\@\EmboGold

MICROSPHERES I

Instructions for use
Instructions d’utilisation
Gebrauchsanweisungen
Instrucciones de utilizacién
Istruzioni per I’uso
Instrugdes de utilizagdo
Gebruiksaanwijzing
Brugsanvisning

Bruksanvisning
Kayttoohjeet
Instruksjoner for bruk
Odnyieg yonong
Kullanma talimatlar1
Pokyny pro pouZiti
Instrukcja stosowania
Instructiuni de utilizare

HHucTpykuuu 3a ynorpeda
Haszndlati Gtmutaté

LietoSanas noradijumi

Naudojimo instrukcijos

Névod na pouZitie

Kasutusjuhised

VHCTpYKLK 1O IPUMEHEHUIO C€ aso- 2001

730029003/A 1D 080614



English

Francais (French)

Deutsch (German)

Espaiiol (Spanish)

O N »n W

Italiano (Italian)

Portugués (Portuguese)

Nederlands (Dutch)

Dansk (Danish)

13
15
17

Svenska (Swedish) 19
Suomi (Finnish) 21
Norsk (Norwegian) 23
EMnvixd (Greek) 25
Tiirkge (Turkish) 28
Cestina (Czech) 30
Polski (Polish) 32
Roména (Romanian) 34

Bwarapcku (Bulgarian)

Magyar (Hungarian)

36

39

LatvieSu (Latvian)

Lietuviy (Lithuanian)

Slovencina (Slovak)

41
43
45

Eesti (Estonian)

47

49

Pycckuii (Russian)



EnGsH

DESCRIPTION

EmboGold® Microspheres are biocompatible, hydrophilic, non-
absorbable, dprecisely calibrated acrylic polymer microspheres
impregnated with porcine gelatin and are available in a large
range of sizes and concentrations. EmboGold Microspheres are
coloured to facilitate visualisation during handling.

HOW SUPPLIED

20-ml prefilled syringe with a standard Luerlock tip,
individually packaged in blister tray sealed by a Tyvek' peel-
away lid. Plastic screw cap and plunger. Elastomer three-skirt
plunger joint.

Contents: 1 ml or 2 ml of microspheres in sterile, pyrogen-
free, 0.9% NaCl solution.

INDICATIONS

EmboGold Microspheres are designed to occlude blood

vessels, for therapeutic or preoperative purposes, in the

followin? procedures:

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

— Embolisation of arteriovenous malformations.

— Haemostatic embolisation.

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

40-120 pm microspheres are more specifically designed for
embolisation of meningiomas and liver tumours.

CONTRAINDICATIONS

— Patients unable to tolerate vascular occlusion procedures.

— Vascular anatomy precluding correct catheter placement.

— Feeding arteries too small to accept the selected
microspheres.

— Presence or suspicion of vasospasm.

— Presence of distal arteries directly supplying cranial nerves.

— Presence of patent extra-to-intracranial anastomoses.

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

— Use in the pulmonary vasculature.

— Severe atherosclerosis.

— Patients with known allergy to gelatin and/or gold.
40-120 pm and 100-300 pm microspheres are not
recommended for use in the bronchial circulation.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

— Stroke or cerebral infarction

— Occlusion of vessels in healthy territories

— Vascular rupture and haemorrhage

— Neurological deficits

— Infection or haematoma at the injection site

— Allergic reaction, cutaneous irritations

— Transient pain and fever

— Vasospasm

— Death

— Ischemia at an undesirable location, including ischemic
stroke, ischemic infarction (including myocardial
infarction), and tissue necrosis

— Blindness, hearing loss, loss of smell, and/or paralysis

— Additional information is found in the Warnings section

CAUTION

DO NOT USE THIS PREFILLED SYRINGE TO DIRECTLY INJECT
EMBOGOLD MICROSPHERES. THIS IS A “RESERVOIR”
SYRINGE. PLEASE REFER TO INSTRUCTIONS PARAGRAPH.
EmboGold Microspheres must only be used by specialist
physicians trained in vascular embolisation procedures. The
size and quantity of microspheres must be carefully selected
according to the lesion to be treated, entirely under the
physician’s responsibility. Only the physician can decide the
most appropriate time to stop the injection of microspheres.

Do not use if blister tray, peel-away film, screw cap or
syringe are damaged. This is a disposable product. Discard
opened syringes after use. All procedures must be performed
according to an aseptic technique.

For single patient use only - Contents supplied sterile
Do not reuse, reprocess, o resterilize. Reusing, reprocessing
or resterilizing may compromise the structural integrity of
the device and or lead to device failure, which in turn may

result in patient injury, illness or death. Reusing, reprocessing
or resterilizing may also create a risk of contamination of

the device and or cause patient infection or cross infection
including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

WARNINGS

« EmboGold Microspheres contain gelatin of porcine origin,
and, therefore, (oufd Cause an immune reaction in patients
who are hypersensitive to collagen or gelatin. Careful
consideration should be given prior to using this product

in patients who are suspected to be allergic to injections
containing gelatin stabilizers.

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

« Some of the EmboGold Microspheres may be slightly outside
of the range, so the ghysi(ian should be sure to carefully
select the size of EmboGold Microspheres a(wrdin? tothe
size of the target vessels at the desired level of occlusion in
the vasculature and after consideration of the arteriovenous
angiographic appearance. EmboGold Microspheres size
should be selected to prevent passage from artery to vein.

«The color of the EmboGold Microspheres could be visible
through the skin if injected into arteries feeding superficial
tissues.

« Because of the significant complications of misembolization,
extreme caution should be used for any procedures involving
the extracranial circulation encompassing the head and

neck, and the physician should carefully weigh the potential
benefits of using embolization against the risks and potential
complications of the procedure. These complications can
include blindness, hearing loss, loss of smell, paralysis and
death.

« Because of the tortuous vessels and durlicate feeding arteries
in the pelvic area, extreme caution should be used when
selecting arteries for prostate embolisation. Complications of
misembolisation may include ischemia of the rectum, bladder,
scrotum, penis or other areas.

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

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



« Pay careful attention for signs of mistargeted embolization.
Durin? injection carefully monitor patient vital signs
toinclude SAO2 (e.q. hypoxia, CNS changes). Consider
terminating the procedure, investigating for possible
shunting, or increasing microsphere size if any signs of
mistargeting occur or patient symptoms develop.

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

WarninPs about use of small microspheres

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

not evident prior to embolization can lead to mistargeted
embolization and severe complications.

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

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

INSTRUCTIONS

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

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

« Carefully select the size of microspheres according to

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

« Inspect packaging and syringe before use to ensure that they
are intact. The external surface of the syringe is sterile.

« Unscrew the cap of the EmboGold Microspheres prefilled
syringe and gently draw contrast agent directly into the
Teservoir syringe.

« The ideal suspension is usually obtained with a mixture

of 50% contrast agent and 50% saline solution. To obtain a
homogeneous suspension of EmboGold Microspheres, gently
invert the 20-ml syringe several times. Contrast agent and
0.9% Nal solution can be added in the same proportions to
obtain a more diluted suspension.

« Do not use the 20-ml prefilled syringe to inject
EmboGold Microspheres through the catheter!

« Remove all air from the syringe and connect it to one hub of
the three-way stopcock.

« Draw up the suspension using a small syringe (1to 3 cc)
connected to another hub of the three-way stopcock. Avoid
back and forth movements to reduce the risk of introducing
airinto the system. Check that the desired quantity and
concentration of microspheres are used.

« Remove all air from the syringe.

« Screw the syringe onto the hub of the catheter, using the
male Luer-lock connector of the stopcock.

« Open stopcock to connect the injection syringe with the
catheter.

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

« Continue infusion until the desired devascularisation is
obtained. Studies have shown that EmboGold Microspheres
penetrate more distally into the lesion than PVA particles

of similar size. Reduction of the arterial blood supply to the
lesion is therefore more progressive.

« At the end of the infusion, remove the catheter while
maintaining gentle aspiration to avoid dislodging any
residual microspheres still inside the catheter, then close the
threeway stopcock.

« Remove the catheter.

« Discard any remaining EmboGold Microspheres and the
used syringes.

Information on packaging:

Symbal

(CONSERVATION AND STORAGE

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

ud Manufacurer: Name & Address
o Use b date:year-manth
Batch code
Size Range (um) | Color Code 1ml 2ml Catalogue number
[2) Donotrestrize
40-120 Orange S110EG S120EG @ Donotuse f ackage s damaged
100300 Yellow 521066 522066 Keep avay fom suniht
Keepd
300500 Blue S41086 S42086 T il
® Donatre-use
500-700 Red S610EG S620EG A Caution - Refrto nstrctions orUse
700-900 Green S810EG S820EG )’( Hon-pyrogeric
‘STERILE‘ [ | steriizedusingsteam
900-1200 Purple S1010EG S1020EG
oc Lower limit of temperature

ECmarklogo - Notified body identifcation : 0459

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



DESCRIPTION

Les Microsphéres EmboGold” sont des microsphéres biocompatibles,
hydrophiles, non résorbables, calibrées avec précision, en polymére
acrylique et imprégnées de gélatine porcine. Elles sont disponibles
dans une large gamme de tailles et de concentrations. Les
Microspheres EmboGold sont colorées pour faciliter leur visualisation
durant la manipulation.

PRESENTATION

Seringue pré-remplie de 20 ml avec embout Luer-lock standard,
conditionnée individuellement sous blister rigide scellé par un film
pelable en Tyvek’. Bouchon a vis et piston en plastique. Joint de piston
atrois collerettes en élastomére.

Contenu : 1 ml ou 2 ml de microspheres dans une solution de NaCl 0,9
% apyrogéne et stérile.

INDICATIONS

Les Microsphéres EmboGold sont congues pour occlure les vaisseaux

sanguins, a des fins thérapeutiques ou préopératoires, dans le cadre

des procédures suivantes :

— Embolisation de tumeurs et processus hyper vasculaires, dont
fibromes utérins, méningiomes, etc.

— Embolisation de malformations artério-veineuses.

— Embolisation pour hémostase.

— Embolisation des artéres prostatiques pour soulager les symptomes
liés a I'hypertrophie bénigne de la prostate.

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

CONTRE-INDICATIONS

- Patients intolérants aux procédures d'occlusion vasculaire.

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

~ Douleur et fidre transitoires

— Vasospasme

~ Déces

— Ischémie  un endroit non souhaité, y compris accident ischémique
cérébral, infarctus ischémique (dont I'infarctus du myocarde), et
nécrose tissulaire

— Céité, perte audmve perte de I'odorat et/ou paralysie

— Artéres nourriciéres trop petites pour recevoir les
sélectionnées.
— Présence ou suspicion de vasospasme.

— Présence d'artéres distales irriguant directement les nerfs craniens.

— Présence d'anastomoses extra-intracraniennes manifestes.

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

- Utilisation dans le sys\eme vasculaire pulmonaire.

— Athérosclérose sévere.

— Antécédents d‘allergie a la gélatine et/ou a l'or.
Lutilisation des microsphéres de 40-120 pm et de 100-300 um est
déconseillée dans le réseau bronchique.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
L'embolisation vasculaire est une procédure a haut risque. Des
complications peuvent se produire  tout moment, durant ou aprés

~ Occlusion de vaisseaux irriguant des territoires sains
— Rupture vasculaire et hémorragie

— Déficits neurologiques

— Infection ou hématome au point de ponction

— Réaction allergique, iritation cutanée

- disponibles dans la section
Avertissements

MISE EN GARDE )

NE PAS UTILISER DIRECTEMENT CETTE SERINGUE PRE-REMPLIE
POUR INJECTER LES MICROSPHERES EMBOGOLD. IL SAGIT

D'UNE SERINGUE « RESERVOIR ». SE REPORTER AU PARAGRAPHE
INSTRUCTIONS.

Les Microspheres EmboGold ne doivent étre utilisées exclusivement
par des médecins spécialisés, formés aux procédures d’embolisation
vasculaire. La taille et la quantité de microspheres doivent étre choisies
avec soin en fonction de la Iésion a traiter, ce qui est entiérement de la
responsabilité du médecin. Seul le médecin peut décider du moment le
plus approprié pour arréter I'injection des microsphéres.

Ne pas utiliser si le blister, le film pelable, le bouchon a vis ou la
seringue est endommagé. Il s'agit d'un produit jetable. Toute seringue
entamée doit étre jetée apres utilisation. Toutes les procédures doivent
étre effectuées selon une technique aseptique.
Pour un usage unique - Contenu fourni stérile
Ne pas reullllser, relra\lev ou renenhser La réutilisation, Ie

peuvent ¢ l'intégrité
structurelle du dlsposltlfet/ou conduire a une défaillance du

dispositif, pouvant entramerune lésion, une malad\e ou Ie déces du
patient. La réutili risquent
également de générer une (nmammatmn du dispositif et/ou de
causer une infection ou une infection croisée chez le patient, y compris
notamment, la transmission de maladies infectieuses d'un patienta
I'autre. La contamination du dispositif peut entrainer une lésion, une
maladie ou le déces du patient.

AVERTISSEMENTS

« Les Microspheres EmboGold contiennent de la gélatine d‘origine
pamne et peuvent, par conséquent, entrainer une réaction

itaire chez les patients ibles au collagene ou a la

gélatine. Une mire réflexion est nécessaire avant d'utiliser ce produit
chez les patients pour qui on suspecte une allergie aux injections
contenant des stabilisants en gélatine.
« Des études ont montré que les Microsphéres EmboGold ne forment
pas d'agrégats et pénétrent donc plus profondément dans le systéme
vasculaire que des particules de PVA de taille similaire. Veiller a choisir
des Microspheres EmboGold de plus grande taille pour I'embolisation
de malformations artério-veineuses avec de grands shunts, pour
&viter le passage des microspheres dans la circulation pulmonaire
ou coronaire.
« llest possible que certaines Microsphéres EmboGold soient
légérement hors de la gamme de taille, par conséquent, le médecin
devra s'assurer de sélectionner avec soin la taille des Microsphéres
EmboGold, en fonction de la taille des vaisseaux au niveau désiré
d'occlusion dans le systeme vaswlalve et apres considération de
Iaspect angi ineux. La taille des Mi
EmquuId doit étre choisie de fagon a éviter leur passage de l'artere
alaveine.

« La couleur des Microsphéres EmboGold peut étre visible a travers

la peau si elles sont injectées dans des artéres irriguant les tissus
superficiels.

« Du fait des complications importantes liées a une mauvaise
embolisation, une prudence extréme doit étre appliquée pour de
quelconques interventions impliquant une circulation extracranienne
englobant la téte et le cou et le médecin doit sérieusement peser

les bienfaits potentiels du recoursa I'embolisation par rapport

aux risques et aux complications potentiels de la procédure. Ces
complications peuvent inclure cécité, perte auditive, perte de 'odorat,
paralysie et déces.

« Enraison des vaisseaux tortueux et de la duplication des artres
nourriciéres dans la région pelvienne, il convient de faire trés attention
lors de la sélection des artéres pour I'embolisation prostatique. Les
complications liées a une embolisation incorrecte incluent I'ischémie du
rectum, de la vessie, du scrotum, du pénis ou d'autres régions.

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

« L'apparition de lésions par imadiation chez le patient peut étre
retardée. Les patients doivent étre informés des effets potentiels des
rayons, de ce qu'il faut rechercher et de la personne a contacter en cas
dapparition de symptomes.



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

« Envisager d'utiliser une taille des microspheres supérieure si
I'angiographie ne démontre pas rapidement une embolisation
évidente pendant I'injection des microspheres.

Avertissements relatifs a Iutilisation des petites microsphéres

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

« Des microspheres de moins de 100 microns effectueront
généralement une migration distale vers les sources anastomotiques
et sont ainsi susceptibles d'emboliser un tissu distal. L utilisation de
microspheéres de taille plus petite peut conduire a un risque plus élevé
de lésion ischémique et les conséquences de cette lésion doivent étre
prises en compte avant I'embolisation. Les conséquences potentielles
comprennent le gonflement, la nécrose, la paralysie, un abcés et/ou un
syndrome post-embolisation plus fort.

« Un gonflement post embolisation peut conduire a une ischémie du
tissu adjacent a la zone cible. Il faut prendre soin d'éviter I'ischémie
d'un tissu intolérant, non ciblé tel que le tissu nerveux.

INSTRUCTIONS

« Positionner le cathéter a I'endroit souhaité et pratiquer un bilan
angiographique de référence pour évaluer le réseau vasculaire de

la lésion.

« Les Microspheres EmboGold sont disponibles en différentes tailles.
Du fait du risque de mauvaise embolisation et de la variabilité
inhérente aux tailles des spheres, le médecin doit s'assurer qu'il
sélectionne avec soin la taille des Microsphéres EmboGold en fonction
dela taille des vaisseaux ciblés au niveau souhaité de 'occlusion du
systeme vasculaire.

« Sélectionner avec soin la taille des microsphéres en fonction de la
taille des vaisseaux identifiés et du cathéter utilisé. Les Microspheres
EmboGold sont des microsphéres flexibles qui admettent une
compression temporaire de 20 a 30 % pour faciliter leur passage a
travers des microcathéters. Des études ont montré une corrélation
directe entre la taille des microspheres et la taille des vaisseaux occlus.
« Avant utilisation, inspecter I'emballage et la seringue pour s‘assurer
qu'ils sont integres. La surface externe de la seringue est stérile.

« Dévisser le bouchon de la seringue pré-remplie Microsphéres
EmboGold et aspirer doucement du produit de contraste directement
dans la seringue réservoir.

« La suspension idéale est généralement obtenue avec un mélange
de 50 % de produit de contraste et 50 % de sérum physiologique.
Pour obtenir une mise en suspension homogene des Microsphéres
EmboGold, renverser doucement la seringue de 20 ml a plusieurs
reprises. Il est possible d'ajouter du produit de contraste et du sérum
physiologique (NaCl a 0,9 %) dans les mémes proportions pour obtenir
une suspension plus diluée.

- Ne pas utiliser la seringue pré-remplie de 20 ml pour injecter
les Microsphéres EmboGold par le cathéter !

« Purger tout I'air de la seringue et la raccorder & une embase du
robinet trois voies.

« Aspirer la suspension en utilisant une petite seringue (13 ml)
raccordée 3 une autre embase du robinet & trois voies. Eviter les
mouvements de va-et-vient pour réduire le risque d'introduction
d'air dans le systéme. Vérifier que la quantité et la concentration de
microsphéres souhaitées sont utilisées.

« Purger tout I'air de la seringue.

« Visser la seringue sur I'embase du cathéter, en utilisant le raccord
Luer-lock male du robinet.

« Ouvrir le robinet pour raccorder la seringue d'injection au cathéter.
« Sous contréle angiographigue continu, injecter lentement les
microsphéres dans le flux sanguin. Toujours injecter dans des
conditions de débit libre. Le reflux de microsphéres peut provoquer
une ischémie immédiate de vaisseaux ou de tissus sains.

« Continuer l'injection jusqu'a ce que la dévascularisation souhaitée
soit obtenue. Des études ont montré que les Microsphéres EmboGold
pénétrent plus profondément dans la Iésion que les particules de PVA
de taille similaire. La réduction de l'irrigation artérielle de la Iésion est
par conséquent plus progressive.

« Deés que I'injection est terminée, retirer le cathéter tout en
maintenant une Iégere aspiration pour éviter de déloger les
microspheéres résiduelles présentes a I'intérieur du cathéter, puis
fermer e robinet a trois voies.

« Retirerle cathéter.

« Jeter toutes Microsphéres EmboGold restantes et les seringues
utilisées.

(CONSERVATION ET STOCKAGE

Les Mi éres EmboGold doivent ét dans un endroit
sec, a |'abri de la lumiére et de la chaleur, dans leur seringue et leur
emballage d‘origine. Utiliser avant la date indiquée sur les étiquettes
de la boite extérieure et du blister. Ne pas congeler.

Informations sur 'emballage :

™ Fabricnt - nom et aresse

Numéro de lot

Réféence catalogue

Ne pas retériser

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

g Date imite d utilsation : année-mois

® Ne pas utlser s Femballageest endommagé

Tenirau sec
Gamm&:;tallles Code couleur ml 2ml ® Ne pas réutilser
YiN Attenion - Consuler es instructions d'utilsation
40-120 Orange ST10EG S120EG y( [—
100300 Jaune S210EG 522066 [sTERILE] [ ] | steisealavapeur
300500 Bleu SA10EG S420E6 oc f Limite inférieure de température:
( € Logo du marquage CE - Indentiication de Forganisme notifié : 045
500-700 Rouge S610EG S620EG
700-900 Vert SBI0EG SB20EG Tous les évé graves ou menagant la vie, ou
) entrainant la mort, liés a I'utilisation des Microspheres EmboGold
900-1200 Violet S1010EG $1020EG doivent étre signalés au fabricant du dispositif.



BESCHREIBUNG

EmboGold” Mikrospharen sind biok phile,
nicht resorbierbare, prézise kalibrierte Mikrospharen aus
einem Acryl-Polymer, die mit Schweinegelatine impragniert
sind. Sie sind in vielen verschiedenen GroBen und
Konzentrationen erhaltlich. EmboGold Mikrosphéren sind zur
besseren Sichtbarkeit beim Umgang eingefarbt.

LIEFERZUSTAND

Vorgefiillte 20-ml-Spritze mit normgerechter Luer-Lock-
SEitze, einzeln verpackt in einer Blisterschale und mit einem
abziehbaren Tyvek-Deckel versiegelt. Schraubverschluss

und Kolben aus Kunststoff. Kolbendichtung mit drei Lippen
aus Elastomer.

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

INDIKATIONEN
EmboGold Mikrosphéren sind zur Okklusion von Blutgeféﬁen
2u therapeutischen oder praoperativen Zwecken bei den
foIEenden Eingriffen vorgesehen:
mbolisation von hypervaskularen Tumoren und Prozessen,
einschlieBlich Uterus myomatosus, Meningiomen usw.
- B f
— Embolisation zur Blutungsstillung.
— Embolisation der Prostataarterien zur Linderung von
Symptomen, die mit benigner Prostatahyperplasie
verbunden sind.

Die Mikrosphéren von 40-120 pm sind inshesondere fiir die
Embolisation von Meningiomen und Let f

g

KONTRAINDIKATIONEN

— Patienten, die einen Eingriff zur GeféBokklusion nicht
verkraften wiirden.

- Gelfa' Banatomie, die keine sachgeméBe Katheterplatzierung
2uldsst.

— Zukleiner Durchmesser der zufiihrenden Arterien fiir die

ewahiten Mikrosphdren.

— Bekannter oder vermuteter Vasospasmus.

— Vorliegen von distalen Arterien, die Schadelnerven direkt
versorgen.

— Vorliegen von durchgangigen Anastomosen von extrakranial
nach intrakranial.

— Arteriovendse Shunts mit hoher Durchflussrate oder einem
Durchmesser iiber dem der gewahiten Mikrosphéren.

— In Lungenvaskulatur verwenden.

— Schwere Atherosklerose.

— Patienten mit bekannter Allergie auf Gelatine und/oder Gold.

Die Mikrosphéren von 40-120 #m und 100-300 pm werden
nicht fiir den Einsatz im Bronchialkreislauf empfohlen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Bei einer GefaBembolisation handelt es sich um einen
riskanten Eingriff. Komplikationen knnen jederzeit wahrend
des Eingriffs oder danach eintreten. Inshesondere sind die
folgenden zu nennen:

— Schlaganfall bzw. Hirninfarkt

— Okklusion von GefaBen in gesunden Bereichen

— GefaBruptur und Blutung

— Neurologische Ausfalle

— Infektion oder Hamatom an der Injektionsstelle

- AIIergische Reaktion, Hautreizungen

— Voriibergehende Schmerzen und Fieber

— Vasospasmus

- Tod

— Ischamie an einer unerwiinschten Stelle, einschlieBlich
ischamischer Schlaganfall, ischamischer Infarkt
(einschlieBlich Herzinfarkt) und Gewebenekrose

— Blindheit, Gehrverlust, Verlust des Geruchssinns und/oder
Lahmun

- Weitere?nformationen befinden sich unter

Nur zum Gebrauch bei einem einzelnen Patienten - Inhalt
istim Lieferzustand steril

Nicht wied den, wieds oder

Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann die strukturelle Unversehrtheit des Produktes gefdhrden
und/oder zum Versagen des Produktes fiihren, was seinerseits
Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur Folge
haben kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann dariiber hinaus €in Kontaminationsrisiko fiir
das Produkt darstellen und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion
des Patienten verursachen, darunter inshesondere die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen

VORSICHT
DIESE VORGEFILLTE SPRITZE DARF NICHT ZUR DIREKTEN
INJEKTION VON EMBOGOLD MIKROSPHAREN VERWENDET
WERDEN. ES HANDELT SICH UM EINE ,VORRATSSPRITZE".
NAHERES IST DEM ABSCHNITT , ANLEITUNG* ZU
ENTNEHMEN,

EmboGold Mikrosphéren diirfen nur von Fachérzten mit
einer Ausbildung in GeféBembolisationseingriffen verwendet
werden. GroBe und Menge der Mikrosphéren miissen sorgfaltig
entsprechend der zu behandelnden Lasion ausgewahlt werden.
Diese Auswahl liegt ganz in der Verantwortung des Arztes. Nur
der Arzt kann entscheiden, wann die Injektion der Mikrospharen
Besloppt werden sollte.

as Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
Schalenverpackung, der abziehbare Film, der Schraubverschluss
oder die Spritze sichtbare Schaden aufweist. Dies ist ein
Einwe#pradukt, Offene Spritzen nach Gebrauch entsorgen. Alle
Eingriffe sind unter aseptischen Bedingungen durchzufiihren.

anderen. Eine Kontamination des Produktes kann Verletzungen,
Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben.

WARNUNGEN
« EmboGold Mikrosphéren enthalten Gelatine, die von Schweinen
stammt und daher bei Patienten, die iberempfindlich auf Kollagen
oder Gelatine reagieren, eine Immunreaktion ausldsen kann. Vor
der Anwendung dieses Produktes bei Patienten, die vermutlich
aller%ism auf Injektionen mit Gelatinestabilisatoren reagieren,
empfiehlt sich eine sorgfaltige Abwdgung.

« Studien zufolge bilden EmboGold Mikrosphéren keine
Anhéiufungen und kbnnen daher im Vergleich zu PVA-Partikeln
ahnlicher GroBe tiefer in das Gefa'ﬂxﬁxtem vordringen. Bei der
Embolisation von arteriovendsen Fehlbildungen mit gmBen Shunts
muss darauf geachtet werden, grofere EmboGold hi

GroRe der EmboGold Mikmfrhéven sorgfltig auf die GroRe

der ZielgefaBe der zu okkludierenden Ebene des Gefalsystems

abstimmen und das arteriovendse angiographische Erscheinungsbild
in Betracht ziehen. Die GrifRe der EmboGold Mikrosphiren ist

50 zu wahlen, dass ein Durchtritt aus der Arterie in eine Vene

ausgeschlossen ist.

« Die Farbe der EmboGold Mikrosphéren ist u. U. durch die Haut

2u sehen, wenn sie in Arterien injiziert werden, die oberflachliche

Gewebe versorgen.

« Da mit einer Fehlembolisation erhebliche Komplikationen

verbunden sind, muss bei Eingriffen mit Einfluss auf die

extrakraniale Durchblmun% von Kopf und Nacken mit duBerster

Vorsicht vovge%angen werden, Der Arzt muss den potenziellen
Nutzen der Embolisation sorgfa'hig gegen die Risiken und
Ectenziellen Komplikationen des Eingriffs abwégen. Zu diesen
omplikationen ﬁehiﬁren u.a. Blindheit, Gehdrverlust, Verlust des

Geruchssinns, Lihmung und Tod.

«Wegen gewundener GefaBe und doppelter Versorgungsanerien im
Beckenbereich, ist bei der Auswahl von Arterien fiir die Embolisation

der Prostata duBerste Sorgfalt walten zu lassen. Zu maglichen
Komplikationen einer falsch durchgefiihrten Embolisation gehdren
Ischamie des Rektums, der Blase, des Skrotums, des Penis oder

anderer Gebiete.

«Der Patient kann durch lang andauernde Durchleuchtung, groBen
Karperumfang, Rontgenaufnahmen in Schrégansicht sowie

mel Lrlfachg Réjntgenaufzeichnungen bzw. -aufnahmen schwere

auszuwahlen, um zu verhindern, dass diese in den Lungen- oder
Herzkreislauf gelangen konnen.

« Einige EmboGold Mikrosphéren kinnen etwas auBerhalb des
angegebenen GroBenbereichs liegen. Der Arzt muss daher die

erleiden. Zur Einhaltung
der ri(hti%en Strahlungsdosis fiir jeden Eingriffstyp wird auf das
klinische Protokoll der jeweiligen Einrichtung verwiesen. Der Arzt
muss gefahrdete Patienten entsprechend iberwachen.



« Strahlungsbedingte Verletzungen des Patienten kinnen mit
Verzdgerung auftreten. Der Patient ist iiber die potenziellen
Nebenwirkungen der Strahlung aufzukldren und dariiber zu
informieren, an wen er sich wenden kann, falls Symptome
auftreten.

[ T "

dgen sind. Die potenzi
sind: Schwellung, Nekrose, Lahmung, Abszess und/oder starker
ausgepragtes Nachembolisationssyndrom.
« Schwellungen nach der Embolisation kdnnen eine Ischamie
von Geweben in der Nahe des Ziel?ehiets auslosen. Nicht zu
behandelndes Gewebe, das keine [schamie toleriert, wie z. B.

«Es muss sorgféltig auf Anzeichen einer iteten i
gea(htet werden. Wahrend der Iné'ektion sind die Vitalzeichen des
atienten einschlieBlich Sa02 (z. B. Hypoxie, Veranderungen des
INS) zu iiberwachen. Falls Zeichen einer Fehlembolisation auftreten
oder der Patient Symptome zeigt, sind ein Abbruch des Eingriffs,
eine Untersuchung auf méﬂlichex Shunting oder eine Steigerung
der Mikrospharengrdfe in Betracht zu ziehen.
Falls das Angiographiebild bei der Injektion der Mikrosphéren
nicht rasch Anzeichen einer Embolisation zeigt, sind groBere
Mikrosphéren in Betracht zu ziehen.

Warnungen zur Anwendung von kleinen Mikrospharen
«Embolisationsmittel, deren Durchmesser unterhalb des
Aufldsungsvermagens der zur Veerfiigung stehenden bildgebenden
Verfahren liegt, diirfen nur nach sorgfalfiger Abwagung
an?ewendet werden. Wenn arteriovendse Anastomosen, aus dem
Tielbereich abfiihrende GefaRzweige oder hervortretende GefaBe,
die vor der Embolisation nicht sichthar waren, vorﬁeqen, kannes
2u Fehlembolisationen und schwerwiegenden Komplikationen
kommen.

«Mikrospharen unterhalb von 100 um migrieren im Allgemeinen
distal zu anastomotischen Zufliissen, sodass die Wahrscheinlichkeit
einer Unterbrechung der Blutversorgung zum distalen Gewebe
haher liegt. Die Anwendung von Kleineren Mikrospharen ist mit
groBeren potenziellen ischdmischen Verletzungen verbunden,
weshalb die Konsequenzen einer derartigen Verletzung vor der

Nervengewebe, st sorgfaltig zu umgehen.

ANLEITUNG

« Den Katheter an der vorgesehenen Stelle platzieren und ein

Ausgangsangiogramm aufnehmen, um die Blutzufuhr zur Lision

2u bewerten.

«EmboGold Mikrosphéren sind in verschiedenen GroRen erhaltlich.

Aufgrund des Risikos eines Scheiterns der Embolisation und

der unvermeidlichen Variabilitt der SpharengraBe muss der

Arzt darauf achten, die GrdRe der EmboGold Mikrospharen

entsprechend der GroBe der ZielgefaBe auf der gewiinschten

Verschlussebene im GefaBsystem auszuwahlen.

«Die GroBe der Mikrospharen sorgfétig anhand der GroBe der

identifizierten GefaBe und des verwendeten Katheters auswahlen.

EmboGold Mikrospharen sind flexible Mikrospharen, die sich zur

leichteren Passage durch einen Mikrokatheter kurzffistig um 20

bis 30% komprimieren lassen. Studien zufolge besteht ein direkter

Zusammenhang zwischen der GriBe der Mikrospharen und der

GroBe der okkludierten GefaBe.

-Verpackun? und Spritze vor Gebrauch inspizieren, um

sicherzustellen, dass sie intakt sind. Die AuBenoberflache der

Spritze st steril.

«Den Verschluss von der mit EmboGold Mikrospharen vorgefiillten

%}uilze abschrauben und vorsichtig Kontrastmittel direkt in die
omatsspritze aufziehen.

«Die ideale Suspension wird normalerweise mit einer Mischung
aus 50% Kontrastmittel und 50% Kochsalzidsung erzielt. Um éine
homogene Suspension der EmboGold Mikrosphéren zu erzielen,
die 20-ml-Spritze vorsichtig einige Male umdrehen. Kontrastmittel
und 0,9-%ige NaCl-Losung kannen zu gleichen Teilen zugegeben
werden, um die Suspension weiter zu verdiinnen.

« Keinesfalls die vorgefiillte 20-ml-Spritze verwenden,

um die EmboGold Mikrosphéren durch den Katheter zu
injizieren!

«Die Spritze restlos entliiften und an einem Ansatz des Drei-Wege-
Absperrhahns anschlie@en.

«Die Suspension mithilfe einer kleinen (1 bis 3 ml) Spritze, die an
einem anderen Ansatz des Drei-Wege-Absperrhahns angeschlossen
ist, aufziehen, Hin- und Herbewegsungen vermeiden, um das

Lasion erfolgt daher progressiver.

«Am Ende der Infusion den Katheter entfernen und gleichzeitig
weiterhin vorsichtig aspirieren, um zu verhindern, dass eventuell
im Katheter verbleibende Mikrospharen disloziert werden.
AnschlieBend den Drei-Wege-Absperrhahn schliefen.

«Den Katheter entfemen.

«Eventuell zuriickbleibende EmboGold Mikrosphéren und die
benutzten Spritzen entsorgen.

AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG
EmboGold Mikrospharen miissen kiihl, trocken und dunkel

Risiko zu senken, dass Luftin das System %e!_angt. léberpvﬂfen, .

dass die phéren der v roBe un
verwendet werden.
+Die Spritze restlos entliften.

in der e und Originalverpackung aufbewah

Angaben auf der Verpackung

Symbal

™ Herstellr: Name und Adresse

Verwendbarkeitsdatum: Jahr-Monat

Chargenbezeichnung

[Rer] | sestelnummer

Nicht resteriliseren

Vor Sonnenlicht schiitzen

Vor Nasse schitzen

werden. Das Produkt muss vor dem auf dem Etikett der

Nichtzur Wiedervenwendung

® Inhaltbeibeschdigter Verpackung nicht verwienden

AuBenschachtel und der Blisterverpackung k

Die Srmze auf den Ansatz des Katheters schrauben, indem der Datum verwendet werden. Nicht einfrieren. YN Vorscht - Siehe Gebrauchsanweisung

ménnliche Luer-Lock-Anschluss des Absperrhahns verwendet wird. \

-Den Absperthahn dffnen, um die Injek itze mit dem R K it pyrogen

Katheter zu verbinden. Farbcode Tml 2ml ‘STERILE‘ | ‘ Sterlsation mittels Dampf

«Die Mikrospharen unter sténdiger Durchleuchtung langsam in ()

den Blutstrom infundieren. Die?n'ekticn muss stefs unter freiem 40120 Orange ST10EG S120E6 v Untee Temperatugrenze

Fluss erfolgen. Bei einem Reflux der Mikrosphéren kann es zu 100-300 Gelb 21066 $220E6 CE-Rennzeicnung - Angabe der Benannten Stele: 0459
einer sofortigen Ischamie von gesunden Geweben bzw. Geféen ( E

Kkommen. 300-500 Blau S410EG S420EG

«Die Infusion fortsetzen, bis die vorgesehene D isalti 500-700 Rot S610EG S620EG Alle schwerwiegenden oder lebensbedrohlichen unerwiinschten
erreicht ist. Studien zufol edrinﬁen EmboGold Mikrospharen 700900 Giin SB10EG SB20EG Ereignisse oder Todesfalle in Zusammenhang mit der

im Vergleich zu PVA-Partikeln ahnlicher GroBe tiefer in das Anwendung von EmboGold Mikrosphéren miissen dem
GefaBsystem vor. Die Reduktion der arteriellen Blutzufuhr zur 900-1200 Violett S1010EG S1020EG Hersteller des Produktes gemeldet werden.
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DESCRIPCION

Las Microesferas EmboGold® son microesferas de polimero
acrilico, calibradas con precision, no absorbibles, hidrofilas y
biocompatibles, que estén impregnadas con gelatina porcina,
y estdn disponibles en una amplia gama de tamaios
concentraciones. Las Microesferas EmboGold estan coloreadas
para facilitar su visualizacién durante su manipulacion.

PRESENTACION

Jeringa precargada de 20 ml con cono Luer-lock esténdar, en
un envase individual consistente en un blister sellado con una
pelicula Tyvek" desprendible. Embolo y obturador con rosca de
plastico. Junta del émbolo de tres faldas, de elastémero.
Contenido: T ml 0 2 ml de microesferas en solucion de NaCl al
0,9%, apirdgena y estéril.

INDICACIONES
Las Microesferas EmboGold estén disefiadas para la oclusion
con fines terapéuticos o p i i

Las microesferas de 40a 120 Iim estdn disefiadas mds
especificamente para la embolizacién de meningiomas y
tumores al higado.

CONTRAINDICACIONES

— Pacientes intolerantes a los procedimientos de oclusion
vascular,

— Imposibilidad de colocar correctamente el catéter a causa
de la anatomia vascular.

— Arterias nutrientes demasiado pequefias para aceptar las
microesferas seleccionadas.

— Presencia o sospecha de vasoespasmo.

— Presencia de arterias distales que riegan directamente
nervios craneales.

— Presencia de anastomosis extra-intracraneal patentes.

— Shunts arterio-venosas de alto flujo o de didmetro mayor

ue el de las microesferas seleccionadas.

— Uso en el aparato circulatorio pulmonar.

— Aterosclerosis grave.

— Pacientes con alergia conocida a la ?elalina oaloro.
Las micm)esferas [e40120 pm r 002300 pm no estan

en los procedimientos siguientes:

— Embolizacion de procesos y tumores hipervasculares,
incluidos fibroides uterinos, meningiomas, etc.

— Embolizacion de malformaciones arterio-venosas.

— Embolizacion hemostatica.

— Embolizacién de las arterias prostéticas para alivio de los
sintomas relacionados con a hiperplasia prostatica
benigna.

para utilizarse en [a circulacion bronquial.
POSIBLES COMPLICACIONES

La embolizacion vascular es un procedimiento de alto riesgo.

Pueden presentarse complicaciones en cualquier momento,
tanto durante el procedimiento como después de €l, y estas
pueden incluir, entre otras, las siguientes:

— Accidente vascular cerebral o infarto cerebral

— Oclusidn de vasos en territorios sanos

— Rotura de vasos y hemorragia

— Déficits neuroldgicos

— Infeccion o hematoma en el sitio de la inyeccion

— Reaccidn alérgica, irritaciones cuténeas

— Dolor y fiebre transitorias

— Vasoespasmo

~ Muerte

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

— Cequera, pérdida auditiva, pérdida del olfato y paralisis

— Informacién adicional se encuentra en la seccion
Advertencias

ADVERTENCIA

NO UTILICE ESTA JERINGA PRECARGADA PARA INYECTAR
DIRECTAMENTE LAS MICROESFERAS EMBOGOLD. ESTA ES
UNA JERINGA «RESERVORIO». CONSULTE EL APARTADO DE
INSTRUCCIONES.

Las Microesferas EmboGold deberén ser utilizadas Gnicamente
por médicos esl?ecializados y formados en procedimientos de
embolizacion. El tamafio de las microesferas y su cantidad deben
ser seleccionados cuidadosamente de acuerdo con la lesion que
se va a tratar, quedando dicha seleccion enteramente bajo la
responsabilidad del médico. Unicamente el médico puede decidir
el momento iddneo para detener la inyeccion de microesferas.

No utilice este producto si el blister, la pelicula desEvendibIe,
¢l obturador con rosca o la jeringa estan dafiados. Este es un
producto desechable. Deseche las jeringas abiertas después de su
uso. Todos los procedimientos deben realizarse de acuerdo con
una técnica aseptica.

Para uso en un tinico paciente solamente - El contenido se
suministra estéril
No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. Su
reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion podrian afectar
alaintegridad estructural del dispositivo o provocar su fallo, lo
gue asu vez podria ocasionar lesin, enfermedad o la muerte

el paciente. Su reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion
podrian constituir también un rieslgn de contaminacion del
disrositivo 0 causar infeccion en el paciente o infeccion cruzada,
incluido, entre otras cosas, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacin del dispositivo
puede provocar lesion, enfermedad o la muerte del paciente.

ADVERTENCIAS

«Las Microesferas EmboGold contienen gelatina de origen porcino
¥, por lo tanto, podrian provocar una reaccion inmunitaria en
pacientes con hipersensibilidad al culé?enn 01a gelatina. Debe
considerarse previa y detenidamente el uso de este producto en
pacientes que se sospeche que son alérgicos a inyecciones que
contienen estabilizantes de gelatina.

«Estudios realizados han mostrado que las Microesferas EmboGold
no forman agregados y, por consiguiente, penetran mds
profundamente en la vasculatura en comparacion con particulas
de alcohol polivinilico (PVA) de tamaiio parecido. Debe tenerse
cuidado para elegir Microesferas EmboGold de mayor tamafio al
embolizar malformaciones arterio-venosas con shunts grandes
para evitar el paso de las esferas a la circulacion pulmonar o
coronaria.

+Algunas de las Microesferas EmboGold podrian estar ligeramente
fuera de la gama. Por consiguiente, tras considerar la apariencia
angiografica arterio-venosa, el médico debe asequrarse de

seleccionar cuidadosamente el tamafio de las Microesferas
EmboGold de acuerdo con el tamafio de los vasos diana y el

nivel de oclusién deseado en la vasculatura. £l tamatio de las
Microesferas EmboGold debe seleccionarse de modo que se impida
el paso de la arteriaa la vena.

«El color de las Microesferas EmboGold Fudn’a ser visible a través
dela rEiel si se inyectan en arterias que llevan sangre a los tejidos
superficiales.

«Debido a las importantes complicaciones de una embolizacion
fallida, se debe proceder con sumo cuidado en los procedimientos
que implican la irculacidn extracraneal que abarca la cabeza y

el cuello, y el médico debe sopesar detenidamente los beneficios
potenciales de aplicar embolizacion frente a los riesgos?( las
posibles complicaciones del procedimiento. Estas complicaciones
pueden incluir cequera, pérdida auditiva, pérdida del olfato,
pardlisis y muerte.

«Debido a los tortuosos vasos y las duplicadas arterias de
alimentacion de [a zona pélvica, se dege tener extremo cuidado
al seleccionar las arterias para la embolizacion prostatica. Las
complicaciones de una mala embolizacion pueden incluir isquemia
del recto, la vejiga, el escroto, el pene u otras zonas.

+F| paciente puede sufrir una lesion cutanea seria inducida por la
radiacidn como consecuencia de largos periodos de exposicion
radioscdpica, un paciente e diémetro grande, proyecciones
radiograficas en angulo y varias series de reﬂistro e imdgenes

o radiografias. Consulte el protocolo clinico de su centro para
asegurar que se aplique la dosis de radiacion correcta a cada

tipo especifico de procedimiento realizado. Los médicos deben
monitorizar a los pacientes que puedan correr riesgo.

«La lesion inducida por radiacién en el paciente podria ser de
aparicion diferida. Debe advertirse a los pacientes de los posibles




efectos secundarios de la radiacion e indicarles a quién deben
contactar si Rresentan sintomas.

+Preste mucha atencién a los silgnos de una embolizacién

de regiones no diana. Durante [a inyeccion, monitorice
cuidadosamente las constantes vitales del paciente, incluido

la SAQ2 (por ejemplo, hipoxia, cambios en el sistema nervioso
central). Ei hay signos de embolizacién de regiones no diana o si el
paciente presenta sintomas, considere terminar el procedimiento,
Investigar la presencia de posibles shunts o aumentar el tamafio
de las microesferas.

+Si durante la inyeccion de las microesferas no aparecen daray
rdpidamente senales angiograficas de embolizacidn, considere
aumentar el tamafio de ?as microesferas.

Advertencias sobre el uso de pequeiias microesferas
«Siempre que se contemple el uso de medios embdlicos de un
didmetro mds pequefio que la capacidad de resolucion del equipo
de imdgenes, deberd considerarse detenidamente dicha opcion.
La presencia de is arterio-venosas, vasos ramificad
hacia fuera del drea diana 0 vasos emergentes no evidentes

antes de la embolizacién puede derivar en una embolizacion de
regiones no diana y complicaciones graves.

«Las microesferas de tamafio inferior a 100 micras generalmente
migran distalmente a las tributarias anastomaticas y, For lo
tanto, tienen més probabilidad de interrumpir la circulacion al
tejido distal. Existe una mayor probabilidad de lesion isquémica
con el uso de microesferas de tamafio més pequefio, y deben
considerarse las consecuencias de esta lesion antes de la
embolizacion. Las posibles consecuencias incluyen hinchazdn,

« La hinchazon posembolizacidn podria provocar isquemia en el
tejido adyacente al drea diana. Deben tomarse precauciones para
evitar [a isquemia de tejido no tolerante y no deseado, como s el
caso del tejido nervioso.

INSTRUCCIONES

«Cologue el catéter en el sitio deseado y realice una angiografia

inicial para evaluar el riego sanguineo de la lesién.

«Las Microesferas EmboGold estan disponibles en una gama

de tamaiios. Debido al potencial de embolizacién faIIit?a yla

variabilidad inherente de los tamafios de las esferas, el médico

debe asegurarse de seleccionar con cuidado el tamafio de las

Microesferas EmboGold seqin el tamafio de los vasos diana en el

nivel deseado de odlusion ﬂe lavasculatura.

«Seleccione cuidadosamente el tamafio de las microesferas de

acuerdo con el tamaiio de los vasos identificados y del catéter

utilizado. Las Microesferas EmboGold son microesferas flexibles

?ue toleran una compresion temporal del 20 al 30% para
acilitar el paso a través de microcatéteres. Estudios realizados

han mostrado una correlacién directa entre el tamafio de las

microesferas y el tamafio de los vasos ocluidos.

+Bxamine el envase y la jeringa antes de utilizarlos para asequrar
ue estén intactos. (a superficie externa de la jeringa es esteril.

«Desenrosque el obturador de la jeringa precargada de

Microesferas EmboGold e introduzca suavemente medio de

contraste directamente en la jeringa reservorio.

+La suspension ideal se suele obtener con una mezcla de 50%

de medio de contraste y 50% de solucion salina. Para obtener

una suspension homogénea de Microesferas EmboGold, invierta

necrosis, pardliis, absceso y sindrome posembolizacidn mds
intenso.

ente la jeringa de 20 ml varias veces. Para obtener una
suspension mds diluida, se puede afiadir medio de contraste y

solucidn de NaCl al 0,9% en igual proporcion.

«jNo utilice la jeringa precar%ada de 20 ml para
inyectar Microesferas EmboGold a través del
catéter!

+Retire todo el aire de la jeringa y conéctela a un conector de la
Ilave de tres vias.

«Aspire la suspension con una jeringuilla (1a 3 ml) conectada a
otro conector de [a llave de tres vias. Evite los movimientos de
avance y retroceso para reducir el riesgo de introducir aire en el
sistema. Compruebe que se utilice la cantidad y la concentracion
deseadas de microesferas.

«Extraiga todo el aire de la jeringa.

«Enrosque la jeringa en el conector del catéter, usando el conector
Luer-lock macho de la llave.

« Abra la llave para conectar la jeringa de inyeccion con el catéter.
«Bajo control fluoroscapico continuo, infunda lentamente
microesferas en el flujo sanguineo. Inyecte siempre en condiciones
de flujo libre. £l reflujo de microesferas puede inducir isquemia
inmediata en tejidos 0 vasos sanos.

«Contindie con la infusion hasta que se obtenga la
desvascularizacién deseada. Estudios realizados han mostrado
que las Microesferas EmboGold penetran més distalmente en la
lesién que las particulas de alcohol polivinlico (PVA) de tamafio
parecido. La reduccion del riego de sangre arterial a la lesion es
porlo tanto mas progresiva.

«Alfinal de la infusion, retire el catéter al tiempo que mantiene
una suave aspiracion para no desalojar ninguna de las
microesferas residuales 11ue todavia quedeen el interior del
catéter, y luego dierre la lave de tres vias.

«Retire el catéter.

+Deseche las Microesferas EmboGold restantes y las jeringas
utilizadas.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Las Microesferas EmboGold deben almacenarse en un lugar
fresco, seco y oscuro, en su jeringa y envase originales.
Utilicelas antes de la fecha indicada en las etiquetas de la caja
y del blister. No las congele.

Informacién en el envase:

Fabricante: Nombre y dirccion

Utilizar antes del: afio-mes

Cidigo de lote

|
-
[r&F]

Nimero de catdlogo

No reesterilizar

Gama de
tamafios | Cadigo de color Tml 2ml
(um)

40-120 Naranja ST10EG S120EG
100-300 Amarillo S210EG S220EG
300-500 Azl S410EG S420EG
500-700 Rojo S610EG S620EG
700-900 Verde S810EG S820EG
900-1200 Violeta S$1010EG S1020EG

&
®

No utilizar si el envase estd danado

70N Mantenerlabigo de  uzde so
-~ Mantener seco
) Noreutizar
YiN Atencin - Consultar s nstrucdones de uso
Apiégeno
‘STERILE‘ ] ‘ Esterilzado tilzando vapor
vc f Limiteinferior de temperatura

(€3

Togotipo deTa marca CE- Gentiicacon Gel arganismo
notficado 0459

Todos los eventos adversos serios o potencialmente mortales
0 muertes asociadas con el uso de las Microesferas EmboGold

deben notificarse al fabricante del dispositivo.



DESCRIZIONE

Le Microsfere EmboGold" sono microsfere in polimero

acrilico calibrate con precisione, biocompatibili, idrofile, non
riassorbibili e impregnate di gelatina porcina. Sono disponibili
in una vasta gamma di misure e concentrazioni. Le Microsfere
EmboGold sono colorate per agevolame la visualizzazione
durante la manipolazione.

CONFEZIONAMENTO

Siringa da 20 ml con punta Luer Lock standard preriempita,
confezionata sinq{olarmeme in blister sigillato con pellicola
astrappo in Tyvek. Tappo a vite in plasfica e stantuffo.
Guarnizione dello stantuffo in el con tre nervature.
Contenuto: 1 ml 0 2ml di microsfere in soluzione fisiologica
(0,9% di NaCl) apirogena sterile.

INDICAZIONI

Le Microsfere EmboGold sono previste per I'occlusione dei vasi

sanguigni a scopi terapeutici o preoperatori nell'ambito delle

seguenti procedure:

— embolizzazione di tumori e processi ipervascolari, inclusi
ﬁhrpnli utE[ini, rg_eningiomi, ecc.

- i

— embolizzazione a scopo di emostasi.
— Embolizzazione delle arterie prostatiche per la riduzione dei
sintomi legati all'iperplasia prostatica benigna.

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

CONTROINDICAZIONI

— Pazienti non in grado di tollerare procedure di occlusione
vascolare.

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

— Arterie affluenti troppo piccole per accogliere le microsfere
selezionate.

— Presenza o sospetto di vasospasmo.

— Presenza di arterie distali che irrorano direttamente i
nervi cranici.

— Presenza di anastomosi extra-intracraniche pervie.

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

— Utilizzare nei vasi polmonari.

— Aterosclerosi %rave.

— Pazienti con allergia nota alla gelatina e/o all'oro.
Le microsfere da 40-120 um e da 100-300 um non sono
consigliate per I'uso nella circolazione bronchiale.

POTENZIALI COMPLICANZE

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

— ictus o infarto cerebrale

- occlusione di vasi di aree sane

— rottura del vaso ed emorragia

— deficit neurologici

— infezione 0 ematoma in corrispondenza del sito di iniezione

— reazione allergica, irritazioni cutanee

— dolore e febbre transitori

— vasospasmo

— decesso

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

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

— ulteriori informazioni i trovano nella sezione Avvertenze

ATTENZIONE

NON USARE LA SIRINGA PRERIEMPITA PER INIETTARE
DIRETTAMENTE LE MICROSFERE EMBOGOLD. LA PRESENTE
E SOLAMENTE UNA SIRINGA DI “PREPARAZIONE".
gggslpmki IL PARAGRAFO RELATIVO ALLE ISTRUZIONI

US0.
Le Microsfere EmboGold devono essere usate esclusivamente
da medidi esperti e debitamente addestrati nelle procedure di
embolizzazione vascolare. La misura e la qluamit‘a di microsfere
vanno attentamente selezionate in base alla lesione da trattare;
la responsabilita di questa selezione spetta esclusivamente al
medico. Solo il medico, inoltre, puo decidere il momento pit
opportuno per concludere I'iniezione delle microsfere.

Non utilizzare il prodotto se la confezione blister, la pellicola a
strappo, il tappo avite o la siringa presentano danni. Il presente
€ un prodotto monouso. Dopo I'uso, gettare le siringhe aperte.

Tutte le procedure devono essere eseguite con tecniche asettiche.

Escll.llsivamente per'uso in un singolo paziente - Prodotto
sterile

Non riutilizzare, rigenerare né risterilizzare. Il riutilizzo, il

ricondizi o laristerilizzazione possono
I'integrita strutturale del prodotto e/o causarne il
malfunzionamento che, a sua volta, rub provocare lesioni,
malattie 0 la morte del paziente. Inoltre, l riutilizzo, il
ricondizi la risterilizzazione possono determi

il rischio di contaminazione del prodotto e/o causare infezioni
al paziente o infezioni crociate tra pazienti, inclusa, tra le altre,
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all‘altro. La
contaminazione del prodotto puo causare resiom, malattie o la
morte del paziente.

AVVERTENZE

« Le Microsfere EmboGold contengono gelatina di origine porcina
e potrebbero quindi causare una reazione immunitaria nei
pazienti con ipersensibilita al collagene o alla gelatina. Prima

di usare questo prodotto, & necessario valutare attentamente i
pazienti con sospetta allergia ai materiali iniettabili contenenti
gelatine stabilizanti.

« Gli studi condotti hanno dimostrato che le Microsfere EmboGold
non formano aggregati e penetrano quindi a miﬂginri profondita
nel sistema vascolare rispetto alle particelle in PVA di dimensioni
simili. Nel caso di embolizzazione di malformazioni arteriovenose
con shunt di grandi dimensioni & quindi necessario selezionare
Microsfere EmboGold di misura maggiore, allo scopo di evitame il
passaggio nella circolazione polmonare o coronarica.

« E possibile che le misure di alcune delle Microsfere EmboGold
siano leggermente fuori gamma; il medico deve guindi accertarsi
di selezionare con cautela le Microsfere EmboGold della misura

idonea in base alle dimensioni dei vasi interessati al livello di
occlusione previsto; questa selezione deve inoltre tenere in
considerazione 'aspetto arteriovenoso desunto dalle immagini
angiografiche. La misura delle Microsfere EmboGold deve essere
tale da evitame il passaggio da arteria a vena.

« E possibile che il colore delle Microsfere EmboGold risulti visibile
attraverso la pelle del paziente nel caso di iniezione in arterie che
irrorano i tessuti superficiali.

« A causa delle gravi complicanze di un‘embolizzazione shagliata,
&necessario prestare estrema cautela in tutte le procedure

che coinvolgono la circolazione extracranica del capo e del

collo; il medico deve inoltre ponderare attentamente i possibili
benefici dell'embolizzazione a fronte dei rischi e delle potenziali
complicanze della procedura. Queste complicanze possono
includere cecita, perdita dell'udito, perdita dell'odorato, paralisi
emorte.

« A causa della tortuosita dei vasi e della presenza di arterie di
afflusso duplicate nell'area pelvica, prestare estrema attenzione
nella scelta delle arterie per I'embolizzazione prostatica. Tra le
complicanze di una embolizzazione errata vi sono: ischemia del
retto, della vescica, dello scroto, del pene o di altre aree.

« Lunghi periodi di esposizione del paziente ai sistemi
fluoroscopici, una grossa corporatura, proiezioni radiografiche
inclinate e sessioni i imaging o radiografie multiple possono
provocare lesioni cutanee indotte dalle radiazioni. Attenersi al
protocollo in ('igore presso la struttura sanitaria di appartenenza
per accertarsi di erogare la corretta dose di radiazioni per ciascun
tipo specifico di procedura eseﬁuita. I medici devono monitorare i
pazienti potenzialmente a rischio.



« L'insorgenza delle lesioni indotte da radiazioni puo avere luogo
infase posn#)eraturia. | pazienti devono essere a conoscenza dei
potenziali effetti collaterali delle radiazioni e devono sapere a chi
rivolgersi in caso di sintomi.

« Prestare molta attenzione a eventuali segni di embolizzazione

l.)ifl piccole: & pertanto necessario ponderare attentamente

e consequenze di questo tipo di lesione prima di ?rocedere
all'embolizzazione. Le potenziali conseguenze includono
tumefazione, necrosi, paralisi, ascesso €/o una sindrome post-
embolizzazione pil grave.

fuori dal vaso interessato. Durante l'iniezione,
attentamente i segni vitali del paziente, inclusa la saturazione di
ossigeno nel sangue (per rilevare, ad esempio, ipossia o variazioni
a arico del sistema nervoso centrale). Se si riscontrano segni di
embolizzazione fuori dal vaso interessato o se il paziente sviluppa
sintomi, considerare I'opportunita di terminare la procedura, di
investigare la possibile presenza di shunting o di aumentare le
dimensioni derle microsfere.

« Se'evidenza angiografica di embolizzazione non diventa
rapidamente evidente durante I'iniezione delle microsfere,
prendere in considerazione il passaggio a microsfere di misura
superiore.

Avvertenze relative all'uso di microsfere

« Enecessario ponderare attentamente 'uso di agenti per
embolizzazione con diametro inferiore alla capacita di risoluzione
dellapparecchiatura di imaging in dotazione. La presenza di
anastomosi arteriovenose, di diramazioni laterali che si dipartono
dall‘area interessata o di vasi affluenti non evidenti prima
dell'embolizzazione possono provocare embolizzazioni in aree
non previste e gravi complicanze.

« Le microsfere di misura inferiore a 100 micron migrano
generalmente in direzione distale rispetto agli affluenti
anastomotici ed é quindi pit probabi?e(he hglocchino la
circolazione a tessuto distale. Una maggiore probabilita di lesioni
ischemiche deriva quindi dall'uso delle microsfere di misure

«la 0st: jone pud provocare ischemia ai
tessuti adiacenti ar\’area interessata. £ necessario fare attenzione
a evitare tessuti non in grado di tollerare ['ischemia e non

direttamente interessati dalla procedura, come il tessuto nervoso.

ISTRUZIONI

«Posizionare il catetere in (orrisFondenza del sito desiderato ed
esequire un‘angiografia al basale per valutare I'apporto ematico
alla%esione.

«Le Microsfere EmboGold sono disponibili in varie dimensioni. A
causa della possibilita di errori nelr’emholizzaziune e dell'inerente
variabilita della dimensione delle sfere, il medico deve essere
sicuro di selezionare accuratamente la grandezza delle Microsfere
Embogold in base alla dimensione dei vasi da trattare nel livello
desiderato di occlusione nella vascolatura.

«Selezionare con cura le microsfere della misura idonea in base
alle dimensioni dei vasi identificati e del catetere usato. Le
Microsfere EmboGold sono microsfere flessibili che supportando
una compressione temporanea compresa trail 20 e il 30% per
agevolame il passag?io attraverso i microcateteri. Gli studi hanno
dimostrato una correlazione diretta tra la misura delle microsfere
e le dimensioni dei vasi occlusi.

«Prima dell'uso, esaminare la confezione e la siringa per accertarsi
che siano intatte. La superficie esterna della siringa @ sterile.
+Svitare il tappo della siringa di Microsfere EmboGold preriempita
easpirare delicatamente il mezzo di contrasto direttamente nella

siringa di preparazione.

«La sospensione ideale si ottiene generalmente aggiungendo

una miscela al 50% di mezzo di contrasto e al 50"

fisiologica. Per ottenere una sospensione omogenea di Microsfere

EmboGold, capovolgere delicatamente svariate volte la siringa

da 20 ml. Per ottenere una sospensione pil diluita, possibi?e

?‘g%iungere mezzo di contrasto e soluzione fisiologica (0,9% di
aCl) in proporzioni uguali.

«Non usare la sivingadpreviempita da 20 ml per iniettare le

Microsfere EmboGold attraverso il catetere.

«Espellere tutta |'aria dalla siringa e collegarla a uno dei raccordi

del rubinetto a tre vie.

«Aspirare la sospensione usando una piccola siringa (da 1a3

ml) collegata a un altro raccordo del rubinetto a tre vie. Evitare

movimenti avanti e indietro per ridurre il rischio di introdurre aria

nel sistema. Accertarsi di usare la quantita e la concentrazione

desiderata di microsfere.

«Espellere tutta I'aria dalla siringa.

+Awvitare la siringa al connettore del catetere usando il raccordo

Luer Lock maschio del rubinetto.

+Aprire il rubinetto per collegare la siringa di iniezione al catetere.

«Sotto osservazione fluoroscopica continua, infondere |

+Alla fine dellinfusione, rimuovere il catetere continuando
ad aspirare delicatamente per evitare di liberare eventuali

le microsfere nel flusso sanguigno. Eseguire sempre l'iniezione in
condizioni di flusso libero. I?rif? 0

I'ischemia immediata di tessuti o vasi sani.

«Continuare |'infusione fino a ottenere la devasc

Informazioni sulle confezioni:

desiderata. Gli studi hanno dimostrato che le Microsfere
EmboGold hanno una magﬁiore enetrazione distale nella
lesione rispetto alle particelle in PVA di dimensioni simili. La
riduzione dell'apporto di sangue arterioso alla lesione awviene
quindi in modo pill progressivo.

% di soluzione microsfere residue ancora presenti nel catetere, quindi chiudere _
il ubinetto a tre vie. ™ Produttore: nome e indiizzo
~Rimuovere i catetere.
+Alla conclusione della procedura, le siringhe usate e le Microsfere 2 Data discadenza: anno-mese
EmboGold residue devono essere gettate-

Coficedel lotto
Numero i talogo
CONSERVAZIONE E SCADENZA ) & Non isteriizzare
Le Microsfere EmboGold devono essere conservate in un ® o e s o confeione & domneqgioa
luogo fresco, asciutto e buio nelle siringhe e nelle confezioni > " 99
oriﬁinali. Vanno usate entro la data indicata sull‘etichetta ES Tenere alriparo dalla luce solare
defla scatola esterna e della confezione blister. Non -
congelarle. -~ Tenere alasciutto
e - - @ Non riutizzare
aromatica " " /N | tendone conutare e suoniprFuso
Arancio S110EG $1206G % [~
100-300 Giallo S210EG S220E6 [STERILE] [ ]| swtizsonapoe
usso di microsfere pud provocare 300500 hazuro SH0EG SHL0EG ¢ Limite inferore ditemperat
o imite inferore i temperatura
i puop 500-700 Rosso S610EG S620EG T v T
700-900 Verde SB10EG S820EG C€
900-1200 Viola S1010EG S1020EG

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



DESCRICAO

As Microesferas EmboGold" sao microesferas de polimero
acrilico biocompativeis, hidrdfilas, nao absorviveis, calibradas
com precisdo, impregnadas com gelatina de origem suina e
encontram-se disponiveis numa vasta variedade de tamanhos
e concentragdes. As Microesferas EmboGold séo coloridas de
modo a fa(ifitar avisualizagdo durante o seu manuseamento.

IIPRESENTASAO
Seringa de 20 ml pré-cheia, com extremidade Luer-lock
standard, aconditionada individualmente num blister rigido
selado com uma pelicula destacavel Trvek‘. Tampa de rosca
e émbolo em pldstico. Junta do émbolo em elastomero com
trés rebordos.

Contetido: 1 ml ou 2 ml de microesferas numa solugao estéril,
apirogénica de NaCl a 0,9%.

INDICAGOES

As Microesferas EmboGold foram concebidas para a oclusao

dos vasos sanguineos para fins terapéuticos ou pré-

peratdrios nos seguintes procedi

— Embolizagdo de tumores e processos hipervasculares,
induindo fibromas uterinos, meningiomas, etc.

— Embolizagdo de malformacoes arterio-venosas.

— Embolizagdo hemosttica.

— Embolizagdo das artérias da prostata para alivio dos
sintomas relacionados com a hiperplasia prostatica
benigna.

As microesferas de 40-120 um sdo mais especificamente
destinadas para a embolizagéo de meningiomas e tumores
no figado.

CONTRA-INDICACOES

— Doentes com intolerancia aos procedimentos de ocluséo
vascular.

— Anatomia vascular que impega a colocagdo correcta do
cateter.

— Artérias de irrigagdo demasiado pequenas para aceitar as
microesferas seleccionadas.

~ Presenca ou suspeita de vasoespasmo.

— Presenca de arterias distais que fornecem directamente os
Nervos cranianos.

— Presenca de anastomoses extra a intracranianas patentes.

— Shunts arterio-venosos de fluxo elevado ou com um
diametro superior ao das microesferas seleccionadas.

— Utilizagdo da vasculatura pulmonar.

— Ateroesclerose grave.

— Doentes com alergia conhecida a gelatina e/ou ao ouro.
As microesferas de 40-120 um e 100-300 ym ndo sdo
recomendadas para utilizacdo na circulagao bronquica.

POSSIVEIS COMPLICACOES

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

— Acidente vascular cerebral ou enfarte cerebral

— Ocluséo de vasos em zonas saudaveis

- Rugtura vascular e hemorragia

— Défices neuroldgicos

— Infecgdo ou hematoma no local da injeccdo

— Reacgdo alérgica, irritacdes cutaneas

— Dor e febre passageiras

— Vasoespasmo

— Morte

— Isquemia numa localizagdo indesejada, incluindo acidente
isquémico, enfarte isquémico (incluindo enfarte do
miocdrdio) e necrose tecidular

- (e%ueira, perda de audicao, perda de olfacto e/ou paralisia

— Pode consultar informacoes adicionais na seccao

Adverténcias

ATENCAO
NAO UTILIZE ESTA SERINGA PRE-CHEIA PARA INJECTAR
DIRECTAMENTE AS MICROESFERAS EMBOGOLD. ESTA E
UMA SERINGA “RESERVATORIO”. CONSULTE O PARAGRAFO
RELATIVO AS INSTRUCOES.
As Microesferas EmboGold apenas devem ser utilizadas por
médicos especializados e com formagéo em procedimentos de
embolizagao vascular. 0 tamanho e a quantidade das microesferas
devem ser cuidadosamente seleccionados de acordo com a lesao
Zue ird ser tratada, totalmente & responsabilidade do médico.
penas 0 médico pode decidir o momento mais adequado para
parar a injeccdo de microesferas.

Nao utilize se o blister rigido, a pelicula destacével, a tampa
de rosca ou a seringa esfiverem danificados. Este produto é
descartavel. Elimine as seringas abertas apos a sua utilizago.
Todos os procedimentos devem ser efectuados de acordo com
uma técnica asséptica.

Para utilizagdo num tinico doente - 0 contetido é
fornecido estéril

Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize, A reutilizago,
reprocessamento ou reesterilizacéo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar na falha do
mesmo, 0 que, por sua vez, rode resultar em lesdo, doenca

ou morte do doente. A reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizagao podem também originar risco de contaminagdo do
disrositivo e/ou provocar infecgdo do doente ou infe(#ﬁo auzada,
incluindo, entre outras, a transmissao de doenca(s) infecciosa(s)
de um doente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
provocar lesdo, doenga ou morte do doente.

ADVERTENCIAS
+ As Microesferas EmboGold contém gelatina de origem suina e,
portanto, podem provocar uma reacgao imune em doentes que
sejam hipersensiveis ao cnlaﬂénin ou a gelatina. Deve prestar-se
uma especial atengdo antes de se utilizar este produto em doentes
com suspeita de serem alérgicos a injecgdes que contenham
estabilizadores de gelatina.
« Estudos demonstraram que as Microesferas EmboGold ndo
formam agregados e, por conseguinte, penetram com maior
Bmfundidade na vasculatura comparativamente a particulas em
VA de tamanho semelhante. Deve ter-se cuidado na escolha de
Microesferas EmboGold com tamanho superior quando se efectua
aembolizagao de malformagdes arterio-venosas com shunts
grandes de modo a evitar a passagem de esferas para a circulagéo
pulmonar ou corondria.
« Algumas das Microesferas EmboGold podem estar ligeiramente
fora da gama, portanto, 0 médico deve escolher cuidadosamente
o tamanho das Microesferas EmboGold de acordo com 0 tamanho

dos vasos alvo no nivel de oclusdo pretendido na vasculatura
e apds consideragao do aspecto angiografico arterio-venoso. 0
tamanho das Microesferas EmboGﬁd deve ser seleccionado de
modo aimpedir a passagem da artéria para a veia.
« A cor das Microesferas EmboGold poderd ser visivel através da
pele se forem injectadas em artérias que alimentem os tecidos
superficiais.
« Devido as complicagdes significativas de falha na embolizagao,
deve ter-se extrema cautela em qualquer ‘Jro<edimento efectuado
queenvolvaa dv:ulaééo extracraniana incluindo a cabega e 0
pescogo, e 0 médico deve ponderar cuidadosamente as potenciais
vantagens de utilizar a embolizagdo comparativamente aos riscos
& potenciais complicagdes do procedimento. Estas complicades
podem incluir cequeira, perda de audicao, perda de olfacto,
paralisia e morte.
« Devido aos vasos tortuosos e duplicaééo das artérias que
alimentam a drea pélvica, deve proceder-se com extrema
cautela na selecdo das artérias para a embolizagdo da prostata.
Complicagdes da embolizagdo incorreta podem incluir isquemia do
reto abdominal, bexiga, escroto, pénis ou outras dreas.
« Pode ocorrer leséo grave na pele do doente induzida por radiacéo
devido a longos periodos de exposiiﬁc fluoroscdpica, didmetro
grande do doente, projeccdes angulares de raio-x e diversas séries
le registo de imagens ou radiografias. Consulte o protocolo clinico
da sua instituicdo para garantir que € aplicada a dose correcta de
radiacdo para cada tipo especifico de procedimento executado.
0s medicos devem também monitorizar os doentes que possam
estar em risco.




« Oinicio da lesdo induzida por radiagao no doente pode ser
atrasado. Os doentes devem ser aconselhados sobre os efeitos
colaterais da radiagdo e sobre quem devem contactar caso
apresentem sintomas.

« Preste exgecia\ atengdo a sinais de embolizagdo mal
direccionada. Durante a injeccdo monitorize atentamente os

sinais vitais do doente de modo a incluir Sa02 (por ex., hipoxia,
alteracdes no SNC). Considere terminar o procedimento, investigar
a possibilidade de existir um shunt ou aumentar o tamanho das
microesferas caso ocorram sinais de mau direccionamento ou se
desenvolvam sintomas no doente.

« Considere aumentar o tamanho das microesferas caso os
sinais angiogra bolizagao nao aparegam rapid
evidentes durante a injeccdo das microesferas.

Adverténcias quanto a utilizagao de microesferas
pequenas
+ Deve prestar-se particular atencdo sempre que for considerada
a utilizagdo de agentes embdlicos cujo diametro seja inferior ao
da capacidade de resolugdo do equipamento de imagiologia. A
presenca de anastomoses arterio-venosas, ramificagoes de vasos
sanguineos que se afastem da drea alvo ou vasos emergentes
nao evidentes antes da embolizagdo, podem originar uma
bolizacdo mal direccionada e complicages graves.
+ Microesferas com tamanho inferior a 100 mictones irdo
geralmente migrar de forma distal para vasos de irrigacéo
anastomdticos e, portanto, tém maior probabilidade de
terminar a circulagao ao tecido distal. O maior potencial para
lesdes isquémicas resulta da utilizagdo de microesferas de
tamanho mais peaueno e deve ser dada atengdo a consequéncia
desta lesdo antes da embolizagdo. As possiveis consequéncias

incluem inchaco, necrose, paralisia, abcesso e/ou sindrome pds-
embolizagdo mais acentuado.

« 0 inchaco pds-embolizacdo pode resultar em isquemia no
tecido adjacente a drea alvo. Beve ter-se cuidado para evitar a
isquemia de tecido intolerante e ndo definido como alvo, tal como
o tecido nervoso.

INSTRUOES

« Posicione o cateter no local pretendido e execute angiografia de
base para avaliar a irrigacdo de sanque da lesao.

« As g/]!icroesferas EmboGold estao gis;f)oniveis numa diversidade
de tamanhos. Devido ao potencial de falha da embolizacdo e a
inerente variabilidade dos tamanhos das esferas, 0 médico deve
tera certeza de que selecciona cuidadosamente o tamanho das
Microesferas EmboGold de acordo com o tamanho dos vasos
visados, no nivel desejado de ocluséo na vasculatura.

« Seleccione cuidads 0 tamanho das mi de
acordo com o tamanho dos vasos identificados e do cateter
utilizado. As Microesferas EmboGold sao microesferas flexiveis que
suportam compressao temporaria de 20 a 30% de modo a facilitar

Para obter uma suspensdo homogénea das Microesferas

EmboGold, inverta suavemente a seringa de 20 ml varias vezes.

Podem ser adicionados meio de contraste e solucdo de NaCl a

3,?0/3 na mesma propor¢ao para obter uma suspensao mais
luida.

« Néo utilize a seringa de 20 ml pré-cheia para injectar as
Microesferas EmboGold através do cateter!

« Remova todo o ar da seringa e ligue-a a um conector da torneira
de trés vias.

« Aspire a suspensao utilizando uma seringa pequena (1a3

ml) ﬁgada a outro conector da torneira de passa%em detrés
vias. Evite fazer movimentos de vai e vem a fim de reduzir o
risco de introduzir ar no sistema. Verifique que a ?uamidade e
concentragdo pretendidas de microesferas sao utilizadas.

« Remova todo o ar da seringa.

« Aperte a seringa ao conector do cateter utilizando o conector
Luer-lock macho da torneira.

+ Abra a tomeira para ligar a seringa de injeccdo ao cateter.

+ Sob controlo fluoroscdpico continuo, reailze alentainfusao das

a passagem através dos micr Estudos

uma correlagdo directa entre o tamanho das microesferas e o
tamanho dos vasos obstruidos.

. Insgeccioue aembalagem e a seringa antes de utilizar para se
certificar de que se encontram intactas. A superficie externa da
seringa é esteril.

« Desenrosque a tampa da seringa pré-cheia de Microesferas
EmboGold e deite suavemente o meio de contraste directamente
para o interior da seringa reservatdrio.

« Asuspensdo ideal é normalmente obtida com uma mistura de
50% de meio de contraste e 50% de solugdo de soro fisioldgico.

na corrente sanguinea. Injecte sempre em condicdes
de fluxo livre. O refluxo de microesferas pode induzir isquemia
imediata de tecidos ou vasos sos.
« Prossiga a infuso até que seja atingida a desvascularizagdo
pretendida. Estudos demonstraram que as Microesferas EmboGold
Benetram de forma mais distal na lesao do que as particulas em
VA de tamanho semelhante. A redugdo do abastecimento de
sangue arterial a lesao €, portanto, mais progressiva.
« No final da infusdo, remova o cateter, mantendo ao mesmo
tempo uma aspira?o suave, de modo a evitar a deslocagdo de
quaisquer microesferas residuais que ainda se encontrem no

interior do cateter e, de sequida, feche a toneira de trés vias.

« Remova o cateter.

« Elimine quaisguerMi(mesferas EmboGold restantes e as

seringas utilizadas.

CONSERVAGAO E ARMAZENAMENTO
As Microesferas EmboGold devem ser Lonservadaslnum local

fresco, seco e escuro na respectiva seringa e

h

Informagéo da embalagem:

Fabricante: Nome e morada

Prazo de validade : ano-més.

Cotigo dolote

originais. Utilize até a data indicada nos rétulos da
embalagem exterior e do blister. Néo congele.

Nimero de catélogo

Nao reestiriizar

= Naoutlzar e aembalagem estverdnifcada
ama de "
tamanhos (jm) Cbdigo de cores Tmi 2ml Manter afastado da luz solar
M:
4120 Laranja S1106 $12066 e
Nao reutilizar
100-300 Amarelo S210E6 S20E6 Mtengao — Consultar s ntruges de utlzagdo
300-500 Azl S410EG S420G Aprogético
00700 Vermelho 1066 SS2086 [sTeRILE] | ]| ssetimtoutivanto apor
vc Limite de temperatura nferior
700-900 Verde S810EG S820EG ( € a5
900-1200 Roxo S1010EG S$1020EG

Todos os eventos adversos graves ou ameagando a vida, ou
causando morte, associados a utilizaco das Microesferas
EmboGold devem ser relatados ao fabricante do dispositivo.

14



| NEDERIANDS |

BESCHRUVING

EmboGoId mlcrosferen zun bIU|Dg|S(h hydrofiele,

Mlcmsferen van40-120ym dlenen meer specifiek voor

van

(ONTRA INDI(ATIES

ie-ingrepen te verdragen;

dle met varkensgel 1zijn; e Zijn leverbaar
in een grote verscheidenheid aan rootten en concentratis.
EmboGold-microsferen zijn gekleurd om ze tijdens de hantering
beter zichtbaar te maken.

LEVERINGSVORM

Voorgevulde 20ml-spuit met standaard luerlocktip, individueel
verpakt in een doordrukverpakking en afgesloten met een peel-
away Tyvek"-deksel. Kunststof schroefdop en zuiger. Uit drie rokken
bestaand zuigeronderdeel van elastomeer.

Inhoud: 1mlof 2 ml microsferen in een steriele, pyrogeenvrije 0.9%
NaCl-oplossing.

INDICATIES

EmboGold-microsferen dienen voor het voor thy ische

of preoperatieve doeleinden ocduderen van bloedvaten bijde

volgende ingrepen:

~ embolisatie van hypervasculaire tumoren en gezwellen,
waarondervleesbomen meningiomen enz;

van

- hemostatlsche embolisatie.

— Embolisatie van de prostaatslagaders als verlichting van de
symptomen die verband houden met benigne
prostaathyperplasie.

—een anatomle van de bloedvaten die een corecte
katheterplaatsing onmogelijk maakt;
— aanvoerende slagaders die te klein zijn om ruimte te bieden voor
de geselecteerde mltrorferen
of vermoeden van
- aanwengheld van distale slagaders die de hersenzenuwen
rechtstreeks van bloed voorzien;
van tussen
exlra(ranlale enintracaniale bloedvaten;
— arterioveneuze shunts met grote flow of met een diameter die
groteris dan de %eseleaeer le microsferen;
— Gebruikin de pulmonale vasculatuur.
— emstige atherosdlerose;
— een bekende allergie voor gelatine en/of goud.
Microsferen van 40-120 ym en 100300 pm zijn niet geschikt
voor gebruikiin de bronchiale bloedsomloop.

MOGELLJKE COMPLICATIES

Vasculaire embolisatie is een |n?( reep met hoog risico. Op enig
tijdstip lJdens of na de ingreep kunnen er complicaties optreden,
waaronder onder meer:

— beroerte of herseninfarct;

— occlusie van bloedvaten in gezonde gebieden;

— ruptuur en bloeding van bloedvaten;

— neurologische defecten;

— infectie of hematoom op de injectieplaats;

— allergische reactie, huidinitaties;

— voorbijgaande pijn en koorts;

— vaatspasmen;

- overluden
—isch locatie, met inbegrip van
ischemische beroerte, ischemisch infarct (met inbegrip van
myocardinfarct), en weefselnecrose,

—blindheid, l;;ehuorverlles verlies van reukzin en/of verlamming.

—aanvullende informatie kan in de waarschuwingen worden
gevonden

LET OP:

GEBRUIK DEZE VOORGEVULDE SPUIT NIET OM EMBOGOLD
-MICROSFEREN RECHTSTREEKS TE INJECTEREN. DIT IS

EEN ‘RESERVOIRSPUIT'. RAADPLEEG HET GEDEELTE MET
INSTRUCTIES.

EmboGold-microsferen mogen uitsluitend worden gebruikt door artsen
die gespecialiseerd en opgeleid zijn in vasculaire embolisatie. De grootte
van de microsferen en het aantal microsferen moeten zorgvuldiq worden
qeselecteerd op grond van de te behandelen [aesie, geheel en al onder
de verantwoordelijkheid van de arts. Alleen de arts kan besluiten wat het
meest geschikte tijdstip is om de injectie van microsferen te stoppen.

Niet gebruiken als de doordrukverpakking, peel-away laag, schroefdop
of spuit beschadigd is. Ditis een wegwerpproduct. Voer geopende
spuiten na gebruik af. Alle ingrepen moeten op aseptische wijze
worden uitgevoerd.

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént - Inhoud bij levering
steriel

Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren.
HergeEru\'k, herverwerking of hersterilisatie kan de structurele integiteit
van het hulpmiddel in gevaar brengen en/of kan leiden tot falen

van het hulpmiddel; dit kan op zijn beurt leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie
kan ook een risico van verontreiniging van het hulpmiddel vormen en/
of kan leiden tot infectie of kruisinfectie van de patiént, waaronder
onder meer de overdracht van besmettelijke ziekten tussen patiénten.
Verontreiniging van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

WAARSCHUWINGEN

« EmboGold-microsferen bevatten varkensgelatine en zouden daarom
eenimmuunreactieteweeg kunnen brengen bij patiénten die
overgevoelig voor collageen of gelatine zjn. Een zorgvuldige afweging
dient plaats te vinden voordat dit product gebruikt wordt bi patiénten
van wie vermoed wordt dat ze allergisch zijn voor injecties met
gelatinebevattende stabilisatoren.

« Onderzoek heeft uitgewezen dat EmboGold-microsferen geen
aqgregaten vormen en daarom dieper in het vaatstelsel doordringen
dan PVA-partikels van vergelijkbare grootte. Er dient te worden gezorgd
dat EmboGold-microsferen van een grotere maat worden gekozen bij
het emboliseren van arterioveneuze misvormingen met grote shunts om
tevoorkomen dat de microsferen in de bloedsomloop van de fongen of
het hart terechtkomen.

« Hetis mogelijk dat sommige van de EmboGold-microsferen enigszins
buiten het gereik liggen; daarom moet de arts, na het arterioveneuze

voorkomen in het angiogram in aanmerking te hebben genomen, zich
ervan vergewissen dat hij/zij de grootte van de EmboGold-microsferen
zorgvuldig selecteert overeenkomstig de grootte van de te behandelen
bloedvaten en de gewenste mate van occlusie in het vaatstelsel. De
grootte van de EmboGold-microsferen moet zodanig worden geselecteerd
dat ze niet via de slagader in een ader terecht kunnen komen.

« De kleur van de EmboGold-microsferen zou door de huid zichtbaar
kunnen zijn als de microsferen geinjecteerd zouden worden in slagaders
die oppervlakkige weefsels van bloed voorzien.

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

«Vanwege de kronkelende vaten en dubbele aanvoerslagaders in het
bekkengebied moet men uiterst voorzichtig zijn bij de selectie van
slagaders voor prostaatembolisatie. Tot de complicatie van een verkeerde
embolisatie heﬁuven ischemie van het rectum, de blaas, het scrotum, de
penis of andere plaatsen.

«De ratiém kan ernsti%, door straling geinduceerd huidletsel oplopen als
jevolg van langdurige blootstelling aan doorlichting, een grote omvang
?van e patiént%, schuine rintgenprojecties en herhaalde blootstelling aan
heeldvorming of rontgenstraling. Raadpleeg het klinische protocol van
uw nstelling om te zorgen dat de juiste stralingsdosis wordt afgegeven
voor elk specifieke type ingreep dat wordt uitgevoerd. Artsen moeten

patiénten die risico lopen bewaken.



+ Het optreden van door straling geinduceerd letsel van de patiént kan
vertraagd plaatsvinden. Patiénten moeten voorgelicht worden over de

worden gehouden met dergelij letsel. De mugelijke gevolgen zijn
onder meer: zwe\ling, necrose, verlamming, abces en/of een heviger

mogelifke bijwerkingen van slrahn? enmoeten geir d worden met
Wie 7 contact moeten opnemen als zij symptomen vertonen.

« Let speciaal op tekenen van verkeerd gerichte embolisatie. Tijdens

de injectie moeten de vitale functies van de patiént zorgvuldiq worden
bewaakt, met inbegrip van a0, (bijv. hypoxie, veranderingen in

het (Z5). Er dient te worden ovérwogen de ingreep te begindigen, te
onderzoeken of er shunts bestaan of een grotere microsfeergrootte te
gebruiken als er tekenen van verkeerd gerichte embolisatie optreden of
als de patiént symptomen vertoont.

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

Waarschuwingen m.b.t. het gebruik van kleine microsferen

« Een zorguuldige afweging dient plaats te vinden wanneer wordt
overwogen embolische middelen te gebruiken met een leinere
dlameter dankan worden weergegeven met het rexolutlevermogen
anastomosen bloedvatenin venakklngen dievan hel te behandelen
gebied weglelden of bloedvaten die zich voordoen maar die véér
embolisatie niet duidelijk waren, kunnen verkeerd gerichte embolisatie
en ernmﬁe complicaties tot gevolg hebben.

+ Microsferen die kleiner dan 100 micron zijn, migreren in het algemeen
distaal naar anastomotische aanvoerende slagaders en de kans is
daarom groter dat ze de bloedsomloop naar distaal weefsel begindigen.
Groter mogelijk ischemisch letsel vloeit voort uit het gebruik van
microsferen met een kleinere grootte; vodr embolisatie moet rekening

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

te vermijden.

INSTRUCTIES

« Positioneer de katheter op de gewenste plaats en maak een
aanvangsangiogram om de bloedtoevoer van de laesie te evalueren.

« EmboGold-microsferen zijn verkrijgbaar in een brede waaier van
maten. Wegens het gevaar van verkeerd gerichte embolisatie en de
intrinsieke variabiliteit in sfeergrootten, dient de arts de grootte van de
EmboGold-microsferen nauwkeurig te kiezen volgens de grootte van de
te behandelen doelvaten en de beoogde vaatocclusie.

« Selecteer de grootte van de microsferen zorgvuldig overeenkomstig de
grootte van de geidentificeerde bloedvaten en de gebruikte katheter.
EmboGold-microsferen zijn flexibele microsferen die een tijdelijke
compressie van 20 tot 30% kunnen ondergaan om de doorgang door
microkatheters te vergemakkelijken. Onderzoek heeft een directe
correlatie aangetoond tussen de grootte van de microsferen en de
grootte van de geoccludeerde bloedvaten.

« Inspecteer de verpakking en de spuit om te controleren of ze intact zijn.

De buitenkant van de spuit i steriel.
« Schroef de dop van de voorgevulde EmboGold-microsferenspuit los en
2uig voorzichtig contrastmiddel rechtstreeks in de reservoirspuit op.

+ Deideale suspensie wordt gewoonlijk tot stand gebracht met een
mengsel van 50% en 50% fysiologische

Om een homogene suspensie van EmboGold-microsferen tot stand

te brengen, keert u de 20ml-spuit voorzichtig diverse malen om.
Contrastmiddel en een 0,9% NaCl-oplossing kunnen in dezelfde
verhouding worden toegevoegd om een meer verdunde suspensie tot
stand te brengen.

« Gebruik de voorgevulde 20ml-spuit niet om EmboGold-
microsferen via de katheter te injecteren!

« Verwijder alle lucht uit de spuit en sluit de spuit aan op één aanzetstuk
van de driewegafsluitkraan.

« Zuig de suspensie op met een kleine spuit (1 tot 3 ml) die aangesloten
is op een ander aanzetstuk van de driewegafsluitkraan. Maak geen
bewegingen heen en weer om hetrisico te verkleinen dat er lucht in het
systeem kan binnendringen. Controleer of de gewenste hoeveelheid en
concentratie van de microsferen zijn gebruikt.

« Verwider alle lucht uit de spuit.

« Schroef de spuit op het aanzetstuk van de katheter; gebruik daarbij de
mannelijke luerlockconnector van de afsluitkraan.

«Open Je afsluitkraan om de injectiespuit op de katheter aan te sluiten.
« Infundeer de microsferen onder continue doorlichting langzaam in de
bloedstroom. Injecteer altijd tijdens vrije stroom. Reflux van microsferen
kan onmiddelljk ischemie van gezonde weefsels of bloedvaten
teweegbrengen.

« Bljf infunderen totdat de gewenste devascularisatie tot stand is
gebracht. Onderzoek heeft uitgewezen dat EmboGold-microsferen
meer distaal in de aesie penetreren dan PVA-partikels van vergelijkbare
grootte. Reductie van de arteriéle bloedtoevoer naar de laesie is daarom
progressiever.

« Na afloop van de infusie verwijdert u de katheter terwijl u een
voorzichtige aspiratie in stand houdt om te voorkomen dat resterende
microsferen in de katheter van hun plaats raken en sluit u vervolgens de
driewegafsluitkraan.

« Verwijder de katheter.

«Voer resterende EmboGold-microsferen en de gebruikte spuiten af.

BEWARING EN OPSLAG
moeten in hun originele spuit en verpakking
op een knele droge, donkere plaars worden bewaard. Gebruik

Informatie op de verpakking:

s

Fabrikant: naam en adres

Uiterste gebuiksdatum: ear-maand

Batchcode

Gatalogusnummer

Niet opieww teseren

de microsferen voor de op de etiketten op de buit

@@ vk

en de doordrukverpakking uiterste Niet gebuiken als de verpakking beschadigd is
Nietinvriezen. Nietaan zonlcht blootstelen
-~ Droog houden
ggig;?&:m Kleurencode Tml 2ml ) Nietopnieuw gebruiken
YiN Opgelet - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
40-120 Oranje ST10EG S120EG
1% Pyrogeenvri
100-300 Geel S2106 S220E6 [sTERILE] | ]| cestrscerdamsoom
300-500 Blauw S410EG S420EG vc f Ondergrens temperatuur
C E CEmarkerngsogo ~ Genticae sangemelge mstantie 0159
500-700 Rood S610EG S620EG
700-900 Groen SB10EG S820EG Alle emmlge of levenshedreigende bijwerkingen of
sterfgevallen in verband met het gebruik van EmboGold-
900-1200 Paars $1010EG $1020EG microsferen moeten gemeld worden aan de fabrikant van
het hulomiddel




m 40-120 pm mikrosfeerer er mere specifikt beregnet tl
NOK a L

KONTRAINDIKATIONER
— Patienter, der ikke kan tale okkluderende vaskulzere procedurer.

BESKRIVELSE
EmboGoId mlkrosfaerer er biokompatible, hydrofile, ikke-
b praecist erof krylpol
med gelatmeafporc pri Def‘asmtbredi
mbo old er

- i, der udelukker korrekt kateierplacenng
— Forsynende arterier, der er for sméi il at modtage de valgte

udva{?a starrelser og |
farvede for at lette wsuallsenng under handtering.

LEVERING
20 m preefyldt sprojte med en standard spids med Luer-Ids, der er

— Tilstedevaerelse af eller mi

— Tilstedevaerelse af distale arterier, der direkte forsyner
kranienerver.

— Tilstedevaerelse af dbne ekstra-til-intrakranielle anastomoser.

individuelt pakketi en bl g lukket med et
Tyvek”[4g. Skrueldg og stempel af pIast Stempelled i elastomer
med tre skorte.

Indhold: 1 ml eller 2 ml mikrosfaerer i en steril, pyrogenfri 09 %
NaCl-oplasning.

INDIKATIONER
Embogold mikrosfeerer er heregnet filat okkludere blodkar
il formél ifalgende
procedurer:
— Embolisering af hypervaskulzere tumorer og processer, inklusive
fibromer i uterus, meningiomer, osv.
— Embolisering af arteriovengse misdannelser.
— Hemostatisk embuhxenng
— Embolisering af prostata for ingi forbindelse med
benign prostatahyperplasi (fas kun pé udvalgte markeder*)

— Arteriovenase shunts med hajt flow eller med en diameter, der er
storre end de valgte mikrosfaerer.

— Anvendelse i den pulmongere vaskulatur.

— Svaer aterosklerose.

— Patienter med kendt allergi over for gelatine og/eller guld.
40-120 im 0g 100-300 um mikrosfaerer frarades tl brug i
kredslobet i bronkieme.

POTENTIELLE KOMPLI KMIONER
Vaskuleer an
opstd nar som helst under eIIer efter proceduren og kan |nk|udere
men er ikke begraenset tl:

— Apopleksi eller cerebralt infarkt

— Okklusion af kar i raske omrader

— Karruptur og -bladning

— Neurologiske defekter

— Infektion eller hematom pd injektionsstedet

— Allergisk reaktion, hudinitationer

— Forbigéende smerte og feber

— Viasospasme

— Dod

— Iskaemi pa et uansket sted, inklusive iskaemisk slagtitfeelde,
iskaemisk infarkt (inklusive myokardieinfarkt) og vaevsnekrose

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

—Yderligere oplysninger findes under afsnittet Advarsler

FORSIGTIG

BRUG IKKE DENNE PRAFYLDTE SPRAJTE TIL DIREKTE
AT INJICERE EMBOGOLD MIKROSF/ARER. DET ER EN
”RESERVOIR”-SPRNTE. SEVENLIGST AFSNITTET MED
INSTRUKTIONI

EmboGold mlkmsfarer ma kun anvendes af leeger, der er

strukturelle integritet og/eller medfare svigt af udstyret, hvilket
|gen kan resultere i patientskade, sygdom eIIer d(ad Genhrug,
kabe risiko for
kontaminering af udslyret og/eller medfore infektion eller
krydsinfektion af patienten, inklusive, men ikke begraenset il
overforelse af smitsomme wgdomme fra patient tl patient.

hvis de injiceres ind i arterier, der forsyner overfladisk vaev.
«Pa grund af de signifikante komplikationer ved fejl-embolisering,
skal der udvises ekstrem forsigtighed ved alle procedurer, som
involverer det ekstrakraniale kredslab omkring hovedet og
halsen, og leegen bar omhyggeligt overveje, om de potentielle
fordele ved embuhsenng opvejer protedurens risici og potentielle

foner kan inkludere blindhed,

udstyret kan medfor sygdom
eller dod.

ADVARSLER

« EmboGold mikrosfeerer indeholder gelatine af porcin oprindelse
og kan derfor fordrsage en immunreaktion hos patienter, der er
overfalsomme over for kollagen eller gelatine. Anvendelse af dette
produkt skal omhyggeligt overvejes, inden produktet bruges til
patienter, hvor der ermi mistanke om, at de er allergiske over for

specialiseret og uddannet i vaskulaer

Storrelsen og antallet af mikrosfeerer skal omhyggeligt udveelges i

henhold i den leesion, der skal behandles, og denne udveelgelse

er udelukkende Iaegens ansvar. Kun lzegen kan afgare det mest
tidspunkt at standse injektionen af mik

Maikke anvendes, hvis blisterbakken, den aftraekkelige film,
skrueldget eller sprajten er beskadiget. Dette produkt er til
engangsbrug. Bortskaf abnede sprojter efter bru%( Alle procedurer
skal udfares | overensstemmelse med aseptisk tekn

Kun til brug pa en enkelt patient - Indholdet leveres
sterilt

Maikke genbruges, efterbehandles eller resteriliseres. Genbrug,

udstyrets

injektionerind af gelatine.

« Studier har vist, at EmboGold mikrosfaerer ikke danner aggregater,

og derfor trenger dybere ind i vaskulaturen sammenlignet med
PVA-partikler af lignende starrelse. Der skal udvises forsigtighed og

isse
haretab, tab af lugtesans, paralyse og dad.
«Pa grund af de snaevre kar og dobbelte arterier i baekkenet, skal
man udvise ekstrem forsigtighed ved udvaelgelse af aterier tl
prostatisk I red forkert i kan
omfatteischemiai forbindelse med endelarmen bleeren, skrotum,
penis eller andre omrader.

« Patienten kan fa alvorlig hudskade fra rantgen pa gmnd af de

Ianpe perioder med ing, stor patie n

inkled el
radiogrammer. Der henvises til no?mspnalets Kliniske protokol for
atsikre, at der gives den korrekte stralingsdosis for hver specifik

! der udfores. Lzeger bor monitorere patienter, der kan

vaelges EmboGold mi istorre stamrelser

vaereir

af arteriovengse misdannelser med store shunts for at undgd, at
sfeereme passerer ind i lunge- eller hjertekredslabet.
«Nogle af Er af mboGold mikrosfeererne kan veere en smule uden
for omradet, sa Iaegen skal sikre 5|g|] atstorrelsen pd EmboGold
veelges i henhold ti storrelse pa det
anskede ‘okklusionsniveau i vaskulaturen og efter overvejelse af
ke billede. EmboGold
smnelse bor vaelges for at forhindre passage fra arterie til vene.
« EmboGold mikrosfeerernes farve kan véere synlig gennem huden,

« Fremkomst af rantgenfremkaldt skade pa patienten kan veere
forsinket. Patienter bor radgives om de potentielle bivirkninger

ved rantgen og informeres om, hvem de skal kontakte, hvis de
farsymptomer.

«\Viaer meget opmaerksom pd tegn pa forkert rettet embolisering.
Patientens puls, dndedraet, temperatur og blodtryk, inklusive Sa02
(f.eks. hypoksi, CNS-zendringer) skal omhyggeligt monitoreres under
injektionen. Overvej at afslutte proceduren, undersage om der er
eventuel shunting, eller age mikrosfeerestarrelse, hvis der er tegn pa
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forkert malrettet behandling, eller patienten udvikler symptomer.
0verveJ atbruge stare mi msfaerer hvis derikke hurtigt
k evidens pa isering under injektion

af mikrosfeereme.

Advarsler om brug af smé mikrosfaerer
+ Brug af emboliske midler, der er mindre | diameter end
kal ske efter

Pa grund af den potentiellerisiko o fel

iboende variation i kuglestarrelserne skal Iaegen vare omhmggelig
med at veelge starrelsen af EmboGold mikrosfaerer i henhold i
storrelsen pa de valgte kar ved det anskede okklusionsniveau i
vaskulaturen.

«Udvaelg omhyggeligt mikrosfeeremes starrelse i henhold til
storrelsen pa de identificerede kar og det anvendte kateter.
EmboGold mikrosfeerer er fleksible mikrosfeerer, der stotter
midlertidig kompression med 20-30 % for atlette passage gennem

ar

grenkar der farer veek framalomradet eller kar, der
erikke er tydelige inden embolisering, kan fare til forkert rettet
embolisering og alvorlige komplikationer.
« Mikrosfaerer, der er mindre end 100 mikrometer, vil generelt
migrere distalt il anastomotiske forsynende kar, og har derfor
storre sandsynlighed for at afbryde kredslobet til distalt vaev.
Brug af mikrosfaerer i mindre storrelse resulterer i starre potentiel
iskaemisk skade, og konsekvensen af denne skade skal tages under
overvejelse inden embolisering. De potentielle konsekvenser
inkluderer: haevelse, nekrose, paralyse, absces og/eller sterkere
post-emboliseringssyndrom.
« Haevelse efter sering kan resultere iskzemi af veevi

i naerhed af malomradet. Der skal udvise:
for at undgd iskeemi-intolerant veev, der ikke er i malomradet,
feks. nervevaev.

INSTRUKTIONER
« Placér katetret p det anskede sted, og udfor baseline-angiografi
foratevaluere hlodforsynlngen ilesionen,

« EmboGold mik er l

iflere

Studier har vt en direkte korrelation mellem

i torrelse og starrelsen pa d kar
«Inspicér emballagen og sprajten inden brug for at sikre, at de er
intakte. Sprojtens udvendige overflade er steril.

-+ Skru laget af EmboGold mikrosfaerer preefyldt sprojte, og traek
forsigti g& kontrastmidlet direkte ind i reservoir-sprojten.

« Den ideelle suspension opnds szedvanligvis med en blanding af
509 kontrastmiddel og 50 % saltvandsoplasning. Vend forsigtigt
20 ml sprajten op og ned flere gange for at opnd en ensartet
suspension af EmboGold mikrosferer. Kontrastmiddel og 0,9 %
NaCl-oplasning kan tilszettes i de samme forhold for at opnd en
mere fortyndet suspension.

« Brug ikke den 20 ml praefyldte sprajte til at injicere
Embogold mikrosferer gennem katetret!

«Tom al luft ud af sprojten, og saet den pa en af trevejs-stophanens
muffer.

«Traek suspensionen op med en lille sprojte (1-3 ml), der er sat pé en
anden af trevejs-stophanens muffer. Undga frem- og tilbagegaende
bevaegelser for at reducere risikoen for at indfare luft i systemet.
Kontrollér, at der bruges den anskede mngde og koncentration

af mil

«Tom al luft ud af sprojten.

« Skru sprajten pa katetermuffen ved hjeelp af stophanens han-
konnektor med Luer [ds.

« Abn stophanen for at forbinde injektionssprajten med katetret.
«Infundér langsomt mikrosfaerere ind i blodstrammen under
kontinuerlig gennemlysningskontrol. Ijicér altid under forhold
med frit flow. Tilbagelob af mikrosfeerer kan fremkalde ajeblikkelig
iskaemi af sunde vaev eller kar.

« Fortsaet infusionen, indtil den onskede devaskularisering er opnaet.

Studier har vist, at EmboGold mikrosfeerer trenger mere distalt ind
ileesionen end PVA-partikler af lignende starrelse. Reduktion af den
arterielle blodforsyning til lz2sionen er derfor mere progressiv.

« Ved afslutningen af infusionen fiemes katetret, samtidig med at
forsigtig aspiration opretholdes for at undga at forstyrre eventuelle
resterende mikrosfaerer, der stadig befinder sig inden i katetret. Luk
demaest trevejs-stophanen.

«Fjern katetret.

« Bortskaf alle resterende EmboGold mikrosfaerer og de brugte
sprojter.

KONSERVERING 0G OPBEVARING

EmboGold mikrosfeerer skal opbevares pa et keligt, tort og morkt

Information pé emballagen:

sted i den oprindelige sprojte og emballage. Anvendes inden “ Producent: Navn og adresse
datoen anfart pa etiketten pa den ydre ske og -
M3 ke nedfyses. o Anvendes inden: Ar-méned
Batchkode
Storrelsesomrade (um) | Farvekode 1ml 2ml Katalognummer
& W e resterliseres
o120 Orange SIOEG | 12066 ® M kke anvendes, his embllagen er beskadiget
100-300 Gul S210EG | S220EG 25| rodesvakasolys
300-500 Bd | SHOEG | SA20EG il
® M kke genbruges
500-700 Rod S610EG S620EG
A Forsigtig - Se brugsanisningen
700-900 Gron S810EG S820EG kke-pyrogen
900-1200 llla | STOT06G | ST020EG [sreRLE[ | | s et

Nedre temperaturgraense
CE ke ogo - Wentation a anmeldtorga: 0959

Alle alvorlige eller livstruende utilsigtede haendelser eller
dodsfald associeret med brug af EmboGold mikrosfeerer skal
indberettes til producenten af udstyret.



| SVENSKA |

BESKRIVNING

EmboGold"-mikrosfarer & biokompatibla, hydrofila, icke-
absorberbara, exakt kalibrerade mikrosfarer av akrylpolymer
impregnerade med gelatin fran gris och finns tillgangligai et
stort antal storlekar och koncentrationer. EmboGold-mikrosfarer ar
frgade for att underlatta visualiseringen under hantering.

LEVERANSSATT

20ml forfylld spruta med en vanlig Luer-lock-spets, individuellt
forpackad pa blisterbricka forseglad med ett avtagban Tyvek®-lock.
Skruvlock och kolv av plast. Kolvied med tre el

40-120 pm mikrosfarer dr mer specifikt avsedda for

— Overgaende smérta och feber

avmeningiom och levertumdrer.

KONTRAINDIKATIONER

— Patienter som ] kan genomgé karlocklusionsprocedurer.

— Karlanatomi som hindrar korrekt kateterplacering.

— Artdrer i Karlforsdrjningen som & for sma for att ta emot utvalda
mikrosfarer.

— Forekomst av eller misstanke pa vasospasm.

— Forekomst av distala artarersom dlreh forsbrjer kranialnerver.

— Forekomst a
— Arteriovendsa hogﬂode&shuntareller med en diameter storre &n
de utvalda mikrosférerna.

Innehdll: 1 ml eller 2 ml mikrosfarer i steril, pyrogenfri, NaCl 0,9
% koksaltldsning.

INDIKATIONER

EmboGold-mikrosfrer ér avsedda att ockludera blodkérl, for

terapeutiska eller preoperativa syften, vid foljande procedurer

~ Embolisering av hypervaskuldra tumdrer och processer, inklusive
utenna fibroider, meningiom mm.

—F av Id

— Hemostatisk embolisering.

— Artériell embolisering av prostatan for forbattring av symptom
relaterade till benign prostatahyperplasi

— Foranvandning i den pulmonell

— Svér arterioskleros.

— Patienter med kénd allergi for gelatin och/eller quld.
40-120 pm och 100-300 pm mikrosfarer rekommenderas j for
anvandning i bronkialcirkulationen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Vaskular embolisering & en hogriskprocedur. Komplikationer kan
uppsta nar som helst under eller efter proceduren, och kan omfatta,
men dr ¢j begrasade til, foljande:

— Stroke eller cerebral infarkt

— Ocklusion av kérl som forsdrjer frisk vavnad

— Karlruptur och blodning

— Neurologiska bortfall

— Infektion eller hematom vid injektionsstallet

— Allergisk reaktion, kutan irrtation

— Viasospasm
— Dodsfall
— Ischemi vid en odnskad lokalisering, inklusive ischemiskt
slaganfall, ischemisk infarkt (inklusive hirtinfarkt), och
vdvnadsnekros

— Blindhet, hrselnedsattning, forlust av luktsinne och/eller
forlamning

— Ytterligare information finns i avsnittet Vamingar

VAR FORSIKTIG . .
ANVAND INTE DENNA FORFYLLDA SPRUTA FOR ATT
INJICERA EMBOGOLD-MIKROSFARER DIREKT. DETTA
AR EN "RESERVOAR"-SPRUTA. SE AVSNITTET MED
INSTRUKTIONER.

EmboGold-mikrosfarer ska endast anvéindas av spedialistlakare
som har erhdlit utbildning i vaskuléra emboliseringsprocedurer.
Storleken pd och kvantiteten mikrosfdrema méste noggrant valjas
efter lesionen som ska behandlas och & helt och hallet lakarens
ansvar. Endast lakaren kan bestamma lamplig tidpunkt for nar
injektionen av mikrosfarer ska avbrytas.

Far ej anvindas om blisterbrickan, den avdragbara filmen,
skruvlocket eller sprutan ar skadade. Detta 3r

Endast for enpatientbruk — innehéllet tillhandahalls
sterilt

Farej andas, rengdras pa nytt eller

Ateranvinding, renqtring eller resterilsering kan avemym
enhetens strukturella integritet och/eller leda till felfunktion av
enheten vilketi sin tur kan medfra patientsada, sjukdom eller
dodsfall. ing, rengdring kan ocksé
skapa en risk for kontaminering av enheten och/eller leda till
patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men ej begransat til,
Overforing av smittsam(a) slukdum (ar) franen patlent 1?
Kontamination av enheten kan resultera i

jukdom

| en annan.

beaktande av det arteriovendsa angiografiska utseendet. EmboGold-
mikrosfaremas storlek bor valjas sd att passage frén artr till ven
forhindras,
«Férgen pa EmboGold: kan ses undert
injiceras i artarer som forsdrjer de ytliga vavnadema.
«Pa grund av signifikanta komplikationer vid felembolisering, bir
yttersta forsiktighet iakttas for alla procedurer som involverar den
huvudet och nacken,
och ldkaren bir noggrant dverviga de potentiella fordelama
mot riskema och p potentiella
Dessa joner kan inkludera| blindhet,

" Yo o

eller att patienten avlider.

VARNINGAR

« EmboGold-mikrosfarer innehaller gelatin frén gris, och kan darfor
orsaka enimmunreaktion hos patienter som r overkénsliga mot
kollagen eller gelatin. Noggrant dvervéigande ska ha tagits fore
anvandningen av denna produkt hos patienter som misstanks vara
allergiska mot injektioner med gelatinstabiliserare.

« Studier har visat att EmboGold-mikrosfarer inte bildar aggregat,

nedsatt horsel, forust av luktsinne, foriamning och dodsfall.
. Pa grund av slmgnga blodkar och dubhla matar-artarer i
ska stor forsiktighet iakttas da artarer valjs for

emhollsennq av prostatan. Komplikationer av felembolisering kan
omfatta ischemi andtarm, urinbldsa, skrotum, penis och andra
omraden.

« Allvariig stralningsinducerad hudskada kan uppsta pé patienten
pagrundavldnga penoder med fluoroskopisk exponenng, stor

och som ett resultat av detta, penetrerar djupare in i kd

jamfort med PVA-partiklar av samma storlek. Forsiktighet maste

iakttas nar stora EmhoGoId m|krosﬁ1rer vljs vid embolisering av
ingar med stora shuntar for att undvika

Kassera ppnade sprutor efter anvandning. Alla procedurer méste
utforas med iakttagande av en aseptisk teknik.

passage av sfarer in i lung- eller koronarcirkulationen.

«Vissa av EmboGold-mikrosfarema kan ligga négot utanfor
intervallet, sa lakaren bor vara saker pa att noggrant vélja
storleken pa EmboGold-mikrosfarema efter malkérlens storlek
vid den dnskade nivan for ocklusionen i kérlsystemet och efter

ktioner samt vid upprepad
ing for ochré Se
detKliniska Prmokollet padin |nrann|ng for att sakerstélla att den
korrekta straldosen appliceras for varje specifik procedurtyp som
utfors. Lakama bir dvervaka tienter som kan ligga i riskzonen.
. Uppkumsl av strdlinducerad skada pd patienten kan vara fordrdjd.
Patienter bir i om potentiella stralbiverkningar och vem de
ska kontakta om de fér symptom.




« Rikta spedell pa tecken pa felriktad
Under injektionen dvervaka patientens vitaltecken noggrant
inklusive Sa02 (t.ex. hypoxi, (NS-forandringar). Overvag att avsluta
proceduren, undersSka om mijlig shuntning eller Skning av
mikrosfar storleken om tecken pa felriktad embolisering uppstar
eller patienten uwecklar symptom.

INSTRUKTIONER

« Placera katetern vid dnskat stalle och utfor baslinjeangiografi for
att utvérdera blodforsgrjningen till lesionen

« EmboGold-mikrosfarer finns tillgangliga i en rad olika storlekar.
Pa grund av potentiellfelembolisering och den inneboende
\Eanatlonen i sfar-storlekama, bir [akaren valja storleken pa

+ Overvg att inte
verifikation avemboliseringen snabbt och tydllgt framgar under
mikrosfarinjektionen.

Varningar vid anvandning av sma mikrosfarer
« Noggrant dvervagande bor goras narhelst anvandning
pIaneras med embolimedel som har mindre diamelerén

ik noggrant utifran storleken pa malkérlen vid
den dnskade ocklusionsnivan i blodkarlssystemet.
«Vdlj noggrant ut mikrosfarstorleken efter karlets storlek och
den kateter som ska anvandas. EmboGold-mikrosfarer ar flexibla
mikrosfarer som frémyjar tilféllig kompression med 20-30 % for
att underlitta passage genom mikrokatetrar. Studier har visat en
dII‘EkI korr‘elallon mellan mikrosfarstorlekar och storlekar pé de

hos din rustnin
Forekomsten av arteriovendsa anastomoser, karlgrenav som leder
frén malomradet eller uppd{kande Kl som nte tidigare syntes
tydligt fore emboliseri
svara komplikationer.
« Mikrosfarer mindre dn 100 mikroner kommer generellt att
migrera distalt till anastomoserande artérer och ar darfor mer
bendgna att stoppa cirkulationen till distal vévnad. Storre potentiell
ischemisk skada sker vid anvandnlngen avmindre mikrosfarstorlek
avdenna

igande mast

ochd
skada for en. De potentiella
inkluderar: svullnad, nekros, forlamning, abscess och/eller starkare
postemboliseringssyndrom.
+ Postemboliseringssvullnad kan leda till ischemi av vavnad
nramalomradet. Frsiktighet méste iaktas for att undvika

@nresultera i felriktad emt och

« Inspektera for ackningen och sprutan fore anvéndning for att
sakerstlla att de dr intakta. Sprutans yttre yta ar sterl.

«Skruva av locket pa EmboGold-mikrosfarerforfyllda spruta och dra
upp kontrastmedel varsamt direkt in i reservoarsprutan.

« Den idealiska [dsningen erhalls vanligtvis med en blandning av
50 % kontrastmedel och 50 % koksaltldsning. For att erhalla en
homogen [dsning av EmboGold-mikrosfarer, vand 20 ml-sprutan
upp och ned flera ganger. Kontrastmedel och 0,9 % NaCl-/osning
kan tillséttas i samma proportioner for att erhdlla en mer utspadd
losning.

« Anvand ej den forfyllda 20 ml-sprutan for att injicera
EmboGold-mikrosfarer genom katetern!

« Avlagsna all luft fran sprutan och anslut den till en fattning pa
trevagskranen

isch § j vévnad som t.ex.

«Dra upp ldsningen med en liten spruta (1 till 3 ml) ansluten till en

annan fattning pa trevégskranen. Undvik moment fram och tillbaka
for att reducera isken at introducera luft i systemet. Kontrollera
den nskade kvantiteten och koncentrationen for de mikrosfarer
som anvands.
« Avlagsna all uft frén sprutan.
« Skruva fast srru&an pa kateterfattningen med anvéindning av en
Luer-lock-anslutning av hantyp pé kranen.

+ Oppnakranen for att ansluta injektionssprutan til katetem.
« Under konti kopisk kontroll, infundera mik
langsamt in i bloddirkulationen. Injicera alltid under fria
flodesforhallanden. Reflux av mikrosférer kan inducera omedelbar
ischemi av friska vévnader eller k.
«Fortséitt med infusionen tills den Gnskade avvaskulariseringen
erhallits. Studier har visat att EmboGold-mikrosfarer penetrerar
‘mer distalt in i lesionen & PVA-partiklar av samma storlek.

Reduktionen av den arteriella blodfarsdrjningen tilllesionen dr
darfor mer progressiv.

«[slutetav infusionen, avlégsna katetemn under samtidig varsam
aspiration for att undvika att négra kvarvarande mikrosfarer,
fortfarande inuti kateter, lossnar. Stang sedan treva

SKYDD OCH FORVARING

EmboGold-mikrosfarer maste forvaras pé en sval, torr, mork plats
isin ursprungliga spruta och forpackning. Ska anvandas fore
utgangsdatumet som anges pé etiketterna pa den yttre lddan och
blisterforpackningen. Far ej nedfrysas.

«Tabort katetern.
« Kassera alla kvarvarande EmboGold-mikrosfarer och anvénda
sprutor.

Stmle(kli::]tervall Fargkod Tml 2ml
40-120 Orange ST110EG S120EG
100-300 Gul S210EG S220EG
300-500 Bla S410EG S420EG
500-700 Rod S610EG S620EG
;2 700-900 Gron S810EG S820EG
900-1200 Lila S1010EG S1020EG

Information om forpackningen:

Tillverkare: Namn & adress

Utgéngsdatum: &r-manad

Batchkod

Katalognummer

Fir¢jreteliseras

Far ] anvindas om firpackningen dr skadad

Skyddas frin solljus

Forvara torrt

Fir ¢ eranvindas

Varming - se bruksanvisningen

Icke-pyrogen

|| seserad med nga

Nedre temperaturgrins
CEmarket ogotyp - Anmald orgamdentikaton: 0459

A\Ia aIIvarI\ga ellerlivshotande biverk ngareller dodsfall assoqerade
av EmboGold-mikrosfarer ska rapy till
tlllvefkaren avenheten..
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KUVAUS

EmboGold"-mikrohiukkaset ovat bioyhteensopivia, hydrofilisia,
tarkkaan kalibroituja

valmistettuja mikrohiukkasia, jotka on kyllistetty siasta peréisin

olevalla gelatumlla erllfa onsaatavana useita eri kokoja ja

40-120 pm:n mikrohiukkaset on tarkoitettu erityisesti
jamaksakasvai o

KONTRAINDIKAATIOT
— potilaat, jotka eivat sied verisuoniokkluusiotoimenpitef

— allerginen reaktio, ihodrsytys

— valiaikainen kipu ja kuume

— vasospasmi

— kuolema

—ek-oivotun kohdan |skem|a esimerkiksiiskeeminen aivohalvaus,

— verisuonen rakenne, joka estad katetr A
— sijoittaminen vaftimoihin, jotka ovat liian pienié valituille
mikrohiukkasille.
tai epaily.

on varjatty nakyvyy
parantamlsek5| kasmelyn aikana.

TOIMITUSTAPA

20 ml:n esitéytetty ruisku, jossa on luer-lock-vakiokarki,

Kksma'ispakanu muovialustalle ja peitetty repéistavala Tyvek™-
@nnella. Muovinen kierrekorkki ja ménta. Elastomeerista

valmistettu kolmikerroksinen mantaliitos .

Siséiltd: 1 ml tai 2 ml mikrohiukkasia sterilissa, pyrogeenittoméssé

0,9 %:n keittosuolaliuoksessa.

KAYTTOAIHEET
EmboGold-mikrohiukkaset on tarkoitettu verisuonien sulkemiseen
hoitotarkoituksessa ja ennen leikkausta seuraavissa toimenpiteiss:

- dlstaallvaltlmot Jotka toimittavat verta suoraan
raniaalihernoihin.

— avoimien ekstra-i
esiintyminen.

esiintyvien

i untit tai [dpimit
valmuja mikrohiukkasia suuremmat suntit.
zttu keuhkojen verisuonistossa.
— vakava ateroskleroosi.
— potilaat, joilla on tunnettu gelatiini- tai kufta-allergia.
40-120 pm:n ja 100-300 pm:n mikrohiukkasia ef suositella
kaytettavaksi keuhkojen verenkierossa.

MI\HDOLLISET KOMPLIKAATIOT

~ hypervaskulaaristen kasvainten ja prosessien
mukaan lukien kohdun ﬁhr0|d|( menlngloomal jne.

— hemostaattinen embolisaatio.

~ Eturauhasen valtimoiden embolisaatio eturauhasen

lievittamiseksi.

esiintyd milloin tahansa toimenpiteen aikana tai sen Jalkeen ja n||h|n
voi kuulua muun muassa seuraavat:

— halvaus tai aivoinfarkti

— terveiden alueiden verisuonien okkluusio

— verisuonen repeytyminen ja verenvuoto

— hermovauriot

— tulehdus tai hematooma injektiokohdassa

i mukaan luettuna) ja
kudoskuolio

— sokeus, kuulon katoaminen, hajuaistin katoaminen tai
halvaantuminen.

— Lisétietoja on kohdassa Varoitukset.

HuoMIO

TATA ESITAYTETTYA RUISKUA EI SAA KAYTTAA SUORAAN
EMBOGOLD-MIKROHIUKKASTEN RUISKUTTAMISEEN.
TAMA ON "SAILIO"RUISKU. KATSO OHJEKAPPALETTA.
EmboGold- mlkrohlukkasm saavat kayrtaa vain erikoisldakarit jotka
ovat saaneetk

varten. Mikrohiukkasten koko ja lukumaard on valittava huolellisesti
hoidettavan leesion mukaan ladkarin vastuulla. Ainoastaan

Iaakari voi pdattad parhaan m: ajan mi

johtaa tuotteen toimintahdiriddn, mikd puolestaan voi aiheuttaa
potilaan Ioukkaamumlsen sairastumisen tai kuoleman. Lameen

inti tai -sterilointi voi aik
laitteen komammaatlovaaran ja/tai aiheuttaa potilaan infektion tai
risti-infektion, muun muassa tarttuvien tautien siirtymisen potilaalta
toiselle Valingen kontaminoituminen voi aiheuttaa potilaalle
vamman tai sairauden tai johtaa kuolemaan.

VAROITUKSET:
« EmboGold-mikrohiukkaset siséltavét siasta peraisin olevaa

gelatiinia ja sen vuoksi se voi aiheuttaa immuunireaktion potilaille,
Jotka ovat yliherkkid kollageenille tai ﬁelatnnllle Ennen taman

onoltava ddrettoman huoIeIIlnen kalklssa padn ja kaulan alueen
ittyvissd jak

on harkittava ion edut riskejd ja

toimenpiteen kompllkaanona vastaan. Néité komplikaatioita ovat

muun muassa sokeus, kuulon katoaminen, hajuaistin katoaminen,

halvaantuminenja| kuolema.

. On noudatenava adrimmiista varovaisuutta, kun valitaan

illa lantion

valtlmm ovat mutkaisia ja eturauhaseen verta kuljettavia valtimoita

voi olla useita pareja. Vadraan valtimoon tehty embolisaatio saattaa

aiheuttaa perasuolen, virtsarakon, kivespussin, sittimen tai muiden

elmiston osen skermiaa.

« Potilaalla voi esiintyd vakavia sdteilyn aiheuttamia ihovaurioita

tuotteen a on harkittava huolellisesti sen kayttd potilaile,

joiden era an olevan allergisi

siséltaville injektioille. ul I
« Tutkimuksissa on osoitettu, etté EmboGold-mikrohi teivit

potllaan suuren koon

takia. Katso Ialtoksen klnmsesta protokollasta, erta

muodosta aggregaatteja ja sen vuoksi tunkeutuvat s

verisuoniin kuin samen| okoiset PVA-hiukkaset. On huolehdittava

pien EmboGold

ia suurilla sunteilla,jotta hiukkaset

ruiskuttamisen lopettamiseksi.

 kalvo, kierrekorkki

eivt padse keuhkojen tai seﬁ)(elvaltimoiden verenkiertoon.
~Jotkin EmboGold-mikrohiukkaset voivat olla hieman kiyttdalueen

Fi saa kayttad, jos muovialusta, pois repi
Tama on

ulkopuolella, joteE Iﬁ'a varmasti valita EmboGold-

oikeaa sa kytetda

drien tulis tarkkailla mahdolllswa nsklponlalta

. Satellryn potilaalle aiheuttamat vauriot voivat esiintya viiveelld.
laille tulis imoittaa mahdollissta sateilyn sivuvaikutuksista ja

keneen he voivat ottaa yhteyttd, jos oireita esiintyy.

« Kiinnitd erityista huomiota mahdollisiin véarin kohdistetun

embolisaation merkkeihin. Tarkkaile injektion aikana huolellisesti

paattamistd,

tai ruisku on tuote. Havité koon mukaan ponlaan elintoimintoja, mukaan Iuklen Sa02 (esim. hypoksia,
avatut ruiskut kayton jalkeen. Kaikki toimenpiteet on suori halutulla muutokset). Harkitse toi itta
aseptista menetelmda ka‘naen Ferusteella EmboGold- mlkrohlukkasten koko tulisivalita valtimosta  mahdollisen suntin tutklmlsta tai mikrohiukkas koon suurentamista,
Ainoastaan potilaskohtaiseen kayttdon - sisalto laskimoon estamiseksi.

toimitetaan steriilina
i saa kayttad, prosessoida tai steriloida uudelleen. Laitteen
uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi vaurioittaa laitetta tai

~ EmboGold-mikrohiukkasten vri voi nakyd ihon lépi, jos ne
ruiskutetaan valtlmmhm , joista verivirtaa p

jos vaarin kohdistamisen merkkeja esiintaf tai potlaalla ndkyy oireita.
« Harkitse suurempien mikrohiukkasten

am|sla jos

«Virheellisen merkittvien k takia

fasten
giogr ei ndy nopeasti ]

injektion aikana.
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Varoituksia pienten mikrohiukkasten kaytosta

« Huolellista harkintaa vaaditaan aina, kun suunnitellaan sellaisten

« Valitse mikrohiukkasten koko huolellisesti tunnistettujen
verisuonien ja kaytetyn katetrin koon perusteella. EmboGold-

emboliahiukkasten kéytt6é, jotka ovat lapimitaltaan pienempid Vat joustavia mil jotka kestavit
kuin 20-309%:n vl kama kompressmta jotta ne voidaan sirtéa
it, kohdealueelta pois johtavat ldpi. ksissa on todettu suora yhteys

ennen embollsaatlo!a nakymanomat verisuonet voivat }ohtaa
vadrin k javakaviin k

« Alle 100 mikronin kokoiset mikrohiukkaset siirtyvt yleensé
distaalisesti anastomoottisiin sydttimiin nahden ja pysdyttavat
sen vuoksi todennakaisemmin distaalisen kudoksen verenkierron.
Suurempi mahdollinen iskeeminen vaurio aiheutuu pienempien
mikrohiukkasten kaytdstd, minka vuoksi on harkittava timén
vaurion seurauksia ennen embolisaatiota. Mahdollsia seurauksia
ovar M. turvotus, nekroosi, halvaantuminen, absessi tai

on alkeinen

. Embolisaation jalkeinen turvotus voi aiheuttaa iskemiaa
kohdealueen viereiseen kudokseen. On valtettava huolellisesti

koon ja suIJeﬂu]en verisuonten koon valilld,
« arkista pakkaus ja ruisku ennen kayttoa ksesi, etté ne
ovat ehjia. Ruiskun ulkopinta on steriil.
« Avaa esitéytetyn EmboGold-mikrohiukkas ruiskun korkki ja vedd
varjoaine varovasti salidruiskuun.

Ila 50 %

« Sydta mikrohiukkaset hitaasti verenkiertoon jatkuvassa

[dpivalaisutarkkailussa. Ruiskuta ne aina vapaan virtauksen

olosuhteissa. Mikrohiukkasten takaisin virtaaminen voi aiheuttaa

vallttomisti terveellisten kudosten tai verisuonten iskemiaa.

+ Jatkainfuusiota, kunnes saavutat halutun devaskularisaation.

on todettu, ettd EmboGold

tunkeutuvat di leesioon kuin

hiukkaset. Leesioon kulkevan valtimoveren vahentymlnen on taman

vuoksi progressiivisempaa.

« Poista katetri infuusion lopuksi ylldpitden samalla kevyttd

+ Ideaalinen suspensio yleensé sek
varjoainetta ja 50 % keittosuolaliuosta. Kaénna 20 min ruisku
useita kertoja varovasti yldsalaisin homogeenisen EmboGold-
mikrohiukkassuspension saavuttamiseksi. Varjoaine-ja 09
%n natriumKloridluosta voidaan lisst3 samassa suhteessa
laimeamman suspension saavuttamiseksi.

+ 20ml:n esitdytettyd ruiskua ei saa kayttaa Emhoﬁold

« Vieda suspensio pieneen ruiskuun (1-3 ml), joka on liitetty toiseen
in. Valtd edestakaiset liikkeet pienentdaksesi
. Tarkista, ettd kaytetdan haluttua

i ia, kuten
« Poista kaikki ilma ruiskusta ja lité se yhteen kolmmehanan
OHJEET liitanndista.
+ Laita katetri haluttuun kohtaan ja suorita vertailuangiografia
leesion verenkierron arvioimiseksi. kolmitiehanan
+ EmboGold-mil a 0n saatavana ikokoisina. Virheellisen  ilman padsyris
dol ja sisdisen mikrohiukkasméarad ja -pitoisuutta.
vaihtelevuuden takia Iaakann on varmasti huolelisesti valttava « Poista kaikki ilma ruiskusta.
ld 0on mukaisesti « Ruuvaa ruisku atetrin liitantaan sulkuhanan luer-lock-

veristonten halutulla kKluusotzsola.

urogliittimelld.
« Avaa sulkuhana kytkeaksesi ruiskun katetriin.

edelleen katetrin sisalld olevien mikrohiukkasten
imottamiseksi. Sulje sitten kolmitiehana.

« Poista kate
« Havita kaikki JaIJeIIe jaaneet EmboGold-mikrohiukkaset ja
kaytetyt ruiskut.

SAILYTYS JA VARASTOINTI
EmboGold- mlkrohlukka5|a on sallylenava viiledssa, kuivassaja
pimedissa paikassa alk ja

Pakkauksen tiedot:

Symbali

Valmistaja: Nimi ja osoite

Vimeinen Kiyttspaiva: vuos-kuukasi

Erakoodi

Luettelonumero

Eisaa steriloida uudelleen

lompaan laatikkoon ja
in mennessa. Ei saa pakastaa.

@@ vk

Eisaa Kiyttas, jos pakkaus on vaurioitunut

Suojattava auringonvalolta
Koko (um) Vérikoodi ml 2ml -~ iyttt kuvassa
X ) isaa kiyttsa uudelleen

4120 Oranssi S11066 $12066

AN Huomio - katso Kiyttsohjeita
100-300 Keltainen | S210£6 $22066 5K | spropenm
300500 Sininen S41066 S420EG [sTeriLe] | || rorysenin
500700 | Punamen | SG10EG 562086 od | s

c € EmerkinanTogo - Tmousviranomaien: 0759
700900 Vihres SBI0EG 582066

Kaikki EmboGold-mi ka uonll t vakavat

9001200 | Sinipunainen |  ST01066 | 102066 il Y y“ ity itteen

i
valmistajalle.
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BESKRIVELSE
EmboGold"-mi ible, hydrofile, ikke-
absorberbare, o’? nayakug kalibrerte akrylpofymennlkrosfaerer
impregnert med gelatin fra svin og;rn?eneeh%men lang rekke
storrelser og konsentrasjoner. EmboGold-mikrosfaerer er farget for a
forenkle visualiseringen under handteringen.

LEVERINGSFORM

20ml forhandsfylt sprayte med en standard Luer-lock-spiss,
individuelt pakket et blisterbrett forseglet med et avtrekkbart
Tyvek"-lokk. Skrulokk og ﬂpmytestempel avplast. Stempelpakning
av elastomer med tre lag

Innhold: 1 ml eller2ml mlkrosfarerl steril, pyrogenfri 09 %
NaCl-opplasning.

INDIKASJONER

EmboGold-mikrosferer er beregnet pa okKludering av blodkar tl

terapeutiske eller preoperative formal ved falgende prosedyrer:

~ Embolisering av hypervaskulaere tumorer og prosesser, inkludert
ﬁbmma uteri, meningiomer, 0sv.

- v

- Hemonatlskemhollsenng.

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

40-120 pm mikrosfeerer er mer spesifikt beregnet pé
av og

KONTRAINDIKASJONER
— Pasienter som ikke taler vaskulzere okkIus;onsProsedyrer.

— Allergisk reaksjon, hudirritasjoner
— Forbigdende smerte og feber
— Karspasme

d
—Iskemi ved ugnsket ﬂed |nk|uden iskemisk slag, iskemisk infarkt

— Vaskulaer anatomi som hindrer riktig

— Forsyningssarterier som er for sma til & motta de ulvargte
mikrosfeerene.

— Forekomst eller mistanke om karspasme.

— Forekomst av distale arterier som forsyner hjemenervene direkte.

— Forekomst av apne ekstra-til-intrakranielle anastomoser.

— Arteriovenase shunter med hoy stramning eller med en storre
diameter enn de valgte mikrosfeerene.

— Brukilungedrene.

— Alvorlig aterosklerose.

— Pasienter med kjent allergi mot gelatin og/eller gull.
Det erikke anbefalt & bruke 40-120 ym og 100-300 ym
mikrosfaerer i bronkialkretslapet.

POTENSIELLEKOMPLIKASJONER

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

— Slag eller hjemeslag

— Karokklusjon i sunne gebeter

— Karruptur og hemoragi

— Nevrologisk svekkelse

— Infeksjon eller hematom pé injeksjonsstedet

\IIIKIIJU(:‘ﬂ
—Blindhet, horselstap, tapav Iuk\esans og/eller lammelse
—Seavsnittet Advarsler for mer mformasmn

FORSIKTIG R

IKKE BRUK DENNE FORHANDSFYLTE SPROYTEN TIL DIREKTE
INJISERING AV EmboGold -MIKROSFARER. DEN ER EN
"RESERVOAR'"-SPROYTE. SE INSTRUKSJONSAVSNITTET.
EmboGold-mikrosfaerer mé kun brukes av leger med spesialisering
og erfaring i vaskulzere emboliseringsprosedyrer. Mikrosfzerenes
storrelse og mengde skal velges meget noye i henhold til lesjonen
som skal behandles og utelukkende under legens ansvar Bare legen

oppstar ved feil

kdomeler dad for pasi l bruk, bearbeid + Pga. de betydelig
eller 0
feller forrsak joner eller inkludert,
men ikke begrenset til, werfunng aveneler flere smittsomme
ient il en annen. i
kanfme tlI skader, sykdom eller dod for pasienten.
ADVARSLER
« EmboGold-mikrosfaerer mneholder gelatin fra svin og kan derfor
fordrsake en immun reaksjon hos p om er

ma det utvises ekstrem fomktl?het nar det utfores
en prosedyre som involverer det ekstrakraniale blodomlapet som
omslutter hodet og halsen, og legen ma naye overveie de potensielle
fordelene av a anvende embolisering mot risikoene og de potensielle
komplikasjonene prosedyren innebaerer. Disse komplikasjonene kan
innbefatte blindhet, horselstap, tap av luktesans, lammelse og dod.
«Pé grunn av de buktede karene og doble tifforselsarterier i
pelvisumirdet md det utvises ekstrem forsiktighet ved valg av arterier

forkollagen eller gelatin. Anvendelse av dette produktet mé
vurderes noye for det brukes pa pasienter som mistenkes d vere
allergiske mot injeksjoner som inneholder

|nk|udere |skem|avreklum blaere skmtum penlsellerandreomrader

« Studier har vist at EmboGold-mikrosfaerer ikke danner aggregater,
og dette gjor at de trenger dypere inn i vaskulaturen enn PVA-
partikler av lignende starrelse. Pass pa & velge en storre storrelse
av EmboGold-mikrosfaerer ved embolisering av arteriovenase

kan bestemme beste tidspunkt & stoppe inji

Skal ikke brukes hvis brettpakningen, den avtrekkbare filmen,
skrulokket eller sprayten er skadet. Dette er et engangsprodukt. Kast
é?nede sproyter etter bruk. Alle prosedyrer mé utfares i henhold

il aseptisk teknikk.

Beregnet kun til bruk av én enkelt pasient — Innholdet
leveres sterilt
Skal ikk_e _gjenbmkes, bggvbgides eller resteriliseres. Gj_enbmk

integritet og/eller fore il funksjonssvikt, oe o kan medfore skader,

joner med store shunter for d unngd sfeerenes
elier

« Noenav EmboGoId mikrosfaerene kan ligge en smule utenfor
verdiomradet. Etter & ha foretatt angiografisk vurdering av det
arteriovenase utseendet, skal legen derfor velge EmboGold-
mikrosfaerenes storrelse meget naye i henhold til starrelsen pa
malkarene og ansket okklusjonsniva i vaskulaturen. EmboGold-
mikrosfaerenes storrelse skal velges med tanke pé & hindre passasjen
fraarterien til venen.
« Fargen til EmboGold-mikrosfzerene kan vaere synlig gjennom
huden hvis de injiseres  arterier som forsyner overflatevev.

nm - Detan oppst avorigstiingsindusert pasienten pga.
mcu p tor
inklet jonerog gentate bideopptak elle
bilder. Se institusjonens Kiniske protok ,.forasmgeforat
det brukes riktig strali for hver spesifikk

utfores. Legene skal overvake pasienter som kan veerei fare.

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

« Vizer meget oppmerksom pd tegn som tilsier feil mélretting av
emboliseringen. Pasientens vitale tegn under injiseringen ma naye
overvakes, sfik at de innbefatter Sa02 (f.eks. hypoksi, endringer i
SNS). s der oppstr tegn pé feil malretting eller pasienten utvikler
symptomer, skal det vurderes & avslutte prosedyren, samt kontrollere
om de1 eroppstdtt shunung eller gkning a mikrosfeerestarrelse.

« Under nji vurder bruk av storre
mikrosfaerer hvis det |kke oppstar hurtig angiografisk bevis pa at
emboliseringen pagar.
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Advarsler om bruk av sma mikrosfaerer

+ Overvei noye dersom du vurderer  bruke emboliske midler
som er mindre  diameter. [ til
ditt avbild kan vise. Forekomst av arteriovense

som forer vekk fra adet, eller

kar som ikke var synlige far emboliseringen, kan fare tilfeilaktig
mélretting av emboliseringen og alvorlige komplikasjoner.
« Mikrosfeerer som er mindre enn 100 mikroner migrerer vanligvis
distalt for anastomotiske forsyningsselskar, og det er derfor
storre sannsynlighet for at de vil avsperre blodomlapet il distale
vev. Bruk av en mindre mikrosfeerestarrelse kan fore til storre
mulighet for iskemisk skade, og far emboliseringen utfores, ma
konsekvensene av denne skaden vurderes. Mulige konsekvenser
omfatter: opphovning, nekrose, lammelse, abscess og/eller sterkere
postemboliseringssyndrom.
+ Postemboliseringshovning kan fare tliskemi i vev som grenser il
mélomrédet. Sorg for & unngd iskemi-intolerante, ikke-malrettede
vevslik som nervevev.

ANVISNINGER

« Plasser kateteret ved ansket sted og utfor baselinje-angiografi for
d evaluere blodtilfarselen til lesjonen.

« EmboGold-mikrosfeerer er tilgjengelig  flere starrelser. Pga.
muligheten for feil embolsering og den iboende variasjonen i
sfeerestarrelser, ma legen velge EmboGold-mikrosfaerenes starrelse
med omhui henhold til starrelsen til mélkarene ved det anskede
okklusjonsnivet i vaskulaturen.

« Veelg mikrosfeerenes starrelse med omhu  henhold til starrelsen
til deidentifiserte karene og anvendt . EmboGold-mikrosfeerer er

fleksible mikrosfaerer som taler 20 il 30 % midlertidig kompresjon
ford lette passasjen gjennom mikrokatetre. Studier har vist en
direkte korrelasjon mellom mikrosfeerenes starrelse og starrelsen til
de okkluderte karene.

« Undersak pakningen og sprayten far bruk for & sikre at de er
intakte. Spro) E!ens ytre overflate er steril.

« Skruav ok et pa EmboGold-mik handsfyl

iskemii sunne vev eller kar.

« Fortsett infusjon til nsket devaskularisering er opﬁ)nﬁdd. Studier
harvist at EmboGold-mikrosferer trenger mer distalt inn i lesjonen
enn PVA-partikler av lignende storrelse. Derfor er reduksjonen av
arterieblodets titforsel til lesjonen mer ﬁrogressw

« Etteratinfusjonen er fullfort, fiemes kateteret mens du samtidig

sproyte og trekk ut
Teservoarsproyten.

+ Den ideelle suspensjonen oppnds vanligvis med en blanding av
509% kontrastmiddel o? 509% saltlasning. For & oppnd en homogen
suspensjon av EmboGold-mikrosfeerer, snu den 20 ml sprayten opp
ned flere Fanger Kontrastmiddelet og 0,9 % NaCl-lasningen kan
tilsettes i fike deler for & oppnd en mer fortynnet suspensjon.

« Bruk ikke den 20 ml forhandsfylte sprayten til & injisere
EmboGold-mikrosfrer gjennom kateteret!

« Fjen allluft fra sprayten og koble den til en av muffene pa
treveis-stoppekranen.

« Trekk opp suspensjonen ved hjelp av en lten sprayte (1 il 3 m)
koblet tl en annen muffe pa treveis-stoppekranen. Unng frem- og
tilbakebevegelser for a reJ:Jasere tisikoen for & slippe luftinn i
systemet. Kontroller at det brukes ansket mengde og konsentrasjon
avmikrosfeerer.

« Fernall luft fra sprayten.

+ Skru sprayten til muffen pa kateteret ved bruk av
hannLuerkanlngen pa smppekranen

varsomt og direkte inn i

il Kateteret.

« Infunder mikrosferene Ianqsomt inni blodstrommen, under
uavbrutt fluoroskopisk kontroll. Injiser alftid under fritt flytende
forhold. Tilbakestramning av mikrosfeerer kan umiddelbart indusere

holder varsom aspirasjon for d unngd at noen av de
resterende mikrosfzerene som fortsat itter  Kateteret lasner, og
lukk deretter treveis-stoppekranen.
« Femn kateteret.
« Kast resterende EmboGold-mikrosferer og de brukte spraytene.

OPPBEVARING 0G LAGRING

EmboGold-mikrosfaerer skal oppbevares pa et kjalig, tart, morkt sted
|0|iprmnellg sproyte o pakning. Brukes innen datoen angitt pa
etikettene pa den ytre esken og blisterpakken. Skal ikke fryses.

Informasjon pé pakningen:

™ Produsent: Navn og adresse
o Brukesnnen dat: -mned

[uor] Parttode

Katalognummer

Skal ikke resteriiseres

Oppbevares utenfor sollys

® Skal ke brukes hvs pakningen erskadet
3

2 Oppbevares tort
Storrelsesomrade Fargekode Tml Iml
(um) Skal ikke gjenbrukes
0120 Oanse | STIOEG $12066 AN | forsiig - sebrsaningen
e Pyrogentii
100-300 Gul S210EG S220EG
[sTERILE] | ]| vampsteritser
300-500 Bld S410EG S420EG v Oure temperaturgrense
CE-merkelogo - Identifik for teknisk
500-700 Rod S6106 S6206 ce by
700-900 Gronn S810E6 SB20EG
900-1200 Purpur 101066 102066 Ale alvoriige eler livstruende ugunstige hendelser eller dodsfall
P forbundet med bruk av EmboGuld-mlzrosfaerev ma rapporteres til

produsenten av anordningen.
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MEPIFPAOH
Ta Mikpoogatpidia EmboGold® Eivqleﬁlouuuﬁa'rd,
udpdAa, Un anoppo&pr’gnuu Kat faByovopnpéva
e aKpPieIa LIKPOoPaIPISIa a6 aKPUAIKG
TIONUUEPEC EPMOTIOpéVa pe (eNariv Xoipelag
TipoéAeuang kat SatiBevial o€ ‘IPEXA N YKApa
Esvse(bv Kal GUYKeVTPWOoEwv. Ta Mikpoogaipidia
mboGold &ival xpwuaTioTd woTe va ival
EUKONOTEPO OPATA KATA TO XEIPIOHO.

TPOMOZ AIAGEZHZ
Mpomnpwiiévn auptyya 20 ml pe otdviap akpo
aopAaNong Luer, EexwpIoTd OUCKEUAOEVN OE
Sioko pumhiotep 0pEayIoHEVO e amokoAoUpEVO
Kkamaki Tyvek®, Magtikd BidwTo mwpa kat éuoro.
EAaotopeprig SaktoMog aopaleiag eURONOU TPIV
Fepeievo: i 2l 5i
epiexopevo: 1 ml ) 2 ml LikpoopaipiSiwv oe
OTEIPO, YN rrupsrovr};vo Siilupa Naéll 0,9%.

ENAEIZEIZ
Ta Mikpoogatpidia EmboGold éxouv oxediaorei
10TV amoeEagn AILOPGpWY ayyeiwv, yia
EQQATIEUTIKOUC 1 TIPOEYXEIPNTIKOUG OKOTTOUG, OTIG
akONouBEeC SIabIKATIEC:
- EpBoNiopog ayyeoPpifuv dykwv
Kal ayyeloPpiBuwv egepyaotwy,

OUUMEPNAUBAVOLEVWY IVOUVWHATWY TNG
Er’ﬂpuc, UNVIYYIKWV OYKWV, KATL.

- EpBoNiopoc aptnplopAefuwdav Suomaotav.

~ AlOoTaTIKOG EPBONICHOG.

~ EpBoA Twv aptnpiwv Tou pooTaTn yia
avakouplon armoé ta cuklmu')paw Tiou oxeti(ovtal
e TV kahoriBn uiepmAacia Tou TpooTaTH.

MikpoopapiSia peyéBouc 40-120 pm eivat
e1bika oedlaopieva yia epBONOHS PnVIyYIKGV
KOl NTTOTIKWY OYKWV.

ANTENAEIZEIZ

— AaBeveic un Suvdpevol va umogtouv
Sadikaoieg ayyelakriq qné(ppqing

— Ayyetakn} avaopia ou mapepmodiel v
0pbr TonoBétnon kabetripa.

— Tpopopopeg apTNPieG TOAU HIKPEC yla va
SexBoLy Ta emieyLéva pikpoopaipioia.

— MNapouoia rj umoYia ayyEIOOTIACHOU.

— Mapousia TENKGV apTpIwV TTou
'HJO(DO(SO\'OUV aneubeiac kpavioka vevpa.

— lMapousia Batwv EEWKPAVIAKWY TPOG
EVOOKPAVIOKWY OVACTOUWOEWV.

— ApTNPIOPAEBWBEIC EMKOIVWVIEG UPNATC POIG
1) M€ OIAHETPO peyoNUTEPN a6 Ta EMAEYHéVa

IKpOoPaIPidIa.

— Xprjon 0Tl TIVEUHOVIKA ayYeia.

~ Zofapr) abnpookApwon.

— AoBevelg pe yvwotr) aMepyia otn {elativn

Kaw/r o Xpugo.

Mikpoopatpidia peyéBouc 40-120 pm kat
100-300 pm Gev ouvioTAVTAL Yo XPrioN OTn
Bpoyxkn kukhogopia.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

O epBoNiopds ayyeiwv ival pua Siadikaia upnhod
KvOUVOU. EMIMAOKES gival MBavOV va EUeavIoToV
omoladnmote cm\gjr’] KT TN SIGPKELD 1 PETA TN
Sadikacia kau evoéxeTat va mepihapBavouy, petago
AWV, TIC akoAouBec:

- EYKEQOAIKO EMEICOBI0 1] EVKEPAAIKO EUPPAKTO

— ATIOQPAEN QyYEIWV LYIWV TIEPIOXWV

- Pri€n ayyeiwv Kat aipoppayia

- Neupoloyikd eMkeipparta

— Noipwén 1} clpATWHA 0TO ONpEio TG EyXUong

- A)\)\Epglle] avridpaon, Seppatikd epeBiopd

- Mapodiké mévo Kal TUPETO

- Ayygiéomaopo

- ©dvato

- loyaupia o€ avemBUuNTo oneio,
OUHMEPINAPBAVOLEVWY TWV TTEQUTTGIOEWY
10XQIUIKOU EMEIOOSIOU, IXQIUIKOU EUPPAYHATOS
(oupmepAapBavopEVoU EPPAYUATOG TOU
Huokapdiou) kat VEKpwarng IoTou

~TugAwor), amwAeia axong anwheia aiodnong
oouNg kavn mapduol

- EmmAéov minpogopieg uropeite va Ppeite ot
evotnTa “Tpogldormoloeic”

NMPOZOXH
MH XPHZIMONOIEITE AYTH THN
MPONAHPQMENH ZYPITTA 1A AMEYOEIAZ
ErXYZH MIKPOZQAIPIAIQN EMBOGOLD. EINAI
ZYPIITA “ANOOHKEYZHE". ANATPE=TE ZTHN
MAPATPA®O OAHTION.
Ta Mikpoogpaipidia EmboGold mpénet
va )%Jr]clponmot')vral uévo amd orpolg
EEIOIKEUPIEVOUG Kal EKTIaISEUPEVOUG OE Sladikaoieg
guPoNiopol ayyeiwv. H emhoyn Tou peyéBoug kat
NG TTOCOTNTOG TWV MIKPOSPAIPISiwY TTPémel va
{VETOI e TIPOCOXM GUMPWVA piE T L6 Beparmeia
E)\dBn Kat urté v mipn euBuvn tou atpou. Mévo
0 10TPOC gival o€ Béon va amo@acioe moTe iva n
KATOANAGTEQPN OTIyHN yia va SIaKOYeL Ty €yxuon
UIKPOOTQAPIDiwWV.

Mn xpnotporoteite av o diokog pmhiotep, n
anokoMoUpevn epBpavn, 1o éfémb nwpa i n
GUPLYYa XEL UTTOOTE! {Nptd. AT To TIpOiGV ivat
QVAAWGIO. Ano&)(qns TIG QVOIKTEG OUPIYYEG
HeTa T Xprion. OAeg o1 Siadikaoieg mpemet va
€KTENOLVTON EQOPUOTOVTAG GONTTTT TEXVIKTY.

Ta prion o€ évav puovo aoBevr - To TepIEXOHEVO
TIGPEXETA OTEIPO

Nal Unv enavaxpnotpomolital K va unv
unoBaNAeTal O€ véa enavenegepyacia 1y
enavanooteipwon, H enavaypnaiponoinan, n
enavenegepyaoia f ENavanoaTeipwaor evOEXETal
va Béoouv ot kivuvo T SopIKr akepaldTnTa

TNG GUOKEUNG Kav} va o8nyrioouv oe acToyia
rng GUOKEUNG, YEYOVOG TIOU LE T OELPA TOU
€VOEXETOI VA TIPOKAAETEL TPAUHATIONO, aoBévela
1} Bavaro Tou aoBevouc, H enavaypnaiporoinon,
1 Enavenegepyacia iy EMAVAMOCTEIPWO
evbéxeTal va dnpioupyrnoouy kivéuvo Holuvong
NG GUOKeUNG Kat/r) val TTPOKaAEGOUV Aoiwén

1) petadoon oipweng amoé aobevn oe aoBevry,
oupmephapBavopevng, petay dMwv, g
petadoong )xotktw&bv VOOWV aro évav acbevry
o€ GMov. H péAuvon e ouokeur evdéxetal va
oggvﬁosl O€ TPaUPATIONS, aoBéveia rj Bavarto Tou
acBevoug.

MPOEIAOMOIHZEIZ

+Ta Mikpoogaipidia EmboGold nsgléxouv {ehativn
Xoipelag mpoéheuonc kai suvenwg Ba mopovoav va
TIPOKAAEGOUV AVOCONOYIK avTidpaa og aoBeveic
Ue unepeuaodnaia oTo KOMayévo 1y T (eharivn.
Anauteftal mpoceKTIKr agloAdynon mpw and m
XPioN AUTOU TOU TTPOIGVTOG O€ AOBEVEIC Yia TOUG
oroioug umdpxet umoia aNepyiag oe StaAUpaTa
&yxuong mou nepiéyouv otaBepomoinTec eNarivng,
« Mehéteg s’éouv Seiéel ot Ta Mikpoopaipidia
EmboGold dev oxnpartiouv cugowpatwpata

Kal WG €K TOUTOU Sleladuouv Babitepa ato
QYYEIOKO OUOTNHA GE GUYKPION HIE TTAPOHOIOU
peyeBoug owpaidia TOAUBUNVIKIIC AAKOOANG
(PVA). Mpémel va €ioTe POOEKTIKOL WOTE VL
em\é€ete Mikpoopaipidia EmboGold peyohitepou
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gsvéeouc Katd Tov eUBoNopd aptnplopAeBwdwv
UOTTAQOIWV ME MEYANEG QYYEITKEG ETTIKOVWVIEC,
WoTe va amo@evyBei n diEAevon Twv opaipidiwy
£EVTOG TNG TIVEUMOVIKNG I TNG OTEQAVIAIaG
Kukhogpopiagc.

+ Optopéva Mikpoogpapidia EmboGold evbéxetau
VL EXOUV péyeBog ENaPPWC SIOPOPETIKG amd TO
emheypévo péyeBoc. Meta am6 aglohdynon g
apTpIoPAERWSEOUC aYYEIOYPAQIKAG EIKOVAG, O
10TPOG TIPETTEL Va €ivall youpog OTI Exel EMAECEL
70 péyeBog Twv MikpoopaipiSiwv EmboGold
OULPWVA UE TO pPéYEBOG TWV OTOXEUOHEVWY
ayyelwv kat To emBupnTo eninedo anogpatng
TOU QyYEaKOU cUoTNHaTOC, To péyeBog Twv
MikpoapatpiSiwy EmboGold miou ba emhégete
TIPETEL VA €IV TETOIO WOTE vl amoeuyBei n
SiéNeuor) Toug ano aptnpia oe (p)\étga.

+ To xpwpa Twv Mikpoopaipibiwy EmboGold
uropei va ival opatod HEow Tou Géppatog av

Ta Hikpoopalpidia eyxubolv e aptnpieg mou
TPOPOSOTOV EMPAVEIAKOUG I0TOUG.

« Noyw Twv GOBOE(DV ETTAOKWV TTOU UTTOpEl

va oupBouy and AavBaopévo epBoNiopd,

mipénel va Sidetar 1dlaitepn mpoooxr Katd m
Sie€aywyn dladikaoiwv, ot omoieg mephapfavouv
§wkpaviaki kukhogopia 1ou KAAUTITEL KEGaAY
Kl AQupo, Kat o 1atpog mipénet va a&lohoyrioet
TIPOCEKTIKA T mMBavVA 0@EAN Tou EPBONIGHOU
EVOVTL TWV KIVEUVWV Kat Twv SUVNTIKWV EMIMTAOKWV
¢ Sladikaciag. Ot emmAokEg auTég eivat SuvaTtév

va miepAapBavouy TUPAwaT, AnWAELD aKONG,

anwhewd aioBnong ooprig, mapdiuon kat Bavaro.

+ NOyw Twv ENKOEISWY QyYEIWY KAt Twv apTnpiwV

Simri¢ Tpogodoaiag otny muehikn meptox, Ba

TpEMEL va EMSEIKVOETaL 1BIaiTEPN TPoooX 1 Katd

NV EMAOYH apTNPEIWY Yia EUBOAN TOU TTPOCTATH.

STIG EMMAOKEC TNG akaTANANANG epBoArC eviéxeTat

va n;:gl)\uuﬁdvovml n 1oxaio Tov opBou, T

0UPOBOXOU KUOTNG, TOU 00XEOU, TOU TIEOUG 1} AWV

TIEPIOXUV.

« YTIapxe! 1o evexopevo mpokAnong copapry

Seppatikrig PAABNG Tou aoBevous amod akTivoBolia

NOYW TIOPATETAEVNG AKTIVOOKOTTIKAG £KBEONG,

EYEANG owpaTIKIG SlapETPOU Tou aoBevou,

QKTIVOOKOTIIKIG TAOTNPNONG UMO ywvia Kat

enavenppévwy ekBECEWV yia ameikovion 1y

MY aKTIvoypaguiv. AvaTpéETe 0To KAVIKO

TIPWTOKOAO TOU VOSAEUTIKOU 606 I5pUHATOG

glq va Slao@ahioeTe T xopriynon KATeMnAng
60N aktivoBoliag yia kaBe Tumo Sladikasiag mou

ekteNetat. Ot latpoi mpérel va mapakoouBoiv

aoBeveig ou pmopei va 6lmgéxouv Kivéuvo.

+ Hepgavion §)\d€r1< otov aoBevr) ano aktivoPohia

Hmopel va Ka umspr’gxsl, O aoBeveig mpémel

va evnpepwOOUV yio GUVNTIKEG TAPEVEPYELEG

a6 akTivoBoAia OTIwG Kal U IOV TIPETEL va

EMKOVWVAGOLV QV TIAPOUGCIACOUV CUUTTTWHOTAL.

« Mpooéxete 1laitepa yia evoeieic AavBaopiévou

gupohapiol. Katd T didpkela Tng éyxuong

TIAPAKOAOUBEITE TIPOOEKTIKA Ta (WTIKA Onpeia

Tou aoBevoug cupmepAapBavopEvou Tou
KOPEGHOU QI00PalRivn aptnpiakoy aiuatog
(Sa02) (. umogia, AANaYEC TOU KEVTPIKOU
VEUPIKOU GUOTHHATOC). EEETAOTE TO vdexOpevO
TEPHATIOHOY Trk( Siadikaciag, Siepevvnong mbavrig
aAPTNPEIOPAEPWBOUG EMKOIVWVIAE ) alENONG Tou
HeyEBoug Twv pIKpooPaIPISiwy, av uTdpXouv
evdei€eic AavBaopiévou epBONGHOU f EPPAvIon
OUUITTWHATWV.

. Egadms TO eVOEXOUEVO XPIONG LIKPOOPaIPISiwV
HeyahUTepOU peyEBOUG eV Gev EPPaVIOTED
QyYEOYPaPIKN évEen epBoNiapou UUvroglu Katd
N SIGPKELT TG EYXUONG TWV UIKPOTPAIPIDILV.

MposiSomoumogic mov agopolv TN Xprion
MKposQapISiwy

« Anarteitat Slaftepn mpocoyr Orote mpotibeote
Va XPNOILOTON|OETE TAPAYOVTES EPBONGHOU pE
SIGHETPO PIKPOTEPN QO TN SIAKPITIKY IKAVOTNTA
TOU GUOTNATOG AMEIKGVION TTOU XPNGOIUOTIOIE(TE.
Hmapoucia aptnplo@AeBwdiuv avacTopdoewy,
Qayyelakwv KAaGwV TTou amopaKpUuvovTal amd

TNV TTEPIOYI}-OTOXO ) AVAGUOUEVWV QYYEIWV N
ELPAVDV TPV aTTO TOV EMPBONOHO €ival Suvatov va
oénx\r']oa o€ ANavaopévo eUBONOHO Kal GoBapEG
ETTMAOKEG.

« Mikpoopaipidia pukpotepa and 100 pum ouvibwg
HETAVAOTEVOUV TIEPIPEPIKA TWV AVACTOUWTIKWY
TPOPOPOPWV ayYEiwV Kal EMOPEVWE givat
mBavdTePO va dlakdPouv TV KuKAopopia mpog

TEPIPEPIKOUCG 10TOUG. MeyahUTtepn mBavéTtnTa
1oXaUpIKrC BAGBNG MTopei va ipoKUeL armd T
xenon legOO(pCllpl&u)V JHiKPOTEPOUL peyEBoug Kat
Tipémel va GoBEl TPOOOKT OTIC CUVETTELEG QUTIG

™e PAGPNG P amd Tov euPBONOpO. Ot SuvnTikég
€EMMAOKES MepapBAvouv: 0idnpa, VEKpwon,
TIapAAuaT, andoTNHA Kav'ry 6oBapdTepo GUVEPOLO
HETA aro euBONOUO.

+ Oibnua petd amo epPoNaHS eviExeTal val
TIPOKOAEOEL oY QIpial OE 10TOUC TIAPAKEIHEVOUG 0TV
otoxeudpevn meploxn. Mpémet va Sidetat mpogoxn
WOTE VOl OMOPEVYOVTAL L) GTOXEUOHEVOL I0TO{ HE
HIKPI| QVOXI| OTNV IOXQIMIO, OTTIWG O VEUPIKOG 10TOC.

OAHrIEZ

« TomoBetrioTe Tov kaBetripa oty emBupinTr) 6éon
Kal SlevepynTe ayyeloypagia avapopdc yia va
EKTIUACETE TV ailamikn Tiapoxr) e PAapng.

« Ta Mikpoogaipidia EmboGold diatiBevtat

oe S1dpopa Heyédn. Adyw Tou Evésg(oua’vou
AavBacpévou epBoNIGHOU Kal Twv Slapodpwv
HeyeBuv ota omoia eivau Siabéoipa ta opaipidia, o
1ATPOG TIPETIEL VOl PPOVTIOEL VOt EMAECEL TIPOCEKTIKA
T0 péyeBog Twv piKpoapaipidiwv EmboGold,
OULPWVA LE TO PEYEBOG TWV ayYEIWV-0TOXWY, oTal
emBupnTd enineda andepagng Tou ayyelakoy
GUOTNLOTOG,

« EmAE&TE MPooeKTIKA TO péyeBog Twv
HIKPOOaPISiwV CUUPWVA HE TO péyeBOg Twv
ayyeiwv mou pOKeITal va UBONCTOUV Kal Tou

KkaBetrjpa mou ypnatporoieital, Ta MikpoopaipiSia

EmboGold &ival eukapmta pikpoogaipidia ta omoia

gnopoUv VO UTTOOTOUY TIPOCWPIVI cugnisan Katd
0 €wG 30%, WOTE va SIEUKONUVETAL N SIéNeUsT)

TOUG MEOW HIKPOKABETApwV. MENETEC €xouv

Geiel dpeon ouoyeTion peTagy Tou peyeBoug

TWV HIKPOOPAIPIOILV Kall TOU peyEBouG Twv

ATOPPAYHEVWV ayYEiwV.

« EmBewprjote T ouokevaaia kat m oUplyya mpv

a6 T xpron yia va PeBaiwbeite ot eivar abikta. H

£EWTEPIKN EMPAVEID TNG OUPIYYAC Eival OTE(paL

« ZeP1dWOTE TO n(bgla me nlpon NPWHEVNG 0UPLYYaS

Hikpooaipdiwv EmboGold kai avappogriote

1TIC OKIQYPAQIKO PéGO ameuBeiag peaa o’ autr

UUpl\gg anoBrKeuong.

« To 10avIKO Evaiwpnpa emTuyxavetat ouviibwe

ga avdpién 50% okiaypagikoL pécou kat 50%
IGAUHATOC PUGLONOYIKOU 0pou. la vat emteuxBel

Oopoloyeveg evatwpnpa MikpoopaipiSiwv

EmboGold, avaotpeyte rimia T cUptyya twv

20 ml apKeTég Popéc. MNa va IAPETE ApaIdTEPO

svmd)pr]uaaﬁnopshs Va IPOOBECETE OKIAYPAPIKO

péaoo Kat SidAupa NaCl 0,9% oe ioeg avaoyieg.

«Mn )épncluonmsirs TD‘V TIPOMANPWHEVN GUpPLYYa

Twv 20 ml yia éyxuon Mikpoapaipidiwy EmboGold

Héow Tou KaBetrpal

+ Apaipéote GAo Tov aépa and T avpiyya kat

OLVOEDTE TNV OE pia B0pa TG TPIOSNC TTPOPIYYOG.

+ AVappo@r|OTe TO EVAUWPNLA XPNOIHOTOIWVTAG

Hia pikpr) ouptyya (1 éwg 3 ml) ouvdedepévn ot pia

AN BUpa TG TPiodNG OTPOPIYYag. AMOeUYETE va
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HETaKIVE(TE TN OUPIYYa EMTPOG-TTIOW, i va Helwbe
0 KivOUVOG El0ayWYNG agpa oto cuotnpa. ENéyEte
kat BeBaiwBeite 6l Xpnoiponolotvtal n owotr
TI0OOTNTA KOl GUYKEVTPWON HIKPOOPaIPISiwv.
. Atgulpé()‘rs Mo Tov agépa amd Tr auplyya.
+ BdwoTe T 0UpLyya oTov opakd Tou kabetripa,
xpn%lklonotmvm( TOV APOEVIKO OUVOEDHO
ao@aAiong Luer g otpo@iyyac.
« Avoi€Te TN OTPOPIYYa YIa Vo OUVSECETE T
G‘L')/myya £yxU0nG L Tov KaBeTrpa.
+ YTIO OUVEXT) OKTIVOOKOTIIKO ENEYXO, EYXUOTE apydl
ﬁleOO(p(llpi 10 VTOC TNG AULATIKAG KUKAOYOPpIAG,
£YXUOT) TTPETTEL VAt YIVETQ TIAVTOTE e ENeUBEPN

gon. lo\vOpOHNoN HikpoopalpSiwy ivat

UVOTOV Va TIPOKAAEDEL AHIEDT IOXAMIA LYWV (0TWV
1 ayyeiwv.
+ Zyvexiote Ty yuon éwg 6Tou emtteuxBein
emBuunTr amayyeiwon. MeAéteg €xouv Oeiel 6T Ta
Mikpoogatpidia EmboGold Sieicduouv Babutepa
om B}\égﬁq G€ OUYKpION HE rrqpé;.\mlou HeyéBoug
owparida moAuBuAiviKig aAkodAng (PVA). H
peiwon Tng apmplakri apoxrG TPog T BAGRN
YIVETAL EMOPEVWC TTO TIPOOBEUTIKA.
+ 270 TENOG TG £yXUONG, OQAIPEDTE TOV KaBETPa
Blamp(bvwg TAUTOXPOVA IOl AVAPPOPNON WOTE
Va amo@euyBEi N HETAKIVON UONEMOpEVWY
uu<éooccpalp15(wv TI0U BPIOKOVTAL AKOUN KED OTOV
KaBETPa Kall oTn GUVEXELA KAEIoTE TN TPIodN
oTPOPIYYA.

« Apaipéate Tov KabeTrpa.

« AToppiPTe Ta UMOAEITOPEVA
Mikpoagaipidia EmboGold kat tig
XPNOIUOTIOINUEVES GUPIYYEG.

AIATHPHZH KAl OYAAZH

Ta Mikpoogatpidia EmboGold mpénet va
@UNGocovTal o€ SpoaEPd, ENPO, OKOTEVO XWPO
TNV ApPXIKH) TOUG GUPLYYD KAl TNV CPXIKT) TOUG
ouokeuaoia. H npepopnvia AMigng avaypdgetat
OTIG ETIKETEC TOU ESWTEPIKOU KOUTIOU KAt OTN
ouokeuaoia Pmiotep. Mnv YUxeTe.

S6pBoro

KoTaoKeuaoTric; Ovopat & AtevBuvan

Huepopnvia MEng: étog-pivag

Kwdikég mapTidog

AptBuOG KaTaAGYOU

MnV ETOVOTIOOTELPUWVETE

Bfwee | Eumeee VN XPGUIOTIOE(TE £V 1 GUOKEUUGTa BXEL
uEyEG(bv (um) Kw5lkég Tml 2ml utooTel Tt
AT PELTE POKPLE KTTO TO NALAKO QUG

40120 MopTokahi | STI0EG | $120EG f Aompeire oTens

100300 Kitpwvo | S210E6 | 522066 ® | Mnvenavaxpnoomoteire

300-500 MTiAe SA10EG | S420EG A Mpoooxn - AvaTpéETe aTLG 0dnyieg xpramg

500700 KOKKLvo | SE10EG | S620EG M| Mnmuperoyéuo

3 [sTERILE] [ ]| Amooretpwpévo pe o6
700-900 MNp&owo SB10EG | S820EG
o f KatdoTepo bpto Beppokpaciag
900-1200 MoB S1010EG | S1020EG AoySTUTIO GAHAVOTIC CE-ApLBHSC

CE | e provianol

N\npogopisc mou qvuggdgzovtm 0N OUOKEVaTia:
‘ONEG 0l COPapEC AVEMBUUNTES EVEPYEIEG, Ol
avemBUUNTEC evépyeleg mou areholv T {wn

1} o1 Bavarol mou oxeTiovTal pe T Xprion
Mikpoogpaipibiwv EmboGold mpémel va
QVaQEPOVTAL OTOV KATAOKEUAOTH TNG GUOKEUAG.
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| ToRkcE |

TANIM

EmboGold” Mikrokiireler, domut jelatini le dollenmis, biyo-uyumlu,
hidrofiik, abzorbabl ulmayan hassas bir sekilde kalibre edilmis akriik
polimer mlkrokureleroluE cesitl boyut ve konsantrasyonlan meveuttur.
EmboGold Mikrokireler, kullanim sirasinda gériintiileme kolayligi saglamak
{izere renklendirlmistir.

(GLANMA SEKLI
oyulabilir Tyvek karakla kapall blister tﬂm iinde tek tek ambalajlanm,
standart Luer it uglu 20 mi ik nceden doldurulmus simnga. Plastk vidali
kapak ve piston. Elastomer i¢ kenarli piston edemi.
Icerigi: Pirojensiz, teril, %0.9 Nal soliisyonu icinde 1 ml veya 2 ml
mikrokire.

ENDIKASYONLAR

EmboGold Mikrokireler a§ag|dak| prosediirlerde tedaviya da cerahi oncesi
amaglanyla k nkluzyon saglamakicin

— Uterus fibroidleri, jiomar vb. dahil olmak tizere h iler timar

Ve proseslerin embolizasyonu.

— Arteriovendz malformasyonlarin embolizasyonu.

~ Hemostatik embolizasyon.

— Benign Prostat Hiperpézisi ile liskili semptomlanin giderilmesi iin prostat
arterlerinin embolizasyonu.

40-120 'k mikrokiireler dzellikle menenjiomlanin ve karaciger
tiimarlerinin embolizasyonu icin tasarlanmistr.

KONTRENDIKASYONLAR
— Vaskiler oklizyon prosediirlerine Ioleraslnn qosteremeyen hastalar.
— Dogru kateter rerle;lmlm engelleyen vaskiiler anatomi.
— Besleyen arterlerin segilen mikrokireleri kabul edemeyecek kadar
Kiiciik olmas1.
— Vazospazm bulunmast veya siiphesi.
— Kranial sinirlere dogrudan tedarik eden distal arterler bulunmasi.
— Ekstrakranialden intrakraniale patent anastomozlar bulunmasi.
— Yiiksek akish veya secilen mikrokrelerden daha bilyiik capl arteriovendz

santlar.

— Pulmoner vaskiatiirde kullanim.

— Agrr ateroskleroz.

- Je%at\'n ve/veya ltina karstbilinen alerisi olan hastalar.
40-120 pm'lik ve 100-300 pmlik mikrokirelerin brongial dolagimda
kullaniimasi dnerilmez.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Vaskiiler embolizasyon yiiksek riskl bir prosediirdiir. Prosediir sirasinda
veya sonrasinda her an olusabilecek komplikasyonlar arasinda asagidailer
sayllabilir, ancak bunlarla sinirh degildir:
~ Inme veya berm enfarktiisii
— Saglkl bélgelerdeki damarlanin okliizyonu
— Vaskler riptiir ve hemoraji
— Norolojik defisiter
— Enjeksiyon yerinde enfeksiyon veya hematom
— Alerjik reaksiyon, kiitandz tahrigler
— Gegici agn ve ateg

— Vazospazm

~ Oliim

~Iskemik inme, iskemik enfarktis (miyokard enfarktiiti dahil) ve doku
nekrozu dahi istenmeyen bir konumda iskemi

~ Kl si \i(tme kaybi, koku alma duyusunun kaybr ve/veya paraliz

— Uyanlar kisminda ek bilgi bulunmaktadir

DIKKAT
BU ONCEDEN DOLDURULMUS SIRINGAYI, EMBOGOLD MiKROKURELERI
DOGRUDAN ENJEKTE ETMEK ICIN KULLANMAYIN. BU BIR
“REZERVUAR” SIRINGADIR. LUTFEN TALIMAT PARAGRAFINA

Bl

Embotold ikrokireler sedece vaskiller embolizasyon prosedirleri hakkinda
efitim gormils uzman hekimler tarafindan kullandmalidir. Mikrokirelerin
boyut ve miktan, tedavi edilecek lezyona gire, tamamen hekim sorumlulugu
altinda dikkatle SEél|m€|ldl( Mikrokirelerin enjeksiyonunu durdurmak icin en
uygun zamana sadece hekim Karar verebilir.

Blster tepsisi, m(ulab\llnabakz vidali kapak veya siringa hasarl
Eurunuyorsa kullanmaym. Bu,tek kullanmik bir irtindir. Aqmis sinngalan
ullanimdan sonra atin. Biitiin prosediirler bir aseptik teknik uyarinca
yapimalidir.

Sadece tek bir hastada kullamimak icindir - Igengl steril olaraksaglanmmlr

bir hastadan digerine bulagi hastalik gegmesi dahil ancak bununla sinirh
olmayarak hasta enfekﬂyanuna veya qapraz enfeksiyona neden olabilir

«Pelis bo\geﬂndek\ klvnmh damarlar ve gift besleyl(lll damarlarxehehl
stat nunda arter seciminde cok dik dir. Yan

Ghazn veya
olumune yol agabilir

UYARILAR

« EmboGold Mikrokiireler domuz kdkeni jelatin igerir ve bu nedenle kollajen
veya jelatine agin dukarh hastalarda bir immiin reaksiyonuna neden olabilir
Burirtin jelatin stabilzatorleri ﬁeren enjeksiyonlara karsi alerisi oldugundan
siiphelenilen hastalarda kullaniimadan dnce dikkatle diisiniilmelidir.

« Calismalar EmboGold Mikrokiirelerin kiimeler halinde birikmedigini ve
bunun sonucunda benzer boyutlu PVA (polivinilalko) partikilerine kiyasla
vaskiatiirin daha derinlerine girdidini gdstermigtir. Biyiik santlar igeren
arteriovendz malformasyonlan embolize ederken kiirelerin pulmoner veya
koroner dolagima gecmesini dnlemek iin daha biyik boyutlu EmboGold
Mikrokiireler secmeye dikkat edilmelidir.

« EmboGold Mikrokirelerin bazian belirtilen araligin biraz diginda
olabileceginden, EmboGold Mikrokirelerin boyutu, vaskiilatiir icinde istenen
oklizyon dizeyindeki hedef damarlari boyutuna gire ve arteriovendz

arasinda rektum, mesane, skrotum, pems Ve
d| er blgelerin iskemis sayllabilir.
/e uzun siire maruz kalma, biyik hasta
pm]eksiyun lan ve birden fazla goriinti kayit veya rad
nedeniyle hastanin cldinde radyas

dogru radyasyon dozunun kullanildigindan emin olmak icin tesisinizin
Kiiik protokoline bagvurun. Hekimler riskaltinda olabilecek hastalan

asyonun neden oldugu yaralanmanin baslamasi geckmeli

dy
¥
Kiminl temas kura(aklan konusunda rehberik sag\anmalld\r

i nniSlaOZ dahil almak zere (6m. h\pukﬂ

an]\rogvaﬁ qortintiisii uzonune almdlktansunra hek\mtaraﬁndand\kkatle

seqilmelidir. EmboGold Mikrok tu arterden vene gegs
uzeresegllrnehd\r
ger | dokul besleyen lere enjekte edilirse EmboGold
g _“: qoru\mesw ki olabilir

Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin ve tekrar
Tekrar ku\lanmai tekrar islemden geqimek veya tekar serlize emek.
chazin yapisal bumnlugunu bozabilir ve/veya cihazin bagansizligina
yolagabilir ve bu da hastanin yaralanmas, hastalanmasi veya dliimiyle
sonuclanabilr Tekrar kullanmak, tekrar islemden geﬁlrmek veya tekrar
terilize et 'ayntaahauglnuu velveya

« Yanlig nedeniyle, bas ve
boyun ekstrakramya\ dolailmlyla |IE||| herhang| i prosedirde son derece
dikkatli olunmalt ve embolizasyon kullaniminin olast yararlan, prosediiriin
isklerine ve olas! komplikasyonlarna karst hekim tarafindan dikkatle
tartimalidir. Bu komplikasyonlar arasinda karlk, iitme kaybi, koku alma
duyusunun kaybi, paraliz ve dliim saylabili.

Kijguk mikmkllre kullanimi hakluinda }lxar\lar »

damar daﬁanmnveya sonraortaya gkan damartann meveut o\man
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etmekicin 20 mlik sinngay birkag kere bas asadi qevirin. Daha seyrettik bir
siispansiyon elde etmek icin aymi oranlarda kontrast madde ve %0.9 NaCl

oz nine alnmalr. Olast sonugr aresnda i solusyonu eklenebilir. KORUMA VE SAKLAMA [ o [
nekroz, paraliz, ap fieya daha kuwetl embol « EmboGold Mikrokiireleri kamer|f|ndenenjekteetmeki§m dnceden EmboGold Mikrokiireler, orinal smnga ve ambalaj icinde serin, kuru
salab. doldurulmug 20 ml ik mn?myl Kullanmayin! Ve karanlk biryerdesakanmalr i utu veblter aket zerndeki wl et Firma: Adve Adresi
« tmbolzas 515 hedefal daki dokuda skemill $g|ngadak&butunhavay\ altin ve snngay i ydnlii stopkokun bir etiketlerdehe\imlentanhekadarkul\anln Dondurmayin. & Sonkullanm trtc yi-ay
T o Aol Lot o
. leranssiz gobegine takin
ka;mmakig’mbzengone«ilwfe\idir. -Uiyﬁn\[i stopkokun bagka bir gdbegine takalmis kiiciik bir sinnga (1-3 mi) Boyut Aralig Partikodu
) Kullanaraksispansiyonu cekin, Sistemin hava alma iskin azaltmak‘\im fler- YULARRIGH | penk Kodu | 1l 2l —
TALIMAT T —_— Ee‘rlw halrgketle;den k?qldnm.lslenen miktar ve konsantrasyonda mikrokire () @ g
+ Kateteriistenen alana konumlandinin ve lezyonun kan tedarikini ullanidigin kontrol edin Tekarteize etmeyin
degerendimek g basangicanjyografs §|nn adaki bitin havayn bogaltn, 120 Turuncu STOEG S120EG =
+ EmboGold M\krokureferge@lﬂl de saglanmaktadr, Yanls Tiner K Luer kit konektorini kullanarak sinngay kateterin ® Ambalaj asarysskllanmayn
o T | e “dmlfamhhknedeglyle gobenl](\nevwda\ayaraktakm 100-300 San S210EG S220EG Pr——
joktor EmboGold Mikrol ureerm liyikligini mutlaka damar sisteminde « Enjeksiyon bal in stopkoku an. .
|stenﬂ|1 ;k\uzyun dizeyindeki hedef):iamarlann biyikligine gore dikatle - Sfurekhd floroskopi kurr;)lmlu ﬁmada “ukmdkureler;ﬁyava @ RaE dEIagllmma 300500 Mavi S410E6 S420E6 + Kurututin
seqmelidir, infiize edin. Daima serbest akis kosullarinda enjekte edin. Mikrokrelerin
« Beliienen damarlann ve kullanian kateterin boyutuna gore mikrokiirelerin ~ reflisi, saglkh doku veya damarlarda derhal iskemiye yol agablir. 500-700 Kirmiz: S610EG S620EG ® Jarilannam
boyutunu dikkatle secin. EmboGold Mikrokiireler, mikrokateterle icinden « Istenen devaskiarizasyon elde edilene kadar infiizyona devam edin. A Dikkat - Kulanma Talimatina Bagwurun
ges kolaylagtlrmakuzere%lo 30 oraninda gegici kompmsyunaoﬁanak alismalar, EmboGold I%krokurelenn benzer boyutlu PVA partikllerine 700-900 Yesil S8106 $B20EG
Caligmalar, ki Elyasla lezyonun daha distaline girdidini gostermistir. Dolaytstyla lezyona L hiis Hoiofen
okizyonu yapilan damarlarin boyutu arasinda h\rd\rektkorelaxyon artefne\ kantedanklglnta]z.lah;(lamaﬂ daha progresr 900-1200 Mor $1010E6 $1020€6 [STERILE] [ ] | suter atantak serieimisic
gostermigtr. + Infiizyonun sonunda, hala kateterinicinde bulunail »
+ Kullanimdan dince ambalaj ve sinnganin hasarsz olduklarindan emin olmak ~ yerinden r)mamaswm Snlemek gin haffaspiresyon uygulayamkkateten o} Atsiallksmn

icininceleyin. §mn?anm dis yﬁzeki sterildir,

+ Onceden doldurulmus EmboGold Mikrokiireler srngasinin kapagini
qevirerek ain ve kontrast maddeyi direkt olarak rezervuar sinngaya

Yavasca gekin.

« deal siispansiyon genelikle %50 kontrast madde ve %50 salin soliisyon
ile elde edilir. EmboGold Mikrokirelerin homojen bir siispansiyonunu elde

Ambalajizerindek bilgiler:

karp, ardindan i yonli stopkoku kapatin.
« Kateteri gkann.
« Varsa, kalan EmboGold Mikrokiireleri ve kullaniimis sinngalan atin.

| CE€

CEisaretlogosu -Onaylanmis kurlus tanm: 0459

EmboGold Mikrokirelerin kullanimiyla baglantil biitin ciddi veya haf/an
tehdit edici advers olaylar ya da dlimler chazin reticisine bildirilmelidir.
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CESTINA

POPIS

Mikrokulicky EmboGold" jsou biokompatibilni, hydrofilni,
neabsorbovatelné, presné kalibrované mikrokulicky z akrylového
polymeru impregnované prasedi zelatinou. Dodavaj se ve velkém
rozsahu velikostia koncentradi. Mikrokulicky EmboGold jsou obarvené pro
usnadnéni pozorovani béhem manipulace.

STAV PRI DODANI

20ml predem naplnéné stiikacka se standardnim konusem Luer Lock,
jednotlivé balena v tvarované vanicce uzaviené odlupovacim vickem
Tyvek. Plastovy Sroubovaci uzavér a pist. Elastomerovy pist s trojim
tésnénim.

Qbsah: 1 ml nebo 2 mi mikrokulicek ve sterilnim, pyrogent prostém
0,9% roztoku NaCl.

INDIKACE

Mikrokulicky EmboGold jsou urceny k okluzi cév pro terapeutické nebo

preoperativni ucely pii nasledujicich zakrocich:

— Embolizace hypervaskuldmich nadord a procest vcetné fibroidnich
nadordi délohy, meningiomi atd.

— Embolizace arteriovendznich malformaci.

— Hemostatické embolizace.

- Embolizace tepen prostaty za tcelem dlevy od pfiznaki souvisejicich s
benigni prostatickou hyerplazi.

40-120um mikrokuliky jsou urceny specificky k embolizaci
meningiom a hepatickych nédord.

KONTRAINDIKACE

— Pacienti, ktefi nejsou schopni podstoupit zakroky s vaskulami okluzi.

— Vaskuldrni anatomie znemoziuje spravné umisténi katetru.

— Privodn tepny jsou piilis malé, aby piijaly zvolené mikrokulicky.

— Piitomnost vasospasmu nebo podezfeni na néj.

— Piitomnost distalnich tepen primo zésobujicich kranidlni nervy.

— Pritomnost patentnich extra-intrakranidlnich anastoméz.

— Arteriovendzni zkraty s vysokjm priitokem nebo s primérem vétsim
ne zvolené mikrokulicky.

— Pouiitfv plicni vaskulatufe.

— Silnd ateroskler6za.

— Pacienti se zndmou alergif na Zelatinu nebo zlato.
40-120ym a 100-300um mikrokulicky se nedoporucuji pro pouzitf v
bronchidlnim obéhu.

MOZNE KOMPLIKACE

Vaskuldri embolizace e vysoce rzikovy zékrok. Komplikace mohou
nastat kdykoliv béhem zakroku nebo po ném a miize k nim mimo jiné
patiit ndsledujici:

— Mrtvice nebo mozkovy infarkt

— Okluze cév ve zdravych oblastech

— Protrzeni cév a krvaceni

— Neurologické deficity

— Infekce nebo hematom v misté injekce

~ Alergick reakee, podrdzdéni kize

— Prechodnd bolest a horecka

— Vasospasmus

- Smrt

~ Ischémie na nezadoucim misté, vetné ischemické mozkové mrtvice,
ischemického infarktu (vCetné infarktu myokardu) a nekrdzy tkéné

~ Oslepnuti, ohluchnuti, ztréta cichu nebo ochmuti

— Dodate¢né informace jsou obsazeny v Casti Varovani

UPOZORNENI N _ o .
NEPQUZIVEJTE TUTO PREDEM NAPLNENOU STRIKACKU PROPRIME
VSTRIKOVANI MIKROKULICEK EMBOGOLD. TOTO JE , REZERVOAROVA”
STRIKACKA. VIZ ODSTAVEC, NAVOD".

Mikrokulicky EmboGold sméji pouzivat pouze specializovant lékafi
vySkoleni v postupech vaskulami embolizace. Velikost a kvalitu
mikrokulicek je treba peclivé zvolit podle Iéze, kterd se bude Iécit. Volba
jevyluénd odpovédnost Iékare. 0 nejvhodnéjsi dobé zastaven vstiikovani
mikrokulicek mize rozhodovat pouze Iékaf.

NepouZivejte, pokud je tvarovand vanicka, odlupovaci vicko, Sroubovaci
uzavér nebo stfikacka poskozend. Toto je vyrobek na jedno pouiti.
Oteviené stiikacky po pouiti zlikvidujte. VSechny zékroky se musi
provadét aseptickou technikou.

Pouze pro pouit u jednoho pacienta — obsah se dodav sterilni
Nepoutivejte opakované, nerenovute ani neresterilzujte. Cisténi,
renovace nebo resterilizace miize narusit strukturdlni celistvost
prostiedku nebo zpdsobit selhdn prostfedky, coz mize mit za ndsledek
poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Giténi renovace nebo
opakovand sterilizace miize rovnéz zpisobit riziko kontaminace

prostredku nebo zplisobit infekci pacienta nebo kitZovou infekd,
VCetné, mimo jiné, prenosu infekcnich onemocnéni z jednoho pacienta
na druhého. Kontaminace prostfedku miize mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta.

VAROVANI

« Mikrokulicky EmboGold obsahui Zelatinu praseciho pivodu, a proto
mohou zplsobit imunitni reakei u pacientd, ktefi jsou hypersenzitivni na
olagen nebo Zelatinu. Je tfeba peclivé posouit situaci pred pouitim
tohoto vjrobku u pacientd, u kterych je podezfeni na alergii na injekce
obsahujic Zelatinové stabilzdtory.

« Studie prokazuji, Ze mikrokulicky EmboGold nevytvfeji shiuky, a proto
pronikaji do cévniho hloubgji nez polyvinylalkoholové (PVA)
Castice podobné velikosti. Pfi embolizai arteriovendznich malformaci

s velkymi zkraty je tfeba peclivé zvolit vétsi velikost mikrokulicek
EmboGold, aby se zabranilo proniknuti kulicek do plicniho nebo
srdecniho obéhu.

+ Velikost nékterych mikrokulicek EmboGold mize byt mimé mimo udanj
rozsah. Proto [ékaf musf zajistit, aby peclivé zvolil velikost mikrokulicek
EmboGold podle velikosti cilovych cév na pozadované trovni okluze v
cévnim feisti a po uvdzen arteriovendzniho angiografického obrazu.
Velikost mikrokulicek EmboGold e tfeba zvolit tak, aby se zabranilo jejich
priichoduz teEen doil.

« Barva mikrokulicek EmboGold miize byt viditeln skrz kii v pripadé
vstiikovani do tepen, keré zésobujf povrchn thdné.

« Vizhledem k zavaznym komplikacim nedspésné embolizace je nutno
vynaloit nejvyssi opatrost pfi jakémkoliv zakroku v extrakraniaini
oblasti pojimajici hlavu a krk. Lekar musi peclive zvait potenciaini
vyhody pouziti embolizace oproti izikim a potencidlnim komplikacim

zékroku. Tyto komplikace mohou zahmovat oslepnuti, ohluchnutf, ztrétu
Cichu, ochmuti a smrt.
« L divodu vinutosti cév a dvou zdsobovacich tepen v panevni oblastije
nutné pri vjbéru tepen pro embolizai prostaty postupovat s mimofadnou
opatrnostiKomplikace nespravné embolizace mohou zahmovat ischemii
konecniku, mocového méchjre, Sourku, penisu, nebo jnjch oblasti.
« Pacient mize utrpét zévainé poranéni kiZe zpisobene ozdfenim
vzhledem k dlouhé expozici pfi skiaskopil, velkemu priméru téla
pacienta, radiologickému zobrazeni pod dhlem a nekolikandsobnému
radiologickému snimkovani. idte se Klinickym protokolem své nemocnice,
aby se zajistlo, e se pro kazdy konkrétni zékrok pouzije sprdvni davka
ozateni. Lékafi musi sledovat pacienty, kteif mohou byt vystaveni riziku.
+ Poranéni pacienta zp{isobené ozdfenim se miize zacit projevovat pozdéji.
Pacienty je tfeba poucit o potencidlnich vedlejich tcincich ozafeni a koho
mus kontaktovat, pokud se u nich projevi pfiznaky.
« Opatrné sledujte pfiznaky embolizace na nespravném misté. Béhem
vstiikovani pozore sledujte Zivotni funkce pacienta véetné saturace
arterialni krve kyslikem (5202) (napr. hypoxie, zmény centréiniho
nervového systému). Pokud se objevi jakékoliv znamky embolizace na
nesprdvném misté nebo pacientské priznaky, uvazujte o ukoncen zdkroku,
vysetieni na moznost vzniku zkratu nebo zvySen velikosti mikrokulicek,

« Uvaujte o zvySeni velikosti mikrokulicek, pokud se béhem vstiikovéni
mikrokulicek rychle neobjevi angloqraﬁ(ky dikaz embolizace

f 0 pouiti embol priméru mensim nez
rozhsova(\ S(hopnost vaseho snimkovactho zarizeni je tfeba postupovat
s nejvyssi opatmosti. Pritomnost arteriovendznich anastomoz, cévnich
vétvi vedoucich od clové oblasti nebo cév, které se objevi pnzdé}i a
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nebyly viditelné pred embolizaci, miize mit za ndsledek embolizaci na
nespravném misté a vazné komplikace.

+ Mikrokulicky mensf nez 100 mikrond obvykle migruji distalné k
anastomotickym pfivodnim cévam, a proto je vétsi pravdépodobnost,
Te zastavi krevni obeh do distdlni tkané. Pouziti mensich mikrokulicek
mé za ndsledek zvySeni pravdépodobnosti ischemického poranéni.
Ped embolizaci je nutno vzt v tvahu nasledky tohoto poranéni. Mezi
moiné ndsledky patit: otok, nekrdza, ochmuti, absces nebo silnéjsi
postembolizacni syndrom.

+ Postembolizacni otok miize mit za nasledek ischémii tané piilehlé k
cflové oblasti. Je treba se opatré vyhnout tkdni, které neni cilem zdkroku
aneni schopna tolerovat ischémii, jako je nervovd thdi.

NAvOD

+ Umistéte katetr na pozadované misto a provedte vstupni angiografi pro
vyhodnoceni zasobeni léze krvi.

« Mikrokulicky EmboGold jsou k dispozic v riiznyich velikostech. Vzhledem
k potencidlné neiispésné embolizaci a inherentni riiznorodosti ve
velikosti kulicek se lékaF musi ujistit, ze peclivé zvolil spravnou velikost
mikrokulicek EmboGold pro velikost danych cllovjch cév a pozadovanou
vysi okluze obéhové soustavy.

+ Petlive zvolte velikost mikrokulicek podle velikosti identifikovanjich
céva poutitého katetru. Mikrokulicky EmboGold jsou flexibilni
mikrokulicky schopné docasného stlaceni 0 20 az 30 %, coz umoiiiuje
priichod m‘\zmkatetry, Studie prokazaly primou korelaci mezi velikosti
mikrokulicek a velikosti okludovanych cev.

+ Pied pouitim zkontrolujte, zda sou obal a stikacka neporusené.
Externi povrch strikacky je sterilni.

+ OdSroubujte uzévér predem naplnéné stiikacky s mikrokulickami
Emlklono\da opatrné natdhnéte kontrastni ltku primo do rezervodru
stifkacky.

« IdedIni suspenze se obvykle ziskd se smési 50 % kontrastni latky

a50 % fyziologického roztoku. Pro ziskani homogenni suspenze
mikrokulicek EmboGold 20ml stiikacku nékolikrat jemné prevratte. Pro

aiskaniidsf suspenze lze pridat kontrastni ldtku a 0,9% roztok NaCl ve
stejném pomeéru.

« Nepouzivejte tuto predem naplnénou 20ml stiikacku pro vstfikovéni
mikrokulicek EmboGold katetrem!

« Odstrarite ze stiikacky viechen vzduch a pfipojte ji k jednomu dsti

ticestného uzaviraciho kohoutu.

ahnéte suspenzi malou siikackou (1 a2 3 ml) pipajenou k dafimu
cestného uzaviraciho kohoutu. Vyhnéte se pohybim tam a zpét,
abyste sniil iziko zavedeni vzduchu do systému. Zkontrolujte, Ze se
pouziva pozadované mnozstvi a koncentrace mikrokulicek.

« Odstrante ze stiikacky vSechen vzduch.

« Nasroubujte strikacku na tsti katetru s pouzitim zdstrcky konektoru Luer
Lock na uzaviracim kohoutu.

« Oteviete uzaviracf kohout a propojte injekéni stiikacku s katetrem.

« Pod stalym skiaskopickym sledovanim provedte pomalou infuzi
mikrokulicek do krevniho Feciste. Injikute vidy za podminek volného

toku. Reflux mikrokulicek miize zpiisobit okamZitou ischémii zdravé

tkéné nebo cév.

+ Pokratujte v infuzi ai do dosazeni pozadované devaskularizace. Studie

prokazuji, ze mikrokulicky EmboGold pronikaj do léze distélnéji nez

polyvinylalkoholové (PVA) castice podobné velikosti. Redukce zsobovani

léze arteridIni krvi je proto progresivnéjsi.

« Po ukonceni infuze vyjméte katetr za udriovéni jemné aspirace, aby
se zamezilo vypuzeni pripadnych rezidudinich mikrokulicek zbylych v

katetru, potom uzaviete tficestny uzaviraci kohout.
. \lyjméte katetr.

« Ziikvidujte v3echny zbjvajici mikrokulicky EmboGold a pouité stiikacky.

UDRZOVANI A SKLADOVANI

Mikrokulicky EmboGold se musi skladovat na chladném, suchém a
chladném misté v origindInich lahvickéch a baleni. Pouijte do data
vyznaceného na stitcich vnéji krabice a tvarované vanicky. Nezmrazuijte.

™ Vyrobee: Jméno a adresa
g Pouzilte do: rok-mésic
Kod Sarze
Katalogové &islo

Neresterilizujte

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Informace na baleni:

VSechny vazné nebo Zivotu nebezpecné nezadouct piihody nebo tmrti
ve spajenis pouzivanim mikrokuliek EmboGold se musf hldsit vjrobc

zafizeni.

Rozmezi Barevne Tml aml Chrarite pred sluneénim svétiem
velikosti (um) | kodovani 3 Uchovaveite v suchu

40120 Oranzova |  ST10EG S120€6 ) NepouZivejte opakované

100300 Ziuta $21066 §22066 A Upozoméni - Viz navod k pouziti
- 3 Nepyrogenni

300-500 Modra S410E6 S420E6 [sTeRILE] | || steriizovano parou

500-700 Cervena S610EG S620EG v f Spodni hranice teploty
- Togo oznatent CE -

700-900 Zelena S810EG S820EG c E osoby: 0459

900-1200 Fialova S1010EG S1020EG
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DESCRIERE
Microsferele EmboGu\d sunt microsfere din polimer a(nll( biocompatibile,
hidrofilice, neabsorbaile i precis calibrate, gelatina porcind

§| dlspombl\e mtr 0 largd gama de d\mensmm §| concentri. Micosferele
fadlita ntimpul manipulai.

MODUL DE FURNIZARE

Seringd de 20 ml preumplutd cu un vaf Luerlockstandard, ambalatd
ingurubabil i piston din plastic. Conector de piston cu trei pluri din elastomer.
Continut: 1 ml sau 2 ml de microsfere in solutie steril3, apirogend, de dorurd
desodiu 0,9%.

INDICATII

Micosferele EmboGold sunt concepute s3 u(luzmneze vase\esangume in

scopuri preoperative, in

~ mbolizarea tumorior i proceselor hlpewasculare inclusiv fibroame
uterine, meningioame etc.

— Embolizarea malformatillor arteriovenoase.

— Embolizarea hemostatica.

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

Microsferele de 40-120 pm sunt concepute mai specific pentru embolizarea
meningioamelor s tumorilor hepatice.

CONTRAINDICATI

— Padentii care nu pot tolera procedurile de ocluzie vasculara.
- Anatomle vasculara careimpiedica plasarea corectd a cateterulm
prea mid pentrua fate,
- Prezenta sau suspicune de vasospasm.
~ Prezenfa arterelor distalecare aimenteaza direct nervi anien.

— Prezent

deschise extra-

cu debit ridicat sau cu diametru
microsferele selectate.

— Folosirea in refeaua sanguina pulmonara.

— Ateroscleroza severa.

~ Padenti cu alergie cunoscuta a gelatind si/sau aur.
Micosferele de 40-120 ym i de 100-300 jum nu sunt recomandate pentru
utilizare i circulatia pulmonar.

(OMPLI(ATII POTENTIALE

decit

— Durere sifebrd tranzitorie

— Vasospasm

- Deces

~ Ischemie localizata in mod nedorit, inclusiv ataculischemic, infarctul
ischemic (inclusiv infarctul miocardic) i necroza tesuturilor

—Orbire, perderea auzului, pierderea mirosului, si/sau paralizie

~ Informatile suplimentare se gasesc in sectiunea Avertizari

PRECAUTIE

NU FOLOSITI ACEASTA SERINGA PREUMPLUTA PENTRU A INJECTA DIRECT
MICROSFERE EMBOGOLD. ACEASTA ESTE 0 SERINGA , REZERVOR'. VA
RUGAM SA CONSULTATI PARAGRAFUL CU INSTRUCT TN,

Microsferele EmboGold trebule unllzate numal de Gtre  medid spedalist

[a transmiterea boli(bolilor) infectioase de [a un pacient a altul. Contaminarea
dispozitivului poate duce a rénire, imbolndvire sau decesul pacientului.

AVERTIZARI
* Mictosferele EmboGold confin gelaind de orgind porcind, afadar , pot
produce o reactie imund la pamemn cuhipersensibiltate la colagen sau
gelating. Trebuie acordaté o atentie speciala ninte de folosiea acestui
produs a pacientil suspeci de a faleric a injec care conn stabilzator
de gelating.

 Studill v indicat & Mlcmsfere\e EmboGoId nuformeaza agregate §|
deaceea, iad
din polivinil alcool de mérime smlara Tietieavuts qrijasa seselecteze
Microsfere EmboGold de dimensiuni mai mari atunci cand se embolizeaza

instruitiin procedurile d vasculara. Gntitatea
ml(msferef;rmbule selectatd cu grija in functie de leziunea tratata si complet
sub responsabilitatea medicului. Numai medicul poate decide cind este cer
mai adecvat sa se opreascd injectia cu microsfere.

Anuse folosi dacd tava preformata, pelicula decolabila, dopul insurubabil sau
sennga sunt deteriorate. Acesta este un produs de umca folosinta. Ehmmatl

Embolizarea inalt. Complicati pot interveni
oricand in timpul sau dupa pro(edura si a(estea pol include dar nu se imiteaza
laumétoarele:

— Accident vascular cerebral sau infarct cerebral

— Ocluzionarea vaselorin regiunile séndtoase

— Rupturd vasculard §i hemoragie

— Deficituri neurologice

~ Infectie sau hematom la locul injectiei

— Reactie alergicd, iritati cutanate

hise, dupa folosie. T durile trebuie fe
uneitehni aseptice.
Exdlusiv de unica folosinta — Continut furnizat seril

‘malformatii sunturimari, pentru a s evita trecerea ferelor
in circulatia puimonar sau coronari.

«Din cauza vaselor de sange sinuoase si a arterelor duplicate de alimentare
cusange in zona pelvisului, este nevoie de ceea mai mare prudentd la
selectarea arterelor pentru embolizarea prostatei. Complicatile care pot
sd rezulte din embcﬁzarea qresita pot sd includa ischemia rectului, vezici,
scrotului, penisului sau a altor zone.

« 0grava leziune cutanatd a padientului, cauzatd de radiatie, poate apare
datorita perioadelor| \ungl de expunere fluoroscopicé, dametrluimareal
padentulu, pofeclor unghiulare ale vadlaFraﬁu i serilor multiple de
Inregistrari imagistice sau radiografi. Consuta protocolul clinic al centrului
dumneavoastra sa va asigurati ca se aplica doza corecta de radiatie pentru
fiecare tip specific de procedurd efectuata. Medici trebuie sa monitorizeze
pacenti care pot prezenta risc.

« Aparitia leziunii produse de radiatie a pacientului poate fi intérziatd. Pacientii
trebuie sd fie informat] despre potentialele efecte secundare produse de radiatie
sipednetrebuiesi mmaneze dacd apar simptome.

« Uneledin Mictosferele EmboGold potdepési usor gama dimensiunilor,de
aceea medicul trebuie s se asigure ca alege cu grija marimea Microsferelor
EmboGold in functie de marimea vaselor intd la nivelul dorit de ocluzie in
vasculatura s duy ja cealuatin considerare aspectul angiografic arteriovenos.
Marimea Microsferelor EmboGold trebuie selectata pentru a preveni trecerea
delaarterd a vend.

« Culoarea Microsferelor EmboGold poate fivizibila prin piele dacd sunt
‘mjeqate in arterele care alimenteaza 1esuturile superﬁ(iale

Anu s reutiliza, reprocesa s msrenllza Reutilzarea

structurali a di i si

greg Irebme )

poate ducela nefunmunarea dispozitivului, ceea ce la randul sau poate rezulta

+ Acordati aten de embolizare cu tint gresita. In
timpulinjectiei monitoriza u gia semnelevitale ale pacentului indusiv
procentajul de hemoglobind disponibila saturat cu oxigen (5a02) (de
exemplu, hipoxia, modificari ale sistemului nervos central). Luati in considerare
terminarea procedurii, investigarea existentei unei posibile suntari, sau

marirea dimensiunii microsferelor daca apar orice semne de finta gresitd sau
simptome ale pacientului.

« Luati i considerare cresterea marimii microsferelor dacé evidenta
angiografica de embolizare nu apare repede in timpul injectrii microsferelor.

Avertizari privind folosirea microsferelor mici

in ramrea \mbo\nawrea sau decesul pacintulu. Reutlllzzrea
de asemenea sa I i i
saul cauza infectia sau infectia incruciaté a pacientului, inlusiv darnelimitati

parativ curiscurile s

« Trebuie avuta g deosebita mndsep\anuleﬁefoluxueaagenmnrembuhtl

ot r'v ‘"p()t Jude obirea,
josideces,

pierderea auzului

adi m\(deml 2p

magtis Prezenta
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ramificatjilor vastulare mdepartandu s de regiunea vizatd sau vaselor
mbolizare poate duce la emboli

Untégreété i
+ Microsf rele mai mm de 100 m\aonl vor mlgra ingeneral, d\stal fata de

sla
atermina ﬂr(u\at\a tre tesutul distal. Folosm mictosferelor de dimensiui
mai mid poate rezula mn otenfiala i ischemici i gravi ;\
consecintele acestu tip der

agent de contrast direct i seringa rezervor.
- Suspensia deald se obfine deobicei cu un amestec de 50% agemde contrast
5150% solute salind. Pent Microsfere
EmboGold,astumati usor seringa de 20 ml de citeva fi. Agentul de contrast
i solutia dedonuri e sodiu 0,9% pot i adaugate in aceleasi proporti pentru
aseohtineo suspensie mai dilata,

Nu folosm sennga pveumpluta de 20 ml pentru a injecta Microsfere

embolizare, Posml\e(onse(lme indud: edem, necroza, paralizie, abtes sifsau
sindrom post-embolizare mai intens.
+ Edemul de post-embolizare poate duce a ischemia tesutului adiacent
regiunii vizate. Aveti grja sa evitat tesutul nevizat, intolerant [a schemie,
cum arfi tesutul nervos.
INSTRUCTIUNI
+ Pozitionat cateterul a locul dorit i efectuati angiografia nit
evalua alimentarea sangyind a leziunil.

+ Microsferele EmboGold sunt dlspomblle intr-o gama variatade

la pentrua

. Indepanan totaenu din seringd si conectati-o la un suport al robinetului
deinchidere cu trei ci.

« Trageti suspenswa folﬂsmd oseringd m\m (1-3mi) conectatélaun lt
suportal robi
pentru a reduce riscul int
cantitatea s concentratia de microsfere doritd.
. Scoatell totaenl dinserings.

 Indepértati ateterul.

« Hliminatorice rest de Microsfere EmboGold s seringile folosit

PASTRARE §| DEPOZITARE
Microsferele EmboGold trebuie Yimm ntr-un loc rece, uscat, intuneat, in
seringa siambalajul original. Folosit pandila data indicatd pe etichetele cutiei

exterioare sl ambalajului preformat. A nu se congela.

Producator: Numele si Adresa

A se folosi pana la data: anul-luna

uportul cateterului,folosind
aI mbmelulm de m(hldere

dimensiuni. Datorité poten
adimensiunilor sferelor, medicul trebuie sa ® aﬂgum G selecteazd
dimensiunea Microsferelor EmboGold corect conform dimensiunii vaselor de
sange vizate a nivelul dorital ocluziei vasculare.

+ Selectati cu grja mérimea microsferelor in functie de marimea vaselor
identificate si ateterului folosit. Microsferele EmboGold sunt microsfere
flexibile care permit compresie temporara de 20 pn a 30% pentrua
faciita trecerea prin mi Studiile au indicat o corelatie directa intre
marimea microsferelor si marimea vaselor ocluzionate.

+ Inspectati ambalajul i seringa nainte de folosire pentru a va asigura ca sunt
intacte. Suprafata extemna a seringii este steril3.

+ Desurubatj dopul seringii EmboGold preumplute cu Microsfere i tragefi usor

I pentru conecta seringa de njeciea cateter.
Sub controlfluoroscopic continuy, njecafincet ml(n)sfere\e in fluxul

sanguin. Intotdeaunainjecta in (ondl; e curgere fiber. Refluxul

microsferelor poate induce ischemia imediata a tesuturilor sau vaselor

sanatoase.

« Continuafj inf a cand obtinefi

indicat i Micosferele Emboold penetreaza mai distal nleziune decit

particulele din polivinil alcool de marime similara. Reducerea alimentarii

leziunii cu sange arterial este astfel progresiv mai adénca.

+ Laterminarea infuzie, mdepanatl teterul menfinandin a(E|i§| nmp 0

aspiratie usoard pent

inca nterioru cateterulu, apoi nchideti mblnetul (u trm ai.

Informatii pe ambalaj:

qare pun viata n pericol sau decesele
asnuate af folosirea Microsferelor EmboGu\d trebuieraportate a producitorul

Codul lotului
Gamd de Numér catalog
dimensiuni Cod culoare ml 2ml
p A nu se resteriliza
(um)
40120 Portocaliu SI0EG | S12086 A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat
A se feri de lumina
100-300 Galben S210EG | S220EG Asopa
Itati Lueriock -~ se pastra uscat
300-500 Albastru SH10EG | S420EG ® ‘A nu s6 refolosi
500-700 Rosu S610EG | S620E6 N Precautje - Consultatj Instructjunile de folosire
) Apirogenic
700-900 Verde SB10EG | S820EG
[STERILE] | | steriizat cu abur
3. Studile au 900-1200 Violet ST010EG | S1020EG v Limita inferioara de temperatura

Sigla marcajulur CE - Numarul de identiicare
organismului notificat: 0459
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BbJILAPCKI

OMUCAHUE

Mukpocepurte EmboGold' ca GrocbemecTimy,
XUBPOUNHIA, HEPE30POUPYEMH, TOYHO KannbpupaHin
MUKPOCHEPM OT aKpUNEH NONMMED, UMMPErHUpaHk Cbe
CBIHCKIA XenaTWH, 11 Ce Mpenarar B rofiAMa rama ot
|pa3vepu 1 KoHLeHTpauum. Mukpocdepute EmboGold
Ca OLIBETEHM, 33 JJa Objie yNeCHeHO BU3yanu3upaHeTo
npu pabora.

TbPTOBCKU BUA

MpeAsapuTENHO HaMbHeHa CripUHLOBKa oT 20 ml cbC
CTaHAapTeH 3aKioyBaLLY HakpaitHuK Jlyep, oTAenHo
0OnakoBaHa B 6nmcrepHa 0naKkoBKa, KOATO e 3aneyaTtaHa
cobengaly ce kanak Tyvek'. 1acTMacoBa kanauka Ha
BUHT 11 GyTano. EnacromepHo 6yTanHo cbeauHeHie
CTpy nonu.

Copbpxanme: 1 mluam 2 ml mukpocdepi B CTepunen,
HenmporgreH GU3MONOrVueH pasTBop, ChibpXaLLy
09%

MOKA3AHUA

Mukpocdepute EmboGold ca npeaHasHauen ga

3anyLwBar KPbBOHOCHW Cb/j0BE C TePANeBTUYHa U

npeaonepaTvHa Lien npu CriefHuTe npoLeaypu:

- EM60nM3aLuA Ha XMNepBacKynapHi TyMOpH 1
npoLecH, BKNKYUTENHO ¢I/I POVAN Ha MaTKaTa,

MEHIHTVIOMY 1
- EmGonm3auya Ha é)TEpMOBeHOZHVI ManhopmaLyy.
- XemocTatuuHa embom3aLus.
- EMG0nu3aLytA Ha apTepuuTe Ha npoctata
33 obneKyaBaHe Ha CYIMMTOMM, CBbP3aHY C
[06poKayecTBeHa XMneprasuA Ha npocTara.

Mukpocepurte ¢ pasmep 40-120 um ca
npe/iHa3HayeH| No-CrieLanHo 3a eMbonu3aLya Ha
MEHWUHIOMU U l{epHOﬂp06HI/I Tymopu.

NPOTUBOMOKA3AHUA

— TaLyeHTH, KOUTO He MOraT 2 MOHACAT NPOLieAyp Ha
Cb/jOBa OKITy3WAl.

— Cb/30Ba aHATOMIIs, M3KITIOYBALLA Bb3MOXKHOCTTA 32
MPaBHO NOCTABSAHE Ha KaTeTbpa.

— [peKarneHo Mkt 3axpaHBaLLV apTepuK, KOUTO He
Morart fja noemar ubpatxuTe MuKpocdepi.

— HanuueH uim cycneTeH Basocnasbm.

— [y AUCTanHy apTepuk, KOUTO AUPEKTHO
KPbBOCHAOABAT YePENHO-MO3bUHMTE HEPBIL.

— [pv CbLLeCTBYBLLM MPOXOAUMM €KCTPa- KbM
VHTPaKPaHVANTH aHACTOMO3.

— ApTEPVIOBEHO3HY LUIBHTOBE C MHTEH3IBEH NOTOK
W C AMaMETbP, MO-TONAM OT T3 Ha M3BpaHuTe
MUKPOChEpH.

= J]a (e n3nonsea B 6€ﬂ0ApO6HMT€ KPbBOHOCHW Cbj0BE.

— TexKa atepockrneposa.
— MauvieHTIn C M3BECTHa aneprytA KbM XenatiH v/

WK 3nato.
Mukpocdepurte ¢ pasmep 40-120 um 1 100-300 um
He Ce NPeropbYBaT 3a M3NoN3BaHe B GPOHXVMANHOTO
KpbBoOGpaLLeHe.

Bb3MOXHU YCNOMHEHNA

Cbpoata eMbonM3aLIA € BIUCOKOPUCKOBA NPoLieAypa.

YCnoKHeHMA MoXe fia Ce NOABAT N0 BCAKO BPeme No

BpeMe Ha W Criefl POLieAlypaTa, 1 MOXe ja BKIOYBaT,

HO He Ce OrpaHIyaBaT Camo fio:

- ViHcynT v Mo3buHo nHapuypare

- OKny31m Ha Cbpi0Be B 3ApaBy 0bnactit

- Pa3KbCBaHe Ha Cbfl 1 KPbBOM3AINB

- Hesponornynu geduunn

- MH¢€KHMH WNK XeMaToM B MACTOTO Ha NHXEKTUpaHe

- Aneprwma eAKLMA, KOXHU Apa3HeHNA

- pexopHa bonka 1 nNoBwLLEeHa TemnepaTypa

- Basocnasbm

- Cmbpt

- Wicxemna ¢ HexenaHa NOKanu3auma, BKNIOYUTENHO
VICXEMUYEH UHCYIT, UCXEMUYEH MHPAPKT (
BK/MIOYUTENHO MHGAPKT Ha MUOKAPAa) 1 ThKaHHa
Hekpo3a

-OcnenaBaHe, 3aryba Ha cnyxa, 3aryba Ha 060HAHMETO
W/vnn napanusa

- [lombnHutenta mmbopmaum € JlafieHa B TOYKa
JTpenynpexaenna”

BHUMAHUE

HE W3MON3BAWTE TA3U NPEABAPUTENIHO
HAMBHEHA CMPUHLOBKA 3A AUPEKTHO
WHXEKTUPAHE HA MUKPOCOEPUTE EmboGold.
TOBA E “PE3EPBOAPHA” CMPUHLIOBKA. MOJIA,
NPOYETETE MAPATPA®A C UHCTPYKLIMUTE.
Mukpochepute EmboGold TpsitBsa ga Gbaat
13M10713BaHY CaMO OT IeKap, CMILyanHo 00yueH fa
13BbPLUBA MPOLIEYPUTE Ha Cbj0Ba emGonu3aLytA.
Pa3smepbT 1 KoMMYecTBoTo Ha MuKpocdepuTe TpAGBa Aa
e 113011pa BHUMATENHO, B CbOTBETCTBYE C TPETUpaHaTa
Ne3VIA, KaTo NeKapAT HOCK LiAnaTa OTFOBOPHOCT 3a
n360pa. Camo NieKapAT MoXe Aa onpeaent Hait-
TIOAXOAAILIMAT MOMEHT 3a CUAPaHE Ha UHKEKTPAHETO
Ha MuKpochepu.

[la He ce 3MON3BaT, aKo GMMCTEPHaTa OMaKOBKa,
obenBalLVAT ce GrM/Kanak, Kanaukata Ha BUHT Win
CMPUHLIOBKATa Ca noBpezieHi. Tosa € MPOAyKT 3a
efiHoKpaTHa ynotpeba. Cnepy ynotpeba sxebprete
OTBOPEHWTE CTIPUHLIOBKIA. BCuKM npoLieaypy TpAbea fa
6b/jaT HanpaBeHy C acenTinyHa TeXHMKa.

Camo 3a efjHOKpaTHa ynotpe6a - ChbpxaHIeTo ce
[OCTaBA CTepUIHO

{la He ce u3non3gat, 06paGoTBaT UNK CTepUMNPAT
TOBTOPHO. [MOBTOPHOTO U3NoN3BaHe, 06paboTBaHe U
CTepUnM3MpaHe MOXe a HapyLLN CTPYKTypHaTa UANIOCT
Ha U3[eNINeTO 11 fla l0BEZe {0 HeroBaTa MoBpefia,

KOETO OT CBOA CTPaHa MoXe fia f0Bee fi0 HapaHABaHe,
3aBonABaHe WM CMBPT Ha NaLenTa, [10BTOpHOTO
13M1on3BaHe, 06PaboTBaHe WM CTepUIM3NPaHE MOXe

/ia Cb3aje 1 PUCK OT 3aMbPCABAHE Ha U3AeneTO W/unn
Ja NPYYMHIA MHGEKLMA Ha MaLyieHTa Wi KpbCTOCaHa
MHOEKUMS, BKIOUUTENIHO, HO €3 fia Ce OrpaHnYaBa camo
10 Npeg; OHa ) 336¢ ie/Hua ot
©[IMH NAUMEHT Ha ipyT. 3aMBPCABAHETO Ha U3EMETO
MOXe 2 0BEfje A0 HapaHsiBaHe, 3a60NABaHeE WK CMbPT
Ha MaLeHTa,

NPEQYNPEXAEHUA

+ Mukpocepute EmboGold cbabpKaT CBUHCKM XenaTut
11110 Ta3yt NPUYIHa 611xa MO fia NPUUMHAT UMyHHa
PeaKLya NP NaLeHTH, KOUTO Ca CBPBXUYBCTBUTENHN
KbM KOnareH unm xenatuH, Heobxoguma e BHiMaTenHa
npeLieHKa NPeAv U3MON3BaHETO Ha TO31 MPOAYKT NpH
NaLVIeHT, 33 KOUTO Ce NOA03VPa, Ye Ca anepriyHy KbM
VIHKEKLN, ChFbPALLV XeNaTVHOBI CTabun3aTopu.

+ lpoyyBaHMsTa Noka3ear, ue Miukpochepute EmboGold
He OPMUPAT arperarii 1 B pe3ynTaT Ha ToBa MPOHKBAT
10-AbNBOKO BbB BaCKyraTypaTa B CpaBHeHie C HacTuLu
ot nonBMHUNanKoxon (PVA) cbc cbluvs pasmep.
BHumaTenHo TpA6Ba fa ce 3bepat MUKpochepu
EmboGold ¢ no-ronemu pasmepu, korato ce
eMOONN3MPaT apTepHo-BEHO3HIN MandopMaLK € ronemu
LILHTOBE, 3a f1a Ce M36erHe NpemitHaBaHe Ha chepute B
6enoapOBHOTO MM KOPOHAPHOTO KPbBOOGPaLLEHIE.
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+ Hakon ot mukpocepute EmboGold moxe pa 6baat
[OHAKb/e U3BbH A1ana3oHa, Taka ue cnef] npeLieHka Ha
apTepH0-BEHO3HOTO U AHTVIOTPadCKo 306pasABaHe,
neKapAT TpsibBa Jja ce yBepy, Ye BHUMATENHO € nopbpan
mukpochepute EmboGold cnopen pasmepa Ha
LieNeByTe Cb0BE Ha KENaHOTO HUBO Ha OKITy3VA BbB
Bacg/naTypaTa. Pa3smepbT Ha Mukpocdepute EmboGold
TpAGBa Aa ce u3bepe Taka, ye Aa ce NpefoTBpaTABA
MPEMIHABAHETO Ha KPbB OT apTepHisl KbM BeHa.

« LipeTbT Ha Mukpocdepute EmboGold moxe ga

Ce BINK[JA MPE3 KOXATa, aKO GbAAT VIHXEKTUPaH! B
apTepiu, KPbBOCHABAABALLY MOBBPXHOCTHIA TbKAHU.
+Mopagn YCNIOKHEHIA Ha Hery
embonm3aLIvs, 0COBEeHO BHUMaHIe e HeoOXoAVMO NPy
BCAKaKBI NPOLIEAYPM 3aCATalLi eKCTPaKPaHAHOTO
KpbBOOGpalLeHVIE Ha [1aBaTa Vi LWIATa, a NeKapAT
TPpAGBA BHUMATENHO A3 MPELIeHI NOTEHLMaNHUTE NON3N
OT M3M0N13BaHe Ha eMoONI3aLWA CPAMO PUCKOBETE 1
NOTEHLMANHUTE YCOXHEHNA Ha NpoLeaypara. Tesn
YCOXHEHIA MOTaT f1a BKITOYBAT OCNIeNnABaHe, 3aryba Ha
Cnyxa, 3aryba Ha 06OHAHIETO W/VNK Napanki3a v CMbpT.
+ Heobxogumo e uskioumTento BH1MaHMe Korato

Ce M361paT apTepuK 3a eMGONM3aLVA Ha MpocTaTa
10pagy M3BUTHTE KPLBOHOCHY CbioBe 1 AybnupaLyy
3aXpaHBaLLV apTepUK B Ta30BaTa 0OMaCT. YUIOKHEHNATa
OT Heny W8 MoraT Aa

VICXEMVA Ha PEKTYMa, IMKOUHINA MEXyp, CKPOTyMa,
neHvca Wn Apyri 06nacTut.

. nEL[I/IeHThT MOXe Aa NONy4m TeXKO KOXHO
YBpEX/jaHe, MHAYLMPaHO OT PEHTTEHOBUTE byl
NP1 NPOABKUTENHN NEPUOAM Ha GMYOPOCKONCKO
BY3yanm3paHe, NaLyeHT C ronAMa TenecHa Maca,
peHTreHorpa$cm NPOEKLVM NOZ, BIb/l U MHOTOKPATHM
PEHTTEHOrPaPCKY CHUMKY NN PEHTTeHorpaduiA.
BiTe peHTreHorpadckiia NPOTOKON Ha BalweTo
neye6HO 3aBefieHie, 3a 1a e rapaHTIAPa NpUnaraHeTo
Ha MO/XOfIALLIA 71033 PaaLIs 33 BCAKA M3BbPILIEHA
npoLesypa oT onpeaeneH Bug. flekapute Tpabea ga
Ha6}1|0ﬂaBaT NaLUneHTH, KOUTO MOXe Aa 6b[:laT PUCKOBW.
+Hauanoto Ha WHOYLUMPAHOTO OT PeHTreHOoBUTE bun
yBpexXzgaHe Moxe Aa bbae 3abaseHo. Ha naumenTuTe
TpAbBa Aa 6baaT 00ACHEHM NOTEHLMANHUTE HEXenaHu
PeaKLuv OT PEHTTeHOBOTO 06/bYBaHE 1 Aa M Gbae
YKa3aHOo Ha Koro TpAbBa Aa ce 06agAT , ako 3abenexar
1I0ABa Ha CUMMTOMM.
+ OcobeHo BHIMATENH TPAGBa Aa GbaeTe 3a Npu3HaLn
Ha embonm3aLws U3BbH LenTa. Mpn iHekwuua

He KU3HEHUTE T
Ha MaLlyenTa, BKTIOYNTENHO 1 HACILLIAHETO C KUCTIOPOf
(5a02) (Hanp. xvnokcus, npomety B LIHC). MpeveHete
Aanu Ce Hanara npekpaTtABaHe Ha NpoLieaypara, kato
NpOoBEpUTE 3a Bb3MOXHO LbHTUPaHe, Unit ysenuunte
pasmepa Ha MUKPOChepHTe, ako Npy MaumeHTa ce
NOABAT NPM3HALM Ha NPONYyCKaHe Ha uenta uin
CUMNTOMM.

+ MpeljeHere an 4a Gbe yBemueH pasmepbT

Ha MIKpOCEPUTe, ako CKOPO ClIEA HAYanoTo Ha
VHXEKTVPAHETO Ha MUKPOCHEPHITE HAMA aHTUOrpadickit
[aHHI 33 eMBONM3aLWA,

MpepynpexzeHya OTHOCHO M3NON3BAHETO Ha
Manku MMKDDC¢EPM

« BHumatenHo TpﬂﬁBa [fa Ce nnaHnpa n3non3BaHeTo

Ha emﬁonmsmpau.m NPOAYKTK, KOWTO Ca C NO-ManbK
AVameTbp OT pasgenuTenHata CMOCOBHOCT Ha

BALLIETO BU3yanu3paLLo obopyasaHe. Hannumeto

Ha apTepyo-BeHO3HY aHacTOMO3M, PA3KIOHEHIs Ha
Cb/j0Be, OTBEXALLY BCTPAHI OT MpULIENHaTa 30Ha, Wk
TI0ABATa Ha CbJ0BE, KOUTO He Ca OUv BUAUMM Mpeavt
em6onv3aLyATa, MOXe Aa fJoBefie 0 eMOonM3aLVa
W3BBH LIENTa 1 TEXKM YUIOKHEHNS.

« Mukpocdepy, no-manki ot 100 MUKPOHa, 06MKHOBEHO
MUrpUpaT ANCTanHo OT aHaCTOMO3HUTE ¢M/:['bpld "
nopajau ToBa Npw TAX UMa No-roiAMa BEPOATHOCT Aa
NpeKkbCHaT KpbBOOﬁpaLl.[EHVIETO B ANCTANHUTE TbKaHW.
nOTEHL[I/IaﬂHO NO-ToNAMa NCXEMUYHO yBpEXaHe

e nony4yasa OT U3N0N3BAHETO HA MMKpOC¢epM C
NO-ManbK pasmep 1 Tpﬂﬁﬂa Aa Ce Hanpasm NpeLieHKa 3a
NoCNe/CTBUATa OT TOBA YBPEX/AaHE Npefn U3BbpLIBaHE
Ha embonu3aums. MoTeHuManH1Te NoCneacTeus
BK/IK0YBAT: OTOK, HEKPO3a, Napani3a, abeuiec /unn
I0-#13pa3eH NOCTEMOON3ALINOHEH CUHTPOM.

+ T0CTeMOONM3ALMOHHVAT OTOK MOXe Aa foBeae 0
VICXeMUAt Ha ThKaHWTe B CbCe/CTBO C LiefleBaTa 30Ha.

TpAbBa fa ce BHMMaBa, 3a fia ce U3berHe

TbKaH, HenoHacALLa NCXemmna, KaTo HepBHaTa TbKaH.

MHCTPYKUUN
« T03VILMOHMpaiiTe KaTeTbpa B XENaHOTO MACTO 11
HanpaBeTe M3X0AHA aHrMorpadyts, 3a fa oLieHnTe
KDbBOCHAOAABAHETO Ha Nle3nATa.
+ Mukpocdepure EmboGold ce npepnarar B yana rama
o pasmepi. lopajy Bb3MOXHOCTTa 3a MOrpelUHa
embon13aLya 1 NpucblLaTa 3a cepuTe BapuabunHoCT
B pa3vepa, JIeKapAT TpAOBA BHIMATENHO Aa 361pa
pasmepa Ha mukpochepuTe EmboGold cnopes pasmepa
Ha MPYILIENTHUATE CbIOBE Ha XKENAHOTO HYBO Ha OKITy31A
B Cb/j0BaTa CUCTEMA.
+ BHmaTenHo u3bepeTe pasvepa Ha MUKpochepuTe
criope pa3mepa Ha UEEHTVGULPAHUTE Cb0BE i
13non3BaHuA KateTbp. Mukpochepute EmboGold
Ca rbBKaBY MIKPOCHEPY, KOUTO MOAAbpXAT
BpemeHHa komnpecua ot 20 4o 30%, 3a a ynecHaT

eT0 Npe3 pute. [poy
TI0Ka3BaT, Ye ChlLjeCTByBa MPAKa BPb3Ka MEXly pasmepa
Ha MUKpOChEpHITE 1 pa3Mepa Ha 3anyLIeHNTe ChjoBe.
+ [poBepeTe ONaKoBKaTa 1 CIPUHLIOBKATa Npeay
yroTpeda, 3a 7 Ce YBEPHTE, e He Ca NOBPEAeHI.
BbHIWHATa MOBBPXHOCT Ha CIPUHLOBKATA € CTepuHa.
+ PasBuiiTe KarauKara Ha NpeaBapyTeNHO HarbHeHaTa
cnpuHLoBka EmboGold v BHUMaTenHo nsternete
KOHTPACTHOTO BELLECTBO AUPEKTHO B pe3epBOapHaTa
CrpYHLIOBKATa.

. CYCTIeH3UA C HO Ce MoflyyaBa
CbC cmec oT 50% KOHTPACTHO BelwecTso 1 50%
u3MonorvueH pasTeop. 3a fia NONTy4wTe XOMoreHHa
CcycreH3us Ha mukpochepuTe EmboGold, BHumatento
0BbpHeTe CripuHLoBKaTa oT 20 ml HAKONKO MbTH.
KowTpactHoTo BeLuectso 1 0,9 % pasreop Ha NaCl morar
Jia 6bjjaT f06aBeHy B ChlLWTe NPONOPLM, 33 i ce
ToNyui No-pasperieHa CycreHsua.

« He n3non3saiite npeagapuTento HambaHeHaTa
CnpuHLoBKa oT 20 Ml 3a MHXEKTUPaHe Ha MUKpocdepuTe
EmboGold npe3 katetbpal

+ OTCTpaHeTe BCUUKIA Bb3/lYX OT CPUHLIOBKaTA 1 A
CBbPKETe KbM e/IViH OT U3XO/TE Ha TPUIMBTHOTO KpaHue.
« i3Ternere cycrieH3WATa, 13MON3Balik Marnka
cnpuHLoska (1 40 3 ml), cBbp3aHa KbM Apyrua oTBop

Ha TPUMBTHOTO KpaHue. /3bArsaiiTe ABIKeHIA Hanpen

V1 Ha3af, 32 /1 HAMANUTe PIICKA OT BKApBAHE Ha Bb3AyX

B cvicTemara. [poBepeTe JJany ce U3Non3Ba enaHoto
KONMYECTBO 11 KOHLIEHTPALWA Ha MUAKpOChepiA.

+ OTCTpaHeTe BCUUKMA Bb3AYX OT CPUHLIOBKaTA.

« 3aBuifTe CNPUHLIOBKaTa BbPXY BTy/KaTa Ha kaTeTbpa,
V3MON3BaiAKI MbXKIA KOHEKTOP TN Jlyep Ha KpaHYeTo.

+ OTBOpeTe KpaHYeTo, 3a ia CBbPAKETE MHKEKLIMOHHATa
CNPUHLIOBKA C KaTeTbpa.

+ lMop HenpekbCHaT $nyopOCKONCKi KOHTPON, 6aBHO
VHY3MpaiiTe MUKpOChepuTe B KPbBOOOPaLLEHIeTO.
BuHaru uHxekpaiiTe B yCoBuA Ha GesnpenaTcraeH
KPBBOTOK. PedryKc Ha MIKpOChEepI MOXe Aa MPU4MHI
He3a6aBHa UCXeMWA Ha 37ipaBa TbKaH Wi ChjoBe.
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+ MpopbimkeTe MHQY31ATa, JOKATO Ce MOCTUTHE
KeflaHara fjeBackynapu3aLia. lpoyyBaHyATa NOKa3Bar,
ye mukpocdepuTe EmboGold npoHUKBaT no-AucTanHo 8
JIe31AiTa OTKONKOTO PVA yacTuuuTe CbC Chluna pasmep.
Mo Ta3n NpuYMHa peflyLMpaHETo Ha apTepuanHoTo
Kp'bBOCHaﬁ/:[ﬂBaHe Ha ne3nATa NPoHUKBa I'IO'Ha/:['bﬂﬁOKO
BDbB BacKynatypara.
B Kpaa Ha VlngyBl/lﬂTa 13BajeTe KateTbpa, Kato
noaabpxare nexa acnupaums, 3a fa nsoerHere
HeXenaHo NocTaBAHe Ha 0OCTaHanuTe B KaTeTbpa
MUKPOCHEPH, CNIe KOETO 3aTBOPETe TPUMBTHOTO
KpaHue.

+ M3Bapere KateTbpa.

« M3xBbpnete ocTaHanuTe Mukpocdepi EmboGold n
VI3M10/13BAHNTe CMIPUHLIOBKM.

3anasBaHe 1 CbXxpaHeHme

Mukpocepure EmboGold Tpsbea aa ce coxpatasat
Ha CTyieHo, CyXO, ThMHO MACTO B TAXHATa OPUTHANHa
CrpYHLIOBKA 1 OMaKoeKa. [la ce v3non3sat npeau
JjaTata, OTOeNA3aHa BbPXY BbHILIHATA OMaKOBKa 1
onakoBKaTa Ha 6n1cTepa. [la He ce 3aMpa3nBar.

Wndopmaums By, onakoBKara:

.

MpouseoauTen: Vve u anpec

TopieH f4o: ropuHa-mecey

Naptusen kog

Bcuukn CePUO3HM NN XNBOTO3aCTpalLaBaLLn
cobutag CMbPTHM C1y4au, CBbP3aHi C

Pasvepu (um) LisereH kop Tml 2ml Karanoxen Ne
Jla He ce crepuw3upa nosTOpHO
40-120 OpaHXeB S110EG | S120EG
[la He ce y3non3Ba, aKo ONaKOBKATa € NOBPeAEHa
100-300 KbAT S210EG | S220EG [la ce nasm oT CTbHYEBA CBETAMHA
300-500 am SHI0EG | S420E6 o cenasn va oo
Jla He ce w3noN38a NOBTOPHO
500-700 YepBeH S610EG | S620EG
BHuarite - TIpOYeTeTe UHCTPYKLVITE 3a yNoTpeGa
700-900 3eneH SB10EG | S820EG Henvporeten
900-1200 nypypeH S10106G | S102066 Crepunusnpaio c napa

Jlonka TemnepatypHa rpanLa
Tpaguro Wa CE"

VigeHTMUKaLMA Ha OTOPMIMPaHOTO TANo: 0459

13on3BaHeTo Ha Mukpocdepute EmboGold, Tpstsa ga
e cbo6LLaBaT Ha NPOVI3BOAVITENS Ha U3KENNETO.
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LEIRAS

Az EmboGold® MIkroEé 0k biokompatibilis, hidrofil, nem

felszivédé, pontosan Kalibrdlt, sertés zselatinnal impregnilt

Eoliakril—mlkrogbmb&ik amelyek szdmos kiilanbdzo meretben és
oncentrécioban rendelkezésre dlinak. Az EmboGold Mikrogomhik

A40-120 pm-es mikrogombiket specifikusan a meningiomak és
majtumorok embolizicidjara tervezték.

ELLENJAVALLATOK

— Avaszkuldris okklizids eljérasokat elviselni képtelen betegek.
— Ahelyes katéter-behelyez vaszkuldris anatomia-

— Akezelendg helyet tap ik tdl szikek a kivélasztott

szinesek, hogy kezelés kozben kannyebben léthatdk legyenek.

KISZERELES

20 ml-es eldre megtititt fecskendd standard Luer-zaras véggel,
e?yenként csomagolva, lehanthato Tyvek” fedéllel lezért
blisztertdlcaban. Miianyag csavaros kupak és dugattyd. Harom
tomitdqydrds elasztomer duE’anyliiIIesnék.

Tartalom: 1ml vagy 2 ml mikrogomb steril, pirogénmentes 0,9%-0s
Na(l oldathan.

JAVALLATOK

Az EmboGold Mikro%gmbék rendeltetése a vérerek okklizidja terdpids

é ﬁreoperan'v célokbdl, a kvetkezo eljdrdsokban:

— Hypervascularis tumorok és folyamatok, tobbek kdzott méhmioma,
meningiéma stb. embolizicioja.

— Arteriovendzus mafformaciok embolizécidja.

— Hemosztatikus embolizacio.

— A prosztata ereinek mesterséges elzardsa (embolizicidja)
Lémd#la;li prosztata megnagyobbodas (hiperplazia) tilneteinek

ezelésére.

— Vasospazmus fenndllasa vagy gyandja.

— Cranialis idegeket kozvetlentl tapldlo disztalis artéridk jelenléte.

— Atjdrhato extra-intracranialis anasnomdzisokg]elenléle

— Nagy atfolyasd, vagy a kivdlasztott mikrogdmbaknél nagyobb
étmérﬁ{'ﬁ arteriovendzus sontok.

— Haszndlat a pulmondlis érrendszerben.

— Stilyos atherosclerosis.

— lsmert zselatin- és/vagy aranyallergia.
40-120 pm-es és 100-300 um-es mikrogmbok haszndlata a
bronchialis keringésben nem ajanlott.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Avascularis embolizécio magas kockazatu eljards. Az eljards sorén
vagy azt kvetden barmikor eldfordulhatnak komplikdciok, tobbek
kozott, de nem kizérdlag a kovetkezok:

~ Stroke vagy agyi infarctus

— Erelzdrddas egészséges terileteken

— Enruptdra é haemorrhagia

— Neuroldgiai tiinetek

— Fertézés vag( haematoma az injekcio helyén

— Allergids reakeio, bérinitacio

— Atmeneti féjdalom ésldz

~ Erspazmus

— Haldl

— Ischaemia nemkivénatos helyen, tobbek kbzoitt ischaemids
stroke, ischaemids infarktus (tobbek kozott infarctus myocardii) és
szovetnekrdzis.

—Vaksdg, halldsvesztés, szagldsvesztés és/%gEy[Earalysis

— Tovabbi informacid talalhato a FIGYELMEZTETESEK c. részben.

FIGYELEM!

TILOS EZT AZ ELORE MEGTOLTOTT FECSKENDOT AZ EMBOGOLD
MIKROGOMBOK KOZVETLEN BEFECSKENDEZESERE HASZNALNI!
EZEGY , TARTALYKENT” SZOLGALO FECSKENDO. OLVASSA EL AZ
,UTASITASOK" CIMU BEKEZDEST.

Az EmboGold Mikmﬁﬁmbﬁket csak a vaszkularis embolizécids
eljdrdsok végzésére kiképzett szakorvosok haszndlhatjak. A
mikrogombok méretét es mennyise’Fe’t nagy gondossaggal, a
kezelendd Iézidnak megfelelen kellkivalasztani, és ezért teljes
mértékben az onllosl Ifelelﬁs. Csak az orvos dantheti el, mikor a

| Jelobb ledlitani 2 mikroqambik befecskendezess

Ha a csomagoldtdlca, a lehdnthatd félia, a csavaros kupak vagy a
fecskendd megsériit, tilos felhaszndlni! Ez eldobhatd termék. A
kinyitott fecskendéket haszndlat utdn helyezze a hulladékba. Minden
eljdrdst aszeptikus technikéval kell végezni.

Kizdrdlag ng beteghez valo felhasznaldsara — A csomag tartalma
steril kiszerelésii

Ujra felhaszndlni, djra feldolglczni vagy Gjra sterilizdlni ilos!

Az jrafelhasznalds, az tjrafeldolgozas és az Ujrasterilizalds
veszelyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritdsdt és/vagy az eszkz
meghibasodasahoz vezethet, ami a beteq sériilését, betegségét
vagy haldlat okozhatja. Az tjrafelhaszndlas, az tjrafeldolgozas

ésaz Gjrasterilzdlds az eszk6z szennyezédésének veszélyét is
megteremheti és/vagy a beteE fertozését vagy keresztfertdzését
okozhatja, beleértve, de nem Kizdrolag a fertoz6 betegség(ek)
atvitelét egyik betegrél a mésikra. Az eszkéz szennyezddése a beteg
sériiléséhez, betegségéhez vagy halélahoz vezethet.

FIGYELMEZTETESEK

« Az EmboGold Mikrogdmbik sertéshdl szdrmazd zselatint
tartalmaznak, ezért immunreakiot okozhatnak olyan betegeknél,
akk tilérzékenyek a kollagénre vagy a zselatinra. Alaposan meg
kell fontolni azt, hoay haszndlhaté-e ez a termék olyan betegeknél,

nyakat magaban foglald, extracranialis keringést érintd elga’ré dl,
ésaz owosnakEon fosan mérlegelnie kell egyrészt az embolizécio
alkalmazasanak lehetsé dt, mdsrészt az eljards kockdzatdt és
lehetséges komplikdcidit. E elofordulhat vaksag,
halldsvesztés, szaglasvesztés. paralysis és h

« Amedencei részben levé kanyargos véredények és kettds

elléto artéridk miatt, rendkiviil dvatosan kell ena'rni azartériak
kivalasztasandl prosztata embolizéci sakor. A sikertelen
embolizdci szovddmeényei kozott lehet a végbél, holyag, herezacskd,
himvesszd vagy més részek iszkémidja.

« Ahosszd ideg tartd fluoroszkdpos expozicick, a beteg nagy

akikrdl gyanithatd, hogy allergidsak a

tartalmazo injekcikra.

« Avizsgalatok azt mutattak, hogy az EmboGold Mikrogdmbk nem

kéﬂeznekaggrega’tumokat, és ennek eredményeképp mélyebbre

behatolnak az érrendszerbe, mint a hasonld meretii PVA részecskék.

Na%y sontokkel kapesolatban all6 arteriovendzus malformécick

embolizécidjakor viFyeiznia kell ama, hogy nag%obb méretii EmboGold

MikroEémbékeT vdlasszon, nehogy a gbmbﬁk ji

kisvérkorbe vagy a koszordérendszerbe.

« Az EmboGol ikrogiimhbk egy része a megadott tartomanytd|

kissé eltérd méretii lehet, ezért rendkivill fontos, hogy az orvos

az EmboGold mikrog6mbok méretét a célerek méretének és az

érrendszerben eléri kivnt elzdrdsi mértéknek megfelelden, az
ovendzus angiogrfids megjelenés mérlegelését kovetden

valassza ki. Az EmboGold Mikrogombak méretét gy kell kivalasztani,

hogy ne juthassanak &t az artéridbol a vénaba.

+ Az EmboGold Mikrogdmbik szine a bérn keresztiil lathatd lehet,

ha a felszini szoveteket téplalo artéridkba fecskendezték be 6l

ejussanak a

dtmérdje, ard ferde projekciok

és az ismételt képrogaités vagy felvételkészités miatt a beteg
stilyos sugdrzas-indukalt brseriilést szenvedhet. Olvassa el az On
intézményének klinikai protokolljat annak biztosftaséra, hogy minden
s?edﬁkus eljdrdstipus vegzésekor amegfeleld sugarddzis kertljon
alkalmazdsra. Az orvosoknak monitorozniuk kell a kockézatnak

kitett betegeket.

« Abeteg suga’rzés—induka’lt sérilése késve jelentkezhet. A betegeket
téLékoztatni ell a sugarzds lehetséges mellekhatdsairdl és arrdl, hogy
kihez forduljanak, ha tiineteket tapasztalnak.

« Gondosan ﬁgiye\'e, hogy nem jelentkeznek-e célt tévesztett
embolizacio jelei. Injekcio kazben gondosan monitorozza a beteg
Eletjeleit, beleértve a Sa02-tis (pl. hypoxia, kbzponti idegrendszeri
vdltozasok stb.) Ha a célt tévesztett embolizécio bérmilyen jele
mutatkozik, vagy a betegnél tiinetek jelentkeznek, fontolja meg az
eljards befejezését, sont esetleges jelenlétének kivizsgalasat, vagy a
mikrogdmbméret novelését.

+ Ha amikrogdmbok befecskendezése sordn az orvos nem nyer rivid

+ Arossz helyen végzett embolizdci6 okozta jelentds kompli
miatt rendkiviii Gvatossaggal kell eljami a minden, a fejet és a

iddn belil angi azembolizacio
fontolja meg a mikrogdmbik méretének emelését.
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Kis mikrogombik hasznalatéval kay s figyelmeztetések

+ Alaposan meg kell gondolni olyan emboliz3l6 dgensek haszndlatat,

amelyek atméroje kisibh arendelkezésre allg képalkoto berendezés
z a

célteriiletrd] elvezetd oldalerek vagy az embolizacid eldtt nem
Idthat kilépd erek jelenléte célt tévesztett embolizdcidhoz és silyos
komplikéciokhoz vezethet.

« A100 mikronndl kisebb mikrogombik dltalaban tiljutnak az
anasztomdzist tapldl ereken, és ezért nagyobb valdszintiséggel
2drjdk el a disztélis szovetekbe irdnyuld keringést. A kisebb

méret(i mikrogmbok hasznlata nagyobb lehetséges ischaemids
karosodast okozhat, ezért embolizicio eldtt meg kell fontolni e
krosodas kavetkezményeit. A Iehetse’ges kovetkezmények tobbek
kdzott: duzzadas, necrosis, paralysis, abscessus és/vagy erdsebb
posztembolizicios szindroma.

« A posztembolizécids duzzadds ischaemidt okozhat a célteriilettel
szomszédos szovetben. Gondosan el kell keriilni az ischaemiairént
intolerans nem-célszovetet, példaul az idegszovetet.

UTASITASOK

« Akatétert poziciondlja a kivant helyre és végezzen referencia-
angiografiét a lézio vérellatasanak értékelésére.

+ Az EmboGold Mikrogdmbiok széles mérettartomanyban kaphatdk.
A téves embolizacid lehetdsége és a gsmbméretek inherens
valtozatossaga miatt az orvosnak gondosan kell eljamia az EmboGold
Mikrogdmbiok méretének kivalasztasakor, a lrdban léve
okklizio kivant szintjénél taldlhatd célvéredények méretének
megfelelden.

- Gondosan, az azonositott erek és a hasznalt katéter méretének
Flaty e

valassza ki a mikrog retet. Az EmboGold
Mikrogombok rugalmas mikrogombak, amelyek a mikrokatétereken
valo dthaladas érdekében 20-30%-os atmeneti kompressziét képesek

elviselni. A vizsgalatok kozvetlen korreléciot allapitottak meg a

mikrogdmbik mérete és az elzért erek mérete kazott.

« Hasznalat el6tt vizsglja meg a csomagoldst és a fecskenddt, hogy

sértetlenek-e. A fecskendd kilsd feliilete steril

« (savarja le az EmboGold Mikrogdmbik eldre megtoltdtt fecskendd

kupakjat, és dvatosan szivja fel a kontrasztanyagot kizvetlenil a

tartlyként szolgdld fecskenddbe.

« Azidedlis szuszpenzi6 altalaban komrasmnyag & fizioldgids

sooldat 1:1 ardny( keverékével allithatd el. Tobbszor vatosan

forditsa &t a 20 ml-es fecskendt, hogy homogén EmboGold

Mikro?h'mh szuszpenziét kapjon. Higabb szu:zg)enziﬂ készitéséhez

e%yen 6 arényban kontrasztanyag és 0,9% NaCl oldat adhato.

+ Tilos a 20 ml-es eldre megitb' [ttt fecskenddvel a katéteren at

befecskendezni az EmboGold MikmEEimbdket!

« Szoritsa ki az Gsszes levegdt a fecskendabdl, és csatlakoztassa a

haromjarati elzérdcsap egyik konuszahoz.

« Szivja fel a szuszpenziot eqy kisméretii (1-3 ml-es) fecskenddbe,

amely a hdromjdratd elzdrdcsap egy mésik kénuszahoz van

csatlakoztatva. Keriilje az eldre-hatra mozgatdst, nehogy levegd

jusson a rendszerbe. Ellendrizze, hogy a mikrogmbak a kivdnt

mennyiseehen és koncentraciéban vannak-e jelen.

« Szoritsa ki az dsszes levegdt a fecskenddt

« Az elzardcsap dugds Luer-zaras csatlakozdjanak segitségével
afecskenddt a katéter konuszahoz.

« Az elzérdcsap kinyitasaval hozza létre a kapcsolatot az injekcids

fecskenda és a kateter koziit.

« Folyamatos fluoroszkdpos ellendrzés mellett lassan infunddlja a

mikrogdmboket a vérdramba. Mindig szabad folydsi kbriilmények
kizott végezze a bein{fha’la’sﬁ. Amikrogombok visszadramldsa
azonnali ischaemiat okozhat az egészséges szovetekben vagy
erekben.

« Folytassa az infiizidt mindaddig, amig a kivént devaszkularizaciot
el nem érte. A vizsgalatok azt mutattak, ho?y az EmboGold
Mikrogbmbgk disztalisabban behatolnak a

méretii PVA részecskeék. Alézid artérids vérellétdsanak csokkenése
ezért mélyebbre eljut.

« Az infizio hefeH'eztéveI tavolitsa el a katétert, kdzben enyhe

sivast tartva fel benne, nehogy a katéterben esetleg vis

KONZERVALAS ES TAROLAS

A csomagolason tallhatd infon

majd zarjael a

elzdrdcsapot.

«Tavolitsa el a katétert.

+ Helyezze a hulladékba az EmboGold Mikrogdmbiok maradékét és a
haszndlt fecskenddket.

Az Emboold Mikiogombok eredet fecskendGjlbends ol
csomagoldsukban, hlvas, szdraz, sétét helyen térolandok. A killsg “ Gyarto: Nev és cim
dobozon és a bliszter csomagoldsan lévé cimkeken feltiintetett g —
az Embo ) lejaratid st felhasznaland. Fagyasztani tios. Lojarati idd: év-honap
ezidha, mint a hasonl6 [0 Gyértasi tetel szama
Mérettartomany| [Rer] | Katalogusszam
Szinkod ml 2ml
(um) & Ujra sterilizalni tilos!
40120 Narancsszind 1066 | S1206G ® Ha a csomagolas sérult, tilos felhasznalni
N Napfenytdl védve tarolando
100-300 Sarga S210EG | S220E6
-« Szérazon tartando
300-500 Kek SATOEG | S420EG [ Ujra felhasznalni tilos!
500-700 Piros S610EG | S620EG AN Figyelem - lasd a hasznalati utasitast
700-900 Zold SBI0EG | S820EG (| Nem et
[sTERILE] | || Gozzel sterizava
900-1200 Lila ST010EG | S1020E6 Py Ao homersaKiethatar

€

CE Jelo1es - A Kielolt szerezet azonosito
Kodja: 0459

Az EmboGold Mikrogdmbik felhaszndldsaval kapcsolatos minden
slilyos vagy €letveszelyes mellékhatast vagy halalesetet jelenteni kell

azeszkoz gydrtojanak.

40



ATVIE

APRAKSTS
EmboGold® Microspheres ir biosavietojamas, hidrofilas,

& precizi kalibrétas akrilpoliméra mi
impregnétas ar cikas Zelatinu un kuram ir pieejams plass izméru
un koncentraciju diapazons. EmboGold Microspheres ir iekrasotas,
lai darba laika awieg?utu to vizualizadiju.

PIEGADES VEIDS

20 ml pilndlirce ar standarta Luer-lock galu, atsevigki iepakota
forméta paplaté, kas noslégta ar noplesanu Tyvek™ vaku.
Plastmasas skrivéjams vacins un virzulis. Elastoméra triskarsais
virzula savienojums.

Saturs: 1 ml vai 2ml mikrosféru sterila, apirogéna 0,9% NaCl
Skiduma.

INDIKACUAS

EmboGold Microspheres ir paredzétas asinsvadu oklizijai

terapeitiskiem vai preoperativiem mérkiem Sadu procedaru

gadijuma:

— hipervaskularu audz&ju un procesu, to skaita dzemdes miomu,
meningiomu u.c. embolizacijai;

— arteriovenozu malformaciju embolizaijai;

— hemostatiskai embolizaci

— Prostatas artériju embolizacija ar labdabigu prostatas
hiperplaziju saistitu simptomu mazinasanai.

40-120 pum mikrosféras ir vairak paredzétas meningiomu un
aknu audzéju embolizacijai.

KONTRINDIKACIJAS
— Pacienti, kuri nav spéj’lﬁai izturét asinsvadu oklizijas procediras.
— Asinsvada anatomija, kas nepielauj pareizu katetra ievietosanu.
— Pievadosas artérijas ir parak mazas, lai tajas varétu ievadit
izvelétas mikrosferas.

— Vazospazma vai aizdomas par to.

— Pacientam ir distalas artérijas, kas tiei apgada kranialos nervus.
— Pacientam ir caurejamas anastomozes, kas savieno

asinsvadus ar i i

— Arteriovenozie Sunti ar lielu pliismas atrumu vai diametru, kas
lielaks neka izvélatajam mikrosféram.

— Izmantojiet saistiba ar plausu asinsvadiem.

— Smaga ateroskleroze.

— Pacienti ar zinamu alergiju pret Zelatinu un/vai zeltu.
40-120 ym un 100-300 um mikrosféras neiesaka izmantot
bronhu asinsvadu sistéma.

IESPEJAMAS KOMPLIKACLIAS

Asinsvadu embolizacija ir augsta riska procedara. Komplikacijas var
veidoties jebkura procedras bridi vai péc procediiras, un tas ietver,
bet neaprobeZojas ar, turpmak minéto:

— insults vai cerebrals infarkts;

— asinsvadu oklizija slimibas neskartos rajonos;

— asinsvada plisums un asinosana;

— neirologisks deficits;

— infekcija vai asinsizpladums injekcijas vieta;

— alergiska reakdija, adas kairinajums;

— parejosas sapes un drudzis;

— Vazospazma;

—nave;

— isemija nevelama lokalizacija, tostarp isemisks insults, isémisks
infarkts (t.sk., miokarda infarkts) un audu nekroze;

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

— papildu informacia atrodama sadala , Bridingjumi”.

UZMANIBU!

NEIZMANTOJIET $0 PILNSLIRCI TIESAI TIESAI EMBOGOLD
MICROSPHERES. INJEKCUAL TA IR , REZERVUARA”
SLIRCE. LUDZU, SKATIET INSTRUKCLJU PUNKTU.
EmboGold Microspheres drikst lietot tikai arsti, kuri
specializéjusies un apmaciti asinsvadu embolizacijas
procedras. Mikrosferu lielums un daudzums ripigi jaizvélas
atbilstosi arstéjamajam bojajumam, un par to pilniba atbild
arsts. Lemumu par vispiemérotako laiku mikrosféru injekcijas
partrauksanai var pienemt tikai arsts.

ietojiet, ja ir bojata forméta paplate, noplésama pléve,
jamais vacins vai Slirce. Sis ir vienreizéjas lietosanas
izstradajums. Péclietosanas izmetiet atvertas sirces. Visas
procediras javeic, ievérojot aseptisku tehniku.

Lieto3anai tikai vienam pacientam — piegades bridi saturs

ir sterils

Nelietojiet atkartoti, neapstradajiet atkartoti un nesterilizéjiet
atkartoti. Atkartota lietosana, atkartota apstrade vai atkartota
sterilizacija var ietekmét ierices struktiras viengabalainibu
un/vai izraisit ierices darbibas traucgjumus, kas, savukart,

var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota
lietosana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var
radit ari ierices kontaminacijas risku vai pacienta inficésanos,
savstarpéju inficésanos, tai skaita, bet ne tikai, infekcijas
slimibas/-u parnesanu no viena pacienta otram. lerices
kontaminacija var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

BRIDINAJUMI
« EmboGold Microspheres satur ciikas izcelsmes Zelatinu
un tade] var izraisit imansistémas reakciju pacientiem,
kuriem ir paaugstinata jutiba pret kolagénu vai Zelatinu. St
izstradajuma lietoSana ripigi jaapsver pacientiem, kuriem
pastav aizdomas par alergisku reakciju uz injicéjamiem
preparatiem, kas saturz’e?aﬂna stabilizatorus.
« Pétijumos konstatéts, ka EmboGold Microspheres neveido
kompleksus un tadejadi iek|ust dzilak asinsvadu sistéma
salidzingjuma ar Iidziga izméra PVA dalinam. Jabit
iesardzigiem un, lizéj i malformacijas
ar lieliem Suntiem, jaizvélas lielaka izméra EmboGold
Microspheres , lai nepielautu sféru noklusanu plausu vai
koronaro asinsvadu sistema.
« Dazu EmboGold Microspheres izmérs var nedaudz neatbilst
diapazonam, tadé| péc angiografija redzamas arteriovenozas
sistemas izvértésanas arstam jabut parliecinatam par rapigu
EmboGold Microspheres izméra izveli atbilstosi merka
asinsvadu izméram vélamaja oklizijas vieta asinsvadu
sistéma. Jaizvélas tads EmboGold Microspheres izmérs, lai
nepielautu to noklusanu no artérijas véna.

- Ja EmboGold Microspheres injicé artérijas, kas piegada asinis

virspuséjiem audiem, to krasu, iespéjams, var redzét cauri adai.

« Ta ka nepareizas embolizacijas gadijuma iespéjamas bitiskas
komplikacijas, ipasa piesardziba jaievero, veicot jebkadas
procediras, kas skar ekstrakranialo asinsriti, kas aptver
galvu un kaklu, un arstam rupigi jaizvérté embolizacijas

p ieguvumi ar
iespgjamam proceduras komplikacijam. Komplikacijas var
ietvert aklumu, dzirdes zudumu, ozas zudumu, paralizi
un navi.
«Ta ka iegurna josla ir likumoti asinsvadi un iek$gjas
un argjas asins apgades artérijas, izvéloties artrijas
prostatas embolizacijai, ir jievéro ipasa piesardziba.
Nepiemérotu asinsvadu embolizacijas raditas komplikacijas
var bit, pieméram, taisnas zarnas, urinpasla, séklinieku,
dzimumﬁ)(ek!a vai citas zonas isel
« Nopietni starojuma izraisiti adas bojajumi pacientam var
rasties, ja pastav ilgstosa fluoroskopiska ekspozicija, liels
pacienta diametrs, tiek uznemtas slipas rentgena projekcijas
vai ari serijas ar vairakiem attéliem vai rentgenogrammam. Lai
nodrosinatu, ka katrai specifiskajai procedarai tiek izmantota
pareiza starojuma deva, skatiet iestades klinisko protokolu.
Arstiem jauzrauga iespéjamie riska grupas pacienti.
«Starojuma izraisits bojajums pacientam var attistities
novéloti. Pacienti jainformé par iespéjamam starojuma
blakusparadibam, ka ari viniem japastasta, ar ko jasazinas
simptomu paradianas gadijuma.

41



Ipadu uzmanibu pievérsiet neprecizas embolizacijas
pazimem. Injekcijas laika ripigi uzraugiet pacienta dzivibai
svarigos raditajus, kuriem jaietver Sa02 (piem., hipoksija,
izmainas CNS). Ja paradas jebkadas neprecizas emholizécijas
pazimes vai pagienta simptomi, apsveriet procediras

par iespéjama sunta vai

izméra palielinasanu.

« Apsveriet
injekcijas laika atri neparadas anglograﬁsks emhollzacuas
apstiprinajums

Bridinajumi par mazu mikrosféru izmantosanu
« Vienmér ripigi jaapsver tadu embolizacijas lidzeklu
izmanto3ana, kuru diametrs ir mazaks neka attélveidosanas

NORADIJUMI
« Poziciongjiet katetru vélamaja vieta un veiciet sakuma
stavokla angiografiju, lai novértétu asins piegadi bojéd'umam
« Ir pieejams dazadu EmboGold Microspheres izméru klasts.
lesp&jamas nepareizas embolizacijas un raksturigas sféru
lieluma mainibas dé] arstam jabiit drosam par pareizu
EmboGold Microspheres izveéli atkariba no mérka asinsvadu
izméra nepiecieSamaja asinsvadu oklizijas limeni.
« Rapigi izvélieties mikrosféru izméru atbilstosi identificéto
asinsvadu izméram un izmantotajam katetram. EmboGold
Microspheres ir elastigas mikrosferas, kuras iespéjams islaicigi
saspiest par 20 lidz 30%, lai atvieglotu parvietoSanu cauri
mikrokatetriem. Petljumos ir konstatéta tiesa saistiba starp

kojuma iz3kirtspéja. Zu esamiba,
asinsvadu zari, kas virzas prom no mérka rajona vai ,jaunu”
asinsvadu, kurus neredzéja pirms embolizacijas, negaidita
paradisanas var izraisit neprecizu embolizaciju un smagas
komplikacijas.
« Mikrosféras, kas mazakas neka 100 mikroni, parasti
parvietojas distali iz pievado3am anastomozém un tadél,
ticamak, partrauks distalo audu asinscirkulaciju. Lielaki
iespéjamie isémiskie bojajumi rodas, izmantojotmazaka
izméra mikrosféras un pirms embolizacijas jaapsver sada
bojajuma sekas. lespejamas sekas ietver: tisku, nekrozi,
paralizi, abscesu un/vai smagaku pecembollzacuas sindromu.

+ Pécembolizacijas tiska var radit mérka zonai pieguloso audu

isemiju. Jarikojas piesardzigi, lai netiktu skarti isémiju slikti
panesosi audi, kas nav mérkaudi, pieméram, nervaudi.

ikrosféru izméru un okludéto asinsvadu izméru.

« Pirms lietosanas parbaudiet iepakojumu un 8lirci, lai
parliecinatos, ka tie nav bojati. Sirces aréja virsma ir sterila.
+ Mskravéjiet EmboGold Mlcrospheres pilns]irces vacinu un
uzmanigi ievelciet kontrastvielu tiesi rezervuara Srce.

« Idealu suspensiju parasti iegist, izveidojot maisijumu
ar 50% kontrastvielas un 50% NaCl $kiduma. Lai iegiitu
homogénu EmboGold Microspheres suspensiju, uzmanigi
apgrieziet 20 mi 3irci vairakas reizes. Lai iequtu lielaku

ij var pievienot ielu un 0,9%

NaCl vienadas proporcijas.
«Neizmantojiet 20 ml pilns]irci EmboGold Microspheres
injekcijai caur katetru!
« Izspiediet no Slirces visu gaisu un pievienojiet to vienai
triszaru noslégkrana galvinai.
« levelciet suspensiju, izmantojot mazu Slirci (no 1 lidz 3 ml),

kas pievienota citai triszaru noslégkrana galvinai. lzvairieties
parvietot virzuli uz priekSu un atpakal, lai samazinatu gaisa
iek|asanas risku sistema. Parbaudiet, vai tiek izmantots
vélamais mikrosféru daudzums un koncentracija.

« lzspiediet no Slirces visu gaisu.
« Uzskravgjiet sfirci uz katetra galvinas, izmantojot
noslégkrana spraudna tipa Luer-lock savienotaju.

« Atveriet noslégkranu, lai savienotu injekcijas slirci ar katetru.

« Pastaviga fluoroskopiska kontrolé lenam ievadiet
mikrosféras asinsrites sistéma. Injekcijas laika plasmai
vienmer jabut brivai. mikrosféru atvilnis var izraisit talitéju
veselo audu vai asinsvadu isémiju.

« Turpiniet infiziju, idz ir sasniegta vélama devaskularizacija.
Pétijumos ir konstatéts, ka EmboGold mikrosféras iek|d
distalak bojajuma neka idziga izméra PVA dalinas. Tad&jadi
arterialas asins plismas Microspheres i

KOLISEKVI\(IJA UN UZGLABASANA
EmboG

éun |epa

crospheres dauzglaba Vésa, sausa, tumsa vieta
ojuma. lzlietojiet lidz datumam, kas
jas karbas un blistera iepakojuma markejuma

bojajumam ir izteiktaks.
 Infuzijas beigas iznemiet katetru, vienlaicigi veicot vieglu
f)lracuu lai neplelautu katetra |ekspuse esoSo mikrosferu

Razotajs: Nosaukums un adrese

Izmantot lidz datuman: gads-ménesis

ieku izkustasanos, péc tam nosledziet triszaru
« |znemiet katetru.
« lzmetiet atlikusas EmboGold Microspheres un i

8irces.

Nesasaldét.
Serijas kods
lzmeéru -
) Katal
diapazons (um) Krasas kods ml 2ml ataloga numurs
Nesterilizét atkartoti
40120 Oranzs ST0EG | S10EG Nelietot, ja iepakojums ir bojats
100-300 Dzeltens S210EG | S220EG Sargat no saules gaismas
300500 zis SA10EG | S42066 Nesamitinat
Nelietot atkartoti
500-700 Sarkans SBI0EG | S620EG Uzmanibu! Skatit lietosanas instrukciju
0S¢ 700-900 Zafs SB10EG | S820EG Apirogens
2001200 Violets 101066 | 102066 [sTERILE] | | | steriizets, izmantojot tvaiku
o Zemaka temperatiiras robeza
CE markejuma logotips - UZraUgosas iestades
c E identifikacija: 0459
Par visiem vai dzivibai bi el

notikumiem vai naves gadijumiem, kas saistiti ar EmboGold
Microspheres lietosanu, jazino ierices razotajam.
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LIETUVIY

APRASYMAS

~ Prostatos arterijy embolizacija skirta su gerybine prostatos
hiperplazija susijusiems simptomams mazinti.

40-120 ym mikrosferos yra kspeclﬁsklau pritaikytos

EmboGold™" mil yra biologiskai
hidrofilinés, neabsorbuojamosios, tiksliai sukalibruotos akrilo
polimero mikrosferos, impregnuotos kiauliy kilmés Zelatina;
u Ealima [sigyti jvairiy dydii% ir koncentracijy. ,EmboGold”
mikrosferos yra spalvotos, kad naudojant jas biity lengviau
atpazinti.

KAIP TIEKIAMA

20 ml uzpildytas Svirktas su standartiniu fiksuojamosios
Luerio jungties antgaliu, atskirai supakuotas lizdiniame dékle,
uzsandarintame , Tyvek™” nuplésiamaja plévele. Plastikinis
uzsukamasis dangtelis ir stamoklis. Elastomeriné trisluoksné
stiimoklio sandira.

Pakuotes sudétis: 1 ml arba 2 ml mikrosfery steriliame,
nepirogeniskame 0,9% NaCl fiziologiniame tirpale.

INDIKACLIOS

EmboGold” mikrosferos yra skirtos kraujagis\éms uzkimsti

gydymo arba priesoperaciniais tikslais, atliekant tokias

procediras:

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

— Arterioveniniy malformacuu embolizacija.

— Hemostaziné embolizacija.

ir kepeny naviky

KONTRAINDIKACLIOS

— Pacientai, negalintys toleruoti kraujagysliy okliuzijos
procediry.

— Anatominiai kraujagysliy ypatumai, trukdantys tinkamai
jstatyti kateterj.

— Maitinanciosios arterijos per mazos, kad tilpty pasirinktos
mikrosferos.

— Esamas arba jtariamas vazospazmas.

— Distaliniy arterijy, tiesiogiai maitinanciy galvos nervus,
buvimas.

— Esama atvira ekstrakranijiné-intrakranijiné anastomozé.

— Didziasrauciai arba didesnio skersmens nei pasirinktos
mikrosferos arterioveniniai nuosraviai.

— Naudojimas plauciy kraujagyslése.

— Sunki ateroskleroze.

— Pacientai, kuriems nustatyta alergija Zelatinai ir (arba) auksui.

40-120 pm ir 100-300 pm mikrosfery nerekomenduojama
naudoti bronchy kraujagyslése.

GALIMOS KOMPLIKAC1)0S

Kraujagysliy embolizacija yra labai rizikinga procedura. Atliekant

procedurg ar po jos bet kada gali pasireiksti komplikacijy, tarp

kuriy gali bati tokios:

— Insultas arba smegeny infarktas

— Sveiko baseino kraujagysliy okliuzija

— Kraujagysliy plysimas ir hemoragija

— Neurologinis deficitas

— Infekija arba hematoma injekcijos vietoje

— Alerginé reakcija, odos sudirginimas

— Laikinas skausmas i karsciavimas

- Vazospazmas

- Mirtis

— ISemija netinkamoje vietoje, jskaitant iSeminj insulta, iSeminj
infarkta (jskaitant miokardo infarkta) ir audinio nekroze

— Aklumas, apkurtimas, uoslés praradimas ir (arba) paralyzius

— Papildoma informacija Zr. skyriuje ,Jspéjimai”

DEMESIO
NEGALIMA ,EMBOGOLD“ MIKROSFERY TIESIOGIAI
SVIRKSTI $1UO UZPILDYTU SVIRKSTU. TAI SVIRKSTAS-
»REZERVUARAS". SKAITYKITE NURODYMY SKYRIV.
,,EmboGold mikrosferas gali naudoti tik gydytojai specialistai,
ismanantys kraujagysliy embolizacijos procedary taikymo
metodika. Gydytojas, prisiimdamas wsiatsakomybg privalo
pagal gydoma pazeidimg atidziai parinkti mlkrosferqdyd irkiekj.

Negalima naudoti, jei g'ra pazeistas lizdinis déklas, nuplésiamoji
plévelé, uzsukamasis dangtelis arba Svirkstas. Tai yra

vienkartinis gaminys. Naudotus atidarytus SvirkStus iSmeskite.
Visas procediiras butina atlikti laikantis metodiniy aseptikos
reikalavimy.

Skirta naudoti tik vienam pacientui — pakuotés turinys yra sterilus
Negalima pakartotinai naudoti, apdoroti ar sterilizuoti.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar stenllzuo;ant galima
pazeisti jtaiso struktirinj vientisuma arba salygoti taiso gedima,
galint] sukelti paciento suzalojimg liga ar mirtj. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant, taip pat kyla pavojus
;ta|s1 uztersti ir (arba) galima pa(lent? uzkréstiinfekcija arba
sukelti kryzmine infekcijy jskaitant infekcinés (-iu) ligos (-u)
ukrato plitima tarp pacienty ir kt. taiso uzterSimo pasekmes qali
bt paciento suzalojimas, liga arba mirtis.

|SPEJIMAI
«,EmboGold” mikrosfery sudétyje yra kiauliy kilmés Zelatinos,
todél jos gali sukelti imunine reakcija pacientams, kuriems
pasireiskia padidéjes jautrumas kolagenui arba Zelatinai. Bitina
nuodugniai apsvarstyti Sio gaminio skyrima pacientams, jei
jtariama alergja injekciniams tirpalams, kuriy sudétyje yra
Zelatinos stabilizatoriy.

«Tyrimais nustatyta, kad ,EmboGold" mikrosferos I’IESI]UH?IB]

«Kai kurios , EmboGold” mikrosferos gali Siek tiek neatitikti
nurodyto dy dzm todél gydytojui privalu atidziai parinkti
 EmboGold” milosfer dydj atsizvelgiant j gydomy kraujagysliy
dydj ir pageidaujama okliuzijos lygj kraujagysliy sistemoje,
pirmiausia jvertinus angiografinj arterioveniniy dariniy vaizda.
Renkantis , EmboGold” mikrosfery dydj reikia numatyti, kad jos
nepatekty iS arterijos j vena.

«[3virkstus j arterijas, maitinancias Fawmmus audinius, per oda
galima matyti ,EmboGold” mikrosfery spalva.

«Netinkama embolizacija sukelia reikimingas komplikacijas, todél
bitina imtis ypatingy atsargumo priemoniy atliekant bet kokia
procedira, apimancia ekstrakranijine kraujotaka, jskaitant galva
ir kakla, o gydytojas turi atidziai apsvarstyti |galimq embolizacijos
taikymo nauda ir galimq procediros komplikacijy riziky. Tarp iy
komplikacijy gali bati aklumas, apkurtimas, uosles praradimas,
paraliuus ir mirtis.

Dél kraujagysliy vingiuotumo ir dviguby maitinandiy arterijy
dubens organy srityje pasirenkant arterijas prostatos embolizacijai
bitina laikytis ypatingo atsargumo. Galimos tokios netinkamos
embolizaijos komplikacijos: ios Zamos, Slapimo pislés,
kapselio, varpos ar ity sriciy iSemija.

«Radioaktyvioji apvita dél ilgalaikio fluoroskopijos poveikio,
stambiam kano sudéjimui skirty nuostaty, kampiniy rentgeno
spinduliy projekcijy ir daugybiniy vaizdy registravimo ar
rad\ogramq serijy gali sukertl sunkius odos suzalojimus.

Tik gydytojas gali nuspresti, kada yra pats i laikas
nutraukti mikrosfery injekeija.

agregatus, todél giliau praswskverbla i krau;agysllqnnqu, yginant
su panasaus dydzio PVA dalelémis. £
ijas su dideliais is, batina rinktis didesnes

EmboGold” mikrosferas, apsisaugant, kad mikrosfery nepatekty
| plauciy arba Sirdies kraujotaka.

savo jstaigos klinikinio protokolo taisyklémis, kad
uztikrintumeéte, jog kiekvienai atliekamai specifinio pobiidzio
procedrai taikoma tinkama radioaktyviosios apsvitos doze.
Pacientus, kuriems kyla rizika, gydytojas turi stebéti.

43



«Pirmieji radioaktyviosios apsvitos sukelto suz
pacientui gali pasireiksti véliau. Pacientams re
Ealimq Salutinj radioaktyviosios apsvitos poveik] ir nurodyti, kur
reiptis pastebéjus simptomy.
+Ypatinga démesj reikia kreipti, ar neatsiranda nenumatytoje
vietoje atliktos embolizacijos pozymi. Injekcijos metu atidziai
stebekite paciento gyvybiniy funkcijy rodiklius, tarp jy Sa02
(pvz., dél hipoksijos, CNS pokyciy). Atsiradus bet kokiy injekcijos
nenumatytoje vietoje pozymiy arba pacientui pasireikus
simptomy, rekomenduojama nutraukti procedr, istirti, ar
neatsirado nuosrivio, arba padidinti mikrosfery dydj.
«Patartina padidinti mikrcsF feras, jei mikrosfery injekcijos metu
greitai neisryskéja embollzacuos angiografinis vaizdas.

spéjimai dél mazy mikrosfery naudojimo
~Nuodugnus jvertinimas batinas kiekviena karta ketinant
naudoti embolines medziagas, kurios yra mazesnio skersmens
nei vaizdiniy tyrimy jrangos skiriamoji geba. Pries emhollza(uq
béjus arterioveniniy arba is
stities ar is gretimy kraujagysliy atsisakojanciy Salutiniy
kraujagysliy, embolizacij galima atlikti nenumatytoje vietoje,
sukeliant sunkias komplikacijas.
+ Smulkesnés nei 100 mikrony mikrosferos paprastai migruoja
distaliai nuo todél
Kelia didesne gresme atkirst kraujotaka | distalinius audlni
Naudojant mazesnio dydzio mikrosferas, kyla didesnio iSeminio
suzalojimo galimybe, todél j ?alimas tokio suzalojimo pasekmes
batina atsizvelgti pries embolizacija. Tarp pasekmiy gali biti
tinimas, nekrozé, paralyZius, abscesas ir (arba) stipresnis

poembolizacinis sindromas.
inis tinimas gali sukelti gretimy gydomosios srities
. Bitina imtis atsargumo priemoniy siekiant
apsaugoti I§emi]cs netoleruojancius gydyti nenumatytus
audinius, pvz., nervinius audinius.
NURODYMAI
-Nustate kateterj pageidaujamoje vietoje, atlikite pradinj
angiograﬁndi tyrimg pazeidimo kraujotakai jvertinti.
«,EmboGold" mikrosferos tiekiamos jvairiy dydziy. Dél
netinkamos embolizacijos tikimybés ir budingujy sfery dydzio
skirtumy gydytojas turi ypac kruop3ciai parinkti ,EmboGold”
mikrosfery dyd( pagal tiksliniy gysly dyd] numatytame
kraujagyslitg okliuzijos Iygy]e

i | nustatyta k gy
kalelerg kruopsciai parinkite mlkrcsferq ydj. ,,EmboGoId”
mikrosferos yra lankscios mikrosferos, kurios atlaiko Ialklnq
20-30% ima praéjimui mikrok
Tyrimais nustatytas tiesioginis rySys tarp mikrosfery dydzio ir
uzkimsty kraujagysliy dydzio.

« Pries naudodami apziurékite, ar nepazeista pakuote ir Svirkstas.

ISorinis Svirksto pavirsius yra sterilus.

« Atsukite , EmboGold" mikrosfery uzpildyto virksto dangtelj
ir atsargiai jtraukite kontrastinés medziagos tiesiai j virksta-
Tezervuara.

« Optimali suspensija papranaifg]aunama sumaisius 50%
kontrastinés medziagos ir 50% fiziologinio tirpalo. 20 ml
Svirksta Svelniai keleta karty pavartykite, kad susidaryty
vienalyté , EmboGold” mikrosfery suspensija. Norint suspensija
labiau praskiesti, galima lygiomis santykinémis dalimis pridéti

kontrastinés medziagos ir 0,9% NaCl tirpalo.
« Negalima 20 m! uzpildytu Svirkstu ,.EmboGold” mikrosfery
Svirksti per kateterj!

« I8 3virksto pasalinkite visg ora ir jj prijunkite prie trikrypcio
kranelio movinés jungties.

« Suspensija jsiurbkite | mazos talpos Svirksta (1-3 ml), prijungta
prie kitos trikrypcio kranelio movinés jungties. Stenkites
nestumdyti pirmyn ir atgal, kad biity mazesné rizika j sistema
patekti oro. Patikrinkite, ar naudojamas reikiamas mikrosfery
kiekis ir koncentracija.

« 1§ 3virksto iSstumkite visg org.

« Per trikrypcio kranelio kistukine fiksuojamaja Luerio jungtj
uzsukite $virksta ant kateterio movinés jungties.

« Atidarykite kranell injekciniam SvirkStui su kateteriu sujungti.

« Nuolat stebedami fluorosk létai

j kraujotaka. Visada Svirkikite laisvosios tekmés salygomis.
Mikrosfery refliuksas gali sukelti staigia sveiky audiniy ir
kraujagyslit; iiemif‘(q.
« Teskite infuzij, kol pasieksite p l?eldauJamq devaskuliarizacija.
Tyrimais nustatyta, kad ,EmboGold" mikrosferos j pazeidima
prasiskverbia distaliau negu panasaus dydzio PVA da\eles

Taigi didesne progresija susilpnéja arterinio kraujo pri

KONSERVAVIMAS IR LAIKYMAS

EmboGold” mikrosferas bitina laikyti vésioje, sausoje, tamsioje
vietoje gamintojo Svirkste ir pakuoteje. Galima naudoti iki
iSorinés dézutés ir lizdinés pakuotes etiketése nurodytos datos.
Negalima uzsaldyti.

Informacija ant pakuotés:

Gamintojas: pavadinimas ir adresas

Tinka iki: metai-ménuo

Partios kodas

Dyd‘z‘\lomybos Spalvinis kodavimas | 1ml 2ml Katalogo numeris
Pakartotinai nesterilizuoti
i Oranziné STIOEG | S120EG Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté
100-300 Geltona S210EG | S220EG Saugoti nuo saulés $viesos
300-500 Mélyna SAI0EG | S420EG Lalkti sausai
Nenaudoti pakartotinai
500-700 Raudona S610EG | S620E6 - -
Démesio! Zr. naudojimo instrukcijg,
700-900 Zalia SB10EG | SB20EG Nepirogeniska
900-1200 Violeting S1010EG | S102066 || sterizuota garais

i pazeidima.

« Uzhaige infuzija, iStraukite kateterj kartu palaikydami
nesmarkia aspiracija, kad neistrikty jokiy kateterio viduje
uzsilikusiy mikrosfery daleliy, ir uzdarykite trikryptj kranelj.
« lStraukite kateterj.

« Smeskite visas likusias ,EmboGold” mikrosferas ir naudotus
SvirkStus.

Apating temperatiros riba
CE 7enkio logofipas —
kodas: 0459

[Staigos

Apie visus sunkius arba gyvybei pavojingus nepageidaujamus
reiskinius, susijusius su ,EmboGold” mikrosfery naudojimu, reikia
pranesti jtaiso gamintojui.
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VENCINA

POPIS

Mikrogulcky EmboGold” si biokompatibilné, hydrofilné,
nevstrebatelné, presne kalibrované mikrogulocky z akrylového
pol{me’ru napustené bravéovou Zelatinou a dodavajt sa v Sirokej
skale velkosti a koncentracif. MikrogulGcky EmboGold sii farebne
pre lepsiu viditelnost pocas manipLﬁa’(ie s nimi.

SPOSOB DODANIA

Vopred naplnend striekacka s objemom 20 ml so $pickou so

standardnym luerovym uzaverom, jednotlivo balend v blistrovej

tdcke, utesnend udlepuvadm vrchnakom z materidlu Tyvek”.

Plastovy zévitovy uzaver a piest. Elastomérovy kib trojcipeho
iestu.

Obsah: 1 ml alebo 2 ml mikrogulacky v sterilnom, nepyrogénnom

0,9 % roztoku NaCl.

INDIKACIE

Mikrogul6cky EmboGold st urce

terapeutické alebo predopera

zékrokoch:

— embolizécia hypervaskularnych nddorov a procesov, vrétane
fibroidov v maternici, meningiémov atd.

— embolizécia arteriovendznych malformécii

— hemostatickd embolizcia

— Embolizécia tepien prostaty pre Glavu priznakov spojenych
s benignou hyperplaziou prostaty.

é na okldziu ciev, na
ely, pri nasledujicich

40-120 um mikrogulocky s konkrétne urcené na embolizaciu
meningiomov a nadorov pecene.

KONTRAINDIKACIE

— Pacienti nesthoEnitolemvat'zékrcky okluzie ciev.

— Anatémia ciev, braniaca spravnemu umiestneniu katétra.

— Privodné tepny prili§ malé na prijatie zvolenyich mikrogulocok.

— Pritomnost cievneho kica alebo podozrenie nari.

— Pritomnost distalnych artéri priamo zésobujicich hlavové
nervy.

— Pritomnost priechodnych extra az intrakranidlnych anastomoz.

— Arteriovendzne skraty s vysokym prietokom alebo priemerom
Vacsim nez zvolené mikrogulocky.

— Pouzitie pri pliicnych cievach.

— Silnd ateroskleroza.

— Pacienti so zndmou alergiou na Zelatinu alebo zlato.
40-120 um a 100-300 ym mikrogul6cky sa neodpordcaji na
poutitie v prieduskovom obehu.

MOZNE KOMPLIKACIE

Embolizdcia cievy je vysoko rizikovi] zakrok. Komplikdcie mozu
nastat kedykolvek pocas zakroku alebo po fiom a mozu zahfiat,
okrem iného, nasledujce:

- aﬁoplexiu alebo mozgovy infarkt

— okluziu ciev v zdravych oblastiach

— prasknutie a krvacanie cievy

- neurologické nedostatky

— infekciu alebo hematom v mieste podania injekcie

— alergickd reakciu, podrézdenie koze

— prechodnd bolest a hordcku

— dievny kit

- smrt

— ischémiu na neziaducom mieste vratane ischemickej porazky,
isk(hemi(kého infarktu (vrétane infarktu myokardu) a nekrézy
tkaniva

— oslepnutie, stratu sluchu, stratu cuchu alebo paralyzu

— Dalsie informdcie sa uvédzaji v casti Varovania.

UPOZORNENIE ;

NEPOUZIVAJTE VOPRED NAPLNENU STRIEKACKU NA
PRIAME VSTREKOVANIE MIKROGULOCOK EmboGold.
1070 JE ,ZASOBNIKOVA“ STRIEKACKA. POZRITE SI ODSEK
S POKYNMI.

Mikrogulacky EmboGold smu pouzivat len Specializovani lekéri
vyskoleni na zakroky embolizacie ciev. Velkost a mnozstvo
mikrogulocok sa musi opatrne zvolit podla lézie, ktord sa bude
liecit, vylucne podia zodpovednosti lekdra. Len lekér moze
rozhodniit, kedy je najvhodnejsi cas na zastavenie injekcie
mikrogufocok.

Nepouiivaf’)te, ak blistrova tacka, odlepovacia folia, zévitovy
uzaver alebo striekacka st poskodené. Toto je jednorazovy
produkt. Otvorené striekacky po poutiti zlikvidujte. Vietky
postupy sa musia vykonavat aseptickou technikou.

Na pouzitie len u jedného pacienta — obsah sa dodava sterilny
Nepouzivajf pracovévajte ani ilizujte opakovane.
Opakované pouZitie, spracovanie alebo sterilizacia moze oslabit
Strukturdlnu neporusenost zariadenia alebo viest k zlyhaniu
zariadenia, o mdZe potom spdsobit zranenie, ochorenie alebo smrt

pacienta. Opakované pouZitie, spracovanie alebo sterilizacia mozu
tiez vytvorit riziko kontamincie zariadenia alebo spasobit infekiu
alebo krizovi infekciu pacienta, vrdtane, okrem ineho, prenosu
infekenych chordb z jedného pacienta na druhého. Kontamindcia
zariadenia mdze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

VAROVANIA

« Mikroguldcky EmboGold obsahuju Zelatinu bravéového pavodu,
a preto méZu vyvolat imunitnd reakiu u pacientov, ktori st
precitliveni na kolagén alebo Zelatinu. Pozoré zvdzenie sa
vyZaduje pred pouZitim tohto produktu u pacientov, u ktorjch
existuje podozrenie na alergiu na injekcie obsahujtice Zelatinové
stabilizétory.

« Stiidie preukazali, ze mikro ul’()ikr EmboGold nevytvéraji
zhluky az toho dovodu prenikaju hibsie do ciev v porovnanim

s polyvinylalkoholovymi asticami podobnegvelkosti. Musf sa
dat pozor a pri embolizicii arteriovendznyd malformécii s
velkymi skratmi sa musia zvolit mikrogulocky EmboGold vitej
velkosti, aby sa zabrénilo prieniku gufocok do plticneho alebo
koronameho obehu.

« Niektoré mikrogulocky EmboGold mozu byt mierne mimo
rozsahu, preto lekar musf opatme zvolit velkost mikrogulocok
EmboGold podla velkosti cielovych ciev na pozadovanej drovni
oklizie v cieve a po zvdzent vzh{’adu arteriovendznej angiografie.
Velkost mikrogulocok EmboGold sa musi zvolit tak, aby sa
zabrdnilo ich prechodu z tepny do Zily.

« Farba mikroguldcok EmboGold méze byt viditelnd cez kozu, ak
sa vstrekne do artérii zasobujucich povrchové tkanivé.

« Kvoli vaznym komplikécidm pri nespravnej embolizicii sa

musf davat extrémny pozor pri vs’etk{’ch postupoch zahffiajiicich
extrakranidlny obeh zasahujtcich oblast hlavy a krku a lekdr musi
pozorne zvazit potencidlne prinosy pouzitia embolizicie oproti
rizikdm a moznym komplikacidm zakroku. Tieto komplikdcie mozu
zahffiat oslepnutie, stratu sluchu, stratu cuchu, paralyzu a smrt.

« Kvoli skritenym cievam a duplikovane napdjajticim tepndm

v panvovej oblasti byt treba pri vybere tepien na embolizaciu
prostaty extrémne opatrny. Komplikdcie mimovolnej embolizdcie
mozu zahriiovat ischémiu konecnika, mocového mechdira, miesku,
penisu alebo injch oblastf.

« Vézne ozarovanim spdsobené poranenia koze mozu vzniknut

u pacientov kvdli dlhym dobam fluoroskopickej expozicie,
velkému priemeru pacienta, RTG projekcii pod uhlom a viacerym
zdznamom snimok alebo radiografii. Pozrite si Klinicky protokol
vasho zariadenia na zaistenie aplikécie spravnej davky ozarovania
pre kazdy Specificky typ vykonaného zakroku. Lekdri musia
monitorovat pacientov, ktorf mozu byt rizikovi.

« Zatiatok ozarovanim spdsobeného zranenia pacienta mdze byt
oneskoreny. Pacienti musia byt pouceni 0 moznych vedlajsich
(icinkoch oZarovania a koho maju kontaktovat v pripade, Ze sa u
nich prejavia priznaky.

+Pozomne sledujte, ¢i nevidiet znamky nespravne cielenej
embolizacie. Pocas poddvania injekcie pozorne sledujte pacientove
vitdlne funkcie vrétane Sa02 (napriklad hypoxiu, zmeny
centrélneho nervového 5{)ste'mu). Ak sa vyvini akékolvek znamky
nesprvneho cielenia alebo sa u pacienta prejavia priznaky, zvaite
ukondenie zakroku a vySetrenie mozného skratu alebo zvacsenie
velkosti mikrogulocok.
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+ Ak sa angiograficky preukze, Ze embolizcia nezacne byt
rychlo viditelnd pocas poddvania injekcie mikroguldcok, zvdzte
2vatsenie velkosti mikrogul6cok.

Varovania o pouiti malych mikroguldcok

- Pozorné zvazenie sa vyZaduje vidy, ked sa uvazuje o pouiti
embolickjch dtok, ktoré maju mens priemer, ne je schopnost
rozliéenia vasich zobrazovacich pristrojov. Pritomnost
arteriovendznych anastomoz, cievnych vetiev veddcich smerom
prec od ciefovej oblasti alebo objavenia ciev, ktoré neboli
viditelné pred embolizaciou, moze viest k nespravne cielenej
embolizaciia tazkym | kompllkaclam

+ Mikrogulocky mensie nez 100 mikrdnov zvycajne putuju

distlne do kych privodov, a preto p ji
zastavia obeh v distdlnom tanive. VécSia moznost |scﬁem|(kefmo
zranenia je spdsobend pouZitim mensej velkosti mikroguldcok a
musf sa zvaZit nasledok tohto zranenia este pred embo%lzacmu
Moiné nésledky zahffiaju: opuch, nekrozu, paralyzu, absces alebo
silny postembolizacny Sﬁndrom

« Postembolizacny opuch médze spdsobit ischémiu tkaniva
prilahlého k cielovej oblasti. Musi sa dat pozor a vyhnit sa
neciefovému tkanivu, ktoré netoleruje ischémiu, ako napriklad
nervovému tkanivu.

POKYNY
- Katéter umlestnne na pozadované miesto a vykonajte zékladni
rvnél lezie.
Nflkrogu\ocky EmboGold i k dispozicii v roznych velkomach
Vzhladom na moznost nespravneho vykonania embolizacie a
prirodzend variabilitu velkosti qulocok musi lekar pozorne zvolit

velkost mikroguloéok EmboGold podla rozmerov ciefovych ciev na
7iaducej drovni oklizie v cievnej siistave.
+Velkost mikrogulocok pozorne zvolte poda velkosti
identifikovanjich ciev a pouZitého katétra. Mikrogulcky
EmboGold st pruzné mikrogulocky, ktoré podporuji
docasni kompresiu 0 20 az 30 % na pomoc pri priechode cez
mikrokatétre. Studie preukdzali priamu suvislost medzi velkostou
mikrogufdcok a velkostou upchanych ciev.
+Pred pouZitim skontrolujte obal a striekacku, i st neporusené.
Vonkajsf povrch striekacky je sterilny.
~Uzéver vopred naplnenej striekacky mlkroaulccok EmboGold
odkritte a jemne natiahnite kontrastnd latku priamo do
zdsobnikovej striekacky.
« Idedlna suspenzia sa zvycajne ziska zmieSanim 50 % kontrastnej
ldtky a 50 % fyziologického roztoku. Na ziskanie homogénnej
suspenzie mikrogulocok EmboGold niekolkokrat jemne preklopte
striekacku s objemom 20 ml. Na ziskanie zriedenejSieho roztoku
mozno pridat kontrastnd létku a 0,9 % roztok NaCl v tom
istom pomere.
« Nepouzivajte vopred naplnend striekacku s objemom 20 ml na
vstrekovanie mikrogulcok EmboGold cez katéter!
« o striekacky odstrarite vSetok vzduch a napojte ju na jedno z
hrdiel trojcestného kohitika.
+ Suspenziu natiahnite pomocou malej striekacky (1aZ 3 mi)
pnpo;enq kinému hrdlu trojcestného kohtika. Vyhybajte

A)ohybu dopredu a dozadu, aby sa zniilo riziko vpustenia

chu do systému. Skontroluﬁe (i sa pouziva pozadované

mnazstvo a koncentrdcia mikroguldcok.
« Zo striekacky odstrarite vSetok vzduch.
« Striekacku zakritte na hrdlo katétra pomocou zastivacieho

konektora s luerovym uzaverom na kohitiku.

« Kohiitik otvorte na spojenie injekénej striekacky s katétrom.
« Za neustalej fluoroskopickej kontroly mikrogulocky pomalz
vstrekujte do krvného obehu. VZdy vstrekujte za podmienol
volného toku. Reflux mikrcgul’éﬁoﬁ moze vyvolat okamzitd
ischémiu zdravého tkaniva alebo ciev.

« Pokracujte vo i dovtedy, kjm sa

KONZERVACIA A UCHOVAVANIE
Mikroguldcky EmboGold sa musia uchovavat na chladnom,
suchom, tmavom mieste v povodnych striekackdch a baleni.
Pouzite do datumu exspiracie uvedeného na oznaceni vonkajsej

Skatule a blistrového balenia. Nezmrazujte.

pozadovand devaskularizacia. Stidie preukazali, ze mikrogulocky
EmboGold prenikajti do Iézie distalnejsie nez polyvinylalkoholové
Castice podobnej velkosti. ZniZenie pritoku arterialnej krvi do lézie
je preto progresivnejsie.

« Na kondi infiizie katéter vyberte, pricom udrziavajte jemnd
aspirdciu, abK nedoSlo k uvolneniu nejakych zvySkovych
mikroguldcok, ktoré st eSte stale vo vnitri katetra, a potom
zatvorte trojcestny kohitik.

« Odstraite katéter.

« V3etky zvysné mikroguldcky EmboGold a pouzité striekacky
Zlikvidute.

Informacie na obale:

oo I

Vyrobca: Meno a adresa

Datum exspiracie: rok-mesiac

Kod davky
Hozsa‘:r:/‘;elkosn Farebny kod ml 2ml Katalogové tislo
Nesterilizujte opakovane
40-120 oranzova ST10EG | S120EG — N "
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
100-300 Zita S210EG | S220EG Uchovavajte mimo sinetného svetla
300-500 modra SAI0EG | 42066 Uchovavajte v suchu
Nepouzivajte opakovane
500-700 tervena S610EG | S620E6
Upozornenie — pozri navod na pouzitie
700-900 zelena SS10EG | SB20E6 Nepyrogénne
900-1200 fialova ST010EG | S1020EG || striizované parou

Dolny teplotny limit
CE-

Log
organu: 0459

Vetky vdzne alebo Zivot ohrozujdce neziaduce udalosti alebo
smrti spojené s pouZitim mikroguldcok EmboGold sa musia
vyrobcovi zariadenia.
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EESTI

KIRJELDUS
Mikmsféi'a'r'l 1 EmbnGlo\d”lqr} a‘krﬁqlpc]Umeeri‘st selaielatiinilga

tapselt kalibreeritud mikrosfadrid, mis on saadaval laias suuruste
ja kontsentratsioonide vahemikus. Mikrosfarid EmboGold on
paremaks visualiseerimiseks nendega todtamisel varvilised.

TURUSTAMISVIIS
Eelta\detud 20 ml sistal Luer-tiilipi otsaga, eraldi pakendatud
Tyvek"-kaanega rakeeratav
plastikkork ja kolb. Elastomeerist kolmeosaline konIugend
Pakendi sisu: 1 ml vdi 2 ml mikrosfaére steriilses p

VASTUNAIDUSTUSED

— Kateetri

40-120 um mikrosfaarid on peamiselt ette nahtud — modduv valu ja palavik;
ingioomide ja j boliseerimi — vasospasm;
- surm;
~ isheemia s, sh isheemiline insult, isheemili
— Veresoone okludeerimist mmelaluvad pamendld |nfark1 (sh muokardl mfarkt) ja koe nekroos;
duetekohast paigutust takistav kaotus ja/
— Liiga véikesed toitearterid valitud mikrosfaride vor halvatus.
— Lisateavet leiate loigus ,Hoiatused”.

vastuvotmiseks.
— Vasospasmi olemasolu vdi selle kahtlus.
— Vahetult kraniaalnarve toitvate distaalsete arterite olemasolu.
— Avatud ekstra-intrakraniaalsete anastomooside olemasolu.
— Suure vooluga arteriovenoossed Sundid, mille [abimdat iiletab
valitud mikrosfadride suurust.
— Kasutamine kopsuveresoontes.

0,9% NaCl lahuses.

NAIDUSTUSED
Mikrosfaarid EmboGold on ette nahtud veresoonte
iseks ravi voi k

Jargmlstes prctseduundes
I kasvajate ja p
aemakaﬁbrcomld menmg\oamld]ne o

- hemostaanllne emboliseerimine.
— Eesndérme arterite embolisatsioon eesndarme halvaloomulise
hiiperplaasia siimptomite leevendamiseks.

— Patsiendid teadaoleva allergiaga Zelatiini ja/vdi kulla suhtes.
40-120 pm ja 100-300 um mikrosfaarid ei ole soovitatavad
kasutamiseks bronhiaalses vereringes.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

protseduur.
Tisistused on vaimalikud igal aJaI proweduun Kiigus voi pérast selle
lopetamist ning nende hulga voivad muu hulgas kuuluda jargmised:
— rabandus voi ajuinfarkt;

— veresoonte oklusioon tervetes piirkondades;

— veresoone rebend ja verejooks;

— neuroloogilised defitsiidid;

— infektsioon voi hematoom siistekohas;

— allergiline reaktsioon, nahadrritused;

ETTEVAATUST . .

ARGE KASUTAGE SEDA EELTAIDETUD SUSTALT
MIKROSFAARIDE EMBOGOLD OTSESEKS SUSTIMISEKS. SEE
ON ,MAHUTI*-SUSTAL. VT JUHISTE JAOTIST.

Mikrosfaére EmboGold on lubatud kasutada ainult vaskulaarse
emboli duuride alase arstidel.
Mikrosfadride suurus ja kogus tuleb hoolikalt valida vastavalt
ravitavale kahjustusele ning selle eest vastutab taielikult arst.
Ainult arst madrab kdige sobivama aja mikrosfaaride siistimise
|petamiseks.

Mitte kasutada kahjustatud blisteraluse, drakeeratava korgi voi
siistla korral. See on iihekordselt kasutatav toode. Korvaldage
avatud siistlad pérast kasutamist. Koikide protseduuride
teostamisel tuleb jargida aseptilist tehnikat.

Kasutamiseks ainult tihel patsiendil - Sisu on turustamisel
steriilne

Mitte korduvalt kasutada, tdgdelda ega steriliseerida. Korduv
kasutamine, todtlemine voi steriliseerimine voib kahjustada
seadme struktuurset terviklikkust ning pohjustada selle torget,
mis vib omakorda pohjustada patsiendi vigastust, haigust vai
surma. Korduv kasutamine, téotlemine voi steriliseerimine voib
samuti tekitada seadme saastumisohu ning patsiendi nakkust
vdi ristnakkust, seal hulgas nakkushalgus(t)e ulekannel iihel

pamendllt teisele. Seadme ine vib da patsiendi
vigastusi, hai ist voi surma.
HOIATUSED

« Mikrosfaarid EmboGold sisaldavad seaparitolu Zelatiini ning
voivad seetdttu pohjustada immuunreaktsioone kollageeni vi
7elatiini suhtes ilitundlikel patsientidel. Antud toote kasutamist
tuleb hoolikalt kaaluda Zelatiinstabilisaatoreid sisaldavate siistide
suhtes allergia kahtlusega patsientidel.
« Uuringud on néidanud, et Mikrosfadrid EmboGold ei moodusta
agregaate ning tungivad seetdttu siigavamale soonestikku
samas suuruses PVA-osakestega vorreldes Suurte Suntidega
imisel tuleb sfaaride
kopsu- vai koronaarvereringesse sattumise valtimiseks tuleb
r labim@dduga mikrosfadrid EmboGold.
EmhoGoFd voivad suurusvahemikust
a ning seetdttu tuleb arstil hoolikalt valida
mikrosfaaride Emboﬁrﬂd suurus vastavalt sihtveresoonte
suurusele soovitud oklusioonitasemel veresoonkonnas ja
arvestades eelnevalt arteriovenoosse angiograafia tulemusi.
Mikrosfaaride EmboGold suuruse valik peab valtima nende
arterist veeni sattumist.

« Mikrosfadride EmboGold varv voib pindmisi kudesid toitvatesse
arteritesse siistimisel olla labi naha nahtav.

- Tosiste tiisistuste tottu vaarembolisatsiooni korral tuleb
kaikide protseduuride teostamisel, mis halmavad pea kolbavalist
vereringet, toimida ddrmiselt ettevaatlikult ning arstil tuleb
hoolikalt kaaluda emboliseerimisest saadavat voimalikku kasu
vorreldes protseduuriga seotud riskide ja vaimalike tiisistustega.
Nende tiisistuste hulka kuuluvad nagemiskadu, kuulmiskadu,
Iohnatunde kadu, halvatus ja surm.

« Tulenevalt koveratest soontest ja kahekordse verevarustusega
arteritest vaagnapiirkonnas, tuleb eesndérme embolisatsiooniks
arterite valimisel olla ddrmiselt ettevaatlik. Ebadnnestunud
embolisatsiooni voimalikeks tiisistusteks on muu hulgas
parasoole, paie, munandikoti, peenise vdi teiste piirkondade
isheemia.

« Pikaajaliste riimgenuulrlingute, patsiendi suure Iabimdodu,

a all projektsioonide ja mitmekord:
{ilesvotete vdi radiograafia tottu vaib patsiendil tekkida kiirgusest
tingitud tdsine nahavigastus. Oige iirgusannuse tagamiseks
vastavalt igale teostatava protseduuri tiiiibile jargige oma
asutuse raviprotokolli. Arstidel tuleb jélgida voimalikke ohustatud
patsiente.

« Patsiendi kiirgusest tingitud vigastus voib ilmneda viivitusega.
Patsiente tuleb ngustada kiirguse voimalike kdrvaltoimete suhtes
nin? teavitada neid, kelle poole podrduda siimptomite tekkimisel.
« Jalgige hoolikalt emboliseerimise vale sitkoha mérke. Siistimise
ajal jalgige hoolikalt patsiendi Sa02-ga seotud elulisi néitajaid (nt
hiipoksiat ja muutusi kesknarvisiisteemis). Mis tahes vale sihtkoha
markide ilmnemisel voi patsiendil siimptomite tekkimisel kaaluge
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protseduuri katkestamist ja véimaliku Sundi olemasolu uurimist
voi mikrosfadride labimdodu suurendamist.

« Kui angiograafia ei nita mikrosfaride siistimise ajal kiiret
emboliseerumist, kaaluge suuremate mikrosfaaride kasutamist.
Hoiatused vaikeste mlkrosfaav kasut h

kahjustuse
ikrosfaarid EmboGold on saadaval mitmes suuruses.
Vadrembolisatsiooni ja mikrosfadride suuruste varieeruvuse
tottu peab arst Mikrosfaaride EmboGold suuruse vaga hoolikalt
vg[ima, arvestadlels sihtsoonte suurust soonestiku soovitud

+ Hoolikalt tuleb kaaluda sel

kasutamm mille osakeste Iahlmoot on vdiksem teie

anastomoosme sihtkohast eemale suunduvate harusoonte voi
jadnud veresoonte ilmnemine

vmb pohjustada emboliseerimise vale sihtkoha koos raskete

tisistustega.

« Mikrosfadrid labimoaduga alla 100 mikroni migreeruvad

{ildiselt anastomootiliste toitesoonte suhtes distaalselt ning

vdivad seetdttu toendolisemalt katkestada distaalse koe

verevarustuse. Vaiksemate mikrosfaaride kasutamisega

kaasneb suurem voimaliku isheemilise vigastuse oht ning

enne emboliseerimist tuleb kaaluda selle vigastuse tagajargi.

Vigimalike tagajargede hulka kuuluvad: paistetus, nekroos,

halvatus, abstsess ja/vai raskem embolisatsioonijargne

xlindmomA

- F ioonijérgne paistetus voib pd da isheemiat

sihtkohaga piimevates kudedes. Hoollkalnuleb valtida sihtkohta

mittekuuluvate isheemiat mittetaluvate kudede, nagu néiteks

nérvikude, kaasamist.

JUHISED
+Viige kateeter soovitud kohta ning teostage algseisundi

+Valige hoolikalt mikrosfaride suurus vastavalt tuvastatud
veresoonte ja kasutatava kateetri suurusele. Mikrosfaarid
EmboGold on elastsed, mikrokateetrite [abimiseks ajutiselt
20-30% ulatuses kokkusurutavad mikrosfaarid. Uuringud on
néidanud otsest korrelatsiooni mikrosfaride ja okludeeritavate
veresoonte suuruse vahel.

+Vaadake pakend ja siistal enne kasutamist iile ning veenduge, et
need ei ole kahjustatud. Siistla valispind on steriilne.

+Keerake Mikrosfazride EmboGold eeltidetud siistla kork maha
ning tommake kontrastaine ornalt otse mahutisilstlasse.

« Ideaalse suspensiooni annab tavaliselt 50% kontrastaine ja 50%
fiisioloogilise lahuse segu. Mikrosfiéride EmboGold homogeense
suspensiooni saavutamiseks pdrake 20 ml siistal ornalt moned
korrad imber. Suspensiooni Iahjendamlseks voib lisada vordsetes
osades kontrastainet ja 0,9% NaCl lahust.

« Arge kasutage 20 ml eeltéidetud siistalt Mikrosfadride
EmboGold Iabi kateetri siistimiseks!

« Eemaldage siistlast kogu ohk ning iihendage see iihega
kolmepoolse sulgurventiili muhvidest.

« Tommake suspensioon kse (1-3 ml), kolmepoolse
sulgurventiii teise muhviga iihendatud siistla abil les. Ohu
siisteemi sattumise ohu vahendamiseks valtige edasi ja tagasi
liigutamist. Kontrollige mikrosfaaride kogust ja kontsentratsiooni.

« Eemaldage siistlast kogu ohk.

+ Keerake siistal sulgurventiili Luer-liidese abil kateem muhvile.
« Avage sulgurventiil i kateetriga iih

« Sistige mikrosfdrid pideva fluoroskoopilise kontrolliall verre.
Sistige alati vaba voolu tingimustes. Mikrosfadride tagasivool
voib thjuslada kohest tervete kudede vai veresoonte isheemiat.
« Jitkake infusiooni kuni soovitud devask

SAILITAMINE JA HOIUSTAMINE
Mikrosfadre EmboGold tuleb hoida jahedas kuivas pimedas kohas

saavutamiseni. Uuringud on ndidanud, et Mikrosfadrid EmboGold
tungivad kahjustusse distaalsemalt kui samas suuruses PVA-

osakesed. Seetdttu on kahjustuse arteriaalse
vahenemine siigavam.

« Infusiooni |apetamisel eemaldage kateeter, sailitades kerget
aspiratsiooni kateetrisse jaanud mikrosfadride paigal hoidmiseks
ning sulgege seejarel kolmepoolne sulgurventiil.

« Eemaldage kateeter.

« Korvaldage kaik jarelejanud Mikrosfaarid EmboGold ja
kasutatud siistlad.

Pakendil ndidatud teave:

nende esialgses siistlas ja pakendis. Kasutada kuni valiskarbi ja o
blisterpakendi etikettidel néidatud kuupdevani. Mitte kiilmutada. wl Tootja: nimi ja aadress
= Kolblik kuni: aasta-kuu
[wr] | Parikood
i Varvikood Tml 2ml Katalooginumber
& Mitte uuesti steriiseerida
40-120 Oranz ST10EG | S120EG
® Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada
100-300 Kollane S210EG | S220EG Hoida eemal paikesevalgusest
300-500 Sinine SAI0EG | S42066 ¢ | Holda kuivana
(W) Mitte korduvalt kasutada
500-700 Punane S610EG | S620EG
AN Ettevaatust - lugege kasutusjuhendit
700-900 Roheline S810EG | S820EG )¢ Mittepiirogeenne
900-1200 Tumeila | 1010t | st020kG | | [STERIE[ ]| Steriiseeriud auruga
v f Temperatuuri alampiir
c € EUTogo - Teavitatud asutuse tahis: 0459

Koikidest Mikrosfaaridega EmboGold seotud tasistest voi
eluohtlikest karvaltoimetsest ja surmajuhtumitest tuleb teatada
seadme tootjale.
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PYCCKUI

TPOLIECCOB, BKNK0UAA MaTouHble Guoponzbi,
MEHVHIIOMbI 1 TIp.

— Taxenblit aepocknepo3.
— MMauuenTbI ¢ U3BeCTHOI! anneprieit Ha XenatiH u
(unm) 30n0T0.

OMUCAHUE N ; — TemocraTieckoii agnﬁonwzaumw Mukpocdeps! avamerpom 40-120 u 100-300
Mukpocgepbi EmboGold” npeacragnsior cofoii - 3M60nm3auvm aJ)Tepvm npocratbl Ans 0bneryexua MKMHe peKOMeH/YeTCA UCnob3oBaTb B CUcTeMe
6rocoBMeCTUMbIE, rMﬂpO¢Manble, Hepaccacbl A, CTBEHHOW T KpoBOC 6pouxm§,

TOuHO I MUKpOCOEpbI U3 aK| 0 npenaarenbuom Kenesbl.

nosMepa, NPONMUTaHHbIE CBUHBIM XeNaTHHOM 1 — Wcnonb30BaTb B NErO4YHOM COCYAUCTOM pycrie. BO3MOXHbIE OCIOMHEHNA

BbINYCKaeMble B LIMPOKOM AaNa3oHe pasmepos i
KoHLeHTpauwit. Mukpocdepbl EmboGold okpatuetbl ana
obnerdeHua BU3yanu3aLui npu obpaLLieHum.

OOPMA NOCTABKN

I'Ipensapmenbuo HanoNHeHHbIi wnpuL BMeCTUMOCTbIO
20 Mn €O CTaHAAPTHBIM HaKOHeUHKoM lioapa,
WHANBUAYANbHO yI'IaKOBaHHbIVI Ha GHM(TepHOM NoTKe,
repMeTUYeCKM 3aKpbITOM 0prlBaK]LI.lEI7|(ﬂ KprLLIKDVI
Tyvek”. MnacTMaccoBblii HaBUHYMBAIOLLMIACA KONNAUOK
1 MOpLUEHb. MOpLIHA C TpemA

U3 3nacTomepa.

CopepXumoe: 1 M 2 M MUKPOCOEP B CTEPUAIbHOM, He
CojjepXaLLieM MUPOreHoB (U3MON0rYeckoM pacTBope
0,9% NaCl.

Mukpocdepbi suamerpom 40-120 MKkM
npe/iHa3HaueHbI raBHbIM 06pa3om And Imbonusauun
MEHVHIIIOM 1 onyXoneii neveHu.

I'IPOTVIBOI'IOKABAHVIH
He nepexocAwLme

cocynos.

- I'Iaumembl, Ybe aHaTOMMYeCKoe CTpoeHIe COCYA0B He
1103B0NAET NPABIbHO YCTAHOBHT KaTeTep.

— JMameTp nuTatoLyuX apTepuit CULIKOM Man AnA
BBEACH!A BbIGPaHHbIX MUKpOCHEp.

— Hannume Basocnasma win nof03peHite Ha Hero.

— Hannume AuctanbHbIx apTepuit, HenocpeacTBeHHO
CHABIOLLIIX YePErHbIE HEPBbI.

— Hanuune Yy NauueHTa aHacToMo30B Mexay
BHENEpEI’IHbIMVI W BHyTpUUepenHbIMK1 COCyAaMU.

MOKA3AHUA
Mukpocdepbl EmboGold na
KPOBEHOCHBIX COCY7I08 B TepaNeBTHYECKIX i

LIYHTBI C BbICOKUM o6bemom
I'IOTOKa v ¢ JUameTpom, Npesblllaum AuameTp

M C
= Imonuzauun TUNepBacKyNAPHbIX onyxoneﬁ "

MUKpocdep.
— Vcnonb30BaTb B Nero4HOM COCYAUCTOM pyce.

Mpouenypa 3mbonu3aLIy (BA3aHa C BbICOKUM PUCKOM.
OCnOXHeHIA MOryT BO3HUKHYTb B Nilo60e Bpema B xofie
¥ nocne npoLiezlypbl U MOrYT BKAI0YaTh, B YUCE NPOYNX,
aepylowe:
— VHCynbT A MLIeMUIYECKMil MHCYNbT
— OKK/I031i0 COCYAI0B Ha 3710POBbIX yuacTKax
— Pa3pbiB cocyAa U remopparuio
— HeBponoruueckue paccrpoiicrsa
— VHOeKuyio unu rematomy B MecTe UHBeKLUN
— Annepruyeckylo peakiiuio, KOXHbie pasgpaxenua
— MepemexaloLLyloca Gonb 1 nuxopazKy
— Basocnasm
- (mepTb
~ Mwemus HexenatenbHoii nokanu3auyk, B Tom uaie
KWl MHCYNbT, KIid UHGApKT (B TOM
Yicne MHHApKT MUOKap/a) U HeKPO3 TKaHH
— (nenory, noTepio Cyxa, NoTepio 0GOHAHNA U (nn)
napanuy
~ Hononkutenchas nibopmaLua fana 8 pasnene
“Mpepynpexaenna”

MPENOCTEPEXXEHUE

HE MPUMEHAVTE 3TOT NPEABAPUTENLHO
HAMONHEHHDbIN WNPUL| HENOCPEACTBEHHO ANA
BJIUBAHUA MUKPOCOEP EmboGold. 3T0 LNPUL-
«PE3EPBYAP». (M. PA3ZIEN «MHCTPYKLIUA».
Mukpocdepbl EmboGold gomxHbl npumensTbes
UCKNKOYMTENbHO BPaYaMy-CTIeLanicTamy, NpoLleALMMA
0byyenute npotieaypam smBonu3aLmy cocyios. Pasmepbl
1 KONUYECTBO MUKpOCdep CeyeT BbIGUPaTD TLATeNbHO,
UCXO/A U3 XapaKTepUCTUK NOABEPraeMoro eyenitio
TIOPAXKEHYA, NPU 3TOM OTBETCTBEHHOCTb NONHOCTbIO
NOXWTCA Ha Bpaya. ToNbKo Bpay MoXeT BbibpaTh

0
OTKprTbIe inpuubl nocne HPVIMEHGHVI)] B(e npoueaypbl
aienyet NpoBOAUTD B aCeNTUYECKNX YUIOBUAX.

Hanbonee BpemA AnA
BAUBaHUA MUKpOCEp.
He npumeHsTb, ecin 6auCTepHbIii NOAROH,

A MeHKa, ficA Konnauok
WK WU 1I0BP 310 mzuenme p H
ana

TOﬂbKO [ZINA UCNOAb30BAHNA Y OZIHOTO NaLIMeHTa —

N0CTaBNAETCA CTef
He MCNONb3yiiTe NIOBTOPHO, He MoBepraiiTe BTOpUYHOI
N HeC iiTe NOBTOPHO. p I

04epe/ib MOXeT NpUBECTH K TpaBMe, Gone3nu unu cvmeptu
nauuenTa. lloBTOpHOE MCNONb30BaHMe, NOBTOPHaA
06paboTka K CTepUNU3aLIAA MOTYT TaKiKe CO3aTb PUCK
3arpA3HeHmA yCTpoiicTBa U (W) NPUBECTU K MHGEKLMN
WU NepeKPecTHoil MHQEKLUY NauyenTa, BKloYas, B YnUie
NpoYNX, Nepefiauy MHQEKLMOHHbIX Gone3Heii oT oaHOro
nauueHTa K Apyromy. 3arpasHeme yCTpoiicTea MoXeT
NPUBECTH K TPaBMe, GONe3HY Wi CMepTH naLjueHTa.

NPEAYNPEXAEHNA
~Mukpocepbl EmboGold cogepat xenatut cauHoro
MPOMCOXEHUA, 1 I03TOMY MOTYT BLI3BATb HMMYHHYIO

peakuytio y
UYBCTBUTENBHOCTIO K KONAreHy Wit menamny Mpexae
yem 310 Msnenmey

Ha annepruio K
Tabunu3atopbl, cnesyet 1maTeano B3BECUTD BCe
obcToATenbCTBa.

<MccnenoBanua nokasanu, uto Mukpocdepbl EmboGold e
06pa3yloT arperaTos, B pe3ysnbTaTe Yero OHI MPOHMKAIOT B
COCYANCTYH0 CUCTEMY Aablile N0 CPABHERMIO C YACTULIAMY
U3 NIONIVIBUHINANBKOTONA CO CXOAHBIMM pasMepaMM Mpu

LyHTaMK cnenyer TaTenbHo BblOUpaTL MMKpoc¢epbl
EmboGold Gonee kpynHoro Auamerpa, utofbl u36exarb

MUKPOCEP B CUCTEMY Nero4Horo uan

ycnonb30BaHwe, NoBTopHas 06paboTka waw crepun
MOTYT HapyLIMTb CTPYKTYPHY!O LIeNOCTHOCTb YCTPOICTBA
W (MnM) NPUBECTM K OTK3Y YCTPOWCTBA, UTO B (BOKD
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+Pa3mepb! HekoTopbix Mukpocep EmboGold moryT
HECKOMbKO BbIXOAWTb 32 NIPeZieNbl HOMUHaNbHOTO
[ManasoHa, N03TOMY Bpay OMKeH TLLaTeNbHO Bbl6upaTh
pa3mepbl Mukpocep EmboGold B 3aBucumoctu ot
pa3mepa LienieBbIX COCYI0B Ha TpeGyemom ypoBHe
OKKNI03UM NOCTIE aHaNV3a apTepUOBEHO3HOM
aHriorpammbl. Pasmepbl Mukpocdep EmboGold cnepyer
BbIGUaTH Takim 06pa3om, 4ToBbl BOCNPENATCTBOBATH UX
TIPOXOAEHNIO U3 apTEPUM B BEHY.

« Lget Mukpochep EmboGold moxeT 6biTb BUAEH CkBO3b
KOXY, eI MUKPOCHEpbI BNMBAIOT B apTepuu, MUTaloLLe
NOBEPXHOCTHbIE TKaHM. .

MOXeT Nf BUIe/ICTBIE ]

NepUOJI0B PEHTTEHOCKONMYECKOro HabnioAeHNs, 6onbLLoii
Macchl Tena NaumeHTa, penTrexorpaduv noa yriom, a
TaKKe 60nbLIOro KONMYeCTBa Ceccuil 3anuch CHUMKOB
WV peHTreHorpamm. (M. KAUMHIYeCKwit NpoToKon
BalLIero ieyebHoro yupexaeHua, 4tobbl obecneunts
nNpUMeHeHUe 03bl 061yYeHUs, COOTBETCTBYloLL|eft
KaX/0MY KOHKPETHOMY TUMY NpoLieAypbl. Bpaun JomkHbi
BECTW HabAiofieHue 3a NaLMeHTaMu, KOTopble MoryT
TOfBEPraTbCA PUCKY.

« PajualivonHas TpaBMa NaLeHTa MOXeT NPOABUTLCA
He (pasy. I'Iauueu!os U1eayeT NPOMH(OPMUPOBATH

0

« Banencraue 0c B!
p it aenyet
KPpaiiHI0ko 0CTOPOXHOCTb MPM Nio6bIX MPOLeAypax Ha

3 dekTax obny
TOM, K KOMY UM Cnepyet OﬁpalllﬂTb(ﬂ npv noABneHnn
CUMNTOMOB.
.0 i

Npepynpexpaenna oTHOTeNbHO NCNONb30BAHNA
Manbix MUKpochep

« (nefyer TwjaTeNbHO PaccMoTpeTb Bee 06CToATeNbCTBA
npy ue

[IiaMeTp KOTOPbIX MeHbllle pa3pellieHya Balliero
BU3yanuupytoLLiero o6opyaoBanua. Hanuume
apTepHOBEHO3HbIX aHACTOMO30B, OTBETBAIEHMUIi COCY/I0B,
BeAYLLX NPOYb OT LieN1eBOr0 Y4acTKa, MM OTXOAALLUX
COCY/I10B, He 06HapYXeHHbIX Nepe/ IMBonM3aLivedi, MoxeT
NPUBECTI K 3MBONM3aLUY B HeHaZneXallem MecTe U
TAKENbIM OCNOXKHEHNAM.

« Mukpocdepb Metee 100

UHCTPYKLMA

+YcTaHOBWTe KaTeTep B HEOOXOZWMOM MecTe U NpoBevTe

6a30Byto aHrnorpaduto, 4To6bl OLIEHUTH KPOBOCHabXKeHNe

TIOPAXEHHO0 y4acTKa.

«Mukpochepbl EmboGold BbinyckatoTca pastbix
MockonbKy

SMBONU3ALYA M Pa3Mep MAKPOCOEp HveeT

BapuabenbHoCTb, Bpay 0MKeEH TUATENbHO BbI6UPaTh

pa3mep mukpocdep EmboGold B cootseTcTBum ¢

pa3smepom LieneBbIX COCY/I0B Ha XeNaeMom ypoBHe Ux

OKKN03MK.
T 6

0BbI4HO CMELLAIOTCA AMCTATIbHO N0 OTHOWEHMIO
K cocyﬂaM nuTanwmm auacromos W notomy
i CiocoBHoCTbl0

BHEYePeNHbIX COCYAaY, B TOM YMCTE COCY/aX FOMOBb M oco6oe Ha KpOBOCHAGXeH1e AUCTanbHbIX TKaHeil. [TpumeHenue

Lew, 1 Bpay JJONXeH Ty B3BECUTH B HeHay mecre. llput MVKpOCOEP MeHbLIMX pa3MepoB NPUBOAMT K NOBbILLEHMI0
p TBa BC C pHCKoM TwarensHo 33 PHICKa MLIEMUYECKOW TPaBMbI, 1 MOCTEACTBIA TaKOil

" oc « ¢ BaXKHbIX YHKLWil NaLeHTa, BKMIOYas nokasatenb TPaBMbl CTIeflyeT paccMOTeTb Nepef} MBonu3aune.

TIPOLIeAYPOiL. 3TH OCTOXHEHHA MOTYT BKIllouaTh CnenoTy,  HACblLUIEHIA TeMOrIobuHa KUCTOpozioM (Hanp TOCTeACTBIA " 0TeK, Hekpo3,

noTeplo Ciyxa, NoTepto 06OHAHHS, Napaniy U CMepTb. TUNOKCA, U3MEHEHIA LieH ganbuom HePBHOM C/CTembl). B napanuy, a6cuecc M () cunbHee BbipaxeHHbilh

« YUuTbIBaA U3BUTOCTb COCY0B U HanlHuite By nyydae HIA H00bIX noct CUHApOM.

nuTaKLwux aprepuﬁ B 0bnactn Tasa, (nefyet npoABnATL
0c06yto 0CTOPOXHOCTH NpH BbIBGOPE apTepuii AnA

B HEHajnexaluem mecte W pasBuTUA Ci y
NauneHTa paccMoTpuTe BO3SMOXHOCTD NpeKpaLLieHnsa

3mBonu3auuy apTepuit npoctatbl. Oc noae

uwemunio I'IpﬂMOl?\ KULLKW, MOYeBOro ny3blpsA, MOLLIOHKK,
M10710BOr0 UneHa i ApyryX 0TAEN0B.
« Taxenoe PaAnaunoHHoe nopaxeHne KoXu naunexTa

Pbl, NoWcKa LLyHT UK Y
pasmepa Mukpocdep.
« PaccmoTpuTe BO3MOXHOCTb YBENUUEHNA Pa3MepoB
MUKpOCEp, eC NPyt BIMBAHUN MUKPOCHEp
aHrvorpaguyeckme NpU3Haku SMBoNU3aLNM He
nOABNAIOTCA BbICTPO.

« Mocm il OTEK MOXeT NpuBeCTH K
NWemMnn TKaHK, npvmeralou.leﬁ K uenesomy yuacrky.
(nepyeT TLjaTeNbHO U30eraTb HeLieneBoii TKaHH,
oﬁnanamu.lem HenepeHoCMMOCTbIO K ULemin, TaKoil Kak
HepBHas TKakb.

[t puTe pasmep MUKpocdep B
COOTBETCTBIY C Pa3MEPOM OTMEUEHHDIX COCYA0B U
ucnonb3yemoro katetepa. Mukpochepsl EmboGold
npecTaBnAloT c060if rbKue MUKpocepbl, CnocobHble
BPeMeHHO NoABepraTbea okaTuio Ha 20 — 30%, uto
obneryaer ux NPOXoX/aeHUE N0 MIKPOKaTeTepam.
WccnepoBama nokasany npamyto Koppenaumio Mexzay
pa3smMepoM MUKPOCHep 1 pa3Mepom OKKIKOAMPOBAHHBIX
COCy0B.

« Mepen npumeHeHmem yoeauTech B LENOCTHOCTH
YNaKOBKA ¥ WNpULa. BHEwWHAA NOBEPXHOCTb WNpHLia
CTepunbHa.

romoreHHyto cycnieH3uio Mukpocdep EmboGold,
0CTOPOXKHO NepeBepHUTe WNpyL| 20 M HECKONbKO pas.
YYr06b1 nonyunTb Gonee pasbaBnenHyto cycneH3uio, MOXHO
[106aBuUTb KoHTpacTHoe Belwectso 1 0,9% pacteop NaCl B
PaBHbIX MPONOPLMAX.
«He i TeNbHO wnpuy
20 M ana BavBaHua Mukpochep EmboGold yepes
Katerep!
« YzianuTe Becb BO3AYX U3 WNPHLA U NPUCOEAUHNTE €0 K
O/IHOIA U3 BTYNOK TPEXXOZ10BOTO KpaHa.
« Habepure cycnensuto B HebonbLuoii wnpuy (1-3 mn),
npuc i Knpyroﬁ BTYfKe 0 KpaHa.
W3beraiite
4T06bI CHU3UTH PUCK nonanava BO3/lyXa B CUCTEMY.

, UG AN KOMMYeCTBO 1
Konuempaum MuKpocdep.
« YzianuTe Becb BO3AYX U3 WNPULA.
+ HaBuHTUTE WNpyLy Ha BTYNKY KaTeTepa C NOMOLLbI
BbICTYNAlOLLIEro HakOHEYHIKa Jlio3pa Ha 3aMmopHOM Kpae.
+ OTKpOiiTe 3aM0pHbIil KpaH, 4T6bI COBAMHUTL WNPULL ANA
BNMBAHUA C KaTeTepOM.
+ Moz HenpepbIBHbIM PEHTTEHOCKOMMYECKUM KOHTPONIEM
MeJineHHo BBEAUTe MIKpOChepbl B kpoBb. Beeraa

<0 Konnayok 0
Mmukpochepamu EmboGold wnpuua u ocropoxto
HabepuTe KOHTPACTHOE BeLLECTBO HeNnocpe/iCTBEHHO B
LINpUL-pe3epyap.

« VineanbHan cycnensua 06bIuHO Nony4aeTca nyrem
MmelLvBaHnA 50% KOHTpaCTHOro BelllecTa 1 50%
du3uonoruyeckoro pacrsopa. Yto6bi nonyuTh

B YCIOBHAX CBOGOAHOr0 KPOBOTOKa.

Pe¢nmk( MUKPOCOEP MOXKET BbI3BaTb HeMeNEHHYI0

WLEMMIO 37,0DOBbIX TKaHel Wk COCy/i08.

« Mpogonaiite BNMBaHVe 10 AOCTIXKEHNA XeNaemoro
KpoBoC Ncc

nokasanm, uto Mukpochepbl EmboGold nponmkatot

B NIOP@XEHHBII Y4aCTOK Aanblile B ANCTANbHOM
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HanpaBNeHuy, YeM YacTyLibl U3 NONMBUHWANBKOTONA €O
CXOAHBIMI Takum 06pasom, ¢

KPOBOC 0 yyacTka
pacnpotTpaHuerm Janblue.
+ 110 OKOHUAHUV BNMBAHUA U3BNEKUTE KaTeTep,
NPOAOMKaA 0CTOPOXKHO ACMMPUPOBAT, YTOObI U36exarb

BbITECHEHWA OCTAIOWNXCA BHYTPY KaTeTepa MMKPO(¢EP, a

3aTeM 3aKpoiATe TPEXXOA0BON KPaH.
« V13BnekwTe KateTep.

« YTunuupyiite octaiuveca Mukpochepbl EmboGold n
UCNONb30BaHHbIE WNPULLb.

XPAHEHUE

Mukpocdepbl EmboGold cneayet xpaHuTb B npoxnagHoM,

(yxom TEMHOM MecTe B UCXOBHOM mnpmue W1 ynaKoBKe.
iiTe CPOK rofHOCTH,

nmepennequlx K Hapy)KHOM n 6HM(TEpHOM yﬂaKDBKe

He 3aMOpaxuBartb.

Nudopmauua na ynakoBke:

Cimeon

srorosiTens: Hanmenozane n agpec

Cpok ropHoct: rop-ecay

Kon naprin
Karanosisi Howey
ML R g LiBeroBan MapkupoBKa Mn 2Mn s
(o) He crepunzoars nosopo
40-120 Oparxesan ST10EG | S120EG He npuwensTh, ecni ynaogka nogpexiena
100300 Yeran S0E | 522066 Saunutars or Bo37eicTBHA Condeubix nyuei
XpakuTs B Cyxon wecre
300-500 s SAT0EG | S420EG P
e NpHMEHATb N8TOpHO
500-700 Kpackan S610EG | S620EG o
IPEAOCTEpEKeHHe — Ch. WHCTpYKLI 10 TpHNEHEH WO
700-900 3enenan S810EG | S820EG P
niporeto
900-1200 Ouonerosan S1010EG | S1020EG ‘STERILE‘ CTepHnN30BaHO NapoM
o f Hkiit npeen Tewneparypsi

ToRapHi 4k EC- OB HOTHALIDOBHHOTO 0praka; 1459

060 Bcex (CEPbEe3HbIX NN YTPOXKAKLNX XKU3HI

HeXenaTeNbHbIX ABMEHILAX WK CTyyasx cmepri,
CBA3aHHbIX C NpUMeHeHuem mukpochep EmboGold,
UleflyeT yBefJOMATD U3TOTOBUTENA YCTPOVICTBA.
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