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ENGLIS

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 Luer-lock 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

following procedures:

— Embolisation of hypervascular tumours and processes,
induding 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

— Ischaemia at an undesirable location, including ischaemic
stroke, ischaemic infarction (including myocardial
infarction), and tissue necrosis

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

— Additional information is found in the Wamings 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, or resterilise. Reusing, reprocessing
or resterilising may compromise the structural integrity of

the device and or lead to device failure, which in turn may
result in patient injury, illness or death. Reusing, reprocessing
or resterilising may also create 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, could cause an immune reaction in patients
who are hypersensitive to collagen or gelatin. Careful
consideration should be given prior to using this product

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

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

« Because of the tortuous vessels and duplicative feeding
arteries in the pelvic area, extreme caution should be

used when performing embolisation for the treatment of
symptomatic Benign Prostatic Hyperplasia. Complications

of misembolisation may include ischaemia 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 embolisation.
During injection carefully monitor patient vital signs

to include SA02 (e.g. hypoxia, (NS changes). Consider
terminating the procedure, investigating for possible
shunting, or increasing microsphere size if any signs of
mistargeting occur or patient symptoms develop.

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

Warnings about use of small microspheres

« Careful consideration should be given whenever use is
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 embolisation can lead to mistargeted
embolisation 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 ischaemic injury results from use of smaller sized
microspheres and consideration must be given to the
consequence of this injury prior to embolisation. The potential
consequences include: swelling, necrosis, paralysis, abscess
and/or stronger post embolisation syndrome.

« Post-embolisation swelling may result in ischaemia to
tissue adjacent to target area. Care must be given to avoid

ischaemia-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.

« EmboGold Microspheres are available in a range of sizes.
Because of the potential for misembolisation and the inherent
variability in sphere sizes, the physician should be sure to
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
reservoir 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% NaCl 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 (1 to 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 i

« Discard any remaining EmboGold Microspheres and the
used syringes.

i

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 an
residual microspheres still inside the catheter, then ciluse the
three-way stopcock.

« Remove the catheter.

- ini Manufacturer: Name & Address
Sl Minium Color Code Tml 2mlL “
(um) | CatheterID o Useby date: year-month
40120 [0016"(041mm)|  Orange | STIOEG | S120EG Btchode
[rer] Gatalogue number
100-300 {0.017" (043mm)|  Yellow | S210E6 | S220E6 L e
& Donotrestrse
300-500 (0.018" (046 mm)|  Blue S410EG | S420E6 ® Donotuse f padage s damaged
500-700 (0.020" (0.51mm)|  Red S610EG | S620EG Kep auay from sunight
-« Keep dry
700-900 (0.027" (0.69mm)|  Green S810EG | S820EG
® Donatre-use
p 900-1200 [0.038" (0.97 mm)|  Purple S1010EG | S1020EG YiN Caution - Refer to Instructions For Use.
o
CONSERVATION AND STORAGE i o
EmboGold Microspheres must be stored in a cool, dry, dark \STER"—E\ [ | sterisedusingseam
place in their original syringe and packaging. Use by the date
indicated on the labels of the outer box and blister pack. o Loverlmhoftemperatue
Do not freeze. ( € EC mark logo - Notified body identifiation : 2797

Information on packaging:

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 failiter 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
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. AN

— Embolisation pour hémostase.

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

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

CONTRE-INDICATIONS

— Patients intolérants aux procédures d'occlusion vasculaire.

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

— Artéres nourriciéres trop petites pour recevoir les

~ Douleur et fiévre transitoires

— 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

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 microspheéres sélectionnées.

— Utilisation dans le systeme vasculaire pulmonaire.

— Athérosclérose sévere.

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

COMPLICATIONS POTENTIELLES

L'embolisation vasculaire est une procédure a haut risque. Des
complications peuvent se produire a tout moment, durant ou apres
I'intervention, et peuvent inclure notamment :
— Accident vasculaire cérébral ou infarctus cérébral

— Occlusion de vaisseaux irriquant des territoires sains
— Rupture vasculaire et hémorragie

— Déficits neurologiques

— Infection ou hématome au point de ponction

— Réaction allergique, irritation 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 lésion  traiter, ce qui est entierement de la
responsabilité du médecin. Seul le médecin peut décider du moment le
plus approprié pour arréter I'injection des microsphéres.

Ne pas utiliser si le blister, le film pelable, le bouchon & vis ou la
seringue est endommagé. Il s'agit d'un produit jetable. Toute seringue
entamée doit étre jetée aprés utilisation. Toutes les procédures doivent
étre effectuées selon une technique aseptique.
Pour un usage unique - Contenu fourni stérile
Ne pas réutiliser, renawler ou restenllsev La réutilisation, le

oula euvent l'intégrité
structurelle du dispositif et/ou (onduue aune défaillance du

dispositif, pouvant entrainer une lésion, une malad\e ou le décés du
patient. La réutili le oula risquent
éqgalement de générer une contamination du dispositif et/ou de
causer une infection ou une infection croisée chez le patient, y compris
notamment, la transmission de maladies infectieuses d'un patient a
I'autre. La contamination du dispositif peut entrainer une lésion, une
maladie ou le décés du patient.

AVERTISSEMENTS

« Les Microsphéres EmboGold contiennent de la gélatine d‘origine
porcine et peuvent, par conséquent, entrainer une réaction
immunitaire chez les patients hypersensibles au collagéne oua la
gélatine. Une mre 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 microsphéres dans la circulation pulmonaire

ou coronaire.

« Il est possible que certaines Microsphéres EmboGold soient
Iégérement hors de la gamme de taille, par conséquent, le médecin
devra s'assurer de sélectionner avec soin la taille des Microspheres
EmboGold, en fonction de la taille des vaisseaux au niveau désiré
d'occlusion dans le sys(eme vas(ulalre etaprés cunsmeratlon de
I'aspect . La taille des

EmboGold doit étre choisie de fagon a éviter leur passage de I'artére
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.

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

« Le patient peut développer de graves ésions cutanées inhérentes a
lirradiation du fait de longues périodes d'exposition a 'angiographie,
de patients de forte corpulence, d'incidences obliques, de séries
répétées d I 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 Iésions par irradiation chez le patient peut étre
retardée. Les patients doivent étre informés des effets potentiels des
rayons, de ce qu'il faut rechercher et de la personne a contacter en cas
d'apparition de symptomes.




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

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

Avertissements relatifs a lutilisation des petites microsphéres

« Une attention toute particuliére doit étre apportée lorsque les
emboles ont un diameétre 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 microsphéres 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 & 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 & 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 I'occlusion du
systeme vasculaire.
« Sélectionner ave soin la taille des microsphéres en fonction de la
taille des vaisseaux identifiés et du cathéter utilisé. Les Microsphéres
EmboGold sont des microsphéres flexibles qui admettent une
compression temporaire de 20 & 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
dansla seringue réservoir.

« La suspension idéale est généralement obtenue avec un melange

« 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 & une autre embase du robinet  trois voies. Eviter les
mouvements de va-et-vient pour réduire le risque dintroduction
d'air dans le systeme. 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 controle angiographique continu, injecter lentement les
microsphéres dans le flux sanguin. Toujours injecter dans des
conditions de débit libre. Le reflux de microsphéres peut provoquer
une ischémie immédiate de vaisseaux ou de tissus sains.

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

« Dés que I'injection est terminée, retirer le cathéter tout en
malntenam une égére aspiration pour &viter de déloger les

de 50 % de produit de contraste et 50 % de sérum

Pour obtenir une mise en suspension homogene des Microspheéres
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 !

résiduelles presentes al'intérieur du cathéter, puis
fermer le robinet a trois voies.

« Retirerle cathéter.

« Jeter toutes Microsphéres EmboGold restantes et les seringues
utilisées.

(CONSERVATION ET STOCKAGE
Les Microspheres EmboGold doivent étre conservées dans un endroit

sec, a I'abri de la lumigre 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 I'emballage :

Tous les événements indésirables graves ou menagant la vie, ou
entrainant la mort, liés a l'utilisation des Microspheres EmboGold
doivent étre sinalés au fabricant du dispositif.

Date de premier marquage CE: 2001.

™ Fabricnt: nom et aresse

Date imite d'utilsation : année-mois

Numéro de lot

-
[ ]

Référence catalogue

Q | e

tGa?IrI‘;;“(E rdne) Di;}?;mm‘;[lne . ;(J];j;‘ ) il Imil Ne pas utilser i Femballage est endommagé
W cathéter Conserver  Fabri defa lumiere du soleil
20120 w%ﬂﬁ | Ornge | STIOEG | sizoEs E3 T ausec
00300 | O OB pune | oot | ok @ | tepsrain
" Attention - Consulter les instructions d'utilisation
s00500 | 008046 | gy | saroee | saz0s A
mm) e Apyrogéne
soo0 | OO | guge | soioes | sk | | [STeRIE] ]| sunseaipn
700-900 O'Ozrzl"m‘jor59 Vet | ssi0E6 | s820EG v f Limite nfériere detempétature
- Logo du marquage CE - ndentiicaton de Forganisme ntifi 2797
900-1200 0/033"1()0'97 Violet | S1010G | 10206 Ce€




DEUTSC

BESCHREIBUNG

EmboGold" Mikrosphéren 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 Blutﬂeféﬁen
zu therapeutischen oder praoperativen Zwecken bei den
foleenden Eingriffen vorgesehen:
mbolisation von hypervaskularen Tumoren und Prozessen,
einschlieBlich Uterus myomatosus, Meningiomen usw.
— Embolisation von arteriovendsen Fehlbildungen.
— Embolisation zur Blutungsstillung.
— Embolisation der Prostataarterien zur Linderung von
Symptomen, die mit benigner Prostatahyperplasie
verbunden sind.

Die Mikrospharen von 40-120 pm sind insbesondere fiir die
Embolisation von Meningiomen und Let f

g

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

— Zukleiner Durchmesser der zufiihrenden Arterien fiir die

ewahliten 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 Mikrospharen 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 kinnen 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

- AIIerEisthe 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
Léhmun?

— Weitere nformationen befinden sich unter ,W

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

Nicht wi den, wiederaufbereiten oder

Eine Wi g, Wi er il

kann die strukturelle Unversehrtheit des Produktes gefihrden
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 ein 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 VORGEFULLTE 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
Bestoppt 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

GrdRe der EmboGold Mikrosphéren sorgféltig auf die GraBe
der ZielgefaBe der zu okkudierenden Ebene des Gefasystems
abstimmen und das arteriovendse angiographische Erscheinungsbild

in Betracht ziehen. Die GraBe der EmboGold Mikrosphren ist
50zu wahlen, dass ein Durchtritt aus der Arterie in eine Vene
ausgeschlossen ist.

+ Die Farbe der EmboGold Mikrosphéren ist u. U. durch die Haut
2usehen, wenn sie in Arterien injiziert werden, die oberflachliche
Gewebe versorgen.

« Damit einer Fehlembolisation erhebliche Komplikationen
verbunden sind, muss bei Eingriffen mit Einfluss auf die
extrakraniale Dur(hh\utun'gj von Kopf und Nacken mit duBerster
Vorsicht vorgegangen werden, Der Arzt muss den potenziellen

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
aIIerﬁis:h auf Injektionen mit Gelatinestabilisatoren reagieren,
empfiehlt sich eine sorgfa'lli%e Abwdgung.

« Studien zufolge bilden EmboGold Mikrosphéren keine
Anhéufungen und kbnnen daher im Vergleich zu PVA-Partikeln
ahnlicher Groe tiefer in das Gefa'ﬁs%nem vordringen. Bei der
Embolisation von arteriovendsen Fehlbildungen mit groBen Shunts
muss darauf geachtet werden, gréBere EmboGold i

Nutzen der € sorgfa’hig gegen die Risiken und

ﬁotenziellen Komplikationen des Eingriffs abwégen. Zu diesen
omplikationen Eehiiren u.a. Blindheit, Gehorverlust, Verlust des

Geruchssinns, Lél mung und Tod.

«Wegen gewundener GefdBe und doppelter Versorgungsarterien

im Beckenbereich, ist bei der Embolisation symptomatischer

benigner Prostatahyferplasie duBerste Sorgfalt walten zu lassen.

Zumdglichen Komplikationen einer falsch durchgefiihrten

Embolisation gehdren Ischémie des Rektums, der Blase, des

Skrotums, des Penises oder anderer Gebiete.

«Der Patient kann durch lang andauernde Durchleuchtung, groBen

Karperumfang, Rontgenaufnahmen in Schrégansicht sowie

mel Irlfache‘ Rﬁptgenaufzeithnungen bzw. -aufnahmen schwere

auszuwahlen, um zu verhindern, dass diese in den Lungeﬁ— oder
Herzkreislauf %elan jen konnen.

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

erleiden. Zur Einhaltung
derrichtigen 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.

Foob b "

dgen sind. Die i
sind: Schwellung, Nekrose, Lahmung, Abszess und/oder stérker
ausgepragtes Nachembolisationssyndrom.
« Schwellungen nach der Embolisation kinnen eine Ischdmie

«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 méglichex Shunting oder eine Steigerung
der Mikms&)hérengrbﬂe in Betracht zu ziehen.
«Falls das Angiographiebild bei der Injektion der Mikrosphéren
nicht rasch Anzeichen einer Embolisation zeigt, sind grofere
Mikrosphéren in Betracht zu ziehen.

Warnungen zur Anwendung von kleinen Mikrospharen
«Embolisationsmittel, deren Durchmesser unterhalb des
Aufldsungsvermagens der zur Veerfiigung stehenden bildgebenden
Verfahren liegt, dilrfen nur nach sorgfélfiger Abwégung
an?ewendel werden. Wenn arteriovendse Anastomosen, aus dem
Tielbereich abfiihrende GefaBzweige oder hervortretende Gefafe,
die vor der Embolisation nicht sichthar waren, vorHegen, kann es
2k sationen und sc! ieg kati
kommen.

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

von Geweben in der Nahe des Zielt[;ehiet: auslsen. Nicht zu
behandelndes Gewebe, das keine [schamie toleriert, wie z. B.
Nervengewebe, ist sorgfaltig zu umgehen.

ANLEITUNG

« Den Katheter an der vorgesehenen Stelle platzieren und ein

Ausgangsangiogramm aufnehmen, um die Blutzufuhr zur Lasion

2u bewerten.

«EmboGold Mikrosphéren sind in verschiedenen Grofen erhaltlich.

Aufgrund des Risikos eines Scheiterns der Embolisation und

der unvermeidlichen Variabilitat der Sphrengrae muss der

Arzt darauf achten, die GroBe der EmboGold Mikrosphéren

entsprechend der GroBe der ZielgefaBe auf der gewtinschten

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 kurzfristiq um 20

bis 30% komprimieren lassen. Studien zufolge besteht ein direkter

Zusammenhang zwischen der GrBe der Mikrospharen und der

GroBe der okkludierten GefaBe.

~Verpa(kun? und Spritze vor Gebrauch inspizieren, um

sicherzustellen, dass sie intakt sind. Die AuBenoberfliche der

Spritze st steril.

<Den Verschluss von der mit EmboGold Mikrospharen vorgefiiiten

%}aritze abschrauben und vorsichtiq Kontrastmittel direkt in die
orratsspritze aufziehen.

«Die ideale Suspension wird normalerweise mit einer Mischung
aus 50% Kontrastmittel und 50% Kochsalzlsung erzielt. Um eine
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,

Lasion erfolgt daher progressiver.

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

«Den Katheter entfernen.

«Eventuell zuriickbleibende EmboGold Mikrosphéren und die

Symbal

Hersteller: Name und Adresse

Verwendbarkeitsdatum: Jahr-Monat

um die EmboGold Mikrosphéren durch den Katheter zu benutzten Sprtzen entsorgen. Chargenbezeichnung
injizieren! ) AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG Sestelnummer
Die Spritze restlos entliften und an einem Ansatz des Drei-Wege-  EmboGold Mikrosphéren miissen kiihl, trocken und dunkel
Absperthahns ansthliefBen. in dsr ginasp kﬂt und nalverpackung aufbew & Niht resterseren
«Die Suspension mithilfe einer kleinen (1 bis 3 ml) Spritze, die an werden. Das Produkt muss vor dem auf dem Etikett der
einem anderen Ansatz des Drei-Wege-Absperrhahns angeschlossen  AuBenschachtel und der Blisterverpackung b @ albelbescitierVerpaung it vervenden
ist, aufziehen. Hin- und He[hewegsungen vermeiden, um das Datum verwendet werden. Nicht einfrieren. ES Vor Sonnenlicht schitzen
dRmk(:1 2u senken, dass Lyﬁ in das System %e!gélgl. léberprufen, ) Angaben auf der Verpackuna: P2 P
a5 'Ed werd aer roe un Alle schwerwiegenden oderlebens%edmhlichen
Ys{rfgriéevygllgsn'emluﬂen unerwiinschten Ereignisse oder Todesfale in Z4 m ® Nichtzur
«Die Srritze aufden Ansatz des Katheters schrauben, indem der Wel}gg{ @,"3!?’}#333&2? Egnn?gﬁgltdwbglrlggépham misen dem YN Vorsicht ~ Sehe Gebrauchsanwelsung
ménnliche Luer-Lock-Anschluss des Absperrhahns verwendet wird. GraBenbereich | Kieinster 9 des = o
<Den Absperrhahn ffnen, um die Inj itze mit dem Fatbcode | 1ml ml ps cht pyrogen
Katheter zu verbinden. ) m)___katheter [STERILE] [ ]| sttstonmitesompt
«Die Mikrospharen umerstandl?er Durchleuchtung langsam in 40-120 " ). Orange | ST10EG | S120EG
den Blutstrom infundieren. Die r(?ekticn muss stefs unfer freiem 0,017 (043 v Untere Temperaturgrenze
Fluss erfolgen. Bei einem Reflux der Mikrospharen kann s zu 100-300 ) Gelb | S210EG | S220£G CEXenzechnung - Angabe derBerannten Stlle: 2797
einer sofortigen Ischamie von gesunden Geweben bzw. GeféBen 0,018" (0,46 c E
Lommen 300-500 nm) Blau | SAT0EG | S420EG
Die Infusion fortsetzen, bis die vorgesehene Devaskularisation s00700 | 0020°(051 Rot | SG10EG | S62066
erreicht ist. Studien zufol edrinﬁen EmboGold Mikrospharen ) 02“;”:)0 &) -
im Vergleich zu PVA-Partikeln ahnlicher Grofe tiefer in das 700-900 o). Griin | SBI0EG | S820EG
GefaBsystem vor. Die Reduktion der arteriellen Blutzufuhr zur 001200 o,mri "t?,w Viokett | S101086 | S10206




ESPANO

DESCRIPCION

Las Microesferas EmboGold® son microesferas de polimero
acrilico, calibradas con precision, no absorbibles, hidrfilas y
biocompatibles, que estén impregnadas con gelatina porcina,
y estan disponibles en una amplia gama de tamaios
concentraciones. Las Microesferas EmboGold estén coloreadas
para facilitar su visualizacion 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
pldstico. 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 estdn disefiadas para la oclusién

Las microesferas de 40 a 120 pm estan 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 %elatina oaloro.

con fines terapéuticos o preof

en los procedimientos siguientes:

— Embolizacidn 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 la hiperplasia prostatica
benigna.

Las microesferas de 40 a 120 ym r 002300 pm no estan
dadas para utilizarse en [a circulacién bronquial.

POSIBLES COMPLICACIONES

La embolizaci6n 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,
infalrto isquémico (incluido infarto de miocardio) y necrosis
tisular

~ Ceguera, pérdida auditiva, pérdida del olfato y pardlisis

— 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 deberan ser utilizadas tnicamente
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 estéri
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 lesién, enfermedad o la muerte

el paciente. Su reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacién
podrian constituir también un rieslgo de contaminacion del
disrositiva 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 lesién, enfermedad o la muerte del paciente.

ADVERTENCIAS

«Las Microesferas EmboGold contienen gelatina de origen porcino
¥, por lo tanto, podrian provocar una reaccin inmunitaria en
pacientes con hipersensibilidad al cola'?eno olagelatina. 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 mas
profundamente en la vasculatura en comparacion con particulas
de alcohol polivinilico (PVA) de tamafio parecido. Debe tenerse
cuidado para elegir Microesferas EmboGold de mayor tamaio al
embolizar malformaciones arterio-venosas con shunts grandes
para evitar el paso de las esferas a la circulacion pulmonar o
coronaria.

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

seleccionar cuidadosamente el tamaio de las Microesferas
EmboGold de acuerdo con el tamatio 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 [a arteria a la vena.

«Fl color de las Microesferas EmboGold r)odn’a ser visible a través
de la piel 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 dirculacion extracraneal que abarca la cabeza y

¢l 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 ceguera, pérdida auditiva, pérdida del olfato,
parélisis y muerte.

«Por los vasos sinuosos y las arterias duplicadas de alimentacion
de lazona pélvica, se tiene que tener mucho cuidado al realizar
la embolizacidn para el tratamiento de la hiperplasia Fmstética
benigna sintomatica. Las complicaciones de la embolizacion no
objefivo pueden indluir isquemia del recto, la vejiga, el escroto, el
pene u otras zonas.

+El paciente puede suffir una lesion cutanea seria inducida por la
radiacion como consecuencia de largos periodos de exposicion
radioscpica, un paciente de didmetro grande, proyecciones
radiograficas en anqulo y varias series de registro e imagenes

o radiografias. Consulte el protacolo clinico de su centro para
asegurar que se aplique |a 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



a?arkién diferida. Debe advertirse a los pacientes de los posibles
efectos secundarios de la radiacién e indicarles a quién deben
contactar si ﬁreseman sintomas.

+Preste mucha atencion a los siFnos de una embolizacion

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

la SA02 (Eorejemplo, hipoxia, cambios en el sistema nervioso
central). 5i hay signos de embolizacidn de regiones no diana o si el
paciente presenta sintomas, considere terminar el procedimiento,
Investigar [a presencia de posibles shunts o aumentar el tamafio
de las microesferas.

«Si durante la inyeccin de las microesferas no aparecen daray
rapidamente senales an?iogréﬁcas de embolizacion, considere
aumentar el tamaio de fas 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 resolucién del equipo
deimagenes, deberd considerarse detenidamente dicha opcion.
La presencia de anastomosis arterio-venosas, vasos ramificados
hacia fuera del drea diana o vasos emergentes no evidentes
antes de la embolizacion 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, Fcr lo
tanto, tienen més probabilidad de interrumpir la circulacidn al
tejido distal. Existe una mayor probabilidad de lesién isquémica
con el uso de microesferas de tamafio més pequefio, y({i]eben
considerarse las consecuencias de esta lesion antes dela
embolizacion. Las posibles consecuencias incluyen hinchazon,

necrosis, paralisis, absceso y sindrome i6n mas

intenso.

« La hinchazon posembolizacion 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 es 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 embolizacion fallida y la
variabilidad inherente de los tamafios de las esferas, el médico
debe asegurarse de seleccionar con cuidado el tamario de las
Microesferas EmboGold sequin el tamafio de los vasos diana en el
nivel deseado de oclusién ge lavasculatura,
«Seleccione cuidad el tamafio de las mi 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 correlacion directa entre el tamafio de las
microesferas y el tamafio de los vasos ocluidos.
<Examine el envase y la jeringa antes de utilizarlos para asequrar
ue estén intactos. La superficie externa de la jeringa es estéril.
«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 solucidn salina. Para obtener
una suspension homogénea de Microesferas EmboGold, invierta
la jeringa de 20 ml varias veces. Para obtener una

suspension mas diluida, se puede afadir medio de contrastey
solucion de NaCl al 0,9% en igual proporcion.

«iNo utilice la jeringa precargada de 20 ml para inyectar
Microesferas EmboGold atravs 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 la 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 inyeccidn con el catéter.
+Bajo control fluoroscapico continuo, infunda lentamente
microesferas en el flujo sanguineo, Inyecte siempre en condiciones
de ﬂuéo libre. El reflujo de microesferas puede inducir isquemia
inmediata en tejidos 0 vasos sanos.

«Contintie con la infusion hasta que se obtenga la
desvascularizacion deseada. Estudios realizados han mostrado
que las Microesferas EmboGold penetran més distalmente en la
lesion que las particulas de alcohol polivinilico (PVA) de tamafio
parecido. La reduccion del riego de sangre arterial a la lesion es
por lo tanto més 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 quede en el interior del
catéter, y luego dierre la llave 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.

deben notificarse al fabricante del dispositivo.
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Informacion en el envase: .
Todos fos eventos adversos serios o potencialmente mortales
o muertes asociadas con el uso de las Microesferas EmboGold




TALIANO

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{olarmente in blister sigillato con pellicola
astrappo in Tyvek". Tappo a vite in plastica 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

sequenti procedure:

— embolizzazione di tumori e processi ipervascolari, inclusi
ﬁbrprrllj uterini, rg_eningiomi, ec.

- 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 ym sono concepite pi 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 1?0-120 1m e da 100-300 ym 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

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

— ulteriori informazioni si trovano nella sezione Avvertenze

ATTENZIONE

NON USARE LA SIRINGA PRERIEMPITA PER INIETTARE
DIRETTAMENTE LE MICROSFERE EMBOGOLD. LA PRESENTE
ESOLAMENTE UNA SIRINGA DI “PREPARAZIONE”.
CONSULTARE IL PARAGRAFO RELATIVO ALLE ISTRUZIONI

Le Microsfere EmboGold devono essere usate esclusivamente
da medici 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 pitt
opportuno per concludere I'iniezione delle microsfere.

Non utilizzare il prodotto se la confezione blister, la pellicola a
strappo, il tappo a vite 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.

Esdulsivamente per I'uso in un singolo paziente - Prodotto
sterile

Non riutilizzare, rigenlerare né risterilizzare. Il riutilizzo, il

ola

I'integrita strutturale del prodotto e/o causarne il
malfunzionamento che, a sua volta, rub provocare lesioni,
malattie 0 la morte del paziente. Inoltre, il riutilizzo, il
ricondizi la isterilizzazione 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 ‘Jaziente all‘altro. La
contaminazione del prodotto puo causare lesioni, 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 stabilizzanti.

+ Gli studi condotti hanno dimostrato che le Microsfere EmboGold

non formano aggregati e penetrano quindi a ma‘?Agiori profondita
icelle in PVA di ioni

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.

« Epossibile 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
nell'esecuzione dell'embolizzazione nell'ambito del
dell'iperplasia prostatica benigna sintomatica. Tra le complicanze
diuna 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

nel sistema vascolare rispetto alle part
simili. Nel caso di ione di i

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
diselezionare con cautela le Microsfere EmboGold della misura

pici, una grossa , proiezioni radiografiche
inclinate e sessioni di imaging o radiografie multiple possono
provocare lesioni cutanee indotte dalle radiazioni. Attenersi al
protocollo in vigore presso la struttura sanitaria di appartenenza
per accertarsi di erogare la corretta dose di radiazioni per ciascun
tipo specifico di procedura eseﬁuita. I medici devono monitorare i
pazienti potenzialmente a rischio.




« L'insorgenza delle lesioni indotte da radiazioni puo avere luogo
infase posk#)eramﬂa. | 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 i embolizzazione

ischemiche deriva quindi dall'uso delle microsfere di misure

riﬂ piccole: & pertanto necessario ponderare attentamente

le consequenze di questo tipo di lesione prima di procedere

all'embtﬂizzazione. Le potenziali conseguenze in(?udono

tumefazione, necrosi, paralisi, ascesso &/0 una sindrome post-

embolizzazione pill grave.
I e

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
acarico 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 Fossibile presenza di shunting o di aumentare le
dimensioni delle microsfere.

« Se I'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 riqlnem) agli affluenti
anastomotici ed & quindi pitl probabile che blocchino la
circolazione a tessuto distale. Una maggiore probabilita di lesioni

. t- fone puo provocare ischemia ai
tessuti adiacenti ar\’area interessata. E necessario fare attenzione
a evitare tessuti non in grado di tollerare lischemia e non

direttamente interessati dalla procedura, come il tessuto nervoso.

ISTRUZIONI

«Posizionare il catetere in corris?ondenza del sito desiderato ed
esequire un‘angiografia al basale per valutare I'apporto ematico
aIIa%esione.

«Le Microsfere EmboGold sono disronibili in varie dimensioni. A
causa della possibilita di errori nell'embolizzazione e dellinerente
variabilita della dimensione delle sfere, il medico deve essere
sicuro di selezionare accuratamente la grandezza delle Microsfere
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 pasxag%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 é sterile.
«Svitare il tappo della siringa di Microsfere Embogold preriempita

e aspirare 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% di soluzione

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

ﬁg%iupgere mezzo di contrasto e soluzione fisiologica (0,9% di
aCl) in proporzioni uguali.

«Non usare la siringadpreriempita da 20 ml per iniettare le

Microsfere EmboGold attraverso il catetere,

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

del rubinetto a tre vie.

«Aspirare la sospensione usando una piccolasiringa (da 1a3

ml) collegata a un altro raccordo del rubinetto a fre 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 |

quindi in modo il progressivo.

«Alla fine dellinfusione, rimuovere il catetere continuando

ad aspirare delicatamente per evitare di liberare eventuali
microsfere residue ancora presenti nel catetere, quindi chiudere

il rubinetto a tre vie.

«Rimuovere il catetere.

+Alla condlusione della procedura, le siringhe usate e le Microsfere
EmboGold residue devono essere gettate.

CONSERVAZIONE E SCADENZA

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

segnalati al produttore del dispositivo.

Produttore: nome e indirizzo

Data di scadenza: anno-mese

Codice del lotto

Numero di catalogo

Non rsterilzzare

Non utfzzar s a confzione ¢ danneggiata

Tenereal parodala ucesolare

Tenere allasciutto

le microsfere nel flusso sanguigno. Eseguire sempre l'iniezione in
condizioni di flusso libero. I?rif?usso di microsfere pud provocare
I'ischemia immediata di tessuti o vasi sani.

«Continuare |'infusione fino a ottenere la devasc

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

Tutti gli eventi avversi gravi o potenzialmente letali e i decessi
assodiati all'uso delle Microsfere EmboGold devono essere
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PORTUGUES

DESCRICAO

As Microesferas EmboGold" sdo 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 concentracdes. As Microesferas EmboGold so coloridas de
modo a fa(ifitar avisualizacdo durante o seu manuseamento.

APRESENTACAO

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.

Contetdo: 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-

operatdrios nos sequintes procedimentos:

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

— Embolizagdo de malformacoes arterio-venosas.

— Embolizacdo hemostatica.

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

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

CONTRA-INDICACOES

— Doentes com intolerancia aos procedimentos de oclusédo
vascular.

— Anatomia vascular que impega a colocagdo correcta do
cateter.

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

~ Presenca ou suspeita de vasoespasmo.

— Presenca de 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 700-300 ym ndo sdo
recomendadas para utilizacdo na circulagao bronquica.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

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

— Acidente vascular cerebral ou enfarte cerebral

— Oclusao de vasos em zonas saudaveis

- Rugtura vascular e hemorragia

— Défices neuroldgicos

— Infecgdo ou hematoma no local da injecéo

— Reacgdo alérgica, irritagdes cutdneas

— Dor e febre passageiras

— Vasoespasmo

~ Morte

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

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

— Pode consultar informagges adicionais na secgao
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 procedi e
embolizagao vascular. 0 tamanho e a quantidade das microesferas
devem ser cuidadosamente seleccionados de acordo com a leso
gue 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 destacavel, 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 reesterilizago 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
disrositiva e/ou provocar infecgdo do doente ou infec?o «uzada,
incluindo, entre outras, a transmissao de doenaa(s) infecciosa(s)
de um doente para outro. A contaminacao do dispositivo pode
provocar lesdo, doenga ou morte do doente.

ADVERTENCIAS
« As Microesferas EmboGold contém gelatina de origem suina e,
portanto, podem provocar uma reaccao imune em doentes que
sejam hipersensiveis ao culagénin 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
aembolizaco de malformagdes arterio-venosas com shunts
grandes de modo a evitar a passagem de esferas para a circulagao
pulmonar ou corondria.
« Algumas das Microesferas EmboGold podem estar ligeiramente
fora da gama, portanto, o médico deve escolher cuidadosamente
o tamanho das Microesferas EmboGold de acordo com o tamanho

dos vasos alvo no nivel de oclusdo pretendido na vasculatura
e apos consideragdo do aspecto angliogra'ﬁco arterio-venoso. 0
tamanho das Microesferas EmboGold deve ser seleccionado de
modo aimpedir a passagem da artéria para a veia.
« Acor das Microesferas%mboGoId poderd ser visivel através da
pele se forem injectadas em artérias que alimentem os tecidos
superficiais.
« Devido as complicacdes significativas de falha na embolizaao,
deve ter-se extrema cautela em qualquer rruredimento efectuado
queenvolvaa drcula’jéo extracraniana incluindo a cabega e 0
pescogo, e 0 médico deve ponderar cuidadosamente as potenciais
vantagens de utilizar a embolizaco comparativamente aos riscos
e potenciais complicagdes do procedimento. Estas complicades
podem incluir cegueira, perda de audicdo, perda de olfacto,
paralisia e morte.
« Devido aos vasos tortuosos e duplicacao das artérias que
alimentam a drea pélvica, deve proceder-se com extremo cuidado
na realizacdo da embolizacdo para o tratamento da hiperplasia
prostdtica benigna. Complicacoes da embolizagdo incorreta podem
indluir isquemia do reto, bexiga, escroto, pénis ou outras dreas.
« Pode ocorrer lesdo grave na pele do doente induzida por radiagéo
devido a longos periodos de exposiﬁéo 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 é aplicada a dose correcta de
radiacdo para cada tipo especifico de procedimento executado.
0s medicos devem também monitorizar os doentes que possam
estarem 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\ atencdo a sinais de embolizagdo mal
direccionada. Durante a injeccdo monitorize atentamente os
sinais vitais do doente de modo a incluir Sa02 (por ex., hipoxia,
alteragdes 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 s
desenvolvam sintomas no doente.

« Considere aumentar o tamanho das microesferas caso os
sinais angiogra bolizagdo nao aparegam rapid
evidentes durante a injecco 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
ndo evidentes antes da embolizagdo, podem originar uma
bolizacdo mal direccionada e complicages graves.
 Microesferas com tamanho inferior a 100 micrones iréo
geralmente migrar de forma distal para vasos de irrigacéo
anastomdticos e, portanto, tém maior probabilidade de
terminar a circulagdo ao tecido distal. O maior potencial para
lesdes isquémicas resulta da utilizagdo de microesferas de
tamanho mais pequeno e deve ser dada atencdo a consequéncia
desta lesdo antes ﬂa embolizagdo. As possiveis consequéncias

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

« 0 inchaco pds-embolizado 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.

INSTRUGOES

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

« As Microesferas EmboGold estao gis oniveis numa diversidade
de tamanhos. Devido ao potencial de Palha 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 cuidadosamente o tamanho das microesferas de
acordo com o tamanho dos vasos identificados e do cateter
utilizado. As Microesferas EmboGold sao microesferas flexiveis que
suportam compressao tempordria de 20 a 30% de modo a facilitar
a passagem através dos microcateteres. Estudos demonstraram
uma correlagao directa entre 0 tamanho das microesferas e o
tamanho dos vasos obstruidos.

. Insﬁec(ione 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.

« A suspenséo ideal é normalmente obtida com uma mistura de
50% de meio de contraste e 50% de soluao de soro fisioldgico.

Para obter uma suspensao homogénea das Microesferas

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

Podem ser adicionados meio de contraste e solugdo de NaCl a

3_,|9“{Zna mesma propor¢ao para obter uma suspensao mais
luida.

« Nao 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 (1a 3

ml) ﬁ ada a outro conector da torneira de passagem de trés

vias. Evite fazer movimentos de vai e vem a fim de reduzir o

isco de introduzir ar no sistema. Verifique que a ?uantidade e

concentragao 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 o cateter.

« Sob controlo fluoroscdpico continuo, realize a lenta infusao das

microesferas na corrente sanguinea. Injecte sempre em condigdes

de fluxo livre. O refluxo de microesferas pode imfuzir isquemia

imediata de tecidos ou vasos sos.

« Prossiga a infuso até que seja atingida a desvascularizagao

pretendida. Estudos demonstraram que as Microesferas EmboGold

Benetram de forma mais distal na leséo 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 aspiragao 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 quaisguerMicraesfevas EmboGold restantes e as
seringas utilizadas.

CONSERVAGAO E ARMAZENAMENTO
As Microesferas EmboGold devem ser conservadas num local
fresco, seco e escuro na respectiva seringa e embals

EmboGold devem ser relatados ao fabricante do dispositivo.

Fabricante: Nome e morada

Prazo de validade : ano-més.

Cotigo dolote

originais. Utilize até a data indicada nos rétulos da
I exterior e do blister. Nao congele.

Nimero de catélogo

Nao reestiriizar

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Manter afastado da luz solar

Manter seco

Nao reutilzar

Atengho — Consulta s Istruges de utlzagéo

Didmetro
Gama de L .
tamanhos \p@er\or (6digo de Tml 2ml
(um) minimodo | cores
cateter
0,016 (0,41 )
40-120 mm) Laranja ST110EG S120EG
100300 | P08 | parlo | o086 | s220ks
0.018' (046
sos00 | OO0 | saioes | saus
500700 | PO | yemelno | 61066 | seaoes
0900 | 7O vee | spioes | o
900-1200 ""’ﬁ:"[;"” Roo | S1010EG | S1020£G

Apirogético
[sTERILE] | ]| ssetiatouticanto apor
oc Limite de temperatura inferior

Tog6tipo de marca CE - 1Gentificagao 6o arganismo notificado: 2797
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Informacio da embalagem: )
Todos os eventos adversos graves ou ameagando a vida, ou
causando morte, associados  utilizagao das Microesferas



NEDERLAN

BESCHRUVING

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

Mlcmsferen van40-120ym dlenen meer specifiek voor
van

CONTM INDI(ATIES

lusie-ingrepen te verdragen;

dle met ijn; ze zijn leverbaar

—een anatomle van de bloedvaten die een correcte
katheterplaatsmg onmugeluk maakt;

in een grote verscheidenheid an groottenen
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: T mlof 2 ml microsferen in een steriele, pyrogeenvrije 0.9%
NaCl-oplossing.

INDICATIES

EmboGold-microsferen dienen voor het voor thy he

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.

te klein zijn om ruimte te bieden voor
de geselecteerde microsferen;
or van
- aanwe1|ghe|d van distale slagaders die de hersenzenuwen
rechtstreeks van bloed voorzien;
iaheidvand Lot

- tussen
extracraniale en intracraniale bloedvaten;

— arterioveneuze shunts met grote flow of met een diameter die
groter is dan de geselecteerde microsferen;

— Gebruikin de pulmonale vasculatuur.

— emstige atherosdlerose;

— een bekende allergie voor gelatine en/of goud.
Microsferen van 40-120 ym en 100-300 um zijn niet geschikt
voor gebruik in de bronchiale bloedsomloop.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

— beroerte of herseninfarct;

— occlusie van bloedvaten in gezonde gebieden;

— ruptuur en bloeding van bloedvaten;

— neurologische defecten;

— infectie of hematoom op de injectieplaats;

— allergische reactie, huidirritaties;

— voorbijgaande pijn en koorts;

— vaatspasmen;

— overlijden;

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

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

—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 integriteit
van het hulpmiddel in gevaar brengen en/of kan leiden tot falen

van het hulpmiddel; dit kan op zijn beurt leiden tot letsel, ziekte of
overlden 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
een immuunreactie teweeg kunnen brengen bij patiénten die
overgevoelig voor collageen of gelatine zijn. Een zorgvuldige afweging
dient plaats te vinden voordat dit product gebruikt wordt bij patiénten
van wie vermoed wordt dat ze allergisch zijn voor injecties met
qelatinebevattende 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
te voorkomen dat de microsferen in de bloedsomloop van de fongen of
het hart terechtkomen.

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

voorkomen in het angiogram in aanmerking te hebben genomen, zich
ervan vergewissen dat hij/zi de grootte van de EmboGold-microsferen
zorguuldi selecteert overeenkomstig de grootte van de te behandelen
bloedvaten en de gewenste mate van ot(?usie inhet 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 uitzonderlijk behoedzaam te werk worden gegaan bij ingrepen die
extracraniéle bloedsomloop van het hoofd en de hals omvatten en dient
de arts de mogelijke voordelen van het toepassen van embolisatie af te
Wwegen tegen de isico's en mogelijke complicaties van de ingreep. Deze
complicaties zijn onder meer b%nJheid, qehoorverlies, verlies van reukzin,
verlamming en overlijden.

«Vanwege de kronkelende vaten en dubbele aanvoerslagaders in het
bekkengebled moet men uiterst voorzichtig zijn tudens e emhollsatle

ter van benigne Tot
de complicaties van een verkeerde embolisatie behoren ischemie van het
rectum, de blaas, het scrotum, de pens of andere plaatsen.

« De patiént kan emstig, door straling geinduceerd huidletsel oplopen als
gevolg van langdurige blootstelling aan doorhcht\ng, een grote omvang
(van de patiént), schuine ré projecties en herhaald aan
beeldvorming of rantgenstraling. Raadpleeg het klinische protocol van
uw instelling om te zorgen dat de juiste stralingsdosis wordt afgegeven
voor elk specifieke type ingreep dat wordt uitgevoerd. Artsen moeten
patiénten dierisico lopen bewaken.




+ Het optreden van door straling geinduceerd letsel van de patiént kan
vertraagd plaatsvinden. Patiénten moeten voorgelicht worden over de
mogelifke bijwerkingen van straling en moeten e d worden met

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

Wie zi contact moeten opnemen als zij symptomen vertonen.

« Let speciaal op tekenen van verkeerd gerichte embolisatie. Tijdens
de injectie moeten de vitale functies van de patiént zorgvuldig worden
bewaakt, met inbegrip van 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 duidelijkis 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
dlame{er dankan worden weergegeven met hel resoluuevermogen
van uw beeld

anastomosen, bloedvaten in venakkmgen die van het te behandelen
gebied weglelden of bloedvaten die zich voordoen maar die véér
embolisatie niet duidelijk waren, kunnen verkeerd gerichte embolisatie
en emstige complicaties tot gevolg hebben.

« Microsferen die kleiner dan 100 micron zijn, migreren in het algemeen
distaal naar anastomotische aanvoerende slagaders en de kansis
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 embolisatie kan leiden tot ischemie van weefsel naast de
te behandelen plaats. Er dient behoedzaam te werk worden gegaan om
ischemie-intolerant, niet te behandelen weefsel zoals zenuwweefsel

te vermijden.

INSTRUCTIES

« Positioneer de katheter op de gewenste plaats en maak een
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 overeenkomsti 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 s steriel.
« Schroef de dop van de voorgevulde EmboGold-microsferenspuit los en
2uig voorzichtig contrastmiddel rechtstreeks in de reservoirspuit op.

« Deideale suspensie wordt gewoonluk tot stand gebracht met een
mengsel van 50%
Om een homogene suspensie van Embchld microsferen tot stand

te brengen, keert u de 20ml-spuit voorzichtiq 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.

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

« Verwijder alle lucht uit de spuit.

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

« Open de 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 onmiddellijft ischemie van gezonde weefsels of bloedvaten
teweegbrengen.

« Blijfinfunderen totdat de gewenste devascularisatie tot stand is
gebracht. Onderzoek heeft uitgewezen dat EmboGold-microsferen
meer distaal in de laesie penetreren dan PVA-partikels van vergeljkbare
qrootte. 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
EmboGold-microsferen moeten in hun originele spuit en verpakking
op eenkoele, droge, donkere plaats worden bewaard. Gebruk

Informatie op de verpakking:

o

Fabrikant: naam en adres

Uiterste gebuiksdatum: ear-maand

Batchcode

Gatalogusnummer

Niet opieww steseren

de microsferen véor de op de etikett

@@ EvE

ended P uiterste Niet gebuiken als de verpakking beschadigd is
Nietinvriezen. Niet aan zoiicht blootstellen
Bereikaan Winimale -~ Droog houden
grootten g;g:‘ﬁ'ﬁ‘;‘a'" Kleurencode| 1ml 2ml ) Niet prieu gebruiken
—lum) ! AN Opgeet ~Raadpleeg de gebruik
00167 (041 - pgelet — Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
40-120 ’ ! Oranje | ST10EG | S120EG
mm) % Pyrogeenvri
100300 | OO7OB G | satoes | s [STERILE] [ || Geteticetamsom
300500 | O8O ) gy | saroeG | ezt o J | onogenstempeaar
mm) ( E CEmarkeringslogo ~ dentiicatie aangemelde stante: 2797
so0700 | OO\ pood | setok | Ssa0eG
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0038 097 sterfgevallen in verband met het gebruik van EmboGold-
900-1200 | T Paars | ST010EG | S1020EG microsferen moeten gemeld worden aan de fabrikant van
het hulomiddel




m 40-120 pm mikrosfeerer er mere specifikt beregnet tl
09

BESKRIVELSE
EmboGoId mlkrosfarer er biokompatible, hydrofile, ikke-
b praecist er of krylpol

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

med gelatine af porci
udva(lr? afstorelser og koncentrationer. EmboGold mikrosfaerer er
farvede for at lette visualisering under handtering.

LEVERING
20 m preefyldt sprojte med en standard spids med Luer-Ids, der er
individuelt pakket i en blisterbakke og lukket med et

ler
Ise, e fasi et bredt

- i, der udelukker korrekt katetevplatenng

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

— Tilstedevaerelse af eller mistanke om vasospasme.

— Tilstedevaerelse af distale arterier, der direkte forsyner
kranienerver.

- af dbne ekstra-til-i

Tyvek”[dg. Skrueldg og stempel af plast. Stempelled i elastomer
med tre skorte.
Indhold: 1 ml eller 2 ml mikrosfaerer i en steril, pyrogenfri 09 %
NaCl-oplasning.

INDIKATIONER
Embogold mikrosfaerer er heregnet filat okk\udere blodkar
il forméli folgende
procedurer:
— Embolisering af hypervaskulzere tumorer og processer, inklusive
fibromer i uterus, meningiomer, osv.
— Embolisering af arteriovengse misdannelser.
- Haemostatlskembnhsenng
isering af prostata for i iforbindelse med
hemgn prostatahyperplasi (fas kun pa udvalgte markeder*)

hunts med hojt flow eller med en diameter, der er
smrre end de valgte mikrosfeerer.
— Anvendelse i den pulmonzere vaskulatur.
— Sveer aterosklerose.
— Patienter med kendt allergi over for gelatine og/eller guld.
40-120 pm 0g 100-300 pm mikrosfeerer frarades til brug i
kredslobet i bronkieme.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Vaskuleer rent edure. @n
opstd ndr som helst under eller efter proceduren og kan |nk|udere
men erikke begreenset til:

— Apopleksi eller cerebraftinfarkt

— Okklusion af kar i raske omrader

— Karruptur g -bledning

— Neurologiske defekter

— Infektion eller hematom pd injektionsstedet

— Allergisk reaktion, hudiritationer
— Forbigéende smerte og feber
— Vasospasme

— Dod

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

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

—Yderligere oplysninger findes under afsnittet Advarsler

FORSIGTIG

BRUG IKKE DENNE PRAFYLDTE SPROJTE TIL DIREKTE

AT INJICERE EMBOGOLD MIKROSF/ARER. DET ER EN
"RESERVOIR"-SPRAJTE. SE VENLIGST AFSNITTET MED
INSTRUKTIONER.

EmboGold mikrosfeerer m kun anvendes af laeger, der er
spedialiseret og uddannet i vaskulaere emboliseringsprocedurer.
Starrelsen og antallet af mikrosfeerer skal omhyggeligt udvaelges
henhold til den lzesion, der skal behandles, og denne udveelgelse
erudelukkende lzegens ansvar. Kun laegen kan afgore det mest
hensigtsmzessige tidspunkt at standse injektionen af mikrosfeerer.

Maikke anvendes, his blisterbakken, den aftraekkelige film,
skrueldget eller sprojten er beskadiget. Dette produkt er til
engangsbrug. Bortskaf abnede sprojter efter brug. Alle procedurer
skal udfores  overensstemmelse med aseptisk teknik.

Kun til brug pa en enkelt patient - Indholdet leveres
stgr‘i!t

b bl ol e

b i P

Gerlbrug,

udstyr

strukturelle integritet og/eller medfare svigt af udstyret, hvilket
igen kan resultere  patientskade, wgdom eller dod. Genbrug,
b o ph 5 kabe ko or
kontaminering af udstyret og/eller medfare infektion eller
krydsinfektion af patienten, inklusive, men ikke he(]]raenmul
overforelse af smitsomme sygdomme fra patlentlt patient.

hvis de injiceres ind i arterier, der forsyner overfladisk vaev.

Pa grund af de signifikante komﬁllkannner ved fejl-embolisering,

skal der udvises ekstrem forsigtighed ved alle procedurer, som

involverer det ekstrakraniale Eredslwb omkring hovedet og

halsen, og leegen bor omhyggeligt overveje, om de potentielle

fordele ved embolisering opvejer procedurens risici og potentielle
ioner kan inkludere blindhed,

udstyret kan medfor de, sygdom
ellerdod.

ADVARSLER

« EmboGold mikrosfeerer indeholder gelatine af porcin oprindelse
0g 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 er mistanke om, at de er allergiske over for
injektioner indeholdende stabilisatorer af gelatine.

« Studier har vist, at EmboGold mikrosfeerer ikke danner aggregater
og derfor traenger dybere ind i vaskul

Disse

horetab, tab af Iugtesans paralyse og dad.
« Pga. snoede kar og dubletter af tillobende arterier i
baekkenpartiet skal der udvises den storste fnmgtlghed ved
udforelse af embolisering ved L benign

lasi. ved mislykket seri
Kan inkludere iskzemi afrectum, blzere, scrotum, penis eller andre
omrader.
«Patienten kan fa alvorlig hudskadefra mmgen pa gnmd af de
lange perioder med r tor
vinkled o?lman ge bil Iser eller
Der henvisesil ospitalets kllnlske protokol for

PVA-partikler f (?nende storrelse. Der skal udvises fomgtlghed og

at S|kre at der gives den korrekte stralingsdosis for hver specifik

vaelges EmboGol i strre starrelser ved

der udfores. Lzeger bor monitorere patienter, der kan

af arteriovengse misdannelser med store shunts for at undgd, at

sfeereme passerer ind i lunge- eller hjertekredslobet.

+ Nogle af EmboGold mikrosfaerere kan veere en smule uden

for omradet, sa Iaegen skal sikre sig, at starrelsen pa EmboGold
veelges i henhold til md storrelse pa det

0nskede okklusionsniveau i vaskulaluren og efter overvelelse af

det billede. EmboGold

storrelse bor vaelges forat forhindre passagefra arterie til vene.

«EmboGold farve kan vaere synlig g huden,

vareirisikogruppen.

« Fremkomst af rontgenfremkaldt skade pé patienten kan vaere
forsinket. Patienter bor radgives om de potentielle bivirkninger

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

«\Viaer meget opmaerksom pd tegn pa forkert rettet embolisering.
Patientens puls, andedraet, 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 mikrosferestorrelse, hvis der er tegn pa
forkert malrettet behandling, eller patienten udvikler symptomer.
0verveJ atbruge store m| msf&rer hvis der ikke hurtigt
k evidens pa embolisering under injektion

af mikrosfeereme.

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

gFenkar derforer veek fra malomradet elert

« EmboGold mikrosfaerer er il ifl Isesintervall

Kontroller at der bruges den onskede maengde og koncentration

flere
Pa grund af den potentielleriiko for fejl len
iboende variation i kuglestarrelseme skal legen vaere omhyggehq
med at veelge storrelsen af EmboGold mikrosfeerer i henhold til
storrelsen pa de valgte kar ved det anskede okklusionsniveau i
vaskulaturen.
« Udveelg omhyggeligt mikrosfeeremes starrelse i henhold il
starrelsen pa de identificerede kar og det anvendte kateter.
EmboGold mikrosfeerer er fleksible mikrosfaerer, der stotter
mldlerlld\g kompression med 20-30 % for at lette passage gennem
| Studier har vist en direkte korrelation mellem

I, der
erikke er tydelige inden embolisering, kan fare til furken 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 veev.
Brug af mikrosfaerer i mindre storrelse resulterer i starre potentiel
iskeemisk skade, og konsekvensen af denne skade skal tages under
overvejelse inden embolisering. De potentielle konsekvenser
inkluderer: haevelse, nekrose, paralyse, absces og/eller steerkere
post-emboliseringssyndrom.
« Haevelse efter embollsenng kan resultereiiskeemi af vaevi

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

INSTRUKTIONER
« Placér katetret pa det anskede sted, og udfer baseline-angiografi
forat evaluere blodforsyningen i laesionen.

mikrosfeeremes starrelse og starrelsen pa de okkluderede kar.
«Inspicér emballagen og sprjten inden brug for at sikre, at de er
intakte. Sprojtens udvendige overflade er steril.

« Skru laget af EmboGold mikrosfaerer preefyldt sprojte, og traek
forsigtigt kontrastmidlet direkte ind i reservoir-sprajten.

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

. Bmg ikke den 20 ml praefyldte sprojte til at injicere
Embogold mikrosfaerer gennem katetret!

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

«Treek suspensionen op med enlille 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 indfore luft i systemet.

~Tum al luft ud af sprajten.

KONSERVERING 0G OPBEVARING
EmboGold mikrosfaerer skal opbevares ré etkoligt, tort og markt

« Skru sprajten pa katetermuffen ved hjzelp af stophanens han- stedi den oprindelige sprojte og emballage. Anvendes mden “ Producent: Navn og adresse

konnektor med Luer [as. datoen anfart pd etiketten pa den ydre ske og b E o
M ikke nedfryses. Anvendes inden: Ar-méned

- Abn stophanen for at forbinde injektionssprajten med katetret. Batchkode

«Infundér langsomt mikrosfaerere ind i blodstrammen under Starrelsesomrade Min: indvendig
kontinuerlig gennemlysningskontrol. Injicé altid under forhold (um) diameter, | Farvekode | 1ml 2ml Katalognummer
med it flow.Tbagelobaf mikoserer kan femkalde gebielg fatete Q | memmien
iskeemi af sunde veev eller kar.
- Fortset infusionen, indtil den anskede devaskularisering er opniet. 40-120 Orange | ST10EG | S120EG @ M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Studier harvist, at EmboGold mikrosfzerer treenger mere distalt ind g S "
ilesionen end PVA-partikleraflignende storelse. Reduktion af den 100500 Gul | S2IOEG | 522066 AN | fldesvekiosos
arterielle blodforsyning il laesionen er derfor mere progressiv. g -~ Holdes tor
« Ved afslutningen af infusionen fiemes katetret, samtidig med at 300-500 Bia SHIOEG | 542066 ) i e genroges
forsigtig aspiration opretholdes for at undga at forstyrre eventuelle 500-700 Rod 106G | S62066 serbng
resterende mikrosfeerer, der stadig befinder sig inden i katetret. Luk A Forsigtg - Se brugsanvisningen
dernzest trevejs-stophanen.
- Fem katetret. 700-900 Gron SB10EG | S820EG }!;( kke-pyrogen
« Bortskaf alle resterende EmboGold mikrosferer og de brugte 900-1200 lilla | S1010EG | S10206G ‘STERILE‘ Steriiseret med damp
sprojter.

Information pa emballagen:

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

Nedre temperaturgranse

CE ke ogo - Wentkation a anmedtorga: 2797




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
fargade 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 embolisering
avmeningiom och levertumarer.

KONTRAINDIKATIONER

— Patienter som ] kan genomgé karlocklusionsprocedurer.

— Karlanatomi som hindrar korrekt kateterplacering.

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

— Forekomst av eller misstanke pa vasospasm.

— Forekomst av distala artarer som direkt forsrjer kranialnerver.

— Forekomst av xtra-till-i

— Arteriovendsa hogﬂodesshumare\ler med en diameter storre &n
de utvalda mikrosfaremna.
— Foranvandning i den pulmonell

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

INDIKATIONER

EmboGold-mikrosfarer ér avsedda att ockludera blodkérl, for

terapeutiska eller preoperativa syften, vid foljande procedurer

— Embolisering av hypervaskuldra tumérer och processer, inklusive
utenna fibroider, meningiom mm.

—F av Id

— Hemostatisk embolisering.

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

— Svar arterioskleros.

— Patienter med kéind allergi for gelatin och/eller guld.
40-120 pm och 100-300 im mikrosfarer rekommenderas ej for
anvandning i bronkialcirkulationen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Vaskular embolisering & en hogriskprocedur. Komplikationer kan

uppsta ndr som helst under eller efter proceduren, och kan omfatta,

men & ej begrasade tll, foljande:

— Stroke eller cerebral infarkt

— Ocklusion av kérl som forsdrjer frisk vavnad
— Karlruptur och blddning

- Neurorugiska bortfall

— Infektion eller hematom vid injektionsstallet
— Allergisk reaktion, kutan iritation

— Overgdende smérta och feber

— Vasospasm

— Dodsfall

— Ischemi vid en odnskad lokalisering, inklusive ischemiskt
slaganfall, ischemisk infarkt (inklusive hjartinfarkt), och
vévnadsnekros

— 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 anvéndas av specialistiakare
som har erhallit utbildning i vaskuldra emboliseringsprocedurer.
Storleken pa och kvantiteten mikrosfarerna méste nogn]]rant valjas
efter lesionen som ska behandlas och & helt och hallet akarens
ansvar. Endast lakaren kan bestamma lampli tidpunkt for nar
injektionen av mikrosfarer ska avbrytas.

Fér ej anvandas om blisterbrickan, den avdragbam filmen,

Endast for enpatientbruk — innehéllet tillhandahalls
sterilt

Farej andas, rengras pé nytt eller

Aeranvanding, renFunng eller resterilisering kan aventyra
enhetens strukturella integritet och/eller leda till felfunktion av
enheten vilketi sin tur kan medfora patientskada, sjukdom eller
dodsfall. ining, rengdring ellg kan ocksa
skapa en risk for kontaminering av enheten och/eller leda tlII
patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men ej begransat til,

dverforing av smittsam(a) sjukdom(ar) fran en patient till en annan.

Kontamination av enheten kan resultera i personskada, sjukdom
eller att patienten avider.

VARNINGAR
« EmboGold- mlkrusfarer |nneh§IIer gelatin frdn i, och kan darfbr

beaktande av det arteriovendsa anglograﬁska utseendet. EmboGold-

mikrosfaremas storlek bor valjas sd att passage frén artar till ven

forhindras,

«Férgen pd EmboGold-mikrosfarerna kan ses under huden om de

injiceras  artarer som forsdrjer de ytliga vavnadema.

«Pa grund av signifikanta komplikationer vid felembolisering, bir

yttersta fomknghet iakttas for lla procedurer som involverar den
huvudet och nacken,

ochdkaren br noggrant dvervéiga de potentiella fordelama

med emboliseringen mot riskerna och procedurens potentiella

komplikationer. Dessa komplikationer kan inkludera blindhet,

nedsatt hdrsel, forlust av luktsinne, forlamning och dodsfall.

«Pa grund av slingriga blodkarl och dubbla matarartarer i

backenomradet ska stor forsiktighet anvéindas vid embolisering

for behandllng av symwmallsk godarlad prostata hyperplasi.

orsakaeni som dr

vid fatta ischemi i andtarm,

kollagen eller gelatin. Noggrant overvagande ska ha tagnsfore
anvandningen av denna produkt hos patienter som misstanks vara
allergiska mot injektioner med gelatinstabiliserare.

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

urinblasa, skrotum, penis och andra omraden.
«Allvarli malnlngsmducerad hudskada kan uppsta pd patienten
pa guundav langa penoder med luoroskopisk exponenng stor

vmmuu( genproj

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

jamfort med PVA-partiklar av samma storlek. Forsiktighet maste

iakttas ndr stora EmboGold- mlkrosfarer vdljs vid embolisering av
ingar med stora shuntar for att undvika

skruvlocket eller sprutan &r skadade. Detta
Kassera dppnade sprutor efter anvandning. AIIa 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 valja
storleken pa EmboGold-mikrosfarerna efter mé(T]k‘arIens storlek
vid den dnskade nivan for ocklusionen i kirlsystemet och efter

ki samt vid upprepad
h ro Se

detKliniska Pmtokollet pa dininréttning for att sakerstalla att den
korrekta straldosen appliceras for varje specifik procedurtyp som
utfors. Lakama bor dvervaka patienter som kan ligga i riskzonen.
«Uppkomst av stralinducerad skada pé patienten kan vara fordrdjd.
Patienter bior i om potentiella strélbiverkningar och vem de
ska kontakta om de fér symptom.




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

+ Overvg att d

verifikation avemboliseringen snabbt och lydllgl framgar under
mikrosfarinjektionen.

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

INSTRUKTIONER

« Placera katetern vid dnskat stale och utfor baslinjeangiografi for
att utvrdera blodfdrsdrjningen till lesionen

« EmboGold-mikrosfarer finns tillgangliga i en rad olika storlekar.
Pa grund av potentiell felembolisering och den inneboende
variationen i sfér-storlekama, bor lakaren vélja storleken pa
EmboGold-mikrosfarer noggrant utifran storleken p& mélkarlen vid
den dnskade ocklusionsnivan i blodkarlssystemet.

«Valj noggrant ut mikrosfarstorleken efter karlets storlek och

den kateter som ska anvandas. EmboGold-mikrosfarer ar flexibla
mikrosfarer som framjar tillfallig kompression med 20-30 % for
attunderldtta passage genom mikrokatetrar. Studier har visat en
dlrlekt knrr‘elatlon mellan mikrosfarstorlekar och storlekar pa de

hos din bilda de utrustning.
Forekomsten av arteriovendsa anastomoser, kdrlgrenar som leder
fran mélomradet eller uppdykande kérl som inte tidigare syntes
tydligt fore emboliseringen kan resulterai felriktad embolisering och
svara komplikationer.
« Mikrosfarer mindre dn 100 mikroner kommer generellt att
migrera distalt till anastomoserande artérer och ar drfor mer
bendgna att stoppa cirkulationen till distal vévnad. Storre potentiell
ischemisk skada skervid anvandnlngen a mindre mikrosfarstorlek
och dvervégande méste g | avdenna
skada fore emboliseringen. De potentiella k
inkluderar: svullnad, nekros, forlamning, abscess och/eller starkare
postemboliseringssyndrom.
« Postemboliseringssvullnad kan leda tillischemi av vavnad
ndra malomradet. Forsiktighet maste iakttas for att undvika
ischemiintolerant, ej malinriktad vévnad som t.ex. nerwévnad.

I
«Inspektera furpatkmngen och sprutan fore anvéindning for att
sakerstdlla att de arintakta. Sprutans yttre yta ar steril.

« Skruva av locket pa EmboGold-mikrosfarerforfyllda spruta och dra
uppk varsamt direkt in i

« Den idealiska ldsningen erhdlls vanligtvis med en blandning av
50 % kontrastmedel och 50 % koksaltidsning. For att erhdlla en
homogen [dsning av EmboGold-mikrosfarer, vand 20 ml-sprutan
upp och ned flera ganger. Kontrastmedel och 0,9 % NaCl-dsning
:@n tillsdttas i samma proportioner for att erhélla en mer utspadd
6sning.

'nnvagnd €] den forfylida 20 ml- sprutan for attinjicera
EmboGold-mikrosfarer genom katetel

« Avlagsna all luft fran sprutan och anslut den t\II enfattning pa
trevagskranen.

« 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 att introducera luft i systemet. Kontrollera
den dnskade kvantiteten och koncentrationen for de mikrosfarer
som anvands.

« Avlagsna all luft frén sprutan.

+ Skruva fast sprutan pa kateterfattningen med anvindning av en
Luer-lock-anslutning av hantyp pé kranen.

+ Oppnakranen for att ansluta injektionssprutan til katetern.
«Under konti isk kontroll, infundera mikrosfas
langsamt in i bloddirkulationen. Injicera alfid under fia
flodesforhallanden. Reflux av mikrosfarer kan inducera omedelbar
ischemi av friska vévnader eller karl.

« Fortsatt med infusionen tills den dnskade avvaskulariseringen
erhallits. Studier har visat att EmboGold-mikrosfarer penetrerar
mer distaltin ilesionen &n PVA-partiklar av samma storlek.
Reduktionen av den arteriella blodfdrsdrjningen tilllesionen &
darfor mer progressiv.

«Islutet av infusionen, avlagsna kateter under samtidig varsam
aspiration for att undvika att négra kvarvarande mikrosfarer,
fortfarande inuti katetern, lossnar. Stang sedan trevé

SKYDD OCH FORVARING

EmboGold-mikrosfarer maste forvaras pa en sval, torr, mirk plats
isin ursprungliga spruta och forpackning. Ska anvindas fore
utgan r?sdatumet som anges pa efikettema pa den yttre lidan och

Tillverkare: Namn & adress

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

blisterforpackningen. Far ej nedfrysas.
Utgingsdatum:3r-mnad
) Minsta Batchkod
i Férgkod ml 2ml Katalo
m punmes
(hm) for katetern P—
g i resterns
2120 0'01'6‘"110'“ Orange | S10EG | S12066 i
R Far e anvandas om forpackningen ar skadad
o030 | W07 @l | S0 | s220e6 P
o0 | OTEOH )y | ik | sees forartort
" Farej it d
soq00 | OO\ g | ek | seaes g fenindes
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KUVAUS

EmboGold"-mikrohiukkaset ovat bioyhteensopivia, hydrofilsia,
arkkaan 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
— potlaat, jotka eivat siedd vensuon|okk\uu5|ot0|menpltena.
— verisuonen rakenne, joka estad katetrin s

— allerginen reaktio, hodrsytys

— valiaikainen kipu ja kuume

— vasospasmi

— kuolema

—ek-foivotun kohdan |skem|a esimerkiksi iskeeminen aivohalvaus,

— sijoittaminen vaftimoihin, jotka ovat liian pienié valituille )

on varjatty nakyvyy
parantamlsekm kasmelyn aikana.

TOIMITUSTAPA

20 mkn esitdytetty ruisku, jossa on luer-lock-vakiokarki,

Kksmalspakanu muovialustalle ja peitetty repéistavalla Tyvek -
@nnella. Muovinen kierrekorkki ja ménta. Elastomeerista

istettu kolmikerroksinen mantalit

mltai 2 ml mikrohiukkasia ster

' keittosuolaliuoksessa.

, pyrogeenittomassa
09

KAYTTOAIHEET

EmboGold-mikrohiukkaset on tarkoitettu verisuonien sulkemiseen
hoitotarkoituksessa ja ennen leikkausta seuraavissa toimenpiteissa:
~ hypervaskulaaristen kasvainten ja prosessien emboli

mikrohiukkasille.
tai epaily.

- dlstaallvaltlmot Jotka toimittavat verta suoraan
kraniazlihermoihin.

— avoimien ekstra-intrak esiintyvien
esiintyminen.

— suurivirtauksi untit tai lapimital
valittuja mikrohiukkasia suuremmat suntit.

ﬁ'ttu 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 verenkierrossa.

MI\HDOLLISET KOMPLIKAATIOT

mukaan lukien kohdun ﬁbr0|d|( menlngloomal jne.
— hemostaattinen embolisaatio.
— Eturauhasen valtimoiden embolisaatio eturauhasen
hyvénlaatuisen hyperplasian aiheuttamien oireiden
lievittamiseksi.

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

imukaan 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. |

ovetsaaneet
varten. Mlkvohlukkasten kokoja Iukuméi'a'réi on valittava huolellisesti

johtaa tuotteen toimintahéiridon, mika puolestaan voi aiheuttaa
potilaan Ioukkaanmmmn sairastumisen ta kuoleman. Laitteen

int tai -sterilointi voi ai
laitteen kontammaatlovaaran 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 perdisin olevaa
gelatiinia ja sen vuoksi se voi aiheuttaa immuunireaktion potilaille,
jotka ovat yliherkkid kollageenille tai ﬂelatnnllle Ennen timan
tuotteel on harkittava huoleflisesti sen kayttdd potilaile,

on oltava drettomén huoIeIIlnen kaikissa pdan ja kaulan alueen

ittyvissd dja
on harkittava ion edut riskejd ja maf
imenpiteen komplikaatioita vastaan. Néita oita ovat
muun muassa sokeus, kuulon katoaminen, hajuaistin katoaminen,
halvaantuminenja | kuolema
- On noudatettava aarimméista iswita oireita ah

il lantion vltimot ovat mutkaisiaja valtimoita voi olf useita
pareja. Viddraan valtimoon tehty em{mhsaatlo saattaa aiheuttaa
perdsuolen,virtsarakon, kivespussin, sittimen tai muiden elimistdn
osien iskemiaa.

« Potilaalla voi

iintya vakavia sdteilyn aiheuttamia ihovaurioita

joiden epiilléan olevan allerg
sisaltaville injektioille.

putllaan suuren koon

« Tutkimuksissa on osoitettu, ettd EmboGold- teivt

takia. Katso Ialtoksen klnnlsesta protokollasta, erta

muodosta aggregaatteja ja sen vuoksi
verisuoniin kuin samankokoiset PVA-hiukkaset. On huolehdittava

Kayteta
nen tulisitarkkailla mahdolllswa nsklponlalta

hoidettavan leesion mukaan laakarin vastuulla. Ainoastaan ipien EmboGold « Séteilyn potilaalle aiheuttamat vauriot voivat esiinty viiveelld.
akari voi padttad parhaan mahdollisen ajan mikrohi i fostumnia suurila sunteill, jotta hiukkaset Ponlall e tulisi fimoittaa mahdollisista sateilyn sivuvaikutuksista ja
ruiskuttamisen lopettamiseksi. eivit padse keuhkojen tai sepelvaltimoiden verenkiertoon. siité, keneen he voivat ottaa yhteyttd, jos oireita esiintyy.

« Jotkin EmboGold voivat olla hieman kyttdal « Kiinnitd erityist huomiota mahdollisiin véarin kohdistetun
i saa ka jos muovialusta, pois repéistavi ulkopuolella, joten lidkarin pitdd vamasti valita EmboGold- embolisaation merkkeihin. Tarkkaile injektion aikana huolellisesti
tai ruisku on vaunortunut Tama on kertakdyttdinen tuote. Havité koko ien koon mukaan ponlaan elintoimintoja, mukaan Iuklen Sa02 (esim. hypoksia,
avatut ruiskut kayton jalkeen. Kaikki on halutulla muutokset). Harkitse toi padttamista,
aseptista menetelmaa kaznaen Ferusteella EmboGold- mlkrohlukkasten koko tulisivalita valtimosta ~ mahdollisen suntin tutklmlsta tai mikrohiukkas koon suurentamista,
Ainoastaan potilaskohtaiseen kayttdon - sisalto laskimoon paasyn estamiseksi. jos varin kohdistamisen merkkejd esiint

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

« EmboGold-mikrohiukkasten vri voi ndkyd ihon lépi, jos ne
ruiskutetaan valtlmmhm , joista verivirtaa p

tai potilaalla ndkyy oireita.
« Harkitse suurempien mikrohiukkasten kdyttamistd, jos

«Virheellisen merkitvien k takia

asten
giogr ei ndy nopeasti ]

injektion aikana.




Varoituksia pienten mikrohiukkasten kaytosta

« Huolellista harkintaa vaaditaan aina, kun suunnitellaan sellaisten
Embollahlukkasten kayttod, jotka ovat lépimitaltaan pienempid
uin

« Valitse mikrohiukkasten koko huolellisesti tunnistettujen
verisuonien ja kaytetyn katetrin koon perusteella. EmboGold-
Vat joustavia mikrohi jotka kestavat

o
20-309%:n valiaikaista kompressiota, jotta ne voidaan siirtdd

lta pois johtavat

ennen embollsaatlota nakymanomat verisuonet voivat }ohtaa
vadrin k ja vakaviin k

« Alle 100 mikronin kokoiset mikrohiukkaset siirtyvt yleensa
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
ovat mm. turvotus, nekroosi, halvaantuminen, absess tai

on alkeinen

 Embolisaation; jalkeinen turvotus voi aiheuttaa iskemiaa
kohdealueen viereiseen kudokseen. On véll(tenévéi huolellisesti
fondeal o i s Kuten :

[dpi. Tutkimuksissa on todettu suora yhteys
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 séilidruiskuun.
Ila 50 %

+ Syotd mikrohiukkaset hitaasti verenkiertoon jatkuvassa

[apivalaisutarkkailussa. Ruiskuta ne aina vapaan virtauksen

olosuhteissa. Mikrohiukkasten takaisin virtaaminen voi aiheuttaa

vallittomsti 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 katetriinfuusion lopuksi ylldpitden samalla kevyttd

« Ideaalinen suspensio yleensé sek
varjoainetta ja 50 % keittosuolaliuosta. Kadnna 20 mln ruisku
useita kertoja varovasti yldsalaisin homogeenisen EmboGold-
mikrohiukkassuspension saavuttamiseksi. Varjoaine-ja 09
%n natriumKloridluosta voidaan lsat3 samassa suhteessa
laimeamman suspension saavuttamiseksi.

+ 20mk:n esitéytettyd ruiskua ei saa kayttaa Emhoﬁold

OHJEET
+ Laita katetri haluttuun kohtaan ja suorita vertailuangiografia
leesion verenkierron arvioimiseksi.

+ EmboGold a on saatavana erikokoisina. Virheellisen
hdoll ja sisdisen
vaihtelevuuden takia Iaakann on varmasti huolelisesti valttava
Gold 0on mukaisesti

veristonten halutulla kKluusotesola.

« Poista kaikki ilma ruiskusta ja lité se yhteen kolmmehanan
liitanngista.

« Vieda suspensio pieneen ruiskuun (1-3 ml), joka on liitetty toiseen
kolmitiehanan in. Valta edestakaiset liikkeet pienentdaksesi
ilman padsyris . Tarkista, ettd kaytetaan haluttua
mikrohiukkasméarad ja -pitoisuutta.

« Poista kaikki ima ruiskusta.

« Ruuvaa ruisku katetrin liitantaan sulkuhanan luer-lock-
urogliittimelld.

« Avaa sulkuhana kytkeaksesi ruiskun katetriin.

edelleen katetrin sisalld olevien mikrohiukKasten
imottamiseksi. Sulje sitten kolmitiehana.

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

SHILYTYS JA VARASTOINTI

EmboGold- mlkrohlukka5|a on sallylenava viiledssa, kuivassaja

pimedissa paikassa alk ja
etta

Pakkauksen tiedot:

Valmistaja: Nimi ja osoite

Symbali

Vimeinen Kiyttspaiva: vuos-kuukasi

Erakoodi

Luettelonumero

Eisaa steriloida uudelleen

lompaan laatikkoon ja
in mennessa. Ei saa pakastaa.

@@ vk

isaa Kiyttas, jos pakkaus on vaurioitunut

Katetrin Sugjatava auringonvalolta

Koko (um) i yvninimiv—” Vrikoodi Tml 2ml -~ iyttt kuvassa
Fi saa kiyttad uudell

w20 | WM oang | stior | 12086 ® Ly e

(0016 AN\ Huomio - katso Kiyttgohjelt

o : —
100300 | (b | Ketanen | S21066 | 522086 S| oo
0500 | WERR | siinen | seiors | saorg | | [STERILE]] ]| ymmer

0,51 mm . ve f Lampitilan alaraja
500-700 (0,020") Punalnen | S610EG S620E6 c € CEmerkinnan Togo - Tmoftusviranomainen: 2797
700-900 %632'95‘)‘ Vitres | S810E6 | 8206

097 mm Kaikki EmboGold-mi kayrtuon littyvéit vakavat
o0 | (A SIO1066 | STO0E6 | i} Y Eiteen

i
valmistajalle.



BESKRIVELSE

EmboGold"-mil i ible, hydrofile, ikke-
absorberbare, o’? nayakl kallhrerte akrylpofymermlkrosfaerer
impregnert med gelatin fra svin og er il JenEeh%m enlang 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 i et blisterbrett forseglet med et avtrekkbart
Tyvek"-lokk. Skrulokk og ﬂpmytestempel avplast. Stempelpakning
av elastomer med tre lag

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

INDIKASJONER

EmboGold-mikrosferer er beregnet pa okKludering av blodkar til

terapeutiske eller preoperative formal ved falgende prosedyrer:

~ Embolisering av hypervaskulcere tumorer og prosesser, inkludert
ﬁbmma uteri, meningiomer, osv.

lisering av arteriovenase

- Hemostatlsk embolisering.

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

40-120 pm mikrosfeerer er mer spesifikt beregnet pa
av 09

KONTRAINDIKASJONER
— Pasienter som ikke taler vaskulzere ukklusjonspvosedyrer.
— Vaskulaer anatomi som hindrer riktig

— Allergisk reaksjon, hudirritasjoner
— Forbigéende smerte og feber
- Kalspasme

d
- Iskeml ved uansket ned mkluden |skem|sk slag, iskemisk infarkt
(inkludert

— Forsyningssarterier som er for sma til & motta de u1vargte
mikrosfaerene.
— Forekomst eller mistanke om karspasme.

— Forekomst av distale arterier som forsyner hjemenervene direkte.

— Forekomst av dpne ekstra-til-intrakranielle anastomoser.

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

— Brukilungedrene.

— Alvorlig aterosklerose.

— Pasienter med kjent aIIerEi mot gelatin og/eller gull.
Deterikke anbegalté bruke 40-120 ym 0g 100-300 ym
mikrosfeerer i bronkialkretslopet.

POTENSIELLEKOMPLIKASJONER

Vaskulzer embolisering er en hoyrisiko 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

—Blindhet, harselstap, tapavluktesans og/eller lammelse
— Seavsnittet Advarsler for merinformasjon

FORSIKTIG

IKKE BRUK DENNE FORHANDSFYLTE SPROYTEN TIL DIREKTE

INJISERING AV EmboGold -MIKROSF/ERER. DEN ER EN
"RESERVOAR"-SPROYTE. SE INSTRUKSJONSAVSNITTET.

EmboGold-mikrosfaerer mé kun brukes av Ieger med spesialisering

og erfaring i vaskul l

storrelse og men?de skal velEes mege1 noyei henhold til lesjonen

som skal behandles og utelukkende under Iegensansvar Bare legen

Kan aienbruk

sykdom ellerdad for pasienten. D

eller g
og/eller fordr sake K ellerk inkludert,
men ti enellerfl

sykdommerffa en pasient il en annen. Kontaminering av anordningen
kan fore til skadr, sykdom eller dod for pasienten.

ADVARSLER
« EmboGold-mikrosfaerer inneholder gelatin fra svin og kan derfor

bolisering, ma det utvises ekstrem forsiktighet ndr det utfares
en prosedyre som involverer det ekstrakraniale blodomlapet som
omslutter hodet og halsen, og legen ma naye overveie de potensielle
fordelene av & anvende embolisering mot risikoene og de potensielle
komplikasjonene prosedyren inneberer. Disse komplikasjonene kan
innbefatte blindhet, harselstap, tap a luktesans, lammel Ise og dod.

-Pagrunnavuc ridde
arterien ad hnrd7et k fomktlghetved
l benign

utforing ing for
i i kan inkludere

fordrsake en immun reaksjon hos pasienter som er ov

for kollagen eller gelatin. Anvendelse av dette produktet ma
vurderes noye for det brukes pa pasienter som mistenkes d vere

iskemi av rektum, blare pung penlseller andre omrader.
«Det kan opy nd I nten pga.

allergiske mot injeksjoner som inneholder
« Studier har vist at EmboGold-mikrosfeerer ikke danner aggregater,
og dette gjor at de trenger dypere inn i vaskulaturen enn PVA-
pamkler avli Fnende storrelse. Pass pa avelge en starre starrelse

av E.. boGold

kan bestemme beste tidspunkt & stoppe inji

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

til aseptisk teknikk.

Beregnet kun til bruk av én enkelt pasient - Innholdet
leveres steril
Skal \kke g;enbmkes beavbeldes eIIer reslenhseres Gjenbruk

Ao e

j meu store shunter fnra unnga sfaerenes
| EIIE’

« Noen av EmboGold-mikrosfaerene kan ligge en smule utenfor

verdiomradet. Etter a ha foretatt angiografisk vurdering av det

arteriovenase utseendet, skal legen derfor velge EmboGold-

mikrosfaerenes starrelse meget naye i henhold il storrelsen pa

malkarene og ansket okklusjonsniva i vaskulaturen. EmboGold-

mikrosfaerenes starrelse skal velges med tanke pa & hindre passasjen

fraarterien til venen.

« Fargen til EmboGold- mlkrosfaerene kan veere synllg gjennom

,n...w.meu I ing, stor
jeksj jé il eller

protokol fordsoge orat

ontgenbiet e stusonens s
det brukes riktig stralingsdose for hver sf
utfores. Legene skal overvake pa5|enter som kan vaereifare,

« Starten pa en strdlingsindusert skade pd pasienten kan forsinkes.
Pasienter bor f3 rddgivning om mulige bivirkninger fra stréfingen og
hvem de skal kontakte hvis symptomene oppstar.

« Vizer meget oppmerksom pa tegn som tilsier feil malretting av
emboliseringen. Pasientens vitale tegn under injiseringen ma naye
overvakes, sfik at de innbefatter Sa02 (f.eks. hypoksi, endringer i
SNS). Hvis der oppstartegn pa feil malretting eller pasienten utvikler
symptomer, skal det vurderes & avslutte prosedyren, samt kontrollere
om dei eroppstdtt shumlng eller gkning av mikrosfeerestorrelse.

« Under nji vurder bruk av storre

huden hvis defi museres iarterier som forsyner

integritet og/eller fare il funksjonssvikt, noe som k

« Pga. de betydelige som oppstar ved feil

hvis det |kke oppstar hurtig angiografisk bevis pa at
emboliseringen pagar.



Advarsler om bruk av sma mikrosfaerer
+ Overvei noye dersom du vurderer a bruke emboliske midler
som er mindre i diameter ingskapasiteten til
ditt avbildni kan vise. Forekomst av arteriovengse

inger som forer vekk fra malomradet, 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 fore tliskemi  vev som grenser il
malomrédet. 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 stamrelser. Pga.
muligheten for feil embolisering og den iboende variasjonen i
sfeerestarrelser, ma legen velge EmboGold-mikrosfaerenes storrelse
med omhui henhold til starrelsen til mélkarene ved det anskede
okklusjonsnivéet 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 storrelse og starrelsen til
de okkluderte karene.

« Undersok pakningen og sprayten far bruk for & sikre at de er
intakte. Sproytens ytre overflate er steril.

'Skruav?ok et pa EmboGold-mik handsfyl

iskemii sunne vev eller kar.

« Fortsett infusjon til nsket devaskularisering er op?nﬁdd. Studier
harvist at EmboGold-mikrosferer trenger mer distalt inn i lesjonen
enn PVA-partikler av lignende storrelse. Derfor er reduksjonen av
arterieblodets tilfarsel til lejonen mer Erogvessiv.

« Etteratinfusjonen er fullfort, fiemes kateteret mens du samtidig

sproyte og trekk ut varsomt og direkte inn i
reservoarsproyten.

« 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-asningen kan
tilsettes  fike deler for  oppnd en mer fortynnet suspensjon.

« Brukikke den 20 ml Poflﬁndsfylte sproyten til a injisere
EmboGold-mikrosfrer gjennom kateteret!

« Fjen all luftfra sprayten og koble den til en av muffene pa
treveis-stoppekranen.

« Trekk opp suspensjonen ved hjelp av en liten sprayte (1til 3 ml)
koblettil en annen muffe pé treveis-stoppekranen. Unng frem- og
tilbakebevegelser for & redusere risikoen for a slippe luftinn
systemet. Kontroller at det brukes ansket mengde og konsentrasjon
avmikrosfeerer.

« Fen all luft fra sprayten.

« Skru sprayten til muffen pa kateteret ved bruk av
hannLuerkoplingen pa stoppekranen.

< Ay kranen for & koble injeksj

il Kateteret.
« Infunder mi langsomtinn i blod under
uavbrutt fluoroskopisk kontroll. Injiser alftid under fritt flytende
forhold. Tilk ing av mil kan umi indusere

pprettholder varsom aspirasjon for & unngd at noen av de
resterende mikrosfaerene som fortsatt sitter i kateteret losner, og
lukk deretter treveis-stoppekranen.
« Fem kateteret.
« Kast resterende EmboGold-mikrosferer og de brukte spraytene.

OPPBEVARING 0G LAGRING

EmboGold-mikrosfeerer skal oppbevares pé et kjolig, tort, morkt sted

i opprinnelig sprayte og pakning. Brukes innen datoen angitt pa
etikettene pd den ytre esken og blisterpakken. Skal ikke fryses.

Informasjon Fé pakningen:
Alle alvorlige eller fivstruende ugunsti

ige hendelser eler dodsfall

wl

Produsent:Navnog adresse

-

Brukes innen dato: dr-méned

(]

Partikode

Katelognummer

Skal ikke resteriliseres

forbundet med bruk av EmboGold-mil md rapy til ® Skl ke brukes his pakaingen erskadet
produsenten av anordningen. PR
Minimum f- Oppbevares tort
Fargekode ml 2ml
(um) Kateter-ID | ' ) Skalkke gjenbrukes
20120 m(]ﬁ;"'n | ornsie | st | siaoes YiN Forsikig - se buksanvisingen
" Py f
00 | ML | s | saok b et
0o 046 [STERILE] | | vampsteitser
ooso0 PO B | saos | sanok PR P —
s P05 g | seioes | seanes ce o
0900 M7 O Gom | spioes | seaoks
900-1200 "'03"‘3;"()0/97 Purpur | STOT0EG | S1020€6




EAAHNIKA

MEPIFPAOH
Ta Mikpoogapidia EmboGold® Eivqleﬁlouuuﬁa'rd,
udpdpAa, Un anoppo&pr’gwlua Kat fabpovopnpéva
JE aKPIBEID HIKPOoPaIPidIa A AKPUAIKO
TIONUEPEC EMOTIOPéVa pe (eNarivn Xoipetag
Tipogheuang kat SatiBevial o #EXA N YKapa
Esvse(bv Kal GUYKEVTPWOEWY. Ta Mikpoogaipidia
mboGold &ival xpwuaTioTd woTe va ival
EUKOAGTEPO OPATA KATA TO XEIPIOHO.

TPOIOZ AIAGEZHZ
Mpomnpwiiévn optyya 20 ml pe otdvtap akpo
aopaNong Luer, EexwploTd OUCKEUAOPEVN OE
Sioko pmhiotep 0pEAyIoHEVO e amokoMoUpEVO
Kkardki Tyvek”. MaoTiko BidwTd mapa Kat £pBoro.
EAaotopieprig SaktoNog aopaleiag euBOAoU TPIV
e i 2l 5i
epiexopevo: 1 mln 2 ml LikpoopaipiSiwv oe
OTEIPO, PN rrupsrovr};vo Siahupa Nagll 0,9%.

ENAEIZEIZ
Ta Mikpoogatpidia EmboGold éxouv oxediaotei
10TV amoeEan ALoPopwy ayyeiwv, yia
EPATIEUTIKOUC 1 TIPOEYXEIPMTIKOUG OKOTTOUG, OTIG
akONouBEeC SIabIKACIEC:
- EpBoNiopog ayyetoPpiBiv dykwv
Kal ayyeloPpiBwv eGepyaotwy,

0UHMEPINAUBAVOLEVWY IVOYWHATWY TG
TPAC, UNVIYYIKWY OYKWV, KT
- EpBoNiopoc aptnplogAeBuwdiv Suomactav.
~ AlOOTATIKOC EUBONICHOG.
~ EpBON Twv apTnpiiv ToU TPooTaTn yia
avakouplon armoé ta uuklmu'maw Tou oyetiCovtat
e TV KahorBn uMEPTTAAGia Tou TTPOOTAT.

Mikpoopaipidia peyéBouc 40-120 pm eivat
&8k oyedlaopiéva yia epBONGHS PNVIyYIKGV
Kl NTATKWY OYKWV.

ANTENAEIZEIZ

— AdBeveig In Suvdpevol va umogtouv
Sladikaoieg ayyelakrq anc’)nppaing

— AYYElaK) avaTopia Tiou Tapepmodiel v
0pbr TomoBétnon kabetipa.

— TPo@opOPES apTNPIEG TOAU HIKPEC yia va
SexBoLy Ta emieyLéva pikpoopaipioia.

— Mapouoia 1 umoia ayyeIOOTAGHOU.

— Mopousia TENKWY apTnpIwV TTou
H:oq)oéoroov aneuBeiag Kpaviaka vevpa.

— lMapousia Batwv EEWKPAVIAaKWY TIPOG
£VOOKPAVIAKWY OVACTOHWOEWV.

— ApTNPIOPAEBWBEIC EMKOIVWVIEG UPNATC POTIG
1] HE OIAPETPO peYONUTEPN a6 Ta EMAeYHéva

IKpooPaIpidia.

— Xprjon 0Tl TIVEUOVIKA ayYeia.

- 20apr) abnpookhipwon.

— AoBevelg pe yvwotr) aMepyia otn {elativn

Kaw/ 1o Xpuod.

Mikpoopaipidia peyéBoug 40-120 pm kat
100-300 pm Sev ouVIoTWVTaL Yial Xprion otn
Bpoyxkn kukhogopia.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

O euPoNapdg ayyeiwv eivar pia Stadikacia upniov
KIvouvou. Emm\oké ival mBavov va ppavioTolv
omoladnmote cm\gxr‘] KaTd T SIAPKELD 1 HETA T
Sladikacia kat evoéxetal va mepapBavouy, peta&y
ANV, TIC akONOUBEC:

~ EyKe@aAkd eneio601o 1) eyKeOAIKO £HQPOKTO

— ATIO@PagN ayYEiwv LYWV TIEPIOXWV

- Pri€n ayyelwv Kai aipoppayia

- Neupoloyikd eAheiupata

~ NoiHwEN 1 AIMATWHA OTO ONHEI0 TG EyXUaNG

- A)\)\Spglle] avridpaan, Seppatikd epeBiopo

— Mapodikd Vo Kall TUPETO

- Ayyei6onacpo

- Bdvato

- loxaupia o€ avemBUpNTO oneio,
OUHMEPINAUBAVOEVWV TWV TIEPITTWOEWY

10X QUHIKOU EMEIOOSIOU, IOXAIUIKOU EHPPAYHATOG
(oupmep\apBavopEvou EUPPAYIATOG TOU
MuoKapSiou) Kat VEKPWOT)G I0TOY

- Tophworn), amwAeia akong amiMeia aioBnong
00pNG, Kav'n mapdiuon

~ EmmA\éov minpogopieg wjopshs va Bpeite otV

gvonTa “Tpoeldoroloelg”

MPOZOXH
MH XPHZIMONMOIEITE AYTH THN
MPOMAHPQMENH ZYPIITA [A AMEYOEIAZ
EMXYZH MIKPOZOAIPIAIQN EMBOGOLD. EINAI
ZYPIITA “ANOOHKEYZHE". ANATPE=TE XTHN
MAPATPA®O OAHTION.
Ta Mikpoogaipidia EmboGold mpérmet
va )%)numonmot')vml H6vo ano (aTpoug
EEIOIKEVPEVOUG Kal eKTaSEUpévoug ot Sladikaoieg
£pBoNiopov ayyeiwv. H emhoyr Tou peyéBoug Kat
NG MOCOTNTAG TWV MIKPOSPAIPISiwy TPETEL va
{vetal pe mpocoxr gOppwva He T und Bepaneia
E)\dBn Ka umo Trg/ TP £uBUVN ToU taTPOU. Mévo
0 1aTpOC gival og Béon va amo@acioel MoTe ivatn
KataMnAGTEPN OTIyHr Yia va SIaKOPeL Ty éyxuon
HIKPOTPAIPIOiV.

Mn xpnoipomoleite av o Siokog umhiotep, n
anokoMoUpevn pepBpavn, To [ﬂéw‘ré TwHa N
OUpLYya el UTTOOTEL CNtd. AT To Tipoiidv ivat
QVAAWGIHO. Arlogp(qns TIG QVOIKTEG OUPIYYEG
peta n xprion. Oheg o1 Sladikaoieq mpenel va
£KTENOLVTAL EQAPUOLOVTAC AONTTTN TEXVIKH.

Ta xprion o evav povo acBev - To eplexopevo
TIOPEXETAl OTEIPO

Nat pny emavaypnotpomoleftat Kat va pnv
uroBaN\eTal O VEa emavenegepyaaia N
enavarmooteipwon, H enavaypnaipomoinar), n
EMavenegepyaaia N ENavamnooTeipwan evoexeTal
va Bécouv ot Kivuvo T SOpIKY aKepAIGTNTA

™G OuoKeur Kar/ij va odnyrjoouv o aotoyia
Tng GUOKEUNC, YEYOVOG TIOU LE T OEIPA TOU
€EVOEKETAI VA TIPOKOAEDEL TPAUUATIOHO, aoBévela
1} Bavaro Tou aoBevolc, H emavaypnatpomoinon,
n snavme{spgau(a 1| EMAVATIOOTEIPWO
evGExeTal va dnptoupyricouy kivbuvo Hohuvong
me ouomzur’])f Kav/t) va pokaAéaouv Aoipwén

1| perédoon Aoipweng amoé aoBevr oe aoBevry,
oupnepapBavopevng, HETatl dMwv, g
Hetadoonc Molwdwv voowv aro évav actevr
g GNov. H péAuvon e ouokeuric evdéxetat va
ogavr']osl O€ TpaupaTIopd, acBéveia rj Bavaro Tou
aoBevouc.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

«Ta Mikpoogaipidia EmboGold nsgle’xouv Celativn
Xoipeiag TlpOE')\EUGI’]C)\KCll ouvenawg Ba pmopoloav va
TIPOKAAEGOUV AVOCONOYIKI avTipaaoT oe aoBeveig
e uepeuaiabnaia oto KoMNayovo r T (ehartivn.
Anautettal pooekTiki agloAdynon mpw amé T
XPron auTou Tou TPOIGVTOC O AOBEVEIS Yia Toug
omoioug undipxet unoia alepyiag oe SlaNupata
£yXUONG TIoU MEIExou oTaBepoToINTéC CeNativng.
« Mehéteg ééouv Geiéel ot Ta Mikpoopaipidia
EmboGold dev oxnpartiouv cucowpatwpata

Kal WG €K TOUTOU SlEladuouv Babitepa oto
QYYEIOKO OUOTNHA GE GUYKPION HE TIAPOHOIOU
HeyEBoug owpaTidia MONUBUNVIKIG GAKOOANG
(PVA). Mpémel va €ioTe IPOCEKTIKOI WOTE Vat
em\é€ete Mikpoopaipidia EmboGold peyohitepou
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gsvéeouc Katd Tov eUBoNopo aptnplopAeBwdwv
UOTTAQOIWV HIE MEYANEG QYYEITKEG ETTIKOWWVIEC,
WoTe va amo@evyBei n diEhevon Twv opaipidiwy
£EVTOG TNG TIVEUMOVIKAG I TNG OTEQAVIAIOG
Kukhogopiac.

+ Opiopéva Mikpoopaipidia EmboGold evbéxetau
Val EXOuV pEyeBog ENPPWC SIPOPETIKG amd TO
emheypévo péyeBoc. Metd amo aglohdynon g
apTPIoPAERWEOUG aYYEIOYPAQIKAG EKOVAG, O
10TPOG TTIPETTEL Va €ivall youpOG OTI EXEl EMAECEL
70 péyedog Twv MikpoopaipiSiwv EmboGold
OULPWVA E TO péYEBOG TWV OTOXEUOHEVWY
ayyelwv kat To emBupnTo eninedo anogpaéng
TOU QyYEIaKOU cUOTNHATOC, To péyeBog Twv
MikpoapapiSiwy EmboGold riou Ba enégete
TIPETEL VA EVOI TETOLO WOTE Val amopeuyBei n
SiéNeuor) Toug arno aptnpia oe (p)\étga.

+ To xpwpa Twv Mikpoogaipidiwy EmboGold
Uropei va ival opatod HEow Tou Géppatog av

Ta pikpooalpidia eyxubolv e aptnpieg mou
TPOPOSOTOV EMPAVEIAKOU I0TOUG.

« Noyw Twv cqu;\)tbv ETTAOKWV TTOU UTTOpPEL

va oupBouy and AavBaopévo epBoNiopd,

mipémel va Sidetar 1dlaitepn mpoooxH Katd m
Sle€aywyn dladikaoiwvy, ot oroieg mephapavouv
§wikpaviaki kukhogopia 1ou KAAUTITEL KEQaAT)
Kall AQupo, Kat o 1atpog mipénetl va a&lohoyrioel
TIPOOEKTIKA TaL mMBavVA 0QEAN Tou EPBONIGHOU
EVOVTL TWV KIVOUVWV KAt Twv SUVNTIKWY EMIMAOKWYV
¢ Sladikaciag. Ot emmAokEg auTég eivat SuvaTtov

va riepAapBavouy TOPAWGT), AMWAEL AKONC,

anwhewd aioBnong oopric, mapdiuon kai Bavaro.

« NOyw TwV ENKOEISWY AyYEWY Kat Twv apTneiwy

SIMAC TPopoSOaiag oTNV TUENIKT TTEPLOXT,

Ba mpémet va embeikvueTal Slaitepn mpoooxn

katd my ektéheon g epBoAric yia tn Bepareia

TNG CUMITTWHATIKAG KahoriBoug unepmiaciag

TOU TIPOOTATH. XTIG EMMAOKEC TNG AKATAAMNANG

EHBO)\%C evbéetal va meptapBavovrat n oyaipia

ToU opf oo,yr%oupoéo'xoq KUOTNG, TOU 00XEOU,

TOU TTEOUG ) GMWV TTEPIOKWV.

« YTIGPXE! TO EVOEXOHEVO TIDOKANGNG GOBaprG

Sepuartikric PAABNG Tou aoBevoug amd akTivoBolia

NOYW TTAPATETAPEVNG AKTIVOOKOTTIKTG £KBEONG,

peyBAnG GwpaTIkr SlapTpou Tou acBevoug,

QOKTIVOOKOTTKHG TIApaTEnonG Lo ywvia kat

enavenupévwy ekBEcEwy yia amekévion 1y

N aktvoypa@iav. Avatpe€te 0To KAWIKO

TIPWTGKOANO TOU VOONAEUTIKOU 006 I6pUNATOG

%la va Slaopahioete T xopriynan KatiNnAng
60N akTIvoBoAiag yia kaBe tumo Sladikasiag mou

ekteheftal. Ot latpoi pérel va apakohouBoiv

aoBeveig mou pmopei va Siatpéxouy Kivouvo.

« H eppavion BAABNg atov acBevry amd aktivoBoia

Umopel va Kol umepr’kua. O aoBeveic mpémel

va evnpEPWBOULV Y10 GUVNTIKEG TTAPEVEPYELEG

and aktivoBolia OTiwG Kat e TTOIOV TIPEMEL va

ETMKOIVWVACOULV QV TIAPOUCIACOUY CUMITTWHATA.

« Mpooéxete 1laitepa yia eveieic A\avBaopiévou

gufohiopio. Katd T didpkela Tng éyxuong

TIapakoNouBEiTe TPOOEKTIKA Ta {WTIKE onpeia

Tou aoBevoue cupmEPAAUBAVOLEVOU TOU
KOPEGHOU QI00(aIRivNG apTneiakol aiuatog
(Sa02) (. umogia, AANaYEC TOU KEVTPIKOU
VEUPIKOU GUOTHHATOC). ECETAOTE TO EvdexOevO
TEPHATIOHOU Trk( Sladikaciag, Sepevvnong mbavrig
aAPTNPIOPAEPWOOUG EMKOIVWVIAE 1y alonG Tou
ey ouc)\rwv HIKpoo@apISiwv, av UMdpxouV
evdei€eic AavBaopévou epBONGHOU f EPPAvIOon
OUUITTWHATWV.

. Egac'ms T0 Evézébusvo XPriong MikpoopaipiSiov
peyaNUTepou LeyEBoug eav Oev epgpavioTed
QayyeloypagIkn évoeign epBoNiopou UUVTOglG Katd
N SIAPKELD TN EYXUONG TWV IKPOSPAIPIOiwV.

Mposiomoumogic oL aPopolV TN Xprion
HiKpooaipibiwv

« Anarteitat Slaitepn mpocoyr mote mpotibeote
Va XPNOILOTONOETE MAPAYOVTES EPBONGHOU pE
SIBpETPO pKpOTEPN AT TN SIAKPITIKN IKAVOTNTA
TOU OUOTNATOG QTTEIKOVION TIOU XPNOILOTIOIEITE.
H mapoucia aptnplo@AeBwdwv avaoTOpGCEWY,
QyYEIKWY KAAGWV TTOU amopakpuvovTal and

TNV TTEPIOYI}-OTOXO ) AVAGUOHEVWV QYYEIWV pn
EUPAVWV TPV aTT6 ToV MPONOHO €ival Suvatov va
o&nx\r']usl o€ havBaopévo euBoNopO kat coBapég
ETTMAOKEC.

+ Mikpoogaipidia pikpétepa and 100 pm cuviBwg
UETQVAOTEVOLV TIEPIPEPIKA TWV AVACTOUWTIKWY
TPOPOPOPWV AYYEIWV Kall EMOPEVWC Eval

mBavétepo va Slakdyouy T Kukhopopia mpog
TEPIPEPIKOUC 10TOUG. MeyahuTtepn mBavétnta
1OXaUHIKNG BAGBNG MTopei va TpoKUEL ard T
XP1jon Hikpoo@aipiiwv pikpdtepou HeyEBoug ka
TipEmel va GoBEl TPOCOY OTIG CUVETTELEC AUTHG

NG BAABNG TP a6 Tov epBONaHO. Ot SuvnTike
EMMAOKES TEPNapBavouv: oidnpa, vékpworn,
napdhuan, andotnpa kav copapdtepo cOVEPoUo
peta am6 epBOMOHO.

. Oiérési\a HETA amo euPoMopd evoExeTal va
TIPOKAAECEL IOX QLA OF I0TOUG TAPAKEIEVOUG 0TV
oToxeudpevn mieptoyr. Mpémel va 6idetat mpocoxr
(WOTE VOl ArmOQeVYOVTAl N OTOXEUOHEVOL IOTOT PE
HIKpr} avoxr 0TV (oXaIpia, 6MuwG 0 VEUPIKOG 10TOG

OAHTIEZ

« TomoBetriote Tov kaBetripa oy emBupinTr) 6éon
Kal SlEVEPYROTE ayyEIOyPAPia AVapOPAG yia val
EKTIINOETE TV QUUATIKN TapOX TG BAGBNG.

« Ta Mikpoogaipidia EmboGold diatiBevtat

oe S1dpopa HeyEDn. Adyw Tou avésg(ouévou
AavBacpgvou epBoNIGHOU Kal Twv dlapopwv
HeyeBuv ota omoia eivat Siabéoipa ta opaipidia, o
1aTPOG TIPETTEN VO PPOVTIOE Vel EMAECE TIPOOEKTIKA
0 péyebog Twv pikpoopatpidiwy EmboGold,
OUPPWVA LE TO P€YEBOG TWV ayYEiwV-0ToXWY, oTa
emBupnTd enimeda amoePagnG Tou ayyelakoy
OUOTNLATOG,

« EmAE&TE MPOOEKTIKA TO PéyeBog Twv
HIKPOOPAIPISiwV CUMPUWVA HiE TO HéyeBog Twv

ayyeiwv Tmou poKerTat va euBONCTOUV Kal Tou

kaBemjpa mou yenatporoieitat Ta Mikpoopaipibia

EmboGold €ivat eukapmta pikpoogaipidia ta omoia

HMopoUV va UTIOOTOUV TIPOCWPIVI CUPITTIEDT KaTd

20 £w¢ 30%, Wote va SleukoADveTal n GiENeuon

TOUG HEOW MIKPOKOABETHpuwv. MENETEC Exouv

Sei€el dpeon ouoyétion PeTagy Tou peyeBoug

TWV HIKPOTPAIPIOIWV Kall TO peyEBOUG Twv

MOPPEAYHEVWV QYYEIWV.

« EmBewprjote T 0UOKELaaia kai T auplyya mpw

and T xprion yia va PeBaiwbeite ot eivar dbikta. H

€EWTEPIKN EMPAVEID TG OUPIYYAC Elval OTElpa.

+ ZeP1OWOTE TO nd:gm me nlpon nPWHEVNG oUPLYYaG

pikpoopapiSiwy EmboGold kat avappogriote

1TTIa OKIaYPaAPIKO PECO ameuBeiag Heda o’ autr T

aUpl\gfg arnobrikeuonc.

« To 16aVIKO EvaiwEnua EMTUYXAVETal ouVBwWG

gs avaign 50% okiaypagikou pécou kat 50%
IAUUATOG (PUGIONOYIKOU OpOU. Mat vt emteuyBei

ouoto&s\/éc evawpnpa Mikpoopaipiiwv

EmboGold, avaotpeyte rmia tn cUptyya Twv

20 ml apKeTEC POPEC. Ma va TIAPETE ApaIOTEPO

EVOIWPNHA, UMOPEITE VO TTPOOBECETE OKIAYPAPIKO

péaoo kat SidAupia NaCl 0,9% oe ioeq avaloyiec.

« Mn xpnotpomoteite T;le TIPOTANPWLIEV! OOplga

Twv 20 mlyia éyyuon Mikpoogpaipidiwv EmboGold

Héow Tou KaBetrpal

+ AQaIpEaTE 6NO TOV apa amd Tr) aUPIyYa Kal

OUVGEDTE TNV OE pia BUPA TG TPLOdNG TTPOPIYYAG

« AVappo@rioTe TO EVAIPNKA XPNOILOTOIOVTAG

Hia pikpr) ouptyya (1 €wg 3 ml) cuvdedepiévn ot pia ,



&M 80pa TG Tpiodng oTpOPIYYac. AmogedyeTte va
UETAKIVEITE TN CUPLYYQ EUTPOC-TTIOW, V1o Vot eIl
0 KivuVOg El0ayWYNG agpa oto cuotnpa. ENéyEte
kat BeBawbeite 6Tt Xpnoipomolotvtal n owotr
TIOCOTNTA Kt CUYKEVTPWOT) MIKPOSQPAIPISiwY.

. Atgmpéo‘rs )0 Tov aépa amd T avpIyya.

+ Bidwote T oUpiyya oTov opgako Tou kaBetripa,
xpn%liwnotwwuc TOV APCEVIKO OUVOETLO
ao@AAiong Luer Tg otpo@iyyac.

+ Avoi€e TN OTPO@IYYa Yia Vo OUVEECETE T
aUptyya éyxuong Le Tov kabeTrpa.

+ YO OUVeY1]) aKTIVOOKOTTIKO ENEYYO, EYXUOTE apya
IKPOOPAIPIOIOl EVTOG TG AIATIKNG KUKAOPOPIAG,
éy)ﬁon ﬂé)&’ﬂ&l Va yiveTal TAvToTe pe eEeUBepn

on. Mahvdpépnon HkpooeaipiGiw eiva

guvom’)v VOl TIPOKONETEL GEDT) IOX ATt LYILV 10TV

1 ayyeiwv.

+ ZyvexioTe TV éyyuon éuwg otou emitevxein
emBuunTA amayyeiwon. Mehéteg £xouv Oeilel ot Ta
Mikpoogatpidia EmboGold Sieladuouv Babutepa
om B)\c'éﬁn O€ OUYKpION LE rrapéijotou HeyéBoug
owpaTidia moABUAVIKIG aAkooANnG (PVA). H
HE{won TG apTPIaKG TapOXrG TPOG T BAARN
YIVETQ EMOPEVWG TTIO TTPOOSEUTIKA.

+ 270 TENOG TG £yXUONG, OQAIPEDTE TOV KaBETrpa
SloTNPWVTaE TAUTOXPOVA HTa avappopnon Wote
Vo armo@eUXOE N PETAKIVON UOAEMOHEVWY
pu(éooowalpl&wv 10U BPICKOVTAL AKOUN pETa OTOV
KaBeTipa Kat oTn ouvexela KAEIoTE T Tpiodn
oTPOPIYYa.

+ Apaipéate Tov kabeTripa.

« Amoppite Ta uToAeImOpEVa
Mikpoogaipidia EmboGold kat tig
XPNOIHOTOINKEVES CUPIYYEC.

AIATHPHZH KAl OYAAZH

Ta Mikpoogaipidia EmboGold mpénet va
puNaocovTal o€ 5po0EPd, ENPO, OKOTEWVO XWPO
TNV ApPXIKT) TOUG GUPLYYa KAl TNV CPXIKT) TOUG
ouokeuaoia. H npepopnvia AMigng avaypdgetal
OTIG ETIKETEG TOU EGWTEPIKOU KOUTIOU KAl TN
OuoKeuaoia PmNioTep. M YUKeTE.

ENdylom By :
Edpocpeyedv | eourepi | Koupamcec ol - Mn xpnotomoteite edv ) ouokevaoia éxel unoorei {qpid
(pm) didpetpog KoBIK6C ampeit pakpid am6 To Ko gu
kaBetipa

MAnpogopisc mov avaypdgovrai ot GusKsvagia:

Karaowcuaori Ovoya & heifovon

Hpepopnvia higng: éroc-pivac

Kb naprisa

Ao kanadoyon

Moy enavarooteipovere

40-120 | 0,016" (0,41 mm) | Moptokahi | S110EG | S120EG

100-300 | 0,017"(043mm)| Kitpwo | S210EG | S220EG

300-500 |0,018" (0,46 mm)|  Mmhe SA10EG | S420EG

500-700  {0,020"(0,51mm) | Kokkwo | S610EG | S620EG

700-900 | 0,027" (0,69mm)| Mpdowo | SB10EG | S820EG

Bampeteotey

My envapnoyonoie

posoy - AvarpéEre ang abnyiec xponc

M peroyivo

| ‘ AnocTepupvo e oty

o f Katarepo 6pio Beppokpasiag

900-1200 | 0,038"(097mm)|  MoB S1010EG |S1020EG
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TURKCE

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 gérintiileme kolayligi saglamak
{izere renklendirlmistir.

GLANMA SEKLI
oyulabilir Tyvek karakla kapall blister le:rn icinde tek tek ambalajlanm,
standart Luer kilit uglu 20 mlTik Gnceden doldurulmus sinnga. Plastik vidalt
kapak ve piston. Elastomer i¢ kenarli piston eldemi.
IgeLiéil:( Pirojensiz,steril, 9%0.9 NaCl soltsyonu cinde 1 ml veya 2 ml
mikrokiire.

ENDIKASYONLAR

EmboGold Mikrokireler a;agldakl prosediirlerde tedavi ya da cerrahi oncesi

amaariyla k nkluzyon saglamakicin

— Uterus fibroidleri, jiomlar vb. dahil olmak tizere h iler timar
Ve proseslerin embolizasyonu.

— Arteriovendz malformasyonlarin embolizasyonu.

— Hemostatik embolizasyon.

— Benign Prostat Hiperpézisi ileiliskili semptomlanin giderilmesi icin prostat
arterlerinin embolizasyonu.

40-120 Tk mikrokiireler dzellikle menenjiomlanin ve karaciger
tiimdrlerinin embolizasyonu icin tasarlanmistr.

KONTRENDIKASYONLAR
— Vaskiler oklizyon prosediirlerine Ioleraslnn qosteremeyen hastalar.
— Dogru kateter rerle;lmlm engelleyen vaskiiler anatomi.
— Besleyen arterlerin segilen mikrokireleri kabul edemeyecek kadar
Kiciik olmas1.
— Vazospazm bulunmasi 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 yuksek Tiskli blrpmsedurdur Prosedursnasmda
veya da heran ol arasinda asagidakiler
sayllabilir, ancak bunlarla sinirh degildir:
— Inme veya berm enfarktiisii
— Saglkl bolgelerdeki damarlanin okliizyonu
— Vaskler riptiir ve hemoraji
— Norolojik defisiler
— Enjeksiyon yerinde enfeksiyon veya hematom
— Alerjik reaksiyon, kiitandz tahrigler
— Gegiciagn ve ateg

— Vazospazm

= Oliim

~Iskemik inme, iskemik enfarktis (miyokard enfarktiisi dahil) ve doku
nekrozudahi istenmeyen bir konumda iskemi

~ Kl si \i(lme kayb, 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

Embocold ikcokireler sadece vaskiiler embolizasyon prosedirleri hakkinda
efitim gormils uzman hekimler tarafindan kullanidmalidir. Mikrokrelerin
boyut ve miktan, tedavi edilecek lezyona gire, tamamen hekim sorumlulugu
altinda dikkatle SEéI|m€|IdIY Mikrokirelerin enjeksiyonunu durdurmak icin en
uygun zamana sadece hekim karar verebilir.

Blster tepsisi, m(ulab\llnabaka vidali kapak veya siringa hasarl
Eorunuyorsa kullanmaym. Bu,tek kullanmik bir irtindir. Aglmis sinngalan

ullanimdan sonra atin. Bitiin prosediirler bir aseptik teknik uyarinca
yapimalidir.

Sadece tek bir hastada kullamimak icindir - Igengl steril olarak saglanm\mr

birhastadan digerine bulagia hastalik gegmesi dahil ancak bununla sinirh
olmayarak hasta enfekﬂyanuna veya qapraz enfeksiyona neden olabilir.
Cihazi hastanin veya
olumune Yol agabilir

UYARILAR

« EmboGold Mikrokiireler domuz kdkenli jelatin icerir ve bu nedenle kollajen
veya jelatine agin dukarh hastalarda bir immiin reaksiyonuna neden olabilir.
Bu irin jelatin stabilizatorleriiceren enjeksiyonlara karst alerjsi oldugundan
siiphelenilen hastalarda ku\lanﬁmadan once dikkatle dusinilmelidir

« Caligmalar EmboGold Mikrokirelerin kiimeler halinde birikmedigini ve
bunun sonucunda benzer boyutlu PVA (polivinil alkol) partikillerine kiyasla
vaskillatiirin daha derinlerine girdidini gdstermistir. Biyik santlar iceren
arteriovendz malformasyonlar embolize ederken kiirelerin pulmoner veya
koroner dolagima gecmesini dnlemek icin daha biyik boyutlu EmboGold
Mikrokiireler secmeye dikkat edilmelidir.

« EmboGold Mikrokurelerin bazian belirtilen araligin biraz disinda
olabileceginden, EmboGold Mikrokirelerin boyutu, vaskiilatiir icinde istenen
okliizyon diizeyindeki hedef damarlarin boyutuna gdre ve arteriovendz
an]Yogvaﬁ gorintisi g6z 6nine almdlktansunra hek\mtaraﬁndand\kkatle

« el indeki kvrml damarlar v it besleyili arteler sebebiyle,
semptomatik Benign Prostat Hiperplazisitedavii \an embolizasyon yaparken
ok dikkat edilmelidir. Yanhéembohzasyon komplikasyonlan arasinda rektum,
mesane, skrotum, penis ve dider balgelerin iskemisi saylabilir.
. Horoskopire uzun siire maruz kalma, bilyiik hasta éap\ |, aql rontgen
projeksiyonlar ve birden fazla gBrinti kayt veya radyografi fah smast
nedeniyle hastanin cldinde radyasyonun yol actidi ciddi yaralanmalar
meydana gelebilir. Uygulanan her E\'r spesifik prosediir tipine fliskin
dogru radyasyon dozunun kullanidigindan emin olmak icin tesisinizin
Kinik protokoliine bagvurun. Hek‘\mﬁer Tisk altinda olabilecek hastalan
denetlemelidir.

« Hastada rad{asyonun neden oldugu yaralanmanin balamasi geckmeli

olabili. Hastalara, rad) lastyan etkileri ve belirti

kiminle temas kura(aklan konusunda rehberik sag\anmalld\r

+ Yanl tedin,Enjeksiyon
srasnda hastamnhay i belit nniSaOZdahllaImakuzere(um hipoksi,
merke inirsistemi d ) dikk . Herhangibi

isareti olusur ya da hasta i .I ligi i, olas bir
 Mikrokirelern enjksi o da embol grafk kanit hemen

seqilmelidir. EmboGold Mikrok arterden
UZEIGS&("I‘HEM\I

« Eer yiizeyseldokul besleyen lere enjek
g _“: qoru\mesw

gedis

dilirse EmboGold
Kiin olabilir

Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin ve tekrar

Tekrar ku\lanmai tekrar islemden geqimek veya tekar sterlize emek

chazin yapisal bumnlugunu bozabilir ve/veya cihazin bagansizligina

yolagabilir ve bu da hastanin yaralanmas, hastalanmasi veya dliimiyle

sonuglanabilr. Tekrar kullanmak, tekrar islemden geﬁlrmek veya tekrar
terilize et 'ayntaahauglnuu velveya

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

Kijguk mikruk'ure kullanm haklnda wyarlar

nmhnhl( inda dikkatle diisi
belirain ol 1

nden daha kigik caph

damar daﬁanmnveya sonraortaya gkan damartarin meveut olmst
agr ) .agab\hr

100 miktondan kictkmil

larak areket ecererve bu nedenle istldokuya dlagmidurd




Mo ki

daha olasidr. Daha

Ve butir bir

etmekicin 20 m ik sinngay birka kere bas asadi qevirin. Daha seyrettik bir
siispansiyon elde etmek icin ayni oranlarda kontrast madde ve %0.9 NaCl

iskemik
oz cnine alinmalc, Olasi sonuglar arasindas solﬁsgcnueklenebilir. KORUMA VE SAKLAMA [ e
nekroz, paraliz, fieya daha kuwetlembol « EmboGold Mikrokiireleri kateter|f|ndenenjekteetmek'\§m dnceden EmboGold Mikrokiireler, orinal smnga ve ambalaj icinde serin, kuru
salab. o o doldurulmug 20 ml ik mn?myl Kullanmayin! ve_karanhkblryerdesaklanmah r Diskutu ve blister paketi izerindeki wl et firma: Ad ve Adresi
 Embolzzsyonsomsisgme hedeflann ohuda . ggg;g‘g:gakilli]utunhavay\ altin ve sinngay i yonli stopkokun bir etlketlerdehehmlentanhekadarkul\amn Dondurmayin. = Son Kullanma tarb: -2y
ka;mmakig’mbzengnste'rilm,e\idir. ~Uiy6n\iismpkokunha§kah\rgﬁheginelakllm|§kuqﬂkb'\rglnnga(W—}mID Al | Minimum tete Partikodu
) ku\anaraksﬂspans‘\yonuqekin.Sistem‘mhavaalmarisk‘\m’azalmak‘\ﬁnilen- it | 1 Renkkodu | 1ml 2ml .
TALIMAT — e Ee‘rlw halrgketlelr(den k?qldrlln.lslenen miktar ve mikrokire () IoGapt S "
 Kateteriistenen alana konumlandirin ve lezyonun kan tedarikini ullanidigin kontrol edin , Tekarserize etmeyin
degt{]lend‘lamelilglpbals\angwg‘an il . 5",”9&?%“ kit mviyf bl? h:(n P 20120 [o0t6ing04mm)| Tonnaw | STIOEG | 12086 I P —
« EmboGold Mikrokireler gesitli de saglanmaktad P Luer kilit konektriinii kullanarak simngay! kateterin . "
b dogalfarkhhknefiemyle gob i vwda\ayaraktakm o 100300 0017ing(043mm)| San S210EG | S220£6 Glne 9indan uzak tutn
doktorEmboGo\dM\krokurelennbl;yuk\ugunumuﬂakadamamstemmde « Enjeksiyon badl in stopkoku agin. _ N
istenen oklizyon diizeyindeki hedef damarlann biyiikligine gore dikkatle ~ « Siirekiloroskopi Kontroli altimda mlkmkurelenyava cakan dolagmina 300-500 0018ing(046mm)|  Mai | SA10EG | S420EG + furututn
seqmelidir. infiize edin. Daima serbest aks kogullarinda enjekte edEm,Mikrokiirelenn i ® Tearkallnmayn
« Belirienen damarlarn ve kullanian kateterin boyutuna gore mikrokiirelerin ~ reflisi, saglkh doku veya damarlarda derhal iskemiye yol agablir. 500-700 0020ing(05Tmm)|  Kima | S610EG | S620G
boyutunu dikkatle secin. EmboGold Mikrokreler, m\kmkamer\enﬁlnden «Istenen devaskilarizasyon elde edilene kadannfuzyonadevamedm - - /A Dikat - Kullanma Talimatina Bagvurun
ges kolaylawrmakuzere%Z(HDnranmdageql(l kompmsyunaoanak Eall;malar EmboGold Mikrokiirelerin benzer boyutlu PVA 700-900 (0027ing (069mm)|  Vesi SBI0EG | S820E6 3% .
lerdir, Galimalar, Iyasla lezyonun daha distaline girdigini gostermisti. Dolayisiyla lezyona ik
oklizyonu yapilan damarlann boyutu arasinda h\rd\rektkorelaxyon arteriel kan tedarikinin azaltimas! daha progresiftr. 900-1200 |0,038ing (097 mm)|  Mor S1010EG | $1020E6 ‘STERILE‘ uhar kulaniarak teiize edilmistir
qostermistr. «Infizyonun sonunda, hala kateterinicinde bulunabilecek mikrokirelerin

+ Kullanimdan Gnce ambalaj ve sinnganin hasarsiz oldullarndan emin olmak
icininceleyin. §mn?anm dis yﬁzeki sterildir,

+ Onceden doldurulmus EmboGold Mikrokiireler sinngasinin kapagini
qevirerek agin ve kontrast maddeyi direkt olarak rezervuar sinngaya

Yavasca gekin.

« deal siispansiyon genelikle %50 kontrast madde ve %50 salin soliisyon

ile elde edilir. EmboGold Mikrokrelerin homojen bir siispansiyonunu elde

yerinden oynamasint nlemek icin hafif aspirasyon uyqulayarak kateteri
karp, ardindan i yonli stopkoku kapatin.

« Kateteri gkain.

« Varsa, kalan EmboGold Mikrokiireleri ve kullaniimis sinngalan atin.

Ambalajizerindek bilgiler.

EmboGold Mikrokirelerin kullanimiyla ba%\annh biitiin ciddi veya hayati

tehditedici advers olaylar ya da dliimlr

azin ireticisine bldirimelidi.

Altsicakik smm
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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 stikacka 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 procesti vcetné fibroidnich
nadordi délohy, meningiomi atd.

— Embolizace arteriovendznich malformaci.

— Hemostatické embolizace.

- Embolizace tepen prostaty za ucelem dlevy od priznaki souvisejicich s
benigni prostatickou hyerplazif.

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

KONTRAINDIKACE

— Pacienti,ktefinejsou schopni podstoupit zdkroky s vaskuldmi okluzi.

— Vaskulami anatomie znemoznuje spravné umisténi katetru,

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

— Pritomnost vasospasmu nebo podezfeni na néj.

— Pritomnost distalnich tepen primo zasobujicich kranidlni nervy.

— Pritomnost patentnich extra-intrakranidInich anastomoz.

— Arteriovendzni zkraty s vysokym priitokem nebo s priimérem vétsim
ne zvolené mikrokulicky.

— Pouitfv plicni vaskulatufe.

~ Silnd aterosklerdza.

— Pacienti se znamou alergii na Zelatinu nebo zlato.
40-120m a 100-300um mikrokulicky se nedoporucuf pro pouziti v
bronchidlnim obéhu.

MOZNE KOMPLIKACE

Vaskulami embolizace je vysoce rizikovy zakrok. Komplikace mohou
nastat kdykoliv béhem zakroku nebo po ném a miize k nim mimo jiné
patiit ndsledujici:

— Mrtvice nebo mozkovy infarkt

— Okluze cév ve zdravyjch oblastech

— Protrzeni cév a krvceni

~ Neurologické deficity

~ Infekce nebo hematom v misté injekce

- Aler?]i(ka' reakee, podrdzdéni kize

— Prechodnd bolest a horecka

— Vasospasmus

- Smrt

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

— Oslepnuti, ohluchnuti, ztréta ichu nebo ochruti

— Dodatecné informace jsou obsazeny v Césti Varovani

UPOZORNENI

NEPOUZIVEITE TUTO PREDEM NAPLNENOU STRIKACKU PRO PRIME
VSTRIKOVANI MIKROKULICEK EMBOGOLD. TOTO JE , REZERVOAROVA”
STRIKACKA. VIZ ODSTAVEC, NAVOD",

Mikrokulicky EmboGold sméj pouivat pouze specializovani lékafi
vyskoleni v postupech vaskulérni embolizace. Velikost a kvalitu
mikrokulicek je treba peclivé zvolit podle [éze, kterd se bude Iécit. Volba
je ylucnd odpovédnost Iékare. O nejvhodnéjsi dobé zastaven vstiikovani
mikrokulicek mize rozhodovat pouze lékaf.

NepouZivejte, pokud je tvarovand vanicka, odlupovaci vicko, Sroubovaci
uzavér nebo strikacka poskozend. Toto j vjrobek na jedno poui.
Oteviené stiikacky po pouiti zlikvidujte. VSechny zakroky se musf
provadét aseptickou technikou.

Pouze pro pouiti u jednoho pacienta — obsah se doddva sterilni
Nepouzivejte opakované, nerenovujte ani neresterilizujte. Cisténi,
renovace nebo resterilizace mize narust strukturdln celistvost
prostiedku nebo zpisobit selhani prostredky, coZ miize mit za nasledek
poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Cisténi, renovace nebo
opakovand sterilizace miize rovnéz zpisobit riziko kontaminace

prostfedku nebo zplisobit infekei pacienta nebo kiiZovou infekdi,
veetné, mimo jiné, prenosu infekcnich onemocnéni z jednoho pacienta
na druhého. Kontaminace prostfedku miize mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta.

VAROVANI

« Mikrokulicky EmboGold obsahuji Zelatinu praseciho piivodu, a proto
'mohou zpiisobit imunitni reakei u pacient, ktefi jsou hypersenzitivni na
kolagen nebo Zelatinu. Je treba peclivé posoudit situaci pred poufitim
tohoto vyrobku u pacientd, u kterych je podezfeni na alergii na injekce
obsahujici Zelatinové stabilizatory.

« Studie prokazuji, ze mikrokulicky EmboGold nevytvarejf shluky, a proto
pronikajf do cévniho ubéji nez polyvinylalkoholové (PVA)
Castice podobné velikosti. Pri embolizadi arteriovendznich malformaci

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

« Velikost nékterych mikrokulicek EmboGold mize bft mimé mimo udany
rozsah. Proto lékar musf zajistit, aby pedlivé zvolil velikost mikrokulicek
EmboGold podle velikosti cilovych cév na pozadované trovni okluze v
cévnim feisti a po uvazen arteriovendzniho angiografického obrazu.
Velikost mikrokulicek EmboGold je treba zvolit tak, aby se zabranilo jejich
priichodu z tepen do .

+ Barva mikrokulicek EmboGold miize byt viditeln skrz kii v pripadé
vstiikovani do tepen, které zésobujf povrchni tkdné.

« Vzhledem k zdvaznjm komplikacim netspésné embolizace je nutno
vynalozit nejuyssi opatrnost pri jakémkoliv zakroku v extrakranidlni
oblasti pojimajici hlavu  krk. Leka musi pedlivé zvait potenciaini
vyhody pouziti embolizace oproti izikim a potencidlnim komplikacim

z8kroku. Tyto komplikace mohou zahmovat oslepnuti, ohluchnutf, ztrétu
Cichu, ochruti a smrt.

« I divodu vinutosti cév a dvou zésobovacich tepen v panevni oblasti
jenutné pfi provédeéni embolizace pii 1éché symptomatické benigni
hyperplazie prostaty postuﬁnvats mimofddnou opatrnosti. Komplikace
netimyslné embolizace mohou zahmovat ischemii konecniku, mocového
méchyre, Sourku, penisu, nebo jinjch oblasti.

« Pacient miize utrpét zvazné poranéni kiize zpiisobené ozdfenim
vzhledem k diouhe expozici pii skiaskopii, velkemu priméru téla

pacienta, radiologickému zobrazenf pod dhlem a nekolikandsobnému
radiologickému snimkovan. Ridte se klinickym protokolem své nemocnice,
aby se zajistilo, Ze se pro kazdy konkrétni zakrok pouije spravnd dévka
ozafeni. Lékafi musf sledovat pacienty, ktefi mohou byt vystaveni riziku.

+ Poranéni pacienta zpisobené ozafenim se miize zait projevovat pozdgji.
Pacienty je tfeba poucit o potencidlnich vedlejsich dcincich ozafenia koho
musf kontaktovat, pokud se u nich projevi priznaky.

« Opatmeé sledujte priznaky embolizace na nesprdvném misté. Behem
vstrikovani pozome sledlgte Jivotni funkee pacienta véetné saturace
arterdini kve kyslikem (S202) (napr. hypoxie, zmény centrdlniho
nervového systemu). Pokud se objevi jakékoliv znamky embolizace na
nespravném misté nebo pacientské priznaky, uvazujte o ukonceni zékroku,
vysetfeni na moznost vzniku zkratu nebo zvySen velikosti mikrokulicek.

« Uvaiujte o zvy3eni velikosti mikrokulicek, pokud se béhem vstiikovani
mikrokulicek rychle neobjevi angiograficky dikaz embolizace

Varovani pro pouzivani mikrokulicek

« Pii uvazovani o pouziti embolizacnich castic o priméru mensim nez
rozliSovaci schopnost vaseho snimkovaciho zafizeni je tieba postupovat
s nejvy3si opatrosti. Piitomnost arteriovendznich anastomaz, cévnich



veétvi vedoucich od cilové oblasti nebo cév, které se objevi pozdéji a
nebyly viditelné pred embolizaci, miize mit za ndsledek embolizaci na
nespravném misté a vézné komplikace.

+ Mikrokulicky mensi nez 100 mikrond obvykle migrui distdIné k
anastomotickjm pfivodnim cévam, a proto je vétsi pravdépodobnost,
1e zastavi krevni obéh do distdlni tkané. Pouzit mensich mikrokulicek
mé za ndsledek zvySeni pravdépodobnosti ischemického poranéni.
Ped embolizaci je nutno vzit v dvahu nasledky tohoto poranéni. Mezi
moiné ndsledky patit: otok, nekrdza, ochmuti, absces nebo silnéjsi
postembolizacni syndrom.

+ Postembolizacni otok miize mit za nasledek ischémii tkné
cilové oblasti. Je tfeba se opatrné vyhnout tkani, kterd neni il
aneni schopna tolerovat ischémii, jako je nervova thdi.

?Hlehlék
lem zakroku

NAvoD

+ Umistéte katetr na pozadované misto a provedte vstupni angiografi pro
vyhodnoceni zasobent léze krvi.
+ Mikrokulicky EmboGold jsou k dispozici v riznych velikostech. Vzhledem
k potencidine neispésné embolizaci a inherentni riiznorodosti ve
velikosti kulicek se |ékaF musi ujistit, ze peclivé zvolil spravnou velikost
mikrokulicek EmboGold pro velikost danych cllovjch cév a pozadovanou
Vi okluze obéhové soustavy.
+ Peclivé zvolte velikost mikrokulicek podle velikosti identifikovanjich
@va eouiitého Katetru. Mikrokulicky EmbaGold jsou flexbini
mikrol ul\(kl schopné docasného stlacen o 20az 30 %, coZ umofiuje
prichod mikrokatetry. Studie prokazaly pfimou korelaci mezi velkosti
mikrokulicek a velikosti okludovanyich cev.
« Pred pouitim zkontrolujte, zda jsou obal a stifkacka neporusené.
Externi povrch strikacky je sterilni.

« Odsroubujte uzavér predem naplnéné stiikacky s mikrokulickami
EmboGold a opatmé natahnéte kontrastni latku primo do rezervodru
stitkacky.

« Idedlni suspenze se obvykle ziska se smési 50 % kontrastni latky

a50 % fyziologického roztoku. Pro ziskani homogenni suspenze
mikrokulicek EmboGold 20ml stiikacku nékolikrat jemné prevratte. Pro
2iskani Tidsf suspenze lze pfidat kontrastni latku a 0,9% roztok NaCl ve
stejném pomeéru.

« Nepouzivejte tuto predem naplnénou 20ml stiikacku pro vstfikovéni
m‘\kmkuli('ei EmboGold katetrem!

« Odstraiite ze stiikacky vSechen vzduch a pripojte ji k jednomu tsti
tiicestného uzaviraciho kohoutu.

« Natahnéte suspenzi malou stiikackou (1 az 3 ml) pripojenou k dalsimu
(st ticestného uzaviraciho kohoutu. Viyhnéte se pohybim tam a zpét,
abyste sniil riziko zavedeni vzduchu do systému. Zkontrolujte, ze se
pouziva pozadované mnostvi a koncentrace mikrokulicek.

« Odstrarite ze stiikacky viechen vzduch.

« Nasroubujte stifkacku na dsti katetru s pouzitim zastrcky konektoru Luer
Lock na uzaviracim kohoutu.

« Otevrete uzaviracf kohout a propojte injekén stifkacku s katetrem.

+ Pod stalym skiaskopickym sledovanim provedte pomalou infuzi
mikrokulicek do krevniho feciste. Injikujte vidy za podminek volného
toku. Reflux mikrokulicek miize zpiisobit okamZitou ischémii zdravé
thané nebo cév.

+ Pokracujte vinfuzi aZ do dosazeni pozadované d izace. Studie

Informace na baleni:
« Po ukoncen infuze vyjméte katetr za udrzovani jemné aspirace, aby
se zamezilo vypuzeni pripadnych rezidudinich mikrokulicek zbylych v I_
katetru, potom uzaviete tficestny uzaviraci kohout. .
- Vyiméte ater ud Virobe:Iméno a aesa
« Zlikvidujte vSechny zbjvajici mikrokulicky EmboGold a pouité strikacky. g Poutite do:omésic
L . Kodsarie
UDRZOVANI A SKLADOVANI
Mikrokulicky EmboGold se musi skladovat na chladném, suchém a Kataogovécido
chladném misté v originalnich [ahvickach a baleni. Pouijte do data & Nersterizte
vyznaceného na stitcich vnéjsi krabice a tvarované vanicky. j ® P -
Nepoutivejte, pokud je obal poskozeny
Rozmezi velikosti | Minimélni vnitini A Jml Chraiite pied sluneénim svétlem
(um) primératétu 1\‘ Uchovavejte v suchu
w120 | OO O g | 1106 | 12086 i :
- ) raniové 1101 1201 ) Nepouiivejte apakované
100300 | 007" (:1.43 | 2108 | $22086 YN Upazoméni-Vizndvod k pout
mm,
o Nepyrogenni
300500 | 008 046 1 o | saroec | sanos L
mm) [sTERILE] | ] | steluoiinopios
500700 | 020 051 Genens | ssiofs | s6206 R [Fe—
" 090 oznacent CE- Iqentikace notkované osoby: 2797
N 70900 | O 081 s | saioes | seaoks C€ '
001200 | B80T | o | stonoes | s1020e6

prokazuji, ze mikrokulicky EmboGold pronikaji do léze distalnéji nez
polyvinylalkoholové (PVA) castice podobné velikosti. Redukce zdsobovéni
léze arteridIni krvi je proto progresivnéjsi.

VSechny vazné nebo Zivotu nebezpecné nezadouct piihody nebo

dmrtfve spojent s pouzivanim mikrokulicek EmboGold se mus hldsit
vyrobdi zarizeni.
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DESCRIERE
Migosferele EmboGold"sunt microfere in polimer a(nll( blOtOmpaﬂbﬂe
hidrofilice, neabsorbaile i precis calibrate, tina porcina

§| dlspombl\e mtr 0 largd gama de d\mensmm §| concentrfi. Micosferele
faciita timpul manipularii

MODUL DE FURNIZARE

Seringd de 20 ml preumplutd cu un varf Luerlockstandard, ambalat
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 dorura
desodiu 0,9%.

IND!

Mmsfelrele EmboGold sunt concepute s3 nduzmneze vase\esangume in

scopuri ce sau preoperative, in

~ Embolzarea tumorior g pm(eselorhlpewasmlare indlusiv fibroame
uterine, meningioame etc.

— Embolizarea malformatiilor arteriovenoase.

— Embolizarea hemostatica.

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

Microsferele de 40-120 ym sunt concepute ma specific pentru embolizarea
meningioamelor si tumorilor hepatice.

CONTRAINDICATH

— Padenti care nu pot tolera procedurile de ocluzie vasculara.
- Anatomle vastulara careimpiedica plasarea corectd a (ateterulul
preamici pentru a accept fate.
- Prezen 4 52U suspiciune de vasospasm.
— Prezenta arterelor distale are alimenteaza direct evil cranieni.
— Prezenta
— Suntul i
microsferele selectate.
— Folosirea in refeaua sanguina pulmonara.
— terosclerozd severd.
- Padenrtii cu alergie cunoscutd la gelating s/sau aur.
Microsferele de 40-120 ym i de 100-300 ym nu sunt recomandate pentru
utilizare i circulatia pulmonara.

OMPLIU\]’II POTEN]'IALE

cu debitridicat sau cu di

etru mai mare decat

— Durere i febrd tranczitorie

— Vasospasm

— Deces

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

—Orbire, pierderea auzului, pierderea mirosulu, 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 CONSULTAT! PAK_AGRAFHL(U INSTRUC[ IUNI

[a transmiterea boli(bolilr) inf

[a un pacient [a altul. Contaminarea
dispozitivului poate duce a ranire, |mbo|navwm sau decesul pacentului.

AVERTIZARI

* Microsferele EmboGold confin gelaind de orgind porcind, a?adar , pot
produce o reacie imund a pacienficu hipersensibiltae a colagen sau
Gelatind. Trebuie acordata o atentie speciala inainte de folosirea acestui
produs la pacientjisuspecti de a fi alergici la injecti care contin stabilizatori
de gelating.

« Studill au indicat & Mirosferele EmboGold nu formeaza agregate §|
deacee, i addncin vascul

din pollvmll aItnoI de manme similad. Trebuie auts qrija sa se selecteze

Microsferele EmboGold

i mai mari atund cand se embolizeaza

‘malformati

instruitiin procedurile d i cantitatea
ml(msferefamebule selenata d] gnja |n funqm de \ezmnea lrama s tomr\el

dicului. Numai medicul poate d e el
ma adecvat sase opreascé ijecia cumicsfere.

Anusse folosi dac tava preformatd, pelicula decolabil3, dopul insurubabil sau
yennga sunt deteriorate. Acesta este un produs de unica folosnta. Hlmmagl

Embolizarea durd cu risc inal. (¢ interveni

oricand in timpul sau dupa pm(edura si atestea potinclude dar nu se limiteaza
laurmitoarele:

— Accdent vascular cerebral sau infarct cerebral

— Ocluzionarea vaselorin regiunile séndtoase

— Rupturd vasculard §i hemoragie

— Deficituri neurologice

- Infectie sau hematom [a locul njectiei

— Reactie alergicd, irtafi cutanate

hise, dupa folosie. T durile trebuie ef
uneitehni aseptice.
Exclusiv de unica folosinta — Continut furizat steril

sunturi mari, pentru a se evita trecerea sferelor

«Din cauza vaselor intortocheate si a arterelor de alimentare duplicate

in zona pelviana, trebuie actionat cu prudentd extremd la efectuarea
embolizarii pentru tratamentul simptomatic al hiperplaziei benigne de
prostatd. Complicatiile esecului procesului de embolizare pot in:?ude
ischemia rectului, vezicii urinare, a scrotului, a penisului sau a altor zone.
+ 0grava leziune cutanatd a padientului, cauzata de radiatie, poate apare
datorita perioadelor lungi de expunere fluoroscopica, diametrului mare al
pacientului, proiectilor unghiulare ale radiografiei i serilor multiple de
Inregistrari imagistice sau radiografi. Consutati protocolul clinic al centrului
dumneavoastra sa va asigurati ca se aplica doza corecta de radiatie pentru
fiecare tip specific de procedurd efectuatd. Medici trebuie sa monitorizeze
padieni care pot prezenta risc.

 Aparitaleziunii produse de radiae a pacentului poatef ntdrziata. Pacienti
trebuie sd fe informat] despre potentialele efecte secundare produse de radiatie:
i pe dne trehuie i contacteze daca aparswmplume

in (ircuIaJia pulmonard sau coronard.
« Unele din Microsferele EmboGold pot depési usor gama dimensiunilor, de
aceea medicul trebuie sa se asigure ca alege cu grija marimea Microsferelor
EmboGold in functie de marimea vaselor fintd la nivelul dorit de ocluzie in
vasculatura s dupa ce a luat in considerare aspectul angiografic arteriovenos.
Marimea Microsferelor EmboGold trebuie selectata pentru a preveni trecerea
dela artera avend.

« Culoarea Microsferelor EmboGold poate fi vizibila prin piele dacd sunt
\medate In arterele care alimenteaza [esmunle superﬁ(lale

vAcordap atenfied emnelor d {inta gresit. in

i cugrija luiinclusiv
pro(emaju\ de hemoglobin disponibila saturatd cu oxigen (5a02) (de
exemplu, hipoxia, modificari ale sistemului nervos central). Luati in considerare
terminarea proceduri, investigarea existentei unei posibile suntari, sau

marirea dimensiuni microsferelor daca apar orice semne de fint gresita sau
simptome ale pacientului.

« Luatin considerare cresterea marimii microsferelor daca evidenta

Anu seremlhza Teprocesa sau mstenllza Reutilzarea, p gresi ,trebule angiografica de embolizare nu apare repede in timpul injectarii microsferelor.
te integritatea structurala adi avula trem de multa procedur care i
poate ducela nefunqwnarea dispozitivului, ceea ce la randul sau poate rezulta extraaamala dm w2 (apulul sia gamlulﬂ medicul va lrehul s evalueze(u Avertizari privind folosuea microsferelor mici
mramrea imbolnavirea sau decesul pacentuli. Reutiizarea, TeprOcesatea sau paraty u iscurie « Trebuie avuta bita oandsep\anme;lefolusueaagenmurembnhn
de asemenea sa creeze fiscul cont: pmenpale\ecomphca i durii. Aceste complicatii pot include orbi i \cdem i

saul cauza infectia sau infectia incruciaté a pacientului, inlusiv darnelimitati

pierderea auzului, plerderea mirosului, paralizie s s

de rezenta
imagtis P



ramlﬁca;u\or vastulare mdepartandu s de regiunea vizatd sau vaselor
mergente neevident mbolizare poate duce la emboli
{inta gresita si compli
+ Microsferele mai mici de 100 microni vor migra, in general, distal fata de

arterele de alimentare anastomotice si astfel au o mai mare probabilitate de
atermina irculafia atrefesutul istal. olosirea mltroffere\nr de dimensiuni

agent de contrast direct i seringa rezervor.

 Suspensia deala se obfine de obicel cu un amestec de 50% agent de contrast
5150% solute salina. Pentru bt de Microsfere

Emboﬁold rastumati usor sennga de 20ml de cateva ori. Agentul de contrast

i solutia de corura de sodiu 0,9% pot fi adaugate n aceleasi proporfi pentru

ase ob;meo suspensie mai diluata.
N plit

mai midi poate rezufta mtr otentiald ra

3 de 20 ml pentru a injecta Microsfere

EmboGold orin catete

consecintele acestui tip de ranire trebuie luate
embolizare. Posml\etonse(me indud: edem, necroza, para\lzle ab(es sifsau
sindrom post-embolizare mai intens.
. Edemurde post-embolizare poate duce [a schemia fesutului adiacent
regiunii vizate. Aveti grja sa evitaftesutul nevizat, intolerant [a schemie,
cum arfi tesutul nervos.
INSTRUCTIUNI
+ Pozitionati cateterul [a locul doritsi efectuati angiografia initiald pentru a

evalua alimentarea sangyind a leziunil.
+ Microsferele EmboGold sunt disponibile ntr-o gam variata de
dimensiuni. Datorita potentialei embolizari gresite si a variabilitafi inerente
adimensiunilor sferelor, medicul trebuie sa se asiqure ca selecteaza
dimensiunea Microsferelor EmboGold corect conform dimensiunii vaselor de
sange wzale lanivelul doital oduziei vasculare.

imea microsferelor n funce de marimea vaselor
|dem|ﬁ(ate i cateterului folosit. Microsferele EmboGoldsunt micostere
flexibile care permit compresie temporara de 20 pana la 30% pentrua
faciita trecerea prin microcatetere. Studiile au indicat o corelatie directd fntre
marimea microsferelor si marimea vaselor ocluzionate.
« Inspectatj ambalajul si seringa inainte de folosire pentru a vé asiqura ca sunt
intacte. Suprafata extern a seringii este steril3.
« Desurubati dopul seringii EmboGold preumplute cu Microsfere i tragefi usor

. Indepaﬂap totaerul dln seringd si conectati-o la un suport al robinetului
deinchidere cu trei ci.
« Tragefi suspenswa fclosmd 0seringa m\ca (1-3mi) conectata la unalt

 Indepértati ateterul.
« Eliminat orice rest de Microsfere EmboGold s seringile folosit

PASTRARE%I DEPOZITARE

Microsferele EmboGold trebuie pastrate intr-un loc rece, uscat, intunecat, in
seringa si ambalajul original. Folositi pan la data indicata pe etichetele cutiei
exterioare 5 ambalajului preformat. A nu se congela.

decesele asodiate cu ol i EmboGold

Producitor: Numele si Adresa

Ase folosi pana la data: anul-luna

Codul ltuli
" L Numir atalog
il .
T ID cateterminim | Cod culoare ml 2ml
(um) Anuse esterlza

40-120 0,016" (041 mm) | Potocdlis | S110EG | S120EG

100300 | 0,017" (043 mm) | Galben S210EG | S220EG

suportalrob siinapoi
pentrua reduce riscul it dacise folesegte
cantitatea s concentratia de microsfere dorita.
« Scoatetj tot aerul din seringd.

Tnsurubatser itul cateterulu,folosind I tat3 Luerlock

al robinetulu de inchidere.
« Deschideti robinetul pentru a conecta seringa de injectie la cateter.

« Sub control fluoroscopic continuu, injectati incet microsferele in fluxul
sanguin. Intotdeauna injectati n conditii e curgere liberd. Refluxl
microsferelor poate induce ischemia imediata a fesuturilor sau vaselor
sanatoase.

+ Continuafj nfuzia pana cind obfinefi d 3, Studiile au
indicat ca Microsferele EmboGold penetreaza mai distal in Iezlune decit
particulele din polivinil alcool de mdrime similara. Reducerea alimentdrii
leziunii cu sange arterial este astfel progresiv mai adénca.

La terrnma(ea mfuzm mdeparta[l catetenl men(lnand in acela i t\mp o

|nta m |nlennru\ Gteterului, apoi inchidefi mblnetul (u tml al.

300-500 | 0,018" (0,46 mm) |  Albastru SAT0EG | S420EG

Anu se folosi daca ambalajul este deteriorat

Ase feri de lumina

Ase pistra uscat

Anuse refolosi

500-700 | 0,020" (0,51 mm) Rosu S610EG | S620EG

700-900 | 0,027" (0,69 mm) | Verde SB10EG | S820EG

900-1200 | 0,038" (0,97 mm) | Violet S1010EG (S1020EG]

Precautie - Consultaf nstructiunile de olosre

Apiogenic

Sterilizat cu abur

Limita inferioars de temperatura

Informatii pe ambalaj:

Toate evenimentele adverse serioase sau care pun viata in pericol sau

gl marcjurCE - Namardl Ge Gentiicare a organsmular
notfiat 2797




BbJILAPCKI

OMNUCAHUE

Mukpocepure EmboGold' ca GriocbemecTimy,
XUBPOPUNHIA, HEPE30POUPYEMY, TOUHO KannbpupaHin
MUKPOCHEPY OT aKpUNEH NONMMED, UMMPErH1paHk Cbe
CBIHCKIA XenaTVH, 11 Ce Mpeanarart B rofiAMa rama ot
pa3mepu 1 KoHLeHTpauum. Mukpocdepute EmboGold
Ca OLIBETEHM, 33 JJa Objie yNeCHeHO BU3yan3vpaHeTo
npu pabora.

TbPIOBCKW BUA

MpepgapuTenHo HambAHeHa CPUHLIOBKa ot 20 ml cbe
CTaHJapTeH 3aKnioyBaLL HakpaitHUK Jlyep, oTaAenHo
0nakoBaHa B 6nmcrepHa 0MNaKkoBKa, KOATO € 3aneYyataHa
cobengaly ce kanak Tyvek'. 1acTMacoBa kanauka Ha
BUHT 11 6yTano. EnacromepHo 6yTanHo cbeanHeHie
CTpy nonu.

Coabpianme: 1 mlum 2 ml mukpocdepi B CTepunen,
HenvporeHeH G13MONOrAYeH PasTBop, Chbpall|

09 % NaCl.

MOKA3AHUA

Muikpocdepute EmboGold ca npeaHasHaven ja

3aMyLBaT KPBBOHOCHY CbA0BE C TepanesTIAuHa Wi

npefonepaTvBHa Lien Mpu UlefHITe NPOLEAypHt:

~ EMO0nM3aL1y1A Ha XMnepBacKyiapHit TyMopy 11
npoLecH, BKIOUMTENHO GrOPOUAY Ha MaTKaTa,

MEHWHIMOMK 1 Ap.
- Em60n13aLwa Ha apTeproBeHo3HI MandopmaLy.
- XemocTaTnyHa embonm3aLms.
- Em60n13auytA Ha apTepuuTe Ha npoctaTa
3a 06/1ekyaBaHe Ha CUMMTOMM, CBbP3aHI C
[o6poKayecTBeHa XvneprasuA Ha npocTara.

Mukpocepurte ¢ pasmep 40-120 um ca
npe/iHa3HayeH| No-CrieLivanHo 3a eMbonu3aLya Ha
MEHIHIMOMIA 11 YePHOAPOBHI TYMOpH.

MPOTUBONOKA3AHUA

— TMaLyeHTH, KOUTO He MOraT J1a MOHACAT MPOLieAyp Ha
Cb/j0Ba OKNy3WAl.

— Cb/j0Ba aHATOMIAs, M3KITIOYBALLIA Bb3MOXHOCTTA 32
MPaBIHO NOCTaBAHE Ha KaTeTbpa.

— [peKarneHo MarnKit 3axpaHBalLV apTepuK, KOUTO He
MOraT /ia rloemar 136paHuTe MKpocdepu.

— HanuueH unm cycneTeH Basocnasb.

— Mpu AVCTanHu apTepuy, KOUTO AMPEKTHO
KPbBOCHAOABAT YePeNHO-MO3bUHMTE HEPBIL.

— Mpu CbLLECTBYBALLYN MPOXOANMM EKCTPA- KbM
VHTPAKPHVTTHIA AHACTOMO3M.

— ApTEPUOBEHO3HY LLBHTOBE C MHTEH3VBEH NOTOK
VIV C iViaMeTbp, MO-TONAM OT T0311 Ha U3bpaHuTe
MUKPOChEpH.

— [la ce u3non3sa B 6en0APOBHNUTE KPBBOHOCHN CbOBE.

— Texka atepockneposa.
— MawvieHTIn C 13BECTHa aneprutA KbM XenatiH v/

VWA 3naTo.
Mukpocdepure ¢ pasmep 40-120 pm 1 100-300 um
He Ce NPenopbyBaT 3a M3non3BaHe B GPOHXMANHOTO
KpbBOOOpaLLEHMe.

Bb3MOXHU YCNOXHEHUA

Copoata emMbonM3aLIA e BIICOKOPUCKOBA NPoLieAypa.

YCnoXHeHA MoXe a ce MOABAT N0 BCAKO Bpewie Mo

BpeMe Ha W ClIef MPOLIEAYPaTa, 1 MOXE A BKIOYBAT,

HO He Ce OrpaHnYaBaT camo f10:

- ViHcynT wn MO3buUHO MHbapLupaHe

- OKy3um Ha CbjoBe B 3apaBy obnactin

- Pa3KbcBaHe Ha Cbjl 1 KPbBOU3NNB

- HeBponornynu ey

- VIHeKLWA 1 XeMaToM B MACTOTO Ha UHKEKTUpaHe

— AnlepriiHa peakLyts, KOXHY ApasHeHa

- MpexopHa 60nKa 1 NOBYLLEHa TeMMepaTypa

- Basocnasbm

- Cmbpt

- cxemma € HexenaHa NoKanyi3aLys, BKTIOYNTENHO
VICXeMIAYEH VIHCYNT, UCXeMInYeH MHGAPKT
BKIOYNTENHO MHGAPKT HA MYOKAPAa) U TbKaHH
HeKpo3a

-OcnensBaHe, 3ary6a Ha cnyxa, 3aryba Ha o6oHAHMETO
/i napanisa

- [lombnHUTENHa MHGOPMALWA € fjafieHa B ToUKa
Jpenynpexaenna”

BHUMAHUE

HE U3MON3BAUTE TA3U NMPEBAPUTENIHO
HAMBJIHEHA CMIPUHLIOBKA 3A AVPEKTHO
WHXEKTUPAHE HA MUKPOC®EPUTE EmboGold.
TOBA E “PE3EPBOAPHA” CMPUHLIOBKA. MONA,
MPOYETETE MAPATPA®A C UHCTPYKLIMUTE.
Mukpochepure EmboGold TprtBa fa Gbaat
13M1013BaHY CaMO OT iekap, CMIeLanHo oyueH Aa
13BbPLUBA NPOLIElypUTe Ha Cbj0Ba eMGon3aLyA,
Pa3smepbT 1 KOMMYECTBOTO Ha MUKpocdepuTe TpAGBa Aa
ce |/|36v|pa BHUMATENHO, B CbOTBETCTBUE C TPETUPAHATA
Ne3uns, Kato NeKapAT HOCK LAnata OTrOBOPHOCT 33
n360pa. Camo N1eKapsAT MoXe Aa onpeaent Hait-
NOAXOAAYMAT MOMEHT 3a CMPaHe Ha MHXEKTUPAHETO
Ha MUKpochepu.

[la He ce U3n0N138aT, aKo GAMCTepHaTa ONaKoBKa,
obenBalvAT ce Grnm/Kanak, kanadkata Ha BUHT Uin
CrpYHLOBKaTa ca nopefieHy. Tosa e NPpoAyKT 3a
efjHOKpaTHa ynoTpe6a. Cnep ynoTpe6a usxebpnere
OTBOPEHHTE CrIPUHLIOBKY. Bcvykw mpoLieaypy Tpsibsa Aa
GbAaT HanpaBeHy C aCenuHa TEXHIKA.

Camo 3a efjHoKpaTHa ynotpe6a - CoibpaHneTo ce
[0CTaBA CTePUNHO

[la He ce u3non3gar, o6paboTsat unm cTepunmM3vpaT
NOBTOPHO. MOBTOPHOTO M3M0N3BaHe, 06paboTBaHe i
CTepUM3MpaHe MOXE Aa HapyLLY CTPYKTYpHaTa LANOCT
Ha W3[jeNveTo 11 fla 0BEZE O HeroBara rospefa,

KOETO OT CBOA CTPaHa MOXe fla A0Be/e 10 HapaHsABaHe,
3abonsisate um CMDBPT Ha NauueHTa. ﬂOBTOpHOTO
13non3BaHe, 06paboTBaHe WK CTepuNMupaHe Moxe

[1a Cb3lajie 1 PUCK OT 3aMbPCABAHE Ha U3AeNVeTo u/uni
712 NPUYMHI MHOEKLMA Ha NaLJeRTa N KPbCTOCaHa
VHOEKLWS, BKTIOYUTENHO, HO O€3 Jja Ce OrpaHinyaBa camo
[0 Npe/jaBaHeTo Ha MHOEKLIMO3HO 3a60nABaHe/HIA oT
©/I/H NALIEHT Ha Apyr. 3aMbPCABAHETO Ha U3eNneTo
Moxe Jja loBefje A0 HapaH#ABaHe, 3a6onABaHe Wnn CMbPT
Ha nauueHTa.

NPEAYMPEXAEHUA

+ Mukpocepute EmboGold coabpiaT CBUHCKM enaTuH
1110 Ta3yt NPUYIHa G11xa MO 1 NPUUMHAT UMyHHa
PeaKLyis NP MaLEHTH, KOUTO Ca CBPbXUYBCTBUTENHN
KbM KOnareH unm xenatuH. Heobxouma e BHIMaTenHa
npeLieHKa Npezvt U3MON3BaHETO Ha TO31 MPOAYKT Npyt
NaLVIeHT, 3a KOUTO Ce NO03MPa, Ye Ca aneprituHit Kb
VIHXEKLIW, ColibpXalLiyt XenaTvHoBI CTabunnsaTopu.
+MpoyyBaHuATa Noka3Bat, Ye M1KkpochepuTe EmboGold
He GOPMUPAT arperarii v B pe3ynTaT Ha ToBa MPOHVKBAT
10-AbNBOKO BbB BacKymaTypaTa B CpaBHeHie C YacTuLu
oT nonBMHUNanKoxon (PVA) cbc cblyya pasmep.
BHumarenHo TpAGBa Aa ce 13bepart MUKpochepu
EmboGold ¢ no-ronemu pasmepw, korato ce
eMbon3MpaT apTepro-BeHO3HI MandopMmaLn ¢ ronemi
LULHTOBE, 33 fia ce U36erHe npem1HaBaHe Ha chepute B
6en0apOBHOTO MK KOPOHAPHOTO KPbBOOGPALLEHIE.



+ Hakon ot mukpochepute EmboGold moxe pa Gbaat
[OHAKb/e U3BbH A1ana3oHa, Taka ue cnefj npeLieHka Ha
apTepH0-BEHO3HOTO U AHTVIOTPAadCKo 306pasABaHe,
neKapAT TpsibBa Jja Ce yBepH, Ye BHUMATENHO € noabpan
mikpocepute EmboGold cnopen pasmepa Ha
LieneByTe Cb0BE Ha KENaHOTO HIBO Ha OKITy3VA BbB
Bacg/naTypaTa. Pa3mepbT Ha Mukpocdepute EmboGold
TpA6Ba Aa ce n3bepe Taka, ue Aa ce NpefoTBpaTABa
MPEMIHABAHETO Ha KPbB OT apTepHIs KbM BeHa.

« LipeTbT Ha Mukpocdepute EmboGold mosxe ga

Ce BINK[JA MPE3 KOXATa, aKO GbAAT VHXEKTUPaH! B
apTepiu, KPbBOCHABAABALLY MOBBPXHOCTHIA ThKaH!.

+ MaUyeHTBT MOXe Aa N0y TEXKO KOXKHO
YBPeX/aHe, UHYLMPaHO OT PEHTTeHOBITE byl

TPy MPOABLIKUTENHY NEPUOAY Ha (NYOPOCKONCKO
BY3yanu3vpaHe, NaLVeHT C rofiAMa TeNlecHa Maca,
PEHTreHOrpadCKk1 NPOEKLMN NOA brb/l U MHOrOKPATHI
pEHTI’eHOFpa$CKVI CHAMKI Unn peHTreHorpatbmvl.
BupkTe peHTreHorpadckuis MPOTOKON Ha BaLeTo
neyebHo 3aBefieHue, 3a fia Ce rapaHTpa npunaraHeTo
Ha NoAXoAALLa 03a PaauaLya 3a BCAKA N3BbPLLEHa
npoesypa oT onpeaeneH Bug. Jlekapute TpAbea Aa
HabntofiaBaT NaLeHTy, KOUTO MOXe A GbaT PUCKOBH.
« Hauanoto Ha UHAYLMPaHOTO OT PEHTreHoBHTE MTbYN

+ Mopagw 3+ YCTIOKHEHIA Ha Hery
embonu3aLys, 0cobeHo BHIMaHIe € HeobXoaMMo NpK
BCAKAKBY MPOLIEAYPM 3aCAralli eKCTPaKPaHIAHOTO
KpbBOOGpalLeHVIe Ha [71aBaTa Vi LWIATa, a NeKapAT
TpﬂﬁBa BHVMATENIHO fja NpeLieHn NoTeHYUanH1Te nonsu
0T M3non3BaHe Ha eMﬁOHV]SaL[I/IR CNpAMO puCKoBeTe 1
NOTEHUWanHUTe YCNoXHEeHNA Ha npoueaypata. Tesu
YCNOXHEHWA MoraT [ja BK/YBAT OC/ensBaHe, 3ary6a Ha
Cnyxa, 3aryba Ha 060HAHIETO W/VNK Napanki3a n CMbpT.
+ Heobxog1mo e U3KMIounTENHO BHIMaHIe

Korato ce U3BbpLIBa eméonwzaum 3a NleyeHne Ha
CMMNTOMATUYHa goGpoxauecheHa xunepnnasna Ha
npocTaTaTa Mopajy U3BUTUTE KPLBOHOCHY CbA0BE 1
Zy6nupalyy 3axpaHBaLLy apTepuyt B TasoaTa obnact.
YCnoxHeHVATa OT HenpaBiinHa eMbonM3aLA Morat

/a BKNIOYBAT NCXeMWA Ha PEKTYMa, MMKOYHNA MeXyp,
CKPOTYMa Ha MeHvca i Apyri1 obnactu.

I Moxe f1a 6b/ie 3a6aBeHo. Ha naumerTue
TpAGBa f1a GbaT 00ACHEHN NOTEHLMANHUTE HEeXenaHin
PeaKLv OT PEHTTeHOBOTO 06buBaHE 1 fa UM bbae
YKa3aHO Ha Koro TpA6Ba fa ce 06afiAT , aKo 3abenexar
TI0ABa Ha CUMNTOMM.
+ OcobeHo BHIMaTeNHI Tpsi6Ba Aa GbaeTe 3a MpusHaLn
Ha em60onu3aLA n3BbH LenTa. Mpu uHekyma

) VTe W3HeHuTe T
Ha MAL|VeHTa, BKIOYNTENHO 1 HACULLIAHETO C KNCTOPOA,
(Sa02) (Hanp. xunokcus, npomerin 8 LIHC). Mpevexere
[lany Ce Hanara npekpaTABaHe Ha NpoLieaypaTa, kato
MPOBEPUTE 32 Bb3MOXHO WHHTAPaHe, W YBennuuTe
pa3mepa Ha MUKPOChEpUTe, ako NP NaLieHTa ce
MOABAT NPU3HaLIW Ha NPONyCKaHe Ha LienTa unu
cvmnToMu.

« MpeljeHere fan aa Gbfe yBemueH pasvepbT

Ha MIAKPOCEPUTe, ako CKOPO ClIEA HAYanoTo Ha
VIHXEKTVPAHETO Ha MUKPOCHEPHITE HAMA aHTUOrpadickit
[aHHI 33 eMBONV3aLWA,

MpepynpexzeHys OTHOCHO M3NON3BAHETO Ha.
Manku Mukpocdej

« BHIMarTenHo TpaBa a ce NnaHmMpa 13non3saHeTo

Ha eMO0oNM31paLLI MPOAYKTIA, KOWTO Ca C MO-MaNbk
[IMaMeTbp OT pasfienyTeNHaTa CnoCOBHOCT Ha

BaLLETO BI3yanu3npalLio obopyasaxe. Hannuneto

Ha apTepyo-BEHO3HY aHACTOMO3!, Pa3KNOHEHIA Ha
Cbyl0Be, OTBEXLLY BCTPaHY OT NPULieNHaTa 30Ha, Wik
rioABaTa Ha Cb/10Be, KOUTO He Ca 61N BIaIMK pezy
embonm3auyATa, MOXe ia foBefie 10 evbonm3aLya
W3BbH LIENTa 1 TeXKM YCTIOKHEHWA,

« Mukpocdepu, no-mankw ot 100 MUKPOHa, 06UKHOBEHO
MUTPIPAT ANCTANHO OT aHACTOMO3HIUTE GUIHLPY 1
TIopajVi ToBa NPy TAX VIMa Mo-TonAMa BEPOATHOCT Aa
TIPEKbCHAT KPbBOOBPALLEHIETO B AUCTANHUTE ThKaHM.
TOTeHLMaNHO NO-TONAMA UCXEMUYHO YBpeXaaHe

Ce Nofly4aBa OT M3MON3BAHETO Ha MUKPOChEPY C
TI0-MaTbk pasmep 1 TpABBa Aa Ce HanpaBi MpeLieHka 3a
MOCNIECTBINATA OT TOBA yBPeX/aHe NPeV U3BbPILIBaHE
Ha embonu3aLiya. MoTeHLManHm1Te NOCeACTBIUA
BK/IK0YBAT: OTOK, HeKPO3a, Napani3a, abcLiec v/unn
110-113pa3eH NMoCTeMOONM3aLMOHEH CUHAPOM.

« MocTeMbONN3aLMOHHIAT OTOK MOXe Aa A0BEAE 0
MCXeMIS Ha TbKaHUTe B CbCe/CTBO C LieNleBaTa 30Ha.

|

TpAbBa Jja ce BHVMaBa, 3a J1a Ce 130erHe Helienesa
TbKaH, HEMOHACALLQA NCXeMMA, KaTo HEePBHATa TbKaH.

VHCTPYKYUN
« Mo31LioHIpaViTe KaTeTbpa B XXeNaHOTO MACTO 1
HanpaBeTe M3X0AHa aHrvorpaduta, 3a fa oLieHnTe
KPbBOCHAOAABAHETO Ha Ne3nATa.
« Mukpocdepure EmboGold ce npegnarar 8 yana rama
or pasmepu. opaam Bb3MOXHOCTTA 3a MOrpeLuHa
embonM3aLyA 1 NPUChLIATA 3a ChepuTe BapuabunHocT
B pa3mepa, NIeKapAT TpAOBA BHIMATENHO fa 361pa
pasvepa Ha mukpochepute EmboGold cnopes pasmepa
Ha NPYILENHITE CbI0BE Ha JKENAHOTO HYBO Ha OKITy31A
B Cb/j0BaTa CUCTEMa.
+ BHumarenHo n3bepete pasmepa Ha MIKpocdepute
criopep} pa3mepa Ha UAEHTVGULIPAHNUTE Cb0Be i
13non3saHuA KateTbp. Mukpocdepute EmboGold
Ca rbBKaBI MIKPOCHEpY, KOUTO MofAbpXaT
BpeMeHHa komnpecus ot 20 0 30%, 3a fia ynecHaT

I 0 1pes MuKpoKateTpye. lpoy
TI0Ka3BaT, Ye ChILECTBYBA MPAKA BPb3Ka MEXTY pasmepa
Ha MUKPOCEPHITE 1 pasMepa Ha 3aMyLLEHNTE Cb0Be.
« MpoBepeTe OnakoBKara v CPUHLOBKATa npeAy
ynoTpeba, 3a fa Ce yBEPHT, Ue He Ca NoBPeaeHi.
BbHLIHATa NOBBPXHOCT Ha CPUHLOBKATA € CTepiHa.
+ PasBuiiTe KanayKata Ha NpeaBapyTENHO HambHeHaTa
cnpuHLoska EmboGold 1 BHUMaTenHo usternete
KOHTPACTHOTO BeLLECTBO JPEKTHO B pe3epBOapHaTa
CrPYHLIOBKaTa.

. VlneanHaTa CycneHsua 061KHOBEHO Ce nony4yasa

CbC cmec oT 50% KOHTPACTHO Betlectso 1 50%
bu3ronoruyeH pasreop. 3a Aa NoNyYUTE XOMOreHHa
cycneH3ua Ha MukpochepuTe EmboGold, BHimatenHo
06bpHeTe cNpUHLOBKaTa OT 20 Ml HAKONKO MHTI.
KowTpactHoto Belectso 1 0,9 % pa3eop Ha NaCl morat
Jja 6baT fo6aBeHy B ChluyTe NPOMopLVK, 3a Aa ce
TIoyYM NO-pa3pefieHa CycrieHsuia.

+ He w3non3saifte npe/iBapuTenHoO HambiHeHata
CMpUHLOBKa OT 20 Ml 3a MHXEKTUPaHe Ha MUKpochepuTe
EmboGold npe3 katetbpa!

. OTCTpaHeTe BCWYKMA Bb3YX OT CMPUHLIOBKATA U A
CBbpXeTe KbM €/IMH OT U3XOAUTE Ha TPUMBTHOTO KPaHye.
«Uzternere CycneH3nATa, V3non3Baiky Manka
cnpuHLoska (1 40 3 ml), cBbp3aHa KbM Apyrus oTBop
Ha TPUMBTHOTO KpaHue. V136arsaiiTe ABWKEHUA Hanpes
1 Ha3aj, 3a Jja HaManuTe prcka OT BKAPBAHE Ha Bb3fyX
8 cucTemara. [poBepeTe Aan Ce M3Mo138a KeNaHoTo
KOMNYECTBO 1 KOHLIEHTPALWA Ha MUKPOChepu.

+ OTCTpaHeTe BCMUKYA Bb3AyX OT CIPUHLIOBKaTA.

+ 3aBuiiTe CMIPUHLIOBKaTa BbXy BTY/KaTa Ha KaTeTbpa,
M3Mon3Balikn MbXKUs KOHeKTOop T!n ﬂyep Ha KpaHy4eTo.
. OTEOPGTG KpaHYeTo, 3a Aa CBbpPKETe MHXEKLOHHaTa
CNPWHLOBKA C KaTeTbpa.

« o HenpeKbCHar $pnyopOCKONCKI KOHTPON, 6aBHO
nHOy3Mpaiite wapoctgepme B KPbBOOGPALLEHIETO.
BuHaru nHxXekTupaiiTe B ycroBuA Ha be3npenatcreeH
KPBBOTOK. PeynyKc Ha MYKpOChepy MoXe Aa NpUUnHIA
He3aBaBHa UCXEMWA Ha 31ipaBa TbKaH W Cbj0Be.



+ MpoabimkeTe MHQY31ATa, FOKATO Ce MOCTUTHE
KeNaHara fjeBackynapu3aliyia. lpoyyBaHyATa NoKa3Bar,
ye mukpocdepuTe EmboGold npoHIKBaT no-AucTanto 8
Ie31AiTa OTKOMKOTO PVA yacTuumTe CbC Chlupa pasmep.
Mo Ta3 NpuYMHa pelyLMPaHETo Ha apTepuanHoTo
Kp'bBOCHaﬁAﬂBaHE Ha ne3nATa NpoH1KBa I'IO'HaA'bﬂﬁoKO
BDbB BacKynatypara.
B Kpaa Ha waEyzvlma 13BajeTe KateTbpa, Kato
noaAabpxare nexa acnupauns, 3a fa nsoerHere
HEXeNaHo MOCTaBAHe Ha OCTaHasIuTe B KaTeTbpa
MUKPOCHEpY, CrIef] KOETO 3aTBOPETe TPUITBTHOTO
KpaHue.

+ /138apere KateTbpa.

« M3xBbpnete octaHanuTe Mukpocdepi EmboGold v
VI3MION13BAHNTe CMIPUHLIOBKN.

3anasBaHe I CbXpaHeHme
Mukpocepurte EmboGold Tpabea fa ce coxpataat
Ha CTyieHo, CyXO, ThMHO MACTO B TAXHTa OpUTHaNHa
CrpYHLIOBKa ¥ onakosKa. [la ce u3non3sat npeay
JjaTaTa, OTOeNA3aHa BbPXY BbHILIHATA OMaKOBKa 1
onakoBKaTa Ha 6nncepa. [la He ce 3aMpa3ABar.

‘
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[a ce nasit o7 CTbHueBa cBeTmHa

300-500 | 0,018 hua (0,46 mm) CWH S410EG | S420EG

500-700 | 0020uwa(05Tmm) | uepseH | S610EG | S620EG

700-900 | 0,027 whva (0,69 mw) 3eneH S810EG | S820EG

900-1200| 0,0384ua (097mm) | nypnypen |S1010EG | S1020EG

Wndopmauus Bbpxy onakosKata:

‘r 1la e nasit Ha cpro
[ 12 He Ce W3NON35a IOBTOpHO
YiN Brawanve - poverere TPy 3 ynoTpeSa
3 Henuporenen
‘STERILE‘ ] ‘ CrepusupaKo Cnapa
o Tlona TevmepaTypHa rpaita
@ wapapos
C € | mempmouniaoopampsion 757

BCi4Ki Cepro3HY K XMBOTO3aCTpaLLaBaLLY
HexenaHy CbOUTVA W CMBPTHY CyYal, CBbP3aHN ¢
1310N3BaHETO Ha MuKpochepute EmboGold, Tpatsa ga
e cbo6LLaBaT Ha NPOVI3BOAVITENA Ha U3ieNNeTO.



MAGY
LEIRAS
Az EmboGold® MIkroEé 0k biokompatibilis, hidrofil, nem
felszivédé, pontosan Kalibrdlt, sertés zselatinnal impregnilt
Eoliakri\—mlkrogbmbbk amelyek szdmos kiilanbdzo meretben és
oncentracioban rendelkezésre dlinak. Az EmboGold Mikrogomhik

A40-120 pm-es mikrogambiket specifikusan a meningiémak és
majtumorok embolizécidjara tervezték.

ELLENJAVALLATOK

— Avaszkuldris okklizios eljarasokat elviselni képtelen betegek.
— Ahelyes katéter-behelyez vaszkuldris anatomia-

— Akezelen 4 idk tdl sziikek a kivélasztott

szinesek, hogy kezelés kozben kiinnyebben léthatok legyenek.

KISZERELES

20 ml-es eldre megtiltitt fecskendd standard Luer-zaras véggel,
e?yenként csomagolva, lehanthato Tyvek” fedéllel lezért
blisztertdlcaban. Miianyag csavaros kupak és dugattyd. Harom
tomitdgytirds elasztomer dupaﬁinIILesztélf. .

— Vasospazmus fenndlldsa vagy gyandja.

— Cranialis idegeket kozvetlenl tapldlo disztalis artéridk jelenléte.

— Atjdrhato extra-intracranialis anasztomdzisoke‘)elenle’te,

— Nagy atfolydsd, vagy a kivdlasztott mikrogdmbaknél nagyobb
dtmérdjd arteriovendzus sontok.

— Haszndlat a pulmondlis érrendszerben.

— Siilyos atherosdlerosis.

Tartalom: 1mlvagy 2 ml teril, p
Na(l oldathan.

JAVALLATOK

Az EmboGold Mikro%b’mbék rendeltetése a vérerek okkldzioja terapids

é ﬁreoperatl’v célokbal, a kovetkezo eljdrdsokban:

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

— Arteriovendzus mafformdciok embolizécidja.

— Hemosztatikus embolizécio.

— A prosztata ereinek mesterséges elzardsa (embolizicidja)
Lémdlqlqtl] prosztata megnagyobbodas (hiperpldzia) tiineteinek

ezelésére.

) 9%-05

— lsmert - es/vagsy i
40-120 m-es s 100-300 pum-es mikrogombok haszndlata a
bronchialis keringésben nem ajanlott.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Avascularis embolizacio magas kockazatu eljards. Az eljérds sorén
vagy azt kovetden barmikor el6fordulhatnak komplikaciok, tabbek
kdzott, de nem kizdrdlag a kovetkezdk:

~ Stroke vagy agyi infarctus

— Erelzér6das egészséges teriileteken

— Erruptdra és haemorthagia

— Neuroldgiai tiinetek

— Fertdzés vagz haematoma az injekcid helyén

— llergids reakcid, bdrirritdcio

— Atmeneti fdjdalom ésldz

— Erspazmus

— Haldl

— Ischaemia nemkivanatos helyen, tobbek kozitt ischaemids
stroke, ischaemids infarktus (tobbek kozott infarctus myocardii) és
szvetnekrdzis.

— Vaksdg, halldsve e’s,szagla’sveszte’sés/\?ﬂyrgaralysis

— Tovabbi informécid talalhato a FIGYELMEZTETESEK c. részben.

FIGYELEM! .

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

Az EmboGold Mikmgiimbﬁkel csak a vaszkularis embolizécids
eljdrasok végzésére kiképzett szakorvosok haszndlhatjgk. A
mikrogombok méretét es mennyiséFét nagy gondossdggal, a
kezelendd Iézionak megfelelden kellkivalasztani, és ezért teljes
mértékben az or}/usl Ifelelés. (sak az orvos dantheti el, mikor a
leqmeafelelobb lealitani 2 mikroaGmbak befecskendezésé

Ha a csomagoldtélca, a lehdnthatd folia, a csavaros kupak vagy a
fecskendd megsériil, tilos felhasznalni! Ez eldobhatd termék. A
kinyitott fecskenddket haszndlat utén helyezze a hulladékba. Minden
eljarast aszeptikus technikaval kell végezni.

Kizdrélag egr beteghez valo felhaszndlésdra — A csomag tartalma
steril kiszerelésii

Ujra felhaszndlni, jra feldolgozni vagy jra sterilizaln tilos!

Az jrafelhasznalds, az Gjrafeldolgozas és az Gjrasterilizalés
veszelyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritasat és/vaqy az eszkz
meghibasodasahoz vezethet, ami a beteq sérillését, betegségét
vagy haldlat okozhatja. Az tjrafelhaszndlas, az tjrafeldolgozds

ésaz ds az eszk 0] veszélyétis
megteremheti és/vagy a beteE fertdzését vagy keresztfertdzést
okozhatja, beleértve, de nem Kizardlag a fertoz6 betegség(ek)
atvitelét eqyik beteqrol a masikra. Az eszkz szennyezddése a beteg
sériléséhez, betegsegéhez vagy haldlahoz vezethet.

FIGYELMEZTETESEK

« Az EmboGold Mikrogdmbik sertéshdl szarmazd zselatint
tartalmaznak, ezért immunreakcidt okozhatnak olyan betegeknél,
akik tulérzékenyek a kollagénre vagy a zselatinra. Alaposan meg

kell fontolni azt, hoﬂy haszndlhatd-e ez a termék olyan betegeknél,
akikrdl gyanithatd, hogy allergidsak a zselatineredetd stabilizétorokat
tartalmazd injekciokra.

+ Avizsgalatok azt mutattak, hogy az EmboGold Mikrogémbok nem
ke’r‘eznek aggregdtumokat, és ennek eredmenyekepp mélyebbre
behatolnak az érrendszerbe, mint a hasonld méret( PVA reszecskék.
Na%y sontokkel kapesolatban lld arteriovendzus malformaciok
embolizacidjakor vilgya'znia kell arra, hogy nagﬁohb méret(i EmboGold
MikroEiimb&iket vdlasszon, nehogy a Ebmbiik

kisvérkarbe vagy a koszordérrendszerbe.

« Az EmboGol ‘\krogbmhék egy része a megadott tartomanytdl
kissé eltérd méretii lehet, ezért rendkivill fontos, hogy az orvos

az EmboGold mikrogdmbok méretét a célerek méretének és az
émendszerben elémi kivant elzérdsi mértéknek megfelelden, az
arteriovendzus angic réfids megjelenés mérlegelését kovetden
vlassza ki. Az EmboGold Mikrogombak méretét tgy kell kivalasztani,
hogy ne juthassanak &t az artériabl a vénba.

« AzEmboGold Mikrogambak szine a bérdn keresztiil ldthatd lehet,
ha afelszini szoveteket taplalo artérikba fecskendezték be cket.

« Arossz helyen végzett embolizacid okozta jelentds komplikdciok

ejussanak a

nyakat magaban fodqlald, extracranialis keringést érintd elga'ra'sna'l,
ésaz orvosnakEon Josan mérlegelnie kell egyrészt az embolizacio
alkalmazésanak lehetsé at, masrészt az eljdrds kockazatat és
lehetséges komplik elofordulhat vaksag,
halldsvesztés, szagldsvesztés. paralysis és halal.
« Amedencei részben taldlhato tekervényes edények és kettds
artéridk miatt, a szimptomatikus, nem rosszindulatd prosztata-
megnagyobbods embolizécids kezelésekor rendkivill dvatosan kell
eljami. A sikertelen embolizéci szovddménye a vé;]bél, hdlyag,
herezacsko, pénisz és mds teriiletek \'s(haemia'ﬂ'a is fehet.
« Ahossz ideig tart6 fluoroszkpos expoziciok, a beteg nagy
atmérdje, a rontgenfelvételeknél alkalmazott ferde projekciok
és az ismételt képrogaités vagy felvételkészités miatt a beteg
stilyos sugdrzas-indukalt brseriilést szenvedhet. Olvassa el az On
intézményének Klinikai protokolljdt annak biztositasdra, hogy minden
spe(iﬁkus eljdrdstipus vegzésekor amegfelel sugarddzis kertljon
lkalmazasra. Az orvosoknak monitorozniuk kell a kockdzatnak
kitett betegeket.
« Abeteg suga’rzés—induka’lt sériilése késve jelentkezhet. A betegeket
téLe’koztatm ell a sugarzds lehetséges mellekhatdsairdl és arrdl, hogy
kihez forduljanak, ha tiineteket tapasztalnak.
« Gondosan ﬁ%ye\'e, hogy nem jelentkeznek-e célt tévesztett
embolizacio jelei. Injekcio kazben gondosan monitorozza a beteg
Eletjeleit, beleértve a Sa02-ts (pl. hypoxia, kbzponti idegrendszeri
vdltozdsok stb.) Ha a célt tévesztett embolizécio bérmilyen jele
mutatkozik, vagy a betegnél tiinetek jelentkeznek, fontolja meg az
eljards befejezeset, sont esetleges jelenlétének kivizsgaldsdt, vagy a

d Eret NOVEIESEL. . . .
« Haamikrogombok befecskendezése sordn az orvos nem nyer rivid

idan beliil azembolizdcio

miatt rendkivili Gvatossaggal kell eljami a minden, a fejet és a

fontolja meg a mikrogdmbik méretének emelését.



Kis mikrogombik hasznalatéval kay s figyelmeztetések

+ Alaposan meg kell gondolni olyan emboliz3l6 agensek haszndlatat,

amelyek atméroje kisibb arendelkezésre allg képalkoto berendezés
z a

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

« A 100 mikronnal kisebb mikrogdmbik altalaban tdljutnak az
anasztomdzist tapldld ereken, és ezért nagyobb valdszintiséggel
2dridk el a disztélis szvetekbe irdnyuld keringést. A kisebb

méret(i mikrogdmbok hasznlata nagyobb lehetséges ischaemids
karosodast okozhat, ezért embolizacio eldtt m k(ﬁl fontolnie
krosodas kavetkezményeit. A Iehetse’ges kovetkezmények tobbek
kdzott: duzzadas, necrosis, paralysis, abscessus és/vagy erdsebb
posztembolizicios szindroma.

+ A posztembolizacids duzzadés ischaemidt okozhat a célteriilettel
szomszédos szovetben. Gondosan el kell keriilni az ischaemia irént
intolerans nem-célszovetet, példaul az idegszovetet.

UTASITASOK
« Akatétert poziciondlja a kivant helyre és végezzen referencia-
angiografidt a lézi6 verelldtdsanak értékelésére.

« Gondosan, az azonositott erek és a hasznalt katéter nl;éretének
I Gmb-méretet

vdlassza kia mik retet. Az EmboGold

Mikrogombok rugalmas mikrogombak, amelyek a mikrokatétereken
vald athaladds érdekében 20-30%-os atmeneti kompresszidt képesek
elviselni. A vizsgalatok kdzvetlen korrelaciot allapitottak meg a
mikrogdmbik mérete és az elzért erek mérete kozott.
« Hasznalat el6tt vizsglja meg a csomagoldst és a fecskenddt, hogy
sértetlenek-e. A fecskendd kiils6 feliilete steril.
+ Csavarja le az EmboGold Mikrogambik elGre megtdlttt fecskendd
kupakjat, és dvatosan szivja fel a kontrasztanyagof kizvetleniil a
tartdlyként szolgalo fecskenddbe.
« Azidedlis szuszpenzi6 dltalaban komrasmnyag & fiziologids
sdoldat 1:1 aranyu keverékével dllithatd eld. Tobbszor dvatosan
forditsa &t a 20 ml-es fecskendot, hogy homogén EmboGold
Mikrogdmb szuszpenziot kapjon. Higabb szuszpenzi6 készitéséhez

enld ardnyban komrasztane/ag €50,9% NaCl oldat adhatd.
« Tilos a 20 ml-es eldre megtdltdt fecskenddvel a katéteren at
befecsk i EmboG(ﬂd ikrogo
« Szoritsa ki az dsszes levegot a fecskenddhil, és csatlakoztassa a
haromjarati elzérdcsap egyik konuszahoz.
« Szivja fel a szuszpenziot eqy kisméret(i (1-3 ml-es) fecskenddbe,
amely a haromjaratd elzdrdcsap egy masik konuszahoz van

« Az EmboGold Mikmghombﬁk széles kaphatdk.

A téves embolizacio lehetdsége és a gombméretek inherens

vdltozatossdga miatt az orvosnak gondosan kell eljdmia az EmboGold
ikrogdmbdk méretének kivalaszta tirdban lévg

okkluzi6 kivant szintjénél taldlhato célvéredények méretének
megfelelden.

C Keriilje az eldre-hatra moz%(ata'st, nehogy levegd
jusson a rendszerbe. Ellendrizze, hogy a mikrogombok a kivant
mennyise’Ehen és koncentracidban vannak-e jelen.

« Szoritsa kiaz dsszes levegdt a fecskenddbol,

« Az elzdrdcsap dugds Luer-zaras csatlakozdjdnak segitségével
csatlakoztassa a fecskenddt a katéter konuszahoz.

« Az elzérdcsap kinyitasaval hozza létre a kapcsolatot az injekcids
fecskenda és a kateter kozoit.

« Folyamatos fluoroszkdpos ellendrzés mellett lassan infundalja a

mikrogombaket a vérdramba. Mindig szabad folysi koriilmények
kiizott végezze a beinjektaldst. A mikrogombik visszadramldsa
azonnali ischaemidt okozhat az egészséges szovetekben vagy
erekben.

« Folytassa az infiiziot mindaddi, amig a kivant devaszkularizaciot
el nem érte. A vizsgélatok azt mutattak, hogy az EmboGold
Mikrogombok disztdlisabban behatolnak a lezidba, mint a hasonld
méretii PVA részecskék. A Iézio artérids vérellatasanak csokkenése
ezért mélyebbre eljut.

« Azinfiizio hefeﬂ'ezte'vel tavolitsa el a katétert, kizben enyhe
szivst tartva fel benne, nehogy a katéterben esetleg v

KONZERVALAS ES TAROLAS

Az EmboGold Mikrogombak eredeti fecskenddjiikben és
csomagoldsukban, hiivas, szdraz, sétét helyen térolandok. A kiilsd
dobozon és a bliszter csomagoldsan lévd cimkeéken feltiintetett
lejérati idd eldtt felhasznalando. Fagyasztani tilos.

A csomagolason tallhatd infon

Gyarto: Név és cim

Lejrat d6: év-hinap

Gyirtisitétel szima

majd zdrja el a
elzdracsapot.

«Tavolitsa el a katétert.

« Helyezze a hulladékba az EmboGold Mi

hasznalt fecskenddket.
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Az EmboGold Mikrogdmbok felhaszndldsaval kapcsolatos minden
slilyos vagy €letveszelyes mellékhatdst vagy halalesetet jelenteni kell
az eszkoz gydrtojdnak.
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LATVIES

APRAKSTS
EmboGold® Microspheres ir biosavietojamas, hidrofilas,

&jamas, precizi kalibrétas akrilpoliméra mil
impregnétas ar cikas Zelatinu un kuram ir pieejams plass izméru
un koncentraciju diapazons. EmboGold Microspheres ir iekrasotas,
lai darba laika awieg?utu to vizualizaciju.

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: Tml vai 2ml mikrosféru sterila, apirogéna 0,9% NaCl
Skiduma.

INDIKACUAS

EmboGold Microspheres ir paredzétas asinsvadu oklizijai

terapeitiskiem vai preoperativiem mérkiem Sadu procediru

gadijuma:

— hipervaskularu audz&ju un procesu, to skaita dzemdes miomu,
meningiomu u.c. embolizacijai;

— arteriovenozu malformaciju embolizacijai;

— hemostatiskai embolizacijai.

— Prostatas artériju embolizacija ar labdabigu prostatas
hiperplaziju saistitu simptomu mazinasanai.

40-120 pum mikrosféras ir vairak paredzétas meningiomu un
aknu audzéju embolizacijai.

KONTRINDIKACLIAS
— 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 it di

— 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 KOMPLIKACUAS

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

— insults vai cerebrals infarkts;

— asinsvadu okldzija slimibas neskartos rajonos;

— asinsvada plisums un asinosana;

— neirologisks deficits;

— infekdija 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 , Bridinajumi”.

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
procedaras. 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.

Nelietojiet, ja ir bojata forméta paplate, noplesama pléve,
skrﬂv?’a_mais vacins vai Slirce. Sis ir vienreizejas 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 struktaras 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?aﬁna stabilizatorus.
« Pétijumos konstatéts, ka EmboGold Microspheres neveido
kompleksus un tadejadi iek|ust dzilak asinsvadu sistéma
salidzingjuma ar Iidziga izméra PVA dalinam. Jabit
iesardzigiem un, lizgjot arteri 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| pec angiografija redzamas arteriovenozas
sistemas izvértésanas arstam jabut parliecinatam par rapigu
EmboGold Microspheres izméra izvéli 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

) iequvumi ar
iespgjamam proceduras komplikacijam. Komplikacijas var
ietvert aklumu, dzirdes zudumu, ozas zudumu, paralizi
un navi.
« Nemot vera, ka pacientam iegurna apvida ir saverpusies
asinsvadi un dubl%jas asinis piegadajosas artrijas, veicot
embolizaciju simptomatiskas laundabigas prostatas
hiperplazijas arstésanai, jaievero ipasa piesardziba. K|idainas
embolizacijas komplikacijas var izpaustieska taisnas zamas,
urinpsla, scrotum, penis vai citu zonu isémija.
« 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 iespgjamam starojuma
blakusparadibam, ka ari viniem japastasta, ar ko jasazinas
simptomu paradisanas 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 emhollzacljas
pazimes vai pagienta simptomi, apsveriet procediras

par iespéjama sunta vai

izméra palielinasanu.

« Apsveriet
injekcijas laika atri neparadas angloqraﬁsks emhollzacuas
apstiprinajums

Bridinajumi par mazu mikrosféru izmantosanu

+ Vienmér rupigi jaapsver tadu embolizacijas lidzeklu
izmantosana, kuru diametrs ir mazaks neka atté

NORADIJUMI

« Poziciongjiet katetru vélamaja vieta un veiciet sakuma
stavokla angiografiju, lai novértétu asins piegadi bojajumam.
« Ir pieejams dazadu EmboGold Microspheres izméru klasts.
lespéjamas nepareizas embolizacijas un raksturigas sféru
lieluma mainibas dé| arstam jabit drosam par pareizu
EmboGold Microspheres izvéli atkariba no mérka asinsvadu
izméra nepiecieSamaja asinsvadu oklizijas limeni.

« Rupigi izvélieties mikrosféru izméru atbilstosi identificéto
asinsvadu izméram un izmantotajam katetram. EmboGold
Microspheres i elastigas mikrosferas, kuras iespéjams islaicigi
saspiest par 20 [idz 30%, lai atweglotu parvietosanu cauri

Pétijumos ir k 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 aiz pievado3am anastomozém un tadél,
ticamak, partrauks distalo audu asinscirkulaciju. Lielaki
iespéjamie isémiskie bojajumi rodas, izmantojotmazaka
izméra mikrosféras un pirms embolizacijas jaapsver sada
bojajuma sekas. lespéjamas sekas ietver: tisku, nekrozi,
paralizi, abscesu un/vai smagaku pécembolizacijas sindromu.
« Pécembolizacijas tiiska var radit mérka zonai pieguloso audu
isemiju. Jarikojas piesardzigi, lai netiktu skarti isémiju slikti
panesosi audi, kas nav mérkaudi, pieméram, nervaudi.

izméru un okludeto asinsvadu izméru.

« Pirms lieto3anas parbaudiet iepakojumu un lirci, lai
parliecinatos, ka tie nav bojati. Slirces aréja virsma ir sterila.
« Atskravéjiet EmboGold M|(r05pherex pilnSlirces vacinu un
uzmanigi ievelciet kontrastvielu tiesi rezervuara slirce.

« Idealu suspensiju parasti iegist, izveidojot maisijumu
ar 50% kontrastvielas un 50% NaCl Skiduma. Lai iegitu
homogénu EmboGold Microspheres suspensiju, uzmanigi
apgrieziet 20 mI Slirci vairakas reizes. Lal iequtu lielaku

dijumu, var pievienot k ieluun 0,9%

NaCl vienadas propordi
«Neizmantojiet 20 ml pilnslirci EmboGold Microspheres
injekcijai caur katetru!

« lzspiediet no 8firces visu gaisu un pievienojiet to vienai
triszaru noslegkrana qalvinai.

« 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|usanas risku sistema. Parbaudiet, vai tiek izmantots
vélamais mikrosféru daudzums un koncentracija.

« lzspiediet no Slirces visu gaisu.

« Uzskriivéjiet slirci uz katetra galvinas, izmantojot
noslégkrana spraudna tipa Luer-lock savienotaju.

« Atveriet noslégkranu, lai savienotu injekcijas slirci ar katetru.

+ Pastaviga fluoroskopiska kontrolé [énam ievadiet
mikrosféras asinsrites sistéma. Injekijas laika plasmai
vienmér jabit brivai. mikrosféru atvilnis var izraist talitéju
veselo audu vai asinsvadu isémiju.

« Turpiniet infuziju, lidz ir sasniegta vélama devaskularizacija.
Petijumos ir konstatets, ka EmboGold mikrosferas iek|ust
distalak bojajuma neka| lidziga izméra PVA dalinas. Tadgjadi

KONSERVACIJA UN UZGLABASANA

arterialas asins plismas Microspheres
bojajumam ir izteiktaks.

 Infuzijas beigas iznemiet katetru, vienlaicigi veicot vieglu
aspiraciju, lai neplelautu katetra |ekspuse esoSo mikrosferu

atlieku izkustésanos, péc tam noslédziet triszaru
« lznemiet katetru.
« [zmetiet atlikusas EmboGold Microspheres un i

EmboGold Microspheres &auzglaba VEs3, sausa, tumsa vieta
originalaja slircé un iepakojuma Izlletouetlldz datumam, kas “ Radotajs: Nosaukums un adrese
noradits uz aréjas karbas un blistera iepakojuma markéjuma. g ot 6 ataman: s miness
Nesasaldét. s
[wr] | sereskods
Izméru diapazons | Minimalais - et
(um) teta D Krasas kods ml 2ml ataloga numurs
777777 @ Nesterilizét atkartoti
40-120 {0016 041mm) | Oranis STI0EG | ST20EG ® [I——
100-300 |0017'(043mm)|  Deeltens | S210EG | S220EG Sargatnosauls gaismas
300500 |0018" 046mm)| T SHI0EG | S420EG T eomitinit
[ Neletot atiirtti
500700 |0,020" (051 mm) Sarkans S610EG | S620EG & F——
03¢ 700-900 {0,027 (0,69 mm) s S810EG | S820EG )4( Apirogens
9001200 |0 097mm)|  Voks | 510106 | stoooeg | | STERILELL | | st marot ot
o Zemaki temperatiras robeza

Slirces.

€ ) i

Par visiem vai dzivibai bi
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 bty lengviau
atpazinti.

KAIP TIEKIAMA
20 ml uzpildytas Svirkstas su

ir kepeny naviky

KONTRAINDIKACLI0S

— Pacientai, negalintys toleruoti kraujagysliy okliuzijos
procediry.

— Anatominiai kraujagysliy ypatumai, trukdantys tinkamai
istatyti kateterj.

— Maitinanciosios arterijos per mazos, kad tilpty pasirinktos

Luerio jungties antgaliu, atskirai supakuotas lizdiniame dékle,
uzsandarintame , Tyvek™ nuplésiamaja plévele. Plastikinis
uzsukamasis dangtelis ir stamoklis. Elastomeriné trisluoksné
stimoklio sandira.

Pakuotes sudétis: 1 ml arba 2 ml mikrosfery steriliame,
nepirogeniskame 0,9% NaCl fiziologiniame tirpale.

INDIKACLJOS

EmboGold” mikrosferos yra skirtos kraujagis\éms uzkimsti

qydymo arba priesoperaciniais tikslais, atliekant tokias

procediras:

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

— Arterioveniniy malformacuq embolizacija.

— Hemostaziné embolizacija.

— Esamas arba jtariamas vazospazmas.

— Distaliniy arterijy, tiesiogiai maitinandiy 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 KOMPLIKAC1J0S

Kraujagysliy embollzaclf(a yra labai rizikinga procedira. Atliekant

Eroce ura ar po jos bet kada gali pasireiksti komplikacijy, tarp

uriy gali bati tokios:

— Insultas arba smegeny infarktas

~ Sveiko baseino kraujagysliy okliuzija

— Kraujagysliy plysimas ir hemoragija

— Neurologinis deficitas
— Infekcija arba hematoma injekcijos vietoje

— Alerginé reakcija, odos sudirginimas

— Laikinas skausmas ir karsiavimas

— Vlazospazmas

~ Mirtis

- IiemEa netinkamoje vietoje, jskaitant iSeminj insulta, iSeminj
infarkt (jskaitant miokardo infarkta) i audinio nekroze

— Aklumas, apkurtimas, uoslés praradimas ir (arba) paralyZius

— Papildoma informacija Zr. skyriuje ,Jspéjimai”

DEMESIO

NEGALIMA ,EMBOGOLD" MIKROSFERY TIESIOGIAI

SVIRKSTI $IUO UZPILDYTU SVIRKSTU. TAI SVIRKSTAS-
,REZERVUARAS". SKAITYKITE NURODYMY SKYRIY.

,,EmboGoId” mikrosferas gali naudoti ik gydytojai specialistai,

iSmanantys kraujagysliy embolizacijos procediry taikymo

metodika. Gydytojas, prisiimdamas visa atsakomybe, privalo

pagal gydoma pazeidima atidziai parinkti mikrosfery dyd ir kiekj.

Tik gydytojas gali nuspresti, kada yra pats tinkamiausias laikas
nutraukti mikrosfery injekcija.

Negalima naudoti, jei yra pazeistas lizdinis deéklas, nuplésiamoji
plévelé, uzsukamasis dangtelis arba Svirkstas. Tai yra

vienkartinis gaminys. Naudotus atidarytus SvirkStus ismeskite.
Visas proceduras 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 sterilizuojant galima
pazeisti jtaiso struktarinj vientisuma arba salygoti jtaiso gedima,
qalintj sukelti paciento suzalojima, liga ar mirtj. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant, taip pat kyla pavojus
taisa uztersti ir (arba) galima pacienta uzkrésti infekcija arba
sukelti kryzmine infekcijg, jskaitant |n?ek(|n' (-1u) ligos (-y)
uzkrato plitima tarp pacienty ir kt. [taiso uztersimo pasekmes qali
bti paciento suzalojimas, liga arba mirtis.

|SPEJIMAI

+ EmboGold” mikrosfery sudétyje yra kiauliy kilmes Zelatinos,
todél jos gali sukelti imunine reakcija pacientams, kuriems
pasireiskia padidéjes jautrumas kolagenui arba Zelatinai. Bitina
nuodugniai apsvarstyti Sio gaminio skyrimg pacientams, jei
jtariama alergija injekciniams tirpalams, kuriy sudétyje yra
Zelatinos stabilizatoriy.

«Tyrimais nustatyta, kad ,EmboGold” mikrosferos nesijungia j
agregatus, todél giliau praswskverbla | kraujagysliy tinkla, Tyginant

+Kai kurios , EmboGold” mikrosferos gali Siek tiek neatitikti
nurodyto dydiio, todél gydytojui privalu atidZiai parinkti
,EmboGold” mikrosfery dydj atsizvelgiant | gydomy kraujagysliy
dydj ir pageidaujamq ;Llluzi]cs lygj kraujagysliy sistemoje,
pirmiausia jvertinus angloEraﬁnj arterioveniniy dariniy vaizda.
Renkantis ,EmboGold” mikrosfery dydj reikia numatyti, kad jos
nepatekty is arterijos j vena.

«[Svirkstus j arterijas, maitinancias pavirsinius audinius, per oda
qalima matyti , EmboGold" mikrosfery spalva.

«Netinkama embolizacija sukelia reiksmingas komplikacijas, todél
bitina imtis ypatingy atsargumo priemoniy atliekant bet kokia
procediira, apimancia ekstrakranijine kraujotaka, jskaitant galva
ir kakla, o gydytojas turi atidZiai apsvarstyti galima embolizacijos
taikymo nauda ir galimq procediros komplikacijy rizika. Tarp Siy
komrlikacijq qali bati aklumas, apkurtimas, uosles praradimas,
paralyzius ir mirtis.

« Dél sudetiniy kraujagysliy |rdub||u01ancué maitinamujy arterijy
dubens zonoje, atliekant embolizavima g{( lant simptomatinj
gerybinj prostatos hiperplazijg, batina taikyti ypatingas atsargos
priemones. Netinkamo embolizavimo komplikacijos apima
tiesiosios Zarnos, Slapimo puslés, varpos kapselio ar kity zony
iSemija.

«Radioaktyvioji apsvita dél ilgalaikio fluoroskopijos poveikio,
stambiam kino sudéjimui skirty nuostaty, kampiniy rentgeno
splndullq projekcijy ir daugybiniy vaizdy registravimo ar

su panasaus dydzio PVA dalelémis. E
malformacijas su dideliais nuosraviais, bitina rinktis didesnes
EmboGold” mikrosferas, apsisaugant, kad mikrosfery nepatekty
| plauciy arba Sirdies kraujotaka.

serijy gali sukelti sunkius odos suzalojimus.
Vadovaukités savo jstaigos klinikinio protokolo taisyklémis, kad
uztikrintuméte, jog kiekvienai atliekamai specifinio pobiidzio
procedrai taikoma tinkama radioaktyviosios apsvitos dozé.
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Pacientus, kuriems kyla rizika, gydytojas turi stebéti
«Pirmieji radloaktywosms apsvitos sukelto suz
pacientui gali pasireiksti véliau. Pacientams reikia ia
galimg Salutinj radioaktyviosios apsvitos poveikj ir nurodyti, kur
kreiptis pastebéjus simptomy.
+Ypatinga démesj reikia kreipti, ar neatsiranda nenumatytoje
vietoje atliktos embolizacijos pozymiv. 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
simptomu, rekomenduojama nutraukti Ercce ra, istirti, ar
neatsirado nuosrvio, arba padidinti mikrosfery yd;
i mikros feras, jei mikrosfery injekcijos metu
éja embollzacuos angiografinis vaizdas.

spéjimai dél mazy mikrosfery naudojimo
+Nuodugnus jvertinimas butinas kiekviena karta ketinant
naudoti embolines medziagas, kurios yra mazesnio skersmens
nei vaizdiniy tyrimy jrangos skiriamoji geba. Pries emhollzacuq
arbai§ g
stities aris gretimy kraujagysllq atsisakojanciy salutlnlq
kraujagysliy, embolizacija galima atlikti nenumatytoje vietoje,
sukeliant sunkias kompllkacuas
+ Smulkesnés nei 100 mikrony mikrosfe
distaliai nuo
kelia didesne grésme atkirsti kraujotakg
Naudojant mazesnio dydzio mikrosferas, kyla didesnio iSeminio
suzalojimo galimybe, todél j galimas 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
3. Bitina imtis atsargumo priemoniy siekiant
apsaugoti iSemijos netoleruojancius gydyti nenumatytus
audinius, pyz., nervinius audinius.

NURODYMAI
«Nustate kateterj pageidaujamoje vietoje, atlikite pradinj
angiografinj tyrima pazeidimo kraujotakai jvertinti.
«, EmboGold” mikrosferos tiekiamos jvairiy dydziy. Dél
netinkamos embolizacijos tikimybeés ir huﬁin?(ujq sfery dydzio
skirtumy gydytojas turi {pai kruopsciai parinkti ,EmboGold”
mikrosfery dyd( pagal tiksliniy gysly dydj numatytame
kraUJagysllq okliuzijos Iygyje

g nustatyta k  dydjir
kateterg kruopiciai parinkite mikrosfery dydi. ,,EmboGoId
mikrosferos yra lankscios mikrosferos, kurios atla\ko laiking

kontrastinés medziagos ir 0,9% NaCl tirpalo.
+ Negalima 20 ml uzpildytu Svirkstu ,EmboGold" mikrosfery
Svirksti per kateterj!
« I8 3virksto pasalinkite visa ora ir jj prijunkite prie trikrypcio
kranelio movinés jungties.
« Suspensija jsiurbkite j mazos talpos Svirksta (1-3 ml), prijungta
prie kitos trikrypcio kranelio movinés jungties. Stenkités
nestumdyti pirmyn ir atgal, kad bty mazesné rizika  sistema
patekti oro. Patikrinkite, ar naudojamas reikiamas mikrosfery
kiekis ir koncentracija.
« I8 3virksto isstumkite visg org.
« Per trikrypcio kranelio kistukine fiksuojamaja Luerio jungtj
uzsukite Svirksta ant kateterio movinés jungties.
« Atidarykite kranell injekciniam Syi su kateteriu sujungti
+ Nuolat stebédami fluoroskopiskai, létai
M(raulotakq Visada SvirkSkite laisvosios tékmés salygomis.
|kroxfen| refliuksas gali sukelti staigia sveiky audiniy ir

20-30% ima praéjimui mil
Tyrimais nustatytas tiesioginis rySys tarp mikrosfery dydzio ir
uzkimsty kraujagysliy dydzio.

« Pries naudodami apzitrékite, ar nepazeista pakuoté ir Svirkstas.

[Sorinis 3virkSto pavirsius yra sterilus.

« Atsukite , EmboGold” mikrosfery uzpildyto virks
ir atsargiai jtraukite kontrastinés medziagos tiesiai
Tezervuar.

« Optimali suspensija paprastai 1%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 prideti

angtelj
irksta-

isemija.

« Teskite mfulljél, kol pasieksite pageidaujamq devaskuliarizacija.
Tyrimais nustatyta, kad ,EmboGold” mikrosferos j pazeidima
prasiskverbia distaliau nequ panasaus dydzio PVA dalelés.

Taigi didesne progresija susilpnéja arterinio kraujo pripld

KONSERVAVIMAS IR LAIKYMAS

EmboGold” mikrosferas bitina laikyti vésioje, sausoje, tamsioje
vietoje gamintojo 3virkste ir pakuoteje. Galima naudoti iki
iSorinés dezutes ir lizdinés pakuotés etiketése nurodytos datos.
Negalima uzsaldyti.

Informacija ant pakuotés:

Gamintojas: pavadinimas i adresas

Tinka iki: metai-ménuo

ot Partijos kodas
D/‘:ﬁ:n")hm kateterio vidinis | Spalvinis kodavimas | 1 ml 2ml Katalogo numeris
skersuo Pakartotinai nesteiizuoti
40-120 | 0016'041mm) | Omaniiné | ST10EG | S120EG . -
lenaudoti, jeigu pazeista pakuoté
100300 0017 (043mm) | Getona | S210E6 | S220€G Saugoino sauesviesos
300-500 | 001" (046mm) | Melyna SA10EG | S420EG Lkt v
Nenaudoti pakartotinai
500700 |0020"(031mm)|  Raudona | SG10EG | S620EG
Démesio! Zr. naudajimo instrukdja
700-900 | 0027" 0,69mm) Liia SB10EG | S820EG Nepirogenia
900-1200 |0038'(097mm) | Vioktiné | ST010EG | S1020EG || st

| pazeidima.
. Uibaiag infuzija, istraukite kateterj kartu palaikydami
nesmarkia aspiracija, kad nei§trﬂktﬂjokiq kateterio viduje
uzsilikusiy mikrosfery daleliy, ir uzdarykite trikryptj kranel].

« IStraukite kateterj.

« Smeskite visas likusias , EmboGold" mikrosferas ir naudotus
Svirkstus.

Apatiné temperatiros riba
TEzenkioT g

Apie visus sunkius arba gyvybei pavojingus nepageidaujamus
reiskinius, susijusius su ,EmboGold” mikrosfery naudojimu, reikia
pranesti jtaiso gamintojui.
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SLOVENCINA

POPIS

Mikrogulcky EmboGold” si biokompatibilné, hydrofilné,
nevstrebatelné, presne kalibrované mikrogulocky z akrylového
pol{méru napustené bravéovou Zelatinou a dodavaj sa v Sirokej
skale velkosti a koncentracit. MikrogulGcky EmboGold st farebne
pre lepsiu viditelnost pocas maniptﬁa’(ie Snimi.

SPOSOB DODANIA

Vopred naplnend striekacka s objemom 20 ml so $pickou so

Standardnym luerovym uzéverom, jednotlivo balend v blistrovej

tdcke, utesnend udlepuvadm vrchnakom z materilu Tyvek”.

Plastovy zavitovy 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 urcené na oklziu ciev, na

terapeutické alebo predoperacné ticely, pri nasledujicich

zékrokoch:

— embolizécia hypervaskularnych nddorov a procesov, vrétane
fibroidov v maternici, meningiémov atd.

— embolizicia arteriovendznych malformécii

— hemostaticka embolizcia

— Embolizécia tepien prostaty pre lavu priznakov spojenych
s benignou hyperplaziou prostaty.

40-120 um mikrogulocky st konkrétne urcené na embolizdciu
meningiomov a nadorov pecene.

KONTRAINDIKACIE

— Pacienti nesthoﬁnitolemvat'zékrcky okluzie ciev.

— Anatdmia ciev, braniaca spravnemu umiestneniu katétra.

— Privodné tepny prili§ malé na prijatie zvolenjich mikrogulocok.

— Pritomnost cievneho kica alebo podozrenie nari.

— Pritomnost distalnych artérif 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 pm 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, nasledujice:

- 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 vrdtane ischemickej porazky,
ischemického infarktu (vrétane infarktu myokardu) a nekrozy
thaniva

— 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.
Mikrogulocky EmboGold smu pouzivat len Specializovani lekéri
vyskoleni na zakroky embolizacie ciev. Velkost a mnozstvo

i [9¢ok sa musi opatrne zvolit podla lézie, ktord sa bude
liecit, vylucne podla zodpovednosti lekdra. Len lekér moze
rozhodnit, kedy je najvhodnejsi cas na zastavenie injekcie
mikrogulocok.

Nepouiivaf’)te, ak blistrova tacka, odlepovacia folia, zévitovy
uzaver alebo striekacka st poskodené. Toto je jednorazovy
produkt. Otvorené striekacky po pouiti 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 infekciu
alebo krizovi infekciu pacienta, vrdtane, okrem ineho, prenosu
infekenych chordb z jedného pacienta na druhého. Kontamindcia
zariadenia moze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

VAROVANIA

« Mikroguldcky EmboGold obsahujt Zelatinu bravéového pavodu,
apreto mozu vzvolal’ﬁmunitnﬂ reakiu u pacientov, ktorf si
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.

- Stidie preukazali, ze mikro ul’()ikr EmboGold nevytvéraji
zhluky az toho dovodu prenikaju hibsie do ciev v porovnanim

s polyvinylalkoholovymi asticami podobnej velkosti. Musi sa
dat pozor a pri embolizicii arteriovendznych malforméci
velkymi skratmi sa musia zvolit mikrogulocky EmboGold vicej
velkosti, aby sa zabrénilo prieniku gufocok do plticneho alebo
koronameho obehu.

«Niektoré mikrogulocky EmboGold mozu byt mierne mimo
rozsahu, preto Ie?dr musi opatrne zvolit velkost mikrogulcok
EmboGold podla velkosti niel’ovi]ch ciev na pozadovanej trovni
oklizie v cieve a po zvzeni vzhladu arteriovendznej angiografie.
Velkost mikrogulacok 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 ’etk{’ch postupoch zahffiajiicich
extrakra obeh zasahujicich oblast hlavy a krku a lekar musi
pozorne zvazit potencidlne prinosy pouzitia embolizacie oproti
rizikdm a moznym komplikacidm zakroku. Tieto komplikdcie mozu
zahffiat oslepnutie, stratu sluchu, stratu cuchu, paralyzu a smrt.

« Z dovodu zle priechodnych ciev a zdvojenych zasobovacich ciev v
oblasti panvy je potrebné byt extrémne obozretny pri vykondvani
embolizicie pri symptomatickej liecbe benignej prostatickej
hyperplazie. Medzi ﬁomplikécie nespravnej embolizacie moze
patrit ischémia konecnika, mechdra, miesku penisu alebo

in&(h oblasti.

« Viézne ozarovanim spdsobené poranenia koze mozu vzniknit

u pacientov kvali dlhym dobam fluoroskopickej expozicie,
velkému priemeru pacienta, RTG projekcii pod uhlom a viacerym
zdznamom snimok alebo radiografii. Pozrite si Klinicky protokol
vdsho zariadenia na zaistenie aplikdcie spravnej ddvky ozarovania
pre kazdy Specificky typ vykonaného zakroku. Lekdri musia
monitorovat pacientov, ktorf mozu byt rizikovi.

« Zadiatok ozarovanim spdsobeného zranenia pacienta méze byt
oneskoreny. Pacienti musia byt pouceni 0 moznych vedlajsich
licinkoch oZarovania a koho maju kontaktovat v pripade, e sa u
nich prejavia priznaky.

+Pozome sledujte, ¢i nevidiet znamky nespravne cielenej
embolizdcie. Pocas poddvania injekcie pozorne sledujte pacientove
vitalne funkcie vrétane Sa02 (napn’k\aéJ hypoxiu, zmeny
centrdineho nervového systému). Ak sa vyvinu akékolvek znamky
nespravneho cielenia ale{m sa u pacienta prejavia priznaky, zvazte
ukondenie zakroku a vy3etrenie mozného skratu alebo zvacSenie
velkosti mikrogulocok.




+ Ak sa angiograficky preukze, Ze embolizdcia nezacne byt
rychlo viditelnd pocas poddvania injekcie mikroguldcok, zvdzte
2vacsenie velkosti mikrogul6cok.

Varovania o pouiti malych mikroguldcok

+ Pozorné zvazenie sa vyZaduje vidy, ked sa uvazuje o pouiti
embolickjch dtok, ktoré maju mensi priemer, ne je schopnost
rozliéenia vasich zobrazovacich pristrojov. Pritomnost
arteriovendznych anastomoz, cievnych vetiev veddcich smerom
prec od ciefovej oblasti alebo objavenia ciey, ktoré neboli
viditelné pred embolizaciou, moze viest k nespravne cielenej
embolizaciia tazkym | kompllkaclam

+ Mikrogulocky mensie nez 100 mikrdnov zvycajne putuju

distdlne do kych privodov, a preto p ji
zastavia obeh v distdlnom tanive. VécSia moznost |scﬁem|(kefmo
zranenia je sposobend 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 Sﬁndrcm

+ Postembolizacny opuch mdze spasobit 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.
Nflkmgu\ocky EmboGold i k dispozicii v roznych velkomach
Vzhladom na moznost nespravneho vykonania embolizacie a
prirodzend variabilitu velkosti qulocok musi lekar pozorne zvolit

velkost mikrogulocok EmboGold podla rozmerov ciefovych ciev na
Ziaducej trovni okluzie v cievnej sustave.
Velkost mikrogulocok pozorne zvolte poda velkosti
identifikovanjich ciev a pouZitého katétra. Mikrogulocky
EmboGold st pruzné mikrogulcky, ktoré podporuji
docasnd kompresiu 0 20 az 30 % na pomoc pri priechode cez
mikrokatétre. Studie preukdzali priamu suvislost medzi velkostou
mikrogufocok 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
2dsobnikovej 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 znedenegsweho 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 kohtika.
+ 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

mnozstvo a koncentrdcia mikrogulcok.
« Zo striekacky odstrarite vSetok vzduch.
« Striekacku zakritte na hrdlo katétra pomocou zastivacieho

konektora s luerovym uzaverom na kohtiku.

« 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’ﬁﬁoﬁ moze vyvolat okamzitd
ischémiu zdravého tkaniva alebo ciev.

« Pokracujte vo i dovtedy, kjm sa

KONZERVACIA A UCHOVAVANIE

Mikrogufacky EmboGold sa musia uchovévat na chladnom,

pozadovand devaskularizacia. Stidie preukézali, ze mikrogulocky
EmboGold prenikajui 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
mikrogulocok, ktoré s este stéle vo vnitri katetra, a potom
zatvorte trojcestny kohitik.

« Odstraite katéter.

« V3etky zvysné mikroguldcky EmboGold a pouzité striekacky
Zlikvidujte.

Informacie na obale:

suchom, tmavom mieste v povodnjch striekatkdch a balent. I_
Pouite do datumu exspiracie uvedeného na oznaceni vonkajsej u Vjrobca: Meno  adresa
Skatule a blistrového balenia. Nezmrazujte. g " o
dtum exspircie: o mesac
[wr] | reddiy
Rozsah velkosti | - Minimdlny vnitomy g o
o penerlatéra | 0k | Tl | 2ml Katalogové o
@ Nesterilizujte opakovane
40-120 0,016" (041 mm) oranzovd S110EG | ST20EG
® Nepoutivjte, a je bal poskodeny
100300 | 0,017 (043 mm) pic] S210EG | S220EG Uchovavajte mimo sineéného svetla
300500 | 0018"(046mm) modrd | S410EG | S420EG * Udhordajte vsuchu
[ Nepouiiajte opakovane
500-700 0,020° (0,51 mm) Cervend S610EG | S620EG
YiN Upozomenie - pozti ndvod na poviitie
700900 | 007 (06mm) | zelnd | SB1OEG | S820EG I Nepyogéme
900-1200 | 0038' (097 mm) fod | 5101066 | s10208G | | [STERILE[ ] ] | seuownépar
o Dolnj teplotny limit
( € Logo oznacenia CE - identifikacia notifikovaného organu: 2797

Vetky vdzne alebo Zivot ohrozujdce neziaduce udalosti alebo
smrti spojené s pouZitim mikroguldcok EmboGold sa musia
vyrobcovi zariadenia.
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EESTI

KIRJELDUS
Mlkmsfaand EmbnGo\d on akruulpolumeenst seazelammga

uvad hiidrofiilsed
tapselt kalibreeritud mikrosfdrid, mis on saadaval laias suuruste
ja kontsentratsioonide vahemikus. Mikrosfarid EmboGold on
paremaks visualiseerimiseks nendega todtamisel varvilised.

TURUSTAMISVIIS
Eelta\detud 20 ml siistal Luer-tiilii otsaga, eraldi pakendatud
Tyvek"-kaanega . Arakeeratav
plastikkork ja kolb. Elastomeerist kolmeosaline kolviliigend.
Pakendi sisu: 1 ml vdi 2 ml mikrosfadre steriilses p

40-120 um mikrosfadrid on peamiselt ette nahtud
deja ! - N

VASTUNAIDUSTUSED

— Veresoone okludeerimist mittetaluvad patsiendid.

— Kateetri nouetekohast paigutust takistav vaskulaaranatoomia.

— Liiga véikesed toitearterid valitud mikrosfaride
vastuvotmiseks.

— Vasospasmi olemasolu vdi selle kahtlus.

— Vahetult kraniaalnrve toitvate distaalsete arterite olemasolu.

— Avatud ekstra-intrakraniaalsete anastomooside olemasolu.

— Suure vooluga arteriovenoossed Sundid, mille abimddt iiletab
valitud mikrosfaaride suurust.

- Kasutamine kopsuveresountes

0,9% NaCl lahuses.

NAIDUSTUSED
Mikrosfarid EmboGold on ette nahtud veresoonte
imiseks ravi voi k
istes prctseduundes
I kasvajate ja p
k.a emaka fibroomid, menmgloamldjne;
— arteriovenoossete vadrarendite emboliseerimine;
— hemostaatiline emboliseerimine.
— Eesndérme arterite embolisatsioon eesndarme halvaloomulise
hiiperplaasia simptomite leevendamiseks.

Jar

— hiiper

- Pamendld teadaoleva allergla?(a zelatiini ja/voi kulla suhtes.
40-120 pm ja 100300 um mikrosfaarid ei ole soovitatavad
kasutamiseks bronhiaalses vereringes.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

onkorge protseduur.
Tisistused on voimalikud igal ajal protseduuri kéigus voi parast selle
lopetamist ning nende hulka voivad muu hulgas kuuluda jargmised:
— rabandus voi ajuinfarkt;

— veresoonte oklusioon tervetes piirkondades;

— veresoone rebend ja verejooks;

— neuroloogilised defitsiidid;

— infektsioon voi hematoom siistekohas;

— allergiline reaktsioon, nahadrritused;

— modduv valu ja palavik;
= vasospasm;
= surm;
— isheemia soovi kohas, sh ish
infarkt (sh muokardl mfarkt) ja koe nekrcos
- fe kaotus ja/
Vi halvatus.
— Lisateavet leiate Idigus ,Hoiatused".

ETTEVAATUST
ARGE KASUTAGE SEDA EELTAIDETUD SUSTALT
MIKROSFAARIDE EMBOGOLD OTSESEKS SUSTIMISEKS. SEE
ON, MAHUTI"SUSTAL. VT JUHISTE JAOTIST.
Mlkrosfaare EmboGold on Iubatuld kasulada ainult vaskulaaasel

j tidel
Mikrosfaride suurus ja kogus tuleb hoolikalt valida vastavalt
ravitavale kahjustusele ning selle eest vastutab taielikult arst.
Ainult arst madrab kdige sobivama aja mikrosfadride siistimise
|petamiseks.

il insult, sheemili

Mitte kasutada kahjustatud blisteraluse, &rakeeratava 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, tddelda ega steriliseerida. Korduv
kasutamine, tootlemine voi steriliseerimine vdib kahjustada
seadme struktuurset terviklikkust ning pohjustada selle torget,
mis voib omakorda pdhjustada patsiendi vigastust, haigust voi
surma. Korduv kasutamine, tédtlemine vai steriliseerimine voib
samuti tekitada seadme saastumisohu ning patsiendi nakkust
Vi ristnakkust, seal hulgas nakkushaigus(ge iilekannet iihel
patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib pahjustada patsiendi
vigastusi, haigestumist voi surma.

HOIATUSED

« Mikrosfarid EmboGold sisaldavad seaparitolu Zelatiini ning
voivad seetdttu pohjustada immuunreaktsioone kollageeni voi
Zelatiini suhtes ilitundlikel patsientidel. Antud toote kasutamist
tuleb hoolikalt kaaluda Zelatiinstabilisaatoreid sisaldavate siistide
suhtes allergia kahtluse dga patsientidel.
« Uuringud on naidanud, et Mikrosfaarid EmboGold ei moodusta
agregaate ning tungwad seetdttu siigavamale soonestikku
samas suuruses PVA-( osakestega vorreldes Suurte Suntidega

imisel tuleb sfaaride
kopsu- vai koronaarvereringesse sattumise valtimiseks tuleb
valida suurema labimaaduga mikrosfarid EmboGold.

« 0sa Mikrosfadre EmboGold vdivad suurusvahemikust

veidike vélja jaada ning seetdttu tuleb arstil hoolikalt valida
mikrosfaaride EmboGold suurus vastavalt sihtveresoonte
suurusele soovitud oklusioonitasemel veresoonkonnas ja
arvestades eelnevalt arteriovenoosse angiograafia tulemusi.
Mikrosfaride EmboGold suuruse valik peab vltima nende
arterist veeni sattumist.

« Mikrosfadride EmboGold varv vdib pindmisi kudesid toitvatesse
arteritesse siistimisel olla labi naha nahtav.
« Tosiste tiisistuste tottu vaarembolisatsiooni korral tuleb
kaikide protseduuride teostamisel, mis halmavad pea kolbavalist
vererin?et, toimida ddrmiselt ettevaatlikult ning arstil tuleb
hoolikalt kaaluda emboliseerimisest saadavat voimalikku kasu
vorreldes protseduuriga seotud riskide ja voimalike tiisistustega.
Nende tiisistuste hulka kuuluvad ndgemiskadu, kuulmiskadu,
Iohnatunde kadu, halvatus ja surm.
« Vddnlevate soonte ja vaagnapiirkonna duplitseeritud toitvate
aneme tottu tuleb olla darmiselt ettevaatlik, kui eesnddrme
ist ravitakse embolisatsiooni abil.

Embolisatsiooni ebadnnestumisest tekkinud tilsistuseks véib
muu hulgas olla pérasoole, pdie, skrootumi, peenise voi muude
alade isheemia.
+ Pikaajaliste romgenuulrllngute pamendl suure Iablmoodu

kiirguse nurga al
{ilesvotete voi radlograaﬁa tottu vaib patsiendil tekkida kurgusest
tingitud tosine
vastavalt igale teostatava protseduuri tiiibile jargige oma
asutuse raviprotokolli. Arstidel tuleb jélgida voimalikke ohustatud
patsiente.
« Patsiendi kiirgusest tingitud vigastus vaib ilmneda viivitusega.
Patsiente tuleb ngustada kiirguse voimalike kdrvaltoimete suhtes
ning teavitada neid, kelle poole pddrduda simptomite tekkimisel.
hoolikalt emboliseerimise vale sihtkoha make. ist
ige hoolikalt patsiendi Sa02-ga seotud elulisi n:
hiipoksiat ja muutusi kesknarvisisteemis). Mis tahes vale sihtkoha
markide ilmnemisel voi patsiendil simptomite tekkimisel kaaluge
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protseduuri katkestamist ja véimaliku Sundi olemasolu urimist
voi mikrosfadride labimdodu suurendamist.

« Kui angiograafia ei naita mikrosfaaride siistimise ajal kiiret
emboliseerumist, kaaluge suuremate mikrosfadride kasutamist.
Hoiatused véikeste mikrosfaari kasutamlse suhtes
« Hoolikalt tuleb kaaluda sellise

i kahjustuse
«Mikrosfaarid EmboGoId on saadaval mitmes suuruses.
Véarembolisatsiooni ja mikrosfadride suuruste varieeruvuse
tottu peab arst Mikrosfaaride EmboGold suuruse véga hoolikalt
valima, arvestades sihtsoonte suurust soonestiku soovitud

kasutamist, mille osakeste Iahlmoot on vdiksem teie

anastomoosme sihtkohast eemale suunduvate harusoonte vdi
jaanud veresoonte ilmnemine

vmb pohjustada emboliseerimise vaIe sihtkoha koos raskete

tilsistustega.

« Mikrosfadrid Iabimoaduga alla 100 mikroni migreeruvad

{ildiselt anastomootiliste toitesoonte suhtes distaalselt ning

voivad seetottu toendolisemalt katkestada distaalse koe

mikrosfadride k

kaasneb suurem voimaliku isheemilise vigastuse oht ning

enne emboliseerimist tuleb kaaluda selle vigastuse tagajargi.

Vaimalike tagajargede hulka kuuluvad: paistetus, nekroos,

halvatus, abstsess ja/vai raskem embolisatsioonijargne

slindmomA

- F ioonijérgne paistetus voib pd isheemiat

ﬂhtkchat]]a piimevates kudedes. Hoollkalnuleb vdltida sihtkohta

mittekuuluvate isheemiat mittetaluvate kudede, nagu nditeks

narvikude, kaasamist.

"

JUHISED
+Viige kateeter soovitud kohta ning teostage algseisundi

+Valige hoolikalt mikrosfaaride suurus vastavalt tuvastatud
veresoonte ja kasutatava kateetri suurusele. Mikrosfaarid
EmboGold on elastsed, mikrokateetrite [abimiseks ajutiselt
20-30% ulatuses kokkusurutavad mikrosfaarid. Uuringud on

« Eemaldage silstlast kogu ohk.
« Keerake siistal sulgurventu Luer-lidese abil kateetri muhwle
« Avage sulgurventiil i {istla kateetriga i
« Siistige mikrosfadrid pideva fluoroskoopilise kontrolli all verre.
Siistige alati vaba voolu tingimustes. Mikrosfaaride tagasivool
vib pdhjustada kohest tervete kudede vdi veresoonte isheemiat.
« Jitkake infusiooni kuni soovitud d

SAILITAMINE JA HOIUSTAMINE
Mikrosfadre EmboGold tuleb hoida jahedas kuivas pimedas kohas

saavutamiseni. Uuringud on ndidanud, et Mikrosfaarid EmboGold
tungivad kahjustusse distaalsemalt kui samas suuruses PVA-

osakesed.Seeionu on kahjustuse arteriaalse

néidanud otsest k i mikrosfadride ja oklud

veresoonte suuruse vahel.

«Vaadake pakend ja siistal enne kasutamist ille 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 sequ. Mikrosfaaride EmboGold homogeense
suspensiooni saavutamiseks poorake 20 ml siistal ornalt moned
korrad timber. Suspensiooni lahjendamiseks vaib lisada vordsetes
osades kontrastainet ja 0,9% NaCl lahust.

« Arge kasutage 20 ml eeltdidetud siistalt Mikrosfaaride
EmboGold labi kateetri siistimiseks!

« Eemaldage siistlast kogu ohk ning iihendage see ihega
kolmepoolse sulgurventiili muhvidest.

« Tommake suspensioon vikse (1-3 ml), kolmepoolse
sulqurventiili teise muhviga tihendatud siistla abil iles. Ohu
siisteemi sattumise ohu vahendamiseks valtige edasi ja tagasi
liigutamist. Kontrollige mikrosfadride kogust ja kontsentratsiooni.

siigavam.

+ Infusiooni [Gpetamisel eemaldage kateeter, sdilitades kerget
aspiratsiooni kateetrisse jadnud mikrosfaride paigal hoidmiseks
ning sulgege seejarel kolmepoolne sulgurventiil.

« Eemaldage kateeter.

« Korvaldage kaik jarelejanud Mikrosfaarid EmboGold ja
kasutatud siistlad.

Pakendil ndidatud teave:

if nende esialgses siistlas ja pakendis. Kasutada kuni valiskarbi ja sinbo
blisterpakendi etikettidel naidatud kuupéevani. Mitte kiilmutada. u Tootja: nimi ja adress
= Kbl kuni:aasta-kuu
[wr] | rartikood
Suurusvahemik | Kateetri minimazlne | .
i sslbmogt. | Vleed | Tml | 2ml Katalooginumber
@ Mitte uuesti steriliseerida
40-120 0,016" (041 mm) Orani ST10EG | S120EG
® Kahjustatud pakendi korral mitte asutada
100-300 | 0017'(08mm) | Kolne | S210E6 | S220EG Hoidacemal pikesevlgusest
300-500 | 0018'(046mm) | Siine | SA10EG | S420E6 * Hoda uivana
[ Wittekorduvalt kasutada
500-700 | 0,020" (051 mm) Punane S610EG | S620EG
YiN Etevaatust - lugege Ksutusjuhendit
700900 | 0027 (069mm) | Rohelire | SS10EG | S820EG 3% Niteprogeene
900-1200 | 00 097mm) | Tumella | S1010¢G | S1020EG | | [STERILE] [ | | serseertudangs
o Temperatuuri alampiir
( € EUTogo - Teavitatud asutuse tahis: 2797

Koikidest Mikrosfaaridega EmboGold seotud tasistest voi
eluohtlikest karvaltoimetsest ja surmajuhtumitest tuleb teatada
seadme tootjale.
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PYCCKUI

ONMUCAHUE

Mukpocdepbi EmboGold™ npeactasnsior co6oit
610coBMECTUMbIE, FUAPOGUAbHbIE, HEpaccacblBaloLumecs,
TOYHO I MUKPOChEPbI 13 akf 0
TOAMMEPa, NPONUTaHHbIE CBUHbIM XenaTHOM 1t
BbINyCKaeMble B WIPOKOM vana3oHe pasmepos i
KoHLeHTpauwii. Mukpocdepsl EmboGold okpaluetbl ana
obneryeHua Bu3yanu3auuu npu obpatLieHnm.

(DOPMA NMOCTABKMN

Mpe/iBapUTeNbHO HANOMHEHHbIiE LUNPUL BMECTUMOCTbIO
20 MR €O CTaHAAPTHBIM HAKOHEUHNKOM [lio3pa,
munmsmnyanbuo YNaKoBaKHblii Ha 6AUCTEpHOM NIOTKe,

A KprLLIKDM
Tyvek I'Inacrmaccosbm Haamuqmsan)mwmcﬂ KOAnauok
1 MOpLUEHb. MOpLUKA C TpemA
U3 3nacTomepa.

Cogepumoe: 1 unu 2 Mn MUKPOCHEP B CTEPUIIbHOM, He
CoAepXKaLLIEM MUPOTEHOB GU30NOTHYECKOM PACTBOPE
0,9% Nacl.

MOKA3AHUA
Mukpocdepbl EmboGold nd

TPOLIECCOB, BKNK0UAA MaTouHble GUuBPonzbI,
MEHVHIIOMbI 1 TIp.

- PTER

— TemocTaTuyeckoi sM6onM3aLum.

— Imbonu3auwa aprepuit npocraTbl And obneryenua
CUMNTOMOB A00POKAYECTBEHHOA T

— Taxenblit aepocknepos.

— MauvenTbl C M3BeCTHO/ anneprueii Ha enaTu
(nu) 30n0T0.
Mukpocdepbi anamerpom 40-120 1 100-300
MKMHe PeKOMEHAIYeTCA MCronb30BaTh B CUCTeMe
KpOBOC 6GpoHxoB.

npeAcTaTenbHot xenesbl.
— Wcnonb30BaTb B NErOYHOM COCYAUCTOM pycrie.

Mukpocdepbl Anamerpom 40-120 MKm
npe/iHa3HayeHbl IMaBHbIM 06pa3om Ana ImGonu3aLun
MEHVHIIIOM U onyXoneii neveHu.

I'IPOTVIBOI'IOKASAHVISI
He neperocaLme

COCYI0B.

— MaUvieHTb, Ybe aHATOMUYECKOE CTPOEHHE COCY/08 He
1103B0NAET NPABIbHO YCTAHOBHTH KaTeTep.

— [MameTp nuTatoLyuX apTepuit CULIKOM Man AnA
BBE/ACHIA BbIGPaHHbIX MUKpOCHEp.

— Hanuyue Basocnazma unn n0A03peHue Ha Hero.

— Hanuune ANCTanbHbIX apTepmﬁ, HenocpeacTBeHHO
cuaﬁ)«amu.unx YepenHble HepBbl.

— Hannune Y NauueHTa aHacToMo30B Mexay
BHE"IEPEI’IHbIMVI W BHyTpUYepenHbIMU COCyAaMU.

KpOBEHOCHbIX COCY/10B B TepaI'IEBTVI‘{EEKMX i

LIYHTBI C BbICOKUM o6bemom
ﬂOTOKﬂ W C AUameTpom, NpeBbILLAIOLLUM ANAMETP
61

— IMGOAM3aLMM TUNEPBACKYNADHLIX ONyXoneli i

MUKpocpep.
- V|EI'IO!|I>3OBBTI7 B JIErOYHOM COCYANCTOM pycne.

BO3MOMHbIE OCNOXKHEHUA

Mpouenypa 3mbonu3aLmy (BA3aHa C BbICOKMM PUCKOM.

OC0XKHEHIA MOryT BO3HUKHYTb B Il060€ BpemA B Xofie

1 MoCe NpoLieflypbl U MOTYT BKI0YATh, B YMCE MPOYNX,

aepyloLe:

— VHcynbT A MLeMuyeckmit MHCynbT

— OKK/I031i0 COCY/10B Ha 3710POBbIX yyacTKax

— Pa3pbiB cocya U remopparuio

— HeBponornyeckue paccrpoiicea

— VHdeKuyio unu rematomy B MecTe UHBeKLMI

— Annepruyeckylo peakiimio, KOXHble pasgpaxena

— MepemexatoLLyiocs 6onb U AuXopazKy

— Basocnasm

— (meptb

— Wwemus HexenaTenbHoii NoKanu3aLuy, B ToM Yuce
VLLIEMUYECKUil UHCYNbT, MeMUYecKuil MHGapKT (B ToM
Yicne MHOAPKT MUOKAp/a) U HeKPO3 TKaHH

— (nenory, notepio C1yxa, noTepio 060HAHNA 1 (nu)
napanuy

— [lononHuTenbHas MHHOPMALIA aHa B pasgene
“MMpenynpexaenna”

MPEAOCTEPEXXEHUE

HE MPUMEHAVTE 3TOT NPEABAPUTENILHO
HAMOJTHEHHbIV WNPUL, HENOCPEACTBEHHO ANA
BJ/INBAHUA MUKPOCOEP EmboGold. 3TO LUNPULI-
«PE3EPBYAP». CM. PA3JIEN <MHCTPYKLWA».
Mukpochepbl EmboGold gomkHb! npumeHaTbca
UCKNKOYMTENbHO BPaYamy-CneLnanicTamy, NpoLleAwmMl
obydenue npotieaypam 3MBonU3aLUM Cocy/10B. Pazmepbl
1 KONMYECTBO MUKPOCHEp CeayeT BbIGUpaTh TLiaTeNbHo,
WCXOAA M3 XapaKTepUCTUK NIOABEPraeMoro Neyenitio
TIOPAKEHNA, NPU TOM OTBETCTBEHHOCTb MONHOCTbIO
NOXWTCA Ha Bpaua. ToNbKO BPay MoXeT Bbi6paTh
Hanbonee Bpema Ans

BNMBAHUA MUKPOCPED.

He npumeHsTb, ecin 6auCTepHbIii NOAAOH,
A NNEHKa, i

A Konnayok

W wnpuy
ma 0
OTKpbITbIE LNPULbI MoCTE NUMeHeRNA. Bce npoteaypbl
C1eAyeT NPOBOANTH B ACeNTUYECKHX YCOBUAX.

J10 M3penme
Y

TO"bKO ana M(I'IDﬂbEOBaHVIﬂ )’ O/IHOTO NauuneHTa —

HE M(I10I|h3yMTe HOBTOPHO He I'IOIIlBEpI'aMTe BTOPI/I"IHOVI

0yepe/ib MOXeET NpUBECTU K TpaBMe, GonesHu unu eptu
naunexTa. I'IosropHoe ncnonb3oBaHue, NOBTOPHaA
06paoTka unu CTepUN3aLYA MOTYT TaKXKe CO3AaTb PUCK
3arpA3HeHNA YCTPOWCTBA W (1K) NPUBECTU K UHEKLMM
WK NepeKPeCTHOii MHQEKLUN NauyenTa, BKNIYas, B Yncne
NPOYMX, Nepeaayy UHQeKLIOHHbIX Goniekeii 0T 0AHOr0
nalyieHTa K ApYTOMY. 3arpA3HeHue yCTpoiicTBa MoXeT
NpuUBECTN K TpaBme, 6GonesHun unn C(MepTH nayneHTa.

NPEAYNPEXAEHNA

<Mukpochepbl EmboGold copep«ar enatu cauHoro
NPOUCXOXJEHNA, 1 IO3TOMY MOTYT BbI3BATb UMMYHHYIO
peakuuio y it
UyBCTBUTENLHOCTbIO K KONNareHy wan xenatuty. lpexze
4em NPUMEHATb 3T0 usnenme ¥ NaLIMeHTOB C NO/i03PeHIeM
Ha annepruo K
Tabunu3atopbl, cneyet TmaTeano B3BECUTD BCE
06CToATeNbCTBA.

«MccnepoBatua nokasanu, uto Mukpochepsl EmboGold He
06pa3yloT arperaTos, B pe3y/nbTaTe 4ero OHU MPOHMKAIT B
COCYAUCTYIO0 CUCTeMy AanblUe Mo CPaBHEHUIO C YaCTULaMM
113 NIONVIBUHINANBKOTONA CO CXOAHBIMM pamepamu Mpu

LyHTaMK cne,uyer TUATENbHO BbIBNpET MMKp0(¢epr
EmboGold 6onee kpynHoro Auametpa, utobbl u36exatb

WHeC NOBTOPHO.

P P

MUKPOCEP B CUCTEMY NEroyHoro uan
0

ua PHan 06paboTka unm ¢
MOTYT HapyLLIUTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOiicTBA
W (Wnut) NPUBECTY K OTKa3y YCTPOWCTBA, UTO B CBOID
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+Pa3mepb! HekoTopbix Mukpocep EmboGold moryT
HECKOMbKO BbIXOAWTb 32 NPeJjefibl HOMUHANbHOrO
[ManasoHa, No3TOMy Bpay OMKeH TLLaTeNbHO BbiGupaTh
pa3mepbl Mukpocdep EmboGold 8 3aBucumoctu ot
Pa3mepa UeneBbIX COCyAi0B Ha Tpebyemom ypoBHe

nocie aHanu3a aprep
aHriorpaMmbl. Pasmepbl Mprnc¢ep EmboGold cnepyer
BbIGMATH Takim 06pa3om, 4ToBbl BOCNPENATCTBOBATH UX
TIPOXOAEHNIO U3 apTEPUN B BEHY.
« Liget Mukpochep EmboGold moxeT 6biTb BUAEH CkBO3b
KOXY, eC MUKPOCHEPbI BIMBAIOT B apTepUl, MUTaloLLe
TOBEPXHOCTHbIE TKAHMU.
« Banencraue oc i B p

. TmKenoe PajMaUMOHHOE NOpaXeHHe KXW NauvenTa

KeT BUeACTBUE
nepwonos PEHTTEHOCKONMYECKOr HaBRI0IeIs, 60bILOTH
Maccbl TeNna nauneHTa, peHTreHorpa¢mm noa yrnom, a
Takoe 6obLLIOr0 KOMMYECTBA CeCCUit 3aMUCH CHUMKOB
WUNN peHTTeHorpamm. (M. KNVHUYECKit npotokon
BaLLEro 1eyebHoro yupexzeHita, 4Tobbl obecneuuts
nNpuUMeHeHue A03bl OﬁﬂyHEHMﬂ COOTBET(TBVK)LL[QVI
Ka oMY KOHKPETHOMY TUny npoveaypbi. Bpaun aomkHbi
Bectun Haﬁnmueuwe 3a NauyueHTamu, KoTopblie MoryT
M0/iBEPraTbCA PUCKY.
- Panuaumouuaﬂ TpaBma nauuexta MO)KET npoABUTLCA
He cpasy. Il anepyet b

3

enyet np
KPaiiHioko 0CTOPOXHOCTb MPM Nio6bIX MPOLeAypaX Ha

KTax no
TOM K KOMy UM cneayet oﬁpau.(arb(ﬂ an nosABneHnn

NOABAAKTCA ObICTPO.

Mpepynpexpenna oTHOTeNbHO NCNONb30BAHNA
Manbix MuKpochep

« (neqyeT TLaTeNbHO PAccMOTPETb Bee 06CToATeNbCTBA
npv wc cpep

[ZiaMeTp KOTOPbIX MeHbllle pa3pelLieHia Balliero
BU3yanuupytoLLiero o6opyaoBanua. Hanuume
apTepHOBEHO3HbIX aHACTOMO30B, OTBETBNEHHU! COCYI0B,
BeAYLLIUX NPOYb OT LieNeBOro y4acTKa, WM OTXOAALLIUX
COCYI0B, He ii, MOXeT

MHCTPYKLMA

+YCTaHoBWTe KaTeTep B HEOOXOAMMOM MecTe U NpoBezyTe

6a30Byto aHrnorpaduto, 4To6bl OLIEHUTH KPOBOCHabXKeHNe

TOPAKEHHO0 y4acTKa.

«Mukpochepbl EmboGold BbinyckatoTca pastbix
Mockonbky

SMBONU3ALYA 1 Pa3Mep MAKPOCOEp HvieeT

BapuabenbHoCTb, Bpay 0MKeH TaTeNbHO BbibUpaTh

pa3mep mukpochep EmboGold B cootsetcTBum ¢

MPUBECTH K IMOOMU3ALIM B HeHa[UnexallieM MecTe U
TAXENbIM 0CN0OXKHEHUAM.

« Mukpocdepb! Anametpom mexee 100 MUKpOHOB
06bluHO CMELLAKTCA ANCTANbHO NO OTHOLLEHNKD

K COCyRaM, MHTaIOLLYIM aHaCTOMO3, A N03TOMY

LieneBbIX COCY/0B Ha KeNaeMoM ypoBHe UX
OKKTI3MM.

« TwiatenbHo BbibepuTe pasmep MUKpocdep B
COOTBETCTBIY C PA3MEPOM OTMEUEHHDIX COCYAO0B 1
ucnonb3yemoro karetepa. Mukpochepsl EmboGold
npe/cTaBnAloT c060if ribkie MUKpocdepbl, CnocobHble

romorexHyto cycne3uio Mukpocdep EmboGold,
0CTOPOXKHO NepeBepHUTe WNpyL| 20 M HECKONbKO pas.
YYro0bl nonyunTb Gonee pasbaBnenHyto cycneH3nio, MOXHO
106aBUTH KoHTpacTHoe Bewectso 1 0,9% pacteop NaCl B
PaBHbIX MPONOPLMAX.

«He il TeNbHO wnpuy
20 M ana BvBaHua mukpochep EmboGold yepes
KateTep!

« YjianuTe Becb BO3AYX U3 WNPHLA U NPUCOEAUHNTE €0 K
O/IHOIf U3 BTYNOK TPEXX0ZI0BOT0 KpaHa.

« Habepure cycnensuto B HebonbLuoit wnpuy (1-3 mn),

npuc it Knpyroﬁ BTY/Ke 0 KpaHa.
V36eraiite
4T06bI CHU3UTH PUCK nonanauvm BO3/lyXa B CUCTEMY.

, UG AN KOMYeCTBO 1

BHEYEPENHbIX COCYaX, B TOM YHCIe COCYAaX FOMI0BbI M CMNTOMOB. i CNOCOBHOCTbIO noABepratbea cxatuio Ha 20 — 30%, uto Konuequauwﬂ MUKpochep.
Luen, 1 BPay AOMKeH T B3BECUTb - 06p. ocoboe Ha Kposocuaﬁ)«ewe MCTanbHbIX TKaHel. ﬂpMMeHeHMe obneruaer ux npoXox/eHiue No MUKpoKaTeTepam. « Ypanure Becb BO3AyX U3 LWNpULA.

p TBa BC C pHCKoM B mecte. Mpu MUKPOCHEP MeHbLUVX P NPUBOANT K Mee nI0Ka3any MPAMYH0 KOPPEnALMio Mexay + HaBuHTUTE WNpYL| Ha BTYNKY KaTeTepa C MOMOLLIbI
" 0 « C Ly iite 3a pucka Koil TpaBMbI W NOUTEACTBA TaKoi pasmepom MUKpocdep 1 pasmep BbICT Tlio3pa Ha KpaHe.

ii. 31h oc MoryT aenoty, BaXHbIX YHKLMIA NaLMeHTa, BKMIoYas Nokasatenb TPaBMbl eJlyeT paccmoTpeTh nepes Imbonusaumeii. €0CY/108. OIKpomTe 3an0pHbIii KpaH, 4T00bl COEAUHUTD LUNPUL ANA

10TepH0 CyXa, N0TePio 060HAHIS, Napanuy u cMepTb. HacbILLeHWA remoriobuHa KUCNopoAoM (Hanp nocneCTBuA * OTeK, Hekpo3, « Mepep npumeHeHmem ybeauTech B LIENOCTHOCTH BMBAHNA C KaTeTepom.
« B (BA311 C HanuumeM U3BUTHIX COCYA08 M Ay6AUpyloLmx TUNOKCUS, U3MEHeHIA LIeHTPanbHON HePBHOIA CACTeMbl). B napanuy, aBeyecc u (wiw) cunbhee BbipaeHHbIA YNaKoBKY U LWNPULA. BHewwHAs noBepxHOCTb Wwnpuua « Moz HenpepbIBHbIM PEHTTEHOCKONMYECKUM KOHTpONEM
NUTaIOLLYIX apTepHii B Ta30B0# obnacty, npu aiyvae T00bIX nocr CUHAPOM. CTepunbHa. MefNeHHo BBeAUTe MUKpOChepb B KpoBb. Beerga
3M60HMBBUMM ANA neyeHns CUMNTOMATUYECKON B HEHa/inexallem mecre Wiu passuTiA cl « Mocm OTeK MOXeT NpuBecTu K -0 Konnayok 0 B yQ10BUAX (BOGOIJHOI'O KpOBOTOKa.

noﬁpwaue(ﬂzeuuoﬁ runepnnasun npen(TaTeanoﬁ
xenesbl cnepyet cobnoaaTh npeaenbnyn) 0CTOPOXKHOCTD.
0c

Im6onmU3aLMK, MoryT BKmouaTb 8 Ce0A MMt NPAMOiA
KULLKW, MOYEBOro ny3bipsA, MOLLIOHKW, N0NI0BOT0 YneHa
NN APYTUX OPraHoB.

y
nIauyieHTa PaccMOTPUTE BO3MOXHOCTb NPeKpaLLieHNs
noncka LyHTa unmn y
pazmepa MUkpocdep.
- Pa((MDT]]VITe BO3MOXHOCTb YBE/MYEHNA pa3MepoB
MIKPOCOED, et MIPU BAVIBAHIM MUKPOCEp
aHrmorpa(bmuecwe L ELEL 3M60ﬂ|/|3aLlI/IM He

ULIeMIN TKaHW, npuneraiolleil k LieN1eBOMY yuacTKy.
CnenyeT TwaTenbHo U3beraTb HeweneBoii TKaHu,
obnapatolLieit HenepeHoCUMOCTbIO K Uilemuu, TaKOﬁ Kak
HepBHas TKaHb.

Mmukpochepamu EmboGold wnpuua u ocropoxto
HabepuTe KOHTPACTHOE BeLLECTBO HeNoCpe/CTBEHHO B
LNpuL-pesepyap.

« VineanbHan cycnensua 06bIuHO NoNy4aeTca nyrem
meumBanma 50% KOHTpacTHoro BellecTsa U 50%
u3nonoruyeckoro pacrsopa. Yto6bi nonyunTs

Perbmok( MUKPOCOEP MOXKET BbI3BaTb HeMeNeHHYI0

WLEMMIO 3710DOBbIX TKaHel Wk COCyA0B.

« Mpogonaiite BNMBaHNe 10 AOCTIXKEHNA XeNaemoro
KpoBoC /[

nokasanu, uto Mukpochepbl EmboGold nponmkatot

B NIOP@XEHHbII Y4aCTOK Aanblule B AUCTaNbHOM




HanpaBNeRii, Yem YacTuLibl U3 MONMBUHWAANBKOTONA CO
CXOAHBIMI Takum 06pasom, ¢

p KPOBOC 0 yyacTka
PacnpoCTpaHAeTCA Aanblule.
« 110 OKOHUAHUV BNMBAHUA U3BNEKUTe KaTeTep,
NPOAOMKaA 0CTOPOXKHO ACMMPUPOBAT, YTOObI M36exarTb
BbITECHEHNA OCTAIOLYIXCA BHYTPM KaTeTepa MiKpocdep, a
3aTeM 3aKpoiATe TPEXXOA0BON KPaH.
« VI3BnekwTe KateTep.
« YTunuupyiite octaiuveca Mukpochepbl EmboGold n
UCNONb30BaHHbIE LNPULLb.

XPAHEHUE

Mukpocdepbl EmboGold cneayet xpaHuTb B npoxnagHom,
CYXOM, TEMHOM MecTe B UCXOHOM LUMPHLIE 1 yaKOBKe.
¢ iiTe CPOK rofHOCTH, il Ha ’
PUKPENNIEHHbIX K HAPYXKHOI 1 BNMCTePHOIA ynaKoBKe.
He 3aMOpaxuBaTthb.

Cinaeon

srorosiTens: Hanmenosasie u azpec

Cpok ropvoct: rop-ecay

40-120 0,016" (041 mm) Opaxesan | ST10EG | S120EG

Ko naprnn
[Inanason MWM&,"WE ||Berogas 1 2 Karanoxsii Howep
M [
et (M) | ™ v LD He crepusoears nogropHo

He TpHeHATY, eCti y1akoBKa nospexcena

100-300 | 0,017" (0,43 mm) Keman S210EG | S220EG

3aaTs 07 8037 CTENA COMEsHBX el

300-500 | 0,018" (0,46 mm) s S410EG | S420EG

Hpahus B Qrom wecre

500-700 | 0,020" (0,51 mm) Kpachan S610EG | S620EG

He npHvessTs nogTopHo

700-900 | 0,027" (0,69 mm) 3eneran SB10EG | S820EG

TIpeAOcTepeKee — . HHCTPYKLNO 10 TpHNCHeHHD

900-1200 | 0038"(097mm) |  Ouonerosan | ST010EG (S1020EG]

Undopmauwa Ha ynakoBKe:

060 BCeX cepbe3HbIX U YrPOXKaIOLLYX KIU3HN
HeXenaTeNbHbIX ABNEHUAX MU CTy4anx cMepTh,
CBA3aHHbIX C NPUMeHernem mukpocep EmboGold,
aieayer yBeAOMNATb U3roTOBUTENA ytrpoﬁ(ma.

Anuporeno
[sTERILE] | || copmeosasorapon
v f Hukiit npeen Tewneparypsi

ToRapH 4k EC - OB HOTHALIDOBHHOTO 0praka; 2797
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