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English

EmboCube™

Embolization Gelatin

INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE

EmboCube Embolization Gelatin is indicated for use in embolization
of blood vessels to occlude blood flow for controlling bleeding/
hemorrhaging.

EmboCube Embolization Gelatin occludes vessels up to 5 mm.
EmboCube Embolization Gelatin is intended to be used in adults.

DEVICE DESCRIPTION

EmboCube Embolization Gelatin consists of biocompatible, hydrophilic
and dry pre-cut cubes of resorbable porcine gelatin packaged ina 10 mL
syringe with a standard luer lock tip.

MAGNETIC RESONANCE IMAGING
EmboCube Embolization Gelatin is made of porcine gelatin and has no
ferrous composition.

SPECIFICATIONS

EmboCube Embolization Gelatin is sold in two sizes (2.5 mm and 5.0
mm) and three weight configurations with the specification for each size
listed below:

Order Weight Cube Recommended | Minimum Color
Number Hydrated [Injection Syringe| Catheter ID Code
Size Volume
EC2525 25mg 2.5mm 1mL 0.024" Green
(0.61 mm)
EC2550 50 mg 2.5mm 1mL 0.024" Green
(0.61 mm)
EC25100 | 100 mg 2.5 mm 1mL 0.024" Green
(0.61 mm)
EC5025 25mg 5.0 mm 3mL 0.040” Red
(1.02 mm)
EC5050 | 50 mg 5.0mm 3mL 0.040" Red
(1.02 mm)
EC50100 | 100 mg 5.0mm 3mL 0.040" Red
(1.02 mm)

Based on an animal model, EmboCube Embolization Gelatin showed
signs of resorption at 4 weeks.

CONTRAINDICATIONS
- Patients unable to tolerate vascular occlusion procedures

« Vascular anatomy precluding correct catheter placement

« Feeding arteries too small to accept the selected EmboCube
Embolization Gelatin

« Presence or suspicion of vasospasm

- Coronary and intracerebral vascular use

- 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 EmboCube Embolization Gelatin

« Usein the pulmonary vasculature

« Usein pre-operative portal vein embolization (PVE)
- Severe atherosclerosis

« Patients with known allergy to gelatin

WARNINGS
«  EmboCube Embolization Gelatin contains 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 gelatin.

- Care must be taken when embolizing arteriovenous malformations
with large shunts to avoid passage of the embolic into the
pulmonary or coronary circulation.

« The physician should be sure to carefully select the size of
EmboCube Embolization Gelatin according to the size of the
catheter appropriate for the target vessels at the desired level
of occlusion in the vasculature and after consideration of the

arteriovenous angiographic appearance. Size should be selected to
prevent passage from artery to vein.

« Becauseofthesignificant complications of non-targetembolization,
extreme caution should be used for any procedures involving the
extracranial circulation encompassing the head and neck, and the
physician should carefully weigh the potential benefits of using
embolization against the risks and potential complications of the
procedure. These complications can include blindness, hearing
loss, loss of smell, paralysis and death.

- If air is not fully purged from the system prior to injection air
embolism may occur.

« Serious radiation induced skin injury may occur to the patient due
to long periods of fluoroscopic exposure, large patient diameter,
angled x-ray projections, and multiple image recording runs or
radiographs. Refer to your facility’s clinical protocol to ensure the
proper radiation dose is applied for each specific type of procedure
performed. Physicians should monitor patients that may be at risk.

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

- Pay careful attention for signs of non-targeted embolization. During
injection, carefully monitor patient's vital signs to include Sa0,
(e.g. hypoxia, CNS changes). Consider terminating the procedure,
investigating for possible shunting, or increasing EmboCube
Embolization Gelatin size if any signs of non-target embolization
occur or patient symptoms develop.

- Consider upsizing the EmboCube Embolization Gelatin if
angiographic evidence of embolization does not quickly appear
evident during injection of the EmboCube Embolization Gelatin.

« EmboCube Embolization Gelatin does not occlude vessels larger
than 5 mm. If target vessel is larger than 5 mm, consider using other
therapies.

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

CAUTIONS
« DO NOT USE THIS PREFILLED SYRINGE TO DIRECTLY INJECT
EMBOCUBE EMBOLIZATION GELATIN. THIS IS A “RESERVOIR”
SYRINGE. Use of a TmL or 3mL syringe provides more controlled
delivery and helps to avoid non-target embolization. PLEASE
REFER TO INSTRUCTIONS FOR USE PARAGRAPH.

- EmboCube Embolization gelatin must only be used by specialist
physicians trained in vascular embolization procedures. The size
and quantity of EmboCube Embolization Gelatin 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 EmboCube Embolization
Gelatin.

- Do not use the EmboCube Embolization Gelatin if the syringe or
packaging appear damaged.

« For single patient use only - Contents supplied sterile - Never
reuse, reprocess or resterilize the contents of a syringe. Reusing,
reprocessing or resterilizing may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in patient injury, iliness or death. Reusing, reprocessing
or resterilizing may also create a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but
not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury,
illness or death of the patient. All procedures must be performed
according to accepted aseptic technique.

« There is no testing done on using EmboCube with agents such as
chemotherapies, sterile water, or lipiodol.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

- Stroke or cerebral infarction

« Occlusion of vessels in healthy territories

« Vascular rupture

- 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

STORAGE & STERILITY

EmboCube Embolization Gelatin must be stored at room
temperature in a dry and dark place in its original packaging.

Use by the date indicated on the labeling.
Do not resterilize.

CLINICAL PROCEDURE

The EmboCube Embolization Gelatin should be used by physicians
trained on the procedures for which the device is intended. The
techniques and procedures described do not represent ALL medically
acceptable protocols, nor are they intended as a substitute for the
physician's experience and judgment in treating any specific patient.
All available data, including the patient’s signs and symptoms and other
diagnostic test results, should be considered before determining a
specific treatment plan.

INSTRUCTIONS FOR USE

1.

Prior to use, carefully inspect the EmboCube Embolization Gelatin
packaging and components for damage.

Utilizing sterile technique, remove the EmboCube Embolization
Gelatin syringe from its pouch and transfer to the sterile field.

Carefully evaluate the vascular network associated with the lesion
using high resolution imaging prior to beginning the embolization
procedure.

Choose the appropriate size of EmboCube Embolization
Gelatin that best matches the catheter size appropriate for the
target lesion (i.e., vascular target/vessel size). Please refer to the
table in the Specifications section for catheter and EmboCube
compatibility.

When embolizing arteriovenous malformations (AVMs), choose an
EmboCube Embolization Gelatin size that will occlude the nidus
without passing through the AVM.

Choose a delivery catheter appropriate to the size of the target
vessel. The size of EmboCube Embolization Gelatin used should
be based on selected catheter size. Please refer to the table in the
Specifications section.

Introduce the delivery catheter into the target vessel according to
standard techniques. Position the catheter tip as close as possible
to the treatment site to avoid inadvertent occlusion of non-target
vessels.

Use caution in targeting the appropriate vessel or embolization
endpoint.

Prepare the EmboCube Embolization Gelatin according to the
following steps:

A. Take an empty 10 mL syringe and aspirate 5 mL of non-ionic
contrast and 5 mL of 0.9% NaCl and connect it to the inline
port of a luer lock 3-way stopcock.

B. Remove any air in the saline/contrast syringe and 3-way
stopcock by slowly pushing the syringe plunger while the
syringe tip is vertically upright.

C. Turn the 3-way stopcock to close the syringe with saline and
contrast.

D. Firmly compress the EmboCubes with the syringe plunger tip
to remove air from the EmboCubes.

E. Attach the EmboCube syringe to the side port of the 3-way
stopcock.

F. Open the 3-way stopcock to allow transfer between
the EmboCube syringe and the saline/contrast syringe
and slowly transfer the saline/contrast solution into the
EmboCube syringe.

G. Slowly make two to five back and forth transfers in the
syringes to hydrate the EmboCubes.

H. Visually check the shape of the cubes through the
transparent syringe. Cubes are appropriately hydrated
when they have recovered their original shape.

Note: the use of cubes that are not appropriately hydrated
can result in catheter or microcatheter clogging.

I. Remove the 10 mL empty syringe and attacha 1 mL or 3 mL
injection syringe to the 3-way stopcock. Do not use the
reservoir syringe to inject the embolization gelatin. Use of
a 1mL or 3mL syringe provides more controlled delivery and
helps to avoid non-target embolization.

J. Draw the EmboCube Embolization Gelatin saline/contrast
mixture into the injection syringe slowly and gently to
minimize the potential of introducing air into the system.

K. Purge all air from the system prior to injection.

L. Inject the EmboCube Embolization Gelatin saline/contrast
mixture from the injection syringe into the delivery catheter
under fluoroscopic visualization using a slow pulsatile
injection while observing the contrast flow rate.

M. Repeat the delivery process with additional injections of the
EmboCube Embolization Gelatin saline/contrast mixture
until the desired embolization endpoint is reached. Only the
treating physician can determine when the desired endpoint
is reached, and is based on the therapeutic goal.

N. Consider using larger sized EmboCube Embolization Gelatin
if the initial injections do not alter the contrast flow rate
within the desired time.

10. Upon completion of the treatment, remove the catheter while
maintaining gentle suction so as not to dislodge any residual
EmboCube Embolization Gelatin still within the catheter lumen.

11. Discard any open, unused EmboCube Embolization Gelatin.

INFORMATION ON PACKAGING (SYMBOLS)

Manufacturer: Name and Address

Use by date: year-month-day
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Batch code

Catalog number

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Keep away from sunlight

Keep dry

Do not reuse

Caution: Consult accompanying documents.
Read instructions prior to use.

Non-pyrogenic
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)
m

EC mark logo - Notified body identification: 2797

All serious or life-threatening adverse events or deaths associated
with use of EmboCube Embolization Gelatin should be reported to

the device manufacturer.
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EmboCube™

Gélatine pour embolisation

MODE D'EMPLOI

UTILISATION PREVUE

La gélatine pour embolisation EmboCube est indiquée pour
I'embolisation des vaisseaux sanguins afin d'occlure le flux sanguin pour
contréler le saignement et I'hémorragie.

La gélatine pour embolisation EmboCube occlut les vaisseaux jusqu'a 5 mm.
La gélatine pour embolisation EmboCube est destinée a étre utilisée
chez l'adulte.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La gélatine pour embolisation EmboCube se compose de cubes de
gélatine porcine résorbable biocompatibles, hydrophiles et pré-
découpés a sec, insérés dans une seringue de 10 ml avec un embout
luer lock standard.

IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE

La gélatine pour embolisation EmboCube est faite de gélatine porcine
et ne contient pas de fer.

SPECIFICATIONS

La gélatine pour embolisation EmboCube est vendue en deux tailles
(2,5 mm et 5,0 mm) et trois configurations de poids. Les spécifications
pour chaque taille sont répertoriées ci-dessous :

Numéro de | Poids |Dimension| Volume de Diamétre Code
commande du cube seringue interne couleur
réhydraté d'injection minimum du
recommandé cathéter
EC2525 25mg 2,5mm 1ml 0,024 pouces Vert
(0,61 mm)
EC2550 50mg | 25mm 1Tml 0,024 pouces Vert
(0,61 mm)
EC25100 [100mg| 2,5mm 1ml 0,024 pouces Vert
(0,61 mm)
EC5025 25mg | 50mm 3ml 0,040 pouces | Rouge
(1,02 mm)
EC5050 |50mg | 50mm 3ml 0,040 pouces | Rouge
(1,02 mm)
EC50100 |[100mg| 5,0 mm 3ml 0,040 pouces | Rouge
(1,02 mm)

Selon un modéle animal, la gélatine pour embolisation EmboCube a
démontré des signes de résorption aprés 4 semaines.

CONTRE-INDICATIONS
- Patients intolérants aux procédures d'occlusion vasculaire
« Anatomie vasculaire empéchant la mise en place correcte du cathéter

- Artéres nourricieres trop petites pour accepter la gélatine pour
embolisation EmboCube sélectionnée.

« Angiospasme avéré ou soupgonné

« Utilisation vasculaire coronaire et intracérébrale

« Présence d'artéres distales alimentant directement les nerfs craniens
« Présence manifeste d'anastomoses extra-intracraniennes

«  Shunts artério-veineux a haut débit ou d'un diametre supérieur a
la taille de la gélatine pour embolisation EmboCube sélectionnée

Utilisation dans le systéme vasculaire pulmonaire
- Utilisation dans I'embolisation préopératoire de la veine porte (PVE)
« Athérosclérose grave
- Patients présentant une allergie connue a la gélatine

AVERTISSEMENTS

- La gélatine pour embolisation EmboCube contient de la gélatine
d'origine porcine, et pourrait donc provoquer une réaction
immunitaire chez les patients qui présentent une hypersensibilité au
collagéne ou a la gélatine. Il convient de se montrer particulierement
prudent avant d'utiliser ce produit chez les patients suspectés d'étre
allergiques a la gélatine.

- Des précautions doivent étre prises lors de I'embolisation de
malformations artérioveineuses avec de grands shunts afin
d'éviter le passage de I'embolie dans la circulation pulmonaire ou
coronarienne.

+ Le médecin doit s'assurer de choisir soigneusement la taille de la
gélatine pour embolisation EmboCube en fonction de la taille du
cathéter approprié pour les vaisseaux cibles au niveau d'occlusion
désiré dans le systéme vasculaire et aprés examen de I'aspect
angiographique artério-veineux. La taille doit étre sélectionnée de
facon a empécher le passage de I'artére a la veine.

- En raison des complications importantes liées a une embolisation
non ciblée, il convient de faire preuve d'une grande attention au
cours de toute procédure impliquant la circulation extra-cranienne
englobant la téte et le cou, et le médecin doit évaluer avec soin les
avantages potentiels de I'utilisation de I'embolisation par rapport
aux risques et aux complications potentielles de cette procédure.
Ces complications peuvent comprendre la cécité, une perte de
I'ouie, une perte de I'odorat, une paralysie et le déces.

+  Sil'air n'est pas completement purgé du systéme avant l'injection,
une embolie d'air peut se produire.

- Des lésions cutanées résultant de rayonnements importants
peuvent survenir chez le patient a la suite de longues expositions a
la fluoroscopie, si le patient a un grand diamétre, si les projections
de rayons X sont effectuées de biais et en cas d'enregistrement
de plusieurs séries d'images ou radiographies. Reportez-vous au
protocole clinique de votre établissement pour vérifier que la
dose de radiation appropriée est appliquée pour chaque type de
procédure réalisée. Les médecins doivent surveiller les patients qui
peuvent étre a risque.

« L'apparition d'une Iésion liée aux rayonnements chez le patient
peut étre retardée. Les patients doivent étre informés des effets
secondaires potentiels des rayonnements et des personnes a
contacter en cas de symptémes.

« Soyez particulierement attentif aux signes d'embolisation non
ciblée. Pendant l'injection, surveillez attentivement les constantes
vitales du patient, y compris la SaO, (p. ex. hypoxie, variations du
systéme nerveux central). En cas de signe d'embolisation non ciblée
ou si le patient développe des symptémes, envisagez d'arréter la
procédure, de rechercher la présence éventuelle d'un shunt ou
d'augmenter la taille de la gélatine pour embolisation EmboCube.

- Envisagez d'augmenter la taille de la gélatine pour embolisation
EmboCube si des signes angiographiques d'embolisation
n'apparaissent pas rapidement pendant l'injection de la gélatine
pour embolisation EmboCube.

- Lagélatine pour embolisation EmboCube n'occlut pas les vaisseaux
de plus de 5 mm. Si le diameétre du vaisseau cible est supérieur a
5 mm, envisagez d'utiliser d'autres thérapies.

« Un cedeme post-embolisation peut provoquer une ischémie
dans les tissus voisins de la zone ciblée. Il convient de veiller tout
particulierement a éviter I'ischémie des tissus intolérants et non
ciblés, tels que les tissus nerveux.

MISES EN GARDE

« NEPAS UTILISER CETTE SERINGUE PREREMPLIE POUR INJECTER
DIRECTEMENT LA GELATINE POUR EMBOLISATION EMBOCUBE.
IL S'AGIT D'UNE SERINGUE « RESERVOIR ». L'utilisation d'une
seringue de 1 ml ou de 3 ml permet une administration plus
controlée et aide a éviter I'embolisation non ciblée. VEUILLEZ
VOUS REFERER AU PARAGRAPHE DU MODE D'EMPLOL.

+ La gélatine pour embolisation EmboCube doit étre utilisée
exclusivement par des médecins spécialistes formés aux
procédures d'embolisation vasculaire. La taille et la quantité de
gélatine pour embolisation EmboCube doivent étre soigneusement
sélectionnées en fonction de la Iésion a traiter, entierement sous
la responsabilité du médecin. Seul le médecin peut décider du
moment le plus approprié pour arréter l'injection de la gélatine
pour embolisation EmboCube.

« Ne pas utiliser la gélatine pour embolisation EmboCube si la
seringue ou I'emballage semblent endommagés.

- A usage unique - Contenu livré stérile - Ne jamais réutiliser,
retraiter ni restériliser le contenu d'une seringue. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre
I'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une
défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une
maladie, voire le déces du patient. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation pourraient également générer un risque de
contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou
une infection croisée du patient, y compris, sans s'y limiter, la
transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La
contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une
maladie, voire le déces du patient. Toutes les procédures doivent
étre effectuées conformément a la technique d'asepsie acceptée.

« Aucun test n'a été effectué sur I'utilisation d'EmboCube avec des
agents tels que des chimiothérapies, de I'eau stérile ou du lipiodol.



COMPLICATIONS POTENTIELLES

L'embolisation vasculaire est une procédure a haut risque. Des
complications peuvent survenir a tout moment pendant ou aprés
l'intervention et peuvent comprendre, sans s'y limiter :

AVC ou infarctus cérébral

Occlusion de vaisseaux dans des parties saines

Rupture vasculaire

Déficits neurologiques

Infection ou hématome au site d'injection

Réaction allergique, irritations cutanées

Douleur transitoire et fievre

Angiospasme

Décés

Ischémie sur un site indésirable, notamment AVC ischémique, infarctus
ischémique (y compris l'infarctus du myocarde) et nécrose des tissus
Cécité, perte de l'ouie, perte de I'odorat et/ou paralysie

Des informations supplémentaires figurent dans la section
Avertissements

STOCKAGE ET STERILITE

La gélatine pour embolisation EmboCube doit étre conservée a
température ambiante, dans un endroit sec et sombre, dans son
emballage d'origine.

Utiliser avant la date indiquée sur I'étiquette.
Ne pas restériliser.

PROCEDURE CLINIQUE

La gélatine pour embolisation EmboCube doit étre utilisée par des
médecins formés aux procédures pour lesquelles le dispositif est congu.
Les techniques et procédures décrites ne représentent pas TOUS les
protocoles médicalement acceptables et ne sont pas non plus destinées
a remplacer l'expérience et le jugement du médecin dans le traitement
d'un patient particulier. Toutes les données disponibles, y compris les
signes et symptomes du patient et les autres résultats des examens
diagnostiques, doivent étre pris en compte avant de déterminer un plan
de traitement spécifique.

MODE D'EMPLOI

1.

Avant |'utilisation, inspectez soigneusement I'emballage et les
composants de la gélatine pour embolisation EmboCube afin de
vous assurer qu'ils ne sont pas endommagés.

En utilisant une technique stérile, retirez la seringue de gélatine
pour embolisation EmboCube de son emballage et transférez-la
dans le champ stérile.

Evaluez soigneusement le réseau vasculaire associé a la lésion en
utilisant une imagerie a haute résolution avant de commencer la
procédure d'embolisation.

Choisissez la taille appropriée de la gélatine pour embolisation
EmboCube qui correspond le mieux a la Iésion cible (c.-a-d. la
taille de la cible vasculaire/du vaisseau). Consultez le tableau dans
la section Spécifications pour la compatiblité du cathéter et de la
gélatine EmboCube.

Lors de I'embolisation de malformations artérioveineuses (MAV),
choisissez une taille de gélatine pour embolisation EmboCube qui
occlura le nidus sans traverser les MAV.

Choisissez un cathéter d'infusion en fonction de la taille du vaisseau
cible. La taille de la gélatine pour embolisation EmboCube utilisée
doit étre fonction de la taille de cathéter utilisée. Consultez le
tableau dans la section Spécifications.

Introduisez le cathéter d'infusion dans le vaisseau cible en utilisant
les techniques standard. Placez I'extrémité du cathéter aussi
pres que possible du site de traitement pour éviter I'occlusion
accidentelle des vaisseaux non ciblés.

Soyez prudent en ciblant le vaisseau approprié ou I'extrémité de
I'embolisation.

Préparez la gélatine pour embolisation EmboCube selon les
étapes suivantes :

A. Prenez une seringue vide de 10 ml et aspirez 5 ml de produit
de contraste non ionique et 5 ml de NaCl a 0,9 %, puis
raccordez-la al'orifice en ligne d'un robinet a 3 voies luer lock.

B. Retirez l'air de la seringue de solution saline/produit de
contraste et du robinet a 3 voies en poussant lentement le
piston de la seringue alors que I'embout de la seringue est
ala verticale.

C. Tournezlerobineta 3 voies pourfermerlaseringue contenant
de la solution saline et du produit de contraste.

D. Comprimez fermement les EmboCubes avec la pointe du
piston de la seringue pour en chasser l'air.

E. Fixezlaseringue EmboCube al'orifice latéral du robinet a 3 voies.

F. Ouvrez le robinet a 3 voies pour permettre le transfert entre
la seringue EmboCube et la seringue de solution saline/
produit de contraste et transférez lentement la solution
saline/le produit de contraste dans la seringue EmboCube.

G. Faites lentement deux a cing transferts aller et retour entre
les seringues pour hydrater les EmboCubes.

H. Vérifiez visuellement la forme des cubes a travers
la seringue transparente. Les cubes sont bien
hydratés lorsqu'ils ont retrouvé leur forme d'origine.
Remarque : |'utilisation de cubes qui ne sont pas
correctement hydratés peut entrainer lI'obstruction du
cathéter ou du micro-cathéter.

I. Retirez la seringue vide de 10 ml et fixez une seringue
d'injection de 1 ml ou de 3 ml au robinet a 3 voies. N'utilisez
pas la seringue réservoir pour injecter de la gélatine pour
embolisation EmboCube. L'utilisation d'une seringue de 1 ml
ou de 3 ml permet une administration mieux contrélée et
aide a éviter I'embolisation non ciblée.

J. Aspirez lentement et doucement le mélange de la gélatine
pour embolisation EmboCube et de la solution saline/
du produit de contraste dans la seringue d'injection pour
minimiser le risque d'introduction d‘air dans le systéme.

Purgez tout l'air du systeme avant l'injection.

L. Injectez le mélange de gélatine pour embolisation
EmboCube et de solution saline/produit de contraste de la
seringue d'injection dans le cathéter d'administration sous
visualisation fluoroscopique avec la seringue d'injection en
utilisant une injection pulsatile lente tout en observant le
débit du produit de contraste.

M. Répétez le processus d'administration avec des injections
supplémentaires du mélange de gélatine pour embolisation
EmboCube et de solution saline/produit de contraste jusqu'a
ce que l'extrémité d'embolisation désirée soit atteinte. Seul
le médecin traitant peut déterminer quand I'extrémité
souhaitée est atteinte en fonction de I'objectif thérapeutique.

N. Envisagez l'utilisation d'une gélatine pour embolisation
EmboCube de plus grande taille si les injections initiales ne
modifient pas le débit du produit de contraste dans le délai
souhaité.

10. A la fin du traitement, retirez le cathéter tout en maintenant une
aspiration douce de facon a ne pas déloger les éventuels résidus
de gélatine pour embolisation EmboCube qui se trouvent toujours
dans la lumiere du cathéter.

11. Jetez toute gélatine pour embolisation EmboCube ouverte et
inutilisée.

INFORMATIONS FIGURANT SUR LEMBALLAGE (SYMBOLES)

Fabricant : Nom et adresse

ok

Date limite d'utilisation : année-mois-jour

,_
(@]
]

Code de lot

Numéro de référence

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

®®|E

[

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Conserver au sec

Ne pas réutiliser

Mise en garde : consulter les documents connexes.
Lire les instructions avant toute utilisation.

Apyrogéne

IX%@H%

STERILE Stérilisé par irradiation

C E Logo de la marque CE - Identification de l'organisme
notifié : 2797

Tous les événements indésirables graves ou mortels associés a
I'utilisation de gélatine pour embolisation EmboCube doivent étre

signalés au fabricant.
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EmboCube™

Gelatina per embolizzazione

ISTRUZIONI PER L'USO

DESTINAZIONE D'USO

La gelatina per embolizzazione EmboCube é indicata per I'uso
nell'embolizzazione di vasi sanguigni, per occludere il flusso sanguigno
per controllare sanguinamenti/emorragie.

La gelatina per embolizzazione EmboCube occlude vasi fino a 5 mm.
La gelatina per embolizzazione EmboCube é destinata all'uso negli adulti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La gelatina per embolizzazione EmboCube & costituita da cubi
pre-tagliati biocompatibili, idrofili e anidri di gelatina suina assorbibile in
una siringa da 10 ml con una punta Luer Lock standard.

IMAGING CON RISONANZA MAGNETICA

La gelatina per embolizzazione EmboCube é realizzata in gelatina suina
e non ha composizione ferrosa.

SPECIFICHE

La gelatina per embolizzazione EmboCube e venduta in due dimensioni
(2,5 mm e 5,0 mm) e tre configurazioni di peso, con la specifica per
ciascuna dimensione elencata di seguito:

Numero | Peso | Dimensioni Volume D.I. minimo | Codice
ordine dei cubi consigli del ¢ e | colori
idratati | della siringa per
iniezione

EC2525 | 25mg 2,5mm Tml 0,024" Verde
(0,61 mm)

EC2550 | 50 mg 2,5mm Tml 0,024" Verde
(0,61 mm)

EC25100| 100 mg 2,5mm 1Tml 0,024" Verde
(0,61 mm)

EC5025 | 25mg 50mm 3ml 0,040" Rosso
(1,02 mm)

EC5050 | 50 mg 5,0 mm 3ml 0,040" Rosso
(1,02 mm)

EC50100| 100 mg 5,0 mm 3ml 0,040" Rosso
(1,02 mm)

In base a un modello animale, la gelatina per embolizzazione EmboCube
mostrava segni di assorbimento entro la 42 settimana.

CONTROINDICAZIONI
« Pazienti incapaci di tollerare le procedure di occlusione vascolare

« Anatomia vascolare che preclude un posizionamento corretto del
catetere

- Arterie di generazione precedente troppo piccole per accettare la
gelatina per embolizzazione EmboCube selezionata

« Presenza o sospetto di vasospasmo

« Uso vascolare coronarico e intracerebrale

« Presenza diarterie distali che alimentano direttamente i nervi cranici
« Presenza di anastomosi pervie da extra a intracraniche

« Shunt arterovenosi a flusso elevato o con diametro maggiore della
gelatina per embolizzazione EmboCube selezionata

« Uso nella vascolatura polmonare

« Uso nell'embolizzazione preoperatoria della vena porta (PVE)
« Arterosclerosi grave

- Pazienti con allergia nota alla gelatina

AVVERTENZE

- La gelatina per embolizzazione EmboCube contiene gelatina di
origine suina e pertanto pud causare una reazione immunitaria in
pazienti che sono ipersensibili al collagene o alla gelatina. Occorre
fare un’attenta considerazione prima di usare questo prodotto in
pazienti con sospetta allergia alla gelatina.

« Occorre fare attenzione quando si embolizzano malformazioni
emboliche con grandi shunt per evitare il passaggio dell’agente
embolico nella circolazione polmonare o coronarica.

« lImedicodeveesseresicurodiselezionare attentamente le dimensioni
della gelatina per embolizzazione EmboCube in base alle dimensioni
del catetere appropriato per i vasi sanguigni target al livello
desiderato di occlusione nella vascolatura, e dopo considerazione
dell'aspetto arterovenoso angiografico. Le dimensioni devono essere
selezionate per impedire il passaggio da arteria a vena.

« A causa delle complicazioni significative di un'embolizzazione non
target, occorre prestare estrema attenzione in tutte le procedure
che coinvolgono la circolazione extracranica del capo e del collo,
e il medico deve ponderare attentamente i potenziali benefici
dell'utilizzo dell'embolizzazione rispetto ai rischi e alle potenziali
complicazioni della procedura. Queste complicazioni possono
comportare cecita, perdita dell'udito, perdita dell'olfatto, paralisi
e morte.

- Se l'aria non e completamente spurgata dal sistema prima
dell'iniezione, puo verificarsi embolia gassosa.

+ Nei pazienti potrebbero prodursi lesioni cutanee gravi indotte da
radiazioni dovute a lunghi periodi di esposizione fluoroscopica,
grossa mole del paziente, proiezioni angolate di raggi X ed
esecuzioni multiple di registrazioni di immagini o radiografie.
Fare riferimento al protocollo clinico della propria struttura per
assicurarsi di utilizzare la dose di radiazione appropriata in ciascun
tipo specifico di procedura adottata. | medici devono monitorare i
pazienti che possono essere a rischio.

- Linsorgenza di lesioni indotte da radiazioni nel paziente potrebbe
avvenire in un momento successivo. | pazienti devono essere
informati sui potenziali effetti collaterali delle radiazioni e su chi
devono contattare in caso di sintomi.

« Prestare particolare attenzione ai segni di un'embolizzazione non
target. Durante I'iniezione monitorare attentamente i segni vitali
del paziente inclusa la Sa0, (ad es. ipossia, alterazioni del SNC).
Qualora si presentino eventuali segni di embolizzazione non target
o si sviluppino sintomi nel paziente, essere pronti ad interrompere
la procedura, controllare la presenza di eventuali shunt o aumentare
la dimensione della gelatina per embolizzazione EmboCube.

« Sedurante l'iniezione della gelatina per embolizzazione EmboCube
I'embolizzazione non risulta subito evidente dall'angiografia,
potrebbe essere necessario aumentare la dimensione della gelatina
per embolizzazione EmboCube.

+ La gelatina per embolizzazione EmboCube non occlude i vasi piu
grandi di 5 mm. Se il vaso target € piu grande di 5 mm, prendere in
considerazione I'uso di altre terapie.

Il gonfiore post-embolizzazione pud causare l'ischemia del tessuto
adiacente all'area target. Occorre prestare attenzione per evitare
I'ischemia del tessuto non target intollerante, come il tessuto nervoso.

PRECAUZIONI

« NON UTILIZZARE LA SIRINGA PRE-RIEMPITA PER INIETTARE
DIRETTAMENTE LA GELATINA PER EMBOLIZZAZIONE
EMBOCUBEIN QUANTO SITRATTA DIUNA SIRINGA“SERBATOIO".
L'uso di una siringa da 1 ml o 3 ml fornisce un rilascio piu controllato
e aiuta a evitare I'embolizzazione non target. CONSULTARE IL
PARAGRAFO ISTRUZIONI PER L'USO.

- La gelatina per embolizzazione EmboCube deve essere utilizzata
esclusivamente da medici specialisti addestrati alle procedure di
embolizzazione vascolare. La dimensione e la quantita di gelatina
per embolizzazione EmboCube devono essere selezionate
attentamente in base alla lesione da trattare, interamente sotto
la responsabilita del medico. Soltanto il medico puo decidere il
momento pil appropriato in cuiinterrompere l'iniezione di gelatina
per embolizzazione EmboCube.

« Non usare la gelatina per embolizzazione EmboCube se la siringa o
la confezione appaiono danneggiate.

«  Perl'utilizzo suun unico paziente - Contenuto sterile - Mairiutilizzare,
ritrattare o risterilizzare il contenuto di una siringa. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione pud compromettere I'integrita
strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che,
a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o decesso del
paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione puo anche
rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o
causare infezioni o infezioni incrociate del paziente inclusa, ma
non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni,
malattie o morte del paziente. Tutte le procedure devono essere
eseguite in base alla tecnica asettica appropriata.

« Non ci sono prove eseguite sull'uso di EmboCube con agenti come
chemioterapici, acqua sterile o lipiodol.
POTENZIALI COMPLICAZIONI

L'embolizzazione vascolare & una procedura ad alto rischio. Potrebbero
verificarsi complicazioni in qualsiasi momento durante o dopo la
procedura, le quali possono includere, senza limitazione, quanto segue:

- lIctus o infarto cerebrale

« Occlusione dei vasi in zone sane
« Rottura vascolare

- Deficit neurologici



Infezione o ematoma al sito di iniezione
Reazione allergica, irritazioni cutanee
Dolore e febbre transitori

Vasospasmo

Morte

Ischemia in un sito indesiderato, incluso ictus ischemico, infarto
ischemico (infarto miocardico compreso) e necrosi dei tessuti

Cecita, perdita dell'udito, perdita dell'olfatto e/o paralisi
Ulteriori informazioni sono disponibili nella sezione Avvertenze

CONSERVAZIONE E STERILITA

La gelatina per embolizzazione EmboCube deve essere conservata a
temperatura ambiente in un luogo buio e asciutto, nella confezione
originale.

Utilizzarle entro la data indicata sull'etichetta.
Non risterilizzare.

PROCEDURA CLINICA

La gelatina per embolizzazione EmboCube deve essere usata da medici
addestrati per le procedure per le quali il dispositivo e destinato. Le
tecniche e le procedure descritte non rappresentano TUTTI i protocolli
accettabili dal punto di vista medico, né sono intese come sostitutive
dell'esperienza e del giudizio del medico nel trattare un qualsiasi paziente
specifico. Prima di determinare uno specifico piano di trattamento
devono essere presi in considerazione tutti i dati disponibili, inclusi segni
e sintomi del paziente e altri risultati degli esami diagnostici.

ISTRUZIONI PER LUSO

1.

Prima dell’uso, ispezionare attentamente la confezione e i
componenti della gelatina per embolizzazione EmboCube per la
presenza di danni.

Utilizzando la tecnica sterile, rimuovere la siringa di gelatina
per embolizzazione EmboCube dal sacchetto e trasferirla al
campo sterile.

Valutare con attenzione la rete vascolare associata alla lesione
usando imaging ad alta risoluzione prima di iniziare la procedura
di embolizzazione.

Scegliere la dimensione appropriata della gelatina per
embolizzazione EmboCube che meglio si adatta alle dimensioni
del catetere appropriato per la lesione target (vale a dire, target
vascolare/dimensione vaso). Fare riferimento alla tabella nella
sezione Specifiche per la compatibilita del catetere e di EmboCube.

Quando si embolizzano malformazioni arterovenose (AVM),
scegliere una dimensione della gelatina per embolizzazione
EmboCube che possa occludere il focolaio senza passare
attraverso I'AVM.

Scegliere il catetere di rilascio in base alla dimensione del
vaso target e della dimensione di gelatina per embolizzazione
EmboCube da utilizzare. Fare riferimento alla tabella nella sezione
Specifiche.

Introdurre il catetere dirilascio nel vaso target secondo le tecniche
standard. Posizionare la punta del catetere il piti possibile vicino
al sito di trattamento per evitare I'occlusione accidentale dei vasi
normali.

Fare attenzione nel mirare il vaso appropriato o I'endpoint di
embolizzazione.

Preparare la gelatina per embolizzazione EmboCube secondo le
seguenti fasi:

A. Prendere una siringa vuota da 10 ml e aspirare 5 ml di mezzo
di contrasto non ionico e 5 ml di NaCl 0,9% e collegarla alla
porta in linea di un rubinetto a 3 vie Luer Lock.

B. Rimuovere eventuale aria presente nella siringa di soluzione
salina/mezzo di contrasto spingendo lentamente lo stantuffo
della siringa, mentre la punta della siringa ¢ in verticale
rivolta verso l'alto.

C. Ruotare il rubinetto a 3 vie per chiudere la siringa con
soluzione salina e mezzo di contrasto.

D. Comprimere saldamente gli EmboCube con la punta dello
stantuffo della siringa per rimuovere I'aria da EmboCube.

E. Attaccare la siringa di EmboCube alla porta laterale del
rubinetto a 3 vie.

F. Aprireil rubinetto a 3 vie per consentire il trasferimento tra la
siringa di EmboCube e la siringa di soluzione salina/mezzo di
contrasto e trasferire lentamente la soluzione salina/mezzo
di contrasto nella siringa di EmboCube.

G. Effettuare lentamente da due a cinque trasferimenti avanti e
indietro nelle siringhe per idratare gli EmboCube.

H. Controllare visivamente la forma dei cubi attraverso la
siringa trasparente. | cubi sono idratati in modo appropriato
quando hanno recuperato la loro forma originale.

Nota: I'uso di cubi che non sono idratatiin modo appropriato
puo avere come risultato lI'intasamento del catetere o
microcatetere.

I. Rimuovere lasiringavuotada 10 mleattaccare unasiringa per
iniezione da 1 ml o 3 ml al rubinetto a 3 vie. Non utilizzare la
siringa serbatoio per iniettare la gelatina per embolizzazione.
L'uso di una siringa da 1 ml o 3 ml fornisce un‘erogazione piu
controllata e aiuta a evitare I'embolizzazione non target.

J. Aspirarelamiscela digelatina per embolizzazione EmboCube
e soluzione salina/mezzo di contrasto nella siringa per
iniezione, lentamente e delicatamente per ridurre al minimo
la possibilita di introdurre aria nel sistema.

K. Spurgare tutta l'aria dal sistema prima dell’iniezione.

L. Iniettarelamisceladigelatina perembolizzazione EmboCube
e soluzione salina/mezzo di contrasto dalla siringa per
iniezione nel catetere di rilascio, con visualizzazione
fluoroscopica, usando una iniezione lenta pulsata e
osservando al contempo la portata del mezzo di contrasto.

M. Ripetere il processo di rilascio con iniezioni addizionali
della miscela di gelatina per embolizzazione EmboCube
e soluzione salina/mezzo di contrasto finché é raggiunto
I'endpoint di embolizzazione desiderato. Solo il medico
curante puo determinare quando é raggiunto I'endpoint
desiderato, e si basa sull'obiettivo terapeutico.

N. Prendere in considerazione l'uso di gelatina per
embolizzazione EmboCube di maggiori dimensioni se
le iniezioni iniziali non alterano la portata del mezzo di
contrasto nel tempo desiderato.

10. Al completamento del trattamento, rimuovere il catetere
mantenendo al contempo un’aspirazione delicata in modo da
non spostare eventuale gelatina per embolizzazione EmboCube
ancora presente nel lume del catetere.

11. Scartare eventuale gelatina per embolizzazione EmboCube aperta
inutilizzata.

INFORMAZIONI SULLA CONFEZIONE (SIMBOLI)

u Costruttore: nome e indirizzo

8 Data di scadenza: anno-mese-giorno

Codice del lotto

REF Numero di catalogo

Non utilizzare se la confezione é danneggiata

Non risterilizzare
o

=X Tenere lontano dalla luce del sole

Conservare al riparo dall'umidita

Non riutilizzare

Attenzione: consultare la documentazione allegata.
Leggere le istruzioni prima dell'uso.

Apirogeno
H Sterilizzato tramite irraggiamento
C € Logo marchio CE - Numero di identificazione
dell'organismo notificato: 2797

Tutti gli eventi avversi gravi o potenzialmente mortali o i decessi
associati all'uso della gelatina per embolizzazione EmboCube devono
essere riferiti al costruttore del dispositivo.




German

EmboCube™

Embolisationsgelatine

GEBRAUCHSANWEISUNG

VERWENDUNGSZWECK

Die EmboCube Embolisationsgelatine ist zur Embolisation der Blutgefae
vorgesehen, um Blutungen zu stillen.

EmboCube Embolisationsgelatine okkludiert Gefa3e bis zu 5 mm.
EmboCube Embolisationsgelatine ist zur Anwendung bei Erwachsenen
vorgesehen.

GERATEBESCHREIBUNG

EmboCube Embolisationsgelatine besteht aus biokompatiblen,
hydrophilen und trockenen, vorgeschnittenen Wiirfeln von resorbierbarer
Schweinegelatine. Sie ist in eine 10-ml-Spritze mit standardmaBigem Luer-
Lock-Spitzenansatz gepackt.

KERNSPINTOMOGRAPHIE

EmboCube Embolisationsgelatine wird aus Schweinegelatine hergestellt und
enthalt keine eisenhaltige Zusammensetzung.

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN

EmboCube Embolisationsgelatine wird in zwei GroBen (2,5 mm und 5,0 mm)
und in drei Gewichtskonfigurationen vertrieben. Die Angaben zu jeder Gro3e
sind nachstehend aufgefiihrt:

Bestell- | Gewicht |Gr6Be hydra-| Empfohlenes | Kleinster ID |Farbcode
nummer tisierter |Injektionssprit- |des Katheters
Wiirfel zenvolumen

EC2525| 25mg 2,5mm 1ml 0,024" Grin
(0,61 mm)

EC2550 | 50 mg 2,5mm 1ml 0,024" Griin
(0,61 mm)

EC25100| 100 mg 2,5mm 1ml 0,024" Grin
(0,61 mm)

EC5025| 25mg 5,0 mm 3ml 0,040" rot
(1,02 mm)

EC5050 | 50mg 5,0 mm 3ml 0,040” rot
(1,02 mm)

EC50100| 100 mg 5,0mm 3ml 0,040” rot
(1,02 mm)

Basierend auf einem Tiermodell zeigte EmboCube Embolisationsgelatine in
Woche 4 keine signifikante Resorption.

KONTRAINDIKATIONEN
« Patienten mit Intoleranz gegen GefaBverschlussverfahren
«  GefaBanatomie, die keine sachgemaRe Katheterplatzierung zuldsst

«  Zu kleiner Durchmesser der zufiihrenden Arterien fiir die gewahlte
EmboCube Embolisationsgelatine

« Vorliegen oder Verdacht auf Vorliegen von Vasospasmen

« Verwendung in koronaren und intrazerebralen Gefa3en

« Vorliegen von distalen Arterien, die Schadelnerven direkt versorgen

« Vorliegen von durchgdngigen Anastomosen von extrakranial nach
intrakranial

« Arteriovendse Shunts mithoher Durchflussrate oder einem Durchmesser
iber dem der gewahlten EmboCube Embolisationsgelatine

«  Verwendung im pulmonalen Gefaf3system

« Verwendung zur praoperativen Pfortader-Embolisation (PVE)

«  Schwere Atherosklerose

- Patienten mit bekannter Allergie auf Gelatine

WARNUNGEN

«  EmboCube Embolisationsgelatine enthalt Gelatine, die von Schweinen
stammt und daher bei Patienten, die auf Kollagen oder Gelatine
tiberempfindlich reagieren, eine Immunreaktion auslésen kann. Vor der
Anwendung dieses Produktes bei Patienten, die vermutlich allergisch
auf Injektionen mit Gelatinestabilisatoren reagieren, empfiehlt sich eine
genaue Abwdgung.

« Bei der Embolisation von arteriovendsen Fehlbildungen mit gro3en
Shunts ist eine vorsichtige Vorgehensweise wichtig, um zu verhindern,
dass diese in den Lungen- oder Herzkreislauf gelangen kénnen.

« Der Arzt muss daher die GroBe der EmboCube Embolisationsgelatine
sorgfaltig auf die GroBe des fiir die Zielgefdle der zu okkludierenden
Ebene des Gefal3systems geeigneten Katheters abstimmen und das
arteriovendse angiographische Erscheinungsbild in Betracht ziehen.
Die GroBe ist so zu wahlen, dass ein Durchtritt aus der Arterie in eine
Vene ausgeschlossen ist.

« Aufgrund der signifikanten Komplikationen bei ungezielter
Embolisation ist bei allen Verfahren, die die Kopf und Hals umfassende
extrakranielle Durchblutung betreffen, duBerste Vorsicht geboten, und
der Arzt sollte den méglichen Nutzen der Embolisation sorgféltig gegen
die Risiken und potenziellen Komplikationen des Verfahrens abwagen.
Zu diesen Komplikationen kénnen u. a. Erblindung, Horverlust,
Geruchsverlust, Lihmung und Tod gehéren.

Falls die Luft vor der Injektion nicht vollsténdig aus dem System
ausgepult wurde, besteht die Gefahr einer Luftembolie.

« Der Patient kann durch lang andauernde Fluoroskopie, gro3en
Kérperumfang, Réntgenaufnahmen in Schragansicht sowie mehrfache
Rontgenaufzeichnungen bzw.-aufnahmen schwere strahlungsbedingte
Hautverletzungen erleiden. Richten Sie sich nach dem klinischen
Protokoll Ihrer medizinischen Einrichtung, um sicherzustellen, dass fir
jeden spezifischen Typ von durchzufiihrendem Verfahren die richtige
Strahlendosis angewandt wird. Der Arzt muss gefdahrdete Patienten
entsprechend tGiberwachen.

- Strahlenschdden konnen verzogert auftreten. Der Patient ist Uber die
potenziellen Nebenwirkungen der Strahlung aufzuklaren und dartber
zu informieren, an wen er sich wenden kann, falls Symptome auftreten

« Achten Sie sorgféltig auf Anzeichen fir eine ungezielte Embolisation.
Uberwachen Sie wihrend der Injektion genau die Vitalparameter
des Patienten, einschlieBlich SaO, (z. B. Hypoxie, Verdnderungen
des ZNS). Uberlegen Sie, ob das Verfahren zu beenden ist, auf die
Maoglichkeit einer Shuntbildung gepriift oder die Grée der EmboCube
Embolisationsgelatine erh6ht werden sollte, wenn Anzeichen einer
ungezielten Embolisation oder aber Symptome beim Patienten auftreten.
UberlegenSie,obdieGréBederEmboCubeEmboIisationsgelatineerhbht
werden sollte, wenn der angiographische Nachweis der Embolisation
wdhrend der Injektion der EmboCube Embolisationsgelatine nicht
schnell offensichtlich wird.

«  EmboCube Embolisationsgelatine okkludiert keine Gefal3e, die gréRRer

als 5 mm sind. Wenn die ZielgefaBe gréBer als 5 mm sind, sind andere
Therapien in Betracht zu ziehen.
Eine Schwellung nach der Embolisation kann zu Ischdmie im das
Zielgebiet umgebenden Gewebe fiihren. Es muss genau darauf
geachtet werden, dass eine Ischdmie in intolerantem Nichtzielgewebe
wie etwa Nervengewebe vermieden wird.

VORSICHT

« DIESE VORGEFULLTE SPRITZE NICHT ZUR DIREKTEN INJEKTION
VON EMBOCUBE EMBOLISATIONSGELATINE VERWENDEN. DIES
IST EINE ,RESERVOIR"-SPRITZE. Die Verwendung einer 1-ml- oder
3-ml-Spritze bietet eine bessere Kontrolle der Abgabe und unterstiitzt
das Vermeiden einer ungezielten Embolisation. SIEHE ABSCHNITT
GEBRAUCHSANWEISUNG.

+  EmboCubeEmbolisationsgelatinedarfnurvonArzteneingesetztwerden,
die in der Durchfiihrung von GefdBembolisationsverfahren geschult
sind. Die GroBe und Menge der EmboCube Embolisationsgelatine muss
der zu behandelnden Lasion genau entsprechend ausgewahlt werden.
Diese Auswabhl liegt ganz in der Verantwortung des Arztes. Nur der Arzt
kann entscheiden, wann der richtige Zeitpunkt zum Abbrechen der
Injektion von EmboCube Embolisationsgelatine ist.

«  EmboCube Embolisationsgelatine darf nicht verwendet werden, wenn
die Spritze oder Verpackung sichtbare Schaden aufweist.

«  Zur Verwendung bei nur einem Patienten - Inhalt steril geliefert — Den
Inhalt einer Spritze niemals wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritét des
Gerats bzw. kann ein Versagen des Gerats verursachen, was wiederum
zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann
das Risiko der Kontamination des Geréts in sich bergen und/oder
eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben,
u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
auf den anderen. Eine Kontamination des Gerats kann zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren. Alle Verfahren missen nach
allgemein anerkannten aseptischen Methoden durchgefiihrt werden.

« Es wurden keine Tests zur Verwendung von EmboCube mit Mitteln
wie beispielsweise Chemotherapeutika, sterilem Wasser oder Lipiodol
vorgenommen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Bei einer GefdaBembolisation handelt es sich um einen riskanten Eingriff.
Komplikationen kénnen jederzeit wahrend oder nach dem Verfahren
auftreten, unter anderem folgende:

Schlaganfall bzw. Hirninfarkt
«  Okklusion von Geféaf3en in gesunden Bereichen
«  GefaBruptur

Neurologische Ausfélle

Infektion oder Hdmatom an der Injektionsstelle
« Allergische Reaktion, Hautreizungen



.

Vorilibergehende Schmerzen und Fieber
Vasospasmen
Tod

Ischédmie an einer unerwiinschten Stelle, u. a. ischamischer Schlaganfall,
ischamischer Infarkt (einschlieBlich Myokardinfarkt) und
Gewebsnekrose

Blindheit, Gehorverlust, Verlust des Geruchssinns und/oder Lahmung
Weitere Informationen sind im Abschnitt,Warnhinweise” zu finden.

AUFBEWAHRUNG & STERILITAT

.

EmboCube Embolisationsgelatine muss bei Raumtemperatur an einem
trockenen, dunklen Ort in der Originalverpackung aufbewahrt werden.

Zu verwenden bis zum auf dem Etikett angegebenen Datum.
Nicht erneut sterilisieren.

KLIINISCHES VERFAHREN

Die EmboCube Embolisationsgelatine darf nur von Facharzten mit einer
Ausbildung fur den vorgesehenen Zweck des Geréts verwendet werden.
Die beschriebenen Techniken und Verfahren sind nicht ALLE medizinisch
anerkannte Protokolle, noch sind sie ein Ersatz fur die Erfahrung eines
Arztes und die Beurteilung bei der Behandlung eines spezifischen Patienten.
Samtliche verfligbaren Daten einschlieBlich der Anzeichen und Symptome
eines Patienten sowie andere diagnostische Untersuchungsergebnisse
sollten vor der Festlegung eines spezifischen Behandlungsplans
berticksichtigt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.

Vor der Verwendung die Verpackung und die Komponenten der
EmboCube Embolisationsgelatine sorgfaltig kontrollieren.

Unter steriler Technik die Spritze mit EmboCube Embolisationsgelatine
aus dem Beutel nehmen und auf eine sterile Arbeitsflache legen.

Mithilfe hochauflésender Bildgebung vor Beginn der Embolisation das
Geféal3system im Bereich der Lasion sorgfaltig prifen.

EmboCube Embolisationsgelatine in der Gr6Be wahlen, die fur die
KathetergroRe am besten geeignet ist, die wiederum fiir die Ziellasion
(d. h. vaskuldres Ziel/GefaBgroe) angemessen ist. Die Kompatibilitat
von EmboCube bitte der Tabelle in Abschnitt,Technische Eigenschaften”
entnehmen.

Bei der Embolisation von arteriovendsen Missbildungen (AVM) eine
GroBe der EmboCube Embolisationsgelatine wahlen, die den Nidus
am besten okkludiert, ohne dass ein Durchtritt durch die AVM auftritt.

Einen Einfihrkatheter basierend auf der GroR3e des Zielgefal3es wahlen.
Die GroBe der EmboCube Embolisationsgelatine sollte sich nach der
GroBe des ausgewdhlten Katheters richten. Siehe auch Tabelle in
Abschnitt,,Technische Eigenschaften”.

Den Katheter mit Standardtechniken in das ZielgefaB einflihren. Die
Katheterspitze so nah wie moglich an der Behandlungsstelle platzieren,
um eine versehentliche Okklusion normaler Gefa3e zu vermeiden.

Beim Anvisieren des entsprechenden Gefa3es oder Embolisations-
endpunktes vorsichtig vorgehen.

Die EmboCube Embolisationsgelatine gemaf den folgenden Schritten
zubereiten:

A. Miteinerleeren 10-ml-Spritze 5 ml nichtionisches Kontrastmittel
und 5 ml einer 0,9%igen NaCl Lésung aspirieren und mit dem
Inline-Port des 3-Wege-Luer-Anschlusshahns verbinden.

B. Inder Spritze mit Kochsalz-Kontrastmittel und dem 3-Wegehahn
samtliche Luft entfernen. Hierzu die Spritzenspitze senkrecht
nach oben halten und langsam den Spritzenkolben nach oben
driicken.

C. Den 3-Wegehahn in die geschlossene Position drehen, um die
Spritze mit Kochsalzlésung und Kontrastmittel zu schlieen.

D. DieEmboCubes mitdem Spritzenkolben fest zusammendriicken,
um Luft aus den EmboCubes zu entfernen.

E. EmboCube Spritze am Nebenanschluss des 3-Wegehahns
anbringen.

F. Den 3-Wegehahn &ffnen, um den Ubergang zwischen der
EmboCube Spritze und der Spritze mit Kochsalzlésung/
Kontrastmittel zu ermdéglichen. Die Kochsalzlésung/
Kontrastmittel-Losung langsam in die EmboCube Spritze
injizieren.

G. Spritzeninhalt zwei- bis fliinfmal zwischen den Spritzen hin- und
her schieben, um die EmboCubes zu hyratisieren.

H. Die Form der Wirfel durch die transparente Spritze priifen.
Die Wiirfel sind gentigend hydratisiert, sobald sie ihre
urspriingliche Form zurlickgewonnen haben.

Hinweis: Die Verwendung von nicht gentigend hydratisierten
Wiirfeln kann zu Verstopfungen im Katheter oder Mikrokatheter
fuhren.

I. Die leere 10-ml-Spritze entfernen und eine 1-ml- oder 3-ml-
Injektionsspritze am 3-Wegehahn befestigen. Nicht die
Reservoir-Spritze zur Injektion der Embolisationsgelatine

verwenden. Die Verwendung einer 1-ml- oder 3-ml-Spritze
bietet eine bessere Kontrolle der Abgabe und unterstiitzt das
Vermeiden einer ungezielten Embolisation.

J. Gemisch aus EmboCube Embolisationsgelatine und Kochsalz-
Kontrastmittel langsam und vorsichtig in die Injektionsspritze
ziehen, um das mogliche Einbringen von Luft in das System
moglichst gering zu halten.

K. Vor der Injektion samtliche Luft aus dem System spuilen.

L. Unter fluoroskopischer Uberwachung das Gemisch aus
EmboCube Embolisationsgelatine und Kochsalz-Kontrastmittel
aus der Injektionsspritze in den Einfuhrkatheter injizieren,
wobei eine langsame pulsatile Injektion unter Beobachtung der
Flussrate des Kontrastmittels verwendet wird.

M. Abgabeprozess mit weiteren Injektionen des Gemischs aus
EmboCube Embolisationsgelatine und Kochsalz-Kontrastmittel
wiederholen, bis der gewiinschte Embolisationsendpunkt
erreichtist. Nurder behandelnde Arzt kann bestimmen, wann der
gewiinschte Endpunkt erreicht ist, der auf dem therapeutischen
Ziel basiert.

N. Verwendung einer gré8eren EmboCube Embolisationsgelatine
in Betracht ziehen, wenn die urspriinglichen Injektionen
die Flussgeschwindigkeit des Kontrastmittels nicht in der
gewdlinschten Zeit verandern.

10. Am Ende der Behandlung den Katheter entfernen und weiterhin
vorsichtig aspirieren, um zu verhindern, dass eventuell im Katheter
verbleibende EmboCube Embolisationsgelatine disloziert wird.

11. Geoffnete, nicht verwendete EmboCube Embolisationsgelatine
verwerfen.

ANGABEN AUF DER VERPACKUNG (SYMBOLE)

Hersteller: Name und Anschrift

Verfallsdatum: Jahr-Monat-Tag

Chargennummer

REF Katalognummer

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

S Vor Sonne schiitzen

Trocken lagern

Darf nicht wiederverwendet werden

Vorsicht: Begleitdokumente beachten.
Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.

STERILE Durch Bestrahlung sterilisiert

@

AN

% Nicht-pyrogen
sTERILE]

q3

CE-Kennzeichnung - ID der benannten Stelle: 2797

Alle schwerwiegenden oder lebensbedrohlichen unerwiinschten
Ereignisse oder Todesfille in Zusammenhang mit der Anwendung
von EmboCube Embolisationsgelatine miissen dem Hersteller des
Gerats gemeldet werden.




Spanish

EmboCube™

Gelatina de embolizaciéon

INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO

La gelatina de embolizacion EmboCube estd indicada para usarse en
la embolizacién de vasos sanguineos para ocluir el flujo sanguineo y
controlar el sangrado o la hemorragia.

La gelatina de embolizacion EmboCube ocluye vasos de hasta 5 mm.

La gelatina de embolizacién EmboCube esta disefada para usarse en
adultos.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Lagelatina de embolizacion EmboCube consiste en cubos biocompatibles
e hidrofilicos de gelatina porcina reabsorbible cortados previamente que
vienen en una jeringa de 10 ml con una punta Luer-lock estandar.

IMAGENES DE RESONANCIA MAGNETICA

La gelatina de embolizacion EmboCube esta fabricada con gelatina
porcina y no tiene composicién ferrosa.

ESPECIFICACIONES

La gelatina de embolizaciéon EmboCube se vende en dos tamafos
(2,5 mmy 5 mm) y tres configuraciones de peso con la especificacion
para cada tamafo que se indica a continuacion:

Numero Peso Tamafio Volumen Diametro |Cddigo de
de orden del cubo | recomendado interno color
hidratado | de la jeringa de | minimo del
inyeccion catéter

EC2525 25mg 2,5mm Tml 0,024" Verde
(0,61 mm)

EC2550 | 50mg 2,5mm Tml 0,024" Verde
(0,61 mm)

EC25100 | 100 mg 2,5mm 1ml 0,024" Verde
(0,61 mm)

EC5025 25mg 5,0 mm 3ml 0,040” Rojo
(1,02 mm)

EC5050 50 mg 5,0 mm 3ml 0,040” Rojo
(1,02 mm)

EC50100| 100mg | 50mm 3ml 0,040” Rojo
(1,02 mm)

Segun un modelo animal, la gelatina de embolizacion EmboCube
mostro sefales de reabsorcién en la semana 4.

CONTRAINDICACIONES
- Pacientes intolerantes a los procedimientos de oclusién vascular
- Anatomia vascular que impide la colocacién correcta del catéter

« Arterias aferentes demasiado pequenas para aceptar la gelatina de
embolizacion EmboCube seleccionada.

« Presencia o indicios de espasmo vascular
« Uso vascular coronario e intracerebral.

- Presencia de arterias distales que alimentan directamente a los
nervios craneales

« Presencia de anastomosis permeables extra a intracraneales

- Fistulas arteriovenosas de flujo elevado o con didmetro superior
al tamafo seleccionado de gelatina de embolizacion EmboCube.

« Uso en lavasculatura pulmonar

« Uso en la embolizacién de la vena porta (PVE, por sus siglas en
inglés) prequirdrgica.

« Aterosclerosis severa

- Pacientes con alergia conocida a la gelatina

ADVERTENCIAS

« Lagelatina de embolizacién EmboCube contiene gelatina de origen
porcinoy, por lo tanto, podria provocar una reacciéon inmunolégica
en pacientes hipersensibles al coldgeno o la gelatina. Debe tenerse
extrema precaucion antes de usar este producto en pacientes que
podrian ser alérgicos a la gelatina.

« Debe tenerse precaucién cuando se embolizan malformaciones
arteriovenosas con fistulas grandes para evitar que la gelatina de
embolizacion llegue a la circulacién pulmonar o coronaria.

« El médico debe asegurarse de seleccionar cuidadosamente el
tamaio de gelatina de embolizacién EmboCube segun el tamarno
del catéter apropiado para los vasos de destino en el nivel deseado
de oclusion en la vasculatura y después de considerar la apariencia
angiogréfica arteriovenosa. Debe seleccionarse el tamafo para
evitar el paso de la arteria a la vena.

« Debido a las complicaciones considerables derivadas de una
embolizacién no dirigida, debe tenerse extremo cuidado con los
procedimientos que impliquen la circulacién extracraneal que
abarque la cabeza y el cuello. Ademds, el médico debe ponderar
cuidadosamente los posibles beneficios derivados del uso de
la embolizacién en comparacién con los riesgos y las posibles
complicaciones del procedimiento. Estas complicaciones pueden
incluir ceguera, pérdida de la audicion, pérdida del olfato, paralisis
y muerte.

- Si el aire no se purga completamente del sistema antes de la
inyeccién, puede producirse un embolismo aéreo.

« Pueden ocurrir lesiones graves en la piel del paciente provocadas
por la radiacion debido a los extensos periodos de exposicion
fluoroscopica, el diametro grande del paciente, las proyecciones
de rayos X angulares y varias series de grabacién de imégenes o
radiografias. Consulte el protocolo clinico de su centro de salud
para asegurarse de que se aplique la dosis de radiacién correcta
para cada tipo especifico de procedimiento realizado. Los médicos
deben supervisar a los pacientes que puedan estar en riesgo.

« Puede retrasarse la apariciéon de lesiones en el paciente provocadas
por la radiacion. Debe advertirse a las pacientes sobre los posibles
efectos secundarios de la radiacién y los profesionales a quienes
deben acudir si presentan sintomas.

« Prestar especial atencién a los signos de embolizacién no dirigida.
Durante la inyeccion, debe supervisarse atentamente los signos
vitales del paciente para incluir SaO, (p. €j., hipoxia, cambios en el
SNC). Considerar la interrupcion del procedimiento, investigar una
posible fistula o aumentar el tamafo de la gelatina de embolizacién
EmboCube si se detectan signos de embolizacién no dirigida o si el
paciente presenta sintomas.

« Considere aumentar el tamano de la gelatina de embolizacién
EmboCube si la evidencia angiografica de la embolizacién no
se muestra rdpidamente durante la inyeccién de la gelatina de
embolizacién EmboCube.

+ La gelatina de embolizacién EmboCube no ocluye vasos cuyo
tamafo sea superior a 5 mm. Si el vaso de destino tiene mas de 5,
considere implementar otras terapias.

« El edema posembolizacion podria provocar isquemia en el tejido
adyacente al area objetivo. Debe tenerse cuidado para evitar tejido
no tolerante a la isquemia no previsto, como por ejemplo el tejido
nervioso.

PRECAUCIONES

« NOUSELAJERINGA PRECARGADA PARA INYECTAR LA GELATINA
DE EMBOLIZACION EMBOCUBE DIRECTAMENTE. ESTA ES UNA
JERINGA DE "DEPOSITO". Usar una jeringa de 1 ml o 3 ml permite
controlar la entrega y evitar la embolizaciéon no dirigida. CONSULTE
EL PARRAFO SOBRE INSTRUCCIONES DE USO.

- Lagelatina de embolizacién EmboCube solo debe ser utilizada por
médicos capacitados en procedimientos de embolizacion vascular.
Debe seleccionarse cuidadosamente el tamafio y la cantidad de
gelatina de embolizacion EmboCube segun la lesién a tratar bajo
la completa responsabilidad del médico. El médico es el unico
que puede decidir el momento mas apropiado para interrumpir la
inyeccién de gelatina de embolizacién EmboCube.

- No use la gelatina de embolizacién EmboCube si la jeringa o el
envase estan danados.

« Para uso en un solo paciente. Contenido suministrado estéril. No
debe volver a utilizar, reprocesar ni esterilizar el contenido de una
jeringa. Si vuelve a usar, procesar o esterilizar el contenido, esto
puede afectar la integridad estructural del dispositivo o provocar
su falla, lo que a su vez podria provocar lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente. Si vuelve a usar, procesar o esterilizar el
contenido, puede haber riesgo de contaminacion del dispositivo
o de provocar infecciones o infecciones cruzadas en el paciente,
como, entre otras, transmision de enfermedades contagiosas
de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Todos los
procedimientos deben efectuarse siguiendo la técnica aséptica
aceptada.

« No se han realizado pruebas referidas al uso de EmboCube con
agentes como quimioterapia, agua estéril o lipiodol.



POSIBLES COMPLICACIONES

La embolizacién vascular es un procedimiento de alto riesgo. Pueden
producirse complicaciones en cualquier momento durante o después
del procedimiento, incluidas, entre otras, las siguientes:

« Accidente cerebrovascular o infarto cerebral

«  Oclusién de vasos en territorios saludables

« Ruptura vascular

- Déficit neuroldgico

« Infecciéon o hematoma en el sitio de inyeccion
« Reaccién alérgica, irritacion cutdnea

« Dolory fiebre transitorios

- Vasoespasmo

«  Muerte

+ Isquemiaenun lugar nodeseado, incluso accidente cerebrovascular
isquémico, infarto isquémico (incluso infarto de miocardio) y
necrosis en los tejidos

- Ceguera, pérdida de la audicion, pérdida del olfato o paralisis
« Informacién adicional disponible en la seccién Advertencias

ALMACENAMIENTO Y ESTERILIDAD

« La gelatina de embolizacion EmboCube debe almacenarse a
temperatura ambiente en un lugar seco y oscuro en su envase
original.

- Utilice el producto antes de la fecha indicada en las etiquetas.

« No volver a esterilizar.

PROCEDIMIENTO CLINICO

La gelatina de embolizacién EmboCube debe ser usada por médicos
capacitados en los procedimientos para los que el dispositivo estd
disefiado. Las técnicas y los procedimientos descritos no representan
TODOS los protocolos aceptables en términos médicos ni tampoco
pretenden reemplazar la experiencia y el criterio del médico para tratar
pacientes especificos. Debe considerarse todos los datos disponibles,
incluso los signos y sintomas del paciente y otros resultados de las pruebas
de diagndstico, antes de determinar un plan de tratamiento especifico.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Antes del uso, inspeccione cuidadosamente el envase y los
componentes de la gelatina de embolizacién EmboCube para
verificar que no estén danados.

2. Mediante una técnica estéril, extraiga la jeringa de gelatina de
embolizacion EmboCube de su envase y coléquela sobre un
campo estéril.

3. Evalute cuidadosamente la red vascular asociada con la lesién
mediante imagenes de alta resolucion antes de comenzar con el
procedimiento de embolizacion.

4. Elija el tamafo apropiado de gelatina de embolizacion EmboCube
que mejor se adapte al tamano del catéter adecuado para la lesion
seleccionada (es decir, el tamafo del objetivo/vaso sanguineo).
Consulte la tabla en la seccion Especificaciones para conocer la
compatibilidad del catéter y EmboCube.

5. Cuando se embolizan malformaciones arteriovenosas (MAV), elija
un tamano de gelatina de embolizacién EmboCube que ocluya el
foco de infeccidn sin pasar a través de dicha malformacion.

6. Elija un catéter de suministro adecuado para el tamafo del vaso
a tratar. El tamaiio de la gelatina de embolizacion EmboCube que
se utilice debe basarse en el tamano del catéter seleccionado.
Consulte la tabla en la seccién Especificaciones.

7. Introduzca el catéter de suministro en el vaso a tratar segun las
técnicas estandares. Coloque el extremo del catéter tan cerca
del sitio de tratamiento como sea posible para evitar la oclusion
imprevista de los vasos normales.

8. Tenga precaucién al dirigirse al vaso o punto final de la
embolizacion apropiado.

9. Prepare la gelatina de embolizacion EmboCube segun los
siguientes pasos:

A. Tome una jeringa vacia de 10 ml y aspire 5 ml de medios de

contraste no idnicos y 5 ml de NaCl al 0,9 % y conéctela al

puerto de entrada de la llave de paso de tres vias del Luer-lock.

B. Para extraer el aire de la jeringa de solucion salina/contraste
y de la llave de paso de tres vias, empuje lentamente el
émbolo de la jeringa mientras la punta de la jeringa esta en
posicion vertical.

C. Gire la llave de paso de tres vias para cerrar la jeringa con
solucién salina y contraste.

D. Comprima firmemente la gelatina EmboCube con el émbolo
de la jeringa para extraer el aire que pudiera tener.

E. Conecte la jeringa de EmboCube al puerto lateral de la llave
de paso de tres vias.

F. Abralallave de paso de tres vias para permitir la transferencia
entre la jeringa de EmboCubey la jeringa de solucién salina/
contraste y transfiera lentamente la solucion salina/el
contraste a la jeringa de EmboCube.

G. Haga entre dos a cinco transferencias hacia adelante y hacia
atras lentamente en las jeringas para hidratar la gelatina
EmboCube.

H. Compruebe visualmente la forma de los cubos a través
de la jeringa transparente. Los cubos estan hidratados
en forma apropiada cuando recuperan su forma original.
Nota: el uso de cubos que no estén hidratados en forma
apropiada puede obstruir el catéter o microcatéter.

|. Extraiga la jeringa vacia de 10 ml y conecte una jeringa de
inyeccion de 1 ml o 3 ml en la llave de paso de tres vias.
No use la jeringa de depdsito para inyectar la gelatina de
embolizacién. Usar una jeringa de 1 ml o 3 ml permite
controlar la entrega y evitar la embolizacién no dirigida.

J. Introduzca lenta y cuidadosamente la mezcla de solucion
salina/contraste de la gelatina de embolizacién EmboCube
en la jeringa de inyeccion para reducir al minimo la
posibilidad de introducir aire en el sistema.

Purgue todo el aire del sistema antes de inyectar.

L. Inyecte la mezcla de solucién salina/contraste de la gelatina de
embolizacion EmboCube de la jeringa de inyeccion en el catéter
de entrega bajo visualizacion fluoroscépica con una inyeccion
pulsétil lenta mientras observa la tasa de flujo de contraste.

M. Repita el proceso de entrega con mas inyecciones de mezcla
de solucién salina/contraste de gelatina de embolizacion
EmboCube hasta alcanzar el punto final de la embolizacién
deseado. Solo el médico tratante puede determinar cuando
se alcanza el punto final deseado y se basa en el objetivo
terapéutico.

N. Considere usar gelatina de embolizacién EmboCube de
mayor tamano si las inyecciones iniciales no alteran la tasa de
flujo de contraste en el tiempo deseado.

10. Al finalizar el tratamiento, extraiga el catéter mientras mantiene
una succion suave con el objeto de no soltar la gelatina de
embolizacion EmboCube residual que aun se encuentra en el
lumen del catéter.

11. Deseche la gelatina de embolizacién EmboCube abierta o que no
haya usado.

INFORMACION SOBRE PRESENTACION (SIMBOLOS)

“ Fabricante: Nombre y direccién

8 Utilizar antes de: afo-mes-dia

Codigo de lote

Numero de catdlogo

No volver a esterilizar

No utilizar si el envase est4 danado.

Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco

No reutilizar

Lea las instrucciones antes de usar el producto.

ii Precaucion: Consultar los documentos adjuntos.

No pirégeno

sremie o]

Esterilizado con radiacion

Logotipo de la marca CE - Identificacién del
organismo notificado: 2797

q3

Los efectos adversos graves o que supongan una amenaza a la vida
o las muertes asociadas con el uso de la gelatina de embolizacién
EmboCube deben informarse al fabricante del dispositivo.
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EmboCube™

Gelatina de embolizacéo

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

UTILIZAGAO PREVISTA

A Gelatina de embolizacdo EmboCube destina-se a embolizacdo de
vasos sanguineos para provocar a oclusao do fluxo sanguineo com o
objetivo de controlar o sangramento/hemorragias.

A Gelatina de embolizacdo EmboCube provoca a oclusao de vasos em
até 5 mm.

A Gelatina de embolizacdo EmboCube destina-se a ser utilizada
em adultos.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

A Gelatina de embolizacdo EmboCube consiste em cubos secos pré-
cortados hidrofilicos e biocompativeis de gelatina de origem porcina
reabsorviveis embalados numa seringa de 10 mL com uma ponta luer
lock padrao.

IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA

A Gelatina de embolizacdo EmboCube é feita de gelatina de origem
porcina e sem composigao ferrosa.

ESPECIFICACOES

A Gelatina de embolizacdo EmboCube é vendida em dois tamanhos
(2,5 e 5,0 mm) e trés configuracdes de peso com a especificacao para
cada tamanho listada abaixo:

Numeroda | Peso | Tamanho Volume Diametro |Cddigo de
encomenda do cubo de injecao interior cores
hidratado | recomendado | minimo do
da seringa cateter
EC2525 25mg 2,5mm 1mL 0,024 pol Verde
(0,61 mm)
EC2550 50 mg 2,5mm 1mL 0,024 pol Verde
(0,61 mm)
EC25100 | 100 mg 2,5mm 1mL 0,024 pol Verde
(0,61 mm)
EC5025 25mg 5,0 mm 3mL 0,040 pol Vermelho
(1,02 mm)
EC5050 50 mg 50mm 3mL 0,040 pol | Vermelho
(1,02 mm)
EC50100 | 100 mg 5,0 mm 3mL 0,040 pol Vermelho
(1,02 mm)

Com base num modelo animal, a Gelatina de embolizagdo EmboCube
apresentou sinais de reabsor¢ao as 4 semanas.

CONTRAINDICACOES
- Pacientes incapazes de tolerar procedimentos de oclusdo vascular
« Anatomia vascular impedindo a colocagao correta do cateter

« Artérias nutricias demasiado pequenas para aceitar a Gelatina de
embolizacdo EmboCube selecionada

- Presenca ou suspeita de vasoespasmo
« Uso vascular intracerebral e coronario

« Presenca de artérias distais que nutrem diretamente os nervos
cranianos

«  Presenca anastomoses extra-intracranianas sem obstrucao

« Shunts arteriovenosos de grande fluxo ou com um diametro
superior ao da Gelatina de embolizacdo EmboCube selecionada

« Uso na vasculatura pulmonar

« Uso na embolizacdo pré-operatdria da veia porta (PVE)

- Arteriosclerose grave

« Pacientes com alergias conhecidas a gelatina

AVISOS

« A Gelatina de embolizacdo EmboCube contém gelatina de
origem porcina e, assim, pode provocar uma reacdo imunolégica
em pacientes com hipersensibilidade a colagénio ou a gelatina.
Deve ser efetuada uma avaliacdo cuidadosa antes de utilizar este
produto em pacientes com suspeita de alergia a gelatina.

. Deve ser tomado o cuidado ao embolizar malformacoées
arteriovenosas com shunts de grande dimensao para evitar a
passagem de material embdlico para a circulagcdo corondria ou
pulmonar.

+ O médico devera selecionar cuidadosamente o tamanho da
Gelatina de embolizacdo EmboCube de acordo com a dimenséao
do cateter adequada aos vasos alvo ao nivel de oclusdo desejado
na vasculatura e depois de considerar o aspeto angiografico
arteriovenoso. O tamanho deve ser selecionado para impedir a
passagem da artéria para a veia.

« Devido as significativas complicagdes de uma embolizacao néo-alvo,
devera ser tomado extremo cuidado em quaisquer procedimentos
que envolvam a circulagdo extracraniana que englobe a cabeca e o
pescogo e o médico devera considerar cuidadosamente os potenciais
beneficios de utilizar a embolizagdo contra os riscos e potenciais
complicagdes do procedimento. Estas complicagdes incluem
cegueira, perda de audicdo, perda de olfato, paralisia e morte.

« Caso o ar nao esteja totalmente purgado do sistema antes da
injecdo, podera ocorrer um aeroembolismo.

« O paciente poderd sofrer lesdes graves provocadas pela radiacdo
sobre a pele devido a longos periodos de exposicao fluoroscopica,
ao facto de ser um paciente com um grande didmetro, projegoes
de raios-x em angulo e multiplas obtencdes de imagens ou
radiografias. Consulte o protocolo clinico da instituicdo para
assegurar a aplicagdo da dose de radiacao correta para cada
tipo especifico de procedimento realizado. Os médicos devem
monitorizar as pacientes que possam estar sob risco.

« O desencadeamento de ferimentos induzidos por radiagao na
paciente podera ser atrasado. As pacientes deverao ser informadas
sobre os potenciais efeitos secundarios da radiacdo e quem
contactar caso apresentem ditos sintomas.

« Preste particular atencdo aos sinais de uma embolizacédo nao-
alvo. Durante a injecdo, monitorize cuidadosamente os sinais
vitais do paciente para incluir Sa0, (ex. hipoxia, alteragdes ao
SNC). Considere terminar o procedimento, investigar possiveis
desvios, ou aumento do tamanho da Gelatina de embolizacéo
EmboCube caso ocorra qualquer sinal de embolizacdo ndo-alvo ou
se desenvolvam sintomas no paciente.

« Considere aumentar o tamanho da Gelatina de embolizacédo
EmboCube caso a prova angiogréfica de embolizacdo nédo pareca
ser rapidamente evidente durante a injecao de Gelatina de
embolizagdo EmboCube.

- A Gelatina de embolizagdo EmboCube nédo provoca a ocluséo de
vasos de tamanho superior a 5 mm. Caso o vaso alvo seja superior a
5 mm, considere a utilizagdo de outras terapias.

« Oinchaco pds-embolizacdo podera resultar em isquemia no tecido
adjacente a drea alvo. Deverdo ser tomados cuidados para evitar a
isquemia de um tecido intolerante e nao direcionada como o alvo,
tal como tecido nervoso.

PRECAUCOES

« NAO UTILIZE ESTA SERINGA PRE-CARREGADA PARA INJETAR
DIRETAMENTE A GELATINA DE EMBOLIZACAO EMBOCUBE.
ESTA E UMA SERINGA DE "RESERVATORIO". O uso de uma seringa
de 1 mLou 3 mL oferece uma administragcdo mais controlada e ajuda
a evitar uma embolizacdo ndo-alvo. CONSULTE O PARAGRAFO
DAS INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO.

+ A Gelatina de embolizacdo EmboCube apenas deverd ser utilizada
por médicos especialistas qualificados em procedimentos de
embolizagdo vascular. O tamanho e quantidade da Gelatina de
embolizagdo EmboCube deverdo ser cuidadosamente selecionados
de acordo com a leséo a tratar, totalmente a responsabilidade do
médico. Apenas o médico podera decidir o momento mais adequado
para parar a injecdo de Gelatina de embolizacdo EmboCube.

« Nao utilize a Gelatina de embolizacdo EmboCube caso a seringa ou
a embalagem parecam estar danificadas.

« Para utilizacdo de um Unico paciente - Conteudo fornecido
esterilizado - Nunca reutilizar, reprocessar ou voltar a esterilizar
o conteudo de uma seringa. A reutilizacdo, reprocessamento ou
nova esterilizacdo poderdo comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou levar a falha do mesmo, o que, por sua vez,
podera resultar em danos fisicos, doenca ou na morte do paciente. A
reutilizacdo, reprocessamento ou nova esterilizacdo podera também
criar um risco de contaminacgao do dispositivo e/ou provocar uma
infecdo cruzada ou uma infecao do paciente, incluindo, mas nao
s6, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para
o outro. A contaminacao do dispositivo podera provocar danos
fisicos, doenca ou a morte da paciente. Todos os procedimentos
deverao ser realizados de acordo com a técnica asséptica aceite.

- Nao existem testes realizados sobre a utilizacdo do EmboCube com
agentes como quimioterapias, 4gua esterilizada ou lipiodol.



POTENCIAIS COMPLICAGOES

A embolizagdo vascular é um procedimento de alto risco. Poderdao
ocorrer complicagcdes a qualquer momento durante ou depois do
procedimento e poderd incluir, mas ndo sé, o seguinte:

« Derrame ou enfarte cerebral

+  Oclusédo de vasos em territorios saudaveis
« Rutura vascular

- Défices neuroldgicos

+ Infecdo ou hematoma no local de injecédo
« Reacdo alérgica, irritagdes cutaneas

« Febre ou dor transitéria

- Vasoespasmo

« Morte

« Isquemia num local indesejado, incluindo derrame isquémico,
enfarte isquémico (incluindo o enfarte do miocérdio) e necrose
de tecidos

- Cegueira, perda de audicao, perda de olfato e/ou paralisia
« Informagdes adicionais estdo na secao de Avisos

ARMAZENAMENTO E ESTERILIDADE

« A Gelatina de embolizagdo EmboCube deve ser armazenada a
temperatura ambiente num local seco e escuro, na sua embalagem
original.

« Utilize até a data indicada no rétulo.

« Nao reesterilize.

PROCEDIMENTO CLiNICO

A Gelatina de embolizacdo EmboCube devera ser utilizada por médicos
qualificados para os procedimentos aos quais o dispositivo se destina. As
técnicas e procedimentos descritos ndo representam TODOS os protocolos
medicamente aceitaveis, nem se destinam a substituir a experiéncia e
avaliacdo do médico para o tratamento de qualquer paciente especifico.
Todos os dados disponiveis, incluindo os sinais e sintomas dos pacientes
assim como outros resultados de testes de diagndstico, deverao ser
considerados antes de ser determinado um plano de tratamento especifico.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1. Antes da utilizagao, inspecione cuidadosamente as componentes
e a embalagem da Gelatina de embolizacdo EmboCube quanto
adanos.

2. Utilizando a técnica estéril, remova a seringa da Gelatina de
embolizagdo EmboCube da sua bolsa e transfira-a para o campo estéril.

3. Avalie cuidadosamente a rede vascular associada a lesdo utilizando
imagiologia dealtaresolucdo antes deiniciar o processo de embolizacao.

4. Escolha o tamanho adequado da Gelatina de embolizacao
EmboCube que melhor corresponde ao tamanho do cateter
adequado a lesdo-alvo (isto é, tamanho do vaso/alvo vascular).
Consulte a tabela na seccao Especificacdes para obter informagoes
sobre a compatibilidade entre cateter e EmboCube.

5. Ao embolizar malformacoes arteriovenosas (MAV), escolha um
tamanho de Gelatina de embolizacdo EmboCube que provoque a
ocluséo do ninho sem passar através do MAV.

6. Escolha um cateter de administracdo adequado ao tamanho do
vaso-alvo. O tamanho da Gelatina de embolizacdo EmboCube
utilizada deve ser baseado no tamanho do cateter selecionado.
Consulte a tabela na seccédo Especificacoes.

7. Introduza o cateter de administragao no vaso-alvo em conformidade
com as técnicas padrao. Posicione a ponta do cateter o mais préxima
possivel do local do tratamento para evitar a oclusdo acidental dos
vasos nao alvo.

8. Tenha cuidado ao apontar para o critério de avaliacdo da
embolizacéo ou vaso adequados.

9. Prepare a Gelatina de embolizacdo EmboCube de acordo com os
seguintes passos:

A. Utilize uma seringa de 10 ml vazia e aspire 5 ml de meio de
contraste ndo iénico e 5 ml de NaCl a 0,9% e ligue-a a porta
de entrada de uma valvula reguladora de 3 vias com luer lock.

B. Remova qualquer ar da seringa de contraste/solucéo salina
e da vélvula reguladora de 3 vias ao empurrar lentamente o
émbolo da seringa ao mesmo tempo que a ponta da seringa
estd na posicao vertical.

C. Rodeavélvulareguladora de 3 vias para fechar a seringa com
um meio de contraste ou solucdo salina.

D. Comprima firmemente os EmboCubes com a ponta do
émbolo da seringa para remover ar dos EmboCubes.

E. Ligue a seringa EmboCube a porta lateral da vélvula
reguladora de 3 vias.

F. Abra a vélvula reguladora de 3 vias para permitir a
transferéncia entre a seringa EmboCube e a seringa com
meio de contraste/solucdo salina e transfira lentamente o
meio de contraste/solucdo salina para a seringa EmboCube.

G. Realize lentamente duas a cinco transferéncias repetidas
entre as seringas para hidratar os EmboCubes.

H. Verifique visualmente a forma dos cubos através da seringa
transparente.Os cubosencontram-se corretamente hidratados
assim que tiverem recuperado o seu formato original.
Nota: o uso de cubos incorretamente hidratados podera
resultar na obstrucdo do cateter ou microcateter.

I. Remova a seringa de 10 mL vazia e ligue uma seringa de
injecdo de 1 mL ou 3 mL a vélvula reguladora de 3 vias. Ndo
utilize a seringa de reservatério para injetar a gelatina de
embolizacdo. O uso de uma seringa de 1 mL ou 3 mL oferece
uma administracdo mais controlada e ajuda a evitar uma
embolizacdo ndo-alvo.

J. Aspire lenta e suavemente a mistura de meio de contraste/
solucéo salina da Gelatina de embolizacdo EmboCube para
a seringa de injecdo de modo a minimizar o potencial para
introdugdo de ar no sistema.

Purgue todo o ar do sistema antes da injecao.

L. Injete a mistura de meio de contraste/solucdo salina
de Gelatina de embolizacdo EmboCube da seringa de
injecao para o cateter de administracdo, sob visualizacdo
fluoroscépica, utilizando uma injecao pulsatil lenta enquanto
é observada a taxa de fluxo do contraste.

M. Repita o processo de administracdo com injecdes adicionais
da mistura de meio de contraste/solucao salina de Gelatina
de embolizagdo EmboCube até ser alcancado o critério
de avaliacdo da embolizagcdo desejado. Apenas o médico
responsavel poderd determinar o momento em que é
alcancado o critério de avaliagdo da embolizagdo desejado e
este baseia-se no objetivo terapéutico.

N. Considerea utilizagdo de Gelatinade embolizacdo EmboCube
de tamanho superior se as inje¢des iniciais ndo alterarem a
taxa de fluxo do contraste dentro do tempo desejado.

10. Aquando da conclusédo do tratamento, remova o cateter enquanto
mantém uma sucgao suave para nao deslocar qualquer Gelatina de
embolizagdo EmboCube que ainda se encontre no limen do cateter.

11. Elimine qualquer Gelatina de embolizacdo EmboCube aberta e
por utilizar.

INFORMAGAO NA EMBALAGEM (SIMBOLOS)

Fabricante: Nome e Morada

Prazo de validade: ano-més-dia

Ik

—
o
=

Codigo de lote

Nudmero de catdlogo

Nao volte a esterilizar

Nao utilize caso a embalagem esteja danificada

® @

Manter afastado da luz solar

Manter seco

Nao reutilizar

Leia as instruc¢des antes da utilizacao.

ii Atencéo: Consulte os documentos anexos.

Apirogénico

Esterilizado através de irradiacao

Logétipo de marcagao CE - Identificacdo de entidade
notificada: 2797

Todos os eventos adversos graves ou que representem risco de
vida ou quaisquer casos de morte associados ao uso da Gelatina de
embolizacdo EmboCube devem ser comunicados ao fabricante do

dispositivo.




Dutch

EmboCube™

Embolisatiegelatine

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BEDOELD GEBRUIK

EmboCube-embolisatiegelatine is geindiceerd voor gebruik bij embolisatie
van bloedvaten om bloeddoorstroom te occluderen en zo bloeding /
hemorragie te controleren.

EmboCube-embolisatiegelatine kan bloedvaten tot 5 mm occluderen.
EmboCube-embolisatiegelatine is bedoeld voor gebruik bij volwassenen.

BESCHRIJVING INSTRUMENT

EmboCube-embolisatiegelatine bestaat uit biocompatibele hydrofiele en
droge vooraf op maat gesneden blokken resorbeerbare varkensgelatine,
verpakt in een 10 ml-injectiespuit met een standaard Luer-vergrendelingstip.
MRI'S

EmboCube-embolisatiegelatine is gemaakt van varkensgelatine en bevat
geen ijzerhoudende stoffen.

SPECIFICATIES

EmboCube-embolisatiegelatine wordt verkocht in twee maten (2,5 mm en
5,0 mm) en drie gewichten. U vindt de specificatie voor elke maat hieronder:

Order- | Gewicht | Afmetingen Volume Minimale |Kleurcode
nummer gehydrateerd | aanbevolen | binnendia-
blok injectiespuit| meter (ID)
geleidings-
katheter
EC2525 | 25mg 2,5mm 1ml 0,024 inch Groen
(0,61 mm)
EC2550 50 mg 2,5mm 1ml 0,024 inch Groen
(0,61 mm)
EC25100| 100 mg 2,5mm 1ml 0,024 inch Groen
(0,61 mm)
EC5025 | 25mg 5,0mm 3ml 0,040 inch Rood
(1,02 mm)
EC5050 50 mg 5,0 mm 3ml 0,040 inch Rood
(1,02 mm)
EC50100| 100 mg 5,0 mm 3ml 0,040 inch Rood
(1,02 mm)

Op basis van een diermodel toonde EmboCube-embolisatiegelatine tekenen
van resporptie bij 4 weken.

CONTRA-INDICATIES
- Patiénten die geen vasculaire occlusieprocedures verdragen
« Eenvasculaire anatomie die juiste katheterplaatsing belet

- Toevoerslagaders die te klein zijn om de geselecteerde EmboCube-
embolisatiegelatine te accepteren

« Aanwezigheid of verdenking van vasospasme

- Coronair en intracerebraal vasculair gebruik

- Aanwezigheid van distale slagaders die rechtstreeks bloed toevoeren
naar de hersenzenuwen

- Aanwezigheid van patente extra-naar-intracraniale anastomeses

« Arterioveneuze shunts met grote doorstroming of shunts met een diameter
die groter is dan de geselecteerde EmboCube-embolisatiegelatine

« Gebruik in de pulmonaire vasculatuur

«  Gebruik in pre-operatieve poortaderembolisatie (PVE)

- Ernstige atherosclerose

« Patiénten met een bekende allergie tegen gelatine

WAARSCHUWINGEN

« EmboCube-embolisatiegelatine bevat gelatine van varkensorigine
en kan daarom een immuunreactie veroorzaken bij patiénten die
hypergevoelig zijn voor collageen of gelatine. Er moet zorgvuldig
worden nagedacht voordat dit product wordt gebruikt bij patiénten
waarvan wordt verdacht dat deze allergisch zijn tegen gelatine.

- Er moet zorgvuldig worden gehandeld bij het emboliseren van
arterioveneuze misvormingen met grote aftakkingen, om te voorkomen
dat het embolisatiemateriaal in de pulmonaire of coronaire circulatie
terechtkomt.

« De arts moet ervoor zorgen dat de maat van de EmboCube-
embolisatiegelatine zorgvuldig wordt gekozen volgens de grootte
van de katheter die toepasselijk is voor de doelbloedvaten op het
gewenste occlusieniveau in de vasculatuur en na bestudering van de
arterioveneuze angiografie. De grootte moet worden geselecteerd om
doorgang van slagader naar ader te voorkomen.

« Gezien de significante complicaties van embolisatie buiten het
doelgebied, dient men extreem voorzichtig te zijn met procedures
waarbij de extracraniale circulatie voor het hoofd en de nek betrokken
is. De arts dient een zorgvuldige afweging te maken tussen de
potentiéle voordelen van het gebruik van embolisatie en de potentiéle
complicaties van de procedure. Mogelijke complicaties zijn onder meer
blindheid, gehoorverlies, reukverlies, verlamming en de dood.

Als niet alle lucht uit het systeem wordt verwijderd alvorens de injectie
plaatsvindt, kan er luchtembolie ontstaan.

« Er kan zich ernstig door straling veroorzaakt huidletsel voordoen
bij de patiént als gevolg van blootstelling aan fluorescopie, grote
patiéntdiameter, rontgenopnamen onder een hoek en meerdere
beeldopnamesessies of rontgenfoto's. Raadpleeg het klinische protocol
voor uw faciliteit om ervoor te zorgen dat de juiste dosis straling wordt
toegepast voor elk specifiek type procedure dat wordt uitgevoerd.
Artsen dienen risicopatiénten in de gaten te houden.

Het begin van stralingsletsel bij de patiént kan worden vertraagd.
Patiénten dienen op de hoogte te worden gebracht over zowel
mogelijke bijwerkingen van straling als met wie ze contact moeten
opnemen als ze symptomen vertonen.

« Houd zorgvuldig in de gaten of er tekenen zijn van embolisatie buiten
het doelgebied. Zorg tijdens injectie voor zorgvuldige bewaking van de
vitale functies van de patiént, inclusief SaO, (bijv. hypoxie, veranderingen
centraal zenuwstelsel). Indien zich buiten het doelgebied tekenen van
embolisatie voordoen of de patiént symptomen ontwikkelt, dient u te
overwegen de procedure te beéindigen en te onderzoeken op mogelijke
aftakking of dient u de maat van de EmboCube-embolisatiegelatine te
vergroten.

«  Gebruik een grotere maat EmboCube-embolisatiegelatine als er niet
snel angiografisch bewijs van embolisatie te zien is tijdens injectie van
de EmboCube-embolisatiegelatine.

« EmboCube-embolisatiegelatine kan geen occlusie veroorzaken in
bloedvaten die groter zijn dan 5 mm. Als het doel-bloedvat groter is
dan 5 mm, dient u andere therapieén in overweging te nemen.

Zwelling na embolisatie kan leiden tot ischemie in weefsels grenzend
aan het doelgebied. Er moet zorgvuldig worden gehandeld om
ischemie-intolerant, niet-doelweefsel te vermijden, zoals zenuwweefsel.

PAS OP

« PROBEER DEZE VOORAF GEVULDE INJECTIESPUIT NIET TE
GEBRUIKENVOORHETRECHTSTREEKS INJECTEREN VAN EMBOCUBE
EMBOLISATIEGELATINE. DIT IS EEN "RESERVOIRSPUIT". Het gebruik
van een injectiespuit van 1 ml of 3 ml biedt een meer gecontroleerde
toediening en helpt embolisatie buiten het doelgebied te voorkomen.
RAADPLEEG DE PARAGRAAF MET DE GEBRUIKSINSTRUCTIES.

EmboCube-embolisatiegelatine mag alleen worden gebruikt
door specialistische artsen die getraind zijn in vasculaire
embolisatieprocedures. De grootte en hoeveelheid EmboCube-
embolisatiegelatine moet zorgvuldig worden geselecteerd op basis van
de te behandelen laesie, geheel onder de verantwoordelijkheid van de
arts. De arts kan als enige beslissen wat de meest passende tijd is om de
injectie van EmboCube-embolisatiegelatine te stoppen.

Gebruik de EmboCube-embolisatiegelatine niet als de injectiespuit of
verpakking beschadigd lijken.

Alleen voor gebruik bij één enkele patiént - Inhoud wordt steriel
geleverd - U mag in geen geval de inhoud van een injectiespuit
hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren. Hergebruik,
recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het
instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument
leiden, wat op zijn beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van
de patiént. Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan ook
het risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/of dat
patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet
beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént
naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént. Alle procedures dienen te worden
uitgevoerd met inachtneming van de erkende aseptische technieken.

Er zijn geen tests uitgevoerd inzake het gebruik van EmboCube met
stoffen als chemotherapiemiddelen, steriel water of lipiodol.
MOGELIJKE COMPLICATIES

Vasculaire embolisatie is een zeer risicovolle procedure. Complicaties
kunnen zich op elk tijdstip tijdens of na de procedure voordoen. Mogelijke
complicaties zijn onder meer:

Beroerte of cerebraal infarct
«  Occlusie van bloedvaten in gezonde gebieden
« Vasculaire scheur
Neurologische uitval
Infectie of hematoom op de injectielocatie
« Allergische reactie, huidirritaties
« Voorbijgaande pijn en koorts
Vasospasme



.

Dood

Ischemie op een ongewenste locatie, waaronder ischemische beroerte,
ischemische infarcten (inclusief myocardinfarct) en weefselnecrose

Blindheid, gehoorverlies, reukverlies en/of verlamming
U vindt meer informatie in de sectie Waarschuwingen

OPSLAG EN STERILITEIT

.

EmboCube-embolisatiegelatine moet bij kamertemperatuur in de
oorspronkelijke verpakking worden opgeslagen in een droge en
donkere ruimte.

Gebruik ze voor de op het etiket aangegeven datum.
Niet opnieuw steriliseren.

KLINISCHE PROCEDURE

De EmboCube-embolisatiegelatine dient te worden gebruikt door artsen
die zijn getraind in de procedures waarvoor het instrument bedoeld is. De
technieken en procedures die hier worden beschreven, vertegenwoordigen
niet ALLE medisch aanvaardbare protocollen en zijn niet bedoeld ter
vervanging van de ervaring en het oordeel van de arts bij het behandelen van
specifieke patiénten. Alle beschikbare gegevens, inclusief de verschijnselen
en symptomen van de patiént en andere diagnostische testresultaten,
moeten in overweging worden genomen voordat voor een specifiek
behandelplan wordt besloten.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1.

Voordat u de EmboCube-embolisatiegelatine gebruikt, dient u de
verpakking en onderdelen zorgvuldig op schade te inspecteren.

Gebruik steriele techniek om de injectiespuit met de EmboCube-
embolisatiegelatine uit zijn zakje te halen een naar het steriele veld
over te brengen.

Voer alvorens u de embolisatieprocedure begint een zorgvuldige
evaluatie uit van het vasculaire netwerk rond de laesie via
beeldvorming met hoge resolutie.

Kies de maat EmboCube-embolisatiegelatine die het best
overeenkomt met de kathetermaat geschikt voor de doellaesie (d.w.z.
vasculair doel/vaatgrootte). Zie de tabel in de paragraaf Specificaties
voor compatibiliteit van katheters en EmboCube.

Wanneer u arterioveneuze misvormingen (AVM's) emboliseert, dient
u een maat EmboCube-embolisatiegelatine te kiezen die de nidus
occludeert zonder door de AVM te gaan.

Kies een toedieningskatheter op basis van de grootte van het
doelbloedvat. De maat van de gebruikte EmboCube-embolisatiegelatine
dient te worden gebaseerd op de geselecteerde kathetergrootte. Zie de
tabel in de paragraaf Specificaties.

Gebruik standaardtechnieken om de toedieningskatheter in te
brengen in het doelbloedvat. Plaats de kathetertip zo dicht mogelijk
bij de behandellocatie om te voorkomen dat ongewenste occlusie van
niet-doel bloedvaten plaatsvindt.

Wees voorzichtig bij het selecteren van het juiste bloedvat of
embolisatie-eindpunt.

Bereid de EmboCube-embolisatiegelatine voor volgens de volgende
stappen:

A. Neem een lege 10 ml injectiespuit en aspireer 5 ml niet-ionisch
contrastmiddel en 5 ml 0,9% NaCl en sluit deze aan op de inline
poort van een 3-wegsplugkraan met Luer-vergrendeling.

B. Verwijder alle lucht uit de injectiespuit met zoutoplossing/
contrastmiddel door de zuiger van de injectiespuit langzaam in
te drukken terwijl de injectiespuit met de tip naar boven verticaal
wordt gehouden.

C. Draaide 3-wegsplugkraan om deinjectiespuit met zoutoplossing
en contrastmiddel te sluiten.

D. Druk de EmboCubes stevig samen met de tip van de zuiger van
de injectiespuit om alle lucht uit de EmboCubes te verwijderen.

E. Bevestig de EmboCube-injectiespuit aan de zijpoort van de
3-wegsplugkraan.

F. Open de 3-wegsplugkraan om overdracht tussen de
EmboCube-injectiespuit en de injectiespuit met zoutoplossing /
contrastmiddel mogelijk te maken en het mengsel van
zoutoplossing / contrastmiddel langzaam over te brengen naar
de EmboCube-injectiespuit.

G. Laat de inhoud van de injectiespuiten langzaam twee tot vijf
keer heen en weer spoelen om de EmboCubes te hydrateren.

H. Voer een visuele inspectie van de vorm van de blokjes uit via de
transparante injectiespuit. De blokjes zijn goed gehydrateerd
zodra ze weer hun oorspronkelijke vorm hebben aangenomen.
Opmerking: het gebruik van blokjes die niet goed zijn
gehydrateerd, kan resulteren in het verstopt raken van katheter
of microkatheter.

I. Verwijderdelege 10 ml-injectiespuiten bevestigeen 1 ml-of 3ml-
injectiespuit aan de 3-wegsplugkraan. Gebruik de reservoirspuit
niet voor het injecteren van de embolisatiegelatine. Het

gebruik van een injectiespuit van 1 ml of 3 ml biedt een meer
gecontroleerde toediening en helpt embolisatie buiten het
doelgebied te voorkomen.

J. Trek het mengsel van EmboCube-embolisatiegelatine en
zoutoplossing / contrastmiddel langzaam en voorzichtig in de
injectiespuit, zodat u de kans op het introduceren van lucht
minimaliseert.

K. Verwijder alvorens u injecteert alle lucht uit het systeem.

L. Injecteer het mengsel van EmboCube-embolisatiegelatine
en zoutoplossing / contrastmiddel via een langzame,
pulserende injectie onder fluorescopische beeldvorming
vanuit de injectiespuit in de toedieningskatheter terwijl u de
doorstroomsnelheid van het contrastmiddel in de gaten houdt.

M. Herhaal het toedieningsproces met extra injecties van het
mengsel van EmboCube-embolisatiegelatine en zoutoplossing /
contrastmiddel tot het gewenste embolisatie-eindpunt is
bereikt. De behandelende arts is de enige die kan bepalen
wanneer het gewenste eindpunt is bereikt en is gebaseerd op
het therapeutische doel.

N. Overweeg het gebruik van een grotere maat EmboCube-
embolisatiegelatinealsdeeersteinjectiesdedoorstroomsnelheid
van het contrastmiddel niet binnen de gewenste tijd wijzigen.

10. Navoltooiing van de behandeling verwijdert u de katheter terwijl u een
lichte zuiging handhaaft, zodat eventueel nog in het katheterlumen
aanwezige EmboCube-embolisatiegelatine niet losraakt.

11. Voer eventuele geopende, ongebruikte EmboCube-embolisatiege-
latine af.

INFORMATIE OP DE VERPAKKING (SYMBOLEN)

Fabrikant: Naam en adres

ok

Uiterste gebruiksdatum: jaar-maand-dag

—
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Partijcode

Catalogusnummer

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

@ (@)

Buiten bereik van zonlicht houden

Droog houden

Niet geschikt voor hergebruik

Let op: Raadpleeg de begeleidende documentatie.
Lees de instructies voor gebruik.

Niet-pyrogeen

Gesteriliseerd met behulp van straling

Logo EC-merk - Identificatie aangemelde instantie:
2797

Alle ernstige of levensbedreigende bijwerkingen of sterfgevallen die
in verband staan met het gebruik van EmboCube-embolisatiegelatine

moeten worden gerapporteerd aan de fabrikant van het instrument.




Swedish

EmboCube™

Emboliseringsgelatin

BRUKSANVISNING

AVSEDD ANVANDNING

EmboCube emboliseringsgelatin indikeras for anvandning for
embolisering av blodkarl i syfte att ockludera blodfléde och darmed
kontrollera blodning/blodforlust.

EmboCube emboliseringsgelatin kan ockludera kérl med en diameter pa
upp till 5 mm.

EmboCube emboliseringsgelatin ar avsett for anvandning hos vuxna
patienter.
BESKRIVNING AV ENHETEN

EmboCube emboliseringsgelatin bestar av biokompatibla, hydrofila,
torra och forskurna kuber av resorberbart svingelatin, paketerade i en
spruta pa 10 ml med standardmassig luerlasspets.

MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI

EmboCube emboliseringsgelatin ar tillverkat av svingelatin och har
ingen jarnkomposition.

SPECIFIKATIONER

EmboCube emboliseringsgelatin séljs i tva storlekar (2,5 mm och
5,0 mm) och tre viktkonfigurationer. Specifikationerna for varje storlek
listas nedan:

Ordernum-| Vikt Kubens Rekommen- Minsta Fargkod
mer storlek ndr| derad volym |innerdiameter
hydrerad | for injektions- | for katetern
sprutan

EC2525 25mg 2,5mm Tml 0,024" Gron
(0,61 mm)

EC2550 50 mg 2,5mm Tml 0,024" Gron
(0,61 mm)

EC25100 | 100 mg 2,5mm 1Tml 0,024" Gron
(0,61 mm)

EC5025 25mg 5,0 mm 3ml 0,040” Rod
(1,02 mm)

EC5050 50 mg 5,0 mm 3ml 0,040” Rod
(1,02 mm)

EC50100 | 100 mg 5,0 mm 3ml 0,040” Rod
(1,02 mm)

Baserat pa en djurmodell uppvisade EmboCube emboliseringsgelatin
tecken pa resorption vid vecka 4.

KONTRAINDIKATIONER
- Patienter som ej kan tolerera vaskuldra ocklusionsingrepp
« Vaskuldr anatomi som forhindrar korrekt placering av katetrar

« Artdrer i kérlforsérjningen som &r for sma for att ta emot valt
EmboCube emboliseringsgelatin

« Forekomst eller misstankt forekomst av vasospasm

« Anvéndning i krans- och hjarnartarer

- Forekomst av distala artdrer som direkt forsorjer kranialnerver

- Forekomst av 6ppetstaende extra-till-intrakraniella anastomoser

« Arteriovendsa hogflodesshuntar eller shuntar med en diameter
som dverskrider valt EmboCube emboliseringsgelatin

« Anvéndning i lungkarl

« Anvéndning for embolisering av portadern (PVE) fére operationer

« Svar ateroskleros

- Patienter med kdnd allergi mot gelatin

VARNINGAR

+ EmboCube emboliseringsgelatin innehaller gelatin fran svin
och kan darfor orsaka en immunreaktion hos patienter som ar
overkansliga mot kollagen eller gelatin. Innan denna produkt
anvands hos patienter som misstdnks vara allergiska mot gelatin
bor detta noggrant évervdgas.

+ Man bor vara forsiktig néar man emboliserar arteriovendsa
missbildningar med stora shunter, sa att man undviker att det
emboliska medlet passerar in i lungkretsloppet och hjartats
blodomlopp.

« Lakaren bor se till att noggrant valja storleken pa EmboCube
emboliseringsgelatin i enlighet med storleken pa katetern som
lampar sig for malkarlen vid 6nskad ocklusionsniva i kérlsystemet,
och efter att noggrant 6vervaga det arteriovendsa angriografiska
utseendet. Storleken bor viljas i syfte att forhindra passage fran
artar till ven.

- Pa grund av de avsevdrda komplikationerna som embolisering av
ej avsett omrade innebar ska extrem forsiktighet iakttas for alla
ingrepp som involverar den extrakraniella cirkulationen, vilket
omfattar huvudet och halsen, och lékaren ska noggrant vaga
potentiella fordelar med att anvanda embolisering mot de risker
och potentiella komplikationer som ingreppet innebar. Dessa
komplikationer kan omfatta blindhet, forsamrad horsel, forsamrat
luktsinne, forlamning och dod.

« Om luftinte helt och héllet toms ut fran systemet fore injicering kan
luftemboli uppsta.

- Patienten kan drabbas av svara stralningsinducerade hudskador
pa grund av langre perioder av fluoroskopisk exponering, stor
patientdiameter, vinklade rontgenprojektioner och flera sessioner
med bildregistrering eller radiografi. Se det kliniska protokollet
pa din vardinréattning for att sakerstalla att korrekt stralningsdos
anvénds for varje typ av ingrepp som utfors. Lakare bor 6vervaka
patienter som kan ligga i riskzonen.

«  Uppkomsten av stralningsinducerade skador pa patienten kan vara
fordrojd. Patienter bor informeras om potentiella stralbiverkningar
och vem de ska kontakta om de far symptom.

- Var uppmarksam pa tecken pa embolisering av ej avsett
omrade. Under injektioner ska du noggrant 6vervaka patientens
vitalparameterar, inklusive SaO, (t.ex. hypoxi, férdndringar av det
centrala nervsystemet). Om nagra tecken pa embolisering av ej
avsett omrade uppstar eller om patienten utvecklar symptom bor
du 6vervaga att avbryta ingreppet, undersoka méjlig shuntning
eller 6ka storleken pa EmboCube emboliseringsgelatin.

. Overvég att 6ka storleken pd EmboCube emboliseringsgelatin om
uppenbart angiografiskt bevis pa embolisering inte snabbt kan
observeras efter injektion av EmboCube emboliseringsgelatin.

« EmboCube emboliseringsgelatin ockluderar inte kdrl som &r storre
an 5 mm. Om malkarlet ar stérre an 5 mm bor andra behandlingar
Overvagas.

« Svullnad efter embolisering kan leda till ischemi i vavnad
runtomkring malomradet. Var noggrann med att undvika ischemi
i intolerant, ej avsedd vdvnad, sdsom nervvavnad.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« ANVAND EJ DENNA FORFYLLDA SPRUTA FOR ATT DIREKT
INJICERA EMBOCUBE EMBOLISERINGSGELATIN. DETTA AR EN
"RESERVOAR"-SPRUTA. Anvandning av en spruta pa 1 ml eller 3 ml
gor det lattare att kontrollera injiceringen och undvika embolisering
av ej avsett omrade. SE AVSNITTET "BRUKSANVISNING".

- EmboCube emboliseringsgelatin far endast anvandas av lakare
med utbildning i vaskuldra emboliseringsingrepp. Storleken pa
EmboCube emboliseringsgelatin, saval som dess mangd, maste
véljas noggrant utifran lesionen som behandlas, helt under lakarens
ansvar. Endast lakaren kan fatta beslut om nar det ar lampligast att
avbryta injektionen av EmboCube emboliseringsgelatin.

« Anvand inte EmboCube emboliseringsgelatin om sprutan eller
forpackningen verkar vara skadad.

« Endast for anvdandning pa en enda patient - Innehallet levereras
sterilt - Man bor aldrig ateranvanda, ombearbeta eller omsterilisera
innehallet i en spruta. Ateranvandning, ombearbetning eller
omsterilisering kan skada enhetens strukturella integritet och/
eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till
att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvéndning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for
att enheten kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till, 6verforing av
smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering
av enheten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Alla ingrepp maste utforas enligt godkand aseptiskt teknik.

+ Inga tester utfors pa EmboCube som anviander medel sasom
cellgifter, sterilt vatten eller lipiodol.
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Vaskuldr embolisering ar ett ingrepp som innebar stora risker.
Komplikationer kan uppsta nar som helst under eller efter ingreppet
och kan omfatta, men ar inte begransade till, foljande:

- Stroke eller hjarninfarkt
« Ocklusion av karl i friska omraden



Vaskular ruptur

Neurologiska defekter

Infektion eller hematom pa injiceringsstallet

Allergisk reaktion, hudirritationer

Overgéende smérta och feber

Vasospasm

Dod

Ischemi pa oonskat stalle, inklusive ischemisk stroke, ischemisk
infarkt (inklusive myokardiell infarkt) och véavnadsnekros

Blindhet, forsamrad horsel, forsamrat luktsinne och/eller forlamning
Mer information finns under avsnittet Varningar

FORVARING OCH STERILITET

EmboCube emboliseringsgelatin maste forvaras vid rumstemperatur
pa en torr och mork plats i dess originalférpackning.

Anvand fére datumet som star angivet pa markningen.
Far ej omsteriliseras.

KLINISKT FORFARANDE

EmboCube emboliseringsgelatin bor anvandas av lékare som &r utbildade
i ingrepp for vilka enheten &r avsedd. De beskrivna teknikerna och
ingreppen representerar inte ALLA medicinskt acceptabla protokoll,
och ar gj heller avsedda att ersatta lakarens erfarenhet och omdéme vid
behandling av nagon specifik patient. Alla tillgangliga data, inklusive
patienters tecken och symptom samt andra resultat av diagnostiska tester,
bor dvervagas innan man bestammer sig for en specifik behandlingsplan.

BRUKSANVISNING

1.

EmboCube-emboliseringsgelatinets férpackning och
komponenter bér undersokas noggrant fére anvandning for att se
till att de ej ar skadade.

Anvand steril teknik for att avlagsna sprutan for EmboCube
emboliseringsgelatin fran dess pase och 6verfora den till ett
sterilt falt.

Utvardera det vaskuldra natverket forknippat med lesionen
noggrant med hjélp av avbildning med hég uppldsning innan du
paborjar emboliseringsforfarandet.

Valj lamplig storlek pa EmboCube emboliseringsgelatin som
bast passar kateterstorleken som ar lamplig for mallesionen (t.ex.
avsett karl/karlstorlek). Se tabellen i avsnittet Specifikationer for
kompatibilitet mellan kateter och EmboCube.

Nar du emboliserar arteriovendsa missbildningar (AVM) bér du
vélja en storlek pd EmboCube emboliseringsgelatin som ockluderar
nidus utan att passera genom den arteriovendsa missbildningen.

Vélj en inforingskateter som ar lamplig for malkarlets storlek.
Storleken péa det EmboCube emboliseringsgelatin som anvands
ska baseras pa vald kateterstorlek. Se tabellen i avsnittet
Specifikationer.

Forininforingskatetern i malkdrlet med standardteknik. Positionera
kateterns spets sa ndra behandlingsstéllet som magjligt for att
undvika oavsiktlig ocklusion av andra karl an malkarlet.

Var noggrann med att rikta in dig pa lampligt karl eller resultatmatt
for embolisering.

Forbered EmboCube emboliseringsgelatin enligt féljande steg:

A. Anvdand en tom spruta pa 10 ml for att aspirera 5 ml
kontrastmedel och 5 ml 0,9 % NaCl och anslut den till
inlineporten pa en trevagsstoppkran med luerlas.

B. Avldgsna eventuell luft i sprutan med koksaltlésning/
kontrastmedel och trevagsstoppkranen genom att ldangsamt
trycka pa sprutans kolv med sprutans spets i uppratt vertikal
position.

C. Vrid trevdagsstoppkranen for att stdnga sprutan med
koksaltlésning och kontrastmedel.

D. Tryck samman EmboCube-kuberna bestamt med sprutans
kolvspets for att avlagsna luft fran EmboCube-kuberna.

E. AnslutEmboCube-sprutan till trevdagsstoppkranens sidoport.

F. Oppna trevigsstoppkranen for att méjliggéra éverféring
mellan EmboCube-sprutan och sprutan med koksaltlosning/
kontrastmedel och ldngsamt overfora koksalt-/
kontrastmedelslosningen in i EmboCube-sprutan.

G. Genomfor mellan tvéa och fem langsamma 6verféringar fram

och tillbaka mellan sprutorna for att hydrera EmboCube-
kuberna.

H. Kontrollera kubernas utseende genom att titta genom
den genomskinliga sprutan. Kuberna ar ordentligt
hydrerade nar de har aterfatt sitt ursprungliga utseende.
OBS! Anvandning av kuber som ej har hydrerats ordentligt
kan kan leda till att katetern eller mikrokatetern tapps igen.

I. Avldgsna den tomma sprutan pa 10 ml och anslut en
injektionsspruta pa 1 ml eller 3 ml till trevagsstoppkranen.
Anvand ej reservoarsprutan for att injicera
emboliseringsgelatinet. Anvdandning av en spruta pa 1 ml
eller 3 ml gor det lattare att kontrollera injiceringen och
undvika embolisering av ej avsett omrade.

J. Drain I6sningen for EmboCube emboliseringsgelatin
bestdende av koksaltlésning/kontrastmedel i
injektionssprutan forsiktigt och varsamt for att minimera
risken for att luft kommer in i systemet.

K. Rensa ut all luft fran systemet innan injektionen genomférs.

L. Injicera I6sningen for EmboCube emboliseringsgelatin
bestdende av koksaltlésning/kontrastmedel fran
injektionssprutan in i inféringskatetern under fluoroskopisk
visualisering. Genomfor injektionen langsamt med
pulserande teknik medan du haller 6gonen pa
kontrastmedlets flodeshastighet.

M. Upprepa injiceringsforfarandet med ytterligare injektioner
av l6sningen for EmboCube emboliseringsgelatin bestdende
av koksaltlésning/kontrastmedel tills 6nskat resultatmatt
for emboliseringen har uppnatts. Endast den behandlande
lakaren kan avgora nar dnskat resultatmatt har uppnatts,
vilket baseras pa malet med behandlingen.

N. Overvig attanvinda dig av EmboCube emboliseringsgelatin
av storre storlek om de forsta injektionerna inte andrar
kontrastmedlets flodeshastighet inom 6nskad tid.

10. Nér du har fullbordat behandlingen avlagsnar du katetern medan
du bibehéller mild sugkraft sa att du inte rubbar eventuellt
resterande EmboCube emboliseringsgelatin som fortfarande
finns kvar inom kateterns lumen.

11. Kassera eventuellt 6ppnat och oanvdant EmboCube
emboliseringsgelatin.

INFORMATION PA FORPACKNINGEN (SYMBOLER)

Tillverkare: Namn och adress

Forbrukningsdatum: ar-manad-dag.
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Satsnummer

o
m
B

Katalognummer

Far ej omsteriliseras

Anvand ej om forpackningen har skadats.

®®

Utsatt inte for solljus

Ska hallas torr

Ateranvind ej

Lds instruktionerna fore anvandning.

Icke-pyrogent.

ii Forsiktighet: Konsultera medfoljande dokument.

STERILE Steriliserad med stralning

C € CE-maérke - Identifiering av anmélt organ: 2797

Alla allvarliga eller livshotande biverkningar eller dédsfall férknippade
med anvandning av EmboCube emboliseringsgelatin bor rapporteras
till enhetens tillverkare.




Danish

EmboCube™

Gelatine til embolisering

BRUGSANVISNING

TILTANKT ANVENDELSE

EmboCube Gelatine til embolisering er indikeret til brug ved
embolisering af blodkar for at okkludere blodstremning til kontrol af
blgdning/haemoragi.

EmboCube Gelatine til embolisering okkluderer blodkar pa op til 5 mm.
EmboCube Gelatine til embolisering er tilsigtet brug pa voksne individer.

ENHEDSBESKRIVELSE

EmboCube Gelatine til embolisering bestar af biokompatible, hydrofile
og terre, udskarne terninger af resorberbar svinegelatine pakket i en
10 mm sprgjte med en standard luer-las-spids.

MAGNETISK RESONANS-SCANNING

EmboCube Gelatine til embolisering er fremstillet af svinegelatine og
har en ikke-jernholding sammensaetning.

SPECIFIKATIONER

EmboCube Gelatine til embolisering szelges i to storrelser (2,5 mm og
5,0 mm) med tre veegtkonfigurationer, med specifikationerne for hver
starrelse opfert herunder:

Ordre- Vaegt | Ternings Anbefalet Minimum [Farvekode
nummer hydreret | volumen for indvendig
storrelse injektions- diameter af
sprgjten kateter
EC2525 25mg 2,5mm 1ml 0,024" Grgn
(0,61 mm)
EC2550 50 mg 2,5mm 1Tml 0,024" Grgn
(0,61 mm)
EC25100 | 100 mg 2,5mm 1ml 0,024" Grgn
(0,61 mm)
EC5025 25 mg 50mm 3ml 0,040” Red
(1,02 mm)
EC5050 50 mg 5,0 mm 3ml 0,040" Red
(1,02 mm)
EC50100 | 100 mg 5,0 mm 3ml 0,040" Red
(1,02 mm)

Baseret pa en dyremodel har EmboCube Gelatine til embolisering vist
tegn pa resorption ved uge 4.

KONTRAINDIKATIONER
- Patienter der ikke kan tolerere vaskulzere okklusionsindgreb
« Vaskulaer anatomi der udelukker korrekt placering af katetre

« Tilforende arterier der er for sma til at acceptere den valgte
EmboCube Gelatine til embolisering

« Tilstedeveerelse af eller mistanke om vasospasme

« Koronar og intracerebral vaskulaer brug

« Tilstedeveerelse af distale arterier der direkte forsyner kranienerver
- Tilstedeveerelse af patente ekstra-til-intra-kranie anastomoser

« Hgjstrems arteriovengs shunt med en diameter, som er sterre end
den valgte EmboCube Gelatine til embolisering

« Anvendelse i lungevaskulaturen

« Anvendelse ved prae-operativ portal-vene-embolisering (PVE)
« Alvorlig aterosklerose

« Patienter med kendt allergi over for gelatine

ADVARSLER

« EmboCube Gelatine til embolisering indeholder gelatine fra svin
og kan derfor forarsage immunreaktioner hos patienter, der er
hypersensitive over for collagen eller gelatine. Man ber kraftigt
overveje anvendelsen, for dette produkt anvendes til patienter, der
mistaenkes for at vaere allergiske over for gelatine.

« Man skal veere meget forsigtig ved embolisering af arteriovengse
malformationer med store shunter for at undga overfgring af
emboliseringen til lunge- eller hjerte-kredslgbet.

« Leegen skal forsigtigt serge for at udveelge sterrelsen af EmboCube
Gelatine til embolisering i overensstemmelse med storrelsen af
katetret, der passer til det udvalgte blodkar og det gnskede
niveau af okklusion i vaskulaturen og efter overvejelser af det
arteriovengse angiografiske udseende. Sterrelsen skal udvalges
for at forhindre overfering fra arterie til vene.

« P& grund af de betydelige komplikationer af ikke-malrettet
embolisering, ber ekstrem forsigtighed anvendes ved eventuelle
procedurer, der omfatter ekstrakraniel cirkulation, som omfatter
hoved og hals, og leegen ber ngje overveje de mulige fordele ved
at bruge embolisering i forhold til indgrebets risici og potentielle
komplikationer. Disse komplikationer kan omfatte blindhed,
hegretab, tab af lugtesans, lammelse og ded.

+ Hvis luft ikke er fuldsteendigt udtemt fra systemet inden
indsprejtningen, kan der opsta luft-emboli.

« Der kan ske alvorlige stralingsforarsagede hudskader pa patienten
grundet lange perioder med fluoroskopisk eksponering, stor
patient-diameter, vinklede rentgenfremskrivninger og flere
billedoptagelser eller rentgenbilleder. Se dit anlaegs kliniske
protokol for at sikre, at en korrekt straledosis anvendes for hver
specifik type procedure, der udfgres. Leegen skal overvége
patienter, der kan vaere udsatte for risici.

« Opstaelsen af stralingsforarsagede patientskader kan veere
forsinkede. Patienter ber radgives mht. den potentiel bivirkning af
straling, og om hvem de skal kontakte, hvis der opstar symptomer.

« Veer saerlig opmaerksom pa tegn pa ikke-tilsigtet embolisering.
Under injektionen skal man omhyggeligt overvage patientens
livstegn, inklusive SaO, (fx hypoksi, CNS-andringer). Overvej at
afbryde indgrebet, at undersege for mulig forskydning eller
at ege storrelsen af EmboCube Gelatinen til embolisering, hvis
eventuelle tegn pa ikke-tilsigtet embolisering opstar, eller der
opstar patientsymptomer.

+ Overvej at bruge storre EmboCube Gelatine til embolisering, hvis
angiografisk bevis for embolisering ikke hurtigt viser sig under
indsprejtning af EmboCube Gelatine til embolisering.

« EmboCube Gelatine til embolisering okkluderer ikke blodkar, der er
starre end 5 mm. Hvis det berarte blodkar er stgrre en 5 mm, bar
man overveje at benytte andre former for terapi.

+ Post-emboliseringshavelse kan resultere i iskeemi til veev
tilstedende til médlomradet. Der skal vises ekstra hensyn for at
undga iskeemi af intolerante, ikke-malrettede vaev sasom nervevaev.

FORHOLDSREGLER

« DENNE FYLDTE SPR@JTE MA IKKE ANVENDES TIL DIREKTE AT
INJECERE EMBOCUBE GELATINE TIL EMBOLISERING. DET ER EN
"RESERVOIR"”-SPR@JTE. Brug af en 1 ml- eller 3 ml-sprgjte giver en
mere kontrolleret levering og hjeelper til med at undga ikke-tilsigtet
embolisering. LS AFSNITTET OM ANVENDELSE.

« EmboCube Gelatine til embolisering mé kun anvendes af leeger
uddannet i vaskulaere emboliseringsindgreb. Storrelsen og
maengden af EmboCube Gelatine til embolisering skal ngje
udveelges i henhold til lzesionen, der skal behandles, og helt pa
laegens eget ansvar. Kun laegen kan vaelge den mest passende tid
til at stoppe injektionen af EmboCube Gelatine til embolisering.

« EmboCube Gelatine til embolisering ma ikke anvendes, hvis
sprajten eller indpakningen ser ud til at veere beskadiget.

«  Kun til enkelt patientbrug - Indholdet leveres sterilt - Man ma aldrig
genbruge, genarbejde eller gensterilisere indholdet af en sprajte.
Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere
enhedens strukturelle integritet og/eller fore til enhedsfejl, som
til gengeeld kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.
Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan ogsa skabe en
risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage infektion
eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset
til, overforsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient.
Kontaminering af enheden kan medfere patientskade, -sygdom
eller-ded. Alle procedurer skal udfgres i henhold til den accepterede
aseptiske teknik.

+  Der er ikke udfert nogen testning af brugen af EmboCube sammen
med midler sdsom kemoterapier, sterilt vand eller lipiodol.
MULIGE KOMPLIKATIONER

Vaskuleaer embolisering er et indgreb forbundet med stor risiko.
Komplikationer kan forekomme nar som helst under eller efter
indgrebet, og kan indbefatte, men er ikke begraenset til, folgende:

- Slagtilfeelde eller cerebral infarkt

+ Okklusion af blodkar i sunde omréader

+ Vaskuleere brud

« Neurologiske mangler

+ Infektion eller haematom ved indsprgjtningsstedet
+ Allergisk reaktion, hudirritation

+ Kortvarig smerte og feber

+ Vasospasme



Dad

Iskeemi pa et uensket sted, herunder iskeemisk slagtilfaelde,
iskeemisk infarkt (herunder myokardieinfarkt) og veevsnekrose

Blindhed, heretab, lugtetab og/eller lammelse
Yderligere oplysninger findes i afsnittet Advarsler

OPBEVARING OG STERILITET

EmboCube Gelatine til embolisering skal opbevares ved almindelig
stuetemperatur pa et tort og merkt sted i sin oprindelige indpakning.

Brug inden den dato, der er angivet pa etiketten.
Ma ikke gen-steriliseres.

KLINISK PROCEDURE

EmboCube Gelatine til embolisering bar kun benyttes af leeger uddannet
i de indgreb, som enheden er beregnet til. De teknikker og indgreb der
er beskrevet, udger ikke ALLE leegeligt acceptable protokoller, og de er
heller ikke tiltaenkt som erstatning for laegens erfaring og demmekraft
ved behandlingen af en konkret patient. Alle tilgeengelige data, inklusive
patientens livstegn og symptomer og andre diagnostiske testresultater
skal tages med i betragtning inden en bestemt behandlingsplan
fastleegges.

BRUGSANVISNING

1.

Inden anvendelsen skal man ngje undersoge indpakningen af
EmboCube Gelatinen til embolisering og dens komponenter for skader.

Med steril metode tages sprgjten til EmboCube Gelatinen til
embolisering ud af posen og overfores til et sterilt omrade.

Lav en ngje vurdering af det vaskulaere netveerk i forbindelse
med laesionen vha. gennemlysning med hgj resolution inden
emboliseringsindgrebet pabegyndes.

Veelg den storrelse EmboCube Gelatine til embolisering, der passer
bedst til den kateterstgrrelse, som passer til mallaesionen (dvs.
det vaskulaere malomrade/blodkarrenes starrelse). Se tabellen
i afsnittet Specifikationer for oplysninger om kompatibilitet af
kateter og EmboCube.

Ved embolisering af arteriovengse malformationer (AVM'er) skal
man veelge en storrelse af EmboCube Gelatine til embolisering,
der okkluderer oprindelsestedet uden at passere igennem AVM'en.

Veelg et leveringskateter baseret pa sterrelsen af det bererte kar.
Sterrelsen af den EmboCube Gelatine til embolisering, der skal
anvendes, skal baseres pa den valgte kateterstarrelse. Se tabellen
i afsnittet Specifikationer.

Indfer leveringskatetret i det bergrte blodkar if. standardmetoder.
Placer katetrets spids sa teet som muligt pa behandlingsstedet for
at undga utilsigtet okklusion af normale blodkar.

Veer forsigtig ved udveelgelsen af det passende blodkar eller
emboliseringens endepunkt.

Klarger EmboCube Gelatinen til embolisering med felgende skridt:

A. Tag en tom 10 ml-sprgjte og aspirer 5 ml ikke-ionisk
kontrastmiddel og 5 ml 0,9 % NaCl, og tilslut til in-line porten
pa en luer-las med en 3-vejs stophane.

B. Fjern al luft i saltvands/kontrastmiddel-sprgjten og 3-vejs-
stophanen ved langsomt at trykke pa sprejtestemplet med
spidsen af sprgjten i opadvendt lodret stilling.

C. Drej pa 3-vejs-stophanen for at lukke for sprgjten med
saltvand og kontrastmiddel.

D. Tryk kraftigt pd EmboCubes med sprojtestemplet for at
fierne luften fra EmboCubes.

E. Tilslut sprgjten med EmboCubes til sideporten pa 3-vejs-
stophanen.

F. Aben for 3-vejs-stophanen for at kunne foretage
overfgringen mellem EmboCube-sprgjten og saltvands/
kontrastmiddel-sprgjten, og overfer derefter langsomt
saltvands/kontrastmidlet til EmboCube-sprgjten.

G. Foretag langsomt to til fem frem-og-tilbage overfersler i
sprojterne for at hydrere EmboCubes.

H. Foretag et synligt tjek af formen af terningerne gennem
den transparente sprgjte. Terningerne er tilstreekkeligt
hydrerede, ndr de har opnaet deres oprindelige form igen.
Bemaerk: brug af terninger, der ikke er tilstraekkeligt hydrerede,
kan resultere i tilstopning af katetret eller mikro-katetret.

I. Fjern den tomme 10 ml-sprgjte, og tilslut en 1 ml eller 3 ml-
injektionsspraijte til 3-vejs-stophanen. Reservoir-sprgjten ma
ikke bruges til indsprgjtning af emboliseringsgelatinen. Brug
afen 1 ml-eller3ml-sprgjte giveren mere kontrolleret levering
og hjaelper til med at undga ikke-tilsigtet embolisering.

J. Treek nu langsomt og forsigtigt blandingen af EmboCube
Gelatine til embolisering og saltvand/kontrastmiddel ind i
injektionssprojten for at minimere chancen for indsugning
af luft i systemet.

K. Fjern al luft fra systemet inden indsprgjtningen.

L. Injicer blandingen af EmboCube Gelatine til embolisering
og saltvand/kontrastmiddel fra injektionssprgjten ind i
leveringskatetret under flouroskopisk gennemlysning
med en langsom, pulserende indsprgjtning, mens
volumenstremmen af kontrastmidlet observeres.

M. Gentag leveringsprocessen med yderligere indsprejtninger
af blandingen af EmboCube Gelatine til embolisering og
saltvand/kontrastmiddel indtil det endelige slutpunkt for
emboliseringen er opnaet. Det er kun den behandlende
lege, der kan afgere, hvornar det gnskede slutpunkt er
opnaet, og det er baseret pa det terapeutiske mal.

N. Overvej at benytte en stgrre storrelse EmboCube Gelatine
til embolisering, hvis de forste indsprejtninger ikke aendrer
volumenstremmen af kontrastmidlet inden for den
onskede tid.

10. Ved afslutningen af behandlingen fjernes katetret, mens der

opretholdes et let sug for at undga at lgsrive eventuelt resterende
EmboCube Gelatine til embolisering, der stadig matte veere i
katetrets lumen.

11. Kasser al 3bnet, ubenyttet EmboCube Gelatine til embolisering.

OPLYSNINGER PA INDPAKNINGEN (SYMBOLER)

Producent: Navn og adresse

Udlgbsdato: ar-méned-dag

LSl 3
3

Partikode

X
m
-

Katalognummer

Ma ikke gensteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

W& B

Holdes vaek fra sollys

Holdes tort

Genbrug ikke

Forsigtig: Lees den medfelgende dokumentation.
Laes anvisningerne fgr anvendelse.

Ikke-pyrogen

i@

STERILE Steriliseret med bestraling

C E CE-merkelogo - bemyndiget kropsidentifikation:
2797

Alle alvorlige eller livstruende komplikationer eller ded i forbindelse
med brugen af EmboCube Gelatine til embolisering, skal rapporteres
til enhedens producent.
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EmboCube™

Zehativn eyPoAiouov

MPOOPIZOMENH XPHXZH

H Celativn epPoliopot EmboCube mpoopiletat yia xprion otov epfBoMopd
AlMOPOpWV ayyeiwv yia va yivel and@pa&n Tng porg Tou aipatog yla Tov
€Neyxo TNG AMWAELAG aipatog/aldoppayiac.

H Cehativn epBoliopol EmboCube anogpdoaoet ayyeia éwg 5 mm.
H Cehativn epBoliopot EmboCube mpoopiletal yia xprion o€ eVANKEG.
MNEPIFTPA®H ZYZKEYHZ

H Cehativn eppoAliocpov EmboCube amoteleital and Bloouupartoug,
LEPOPINOUG Kal ENPOUG KOUHUEVOUG KUBOUG apopolwotung Xoipetag {ehativng,
n omoia gival GUCKELACTUEVN O€ pia oVPLyya 10 mL pE TUTTIKO AKPO ao@AaNong
luer.

AMEIKONIZH MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY

H {ehativn epBoAiopov EmboCube eival kataokeuaopévn and xoipela
Celativn kat Sev €xel a1dnpouxo ouvOeon.

MPOAIATPA®EX

H Cehativn gppoliopol EmboCube mwAgital og Svo peyédn (2,5 mm kat
5,0 mm) Kat TPEIg SIAHOPPWOELS BAPOUG HE TIG TPoSlaypagEg yia KaOe
péyebog va avaypdgovtal TapaKaTw:

Ap18pog Bapoc | MéyeBog | Zuvictwpe- EAay. XpwHaTIKOG
mapay- gvuda- VoG OyKoG | e0wT. Stdp. | Kwdik6g
yehiag Twpévou | ovplyyag | kaBetripa
KUBou £éveang
EC2525 25mg 2,5mm 1mL 0,024" MNpdowo
(0,61 mm)
EC2550 50 mg 2,5mm 1mL 0,024" MNpdowo
(0,61 mm)
EC25100 100 mg 2,5mm 1mL 0,024" MNpdowvo
(0,61 mm)
EC5025 25mg 50mm 3mL 0,040" Kokkivo
(1,02 mm)
EC5050 50 mg 50mm 3mL 0,040" Kokkivo
(1,02 mm)
EC50100 | 100 mg 50mm 3mL 0,040" Kokkivo
(1,02 mm)

Me Bdon éva povtélo {wou, n {elativn epBoMopol EmboCube mapouaciace
evdeielg amoppoenong oTig 4 BSouadEG.
ANTENAEIZEIZ

«  AoBeveic un avektikoi oe Sladikaoieg ayyelakng anoepagng

« Ayyelakn avatopia Tou amokAgiel TN owoTr TomoBétnon kabetrpa

« Tpopo@dpeg aptnpieg MOAD HIKPEG yia va dexBolv Tnv emAeypévn

Celativn epBoAiopot EmboCube
- Tapouacia ) umoyia ayyeldomacuou
«  Xtepaviaia kat eEvEOKPAVIAKK ayyElaKn Xxprion

« [lapoucia TEPIPEPIKWY apTNPIWV TTOU TpoPodoTouv ameubeiag Ta
KPaVIOKA veupa

«  TMapouoia Batwv eEWKPAVIOKWY TTPOG EVOOKPAVIAKWY OVACTOUWOEWY

«  ApTNPIoQAEPBWSEIG aVOOTOUWOELG UYNAAG PONG 1 HE SIAUETPO auloU
HeyoAuTepn amd tnv emieypévn (ehativn eppoliopov EmboCube

«  Xprion oTo TIVEVPOVIKS ayYEIOKO cUOTNUA

«  Xprion o€ mpogyxelpnTIKO UBoAIopO TMUAaiag eAEéRag (PVE)

«  YoPBapr abnpookinpwon

« AoBeveiq pue yvwoTtr alepyia otn {ehativn

NPOEIAOMNOIHZEIZ

« H Celativn epPoAriopol EmboCube mepiéxetl (ehativn xoipelag
TPOENEVUONG KAl CUVETIWG UTMTOPEL va TTPOKANECEL AVOCGOANOYIKN
avtidpaon og aoBeveig ol omoiot £xouv unepevaloOnaoia 0To KOAayovo
1 otn {ehativn. Amatteital MPOoeKTIKNA agloAdynon mptv amd tn xprion
TOU TTPOIOVTOG 0€ a0BeVeiG pe mMBavoloyoupevn aAepyia otn (ehativn.

« [Mpémel va divetal mpoooyr Katd tov euBoAopd apTnplo@AeBwdwv
SUOTIAACIWV HE HEYANEG OVACTOUWOELG TIPOKEIHEVOU Va amoeuxDei n
Stéheuon Tou UPBOAIKOU UMKOU OTNV TIVEVHOVIKN 1) 0TNV OTEQaviaia
KUKAo@opia.

« O 1a1pog Ba mpémel va emAéyel TPOOEKTIKA To péyeBog TnG {eAativng
gupoMopol EmboCube avaloya pe to péyebog Tou kabetrpa mou
gival KatdAnhog yla ta ayyeia-otéxoug oto emOuuNnTd eminedo
AmOPPAENG TOU AYYEIAKOU GUOTHAUATOG KAl A®oU CUVUTIONOYIOEL TNV
apTNPIOPAERIKN ayyeloypa@Ikn ep@avion. H emAoyn tou peyéBoug
TIPEMEL VA YiVEL £TOL WOTE va amotparei SiEAeuon and aptnpia oe AERa.

« AOyw TWV ONUAVTIKWV EMIMTAOKWV OE TEPITTWON A0TOXOU €UBOANOUOU,
nipénel va Sidetal 1dlaitepn mpoooxn katd Tn Sie§aywyn dtadikaciwv ot
omoieg mepN\apBavouv eEwKPAVIOKA KUKAOQOPIa TTOU KANUTITEL KEQOAN
KOl AQUUO, KO O lATPOG TIPETIEL VA OTABUIOEL TTPOCEKTIKA TA SUVNTIKA OQENN
TOU EUBOMOHOU EvavTl TwV KIVEUVWV Kal TwV SUVNTIKWVY EMITAOKWV TNG
Sladikaciag. Ot emmAokég auTtég mephapBavouv TUEAWON, AWAELD TNG
aKong, anmwAela dogpnong, mapdiuon Kat Bavarto.

Edv Sev yivel MAjpNng EKKEVWON TOU aépa amoé To CUCTNHA TPV amd TV
éveon, evdéxetal va mpokAnOei epBoAiopdg aépa.

«  YoBapn kakwon Tou Séppatog Aoyw aktivooliag umopei va eméNbeL
oToV a0B0EVN PETA amd HaKPEG TIEPIOSOUC OKTIVOOKOTIIKAG €KOEONC,
peydAn Sidpetpo tou acbevry, MpoBoAég aktivwv X umod ywvia kat
moAanAég ouvedpieg Kataypa@ig EIKOVAG 1y akTvoypagieg. Avatpéfte
OTO KAWVIKO TTPWTOKOANO Tou 18pUaTdg oag yia va BePaiwbdeite yia
owoTr §60on aktivoPoliag yia kabe cuykekpipévo Tumo Siadikaciag mou
ekteleite. Ot laTpOi TPETTEL va TTAPAKOAOUBOUV TOUG AOOEVEIG TTOU HMTOPE(
va Bpiokovtal o€ kivbuvo.

« H évapén kdkwong¢ Aoyw aktivoPoliag otov acbevi pmopei va
eivat kaBuotepnuévn. O1 acBeveic Oa mpémel va evnuepwvovTal yia
TIG SUVNTIKEG EMMTWOELG TNG AKTIVOPBOAIAG Kal PE TTOLlOV TTPETTIEL VAl
ETMKOIVWVHOOULV EAV TTOPOUGCIACOUV CUUTTTWHATA.

Aidete 181aitepn Mpoooxr| o€ eVOEIEEIG U OTOXEVOUEVOU EUBONOHOU.
Katd tnv éveon mapakolouBeite mpooeKTIKA TG (WTIKEG evEEi&elg TOU
aobevoug oupnepihapBavopévou tou Sa0, (dnwg unogia, alayig Tou
KEVTPIKOU VEUPIKOU ouoTApaTtog). Mptv ohokAnpwoete ) Stadikaoia,
BuunBeite va epeguvnoete yla mbavy avactopwon rf avénon tou
pey€Boug tng Cehativng epBoliopov EmboCube edv umap&ouv evéeieig
Hn OToXEVOHEVOU EUPBOANIGHOU 1) ekdNAWOOUV CUPTITWHATA GTOV A0Bevn.

- E€etdote tnv nepintwon xpriong (ehativng epBoiiopot EmboCube
peyaAUTEpOU peYEBOUG eav Sev UTIAPEEL ypriyopa EUavig papTupia
€MPOAIOHOU KaTd TNV éveon g {ehativng epoliopov EmboCube.

« H{ehativn epohiopol EmboCube Sev amogpdooel ayyeia peyalitepa

amd 5 mm. Edv To ayyeio-otéxog gival peyaAUTEPO amd 5 mm, e€eTAoTE
™ xpnon aA\wv Beparmeiwv.
To mpR&ipo PETA Tov UBONONO pMOpPEL va 08Ny OEL O 1oXalpia Tou
10TOU TIOPAKEIUEVOU OTNV TIEPIOXN-0TOXO. Mpémel va SideTal mpoooxn
Y10 va ammoTparei n loXatpia pn avekTIKou, PN GTOXEUVOHUEVOU 10TOU OTTWG
0 VEUPIKOG IOTOG.

MPO®YAAZEIZ

¢ MHN XPHZIMONOIEITE THN NMPOMNAHPQMENH XZYPIITA TIA
ANEYOEIAZ ErXYZH ZEAATINHXZ EMBOAIZMOY EMBOCUBE. AYTH
EINAI ZYPIITA "ANOOHKEYXZHZ". H xprion pag ovptyyag 1 mL 3 mL
TIOPEXEL TTIO ENEYXOHEVN XOPHYNON KAl CUUBAANNEL OTNV ATTOTPOTIH KN
oToxeLOpEVOU eufBoliopov. ANATPEETE ZTHN MAPATPA®O TQN
OAHIIQN XPHZHEZ.

«  Hehativn eppoliopov EmboCube npémel va xpnoipomnolgitat pévo amd
10TPOUG ECEISIKEVPEVOUG KAl EKTTASEVEVOUG OE S1adIKATIEG ayYEIAKOU
eUPoAopoV. H emhoyr Tou peyéBoug Kat Tng moootntag TG (ehativng
eupoAiopol EmboCube mpémel va yivetat TPOCEKTIKA CUUPWVA HE TNV
unté Bepameia BAARN Kat umd TNV MARPEN €UBUVN Tou LaTPol. Mdvo o
10TPOG HMopEi va amo@acioel yia Tov mAéov KatdAAnAo xpdvo Slakormg
™G €yxuong tng {ehativng epPoiiopov EmboCube.

«  Mnv xpnotdoroteite tn {ehativn epBoMiopol EmboCube edv n oUpiyya
1} N CUCKeEUasia PaiveTal va €xel UTTOOTEL {NHILA.

. Twa xpron oe évav acBeviy povo - Ta meplEXOUEVA TTapExovTal
oteipa - Mnv untoBaN\ete oe Seltepn xprion, emavenegepyacia n
ETAVATIOOTEIPWON TO TIEPIEXOUEVO OUPLYYaG. H emavaypnotpomoinon,
n emaveneepyaacia | N EMAvVANOOTEIPWON EVOEXETAL VA EMNPEACOUV
apvnTIKa TN SOHIKA akepaldTNTA /KAl va €XOUV WG ATTOTENECHA
TNV aoTtoxia TNG CUOKEUNG, KATL TO OTo{0, YE TN OEIPA TOU, UTTOPE(
va o8nynoel og tpavpatiopd, acBévela i Bavato touv acbevn. H
emavayxpnolpomnoinon, n emavene{epyacia  n emavamooTeipwon
evbéxetal emiong va dnuioupynioet Kivduvo HéALVoNG TNG CUOKEUNAG 1/
Kat va mpokaléoet Aoipwén tou aoBevi 1) Stactaupolpevn HOAUVON Tou
aoBevig, oupmepAapBavopévng eVOEIKTIKA TNG HETAS0oNG AoIHWS WY
voonudtwy amd évav acbevr) o€ AMov. H pdAuvon tng cUoKeUg
pmmopei va o8nynoel o€ Tpaupatiopod, acBévela rj Bavato tou acbevoug.
‘ONeg o1 Sladikaoieg MPEMeL va SlevepyouvTal CUPPWVA LE TNV ATTOSEKTH
aoNTTIKA TEXVIKA.

«  Agv éxouv yivel SoKIUEG yia TN xprion Tou EmboCube pe mapdayovteg
OMW¢ XnHeloBeparneieg, amooTelpwpévo vepd 1 MmodOAn.

MIGANEZ ENMINAOKEZ

O ayyelakog epfBoAlopog sival pia Stadikacia upniol Kivéuvou. Mmopei va
eméNBouv emmAokég avd mdoa otiyun Katd tn didpketa tng dradikaociag
peta ) Sadikaaia, kal evdéxetal va mepIAapBavouy, eKTog ANV, TIG EENG:

«  EyKeQANIKO eMEIOOBIO 1 EYKEPANIKO EUPPAKTO
ATTO®PAEN ayYEIWV LYWV TIEPIOXWV
PA&n ayyeiwv

« Neupoloyikd eNeippata

«  Noipwén N aipdtwpa oto onpeio TG éyxuong



« ANMepyikn avtidpaon, SepUATIKAG EPEBIOUOG

«  Tapodikog mdvVog Kal TUPETOS

«  Ayyegloomacpog

. Odvarog

+  loxapiaogavemBUuNTO oNpEio, CUUMEPINAUBAVOUEVWV TWVTTEPITTWOEWY
IOXAIHIKOU €MEIC0SI0V, IOXAIMIKOU EUPPAYHATOG (CupmepINapBavopévou
EUPPAYHATOG TOU HUOKAPSIOU) Kal VEKPWONG LOTOV

« TUeAwon, anwlela akonig, anwAela aicdnong doppnong n/kat
mapdiuon

. EmmAéov mAnpogopieg umopeite va Bpeite otnv gvotnta
“MNpo&idomoinoeig”

OYAAZH KAI ANOXTEIPQZH

« H Cehativn epPfoliopov EmboCube mpémel va guldacoetal oe
Beppuokpacia dSwpatiou, 0g OTEYVO Kal OKOTEIVO XWPO KAl OTNV APXIKN
NG ouokKevaaia.

«  Htehiki nuepounvia avdAwong avaypAgeTal OTIG ETIKETEG.
+  Mnv aQmOOTEIPWVETE €K VEOU.

KAINIKH AIAAIKAZIA

H Cehativn epBoliopov EmboCube mpémel va xpnoiponoleitat amo 1atpolg
exmaideupévoug oTig Stadikaaoieg yla Tig omoieg n ouokeun mpoopiletal. Ot
TEXVIKEG Kal ol Sladikaaoieg mou meptypdgovtal Sev avtimpoowmnevouv ONA Ta
LATPIKWE ATTOSEKTA TPWTOKOAAQ, OUTE TPOOPI{OVTal VO UTTOKATACTACOUV TNV
eumelpiaKalTNV Kpion Tou 1atpol ot Beparneia 0olouSHTTOTE CUYKEKPIUEVOU
aoBevr). ONa ta Stabéoipa otoixeia, oupmeplappavopévwy evdeifewy kat
OCUMMITWHATWY TOU aoBevr Kal AANa armoTEAECUATA SIAYVWOTIKWY EAEYXWY,
npénet va e§etdlovTal Tiptv amd Tov MPoodloplopd EVOG CUYKEKPLUEVOU
oxediouv Beparneiag.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. Mpwv amd ) Xpnon, emMBewPnOTE TPOCEKTIKA TN CUOKEVAGIA TNG
Celativng epBoAiopot EmboCube kat ta e§aptipata yia tuxdv {npid.

2. Méow Aonmtng TEXVIKAG, apalpéote Tn ocuplyya tng {ehativng
euBoAiopo EmboCube amd tn BAKN TNG KAl ETAPEPETE TN OTO
anootelpwuévo medio.

3. A&loAOYNOTE TPOOEKTIKA TO AYYEIOKO SIKTUO TTOU OXeTI(eTAL HE TN
BAGBN xpnoluomolwvTag AmeIKOVIon LYNANG EVKPIVELIQG TTPOTOU
Eekvioete T Sadikacia euBoAcpoU.

4. EmAé€te To KatdAnAo péyebog (ehativng eppoiiopov EmboCube mou
Talptalel KaAUTepa oTo HéyeBOC Tou Kabetrpa mou gival KAtdAAnAo
yla tn otoxeudpevn BAARN (SnA. ayyelakog otoxog/péyebog ayyeiou).
Avatpéfte otov mivaka tng evétntag «Mpodiaypapéc» yia tn
oupBatétnrta petady Tou kabetripa kal tou EmboCube.

5. Katd tov epBoliopd aptnplo@AeBwdwv duomhactwv (AVM), emAé€te
éva péyebog Cehativng epBoAiopov EmboCube mou Ba amogpdéet T
PwAéa xwpig va Samepdcel Tnv aptnplo@AeBwdn Suomhacia (AVM).

6. EmAé€Te évav kabetrpa xopriynong KataAAnAo yia to péyebog Tou
ayyeiou-otoxou. To péyebog Tng xpnotpomotlovuevng {ehativng
euBoAiopol EmboCube 6a mpémel va Baocifetal oto péyebog Tou
emAeypévou Kabetrpa. AvatpéfTe oTOV TMivaKa TNG €VOTNTAG
«[podlaypa@écy.

7. Ewoaydayete Tov KABETHPA XOPryNONG HECA OTO AYYEIO-OTOXO CUHPWVA
HE TIG TUTTIKEG TEXVIKEG. TOOBETAOTE TO AKPO TOu KABETHPa 600 TO
Suvato Mo Kovtd oTo onueio Bgparmeiag MPOKEIMEVOU va amoTpaTTEl
TUXOV 0KOUOIa amd@Pagn Hn OTOXEVOUEVWY OyYEIWV.

8. Na €i0Te MPOCEKTIKOi OTN OTOXELON TOU KATAANANAOUL ayyegiou 1} 6ToV
EUPONOUO TENKOU Onuegiou.

9. MMpoetoudote ™ {ehativn epBoiiopov EmboCube cupgwva pe ta
mapakdaTw Prpata:

A. Mdpte pla ddeta ovptlyya 10 mL kat avappo@note 5 mL un
loVIoPEVOU oKlaypa@ikou Kat 5 mL xAwptlouxou vatpiou (NaCl)
0,9% kal cuvS£€oTe TN 0TNV e0WTEPIKA Bupida piag Tpiodng
oTPOPLYYAC pe ac@alion luer.

B. A@aipéote TuxOV aépa mou UTTAPXEl pEoa OTn ouplyya
@UGLOAOYIKOU 0pOU/OKIAYPA@PIKOU PECOU Kal 0TNV Tpiodn
oTPo@Lyya mECovTag To £UPOAO TNG CUPLYYAG EVW TO PUYXOG TNG
ouplyyag eivat 6pBia Béon kabeta.

C. Tupiote TNV Tpiodn oTPdPLYYaA yia va KAEICETE TN oUPLYYA PE TO
PUGCLONOYIKO 0PO KAl TO OKIAYPAPIKO HETO.

D. Miéote otaBepd ta EmboCube pe to dkpo epfBdAou TN cupLyyag
yla va agaipéoete aépa amd ta EmboCubes.

E. Xuvdéote Tn oUptyya EmboCube otnv mAeupikn Bupida tng
TPiodng oTPoOPLYYAC.

F. Avoifte Tnv Tpiodn oTpo@lyya yla va kataotei Suvath n
peTagopd peta&u tng ouptlyyag EmboCube kat tng ocupiyyag
(PUGCLONOYIKOU 0POU/CKIAYPAPIKOU HECOU KAl METAPEPETE APYA
10 S1dAupa PUCIOAOYIKOU 0pOU/CKIAYPAPIKOU HECOU Héoa OTN
ouptyya EmboCube.

G. Apyd mpaypatomoliote U0 €wg MEVTE HETAPOPEG EUTTPOG Kal
oW OTIG oUPLYYEC yia va evudatwoeTe Ta EmboCube.

H. EAéyETe omTIKA TO OXAMaA TwV KUBwvV péoa amd Tn
Stdgavn ovptyya. Ot kKUBOL gival cwotd evudatwpévol
6Tav €XOUV OVOKTAOEL TO APXIKO OXAHOA TOUG.
Inpeiwon: n xprion KUBwv mou Sev gival cwoTA EVuSATWHEVOL
umopei va odnynoel oe éuepadn touv kabetripa i Tou
UiKpokaBeThpa.

. AgaipéoTte Tnv adeta oLptyya 10 mL kat cuvdéoTe pia ocuplyya
éveong 1 mL 3 mL otnv 1piodn oTpo@Lyya. Mnv XpnolUomoLEiTe
™ oUplyya amoBrikeuong yla £yxuon tng {eAativng epBoAiopou.
H xprion ptag ovptyyag 1 mL i 3 mL mapéxet mo eAeyxopevn
xopriynon kat GUPBAEANEL OTNV AMOTPOTH U CTOXEVUOHUEVOU
eupoAiopou.

J. Avappoenote 1o piypa {elativng epufoliopot EmboCube
Kal UGLOAOYIKOU 0poU/OKlaypa@ikol péoou oTn cuplyya
£yxuong, apyd Kat pE ATILEG KIVAOELS, YA VA ENAXIOTOTIOICETE TO
£VOEXOUEVO EI0AYWYNG 0€Pa 0TO CUGTNHA.

K. EKkevwoTe ONo Tov aépa amd To cUGTNUA TIPLV aTio TNV €Veon.

L. Mpaypatomoijote éyxuon tou piypatog {ehativng euPoAiopol
EmboCube kat guctlohoyikol opov/oKlaypa@ikol pécou
amod Tn ouplyya £veong péoca oTov KaBeTRpa xoprynong umo
OKTIVOOKOTIIKA TTapaTApNon, HE apyn £€yXuon O€ WOELG EVW
TIAPATNPEITE TO PUBUO TNG PONG TOU OKIAYPAPIKOU.

M. Emavahdfete Tn Stadikacia xopriynong He mpOoBeTeC eVEDEIG TOU
piypatog {ehativng epfoAiopol EmboCube kat @uatoloyikov
0pPOU/OKIaYPAPIKOU HECOU PEXPL VA EMITEVXOEL TO TENIKO ONnpEio
euBoAiopol. Mévo o Bepanwv 1aTpdg pumopei va mpoadlopioet
méte Oa emrtevyOei To eMOLUNTO TEAIKO onpeio Kal Bacifetal
otov BepameuTtikd otd)oO.

N. E€etdote 1O evdexduevo xpnong {ehativng euporiopol
EmboCube peyalUtepou peyéBoug edv ol apxIkég evEeLg dev
peTéBala to pubud Pong Tou OKIAYPAPIKOU HECOU EVTOG TOU
emBupnTou Xxpdvou.

10. Metd tnv ohokApwaon tng Bepareiag, apaipéoTe Tov KABETAHPA VW
Slatnpeite A avappoPnaon, WOTE va PNV armokKoARoeTe TN {eAativn
euPBoliopov EmboCube mou e§akoloubei va mapapével péoa otov
aUAG Tou KaBetnpa.

11. AToppiPTe TUXOV aVoIXTH, un xpnotpomoinuévn {ehativn epoliopov
EmboCube.

MAHPO®OPIEX XTH ZYZKEYAZIA (XYMBOAA)
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Turkish

EmboCube™

Embolizasyon Jelatini

KULLANMA TALIMATLARI

KULLANIM AMACI

EmboCube Embolizasyon Jelatini, kanamayi/hemoraji kontrol
etmek amaciyla kan akisini durdurmak lizere kan damarlarinin
embolizasyonunda kullanim icin endikedir.

EmboCube Embolizasyon Jelatini, maks. 5 mm'ye kadar damarlari tikar.
EmboCube Embolizasyon Jelatini, yetiskinlerde kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

URUN AGIKLAMASI

EmboCube Embolizasyon Jelatini, standart luer kilit ucuna sahip
10 mLlik bir sirngada paketlenmis, biyolojik olarak uyumlu, hidrofilik
ve onceden kesilmis kuru kipler halindeki rezorbe olabilen domuz
jelatininden olusur.

MANYETIK REZONANS GORUNTULEME

EmboCube Embolizasyon Jelatini, domuz jelatininden imal edilir ve
demir bilesimi icermez.

TEKNiK OZELLIiKLER

EmboCube Embolizasyon Jelatini, asagida siralandigi gibi iki ayri ebatta
(2,5 mm ve 5,0 mm) ve her ebat icin belirli spesifikasyona sahip t¢ agirlik
konfigtirasyonu halinde satisa sunulur:

Siparis | Agirhk | Hidrate Onerilen Minimum Renk
Numarasi Kiip Enjeksiyon K ic Kodu
Biiyuikligiu| Siringasi Hacmi Capi
EC2525 25mg 2,5mm 1mL 0,024 in¢ Yesil
(0,61 mm)
EC2550 | 50mg 2,5mm 1mL 0,024 ing Yesil
(0,61 mm)
EC25100| 100mg | 2,5mm 1mL 0,024 ing Yesil
(0,61 mm)
EC5025 | 25mg 50mm 3mL 0,040 ing Kirmizi
(1,02 mm)
EC5050 50 mg 5,0 mm 3mL 0,040 in¢ Kirmizi
(1,02 mm)
EC50100 | 100 mg 50mm 3mL 0,040 in¢ Kirmizi
(1,02 mm)

Bir hayvan modeline dayanan EmboCube Embolizasyon Jelatini 4.
haftada rezorpsiyon belirtileri gostermistir.

KONTRENDIKASYONLAR
« Vaskdler okliizyon prosediirlerini tolere edemeyen hastalar

- Kateterin dogru sekilde yerlestirilmesini engelleyen vaskiler
anatomi

« Secilen EmboCube Embolizasyon Jelatinini kabul edemeyecek
kadar kiclk besleme arterleri

« Vazospazm varligi veya stiphesi

« Koroner ve intraserebral vaskiiler kullanim

- Dogrudan kranial sinirleri besleyen distal arterlerin varligi

- Patent ekstra-intrakranial anastomozlarin varligi

« Yuksek akish arteriyovenoz santlar veya secilen EmboCube
Embolizasyon Jelatininden daha biiylik bir capa sahip arteriyoventz
santlar

« Pulmoner vaskiilatiirde kullanim

« Pre-operatif portal ven embolizasyonunda (PVE) kullanim

- Siddetli ateroskleroz

« Jelatine alerjisi oldugu bilinen hastalar

UYARILAR

- EmboCube Embolizasyon Jelatini, domuz kaynakl jelatin icerir ve
bu nedenle, kollajene veya jelatine karsi asiri duyarli hastalarda
immin reaksiyona yol acabilir. Jelatine alerjisi oldugundan
siiphelenilen hastalarda bu trind kullanmadan 6nce dikkatli bir
sekilde distinilmelidir.

« Pulmoner veya koroner dolasima embolik gecisi 6nlemek icin
arteriyoven6z malformasyonlari biiyiik santlarla embolize edilirken
dikkatli olunmalidir.

« Hekim, EmboCube Embolizasyon Jelatininin ebadini, vaskilatiirde
istenen okliizyon seviyesinde hedef damarlar icin uygun
olan kateterin ebadina gore ve arteriyovenoziin anjiyografik
gorinimuni gbéz onlne aldiktan sonra dikkatli bir sekilde
sectiginden emin olmalidir. Ebat, arterden vene gegisi 6nleyecek
sekilde secilmelidir.

- Hedef disi embolizasyonun 6nemli komplikasyonlari nedeniyle,
kafa ve boynu kusatan ekstrakraniyal dolasimi ilgilendiren her tiir
prosedirde asiri dikkat gosterilmelidir ve hekim, embolizasyon
kullanmanin potansiyel faydalarini prosediriin risklerine ve
potansiyel komplikasyonlarina karsi dikkatlice tartmaldir. Bu
komplikasyonlar arasinda korliik, isitme kaybi, koku alma kaybi, felg
ve 6lum yer alir.

« Enjeksiyondan 6nce sistemdeki hava tamamen tahliye edilmezse
hava embolisi meydana gelebilir.

« Uzun sureli floroskopik maruziyet, buyik hasta capi, acili
rontgen projeksiyonlari ve ¢cok sayida goriintii kaydetme islemi
veya radyograf nedeniyle hastada ciddi radyasyon kaynakh cilt
yaralanmasi meydana gelebilir. Gergeklestirilen her bir spesifik
prosedir tlrd icin uygun radyasyon dozunun uygulanmasini
saglamak icin tesisinizin klinik protokoliine basvurun. Hekimler risk
altinda olabilecek hastalari izlemelidir.

+ Hastada radyasyon kaynakli hasarin baslamasi gecikmeli olabilir.
Hastalara radyasyonun muhtemel yan etkileri ve semptom
gosterdikleri takdirde kime basvurmalari gerektigi konusunda bilgi
verilmelidir.

- Hedef disi embolizasyon belirtilerine 6zellikle dikkat edin.
Enjeksiyon sirasinda, Sa0,'yi de icerecek sekilde hastanin yasamsal
isaretlerini dikkatlice izleyin (6rn. hipoksi, Merkezi Sinir Sistemi
degisimleri). Hedef disi embolizasyon belirtileri gorilirse veya
hastada semptomlar gelisirse prosediri sonlandirmayi, olasi
sant uygulamalarini arastirmayi veya EmboCube Embolizasyon
Jelatininin ebadini arttirmayi distindin.

« EmboCube Embolizasyon Jelatininin enjeksiyonu sirasinda
anjiyografik embolizasyon bulgusu hemen belirmezse EmboCube
Embolizasyon Jelatininin ebadini arttirmayi dustinin.

+ EmboCube Embolizasyon Jelatini 5 mm'den genis damarlari
tikamaz. Hedef damar 5 mm'den genisse diger tedavilerden
yararlanmayi dustintin.

« Embolizasyon sonrasi sisme, hedef alaninin bitisigindeki
dokuda iskemiye yol acabilir. Sinir dokusu gibi, iskemiye
tolerans gostermeyen, hedef disi dokulardan kaginmaya 6zen
gosterilmelidir.

ONLEMLER

« ONCEDEN DOLDURULMUS BU SIRINGAYI DOGRUDAN
EMBOCUBE EMBOLIZASYON JELATINiNi ENJEKTE ETMEK iCiN
KULLANMAYIN. BU BiR "DEPOLAMA" SIRINGASIDIR. 1mL'lik
veya 3mLlik bir sirnganin kullanilmasi daha kontrollu bir uygulama
saglar ve hedef disi embolizasyondan kaginmaya yardimci olur.
KULLANIM PARAGRAFI iCIN LUTFEN TALIMATLARA BAKIN.

+ EmboCube Embolizasyon Jelatini yalnizca, vaskiiler embolizasyon
prosedirlerinde egitimli uzman hekimler tarafindan kullaniimahdir.
EmboCube Embolizasyon Jelatininin ebadi ve miktari, tamamen
hekimin sorumlulugu altinda tedavi edilecek olan lezyona gére
dikkatli bir sekilde secilmelidir. EmboCube Embolizasyon Jelatini
enjeksiyonunun durdurulmasi icin en uygun zamani yalnizca hekim
belirleyebilir.

- Siringa veya ambalaj hasarli goriiniiyorsa EmboCube Embolizasyon
Jelatinini kullanmayin.

« Yalnizca tek hastada kullanim icindir - icerik steril halde saglanir -
Siringanin icerigini asla yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi
tutmayin ya da yeniden sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar
islemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin yapisal
buttinltgu icin tehlike olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar
gormesi, hastalanmasi veya 6limuyle sonuclanabilecek sekilde
cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden
gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon
riski olusturabilir ve/veya enfeksiy6z hastaliklarin bir hastadan
digerine bulastiriimasi dahil fakat bununla sinirli olmamak tizere
hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin
kontamine olmasi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya
olumiine neden olabilir. Tim prosedurler, kabul gérmus aseptik
teknige uygun olarak gerceklestirilmelidir.

« EmboCube'un kemoterapiler, steril su veya lipiodol gibi ajanlarla
kullanimi konusunda test yapilmamistir.



OLASI KOMPLIKASYONLAR

Vaskuler embolizasyon yuksek riskli bir prosediirdir. Prosedir sirasinda
veya sonrasinda her an komplikasyonlar meydana gelebilir ve bu
komplikasyonlar asagidakileri icerir (ancak bunlarla da sinirli degildir):

inme veya serebral enfarktiis

Saglkh bolgelerdeki damarlarin tikanmasi

Vaskdler ripttr

Norolojik defisitler

Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon veya hematom

Alerjik reaksiyon, kiitanoz iritasyonlar

Gegici agri ve ates

Vazospazm

Olim

iskemik strok, iskemik enfarktiis (miyokardiyal enfarktiis dahil) ve
doku nekrozu da dahil olmak lizere, istenmeyen bir yerde iskemi
Korluk, isitme kaybi, koku kaybi ve/veya felg

Ek bilgiler Uyarilar bolimiinde bulunmaktadir

MUHAFAZA VE STERILITE

EmboCube Embolizasyon Jelatini orijinal ambalajinda, kuru ve
karanlik bir yerde, oda sicakliginda muhafaza edilmelidir.

Etiket lizerinde belirtilen tarihe kadar kullanin.
Tekrar sterilize etmeyin.

KLiNiK PROSEDUR

EmboCube Embolizasyon Jelatini, cihazin tasarim amacina uygun
prosedirler konusunda egitimli hekimler tarafindan kullaniimahdir.
Aciklanan teknik ve prosediirler tibbi olarak kabul gérmiis TUM protokolleri
temsil etmez ve doktorun belirli bir hastayr tedavi etme deneyimi ve
kararinin yerine gecme amacli degildir. Belirli bir tedavi plani belirlenmeden
once, hastanin belirtileri ve semptomlari ve teshise yonelik diger test
sonuglari dahil olmak tizere, mevcut tiim veriler dikkate alinmalidir.

KULLANMA TALIMATLARI

1.

Kullanimdan énce, EmboCube Embolizasyon Jelatininin ambalajini
ve bilesenlerini hasar agisindan dikkatli bir sekilde inceleyin.

Steril teknigi kullanarak, EmboCube Embolizasyon Jelatininin
siringasini posetinden ¢ikarin ve steril alana tastyin.

Embolizasyon prosedirine baslamadan 6nce, ylksek
¢6zUnUrluklu gorintuleme kullanarak lezyon ile iliskili vaskiler ag
dikkatlice degerlendirin.

Hedef lezyon (yani vaskiler hedef/damar buyukligine) icin
uygun kateter ebadiyla en iyi eslesen EmboCube Embolizasyon
Jelatini ebadini secin. Kateter ve EmboCube uygunlugu icin Teknik
Ozellikler bélimiindeki tabloya bakin.

Arteriyovendz malformasyonlari (AVM'leri) embolize ederken,
AVM'den gecmeden nidusu tikayacak bir EmboCube Embolizasyon
Jelatini ebadi segin.

Hedef damarin buyukliglne gore bir uygulama kateteri secin.
Kullanilan EmboCube Embolizasyon Jelatini ebadi secilen kateter
ebadina uygun olmahdir. Liitfen Teknik Ozellikler bélimiindeki
tabloya bakin.

Uygulama kateterini standart tekniklere gore hedef damara
yerlestirin. Hedef disi damarlarin yanlislikla tikanmasini dnlemek
icin kateter ucunu tedavi bolgesine mimkiin oldugunca yakin bir
sekilde konumlandirin.

Uygun damar veya embolizasyon bitis noktasini hedeflemede
dikkatli olun.

EmboCube Embolizasyon Jelatinini asagidaki adimlara goére
hazirlayin:

A. 10 mLlik bos bir siringa alin, 5 mL iyonik olmayan kontrast ve
5 mL %0,9 NaCl aspire edin ve siringayi luer kilitli bir 3 yollu
valfin inline portuna baglayin.

B. Siringa ucu dikey olarak kalkik durumdayken siringa
pistonunu yavasca iterek salin/kontrast siringasindaki ve
3 yollu valfteki tim havayi bosaltin.

C. Salin ve kontrast iceren siringayi kapatmak icin 3 yollu valfi
cevirin.

D. EmboCubes'teki havayr bosaltmak icin EmboCubes'u siringa
pistonunun ucuyla iyice sikistirin.

E. EmboCube siringasini 3 yollu valfin yan portuna takin.

F. EmboCube siringasi ile salin/kontrast siringasi arasinda
aktarimi mimkun kilmak icin 3 yollu valfi acin ve salin/
kontrast sollisyonunu yavasca EmboCube siringasina aktarin.

G. EmboCubes'u hidratlamak i¢in siringalarda iki ila bes kez
yavasca ileri-geri transfer yapin.

H. Kuplerin seklini seffaf siringadan gorsel olarak kontrol
edin. Kupler orijinal seklini geri kazandiklarinda uygun
sekilde hidratlanir.

Not: Uygun sekilde hidratlanmamis kiplerin kullanilmasi,
kateter veya mikrokateter ttkanmasina neden olabilir.

I. 10 mLlik bos siringayi ¢ikarin ve 3 yollu valfe 1T mLlik veya
3 mLlik bir enjeksiyon siringasi takin. Embolizasyon jelatinini
enjekte etmek icin depolama siringasini kullanmayin. 1T mL'lik
veya 3 mL'lik bir sirnganin kullaniimasi daha kontrolll bir
uygulama saglar ve hedef disi embolizasyondan kaginmaya
yardimci olur.

J. Sisteme hava girmesi ihtimalini en aza indirmek igin
EmboCube Embolizasyon Jelatini salin/kontrast karisimini
yavasca ve nazikge enjeksiyon siringasinin igine cekin.

K. Enjeksiyondan dnce sistemdeki tiim havayi tahliye edin.

L. Kontrast akis hizini gézlemlerken yavas pulsatilli enjeksiyon
kullanarak floroskopik goriintiileme altinda enjeksiyon
siringasindan uygulama kateterine EmboCube Embolizasyon
Jelatini salin/kontrast karisimini enjekte edin.

M. istenen embolizasyon bitis noktasina ulasilincaya kadar,
EmboCube Embolizasyon Jelatini salin/kontrast karisiminin
ilave enjeksiyonlariyla uygulama islemini tekrarlayin. istenen
bitis noktasina ne zaman ulasildigini ve bunun ne zaman
terapotik hedefe dayal oldugunu sadece tedaviyi uygulayan
hekim belirleyebilir.

N. ilk enjeksiyonlar istenen siire icinde kontrast akis hizini
degistirmezse daha biyiik ebatta EmboCube Embolizasyon
Jelatini kullanmayi distnin.

10. Tedavinin tamamlanmasinin ardindan, kateter liimeni icinde
kalan herhangi bir EmboCube Embolizasyon Jelatinini yerinden
oynatmayacak sekilde hafif emis glicini muhafaza ederek
kateteri cikarin.

11. Acitk durumdaki kullanilmamis EmboCube Embolizasyon
Jelatinlerini atin.

AMBALAJ UZERINDEKI BIiLGILER (SEMBOLLER)

Uretici: Adi ve Adresi

Son kullanma tarihi: yil-ay-giin

Parti kodu

Katalog numarasi

Yeniden sterilize etmeyin

Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin

+|@)|3|&l|[E] x| IE

Glnes isigindan koruyun

Kuru yerde tutun

Tekrar kullanmayin

Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.
Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

Pirojenik degildir

i@

STERILE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

c € EC isareti logosu - Onayli kurum tanimlamasi: 2797

EmboCube Embolizasyon Jelatini kullanimiyla ilgili olarak ciddi veya
yasami tehdit eden tiim advers olaylar veya oltimler, cihaz Ureticisine
bildirilmelidir.




Polish

EmboCube™

Zelatyna do embolizacji

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PRZEZNACZENIE

Zelatyna do embolizacji EmboCube jest przeznaczona do stosowania w celu
embolizacji naczyn krwionosnych, aby zablokowa¢ przeptyw krwi i tym
samym zatamowac krwawienie/krwotok.

Zelatyna do embolizacji EmboCube zamyka naczynia o $rednicy do 5 mm.
Zelatyna do embolizacji EmboCube jest przeznaczona do stosowania u 0s6b
dorostych.

OPIS WYROBU

Zelatyna do embolizacji EmboCube sporzadzona jest z biozgodnych,
hydrofilowych, suchych, wstepnie przycietych kostek resorbowalnej
zelatyny wieprzowej umieszczonych w strzykawce o pojemnosci 10 ml ze
standardowa koncowka typu luer lock.

OBRAZOWANIE METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Zelatyna do embolizacji EmboCube jest sporzadzona z zelatyny wieprzowej
i nie ma w sktadzie zelaza.

DANE TECHNICZNE

Zelatyna do embolizacji EmboCube jest sprzedawana w dwéch rozmiarach
(2,5 mm i 5,0 mm) oraz trzech wariantach masy - specyfikacje dla kazdego
rozmiaru wymieniono ponizej:

Numer Masa | Rozmiar Zalecana Minimalna Kod
zamo- nawod- objetos¢ Srednica kolory-
wienia nionej | strzykawkido | wewnetrzna | styczny
kostki podawania cewnika
EC2525 | 25mg 2,5mm 1ml 0,024" Zielony
(0,61 mm)
EC2550 | 50 mg 2,5mm 1ml 0,024" Zielony
(0,61 mm)
EC25100| 100mg | 2,5mm Tml 0,024" Zielony
(0,61 mm)
EC5025 25mg 50mm 3ml 0,040” Czerwony
(1,02 mm)
EC5050 | 50 mg 50mm 3ml 0,040" Czerwony
(1,02 mm)
EC50100 | 100mg | 50mm 3ml 0,040" Czerwony
(1,02 mm)

Jak wynika z badan na modelu zwierzecym, zelatyna do embolizacji
EmboCube wykazuje oznaki resorpcji w tygodniu 4.
PRZECIWWSKAZANIA:

« stosowanie u pacjentdw nietolerujgcych zabiegéw zamykania naczyn;

- budowa naczyn uniemozliwiajgca prawidtowe zatozenie cewnika;

- zbyt waskie tetnice doprowadzajace, w ktérych nie zmiesci sie wybrana

Zelatyna do embolizacji EmboCube;
- stwierdzenie lub podejrzenie skurczu naczyn;
« stosowanie w naczyniach wiericowych i wewnatrzmdzgowych;

« obecnos¢ dystalnych tetnic bezposrednio zaopatrujagcych nerwy
czaszkowe;

« obecnos¢ droznych zespolen naczyniowych zewnatrz-
wewnatrzczaszkowych;

- potaczenia tetniczo-zylne charakteryzujgce sie duzg predkoscia
przeptywu o $rednicy wiekszej niz wybrany rozmiar kostek Zelatyny do
embolizacji EmboCube;

« stosowanie w naczyniach ptucnych;

- stosowanie w ramach przedoperacyjnej embolizacji zyty wrotnej (ang.
portal vein embolization, PVE);

- ciezka miazdzyca naczyn;
- stosowanie u pacjentéw ze stwierdzong alergig na zelatyne.

OSTRZEZENIA:

. Zelatyna do embolizacji EmboCube zawiera zelatyne wieprzowa, przez
co moze wywotac reakcje immunologiczng u pacjentéw nadwrazliwych
na kolagen lub zelatyne. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, stosujac ten
produkt u pacjentéw z podejrzeniem alergii na zelatyne.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas embolizacji malformacji tetniczo-
zylnych z duzymi potaczeniami, aby unikna¢ przedostania sie materiatu
embolizacyjnego do uktadu krazenia ptucnego lub wiericowego.

.+ Lekarz powinien ostroznie wybiera¢ rozmiar Zelatyny do embolizacji
EmboCube, kierujac sie rozmiarem cewnika dobranego do wielkosci
naczyn docelowych na zagdanym poziomie okluzji w uktadzie naczyniowym
i obrazem angiograficznym tetnic i zyt. Nalezy wybrac taki rozmiar, aby
uniemozliwi¢ przedostanie sie materiatu embolizacyjnego z tetnicy do zyly.

« Ze wzgledu na istotne powiktania, ktére moga by¢ nastepstwem
embolizacji naczyn innych niz docelowe, nalezy zachowac szczegélng
ostroznos¢ podczas wszelkich zabiegéw obejmujacych krazenie
pozaczaszkowe w obrebie glowy i szyi, a lekarz powinien starannie
oceni¢ potencjalne korzysci wynikajace z embolizacji wzgledem ryzyka
i potencjalnych powiktan tego zabiegu. Powiktania te moga obejmowac
utrate wzroku, stuchu, wechu, paraliz i zgon.

Jesli catos¢ powietrza nie zostanie usunieta z uktadu przed wykonaniem
wstrzykniecia, moze dojs¢ do zatoru powietrznego.

U pacjentéw poddanych dtugotrwatemu obrazowaniu
fluoroskopowemu, u pacjentéw o wiekszych rozmiarach ciata, a takze
w przypadku badan rtg wykonywanych w projekcji skosnej
i rejestrowania wielu obrazéw lub radiogramoéw moze dojs¢ do
ciezkich obrazen skéry spowodowanych promieniowaniem. Nalezy
odnies¢ sie do protokotu klinicznego osrodka, aby upewnic sie, ze
przy kazdym wykonywanym zabiegu stosowana jest odpowiednia
dawka promieniowania. Lekarze powinni monitorowaé pacjentow
obarczonych ryzykiem.

« Objawy uszkodzen spowodowanych napromieniowaniem moga
wystapi¢ z opdznieniem. Pacjentdéw nalezy poinformowac o mozliwych
skutkach ubocznych promieniowania oraz o tym, z kim powinni sie
kontaktowac w przypadku wystapienia objawow.

« Nalezy zwracac szczegdlng uwage na ewentualne objawy embolizacji
naczyn innych niz docelowe. Podczas wstrzykiwania nalezy doktadnie
monitorowac parametry zyciowe pacjenta, w tym SaO, (np. pod
katem hipoksji, zmian w OUN). Jezeli u pacjenta wystapig jakiekolwiek
objawy embolizacji naczyn innych niz docelowe lub inne niepokojace
objawy, nalezy rozwazy¢ przerwanie zabiegu, poszuka¢ mozliwych
potaczen naczyniowych lub zwiekszy¢ rozmiar Zelatyny do embolizacji
EmboCube.

Jezeli podczas wstrzykiwania Zelatyny do embolizacji EmboCube
na angiogramie nie wystapia szybko wyrazne zmiany $wiadczace
o embolizacji, nalezy rozwazy¢ wybér Zelatyny do embolizacji
EmboCube w wiekszym rozmiarze.

Zelatyna do embolizacji EmboCube nie zamyka naczyh wiekszych niz
5 mm. Jesli naczynie docelowe jest wieksze niz 5 mm, nalezy rozwazy¢
zastosowanie innych metod leczenia.

Obrzek po embolizacji moze spowodowad niedokrwienie tkanki
sasiadujacej z obszarem docelowym. Nalezy zachowa¢ szczegolng
ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do niedokrwienia tkanek innych niz
docelowe, charakteryzujacych sie niska tolerancjg na niedokrwienie,
takich jak tkanka nerwowa.

PRZESTROGI

« NIE UZYWAC AMPULKOSTRZYKAWKI DO BEZPOSREDNIEGO
WSTRZYKIWANIA ZELATYNY DO EMBOLIZACJI EMBOCUBE. JEST TO
STRZYKAWKA PELNIACA WYLACZNIE ROLE ZBIORNIKA. Stosowanie
strzykawek o pojemnosci 1 mli 3 mlzapewnia lepsza kontrole podawania
i pomaga unikna¢ embolizacji naczyn innych niz docelowe. NALEZY
ODNIESC SIE DO AKAPITU Z INSTRUKCJAMI UZYTKOWANIA.

Zelatyne do embolizacji EmboCube moga podawa¢ tylko lekarze
specjalisci przeszkoleni w dziedzinie wykonywania zabiegéw
embolizacji naczyn. Rozmiar i ilo$¢ Zelatyny do embolizacji EmboCube
nalezy wybiera¢ starannie w zaleznosci od zmiany, ktéra ma zosta¢
poddana leczeniu, a petna odpowiedzialnos¢ za ten wybor ponosi
lekarz. Tylko lekarz moze zdecydowa¢, w ktérym momencie nalezy
przerwaé wstrzykiwanie Zelatyny do embolizacji EmboCube.

Nie uzywac Zelatyny do embolizacji EmboCube, jesli strzykawka lub
opakowanie wydaja sie uszkodzone.

Zelatyne zjednej strzykawki mozna stosowac tylko u jednego pacjenta—
Zawartos¢ jatowa - Nie wolno ponownie uzywac, przygotowywac do
ponownego uzycia ani ponownie sterylizowac zawartosci strzykawki.
Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja moga naruszyc integralnos¢ wyrobu lub spowodowac jego
uszkodzenie, co moze z kolei skutkowa¢ uszczerbkiem na zdrowiu,
chorobg lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowywanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga takze stwarzac¢
ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub spowodowac u pacjenta zakazenie
lub zakazenie krzyzowe, w tym m.in. przeniesienie choréb zakaznych
pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢
do urazu, choroby lub zgonu pacjenta. Wszystkie czynnosci nalezy
wykonywac zgodnie z przyjetymi zasadami aseptyki.

Nie przeprowadzano badan dotyczacych stosowania EmboCube wraz
z lekami stosowanymi w chemioterapii, wodg jatowg czy lipiodolem.

MOZLIWE POWIKLANIA

Embolizacja naczyn to zabieg wysokiego ryzyka. Powiktania moga wystapic
w dowolnym momencie w trakcie zabiegu lub po jego zakonczeniu
i obejmowac, miedzy innymi, nastepujace zdarzenia:

« udar lub udar niedokrwienny mézgu;

+ okluzje prawidtowych fragmentéw naczyn;
rozerwanie naczynia;
ubytki neurologiczne;



.

zakazenie lub krwiak w miejscu wstrzykniecia;

reakcje alergiczng, podraznienie skory;

przejsciowy bél lub goraczke;

skurcz naczyn;

zgon;

niedokrwienie w miejscu niepozgdanym, w tym udar niedokrwienny,

zawat niedokrwienny (w tym zawat migénia sercowego) oraz martwice
tkanki;

utrate wzroku, utrate stuchu, utrate wechu lub paraliz.
Wiecej informacji mozna znalez¢ w czesci Ostrzezenia.

PRZECHOWYWANIE | JALOWOSC

.

Zelatyne do embolizacji EmboCube nalezy przechowywa¢
w temperaturze pokojowej w suchym i ciemnym miejscu w oryginalnym
opakowaniu.

Nie uzywac po uptywie daty podanej na etykiecie.
Nie sterylizowac ponownie.

ZABIEG KLINICZNY

Zelatyne do embolizacji EmboCube powinni stosowac lekarze przeszkoleni
w wykonywaniu zabiegdéw, do ktérych wyrdb ten jest przeznaczony.
Przedstawione techniki i zabiegi nie obejmuja WSZYSTKICH mozliwych
protokotéw medycznych. Nie moga réwniez zastgpi¢ doswiadczenia lekarza
ani jego oceny w zakresie leczenia konkretnego pacjenta. Przed ustaleniem
konkretnego planu leczenia nalezy wzig¢ pod uwage wszystkie dostepne
dane, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe wstepujace u pacjenta
oraz wyniki innych badan diagnostycznych.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1.

Przed uzyciem nalezy doktadnie obejrze¢ opakowanie Zelatyny do
embolizacji EmboCube oraz czeici sktadowe pod katem uszkodzen.

Stosujac technike jatowa, wyjaé strzykawke z Zelatyna do embolizacji
EmboCube z woreczka i przenie$¢ w jatowe pole.

Przed rozpoczeciem zabiegu embolizacji nalezy starannie ocenic sie¢
naczyn w okolicy zmiany z wykorzystaniem obrazowania o wysokiej
rozdzielczosci.

Wybraé odpowiedni rozmiar Zelatyny do embolizacji EmboCube, ktéry
najlepiej pasuje do cewnika odpowiedniego do zmiany docelowej (tj.
celu w obrebie naczynia / rozmiaru naczynia). Informacje dotyczace
zgodnosci cewnikéw i zelatyny do embolizacji EmboCube podane sg
w tabeli w czesci Specyfikacje.

W przypadku embolizacji malformacji tetniczo-zylnych (ang.
arteriovenous malformations, AVM) nalezy wybra¢ taki rozmiar Zelatyny
do embolizacji EmboCube, ktéry zapewni okluzje tego fragmentu
naczynia, w ktéorym malformacja ma swoj poczatek, i uniemozliwi
przedostanie sie materiatu embolizacyjnego przez malformacje.

Wybra¢ cewnik wprowadzajacy na podstawie rozmiaru naczynia
docelowego. Wielko$¢ uzytej Zelatyny do embolizacji EmboCube
powinna by¢ dobrana na podstawie wybranego rozmiaru cewnika.
Informacje podane sa w tabeli w czesci Specyfikacje.

Wprowadzi¢ cewnik wprowadzajacy do naczynia docelowego, stosujac
standardowe techniki. Umiesci¢ koncdwke cewnika jak najblizej
miejsca, ktére bedzie poddawane leczeniu, aby unikna¢ niepozadanej
okluzji naczyn, ktére nie s celem leczenia.

Zachowa¢ ostroznos¢, aby wprowadzi¢ cewnik do wtasciwego
naczynia lub miejsca wykonywania embolizacji.

Przygotowa¢ Zelatyne do embolizacji EmboCube w nastepujacych
krokach:

A. Do pustej strzykawki o pojemnosci 10 ml zaaspirowac 5 ml
niejonowego srodka kontrastowego i 5 ml 0,9% roztworu NaCl
i podtaczyc¢ strzykawke do potaczonego z cewnikami portu
tréjdroznego zaworu odcinajgcego z przytaczem typu luer lock.

B. Usuna¢ catos¢ powietrza ze strzykawki z solg fizjologiczng/
srodkiem kontrastowym oraz tréjdroznego zaworu odcinajacego
poprzez powolne pchnigcie ttoka strzykawki trzymanej w taki
sposob, aby kornicéwka byta skierowana pionowo w gére.

C. Przekreci¢ tréjdrozny zawér odcinajacy, aby zamknac¢ odptyw ze
strzykawki z solg fizjologiczna i Srodkiem kontrastowym.

D. Mocno skompresowac zelatyne EmboCube korncowka ttoka
strzykawki, aby usuna¢ powietrze spomiedzy kostek EmboCube.

E. Podtaczy¢ strzykawke EmboCube do portu bocznego
tréjdroznego zaworu odcinajacego.

F.  Otworzy¢ tréjdrozny zawdr odcinajacy, aby umozliwic¢ przeptyw
pomiedzy strzykawka z zelatyng EmboCube a strzykawka z sola
fizjologiczng / srodkiem kontrastowym i powoli przenies¢ sol
fizjologiczng / roztwor srodka kontrastowego do strzykawki z
zelatyng EmboCube.

G. Powoli przenosic¢ zawartosci strzykawek z jednej do drugiej
i z powrotem od dwdéch do pigciu razy, aby nawodni¢ kostki
zelatyny EmboCube.

H. Obejrze¢ ksztatt kostek zelatyny przez przezroczysta
strzykawke. Kostki sg odpowiednio nawodnione, jesli odzyskaty
swoj pierwotny ksztatt.

Uwaga: uzycie kostek, ktére nie s odpowiednio nawodnione,
moze skutkowac zatkaniem cewnika lub mikrocewnika.

I. Odtaczy¢ pusta strzykawke o pojemnosci 10 ml i podtaczy¢
strzykawke do podawania o pojemnosci T ml lub 3 ml do
tréjdroznego zaworu odcinajacego. Nie uzywac strzykawki
stuzacej za zbiornik do wstrzykiwania zelatyny do embolizacji.
Stosowanie strzykawek o pojemnosci 1 mli 3 ml zapewnia lepsza
kontrole podawania i pomaga uniknaé¢ embolizacji naczyn
innych niz docelowe.

J. Zaaspirowac¢ mieszanine soli fizjologicznej/$rodka
kontrastowego i Zelatyny do embolizacji EmboCube do
strzykawkido podawania powoliidelikatnie, aby zminimalizowac
ryzyko wprowadzenia powietrza do uktadu.

K. Przed wstrzyknieciem usung¢ cato$¢ powietrza z uktadu.

L. Wstrzykna¢ mieszanine soli fizjologicznej/srodka kontrastowego
i Zelatyny do embolizacji EmboCube ze strzykawki do podawania
do cewnika wprowadzajgcego pod kontrola fluoroskopii.
Wstrzykniecie nalezy wykonywa¢ powoli, stosujac metode
pulsacyjng i jednocze$nie obserwujac predkos¢ przeptywu
srodka kontrastowego.

M. Powtorzy¢ czynnos¢ podawania, wykonujac dodatkowe
wstrzyknigcia mieszaniny solifizjologicznej/srodkakontrastowego
i Zelatyny do embolizacji EmboCube, az do uzyskania pozadanego
koncowego efektu embolizacji. Tylko lekarz prowadzacy jest
w stanie okre$li¢ moment osiggniecia pozadanego koricowego
efektu embolizacji w oparciu o cel terapeutyczny.

N. Jesli wstepne wstrzykniecia nie zmieniajg predkosci przeptywu
srodka kontrastowego w zgdanym czasie, nalezy rozwazy¢
zastosowanie Zelatyny do embolizacji EmboCube w wiekszym
rozmiarze.

10. Po zakonczeniu leczenia wyja¢ cewnik, podtrzymujac lekka aspiracje
tak, aby nie dopusci¢ do przemieszczenia resztek Zelatyny do
embolizacji EmboCube, ktére mogty pozostac w Swietle cewnika.

11. Kazde otwarte opakowanie z niezuzytg Zelatyna do embolizacji
EmboCube nalezy wyrzucic.

INFORMACJE NA OPAKOWANIU (SYMBOLE)

Producent: Nazwa i adres

Data waznosci: rok-miesigc-dzien

Numer partii

Numer katalogowy

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania

®\®|E =k

e

Chronic¢ przed swiattem stonecznym

Chroni¢ przed wilgocia

Nie uzywac ponownie

Przestroga: Nalezy zapoznac sie z zatgczonymi
dokumentami.
Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

Wyrdb niepirogenny

IX&@H-&

STERILE n Sterylizowany promieniowaniem

C€ Oznaczenie EC - identyfikator jednostki
notyfikowanej: 2797

Wszelkie ciezkie i zagrazajace zyciu zdarzenia niepozadane lub zgony
zwigzane ze stosowaniem Zelatyny do embolizacji EmboCube nalezy

zgtaszac producentowi wyrobu.




Czech

EmboCube™

Embolizaéni zelatina

NAVOD K POUZITI

ZAMYSLENE POUZITI

Emboliza¢ni Zelatina EmboCube je indikovana pro pouziti pfi embolizaci
cév pro uzavieni pratoku krve pfi managementu krvaceni.

Emboliza¢ni zelatina EmboCube uzavird cévy az do 5 mm.
Emboliza¢ni Zelatina EmboCube je ur¢ena pro pouziti u dospélych.

POPIS PROSTREDKU

Emboliza¢ni zelatina EmboCube se sklada z biokompatibilnich,
hydrofilnich a suchych nafezanych kostek vstrebatelné veprové zelatiny
balené v 10ml injek¢ni stiikacce se standardnim zévitem Luer.

MAGNETICKA REZONANCE

Emboliza¢ni zelatina EmboCube je vyrobena z vepfové Zelatiny a jeji
sloZzeni neobsahuje Zelezo.

SPECIFIKACE

Embolizac¢ni Zelatina EmboCube se prodava ve dvou velikostech (2,5 mm
a 5,0 mm), a tiech konfiguracich hmotnosti se specifikaci pro kazdou
velikost uvedenou nize:

Cislo Hmotnost | Velikost | Doporuceny | Minimalni | Barevny
objednavky hydratované objem vnitini kéd
kostky injekéni pramér
stiikacky katétru
EC2525 25 mg 2,5mm 1ml 0,024" Zelena
(0,61 mm)
EC2550 50 mg 2,5mm 1ml 0,024" Zelena
(0,61 mm)
EC25100 100 mg 2,5mm 1ml 0,024" Zelend
(0,61 mm)
EC5025 25mg 5,0 mm 3ml 0,040" Cervena
(1,02 mm)
EC5050 50 mg 50mm 3ml 0,040" Cervena
(1,02 mm)
EC50100 | 100mg 5,0 mm 3ml 0,040" Cervend
(1,02 mm)

Na zakladé vyuziti zvitectho modelu prokazala Emboliza¢ni Zelatina
EmboCube zndmky resorpce za 4 tydny.

KONTRAINDIKACE

- Pacienti, ktefi nesnaseji vaskularni okluze

« Vaskularni anatomie brani sprdvnému umisténi katetru

- Privodni arterie jsou pfili$ malé na to, aby pfijaly vybranou
Emboliza¢ni Zelatinu EmboCube

« Potvrzeny nebo suspektni vazospazmus

« Koronarni a intracerebralni vaskularni pouziti

« Pritomnost distalnich arterii ptimo zasobujicich hlavové nervy

- Pfitomnost patrnych extra-intrakraniadlnich anastoméz

« Vysokoprltokové arteriovendzni pistéle s primérem vétsim nez
vybrana Emboliza¢ni zelatina EmboCube

« Pouziti u plicnich cév

« Pouziti pfi pfedoperacni embolizaci vratnicové Zily (PVE - Portal
Vein Embolization)

- Tézkd ateroskleréza

- Pacienti se znamou alergii na Zelatinu

VAROVANI

« Emboliza¢ni Zelatina EmboCube obsahuje Zelatinu veprového
plvodu, a proto mlze dojit k imunitni reakci u pacientt
s precitlivélosti na kolagen nebo Zelatinu. Je tfeba pfedem peclivé
zvazit pouziti tohoto produktu u pacientl, u nichz existuje
podezieni, ze jsou alergicti na zelatinu.

- Je zapotiebi opatrnosti pfi embolizaci arteriovendznich malformaci
s velkymi pistélemi, aby se zabrénilo priichodu embolu do plicniho
nebo korondrniho fecisté.

« Lékar by si mél byt jist peclivym vybérem velikosti Emboliza¢ni
zelatiny EmboCube v zavislosti na velikosti katétru vhodného pro
cilové cévy pii pozadované urovni okluze v cévach a po zvazeni
arteriovendzni situace na zakladé angiografického vysetieni. Velikost
by méla byt zvolena tak, aby se zabranilo prichodu z tepny do Zily.

+ Vzhledem k vyznamnym komplikacim necilové embolizace je nutné
postupovat u vSech vykonud na extrakranialnim obéhu zahrnujicim
hlavu a krk velice opatrné. Lékaf musi peclivé zvazit potencialni
vyhody plynouci z pouziti embolizace proti rizikim a potencialnim
komplikacim vykonu. Tyto komplikace mohou zahrnovat slepotu,
ztratu sluchu, ztratu €ichu, ochrnuti a umrti.

« Pokud neni ze systému Uplné eliminovan vzduch, maze nastat pred
injekci vzduchovéa embolie.

- Dlouhodobd skiaskopickd expozice, vykony provadéné
u hypertrofickych pacientt, sklonéné RTG projekce a pouziti vice
zdznamU obrazu ¢i radiografd mohou byt spojeny se zavaznym
radia¢nim poskozenim klze pacienta. Dodrzujte klinicky protokol
vaseho pracovisté a zajistéte pouziti spravné radiacni davky u véech
typl provedenych vykonU. Lékafi by méli sledovat pacienty, ktefi
mohou byt ohrozeni.

« Poskozeni vyvolané radiaci se u pacienta muize rozvinout az
s ur¢itym odstupem. Pacienti by méli byt pouceni o moznych
vedlejsich ucincich radiace a koho by méli kontaktovat v pfipadé,
Ze se u nich projevi pfiznaky.

+ Peclivé sledujte pacienta, zda se nerozvinou znamky necilové
embolizace. Béhem injekéni aplikace peclivé sledujte Zivotni funkce
pacienta, v¢etné SaO, (napt. hypoxii, zmény funkce CNS). Pokud se
u pacienta rozvinou jakékoli zndmky necilové embolizace nebo
jind symptomatologie, doporucujeme zvazit ukonceni zakroku,
kontrolu pritomnosti mozné arteriovendzni pistéle nebo pouziti
vétsi velikosti Emboliza¢ni Zelatiny EmboCube.

«  Pokud se béhem injekéni aplikace Embolizacni Zelatiny EmboCube
rychle neobjevi angiografické znamky embolizace, zvazte pouziti
Embolizacni Zelatiny EmboCube vétsi velikosti.

« Emboliza¢ni zelatina EmboCube neuzavird cévy vétsi nez 5 mm.
Pokud je cilova céva vétsi nez 5 mm, zvazte pouziti jiného
|é¢ebného postupu.

«  Postemboliza¢ni otok miZe vést k ischemii tkané naléhajici k cilové
oblasti. Davejte pozor, aby nedoslo k ischemii necilové oblasti
s nizkou toleranci, jako napt. nervové tkané.

UPOZORNENI

« NEPOUZIVEJTE PEDPLNENOU INJEKCNI STRIKACKU
K PRIMEMU NASTRIKU EMBOLIZACNI ZELATINY EMBOCUBE.
JEDNA SE O ZASOBNI STRIKACKU. Lepsi kontrolu davkovani
a zabranéni necilové embolizaci umoznuje pouziti Tml nebo 3ml
injekénich stfikatek. SEZNAMTE SE PROSIM S ODSTAVCEM
NAVOD K POUZITI.

« Emboliza¢ni zelatinu EmboCube smi pouzivat vyhradné
specializovani lékafi vySkoleni v cévni embolizaci. Velikost
a mnozstvi Embolizaéni zelatiny EmboCube se musi peclivé vybrat
podle léze, kterd ma byt osetfena, coz je zcela na odpovédnosti
|ékare. Nejvhodnéjsi dobu k zastaveni injekéni aplikace Embolizacni
zelatiny EmboCube muze rozhodnout pouze Iékaf.

+ Nepouzivejte Emboliza¢ni zelatinu EmboCube, pokud stfikacka
nebo obal jevi zndmky poskozeni.

« Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta - Dodévany obsah
je sterilni - Obsah stfikacky nikdy nepouzivejte opakované,
nezpracovavejte k opakovanému pouziti, ani neresterilizujte.
Opakované pouziti, zpracovani k opakovanému pouziti nebo
resterilizace mdze narusit strukturalni celistvost prostiedku a/
nebo muize vést k selhani prostfedku s nasledkem poranéni,
onemocnéni nebo Uumrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani
k opakovanému pouziti nebo resterilizace mohou také predstavovat
riziko kontaminace prostifedku, pfipadné pacientovi zpUsobit
infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné vcetné prenosu infekcnich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni
muze vést k poskozeni, nemoci nebo Umrti pacienta. Pfi vSech
zakrocich je nutné dodrzovat schvéalenou aseptickou techniku.

« Nebylo provedeno zadné testovani pouziti EmboCube s ¢inidly,
jako jsou chemoterapeutika, sterilni voda, nebo Lipiodol.
POTENCIALNI KOMPLIKACE
Cévni embolizace je vykon spojeny s vysokym rizikem. Kdykoli béhem
zédkroku nebo po ném miuze dojit ke komplikacim, které mohou
zahrnovat (mimo jiné):

+ Mrtvice nebo mozkovy infarkt

+ Uzavfeni cév ve zdravych oblastech

+  Prasknuti cévy

- Neurologické poskozeni

« Infekce nebo hematom v misté vpichu
« Alergicka reakce, podrazdéni klze



« Prechodné bolesti a horecka

« Vazospazmus

« Umrti

« Ischemie v nechténém misté, véetné ischemické cévni mozkové
pfihody, ischemického infarktu (v¢etné infarktu myokardu)
a tkanové nekrézy

« Slepota, ztrata sluchu, ztrata ¢ichu a/nebo ochrnuti

- Dalsiinformace naleznete v ¢asti Varovani

SKLADOVANI A STERILITA

«  Embolizacni zelatina EmboCube musi byt skladovéna pfi pokojové
teploté v suchu a temnu ve svém plvodnim obalu.

« Pouzijte do data uvedeného na stitku.
- Neresterilizujte.

KLINICKY POSTUP

Emboliza¢nizelatinaEmboCube by méla byt pouzivana lékarivyskolenymi
v postupech, pro které je tento prostiedek ur¢en. Popsané metody
a postupy nepiedstavuji VSECHNY Iékatsky pfrijatelné protokoly, ani
nejsou urceny jako ndhrada zkusenosti a Usudku Iékare v [é¢bé jakéhokoli
konkrétniho pacienta. Pred stanovenim konkrétniho lécebného planu je
treba zvazit vsechny dostupné tdaje, vcetné objektivnich a subjektivnich
ptiznakt a dalsich vysledkd diagnostickych test(.

NAVOD K POUZITI

1. Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte obal Emboliza¢ni zelatiny
EmboCube a jejich komponent na pfitomnost zndmek poskozeni.

2. S pouzitim sterilni techniky vyjméte stiikacku s Emboliza¢ni
zelatinou EmboCube ze sacku a preneste ji do sterilniho pole.

3. Pred zahdjenim emboliza¢niho postupu peclivé vyhodnotte
vaskularni sit spojenou s 1ézi pomoci zobrazovaci techniky
s vysokym rozlisenim.

4. Zvolte vhodnou velikost Embolizacni Zelatiny EmboCube, kterd
nejlépe odpovida velikosti katétru uréeného k pouziti pro cilovou
1ézi (tj. velikost cilové vaskulatury / cévy). Kompatibilita katétru
a prostredku EmboCube viz tabulka v ¢asti Specifikace.

5. Pfi embolizaci arteriovendznich malformaci (AVM), vyberte
velikost Emboliza¢ni zelatiny EmboCube, kterd uzavie nidus bez
prichodu AVM.

6. Zvolte aplikacni katétr vhodny pro velikost cilové cévy. Velikost
pouzité Embolizacni zelatiny EmboCube musi vychazet z velikosti
zvoleného katétru. Viz tabulka v ¢asti Specifikace.

7. Aplikacni katétr zavedte do cilové cévy v souladu s postupy
standardnich technik. Hrot katétru umistéte co nejblize
k o3etfovanému mistu, aby nedoslo k vytvoreni nezadouci okluze
jinych nez cilovych cév.

8. Dbejte zvysené opatrnosti pfi zacileni na vhodny koncovy bod
cévy nebo embolizace.

9. Pripravte Emboliza¢ni zelatinu EmboCube v souladu s témito
kroky:

A. Vezméte prazdnou 10ml injekcni stiikacku a aspirujte 5 ml
neionogenni kontrastni latky a 5 ml 0,9% NaCl a pfipojte ji
ke vstupnimu portu trojcestného uzaviraciho kohoutu typu
luer-lock.

B. Ze stfikacky s kontrastnim/fyziologickym roztokem
a z 3cestného kohoutu odstrante veskery vzduch pomalym
stlacenim pistu injekéni stiikacky, zatimco sttikacka je ve
vertikdlni poloze a $pic¢ka sméfuje vzharu.

C. Otocte 3cestny kohout tak, abyste uzavieli stfikacku
s fyziologickym a kontrastnim roztokem.

D. Pevné stlacte Zelatinu EmboCube pistem injekéni stfikacky,
abyste z ni odstranili vzduch.

E. Pripojte strikacku s EmboCube k bo¢nimu portu 3cestného
kohoutu.

F. Oteviete trojcestny uzaviraci kohout, aby byl umoznén
pfenos mezi injekeni stiikackou s prostiedkem EmboCube
a injekeni stiikackou s fyziologickym roztokem / kontrastni
ldtkou a pomalu premistéte fyziologicky roztok / kontrastni
latku do injekeni stiikacky prostfedku EmboCube.

G. Pomalu preneste dvakrat az pétkrat obsah stiikacek tam
a zpét, aby doslo k hydrataci EmboCube.

H. Vizualné zkontrolujte tvar kostek ptes prihlednou
stiikacku. Kostky jsou spravné hydratované, kdyz se
obnovi jejich ptvodni tvar.

Poznamka: pouziti kostek, které nejsou spravné
hydratované, mlize mit za nasledek ucpavani katétru nebo
mikrokatétru.

I.  Odstrante prazdnou 10ml stfikacku a pripojte k 3cestnému
kohoutu 1Tml nebo 3ml injekéni stiikacku. Nepouzivejte
pro nastfikovani embolizac¢ni zelatiny zasobni stiikacku.
Lepsi kontrolu davkovani a zabranéni necilové embolizaci
umoznuje pouziti Tml nebo 3ml injek¢nich stiikacek.

J. Natdhnéte smés Emboliza¢ni zelatiny EmboCube
a fyziologického/kontrastniho roztoku do injekénf stiikacky
pomalu a opatrné, aby se minimalizovala moznost zavedeni
vzduchu do systému.

K. Pfed néstfikem eliminujte ze systému veskery vzduch.

L. Nastiiknéte smés Emboliza¢ni Zelatiny EmboCube
a fyziologického/kontrastniho roztoku z injekéni stiikacky
do katétru za podminek skiaskopické vizualizace pomoci
pomalého pulzujiciho nastfiku pfi zachovani pritoku
kontrastu.

M. Opakujte postup aplikace s dal$iminastfiky smésiEmbolizacni
zelatiny EmboCube a fyziologického/kontrastniho roztoku,
dokud se nedosdahne pozadovaného koncového bodu
embolizace. Pouze osetfujici lékaf mlze stanovit, kdy je
dosazeno pozadovaného koncového bodu, a sice na zakladé
terapeutického cile.

N. Zvazte pouzitivétsivelikosti Embolizacnizelatiny EmboCube,
pokud pocétecni nastiiky nemaji vliv na rychlost pratoku
kontrastniho roztoku v pozadovaném case.

10. Po ukonceni osetfeni vyjméte katétr za udrzovani mirného sani,
aby nedoslo k uvolnéni zbytkové Emboliza¢ni Zelatiny EmboCube
jesté uvnitf lumenu katétru.

11. Veskerou otevienou nepouzitou Emboliza¢ni zelatinu EmboCube
vyhodte.

UDAJE NA OBALU (SYMBOLY)

Vyrobce: Nézev a adresa

Datum spotieby: rok-mésic-den

Cislo 3arze

Katalogové ¢islo

Neresterilizujte opakované

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

Chrante pred slune¢nim svétlem

% |@)|®|E| 5] m2|IE

Uchovévejte v suchu

Nepouzivejte znovu.

Pfed pouzitim si pfectéte ndvod.

Apyrogenni

ii Upozornéni: Prostudujte pravodni dokumenty.

sreRie

Sterilizovano zafenim

Logo oznaceni CE - identifikace oznameného
subjektu: 2797

q3

Vsechny zdvazné nebo zivot ohrozujici nezadouci udalosti nebo umrti
spojena s pouzitim Emboliza¢ni zelatiny EmboCube by mély byt

oznameny vyrobci tohoto prostredku.




Bulgarian

EmboCube™

KenatnH 3a embonunsayumsa

MHCTPYKLUUN 3A YNOTPEBA

NPEAHA3HAYEHUE

KenatuHbt 3a em6onnsauus EmboCube e nokasaH 3a ynotpeba npu
eMb0/13aLmA Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE 3a NperpakjaHe MbTA Ha KPbBOTOKA
C Lies1 KOHTpONMpPaHe Ha KbpBeHe/KPbBON3VBU.

KenaTnHbT 32 em6onmusauna EmboCube nperpaxkga KpbBOHOCHU CbaoOBE
A0 5 mm.

KenatuHbt 3a embonmsauymna EmboCube e npegHasHaueH 3a ynotpeba npu
Bb3pPaCTHU.

ONMNCAHUE HA YPEOA

XenatnHbt 3a embonusauna EmboCube ce cbcTtom oT 6UONOrNYHO
CbBMECTUMMU, XUAPODUITHN 1 CYXW NPeaBapuTesIHO HapsA3aHu KybueTta
pe3op6rpyem CBMHCKM KenaTuH B onakoska B 10 ml cnpuHLoBKa CbC
CTaHAAPTEH HAaKPaNHUK Ha NiyepHa 3aK/ioJanka.

MATHUTHO-PE3OHAHCHA TOMOTPA®UA

KenatnHbT 3a embonusayma EmboCube e n3paboTeH OT CBUHCKY XXenaTuH 1
He CbbpKa KeNA30 B CbCTaBa CU.

CMELUOUKALAN

KenatnHbT 3a embonunsaumsa EmboCube ce npogasa B ABa pasmepa (2,5 mm
1 5,0 mm) 1 TPy TErNOBHW KOHGUrypaLumm cbe cneurduKkauma 3a Bcekn
pasmep, KakTo cneasa:

Homep 3a| Terno |XuppatupaH| MpenopbuBaH | MuHumanHa | LiBeteH
nopbykKa pasmep Ha o6em Ha naeHTNGN- Kop
Ky6ueTo CNpUHLOBKaTa Kauua Ha
32 MHXeKLuu KaTeTbpa
EC2525 | 25mg 2,5mm 1Tml 0,024" 3eneH
(0,61 mm)
EC2550 | 50 mg 2,5mm 1ml 0,024" 3eneH
(0,61 mm)
EC25100 | 100 mg 2,5mm 1ml 0,024" 3eneH
(0,61 mm)
EC5025 | 25mg 5,0mm 3ml 0,040" YepseH
(1,02 mm)
EC5050 | 50 mg 50mm 3ml 0,040” YepseH
(1,02 mm)
EC50100 | 100 mg 50mm 3ml 0,040" YepeeH
(1,02 mm)

Ha »nBOTMHCKM 06pasel xenaTnHbT 3a embonmsauma EmboCube nokasa
npu3sHaLy 3a pe3opbursa KbM YeTBbpTaTa CeaAMMLA.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

«+ TMaumeHTN C HEMNOHOCKMMOCT KbM NPOLIEAYPY HA BacKyNlapHa oKIy3us

- BackynapHa aHaTOMuWA, NpenAaATcTBalWia NPaBUIHOTO NOCTaBAHe
Ha KaTeTbp

+ 3axpaHBalM apTepuu, KOWTO ca TBbPAE Manku, 3a fa npvemat
n36paHnA pa3mep Ha xenaTtrHa 3a embonusauyma EmboCube

+ Hanuuume nnu nopgospeHyie 3a Bazocnasbm

«  KopoHapHa v nHTpaLepebpanHa BackynapHa ynotpeba

« Hanuuve Ha gucTanHu apTepuu, ANPEKTHO 3axpaHBaLyM yepenHuTe
HepBU

+ Hanuuve Ha NpoxoAvMM eKCTpakpaHUanHW [0 WHTPaKpaHUanHu
aHacTomosu

+ ApTepMOBEHO3HU LWYHTOBE C MHTEH3MBEH MOTOK UV AVAMETHP,
KOWTO e NO-ToNsM OT 136paHns pasmep Ha »KenaTuHa 3a embonusauus
EmboCube

«  Ynotpeba B 6enogpobHaTa CboBa cmctema

+ YnoTpeba npu npeponepatvBHa embonmM3auma Ha nopranHata
BeHa (PVE)

«  Texka aTepockneposa

« [MaumeHTU C M3BECTHA aneprusa KbM KenaTuHa

NPEAYNPEXOEHUA

«  KenatnHbT 3a embonusaumsa EmboCube cbabpika KenaTuH OT CBUHCKM
npousxof, Nopajn KoeTo Moxe Aa NpeAn3BrKa NMyHHa peakuyma y
NauneHTy, KOUTO Aa CBPBbXUYYBCTBUTENHN KbM KOSlareHa unw xenaTuHa.
Mpepv ynotpebata Ha TO3M NPOAYKT NPV NaLMEHTH, 3a KOUTO ca Hanuue
NoJo3pPEeHUNs 3a aneprua KbM »enaTnHa, € Heo6xo4MMo BHUMATENTHO
obmucnsaHe.

« [pu em6onusmpaHe Ha apTeproBEHO3HUTE MandopmaL iy C ronemm

LUYHTOBE € HeobXOAMMO Aa Ce BHVMABA, 3a fia ce 13berHe npemrHaBaHe
Ha embonnyHata B 6enofpobHa nnm KopoHapHa LMpKynauusa.

« JlekapAT cnepBa fia e yBepeH 1 BHUMaTeNeH npu n3bopa Ha pasmepa
Ha XenaTuHa 3a embonunsauusa EmboCube cbobpasHo pa3mepa Ha
KaTeTbpa, NOAXOAALL 3a LiefleBUTe CbAOBE Ha KeNaHOTO paBHULLE Ha
OKJy31A B CbA0BaTa CYCTEMA V1 CNIef, Pa3ryiexAaHe Ha apTeprnoBEHO3HaTa
aHruorpadcka kaptuHa. PasmepsT cneaBa fja ce n3bupa c ornep Ha
npefoTBPaTABAHETO Ha NPEMUHABAHETO OT apTepVA BbB BEHA.

« [Nopagu 3HauMMUTe YCNIOXKHEHUA Ha HelenesaTa em6onm3auys Tpsabea
[a ce JefCTBA N3KIIOUYNTENHO BHUMATENHO NPU NpoLeasypu, KOnTo
BKJ/IIOYBAT €KCTPaKpaHWanHaTa LpKynauys oKoso rnaeara 1 WwusTa, a
neKapaT TpA6Ba BHUMATENHO f1a NpeLeHsBa NOTEHLUMANHUTE NONA3M OT
3M0MI3BaHETO Ha emB0oM3aLunsa CPAMO PUCKOBETE 1 NOTeHLMaNHNTe
YCNIOXKHEHUs BCNIACTBME Ha npoueaypata. Tesu yCrnoXHeHNs moraTt
[a BK/IIOYBAT OCnensaBaHe, 3aryba Ha cfiyxa, 3aryba Ha o60oHAHMETO,
napanusa 1 CMbpT.

+ Ako Bb34YyXbT HE € HalMbJIHO U3UNCTEH OT CMCTeEMaTa Npean NHXeKUNATa,
MOXe fa HaCcTbnu Bb3ayLlWHa embonus.

« TMaumeHTBLT MOXKe Aa NONYUM TEXKM KOXKHY YBPexAaHua BCeAcTBre
Ha obnbyBaHe NPU NPOABIKUTENHN NEPUOAMN Ha GYOPOCKOMNCKO
Bb3/leCTBME, NaLMEeHTN C roemun TeNecHN pasmepu, AnameTsp,
BrNOBY pagnorpadCckm NPOEKLMN U MHOTOKPATHU LMKM Ha 06pasHa
AVarHocTKa nnu pagrnorpadua. HanpaseTte cnpaBKka ¢ KIUHUYHNA
npoToKon Ha BalweTo 3aBefjeHue, 3a Aia Ce rapaHTMpa, Ye 3a BCEKN
cneundmyeH TN N3MbIHABAHA NPOLEAYypa ce Npunara ToyHata 4o3a
Ha obnbuBaHe. JlekapuTe criefBa Aa HabnogasBaT PUCKOBUTE NALMEHTH.

« Moxe ga 6bae OTIOXKEHO pa3BUTUETO Ha YBpexaHe BCnencTBre
Ha obnbuBaHe Ha MayveHTa. Ha nauymeHTnTe crnegsa fga ce obpblya
BHMMaHMVe 3a NOoTeHUNanHnTe CTPaHWYHN ePpeKTn Ha pagmaumaTa
1 [a ce CbBeTBaT KbM KOro cfiefiBa 4a ce o6pbluaT, ako nokassat
CbOTBETHUTE CUMMTOMMU.

. O6bpHeTe BHUMaHVe Ha Npu3HaUM 3a Helenesa embonusauus. Mo
BpeME Ha MHXeKTUPaHeTO BHUMATEIHO HabnoaaBanTe XU3HeHUTe
npu3Haum Ha nauneHTa, 3a fa BKoumnTe SaO2 (Hanpumep xmMnokcus,
npomeHn Ha LIHC). O6mucnete npekbcBaHe Ha npoueayparTa,
n3cneaBaHe 3a Bb3MOXHO LWYHTUPaHe UNn yBennyaBaHe pasmepa Ha
enaTtvHa 3a embonusaumsa EmboCube, ako nauneHTsbT MMa NpusHaym
Ha HelleneBa eM60IM3aLMs UKW Ce PAa3BUAT CUMITOMU.

- O6bmwucneTe yBenunuyeH pasmep Ha XefaTuHa 3a embonmsauyusa
EmboCube, ako nNo Bpeme Ha UHXEKTWPAHETO Ha XenaTuHa 3a
embonuzauua EmboCube He ce nokassaTt 6bp30 aHrMorpadCcky gaHHU
3a embonusauuaTa.

« XenatuHbT 3a em6onnsauna EmboCube He 3anywea cbgoseTe, No
rofiemm ot 5 mm. AKO LLeNIeBUAT CbA € NO-TONIAM OT 5 mm e HeobXxoauMo
[a obmucnnTe Apyrn Tepanuu.

- TMopyBaHeTo cnen em6onM3aumns Moxe Aa AOBeAe A0 WCXEMUA HA
TbKaHTa B CbCeCTBO C TapreTHaTta obnact. Heobxoanmo e fa ce B3emat
MepKM 3a N36ArBaHETO Ha MCXeMUA MPY TbKaH C HEMOHOCKUMOCT, KOSTO
He e LiefieBa, HanpriMep HePBHa TbKaH.

BHUMAHUE

« TA3U NPEABAPUTEJSIHO HAMbJIHEHA CMPUHLUOBKA OA HE CE
MU3NON3BA 3A AUPEKTHO UHXXEKTUPAHE HA XXEJIATUHA 3A
EMBOJIN3ALINA EMBOCUBE. TOBA E CMTIPUHLIOBKA -“PE3SEPBOAP”.
YnoTtpebata Ha cnpuHuoBKa ¢ obem 1 ml nan 3 ml ocurypsasa no-
[06bP KOHTPON Ha MHXEKTUPAHETO 1 Nomara fia ce usberHe Heuenesa
embonuszauusa. 3A CMPABKA: UHCTPYKUUWUTE 3A YINOTPEBA,
ANVHEA.

« KenatnHbT 3a em6onmsayua EmboCube Tpabea ga ce nsnonssa camo
OT nekapw, NpemMnHany obyyeHue B NpoLeaypuUTe Ha BacKynapHa
embonusauus. PasmepsbT 1 KOIMUECTBOTO XenaTuH 3a embonnsaunsa
EmboCube Tpab6Ba ga ce nonbepe BHUMATENHO U B CbOTBETCTBME C
ne3unTa, KOATO NPEACTON Aa Ce NIEKYBa, U3LAMO Ha leKapcka OTrTOBOPHOCT.
Camo neKapAT MOXe fa NpeLeHy Han-NoAXOAALLOTO BpeMe 3a CriupaHe
VHXKEKTVIPAHETO Ha XesaTunHa 3a em6onusauus EmboCube.

« XenatuHbT 3a embonusauna EmboCube ga He ce n3nonsea, ako
CMPVIHLOBKATA W OMaKoBKaTa MMaT BUA Ha NMOBPEAEHN.

- Camo 3a efHOKpaTHa ynotpeba - Cbbp»KaHNeTo Ce JOCTaBsA CTePUITHO -
B HMKaKBB Cnyyaii Aa He e U3Mos3Ba MOBTOPHO, Aa He ce fie3uHdeKTpa
UM CTepUnM3npa NOBTOPHO CbAbBPKAHMETO Ha CMPMHLOBKATA.
MOBTOPHOTO M3non3BaHe, 06paboTKa UM CTEPUNN3ALMA MOXKE fa
HapyLwmn CTPYKTypHaTa LANOCT Ha YCTPOWCTBOTO U/UNu fia foBeae
[0 Her3npaBHOCT, KOATO OT CBOA CTPaHa fa MPUUMHN HapaHsBaHe,
3abonABaHe UNM CMBPT Ha NauueHTa. MoBTopHaTa ynotpeba,
noBTOpHata o6paboTKa MM NOBTOpPHATa CTEPUIM3ALNA MOXE
CbLIO TaKa Aa Cb3AajaT PUCK OT 3aMbpCABaHE Ha YCTPOMCTBOTO W/
UK Ja poBefat [0 MHGEKTUPaHe nan KPpbCTocaHa NMHEeKLMa Ha
MaLMeHTH, BKITIOUNTESTHO, HO HE CaMO, NpeAaBaHe Ha NHGEKLMOo3HO(1)
3abonABaHe(1A) OT eUH NALMEHT Ha APYr. 3aMbpCABAHETO Ha ypeaa
MOXe [la JoBefe JO HapaHsABaHe, 3a60MABaHe U CMbPT Ha NaLmneHTa.
Bcnukn npouepypu TpA6Ba fa ce N3BbPLIBAT B CbOTBETCTBUE C
0f06pEeHNTE acenTUYHN METOAN.

« He ca npoBexpaaHun n3nutBaHma Ha ynotpeba Ha EmboCube ¢ TakmBa
XMMMKasK, KaTo Te3n 3a XMM1oTepanus, CTepusiHa BoAa Uav IMNVOAON.
MNOTEHLUAJTHU YCNNOXKHEHUA

BackynapHata embonusayna e BUCOKOPUCKOBa npoLeaypa. Bbs Bcekn
MOMEHT MO Bpeme Wi cnep npouefypata Morat fja ce nonyyaT yCIoXHeHUs,
KOWTO MOraT fia BKJIIOUBAT, HO He Ce OrpaHnyaBat Ao, CiefHuTe:

«  Ypap vnv mo3byeH nHbapKT



CbaoBa OKJy3uA B 34paBuv Teputopun

Pa3kbcBaHe Ha cbfoBe

HeBponoruunn geduuntn

WHdekumsa nnm xemaToma B MCTOTO HA MHXKEKTPAHe
AnepruyHa peakums, pasapasBaHe Ha KoxaTta
MpexofHa 6onKa n Tpecka

Basocnasbm

CmbpT

MicxemuaA Ha HeXenaHo MeCTOMOJIOKEHME, BKITIOYNTENTHO NCXeMUNYEH
WHCYNT, NCXemMn4yeH I/IHd)apKT (BKNOUNTENHO MUoKapaeH I/IH(I)apKT) n
TbKaHHa HeKpO3a

OcnensBaHe, 3aryba Ha cnyx, 3ary6a Ha 060HaAHWe n/unn napanunsa
JlonbnHuTenHa nHPopmaLua ce Cbabpxa B pasaena MpenynpexaeHns

CbXPAHEHUE U CTEPUJTHOCT

.

»KenaTuHbT 3a embonusauna EmboCube Tpabsa aa ce cbxpaHaBa nNpu
CTaiiHa TemnepaTypa Ha CyX0 U TbMHO MACTO B CBOATA OPUrMHaNHa
oraKoBKa.

[la ce u3non3ea fo Aatara, NOCOYEHa Ha eTUKeTa.
[a He ce cTepunu3npa NOBTOPHO.

KINVWHNYHA NPOLIEAYPA

»KenaTuHbT 3a embonmsauma EmboCube cnenga pa ce nsnonssa ot nekapu,
npemuHann npes obyyeHune 3a npouefypuTe, 3a KOUTO € NPeAHa3HAYEHO
yCTponcTBoTO. ONUCaHUTE TEXHUKM 1 NPpoLesypy He npeacTaBnasaT
BCUYKMN MPUEMNNBMN OT MeAULMHCKA refiHa TOYKa MPOTOKONW, HUTO
ca npefHa3HayYeHn Aa 3amMecTBaT ONMTa M NpeLeHKaTa Ha fiekaps npu
neKyBaHeTO Ha KOWTO U Aa e naumeHT. MNpeaun onpefenaHe Ha KOHKpeTeH
NnaH 3a neyeHrie e HeObXOANMMO fia ce pasrnefaT BCUYKN HAMYHU AaHHY,
BKJIOYMTENHO NPMU3HALUTE U CUMMNTOMUTE Ha NauMeHTa U ocTaHanute
pesynTaTi OT ANarHOCTUYHY U3CNeABaHNA.

WHCTPYKLUN 3A YNIOTPEBA

1.

Mpean ynotpeba e Heo6XOAMMO BHMMATENHO Ca Ce NMpoBepu
onakoBKaTa M KOMMOHEHTWTE Ha XefaTuHa 3a embonusauuna
EmboCube 3a nospegau.

C npunaraHe Ha CTepUSIHa TEXHUKA, € HEOOXOAMMO [la Ce OTCTPaHu
CNpUHLOBKaTa C enaTuH 3a embonusauna EmboCube ot HeiiHaTa
Top6MYKa 1 Aa ce NpeHece B CTEPUITHA Cpepa.

HeobxogMMo e BHMATENIHO Aa Ce OLeHN CbAoBaTa MpeXa, CBbp3aHa
C ne3uATa, NPU KOETO C/lefiBa Ca Ce M3MOM3BaT CHUMKM C BUCOKA
pasgenutesiHa cnocobHOCT, MPeamn HavanoTo Ha npoueayparta no
embonusauuaTa.

Heobxoaumo e fa ce nsbepe noaxofAly pasmep Ha »KenaTvHa 3a
emb6onunsayva EmboCube, KonTo Han-gobpe fa CbOTBETCTBA Ha
pa3mMepa Ha KaTeTbpa, NoAXoAALY 3a LeneBaTa fie3ud (T.e. pasmep Ha
BaCKy/napHa Luen/KpbBOHOCEH Cba). Mons, nperneganTe Tabnuuara B
paspena cbc cneundrkaLmm, 3a Aa ce 3ano3HaeTe CbC CbBMECTUMOCTTA
Ha EmboCube v kaTeTpure.

Mpu embonnsmpaHe Ha apTeprnoBeHO3HN Manpopmaunn (ABM) e
HeobxoAnMO fAa ce n3bepe pasmep Ha KenaTuHa 3a embonusayms
EmboCube, koinTo la MoXe fAa 3anywn orHuweTo, 63 Aa NnpemMnHaBsa
npe3 ABM.

Heobxoaumo e fa ce n3bepe KaTeTbp 3a pasHaCsHE, KOWTO € NOAXOAAL
3a pa3mMepa Ha LieneBuns KpbBOHOCEH CbA. PasamepbT Ha M3nonssaHms
xKenatuH 3a embonusauma EmboCube TpsibBa ga ce ocHoBaBa Ha
n36paHnA pa3mep Ha KaTteTbpa. Mons, BuXTe TabnvuaTta B pas3gena
CbC cneundmkaumm.

BbBepere KaTeTbpa 3a pasHacsiHe B LefeBUs KPbBOHOCEH CbA
CbIIACHO CTaHZJAPTHUTE TeXHMKN. PasnonoxeTe Bbpxa Ha KaTeTbpa
Bb3MOXHO Hali-6/1M30 JO MACTOTO 3a TpeTupaHe, 3a Aa nsberHere
HeouaKBaHa OKJly3usi Ha HeLeNeBUTE CbOBe.

Mpw n36rpaHe LienTa BbPXY NOAXOAAWMA CbA VAN KpaliHaTa TOuKa Ha
embonusauua cneasa Aa ce feiicTBa BHUMATENHO.

MenatnHbT 3a embonusauma EmboCube cnepgsa ga ce noaroteu
CbObPa3HO CrnefHNUTE CTHMKU:

A. B3emeTte npa3Ha 10 ml cnpuHuoBKa 1 acnupupainte 5 ml
HENOHHO KOHTpacTHO BewwecTBo 1 5 ml 0,9% NaCl n a cebpxeTe
C BrpafieHna nopT Ha 3-Mo3nLMOHHMA 3aCcToMNopsBall KpaH Ha
nyepHarta Knovanka.

B. MNpemaxHeTe uenus Bb3AyX B CNPMHLOBKATa C GU3NONOTNYHNA
pPa3TBOP/KOHTPACTHOTO BelWeCcTBO U 3-MNO3ULUOHHUA
3acTonopsBaly KpaH uype3 6aBHO NobyTBaHe Ha 6yTanoTo Ha
CMPVHLOBKATa, JOKATO KPAAT Ha CMPUHLIOBKATa He 3acTaHe BbB
BEPTMKA/HO MNOJIOXKEHNe.

C. 3aBbpTeTe 3-NO3MLUMOHHUA 3acTonopABaL, KpaH, 3a Aa
3aTBOpUTE CNpUHLOBKaTa C GU3NONOTUYHUA PAa3TBOP U
KOHTPaCTHOTO BELLEeCTBO.

D. HatucHete 3apaBo Kyb6yeTtata EmboCube ¢ kpas Ha 6yTanoTo
Ha CNpUWHLOBKATa, 3a fla M3KapalTe Bb3fyXxa OT KybueTaTa
EmboCube.

E. 3akpenete cnpuHuyoBkata EmboCube 3a cTpaHuyHuA NopT Ha
3-M03MLMOHHMA 3aCTONOPABALL KPaH.

F. OTBOpeTe 3-NO3ULMOHHMA 3acTONOpPABALY KpaH, 3a ja fajeTe
Bb3MOXHOCT 3a NpexBbpiAHe OT cnpuHyoBkata EmboCube

11.

1 CNpUHLOBKaTa C GM3NONOrNYHMA PasTBOP/KOHTPACTHOTO
BELLEeCTBO, Cyief KoeTo 6aBHO npexebprieTe GU3nONOrMUHNA
pa3TBOP/KOHTPACTHOTO BELeCTBO B cripuHLoBkata EmboCube.

G. baBHO HanpaBeTe OT fBe [0 NeT ABVXXeHNA Hanpea 1 Ha3afj B
CMPVIHLIOBKINTE, 32 Aa OBNaXkHuUTe KybueTata EmboCube.

H. MpoBepeTe BusyanHo ¢opmarta Ha KybueTata npes
npo3payHata cnpuHuyoBKa. KybueTata ca npaBuiHo
OBJIaXKHEH!, KOraTo Bb3CTAaHOBAT CBOAITA MbPBOHavanHa popma.
3abenexka: ynotpebara Ha Ky6ueTa, KOUTO HE Ca OBNlaXKHEHMU,
KakTo TpsAbBa, MOXe Ja NpeAn3BMKa 3anyliBaHe Ha
MUKpOKaTeTbpa.

I.  OTcTpaHeTe npa3HaTta 10 ml cnpuHUOBKa 1 NpukpeneTe efHa
1 ml unu 3 ml cnprHUoBKa KbM 3-NO3ULKMOHHUA 3acTonopABaLL,
KpaH. CNpuHLOBKaTa C pe3epBoap fa He ce M3MOJ3Ba 3a
OUPEKTHO MHXEeKTUpaHe Ha XenaTuHa 3a embonusauyus.
Ynotpebata Ha cniprHuoBKa ¢ o6em 1 ml unu 3 ml ocurypnasa
no-fo6bP KOHTPOS HAa UHXEKTUPAHETO 1 Nomara fja ce usberHe
Heuenesa embonusauus.

J. BkapaiTe cmecTa OT xefaTuH 3a embonusauyus EmboCube un
bU3MoNornueH pasTBopP/KOHTPACTHO BELLECTBO B CNPUHLIOBKATA
3a UHXeKunn 6aBHO U NIeKO, 3a Aa CBejeTe 4O MUHUMYM
Bb3MOXHOCTTA 3a BKapBaHe Ha Bb3AyX B cucTemara.

I'Ipe,uvl WNHXeKynAaTa l/I3KapaI7ITE uenma Bb3gyx ot cmcrtemarta.

L. WHXeKTupainTe cmecTa OT )enaTuH 3a embonmsauyua EmboCube
n ¢n3nonornyeH pa3TBOP/KOHTPACTHO OT CMPUHLOBKaTa
3a UHXeKLUMM B KaTeTbpa 3a pasHacaHe noj ¢nyopockoncka
BM3yanu3aLuus, KaTo U3BbpLUBATE UHXEKTUPAHETO Ha 6aBHM
Tnacbum U CblleBPeMeHHO HabnojaBaTe CKOPOCTTa Ha
NPOHMKBaHE Ha KOHTPACTHOTO BeLYeCTBO.

M. TMoBTopeTe npoueca Ha BKapBaHe C AOMbAHUTENIHN NHXEKUUN
CbC CMecC OT XenaTuH 3a emb6onusaumns EmboCube u
dusmonornyeH pasTBOP/KOHTPACTHO [0 NMOCTUraHe Ha KpaliHaTa
TOuKa Ha embonusauna. Camo neKyBalMAT NeKap MoXe Aa
npeueHn Kora e AOCTUTHATa XefaHaTa KpalHa To4ka, KaTo
CBOETO MHEHME TO OCHOBaBa Ha TepaneBTMYHaTa Lerl.

N. [Jo6pe e ga ce npeueHn ganu ga ce U3non3sa no-eabp KenaTuH
3a embonuzauns EmboCube, ako MbpBOHaYaNHNUTE NHXEKLMN
He MPOMEHAT CKOPOCTTa Ha MPOHUKBAaHE Ha KOHTPACTHOTO
BELLECTBO B PAMKUTE Ha XeaHOTO Bpeme.

. Cnep NpuKnYBaHe Ha NeyvyeHNeTo OTCTpaHeTe KaTeTbpa, JOKaTo

nogAabpKaTe JIeKO W3CMYKBaHe, Taka Y4e fa He Ce pa3mecTu
OCTaTBUYHUAT XKenaTuH 3a embonuszauuns EmboCube, koiiTo Bce oue ce
Hamupa B flyMeHa Ha KaTeTbpa.

LlenuAt oTBOpeH, Hen3non3BaH xenatvH 3a embonusauyms EmboCube
NOANEXN Ha yHULLOXKaBaHe.

WHOOPMALIUA HA ONMAKOBKATA (CUMBOJIN)

Mpow3ssoguten: ime n agpec

CpOK Ha rogHOCT: rognHa-mecel-aeH

]
z

Koa Ha naptunga

KaTtanoxeH Homep

[a He ce cTepunmn3npa NOBTOPHO

He n3non3Barite, ako onakoBKaTa e yBpefeHa

[a ce CbXpaHABa faney oT AJibHYeBa CBET/IMHA

[a ce CbXpPaHABa Ha CyX0 MACTO

[a He ce n3non3ea MOBTOPHO

BH1MaHwue: 3ano3Harite ce ¢ npuapyasature
LOKYMEHTH.
Mpean ynoTtpeba npoyeTeTe NHCTPYKUMUATE.

AnuporeHHo

Crepunusupa ce ¢ paguauus

Jloro Ha mapkuposka EC - UgeHTndukauma Ha
HoTUdMUMpPaHnA opraH: 2797

Bcuykn cepmnosHn nnm 3actpallaBalyyn XUBoTa HebnaronpuATHN
CHOUTUA UM CMBPTHM CITyYau, CBbP3aHO C ynoTpebaTa Ha KenaTuH 3a
embonusauua EmboCube, cnensafa ce poknagsat Ha npovssoguTens
Ha YCTPOMCTBOTO.




Hungarian

EmboCube™

Emboliz4cids zselatin

HASZNALATI UTASITAS

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az EmboCube embolizacios zselatin a vérerek embolizacidjaban torténd
hasznalatra szolgal, hogy elzérja a vér dramlasat, és megfékezze a vérzést.

Az EmboCube embolizacids zselatin legfeljebb 5 mm-es ereket zar el.
Az EmboCube embolizacios zselatin felnéttek esetén torténé hasznalatra
szolgal.

ESZKOZLEIRAS

Az EmboCube embolizécids zselatin 10 ml-es, standard Luer zaréheggyel
ellatott fecskendébe csomagolt biokompatibilis, hidrofil, szaraz,
felszivodd, sertésbél szarmazo feldarabolt zselatinkockakbdl all.

MAGNESESREZONANCIA-KEPALKOTAS

Az EmboCube embolizécids zselatin sertésbdl szarmazé zselatinbol
késziilt, nincs fémes 6sszetevdje.

MUSZAKI ADATOK

Az EmboCube embolizacids zselatin kétféle (2,5 mm és 5,0 mm)
méretben és harom tomegkonfiguraciéban kaphato, az egyes méretek
specifikacidjat lasd az aldbbi felsorolasban:

Rendelési| Tomeg Kocka Injekcids Katéter Szinkod
szam hidratalt fecskend6 minimalis
mérete javasolt belsé

térfogata atméroje

EC2525 25mg 2,5mm 1ml 0,024 Zold
(0,61 mm)

EC2550 50 mg 2,5mm Tml 0,024" Zold
(0,61 mm)

EC25100 | 100 mg 2,5mm 1Tml 0,024" Zold
(0,61 mm)

EC5025 25 mg 5,0 mm 3ml 0,040” Piros
(1,02 mm)

EC5050 50 mg 5,0 mm 3ml 0,040” Piros
(1,02 mm)

EC50100 | 100 mg 5,0 mm 3ml 0,040” Piros
(1,02 mm)

Allati modellezés alapjan az EmboCube embolizaciés zselatin a
felszivddas jeleit mutatta 4 hét elteltével.

ELLENJAVALLATOK

«  Abeteg képtelen elviselni az érelzarddassal jaré eljarasokat

« Az erek anatémidja akadélyozza a katéter megfeleld elhelyezését

« A taplalo artéridk tul kicsik a kivalasztott EmboCube embolizacids
zselatin befogadasahoz

. Ergorcs eléfordulasa vagy gyanuja esetén

« Koszoruérben és intracerebralis erekben torténé hasznalat

- Az agyidegeket kozvetlenil ellato disztélis artéridk jelenléte

- Koponyan kivilrél beliilre halad6 anasztomdzisok jelenléte

- Erés aramlasy, illetve a kivalasztott EmboCube embolizacios
zselatinndl nagyobb atméréji arteriovenézus séntok

« Atldé érrendszerében torténd hasznalat

« Portdlis véna mutét el6tti embolizécidjaban torténd hasznalat

« Sulyos érelmeszesedés

- Betegek, akikrél tudott, hogy allergidsak a zselatinra

FIGYELMEZTETESEK

« Az EmboCube embolizicids zselatin sertésbdl szarmazé zselatint
tartalmaz, ezért el6fordulhat, hogy immunreakciot valt ki olyan
betegeknél, akik tulérzékenyek a kollagénra vagy a zselatinra.
Alaposan meg kell fontolni elézetesen a termék hasznalatat olyan
betegek esetén, akik gyanithatéan érzékenyek a zselatinra.

- Vigyazni kell a nagy sontdkkel rendelkezé arteriovenézus
rendellenességek embolizacidjakor, hogy elkeriiljék az embodlus
atjutasat a tiidd vagy a koronaér vérkeringésébe.

« Az orvosnak meg kell gy6zédnie arrél, hogy az EmboCube
embolizacios zselatin méretét nagy elévigyazatossaggal, a
megcélzott (az érrendszer elzarasanak kivant helyén [évd)
ereknek megfeleld katéter méretével 6sszhangban, valamint az
arteriovendzus angiografids megjelenitésének kiértékelése utan
valasztja ki. A méretet Ugy kell kivalasztani, hogy megakadalyozza az
artériabdl a véndba torténd atjutast.

« A nem célzott embolizécid jelentés kockdzata miatt kiilondsen
vigyazni kell barmely olyan eljards esetén, amely érinti a
koponyan kivili keringést, beleértve a fejet és a nyakat, és az
orvosnak gondosan fel kell mérnie az embolizacié hasznalatanak
lehetséges elényeit az eljaras kockdzataival és lehetséges
komplikacioival szemben. A komplikacidk kdzé tartozhat a vaksag,
a halldscsokkenés, a szaglas elvesztése, a paralizis és a halal.

- Ha aleveg6t nem szoritjak ki teljesen a rendszerbdl a beinjekcidzas
el6tt, légembdlia kovetkezhet be.

« Sulyos sugarzas okozta bdérsériilés 1éphet fel a betegnél a hosszu
idejd fluoroszkdpos kitettség, a beteg nagy atmérdje, ferde
rontgendbrazolds, valamint tobbszori képrogzités vagy radiogréfia
miatt. Tekintse meg a létesitménye klinikai protokolljat, hogy
biztositsa a megfelel6 doézisu sugarzast minden specialis tipusu
eljaras esetén. Az orvosoknak megfigyelés alatt kell tartaniuk a
kockazatnak kitett betegek.

+ A beteg sugarzds miatti sériilése késleltethet6. A betegeket
tandccsal kell ellatni a sugarzas lehetséges mellékhatdasairdl és
arrdl, hogy kihez fordulhatnak, ha a tuneteket észlelik.

- Nagyon figyeljen a nem célzott embolizacio jeleire. A
befecskendezés alatt korultekintéen kisérje figyelemmel a beteg
létfontossagu jeleit, beleértve a SaO,-t (példaul hipoxia, CNS
valtozas). Ha a nem célzott embolizaciora utald barmilyen jel
megjelenik, vagy a betegnél jelentkeznek a tiinetek, mérlegelje az
eljaras befejezését, vizsgalja meg a lehetséges sontolést, vagy az
EmboCube embolizacioés zselatin méretének novelését.

- Ha az embolizacié angiografias bizonyitéka nem vélik gyorsan
nyilvanvaléva azEmboCube embolizaciés zselatin befecskendezése
alatt, mérlegelje az EmboCube embolizacids zselatin méretének
novelését.

« Az EmboCube embolizécids zselatin nem zar el 5 mm-nél nagyobb
ereket. Ha a megcélzott ér 5 mm-nél nagyobb, mérlegelje mas
terdpiak hasznalatat.

+ Az embolizécié utdni duzzadas eredménye lehet a célteriilettel
szomszédos szdvet isémiaja. Ugyelni kell a tiirésképtelen, nem
célzott szovetek, példaul idegszovetek isémidjanak elkertilésére.

OVINTEZKEDESEK

« NE HASZNALJA EZT AZ ELORE FELTOLTOTT FECSKENDOT
AZ EMBOCUBE EMBOLIZACIOS ZSELATIN KOZVETLEN
BEJUTTATASARA. EZ EGY "TARTALY" FECSKENDO. Egy 1 ml-
es vagy 3 ml-es fecskendd sokkal ellendrzottebb bejuttatédst tesz
lehetévé, és segit elkerlilni a nem célzott embolizaciot. KERJUK
OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITASOK FEJEZETET.

+ Az EmboCube embolizaciés zselatint csak olyan specializalt
orvosok hasznalhatjak, akik ismerik az érembolizaciés eljarasokat.
Az EmboCube embolizéciés zselatin méretét és mennyiségét a
kezelendd lézidra figyelemmel kell kivéalasztani, és ez teljes
mértékben az orvos feleléssége. Csak az orvos dontheti el, mikor
a legmegfelelébb az id6 az EmboCube embolizécios zselatin
befecskendezésének abbahagyasara.

+ Ne hasznélja az EmboCube embolizacids zselatint, ha a fecskend6
vagy a csomagolas sériiltnek tlnik.

- Csak egy betegen hasznélja - A csomag tartalma steril - Soha
ne hasznélja Ujra, ne dolgozza fel vagy sterilizalja ujra a
fecskendd tartalmat. Az ujrafelhasznalds, ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz épségét és/vagy az
eszkdz meghibdsodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy haldlat okozhatja. Az ujrafelhasznalas,
ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizédlas ezenkivil az eszkoz
beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy fert6zéshez,
keresztfertézéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6z6
betegség(ek) egyik betegrél a masikra valo atvitelével. Az eszkodz
beszennyezddése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
haldldhoz vezethet. Minden eljarast az elfogadott aszeptikus
eljarasnak megfeleléen kell végezni.

« Az EmboCube mas hatdanyagokkal, példdul kemoterapiaval,
steril vizzel vagy Lipiodollal val6 egyuttes hasznalata nem kertlt
tesztelésre.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Az érembolizacié magas kockazatu eljaras. Az eljaras alatt vagy utana
barmikor felléphetnek komplikacidk, melyek magukba foglalhatjak a
kovetkezéket, de nem csak ezekre korlatozédnak:

. Stroke vagy agyi infarktus

+ Erek elzérédasa egészséges teriileteken
- Errendszeri szakadas

« Neuroldgiai kdrosodasok



Fert6zés vagy hematéma az injekcié helyén
Allergias reakcid, bérirritacid

Atmeneti fajdalom és laz

Ergéres

Halal

Isémia nem kivant helyen, beleértve az isémids stroke-ot, isémias
infarktust (beleértve a miokardialis infarktust) és a szovetelhalast

Vaksdg, hallascsokkenés, a szaglas elvesztése és/vagy paralizis
Tovabbi informaciot a Figyelmeztetések fejezetben talal

TAROLAS ES STERILITAS

Az EmboCube embolizacids zselatint szobahémérsékleten, szaraz
és sotét helyen kell tarolni az eredeti csomagolasaban.

A cimkén jelzett id6pontig hasznalja fel.
Ne sterilizalja Ujra.

KLINIKAI ELJARAS

Az EmboCube embolizacids zselatint olyan orvosok hasznélhatjak, akik
képzettek abban az eljardsban, amire az eszkdz szolgal. Az itt részletezett
technikak és eljarasok nem képviselik az 6sszes orvosilag elfogadhaté
protokollt, és nem is helyettesithetik a szakorvosi tapasztalatot és dontést
az egyes betegek kezelésekor. Egy adott kezelési terv meghatérozasa
elétt minden rendelkezésre &ll6 adatot figyelembe kell venni, ideértve a
beteg jeleit és tlineteit, valamint mas diagnosztikai teszteredményeket.

HASZNALATI UTASITAS

1.

Hasznalat el6tt figyelmesen vizsgalja meg az EmboCube
embolizacids zselatin cscomagoldsat és 6sszetevdit, nem sériiltek-e.

Steril technika hasznélataval vegye ki az EmboCube embolizacios
zselatin fecskend6t a tasakjabdl, és vigye at a steril teriletre.

Az embolizacids eljaras megkezdése el6tt nagyfelbontasu
képalkotéds segitségével figyelmesen mérje fel a lézidhoz
kapcsolédo érhélozatot.

Valassza ki a megfelelé méretli EmboCube embolizacios zselatint,
amely a legjobban illeszkedik a megcélzott 1ézidnak (azaz a
megcélzott ér/érméret) megfeleld katétermérethez. A katéter és
az EmboCube kombatibilitasat Id. a M(iszaki adatok pontban Iévé
tablazatban.

Arteriovendzus rendellenességek embolizacidjakor valasszon egy
olyan EmboCube embolizaciés zselatin méretet, amely elzarja a
nidust, de nem hatol at az arterioven6zus rendellenességen.

Vélasszon adagold katétert a megcélzott ér méretének megfelelen.
A hasznalt EmboCube embolizaciés zselatin méretének a
kivalasztott katéter méretén kell alapulnia. Ld. a MUszaki adatok
pontban lévé tablazatban.

Helyezze be az adagolé katétert a megcélzott érbe a standard
technikdknak megfelel6en. Helyezze a katéter hegyét olyan kozel
a kezelés helyéhez, amennyire csak lehet, hogy elkeriilje a nem
célzott erek elzarodasat.

Vigyazva célozza meg a megfelel$ eret vagy embolizaciods
végpontot.

Készitse el az EmboCube embolizacids zselatint a kovetkezd
|épések szerint:

A. Vegyen egy Ures 10 ml-es fecskendét, és szivjon fel 5 ml
nem ionos kontrasztanyagot és 5 ml 0,9%-os NaCl-t, majd
csatlakoztassa azt egy Luer-zédras haromutas zarécsap
bemeneti portjdhoz.

B. Tavolitsa el a séoldat/kontrasztanyag fecskendében és
a haromutas zarécsapban 1évé 0sszes levegdét ugy, hogy
a fecskendd végét egyenesen fliggélegesen tartva lassan
nyomja a fecskendé dugattyujat.

C. Forditsa el a haromutas zarocsapot ugy, hogy lezarja a
séoldatot és kontrasztanyagot tartalmazo fecskendoét.

D. Erésen nyomja 0ssze az EmboCube-okat a fecskendd
dugattyujanak végével, hogy eltavolitsa az EmboCube-
okbol a leveg6t.

E. Csatlakoztassa az EmboCube fecskendét a haromutas
zéarocsap oldalso portjahoz.

F. Nyissa ki a hdaromutas zarécsapot, hogy lehetévé tegye
az EmboCube fecskendd és a séoldat/kontrasztanyag
fecskendd kozott az dramlast, és lassan juttassa at a sooldat/
kontrasztanyag elegyét az EmboCube fecskendébe.

G. Végezzen lassan 2-5 oda- és visszadramoltatast a
fecskendékkel, hogy hidratalja az EmboCube-okat.

H. Vizudlisan ellendrizze a kockdk alakjat az atlatszo
fecskend6ben. A kockdk akkor vannak megfelel6en

hidratdlva, ha visszanyerték eredeti alakjukat.
Megjegyzés: nem megfeleléen hidratalt kockak hasznalata
a katéter vagy mikrokatéter eldugulasat eredményezheti.

. Tavolitsa el az ures 10 ml-es fecskendét, és csatlakoztasson
egy 1 ml-es vagy 3 ml-es injekcios fecskendét a haromutas
zardcsaphoz. Ne haszndlja a tartdlyfecskendét az
embolizacids zselatin bejuttatasara. Egy 1 ml-es vagy 3 ml-es
fecskendé sokkal ellenérzottebb bejuttatast tesz lehetévé,
és segit elkertlni a nem célzott embolizaciot.

J. Szivja az EmboCube embolizéciés zselatin és séoldat/
kontrasztanyag keverékét az injekcids fecskenddbe lassan és
finoman, hogy minél kevesebb leveg6 kerdiljon a rendszerbe.

K. Beinjektalds el6tt szoritson ki minden levegét a rendszerbdl.

L. Injektélja az EmboCube embolizacids zselatin és s6oldat/
kontrasztanyag keverékét az injekciés fecskend6ébél az
adagolé katéterbe fluoroszkopias képalkotdassal, lassu
pulzalé injektaldst alkalmazva a kontrasztanyag aramlasat
medgfigyelve.

M. Ismételje meg a bejuttatasi folyamatot az EmboCube
embolizaciészselatinéssooldat/kontrasztanyagkeverékének
tovabbiinjektalasaval, amig a kivant embolizaciés végpontot
el nem éri. Csak a kezel6orvos hatarozhatja meg, mikor érték
el a kivant végpontot, és ez a kezelés céljatol figg.

N. Fontolja meg nagyobb méretl EmboCube embolizacidés
zselatin hasznalatat, ha a kezdeti injekciok nem modositjak a
kontrasztanyag dramlasat a kivant idén belul.

10. A kezelés befejezésekor tavolitsa el a katétert, mikozben fenntartja
az enyhe szivast, hogy ne mozditsa el a még a katéter lumenjében
|évé maradék EmboCube embolizacios zselatint.

11. Dobjon el minden kinyitott, de fel nem hasznalt EmboCube
embolizacids zselatint.

A CSOMAGOLASON TALALHATO INFORMACIOK (SZIMBOLUMOK)

Gyartd: Név és cim

Szavatossagi idé: év-hénap-nap
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Katalégusszam

Ne sterilizalja ujra

®®

Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt

Ne tegye ki napfény hatasanak

Tarolja széraz helyen

Ne hasznalja fel ujra

Vigyazat! Olvassa el a csatolt dokumentumokat.
Hasznalat elétt olvassa el az utasitasokat.

Nem pirogén

Sugarzas hasznélataval sterilizalt

EC védjegy logo - Bejelentett szervezet azonositoja:
2797

Az EmboCube embolizédcidés zselatin hasznalataval kapcsolatos
minden sulyos vagy életveszélyes mellékhatast, illetve halalesetet

jelenteni kell az eszk6z gyartojanak.




Russian

EmboCube™

*KenaTtuH gna smbéonunsaumn

PYKOBOACTBO NO 3KCNNAYATALUN

NPEAMNONIATAEMOE UCMOJIb3OBAHUE

Mukpocdepbl EmboCube npegHaszHaueHbl ana npepbiBaHUA 1 KOHTPONA
KPOBOTEYEHMWA / KPOBOW3NNAHUA NPV SMOONM3aLIMN KPOBEHOCHbIX COCYLOB.

Mukpocdepbl EmboCube 3akynopusatot cocyabl o 5 MM.
Mukpocdepbl EmboCube npepnHasHaueHbl Ana B3pocsbiX.

OMUCAHUE YCTPOWCTBA

Mukpocdepbl EmboCube npeactaBnaoT coboii 6MOCOBMECTUMBIN,
rmapodUNbHLIN, Cyxo GOPMOBaHHbBIN paccacbiBaeMblil CBUHOW XenaTuH,
yNaKoBaHHbIN B Wwnpuy 06beMom 10 M CO CTaHAAPTHBIM HAKOHEYHNKOM
JMoapa.

MPT

Mukpocdepbl EmboCube n3rotoBneHbl ©3 paccacbiBaemMoro CBUHOro
KenaTuHa 1 He Coaep»KaT Xeneso.

TEXHNYECKUE XAPAKTEPUCTUKIN

Mukpocdepbl EmboCube BbinyckatoTca B ABYyX pasmepax (2,5 Mm 1
5,0 MM) 11 TpeX KOHPUIypaLuAX Beca C COOTBETCTBYIOWMUMUN TEXHNYECKUMU
XapaKTePUCTKaMM 1 KaKAOTO Pa3Mepa, yKasaHHOIO HUXe:

Homep Bec Pasmep PekomeH- ID muHu- | LiBeToBasn
3aKasa paccacbi- Ayembii ManbHOro | KoAnpoBKa
Baemoi ob6bem KaTeTepa
KenatuHoBoW | wnpuuaana
chepbli VHbeKUUI
EC2525 | 25mr 2,5Mm 1mn 0,024" 3eneHbii
(0,61 Mmm)
EC2550 | 50 mr 2,5Mm 1mn 0,024" 3eneHblit
(0,61 Mm)
EC25100( 100 mr 2,5Mm 1mn 0,024" 3eneHbliit
(0,61 Mm)
EC5025 | 25mr 5,0 Mm 3mn 0,040 KpacHblit
(1,02 Mmm)
EC5050 | 50 mr 5,0 Mm 3mn 0,040” KpacHbliii
(1,02 mm)
EC50100/ 100 mr 5,0 Mm 3mn 0,040" KpacHbiit
(1,02 Mm)

MpKn NCNONb30BaHMM Ha XKMBOTHbIX Habnloaanack pesopbunsa Mukpocdep
EmboCube Ha 4-11 Hepene.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
« [auneHTbl C HeNepPeHOCMOCTbIO MPOLLeAYP OKKII31M COCYA0B

. COCy,E[VICTaﬂ aHaToOMuA, NCcKnwYarwuwaa npasuJibHOeE pa3melleHne
KateTtepa

« HenoaxopAwmin pasmep NpUHUMAIOLWNX apTepuii ANA BbIGPaHHOrO
Tvna mukpocdpep EmboCube

« Hanuuvie nnu nopo3peHvie Ha BO3HVKHOBEHNE CNa3ma COCYLoB.

+  KopoHapHble 1 BHYTPVIMO3roBble COCyAbl

« Hanuuue guctanbHbIX apTepuil, HEMOCPEACTBEHHO MUTAIOLWNX
YepernHble HepBbl

« Hanuuve ABHbIX HaPY»KHbIX SKCTPAKOPMNOPasbHbIX aHACTOMO30B

+  BblCOKOTEKYUME apTEPMOBEHO3HBIE aHACTOMO3bI VSTV C HEMOAXOAALMM
[MameTpoMm Ans BbibpaHHoro Tuna mrkpocpep EmboCube

« Mcnonb3oBaHune ana neroyHom cocyamncTon cetn

« Wcnonb3oBaHue gns foonepaunmoHHON 3M60IN3aLMmn BEHKOBOW
BeHbl (PVE)

«  Taxenblii aTepocknepos

« [layuneHTbl C U3BECTHOW annepruei Ha »kenaTmH

NPEAYNPEXAEHUA

«  Mukpocdepbl EmboCube conepkat cBUHON XenaTuH 1, cnefoBaTenbHo,
MOTYT Bbl3BaTb MMMYHHYI0 peakLUI0 y MaLUeHTOB, KOTopble
YYBCTBUTESNbHbI K KONareHy nim xenatuHy. B oTHoweHnn naymeHToB
C NoJO3pPEeHMeM Ha annepruiio Ha OCHOBHOM KOMMOHEHT aHHOro
npoayKTa JOMKHO ObiTb NPOBeeHO TllaTeNbHOe NCCNefoBaHme.

« CnepyeT nNpoABNATbL OCTOPOXKHOCTb NpU 3mMbonmsauunmn
apTEPMOBEHO3HbIX ManbGpopmMaynii C NCNONb30BaHNeEM GONMbLINX
LUYHTOB AS1A NPeoTBPALLEHNA MPOXOXKAEHUA SMOONNN B NErOYHOE UK
KOPOHapHOe KpoBOOGpaLLeHNe.

« Bpau gomkeH o6sa3aTenbHO BbI6paTh pasmep Mukpochep EmboCube
B COOTBETCTBUM C Pa3MepoM KaTeTepa, MOAXOAALLEro ANns Lenesblx
COCYAOB, MPU XKenaTenbHOM YPOBHE OKKII03MU B COCYANCTON CeTH
N Nocfie pacCMOTPEHUA apTEPUOBEHO3HbIX aHTMorpaduyeckmnx
npr3HakoB. MPogyKT NoaxofALero pasmepa JoMmkeH GbiTb BbIGPaH A
npefoTBpaLLeHA ero NonajaHysa U3 apTepyn B BEHDI.

« [ockonbKy HeyaauHas SMG0NM3aLMUA MOXKET MPUBECTU K CEPbE3HbIM
OCJIOKHEHUAM, MPOBOAUTH Nto6ble MPOoLeAYPbl Ha BHEUYEPETHBIX COCYAaX,
B TOM UIC/IE COCYAaX rooBbl U LUEU, CIeflyeT C 0CO6O0I OCTOPOXKHOCTBIO,
a Takxe Bpay JOMKEH TILATe/IbHO B3BECUTb 1 COMOCTABUTb BO3MOXHbIN
NONOXKUTENbHDBIN 3GdeKT IM60NM3aLMM C pUCKaMmn 1 NOTEHLMaNbHbIMI
OCNIOKHEHUAMU MPOLEeAYPbl. DTN OCIOKHEHVSA MOTYT BK/lOUaThb B Ce6s
CNenoTy, NoTepIo CIlyXa U 06OHAHNIA, Mapanny v jaxe CMepTb.

+ B ciiyyae HeAOCTaTOUYHOTO OYMLEHUA BO3AYXa, MOAAIOWEroca 13
CUCTEMBbI, Nepeq HbeKLMEN BEPOATHO BOZHUKHOBEHME 3MBONN.

+ B pesynbTaTe anutenbHoro Gi00pPOCKONNYECKOro BO3AeNCTBIA
y naunmeHToB C 6GONbLWOW Maccoi Tena NPy UCMONb3OBaHUM
60KOBOW PEHTreHOBCKOW MPOEKLUN N HEOAHOKPaTHOM MoBTOpe
PeHTreHOBCKOro 06c1efoBaHNA BO3SMOXHO CUSIbHOE MOBpeXAeHne
KOXMU, Bbl3BaHHOe 06/1yueHnem. icnonb3yiiTe KNMHNYECKN MPOTOKON
BaLLero MeJULIMHCKOrO yupexaeHus, YTobbl NpOBEPUTb COOTBETCTBIE
noJslyYeHHO [103bl 06NyYeHNA KOHKPETHOMY TUMY BbINONHAEMON
npoueaypbl. Bpaun fomKkHbI KOHTPONNPOBATL COCTOAHME MaLVEHTOB,
KOTOpble MOryT NOfBEPraTbCA PUCKY.

« Pa3BuUTME Ny4YeBOro NopaxxeHus nauyeHTa MOXeT GblTb OTCPOYEHHBIM.
MaymeHTbl JOMXHbI 6bITb NPefBapUTENBHO NPOVHPOPMUPOBAHDI O
BO3MOXHbIX MOBOUYHBIX 3deKTax 0byUyeHus; UM JOMKHA ObITb BblaaHa
KOHTaKTHas MHGOpMaLMa NuL, KOTOpble MOy OKa3aTb MOMOLLb Npw
MPOABAEHN CUMIMTOMOB.

« BHMMaTenbHO cnepnTe 3a NOABNEHUEM MPU3HAKOB HETOYHOMN
smbonusaynn. Bo Bpema UHbEKUWUM BHUMATENbHO ClieguTe 3a
KN3HEHHO BaXXHbIMYM MOKa3aTenamMu NaLyeHTa, B YaCTHOCTU, YPOBHEM
Sa0, (Hanpvmep, runokcus, nsmerenns B LUHC). B cnyyae nossnenus
NPU3HAaKOB HETOYHOW 3M6ONM3aUNN UM CUMMNTOMOB 60NEe3HN
nauueHTa npoueaypy cnepyeT NpekpaTuTb K U3Y4nTb BOZMOXKHOCTY
LYHTUPOBaHWA UNN yBENNYEeHUA pa3mepa Mukpochep EmboCube.

«  Ecnu B npouecce nibekuyun mrkpocpep EmboCube He yaaeTca 6bicTpo
NONYYNTb aHrMorpadrueckoe NOATBEPKAEHVE SMO0M3aLMK, CrieayeT
paccMoTpPeTb BO3MOXHOCTb 1CMOJIb30BaTb MUKPOChepbl 6obLiero
pasmepa.

+  Mukpocoepbl EmboCube He 3akpbiBaloT cocyfbl pa3mepom 6onee
5 mm. Ecnv yeneBolii cocyp 6onblue 5 MM, noaymaiite 06 MCNonb3oBaHUM
LPYrviX METOAOB NlEUEHMA.

« TMocTamM60nn3aUNOHHBIN OTEK MOXET MPUBECTU K UWEeMUN TKaHeNn,
npwneralowmx K ueneson 3oHe. CnegyeT cobnoaatb 0OCTOPOXKHOCTb,
4yTOObI M36€XKaTb UEeMUN HeLeneBbIX TKaHel, He NepeHoCALL X ee,
Hanpumep, HEPBHOW TKaHW.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

« HE UCMOJIb3YWATE OAHHbIV WNPUL, ANA NPAMOro BBOOA
MUWKPOCOEP EMBOCUBE. AAHHbIW WNPUL, ABNAETCA
JINWb EMKOCTDbIO. Vcnonb3oBaHue Wwnprua eMKOCTbio 1 Ma unu
3 mn obecneunBaeT 6onee KOHTPONMPYEMYIO AOCTAaBKY U MomoraeT
n3bexaTb HeLeneBol ambonusauun. MOMKANYNCTA, CM. MYHKT
«MHCTPYKLA MO UCMOJIb3OBAHUIO».

«  Mukpocdepbl EmboCube moryT ncnonb3oBaTbca TONbKO Bpayamu,
06y4YeHHbIMU NpoBefeHnIo Npoueayp 3mMbonrM3aumnm cocynos.
Muikpocdepbl EmboCube fomHbI MCMOIb30BaTbCA TOMBKO Bpavamu,
06yuyeHHbIMI NPOBefEHMIO NpoLeyp 3M60nn3aymy cocynos. Tonbko
KBanuoMUMpOBaHHbIN BPay MOXET OnpeaenuTb Hanbosnee noaxogsiiee
BpPEMS NpeKpaLLeHns MHbeKummn mukpocdpep EmboCube.

« He ucnonbayite mrkpocpepbl EmboCube, ecnv wnpuy nnm ynakoska
BbINAAAT NOBPEXAEHHBIMU.

« Mukpocdepbl EmboCube npegHasHaueHbl ANA 04HOPA30BOro
ncnonb3oBaHua — Cofepxrmoe NoCTaBnAeTCA B CTePUIbHOM Buae —
MoBTOpHOE NCMoNb30BaHWe, NepepaboTka 1v NOBTOPHaA CTepUn3aLms
copepxumoro wnpuua. MoBTopHOe ncnonb3osaHue, 06paboTka nnu
CTepVM3aLmMa MOTYT HAaPYLUNTb CTPYKTYPHYIO LIeNOCTHOCTb YCTPONCTBA
1/Vinv NPUBECTU K OTKa3y YCTPOWCTBA, YTO, B CBOIO oyepeab, MOXeT
NpWBECTM K TpaBme, 3abosieBaHNIo U cMepTy nauueHTa. NoeTopHoe
1CMonb3oBaHne, 06paboTKa UM CTepuIn3aLna yCTPONCTBa TakKe MOryT
co3AaTb PUCK ero 3arpsAsHeHnsa U/Unmn NpuBecTy K MHGMLMPOBaHMIO
UK NepeKkpecTHOMY MHGULMPOBAHMIO NaLMeHTa, BKIoYas, NOMYMO
npoyero, nepeaavy MHpeKLMoHHoro 3abonesaHna (v 3aboneBaHuii) ot
O[JHOrO NaLueHTa K Apyromy. 3arpAsHeHune ycTponcTBa MOXeT NpUBeCTr
K TpaBMe, 3aboneBaHuIo 1M cMepTu nauveHTa. Bce npoueaypbl cneayet
BbINOJHATb B COOTBETCTBIM C OOLLENPUHATLIMU NPaBUIaMm aCeNTUKU.

+  MNpwu ncnonbsosaHumn mukpocdep EmboCube He npoBoanTCA HUKaKUX
TECTOB C TaKUMU areHTamu, Kak XMMrmoTepanus, CTepusibHas BoAa Um
nMnuoAaon.



BO3MOXHbIE OCJIOXKHEHUA

Smbonusauma cocysoB — 3To nNpoueaypa NoBbilLeHHOro pucka. B nobon
MOMEHT MpoBeAeHUsA npouefypbl UAN NocCie ee 3aBeplleHns MoryT
BO3HUKHYTb OC/IOXHEHMA, B TOM YMC/e Ceayiolme:

.

WHCynbT nnm nHdapKT rofloBHOro Mo3ra
3aKynopKa 3[10pOBbIX COCYf0B

CocyancTblii paspbiB

HeBponorunyeckue pacctponcraa

NHbeKums nnu rematoma B MeCTe MHbEKLUN
Annepruyeckas peakuus, KoXHble pasapakeHus
Mpexopaas 60nb 1 MMXopaaKa

Basocnaswm;

JleTanbHbIN ncxoq

Mwemmna cocynos, B TOM YMCe NWEMNYECKUIA MHCYNLT, NLWEMUYECKIiA
MH}apPKT (BKNOUaa nHbapKT MMOKapAa), @ TakKe HEKPO3 TKaHel

Cnenorta, noteps ciyxa, noteps 060HAHUA 1 / N nNapanny

fononHuTtenbHaa MHGoOpMaLNA COAepPXUTCA B pasgene
«[pegynpexxaeHns».

XPAHEHUE U CTEPUTU3ALNA

.

Mukpocdepbl EmboCube cnepyet xpaHuTb npu KOMHaTHOW
TemnepaType B CyXom Y TEeMHOM MeCTe B OPUrMHANIbHO YNaKkoBKe.

Mcnonb3ynTte Ao CPOKa, yka3aHHOMO Ha STUKETKaXx.
He cTtepununsosatb NOBTOPHO.

KINIMHNYECKAA NMPOLEAYPA

Mukpocdepbl EmboCube gomkHbl rcnonb3oBaTbcA Bpayamyl, MPoLeLnUMy
obyueHue no npoueaypam, A1si KOTOPbIX NPefHA3HAuEeH JaHHbIN NMPOAYKT.
OnvicaHHble MeTofbl 1 NpoLeaypbl He npeacTaBnsAoT BCE npnemnemble ¢
MeIULMHCKON TOUYKM 3PEHUs MPOTOKOJIbI, 1 OHU HE MOTYT 3aMEHUTb OMbIT
1 OLIeHKY COCTOAHVA NaLWeHTa BPauoMm npm fieueHnm ioboro KOHKPETHOro
naymeHTa. Bce nmerowmnecs gaHHblie, BKIOYAsA NPU3HAKNA 1 CUMMTOMbI
nauueHTa n gpyrue pesysnbraTbl ANArHOCTUYECKMX TECTOB, JOMKHbI GbiTb
PaccMOTPEHbI JO ONpeAeneHns KOHKPETHOrO MilaHa ieyeHus.

PYKOBOACTBO MO 3KCMJIYATALIUN

1.

Mepen NCNonb3oBaHMEM BHMMATENIbHO OCMOTPUTE YMaKOBKY
mukpochep EmboCube 1 KOMNOHeHTbI Ha NpeAMET NOBPEXAEHWIA.

Vicronb3ys cTepuibHyI0 TEXHUKY, yAaNuUTe WNpuy A8 UHbeKUMIA
mukpocpep EmboCube n3 ynakoBku v nomectute ero B
CTEPUTbHYIO 30HY.

TiwaTenbHO OCMOTPUTE COCYAUCTYIO CETb, CBA3AHHYIO C MOPaXEHNEM,
C NCMONb30BaHNEM 1306paKeHnin C BbICOKMM pa3peLueHnem [o
Hauana npoueaypbl sM6oM3aLyun.

Bbibepute mukpocdpepsl EmboCube noaxopsiiero pasmepa, 4tobbl
OHM Hamnyywnm obpasom COOTBETCTBOBANMN PasMepy KaTeTepa,
MCMoNb3yemMoro Ha LiesieBOM ovare nopaxeHusa (To ecTb pasmepy
cocyamncTon muweHn / cocypa). Cm. Tabnuuy B pasgene «TexHuYeckme
XapaKTepucTuKN» Ana onpeaeneHna COBMeCTUMOCTI KaTeTepos 1
Mukpocdep EmboCube.

Mpun ambonuszaunm apTepmoBeHO3HbIX Manbdopmayuin (AVM)
BblGUpaiiTe Takon pasmep mukpochep EmboCube, KoTopbiii 6yaet
3aKpbIBaTb oyar, He npoxoas Yyepe3 AVM.

BbibepunTe poTaLMOHHDIN KaTeTep Ha OCHOBE pa3mepa LeneBoro
cocypa. Paamep mukpocpepbl EmboCube gonxkeH cooTBeTcTBOBaTH
pa3mepy BblbpaHHOro KaTeTepa. Cm. Tabnuuy B pasaene «TexHuyeckne
XapaKTePUCTUKIY.

BBepuTe poOTaLMOHHbIV KaTeTEP B LENEBON COCYh B COOTBETCTBMU
CO CTaHZapTHbIMM MeTofdamu. [loMmecTuTe HaKOHEUYHVK KaTeTepa
KaK MOXHO B/IviKe K MecTy neuyeHus, 4Tobbl n3bexaTb CliyuyanHom
3aKyMOPKI HeLeneBbIX COCYAOB.

CobniopaiiTe OCTOPOXKHOCTb MPW OPUEHTaLMM Ha COOTBETCTBYIOLWNI
COCYJ, MM KOHEYHYI0 TOUKY SM6oM3aLmu.

MogrotoBbTe mukpochepbl EmboCube B cooTBeTcTBUMU CO
cneayowmMmn 3Tanamm:

A. Bo3bmuTe nycToit wnpuy o6vbemom 10 mn, acnupupyite 5 mn
HEVOHHOrO KOHTpacTHoro Bewectsa 1 5 mn 0,9 % NaCl, ganee
nofcoefVHNTe K BCTPOEHHOMY NOPTY Ha 3-XOJ0BOM KpaHe ¢
HaKoHe4YHnKom JTioapa.

B. Ypanute Bo3gyx v3 wnpuua ¢ $u3pacTtBOpom / KOHTPACTHbIM
BeleCcTBOM M 3-XOA0BOro KpaHa, MeJleHHO HaXumas
Ha MOpPLEeHb WNpULa, NOKa ero HaKOHeYHNK He 3anmeT
BEPTMKaNbHOE NONOXeHMe.

C. MoBepHUTe 3-XxOOOBOW KpaH ANA 3akpbiTuA wnpuya ¢
$13pacTBOPOM 1 KOHTPACTHBIM BELLLECTBOM.

D. MpopBuHbTE A0 ynopa MOpLWeHb ANA yhaneHns 0CTaTKoB
BO3AyXa U3 wnpuua EmboCubes.

E. Mpukpenute wnpuy EmboCube kK 60koBOMY NOpTy 3-XOA0BOr0O
KpaHa.

F. OTkpoiTe 3-XxO0OOBOW KpaH ANA CO3[aHWUA cooblweHns
mexay wnpuuyem EmboCube v wnpuyem c puspactsopom /
KOHTpPacTHbIM BelecTBOM; MeiieHHO BBoanuTe durspacteop /
KOHTpAcTHOe BellecTBo B WwWnpuy EmboCube.

G. MepneHHO nNoBTOpWTe AaHHylo npoueaypy 2-5 pas ans
yBnaxHeHna mukpocpep EmboCube.

H. Bu3yanbHo npoBepbTe ¢popmy chep yepes Npo3payHbIi
wnpuy. OANH AOMXHbI ObITb HafNeXalWMm 06pPa3oM yBaxXHeH
BO BPeMsA BOCCTAHOBJIEHWNA CBOEN NepBoOHayanbHo Gopmbl.
MpumeyaHue: NCNonb3oBaHNE HEJOCTATOUYHO YBMIaKEHHbIX
MUKpoCchep MOXKeT NPUBECTU K 3aCOpPeHunto KaTeTepa unm
MUKpOKaTeTepa.

. OTcoepunHnTe 10 MnN NycTol WNpuL U NofCOefUHUTE
MHDBbEKUMOHHbIV wnpwuy T Ma unam 3 ma K 3-xoloBOMY KpaHy. He
MCronb3yinTe JaHHbIN WNpUL ANA NpAMoro BBoAa Mukpocdep
EmboCube. icnonb3oBaHue wnpuya eMkocTblo 1 Ma unm 3 mn
obecneynBaeT 6onee KOHTPONMPYyeMyio LOCTaBKY 1 MoMoraeT
n3bexaTtb HelleneBo ambonmsayum.

J. MeaneHHO 1 OCTOPOXHO 3aKayanTe cmecb MUKpochep
EmboCube n ¢uspacrtsopa / KOHTPAaCTHOro BeLleCcTBa B
NHBEKLUMOHHBIN LWNPUL ANSA CBEAEHUA K MAHVMYMY BEPOATHOCTA
nonagaHus Bo3fyxa B CUCTEMY.

I'Iepe,q BMPbICKOM CTpaBUTe BECb BO34YX N3 CUCTEMbI.

L. Beeaute cmecb mukpocpep EmboCube n puspacrsopa /
KOHTPAaCTHOrO BelwecTBa B POTALWOHHbBIA KaTeTep npu
PEHTreHOCKOMMYECKO BU3yann3auum ¢ NCnoNb3oBaHnem
MeANEHHON NyNbCUpPYIoLLel UHBEKL UK, Habnoaas 3a MOTOKOM
KOHTPACTHOrO BellecTBa.

M. MoBTOpuTe npouecc BBeAeHNA C AOMONHUTENbHbIMNU
NHbeKUnAMU cmecn mukpocdpep EmboCube n puspactsopa /
KOHTPACTHOrO BeLLeCcTBa A0 TeX MOp, MoKa He ByaeT AOCTUIHYTa
Kenaemas KOHeYHas Touka ambonmsaumn. TonbKo levalymin Bpay
MOKeT OnpefennTb, KOrAa JOCTUTHYTA XKeflaemas KoHeyHasn
TOUKa, KOTOpas OCHOBbIBAETCA Ha TepaneBTUYECKOW Lienu.

N. TMopgymaiite o Tom, 4TobbI MCNONb30BaTh MUKpPOCchepbl EmboCube
6onee KpynHoro pasmepa, eCiu HayalbHble UHBEKUUN He
N3MEHSAIOT CKOPOCTb MOTOKAa KOHTPACTHOrO BELLeCTBa B TeUeHme
Tpebyemoro BpemeHwu.

10. Mo 3aBepLueHnV neyeHns yaanuTe Katetep, COXpaHas Npy 3TOM MArkoe
BCacbiBaHMe, YTOObI He BbITECHUTb OCTaTOYHbI 06beM MUKpochep
EmboCube, Bce elie HaxoaAWMIACA B NPOCBETE KaTeTepa.

11. YTunusumpyiiTe Ncnosib30BaHHbIN Wnpuy ¢ mukpocdepamm EmboCube.

WHOOPMALNA OB YIAKOBKE (CUMBOJIbI)

I'Ipowsso,qmenb: HanmeHoBaHune n agpec

CpOK rogHOCTI: rofi-MecsL-AeHb

Kog naptum

Homep no KaTtanory

He cTtepununsoBaTtb NOBTOPHO

He ncnonb3oBatb, ecnm ynakoBka noBpexaeHa

3awuaTb OT BO3AENCTBUA CONHEYHbIX Nyyen

XpaHuTtb B Cyxom mecTe

He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO!

BHumaHue! ObpatnTech K CONpoBOANTENbHON

VHCTPYKLUMEN.

ii LOKyMeHTaumm.
Mepep ncnonb3oBaHNEM 03HAKOMbTECh C

AnvporeHHo

CTepVIJ'lI/I3aL|VIﬂ ninyyeHmem

C E ToBapHbii 3Hak EC — Kog HoTudmumpoBaHHOro
opraHa: 2797

NHbopmaymna 060 BCex Cepbe3HbIX WAN ONACHbIX AN KU3HU
He61aronNpUATHBIX COOBITUAX UM CMEPTENbHbIX ClyYasX, CBA3aHHbIX
C ncnonb3osaHnem mukpocoep EmboCube, fonxHa 6bITb NepeaaHa

N3roTOBMTENIO YCTPONCTBA.




Finnish

EmboCube™

Embolisaatiogelatiini

KAYTTOOHJE

KAYTTOTARKOITUS

EmboCube Embolisaatiogelatiini on tarkoitettu kaytettavaksi
verisuonien embolisaatioon veren virtauksen estamiseksi verenvuodon
kontrolloinnissa.

EmboCube Embolisaatiogelatiini tukkii suonet 5 mm kokoisiin suoniin
saakka.

EmboCube Embolisaatiogelatiini on tarkoitettu kdytettavaksi aikuisille.

LAITTEEN KUVAUS

EmboCube Embolisaatiogelatiini koostuu biohajoavista, hydrofilisista
ja etukateen leikatuista imeytyvista sian gelatiinikuutioista, jotka on
pakattu 10 mL:n ruiskuun, jolla on vakiomuotoinen luer-lukkokarki.

MAGNEETTIRESONANSSIKUVAUS

EmboCube Embolisaatiogelatiini on valmistettu sian gelatiinista eika
siind ole raudan koostumusta.

TEKNISET TIEDOT

EmboCube Embolisaatiogelatiinia myydaan kahdessa koossa (2,5 mm
ja 5,0 mm) ja kolmen painoisena alla esitettyjen teknisen tietojen
mukaisesti:

Tilaus- Paino Kuution Suositeltu Minimi- | Vérikoodi
numero vesipitoinen | injektioruiskun | katetrin
koko koko tunnus
EC2525 | 25mg 2,5mm TmL 0,024" Vihrea
(0,61 mm)
EC2550 | 50 mg 2,5mm 1mL 0,024" Vihred
(0,61 mm)
EC25100 | 100 mg 2,5mm 1mL 0,024" Vihred
(0,61 mm)
EC5025 | 25mg 5,0 mm 3mL 0,040" Punainen
(1,02 mm)
EC5050 | 50 mg 50mm 3mL 0,040" Punainen
(1,02 mm)
EC50100| 100 mg 5,0 mm 3mL 0,040" Punainen
(1,02 mm)

EmboCube Embolisaatiogelatiini osoitti imeytymisen merkkeja viikolla 4
eldginmallin perusteella.

VASTA-AIHEET
- Potilaat, jotka eivat sieda verisuonia tukkivia toimenpiteita.

- Verisuonianatomia, joka estaa katetrin oikeanlaisen asettamisen
paikoilleen.

- Syottovaltimot ovat lilan pienet ottamaan vastaan valitun
EmboCube Embolisaatiogelatiinin.

« Todettu tai epailty vasospasmi

- Koronaarinen ja aivojensisdinen verisuonikaytto

- Distaalivaltimot, jotka syottavat suoraan aivohermoihin

- Kaulavaltimon anastomoosit tai kallonsisdiset anastomoosit

« Voimakkaasti virtaavat valtimo-laskimosuntit tai fistelit, joiden
halkaisija on suurempi kuin EmboCube Embolisaatiogeelin
valittu koko

«  Kaytto keuhkoverisuonissa

«  Kaytto leikkausta edeltdvadssa porttilaskimon embolisaatiossa (PVE)

- Vakava ateroskleroosi

- Potilaat, joilla on tunnettu gelatiiniallergia

VAROITUKSET

« EmboCube Embolisaatiogelatiini sisaltda sian gelatiinia, ja siksi
saattaa aiheuttaa immuunireaktion potilaissa, jotka ovat yliherkkid
kollageenille tai gelatiinille. Ennen tuotteen antamista potilaille,
joiden epadillddan olevan allergisia gelatiinille, pitdisi harkita
huolellisesti.

«  Kun laskimon epamuodostumia embolisoidaan suurilla stunteilla,
olisi noudatettava varovaisuutta, jotta véltytdan veritulpan
kulkeutumiselta sydanverenkiertoon.

« LaakarintaytyyvalitahuolellisestiEmboCube Embolisaatiogelatiinin
koko kohdesuonien asiamukaisen katetrin koon mukaisesti
halutulla tukkimisen tasolla verisuonistossa ja sen jalkeen, kun
valtimon angiograafinen ulkondké on tarkistettu. Koko pitéisi valita
niin, ettd estetddn kulku valtimosta suoneen.

- Koska epdonnistuneeseen embolisaatioon liittyy merkittavia
komplikaatioita, kaikissa paan ja niskan alueen ekstrakraniaaliseen
verenkiertoon liittyvissa toimenpiteissa tulisi noudattaa erityista
varovaisuutta. Ladkarin tulee arvioida huolellisesti embolisaatiosta
saatava hyoty ja toimenpiteeseen liittyvat riskit ja komplikaatiot.
Mahdollisiin komplikaatioihin kuuluvat sokeutuminen, kuulon
menetys, makuaistin menetys, halvaantuminen ja kuolema.

« Josilmaa ei kunnolla tyhjennetd laitteesta ennen injektiota, saattaa
ilmeta veritulppa.

« Potilaalla voi ilmetd vakavia sateilysta johtuvia ihovaurioita
lapivalaisuun liittyvista pitkista altistusjaksoista, potilaan isosta
koosta, rontgensateilyn kulmasta ja useista kuvausjaksoista
tai rontgenkuvista johtuen. Tutustu laitoksesi kliiniseen
hoitomenetelmaan varmistaaksesi, ettd kussakin toimenpiteessa
kaytetaan oikeankokoista sateilyannosta. Ladkareiden pitdisi valvoa
potilaita, jotka saattavat olla riskille alttiita.

- Potilaalle aiheutunut sateilyvaurio voi ilmaantua myéhemmin.
Potilaille pitaisi kertoa mahdollisista sateilyn sivuvaikutuksista ja
siitd, keneen heidan pitdisi ottaa yhteyttd, jos oireita esiintyy.

« Tarkkaile huolellisesti embolisaation mahdolliseen
epdonnistumiseen liittyvia merkkeja. Valvo injektoinnin aikana
tarkasti potilaan elintoimintoja ja SaO,:ta (esim. hypoksia
ja keskushermostolliset muutokset). Harkitse toimenpiteen
paattamistd, suntin mahdollisuutta tai isompien EmboCube
Embolisaatiogelatiinirakeiden kdytto4, jos epailet embolisaation
onnistumista tai potilaalle ilmaantuu oireita.

« Harkitse isompien EmboCube Embolisaatiogelatiinirakeiden
kayttoa, jos angiografia ei osoita nopeasti merkkeja embolisaation
onnistumisesta EmboCube Embolisaatiogelatiinirakeiden
injektoinnin aikana.

« EmboCube Embolisaatiogelatiini ei tuki suonia, jotka ovat
suurempia kuin 5 mm. Jos kohdesuoni on suurempi kuin 5 mm,
harkitse muiden hoitomuotojen kadyttoa.

« Embolisaation jdlkeinen turvotus voi johtaa iskemiaan kohdealueen
viereisessd kudoksessa. Iskemian esiintymistd kohdealueen
ulkopuolisessa intolerantissa kudoksessa, kuten hermokudoksessa,
tulee valttaa kaikin tavoin.

VAROITUKSET:

« ALA KAYTA TATA ETUKATEEN TAYTETTYA RUISKUA
INJEKTOIMAAN SUORAAN EMBOCUBE EMBOLISAATIO-
GELATIINIA. TAMA ON VARARUISKU. Kun kiytetdan 1 mL tai
3 mL ruiskua, injektio on hallitumpi, ja ndin on helpompi valttaa
epionnistunut embolisaatio. KATSO KAYTTOOHJEET SISALTAVAA
KAPPALETTA.

« EmboCube Embolisaatiogelatiinirakeita saavat kayttaa
vain erikoisladkarit, joilla on koulutus verisuonten
embolisaatiotoimenpiteistd. EmboCube Embolisaatiogela-
tiinirakeidne koko taytyy valita huolellisesti hoidettavan haavan
mukaisesti taysin |ddkdrin vastuulla. Ainoastaan ladkari voi
paattaa siitd, milloin on sopiva aika lopettaa isompien EmboCube
Embolisaatiogelatiinirakeiden injektointi.

- Ala kdyta EmboCube Embolisaatiogelatiinia, jos ruisku tai pakkaus
ndyttaa vaurioituneelta.

. Kayttd vain yhdelle potilaalle - sisiltd toimitetaan steriilind - Ald
koskaan kayta, kasittele tai steriloi uudelleen jo avatun ruiskun
sisdltod. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa
haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen
vaurioitumiseen. Tasta voi puolestaan olla seurauksena potilaan
loukkaantuminen, sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto,
-kdsittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen
rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tasta
voi puolestaan olla seurauksena potilaan loukkaantuminen,
sairastuminen tai kuolema. Laitteen kontaminaatio voi aiheuttaa
potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman. Kaikki toimenpiteet
taytyy suorittaa hyvaksytyn aseptisen tydskentelytavan mukaisesti.

« EmboCubella ei ole suoritettu testeja esim. kemoterapiassa
kaytettyjen aineiden, steriilin veden tai lipiodolin kanssa.



MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Verisuonten embolisaatio on erittdin riskialtis toimenpide. Seuraavat
komplikaatiot, niihin kuitenkaan rajoittumatta, voivat esiintyd missa
vaiheessa toimenpidetta tahansa ja sen jalkeenkin:

- aivoverenkiertohairio tai aivoinfarkti

« suonten tukkeutuminen terveilld alueilla

- verisuonen repeama

- neurologiset vajavuudet

- infektio tai hematooma injektiokohdassa

- allerginen reaktio, ihodrsytykset

« ohimeneva kipu ja kuume

« vasospasmi

« kuolema

. iskemia ei-toivotussa kohdassa seka iskeeminen aivohalvaus,

iskeeminen infarkti (siséltden sydaninfarktin) ja kudoskuolio
« sokeus, kuulon menetys, hajuaistin menetys, ja/tai halvaus
- Lisatietoja on Varoitukset-kappaleessa

SAILYTYS JA STERIILIYS

«  EmboCubeEmbolisaatiogelatiinitdytyysailyttdd huoneenlammdssa
kuivassa ja pimedssa paikassa alkuperdispakkauksessaan.

- Kaytettava etikettiin merkittyyn paivamaaradn mennessa.
- Eisaa steriloida uudelleen.

KLIINISET TOIMENPITEET

EmboCube Embolisaatiogelatiinia pitaisi kdyttaa sellaisten ladkareiden
toimesta, jotka ovat saaneet koulutuksen toimenpiteisiin, joihin laite
on tarkoitettu. Kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivat edusta KAIKKIA
ladketieteellisesti hyvaksyttéavia protokollia eikd niita ole tarkoitettu
korvaamaan ladkarin kokemusta ja harkintaa maaratyn potilaan
hoidossa. Kaikkia kaytettavissa olevia tietoja, mukaan lukien potilaan
merkit ja oireet ja muut diagnostiset testitulokset, pitdisi ottaa huomioon
ennen kuin madritetdan tietty hoitosuunnitelma.

KAYTTOOHJEET

1. Tarkasta ennen kdyttéa huolellisesti EmboCube Embolisaatio-
gelatiinin pakkaus ja sen komponentit vaurioiden varalta.

2. Poista steriilin tekniikan avulla EmboCube Embolisaatio-
gelatiiniruisku pussista ja siirra steriilille alueelle.

3. Arvioi huolellisesti haavaan liittyva verisuoniverkosto korkean
resoluution kuvantamisen avulla ennen embolisaation
aloittamista.

4. Valitse asianmukainen EmboCube Embolisaatiogelatiinin koko,
joka vastaa parhaiten kohdeleesioon sopivaa katetrikokoa
(kohdeverisuonen kokoa). Tarkista katetrin ja EmboCuben
yhteensopivuus kohdan Tekniset tiedot taulukosta.

5. Kun laskimon epdmuodostumia embolisoidaan (AVM), valitse
EmboCube Embolisaatiogelatiinirakeen koko, joka tukkii pesakkeen
kulkematta AVM:n lapi.

6. Valitse annostelukatetri kohdeverisuonen koon perusteella.
Kaytettavan EmboCube Embolisaatiogelatiinin koko tulee valita
kaytettavan katetrin koon mukaan. Katso kohdan Tekniset tiedot
taulukko.

7. Vie annostelukatetri kohdeverisuoneen normaalein menetelmin.
Aseta katetrin kdrki mahdollisimman lahelle hoitokohtaa
valttddksesi muiden kuin kohteena olevien verisuonten
tahattoman tukkimisen.

8. Noudata varovaisuutta kohdistaessasi asianmukaista suonta tai
embolisaation paatekohtaa.

9. Valmistele EmboCube Embolisaatiogelatiini seuraavien vaiheiden
mukaisesti:

A. Ota tyhja 10 mL ruisku, aspiroi 5 mL ionitonta kontrastia ja
5 mL 0,9 % natriumkloridia (NaCl) ja liitd ruisku luer-lukon
3-suuntaisen sulkuhanan sisaanvirtausporttiin.

B. Poista kaikki ilma suolaliuos-/vesiruiskusta ja 3-suuntaisesta
sulkuhanasta tyontamalla hitaasti ruiskun mantaa, kun
ruiskun kérki on pystysuorassa.

C. Sulje3-suuntainen sulkuhana sulkemalla suolavesi- ja
kontrastiruisku.

D. Purista EmboCubes-gelatiinia ruiskun mannan karjella ja
poista siitd ilma.

E. Kiinnitd EmboCube-ruisku 3-suuntaisen sulkuhanan
sivuaukkoon.

F. Avaa 3-suuntainen sulkuhana, niin etta siirtyma voi tapahtua
EmboCube-ruiskun ja suolaliuos-/kontrastiruiskun valilla.
Siirrd suolaliuoksen ja kontrastin liuos hitaasti EmboCube-
ruiskuun.

G. Suorita hitaasti 2-5 eteen- ja taaksepdin siirtoa ruiskuissa
kosteuttaaksesi EmboCubes-gelatiinin.

H. Tarkista kuutioiden muoto visuaalisesti lapindkyvan ruiskun
lapi. Kuutiot ovat asianmukaisen kosteita, kun ne ovat
alkuperdisen muotoisia.

Huomautus: sellaisten kuutioiden kaytto, joita ei ole
kunnolla kosteutettu, voi aiheuttaa katetrin tai mikrokatetrin
tukkeutumisen.

I. lIrrota 10 mL tyhja ruisku ja liitd 1 mL tai 3 mL injektioruisku
3-suuntaiseen sulkuhanaan. Ald kdytd vararuiskua
embolisaatiogelatiinin ruiskuttamiseen. Kun kdytetdaan 1 mL
tai 3 mL ruiskua, injektio on hallitumpi, ja ndin on helpompi
valttaa epaonnistunut embolisaatio.

J. Vedd EmboCube Embolisaatiogelatiini- suolaliuos-/
kontrastisekoitus injektioruiskuun hitaasti ja minimoi
mahdollinen ilmantulo laitteeseen.

K. Tyhjenna kaikki ilma laitteesta ennen intjektiota.

L. Injektoi EmboCube Embolisaatiogelatiini-suolaliuos-/
kontrastisekoitus injektioruiskusta annostelukatetriin
fluoroskooppisen visualiseen ndkyman alla ja tarkkaile
kontrastin virtausnopeutta.

M. Toista EmboCube Embolisaatiogelatiini-suolaliuos-/
kontrastiseoksen anto, kunnes haluttu embolisaation
pdatekohta saavutetaan. Vain hoitava ladkari voi maarittaa,
milloin haluttu padtekohta on saavutettu, ja se perustuu
hoitotavoitteeseen.

N. Harkitse suurempien EmboCube Embolisaatiogelatii-
nirakeiden kdyttamistd, jos alkuperaiset injektiot eivat muuta
kontrastinesteen virtausnopeutta halutussa ajassa.

10. Kun hoito on valmis, poista katetri samalla kun yllapidat varovasti
imun paalla, niin ettd mikaan katetrin lumenissa vield oleva
EmboCube Embolisaatiogelatiinirae ei irtoa.

11. Poista kaikki avoimet, kayttamattomat EmboCube Embolisaatio-
gelatiinirakeet.

TIEDOT PAKKAUKSESTA (SYMBOLIT)

“ Valmistaja: Nimi ja osoite

8 Viimeinen kayttopaivamaara: vuosi-kuukausi-paiva

Eranumero

REF Tuotenumero

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Suojattava auringonvalolta

Sailytettava kuivassa

Ei saa kdyttaa uudelleen

Huomio: Katso mukana tulevia asiakirjoja.
Lue kdyttoohjeet ennen kdyttoa.

Pyrogeeniton

sremie o]

Steriloitu sateilyttamalla

C E CE-merkinta - ilmoitetun laitoksen tunnusnumero:
2797

Kaikki EmboCube Embolisaatiogelatiinin kayttoon liittyvat
hengenvaaralliset haittavaikutukset tai kuolemat taytyy raportoida

laitteen valmistajalle.




Norwegian

EmboCube™

Emboliserings-gelatin

BRUKSANVISNING

TILTENKT BRUK
EmboCube emboliserings-gelatin

EmboCube emboliserings-gelatin okkluderer vener pa inntil 5 mm.
EmboCube emboliserings-gelatin er tiltenkt for bruk hos voksne.

ENHETSBESKRIVELSE

EmboCube emboliserings-gelatin bestar av et bio-forenbart, hydofylisk
og forhandskuttede kuber av resoberbart grisegeltain, pakket i en 10 ml
sproyte med en standard luer-lasetupp.

MAGNETISK RESONANS

EmboCube emboliserings-gelatin er laget av grisegelatin og har ingen
jernholdig sammensetning.

SPESIFIKASJONER

EmboCube emboliserings-gelatin selges i to sterrelser (2,5 mm og
5,00 mm) og tre vektkonfigurasjoner med spesifikasjon for hver enkelt
starrelse oppgitt nedenfor:

Bestillings-| Vekt | Kubehydrert| Anbefalt Minimum |Fargekod
nummer storrelse injeksjons- | kateter-ID
sproyte-
volum

EC2525 25mg 2,5mm 1ml 0,024. Grgnn
0,61 mm

EC2550 50 mg 2,5mm 1ml 0,024. Grgnn
0,61 mm

EC25100 | 100 mg 2,5mm 1ml 0,024. Grgnn
0,61 mm

EC5025 25 mg 5,0 mm 3ml 0,040. Red
(1,02 mm)

EC5050 50 mg 5,0 mm 3ml 0,040. Red
(1,02 mm)

EC50100 | 100 mg 5,0 mm 3ml 0,040. Red
(1,02 mm)

Ut fra en dyrebasert modell har EmboCube emboliserings-gelatin vist
tegn pa resorpsjon innen uke 4.

KONTRAINDIKASJONER
« Pasienter som ikke tolererer vaskulaere okklusjonsprosedyrer
« Vaskulaer anatomi forhindrer korrekt kateterplassering

« Matingsarterier for liten til & akseptere den valgte EmboCube
emboliserings-gelatin

« Tilstedevaerelse eller mistanke om vasospasme
« Koronar og intracerebral vaskulaer bruk

- Tilstedeveerelse av distale arterier som forsyner kranialnervene
direkte

- Tilstedeveerelse av patent ekstra-til-intrakranial anastomose

« Hogystrommet areriovengse shunter eller med en diameter storre
enn den valgte EmboCube-emboliserings-gelatinen

« Brukilungevaskulaturen

«  Bruki preoperativ portalvene embolisering (PVE)

« Alvorlig aterosklerose

- Pasienter med kjent gelatinallergi

ADVARSEL

+ EmboCube emboliserings-gelatinen inneholder gelatin fra svin
og kan derfor forarsake en immunreaksjon hos pasienter som er
overfglsomme for kollagen eller gelatin. Bruk av dette produktet
pa pasienter som mistenkes a veere allergiske mot gelatin ber
vurderes noye.

« Forsiktighet ma utvises ved emboliserende arteriovengse
misdannelser med store shunter, for & unnga at embolien passerer
inn i lunge- eller koronaromlgpet.

« Legen ma vare sikker pa & noye velge storrelsen pa EmboCube
emboliserings-gelatinen i henhold til storrelsen pa kateteret som er
passende for mélgyene ved @nsket niva av okklusjon i vaskulaturen
og etter vurdering av det arteriovengse angiografiske utseende.
Storrelsen bor velges for & hindre passasje fra arterien til venen.

- Pa grunn av de betydelige komplikasjonene ved ikke-mal-
embolisering bar ekstrem forsiktighet brukes ved alle operasjoner
som omfatter ekstrakraniell sirkulasjon i hode og nakke, og legen
bor ngye veie de potensielle fordelene ved bruk av embolisering
opp mot risikoen og potensielle komplikasjoner fra operasjonen.
Disse komplikasjonene kan omfatte blindhet, herselstap, tap av
luktesant, lammelse og ded.

+ Huvis luften ikke er helt tomt fra systemet for injeksjon, kan det
forekomme luftemboli.

« Alvorlige stralingsindusert hudskader kan oppsta pa pasienten
pa grunn av lange perioder med fluoroskopisk eksponering, stor
pasientdiameter, vinklet rentgenprojeksjoner og flere bildeopptak
eller radiografer. Se din kliniske protokoll for anlegget for a sikre
at den riktige stralingsdosen blir brukt for hver bestemt type
operasjon som utfgres. Leger skal overvake pasienter som kan vaere
i fare.

« Utbrudd av stralingsindusert skade pa pasienten kan bli forsinket.
Pasienter bgr rades om potensielle stralingseffekter og hvem de
skal kontakte hvis de viser symptomer

+ Veer forsiktig med hensyn til tegn pa ikke-malrettet embolisering.
Under injeksjon ma du neye overvake pasientens vitale tegn for
a inkludere SaO, (for eksempel hypoksi, CNS-endringer). Vurder
a avslutte prosedyren, undersgke mulig shunting eller gke
EmboCube-emboliseringsgelatinens stgrrelse hvis det oppstar
tegn pa ikke-malberegnet embolisering eller hvis pasienten
utvikler symptomer.

+ Vurder a bruke en storre EmboCube embolings-gelatin hvis
angiografiske bevis pa embolisering ikke vises tydelig under
injeksjon av EmboCube emboliserings-gelatin.

+ EmboCube emboliserings-gelatin okkluder ikke vener stgrre enn
5 mm. Hvis det tiltenkte blodkaret er starre enn 5 mm, bar du
vurdere a bruke annen behandling.

« Post-emboliserende hevelse kan fere til iskemi i vev som ligger
inntil madlomradet. Det ma utvises forsiktighet for a unnga iskemi-
intolerant, ikke-malrettet vev, som f.eks. som nervevev.

FORHOLDSREGLER

« IKKE BRUK FORHANDSFYLTE SPPR@YTER TIL INJISERING
MED EMBOCUBE EMBOLISERINGS-GELATIN. DETTE ER EN
RESERVOARSPR@YTE. Bruk av en 1 ml eller 3 ml sprayte gir mer
kontrollert administrering og bidrar til 3 unnga ikke-malrettet
embolisering. SE AVSNITTET BRUKSANVISNING.

« EmboCube emboliserings-gelatin ma bare brukes av spesialister
med oppleering i operasjoner for vaskulaer embolisering. Starrelsen
og mengden EmboCube emboliserings-gelatin ma velges naye, i
samsvar med den lesjonen som skal behandles. Dette er ene og alene
legens ansvar. Det er bare legen som kan bestemme nér det passer
best a stoppe injeksjonen av EmboCube emboliserings-gelatin.

+ lkke bruk EmboCube emboliserings-gelatin hvis sprayten eller
emballasjen virker skadet.

+ Kun til bruk for én pasient - innholdet leveres sterilt - sproytens
innhold ma aldri gjenbrukes, gjenbehandles eller resteriliseres.
Gjenbruk, gjenbehandling eller resterilisering kan skade enhetens
strukturelle integritet og/eller fore til feil i enheten, som igjen kan
fore til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, gjenbehandling
eller resterilisering kan ogsa utgjere en fare for kontaminering av
enheten og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon,
inkludert, men ikke begrenset til, overfgring av smittsomme
sykdommer fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten
kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten. Alle prosedyrer
ma utferes i henhold til akseptert aseptisk teknikk.

+ Ingen tester har blitt utfert pa bruk av EmboCube med midler som
kjemoterapi, sterilt vann eller lipiodol.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Vaskulzer embolisering er en operasjon med hey risiko. Komplikasjoner
kan oppsta nar som helst under eller etter prosedyren og kan omfatte,
men er ikke begrenset til, felgende:

- Slag eller hjerneinfarkt

«  Okklusjon av kar i friske omrader

«  Vaskulaer ruptur

« Neurologiske mangler

+ Infeksjon eller hematomi pa injeksjonsstedet
« Allergisk reaksjon, kutan irritasjon

+ Forbigdende smerte og feber

« Vaskuspasmer



+ Dead

« Iskemi pa et ugnsket sted, inkludert iskemisk bergring, iskemisk
infarkt (inkludert hjerteinfarkt) og vevnekrose

- Blindhet, herselstap, tap av lukttesant og/eller lammelse
« Du finner ytterligere informasjon i avsnittet Advarsler

OPPBEVARING OG STERILISASJON

« EmboCube emboliserings-gelatin ma oppbevares ved
romtemperatur, pa et tert og merkt sted i originalemballasjen.

« Skal brukes innen datoen som er angitt pa etiketten.
« Ma ikke resteriliseres

KLINISK FREMGANGSMATE

EmboCube emboliserings-gelatin skal brukes av leger som er opplaert
i operasjonene enheten er ment for. De beskrevne teknikker og
prosedyrer utgjor ikke ALLE medisinsk akseptable protokoller, og de
er heller ikke ment som en erstatning for legenes erfaring og vurdering
ved behandling av en bestemt pasient. Alle tilgjengelige data, inkludert
pasientens tegn og symptomer og andre diagnostiske testresultater, bor
vurderes fgr en bestemt behandlingsplan fastsettes.

BRUKSANVISNING

1. Fer bruk mé du kontroller emballasjen og komponentene til
EmboCube emboliserings-gelatin ngye for skade.

2. Bruk steril teknikk for & fjerne sproyten EmboCube-emboliserings-
gelatin fra posen og overfer den til det sterile felt.

3. Vurder ngye det vaskulzaere nettverket som er forbundet med
lesjonen, ved a bruke hoyopplegselig bildebehandling fer du
starter emboliseringsprosedyren.

4. Velg riktig sterrelse pa EmboCube emboliserings-gelatinen, slik
at den passer best mulig til den katetersterrelse som er passende
for mallesjonen (dvs. vaskuleer mal-/karsterrelse). Se tabellen
i Spesifikasjoner-avsnittet mht. kateter og EmboCube-kompatibilitet.

5. Nar du emboliserer arteriovengse misdannelser (AVMerer), ma
du velge EmboCube embolserings-gelatin i en storrelse som vil
utelukke nidus uten a passere gjennom AVM.

6. Velg et leveringskateter som passer til malkarets sterrelse.
Storrelsen pa EmboCube emboliserings-gelatin som brukes, skal
veere basert pa valgt kateterstorrelse. Se tabellen i Spesifikasjoner-
avsnittet.

7. Sett inn administrasjonskateteret i malkaret i samsvar med vanlig
fremgangsmate. Plasser kateterspissen sa neer behandlingsstedet
som mulig for & unnga utilsiktet okklusjon av kar som ikke
omfattes av prosedyren.

8. Veer forsiktig nar du malretter mot det aktuelle karet eller
emboliseringspunktet.

9. Klargjer EmboCube Embolization Gelatin i henhold til falgende
trinn:

A. Ta en tom 10 ml sproyte og aspirer 5 ml ikke-ionisk
kontrastmiddel og 5 ml 0,9 % NaCl. Koble den til
inngangsporten til en 3-veis stoppekranen med luerlas.

B. Fjern eventuell luft i salt- /kontrastspreyten og den 3-veis
stoppekranen ved & fore sproytestempelet sakte inn mens
sproytespissen star vertikalt.

C. Drei den 3-veis stoppekranen for a lukke spregyten med
saltvann og kontrastmiddel.

D. Komprimér EmboCuber med spreytestempelpinnen for a
fierne luft fra dem.

E. Fest EmboCube-sprayten til sideporten pa den 3-veis
stoppekranen.

F. Apne 3-veis stoppekranen for & muliggjere overfgring
mellom EmboCube-sprgyten og salt-/kontrastsprgyten, og
overfor salt-/kontrastlesningen langsomt inn i EmboCube-
sproyten.

G. Foreta to til fem overferinger ut og inn av i spreytene, for &
hydrere EmboCubene.

H. Kontroller formen pd kubene visuelt gjennom den
gjennomsiktige sproyten. Kuber er riktig hydrert
nar de har gjenoppndadd sin opprinnelige form.
Merk: bruk av kuber som ikke er riktig hydrert, kan fore til at
kateteren eller mikrokateteren tilstoppes.

|.  Tautdentomme 10 ml spreyten og fest en injeksjonssproyte
pa 1 ml eller 3 ml til den 3-veis stoppekranen. Ikke bruk
reservoarsprgyten til & injisere emboliseringsgelatin. Bruk av
en 1 ml eller 3 ml spreyte gir mer kontrollert administrering
og bidrar til & unnga ikke-malrettet embolisering.

11.

J. TrekkEmboCube Embolization Gelatin-salt/kontrastblanding
i injeksjonsspreyten sakte og forsiktig for & minimere faren
for at det kommer luft inn i systemet.

K. Tem all luft fra systemet for injeksjon.

L. Injiser stalt/kontrast-blandingen for EmboCube
emboliserings-gelatin fra injeksjonssproyten og inn i
administreringskateteren under fluoroskopisk visualisering,
ved bruk av en langsom pulsatil injeksjon, samtidig som du
observerer kontrastremningshastigheten.

M. Gjenta administrasjonsprosessen med ytterligere injeksjoner
av salt/kontrastmiddel-blandingen fra EmboCube
emboliserings-gelatin til ensket emboliseringspunkt er nadd.
Kun behandlende lege kan avgjere nar ensket sluttpunkt er
nadd og er basert pa malet for behandlingen.

N. Vurder bruk av storre EmboCube emboliserings-
gelatin hvis de forste injeksjonene ikke endrer
kontrastremningshastigheten innen gnsket tidspunkt.

. Etter ferdigstillelse av behandlinge fjerner du kateteren mens du

opprettholder forsiktig suging, for & ikke l@sne eventuelle rester av
EmboCube emboliserings-gelatin i kateterlumenet.

Kast eventuelle apne, ubrukte pakker med EmboCube
embolerings-gelatin.

INFORMASJON OM EMBALLASJE (SYMBOLER)

Produsent: Navn og adresse

Bruk innen: ar-méaned-dag

Batch-kode

Katalognummer

Ma ikke re-steriliseres

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet

Beskyttes mot sollys

%@ B || 5| E

Lagres pa et tort sted

Ma ikke gjenbrukes

Les bruksanvisningen fer bruk.

Ikke feberfremkallende

ii Forsiktig: Se medfglgende dokumentasjon

STERILE Sterilisert med bestraling

C E EC-merkelogo - Identifisering av varslet myndighet:
2797

Alle alvorlige eller livstruende bivirkninger eller dedsfall forbundet
med bruk av EmboCube Embolisering gelatin skal rapporteres til
produsenten av enheten.
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EmboCube™

Gelatina pentru embolizare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SCOPUL UTILIZARII

Gelatina de embolizare EmboCube este indicata in utilizarea embolizarii
vaselor de sange pentru a obstructiona fluxul de sange in vederea
controlarii sangerarii/hemoragiei.

Gelatina de embolizare EmboCube obstructioneaza vasele pandla 5 mm.
Gelatina de embolizare EmboCube este destinata utilizarii la adulti.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Gelatina de embolizare EmboCube consta din cuburi biocompatibile,
hidrofilice si uscate pretaiate de gelatina porcina reabsorbanta ambalata
intr-o seringa de 10 ml cu un varf standard de tip "luer lock".

IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA

Gelatina de embolizare EmboCube este constituitd din gelatina porcina
si nu are o compozitie feroasa.

SPECIFICATII

Gelatina de embolizare EmboCube este comercializata in doua
dimensiuni (2,5 mm si 5,0 mm) si trei specificatii de greutate cu
specificatia pentru fiecare dimensiune mentionata mai jos:

Numar |Greutate| Dimensiune Volum Identificare | Cod
comanda cub hidratat | recomandat cateter culoare
seringa injectie minim
EC2525 25mg 2,5mm 1ml 0,024" Verde
(0,61 mm)
EC2550 | 50mg 2,5mm 1ml 0,024" Verde
(0,61 mm)
EC25100 | 100 mg 2,5mm 1ml 0,024" Verde
(0,61 mm)
EC5025 25mg 5,0 mm 3ml 0,040" Rosu
(1,02 mm)
EC5050 50 mg 5,0 mm 3ml 0,040" Rosu
(1,02 mm)
EC50100 | 100 mg 5,0mm 3ml 0,040” Rosu
(1,02 mm)

Pe baza modelului de animal, Gelatina de embolizare EmboCube a
prezentat semne de reabsorbtie la 4 saptamani.

CONTRAINDICATII
« Pacienti nu manifesta toleranta la procedurile de ocluzie vasculara
« Anatomia vasculara care exclude o plasare corecta a cateterului

« Arterele de alimentare prea mici sa accepte Gelatina selectata de
embolizare EmboCube

« Prezenta sau suspiciunea prezentei unui spasm vascular

- Utilizare coronard sau intracerebrala

- Prezenta unor artere distale care alimenteaza direct nervii cranieni
- Prezenta unor anastomoze patente extra-intracraniene

« Derivatii mari ale debitului arteriovenos sau cu diametru mai mare
decat Gelatina de embolizare EmboCube

- Utilizarea in vasculatura pulmonara

- Utilizare in embolizarea venei portale (EVP) inainte de operatie
« Arteroscleroza severd

« Pacienti cu alergie cunoscuta la gelatina

AVERTISMENTE

- Gelatina de embolizare EmboCube contine gelatina de origine
porcind si, in consecinta, ar putea provoca o reactie imund la
pacientii care sunt hipersensibili la colagen sau gelatina. Ar trebui
acordata o atentie speciala anterior folosirii acestui produs la
pacientii despre care exista suspiciunea ca ar fi alergici la gelatina.

« Trebuie avut grija in momentul embolizarii malformatiilor
arteriovenoase cu deviatii mari pentru a evita trecerea embolicului
in circulatia pulmonara sau coronard.

«  Medicul ar trebui sa se asigure ca selecteazd cu atentie dimensiunea
Gelatineide embolizare EmboCube conform dimensiunii cateterului
adecvatd pentru vasele tinta la nivel dorit de obstructionare din
vasculaturd si dupa analizarea aspectului angiografic arteriovenos.
Se recomanda selectarea dimensiunii pentru a impiedica trecerea
de la arterad la vena.

. Datorita complicatiilor semnificative ale embolizarii tintite, trebuie
utilizata atentia extrema pentru orice proceduri care implica
circulatia extracraniand care contine capul si gatul, iar medicul
trebuie sa fie foarte atent in aprecierea beneficiilor potentiale
ale utilizarii embolizarii comparativ cu riscurile si complicatiile
potentiale ale procedurii. Aceste complicatii pot include orbirea,
pierderea auzului, pierderea mirosului, paralizia si decesul.

« In cazul in care aerul nu este complet purjat din sistem inainte de
injectie, se poate produce un embolism gazos.

- Vatamarea grava a pielii indusa de radiatii se poate produce la
pacient in timpul perioadelor lungi de expunere la radioactivitate
fluoroscopica, la pacienti de talie mare, la proiectii ale razelor x in
unghi si la rularea inregistrarilor imaginilor multiple sau radiografii.
Consultati protocolul clinic al unitatii dumneavoastra pentru a va
asigura cd este aplicatd doza corespunzatoare de radiatie pentru
fiecare tip specific de procedurd efectuata. Medicii ar trebui sa
monitorizeze pacientii care pot fi expusi riscului.

« Aparitia vatamarii indusa de radiatie a pacientului poate fi
intarziata. Pacientii ar trebui sa fie consiliati cu privire la posibilele
efecte adverse ale radiatiei si la persoanele pe care ar trebui sa le
contacteze in cazul in care prezinta simptome.

+ Acordati atentie sporita semnelor asociate embolizarii netintite.
Tn timpul injectarii monitorizati cu atentie semnele vitale ale
pacientului pentru includerea saturatiei de oxigen (Sa0,) (de
ex., hipoxia, modificari ale SNC). Luati in considerare terminarea
procedurii, investigarea derivatiei posibile sau marirea dimensiunii
Gelatinei de embolizare EmboCube daca apar orice semne de
embolizare netintita sau daca pacientul dezvolta simptome.

+ Luati in considerare marirea dimensiunii Gelatinei de embolizare
EmboCube dacéd dovada angiografica a embolizarii nu apare rapid
in mod clar pe durata injectarii Gelatinei de embolizare EmboCube.

+ Gelatina de embolizare EmboCube nu obstructioneaza vasele mai
mari de 5 mm. Daca vasul tinit este mai mare de 5 mm, luati in calcul
folosirea altor terapii.

« Inflamarea postembolizare poate avea ca rezultat ischemia
tesutului adiacent zonei tintd. Trebuie lucrat cu grija pentru evitarea
ischemiei tesutului sensibil, netintit, precum tesutul nervos.

ATENTIONARI

« NU FOLOSITI ACEASTA SERINGA PREUMPLUTA PENTRU
INJECTAREA DIRECTA A GELATINEI DE EMBOLIZARE
EMBOCUBE. ACEASTA ESTE O SERINGA “REZERVOR”". Folosirea
unei seringi de 1T ml sau 3 ml asigura o livrare mai controlata si
ajuta la evitarea embolizarii netintite. CONSULTATI PARAGRAFUL
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE.

« Gelatina de embolizare EmboCube rebuie sa fie utilizata doar
de catre medici instruiti in procedurile de embolizare vasculara.
Dimensiunea si cantitatea Gelatinei de embolizare EmboCube
trebuie sa fie atent selectate in functie de leziunea care urmeaza a
fi tratata, in intregime sub raspunderea medicului. Numai medicul
poate decide care este cel mai potrivit moment pentru oprirea
injectarii Gelatinei de embolizare EmboCube.

+ Nu folositi Gelatina de embolizare EmboCube daca seringa sau
ambalajul par sé fie deteriorate.

- Utilizare pentru un singur pacient - Continut furnizat steril - A nu se
reutiliza, reprocesa si resteriliza niciodata continutul unei seringi.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate conduce la
defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate avea ca rezultat
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea poate genera, de asemenea, un
pericol de contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca
infectarea pacientului sau infectie incrucisatd, incluzand, dar fara
a se limita la, transmiterea bolii(lor) infectioase de la un pacient
la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului. Toate procedurile trebuie
efectuate in conformitate cu tehnica aseptica acceptata.

« Nu au fost realizate teste privind folosirea EmboCube cu agenti
precum chimioterapii, apa sterild sau lipiodol.
COMPLICATII POTENTIALE

Embolizarea vasculara este o procedura de risc ridicat. Complicatiile se
pot produce oricand in timpul sau dupa efectuarea procedurii si pot
include, dar fara a se limita la, urmatoarele:

« Accident cerebral vascular sau infarct cerebral
« Ocluzia vaselor in zonele sanatoase

+ Rupturd vasculara

- Deficite neurologice



Infectie sau hematom la locul injectiei
Reactie alergicd, iritatii cutanate
Durere tranzitorie si febra

spasm vascular

deces

Ischemie intr-o locatie nedoritd, inclusiv atac ischemic, infarct
ischemic (inclusiv infarct miocardic) si necrozarea tesutului

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

DEPOZITARE SI STERILITATE

Gelatina de embolizare EmboCube trebuie sa fie depozitatd la
temperatura camerei, intr-un loc uscat si intunecos, in ambalajul
sdu initial.

Data expirarii este indicata pe eticheta.

A nu se resteriliza.

PROCEDURA CLINICA

Se recomanda folosirea Gelatinei de embolizare EmboCube de catre
medici instruiti in procedurile pentru care este destinat dispozitivul.
Tehnicile si procedurile descrise nu reprezinta TOATE protocoalele
acceptabile din punct de vedere medical si nici nu sunt destinate
inlocuirii experientei si rationamentelor medicului in tratarea unui
anumit pacient. Toate datele disponibile, inclusiv semnele si simptomele
pacientului si alte rezultate ale testelor de diagnostic ar trebui sa fie luate
in considerare inainte de a se stabili un plan specific de tratament.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1.

Anterior folosirii, verificati cu atentie ambalajul Gelatinei de
embolizare EmboCube si componentele daca prezinta daune.

Folosind tehnica sterild, scoateti seringa Gelatinei de embolizare
EmboCube din saculetul sau si faceti transferul catre campul steril.

Evaluati cu atentie reteaua vasculara asociata leziunii folosind
imagini de rezolutie mare anterior inceperii procedurii de
embolizare.

Alegeti dimensiunea corespunzatoare a Gelatinei de embolizare
EmboCube care se potriveste cel mai bine cu dimensiunea
cateterului corespunzator pentru leziunea tinta (mai precis
dimensiunea vasului/tintei vasculare). Consultati tabelul din
sectiunea Specificatii pentru compatibilitatea cateterului si a
Gelatinei EmboCube.

In momentul embolizérii malformatiilor arteriovenoase (MAV),
alegeti dimensiunea Gelatinei de embolizare EmboCube care va
obstructiona focarul in momentul trecerii prin MAV.

Alegeti un cateter de livrare pe baza dimensiunii vasului tinta.
Dimensiunea Gelatinei de embolizare EmboCube folosite trebuie
sa se bazeze pe dimensiunea cateterului selectat. Consultati
tabelul din sectiunea Specificatii.

Introduceti cateterul de livrare in vasul tinta conform tehnicilor
standard. Pozitionati varful cateterului cat mai aproape posibil de
locul tratamentului pentru a evita ocluzia accidentald a vaselor
care nu fac obiectul procedurii.

Procedati cu grija in momentul tintirii vasului corespunzator sau
punctului final de embolizare.

Pregatiti Gelatina de embolizare EmboCube conform pasilor de

mai jos:

A. Luati o seringd goala de 10 ml si aspirati 5 ml de substanta
de contrast neionizatd si 5 ml de 0,9% NaCl si conectati-o la
portul inline al unui robinet trei cdi de tip ,luer lock”.

B. Eliminati aerul din seringa cu solutie salind/substanta de
contract si robinetul trei cai impingand incet pistonul seringii
in timp ce varful seringii este in pozitie verticala.

C. Rotiti robinetul trei cai pentru a inchide seringa cu solutie
salina si substanta de contrast.

D. Strangeti ferm EmboCubes cu varful pistonului de seringa
pentru a scoate aerul din EmboCubes.

E. Atasati seringa EmboCube la portul lateral al robinetului
trei cai.

F. Deschideti robinetul trei cai pentru a permite transferul intre
seringa EmboCube si seringa cu solutie salind/substanta
de contrast si transferati incet solutia salind/de contrast in
seringa EmboCube.

G. Realizati incet doua pana la cinci transferuri inainte si inapoi
in seringi pentru a hidrata EmboCubes.

H. Verificati vizual forma cuburilor prin seringa
transparentd. Cuburile sunt hidratate corespunzator
in momentul in care si-au recuperat forma initiala.
Nota: utilizarea unor cuburi care nu sunt hidratate
corespunzdtor poate determina colmatarea cateterului sau
microcateterului.

|. Scoateti seringa goala de 10 ml si atasati o seringa de
injectare de 1 ml sau 3 ml la robinetul trei cai. Nu folositi
seringa rezervor pentru a injecta gelatina de embolizare.
Folosirea unei seringi de Tml sau 3ml asigura o livrare mai
controlata si ajuta la evitarea embolizérii netintite.

J. Trageti incet si cu blandete amestecul de solutie salina/
substanta de contrast al Gelatinei de embolizare EmboCube
in seringa de injectare pentru a reduce la minim potentialul
introducerii aerului in sistem.

Purjati tot aerul din sistem anterior injectdrii.

L. Injectati amestecul de solutie salina/substanta de contrast al
Gelatinei de embolizare EmboCube din seringa de injectare
in cateterul de livrare sub vizualizare fluoroscopica folosind o
injectie pulsatild inceatd observand in acelasi timp viteza de
curgere de contrast.

M. Repetati procesul de livrare cu alte injectii de amestec
de solutie salind/substantd de contrast al Gelatinei de
embolizare EmboCube pana la atingerea punctului final
dorit de embolizare. Doar medicul curant poate stabili
momentul atingerii punctului final dorit si se bazeaza pe
obiectivul terapeutic.

N. Avetiinvederefolosirea unei dimensiuni mai mari de Gelatina
de embolizare EmboCube daca injectiile initiale nu modifica
viteza substantei de contrast in intervalul dorit de timp.

10. La finalizarea tratamentului, scoateti cateterul aspirand usor
in acest timp pentru a nu disloca orice Gelatina reziduala de
embolizare EmboCube care se afld incd in lumenul cateterului.

11. Aruncati orice Gelatina deschisd, nefolosita de embolizare
EmboCube.

INFORMATII PRIVIND AMBALAJUL (SIMBOLURI)

Producator: Nume si adresa

Data expirarii: an-luna-zi

Bl 3
—

Cod lot

o
m
B

Numar catalog

A nu se resteriliza

®®

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

A se feri de razele soarelui

A se pastra in stare uscatd

A nu se reutiliza

Atentie: Consultati documentele insotitoare.
Cititi instructiunile inainte de utilizare.

Apirogen

STERILE| R | [Sterilizat prin iradiere

Sigla marcii CE - Identificarea organismului notificat:
2797

N
m

Toate efectele adverse grave sau care pun in pericol viata sau decesele
asociate folosirii de Gelatina de embolizare EmboCube ar trebui s fie

raportate producatorului dispozitivului.




Latvian

EmboCube™

Embolizacijas glutins

LIETOSANAS NORADIJUMI

PAREDZETA LIETOSANA

EmboCube embolizacijas glutinu ir paredzéts izmantot asinsvadu
embolizacijai, lai nosprostotu asins plismu un tadéjadi kontrolétu
asinosanu.

EmboCube embolizacijas glutins var nosprostot lidz pat 5 mm lielus
asinsvadus.

EmboCube embolizacijas glutinu ir paredzéts izmantot pieaugusiem
pacientiem.
IERICES APRAKSTS

EmboCube embolizacijas glutins sastav no biologiski savietojamiem,
hidrofiliem, sausiem, ieprieks$ sagrieztiem, uzsicamiem ctku glutina
kubiciniem, kas iepakoti 10 mL slircé ar standarta Luera blokésanas galu.

MAGNETISKAS REZONANSES ATTELVEIDOSANA

EmboCube embolizacijas glutins ir pagatavots no ciku glutina, un taja
nav dzelzs.

SPECIFIKACIJAS

EmboCube embolizacijas glutina kubicini ir pieejami divos izméros
(2,5 mm un 5,0 mm) un tris svara konfiguracijas. Katra izméra
specifikacijas ir uzskaititas talak.

Pasatijuma| Svars | Hidréta leteicamais Minimalais Krasu
numurs kubicina | injekciju slirces | katetraID kods
izmérs tilpums
EC2525 25mg 2,5mm 1mL 0,024 collas Zals
(0,61 mm)
EC2550 50 mg 2,5mm 1mL 0,024 collas Zals
(0,61 mm)
EC25100 |100mg| 2,5mm 1mL 0,024 collas Zals
(0,61 mm)
EC5025 25 mg 5,0 mm 3mL 0,040 collas Sarkans
(1,02 mm)
EC5050 50 mg 5,0 mm 3mL 0,040 collas Sarkans
(1,02 mm)
EC50100 [100mg| 5,0mm 3mL 0,040 collas | Sarkans
(1,02 mm)

Ar dzivniekiem veiktos pétijjumos EmbeCube embolizacijas glutins
4 nedélu laika paradija rezorbcijas pazimes.

KONTRINDIKACIJAS

« Pacienti, kuriem ir asinsvadu nosprostosanas proceddru
nepanesamiba;

- asinsvadu anatomiskas Tpatnibas, kas liedz pareizi ievietot katetru;

- padeves artérijas, kas ir parak mazas, lai tajas varétu ievietot izvéléto
EmboCube embolizacijas glutinu;

« vazospazmas vai aizdomas par vazospazmam;

- lietosana sirds un galvas asinsvados;

« tadu distalo artériju tuvums, kas tiesi pieklast galvas nerviem;
+ pacienta aréjas—galvas anastamozes tuvums;

- lielas plasmas arteriovenozie Sunti ar diametru, kas parsniedz
izvéléta EmboCube embolizacijas glutina kubicina izméru;

« lietosana plausu asinsvados;

- lietoSana pirmsoperacijas vartu vénu embolizacijai (portal vein
embolization —PVE);

- ateroskleroze smaga forma;

« pacienti, kuriem ir zinama alergija pret glutinu.

BRIDINAJUMI

« EmboCube embolizacijas glutins satur clku izcelsmes glutinu,
tadél var izraisit imansistémas reakciju pacientiem, kuri ir ipasi jutigi
pret kolagénu vai glutinu. Ir rGpigi jaizsver $i produkta lietosana
pacientiem, kuriem var bat alergija pret glutinu.

« levérojiet piesardzibu, embolizéjot nepareizus aterovenozus
veidojumus ar lieliem Suntiem, lai izvairitos no embolijas ieklasanas
plausu vai sirds asinsrité.

« Arstam ir rapigi jaizvélas EmboCube embolizacijas glutina kubicinu
izmérs atbilstosi ta katetra izméram, kas ir piemérots mérka
asinsvadiem vajadzigaja asinsrites nosprostosanas limeni, ka ari
janem véra aterovenozas angiografijas vizualie rezultati. Ir jaizvélas
tads izmérs, kas nepielauj sveskermenu noklasanu no artérijas véna.

- Taka tadas embolizacijas rezultata, kas nav mérka embolizacija, var
rasties nopietnas komplikacijas, visu to procedaru laika, kas skar
ekstrakranialo asinsriti galva un kakla, jaievéro ipasa piesardziba,
turklat arstam jaizvérté embolizacijas iespéjamie ieguvumi,
salidzinot tos ar proceduras riskiem un iespéjamam komplikacijam.
Sis komplikacijas var ietvert aklumu, dzirdes un ozas zudumu,
paralizi un navi.

« Ja pirms injicésanas no sistémas netiks pilniba izvadits gaiss, var
rasties gaisa embolija.

- Pacientam var rasties smags starojuma izraisits adas bojajums
ilgu fluoroskopijas ekspoziciju, liela pacienta diametra, slipu
rentgenstaru projekciju un liela skaita attélu sériju ierakstisanas
vai radiografijas rezultata. Lai katra konkréta procedaru veida tiktu
nodrosinata pareiza starojuma deva, skat. savas iestades klinisko
protokolu. Arstiem ir janovéro pacienti, kas ieklauti riska grupa.

« Starojuma veicinatas traumas var paradities novéloti. Pacienti
ir jainformé par starojuma iespéjamam blakusparadibam, ka ari
janorada, ar kuru personu sazinaties, ja paradas simptomi.

- Rapigi sekojiet lidzi, vai neparadas tadas embolijas pazimes, kas
nav mérka embolija. Injekcijas laika rapigi sekojiet lidzi pacienta
organisma stavokla galvenajiem raditajiem, tostarp SaO, limenim
(liecina par, pieméram, hipoksiju vai CNS izmainam). Ja rodas
jebkadas tadas embolijas pazimes, kas nav mérka embolija,
vai pacientam attistas simptomi, apsveriet iespéju partraukt
procediru, parbaudit iespéjamu Suntésanu vai palielinat
EmboCube embolizacijas glutina kubicinu izméru.

« Ja péc EmboCube embolizacijas glutina injekcijas embolijas
pazimes angiografija neparadas pietiekami atri, apsveriet iespéju
palielinat EmboCube embolizacijas glutina kubicinu izméru.

«  EmboCube embolizacijas glutins nevar nosprostot asinsvadus, kas
ir lielaki par 5 mm. Ja mérka asinsvads ir lielaks par 5 mm, apsveriet
iespéju izmantot citu terapiju.

« Pécembolizacijas tuska var izraisit iSémiju audos, kas atrodas blakus
mérkapgabalam. Ir jaizvairas no i$émijas netolerantos audos, kas
nav mérka audi (pieméram, nervu audos).

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« NEIZMANTOJIET SO IEPRIEKS PIEPILDITO SLIRCI, LAI TIESI
INJICETU EMBOLIZACIJAS GLUTINU. STIR SLIRCE-REZERVUARS.
Izmantojiet T mL vai 3 mL Slirci, lai precizak ievaditu glutinu
un izvairitos no embolijas, kas nav mérka embolija. SKATIET
LIETOSANAS NORADIJUMU RINDKOPU.

« EmboCube embolizacijas glutinu drikst izmantot tikai arsti, kuri
ir apmaciti veikt asinsvadu embolizacijas procediras. EmboCube
embolizacijas glutina kubicinu izmérs un apjoms ir ripigi jaizvélas,
nemot véra arstéjama bojajuma ipasibas. Par glutina kubicinu
izméra un apjoma izvéli pilniba atbild arsts. Tikai arsts var izlemt,
kurs bridis ir vispiemérotakais EmboCube embolizacijas glutina
injekcijas partrauksanai.

- Neizmantojiet EmboCube embolizacijas glutinu, ja $lirce vai
iepakojums izskatas bojats.

« Tikai vienam pacientam — Saturs ir sterils — Slirces saturu nekada
gadijuma nedrikst izmantot, apstradat vai sterilizét atkartoti.
Atkartota lietosana, parstrade vai sterilizacija var negativi ietekmét
ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices darbibas atteici,
kas savukart var izraisit pacienta ievainojumu, slimibu vai navi.
Atkartota lietosana, parstrade vai sterilizacija var ari radit ierices
piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai krustenisko
infekciju, tostarp (bet ne tikai) parnest infekcijas slimibu(-as) no
viena pacienta citam. lerices piesarnosana pacientam var izraisit
ievainojumu, slimibu vai navi. Visas proceduras ir javeic atbilstosi
pienemtajai aseptikas metodei.

« Nav parbaudita EmboCube lietosana kopa ar tadam vielam ka
kimijterapijas vielas, sterils Gdens vai lipiodols.
IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Asinsvadu embolizacija ir augsta riska proceduara. Jebkura bridi
proceduras laika vai péc tas var rasties komplikacijas, kas cita starpa
ietver:

+ insultu vai smadzenu infarktu;
« veselu zonu asinsvadu nosprostosanu;
- asinsvadu plisumu;



neirologisku deficitu;

infekciju vai hematomu injekcijas vieta;

alergiju reakciju vai adas kairinajumu;

parejosas sapes un drudzi;

vazospazmas;

navi;

iSémiju nevélama vieta, tostarp is$émisko insultu, is$émisko infarktu
(tostarp miokarda infarktu) un audu nekrozi;

aklumu, dzirdes, ozas zudumu un/vai paralizi;

skat. papildu informaciju sadala,Bridinajumi”.

GLABASANA UN STERILITATE

EmboCube embolizacijas glutins ir jaglaba istabas temperatara
sausa, tums3a vieta originalaja iepakojuma.

Izlietot lidz datumam, kas noradits uz marké&juma.

Nesterilizét atkartoti.

KLINISKA PROCEDURA

EmboCube embolizacijas glutinu drikst izmantot tikai arsti, kas ir
apmaciti to darbibu veik3ana, kam ierice ir paredzéta. Aprakstitas
metodes un procediras neatbilst VISIEM mediciniski pienemamiem
protokoliem, ka ari neaizstaj arsta pieredzi un [émumu pienemsanu,
arstéjot jebkuru konkrétu pacientu. Pirms konkréta arstésanas plana
izstrades ir janem veéra visi pieejamie dati, tostarp pacienta pazimes un
simptomi, un citi diagnostikas parbauzu rezultati.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1.

Pirms lietosanas rupigi parbaudiet, vai EmboCube embolizacijas
glutina iepakojums un komponenti nav bojati.

Ar sterilu metodi iznemiet EmboCube embolizacijas glutina 3lirci
no kabatas un parvietojiet uz sterilo lauku.

Pirms embolizacijas procedaras sakuma rupigi novértéjiet ar
bojajumu saistito asinsvadu tiklu, izmantojot augstas izskirtspéjas
attélveidosanu.

Izvélieties tadu EmboCube embolizacijas glutina kubicina izméru,
kas vislabak piemérots mérka bojajumam (t.i., mérka asinsvadam/
asinsvada izméram) atbilstosajam katetra izméram. Katetra un
EmboCube saderibu skatiet tabula sadala “Specifikacijas”

Embolizéjot nepareizus aterovenozus veidojumus (arteriovenous
malformation — AVM), izvélieties tadu EmboCube embolizacijas
glutina kubicinu izméru, kas nosprostos infekcijas perékli,
neskérsojot AVM.

Izvélietiesievades katetru atkariba no mérka asinsvada. EmboCube
embolizacijas glutina kubicina izmérs ir jaizvélas atbilstosi katetra
izméram. Skatiet tabulu sadala “Specifikacijas”

levietojiet ievades katetru mérka asinsvada atbilstosi standarta
metodém. Novietojiet katetra galu péc iespéjas tuvak arstéjamai
vietai, lai nejausi nenosprostotu tos asinsvadus, kas nav mérka
asinsvadi.

levérojiet piesardzibu, nosakot mérka asinsvadu vai embolizacijas
gala punktu.

Sagatavojiet EmboCube embolizacijas glutinu, veicot talak
noraditas darbibas.

A. Tuksa 10 mL $lircé aspiréjiet 5 mL nejonizétas kontrastvielas
un 5 mL 0,9% NaCl un pievienojiet Slirci Luera blokésanas
3 virzienu noslédzosa krana ievades pieslégvietai.

B. lIzvadiet gaisu no Slirces, kura iepildits fiziologiskais skidums/
kontrastviela, un 3 virzienu noslédzosa krana, |éni stumjot
vertikali augSupvérsta virziena novietotas slirces virzuli.

C. Pagrieziet 3 virzienu noslédzoso kranu, lai aizvértu $lirci, kura
iepildits salsadens un kontrastviela.

D. Stingrisaspiediet EmboCube kubicinus ar $lirces virzula galu,
lai izvaditu gaisu no EmboCube kubiciniem.

E. Piestipriniet EmboCube $lirci pie 3 virzienu noslédzosa krana
sanu pieslégvietas.

F. Atveriet 3 virzienu noslédzoso kranu, lai nodrosinatu pareju
starp EmboCube slirci un $lirci, kura iepildits fiziologiskais
skidums/kontrastviela, un |éni ievadiet fiziologiska skiduma/
kontrastvielas skidumu EmboCube slircé.

G. Léni veiciet 2-5 ievadisanas, lai samitrinatu EmboCube
kubicinus.

H. Vizuali parbaudiet kubicinu formu caurredzamaja slircé. Ja
kubicini ir pietiekami samitrinati, tie atgust sakotnéjo formu.
Piezime. Izmantojot nepietiekami samitrinatus kubicinus,
katetrs vai mikrokatetrs var aizsérét.

I. Nonemiet tukSo 10 mL $lirci un 3 virzienu noslédzo3ajam
kranam pievienojiet 1 mL vai 3 mL injekciju $lirci.
Neizmantojiet $lirci-rezervuaru, lai injicétu embolizacijas
glutinu. Izmantojiet T mL vai 3 mL $lirci, lai precizak ievaditu
glutinu un izvairitos no embolijas, kas nav mérka embolija.

J. Léni un piesardzigi ievelciet EmboCube embolizacijas
glutina, fiziologiska skiduma un kontrastvielas maisijumu
injekciju Slircé, lai Iildz minimumam samazinatu iespéju, ka
sistéma iek|ds gaiss.

K. Pirms injekcijas izvadiet visu gaisu no sistémas.

L. Izmantojiet injekciju $lirci, lai injicétu EmboCube
embolizacijas glutina, fiziologiska skiduma un kontrastvielas
maisijumu ievades katetra. Izmantojiet fluoroskopijas
vizualizaciju, veiciet 1énas pulsveida injekcijas un novérojiet
kontrastvielas plismas atrumu.

M. Atkartojiet ievades procesu ar EmboCube embolizacijas
glutina, fiziologiska skiduma un kontrastvielas maisijuma
papildu injekcijam, lidz maisijums ieklGst vajadzigaja
embolizacijas gala punkta. Tikai arstéjosais arsts var noteikt,
kad tiek sasniegts vajadzigais gala punkts, un $i Iémuma
pamata ir terapijas mérkis.

N. Ja péc sakotnéjam injekcijam kontrastvielas plismas atrums
netiek mainits vajadzigaja laika, apsveriet iespéju izmantot
lielaka izméra EmboCube embolizacijas glutina kubicinus.

10. Péc arstésanas beigam iznemiet katetru, uzturot nelielu vakuumu,
lai neizkustinatu nekadu atlikuso EmboCube embolizacijas
glutinu, kas joprojam atrodas katetra kanala.

11. Utilizéjiet tadu EmboCube embolizacijas glutinu, kura iepakojums
ir atvérts un kas nav izmantots.

UZ IEPAKOJUMA SNIEGTA INFORMACIJA (SIMBOLI)

Razotajs: nosaukums un adrese

Izlietot lidz: gads-ménesis-diena

Partijas kods

Kataloga numurs

Nesterilizét atkartoti!

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats!

+*|@) ||| 5] || Ik

Neglabat saules gaisma!

Glabat sausa vieta!

Nelietot atkartoti

Uzmanibu: skatiet komplektacija ieklautos

Pirms lieto$anas izlasiet noradijumus.

T
@
& dokumentus.
)

Apirogéns

STERILE ﬂ Sterilizéts, izmantojot apstarosanu

EC markéjuma logotips - uzraugosas iestades
identifikacija: 2797

nI
m

Par visiem nopietniem vai dzivibu apdraudosiem nelabvéligiem
notikumiem vai navi, kas saistita ar EmboCube embolizacijas glutina

lietosanu, ir jazino ierices razotajam.




Lithuanian

EmboCube™

Embolizavimo zelatina

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

NAUDOJIMAS

,EmboCube”embolizavimo Zelatina skirta naudoti kraujagysliy embolijai
sukelti, kad baty nutrauktas kraujo tekéjimas, siekiant kontroliuoti
kraujavima / hemoragija.

+EmboCube” embolizavimo Zelatina uzkemsa iki 5 mm skersmens
kraujagysles.

,EmboCube” embolizavimo Zelatina skirta naudoti suaugusiesiems.

PRIETAISO APRASYMAS

,EmboCube”embolizavimo Zelatina susideda i$ biologiskai suderinamos,
hidrofilinés ir rezorbcinés kiaulinés kilmeés zelatinos, supjaustytos
kubeliais ir supakuotos 10 ml Svirkste su standartine Luerio jungtimi.

MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJA

,EmboCube” embolizavimo Zelatina yra pagaminta i$ kiaulés zelatinos ir
sudétyje neturi gelezies.

SPECIFIKACIJOS

,EmboCube” embolizavimo Zelatina parduodama dviejy dydziy (2,5 mm
ir 5,0 mm) ir trijy svorio konfigaracijy; kiekvieno dydzio specifikacijos
pateiktos toliau.

Uzsakymo| Svoris [Hidratuoto| Rekomenduo- | Minimalus | Spalvos
numeris kubelio |jamas injekcinio| kateterio kodas
dydis Svirksto dydis vidinis
skersmuo
EC2525 25 mg 2,5mm Tml 0,024 col. Zalia
(0,61 mm)
EC2550 | 50mg 2,5mm 1ml 0,024 col. Zalia
(0,61 mm)
EC25100 | 100 mg 2,5mm 1ml 0,024 col. Zalia
(0,61 mm)
EC5025 25 mg 5,0 mm 3ml 0,040 col. Raudona
(1,02 mm)
EC5050 50 mg 5,0 mm 3ml 0,040 col. Raudona
(1,02 mm)
EC50100 | 100 mg 5,0 mm 3ml 0,040 col. Raudona
(1,02 mm)

Atsizvelgiant j gyvino modelj, po 4 savaiciy buvo aptikta ,EmboCube”
embolizavimo Zelatinos rezorbcijos pozymiy.

KONTRAINDIKACLJOS
- Pacientai, netoleruojantys kraujagysliy okliuzijos procediry
- Kraujagysliy anatomija, trukdanti tinkamai jvesti kateterj

- |vedimo arterijos per mazos, kad priimty pasirinktg ,EmboCube”
embolizavimo Zelating

- Esamas arba jtariamas kraujagysliy spazmas.

« Naudojimas koronarinéms ir intracerebrinéms kraujagysléms

- Distaliniy arterijy, tiesiogiai aprapinanciy kranialinius nervus,
buvimas

- Papildomy anastomoziy i$ ekstrakranialiniy j intrakranialines
kraujagysles buvimas

- Didelés tékmés arterioveniniai Suntai arba kuriy skersmuo yra
didesnis nei pasirinktos,,EmboCube” embolizavimo Zelatinos.

- Naudojimas plauciy kraujagysliy sistemoje
- Naudojimas atliekant prieSoperacinj varty venos embolizavima (PVE)
+ Sunki aterosklerozé
- Pacientai, turintys alergija Zelatinai
ISPEJIMAI

. ,EmboCube” embolizavimo Zelatinoje yra kiaulinés kilmés
Zelatinos, todél ji gali sukelti imunine reakcijg pacientams, kurie
yra itin jautrds kolagenui ar Zelatinai. Batina gerai apgalvoti prie$
naudojant $j produkta pacientams, kurie gali bati alergiski Zelatinai.

- Atliekant arterioveniniy malformacijy su dideliais Suntais
embolizavima butina uztikrinti, kad emboliné medziaga nepatekty
i plauciy ar vainikiniy arterijy kraujo apytaka.

« Gydytojas turéty atidziai pasirinkti ,EmboCube” embolizavimo
zelatinos dydj, atsizvelgdamas j kateterio, tinkancio tikslinems
kraujagysléms esant norimam okliuzijos lygiui kraujagysliy sistemoje,
dydj ir jvertines arterijy-veny angiografine isvaizda. Turéty bati
parenkamas toks dydis, kad nevykty pratekejimas i$ arterijos j vena.

- Dél reiksmingy netikslinés embolizacijos komplikacijy turi bati imtasi
ypatingy atsargumo priemoniy atliekant bet kokig procedirg, per
kurig jtraukiama ekstrakranialiné kraujotaka, apimanti galva ir kakla.
Taip pat gydytojas turi atidziai jvertinti embolizacijos taikymo naudg ir
Zalg bei galimas procediros komplikacijas. Sios komplikacijos apima
akluma, klausos praradima, uoslés praradima, paralyziy ir mirtj.

« Jei pries jSvirkstima visiskai nepasalinamas oras i$ sistemos, gali
ivykti oro embolija.

+Sunkus radiacijos sukeltas odos pazeidimas gali atsirasti pacientams
dél ilgalaikio fluoroskopijos taikymo, didelio paciento skersmens,
kampiniy rentgeno spinduliy projekcijy ir dél daugybiniy vaizdy
gavimy ar radiogramy. Norédami uztikrinti tinkama kiekvienos
konkrecios procediros metu taikoma spinduliavimo doze,
perziarékite savo gydymo jstaigos klinikinj protokola. Gydytojai
turéty stebéti pacientus, kuriems kyla pavojus.

« Radiacijos sukelto paciento pazeidimo pradzia gali bati uzdelsta.
Pacientus reikety informuoti apie galima radiacijos salutinj poveikj
ir kur reikéty kreiptis, jei atsirasty simptomuy.

- Atidziai stebékite, ar neatsirado netikslinés embolizacijos pozymiy.
Atlikdami injekcija atidziai stebékite paciento gyvybines funkcijas,
jskaitant Sa0, (pvz., hipoksija, CNS pokycius). Apsvarstykite
galimybe nutraukti procedurg, jvertinti galimus Suntus arba naudoti
didesne ,EmboCube” embolizavimo Zelating, jeigu atsirado kokiy
nors netikslinés embolizacijos pozymiy arba paciento simptomuy.

- Apsvarstykite galimybe naudoti didesne ,EmboCube”
embolizavimo Zelating, jeigu atliekant ,EmboCube” embolizavimo
zelatinos injekcija angiografiniai embolizacijos pozymiai néra
greitai akivaizds.

« ,EmboCube” embolizavimo Zelatina nesukelia didesniy nei 5 mm
kraujagysliy okliuzijos. Jei tiksliné kraujagyslé didesné nei 5 mm,
apsvarstykite kity terapijy taikyma.

- Tinimas po embolizacijos gali sukelti aplinkiniy audiniy 3alia
taikinio srities iSemija. Reikia atkreipti démesj, kad baty iSvengta
jautriy, netiksliniy audiniy, pavyzdZiui, nervinio, idemijos.

PERSPEJIMAI

« NENAUDOKITE S10 IS ANKSTO PRIPILDYTO SVIRKSTO
~EMBOCUBE” ZELATINAI TIESIOGIAI JSVIRKSTI. SIS SVIRKSTAS
SKIRTAS LAIKYMUI. Naudodami 1-3 ml 3virksta galésite geriau
kontroliuoti jSvirkstima ir iSvengsite netikslinés embolizacijos.
INFORMACIJOS IESKOKITE SKYRIUJE ,NAUDOJIMO
INSTRUKCIJOS".

+ ,EmboCube” embolizavimo Zelating turi naudoti tik gydytojai
specialistai, apmokyti atlikti kraujagysliy embolizavimo procedaras.
+EmboCube” embolizavimo Zelatinos dydj ir kiekj batina atidziai
pasirinkti pagal gydomus pazeidimus, uz tai yra visiskai atsakingas
gydytojas. Tik gydytojas gali pasirinkti tinkamiausig laika sustabdyti
,EmboCube” embolizavimo Zelatinos injekcija.

- Nenaudokite ,EmboCube” embolizavimo zZelatinos, jei svirkstas
arba pakuoté atrodo pazeisti.

Naudoti tik vienam pacientui. Sterilus turinys. Niekada nenaudokite
pakartotinai, neperdirbkite arba pakartotinai nesterilizuokite svirksto
turinio. Pakartotinai naudojant, perdirbant ar sterilizuojant gali bati
pazeistas struktarinis prietaiso vientisumas ir (arba) prietaisas gali
sugesti, o tai gali sukelti paciento suzalojima, ligg ar mirtj. Pakartotinai
naudojant, perdirbant ar sterilizuojant taip pat gali kilti prietaiso
uztersimo pavojus ir (arba) jvykti paciento uzkrétimas arba kryzminis
uzkrétimas, jskaitant, bet neapsiribojant, vieno paciento infekcinés
(-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Prietaiso uzterSimas gali
sukelti paciento suzalojima, liga ar mirtj. Visos proceduros turi bati
atliekamos laikantis patvirtintos aseptinés technikos.

+ Neatlikta jokiy tyrimy naudojant ,EmboCube” su medziagomis,
tokiomis kaip chemoterapijos preparatai, sterilus vanduo ar lipiodolis.
GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Kraujagysliy embolizacija yra didele rizika pasizyminti procedira.
Komplikacijos gali jvykti bet kuriuo procediros metu arba po procediros
ir apima, taciau neapsiriboja, toliau isvardytas:

. insultas arba cerebrinis infarktas;

+ sveikose srityse esanciy kraujagysliy okliuzija;
- kraujagyslés plySimas;

+ neurologiniai deficitai;



- infekcija arba hematoma jsvirkstimo vietoje;

- alerginé reakcija, odos dirglumas;

« trumpalaikis skausmas ir karsciavimas;

« kraujagysliy spazmas;

o mirtis;

- iSemija nepageidautoje vietoje, jskaitant iSeminj galvos smegeny
insulta, iSeminj infarkta (jskaitant miokardo infarkta) ir audiniy
nekroze;

« regos, klausos, uoslés praradimas ir (arba) paralyzius.
« Papildomos informacijos galite rasti skyriuje , Jspé&jimai”.
LAIKYMAS IR STERILUMAS

« ,EmboCube” embolizavimo Zelating laikykite kambario
temperatQroje sausoje, tamsioje vietoje ir originalioje pakuotéje.

- Naudokite iki datos, nurodytos ant pakuoteés.

« Pakartotinai nesterilizuoti.

KLINIKINE PROCEDURA

,+EmboCube” embolizavimo Zelating gali naudoti gydytojai, kurie
apmokyti taikyti proceddras, kurioms 3is prietaisas skirtas. Aprasyti
metodai ir proceduros néra VIENINTELIAI mediciniskai priimtini
protokolai ir jie neatstoja gydytojo patirties ir sprendimy, kai gydomas
bet kuris konkretus pacientas. Prie$ nustatant specifinj gydymo plana,
reikéty jvertinti visus prieinamus duomenis, jskaitant paciento pozymius
ir simptomus ir kitus diagnostinius rezultatus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Pries naudodami atidziai apzitrékite, ar ,EmboCube”
embolizavimo Zelatinos pakuoté ir komponentai yra nepazeisti.

2. Taikydami sterily metoda, iSimkite ,EmboCube” embolizavimo
zelatinos Svirksta i$ maiselio ir perkelkite jj j sterilig sritj.

3. Prie$ pradédami embolizavimo procedurg, atidziai jvertinkite su
pazeidimu susijusj kraujagysliy tinklag naudodami didelés skyros
vaizdy gavima.

4. Pasirinkite reikiamo dydzio ,EmboCube” embolizavimo zelatina,
kuri geriausiai atitinka tiksling kraujagysle / kraujagyslés dyd;.
Kateterio ir ,EmboCube” suderinamuma patikrinkite lenteléje
skyriuje ,Specifikacijos”.

5. Kai embolizuojate arteriovenines malformacijas (AVM), pasirinkite
tokj dydj, kad,,EmboCube” embolizavimo Zelatina uzkimsty zidinj,
raciau nepraeity pro AVM.

6. |vedimo kateterj rinkités atsizvelgdami j tikslinés kraujagyslés
dydj ir naudojamos ,EmboCube” embolizavimo Zelatinos dydj.
Zr. lentele skyriuje ,Specifikacijos”.

7. |statykite jvedimo kateterj j tiksline kraujagysle vadovaudamiesi
standartiniais metodais. Kateterio galiuka jkiskite kuo arciau
gydomos vietos, kad iSvengtuméte netycinés sveiky kraujagysliy
okliuzijos.

8. Bukite atsargus nustatydami reikiama kraujagysle ir embolizavimo
pabaiga.

9. Paruoskite ,EmboCube” embolizavimo Zelating pagal toliau
pateiktus nurodymus:

A. Paimkite tusc¢iag 10 ml Svirksta, jsiurbkite 5 ml nejoninés
kontrastinés medziagos ir 5 ml 0,9 % NaCl ir prijunkite prie
trikanalio ¢iaupo su Luerio jungtimi tékmés jungties.

B. Pasalinkite ora s fiziologinio tirpalo / kontrastinés medziagos
Svirksto ir trikanalio ¢iaupo laikydami Svirksto galiuka
nukreipta j virdy ir létai stumdami Svirksto stamoklj.

C. Pasukite trikanalj ¢iaupa, kad uzdarytumeéte fiziologinio
tirpalo ir kontrastinés medziagos pripildyta Svirksta.

D. Tvirtai suspauskite ,EmboCubes” Svirksto stimoklio galiuku,
kad pasalintuméte ora i$ ,EmboCubes”.

E. Pritvirtinkite ,EmboCube” Svirksta prie trikanalio ¢iaupo
Soninés jungties.

F. Atidarykite trikanalj ¢iaupa, kad buty galima tékmé tarp
,EmboCube” 3virksto ir fiziologinio tirpalo / kontrastinés
medziagos Svirksto, ir létai suleiskite fiziologinj tirpalg /
kontrastine medziaga j ,EmboCube” 3virksta.

G. Perkelkite skyscius tarp Svirksty 2-5 kartus, kad
sudrékintumeéte ,EmboCubes”.

H. Apziarékite kubeliy forma permatomame Svirkste. Kubeliai
laikomi sudrékintais, kai jie atgauna savo pradine forma.
Pastaba. Jei naudojami netinkamai sudrékinti kubeliai,
kateteris arba mikrokateteris gali uzsikimsti.

I. Atjunkite 10 ml tusciag Svirkstg ir prijunkite 1 ml arba 3 ml
injekcinj Svirksta prie trikanalio ¢iaupo. Nenaudokite laikymo
Svirksto embolizavimo Zelatinai j$virksti. Naudodami 1-3 ml
Svirksta galésite geriau kontroliuoti jSvirkstima ir iSvengsite
netikslinés embolizacijos.

J.Jsiurbkite ,EmboCube” embolizavimo Zelatinos ir fiziologinio
tirpalo / kontrastinés medziagos misinj j injekcinj Svirksta;
darykite tai létai ir Svelniai, kad netycia nejsiurbtuméte oro
j sistema.

K. Pries injekcija pasalinkite org i$ sistemos.

L. Létai ir pulsuojanciais judesiais jSvirkskite ,EmboCube”
embolizavimo Zzelatinos ir fiziologinio tirpalo / kontrastinés
medziagos misinj i$ injekcinio Svirksto j jvedimo kateterj
naudodami fluoroskopine vizualizacijag kontrasto
tékmei stebéti.

M. Kartokite jvedimo procesag naudodami papildomas
,EmboCube” embolizavimo Zelatinos ir fiziologinio tirpalo /
kontrastinés medziagos misinio injekcijas, kol pasieksite
norima embolizacijos rezultata. Tik gydantis gydytojas gali
nuspresti, ar norimas rezultatas ir gydymo tikslas yra pasiekti.

N. Jei pirminés injekcijos nesumazina kontrastinés medziagos
tékmeés greicio, apsvarstykite galimybe naudoti stambesne
+EmboCube” embolizavimo zelatina.

10. Uzbaige gydyma, istraukite kateterj palaikydami Svelny siurbima,
kad neisstumtuméte kateterio kanale uzsilikusiy ,EmboCube”
embolizavimo Zelatinos kubeliy.

11. ISmeskite iSpakuotg ir nepanaudota ,EmboCube” embolizavimo
zelatina.

ANT PAKUOTES PATEIKTA INFORMACIJA (SIMBOLIAI)

Gamintojas: Pavadinimas ir adresas

Sunaudoti iki datos: metai-ménuo-diena

Partijos numeris

Katalogo numeris

Pakartotinai nesterilizuoti

Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista

Laikyti atokiai nuo tiesioginés saulés Sviesos

%@ @& [5]| = | I

Laikyti sausoje vietoje

Nenaudokite pakartotinai

|spéjimas: Perskaitykite pridétus dokumentus.
Prie$ naudodami perskaitykite instrukcijas.

Nedegus

X0 *

STERILE]| R |

Sterilizuota spinduliuojant

ECZenklologotipas - pranesamakinoidentifikavimui
atlikti: 2797

N
m

Apie visus gyvybei grésme keliancius jvykius arba mirties atvejus,
susijusius su ,EmboCube” embolizavimo Zelatinos naudojimu, batina

pranesti prietaiso gamintojui.




Slovak

EmboCube™

Embolizaénd zelatina

NAVOD NA POUZITIE

UCEL POUZITIA

Emboliza¢nd Zelatina EmboCube je uréena na pouzitie pri embolizacii
krvnych ciev na uzavretie prietoku krvi pri rieSeni krvacania/hemoragie.

Emboliza¢na zelatina EmboCube uzatvara cievy az do velkosti 5 mm.
Emboliza¢na zelatina EmboCube je urcend pre dospelych.

OPIS POMOCKY

Emboliza¢nd zelatina EmboCube pozostava z biokompatibilnych,
hydrofilnych a suchych vopred narezanych kociek z resorpcnej bravéovej
zelatiny zabalenych do 10 ml striekacky so standardnym koncom typu
luer lock.

MAGNETICKA REZONANCIA

Emboliza¢na Zelatina EmboCube je vyrobena z brav¢ovej zelatiny ma
nezeleznu kompoziciu.

SPECIFIKACIE

Emboliza¢na Zelatina EmboCube sa predédva v dvoch velkostiach
(2,5 mm a 5,0 mm) a troch hmotnostnych konfiguraciach. Specifikacia
pre kazdu velkost je uvedena nizsie:

Objed- | Hmot- Velkost Odporiéany | Minimalne | Farebny
navkové nost hydrato- |objem injeké¢nej| ID katétera kod
cislo vanej kocky |  striekacky

EC2525 | 25mg 2,5mm 1ml 0,024 palca | Zelena
(0,61 mm)

EC2550 | 50mg 2,5mm 1ml 0,024 palca | Zelend
(0,61 mm)

EC25100 | 100 mg 2,5mm 1ml 0,024 palca | Zelena
(0,61 mm)

EC5025 | 25mg 5,0 mm 3ml 0,040 palca | Cervena
(1,02 mm)

EC5050 | 50mg 5,0 mm 3ml 0,040 palca | Cervena
(1,02 mm)

EC50100 | 100 mg 50mm 3ml 0,040 palca | Cervena
(1,02 mm)

Na zédklade modelu na zvieratach vykazuje emboliza¢na Zelatina
EmboCube zndmky resorpcie ku 4. tyzdru.

KONTRAINDIKACIE
- Pacienti, ktori nedokazu tolerovat vaskularne okluzie
« Vaskuldrna anatémia vylucujuica spravne umiestnenie katétera
« Privodné tepny su prili$ malé na prijatie zvolenej emboliza¢nej
zelatiny EmboCube
« Potvrdeny alebo suspektny vazospazmus
« Pouzitie v koronarnych alebo intracerebralnych cievach
«  Pritomnost distalnych tepien priamo zasobujucich kranidlne nervy

« Pritomnost patentnych mimolebecnych az vnutrolebec¢nych
anastomoéz

« Arteriovendzne odbocky s vysokym prietokom alebo s priemerom
vacsim ako zvolena embolizacna zelatina EmboCube

- Pouzitie v plicnej vaskulature

- Pouzitie pri predoperacnej embolizacii portalnej Zily (PVE)
. Tazka ateroskleréza

« Pacienti so zndmou alergiou na zelatinu

VAROVANIA

« Emboliza¢nd Zelatina EmboCube obsahuje Zelatinu brav¢ového
pbévodu a preto moze spdsobit imunitnu reakciu u pacientov, ktori
su nadmerne citlivi na kolagén alebo Zelatinu. Velmi obozretne
treba postupovat pred pouZitim tohto produktu u pacientov, u
ktorych je podozrenie, ze mdzu byt alergicki na Zelatinu.

« Treba byt opatrny pri embolizacii arterioven6znych malformacii
s velkymi odbockami, aby sa zabranilo preniknutiu embdlie do
plicnej alebo koronarnej cirkulacie.

« Lekdar by sa mal ubezpecit a dokladne zvazit vyber velkosti
emboliza¢nejzelatiny EmboCube podla velkosti katétera vhodného
pre cielové cievy pri pozadovanej Urovni okluzie vo vaskulature a
po zvazeni arteriovendzneho angiografického obrazu. Velkost by
mala byt zvolend tak, aby sa zabranilo presunu z tepny do Zily.

+ Vzhladom na vyznamné komplikacie necielenej embodlie je nutné
postupovat u vsetkych vykonov na extrakranidlnom obehu
zahfnajucom hlavu a krk velmi opatrne. Lekar musi starostlivo
zvazit potencialne vyhody plyntce z pouzitia embolizacie proti
rizikdm a potencidlnym komplikaciam vykonu. Tieto komplikacie
moézu zahfiat slepotu, stratu sluchu, stratu ¢uchu, ochrnutie a smrt.

« Ak sa vzduch plne neodstrani zo systému pred injektazou, méze
dojst k vzduchovej embolii.

- Dlhodob4 fluoroskopicka expozicia, vykony u pacientov s velkym
telesnym priemerom, sikmé RTG projekcie a pouzitie viacerych
zdznamov obrazu, ¢i radiografov, moézu byt spojené so zavaznym
radia¢nym poskodenim koze pacienta. Dodrzujte klinicky protokol
vasho pracoviska a zaistite pouzitie spravnej radiac¢nej davky u
vsetkych typov vykonov. Lekdri musia monitorovat pacientov, ktori
mozu byt rizikovi.

« Poranenie spdsobené radiaciou sa u pacienta méze rozvinut az
v uréitom ¢asovom odstupe. Pacientov je potrebné informovat o
moznych vedlajsich Ucinkoch radidcie a poskytnut im kontakt, kde
sa maju hlésit v pripade, Ze sa objavia symptomy.

« Starostlivo sledujte pacienta, ¢i sa nerozvini zndmky necielenej
embdlie. Pocas injek¢nej aplikdcie starostlivo sledujte Zivotné
funkcie pacienta vratane hodnoty SaO, (napr. hypoxiu, zmeny
funkcie CNS). Ak sa u pacienta rozvinu akékolvek zndmky necielenej
embolie alebo ind symptomatoldgia, zvazte ukoncenie zékroku
s naslednou kontrolou pritomnosti moznych fistul alebo zvazte
zvdacsenie embolizacnej zelatiny EmboCube.

« Ak sa pocas injek¢nej aplikacie embolizacnej zelatiny EmboCube
rychlo neobjavia angiografické znamky embolizacie, zvazte
pouzitie emboliza¢nej zelatiny EmboCube s vac¢sou velkostou.

« Emboliza¢nd zelatina EmboCube neuzatvdéra cievy vacsie ako 5 mm.
Ak je cielova cieva vdcsia ako 5 mm, zvazte pouZzitie inej terapie.

+ Postemboliza¢ny opuch méze viestkischémiitkaniva priliehajiceho
k cielovej oblasti. Davajte pozor, aby nedoslo k ischémii necielovej
oblasti s nizkou toleranciou, ako napr. nervového tkaniva.

POZOR

« NEPOUZIVAJTE TUTO VOPRED NAPLNENU STRIEKACKU NA
PRIAMU INJEKTAZ EMBOLIZACNEJ ZELATINY EMBOCUBE. TOTO
JE ,,REZERVNA“ STRIEKACKA. Pouzivanie striekacky s objemom
1 ml alebo 3 ml poskytuje lepsiu kontrolu pri aplikacii a pomaha
zabranit necielenej embolizacii. POZRITE S| ODSEK POKYNY NA
POUZIVANIE.

« Emboliza¢nu zelatinu EmboCube smu pouzivat vyhradne lekari
vyskoleni v cievnej embolizacii. Velkost a mnozstvo embolizacnej
zelatiny EmboCube musi byt starostlivo vybrané podla lie¢enej
|ézie a je plne v zodpovednosti lekdra. Najvhodnejsi ¢as na
zastavenie injekénej aplikacie emboliza¢nej Zelatiny EmboCube
moze rozhodnut iba lekar.

« Ak sa zd3, ze striekacka alebo balenie je poskodené, nepouzivajte
emboliza¢nu Zelatinu EmboCube.

« Urcené na pouzitie len u jedného pacienta - Dodavany obsah
je sterilny — Obsah striekacky nikdy nepouzivajte opakovane,
nespracovavajte ani opakovane nesterilizujte. Pri opatovnom
pouziti, spracovani alebo opatovnom sterilizovani moze déjst k
oslabeniu integrity konstrukcie pomécky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o
moze nasledne viest k poraneniu alebo smrti pacienta. Opatovné
pouzitie, spracovanie alebo opétovné sterilizovanie méze tiez
zvysit riziko kontaminacie pomocky a/alebo sposobit infekciu alebo
krizovu infekciu pacienta, vratane prenosu infek¢nej choroby/
choréb z jedného pacienta na druhého. Okrem tohto moze dojst
aj k inym komplikacidm. Kontaminacia tejto pomdcky méze viest k
zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta. Pri vsetkych postupoch je
nutné dodrziavat schvélenu asepticku techniku.

+ Nebolo vykonané Ziadne testovanie ohladne pouzivania
EmboCube s agentmi, ako su napriklad chemoterapia, sterilna voda
alebo lipiodol.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Cievna embolizacia je vykon spojeny s vysokym rizikom. Kedykolvek
pocas postupu alebo po nom moze déjst ku komplikaciam, ktoré mézu
zahfnat (okrem iného):

- Cievna mozgova prihoda alebo mozgovy infarkt

+ Okluzia ciev v zdravych oblastiach

« Vaskuldrna ruptura

- Neurologické deficity

- Infekcia alebo hematom v mieste injek¢nej aplikacie

« Alergicka reakcia, kozna iritacia



« Prechodnd bolest a horucka

« Vazospazmus

« Umrtie

« Ischémia na nezelanom mieste vratane ischemického iktu,

ischemického infarktu (vratane infarktu myokardu) a tkanivovej
nekroézy

« Slepota, strata sluchu, strata ¢uchu a/alebo ochrnutie
. Dalsie informacie najdete v ¢asti Varovania

SKLADOVANIE A STERILITA

- Emboliza¢na Zelatina EmboCube sa musi skladovat pri izbovej
teplote na suchom a tmavom mieste v originalnom baleni.

« Pouzite do datumu uvedeného na stitku.
« Opakovane nesterilizujte

KLINICKY POSTUP

Emboliza¢nu zelatinu EmboCube by mali pouzivat iba lekari vyskoleni v
postupoch, na ktoré je zariadenie urcené. Popisané techniky a procedury
nepredstavuju VSETKY lekérsky akceptovatelné protokoly, ani nie su
myslené ako nahrada za skusenosti lekdra a jeho zhodnotenie situacie
pri lie¢be konkrétnych pacientov. Pred ur¢enim konkrétneho lie¢cebného
planu je potrebné zvazit vietky dostupné uUdaje vratane priznakov
pacienta a iné diagnostické vysledky testov.

NAVOD NA POUZITIE
1. Pred pouzitim doékladne skontrolujte balenie emboliza¢nej
zelatiny EmboCube, ¢i nie je poskodené.
2. Pouzitim sterilnych postupov odstrante striekacku emboliza¢nej
zelatiny EmboCube z obalu a preneste ju na sterilny povrch.

3. Pred zacatim emboliza¢nej procedury dékladne zhodnotte cievnu
siet suvisiacu s léziou pomocou zobrazovacich technik s vysokym
rozlisenim.

4. Vyberte vhodnu velkost emboliza¢nej Zelatiny EmboCube, ktora
najlepsie zodpoveda velkosti katétra vhodného pre cielovu Iéziu
(t.j. velkosti vaskularneho ciela/cievy). Pozrite tabulku v casti
Specifikacie pre katéter a kompatabilitu EmboCube.

5. Pri embolizacii artérioven6znych malformécii (AVM) vyberte taku
velkost embolizac¢nej zelatiny EmboCube, ktora uzavrie loZisko
bez toho, aby presla cez AVM.

6. Vyberte katéter na zaklade velkosti cielovej cievy. Velkost pouzitej
emboliza¢nej zelatiny EmboCube by mala zodpovedat vybranej
velkosti katétra. Pozrite tabulku v ¢asti Specifikacie.

7. Zavedte katéter do cielovej cievy v sulade so standardnymi
technikami. Umiestnite koniec katétera ¢o najblizsie k miestu
liecby, aby ste sa vyhli neimyselnému uzavretiu inych ako
cielovych ciev.

8. Pri zacieleni na prislusnu cievu alebo emboliza¢ny koncovy bod
budte opatrni.

9. Pripravte emboliza¢nu zelatinu EmboCube podla nasledujtcich
krokov:

A. Vezmite prazdnu striekacku s objemom 10 ml a nasajte 5 ml
neiénovej kontrastnej latky a 5 ml NaCl s koncentraciou
0,9 % a pripojte ju kinline portu 3-dielneho uzaveru luer lock.

B. Odstrante vietok vzduch v striekacke so solnym roztokom
a kontrastnou latkou a v 3-dielnom uzavere tak, Ze piest
striekacky pomaly zatlacite, pricom koncek striekacky je vo
vertikdlnom smere nahor.

C. Otocte 3-dielny uzdaver, ¢im striekacku so solnym roztokom a
kontrastnou latkou uzavriete.

D. Pevne stla¢te EmboCubes pomocou konceka piestu
striekacky, ¢im z EmboCubes odstrénite vzduch.

E. Pripojte striekacku EmboCube k bo¢nému portu 3-dielneho
uzaveru.

F. Otvorte 3-dielny uzaver, ¢im umoznite transfer medzi
striekackou EmboCube a striekackou so solnym roztokom/
kontrastnou latkou a pomaly preneste solny roztok/
kontrastnu latku do striekacky EmboCube.

G. Pomaly vykonajte dva az péat transferov medzi striekackami,
aby ste navlhdili kocky EmboCubes.

H. Zrakom skontrolujte tvar kociek cez priehladnu striekacku.
Kocky st dobre hydratované vtedy, ked sa vratili do
svojho pévodného tvaru.

Poznamka: pouzitie kociek, ktoré nie su dostato¢ne
hydratované moéze mat za nasledok upchatie katétera alebo
mikrokatétera.

I. Odstrante prdzdnu 10 ml striekacku a pripojte 1 ml alebo
3 mlinjekénu striekacku k 3-dielnemu uzéaveru. Nepouzivajte
rezervoarovu striekacku na injektdz embolizacnej Zelatiny.
Pouzivanie striekacky s objemom 1 ml alebo 3 ml poskytuje
lepsiu kontrolu pri aplikacii a pomaha zabranit necielenej
embolizacii.

J. Pomaly a jemne natiahnite mix emboliza¢nej zelatiny
EmboCube a solného roztoku s kontrastnou latkou do
injek¢nej striekacky, aby ste minimalizovali potencialne
zavedenie vzduchu do systému.

K. Pred injekénou aplikdciou odstrante zo systému vietok
vzduch.

L. Vstreknite mix emboliza¢nej zelatiny EmboCube a solného
roztoku s kontrastnou latkou do katétera za pomoci
fluoroskopickej vizualizacie s pomalym pulzujicim tlakom a
sucasne sledujte rychlost prietoku kontrastnej latky.

M. Opakujte proces dodato¢nymi injek¢nymi aplikdciami
mixu emboliza¢nej zelatiny EmboCube a solného roztoku
s kontrastnou latkou, kym sa nedosiahne pozadovany
emboliza¢ny koncovy bod. Dosiahnutie pozadovaného
koncového bodu moze urcit iba osetrujuci lekar a tento bod
je odvodeny od terapeutického ciela.

N. Ak pociato¢né injektdze nezmenia rychlost prietoku
kontrastnej latky pocas pozadovaného casového intervalu,
zvazte pouzitie vacsej embolizacnej zelatiny EmboCube.

10. Po dokonceni lie¢by odstrante katéter, pricom zachovate jemné
nasavanie, aby sa nevypudili Ziadne rezidudlne emboliza¢né
zelatiny EmboCube, ktoré sa stéle nachadzaju v dutine katétera.

11. V3etky otvorené a nepouzité emboliza¢né zelatiny EmboCube
zahodte.

INFORMACIE NA BALENI (SYMBOLY)

Vyrobca: Nazov a adresa:

<k

Datum spotreby: rok-mesiac-den

—
(@]
=

Cislo sarze

Katalégové ¢islo

Opakovane nesterilizujte

NepouZzivajte, ak je obal poskodeny

Chrante pred sine¢nym svetlom

% |®)|®)| A

Uchovévajte v suchu

Nepouzivajte opakovane

Pred pouzitim si precitajte pokyny.

ii Upozornenie: PreStudujte si sprievodné dokumenty.

Apyrogénne

Sterilizované ziarenim

EEn

Logo oznacenia CE - identifikacia notifikovaného
organu: 2797

q3

Vsetky zévazné alebo zivot ohrozujice neziaduce udalosti alebo
umrtia spojené s emboliza¢nou zelatinou EmboCube je potrebné

ohlasit vyrobcovi zariadenia.




Estonian

EmboCube™

Embolisatsiooni jaoks moeldud zelatiin

KASUTUSJUHEND

SIHTOTSTARVE

Embolisatsioonizelatiin EmboCube on ndidustatud veresoonte
emboliseerimiseks, et kontrollida verejooksu/hemorraagiat, takistades
verevoolu.

Embolisatsioonizelatiin EmboCube sulgeb kuni 5 mm veresooned.
Embolisatsioonizelatiin EmboCube on ette ndhtud kasutamiseks
taiskasvanutel.

SEADME KIRJELDUS

Embolisatsioonizelatiin koosneb biouhilduvatest, hidrofiilsetest ja
kuivadest valmisldigatud seazelatiini kuupidest, mis on pakendatud
tavalise Luer-lukkotsaga 10 ml sustlasse.

MAGNETRESONANTSPILDINDUS

Embolisatsioonizelatiin EmboCube on toodetud seazelatiinist ega
sisalda rauda.

TEHNILISED ANDMED

Embolisatsioonizelatiini EmboCube miitakse kahes suuruses (2,5 mm ja
5,0 mm) ja kolmes massikonfiguratsioonis, mille iga suuruse tehnilised
andmed on loetletud allpool.

Tellimuse | Kaal Hiidreeritud | Soovitatav | Minimaalse |Varvikood
number kuubi suurus | siistlamaht | kateetri ID
EC2525 | 25mg 2,5mm 1ml 0,024" Roheline
(0,61 mm)
EC2550 | 50mg 2,5mm 1ml 0,024" Roheline
(0,61 mm)
EC25100 | 100 mg 2,5mm 1ml 0,024" Roheline
(0,61 mm)
EC5025 25mg 5,0 mm 3ml 0,040” Punane
(1,02 mm)
EC5050 50 mg 5,0 mm 3ml 0,040 Punane
(1,02 mm)
EC50100 | 100 mg 5,0mm 3ml 0,040” Punane
(1,02 mm)

Loomamudelil pédhinenud katses nditas embolisatsioonizelatiin
EmboCube 4. nddalaks resorptsiooni.

VASTUNAIDUSTUSED
« Veresoonte okluseerimisprotseduure mittetaluvad patsiendid.
- Veresoonte anatoomia, mis vélistab kateetri digesti paigaldamise.

- Toitearterid on valitud embolisatsioonizelatiini EmboCube
vastuvotmiseks liiga vaikesed.

« Vasospasmi esinemine voi kahtlustamine.

« Koronaarne ja intratselebraalne vaskulaarne kasutamine.

- Kraniaalnarvide otse varustavate distaalsete arterite olemasolu.
« Avatud ekstra-intrakraniaalsete anastomooside olemasolu.

« Suure vooluga arteriovenoossed sundid véi valitud emboli-
satsioonizelatiinist EmboCube suurem diameeter.

« Kasutamine kopsuveresoontes.

- Kasutamineoperatsioonieelsel portaalveeniemboliseerimisel (PVE).
« Raske ateroskleroos.

- Patsiendid, kellel on teadaolev allergia Zelatiini suhtes.

HOIATUSED

«  Embolisatsioonizelatiin EmboCube sisaldab seapdritolu Zelatiini ja
voib seetottu kollageeni voi Zelatiini suhtes Glitundlikel patsientidel
immuunreaktsiooni pdhjustada. Enne ravimi kasutamist
patsientidel, kellel kahtlustatakse allergiat Zelatiini suhtes, tuleb
hoolikalt kaaluda selle ravimi kasutamist.

« Suurte Suntidega arteriovenoossete malformatsioonide
emboliseerimisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida emboli sattumist
kopsu- voi koronaarringesse.

+ Arst peab hoolikalt valima embolisatsioonizelatiini EmboCube
suuruse vastavalt soovitud okluseerimiskoha sihtmarkveresoonte
jaoks sobivale kateetri suurusele veresoonte soovitud
oklusioonitasemel ja tegema seda pdrast arteriovenoosse
angiograafilise pildi hindamist. Suurus peab olema valitud selliselt,
et véltida liikumist arterist veeni.

- Mittesihipdrase emboliseerimise raskete tusistuste tottu tuleb
olla eriti ettevaatlik igal protseduuril, mis hdlmab pead ja kaela
holmavat ekstrakraniaalset vereringet, ja arst peab hoolikalt
arvestama emboliseerimise potentsiaalse kasu ja riskidega ning
protseduuri potentsiaalsete tusistustega. Tisistuseks voivad olla
nagemise, kuulmise ja haistmise kadumine, halvatus ja surm.

- Kui 6hk ei ole enne siistimist slisteemist eemaldatud, voib esineda
O6hkembooliat.

- Pikaajaline fluoroskoopia, patsiendi suur diameeter, nurga all
tehtavad rontgenprojektsioonid ja mitmete piltide/uuringute
tegemine voib patsiendile tekitada kiirgusindutseeritud
nahakahjustusi. Jargige oma asutuse Kliinilist protokolli, et tagada
iga protseduuritlitibi 6ige kiirgusdoosi rakendamine. Arst peab
jalgima patsiente, kes véivad olla ohustatud.

« Patsiendi kiirgusindutseeritud kahjustus voib tekkida viivitusega.
Patsiente tuleb ndustada voimalike kiirgusest pohjustatud
kérvaltoimete suhtes ja kellega simptomite esinemisel
Uhendust vétta.

- Jalgige hoolikalt mittesihipdarase emboliseerimine marke.
Monitoorige siistimise ajal hoolikalt patsiendi elulisi néitajaid,
sh Sa0, (nt hiipoksia, KNS-i muutused). Kaaluge protseduuri
katkestamist, véimaliku Sundi esinemise uurimist voi suurema
embolisatsioonizelatiini EmboCube valimist, kui esinevad mistahes
mittesihipdrase emboliseerimise tunnused voéi patsiendil tekivad
simptomid.

- Kaaluge suurema embolisatsioonizelatiini EmboCube valimist,
kui emboliseerimise angiograafilised tunnused ei avaldu
embolisatsioonizelatiini EmboCube siistimisel otsekohe.

« Embolisatsioonizelatiin EmboCube ei okludeeri suuremaid kui
5 mm veresooni. Kui sihtmarkveresoon on suurem kui 5 mm,
kaaluge muu ravimeetodi kasutamist.

+ Emboliseerimisjargne turse voib olla péhjustatud sihtmarkala
ldhedal asuva koe isheemiast. Tuleb olla ettevaatlik, et véltida
isheemiat mittetaluvaid mittesihipdraseid kudesid nagu narvikude.

ETTEVAATUSABINOUD

« ARGE KASUTAGE SEDA EELTAIDETUD SUSTALT
EMBOLISATSIOONIZELATIINI EMBOCUBE SUSTIMISEKS. SEE
ON RESERVUAARSUSTAL. 1 ml véi 3 ml siistla kasutamine tagab
paremini kontrollitud manustamise ja aitab véltida mittesihiparast
emboliseerimist. VAADAKE KASUTUSJUHENDI JAOTIST.

« Embolisatsioonizelatiini EmboCube véivad kasutada vaid
veresoonte emboliseerimisprotseduuride tegemises véljadppe
saanud eriarstid. EmbolisatsiooniZelatiini EmboCube suurus tuleb
vastavalt ravitavale koldele hoolikalt valida ja on tdielikult arsti
vastutada. Ainult arst voib otsustada, mis on kdige sobilikum aeg
embolisatsioonizelatiini EmboCube sistimise I6petamiseks.

- Arge kasutage embolisatsioonizelatiini EmboCube, kui siistal voi
pakend on kahjustatud.

« Ette ndhtud kasutamiseks vaid thele patsiendile — Sisu tarnitakse
steriilsena - Arge kunagi kasutage korduvalt, taastéddelge véi
resteriliseerige sustla sisu. Korduskasutamine, taastootlemine voi
resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse
ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks véib olla
patsiendi vigastamine, haigestumine voi surm. Korduskasutamine,
taastootlemine voi resteriliseerimine voib samuti péhjustada
seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise véi ristnakatumise,
sh (loend pole 16plik) nakkushaigus(t)e Glekandumise tGhelt
patsiendilt teisele. Saastunud seade vdib patsienti vigastada,
pohjustada haigust voi surma. Koiki protseduure tuleb teostada
vastavalt heakskiidetud aseptikanduetele.

«  EmboCube'ikasutamistkoosravimitega,nagukemoterapeutikumid,
steriilne vesi véi lipiodooli, pole uuritud.
VOIMALIKUD TUSISTUSED

Veresoonte emboliseerimine on suure riskiga protseduur. Tusistused
voivad tekkida mistahes hetkel protseduuri ajal voi jarel ja need voivad
olla muu hulgas, kuid mitte ainult jargmised.

« Insult v6i ajuinfarkt
« Tervete piirkondade veresoonte oklusioon
« Veresoone ruptuur



«  Neuroloogilised defitsiidid

. Sustekoha infektsioon véi hematoom
« Allergiline reaktsioon, nahadrritus

«  Mooduv valu ja palavik

- Vasospasm

« Surm

- Soovimatu koha isheemia, sh isheemiline insult, isheemiline infarkt
(sh muokardiinfarkt) ja koenekroos.

« Nagemise, kuulmise, haistmise kadumine ja/voi halvatus
« Lisateave on jaotises,Hoiatused".

SAILITAMINE JA STERIILSUS

«  EmbolisatsioonizelatiiniEmboCubetulebhoiustadatoatemperatuuril
kuivas ja pimedas kohas originaalpakendis.

« Kasutada etiketil margitud kuupdevaks.
- Arge resteriliseerige.

KLIINILINE PROTSEDUUR

Embolisatsioonizelatiini EmboCube peab kasutama arst, kes on
saanud seadme ettendhtud protseduuride alase véljadppe. Kirjeldatud
tehnikad ja protseduurid ei esinda KOIKI meditsiiniliselt vastuvéetavaid
protokolle, samuti ei ole need ette ndhtud arsti kogemuse ja hinnangu
asendamiseks kindla patsiendi ravimisel. Enne kindla raviplaani
maddramist tuleb arvestada koikide olemasolevate andmetega, sh
patsiendi ndhud ja simptomid ja muud diagnostilised testitulemused.

KASUTUSJUHEND

1. Enne kasutamist kontrollige hoolikalt embolisatsioonizelatiini
EmboCube pakendit ja osi kahjustuste suhtes.

2. Steriilset tehnikat kasutades eemaldage embolisatsioonizelatiin
EmboCube kotist ja viige see steriilsesse valja.

3. Enne emboliseerimise alustamist hinnake hoolikalt koldega
seotud veresoonestikku, kasutades hea lahutusvéimega
piltdiagnostilisi seadmeid.

4. Valige sobiva suurusega embolisatsioonizelatiin EmboCube, mis
sobib sihtkoldega (st vaskulaarse sihtmérgi/ veresoone suurusega)
koige paremini. Kateetri ja embolisatsioonizelatiini EmboCube
Uhilduvust vaadake tehniliste andmete jaotises toodud tabelist.

5. Arteriovenoossete malformatsioonide (AMV-d) emboliseerimisel
valige embolisatsioonizelatiin EmboCube suurusega, mis
okludeerib lahtekolde ilma AVM-i ldbimata.

6. Valige sihtmarkveresoone suurusele sobiv manustamiskateeter.
Kasutatava embolisatsiooniZelatiini EmboCube suurus peaks
pohinema valitud kateetri suurusel. Vaadake tehniliste andmete
jaotises toodud tabelit.

7. Sisestage manustamiskateeter standardtehnika kohaselt
sihtmarkveresoonde. Paigutage kateetri ots véimalikult ravitava
kolde lahedale, et valtida teiste veresoonte tahtmatut oklusiooni.

8. Olge dige veresoone vdi emboliseerimise [6pp-punkti sihtimisel
ettevaatlik.

9. Valmistage embolisatsioonizelatiin EmboCube ette vastavalt
jargmistele juhistele.
A. Vétke tihi 10 ml ststal ning aspireerige 5 ml mitteioonset
kontrastainet ja 5 ml 0,9% NaCl-i lahust ning thendage sistal
Luer-lukuga kolmesuunalise korkkraani sisendpordiga.

B. Eemaldage fiisioloogilise lahuse / kontrastaine siistlast ja
3-suunalisest korkkraanist 6hk, likates aeglaselt ststla kolbi,
hoides samal ajal siistla otsa vertikaalselt.

C. Keerake 3-suunalist korkkraani, et fiisioloogilise lahuse ja
kontrastainega sustal sulgeda.

D. Suruge EmboCube’sid tugevalt sistlakolvi otsaga, et
eemaldada EmboCube’idest 6hk.

E. Kinnitage EmboCube’i stustal 3-suunalise korkkraani
kilgpordile.

F. Avage kolmesuunaline korkkraan, et véimaldada liikumist
EmboCube'i siistla ja flsioloogilist lahust / kontrastainet
sisaldava sistla vahel, ning viige fusioloogilise lahuse /
kontrastaine lahus aeglaselt EmboCube'i suistlasse.

G. Tehke EmboCube’ide hiidreerimiseks stistaldes aeglaselt
kaks kuni viis edasi-tagasi viimist.

H. Kontrollige kuupide kuju visuaalselt [abi ldbipaistva
stistla. Kuubid on néuetekohaselt hiidreeritud, kui need on
taastanud oma algse kuju.

Markus. Nouetekohaselt hiidreerimata kuupide kasutamine
voib péhjustada kateetri voi mikrokateetri ummistust.

I. Eemaldage 10 ml tuhi ststal ja kinnitage 3-suunalise
korkkraani kiilge 1 ml vé6i 3 ml ststimissiistal. Arge kasutage
embolisatsioonizelatiini stistimiseks reservuaarsistalt. 1 ml
voi 3 ml ststla kasutamine tagab paremini kontrollitud
manustamise ja aitab valtida mittesihiparast emboliseerimist.

J. Tommake embolisatsioonizelatiini EmboCube ja
flsioloogilise lahuse / kontrastaine segu aeglaselt ja
ettevaatlikult stistimissistlasse, et minimeerida 6hu slisteemi
sisseviimise voimalus.

K. Enne sustimist eemaldage slisteemist kogu 6hk.

L. Sustige embolisatsioonizelatiini EmboCube ja fusioloogilise
lahuse / kontrastaine segu fluoroskoopilise visualiseerimise
ajal slstimissistlast manustamiskateetrisse, rakendades
aeglast pulsatiilset ststimist, jalgides samal ajal kontrastaine
voolukiirust.

M. Korrake manustamisprotsessi tdiendavate
embolisatsioonizelatiini EmboCube ja fiisioloogilise lahuse /
kontrastaine segu siistega, kuni saavutatakse soovitud
emboliseerimise tulem. Ainult raviarst saab maarata, millal
soovitud tulem on saavutatud, ning ta lahtub ravieesmargist.

N. Kuialgsed sustid ei muuda kontrastaine voolukiirust soovitud
aja jooksul, kaaluge suurema embolisatsioonizelatiini
EmboCube kasutamist.

10. Kui ravi I6petatakse, eemaldage ettevaatlikult kateeter, sailitades
kergeimemisjou, et mitte valjutada Ghtegi embolisatsioonizelatiini

EmboCube, mis on veel kateetri luumenis.

11. Visake avatud, kasutamata embolisatsioonizelatiin EmboCube &ra.
PAKENDIL ESITATAV TEAVE (SUMBOLID)

Tootja Nimi ja aadress

Kehtivusaeg: aasta-kuu-pdev

Bl 3
_|

Partiinumber

o
m
B

Katalooginumber

Arge taassteriliseerige

®®

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Hoidke pdikesevalguse eest

Hoidke kuivas

Arge kasutage korduvalt

Lugege enne kasutamist kiki juhiseid.

ii Ettevaatust! Vt kaasas olevaid dokumente.

Mitteplirogeenne

Steriliseeritud kiirgusega

EU logo - teavitatud asutuse tunnuskood 2797

Koéikidest embolisatsioonizelatiini EmboCube kasutamisega seotud
rasketest voi eluohtlikest kérvaltoimetest voi surmadest tuleb

teavitada seadme tootjat.
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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
US.A.

1-801-253-1600
U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748
www.merit.com
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