. Sorg for & unnga iskemi-intolerante, ikke-malret-

tede vev slik som nervevev.

ANVISNINGER
« Plasser kateteret ved gnsket sted og utfar baselinje-angiografi for
a evaluere blodtilfgrselen til lesjonen.

Embosphere-mikrosfaerer er tilgjengelig i flere storrelser. Pga.
muligheten for feil embolisering og den iboende variasjonen
i sfeerestorrelser, ma legen velge Embosphere-mikrosfarenes
storrelse med omhu i henhold til sterrelsen til malkarene ved det
onskede okklusjonsnivaet i vaskulaturen.

Velg mikrosfaerenes starrelse med omhu i henhold til storrelsen
til de identifiserte karene og anvendt . Embosphere-mikrosfaerer
erfleksible partikler som taler 20 til 30 % midlertidig kompresjon
for @ lette passasjen gjennom mikrokatetre. Studier har vist en
direkte korrelasjon mellom mikrosfaerenes storrelse og storrelsen
til de okkluderte karene.

kningen er intakt. Het

|
el

« Kontroller ati s ytre overflate
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 maksimalfor-
holdet, 50 % kontrastmiddel — 50 % saltlgsning! For @ optimere
spredningen av mikrosferer i gebetet som skal emboliseres, an-
befales det @ bruke en ganske fortynnet losning.
For & oppnd en homogen blanding, virvles koppen omtrent i 1
minutt. kke bruk en sprayte eller annet instrument for a oppna
suspensjon, da dette kan skade Embosphere-mikrosfarene.
Trekk opp suspensjonen ved hjelp av en liten sprayte (1 il 3 mL).
Kontroller at det brukes onsket mengde og konsentrasjon av
mikrosfarer.
Infunder mikrosfeerene langsomt inn i blodstrommen, under
uavbrutt fluoroskopisk kontroll. Injiser alltid under fritt flytende
forhold. Tilbakestremning av mikrosfarer kan umiddelbart indus-
ere iskemi i sunne vev eller kar.
Fortsett infusjonen til gnsket devaskularisering er oppnadd.
Studier har vist at Embosphere-mikrosfarer trenger mer distalt
inn i lesjonen enn PVA-partikler av lignende storrelse. Derfor er
reduksjonen av arterieblodets tilfarsel til lesjonen mer progressiv.
Etter at infusjonen er fullfart, fiernes kateteret mens du samtidig
opprettholder varsom aspirasjon for @ unnga at noen av de rester-
ende mikrosfaerene som fortsatt sitter i kateteret losner.
« Kasser alle dpne hetteglass eller ubrukte Embosphere-mikros-
feerer.

OPPBEVARING 0G LAGRING

Embosphere-mikrosfaerer ma oppbevares pa et kjglig tort, morkt
sted i opprinnelig hetteglass og pakning. Brukes innen datoen angitt
pa etikettene pa den ytre esken og blisterpakken. Skal ikke fryses.

Smrre{s:;:))mréde Fargekode 1ml 2ml
50-100 Gra VO10GH V020GH
40-120 Oransje V110GH V120GH
100-300 Gul V210GH V220GH
300-500 Bla V410GH V420GH
500-700 Red V610GH V620GH
700-900 Gronn V810GH V820GH

900-1200 Purpur V1010GH | V1020GH

Informasjon pa pakningen:

Alle alvorlige eller livstruende ugunstige hendelser eller dodsfall
forbundet med bruk av Embosphere-mikrosfarer ma rapporteres til
produsenten av anordningen.

ud Produsent: Navn og adresse

2 Brukes innen dato: ar-maned-dag

Lot Partikode
Katalognummer

@ Skal ikke resteriliseres

® Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
#* Oppbevares utenfor sollys

-~ Oppbevares tort

(W) Skal ikke gjenbrukes

VN Forsiktig - se bruksanvisningen

hie Pyrogenfri

’mm Dampsterilisert
0°C j @vre temperaturgrense
( ( CE-merkeIogo- Identiﬁkasjonsnummerfor
teknisk kontrollorgan: 0459
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EAAHNIKA

NEPITPAOH

Ta Mikpoogaipidia Embosph ivat Broouppatd,
ppogiiotpa kat Babuovopnpiéva pe akpieta pkpoopaipi

TONUpEPEC sunoncusva e (eharivn yoipetag mpoéhevong.

MiartiBeval o€ peyan ykapa peyeBov Kat GUYKEVTPWOEY.

TPOMOX AIAGEZHE

Tudhwo @uahidto Twv 8 mL To omoio €ivat kAeloTo e PIéwTo Mwa, Eexwptota

OUOKEVAOpEVO € GioKo UMAioTEP GQPaYLOREVO [e amoKoMOUpEVO Kamakl

Tyvek®. TmLA2mLy pLGiwV O€ | UPETOYOVO, OTEIPO,

Stdupa puatohoyikoy opod NaCl 0, 9% Euvo)\lko< OYKOG puOLoNoYIKOD 0poU Kat

Hikpoopatptdiwv: S mL.

)\
popiha, i
ané akpuhiko

ENAEIZEIZ

Ta Mikpoogatpidia Embosphere éxouv oyed! vlumvunocppainmuocpopwv
ayyeiwv, yia Bepameutikolg 1) MPOEYXEIPNTIKOUC GKOMOUC, OTIC AKON
Sladikaoieg:

. EuBo)\louoc uvvao[}plemv Oykwv Kat ayyeloPpibv e€epyaotiy,
VTG TP, Yy Kk, A

HnEpIRappavoy Howp
. Eub s Buwdav §
pnplog

« Alpootatikig zu[&o)\mpo(

« Eppoln Twv aptnpiev Tou mpooTaTn yia avakoUpoT amd Ta CUPMTGHATA IOV
oxetiCovtal pe v kakonBn umepmhacia Tov mpooTdTn.

Mikpoogaipidia peyéBoug 40-120 pm eivar e181kd oxediaopéva yia eypohiopo

UNVIYYIKGV Kat ITATIKOV OYKWV.

ANTENAEIZEIZ

« AdBeveic pn duvapevor va vmoatoly Sladikaoieg ayyelaknc amdppasng.

« Ayyewan avatopia mov napepmodiCel Ty opbrj TomoBétmon kabetrpa.

« Tpogogopeg aptpiec mohd pikpéc yia va dexBolv Ta emheypéva
Hikpoopapidia.

« MNapouoia 1} umoyia ayyeldomacov.

Mapouoia Telikwv aptnpiv Mo Tpopodotoiv unwezluc Kpaviakd vevpa.

Mapovoia Patwv &§ OV TIPOC EVOOKp

AptplogheBaderc emkowwvies uPnAic pori¢ i pe didpetpo uzva)\urzpn ané

Ta emheypéva pikpoopatpidia.

Xprion ota nvevpovikd ayyeia.

ToBapr} aBnpoakipwan.

AdBeveic pe yvwotr aMepyia ot (ehativn.

Mikpoogaipida peyéBoug 50-100 pm, 40-120 pm kat 100-300 pm Sev

GUVIOTAVTaL yia Xprion oTn BpoyxIki) Kukhogopia.

AYNHTIKEX ENIMAOKEZ

0 epPohiopoc ayyeiwv eivar pa Sadikacia vpnhod kivdvvou. Emmhokéc eivat

meuvov va upavioToly omotadimote oty katd T Sidpkela uim m

Moy T peyEBouG Kal Tr¢ mooOTNTA TwV HIKPOTPAIPISiwY MPEMELva yiveTal
e mpocoy 1 cuppwva pe Ty und Bepameia BAAN kat umd T mApn EvBUVN Tou
1atpou. Movo o 1atpdc eivat oe B¢on va ToTE €ivat 1) KataMnAo
OTIYHT Y1a va SLakOPEL TRV éyXuon HIKPOTaIPISiwv.

Mnv Ta xpnotporoteite av to lakidto, To PIdwTo MWHa 1 1) GUOKEVATia Tou
Siokou éxet umoatei {npud. Mnv emavaypnotponoteite moté @ahidio mov éxet
avotytei. Oheg ot dladikacieg mpémel va exteolvtal epappéloviag donmn
TERVIKY.

Ta xprion o€ évav pévo acevii — To mepieyopevo mapéyetal oTeipo.
Na pnv {tal kat va pnv uoPaNhetat o€ véa enavemeepyacia
] gipwon. H pnotpomoinon, n emaveneSepyacia n
£MavamooTeipwon evoéyetal va B£oouv o€ Kivouvo T SOMIKI akepaldTnTa TG
GUOKEUNG Kal/f va 08nyRoouy o aoToyia Tg GUGKEURC, YEyoVag TIou e Tn O€lpd
Tou evoéxeTat va mpokaNéoel TpavpaTiopd, aoBévela 1y Bavarto Tov aoBevou.
H enavaypnatponoinon, n enavenegepyasia  enavanooteipwon evoéyeta va
Snptoupyrioouy kiviuvo pohuvang T ouokeurc kat/ va mpokahéoouy Aoipwén
1| perddoon hoipwéng amd aoBevii o€ aoBeviy, cupmephapBavopévn, petagy
ANwy, T¢ peadoong Motpwdwv voowv and évav acBevij oe dMov. H pohuvon
NG OUOKEVIG evogxeTal va odnyroel o€ Tpavpatiopd, acBévela iy Bdvato Tov
aoBevoug.

MPOEIAOMOIHZEIX
< Ta Mleoatpalpl&lu Embosphere nsplsxouv (ehativy )(otpsla( Tipoé\euong kat
ouvenag Ba prop va NoyIkr) avtidpaon o€ aoBeveic

13 unspqulaenom aT0 KOM(IVOVO 1} T (eNativn. Anaiteitat mpogeKTIKY
aglohoynon mpw and n xprion auto Tou mPoidvTog o€ aoBeveic yia Toug
omoioug umdpyet umopia aNhepyiac o€ SlahbpaTa €yXuong mou mepIEOLY
ataBepomointéc {ehativig.

Mehérec éxouv deider 1t Ta Mikpoopaipidia Embosphere §ev oxnpatiCouv

OUOOWHATWHATA Kat WC €K TouTou dielodvouv abitepa oTo ayyelako

000TNHa G€ GUYKpIon e mapopolou peyéBoug owpatidia moAuBuAikiie

a)\Kod)\n( (PVA). Mpémel va eiote mpooekTikoi WOTE va emAéCete

Embospt (Tepou peyéBoug katd Tov ejfoNiopo
apmploq))\sBmBmv Bucn)\ummv ps Heydheg ayyelakés emKovwVie, MoTe
va ano@euyBei n Siéheuon Twv GQAIPISIWY EVTOC TG MVEUHOVIKNC 1 TG
oTeQaviaia kukhopopiag.

- Opopéva Mikpoogaipila Embosphere evBéyetar va éyouv péyebog
£NaPPAIC SlaPOPETIKG amd To emeypévo péyeBog. Metd amo aglohdynon
™G applopAePrdous ayyeloypagikic EIKOVag, o 1ATPOC MPEMEL va eivat
aiyoupog 6Tt éxel emAéel To ueyseoc Twv Mikpoogapidiwy Embosphere
OUPQWVa 1€ TO PéyeBog TwV OTOXEVOEVWV ayYEiwV Kat To emBUpNTo enimedo
anoppang Tou ayyetakol cuotiparo. To péyebog Twv Mikpoogaipidinv
Embosphere mou Ba emhé€ete mpénel va eivat Tétolo GoTe va anoevyBei n
S1éNevor| Toug amo aptnpia o€ PAEPa.

« Noyw Twv ooPapwv emmhokwv mou pmopei va cupBolv amd AavBaopévo
zpBo)\lauo mpémel va didetar 1laitepn npmm)(q Kam ™ dieCaywyn

i kat evoéyetat va mepappa etagh aMwv, i akohoud
« Eykepahiko metood1o 1) eykepaliko épgpakto
« Anogpadn ayyeiwv uyiav nepoxov
« PAén ayyeiwv kar apoppayia
« Nevpohoyikd eMeippata
« Noipwén 1 alpdTwpa oTo onpieio TG Eyxuong
« AMépyiki avtidpaon, deppatiko epebiopo
« Tapodikd mévo kat MUPETd
- Ayyeiéomaopo
+ Bdvato
« loyawia o€ HNTo onpieio, oupmepapBavOPEveY TwV MEPITTROEWY
. o . . .
pihappavoy:

£lppayHatog Tou puokapdiou) Kat véKpwong LoTo

Tophwon, andewa akoric amlela aioBnong ooprc, kav/h mapdluon

Emmhéov minpocopieg pmopeite va Ppeite oty evotnta “Tpogidonotioeig”

NPOZOXH

Ta Mleompmplém Embosphere 1|p£l1£l va )(pr[muonomuvml uovo and atpoug
£ Kat ayyeiov. H

ot omoieg mepihappd SwKp | Kukhogopia mou
KaNOTTEL Keahr Kat Aatpo, Kat o aTpog mpémel va u{w)\ovnca TIPOOEKTIKA
Ta mOavd opéAn Tou euBoMapol EvavTt TwV KIVEOVWY Kat Twv SuvnTiKdv
emmok@v ¢ dladikaciac. O emmokée autéc eivar Suvatov va
nephappdvovy TopAwon, anwhela akoic, anwhew aiobnong oopr,
mapdhuon kat Bdvaro.

Noyw Twv eNkoelddv ayyeiwv kat Twv apmplav Simic Tpogodooiag
ot mueikij mepuox, Ba mpémet va emdeikvietat idtaitepn mpoooyi katd
v ektéeon ¢ epPolic yia T Bepaneia TG oupmTwpATIKIG kakorBoug
unepnhaoiag Tov mpooTdT. T emmokéc ¢ akatdMnAng epfolng
evbéxetat va mepiapPavovtar n toyaipia Tou opBou, e oupodxou KIOTNG,
Tov 00)é0U, Tou Té0UG 1 AAWV TEPLOY@V.

Yndpyelto copapiic & fic BAABNG 6

and aktvoBolia Aoyw mapateTapévng aktivookomikig ékBeone, peydng
OWHATIKIC dlapéTpov Tou aoBevols, akTIvVOOKOMIKIG Tapatipnong umo
Ywvia Kat emavenppévey ekBEoEwy yia ametkovion i Ajyn akTvoypagLav.
Avatpé€re 0to KNIk mpwToKoAO T VOONAEUTIKOU 0ag 15pOpATOC yia va
Staopahioete T yopriynon katdMnng doong aktivoPoliac yia kdbe Tomo
Stadikaoiag mou exteheitat. Ot atpoi mpémet va mapakohouBoly aoBeveig mov
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pmopei va Slatpéyouy kivouvo.

H epgdvion PAapne atov aoBevr} amé aktivoBolia pmopei va kaBuoteprioet. Ot
aoBeveic mpémet va evpepwBoly yia SuvnTikég ¢pyetec amo aktvoBohia
OMWC KAl e TOLoV TIPEMEL VA EMKOWVWVAOOUV Qv TIAPOUCLA00VY CUPTTWHATA.
Mpooéyete dlaitepa yla evdeiferc havbaopévou epfohopo. Katd
didpkela e zvxuan( napakohovBeite MPOoEKTIKA Ta lumKa onpeia Tou
aoBevolg §VOU TOU KOPETHOD AIH00Q l P
aipatog (Sa02) (m.y. vno{lu aMay£g Tou KeVTpIKoD VEUleOU auatnuaroc)
E€etdote o evdexopevo Teppatiopod g dladikaciac, diepedvnong
mBavic aptnplopAefwdous emkowwvias i av§nong Tov peyéBoug Twv
Hikpoopaiptdiwy, av umdpyovy evdeifelc havBaapévov epBoliopod 1

EJQAVION CUMTWHATWY.
- E¢etdote 1o evdexdpevo xpriong pikpoogaipidinv peyahitepou peyéBoug av
eV e { ayyeloypagikr évdein epohiapion cbvtopa katd T idpketa

NG £YXVOC TWV HIKPOOPAIPISiwV.
Mpogidonou)oig mov apopovv T XprioT PIKPWY JIKPOsPapIdiwy
« Anarteitat 18waitepn mpoooy) dmote mpotiBeote va XpnotpomoloETe
napuvovuc su[&o)\luuou e BIOUETpO HiKpOTEPN AMO TN SlaKpITIKN
100 e 1¢ Moy i Hnupouma
) YYELaK®V KAdSwV mou amopakp
ano mv nzploxn 0T0%0 1) uvaéuouzvmv awslwv n EPpaveV pw ané Tov

« Avappogiiote To evaiwpnpa pe pia pikpry ovpiyya (1 éwg 3 mL). ENéyéte
Kat BeBaiwbeite 0TI xpnoIHOMOI0UVTAL N GWOTH) TOOTNTA KAl GUYKEVTPWOT
HIKpOGQaIPBiwv.

« Ym6 ovvexn akTIvooKomK éNeyyo, eyXUOTE apyd pikpoo@aipidla eviog Tg
muﬂnkn( Kukhogopiac. H éyyuan mpémetva yivetat mavtote jie eevBepn pon.

A

€fvau Suvatov va mpokahéoel dpeon (oyapia

T mww Il awslu)v
Yuveyiote T éyguon {u)c 6tou snnwxesl n: {nleuumn unuvvzuuun Mehéreg
£xouv deidel 0Tt Ta Mikpoagaip Baemzpa
ot AdPn og obyKpIoN pE Mapop uivaeouc arid

ahkodAng (PVA). H peiwon g aptnplakic mapoyiic mpog B)\aBn vlveml
EMOYIEVWC IO TIPOOSEVTIK.

310 Téhog TG €yxU0NG, apaipéote Tov kabetripa SlatnpwvTac TauToXpova
fima avappégnon wote va amogeuyei 1 petakivnon umohemopevwy
Hikpoapaipdiwv mou Ppiokovrar akdpn péoa otov Kabetrpa.

Anoppiyte Ta avoiktd glahidia i Ta pn xpnotponoinpéva Mikpoagapidia
Embosphere.

AIATHPHEH KAl OYAAZH

Ta Mikpoagatpidta Embosphere mpémet va ¢ € bpooepo, §npo,
OKOTEWO xu)po ota apy1kd Toug @iahidia kat 0TV apxikn Toug cuokevasia. H
NHepopNVia MENG avaypagetat oTi ETIKETEC TOU EGWTEPIKOU KOUTION Kal TN

eBohiopd eivat Suvatov va 0dnyroet oe A it Kat ooBapég
EMMAOKEC.

Mikpooparpidia pikpdtepa and 100 pm cuvr B HeTavaoTedouy MepIPEPIKA
TWV QVAOTOPWTIKGV TPOYOPOPWY ayyeiwv Kat emopévag eival mBavotepo
va lakdpouv T Kukhopopia mpog ePIEIKoUG 1oTols. Meyahitepn
mbavotnta oxapkic PAGBNC pmopei va mpokuyel and T xpRon
Hikpoogaipdiwv HikpoTepou peyéBoug kat mpémet va Sobei mpoooyr oTiq
ouvémelec autiig e PAABNE mptv amd Tov epBoNiopo. Ot SuVNTIKES MmAoKES
mepthapBdvouy: oidnpa, vékpwan, mapduan, andotnpa kai/f coBapdtepo
00vOpOpO ETd amd epoNiopo.

0idnpa petd amd epPoNiopd eviéxetal va mpokahéoel Loyapia o€ 10Tolg
TIApAKEijlevoug 0Ty oToxeuOpEvN meploxii. Mpémet va didetal mpoooyi) woTe
Va anoebyovTal jin GTOYEVOHEVOL LOTOI PE PIKkpr} avoxT} oTnV loxatpia, 6mwg
0 VEUPIKOC 10T,

OAHTIEX

TomoBetrote Tov kaBetipa oty emBupnti Béon kar Sievepyote
ayyeloypagia avagopdc yia va eKTIHoETe T aipatiki mapoxr me PAANG.
Ta Mikpoogaipidia Emhosphere §IQTIBEVTHI (3 éluqlopﬂ Heyéon. Adyw Tou
evdeyopévou A it 0 kat Twv Slagopwv peyebuv ota

ia pmhiotep. Mnv poyete.

E0pog peyeBiv (m) Xiﬁ%?;giﬂc 1ml 2ml
50-100 Tkpi VO10GH V020GH
40-120 Moptokai V110GH V120GH
100-300 Kitpwo V210GH V220GH
300-500 Mmhe V410GH V420GH
500-700 Kokko V610GH V620GH
700-900 Mpdovo V810GH V820GH

900-1200 Mop V1010GH | V1020GH

m

1POQOpiEC Tov avaypdgovTal 6T

‘ONe¢ ot ooBapéc OpunTeC evépyeteg, ot OpnTeC evépyeteg mou
amethovv T {wi 1 ot Bavartot mou oyetilovtal pe T xprion MikpoogaipiSiwy
Embosphere mpénet va avagépovtal 6Tov KaTaoKeVaoTr TG GUOKEVRC.

oroia givat Slabéopa Ta uq)mpl&la 01aTpog MPEMEL v PPOVTioel va emAESel
TIPOOEKTIKG TO PéyeBog Twv pkpoopaipidiny, oUpgwva pE To péyebog
TWV ayyeiwv-oToXwy, 0Ta EMOUPNTA €mineda amdpagng Tou ayyelakoy
OUOTAHATOC

EmAé€te mpooekTiKA To péyeBog Twv HIKpOoPapIdiwy oUpQWVa pE TO
éyebog W ayyuwv oy npoxmul va egPoNioTolv Kat Tou Kabetiipa mov
Xon Ta Mikpoog Embosphere givat eokapmta i
T onom mopoUv va umooTov poowpIvi cupmieon Katd 20 £wg 30%, Wote
va Stevkohvvetat 1 Siéhevon Toug péow pikpokadetrpwy. Mehétee éxouv
Oeicel dpeon ovayétion petadl Tou peyéBoug Twv pikpoopalpidiny Kat Tou
Hey€BouC TV amoppaypévwy ayyeiwv.

EAéyéte av ) ouokevaoia eivar aBiktn. H e€wtepiki emgaveta tov grahidiov
eivat oteipa.

TupBoro

Kataokevaotric: Ovopa & Aievbuvon

Huepounvia Méng: étoc-prvac-nuépa
Kwd1kog -aptidag

Ap1Bu6G Kataldyou

Mnv €-ava-00TEIPWVETE

Mn xpnaipo-oieite £av n cuokevaoia £xel
U-00TEl {NpId

Alatnpeite pakpld a-6 To NAIaKS Qg

Alatnpeite oteyvod

Mepidvijote fima 1o avotkto grahidio kat pi€te oTn GUVéxELa TO
0 éva oTeipo peTaliko 1y amo avoSeidwro xahuPa kimeAo.
Ma ™y aktvoypagikiy mapakohoiBnon e éyxuong ouviotdrtar n
TpoaBiKkn oklaypagkoy péaov. Mnv umepBeite pa péylotn avahoyia 50%
oKiaypagikoy péoou kat 50% uotohoykol opov! Ma  Pehr inon
G S1aYuoNG TV PIKPOSPaIPISIwY EVTOC TG TEPLOXTG TIOU TPOKELTaL Va
€BoNoTel, uvioTdrat 1 xprion oxeTika apatod Slahipatog.

Mepidivijote 0 KOMEMo yia éva Aemtd mepimou, yia va e€aopahioete

Holoyevéq peiypa. M ypn ite T oUptyya 1y omotodiimote Mo
epyaheio yia va uvuppmpnom © £vu|mpnpu Kuemc KAl TéT0I0 pmopei va
poxahéoet {njud ota Mikpoogatp P
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Mnv g-avaypnotpo-oleite

&«
®
VN Mpoooxr - Avatpé€te oTic odnyieg xpriong
3 Mn -upeToyévo
[sTERILE]
o §

1] | A-ooteipwpévo pie atué

0°C Katwrepo 6plo Beppokpaaiog

Noyotu-o orpavong CE - ApiBuog avavvcuplun(
KOWVO-0lnpévou opyaviopol: 0459




TURKCE

TANIM

Embosphere® Mikrokiireler, domuz jelatini ile dollenmis, bi-
yo-uyumLu, hidrofilik, rezorbabl olmayan, hassas bir sekilde kalibre
edilmis akrilik polimer mikrokiirelerdir. Mikrokiirelerin cesitli boyut
ve konsantrasyonlan mevcuttur.

SAGLANMA SEKLI

Soyulabilir Tyvek® kapakli blister tepsi icinde tek tek ambalajlanmis,

vidal kapakli kapali 8 mL'lik cam flakon.

Igerigi: Pirojensiz, steril, %0,9 NaCl salin soliisyonu iginde 1 mL veya

2 mL mikrokiire. Salin ve mikrokiirelerin toplam hacmi: 5 mL.

ENDIKASYONLAR

Embosphere Mikrokiireler asagidaki prosediirlerde tedavi ya da

cerrahi dncesi amaglariyla kan damarlarinda okliizyon saglamak

icin tasarlanmigtir:

« Uterus fibroidleri, menenjiomLar vb. dahil olmak iizere hiper-
vaskiiler timar ve proseslerin embolizasyonu.

« Arterioventz malformasyonlarin embolizasyonu.

« Hemostatik embolizasyon.

« Benign Prostat Hiperplazisi ile iliskili semptomLarin giderilmesi
icin prostat arterlerinin embolizasyonu.

40-120 pm’lik mikrokiireler ozellikle menenjiomLarin ve hepatik

tiimérlerin embolizasyonu igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

- Vaskiiler okliizyon prosediirlerine tolerasyon gdsteremeyen
hastalar.

« Dogru kateter yerlesimini engelleyen vaskiiler anatomi.

« Besleyen arterlerin segilen mikrokiireleri kabul edemeyecek kadar

kiigiik olmasi.

Vazospazm bulunmasi veya siiphesi.

Kranial sinirlere dogrudan tedarik eden distal arterler bulunmasl.

Ekstrakranialden intrakraniale patent anastomozlar bulunmasi.

Yiiksek akisl veya secilen mikrokiirelerden daha biiyiik capl ar-

teriovendz santlar.

« Pulmoner vaskiilatiirde kullanim.

« Agir ateroskleroz.

« Jelatine karsi bilinen alerjsi olan hastalar.

50-100 pum'lik, 40-120 pm'lik ve 100-300 pm'lik mikrokiirelerin

brongial dolagimda kullaniimasi dnerilmez.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Vaskiiler embolizasyon yiiksek riskli bir prosediirdir. Prosediir

sirasinda veya sonrasinda her an olusabilecek komplikasyonlar

arasinda asaqudakiler sayilabilir, ancak bunlarla sinirl degildir:

« Inme veya beyin enfarktiisii

- Saglikli bolgelerdeki damarlarin okliizyonu

« Vaskdiler riiptiir ve hemoraji

« Narolojik defisitler

« Enjeksiyon yerinde enfeksiyon veya hematom

« Alerjik reaksiyon, kiitandz tahrisler

Gegici agri ve ateg
Vazospazm
Olim
Iskemik inme, iskemik enfarktiis (miyokard enfarktiisii dahil) ve
doku nekrozu dahil istenmeyen bir konumda iskemi
« Korliik, isitme kaybi, koku alma duyusunun kaybi ve/veya paraliz
« Uyanlar kisminda ek bilgi bulunmaktadir
DIKKAT
Embosphere Mikrokiireler r sadece vaskiiler embolizasyon
prosediirleri hakkinda egitim gérmiis uzman hekimlLer tarafindan
kullaniimalidir. Mikrokdirelerin boyut ve miktan, tedavi edilecek
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lezyona gore, tamamen hekim sorumLulugu altinda dikkatle
secilmelidir. Mikrokiirelerin enjeksiyonunu durdurmak iin en uygun
zamana sadece hekim karar verebilir.

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

Sadece tek bir hastada kullaniimak icindir - I¢erigi steril
olarak saglanmistir

Tekrar kullanmayn, tekrar islemden gecirmeyin ve tekrar sterilise
etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya tekrar
sterilise etmek cihazin yapisal biitiinligini bozabilir ve/veya
cihazin basanisiziigina yol acabilir ve bu da hastanin yaralanmasl,
hastalanmasl veya 6limiiyle sonuglanabilir. Tekrar kullanmak, tekrar
islemden gecirmek veya tekrar sterilise etmek aynica cihaz icin bir
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bir hastadan digerine bu-
lasiar hastalik gegmesi dahil ancak bununla sinirl olmayarak hasta
enfeksiyonuna veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin
kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
dliimiine yol acabilir.

UYARILAR

« Embosphere Mikrokiireler domuz kdkenli jelatin icerir ve bu
nedenle kollajen veya jelatine asir duyarli hastalarda bir immiin
reaksiyonuna neden olabilir. Bu {iriin jelatin stabilizatorleri iceren
enjeksiyonlara karsi alerjisi oldug stiphelenilen hastalarda
kullaniimadan 6nce dikkatle diistiniilmelidir.
Calismalar Embosphere Mikrokiirelerin kiimeler halinde birik-
medigini ve bunun sonucunda benzer boyutlu PVA (polivinil
alkol) partikiillerine kiyasla vaskiilatiiriin daha derinlerine
girdigini gostermistir. Bilyiik santlar iceren arteriovendz malfor-
masyonlar embolize ederken kiirelerin pulmoner veya koroner
dolagima gegmesini dnlemek icin daha biiyiik boyutlu Embo-
sphere Mikrokiireler secmeye dikkat edilmelidir.

Embosphere Mikrokiirelerin bazilari belirtilen araligin biraz
disginda olabileceginden Embosphere Mikrokiirelerin boyutu,
vaskiilatiir icinde istenen okliizyon diizeyindeki hedef damarlarin
boyutuna gore ve arteriovendz anjiyografi goriintiisii goz oniine
alindiktan sonra hekim tarafindan dikkatle secilmelidir. Embo-
sphere Mikrokiirelerin boyutu arterden vene gecisi onlemek iizere
secilmelidir.

Yanlis embolizasyona iliskin GnemLi komplikasyonlar nedeni-
yle, bas ve boyun ekstrakraniyal dolagimiyla ilgili herhangi
bir prosediirde son derece dikkatli olunmali ve embolizasyon
kullaniminin olasi yararlan, prosediiriin risklerine ve olasi kom-
plikasyonlarina karsi hekim tarafindan dikkatle tartiimalidir. Bu
komplikasyonlar arasinda korlik, isitme kaybi, koku alma duy-
usunun kaybi, paraliz ve 6liim sayilabilir.

Pelvis bolgesindeki kiviimli damarlar ve cift besleyicili arterler se-
bebiyle, semptomatik Benign Prostat Hiperplazisi tedavisi icin em-
bolizasyon yaparken cok dikkat edilmelidir. Yanlis embolizasyon
komplikasyonlan arasinda rektum, mesane, skrotum, penis ve
diger bdlgelerin iskemisi sayilabilir.

Floroskopiye uzun siire maruz kalma, biiyiik hasta capi, agili ront-
gen projeksiyonlari ve birden fazla goriintii kayit veya radyografi
calismasi nedeniyle hastanin cildinde radyasyonun yol actigi
ciddi yaralanmalar meydana geleb|l|r Uygulanan her bir spe5|ﬁk
prosedilr tipine iliskin dogru radyasyon dozunun kullamildigindan
emin olmak icin tesisinizin klinik protokoliine bagvurun. HekimLer
risk altinda olabilecek hastalan denetlemelidir.

Hastada radyaselonun neden oldugu yaralanmanin baglamasi
gecikmeli olabilir. Hastalara, radyaszonun olasi yan etkileri ve
belirti gordiiklerinde kiminle temas kuracaklar konusunda reh-

berlik saglanmalidir.

Yanlis hedeflenmis embolizasyon isaretlerine dzenle dikkat edin.
Enjeksiyon sirasinda hastanin hayati belirtilerini Sa02 dahil olmak




iizere (6rn. hipoksi, merkez sinir sistemi degisiklikleri) dikkatle
izleyin. Herhangi bir yanhs hedefleme isareti olusur ya da hasta
semptomLari gelisirse prosediire son vermeyi, olasi bir santlamay
arastimay veya mlkrokure boyutunu amrmayl distinun.

. MI mn
kaniti hemen gorulmezse mikrokiirelerin boyutunu artlrmay|
diistiniin.

Kiigiik mikrokiire kullanimi hakkinda uyarilar

« Goriintileme ekipmanmizin ¢oziiniirlik kapasitesinden daha
kiiiik capli embolik ajan kullamimi tasarlandiginda dikkatle
diisiinilmelidir. Embolizasyondan dnce belirgin olmayan ar-
teriovendz anastomozlarin, hedef alandan uzaklasan damar
dallarinin veya sonra ortaya ¢lkan damarlann mevcut olma5|
embolizasyonun yanlis hedefl ine ve agir komplik

yol agabilir.

100 mikrondan kiiciik mikrokiireler genellikle anastomotik
besleyicilere distal olarak hareket ederler ve bu nedenle distal
dokuya dolasimi durdurmalari daha olasidir. Daha kiigiik boyutlu
mikrokiire kullanimi daha bilyiik bir iskemik yaralanma olasiligi
ile sonuglanir ve bu tiir bir yaralanmanin sonuglar embolizasyon-
dan dnce goz oniine alinmalidir. Olasi sonuglar arasinda sisme,
nekroz, paraliz, apse ve/veya daha kuvvetli embolizasyon sonrasi
sendromu sayilabilir.

Embolizasyon sonrasi sisme, hedef alanin faki dokuda

onlara

daha progresiftir.

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

« Agik flakonu veya kullanilmamig Embosphere Mikrokiireleri atin.

KORUMA VE SAKLAMA

Embosphere Mikrokiireler, orijinal flakon ve ambalaji icinde serin,

kuru ve karanlik bir yerde saklanmalidir. Dis kutu ve blister paketi

lizerindeki etiketlerde belirtilen tarihe kadar kullanin. Dondurmayn.

veﬁl?ggnﬁe(iim) Barevné kodovani 1ml 2ml
50-100 Gri VO10GH | V020GH
40-120 Oranzové V110GH | V120GH
100-300 Zluté V210GH | V220GH
300-500 Modré V410GH | V420GH
500-700 Cervend V610GH | V620GH
700-900 Zelend V810GH V820GH
900-1200 Fialové V1010GH | V1020GH

Ambalaj iizerindeki bilgiler:

iskemi ile sonuclanabilir. Sinirsel doku gibi iskemiye toleranssiz
ve hedeflenmeyen dokudan kaginmak icin dzen gsterilmelidir.

TALIMAT
« Kateteri istenen alana konumLandirin ve lezyonun kan tedarikini
degerlendirmek icin baslangic anjiyografisi yapin.
« Embosphere Mikrokiireler cesitli biyiikliiklerde saglanmaktadr.
Yanlis embolizasyon potansiyeli ve kiire biiyiikliklerindeki
dogal farkliik nedeniyle doktor Embosphere Mikrokiirelerin
bilyiikligiini mutlaka damar sisteminde istenen okliizyon
diizeyindeki hedef damarlarin biiyikligiine gore dikkatle
secmelidir.
Belirlenen damarlarin ve kullanilan kateterin boyutuna
gore mikrokiirelerin boyutunu dikkatle secin. Embosphere
Mikrokiireler, mikrokateterler icinden gegisi kolaylagtirmak iizere
9%20-30 oraninda gegici kompresyona olanak taniyan esnek par-
tikiillerdir. Calismalar, mikrokiirelerin boyutu ve okliizyonu yapilan
damarlann boyutu arasinda bir direkt korelasyon gostermistir.
Amblzlajm hasarsiz oldugunu kontrol edin. Flakonun dis yiizeyi
sterildir.
Agilan flakonu dairesel bir hareketle hafifce dondiiriip, ardindan
bir steril metal/paslanmaz celik kaba bosaltin.
Enjeksiyonu radyolojik olarak izlemek icin kontrast madde eklen-
mesi 6nemLe onerilir. Maksimum %50 kontrast madde — %50
salin soliisyon oranini asmayin! Mikrokiirelerin embolize edilecek
bdlgeye difiizyonunu optimize etmek icin oldukca seyreltik bir
soliisyon kullaniimasi onerilir.
Homojen bir karisim elde etmek icin kabi yaklasik bir dakika daire-
sel hareketle dondiiriin. Siispansiyonu almak icin siringa veya
baska herhangi bir alet kullanmayin; aksi takdirde Embosphere
Mikrokiireler hasar gorebilir.
Kiiciik bir sinnga (1-3 mL) kullanarak siispansiyonu cekin. istenen
miktar ve konsantrasyonda mikrokiire kullanildigint kontrol edin.
Siirekli floroskopi kontrolii altinda mikrokiireleri yavasca kan
dolagimina infiize edin. Daima serbest akis kosullarinda enjekte
edin. Mikrokiirelerin refliisii, saglikl doku veya damarlarda derhal
iskemiye yol acabilir.
Istenen devaskiilarizasyon elde edilene kadar infiizyona devam
edin. Calismalar, Embosphere Mikrokiirelerin benzer boyutlu
PVA partikiillerine kiyasla lezyonun daha distaline girdigini gos-
termistir. Dolayisiyla lezyona arteriel kan tedarikinin azaltilmas
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re Mikrokiirelerin kullanimiyla baglantili biitiin ciddi veya
hayatl tehdit edici advers olaylar ya da éliimLer cihazn iireticisine
bildirilmelidir.

™ Uretici Firma: Adi ve Adresi

- Son kullanma tarihi: yil-ay-gtin
Parti kodu
Katalog numarasi

& Tekrar sterilize etmeyin

® Ambalaj hasarliysa kullanmayin

ES Glines isigindan uzak tutun

-~ Kuru tutun

® Tekrar kullanmayin

A\ Dikkat - Kullanma Talimatina Basvurun
3 Apirojen

[sTeriLE[ [ | | Buhar kullanilarak sterilize edilmistir
0°c | Alt sicaklik sinin

c E C§5i§9aret logosu - Onaylanmis kurulus tanimi:




CESTINA

POPIS

Mikrokulicky Embosphere® jsou biokompatibilni, hydrofilni, neresor-
bovatelné, presné kalibrované mikrokulicky z akrylového polymeru
impregnované praseci zelatinou. Dodévaji se v Sirokém vybéru ve-
likosti a koncentraci.

STAV PRI DODANI

8mL sklenénd lahvicka uzaviend Sroubovacim uzavérem, jednotlivé
balend v tvarované vanicce uzaviené odlupovacim vickem Tyvek®.
Obsah: 1 mL nebo 2 mL mikrokulicek v pyrogend prostém, sterilnim
0,9% fyziologickém roztoku NaCl. Celkovy objem fyziologického roz-
toku a mikrokulicek: 5 mL.

INDIKACE

Mikrokulicky Embosphere jsou urceny k okluzi cév pro terapeutické

nebo preoperativni ucely pri ndsledujicich zakrocich:

« Embolizace hypervaskularnich nadord a procesii véetné fibroid-
nich nédord délohy, meningiomd atd.

« Embolizace arteriovendznich malformaci.

« Hemostatickd embolizace.

« Embolizace tepen prostaty za ticelem tlevy od pfiznakii souvise-
jicich s benigni prostatickou hyerplazii.

40-120 um mikrokulicky jsou urceny specificky k embolizaci menin-
giomi a hepatickych nadord.

KONTRAINDIKACE

Pacienti, ktefi nejsou schopni podstoupit zékroky s vaskuldrni
okluzi.

Vaskuldrni anatomie znemoziuje spravné umisténi katetru.
Privodni tepny jsou pfilis malé, aby pfijaly zvolené mikrokulicky.
Pritomnost vasospasmu nebo podezieni na néj.

Pritomnost distalnich  tepen primo zasobujicich kranidIni nervy.
Pri tp h extra-intrakranialnich anastoméz.
Arteriovendzni zkraty s vysokym priitokem nebo s priimérem
vétsim nez zvolené mikrokulicky.

Poutiti v plicni vaskulatufe.

Silnd aterosklerdza.

Pacienti se zndmou alergii na zelatinu.

50-100 pm, 40-120 pm a 100-300 pm mikrokulicky se nedoporucuji
pro pouziti v bronchidlnim obéhu.

MOZNE KOMPLIKACE

Vaskulari embolizace je vysoce rizikovy zakrok. Komplikace mohou
nastat kdykoliv béhem zékroku nebo po ném a miize k nim mimo
jiné patfit ndsledujici:

Mrtvice nebo mozkovy infarkt

Okluze cév ve zdravych oblastech

Protrzeni cév a krvdceni

Neurologické deficity

Infekce nebo hematom v misté injekce

Alergické reakce, podrazdéni kiize

Prechodna bolest a horecka

Vasospasmus

Smrt

Ischémie na nezddoucim misté, vcetné ischaemické mozkové
mrtvice, ischaemického infarktu (vCetné infarktu myokardu) a
nekrézy tkdné

Oslepnuti, ohluchnuti, ztréta ¢ichu nebo ochrnuti

Dodatecné informace jsou obsazeny v casti Varovani
UPOZORNENI

Mikrokulicky Embosphere sméji pouzivat pouze specializovani lékafi
vyskoleni v postupech vaskulari embolizace. Velikost a kvalitu
mikrokulicek je tfeba peclivé zvolit podle Iéze, kterd se bude lécit.
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Volba je vylucnd odpovédnost Iékare. O nejvhodnéjsi dobé zastaveni
vstiikovani mikrokulicek mdze rozhodovat pouze Iékaf.

Nepouzivejte, pokud lahvicka, Sroubovaci uzévér nebo vanickové
baleni jevi znamky poskozeni. Nikdy znovu nepouzivejte dive
otevienou lahvicku. V3echny zékroky se musi provadét aseptickou
technikou.

Pouze pro pouziti u jednoho pacienta — obsah se dodava
sterilni

Nepouzivejte opakované, nerenovujte ani neresterilisujte. Cisténi,
renovace nebo resterilisace miize narusit strukturalni celistvost pros-
tredku nebo zpdisobit selhani prostfedku, coz miize mit za ndsledek
poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Cisténi, renovace nebo
opakovana sterilisace méize rovnéz zplisobit riziko kontaminace
prostiedku nebo zpisobit infekci pacienta nebo kiizovou infekdi,
véetné, mimo jiné, prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pa-
cienta na druhého. Kontaminace prostredku mize mit za nasledek
poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

VAROVANI

« Mikrokulicky Embosphere obsahuiji Zelatinu praseciho piivodu, a
proto mohou zpidsobit imunitni reakci u pacientd, kteri jsou hy-
persenzitivni na kolagen nebo Zelatinu. Je tfeba peclivé posoudit
situaci pred pouzitim tohoto vyrobku u pacientd, u kterych je
podezien na alergii na injekce obsahujici zelatinové stabilizétory.
Studie prokazuji, ze mikrokulicky Embosphere nevytvareji shluky,
a proto pronikaji do cévniho fecisté hloubéji nez polyvinylalko-
holové (PVA) castice. Pfi embolizaci arteriovendznich malformaci
s velkymi zkraty je tfeba peclivé zvolit vétsi velikost mikrokulicek
Embosphere, aby se zabranilo proniknuti kulicek do plicniho nebo
srdecniho obéhu.

Velikost nékterych mikrokulicek Embosphere mize byt mirmné
mimo udany rozsah. Proto Iékaf musi zajistit, aby peclivé zvolil
velikost mikrokulicek Embosphere podle velikosti cilovych cév
na pozadované trovni okluze v cévnim fecisti a po uvazeni ar-
teriovendzniho angiografického obrazu. Velikost mikrokulicek
Embosphere je tieba zvolit tak, aby se zabranilo jejich priichodu
ztepen do zil.

Vzhledem k zédvaznym komplikacim nedspésné embolizace je
nutno vynaloZit nejvyssi opatrnost pfi jakémkoliv zékroku v
extrakranidIni oblasti pojimajici hlavu a krk. LékaF musi peclivé
zvézit potencidlni vyhody pouziti embolizace oproti rizikim a
potencidlnim komplikacim zakroku. Tyto komplikace mohou
zahmovat oslepnuti, ohluchnuti, ztrétu cichu, ochrnuti a smrt.

7 dovodu zle priechodnych ciev a zdvojenych zasobovacich ciev v
oblasti panvy je potrebné byt extrémne obozretny pri vykondvani
embolizécie pri symptomatickej lieche benignej prostatickej hy-
perplazie. Medzi komplikdcie nesprévnej embolizacie méze patrit
ischémia konecnika, mechtira, miesku penisu alebo inych oblasti.
Pacient mize utrpét zavazné poranéni kiize zplisobené ozafenim
vzhledem k dlouhé expozici pfi skiaskopii, velkému priméru téla
pacienta, radiologickému zobrazeni pod Ghlem a nékolikandsob-
nému radiologickému snimkovani. Ridte se klinickym protokolem
své nemocnice, aby se zajistilo, Ze se pro kazdy konkrétni zakrok
pouzije spravnd dévka ozareni. Lékafi musi sledovat pacienty, ktefi
mohou byt vystaveni riziku.

Poranéni pacienta zplisobené ozdfenim se miize zacit projevo-
vat pozdéji. Pacienty je tieba poucit o potencidlnich vedlejsich
licincich ozafeni a koho musi kontaktovat, pokud se u nich projevi
priznaky.

Opatrné sledujte pfiznaky embolizace na nespravném misté.
Béhem vstrikovani pozorné sledujte Zivotni funkce pacienta
véetné saturace arteridlni krve kyslikem (Sa02) (napf. hypoxie,
zmény centrdiniho nervového systému). Pokud se objevi jakéko-
liv zndmky embolizace na nesprévném misté nebo pacientské
priznaky, uvazujte o ukonceni zakroku, vySetfeni na moznost



vzniku zkratu nebo zvy3eni velikosti mikrokulicek.

- Uvazujte o zvyseni velikosti mikrokulicek, pokud se béhem
vstfikovani mikrokulicek rychle neobjevi angiograficky dikaz
embolizace.

Varovani pro pouzivani malych mikrokulicek
- Pfi uvazovani o pouziti embolizacnich castic o priméru mensim
nez rozliSovaci schopnost vaseho snimkovaciho zafizeni je tieba
postupovat s nejvyssi opatrnosti. Pfitomnost arteriovendznich
anastomdz, cévnich vétvi vedoucich od cilové oblasti nebo cév,
které se objevi pozdéji a nebyly viditelné pred embolizaci, mize
mit za ndsledek embolizaci na nesprdvném misté a vazné kom-
plikace.

Mikrokulicky mensi nez 100 mikrondi obvykle migruji distdlné

k anastomotickym pfivodnim cévam, a proto je vétsi pra-

vdépodobnost, Ze zastavi krevni obéh do distaIni tkané. Pouziti

mensich mikrokulicek mé za nasledek zvy3eni pravdépodobnosti
ischaemického poranéni. Pfed embolizaci je nutno vzit v ivahu
nasledky tohoto poranéni. Mezi mozné nasledky patfi: otok,

Postembolizacni otok méize mit za nasledek ischémii tkané prile-
hlé k cilové oblasti. Je tfeba se opatrné vyhnout téni, ktera neni
cilem zdkroku a neni schopna tolerovat ischémii, jako je nervova
tkan.

NAVOD

Umistéte katetr na pozadované misto a provedte vstupni an-
giografii pro vyhodnoceni zasobeni Iéze krvi .

Mikrokulicky Embosphere jsou k dispozici v riiznych velikostech.
Vzhledem k potencialné netispésné embolizaci a inherentni riiz-
norodosti ve velikosti kulicek se Iékar musi ujistit, Ze peclivé zvolil
spravnou velikost mikrokulicek Embosphere pro velikost danych
cilovych cév a pozadovanou vysi okluze obéhové soustavy.
Peclivé zvolte velikost mikrokulicek podle velikosti identifiko-
vanych cév a pouzitého katetru. Mikrokulicky Embosphere jsou
flexibilni castice schopné docasného stlaceni o 20 az 30 %, coz
umoziiuje priichod mikrokatetry. Studie prokdzaly pimou korelaci
mezi velikosti mikrokulicek a velikosti okludovanych cév.
Zkontrolujte neporusenost baleni. Externi povrch lahvicky je
sterilni.

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

Pro radiologické sledovani vstiikovani se silné doporucuje pridat
kontrastni latku. Nepiekracujte maximélni pomér 50 % kontrastni
latky — 50 % fyziologického roztoku! Pro optimalizaci rozptyleni
mikrokulicek v oblasti, kterd mé byt embolizovana, se doporucuje
poutit dosti naredény roztok.

Michejte obsah kalisku krouzivym pohybem asi minutu, abyste
ziskali homogenni smés. Pro vytvofeni suspenze nepouzive-
jte stfikacku ani jiny ndstroj, protoze by to mohlo poskodit
mikrokulicky Embosphere.

Natdhnéte suspenzi malou stifkackou (1 az 3 mL). Zkontrolujte,
Ze se pouzivd pozadované mnozstvi a koncentrace mikrokulicek.
Pod stalym skiaskopickym sledovanim provedte pomalou infuzi
mikrokulicek do krevniho fecisté. Injikujte vzdy za podminek vol-
ného toku. Reflux mikrokulicek miize zptsobit okamZitou ischémii
zdravé tkané nebo cév.

Pokracujte v infuzi az do dosazeni pozadované devaskularizace.
Studie prokazuji, Ze mikrokulicky Embosphere pronikaji do léze
distéIngji neZ polyvinylalkoholové (PVA) Céstice podobné veliko-
sti. Redukce zasobovani [éze arteridlni krvi je proto progresivnéjsi.
Po ukonceni infuze vyjméte katetr za udrzovani jemné aspirace,
aby se zamezilo vypuzeni pfipadnych rezidudlnich mikrokulicek
zhylych v katetru.

Zlikvidujte v3echny oteviené lahvicky a nepouzité mikrokulicky
Embosphere.

UDRZOVANI A SKLADOVANI

Mikrokulicky Embosphere se musi skladovat na chladném, suchém
atmavém misté v origindInich lahvickach a baleni. Pouzijte do data
vyznaceného na Stitcich vnéjsi krabice a tvarované vanicky. Nezm-
razujte.

Rozr;\tieﬁij:/ne)liko- Barevné kdovani 1ml 2ml
50-100 Sedd VO10GH | V020GH
40-120 Oranzova V110GH | V120GH
100-300 Zluté V210GH | V220GH
300-500 Modra V410GH | V420GH
500-700 Cervend V610GH | V620GH
700-900 Zelend V810GH | V820GH

900-1200 Fialova V1010GH | V1020GH

Informace na baleni:

Vsechny vdzné nebo Zivotu nebezpecné nezédouci piithody nebo
mrti ve spojeni s pouzivanim mikrokulicek Embosphere se musi
hlasit vyrobci zafizeni.

e v

ﬂ Vyrobce: Jméno a adresa
- PouZzijte do: rok-mésic-den

[tot] Kod sarze

Katalogové ¢islo

@ Neresterilizujte
® Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
ii‘ Chrante pred slunecnim svétlem
- Uchovévejte v suchu

® Nepouzivejte opakované

ViN Upozornéni - Viz navod k pouziti
hie Nepyrogenni

mm Sterilizovano parou
oc Spodni hranice teploty
( € Logo ?znaéeni CE - Identifikace notifikované
osoby: 0459
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POLSKI

OPIS

Mikrosfery Embosphere® to zgodne biologicznie, hydrofilowe, niere-
sorbowalne, precyzyjnie skalibrowane mikrosfery z polimeru akry-
lowego, impregnowane zelatyna wieprzowa. S 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 odrywana przykrywka Tyvek®. Zawartos¢: 1 mL lub
2 mL mikrosfer w wolnym od pirogendw, jatowym roztworze fizjolog-
icznym 0,9% NaCl. Catkowita objetosc soli fizjologicznej i mikrosfer: 5
mL.

WSKAZANIA

Mikrosfery Embosphere s3 przeznaczone do okludowania naczyn

krwionosnych, do celow terapeutycznych lub przedoperacyjnych, w

ponizszych zabiegach:

- Embolizacja bogato unaczynionych guzéw i zmian guzowatych, w
tym miesniakéw macicy, oponiakdw itp.

- Embolizacja malformacji tetniczo-zylnych.

« Embolizacja hemostatyczna.

- Embolizacja tetnic gruczotu krokowego w celu ztagodzenia objawéw
zwigzanych ztagodnym przerostem prostaty.

Mikrosfery o rozmiarach 40-120 pm s3 przeznaczone specjalnie do
embolizacji oponiakéw i guzéw watroby.

PRZECIWWSKAZANIA
« Pacjenci n|ekwa||ﬁkujqcy si¢ do zabiegéw OkluZJI naczyn.
« Anatomia naczyn kr y liwiajaca pop umi-

eszczenie cewnika.

Rozmiar tetnic zaopatrujacych zbyt maty, aby przyja¢ wybrane

mikrosfery.

« Wystepowanie lub podejrzenie skurczu naczyn.

« Wystepowanie dystalnych tetnic bezposrednio zaopatrujacych
nerwy czaszkowe.

- Wystepowanie droznych zespoleri zewnatrzczaszkowo-
wewnatrzczaszkowych.

« Przecieki tetniczo-zylne o duzym przeptywie lub o Srednicy prze-

kraczajacej rozmiar wybranych mikrosfer.

Uzywac w obrebie naczyn ptucnych.

Powazna miazdzyca tetnic.

Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscia na zelatyne.

Mikrosfery o rozmiarach 50-100 pm, 40-120 pm oraz 100-300 pm nie
53 zalecane do stosowania w obrebie krazenia oskrzelowego.

MOZLIWE POWIKLANIA

Embolizacja naczyn jest zabiegiem obciazonym duzym ryzykiem. W

dowolnym momencie podczas zabiegu lub po nim moga wystapic
ikfania, ktére moga obej ¢ miedzy innymi:

Udar lub zawat mozgu

Okluzja naczyr w zdrowych obszarach

Rozerwanie naczynia i krwotok

Ubytki neurologiczne

« Zakazenie lub krwiak w miejscu wktucia

« Reakgja alergiczna, podraznienie skory

« Przemijajacy bol i goraczka

« Skurez naczyn

- Igon

- Niedokrwienie w niepozadanej lokalizacji, w tym udar niedokrwi-

enny, zawat niedokrwienny (w tym zawat migsnia sercowego) i

martwica tkanek

Slepota, utrata stuchu, utrata wechu i/lub paraliz

Dodatkowe informacje podano w czesci Ostrzezenia

o e e e

PRZESTROGA

Mikrosfery Embosphere musza by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy
spegjalistow, przeszkolonych w zakresie zabiegéw embolizacji naczyn.
Nalezy starannie dobrac rozmiar i ilos¢ mikrosfer w zaleznosci od
zmiany podd j leczeniu; dobor je na wytaczng odpowied-
zialnoé lekarza. Jedynle lekarz moze zadecydowac 0 najwhasciwszym
czasie przerwania wstrzykiwania mikrosfer.

Nie uzywac, jesli fiolka, zakretka lub tacka stanowiaca opakowanie wy-
gladaja na uszkodzone. Nigdy nie uzywac ponownie juz otwartej fiolki.
Wszystkie procedury nalezy wykonywac z zachowaniem warunkéw
aseptycznych.

Do uzytku wyfacznie u jednego pacjenta — Zawartosc do-
starczana w postaci jatowej

Nie nalezy ponownie uzywac, poddawac procesom ani sterylizowac.
Ponowne wykorzystanie lub poddawanie procesom badZ ponowna
sterylizacja moze naruszy¢ integralnosc urzadzenia i/lub spowodowa¢
utrate jego funkcjonalnosci, co moze z kolei wywotac obrazenia, cho-
robe lub zgon pacjenta. Ponowne wykorzystanie lub poddanie pro-
cesom badz ponowna sterylizacja moga rowniez powodowac ryzyko
zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie lub zakaze-
nie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. transmisje choroby zakaznej
(chordb zakaznych) pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie urzadze-
nia moze doprowadzic do obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

OSTRZEZENIA

« Mikrosfery Embosphere zawieraja zelatyne pochodzenia wieprzo-
wego. Z tego wzgledu moga one wywotac reakcje immunologiczng
u pacjentow z nadwrazliwoscia na kolagen lub zelatyne. Nalezy
uprzednio starannie rozwazyc uzycie tego produktu u pacjentéw,
u ktdrych podejrzewana jest alergia na wstrzykniecia zawierajace
stabilizatory zelatynowe.

Badania wykazuja, ze Mikrosfery Embosphere nie tworza skupisk
i w konsekwendji przenikaja gtebiej do uktadu naczyniowego niz
czastki PVA o podobnej wielkosci. Do embolizacji malformaji tet-
niczo-zylnych z duzymi przeciekami nalezy wiec wybiera¢ Mikros-
fery Embosphere o wiekszych rozmiarach. Pomoze to zapobiegac
przedostawaniu sie mikrosfer do ukfadu krazenia ptucnego lub
wiericowego.

Niektre Mikrosfery Embosphere moga miec rozmiar nieznacznie
poza podanym zakresem. Z tego wzgledu lekarz musi starannie
dobrac rozmiar Mikrosfer Embosphere w zaleznosci od rozmiaru
naczyn docelowych oraz zadanego poziomu okluzji w uktadzie
naczyniowym, biorac pod uwage angiograficzng ocene zyt i tetnic.
Rozmiar Mikrosfer Embosphere powinien by¢ dobrany tak, aby nie
dopuscic do ich przedostania sie z tetnicy do zyly.

Ze wzgledu na znaczace powiktania zwiazane z nieprawidtow
embolizacja, nalezy zachowac wyjatkowa ostroznos¢ w przypadku
wszelkich zabiegéw obejmujacych krazenie pozaczaszkowe w obre-
bie gtowy i szyi, a lekarz powinien starannie rozwazy¢ potencjalne
korzysci zastosowania embolizacji oraz ryzyko i potencjalne powikta-
nia zwiazane z zabiegiem. Powikfania te moga obejmowac slepote,
utrate stuchu, utrate wechu, paraliz oraz zgon.

W zwiazku z kretym przebiegiem naczyn krwionosnych i obecnoscia
dwéch tetnic zasilajacych w rejonie miednicy, w trakcie emboli-
zacji wykonywanej w celu leczenia fagodnego przerostu prostaty
nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc. Do powiktan zwiazanych z
nieprawidtowa embolizacja moze naleze¢ niedokrwienie odbynicy,
pecherza moczowego, moszny, pracia lub innych obszarow.

U pacjentow moga wystapi¢ powazne obrazenia skory wywotane
promieniowaniem, spowodowane przez dtugie okresy naswietlania
fluoroskopowego, duzg Srednice ciata pacjenta, projekgje rentge-
nowskie wykonywane pod réznymi katami oraz wykonywanie
rejestracji wielu obrazéw lub radiograméw. W celu zapewnienia,
ze dla kazdego konkretnego typu przeprowadzanego zabiegu sto-
sowana jest wtasciwa dawka p , nalezy
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sie do 3zujacego w placéwee protokotu Klinicznego. Lekarze
powinni monitorowac stan pacjentéw, w przypadku ktorych moze
wystapic zagrozenie.

« Obrazenia pacjenta wywotane promieniowaniem moga wystapic z
opdznieniem. Nalezy poinformowac pacjentow o mozliwych skut-
kach ubocznych promieniowania oraz o tym, do kogo powinni sig
Zwréci¢ w razie wystapienia objawow.

- Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na objawy embolizacji innego
miejsca niz zaplanowane. Podczas wstrzykiwania nalezy starannie
kontrolowac parametry zyciowe pacjenta, w tym Sa02 (np. wykry-
wanie hipoksji, zmian w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego).
Jezeli pojawig sie jakiekolwiek oznaki embolizaji niewtasciwego
obszaru lub u pacjenta wystapig jej objawy, nalezy rozwazyc¢ za-
koriczenie procedury, przeprowadzenie badania pod katem obec-
nosd przecieku lub zwiekszenie rozmiaru mikrosfer.

« Jezeli podczas wstrzykiwania mikrosfer embolizacja nie zostanie
szybko potwierdzona angiograficznie, nalezy rozwazy¢ zwigkszenie
ich rozmiaru.

Ostrzezenia dotyczace uzycia matych mikrosfer

mieszanine. Do uzyskania zawiesiny nie uzywac strzykawki ani in-
nego narzedzia, gdyz mogtoby to uszkodzi¢ Mikrosfery Embosphere.
Zassac zawiesing za pomocg matej strzykawki (od 1 do 3 mL).
Sprawdzi¢, czy uzywana jest zadana ilos¢ i stezenie mikrosfer.

Pod ciagta kontrola fluoroskopowa powoli wstrzyknac mikrosfery do
krwiobiegu. Wstrzykiwanie nalezy zawsze prowadzi¢ w warunkach
swobodnego przeptywu. Refluks mikrosfer moze doprowadzi¢ do
natychmiastowego niedokrwienia zdrowych tkanek lub naczyn.
Kontynuowac infuzje do uzyskania pozadanej dewaskularyzagji.
Badania wykazuja, ze Mikrosfery Embosphere przenikaja gtebiej
do zmiany niz czastki PVA o podobnym rozmiarze. Zatem redukcja
doptywu krwi tetniczej do zmiany nastepuje na gtebszym poziomie.
Po zakoriczeniu infuzji wyja¢ cewnik, pozostawiajac delikatne zasys-
anie, w celu uniknigcia uwolnienia mikrosfer pozostatych jeszcze w
cewniku.

Wyrzuci¢ wszystkie otwarte fiolki lub niezuzyte Mikrosfery Embo-
sphere.

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE
M|krosfery Embosphere nalezy przechowywac w oryginalnych fiolkach

- Nalezy starannie rozwazy¢ przypadki, w ktérych pl jest
uzycie czynnikow embolizujacych ktérych srednica jest mniejsza
niz zdolnos¢ rozdzielcza uzywanego sprzetu do obrazowania.
Wystepowanie zespoleri tetniczo-zylnych, odgatezien naczyn odcho-
dzacych od obszaru docelowego, albo naczyn, ktdrych obecnos¢ nie
byta uwidoczniona przed embolizacja, moze prowadzi¢ do emboli-
zadji niewfasciwego obszaru i do powaznych powikfan.

Mikrosfery mniejsze niz 100 mikronéw na ogét beda podlegaty
migracji w kierunku dystalnym, do naczyn zasilajacych zespolenie,
zatem jest bardziej prawdopodobne, ze zamkna krazenie w tkance
potozonej dystalnie. Uzycie mikrosfer o mniejszym rozmiarze wiaze
sie z wiekszym prawdopodobieristwem uszkodzeri niedokrwien-
nych, dlatego przed embolizacja nalezy rozwazy¢ skutki takich usz-
kodzen. Potencjalne skutki to miedzy innymi: opuchlizna, martwica,
paraliz, ropien i/lub silniejszy zespot poembolizacyjny.

Opuchlizna poembolizacyjna moze d dzi¢ do niedokrwie-
nia tkanki sasiadujacej z obszarem docelowym. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby nie nastapito to w tkankach nietolerujacych nie-
dokrwienia, nie bedacych celem embolizacji, takich jak tkanka
nerwowa.

INSTRUKCJE
+ Ustawic cewnik w zadanym miejscu i przeprowadzic podstawowg
angiografie w celu oceny zaopatrzema zmiany w krew.
« Mikrosfery Emb wwielur
namozliwos¢ nlepraW|dIowej embollzaql oraz nieuniknione roznice
rozmiardw sfer, lekarz powinien starannie dobra¢ rozmiar Mikros-
fer Embosphere w zaleznosci od rozmiaru naczyr docelowych oraz
23danego poziomu okluzji w uktadzie naczyniowym.

- Starannie dobra¢ rozmiar mikrosfer w zaleznosci od rozmiaru ziden-
tyfikowanych naczyn oraz uzywanego cewnika. Mikrosfery Embo-
sphere s3 gietkimi czastkami, ktore wytrzymuja czasowa kompresje

iu w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu. Zuzy¢ przed
datq podang na etykiecie na opakowaniu zewnetrznym oraz na opa-
kowaniu typu blister. Nie zamrazac.

Zakres rozmiarow (um) | Oznaczenie kolorem 1ml 2ml
50-100 Szary VO10GH | V020GH
40-120 Pomaraniczowy | V110GH | V120GH
100-300 Loty V210GH | V220GH

300-500 Niebieski V410GH | V420GH

500-700 Czerwony V610GH | V620GH

700-900 Zielony V810GH | V820GH
900-1200 Fioletowy V1010GH | V1020GH

Informacje na opakowaniu:

Wszystkie powazne lub zagrazajace zyciu zdarzenia niepozadane lub
zgony, zwiazane z uzyciem Mikrosfer Embosphere, nalezy zgtaszac do
producenta wyrobu.

0 20 do 30%, co utatwia ich przechodzenie przez mikrocewniki.
Badania wykazuja bezposrednia korelacje pomiedzy rozmiarem
mikrosfer i rozmiarem zamykanych naczyn.

« Sprawdzic, czy opakowanie jest nienaruszone. Zewnetrzna powier-
zchnia fiolki jest jatowa.

- Delikatnie zakreci¢ otwarta fiolka, a nastepnie przelac jej zawartos¢
do jatowego pojemniczka z metalu/stali nierdzewnej.

« Zdecydowanie zalecane jest podanie $rodka cieniujacego w celu
radiologicznego kontrolowania iniekgji. Nie przekracza¢ maksymal-
nej proporcji: 50% $rodka cieniujacego — 50% roztworu soli fizjo-
logicznej! W celu zoptymalizowania dyfuzji mikrosfer do obszaru,
ktory ma zosta¢ poddany embolizacji, zalecane jest uzycie dos¢
rozciericzonego roztworu.

« Obracac pojemniczkiem przez okoto minute, aby uzyskac jednorodna

“ Producent: Nazwa i adres
h. Zewzgledu o Data waznosci: rok-miesiac-dzieri

Kod partii

Numer katalogowy
@ Nie sterylizowac¢ ponownie
@ Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
’Z_& Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
f Chroni¢ przed wilgocia
® Nie uzywac ponownie
& Przestroga - Zapoznac sie z Instrukcja uzycia
}5;( Niepirogenny

’mm Sterylizowany metoda parowa
0°C J Dolne ograniczenie temperatury
c ( gé?y%clfg\r/vaencef 0I‘iaieg?tyﬁkator jednostki
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ROMANA

DESCRIERE

Microsferele Embosphere® sunt microsfere din polimer acrilic, bio-
compatibile, hidrofilice, neresorbabile si precis calibrate, impregnate
cu gelatind porcind. Acestea sunt disponibile intr-o gamad largd de
dimensiuni si concentratji.

MODUL DE FURNIZARE

Flacon de sticla de 8 mL inchis cu un dop degurubabil, ambalat indi-
vidual intr-o tava preformatd i sigilat cu un capac decolabil Tyvek®.
Continut: 1 mL sau 2 mL de microsfere in solutie salind sterild api-
rogena de clorura de sodiu 0,9%. Volumul total de solutie salina si
microsfere: 5 mL.

INDICATII

Microsferele Embosphere sunt concepute s ocluzioneze vasele

sanguine, in scopuri terapeutice sau preoperative, in urmdtoarele

proceduri:

« Embolizarea tumorilor si proceselor hipervasculare, inclusiv fibro-
ame uterine, meningioame etc.

- Embolizarea malformatiilor arteriovenoase.

« Embolizarea hemostatica.

« Embolizarea arterelor prostatei pentru ameliorarea simptomelor
Hiperplaziei Benigne a Prostatei.

Microsferele de 40-120 pmsunt concepute mai speific pentru em-
bolizarea meningioamelor si a tumorilor hepatice.

CONTRAINDICATII

- Pacientii care nu pot tolera procedurile de ocluzie vasculara.

- Anatomie vasculara care impiedicd plasarea corectd a cateterului.

« Artere de alimentare prea mici pentru a accepta microsferele
selectate.

« Prezentd sau suspiciune de vasospasm.

« Prezenta arterelor distale care alimenteaza direct nervii cranieni.

- Prezenta anastomozelor deschise extra-intracraniene.

« Sunturi arteriovenoase cu debit ridicat sau cu diametru mai mare
decat microsferele selectate.

« Folosirea in reteaua sanguind pulmonard.

« Ateroscleroza severd.

- Pacientii cu alergie cunoscuta la gelatina.

Microsferele de 50-100 um, 40-120 ym si 100-300 ymnu sunt reco-
mandate pentru utilizare in circulatia pulmonara.

COMPLICATII POTENTIALE

Embolizarea vasculara este o procedura cu risc ridicat. Complicatii
pot interveni oricand in timpul sau dupd procedura si acestea pot
include dar nu se limiteaza la urmatoarele:

« Accident vascular cerebral sau infarct cerebral

« Ocluzia vaselor regiunilor sandtoase

Ruptura vasculara si hemoragie

Deficituri neurologice

Infectie sau hematom la locul injectiei

Reactie alergica, iritatii cutanate

Durere si febra tranzitorie

Vasospasm

Deces

Ischaemie localizatd in mod nedorit, inclusiv atacul ischaemic,
infarctul ischaemic (inclusiv infarctul miocardic) si necroza tesu-
turilor

Orbire, pierderea auzului, pierderea mirosului, si/sau paralizie
Informatiile suplimentare se gasesc in sectiunea Avertismente
PRECAUTIE

Microsferele Embosphere trebuie utilizate numai de cdtre medici
specialisti instruiti in procedurile de embolizare vasculard. Dimensi-

unea si cantitatea microsferelor trebuie selectatd cu grija in functie
de leziunea tratatd si complet sub responsabilitatea medicului.
Numai medicul poate decide cand este cel mai adecvat sd se opre-
ascd injectia cu microsfere.

A nu se utiliza dacé flaconul, dopul ingurubabil sau ambalajul tavii
par deteriorate. Nu refolosi}i niciodata un flacon care a fost deschis.
Toate procedurile trebuie efectuate conform unei tehnici aseptice.
Exclusiv de unica folosinta - Continut furnizat steril

Anuse reutiliza, reprocesa sau resterilisa. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilisarea poate compromite integritatea structurald a dis-
pozitivului si/sau poate duce la nefunctionarea dispozitivului, ceea
ce la randul sdu poate rezulta in ranirea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilisarea poate de
asemenea sa creeze riscul contaminarii 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 ranire, imbolnavire sau
decesul pacientului.

AVERTIZARI

« Microsferele Embosphere contin gelatina de origina porcind, asa-
dar, pot produce o reactie imuna la pacientii cu hipersensibilitate
la colagen sau gelatina. Trebuie acordata o atentie speciald inainte
de folosirea acestui produs la pacientii suspecti de a fi alergici la
injectii care contin stabilizatori de gelatina.

Studiile au indicat ca Microsferele Embosphere nu formeaza agre-
gate si, de aceea, penetreazd mai adanc in vasculatura compara-
tiv cu particulele din polivinil alcool de marime similard. Trebuie
avutd grija sd se selecteze Microsfere Embosphere de dimensiuni
mai mari atunci cand se embolizeaza malformatii arteriovenoase
cu sunturi mari, pentru a se evita trecerea sferelor in circulatia
pulmonard sau coronara.

Unele Microsfere Embosphere pot depdsi usor gama dimensi-
unilor, de aceea medicul trebuie s se asigure cd alege cu grija
marimea Microsferelor Embosphere in functie de marimea vaselor
vizate la nivelul dorit de ocluzie in vasculaturd si dupa ce a luat in
considerare aspectul angiografic arteriovenos. Marimea Micros-
ferelor Embosphere trebuie selectatd pentru a se preveni trecerea
de laartera la vend.

Datoritd complicatiilor semnificative ale embolizarii gresite,
trebuie avutd extrem de multd grija pentru orice proceduri care
implicd circulatia extracraniala din zona capului si a gatului si
medicul va trebui sa evalueze cu grija potentialele beneficii ale
utilizérii embolizarii comparativ cu riscurile si potentialele com-
plicatii ale procedurii. Aceste complicatii pot include orbirea, pier-
derea auzului, pierderea mirosului, paralizie si deces.

Din cauza vaselor intortocheate si a arterelor de alimentare du-
plicate in zona pelviand, trebuie actionat cu prudentd extrema la
efectuarea embolizarii pentru tratamentul simptomatic al hiper-
plaziei benigne de prostatd. Complicatiile esecului procesului de
embolizare pot include ischemia rectului, vezicii urinare, a scrotu-
lui, a penisului sau a altor zone.

0 grava leziune cutanatd a pacientului, cauzatd de radiatie, poate
apare datoritd perioadelor lungi de expunere fluoroscopica, dia-
metrului mare al pacientului, proiectiilor unghiulare ale radiogra-
fiei si seriilor multiple de inregistrari imagistice sau radiografii.
Consultati protocolul clinic al centrului dumneavoastrd s& va
asigurati ca se aplica doza corectd de radiatie pentru fiecare tip
specific de procedurd efectuata. Medicii trebuie sa monitorizeze
pacientii care pot prezenta risc.

Aparitia leziunii produse de radiatie a pacientului poate fi intar-
ziatd. Pacientii trebuie sa fie informati despre potentialele efecte
secundare produse de radiatie si pe cine trebuie sa contacteze
dacd apar simptome.

- Acordati atentie deosebitd semnelor de embolizare cu tinta
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gresita. In timpul injectiei monitorizati cu grija semnele vitale
ale pacientului inclusiv procentajul de hemoglobina disponibila
saturatd cu oxigen (Sa02) (de exemplu, hipoxia, modificdri ale
sistemului nervos central). Luati in considerare terminarea pro-
cedurii, investigarea existentei unei posibile suntari, sau marirea
dimensiunii microsferelor dacé apar orice semne de tintd gresita
sau simptome ale pacientului.

Luati in considerare cresterea marimii microsferelor daca evidenta
angiografica de embolizare nu apare repede in timpul injectarii
microsferelor.

Avertismente despre folosirea microsferelor mici

- Trebuie avutd grijd deosebitd cand se planuieste folosirea
agentilor embolici cu diametru mai mic decét capacitatea de
rezolutie a echipamentului dumneavoastrd de imagisticd.
Prezenta anastomozelor arteriovenoase, ramificatiilor vasculare
indepdrtdndu-se de regiunea vizatd sau vaselor emergente neev-
idente inainte de embolizare poate duce la embolizare cu tinta
gresita si complicatii grave.

Microsferele mai mici de 100 microni vor migra, in general, distal
fata de arterele de alimentare anastomotice si astfel au o mai
mare probabilitate de a termina circulatia catre tesutul distal.
Folosirea microsferelor de dimensiuni mai mici poate rezulta in-
tr-o potentiald ranire ischaemica mai grava si consecintele acestui
tip de ranire trebuie luate in considerare inainte de embolizare.
Posibile consecinte includ: edem, necroza, paralizie, abces si/sau
sindrom post embolizare mai intens.

Edemul de post-embolizare poate duce la ischaemia tesutului
adiacent regiunii vizate. Aveti grija s evitati tesutul nevizat, in-
tolerant la ischaemie, cum ar fi tesutul nervos.

INSTRUCTIUNI

Pozitionati cateterul la locul dorit i efectuati angiografia initiala
pentru a evalua alimentarea sangvind a leziunii.

Microsferele Embosphere sunt disponibile intr-o gama variatd de
dimensiuni. Datoritd potentialei embolizari gresite si a variabil-
itatii inerente a dimensiunilor sferelor, medicul trebuie sa se asig-
ure cd selecteazd dimensiunea Microsferelor Embosphere corect
conform dimensiunii vaselor de sange vizate la nivelul dorit al
ocluziei vasculare.

Selectati cu grija mdrimea microsferelor in functie de marimea
vaselor identificate si cateterului folosit. Microsferele Embo-
sphere sunt particule flexibile care permit compresie temporara
de 20 pana la 30% pentru a facilita trecerea prin microcatetere.
Studiile au indicat o corelatie directd intre marimea microsferelor
si marimea vaselor ocluzionate.

Verificati daca ambalajul este intact. Suprafata externd a flaconu-
lui este sterila.

Agitati usor flaconul deschis, apoi turnati intr-o cupa sterila de
metal/otel inoxidabil.

Se recomanda in mod special addugarea agentului de contrast
pentru monitorizarea radiologicd a injectiei. Nu depasiti o pro-
portie maxima de 50% agent de contrast si 50% solutie salin!
Pentru optimizarea distribuirii microsferelor in regiunea care se
embolizeaza, se recomanda 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 Micros-
ferele Embosphere.

Trageti suspensia folosind o seringd mica (1 - 3 mL). Verificati daca
se foloseste cantitatea i concentratia de microsfere dorita.

Sub control flugroscopic continuu, injectati incet microsferele in
fluxul sanguin. Intotdeauna injectati in conditii de curgere liber.
Refluxul microsferelor poate induce ischaemia imediatad a tesutu-
rilor sau vaselor sandtoase.

« Continuati infuzia pana cdnd obtineti devascularizarea doritd.

Studiile au indicat ca Microsferele Embosphere penetreaza mai
distal in leziune decét particulele din polivinil alcool de mdrime
similard. Reducerea alimentdrii leziunii cu sange arterial este ast-
fel progresiv mai adanca.

« Laterminarea infuziei, indepartati cateterul mentinand in acelasi
timp o aspiratie usoara pentru a evita dislocarea oricaror micros-
fere reziduale aflate inca fn interiorul cateterului.

. IEIimina';i orice flacon deschis sau Microsfere Embosphere nefo-

osite.

PASTRARE §I DEPOZITARE

Microsferele Embosphere trebuie pastrate intr-un loc rece, uscat, in-
tunecat, in flacoanele i ambalajul original. A se folosi pand la data
indicata pe etichetele de pe cutia exterioara si ambalajulpreformat.
Anu se congela.

Gama di ilor (um)| Cod culoare 1ml 2ml
50-100 Gri VO10GH | V020GH
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:

Toate evenimentele adverse serioase sau care amenintd viata sau
decesele asociate cu folosirea Microsferelor Embosphere trebuie
raportate la producatorul dispozitivului.

“ Producétor: Numele si Adresa
2 A se folosi pana la data: anul-luna-zi
Codul lotului
Numér catalog
@ Anu se resteriliza
@ A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat
A se feri de lumina
f A se pastra uscat
® Anu se refolosi
& Precautie - Consultati Instructiunile de folosire
his Apirogenic
“ Sterilizat cu abur
0°C J Limita inferioard de temperatura
CE | Sl R ipip oo entices

36



BbJITAPCKU

ONMUCAHUE

Ja ce u361pa BHUMATENHO, B CbOTBETCTBYE C TPETUPaHaTa NIe3ns, KaTto
NeKapAT HOCY LiANaTa 0TFOBOPHOCT 3a M360pa. (amo NeKapaT Moxe Ja
onpefenyt Hait-NOAXOAALIMAT MOMEHT 33 CUPaHe Ha UHXKEKTUPaHeTO
Ha MuKpocepu.

Muxkpochepute Embosphere® ca 6uocbemectumu, xuapod

Hep pyemu, TOYHO KanubpupaHu MUKpochepu oT akpune
NOAMMEP, UMNPErHUPaHU CbC CBUHCKY XenaTuH. Te ce npepnarar B
LIMPOKa rama pasmepit 1 KOHLEHTPaLu.

THPIOBCKV BUA

CTbKneH GnakoH ot 8 ml, 3aTBOPeH € Kanauka Ha BUHT, OTAENHO
0NaKoBaH B GMUCTepHA 0NAKOBK, 3aMmeyaraHa ¢ obensall ce Kanak
Tyvek®. Copbpkatue: 1 mL unu 2 mL MUKpochepu B HenuporeHeH,
cTepuneH gusnonornyen pasteop, coabpxaty 0,9 % NaCl. 06wy obem
Ha QU3KoNorvyHuA pasrTeop U Mukpocdepute: 5 ml.

MOKA3AHUA

Mukpocdepute Embosphere ca npepnasHauenn fa 3anywsart
KPBBOHOCHI Cb/0Be C TepaneBTUYHa U NpeaonepaTueHa yen, npu
CefiHuTe npoLieyput:

NlaHe ce T, aKO GNAKOHBT, Ha BUHT W

u3rnexaar Hukora He it Beye 0TBOPeH
hnakoH. Beuuki npowesypu TpAGBa Aa 6bAAT HaNpaBeHw ¢ acenTuuHa
TeXHMKa.
Camo 3a
CTepunHo.

[Jla He ce u3non3gat, 06pa6oTBaT UMK CTEPUNU3NPAT MOBTOPHO.
TloBTOpHOTO U3N0ON3BaHe, 06paboTBaHe UMM CTEpUIU3MPaHE MOXe Aa
HapyLLN CTPYKTYPHaTa LANIOCT Ha M3[eNnueTo 1 a A0Befe A0 Heroata
noBpeza, KOeTo 0T (BOA CTPaHa MOXe Aa JOBefe [0 HapaHABaHe,
3abonABaHe WM CMBPT Ha nauuenTa. [oBTOPHOTO M3MoN3BaHe,
06paboTBaHe UMM CTepunu3upaHe Moxe Aa Cb3jaje U PUCk ot
3aMbpCABaHE Ha W3Z1eNNETO /Ui Aa MPUUUHU MHOEKLMA Ha NaLjueHTa
WK KPbCTOCaHa MH , Ho 6e3 a ce orp.

paTHa ynotpe6a - CbAbp ce focTassa

« EMBonu3auva Ha xunepeackynapHu TyMmopu 1 npoLeck,
GuOPONAYN Ha MaTKaTa, MeHUHIIOMM U Ap.

« Em60nu3auua Ha apTepuoeHo3HIM MandopmaLmm.

« XemoctatiuHa embonusauus.

- Em6onu3auna Ha apTepuute Ha npocrata 3a ofnekuaBaHe Ha
CUMNTOMM, CBBP3aHI € 0OPOKAYECTBEHA XUNEPNNa3uA Ha npocTaTa.

Mukpocdepure ¢ pa3mep 40-120 pm ca npeaHasHaueHy no-cnewmanto
3a em00onu3aLMA Ha MEHUHTOMI 1 4ePHOAPOGHY TyMOpH.

MPOTUBOMOKA3AHUA
MaumeHT, KOUTO He MOraT Aa MOHACAT MpoLedypu Ha CbAoBa
OKNy3UA.

(bAoBa aHaTOMUs, UK. wa B
M0CTaBAHE Ha KaTeTbpa.

lpekaneHo Manky 3axpaHBatLyy apTepuu, KOUTO He MoraT Aa noemar
n36paHuTe MUKpocdepu.

Hanuyet unu cycnekTeH Basocnasbm.

NIHO

TTa 3a

camo o npes T0 Ha /HUS OT eanH
NALMEHT Ha APYr. 3aMbPCABAHETO HA M3AENUETO MOXe Aa A0BeAe A0
HapaHABaHe, 3a6oNABaHe WK CMBPT Ha NaLueHTa.

NPEAYNPEXAEHUA
- Mukpocdepute Embosphere CbabpKaT CBUHCKU XenaTu v no
Ta3u NpUYMHa GUXa MOTM [ MPUYMHAT UMYHHA Peakuua npu
naumemm KOMTO a CBPbXUYBCTBUTENHI KM KONATeH Wi KeNaTuH.
npean T0 Ha TO3¢
I'IpOAyKT npu naumeum 33 KOUTO Ce NI01031Pa, Ue Ca aneprudHi Kbm
UHXEKLUH, CoIbPKALLN XKeNaTuHoBM CTabunmnsatopu.
MpoyysaxusTa nokassar, ye mukpochepute Embosphere e
(OpMUpAT arperarit i B pe3ynTaT Ha T0Ba NPOHUKBAT N0-AbAGOKO BbB
BacKynatypara B p C yacTuum ot (PVA)
CbC CblyyiA pasmep. BHumarenHo TpatBa Aa ce usbepat Mukpochepn
Embosphere c no-ronemu pasmepu, Korato ce emGonusupar aptepuo-
BEHO3HI Mandopmauum ¢ ronemi WHKTOBE, 32 A2 ce u3berxe
Ha chepute B Genoap i

anI ANCTaNHN apTepun, KOUTO JUPEKTHO KPbBOC

KpbBOOGpaLLeHNe. )
Hakon ot Mukpochepute Embosphere moxe aa 6baat goHakbae

yepenH
MO3bYHNTE HepBH.

« [lpn CbluecTBYBALLYM MPOXOANMM €KCTPA- KbM MHTP
aHacTomon.

. LIbHTOBE C MH TOTOK MM C AMaMeTbp, no-
TONAM OT 031 Ha u36paHuTe MUKpocdepu.

« Jlace B ap p HI Cb0BE.

« Texka atepockneposa.

MaumeHTVt C M3BECTHA aneprita KbM XKenaTuH.

Mukpochepute c pasmep 50-100 pm, 40-120 pm 1 100-300 pum He ce
Lo P L4 t

Bb3MOXHU YCNOMXHEHNA

Cb/ioBaTa eM60NM3alA e BUCOKOPUCKOBA NpoLieaypa. YCnoxXHeHuA

MO>e i ce NOABSAT N0 BCAKO BPeMe N0 BpeMe Ha M Ciefi npoLeaypata,

11 MOXe /1 BK/TI0YBAT, HO He Ce 0rpaHiyaBar camo fio:

MHCynT MM MO3bYHO MHGapLpaHe

OKny3um Ha Cbjj0Be B 3ApaBy 06nacTn

PasKbcBaHe Ha Cbjj U KPbBOU3NNB

Hesponoruuxy feduuun

JHeKLA 1AM XeMaToM B MACTOTO Ha MHKEKTUpaHe

AneprinuHa peakLyta, KOXH Apa3HeHs

MpexoaHa 6oka v noBuLEHa TemnepaTypa

Basocnasbm

Cmbpt

llcxemua ¢ HexenaHa NOKanu3auws, BKMKOYUTENHO MCXeMUYeH

VHCYAT, NCXeMUYeH MHGApKT (BKMIOYMTENHO MH(APKT Ha MUOKapAa)

M TbKaHHa HeKpo3a

OcnensBaHe, 3ary6a Ha cnyxa, 3ary6a Ha 06OHAHMETO u/unk napanisa

- [lombnHuTenHa uHdopmaLma e fajeHa B Touka, lpeaynpexpenna”

BHUMAHUE

Mukpocdepute Embosphere Tpa6Ba fa 6baaT u3non3saHm camo ot

neKap, cneuuanHo o6yyeH Ja U3BbPLIBA NPOLEAYPUTE HA CbA0BA

embonu3auvs. Pa3mepbT U KOIUYECTBOTO Ha MUKpOChepuTe TpAGBa

U3BbH Taka Ye cniefl mpeLieHKa Ha apTeputo
1 aHruorpadcko u3obpasABaHe nekapAT TpAbBa fa ce yBepw,
ye BHUMaTeNHo e mogbpan mukpochepute Embosphere cnopen
pa3Mepa Ha LienieBUTe Cb/0BE Ha XeNaHOTO HUBO Ha OKMy3UA BbB
BacKynarypara. Pa3mepwT Ha Mukpochepute Embosphere Tpa6Ba fa
ce u3bepe Taka, Ye Aa ce NpeiOTBPATABA NPEMUHABAHETO Ha KPbB OT
apTepuA KbM BeHa.

lopagu Te Y Ha Ta

0C06eHO BHUMaHUe e HeoGXOZUMO Mt BCAKAKBI npoueaypu
3acAraLLy eKc Ha rmaBara i LNATa,
anlekapAT TpAoBa a npeLenn non3u ot
u3non3Baxe Ha €M6OJ1M3aL|MFI CPAMO PUCKOBETe I MOTEHLMaNHITe
yC Ha a. Te3m yc MOrar Aa BKAloyBar
ocnensABakxe, 3ary6a HaC cnyxa 3ary6a Ha 060HAHNETO 1/UnK Mapanu3a
1 CMBPT.

Heo6xoAuMo e M3KMIOUMTENHO BHUMAHME KOraTo ce M3BbpLIBA
em60M3aLyA 3a NleyeHne Ha CUMMTOMaTHYHA o6pokayecTBeHa
XUepnnasiia Ha npocTaTata nopaan U3BUTUTE KPbBOHOCHU CbAOBE
[ZybnupaLuu 3axpaHBaLLy apTepuyt B Ta3oBaTa 06M1act. YOI0HeHUATa
OT HenpaBiunHa eMOONU3aLMA MOraT Ja BKMIOUBAT MCXeMUA Ha
peKTyMa, MKOYHMA MeXyp, CKPOTYMa Ha NieHica uim apyru obnactu.
MaLmeHTBT MOXe Aa NoNYUM TEXKO KOXKHO YBPeXaHe, MHAYLMPaHO OT
PeHTreHOBUTe TTbYY NPY NPOABIKUTENHY NIePUOAN Ha (NyOPOCKONCKO
BU3yanu3upaHe, MaLeHT C roNiAMa TeniecHa Maca, peHTreHorpadekm
TIPOEKLMM MOA BIbAI M MHOTOKPATHY PeHTreHorpadickin CHUMKM vin
peHTreHorpaguy. BiTe peHTreHorpadckuA NpoTOKON Ha BalleTo
TNieye6HO 3aBefeHe, 3a [1a e rapaHTIpa MPUNaraHeTo Ha NoAXOAALLA
71032 pajuaLiyA 3a BCAKA M3BbPLUEHA NPOLieAYpa OT OnpefeneH BIA.
Jlexapure TpAGBa Aia HabMioAaBaT NaLMEHTH, KOUTO MOXe Aa bbaaT
PUCKOBH.

Hayanoto Ha WHYLMPAHOTO OT PeHTreHOBUTE NTbYM yBPeXaaHe
Moxe J1a 6bjie 3abaBeHo. Ha naumentute TpA6Ba aa 6baat 06AcHeHn
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MOTEHLMANHUTE HEXENaHit PeakLum OT PEHTTEHOBOTO 06/bYBaHE U
i um 6bje ykasaHo Ha Koro TpA6Ba fa ce 06aaAT, ako 3abenexar
110ABa Ha CUMNTOMM.

OcobeHo BHUmaTenHu TpaAbBa Aa Objete 3a npusHauM Ha
embonusauua W3BbH Uenta. Mpu WHdeKUus BHUMATENHO
HabniopaBaiiTe XM3HeHUTe NOKa3aTeNy Ha NaLmeHTa, BKMIOUNTENHO
1 HacULaHeTo ¢ Kucnopop (Sa02) (Hamp. xunokcua, NpomeHn B
LIHC). NMpeuenete panu ce Hanara npekpatABaHe Ha npouesypara,
KaTo NPOBEPHTE 32 Bb3MOXKHO WHHTUAHE, WIH YBENUYUTe pasmepa
Ha MUKpOCHepuTe, ako npy MauueHTa ce NOABAT MPU3HALM Ha
NPONYCKaHe Ha LienTa uin CAMNTOMM.

Mpeuexere fanu Aa Gb/e yBenuueH pasmepsT Ha MUKpocdepuTe, ako
CKOPO CNIE/l HAYANOTO Ha MHXEKTUPAHETO Ha MUKpOCHepUTe HAMA
aHrMOrpadickit AaHHM 33 emBonu3aLuA.

Mpeaynpexaenna OTHOCHO WM3MON3BAHETO Ha Manku
MuKpochepu

BHumaTenHo TpAGBa Aa e NaHMpa U3NONI3BaHETO Ha eMBoAM3MpaLLIK
NPOAYKTH, KOUTO €a C MO-Manbk AUAMETbD OT pasAenuTenHata
CMOCOGHOCT Ha BaweTo BU3yanusupaio o6opyasaHe. Hanuumeto
Ha apTepu0-BEHO3HN aHACTOMO3M, Pa3KMOHEHUA Ha CbJoBe,
OTBEX/ALLY BCTPaHY OT NPULENHATA 30Ha, WK NOABATA Ha Cb0BE,
KOUTO He ca 6uni BUAUMIU npeayt eM60nM3aLNATa, MoXe Jja oBefe
710 eM60NM3aLIA U3BBH LiENTa U TEXKI YCIOKHEHUA.

« llop HenpekbCHaT Gnyopockonckin KOHTPON, 6aBHO MHGy3mpaiite
MUKpochepute B KpbBOOGpaLLeHeTo. BuHarn ukxektupaiite B
YCN0BYA Ha Ge3npenatcTBeH KpbBOTOK. Pednykc Ha MUKpochepu
MO3e /1a NPUUHY He3a0aBHa UCXeMUA Ha 3ApaBa TbKaH WM CboBe.

- Mpogbnxete WHGY3UATa, [OKATO Ce NOCTUTHE XenaHara

JleBackynapu3auwa. lpoyusaHuATa nokassar, ye mukpocdepute Em-

bosphere NpoHUKBAT N0-AUCTaNHO B N1E3UATa OTKONKOTO YacTULUTe

ot nonusuHmuA ankoxon (PVA) ¢ nogobet pasmep. Mo Tau npuynHa
peyLMpaHeTo Ha apTepuanHoTo KpbBOCHAOAABaHE Ha NesnaTa

NPOHUKBA N0-HaZLNOOKO BB BACKyNaTypaTa.

B Kpas Ha UHGy3mATa U3BajeTe KaTeTbpa, KaTo MOALBPXATE Neka

acnupauuns, 3a Aa usberHete BKapBaHeTo Ha MUKPOCepH, Bee oLle

0CTaHanu B KaTeTbpa.

/13xBbpNeTe 0TBOPEHNTE (NAKOHM K Hen3NoN3BaHUTE MUKPOCEpU

Embosphere.

3ANA3BAHE U CbXPAHEHUE

Mukpochepute Embosphere TpabBa aa ce cbxpaHABaT Ha CTyaeHo,
CyX0, TBMHO MACTO B TEXHUTE OPUTUHANHU (NakoHM U onakoBku. [la
Ce W3n0N3BaT Npeu AaTaTa, 0T6eNA3aHa BbPXY BbHLUHATA ONaKOBKA U
onakoBKaTa Ha bnucTepa. 1a He ce 3ampassBar.

Mukpocdepu, no-mankn ot 100
[VICTaNHO OT aHACTOMO3HNTE (U TbPY U MOPAAN TOBA NPU TAX MMa no-
TONAMA BEPOATHOCT /1 NPeKbCHAT KpbBOOBPALLEHNETO B AUCTANHUTE
TbKaHW. [l0TEHUMANHO NO-TONAMA UCXEMUYHO yBpexjaHe ce
10/ly4aBa 0T U3NONI3BAHETO HA MUKPOCEPH C MO-MANbK pasmep
1 TpAGBa Aa Ce Hanpasy MpeleHka 3a NOCNeACTBUATA OT ToBa
YBPEXAaHe Npeay U3BbPLIBAHE Ha e Mot

noCNeACTBYA BKNKOYBAT: OTOK, HeKkpo3a, napanu3a, abcuec u/uau no-
13paseH NocTeMb0n13aLUOHEH CUHAPOM.

MocTemb0NU3aUNOHHUAT OTOK MOXe Aa AOBEAE A0 WCXEMUA Ha
TbKaHWTe B CbCe/ACTBO C LieneBata 30Ha. TpAbBa Aa ce BHIMaBa, 3a Aa
Ce u30erHe HeLleneBa TbKaH, HeNoHacALLA UCXeMUS, KaTo HepBHaTa
TbKaH.

VHCTPYKLMK

Mo3uuuoHmpaliTe KaTeTbpa B XeNaHOTO MACTO I HanpaBeTe U3X0AHa
aHruorpada, 3a Aa oLieHUTe KPbBOCHAOAABAHETO Ha Nle3ATa.
Mukpocdepute Embosphere ce npegnarat B uana rama ot pasmepu.
Mopaau Bb3MOXHOCTTa 3a NOrpellHa eM60NM3aLMA U NPUCHLLATA
3a cdepuTe BapUabUNHOCT B padmepa, NiekapaT TpAGBa BHUMATENHO
nia u3bupa pasmepa Ha Mukpocdepute Embosphere cnopes pasmepa
Ha NpULeNHUTE CbA0BE Ha KENaHOTO HUBO Ha OKNY3UA B CbA0BaTa
cucrema.

Bumareno wu3bepere pasmepa Ha Mukpocdepute cropeq

Pasmepy (pm) LigeTeH kog Tml 2ml

4O MATpHpaT 50-100 ae | VO10GH | V020GH
40-120 opaHxeB V110GH | V120GH

100-300 Xbat V210GH | V220GH

300-500 CMH V410GH | V420GH

500-700 yepBeH V610GH | V620GH

700-900 3eneH V810GH | V820GH

900-1200 nypnyped | V1010GH | V1020GH

Mud BbPXY

BCYKM CePUO3HIU 1NM XWMBOTO3ACTPALLABALLY HEXeNaH CbOUTUA Ui
CMBPTHY CNyYau, CBbP3aHN C U3M0N3BaHeTo Ha MuKkpocdepute Embo-
sphere, TpabBa Aa ce cbobLaBar Ha np: Tena Ha 0.

(/B OsHaveHne

MpownssoauTten: me n agpec

FopeH po: roAnHa-mecel-feH

MapTupeH Kop

Katanoxen N2

pasmepa Ha WAeHT Te Cb/ioBe U KaTeTbp.
Muxkpochepute Embosphere ca rbBkaBu MUKpocdepu, Kouto
noAAbpXar spemexHa komnpecus ot 20 1o 30 %, 3a Aa ynecHat
np: TO Mpe3 MUKp TpuTe. poyysaHuata

[la He ce cTepunM3Mpa NOBTOPHO
,Ela He Ce 13MN0N3Ba, aKO OrNaKoBKaTa e nospeaeHa

4e CblUecTByBa NPAKA BPb3ka MeX/y pasmepa Ha MUKpochepuTe i
pa3mepa Ha 3anyLueHuTe CbAoBe.
[poBepere Aanu onakoBKara He e noBpeaeHa. B

[a ce nasu ot UTbHYeBa CBETIMHA
[a ce nasu Ha cyxo

a NoBBPXHOCT
Ha (naKoHa e CTepunHa.

BHuMaTenHo pasknarete 0TBOPeHuA GnakoH, Ces ToBa ucunete B
CTepUNHA METNHA/0T HEPBXK/AAEMa CTOMAHA YalLia.

CunHo npenopbyMTeno e A2 106aBuTe KOHTPACTHO BewLIecTBo, 3a fia

[la He ce n3nonssa NOBTOPHO

BHUMaHve - MpoyeTeTe MHCTPYKLMKTe 3a ynotpeba

Henwuporenen

HabniofiaBaTe MHXEKTUPaHETO peHTreHorpadekm. He Te
MakcumanHata nponopuua ot 50 % KOHTPacTHO BellectBo — 50
% ¢u3nonornyen pasteop! 3a ga ontumusmpate Audysnara
Ha MUKpochepuTe B 30HaTa, KoATo Le Gbae emBonusupana,
NpenopbYTENHO € Aa U3NoN3BaTe yMepeHo paspeaeH pasTBop.

3a nonyyaBaHe Ha XOMOTeHHa CMec, pasknaluaiite vawara B
MPOABAXEHIE Ha 0KONIO eAHA MUHYTa. He u3non3paiiTe cnpuHLioBKata
WM APYT UHCTPYMEHT 3a NONYYaBaHe Ha CycneH3us, Thil kaTo ToBa
MoXe Aa noBpean mukpochepute Embosphere.

/13Ternere cycnensuaTa ¢ manka cnpuHLoBka (180 3 mL). Mposepete
Janu ce U3N0N3Ba XKeNaHoTo KOMMYECTBO U KOHLEHTPAUMA Ha
MuUKpochepu.
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MAGYAR

LEIRAS

Az Embosphere® Mikrogombak biokompatibilis, hidrofil, nem
felszivédd, pontosan kalibralt, sertés zselatinnal impregnalt
poliakril-mikrogombak. Szdmos kiilonbdzd méretben és koncen-
trécioban rendelkezésre alinak.

KISZERELES

8 ml-es, rdcsavarozhaté kupakkal lezart iivegfiola, egyenként
csomagolva, lehanthatd Tyvek® fedéllel lezart blisztertalcaban.
Tartalom: 1 mL vagy 2 mL mikrogémb pirogénmentes, steril 0,9%-
os NaCl oldatban. A fizioldgids sdoldat és a mikrogombok egyiittes
térfogata: 5 mL.

JAVALLATOK

Az Embosphere Mikrogdmbok rendeltetése a vérerek okklizidja

terdpids és preoperativ célokbdl, a kdvetkez6 eljdrésokban:

- Hypervascularis tumorok és folyamatok, tébbek kbzott méh-
midma, meningioma stb. embolizdcidja.

- Arteriovendzus malformacik embolizdcidja.

« Hemosztatikus embolizaci.

« A prosztata ereinek mesterséges elzdrasa (embolizaciéja) j6in-
dulatu prosztata megnagyobbodas (hiperplazia) tiineteinek
kezelésére.

A 40-120 pm-es mikrogombaket specifikusan a meningiomak és

mdjtumorok embolizaciojdra tervezték.

ELLENJAVALLATOK

- Avaszkulris okklizios eljarasokat elviselni képtelen betegek.

« Ahelyes katéter-behelyezést kizdrd vaszkularis anatomia.

« A kezelendd helyet taplalé artéridk tul sziikek a kivalasztott

mikrogémbdk befogadasahoz.

Vasospazmus fennalldsa vagy gyantja.

Cranialis idegeket kozvetleniil taplalo disztalis artéridk jelenléte.

Atjdrhatd extra-intracranialis anasztomozisok jelenléte.

Nagy atfolyast, vagy a kivalasztott mikrogombdknél nagyobb

atmérdjd arteriovendzus sontok.

« Haszndlat a pulmondlis érrendszerben.

« Stilyos atherosclerosis.

« Ismert zselatinallergia.

A 50-100 pm-es, 40-120 pm-es és 100-300 pm-es mikrogdmbok

haszndlata a bronchialis keringéshen nem ajanlott.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A vascularis embolizcié magas kockédzatd eljrds. Az eljérds soran

vagy azt kdvetden barmikor el6fordulhatnak komplikéciok, tobbek

kozott, de nem kizérdlag a kdvetkezék:

« Stroke vagy agyi infarctus

Erelzarédas egészséges teriileteken

Erruptura és haemorrhagia

Neuroldgiai tiinetek

Fert6zés vagy haematoma az injekcid helyén

Allergias reakcio, bdriritacio

Atmeneti féjdalom és laz

Erspazmus

Halal

Ischaemia nemkivanatos helyen, tobbek kozétt ischaemids

stroke, ischaemids infarktus (tobbek kozdtt infarctus myocardii)

és szovetnekrdzis

« Vaksdg, halldsvesztés, szagldsvesztés és/vagy paralysis

« Tovabbi informdcid taldlhato a FIGYELMEZTETESEK c. részben.

FIGYELEM!
Az Embosphere Mikrogombaket csak a vaszkularis embolizéciés
eljdrdsok végzésére kiképzett szakorvosok haszndlhatjék. A

mikrogdmbok méretét és mennyiségét nagy gondossiggal, a
kezelendd lézionak megfelelen kell kivélasztani, és ezért teljes
mértékben az orvos felelds. Csak az orvos dontheti el, mikor a leg-
megfelel6bb ledllitani a mikrogombok befecskendezését.

Ha afiola, a csavaros kupak vagy a csomagolétalca sériiltnek létszik,
tilos felhasznalni! A mar kinyitott fiolat ne haszndlja djra! Minden
eljérdst aszeptikus technikaval kell végezni.

Kizardlag egy beteghez valé felhasznalasara — A csomag
tartalma steril kiszerelési

Ujra felhasznalni, tjra feldolgozni vagy (jra sterilisélni tilos! Az
Gjrafelhasznalds, az ujrafeldolgozas és az Ujrasterilisalds veszély-
eztetheti az eszkoz szerkezeti integritdsat és/vagy az eszkoz
meghibdsodésahoz vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét
vagy halalat okozhatja. Az tjrafelhaszndlds, az djrafeldolgozas és
az Ujrasterilisalds az eszkoz szennyez6désének veszélyét is megte-
remheti és/vagy a beteg fert6zését vagy keresztfertdzését okozhatja,
beleértve, de nem kizarélag a fert6zo betegség(ek) atvitelét egyik
betegrdl a masikra. Az eszkoz szennyezddése a beteg sériiléséhez,
betegségéhez vagy haldlahoz vezethet.

FIGYELMEZTETESEK

« Az Embosphere Mikrogdmbok sertéshél szdrmazé zselatint tartal-
maznak, ezért immunreakciot okozhatnak olyan betegeknél, akik
tdlérzékenyek a kollagénre vagy a zselatinra. Alaposan meg kell
fontolni azt, hogy hasznalhat-e ez a termék olyan betegeknél,
akikrdl gyanithatd, hogy allergidsak a zselatineredetd stabi-
lizdtorokat tartalmazd injekciokra.

A vizsgélatok azt mutatték, hogy az Embosphere Mikrogdmbak
nem képeznek aggregatumokat, és ennek eredményeképp
mélyebbre behatolnak az érrendszerbe, mint a hasonlé méretd
PVA részecskék. Nagy sontdket tartalmazo arteriovendzus mal-
forméciék embolizaciéjakor vigyaznia kell arra, hogy nagyobb
méret(i Embosphere Mikrogémboket valasszon, nehogy a gombok
bejussanak a kisvérkdrbe vagy a koszordérrendszerbe.

Az Embosphere Mikrogombok egy része a megadott tartoménytol
kissé eltérd méret( lehet, ezért rendkiviil fontos, hogy az orvos
az Embosphere Mikrogomhdk méretét a célerek méretének és az
érrendszerben elérni kivant elzarasi mértéknek megfelelden, az
arteriovendzus angiografids megjelenés mérlegelését kovetden
vélassza ki. Az Embosphere Mikrogombok méretét gy kell
kivélasztani, hogy ne juthassanak &t az artériabol a vénaba.

A rossz helyen végzett embolizacié okozta jelentds komplikaciok
miatt rendkiviili dvatossdggal kell eljarni minden, a fejet és a nya-
kat magéban foglald, extracranialis keringést érint eljarasnal, és
az orvosnak gondosan mérlegelnie kell egyrészt az embolizdcié
alkalmazésanak lehetséges haszndt, masrészt az eljards kockdza-
tét és lehetséges komplikaciéit. E komplikaciok kozott eldfordul-
hat vaksdg, halldsvesztés, szaglasvesztés. paralysis és haldl.

A medencei részben talélhatd tekervényes edények és kettds
artéridk miatt, a szimptomatikus, nem rosszindulatd proszta-
ta-megnagyobbodds embolizécids kezelésekor rendkiviil éva-
tosan kell eljrni. A sikertelen embolizdcid szovédménye a véghél,
hélyag, herezacsko, pénisz és més teriiletek ischaemidja is lehet.
A hosszi ideig tartd fluoroszkdpos expoziciok, a beteg nagy
dtmérdje, a rontgenfelvételeknél alkalmazott ferde projekciok
és az ismételt képrogzités vagy felvételkészités miatt a beteg
stilyos sugarzas-indukélt borsériilést szenvedhet. Olvassa el az
On intézményének klinikai protokolljét annak biztositdsara, hogy
minden specifikus eljarastipus végzésekor a megfeleld sugérdozis
keriiljon alkalmazasra. Az orvosoknak monitorozniuk kell a
kockazatnak kitett betegeket.

A beteg sugdrzas-indukélt sériilése késve jelentkezhet. A
betegeket tajékoztatni kell a sugdrzas lehetséges mellékhatd-
sairdl és arrél, hogy kihez forduljanak, ha tiineteket tapasztalnak.
- Gondosan figyelje, hogy nem jelentkeznek-e célt tévesztett
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embolizdcié jelei. Injekcié kozben gondosan monitorozza a
beteg életjeleit, beleértve a Sa02-t is (pl. hypoxia, kbzponti
idegrendszeri valtozasok stb.) Ha a célt tévesztett embolizdcio
barmilyen jele mutatkozik, vagy a betegnél tiinetek jelentkeznek,
fontolja meg az eljaras befejezését, sont esetleges jelenlétének
kivizsgaldsét, vagy a mikrogomb méret novelését.

Ha a mikrogdmbdk befecskendezése sordn az orvos nem nyer
rovid id6n beliil angiografids bizonKitékot az embolizacio
megtdrténtére, fontolja meg a mikrogombok méretének
emelését.

Kis mikrogombok hasznalataval kapcsolatos figyelmez-
tetések

- Alaposan meg kell gondolni olyan embolizalé dgensek
haszndlatat, amelyek atmérdje kisebb a rendelkezésre ll6
képalkotd berendezés feloldoképességénél. Az arteriovenézus
anasztomazisok, a célteriiletrdl elvezetd oldalerek vagy az em-
bolizacio el6tt nem lathato kilépd erek jelenléte célt tévesztett
embolizaciohoz és stilyos komplikéciokhoz vezethet.

A 100 mikronndl kisebb mikrogombok dltalaban tiljutnak az
anasztomozist taplald ereken, és ezért nagyobb valészintiség-
gel zdrjak el a disztalis szovetekbe irdnyuld keringést. A kisebh
méretl mikrogdmbdk haszndlata nagyobb lehetséges ischaemids
kdrosoddst okozhat, ezért embolizdcié el6tt meg kell fontolni e
kérosodés kovetkezményeit. A lehetséges kivetkezmények tobbek
kozott: duzzadds, necrosis, paralysis, abscessus és/vagy erdsebb
posztembolizdcids szindroma.

A posztembolizacids duzzadés ischaemidt okozhat a célteriilettel
szomszédos szovetben. Gondosan el kell keriilni az ischaemiairant
intolerdns nem-célszovetet, példaul az idegszovetet.

UTASITASOK
- Akatétert poziciondlja a kivant helyre és végezzen referencia- an-
giografidt a 16zi6 vérellatédsanak értékelésére.
« Az Embosphere Mikrogombdk széles mérettartomanyban
kaphatok. A rossz helyen végzett embolizdcié lehetdsége és a
gombméretek inherens véltozatosséga miatt az orvosnak gon-
dosan kell eljarnia az Embosphere Mikrogdmbok méretének
kivdlasztasakor, a vaszkulatdraban 1évd okkldzid kivant szintjénél
taldlhatd célvéredények méretének megfeleléen
Gondosan, az azonositott erek és a hasznalt katéter méretének
megfelelden vélassza ki a mikrogdmb-méretet. Az Embosphere
Mikrogdmbok rugalmas részecskék, amelyek a mikrokatétereken
valé athaladas érdekében 20-30%-os atmeneti kompressziot
képesek elviselni. A vizsgalatok kozvetlen korreldciot allapitottak
meg a mikrogdmbok mérete €s az elzart erek mérete kozott.
Ellendrizze, hogy sértetlen-e a csomagolds. A fiola kiilsd feliilete
steril.
Gyengéden keverje meg a kinyitott fiolat, majd dntse a tartalmat
egy fémbdl vagy rozsdamentes acélbol készilt steril csészébe.
Nyomatékosan ajénlott kontrasztanyagot hozzdadni, hogy az
injekcié radioldgiai médszerrel kdvethetd legyen. Ne Iépje til a
kontrasztanyag és a fiziolégids sdoldat 1:1 aranyat! A mikrogom-
boknek az embolizélandé teriiletre irdnyuld diffuziéjanak
optimalizdlasa céljabal ajanlatos meglehetdsen hig oldatot
alkalmazni.
Koriilbeliil egy percen at keverje a csészét, hogy homogén
keveréket kapjon. A szuszpenzié eldallitisahoz ne haszndlja a
fecskenddt vagy barmilyen mds eszkozt, mivel ez kdrosithatja az
Embosphere Mikrogémbdket.
Szivja fel a szuszpenziét egy kisméret( (1-3 mL-es) fecskenddbe.
Ellendrizze, hogy a mikrogombak a kivant mennyiségben és kon-
centrdciéban vannak-e jelen.
Folyamatos fluoroszképos ellendrzés mellett lassan infunddlja a
mikrogdmbdket a vérdramba. Mindig szabad folyasi koriilmények
kozott végezze a beinjektalast. A mikrogdmbok visszadramLdsa
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azonnali ischaemidt okozhat az egészséges szovetekben vagy

erekben.

Folytassa az infuiziot mindaddig, amig a kivant devaszkularizaciot

el nem érte. A vizsgélatok azt mutattak, hogy az Embosphere

Mikrogémbdk disztalisabban behatolnak a lézidba, mint a ha-

sonlé méretli PVA részecskék. A Iézi6 artérids vérellatasanak

csokkenése ezért mélyebbre eljut.

Azinfiizid befejeztével tavolitsa el a katétert, kozben enyhe szivst

tartva fel benne, nehogy a katéterben esetleg visszamaradt

mikrogdmbok kiszabaduljanak.

« Akinyitott fioldkat és a fel nem hasznélt Embosphere Mikrogom-
boket helyezze a hulladékba.

KONZERVALAS ES TAROLAS

Az Embosphere Mikrogdmbdk eredeti fioldikban és csomagoldsuk-
ban, hiivos, szdraz, sotét helyen tarolanddk. A kiilsé dobozon és a
bliszter csomagoldsén Iévd cimkéken feltiintetett lejérati idd eldtt
felhasznalanda. Fagyasztani tilos.

Mérettartomany (um) Szinkod 1Tml 2ml
50-100 Sziirke VO10GH | V020GH
40-120 Narancsszin(i| V110GH | V120GH
100-300 Sérga V210GH V220GH

300-500 Kék V410GH | V420GH

500-700 Piros V610GH | V620GH

700-900 Zold V810GH | V820GH
900-1200 Lila V1010GH | V1020GH

A csomagolason talalhato informacio:

Az Emboshpere Mikrogémbok felhasznalasaval kapcsolatos minden
stilyos vagy életveszélyes mellékhatdst vagy halalesetet jelenteni
kell az eszkoz gyartéjanak.

Jel Megnevezés

Gyarto: Név és cim

Lejarati id6: év-honap-nap

Gyartasi tétel szama

Katalégusszam

Ujra sterilizaIni tilos!

®@E K

Ha a csomagolas sériilt, tilos felhasznalni!

Napfénytél védve térolandd

Szarazon tartandd

Ujra felhasznélni tilos!

Figyelem - lasd a hasznalati utasitast

Nem lazkelté

Gozzel sterilizélva

Ix&@*

Als6 hémérséklethatar

o°C }
e

CE jeldlés - A kijelolt szervezet azonosité kodja:
459




LATVIES

APRAKSTS
Embosphere® Microspheres ir biosavietojamas, hidrofilas, neresor-
b&jamas, precizi kalibrétas akrilpoliméra mikrosferas, kas impregné-
tas ar ciikas Zelatinu. Tam ir pieejams plass izméru un koncentraciju
diapazons.

PIEGADES VEIDS

8 mL stikla flakons, kas noslégts ar skriivéjamu vacinu un atseviski
iepakots forméta paplaté, kura noslégta ar noplésamu Tyvek® vaku.
Saturs: 1 mL vai 2 mL mikrosféru apirogéna, sterila 0,9% NaCl
$kiduma. Kopéjais NaCl $kiduma un mikrosferu tilpums: 5 mL.

INDIKACLJAS

Embosphere Microspheres ir paredzétas asinsvadu oklizijai tera-

peitiskiem vai preoperativiem mérkiem $adu procediru gadijuma:

« Hipervaskularu audzéju un procesu, to skaita dzemdes miomu,
meningiomu u.c., embolizacijai;

« Arteriovenozu malformaciju embolizacijai;

- Hemostatiskai embolizacijai.

- Prostatas artériju embolizacija ar labdabigu prostatas Hiperplaziju
saistitu simptomu mazinasanai.

40-120 pm mikrosféras ir vairak paredzétas meningiomu un aknu

audzéju embolizacijai.

KONTRINDIKACIJAS

Pacienti, kuri nav spéjigi izturét asinsvadu oklizijas procediras.
Asinsvada anatomija, kas nepielauj pareizu katetra ievietosanu.
Pievadosas artérijas ir parak mazas, lai tajas varétu ievadit iz-
véletas mikrosféras.

Vazospazma vai aizdomas par to.

Pacientam ir distalas artérijas, kas tiesi apgada kranialos nervus.
Pacientam ir caurejamas anastomozes, kas savieno ekstrakranialos
asinsvadus ar intrakranialajiem asinsvadiem.

Arteriovenozie Sunti ar lielu plismas atrumu vai diametru, kas
lielaks neka izvéletajam mikrosféram.

lzmantojiet saistiba ar plausu asinsvadiem.

Smaga ateroskleroze.

Pacienti ar zinamu alerdiju pret Zelatinu.

50-100 pm, 40-120 pm un 100-300 pm mikrosféras neiesaka izman-
tot bronhu asinsvadu sistema.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Asinsvadu embolizacija ir augsta riska procedira. Komplikacijas var
veidoties jebkura procedras bridi vai péc procediras, un tas ietver,
bet neaprobezojas ar, turpmak minéto:

Insults vai cerebrals infarkts;

Asinsvadu oklizija slimibas neskartos rajonos;

Asinsvada plisums un asinosana;

Neirologisks deficits;

Infekcija vai asinsizpladums injekcijas vieta;

Alergiska reakcija, adas kairinajums;

Parejosas sapes un drudzis;

Vazospazma;

Nave;

I5emija nevélama lokalizacija, tostarp isémisks insults, iSémisks
infarkts (t.sk., miokarda infarkts) un audu nekroze;

Aklums, dzirdes zudums, ozas zudums un/vai paralize.

Papildu informacija atrodama sadala, Bridinajumi".

UZMANIBU!

Embosphere Microspheres drikst lietot tikai arsti, kuri specializé-
jusies un apmaciti asinsvadu embolizacijas procedaras. Mikrosféru
lielums un daudzums rapigi jaizvélas atbilstosi arstéjamajam boja-
jumam, un par to pilniba atbild arsts. Lemumu par vispiemérotako
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laiku mikrosferu injekcijas partrauksanai var pienemt tikai arsts.
Nelietojiet, ja flakons, skravéjamais vacins vai paplates iepakojums
izskatas bojats. Nekad atkartoti nelietojiet jau atvértu flakonu. Visas
procediras javeic, ievérojot aseptisku tehniku.

Lietosanai tikai vienam pacientam — piegades bridi saturs
ir sterils

Nelietojiet atkartoti, neapstradajiet atkartoti un nesteriliséjiet atkar-
toti. Atkartota lieto3ana, atkartota apstrade vai atkartota sterilisacija
var ietekmét ierices struktras viengabalainibu un/vai izraisit ierices
darbibas traucgjumus, kas, savukart, var izraisit pacienta traumu,
slimibu vai navi. Atkartota lietosana, atkartota apstrade vai atkar-
tota sterilisacija var radit ari ierices kontaminacijas risku vai pacienta
inficésanos, savstarpéju inficésanos, tai skaita, bet ne tikai, infekcijas
slimibas/-u parnesanu no viena pacienta otram. lerices kontam-
inacija var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

BRIDINAJUMI

- Embosphere Microspheres satur ctkas izcelsmes Zelatinu un
tade| var izraisit imunsistémas reakciju pacientiem, kuriem ir
paaugstinata jutiba pret kolagénu vai Zelatinu. 5i izstradajuma
lieto3ana riipigi jaapsver pacientiem, kuriem pastav aizdomas par
alergisku reakciju uz injicéjamiem preparatiem, kas satur Zelatina
stabilizatorus.

Pétijumos konstatéts, ka Embosphere Microspheres neveido kom-
pleksus un tadéjadi iek|ast dzilak asinsvadu sistéma salidzinajuma
ar lidziga izméra PVA dalinam. Jabat piesardzigiem un, emboli-
z6jot arteriovenozas malformacijas ar lieliem Suntiem, jaizvélas
lielaka izméra Embosphere Microspheres, lai nepielautu sféru
noklisanu plausu vai koronaro asinsvadu sistéma.

Dazu Embosphere Microspheres izmérs var nedaudz neatbilst
diapazonam, tadé| péc angiografija redzamas arteriovenozas
sistémas izvértéSanas arstam jabut parliecinatam par ripigu
Embosphere Microspheres izméra izveli atbilstosi mérka asins-
vadu izméram vélamaja oklizijas vieta asinsvadu sistema. Jaiz-
vélas tads Embosphere Microspheres izmérs, lai nepielautu to
nokl|isanu no artérijas véna.

Ta ka nepareizas embolizacijas gadijuma iesp&jamas batiskas
komplikacijas, ipasa piesardziba jaievéro, veicot jebkadas pro-
cedras, kas skar ekstrakranialo asinsriti, kas aptver galvu un
kaklu, un arstam rupigi jaizvérté embolizacijas izmanto3anas
iespéjamie iequvumi salidzinajuma ar iespéjamam procediras
komplikacijam. Komplikacijas var ietvert aklumu, dzirdes
zudumu, o7as zudumu, paralizi un navi.

Nemot véra, ka pacientam iegurna apvid ir savérpusies asinsvadi
un dubléjas asinis piegadajosas arterijas, veicot embolizaciju
simptomatiskas Jaundabigas prostatas hiperplazijas arstésanai,
jaievéro ipasa piesardziba. K|udainas embolizacijas komplikacijas
var izpaustieska taisnas zarnas, urinpsla, scrotum, penis vai citu
zonu isémija.

Nopietni starojuma izraisiti adas bojajumi pacientam var rasties,
ja pastav ilgstosa fluoroskopiska ekspozicija, liels pacienta dia-
metrs, tiek uznemtas slipas rentgena projekcijas vai ari sérijas ar
vairakiem attéliem vai rentgenogrammam. Lai nodrosinatu, ka
katrai specifiskajai procedirai tiek izmantota pareiza starojuma
deva, skatiet iestades Klinisko protokolu. Arstiem jauzrauga
iespéjamie riska grupas pacienti.

Starojuma izraisits bojajums pacientam var attistities novéloti.
Pacienti jainformé par iespgjamam starojuma blakusparadibam,
ka ari viniem japastasta, ar kojasazinas simptomu paradisanas
gadijuma.

Ipasu uzmanibu pievérsiet neprecizas embolizacijas pazimém. In-

kuriem jaietver Sa02 (piem., hipoksija, izmainas CNS). Ja paradas
jebkadas neprecizas embolizacijas pazimes vai pacienta simptomi,
apsveriet procedras partrauksanu, iespéjama Sunta meklésanu



vai mikrosféru izméra palielinasanu.

« Apsveriet mikrosféru izméra palielinasanu, ja mikrosféru injekcijas
laika atri neparadas angiografisks embolizacijas apstiprinajums.

Bridinajumi par mazu mikrosféru izmantosanu

« Vienmér rupigi jaapsver tadu embolizacijas [idzek|u izman-
tosana, kuru diametrs ir mazaks neka attélveidosanas aprikojuma
izskirtspéja. Arteriovenozo anastomozu esamiba, asinsvadu zari,
kas virzas prom no mérka rajona vai ,jaunu” asinsvadu, kurus
neredzéja pirms embolizacijas, negaidita paradisanas var izraisit
neprecizu embolizaciju un smagas komplikacijas.

« Mikrosféras, kas mazakas neka 100 mikroni, parasti parvietojas
distali aiz pievadosam anastomozém un tade|, ticamak, par-
trauks distalo audu asinscirkulaciju. Lielaki iespejamie isémiskie
bojajumi rodas, izmantojot mazaka izméra mikrosféras, un pirms
embolizacijas jaapsver sada bojajuma sekas. lespéjamas sekas
ietver: tisku, nekrozi, paralizi, abscesu un/vai smagaku pécem-
bolizacijas sindromu.

« Pécembolizacijas tiska var radit mérka zonai pieguloso audu
isémiju. Jarikojas piesardzigi, lai netiktu skarti isémiju slikti pane-
s03i audi, kas nav mérkaudi, pieméram, nervaudi.

NORADLIUMI
Pozmone#et katetru vélamaja vieta un veiciet sakuma stavokla

angiografiju, lai novertétu asins piegadi bojajumam.

Ir pieejams dazadu Embosphere Microspheres izméru klasts.

lesp&jamas nepareizas embolizacijas un rakstungas sféru lieluma

mainibas del arstam jabut droSam par pareizu Embosph

originalaja flakona un iepakojuma. Izlietojiet lidz datumam, kas
noradits uz aréjas karbas un blistera iepakojuma markg&juma. Ne-
sasaldét.

Izméru di (um) | Krasas kods Tml 2ml
50-100 Peleks VO10GH | V020GH
40-120 Oranzs V110GH | V120GH
100-300 Dzeltens | V210GH | V220GH

300-500 Zils V410GH V420GH
500-700 Sarkans V610GH | V620GH
700-900 Zals V810GH | V820GH
900-1200 Violets V1010GH | V1020GH

Informacija uz iepakojuma:

Par visiem nopietniem vai dzivibai bistamiem nevélamiem noti-
kumiem vai naves gadijumiem, kas saistiti ar Embosphere Micro-
spheres lietosanu, jazino ierices razotajam.

N Razotajs: Nosaukums un adrese

g Izmantot lidz datumam: gads-ménesis-diena
Sérijas kods
phere Micro- [tot] )
Kataloga numurs

spheres izvéli atkariba no mérka asinsvadu izméra nepiecieiamajé
asinsvadu oklizijas limeni.

Rapigi izvélieties mikrosféru izméru atbilstosi identificéto asins-
vadu izméram un izmantotajam katetram. Embosphere Micro-
spheres ir elastigas dalinas, kuras iesp&jams islaicigi saspiest par
20 lidz 30%, lai atvieglotu parvietosanu cauri mikrokatetriem.
Pétijumos ir konstatéta tiesa saistiba starp mikrosféru izméru un
okludéto asinsvadu izméru.

Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Flakona aréja virsma ir
sterila.

Uzmanigi virpiniet atvérto flakonu, péc tam ielejiet ta saturu
sterila metala/neriiséjo3a térauda traucina.

Ipasi ieteicams pievienot kontrastvielu, lai injekciju varétu
kontrolét radiologiski. Neparsniedziet maksimalo attiecibu
— 50% kontrastvielas: 50% NaCl skiduma! Lai uzlabotu mikros-
féru difaziju embolizéjama zona, ieteicams izmantot diezgan
atSkaiditu Skidumu.

Lai‘iegiitu homogenu maisijumu, virpiniet traucinu apmeéram
vienu mindti. Suspensijas iegisanai neizmantojiet sllm vai citu
instrumentu, jo tas var bojat Embosphere Microspheres .

levelciet suspensiju izmantojot mazu Slirci (no 1 fidz 3 mL). Par-
baudiet, vai tiek izmantots vélamais mikrosféru daudzums un
koncentracija.

Pastaviga fluoroskopiska kontrolé lénam ievadiet mikrosféras
asinsrites sistéma. Injekcijas laika plasmai vienmér jabat brivai.
Mikrosféru atvilnis var izraisit taliteju veselo audu vai asinsvadu
isémiju.

Turpiniet infiiziju, lidz ir sasniegta vélama devaskularizacija. Péti-
jumos ir konstatéts, ka Embosphere Microspheres ieklast distalak
bojajuma neka lidziga izméra PVA dalinas. Tadejadi arterialas
asins plismas piegades samazinajums bojajumam ir izteiktaks.
Infuzijas beigas iznemiet katetru, vienlaicigi veicot vieglu as-
piraciju, lai nepielautu katetra iekspusé esoso mikrosféru atlieku
izkustesanos.

lzmetiet atvérto flakonu vai neizmantotas Embosphere Micro-
spheres.

KONSERVACIJA UN UZGLABASANA
Embosphere Microspheres jauzglaba vésa, sausa, tumsa vieta
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LIETUVIY

APRASYMAS
Embosphere® mikrosferos yra biologiskai suderinamos, hidro-
filinés, nerezorbuojamosios, tiksliai sukalibruotos akrilo polimero
mikrosferos, impregnuotos kiauliy kilmés Zelatina. Jy galima jsigyti
jvairiausiy dydziy ir koncentracijy.

KAIP TIEKIAMA

8mLstiklo buteliukas, uzdarytas uzsukamuoju virdutiniu dangtehu ir
atsklralsupakuotasllzdlnlame dékle, uzsandarintame nuplési

gydoma pazeidima atidziai parinkti mikrosfery dydj ir kiekj. Tik gy-
dytojas gali nuspresti, kada yra pats tinkamiausias laikas nutraukti
mikrosfery injekcija.

Negalima naudoti, jei matyti buteliuko, uzsukamojo dangtelio arba
déklo pakuotés pazeidimo pozymiy. Jokiu bidu negalima pakar-
totinai naudoti atidaryto buteliuko turinio. Visas procedras batina
atlikti laikantis metodiniy aseptikos reikalavimy.

Skirta naudoti tik vienam pacientui — pakuotés turinys yra
sterilus

Negalima pakartotlna| naudoti, apdoroti ar sterilisuoti. Pakartotinai

Tyvek®” plévele. Pakuotés sudétis: 1 mL arba 2 mL mlkrosferu nepi-

rogeniskame, steriliame NaCl 0,9% fiziologiniame tirpale. Bendras

fiziologinio tirpalo ir mikrosfery taris: 5 mL.

INDIKACLJOS

,Embosphere” mikrosferos yra skirtos kraujagysléms uzkimsti gy-

dymo arba prieSoperaciniais tikslais, atliekant tokias procediras:

« Hipervaskuliniy naviky ir dariniy, jskaitant gimdos fibroidus, me-
ningiomas ir kt., embolizacija.

- Arterioveniniy malformacijy embolizacija.

- Hemostaziné embolizacija.

- Prostatos arterijy embolizacija skirta su gerybine prostatos hiper-
plazija susijusiems simptomams mazinti.

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

KONTRAINDIKACLJOS

Pacientai, negalintys toleruoti kraujagysliy okliuzijos procediry.
Anatominiai kraujagysliy ypatumai, trukdantys tinkamai jstatyti
kateterj.

Maitinanciosios arterijos per mazos, kad tilpty pasirinktos mikros-
feros.

Esamas arba jtariamas vazospazmas.

Distaliniy arterijy, tiesiogiai maitinanciy galvos nervus, buvimas.
Esama atvira ekstrakranijiné-intrakranijiné anastomoze.
DidZiasrauciai arba didesnio skersmens nei pasirinktos mikrosferos
arterioveniniai nuosraviai.

Naudojimas plauciy kraujagyslése.

Sunki aterosklerozé.

Pacientai, kuriems nustatyta alergija Zelatinai.

50-100 pm, 40—120 pum ir 100—300 um mikrosfery nerekomenduo-
jama naudoti bronchy kraujagyslése.

GALIMOS KOMPLIKACLIOS

Kraujagysliy embolizacija yra labai rizikinga procedara. Atliekant
procedurg 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

Mirtis

ISemija netinkamoje vietoje, }skaitant iSeminj insulta, iseminj
infarkta (jskaitant miokardo infarkta) ir audinio nekroze
Aklumas, apkurtimas, uoslés praradimas ir (arba) paralyzius
Papildoma informacija zr. skyriuje, Jspéjimai”

DEMESIO

Embosphere” mikrosferas gali naudoti tik gydytojai specialistai,
iSmanantys kraujagysliy embolizacijos procediry taikymo meto-
dika. Gydytojas, prisimdamas visa atsakomybe, privalo pagal

naudojant, ar stenllsumam galima pazeisti jtaiso struk-

tarinj vnennsumq arba salygoti jtaiso gedima, galintj sukelti paciento
suzalojima, lig ar mirtj. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar
sterilisuojant, taip pat kyla pavojus jtaisa uZtersti ir (arba) galima
pacientg uzkrésti infekcija arba sukelti kryzmine infekcija, jskaitant
infekcinés (-iy) ligos (-y) uzkrato plitima tarp pacienty ir kt. Jtaiso
uztersimo pasekmés gali buti paciento suzalojimas, liga arba mirtis.
|SPEJIMAI

,Embosphere” mikrosfery sudétyje yra kiauliy kilmés Zelatinos,
todél jos gali sukelti imuning reakcija pacientams, kuriems pa-
sireiskia padidéjes jautrumas kolagenui arba Zelatinai. Butina
nuodugniai apsvarstyti Sio gaminio skyrima pacientams, jei jtar-
iama alergija injekciniams tirpalams, kuriy sudétyje yra Zelatinos
stabilizatoriy.

Tyrimais nustatyta, kad ,Embosphere” mikrosferos nesijungia
i agregatus, todél giliau prasiskverbia j kraujagysliy tinkla, ly-
ginant su panasaus dydzio PVA dalelémis. Embolizuojant arte-
riovenines malformacijas su dideliais nuosriviais, batina rinktis
didesnes,Embosphere” mikrosferas, apsisaugant, kad mikrosfery
nepatekty j plauciy arba Sirdies kraujotaka.

Kai kurios ,Embosphere” mikrosferos gali Siek tiek neatitikti
nurodyto dydZio, todél gydytojui privalu atidZiai parinkti,,Embo-
sphere” mikrosfery dydj atsizvelgiant j gydomy kraujagysliy dydj
ir pageidaujama okliuzijos lygj kraujagysliy sistemoje, pirmiausia
jvertinus angiograﬁn} arterioveniniy dariniy vaizda. Renkantis
Embosphere” mikrosfery dydj reikia numatyti, kad jos nepatekty
i3 arterijos j veng.

Netinkama embolizacija sukelia reikimingas komplikacijas, todél
butina imtis ypatingy atsargumo priemoniy atliekant bet kokia
procediira, apimancia ekstrakranijine kraujotaka, jskaitant galva
irkakla, o gydytojas turi atidZiai apsvarstyti galima embolizacijos
taikymo nauda ir galimy procediros komplikacijy rizika. Tarp siy
komplikacijy gali buti aklumas, apkurtimas, uoslés praradimas,
paralyZius ir mirtis.

Dél sudétiniy kraujagysliy ir dubliuojanciy maitinamyjy arterijy
dubens zonoje, atliekant embolizavima gydant simptomatinj
gerybinj prostatos hiperplazija, biitina taikyti ypatingas atsargos
priemones. Netinkamo embolizavimo komplikacijos apima tiesi-
osios Zarnos, slapimo pslés, varpos kapselio ar kity zony iSemija.
Radioaktyvioji apvita dél ilgalaikio fluoroskopijos poveikio,
stambiam kino sudéjimui skirty nuostaty, kampiniy rentgeno
spinduliy projekcijy ir daugybiniy vaizdy registravimo ar radio-
gramy serijy gali sukelti sunkius odos suzalojimus. Vadovaukités
savo jstaigos Klinikinio protokolo taisyklémis, kad uztikrintuméte,
jog kiekvienai atliekamai specifinio pobiidzio procedirai taikoma
tinkama radioaktyviosios apsvitos dozé. Pacientus, kuriems kyla
rizika, gydytojas turi stebéti.

Pirmieji radioaktyviosios apsvitos sukelto suzalojimo pozymiai pa-
cientui gali pasireiksti véliau. Pacientams reikia iSaiskinti galima
Salutinj radioaktyviosios ap3vitos poveikj ir nurodyti, kur kreiptis
pastebéjus simptomy.

Ypatinga démesj reikia kreipti, ar neatsiranda nenumatytoje
vietoje atliktos embolizacijos pozymiy. Injekcijos metu atidzZiai
stebékite paciento gyvybiniy funkcijy rodiklius, tarp jy Sa02
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(pvz., dél hipoksijos, CNS pokyciy). Atsiradus bet kokiy injekcijos
nenumatytoje vietoje pozymiy arba pacientui pasireiskus simp-
tomy, rekomenduojama nutraukti procedira, istirti, ar neatsirado
nuosravio, arba padidinti mikrosfery dydj.

- Patartina padidinti mikrosferas, jei mikrosfery injekcijos metu
greitai neisryskéja embolizacijos angiografinis vaizdas.

Ispéjimai dél mazy mikrosfery naudojimo

« Nuodugnus jvertinimas batinas kiekviena kart ketinant nau-
doti embolines medziagas, kurios yra mazesnio skersmens nei
vaizdiniy tyrimy jrangos skiriamoji geba. Prie$ embolizacija ne-
pastebéjus arterioveniniy iy arba i§ gydomosi

« Uzhaige infuzija, iStraukite kateterj kartu palaikydami nesmarkia
aspiracija, kad neistrakty jokiy kateterio viduje uzsilikusiy mikros-
fery daleliy.

« I3meskite visus atidarytus buteliukus ar nesunaudotas ,Embo-
sphere” mikrosferas.

KONSERVAVIMAS IR LAIKYMAS

,Embosphere” mikrosferas batina laikyti vésioje, sausoje, tamsioje
vietoje gamintojo buteliukuose ir pakuotéje. Galima naudoti iki
iSorinés dézutes ir lizdinés pakuotes etiketése nurodytos datos.
Negalima uz3aldyti.

ar iS gretimy kraujagysliy atsiSakojanciy Salutiniy kraujagysliy,

embolizacija galima atlikti nenumatytoje vietoje,
kias komplikacijas.

Smulkesnés nei 100 mikrony mikrosferos paprastai migruoja
distaliai nuo anastomoziniy maitinananciujy kraujagysliy, todél
kelia didesne grésme atkirsti kraujotaka j distalinius audinius.

Naudojant mazesnio dydzio mikrosferas, kyla didesnio iseminio
suzalojimo galimybé, todél j galimas tokio suzalojimo pasekmes
batina atsizvelgti pries embolizacija. Tarp pasekmiy gali bati
tinimas, nekroze, paralyZius, abscesas ir (arba) stipresnis poem-
bolizacinis sindromas.

Poembolizacinis tinimas gali sukelti gretimy gydomosios srities
audiniy i |sem|Jq Batina imtis atsargumo priemoniy siekiant ap-
saugoti i |sem|Jos netoleruojancius gydyti nenumatytus audinius,
pvz., nervinius audinius.

NURODYMAI
« Nustate kateterj pageidaujamoje vietoje, atlikite pradinj an-
giografinj tynmq pazeidimo kraujotakai jvertinti.

Embosphere” mikrosferos tiekiamos jvairiy dydziy. Dél netinka-

mos embolizacijos tikimybés ir budingujy sfery dydzio skirtumy
gydytojas turi ypac kruopsciai parinkti,,Embosphere” mikrosfery
dydj pagal tiksliniy gysly dydj numatytame kraujagysliy okliuz-
ijos lygyje.
Atsizvelgdami j nustatyta kraujagysliy dydj ir naudojama kateterj,
kruopsciai parinkite mikrosfery dydj. ,E:
yra lankscios dalelés, kurios atlaiko laiking 20—-30% suspaudima
praéjimui mikrokateteriais palengvinti. Tyrimais nustatytas
tiesioginis rysys tarp mikrosfery dydzio ir uzkimsty kraujagysliy
dydzio.

srities
i Dydio ribos (um) kg’éilv"l'r':]';s 1ml 2ml
50-100 Pilkas VO10GH | V020GH
40-120 Oranziné V110GH V120GH
100-300 Geltona V210GH | V220GH
300-500 Mélyna V410GH | V420GH
500-700 Raudona V610GH | V620GH
700-900 Zalia V810GH | V820GH
900-1200 Violetine | V1010GH | V1020GH

Informacija ant pakuotés:

Apie visus sunkius arba gyvybei pavoungus nepageidaujamus
reiskinius, susijusius su, Embosphere” mikrosfery naudojimu, reikia
pranesti jtaiso gamintojui.

Patikrinkite, ar nepazeista pakuoté. ISorinis k
yra sterilus.

Atidaryta buteliuka Svelniai pasukiokite, paskui jo turinj supilkite j
sterily metalinj ir (arba) nerudijancio plieno indelj.

Labai rekomenduotina pridéti kontrastinés medziagos, kad
injekcija buty galima stebéti radiologiskai. Negahma virsyti
maksimalaus 50% kontrastinés medziagos ir 50% fiziolog

tirpalo santykio! Siekiant optimalios mikrosfery sklaidos em-
bolizuojamoje srityje, rekomenduojama naudoti pakankama
praskiesta tirpala.

Indelj mazdaug vieng minute pasukiokite, kad susidaryty vien-

“ Gamintojas: pavadinimas ir adresas
g Tinka iki: metai-ménuo-diena
Partijos kodas
mbosphere” mikrosferos Katalogo numeris
@ Pakartotinai nesterilizuoti
@ Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté
. paviréius ?_.Li‘ Saugoti nuo saulés $viesos
-~ Laikyti sausai
® Nenaudoti pakartotinai
AN Démesio! Zr. naudojimo instrukcija
| }#{ Nepirogeniska
sTeRILE| | | | Sterilizuota garais
o°C } Apatiné temperataros riba
c E Egj::lgzslggotipas - Paskelbtosios jstaigos

alytis misinys. Suspensijai gauti nenaudokite Svirksto ar jokio kito
instrumento, nes taip galima pazeisti, Embosphere” mikrosferas.
Suspensija jsiurbkite j mazos talpos Svirksta (1-3 mL). Patikrinkite,
ar naudojamas reikiamas mikrosfery kiekis ir koncentracija.
Nuolat stebédami fluoroskopiskai, létai susvirkskite mikrosferas j
kraujotaka. Viisada Svirkskite laisvosios tékmeés salygomis. Mikros-
fery refliuksas gali sukelti staigia sveiky audiniy ir kraujagysliy
iSemija.

Teskite infuzija, kol pasieksite pageldau;amq devaskuliarizacija.
Tyrimais nustatyta, kad ,Embosphere” mikrosferos j pazeidima
prasiskverbia distaliau nequ panasaus dydzio PVA dalelés. Taigi
didesne progresija susilpnéja arterinio kraujo priplidimas j
pazeidima.
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SLOVENCINA

POPIS

Mikrogulacky Embosphere® st biokompatibilné, hydrofilné, nevstre-
batelné, presne kalibrované mikroguldcky z akrylového polyméru
napustené bravcovou Zelatinou. Doddvajti sa v Sirokej Skale velkosti
a koncentrdcii.

SPOSOB DODANIA

Sklend liekovka s objemom 8 mL so zdvitovym hornym uzdverom,
jednotlivo balend v blistrovej tacke, utesnend odlepovacim vrchné-
kom z materidlu Tyvek®. Obsah: 1 mL alebo 2 mL mikrogulacky v
nepyrogénnom, sterilnom 0,9 % fyziologickom roztoku Nacl.
Celkovy objem fyziologického roztoku a mikrogulcok: 5 mL.

INDIKACIE

Mikrogulacky Embosphere st urcené na okliiziu ciev, na terapeutické

alebo predoperacné ucely, pri nasledujucich zakrokoch:

- Embolizicia hypervaskuldrnych nddorov a procesov, vrétane fi-
broidov v maternici, meningiémov atd.

« Embolizicia artenovenoznych malformacif

« Hemostatickd embolizacia

« Embolizcia tepien prostaty pre dlavu priznakov spojenych s
benignou hyperplaziou prostaty.

40-120 pm mikroguldcky s konkrétne urcené na embolizaciu

meningiomov a nddorov pecene.

KONTRAINDIKACIE

Pacienti neschopni tolerovat zakroky oklizie ciev

Anatdmia ciev, bréniaca sprdvnemu umiestneniu katétra

Privodné tepny prilis male na prijatie zvolenych mikrogufocok

Pritomnost cievneho kf¢a alebo podozrenie nait

Pritomnost distalnych artéri priamo zasobujtcich hlavové nervy

Pritomnost priechodnyich extra az intrakranidInych anastoméz

Arteriovendzne skraty s vysokym prietokom alebo priemerom

vacsim nez zvolené mikroguldcky

PouZitie pri plticnych cievach.

Silnd ateroskleréza

« Pacienti so zndmou alergiou na zelatinu

50-100 pm, 40-120 pm a 100-300 pm mikrogulacky sa neod-

porcaju na pouZitie v prieduskovom obehu.

MOZNE KOMPLIKACIE

Embolizdcia cievy je vysoko rizikovy zakrok. Komplikdcie mozu nas-

tat kedykolvek pocas zékroku alebo po fiom a mozu zahriiat, okrem

iného, nasledujtice:

« Apoplexiu alebo mozgovy infarkt

« Okluziu ciev v zdravych oblastiach

« Prasknutie a krvécanie cievy

« Neurologické nedostatky

« Infekciu alebo hematém v mieste podania injekcie

« Alergickd reakciu, podrazdenie koze

« Prechodni bolest a hortcku

Cievny kit
Smrt
Ischémiu na neziaducom mieste vratane ischaemickej porazky,
iskchaemického infarktu (vrétane infarktu myokardu) a nekrozy
tkaniva

« Oslepnutie, stratu sluchu, stratu ¢uchu alebo paralyzu

« Dalie informécie sa uvddzajui v Casti Varovania.

UPOZORNENIE

Mikrogufacky Embosphere smi pouzivat len Specializovani
lekari vyskoleni na zakroky embolizicie ciev. Velkost a mnozstvo
mikroguldcok sa musi opatrne zvolit podla lézie, ktora sa bude
liecit, vylucne podla zodpovednosti lekara. Len lekdr moze rozhod-

niit, kedy je najvhodnejsi ¢as na zastavenie injekcie mikrogulocok.
Nepoutzivajte, ak liekovka, zévitovy uzéver alebo balenie s tackou
vyzeraju poskodené. Nikdy opakovane nepouzivajte liekovku, ktora
uz bola otvorend. Vietky postupy sa musia vykondvat aseptickou
technikou.

Na pouzitie len u jedného pacienta — obsah sa dodava
sterilny

Nepouzivajte, nespracovvajte ani nesterilisujte opakovane. Opa-
kované poutitie, spracovanie alebo sterilisicia moze oslabit Struk-
turdlnu neporusenost zariadenia alebo viest k zlyhaniu zariadenia,
o mdze potom sposobit zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Opakované pouZzitie, spracovanie alebo sterilisacia mozu tiez vytvorit
riziko kontamindcie zariadenia alebo sposobit infekciu alebo krizovi
infekciu pacienta, vratane, okrem iného, prenosu infekénych chorob
zjedného pacienta na druhého. Kontamindcia zariadenia moze viest
k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

VAROVANIA

- Mikrogulocky Embosphere obsahuijt Zelatinu bravéového pévodu,
a preto mozu vyvolat imunitnd reakciu u pacientov, ktori s pre-
citliveni na kolagén alebo Zelatinu. Pozorné zvaZenie sa vyzaduje
pred pouzitim tohto produktu u pacientov, u ktorych existuje
podozrenie na alergiu na injekcie obsahujtice Zelatinové stabi-
lizétory.

Stidie preukazali, ze mikrogulocky Embosphere nevytvdraji
zhluky a z toho ddvodu prenikaji hibsie do ciev v porovnani s
polyvinylalkoholovymi casticami podobnej velkosti. Musi sa dat
pozor a pri embolizécii arteriovenéznych malformacii s velkymi
skratmi sa musia zvolit mikrogulocky Embosphere vacsej velkosti,
aby sazabranilo prieniku gulcok do plticneho alebo korondrneho
obehu.

Niektoré mikroguldcky Embosphere mozu byt mierne mimo roz-
sahu, preto lekar musi opatrne zvolit velkost mikrogulcok Embo-
sphere podla velkosti cielovych ciev na pozadovanej Grovni okluzie
v cieve a po zvazeni vzhladu arteriovendznej angiografie. Velkost
mikrogulocok Embosphere sa musi zvolit tak, aby sa zabranilo ich
prechodu z tepny do Zily.

Kvli vaznym komplikacidm pri nespravnej embolizdcii sa musi
davat extrémny pozor pri vietkych postupoch zahfiajtcich ex-
trakranialny obeh zasahujicich oblast hlavy a krku a lekdr musi
pozorne zvazit potencilne prinosy pouzitia embolizécie oproti
rizikdm a moznym komplikaciam zakroku. Tieto komplikécie mozu
zahffiat oslepnutie, stratu sluchu, stratu Cuchu, paralyzu a smrt.
7 dovodu zle priechodnych ciev a zdvojenych zdsobovacich ciev v
oblasti panvy je potrebné byt extrémne obozretny pri vykonavani
embolizécie pri symptomatickej lieche benignej prostatickej hy-
perplézie. Medzi komplikacie nesprévnej embolizacie moze patrit
ischémia konecnika, mechtira, miesku penisu alebo inych oblasti.
Vazne ozarovanim spdsobené poranenia koze mézu vzniknit
u pacientov kvoli dlhym dobam fluoroskopickej expozicie,
velkému priemeru pacienta, RTG projekcii pod uhlom a viacerym
zaznamom snimok alebo radiografii. Pozrite si klinicky protokol
vasho zariadenia na zaistenie aplikdcie spravnej davky ozarovania
pre kazdy Specificky typ vykonaného zakroku. Lekari musia moni-
torovat pacientov, ktori mozu byt rizikovi.

Zatiatok ozarovanim spdsobeného zranenia pacienta moze byt
oneskoreny. Pacienti musia byt pouceni o moznych vedlajsich
licinkoch ozarovania a koho majui kontaktovat v pripade, Ze sa u
nich prejavia priznaky.

Pozome sledujte, ¢i nevidiet zndmky nespravne cielenej embolizd-
cie. Pocas podavania injekcie pozorne sledujte pacientove vitdlne
funkcie vratane Sa02 (napriklad hypoxiu, zmeny centrélneho ner-
vového systému). Ak sa vyvini akékolvek znamky nesprévneho
cielenia alebo sa u pacienta prejavia priznaky, zvazte ukoncenie
zakroku a vySetrenie mozného skratu alebo zvacsenie velkosti
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mikroguldcok.

- Ak sa angiograficky preukaze, ze embolizécia nezacne byt rychlo
viditelnd pocas podavania injekcie mikrogulocok, zvazte zvacsenie
velkosti mikrogulcok.

Varovania o pouZiti malych mikrogulocok

Pozorné zvazenie sa vyzaduje vidy, ked sa uvazuje o poufiti

embolickych latok, ktoré majd mensi priemer, nez je schopnost

rozliSenia vasich zobrazovacich pristrojov. Pritomnost arterio-
vendznych anastomdz, cievnych vetiev vedicich smerom prec
od cielovej oblasti alebo objavenia ciev, ktoré neboli viditelné
pred embolizdciou, mdze viest k nespravne cielenej embolizacii
a tazkym komplikaciam.

Mikroguldcky mensie nez 100 mikrénov zvycajne putuji distalne
do anastomotickych privodov, a preto pravdepodobnejsie zastavia
obeh v distalnom tkanive. VacSia moznost ischaemického zrane-
nia je sposobend pouZitim men3ej velkosti mikrogultcok a musi
sa zvazit nasledok tohto zranenia este pred embolizaciou. Mozné
nasledky zahffiaju: opuch, nekrozu, paralyzu, absces alebo silny
postembolizacny syndrom.

Postembolizacny opuch moéze spsobit ischémiu tkaniva
prilahlého k ciefovej oblasti. Musf sa dat pozor a vyhnit sa ne-
cielovému tkanivu, ktoré netoleruje ischémiu, ako napriklad
nervovému tkanivu.

POKYNY

- Katéter umiestnite na pozadované miesto a vykonajte zdkladnd
angiografiu na vyhodnotenie krvného zasobovania lézie.
Mikrogultcky Embosphere su k dispozicii v roznych velkostiach.
Vzhladom na moznost' nespravneho vykonania embolizicie a
prirodzend variabilitu velkosti gulocok musi lekar pozorne zvolit
velkost mikrogulocok Embosphere podla rozmerov cielovych ciev
na Ziaducej Grovni okluzie v cievnej stistave.

Velkost mikrogulocok pozorne zvolte podla velkosti identifiko-
vanych ciev a pouzitého katétra. Mikrogulocky Embosphere si
pruzné castice, ktoré podporujd docasnd kompresiu o 20 az 30
9% na pomoc pri priechode cez mikrokatétre. Studie preukdzali
priamu stvislost medzi velkostou mikrogul6cok a velkostou up-
chanych ciev.

Skontrolujte, i je obal neposkodeny. Vonkajsi povrch liekovky je
sterilny.

Jemne zavirte otvorenou liekovkou, potom ju vylejte do sterilnej
Sdlky z kovu/nehrdzavejucej ocele.

mikroguldcok, ktoré st este stle vo vnutri katétra.
- Vetky otvorené liekovky alebo nepouzité mikrogulocky Embo-
sphere zlikvidujte.
KONZERVACIA A UCHOVAVANIE
Mikrogulocky Embosphere sa musia uchovdvat na chladnom,
suchom, tmavom mieste v povodnych liekovkéch a baleni. Pouzite
do datumu exspirdcie uvedeného na oznaceni vonkajsej Skatule a
blistrového balenia. Nezmrazuijte.

Rozsah velkosti (um) | Farebny kod 1ml 2ml
50-100 Seda VO10GH | V020GH
40-120 oranzova V110GH | V120GH
100-300 lta V210GH | V220GH
300-500 modra V410GH | V420GH
500-700 Cervend V610GH V620GH
700-900 zelend V810GH | V820GH
900-1200 fialova V1010GH | V1020GH
Informacie na obale:

VSetky vazne alebo Zivot ohrozujiice neziaduce udalosti alebo smrti
spojené s pouZitim mikrogulocok Embosphere samusia hldsit vyrob-
covi zariadenia.

Symbol Oznacenie

Vyrobca: Meno a adresa

Déatum exspiracie: rok-mesiac-den
Kod déavky
Katalogoveé cislo

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Uchovavajte mimo slnecného svetla

Uchovavajte v suchu

NepouZzivajte opakovane

Dérazne sa odportca pridat kontrastnd latku na rédiologické
monitorovanie injekcie. Neprekracuje maximalny pomer 50 %
kontrastnej latky a 50 % fyziologického roztoku! Na optimalizdciu
rozptylu mikroguldcok v oblasti, ktord sa ide embolizovat, sa
odporca pouzit dost zriedeny roztok.

Na ziskanie homogénnej zmesi $élkou virte asi jednu mindtu.
Na vytvorenie suspenzie nepouzivajte striekacku ani ziadny iny
instrument, pretoze by to mohlo poskodit mikrogul6cky Embo-
sphere.

Suspenziu natiahnite pomocou malej striekacky (1 az 3 mL).
Skontrolujte, i sa pouziva pozadované mnozstvo a koncentracia
mikrogufocok.

Za neustalej fluoroskopickej kontroly mikrogulocky pomaly
vstrekujte do krvného obehu. Vidy vstrekujte za podmienok
volného toku. Reflux mikrogulécok moze vyvolat okamzitu is-
chémiu zdravého tkaniva alebo ciev.

Pokracujte vo vstrekovani dovtedy, kym sa nedosiahne pozado-
vané devaskularizicia. Studie preukdzali, ze mikrogulocky Em-
bosphere prenikaju do ézie distdInejSie nez polyvinylalkoholové
Castice podobnej velkosti. Znizenie pritoku arterialnej krvi do lézie
je preto progresivnejsie.

- Na kondi inflzie katéter vyberte, pricom udrZiavajte jemnu
aspiraciu, aby nedoslo k uvolneniu nejakych zvyskovych
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Upozornenie - pozri ndvod na pouzitie

Nepyrogénne

Sterilizované parou

Dolny teplotny limit

Logo oznacenia CE - identifikicia notifikovaného
organu: 0459




EESTI

KIRJELDUS

Mikrosfaarid Embosphere® on akriiiilpolimeerist seazelatiiniga
immutatud bioiihilduvad hiidrofiilsed mitteresorbeeruvad tapselt
kalibreeritud mikrosfaarid. Need on saadaval laias suuruste ja kont-
sentratsioonide vahemikus.

TURUSTAMISVIIS

8 mL keeratava korgiga suletud klaasviaal, mis on eraldi pakendatud
mahakooritava Tyvek®-kaanega blisteralusel. Pakendi sisu: T mL voi
2 mL mikrosfédre piirogeenivabas steriilses NaCl 0,9% fiisioloogilises
lahuses. Fiisioloogilise lahuse ja mikrosfaaride kogumaht: 5 mL.

NAIDUSTUSED

Mikrosfadrid Embosphere on ette néhtud veresoonte okludeerim-

iseks ravi voi operatsioonieelsetel eesmarkidel jargmistes protsed-

uurides:

- Hilpervaskulaarsete kasvajate ja protsesside emboliseerimine, k.a
emaka fibroomid, meningioomid jne;

« Arteriovenoossete virarendite emboliseerimine;

« Hemostaatiline emboliseerimine.

- Eesnddrme arterite embolisatsioon eesnddrme halvaloomulise
hiiperplaasia simptomite leevendamiseks.

40-120 pm mikrosfaarid on peamiselt ette ndhtud meningioomide
ja maksakasvajate emboliseerimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Veresoone okludeerimist mittetaluvad patsiendid.

Kateetri nduetekohast paigutust takistav vaskulaaranatoomia.
Liiga véikesed toitearterid valitud mikrosfadride vastuvatmiseks.
Vasospasmi olemasolu vi selle kahtlus.

Vahetult kraniaalndrve toitvate distaalsete arterite olemasolu.
Avatud ekstra-intrakraniaalsete anastomooside olemasolu.
Suure vooluga arteriovenoossed Sundid, mille Idbimaot iiletab
valitud mikrosfadride suurust.

Kasutamine kopsuveresoontes.

Raskekujuline ateroskleroos.

Patsiendid teadaoleva allergiaga Zelatiini suhtes.

50-100 pm, 40120 pm ja 100-300 pm mikrosfadrid ei ole soovi-
tatavad kasutamiseks bronhiaalses vereringes.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Vaskulaarne emboliseerimine on kdrge riskitasemega protseduur.
Tiisistused on voimalikud igal ajal protseduuri kdigus voi parast selle
|6petamist ning nende hulka voivad muu hulgas kuuluda jargmised:
Rabandus voi ajuinfarkt;

Veresoonte oklusioon tervetes piirkondades;

Veresoone rebend ja verejooks;

Neuroloogilised defitsiidid;

Infektsioon voi hematoom siistekohas;

Allergiline reaktsioon, nahadrritused;

Mddduv valu ja palavik;

Vasospasm;

Surm;

Isheemia soovimatus kohas, sh isheemiline insult, isheemiline
infarkt (sh miiokardi infarkt) ja koe nekroos;

Nagemiskaotus, kuulmiskaotus, I5hnatunde kaotus ja/vdi hal-
vatus.

Lisateavet leiate loigust , Hoiatused".

ETTEVAATUST

Mikrosfadre Embosphere on lubatud kasutada ainult vaskulaarse
emboliseerimise protseduuride alase ettevalmistusega arstidel.
Mikrosfadride suurus ja kogus tuleb hoolikalt valida vastavalt ravi-
tavale kahjustusele ning selle eest vastutab téielikult arst. Ainult arst

maarab kdige sohivama aja mikrosfadride siistimise |opetamiseks.

Mitte kasutada kahjustatud korgi véi pakendaluse korral. Arge kun-
agi kasutage eelnevalt avatud viaali uuesti. Kdikide protseduuride
teostamisel tuleb jargida aseptilist tehnikat.

Kasutamiseks ainult iihel patsiendil - Sisu on turustamisel
steriilne

Mitte korduvalt kasutada, toddelda ega steriliseerida. Korduv ka-
sutamine, todtlemine voi steriliseerimine vdib 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 rist-
nakkust, seal hulgas nakkushaigus(t)e iilekannet Gihel patsiendilt
teisele. Seadme saastumine véib pohjustada patsiendi vigastusi,
haigestumist voi surma.

HOIATUSED
- Mikrosfadrid Embosphere sisaldavad seapdritolu Zelatiini ning
vdivad seetdttu pohjustada immuunreaktsioone kollageeni voi
Zelatiini suhtes dlitundlikel patsientidel. Antud toote kasutamist
tuleb hoolikalt kaaluda Zelatiinstabilisaatoreid sisaldavate siistide
suhtes allergia kahtlusega patsientidel.
Uuringud on ndidanud, et Mikrosfaarid Embosphere ei moodusta
agregaate ning tungivad seetdttu siigavamale soonestikku samas
suuruses PVA-osakestega vorreldes. Suurte Suntidega arteriove-
noossete vadrarendite emboliseerimisel tuleb sfadride kopsu- voi
koronaarvereringesse sattumise véltimiseks valida suurema [3-
bimdoduga Mikrosfaarid Embosphere.
0Osa Mikrosfadre Embosphere vdivad suurusvahemikust veidike
véljajddda ning seetdttu tuleb arstil hoolikalt valida Mikrosfaaride
Embosphere suurus vastavalt sihtveresoonte suurusele soovitud
ioonitasemel veresoonkonnas ja arvestades eelnevalt arte-
riovenoosse angiograafia tulemusi. Mikrosfaaride Embosphere
suuruse valik peab véltima nende arterist veeni sattumist.
Tosiste tiisistuste tottu vadrembolisatsiooni korral tuleb kdikide
protseduuride teostamisel, mis holmavad pea kolbavalist vererin-
glust, toimida darmiselt ettevaatlikult ning arstil tuleb hoolikalt
kaaluda emboliseerimisest saadavat voimalikku kasu vorreldes
protseduuriga seotud riskide ja voimalike tisistustega. Nende ti-
sistuste hulka kuuluvad ndgemiskadu, kuulmiskadu, lohnatunde
kadu, halvatus ja surm.
Vainlevate soonte ja vaagnapiirkonna duplitseeritud toitvate
arterite tottu tuleb olla ddrmiselt ettevaatlik, kui eesnddrme
healoomulist suurenemist ravitakse embolisatsiooni abil. Em-
bolisatsiooni ebadnnestumisest tekkinud tiisistuseks véib muu
hulgas olla pérasoole, pdie, skrootumi, peenise voi muude alade
isheemia.
Pikaajaliste rontgenuuringute, patsiendi suure labimoddu, ront-
genkiirguse nurga all projektsioonide ja mitmekordsete iilesvotete
voi radiograafia tottu voib patsiendil tekkida kiirgusest tingitud
tosine nahavigastus. Oige kiirgusannuse tagamiseks vastavalt
igale teostatava protseduuri tiiiibile jargige oma asutuse ravi-
protokolli. Arstidel tuleb jélgida vaimalikke ohustatud patsiente.
Patsiendi kiirgusest tingitud vigastus voib ilmneda viivitusega.
Patsiente tuleb ndustada kiirguse voimalike krvaltoimete suhtes
ning teavitada neid, kelle poole pddrduda simptomite tekkimisel.
Jalgige hoolikalt emboliseerimise vale sihtkoha mérke. Siistimise
ajal jalgige hoolikalt patsiendi Sa02-ga seotud elulisi nditajaid
(nt hiipoksiat ja muutusi keskndrvisiisteemis). Mis tahes vale si-
htkoha mérkide il isel voi patsiendil simp tekkimisel
kaaluge protseduuri katkestamist ja voimaliku Sundi olemasolu
uurimist voi mikrosfadride lahimdddu suurendamist.
Kui angiograafia ei ndita mikrosfadride siistimise ajal kiiret embo-
liseerumist, kaaluge suuremate mikrosfadride kasutamist.

47



Hoiatused véikeste mikrosfaaride kasutamise suhtes
Hoolikalt tuleb kaaluda sellise emboliseerimismaterjali kasuta—
mist, mille osakeste labimddt on vdiksem teie kuv te

eraldusvdimest. Arteriovenoossete anastomooside, sihtkohast
eemale suunduvate harusoonte voi enne emboliseerimist marka-

mata jaanud veresoonte ilmnemine voib pohjustada
imise vale sihtkoha koos raskete tiisistustega.
Mikrosfaarid labimdoduga alla 100 mikroni migreeruvad ildiselt

anastomootiliste toitesoonte suhtes distaalselt ning vdivad
seetdttu toendolisemalt katkestada distaalse koe verevarustuse.
Viiksemate mikrosfadride kasutamisega kaasneb suurem voima-
liku isheemilise vigastuse oht ning enne emboliseerimist tuleb
kaaluda selle vigastuse tagajdrgi. Voimalike tagajérgede hulka
kuuluvad: paistetus, nekroos, halvatus, abstsess ja/vdi raskem
embolisatsioonijargne sindroom.

Embolisatsioonijérgne paistetus vdib pahjustada isheemiat si-
htkohaga piirmevates kudedes. Hoolikalt tuleb valtida sihtkohta
mittekuuluvate isheemiat mittetaluvate kudede, nagu nditeks
nérvikude, kaasamist.

JUHISED
« Viige kateeter soovitud kohta ning teostage algseisundi an-
giograafia kahjustuse verevarustuse hindamiseks.
« Mikrosfadrid Embosphere on saadaval mitmes suuruses. Vaarem-
bolisatsiooni ja mikrosfadride suuruste varieeruvuse tottu peab
arst Mikrosfadride Embosphere suuruse vaga hoolikalt valima,
arvestades sitsoonte suurust soonestiku soovitud oklusiooni-
tasandil.
Valige hoolikalt mikrosfadride suurus vastavalt tuvastatud
veresoonte ja kasutatava kateetri suurusele. Mikrosfadrid Embo-
sphere on elastsed, mikrokateetrite Idhimiseks ajutiselt 20-30%
ulatuses kokkusurutavad osakesed. Uuringud on néidanud ot-
sest korrelatsiooni mikrosfaaride ja okludeeritavate veresoonte
suuruse vahel.
Veenduge, et pakend on terve. Viaali vélispind on steriilne.
Keerutage avatud viaali drnalt ning valage selle sisu seejérel ste-
riilsesse metallist/roostevabast terasest tassi.
Injektsiooni radioloogiliseks jélgimiseks on vdga soovitatav
kontrastaine lisamine. Arge iiletage maksimaalset suhet 50 %
kontrastainet — 50 % fiisioloogilist lahust! Mikrosfadride difusio-
oni optimeerimiseks emboliseeritavasse piirkonda on soovitatav
kasutada piisavalt lahjendatud lahust.
Uhtlase sequ saavutamiseks keerutage tassi umbes iihe minuti
jooksul. Arge kasutage suspensiooni moodustamiseks siistalt ega
mis tahes muud instrumenti, kuna see véib Mikrosfaare Embo-
sphere kahjustada.
Tommake suspensioon vdiksesse siistlasse (1-3 mL). Kontrollige
mikrosfadride kogust ja kontsentratsiooni.
Siistige mikrosfaarid pideva fluoroskoopilise kontrolli all verre.
Siistige alati vaba voolu tingimustes. Mikrosfaaride tagasivool
vdib pdhjustada kohest tervete kudede vdi veresoonte isheemiat.
Jatkake infusiooni kuni soovitud devaskularisatsiooni saavuta-
miseni. Uuringud on ndidanud, et Mikrosfadrid Embosphere
tungivad kahjustusse distaalsemalt kui samas suuruses PVA-
osakesed. Seetdttu on kahjustuse arteriaalse verevarustuse
vahenemine siigavam.
Infusiooni lopetamisel eemaldage kateeter, sailitades kerget
aspiratsiooni kateetrisse jaanud mikrosfadride paigal hoidmiseks.
Korvaldage koik avatud viaalid voi kasutamata Mikrosfadrid Em-
bosphere.

SAILITAMINE JA HOIUSTAMINE

Mikrosfaare Embosphere tuleb hoida jahedas kuivas pimedas
kohas nende esialgsetes viaalides ja pakendis. Kasutada kuni
véliskarbi ja blisterpakendi etikettidel ndidatud kuup&evani.

Mitte kiilmutada.

48

Suurusvahemik (um) Varvikood 1ml 2ml

50-100 Hall VO10GH V020GH

LM 40-120 Oanz | V110GH | V120GH
100-300 Kollane V210GH | V220GH

300-500 Sinine V410GH | V420GH

500-700 Punane V610GH | V620GH

700-900 Roheline V810GH | V820GH

900-1200 Tumelila | V1010GH | V1020GH

Pakendil néidatud teave:

Koikidest Mikrosfadridega Embosphere seotud tdsistest voi
eluohtlikest krvaltoimetest ja surmajuhtumitest tuleb teatada
seadme tootjale.

“ Tootja: nimi ja aadress

2 Kolblik kuni: aasta-kuu-péaev
Partii kood
Katalooginumber

Mitte uuesti steriliseerida

Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada

1_-&\ Hoida eemal péikesevalgusest
f Hoida kuivana
® Mitte korduvalt kasutada
& Ettevaatust - lugege kasutusjuhendit
1 Mittepiirogeenne
’mm Steriliseeritud auruga
0°C J Temperatuuri alampiir

€

EU logo - Teavitatud asutuse tahis: 0459




PYCCKUNA

ONMUCAHUE

Muxkpocdepbi Embosphere® npepacrasnatot co6oii GruocoBmecTumble,
TUAPOQUIbHbIE, HepaccacbiBalowjiecs, TOYHO KanubpoBaHHble
MUKpOCOEpbl W3 aKpUnoBoro MomuMepa, MPOMMUTAHHbIE CBUHBIM
XenatuHom. OHU BbINYCKAKOTCA B WUPOKOM [Uana3oHe pasmepos U
KOHLeHTpaLWii.

IM60AM3aLUN COCYAOB. Pasmepsl 1 KONUYeCTBO MUKpochep Cepyet
BbIGUPaTL TWATENbHO, WCXOAA M3 XapaKTEpUCTUK NOABEPraemoro
f1eYeHIto NOPaXKeHNS, NP 3TOM OTBETCTBEHHOCTb MONHOCTBIO NOXMTCA Ha
Bpaua. TonbKo Bpay MOXeT BbiOpaTb Hanbonee noaxoaALLee Bpema And
NIPEeKpALLEHNA BAMBAHIA MUKPOChEP.

He ucnonb3yitte, e GnakoH, HABUHUMBAKOWMIACA KOANAYOK WK
YNaKoBKa N10TKa BbIMAAAT NOBPEX Hukoraa He uc i
BCKPbITbI/l (naKoH NoBTOPHO. Bce Mpouedypbl CeAyeT NpoBOAUTH B
aCeNTUYECKUX YCTOBUAX.

OOPMA NOCTABKI

(TeKNAHHbII GNAKOH BMECTUMOCTbIO 8 MA, 3aKpbITbIlA A
, y /i Ha GnuctepHom noke,

TePMETHYeCK 3aKPbITOM OTF Tica K i Tyvek®. Coper

1 unn 2 Mn MUKpocdep B CTepUunibHOM, He cofiepxalliem MUporeHoB
du3uonornyeckom pactaope 0,9% NaCl. 06wuii 06bem du3nonoruyeckoro
pacTBopa it MUKpochep: 5 M.

NOKA3AHNA

Mukpocdepbl Embosphere npeHa3HaueHbl AnA OKKMI03UN KPOBEHOCHbIX

COCY7l0B B TepaneBTUYECKUX UMW MPefonepauyoHHbIX Lenax npu

CnegyloLLuX npoLeaypax:

« mbonu3auuu runepBackynAPHbIX OMyXonelt U MPOLeCcoB, BKAloyan
MaTouHble GUOPOUzI, MeHUHIUOMbI U TIp.

pTef
- [emocTaTnyeckoii sMbonusaumn.

« 3m6onw3auwa apTepuii NpocTaTbl AnA 06neryeHns CAMNTOMOB

« [106poKayecTBeHHOI runeprnasiy npeacTaTenbHoi XKenesbl.
Mukpocdepbl 40-120 MKM np T71aBHbIM 06pa3om
18 3M60TU3aLMN MEHUHTHOM W onyxoneil neveHm.
NPOTUBOMOKA3AHNA

MawveHTbl, He NepeHocALLyte MPOLieAYpbI OKKMI03UN COCY0B.
MauueHTbl, Ube aHATOMUYECKOE CTPOEHMe COCYAOB He T

TonbKo ana uc y onHoro - C

noc AC

He ncnonb3yiite noBTopHo, He noaepraiite BTopuuHoil obpaborke u
He (TelelVIByI/ITe p nc , NOBTOPHaA

o6p360TKa wim (Iepmnmsaumﬂ MoryT HapyLLII/ITb CTPYKTYpHYt0 uenotmoub
YCTPOIACTBA W (UNk) NPUBECTY K 0TKa3y YCTPOiACTBA, UTO B CBOI0 Ouepesb
MOXeT NpuBecTn K TpaBme, 6GonesHu wm (MepTi nauneHTa. nOBTOpHOE
UCNoNb30BaHue, NOBTOPHAs 06paboTka UM CTepUNU3ALMA MOTYT TaKxe
C03/aTb PUCK 3arpA3HEHNA YCTPOIICTBA U (M) NPUBECTH K MHGEKLMN M
ﬂeperE(THOVI MH¢€KHMM nalnenTa, BKNKYaA, B yncie npoyux, nepefady
MHOEKLMOHHbIX Gone3Heit 0T 0AAHOTO MaLmeHTa K Apyromy. 3arpasHeHue
y(TpOUI(TBa MOXET NpUBeCTU K TpaBme, 6onesHu unm C(MepTy naumneHTa.

NPEAYNPEXAEHUA

« Mukpocdepbl Embosphere cogepar xenat cBUHOr0 MPOUCXOXKAEHHS,
W M03TOMY MOryT BbI3BaTb UMMYHHYI0 peakLui y NauueHTos,
oﬁnanamumx NOBbILEHHOI YYBCTBUTENbHOCTBIO K KONMarewy unn
xenatuuy. lpexpe yem NpUMEHATb 3T0 U3/eNMe Y NALMEHTOB C
N10/103pEHNEM Ha aNNEpruio K BAMBAHIAM, COAEPXALLIUM XeNaTUHOBbIE
CTa0UNM3aTOPbI, CIeAYeT TILIATENbHO B3BECUTH BCe 06CTOATENbCTBA.
WccnenoBatma nokasanu, uto mukpochepsl Embosphere He obpasyior
arperatos, B pesynbTaTe Yero OHit MPOHMKAIOT B COCYAUCTYI0 CUCTEMY
Aanblue N0 CPABHEHMI0 C YACTULAMI U3 NOAMBUHUNANBKOTONA €O

MPaBIbHO YCTaHOBYTH KaTeTep.
[vameTp nuTaloLLvX apTepuil CIMLIKOM Man AnA BBeAHNA BbIGPaHHbIX
MUKpochep.

Hanuuue Basocnasma unu nofio3peHite Ha Hero.

Hanuune AucTanbHblX apTepuii, HemocpencTBEHHO CHabXatoLiux
uepernHble HepBbl.

Hanuume y nauMeHTa aHacTOMO30B MeX[y BHeuepemHbiMU W
BHYTPUYEPENHbIMY COCYAAMM.

ApTepuoBeHO3Hble LIYHTbI C BbICOKUM 06bemMoM MoToKa Mam ¢
[ZMaMeTpom, np [LnameTp BblOf MuKpochep.
Jcnonb308aTh B NIErOYHOM COCYAUCTOM pycie.

TAXenblii aTepocknepos.

MawveHTbI C U3BECTHOI! anepriteit Ha XenatuH.

Mukpocdepsi auametpom 50-100, 40-120 u 100-300 mMKmM He
PeKOMeHJyeTcA UCNob30BaTh B CCTEME KPOBOCHAGMKeHNA GPOHXOB.

BO3MOXHbIE 0CIOMHEHUA

Mpoviezypa 3mM60AM3aLMN CBA3AHA € BbICOKIM PUCKOM. OCTOXKHEHNA MOryT
BO3HYKHYTb B Il060€ BPemA B XOAe 1 NOCE NPOLeAYPbI v MOTYT BKAKYATb,
B UUCTIe POYMX, Clelylowyte:

« VIHCynbT unm uwemnyeckuil uHcynst

OKKNI03MI0 COCYA0B Ha 3/10POBbIX y4acTKax

Pa3pbIB cocyja v remopparuio

Hesponorueckue pacctpoiictea

VHdeKumio unv rematomy B MecTe UHbEKLUM

Anneprmuetkym PeakLio, KOXHble pasaipaxeHns

- Tlep A 6onb 1

Basocnasm

Cmeptb

Mwemna HexenatenbHoil NOKANU3aLWK, B TOM YCie ULIEMUYeCKuit
MHCYNBT, MLUeMUYeckuii IHapKT (B TOM Yncne MHGApKT MioKapaa) u
HeKpO3 TKaHN

Cnenoty, notepto cyxa, notepto 060HAKUA 1 (nn) napanuy

« JlononHuenbHan uHdopmayus sana 8 paspene “Mpeaynpexzesna”
NPEAOCTEPEXEHUE

Mukpochepbl Embosphere fomKHbI NPUMEHATLCA MCKNKOUUTENbHO
Bpayamu-CeLvanicTami, npoweawnMi obyyeHne npouesypam

CXOAHbIMY Mpun
CKPYMHBIMU LYHTAMU CeAYeT TLaTenbHo BblﬁmpaTb MuKpochepsl Em-
bosphere Gonee kpynoro auametpa, u4To6bl U3bexaTb NpoXoXxeHna
MUKPOCHEP B CUCTEMY NIETOYHOTO Wi KOPOHAPHOTO KPOBOOGpALLieHNA.
Pasmepbl HekoTopbix Mukpochep Embosphere moryT Heckonbko
BbIXOAWTb 32 Mpefjenbl HOMUHANIHOTO AMana3oHa, No3TOMY Bpay
JIOMKeH TUjaTenbHo BbibupaTb pasmepbl Mukpochep Embosphere B
3aBUCUMOCTIA OT Pa3Mepa LieneBbIX COCYA0B Ha Tpebyemom ypoHe
OKKITI03MM NIOCNIE aHANU3a apTePUOBEHO3HOI aHTUOrPaMMbl. Pasmepbl
mukpocdep Embosphere cnepyer Bbibupath Takum 06pasom, utobbl
BOCTIPENATCTBOBATH X NPOXOXKAHIIO U3 apTEpUM B BeHY.
BenieacTBue 3HAYUTENbHBIX OC B pesynbrare H
3M60AM3ALNM ClIelyeT NPOABAATH KPaiiHIok 0CTOPOXHOCTH MPU MoBbIX
NPOLEAYPaX Ha BHEYEPENHbIX COCYAaX, B TOM YHCNE COCYAX FON0BbI U
ey, i BPay ZJ0/MKeH TLIATENbHO B3BECUTb BO3MOXKHbIE npemmymecma
B( C pUCKOM 1
CBA3aHHBIMY C IPOLIEAYPOIA. ITH OCTIOKHEHNA MOTYT sKnmuaTb aenory,
1I0TepHo CNlyXa, NOTepto 060HAHNS, Napanuy i (MepTb.
B BA3M ¢ Hanuuuem U3BMTBIX COCYAOB U AYBAMPYIOLLMX NUTlOLLMX
apTepwii B Ta3oBoit 06MacTH, Npu BbINONHEHMN IMOOAM3ALMM ANA
NIeYeHns CUMNTOMATYeCKoi ﬂOﬁpOKﬂqe(TBEHHOﬁ runepnnasun
npeAcTaTenbHoii Kenesbl Cnepyer cobnwgat npepenbhyio
0CTOPOXHOCTL. OCNOXKHEHNS, BOSHUKIOLLIE B Pe3yNbTaTe Helienesoi
3M60ﬂV|3ﬂLlMM, MOryT BKNKYaTb B ceba uwemmio I'IpﬂMOl’\ KNLKu,
MOYEBOTO My3bIps, MOLIOHKH, N10MI0BOTO YAIeHa WU APYTUX OPraHoB.
Taxenoe PaAnaLMOHHOE NopaxeHne KOXN nauneHTa Moxer I'IpOVI30I7ITVI
BCNIEACTBUE NPOAOMKUTENbHbIX NEPUOAOB PEHTTEHOCKONUYECKOTO
HabniofieHna, 60NbLIO/ MACChl Tena NauvenTa, peHTreHorpaduy noa
YINIOM, a TakKe GONbLIOTO KONMYECTBa CeCCuii 3anucu CHUMKOB Wi
PEHTreHOrpamm. (M. KnuHUYecKuit npoToKon Bawero neye6Horo
yupexaenna, 4T06bI 06ECneunTh npuMmeHeHne [03bl oﬁnyueumﬂ,
COOTBETCTBYHLLIE KaX/0My KOHKPETHOMY TUny npoueaypbl. Bpaun
JNOMKHbI BeCTn Haﬁnmﬂeume 33 nauneHTamu, Kotopblie Mmoryt
N0/ABEPraTbCA PUCKY.
PapuaunoxHaa Tpasma NaUeHTa MOXeT NPOABUTLCA He (pasy
MayvexToB Cneayet npouHAOPMUPOBATL O
JhdekTax 061yyeHns U 0 TOM, K KOMY UM criefyet oﬁpaLuaTb(ﬂ npu
NOABNEHUN CUMNTOMOB.
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- O6pawaiite ocoboe BHWMaHWe Ha NMpu3Haku smbonusauun B

. I'Iponon)KaﬁTe BAVBaHNE A0 AOCTUXKEHNA Xenaemoro npekpalieHna

HeHajanexatiem mecre. anI BIIMBAHWN TILATENbHO iite 3a
NOKa3aTenAmMn XN3HEHHO BaXHbIX ¢yHKLlVII7I naunenTa, BKnt4aa
noKasateNb HacblLeHNA remornobuHa Kuc {

KPOBOC Wec 40 MuKpocdepbl Em-
bosphere npoHyKaloT B nopaeHHbIit y4acToK Janblue B AUCTaNbHOM

Yem yacTuubl n3 0nA 0 O

pasmepamu.

TUNOKCUA, U3MEHEHNA LieHTPaNbHOi HepBHOil cuctemsi). B cnyuae Takum 06pa3om, cokpaleHne apTepuanbHoro
Tio6biX B KpoBoC P yYacTka pacnpoCcTpaHAeTcA Janblue.
Meaemnmpassmvmcmmmomosynaumemapaccmmpme ™ - Mo Karetep, 0CTOPOXKHO
pekf I Pbl, MIOMCKa LUyHTa unny acnupupoBaTh, 4To6bl M30exaTb BbITeCHEHUA “ocralouxca BHYTPH
pa3mepa MUKpocdep. KareTepa MUKpocdep.
« Pacevotpute Tb POB MUKpocHep, ecnun

TIpy BAIMBaHUM MUKpOChep aHrworpaq:mqecKrAe
He NoABNAKTCA ObICTPO.
MpepynpexpeHna OTHOCHTENbHO WCNONb30BAHUA ManbiX
MuKpochep
« (nefyeT TwatenbHo paccmMoTpeTh Bce 06CTOATENbCTBA MpU

« YTunu3upyiite OTKPbITbIA GNAKOH WK HeNCNonb30BaHHbIe MUKPOCHepbI
Erboent
I

XPAHEHUE

Mukpocdepbl Embosphere cnefyer xpahutb B npoxnaaHoMm, Cyxom,
TEMHOM MecTe B UCXOAHOM (nakoHe u ynakoske. Cobniopaiite cpok
TOAHOCTH, YKa3aHHbIIl Ha TUKETKaX, MPUKpeNAieHHbIX K HapyXHoi 1

ue peacts /AMaMETp KOTOPbIX MeHblle  6auCTepHO ynakoBke. He 3amopaxuBatb.
pasp Ballero Hannune
aHacToMo308, i COCY108, BeAYLLX POUL L|setoas
OT uenesoro YUacTKa, v OTXOAALLMX COCY/A0B, He 06HAPYKeHHbIX Nepes AT N ) MapKMpoBKa vml 2ml
3MO0NM3aLMEli, MOXKET NPUBECTH K IMOONM3ALMM B HEHAANEXKALLIEM 50-100 Cepbiit VO10GH | V020GH
MECTE U TAKENbIM OCTIOKHEHUAM.

« Mukpocdepsl uamerpom MeHee 100 MIKPOHOB 06bIYHO CMELLAIOTCA 40-120 Opatixesas | V110GH | V120GH
AMCTANbHO N0 OTHOLLIEHYIIO K COCYAAM, NIUTAIOLLYM AHACTOMO3, W 03TOMY 100-300 ¥emmas | V210GH | V220GH
0671aaloT NOBBILLEHHOI! CMIOCOBHOCTbIO KpOBOC
pTE s ——— Wkpochep 300-500 Cmian | VA10GH | V420GH
NpUBOANT K IOBBILIEHIIO PHCKa MLIEMAYECKOTi TPaBMS, " HO(HE}JCTBMH 500-700 Kpachas | V610GH | V620GH
TaKoi TPaBMb ClieAyeT paccMOTpeTb nepes
NOCTEACTBUA BKAIOYAIOT: OTEK, HeKpo3, napanuy, abcuecc u (unn) 700-900 3enetan V810GH | V820GH
(nbHee noc CUHApOM. 900-1200 Ouonetosast | V1I010GH | V1020GH

nOETBMﬁOﬂMMLlVIOHHbIﬁ 0TEK MOXeT NpUBeCT K ULEeMWN TKaHW,
npmnerawmem K Lenesomy yLIaCTK)’ (ne,uyeT TwatenbHo u3beratb

TKaHu, UMOCTBIO K MLIeMUN, TaKoil
KaK HepBHaA TKaHb.

VHCTPYKUUA
YctaHoBuTe Katetep B Heo: mecTe U np 6azosyio

p

VHdopmauua Ha ynakoBke:

060 BCEX CePbe3HbIX W YTPOKIOLLUK KUHN HEXeNATENbHBIX ABNEHNAX
NN CyYanX cMepTH, 4 Mukpochep Embosphere,
CIe/1eT YBeAOMATH U3TOTOBTENS YCTPOVICTBA.

aHr1orpaguio, 4To6bl OLIEHUTL KpOBOCHABKEHIE MopaXeHHOTO yuacTKa.
Mukpocdepbl Embosphere BbinyckaioTca pasHbix | Mockonbky

W pasmep MUKpochep
/IMeeT BapHaBebHOCTH, BPaY JOMKEH TILATENbHO BHIOUDATb pasep
Mukpocdep Embosphere B Co0TBETCTBUM € Pa3MepOM LieNeBbIX COCYA0B
Ha XeflaeMOM YPOBHE UX OKK/IO3MH.

TujarenbHo BbiGepuTe pasmep MUKPOCEp B COOTBETCTBIM C P

Msrotosutens: HaumeHoBaHue v agpec

CpOK roAHOCTY: rofi-MecAL-feHb

Kop naptum

COCY/I0B U UCl 0 KaTeTepa. MMKpoc¢epbl Embo-

KatanoxHblii Homep

sphere npeactaBnAtoT co6oii rbKue YacTULbl, CNOCOOHbIE BP
nonsepraTbm OKatuio Ha 20 — 30%, uTo obneryaer ux npoxoxzeHue

He CTepunn3oeaTb NOBTOPHO

®|®|E Bk

Tepam. Mcc npAmyio Kopp H

Me»(ny, DO MUKPOCEP U Pa3MEPOM OKKTIOIp CoCyA0E. e NPUMEHATb, CTI YNaKkoBKa NoBpexXzeHa
+ [lposepbre yenocTHocT PXHOCTb ¢rakoa = 3aluuiaTh OT BO3AENCTBIA CONHEUHBIX Nlyyeil

CTepunbHa.
« 0CTOpOXHO NoBpaLLaiiTe OTKPbITbIA (NakoH, a 3aTem Bbineiite ero -~ XpaHuTb B Cyxom MecTe

B CTef valuky u3 i CTanu wam ipyroro

MeTanna. ® He NPUMEHATb NOBTOPHO
« HactostenbHo pekomenzyetca obasutb Kompacmoe BEL|eCTBO A7 MIPeAOCTEPEKEHIE — CM. MHCTPYKUMIO 110

PEHTTEHONOTNYECKOrO 3a A\ NpUMeHeHio

MaKcumanbHoil nponopunu 50% KOHTpacTHOro Bemeﬂsa K 50%

dusmonorudeckoro pacreopal B uensix ontumusauun Auddysum )‘( AnuporeHHo

A NC

MUKpochep B
X0poLuo pasﬁasnenubm pacTBop.
Y7066l MonyuuTb roMoreHHylo CMech, BpalaiiTe Yaluky B TeueHue

yyacrok p

CTepuni30BaHo Napom

HwxHui npepen Temnepatypbl

TIPUMEPHO 0HOii MUHYTHI. He Te CycrieH3uio wm
KaKIM-n160 [pyrumM UHCTPYMEHTOM, TaK Kak 370 MOXeT I'IOBpEI:lVITb
mukpocepbl Embosphere.

Habepute cycnensuio B He6onbLuoii wnpuy (1 - 3 mn). Mposepbre,
UCMOMb3YIOTCA M HEO6XOAMMOR KONUYECTBO U KOHLEHTpauna
MUKpoCchep.

Moz HenpepbiBHbIM PEHTTEHOCKOMMYECKUM KOHTPONEM MefNeHHO
BBeJUTe MUKpocdepbl B KpoBb. Bcerna mpoBoauTe BivBaHue B
YCN0BUAX Ci p Pedniokc MKpocep MoXeT Bbi3BaTb
HeMe/TIeHHYI0 MLLeMMI0 3/10POBbIX TKaHei UM COCYA0B.
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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

Manufactured for:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway, South Jordan,
Utah 84095 U.S.A. 1-801-253-1600
U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748
www.merit.com



