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ENGLISH

DESCRIPTION

Embosphere® Microspheres are biocompatible, hydrophilic, non
resorbable, precisely calibrated acrylic polymer microspheres im-
pregnated with porcine gelatin.

They are available in a wide range of sizes and concentrations.

HOW SUPPLIED

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

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

INDICATIONS

Embosphere Microspheres are designed to occlude blood vessels, for

therapeutic or preoperative purposes, in the following procedures:

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

« Embolisation of arteri

« Haemostatic embolisation.

« Embolisation of the prostate arteries for relief of symptoms re-
lated to Benign Prostatic Hyperplasia.

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

sation of meningiomas and hepatic tumours.

CONTRAINDICATIONS

- Patients unable to tolerate vascular occlusion procedures.
Vascular anatomy precluding correct catheter placement.
Feeding arteries too small to accept the selected microspheres.
Presence or suspicion of vasospasm.

Presence of distal arteries directly supplying cranial nerves.
Presence of patent extra-to-intracranial anastomoses.
High-flow arteriovenous shunts or with a diameter greater than
the selected microspheres.

Use in the pulmonary vasculature.

Severe atherosclerosis.

- Patients with known allergy to gelatin.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

« Stroke or cerebral infarction

Occlusion of vessels of healthy territories

Vascular rupture and haemorrhage

Neurological deficits

« Infection or haematoma at the injection site

Allergic reaction, cutaneous irritations

Transient pain and fever

Vasospasm

« Death

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

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

Additional information is found in the Warnings section

CAUTION

Embosphere Microspheres must only be used by specialist phy-
sicians 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 responsibil-
ity. Only the physician can decide the most appropriate time to stop
the injection of microspheres. Do not use if the vial, screw cap or
tray package appears damaged. Never reuse a vial that has been
opened. All procedures must be performed according to an aseptic
technique.

For single patient use only - Contents supplied sterile.

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

WARNINGS

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

Studies have shown that Embosphere Microspheres do not form
aggregates, and as a result, penetrate deeper into the vasculature
as compared to similarly sized PVA particles. Care must be taken
to choose larger sized Embosphere Microspheres when embolis-
ing arteriovenous malformations with large shunts to avoid pas-
sage of the spheres into the pulmonary or coronary circulation.
Some of the Embosphere Microspheres may be slightly outside
of the range, so the physician should be sure to carefully select
the size of Embosphere Microspheres according to the size of the
target vessels at the desired level of occlusion in the vasculature
and after consideration of the arteriovenous angiographic ap-
pearance. Embosphere Microspheres size should be selected to
prevent passage from artery to vein.

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

Because of the tortuous vessels and duplicative feeding arteries in
the pelvicarea, 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 di-
ameter, angled x-ray projections, and multiple image recording
runs or radiographs. Refer to your facilitys 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
SAO2 (e.g. hypoxia, CNS changes). Consider terminating the
procedure, investigating for possible shunting, or increasing
microsphere size if any signs of mistargeting occur or patient
symptoms develop.

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

Warnings about use of small microspheres

« (areful consideration should be given whenever use is contem-
plated of embolic agents that are smaller in diameter than the
resolution capability of your imaging equipment. The presence
of arteriovenous anastomoses, branch vessels leading away
from the target area or emergent vessels not evident prior to

minute. Do not use the syringe or any other instrument to obtain
the suspension, as this could damage Embosphere Microspheres.

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

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

« Continue infusion until the desired devascularisation is obtained.

Studies have shown that Embosphere Microspheres penetrate

more distally into the lesion than PVA particles of similar size.

Reduction of the arterial blood supply to the lesion is therefore

more progressive.

Atthe end of the infusion, remove the catheter while maintaining

gentle aspiration to avoid dislodging any residual microspheres

still inside the catheter.

« Discard any open vial or unused Embosphere Microspheres.

CONSERVATION AND STORAGE
Embosphere Microspheres must be stored in a cool, dry, dark place in

can lead to i emboli 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 consid-
eration 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 ad-
jacent to target area. Care must be given to avoid ischaemia-in-
tolerant, nontargeted tissue such as nervous tissue.

INSTRUCTIONS

Position the catheter at the desired site and perform baseline
angiography to evaluate the blood supply of the lesion.
Embosphere Microspheres are available in a range of sizes.
Because of the potential for misembolisation and the inherent
variability in sphere sizes, the physician should be sure to care-
fully select the size of Embosphere Microspheres according to
the size of the target vessels at the desired level of occlusion in
the vasculature.

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

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

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

It is highly recommended to add contrast agent to monitor the
injection radiologically. Do not exceed a maximum proportion of
50 % contrast agent — 50 % saline solution! To optimize diffusion
of microspheres into the territory to be embolised, it is recom-
mended to use a fairly dilute solution.

To obtain a homogenous mixture, swirl the cup for about one

9

their original vials and packaging. Use by the date indicated on the
labels of the outer box and blister pack. Do not freeze.

Sizc(epl:;?ge (’:tirqieTeUrTD ColorCode | 1mL 2mL
50-100 (0‘_’4‘1”$ Grey | VOT0GH | V0206H
40120 (0‘_’4‘1”:::”) Orange | VI10GH | V1206H
100300 (0‘_’4‘3”;:”) Yellow | V210GH | V2206H
300500 (0°4g1$ Blue | V4106H | V420GH
500-700 (0?5‘1’2r?l:n) Red | V6T0GH | Ve206H
700-900 (Of’égzrz];]) Green | VB10GH | V820GH
900-1200 (099'93& Purple | V1010GH | V10206H

Information on packaging:

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

Les Microsphéres Embosphere® sont des microsphéres biocom-

patibles, hydrophiles, non résorbables, calibrées avec précision, en

polymere acrylique et imprégnées de gélatine porcine. Elles sont
ibles dans une large gamme de tailles et de concentrations.

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Keep away from sunlight

Keep dry

Do not re-use

Caution - Refer to Instructions For Use

Non-pyrogenic

Sterilized using steam

Lower limit of temperature

PRESENTATION

Flacon en verre de 8 mL avec bouchon a vis, conditionné individuel-
lement sous blister rigide scellé par un film pelable en Tyvek®. Con-
tenu : TmL ou 2 mL de microsphéres dans du sérum physiologique
(NaCl a 0,9 %) apyrogene et stérile.Volume total du sérum physi-
ologique et des microspheres : 5 mL.

INDICATIONS

Les Microsphéres Embosphere sont congues pour occlure les vais-

seaux 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 mal ions artério-vei

. Emboli

pour hé

CE mark logo - Notified body identification: 2797

- 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 l'embolisation des méningiomes et des tumeurs du foie.

CONTRE-INDICATIONS

Patients intolérants aux procédures d'occlusion vasculaire.
Anatomie vasculaire empéchant la mise en place correcte du
cathéter.

Artéres nourriciéres trop petites pour recevoir les microsphéres
sélectionnées.

Présence ou suspicion de vasospasme.

Présence d'artéres distales irriguant directement les nerfs
craniens.

Présence d'anastomoses extra-intracraniennes manifestes.
Shunt artério-veineux a débit élevé ou avec un diamétre
supérieur aux microsphéres sélectionnées.

Utilisation dans le systeme vasculaire pulmonaire.
Athérosclérose sévere.

Antécédents d‘allergie a la gélatine.

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

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Lembolisation vasculaire est une procédure a haut risque. Des
complications peuvent se produire a tout moment, durant ou apres
Iintervention, et peuvent inclure notamment :

« Accident vasculaire cérébral ou infarctus cérébral

Occlusion de vaisseaux irriguant des territoires sains

Rupture vasculaire et hémorragie

Déficits neurologiques

Infection ou hématome au point de ponction

Réaction allergique, irritation cutanée

Douleur et fiévre transitoires

Vasospasme

Déces



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

Cécité, perte auditive, perte de l'odorat et/ou paralysie

. i é ires disponibles dans la section Aver-
tissements

MISE EN GARDE

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

Ne pas utiliser si le flacon, le bouchon a vis ou le blister est endom-
magé. Ne jamais réutiliser un flacon qui a été ouvert. Toutes les
procédures doivent étre effectuées selon une technique aseptique.
Pour un usage unique - Contenu fourni stérile.

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retrait-
ement ou la restérilisation peuvent compromettre lintégrité struc-
turelle du dispositif et/ou conduire & une défaillance du dispositif,
pouvant entrainer une lésion, une maladie ou le décés du patient.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risquent égale-
ment 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 dun patient
al'autre. La contamination du dispositif peut entrainer une lésion,
une maladie ou le décés du patient.

AVERTISSEMENTS

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

Des études ont montré que les Microsphéres Embosphere ne for-
ment 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 Embosphere de plus grande
taille pour I'embolisation de malformations artério-veineuses
avec de grands shunts, pour éviter le passage des microsphéres
dans la circulation pulmonaire ou coronaire.

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

Le patient peut développer de graves lésions cutanées inhérentes
a l'irradiation du fait de longues périodes d'exposition a I'angi-
ographie, de patients de forte corpulence, d'incidences obliques,
de séries répétées denregistrement d'images ou de radiographies
multiples. Se reporter au protocole clinique de votre établisse-
ment 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.
Lapparition de Iésions par irradiation chez le patient peut étre
retardée. Les patients doivent étre informés des effets potentiels
des rayons, de ce quiil faut rechercher et de la personne a con-
tacter en cas d'apparition desymptomes.

« Apporter une attention particuliére aux signes d'embolisation
mal ciblée. Durant I'injection, suivre attentivement les signes
vitaux du patient, tels que le Sa02 (par ex. I'hypoxie, les change-
ments 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 pro-
duisent ou que les symptomes du patient s'aggravent.

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

Avertissements relatifs a I'utilisation des petites micro-
sphéres

« 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 con-
duire 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 anasto-
motiques et sont ainsi susceptibles d'emboliser un tissu distal.
Lutilisation de microsphéres de taille plus petite peut conduire a
un risque plus élevé de Iésion ischémique et les conséquences de
cette lésion doivent étre prises en compte avant l'embolisation.

Il est possible que certaines Microspheéres E soit
légerement hors de la gamme de taille, par conséquent, le
médecin devra s'assurer de sélectionner avec soin la taille des
Microspheres Embosphere, en fonction de la taille des vaisseaux
au niveau désiré d'occlusion dans le systeme vasculaire et aprés
considération de |'aspect hique artério-veineux. La
taille des Microspheres Embosphere doit étre choisie de fagon a
éviter leur passage de |'artére a la veine.

Du fait des complications importantes liées a une mauvaise
embolisation, une prudence extréme doit étre appliquée pour de
quelconques interventions impliquant une circulation extracrani-
enne englobant |a téte et le cou et le médecin doit sérieusement
peser les bienfaits potentiels du recours a I'embolisation par rap-
port aux risques et aux complications potentiels de la procédure.
Ces complications peuvent inclure cécité, perte auditive, perte de
l'odorat, paralysie et déces.

hocnh

Les ¢ es potentielles comp le gonfl la
nécrose, la paralysie, un abcés et/ou un syndrome post-embo-
lisation plus fort.

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

INSTRUCTIONS

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

« Les Microspheres Embosphere sont disponibles en différentes
tailles. Du fait du risque de mauvaise embolisation et de la vari-
abilité inhérente aux tailles des sphéres, le médecin doit s'assurer
quil sélectionne avec soin la taille des Microspheres Embosphere
en fonction de la taille des vaisseaux ciblés au niveau souhaité de
l'occlusion du systéme vasculaire.




Sélectionner avec soin la taille des microsphéres en fonction de
la taille des vaisseaux identifiés et du cathéter utilisé. Les Micro-
spheres Embosphere sont des microspheres flexibles qui admet-
tent une compression temporaire de 20 a 30 % pour faciliter leur
passage a travers des microcathéters. Des études ont montré une
corrélation directe entre la taille des microspheres et la taille des
vaisseaux occlus.

Vérifier que l'emballage est intégre. La surface externe du flacon
est stérile.

Remuer doucement le flacon ouvert, puis le verser dans une cu-
pule stérile en métal/acier inoxydable.

1l est vivement recommandé d‘ajouter du produit de contraste
pour surveiller Iinjection par angiographie. Ne pas dépasser la
proportion maximale de 50 % de produit de contraste et 50 %
de sérum physiologique ! Pour optimiser la diffusion des micro-
spheres dans la région a emboliser, il est recommandé d'utiliser
une solution bien diluée.

Pour obtenir un mélange homogene, remuer la cupule pendant
environ une minute. Ne pas utiliser la seringue ou d‘autres instru-
ments pour obtenir la suspension, car cela risquerait d'endom-
mager les Microspheres Embosphere.

Aspirer la suspension en utilisant une petite seringue (1a 3 mL).
Vérifier que la quantité et la concentration de microspheres sou-
haitées sont utilisées.

Sous controle angiographique continu, injecter lentement les mi-
crospheres dans le flux sanguin. Toujours injecter dans des condi-
tions de débit libre. Le reflux de microspheres peut provoquer une
ischémie immédiate de vaisseaux ou de tissus sains.

« Continuer l'injection jusqu‘a ce que la dévascularisation souhaitée
soit obtenue. Des études ont montré que les Microspheres Em-
bosphere pénétrent plus profondément dans la lésion que les
particules de PVA de taille similaire. La réduction de lrrigation
artérielle de la lésion est par conséquent plus progressive.

Dés que linjection est terminée, retirer le cathéter tout en main-
tenant une légere aspiration pour éviter de déloger les micro-
spheres résiduelles présentes a l'intérieur du cathéter.

Eliminer tout flacon ouvert ou les Microsphéres Embosphere
non utilisées.

CONSERVATION ET STOCKAGE

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

Gammede | ID de Cathéter [ Code

tailles (um) Minimal couleur Tmi 2ml
0.016" )

100 | oty | s | VOT0GH | vo2oGH

40120 0016 | grange | V1106H | vi2o6H
(0.41 mm) 9

100300 | 297" | Jaune | v2r06H | v2206H
(0.43mm) | “"e
0.018"

300500 | oy | Bleu | VA10GH | Va2ogH
0.020"

500700 | %% | Rouge | VetoGH | V2o
0.027"

700900 | geo )| Vert | VB10GH | Vs20H
0.038" )

900-1200 | o | Vilet | VioToGH | vioaogH

Informations sur 'emballage :

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

Symbol

ul

[s] n

Fabricant : nom et adresse

Date limite d'utilisation : année-
mois -jour

Numéro de lot

-
[ReF]
&
®

Référence catalogue

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Conserver a I'abri de la lumiére
du soleil

Tenir au sec

Ne pas réutiliser

Attention - Consulter les
instructions d'utilisation

Apyrogene

Stérilisé a la vapeur

Limite inférieure de température

Logo du marquage CE -
Indentification de I'organisme
notifié: 2797




DEUTSCH

BES(HREIBUNG

here® Mikrospharen sind bi
nltht resorblerbare prazise kalibrierte Mlkrospharen aus
einem Acryl-Polymer, die mit Schweinegelatine impragniert
sind. Sie sind in vielen verschiedenen GroBen und Konzentra-
tionen erhiltlich.

LIEFERZUSTAND

Glasflaschchen, 8 mL, mit Schraubverschluss, einzeln verpackt
in Blisterschale mit abziehbarem Tyvek®-Deckel. Inhalt: 1 mL
oder 2 mL Mikrosphdren in pyrogen-freier, steriler Kochsal-
zl6sung (0,9% NaCl). Gesamtvolumen von Kochsalzlosung
und Mikrospharen: 5 mL.

INDIKATIONEN

Embosphere Mikrospharen sind zur Okklusion von BlutgefaRen

zu th ischen oder pré iven Zwecken bei den fol-

genden Eingriffen vorgesehen:

- Embolisation von hypervaskularen Tumoren und Prozessen,
einschlieBlich Uterus myomatosus, Meningiomen usw.

- Embolisation von arteriovendsen Fehlbildungen.

« Embolisation zur Blutungsstillung.

- Embolisation der Prostataarterien zur Linderung von Symp-
tomen, die mit benigner Prostatahyperplasie verbunden
sind.

Die Mikrosphdren von 40-120 pm sind insbesondere fiir

die Embolisation von Meningiomen und Lebertumoren

vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

- Patienten, die einen Eingriff zur GefaBokklusion nicht ver-
kraften wiirden.

- GefdBanatomie, die keine sachgemaRe Katheterplatzierung
Zuldsst.

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

oder I
Vorliegen von distalen Arterien, die Schadelnerven direkt
versorgen.
Vorliegen von durch
nach intrakranial.
« Arteriovendse Shunts mit hoher Durchflussrate oder einem

Durchmesser iiber dem der gewahlten Mikrospharen.

« In Lungenvaskulatur verwenden.
- Schwere Atherosklerose.
- Patienten mit bekannter Allergie auf Gelatine.
Die Mikrospharen von 50-100 pm, 40-120 pm und 100-300 um
werden nicht fiir den Einsatz im Bronchialkreislauf empfohlen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

« Schlaganfall bzw. Himinfarkt

« Okklusion von GefaBen in gesunden Bereichen

« GefaBruptur und Blutung

« Neurologische Ausfélle

A "
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« Infektion oder Hamatom an der Injektionsstelle

« Allergische Reaktion, Hautreizungen

« Voriibergehende Schmerzen und Fieber

« Vasospasmus

« Tod

Ischamie an einer unerwiinschten Stelle, einschlieBlich

ischamischer Schlaganfall, ischamischer Infarkt (ein-

schlieBlich Herzinfarkt) und Gewebenekrose

- Blindheit, Gehorverlust, Verlust des Geruchssinns und/oder
Lahmung

« Weitere Informationen befinden sich unter,Warnungen”

VORSICHT

Embosphere Mikrospharen diirfen nur von Fachdrzten mit
einer Ausbildung in GefaBembolisationseingriffen verwendet
werden. GroBe und Menge der Mikrosphdren miissen sorg-
faltig 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 gestoppt werden sollte.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn das
Flaschchen, der Schraubverschluss oder die Schalenverpackung
sichtbare Schaden aufweist. Gedffnete Fldschchen diirfen nicht
erneut verwendet werden. Alle Eingriffe sind unter aseptischen
Bedingungen durchzufiihren.

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

Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisie-
ren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Rest-
erilisation kann die strukturelle Unversehrtheit des Produktes
gefahrden 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 insbesondere die Ubertragung von Infektionskrank-
heiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontam-
ination des Produktes kann Verletzungen, Erkrankungen oder
denTod des Patienten zur Folge haben.

WARNUNGEN

« Embosphere Mikrosphéren enthalten Gelatine, die von
Schweinen stammt und daher bei Patienten, die iiber-
empfindlich auf Kollagen oder Gelatine reagieren, eine
Immunreaktion ausldsen kann. Vor der Anwendung dieses
Produktes bei Patlenten dIE vermutlich allergisch auf Injek
tionen mit Gelati reagieren, It sich
eine sorgfaltige Abwagung.

- Studien zufolge bilden Embosphere Mikrosphéren keine

Anhé&uzungen und kdnnen daher im Vergleich zu PVA-Par-

tikeln dhnlicher GroRe tiefer in das GefaBsystem vordringen.

Bei der Embolisation von arteriovendsen Fehlbildungen mit

groBen Shunts muss darauf geachtet werden, griBere Em-

len, um zu verhindem,

dass diese in den Lungen- oder Herzkreislauf gelangen

konnen.

Einige Embosphere Mikrospharen konnen etwas auBerhalb

des angegebenen GroBenbereichs liegen. Der Arzt muss

daher die GroRe der Embosphere Mikrospharen sorgféltig

p




auf die GroBe der ZielgefaRe der zu okkludierenden Ebene
des GefdBBsystems abstimmen und das arteriovendse angi-
ographische Erscheinungsbild in Betracht ziehen. Die Grae
der Embosphere Mikrospharen ist so zu wéhlen, dass ein
Durchtritt aus der Artene in eine Vene ausgeschlossen ist.

ischamischen Verletzungen verbunden, weshalb die Konse-
quenzen einer derartigen Verletzung vor der Embolisation
abzuwdgen sind. Die potenziellen Konsequenzen sind:
Schwellung, Nekrose Lahmung, Abszess und/oder starker

p Nach
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Embali

Da mit einer F erhebliche Komp
verbunden sind, muss bei Eingriffen mit Einfluss auf die
extrakraniale Durchblutung von Kopf und Nacken mit
auBerster Vor5|cht vorgegangen werden. Der Arzt muss
den potenziellen Nutzen der Emboli sorgfaltig gegen
die Risiken und potenziellen Komplikationen des Eingriffs
abwagen. Zu diesen Komplikationen gehdren u.a. Blindheit,
Geharverlust, Verlust des Geruchssinns, Lihmung und Tod.

« Wegen gewundener Gefae und doppelter Versorgung-
sarterien im Beckenbereich, ist bei der Embolisation
symptomatischer benigner Prostatahyperplasie duBerste
Sorgfalt walten zu lassen. Zu mdglichen Komplikationen
einer falsch durchgefiihrten Embolisation gehdren Ischamie
des Rektums, der Blase, des Skrotums, des Penises oder
anderer Gebiete.

« Der Patient kann durch lang andauernde Durchleuchtung,
groBen Korperumfang, Rontgenaufnahmen in Schragan-
sicht sowie mehrfache Rontgenaufzeichnungen bzw. -auf-
nahmen schwere strahlungsbedingte Hautverletzungen
erleiden. Zur Einhaltung der richtigen Strahlungsdosis fiir
jeden Eingriffstyp wird auf das klinische Protokoll der jew-
eiligen Einrichtung verwiesen. Der Arzt muss geféhrdete
Patienten entsprechend iiberwachen.

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

« Es muss sorgfiltig auf Anzeichen einer fehlgeleiteten Em-

bolisation geachtet werden. Wahrend der Injektion sind

die Vitalzeichen des Patienten einschlieBlich Sa02 (z. B.

Hypoxie, Veranderungen des ZNS) zu iiberwachen. Falls

Zeichen einer Fehlembolisation auftreten oder der Patient

Symptome zeigt, sind ein Abbruch des Eingriffs, eine Unter-

suchung auf mdgliches Shunting oder eine Steigerung der

MikrospharengroBe in Betracht zu ziehen.

Falls das Angiographiebild bei der Injektion der Mikro-

spharen nicht rasch Anzeichen einer Embolisation zeigt,

sind groBere Mikrosphdren in Betracht zu ziehen.

Warnungen zur Anwendung von kleinen Mikrospharen
- Embolisationsmittel, deren Durchmesser unterhalb des
Auflosungsvermdgens der zur Verfiigung stehenden
bildgebenden Verfahren liegt, diirfen nur nach sorgfaltiger
Abwagung angewendet werden. Wenn arteriovendse Anas-
tomosen, aus dem Zielbereich abfiihrende GefaBzweige
oder hervortretende GefaBe, die vor der Embolisation nicht
sichtbar waren, vorliegen, kann es zu Fehlembolisationen
und schwerwiegenden Komplikationen kommen.
Mikrosphéren unterhalb von 100 Hm migrieren im All-
inen distal zu ischen Zufliissen, sodass
die Wahrscheinlichkeit einer Unterbrechung der Blutver-
sorgung zum distalen Gewebe hoher liegt. Die Anwendung
von kleineren Mikrosphéren ist mit groBeren potenziellen

Sch gen nach der E kénnen eine Ischimie
von Geweben in der Nahe des Zielgebiets auslosen. Nicht zu
behandelndes Gewebe, das keine Ischamie 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
Lasmn w bewerten.

Ml e hind,

nsind in versc GroRen er-
haltllch Aufgrund des Risikos eines Scheiterns der Embolisa-
tion und der unvermeidlichen Variabilitat der SpharengroBe
muss der Arzt darauf achten, die GroBe der Embosphere
Mikrosphren entsprechend der GroBe der ZielgefaRe auf
der gewiinschten Verschlussebene im GefaBsystem auszu-
wahlen.

« Die GroBe der Mikrospharen sorgféltig anhand der GroRe der
identifizierten GefaRe und des verwendeten Katheters aus-
wahlen. Embosphere Mikrosphéren sind flexible Partikel, die
sich zur leichteren Passage durch einen Mikrokatheter kurz-
fristig um 20 bis 30% komprimieren lassen. Studien zufolge
besteht ein direkter Zusammenhang zwischen der Groe
der Mikrosphéaren und der GroBe der okkludierten Gefale.

« Die Unversehrtheit der Packung iiberpriifen. Die AuBenober-

fléche des Fldschchens ist steril.

Das gedffnete Fldschchen vorsichtig schwenken und den

Inhalt anschlieBend in einen sterilen Becher aus Metall oder

Edelstahl gieBen.

« Eswird dringend empfohlen, ein Kontrastmittel zuzugeben,
sodass die Injektion im Rontgenbild beobachtet werden
kann. Dabei ein Verhaltnis von hdchstens 50% Kontrast-
mittel zu 50% Kochsalzlosung nicht iiberschreiten! Im
Sinne einer optimalen Diffusion der Mikrospharen in das zu
embolisierende Gebiet empfiehlt sich eine ziemLich stark
verdiinnte Losung.

« Um eine homogene Mischung zu erzielen, den Becher
etwa eine Minute lang schwenken. Nicht die Spritze oder
ein anderes Instrument verwenden, um die Suspension
herbeizufiihren, da die Embosphere Mikrospharen dadurch
beschadigt werden konnten.

« Die Suspension mit einer kleinen Spritze (1 bis 3 mL) aufzie-
hen. Uberpriifen, dass die Mikrosphdren der vorgesehenen
GroBe und Konzentration verwendet werden.

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

« Die Infusion fortsetzen, bis die vorgesehene Devaskular-
isation erreicht ist. Studien zufolge dringen Embosphere
Mikrospharen im Vergleich zu PVA- Partikeln &hnlicher
Groe tiefer in das GefaBsystem vor. Die Reduktion der
arteriellen Blutzufuhr zur Lasion erfolgt daher progressiver.

« Am Ende der Infusion den Katheter entfernen und gleich-




zeitig weiterhin vorsichtig aspirieren, um zu verhindern,
dass eventuell im Katheter verbleibende Mikrospharen
disloziert werden.

« Offene Fldschchen oder nicht benutzte Embosphere Mikro-
spharen ggf. entsorgen.

AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG

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

PANO

DESCRIPCION

Las Microesferas Embosphere® son microesferas de polimero
acrilico, calibradas con precision, no reabsorbibles, hidrdfilas y
biocompatibles, que estan impregnadas con gelatina porcina.
Estén disponibles en una amplia gama de tamaios y concen-
traciones.

PRESENTACION

Frasco de vidrio de 8 mL cerrado con tapén con rosca, en un
envase individual consi en un blister sellado con una

i K'gtiﬂgt'learlleD Farbcode [ Tml | 2ml
s0-00 | 3160 | Gris | votoeH | vo2oGH
w0120 | (431 | orange | vitost | vizoaH
100300 | O30y | Gelb | vat06H | va2oGH
300500 | (40180 | Blau | vatost | vazoeH
500700 | (4320 | Rot | VetoaH | ve2oGH
700900 | (%9Z | Grin | vtosH | vs2oGH
9001200 | (o393, | Violett | vi0106H | vio206H

ngaben auf der Verpackung:
Alle schwerwiegenden oder lebensbedrohlichen unerwiin-
schten Ereignisse oder Todesfdlle in Zusammenhang mit der
Anwendung von Embosphere Mikrosphéren miissen dem
Hersteller des Produktes gemeldet werden.

Symbol Bezeichnung

Hersteller: Name und Adresse
wendbarkeitsdatum: Jahr-
nat-Dag

Ven
Mol

Chargenbezeichnung

Bestellnummer

Nicht resterilisieren

Inhalt bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Vor Sonnenlicht schiitzen

Vor Nasse schiitzen

Nicht zur Wiederverwendung

C
peliculaTyvek® desprendible. Contenido: T mL o 2 mL de micro-
esferas en solucion salina de NaCl al 0,9%, estéril y apirdgena.
Volumen total de solucidn salina y microesferas: 5 mL.

INDICACIONES

Las Microesferas Embosphere estan disefiadas para la oclusion

con fines terapéuticos o preoperatorios de vasos sanguineos en

los procedimientos siguientes:

« Embolizacion de procesos y tumores hipervasculares, inclui-
dos fibroides uterinos, meningiomas, etc.

« Embolizacion de malformaciones arterio-venosas.

« Embolizacion hemostatica.

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

Las microesferas de 40 a 120 pm estén disefiadas mds espe-

cificamente para la embolizacion de meningiomas y tumores

al higado.

CONTRAINDICACIONES

« Pacientes intolerantes a los procedimientos de oclusion
vascular.

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

Arterias nutrientes demasiado pequefias para aceptar las
microesferas seleccionadas.

Presencia o sospecha de vasoespasmo.

Presencia de arterias distales que riegan directamente
nervios craneales.

Presencia de anastomosis extra-intracraneal patentes.
Shunts arterio-venosas de alto flujo o de didmetro mayor
que el de las microesferas seleccionadas.

Uso en el aparato circulatorio pulmonar.

Aterosclerosis grave.

- Pacientes con alergia conocida a la gelatina.

Las microesferas de 50-100 ym, 40a 120 umy 100 a 300 ym no
estan recomendadas para utilizarse en la circulacion bronquial.

POSIBLES COMPLICACIONES

Vorsicht - Siehe
Gebrauchsanweisung

Nicht pyrogen

0°C

Sterilisation mittels Dampf

Untere Temperaturgrenze

CE-Kennzeichnung - Angabe der
Benannten Stelle: 2797
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La ion vascular es un procedimiento de alto riesgo.
Pueden presentarse complicaciones en cualquier momento,
tanto durante el procedimiento como después de él, y estas
pueden incluir, entre otras, las siguientes:

« Accidente vascular cerebral o infarto cerebral

Oclusién de vasos en territorios sanos

Rotura de vasos y hemorragia

Déficits neuroldgicos

Infeccion o hematoma en el sitio de la inyeccion

« Reaccion alérgica, irritaciones cutaneas



Dolor y fiebre transitorias

Vasoespasmo

Muerte

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

Cequera, pérdida auditiva, pérdida del olfato y paralisis
Informacion adicional se encuentra en la seccion Adver-
tencias

ADVERTENCIA

Las Microesferas Embosphere deberan ser utilizadas tnica-
mente por médicos especializados y formados en proced-
imientos 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 seleccién en-
teramente hajo la responsabilidad del médico. Unicamente
el médico puede decidir el momento idéneo para detener la
inyeccion de microesferas.

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

Para uso en un tinico paciente solamente - El contenido
se suministra estéril.
No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. Su reuti-
lizacidn, reprocesamiento o reesterilisacion podrian afectar a
la integridad estructural del dispositivo o provocar su fallo, lo
que a su vez podria ocasionar lesion, enfermedad o la muerte
del paciente. Su reutilizacion, reprocesamiento o reestenll-
sacion podrian constituir también un riesgo de ion

El tamafio de las Microesferas Embosphere debe seleccio-
narse de modo que se impida el paso de la arteria a la vena.
Debido a las importantes complicaciones de una emboli-
zacion fallida, se debe proceder con sumo cuidado en los
procedimientos que implique la circulacién extracraneal
que abarca la cabeza y el cuello, y el médico debe sopesar
detenidamente los beneficios potenciales de aplicar embo-
lizacion frente a los riesgos y las posibles complicaciones del
procedimiento. Estas complicaciones pueden incluir ceg-
uera, pérdida auditiva, pérdida del olfato, parélisis y muerte.
Por los vasos sinuosos y las arterias duplicadas de ali-
mentacién de la zona pélvica, se tiene que tener mucho
cuidado al realizar la embolizacion para el tratamiento de
la hiperplasia prostatica benigna sintomatica. Las compli-
caciones de la embolizacién no objetivo pueden incluir is-
quemia del recto, la vejiga, el escroto, el pene u otras zonas.
El paciente puede sufrir una lesion cutanea seria inducida
por la radiacion como consecuencia de largos periodos de
exposicion radioscdpica, un paciente de didmetro grande,
proyecciones radiogréficas en angulo y varias series de
registro de imagenes o radiografias. Consulte el protocolo
clinico de su centro para asequrar que se aplique la dosis de
radiacion correcta a cada tipo especifico de procedimiento
realizado. Los médicos deben monitorizar a los pacientes
que puedan correr riesgo.
La lesion inducida por radiacion en el paciente podria ser
de aparicion diferida. Debe advertirse a los pacientes de los
posibles efectos secundarios de la radiacién e indicarles a
quién deben contactar si presentan sintomas.
Preste mucha atencion a los signos de una embolizacion
de reglones no diana. Durante la inyeccion, monitorice
L

del dispositivo o causar infeccion en el paciente o infeccion
cruzada, incluido, entre otras cosas, la transmisién de enfer-
medades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion
del dispositivo puede provocar lesidn, enfermedad o la muerte
del paciente.

ADVERTENCIAS
Las Microesferas Embosphere contienen gelatina de origen
porcino y, por lo tanto, podrian provocar una reaccién inmu-
nitaria en pacientes con hipersensibilidad al colageno o la
gelatina. Debe considerarse previa y detenidamente el uso
de este producto en pacientes que se sospeche que son alér-
gicos a inyecciones que contienen estabilizantes de gelatina.
Estudlos realizados han mostrado que Ias Mltroesferas
r‘ no forman , por consig pen-
etran mas profundamente en lavasculatura en comparacion
con particulas de alcohol polivinilico (PVA) de tamafio pare-
cido. Debe tenerse cuidado para elegir Microesferas Em-
bosphere de mayor tamaio al embolizar malformaciones
arterio-venosas con shunts grandes para evitar el paso de
las esferas a la circulacion pulmonar o coronaria.
Algunas de las Microesferas Embosphere podrian estar liger-
amente fuera de la gama. Por consiguiente, tras considerar
la apariencia angiogréfica arterio-venosa, el médico debe
asegurarse de seleccionar cuidadosamente el tamaiio de las
Microesferas Embosphere de acuerdo con el tamaiio de los
vasos diana y el nivel de oclusion deseado en la vasculatura.
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C las c vitales del paciente, incluido
la SAO2 (por ejemplo, hipoxia, cambios en el sistema nerv-
foso central). Si hay signos de embolizacion de regiones no
diana o si el paciente presenta sintomas, considere terminar
el procedimiento, investigar la presencia de posibles shunts
o0 aumentar el tamafio de las microesferas.

Si durante la inyeccion de las microesferas no aparecen clara
y rapidamente sefales angiograficas de embolizacién, con-
sidere aumentar el tamafio de las microesferas.

Advertencias sobre el uso de pequeiias microesferas

« Siempre quese (omemple el uso de medios embdlicos de un
didmetro mas pequeio que la capaqdad de resolucwn del
equipo de iméd debera consi

dicha opcidn. La presencia de anastom05|s arterio-venosas,
vasos ramificados hacia fuera del drea diana o vasos emer-
gentes no evidentes antes de la embolizacién puede derivar
en una embolizacion de regiones no diana y complicaciones
graves.

Las microesferas de tamaiio inferior a 100 micras general-
mente migran distalmente a las tributarias anastomoticas
y, por lo tanto, tienen mas probabilidad de interrumpir la
circulacion al tejido distal. Existe una mayor probabilidad de
lesion isquémica con el uso de microesferas de tamafio més
pequenio, y deben considerarse las consecuencias de esta
lesidn antes de la embolizacion. Las posibles consecuencias
incluyen hinchazon, necrosis, paralisis, absceso y sindrome
posembolizacion més intenso.




« Lahinchazén posembolizacién podria provocar isquemia en
el tejido adyacente al drea diana. Deben tomarse precau-
ciones para evitar la isquemia de tejido no tolerante y no
deseado, como es el caso del tejido nervioso.

INSTRUCCIONES
Coloque el catéter en el sitio deseado y realice una an-
giografia inicial para evaluar el riego sanguineo de la lesion.
Las Microesferas Embosphere estan disponibles en una
gama de tamaios. Debido al potencial de lizacio

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

fallida y la variabilidad inherente de los tamarios de las
esferas, el médico debe asegurarse de seleccionar con
cuidado el tamafio de las Microesferas Embosphere segtin
el tamafio de los vasos diana en el nivel deseado de oclusién
de la vasculatura.

Seleccione cuidadosamente el tamafio de las microesferas
de acuerdo con el tamafio de los vasos identificados y del
catéter utilizado. Las Microesferas Embosphere son micro-
esferas flexibles que toleran una compresi

20 al 30% para facilitar el paso a través de microcatéteres.
Estudios realizados han mostrado una correlacion directa
entre el tamaiio de las microesferas y el tamafio de los vasos
ocluidos.

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

Agite suavemente el frasco abierto con un movimiento cir-
culary luego viértalo en un vaso estéril de acero inoxidable
ometal.

Se recomienda encarecidamente afiadir medio de contraste
para monitorizar la inyeccion angiograficamente. No exceda

Gamade | |dentificacion | g

tamafios | Minima del Co«:‘;?grde Tml 2ml

(um) Cateter
a1 se100 | (B3 | Gris | vorosH | voaogh
0120 | (3818 | Neranja | vit0GH | vi2oeH
100300 | (%31 | Amarilo | vato6H | va206H
300500 | (%208 | A | varoaH | vazoeH
500700 | (%820, | Rojo | Vet0GH | ve2oeH

. 0.027"
on temporal del | 700900 | @6§mm) | Vede | VB10GH | Va20GH
900-1200 | (o458 ) | Violeta |Viot06H |vi0206H

Informacion en el envase:

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

Simbolo Designacion

Fabricante: Nombre y direccion

una proporcién maxima de 50% de medio de contraste
y 50% de solucion salina. Para optimizar la difusién de
microesferas en el territorio que se desea embolizar, se
recomienda utilizar una solucion bastante diluida.

Para obtener una mezcla homogénea, agite el vaso con un
movimiento circular durante aproximadamente un minuto.
No utilice la jeringa ni ning(in otro instrumento para obtener
la suspension, ya que esto podria dafiar las Microesferas Em-
bosphere.

Aspire la suspension con una jeringuilla (1a 3 mL). Compru-
ebe que se utilice la cantidad y la concentracion deseadas
de microesferas.

Bajo control fluoroscdpico continuo, infunda lentamente mi-
croesferas en el flujo sanguineo. Inyecte siempre en condi-
ciones de flujo libre. El reflujo de microesferas puede inducir
isquemia inmediata en tejidos o vasos sanos.

Continte con la infusion hasta que se obtenga la desvascu-
larizacion deseada. Estudios realizados han mostrado que

Utilizar antes del: afio-mes-dia

Cddigo de lote

Numero de catalogo

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta danado

Mantener al abrigo de la luz del sol

Mantener seco

No reutilizar

Atencion - Consultar las Instrucciones
de uso

Apirégeno

Esterilizado utilizando vapor

las Microesferas Embosphere penetran més distal en
la lesion que las particulas de alcohol polivinilico (PVA) de
tamaiio parecido. La reduccion del riego de sangre arterial
alalesion es por lo tanto més progresiva.

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

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

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Limite inferior de temperatura

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




ITALIANO

DESCRIZIONE

Le Microsfere Embosphere® 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 concentra-
zioni.

CONFEZIONAMENTO

Fiala in vetro da 8 mL con tappo a vite, confezionata singo-
larmente in blister sigillato con pellicola a strappo in Tyvek®.
Contenuto: 1 mL o 2 mL di microsfere in soluzione fisiologica
(0,9% di NaCl) apirogena sterile. Volume c ivo di soluz-
ione fisiologica e microsfere: 5 mL.

INDICAZIONI

Le Microsfere Embosphere sono previste per l'occlusione dei

vasi sanguigni a scopi terapeutici o preoperatori nell'ambito

delle sequenti procedure:

- Embolizzazione di tumori e processi ipervascolari, inclusi
fibromi uterini, meningiomi, ecc.

« Embolizzazione di malformazioni ar

Dolore e febbre transitori

Vasospasmo

Decesso

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

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

« Ulteriori informazioni si trovano nella sezione Avvertenze

ATTENZIONE

Le Microsfere Embosphere devono essere usate esclusivamente
da medici esperti e debitamente addestrati nelle procedure di
embolizzazione vascolare. La misura e la quantita di micros-
fere vanno attentamente selezionate in base alla lesione da
trattare; la responsabilita di questa selezione spetta esclu-
sivamente al medico. Solo il medico, inoltre, pud decidere
il momento pil opportuno per concludere I'iniezione delle
microsfere.

Non utilizzare il prodotto se la fiala, il tappo a vite o la confezi-
one blister presentano danni. Non riutilizzare mai una fiala che
sia stata precedentemente aperta. Tutte le procedure devono
essere eseguite con tecniche asettiche.

« Embolizzazione a scopo di emostasi

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

Le microsfere da 40-120 ppm sono concepite pill specifica-

mente 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 po-

sizionamento del catetere.

Arterie affluenti troppo piccole per accogliere le microsfere

selezionate.

Presenza o sospetto di vasospasmo.

Presenza di arterie distali che irrorano direttamente i nervi

cranici.

Presenza di anastomosi extra-intracraniche pervie.

Shunt arteriovenosi con flusso elevato o con un diametro

superiore a quello delle microsfere selezionate.

Utilizzare nei vasi polmonari.

Aterosclerosi grave.

Pazienti con allergia nota alla gelatina.

Le microsfere da 50-100 pm, 40-120 pm e da 100-300 pm 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 lim-
itazioni, le sequenti:

« Ictus o infarto cerebrale

Occlusione di vasi di aree sane

Rottura del vaso ed emorragia

Deficit neurologici

Infezione o ematoma in corrispondenza del sito di iniezione
Reazione allergica, irritazioni cutanee

Esc per l'uso in un singolo paziente - Pro-
dotto sterile

Non riutilizzare, rigenerare né risteriliszare. Il riutilizzo, il
ricondizionamento o la risteriliszazione possono compro-
mettere l'integrita strutturale del prodotto e/o causarne il
malfunzionamento che, a sua volta, pud provocare lesioni,
malattie o la morte del paziente. Inoltre, il riutilizzo, il ricon-
dizionamento o la risteriliszazione possono determinare il
rischio di contaminazione del prodotto e/o causare infezioni al
paziente o infezioni crociate tra pazienti, inclusa, tra le altre, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all‘altro. La
contaminazione del prodotto puo causare lesioni, malattie o
la morte del paziente.

AVVERTENZE

- Le Microsfere Embosphere contengono gelatina di origine
porcina e potrebbero quindi causare una reazione immuni-
taria nei pazienti con ipersensibilita al collagene o alla gela-
tina. 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 Embo-
sphere non formano aggregati e penetrano quindi a mag-
giori profondita nel sistema vascolare rispetto alle particelle
in PVA di dimensioni simili. Nel caso di embolizzazione di
malformazioni arteriovenose con shunt di grandi dimensioni
& quindi necessario selezionare Microsfere Embosphere di
misura maggiore, allo scopo di evitarne il passaggio nella
circolazione polmonare o coronarica.

E possibile che le misure di alcune delle Microsfere Embo-
sphere siano leggermente fuori gamma; il medico deve
quindi accertarsi di selezionare con cautela le Microsfere
Embosphere della misura idonea in base alle dimensioni
dei vasi interessati al livello di occlusione previsto; questa
selezione deve inoltre tenere in considerazione I'aspetto
arteriovenoso desunto dalle immagini angiografiche. La
misura delle Microsfere Embosphere deve essere tale da
evitarne il passaggio da arteria a vena.



A causa delle gravi complicanze di un'embolizzazione sbagli-
ata, & necessario prestare estrema cautela in tutte le proce-
dure 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 com-
plicanze possono includere cecita, perdita dell'udito, perdita
dell'odorato, paralisi e morte.

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

Lunghi periodi di esposizione del paziente ai sistemi fluoro-
scopici, una grossa corporatura, proiezioni radiografiche in-
clinate e sessioni di imaging o radiografie multiple possono
provocare lesioni cutanee indotte dalle radiazioni. Attenersi
al protocollo in vigore presso la struttura sanitaria di appart-
enenza per accertarsi di erogare la corretta dose di radiazi-
oni per ciascun tipo specifico di procedura esequita. | medici
devono monitorare i pazienti potenzialmente a rischio.
Linsorgenza delle lesioni indotte da radiazioni puo avere
luogo in fase postoperatoria. | pazienti devono essere a
conoscenza dei potenziali effetti collaterali delle radiazioni
e devono sapere a chi rivolgersi in caso di sintomi.

Prestare molta attenzione a eventuali segni di emboli-
zzazione fuori dal vaso interessato. Durante l'iniezione,
monitorare attentamente i segni vitali del paziente, inclusa
la saturazione di ossigeno nel sangue (per rilevare, ad
esempio, ipossia 0 variazioni a carico del sistema nervoso
centrale). Se si riscontrano segni di embolizzazione fuori dal
vaso interessato o se il paziente sviluppa sintomi, consider-
are l'opportunita di terminare la procedura, di investigare la
possibile presenza di shunting o di aumentare le dimensioni
delle microsfere.

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

Avvertenze relative all'uso di microsfere

« E necessario ponderare attentamente |'uso di agenti per
embolizzazione con diametro inferiore alla capacita di
risoluzione dell'apparecchiatura di imaging in dotazione. La
presenza di anastomosi arteriovenose, di diramazioni later-
ali che si dipartono dall’area interessata o di vasi affluenti
non evidenti prima dell'embolizzazione possono provocare
embolizzazioni in aree non previste e gravi complicanze.

Le microsfere di misura inferiore a 100 micron migrano
generalmente in direzione distale rispetto agli affluenti
anastomotici ed e quindi pil probabile che blocchino la
circolazione a tessuto distale. Una maggiore probabilita di
lesioni ischaemiche deriva quindi dall'uso delle microsfere
di misure pill piccole: & pertanto necessario ponderare at-
tentamente le conseguenze di questo tipo di lesione prima
di procedere all'embolizzazione. Le potenziali ¢

includono tumefazione, necrosi, paralisi, ascesso e/o una

sindrome post-embolizzazione pitl grave.

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

ISTRUZIONI

« Posizionare il catetere in corrispondenza del sito desiderato
ed eseguire un‘angiografia al basale per valutare I'apporto
ematico alla lesione.

Le Microsfere Embosphere sono disponibili in varie dimen-
sioni. A causa della possibilita di errori nell'embolizzazione
e dell'inerente variabilita della dimensione delle sfere, il
medico deve essere sicuro di selezionare accuratamente la
grandezza delle Microsfere Embosphere in base alla dimen-
sione 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 Embosphere sono particelle flessibili che sup-
portando una compressione temporanea compresa tra il 20
e il 30% per agevolame il passaggio attraverso i microca-
teteri. Gli studi hanno dimostrato una correlazione diretta
trala misura delle microsfere e e dimensioni dei vasi occlusi.
Verificare che la confezione del prodotto sia intatta. La su-
perficie esterna della fiala é sterile.

Agitare delicatamente la fiala aperta, quindi versarne il
contenuto in una coppetta sterile in metallo o acciaio ino-
ssidabile.

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

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

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

Sotto osservazione fluoroscopica continua, infondere
lentamente le microsfere nel flusso sanguigno. Eseguire
sempre liniezione in condizioni di flusso libero. Il riflusso di
microsfere puo provocare |'ischaemia immediata di tessuti
0 vasi sani.

Continuare l'infusione fino a ottenere la devascolarizzazione
desiderata. Gli studi hanno dimostrato che le Microsfere
Embosphere hanno una maggiore penetrazione distale nella
lesione rispetto alle particelle in PVA di dimensioni simili.
La riduzione dell'apporto di sangue arterioso alla lesione
avviene quindi in modo p|u progressivo.

Alla fine dell'infusi il catetere
ad aspirare delicatamente per evitare di liberare eventuali
microsfere residue ancora presenti nel catetere.

Alla conclusione della procedura, le fiale aperte e le Micros-
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fere Embosphere non utilizzate devono essere gettate.
CONSERVAZIONE E SCADENZA
Le Microsfere Embosphere devono essere conservate in un
luogo fresco, asciutto e buio nelle fiale e nelle confezioni
originali. Vanno usate entro la data indicata sull'etichetta della
scatola esterna e della confezione blister. Non congelarle.

PORTUGUES

DESCRICAO

As Microesferas Embosphere® sao microesferas de polimero
acrilico biocompativeis, hidrdfilas, ndo absorviveis, calibradas
com precisao, impregnadas com gelatina de origem suina e
encontram-se disponiveis numa vasta variedade de tamanhos

Frasco de vidro de 8 mL fechado com tampa de rosca, acondi-

num blister rigido selado com uma

Contetido: TmL ou 2 mL de microesferas numa solugao de soro
fisioldgico NaCl de 0,9%, apirogénico, estéril. Volume total de

As Microesferas Embosphere foram concebidas para a oclusao

Informazioni sulle confezioni:

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

Produttore: nome e indirizzo

Data di scadenza: anno-mese giorno

para fins terapéuticos ou pré-operatdrios

« Embolizacdo de tumores e processos hipervasculares, inclu-
indo fibromas uterinos, meningiomas, etc.

« Embolizacdo de malformagoes arterio-venosas.

« Embolizacdo hemostatica.

- Embolizacdo das artérias da prostata para alivio dos sin-
tomas relacionados com a hiperplasia prostatica benigna.
As microesferas de 40-120 pm sao mais especificamente
destinadas para a embolizacdo de meningiomas e tumores

no figado.

CONTRA-INDICAGOES

- Doentes com intolerancia aos procedimentos de oclusdo
vascular.

Gammadi | ID del Catetere | Codifica ml 2ml e concentragdes.
misure (um) Minimo cromatica APRESENTAG 0
0.016" i
0100 | %416 | Grigo | votoaH | voaoaH Fasto deido de.
40-120 (094‘1”% Arancio | VI106H | V1206H | pelicula destacivel Tyvek®.
0.017" -
100300 | (%30 | Gallo | vaoa | vaaoaH
300-500 0.018” Azzurro | Va10GH | V4206H 010 ﬁsiolfigico e de microesferas: 5 mL.
‘06“32%[“) INDICAGDES
500700 | (@530 | Resso | VeT0GH | Ve2oeH AsMicoe
700-900 (of’egﬁm) Verde | VBT0GH | VB20GH | nos sequintes procedimentos:
o00-1200 | (%P8 | viola | viotoch | vioaoeH

Codice del lotto

Numero di catalogo

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Tenere al riparo dalla luce solare

Tenere all'asciutto

Non riutilizzare

Attenzione: consultare le istruzioni
per 'uso

A ia vascular que impeca a colocagdo correcta do
cateter.

Artérias de irrigacdo demasiado pequenas para aceitar as
microesferas seleccionadas.

Presenca ou suspeita de vasoespasmo.

Presenca de artérias distais que fornecem directamente 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.
Utilizacdo da vasculatura pulmonar.

Ateroesclerose grave.

- Doentes com alergia conhecida a gelatina.

As microesferas de 50-100 ym, 40-120 pm e 100-300 pm ndo

Apirogeno

Sterilizzato a vapore

Limite inferiore di temperatura

Marchio CE Numero di identificazione
dell'ente notificato: 2797

580 rec para utilizacao na circulagdo bronquica.
POSSIVEIS COMPLICACOES

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

« Acidente vascular cerebral ou enfarte cerebral

« Oclusdo de vasos em zonas saudaveis

- Ruptura vascular e hemorragia

« Défices neuroldgicos



Infeccdo ou hematoma no local da injeccao

Reaccdo alérgica, irritagdes cutaneas

Dor e febre passageiras

Vasoespasmo

Morte

Isquemia numa localizacao indesejada, incluindo acidente
isquémico, enfarte isquémico (incluindo enfarte do miocar-
dio) e necrose tecidular

Cegueira, perda de audicao, perda de olfacto e/ou paralisia
Pode consultar informacdes adicionais na seccao Advertén-
cias

ATENGAO

As Microesferas Embosphere apenas devem ser utilizadas por
médicos especializados e com formacao em procedimentos de
embolizacdo vascular. 0 tamanho e a quantidade das microes-
feras devem ser cuidadosamente seleccionados de acordo com
a lesdo que ird ser tratada, totalmente a responsabilidade do
médico. Apenas o médico pode decidir o momento mais ade-
quado para parar a injeccao de microesferas.

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

Para utilizagao num tnico doente - 0 contetido é for-
necido estéril

Néo reutilize, reprocesse ou reesterilise. A reutilizacao, repro-
cessamento ou reesterilisacdo podem comprometer a integri-
dade estrutural do dispositivo e/ou resultar na falha do mesmo,
0 que, por sua vez, pode resultar em lesdo, doenca ou morte
do doente. A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilisagdo
podem também originar risco de contaminagao do dispositivo
e/ou provocar infeccao do doente ou infeccao cruzada, inclu-
indo, entre outras, a transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de
um doente para outro. A contaminagcao do dispositivo pode
provocar lesao, doenca ou morte do doente.

ADVERTENCIAS

As Microesferas Embosphere contém gelatina de origem
suina e, portanto, podem provocar uma reacgdo imune
em doentes que sejam hipersensiveis ao colagénio ou a
gelatina. Deve prestar-se uma especial atencdo antes de
se utilizar este produto em doentes com suspena de serem

angiografico arterio-venoso. 0 tamanho das Microesferas
Embosphere deve ser seleccionado de modo a impedir a
passagem da artéria para a veia.
Devido as complicagdes significativas de falha na embo-
lizacdo, deve ter-se extrema cautela em qualquer proced-
imento que envolva a circulado extracraniana incluindo a
cabega e 0 pescogo, e o médico deve ponderar cuidadosa-
mente as potenciais vantagens de utilizar a embolizacao
comparativamente aos riscos e potenciais complicagdes do
procedimento. Estas complicagoes podem incluir cegueira,
perda de audicao, perda de olfacto, paralisia e morte.
Devido aos vasos tortuosos e duplicacdo das artérias que
alimentam a drea pélvica, deve proceder-se com extremo
cuidado na realizacdo da embolizaco para o tratamento
da hiperplasia prostatica benigna. Complicacdes da embo-
lizagdo incorreta podem incluir isquemia do reto, bexiga,
escroto, pénis ou outras dreas.
Pode ocorrer lesao grave na pele do doente induzida por ra-
diacao devido a longos periodos de exposicao fluoroscépica,
didmetro grande do doente, projeccdes angulares de raio-x
e diversas séries de registo de imagens ou radiografias.
Consulte o protocolo clinico da sua instituicao para garantir
que é aplicada a dose correcta de radiacdo para cada tipo
especifico de procedimento executado. Os médicos devem
também monitorizar os doentes que possam estar em risco.
0 inicio da lesdo induzida por radiacdo no doente pode
ser atrasado. Os doentes devem ser aconselhados sobre os
efeitos colaterais da radiacao e sobre quem devem contactar
(aso apresentem sintomas.
Preste especial atencdo a sinais de embolizagdo mal direccio-
nada. Durante a injeccdo monitorize atentamente os sinais
vitais do doente de modo a incluir Sa02 (por ex., hipoxia,
alteraoes no SNC). Considere terminar o procedimento,
investigar a possibilidade de existir um shunt ou aumentar
o tamanho das microesferas caso ocorram sinais de mau
direccionamento ou se desenvolvam sintomas no doente.
Considere aumentar o tamanho das microesferas caso os
sinais angiograficos de embolizacdo nao aparecam rapida-
mente evidentes durante a injeccdo das microesferas.
Adverténcias quanto a utilizacao de microesferas
« Deve prestar-se particular atencao sempre que for consid-
erada a utilizagdo de agentes embdlicos cujo didmetro seja
|nfenor 0 da capacidade de resolugdo do equipamento de

alérgicos a injecgdes que dores de
gelatina.

Estudos demonstraram que as Microesferas Embosphere ndo
formam agregados e, por conseguinte, penetram com maior
profundidade na vasculatura comparativamente a particu-
las em PVA de tamanho semelhante. Deve ter-se cuidado
na escolha de Microesferas Embosphere com tamanho su-
perior quando se efectua a embolizacdo de malformagdes
arterio-venosas com shunts grandes de modo a evitar a pas-
sagem de esferas para a circulagdo pulmonar ou corondria.
Algumas das Microesferas Embosphere podem estar ligei-
ramente fora da gama, portanto, o médico deve escolher
cuidadosamente o tamanho das Microesferas Embosphere
de acordo com o tamanho dos vasos alvo no nivel de oclusao
pretendido na vasculatura e apds consideragao do aspecto
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logia. A presenca de anastomoses arterio-venosas,
ramlﬁcagoes de vasos sanguineos que se afastem da drea
alvo ou vasos emergentes ndo evidentes antes da emboli-
zacdo, podem originar uma embolizacao mal direccionada
e complicagdes graves.
Microesferas com tamanho inferior a 100 micrones irao
geralmente migrar de forma distal para vasos de irrigagdo
anastomoticos e, portanto, tém maior probabilidade de
terminar a circulacdo ao tecido distal. O maior potencial
para lesdes isquémicas resulta da utilizagdo de microesferas
de tamanho mais pequeno e deve ser dada atencao a con-
sequéncia desta lesdo antes da embolizagao. As possiveis
consequéncias incluem inchago, necrose, paralisia, abcesso
e/ou sindrome pds-embolizacdo mais acentuado.
« 0inchago pds-embolizacao pode resultar em isquemia no



tecido adjacente a drea alvo. Deve ter-se cuidado para evitar
aisquemia de tecido intolerante e no definido como alvo,
tal como o tecido nervoso.

INSTRUCOES

Posicione o cateter no local p
de base para avaliara |mgagao de sangue da lesdo.

As Microesferas Embosp
dade de tamanhos. Dewdo a0 potenclal de falha da emboli-

agdo e ainerente vari
médico deve tera certeza de que selecciona ¢

o tamanho das Microesferas Embosphere de acordo com o
tamanho dos vasos visados, no nivel desejado de oclusdo
na vasculatura.
Seleccione cuidadosamente o tamanho das microesferas de
acordo com o tamanho dos vasos identificados e do cateter
utilizado. As Microesferas Embosphere sdo microesferas
flexiveis que suportam compressao temporaria de 20 a 30%
de modo a facilitar a passagem através dos microcateteres.
Estudos demonstraram uma correlacao directa entre o ta-
manho das microesferas e o tamanho dos vasos obstruidos.
Verifique se a embalagem estd intacta. A superficie externa
do frasco encontra-se estéril.
Rode suavemente o frasco aberto e, de seguida, deite o con-
tetido numa cuvete estéril em metal/ao inoxidavel.
Recomenda-se com veeméncia que adicione um agente de
contraste para monitorizar a injeccao angiograficamente.
Néo exceda uma proporcao maxima de 50% de agente de
contraste e 50% de solucao de soro fisioldgico! Para optimi-
zara difusdo de microesferas na regido que serd embolizada
é recomendavel que utilize uma solucdo bastante diluida.
Afim de obter uma mistura homogénea, agite a cuvete du-
rante cerca de um minuto. Nao utilize a seringa ou qualquer
outro i para obter a do, pois tal pode
danificar as Microesferas Embosphere.
Prepare a suspensao utilizando uma seringa pequena (1a3
mL). Verifique se sao utilizadas a quantidade e concentracao
pretendidas de microesferas.
Sob controlo fluoroscépico continuo, realize a lenta infusdo
das microesferas na corrente sanguinea. Injecte sempre em
condicdes de fluxo livre. O refluxo de microesferas pode in-
duzir isquemia imediata de tecidos ou vasos sdos.
Pr055|ga a infusdo até que seja atingida a desvascularizagao
Estudos d\ que as Microesferas
Embosphere penetram de forma mais distal na lesao do que
as particulas em PVA de tamanho semelhante. A reducao do
abastecimento de sangue arterial a lesdo é, portanto, mais
progressiva.
No final da infusdo, remova o cateter, mantendo ao mesmo
tempo uma aspiraco suave, de modo a evitar a deslocacao
de quaisquer microesferas residuais que ainda se encontrem
no interior do cateter.
Elimine qualquer frasco aberto ou ndo utilizado de Micro-
esferas Embosphere.

CONSERVAGAO E ARMAZENAMENTO

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

Gamade | Identificacdo | 54
tamanhos |  Minima éo (ogéggsde Tml 2ml
(um) Cateter
50100 | (%916 | Cozento | votogH | vozoeH
dido e execute angiografi —
w010 | B8 | Laena | vitoaH | vizoeH
is numa diversi- 0.017"
100-300 (0.43 mm) Amarelo | V210GH | V220GH
e do sdasesferas o 1 sooso0 | (018 | aal | vatoah | v
500700 | (%420 | Vermelho | veT0GH | VezoeH
700900 | (%9 | Verde | Ve10GH | veaocH
9001200 | @GPS | Roxo | vionoaH | vioaoGH
Informacao da embalagem:

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

Simbolo  DIHLNETET

Fabricante: Nome e morada

Prazo de validade : ano-més-dia

Cddigo do lote
NUmero de catélogo

Nao reestirilizar

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada

Manter afastado da luz solar

Manter seco

Néo reutilizar

Atencao - Consultar as Instrucées
de utilizacdo

Apirogénico

el [

Esterilizado utilizando vapor

0°C } Limite de temperatura inferior

Logotipo de marca CE -
Identificacao do organismo

notificado: 2797




NEDERLAN

BESCHRLVING

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

LEVERINGSVORM

met bovendop gesloten 8 mL glazen ampul, afzonderlijk ver-
pakt in een doordrukverpakking en afgesloten met een peel-
away Tyvek®-deksel. Inhoud: 1 mL of 2 mL microsferen in een
pyrogeenvrije, steriele 0,9% NaCl-zoutoplossing. Totaal volume
aan fysiologische zoutoplossing en microsferen: 5 mL.

INDICATIES

Embosphere-microsferen dienen voor het voor therapeutische

of preoperatieve doeleinden occluderen van bloedvaten bij de

volgende ingrepen:

« Embolisatie van hypervasculaire tumoren en gezwellen,

er vleesh ingi enz,;

« Embolisatie van arterioveneuze misvormingen;

« Hemostatische embolisatie.
E ie van de prost; ders als verlichting van de
symptomen die verband houden met benigne prostaathy-
perplasie.

Microsferen van 40—120 ym dienen meer specifiek voor embo-

lisatie van meningiomen en levertumoren.

CONTRA-INDICATIES

Onvermogen om vaatocclusie-ingrepen te verdragen;

Een anatomie van de bloedvaten die een correcte katheter-
plaatsing onmogelijk maakt;

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

Aanwezigheid of vermoeden van vaatspasmen;
Aanwezigheid van distale slagaders die de hersenzenuwen
rechtstreeks van bloed voorzien;

Aanwezigheid van doorgankelijke anastomosen tussen ex-
tracraniale en intracraniale bloedvaten;

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

Gebruik in de pulmonale vasculatuur.

Ernstige atherosclerose;

Een bekende allergie voor gelatine.

Microsferen van 50~100 pm, 40—120 pm en 100-300 pm zijn
niet geschikt voor gebruik in de bronchiale bloedsomLoop.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

Beroerte of herseninfarct;

Occlusie van bloedvaten in gezonde gebieden;

Ruptuur en bloeding van bloedvaten;

Neurologische defecten;

Infectie of hematoom op de injectieplaats;

Allergische reactie, huidirritaties;

Voorbijgaande pijn en koorts;

Vaatspasmen;

Overlijden;

Ischaemie op een ongewenste locatie, met inbegrip van
ischaemische beroerte, ischaemisch infarct (met inbegrip
van myocardinfarct), en weefselnecrose.

Blindheid, gehoorverlies, verlies van reukzin en/of verla-
mming.
Ayl

g

ie kan in de waarsch worden

g
gevonden.
LETOP
Embosphere-microsferen mogen uitsluitend worden gebruikt
door artsen die gespecialiseerd en opgeleid zijn in vasculaire
embolisatie. De grootte van de microsferen en het aantal mi-
crosferen moeten zorgvuldig worden geselecteerd op grond
van de te behandelen laesie, geheel en al onder de verant-
woordelijkheid van de arts. Alleen de arts kan besluiten wat
het meest geschikte tijdstip is om de injectie van microsferen
te stoppen.
Niet gebruiken als de ampul, schroefdop of trayverpakking er
beschadigd uitziet. Gebruik een ampul die geopend is, nooit
opnieuw. Alle ingrepen moeten op aseptische wijze worden
uitgevoerd.
Uitsluitend voor gebruik bij één patiént — Inhoud bij
levering steriel
Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan
de structurele integriteit van het hulpmiddel in gevaar bren-
gen en/of kan leiden tot falen van het hulpmiddel; dit kan op
zijn beurt leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan ook een risico
van iniging van het hulpmiddel vormen en/of kan
leiden tot infectie of kruisinfectie van de patiént, waaronder
onder meer de overdracht van besmettelijke ziekten tussen
patiénten. Verontreiniging van het hulpmiddel kan leiden tot
letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

WAARSCHUWINGEN
Embosphere-microsferen bevatten varkensgelatine en
zouden daarom een immuunreactie teweeg kunnen bren-
gen bij patiénten die overgevoelig voor collageen of gela-
tine 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 gel-
atinebevattende stabilisatoren.

Onderzoek heeft uitgewezen dat Embosphere-microsferen

geen aggregaten vormen en daarom dieper in het vaatstel-

sel doordringen dan PVA-partikels van vergelijkbare grootte.

Er dient te worden gezorgd dat Embosphere-microsferen

van een grotere maat worden gekozen bij het emboliseren

van arterioveneuze misvormingen met grote shunts om te
voorkomen dat de microsferen in de bloedsomLoop van de
longen of het hart terechtkomen.

« Het is mogelijk dat sommige van de Embosphere-micros-
feren enigszins buiten het bereik liggen; daarom moet de
arts, na het arterioveneuze voorkomen in het angiogram
in aanmerking te hebben genomen, zich ervan vergewis-
sen dat hij/zij de grootte van de Embosphere-microsferen

Idig selecteert komstig de grootte van de te

felen bloed mate van occlusie
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in het vaatstelsel. De grootte van de Embosphere-micros-
feren moet zodanig worden geselecteerd dat ze niet via de
slagader in een ader terecht kunnen komen.
Vanwege de significante complicaties van verkeerd gerichte
embolisatie dient uitzonderlijk behoedzaam te werk worden
gegaan bijingrepen die extracraniéle bloedsomLoop van het
hoofd en de hals omvatten en dient de arts de mogelijke
felen van het toep van lisatie af te wegen
tegen de risico’s en mogelijke complicaties van de ingreep.
Deze complicaties zijn onder meer blindheid, gehoorverlies,
verlies van reukzin, verlamming en overlijden.
Vanwege de kronkelende vaten en dubbele aanvoerslagad-
ers in het bekkengebied moet men uiterst voorzichtig zijn
tijdens de embolisatie ter behandeling van symptomatische
benigne prostaathyperplasie. Tot de complicaties van een
verkeerde embolisatie behoren ischemie van het rectum, de
blaas, het scrotum, de penis of andere plaatsen.
De patiént kan ernstig, door straling geinduceerd huidletsel
oplopen als gevolg van langdurige blootstelling aan door-
lichting, een grote omvang (van de patiént), schuine ront-
genprojecties en herhaalde blootstelling aan beeldvorming
of rontgenstraling. Raadpleeg het klinische protocol van uw
instelling om te zorgen dat de juiste stralingsdosis wordt
afgegeven voor elk specifieke type ingreep dat wordt uit-
gevoerd. Artsen moeten patiénten die risico lopen bewaken.
Het optreden van door straling geinduceerd letsel van de
patiént kan vertraagd plaatsvinden. Patiénten moeten
voorgelicht worden over de mogelijke bijwerkingen van
straling en moeten geinstrueerd worden met wie zij contact
moeten opnemen als zij symptomen vertonen.
Let speciaal op tekenen van verkeerd gerichte embolisatie.
Tijdens de injectie moeten de vitale functies van de patiént
zorgvuldig worden bewaakt, met inbegrip van Sa02 (bijv.
hypoxie, veranderingen in het (ZS). Er dient te worden
overwogen de ingreep te be€indigen, te onderzoeken of er
shunts bestaan of een grotere microsfeergrootte te gebrui-
ken als er tekenen van verkeerd gerichte embolisatie optre-
den of als de patiént symptomen vertoont.
Overweeg een grotere maat microsferen te gebruiken als be-
wijs van embolisatie niet snel duidelijk is in het angiogram
tijdens de injectie van de microsferen.
Waarschuwingen m.b.t. het gebruik van kleine mi-
crosferen
« Een zorgvuldige afweging dient plaats te vmden wanneer

worden gehouden met dergelijk letsel. De mogelijke gevol-
gen zijn onder meer: zwelling, necrose, verlamming, abces
en/of een heviger postembolisatiesyndroom.

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

INSTRUCTIES

« Positioneer de katheter op de gewenste plaats en maak een
om de van de laesie te

evalueren.

Embosphere-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 Embosphere-microsferen
nauwkeurig te kiezen volgens de grootte van de te behan-
delen doelvaten en de beoogde vaatocclusie.

Selecteer de grootte van de microsferen zorgvuldig overeen-
komstig de grootte van de geidentificeerde bloedvaten en
de gebruikte katheter. Embosphere-microsferen zijn flexi-
bele partikels die een tijdelijke compressie van 20 tot 30%
kunnen ondergaan om de doorgang door microkatt te
vergemakkelijken. Onderzoek heeft een directe correlatie
aangetoond tussen de grootte van de microsferen en de
grootte van de geoccludeerde bloedvaten.

Controleer of de verpakking intact is. De buitenkant van de
ampul s steriel.

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

Met klem wordt aanbevolen om contrastmiddel toe te voe-
gen om de injectie radiologisch te controleren. Overschrijd
niet een maximale verhouding van 50% contrastmiddel
op 50% fysiologische zoutoplossing! Om de diffusie van
microsferen in het te emboli gebied te opti

verdient het aanbeveling een redelijk verdunde oplossmg
te gebruiken.

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

Zuig de suspensie op met een kleine spuit (van 1 tot 3 mL).
Controleer of de gewenste hoeveelheid en concentratie van
de microsferen zijn gebruikt.

wordt overwogen embolische teg met
een kleinere diameter dan kan worden weergegeven met
het resolutievermogen van uw beeldvormingsapparatuur.
De aanwezigheid van arterioveneuze anastomosen, bloed-
vaten in vertakkingen die van het te behandelen gebied
wegleiden of bloedvaten die zich voordoen maar die véér
embolisatie niet duidelijk waren, kunnen verkeerd gerichte
embolisatie en ernstige complicaties tot gevolg hebben.

Microsferen die kleiner dan 100 micron zijn, migreren in
het algemeen distaal naar anastomotische aanvoerende
slagaders en de kans is daarom groter dat ze de bloedsom-
Loop naar distaal weefsel be€indigen. Groter mogelijk isch-
aemisch letsel vloeit voort uit het gebruik van microsferen
met een kleinere grootte; vaor embolisatie moet rekening
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de microsferen onder continue doorlichting lang-

zaam in de bloedstroom. Injecteer altijd tijdens vrije stroom.

Reflux van microsferen kan onmiddellijk ischaemie van ge-
zonde weefsels of bloedvaten teweegbrengen.

Blijf infunderen totdat de gewenste devascularisatie tot
stand is gebracht. Onderzoek heeft uitgewezen dat Embo-
sphere-microsferen meer distaal in de laesie penetreren dan
PVA-partikels van vergelijkbare grootte. Reductie van de ar-
teriéle 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.



« Voer open ampullen of ongebruikte Embosphere-micros-
feren af.

BEWARING EN OPSLAG

Embosphere-microsferen moeten in hun originele ampullen en
verpakking op een koele, droge, donkere plaats worden bewaard.
Gebruik de microsferen vadr de op de etiketten op de buitenver-
pakking en de doordrukverpakking aangegeven uiterste gebruiks-
datum. Niet invriezen.

BESKRIVELSE

Embosphere® mikrosfeerer er biokompatible, hydrofile, ikke-re-
sorberbare, prcist kalibrerede mikrosfeerer af akrylpolymer,
der erimpraegneret med gelatine af porcin oprindelse. De fas i
et bredt udvalg af strrelser og koncentrationer.

LEVERING

8mLhaetteglas, der er lukket overst med skrueldg, og individu-
elt pakket i en blisterbakke, som er lukket med et aftraekkeligt

Indhold: 1 mL eller 2 mL mikrosfzerer i en pyrogenfr, steril,
NaCl 0,9 % saltvandsoplasning. Total mangde saltvand og

Embosphere mikrosfarer er beregnet til at okkludere blodkar
til behandlingsmessige eller praeoperative formal i folgende

« Embolisering af hypervaskulare tumorer og processer, in-

Informatie op de verpakking:

Alle ernstige of levenshedreigende bijwerkingen of sterfgeval-
len in verband met het gebruik van Embosphere-microsferen
moeten gemeld worden aan de fabrikant van het hulpmiddel.

Symbool Betekenis

Fabrikant: naam en adres

Uiterste gebruiksdatum: jaar-maand-dag

Be::é&t::n Minimale | (leyrencode | 1ml | 2ml
9 Katheter ID o1
(pm) Tyvek® lag.
0.016" i
50100 | %806 | Gris | votoeH | vozoch
0016 - ! .
w120 | 318 | oranje | vitog | vizog | mikrosfeerer: SmL.
017 INDIKATIONER
100300 | (%30 | Geel | vatoeH | vazoch
0018
300500 | (%) | Baw | Va10GH | va20GH prcduer
0.020"
500-700 Rood | V610GH | V620GH
(0.51 mm) o Klusive fibromer i uterus, menlnglomer osu.
0.027" -+ Emboliseri i
100 | (oggmm) | Groen | VetoGH | veock | - B Ixaf arterove
9001200 | (4P | paars | viotoaH | vioaoH

. Embollserlng af de prostatlske arterier for linding af symp-

tomer, der relaterer til godartet prostatisk hyperplasia.
40-120 pm mikrosfeerer er mere specifikt beregnet til embo-
lisering af meningiomer og levertumorer.
KONTRAINDIKATIONER

« Patienter, der ikke kan tale okkluderende vaskulare pro-
cedurer.

. i, der korrekt k placering.
« Forsynende arterier, der er for sma til at modtage de valgte
mikrosfaerer.
Tllstedevarelse af eller mistanke om vasospasme.
Ise af distale arterier, der direkte forsyner kra-

Batchcode nienerver.
Tilsted: Ise af abne ekstra-til-intrakranielle anasto-
Catalogusnummer moser.

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Niet aan zonlicht blootstellen

Droog houden

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

« Anvendelse i den pulmonzere vaskulatur.

« Sver aterosklerose.

« Patienter med kendt allergi over for gelatine.

50-100 pm, 40-120 pm og 100-300 pm mikrosfeerer frarades til

brug i kredslabet i bronkierne.

Niet opnieuw gebruiken

Opgelet - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Pyrogeenvrij

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Vaskulaer embolisering er en hgjrisikoprocedure. Komplika-
tioner kan opsta nar som helst under eller efter proceduren og
kan inkludere, men er ikke begranset til:

Gesteriliseerd d.m.v. stoom

Ondergrens temperatuur

CE markeringslogo - Identificatie aangemelde
instantie: 2797
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Apopleksi eller cerebralt infarkt
« Okklusion af kar i raske omrader
« Karruptur og -bladning
« Neurologiske defekter
« Infektion eller haematom pa injektionsstedet
« Allergisk reaktion, hudirritationer
« Forbigdende smerte og feber



« Vasospasme
« Dod

« Iskaemi pa et uansket sted, inklusive iskeemisk slagtilflde,
iskaemisk infarkt (inklusive myokardieinfarkt) og vaevs-
nekrose

« Blindhed, heretab, tab af lugtesans og/eller paralyse

« Yderligere oplysninger findes under afsnittet Advarsler

FORSIGTIG

P q

ma kun af leger, der er
speqallseret og uddannet i vaskulere emboliseringsproce-
durer. Storrelsen og antallet af mikrosfaerer skal omhyggeligt
udvaelges i henhold til den lzsion, der skal behandles, og
denne udvzlgelse er udelukkende laegens ansvar. Kun lzgen
kan afgere det mest hensigtsmessige tidspunkt at standse
injektionen af mikrosfeerer.

Ma ikke anvendes, hvis hetteglasset, skrueldget eller bakken
ser ud til at veere beskadiget. Et haetteglas, der har vaeret abnet,
ma aldrig genbruges. Alle procedurer skal udfores i overens-
stemmelse med aseptisk teknik.

Kun til brug pa en enkelt patient - Indholdet leveres
sterilt

Ma ikke genbruges, efterbehandles eller resteriliseres. Gen-
brug, efterbehandling eller resterilisering kan kompromittere
udstyrets strukturelle integritet og/eller medfare svigt af ud-
styret, hvilket igen

kan resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug,
efterbehandling eller resterilisering kan ogsa skabe risiko for
kontaminering af udstyret og/eller medfore infektion eller
krydsinfektion af patienten, inklusive, men ikke begranset til
overforelse af smitsomme sygdomme fra patient til patient.
Kontaminering af udstyret kan medfore patientskade, sygdom
eller dad.

ADVARSLER

. feerer indeholder gelatine af porcin
opnndelse og kan derfor forarsage 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 indehol-
dende stabilisatorer af gelatine.

« Studier har vist, at Embosphere mikrosfarer ikke danner
aggregater, og derfor traenger dybere ind i vaskulaturen
sammenlignet med PVA-partikler af lignende storrelse. Der
skal udvises forsigtighed og vaelges Embosphere mikros-
feerer i storre storrelser ved embolisering af arteriovengse
misdannelser med store shunts for at undga, at sfaererne
passerer ind i lunge- eller hjertekredslobet.

« Nogle af Embosphere mikrosfeaererne kan véere en smule

uden for omradet, s lzegen skal sikre sig, at storrelsen pa

Embosphere mikrosfereme velges i henhold til malkar-

renes storrelse pa det enskede okklusionsniveau i vaskula-

turen og efter overvejelse af det arteriovengse angiografiske
billede. Embosphere mikrosfaerers starrelse bor velges for at
forhindre passage fra arterie til vene.

P grund af de signifikante komplikationer ved fejl-embo-

lisering, skal der udvises ekstrem forsigtighed ved alle pro-

cedurer, som involverer det ekstrakraniale kredslab omkring
hovedet og halsen, og legen bar omhyggeligt overveje, om
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de potennellefnrdele ved embollsenng opve}er procedurens
risici og potentielle komplikationer. Disse komy
kan inkludere blindhed, horetab, tab af lugtesans, paralyse
og ded.
« Pa grund. snoede kar og dubletter af tillobende arterier i
baekkenpamet skal der udwses den stﬂrsle forsigtighed ved
af

benign prostatahyperplasi. Komplikationer ved mlslykket
embolisering kan inkludere iskaemi af rectum, blre, scro-
tum, penis eller andre omrader.

- Patienten kan fa alvorlig hudskade fra rantgen pé grund

af de lange perioder med rentgengennemLysning, stor

patientdiameter, vinklede rentgenprojektioner og mange
billedoptagelser eller radiogrammer. Der henvises til
hospitalets kliniske protokol for at sikre, at der gives den
korrekte stralingsdosis for hver specifik proceduretype, der

udfores. Laeger bor monitorere patienter, der kan vare i

r|5|kogruppen

Fr af fremkaldt skade pa kan

vaere forsinket, Patienter bor radgives om de potentielle

bivirkninger ved rantgen og informeres om, hvem de skal
kontakte, hvis de far symptomer.

« Ver meget opmerksom pa tegn pa forkert rettet embo-
lisering. Patientens puls, andedrzet, temperatur og blod-
tryk, inklusive Sa02 (f.eks. hypoksi, CNS-zndringer) skal
omhyggeligt monitoreres under injektionen. Overvej at
afslutte proceduren, undersage om der er eventuel shunt-
ing, eller oge mikrosferestorrelse, hvis der er tegn pa forkert
malrettet behandling, eller pati udvikler symp

. Overvej at bruge stmre mlkrosfaerer hvis der ikke hurtigt

i k evidens pa isering under

injektion af mikrosfereme.

Advarsler om brug af sma mikrosfaerer
« Brug af embollske mldler der er mindre i diameter end
illedbeh | billedopl kapacitet, skal
ske efter noje overvejelser Tllstedevaerelse af arteriovenase
anastomoser, grenkar, der farer vaek fra malomradet eller
begyndende kar, der er ikke er tydelige inden embolisering,
kan fore til forkert rettet embolisering og alvorlige komp-
likationer.

« Mikrosfarer, der er mindre end 100 mikrometer, vil generelt
migrere distalt til anastomotiske forsynende kar, og har der-
for starre sandsynlighed for at afbryde kredslobet til distalt
véev. Brug af mikrosfeerer i mindre storrelse resulterer i storre
potentiel iskaemisk skade, og konsekvensen af denne skade
skal tages under overvejelse inden embolisering. De poten-
tielle konsekvenser inkluderer: havelse, nekrose, paralyse,
absces og/eller staerkere post-emboliseringssyndrom.

« Havelse efter embolisering kan resultere i iskaemi af vaev
i umiddelbar nzrhed af malomréadet. Der skal udvises for-
sigtighed for at undga iskaemi-intolerant vaev, der ikke er i
malomradet, f.eks. nervevaev.

INSTRUKTIONER

« Placér katetret pa det onskede sted, og udfer baseline-an-
glograﬁ for at evaluere blodforsynlngen ileesionen.

- er ligeiflere
tervaller. P3 grund af den potentielle risiko for fejlemboliser-
ing og den iboende variation i kuglestorrelserne skal lz2gen




vare omhyggelig med at valge storrelsen af Embosphere
mikrosferer i henhold til starrelsen pé de valgte kar ved det
onskede okklusionsniveau i vaskulaturen.

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

- Kontrollér, at emballagen er intakt. Hatteg|
dige overflade er steril.

- Sving forsigtigt det dbnede hatteglas rundt, og hald
dernast indholdet i en steril kop af metal eller rustfrit stal.

« Det anbefales kraftigt at tilfaje kontrastmiddel for at mon-
itorere injektionen under gennemLysning. Overstig ikke et
maksimalt forhold pa 50 % kontrastmiddel og 50 % salt-
vandsoplesning! For at optimere diffusionen af mikrosfaerer
ind i det omrade, der skal emboliseres, anbefales det at
bruge en forholdsvis fortyndet oplasning.

« Sving koppen rundt i ca. ét minut for at opna en ensartet
blanding. Brug ikke sprajten eller noget andet instrument
til at hente suspensionen, da det kan beskadige Embosphere
mikrosfererne.

« Trek suspensionen op med en lille sprojte (1-3 mL). Kon-
trollér, at der bruges den onskede mangde og koncentration
af mikrosfaererne.

« Infundérlangsomt mikrosfeererne ind i blodstremmen under

kontinuerlig gennemLysmngskontroI Injicér altid under for-

hold med frit flow. Tilbagelob af feerer kan fi
ojeblikkelig iskaemi af sunde vaev eller kar.

Fortseet infusionen, indtil den onskede devaskularisering er

udven-

Smrrel[s:rsno)mride m'{y@?ls Farvekode| 1ml 2ml
o100 [ 3810| era | voroeH | voaoaH
w0120 | 438 | orange | vitoeH | vizoch
300 [ 33| G | vaoeH | vaaoa
0500 | %318 B | varoe | vaoeh
500700 | oA3200 )| heo | vetoaH | vezoeh
700900 | %3F | Gon | venoaH | vezoeH
9001200 | (%P8 | tila | viotocH | vioaoeH

Information pa emballagen:

Alle alvorlige eller livstruende utilsigtede handelser eller
dodsfald associeret med brug af Embosphere mikrosfaerer skal
indberettes til producenten af udstyret.

Symbol  EEERLEE

opnaet. Studier harvist, at Emb:
mere distalt ind i lzsionen end PVA- -partikler af lignende
storrelse. Reduktion af den arterielle blodforsyning til lze-
sionen er derfor mere progressiv.

« Ved afslutningen af infusionen fiernes katetret, samtidig
med at forsigtig aspiration opretholdes for at undga at for-
styrre eventuelle resterende mikrosferer, der stadig befinder
siginden i katetret.

« Bortskaf alle abne hetteglas eller ubrugte E p

mikrosfaerer.

KONSERVERING OG OPBEVAKING
skal op

mwkt
stedide opnndellge

“ Producent: Navn og adresse
2 Anvendes inden: Ar-maned-dag
Batchkode
Katalognummer
kald & Ma ikke resteriliseres
. @ lt\J/IE;"aSli(l;l:jeiga:tvendes, hvis emballagen er
treenger -
AN Holdes vaek fra sollys
T Holdes tor
® Ma ikke genbruges
A Forsigtig - Se brugsanvisningen
Hocnh }f( Ikke-pyrogen
sTeRILE] [ | | Steriliseret med damp
pé et koligt, tort og 0°C } Nedre temperaturgraense
) - . c € CE- malartkgrlogg 2I7dge7nt|ﬁkat|on af
inden anme 9

0g
datoen anfort pa etiketten pa den ydre aske 0g bllstevpakmn-
gen. Ma ikke nedfryses.
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SVENSKA

BESKRIVNING
" i biok ibla

Lalit Ao mil

hydroﬁla icke-re-
exakt av akrylpol
impregnerade med gelatin fran gris. De finns tlllgangllga iett
stort antal storlekar och koncentrationer.

LEVERANSSATT

8 mL glasflaska tillsluten med skruvlock, individuellt forpack-
ade pa en blisterbricka forseglad med ett avdragbart Tyvek®-
lock. Innehall: 1 mL eller 2 mL mikrosférer i pyrogenfri, steril,
NaCl 0,9 % koksaltlosning. Totalvolym koksaltidsning och
mikrosfarer: 5 mL.

INDIKATIONER

Embosphere-mikrosférer ar avsedda att ockludera blodkarl, for

terapeutiska eller preoperativa syften, vid foljande procedurer:

- Embolisering av hypervaskulara tumorer och processer,
inklusive uterina fibroider, meningiom mm.

« Embolisering av arteriovendsa misshildningar.

« Hemostatisk embolisering.

« Artériell embolisering av prostatan for forbattring av symp-
tom relaterade till benign prostatahyperplasi

40-120 pm mikrosfarer & mer specifikt utformade for embo-

lisering av meningiom och levertumarer.

KONTRAINDIKATIONER

- Patienter som e kan genomga karlocklusionsprocedurer.

- Karlanatomi som hindrar korrekt kateterplacenng

Artarer i karlforsorjningen som ar for sma for att ta emot

utvalda mikrosfarer.

Forekomst av eller misstanke pa

+ Forekomst av distala artirer som direkt forsorjer kranial-
nerver.

- Forekomst av Gppetstaende extra-till-intrakraniella anas-
tomoser.

« Arteriovendsa hogflodesshuntar eller med en diameter
storre dn de utvalda mlkrusfarerna

- For ideny kulaturen.

« Svararterioskleros.

« Patienter med kand allergi mot gelatin.

50-100 pm, 40-120 pm och 100-30( um mlkrosfarer rekom-

feras ej for anvandning i bronki

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

harh

« Ischaemi vid en odnskad lokalisering, inklusive ischaemiskt
slaganfall, ischaemisk infarkt (inklusive hjartinfarkt) och
vdvnadsnekros.

« Blindhet, horselnedséttning, forlust av luktsinne och/eller
forlamning

« Vtterligare information finns i avsnittet Varningar

VAR FORSIKTIG
Embosphere-mikrosfarer ska endast anvindas av special-
istlakare som har erhallit utbildning i vaskuldra emboliser-
ingsprocedurer. Storleken pa och kvantiteten mikrosfarerna
maste noggrant valjas efter lesionen som ska behandlas
och ar helt och hallet lakarens ansvar. Endast Iakaren kan
bestamma ldmplig tidpunkt for nér injektionen av mikrosfarer
ska avbrytas.

Fér ej anvéndas om flaskans skruvlock eller brickforpackningen

ar skadade. En oppnad flaska far aldrig teranvéndas. Alla pro-

cedurer maste utforas med iakttagande av en aseptisk teknik.

Endast for enpatientbruk — innehallet tillhandahalls

sterilt

Far 5] ateranvandas rengdras pa nytt eller resteriliseras.

g eller ing kan &ventyra
enhetens strukturella |ntegrnet och/eller leda till felfunktion
av enheten vilket i sin tur kan medféra patientskada, sjukdom
eller dodsfall. Ateranvandning, rengring eller resterilisering
kan ocksa skapa en risk for kontaminering av enheten och/eller
leda till patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men ej
begransat till, dverforing av smittsam(a) sjukdom(ar) fran en
patient till en annan. Kontamination av enheten kan resultera

i personskada, sjukdom eller att patienten avlider.

VARNINGAR

« Emb ikrosfarer innehéller gelatin fran gris,
och kan darfor orsaka en immunreaktion hos patienter
som ar dverkansliga mot kollagen eller gelatin. Noggrant
overvagande ska ha tagits fore anvandningen av denna
produkt hos patienter som misstanks vara allergiska mot
injektioner med gelatinstabiliserare.

« Studier har visat att Embosphere-mikrosfarer inte bildar ag-
gregat, och som ett resultat av detta, penetrerar djupare ini
kérlsystemet jamfart med PVA-partiklar av samma storlek.
Forsiktighet maste iakttas nar stora Embosphere-mikros-
farer valjs vid embolisering av arteriovendsa misshildningar
med stora shuntar for att undvika passage av sfarerini lung-
eller koronarclrkulatlonen

Vaskular embolisering dr en hdgriskprocedur. K
kan uppsta nar som helst under eller efter proceduren, och kan
omfatta, men ar ej begrasade till, foljande:

« Stroke eller cerebral infarkt

« Ocklusion av karl som forsorjer frisk vavnad

« Karlruptur och blodning

« Neurologiska bortfall

« Infektion eller hematom vid injektionsstallet

« Allergisk reaktion, kutan irritation

Overgdende smarta och feber

Vasospasm

Dadsfall

Vissaav E na kan Ilgga nagot utanfor
intervallet, sa Takaren bor vara saker pa att noggrant vélja
storleken pa Embosphere-mikrosfarerna efter mélkarlens
storlek vid den Gnskade nivan for ocklusionen i karlsystemet
och efter beaktande av det arteriovendsa angiografiska
utseendet. Embosphere-mikrosfarernas storlek bor vljas sa
att passage fran artar till ven forhindras.
- P grund av signifikanta komplikationer vid felemboliser-
ing, bor ynersta fomktlghet |akttas for alla procedurer som
| den i som omfattar
huvudet och nacken, och Iakaren bor noggrant dvervaga
de potentiella fordelarna med emboliseringen mot riskerna
och procedurens potentiella komplikationer. Dessa komp-
likationer kan inkludera blindhet, nedsatt horsel, forlust av
luktsinne, forlamning och dadsfall.
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« Pa grund av slingriga blodkérl och dubbla matarartarer i
backenomradet ska stor farsiktighet anvéndas vid embo-
lisering for behandling av symtomatisk godartad prostata
hyperplasi. Komplikationer vid felimbolisering kan omfatta
ischemi i andtarm, urinbldsa, skrotum, penis och andra
omrdden.

Allvarlig strélningsinducerad hudskada kan uppsta pa pati-
enten pa grund av langa perioder med fluoroskopisk expo-
nering, stor patientdiameter, vinklade rontgenprojektioner
samt vid upprepad exponering for bildatergivningsproce-
durer och réntgenbilder. Se det Kliniska protokollet pa din
inréttning for att sakerstalla att den korrekta stréldosen ap-
pliceras for varje specifik procedurtyp som utfars. Likarna
bir dvervaka patienter som kan ligga i riskzonen.
Uppkomst av strélinducerad skada pa patienten kan
vara fordrjd. Patienter bdr informeras om potentiella
biverkningar av strélningen och vem de s ka kontakta om
de far symptom.

Rikta speciell uppmarksamhet pa tecken pa felriktad embo-
lisering. Under injektionen dvervaka patientens vitaltecken
noggrant inklusive Sa02 (t.ex. hypoxi, CNS-férandringar).
Overvig att avsluta proceduren, undersoka om mojlig
shuntning eller okning av mikrosfarstorleken om tecken
pa felriktad embolisering uppstar eller patienten utvecklar
symptom.

Overvdg att uppgradera mikrosfarstorleken om inte an-
giografisk verifikation av emboliseringen snabbt och tydligt
framgar under mikrosfarinjektionen.

Varningar vid anvindning av sma mikrosfarer

- Noggrant dvervagande bor goras nérhelst anvandning
planeras med embolimedel som har mindre diameter an
upplosningskapaciteten hos din bildatergivande utrustning.
Forekomsten av arteriovendsa anastomoser, karlgrenar som
leder fran malomradet eller uppdykande karl som inte
tidigare syntes tydligt fore emboliseringen kan resultera i
felriktad embolisering och svara komplikationer.

Mikrosfarer mindre dn 100 mikroner kommer generellt att
migrera distalt till anastomoserande artarer och ar darfor
mer bendgna att stoppa cirkulationen till distal vavnad

Valj noggrant ut mikrosfarstorleken efter kérlets storlek och
den kateter som ska anvandas. Embosphere-mikrosfarer ar
flexibla som fréamjar tillfallig kompression med 20-30 % for
att underldtta passage genom mikrokatetrar. Studier har
visat en direkt korrelation mellan mikrosférstorlekar och
storlekar pa de ockluderade karlen.

Kontrollera att forpackningen &r intakt. Flaskans yttre yta
ar steril.

Snurra den Gppnade flaskan varsamt och hall sedan dver till
en steril kopp av metall/rostfritt stal.

Det rekommenderas starkt att tillsdtta kontrastmedel for att
dvervaka injektionen radiologiskt. Overskrid ej ett maximalt
forhéllande pa 50 % kontrastmedel — 50 % koksaltisning!
For att optimera diffusionen av mikrosfarer in i omradet som
ska emboliseras, &r det rekommenderat att anvanda en rela-
tivt utspadd 6sning.

For att erhalla en homogen blandning, snurra koppen i cirka
en minut. Anvénd ej sprutan eller nagot annat instrument
for att erhalla Iosningen, eftersom detta kan skada Embo-
sphere- mikrosfarer.

Dra upp ldsningen med en liten spruta (1 till 3 mL). Kon-
trollera den dnskade kvantiteten och koncentrationen for de
mikrosfarer som anvands.

Under kontinuerlig fluoroskopisk kontroll, infundera mikros-
férerna langsamt in i blodcirkulationen. Injicera alltid under
fria flodesforhallanden. Reflux av mikrosfarer kan inducera
omedelbar ischaemi av friska vavnader eller kérl.

Fortsétt med infusionen tills den dnskade avvaskulariserin-
gen erhallits. Studier har visat att Embosphere-mikrosfarer
penetrerar mer distalt in i lesionen dn PVA-partiklar av
samma storlek. Reduktionen av den arteriella blodfdrsor-
jningen till lesionen &r dérfor mer progressiv.

| slutet av infusionen, avldgsna katetern under samtidig
varsam aspiration for att undvika att nagra kvarvarande
mikrosfarer, fortfarande inuti katetern, lossnar.

Kassera alla ppna flaskor eller oanvanda Embosphere-
mikrosfarer.

SKYDD OCH FORVARING
Embosphere-mikrosférer maste forvaras pa en sval, torr, mark

Storre potentiell ischaemisk skada sker vid
av mindre mikrosfarstorlek och dvervagande maste goras
avseende konsekvensen av denna skada fére emboliserin-
gen. De potentiella konsekvenserna inkluderar: svullnad
nekros, forlamning, abscess och/eller starkare p

plats i sina ursprungliga flaskor och forpackningar. Ska anvan-
das fore utgangsdatumet som anges pa etiketterna pa den
yttre [adan och blisterforpackningen. Far ej nedfrysas.

SKYDD OCH FORVARING

liseringssyndrom.

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

INSTRUKTIONER

« Placera katetern vid det dnskade stéllet och utfor baslinje-
angiografi for att utvérdera blodfdrsorjningen till lesionen.
« Embosphere- mlkrosfarer finns i en rad olika storlekar. P&
grund av p lembolisering och den inneboend
varlatlonen i sfar-storlekarna, bor lakaren vélja storleken
pa Embosphere- mikrosfarer noggrant utifrén storleken pa
malkarlen vid den dnskade ocklusionsnivan i blodkarlssys-
temet.
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Slnrle(kljmewall sta Kl%te(er Fighod Tml 2ml
50100 | (%416 | @ | vowosH | voaoaH
w120 | %91 | ommge | vitoaH | vizoGH
100300 | 237y @l | vawoeH | vaaoa
300500 | %8| B | vatoaH | vazoc
s0700 | 4300 | md | veloGH | VezocH
70090 | (432 | Gin | vetoaH | vsaoGH
9001200 | 4P| | viotoeH | vioaoeH

Information om forpackningen:
Alla allvarliga eller livshotande blverknlngar eIIer dodsfall as-

KUVAUS

Embosphere®-mikrohiukkaset ovat bioyhteensopivia, hy-

drofiilisid, r tomia, tarkkaan kalibroituja akryylip-

olymeerista valmistettuja mikrohiukkasia, jotka on kyllastetty

siasta perdisin olevalla gelatiinilla. Niistd on saatavana useita

eri kokoja ja pitoisuuksia.

TOIMITUSTAPA

8 mLn IaS|puIIO Joka on suljettu kierrekansikorkilla,

yksit tu lustalle ja peitetty repdistavalla

Tyvek®- ~kannella. Sisalt6: 1 mL tai 2 mL mikrohiukkasia pyro-

geenmomassa stemllssa 0, 9 %:n kelttosuolalluoksessa Keit-
I il 5mL.

KAYTTOAIHEET
Embosphere-mikrohiukkaset on tarkoitettu verisuonien sulke-
miseen hoitotarkoituksessa ja ennen leikkausta seuraavissa

socierade med anvéndni av ska
rapporteras till tillverkaren av enheten.

Symbol Beteckning

I d:
« Hhypervaskulaaristen kasvainten ja prosessien embolisaa-
tio, mukaan Iuklen kohdun ﬁbr0|d|t menlngloomatjne
arteri tumie
+ Hemostaattinen embolisaatio.

wl Tillverkare: Namn & adress - Eturauhasen valtimoiden embolisaatio eturauhasen
] Utgangsdatum: &r-manad-dag h_yvgnlaa‘tmsen hyperplasian aiheuttamien oireiden lievit-
[tor] Batchkod 40-120 pm:n mlkrohlukkaset on tarkmtenu erityisesti menin-
Katalognummer M ja
— gnumn KONTRAINDIKAATIOT
@ Far ej resteriliseras - Potilaat, jotka eivét sieda verisuoniokkluusiotoimenpiteita
Far ej anvindas om - Verisuonen rakenne, joka estdd katetrin sijoittamisen oikein
® forpackningen ar skadad - Sijoittaminen valtimoihin, jotka ovat liian pienid valituille
£ Skyddas fran solljus .V esiintyminen tai epily
P Eérvara torrt . Dlstaallvaltlmot jotka toimittavat verta suoraan kraniaali-
- hermoihin
® Fér ej teranvandas « Avoimien ekstra-intrak listen esiintyvien anasto-
N . moosien esiintyminen
YiN Varning - se bruksanvisningen « Suurivirtauksiset arteri suntit tai lapimitaltaan
)% Icke-pyrogen valittuja mikrohiukkasia suuremmat suntit
- Kayttd keuhkojen ver
[sterie] [ ] | Steriliserad med &nga + Vakava ateroskleroosi
N - - Potilaat, joilla on tunnettu gelatiiniallergia.
0°C { | Nedre temperaturgréns 50-100 um:n, 40120 pm:nja 100-300 pm:n mikrohiukkasia
ce CE-mirkets logotyp - Anmild ei suositella kdytettavaksi keuhkojen verenkierrossa.
organidentifikation: 2797 MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Verisuonen embolisaatio on riskitoi ide. Komplik ita

voi esiintyd milloin tahansa tmmenplteen aikana tai sen jal-
keen ja niihin voi kuulua muun muassa seuraavat:

« Halvaus tai aivoinfarkti

« Terveiden alueiden verisuonien okkluusio

- Verisuonen repeytyminen ja verenvuoto

« Hermovauriot

« Tulehdus tai hematooma injektiokohdassa

« Allerginen reaktio, ihodrsytys

« Véliaikainen kipu ja kuume

« Vasospasmi
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« Kuolema
- Ei-toivotun kohdan iskemia, esimerkiksi i aivo-

embollsaatlon edut riskeja ja mahdollma toimenpiteen
plikaatioita vastaan. Naita k ioita ovat muun

halvaus, iskeeminen lihasinfarkti (sydaninfarkti mukaan
luettuna) ja kudoskuolio
« Sokeus, kuulon
halvaantuminen.
- Lisatietoja on kohdassa Varoitukset.

HUOMIO
Embosphere-mikrohiukkasia saavat kayttad vain erikois-
ldakarit, jotka ovat saaneet koulutuksen verisuonen em-
bolisaatiotoimenpiteitd varten. Mikrohiukkasten koko ja
lukuméard on valittava huolellisesti hoidettavan leesion
mukaan |&akarin vastuulla. Ainoastaan laakéri voi paattaa
parhaan mahdollisen ajan mikrohiukkasten ruiskuttamisen
lopettamiseksi
Ei saa kayttdd, jos pullo, kierrekorkki tai pakkausalusta
ndyttad vaurioituneelta. Avattua pulloa ei saa koskaan kayttad
uudelleen. Kaikki toimenpiteet on suoritettava aseptista me-
netelméa kéyttéen.

Ainoastaan potilaskohtaiseen kiyttddn - sisiltd toim-
itetaan st
Ei saa kaytt tai Laitteen
uudelleenkaytto, kasittely tai -sterilointi voi vaurioittaa lait-
etta tai johtaa tuotteen toimintahdiriodn, mikd puolestaan
voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai
kuoleman. Laitteen uudelleenkayttd, -prosessointi tai -ster-
ilointi voi aikaansaada laitteen kontaminaatiovaaran ja/tai
aiheuttaa potilaan infektion tai risti-infektion, muun muassa
tarttuvien tautien siirtymisen potilaalta toiselle. Vélineen kon-

hajuaistin k tai

L L Ll

muassa sokeus, kuulon katoaminen, hajuaistin katoaminen,
halvaantuminen ja kuolema.
On noudatettava &rimmaistd varovaisuutta oireita ai-
heuttavan hyvénlaatuisen eturauhasen laajentuman em-
bolisaatiohoidossa, silla lantion valtimot ovat mutkaisia ja
valtimoita voi olla useita pareja. Vaaraan valtimoon tehty
embolisaatio saattaa aiheuttaa perasuolen, virtsarakon,
kivespussin, siittimen tai muiden elimiston osien iskemiaa.
Potilaalla voi esiintyd vakavia séteilyn aiheuttamia ihovau-
rioita pitkdaikaisen lapivalaisulle altistumisen, potilaan
suuren koon, kulmassa olevien rontgensateiden, ja useiden
kuvauskertojen tai rontgenkuvien takia. Katso laitoksen kli-
inisesta protokollasta, ettd oikeaa séteily kaytetaan
kunkintyyppiselle toimenpiteelle. Lidkarien tulisi tarkkailla
mahdollisia riskipotilaita.
Sateilyn potilaalle aiheuttamat vauriot voivat esiintya
viiveelld. Potilaille tulisi ilmoittaa mahdollisista séteilyn
sivuvaikutuksista ja siitd, keneen he voivat ottaa yhteyttd,
jos oireita esiintyy.
Kiinnita erityista huomiota mahdollisiin vaarin kohdiste-
tun embolisaation merkkeihin. Tarkkaile injektion aikana
huolellisesti potilaan elintoimintoja, mukaan lukien Sa02
(esim. hypoksia, keskushermoston muutokset). Harkitse
iteen padttamistd, mahdollisen suntin tutkimista
tai mikrohiukkasten koon suurentamista, jos védrin kohdis-
tamisen merkkejd esiintyy tai potilaalla nakyy oireita.
Harknse suurempien mikrohiukkasten kayttamistd, jos

taminoituminen voi aiheuttaa p lle vamman tai |
tai johtaa kuolemaan.

VAROITUKSET

Embosphere-mikrohiukkaset sisaltavat siasta perdisin
olevaa gelatiinia ja sen vuoksi voivat aiheuttaa immuuni-

fiassa ei ndy nopeasti merkkeja embolisaatiosta
mikrohiukkasten injektion aikana.
pienten hi kaytosta
Huolellista harkintaa vaaditaan aina, kun suunnitellaan sel-
laisten emboliahiukkasten kayttdd, jotka ovat [apimitaltaan
id kuin k teen resoluutiokapasiteetti. Ar-

reaktion potilaille, jotka ovat yliherkkia koll ille tai
gelatiinille. Ennen timén tuotteen kayttoa on harkittava
huolellisesti sen kayttdd potilaille, joiden epdillaan olevan
allergisia gelatiinistabilointiaineita sisltaville injektioille.

Tutkimuksissa on osoitettu, ettd Embosphere-mikrohiukka-
set eivit muodosta aggregaatteja ja sen vuoksi tunkeutuvat

teriovenoosiset anastomoosit, kohdealueelta pois johtavat
verisuonihaarat tai ennen embolisaatiota nakymattomat
verisuonet voivat johtaa vaarin kohdistettuun embolisaa-
tioon ja vakaviin komplikaatioihin.

Alle 100 mikronin kokoiset mikrohiukkaset siirtyvat

syvemmélle verisuoniin kuin samankokoiset PVA-hiukk
dittava i ik

[

p

ten i epamu-
odostumia suunlla sunteilla, Jotta hiukkaset eivat paase
keuhkojen tai sepelvaltimoiden verenkiertoon.

Jotkin Embosphere-mikrohiukkaset voivat olla hieman
kéyttdalueen ulkopuolella, joten ladkarin pitdd varmasti
valita Embosphere-mikrohiukkasten koko huolellisesti
kohdeverisuonien koon mukaan halutulla okkluusiotasolla
ja anteriovenoosisen angiografiakuvan perusteella. Embo-
sphere-mikrohiukkasten koko tulisi valita valtimosta laski-
moon padsyn estamiseksi.

Virheellisen embolisaation merkittavien komplikaatioiden
takia on oltava darettoman huolellinen kaikissa paan ja
kaulan alueen ekstrakraniaaliseen verenkiertoon liittyvissa
toimenpiteissa ja ldakarin on harkittava huolellisesti
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yleensé fistaalisesti anastomoottisiin sydttimiin ndhden

Ja pysayrtavat sen vuoksi todennakmsemmln dlslaallsen
Suurempl

vaurio aiheutuu pienempien mikrohiukkasten kaytostd,

minka vuoksi on harkittava timén vaurion seurauksia

ennen embolisaatiota. Mahdollisia seurauksia ovat mm.:

turvotus, nekroosi, hal inen, absessi tai vak

embolisaation jlkeinen syndrooma.

Embolisaation jalkeinen turvotus voi aiheuttaa iskemiaa

kohdealueen viereiseen kudokseen. On valtettavé huolel-

lisesti iskemi leransseja, ei-kohdekudoksia, kuten

hermokudoksia.

OHJEET

« Aseta katetri haluttuun kohtaan ja suorita vertailuangiogra-
fia leesion verenkierron arvioimiseksi.

pi




« Embosphere-mikrohiukkasia on saatavana erikok
Virheellisen embolisaation mahdollisuuden ja hiukkaskoko-
jen sisdisen vaihtelevuuden takla Iaakarln on varmastl
huolellisesti valittava Emb

kohdesuonten koon mukaisesti verisuonten halutulla ok-
kluusiotasolla.

Valitse mikrohiukkasten koko huolellisesti tunnistettujen
verlsuomen Ja kdytetyn katetrin koo perusteella. Embo-

sphere- ovat joustavia f
tavat 20-30 %:n valiaikaista kompressiota, jotta ne voidaan
siirtaa mikrokatetrien [api. Tutkimuksissa on todettu suora
yhteys mikrohiukkasten koon ja suljettujen verisuonten
koon valilla.

Tarkista, ettd pakkaus on ehjd. Pullon ulkopinta on steriili.
Pydritd avattua pulloa varovasti ja kaada sitten steriiliin
metallista tai ruostumattomasta teréksesta valmistettuun
kulhoon.

On hyvin suositeltavaa liséta varjoainetta injektion valvom-
iseksi rontgenin avulla. Sekoituksessa saa olla enintéan 50
9% varjoainetta ja 50 % keittosuolaliuosta. Mikrohiukkasten
leviamisen optimoimiseksi tukittavalle alueelle on suositel-
tavaa kayttaa suhteellisen laimeaa liuosta.

Saavutat homogeenisen sekoituksen pydrittamalla kulhoa
noin minuutin ajan. Ruiskua tai muita instrumentteja ei saa
kéyttad suspension saavuttamiseksi, koska timd voi vauri-
oittaa Embosphere-mikrohiukkasia.

Veda suspensio pieneen ruiskuun

Kokoi Véhintaén koo
(um) | Katetrin Tunnus | Vérkoodi | 1l 2ml
0.016"
50100 | 1Sy | Hamaa | vorosH | vodoeH
0.016"
40-120 0.41 mm) Oranssi | V110GH | V120GH
100300 | (%3 | Ketanen | V2toGH | v2206H
iukkasia, jotka kes- 6018”
300-500 0.46 mm) Sininen | V410GH | V420GH
500700 | (%3200 | Pwainen | Ve06H | V620GH
0.027" -
700-900 (0.69'mm) Vihred V810GH V820GH
900200 (%938, |smunainen | Vi0T0GH | Vioa0eH
Pakkauksen tiedot:

Kaikki Embosphere mlkrohlukkasten kayttoon liittyvat vaka-
vat tai | liset hait on ilmoitettava
laitteen valmistajalle.

Symboli

kéytetdan haluttua mikrohiukkas!
Syota mikrohiukkaset hitaasti verenklertoon jatkuvassa
Iaplvalalsularkkallussa Ruiskuta ne aina vapaan virtauksen

hiukk takaisin virtaaminen voi ai-

™ Valmistaja: Nimi ja osoite
mL) Tarkista etti Q \I(/iimeingn lg_'a:yftbpéivé:vuosi—
fa, uukausi-péiva
[toT] Erakoodi

Luettelonumero

heuttaa valittomasti ter kudosten tai

iskemiaa.

Jatka infuusiota, kunnes saavutat halutun devaskularisaa-
tion. Tutkimuksissa on todettu, ettd Embosphere-mikro-
hiukkaset tunkeutuvat distaalisemmin leesioon kuin
samankokoiset PVA- hiukkaset. Leesioon kulkevan valtimov-
eren vahentyminen on timén vuoksi progressiivisempaa.
Poista katetri infuusion lopuksi ylldpitaen samalla kevytta

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut

Suojattava auringonvalolta

Séilytettava kuivassa

Ei saa kdyttad uudelleen

aspiraatiota edelleen katetrin sisalld olevien
ten irtoamisen valttamiseksi.

Havita kaikki avoimet pullot tai kdyttamatta jaaneet Embo-
sphere- mikrohiukkaset.

SRILYTYS JA VARASTOINTI
Embosphere- mlkrohlukka5|a on sallytettava viiledssa, kuivassa
ja pimedssa paikassa alkup i ja pakkauk5|s-

saan. Ne on kdytettava ja
merkittyihin paivamadraan menness3. Ei saa pakastaa.

Huomio - katso kédyttoohjeita

Ei-pyrogeeninen

Hoyrysteriloitu

Lampétilan alaraja

CE-merkinnan logo -
limoitusviranomainen: 2797
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BESKRIVELSE

Embosphere®-mikrosfarer er biokompatible, hydrofile, ik-

ke-resorberbare og ngyaktig kalibrerte akrylpulymermlkros—
ie

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

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

- Seavsnittet Advarsler for mer informasjon

FORSIKTIG

faerer, impregnert med gelatin fra svin. De er tilgj
lang rekke starrelser og konsentrasjoner.

LEVERINGSFORM

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

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

INDIKASJONER
Embosphere-mikrosferer er beregnet pa okkludering av
blodkar til terapeutiske eller preoperative formal ved folgende
prosedyrer:
« Embolisering av hypervaskulare tumorer og prosesser, in-
kludert fibroma uteri, memnglomer osv.
« Embolisering av ar
« Hemostatisk embolisering.
« Embolisering av p| teriene for lette av
relatert til godartet prostatisk hyperplasi.
40-120 pm mikrosferer er mer spesifikt beregnet pa embo-
lisering av meningiomer og levertumorer.

KONTRAINDIKASIONER

« Pasienter som ikke taler vaskulere okklusjonsprosedyrer.

« Vaskulaer anatomi som hindrer riktig kateterplassering.

« Forsyningssarterier som er for smé til & motta de utvalgte
mikrosfeerene.

« Forekomst eller mistanke om karspasme.

« Forekomst av distale arterier som forsyner hjernenervene

direkte.

Forekomst av apne

Arteriovengse shunter med hey stromning eller med en

storre diameter enn de valgte mikrosfzerene.

« Brukilungedrene.

« Alvorlig aterosklerose.

- Pasienter med kjent allergi mot gelatin.

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

pum mikrosfaerer i bronkialkretslopet.

POTENSIELLEKOMPLIKASJONER

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

« Slag eller hjerneslag

« Karokklusjon i sunne gebeter

« Karruptur og hemoragi

« Nevrologisk svekkelse

« Infeksjon eller hematom pa injeksjonsstedet

« Allergisk reaksjon, hudirritasjoner

« Forbigéende smerte og feber

« Karspasme

« Dod

P

kstra-til

sfaerer ma kun brukes av spesialiserte leger
som har erfaring i vaskulere embollserlngsprosedyrer Mikros-
feerenes storrelse og mengde skal velges meget noye i henhold
il lesjonen som skal behandles og utelukkende under legens
ansvar. Bare legen kan bestemme beste tidspunkt a stoppe
injiseringen av mikrosfaerer.
Skal ikke brukes hvis hetteglasset, skrulokket eller brettpak-
ningen er skadet. Bruk aldri et hetteglass som er apnet. Alle
prosedyrer ma utfares i henhold til aseptisk teknikk.
Beregnet kun til bruk av én enkelt pasient - Innholdet
leveres sterilt
Skal |kke gJenbrukes bearbeides eller resteriliseres. GJenbruk
g eller ilisering kan adelegge g
strukturelle i integritet og/eller fore til funksjonssvikt, noe som
kan medfore skader, sykdom eller dod for pasienten. Dessuten
kan gjenbruk, bearbeiding eller resterilisering utgjore en risiko
for kontaminering av anordningen og/eller forarsake pasi-
entinfeksjoner eller kryssinfeksjoner inkludert, men ikke be-
grenset til, overforing av en eller flere smittsomme sykdommer
fraen pasient til en annen. Kontaminering av anordningen kan
fore til skader, sykdom eller dad for pasienten.

ADVARSLER

« Embosphere-mikrosfarer inneholder gelatin fra svin og
kan derfor forérsake en immunreaksjon hos pasienter som
er overfalsomme for kollagen eller gelatin. Anvendelse av
dette produktet ma vurderes noye for det brukes pa pasi-

enter som mistenkes a vaere allergiske mot injeksjoner som
inneholder gelatinstabilisatorer.

« Studier har vist at Embosphere-mikrosfaerer ikke danner
aggregater, og dette gjor at de trenger dypere inn i vasku-
laturen enn PVA-partikler av lignende storrelse. Pass pa
velge en storre storrelse av Embosphere-mikrosfarer ved
embolisering av arteriovenose malformasjoner med store
shunter for & unnga sfeerenes inntrengning i lungekretslapet
eller koronarkretslopet.

« Noen av Embosphere-mikrosfarene kan ligge en smule
utenfor verdiomradet. Etter & ha foretatt angiografisk
vurdering av det arteriovengse utseendet, skal legen derfor
velge Embosphere-mikrosfaerenes storrelse meget noye i
henhold til sterrelsen pa malkarene og ensket okklusjon-
sniva i vaskulaturen. Embosphere-mikrosfarenes storrelse
skal velges med tanke pa & hindre passasjen fra arterien
til venen .

« Pga. de betydelige komplikasjonene som oppstar ved feil
embolisering, ma det utvises ekstrem forsiktighet nar det
utfores en prosedyre som involverer det ekstrakraniale
blodomLepet som omslutter hodet og halsen, og legen
ma ngye overveie de potensielle fordelene av & anvende
embollsenng mot n5|koene og de poIen5|eIIe komplikas-
jonene prosedy . Disse komplikasj kan
|nnbefatte bllndhet horselstap, tap av luktesans, lammelse
og dod.

S
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« Pa grunn av de vridde karene og duplikate naringsgiv-
ende arteriene i bekkenomradet, bor det utoves ekstrem
forsiktighet ved utfaring av embolisering for behandling av
symptomatisk benign prostatahyperplasi. Komplikasjoner
av misembolisering kan inkludere iskemi av rektum, blere,
pung penis eller andre omrader.

Det kan oppsta alvorlig stralingsindusert hudskade pa pasi-
enten pga. Iange perioder med fluoroskopisk eksponenng,
stor p vinklete og

30 % midlertidig kompresjon for & lette passasjen gjennom
mikrokatetre. Studier har vist en direkte korrelasjon mellom
mikrosfeerenes storrelse og storrelsen til de okkluderte
karene.
« Kontroller at innpakningen er intakt. Hetteglassets ytre
overflate er steril.
Virvle forsiktig det apnede hetteglasset, og hell i en steril
kopp av metall/rustfritt stal.

hild, " s p

gjentatte eller

+ Det anbefales sterkt og tllfﬂye kontrastmlddel for & kunne

Kliniske protokoll fora swgeforat det brukes riktig stralings-
dose for hver spesifikke prosedyretype som utfores. Legene
skal overvake pasienter som kan vaere i fare.

« Starten pa en strélingsindusert skade pé pasienten kan for-

sinkes. Pasienter ber fa radgivning om mulige bivirkninger

fra stralingen og hvem de skal kontakte hvis symptomene
oppstar.

Vaer meget oppmerksom pa tegn som tilsier feil malretting

av emboliseringen. Pasientens vitale tegn under injiserin-

gen ma noye overvakes, slik at de innbefatter Sa02 (f.eks.
hypoksi, endringer i SNS). Hvis der oppstar tegn pa feil mal-
retting eller pasienten utvikler symptomer, skal det vurderes

d avslutte prosedyren, samt kontrollere om det er oppstatt

shunting eller kning av mikrosfeeres torrelsen.

« Under injiseringen av mikrosfarene vurder bruk av sterre
mikrosferer hvis det ikke oppstar hurtig angiografisk bevis
pé at emboliseringen pagar.

Advarsler om bruk av sméa mikrosfaerer

« Overvei ngye dersom du vurderer & bruke emboliske midler
som er mindre i diameter enn opplosningskapasiteten til
ditt avbildni kan vise. Forekomst av arteriovenase
anastomoser, karforgreninger som forer vekk fra malomra-
det, eller kar som ikke var synlige for emboliseringen, kan
fore til feilaktig malretting av emboliseringen og alvorlige
komplikasjoner.

« Mikrosfarer som er mindre enn 100 mikroner migrerer
vanligvis distalt for anastomotiske forsyningsselskar, og det
er derfor sterre sannsynlighet for at de vil avsperre blodom-
Lopet til distale vev. Bruk av en mindre mikrosferestorrelse
kan fore til storre mulighet for iskemisk skade, og for em-
boliseringen utfgres, ma konsekvensene av denne skaden
vurderes. Mulige konsekvenser omfatter: opphovning,
nekrose, lammelse, abscess og/eller sterkere postembo-
liseringssyndrom.

+ Postemboliseringshovning kan fare til iskemi i vev som

overvake inji k. Ikke overskrid maksimal-
forholdet, 50 % k iddel — 50 % saltlosni gl Ford
optimere spredningen av mikrosfaerer i gebetet som skal
emboliseres, anbefales det & bruke en ganske fortynnet
losning.

- For & oppnd en homogen blanding, virvles koppen omtrent

i1 minutt. lkke bruk en sproyte eller annet instrument for &

oppna suspensjon, da dette kan skade Embosphere-mikros-
faerene.

Trekk opp suspensjonen ved hjelp av en liten sprayte (1 til

3mL). Kontroller at det brukes onsket mengde og konsen-

trasjon av mikrosfarer.

« Infunder mikrosfaerene langsomt inn i blodstrammen,
under uavbrutt fluoroskopisk kontroll. Injiser alltid under
fritt flytende forhold. Tilbakestromning av mikrosfeerer kan
umiddelbart indusere iskemi i sunne vev eller kar.

« Fortsett inft til onsket d isering er oppnadd.

Studier har vist at Embosphere-mikrosfaerer trenger mer di-

stalt inn i lesjonen enn PVA-partikler av lignende storrelse.

Derfor er reduksjonen av arterieblodets tilforsel til lesjonen

mer progressiv.

Etter at infusjonen er fullfort, fiernes kateteret mens du

samtidig opprettholder varsom aspirasjon for & unnga at

noen av de resterende mikrosfaerene som fortsatt sitter i

kateteret lasner.

« Kasser alle apne hetteglass eller ubrukte Embo-
sphere-mikrosfarer.

OPPBEVARING 0G LAGRING

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

grenser til malomradet. Sorg for d unnga iskemi-i
ikke-malrettede vev slik som nervevev.

ANVISNINGER

« Plasser kateteret ved gnsket sted og utfer baselinje-an-
giografi for  evaluere blodtilforselen til lesjonen.

« Embosphere-mikrosfaerer er tilgjengelig i flere storrelser.
Pga. muligheten for feil embolisering og den iboende varias—

jonenisfeel Iser, ma Iegen velge Emt
feerenes storrelse med omhu i henhold til slorrelsen til
malkarene ved det gnskede okklusjonsnivaet i vaskulaturen.
« Velg mikrosfaerenes storrelse med omhu i henhold til
storrelsen til de identifiserte karene og anvendt . Embo-
sphere-mikrosfaerer er fleksible partikler som taler 20 til

Swne(lif;?)mde KM;{L'{EHE Fargekode | 1ml 2ml

50100 | %318 | o8 | vowoe | vozoeh

wi | 6 | o | vitoaH | vizoeH

100300 | %37 | w | varoe | vazoeh

0 300500 | (218 | B | vatoaH | vazoe
so700 | 320 | k| VetoaH | Vs2oaH
700900 | (%92 | G | vetoGH | vsaoeH

9001200 | (%P8 | pupr | viotoaH | vioaosH
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Informasjon pa pakningen:

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

Symbol Betegnelse

EANHNIKA

MEPITPAOH

Ta Mleooq:alpl(Sla Embosphere@‘ slval Broouppatd,
un Kau B pnpéva pe akpipeia
£C EUMOTIOpEVA e

POy PPOFTIOLL

anod

[Il

Hep

ud Produsent: Navn og adresse ZE)\(rlT(Vn Xoipetag HpOE)\EUOHC.
g Brakes innen dato: Sr-maned-da MiatiBevrat o€ peydn ykapa peyeBov Kat OUYKeVTPOOEWY.
: 9| TPONOE AIAGEZHE
Partikode Tudhvo Lpla)\iéw Twv 8 mL To omoio eivar khewoto pe
Katalognummer Bréwto noja, Eixmpwm'OUOKEZ%%}I;VSED&OKO uﬂ)\ldtiﬁb
& Skal ikke resteriliseres mlLy 1 2ml plkpootpalplﬁlmv € i nupsroyovo urslrpo"(ilra)\upu
Skal ikke brukes hvis pakningen @uatohoytkod opot NaCl 0,9%. Zuvohikdg dykog guatoloyikol
® er skadet 9 0poU Kat pkpoopaipdiwv: 5 mL.
St ENAEIZEIZ
= Oppbevares utenfor sollys Ta Mikpoagaipidia Embosphere éxouv oyediaotei yia
-~ Oppbevares tort ™y anoégpadn muocpépmv ayyeiwy, yla Bepaneutikolg n
- - npozyxslpnnkou( akomouc, oTIc akdhouBeg Sladikaaiec:
® Skal ikke gjenbrukes EpBoliopo avvilol}plewv Oykwy Kat ayyetoppldv
AN Forsiktig - se bruksanvisningen ECEDY , ol up UVWPATOY NG
HATPAG, pnviyy 0VK“’V K.
3 Pyrogenfri « Eypo\ AeBwd@Y Suomh
- . Aluoomnkog auBo)\lauog
[sTerne [] | Dampsteriisert « EpBolv] Twv apmpicdv Tou TpoaTdTn yia avakod@ion and Ta
oc | Gvre temperaturgrense uuumo’)uum ov oxetiCovtat pe TV kahorin umepmhacia
T0U MPOOTATN.
CE-merkelogo - . Mikpoogaipidia peyéBoug 40-120 pm eivat e181kd oxediaopéva
C€ Lderltlﬁlll(asmnsr;l;r;mer for teknisk Y1 €pBONGHO HNVIYYIKGY Kat NTATIKGV OyKGV.
ontrollorgan:
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ANTENAEIZEIZ

« AoBeveic pun &

anéepagng.

Ayyewakr avatopia mou mapepmodidet Tv opij TomoBétnan

KaBetipa.

Tpogopdpec aptnpieg MmN puikpég yia va dexBolv Ta

emeypéva pkpoogaipidia.

- Tapovoia f umoyia ayyeidonaayiov.

« TNapouoia TENK®V aptnpi@v mou Tpopodotoly ameubeiag
Kpaviakd veipa.

« Mapovoia Patav e§wKpaviak®v mPo¢ EvEOKpaviakwv
QVAOTOPMOEWV.

- AptnplopheBadeic emkowwviec uPnii porg 1y pe Sidpetpo
JeyahuTepn ano Ta emheypéva pIKpoapalpiola.

« Xprjon ota nvevplovikd ayyeia.

YoBapi} abnpookAipwon.

AoBeveic pe yvwotiy aMepyia otn {ehativn.

Mikpoogaipidia peyéBoug 50-100 pm, 40-120 pm kat 100-300

pm §ev ouvioTwvTal yia Xprion ot Bpoyxiki) Kukhoopia.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

0 epPoNiopdg ayyeiwv eivat pa Stadikaoia uynAov Kwdivou.

Emmokéc €ivat mBavov va epgavioToly omoladimote oTtyp

katd ) Sidpkela i petd ™ dadikaoia kat evdéyetal va

nepthappavouy, petagd aMwy, Tic akohouBec:

« Eykepahiko enelo6d1o 1y eykepaliko éuppakto

« Anogpagn ayysiwv uylwv meploxwv

« Pién ayyeiwv kat aipoppayia

P

|L€VOL Va UTTOOT YYEwaKi



« Nevpohoyika eNeippata

« Noipwén N apdtwpa oto onpeio T éyxuong
« ANepyiki) avtidpaon, Seppatiko epebiopd

« [apodikd movo Kai mupeto

« Ayyeidonaopo

Tov spBo)\louo aprnpmq))\zﬁwéwv Suomhaotwv pe peydheg
QYYELOKEC EMKOWWViEC, WOTE va anogevyBei n Siéhevon
Twv opaip £VT0¢ TG 16 | ¢ ot
Kukhogopia.

i

- Opiopéva Mikpoogaipidia Embosphere evdéxetal va

£xouv péyeBoc eENagpac SlagopeTikd amd To emheypévo
uéviﬂoc Metd ano aElo)\()yr]un me upmploguhz[}(b&ouc

« Odvato

« loyapia og bpnto onpeio, oupmepiappavopé
v nzpmmuemv (QLUIKOU bi Xaty )
Hopdypatog (oupmepihapBavopévou euppdypatog Tou

JHuokapdiov) kat szpmar]( 1070

« Toghwon, aneta akong anwhela aioBnong oopi, Kav/n
napdhuon

- Emm\éov minpogopieg pmopeite va Bpeite oy evotnta
“Mpoeidonoinoeic”

G €IKOVAC, 0 1aTPAC MPEMel va €ivat oiyoupog
on E)(El snl)\s{a 0 péyebog Twy Mleompmplél(uv Embo-
sphere a0pQwVa e T péyedog Twy TOKEVOEVWY ayyEiwy
Kal To emBupntd eminedo amogpadng Tou ayyelakol
ouotpatoc. To péyeBog Twv Mikpoopaipidiwy Embosphere
iou Ba emAéSeTe mpémel va eival TETolo WOTe va amo@evyBei
1 8ié\evor) Toug and aptnpia o€ PAePa.

. l\ovw wY oo[ﬂapu)v zmn)\omv TIoV pmopei va cupolv amd

MPOXOXH
Ta Mikpoagaipidia Embosphere mpénet va xpnot Ovtat
povo amnd mpouc & ,' Kau ekmatd 4

M npenzlvuélésml lélunzpnnpoooxn
/, 01 omoieg mepINapf

Sladikaoie¢ euPohiopol ayyeiwv. H Em)\oyn U uzvzeouc
Kat TG MoaoTNTAC TWV HIKPOGQAIPISiwv MpEMeL va yivetat pe
TpocoyT) oUppwva pe ™y umd Bepaneia PAGPN Kkat umo Ty
m\ijpn euBovn Tou atpol. Movo o tatpéc eival oe Béon va
ano@aciogl mote eivat n katalMndtepn oTypr yia va Slakopel
TV €yXU0N HIKPOTPaIPBiwV.

Mnv Ta xpnotonoteite av o iahidio, To POWTO MOPA
1| N ovokevacia Tou Siokov éxel umootel {nuid. Mnv
enavaypnotpomoteite moté glahidto mov éxel avorytei. ONeg
ot dadikaoieg mpémet va extehobvtal epappdlovtag aonmtn
TERVIK.

la xpron o€ évav povo acOeviy — To mepieyopevo

TapEXETal OTEIpoO.
Na Hnv EﬂﬂVﬂXpﬂUluO"OlElTGl Karva pnv UﬂOl}G}\)\Eml OE véa
enavene€epyacian gipwon. H

N emavenedepyaoia iy znuvunoompmun £V6EXETC|I va
Béoouv o€ Kivduvo T SOHIKN AKEPAIOTNTA TNG OUOKEVRG
Kat/ij va odnynoouvv o€ aotoxia TG GUOKEVI, YEYOVOG TOL
HE TN Oelpd Tou evOEyETal va MPoKaNéoel TPaUPATION,
aoBévela 1} Bdvato Tou acBevoic. H snuvaxpnoluonoinon,
n enavenegepyaoia 1 enavamooteipwon evbéyetar va
pyn! Kivduvo poluvong tng ', Ka/n va
npoKa)\zoouv Noipwén 1y perddoon Aoipwéng amo aobevi o€
acBevi), oupmephapBavopévng, petay dMwv, T petddoong
Notpwdav voswv amd évav aoBeviy o€ aMov. H pohvvan g
OUOKEUIC evOéxeTal va odnyioel oe Tpaupartiopo, acévela 1y
Odvaro Tou aoBevoic.
MPOEIAONOIHZEIX
« TaMwpoogaipidia Embosphere TIEpIéyoLY Ceharivn yoipetag
Tipoéhevong Kat ouvenwg Ba pmopovoav va npoxa)\suouv
GVOOO)\OVIKI] avtiopaon o€ aoBevei jie umepe 010

Katd 61££avwvn

e§wKp | (popia mou KaNoTEl Kz(pa)\n Kat hatyo,

Kai 0 1atpdc mpénet va aélohoyfoel mpooekTikd ta mbavd

ocps)\q 00 Eu[}o)\louou Evuvn WY KWVWY Kat Twv

¢ dadikaciagg. O £C QUTEQ

elva Sovatoy va napl)\apBavouv TpAwon, anwhela akon,
anwlela aioBnong ooprc, tapdluon kat Bavato.

« Noyw Twv eNkoeldav ayyeiwv Kal Twv aptnptav Simhig

Tpogodosiac otnv muehiki meploy, Ba mpémet va
embelkvoeTal 1dlaitepn mpoooyr Katd Ty ektéheon ¢
epPoh¢ yia T Bepaneia T ovpmTwpatikic kahorBoug
umepmAaciag Tov mpooTdTn. ZTi¢ emmhokéc e akatdMnAng
eppol¢ evbéxetal va mepthapPavovtal n toaipia Tou
opBou, ¢ oupoddxou KUGTNG, ToU 0O)éoU, TOU TEOUG 1y
ANV meploy@v.

Ynapyet 1o evdexopevo mpokAnong coPapng deppatikiic
BAaBNG Tou aoBevoug amd aktivoBohia Noyw mapatetapévng
akTvooKomiKiig ékBeong, peydng owpatikic Stapétpou
Tou aoBevolc, aKTIVOOKOIKAG Mapatipnong umo ywvia
Kat emavelnppévwy ekBéoewv yia ameikévion 1 Anyn
aKTvOypa@Lev. Avatpé€te oto KAWIKG MPwTOKOMO
Tou voonheuTikol oag Wpupatog yia va Slaopahioete
™ xopfiynon katdMnAng doong aktvoPohiag yia kde
Tno dladikaoia¢ mov exteleital. O watpoi mpémel va
napakohovBolv acBeveic mou pmopei va Slatpéyouy Kivduvo.
H epgavion AaPng otov acBeviy amd aktvoBohia pmopei
va kaBuatepnoel. O aoBeveic mpémel va evnpepwBouy yia
SuvnTiké mapevépyeleg amo aktvoBohia OmwG Kat pe molov
TIPEMEL Va EMKOWVWVIOOLY QV TAPOUGIAOOUY OUPTTGHATA.

« Mpooéyete 1dlaitepa ya evdeiceic havBaopévou EpBo)\lopou

Katd m Sidpketa g éyuong napaxohoubeite npooextikd
Ta {wikd onpia Tou aoBevodc oupmepihapBavopiévou Tou

Ko)\)\ayovo Am (z)\anvn Anarreital mpooeKTIKN a{lo)\ovnon
TIPWV A6 T Xprj0n auToU Tou PGVTOG 0€ aoBeveic yia Toug
omoioug undple uropia alepyiag og SlaNpata éyxuong
ov "E[JlEXOUV omesponmmsc (E)\unvnc

« Mehéteg éxouv Sei€et 611 Ta Mikpoagatpidia Emb

P alpmoc (Sa02) (m.y.
uno{w, aMuysc o0 KEVIleOU veupu(ov OUOTHHATOC).
E€etdote 1o evdexopevo teppatiopol e Sladikaoiag,
élzpebvnunc mBavi¢ aptplophefwdous emkowwviag
] qunun( ToU usvseou( v lepoocpulplél(ov av

dev oynuati(ouv 0UOOWUATOUATA KAl WG K To0ToU
Stelodvovy Babutepa oTo ayyelakd oloTNHa O€ GUYKpLoN
Lie mapopolou uzvzeouc owpatidia no)\uBuAlvtKn( ahkoOAng
(PVA) I'Ipznzl vu EIGTE TIpOGEKTlKOI WOTE va emhéSete
peyéBoug kata

POLRUP P HeY P!
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- E€etdote To evbexopevo yprong pikpoopaipidi

guatohoytkod opod! Ma T Pe; inon e duayuong

eyahiTepou peyéBoug av dev eppaviotei ayyeloypagp

Twv patp EVTOC TG TEPLoyTi¢ MOV MPOKELTal val

€vdeldn pPohiopiol olvTopa Kata T Sidpkela g éy)(uuncI
TWV HIKPOOPaIPISiwV.

n 3

p J0£1C IOV AQOPOUV TN XpAoN HIKPGV

Hikpoo@aipidiwv

« Anaiteitat lélathn npoooxl’] omote mpotiBeate
Va XpNOIHOMOIAOETE  MapayovTEq £|JBO)\I0|.100 pe
6munpo HIKpOTEPN amd T Stakprrikn IKavoTnTa Tou
0U0THHATOG ov e H
upmploq))\sﬁwéwv avaomuwoewv avvsmkwv KAGSwy Tou
amopakpuvovTal amd Ty meployi-0toxo 1 avaduopevmy
ayyeiwv pn eppavav mpiv ano Tov epBoNopo eivat duvatov
va odnyqoel o AavBaopévo epPohopd kat coPapéc
EMMAOKES.

« Mikpoogaipidia pikpotepa amé 100 pm  ouviibwg
UETAVAOTEVOUY TEPIPEPIKA TWV  AVAOTOPWTIKGOV
TPOYOPOPWY ayyeiwv Kat emopévag gival mOavotepo va
dlakoyouy v Kukhopopia mpog MEPLPEPIKOUC 10TOUG.
Meyahvtepn mBavotta toyaiuikic BAaBng pmopei va
TIPOKOYEL amd TN Xprion HIKPooQaIpdiwy [KpoTePOU
peyéBoug kat npénsl va doBei mpoooy1) aTIC oUVERELES AUTHG
¢ BAdPng mpw amd ov eoiojio. Ot Suvitikég emmhoke
nephappavouy: oténpa, VEKpwon, napa)\uan, anéotnpa
Kai/f 6oPapétep POHO ETA amd epPoNioy

« Oibnua petd and epPohopd evdéxetal va mpokahéoet
Loalpia o€ 10T00C MAPAKEIPEVOUC OTNV OTOXEVOpEVN
nepuoy1y. Mpémet va didetat mpogoy1) wate va amogedyovtal
U1 GTOXEUOHEVOL LOTOI i HIKPT aVOYT 0TNV Loxalplia, onwg
0 VEUPIKOG 10T,

OAHTIEX

. Tonoﬂﬂqors Tov Kaezmpu omy emBupnt ezon Kat

Y10 va EKTIPROETE TV

eoNoTei, ovviotaral n xpron OXEIle apatod éla)\buuroc

. Hzplélvnorz L) Kune)\)\o yia éva \emto mepimov, yia va
eaogahioete opotoyevéc pelyua. Mn xpnot m
aUptyya 1} omotodrjote dMo epyaleio yla va avapporoete
T0 evalwpnpa, kabwg kATt TETolo pmopei va mpokaréoel
({npud ota Mikpoogarpidia Embosphere.

« Avappo@noTe To evaiwpnpa e pia pikpr ovptyya (1 éwg 3
mL). Eéyéte kat BefatwBeite 6Tt ypnotpomolodvtal n owoth
TI0GOTNTA Kt CUYKEVTPWON MIKPOSQAIPISiV.

« Ymo ouvex aKTIVOOKOMKG €Aeyxo, eyxvote apyd
Likpoapaipidla eviog TG apatikiic Kukhopopiag. H éyyuan
Tipémel va yivetal mavrote e eAelBepn pon. Mahwdpopnon
Hikpoogaipdiwy eivat duvatév va mpokahéoel dpeon
LoXQIpia UYIOV 1OTAV 1 ayyeiwv.

- Tuveyiote TV éyxuon éwg otou emreuyBei n emBupnTy
anayyeiwon. Meléteg éyouv deidel 0T Ta Mikpoagatpidia
Embosphere dleloduouv Babutepa ot BAAPN oe oUyKpion
WE Mapojiolon LieyéBoug ou)uaﬂﬁlu no)\uBu)\lvmnc ahkoOAng
(PVA). H uslmarl G apTnplaki¢ mapoyic mpog ) PAPN
YiveTal enopiévig o mPpoodeUTIKA.

- X0 Tého¢ NG éyxuong, agaipéote Tov kabetipa
SlaTnpwvTaC TAUTOXpOva A avappoenon WoTe va
amo@euyBei n PETaKivNOn UTONEMOEVWY HIKPOTPaIPISinV
Tiou Bpiokovtat akopn péoa aTov Kabetrpa.

« Anoppiyte Ta avolkta lahidia i Ta pn xpnotpomompéva
Mikpoagaipidia Embosphere.

AIATHPH):H KAl OYI\AEH

Ta Mikp Embosphere mpémel va guAd Tal
(3 Bpoospo Eﬂpo OKOTEWVO XWPO 0Ta apXIKd Toug plahidia
Kal TV apyik Toug ouokevaoia. H nuepopnvia Méng

avaypagetal oTIC ETIKETEC TOU ESWTEPIKO KOUTIOU Kal 0Tn

_?IU‘;;IKH "“POXflgrl( thé;n(‘hY "6 . N ouoKevaoia pn}\ia;p Mnv poyere.

+ Ta MikpoogaipiSia Embosphere SiatiBevtat oe 81Gpopa | kipocpeyedin AY0T0 [ youumic

peyédn. Aoyw Tou evdexopévou havBaopévou eppoiopiod p(qu;v) “"%""E’f“’:]““’ pm%m Tml 2ml
Kat Twv Slapopwv usvs(-)u')v ota omoia €ivat dlabéatpa —']P
Ta 0papidia, o 10Tp¢ mpémet va q)povnuzl va enihégel 50-100 (094q1rgm) Tepi | VO10GH | V020GH
TIPOEKTIKG T0 éyeBog Twy ikpoopalp pe 0.016" -
70 iéyeBoc TV ayYEiwV-0ToKwY, oTa emBupnta enineda | 40120 (0.41mm) | Noproxali | VIT0GH | V120GH
anégpagng Tou ayyeiaxol oUoTUaToq 0.017" )

« EmMé€te mpooekTikG T0 péyeBog Twv HIK )t 100-300 (0.43 mm) fitpvo | V210GH | V2206H
0UPQWVa e To PéyeBo TV ayyeiwy ow HpOKElTCIl va y 0.018"
€pBohoTolY Kat Tou KaBetripa mou Xpnoty Ta 300-500 (0.46 mm) Mnle | VAT06H | V4200H
Mu(pompalplém Embosphere ivat zuxuumu amuunéla 500-700 0.020" Koo | V6106H | V620GH
Ta omoid mopoby va | Katd (031 m:n)
20 ¢ 30%, GOTE va BleukoNdveTat 51&)\€UUI] Toug peow | 700.900 (o"sgznﬂm) Tlpdowo | V810GH | V8206H
JikpokaBetpwv. Mehéteg éxouv deidel dpeon ouoyetion 0 05
ETagy Tou peyéBoug Twv pikpoa@aiptdiw Kaitou peyéBoug | 900-1200 (0.7 mm) MoB | V1010GH | V1020GH

TWV AMOPPAYHEVIV ayYEiwy.
« ENéyéte av n ovokevaoia eivat aBiktn. H efwtepiki
em@dvela Tou plahidiou eival oteipa.
« [epidwviiote mia to avoiktd @lahiolo Kat pi€Te oTn ouvéyela
0 TIEPIEXOHEVO OF €va 0TEipo PETANIKO 1) amd avoeidwTo
YahvBa kumeMo.
Ma ™y aktvoypagiki mapakohovBnon e éyyvong
ouvioTdtal n mpooBikn okiaypagikol pécov. Mnv umeppeite
a péyiotn avahoyia 50% okiaypagikod péoou kat 50%
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MAnpogopisc mov avaypdgovrat 6T i

‘OAeg o1 aopapéc avemBUpNTES evépyeleg, ol avemBUpNTEG
vépyetec mov ametholv ™ {wn 1y ot Bavatot mou oyetiCovtat
pe ™ xpon Mikpoogaipidiwv Embosphere mpémel va
aVaQEPOVTAL OTOV KATAOKEVAOTH TG CUOKEVRG.

TURKCE

TANIM
Embosphere® Mikrokiireler, domuz jelatini ile déllenmis, bi-
yo-uyumLu, hidrofilik, rezorbabl olmayan, hassas bir sekilde

3 kalibre edilmis akrilik polimer mikrokiirelerdir. Mikrokiirelerin
BT counveia [
cesitli boyut ve konsantrasyonlari mevcuttur.
wl Kataokevaotic: Ovopa & SAGLANMA SEKLI
AigvBuvon Sovulabilir Tyvek® kapakli bli i ~
yvek® kapakl blister tepsi icinde tek tek ambala
g Huepopnvia Aqgng: €roc-privac- | jlanmis, vidalt kapakli kapal 8 mLlik cam flakon.
nuepa Igerigi: Pirojensiz, steril, %0,9 NaCl salin soliisyonu icinde 1 mL
ot KwSikg -aptidag veyaLZ mL mikrokiire. Salin ve mikrokiirelerin toplam hacmi:
" " 5mL.
Ap1Buéds katahdyou ENDIKASYONLAR
& Mnv e-ava-ooTelpwvete Embosphere Mikrokiireler asagidaki prosediirlerde tedaviya da
® gﬂunoﬁggg(lﬁg?gtgaﬁvi? - (nfgflhgll:?a(s?h:mg;?yla kan damarlarinda okliizyon sagla
- X ——— H — = Uterus fibroidleri, menenjiomLar vb. dahil olmak izere hip-
e Awatnpeite pakpid a-6 To nNhakd ervaskiiler tiimdr ve proseslerin embolizasyonu.
Pwe « Arteriovendz malformasyonlarin embolizasyonu.
-~ AiaTnpeite OTEYVO « Hemostatik embolizasyon.
« Benign Prostat Hiperplazisi ile iliskili semptomLarin gider-
® Mnv e-avayxpnoipo-oleite ilmesi icin prostat arterlerinin embolizasyonu.
. . 40-120 pm'lik mikrokiireler 6zellikle menenjiomLarin ve hepa-
AN gggﬁggr;pé\gs:ps&s one tik tiimorlerin embolizasyonu igin tasarlanmistir.
% M . KONTRENDIKASYONLAR
N "UPETOYOVO « Vaskiiler okliizyon prosediirlerine tolerasyon gosteremeyen
STERILE] - £ 5 hastalar.
remel[] | Aootetpupévo e atp « Dogru kateter yerlesimini engelleyen vaskiiler anatomi.
0°C f 0°C Katwtepo oplo Beppokpaciag | - Besleyen arterlerin segilen mikrokiireleri kabul edemeyecek
Noyotu-o orjpavong CE - ApiBudg adar kigik olmas1. P
Ce€ AVaYVPIONG KOWO-0mpévou + Vazospazm bqunmg5| veya §upthL !
. « Kranial sinirlere dogrudan tedarik eden distal arterler bu-
opyaviopou: 2797 Junmast.
« Ekstrakranialden intrakraniale patent lar bu-
lunmast.

« VYiiksek akih veya secilen mikrokiirelerden daha biiyiik caph
arteriovendz santlar.

« Pulmoner vaskiilatiirde kullanim.

« Agirateroskleroz.

« Jelatine karsi bilinen alerjisi olan hastalar.

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

bronsial dolasimda kullanilmasi dnerilmez.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Vaskiiler embolizasyon yiiksek riskli bir prosediirdiir. Prosediir

sirasinda veya sonrasinda her an olusabilecek komplikasyonlar

arasinda asagidakiler sayilabilir, ancak bunlarla sinirh degildir:

« Inme veya beyin enfarktilsii

- Saglikh bolgelerdeki damarlarin okliizyonu

« Vaskiller riiptiir ve hemoraji

« Narolojik defisitler

« Enjeksiyon yerinde enfeksiyon veya hematom

« Alerjik reaksiyon, kiitanz tahrisler

« Gegici agn ve ates
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- Vazospazm
Olim

« lskemik inme, iskemik enfarktiis (miyokard enfarktilsii
dahil) ve doku nekrozu dahil istenmeyen bir konumda iskemi

« Korliik, isitme kaybi, koku alma duyusunun kaybi ve/veya
paraliz

« Uyarilar kisminda ek bilgi bulunmaktadir

DIKKAT

Embosphere Mikrokiireler r sadece vaskiiler embolizasyon
prosediirleri hakkinda egitim gormiis uzman hekimLer tarafin-
dan kullanilmalidir. Mikrokiirelerin boyut ve miktan, tedavi
edilecek lezyona gdre, tamamen hekim sorumLulugu altinda
dikkatle secilmelidir. Mikrokirelerin enjeksiyonunu durdurmak
icin en uygun zamana sadece hekim karar verebilir.

Flakon, vidali kapak veya tepsi ambalaji hasarli gériiniiyorsa
kullanmayin. Agilmig bir flakonu asla tekrar kullanmayin.
Biltiin prosediirler bir aseptik teknik uyarinca yapiimalidir.
Sadece tek bir hastada kullanilmak igindir - icerigi steril
olarak saglanmistir

Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin ve tekrar ster-
ilise etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya
tekrar sterilise etmek cihazin yapisal biitiinligiini bozabilir
ve/veya cihazin basarisizligina yol acabilir ve bu da hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi veya dliimiiyle sonuglanabilir.
Tekrar kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya tekrar steril-
ise etmek ayrica cihaz icin bir kontaminasyon riski olugturabilir
ve/veya bir hastadan digerine bulasici hastalik gecmesi dahil
ancak bununla sinirli olmayarak hasta enfeksiyonuna veya
capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya oliimiine yol
acabilir.

UYARILAR

« Embosphere Mikrokiireler domuz kokenli Jelatln icerir ve

dikkatle tartilmalidir. Bu komplikasyonlar arasinda korlik,
isitme kaybi, koku alma duyusunun kaybi, paraliz ve dlim
sayllabilir.

« Pelvis bolgesindeki kiviimli damarlar ve cift besleyicili ar-
terler sebebiyle, semptomatik Benign Prostat Hiperplazisi
tedavisi icin embolizasyon yaparken cok dikkat edilmelidir.
Yanlis embolizasyon komplikasyonlar arasinda rektum, me-
sane, skrotum, penis ve diger bolgelerin iskemisi sayilabilir.

« Floroskopiye uzun siire maruz kalma, biiyiik hasta capi,
agili rontgen projeksiyonlari ve birden fazla goriintii kayit
veya radyografi alismasi nedeniyle hastanin cildinde rady-
asyonun yol actigi ciddi yaralanmalar meydana gelebilir.
Uygulanan her bir spesmk prosediir tipine iliskin dogru

y dozunun kullanildigindan emin olmak icin te-
sisinizin klinik protokoliine basvurun. HekimLer risk altinda
olabilecek hastalari denetlemelidir.

« Hastada radyasyonun neden oldugu yaralanmanin basla-
masi gecikmeli olabilir. Hastalara, radyasyonun olasi yan
etkileri ve belirti gordiiklerinde kiminle temas kuracaklari
konusunda rehberlik saglanmalidir.

« Yanlis hedeflenmis embolizasyon isaretlerine dzenle dik-
kat edin. Enjeksiyon sirasinda hastanin hayati belirtilerini
5a02 dahil olmak iizere (6rn. hipoksi, merkezi sinir sistemi
dedisiklikleri) dikkatle izleyin. Herhangi bir yanhs hedefleme
isareti olugur ya da hasta semptomLan gelisirse prosediire
son vermeyi, olasi bir santlamay arastirmay1 veya mikrokiire
boyutunu artirmay! disiiniin.

« Mikrokiirelerin enjeksiyonu sirasinda embolizasyonun anji-
yografik kanit hemen goriilmezse mikrokiirelerin boyutunu
artirmay disiiniin.

Kuguk m|krokure kullanimi hakkinda uyanlar ‘

bu nedenle kollajen veya jelatine asin duyarli f
bir immiin reaksiyonuna neden olabilir. Bu iriin jelatin
stablllzatorlen iceren en]ek3|yonlara kaV§| alerjisi oldugun-
once dikkatle

d
dU§unuImeI|d|r.

« (alismalar Embosphere Mikrokiirelerin kiimeler halinde
birikmedigini ve bunun sonucunda benzer boyutlu PVA
(polivinil alkol) partikiillerine kiyasla vaskiilatiiriin daha
derinlerine girdigini gostermistir. Biiyiik santlar iceren ar-
teriovendz malformasyonlar embolize ederken kiirelerin
pulmoner veya koroner dolasima ge¢mesini 6nlemek igin
daha biiyiik boyutlu Embosphere Mikrokiireler segmeye
dikkat edilmelidir.

« Embosphere Mikrokiirelerin bazilari belirtilen araligin biraz
disinda olabileceginden Embosphere Mikrokiirelerin boyutu,
vaskiilatiir icinde istenen okliizyon diizeyindeki hedef dam-
arlarin boyutuna gdre ve arteriovendz anjiyografi goriintiisii
goz oniine alindiktan sonra hekim tarafindan dikkatle
secilmelidir. Embosphere Mikrokiirelerin boyutu arterden
vene gegisi onlemek iizere secilmelidir.

I ¢oziinirliik k
daha ku;uk gapll embollk ajan kullanimi tasarlandlglnda
| dikkatle d dan once belirgin

olmayan arteriovenéz anastomozlann hedef alandan uzak-
lasan damar dallarinin veya sonra ortaya glkan damarlarin

mevcut olmasi emboli yanlis h ve
agir kompllkasyonlara on agablllr
- 100 kiigiik ler genellikle tik

besleyicilere distal olarak hareket ederler ve bu nedenle
distal dokuya dolagimi durdurmalan daha olasidir. Daha
kiiciik boyutlu mikrokiire kullanimi daha biiyiik bir iskemik
yaralanma olasilig le sonuglanir ve bu tir bir yaralanmanin
sonuglari embolizasyondan dnce goz oniine alinmalidir.
Olasi sonuglar arasinda sisme, nekroz, paraliz, apse ve/veya
daha kuvvetli embolizasyon sonrasi sendromu sayilabilir.

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

TALIMAT
« Kateteri istenen alana konumLandirin ve lezyonun kan te-
danklm degerlendlrmek icin baglangic anjiyografisi yapin.

. Mil

Vanl|§ embollzasyona |I|§k|n onemLi k yonlar
yle, bag ve boyun ekstrakraniyal dol. la ilgili
herhangi bir prosediirde son derece dikkatli olunmali ve

ki cesitli biiyiikliiklerde saglan-
maktadir. Yanlis embolizasyon potansiyeli ve kiire
buyukluklerlndekl dogal farkllllk nedenlyle doktor Em-
kiirelerin biiyiikligiini mutlaka damar

embolizasyon kullaniminin olasi yararar, p in risk-

p Mik in
je istenen okliizyon d]uzeylndekl hedef damarlann

lerine ve olasi komplik | karsi hekim tarafind
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bilyiikligiine gore dikkatle secmelidir.

Ambalaj uzerlndekl bllgller

- Belirlenen damarlarin ve kullanilan kateterin b
gore mikrokiirelerin boyutunu dikkatle secin. Embosphere
Mikrokiireler, mikrokateterler icinden gegisi kolaylastirmak
{izere %20-30 oraninda gecici kompresyona olanak taniyan
esnek partikiillerdir. Calismalar, mikrokiirelerin boyutu ve
okliizyonu yapilan damarlann boyutu arasinda bir direkt
korelasyon gdstermistir.

« Ambalajin hasarsiz oldugunu kontrol edin. Flakonun dig
yiizeyi sterildir.

« Aqllan flakonu dairesel bir hareketle hafifce dondiiriip, ardin-
dan bir steril metal/paslanmaz celik kaba bosaltin.

« Enjeksiyonu radyolojik olarak izlemek icin kontrast madde
eklenmesi 5nemLe dnerilir. Maksimum %50 kontrast madde

Embosphere Mi lerin yla baglantili biitiin ciddi
veya hayati tehdit edici advers olaylar ya da dlimLer cihazin

iireticisine bildirilmelidir.

— %50 salin soliisyon oranini agmayin! Mik
bolize edilecek bdlgeye difiizyonunu optimize etmek icin
olduka seyreltik bir soliisyon kullanilmasi onerilir.
Homojen bir karisim elde etmek icin kabi yaklasik bir
dakika dairesel hareketle dondiiriin. Siispansiyonu almak
icin sinnga veya baska herhangi bir alet kullanmayin; aksi
takdirde Embosphere Mikrokiireler hasar gdrebilir.
« Kiigiik bir sirnga (1-3 mL) kuIIanarak suspan5|yonu gekln
Istenen miktar ve |

kontrol edin.

« Siirekli floroskopi kontroli altinda
kan dolagimina infiize edin. Daima serbest akis kosullarinda
enjekte edin. Mikrokiirelerin refliisii, saglikl doku veya dam-
arlarda derhal iskemiye yol acabilir.

« Istenen devaskiilarizasyon elde edilene kadar infiizyona
devam edin. Calismalar, Embosphere Mikrokiirelerin benzer
boyutlu PVA partikiillerine kiyasla lezyonun daha distaline
girdigini gostermistir. Dolayisiyla lezyona arteriel kan tedar-
ikinin azaltilmasi daha progresiftir.

. Infuzyonun sonunda, hala kateterin iginde bulunabilecek

kiirelerin yerinden onlemek icin hafif as-
pirasyon uygulayarak kateteri cikarin.

« Acik flakonu veya kullanilmamis Embosphere Mikrokiireleri
atin.

KORUMA VE SAKLAMA

Embosphere Mikrokiireler, orijinal flakon ve ambalaji icinde

serin, kuru ve karanlik bir yerde saklanmalidir. Dis kutu ve

blister paketi iizerindeki etiketlerde belirtilen tarihe kadar
kullanin. Dond

veI?l?onrge[ﬂm) Mlnlralu"l:lhz‘ateter lg)adlg\:ggl Tml 2ml
50100 | %816 | i | votoaH | vooGH
w0120 | (2816 | oo | vitoGH | vi2ocH
100300 | 43V | dw | vatoaH | vazoGH
300500 | (@Udl8 ) | Mot | varoGH | vazoch
500700 | (@200 | Cenens | V610GH | ve20H
700900 | %92 | ZHens | VB10GH | V206
900-1200 | 4% | i |V10106H | vio20GH

[ sembol [T
ud Uretici Firma: Adi ve Adresi
E Son kullanma tarihi: yil-ay-giin
yil-ay-g
Parti kodu
Katalog numaras
& Tekrar sterilize etmeyin
ern em- ® Ambalaj hasarliysa kullanmayin
) Y Y
Z* Guines 1sigindan uzak tutun
-~ Kuru tutun
® Tekrar kullanmayin
A Dikkat - Kullanma Talimatina
Basvurun
kiireleri yavagca Di Apirojen
Buhar kullanilarak sterilize
[srenne] [ edilmistir
0°C { | Altsicaklik sinin
Cce€ CE isaret logosu - Onaylanmig
kurulus tanimi: 2797
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STINA

POPIS

Mlkrokuhcky Embosphere“" jsou blokompatlbllnl hydroﬁlm,
Iné, presné kalit kulicky z akry-

lového polymeru impregnované praseci zelatinou. Dodavaji se

v sirokém vybéru velikosti a koncentraci.

STAV PRI DODANI

8mL sklenéna lahvicka uzaviend Sroubovacim uzévérem,
jednotlivé balend v tvarované vanicce uzaviené odlupovacim
vickem Tyvek®.

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

INDIKACE

Mikrokulicky Embosphere jsou urceny k okluzi cév pro tera-

peutické nebo preoperativni tcely pfi nasledujicich zékrocich:

« Embolizace hypervaskuldrich nddord a procesi vcetné
fibroidnich nadorti délohy, meningiomd atd.

« Embolizace arteriovendznich malformaci.

« Hemostatickd embolizace.

« Embolizace tepen prostaty za tcelem tlevy od piznakii
souvisejicich s benigni prostatickou hyerplazii.

40-120 pm mikrokulicky jsou urceny specificky k embolizaci

meningiomi a hepatickych nadord.

KONTRAINDIKACE

- Pacienti, ktefi nejsou schopni podstoupit zakroky s va-
skuldrni okluzi.

« Vaskularni anatomie znemoziuje sprvné umisténi katetru.

« Privodni tepny jsou pfilis malé, aby pfijaly zvolené
mikrokulicky.

- Pritomnost vasospasmu nebo podezieni na néj.

Pritomnost distalnich tepen pfimo zasobujicich kranidini

nervy.

Pritomnost patentnich extra-intrakranilnich anastomoz.

« Arteriovendzni zkraty s vysokym priitokem nebo s primérem
Vétsim nez zvolené mikrokulicky.

- Poutiti v plicni vaskulatufe.

« Silnd ateroskleréza.

« Pacienti se zndmou alergii na zelatinu.

50-100 pm, 40-120 pm a 100-300 pm mikrokulicky se nedo-

porucuji pro pouziti v bronchidInim obéhu.

MOZNE KOMPLIKACE

Vaskularni embolizace je vysoce rizikovy zakrok. Komplikace

mohou nastat kdykoliv béhem zakroku nebo po ném a miize

k nim mimo jiné patfit nasledujici:

« Mrtvice nebo mozkovy infarkt

« Okluze cév ve zdravych oblastech

« Protrzeni cév a krvaceni

« Neurologické deficity

« Infekce nebo hematom v misté injekce

« Alergickd reakce, podrézdéni kiize

« Prechodnd bolest a horecka

« Vasospasmus

- Smrt

« Ischémie na nezadoucim misté, véetné ischaemické mozkové
mrtvice, ischaemického infarktu (vcetné infarktu myokardu)
anekrozy tkané

« Oslepnuti, ohluchnuti, ztréta Cichu nebo ochrnuti

« Dodatecné informace jsou obsazeny v ¢asti Varovani

UPOZORNEN{

Mikrokulicky Embosphere sméji pouzivat pouze specializovani
Iékafi vyskoleni v postupech vaskulami embolizace. Velikost a
kvalitu mikrokulicek je tieba peclivé zvolit podle léze, kterd se
bude I€cit. Volba je vylutna odpovédnost Iékare. 0 nejvhodné-
j3i dobé zastaveni vstfikovani mikrokulicek miize rozhodovat
pouze |ékaf.

Nepouzivejte, pokud lahvicka, $roubovaci uzévér nebo
vanickové baleni jevi zndmky poskozeni. Nikdy znovu
nepouzivejte drive otevienou lahvicku. Vsechny zdkroky se
musi provadét aseptickou technikou.

Pouze pro poutiti u jednoho pacienta — obsah se dodava
sterilni

Nepouzivejte opak ani
(isténi, renovace nebo resterilisace muze narusit strukturaln
celistvost prostiedku nebo zptisobit selhani prostredku, coz
miize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt
pacienta. Cisténi, renovace nebo opakovana sterilisace miize
rovnéz zplisobit riziko kontaminace prostedku nebo zptisobit
infekci pacienta nebo kizovou infekdi, vetné, mimo jiné, pre-
nosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostiedku mize mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta.

VAROVANI
« Mikrokulicky Embosphere obsahuji zelatinu praseciho
pivodu, a proto mohou zptisobit imunitni reakci u pacientd,
ktefi jsou hypersenzitivni na kolagen nebo Zelatinu. Je tfeba
pedlivé posoudit situaci pred pouzitim tohoto vyrobku u pa-
cientd, u kterych je podezfeni na alergii na injekce obsahujici
Zelatinové stabilizatory.
- Studie prokazuji, ze mikrokulicky Embosphere nevytvareji
shluky, a proto pronikaji do cévniho fecisté hloubéji nez
polyvinylalkoholové (PVA) castice. Pii embolizaci arterio-
vendznich malformaci s velkymi zkraty je tieba peclivé zvolit
vétsi velikost mikrokulicek Embosphere, aby se zabranilo
proniknuti kulicek do plicniho nebo srdecniho obéhu.
Velikost nékterych mikrokulicek Embosphere miize byt
mimé mimo udany rozsah. Proto lékaf musi zajistit, aby
peclivé zvolil velikost mikrokulicek Embosphere podle ve-
likosti cilovych cév na pozadované trovni okluze v cévnim
fecisti a po uvazeni arteriovendzniho angiografického
obrazu. Velikost mikrokulicek Embosphere je tfeba zvolit
tak, aby se zabranilo jejich priichodu z tepen do Zil.
« Vzhledem k zévaznym komplikacim netispésné embolizace
je nutno vynaloZit nejvyssi opatrnost pfi jakémkoliv zakroku
v extrakranidlni oblasti pojimajici hlavu a krk. Lékaf musi
peclivé zvazit potencidIni vyhody pouziti embolizace oproti
rizikiim a potencialnim komplikacim zékroku. Tyto komplik-
ace mohou zahmovat oslepnuti, ohluchnuti, ztratu Cichu,
ochrnutia smrt.
7 dovodu zle prie(hodn)’(ch ciev a zdvojenych zasobovacich
C|ev v oblastl panvy je potrebne byt extrémne obozretny pri
lizdcie pri ickej lieche benignej

vyk
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prostatickej hyperplazie. Medzi komplikdcie nespravnej em-
bolizacie moze patrit'ischémia konecnika, mechdra, miesku
penisu alebo inych oblasti.

« Pacient miize utrpét zdvazné poranéni kiize zptisobené
ozarenim vzhledem k dlouhé expozici pfi skiaskopii, velkému
priiméru téla pacienta, radiologickému zobrazeni pod Ghlem
a nékolikanasobnému radiologickému snimkovani. Ridte se
klinickym protokolem své nemocnice, aby se zajistilo, ze se
pro kazdy konkrétni zékrok pouzije spravnd davka ozafeni.
Lékai musi sledovat pacienty, ktefi mohou byt vystaveni
riziku.

- Poranéni pacienta zpiisobené ozfenim se miize zacit pro-
jevovat pozdéji. Pacienty je tfeba poucit o potencidlnich
vedlejsich Gcincich ozateni a koho musi kontaktovat, pokud
se u nich projevi priznaky.

« Opatrné sledujte pfiznaky embolizace na nespravném misté.
Béhem vstfikovani pozorné sledujte zivotni funkce pacienta
vCetné saturace arterialni krve kyslikem (Sa02) (napf. hy-
poxie, zmény centralniho nervového systému). Pokud se
objevi jakékoliv zndmky embolizace na nespravném misté
nebo pacientské priznaky, uvazujte o ukonceni zékroku,
vysetieni na moznost vzniku zkratu nebo zvy3eni velikosti
mikrokulicek.

- Uvazujte o zvy3eni velikosti mikrokulicek, pokud se béhem

vstiikovani mikrokulicek rychle neobjevi angiograficky

diikaz embolizace.
i pro pouzivani malych

« Pii uvazovani o pouziti embolizacnich castic o priméru
mensim nez rozliSovaci schopnost vaseho snimkovaciho
zafizeni je tfeba postupovat s nejvyssi opatrnosti. Pfitom-
nost arteriovendznich anastomadz, cévnich vétvi vedoucich
od cilové oblasti nebo cév, které se objevi pozdéji a nebyly
viditelné pred embolizaci, miize mit za nésledek embolizaci
na nespravném misté a vazné komplikace.

« Mikrokulicky mensi nez 100 mikronii obvykle migruji
distélné k anastomotickym piivodnim cévam, a proto je
vétsi pravdépodobnost, Ze zastavi krevni obéh do distalni
tkdné. Pouziti mensich mikrokulicek md za ndsledek zvyseni
pravdépodobnosti ischaemického poranéni. Pred embolizaci
jenutno vzit v ivahu nasledky tohoto poranéni. Mezi mozné
nasledky patfi: otok, nekrdza, ochrnuti, absces nebo silnéjsi
postembolizacni syndrom.

« Postembolizacni otok miize mit za nasledek ischémii tkané
prilehlé k cilové oblasti. Je tfeba se opatmé vyhnout tkani,
ktera neni cilem zakroku a neni schopna tolerovat ischémii,
jako je nervova tkan.

NAVOD

« Umistéte katetr na pozadované misto a provedte vstupni
angiografii pro vyhodnoceni zasobeni léze krvi .

« Mikrokulicky Embosphere jsou k dispozici v riznych ve-
likostech. Vzhledem k potencidiné netispésné embolizaci
a inherentni riiznorodosti ve velikosti kulicek se IékaF musi
ujistit, Ze peclivé zvolil spravnou velikost mikrokulicek Em-
bosphere pro velikost danych cilovych cév a pozad

020 az 30 %, coz umoziuje priichod mikrokatetry. Studie
prokazaly pimou korelaci mezi velikosti mikrokulicek a ve-
likosti okludovanych cév.

« Zkontrolujte neporusenost baleni. Externi povrch lahvicky

je sterilni.

Obsah oteviené lahvicky promichejte jemnym zakrouzenim

avylijte do sterilniho kovového/nerezového kalisku.

Pro radiologické sledovani vstfikovani se silné doporucuje

piidat kontrastni latku. Neprekracujte maximalni pomér

50 % kontrastni latky — 50 % fyziologického roztoku! Pro

optimalizaci rozptyleni mikrokulicek v oblasti, kterd ma byt

embolizovana, se doporucuje pouzit dosti naredény roztok.

« Michejte obsah kalisku krouzivym pohybem asi minutu,
abyste ziskali homogenni smés. Pro vytvofeni suspenze
nepouzivejte strikacku ani jiny ndstroj, protoze by to mohlo
poskodit mikrokulicky Embosphere.

- Natdhnéte suspenzi malou stfikackou (1 az 3 mL). Zkon-
trolujte, Ze se pouziva pozadované mnozstvi a koncentrace
mikrokulicek.

« Pod stalym skiaskopickym sledovanim provedte pomalou
infuzi mikrokulicek do krevniho fecisté. Injikujte vdy za
podminek volného toku. Reflux mikrokulicek miize zplisobit
okamZitou ischémii zdravé tkané nebo cév.

- Pokracujte v infuzi az do dosazeni pozadované devaskular-
izace. Studie prokazuji, Ze mikrokulicky Embosphere proni-
kaji do 1éze distalnéji nez polyvinylalkoholové (PVA) castice
podobné velikosti. Redukce zasobovéni 1éze arteridlni krvi je
proto progresivnéjsi.

« Po ukonceni infuze vyjméte katetr za udrzovani jemné as-
pirace, aby se zamezilo vypuzeni piipadnych rezidualnich
mikrokulicek zbylych v katetru.

« Ilikvidujte vsechny oteviené lahvicky a nepouzité
mikrokulicky Embosphere.

UDRZOVANI A SKLADOVANI

Mikrokulicky Embosphere se musi skladovat na chladném,

suchém a tmavém misté v originalnich lahvickach a baleni.

PouZijte do data vyznaceného na Stitcich vnéjsi krabice a

tvarované vanicky. Nezmrazujte.

Wl |vghio | b | | o
50100 | (%300 | Sedi | votosH | voaoH
40120 | 5318 | oo | vitoeH | vizoGH
100300 | %3070 | s | vatoe | vazoeH
300500 | %308 | Medi | vatosH | vazoGH
500700 | A320 ) | Cewens | VeTo6H | Ve2oGH
700900 | 432 | zeni | vs106H | va20GH
9001200 | (%P5 ) | i | V1010GH | V10206H

vysi okluze obéhové soustavy.

Peclivé zvolte velikost mikrokulicek podle velikosti iden-
tifikovanych cév a poutzitého katetru. Mikrokulicky Embo-
sphere jsou flexibilni éstice schopné docasného stlaceni
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Informace na baleni:

Viechny vazné nebo Zivotu nebezpecné nezédouci prihody
nebo tmrti ve spojeni s pouzivanim mikrokulicek Embosphere
se musf hldsit vyrobci zafizeni.

Symbol

Vyrobce: Jméno a adresa

Pouzijte do: rok-mésic-den

Kod sarze
Katalogové ¢islo

Neresterilizujte

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

ES Chrante pred slunecnim svétlem
-~ Uchovavejte v suchu

® Nepouzivejte opakované

ViN Upozornéni - Viz navod k pouziti
1 Nepyrogenni

Sterilizovéno pérou

POLSKI

OPIS

Mikrosfery Embosphere® to zgodne biologicznie, hydrofilowe,

nieresorbowalne, precyzyjnie skalibrowane mikrosfery z po-

limeru akrylowego, impregnowane zelatyng wieprzowa. Sa

dostepne w wielu rdznych rozmiarach i stezeniach.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

szklana fiolka o pojemnosci 8 mL, z zakretka, osobno zapa-

kowana na tacce typu blister z odrywang przykrywka Tyvek®.

Zawartos¢: 1 mL lub 2 mL mikrosfer w wolnym od pirogendw,

jatowym roztworze fizjologicznym 0,9% NaCl. Catkowita ob-

jetosc soli fizjologicznej i mikrosfer: 5 mL.

WSKAZANIA

Mikrosfery Embosphere sa przeznaczone do okludowania

naczyn krwionosnych, do celow terapeutycznych lub przedo-

peracyjnych, w ponizszych zabiegach:

- Embolizacja bogato unaczynionych guzéw i zmian gu-
zowatych, w tym migsniakéw macicy, oponiakéw itp.

« Embolizacja malformacji tetniczo-zylnych.

« Embolizacja hemostatyczna.

- Embolizacja tetnic gruczotu krokowego w celu ztagodzenia
objawow zwigzanych z fagodnym przerostem prostaty.

Mikrosfery o rozmiarach 40-120 pm sa przeznaczone specjalnie

L s

Spodni hranice teploty

Logo oznaceni CE - Identifikace
notifikované osoby: 2797

40

do ji op i guzow watroby.

PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci niekwalifikujacy sie do zabiegow okluzji naczyr.

« Anatomia naczyn krwionosnych uniemozliwiajaca po-
prawne umieszczenie cewnika.

- Rozmiar tetnic zaopatrujacych zbyt maty, aby przyjac wy-
brane mikrosfery.

- Wystepowanie lub podejrzenie skurczu naczyn.

- Wystepowanie dystalnych tetnic bezposrednio zaopatruja-
cych nerwy czaszkowe.

- Wystepowanie droznych zespolen zewnatrzczaszkowo-

wewnatrzczaszkowych.

Przecieki tetniczo-zylne o duzym przeptywie lub o $rednicy

przekraczajacej rozmiar wybranych mikrosfer.

Uzywac w obrebie naczyn pucnych.

- Powazna miazdzyca tetnic.

- Pagjenci ze stwierdzona nadwrazliwoscia na zelatyne.

Mikrosfery o rozmiarach 50-100 pm, 40-120 pm oraz 100-

300 pm nie s zalecane do stosowania w obrebie krazenia
oskrzelowego.

MOZLIWE POWIKEANIA

Embolizaja naczyn jest zabiegiem obcigzonym duzym ryz-
ykiem. W dowolnym momencie podczas zabiegu lub po nim
moga wystapi¢ powikfania, ktére moga obejmowac miedzy
innymi:

« Udar lub zawat mézqu

« Okluzja naczyn w zdrowych obszarach

« Rozerwanie naczynia i krwotok

« Ubytki neurologiczne

« Zakazenie lub krwiak w miejscu wktucia

« Reakdja alergiczna, podraznienie skory



- Przemijajacy bol i goraczka

« Skurcz naczyn
Igon

« Niedokrwienie w niepozadanej lokalizacji, w tym udar nie-
dokrwienny, zawat niedokrwienny (w tym zawat migsnia
sercowego) i martwica tkanek

« Slepota, utrata stuchu, utrata wechu i/lub paraliz

- Dodatkowe informacje podano w czesci Ostrzezenia

PRZESTROGA

Mikrosfery Embosphere musza by¢ uzywane wytacznie przez
lekarzy spejalistow, przeszkolonych w zakresie zabiegéw
embolizacji naczyn. Nalezy starannie dobrac rozmiar i ilos¢
mikrosfer w zaleznosci od zmiany poddawanej leczeniu; dobér
nastepuje na wytaczng odpowiedzialnos¢ lekarza. Jedynie
lekarz moze zadecydowac o najwlasciwszym czasie przerwania
wstrzykiwania mikrosfer.

Nie uzywac, jesli fiolka, zakretka lub tacka stanowiaca opakow-
anie wygladaja na uszkodzone. Nigdy nie uzywac ponownie
juz otwartej fiolki. Wszystkie procedury nalezy wykonywac z
zachowaniem warunkow aseptycznych.

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta — Zawartos¢
dostarczana w postaci jatowej

Nie nalezy ponownie uzywa¢, poddawac procesom ani
sterylizowac. Ponowne wykorzystanie lub poddawanie pro-
cesom badz ponowna sterylizacja moze naruszyc mtegralnosc
urzqdzenla i/lub spowodowac utrate jego funkgj

angiograficzng ocene zyt i tetnic. Rozmiar Mikrosfer Embo-
sphere powinien byc dobrany tak, aby nie dopusci¢ do ich
przedostania sie z tetnicy do zyty.
« Ze wzgledu na znaczace powikfania zwiazane z niepraw-
idtowa embolizacja, nalezy zachowac wyjatkowa ostroznos¢
w przypadku wszelkich zabiegéw obejmujacych krazenie
pozaczaszkowe w obrebie gtowy i szyi, a lekarz powinien
starannie rozwazy¢ potencjalne korzysci zastosowania
embollzaql oraz ryzyko i potenqalne powikfania zwigzane z
te moga ¢ Slepote, utrate
sluchu, utratg wechu, paraliz oraz zgon.
« W zwiazku z kretym przebiegiem naczyn krwionosnych i
obecnoscia dwdch tetnic zasilajacych w rejonie miednicy, w
trakcie embolizacji wykonywanej w celu leczenia fagodnego
przerostu prostaty nalezy zachowac szczegéIng ostroznosc.
Do powikfan zwiazanych z nieprawidtowa embolizacja moze
naleze¢ niedokrwienie odbynicy, pecherza moczowego, mo-
szny, pracia lub innych obszardw.
U pacjentéw moga wystapi¢ powazne obrazenia skory
wywotane promieniowaniem, spowodowane przez du-
gie okresy naswietlania fluoroskopowego, duzg srednice
ciafa pacjenta, projekgje rentgenowskie wykonywane pod
roznymi katami oraz wykonywanie rejestracji wielu obrazow
lub radiograméw. W celu zapewnienia, ze dla kazdego konk-
retnego typu przeprowadzanego zabiegu stosowana jest
whasciwa dawka promieniowania, nalezy zastosowac sie do
obowiazujacego w placdwce protokotu klinicznego. Lekarze

o moze z kolei wywota¢ obrazenia, chorobe lub zgon pac—
jenta. Ponowne wykorzystanie lub poddanie procesom badz
ponowna sterylizacja moga rowniez powodowac ryzyko
zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie
lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. transmisje
choroby zakaznej (chordb zakaznych) pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie urzadzenia moze doprowadzi¢ do obrazen
ciata, choroby lub zgonu pajenta.

OSTRZEZENIA
« Mikrosfery Embosphere zawieraja zelatyne pochodzenia
wieprzowego. Z tego wzgledu moga one wywofac reakce
immunologiczng u pacjentéw z nadwrazliwoscia na ko-
lagen lub zelatyne. Nalezy uprzednio starannie rozwazy¢
uzycie tego produktu u pacjentow, u ktdrych podejrzewana
jest alergia na wstrzykniecia zawierajace stabilizatory
zelatynowe.
- Badania wykazuja, ze Mikrosfery Embosphere nie tworza
skupisk i w konsekwendji przenikaja gtebiej do uktadu na-
czyniowego niz czastki PVA o podobnej wielkosci. Do em-
bolizacji malformacji tetniczo-zylnych z duzymi przeciekami
nalezy wiec wybierac Mikrosfery Embosphere o wiekszych
rozmiarach. Pomoze to zapobiega¢ przedostawaniu sie
mikrosfer do uktadu krazenia ptucnego lub wiericowego.
Niektore Mikrosfery Embosphere moga mie¢ rozmiar
nieznacznie poza podanym zakresem. Z tego wzgledu
lekarz musi starannie dobrac rozmiar Mikrosfer Embosphere
w zaleznosci od rozmiaru naczyn docelowych oraz z3danego
poziomu okluzji w ukfadzie naczyniowym, biorac pod uwage

M

powinni ¢ stan pacjentéw, w przypadku ktérych

moze wystapic zagrozenie.

Obrazenia pacjenta wywofane promieniowaniem mogq

wystapic z opdznieniem. Nalezy poinformowac pacjentow o

mozliwych skutkach ubocznych promieniowania oraz o tym,

do kogo powinni si zwrdcic w razie wystapienia objawow.

« Nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na objawy embolizacji
innego miejsca niz zaplanowane. Podczas wstrzykiwania
nalezy starannie kontrolowac parametry zyciowe pacjenta,
w tym Sa02 (np. wykrywanie hipoksji, zmian w obrebie
oérodkowego uktadu nerwowego). Jezeli pojawig sie jak-
iekolwiek oznaki embolizacji niewtasciwego obszaru lub u
pacjenta wystapia jej objawy, nalezy rozwazyc zakoriczenie
procedury, przeprowadzenie badania pod katem obecnosci
przecieku lub zwigkszenie rozmiaru mikrosfer.

« Jezeli podczas wstrzykiwania mikrosfer embolizacja nie zos-
tanie szybko potwierdzona angiograficznie, nalezy rozwazy¢
zwiekszenie ich rozmiaru.

Ostrzezenia dotyczace uzycia matych mikrosfer

« Nalezy starannie rozwazyc przypadki, w ktorych planowane
jest uzycie czynnikéw embolizujacych ktdrych srednica jest
mniejsza niz zdolnos¢ rozdzielcza uzywanego sprzetu do
obrazowania. Wystepowanie zespolen tetniczo-zylnych,
odgatezien naczyn odchodzacych od obszaru docelowego,
albo naczyn, ktdrych obecnos¢ nie byta uwidoczniona przed
embolizacja, moze prowadzi¢ do embolizacji niewtasciwego
obszaru i do powaznych powikfan.

« Mikrosfery mniejsze niz 100 mikrondw na ogét beda podle-
gaty migracji w kierunku dystalnym, do naczyn zasilajacych
zespolenie, zatem jest bardziej prawdopodobne, ze zamkng
krazenie w tkance potozonej dystalnie. Uzycie mikrosfer o



mniejszym rozmiarze wigze sie z wiekszym prawdopodo-

bienstwem uszkodzen niedokrwiennych, dlatego przed

embolizacja nalezy rozwazyc skutki takich uszkodzen. Po-
tencjalne skutki to miedzy innymi: opuchlizna, martwica,
paraliz, ropien i/lub silniejszy zespét poembolizacyjny.

Opuchlizna poembolizacyjna moze doprowadzic do nie-

dokrwienia tkanki sasiadujacej z obszarem docelowym.

Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie nastapito to w tkank-

ach nietolerujacych niedokrwienia, nie bedacych celem

embolizacji, takich jak tkanka nerwowa.

INSTRUKCJE

« Ustawic cewnik w zadanym miejscu i przeprowadzi¢ pod-
stawowa angiografie w celu oceny zaopatrzenia zmiany
w krew.

« Mikrosfery Embosphere s dostepne w wielu rozmiarach.
Ze wzgledu na mozliwos¢ nieprawidtowej embolizagji
oraz nieuniknione réznice rozmiaréw sfer, lekarz powin-
ien starannie dobrac rozmiar Mikrosfer Embosphere w

« Wyrzuci¢ wszystkie otwarte fiolki lub niezuzyte Mikrosfery
Embosphere.

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

Mikrosfery Embosphere nalezy przechowywac w oryginalnych
fiolkach i opakowaniu w chtodnym, suchym i ciemnym mie-
jscu. Zuzy¢ przed data podana na etykiecie na opakowaniu
zewnetrznym oraz na opakowaniu typu blister. Nie zamrazac.

zaleznosci od rozmiaru naczyn docelowych oraz zad
poziomu okluzji w uktadzie naczyniowym.

« Starannie dobrac rozmiar mikrosfer w zaleznosci od rozmi-
aru zidentyfikowanych naczyn oraz uzywanego cewnika.
Mikrosfery Embosphere sa gietkimi czastkami, ktére
wytrzymuja czasowa kompresje o 20 do 30%, co utatwia
ich przechodzenie przez mikrocewniki. Badania wykazuja
bezposrednig korelacje pomiedzy rozmiarem mikrosfer i
rozmiarem zamykanych naczyn.

- Sprawdzic, czy opakowanie jest nienaruszone. Zewnetrzna
powierzchnia fiolki jest jatowa.

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

« Idecydowanie zalecane jest podanie srodka cieniujacego w
celu radiologicznego kontrolowania iniekgji. Nie przekraczac
maksymalnej proporcji: 50% $rodka cieniujacego — 50% roz-
tworu soli fizjologicznej! W celu zoptymalizowania dyfuzji
mikrosfer do obszaru, ktéry ma zostac poddany embolizadji,
zalecane jest uzycie dosc rozciericzonego roztworu.

- Obraca¢ pojemniczkiem przez okofo minute, aby uzyskac
jednorodng mieszaning. Do uzyskania zawiesiny nie uzywac
strzykawki ani innego narzedzia, gdyz mogtoby to uszkodzic
Mikrosfery Embosphere.

« Zassac zawiesine za pomocg matej strzykawki (od 1 do 3

mL). Sprawdzic, czy uzywana jest zadana ilos¢ i stezenie

mikrosfer.

Pod ciagta kontrolg fluoroskopowa powoli wstrzyknac

mikrosfery do krwiobiegu. Wstrzykiwanie nalezy zawsze

prowadm w warunkach swobodnego przeptywu Refluks

rozilil‘griiw |(§2(|Y£t“;/{mg?(é:f‘ér Oigfg:a'e Tml 2ml
5000 | (o216 | smy | votosH | vodocH
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Informacje na opakowaniu:

Wszystkie powazne lub zagrazajace zyciu zdarzenia
niepozadane lub zgony, zwiazane z uzyciem Mikrosfer Embo-
sphere, nalezy zgtaszac do producenta wyrobu.
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Sterylizowany metoda parowa

fer moze d Izi¢ do natychmi go nie-
dokrwienia zdrowych tkanek lub naczyn.

« Kontynuowac infuzje do uzyskania pozadanej dewasku-
laryzacji. Badania wykazuja, ze Mikrosfery Embosphere
przenikaja gtebiej do zmiany niz czastki PVA o podobnym
rozmiarze. Zatem redukcja doptywu krwi tetniczej do zmiany
nastepuje na gtebszym poziomie.

« Po zakoriczeniu infuzji wyja¢ cewnik, pozostawiajac de-
likatne zasysanie, w celu uniknigcia uwolnienia mikrosfer
pozostatych jeszcze w cewniku.
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Dolne ograniczenie temperatury

Oznaczenie CE - Iden(yﬁkator jednostki
notyfikowanej: 2797
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DESCRIERE

Microsferele Embosphere® sunt microsfere din polimer acrilic,
patibile, hidrofilice, neresorbabile si precis calibrate,
impregnate cu gelatind porcind. Acestea sunt disponibile intr-o
gama larga de dimensiuni i concentratii.

MODUL DE FURNIZARE

Flacon de sticla de 8 mL inchis cu un dop desurubabil, ambalat
individual intr-o tava preformata si sigilat cu un capac decolabil
Tyvek®.

Continut: 1 mL sau 2 mL de microsfere in solutie salina sterila
apirogena de clorura de sodiu 0,9%. Volumul total de solutie
salind si microsfere: 5 mL.

INDICATII

Microsferele Embosphere sunt concepute sa ocluzioneze

vasele sanguine, in scopuri terapeutice sau preoperative, in

urmétoarele proceduri:

« Embolizarea tumorilor si proceselor hipervasculare, inclusiv
fibroame uterine, meningioame etc.

« Embolizarea malformatiilor arteriovenoase.

« Embolizarea hemostatica.

- Embolizarea arterelor prostatei pentru ameliorarea simp-
tomelor Hiperplaziei Benigne a Prostatei.

Microsferele de 40-120 pmsunt concepute mai specific pentru

embolizarea meningioamelor si a tumorilor hepatice.

CONTRAINDICATII

Pacientii care nu pot tolera procedurile de ocluzie vasculara.
Anatomie vasculara care impiedicd plasarea corectd a ca-
teterului.

Artere de alimentare prea mici pentru a accepta microsferele
selectate.

Prezentd sau suspiciune de vasospasm.

Prezenta arterelor distale care alimenteaza direct nervii
cranieni.

Prezenta anastomozelor deschise extra-intracraniene.
Sunturi arteriovenoase cu debit ridicat sau cu diametru mai
mare decat microsferele selectate.

Folosirea in refeaua sanguind pulmonara.

Ateroscleroza severa.

Pacientii cu alergie cunoscuta la gelatind.

Microsferele de 50-100 pm, 40-120 pm si 100-300 pmnu sunt
recomandate pentru utilizare in circulatia pulmonara.

COMPLICATII POTENTIALE

Embolizarea vasculara este o procedura cu risc ridicat. Com-
plicatii pot interveni oricand in timpul sau dupa procedura si
acestea pot include dar nu se limiteaza la urmatoarele:
Accident vascular cerebral sau infarct cerebral

Ocluzia vaselor regiunilor sanatoase

Rupturé vasculara si hemoragie

Deficituri neurologice

Infectie sau hematom la locul injectiei

Reactie alergicd, iritatii cutanate

Durere i febra tranzitorie

e
bioc

Vasospasm

« Deces

Ischaemie localizata in mod nedorit, inclusiv atacul isch-
aemic, infarctul ischaemic (inclusiv infarctul miocardic) si
necroza fesuturilor
Orbire, pierderea auzului, pi
izie

Informatiile suplimentare se gasesc in sectiunea Avertis-
mente

PRECAUTIE

Microsferele Embosphere trebuie utilizate numai de catre
medici specialisti instruiti in procedurile de embolizare vascu-
lard. Dimensiunea si cantitatea microsferelor trebuie selectata
cu grija in functie de leziunea tratata si complet sub respons-
abilitatea medicului. Numai medicul poate decide cand este cel
mai adecvat s se opreasca injectia cu microsfere.

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

Exdlusiv de unica folosinta — Continut furnizat steril

A nu se reutiliza, reprocesa sau resterilisa. Reutilizarea, re-
procesarea sau resterilisarea poate compromite integritatea
structurald a dispozitivului si/sau poate duce la nefunction-
area dispozitivului, ceea ce la randul sdu poate rezulta in
ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilisarea poate de asemenea sa creeze
riscul contamindrii dispozitivului si/sau cauza infectia sau
infectia incrucisata a pacientului, inclusiv dar nelimitata la
transmiterea bolii(bolilor) infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranire, imbolnavire
sau decesul pacientului.

AVERTIZARI
« Microsferele Embosphere contin gelatind de origina porcing,
asadar, pot produce o reactie imuna la pacientji cu hipersen-
sibilitate la colagen sau gelatind. Trebuie acordata o atentie
speciala fnainte de folosirea acestui produs la pacientii
suspecti de a fi alergici la injectii care contin stabilizatori
de gelatina.
Studiile au indicat ca Microsferele Embosphere nu formeaza
agregate si, de aceea, penetreaza mai adanc in vasculatura
comparativ cu particulele din polivinil alcool de marime sim-
ilara. Trebuie avuta grija s se selecteze Microsfere Embo-
sphere de dimensiuni mai mari atunci cand se embolizeaza
malformatii arteriovenoase cu sunturi mari, pentru a se evita
trecerea sferelor in circulatia pulmonara sau coronara.

« Unele Microsfere Embosphere pot depasi usor gama dimen-
siunilor, de aceea medicul trebuie s se asigure ca alege
cu grija mdrimea Microsferelor Embosphere in functie de
marimea vaselor vizate la nivelul dorit de ocluzie in vascu-
laturd si dupd ce a luat in considerare aspectul angiografic
arteriovenos. Marimea Microsferelor Embosphere trebuie
selectatd pentru a se preveni trecerea de la arterd la vena.

- Datorita complicatiilor semnificative ale embolizarii gresite,
trebuie avuta extrem de multa grija pentru orice proceduri
care implica circulatia extracraniala din zona capului si a
gatului si medicul va trebui s& evalueze cu grija potentialele
beneficii ale utilizarii embolizérii comparativ cu riscurile si

i, si/sau paral-
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potentialele complicatii ale procedurii. Aceste complicatii
pot include orbirea, pierderea auzului, pierderea mirosului,
paralizie si deces.

Din cauza vaselor intortocheate si a arterelor de alimentare
duplicate in zona pelviana, trebuie actionat cu prudenta
extrema la efectuarea embolizérii pentru tratamentul simp-
tomatic al hiperplaziei benigne de prostata. Complicatiile
esecului procesului de embolizare pot include ischemia rect-
ului, vezicii urinare, a scrotului, a penisului sau a altor zone.
0 grava leziune cutanatd a pacientului, cauzata de ra-
diatie, poate apare datorita perioadelor lungi de expunere
fluoroscopicd, diametrului mare al pacientului, proiectiilor
unghiulare ale radiografiei si seriilor multiple de inregistrari
imagistice sau radiografii. Consultati protocolul clinic al
centrului dumneavoastra sa va asigurati ca se aplica doza
corectd de radiatie pentru fiecare tip specific de procedura
efectuatd. Medicii trebuie sd monitorizeze pacientii care pot
prezenta risc.

Aparitia leziunii produse de radiatie a pacientului poate
fi intarziatd. Pacientii trebuie sa fie informati despre po-
tentialele efecte secundare produse de radiatie si pe cine
trebuie sa contacteze daca apar simptome.

Acordati atentie deosebita semnelor de embolizare cu finta
gresita. In timpul injectiei monitorizati cu grija semnele
vitale ale pacientului inclusiv procentajul de hemoglobind
disponibild saturata cu oxigen (Sa02) (de exemplu, hipoxia,
modificari ale sistemului nervos central). Luati in considerare
terminarea procedurii, investigarea existentei unei posibile
suntari, sau marirea dimensiunii microsferelor dacd apar
orice semne de tinta gresita sau simptome ale pacientului.
Luatiin considerare cresterea marimii microsferelor daca ev-
identa angiografica de embolizare nu apare repede in timpul
injectarii microsferelor.

Avertismente despre folosirea microsferelor mici
« Trebuie avuta grija deosebita cand se planuieste folosirea
agentilor embolici cu diametru mai mic decét capacitatea
de rezolutie a echipamentului dumneavoastra de imagis-
ticd. Prezenta anastomozelor arteriovenoase, ramificatiilor
vasculare indepdrtandu-se de regiunea vizata sau vaselor
emergente neevidente inainte de embolizare poate duce la
embolizare cu tinta gresita si complicatii grave.
Microsferele mai mici de 100 microni vor migra, in general,
distal fata de arterele de alimentare anastomotice si astfel
au o mai mare probabilitate de a termina circulatia ctre
tesutul distal. Folosirea microsferelor de dimensiuni mai
mici poate rezulta intr-o potentiala ranire ischaemica mai
grava si consecintele acestui tip de ranire trebuie luate in
considerare inainte de embolizare. Posibile consecinte in-
clud: edem, necroza, paralizie, abces si/sau sindrom post
embolizare mai intens.
Edemul de post-embolizare poate duce la ischaemia tesu-
tului adiacent regiunii vizate. Aveti grija sa evitati tesutul
nevizat, intolerant la ischaemie, cum ar i tesutul nervos.
INSTRUCTIUNI
« Pozitionati cateterul la locul dorit si efectuati angiografia
initiald pentru a evalua alimentarea sangvind a leziunii.
« Microsferele Embosphere sunt disponibile intr-o gama vari-
ata de dimensiuni. Datorita potentialei embolizari gresite

si a variabilitatii inerente a dimensiunilor sferelor, medicul
trebuie s se asigure cd selecteaza dimensiunea Microsfere-
lor Embosphere corect conform dimensiunii vaselor de sange
vizate la nivelul dorit al ocluziei vasculare.

« Selectati cu grijd marimea microsferelor in functie de
marimea vaselor identificate si cateterului folosit. Micros-
ferele Embosphere sunt particule flexibile care permit
compresie temporara de 20 pana la 30% pentru a facilita
trecerea prin microcatetere. Studiile au indicat o corelatie
directa intre marimea microsferelor si marimea vaselor
ocluzionate.

- Verificati dacd ambalajul este intact. Suprafata externd a
flaconului este sterila.

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

- Se recomanda in mod special addugarea agentului de

contrast pentru monitorizarea radiologica a injectiei. Nu de-

pasiti o proportie maxima de 50% agent de contrast si 50%

solutie salin! Pentru optimizarea distribuirii microsferelor in

regiunea care se embolizeaza, se recomanda folosirea unei
solutii relativ diluate.

Pentru obtinerea unui amestec omogen, agitati cupa aprox-

imativ un minut. Nu folositi seringa sau orice alt instrument

pentru a obtine suspensia, deoarece acest lucru poate dete-
riora Microsferele Embosphere.

« Trageti suspensia folosind o seringa mica (1 - 3 mL). Verifi-
cati dacd se foloseste cantitatea i concentratia de microsfere
doritd.

+ Sub control fluoroscopic continuu, injectati incet micros-

ferele in fluxul sanguin. Intotdeauna injectati in conditii

de curgere libera. Refluxul microsferelor poate induce isch-
aemia imediatd a tesuturilor sau vaselor sanatoase.

Continuati infuzia pand cand obfineti devascularizarea

doritd. Studiile au indicat ca Microsferele Embosphere pen-

etreaza mai distal in leziune decat particulele din polivinil
alcool de marime similara. Reducerea alimentarii leziunii cu
sange arterial este astfel progresiv mai adanca.

La terminarea infuziei, indepartati cateterul mentinand

in acelasi timp o aspiratie usoara pentru a evita dislocarea

oricaror microsfere reziduale aflate inca in interiorul ca-
teterului.

Eliminati orice flacon deschis sau Microsfere Embosphere

nefolosite.

PASTRARE $| DEPOZITARE

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

a4



Informatii pe ambalaj:

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

Simbol Semnificatie

Producator: Numele si Adresa

Gama ’
dimensiunilor (‘Idf""f"%a- Codaloare| 1l 2ml BbJIFTAPCKUA
( m) ateterulur Minim
s0-100 | 9160 G| voroct | vozogh | OMMCAHME
- (0.41 mm) 1 Mukpochepute Embosphere® ca 6GuocbBmectumu,
g (") )
w0120 | 5308 | oo | vitocH | vizogn | XAPo? PesOpOUpyemi, TOUKo Kanuopup
41 mm, MUKPOCOEPU OT aKPUNEH MOAUMEP, MMMPETHUPAaHM CbC
100-300 0.017" Glben | V210GH | V2206H | CBUHCKW XenaTu. Te ce npegnarat B Wwupoka rama pasmepu
(04 mm) 1 KOHLIEHTpaLMA.
300-500 (0%6 mm) Albastru | VA10GH | V420GH THPFOBCKM BUJL
% 0.020" Crbknen GnakoH ot 8 ml, 3aTBOPeH C Kanauka Ha BUHT,
500700 | (o57mm) | e | VEI0GH | V620GH | \prenuo B 6/UICTEPHA OMaKOBKa, 3aneyarana
700-900 0,027" Vede | V8106H | veaogH | ©0enBaw ce kanak Tyvek®. Coabpatme: 1 mL wm 2 mL
(0.69 mm) MWMKPOCOEpU B HENuporeHeH, CTepuneH GU3uonoruuen
9001200 | %P8 | Vot | Viot06H | vio2oGH | pasteop, combpxaw 09 % NaCl. 06w ofem wa
2 0 4HUA Pa3TBOP ¥ MUKpochepute: 5 mL.

MOKA3AHUA

Mukpocdepute Embosphere ca np na

KPbBOHOCH! Cb/i0BE C TepaneBTHYHa WK NpefonepaTvBHa

Lien, Npy CeHuTe NpoLeaypH:

- Em6onu3auua Ha xunepsackynapHu TyMopu 1 npoLeck,

BKIIOYUTENHO GUOPOMAN HA MaTKaTa, MEHUHTVIOMM U AP.
Ha apTey (o

embonu3auya.

b
.

« XemocTaTnuna
-

apt Oof

A se folosi pana la data: anul-
luna-zi

Codul lotului

Numar catalog

A nu se resteriliza

A nu se folosi daca ambalajul este
deteriorat

@ | ®|# &0 E

R

A

A se feri de lumina

B Ha apTepuuTe Ha NpocTara 3a obnekyaBaHe
Ha CUMNTOMY, CBbP3aHi ¢ J06poKayecTBeHa xunepnnasua
Ha npocTaTa.

Mukpocdepure ¢ pasmep 40-120 um ca npeHa3HaueHm no-

Cneunanto 3a eMo0NN3aLyA Ha MeHUHTMOMM 1 YepHOAPOGHY

TymMopu.

NPOTUBONOKA3AHUA

« [laumenTy, KOUTO He MOraT fia MOHACAT MpoLeaypy Ha

Cb/10Ba OKNY3MA.

(bl0Ba aHaTOMUA, U3KMIOYBALIA BBH3MOXHOCTTA 33

I N0CTaBAHeE Ha KaTeTbpa.

A se pastra uscat

A nu se refolosi

!

Apirogenic

Precau

ie - Consultati
Instruc

iunile de folosire

X|b | @*

MpekaneHo Manku 3axpaHBaLy apTepuu, KOUTO He Morat
[ia noemar u36paHute MuKpochepu.

HanuueH unun CyCNEKTeH Ba3oCnasbm.

[pn AncTanHu apTepum, KOUTo AMPEKTHO KpbBOCHAOAABAT
YepenHo-MOo3bYHUTE HEPBU.

an CbllecTByBaWn MNpoXoAUMU ekcTpa-
WHTPAKpaHWaNHU aHacTomMo3n.

A

KbM

STERILE| |

0C |

C€

Sterilizat cu abur

Limita inferioara de temperatura

Sigla marcajului CE - Numarul,
dé identificare a organismului
notificat: 2797
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prep WHHTOBE C WHTEH3WUBEH MOTOK UIn C
[ZMaMeTbp, N0-roNAM 0T T03 Ha U36paHuTe MUKpochepy.

ace B 6enozip Hil CbfioBe.
TexKa atepockneposa.
MauveHTH € M3BeCTHa aneprua KbM enatuH.
Mukpocdepute ¢ pasmep 50-100 pm, 40-120 pm u 100-300
HM He Ce NpenopbyBar 3a W3N0N3BaHe B BPOHXUANHOTO
KpbBoo6paLLeHue.

Bb3MOMHU YCIOMHEHUA

('bJZlOBaTa eMﬁonmauvm € BUCOKOpUCKOBa npoueaypa.
YenoxHeHna moxe Aa (e NoABAT N0 BCAKO Bpeme no Bpeme
Ha uin Cnej npoueaypata, U MOXe Aa BKNKYBAT, HO He ce
0rpaHnyasar camo Ao:

« WHcynT nam Mo3bYHO MHGapuupaHe

« OKny3uu Ha CbioBe B 3ApaByt 06nacTi

P



PasKbcBaHe Ha Cbjj 1 KPbBOU3NNB

Hesponoruynu peduuurn

JHOeKwWA U XeMaTom B MACTOTO Ha UHXEKTUPaHe
Aneprutuxa peauua, KOXHM ipasHeHna

lpexoaHa 6onka 1 noBuLLEHa TemnepaTypa

Basocnazbm

Cmbpt

lcxemua ¢ HexenaHa NoKanu3auua, BKMIOYUTENHO
MCXeMUYEH MHCYAT, UCXeMUeH MHGapKT (BKMIOUMTENHO
MHOAPKT Ha MUOKaPAa) U TbKaHHa HeKPo3a

OcnensBaHe, 3ary6a Ha cnyxa, 3ary6a Ha 060HAHMeTO U/
WK napanu3a

JlonbnHutenHa wHdopmauua e AajeHa B Touka
JMpenynpexpenna”

BHUMAHUE

« Hakon ot mukpocdepute Embosphere moxe pa 6bpar
JOHAKDB/E W3BBH AMaNa30Ha, Taka Ye CNep npeLieHka
Ha apTepuo-BEHO3HOTO U aHrUorpadicko u3o6pasasane
NieKapAT TpAbBa Aa ce yBepy, Ye BHUMATENHO e noabpan
Mukpochepute Embosphere cnopes pasmepa Ha Lenesute
Cb/I0BE HA XKENAHOTO HUBO Ha OKNY3UA BbB BACKyNaTyparta.
Pa3mepsT Ha Mukpochepute Embosphere Tpa6ea ga ce
n36epe Taka, ue Aa ce NPeSOTBPATABA MPEMIHABAHETO Ha
KPbB 0T apTepyia KbM BeHa.

Mopaan 3HaYUTENHUTE YOIOKHEHUS HA HenpaBUHATa
embonu3auya, ocobeHo BHUMaHUe e HeobxoAuMo npu
BCAKAKBY MpOLEZypU 3aCAraly eKcTpakpaHuanHoto
KpbBOOOpalleHe Ha [naBaTa v LUATA, a NeKkapaT
TPpAGBA BHUMATENHO Ja NPeLieHy MoTeHLManHuTe nonsn
0T U3N0N3BaHe Ha eMBONM3aLNA CNPAMO PUCKoBeTe

Mukpocpepute Embosphere Tpa6Ba aa 6bpar
CamMo 0T nekap, CneuunanHo obyyeH pa u3BbpLBA
npoueaypute Ha CbloBa embonuzauus. Pasmepdr n
KONMYECTBOTO Ha MuMKpocdepuTe TpAdBa Aa ce u3bupa
BHIMaTeNHO, B CbOTBETCTBUE C TPETUPAHATa ne3ud, Kato
JIeKapAT HOCK LAanata 0TroBOPHOCT 3a I/I36OpaA (amo nekapat
MoXe Aa onpeaenu Haﬁ»nonxouﬁmmm MOMEHT 3a CnnpaHe
Ha VHXEKTUPAHETO Ha MUKpochepu.

J1a He ce 3non3Bar, ako (NaKkoH®T, kanaykata Ha BUHT UM
onaKoBKaTa u3mex/at nospezeni. Hukora He usnon3saiite
NOBTOPHO Beye 0TBOPEH GnakoH. Beuukm npouesypy TpaoBa
J1a Gb/jaT HaNPaBeHN € acenTUyHa TeXHMKA.

Camo 32 ynotpeba - cbabp T0 Ce
[0CTaBA CTepUNHO.

Jlane ce p wam CTef I p
loBTopHOTO WK CTef

MOXe Aia HapyLuu CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha U3MeNueTo naa
[l0Bezj€ 0 HeroBara noBpeza, KOeTo 0T (BoA CTPaHa Moxe Aa
ZLoBeze Ao WM CMBPT Ha

MoBTOpHOTO U3N0N3BaHe, 06paboTBaHe UMK CTEpUNU3NPaHe
MOXe JJa Cb3[1ajje U PUCK OT 3aMbPCABAHE Ha M3AenveTo u/
UM A3 NPUYUHI MHOEKLUMA Ha NaLeHTa WM KpbCTocaa
UHOEKUWA, BKNIOYUTENHO, HO 6e3 Aa ce orpaHuyaBa camo

0 np: 0 Ha MHO HUA OT eAVH
NaLMEHT Ha ApYr. 3aMbPCABAHETO HA M3AENUETO MOXE Ad
[f0Befe [0 Hap WK CMBPT Ha
NPEAYNPEXEHNA

« Mukpocdepute Embosphere CbbpxaT CBUHCKM XenaTuH
1 10 Ta3y NPUYMHA BUXa MOTAM AA MPUYUHAT UMYHHA
peakuus npu NauueHTH, KOUTO Ca CBPBXUYYBCTBUTENHN
KbM KonareH uiu xenatuH. Heobxoauma e BHUMatenHa
npeLieHka npean V3MoN3BaHeTo Ha TO3U MPOAYKT npi
nauueHTy, 3 KOUTO Ce MOAO3VPa, Ye Ca anepriutn Kbm
VHXEKLIY, ChbPXKALLN XKENaTUHOBM CTabunu3aTopu.

- [poyuBanuATa nokasgart, ye mukpocdepute Embosphere
He (hOPMMPAT arperayt i B pe3ynTaT Ha ToBa NPOHIKBAT
n0-7bN6OKo BB BACKyNaTypaTa B CpaBHeHue ¢ YacTuuy
o1 nonusununankoxon (PVA) ¢bC cblyua pasmep.
BumatenHo Tpabea Aa ce u3bepar mukpochepu Embo-
sphere ¢ no-ronemu p Korato ce par
apTepuo-BeHO3HM MangopmaLiu C ronemm LWbHTOBE, 3a
[a ce u3berHe npemuHaBaHe Ha cdepuTe B 6enoapobHoTo
WY KOPOHAPHOTO KPbBOOGPALLIEHME.

u nor Te yC Ha npouezypata. Tesn
yC morar ja T 0C 3ary6a Ha
Cnyxa, 3ary6a Ha 060HAHVETO /Ui Napanu3a  CMbpT.

« Heobxoaumo e W3KMIOYUTENHO BHUMaHWe Korato ce
M3BbPLUBA eMO0NM3ALIA 32 fleYeHie Ha CUMNTOMATUYHA
£06poKayecTBeHa XUNepnnasua Ha npocrarara nopaau
U3BUTUTE Kp HIN Cbl0Be 1 Ay6uy
apTepuy B Ta30BaTa 00MaCT. YcnoXHeHUATa OT Henpasvmua
emBonmU3aLNA MOraT f1a BKMKOUBAT UCKEMUA Ha PEKTYMa,
TUKOUHIA MeXyp, CKPOTYMa Ha NeHica un Apyru 0bnactt.

« TauveHTHT MoXe Aa NONYYN TEXKO KOXHO YBpEXAaHe,
VHAYLMPAHO OT PEHTTEHOBUTE IbYN NPU NPOLBIKUTENHI
neproan Ha (nyopoCKONCKo BU3yanu3upaHe, NaLMeHT
ronAMa TeNecHa Maca, PeHTTeHorpadickn NPoeKLMM Nog
BIBA 11 MHOTOKPATHU PEHTTEHOTPACK CHUMKM UAN
peHTreHorpaguu. BuxTe peTreHorpadckua npotokon
Ha BalleTo fieve6Ho 3aBefeHue, 33 Aa (e rapaHTupa
NpUNaraHeTo Ha MoAXoAALA 4033 paguauyns 3a Bcaka
W3BbPLUEHa NPOLiEAYPa OT onpeaeneH BUA. Jlekapute
TpA6Ba Aa HabNOAABAT NALMEHTH, KOUTO MOXe Aa 6baaT
PUCKOBY.

« Hauanoto Ha WHAYUMPaHOTO OT PeHTreHOBUTE NbUN

yBpeXAaHe Moxe Aa 6bae 3abaBeno. Ha nmaumentute

TpA6Ba fja ObAAT 06ACHEHN NOTEHUMANHUTE HeXenaHu

PeaKkuuu OT peHTreHoBOTO 00MbYBaHe U Aa UM Obge

YKa3aHo Ha Koro TpA6Ba Aa ce 06apAT, ako 3abenexar

110ABa Ha CUMNTOMM.

OcobeHo BHUMaTeNHK TpAGBa Ja Gb/eTe 3a NpU3HaLM Ha

eMﬁonmzaumn U3BbH uema Mpu MHOEKLUA BHUMATENHO

Ha

BKJIIOUUTENHO Hacmu.(auem ¢ kucnopog (Sa02) (Hanp.

xunokcua, npomenn B LIHC). Mpeuenete nanu ce Hanara

npekpaTABaHe Ha npoueaypara, Kato npoepuTe 3a

Bb3MOXHO LWBHTUPaHe, UAN yBENUUUTE pa3mepa Ha

MUKpOCHEpUTe, ako NPK NaLeHTa ce NOABAT NPU3HALY Ha

NPONYCKaHe Ha LienTa un CAMNTOMM.

« MpeueHete panu pa 6bpe yBenuueH pasmepwT
Ha MUKpOChepuTe, aKo CKOpO Cfledl HAuanoto Ha
MHXKEKTUPAHETO HA MUKPOCHEpUTE HAMA aHrMOrpadeku
JiaHHY 33 emBonu3auws.

Mpeaynp OTHOCHO

Mukpochepu
« BuumartenHo Tps6Ba Aa ce nnaHupa U3Non3BaHeTo Ha

Ha manku
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emBonu3upaLLy NPoaYyKTY, KOUTO Ca CN0-ManbK AUameTbp
0T pa3enuTeNHaTa cnocobHOCT Ha BALLIETO BU3YANU3NPALLO
obopyasaHe. HanuuueTo Ha apTepuo-BeHO3HY aHACTOMO3H,
Pa3KNOHEHMA Ha (bAOBE, OTBEXAALM BCTPaHW OT
npULeNHaTa 30Ha, WK NOABATA HA CbAOBE, KOUTO He (a
6unu BUAMMM Npean emBonu3aLuaTa, Moxe Aa A0Beae o
eMBONN3aLWA U3BbH LENTa I TEXKM YCOKHEHNA.

Mukpochepute Embosphere.

I13Ternete cycnex3uAaTa ¢ Manka cnpuHLoBKa (1 4o 3 mL).

MpoBepeTe Aanu ce U3N0ON3Ba KENAHOTO KOMMYECTBO U

KOHLIEHTPaLNA Ha MUKpocdepu.

- Tog HenpekbcHaT GNyopockonckn KoHTpon, 6asHo
uHy3upaiiTe MuKpochepute B KpbBOOGpaLLeHUeTo.
BuHaru uHxekTvpaiite B yCnoBMA Ha Ge3npenaTcTBeH

Mukpocdepu, no-manku ot 100
MUTpUpaT NCTANHO OT aHAaCTOMO3HUTE QUABPY 1 MOpaaN
TOBa MY TAX MMa N0-ToNIAMa BEPOATHOCT Aia MpeKbCHaT
KpbBOOOpaLLeHeTo B AVCTanHuTe ThKaHu. lloTeHunanHo
no-rofAMa MCXeMUYHO YBPeXAaHe ce nonyyaBa oT
M3M0N3BAHETO Ha MUKPOCHepU C No-Manbk pasmep i
TpAbBa Aa ce HanpaBu MpeLieHKa 3a NOCNeACTBYUATA OT

p . Pednykc Ha MuKpochepu Moxe Aa NpudnHI
He3abaBHa ncxemua Ha 3/ipaBa TbKaH Wn Cbaose.

. I'Iponbn»(ere Mu¢y3mma, AO0KaTo e NOCTUrHe XXenaHata
JeBackynapusauus. [lpoyyBaHuATa NoKa3gaT, Ye
mukpochepute Embosphere nponuksar no-guctanto B
Ne3nATa OTKONKOTO YacTULUTE OT NOAMBUHUA aNKoXon
(PVA) c nogo6en pasmep. o Ta3u npuumHa peayunpatxero

TOBA yBPeXAaHe NPeau U3BbY Ha
loTeHuuanHuTe nocneacTBUA BKNKYBAT: OTOK, HEKpO3a,
napanu3a, abeuec i/unn no-u3pasex nocrembonu3aunoHen
CMHApOM.

MlocTeM60NM3aUMOHHUAT OTOK MOXe Aa [0Beae A0
UCXeMUA Ha TbKaHWTe B (bCeACTBO C LieneBata 30Ha.
TpA6Ba Aa ce BHUMABa, 3a J1a Ce U30€THe HeLleneBa ThKak,
HenoHacALla NCxeMua, Kato HepBHaTa TbKaH.

Ha aprep KPBBOC Ha Nle3nATa
n0-HaAbNBOKO BB BacKynaTypara.

« B Kkpas Ha uHdy3uaTa M3BajeTe KateTbpa, Karo

M0AAbPXATE NeKa acupaLua, 3a Aa u3berere BkapsaHeto

Ha MUKPOCHEPY, BCe OLLIE OCTAHaNN B KaTeTbpa.

I13xBbprieTe 0TBOPEHUTE (GNAKOHM NN HEU3NON3BAHUTE

Mukpochepu Embosphere.

3AMA3BAHE U CbXPAHEHUE

Mukpocdepute Embosphere Tpa6Ba aa ce cbxpaasat Ha

CTYFIEHO, CYXO, THMHO MACTO B TEXHUTE OPUTMHANHU (NIaKOHU

" lla ce T Npeay Jatata, otbenasana

p

VHCTPYKLMK

« Mo3uuyonvpaiiTe KaTeTbpa B XeNaHoTo MACTO U HanpaseTe
U3X0/1Ha aHrVorpaduis, 3a A2 OLeHUTe KPbBOC 0
Ha nesuAta.

Mukpocdepute Embosphere ce npegnarar B ysna rama
oT pasmepu. llopagu Bb3MOXHOCTTA 33 MOrpellHa
embonu3auus u npucbLIaTa 3a chepute Baf T

BbPXY BbHLUHATa ONakoBKa i onakoBkata Ha bnuctepa. fla
He (e 3aMpa3ABar.

B pa3mepa, NeKapaT TpAGBa BHUMATENHo Aa u3bupa
pa3mepa Ha mukpochepute Embosphere cnopes pasmepa
Ha npuuenHuTe CbA0BE Ha XeNaHoTo HNBO Ha OKNy3uA B
(bAoBata cucrema.

BHumartenHo u3bepete pasmepa Ha MUKpocdepuTe cnopea
pa3mepa Ha unieHTUUUNY CbJioBe 1

KateTbp. Mukpocpepute Embosphere ca rbBkasu

MUKPOCHEPH, KOUTO NOAABPXKAT BPEMEHHA Komnpecus

ot 20 no 30 %, 3a Aa ynecHar np
MuKpokateTpuTe. [IpoyyBaHuATa N0Ka3BaT, Ye ChLLECTBYBA
npAka Bpb3ka Mex/y pasmepa Ha MUKpochepute
pasmepa Ha 3anyLUeHuTe Cbaose.
+ posepere panu I
MOBBPXHOCT Ha ¢naKOHa e (TepunHa.
BHumatenHo pasknarete 0TBOpeHUA ¢"aKOH, cnep ToBa
n3cunete B (TepuiHa MeTanHa/ot HepbXJaema (TOMaHa
Yawa.
CunHo npenopbuuTenHo e Aa Ao6aBuTe KOHTPAcTHO
BeWeCTBO, 33 /Aa HabniofaBate WHXeKTUPaHeTo
peHTreHorpadcku. He Hapulwasaiite MakcumanHata
nponopuna ot 50 % KoHTpacTHO BewectBo — 50
% ¢usnonornyeH pasteop! 3a pa onTumusupate
Indy3uaTa Ha MUKpochepuTe B 30HaTa, KOATO Le Obae
em60nu3npata, NpenopbuMTeNto e Ja u3nonsgate
YMepEHO paspe/ieH pasTBop.
3a nonyyaBaHe Ha XOMOreHHa cmec, pa3KﬂaI.Llal7|T€ Yalara
B MPOABIKEHNE Ha OKOJ0 €iHa MUHYTa. He u3non3Baiite
CMPUHLOBKATA WK APYr MHCTPYMEHT 3a MoyyaBaHe
Ha CycneHsua, Tbil Kato ToBa MOXe fla noBpean

Mtumanen
Pasdeph Ugerenkon [ Tml 2ml
(um] HOMep Ha KaTteTbpa

so-00 | %810 | om | votooH | vodoH
w0120 | (3818 | opames | V1T0GH | vi206H
100300 | (3317 | wem | vatocH | vaaoeh
300500 | (S0 | ow | vatoGH | vadocH

T0 npe3 000"
500-700 0.57 mm) vepge | V6T0GH | V620GH
700900 | (4327 | s | VB10GH | v8206H

B a "
T 9001200 (388 | mopen | Viot0GH | Vio206H

WHdopmauua BbpXy onakoBKara:

Bcuukm CepUO3HU WK XKNBOTO3ACTpaLLaBaLN HeXenaHn
CHOUTUA UM CMBPTHY CyYal, CBbP3aHy C M3NON3BaHETO
Ha mukpocdepute Embosphere, Tpabsa aa ce cbobujapat Ha
NPOU3BOAUTENA Ha U3ieNteTo.
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MpowussoauTen: Mime n appec

FofeH [o: ropvHa-meceL-feH

LEIRAS
Az Embosphere® Mikroggmbik biokompatibilis, hidrofil, nem
felszivada, p kalibrélt, sertés zselatinnal impregnalt

MapTtuaeH Kop

poliakril-mikrogdmbak. Szdmos kiilonbozd méretben és kon-

KatanoxeH N2

centraciéban rendelkezésre allnak.

[la He ce cTepunn3npa NOBTOPHO

KISZERELES

,El,a He Ce 13n0on3Ba, ako OnakoBKaTa
€ noBpeseHa

8 mL-es, racsavarozhatd kupakkal lezart iivegfiola, egyenként
csomagolva, lehénthatd Tyvek® fedéllel lezért blisztertalcaban.
Tartalom: 1 mL vagy 2 mL mikrogdmb pirogénmentes, steril

[la ce na3u oT cIbHYEBa CBETIMHA

0,9%-0s NaCl oldatban. A fizioldgids sdoldat és a mikrogombdk
egyiittes térfogata: 5 mL.

[la ce nasu Ha cyxo

JAVALLATOK

Ll,a He Ce 13non3ea NOBTOPHO

Az Embosphere Mikrogdmbdk rendeltetése a vérerek ok-

BHuMaHue - [MpoyeTeTe MHCTpyKLUMTE
3aynotpeba

klizidja terapids és preoperativ célokbdl, a kovetkezd el-
jarasokban:

Henuporerex

« Hypervascularis tumorok és folyamatok, tobbek kozott méh-
midma, meningiéma stb. embolizécidja.

CTepunnsmpaHo ¢ napa

« Arteriovendzus malformaciok embolizécioja.
« Hemosztatikus embolizacio.

[lonHa TemnepatypHa rpaHuLia

« A prosztata ereinek mesterséges elzarasa (embolizécioja)
joindulatu prosztata megnagyobbodas (hiperplazia)

padnuHo n3obpaxeHye Ha “CE”
MapK1pOBKa- V][:leHTI/I(gVIKaLI,I/Iﬂ Ha
OTOPW3MPAHOTO TANO: 2797

tiineteinek kezelésére.
A 40-120 pm-es mik specifikusan a

és méjtumorok embolizaciojéra tervezték.

ELLENJAVALLATOK

« A vaszkularis okklizids eljarasokat elviselni képtelen
betegek.

« Ahelyes katéter-hehelyezést kizard vaszkuldris anatomia.

« Akezelendd helyet taplalo artéridk tdl sziikek a kivalasztott
mikrogombak befogaddséhoz.

« Vasospazmus fennallasa vagy gyantja.

Cranialis idegeket kozvetleniil taplalo disztlis artéridk

jelenléte.

Atjérhato extra-intracranialis anasztomozisok jelenléte.

- Nagy atfolyast, vagy a kivalasztott mikrogémboknél
nagyobb atmérdji arteriovendzus sontok.

- Hasznélat a pulmonalis érrendszerben.

« Silyos atherosclerosis.

« Ismert zselatinallergia.

A 50-100 pm-es, 40-120 pm-es és 100-300 pm-es mikrogom-
bok hasznalata a bronchialis keringésben nem ajanlott.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A vascularis embolizacié magas kockdzat( eljéras. Az eljards
sordn vagy azt kdvetden barmikor el6fordulhatnak komp-
likaciok, tohbek kozott, de nem kizérolag a kovetkezok:

« Stroke vagy agyi infarctus

« Erelzérddds egészséges teriileteken

Erruptira és haemorrhagia

Neuroldgiai tiinetek

Fertdzés vagy haematoma az injekcid helyén

« Allergias reakcid, bérirritacié

« Atmeneti fajdalom és laz

- Erspazmus

48



- Halal

« Ischaemia nemkivanatos helyen, tobbek kozott ischaemids
stroke, ischaemids infarktus (tobbek kozott infarctus myo-
cardii) és szovetnekrozis

« Vaksdg, halldsvesztés, szagldsvesztés és/vagy paralysis

« Tovabbi informdcio taldlhatd a FIGYELMEZTETESEK c. rész-
ben.

FIGYELEM!

Az Embosphere Mikrogomboket csak a vaszkularis emboli-
zacios eljarasok végzésére kiképzett szakorvosok hasznal-
hatjdk. A mikrogdmbdok méretét és mennyiségét nagy
gondossaggal, a kezelendd lézionak megfelelden kell kivalasz-
tani, és ezért teljes mértékben az orvos felelds. Csak az orvos
dontheti el, mikor a legmegfeleldbb ledllitani a mikrogdmbok
befecskendezését.

Ha a fiola, a csavaros kupak vagy a csomagoldtalca sériiltnek

latszik, tilos felhasznalni! A mar kinyitott fiolat ne hasznalja
Gjra! Minden eljérast aszeptikus technikaval kell végezni.

Kizardlag egy beteghez valé felhasznalasara — A cso-

mag tartalma steril kiszerelési
Ujra felhasznalni, (jra feldolgozni vagy qua sterilisaIni tilos!
Az (jrafelhaszndlds, az ujrafeldolgozas és az djrasterilisélas
veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az
eszkdz meghibdsoddsahoz vezethet, ami a beteq sériilését,
betegségét vagy haldlat okozhatja. Az ujrafelhasznalds,
az Ujrafeldolgozas és az ujrasterilisalds az eszkoz szenny-
ddésének veszélyét is meg i és/vagy a beteg
fert6zését vagy keresztfertdzését okozhatja, beleértve, de
nem kizdrélag a fertdzd betegség(ek) atvitelét egyik betegrél
a masikra. Az eszkdz szennyezodése a beteg sériiléséhez,
betegségéhez vagy halaléhoz vezethet.

FIGYELMEZTETESEK

« Az Embosphere Mikrogdmbdk sertéshél szdrmazé zsela-
tint tartalmaznak, ezért immunreakciét okozhatnak olyan
betegeknél, akik tdlérzékenyek a kollagénre vagy a zselat-
inra. Alaposan meg kell fontolni azt, hogy hasznalhatd-e
ez a termék olyan betegeknél, akikrdl gyanithatd, hogy
allergiasak a zselatineredetii stabilizatorokat tartalmazo
injekciokra.

« Avizsgalatok azt mutattak, hogy az Embosphere Mikrogom-
bok nem képeznek aggregatumokat, és ennek ered-
ményeképp mélyebbre behatolnak az érrendszerbe, mint a
hasonlé méretii PVA részecskék. Nagy sontdket tartalmazd
arteriovendzus malformaciok embolizaciGjakor vigyaznia
kell arra, hogy nagyobb méretd Embosphere Mikrogom-
bdket vlasszon, nehogy a gombak bejussanak a kisvérkarbe
vagy a koszortiérrendszerbe.

« Az Embosphere Mikrogomhdk egy része a megadott tarto-
manytol kissé eltérd méreti lehet, ezért rendkiviil fontos,
hogy az orvos az Embosphere Mikrogémbdk méretét a
célerek méretének és az érrendszerben eleml klvant elzaraS|
mértéknek megfelelden, az arteri
megjelenés mérlegelését kovetden valassza Ki. Az Embo-
sphere Mikrogombok méretét tigy kell kivalasztani, hogy ne
juthassanak at az artériabl a vénéba.

« A rossz helyen végzett embolizaci okozta jelentds komp-
likéciok miatt rendkiviili ovatossaggal kell eljari minden,
afejet és a nyakat magaban foglald, extracranialis keringést
érintd eljarasndl, és az orvosnak gondosan mérlegelnie kell
egyrészt azembolizacio alkalmazasénak leh hasznit,
masrészt az eljaras kockdzatat és lehetséges komplikacioit.
E komplikaciok kozott el6fordulhat vaksag, hallasvesztés,
szaglasvesztés. paralysis és halal.

« Amedencei részben tallhato tekervényes edények és kettds
artériak miatt, a szimptomatikus, nem rosszindulatu prosz-
tata-megnagyobbodas embolizacids kezelésekor rendkiviil
dvatosan kel eljarni. A sikertelen embolizacié szévédménye
a végbél, holyag, herezacskd, pénisz és mds teriiletek isch-
aemidja is lehet.

« Ahosszt ideig tartd fluoroszkdpos expozicidk, a beteg nagy
atmérdje, a rontgenfelvételeknél alkalmazott ferde projek-
ciok és az ismételt képrogzités vagy felvételkészités miatt a
beteg stilyos sugarzas-indukalt borsériilést szenvedhet. OI-
vassa el az On intézményének klinikai protokolljét annak biz-
tositésara, hogy minden specifikus eljarastipus végzésekor a
megfeleld sugarddzis keriiljon alkalmazasra. Az orvosoknak
monitorozniuk kell a kockézatnak kitett betegeket.

« A beteg sugdrzds-indukalt sériilése késve jelentkezhet.
A betegeket tdjékoztatni kell a sugdrzas lehetséges
mellékhatdsairdl és arrol, hogy kihez forduljanak, ha tiinete-
ket tapasztalnak.

- Gondosan figyelje, hogy nem jelentkeznek-e célt tévesztett
embolizacié jelei. Injekcid kozben gondosan monitorozza a
beteg életjeleit, beleértve a Sa02-t s (pl. hypoxia, kdzponti
idegrendszeri valtozasok sth.) Ha a célt tévesztett emboli-
zacio barmilyen jele mutatkozik, vagy a betegnél tiinetek
jelentkeznek, fontolja meg az eljards befejezését, sont
esetleges jelenlétének kivizsgalasat, vagy a mikrogomb
méret novelését.

« Ha a mikrogombok befecskendezése soran az orvos nem
nyer rovid idén beliil angiografids bizonyitékot az em-
bolizécié megtdrténtére, fontolja meg a mikrogombok
méretének emelését.

Kis mikrogombdk hasznélataval kapcsolatos figyel-

meztetések

« Alaposan meg kell gondolni olyan embolizald dgensek
hasznalalat amelyek almemje klsebb a rendelkezésre allo

égénél. Az arterio-
venézus anasztomozisok, a célteriiletrdl elvezets oldalerek
vagy az embolizdcid eldtt nem lathato kilépd erek jelenléte
célt tévesztett embolizaciohoz és stlyos komplikaciokhoz
vezethet.

« A 100 mil al kisebb mikrogdmbok éltaldban tuljut-
nak az anasztomozist taplald ereken és ezért nagyobb
valdszintiséggel zdrjak el a disztalis szovetekbe iranyuld
keringést. A kisebb méreti mikrogombdk hasznalata
nagyobb lehetséges ischaemids karosodést okozhat, ezért
embolizécio eldtt meg kell fontolni e karosodas kovet-
kezményeit. A lehetséges kovetkezmények tobbek kozott:
duzzadas, necrosis, paralysis, abscessus és/vagy erdsebb
posztembolizacids szindroma.
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UTASITASOK

ésa go

feleléen

« A posztembolizdciés duzzadds ischaemidt okozhat a Weretartons Minimalis
célteriilettel szomszédos szovetben. Gondosan el kell keriilni e’e(um")'““"‘/ fatéteraz- | Sankéd | 1ml 2ml
az ischaemia irant intolerdns nem-célszovetet, példaul az onosit
idegszovetet. 50100 | (%916 | S | votoaH | vozoGH
. e I 0.016" o
« Akatétert pozicionalja a kivant helyre és végezzen referen- 40120 | (0,47 mm) | Mrancsznd | VI106H | V120GH
cia- angiografiat a lézio vérellétésénakértékelésére. 0.017" .
. As Embosphere Mikrogombok széles mérettartoms 100300 | (%30 | Siw | var0eH | vaaoeH
kaphatok.A (ossz‘helyen végzett embolizcio lehetdsége | 3 599 (0042131, ) & | varoeh | vaxoch
inherens valt miatt az or- -46 mm
vosnak gondosan kell eljdrnia az Embosphere Mikrogdmbok | 500-700 (Ooﬁqzr?\lr’n) Pios | V610GH | V620GH
méretének kivalasztasakor, a vaszkulaturaban lévé okklizio =
kivant szintjénél taldlhato célvéredények méretének meg- 700-900 (O%gzn]\m) 76ld | VBT0GH | V820GH
- Gondosan, az azonositott erek és a haszndlt katéter | 900-1200 (099'93%,“) lia {V1010GH | V1020GH

méretének en vélassza ki a b-méretet.
Az Embosphere Mikrogomhbdk rugalmas részecskék,
amelyek a mikrokatétereken vald athaladas érdekében
20-30%-o0s atmeneti kompresszidt képesek elviselni. A vizs-
galatok kozvetlen korrelaciot allapitottak meg a mikrogom-
bok mérete és az elzart erek mérete kozott.

A fiola kiils6

A csomagolason talalhato mformaao
Az Emb g k felhasznalasaval kapcsolatos
minden sulyos vagy életveszélyes mellékhatést vagy haldle-
setet jelenteni kell az eszkoz gyartojanak.

« Ellendrizze, hogy sértetlen-e a c
feliilete steril.

« Gyengéden keverje meg a kinyitott fiolat, majd ontse a
tartalmét egy fémbdl vagy rozsdamentes acélbél késziilt
steril csészébe.

- Nyomatékosan ajanlott kontrasztanyagot hozzdadni, hogy
azinjekcid radioldgiai mddszerrel kovethetd legyen. Ne Iépje
tuI a kontrasztanyag ésa ﬁzmloglas sooldat 1:1 aranyat! A

az lizélando teriiletre irdnyul6 dif-
fuzw]anak optimalizélasa céljabol ajanlatos meglehetdsen
hig oldatot alkalmazni.

« Koriilbeliil egy percen at keverje a csészét, hogy homogén
keveréket kapjon. A szuszpenzi eldallitdsahoz ne hasznalja
a fecskendot vagy barmilyen mas eszkozt, mivel ez
kérosithatja az Embosphere Mikrogdmbaket.

« Szivja fel a szuszpenziét egy kisméret(i (1-3 mL-es) fec-
skenddbe. Ellendrizze, hogy a mikrogdmbdk a kivant men-
nyiségben és koncentraciéban vannak-e jelen.

« Folyamatos fluoroszkdpos ellendrzés mellett lassan in-
fundalja a mikrogomboket a véraramba. Mindig szabad
folyasi kdriilmények kozott végezze a beinjektalast. A
mikrogombak visszadramLasa azonnali ischaemiat okozhat
az egészséges szovetekben vagy erekben.

- Folytassa az infuiziot mindaddig, amig a kivént devaszku-

larizaciét el nem érte. A vizsgalatok azt mutattak, hogy
az Embosphere Mikrogdmbdk disztalisabban b

Jel Megnevezés

Gyarto: Név és cim

Lejarati id6: év-honap-nap

Gyartasi tétel szama

Katalogusszam

Ujra sterilizélni tilos!

Ha a csomagolas sériilt, tilos
felhasznalni!

Napfénytdl védve tarolandd

Szérazon tartandé

Ujra felhasznélni tilos!

Figyelem - lasd a hasznalati
utasitést
Nem lazkelté

[stere] [] | Gézzel sterilizalva
hatol 0°C } Als6 hémérséklethatar

a léziéba, mint a hasonlé méretii PVA részecskék. A lézi6
artérids vérellatédsanak csokkenése ezért mélyebbre eljut.

« Azinfizi6 befejeztével tavolitsa el a katétert, kozben enyhe
szivast tartva fel benne, nehogy a katéterben esetleg
visszamaradt mikrogbmbbk kiszabaduljanak.

. A kmynott fioldkat és a fel nem hasznélt Embosphere

ombiket helyezze a hulladékt

KONZERVALAS ES TAROLAS

Az Embosphere Mikrogombik eredeti fiolaikban és csoma-

golasukban, hivds, szaraz, sotét helyen tarolandok. A kiilsé

dobozon és a bliszter csomagolasan lévd cimkéken feltiintetett

CE jelolés - A kijelolt szervezet
azonosito kodja: 2797

€
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VIESU

APRAKSTS

Microspheres ir biosavi hidroﬁlas
rbéj precm' librétas akril
kas |mpregnetas ar cikas zelatinu. Tam ir pieejams plass

izméru un koncentraciju diapazons.

PIEGADES VEIDS

8 mL stikla flakons, kas noslégts ar skrivéjamu vacinu un at-
seviski iepakots forméta paplate, kura noslégta ar noplésamu
Tyvek® vaku.

Saturs: 1 mL vai 2 mL mikrosféru apirogéna, sterila 0,9% NaCl
Skiduma. Kopéjais NaCl Skiduma un mikrosferu tilpums: 5 mL.

INDIKACLIAS
Embosphere Microspheres ir paredzétas asinsvadu okluzijai
terapeitiskiem vai preoperativiem mérkiem $adu procediru
gadijumé
Hlpervaskularu audzéju un procesu, to skaita dzemdes
miomu, meningiomu u.c., embolizacijai;
« Arteriovenozu malformaciju embolizacijai;
- Hemostatiskai embolizacijai.
« Prostatas artériju embolizacija ar labdabigu prostatas Hiper-
plaziju saistitu simptomu mazinasanai.
40-120 pm mikrosféras ir vairak paredzétas meningiomu un
aknu audzéju embolizacijai.

KONTRINDIKACUAS

Pacienti, kuri nav spéjigi izturét asinsvadu okluzijas pro-
cedras.

- Asinsvad ja, kas nepie}
etosanu.

Pievadosas arterijas ir parak mazas, lai tajas varétu ievadit
izvéletas mikrosféras.

Vazospazma vai aizdomas par to.

Pacientam ir distalas artérijas, kas tiesi apgada kranialos
nervus.

Pacientam ir caurejamas anastomozes, kas savieno ek-
strakranialos asinsvadus ar intrakranialajiem asinsvadiem.
Arteriovenozie Sunti ar lielu plismas atrumu vai diametru,
kas lielaks neka izvélétajam mikrosféram.

Izmantojiet saistiba ar plausu asinsvadiem.

Smaga ateroskleroze.

Pacienti ar zinamu alerdiju pret Zelatinu.

50-100 pm, 40-120 pm un 100-300 pm mikrosféras neiesaka
izmantot bronhu asinsvadu sistéma.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Asinsvadu embolizacija ir augsta riska procedra. Komplikaci-
jas var veidoties jebkura procedaras bridi vai péc procedaras, un
tas ietver, bet neaprobezojas ar, turpmak minéto:

Insults vai cerebrals infarkts;

Asinsvadu okluzija slimibas neskartos rajonos;

Asinsvada plisums un asinosana;

Neirologisks deficits;

Infekcija vai asinsizplidums injekcijas vieta;

Alerdiska reakcija, adas kairinajums;

Parejosas sapes un drudzis;

Vazospazma;

j pareizu katetra ievi-
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- Nave;

- I3émija nevélama lokalizacija, tostarp isémisks insults,
isémisks infarkts (t.sk., miokarda infarkts) un audu nekroze;

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

« Papildu informacija atrodama sadala,, Bridinajumi".

UZMANIBU!

Embosphere Microspheres drikst lietot tikai arsti, kuri spe-
cializejusies un apmaciti asinsvadu embolizacijas procedras.
Mikrosféru lielums un daudzums rapigi jaizvélas atbilstosi
arstéjamajam bojajumam, un par to pilniba atbild arsts.
Lémumu par vispiemérotako laiku mikrosféru injekcijas par-
traukSanai var pienemt tikai arsts.

Nelietojiet, ja flakons, skrivéjamais vacins vai paplates iepa-
kojums izskatas bojats. Nekad atkartoti nelietojiet jau atvértu
flakonu. Visas proceduras javeic, ievérojot aseptisku tehniku.
Lietosanai tikai vienam pacientam - piegades bridi
saturs ir sterils

Nelietojiet atkartoti, neapstradajiet atkartoti un nesterilisgjiet
atkartoti. Atkartota lietosana, atkartota apstrade vai atkartota
sterilisacija var ietekmét ierices struktiras viengabalainibu
un/vai izraisit ierices darbibas traucéjumus, kas, savukart, var
izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lietosana,
atkartota apstrade vai atkartota sterilisacija var radit ari ierices
kontaminacijas risku vai pacienta infice3anos, 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

« Embosphere Microspheres satur ciikas izcelsmes Zelatinu
un tade] var izaisit imansistémas reakciju pacientiem,
kuriem ir paaugstinata Jutlba pret kolagénu vai zelatinu. St
izstradajuma lietosana riipigi jaapsver pacientiem, kuriem
pastav aizdomas par alerdisku reakciju uz injicéjamiem
preparatiem, kas satur Zelatina stabilizatorus.

Pétijumos konstatéts, ka Embosphere Microspheres neveido
kompleksus un tadéjadi ieklust dzilak asinsvadu sistéma
salidzinajuma ar lidziga izméra PVA dalinam. Jabut pie-
sardzigiem un, embolizéjot arteriovenozas malformacijas ar
lieliem Suntiem, jaizvélas lielaka izméra Embosphere Micro-
spheres, lai nepielautu sféru noklasanu plausu vai koronaro
asinsvadu sistema.

Dazu Embosphere Microspheres izmers var nedaudz neat-
bilst di tade| péc angiografija red arterio-
venozas sistémas izvértesanas arstam jabat parliecinatam
par riipigu Embosphere Microspheres izméra izvéli atbilstosi
mérka asinsvadu izméram vélamaja oklizijas vieta asins-
vadu sistéma. Jaizvélas tads Embosphere Microspheres
izmérs, lai nepielautu to nok|usanu no artérijas véna.

Ta ka nepareizas embolizacijas gadijuma iespéjamas
btiskas komplikacijas, ipasa piesardziba jaievéro, veicot
jebkadas procediras, kas skar ekstrakranialo asinsriti, kas
aptver galvu un kaklu, un arstam ripigi jaizvérté emboli-
zacijas i 5 iespéjamie ieg i salidzinajuma
ar iespéjamam procediras komplikacijam. Komplikacijas
var ietvert aklumu, dzirdes zudumu, ozas zudumu, paralizi
un navi.

Nemot vera, ka pacientam iegurna apvid ir savérpusies
asinsvadi un dubléjas asinis piegadajosas artérijas, veicot




embolizaciju simptomatiskas laundabigas prostatas hip-
erplazijas arstésanai, jaievéro ipasa piesardziba. Kldainas
embolizacijas komplikacijas var izpaustieska taisnas zarnas,
urinpsla, scrotum, penis vai citu zonu iSémija.

Nopietni starojuma izraisiti adas bojajumi pacientam var
rasties, ja pastav ilgstosa fluoroskopiska ekspozicija, liels
pacienta diametrs, tiek uznemtas slipas rentgena projekci-

mikrokatetriem. Pétijumos ir konstatéta tiesa saistiba starp
mikrosféru izméru un okludéto asinsvadu izméru.
Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Flakona aréja virsma
ir sterila.

Uzmanigi virpiniet atverto flakonu, pec tam ielejiet ta saturu
sterila metala/neriiséjosa terauda traucina.
Ipasi ieteicams plewenot kontrastvielu, Tai i jekdju varétu

jas vai ari sérijas ar vairakiem attéliem vai rentg
mam. Lai nodrosinatu, ka katrai specifiskajai proceduraltlek
izmantota pareiza starojuma deva, skatiet iestades klinisko
protokolu. Arstiem jauzrauga iesp&jamie riska grupas paci-
enti.

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

Ipasu uzmanibu pieversiet neprecizas embolizécijas

svarigos radltajus kuriem jaietver Sa02 (piem., hipoksija,
izmainas CNS). Ja paradas jebkadas neprecizas embolizaci-

kontrolét iet maksimalo attiecibu
- 50% kontrastwelas 50% Nal skiduma! Lai uzlabotu
mikrosféru difiiziju embolizéjama zona, ieteicams izmantot
diezgan atskaidtu Skidumu.

Lai iegutu homogénu maisijumu, virpiniet traucinu ap-
méram vienu mindti. Suspensijas iegisanai neizmantojiet
Slirci vai citu instrumentu, jo tas var bojat Embosphere
Microspheres .

levelciet suspensiju izmantojot mazu Slirci (no 1 lidz 3 mL).
Parbaudiet, vai tiek izmantots vélamais mikrosféru daud-
zums un koncentracija.

Pastaviga fluoroskopiska kontrolé [énam ievadiet mikros-
féras asinsrites sistema. Injekcijas laika plasmai vienmér
jabat brivai. Mikrosferu atvilnis var izraisit talitéju veselo

JaS paz|me5 vai pacienta simptomi, apsveriet proceduras
péjama Sunta meklésanu vai u

|zmera palielinasanu.

Apsveriet mikrosféru izméra palielinasanu, ja mikrosféru

injekdijas laika atri neparadas angiografisks embolizacijas

apstiprinajums.

Bridinajumi par mazu mikrosféru izmantosanu

Vienmér ripigi jaapsver tadu embolizacijas lidzeklu izman-

tosana, kuru diametrs ir mazaks neka attélveidos

audu vai .
Turpiniet infiziju, lidz ir sasniegta vélama devaskularizacija.
Pétijumos ir konstatéts, ka Embosphere Microspheres ieklust
distalak bojajuma neka lidziga izméra PVA dalinas. Tadéjadi
arterialas asins plismas piegades samazinajums bojajumam
irizteiktaks.

Infiizijas beigas iznemiet katetru, vienlaicigi veicot vieglu
aspiraciju, lai neplelautu katetra iekSpusé esoso mikrosferu

aprikojuma izskirtspéja. Arteriovenozo anastomozu esa-
miba, asinsvadu zari, kas virzas prom no mérka rajona vai
jaunu” asinsvadu, kurus neredz&ja pirms embolizacijas,
negaidita paradisanas var izraisit neprecizu embolizaciju un
smagas komplikacijas.

Mikrosféras, kas mazakas neka 100 mikroni, parasti par-
vietojas distali aiz pievadosam anastomozém un tadel,
ticamak, partrauks distalo audu asinscirkulaciju. Lielaki
iespéjamie isémiskie bojajumi rodas, izmantojot mazaka
izméra mikrosféras, un pirms embolizacijas jaapsver sada
bojajuma sekas. lespéjamas sekas ietver: tusku, nekrozi,
paralizi, abscesu un/vai smagaku pécembolizacijas sin-
dromu.

Pe(embollzacuas tuska var radit mérka zonai

atlieku izk
Izmetiet atvérto flakonu vai neizmantotds Embosphere
Microspheres.

KONSERVACIJA UN UZGLABASANA

Embosphere Microspheres jauzglaba vésa, sausa, tumsa vieta
originalaja flakona un iepakojuma. lzlietojiet lidz datumam,
kas noradits uz aréjas karbas un blistera iepakojuma marke-
juma. Nesasaldét.

isemiju. Jarikojas piesardzigi, lai netiktu skartllsemuusllktl
panesosi audi, kas nav mérkaudi, pieméram, nervaudi.

NORADIJUMI

- Poziciongjiet katetru vélamaja vieta un veiciet sakuma

stavokla angiografiju, lai novertétu asins piegadi bojaju-

mam.

Ir pieejams dazadu Embosphere Microspheres izméru klasts.

lespgjamas nepareizas embolizacijas un raksturigas sféru

lieluma mainibas dé| arstam jabat drosam par pareizu Em-

bosphere Microspheres izvéli atkariba no mérka asinsvadu

izmeéra nepieciesamaja asinsvadu okluzijas limeni.

Rupigi izvélieties mlkrosferu izméru atbilstosi identificéto
d jam katetram. Embospl

izméramunii
Microspheres ir elastigas dalinas, kuras iespéjams islaicigi
saspiest par 20 [idz 30%, lai atvieglotu parvietosanu cauri

%amm Minimalais katetru ID | Krasas kods | 1 ml 2ml

50100 | %318 | Pedls | votoGH | vo2oah

toaudu | 0120 | ooy | Oeni | VIToGH | vi2och
100300 | %317 | Dueens | v2t0GH | va2oGH

30050 | (L8| ms | vatoeH | vazoch

500700 | (@ A420 ) | ks | VeT06H | ve206H

700900 | (G820 | us | vstoeH | vsaocH

9001200 | @438 | voles [viotoeH |viozocH
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Informacija uz iepakojuma:

Par visiem nopietniem vai dzivibai bistamiem nevélamiem
notikumiem vai naves gadijumiem, kas saistiti ar Embosphere
Microspheres lietosanu, jazino ierices razotajam.

Razotajs: Nosaukums un adrese
Izmantot lidz datumam: gads-
ménesis-diena

Sérijas kods

Kataloga numurs

Nesterilizét atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Sargat no saules gaismas

Nesamitrinat
Nelietot atkartoti

LIETUVIY

APRASYMAS

,Embosphere®” mikrosferos yra biologiskai suderinamos,
hidrofilinés, nerezorbuoj ios, tiksliai sukalib akrilo
polimero mikrosferos, impregnuotos kiauliy kilmés Zelatina.
Jy galima jsigyti jvairiausiy dydziy ir koncentracijy.

KAIP TIEKIAMA

8 mL stiklo buteliukas, uzdarytas uzsukamuoju virSutiniu
dangteliu ir atskirai supakuotas lizdiniame dékle, uzsandarin-
tame nuplésiamaja ,Tyvek®” plévele. Pakuotés sudétis: 1 mL
arba 2 mL mikrosfery nepirogeniskame, steriliame NaCl 0,9%
fiziologiniame tirpale. Bendras fiziologinio tirpalo ir mikrosfery
tiris: 5SmL.

INDIKACIJOS

,Embosphere” mikrosferos yra skirtos kraujagysléms uzkimsti
gydymo arba priesoperaciniais tikslais, atliekant tokias pro-
cedras:

+ Hipervaskuliniy naviky ir dariniy, jskaitant gimdos fibroidus,

Uzmanibul! Skatit lieto3anas
instrukciju

irkt., ija
. Artenovenlnlq malforma(uq embollzaclja

Apirogéns

Sterilizéts, izmantojot tvaiku

& embolizacija.
- Prostatos arterijy embolizacija skirta su gerybine prostatos
hiperplazija susijusiems simptomams mazinti.

Zemaka temperatiras robeza

CE markéjuma logotips - Uzraugosas
iestades identifikacija: 2797

40-120 pm mik s yra specifiskiau pritaikytos meningi-

omy ir kepeny naviky embolizacijai.

KONTRAINDIKACLJOS

- Pacientai, negalintys toleruoti kraujagysliy okliuzijos pro-
cedury.

- Anatominiai kraujagysliy ypatumai, trukdantys tinkamai
istatyti kateterj.

- Maitinanciosios arterijos per mazos, kad tilpty pasirinktos

mikrosferos.

Esamas arba jtariamas vazospazmas.

Distaliniy arterijy, tiesiogiai maitinanciy galvos nervus,

buvimas.

« Esama atvira ekst

- Didziasrautiai arba didesnio skersmens nei pasirinktos
mikrosferos arterioveniniai nuosraviai.

- Naudojimas plauciy kraujagyslése.

« Sunki aterosklerozé.

« Pacientai, kuriems nustatyta alergija Zelatinai.

50-100 pm, 40-120 pm ir 100-300 pm mikrosfery nere-
komenduojama naudoti bronchy kraujagyslése.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Kraujagysliy embolizacija yra labai rizikinga procedira. Atli-
ekant procediira ar po jos bet kada gali pasireiksti komplikacijy,
tarp kuriy gali bati tokios:

« Insultas arba smegeny infarktas

Sveiko baseino kraujagysliy okliuzija

Kraujagysliy plysimas ir hemoragija

Neurologinis deficitas

« Infekcija arba hematoma injekdijos vietoje

« Alerginé reakija, odos sudirginimas

- Laikinas skausmas ir karsciavimas
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« Vazospazmas
Mirtis

« ISemija netinkamoje vietoje, jskaitant iSeminj insulta,
iSeminj infarkta (jskaitant miokardo infarkta) ir audinio
nekroze

"

ijy rizika. Tarp Siy komplikacijy gali bti aklumas,
apkurtimas, uoslés praradimas, paralyzius ir mirtis.

« Dél sudétiniy kraujagysliy ir dubliuojanciy maitinamyjy
arterijy dubens zonoje, atliekant embolizavima gydant
simptomatinj gerybinj prostatos hiperplazija, batina taikyti

« Aklumas, apkurtimas, uoslés p ir (arba) p
« Papildomg informacija Zr. skyriuje, spéjimai”
DEMESIO

,Embosphere” mikrosferas gali naudoti tik gydytojai spe-
cialistai, Smanantys kraujagysliy embolizacijos protedurq
taikymo dika. Gydytojas, prisii visg atsak
privalo pagal gydomq pazeidima atidziai parinkti mlkrosferq
dydj ir kiekj. Tik gydytojas gali nuspresti, kada yra pats tinka-
miausias laikas nutraukti mikrosfery injekcija.

Negalima naudoti, jei matyti buteliuko, uzsukamojo dangte-
lio arba déklo pakuotés pazeidimo pozymiy. Jokiu budu
negalima pakartotinai naudoti atidaryto buteliuko turinio.
Visas procedras batina atlikti laikantis metodiniy aseptikos
reikalavimy.

Skirta naudoti tik vienam pacientui — pakuotés turinys

yrasterilus

Negalima pakartotinai naudoti, apdoroti ar sterilisuoti. Pakar-

totinai naudojant, apdorojant ar sterilisuojant galima pazeisti

jtaiso struktdrinj vientisuma arba salygoti jtaiso gedima,

galintj sukelti paciento suzalojima, liga ar mirtj. Pakartotinai

naudojant, apdorojant ar sterilisuojant, taip pat kyla pavojus

jtaisg uztersti ir (arba) galima pacienta uzkrésti infekcija arba

sukelti kryzmine infekcija, jskaitant infekcinés (-iy) ligos (-y)

uzkrato plitima tarp pacienty ir kt. Jtaiso uztersimo pasekmes

qali biti paciento suzalojimas, liga arba mirtis.

|SPEJIMAL

-, Embosphere” mikrosfery sudétyje yra kiauliy kilmés ze-
latinos, todél jos gali sukelti imunine reakcija pacientams,
kuriems pasireiskia padidéjes jautrumas kolagenui arba
Zelatinai. Butina nuodugniai apsvarstyti Sio gaminio skyrima
pacientams, jei jtariama alergija injekciniams tirpalams,
kuriy sudétyje yra zelatinos stablllzatonq

)

ingas atsargos priemones. Netinkamo embolizavimo

kompllkacljosaplma tiesiosios Zarnos, Slapimo puslés, var-

pos kapselio ar kity zony iSemija.
- Radioaktyvioji apsvita dél ilgalaikio fluoroskopijos poveikio,
stambiam kuno sudéjimui skirty nuostaty, kampiniy rent-
geno spinduliy projekcijy ir daugybiniy vaizdy registravimo
ar radiogramy serijy gali sukelti sunkius odos suzalojimus.
Vadovaukités savo jstaigos klinikinio protokolo taisyklémis,
kad uztikrintuméte, jog kiekvienai atliekamai specifinio
pobidzio proceddrai taikoma tinkama radioaktyviosios
apsvitos dozé. Pacientus, kuriems kyla rizika, gydytojas turi
stebéti.
Pirmieji radioaktyviosios apsvitos sukelto suzalojimo
pozymiai pacientui gali pasireiksti véliau. Pacientams reikia
isaiskinti galima Salutinj radioaktyviosios apsvitos poveikj ir
nurodyti, kur kreiptis pastebéjus simptomy.
« Ypatinga démesj reikia kreipti, ar neatsiranda nenumaty-
toje vietoje atliktos embolizacijos pozymiy. Injekcijos metu
atidziai stebékite paciento gyvybiniy funkdijy rodiklius,
tarp jy Sa02 (pvz., dél hipoksijos, CNS pokyciy). Atsiradus
bet kokiy injekcijos nenumatytoje vietoje pozymiy arba pa-
cientui pasireiskus simptomu, rekomenduojama nutraukti
procedra, istirti, ar neatsirado nuosravio, arba padidinti
mikrosfery dydj.
Patartina padidinti s, jei fery injekdijos
metu greltal neisryskéja embollza(ljos anglograﬁnls vaizdas.

Ispéjimai dél mazy

« Nuodugnus jvertinimas batinas kiekviena karta ketinant
naudoti embolines medziagas, kurios yra mazesnio skers-
mens nei vaizdiniy tyrimy jrangos skiriamoji geba. Prie$ em-
bolizacija nepastebéjus arterioveniniy anastomoziy arba is
gydomosios srities ar i gretimy kraujagysliy atsisakojanciy
Salutiniy kraujagysliy, embolizacija galima atlikti nenuma-
tytOJe vietoje, sukeliant sunkias komplikacijas.

)

. Tynmals nustatyta, kad ,E
sijungia j agregatus, todél giliau p iaj
tinkla, lyginant su panasaus dydzm PVA dalelemls Embo-
lizuojant arteriovenines malformacijas su dideliais nuos-
rviais, butina rinktis didesnes ,Embosphere” mikrosferas,
apsisaugant, kad mikrosfery nepatekty j plauciy arba Sirdies
kraujotaka.

« Kai kurios, Embosphere” mikrosferos gali Siek tiek neatitikti

nurodyto dydzio, todél gydytojui privalu atidziai parinkti

,Embosphere” mikrosfery dydj atsizvelgiant j gydomy krau-

Jagysllq dyd1 ir pageldaujamq okliuzijos Iy91 krauJagysllq

jvertinus angiografinj arter

dariniy valqu Renkamls,,Embosphere mlkrosferq dyd1

reikia numatyti, kad jos nepatekty S arterijos j 1vena.

Netinkama izacija sukelia reik ija

todel bitina imtis ypatlngq atsargumo prlemonlq atllekant

ne-

Il nei 100 m|kronq mlkrosferos paprastai mlgruOJa
distaliai nuo iyjy krauj
todél kelia didesne grésme atkirsti kraulotakql distalinius
audinius. Naudojant mazesnio dydzio mikrosferas, kyla
didesnio iSeminio suzalojimo galimybé, todél j galimas tokio
suzalojimo pasekmes bitina atsizvelgti pries embolizacija.
Tarp pasekmiy gali buti tinimas, nekrozé, paralyZius, absce-
sasir (arba) bolizacinis sind
- Poembolizacinis tinimas qali sukelti gretimy gydomosms
srities audiniy iSemija. Butina imtis atsargumo priemoniy
siekiant apsaugoti iSemijos netoleruojancius gydyti nenu-
matytus audinius, pvz., nervinius audinius.
NURODYMAI
Nustate kateteq pageldaujamwe vietoje, atlikite pradinj
ynmq i jvertinti.

<

g tiekiamos jvairiy dydziy. Dél

bet koki procedra, apimancia
iskaitant galva ir kakla, o gydytojas turi atidiai apsvarstyti
galima embolizacijos taikymo nauda ir galimy procediiros
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netinkamos embolizacijos tikimybés ir budingyjy sfery
dydzio skirtumy gydytojas turi ypac kruopsciai parinkti
Embosphere” mikrosfery dydj pagal tiksliniy gysly dydj



numatytame kraujagysliy okliuzijos lygyje.
« Atsizvelgdami j nustatyta kraujagysliy dydj ir naudOJamq

Informacija ant pakuotés:
Apie visus sunkius arba gyvybe| pav0J|ngus nepageidaujamus

kateterj, kruopsciai parinkite mikrosfery dydj. ,Ei
mikrosferos yra Iankscws daleles kunos atlalko Ialkmq 20—

reiskinius, su, B phere” mikrosfery naudojimu,
reikia pranesti jtaiso gamintojui.

30% susp
Tyrimais nuslatylas tleswgmls rysys tarp mlkrosferq dydzw
ir uzkimsty kraujagysliy dydzio.

Patikrinkite, ar nepazeista pakuoté. ISorinis L

pa-

Simbolis Apibréztis

Gamintojas: pavadinimas ir adresas

virsius yra sterilus.
« Atidaryta buteliuka Svelniai pasukiokite, paskui jo turinj
supilkite j sterily metalinj ir (arba) neradijancio plieno indel].
- Labai rekomenduotina pridéti kontrastinés medziagos,
kad injekcija buty galima stebéti radiologiskai. Negalima
virdyti maksimalaus 50% kontrastinés medziagos ir 50%
fiziologinio tirpalo santykio! Siekiant optlmallos mikrosfery

Tinka iki: metai-ménuo-diena

Partijos kodas

Katalogo numeris

Pakartotinai nesterilizuoti

sklaidos emboli je srityje, rek naudoti
pakankama praskiesta tirpala.

Indelj mazdaug viena minute pasukiokite, kad susidaryty
vienalytis miSinys. Suspensijai gauti nenaudokite Svirksto
ar jokio kito instrumento, nes taip galima pazeisti,,Embo-
sphere” mikrosferas.

+ Suspensijg jsiurbkite j mazos talpos swrkstq (1-3 mL).

Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté

Saugoti nuo saulés sviesos

Laikyti sausai

Nenaudoti pakartotinai

Démesio! Zr. naudojimo instrukcija

Patikrinkite, ar y kiekis ir
koncentracija.

« Nuolat stebedami fluoroskopiskai, létai susvirkskite mikros-
feras | kraujotaka. Visada Svirkskite laisvosios tékmés
salygomis. Mikrosfery refliuksas gali sukelti staigia sveiky
audiniy ir kraujagysliy iSemija.

. Tesklte infuzija, kol pasieksite pageldaujamq devaskullar-
|za(|]q Tyrimais nustatyta kad , Emk

Nepirogeniska

“ Sterilizuota garais
0°C Apatiné temperataros riba

CE Zenklo logotipas - Paskelbtosios
istaigos kodas: 2797

j
iskverbia distaliau negu p dydzio PVA
daleles. Talgl didesne progresija susilpnéja arterinio kraujo
pripladimas j pazeidima.
- Uzbaige infuzija, iStraukite kateterj kartu palaikydami
nesmarkia aspiracija, kad neistrakty jokiy kateterio viduje
uzsilikusiy mikrosfery daleliy.

15 visus atidarytus k ar s, Em-
bosphere” mikrosferas.
KONSERVAVIMAS IR LAIKYMAS
,Embosphere” m|krosferas butma Ialkytl veste sausoje,
tamsioje vietoje gami éje. Galima

naudoti iki iSorinés dézutes ir lizdinés pakuotes etiketése nuro-
dytos datos. Negalima uzsaldyti.

| el | G | 1w | am
50-100 | 4T | Pl | votogH | vodoeH
40120 | (%416 | omnine | vito6H | vi2oGH
100300 | %30y | Getona | v2t06H | v2206H
300500 | (%918 )| Mema | vatoH | va2oeH
500700 | (43207 | Rautoma | VT0GH | Ve206H
700900 | (9% | B | V810G | ve2oeH
9001200 | (4938 | Viine | viotoGH | vio20GH

55



LOVENCINA

POPIS

hinl ibilng  hudrnfilng

- Smrt

« Ischémiu na neziaducom mieste vratane ischaemickej
porazky, ischaemického infarktu (vratane infarktu
myokardu) a nekrézy tkaniva

Mikroguldcky Embosphere® st
nevstrebatelné, presne kalibrované m|krogulocky z akryloveho
polyméru napustené bravcovou Zelatinou. Dodavajii sa v Sirokej
skale velkosti a koncentrécii.

SPOSOB DODANIA

Sklend liekovka s objemom 8 mL so zavitovym hornym
uzéverom, jednotlivo balend v blistrovej tacke, utesnend odle-
povacim vrchnakom z matenalu Tyvek®. Obsah: 1 mL alebo 2
mL mikrogulocky v n ilnom 0,9 % fyziolog-
ickom roztoku NaCl. Celkovy objem fyziologického roztoku a
mikrogulcok: 5 mL.

INDIKACIE

Mikrogulacky Embosphere su urcené na okliziu ciev, na

terapeutické alebo predoperacné tcely, pri nasledujicich

zdkrokoch:

- Embolizécia hypervaskularnych nadorov a procesov, vratane
fibroidov v maternici, meningiomov atd.

« Embolizdcia arteriovendznych malforméci

« Hemostaticka embolizacia

« Embolizécia tepien prostaty pre tlavu priznakov spojenych s
benignou hyperpléziou prostaty.

40-120 pm mikroguldcky st konkrétne urcené na embolizéciu
meningiémov a nadorov pecene.

KONTRAINDIKACIE

Pacienti neschopni tolerovat zakroky oklizie ciev

Anatémia ciev, braniaca spravnemu umiestneniu katétra
Privodné tepny priliS malé na prijatie zvolenych
mikrogulocok

Pritomnost cievneho kica alebo podozrenie nai

Pritomnost distalnych artéri priamo zésobujucich hlavové
nervy

Pritomnost priechodnych extra az intrakranialnych anas-
toméz

Arteriovendzne skraty s vysokym prietokom alebo priem-
erom vacsim nez zvolené mikrogulocky

Pouzitie pri pliicnych cievach.

Silnd aterosklerdza

Pacienti so zndmou alergiou na Zelatinu

50-100 pm, 40-120 pm a 100-300 pm mikrogulcky sa neod-
por(cajui na pouZitie v prieduskovom obehu.

MOZNE KOMPLIKACIE

Embolizécia cievy je vysoko rizikovy zdkrok. Komplikdcie
mozu nastat kedykolvek pocas zakroku alebo po fiom a mézu
zahfiiat, okrem iného, nasledujtice:

Apoplexiu alebo mozgovy infarkt

Okluziu ciev v zdravych oblastiach

Prasknutie a krvécanie cievy

Neurologické nedostatky

Infekciu alebo hematom v mieste podania injekcie
Alergick reakciu, podrazdenie koze

Prechodnt bolest a horticku

Cievny kic

« Oslepnutie, stratu sluchu, stratu cuchu alebo paralyzu
« Dalsie informdcie sa uvadzaju v Casti Varovania.

UPOZORNENIE

Mikrogulocky Embosphere smu pouzivat len Specializo-
vani lekdri vyskoleni na zékroky embolizacie ciev. Velkost a
mnozstvo mikroguldcok sa musi opatrne zvolit podla lézie,
ktord sa bude liecit, vylucne podla zodpovednosti lekara. Len
lekdr mdze rozhodndit, kedy je najvhodnejsi cas na zastavenie
injekcie mikrogulocok.

Nepouzivajte, ak liekovka, zavitovy uzdver alebo balenie s
tackou vyzeraju poskodené. Nikdy opakovane nepouzivajte
liekovku, ktord uz bola otvorend. Vsetky postupy sa musia
vykonavat aseptickou technikou.

Na poutitie len u jedného pacienta - obsah sa dodava
sterilny

Nepoutzivajte, nespracovavajte ani nesterilisujte opakovane.
Opakované poutzitie, spracovanie alebo sterilisacia moze oslabit
Strukturalnu neporusenost zariadenia alebo viest k zlyhaniu
zariadenia, o moZe potom spdsobit zranenie, ochorenie aleho
smrt pacienta. Opakované pouzitie, spracovanie alebo steril-
isdcia mozu tiez vytvorit riziko kontamindcie zariadenia alebo
sposobit’ infekciu alebo krizovti infekciu pacienta, vratane,
okrem iného, prenosu infekénych chordb z jedného pacienta
na druhého. Kontaminacia zariadenia moze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

VAROVANIA

. Mik l6¢ky Embosphere of

q huju Zelatinu bravcového
povodu, a preto mézu vyvolat imunitni reakciu u pacien-
tov, ktori st precitliveni na kolagén alebo Zelatinu. Pozorné
zvazenie sa vyzaduje pred pouzitim tohto produktu u pa-
cientov, u ktorych existuje podozrenie na alergiu na injekcie
obsahujuce Zelatinové stabilizétory.

« Stidie preukazali, ze mikrogulocky Emb nevytvaraji
thuky az Ioho dovodu premkaju hibsie do ciev v porovnani
s polyviny ymi casticami podobnej velkosti. Musi

sa dat pozor a pri embolizacii artenovenoznych malformécii

s velkymi skratmi sa musia zvolit mikroguldcky Embosphere

vacsej velkosti, aby sa zabranilo prieniku qulocok do pliic-

neho alebo koronarneho obehu.

Niektoré mikroguldcky Embosphere mézu byt mierne

mimo rozsahu, preto lekar musi opatrne zvolit velkost

mikroguldcok Embosphere podla velkosti cielovych ciev na
pozadovanej trovni okltzie v cieve a po zvézeni vzhladu
arteriovendznej angiografie. Velkost mikroguldcok Embo-

sphere sa musi zvolit tak, aby sa zabrénilo ich prechodu z

tepny do Zily.

+ Kvoli vaznym komplikaciam pri bolizcii sa
musi ddvat extrémny pozor pri vsetkych postupoch zahiia-
jucich extrakranialny obeh zasahujticich oblast hlavy a krku
alekar musi pozore zvézit potencilne prinosy pouzitia em-
bolizécie oproti rizikdm a moznym komplikécidm zakroku.
Tieto komplikacie mozu zahfiat oslepnutie, stratu sluchu,
stratu Cuchu, paralyzu a smrt.
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Z dovodu zle priechodnych ciev a zdvojenych zésobovacich
ciev v oblasti panvy je potrebné byt extrémne obozretny pri
vykondvani embolizacie pri symptomatickej lieche benignej
prostatickej hyperplazie. Medzi komplikacie nespravnej em-
bolizdcie moze patrit ischémia konecnika, mechiira, miesku
penisu alebo inych oblasti.

u pacientov kvoli dihym dobam fluoroskopickej expozicie,
velkému priemeru pacienta, RTG projekcii pod uhlom a
viacerym zaznamom snimok alebo radiografii. Pozrite si
klinicky protokol vasho zariadenia na zaistenie aplikacie
spravnej davky ozarovania pre kazdy Specificky typ vyko-
naného zakroku. Lekari musia monitorovat pacientov, ktori
mozu byt rizikovi.

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

Pozorne sleduijte, ¢i nevidiet znamky nesprévne cielenej em-
bolizdcie. Pocas podavania injekcie pozorne sledujte pacien-
tove vitalne funkcie vratane Sa02 (napriklad hypoxiu, zmeny
centralneho nervového systému). Ak sa vyvini akékolvek
zndmky nespravneho cielenia alebo sa u pacienta prejavia
priznaky, zvazte ukoncenie zékroku a vy3etrenie mozného
skratu alebo zvac3enie velkosti mikrogultcok.

Ak sa angiograficky preukéze, ze embolizacia nezacne byt
rychlo viditelnd pocas poddvania injekcie mikroguldcok,
2vazte zvacsenie velkosti mikrogulocok.

Varovania o pouZiti malych mikroguldcok

Pozorné zvazenie sa vyZaduje vzdy, ked sa uvazuje o pouziti
embolickych létok, ktoré maju mensi priemer, nez je scho-
pnost rozliSenia vasich zobrazovacich pristrojov. Pritomnost
arteriovendznych anastomdz, cievnych vetiev veddcich
smerom prec od cielovej oblasti alebo objavenia ciev, ktoré
neboli viditelné pred embolizéciou, mdze viest k nespravne
cielenej embolizdcii a tazkym komplikaciam.

Mikroguldcky mensie nez 100 mikrénov zvycajne putuju
distdlne do anastomotickych privodov, a preto pravde-
podobnejsie zastavia obeh v distdlnom tkanive. VacSia
moznost ischaemického zranenia je spdsobend pouzitim
mensej velkosti mikroguldcok a musi sa zvazit nasledok
tohto zranenia este pred embolizéciou. Mozné nésledky
zahrfiaji: opuch, nekrozu, paralyzu, absces alebo silny post-
embolizacny syndrom.

Postembolizacny opuch moze sposobit ischémiu tkaniva
prilahlého k cielovej oblasti. Musi sa dat pozor a vyhnit
sa necielovému tkanivu, ktoré netoleruje ischémiu, ako
napriklad nervovému tkanivu.

POKYNY

- Katéter umiestnite na pozadované miesto a vykonajte
zékladnd angiografiu na vyhodnotenie krvného zdsobova-
nia lézie.

Mikrogulocky Embosphere st k dispozicii v roznych velkosti-
ach. Vzhfadom na moznost nespravneho vykonania embo-
lizacie a prirodzen variabilitu velkosti gulcok musi lekar

Vazne ozarovanim sposobené poranenia koze mozu vzniknit

Velkost mikroguldcok pozorne zvolte podla velkosti
identifikovanych ciev a pouzitého katétra. Mikrogulocky
Embosphere sui pruzné castice, ktoré podporuji docasnu
kompresiu 0 20 az 30 % na pomoc pri priechode cez mikro-
katétre. Stiidie preukazali priamu stvislost medzi velkostou
mlkrogulocok avelkostou upchanych ciev.

. lujte, i je obal skodeny. Vonkajsi povrch lie-
kovky je sterilny.

Jemne zavirte otvorenou liekovkou, potom ju vylejte do
sterilnej $alky z kovu/nehrdzavejlicej ocele.

Dorazne sa odportica pridat kontrastnu latku na radiologické
monitorovanie injekcie. Neprekracuje maximélny pomer
50 % kontrastnej latky a 50 % fyziologického roztoku! Na
optimalizéciu rozptylu mikrogulocok v oblasti, ktord sa ide
embolizovat, sa odporti¢a pouzit dost zriedeny roztok.

Na ziskanie homogénnej zmesi Salkou virte asi jednu
mindtu. Na vytvorenie suspenzie nepouzivajte striekacku
ani ziadny iny instrument, pretoze by to mohlo poskodit
mikrogulocky Embosphere.

Suspenziu natiahnite pomocou malej stnekacky (1az3mL).
Sk lujte, ¢i sa pouziva poz mnozstvo a koncen-
tracia mikrogulocok.

« Zaneustalej fluoroskopickej kontroly mikrogulcky pomaly
vstrekujte do krvného obehu. Vzdy vstrekujte za podmienok
volného toku. Reflux mikroguldcok mdze vyvolat okamzitd
ischémiu zdravého tkaniva alebo ciev.

Pokracujte vo vstrekovani dovtedy, kym sa nedosiahne poza-
dovand devaskularizécia. Stidie preukazali, ze mikrogulocky
Embosphere prenikaju do lézie distéInejsie nez polyvinylal-
koholové castice podobnej velkosti. Znizenie pritoku ar-
teridlnej krvi do Iézie je preto progresivnejsie.

Na kondi infiizie katéter vyberte, pricom udrziavajte jemnt
aspiraciu, aby nedoslo k uvolneniu nejakych zvyskovych
mikrogulacok, ktoré su este stale vo vnitri katétra.

Vsetky otvorené liekovky alebo nepouzité mikrogultcky
Embosphere zlikvidujte.

KONZERVACIA A UCHOVAVANIE

Mikrogulacky Embosphere sa musia uchovavat na chladnom,
suchom, tmavom mieste v pavodnych liekovkach a baleni.
Pouzite do ddtumu exspirdcie uvedeného na oznaceni vonka-
jej Skatule a blistrového balenia. Nezmrazujte.

Rozsah velkosti Mlmgtlg/ D Farebnjkid Tml ml
50100 | (%6 | s | votosH | vodooH
w0120 | (9 | omina | Vito6H | vi2oeH
100300 | (%30 | #6 | vatoeH | vazocH
300500 | (U98 ) | mod | vatoGH | va2oeH
500700 | (4320 | @i | Ve1oGH | ve2oeH
700900 | (%% | e | V810GH | vs2oeH

9001200 | (48, | fow | viotoeH | vioaoeH

pozorne zvolit velkost gulocok Embosphere podla
rozmerov cielovych ciev na ziaducej trovni okluzie v cievnej
stistave.
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Informécie na obale:

Vsetky vazne alebo Zivot ohrozujtice neziaduce udalosti alebo
smrti spojené s pouzitim mikrogulocok Embosphere sa musia
hldsit vyrobcovi zariadenia.

Symbol Oznacenie

Vyrobca: Meno a adresa

Datum exspiracie: rok-mesiac-den
Kod dévky

Katalégové cislo

EESTI

KIRJELDUS
Mikrosfééirid

q

on akriiily ist
iga I hiidrofiilsed mitteresort
tapselt kalibreeritud mikrosfaarid. Need on saadaval laias

suuruste ja kontsentratsioonide vahemikus.
TURUSTAMISVIIS

8 mL keeratava korgiga suletud klaasviaal, mis on eraldi pak-
endatud mahakooritava Tyvek®-kaanega blisteralusel. Pakendi
sisu: 1 mL voi 2 mL mikrosfaare piirogeenivabas steriilses NaCl

1 bioiihild

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

0,9% fiisiol s lahuses. Fiisioloogilise lahuse ja mikros-
fadride kogumaht: 5 mL.
NAIDUSTUSED

Mikrosfaérid Emb on ette nahtud veresoonte okludeer-

"

el BlE s

|

Uchovévajte mimo slne¢ného svetla

Uchovévajte v suchu

Nepouzivajte opakovane

Upozornenie - pozri navod na pouzitie|

Nepyrogénne

f
imiseks ravi voi operatsioonieelsetel eesmarkidel jargmistes
protseduurides:
- Hiipervaskulaarsete k ja protsesside
mine, k.a emaka fibroomid, meningioomid jne;
- Arteriovenoossete vadrarendite emboliseerimine;
« Hemostaatiline emboliseerimine.
Eesnaarme arterite embolisatsioon eesndarme hal-
f

Sterilizované parou

Dolny teplotny limit

Logo oznacenia CE - identifikacia
notifikovaného organu: 2797

lise hiiperplaasia simptomite leevendamiseks.
40-120 pm mikrosfaarid on peamiselt ette nahtud meningio-
omide ja maksakasvajate emboliseerimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Veresoone okludeerimist mittetaluvad patsiendid.

Kateetri nduetekohast paigutust takistav vaskulaarana-
toomia.

Liiga véikesed toitearterid valitud mikrosfaaride vastuvot-
miseks.

Vasospasmi olemasolu vdi selle kahtlus.

Vahetult kraniaalnérve toitvate distaalsete arterite ole-
masolu.

Avatud ekstra-intrakraniaalsete anastomooside olemasolu.
Suure vooluga arteriovenoossed Sundid, mille labimoat
iiletab valitud mikrosfadride suurust.

Kasutamine kopsuveresoontes.

Raskekujuline ateroskleroos.

Patsiendid teadaoleva allergiaga Zelatiini suhtes.

50-100 pm, 40120 pm ja 100-300 pm mikrosfaarid ei ole
soovitatavad kasutamiseks bronhiaalses vereringes.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Vaskulaarne emboliseerimine on kdrge riskitasemega protsed-
uur. Tiisistused on vaimalikud igal ajal protseduuri kdigus voi
parast selle Iopetamist ning nende hulka voivad muu hulgas
kuuluda jargmised:
. Rabandusvm ajuinfarkt;

klusioon tervetes piirk
Veresoone rebend ja verejooks;
Neuroloogilised defitsiidid;
Infektsioon vi hematoom siistekohas;
Allergiline reaktsioon, nahadrritused;
Madduv valu ja palavik;
Vasospasm;
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- Surm;

« Isheemia soovimatus kohas, sh isheemiline insult, isheemil-
ine infarkt (sh miiokardi infarkt) ja koe nekroos;

« Ndgemiskaotus, kuulmiskaotus, Iohnatunde kaotus ja/vi
halvatus.

« Lisateavet leiate Iigust, Hoiatused".

ETTEVAATUST
Mikrosfaare Embosphere on lubatud kasutada alnult vasku-

- Vddnlevate soonte ja vaagnapiirkonna duplitseeritud
toitvate arterite tottu tuleb olla darmiselt ettevaatlik, kui
eesndarme healoomulist suurenemist ravitakse emboli-
satsiooni abil. Embolisatsiooni ebadnnestumisest tekkinud
tiisistuseks vaib muu hulgas olla parasoole, pdie, skrootumi,
peenise Voi muude alade isheemia.

. iendi suure labimoddu,
rontgenkurguse nurga all prOJektsmonlde jamitmekordsete

voi

laarse emboliseerimise protseduunde alase et
arstidel. Mikrosfadride suurus ja kogus tuleb hoolikalt valida
vastavalt ravitavale kahjustusele ning selle eest vastutab taiel-
ikultarst. Ainult arst madrab kdige sobivama aja mikrosfaaride
siistimise lopetamiseks.

Mitte kasutada kahj d korgi voi p korral.
Arge kunagi kasutage eelnevalt avatud viaali uuesti. Kéikide
protseduuride teostamisel tuleb jérgida aseptilist tehnikat.

Kasutamiseks ainult iihel patsiendil - Sisu on turusta-

misel steriilne

Mitte korduvalt kasutada, téddelda ega steriliseerida. Korduv
kasutamine, togtlemine voi steriliseerimine vib kahjustada
seadme struktuurset terviklikkust ning pohjustada selle torget,
mis vdib omakorda pdhjustada patsiendi vigastust, haigust voi
surma. Korduv kasutamine, todtlemine vi steriliseerimine
voib samuti tekitada seadme saastumisohu ning pamendl na-
kkust voi ri seal hulgas nakkust t)e il

tihel patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib pohjustada
patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.

HOIATUSED
Mikrosfaarid Embosphere sisaldavad seaparitolu Zelatiini
ning voivad seetdttu pohjustada immuunreaktsioone kol-
lageeni voi Zelatiini suhtes iilitundlikel patsientidel. Antud
toote kasutamist tuleb hoolikalt kaaluda Zelatiinstabil-
isaatoreid sisaldavate siistide suhtes allergia kahtlusega
patsientidel.

Uuringud on ndidanud, et Mikrosfadrid Embosphere ei
moodusta agregaate ning tungivad seetdttu siigavamale
soonestikku 5amas suuruses PVA-i osakestega vorreldes.
Suurte Sunti ar vaa dite emboli-
seerimisel tuleb sfadride kopsu- voi koronaarvereringesse
sattumise véltimiseks valida suurema labimooduga Mikros-
faarid Embosphere.

Osa Mikrosfadre Embosphere voivad suur

rendal

tottu vdib patsiendil tekkida
kiirgusest tingitud tosine nahavigastus. Oige kiirgusannuse
tagamiseks vastavalt igale teostatava protseduuri tiiiibile
jargige oma asutuse raviprotokolli. Arstidel tuleb jalgida
voimalikke ohustatud patsiente.

Patsiendi kiirgusest tingitud vigastus véib ilmneda viivi-
tusega. Patsiente tuleb ndustada kiirguse voimalike korval-
toimete suhtes ning teavitada neid, kelle poole podrduda
stimptomite tekkimisel.

Jalgige hoolikalt emboliseerimise vale sihtkoha marke.
Siistimise ajal jalgige hoolikalt patsiendi Sa02-ga seotud
elulisi nditajaid (nt hiipoksiat ja muutusi kesknarvisiis-
teemis). Mis tahes vale sihtkoha mérkide ilmnemisel voi
patsiendil simptomite tekkimisel kaaluge protseduuri
katk ja liku Sundi lu uurimist voi
mikrosfaaride Iabimaodu suurendamist.

Kui angiograafia ei ndita mikrosfaride siistimise ajal
kiiret emboliseerumist, kaaluge suuremate mikrosfaaride
kasutamist.

Hoiatused vdikeste mikrosfaaride kasutamise suhtes
« Hoolikalt tuleb kaaluda sellise emboliseerimismaterjali
kasutamlst mllle osakeste 1&bimat on vdiksem teie kuva-
imest. Arteri -
side, sihtkohast eemale suunduvate harusoonte voi enne
emboliseerimist markamata jaanud veresoonte ilmnemine
voib pohjustada emboliseerimise vale sitkoha koos raskete
tiisistustega.
Mikrosfaérid lahimodduga alla 100 mikroni migreeruvad
iildiselt anastomootiliste toitesoonte suhtes distaalselt
ning vdivad seetdttu toendolisemalt katkestada distaalse
koe verevarustuse. Vaiksemate mikrosfadride kasutamisega
kaasneb suurem vdimaliku isheemilise vigastuse oht
ning enne emboliseerimist tuleb kaaluda selle vigastuse
tagajargi. Voimalike tagajérgede hulka kuuluvad: paistetus,
nekroos, halvatus, abstsess ja/voi raskem embolisatsiooni-

veidike vdlja jadda ning seetdttu tuleb arstil hoolikalt valida
Mikrosfaaride Embosphere suurus vastavalt sihtveresoonte
suurusele soovitud oklusioonitasemel veresoonk ja

jargne siind
« Embolisatsioonijdrgne paistetus voib pohjustada isheemiat
sihtkohaga piirmevates kudedes. Hoolikalt tuleb vitida siht-

arvestades eelnevalt arteriovenoosse angiograafia tulemusi.
Mikrosfaaride Embosphere suuruse valik peab véltima
nende arterist veeni sattumist.

Tosiste tiisi tottu vaal iooni korral tuleb
kaikide protseduuride teostamisel, mis holmavad pea kol-
bavalist vereringlust, toimida aarmiselt ettevaatlikult ning
arstil tuleb hoolikalt kaaluda emboliseerimisest saadavat
voimalikku kasu vorreldes protseduuriga seotud riskide ja
voimalike tiisistustega. Nende tisistuste hulka kuuluvad
nagemiskadu, kuulmiskadu, I5hnatunde kadu, halvatus ja
surm.

hali

kohta mitf mit kudede, nagu
naiteks narvikude, kaasamist.

JUHISED

« Viige kateeter soovitud kohta ning teostage algseisundi an-
giograafia kahjustuse verevarustuse hindamiseks.

« Mikrosfadrid Embosphere on saadaval mitmes suuruses.
Vadrembolisatsiooni ja mikrosfaaride suuruste varieeruvuse
tottu peab arst Mikrosfaaride Embosphere suuruse vaga
hoolikalt valima, arvestades sihtsoonte suurust soonestiku
soovitud oklusioonitasandil.

« Valige hoolikalt mikrosfaaride suurus vastavalt tuvastatud
veresoonte ja kasutatava kateetri suurusele. Mikrosfaarid
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Embosphere on elastsed, mikrokateetrite labimiseks ajuti-
selt 20-30% ulatuses kokkusurutavad osakesed. Uuringud
on ndidanud otsest korrelatsiooni mikrosfadride ja okludeer-
itavate veresoonte suuruse vahel.

Veenduge, et pakend on terve. Viaali valispind on steriilne.
Keerutage avatud viaali ornalt ning valage selle sisu seejarel
steriilsesse metallist/roostevabast terasest tassi.
Injektsiooni radioloogiliseks jalgimiseks on vaga soovitatav
kontrastaine lisamine. Arge iiletage maksimaalset suhet 50
% kontrastainet — 50 % filsioloogilist lahust! Mikrosfadride
difusiooni optimeerimiseks emboliseeritavasse piirkonda on
soovitatav kasutada piisavalt lahjendatud lahust.

Uhtlase segu saavutamiseks keerutage tassi umbes iihe
minuti jooksul. Arge kasutage suspensiooni moodusta-
miseks siistalt ega mis tahes muud instrumenti, kuna see
vdib Mikrosfadre Embosphere kahjustada.

Tommake suspensioon vaiksesse siistlasse (1-3 mL). Kon-

Pakendil ndidatud teave:

Koikidest M|krosfaar|dega Embosphere seotud tosistest voi
eluohtlikest kor ja tuleb teatada
seadme tootjale.

Tootja: nimi ja aadress

Kolblik kuni: aasta-kuu-paev

Partii kood

Katalooginumber

Mitte uuesti steriliseerida

Kahjustatud pakendi korral mitte
kasutada

N Hoida eemal péikesevalgusest

trollige mikrosfaaride kogust ja k iooni

Siistige mikrosfaarid pideva fluoroskoopilise kontrolli all
verre. Siistige alati vaba voolu tingimustes. Mikrosfaaride
tagasivool voib pohjustada kohest tervete kudede voi
veresoonte isheemiat.

Jitkake infusiooni kuni soovitud devaskularisatsiooni
saavutamiseni. Uuringud on ndidanud, et Mikrosfaarid

Hoida kuivana

Mitte korduvalt kasutada

Ettevaatust - lugege kasutusjuhendit

Mitteplirogeenne

Embosphere tungivad kaf distaalsemalt kui samas
suuruses PVA-osakesed. Seetdttu on kahjustuse arteriaalse
verevarustuse vahenemine siigavam.
Infusiooni lopetamisel eemaldage kateeter, séilitades ker-
get aspiratsiooni kateetrisse jaanud mikrosfadride paigal
hoidmiseks.

Korvaldage koik avatud viaalid voi kasutamata Mikrosfaarid
Embosphere.

SRILITAMINE JA HOIUSTAMINE

Mikrosfaare Embosphere tuleb hoida jahedas kuivas pimedas
kohas nende esialgsetes viaalides ja pakendis. Kasutada kuni
valiskarbi ja blisterpakendi etikettidel naidatud kuupdevani.
Mitte kiilmutada.

o™ Nl | vkt | 1mi | ol
50100 | (%30 | H | votoaH | vozoeH
40120 | 4310 | ot | vitoGH | vizoeH
100300 | (%3070 | tole | var06H | vazoeH
300500 | (G308 ) | e | vatoaH | vazoeH
500700 | (@A420) | e | Vel0GH | Ve20eH
700900 | (G327 | Roheine | VBl0GH | Ve2oGH
9001200 | 4P87) | Tmella | ViotoGH | vioaoeH

Steriliseeritud auruga

Temperatuuri alampiir

EU logo - Teavitatud asutuse tahis:
2797
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PYCCKUI

OMUCAHUE

Mukpocdepbl Embosphere® npeAcTaBnAnT  C060i
6110COBMECTUMbE, T Hble, Hepaccac 1
TOYHO KanuGpoBaHHble mepoc¢epb| U3 aKpunoBoro
noNUMepa, MPONUTAHHbIE CBUHBIM KenaTuHoM. OHu
BbINYCKAKTCA B LIMPOKOM AWanasoHe pasmepos w
KOHLIeHTpauuit.

OOPMA NOCTABKM

(TeKNAHHBIA GNakoH BMECTUMOCTbIO 8 M, 3aKpbiTblit
HaBUHUMBAKOWNUMCA KONNAYKOM, WHAUBUAYANbHO
YNaKOBaHHbIl Ha OnucTepHOM noTKe, repmeTuyeckn
3aKpbITOM OT iica it Tyvek®. C e:
1 vAn 2 MR MUKPOCEp B CTEPUNBHOM, He Cofiepxallem
nuporeHoB u3nonoriyeckom pacteope 0,9% NaCl. 06uwuit
06bem Gu3onoruyeckoro pactopa i MUKkpocep: 5 ma.

MOKA3AHUA

Mukpochepbl  Embosphere npepHasHauexsl ana
OKKI03W1 KPOBEHOCHbIX COCYAI0B B TEpaneBTUYECKUX WK
NPeAonepaLMoHHbIX LIenax Npy CieayloLLX npoLeaypax:
ImBoAM3aLMM TUNEPBACKYNAPHbIX ONYX0Aeli U NPOLIECCoB,
BKAI04aA MaTOUHble GUGPOMLbI, MeHIHTMOMbI U M.

apTef
TemocTatnyeckoit sM6onu3auym.

Imbonuzauma aptepuii mpoctatbl AnA obneryenus
CUMNTOMOB

706poKayecTBEHHO runepnnasiu npeAcTatenbHoi
enesbl.

Muxkpocdepsl auamerpom 40-120 MKM npefHa3HaueHbl

rNaBHbIM 06p330M ana 3M60]’II/I3aLlMM MEHUHTUOM "
OI'IyXOJ'IGﬁ neyeHun.

NPOTUBONOKA3AHUA
MaunenTsl, He nepeHocAlme NPOLEAYPb OKKMIO3MM
C0CYA0B.

MauvenTl, Ybe aHaTOMUYECKOe CTPOEHMe COCYAOB He
1103BONAET NPABUTIHO YCTAHOBUTb KaTeTep.

Jluametp nuTatoLLux apTepuii CIMLIKOM Man AAnA BBefeHNA
BbIBPaHHbIX MUKpOCPEp.

Hanuuue Baocnasma unm nofio3peite Ha Hero.

Hanuuue AucTanbHbix apTepuii, HenocpeacTBeHHO
CHABXAIOLLVIX YepenHble HepBbl.

Hanuuwe y nauuenta aHacToMo308 MeXy BHeUepenHbimi
W1 BHYTpUYEPEnHbIMU COCYAAMM.

ApTepuoBeHo3Hble LUYHTbI ¢ BbICOKUM 06bEMOM MOTOKa
um ¢ AvameTp

- Pa3pbiB cocya v remopparvio

HeBponoruyeckve pacctpoiictea

WHdeKuuto unv rematomy B Mecte UHBEKLIN
Annepritdeckyto peakumio, KOXHble pasapaxeHus

Mep tocs 6onb 1

Basocnasm

CmepTb

Nwemua HexenaTenbHoii NoKanusauum, B Tom uncne
VLLEMIYEeCKIit MHCYNT, ULeMUYecKuii UHapKT (B Tom
YUCne MHGAPKT MIOKAPAA) U HEKPO3 TKaHN

Cnenoty, notepto cnyxa, NoTepio 060HAHNA 1 (Mnk) napanuy
JlononHutenbHaa WHOpMauua faHa B paspene
“Mpenynpexperna”

NPEAOCTEPEXEHUE

Mukpocdepbl  Embosphere  pomkHbl npumeHATbCA
UCKNIOYUTENbHO BPaYaMU-CNeLuanicTamu, npoweswnmu
obyueHue npoueaypam smbonu3aumumn cocynos. Pasmepbl
Il KONIMYECTBO MUKPOChEp CrieayeT BblbUpaTb TIATENbHO,
UCXOAA U3 XapaKTepUCTUK MOABEPraemoro neveHuto
MOPaXeHNa, MpU 3TOM OTBETCTBEHHOCTb MONHOCTbI
NOXUTCA Ha Bpaya. Tonbko Bpay MoXeT BbiGpaTb Haubonee
NoAXoAALLee BPeMA ANA NpeKpalieHus BAMBAHUA
Mukpocep.

He ucnonb3yiite, ecnv GnakoH, HaBUHYMBAILLNIACA KONNAYOK

WM YNaKOBKa N10TKA BbIFARAT NOBPEXAEHHbIMU. HUKorga He
UCNoNb3yiiTe BCKPbITbII (IakoH MOBTOPHO. Bee npoueaypb!
CefiyeT NPOBOAUTD B aCEMTUYECKHX YUIOBHAX.

TonbKo AnA Mcnonb3oBaHWA y OAHOTO MauueHTa —

ColepKMMOe NOCTaBNACTCA CTEPUIbHBIM
He ucnonb3yiite noBTOPHO, He nojBepraiite BTOPUYHOI
o6paboTke u He cTepunu3yiite nosTopHo. MoBTOpPHOE
1CNONb30BaHUe, NOBTOPHaA 06paboTKa unu crepuamsaLmua
MOTYT HapyLIMTb CTPYKTYPHYI0 LeNOCTHOCTb YCTPOICTBA W
(Wnu) npuBeCTU K 0TKA3y YCTPOIACTBA, UTO B CBOK 0Yepeab
MOXET NPUBECTY K TPaBMe, 60Ne3HN Ui CMepTy nauueHTa.
lloBTopHOE UCNONb30BaHMe, NOBTOpHaA 0bpaboTka wnn
(Tepuin3auma MOryT Takxe C034aTb PUCK 3arpA3HeHnA
YCTPOIACTBA U (N111) NPUBECTY K MHQEKLMN MW NepeKpecTHOi
V|H¢eKuMV| NaLenTa, BKNloYas, B YUCe NPoYMX, nepeady
0T 0/HOr0 K apyromy.
3arpﬂ3HeHme YCTPOIACTBA MOXET NPUBECTU K TpaBMe,
6GonesHu wm C(MepTN NauneHTa.
MPEAYNPEXAEHNA
« Mukpocdepbl Embosphere cogepxar xenatuH ceuHoro
NPOUCXOXAEHNSA, U M03TOMY MOTYT BbI3BaTb UMMYHHYI0
peakuuio y nauveHToB, 06Mafaiowiux NoBbILEHHO

MUKpocep.

Jcnonb30Bath B N1ErOUHOM COCYAUCTOM pycrie.
TAxenblii aTepocknepos.

lMauveHTbI C U3BECTHOI anneprueii Ha XenaTuH.

Mukpocdepbl anamerpom 50-100, 40-120 1 100-300 MKM He
PeKOMeHAYeTCA UCNONb30BaTb B CUCTeMe KPOBOCHAGKeHMA
6poHXO0B.

BO3MOMHBIE OCIOXHEHUA

Mpoueaypa 3M60nU3aLMM CBA3AHA C BLICOKUM PUCKOM.
OcnoxHeHna MoryT BO3HUKHYTb B NioGoe Bpema B Xofie
U noce NpoLeaypbl ¥ MOFYT BKNKYATh, B YiCAE NPOYMX,
aegylouye:

« WHcynbT nam niwemuyeckmit uHcynbT

« OKKNH0310 COCY/10B Ha 3/10POBbIX y4aCTKaX
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YyBCT! Tbl0 K KoAnareHy unu xenatuny. lpexae
Yem NPUMeHATD 3T0 U3enne Y NaLueHTos C nogo3peHnem
Ha annepruw K BAUBAHUAM, COAEPKALLMM XeNaTUHOBble
cTabunu3atopsl, Cnefyet TWATENbHO B3BECUTb BCe
06CTOATeNbCTBA.

WccnegoBama nokasanu, uto mukpochepsl Embosphere He
06pa3yloT arperaTos, B pe3yfnbTate Yero OHM NPOHUKAIOT B
COCYANCTYH0 CCTemy fanbliie N0 CPaBHEHMIO C YacTULAamKn
n 0NA €0 C Mpu

PR CKE
LUYHTaMU CnepyeT TiatenbHo BblGUpaTb MUKpochepbl
Embosphere 6onee kpynHoro guametpa, uTo6bl n36exarb
NPOXOXKAEHNA MUKPOCDEp B CUCTEMY NEroOYHOro Unm
KOPOHAPHOT0 KPOBOOGpALLIEHNS.




« Pa3mepbl HekoTopbix Mukpocdep Embosphere moryt
HECKONbKO BbIXOZAUTL 33 Mpefenbl HOMUHANbHOTO

OTBETBMEHMIl COCYA0B, BeAyLMX MPoub OT LeNeBoro
yyacTka, uan om Cocynos, He

[Miana3oHa, N03TOMY Bpay OMKeH TIATENbHO BbIOUP
pasmepbl Mukpochep Embosphere B 3aBucumoctn
0T pasmepa UeneBblX COCYAOB Ha Tpebyemom
YPOBHE OKKNK3MM NOCNE aHANU3a apTepuoBeHO3HOI
aHrnorpammbl. Pasmepbl mukpochep Embosphere cnepyer
BbIOUPaTL TakvM 06pa3om, YToObl BOCPENATCTBOBAT MX
TPOXOXAEHIH0 U3 APTEPUN B BEHY.

BenencTBie 3HAUNTENbHbBIX OCTIOXKHEHWIT B pe3ynbTate
HenpaBUNbHON SMBONU3aUMM CnesyeT NpoABNATL
KpaviHiol 0CTOPOXHOCTb NPU NioGbiX npoLeaypax Ha
BHeYepenHbiX COCYAaX, B TOM Yicie COCYAaX rooBbl 1

nepes| Vi, MOXeT NPUBECTH K SMBoNu3aLum B
MecTe u oC
Mukpocepbl auamerpom metee 100 MUKPOHOB 06bIYHO
CMeLalnTCA AUCTaNbHO MO OTHOWEHWI0 K COCYAaM,
MUTAIOLLM 3HACTOMO3, ¥ 03TOMY 0671aAaI0T NOBBILLEHHO!
€N0coBHOCTbH 6MOKMPOBATH KPOBOCHAGEHIE AUCTANIbHBIX
TkaHeil. MpuMeHeHNe MUKpOChep MeHbLUNX pa3mepoB
NPUBOAUT K MOBBILLIEHMIO PUCKA UILIEMUYECKOI! TPaBMbl, 1
NOCNEACTBIA TaKOIi TPaBMbI ClIEAYET PACCMOTPETb Nepes
3mbonu3auueit. BosmoxHble NoCnefCTBUA BKAIOYAKT:
OTeK, HeKpo3, napamuy, abcuecc u (un) cunbHee

Len, 1 Bpay A0/MKeH TLaTeNbHO B3BECUTD

npeuMyLLecTBa SMBOAM3ALNN B CPABHEHUN C PUCKOM
W BO3MOXHBIMU OCNOXKHEHUAMM, CBA3AHHBIMU C
NPOLEAYPOil. 3T OCNOKHEHNA MOTYT BKIKYATL CNENoTy,
10TePH CyXa, NOTEpIo 060HAHUS, Napanuy 1 CMepTb.

B (BA3M C HannumMem M3BHTbIX COCYA0B U AYOMUPYIOLLUX
NUTaIoLLIUX ApTepHiA B Ta30BOil 06AACTH, NP BbINONHEHNN
3MB0AU3ALMM  ANA  NeYeHUAs CUMNTOMATUYeCKoil
706poKayecTBEHHOI runepnnasiu npeacTatenbHoil
ene3bl Cneayet co6M0AaTb NPeAENbHYI0 0CTOPOKHOCTb.
OcnoxHeHA, BO3HNUKaloLMe B pesynbraTe Helienesoii
3mBonu3auu, MoryT BKouaTh B Ce0 MLLEMUI0 NPAMOiA
KVLLIKY, MOYEBOTO NY3bIPS, MOLUOHKY, NI00BOTO YiieHa Wi
[IPYTUX OpraHoB.

TAXenoe paauaLMOHHOE NOPaXeHue KOXW nauueHTa
MOXET NPOU30IMTH BCNEACTBUE MPOAOMKUTENbHDIX
NePUO/I0B PEHTIEHOCKONUYECKOro HabniofieHns, GonbLuoii
Macchl Tena nauuenTa, peHTreHorpaduu noa yrom, a
TaKkKe 60NbLIOT0 KONUYECTBA CeCcCiil 3aMUCh CHUMKOB
WM peHTreHorpamm. CM. KNUHUYeCKMit NpoToKon
Balllero NleyebHOro yupexzaeHua, utobbl obecneynts
npuMeHerue [03bl 06MydeHns, COOTBETCTBYlWIel
KaX/0My KOHKPETHOMY TUMy npoLieAypbl. Bpaun AomkHb!
BECTU HabniofieHue 3a nauveHTamm, KoTopble MOryT
10/|BEPraTbCA PUCKY.

PaauaLMOHHaA TPaBMa NaLMeHTa MOXeT MPOABUTLCA
He cpa3y. MauueHToB Cneayet npouHGopmMupoBatL o
BO3MOXHbIX M0O0YHBIX IQheKTax 06nyueHns 1 o Tom, K
KOMY UIM CrieayeT 06paLLiaTbCa npy NoABAEHMM CUMITOMOB.
(O6patuaiite ocoboe Hany

B HeHaanexallem mecte. Mlpu BAMBaHUN TUaTeNbHO
HabniopaiiTe 3a NOKa3aTeNAMU KUHEHHO BAXHbIX
QYHKUMIA NauyenTa, BKKDYAA NOKa3aTeNb HACHILUEHUA
remornobuHa Kucnopojom (Hanpumep, runokcus,
M3MeHeHNA LieHTPanbHoIl HepBHOI cucTembl). B cnyuae
BO3HUKHOBEHUA NioGbIX NpU3HakoB mbonusauun B
HeHaAnexalyem Mmecte WK pasBUTUA CUMMTOMOB Y
naLmeHTa paccmMoTpuTe BO3MOXHOCTb MpeKpaLLeHis
NPOLEAYPbI, NOUCKA BOMOXKHOTO LLYHTA WAN YBEAUYEHUS
pasmepa MUKpocdep.

PaccmoTpuTe  BO3MOXHOCTL yBENUYeHUA pasmepos
MUKpochep, ecan npu  BAUBAHUM  MUKPOCHep
aHrvorpaguuecke npusHaku dmboaMsauuu  He
MOABNAITCA ObICTPO.

MpepynpexpeHua OTHOCUTENbHO WCMONb30BaHUA

Manbix MUKpochep
« (nieqyer TwwaTeNbHO PAccMOTPETH Bee 06CTOATENbCTBA NPU
U (pencts JAMaMeTp KOTopbIX

MeHblle pa3pelleHus Balero BU3yanusupytouiero
060pyaoBaHuA. Hanuume apTeproBeHo3HbIX aHaCToMO0308,
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nocr: CUHAPOM.
ﬂocTaMﬁonmsaunoqum 0TeK MOXET NPUBECTH K ULLeMiH
TKaHWU, npuneraioleil K Lenesomy yyacTky. Cnenyet
TWaTenbHo u3beraTb Helenesoil TkaHu, obnaparoleit
HenepeHoCMOCTbIO K MLLEMIH, TaKoii Kak HEPBHaA TKaHb.

VHCTPYKUMA
- YcTaHoBUTe KaTeTep B HeOOXOAUMOM MeCTe U npoBeauTe
6a3oByto aHruorpaduio, YToObl OLEHUTH KPOBOCHAOKEHNE
10PaKeHHOr0 yyacTKa.
Mukpocepbl Embosphere BbinyckaioTca pasHbix pasMepos
Mockonbky 3M6
pasmep MUKpocdep umeet Bapuaﬁenbuocrb Bpay non)«eu
TWaTenbHo BbIGMpatb pa3mep mukpochep Embosphere B
COOTBETCTBUY C Pa3MeEPOM LieNIeBbIX COCYAO0B Ha XKeNlaeMoM
YPOBHE X OKKK03UM.
TiatenbHo BbiGepuTe pasmep MUKPOChep B COOTBETCTBIN
C Pa3mMepom OTMeYeHHbIX COCYA0B U UCMONb3yeMoro
KateTepa. Mukpochepbl Embosphere npezictasnatot coboii
rubKMe YacTULbl, CNoCO6Hble BpeMeHHO MoaBepraTbca
oKatuio Ha 20 — 30%, uTo obneryaer ux NpoXoXAeHve
no Tepam. Meen npamytw
KOPPEnALMio Mexay pasmepom MUKpocep 1 pasmepom
OKKIIOZMPOBAHHBIX COCY/0B.
TpoBepbTe LeNoCTHOCTb YNaKoBKI. BHELUHAA MOBEPXHOCTL
QnaKkoHa CTepunbHa.
OCTOpOXHO MoBpaLLaiiTe OTKPbITHIA (nakoH, a 3atem
BbiNeiiTe ero cofiepxiumoe B CTEPUNbHYI0 Yallky U3
HepxaeloLLielt CTanu WK Apyroro MeTanna.
HacToaTenbHo pekomeHayeTca [106aBUTb KOHTpacTHoe
BELECTBO ANA PEHTTEHONOTMYECKoro HabnloAeHus 3a
BNVBaHueM. He npeBbiluaiite MaKCManbHoil nponopuyy
50% KOHTpacTHoro Belectsa Kk 50% dusuonornyeckoro
pactBopa! B uenax ontumusauun auddysun Mukpochep B
pyeMmblit y4actok p TCS Ual
X0poLLI0 pa36aBneHHblil pacTBop.
Y706bl MonMyunTb rOMOTEHHYlO CMecb, BpalyaiiTe
YalKy B TeYeHue NPUMEPHO OAHOA MuHyTbl. He
iiTe cycnensuio wny WM Kakum-nn6o
ZIPYTVIM VHCTPYMEHTOM, Tak KaKk 3T0 MOXeT NMoBpeAuTb
Mukpochepbl Embosphere.
HabepuTe cycnexsuto B HebonbLuoii wnpuy (1 - 3 mn).
MpoBepbTe, UCMONb3YKTCA NIt HEO6XOAMMOE KOAMYECTBO U
KOHLIEHTPALVA MUKpochep.
MoA HenpepbIBHbIM PEHTTEHOCKOMUMYECKUM KOHTPONeM
MeAneHHo BBeaUTe MUKPOChepbl B KpoBb. Beerna
NPOBO/UTE BNMBAHWE B YCNOBUAX CBOGOAHOTO KPOBOTOKA.
Pedniokc MUKpoCchep MOXeET Bbi3BaTb HeMeAneHHylo
LIEMMIO 3/10POBbIX TKaHeil Wi COCY/I0B.
Mpoponixaiite BAMBaHUE [0 AOCTUKEHUA XKenaemoro
npekpawenna  KpoBocHabxenua. MWccneposanus




nokasanu, 4to mukpochepsl Embosphere npouukator
B MOPaXeHHblil YYacToK Aanblue B AWCTaNbHOM
HanpaBneHuy, Yem YacTuubl U3 NOAUBUHUNANLKOTONA
€0 CXOZHBIMU pasmepamu. Takium 06pa3om, cokpaLleHme
aprey 0 KPOBOC I 0 yuacTka
PacnpoCTpaHAeTca Aanblue.

« [o OKOHYaHWW BNIMBaHYA U3BNEKWTE KaTeTep, NPOAOMKaA
0CTOPOXHO ACNMPUPOBATD, UT0BbI M3bexaTb BbITECHEHUA
OCTaOLLMXCA BHYTPU KaTeTepa MUKpOCep.

Cumson

Vzrotosutens: HaumeHoBaHve n
agpec

CpOK roHOCTIA: rofi-MecAL-AeHb

Koa naptumn

KaTtanoxHbiit Homep

« YTunu3upyiite OTKPbITBI GNaKOH K Heuc

Mukpochepbl Embosphere.
XPAHEHUE
Mukpocepbl Embosphere cnenyet xpakutb B npoxnagHom,
CYXOM, TEMHOM MecTe B UCXOAHOM (NlaKOHe It ynaKoBke.
CobniopaiiTe CPOK FOAHOCTM, YKa3aHHbIAl Ha STUKeTKax,

He CTepunu3oBaTb NOBTOPHO

He npumeHATb, ecnn ynakoska
noBpexpeHa

3awmuwarb oT Bo3aencTana

. o CONHEYHbIX lyyen
MPUKPENAEHHDIX K HaPYXHOIA U BANCTEPHOI y . He
3aMOpPaXMBaTh. XpaHnTb B CyxoMm mecTe
[vanason | MuHUManbHblit
pasepos | ueHTUduUKaTop Mgailluma ml 2ml He npumenaTs nosTopHO
(kM) KareTepa prAp MpepocTepexeHue - cm.
50100 | (%310 | Cemit | Vot0GH | vo2oGH VHCTPYKLMIO O MPUMEHEHIIO
0.016" AnuporeHHo
40120 | (% hm) | Ovawresan | VI10GH | V1206H
0.017" CTepunn3oBaHo napom
100-300 (0.43 mm) Kemas | V210GH | V220GH
6018” 0°C ,Y Hwxruih npepen Temnepatypbl
300-500 | (@%@ mm) | Gw | VA106H | v420GH
—— € ToBapHbIN 3Hak EC - koA
500700 | (%820 | toeoan | V6T0GH | Ve206H HOTUGULMPOBAHHOTO OpraHa: 2797
700900 | 4327 | e | VB10GH | vB206H
900-1200 | (3938 | Gvonerosen | V10106H | V10206H

MHopmauvs Ha ynakoske:
060 BCeX CEPbe3HbIX WUAM  YTPOXKANWNX KU3HU
HeXenateNbHbIX ABNEHNAX UMY CY4anX CMepTH, CBA3AHHBIX C
I mukpochep Embosphere, cnepiyet yBi
U3r0TOBMTENA YCTPOICTBA.
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Biosphere Medical, S.A.

Parc des Nations - Paris Nord 2
383 rue de la Belle Etoile
95700 Roissy en France
France

Manufactured for:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway, South Jordan,
Utah 84095 U.S.A. 1-801-253-1600
U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748
www.merit.com



