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DESCRIPTION

Embosphere® Microspheres are biocompatible, hydrophilic,
non-absorbable, precisely calibrated acrylic polymer microspheres
impregnated with porcine gelatin and are available in a large range of
sizes and concentrations.

HOW SUPPLIED

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

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

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

- Embolisation of arteriovenous malformations.

- Haemostatic embolisation.

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

CONTRAINDICATIONS

- Patients unable to tolerate vascular occlusion procedures.

- Vascular anatomy precluding correct catheter placement.

- Feeding arteries too small to accept the selected microspheres.

- Presence or suspicion of vasospasm.

- Presence of distal arteries directly supplying cranial nerves.

- Presence of patent extra-to-intracranial anastomoses.

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

- Use in the pulmonary vasculature.

- Severe atherosclerosis.

- Patients with known allergy to gelatin.

50-100 pm, 40-120 pim and 100-300 pm microspheres are not

recommended for use in the bronchial circulation.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

- Stroke or cerebral infarction

- Occlusion of vessels in healthy territories

- Vascular rupture and haemorrhage

- Neurological deficits

- Infection or haematoma at the injection site

- Allergic reaction, cutaneous iritations

- 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

DO NOT USE THIS PREFILLED SYRINGE TO DIRECTLY INJECT EMBOSPHERE
MICROSPHERES. THIS IS A “RESERVOIR” SYRINGE. PLEASE REFER TO
INSTRUCTIONS PARAGRAPH.

Embosphere Microspheres must only be used by specialist physicians
trained in vascular embolisation procedures. The size and quantity
of microspheres must be carefully selected according to the lesion

to be treated, entirely under the physician's responsibility. Only the
physician can decide the most appropriate time to stop the injection
of microspheres.

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

For single patient use only - Contents supplied sterile

Do not reuse, reprocess, o resterilise. Reusing, reprocessing or
resterilising may compromise the structural integrity of the device and
or lead to device failure, which in turn may result in patient injury,
illness or death. Reusing, reprocessing o resterilising may also create
arisk of contamination of the device and or cause patient infection

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

WARNINGS

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

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

- Some of the Embosphere Microspheres may be slightly outside of
the range, so the physician should be sure to carefully select the
size of Embosphere Microspheres according to the size of the target
vessels at the desired level of occlusion in the vasculature and
after consideration of the arteri i ic appearance.
Embosphere Microspheres size should be selected to prevent passage
from artery to vein.

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

« Because of the tortuous vessels and duplicative feeding arteries in
the pelvic area, extreme caution should be used when performing
embolisation for the treatment of symptomatic Benign Prostatic
Hyperplasia. Complications of misembolisation may include

ischaemia of the rectum, bladder, scrotum penis or other areas.

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

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

« Pay careful attention for signs of mistargeted embolisation. During
injection carefully monitor patient vital signs to include Sa0, (e.g.
hypoxia, CNS changes). Consider terminating the procedure,
investigating for possible shunting, or increasing microsphere size if
any signs of mistargeting occur or patient symptoms develop.

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

Warnings about use of small microspheres

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

i isation and severe icati

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

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

INSTRUCTIONS

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

« 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 carefully 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 Microspheres
are flexible particles that support temporary compression by 20
0 30% to facilitate passage through microcatheters. Studies have
shown a direct correlation between the size of microspheres and the
size of occluded vessels.

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

« Unscrew the cap of the Embosphere Microsphere prefilled syringe and
gently draw contrast agent directly into the reservoir syringe.

« The ideal suspension is usually obtained with a mixture of 50%
contrast agent and 50% saline solution. To obtain a homogeneous
suspension of Embosphere Microspheres, gently invert the 20-mL
syringe several times. Contrast agent and 0.9% NaCl solution can be
added in the same proportions to obtain a more diluted suspension.

« Do not use the 20-mL prefilled syringe to inject Embosphere
Microspheres through the catheter!

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

« Draw up the suspension using a small syringe (1 to 3 cc) connected
to another hub of the three-way stopcock. Avoid back and forth
movements to reduce the risk of introducing air |n(0 the system.

CONSERVATION AND STORAGE

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

Symbol Designation

Manufacturer: Name & Address

Use by date: year-month-day

Check that the desired quantity and
are used.

« Remove all air from the syringe.

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

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

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

« Continue infusion until the desired devascularisation is obtained.
Studies have shown that Embosphere Microspheres penetrate more
distally into the lesion than PVA particles of similar size. Reduction of
the arterial blood supply to the lesion is therefore more progressive.

« At the end of the infusion, remove the catheter while mai

gentle aspiration to avoid dislodging any residual microspheres still
inside the catheter, then close the three-way stopcock.

«Remove the catheter.

« Discard any remaining Embosphere Microspheres and the used
syringes.

Size Range (um)|  Color Code mL 2mL Batch code
Catalogue number
50-100 Grey S0106H S0206H Do not resterilise
40-120 Orange ST10GH S120GH Do not use if package is damaged
Keep away from sunlight
100-300 Yellow S2106H S2206H
Keep dry
300-500 Blue SH10GH 5420GH Do ot re-use
500-700 Red S610GH S6206H Caution - Refer to Instructions For Use
700900 Green SB10GH 58206H Non-pyrogenic
Sterilised using steam
900-1200 Purple S1010GH S1020GH Lower limit of temperature

Information on packaging:

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

EC mark logo - Notified body

identification: 0459




RANCAIS

DESCRIPTION

Les Microsphéres Embosphere” sont des microsphéres biocompatibles,
hydrophiles, non résorbables, calibrées avec précision, en polymere
aarylique et imprégnées de gélatine porcine. Elles sont disponibles dans
une large gamme de tailles et de concentrations.

PRESENTATION

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

Contenu: 1 mL ou 2 mL de microsphéres dans une solution de NaCl 0,9
% apyrogene et stérile.

INDICATIONS

Les Microspheres Embosphere sont congues pour occlure les vaisseaux

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

procédures suivantes :

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

- Embolisation de malformations artério-veineuses.

- Embolisation pour hémostase.

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

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

CONTRE-INDICATIONS

- Patients intolérants aux procédures d‘occlusion vasculaire.

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

- Douleur et fiévre transitoires

- Ischémie & un endroit non souhaité, y compris accident ischémique
cérébral, infarctus ischémique (dont I'infarctus du myocarde), et
nécrose tissulaire
- Céité, perte audmve, perte de I'odorat et/ou paralysie

- disponibles dans la section

- Arteres nourricieres trop petites pour recevoir les
sélectionnées.

- Présence ou suspicion de vasospasme.

- Présence d‘artéres distales irriguant directement les nerfs craniens.

- Présence d'anastomoses extra-intracrniennes 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 microsphéres de 50-100 pm, 40-120 ym et de 100-300

m est déconseillée dans le réseau bronchique.

(COMPLICATIONS POTENTIELLES

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

- Accident vasculaire cérébral ou infarctus cérébral

- Occlusion de vaisseaux irriguant des territoires sains

- Rupture vasculaire et hémorragie

- Déficits neurologiques

- Infection ou hématome au point de ponction

- Réaction allergique, irritation cutanée

Avertissements

MISE EN GARDE

NE PAS UTILISER DIRECTEMENT CETTE SERINGUE PRE-REMPLIE POUR
INJECTER LES MICROSPHERES EMBOSPHERE. IL S'AGIT D'UNE SERINGUE «
RESERVOIR ». SE REPORTER AU PARAGRAPHE INSTRUCTIONS.

Les Microspheres Embosphere doivent étre utilisées exclusivement

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

Ne pas utiliser si le blister, le film pelable, le bouchon a vis ou la
seringue est endommaggé. Il s'agit d'un produit jetable. Toute seringue
entamée doit étre jetée apres utilisation. Toutes les procédures doivent
étre effectuées selon une technique aseptique.

Pour un usage unique - Contenu fourni stérile
Ne pas reutlllser, vetraner ou restériliser. La réutilisation, le
ion peuvent lintégrité

structurelle du d\sposmf et/ou (onduwre aune défaillance du dispositif,
pnuvamemramer une lésion, une maladie ou le décés du patient. La

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

AVERTISSEMENTS

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

« Des études ont montré que les Microspheres Embosphere ne forment
pas d'agrégats et pénétrent donc plus profondément dans le systéme
vasculaire que des particules de PVA de taille similaire. Veiller & 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.

« Il est possible que certaines Microsphéres Embosphere soit
légérement 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

docclusion dans le systéme vasculaire et aprés considération de I'aspect
angiographique artério-veineux. La taille des Microsphéres Embosphere
doit étre choisie de facon a éviter leur passage de I'artére a la veine.

« Du fait des complications importantes liées a une mauvaise
embolisation, une prudence extréme doit étre appliquée pour de
quelconques interventions impliquant une circulation extracranienne
englobant la téte et le cou et le médecin doit sérieusement peser les
bienfaits potentiels du recours a I'embolisation par rapport aux risques
et aux complications potentiels de la procédure. Ces complications
peuvent comprendre la cécité, une perte auditive, une perte de I'c
la paralysie et la mort. Ces complications peuvent inclure : c¢
auditive, perte de 'odorat, paralysie et déces.

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

« Le patient peut développer de graves Iésions cutanées inhérentes a
lirradiation du fait de longues périodes d‘exposition a 'angiographie,
de panentsdefane corpulence, dmmden(esohllques de séries
répétées d' d'images ou de radi multiples.

Se reporter au protocole clinique de votre établissement pour vous
assurer que la dose d'irradiation correcte est utilisée pour chaque type
de procédure réalisée. Les médecins doivent surveiller les patients qui
peuvent présenter un risque.

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




« Apporter une attention particuliére aux signes d’embolisation mal
ciblée. Durant l'injection, suivre attentivement les signes vitaux du

INSTRUCTIONS
. Posmonner le cathéter a I'endroit souhaité et pratiquer un bilan

patient, tels que le a0, (par ex. I'hypoxie, les du SNC).
Envisager d'arréter la procédure, en cherchant un shunt éventuel, ou
s'orienter vers une taille de microspheres supérieure si de

de référence pour évaluer le réseau vasculaire de la
lésion.
« Les Mi @ sont disponibles en différentes

signes de mauvais ciblage se produisent ou que les symptomes du
patient s'aggravent.

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

3 |'utilisation d
= Une anentlon loute pamtullere doit étre apportée lorsque \es emboles
ont un diametre inféri ité de résolution de vot

tailles. Du fait du risque de mauvaise embolisation et de la variabilité
inhérente aux tailles des sphéres, le médecin doit s'assurer qu'il
sélectionne avec soin la taille des Microsphéres Embosphere en fonction
dea taille des vaisseaux ciblés au niveau souhaité de I'occlusion du
systeme vasculaire.

« Sélectionner avec soin a taille des microsphéres en fonction de la
taille des vaisseaux identifiés et du cathéter utilisé. Les Microsphéres
Embosphere sont des microsphéres flexibles qui admettent une

dimagerie. La présence d' anas&amoses artério-veineuses, de vaisseaux
ramifiés conduisant hors de la zone cible ou de vaisseaux émergents
non évidents, peuvent conduire a une embolisation mal ciblée et a des
complications graves.
« Des microspheres de moins de 100 microns effectueront généralement
une migration distale vers les sources anastomotiques et sont ainsi
susceptibles d'emboliser un tissu distal. L'utilisation de microsphéres de
taille plus petite peut conduire a un risque plus élevé de Iésion ischémique
etles tunsequences de cette Iésion doivent étre prises en compte avant

L palennelles gonﬂemenl

temporaire de 20 a 30 % pour faciliter leur passage @
travers des microcathéters. Des études ont montré une corrélation
directe entre la taille des microsphéres et la taille des vaisseaux occlus.
« Avant utilisation, inspecter I'emballage et la seringue pour s‘assurer
qu'ils sont integres. La surface externe de la seringue est stérile.

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

« La suspension idéale est généralement obtenue avec un mélange
de 50 % de produit de contraste et 50 % de sérum physiologique.
Pour obtenir une mise en suspension homogene des Microspheres

la nécrose, la paralysie, un abcés et/ou un syndrome p

plusfort.

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

, renverser doucement la seringue de 20 mL a plusieurs
reprises. Il est possible d'ajouter du produit de contraste et du sérum
physiologique (NaCl a 0,9 %) dans les mémes proportions pour obtenir
une suspension plus diluée.

« Ne pas utiliser la seringue pré-remplie de 20 mL pour injecter les
Microsphéres Embosphere par le cathéter !

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

« Aspirer la suspension en utilisant une petite seringue (1a 3 mL)
raccordée 3 une autre embase du robinet  trois voies. Eviter les
mouvements de va-et-vient pour réduire le risque d' mmdumon

(CONSERVATION ET STOCKAGE

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

Symbole nation

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

d'air dans le systeme. Vérifier que la quantité et la de
microsphéres souhaitées sont utilisées.

« Purger tout I'air de la seringue.

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

« Ouvrir le robinet pour raccorder la seringue d'injection au cathéter.

« Sous contrdle angiographique continu, injecter lentement les
microsphéres dans le flux sanguin. Toujours injecter dans des conditions
de débit libre. Le reflux de microsphéres peut provoquer une ischémie
immédiate de vaisseaux ou de tissus sains.

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

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

« Retirer le cathéter.

« Jeter toutes Microsphéres Embosphere restantes et les seringues
utilisées.

Numéro de lot

Référence catalogue

@ Ne pas restériliser

@ Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

ZX Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

b Code couleur TmL 2mL

(um)

50-100 Gris S0106H S0206H
40-120 Orange S1106H S1206H
100-300 Jaune S2106H S220GH
300-500 Bleu S4106H S420GH
500-700 Rouge S610GH S620GH
700-900 Vert S810GH S820GH
900-1200 Violet S1010GH 51020GH

Tenir au sec

Ne pas réutiliser

d'utilisation

-~
A Attention - Consulter les instructions

Apyrogéne

] | ste

ala vapeur

Informations sur 'emballage :
Tous les événements indésirables graves ou menagant la vie, ou

oc f
ce

Limite inférieure de température

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

entrainant la mort, liés a I'utilisation des Microspheres Embosphy
doivent étre signalés au fabricant du dispositif.



DEUTSC

BESCHREIBUNG
Embosphere” Mil sind ible, hydrophile, nicht
resorbierbare, prazise kalibrierte Mikrosphéren aus einem Acryl-
Polymer, die mit Schweinegelatine impragniert sind. Sie sind i vielen
verschiedenen GroBen und Konzentrationen erhaltlich.

LIEFERZUSTAND

Vorgefiillte 20-mL-Spritze mit normgerechter Luer-Lock-Spitze, einzeln
verpackt in einer Blisterschale und mit einem abziehbaren Tyvek"-Deckel
versiegelt. Schraubverschluss und Kolben aus Kunststoff. Kolbendichtung

mit drei Lippen aus Elastomer.
-

fiir die Embolisation

Die ren von 40-120 um sind i
von Meningiomen und Lebertumoren vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
- Patienten, die einen Eingriff zur GefaBokklusion nicht verkraften
wiirden.
iie, die keine 2uldsst.

- Allergische Reaktion, Hautreizungen

- Voriibergehende Schmerzen und Fieber
- Vasospasmus

-Tod
- Ischdmie an einer Stelle,
S(hlaganfa\l ischamischer Infarkt (ems(hlleﬂlmh Herzinfarkt) und

- Zu kleiner Durchmesser der zufiihrenden Arterien fiir die gewahiten
Mikrosphren.

- Bekannter oder vermuteter Vasospasmus.

- Vorliegen von distalen Arterien, die Schidelnerven direkt versorgen.

- Vorliegen von durchgangigen Anastomosen von extrakranial nach
intrakranial.

- Arteriovendse Shunts mit hoher Durchflussrate oder einem

Inhalt: 1 mL oder 2 mL Mil
Kochsalzlgsung (0,9% Nal).

in steriler, pyrog

INDIKATIONEN

Embosphere Mikrospharen sind zur Okklusion von BlutgefaBen zu

therapeutischen oder préoperativen Zwecken bei den folgenden

Eingriffen vorgesehen:

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

- Embolisation von arteriovendsen Fehlbildungen.

- Embolisation zur Blutungsstillung.

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

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

- Schlaganfall bzw. Hirminfarkt

- Okklusion von GefaRen in gesunden Bereichen

- GefaBruptur und Blutung

- Neurologische Ausfélle

- Infektion oder Himatom an der Injektionsstelle

- Blindheit, Gehorverlust, Verlust des Geruchssinns und/oder Lahmung
- Weitere Informationen befinden sich unter , Warnungen”

VORSICHT

DIESE VORGEFULLTE SPRITZE DARF NICHT ZUR DIREKTEN INJEKTION VON
EMBOSPHERE MIKROSPHAREN VERWENDET WERDEN. ES HANDELT SICH
UM EINE VORRATSSPRITZE. NAHERES IST DEM ABSCHNITT ,ANLEITUNG"

ZU ENTNEHMEN.

Embosphere Mikrospharen diirfen nur von Fachdrzten mit einer
Ausbildung in GefaBembolisationseingriffen verwendet werden. GroBe
und Menge der Mikrosphren milssen sorgfaltig entsprechend der zu
behandelnden Lasion ausgewahlt werden. Diese Auswah! liegt ganz in
der Verantwortung des Arztes. Nur der Arzt kann entscheiden, wann die
Injektion der Mikrosphéren gestoppt werden sollte.

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

Nur zum Gebratich bei einem einzelnen Patienten —Inhalt st im

« Einige Embosphere Mlkmspharen konnen etwas auBerhalb des

Lieferzustand steril Nicht 2 oder

Eine itung oder
Resterlsation kann e strukturelle Unversehrtheit des Produktes
gefahrden und/oder zum Versagen des Produktes fiihren, was
seinerseits Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des Patienten
2ur Folge haben kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann dariiber hinaus ein Kontaminationsisiko fiir
das Produkt darstellen und/oder eine Infektion oder Kreuszektmn des
Patienten hen, darunter insh die

hs liegen. Der Arzt muss daher die GroBe
der Embosphere Mikrosphéren sorgféltiq auf die GriBe der ZielgefaBe
derzu okklud\erenden Ehene des GefaKsystems abstimmen und das

ild in Betracht ziehen.
Die GroBe der Embosphere Mlkrospharen ist so zu wahlen, dass ein
Durchtritt aus der Arterie in eine Vene ausgeschlossen ist.

« Da mit einer Fehlembolisation erhebliche Komplikationen
verbunden sind, muss bei Eingriffen mit Einfluss auf die extrakraniale
von Kopf und Nacken mit duBerster Vorsicht

Infektionskrankheiten von einem Patienten aufemen anderen. Eine
Kontamination des Produktes kann oder

vorgegangen werden. Der Arzt muss den potenziellen Nutzen

den Tod des Patienten zur Folge haben.

WARNUNGEN

« Embosphere Mi aren enthalten Gelatine, die von

boli sorgféltig gegen die Risiken und polenzleHen
des Eingriffs abwagen. Zu diesen i
gehoren u.a. Blindheit, Gehorverlust, Verlust
des Geruchssinns, Lihmung und Tod.
Wegen GefaBe und doppelter Versorgungsarterien im

und daher bei Patienten, die iiberempfindlich auf Kollagen oder Gelatine
reagieren, eine Immunreaktion ausldsen kann. Vor der Anwendung dieses
Produktes bei Patienten, die vermutlichallergisch auf| \njeknonen mit
empfiehlt si
« Studien zufolge bilden Embosphere Mikrospharen keine Anhdufungen
und kannen daher im Vergleich zu PVA-Partikeln ahnlicher GraBe
tiefer in das GefaBsystem vordringen. Bei der Embolisation von
arteriovendsen Fehlbildungen mit groBen Shunts mussdarauf

Beckenbereich, ist bei der Embolisation symptomatischer benigner
Prostatahyperplasie duBerste Sorgfalt walten zu lassen. Zu mdglichen
Komplikationen einer falsch durchgefiihrten Embolisation gehdren
Isch@mie des Rektums, der Blase, des Skrotums, des Penises oder
anderer Gebiete.
« Der Patient kann durch lang andauemde Durchleuchtung, qmﬁen

in

bzw. -
leiden. Zur Emhallung derrichtigen Stramungsdwsﬁu

geachtet werden, groBere Embosphere
um zu verhindern, dass diese in den Lungen- oder Herzkreislauf
gelangen konnen.

jeden Eingriffstyp wird auf das klinische Protokoll der jeweiligen Einrichtung
verwiesen. Der Arzt muss gefahrdete Patienten entsprechend iiberwachen.
« Strahlungsbedingte Verletzungen des Patienten kdnnen mit
Verzogerung auftreten. Der Patient ist iber die potenziellen
Nebenwirkungen der Strahlung aufzuklaren und dariiber zu



informieren, an wen er sich wenden kann, falls Symptome auftreten.
« Es muss sorgfaltig auf Anzeichen einer fehlgeleiteten Embolisation
geachtet werden. Wahrend der Injektion sind die Vitalzeichen des
Patienten einschlieBlich a0, (z. B. Hypoxie, Veranderungen des
INS) zu iberwachen. Falls Zeichen einer Fehlembolisation auftreten
oder der Patient Symptome zeigt, sind ein Abbruch des Eingriffs,
eine Untersuchung auf magliches Shunting oder eine Steigerung der
MikrospharengroBe in Betracht zu ziehen.

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

Warnungen zur Anwendung von Kleinen Mikrosphéren

« Embolisationsmittel, deren Durchmesser unterhalb des
Auflsungsvermdgens der zur Verfiigung stehenden bildgebenden
Verfahren liegt, diirfen nur nach sorgféltiger Abwagung angewendet
werden. Wenn arteriovendse Anastomosen, aus dem Zielbereich
abfiihrende GefaBzweige oder hervortretende GefaBe, die vor

der Embolisation nicht sichtbar waren, vorliegen, kann es zu

und sc q kommen.

« Schwellungen nach der Embolisation konnen eine Ischdmie von
Geweben in der Nahe des Zielgebiets ausldsen. 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 Lésion
2u bewerten.
« Embosphere Mikrosphéren sind in verschiedenen GroBen erhéltlich.
Aufgrund des Risikos eines Scheiterns der Embolisation und der

hen Variabilitat der Sphé 68e muss der Arzt darauf
achten, die GroRe der Embosphere Mikrosphéren entsprechend
der GroRe der ZielgefaBe auf der gewiinschten Verschlussebene im
GefaBsystem auszuwahlen.
« Die GrofBe der Mikrospharen sorgfélti anhand der GroRe der
identifizierten GefaBe und des verwendeten Katheters auswahlen.
Embosphere Mikrospharen sind flexible Partikel, die sich zur
leichteren Passage durch einen Mikrokatheter kurzfristig um 20
bis 30% komprimieren lassen. Studien zufolge besteht ein direkter

wischen der GroBe der Mil und der GroGe

. Mlkmspharen umerhalb von 100 pm migrieren im
distal zu Iuflissen, sodass die

der ierten GefaBe.

einer Unterbrechung der Blutversorgung zum distalen Gewebe hdher
liegt. Die Anwendung von kleineren Mikrospharen ist mit groReren
potenziellen ischamischen Verletzungen verbunden, weshalb die
Konsequenzen einer derartigen Verletzung vor der Embolisation
abzuwdgen sind. Die potenziellen Konsequenzen sind: Schwellung,
Nekrose, Lahmung, Abszess und/oder starker ausgepragtes
Nachembolisationssyndrom.

« Verpackung und Spritze vor Gebrauch inspizieren, um sicherzustellen,
dass sie intakt sind. Die AuBenoberflache der Spritze ist steril.

« Den Verschluss von der il Spritze

und vorsichtig Kontrastmittel direkt in die Vorratsspritze aufziehen.

« Die ideale Suspension wird normalerweise mit einer Mischung

aus 50% Kontrastmittel und 50% Kochsalzldsung erzielt. Um eine
homogene Suspension der Embosphere Mikrospharen zu erzlelen dle

0,9-%ige NaCl-Ldsung kinnen zu gleichen Teilen zugegeben werden,
um die Suspension weiter zu verdiinnen.
« Keinesfalls die vorgefiillte 20-mL-Spritze verwenden, um die Embosphere
Mikrospharen durch den Katheter zu injizieren!
« Die Spritze restlos entliiften und an einem Ansatz des Drei-Wege-
Absperrhahns anschlieBen.
« Die Suspension mithilfe einer kleinen (1 bis 3 mL) Spritze, die an
einem anderen Ansatz des Drei-Wege-Absperrhahns angeschlossen
ist, aufziehen. Hin- und Herbewegungen vermeiden, um das Risiko
w senken dass Luft in das System gelangt. Uberpriifen, dass die

der GroBe und

werden.
« Die Spritze restlos entliiften.
« Die Spritze auf den Ansatz des Katheters schrauben, indem der

« Den Katheter entfernen.
« Eventuell zuriickbleibende Embosphere Mikrosphéren und die
benutzten Spritzen entsorgen.

AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG

Embosphere Mikrospharen missen kiihl, trocken und dunkel in der
Originalspritze und Originalverpackung aufbewahrt werden. Das
Produkt muss vor dem auf dem Etikett der AuBenschachtel und der
Blisterverpackung angegebenen Datum verwendet werden. Nicht
einfrieren.

Symbole [T

Hersteller: Name und Adresse

Verwendbarkeitsdatum: Jahr-Monat

Chargenbezeichnung

Bestellnummer

Nicht resterilisieren

mannliche Luer-Lock-Anschluss des
« Den Absperrhahn Gffnen, um die Injektionsspritze mit dem Katheter
zu verbinden.

« Die Mikrospharen 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 Ischamie von gesunden Geweben bzw. GefaBen kommen.
« Die Infusion fortsetzen, bis die vorgesehene Devaskularisation

venvendet Inhalt bei beschadigter Verpack
- - nhal el beschadigter Verpackung
GroBenbereich | i ml! 2m nicht verwenden
r 50-100 Grfs SO10GH S020GH Vor Sonnenlicht schiitzen
verwendet wird.
40-120 Orange S1106H §1206H -« Vor Nésse schiitzen
100300 Gelb 52106H S2206H
Nicht zur Wied d

300500 Blau s4106H S420GH ® \chtzur Wederverwendung
500-700 Rot S6106H S6206H ViN Vorsicht - Siehe Gebrauchsanweisung
700-900 Griin 58106H 58206H W Nt
9001200 | Vilett SI00GH | S1020GH [<htpyrogen

erreicht ist. Studien zufolge dringen Embosphere aren im
Vergleich zu PVA-Partikeln dhnlicher GroRe tiefer in das GefaBsystem
vor. Die Reduktion der arteriellen Blutzufuhr zur Lésion erfolgt daher
progressiver.

« Am Ende der Infusion den Katheter entfernen und gleichzeitiq
weiterhin vorsichtig asplneren, um zu verhindern, dass eventuell im
Katheter i ren disloziert werden. i

20-mL-Spritze vorsichtig einige Male umdrehen.

den Drei-Weg schlieBen.

Angaben auf der Verpackung:

Alle schwerwiegenden oder lebensbedrohlichen
unerwiinschten Ereignisse oder Todesfalle in Zusammenhang mit der
Anwendung von Embosphere Mikrospharen miissen dem Hersteller des
Produktes gemeldet werden.

[steriel]] | Sterilisation mittels Dampf

oc f
c E CE-Kennzeichnung - Angabe der
Benannten Stelle: 0086

Untere Temperaturgrenze




SPANO

DESCRIPCION

Las Microesferas Embosphere” son microesferas de polimero acrilico,
calibradas con precisidn, no absorbibles, hidrdfilas y biocompatibles,
que estan impregnadas con gelatina porcina, y estan disponibles en una
amplia gama de tamafios y concentraciones.

PRESENTACION

Jeringa precargada de 20 mL con cono Luer-lock estandar, en un envase
individual consistente en un blister sellado con una pelicula Tyvek™
desprendible. Embolo y obturador con rosca de plastico. Junta del
€émbolo de tres faldas, de elastémero.

Contenido: 1mL 0 2 mL de microesferas en solucion de NaCl al 0,9%,
apirdgena y estéril.

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, incluidos
fibroides uterinos, meningiomas, etc.

- Embolizacidn de malformaciones arterio-venosas.

- Embolizacion hemosttica.

- Embolizacidn de las arterias prostaticas para alivio de los sintomas

relacionados con la hiperplasia prostatica benigna.

Las microesferas de 40 a 120 ym estan disefiadas més especificamente
para la embolizacion de meningiomas y tumores al higado.

CONTRAINDICACIONES

- Pacientes intolerantes a los procedimientos de odlusion vascular.

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

- Arterias nutrientes demasiado pequeias para aceptar las microesferas
seleccionadas.

- Presencia o sospecha de vasoespasmo.

- Presencia de arterias distales que riegan directamente nervios
«raneales.

- Presencia de anastomosis extra-intracraneal patentes.

- shunts arte 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 a 100 yum, 40 a 120 ym y 100 a 300 um no estén

recomendadas para utilizarse en la circulacion bronquial.

POSIBLES COMPLICACIONES

La embolizacion vascular es un procedimiento de alto riesgo. Pueden
presentarse complicaciones en cualquier momento, tanto durante el
procedimiento como después de €1, y estas pueden incluir, entre otras,
las siguientes:

- Accidente vascular cerebral o infarto cerebral

- Oclusi6n de vasos en territorios sanos

- Rotura de vasos y hemorragia

- Déficits neuroldgicos

- Infeccion 0 hematoma en el sitio de la inyeccion

- Reaccidn alérgica, irritaciones cutdneas

- 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 parlisis

- Informacion adicional se encuentra en la seccion Advertencias

ADVERTENCIA

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

Las M\croesferas Emhusphere deberan ser u(lllzadas umcamente  por
médicos y formados en idn.
El tamario de las microesferas y su cantidad deben ser seleccionados
cuidadosamente de acuerdo con a lesion que se va a tratar, quedando
dicha seleccion enteramente bajo la responsabilidad del médico.
Unicamente el médico puede decidir el momento idéneo para detener la
inyeccion de microesferas.

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

Para uso en un Unico paciente se

No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. Su reutilizacion,
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 reesterilisacion podrian constituir también un riesgo
de contaminacién del dispositivo o causar infeccion en el paciente

o infeccion cruzada, incluido, entre otras cosas, la transmisién de
enfermedades 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 o tanto, podrian provocar una reaccion inmunitaria en pacientes con
al coldgeno o la gelatina. Debe previay

detenidamente el uso de este producto en pacientes que se sospeche que

son alérgicos a inyecciones que contienen estabilizantes de gelatina.

« Estudios realizados han mostrado que las Microesferas Embosphere no

forman agregados y, por consiquiente, penetran mds profundamente en

la vasculatura en comparacidn con particulas de alcohol polivinilico (PVA)

de tamanio parecido. Debe tenerse cuidado para elegir Microesferas
Embosphere de mayor tamafio al embolizar malformaciones arterio-
venosas con shunts grandes para evitar el paso de las esferas a la
circulacion pulmonar o coronaria.

« Algunas de las Microesferas Embosphere podrian estar ligeramente
fuera de la gama. Por consiguiente, tras considerar la apariencia
anglograﬁca arterio-venosa, el médico debe asegmarse de seleccionar

suministra estéril

| tamafio de las bosphere de acuerdo
con el tamaio de los vasos diana y el nivel de oclusion deseado en
la vasculatura. El tamario de las Microesferas Embosphere debe
seleccionarse de modo que se impida el paso de la arteria a la vena.

+ Debido a las importantes complicaciones de una embolizacion fallida,
se debe proceder con sumo cuidado en los procedimientos que implican
la circulacion extracraneal que abarca la cabeza y el cuello, y el médico
debe sopesar detenidamente los beneficios potenciales de aplicar
embolizacidn frente a los riesgos y las posibles complicaciones del
procedimiento. Estas complicaciones pueden incluir ceguera, pérdida
auditiva, pérdida del olfato, pardlisis y muerte.
« Por los vasos sinuosos y las arterias duplicadas de alimentacién
de lazona pélvica, se tiene que tener mucho cuidado al realizar la
embolizacion para el tratamiento de la hiperplasia prostatica benigna
sintomatica. Las complicaciones de la embolizacién no objetivo pueden
incluir isquemia del recto, la vejiga, el escroto, el pene u otras zonas.
« El paciente puede sufrir una lesion cuténea seria inducida por
la radla(lon como tonsecuentla de Iargos periodos de exposlclon

un paciente d grande, proyecci
en angulo y varias series de registro de i |magenes oradiografias. Consulte
el protocolo clinico de su centro para asequrar que se aplique la dosis de
radiacin correcta a cada tipo especifico de procedimiento realizado. Los
médicos deben monitorizar a los pacientes que puedan correr riesgo.
« La lesion inducida por radiacién en el paciente podria ser de aparicion
diferida. Debe advertirse a los pacientes de los posibles efectos
secundarios de la radiacion e indicarles a quién deben contactar si
presentan sintomas.
« Preste mucha atencidn a los signos de una embolizacidn de regiones no
diana. Durante la inyeccion, monitorice cuidadosamente las constantes
vitales del paciente, incluido la Sa0, (por ejemplo, hipoxia, cambios en
el sistema nervioso 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 o aumentar el
tamafio de las microesferas.




S| duran(e lainyeccion de \as microesferas no aparecen claray
sefial de considere aumentar
el tamafio de las microesferas.

d fias microesferas

Advertenciz bre el
« Siempre que se contemple el uso de medios embdlicos de un didmetro
maés pequefio que la capacidad de resolucion del equipo de imdgenes,
deberd considerarse detenidamente dicha opcidn. La presencia de
anastomosis arterio-venosas, vasos ramificados hacia fuera del érea
diana o vasos emergentes no evidentes antes de la embolizacion puede
derivar en una embolizacion de regiones no diana y complicaciones
qraves.

inherente de los tamaios de las esferas, el médico debe asegurarse de
seleccionar cuidadosamente el tamario de las Microesferas Embosphere
sequin el tamaio de los vasos diana en el nivel deseado de oclusion
dela vasculatura.

« Seleccione cuidadosamente el tamaiio de las microesferas de acuerdo
con el tamaiio de los vasos identificados y del catéter utilizado. Las
Microesferas Embosphere son microesferas flexibles que toleran una
compresion temporal del 20 al 30% para facilitar el paso a través de
‘microcatéteres. Estudios realizados han mostrado una correlacion directa
entre el tamafio de las microesferas y el tamaiio de los vasos ocluidos.

« Examine el envase y la jeringa antes de utilizarlos para asequrar que
estén intactos. La superficie externa de la jeringa es estéril.

« Las microesferas de tamario inferior a 100 micra: migran
distalmente a las tributarias anastomaticas y, por lo tanto, tienen mas
probabilidad de interrumpir la circulacion al tejido distal. Existe una
mayor probabilidad de lesidn isquémica con el uso de microesferas de

. | obturador de fa jeringa precargada de Microesferas
Embosphere e introduzca medio de contr tamente
enla jeringa reservorio.

« La suspensidn ideal se suele obtener con una mezcla de 50% de medio

tamafio mas pequefio, y deben consi las deesta
lesién antes de la embolizacion. Las posibles consecuencias induyen
hinchazn, necrosis, pardlisis, absceso y sindrome posembolizacion
més intenso.

« La hinchazén posembolizacion podria provocar isquemia en el tejido
adyacente al drea diana. Deben tomarse precauciones para evitar la
isquemia de tejido no tolerante y no deseado, como es el caso del
tejido nervioso.

INSTRUCCIONES

« Coloque el catéter en el sitio deseado y realice una angiografia inicial
para evaluar el riego sanuineo de la lesidn.

« Las Microesferas Embosphere estan disponibles en una gama de
tamarios. Debido al potencial de embolizacion fallida y la variabilidad

de contraste y 50% de solucidn salina. Para obtener una suspension
homogénea de Microesferas Embosphere, invierta suavemente la
jeringa de 20 mL varias veces. Para obtener una suspension mas diluida,
se puede afadir medio de contraste y solucion de NaCl al 0,9% en
igual proporcidn.

«iNo utilice la jeringa precargada de 20 mL para inyectar Microesferas
Embosphere a través del catéter!

« Retire todo el aire de la jeringa y conéctela a un conector de a llave
de tres vias.

« Aspire la suspension con una jeringuilla (1a 3 mL) conectada a otro
conector de la llave de tres vias. Evite los movimientos de avance

y retroceso para reducir el riesgo de introducir aire en el sistema.
Compruebe que se utilice la cantidad y la concentracidn deseadas de
microesferas.

« Extraiga todo el aire de la jeringa.

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

« Abra la llave para conectar la jeringa de inyeccidn con el catéter.

« Bajo control fluoroscdpico continuo, infunda lentamente microesferas
en el flujo sanguineo. Inyecte siempre en condiciones de flujo libre. I
reflujo de microesferas puede inducir isquemia inmediata en tejidos
0Vasos sanos.

« Contintie con la infusidn hasta que se obtenga la desvascularizacion
deseada. Estudios realizados han mostrado que las Microesferas
Embosphere penetran mds distalmente en la lesién que las particulas de
alcohol polivinilico (PVA) de tamafio parecido. La reduccién del riego de
sangre arterial a [a lesidn es por lo tanto més progresiva.

«Alfinal de la infusidn, retire el catéter al tiempo que mantiene

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Las Microesferas Embosphere deben almacenarse en un lugar fresco,
5€€0y 0curo, en su jeringa y envase originales. Utilicelas antes de la
fecha indicada en las etiquetas de la caja y del blister. No las congele.

Simbolo EEULLENL]

Fabricante: Nombre y direccion

Utilizar antes del: aho-mes-dia

una suave aspiracion para no desalojar ninguna de las
residuales que todavia quede en el interior del catéter, y luego cierre
a llave de tres vias.

« Retire el catéter.

« Deseche las microesferas Embosphere restantes y las jeringas utilizadas.

Gama de Codigo de lot
tamarios | C6digo de color TmL 2mL 0digo de fote
(im) Namero de catalogo
50-100 Giis S0106H 50206H & | Noreesterilisar
40-120 Naranja S1106H S120GH @ No utilizar si el envase esta danado
100-300 Amarillo $2106H S2206H 7& Mantener al abrigo de la luz del sol
-~ Mantener seco
300-500 Azl S4106H S420GH
® No reutilizar
500-700 Rojo S6106H $620GH A Atencion - Consultar las Instrucciones
de uso
700-900 Verde S810GH $820GH X Apirégeno
900-1200 Violeta S10106H $10206H [steriLe ] | Esterilisado utilizando vapor

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.

oc }

Limite inferior de temperatura

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




LIANO

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 concentrazioni.

(ONFEZIONAMENTO
Siringa da20 L con punta Luer Lock standard preriempita,

in blister sigillat pellicola a strappo in
Tyvek”. Tappo a vite in plastica e stantuffo. Guamizione dello stantuffo
in elastomero, con tre nervature.
Contenuto: 1 mL o 2 mL di microsfere in soluzione fisiologica (0,9% di
NaCl) apirogena sterile.

INDICAZIONI

Le Microsfere Embosphere sono previste per I'occlusione dei vasi
sanguigni a scopi terapeutici o preoperatori nell'ambito delle seguenti
procedure:
- I i, inclusi fibromi

ditumori e processi i

uterini, meningiomi, ecc.
- embolizzazione di malformazioni arterovenose
- embolizzazione a scopo di emostasi
- Embolizzazione delle arterie prostatiche per la riduzione dei sintomi
legati all'iperplasia prostatica benigna.

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

CONTROINDICAZIONI

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

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

- Arterie affluenti troppo piccole per accogliere le microsfere
selezionate.

- Presenza o sospetto di vasospasmo.

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

- Presenza di anastomosi extra-intracraniche pervie.

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

- Utilizzare nei vasi polmonari.

- Aterosclerosi grave.

- Pazienti con allergia nota alla gelatina.

Le microsfere da 50-100 ym, 40-120 pm e da 100-300 ym non sono

consigliate per I'uso nella circolazione bronchiale.

POTENZIALI COMPLICANZE

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

- ictus o infarto cerebrale

- occlusione di vasi di aree sane

- rottura del vaso ed emorragia

- deficit neurologici

- infezione 0 ematoma in corrispondenza del sito di iniezione

- reazione allergica, irritazioni cutanee

- dolore e febbre transitori

- vasospasmo

- decesso

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

- cecitd, perditadell'udito, perdita dell'odorato e/o paralisi

- ulteriori informazioni si trovano nella sezione Avvertenze

ATTENZIONE

NON USARE LA SIRINGA PRERIEMPITA PER INIETTARE DIRETTAMENTE LE
MICROSFERE EMBOSPHERE. LA PRESENTE E SOLAMENTE UNA SIRINGA DI
“PREPARAZIONE". CONSULTARE IL PARAGRAFOQ RELATIVO ALLE ISTRUZIONI
PER L'USO.

Le Microsfere Embosphere devono essere usate esclusivamente

da medici esperti e debitamente addestrati nelle procedure di
embolizzazione vascolare. La misura e la quantita di microsfere
vanno attentamente selezionate in base alla lesione da trattare; la
responsabilita di questa selezione spetta esclusivamente al medico.
Solo il medico, inoltre, puo decidere il momento piti opportuno per
concludere I'iniezione delle microsfere.

Non utilizzare il prodotto se la confezione blister, la pellicola a strappo,
il tappo a vite o la siringa presentano danni. Il presente & un prodotto
monouso. Dopo I'uso, gettare le siringhe aperte. Tutte le procedure
devono essere eseguite con tecniche asettiche.

Esclusivamente per 'uso in un singolo paziente - Prodotto sterile

Non riutilizzare, rigenerare né risteriliszare. Il riutilizzo, il

icondi o laristeriliszazione possono

l'integrita strutturale del prodotto /o causarne il malfunzionamento

che, asua volta, pud provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

Inoltre, il riutilizzo, il ricondizionamento 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 pud causare lesioni, malattie o la
morte del paziente.

AVVERTENZE

« Le Microsfere Embosphere contengono gelatina di origine porcina
e potrebbero quindi causare una reazione immunitaria nei pazienti
con ipersensibilita al collagene o alla gelatina. Prima di usare questo
prodotto, & necessario valutare attentamente i pazienti con sospetta
allergia ai materiali iniettabili contenenti gelatine stabilizzanti.

« Gli studi condotti hanno dimostrato che le Microsfere Embosphere
non formano aggregati e penetrano quindi a maggiori profondita
nel sistema vascalare nspetto alle pam(elle in PVA di dlmenswom
simili. Nel caso
shunt di grandi dimensioni & qumm necessario selezionare Microsfere
Embosphere di misura maggiore, allo scopo di evitare il passaggio
nella circolazione polmonare o coronarica.

« E possibile che le misure di alcune delle Microsfere Embosphere
siano leggermente fuori gamma; il medico deve quindi accertarsi di
selezionare con cautela le Microsfere Embosphere della misura idonea
in base alle dimensioni dei vasi interessati al livello di occlusione
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 shagliata,

@ necessario prestare estrema cautela in tutte le procedure che
coinvolgono la circolazione extracranica del capo e del collo; il

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

« A causa della tortuosita dei vasi e della presenza di arterie di
afflusso duplicate nell’ area pe\wca prestare estrema attenzione
nellesecuzione dell nell'ambito del
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 i sistemi fluoroscopici,
una grossa corporatura, proiezioni radiografiche inclinate e sessioni
diimaging o radiografie multiple possono provocare lesioni cutanee
indotte dalle radiazioni. Attenersi al protocollo in vigore presso la
struttura sanitaria di appartenenza per accertarsi di erogare la corretta
dose di radiazioni per ciascun tipo specifico di procedura esequita. |
medici devono monitorare i pazienti potenzialmente a rischio.

« L'insorgenza delle lesioni indotte da radiazioni pud avere luogo in fase
postoperatoria. | pazienti devono essere a conoscenza dei potenziali
effetti collaterali delle radiazioni e devono sapere a chi rivolgersi in
caso di sintomi.

« Prestare molta attenzione a eventuali segni di embolizzazione fuori
dal vaso interessato. Durante I'iniezione, monitorare attentamente i
seqni vitali del paziente, inclusa la saturazione di ossigeno nel sangue
(per rilevare, ad esempio, ipossia o variazioni a carico del sistema
nervoso centrale). Se si riscontrano segni di embolizzazione fuori

dal vaso interessato o se il paziente sviluppa sintomi, considerare

m



I'opportunita di terminare la procedura, di investigare la possibile
presenza di shunting o di aumentare le dimensioni delle microsfere.
« Sel'evidenza angiografica di embolizzazione non diventa
rapidamente evidente durante ['iniezione delle microsfere, prendere in
considerazione il passaggio a microsfere di misura superiore.
Avvertenze relative alluso di microsfere

« E necessario ponderare attentamente I'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 laterali che si dipartono
dall'area interessata o di vasi affluenti non evidenti prima
dell’embolizzazione possono provocare embolizzazioni in aree non
previste e gravi complicanze.

ISTRUZIONI

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

alla lesione.

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

« Selezionare con cura le microsfere della misura idonea in base alle
dimensioni dei vasi identificati e del catetere usato. Le Microsfere
Embosphere sono particelle flessibili che supportando una

« Le microsfere di misura inferiore a 100 micron migrano
in direzione distale rispetto agli affluenti anastomotici ed e quindi

pitl probabile che blocchino la circolazione a tessuto distale. Una
maggiore probabilita di lesioni ischaemiche deriva quindi dall'uso
delle microsfere di misure pit piccole: & pertanto necessario ponderare
attentamente le conseguenze di questo tipo di lesione prima di
procedere all'embolizzazione. Le potenziali conseguenze includono
tumefazione, necrosi, paralisi, ascesso e/o una sindrome post-
embolizzazione piil grave.

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

compresa tra il 20 e il 30% per agevolarne

il passaggio attraverso i microcateteri. Gli studi hanno dimostrato

una correlazione diretta tra la misura delle microsfere e le dimensioni

dei vasi occlusi.

« Prima dell'uso, esaminare la confezione e la siringa per accertarsi che

siano intatte. La superficie esterna della siringa  sterile.

« Svitare il tappo della siringa di Microsfere Embosphere preriempita

e aspirare delicatamente il mezzo di contrasto direttamente nella

sifinga di preparazione.
-la ione ideale si otiene

miscela al 50% di mezzo di contrasto e al 50% di soluzione ﬁsm\ogl(a

Per ottenere una ione omogenea di Microsfere

capovolgere delicatamente svariate volte la siringa da 20 mL. Per

ottenere una sospensione pil diluita, & possibile aggiungere mezzo di

contrasto e soluzione fisiologica (0,9% di NaCl) in proporzioni uguali.

« Non usare la siringa preriempita da 20 mL per iniettare le Microsfere
Embosphere attraverso il catetere.

«Espellere tutta I'aria dalla siringa e collegarla a uno dei raccordi del
rubinetto a tre vie.

« Aspirare la sospensione usando una piccola siringa (da 1a 3 mL)
collegata a un altro raccordo del rubinetto a tre vie. Evitare movimenti
avanti e indietro per ridurre il rischio di introdurre aria nel sistema.
Accertarsi di usare la quantita e la concentrazione desiderata di
microsfere.

« Espellere tutta I'aria dalla siringa.

~Awvitare la siringa al connettore del catetere usando il raccordo Luer
Lock maschio del rubinetto.

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

« Sotto osservazione fluoroscopica continua, infondere lentamente

le microsfere nel flusso sanguigno. Esequire sempre I'iniezione in
condizioni di flusso libero. Il riflusso di microsfere pud provocare
lschaemia immediata di tessuti o vasi sani.

« Continuare I'infusione fino a ottenere la

((ONSERVAZIONE E SCADENZA

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

Produttore: nome e indirizzo

Data di scadenza: anno-mese-giorno

Codice del lotto

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 piil progressivo.
« Alla fine dell'infusione, rimuovere il catetere continuando ad aspirare
delicatamente per evitare di liberare eventuali microsfere residue
ancora presenti nel catetere, quindi chiudere il rubinetto a tre vie.

« Rimuovere il catetere.

+Alla conclusione della procedura, le siringhe usate e le Microsfere
Embosphere residue devono essere gettate.

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.

Gamma di Codifica Tm 2mL -
|__misure (um) | cromatica Numero di catalogo
50-100 Grigio $0106H S0206H Non risteriliszare
40120 Arandio ST106H $1206H Non utilizzare se la confezione &
100-300 Giallo S210GH 5220GH danneggiata
300-500 Azzurro S410GH $420GH Tenere al riparo dalla luce solare
500-700 Rosso S6106H S620GH - Tenere all'asciutto
700-900 Verde S810GH S820GH ® | Nonriutilizzare
900-1200 Viola S1010GH $10206H A Attenzione: consultare le istruzioni
s

per l'uso
Apirogeno

Steriliszato a vapore

oc f
c € Marchio CE Numero di identificazione
dell'ente notificato: 0459

Limite inferiore di temperatura




PORTUGUES

DESCRIGAQ

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

APRESENTACAO

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

Conteddo: 1 mL ou 2 mL de microesferas numa solugdo estéril,
apirogénica de NaCla 0,9%.

INDICAGOES

As Microesferas Embosphere foram concebidas para a ocluséo dos vasos

sanquineos para fins terapéuticos ou pré-operatorios nos seguintes

procedimentos:

- Embolizagao de tumores e processos hipervasculares, incluindo
fibromas uterinos, meningiomas, etc.

- Embolizagdo de malformagdes arterio-venosas.

- Embolizado hemostatica.

- Embolizacao das artérias da préstata para alivio dos sintomas relacionados
com a hiperplasia prostatica benigna.

feras de 40-120 ym s3o mais
demnadas para a embolizagao de meningiomas e tumores no figado.

CONTRA-INDICACOES

- Doentes com intoleréncia aos procedimentos de oclusio vascular.

- Anatomia vascular que impega a colocagdo correcta do cateter.

- Artérias de irrigagao demasiado pequenas para aceitar as
microesferas seleccionadas.

- Presenga ou suspeita de vasoespasmo.

- Presenca de artérias distais que fornecem directamente os nervos
«ranianos.

- Presenga de anastomoses extra a intracranianas patentes.

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

- Utilizado da vasculatura pulmonar.

- Ateroesclerose grave.

- Doentes com alergia conhecida a gelatina.

50-100 pm, 40-120 pm e 100-300 pm ndo sao recomendadas para

utilizagdo na circulagdo bronquica.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
izado vascular é um i derisco elevado. Podem
surgu complicagdes a qualquer altura, durante ou apds o procedimento
e podem incluir, entre outras, as seguintes:
- Acidente vascular cerebral ou enfarte cerebral
- Oclusao de vasos em zonas saudaveis
- Ruptura vascular e hemorragia
- Défices neuroldgicos
- Infecgdo ou hematoma no local da injecco
- Reacgdo alérgica, irritages cutaneas

- Dor e febre passageiras

- Vasoespasmo

- Morte

- Isquemia numa localizagdo indesejada, incluindo acidente isquémico,
enfarte isquémico (incluindo enfarte do miocérdio) e necrose tecidular

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

- Pode consultar informagdes adicionais na secgao Adverténcias

ATENGAO

NAQ UTILIZE ESTA SERINGA PRE-CHEIA PARA INJECTAR DIRECTAMENTE
AS MICROESFERAS EMBOSPHERE. ESTA £ UMA SERINGA “RESERVATORIO'.
CONSULTE O PARAGRAFO RELATIVO AS INSTRUCOES

As Microesferas Embosphere apenas devem ser utilizadas por médicos
especializados e com formagao em procedimentos de embolizagao
vascular. 0 tamanho e a quantidade das microesferas devem ser
cuidadosamente seleccionados de acordo com a lesdo que ird ser
tratada, totalmente & responsabilidade do médico. Apenas o médico
pode decidir o momento mais adequado para parar a injecgao de
microesferas.

Nao utilize se o blister rigido, a pelicula destacével, a tampa de rosca ou
aseringa estiverem danificados. Este produto é descartével. Elimine as
seringas abertas apds a sua utilizagao. Todos os procedimentos devem
ser efectuados de a(urdo com uma te(m(a assepﬂ(a

Para utl 0 id

Néo reutilize, reprocesse ou reesterilise. A reutilizagdo, reprocessamento
ou reesterilisagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou resultar na falha do mesmo, o que, por sua vez,

pode resultar em leséo, doenga ou morte do doente. A reutilizaao,
reprocessamento ou reesterilisagao podem também originar risco de

contaminagdo do dispositivo e/ou provocar infeccdo do doente ou
infeccdo cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de doenca(s)
infecciosa(s) de um doente para outro. A contaminagdo do dispositivo
pode provocar lesdo, doenca ou morte do doente.

ADVERTENCIAS
« As Microesferas Embosphere contém gelatina de origem suina e,
portanto, podem provocar uma reacgao imune em doentes que sejam
hipersensiveis ao colagénio ou a gelatina. Deve prestar-se uma especial
atengdo antes de se utilizar este produto em doentes com suspeita de
serem alérgicos a injeccdes que contenham estabilizadores de gelatina.
« Estudos demonstraram que as Microesferas Embosphere ndo formam
agregados e, por conseguinte, penetram com maior profundidade
na vasculatura comparativamente a particulas em PVA de tamanho
semelhante. Deve ter-se cuidado na escolha de Microesferas
Embosphere com tamanho superior quando se efectua a embolizagdo
de malformagbes arterio-venosas com shunts grandes de modo a evitar
apassagem de esferas para a circulagao pulmonar ou corondria.
« Algumas das Microesferas Embosphere podem estar ligeiramente fora
da gama, portanto, 0 médico deve escolher cuidadosamente o tamanho
das Microesferas Embosphere de acordo com o tamanho dos vasos alvo
no nivel de o(lusao pretendldc na vasculatura e apds (onsldera(ao

e

do procedimento. Estas complicades podem incluir cegueira, perda de
audigdo, perda de olfacto, paralisia e morte.

+ Devido aos vasos tortuosos e duplicacdo das artérias que alimentam
adrea pélvica, deve proceder-se com extremo cuidado na realizagao

da embolizagdo para o tratamento da hiperplasia prostatica benigna.
Complicacdes da embolizagao incorreta podem incluir isquemia do reto,
bexiga, escroto, pénis ou outras areas.

« Pode ocorrer lesdo grave na pele do doente induzida por radiagao
devido a longos periodos de exposicao fluoroscdpica, diametro grande
do doente, projeccdes angulares de raio-x e diversas séries de registo de
imagens ou radiografias. Consulte o protocolo clinico da sua instituigao
para garantir que ¢ aplicada a dose correcta de radiacdo para cada tipo
especifico de procedimento executado. Os médicos devem também
monitorizar os doentes que possam estar em risco.

« Oinicio da lesdo induzida por radiacao no doente pode ser atrasado.
0s doentes devem ser aconselhados sobre os efeitos colaterais da
radiagao e sobre quem devem contactar caso apresentem sintomas.
+Preste especial atengao a sinais de embolizagdo mal direccionada.
Durante a injeccdo monitorize atentamente os sinais vitais do doente
de modo a incluir Sa02 (por ex., hipoxia, alteracdes no SNC). Considere
terminar o procedimento, investigar a possibilidade de existir um shunt
ou aumentar o tamanho das microesferas caso ocorram sinais de mau

sintomas no doente.

+ Considere aumen(ar 0 tamanho das microesferas caso os smals
de

nao aparecam idente

do aspecto . 0 tamanho das

Embosphere deve ser seleccionado de modo a impedir a passagem da

artéria para a veia.

« Devido as icacd de falha na izacdo, deve durante a injeccdo das microesferas.

ter-se extrema cautela em qualquer procedimento que envolva a
circulagdo extracraniana incluindo a cabega e o pescogo, e o médico
deve ponderar cuidadosamente as potenciais vantagens de utilizar a
embolizagdo comparativamente aos riscos e potenciais complicagdes



Adverténdias quanto 3 utili

Deve prestar-se particular atengao sempre que for considerada a

<om o tamanho dos vasos identificados e do cateter utilizado. As
si0 flexiveis que suportam

utilizagdo de agentes embdlicos cujo diametro seja inferior ao da

capacidade de resolugéo do equipamento de imagiologia. A presenca

de anastomoses arterio-venosas, ramificagdes de vasos sanguineos

que se afaslem da drea alvo ou vasos emergentes nao ewdemes antex
da 30, podem originar uma mal di

complicagdes graves.

«Microesferas com tamanho inferior a 100 micrones irdo geralmente

migrar de forma distal para vasos de irrigagao anastomaticos e,

portanto, tém maior probabilidade de terminar a circulacao ao tecido

distal. 0 maior potencial para leses isquémicas resulta da utilizagao

de mluoesferas de tamanho mais pequeno e deve ser dada atengao

a éncia desta lesao antes da As possiveis

consequéncias incluem inchao, necrose, paralisia, abcesso e/ou

sindrome pds-embolizagdo mais acentuado.

«0inchago pds-embolizagdo pode resultar em isquemia no tecido

adjacente a drea alvo. Deve ter-se cuidado para evitar a isquemia de

tecido intolerante e nao definido como alvo, tal como o tecido nervoso.

INSTRUGOES

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

+As Microesferas Embosphere estao disponiveis numa dlvemdade de

compressao tempordria de 20 a 30% de modo a facilitar a passagem
através dos microcateteres. Estudos demonstraram uma correlacao
directa entre o tamanho das microesferas e o tamanho dos vasos
obstruidos.

« Inspeccione a embalagem e a seringa antes de utilizar para se
certificar de que se encontram intactas. A superficie externa da
seringa é esteril.

« Desenrosque a tampa da seringa pré-cheia de Microesfera
Embosphere e deite suavemente o meio de contraste directamente
para o interior da seringa reservatorio.

« A suspensao ideal é normalmente obtida com uma mistura de 50%
de meio de contraste e 50% de solugdo de soro fisiolgico. Para obter
uma suspensao homogénea das Microesferas Embosphere, inverta
suavemente a seringa de 20 mL varias vezes. Podem ser adicionados
‘meio de contraste e solugdo de NaCl a 0,9% na mesma proporcdo para
obter uma suspensao mais diluida..

« Nao utilize a seringa de 20 L pré-cheia para injectar as Microesferas
Embosphere através do cateter!

«Remova todo o ar da seringa e ligue-a a um conector da torneira

de trés vias.

« Aspire a suspensao utilizando uma seringa pequena (1.a 3 mL) ligada
aoutro conector da torneira de passagem de trés vias. Evite fazer

de vai e vem a fim de reduzir o risco de introduzir ar no

tamanhos. Devido ao potencial de falha da dinerente
variabilidade dos tamanhos das esferas, o médico deve ter a certeza
de que selecciona cuidadosamente o tamanho das Microesferas
Embosphere de acordo com o tamanho dos vasos visados, no nivel
desejado de oclusdo na vasculatura.

« Seleccione cuidadosamente o tamanho das microesferas de acordo

sistema. Verifique que a quantidade e concentragdo pretendidas de
microesferas sao utilizadas.

«Remova todo o ar da seringa.

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

«Abra a torneira para ligar a seringa de injeccdo ao cateter.

« Sob controlo fluoroscapico continuo, realize a lenta infusao das
‘microesferas na corrente sanguinea. Injecte sempre em condiges de
fluxo livre. 0 refluxo de microesferas pode induzir isquemia imediata
de tecidos ou vasos saos.

« Prossiga a infusdo até que seja atingida a desvascularizagao
pretendida. Estudos que as Microesferas Embosphs
penetram de forma mais distal na leséo do que as particulas em PVA
de tamanho semelhante. A redudo do abastecimento de sanque
arterial a lesao é, portanto, mais progressiva.

« No final da infusao, remova o cateter, mantendo ao mesmo tempo
uma aspiragao suave, de modo a evitar a deslocagdo de quaisquer
‘microesferas residuais que ainda se encontrem no interior do cateter e,
de sequida, feche a torneira de trés vias.

«Remova o cateter.

« Elimine quaisquer Microesferas Embosphere restantes e as seringas
utilizadas.

(ONSERVA(AO E ARMAZENAMENTO

devem ser num local fresco,
se€0 e escuro na respectiva seringa e embalagem originais. Utilize
até a data indicada nos rétulos da embalagem exterior e do blister.
Néo congele.

Simbolo

Designagao

Fabricante: Nome e morada

Prazo de validade : ano-més-dia

Cddigo do lote

amade | e Nimero de catilogo
tamanhos (um) Codigo de cores TmL 2mL g
Néo reestirilizar
50100 Gnzento SO106H SO206H Nao utilizar se a embalagem estiver
R danificada
40-120 Laranja S1106H S1206H
Manter afastado da luz solar
100-300 Amarelo S2106H S2206H Manter seco
300-500 Azl S4106H S420GH No reutilizar
500-700 Vermelho S610GH S620GH Atencao - Consultar as Instrucoes de
utilizacdo
700-900 Verde S810GH $820GH Apirogénico
900-1200 Roxo S10106H $10206H Esterilisado utilizando vapor

Informacéo da embalagem:

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

Limite de temperatura inferior

Logétipo de marca CE - Identificagao do|
organismo notificado: 0459




BESCHRVING
Emhmpher& -microsferen zijn blulogls(h compatibele, hydroﬁe\e,
exact d

met varkensgelatine geimpregneerd zijn en zijn leverbaar in een grote
verscheidenheid aan grootten en concentraties.

LEVERINGSVORM

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

Inhoud: 1 mL of 2 mL microsferen in een steriele, pyrogeenvrije 0,9%
NaCl-oplossing.

INDICATIES

Embosphere-microsferen dienen voor het voor therapeutische of

preoperatieve doeleinden occluderen van bloedvaten bij de volgende

ingrepen:

- embolisatie van hypervas(ulaue tumoren en gezwellen, waaronder
vleesbomen, meningiomen enz.;

- embolisatie van arterioveneuze misvormingen;

- hemostatische embolisatie.

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

Microsferen van 40-120 pm dienen meer specifiek voor embolisatie
van meningiomen en levertumoren.

CONTRA-INDICATIES

- onvermogen om vaatocdusie-ingrepen te verdragen;

- een anatomie van de bloedvaten die een correcte katheterplaatsing
onmogelijk maakt;

- aanvoerende slagaders die te klein zijn om ruimte te bieden voor de
gese\e(leevde microsferen;

d of vermoeden van

- aanweugheld van distale slagaders die de hersenzenuwen

rechtstreeks van bloed voorzien;

tussen

enintracraniale bloedvaten;

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

- Gebruik in de pulmonale vasculatuur.

- emnstige atherosclerose;

- een bekende allergie voor gelatine.

Microsferen van 50-100 um, 40-120 pm en 100300 ym zijn niet

geschikt voor gebruik in de bronchiale bloedsomLoop.

MOGELUKE COMPLICATIES

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

- beroerte of herseninfarct;

- occlusie van bloedvaten in gezonde gebieden;

- ruptuur en bloeding van bloedvaten;

- neurologische defecten;

- infectie of hematoom op de injectieplaats;

- allergische reactie, huidirritaties;

- voorbijgaande pijn en koorts;

- vaatspasmen;

- overlijden;

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

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

- aanvullende informatie kan in de waarschuwingen worden gevonden

LETOP

GEBRUIK DEZE VOORGEVULDE SPUIT NIET OM EMBOSPHERE-MICROSFEREN

RECHTSTREEKS TE INJECTEREN. DIT IS EEN ‘RESERVOIRSPUIT'. RAADPLEEG

HET GEDEELTE MET INSTRUCTIES.

Emhnspher&mlumferen mogent unslunend worden gebruikt door artsen
ibolisatie. De grootte

het aantal mi worden

geselecteerd op grond van de te behandelen laesie, geheel en al onder de

verantwoordelijkheid van de arts. Alleen de arts kan besluiten wat het meest

geschikte tjdstip is om de injectie van microsferen te stoppen.

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

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént — Inhoud bij levering steriel
Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structurele

integriteit van het hulpmiddel in gevaar brengen en/of kan leiden
tot falen van het hulpmiddel; dit kan op zijn beurt leiden tot letsel,

kunnen komen.
Vanwege de slqnlﬁ(ame comph(aues van verkeerd gerichte

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

WAARS(HUWINGEN

bevatten i zouden daamm een
|n|muunreame(eweeg kunnen brengen bij patiént

te werk worden gegaan
bij ingrepen dle extracraniéle bloedsomLoop van het hoofd en de hals
omvatten en dient de arts de mogelijke voordelen van het toepassen
van embolisatie af te wegen tegen de risico’s en mogelijke complicaties
van de ingreep. Deze complicaties zijn onder meer blindheid,
gehoorverlies, verlies van reukzin, verlamming en overlijden.
+ Vanwege de kronkelende vaten en dubbele aanvoerslagaders in het
hekkengebled moet men uiterst vuomcht\g zijn tijdens de embohsaue
enigne Tot
van een verkeerde embolisatie behoren ischemie van

collageen of gelatine zijn. Een zorgvuldige afweglng dient plaats te vmden
voordat dit product gebruikt wordt bij patiénten van wie vermoed wordt dat
zeallergisch zijn voor injecties met gelatinebevattende stabilisatoren.

« Onderzoek heeft uitgewezen dat Embosphere-microsferen geen

hel rectum, de blaas, het scrotum, de penis of andere plaatsen.

« De patiént kan emstig, door straling geinduceerd huidletsel oplopen
als gevolg van langdurige blootstelling aan doorlichting, een grote
omvang (van de vatlent) snhulne rontgenprojecties en herhaalde

aggregaten vormen en daarom dieper in het vaatstelsel
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.

« Hetis mogelijk dat sommige van de Embosphere-microsferen enigszins
buiten het bereik liggen; daarom moet de arts, na het arterioveneuze
voorkomen in het angiogram in aanmerking te hebben genomen,

zich ervan vergewissen dat hij/zij de grootte van de Embosphere-
microsferen zorguldig selecteert overeenkomstig de grootte van de

te behandelen bloedvaten en de gewenste mate van occlusie in het
vaatstelsel. De grootte van de Embosphere-microsferen moet zodanig
worden geselecteerd dat ze niet via de slagader in een ader terecht

Raadpleeg het
Klinische prato(o\ van uw \nsteng om te zorgen dat de juiste
stralingsdosis wordt afgegeven voor elk specifieke type ingreep dat
wordt uitgevoerd. Artsen moeten patiénten die risico lopen bewaken.
« Het optreden van door straling geinduceerd letsel van de patiént kan
vertraagd plaatsvinden. Patiénten moeten voorgelicht worden over de
mogelijke bijwerkingen van straling en moeten geinstrueerd worden
met wie zij contact moeten opnemen als zij symptomen vertonen.

« Let speciaal op tekenen van verkeerd gerichte embolisatie. Tijdens

de injectie moeten de vitale functies van de patiént zorgvuldig worden
bewaakt, met inbegrip van SAO2 (bijv. hypoxie, veranderingen in

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

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

Waarschuwingen m.b.t. het gebruik van kleine microsferen
« Een zorguuldige afweging dient plaats te vinden wanneer wordt
overwogen embolische middelen te gebruiken met een kleinere

INSTRUCTIES
«Positioneer de katheter op de gewenste plaats en maak een
o d del I

aangesloten is op een ander aanzetstuk van de driewegafsluitkraan.
Maak geen bewegingen heen en weer om het risico te verkleinen dat
er lucht in het systeem kan binnendringen. Controleer of de gewenste

« Embosphere-microsfer

jj verknjgbaar;u N br
Wegens het gevaar van i i

ier van maten.
I el

en ie van de microsferen zijn gebruikt.
« Verwijder alle lucht uit de spuit.

diameter dan kan worden met het
van uw beeldvormingsapparatuur. De aanwezigheid van

bloedvaten in vertakkingen die van het
te behandelen gebied wegleiden of bloedvaten die zich voordoen maar
die voor embolisatie niet duidelijk waren, kunnen verkeerd gerichte
embolisatie en emstige complicaties tot gevolg hebben.
« Microsferen die kleiner dan 100 micron zijn, migreren in het
algemeen distaal naar anastomotische aanvoerende slagaders en de
kans is daarom groter dat ze de bloedsomLoop naar distaal weefsel
begindigen. Een grotere kans op ischaemisch letsel vioeit voort uit het
gebruik van microsferen met een kleinere grootte; véér embolisatie
moet rekening met gevolgen van dit letsel worden gehouden. De
mogelijke gevolgen zijn zwelling, necrose, verlamming, abces en/of
een heviger postembolisatiesyndroom.
« Zwelling na embolisatie kan leiden tot ischaemie van weefsel
naast de te behandelen plaats. Er dient behoedzaam te werk worden
gegaan om ischaemie-intolerant, niet te behandelen weefsel zoals
zenuwweefsel te vermijden.

vanahumau dient dearts leg tte van de Embosphere- « Schroef de spuit op het aanzetstuk van de katheter; gebruik daarbij de
te kiezen volge mannelijke Luer-lockconnector van de afsluitkraan.
doelvaten en de beooqde vaa(oc(luswe « Open de afsluitkraan om de injectiespuit op de katheter aan te sluiten.
« Selecteer d « Infundeer de microsferen onder continue doorlichting langzaam
de groott bloed de gebruikte kath inde Injecteer altijd tijdens vrije stroom. Reflux van
Embosphere-mi ijn flexil ikels di jdelijk microsferen kan onmiddellijk ischaemie van gezonde weefsels of
van 20 tot30% derg ded i te bloedvaten teweegbrengen.
Ondgrzqgk heeﬁ di Jati tussen « Blijf infunderen totdat de gewenste devascularisatie tot stand is
degrootte i g d bloedvaten. gebracht. Onderzoek heeft uitgewezen dat Embosphere-microsferen
« Inspecteer iitom leren of ze intact zijn. De meer distaal in de laesie penetreren dan PVA-partikels van
hunenkant van de spun i stenel vergelijkbare grootte. Reductie van de arteriéle bloedtoevoer naar de
itlosen laesie is daarom progressiever.
zulq i ” iddel rechtstreeks i d irspuit on. +Na afloop van de infusie verwijdert u de katheter terwijl u een
Deideal qgwco"“jkm bracht met een menasel aspiratie in stand houdt om te voorkomen dat resterende
van s i iologi ing. Om een :jnicdro_sferen }2\ d%:(a(heter van hun plaats raken en sluit u vervolgens
Embosph le driewegafsluitkraan.
standebrenge, « Verwijder de katheter.

keertu de 20mL- spundlverse malen om. Contrastmiddel en een 0,9% NaCl-
oplossing k ] meer
verdunde suspensie tot stand te brengen

« Gebruik de voorgevulde 20mL-spuit niet om Embosphere-microsferen via
de katheter te injecteren!

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

« Zuig e suspensie op met een kleine spuit (1 tot 3 mL) die

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

BEWARING EN OPSLAG
Embosphere-microsferen moeten in hun originele spuit en verpakking
op een koele, droge, donkere plaats worden bewaard. Gebruik de

microsferen véor de op de etiketten op de buitenverpakking en
de . Y p i

Symbool R:EETNIN

Fabrikant: naam en adres

Informatie op de verpakking:
Alle ernstige of

g Uiterste gebruiksdatum: jaar-maand-
et dag
invriezen.
Batchcode
i I
Bereik aan (i TmL 2mL Catalogusnummer
grootten (um) . . o
@ Niet opnieuw steriliseren
50-100 Grijs. S0106H 5020GH @ Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is
o0 Oraje STIOGH S1206H Niet aan zonlicht blootstellen
100-300 Geel S210GH $220GH -~ Droog houden
300-500 Blauw S410GH S420GH ® Niet opnieuw gebruiken
500-700 Rood S6106H S6206H A\ | Opgelet - Raadpleeg de
700-900 Groen $8106H S8206H ) Pyrogeenvrij
001200 | Paas | StooGH | So20cH Gesteriliseerd d.m.v. stoom
oc }

Ondergrens temperatuur

CE markeringslogo - Identificatie
aangemelde instantie: 0459

verband met het gebruik van Embosphere- mlcmsferen moeten gemeld
worden aan de fabrikant van het hulpmiddel.




BESKRIVELSE

- Patienter, der ikke kan téle okkluderende vaskulaere procedurer.
- Karanamml, der: udelukker korrekt kamerp\a(enng

- derer for smatil at modtage d

- Tllstedevaemlse afe\ler mistanke om vasospasme.

Emhmphem rmkmsfaerer er bi hydrofile, ik

preecist kali dererimpraegneret
med gelatine af porcin oprindelse. De fas et bredt udvalg af storrelser og
koncentrationer.

LEVERING

20 mL preefyldt sprojte med en standard spids med Luer-lds, der er individuelt
pakketi en blisterbakke og lukket med et aftraekkeligt Tyvek Iag. Skrueldg og
stempel af plast. Stempelled i elastomer med tre skorte.

Indhold: 1 mL eller 2 mL mikrosfaerer  en steri, pyrogenfri 0,9 % NaCl-
oplasning.

- l i der dlrekte forsyner kranienerver.
i kst

faby

- ‘uuweum d en diameter, der er storre end
de valgte mikrosfeerer.

- Anvendelse i den pulmonzere vaskulatur.

- Sveer aterosklerose.

- Patienter med kendt allergi over for gelatine.
50-100 pm, 40-120 pm og 100-300 pm mikrosfaerer frarédes til brug i
kredslabeti bronkieme.

POTENTIELLE KOMPLIKAT\ONER

INDIKATIONER

Embosphere mikrosferer er beregnet til at okkludere blodkar til

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

- Embolisering af arteriovengse misdannelser.
- Hemostatisk embolisering.
- Emboliser i forlinding af

il godartet prostatisk hyperplasia.

derrelaterer

40-120 pm mikrosfeerer er mere specifikt beregnet til embolisering af
meningiomer og levertumorer.
KONTRAINDIKATIONER

Vaskuleer n opsta
narsom helst under el\er eﬂer proceduren og kan inkludere, men er| |kke
begreenset til:

- Apopleksi eller cerebralt infarkt

- Okklusion af kar  raske omrader

- Karruptur og -bladning

- Neurologiske defekter

- Infektion eller hematom pa injektionsstedet

- Mllergisk reaktion, hudiritationer

- Forbigaende smerte og feber

- Viasospasme:

- Dad

- Iskaemi pa et ugnsket sted, inklusive iskzemisk slagtilfeelde, iskeemisk infarkt
(inklusive myokardieinfarkt) og veevsnekrose

- Blindhed, horetab, tab af lugtesans og/eller paralyse
- Yderligere oplysninger findes under afsnittet Advarsler

FORSIGTIG

BRUG IKKE DENNE PRAFYLDTE SPROJTE TIL DIREKTE AT INJICERE
EMBOSPHERE MIKROSFARER. DET ER EN “RESERVOIR™-SPROJTE. SE
VENLIGST AFSNITTET MED INSTRUKTIONER.

Embosphere mikrosfeerer ma kun anvendes af laeger, der er speciliseret og

«Embnspheremlkmsmer|ndehuldergelatmeaf in oprindelse og kan perioder ysning, stor vinklede
derfor fordrsage en i hos patienter, der er eller radi Der
for kollagen eller gelatine. Anvendelse af dette produkt skal omhyggeligt henvwses til hosplta\els khnlske protokol for at sikre, at der gives den korrekte
overvejes, de hnms il patienter, hvor der er i atde i for hver specifik der udfores. Laeger bor
erallergisk for injektioner i af gelatine. pa , der kan

« Studier harvist, at Embosphere mikrosfeerer ikke danner aggregater, og « Fremkomst af a patienten kan

derfor treenger dybere ind i vaskulaturen sammenlignet med PVA-partikler
af ||gnende swrrelse Der skal udvises famgt\ghed ] veelges Embusphere

Storrelsen og antallet af

Patienter bor radgh
informeres om, hvem de skal kontakte, hvis deﬁrsymptomer

uddanneti uumu;mu «Vaer meget opmaerksom pa tegn pa forkert rettet embolisering. Patientens

mikrosfeerer igt udvaelges i henhold til den leesion, der skal atundgd, at indilunge-eller puls, andedreet, temperatur og blodtryk, inklusive Sa02 (f.eks. hypoksi,

behandles, insvar. Kun lzzgen (NS aendnngerj skal omhyggehgt munltureves undenn]ek\lunen Overvej

kan afgore det mest tidspunkt at injektionen af .Nog\e.ﬂ. n smule uden for omradet, hunting, eller oge

mikrosfaerer. salaegen skal swkreslg, at stmve\senpaEmb ,, i g hvis der er malrettet behandling, eller
ihenhold til fonsniveau i symptomer.

M3 ikk de d skrueldget eller kulaturen og i i i « Overvejatb , hvis der ikke hurtigt

spmjtenevhﬁkad\get dukt er til Bortskaf dbnede Embosphere mikrosfaerers starrelse bor vaelges for at forhindre passage fr i i injektion af

sprojter efter brug. All i d arterie il vene.

aseptisk teknik. «Pa grund af de signifik bolisering, skal Advarsler om brug af smé mikrosfeerer

Kun til brug pa en enkelt patient - Indholdet leveres sterilt

i lle procedurer, som involverer det

der
ekstrakraniale kredslob amknng hovedet: L halsen ] Iaeqen bor umhyggehgt

Brug af emhollske midler, der er mlndm idiameter end
itet, skal ske efter noje

Maikke genbruges, eﬂerhehandleseller resteriliseres. Genbrug, overveje, om d pvejer p overvejelser. Tilstedeverelse af arteriovenase anastomoser, grenkar, der
i lseri i o tiell I i inkludere blindhed, fmervaekﬁa malomradet eller begyndende kar, derenkkeenydehge
integitet og/eller medfore svigt af udstyret, hvilket igen kan msultere\ hmelab tabaf| qutesans para\yse og dod. inden emboli kan fore til forkert rettet embol
pat\entskade syqdom eller dod. f Bnhnm . Pga snoede kar 09 dubletter af i i et skal der
udstyret og/eller infeki udvises den stor iseri i -Mlkrmfazrer der er mindre end 100 mikrometer, vil generedtmlgreredlstalt

el\erkrydsnrfelmunafpanenten,lnkluslve menikke by graenset rforel af isk benign kar, og har derfor for at

patient tl patient. udstyret kan i i i af rectum, blaere, scrotum, penis eller aﬂ)ryde kmdslwbet tl dlslalt V. qu af mikrosfeerer i mindre starrelse
medfme patientskade, sygdom eller dod. andre omrader. resultereri fori og f denne
ADVARSLER «Patienten kan fa alvorlig hudskade fra rantgen pa grund af de lange skade skal tages under jelsei bolisering. De potentiell




konsekvenser inkluderer havelse, nekrose, paralyse, absces taerkere
post-emboliseringssyndrom.

Haevelse efte iseri e

iaf vaey iumiddelbar

Brug ke den 20 mL prefylte sprote tl at nicer

gennem katetret!
«Tomalluft ud af sprojten, og szt den pé en af trevejs-¢ stuphanens muffer.
«Traek suspensionen op med enlille sprojte (1-3 mL), der ersatpaen anden

KONSERVERING 0G OPBEVARING

Embnsphere mikrosfaerer skal opbevares pa et koligt, tort og morkt sted i den
datoen anfart pa etiketten

pa den ydre aeske og bhsterpaknmqen. Maikke nedfryses.

Symbol E:EELHEY

“ Producent: Navn og adresse
2 Anvendes inden: Ar-méaned-dag

naerhed af mélomradet. Der i i at

af trevejs-stophanens muffer. Und

intolerant veev, der ke er i malomradet, f.eks. nervevaev. at vedu(eve nslkaen foratindfore qut isystemet. Kontrollér, at der bruges den Batchkode
Storrelsesomrade (um) | Farvekode TmL 2mL
INSTRUKTIONER «Tomalluft ud afspmyten. Katalognummer
«Placérkatetret pa qet an§kede sted, og udfor baseline-angiografi for at . .4 7] ved hjelp af han-konnektor 50-100 Gré S010GH S020GH @ M3 ikke resteriliseres
evaluere blodforsyningen i lzesionen. med Luer-las. — .
+ Embosphere mi erti . . P Ron stophanen for at forbinde ineki jten med katetret. 40120 Orange $1106H $1206H @ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
grundaf elle risi jlembolisering og den iboende variation Anfundérlangsomt mi under kontinuerlig beskadiget
i legen lig med at veelge starelsen af i Imlr@r altid under forhold med fmﬂuw leageleb af 100-300 Gul S210GH $220GH Holdes vaek fra sollys
Embosphere mil ihenhold il storrelsen pé de valgte kar ved det ‘mikrosfeerer kan fremk unde veev eller kar.
onskede okklusionsniveau i vaskulaturen. + Fortst infusionen, indtil den onskede devaskularisering er opnéet. Stud|er 300-500 Bl3 S410GH S420GH -~ Holdes tor
« Udvaelg ligt mil lse i henhold il starrel harvist, at Embosphere mlkmsfaerenraengermere distaltindi M3 ikke
dei Kar og det anvendte kateter Embosphere mikrosfarer e PUA-partierf i Reduktion f den ateiel 500-700 Rod S6106H | S620GH ® 3 kke genbruges
fleksible partik dPVSIm(erldkmd\g d 20-30 % for at lette laesionen evderfuv mere progressiv. igtia - icni
passag k imdlprharvm direkte korrelation mell -\ fs infusionen idig forsigtiq 700-900 Gron S810GH $820GH A Forsigtig - Se brugsanvisningen
i l Kluderede kar. atundga at f Il W Ikke-pyrogen
«Inspicér emballagen og sprajten inden brug for at sikre, at de er intakte. ‘mikrosferer, der stadig befinder sig inden i katetret. Luk demasst trevejs- 900-1200 Lilla S1010GH | S1020GH -
Sprajtens udvendige overflade er steril. stophanen. sreniel [] | steriliseret med damp

« Skru laget af Embosphere mikrosfaere prefyldt sprajte, og treek forsigtigt
kontrastmidlet direkte ind i reservoir-sprojten.

~Deni i 3 igis blanding af 50 %
kontrastmiddel og 50 % sa\tvandsoplmnlng Vend fomgngt 20mL sprojten
opog ned flere gange for at opnd en Embosphere
mikrosfaerer. iddel 0g 0,9 % NaCl i tilsettes de

samme forhold for at opné en mere forlyndel suspension.

«Fjern katetret.

Information pé emballagen:
Alle alvorlic i il

0°C ,ﬂ/ Nedre temperaturgraense

c E CE-maerke logo - Identifikation af
anmeldt organ: 0459

eller assodieret

med brug af pl i kal indberettes ti

af udstyret.




VENSKA

BESKRIVNING

KONTRAINDIKATIONER
- Patienter som ] kan genomga karlocklusionsprocedurer.
- Kérlanatomi som hindrar korrekt kateterplacering.

- Artrer i karlforsdrjningen som r for sma for att ta emot utvalda mikrosfarer.

- Blindhet, ho forlust av
- Ytterligare information finns i avsnittet Varmingar

foamning

VARFORSIKTIG )
ANVEND INTE DENNA FORFYLLDA SPRUTA FOR ATT INJICERA EMBOSPHERE-

Embosphere -mikrosfarer ar bi hydrofila, ick . - Farekomst av eller misstanke pa vasospasm.
exakt kali ikrosfa IV i gelatin frdn -Farekomstavdlstalaarlarerxumdlvekiﬁ)mnerkranlalnerver
gris och finns tillga tort lekar och - Forekomsta
" - 0gflo eller
LEVERANSSATT mikrosférema.

20mL; ﬁ)lfylld spruta ‘med en vanlig Luer-lock-spets, mdmduelh fmpa(kad pa

- Foranvéndning i den pulmonella vaskulaturen.

blisterbricka avtagbart Tyvek -lock. Sk

plast. Kolvled med tre elastomerkanter.
Innehéll: 1 mL eller 2 mL mikrosfarer  steri, pyrogenfri, 0,9 % NaCl-lgsning.

INDIKATIONER

Embosph dravsedda att oddud

eller preoperativa syften, vid foljande procedurer:

- Embolisering av hypervaskuldra tumbrer och processer, inklusive uterina
fibroider, meningiom mm.

- Embolisering av arteriovendsa missbildningar.

- Hemostatisk embolisering.

- Artariell lisering av prostatan for forbd
till benign prostatahyperplasi

blodkérl, for terapeutiska

- Svdr
- Patienter med kand allergi mot gelatin.

50-100 pm, 40-120 pm 100-300 pm mikrosfarer rekommenderas j for
anvandning i bronkialcirkulationen.

POTENTIELLA KOMPUKATIONER
Vaskular kan uppstd
‘narsom helst under eller efter proceduren, och kan omfatta, men & ¢j
begrasade till foljande:
- Stroke eller cerebral infarkt
- Ocklusion av karl som forsdijer frisk vévnad
- Karlruptur och bldning
- Neurologiska bortfall
- Infektion eller hema(om wd |njelmonsstal\et
- Allergisk reaktion, k

40-120 um mikrosfarer &r mer specifikt avsedda for
meningiom och levertumbrer.

- Overgaende smarta och feber
- Vamspasm
Dodsall
Is(haem\ vid en odnskad lokalsering, mk\uslve ischaemiskt slaganfall,
ischaemisk infarkt

VARNINGAR

 kan dirfr orsaka

romgenbl\def Se det Kiniska protokollet pa din inrttning for att sikerstalla
it den appliceras for varje specifik utfors.

innehéller g
en |mmunreak1|nn hos: panentersom aroverkanshga for Kollagen eller
ha tagits o

Lakarna bor avervaka panemer som kan liggairiskzonen.

gelatin. Noggrant & avdenna
produkt hos patienter som misstanks vara allerg\ska mot injektioner med

uppmm tav vara fmdm]d Pa(lenter

MIKROSFARER DIREKT. DETTA AR EN "RESERVOAR™-SPRUTA. SE AVSNITTET gelatinstabiliserare. om de far symptom.
MED INSTRUKTIONER. « Studier har visat att Bnbmphemmlhosﬁmr\nte bildar aggregat, och som « Rikta speci a pa tecken pa felriktad embolisering. Under
Embosphere-mikrosfarer ka endast anvindas av spenalm\akam som har ettresultat av detta, jamfort med PVA- injektionen dvervak V\talte(ken noggrant |nk\uxwe SaOZ (tex.
erh&\li! uthildninq’ kula Ste partiklarav lek. Forsiktighet méste iakttas nér stora Embosphere- hypoxi, CNS-forandringar). Overvag att

valjas efter k mikrosfarer valjs vid emboliseri iovend: ildningar med stora mlijlig shuntninq e\lerﬁkmng v mlkmsfamarleken omte(ken pé felriktad

ey
behandlas och & helt och hallet lakarens ansvar. Endast likaren kan bestamma
Iamplig tidpunkt for nér injektionen av mikrosfarer ska avbrytas.

Far ej anvindas om blisterbrickan, den avdraghara filmen, xkruvlodm eller
sprutan & skadade. Detta ar a

shuntar for att undvika passage av sférerin i lung- eller

« Vissa av Embosphere-mikrosférema kan ligga nagot utanfr intervallet,
sa \akaren borvara saker pa att noggram val;a smrleken pa Embosphere-
nfor ocusionen

och efter

-(Nervag att uppgvadera mlkmsfamarleken om |nte angwgraﬁsk vermkanon
bt och tydligt framgar under

Vamingar vid anvandmng av smé mikrosfarer

efter anvandning. All utseendet. Embosphere-mikrosfaremas storlek bor valjas sd att passage frén Noggrant o mwandnlnn
aseptisk teknik. artar till ven forhindras. om har mindre di ] iteten hos di
«Pé grund av signifikanta ikationer vid biryttersta k
Endas| for —innehdllet ti alls sterilt forsiktighet iakttas for om involverar i Karlgrenar som Iederﬁan malomrddet eler uppdykande karl som inte ndlgare
j rengbras pa nytt eler il irkulati huvudetud\ nad(en, u(h lakaren bor noggrant resultera i felriktad
kturella integritet och/ g i mot nskema a(h svara komplikationer.
el\er Ieda il elfunktion av enheten vilket sin tur kan medfra patientskada, De « Mikrosfarer mindre an 100 mlkmner kommer generelt att migrera
sjukdom eller dodsfall. a blindhet, nedsatt hrsel, ﬁ)nustav Iukmnne forl h dadsfall. distalt il och & darfor mer bendgna att stoppa
kan ocksa skapa en isk fr kontaminering v enheten och/ellr eda il «Pa grund av slingriga bl arer i ba idet ska dirkulationen tilldistal v‘avnad. Stome pﬂtelmel\ |sd\aem|sk skada skervid
korsinfektion, inklusive, j begransat ill, overforing stor forsiktighet. isering fo i i andni i dverva aste gor
avsmittsam(a) sjukdom(ar) frdn en patient till en annan. Kontamination av godartad prostata hyperplasi i fatt: d d kada for el

enheten kan resultera  personskada, sjukdom eller att patienten avlider.

mheml \andtarm unnblasa skrotum, pems o(h andra omraden.
e

konsekvensema mkludevar svullnad, nekros, fodamnmg, abscess och/eller

"
pap: g
langa perioder med i ing, stor vinklade

amt vid multipla komingar for bil




+Postemboliseringssvullnad kan leda il ischaemi av vivnad néra mélomrédet

risken att introducera lufti systemet. Kontrollera den Gnskade kvantiteten och

SKYDD OCH FORVARING

Symbol E:EECGTLT

Forsiktighet méste iakttas for att undvika i anvands. Embosphere-mikrosfarer méste forvaras pa en sval, torr, mork plats isin
vévnad som t.ex. nerwavnad. - Avlagsna all luft frén sprutan. [ ka anvéindas fo Tillverkare: Namn & adress
« Skruva fast sprutan i i Luer-lock- som anges pa etik pa den yttre lidan och blisterfirpackningen.
INSTRUKTIONER anslutning av hantyp pé kranen. Farej nedfiysas. Utgangsdatum: ar-manad-dag
vid 6nskat stélle och utfor baslinjeangi for att utvardera att ansluta injekti till ateter. Batchkod
h\adfmsm]mngen ill Iemnen « Under kontinuerlig i infundera mil langsamt
phe finnstllgangliga i en rad olka storlekar. Pa grund av ini ionen. Inj i fia flodesforha Refluxav Firgkod 1ml mL Katalognummer

potemleh ch d sfar-storleken bigr mikrosfirer kan nd iumeuuav fska vanader eler il (pm) . —
ik Jia storleken o Embosh e nogrant i Fortsitt oren tille den § Far €] resteriliseras

d den Gnskad Studier har visat att Embosphere- mlkrosfarerpenetrerar mer disaltin 50-100 Grd S010GH S020GH T anva 5 f

ut mikrosfar fter kirlets storlek och den katet lesionen an PVA-partikar av samma storlek. Reduktionen av den arteriella ;?;Ess:&/andas om forpackningen
som ska anvindas. Embosphere-mil ir iklar som framjar 0 nlllesmnenardarformerpmgressw 40-120 Orange ST0GH S120GH
tilfali ion med 20-30 % for att underl g I slutet avi aspiration Skyddas fran solljus

i tudier harvisat en direkt ion mellan mil for att undvika att ngra kvarvarande mikrosfarer, furtfamnde inuti katetem, 100-300 Gul S210GH S220GH N

ochstorekar p de ockuderade Klen. lossnar. Sting sedan trevigskranen. Férvara torrt
“Inspektera fo h sprutan fore anvandning for att sakerstalla att «Tabort katetern. 300-500 Bla S410GH S4206H Far e dte snd
de drintakta. Sprutans yttre yta ar steril. -k llak boshere-mikrosfa and ar €] ateranvandas
« Skruva av locket pa Embosphere-mikrosfarer fo h draupp 500-700 Rod S610GH S620GH ing — isni
konnastmede\varsamldlvektlnlresewoarspun.an Vaming - se bruksanvisningen
«Den idealiska ldsni 50% 700-900 Gron S810GH $820GH Icke-pyrogen

och 5 dsning. For att erhall o
av Embosphere-mikrosfarer, vnd 20 mL-sprutan upp och ned flera ganger. 900-1200 Lila $1010GH $1020GH Steriliserad med anga

Kontrastmedel och 0,9 % NaCl-idsning kan tilsattas i samma proportioner for
atterhla en mer utspadd Immng
forfyllda 20 mL-sprutan for att injicera Emboshere-mikrosf
gennm kateten!
« Avlagsna all luft fran sprutan och anslut den tillen fattning pa
«Draupp \asmngen med enliten spruta (11ill 3 mL) ansluten till en annan
fattning pé trevagskranen. Undvik moment fram och tillbaka for att reducera

Information om forpackningen:
Ala allvarli i i

Nedre temperaturgréns

CE-mérkets logotyp - Anmald
organidentifikation: 0459

ingar eller
b arer ska

il tillverkaren

avenheten.
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KUVAUS
Embosphere -mikrohiukkaset ovat bioyhteensopivia, hydrofillisié,

KONTRAINDIKAATIOT
- potilaat, ]otka eivit siedﬁ verisuoniokkluusiotoimenpiteita

valtimoihin, jotka ovat i

- vasuspasmlen esiintyminen ti epéily

ia, jotka on kyllastetty ii g
saatavana useita eri kokoja ja pitoisuuksia.

TOIMITUSTAPA
20mLnesitéytetty misku jossaon \uer lock- vakiuk'alki,

e o PRI
y

- suurirtauksset arteriovenoosist suntit i lapimitataan valtja
mikrohiukkasia suuremmat suntit

- Kéyttd keuhkojen verisuonistossa.

-vak i

jamanta. El valmistettu
Sisaltd: 1 mL tai 2 mL mikrohi ilissa, ittomassi 09 %n

- potilaat, joilla on tunnettu gelatiiniallergia.
50-100 pm:n, 40120 pm:n ja 100300 pm:n mikrohiukkasia ei suositella

keittosuolaliuoksessa.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

KAY]TOAIHEET ioita voi esiintyé
Embosph ukkaseton tarkoitettuveisuonien sl aikana ta sen lkeen aniin voi kuul
i i i t
- hyp isten kasvainten bolisaatio, mukaan lukien - halvaus tai avoinfarkti
kohdun fibroidit, meningioomat jne. - terveiden alueiden verisuonien okkluusio
- arteri i i i - verisuonen repeytyminen ja verenvuoto
- hemostaattinen embolisaatio. - hermovauriot
Rl timoi boli i - tulehdus tai
hyperplasian aiheuttamien oireiden lievittamiseksi. - allerginen reaktio, ihodrsytys
- valiaikainen kipu ja kuume
40120 pm:n mikrohi on - vasospasmi
maksakasvainten embolisaatioon. - kuolema
- ei-toivotun kohdan isk aivohalvau

isk linasinfarkti n luettuna)ja kudoskuol VAROITUKSET « Potilaalla voi esiinty vakavia siteilyn aihe ih
- sokeu inen, hajuaistin tai  Embosph Vioialaisulle altisturmic 0 oo kul i
- Liséiietoja on kohdassa Varoitukset. sen vunksw se VOI aiheuttaa |mmuumreakt\on potilaille, |otka ovat yl\hevkk\a ja useid takia. Katso
ge Jatiinille. Ennen tamén aitok i kollasta, ettd oikeaa kéytetaan
HUOMIO joiden epéillaan olevan allergisi Lakarien tulisi hdolis
TATA ESITAYTETTYA RUISKUA EI SAA KAYTTAA SUORAAN EMBOSPHERE- gelammstabﬂmn(lalnena sisiltaville injektioile. tiskipotilaita.
MIKROHIUKKASTEN RUISKUTTAMISEEN. TAMA ON "SAILIG"RUISKU. KATSO issa on osoitettu, etta Embosph eivat - Sateilyn potilaalle a vauriot voivat esiintya viiveella. Pl)tlla\lletullsl
OHJEKAPPALETTA. muodoslaaggvegaaﬁeja ;asenvuokswtunkeutuvatsyvemma\levensuonun imoittaa ista sateilyn sivuvaikutuksista ja i, hevoivat
Embosphere-mil i Gyttaa vain erikoisladkrit, jotka PVA-hiukkaset. 0 vttaayhteytlé,jusoire\taesiintyy,
ovat saaneet . e . - o i o
ikrohi kokoja luk littava huolellsesti hoidettavan il illa jotta hi eivéit pidse keuhkojen tai merkkeihin. i
leesi lkaan laakari Ai @ri voi paattad parhaan sepe\vammmdenvevenklenoon kaan lukig Saozrp im. hvnnk ia, kset). Harkitse
‘mahdollisen aj iseksi. « Jotkin Embosph voivat olla h imenpi 4, mahdollis tin tutkimista tai mil
ulkopuo\ella Jmen Iaakann pnaa vavmasnva\na Embmphefe k ista, jos vadri i rkkeja esiintyy tai potilaalla
i saa kiyttad, jos muovialusta, pois repaistiva ka\vo klenekurkk| tai ruisku nakyy oireita.
on vaurioitunut. Tamé on ruiskut kdyton Il -Harkitse ien mikrohil istd, jos
jalkeen. Kaikki toimenpiteet on suoritettava aseptista menetelméé kayttéen. Embosphere-mikrohiukkasten koko tulii valita valtimosta laskimoon iindy i ja isaati ikrohi injektion aikana.
paasyn estamiseksi.
Ainoastaan potiaskohtaiseen kiyttddn - smllu Iolmnetaan sterilind «Virheeli i kittavi da on oltava Varoituksia pienten mikrohiukkasten kamn
Eisaa Kayttad, drettomén huolellinen kaikissa paan ja kaulan al iaali + Huolelista harkintaa aina Ilai
sitely tl-steloint voivaurota aeta i . e ST 5. otk ovat Foimil enempi ki
imintahéiri ik voi aheuttaa dut riskejd ja mahdollisia toi iteetti. Arteri i
-prosessointi tai vastaan. N i keus, kuulon
~sterilointi voi ail ai i ja/tai aiheuttaa katoaminen, haJualsnn kamammen halvaantummen ja kuolema. nakymattomét verisuonet voivat johtaa vérin kohdistettuun embolisaatioon
ilaan infektion tai risti-infekti jen tautien -0n ita aiheuttavan javakaviin komplikaatioihin.
laalta toiselle. Vali voi aiheuttaa anlaatui illdlantion

pulllaa\le vamman tai sairauden tai johtaa kuolemaan.

valtimot ovat mutkaisia ja valtimoita voi olla useita pareja. Vdaran valtimoon
tehty embolisaatio saattaa aiheuttaa perasuolen, virtsarakon, kivespussin,
sittimen tai muiden elimistn osien iskemiaa.

lirtyvat a distaalis
en vuoksi
todenndkaisemmin distaalisen kudoksen verenkierron. Suurempi mahdollinen

« Alle 100 mikronin kokoiset mil
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iskeeminen ih pienempien mil kaytosta, minka 20 mLin esitiytettya ruiskua ei saa ki
vuoksi on harkittava tamén vauri k isaati i iseen k
Mahdollisia k urvotus, nekroos, absessi tai « Poista kaikkiilma rulskusta

vakavamp'\ embolisaation jalkeinen syndrooma.

in lapi!

SAILYTYS JA VARASTOINTI
Embnspheremlkmhmkkasm on sallylenava villedss, kuwassa japimessa

Veda suspensio pleneen mlskuun [ Sml) ]oka on \meﬂy toiseen

Kohdeal

liikkeet

an. Tarkista, et kiytetéan haluttua

i saa pakastaa.

™|

Valmistaja: Nimi ja osoite

-

Viimeinen kayttopdiva: vuosi-kuukausi-
padiva

Erékoodi

ei-kohdekudoksia, kuten hermokudokswa ‘mikrohiukkasmara ja -pitoisuutta.
- Poita ki manisusta Koko (um) Vrikoodi Tml 2mL Luettelonumero

OHJEET Ruuvaa rui a lock X o
«Laita katetr haluttuun kohtaan ja suorita vertailuangiografia leesion - Avaasulkuhana kytkezhsesimiskun tetin, 50-100 Harmaa S010GH S020GH i saa steriloida uudelleen
verenkierron arvioimiseksi. Syotamil Ei saa kayttaa, jos pakkaus on

bosphere-mikrohiukkasi ikokoisina. Virheellisen Ruiskuta ne aina vap: losuhtei takaisin 40-120 Oranssi S1106H S$120GH vaurioitunut

isaati I jahi isaisen vail virtaaminen voi aiheuttaa valittomésti terveellisten kudosten tai verisuonten Suojattava auringonvalolta
.I.. ki . i es "‘?"“"""[L“. v: iskemiaa. 100-300 Keltainen S210GH 5220GH ) 9

0 kohdesuor luusiota +Jatka infuusiota, r “_ Sailytettava kuivassa
Val kok verisuonien ja on todettu, ettd Embe yh I tunkeutuvat 300-500 Sininen S410GH S420GH -
kytetyn k k lla. Embosphere-mikrohi ovat \eesumn PVA-hiukkaset. Leesioon kulkevan ® Ei saa kéyttdd uudelleen
joustavia hiukkasia, jotka kestavat 2030 %:n valiaikaista fota, jotta taman vuoksi i 500-700 Punainen S610GH $620GH 3 P
e voidaan sirt33 mil ien épi. Tutkimuksi yhteys ‘Poista Katetriinfuusi ipiti Ila kevytts aspiraatiot YiN Huomio - katso kdyttoohjeita
koonja sulettujen koon il delleen atetrin isal olevi i i. Suljesitten 700-900 Vihred $8106H S8206H ! i
kkaus ja ruisku ennen kyttod etténe ovat ehjié. b Ei-pyrogeeninen
Ruiskun ulkopinta on seril. o « Poista katetr. 900-1200 | Sinipunainen | S10106H $10206H Héyrysteriloitu
. korkkija j Havitd kaikki jaljelle jaéineet Embosphere-mikrohiukkaset ja kaytetyt ruiskut.
varovasti sdiliruiskuun. Lampétilan alaraja
el nylensiselo 0%
aSO%kenosuolahuasta Ka néZOmL‘nm\sku useita ertoja kevyest CE-merkinnén logo -
. | b ikrohil O et ‘Pakkauksen tiedot: c € limoitusviranomainen: 0459
Kaikki Emb ka it vakavat tai

Vavjaame ja0, 9% n voidaan lisatd

onil

valmistajalle




BESKRIVELSE

Embosphere™-mikrosfaerer er bi hydrofile, ikk og
noyakig kali impregnert med gelatin fra svin
ogertiigengeligei o i
LEVERINGSFORM

20 mL forhandsfyit sprayte med en standard Luer-lock-spiss, individuelt
pakket et blisterbrett forseglet med e@avlvekkban Tyvek -lokk. Skru_lukk og

plast
Innhold: 1 mL eller 2 mL mikrosfaereri steril, pyrogenfri 0,9 % NaCl-
opplasning.

INDIKASJONER

bosph
Embospher

erberegne( kkludering v blodkar til

- Embo\lseﬂng av hypervaskulave tumorer 0g prosesser, inkludert fibroma
uteri, meningiomer, ov.

- Embolisering av arteriovenase malformasjoner.

- Hemostatisk embolisering.

- Embolisering
godartet pmstatisk hyperplasi.

forltte av symptomer relatert

40-120 um mikrosferer er mer spesifikt beregnet
meningiomer og levertumorer.

KONTRAINDIKASJONER myokardinfarkt) og vevsnekrose ADVARSLER « Detk 3 alvorli
- Pasienter ke taler - Blindhet, horselstap, tap av luktesans, og/eller lammelse Emhmpher&mlkmsfaerermnehuldergelannfmsvm ogkan der(orfovarsake lange perioder med isk ek ing, stor
- Vaskuleer i som i - Se avsnittet Advarsler for mer informasjon hos pasienter som er jinklg jeksjoner og gj bild k ilder. Se
- Forsyni ier som er for sma il & motta de utvalgt gelatin. Anvendelse av dette pmduktet ma vurderes mayefmdet bvukespa pr for & sarge for at det dlingsd
- Forekomst eller mistanke om karspasme. FORSIKTIG pasienter som mistenkes & k injeksjoner for hver spesi tfores. | pasienter
- Forekomst av di er som forsyner hjg direkte. IKKE BRUK DENNE FORHANDSFYLTE SPROYTEN TIL DIREKTE INJISERRING gelatinstabilsatorer. som kan veerei fare.
- Forekomst av apne ekstra-til-intrakranielle anastomoser. AV EMBOSPHERE-MIKROSFARER. DEN ER EN "RESERVOAR"-SPROYTE. « Studier har vist at Embosphere-mikrosfaerer ikke danner aggregater, « Starten p en stralingsindusert skade pa pasienten kan forsinkes. Pasienter
- Arteri ‘med hay ing eller med en i enn SE INSTRUKSJONSAVSNITTET. og denegwrat detrenger dypere inn i vaskulaturen enn PVA-partikler bor fa radgivni lige bivirknir ali g hvem de skal
de valgte mikrosfeerene. Embnspher&mlkrosfaarerma kun brukes av |ty=| ialisering og av I Passpaamgc en pl kontakte hvi 3
- Brukilungedrene. rfaring i g mikrosfaerer boliseri joner med + Varmeget (egn som tilsier fei
- Alvorliq aterosklerose. ‘mengde skal velges meget naye i henhold til behandl hunter for & ing i eller tegn under injiseringen ma
- Pasienter med kjent allergi mot gelatin. Bare legen k tidspunk slik at de innbefatter Sa02 (f.eks. hypoksi, endringeri SNS). stdemppstar
Det er ikke anbefalt & bruke 50-100 yim, 40-120 ym og 100-300 um 4 stoppe injiseringen av mikrosfaerer. + Noen vk Embosphere-mil kan ligg le utenfor tegn pafeil malremng eller pasienten utvikler symptomer, skal det vurderes &
mikrosfeerer  bronkialkretslapet. Etter & ha foretatt angiografisk ing i amt det er oppsttt shunting eller okning
Skalikke brukes hvi i kkbare fil krulokket eller utseendet, skal legen derfor velge Embosph i
POTENSIELLEKOMPLIKASJONER spmyten erskadet. Deﬁe eretengangspmdukt Kastapnedespmytevettev megelnuyelhenho\d il s\anelsen 3 malk i « Undernj bruk a hvi
Vaskulaer ik dyre. Det bruk ptisk teknikk vaskulaturen, Emby velges med tanke & detikke oppstar bevis pa at emboliseringen paga
narsom hem under el\er etter, pmsedyren og disse kan hindre passasjen fra arterien til venen.
omfatte, men erikke begrenset til folgende: Beregnet kun til bruk av én enkelt pasient — Innholdet leveres sterilt +Pa. d i ikasi ved feil embolisering, mé Advarsler om bruk av sm mikrosfeerer
- Slag eller hjemeslag Skal |kkeqjenbrukes hearheldeseller reslenhseres G]enbmk bearbeldmg detutvi siktighet ndr det d i det . i nye de & bruk som er mindre
- Karokklusjon i sunne gebeter eller resteri hodet og halsen, og I i diameter Kan vise.
- Karruptur og hemoragi eller fore til noe somk dfore skad wkdnm ellevdmd for d i d Forekomst av nastomoser, som forer vekk fra
- Nevrologisk svekkelse pasienten. jenbruk, bearbeidi i utgjore en mélomradet, eller kar som ikke var synlige for kan fore til
- Infeksjon eller hematom pé injeksjonsstedet risiko for i infeksj harselstap, tap av luk k Ise og dod. feilaktig mélretting av emboliseringen og alvorlige komplikasjoner.
- Allergisk reaksjon, hudinitasjoner ellr infeksjoner inkludert, men ikk til, overforing aven eller - Pagr devriddek duplik M\kmsfaemv som ermmdve enn 100 mikroner migrerer vanligyis distalt for
 Forbiggend h i ient il en annen. i bor det og det er derfor ighet for at de
- Karspasme anordningen kan fore tl skader, sykdom eller dod for pasienten. embolisering for i il blodomLapet til distale vev. Bruk a indr
- Dad i blzere, pung

- Iskemi ved ugnsket sted, inkludert iskemisk slag, iskemisk infarkt (inkludert

penis eller andre omrader.

kan fore til torre mulighet for iskemisk skade og for emboliseringen utfares,

23



omfatter: opphovning, nekrose, lammelse, abscess og/eller sterkere
postemboliseringssyndrom.

« Postemboliseringshovning kan fare tiliskemi i vev som grenser til
malomrédet. Det ma passes pa d unngd iskemi-intolerante, ikke-malrettede
vevslik som nervevev.

ANVISNINGER

stoppekranen.
Trekk opp suspensjonen ved help av eni e (1113 mL) koblet i
o 03 trevei

OPPBEVARING 0G LAGRING

Embosphere-mikrosfeerer ma oppbevares p et kjolig, tart, markt sted i sin
i Knina. Brukes innen datoen ancitt o3 etik <

Unngd frem- og til
for & redusere risikoen for  slippe luft inn i systemet. Kontroller at det brukes
onsket mengde og konsentrasjon av mikrosfaerer.

denytre esken og blistzriaakken:..ska\ ikke fryses.

p:

Symbol Betegnelse

Produsent: Navn og adresse

-

Brukes innen dato: &r-méned-dag

«Fjemall luft fra sproyten. Partikode
« Plasser kateteret ved ansket sted og utfor baselinje-angiografi for  evaluere: . tilmuffen pa ved bruk av hannl Fargekode TmL ml
blodtiforselen tillesjonen. péx stoppekranen. (pm) Katalognummer
Emby here-mi ertilgiengeligi lser. Pga. muhghetenfor . for koble i 3 R . .
Prrpeyes 9 0g deniboende vaigioneni velge . Infunder under 50-100 Gra S010GH S020GH Skal ikke resteriliseres
Embosphere-mil Ise med omhui Isen til uavbrutt isk kontroll. |ﬂjl$€¥a”l\d undevfntlﬂylendefovhold R Skal ikke brukes hvis pakningen
milkarene ved det anskede okklusjonsnivaet i vaskulaturen. ing av mikrosferer kan umi 40120 Oransje ST106H S1206H er skadet pakning
. Ve\g mkvmfazrenes storrelse med omhui henhold til storrelsen til de veveller kar.
dt . Embosphere-mil erﬂekswb\e  Fortsetinfusion tl onsket devaskularserng er oppnddd. Studier har vistat 100-300 Gul S210GH S2206H Oppbevares utenfor sollys
partikler som talerz()nl 309 Embosphe Irengevmerdlstalt |nm|esjonen enn PVA-partikler N Oppbevares tort
gjennom mikrokatetre. Studier har vist en d\rekte kone\as]un mellom avli Derforer tilforsel til 300-500 Bl S410GH S420GH PP
il de okklud lesjonen mer progressiv. Skal ikke gjenbrukes
«Undersak pakningen og spmyten forbruk for&skre at deerntakte. «Etter atinfusjonen er fullfort, flemes kateteret mens du samtidig 500-700 Rod S6106H $6206H El
Sproytens ytre overflate er steril irasjon for & unngd at Forsiktig - se bruksanvisningen
Skauavlokket pd Embosphere-mi i trekk fortsatt stter i kateteret lasner, og lukk deretter treveis- 700-900 Gronn S8106H $8206H i
)y ot og Gkl soppelzanen 900-1200 P S1010GH | S1020GH Progent!
« Den ideell oppnas vanligyi blanding av 50 % «Fjem kateteret. - urpur e
iddelog S0%sald Foraoppndenh - st resteende Embosphere-mikcostzer ag de brk Dampsterilisert
ay Embosphere-mikrosferer, snu den 20 mL sp pp ned flere ganger. oc | Gure temperaturgrense
iddelet og 0,9% NaCl iike deler for d oppnd Informasjon pé pakningen: —
enmerfortynnet suspensjon. Ale alvoriige elle lvstruende ugunstige hendelser eller dodsfall forbundet c € CE-merkelogo - Identifikasjonsnummer

«Brukikke den 20 mL forhandsfylte sproyten til  injisere Embosphere-
mikrosferer gjennom kateteret!
«Fjem all luft fra sproyten og koble den til en av muffene pé treveis-

‘med bruk av Embosphere-mikrosfeerer ma rapporteres til produsenten
avanordningen.

for teknisk kontrollorgan: 0459
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ANHNIKA

MEPITPAOH

Ta Mikpoogaipidia Embosphere” eivat BlooupBatd,
USPOPINQ, LN amoppoPriaIa Kat BaBpovounpéva pe
akpiBea pikpoo@apidia amd akpuNIKO TTOANUHEPEG
epmoTiopéva pe (ehativn X0ipelag Tpogheuong

kau SlatiBevrat e peydhn yKapa peyeBuv kat
OUYKEVTPWOEWV.

TPOMOZ AIAGEZHE.

Mpomnpwpiévn cuptyya 20 mL pe oTdvtap akpo
aopaNonG Luer, EexwpIoTd cUTKeUaapéVN Ot Sioko
HMNOTEP OPPAYICHEVO HIE ATTOKOMOUHEVO KATTAKL
Tyvek®. MaoTiko Bidwto mipa kat uoro. Ehactopepric
SaKTUMOG AGPONEIG EHBONOU TPLWV EMMESWV.
Mepiexdpevo: 1TmL i 2ml pikpoo@aipiSiwv o oTeipo, in

TupETOYOVO Sidhupia NaCl 0,9%.
ENAEIZEIX
Ta Mikpc i bosphere £xouv ¢ iyaty

anogpagn aipoeopwv ayyeiwv, yia Bepaneutikoign
TIPOEYXELPNTIKOUG oKOTTOUG, OTIG akdAouBeG Sladikaoiee:
- EpiBoNopscayyeioBp@iivdykwvkal
ayyeoBp@ivetepyaoidy,
OULEPIABAVOLEVU VOLUWHATIV TG
TR0 UVIYYIKGV OYKWv, KATT.
- EuBoNiopog uprnplow)\szémv Suomaciav.

- AlHOOTaTIKOG EPBONOHOG.

- EUBOAN Twv apTnpIiv TOU TIPOOTATN Yiat aVakoUIon
Q6 Ta CUUITTWLATA TTIOL OXeTICovTal pe TV Kahorien
UTEPTTAQCIa TOU TTPOOTATH.

Mikpoogatpidia pey£Boug 40-120 pm givat E151KA
oxedlaopéva yia ePBONIGHO UNVIYYIKWY Kat NTATIKOV
OYKwv.

ANTENAEIZEIX

- AoBeveiG pn Suvapievol va uooTolv
Sladikaoiec ayyelaknc anoepagng.

- Ayyetakr) avatopia ou apepmodilel v
0pBr ToroBétnon kabetpa.

- TPOWOPOPES APTNPIEG TTONY HIKPEG yla va
SexBouv Ta emAeypéva HIKpoopaipidia.

- Mapovaia fy umoia ayyel6OMAGHOU.

- Napouoia TENKWY apT IRV TTou
TPoPodoToLV ameuBEiag Kpaviakd velpa.

- Mapousia Bativ e§wKPAVIaK®Y TIPOg
EVOOKPAVIOKWY OVAGTOHWOEWV.

- ApTNPIoQAEPWSEIC EMKOIVWVIEC UPNARG
PONC 1} HE SIAUETPO peEYaNUTEPN AMTO TA
eneypéva pHkpoopaipidia.

- Xprjon oTa TIVEUROVIKA ayyeia.

- ZoBapr aBnpookArjpwor.

- AoBeveic pe yvwotr) aMepyia o (ehartivn.

Mikpoogatpidia pey£Boug 50-100 pm, 40-120 pum Kat 100-300

m Sev oLVICTWVTAL YIa XPrion oTn BPoyxIKn KuKAopopia.

AYNHTIKEZ EMINAOKEX

O epPolopioc ayyeiwv givar pia Sadikaaia upniov

KivS0Ovou. Emmokég eivat mBavov va eppaviotouy

OTIOIASHTTOTE OTIYHF KATA TN SIAPKELQ 1 HETA TN

Sladikaoia ka evoéxetat vamephapBavouy, Heta&l

MWV, TIG AKONOUBEC:

- Eyke@aNKO EMEICOSI0 1} EYKEPONIKO EUPPAKTO

- ATIOQPAEN QyYEIWY LYILV TIEPIOXOV

- Prén ayyeiwv kataipoppayia

- Neupohoyika eNeippata

- NoipWEN N AIPMATWHA OTO ONEID TG EyXUONG

- AN\epyikr| avtidpaan), SepoTikd EpeBIopo

- MapodIkG TOVO KAl TTUPETO

- Ayyeléomacpio

- ©dvato

- loxaupia o€ avemBUpNnTO ONpEio,
GUUMEPINAPBAVOLEVWV TWV TIEPITTIOEWY
(OXQUHIKOU EMTEI00SIOU, IOXAUIKOU
£UPPaypaTog (oupmepapBavopévou
£HPPAYHATOG TOU HUOKaPSiou) KAl VEKpwong
10100

- TOpAwan, amwAELQ aKoNG, amWAEL
aioBnongoopri, kavr mapauon
- Emm\éov minpogopieg pmopeite va Ppeite
omvevotnta ‘Mpoedomolroe”

MPOXOXH

MH XPHZIMOTOIEITE AYTH THN MPOMAHPOMENH
ZYPITTATIA AMEYOEIAS ETXYZH MIKPOZOAIPIAION
EMBOSPHERE . EINAI ZYPIITA “ANMOOHKEYXHX".
ANATPEZTE STHN MAPArPA®O OAHTION.

Ta Mikpoogapidia Embosphere rpémetva
XPNOIHOTTOIOUVTAL HOVO ArTd IaTPOUG EEEISIKEVUEVOUG
Ka ekmaideupévoug oe Sladikaoieg eBoNopoU
ayyeiwv. H emoyr Tou peyéBoug kat g moodtnTag
TWV HIKPOOQaIpISiwy TPEMEL VA YIVETAL UE TIPOCOXN
OOpPuva pe TV ud Bepareia BAABN Kat UG TV PN
£uBLVN Tou latPoy. M6vo o laTpac ival o Béon va
Qno@acioel MOTe eival N KATAANAGTEPN GTyHr Yia va
SIAKOWPEL TNV £yXUON HIKPOOPAIPISiWV.

Mn xpnotpomoteite av o Siokog mAiaTep, n
amoKONOUEVN HEUBPAVN, TO BISWTO Twpa ry n auptyya
£x€LUMOOTE( {NHIA. AUTO TO TTPOIOV EVa AVOAWTIHO.
ATIOPPIYTE TIC AVOIKTEG OUPIYYES META TN XPron. ONeg

o1 Sla8IKaoieg mpémel va ekteNoDvVTal Epappoloviag
GoNTTTIN TEXVIKT.

Taxprion o€ évav povo acBevr - To mieplexOpeVo
TIapEKETaI OTEIPO

Na pnv emavaypnaipomoleftal Kat va unv urioBAAeTal
0€ VEQ ETTAVETIECEPYAIa | EMAVATIOOTEIPWON.

H emavaypnotpomoinon, n enavene€epyacian
enavanooteipwon evééxetat va Bécouv oe kivbuvo T
GOUIKM) AKEPAIOTNTA TNG GUOKEUNG Kaw/r va oSnyrjoouv

€ AOTOia TNG GUOKEUNG, YEYOVOG TTOU UE TN OEIpd

TOU EVOEYETAI VA TIPOKAAEDEI TPAUHATIOHO, AoBévela
116avaro Tou acBevouc, H emavaypnotpomoinon, n
EMQVENECEPYATIQ | EMAVATIONTEIPWON EVOEKETALVA
SNHIoUPYNOOLV KiVEUVO HGAUVONG TNG CUOKEUNG Kaw/r va
TipoKahécouv oipwén 1 petadoon Aoipwéng amd acbevr
o€ aobevr), oupeEPNAPBavVOpEVNG, HETAEY AWV, TNG
HETaS0ooN¢ AotpwdwY vOowy armo évav aoBevr) o€ GAOV.
H poAuvon e cuokeung evbéxetatva odnyrioel oe
TPAUUATIoHO, aoBévelar) Bavato Tou aoBevolc,

MPOEIAOMOIHZEIX

« Ta MikpoagapiSia Embosphere mepiéxouv {ehativn
Xoipeiag mpogheuon kat SLVEMG Ba pmopovoav va
TIPOKAAEGOUV aVOGONOYIKY| avTidpacn) oe acbeveic pe
unepeuaiobnaia ato koMayévo r n {eharivn. Amarteitat
TIPOCEKTIKI) A€loAGYNGN TTpIV ard T Xpron autou

TOU TTPOIGVTOG O€ AOBEVEIC yIa TOUG OTTOIOUG UTTGPXEL
uroia aMepyiag o SIONUHATA EyUONG TTOU TIEPIEXOUV
otaBeporointég (ehativng.

+ Mehére éxouv Seiel dtiTa Mleompulm&a Embasphere
Sev oxnuartifouv uuouwuarwuam KQl WG EK TOUTOU
Sielavouv BaBUTepa 0TO AYYEIAKO CUCTNHA O GUYKPION
HETIAPGHOIOU HeYEBOUC OWHATISI MOAUBUNIVIKFG
AKOOANG (PVA). Mpérelva €i0Te TPOCEKTIKO WOTE VA
emhé€ete MikpoopaipiSia Embosphere peyahUtepou
HeyEBoug katd Tov epBONOUS apTnPIoPAERWSWY
SUOTTAACILV HIE PEYANEG QYYEIOKES ETTIKOIVWVIEG, WOTE.
va {n Sié\evon Twv Siwv eviogmg
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TIVEUHOVIKIG I TNG OTEQaVIaiag KUKAoQopiac.

« Optopéva Mikpoo@aipidia Embosphere ev&éxzml
Va£X0LV PEYEBOG ENAPPWG SIAPOPETIKO amd TO
emAeypévo usveeoc Meté and a§loAoynon g

aptr QYYEIOYPOPIKIGEIKOVA, 0 1ATPOG
TIPETELVA £ival GlyOUPOG OTI EXel EMAEEEI TO EyEBOC TwY
Mikpoogatpidiwy Embosphere COpwWVa pe TO péyeBog
TWV OTOXEUOHEVWV QYYEIWV KL TO EMBUUNTO eMinedo
ano@PagNG Tou ayyelako cuoTrpaTog. To péyeBog Twv
MikpoopaipiSiwy Embosphere rou Ba emiAéete mpémetva
€ivalTETOL0 WOTE va amogevyBei n SiéNeuar| Toug amd
aptpia oe pAEPaL

« Noyw Twv GoPAPWV € L AOKWV OU |1 OpEi va

oupBouv 6 AavBacpévo epBoNopd, pé et va Sidetat
18laitepnpocoyr katd T Sie€aywyr SIadIkaotwy,

010 0ieg epthapBavouv e§wkpaviakr KUKAogopia

0U KaAU Tet Kegahr} Kat Ao, Kat 0 1aTpog pé €1va
a&10\OyNOEIPOTEKTIKA Ta 1BavA 0N Tou eUBONGHOU
£VaVTI TWV KIVEOVWV Kat Twv SUVNTIKWY € 1 AOKWV.

¢ Stadikaoiac. Ot € 1 AOKEG AUTEC givat SuvaTdv va
£pAaPBAVOUY TUPAWOT), Ot WAELD KOG, O WAELTL
aioBnong ooprig, apdiuon kat Bavaro.

« NOyw Twv ENKOEIBWV QyYEiwV KAt Twv aptnpiiv
St Tpogodoaiag oty muehik meploxry, Ba mpéret
va emSevUETal IBIAITEPN TIPOCOXT| KATA TNV KTENEDN
NG MPBOANC yia T Beparmeia TG CUPMTWHATIKAG
kaoriBoug urepmaciag Tou PoaTdT. XTI

EMIMAOKEC TNG AKATAANNANG epBONG evEéxeTal va
miephapBavovral n loyaipia Tov 0pbou, TG ouPodEXou

KUOTNG, TOU 00XEOU, TOU TTEOUG 1} GANwWV

) €vSeIEn EUBONOHOL GUVTOHA KATA T

« YTIAPXEITO EVOEXOHEVO TIPOKANDNG! ooBu;;r']c

avy
6|ap|<em1nc £YXUONG TWV HIKPOTQAIPISIwV.

Sepparikric BAABNG Tou acbevou arnod akTi
\OYW TIAPATETAPEVNG AKTIVOOKOTTIKIG €KBETNG, HEYAANG
OWHATIKAG SIAPETPOU TOU A0BEVOUG, AKTIVOOKOTTIKIG

AOEIC TTOL a@opoULV TN Xprion
glKgonalQlélwv
« AnarteitauSiaitepn mpoooyr mote mpoTiBeote va

TIAPATIPNONG UTIO YwVia Kall EMAVENNHUEVWY EKBECEWYV
YIQLamEKOVION 1 AP aKTivoypa@iwv. AVaTpéETe oTo
KAWIKO TTPWTOKOAAO TOU VOGNAEUTIKOU 00G I5pUpATOg
yiava S1aopaNioeTe T xopriynon KatdhMnAng 6ong
aktvoBoNiag yia kaBe Tono diadikaciag mou ekTeAe(Tal.
OutatpoimpémetvanapakohouBolv acBeveig mou
Urtopei va Slatpéyouv Kiveuvo.

« Heppavion BAaBng otov aoBevr amd aktivoBoia
umopeiva kaBuoteprioel. OracBeveig mpémet

va evnpepwBolV yia SuvNTIKEC TTaPEVEPYELEG

a6 AKTIVOBOAIC OTIWG Kl E TIOIOV TIPETTEL VA
ETIKOIVWVH OOV QV TIAPOUCIAGOLY CUMITTWHATA.

- Npoaéxete IGlaitepa yia evoeifeig AavBaopévou
£pBoNopoU. Katd tn SIdpKela TG yxuong
TIOPAKONOUBEITE IPOTEKTIKA Tal {WTIKG ONEia TOU
aoBevoig ouunspl)\auBavopevou TOU KOPEGHOU
aAooPapivNG apmpluxou aluaroc (SA02) (mr.x. umogia,
QG TOU KEVTPIKOU VEUPIKOU GUCTAATOQ).
E€etaote 10 evdexoievo Teppatiopou e Sladikaoiag,
Siepeuvnong mbavrg apmPIoPAeBHSOUG EMKOVWVIAq
1 a0ENONG TOU HEYEBOUC TWV MIKPOTPAIPISiwY, av
unapyouv evdei€elc havBaopévou epBoliopo fy
EUPAVION OUHMTWHATWV.

« E€etdoTe 10 evSeXOpEVO XPrIONG MIKPOTPAIPISiwV
peyaNUTePOU pEyEBoUG av Sev eppavioTel

PO OETE TAPAYOVTEG O pe SIAPETPO
HIKPOTEPN ATTO TN SIAKPITIKT IKAVOTNTA TOU GUCTAKATOG
QTEIKOVION TTOU XPNOIHOTIOIEITE. H Tapousia
APTNPIOPAEPWSWY AVACTOHWOEWY, AYYEIKWY
KAASWV TIOU AMOpAaKPUVOVTAL Ao TNV TIEPIOXA-OTOX0
1 QVaSUGHEVWY QYYEIWV LN EUQAVAV TPV Ao ToV
£uPoNopO eivat Suvatov va odnyrioet oe AavBaopévo
£UPBONOO Kal COBAPEC EMIMAOKEG.

« Mikpoogaipidia pikpdtepa améd 100 um cuvibwe
HETAVAOTEVOLV TIEPIPEPIKA TWV AVAOTOHWTIKWY
TPOPOPOPWV AYYEIWV KAl EMOpEVWIG Elval TBAVOTEPO vVa
Slakopouv v iampog 0G10TOUG
MeyohUtepn mBavomTaioyaipikig BAaBnG prmopeiva
TIPOKUYEL Ao T XPrion HIKPOoPAIPISiwV HIKPOTEPOU
peys'eouc Katmpémnelva S0Bei mpooor OTIG GUVEMTELEG
autiigme BAaBngmpiv amdé Tov epBoAiopd. O duvnTikég
smn)\OKécnspl)\upBavouv oidnua, vékpwor, napu)\uor],
anéoTHa Kavr 6oBapGTEPO GUVEPOHO HETA ATO
£UPBOMOHO.

« Oidna peta amo epBoMop6 eVEEXETaI Va TIPOKAAEDEL
LOXCULICl OF I0TOUG TTAPAKEIIEVOUG OTNY OTOXEVOEVN
nzploxr’] Mpénetva Sideta mpoooyr| WoTe va
AMOPEVYOVTAl L) GTOXEVOHEVOL IOTOI LE UIKQN avoxr
TNV (OXQHiD, OTIWG O VEUPIKOG I0TOG,

OAHTIEX

- TomoBetrioTe Tov Kabetrpa otnv emBupnTr| 6€on Kat
BlevepyNOTE ayYEIOYPAPIa AVAPOPAS YIA VO EKTIIOETE
TV aaTikr mapoxn e PAGRNG.

« TaMikpoogaipidia Embosphere SiatiBevtat oe Sidpopa
HeyEdn. Adyw Tou evbeyopévou AavBaopévou
£UPBONGHOU Kal Twv Slapopwv peyeBiv ota oroia eivat
Slabéaipiata opaipidia, 0 1ATPOC TTPEME VA PPOVTIoEI Va
€MAEEEITTIPOOEKTIKA TO péyeBog Twv Mikpoapaipidiwv
Embosphere, GOppuVa e TO HéyEBOG TwV ayyEiwv-oToXwWY,
ota emBupunTd enineda amdeEagNG Tou ayyelakou
OUOTHHATOC.

« EMA\EETE POOEKTIKA TO HéYeBOG TwV LIKpOGPaIpISiwy
GOPWVOLLIE TO PEYEBOC TWV aYYEIWV TTOU TIPOKEITaI VAl
euBoNioTolv Kaitou Kaeernpq TIoL XpnotorolgitaL Ta
Mikpe ph £0KOWITTA OWHATISIATA
oroia unopouv 'V UMIOGTOUV TIPOCWPIV) GULTTEDN KATG
20 €06 30%, WOTE va SIEVKONVVETaL N BIE)\E\Jon Toug uecw
HiKpokaBeTripwv. MeNéteg éxouv Seiel dpeon cuoxétion
HeTa& Tou peyéBoUG Twv HIKpooPapISiwy KalTou
HEYEBOUC TV AMOQPAYHEVWY ayYEiwV.

« EmBewpriote Tn GuoKeLasia Kal T GUPIYya TPV Ao T
xpr’]on yiava BeBawbeite ot eivar aBikta. H e€wtepikiy
EMPAVEIR TG CUPIYYAG Eival OTEipa.

=ePidwoteTo nwuu me rrpon)\npwuzvnc avpiyyag

i ov Embosph OTE pE ryTTIEG
KIVAGEIC OKIAYPAQIKO UECO PEGA O auUTH T oUpiyya
anoBrjkevong.

« To18avIKo EvalpnHa EMTUYXAVETal ouviBwg HE
avapién 50% okiaypagIkol Hécou Kat 50% SlahupaTog

®UOIONOYIKOU 0poU. Na va emTeVXBei OpoI0YEVEG

evaiwpnpa Mikpoogaipiiwy Embosphere, avaotpéte

Ama T optyya Twv 20 mL apKeTEC PopéEc, Ma vamapeTte

APAIGTEPO EVAIWPNHQ, UITOPEITE VA TIPOCBETETE

oKIaypagIko péco kat SiaAupaNadl 0,9% ot ioec avahoyies.

+ Mn XpNOILOTTOLE(TE TNV TIPOMANPWHEVN GUPLYYa TwV

20mLyia éyxuan MikpoogaipiSiwy Embosphere péow Tou

kabetpal

+ AQaIp£TTE OO TOV O€PQ OO T GUPLYYD Kall CUVEETTE

v O€ pia BUPa TG TPIOSNG OTPOPLYYIG

+ AVOpPOPHOTE TO EVAIPNHA XPNOILOTOIWVTAG

Hia pikpr) oUptyya (1 éwg 3 ml) ouvSeSepévn e pia

AN BUpa TG TPiodNC oTPOPIYYac, AToPEUyETE va

HETAKIVEITE TN 0UPIYYA EUTTPOCTTIOW, Yo Vot pElwBEi o

kivSuvog eloaywync aépa ato cvotna. EAéyEre kat

BePatwbEite 6T XPNOIHOMOIOUVTAL N CWOTH| TOGGTNTA KAl

GUYKEVTPWOT KPOTPAIPISIWV.

+ AQaIp£CTE OAO TOV 0EPQ MO TN GUPLYYQL.

+ Bidwote T aUptyya oTov OppaNG Tou KabeTrpa,

XPNOIHOTTOIVTAG TOV APCEVIKO CUVEEGHO aoPANang Luer

MEOTPOPIYYaC.

+ AVOIETE TN OTPOPIYYQ YIa VA CUVSETETE T oUPLyYa

£yXUONG He Tov KaBetrpa.

« YTI6 OUVEXT] OKTIVOOKOTTIKO ENEYXO, EYXUOTE apYa

HIKPOOQaIPISIa EVTOE TG QipaTIKiG Kukhogopiag. H

£yXUON TTIPEMEL VA YIVETAITIAVTOTE Pe ENVBEPN pOT.

MaivSpdunon pikpoopaipiSiwy gival Suvatov va

TIPOKAAECEI GIEDT IOXAIUIA LYIV IOTAV 1 ayyeiwv.

« Suvexiote T éyxuon €wg Gtou emteuxBei n emBupnt

anayyeiwon. Mehéteg éxouv Sei€el 6T ta Mikpoogaipidia
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Embosphere Steio8uouv Babutepa otn PAGPN o€ Glykpion
HETIAPOHOIOU psyzeouc owpatidia rro)\uﬁu)\lvmnc
aAkoOANG (PVA). H pigiwon TG apTnpIaKiG TapoxrG mpog
N BAGPRN iveTal EMOpEVWG TTIO TIPOOSEUTIKA.

+ 210 TENOG TNG £YXUONG, AQAIPEDTE TOV KaBETpa
S1aTNPWVTAG TAUTOXPOVA AT AVaPPOPNOT WOTE

V0 AMOPEUXBE( N HETAKIVNON UTONEIMOUEVWY
HIKpoo@atpiSiwy mou BpicKovTal akOpN HEca oTov

KkaBeTripa Kal ot OUVEXEID KAEIOTE TNV TPIOS OTPOPIYYa.

« Agapéote Tov kabetripa.
« Aroppilpte Ta umoemopeva Mikpoo@aipidia Embosphere
KOl TIC XPNOILOTIOINUEVES CUPIYYEC.

AIATHPHEH KAIOYAA=H

Ta Mikpoogaipidia Embosphere ipéret va puhdaoovTat

€ 5p00EPV, ENPO, GKOTEIVO XWPO OTNV APXIKI| TOUG
oUpIyya Kal otV apxIKr Toug ouokeuaoia. H nuepopnvia
MENG avaypAQETal OTIG ETIKETES TOU EEWTEPIKOV KOUTIOU
Kalotr ouokeuaaia Umiotep. My YOXeTe.

ZopBolo

Kataokevaotric: Ovopa & AlebBuvon
Huepopnvia Ménc: £roc-privag-nuépa
Kwdikog maptidag

Ap1B6S KaTaAdyou
EUpoc peyeBuv | XpwpaTikog Mnv enavamooTelpwvete
(pm) KWOIKOG TmL 2ml
Mn xpnoponoieite edv n cuokevacia
50-100 Tkpi SO10GH | S020GH £xel umooTel {nuia
40120 Moptokai | STI0GH | S120GH Matnpeite pakpid and To nhiakd gug
100-300 Kitpwvo S2106H | $220H Matnpefte oteyd
300500 Mrmhe SA106H | S420GH Mnv enavaxpnoponoteite
500700 Kokkivo | S610GH | S6206H Mpoooxr - Avatpé€te otig odnyieq
xefiong
700900 Mpdowo | SB10GH | S820GH M mupetoyovo
900-1200 Mop ST010GH | S10206H AToOTEPREVO e AT
MAnpogopiecTiou Ggovtatom ol Katwrepo 6pto Beppokpaciac

‘O)eg 01 COPapPEC aVEMBUPNTEG EVEPYEIEC, OL
QVemOBOUNTEC evépYele TTou armehouy T {wrj i ot
Bavarot mou oxetiovtat e T xprion Mikpoopaipidiwy
Embosphere TTOETTEl va avagE£POVTaL OTOV KATAOKEUAOTH
TNCOUOKEUNG.

Noyoturo orjpavong CE - ApiBpdg
QVAYVWPIONC KOIVOTIOINUEVOU
opyavicpou: 0459
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RKCE

TANIM

Embosphere Mikrokireler, domuz jelatini ile déllenmis,
biyo-uyumLu, hidrofilik, abzorbabl olmayan, hassas bir sekilde
kalibre edilmis akrilik polimer mikrokiireler olup gesitli boyut ve
konsantrasyonlar mevcuttur.

SAGLANMA SEKLI

Soyulabilir Tyvek” kapakla kapalt blister tepsi icinde tek tek
ambalajlanmis, standart Luer kilit uglu 20 mL'lik onceden
doldurulmus sirnnga. Plastik vidalt kapak ve piston. Elastomer lig
kenarli piston eklemi.

Igerigi: Pirojensiz, steril, %0.9 NaCl soliisyonu icinde 1 mL veya
2 mL mikrokdre.

ENDIKASYONLAR
bospt likrokiireler asagidaki lrlerde tedavi ya da
cerrahi oncesi amaclanyla kan damarlarinda okliizyon saglamak
icin tasarlanmistir:
- Uterus fibroidleri, menenjiomLar vb. dahil olmak tizere
hipervaskiller tiimor ve proseslerin embolizasyonu.

- Hemostatik embolizasyon.
- Benign Prostat Hiperplazisi ile iliskili semptomLann giderilmesi
icin prostat arterlerinin embolizasyonu.

40-120 pmlik mlkmkuveler 6zellikle menenjiomLarin ve
karaciger tii icin

KONTRENDIKASYONLAR

- Vaskiiler okliizyon prosediirlerine tolerasyon
gosteremeyen hastalar.

- Dogru kateter yerlesimini engelleyen vaskiiler anatomi.

- Besleyen arterlerin segilen mikrokdireleri kabul
edemeyecek kadar kiiiik olmasl.

- Vazospazm bulunmasi veya siiphesi.

- Kranial sinirlere dogrudan tedarik eden distal arterler
bulunmasi.
= -

patent
bulunmasi.

- Yiiksek akisl veya secilen mikrokiirelerden daha biiyiik
capli arteriovendz santlar.

- Pulmoner vaskillatiirde kullanim.

- Agir ateroskleroz.

- Jelatine karsi bilinen alerjisi olan hastalar.

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

brongial dolasimda kullanilmasi Gnerilmez.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Vaskiiler embolizasyon yiiksek riskli bir prosedurdur Prosediir
sirasinda veya da her an olusabilecek

arasinda asagidakiler sayilabilir, ancak bunlarla sinirh degildir:
- Inme veya beyin enfarktiisti
- Saglikh bélgelerdeki damarlanin okliizyonu
- Vaskiller riipttir ve hemoraji
- Nérolojik defisitler

- Enjeksiyon yerinde enfeksiyon veya hematom

- Alerjik reaksiyon, kiitanoz tahrigler
- Gegici agr ve ates
- Vazospazm
- Oliim
- Iskemik inme, iskemik enfarktiis (miyokard enfarktiisi
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
BU ONCEDEN DOLDURULMUS $IRINGAYI, EMBOSPHERE
MIKROKURELERI DO(;RUDAN ENJEKTE ETMEK iCiN N
KULLANMAYIN. BU BIR “REZERVUAR” SIRINGADIR. LUTFEN
TALiMAT PARAGRAFINA BASVURUN.
sadece vaskiiler
prosedur\en hakkinda egitim gormis uzman hekimLer
tarafindan kullaniimalidir. Mikrokirelerin boyut ve miktar,
tedavi edilecek lezyona gore, tamamen hekim sorumLulugu
altinda dikkatle secilmelidir. Mikrokiirelerin enjeksiyonunu
durdurmak igin en uygun zamana sadece hekim karar verebilir.

Blister tepsisi, soyulabilir tabaka, vidali kapak veya siringa hasarl

goriindyorsa kullanmayin. Bu, tek kullanimLik bir Griindr.
A;\Im\§ wmgalan kullanimdan sonra atin. Biitiin prosediirler bir
aseptik teknik uyarinca yapiimalidir.

Sadece tek bir hastada kullanilmak igindir - igerigi steril
olarak saglanmigtir

Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin ve tekrar
sterilise etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar islemd cirmek
veya tekrar sterilise etmek cihazin yapisal bitiinligtinti bozabilir
ve/veya cihazin basanisizligina yol acabilir ve bu da hastanin
yaralanmasl, hastalanmasi veya oliimiiyle sonuglanabilir. Tekrar
kullanmak, tekrar islemden gegirmek veya tekrar sterilise etmek
aynica cihaz icin bir kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bir
hastadan digerine bulasici has!allk gegmesi dahil ancak bununla

« Embosphere Mikrokirelerin bazilan belirtilen araligin biraz
disinda olabileceginden Embosphere Mikrokiirelerin boyutu,
vaskillatiir iginde istenen okliizyon diizeyindeki hedef damarlarin
boyutuna gére ve arteriovendz anjiyografi goriintiisti goz

oniine alindiktan sonra hekim tarafindan dikkatle segilmelidir.
Embosphere Mikrokiirelerin boyutu arterden vene gegisi
Gnlemek tizere segilmelidir.

« Yanlis embolizasyona iliskin GnemLi komplikasyonlar
nedeniyle, bas ve boyun ekstrakraniyal dolasimiyla ilgili
herhang\ bir prosediirde son derece dikkatli o\unmah ve

sinirl olmayarak hasta Veya qapraz
neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6liimiine yol acabilir.

UYARILAR
+ Embosphere Mikrokiireler domuz kkenli jelatin icerir ve bu

nedenle kollajen veya jelatine asin duyarl hastalarda bir immiin

reakswyonuna neden olabilir. Bu urunjelatm il

olast yararlar,
risklerine ve olasi komplikasyonlarina karsi hekim tarafindan
dikkatle tartilmalidir. Bu komplikasyonlar arasinda korliik,
isitme kaybi, koku alma duyusunun kaybr, paraliz ve olim
sayllabilir.
« Pelvis bolgesindeki kivrimli damarlar ve cift besleyicili arterler
sebeblyle, semptomank Benign Prostat Hiperplazisi tedavisi

iceren i kargi alerjisi

icin emt yaparken ok dikkat edilmelidir. Yanlis
i arasinda rektum, mesane,

hastalarda nce dikkatl
« Calismalar Embosphere Mikrokiirelerin kiimeler halinde
birikmedigini ve bunun sonucunda benzer boyutlu PVA
(polivinil alkol) partikiillerine kiyasla vaskillatiiriin daha
dennlenne g\rd\glm qgOstermistir. Buyuk §antlar iceren
ken kilrelerin
pulmoner veya koroner dolasima gecmesini Gnlemek iin
daha biiyiik boyutlu Embosphere Mikrokiireler segmeye dikkat
edilmelidir.

skrotum, penis ve dlger bélgelerin iskemisi say||ab|hr

« Floroskopiye uzun siire maruz kalma, bilytik hasta cap, acili
r6ntgen projeksiyonlari ve birden fazla gériintii kayit veya
radyografi calismast nedeniyle hastanin cildinde radyasyonun
yol actigi ciddi yaralanmalar meydana gelebilir. Uygulanan

her bir spesifik prosediir tipine iliskin dogru radyasyon

dozunun kullanildigindan emin olmak icin tesisinizin Klinik
protokoltine bagvurun. HekimLer risk altinda olabilecek hastalar
denetlemelidir.
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+ Hastada radyasyonun neden oldugu yaralanmanin baslamasi
gecikmeli olabilir. Hastalara, radyasyonun olasi yan etkileri ve
belirti gordiiklerinde kiminle temas kuracaklan konusunda
rehberlik saglanmalidir.

« Yanlis hedeflenmis embolizasyon isaretlerine 6zenle dikkat
edin. Enjeksiyon sirasinda hastanin hayati belirtilerini Sa02 dahil
olmak tizere (6rn. hipoksi, merkezi sinir sistemi degisiklikleri)
dikkatle izleyin. Herhangi bir yanlis hedefleme isareti olusur

ya da hasta semptomLari gelisirse prosediire son vermeyi,

olasi bir santlamayi aragtirmayt veya mikrokiire boyutunu
artirmay! distintin.

sirasinda

embolizasyon sonrasi sendromu sayilabilir.

« Embolizasyon sonrasi sisme, hedef alanin yanindaki dokuda
iskemi ile sonuglanabilir. Sinirsel doku gibi iskemiye toleranssiz
ve hedeflenmeyen dokudan kaginmak igin 6zen gésterilmelidir.

TALIMAT
Kateteriistenen alana konumLandirin ve lezyonun kan
tedarikini icin baslangic anji yapin.
Embosphere Mlkrokureler ges\tll buyukluklerde
anlis ve kiire
buyukluklenndek| doga\ farkhhk nedenlyle doktor Embosphere
i mutlaka damar sisteminde istenen

kanitr hemen gorii
artirmay diistintin.

in boyutunu

Kilciik mikrokiire kullanimi hakkinda uyanilar

okliizyon diizeyindeki hedef damarl lyikligine g
dikkatle segmelidir.

« Belirlenen damarlarin ve kullanilan kateterin boyutuna
gore mikrokirelerin boyutunu dikkatle secin. Embosphere

icin ayni oranlarda kontrast madde ve %0.9 NaCl soltisyonu
eklenebilir.

. likrokiireleri kateter ici jekte etmek igin
onceden doldurulmus 20-mL'lik siringayr kullanmayin!
« Siringadaki biitiin havay: bosaltin ve sinngayi tic
stopkokun bir gobegine takin.

+Ug yonlii stopkokun baska bir gobegine takilmis kiigiik bir
sinnga (1-3 mL) kullanarak stispansiyonu cekin. Sistemin hava
alma riskini azaltmak icin ileri-geri hareketlerden kainin. Istenen

miktar ve konsantrasyonda mikrokiire kullanildigini kontrol edin.

« Sinngadaki biitiin havay: bosaltin.

« Stopkokun erkek Luer kilit konektoriinii kullanarak siringayr
kateterin gobegine vidalayarak takin.

«Enjeksiyon sinngasini katetere baglamak icin stopkoku agin.

« Siirekli floroskopi kontrolii altinda mikrokilreleri yavasca kan

KORUMA VE SAKLAMA

Embosphere Mikrokiireler, orijinal sinnga ve ambalaj icinde
serin, kuru ve karanlik bir yerde saklanmalidir. Dis kutu ve blister
paketi tizerindeki etiketlerde belirtilen tarihe kadar kullanin.
Dondurmayin.

Uretici Firma: Adi ve Adresi

Son kullanma tarihi: yil-ay-giin

dolasimina infiize edin. Daima serbest akis k

qoziintrlik itesil daha
capl embolik ajan kullanimi tasarlandiginda dikkatle
diisiinilmelidir. Embolizasyondan once belirgin olmayan
arterioven6z anastomozlarin, hedef alandan uzaklasan
damar dallarinin veya sonra ortaya ¢ikan damarlarin mevcut
olmasi embolizasyonun yanlis hedeflenmesine ve agir
kompllkasyon\ara yol acabilir.

ikrondan kiiik d genellikle
besleylcwlere distal olarak hareket ederler ve bu nedenle distal
dokuya dolasimi durdurmalar daha olasidir. Daha kiigiik
boyutlu mikrokiire kullanimi daha biiyiik bir iskemik yaralanma
olasilig ile sonuglanir ve bu tiir bir yaralanmanin sonuglar
embolizasyondan dnce goz 6niine alinmalidir. Olast sonuclar
arasinda sisme, nekroz, paraliz, apse ve/veya daha kuvvetli

iginden gegisi lizere
9%20-30 oraninda gegici kompresyona olanak taniyan esnek
partikiillerdir. Calismalar, mikrokirelerin boyutu ve oklizyonu
yapilan damarlarin boyutu arasinda bir direkt korelasyon
gostermistir.
+Kullanimdan 6nce ambalaj ve sirnganin hasarsiz olduklarindan
emin olmak igin \nceleyln Sinnganin dis yiizeyi sterildir.
«Onceden Mikroktire

edin. Mikrokii refliist, saglikl doku veya damarlarda
derhal iskemiye yol acabilir.

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

kapagini gevirerek agin 've kontrast maddeyi direkt olarak
rezervuar sirngaya yavasa ekin.

+Ideal stispansiyon genellikle %50 kontrast madde ve %50 salin
soliisyon ile elde edilir. Embosphere Mikrokiirelerin homojen

bir stispansiyonunu elde etmek icin 20 mL'lik sinngayr birkag
kere bas asag cevirin. Daha seyreltik bir stispansiyon elde etmek

sonunda, hala kateterin iginde bulunabilecek
mwkrokurelenn yerinden oynamasini dnlemek icin hafif aspirasyon
uygulayarak kateteri gikarip, ardindan ti yonli stopkoku kapatin.
+ Kateteri cikarin.

+ Varsa, kalan Embosphere Mikrokiireleri ve kullanilmig
sinngalan atin.

Parti kodu
Boyn:;n;:;allgl Renk Kodu L ImL Katalog numarasi
@ Tekrar sterilise etmeyin
50100 i S010GH S020GH @ Ambealaj hasarliysa kullanmayin
40120 Turuncu | ST106H S120GH Z Giines sigindan uzak tutun
100-300 San S2106H S2206H T Kuru tutun
llarinda enjekte
300500 Mavi SHOGH | S420GH @ | Tekrar kullanmayin
500-700 Krmizi S6106H $6206H A Dikkat - Kullanma Talimatina Basvurun
- )ﬁ( Apirojen
700-900 Yesil S810GH S820GH
Buhar kullanilarak sterilise edilmistir
900-1200 Mor S1010GH 51020GH Alt scakink
sicaklik sinin

Ambalaj iizerindeki bilgiler:

Embosphere Mikrokiirelerin kullanimiyla baglantili bitiin ciddi
veya hayati tehdit edici advers olaylar ya da olimLer cihazin
Greticisine bildirilmelidir.

c € CE isaret logosu - Onaylanmis kurulus
tanimi: 0459
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POPIS

Mikrokulicky Embosphere” jsou biokompatibilni, hydrofilni,
neabsorbovatelné, presné kalibrované mikrokulicky z
akrylového polymeru impregnované praseci zelatinou.
Dodavaji se ve velkém rozsahu velikosti a koncentraci.

STAV PRI DODANI

20mL predem naplnéné stfikacka se standardnim konusem
Luer Lock, jednotlivé balend v tvarované vanicce uzaviené
odlupovacim vickem Tyvek'. Plastovy Sroubovaci uzavér a
pist. Elastomerovy pist s trojim tésnénim.

Obsah: 1 mL nebo 2 mL mikrokuli¢ek ve sterilnim, pyrogend
prostém 0,9 % roztoku NaCl.

INDIKACE

Mikrokulicky Embosphere jsou uréeny k okluzi cév pro

terapeutické nebo preoperativni icely pii nasledujicich

zdkrocich:

- Embolizace hypervaskularnich nadord a procest véetné
fibroidnich nador( délohy, meningiomd atd.

- Embolizace arteriovendznich malformaci.

- Hemostatickd embolizace.

- Embolizace tepen prostaty za ucelem dlevy od priznaki

souvisejicich s benigni prostatickou hyerplazii.

40-120um mikrokulicky jsou uréeny specificky k embolizaci
meningiomd a hepatickych nador.

KONTRAINDIKACE
- Pacienti, ktefi nejsou schopni podstoupit zakroky s
vaskularni okluzi.
- Vaskuldmi anatomie znemozniuje spravné umisténi katetru.
- Pfivodni tepny jsou pfilis malé, aby piijaly zvolené
mikrokulicky.

- Pfitomnost vasospasmu nebo podezieni na néj.
- Piitomnost distélnich tepen piimo zasobujicich kraniaIni
nervy.
- Pfitomnost patentnich extra-i h
- Arteriovendzni zkraty s vysokym prumkem nebos
primérem vétsim nez zvolené mikrokulicky.

- Poutiti v plicni vaskulatufe.

- Silné ateroskleréza.

- Pacienti se znamou alergii na zelatinu.

50-100um, 40-120pm a 100-300pum mikrokulicky se

nedoporucuji pro pouziti v bronchidlnim obéhu.

MOZNE KOMPLIKACE
Vaskuldmi 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 krvéceni

- Neurologické deficity

- Infekce nebo hematom v misté injekce

- Alergicka reakce, podrazdéni kiize

- Pfechodn bolest a horecka

- Vasospasmus

-Smrt

- Ischémie na nezadoucim misté, véetné ischaemické
mozkové mrtvice, ischaemického infarktu (véetné infarktu
myokardu) a nekrozy tkané

- Oslepnuti, ohluchnuti, ztréta ¢ichu nebo ochrnuti

- Dodate¢né informace jsou obsazeny v Casti Varovani

UPOZORNENI

NEPOUZIVEJTE TUTO PREDEM NAPLNENOU STRIKACKU
K PRIMEMU VSTRIKOVANi MIKROKULICEK EMBOSPHERE.
TOTO JE ,REZERVOAROVA” STRIKACKA. VIZ ODSTAVEC
NAVOD".

Mikrokulicky Embosphere sméji pouzivat pouze specializovani
Iékafi vyskoleni v postupech vaskulari embolizace. Velikost
a kvalitu mikrokulicek je tfeba pe(lwe zvolit podle léze,
kterd se bude lécit. Volba je vyluéna odpovédnost lékare. O
nejvhodnéjsi dobé zastaveni vstiikovani mikrokulicek maze
rozhodovat pouze lékar.

Nepouzivejte, pokud je tvarovana vanicka, odlupovacl vicko,
Sroubovaci uzavér nebo strikacka poskozena. Toto je vyrobek
na jedno poutziti. Otevrené stiikacky po poutziti zlikvidujte.
Vsechny zakroky se musf provadét aseptickou technikou.

Pouze pro poutziti u jednoho pacienta - obsah se dodava
sterilni

I é jte ani
Cisténi, renovace nebo resterilisace miize narusit strukturalni
celistvost prostiedku nebo zplsobit selhani prostiedku,
coz mlize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo
smrt pacwema Cisténi, renovace nebo opakovana sterlllsace
b

peclivé zvolil velikost mikrokulicek Embosphere podle velikosti
cilovych cév na pozadované trovni okluze v cévnim fecisti a
po uvazeni arteriovendzniho angiografického obrazu. Velikost
mikrokulicek Embosphere je tieba zvolit tak, aby se zabranilo
jejich priichodu z tepen do zil.

« Vzhledem k zdvaznym komplikacw’m neﬂspééné embolizace
je nutno vyna\ozn nejvyssl opatrnost pii jakémkoliv zakroku v

mize rovnéz zplsobit riziko nebo
zplisobit infekci pacienta nebo kfizovou mfekcw, véetné, mimo
jiné, prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta

na druhého. Kontaminace prostiedku muze mit za nésledek
poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

VAROVANI

« Mikrokulicky Embosphere obsahuiji Zelatinu praseciho
plvodu, a proto mohou zpisobit imunitni reakci u pacientd,
kteff jsou hypersenzitivni na kolagen nebo zelatinu. Je tieba
peclivé posoudit situaci pred pouzitim tohoto vyrobku

u pacientd, u kterych je podezieni na alergii na injekce
obsahujici zelatinoveé stabilizatory.

i oblasti pojimajici hlavu a krk. Lékal musi peclivé
2vazit potencialni vyhody poutiti embolizace oproti rizikiim a
potencialnim komplikacim zakroku. Tyto komplikace mohou
zahmovat oslepnuti, ohluchnuti, ztrtu ¢ichu, ochruti a smrt.
+ Z divodu vinutosti cév a dvou zasobovacich tepen v
panevni oblastije nutné pii provadéni embolizace pfi léché
ické benigni ie prostaty H
mimofadnou opatrnosti. Komplikace netimysiné embolizace
mohou zahmovat ischemii konecniku, mocového méchyre,
Sourku, penisu, nebo jinych oblasti.
« Pacient mize utrpét zavazné poranéni kize zpisobené
ozéfenim vzhledem k dlouhé expozici pii skiaskopii, velkému
prumeru tela pacwema radiologickému zobrazeni pod Ghlem

« Studie prokazuji, e mikrokulicky Emb
shluky, a proto pronikaji do cévniho fecisté hloubeu
nez polyvinylalkoholové (PVA) castice. Pfi embolizaci
arteriovendznich 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
mirné mimo udany rozsah. Proto lékaF musf zajistit, aby

rad|0|0g|ckemu snimkovani. Ridte se
k||n|ckym protokolem své nemocnice, aby se zajistilo, ze se pro
kazdy konkrétni zakrok pouzije spréavné dévka ozéfent. Lékafi
musi sledovat pacienty, ktefi mohou byt vystaveni riziku.

« Poranéni pacienta zplsobené ozafenim se muize zacif
projevovat pozdgji. Pacienty je tfeba poucit o potencidlnich
vedlejsich ucincich ozareni a koho musi kontaktovat, pokud se
u nich projevi pfiznaky.

« Opatrné sledujte pfiznaky embolizace na nespravném misté.
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Béhem vstiikovani pozorné sledujte zivotni funkce pacienta
véetné saturace arterialni krve kyslikem (Sa02) (napf. hypoxie,
zmény centrélniho nervového systému). Pokud se objevi
jakeékoliv znamky embolizace na nespravném misté nebo
pacientské priznaky, uvazujte o ukonceni zakroku, vy3etreni
na moznost vzniku zkratu nebo zvyseni velikosti mikrokulicek.
« Uvazuijte o zvy3eni velikosti mikrokulicek, pokud se béhem
vstiikovani mikrokulicek rychle neobjevi angiograficky dilkaz
embolizace.

Varovéni pro pouZivani malych mikrokuli¢ek

« PHi uvazovani o pouziti embolizacnich ¢astic o priméru
mensim nez rozliSovaci schopnost vaseho snimkovaciho
zafizeni je tfeba postupovat s nejvy3si opatrnosti. Pitomnost
arteriovendznich anastoméz, cévnich vétvi vedoucich od
cilové oblasti nebo cév, které se objevi pozdéji a nebyly
viditelné pfed embolizaci, miize mit za nésledek embolizaci
na nespravném misté a vazné komplikace.

« Mikrokulicky mensi nez 100 mikron obvykle migruji
distalné k anastomotickym pivodnim cévam, a proto je
Vétsi pravdépodobnost, e zastavi krevni obéh do distalni
tkané. Pouziti mensich mikrokulicek mé za nasledek zvyseni
pravdépodobnosti ischaemického poranéni. Pred embolizaci
je nutno vzit v Gvahu nasledky tohoto poranéni. Potencialni
nasledky zahmuiji otok, nekrozu, ochrnuti, absces nebo silnéjsi
postemboliza¢ni syndrom.

+ Postembolizacni otok miize mit za nésledek ischémii tkéné
piilehlé k cilové oblasti. Je tieba se opatrné vyhnout tkéni,
ktera neni cilem zakroku a neni schopna tolerovat ischémii,
jako je nervova tkan.

NAvVOD

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

« Mikrokulicky Embosphere jsou k dispozici v riznych
velikostech. Vzhledem k potencialné netispésné embolizaci
ainherentni riiznorodosti ve velikosti kulicek se lékaF musi
ujistit, ze peclivé zvolil spravnou velikost mikrokulicek
Embosphere pro velikost danych cilovych cév a pozadovanou
vysi okluze obéhoveé soustavy.

+ Peclivé zvolte velikost mikrokulicek podle velikosti
identifikovanych cév a pouzitého katetru. Mikrokulicky
Embosphere jsou flexibilni castice schopné docasného
stlaceni 0 20 az 30 %, coz umoziiuje priichod mikrokatetry.
Studie prokazaly pfimou korelaci mezi velikosti mikrokulicek a
velikosti okludovanych cév.

« Pied poutzitim zkontrolujte, zda jsou obal a stiikacka
neporusené. Externi povrch stiikacky je sterilni.
« Odsroubujte uzavér predem naplnéné strikacky mikrokulicek
Embosphere a opatmé natahnéte kontrastni latku pfimo do
rezervoaru stfikacky.

« IdedlIni suspenze se obvykle ziska se smési 50 % kontrastni
latky a 50 % fyziologického roztoku. Pro ziskani homogenni
suspenze mikrokulicek Embosphere 20mL stiikacku nékolikrat
jemné prevratte. Pro ziskani fidsi suspenze Ize pridat
kontrastni latku a 0,9 % roztok NaCl ve stejném poméru.

« Nepouzivejte tuto 20mL predem naplnénou stfikacku
pro vstfikovani mikrokulicek

« Odstranite ze stfikacky vsechen vzduch a pripojte ji k
jednomu Usti tficestného uzaviraciho kohoutu.

+ Natahnéte suspenzi malou stfikackou (1 az 3 mL) pfipojenou
k dalsimu usti tficestného uzaviraciho kohoutu. Vyhnéte se
pohybim tam a zpét, abyste snizili riziko zavedeni vzduchu
do systému. Zkontrolujte, Ze se pouziva pozadované mnozstvi
a koncentrace mikrokulicek.
« Odstrante ze stfikacky viechen vzduch.
« Nasroubujte stfikacku na Gsti katetru s pouzitim zastrcky
konektoru Luer Lock na uzaviracim kohoutu.
« Otevrete uzaviraci kohout a propojte injekéni stiikacku
s katetrem.
« Pod stalym skiaskopickym sledovanim provedte pomalou
infuzi mikrokuli¢ek do krevniho fecisté. Injikujte vzdy za
podminek volného toku. Reflux mikrokulicek mdize zptsobit
okamzitou ischémii zdravé tkané nebo cév.
« Pokracujte v infuzi az do dosazeni pozadované
devaskularizace. Studie prokazuji, ze mikrokulicky
Embosphere pronikaji do léze distéInéji nez
polyvinylalkoholové (PVA) ¢astice podobné velikos
zasobovani léze arteridlni krvi je proto progresivn
« Po ukonceni infuze vyjméte katetr za udrzovéni jemné
aspirace, aby se zamezilo vypuzeni pfipadnych reziduélnich
mikrokulicek zbylych v katetru, potom uzaviete tficestny
uzaviraci kohout.
- Vyjméte katetr.

« Zlikvidujte v3echny zbyvajici mikrokulicky Embosphere a

poume stiikacky.

. Redukce

UDRZOVANI A SKLADOVAN{

Mikrokulicky Embosphere je nutno skladovat na chladném,
suchém a tmavém misté v originélnich lahvickéch a baleni.
Pouzijte do data vyznaceného na stitcich vnéjsi krabice a
tvarované vanicky. Nezmrazuijte.

Symbol

“ Vyrobce: Jméno a adresa

E Pouzijte do: rok-mésic-den

Kod sarze
Rozmezi velikosti B/avevr)é’ TmL 2ml Katalogové ¢islo
(um) kodovani
Neresterilisujte
50-100 Sedd S0106H S020GH ) 3
Nepouzi pokud je obal posk
am Oranéovd STIOGH S1206H A Chraiite pred slunecnim svétlem
100-300 Zluta S210GH $220GH - Uchovévejte v suchu
300-500 Modr S4106H S4206H [\ Nepoutzivejte opakované
500-700 Cervens S610GH S5620GH A Upozornéni - Viz navod k pouziti
700900 Zelend SB106H $8206H 3| Nepyrogenni
STERILE| il a a
9001200 Fialovd | SI006H | S10206H freme[] | Sterlsovéno pérou
0°C ,ﬂ/ Spodni hranice teploty
Informace na bales c € Logo oznaceni CE - Identifikace

Vsechny vézné nebo Zivotu nebezpecné nezadouci
pithody nebo imrti ve spojen s pouzivanim mikrokulicek
Embosphere se musi hlasit vyrobci zafizeni.

notifikované osoby: 0459
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POLSKI

OPIS
Mikrosfery Embosphere’ to zgodne biologicznie, hydrofilowe,
precyzyjnie skali mikrosfery z

Mikrosfery o rozmiarach 40-120 um sa przeznaczone specjalnie
do embolizacji oponiakow i guzéw watroby.

PRZECIWWSKAZANIA

- Pacjenci niekwalifikujacy sie do zabiegow okluzji naczyn.

- Anatomia naczyr krwionosnych uniemozliwiajaca poprawne
umieszczenie cewnika.

polimeru akry Zelatyng wi S
dostepne w wielu voznych rozmiarach i stezeniach.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

wstepnie napefniona strzykawka o pojemnosci 20 mL ze
standardowa koricowka typu Luer-lock, osobno zapakowana
na tacce typu blister z odrywang przykrywka Tyvek'. Plastikowa
zakretkai thoczek. Potrojna elastomerowa uszczelka tloczka.
Zawartos¢: 1 mL lub 2 mL mikrosfer w jatowym, wolnym od
pirogenow roztworze fizjologicznym 0,9% NaCl.

WSKAZANIA

Mikrosfery Embosphere s3 przeznaczone do okludowania

naczyn krwiono$nych, do celow terapeutycznych lub

przedoperacyjnych, w ponizszych zabiegach:

- Embolizacja bogato unaczynionych guzéw i zmian
guzowatych, w tym miesniakow macicy, oponiakow itp.

- Embolizacja malformadji tetniczo-zylnych.

- Embolizacja hemostatyczna.

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

- Rozmiar tetnic zaopatrujacych zbyt maly, aby przyjac wybrane

mikrosfery.

- Wystepowanie lub podejrzenie skurczu naczyn

- dystalnych tetnic bezp patrujacych
nerwy czaszkowe.

- Wystepowanie droznych zespoler zewnatrzczaszkowo-
wewnatrzczaszkowych.

- Przecieki tetniczo-zylne o duzym przeptywie lub o Srednicy
przekraczajacej rozmiar wybranych mikrosfer.

- Uzywac w obrebie naczyn ptucnych.

- Powazna miazdzyca tetnic.

- Pagjenci ze stwierdzona nadwrazliwoscia na zelatyne.

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

300 pm nie s zalecane do stosowania w obrebie krazenia

oskrzelowego.

MOZLIWE POWIKLANIA

Embolizacja naczyr jest zabiegiem obciazonym duzym ryzykiem. W
dowolnym momencie podczas zabiegu lub po nim moga wystapi¢
powiklania, ktére moga obejmowac miedzy innymi:

- Udar lub zawat mézgu

- Okluzja naczyn w zdrowych obszarach

- Rozerwanie naczynia i krwotok

- Ubytki neurologiczne

- Zakazenie lub krwiak w miejscu wklucia

- Reakcja alergiczna, podraznienie skory

- Przemijajacy boli goraczka

- Skurcz naczyn

- Zgon

- Niedokrwienie w niepozadanej lokalizacji, w tym udar
niedokrwienny, zawat niedokrwienny (w tym zawat migsnia
sercowego) | martwica tkanek

- Slepota, utratastuchu, utrata wechu i/lub paraliz

- Dodatkowe informacje podano w czesci Ostrzezenia

Do uzytku wylacznie u jednego pacjenta - Zawartos¢
dostarczana w postaci jatowej
Nie nalezy ponownie uzywac, poddawac procesom ani
i . Ponowne

procesom badz ponowna sterylizagja moze naruszy¢
integralno$¢ urzadzenia i/lub spowodowac utrate jego
funkcjonalnosci, co moze z kolei wywotac obrazenia, chorobe lub
zgon pacjenta. Ponowne wykorzystanie lub poddanie procesom
bad? ponowna sterylizacja moga réwniez powodowac ryzyko

anieczyszczenia urzadzenia i/lub akazenie

PRZESTROGA

NIE UZYWAC TEJ WSTEPNIE NAPELNIONEJ STRZYKAWKI
DO BEZPOSREDNIEGO WSTRZYKIWANIA MIKROSFER
EMBOSPHERE. STRZYKAWKA PEENI ROLE , ZASOBNIKA”.
NALEZY SIE ZAPOZNAC Z CZESCIA DOTYCZACA
INSTRUKCJI.

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

Nie uzywac, jesli tacka typu blister, zrywalna folia, zakretka
lub strzykawka wygladaja na uszkodzone. Jest to produkt

jednorazowego uzytku. Wyrzuci¢ otwarte strzykawki po uzyciu.

Wszystkie procedury nalezy wykonywac z zachowaniem
warunkow aseptycznych.

lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. transmisje
choroby zakaznej (chordb zakaznych) pomiedzy pacjentami.

anieczyszczenie m ¢ do obrazert
ciafa, choroby lub zgonu pacjenta.

OSTRZEZENIA

+ Mikrosfery Embosphere zawieraja zelatyne pochodzenia
wieprzowego. Z tego wzgledu moga one wywolac reakcje

N3 U pacjentow z iwoscig na kolagen
lub Zelatyne. Nalezy uprzednio starannie rozwazy¢ uzycie tego
produktu u pacjentéw, u ktérych podejrzewana jest alergia na
ia zawierajace

+ Badania wykazuja, ze Mikrosfery Embosphere nie tworza
skupisk i w konsekwencji przenikaja gtebiej do uktadu
naczyniowego niz czastki PVA o podobnej wielkosci. Do
embolizacji malformacji tetniczo-zylnych z duzymi przeciekami
nalezy wiec wybierac Mikrosfery Embosphere o wigkszych
rozmiarach. Pomoze to zapobiegac przedostawaniu sie mikrosfer
do ukfadu krazenia ptucnego lub wiericowego.
« Niektére Mikrosfery Embosphere moga miec rozmiar
nieznacznie poza podanym zakresem. Z tego wzgledu lekarz

musi starannie dobrac rozmiar Mikrosfer Embosphere w
zaleznosci od rozmiaru naczyn docelowych oraz zadanego
poziomu okluzji w ukfadzie naczyniowym, biorac pod uwage
angiograficzng ocene 2yt i tetnic. Rozmiar Mikrosfer Embosphere
powinien by¢ dobrany tak, aby nie dopusci¢ do ich przedostania
sie ztetnicy do zyly.

+ Ze wzgledu na znaczace powikfania zwiazane z nieprawidtowa
embolizacja, nalezy zachowac wyjatkowa ostroznosc w
przypadku wszelkich zabiegéw obejmujacych krazenie
pozaczaszkowe w obrebie glowy i szyi, a lekarz powinien
starannie rozwazy¢ potencjalne korzyci zastosowania embolizacji
oraz ryzyko i potencjalne powikfania zwiazane z zabiegiem.
Powiklania te moga obejmowac slepote, utrate stuchu, utrate
wechu, paraliz oraz zgon.

« W zwigzku z kretym przebiegiem naczyn krwionosnych i
obecnoscia dwoch tetnic zasilajacych w rejonie miednicy, w
trakcie embolizacji wykonywanej w celu leczenia fagodnego
przerostu prostaty nalezy zachowac szczegdlna ostroznosc. Do
powikfar zwiazanych z nieprawidtowa embolizacja moze naleze¢
niedokrwienie odbynicy, pecherza moczowego, moszny, pracia
lub innych obszaréw.

+ U pacjentow moga wystapic powazne obrazenia skry
wywofane promieniowaniem, spowodowane przez diugie okresy
naswietlania fluoroskopowego, duza $rednice ciafa pacjenta,
projekcje rentgenowskie wykonywane pod roznymi katami

oraz wykonywanie rejestracji wielu obrazow lub radiograméw.
W celu zapewnienia, ze dla kazdego konkretnego typu
przeprowadzanego zabiegu stosowana jest wlasciwa dawka
promieniowania, nalezy zastosowac sie do obowiazujacego w
placéwce protokotu linicznego. Lekarze powinni monitorowac
stan pacjentow, w przypadku ktérych moze wystapic zagrozenie.
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« Obrazenia pacjenta wywofane moga
wystapic z opéznieniem. Nalezy poinformowac pacjentéw o
mozliwych skutkach ubocznych promieniowania oraz o tym, do
kogo powinni sie zwrdci¢ w razie wystapienia objawow.

+ Nalezy zwrécic szczegdlng uwage na objawy embolizacji
innego miejsca niz zaplanowane. Podczas wstrzykiwania nalezy
starannie kontro\owac parametry Zyciowe pacjenta, wtym Sa02

uszkodzer ni h, dlatego
przed embollzaqq nalezy rozwazyc skutki takich uszkodzen
Potencjalne skutki to miedzy innymi: opuchlizna, martwica,
paraliz, ropieri i/lub silniejszy zespét poembolizacyjny.
©Opuchlizna poembolizacyjna moze doprowadzi¢ do
niedokrwienia tkanki sasiadujacej z obszarem docelowym.
Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie nastapito to w tkankach

(np. wykry hipoksji, zmian w obrebi ukfadu
. Jezeli pojawia sie jakiekolwiek oznaki embolizacji
niewfasciwego obszaru lub u pacjenta wystapia jej objawy,
nalezy rozwazy¢ zakoriczenie procedury, przeprowadzenie
badania pod katem obecnosci przecieku lub zwigkszenie
rozmiaru mikrosfer.
+ Jezeli podczas wstrzykiwania mikrosfer embolizacja nie
zostanie szybko potwierdzona angiograficznie, nalezy rozwazy¢
zwigkszenie 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 zespoler tetniczo-zylnych,
odgatezien naczyn odchodzacych od obszaru docelowego,
albo naczyn, ktorych obecnosc nie byt uwidoczniona przed
embolizacja, moze prowadzi¢ do embolizacji niewtasciwego
obszaru i do powaznych powiklar.

«Mikrosfery mniejsze niz 100 mikronéw na ogét beda
podlegaty migracji w kierunku dystalnym, do naczyn

I ch niedokrwienia, nie bedacych celem embolizacji,

takich jak tkanka nerwowa.
INSTRUKCJE
+ Ustawi¢ cewnik w zadanym miejscu i przeprowadzic podstawowa
fie w celu oceny miany w krew.

+ Mikrosfery Embosphere sa dostepne w wielu rozmiarach.
Ze wzgledu na mozliwos¢ nieprawidiowej embolizacji oraz
nieuniknione roznice rozmiardw sfer, lekarz powinien starannie
dobrac rozmiar Mikrosfer Embosphere w zaleznosci od rozmiaru
naczyn docelowych oraz zadanego poziomu okluzji w ukfadzie
naczyniowym.

+ Starannie dobrac rozmiar mikrosfer w zaleznosci od rozmiaru

h naczyn oraz go cewnika. Mikrosfery

Embosphere s3 gietkimi czastkami, ktdre wytrzymuja czasowg
kompresje 0 20 do 30%, co utatwia ich przechodzenie przez
mikrocewniki. Badania wykazuja bezposrednia korelacje

pomiedzy rozmiarem mikrosfer i rozmiarem zamykanych naczyn.

« Przed uzyciem sprawdzi¢, czy

50% $rodka clenlujqcegol 50% roztworu soli figologiczne).
Delik ic kilka razy strzy i20mLw
celu uzyskania jednorodnej zawiesiny Miccoster here. Aby
uzyskac bardziej rozcienczona zawiesing, mozna dodac w tej samej
proporcji $rodek cieniujacy oraz roztwor fizjologiczny 0,9% NaCl.
« Nie uzywac wstepnie napetnionej strzykawki o pojemnosci 20 mL do
wstrzykiwania Mikrosfer Embosphere przez cewnik!
+ Usunac ze strzykawki cate powietrze i podfaczy¢ ja do jednej z
koricowek trojnika z zaworem odcinajacym.

« Zassa¢ zawiesine za pomoca matej strzykawki (od 1do 3
mL), podtaczonej do drugiej koricowki trojnika. Unlkac ruchow

jeszcze w cewniku, a nastepnie zamknac tréjnik z zaworem
odcinajacym.
« Wyjac cewnik.

+ Wyrzuci¢ niezuzyte Mikrosfery Embosphere i zuzyte strzykawki.

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE
Mikrosfery Embosphere nalezy przechowywac w oryginalnej
strzykawce i opakowaniu w chiodnym, suchymi ciemnym

Symbol

Producent: Nazwa i adres

Data waznosci: rok-miesiac-dzier

Kod partii

Numer katalogowy

miejscu. Zuzyc przed data podana na etykiecie na
zewnetrznym oraz na opakowaniu typu blister. Nie zamrazac.

Nie sterylizowa¢ ponownie

do przodui do tylu, aby zmniejszy¢ ryzyko
powietrza do ukladu. Sprawdzi¢, czy uzywana jest zadana ilos¢ i
stezenie mikrosfer.

« Usuna¢ cale powietrze ze strzykawki.

« Przykrecic strzykawke do korcowki cewnika, uzywajac
meskiego ztacza typu Luer-lock tréjnika.

« Otworzy¢ zawor odcinajacy, aby pofaczy¢ strzykawke
iniekcyjna z cewnikiem.

+ Pod ciagfa kontrola fluoroskopowa powoli wstrzyknac
mikrosfery do krwiobiegu. Wstrzykiwanie nalezy zawsze
prowadzi¢ w warunkach swobodnego przeptywu. Refluks
mikrosfer moze doprowadzic do natychmiastowego
niedokrwienia zdrowych tkanek lub naczyn.

+ Kontynuowac infuzje do uzyskania pozadanej

nienaruszone, Zewnetrzna powierzchnia strzykawki jest jatowa.
+ Odkreci¢ zakretke wstepnie napefnione; strzykawki z

zasilajacych zespolenie, zatem jest bardziej dopodot
ze zamkna krazenie w tkance pofozonej dystalnie. Uzycie
mikrosfer o mniejszym rozmiarze wiaze sie z wigkszym

i delikatnie wciagnac $rodek
cieniujacy bezposredmo do strzykawki pefniagej role zasobnika.
« |dealna 7azWy(zaj stosujac

ji. Badania wykazuja, ze Mikrosfery

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest

przenikaja glebiej do zmiany niz czastki PVA o podobnym
rozmiarze. Zatem redukcja doptywu krwi tetniczej do zmiany
nastepuje na gebszym poziomie.

+ Po zakoriczeniu infuzji wyjac cewnik, pozostawiajac delikatne
zasysanie, w celu unikniecia uwolnienia mikrosfer pozostatych

Informacje na opakowaniu

Zakres B uszkodzone
o Oznaczenie kolorem | 1mL 2mL
rozmiarow (um) Chronic przed $wiattem stonecznym

50-100 Szary S0106H | S0206H Chronie przed wilgocia

40-120 Pomarariczowy S110GH | S120GH

R Nie uzywac ponownie
100-300 Loty S2106H | S220GH
Przestroga - Zapoznac si¢ z Instrukcja

300-500 Niebieski SA410GH | S420GH uzycia

500-700 Czerwony S610GH | S620GH Niepirogenny

700-900 Zielony S810GH | S820GH Sterylizowany metoda parowa
900-1200 Fioletowy $1010GH | S1020GH Dolne ograniczenie temperatury

Oznaczenie CE - Identyfikator jednostki
notyfik j: 0459

Wszystkie powazne lub zagrazajace zyciu zdarzenia ni
lub zgony, zwiazane z uzyciem Mikrosfer Embosphere, nalezy
2gfasza¢ do producenta wyrobu.
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OMANA

DESCRIERE

Microsferele Embosphere” sunt microsfere din polimer acrilic,
biocompatibile, hidrofilice, neabsorbabile si precis calibrate,
impregnate cu gelatin porcind si disponibile intr-o largd gamé
de dimensiuni si concentratii.

MODUL DE FURNIZARE

Seringa de 20 mL preumplutd cu un varf Luer-lock standard,
ambalata individual in tava preformata i sigilata cu un capac
decolabil din Tyvek'. Dopinsurubabil si piston din plastic.
Conector de piston cu trei pliuri din elastomer.

Continut: 1 mL sau 2 mL de microsfere in solutie sterila,
apirogend de clorura de sodiu 0,9%.

INDICATII

Microsferele Embosphere sunt concepute sa ocluzioneze vasele

sanguine, in scopuri terapeutice sau preoperative, in urmatoarele

proceduri:

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

- Embolizarea malformatiilor arteriovenoase.

- Embolizarea hemostatica.

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

Microsferele de 40-120 pmsunt concepute mai specific pentru
embolizarea meningioamelor si tumorilor hepatice.

CONTRAINDICATII

- Pacientii care nu pot tolera procedurile de ocluzie vasculara.

- Anatomie vasculara care impiedica plasarea corecta a
cateterului.

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

- Prezenta sau suspiciune de vasospasm.

- Prezenta arterelor distale care alimenteaza direct nervii cranieni.

- Prezenta anastomozelor deschise extra-intracraniene.

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

- Folosirea in reteaua sanguina pulmonard.

- Ateroscleroza severa.

- Pacientii cu alergie cunoscuté la gelatina.

Microsferele de 50-100 pm, 40-120 pm si cele de 100-300 um nu

sunt recomandate pentru utilizare in circulatia pulmonara.

COMPLICATII POTENTIALE

Embolizarea vascularé este o procedura cu risc inalt. Complicatii
pot interveni oricand in timpul sau dupa procedurd si acestea
potinclude dar nu se limiteaza la urmatoarele:

- Accident vascular cerebral sau infarct cerebral

- Ocluzionarea vaselor in regiunile sandtoase

- Ruptura vasculara si hemoragie

- Deficituri neurologice

- Infectie sau hematom la locul injectiei

- Reactie alergica, iritatii cutanate

- Durere si febra tranzitorie

- Vasospasm

- Deces

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

- Orbire, pierdereaauzului, pierderea mirosului, si/sau paralizie

- Informatiile suplimentare se gasesc in sectiunea Avertizari.

PRECAUTIE . . .

ANU SE FOLOSI ACEASTA SERINGA PREUMPLUTA PENTRU
AINJECTA DIRECT MICROSFERELE EMBOSPHERE. ACEASTA
ESTE O SERINGA ,REZERVOR”. VA RUGAM SA CONSULTATI
PARAGRAFUL CU INSTRUCTIUNI.

Microsferele Embosphere trebuie folosite numai de cétre medici
specialisti instruiti in procedurile de embolizare vasculard.

Dimensiunea si cantitatea microsferelor trebuie selectata cu grija

in functie de leziunea tratata si complet sub responsabilitatea
medicului. Numai medicul poate decide cand este cel mai
adecvat s se opreasca injectia cu microsfere.

A nu se folosi daca tava preformata, pelicula decolabild, dopul
insurubabil sau seringa sunt deteriorate. Acesta este un produs
de unica folosinta. Eliminati seringile deschise, dupa folosire.
Toate procedurile trebuie efectuate conform unei tehnici
aseptice.

Exclusiv de unicé folosinta - Continut furnizat steril

Anu se reutiliza, reprocesa sau resterilisa. Reutiizarea,
reprocesarea sau poate

structurald a dispozitivului si/sau poate duce la nefunctionarea
dispozitivului, ceea ce la randul sau poate rezulta in ranirea,
imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilisarea poate de asemenea s creeze riscul
contaminarii 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 gelatin de origina

porcina, asadar, pot produce o reactie imuna la pacientji cu
hipersensibilitate la colagen sau gelating. Trebuie acordata o
atentie speciald inainte de folosirea acestui produs la pacientji
suspecti de a fi alergici la injectii care contin stabilizatori de
gelatina.

+ Studiile au indicat c& Microsferele Embosphere nu formeaza
agregate i, de aceea, penetreaza mai adanc in vasculaturd
comparativ cu particulele din polivinil alcool de marime similara.

+ Unele Microsfere Embosphere pot depési usor gama
dimensiunilor, de aceea medicul trebuie sa se asigure ca alege cu
grija marimea Microsferelor Embosphere in functie de mérimea
vaselor vizate la nivelul dorit de ocluzie in vasculatura si dupé ce
aluatin considerare aspectul angiografic arteriovenos. Marimea
Microsferelor Embosphere trebuie selectata pentru a se preveni
trecerea de la arteré la vend.

« Datorita complicatiilor semnificative ale embolizarii gresite,
trebuie avuta extrem de multa grija pentru orice proceduri care
implica circulatia extracranial din zona capului si a gatului i
medicul va trebui s& evalueze cu grija potentialele beneficii ale
utilizarii embolizarii comparativ cu riscurile si 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 pelviang, trebuie actionat w prudentd extrema
la efectuarea lizarii pentru

al hiperplaziei benigne de prostata. Complicatiile esecului
procesului de embolizare pot include ischemia rectului, vezicii
urinare, a scrotului, a penisului sau a altor zone.

+ Poate apare o leziune cutanata grava a pacientului, cauzata de
radiatie, datorita perioadelor lungi de expunere fluoroscopica,
d\ametrulul mare al pacientului, proiectiilor unghiulare ale

Trebuie avutd grija s se selecteze Microsfere E: de
dimensiuni mai mari atunci cind se embolizeaza malformatji
arteriovenoase cu sunturi mari, pentru a se evita trecerea sferelor
in circulatia pulmonaré sau coronara.

i si seriilor multiple de inregistrari imagistice sau
radiografii. Consultati protocolul clinic al centrului dumneavoastra
sa va asigurati ca se aplica doza corecta de radiatie pentru
fiecare tip specific de procedurd efectuata. Medicii trebuie sa
monitorizeze pacientji care pot prezenta risc.
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« Aparitia leziunii produse de radiatie a pacientului poate fi
intarziat. Pacientii trebuie sa fie informati despre potentialele
efecte secundare produse de radiatie si pe cine trebuie sa
contacteze dacé apar simptome.

« Acordati atentie deosebita semnelor de embolizare cu tinta
gresita. In timpul injectiei monitorizati cu grija semnele vitale
ale pacientului inclusiv procentajul de hemoglobina disponibila
saturata cu oxigen (Sa02) (de exemplu, hipoxia, modificari

ale sistemului nervos central). Luati in considerare terminarea
procedurii, investigarea existentei unei posibile suntéri, sau
marirea dimensiunii microsferelor daca apar orice semne de tinta
gresitd sau simptome ale pacientului.

+ Luati in considerare cresterea mérimii microsferelor daca
evidenta angiograficd de embolizare nu apare repede in timpul
injectarii microsferelor.

« Trebuie avuta grija deoseb\ta cénd se planuieste folosirea
agentilor embolici cu diametru mai mic decét capacitatea
de rezolutie a echipamentului dumneavoastra de imagistica.
Prezenta anastomozelor arteriovenoase, ramificatiilor vasculare
indepartandu-se de regiunea vizata sau vaselor emergente

inainte de embolizare poate duce la embolizare cu

tintd gresita si complicatii grave.
+ Microsferele mai mici de 100 microni vor migra, in general,
distal fatd de arterele de alimentare anastomotice i astfel au
0 mai mare probabilitate de a termina circulatia catre tesutul
distal. Un potential mai ridicat de ranire ischaemica rezulta din
folosirea microsferelor de marime mai mica si consecinta acestei

raniri trebuie luatd in considerare inainte de embolizare. Posibile
consecinte includ: edem, necroza, paralizie, abces si/sau sindrom
post embolizare mai intens.
+ Edemul de post-embolizare poate duce la ischaemia tesutului
adiacent regiunii vizate. Aveti grija sa evitati tesutul nevizat,
intolerant la ischaemie, cum ar fi tesutul nervos.
INSTRUCTIUNI

+ Pozitionati cateterul la locul dorit si efectuati angiografia initiala
pentru a evalua alimentarea sangvina a leziunii.
+ Microsferele Embosphere sunt disponibile intr-o gama variata
de dimensiuni. Datorita potentialei embolizari gresite si a
variabilitatii inerente a dimensiunilor sferelor, medicul trebuie s
se asigure ca selecteaza dimensiunea Microsferelor Embosphere
corect conform dimensiunii vaselor de sange vizate la nivelul
dorit al ocluziei vasculare.
« Selectati cu grija mérimea microsferelor in functie de
marimea vaselor identificate si cateterului folosit. Microsferele
Embosphere sunt particule flexibile care permit compresie
temporaré de 20 pana la 30% pentru a facilita trecerea prin
microcatetere. Studiile au indicat o corelatie directd intre
marimea microsferelor s marimea vaselor ocluzionate.
+ Inspectati ambalajul si seringa inainte de folosire pentru a va
asigura ca sunt intacte. Suprafata externd a seringii este sterila.
+ Desurubati dopul seringii preumplute cu Embosphere
Microsfere i trageti usor agent de contrast direct in seringa
rezervor.
+ Suspensia ideala se obtine de obicei cu un amestec de 50%
agent de contrast si 50% solutie salin. Pentru obtinerea unei
suspensii omogene de Microsfere Embosphere, rasturnati usor

seringa de 20 mL de céteva ori. Agentul de contrast si solutia de
clorura de sodiu 0,9% pot fi adaugate in aceleasi proportii pentru
ase obtine o suspensie mai diluata.

« Nu folositi seringa preumpluta de 20 mL pentru a injecta
Microsfere Embosphere prin cateter!

+ Indepartati tot aerul din seringé si conectati-o la un suport al
robinetului de inchidere cu trei cai.

« Trageti suspensia folosind o seringa mica (1 - 3 mL) conectata
la un alt suport al robinetului de inchidere cu trei cai. Evitati
miscarile inainte §i inapoi pentru a reduce riscul introducerii
aeruluiin sistem. Verificati daca se foloseste cantitatea si
concentratia de microsfere dorita.

« Scoateti tot aerul din seringa.

+ Insurubati seringa pe suportul cateterului, folosind conectorul
tata Luer-lock al robinetului de inchidere.

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

+ Sub control fluoroscopic continuu, injectati incet microsferele
in fluxul sanguin. Intotdeauna injectati in conditii de curgere
libera. Refluxul microsferelor poate induce ischaemia imediata a
tesuturilor sau vaselor sanatoase.

+ Continuatj infuzia pana cand obtineti devascularizarea dorita.
Studiile au indicat ca Microsferele Embosphere penetreaza mai
distal in leziune decét particulele din polivinil alcool de mérime
similard. Reducerea alimentarii leziunii cu sange arterial este
astfel progresiv mai adanca.

« La sfarsitul infuziei, scoateti cateterul in timp ce mentineti o
aspiratie usoard, pentru a evita dislocarea oricaror microsfere
reziduale aflate inc in interiorul cateterului, apoi inchideti
robinetul de inchidere cu trei cai.

+ Indepartati cateterul.
« Eliminati orice rest de Microsfere Embosphere si seringile
folosite.

PASTRARE $I DEPOZITARE

Microsferele Embosphere trebuie pastrate intr-un loc rece, uscat,

intunecat, in seringa si ambalajul original. Folositi pana la data
indicata pe etichetele cutiei exterioare si ambalajului preformat.
Anuse congela.

bol

Producator: Numele si Adresa

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

Codul lotului

Numar catalog

A nu se resterilisa

®|®

Informatii pe ambalaj:
Toate evenimentele adverse serioase sau care pun viata

in pericol sau decesele asociate cu folosirea M\crosferelor
Embosphere trebuie raportate la producétorul di

Gama A nu se folosi dacd ambalajul este
dime(nil)milor Cod culoare mL 2mL et deteriorat

50-100 Gi SO10GH | S0206H 2N A se fer de lumina

20120 Portocaliu ST10GH | $1206H T | Asepastrauscat

100-300 Galben S210GH | S2206H ® A nu se refolosi

300-500 Albastru S410GH | S420GH A zrecaugle Consultati Instructiunile

500-700 Rosu S610GH | S6206H e folosire

700900 Verde S810GH | ss206H M| Apirogenic

900-1200 Violet $1010GH | S1020GH [sterie]T] | sterilisat cu abur

oCc f

Limita inferioara de temperatura

43

Sigla marcajului CE - Numérul de
identificare a organismului notificat:
0459
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BbJITAPCKU

OMUCAHUE
Mukpocdepure Embosphere” ca GrocbBMectimy, Xuspounin,
TO4HO POCHEPH OT aKpineH

nonumep, IMNPErHAPaHI CbC CBUHCKM XenaTiH, 1 (e npeanarat B
LUMPOKa rama 0T pamepyt 1 KOHLEHTpaLWu.

TbProBCKU BUA

IpeaBapuTenHo HambAHeHa CpyKLIOBKa oT 20 L CbC CTaHfapTeH
3aKnHo4BalL Hakpaiikitk flyep, OTAETHO 0naKoBaHa B 6cTepHa
0MIaKOBK3, KOATO € 3aneyaraka ¢ ofenBaly ce Kanak Tyvek”.
TlnacrmacoBa Kanauka Ha BUHT 1 ByTano. EnacromepHo Gyranko
CHeMHeHIe C TP M.

Coabpianie: 1 mL i 2 mL MAKDOCYePH B CTEPINEH, HenuporeHeH
0,9% pasraop Ha NaCl.

MOKA3AHMNA
Mukpocdepure Embosphere ca npeanasHayenu fa anywsar
CofloBe CTep wnn Lien, npu
aepne npouenypu
- £ TyMOpH U MpoLiecH,
Qubpowan Ha Mamam, MEHUHTIOMM 1 Ap.
- B Ha

- XemocrariuHa emGonu3auma.
- EmBonu3auA Ha apTepuuTe Ha NpocTaTa 3a 067ekyasaxe Ha
CUMNTOMY, (BbP3aHH <u06pokaqecrseua Xvinepnnasid Ha npocrara.

no-CreLyanio
TyMopH.

pa3mep 40-120 um ca npt
Ha "

NPOTNBOMOKA3AHUA

- TTaueHTH, KOWTO He MOaT 52 MOHACAT NpOLieZlypH Ha CbjoBa

OKNY3IA.

- (b/j0Ba HATOMIA, H3KNK0UBALLA BB3MOXHOCTTa 32 MPABITHO
NIOCTaBAHe Ha KaTeTbpa.

- TpexaneHo Mankyt 3aXpaHBaLLy apTephh, KOWTO He MoraT fa noemar
W36paHiTe MUKpocdepu.

- HannyeH wnit cycrekTen Basocnasbm.

- Tlpu AMCTNH apTepUk, KOMTO AMPEKTHO KPbBOCHABAABAT Uepenio-
MO3bYHHTE HEPBH.

- Tpu ChLECTBYBAILIM MPOXOZUMM EKCTPa- KbM MHTPaKpaKManHit
HACTOMO31,

- ApTepI0BEHO3HH LLBHTOBE C HHTEH3UBER MOTOK WM C AMaMeTbp,
TI0-TONAM OT TO34 Ha U36PaKUTE MAKPOCHepH.

- [la ce u3non3Ba B 6enozipo6HHTe KpbBOHOCHH CbjoBe.

- Texka arepockriepoza.

- TTaUeHTH C U3BECTHA nepritf Kb XenaTiH.

Mukpocepure ¢ pasmep 50-100 ym, 40-120 ym 1 100-300 pm He ce

IpenopbyBar 3a u3non3sane B op )
Bb3MOXHU YCNOXHEHUA
(o K0Ba npoLieaypa.

MOe /3 Ce MOABAT 10 BUTKO BPeMe 110 BDEMe Ha Wik Cle
IOLEZYPaTa, U MOe A2 BKTIOUBAT, HO He Ce OTPaHUYaBaT amo AQ:
- Wy wni Mo3b4HO HHapLpaKe

- OKny3i¥ Ha Co0Be B 3paB 06nacTi

- Pa3KbBaHe Ha CbA i KpbBOH3NE

- HeBponoriui eduuntn

BHUMAHUE

HE U3NON3BAVITE TA3W MIPEIBAPHTENHO HATBAHEHA
CTIPUHLIOBKA 3A IMPEKTHO MHMEKTUPAHE HA
MUKPOCOEPUTE EMBOSPHERE. TOBA E “PE3EPBOAPHA”
CTIPUHLIOBKA. MOMI, MPOYETETE NAPATPA®A C
MHCTPYKUMUTE.

Mukpocdepure Embosphere Tpabea ga 6vaar T

3a60nABaHe WAW CMBT Ha nalifenTa. [10BTOPHOTO H3Mon3Bake,
oBpaboTBare Wk CTepHT3PaHE MOXe 2 Cb33Ae U PHCK O
3aMBCABIHE Ha U3ENVETO W/WTH 53 MPHAMHM MHQEKLIA Ha nalleHTa
W KPBCTOCaHa HQEKLUA, BKIOYUTENHO, HO 663 fa e orpakiIyasa
G@mofonp Ha T e
TIALWEHT Ha fpyr. 3aMbmeaHem Ha V3e/MeTo Moxe Aa Josefe A0

TIeKap, CNeLuanHo 06y4eH Aa H3BbPLLBA NPOLIEZlypiTE Ha CblloBa
‘emBonu3aLya. Pa3MepbT M KOMMYECTBOTO Ha MUKpOCQepuTe TpABA

3a6onABaHe W (MBPT Ha NaLjueHTa.

nps.uynps)meum

face MSﬁMpﬂ BHIMATeNHo, B CbOTBETCTBME C Ne3ud, Karo
TIeKapAT HOU! LiAnaTa OTrOBOPHOCT 33 MBﬁﬂpﬂ. Camo TIeKapAT MOXe Aa

(epue Embosphere CoibPXaT CBUHCKI XKenaTHH 1 10 Ta3i
TIpHUIH 6112 MOTAM [12 MPUUIMHT UMYHHa PeaKLUA MPi NALIMEHTH,
KOUTO (2 CBPbXUYBCTBHTENM KbM KOnareH Wi xenatik. Heobxoguma
© BHIIMATENHa NELieHKa NP/ H30M38aHeTO Ha To3H MPOAYKT npit
NaLIVEHTH, 33 KOUTO C& MO03UPa, Ye Ca NPTy Kb MHXEKLIMM,
ChaAbPxKaLLM

- VHgexua Wi XeMaToM B MACTOTO Ha UHKEKTIpaHe onpegent MOMEHT 33 CHpaHe Ha
- Anepriyxa peakLIus, KOXHH fIpasHeria Ha MUKpochepH.
- MpexopHa Gonka U NoBULLEHa TemnepaTypa
- Basocnasum Jla He Ce U3N0N3BaT, aKO 6MCTEpHaTa 0naKkoBKa, @
- (wvpr KaNauKaTa Ka BUKT Wit G noBpefieHH.
- Voxemin ¢ Hexenana NoKani3aus, BKTHOUTENHO UCxeMideH Tosae POYKT 3 e/IHOKpaTHa ynotpeBa. Cnef ynorpeGa u3xebprete
WHCYAT, MOXeMIUYeH HQYGKT (BKTIOUYUTENHO UHGAPKT Ha MUOKapAa) U TBOPEHIT Ba p TpAdBa fa Gbaar
ThKaHHA Hekpo3a HaNPABEHH C aCENTHYHA TEXHIIK.
- Omennsaue 3ary6a Ha 1yxa, 3aryGa Ha o60KAHMeT W/nnn napaiiza
dop a/leHa B T04Ka Camo paTHa ynoTpea - b (€ [10CTaBA CTepHo
Jla He (e u3N0n3BaT, 0GpabOTBAT WMt CTEPHNA3UpaT MOBTOPHO.
i MoXe ja

Hapylul/l CTPYKTYPHATA UANOCT Ha H3ETHETO 1 3 A0BEAE A0 HeroBaTa
I0BPEAa, KOETO OT CBOA CTpaka MOXe 43 A0BEAE A0 HapaHABaHe,

+ MpoyuBanmsTa noka3ear, ve Mikpocdepute Embosphere He
(hopUpaT arperart 1 B PEyATaT Ka T0Ba MPOHHKBAT N0-bAG0K0 BbB
BaCKynarypara B cpasHeHie ¢ YacTuLyt oT nonuunanKoxon (PVA)
CbC ChlLMA pasmep. BrumaTenHo Tpa6Ba fa ce u3bepar Mukpocdepu
Embosphere ¢ no-ronemu pasmepu, korato ce em6onuipar
‘aPTepHO-BEHO3HY MANGOPMALIMM C TOTIeMIt LIBHTOBE, 33 A
u3berke Ha chepute
KpbBooGpaLienie.

« Haow or Mukpocdepie Embosphere Moxe f1a 6baar foHakbe
V3BbH MaNa30Ha, Taka ye el MPELIeHKa Ha apTepHo-BeHO3HOTO
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W aHrHorpadcko 1300pasaBare nekapaT TpA6Ba Aa ce yBepi, ye
enopbpan «Tiopes pasviepa
Ha LenesiTe Cb/10BE Ha XeNaHOTO HIBO Ha OKNy3WA BbB BacKynatypara.
Pa3mepb Ha MikpocdepuTe Embosphere Tpadea aa ce u3epe Taka, ye
1A Ce TIDEiOTBPaTABA NIDEMIHABAHETO Ha KD'bB OT apTepHA KbM Beka.
«[lopagut TIOXHEHWA Ha
0coBieHo BHUMaHIe € HeoBXORUMO MpH BCAKAKBI DOLIEAYPi 3aCATaLL
€KCTaKPAHIIATHOTO KYbBOOBPaLLIeHHe Ha r1aBaTa W AT, a NeKapAT

TNexapire TpAGBa A2 HaGMIoAaBaT MaLIMeHTH, KOUTO MoXe fa GbaT

PUCKOBH.

+ Hauanoto Ha UHZYLUPaHOTO OT PEHTTEHOBHTE TbuM YBeX/laHe

MoXe A2 Gbye 3a6aBero. Ha naumenTuTe TpadBa Aa Gbaar 06ACeHN
HEXenaKM PeaxL ot p 6mbuBaHe 1

1M 6B yKa3aHo Ha Koro TpAOBa Aa ce 0BaAT, ako 3abenexar nossa

Ha CIMITOMM.

TpAdBa 12 npeLieHi

1107131 0T U3M10N3BaH

« Ocof TpA6Ba fia Obzere 3a

p ] YOI0KHeHIA
Ha npoLienypara. Tesu YOI0XHEHIA MOraT 72 BKI0YBAT 0CTenABaHe,
3ary6a Ha anyxa, 3aryGa Ha 060HAHMETO /i napanvi3a M CVMbpT.

+ HeofXopwMo € U3KTHOUHTENHO BHIMAHHe KOTaTo e U3BbPLLIB
eMGoni3aLiA 32 Niederie Ha CAMITOMATHYHa A0GpOKaYeCTBeHa

BCTPaHW OT NpHLieNHaTa 30Ha, W N0ABATA Ha Cb/0BE, KOUTO He @ [

. 0 miopes paamepa

BULUMI IPEIU MOe ja 10Befe
U3BbH LIEATa 1 TEXKI YUIOXHEHIS,

« Mukpocdepu, no-mankit o 100 MKpOHa, 06MKHOBEHO MUTpHpaT
JVICTNIHO OT HACTOMOHUTE QWTLPH 1 TIOP3/Y T0BA NP TAX

1Ma N0-TONAMA BEPOATHOCT /12 MPEKbCHaT KpbBOOBpalLexiteTo B
WCTanHUTe ThKkaw. TIoTeHLManHa No-TONAMO UCKEMIYHO YBPEXIaHe
(e N07y4aBa OT U3MON3BIHETO Ha MUKPOCHEPH € NO-MaTbK Pasmep 1
TpAGBa /12 Ce Hanpait NpeLieHKa 3a NOCTEACTBHATA OT T0Ba YBPeXIaHe

uenra. Mpu uHdexuua
UBHEHITE NOKa3aTe Ha NALYEHTa, BKTIOWUTENHO I HACHILAHETO C
Kucnopoa (5a02) (Hanp. xunokcus, npomen 8 LIHO). Mpeuerere ganu ce
Hanara npeKpaTABaHe Ha NpOLIEAYPaTa, Karo NpoBepiTe 3a BB3MOXHO
LUBHTUpaHe, WK YBEMUUUTE Pa3Mepa Ha MUKpOCHepHTe, ako npit

XWNepnasis Ha NpoCTarara nopajy U3BHTITe HU Cl0Be
Aybaupatn apTepu B .

OT HEMpaBITHa eMOOMI3LIA MOTT /12 BKIOUBAT UOEMI Ha PEKTyMa,
TIHKOYHH MeXyp, CKPOTYMa Ha MeHHca Wi Apyrin obnacTi.

« TIaLMEHTLT MOXe A3 NONYYM TEXKO YBPEXKaHE, WHAYLIMPaHO O

p b npH N nIepiogu Ha nyop
BI3yaT3HPaHe, FONAM QVAMETB Ha NAUWMEHTa, PEHTTEHOrPagCKi
TIPORKLIW TIO b1 U MHOXECTBO PEHTFeHOrpadki CAMKH Wil
peHTreHorpadui. BinTe pexTreHorpadckyia npoTokon Ha Balueto
NeyeGHo 3aBefjeHvie, 33 4a Ce FapAHTIPa NPUIATAHETO Ha NOXORAILA
1032 PajiauA 32 BC3KA U3BbPLUEHa MPOLIEAYPa OT Onpesiene BIA.

TIOABAT NPU3HALY KA NPONYCKAHE Ha LIEATa Wi CUMITOMH,
. I'Ipeueuere /N Aa Gb/je yBeTYeH pasMepLT Ha MAKpOCepTe,
Ha HAMA

aHWIOfpa¢[KM aHHI 32 emOonu3auus.

ﬂm;y PEAEHIA OTHOCHO U3NON3BAHETO Ha MaNKu
MMKEM@EDH

« BHumaTento TPﬂﬁBa [a e NNaH1pa U3Non3BaHeTo Ha EMéOﬂMSMpﬂUlM
MPOZYKTH, KOUTO Ca € M0-Mab AuameTbp 0T pazuu\mennm

npemu Ha TBUA
BTI0YBAT: OTOK, HeKpo33, Napani3a, abcuec i/wiu no-i3pasen
TOCTEMGOTM3ALMOHEH CHAPOM.

 TlocreMBOT3aLVIOHHHAT OTOK MOXe £2 0Bee A0 HOEMIA Ha
ThKHIITe B CbCEZCTBO C LeneBara 30Ha. TpAGea fa e BHIMaBa, 33 fa
V36erHe HeLIETeBa TbKak, HEOHACALL HOXEMHA, KATO HEPBHATA ThKaH.

WHCTPYKLMU
« Tlo3vuOHPaITe KaTETb{a B XENAHOTO MACTO M HANaBeTe U3X0AHa
33 2 OlieHiTe HaneuATa.

« Mukpocdepure Embosphere ce npepnarar B Liana rama ot pasMepi.
Tlopagy Bb3MOXHOCTTa 32 norpeluika eMGOn3aLA M NpiUCbLLaTa

33 cQyepuTe BapUabUIHOCT B pasMepa, NekapAT TpAGBa BHAMATENHO
112 u36upa pasmepa Ha Mukpocdepue Embosphere copes pasmepa

(T0C0BHOCT Ha BaLLeTo
apTepHo-BeHO3HI aHacToMO3V, PasKNOHEHNA Ha CbA0BE, OTBEMXAALLN

Ha (bi0BE Ha Ha OKfy3¥1A B CbAoBaTa
ucrema.

Ha b CboBe KaTeTbp.

Embosphere ca rbaKasit MIKpOCOEPH, KOUTO MORTbPT BpeMeHHa
Komnpeca o1 20 A0 30%, 32 A2 ynecHaT NpemiHaBaHeTo npe3
MitkpokarerpiTe. [1poy4BaHIATa N0Ka3BaT, Ye CbLLeCTByBa npAka
BPb3Ka XKLy pasMepa Ha MIKDOCHEpYITe it pasMepa Ha 3anyLLeHiTe
CblioBe.

« [poBepere onakoBKaTa 1 CIPUHLIOBKATa Npeak ynoTpeda, 3a Aa ce

JIBIKEHIA HAPeA 1 Ha3ajl, 33 a HMANUTE PHCKa OT BKapBaHe

Ha Bb3/yX B aucremara. llpoBepere an ce u3non3a Xenaxoto
KOMMYECTBO U KOHLIEHTPALIMA Ha MAKpOCOEpH.

+ OCrTpaHeTe BCHUKHA Bb3YX OT CIPHHLIOBKATA.

+ 3aBUifTe CPHLIOBKaTA BbPXY BTYKaTa Ha kaTeTbpa, u3non3saiikit
MBIKKHA KOHEKTOp T /lyep Ha Kpauero.

+ OTBOpETE KPaHYETO, 33 £12 (BBPKETE UHKEKLMOHHATA CPHHLIOBKA C
KareTbpa.

YBEpHTe, Ye He (a MoBPeAeHIL. BbHLUaTa NOBBPXHOCT Ha « Mop, dnyop KoHTpon, 6 i
€ CTepinHa. (0 Bumaru BYCI0BUA
« Passuiire TIPUHLOBK TBEH Kpble(lK Pednykc Ha MuKpocepH Moxe fa

Embosphere n BHUMaTeNHO U3TermETe KOHTPACTHOTO BeLLECTBO
JMEKTHO B PE3EPBOPHAT CIPHHIIOBKA.

NPUYMHI He3a0aBHa Hoemita Ha 3/1paBa TbKaH WK Cb0Be.
« llpogbmkere HN¢Y3MNT&, JI0KaTO (€ MOCTUTHE XenaHaTa

« VneanHara cycrien3us o6KHOBEHO Ce Monyyasa cbC cMec o1 50% Ipoy 110Ka3Bar, 4e
KOHTPaCTHO BELLECTBO U 50% Gu3nonoru 3a fanonyuue Embosphere npoHWKBaT No-AUCTaHo B N1E3iATa OTKOMKOTO YacTuLuTe:
XOMOreHHa cycnen3ita Ha Mikpocdepue or ankoxon (PVA)  nopoGien pazvep. Mo Tasu npuditka

6bpHeTe crpHLioBKara ot 20 L HAKonKo nm Koktpacthoro
BelLectBo 1 0,9% pasTeop Ha NaCl Morar ga Gbar oGaenn B cbuuTe
TIDOMOPLYH, 32 2 2 0Ny TO-PAPEeka T3,

«He p 20mL
33 MHXeKTUDaHe Ha MMKp0(¢€pMTE Embosphere npe3 karerbpal

« (TCTpaHeTe BCHYKUA BB3AYX OT CIPUHLIOBKATa 1 A (BBPIKETE KbM
EIMH OT U3XOIITE Ha TPATTHOTO KpaHse.

« Warerner Manka (1p03
mL), cBbp3aHa KbM ApyriA OTBOP Ha TPHITTHOTO Kpakue. M36arsaiire

penyuup prep P Hanesnata
TIDOHHKBA N0-HaTbG0KO BbB BACKyaTypaTa.

+ Bkpan Ha WHQy3UATa CBaneTe KaTeTbDa, KaTo NOJUTbpKaTe Neka
aupauys, 32 ia U30ETHETe HEXeNaHo MOCTABAHE Ha OCTaHaiTe B
KaTeTbPa MAKPOCYEPH, UIEf K0ETO 3aTBOpeTe TPHITBTHOTO Kpakye.
. M;sanem KaTeTbpa.

TaHaniTe Embosphere u

CNPHHLIOBKY.
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Mukpocdepure Embosphere TpA0Ba Aa ce CbXpaHABaT Ha CTyAeHo, CyXo,

THMHO MACTO B TAXHaTa OPUTHHAHa CIPHHLIOBKa 1 0naKoBKa. fla ce Mpovssopuen: Ve 1 aapec
U310N3BaT NP/ flaTara, 0TOENA3aHa BLPKY BbHILIKTA ONaKOBKa 1
naKoBKata Ha 6ucrepa. fla He ce 3aMpasaBar.

loaeH po: roanHa-meceu-aeH

MapTtupeH kop

Katanoxen N2

Pasmepu (pm) Lgere kog TmL 2mL
[la He ce cTepUAM3NPa MOBTOPHO
50-100 B S010GH | S020GH
ﬂﬂ He Ce 130383, ako OnakoBKaTa e
40120 OpaKes S1106H | S1206H nospenexa
J]a e nasu OT C1bHYeBa CBeTINHA
100-300 XbnT S210GH | $220GH
[la ce nasu Ha cyxo
- 4 4
300500 o SH10GH | s4206H [la He ce u3non38a NOBTOPHO
500-700 sepBe S610GH | S620GH BrvwaHe - TIpoveTeTe MHCTpYKLIITE 32
ynotpe6a
700-900 3enen S810GH | S820GH Hermporeren
900-1200 nypaypet S1010GH | S10206H mm c cnapa

HiidopMALIS BbDXY ONAKOBKATA: 0°C ,l/ JlonHa TemnepaTypHa rpaHuLa

BCuKiM CEPHO3HI WTH XKVIBOTO3ACTPRLLABLLIM HEXENaHH CbOTHA ce Tpaduuro nsobpaxenue Ha “CE”
ATH CMBPTHI CTyYal, CBbP3aHI C U3MON3BAHETO Ha MIKpOCQepiTe TaPKMPOBKa-V‘IEET::‘lg(?g:Sa;MH Ha
Embosphere, Tps6Ba Aa ce CboBLLIaBaT Ha NPOM3BOAMTENS Ha -

13geniero.




AGYAR

LE[RAS
AzE is, hidrofil, nem
felszivodd, pontosan kallbra\t sertés zselatinnal |mpregna|t
poliakril-mikrogémbok, amelyek szamos kiilnb6z6 méretben és
koncentrécioban rendelkezésre allnak.

KISZERELES

20 mL-es elére megtoltott fecskendd standard Luer-zéras

véggel, egyenként csomagolva, lehanthatd Tyvek' fedéllel lezart

bhszlerta aban. Miianyag Csavaros kupak és dugattyd. Harom
Ggy(irs elasztomer

Tartalom: 1 mL vagy 2 mL mikrogomb steril, pirogénmentes

0,9%-0s NaCl oldatban.

JAVALLATOK

Az Embosphere Mikrogémbok rendeltetése a vérerek okkluzioja

terapias és preoperativ célokbdl, a kévetkez eljarasokban:

- Hypervascularis tumorok és folyamatok, tobbek kozott
méhmiéma, meningioma stb. embolizicioja.

- Arteriovendzus malformaciok embolizacioja.

- Hemosztatikus embolizacio.

- A prosztata ereinek mesterséges elzarasa (embolizacioja)
jéindulatd prosztata megnagyobbods (hiperplazia) tiineteinek
kezelésére.

40-120 pmr-es pecifikusan a meningiomak és
majtumorok embolizéciojara tervezték.

ELLENJAVALLATOK

- A vaszkularis okkltizis eljarasokat elviselni képtelen betegek.

- A helyes katéter-behelyezést kizér6 vaszkularis anatomia.

- Akezelendd helyet taplald artériak tdl szikek a kivalasztott
mikrogombok befogadasahoz.

- Vasospazmus fennallésa vagy gyantja.

- Cranialis idegeket kdzvetlendl taplald disztalis artériak jelenléte.

- Atjarhato extra-intracranialis anasztomézisok jelenléte.

- Nagy &tfolyasu, vagy a kivlasztott mikrogombdknél nagyobb
atmérdj arteriovenozus sontok.

- Hasznalat a pulmonélis érrendszerben.

- Stlyos atherosclerosis.

- Ismert zselatinallergia.

- Erspazmus
Halal

- Ischaemia nemkivanatos helyen, tobbek koz6tt ischaemias
stroke, ischaemids infarktus (t6bbek kozott infarctus myocardii)
és szovetnekrozis

- Vaksg, halldsvesztés, szagldsvesztés és/vagy paralysis

- Tovabbi informacio tallhatd a FIGYELMEZTETESEK c. részben.

FIGYELEM!

TILOS EZT AZ ELGRE MEGTOLTOTT FECSKENDOT

AZ EMBOSPHERE MIKROGOMBOK KOZVETLEN

BEFECSKENDEZESERE HASZNALNI! EZ EGY , TARTALYKENT”

SZOLGALO FECSKENDO. OLVASSA EL AZ ,UTASITASOK”

CiMU BEKEZDEST.

Az Embospheve M|krogomboke! csaka vaszkulans embollzaclos
A

eszk6z meghibasodésahoz vezethet, ami a beteg sérilését,
hetegseget vagy haIaIat okozhatja. Az ujrafelhaszna\as, a
ésaz ilisélas az eszko:

veszélyét is megteremheti és/vagy a beteg fertozését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve, de nem kizardlag a
fert6zo betegseg(ek) atwte\et egy\k betegrol amasikra. Az
eszkoz beteg égéhez vagy

ok méretét tigy kell kiva
4t az artériabol a vénaba.
+ Arossz helyen végzett embolizacid okozta jelentds komplikaciok
miatt rendkiviili Gvatossaggal kell eljarni minden, a fejet és a
nyakat magaban foglal, extracranialis keringést érintG eljarésnal,
ésaz orvosnak gondosan mérlegelnie kell egyrészt az embolizacio

i, hogy ne j

haldlahoz vezethet.

FIGYELMEZTETESEK
+ Az Embosphere Mikrogombok sertéshél szarmazo zselatint
ezérti iot olyan

betegeknél, akik tilérzékenyek a kollagénre vagy a zselatinra.
Alaposan meg kell fontolni azt, hogy hasznélhaté-e eza
(ermek o\yan betegeknel akikrdl gyanithato, hogy allergidsak a

eljarasok vegzesere klkepzen

tartalmazo injekciokra.

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

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
Avascularis embolizacio magas kockazat( eljarés. Az eljarés
soran vagy azt kévetden barmikor elofordulhatnak komplikaciok,
tobbek kozott, de nem kizarlag a kovetkezok:
- Stroke vagy agyi infarctus
- Erelzarodas egészséges teriileteken
- Erruptura és haemorrhagia
- Neuroldgiai tiinetek
- FertGzés vagy haematoma az injekcio helyén
- Allergids reakcié, bérirritdcié
- Atmeneti fajdalom és laz

k méretét és iségét nagy dggal, a
kezelendd Iézionak megfelelden kell klvalaszlam és ezért teljes
mértékben az orvos felel6s. Csak az orvos déntheti el, mikor a

6bb ledllitani a mil befec

Ha a csomagolétalca, a lehanthatd folia, a csavaros kupak vagy
afecskend6 megseériilt, tilos felhasznalni! Ez eldobhato termék.
Akinyitott fecskend6ket hasznélat utén helyezze a hulladékba.
Minden eljarast aszeptikus technikaval kell végezni.
Kizérélag egy beteghez valé felhasznélasara - A csomag
(artalma steril kiszerelésii

Ujra felhasznalm, qua fe\dolgozm vagy ujra stenhsalm mcs'
Az az ésa

é i az eszkoz szerkezeti i

it és/vagy az

+ Avizsgalatok azt mutattak, hogy az Embosphere

ikrogombr nem kepeznek aggregd ésennek

azé mint

ahasonld méetii PVA részecskék. Nagy sontcket tartalmazo
arteriovendzus malforméciok embolizacisjakor vigyaznia kell
arra, hogy nagyobb méretti Embosphere Mikrogombaket
valasszon, nehogy a gombok bejussanak a kisvérkorbe vagy a
koszortiérrendszerbe.
+ Az Embosphere Mikrogombok egy része a megadott
tartomanytol kissé eltérd méretd lehet, ezért rendkiviil fontos,
hogy az orvos az Embosphere Mikrogdmbok méretét a
célerek méretének és az errendszerben elémi kivant elzdrdsi
mértéknek

lehetséges hasznat, masrészt az eljaras kockézatat
és lehetséges komplikacioit. E komplikéciok kozétt eléfordulhat
vaksag, halldsvesztés, szaglésvesztés. paralysis és halal.

+ Amedencei részben taldlhato tekervényes edények és kettos
artériak mlan a szimptomatikus, nem rosszindulatd prosztata-

Jas embolizacios rendkivil 6vatosan
kell eljarni. A sikertelen embolizécio szovédménye a végbél,
hdlyag, herezacsko, pénisz és mas terletek ischaemidja is lehet.
« Ahosszti ideig tart6 fluoroszkopos expoziciok, a beteg nagy
atmérdje, a rontgenfelvételeknél alkalmazott ferde projekciok
és azismételt képrb‘gzités vagy felvételkészités miatt a beteg
sulyos sugarzas indukalt bérsériilést szenvedhet Olvassa elaz

Klinikai at annak 0gy
mlnden speclﬁkus eljérastipus vegzesekor a megfele\o sugardtms
kertiljon Az kell

kockézatnak kitett betegeket.

+ A beteg sugérzas-indukalt sériilése késve jelentkezhet. A
betegeket tajékoztatni kell a sugérzas lehetséges mellékhatésairol
ésarrdl, hogy kihez forduljanak, ha tiineteket tapasztalnak.

+ Gondosan figyelje, hogy nem jelentkeznek-e célt tévesztett
embolizacid jelei. Injekcio kozben gondosan monitorozza a
be!eg eletjelelt beleértve a Sa02-t s (pl. hypoxia, kézponti
ivaltozasok stb.) Ha a célt tévesztett embolizacio

megjelenés mer\ege\eset kévetden valassza ki. Az Embosphere

barmilyen jele mutatkozik, vagy a betegnél tiinetek jelentkeznek,
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fontolja meg az eljéras befejezését, sont esetleges jelenlétének
kivizsgalasat, vagy a mikrogombméret névelését.

+ Ha a mikrogmbok befecskendezése soran az orvos nem
nyer rbvid idon beliil angiografias bizonyitékot az embolizacio
megtrténtére, fontolja meg a mikrogombak méretének
emelését.

Kic il

UTASITASOK + Szivja fel a szuszpenziét egy kisméretd (1-3 mL-es)
+ Akatétert poziciondlja a k\vant helyre és vegezzen referencia- fecskendobe, amely a haromjératu elzarocsap egy masik

afiat a Iez\o érell ahoz van ¢ Keriilje az eldre-hétra mozgatést,
« AzE ombok széle: nehogy leveg6 jusson a rendszerbe Ellendrizze, hogy a
kaphatok. A rossz helyen végzett embolizacio lehet6sége és ombok a kivént é és koncentracioban

agombméretek inherens valtozatossaga miatt az orvosnak
gondosan kell eIJarma az Embosphere Mikrogémbdk méretének

+Alaposan meg kell gondolni olyan embolizalé agensek
hasznalatat, amelyek atmeroje k\sebb a vendelkezesre al\o
képalkotd

1év6 okklizio kivant szintjénél

talalhato ce\veredenyek mérete szerint.

+ Gondosan, az azonositott erek és al hasznélt katéter meretenek
feleloen valassza ki a mik b-méretet. Az Emk

anasztomazisok, a célterilletrdl elvezetd o\dalerek vagy az
embolizacio el6tt nem léthato kilépé erek jelenléte célt tévesztett
embolizaciohoz és stlyos komplikaciokhoz vezethet.

+ A 100 mikronnél kisebb mikrogombok altalaban tdljutnak az
anasztomazist taplald ereken, és ezért nagyobb valoszintiséggel
zarjak el a disztalis szovetekbe irdnyuld keringést. A kisebb
méreti mikrogombdk hasznélata nagyobb lehetséges
ischaemias kérosodast okozhat, ezért embolizacio elGtt meg

kell fontolni e kérosodas kivetkezményeit. A lehetséges
kovetkezmények tobbek kozott: duzzadas, necrosis, paralysis,
abscessus és/vagy erdsebb posztembolizacios szindroma.

« A posztembolizacios duzzadas ischaemiét okozhat a
célteriilettel szomszédos szovetben. Gondosan el kell keriilni
azischaemia irant intolerdns nem-célszovetet, példaul az
idegszovetet.

Mikrogdmbok rugalmas részecskék, amelyek a mikrokatétereken
valo athaladas érdekében 20-30%-0s atmeneti kompresszwt

vannak-e jelen.
+ Szoritsa ki az 0sszes \evegot a fe:skendobol

KONZERVALAS ES TAROLAS

Az Embosphere Mikrogombok eredeti fecskenddjiikben és

csomagolésukban, hiivds, szaraz, s6tét helyen tarolandok.

A kulso dobozon ésa bliszter csomagolasan 1évo cimkéken
lejarati ido elGtt Fagyasztani tilos.

Megnevezés

Gyarté: Név és cim

Lejarati id6: év-hoénap-nap

« Az elzérocsap dugos Luer-zéras ¢
csatlakoztassa a fecskendst a katéter konuszahoz.
« Az elzérocsap kinyitasaval hozza létre a kapcsolatot az injekcios
fecskend6 és a katéter kozott.

+ Folyamatos fluoroszkpos ellendrzés mellett lassan infundalja
a mikrogomboket a veraramba Mmdwg szabad folyasw

Gyartasi tétel szama

Katalégusszam

Ujra sterilisalni tilos!

Ha a csomagolas sériilt, tilos
felhasznalni!

képesek elviselni. A wzsga\atok kozvetlen korrelaciot &
meg a mikrogombok mérete és az elzart erek mérete kozétt.
«Hasznalat el6tt vizsgalja meg a csomagolast és a fecskendét,
hogy sértetlenek-e. A fecskendo kiils6 feltilete steril.

+ Csavarja le az Embosphere Mikrogombok elére megtoltott
fecskendd kupakjét, és dvatosan szivja fel a

k kozott végezze at
visszadramLdsa azonnali ischaemiat okczhat az egészséges
szovetekben vagy erekben.

« Folytassa az infiiziét mindaddig, amig a kivant
devaszku\anzaclot el nem érte. A wzsgalatok azt mutattak, hogy

kozvetleniil a tartélyként szolgald fecskendébe.
+ Azidealis szuszpenzi6 altalaban kontrasztanyag és fiziologias
sooldat 1:1 aranyu keverékével allithatd eld. Tobbszor dvatosan
ford\tsa ata20ml-es fecskendot hogy homogén Embosphere
kapjon. Higabb

készitéséhez egyenl aranyban kontrasztanyag és 0,9% NaCl
oldat adhato.

« Tilos a 20 mL-es elére megtdltott fecskendével a katéteren at

az

« Szoritsa ki az Osszes levegot a fecskenddbdl, és csatlakoztassa a
haromjératu elzérécsap egyik konuszahoz.

azkl
Iézioba, mint a hasonlé méret(i PVA részecskék. A lézio artenas
vérellatasanak csokkenése ezért mélyebbre eljut.
« Azinfuzio befejeztével tavolitsa el a katétert, kozben
enyhe sznvast tartva fe\ benne, nehogy akatéterben esetleg

héromjératd elzarécsapot.
« Tavolitsa el a katétert.
+ Helyezze a

Napfénytdl védve tarolando

Szérazon tartand6

Ujra felhasznlni tilos!

Figyelem - lasd a hasznalati utasitast

! i Szinkéd nl | 2ml

50-100 Sziirke S010GH | S020GH

- 40-120 Narancsszind ST10GH | S120GH

100-300 Sarga S2106H | $220GH

300-500 Kék SA10GH | S420GH

500-700 Piros S610GH | S620GH

700-900 Zold S810GH | S820GH

K majd ol a 900-1200 Lila S1010GH | $10206H

B @

Nem lazkelté

lson taldlhato inf

maradékat és a hasznalt fecskendoket

Az Embosphere Mikrogombok hasznalatava\ kapcsolatos
minden stlyos vagy életveszélyes nem kivénatos eseményt vagy
halalesetet jelenteni kell az eszkoz gyértéjanak.

Gozzel sterilisalva

oc f

Alsé hémérséklethatar

ce

CE jel6lés - A kijelolt szervezet azonosito
kodja: 0459
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IESU

APRAKSTS

Embosphere” Microspheres \rblosaweto]amas, hldrofﬂas,
bsorbéj precizi kalibrétas akrilpoli , kas

impregnétas ar cikas zelatinu un kuram ir pieejams plass izméru

un koncentraciju diapazons.

PIEGADES VEIDS

20 mL pilnslirce ar standarta Luer-lock galu, atseviski iepakota
forméta paplaté, kas noslégta ar noplésanu Tyvek’ vaku.
Plastmasas skravéjamais vacins un virzulis. Elastomeéra triskarsais
virzula savienojums.

Saturs: 1 mL vai 2 mL mikrosféru sterila, apirogéna 0,9% NaCl
Skiduma.

INDIKACIJAS

here Microspheres ir asinsvadu okluzijai
terapelt\sk\em vai preoperativiem mérkiem $adu procediru
gadijuma:
- hipervaskularu audzéju un procesu, to skaita dzemdes miomu,

meningiomu u.c,, embolizacijai;

- arteriovenozu malfon embolizacijai;
- hemostatiskai emboli
- onstatas artériju embolizacija ar Iabdablgu prostatas
iju saistitu simptomu

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

KONTRINDIKACUAS

- Pacienti, kuri nav spéjigi izturét asinsvadu okluzijas procedaras.

- Asinsvada anatomija, kas nepielauj pareizu katetra ievietosanu.

- Pievadosas artérijas ir parak mazas, lai tajas varétu ievadit
izvélétas mikrosferas.

- Vazospazma vai aizdomas par to.
- Pacientam ir distalas artérijas, kas tiesi apgada kranialos nervus.
- Pacientam ir caurejamas anastomozes, kas savieno

asinsvadus ar i

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

- lzmantojiet saistiba ar plausu asinsvadiem.

- Smaga ateroskleroze.

- Pacienti ar zinamu alergiju pret zelatinu.

50-100 pm, 40-120 pm un 100-300 um mikrosféras neiesaka

izmantot bronhu asinsvadu sistéma.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Asinsvadu embolizacija ir augsta riska procediira. Komplikacijas
var veidoties jebkura proceddras bridi vai péc proceduras, un tas
ietver, bet neaprobeZojas ar, turpmak minéto:

- insults vai cerebrals infarkts;

- asinsvadu oklizija slimibas neskartos rajonos;

- asinsvada plisums un asinosana;

- neirologisks deficits;

- infekdija vai asinsizpludums injekcijas vieta;

- alergiska reakcija, adas kairinajums;

- parejosas sapes un drudzis;

- vazospazma;

- nave;

- i8émija nevélama lokalizacija, tostarp isémisks insults, iémisks
infarkts (t.sk, miokarda infarkts) un audu nekroze;

- aklums, dzirdes zudums, ozas zudums un/vai paralize.

- Papildu informacija atrodama sadala ,Bridinajumi’.

UZMANIBU!

NEIZMANTOJIET $0 PILNSLIRCI TIESAI EMBOSPHERE
MICROSPHERES INJEKCLJAI, TA IR ,REZERVUARA” SLIRCE.
LUDZU, SKATIET INSTRUKCLJU PUNKTU.

Embosphere Microspheres drikst lietot tikai arsti, kuri
specializéjusies un apmaciti asinsvadu embolizacijas proceduras.
Mikrosféru lielums un daudzums rapigi jaizvélas atbilstosi
arstéjamajam bojajumam, un par to pilniba atbild arsts. Lemumu
par vispiemeérotako laiku mikrosféru injekcijas partrauksanai var
pienemt tikai arsts.

Nelietojiet, ja ir bo]ata forméta paplate, noplésama pléve,
skrivéjamais vacing vai Sfirce. Sis i vienreizéjas lietosanas
izstradajums. Péc letosanas izmetiet atvérta Slirces. Visas
proceduras javeic, ievérojot aseptisku tehniku.

Lietosanai tikai vienam pacientam - piegades bridi saturs
ir sterils

Nelietojiet atkartoti, neapstradajiet atkartoti un nesteriliséjiet
atkartoti. Atkartota lietosana, atkartota apstrade vai atkartota
sterilisacija var ietekmét ierices struktiras viengabalainibu

un/vai izraist ierices darbibas trauc&jumus, kas, savukart, var
izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lietosana,
atkartota apstrade vai atkartota sterilisacija var radit ari ierices
kontaminacijas risku vai pacienta inficésanos, savstarpéju
inficéSanos, tai skaita, bet ne tikai, infekcijas slimibas/-u
parnesanu no viena pacienta otram. lerices kontaminacija var
zraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

BRIDINAJUMI
« Embosphere Microspheres satur cikas izcelsmes Zelatinu un
tade] var izraisit imunsistémas reakciju pacientiem, kuriem ir
paaugstinat a pret kolagénu vai Zelatinu. S izstradajuma
lietosana ri ipsver pacientiem, kuriem pastav aizdomas par
alerdisku reakiju uz injicéjamiem preparatiem, kas satur zelatina
stabilizatorus.
« Pétijumos konstatéts, ka Embosphere Microspheres neveido
kompleksus un tadéjadi iek|st dzilak asinsvadu sistéma
salidzinajuma ar lidziga izméra PVA dalinam. Jabt piesardzigiem
un, embolizéjot arteriovenozas malformacijas ar lieliem Suntiem,
jaizvélas lielaka izméra Embosphere Microspheres, lai nepielautu
sféru nok|usanu plausu vai koronaro asinsvadu sistéma.
. Dazu Embospheve Mlcrospheves |zmers var nedaudz neatbllst
tade| pec angi re
sistémas izvértésanas arstam jabat parhecmatam par ripigu
Embosphere Microspheres izméra izvéli atbilstosi mérka
asinsvadu izméram vélamaja okluzijas vieta asinsvadu sistema.
Jaizvélas tads Embosphere Microspheres izmérs, lai nepielautu to
nokltsanu no artérijas véna.
«Ta ka nepareizas embolizacijas gadijuma iespéjamas bitiskas

komplikacijas, ipasa piesardziba jaievéro, veicot jebkadas
procediras, kas skar ekstrakranialo asinsriti, kas aptver galvu un
kaklu, un arstam rapigi jaizvérté embolizacijas izmantosanas
iespéjamie iequvumi salidzinajuma ar iespéjamam procedras
komplikacijam. Komplikacijas var ietvert aklumu, dzirdes zudumu,
0zas zudumu, paralizi un navi.

+ Nemot véra, ka pacientam iegurna apvidu ir savérpusies
asinsvadiun dublejas asinis p|egadajosas artérijas, veicot
embolizacij prostatas hij
arstésanai, jaievero ipasa piesardziba, Klidainas embolizacijas
komplikacijas var izpaustieska taisnas zamas, urinpds|a, scrotum,
penis vai citu zonu iSémija.
+ Nopietni starojuma izraisiti adas bojajumi pacientam var
rasties, ja pastav ilgstosa fluoroskopiska ekspozicija, liels pacienta
diametrs, tiek uznemtas slipas rentgena projekcijas vai ari serijas
ar vairakiem attéliem vai rentgenogrammam. Lai nodrosinatu, ka
katrai specifiskajai procedarai tiek izmantota pareiza starojuma
deva, skatiet iestades klinisko protokolu. Arstiem jauzrauga
iespéjamie riska grupas pacienti.

+ Starojuma izraisits bojajums pacientam var attistities novéloti.
Pacienti jainformé par iespéjamam starojuma blakusparadibam,
ka ari viniem japastasta, ar ko jasazinas simptomu paradisanas
gadijuma.

. ipaéu uzmanibu pievérsiet neprecizas embolizé:ijas pazimém.

raditajus, kuriem jaietver Sa02 (piem., hipoksija, izmainas CNS). Ja
paradas jebkadas neprecizas embolizacijas pazimes vai pacienta
simptomi, apsveriet procedras partrauk$anu, iespéjama unta
mekl&sanu vai mikrosféru izméra palielinasanu.
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« Apsveriet mikrosféru izméra palielinasanu, ja mikrosféru
injekcijas laika atri neparadas angiografisks embolizacijas
apstiprinajums.

ajumi par mazu
«Vienmér riipigi jaapsver tadu embollzacuas lidzeklu
izmantosana, kuru diametrs ir mazaks neka attélveidoanas
2u esamiba,
asinsvadu zar,kas virzas prom no mérka rajona vai ,jaunu”
asinsvadu, kurus neredzéja pirms embolizacijas, negaidita
paradisanas var izraisit neprecizu embolizaciju un smagas
komplikacijas.
« Mikrosféras, kas mazakas neka 100 mikroni, parasti parvietojas
distali aiz pievadosam anastomozem un tadel, ticamak, partrauks
distalo audu asinscirkulaciju. Lielaki iespéjamie isémiskie
bojajumi rodas, izmantojot mazaka izméra m|krosferas, un

nepiecieSsamaja asinsvadu okldzijas limeni.
« Rupigi izvélieties mikrosféru izméru atbilstosi identificéto
asinsvadu izméram un izmantotajam katetram. Embosphere
Microspheres ir elastigas dalinas, kuras iespéjams islaicigi saspiest
par 20 lidz 30%, lai atvieglotu parvietosanu cauri mikrokatetriem.
Pétijumos ir konstatéta tiesa saistiba starp mikrosféru izméru un
okludéto asinsvadu izméru.
« Pirms lieto3anas parbaudiet iepakojumu un irci, lai
parliecinatos, ka tie nav bojati. Slirces aréja virsma ir sterila.

+ Atskrivéjiet Embosphere Mlcrosphsres pilnslirces vacinu un
uzmanigi ievelciet kontrastvielu tiesi rezervuara sfircé.

+ Idealu suspensiju parasti iegust, izveidojot maisijumu ar 50%
kontrastvielas un 50% NaCl skiduma. Lai iegltu

+ Atveriet noslégkranu, lai savienotu injekcijas Slirci ar katetru.

« Pastaviga fluoroskopiska kontrolé lénam ievadiet mikrosféras
asinsrites sistéma. Injekcijas laika pldsmai v‘\enmévjébﬂt brivai.
Mikrosféru atvilnis var izraisit talitéju veselo audu vai asinsvadu
isemiju.

« Turpiniet infuziju, lidz ir sasniegta vélama devasku\arlzacua
Pétijumos ir konstatéts, ka Embosphere Microspheres i
distalak bojajuma neka lidziga izméra PVA dalinas. T
s asins plismas piegades samazinajums bojajumam
ir izteiktaks.

«Infuzijas beigas iznemiet katetru, vienlaicigi veicot vieglu
aspiraciju, lai neplelaulu katetra iek3pusé esoso mikrosféru
atlieku i péc tam noslédziet triszaru noslégkranu.

Embosphere Mlcrospheres suspensiju, uzmanigi apgn’eziet
20 mL irc vairakas reizes. Lai iegutu lielaku suspensijas

pirms embolizacijas jaapsver $ada bojajuma sekas.
sekas ietver tlisku nekrozi, paralizi, abscesu un/vai smagaku
pécembolizacijas sindromu.

+ Pécembolizacijas tlska var radit mérka zonai pieguloso audu
isemiju. Jarikojas piesardzigi, lai netiktu skarti isémiju slikti
panesosi audi, kas nav mérkaudi, pieméram, nervaudi.

NORADLUMI

«Poziciongjiet katetru vélamaja vieta un veiciet sakuma stavokla
angiografiju, lai novértétu asins piegadi bojajumam.

« Ir pieejams dazadu Embosphere Microspheres klasts.
lespéjamas nepareizas embolizacijas un raksturigas sféru lieluma
mainibas dé] arstam jabut drosam par pareizu Embosphere
Microspheres izvéli atkariba no mérka asinsvadu izméra

var pievienot k lu un 09% NaCl vienadas
proporc‘u‘és
i 20 mL piln: bosphere Mi
injekcijai caur katetru!
\zsp\edlet no §firces visu gaisu un pievienojiet to vienai triszaru
noslégkrana galvma\

« levelciet suspensiju, izmantojot mazu 8irci (no 1 lidz 3 mL),
kas pievienota citai triszaru noslégkrana galvinai. lzvairieties
parvietot virzuli uz prieksu un atpakal, lai samazinatu gaisa
iek|usanas risku sistéma. Parbaudiet, vai tiek izmantots vélamais
mikrosféru daudzums un koncentracija.

« Izspiediet no lirces visu gaisu.

« Uzskravéjiet lirci uz katetra galvinas, izmantojot noslégkrana
spraudna tipa Luer-lock savienotaju.

+lznemiet katetru.
« lzmetiet atlikusas Embosphere Microspheres un izmantotas
Slirces.

KONSERVACIJA UN UZGLABASANA

Embosphere Microspheres jauzglaba vésa, saus, tumsa vieta
origi & un iepakojuma. Izlietojiet lidz datumam, kas
noradits uz aréjas karbas un blistera iepakojuma mark&juma.
Nesasaldét.

Razotajs: Nosaukums un adrese

Izmantot lidz datumam: gads-ménesis-
diena

Sérijas kods

8 Kataloga numurs
dia Zgi;”( ) Krasas kods TmL 2mL 9
I H Nesterilisét atkartoti
50-100 Peleks SO10GH | S020GH Nelietot, ja iepakojums ir bojats
40-120 Oranzs S110GH | S120GH Sargat no saules gaismas
100-300 Dzeltens S2106H | $2206H Nesamitrinat
300500 zis SH10GH | S420H Nelietot atkartoti
Uzmanibu! Skatit lietosanas instrukciju
500-700 Sarkans S610GH | S620GH
Apirogéns
700-900 Zals SB10GH | S820GH — —
Steriliséts, izmantojot tvaiku
900-1200 Violets S1010GH | $10206H La - N
Zemaka temperataras robeza

Informacija uz iepakojuma:
Par visiem nopietniem vai dzivibai bistamiem

CE markéjuma logotips - Uzraugoas

iestades identifikacija: 0459

ikumiem vai na dij kas saistiti ar Emk

Microspheres lietosanu, jazino ierices razotajam.
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APRASYMAS

yra biologiskai
hidrofiliné jamosios, tiksliai sukali akrilo

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

KONTRAINDIKACLJOS

Paclental, negallntys toleruon kraujagysliy okliuzijos procedry.

polimero mikrosferos, impregnuotos kiauliy kilmés Zelatina; jy
qgalima jsigyti jvairiy dydziy ir koncentracijy.

KAIP TIEKIAMA

20 mL uzpildytas 3virkstas su standartiniu fiksuojamosios
Luerio jungties antgaliu, atskirai supakuotas lizdiniame dékle,
uzsandarintame , Tyvek™ nuplésiamaja plévele. Plastikinis
uzsukamasis dangtelis ir stamoklis. Elastomeriné trisluoksné
stamoklio sandra.

Pakuotés sudetis: 1 mL arba 2 mL mikrosfery steriliame,
nepirogeniskame 0,9% NaCl fiziologiniame tirpale.

INDIKACLJOS

Embosphere” mil yra skirtos k lems uzkimsti
gydymo arba prieSoperaciniais tikslais, atliekant tokias
procedras:

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

- Arterioveniniy malformacijy embolizacija.

- Hemostaziné embolizacija.

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

ypatumai, trukdantys tinkamai
[statytl kateterj.

- Maitinanc’iosios arterijos per mazos, kad tilpty pasirinktos
mikrosferos.

- Esamas arba jtariamas vazospazmas.

- Distaliniy arterijy, tiesiogiai maitinanciy galvos nervus, buvimas.

- Esama atvira ekstrakranijiné-intrakranijiné anastomozé.

- Didziasrauciai arba didesnio skersmens nei pasirinktos
mikrosferos arterioveniniai nuosriviai.

- Naudojimas plauciy kraujagyslése.

- Sunki ateroskleroze.

- Pacientai, kuriems nustatyta alergija zelatinai.

50-100 pm, 40-120 pm ir 100-300 pum mikrosfery

nerekomenduojama naudoti bronchy kraujagyslése.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Kraujagysliy embolizacija yra labai rizikinga procedura. Atliekant
procedtira ar po jos bet kada gali pasireiksti komplikacijy, tarp
kuriy gali buti tokios:

- Insultas arba smegeny infarktas

- Sveiko baseino kraujagysliy okliuzija

- Kraujagysliy plysimas ir hemoragija

- Neurologinis deficitas

- Infekcija arba hematoma injekcijos vietoje

- Alerginé reakcija, odos sudirginimas

- Laikinas skausmas ir karsciavimas

- Vazospazmas

- Mirtis

- ISemija netinkamoje vietoje, jskaitant iSeminj insulta, iSeminj
infarkt (jskaitant miokardo infarkt) ir audinio nekroze

- Aklumas, apkurtimas, uoslés praradimas ir (arba) paralyzius

- Papildomg informacija . skyriuje ,|spéjimai”

DEMESIO

NEGALIMA ,EMBOSPHERE" MIKROSFERY TIESIOGIAI
SVIRKSTI $1UO UZPILDYTU SVIRKSTU. TAI SVIRKSTAS-
»REZERVUARAS", SKAITYKITE NURODYMU SKYRIY.
Embosphere” mikrosferas gali naudoti tik gydytojai specialistai,
iSmanantys kraujagysliy embolizacijos procedury taikymo
metodika. Gydytojas, prisiimdamas visg atsakomybe, privalo
pagal gydoma pazeidima atidziai parinkti mikrosfery dydj ir kiekj.
Tik gydytojas gali nuspresti, kada yra pats tinkamiausias laikas
nutraukti mikrosfery injekcija.

Negahma naudcm Jeiyra pazeistaslizdinis déklas, nupleswamojl

Negalima pakartotinai naudoti, apdoroti ar sterilisuoti.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilisuojant galima
pazeisti jtaiso struktarinj vientisuma arba salygoti taiso gedima,
qgalintj sukelti paciento suzalojima, liga ar mirt]. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilisuojant, taip pat kyla pavojus
taisa ztersti ir (arba) galima pacienta uzkrésti infekcija arba
sukelti kryzmine infekcija, jskaitant infekcinés (-iu) ligos (-y)
uzkrato plitima tarp pacienty ir kt. [taiso uztersimo pasekmés gali
biti paciento suzalojimas, liga arba mirtis.

|SPEJIMAL
+ Embosphere” mikrosfery sudétyje yra kiauliy kilmés zelatinos,
todél jos gali sukelti imunine reakcija pacientams, kuriems
pasireiskia padidéjes jautrumas kolagenui arba Zelatinai. Butina
nuodugniai apsvarstyti $io gaminio skyrima pacientams, jei
jtariama alergija injekciniams tirpalams, kuriy sudétyje yra
Zelatinos stabilizatoriy.

« Tyrimais nustatyta, kad ,,Embosphere mlkrosferos nesijungia

kad jos nepatekty i arterijos j vena.

+ Netinkama embolizacija sukelia reikimingas komplikacijas, todél
batina imtis ypatingy atsargumo priemoniy atliekant bet kokia
procediirg, apimandia ekstrakranijing kraujotaka, jskaitant galva
ir kakla, o gydytojas turi atidZiai apsvarstyti galima embolizacijos
taikymo nauda ir galimy proceduros komplikacijy rizika. Tarp iy
komplikacijy gali biti aklumas, apkurtimas, uoslés praradimas,
paralyZius ir mirtis.

« Dél sudetiniy kraujagysliy ir dubliuojaniy maitinamujy arterijy
dubens zonoje, atliekant embolizavima gydant simptomatinj
gerybinj prostatos hiperplazija, batina taikyti ypatingas atsargos
priemones. Netinkamo embolizavimo komplikacijos apima
tiesiosios zarnos, Slapimo pslés, varpos kapselio ar kity zony,
isemija.

+ Radioaktyvioji apsvita dél ilgalaikio fluoroskopijos poveikio,
stambiam kano sudéjimui skirty nuostaty, kampiniy rentgeno
spinduliy projekcijy ir daugybiniy vaizdy registravimo ar
radlogramq serijy gali sukelti sunkius odos suzalojimus.

agregatus, todél giliau p: tinkla, \yglnant

savo jstaigos klinikinio protokolo taisyklémis, kad
jog kiekvienai atliekamai specifinio pobudzio

i
su panasaus dydzio PVA dalelémis. Ei
malformacuas su dideliais nuosraviais, bitina rinktis didesnes

plévelé, uz dangtelis arba Svirkstas. Tai yra
gaminys. Naudotus atidarytus svirkstus iSmeskite. Visas proceduras
butina atlikti laikantis metodiniy aseptikos reikalavimy.

Skirta naudoti tik vienam pacientui - pakuotés turinys

yra sterilus

d mikrosfery
nepatektq | plauciy arba Sirdies kraujotaka.
+ Kai kurios ,Embosphere” mikrosferos gal tiek neatitikti
nurodyto dydno todél gydytojui privalu atidZiai parinkti
bosphere” mikrosfery dydj atsizvelgiant j gydomy

iy dydj ir pageidaujama okliuzijos lygj k

sistemoje, pirmiausia jvertinus angiografinj arterioveniniy dariniy
vaizda. Renkantis , Embosphere” mikrosfery dydj reikia numatyti,

procedura\ 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 démes reikia kreipti, ar neatsiranda nenumatytoje
vietoje atliktos embolizacijos pozymiy. Injekcijos metu atidziai
stebekite paciento gyvybiniy funkcijy rodiklius, tarp jy Sa02
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(pvz,, dél hipoksijos, CNS pokyciy). Atsiradus bet kokiy injekcijos
nenumatytoje vietoje pozymiy arba pacientui pasireiskus
simptomuy, rekomenduojama nutraukti procedura, istirti, ar
neatsirado nuosravio, arba padidinti mikrosfery dyd;.

+ Patartina padidinti mikrosferas, jei mikrosfery injekcijos metu
grelta\ neisryskeja embollzacuos angiografinis vaizdas.
spéjimai dél mazy mikrosfery naudojimo

+ Nuodugnus jvertinimas batinas kiekviena karta ketinant
naudoti embolines medziagas, kurios yra mazesnio skersmens
nei vaizdiniy tyrimy jrangos skiriamoji geba. Pries embolizacija

NURODYMAI
+ Nustate kateterj pageidaujamoje vietoje, atlikite pradin
angiografinj tyrima pazeidimo kraujotakai jvertinti.
« ,Embosphere” mikrosferos tiekiamos jvairiy dydziy. Dél
netinkamos embolizacijos tikimybés ir bidingujy sfery dydzio
skirtumy gydytojas turi ypac kruopciai parinkti ,Embosphere”
mikrosfery dydj pagal tiksliniy gysly dydj numatytame
kraujagysllq okhuzw fjos Iygyje

inustatyta k liy dydj ir
kateter kruopscla\ parinkite mikrosfery dyd] Embosphere”

arbais
srities ar S gretimy kraujagysliy atsisakojanciy Salutiniy
kraujagysliy, embolizacija galima atlikti nenumatytoje vietoje,
sukeliant sunkias komplikacijas.
+ Smulkesnés nei 100 mikiony mlkrosferos paprastal mlgvucja
distaliai nuo cigjy k todel
kelia didesne grésme atkirsti kraujotaka j distalinius audlmus.
Naudojant mazesnio dydzio mikrosferas, kyla didesnio iseminio
suzalojimo galimybeé, todél j galimas tokio suzalojimo pasekmes
bitina atsizvelgti pries embolizacija. Tarp pasekmiy gali
bati tinimas, nekroze, paralyzius, abscesas ir (arba) stipresnis
poembolizacinis sindromas.
+ Poembolizacinis tinimas gali sukelti gretimy gydomosios srities
audiniy iemija. Butina imtis atsargumo priemoniy siekiant
apsaugoti iSemijos netoleruojancius gydyti nenumatytus
audinius, pvz, nervinius audinius.

yralankscios dalelés, kurios atlaiko laiking 20-30%
pragjimui mil inti. Tyrimais
nustatytas tiesioginis ry3ys tarp mikrosfery dydzio ir uzklmstq
kraujagysliy dydzio.

+ Prie$ naudodami apziarékite, ar nepazeista pakuote ir Svirkstas.
I3orinis Svirksto pavirsius yra sterilus.

« Atsukite Embosphere uzpildyto $virksto dangteljir atsarglal
jtraukite k medziagos tiesiai j Svirksta-

« Optimali suspensija paprastai gaunama sumaisius 0%
kontrastinés medziagos ir 50% fiziologinio tirpalo. 20 mL 3virksta
Svelniai keleta karty pavartykite, kad susidaryty vienalyte
[Embosphere” mikrosfery suspensija. Norint suspensijg
labiau praskiesti, galima lygiomis santykinémis dalimis pridéti
kontrastinés medziagos ir 0,9% Nal tirpalo.

+ Negalima 20 mL uzpildyto Svirksto naudoti ,Embosphere”
mikrosferoms jSvirksti per katetevg‘

« I3 Svirksto pasahnkne visg org ir jj prijunkite prie trikrypcio
kranelio movinés jungties.

« Suspensija jsiurbkite j mazos talpos $virksta (1-3 mL), prijungta

prie kitos trikrypio kranelio movinés jungties. Stenkités
nestumdyti pirmyn ir atgal, kad baty mazesné rizika j sistema
patekﬂ oro. Patikrinkite, ar naudojamas reikiamas mikrosfery
kiekis ir koncentracija.
« I3 3virksto isstumkite visg ora.
« Per trikrypcio kranelio kistukine fiksuojamaja Luerio jungtj
uzsukite virkta ant kateterio movinés jungties.
« Atidarykite kranelj injekciniam svmtul su katetenu sujungti.
+ Nuolat stebédami iskai, létai susvirks|

KONSERVAVIMAS IR LAIKYMAS

Embosphere" mikrosferas bitina laikyti vésioje, sausoje,
tamsioje vietoje gamintojo virkste ir pakuotéje. Galima naudoti
iki iSorinés dézutés ir lizdinés pakuotés etiketése nurodytos
datos. Negalima uzsaldyti.

Simbolis Apibrétis

Gamintojas: pavadinimas ir adresas

Tinka iki: metai-ménuo-diena

Partijos kodas

| kraujotaka. Visada $virkskite laisvosios tekmés salygomis.
Mikrosferq refliuksas gali sukelti staigia sveiky audiniy ir
kraujagysliy isemija.
« Teskite infuzij, kol pasieksite pageidauj iarizacija.

wl

-
Katalogo numeris
®

®

Tyrimais nustatyta, kad ,Embosphere" mikrosferos j pazeidima
prasiskverbia distaliau negu panasaus dydzio PVA dalelés. Taigi
didesne progresija susilpnéja arterinio kraujo pripludimas j
pazeidima.

« Uzbaige infuzija, istraukite kateterj kartu palaikydami nesmarkia
aspiracija, kad neistrikty jokiy kateterio viduje uzsilikusiy,
mikrosfery daleliy, paskui uzdarykite trikryptj kranelj.

+ Istraukite kateterj.

+ ISmeskite visas likusias ,Embosphere” mikrosferas ir naudotus
Svirkstus.

Dyd(zll?n;\bos Spalvinis kodavimas TmL 2mlL

Pakartotinai nesterilisuoti

50-100 Pilkas S0106H | S0206H — -
Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté

40120 Oraniné S1106H | S1206H Saugoti nuo saulés sviesos

100-300 Geltona S210GH | S220GH Laikyti sausai

300-500 Meélyna S410GH | S420GH Nenaudoti pakartotinai

500-700 Raudona S6106H | S6206H Démesiol Zr. naudojimo instrukcija

700-900 Zalia SBI0GH | $820GH Nepirogeniska

900-1200 Violeting S10106H | S10206H Sterilisuota garais

Informacija ant pakuote
Apie visus sunkius arba gyvybei

Apatiné temperataros riba

CE Zenklo logotipas - Paskelbtosios
istaigos kodas: 0459

reiskinius, susijusius su ,Embosphere" mikrosfery naudojimu,
reikia pranesti jtaiso gamintojui.



SLOVENCINA

POPIS

Mikrogulocky Embosphere” st biokompatibilné, hydrofilng,
nevstrebatelné, presne kalibrované mikrogulocky z akrylového
polyméru napustené bravéovou zelatinou a dodavaju sa v Sirokej
skale velkosti a koncentracil.

SPOSOB DODANIA

Vopred naplnend striekacka s objemom 20 mL so 3pickou so
standardnym luerovym uzéverom, jednotlivo balend v blistrovej
tacke, utesnené odlepovacim vichndkom z materidlu Tyvek'.
Plastovy zavitovy uzaver a piest. Elastomérovy kib trojcipeho
piestu.

Obsah: 1 mL alebo 2 mL mikrogul6cky v sterilnom,
nepyrogénnom 09 % roztoku NaCl.

INDIKACIE

Mikrogulocky Embosphere st ur¢ené na okluziu ciev, na

terapeutické alebo predoperacné ucely, pri nasledujicich

zdkrokoch:

- embolizacia hypervasku\amych nédorov a procesov, vrétane
fibroidov v maternici, meningiomov atd.

- embolizicia arteriovenéznych malformacit

- hemostatické embolizécia

- Embolizicia tepien prostaty pre tlavu priznakov spojenych s
benignou hyperplziou prostaty.

40-120 pm mikrogulocky st konkrétne urcené na embolizaciu
meningiomov a nadorov pecene.

KONTRAINDIKACIE

- Pacienti neschopni tolerovat zakroky okluzie ciev

- Anatomia ciev, bréniaca spravnemu umiestneniu katétra

- Privodné tepny prilis malé na prijatie zvolenych mikrogulcok

- Pritomnost cievneho kica alebo podozrenie nart

- Pritomnost distalnych artérif priamo zésobujuicich hlavové nervy

- Pritomnost priechodnych extra az intrakranidlnych anastoméz

- Arteriovendzne skraty s vysokym prietokom alebo priemerom
Vagim nez zvolené mikrogulocky

- Poutitie pri pliicnych cievach.

- Silnd ateroskleroza

- Pacienti so znamou alergiou na zelatinu

50-100 pm, 40-120 pm a 100-300 pm mikrogulocky sa

neodporticaju na pouzitie v prieduskovom obehu.

MOZNE KOMPLIKACIE

Embolizacia cievy je vysoko rizikovy zakrok. Komplikacie mézu
nastat kedykolvek pocas zkroku alebo po fiom a mozu zahfiat,
okrem iného, nasledujice:

- apoplexiu alebo mozgovy infarkt

- okltiziu ciev v zdravych oblastiach

- prasknutie a krvécanie cievy

- neurologické nedostatky

- infekciu alebo hematém v mieste podania injekcie

- alergicka reakciu, podrazdenie koze

- prechodni bolest a horicku

- cievny ki¢

- smrt

- ischémiu na neziaducom mieste vratane ischaemickej porazky,
ischaemického infarktu (vratane infarktu myokardu) a nekrézy
tkaniva

- oslepnutie, stratusluchu, stratu cuchu alebo paralyzu

- Dalsie informacie sa uvadzajd v éasti Varovania.

UPOZORNENIE

NEPOUZIVAJTE VOPRED NAPLNENU STRIEKACKU NA
PRIAME VS'[REKO\{ANIE‘MIKROGUIZ_GCOK EMBOSPHERE.
TOTO JE ,ZASOBNIKOVA” STRIEKACKA. POZRITE S| ODSEK
S POKYNMI.

Mikrogulocky Embosphere smu pouzivat len $pecializovani
lekari vyskoleni na zakroky embolizacie ciev. Velkost a mnozstvo
mikrogulocok sa musi opatrne zvolit podla lézie, ktoré sa bude
liecit, vylucne podla zodpovednosti lekéra. Len lekdr moze
rozhodntt, kedy je najvhodnejif cas na zastavenie injekcie
mikrogulécok.

Nepoutivajte, ak blistrové técka, odlepovacia folia, zévitovy
uzaver alebo striekacka sii poskodené. Toto je jednorazovy
produkt. Otvorené striekacky po poutiti zlikvidujte. Vsetky
postupy sa musia vykonavat aseptickou technikou.

ie len u jedného pacienta - obsah sa dodava sterilny
jte, nespracovavajte ani I

smrt pacienta. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilisacia
mozu tiez vytvorit riziko kontamindcie zariadenia alebo sposobit
infekciu alebo krizovt infekciu pacienta, vrétane, okrem iného,
prenosu infekénych chorob z jedného pacienta na druhého.
Kontaminécia zariadenia méZe viest k zraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.

VAROVANIA

+ Mikrogulocky Embosphere obsahujd zelatinu bravéového
povodu, a preto mozu vyvolat imunitnd reakciu u pacientov,
ktori sui precitliveni na kolagén alebo Zelatinu. Pozomé zvazenie
sa vyzaduje pred pouzitim tohto produktu u pacientov, u ktorych
existuje podozrenie na alergiu na injekcie obsahujtice Zelatinové
stabilizétory.

extrakranialny obeh zasahujticich oblast hlavy a krku a lekar musi
pozorme zvazit potencidlne prinosy pouzitia embolizécie oproti
rizikam a moznym komplikaciam zakroku. Tieto komplikacie
mbzu zahfnat oslepnutie, stratu sluchu, stratu ¢uchu, paralyzu
asmrt.

+ Zdovodu zle priechodnych ciev a zdvojenych zasobovacich
ciev v oblasti panvy je potrebné byt extrémne obozretny pri
vykonavani embolizacie pri symptomatickej liecbe bemgnej
prostatickej hyperplaZ|e Medzi komplikacie nespravnej
embolizacie moze patrit ischémia konecnika, mechtra, miesku
penisu alebo inych oblasti.

+ Vézne ozarovanim spdsobené poranenia koze mozu vzniknit
u pacientov kvoli dihym dobam fluoroskopickej expozicie,
ve\'kemu priemeru pacienta, RTG projekcii pod uhlom a viacerym

+ Stuidie preukazali, ze mik locky
zhluky az toho dévodu prenikajd hibsie do ciev v porovnamm
s polyvinylalkoholovymi casticami podobnej velkosti. Musi sa
dat pozor a pri embolizacii arteriovendznych malformicit s
velkymi skratmi sa musia zvolit mikrogulocky Embosphere véciej
velkosti, aby sa zabranilo prieniku gulocok do plticneho alebo
koronérneho obehu.
« Niektoré mikrogulocky Embosphere mozu byt miermne mimo
rozsahu, preto lekar musi opatrne zvolit velkost mikrogulocok
Embcspheve pod\a velkosti cielovych ciev na pozadovanej
trovni okltizie v cieve a po zvazeni vzhladu arteriovendznej
i Velkost mikrogultcok Embosphere sa musi zvolit

Opakované poutitie, spracovanie alebo terilisacia moze oslabit
Strukturélnu neporusenost zariadenia alebo viest k zlyhaniu
zariadenia, co moze potom spdsobit zranenie, ochorenie alebo

tak, aby sa zabranilo ich prechodu z tepny do Zily.
« kvoli vaznym komplikéciam pri nespravnej embolizacii sa musi
davat extrémny pozor pri vietkych postupoch zahfiajticich

snimok alebo radiografii Pozrite si Klinicky protokol
vasho zariadenia na zaistenie aplikicie spravnej davky ozarovania
pre kazdy Specificky typ vykonaného zakroku. Lekari musia
monitorovat pacientov, ktorf mozu byt rizikovi.

« Zadiatok ozarovanim spdsobeného zranenia pacienta moze byt
oneskoreny. Pacienti musia byt pouceni o moznych vedlajsich
tcinkoch ozarovania a koho maju kontaktovat v pripade, ze sau
nich prejavia priznaky.

« Pozorne sleduite, ¢i nevidiet zndmky nespravne cielenej
embolizcie. Pocas podavania injekcie pozorne sledujte
pacientove vitalne funkcie vrétane Sa02 (napriklad hypoxiu,
zmeny centraineho nervového systému). Ak sa vyvini akékolvek
znémky nespravneho cielenia alebo sa u pacienta prejavia
priznaky, zvézte ukoncenie zakroku a vySetrenie mozného skratu
alebo zvacsenie velkosti mikrogulocok.
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« Ak sa angiograficky preukaze, ze embolizacia neza¢ne byt
r)'lchlo viditelna pocas podavania injekcie mikrogulcok, zvézte
2zvacsenie velkosti mikrogulocok.
Varovania o pouZiti malych mikrogulécok
+ Pozomé zvazenie sa vyzaduje vzdy, ked'sa uvazuje o
pouziti embolickych létok, ktoré maju mensi priemer, nez je
schopnost rozlisenia vasich zobrazovacich pristrojov. Pritomnost
arteriovendznych anastoméz, cievnych vetiev vediicich smerom
prec od cielovej oblasti alebo objavenia ciev, ktoré neboli
viditelné pred embolizaciou, moze viest k nesprévne cielenej
embolizicii a tazkym komplikaciam.

« Mikrogultcky mensie nez 100 mikronov zvycajne
putuju distalne do anastomotickych privodov, a preto
pravdepodobnejsie zastavia obeh v distalnom tkanive. Vacsia
moznost ischaemického zranenia je spdsobend poutzitim mensej
velkosti mikrogulocok a musi sa zvézit nésledok tohto zranenia
este pred embolizaciou. Mozné nasledky zahfiiaji opuch,
nekrézu, paralyzu, absces alebo silny postembolizacny syndrém.
+ 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 um|estn|te na pozadované miesto a vykonajte zékladna
| krvného za lézie.
M\krogulocky Embosphere st k dispozicii v réznych
velkostiach. Vzhladom na moznost nesprévneho vykonania
embolizécie a prirodzent variabilitu velkosti gulocok musi

lekar pozorne zvolit velkost mikrogurééok Embosphere podla
rozmerov cielovych ciev na Ziaducej trovni oklizie v cievnej
stistave.

+ Velkost mikrogulo¢ok pozome zvolte podla velkosti
identifikovanych ciev a pouzitého katétra. Mikroguldcky
Embosphere st pruzné castice, ktoré podporuji docasnd
kompresiu o 20 az 30 % na pomoc pri priechode cez
mikrokatétre. Stidie preukazali priamu stvislost medzi velkostou
mikrogulocok a velkostou upchanyich ciev.

+ Zo striekacky odstrante vietok vzduch.
+ Striekacku zakriitte na hrdlo katétra pomocou zastivacieho
konektora s luerovym uzaverom na kohdtiku.
« Kohditik otvorte na spojenie injekénej striekacky s katétrom.
« Zaneustalej fluoroskopickej kontroly mikrogulocky pomaly
vstrekujte do krvného obehu. Vzdy vstrekujte za podmienok
volného toku. Reflux mikrogulcok méze vyvolat okamzitu
ischémiu zdravého tkaniva alebo ciev.

Pokracuj!e Vo vstrekovam dovtedy, kym sa nedosiahne

« Pred poutzitim skontrolujte obal a striekacku, ¢i st
Vonkajsi povrch striekacky je sterilny.

« Uzaver vopred naplnenej striekacky Embosphere odkritte
ajemne natiahnite kontrastnu latku priamo do zasobnikovej
striekacky.

+ Idedlna suspenzia sa zvycajne ziska zmiesanim 50 %
kontrastnej latky a 50 % fyziologického roztoku. Na ziskanie
homogénnej suspenzie mikrogulocok Embosphere niekolkokrét
jemne preklopte striekacku s objemom 20 mL. Na ziskanie
zriedenejieho roztoku mozno pridat kontrastnd latku a 09 %
roztok NaCl v tom istom pomere.

« Nepoutzivajte vopred naplnend striekacku s objemom 20 mL na
vstrekovanie mikrogulocok Embosphere cez katéter!

+ Zo striekacky odstrante vietok vzduch a napojte ju na jedno z
hrdiel trojcestného kohtika.

+ Suspenziu natiahnite pomocou malej striekacky (1 az 3 mL)
pripojenej k inému hrdlu trojcestného kohdtika. Vyhybajte

sa pohybu dopredu a dozadu, aby sa znizilo riziko vpustenia
vzduchu do systému. Skontrolujte, ¢i sa pouZiva pozadované
mnozstvo a koncentrécia mikrogulocok.

ia. Studie preukdzali, ze
mikroguldcky Embosphere prenikaju do lézie distalnejie nez
polyvinylalkoholové castice podobnej velkosti. Znizenie pritoku
arteridlnej krvi do Iézie je preto progresivnejsie.

« Na konci infiizie katéter vyberte, pricom udrZiavajte jemn
aspiraciu, aby nedoslo k uvolneniu nejakych zvyskovych
mikrogulocok, ktoré st este stale vo vnitri katétra, a potom
zatvorte trojcestny kohutik.

« Odstraite katéter.

+ Vietky zvysné mikrogultcky Embosphere a poutité striekacky
Zlikvidujte.

KONZERVACIA A UCHOVAVANIE

Mikrogulocky Embosphere sa musia uchovavat na chladnom,
suchom, tmavom mieste v povodnych striekackach a balent.
Poutzite do datumu exspiracie uvedeného na oznaceni vonkajsej
Skatule a blistrového balenia. Nezmrazujte.

Symbol Oznacenie

Vyrobca: Meno a adresa

Datum exspiracie: rok-mesiac-den

Kod davky

ul
<
®
®

Informécie na obale:

Vsetky vazne alebo Zivot ohrozujtice neziaduce udalosti alebo
smrti spojené s pouzitim mikrogulécok Embosphere sa musia
hlasit vyrobcovi zariadenia.

Rom&:ﬁ‘kos" Farebny kod Tml | 2mL Katalogoveé islo
Nesterilisujte opakovane
50-100 sed SO10GH | S020GH — - -
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
0120 oranzov STIOGH | S1206H Uchovévajte mimo sinecného svetla
100-300 lta S210GH | S220GH f Uchovévajte v suchu
300-500 modra S410GH | S420GH ® NepouZivajte opakovane
500-700 Cervend S610GH | S6206H A Upozornenie - pozri ndvod na pouZitie
700900 zelens SEI0GH | S820H S| Nepyrogénne
-W Sterilisované parou
900-1200 fialova S1010GH | $10206H 0
oc

Dolny teplotny limit

Logo oznacenia CE - identifikacia
notifikovaného organu: 0459
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tapselt kalibreeritud mikrosfaarid, mis on saadaval laias suuruste
ja kontsentratsioonide vahemikus.

TURUSTAMISVIIS

Eeltdidetud 20 mL siistal Luer-tiilipi otsaga, eraldi pakendatud
itava Tyvek -kaanega b

plastikkork ja kolb.

40-120 um mikrosfaérid on peamiselt ette nahtud
ingioomide ja sy - olisearimicok

VASTUNAIDUSTUSED
- Veresoone okludeerimist mittetaluvad patsiendid.
- Kateetri nduetekohast paigutust takistav

- mddduv valu ja palavik;

- vasospasm;

- surm;

- isheemia kohas, sh isheemiline insult,
infarkt (sh miiokardi infarkt), koe nekroos;

- Liiga véikesed id valitud mikrosfadride

- Vasospasmi olemasolu voi selle kahtlus.

- Vahetult kraniaalnérve toitvate distaalsete arterite olemasolu.

- Avatud ekstra-intrakraniaalsete anastomooside olemasolu.

- Suure vooluga arteriovenoossed Sundid, mille labimaot Gletab
valitud mikrosfadride suurust.

Pakendi sisu: 1 mL voi 2 mL teriilses pii

0,9% NaCl lahuses. - Patsiendid teadzaoleva allergiaga Zelatini suhtes.

" 50-100 um, 40-120 pm ja 100-300 um mikrosfadrid ei ole
NAIDUSTUSED soovitatavad kasutamiseks bronhiaalses vereringes.
M\krosfaarld Embosphere onette nahtud veresoonte

ravi Vi Jel VOIMALIKUD TUSISTUSED
Jargmlstes protseduurides: kul iseerimine on korge riski
hiip kasvajate ja boli . Tusistused on vo igal ajal i kdigus
ka emaka fibroomid, meningioomid jne; Vi parast selle [opetamist ning nende hulka vaivad muu hulgas
kuuluda jérgmised
- hemoslaat\llns emboliseerimine. - rabandus véi aJumfarkt
- Eesnadrme arterite ddrme hal ki tervetes pii

hiiperplaasia stimptomite leevendamiseks.

- veresoone rebend ja verejooks;

- neuroloogilised defitsiidid;

- infektsioon voi hematoom stistekohas;
- allergiline reaktsioon, naharritused;

- kaotus ja/voi
halvatus.
- Lisateavet leiate IGigust ,Hoiatused".

ETTEVAATUST . R

ARGE KASUTAGE SEDA EELTAIDETUD SUSTALT

MIKROSFAARIDE EMBOSPHERE OTSESEKS SUSTIMISEKS.

SEE ON ,MAHUTI“-SUSTAL. VT JUHISTE JAOTIST.

Mikrosféare Embosphere on lubatud kasutada ainuft vaskulaarse:
e gt . o

voi surma. Korduv kasutamine, tootlemine voi steriliseerimine
voib samuti tekitada seadme saastumisohu ning patsiendi
nakkust voi ristnakkust, seal hulgas nakkushaigus(t)e tilekannet

vorreldes protseduuriga seotud riskide ja voimalike tiisistustega.
Nende tisistuste hulka kuuluvad nagemiskadu, kuulmiskadu,

{ihel patsiendilt teisele. Seadme
patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.

HOIATUSED

+ Mikrosfaarid Embosphere sisaldavad seaparitolu Zelatiini ning
voivad seetottu pohjustada immuunreaktsioone kollageeni voi
Zelatiini suhtes dlitundlikel palsnennde\ Amud toote kasutamist
tuleb hoolikalt kaaluda 2 I

\6h ndekadu,halvatusjasurm
Voib pohjustad: soonte ja k juplitseeritud toitvate
artente tottu tuleb olla aarmlse\teﬁevaatllk kui eesnadrme
ravitakse i abil.

tekkinud tiisistuseks voib muu
hulgas olla parasoo\e, poie, skrootumi, peenise voi muude alade
\sheemla

suhtes allergia kahtlusega patsientidel.
+ Uuringud on néidanud, et Mikrosfaarid Embosphere ei
moodusta agregaate ning tungivad seetdttu siigavamale

Mikrosfaaride suurus ja kogus tuleb hoolikalt valida vastavalt ravitavale
kahjustusele ning selle eest vastutab taielikult arst. Ainult arst méérab

Mitte kasutada kahjustatud bhsteraluse, arakeeratava korgl VoI
siistla korral. See on Gihekordselt kasutatav toode. Ko

ikku samas suuruses PVA- osakestega voneldes Suune
suntidega arteri | tuleb
sfaaride kopsu- voi koronaarvereringesse sattumise valtimiseks
valida suurema labimooduga Mikrosfaarid Embosphere.
+ Osa Mikrosfaare Embosphere véivad suurusvahemikust
veidike vl jaada ning seetottu tuleb arstil hoolikalt valida

avatud siistlad pérast kasutamist. Koikide protseduuride
teostamisel tuleb jargida aseptilist tehnikat.
Kasutamiseks ainult iihel patsiendil - Sisu on

bosphere suurus vastavalt si
suurusele soovitud oklusioonitasemel veresoonkonnas ja
arvestades eelnevalt arteriovenoosse angiograafia tulemusi.
3

steriilne

Mitte korduvalt kasutada, téodelda ega steriliseerida. Korduv
kasutamine, tootlemine voi steriliseerimine voib kahjustada
seadme struktuurset terviklikkust ning pohjustada selle torget,
mis voib omakorda pohjustada patsiendi vigastust, haigust

suuruse valik peab véltima nende
arterist veeni sattumist.
«Tosiste tiisistuste tottu vadrembolisatsiooni korral tuleb kikide
protseduuride teostamisel, mis holmavad pea kolbavalist
vereringet, toimida adrmiselt ettevaatlikult ning arstil tuleb
hoolikalt kaaluda emboliseerimisest saadavat voimalikku kasu

+ Pikaajall patsnendl suure|3

slistide 0 nurga all pt ja
Gilesvotete voi radlograaﬁa tottu véib patsiendil tekkida kmgusest
tingitud tosine i Qige ki

vastavalt igale teostatava protseduuri tiiiibile jérgige oma
asutuse raviprotokoll. Arstidel tuleb jalgida voimalikke ohustatud
patsiente.

+ Patsiendi kiirgusest tingitud vigastus voib iimneda viivitusega.
Patsiente tuleb ndustada kiirguse voimalike korvaltoimete suhtes
ning teavitada neid, kelle poole p6érduda simptomite tekkimisel.
+ Jalgige hoolikalt emboliseerimise vale sihtkoha marke. Siistimise
ajal jélgige hoolikalt patsiendi SAO2-ga seotud elulisi néitajaid (nt
hiipoksiat ja muutusi kesknarvististeemis). Mis tahes vale sihtkoha
markide iimnemisel voi patsiendil simptomite tekkimisel kaaluge
protseduuri katkestamist ja voimaliku Sundi olemasolu uurimist
voi mikrosféaride labimGodu suurendamist.

« Kui angiograafia ei naita mikrosfaride siistimise ajal kiiret
emboliseerumist, kaaluge suuremate mikrosfadride kasutamist.
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Hoiatused vaikeste mikrosf:

le kasutamise suhtes
+ Hoolikalt tuleb kaaluda i i jali

« Valige hoolikalt mikrosfaride suurus vastavalt tuvastatud

kasutamist, mille osakeste labimoot on vaiksem teie

ide, sihtkohast eemale ! b VoI
enne emboli jaanud ilmnemine
Vvoib pohjustada emboliseerimise va\e sihtkoha koos raskete
tlisistustega.
+ Mikrosfadrid labimadduga alla 100 mikroni d

Gildiselt anastomootiliste toitesoonte suhtes distaalselt ning
voivad seetdttu toendolisemalt katkestada distaalse koe

kaasneb suurem voimaliku isheemilise vigastuse oht ning enne
emboliseerimist tuleb kaaluda selle vigastuse tagajérgi. Voimalike
tagajargede hulka kuuluvad paistetus, nekroos, halvatus,
abstsess Ja/vbi raskem embohsatsloonuargne stindroom.

li ijérgne paistetus voib ja isheemiat
swhtkohaga piimevates kudedes. Hoolikalt tuleb valtida sihtkohta
mittekuuluvate isheemiat mittetaluvate kudede, nagu naiteks
nérvikude, kaasamist.

JUHISED
+ Viige kateeter soovitud kohta ning teostage a\gselsundl

kahjustuse
. M\krusfaand Embosphere on saadaval mitmes suuruses.

ija daride suuruste vari tottu

peab arst Mikrosfaaride Embosphere suuruse vaga hoolikalt
valima, arvestades sihtsoonte suurust soonestiku soovitud
oklusioonitasandil.

ja kasutatava kateetri suurusele. Mikrosfaarid
Embosphere on elastsed, mikrokateetrite [abimiseks ajutiselt
20-30% ulatuses kokkusurutavad osakesed. Uuringud on
naidanud otsest korrelatsiooni mikrosfaaride ja oklud
veresoonte suuruse vahel.
+ Vaadake pakend ja siistal enne kasutamist dle ning veenduge,
et need ei ole kahjustatud. Siistla valispind on steriilne.

+ Keerake Mikrosfaaridega Embosphere eeltdidetud sustla kork

isheemiat.
« Jatkake infusiooni koni soovitud devaskularisatsiooni
saavutamiseni. Uunngud on naldanud et Mikrosfaarid

tungivad kahj Isemalt kui samas
suuruses PVA-osakesed. Seetttu on kahjustuse arteriaalse
verevarustuse vahenemine stigavam.
« Infusiooni I5petamisel eemaldage kateeter, séilitades kerget
aspiratsiooni kateetrisse ja@nud mikrosfaéride paigal hoidmiseks
nlng sulgege seejarel kolmepoolne sulgurventiil.

Idage kateet

er.
+ Korvaldage koik jarelejaanud Mikrosfadrid Embosphere ja

maha ning tommake malt otse
+ Ideaalse suspensiooni annab tavaliselt 50% konlrastame ja
50% fil ilise lahuse segu. Mil kasutatud stistlad.

homogeense suspensiooni saavutamiseks poorake 20 mL stistal
6rnalt moned korrad Gimber. Suspensiooni lahjendamiseks voib
lisada vordsetes osades kontrastainet ja 0,9% NaCl lahust.

« Arge kasutage 20 mL eeltéidetud siistalt Mikrosfaéride
Embosphere labi kateetri siistimiseks!

+ Eemaldage suistlast kogu 6hk ning tihendage see tihega
kolmepoolse sulgurventiili muhvidest.

« Tommake suspensioon vaikse (1-3 mL), kolmepoolse
sulgurventiil teise muhviga ihendatud stistla abil iiles. Ohu
stisteemi sattumise ohu vahendarmseks valtige edasi ja tagasi

liigutamist. Il kogust ja
« Eemaldage siistlast kogu 6hk.
+ Keerake stistal sulgurvemuh Luer-liidese abil kateetri muhwle

+ Avage isiistla kateetriga G

« Siistige m\krcsfaand pideva fluoroskoopilise kontrolli all verre.
Siistige alati vaba voolu tingimustes. Mikrosfaéride tagasivool
voib péhjustada kohest tervete kudede vai veresoonte

SAILITAMINE JA HOIUSTAMINE

Mikrosfadre Embosphere tuleb hoida jahedas kuivas pimedas
kohas nende esialgses siistlas ja pakendis. Kasutada kuni
valiskarbi ja blisterpakendi etikettidel néidatud kuupéevani.
Mitte kiilmutada.

Tootja: nimi ja aadress

Kolblik kuni: aasta-kuu-paev

Partii kood
Suuru(;v;?emik Vinvikood il ImL Katalooginumber
Mitte uuesti steriliseerida
50-100 Hall SOT0GH | S0206H Kahjustatud pakendi korral mitte
N kasutada
40-120 Oranz ST10GH | S120GH
Hoida eemal paikesevalgusest
100-300 Kollane S210GH | S220GH . .
Hoida kuivana
300-500 Sinine S4106H | S420GH Mitte korduvalt kasutada
500-700 Punane S6106H | S6206H Ettevaatust - lugege kasutusjuhendit
700-900 Roheline S810GH | S5820GH Mittepiirogeenne
900-1200 Tumelilla S1010GH | $10206H Steriliseeritud auruga

Pakendil ndidatud teave:
Konkndes& Mlkvosfaandega Embosphere seotud tosistest voi
ja tuleb teatada

seadme tootjale.

Temperatuuri alampiir

c E EU logo - Teavitatud asutuse téhis: 0459
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PYCCKUM

ONUCAHHE
Mikpochepsi Embosphere” npegcrasnaior coboii GvocoBmecTimbie,
"

TpONHTaHHbE B
LuMpoKeM nmanazoue Da3MePOB Ut KOHLIEHTpaLi.

QOPMA MOCTABK/
Hpensapwenbnu nananneuuuu P BECTHNOCTSI 20 W1 (O CTaHAZpTHBI
oTke,
TEPMETHYECKH 32KPHITOM OTPbIBI0LLENCh KpbiLkof Tyvek . nacTmaccosbi

i THITENs NOpLUHA CTPENA KOTbLEMI

113 303CTOMEpa.
Copepxumoe: 1 wni 2 M1 MUKPOCOED B CTEPUTbHOM,

Mukpocgepbl 40420 6pasom ana
MEONH3ALIN MEHHHTIOM W OnyXOnei nedeH.

TPOTHBONOKA3AHHA

- TlauyeHTbI, He NepeHoCALLIMe NPOLEAYPbI OKKIO3MH COCYA0B.

- TlauyeHTsI, 4be HATONI4ECKOR CTPORHHE COCYA0B He N03BONAET NPaBITbHO
YCTHOBHTb Karerep.

P WA
MAKPOCEp.

- Hamne Ba3ocnasma Wi nogo3peHie Ha Hero.

- Hannte JcranbHbix apTepit, HENOCPEACTBEHHO CHaBaIOLL epenkbie
HepBbl.

- Hanwuwe y
COCyAaMM.

aHaCTOM0308. D piepe

f W C AUaMETPOM,

uwonoruueckom pacteope ¢ 0,9% NaCl.

TIOKASAHHA

Mukpocgepst Embosphere npeaHasHayeHb 419 OKKAI03M KPOBEHOCHIX COCYA0B B
D npoLeaypax:

- ImBonuzaumm it

QUBPOWB, MEHIHTHOMSI 1 p.

- IMBOMMaLH aPTEPHOBEHO3HbIX BHOMATI.

- Temocramnyeckoii smbonusaum.

- IMBon3aLA apTepl IpOCTaTbl A7 OBeryeHIA CuMATOMOB
M0poKaueCTBeHHOTi THNePAZ3HH NpeACTaTensHO Keeb.

7
AWaMeTp BbIOPaHHbIX MHKDOCOED.
- cnons308aTb B NETO4HOM COCYRHCTOM pyCTe.
- TAXenbii atepocknepo3.
- TlalHeHTeI  U3BECTHO anneprielt Ha XenaTih.

- Ik geKtytio WTH remaTomy B Mecre WHbEKLn

- Anneprydeckylo peakiini, KoXHbIe paspaxeHia

- Tlepemexarowuyioca 6onb i niopanky

- Basocnasm

- (meprb

- Vwemia HexenaTebHOM NOKANM3LMK, B TOM ICTE HILIEMUYECKII MHCYbT,
WLEMAYecKiE HHOADKT (B TOM WCTe WHOAPKT MHOKGPAR)  HeKpO3 Takh

- Cnenory, noTepio cnyXa, NoTepko 060HAHMA  (Wik) napanky

- NononHurensas wHQopmauyA fana 8 pazpene ‘Tpenynpexenua’”

TPEAOCTEPEXEHHE

(7W) MpHBECTH K 0TK3Y YCTPOTICTBA, 470 B CBOID 04€Pes MOKET NPHBECTH K

TaBNe, Goneshit ik cuepT nauuewa TloBTopHOe HCOM530BaHie, NOBTOpHAA

SATPASHERNA YCTOiCTBA

1 () pWIBECTH K HHQEKLII WTH MPeKDeCTHOT HHQEKUWMN naLewTa, smmuan,
IpouHY, iepenayy Gonesweit ot

Apyromy. 3arps3Hetie yCTpOFICTBa MOXET MpHBECTH K TpaBMe, Gone3ti

((MEpTH NauwenTa.

MPEMYTIPERAEHHA
+ Embosoh

epbl cogepar

Y1 TI03TOMY MOFYT BbI3BTb MMMYHHYH0 DEaKLIK Y NallMeHToB, 06naakLx

MIPOLIEAYPAX Ha BHEYePeNHbIX COCYAX, B TOM YHCTE COCYAaX FOROBbI I ei, i

BPAY JOMKEH TIATENbHO B3BECHTD BO3MOXHBIE MDENMYLLIECTBa SMOOMI3aLy B
CaBHEHIN € npoueaypoit.
3T OCNOXHEHWR MOTYT BKIIOYTb CTNaTy, N0Teplo CyXa, NOTepio 0BoHAHMR,
Napaniy M CMepTb.

« B CBA3M C HanuHeM H3BITbIX COCYA0B Mnyﬂnwpymulwx NHTaIOLHK apTepii B
Ta3080i 06nacry, npit
‘M0BpoKayectaeHHoi runepInast npen(rarenbuou Kenesbl cnegyer cobnopath

)CTOPOXHOCT. OCNOXHeEHHA, pe3ynbTaTe HeueneBoil
ubonza, MOTYT BKIIOYTb B Ce6 Hulenitio MPAMO KHLIKW, MOYeBOr0 Ny3bips,
MOLOHKH, OTOBOTO Weka Wik AT OpraHo.

HE TIPUMEHAITE 3TOT MPEABAPUTENLHO HAOMHEHHbIT LUMPYILL TI0BbILLEHHOJ! YyBCTBHTENbHOCTbIO K KOAMareHy Wik enatiky. lTpex e yem « Bonegcraie i
HENOCPEACTBEHHO /U1 BNMBAHUA MUKPOCOEP EMBOSPHERE. T0 MPHL- MIPUMEHATH 3T0 U3eHe Y NaUWEHTOB C Nof03PEHHEM Ha ANEPTUi0 K BAMBAHAM, IMBonH3aLMK CneAyer POABAATH Kpaiikio onopm«unm pH nioGbiX npoLiezypax
<PEREPBYAPy. CM. PAEN AHCTPYKLIMD. PRI aepyer DT COOJIaY, B JRaK MO8 Ll Bpay JOmKeH
Embosphere 0 ofcrosTensTsa. 782 3MG073aU4M B CPaBHeHINt
cnewaHCTaN, b C0CyA08. . I0Ka3a1H, pocdepsl Embosphere He 06pasyior arperaros, ¢ PACKOM H BO3MOXHbIMIA OCIOXHEHUAMY, CBA33HHBIMI C NPOLEAYpOR. ITh

Pa3epsi i KoMueCrso wapo:¢ep CTeAyer BbIOWPaTS TUATeNsHO, HOORA U3

XapaKTePCTHK pH 3T0M

Mukpocgepei Auamerpom 50-100 w, 40-120  100-300 mkm
WCT0M53082Tb B CHCTEMe KPOBOCHAK kA GporkoB.

BO3MOXHbIE OCTOXHEHHA

Tipowieaypa 3m6ONH3LIM CBA32Ha C BHICOKIIM PHCKOM. OCTOKHeHHS MOTYT
BO3HHKHYTS B 10608 BPEMA B XO/e H Nocne MOLIERYPbl U MOTYT BKAONTb, B
HCTe TPOYHY, CTeAyhLLe:

- VHCymT WA HLUMINECIAR HHCYTBT

- OKKMI03M10 COCY08 Ha 3710POBLIX yUacTKaX

- PaspiB COCya H reMopparii

- Hesponoruueckie paccrpoiicrea

B Pe3ynbTaTe Yero O MPOHWKAKT B COCYAMCTY CHCTEM) Aanblue 0 CPABHeHi C
aCTHLaMI U3 NOTHBHHNTGKOTONA CO COAHBIMH pashepami. Tlpi uBonsaum

OCTOXHeHHA MOTYT BKAIOYATb CTENOTY, TP CiyXa, NoTepio 06OHAHMA, Mapanny
W OMEpTD.

NOTHOCTBO AOXITCA Ha Bpasa. TonsKo Bay MOKeT BHIOPaTh Haubonee aHoManil ¢ TUaTensHO pOR3OIITH
pea AnA BAMBAHHA MUKPOCQEp. ] pocgepsl Embosphere Gonee AMaMETpa, 4Tofbi BUIRACTBI

wzée)«am npnxnmeum MUKDOCED B CUCTEMY NETOYHOFO WM KOPOKAPHOTO. GonbLuoro AMameTpa YoM, a

H eam e i eHKa, KpoBOOGpaLIeHHA. KOnH4eCTBa ceccit n.

HaBUHYHBIOLIMICA KONAUOK YW LUK NOBPEXAeH. 370 M3geniie . P Embosphe ¥ k) sawemneueﬁnnmyupemeum umﬁmnﬁemeumnpumeuweunzbmﬁnyﬂeuun

pesy pyiite oTkpi i npeensi [MaNa30Ha, BJa4 JOMKeH TUATeNoHO BHOAPaT,  CooTBeTC PeTHOMY THNY NpoLieaypbl. Bpauit

Bee npouenyp p Y0BUAX. pasmepsl Mkpocdep Embosphere 8 3aBucAMOCTH 0T pasepa UeneBbix ocyaoB Habniogerite

Tonsko y Copepy CTaBMAETCA Ha TpeGyemom yp Hani3a + PajiAaoHHaA TpaBMa nallHenTa MOXeT NPOSBHTBCA He cpasy. MalenTos

Pasmeps! ukpocdep Embosph BbiipaTD 6pasom, uToGb aepyer N060uHbIX "o

CTepuTbHBM
He if He noiBepraiire Topy

cTepunu3yiite pHan 06pai
WM CTEPUNI3ALINA MOTYT HAPYWHTb CTPYKTYPHYI UEAOCTHOCTb YCTPOIiCTBa

TOM, K KON it yer 0BpaLLaTCA MK NOABNEHHN CHMITOMOB.

«Banencraie OCTOXHEHI B
MBOAMaLHH CTeAYET TPOABAATS KpAilHIOK OCTOPOXHOCTS NP TioBbix

+ O6pauai BHINAHHE Ha IDH3HAKH MEONSALIN B Hexapexallem
Mecre. KIBHEHHO
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BaXHbIX QYHKUMIE NaLIEHTa, BK7I0HaR NOKa3aTenb HaCbiLUeHYIA remornobia
KHCTOPOZOM (HanpHMEP, FUNOKCHS, U3MEHEHWA IEHTDaNbHOTE HepBHOIi cHCTemb).
B cnyuae Bo3HIKHOBEHNA nio6bix MpI3HaKOB MEONM3AUNH B HeHagnexalem
'MeCTe Wk Pa3BHTHA CUMITTOMOB  MaLIHeHTa PAccMOTPHTE BO3MOXHOCTb,

VHCTPYKLMA

« YCTaHOBHTe KaTeTep B HeoBXRHMOM MecTe i nposeavTe Ga3osyio
aHrorpadiio, 4Tobi OLEHNTS KpOBOCHAGMeHHE NOPKEHHOT0 Y4acrka.
« Mukpocgepbi Embosphere BbinyckaioTca pasHbix pasmepos. Mlockonbky

dep CTBHH C Pa3MepoM

TIpOLeAypb, noicka W YBEMHYEHIA BO3MOXHa HENpaBTbHa 3M60MH3aLIMA 1 pashep MUKPOCdep HmeeT
pasHepa MUKpOChep. BapHaGensHOCTb, B2 A0MKeH TLLTeNbHO BHIGHPTb pashep Mikpochep
P N Embosphere B cooTBETCTBIN € Pa3MepOM LENEBbIX COCYA0B Ha KenaeMoM ypoBHe
. MKpocep,
accMoTpiTE Ho "'». eam P
TIpH BAMBaHHI MAKDOCYeD aHriorpad) . GepTepaaNep NN
M0ABAAOTCA GbICTPO. e
s OTMeeHHbIX COCY0B 1 HCMOTb3yeMoro KaTerepa. Miskpocdepst Embosphere
" NPEACTaBAAIT COB0M rGKMe YacTLbI, COCOGHbIE BpeMeHHO NoABEpraTbeA
« Cegyer T I CTOATENSCTBA NPH
OKaTHio Ha 20 — 30%, 4T0 067eryaeT iX NPOXOXeHME N0 MUKpOKaTETEpaM.
CPeACTB 3MBonH3aLM, AHaMETp ROTOPHC MeHbLie p3pELIEH BLero o
HACTOMO308, AL

PA3MEPOM MUKPOLE i

OTBTBHHH COCYA08, BEAYLLIK DO OT LIEAEBOTO Y4acTka, WA OTORAINX
COCY08, He OGHapyKeHHbiX Nepe MGonuzauned, MOXeT npuBecTi K
MBOTH3ALIM B HEHAIEKALIEM MECTE W TAXETbIM OCTOXHEHHSM.
+ Mukpocdepbt AuaMeTpom Meree 100 MIKOHOB 00bI4HO CMELLaIOTCA AHCTANbHO
110 OTHOLIEHHO K COCYAAM, TUTaIOLMM QHACTOMO3, U 03TOMY oBnaair
I0BbILLEHHOIE COCOBHOCTbI0 670KNHPOBATL KpOBOCHa0HeHie AUCTanbHbIX TaHeil,
TTpHHteHeHHe MIHKDOCDEp MeHbLLINX Da3MePOB NPHBOAHT K NOBBILIEHHO PHCKa

i TDaBMb, NO3TOMY Niepea if CelyeT NPUHAT B0
BHHMaHie BOSMOXHbIE NOCTEACTBIA Takoil TDaBMbl. BO3MOXHbIe NOCTEACTBIA
BKII0UGIOT OTeK, HeKpo3, Napanhy, a6cuecc (i) cunbkee BblpaxesHii
OCTaMEOMHaLHOHHbIA CHHGPOM.
+ TlocTMBONU3AUMOHHbI! OTeK MOXET NPUBECTH K ULIEMAN TKaHH,

paswep .
« Mepes npimeHekMem yBenuTech B LEAOCTHOCTA YaKOBKM 1 LINPHLA. BHewkas
NOBEPKHOCTD WPHLA CTEPHTbHA.

Embosphere npiLa 1 ocTopaxXHo HaBepiTe KOHTPACTHOE BelleCTBo
HENOCPECTBEHHO B LPHL-Pe3epByap.
+ ineanbHa cycnew3ia 0bi4H0 NonyYaeTCA nyTem cMewnBakiA S0%
KOHTPACTHOrO Bellecrsa 1 50% ¢u1uonnwe(mm pacrBopa. Yrofbl nonyuuTy
PeBepHHTE WpHY

« HaBepure cycnex3uo B Heonbwoii wnpin (1- 3 n), MpHCoEANHEHHbI K

Ipyrof BTY?Ke TPEXX070807o Kpaa. H3Gerailre Bo3BpaTHO-NOCTYMATENbHbIX

BIKERMT, 4TOGbl CU3HT PICK NONAZAHIA BO3AYKa B CUCTEM). ﬂposeplﬂe
T80

« YpanuTe Becb BO3yX U3 NP2,
« HauHTiTe wnpyy Ka BTYKY KaTeTepa ¢ NOMOWIbI BbICTYNaloLero

XPAHEHHE

Mukpocdepbi Embosphere c1egyer XpakiTb B IPOXTGAHOM, CyXOM, TEMHOM
MEcTe B HOXOBHOM Wnpiie ynakoke. CoBmionaiiTe CPOK FOAHOCTH, yKasaHbih
Ha 3THKETKX, NHKDENNeAHbIX K HapyXHoit 1 GnucrepHoi ynakoake. He
3AMODaXIBAT. CIEAYeT YBEAOMIATS H3TOTOBITENA YCTPOiiCTBa.

W3rotosutenb: HaumeHoBsaHue 1 aapec

CpOK ropHOCTM: FOA-MecAU-AeHb

Kop naptum

HaKoHeuHKa f03pa Ha 3aN0pHOM Kpate.
HanasoH pasmepos n

+ OripoiiTe 3anopHbif Kpas, 4TOGbI CORMHATD LUNPHLL A7 BIBAHIA € KaTETEPOM. A (M;M P98 | Uerosan waprupoesa 1mL 2mL KaranoxHbiii Homep
+ Mg KoHTpOreM 2l He cTepunu3osath NoBTOpHO
NMIKPOChePbI B KPOB. Bceraa npoBoiTe BAMBaHIE B YCOBHX BoGogHOro 50-100 Cepoiit SO10GH | S020GH
KpOBOTOK?. PeqyIoKC MAKPOCOED MOXET BbI3BaTb HeMeAIeHHYI0 eI 120 p sii06 | stao6H He npumenATh, ecnn ynakoska

i 401 patokesan 1 1 nospexaeHa
moposmmauem W COCYA08.

110 AOCTIKEHNS Xenaemoro 100-300 Kerman S20GH | $220GH 3aumvu4am OT BO3J€NCTBIA CONHEYHbIX
KDOBD{NﬂﬁMENMﬂ Wcenenosakis nokasani, uTo Mikpochepsl Embosphere nyvei
TIPOHKKAIOT B MOPAXeHHbIIt Y4aCTOK Janblue B AMCTANbHOM HanpaBAeHi, 300-500 ] SA10GH | S420GH - XpaHWTb B Cyxom mecTe
oM YACTHLS 13 TONMBUHHIZTEKOTOMA CO CXORHINH PA3MEpam. Takim
06pa3on, CoKpaLLieH¥e apTepHanbHOTO KPOBOCHAOXeHHA NOPaXeHKOr yyacTka 500-700 Kpacas S610GH | S620GH ® He npumeHATb NOBTOPHO
IAETC

i c:,‘ufsna:u:: POJOTKEA OCTOpOKHO 700-900 Jenenan SB10GH | S820GH A MpepocTepexenie — cm. MHCTPYKUMio

4T06b! 130¢ oCTalowXcA 110 NpUMeEHeHo
MUKDOCdep, a 3aTem 3aKpoiiTe TPEXXOR0BOIl KpaH. 9001200 Ovorerosah STOT0GH | S10206H )"( AnuporeHHo

« MsBnexnre karerep.

20mn 'ﬁoﬁm I'\DII‘/‘IMTb ﬁnnee ), MOXHO
06aBitT KOHTpacTHoe BeiecrBo 1 0,9% pactBop Nal B pagkbix nponopLAX.
+ He npumensifre npenBapiTenbHO HanonHeHHbIf WpHL 20 Mn A1A BAMBAHHA

K LieneBoMY yuactky. Creayer TujarensHo WBerarb Helenesoii Tkak,
o6naaiouelt HenEDEHOCIMOCTSIO K leMIN, TaKOH KaK HEpBHaA Tkab.

dep Emb
pocep P

« YnanuTe Becb BO3AyX W3 INHLA 1 NDHCOBAMHATE X0 K OZHOM U3 BTYNOK

TPXXOA0BOT0 KpaHa.

ipyifTe ocrasiuieca Mukpocdepsl Embosphere 1 ucnonb308ankbie
wnpiL.

Vigopiaus Ha ynakos:

060 Beex cepbe ABMEHUAX T
CyuaRX CHEPTH, CBA3AHHBIX CNDAMEHeHHEM Mikpocdep Embasphere, creayer
JBEAOMIATS U3TOTOBITENA YCTPOIiCTBa.

CrepunusoBaHo napom

HwxHnit npeaen Temnepatypbl

ToBapHbii 3HaK EC -
HOTM¢ML[VIpOBaHHOI'O opraHa 0459
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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



