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NGLISH

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. These spheres are designed to offer
controlled, targeted embolization.

IMPLANTABLE DEVICE MATERIALS TABLE

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

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, liver tumours.

«  Embolisation of the prostate arteries for relief of symptoms.
rela&ed to Benlgn Prostatic Hyperplasia.

. Haemux(atlcembollsanon

40- 120 um mlcrospheres are more specifically designed for
of and liver tumours.

Level of patient
N Duration of exposure
Material exposure (maximum solid content
by syringe)
Trisacryl Long-Term
Copolymer (> 30days) 159+6mg
" Long-Term
Gelatin (> 30days) B+1mg
HOW SUPPLIED

20-mL prefilled syringe with a standard Luer-lock tip, individually
packaged in blister tray sealed by a Tyvek® peel-away lid. Plastic
screw cap and plunger. Elastomer three-skirt plunger joint.
Contents: 1 mL or 2 mL of microspheres in sterile, pyrogen-free
0.9% NaCl solution.

CLINICAL BENEFITS

Embolisation with Embosphere Microspheres is a minimally invasive

tveatmem that is effective:
For women with uterine fibroids for relief of related
symptoms including heavy menstrual bleeding, pelvic pain or
pressure, and/or urinary dysfunction, and for improvement
of quality of life.

= Forpatients with hypervascular tumours, including liver
tumours, for relief of related symptoms and for delay of the
disease progression.

« For patients with meningioma, for reduction of intraoperative
blood loss during resection procedure.
For men with benign prostatic hyperplasia (BPH) for relief of
related lower urinary tract symptoms (LUTS), such as urinary
frequency, inability to urinate, incomplete emptying of
bladder, difficulty starting urination, and straining to urinate
or weak urine stream, and for improvement of quality of life.

« Forpatients with arteriovenous malformations for relief of
related symptoms.

«  For patients with haemorrhage for immediate and long-term
bleeding control.

For a copy of this device’s current European Summary of Safety
and Clinical Performance (SSCP), please go to the European
database on medical devices (Eudamed), where it is linked to the
basic UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI-DI:
088445048565E2.

Alternatively, download a copy of the SSCP from:
https://www.merit.com/sscp

MAGNETIC RESONANCE IMAGING

Embosphere Microspheres are made of tris-acryl polymer
impregnated with porcine gelatin and are magnetic resonance
(MR) compatible.

(CONTRAINDICATIONS

Allindications

= Patients unable to tolerate vascular occlusion procedures.

= Vascular anatomy or blood flow precluding correct catheter
placement or embolic agent injection.

« Presence of arteries supplying the lesion not large enough to
accept Embosphere Microspheres

« Presence of collateral vessel pathways potentially endangering
normal territories during embolization
Presence or likely onset of vasospasm.
Vascular resistance peripheral to the feeding arteries
precluding passage of Embosphere Microspheres into

the lesion

« Inlarge diameter arteriovenous shunts (i.e., where the blood
does not pass through an arterial/capillary/venous transition
but directly from an artery to a vein)

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

= Presence of severe atheromatous disease

= Patients with known allergy to gelatin.

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

UFE Specific Contraindications
Pregnant women

« Suspected pelvic inflammatory disease or any other active
pelvic infection

« Any malignancy of the pelvic region

«  Endometrial neoplasia or hyperplasia

= Presence of one or more submucosal fibroid(s) with more than
50% growth into the uterine cavity

= Presence of pedunculated serosal fibroid as the dominant
fibroid(s)

= Fibroids with significant collateral feeding by vessels other
than the uterine arteries

PAE Specific Contraindications

« Active urinary tract infection or prostatitis
«  Prostate cancer

= Bladder cancer

« Chronic renal failure

= Bladder atonia, neurogenic bladder disorder, or other
neurological disorder impacting bladder function

«  Bladder stones

= Urinary obstruction due to causes other than BPH, including
urethral stricture

= Excessive vessel tortuosity or severe atherosclerosis

Neurological Specific Contraindications

« Presence of patent extra-to-intracranial anastomoses
or shunts

»  Presence of end arteries leading directly to cranial nerves

+  Inany vasculature where Embosphere Microspheres could
pass directly into the internal carotid artery, vertebral artery,
intracranial vasculature or the above listed vessels

POTENTIAL COMPLICATIONS

All indications

Vascular embolisation is a high-risk procedure. Complications may

occur at any time during or after the procedure, and may include,

but are not hmned to, the following:

o ions related to
the site of entry, clot formation at the tip ohhe tatheterand
subsequent dislodgement, nerve and/or circulatory injuries
which may result in leg injury, infection)

+ Vessel or lesion rupture and haemorrhage

« Occlusion of vessels in healthy territories

= Paralysis resulting from untargeted embolization or ischemic
injury from adjacent tissue edema

«  Stroke or cerebral infarction




« 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
Capillary bed occlusion and tissue damage

Death

Undesirable reflux or passage of Embosphere Microspheres
into normal arteries adjacent to the targeted lesion or through
the lesion into other arteries or arterial beds, such as the
internal carotid artery, pulmonary, or coronary circulations
Pulmonary embolism due to arterial venous shunting
Vasospasm

Recanalisation

PAE Spenﬁc Po(entlal Complications
Y e

Premature ovarian failure (i.e., menopause)

Amenorrhea

Infection of the pelvic region

Uterine/ovarian necrosis

Phlebitis

Deep vein thrombosis with or without pulmonary embolism
Vaginal discharge

Tissue passage, fibroid sloughing, or fibroid expulsion post UFE
Post-UFE intervention to remove necrotic fibroid tissue
Vagal reaction

Hysterectomy

Foreign body reaction medical i

Infection necessitating medical intervention

Allergic reaction to medications (e.g. analgesics)

Allergic reaction due to contrast media or embolic material

Cutaneous irritations (e.g. rash), possibly delayed from the

time of embolization

«  Post-embolisation syndrome, such as transient pain, nausea,
vomiting, fever, possibly delayed from the time of embolization

«  Transient hypertensive episode

«  Additional information is found in the Warnings section

UFE Specific Potential Complications

«  The most frequently anticipated post procedure complications
are abdominal pain, discomfort, fever and/or nausea,
collectively known as “Post-embolization Syndrome.” Some
patients may also expenence (onsnpatmn Thls is generally
managed with

of the rectum, bladder, scrotum,
penis, or o(her areas

« Themost frequent post-procedure complication includes “Post-

PAE Syndrome”, which includes nausea, vomiting, fever, pelvic

pain, burning sensation, dysuria, and frequent or urgent urination

Skin burn (radiation exposure) from prolonged fluoroscopy time

Blood in urine, semen, or stool

Bladder spasm

Urinary tract infection

Urinary retention

Constipation

Urethral obstruction

Neurological Specific Potential Complications

«  Ischemic stroke or ischemic infarction
« Neurological deficits, including cranial nerve palsies

PRECAUTION
Allindications

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.
Patients with known allergy to contrast medium may require
corticosteroids prior to embolization.
Addmonal evaluations or precautions may be necessary |n managmg
care for patients with the
Bleeding diathesis or hypercoagulative state
Immunocompromise
Do not use if blister tray, peel-away film, screw cap or syringe
appear damaged.
This is a disposable product. Discard opened syringes after use.
For single patient use only - Contents supplied sterile
Never reuse, reprocess, or resterilise. Reusing, reprocessing or
resterilising may compromise the structural integrity of the
device and/ or lead to device failure, which in turn may result
in patient injury, illness or death. Reusing, reprocessing or
resterilising may also create a risk of contamination of the device
and/ or cause patient infection or cross infection including, but
not limited to, the transmission of infectious disease(s) from
one patient to another. Contamination of the device may lead
toinjury, illness or death of the patient. All procedures must be
performed according to accepted aseptic technique.

= Thesyringe is intended for embolic use only. Do not use for
any other application.

UFE Specific Precautions

«  Thereis an increased chance of retro-migration of Embosphere
Microspheres into unintended blood vessels as uterine artery
flow diminishes. Embolization should be stopped when
the vasculature surrounding the fibroid can no longer be
visualized but before complete stasis in the uterine artery.

= UFEshould only be performed by specialist physicians who
have received appropriate training for treatment of uterine
leiomyomata (fibroids).

Liver tumour Specific Precautions
«  Thereisno knowni between Embosphere Mi
and chemotherapeutics used for the treatment of liver tumours.

PAE Specific Precautions

«  The PAE procedure should only be performed by specialist
physicians who have received appropriate training.

«  Collateral circulation may be present and can dilate and
supply adjacent arteries as resistance within the prostatic
bed increases. Therefore, there i is putemlal for severe

with

«  Thereis an increased chance of retro-migration of Embosphere
Microspheres into unintended blood vessels as prostatic
artery flow diminishes. Embolization should be stopped when
the vasculature surrounding the prostate can no longer be
visualized but before complete stasis in the prostatic artery.

Haemostatic indication Specific Precautions

Embolization of the splenic artery may be associated with
inferior vena cava thrombus.

WARNINGS
A\I indications

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 arteriovenous
angiographic 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.



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

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

« Py careful attention for signs of During

Dther UFE Warnings

When using Embosphere Microspheres for uterine fibroid
embolization, do not use microspheres smaller than 500
microns.

An appropriate gynecologic work-up should be performed
on all patients presenting for embolization of uterine fibroids
(e.g., gynecologic history, fibroid imaging, endometrial
sampling to rule out carcinoma in patients with abnormal
menstrual bleeding).

The diagnosis of uterine sarcoma could be delayed by taking
ical approach (such as UFE) to treating fibroids. It is

injection carefully monitor patient vital signs to include Sa02
(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.

UEE Specific Warnings

Wamlngs About UFE and Pregnancy
The effects of UFE on the ability to become pregnant and carry
afetus to term, and on the development of the fetus, have not
been determined. Therefore, this procedure should only be
performed on women who do not intend future pregnancy.

« Women who become pregnant following UFE may be at
increased risk for postpartum haemorrhage, preterm delivery,
cesarean dehvery, and malpresentation.

. of the uterine resulting from
UFE may theoretically put women who become pregnant
following UFE at increased risk of uterine rupture.

\mponant to pay close attention to warning signs for sarcoma
(e.g., rapid tumour growth, postmenopausal with new
uterine enlargement, MRI findings) and to conduct a more
thorough work-up of such patients prior to recommending
UFE. Recurrent or continued tumour growth following UFE
should be considered a potential warning sign for sarcoma and
surgery should be considered.

PAE Specific Warnings

A thorough dlinical evaluation should be performed on all
patients presenting for embolization for BPH (e.g., urinalysis,
digital rectal exam, symptom scores, prostate imaging,
prostate-specific antigen test, transrectal ultrasound) to rule
out prostate cancer.

Because of the tortuous vessels and duplicative feeding
arteries in the pelvic area, extreme caution should be used
when performing prostatic artery embolization (PAE).
Complications of mistargeted embolization include ischemia of
the rectum, bladder, scrotum, penis or other areas.

«  When using Embosphere Microspheres for prostatic artery
embolization, do not use microspheres smaller than 100
microns. It is recommended to use 300-500 microns.

Warnings About PAE and Fertility

+ Theeffects of PAE on fertility have not been determined.
Therefore, this procedure should not be performed on men
wanting to father a child.

Haemostatic Specific Warnings

«  Since Embosphere Microspheres have not been evaluated to
control bleeding or haemorrhaging for neurovascular indications,
they should not be used for this purpose in the neurovasculature.

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

= Microspheres smaller than 100 microns will generally migrate
distal to anastomotic feeders and therefore are more likely
to terminate circulation to distal tissue. Greater potential of
ischaemic injury results from use of smaller sized mi

= 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.

INSTRU(TIONS FOR USE
Carefully evaluate the vascular network associated with the
lesion using high resolution imaging prior to beginning the
embolization procedure.

«  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 to 30% to facilitate passage through
microcatheters. Studies have shown a direct correlation
between the size of microspheres and the size of occluded
vessels.

« Choose a delivery catheter based on the size of the target vessel
and the microsphere size helng used. Refer to below tahle for

and consideration must be given to the consequence of this

catheters and sizes
. I are not radi It is
re(ummended that the embolization be monitored using
ization by adding the amount of

injury prior to The potential
include swelling, necrosis, paralysis, abscess and/or stronger
post embolisation syndrome.

non-ionic contrast medlum tothe physlcluqi( suspension fluid.

To Deliver Embosphere Microspheres

Inspect packaging and syringe before use to ensure that they
are intact. The external surface of the syringe is sterile.
According to aseptic technique, open the peel-away film
beginning at the tip, and peel back the film completely to the
base. Gently tip the sterile syringe on the sterile field, avoiding
contact with any parts previously sealed.
Unscrew the cap of the Embosphere Microspheres prefilled
syringe.
It is highly recommended to add non-ionic contrast agent to
monitor the injection radiologically. Gently draw non-ionic
contrast agent directly into the reservoir syringe. The ideal
snspensicn is usually obtained with a mixture of 50% non-
ionic contrast agent and 50% saline solunon To obtain a
suspension of gently
invert the 20mL syringe several times. Non-ionic contrast agent
and 0.9% NaCl solution can be added in the same proportions
to obtain a more diluted suspension.
Do not use the 20mL prefilled syringe to inject Embosphere
Microspheres through the catheter, as a catheter occlusion
may result.
Remove all air from the syringe and connect it to one hub of
the three-way stopcock.
Wait several minutes to allow the Embosphere Microspheres to
suspend in the solution.
Draw up the suspension using a 1 mL or 3 mL injection syringe
connected to another hub of the three-way stopcock. Avoid
back and forth movements to reduce the risk of introducing
air into the system. Check that the desired quantity and
concentration of microspheres are used.




Remove all air from the syringe.

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

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 while observing the
contrast flow rate. If there is no effect on the flow rate,
repeat the delivery process with additional injections of the
Embosphere Microspheres/contrast solution. Consider using
larger sized Embosphere Microspheres if the initial injections
do not alter the contrast flow rate. If the Embosphere
Microspheres/contrast solution requires re-suspension, gently
invert the 20 mL syringe several times.

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. Exercise conservative judgment
in determining the embolization endpoint.

Femoral puncture can result in arterial spasm. This may
predispose to femoral thrombosis (e.g., leg injury). Femoral
patency should be re-assessed prior to final catheter removal.

At the end of the infusion, remove the catheter while
maintaining gentle suction to avoid dislodging any residual
microspheres still within the catheter lumen, then close the
three-way stopcock.

Apply pressure to the puncture site until haemostasis is
complete.

Discard any remaining Embosphere Microspheres and the
used syringes.

Addltlonal UFE Specific Instructions

When embolizing uterine fibroids, choose an Embosphere
Microsphere of 500 microns or greater.

At the discretion of the physician, pneumatic compression
devices may be used for patients currently taking hormone
therapy, uterine volume >1000cc, and patients that are
overweight to lower the risk of deep vein thrombosis.
Embolization should be stopped when the vasculature
surrounding the fibroid can no longer be visualized but before
complete stasis in the uterine artery. There is an increased
chance of retro-migration of Embosphere into
unintended blood vessels as uterine artery flow diminishes.

Addltlonal PAE Specific Instructions

For prostatic artery embolization, it is recommended to use
Embosphere Microspheres 300-500 microns.

A Foley catheter, with its balloon inflated with a mixture of
non-ionic contrast and saline, may be placed prior to PAE for
use as a landmark during the embolization procedure.

PAE can be performed by either radial or femoral access.

Additional AVM Specific Instructions

»  When embolizing arteriovenous malformations (AVMs), choose
an Embosphere Microsphere size that will occlude the nidus
without passing through the AVM.

(ONSERVATION / STORAGE / DISPOSAL
Embosphere Microspheres must be stored in a cool, dry and
dark place in their original syringe and packaging.

«  Use by the date indicated on the syringe label.

+ Donot freeze.

Do not resterilize.

«  After use, Embosphere Microspheres must be disposed as per
hospitals contaminated waste circuit.

0.027"

700-900 (0,69 mm) Green S810GH | S820GH
0.038"

900-1200 0.97mm) Purple S1010GH | $1020GH

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Patients should have a clear understanding prior to
embolization of who will provide their post procedure care and
whom to contact in case of an emergency after embolization.
Embolization patients should have an understanding of the
pu(ennal benefits, risks, and adverse events associated with

In particular, hould understand that there is

Catalog number

Do not resterilize

Do not use if package is damaged and consult
instruction for use

Keep away from sunlight

Keep dry

Single use

Caution

Non-pyrogenic

Sterilized using steam

- a chance their symptoms will not improve following embolization.
Size Minimum Color
K(;"‘:f Catheter!D |  Code TmL 2mL Information on packagin
0.016"
50-100 041 mm) Grey SO10GH | S020GH d Manufacturer
w0 | U6 oange | stiog | staocH
(0.41 mm) 9 &I Date of manufacture: YYYY-MM-DD
0.017"
100-300 Yellow S210GH | S220GH
(043mm) 8| usebydaterrvrv-mmop
w0500 | SO0 | due | stogH | saoch
'0020" [toT] Lot number
500-700 (0_5'1 mm) Red S610GH | S620GH




Lower limit of temperature

C €2797

CE mark - Notified body identification: 2797

Medical Device

Unique Device Identifier

Caution: Federal (USA) law restricts this
device to use by or on the order of a licensed
physician.

RONLY

Single sterile barrier system with protective
packaging inside

In the European Union, any serious incident that has occurred in
relation to the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the applicable Member State.

FRANCAIS

DESCRIPTION

Les mltmspheres IEmbosphereD sont des microspheéres en polymere
aaylique
ela\unnees imprégnées de gélatine de porc. Elles sont disponibles
dans une large gamme de tailles et de concentrations. Ces spheres sont
congues pour offrir une embolisation controlée et ciblée.

TABLEAU DES MATERIAUX DU DISPOSITIF IMPLANTABLE

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

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS

Les microsphéres Embosphere sont concues pour occlure les

vaisseaux sanguins, a des fins thérapeutiques ou préopératoires,

dans les pmcedums suivantes :
Embolisati tumeurs et processu ires, y compris
les fibromes utérins, les méningiomes, les tumeurs du foie.

«  Embolisation des arteres de la prostate pour le soulagement
des symptomes liés a I'hyperplasie bénigne de la prostate.

. des artério-veineuses.

Consult Instructions for Use

Patient identification

Healthcare centre or doctor

Date

Patient information website

Niveau d'exposition
ixi Durée de du patient
Matériau I'exposition (contenu solide
maximal par seringue)
Copolymére Along terme
Trisacryl (>30 jours) 159%6mg
- Along terme
Gélatine (> 30jours) B+1mg
CONDITIONNEMENT

Seringue préremplie de 20 ml avec un embout Luer-lock standard,
emballée individuellement dans un blister scellé par un couvercle
pelable Tyvek®. Bouchon a vis et piston en plastique. Joint plongeur
atrois jupes en élastomere.

«  Embolisation hémostatique.

Les microsphéres de 40-120 pm sont plus spécifiquement destinées
al'embolisation des méningiomes et des tumeurs du foie.

BENEFICE CLINIQUE

L'embolisation avec les microsphéres Embosphere est un traitement

peu invasif et efficace :

«  (Chezles femmes atteintes de fibromes utérins, pour le

des omes associés, les
saignements menstruels abondants, les douleurs ou pressions
pelviennes et/ou les dysfonctionnements urinaires, et pour
I'amélioration de la qualité de vie.

« Chezles patients atteints de tumeurs hypervasculaires, y
compris les tumeurs du foie, pour soulager les symptomes
associés et pour retarder la progression de la maladie.

Chez les patients atteints de méningiome, pour réduire la perte
de sang peropératoire pendant la procédure de résection.

= Chezles hommes atteints d'hyperplasie bénigne de la prostate
(HBP), pour le soulagement des symptomes du bas appareil
urinaire (LUTS), tels que la fréquence des mictions, l'incapacité
d'uriner, la vidange incompléte de la vessie, la difficulté a
commencer a uriner, 'effort pour uriner ou la faiblesse du jet
urinaire, et pour I'amélioration de la qualité de vie.

« Pourles patients atteints de malformations artério-veineuses
pour le soulagement des symptomes associés.

= Pourles patients présentant une hémorragie, pour le controle
immédiat et a long terme du saignement.

Pour obtenir une copie du Résumé des caractéristiques de sécurité
et des performances dliniques (RCSPC) européen a jour de ce
dispositif, veuillez consulter la base de données européenne sur
les dispositifs médicaux (Eudamed), ot il est lié & I'UD-ID de base.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. IUD-ID de base : 088445048565E2.
Vous pouvez également télécharger une copie du RCSPC (SSCP) a
partir de : https://www.merit.com/sscp

IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE

Les microspheres Embosphere sont composées de polymere
trisacrylique imprégné de gélatine de porc et sont compatibles avec
la résonance magnétique (RM).

(CONTRE-INDICATIONS

Toutes les indications

«  Patients intolérants aux procédures d‘occlusion vasculaire.

«  Anatomie vasculaire ou circulation sanguine interdisant le
positionnement correct du cathéter ou I'injection embolique.



Présence d‘artéres alimentant la lésion pas assez grandes pour
accepter les microspheéres Embosphere

Présence de vaisseaux collatéraux susceptibles de mettre en
danger des territoires normaux pendant I'embolisation
Présence ou nsque de survenue de vasuspasme

Ré:

Contre-indications propres a I'EAP

Infection urinaire ou prostatite actives

Cancer de la prostate

Cancer de la vessie

Insuffisance rénale chronique

Atonie vésicale, vessie neurogéne ou autre trouble
affectant le fonc de la vessie

interdisant I eres Embosphe
Dans les shums artenovemeux de grand diametre (c-a-d.
le sang ne passe pas a travers une transition artérielle/capillaire/
veineuse, mais va directement d'une artére a une veine)

Shunts artério-veineux a haut débit ou dont le diamétre est
supérieur a celui des microsphéres sélectionnées

Présence de maladie athéromateuse sévere

Patients présentant une allergie connue a la gélatine.

Les microsphéres de 50-100 pm, 40-120 pm et 100-300 pm ne sont
pas recommandées pour une utilisation dans la circulation bronchique.

(nntre ications propres a I'EFU

Femmes enceintes

Suspicion de maladie inflammatoire pelvienne ou toute autre
infection pelvienne active

Toute tumeur maligne de la région pelvienne

Néoplasie ou hyperplasie endométriales

Présence d'un ou plusieurs fibromes sous-muqueux ayant une
croissance de plus de 50 % dans la cavité utérine

Présence de fibromes séreux pédiculés comme fibromes
dominants

Fibromes ayant une alimentation collatérale importante par
d'autres vaisseaux que les artéres utérines

Calculs vésicaux

Obstruction urinaire due a d'autres causes qu'une HBP,
incluant sténose urétrale

Tortuosité excessive du vaisseau ou athérosclérose sévere

G

tre-indications propres au systéme

Présence manifeste de shunts ou d‘anastomoses extra-
intracraniennes

Présence d'artéres terminales menant directement aux
nerfs craniens

Dans tous les systemes vasculaires oil les microspheres
Embosphere pourraient passer directement dans I'artére
carotide interne, I'artére vertébrale, la structure vasculaire
intracranienne ou les vaisseaux énumérés ci-dessus

(COMPLICATIONS POTENTIELLES

Toutes les indications

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

Complications liées a la cathéterisation (p. ex. hématome au
site d'entrée, formation d'un caillot a la pointe du cathéter et
délogement ultérieur, et [ésions nerveuses et/ou circulatoires
pouvant provoquer une blessure de la jambe)

Rupture de vaisseau ou de Iésion et hémorragie

Occlusion de vaisseaux dans des parties saines

Paralysie résultant d'une embolisation non ciblée ou de la
Iésion ischémique liée & un cedéme des tissus adjacents
AVCou infarctus cérébral

Ischémie sur un site indésirable, notamment AVCischémique,
infarctus ischémique (y compris l'infarctus du myocarde) et
nécrose des tissus

Cécité, perte de I'ouie, perte de I'odorat et/ou paralysie
O(duslan du it capillaire et lésion des tissus

Reﬂux indésirable ou passage des microsphéres Emboxphere
dans les artéres normales adjacentes a la Iésion ciblée ou
travers la lésion et dans d‘autres artéres ou lits artériels, tels
que la carotide interne, la circulation pulmonaire ou coronaire
Embolie pulmonaire liée a un shunt artérioveineux
Angiospasme

Recanalisation

Réactions aux corps étrangers nécessitant une intervention
médicale

Infection nécessitant une intervention médicale

Réaction allergique aux médicaments (p. ex. analgésiques)
Réaction allergique au produit de contraste ou au matériau
embolique

Irritations cutanées (par exemple, éruption), éventuellement
retardées par rapport au moment de I'embolisation
Syndrome post: tel que douleurs

Des informations supplémentaires figurent dans la section
Avertissements

Complications potentielles propres a I'EFU

Les complications les plus fréquentes aprés la procédure
sont les douleurs abdominales, I'inconfort, la figvre et/ou

des nausées, que I'on désigne collectivement sous le nom de
«syndrome post-embolisation ». Certaines patientes peuvent
égalemen( souffrir de constipation. Cela est généralement

géré avec des médicaments sur ordonnance ou en vente libre.

ovarienne pré ée (c-
Aménorrhée
Infection de la région pelvienne
Nécrose utérine/ovarienne
Phlébite
Thrombose veineuse profonde avec ou sans embolie
pulmonaire
Pertes vaginales
Passage de tissus, desquamation du fibrome, ou expulsion du
fibrome apres 'EFU
Intervention post-EFU pour enlever les tissus nécrosés du
fibrome
Réaction vagale
Hystérectomie

Complications potentielles propres a 'EAP

non ciblée du rectum, de la vessie, du scrotum,

nausées, vomlssemems, fiévre, éventuellement retardé par
rapport au moment de I'embolisation
Episode d'hypertension transitoire

du pénis ou d'autres régions
Les complications post-procédurales les plus fréquentes
incluent le « syndrome post-embolisation de I'artére

prostatique », qui inclut nausées, vomissements, fiévre,
douleur pelvienne, sensation de bralure, dysurie et mictions
fréquentes ou impérieuses

Briilure cutanée (exposition aux radiations) due a une
fluoroscopie prolongée

Sang dans I'urine, le sperme ou les selles

Spasme de la vessie

Infection des voies urinaires

Rétention d'urine

Constipation

Obstruction de I'urétre

propres au systéme

AVCischémique ou infarctus ischémique
Déficits neurologiques, y compris paralysies des nerfs craniens

ATTENTION
Toutes les indications

NE PAS UTILISER CETTE SERINGUE PREREMPLIE POUR INJECTER
DIRECTEMENT LES MICROSPHERES EMBOSPHERE. IL S'AGIT
D'UNE SERINGUE « RESERVOIR ». VEUILLEZ VOUS REFERER AU
PARAGRAPHE SUR LES INSTRUCTIONS.

Les microsphéres Embosphere doivent étre utilisées
exclusivement par des médecins formés aux procédures
d’embolisation vasculaire. La taille et la quantité des
microsphéres doivent étre soigneusement sélectionnées en
fonction de la lésion a traiter, sous I'entiére responsabilité du
médecin. Seul le médecin peut décider du moment le plus
approprié pour arréter Iinjection de microspheres.



Les patients présentant une allergie connue au produit de
contraste devront éventuellement prendre des corticostéroides
avant 'embolisation.
Des é ou des peuvent
étre nécessaires pour gérer les soins peropératoires chez les
patients atteints des affections suivantes :

Diathése saignante ou état d’hypercoagulation

Déficit immunitaire

Ne pas utiliser si la plaquette blister, le film pelable, le
bouchon & vis ou la seringue semblent endommagés.

Il's'agit d'un produit jetable. Jeter les seringues ouvertes
apres utilisation.

A usage unique - Contenu fourni stérile

Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La

de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou
de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait
provoquer une hlessure une malad\e voire le de(es du
patient. La ré le oula i
pourraient également générer un risque de contamination
du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection
croisée du patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission
de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La
contamination du dispositif peut provoquer une blessure,
une maladie, voire le décés du patient. Toutes les procédures
doivent étre effectuées conformément a la technique
d'asepsie acceptée.

La seringue est destinée & un usage embolique uniquement.
Ne pas I'utiliser pour une autre application.

Précautions propres a I'EFU

1l'y a un risque accru de rétromigration des microsphéres
Embosphere dans les vaisseaux sanguins non ciblés lorsque
le flux de I'artére utérine diminue. L'embolisation doit étre
arrétée lorsque le systéme vasculaire entourant le fibrome
ne peut plus étre visualisé, mais avant la stase compléte de
Iartére utérine.

L'EFU doit étre effectuée uniquement par des médecins
spécialistes ayant recu une formation appropriée pour le
traitement des Iéiomyomes utérins (fibromes).

Tumeur du foie Précautions particuliéres

Il n'y a pas d'incompatibilité connue entre les microsphéres
Embosphere et les chimiothérapies utilisées pour le traitement
des tumeurs du foie.

Précautions propres a 'EAP

La procédure PAE ne doit étre réalisée que pardes médecins
spécialistes ayant recu une formation appropriée.

Une circulation collatérale peut étre présente et peut se dilater
etirriguer des artéres adjacentes lorsque les résistances dans
le lit vasculaire prostatique augmentent. En conséquence, une
embolisation non ciblée peut avoir des complications graves.
11y a un risque accru de rétromigration des microsphéres
Embosphere dans les vaisseaux sanguins non ciblés lorsque le
flux de I'artére prostatique diminue. L'embolisation doit étre
arrétée lorsque le systéme vasculaire entourant la prostate

ne peut plus étre visualisé, mais avant la stase compléte de
I'artére prostatique.

Indication

Précautions

L'embolisation de I'artére splénique peut étre associée a un
thrombus de la veine cave inférieure.

AVERTISSEMENTS
Tautes les indications

Les microsphéres Embosphere contiennent de la gélatine
d'origine porcine, et pourraient donc provoquer une

réaction immunitaire chez les patients qui présentent une
hypersensibilité au collagéne ou & la gélatine. Il faut faire
particulierement attention avant d'utiliser ce produit chez les
patients suspectés d'étre allergiques aux injections contenant
des stabilisants & base de gélatine.

Des études ont montré que les microsphéres Embosphere

ne forment pas d'agrégats, et, par conséquent, pénétrent
plus profondément dans le systeme vasculaire que les
particules de PVA de taille similaire. Il faut prendre soin de
(homr des mlunspheres Emhosphere de grande taille lors
avec
de gvands shunts aﬁn d'éviter le passage des spheres dans la
circulation pulmonaire ou coronarienne.

Certaines des microspheres Embosphere peuvent se situer
légerement hors des limites, de sorte que le médecin doit
veiller a sélectionner soigneusement la taille des microsphéres
Embosphere en fonction de la taille des vaisseaux ciblés

au niveau d'occlusion souhaité dans la structure vasculaire

et apres avoir pris en compte |'aspect artérioveineux a
I'angiographie. La taille des microsphéres Embosphere

doit étre sélectionnée de fagon a empécher le passage de
l'artére & la veine.

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

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

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

Soyez attentif aux signes d' isation mal

Envisagez d augmenter Ia taille des m\cvospheres si des
signes pas
rapidement pendant I’mjecnon des ml(rospheres.

Avertissements propres a I'EFU
Avertissements a propos de 'EFU et de la grossesse

Les effets de 'EFU sur la capacité a tomber enceinte et a porter
un fetus a terme, et sur le développement du feetus, n'ont pas
été déterminés. Par conséquent, cette procédure ne doit étre
effectuée que sur les femmes qui n'ont pas I'intention d'avoir
une future grossesse.

Les femmes qui tombent enceintes a la suite d'une EFU
peuvent courir un risque accru d’hémorragie post-partum,
d'accouchement prématuré, d'accouchement par césarienne,
et de mauvaise présentation.

La dévascularisation du myométre utérin résultant d'une

EFU peut théoriquement faire courir un risque accru de
rupture utérine chez les femmes qui tombent enceintes a la
suite d'une EFU.

Autres avertissements propres a I'EFU

Lorsque vous utilisez les microsphéres Embosphere pour
I'embolisation des fibromes utérins, n'utilisez pas des
ml(mspheres plus pemes que 500 microns.

clblee Pendant l'injection, surveille:

vitales du patient, y compris la Sa02 (p. ex. hypoxie, variations
du systeme nerveux central). En cas de signe d’embolisation
mal ciblée ou si le patient développe des symptomes, envisagez
d‘arréter la procédure, de rechercher la présence éventuelle d'un
shunt ou d'augmenter la taille des microsphéres.

Unei appropriée doit étre
effectuée sur toutes les patientes qui se présentent pour
I'embolisation des fibromes utérins (par ex., antécédents
gynécologiques, imagerie des fibromes, échantillonnage de
I'endomeétre pour exclure un carcinome chez les patientes
présentant des saignements menstruels anormaux).



«  Lediagnostic de sarcome utérin pourrait étre retardé en
adoptant une approche non-chirurgicale (comme I'EFU)
pour le traitement des fibromes. Il est important de préter
attention aux signes précurseurs de sarcome (par ex.
croissance tumorale rapide, patiente post-ménopausique
avec nouvel élargissement de I'utérus, résultats de I'IRM) et
de réaliser un examen plus approfondi de ces patientes avant
de recommander I'EFU. Une croissance tumorale récurrente
ou continue  la suite de I'EFU doit étre considérée comme
un signe précurseur potentiel de sarcome et une intervention
chirurgicale doit étre envisagée.

Avertissements propres a 'EAP

Une évaluation clinique approfondie doit étre menée sur

tous les patients se présentant pour une embolisation en

raison d'une HBP (p. ex., bilan urinaire, toucher rectal, scores

de symptome, imagerie de la prostate, test de I'antigéne
prostatique spécifique, échographie transrectale) afin
d'exclure un cancer de la prostate.

+  Compte tenu de la tortuosité des vaisseaux et du fait que les
artéres irriguant la région pelvienne sont présentes en deux
exemplalres, il convient d'étre extrémement prudent lors de

artérielle ique (EAP). Les
d ‘une embolisation mal ciblée incluent une ischémie du
rectum, de la vessie, du scrotum, du pénis ou d'autres régions.
= Lorsque vous utilisez les microspheres Embosphere pour
I'embolisation artérielle prostatique, n'utilisez pas des
microspheres plus petites que 100 microns. Il est recommandé
d'utiliser des microspheres de 300 & 500 microns.

Avertissements a propos de I'EAP et de la fertilité

«  Leseffets de I'EAP sur la fertilité n'ont pas été déterminés. Par
conséquent, cette procédure ne doit pas étre pratiquée chez
les hommes qui souhaitent avoir un enfant.

MISES en garde spécifiques hémostatiques
Dans la mesure o les Microsphéres Embosphere n’ont pas

été évaluées en termes d'indications neurovasculaires, elles

+ Uncedeme post-embolisation peut provoquer une ischémie
dans les tissus voisins de la zone ciblée. I convient de veiller
tout particuliérement a éviter Iischémie des tissus intolérants
et non ciblés, tels que les tissus nerveux.

MODE D’EMPLOI
Evaluez soigneusement le réseau vasculaire associé  la
Iésion en utilisant une imagerie a haute résolution avant de

ne doivent pas étre utilisées pour contrdler un sai ou
une hémorragie du systeme neurovasculaire.

Avertissements & propos de ['utilisation de petites microspheres
« Il convient de se montrer particulierement attentif si vous
envisagez d'utiliser des agents emboliques d'un diamétre
inférieur a la capacité de résolution de votre équipement
d'imagerie. La présence d'anastomoses artérioveineuses,
de ramifications vasculaires s'éloignantde la zone ciblée ou
de vaisseaux émergents qui 'étaient pas évidents avant
peut aboutir  une ion mal ciblée et
provaquer de graves complications.
+ Les microspheres de taille iférieure a 100 microns s'éloignent
des dispositifs d

la procédure d's
«  Les microspheres Embosphere sont proposées dans un
grand nombre de tailles. Etant donné le risque de mauvaise
embolisation et la variabilité inhérente des tailles de sphéres, le
médecin doit veiller a sélectionner soigneusement la taille des
microspheres Embosphere en fonction de a taille des vaisseaux
iblés au niveau d'occlusion souhaité dans la structure vasculaire.
+  Sélectionnez la taille des en

Pour infuser les

Inspectez le conditionnement et la seringue avant ['utilisation
pour vous assurer qu'ils sont intacts. La surface extérieure du
flacon est stérile.

Selon une technique aseptique, ouvrir le film pelable en
commengant par la pointe, et peler complétement le film
jusqua la base. Versez délicatement la seringue stérile sur
le champ stérile, en évitant tout contact avec les parties
précédemment scellées.

Dévissez le bouchon de la seringue préremplie de microsphéres
Embosphere.

Il est fortement recommandé d'ajouter un agent de contraste
non ionique pour surveiller 'injection sur le plan radiologique.
Aspirer délicatement I'agent de contraste non ionique
dlreclemem dans la seringue réservoir. La suspension idéale
est obtenue avec un mélange de 50 % d'agent de

fonction de la taille des vaisseaux identifiés et du cathéter
utilisé. Les microspheres d'Embosphere sont des particules
flexibles qui supportent une compression temporaire de
20330 % pour faciliter le passage dans les microcathéters. Des
études ont montré une corrélation directe entre la taille des
et/a taille des vaisseaux occlus.

et sont donc plus sus(epnbles de mettre fin a la circulation
dans le tissu distal. L'utilisation de microsphéres de petite
taille augmente le risque de Iésion ischémique et il convient
de tenir compte des conseqnentes posslbles d'une telle
lésion avant I Ces

« Choisissez un cathéter d'infusion en fonction de la taille
du vaisseau cible et de la taille des microsphéres utilisées.
Consultez le tableau ci-dessous pour connaitre la compatibilité
entre Ies ca(heters et les tailles des microspheres Embosphere.

I'apparition d'un cedeme, d'une nécrose, dune paralysie, d'un
abces et/ou d'un syndrome post-embolisation plus prononcé.

< les ne sont pas di opaqL
est é de surveiller I' par
ﬂnomsroplque en ajoutant la quantlte appmpnee de pmdult de
contraste non

contraste non ionique et 50 % de solution saline. Pour obtenir
une suspension homogene de microsphéres Embosphere,
inversez doucement la seringue de 20 ml plusieurs fois. L'agent
de contraste non ionique et la solution de NaCl a 0,9 % peuvent
étre ajoutés dans les mémes proportions pour obtenir des
suspensions plus diluées.

Ne pas utiliser la seringue préremplie de 20 ml pour injecter
les microsphéres Embosphere a travers le cathéter, car une
occlusion du cathéter pourrait en résulter.

Retirez tout I'air de la seringue et connectez-la a I'une des
embases du robinet d'arrét a trois voies.

Attendez quelques minutes pour permettre la suspension des
microsphéres Embosphere dans la solution.

Aspirer la suspension a Iaide d'une seringue d'injection de 1 ou
3 ml reliée a une autre embase du robinet d'arrét a trois voies.
Evitez les mouvements de va-et-vient pour réduire le risque
d'introduire de I'air dans le systéme. Vérifiez que la quantité
et la concentration de microspheres souhaitées sont utilisées.
Videz tout I'air de la seringue.

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

Vissez la seringue sur I'embout du cathéter, en utilisant le
connecteur Luer-lock méle du robinet d'arrét.

Quvrez le robinet d‘arrét pour connecter la seringue d'i
au cathéter.

Sous contrdle fluoroscopique continu, infuser lentement les
microspheres dans le flux sanguin tout en observant le débit du
contraste. S'il n'y a pas d'effet sur le débit, répétez le processus
d'infusion avec des injections supplémentaires de la solution
de microspheres Embosphere/produit de contraste. Envisagez
I'utilisation de microspheres Embosphere de plus grande taille
si les injections initiales ne modifient pas le débit du produit
de contraste. Si la solution de microsphéres Embosphere/
produit de contraste exige une nouvelle suspension, retournez
doucement la seringue de 20 ml a plusieurs reprises.

Toujours injecter dans des conditions d'écoulement libre. Le
reflux des microspheres peut induire une ischémie immédiate
des tissus ou des vaisseaux sail
Continuer la perfusion jusqua obtenir la dévascularisation
souhaitée. Des études ont montré que les microspheres
Embosphere pénétrent plus distalement dans la ésion que les

jection
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particules de PVA de taille similaire. La réduction de I'apport
sanguin artériel a la lésion est donc plus progressive. Exercez un
jugement prudent dans le critére d'évaluation de I'embolisation.
Une ponction fémorale peut entrainer des spasmes artériels.
Cela peut prédisposer a une thrombose fémorale (par ex.
blessure a la jambe). La perméabilité fémorale doit étre
réévaluée avant le retrait définitif du cathéter.

Alafin de la perfusion, retirer le cathéter tout en maintenant
une aspiration douce pour éviter de déloger les microspheres
résiduelles encore présentes dans la lumiere du cathéter, puis
fermer e robinet d'arrét  trois voies.

Appliquez de la pression sur le site de ponction jusqu‘a la
réalisation de 'hémostase.

Jetez les microsphéres Embosphere restantes et les seringues
utilisées.

Instructions supplémentaires propres a I'EFU

Lors de I'embolisation de fibromes utérins, choisissez une taille
de microspheres Embosphere de 500 microns ou plus.

Ala discrétion du médecin, des dispositifs de compression
pneumatique peuvent étre utilisés pour les patientes sous
traitement hormonal, ayant une volume utérin > 1000 ml, et
les patientes qui sont en surpoids afin de réduire le risque de
thrombose veineuse profonde.

L'embolisation doit étre arrétée lorsque le systéme vasculaire
entourant le fibrome ne peut plus étre visualisé, mais avant
la stase compléte de I'artére utérine. Il y a un risque accru de
rétromigration des microsphéres Embosphere dans les vaisseaux
sanguins non ciblés lorsque le flux de 'artére utérine diminue.

hépitaux.

RENSEIGNEMENTS CONCERNANT L'INFORMATION DES

PATIENTS

«  Les patients doivent savoir clairement avant |'embolisation
quelle est la personne qui leur fournira des soins aprés la

A
Tk

Conserver al'abri dela lumiere du soleil

Conserver au sec

Ausage unique

Mise en garde

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Instruction: propres a I'EAP Diamétre + Les patients subissant une embolisation doivent comprendre
«  Pour " artérielle ique, il est Gamme interne les avantages, les risques et les événements indésirables
d'utiliser des microspheres Embosphere de 300 & 500 microns. detaille | minimum Code Tml 2ml potentiels associés a I'embolisation. En particulier, les patients
= Une sonde de Foley avec ballonnet gonflé par un mélange de (um) du couleur doivent comprendre qu'il y a un risque que leurs symptomes ne
solution de contraste non ionique et de solution saline peut cathéter s'améliorent pas a la suite de I'embolisation.
étre placée avant I'EAP pour étre utilisée comme repére lors de -~
Ia procédure d'embolisation. 50-100 0,016 Gis SO10GH | S020GH INFORMATIONS FIGURANT SUR L'EMBALLAGE
«  L'EAP peut étre réalisée par abord radial ou fémoral. (0,41 mm)
0,016" .
Instruction spécifiques aux MAV 40-120 041 mm) Orange S110GH | S120GH “ Fabricant
« Lors de | de éri
0,017"
(MAV), choisissez une taille de microspheres Emhcsphere qui 100-300 ? Jaune S210GH | S220GH -
occlura le nidus sans traverser les MAV. (0,43 mm) &I Date de fabrication : AAAA-MM-JJ
0,018"
CONSERVATION STOCKAGE/ ELIMINATION 300500 | (o5 mm) | Blev | SHI0GH | S420GH I
Les microspheres Embosphere doivent étre conservées dans un 000" E Datelimite d'utilisation : AAAA-MM-1)
lieu frais, sec et sombre, dans leur seringue et conditionnement 500-700 o 5’1 mm) Rouge S610GH | S620GH
d'origine. . ,
« Utiliser avant a date indiquée sur I'étiquette de la seringue. 700900 0,027" Vert S810GH | S820GH [toT] Numéro de ot
« Nepas congeler. (0,69 mm)
« Nenpas restériliser. 0,038" . ) »
+ Aprés utilisation, les microsphéres Embosphere doivent étre 900-1200 0,97 mm) Violet | S1010GH | 51020GH Numéro de référence
€liminées selon le circuit des déchets d

procédure et quelles sont les personnes a contacter en cas
d'urgence aprés I'embolisation.

et consulter le mode d’emploi

Apyrogéne
semie] [] | Stérilisé a la vapeur
0°C J/ Limite inférieure de température
Dispositif médical
Identifiant unique du dispositif




Systeme de barriére stérile simple avec
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LIANO

DESCRIZIONE

Le microsfere Embosphere® sono microsfere biocompatibili, idrofile,
non riassorbibili, calibrate con precisione, in materiale polimerico
acrilico, impregnate con gelatina di origine suina, e disponibili in
una vasta gamma di misure e concentrazioni. Sono progettate per
consentire un’embolizzazione controllata e mirata.

TABELLA DEI MATERIALI DEL DISPOSITIVO IMPIANTABILE

Livello did .
esposizione de
| srbone | P
massimo per siringa)
Comen | i | g
Gelatina A (Igngg ;Ie;::'l?e B+1mg
FORMATO DI VENDITA

Siringa preriempita da 20 ml con una punta Luer-Lock standard,
confezionata singolarmente in un vassoio per blister sigillato con
coperchio a strappo Tyvek®. Tappo a vite in plastica e stantuffo.

Giunto dello stantuffo a tre vie in elastomero.
Contenuto: 1 ml o 2 ml di microsfere in soluzione con NaCl allo 0,9%
sterile, apirogena.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO
Le microsfere Embosphere sono progettate per occludere i vasi
sanguigni, per scopi terapeutici o preoperatori, nell'ambito delle
seguentl procedure:
embolizzazione di tumori e processi ipervascolari, fra cui
fibromi uterini, meningiomi, tumori epatici;
embolizzazione delle arterie prostatiche per I'attenuazione di
sintomi correlati a iperplasia prostatica benigna;
. izzazione di shen

«  embolizzazione emostatica.

Le microsfere da 40-120 ym sono piil specificamente progettate per
I'embolizzazione di meningiomi e tumori epatici.

BENEFI(I CLINICI
con le microsfere
mlnmvaswo che é efficace:
in pazienti con fibromi uterini per I at(enuaz\one dei sintomi

Embosoh

eun

« insoggettidi sesso maschile con iperplasia prostatica benigna
(benign prostatic hyperplasia, BPH) per il sollievo di sintomi
correlati a carico delle vie urinarie inferiori (lower urinary
tract symptoms, LUTS), come minzione frequente, disuria,
svuotamento incompleto della vescica, esitazione minzionale e
sforzo urinario o flusso minzionale scarso;

«  insoggetti con per!

di sintomi correlati;

= insoggetti con emorragia per un controllo immediato e a

lungo termine del sanguinamento.

Una copia della versione aggiornata della Sintesi relativa alla
sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) europea di questo
dispositivo si puo ottenere accedendo al database europeo dei
dispositivi medici (Eudamed), dove il documento & collegato
all'UDI-DI di base. https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI di
base: 088445048565E2.

In alternativa la copia si pud scaricare all'indirizzo:
https://www.merit.com/sscp

IMAGING CON RISONANZA MAGNETICA
Le microsfere Embosphere sono realizzate con il polimero Trisacryl
di gelatina di origine suina e sono compatibili con la

correlati, fra cui estru
dolore o pressione a livello della pelw e/o d\sfunzlune urinaria,
e per il miglioramento della qualita della vita;

= inpazienti con tumori ipervascolari, fra cui tumori epatici,
per I'attenuazione di sintomi correlati e il rallentamento della
progressione della malattia;

«  insoggetti con meningioma, per la riduzione di emorragia
intraoperatoria contestualmente alla procedura di resezione;

risonanza magnetica (RM).

CCONTROINDICAZIONI

Tutte le indicazioni

« Pazienti che non tollerano le procedure di occlusione vascolare.

« Anatomia vascolare o flusso sanguigno che impedisca il
posizionamento del catetere o I'iniezione di agenti embolici.
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«  Presenza di arterie irroranti la lesione con un diametro
insufficiente ad accogliere le microsfere Embosphere.

= Presenza di percorsi vascolari collaterali che possono
compromettere i territori normali durante 'embolizzazione.

= Presenza o probabile insorgenza di vasospasmo.

«  Resistenza vascolare periferica alle arterie afferenti che preclude
il passaggio delle microsfere Embosphere nella lesione.

« Negli shunt arterovenosi di grande diametro (ossia dove la
via di transizione del sangue non & di tipo arterioso/capillare/
venoso bensi diretta da un‘arteria in una vena).

«  Shuntarterovenosi ad alto flusso o con diametro maggiore
della misura delle microsfere scelta.

«  Presenza di grave malattia ateromatosa.

«  Pazienti con allergia nota alla gelatina.

Si sconsiglia I'uso delle microsfere da 50-100 pm, 40-120 ym e

100-300 pm nel circolo bronchiale.

[¢ cazioni specifiche a di fibromi uterini

Uterine Fibroid Embolization, UFE]

+ Donne gravide

«  Sospetta malattia infiammatoria pelvica o qualsiasi altra
infezione attiva della pelvi

+  Qualsiasi neoplasia maligna della regione pelvica

= Neoplasia o iperplasia endometriale

= Presenza di uno o pit fibromi della sottomucosa con una
proliferazione di oltre il 50% all'interno della cavita uterina

«  Presenza difibroma sieroso peduncolato come fibroma dominante

«  Fibromi con significativa irrorazione collaterali da vasi diversi
dalle arterie uterine

Controindicazioni specifiche a embolizzazione delle arterie

prostatiche (Prostatic Artery Embolization, PAE

+  Infezione attiva delle vie urinarie o prostatite

«  (Cancro della prostata

+  (ancro della vescica

«  Insufficienza renale cronica

« Atonia vescicale, vescica neurogena o altro disturbo
neurologico con effetti sulla funzione della vescica

+  (alcolosi vescicale

« Ostruzione delle vie urinarie da cause diverse da ipertrofia
prostatica benigna, ivi comprese stenosi uretrali

«  Eccessiva tortuosita vascolare o grave aterosclerosi

0 ioni neurologiche specifiche
«  Presenza di anastomosi pervie da extra a intracraniche o shunt
« Presenza di arterie terminali conducenti direttamente ai nervi cranici
«  Inqualsiasi vaso in cuile microsfere Embosphere possono
passare direttamente nell‘arteria carotide interna, nellarteria
vertebrale, nei vasi intracranici o nei vasi succitati

POTENZIALI COMPLICAZIONI
Tutte le indicazioni
L'embolizzazione vascolare & una procedura ad alto rischio.
Potrebbero verificarsi complicazioni in qualsiasi momento durante o
dopo la procedura, che possono includere, in via esemplificativa ma
non esaustiva, le seguenti:
complicazioni correlate al cateterismo (ad es. ematoma nel
sito di ingresso, formazione di coaguli sulla punta del catetere
e conseguente spostamento, lesioni nervose /o ai nervi che
possono causare lesioni o infezioni agli arti inferiori);

rottura o lesione del vaso ed emorragia;

occlusione dei vasi in regioni sane;

paralisi risultante da embolizzazione non mirata o lesione
ischemica da edema del tessuto adiacente;

ictus o infarto cerebrale;

ischemia in un sito indesiderato, ivi compresi ictus ischemico,
infarto ischemico (infarto miocardico compreso) e necrosi tessutale;
cecita, perdita dell'udito, perdita dell'olfatto e/o paralisi;
occlusione del letto capillare e danno tessutale;

decesso;

reflusso o passaggio indesiderato di microsfere Embosphere
nelle normali arterie adiacenti alla lesione target oppure
attraverso la lesione in altre arterie o letti arteriosi, come
I'arteria carotide interna, la circolazione coronarica o polmonare;
embolia polmonare causata da shunt arterovenoso;
Vasospasmo;

ncanallzzazwne,

reazioni a corpi estranei che necessitano di intervento medico;
infezione che necessita di intervento medico;

reazione allergica ai medicinali (ad es. analgesici);

reazione allergica a mezzi di contrasto o materiale embolico;
irritazioni cutanee (ad es. rash), possibilmente ritardate dal
tempo di emhollzzazmne

sindrome post come dolore

nausea, vumm), febbre, possihilmeme ritardata dal tempo

di embolizzazione;

episodio ipertensivo temporaneo;

Ulteriori informazioni sono disponibili nella sezione
Awvertenze

Potenziali ¢ i specifiche associate a ione di

fbruml uterini
Le complicazioni previste pitl comuni dopo la procedura
sono dolore addominale, fastidio, febbre e/o nausea,
collettivamente note come “sindrome post-embolizzazione”.
Alcuni pazienti possono anche manifestare stipsi.
Generalmente la gestione prevede farmaci da prescrizione
0 da banco.

= Insufficienza ovarica prematura (ossia menopausa)

+  Amenorrea

« Infezione della regione pelvica

« Necrosi uterina/ovarica

«  Flebite

= Trombosi venosa profonda con o senza embolia polmonare

+ Secrezioni vaginali

«  Espulsione di tessuto, distacco di fibroma o espulsione di
fibroma post-embolizzazione

= Intervento post-embolizzazione volto all'asportazione di
tessuto fibromatoso necrotico

»  Reazione vagale

+  Isterectomia

Potenziali complicazioni specifiche associate a embolizzazione delle

arterie prostatiche (Prostatic Artery Embolization, PAE]

+  Embolizzazione non mirata di retto, vescica, scroto, pene
oaltre aree

+ Le complicazioni post-procedurali pitl comuni sono “sindrome
post-embolizzazione”, ivi compresi nausea, vomito, febbre,
dolore pelvico, sensazione di bruciore, disuria e minzione
frequente o urgente

Ustione cutanea (esposizione a radiazione) dovuta a un
aumento del tempo procedurale

Sangue nelle urine, nel liquido seminale o nelle feci
Spasmo vescicale

Infezione delle vie urinarie

Ritenzione urinaria

Stipsi

Ostruzione uretrale

Potenziali complicazioni neurologiche specifiche

Ictus o infarto di natura ischemica
Deficit neurologici, ivi comprese paralisi dei nervi cranici

PRECAUZIONE
Tutte le indicazioni

NON USARE QUESTA SIRINGA PRERIEMPITA PER INIETTARE
DIRETTAMENTE LE MICROSFERE EMBOSPHERE, IN QUANTO
SITRATTA DI UNA SIRINGA “SERBATOIO". CONSULTARE IL
PARAGRAFO ISTRUZIONI.

Le microsfere Embosphere devono essere utilizzate
esclusivamente da specialisti addestrati alle procedure di
embolizzazione vascolare. La dimensione e la quantita delle
‘microsfere devono essere scelte con cura in base alla lesione
da trattare, a esclusiva discrezione del medico. Soltanto

il medico puo decidere il momento pili opportuno in cui
interrompere l'iniezione di microsfere.

| pazienti con allergie note al mezzo di contrasto
potrebbero avere bisogno di assumere corticosteroidi prima
dell'embolizzazione.



Ulteriori valutazioni o precauzioni potrebbero essere

necessarie nella gestione della cura periprocedurale dei

pazienti che presentano le sequenti condizioni:

Diatesi emorragica o stato ipercoagulativo

Immunocompromissione

Non usare il vassoio per blister, la pellicola a strappo, il tappo

avite o asiringa se sono danneggiati.

£ un prodotto monouso. Scartare le siringhe aperte dopo I'uso.

Per I'uso esclusivo su un solo paziente - Contenuto fornito

sterile

Astenem da qualsiasi tentativo di riutilizzo, ricondizionamento
iutilizzo, i ola

nsten\lzza jone possono compromettere Iintegrita strutturale

del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua

volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o decesso del

paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione

possono anche rappresentare un rischio di contaminazione

del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni (mclate

del paziente inclusa, ma non limitata a, la di

Precauzioni specifiche da adottare nell'ambito di procedure di

embolizzazione di fibromi uterini

»  Siosserva un rischio aumentato di retromigrazione delle
microsfere Embosphere in vasi sanguigni non bersaglio
in ragione del flusso ridotto nelle arterie uterine.
L'embolizzazione deve essere interrotta quando i vasi che

circondano il fibroma escono dal campo visivo ma prima della

stasi completa nell‘arteria uterina.

« Lintervento di embolizzazione di un fibroma uterino puo
essere eseguito soltanto da medici specialisti che abbiano
ricevuto una formazione adeguata per il trattamento di
leiomiomi (fibromi) uterini.

Precauzioni specifiche nel trattamento di tumori epatid
+ Attualmente non si & a conoscenza di un'

a fra le

Si osserva un rischio aumentato di retromigrazione delle
microsfere Embosphere in vasi sanguigni non di destinazione
perché il flusso nelle arterie prostatiche & ridotto.
L'embolizzazione deve essere interrotta quando i vasi che
circondano la prostata escono dal campo visivo ma prima della
stasi completa nell‘arteria prostatica.

Precauzioni specifiche per indicazione emostatica

L'embolizzazione dell‘arteria splenica puo essere associata a
un trombo della vena cava inferiore.

AVVERTENZE
Tutte le indicazioni
Le microsfere 1t latina di
p dare luogo a una reazione immuntariain

microsfere ei ici usati per il

ditumori epatici.

Precauzioni specifiche da adottare nell'ambito di procedure di

malattie infettive da un paziente all‘altro. La contaminazione
del dispositivo puo provocare lesioni, malattie o la morte del
paziente. Tutte le procedure devono essere eseguite in base
alla tecnica asettica appropriata.

Lassiringa & destinata all'uso esclusivo per applicazioni
emboliche. Astenersi dall'uso per qualsiasi altra applicazione.

embolizzazione delle arterie prostatiche
+ Questo tipo di interventi deve essere eseguito da medici

spedialisti che abbiano ricevuto una formazione adeguata.

= Potrebbe essere presente un circolo collaterale che puo
dilatarsi e irrorare le arterie adiacenti per effetto di un
aumento della resistenza all'interno del letto prostatico.
Pertanto esiste un potenziale di gravi complicazioni assoc
aun intervento di embolizzazione non mirata.

ate

e
pazienti che sono ipersensibili al collagene o alla gelatina. Valutare
attentamente I'uso di questo prodotto in pazienti con sospetta
allergia a iniezioni contenenti stabilizzanti della gelatina.

Studi hanno dimostrato che le microsfere Embosphere non
formano aggregati e, di consequenza, penetrano in maggiore
profondita nei vasi rispetto a particelle di alcol polivinilico di
misura simile. Quando si embolizzano malformazioni emboliche
con grandi shunt, vanno scelte microsfere Embosphere di misura
maggiore per evitare il passaggio dell'agente embolico nella
circolazione polmonare o coronarica.

Alcune microsfere Embosphere potrebbero non rientrare

nel range dimensionale richiesto, quindi & importante che

il medico selezioni accuratamente la dimensione delle
microsfere Embosphere in base alle dimensioni dei vasi target
al livello desiderato di occlusione nel sistema vascolare e dopo

aver tenuto conto dell'aspetto angiografico arterovenoso. La
misura delle microsfere Embosphere deve essere scelta per
impedire il passaggio da arteria a vena.

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

Nei pazienti potrebbero prodursi lesioni cutanee gravi indotte da
radiazioni dovute a lunghi periodi di esposizione fluoroscopica,
grossa mole del paziente, proiezioni angolate di raggi X ed
esecuzioni multiple di registrazioni di immagini o radiografie.
Fare riferimento al protocollo clinico della propria struttura

per assicurarsi di utilizzare la dose di radiazione iatain

Se durante I'iniezione delle microsfere I'embolizzazione non
risulta subito evidente dall'angiografia, potrebbe essere
necessario aumentare la dimensione delle microsfere.

Avvertenze specifiche per interventi di embolizzazione di fibromi
uterini

Avvertenze sull'embolizzazione di fibromi uterini e gravidanza

Gli effetti di un'embolizzazione di fibroma uterino sulla
fertilita e sulla capacita di portare a termine la gravidanza e
sullo sviluppo del feto non sono stati determinati. Pertanto
questa procedura deve essere eseguita solo su donne che non
hanno in programma una gravidanza.

Eventuali gravidanze post-intervento potrebbero essere a
rischio aumentato di emorragia post-parto, parto pretermine,
parto cesareo e malpresentazione.

La devascolarizzazione del miometrio uterino generatasi
dall'e izzazione di un fibroma uterino pud in teoria

ciascun tipo specifico di procedura adottata. | medici devono
monitorare i pazienti che possono essere a rischio.
L'insorgenza di lesioni indotte da radiazioni nel paziente
potrebbe avvenire in un momento successivo. | pazienti
devono essere informati sui potenziali effetti collaterali delle
radiazioni e su chi devono contattare in caso di sintomi.
Prestare particolare attenzione a eventuali segni di
embolizzazione non mirata. Durante l'iniezione monitorare
attentamente i segni vitali del paziente inclusa la Sa02 (ad es.
ipossia, alterazioni del SNC). Qualora si presentino eventuali
segni di errori di bersaglio o si sviluppino sintomi nel paziente,
valutare Iinterruzione della procedura, controllare la presenza di
eventuali shunt 0 aumentare la dimensione delle microsfere.

aumentare il rischio di rottura uterina se la paziente rimane
incinta dopo I'intervento.

Altre avvertenze per una procedura di embolizzazione di fibromi
uterini

Per procedure di embolizzazione di fibromi uterini con le
‘microsfere Embosphere, non usare microsfere di lunghezza
‘minore di 500 micron.

Su tutte le pazienti da trattare con embolizzazione di fibromi
uterini va svolto un adeguato accertamento ginecologico (ad
es. anamnesi ginecologica, rilevamento di fibromi all'imaging,
prelievo di campione endometriale volto a escludere un
carcinoma in pazienti con sanguinamento mestruale anomalo).
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= Nel caso di sarcomi uterini, la decisione di trattare i fibromi con
un approccio non chirurgico (con embolizzazione ad esempio)
potrebbe ritardare la formulazione della diagnosi. E importante
prestare grande attenzione a eventuali segni indicativi di
sarcoma (ad es. rapida crescita tumorale, post-menopausale con
ingrossamento uterino de novo, reperti alla RMI) e sottoporre la
paziente ad accertamenti piil approfonditi prima di consigliare
I'intervento di embolizzazione. Eventuali recidive o pi

Awvertenze legate all'embolizzazione delle arterie prostatiche

ealla fertilita

«  Glieffetti i un intervento di embolizzazione delle arterie
prostatiche sulla fertilita non sono stati determinati. Pertanto
questa procedura non deve essere svolta su pazienti che
desiderano avere figli.

Awvertenze specifiche di emostasi

della crescita tumorale post-embolizzazione devono essere
considerati un potenziale segno di allarme per sarcoma. In
questi casi & opportuno valutare un intervento chirurgico.

Avvertenze specifiche per interventi di embolizzazione delle

arterie prostatiche

«  Intuttii pazienti da trattare con embolizzazione di iperplasia
prostatica benigna va svolta una valutazione clinica approfondita
(ad es. analisi delle urine, esplorazione digito-rettale, scale di
valutazione dei sintomi, imaging della prostata, test per la ricerca
diantigeni specifici della prostata, ecografia transrettale) volta a
esdudere [a presenza di cancro della prostata.

« Quando si esegue un intervento di embolizzazione delle
arterie prostatiche (Prostatic Artery Embolization, PAE), va
usata estrema cautela viste la tortuosita dei vasi e la duplice
irrorazione arteriosa. Le complicazioni associate a un errore di
embolizzazione sono ischemia del retto, della vescica, dello
scroto, del pene o di altre aree.

= Perprocedure di embolizzazione dell'arteria prostatica con le
microsfere Embosphere, non usare microsfere di lunghezza minore
di 100 micron. Si consiglia I'uso di microsfere da 300-500 micron.

= Poiché le microsfere Embosphere non sono state valutate
per il controllo del sanguinamento o dell'emorragia per
indicazioni neurovascolari, non devono trovare impiego per
questa finalita nel distretto neurovascolare.

Awvertenze sull'uso di microsfere di piccole dimensioni

»  Vausata particolare cautela quando si prevede I'utilizzo
di agenti embolici con diametro minore della capacita di
risoluzione dell'apparecchiatura di imaging utilizzata. La
presenza di anastomosi arterovenose, vasi secondari che si
allontanano dalla zona target o vasi emergeml non evidenti
prima dell’s pud comp: un'

non mirata e gravi mmplicazioni

«  Lemicrosfere dl Iunghezza mlnore di 100 micron migrano
pertanto & pill
probabile che interrompano \a circolazione al tessuto distale.
Iischio di lesioni ischemiche & aumentato se si utilizzano
mltrosfere di pl(c0|e dimensioni e, pnma di procedere

all’ occorre di
tali lesioni. Le potenziali conseguenze sono gonfiore, necrosi,
paralisi, ascesso e/o sindrome post-embolizzazione piil acuta.

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

ISTRIJZIOMI PERL'USO
Valutare con attenzione il distretto vascolare associato alla
lesione usando imaging ad alta risoluzione prima di iniziare la
procedura di embolizzazione.

«  Lemicrosfere Embosphere sono disponibili in una vasta gamma
di misure. Considerati il potenziale di errata embolizzazione e
la variabilita intrinseca delle misure delle sfere, il medico dovra
avere cura di scegliere la misura delle microsfere Embosphere
in funzione della misura dei vasi bersaglio al livello richiesto di
occlusione nel vaso.

+  la misura delle microsfere deve essere scelta in base alla
misura dei vasi identificati e al catetere in uso. Le microsfere
Embosphere sono particelle flessibili che sostengono la
compressione temporanea in una percentuale che oscilla
fra il 20 e il 30%, per agevolare il passaggio attraverso i
microcateteri. Studi hanno dimostrato una correlazione diretta
fra la misura delle microsfere e quella dei vasi occlusi.

«  Scegliere un catetere di rilascio in base alla dimensione del
vaso bersaglio e alla dimensione di microsfera da utilizzare.
Per conoscere le compatibilita fra cateteri e microsfere
Embosphere, consultare la tabella riportata di sequito.

. Le ml(rosfere Emhcspheve non sono radiopache. Si (onslgl\a

I' i sotto i
ﬂuoros(opl(a aggiungendo una quantita adequata di mezzo
di contrasto non ionico al liquido fisiologico per sospensione.

delle microsf

Ispezionare confezione e siringa prima dell’uso per verificarne
I'integrita. La superficie esterna della siringa & sterile.

In asepsi, rimuovere la pellicola a strappo partendo dalla punta
e procedendo fino alla base. Tappare con cautela la siringa
sterile sul campo sterile, evitando ogni contatto con qualsiasi
parte precedentemente sigillata.

Svitare il tappo della siringa preriempita con le microsfere
Embosphere.

Si consiglia vivamente di aggiungere un agente di contrasto non
ionico per monitorare I'iniezione radio\ogicameme Prelevare
delicatamente I'agente di con(rasto non ionico direttamente nella
siringa serbatoio. La ideale si ottiene

Eliminare tutta |'aria dalla siringa.

Introdurre il catetere di rilascio nel vaso target secondo le
tecniche standard. Posizionare la punta del catetere il pi
possibile vicino al sito di trattamento per evitare il rischio di
occlusione accidentale di vasi sani.

Awvitare la siringa sul connettore del catetere usando il
connettore Luer-Lock maschio del rubinetto.

Aprire il rubinetto per fissare la siringa per iniezione al catetere.
Sotto continuo controllo fluoroscopico, infondere lentamente le
microsfere nel circolo ematico osservando la velocita di flusso
del contrasto. Se non si notano effetti sulla velocita del fiusso,
ripetere il processo di erogazione con altre iniezioni delle microsfere
soluzione di contrasto. Valutare ['utilizzo di

con una miscel al 50% di agente di

e al 50% di suluzmne fisiologica. Per ottenere una sospensione
omogenea di microsfere Embosphere, capovolgere con cautela
la siringa da 20 ml piil volte. L'agente di contrasto non ionico e la
soluzione di NaCl allo 0,9% possono essere aqgiunti nelle stesse
percentuali per ottenere una sospensione pill diluita.

Non usare la siringa preriempita da 20 ml per iniettare le
microsfere Embosphere attraverso il catetere perché potrebbe
occludersi il catetere.

Eliminare tutta I'aria dalla siringa e fissarla su un connettore
del rubinetto a tre vie.

Attendere qualche minuto per lasciare che le microsfere
Embosphere si sospendano nella soluzione.

Prelevare la sospensione con una siringa per iniezione da 1 ml
0 3 ml fissata a un altro connettore del rubinetto a tre vie.
Evitare movimenti in avanti e indietro per ridurre il rischio di
introdurre aria nel sistema. Accertarsi di utilizzare la quantita e
la concentrazione corrette di microsfere.

‘microsfere Embosphere di misura maggiore se le iniezioni iniziali
non incidono sulla velocita dl ﬂussu del mezo di (ormam) Sele
osfere nuova
sospensione, capovolgere con cautela la siringa da 20 ml pii volte.
Iniettare sempre in condizioni di flusso libero. Un eventuale
reflusso delle microsfere pud indurre un‘immediata ischemia
di tessuti o vasi sani.

Continuare I'infusione fino a ottenere la devascolarizzazione
richiesta. Studi hanno dimostrato che le microsfere Embosphere
penetrano pit distalmente nella lesione rispetto alle particelle
di alcol polivinilico di misura minore. Di conseguenza
progredisce maggiormente la riduzione dell'irrorazione di
sangue arterioso alla lesione. Usare un giudizio conservativo
per stabilire il punto di interruzione dell'embolizzazione.

La puntura femorale puo dare luogo a uno spasmo dell'arteria,
che puo predisporre a trombosi femorale (ad es. lesione a carico
dell'arto superiore). La pervieta femorale deve essere rivalutata
prima della rimozione finale del catetere.
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= Al termine dellinfusione, rimuovere il catetere mantenendo una
Ji Irazi itareil rischio di imi

per P
residue nel lume del catetere, quindi chiudere il rubinetto a tre vie.

«  Applicare pressione sul sito di puntura fino a ottenere
I'emostasi completa.

«  Scartare eventuali microsfere Embosphere rimanenti e le
siringhe usate.

Altre istvuz specifiche per un intervento di embolizzazione di

. Perl embolizzazione di fibromi uterini, scegliere una microsfera
Embosphere da 500 micron o lunghezza maggiore.

= A discrezione del medico, nelle pazienti in corso di terapia
ormonale, con volume uterino > 1000 ml e nelle pazienti in
sovrappeso, si possono utilizzare dispositivi di compressione
pneumatici per ridurre il rischio di trombosi venosa profonda.

«  L'embolizzazione deve essere interrotta quando i vasi che
circondano il fibroma escono dal campo visivo ma pnma della
stasi completa nell'arteria uterina. Il rischio di

= Lintervento puo essere esequito sia con accesso radiale sia
con accesso femorale.

Altre istruzioni specifiche per un intervento di embolizzazione di

malformazioni arterovenose

«  Quando si embolizzano malformazioni arterovenose (AVM),
scegliere una microsfera Embosphere di misura adeguata a
occludere il focolaio senza passare attraverso la

CONSERVAZIONE/SMALTIMENTO

«  Le microsfere Embosphere devono essere conservate in luogo
fresco, asciutto e buio nella siringa e confezione originali.
Utilizzare entro la data indicata sull'etichetta della siringa.
Non congelare.

Non risterilizzare.

Dopo I'uso, le microsfere Embosphere devono essere smaltite
secondo il circuito di smaltimento dei rifiuti contaminati della
struttura di riferimento.

delle microsfere Embosphere in vasi sanguigni non bersaglio
aumenta se il flusso nellarteria uterina  ridotto.

Altre istruzioni specifiche per un intervento di embolizzazione delle

rlene prostatiche
Per I'embolizzazione delle arterie pmstatlthe, si consiglia di
usare microsfere Embosphere da 300-500 mi

«  Prima di iniziare l'intervento, si pud |nser|re un (atetere Foley,

con il palloncino gonfiato con una miscela i mezzo di contrasto
non ionico e soluzione fisiologica, da utlllzzave come punto di
riferimento durante la procedura di

oo | iniagdet | o |y |y
(um) catetere colord
50-100 (D‘V]‘;‘ﬂf“,‘m Grigio | SOT06H | S020GH
120120 (0"";‘1”:‘;") Aandone | STI06H | S120GH
0030 | OV o | o6k | saaoeH

300-500 (021'2%) B | SHTOGH | SA20GH
500-700 (0'05'?12:") Rosso | S6T0GH | S6206H
700-900 (O%gzrz:“) Verde | S810GH | S820GH
900-1200 (0%33rﬁ:,|) Viola | S1010GH | $1020GH

INFORMAZIOMI SUL COUNSELING AL PAZIENTE
Prima di sottoporsi all'intervento, i pazienti devono sapere chi
prestera |'assistenza post-intervento e a chi rivolgersi in caso di
emergenza post-intervento.

«  Devono avere compreso i potenziali benefici, rischi ed
eventi awversi associati all'intervento di embolizzazione.
In particolare, devono essere consapevoli che esiste una
probabilita che I'intervento di embolizzazione non determini
un miglioramento dei sintomi.

Informazioni sulla confezione

‘ Fabbricante

&I Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

KX

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Apirogeno

Numero del lotto

Sterilizzato a vapore

Numero di catalogo

Non risterilizzare

Limite inferiore di temperatura

Non utilizzare se la confezione é danneggiata
e consultare leistruzioni per I'uso

Dispositivo medico

Tenere lontano dalla luce del sole

|dentificativo unico del dispositivo

Conservare al riparo dall'umidita

Sistema di barriera sterile singola con
confezione protettiva all'interno

Monouso

Consultare le Istruzioni per I'uso
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Data

Sito web informativo per il paziente

DEUTSC

BESCHREIBUNG
Embosphere® Mikrospharen sind biokompatible, hydrophile, nicht

c €2797

przise kalibrierte Acryl-Polymer-Mikrospharen, die

Marchio CE - Identificazione dell'org
notificato: 2797

mit Schwei und in einem breiten Spektrum
von GroBen und Konzentratmnen erhéltlich sind. Diese Spharen sind
fiir die ierte, gezielte ion konzipiert.

RONLY

Attenzione — La legge federale (USA)
limita l'utilizzo di questo dispositivo ai soli
medici abilitati o dietro prescrizione di
medici abilitati.

Nell'Unione Europea, qualsiasi incidente grave occorso in
relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro pertinente.

TABELLE DER MATERIALIEN DES IMPLANTIERBAREN PRODUKTS

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Embosphere Mikrospharen sind fiir den Verschluss von BlutgefaBen

zu therapeutischen oder praoperativen Zwecken bei den folgenden

Verfahren konzipiert:

«  Embolisation von hypervaskuldren Tumoren und Prozessen
einschlieBlich

= Ménner mit benigner Prostatahyperplasie (BPH) zur Linderung von
damit einhergehenden Symptomen der unteren Hamwege (Lower
Urinary Tract Symptoms, LUTS) wie z. B.

= Vorliegen von Arterien zur Versorgung der Lasion, die
m(ht gruB genug fiir die Aufnahme von Embosphere
sind

Hamverhalt, unvollsténdige Blasenemleerung, erschwerter
Mlklmnsbeglnn Pvessmlklmn oder schwacher Hanstrah, sowie

«  Embolisation der Prostata-Arterien zur Lmderung von
Symptomen im Zusammenhang mit einer benignen
Prus&alahyperplasle

. Embuhsatlan zur Hamux(ase

. Pauenten mit arlenavenosen Fehlbildungen zur Linderung
von damit einhergehenden Symptomen

= Vorliegen von KollateralgefaBbahnen, die normale Gebiete
wahrend der Embolisation potenziell gefahrden

= Vorliegen oder wahrscheinliches Auftreten von Vasospasmen

« GefaBwiderstand peripher zu den versorgenden Arterien, der die
Passage der Embosphere Mikrosphiren in die Lision ausschliet

«  Patienten mit Blutungen zur sofortigen und
Blutungsstillung

Eine Kopie des aktuellen europdischen Kurzberichts iiber Sicherheit

« Shunts mit groBem Durchmesser (d. h.
bei denen das Blut nicht durch einen arteriellen/kapillaren/
vendsen Ubergang, sondern direkt von einer Arterie in eine
Vene stromt)

‘AusmaB des Mikrosphéren der GroRe 40-120 pm sind in speziellerem MaRe fiir und Klinische Leistung (SSCP) dieses Produkts finden Sie in der = Arteriovendse Shunts mit hohem Durchfluss oder mit
Patientenkontakts die isation von Menil und L konzipiert. europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed), wo sie mit einem Durchmesser, der groRer ist als die ausgewahlten
Material imal der Basis UDI-DI verlinkt ist (https:/ec.europa. . i al
(maximal E'S " KLINISCHER NUTZEN Basis UDI-DI: 088445048565E2. = Vorliegen einer schweren atheromatdsen Erkrankung
proSpitze) Die  Emboli: ist eine  Alternativ kann ein Exemplar des SSCP unter folgender Adresse ~ +  Patienten mit bekannter Allergie auf Gelatine
Trisacryl- Langzeitig 159+ 6m mlnlmalmvaswe Behand\ung, die bei fulgenden Patienten wirksam ~~ h werden: https://www.merit.com/sscp
Copolymer (>30Tage) +omg ist: Mikrosphéren der GrdBen 50-100 pm, 40-120 pm und 100-300 pm
. « Frauen mit Uterusmyomen zur Linderung von MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE werden nicht zur Verwendung im Bronchialkreislauf empfohlen.
Gelatine Langzeitig B+1mg damit einhergehenden Symptomen wie z. B. starke Embosphere Mikrosphéren bestehen aus mit Sthwelnegelanne
(>30Tage) Schmerzen oder i Trisacryl-Polymer und sind Fiir die Embolisation von spezifische
im Becken und/oder Hamwegsdysfunktion sowie zur (MR-kompatibel). Kontralndlkanonen
LIEFERFORM Verbesserung der Lebensqualitat Schwangerschaft
«  Patienten mit hypervaskularen Tumoren einschlieBlich KONTRAINDIKATIONEN «  Verdacht auf Unterleibsentziindung oder jegliche sonstige

Vorgefiillte 20-ml-Spritze mit normgerechter Luer-Lock-Spitze,
einzeln verpackt in einer Blisterschale, die mit einem abziehbaren
Deckel aus Tyvek® versiegelt ist. Schraubdeckel und Kolben aus
Kunststoff. Kolbenverbindung aus Elastomer in drei Segmenten.
Inhalt: 1 ml oder 2 ml Mikrosphéren in steriler, pyrogenfreier,
0,9%iger NaCl-Losung.

Lebertumoren zur Linderung von damit emhergehenden

und zur Hi der Progression der
Erkrankung
«  Patienten mit zur Senkung des i
wahrend des fonseingri

Alle Indikationen

«  Patienten mit Intoleranz gegen GefaBverschlussverfahren

«  GefdBanatomie oder Blutflussbesonderheiten, die eine korrekte
Platzierung des Katheters oder Embolisatinjektion ausschlieBen

aktive Beckeninfektion

« Jegliche Malignitat der Beckenregion

«  Endometriumneoplasie bzw. -hyperplasie

= Vorliegen eines oder mehrerer submukaser Myome mit mehr
als 50 % Wachstum in die Gebarmutterhdhle
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« Vorliegen von gestielten sergsen Myomen als den dominanten
Myomen

= Myome mit signifikanter Kollateralversorgung durch andere
GefaBe als die Aa. uterinae

Fiir die E:
Kontraindikationen
«  Aktive Harnwegsinfektion oder Prostatitis
«  Prostatakarzinom

+  Blasenkarzinom

der Prostata-Arterien spezifische

Chronische Niereninsuffizienz
Blasenatonie, neurogene Blasenstdrung cder sonstige die
he Storung

= Blasensteine

= Hamobstruktion durch andere Ursachen als BPH einschlieBlich
Urethrastriktur

«  UbermaBig gewundene GefaBe oder schwere Atherosklerose

Fiir die Neurologie spezifische Kontraindikationen

« Vorliegen von durchgangigen Anastomosen oder Shunts von
extrakranial nach intrakranial

= Vorliegen von direkt zu Hirnnerven fiihrenden Endarterien

+  Injeglichen GefaBen, in denen Embosphere Mikrosphéren
direkt in Arteria carotis interna, Arteria vertebralis,
intrakranielle GefaRe oder die oben aufgefiihrten GefaRe
gelangen konnen

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Alle Indikationen

GefaBembolisation ist ein Verfahren mit hohem Risiko.
Komplikationen konnen jederzeit wihrend oder nach dem
Verfahren auftreten, unter anderem folgende:

. imZ mit der

(z. B. Hdmatome an der Eil

Rekanalisation

Fremdkdrperreaktion, die einen medizinischen Eingriff
erforderlich macht

Infektion, die einen medizinischen Eingriff erforderlich macht
Allergische Reaktion auf Medikamente (z. B. Analgetika)
Allergische Reaktion auf Kontrastmittel oder Embolisate

an
der Katheterspitze und nachfolgende Dislokation, Nerven-
und/oder diezu
fiihren kinnen, Infektion)

«  GefaB- bzw. Lasionsruptur und Blutung

« Okklusion von GeféBen in gesunden Bereichen

«  Paralyse infolge ungezielter Embolisation oder Ischamie
aufgrund von Odemen in benachbartem Gewebe

»  Schlaganfall bzw. Hirninfarkt

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

«  Erblindung, Gehdrverlust, Verlust des Geruchssinns und/oder
Lahmung

. i ion und

To
+ Unerwiinschter Reflux oder Durchfluss von Embosphere
Mikrospharen in normale Arterien in der Umgebung der
Zielldsion oder durch die Lasion in andere Arterien oder
arterielle GefaBbetten, beispielsweise die Arteria carotis
interna oder den Lungen- oder Koronarkreislauf

(z. B. Ausschlag), maglicherweise verzogert
nach der Embolisation

Post-E
Schmerzen, Ubelkeit, Erhre(hen Fleber, mcgll(herwelse
verzdgert nach der Embolisation

Transitorische Hypertension

« Weitere sind im Abschnitt
2ufinden.
Fiir die Embolisation von spezifische mdgliche

Komplikationen

Die héufigsten zu erwartenden postprozeduralen
Komplikationen sind Schmerzen im Abdomen, Unbehagen,
Fieber und/oder Ubelkeit, die zusammengefasst als Post-
Embolisationssyndrom bezeichnet werden. Bei manchen
Patienten kann es auch zu einer Verstopfung kommen. Dies ist
im Allgemeinen mit rezeptpflichtigen oder frei verkauflichen
Medikamenten beherrschbar.

Vorzeitige Ovarialinsuffizienz (d. h. Menopause)

Amenorrhoe

Infektion im Beckenbereich
Ut

+  Lungenembolie aufgrund der Bildung von
Shunts
«  Vasospasmen

Phlebitis
Tiefe mit oder ohne L

«  Vaginalausfluss

«  Gewebeausscheidung, Abldsung bzw. AbstoBung von
Myomen nach der Uterusmyom- Emhohsanon

. nach der ur
Entfernung von nekrotischem Myomgewebe

«  Vagale Reaktion

«  Hysterektomie

Fiir die E der Prostata-Arterien spezifische mdgliche

VORSICHTSMASSNAHME

Alle Indikationen

+ DIESE VORGEFULLTE SPRITZE DARF NICHT ZUR
DIREKTINJEKTION DER EMBOSPHERE MIKROSPHAREN
VERWENDET WERDEN. DIES IST EINE , RESERVOIR"-SPRITZE.
SIEHE ABSCHNITT GEBRAUCHSANWEISUNG.

«  Embosphere Mikrosphéren diirfen nur von Fachérzten
emgesem werden, die in der Durchfiihrung von

Komplikationen

= Nicht-Ziel-Embolisation von Rektum, Blase, Skrotum, Penis
oder sonstigen Arealen

« Die héufigste zu erwartende postprozedurale Komplikation
ist das sogenannte Post-PAE-Syndrom, worunter Ubelkeit,
Erbrechen, Fieber, Unterleibsschmerzen, Brennen, Dysurie und
haufiger oder starker Harndrang fallen.

. ( durch verlang;
Fluoroskopiedauer

«  Blutim Urin, Sperma oder Stuhl

«  Blasenspasmus

«  Hamwegsinfektion

= Hamverhalt

« Verstopfung

= Urethraobstruktion

Filr die Neurologie spezifische mdgliche Komplikationen
= Ischamischer Schlaganfall oder ischamischer Infarkt
= Neurologische Defizite einschlieBlich Hil El

geschult sind. GroRe und
Menge der Mikrosphéren miissen sorgféltig gemaR der zu
behandelnden Lésion gewahlt werden, wofiir ausschlieBlich
der Arzt verantwortlich ist. Nur der Arzt kann entscheiden,
wann der richtige Zeitpunkt zum Beenden der Injektion von
Mikrospharen ist.

«  Patienten mit bekannten Allerglen auf Kontrastmmel
miissen vor der maglicherweise
verabreicht werden.

«  Iusatzliche Beurteilungen oder VorsichtsmaBnahmen sind
u. U. bei der periprozeduralen Versorgung von Patienten mit
folgenden Erkrankungen erforderlich:

«  Blutungsneigung oder Blutgerinnsel

«  Immunschwéche

= Nichtverwenden, wenn Blisterschale, Abziehfolie,
Schraubdeckel oder Spritze sichtbare Schéden aufweisen.

«  Eshandelt sich um ein Einmalprodukt. Gedffnete Spritzen
miissen nach Gebrauch entsorgt werden.

«  ZurVerwendung bei nur einem Patienten —
Li sterl

Inhaltim




+ Unter keinen Umsta i 3 iten oder Fiir L spezifische Vorsic
erneut Eine 9, i . Es sind keine Unvertraglichkeiten zwischen
oder emeute i u. U. die und zur Behandlung von L

Integritdt des Produkts bzw. kann ein Versagen des Produkts
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder

WARNHINWEISE
Alle Indikationen

enthalten Gelatine porcinen

Chemotherapeutika bekannt.

Tod des Patienten fiihren kann. Eine
Aufbereitung oder Resterilisation kann zudem das Risiko der
Kontamination des Produkts in sich bergen und/oder eine
Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben,
u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Produkts
kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten
fiihren. Alle Verfahren miissen nach allgemein anerkannten
aseptischen Methoden durchgefiihrt werden.

= Die Spritze ist nur fiir die Verwendung bei Embolisationen
bestimmt. Sie darf nicht fiir irgendwelche anderen
Anwendungsfalle verwendet werden.

Fiir die Embolisation von spezifische

Vuvsl(htsmal!nahmen
Mit abnehmendem Blutfluss in den Aa. uterinae besteht
elne erhahte Wahrscheinlichkeit einer Retromigration der

in nicht BlutgefaRe.

Die Embolisation muss beendet werden, wenn die GefaBe
rund um das Myom nicht mehr sichtbar sind, aber vor der
vollstindigen Stase in der A. uterina.

= Die Uterusmyom-Embolisation darf nur von Fachérzten mit
einer entsprechenden Ausbildung fiir die Behandlung von
Leiomyomen des Uterus (Myomen) verwendet werden.

Fiir die B der Prostata-Arterien spezifische

Vum(htsmafinahmen
Die Embolisation der Prostata-Arterien darf nur von
Fachérzten mit einer entsprechenden Ausbildung
durchgefiihrt werden.

« Eskann ein Kollateralkreislauf vorhanden sein, der sich
aufweiten und benachbarte Arterien versorgen kann, wenn
der Widerstand im Prostata-GefaBbett zunimmt. Daher
besteht ein Potenzial fiir schwere Komplikationen durch
Nicht-Ziel-Embolisation.

«  Mitabnehmendem Blutfluss in den Prostata-Arterien besteht
eine erhdhte Wahrscheinlichkeit einer Retromigration der
Embosphere Mikrospharen in nicht vorgesehene BlutgefaBe.
Die Embolisation muss beendet werden, wenn die GefiRe
rund um die Prostata nicht mehr sichtbar sind, aber vor der
vollstandigen Stase in der Prostata-Arterie.

Fiir die Indikation zur Hamostase spezifische VorsichtsmaBnahmen
« Eine Embolisation der A. splenica kann mit einem Thrombus in
der V. cava inferior einhergehen.

Ursprungs und kunnen daher bei auf Kollagen oder
Gelatine i Patienten eine
hervorrufen. Die Verwendung dieses Produkts bei
Patienten, bei denen der Verdacht auf eine Allergie gegen
Gelatinestabilisatoren enthaltende Injektionen besteht, muss
vorab sorgfaltig abgewogen werden.
Studien zufolge bilden Embosphere Mikrospharen keine
Aggregate, sodass sie im Vergleich zu PVA-Partikeln
ahnlltherGrofie(lefer in das GefaBsysIem vordringen. Bei der
von mit groBen
Shunts ist sorgfaltig darauf zu achlen groBere Embosphere
Mikrospharen zu wahlen, um zu verhindern, dass diese in den
Lungen- oder Herzkreislauf gelangen konnen.
Manche der Embosphere Mikrosphéren konnen geringfiigig
auBerhalb des Bereichs liegen. Deshalb muss der Arzt die
GroBe der Embosphere Mikrospharen unbedingt sorgféltig
gemaR der GroRe der ZielgefaRe auf der gewiinschten
Ukkluslansebene im Gefasystem und nach Beriicksichtigung
ischen Aussehens des arteriovendsen Systems
auswahlen. Die GroBe der Embosphere Mikrospharen ist so
zu wahlen, dass ein Durchtritt aus der Arterie in eine Vene
ausgeschlossen ist.
Aufgrund der signifikanten Komplikationen bei einer
Fehlembolisation ist bei jeglichen Verfahren, die die Kopf
und Hals umfassende extrakranielle Durchblutung betreffen,
auBerste Vorsicht geboten, und der Arzt sollte den mglichen
Nutzen der Embolisation sorgfaltig gegen die Risiken und

maglichen Komplikationen des Verfahrens abwagen. Zu
diesen Komplikationen konnen u. a. Erblindung, Gehd ,
Verlust des Geruchssinns, Lshmung und Tod gehcren.

Der Patient kann durch lang andauernde Fluoroskopie,

groBen Karperumfang, Rontgenaufnahmen in Schrégansicht
sowie mehrfache Rontgenaufzeichnungen bzw. -aufnahmen
schwere strahlungsbedingte Hautverletzungen erleiden.
Richten Sie sich nach dem klinischen Protokoll Ihrer
medizinischen Einrichtung, um sicherzustellen, dass fiir jeden
spezifischen Typ von durchzufiihrendem Verfahren die richtige
Strahlendosis angewandt wird. Der Arzt muss gefahrdete
Patienten entsprechend iiberwachen.

Strahlenschéden konnen verzgert auftreten. Der Patient

ist iber die potenziellen Nebenwirkungen der Strahlung
aufzukldren und dariiber zu informieren, an wen er sich
wenden kann, falls Symptome auftreten.

Achten Sie sorgfaltig auf Anzeichen fiir eine fehlgerichtete
Embolisation. Uberwachen Sie wahrend der Injektion
sorgfalti die Vitalparameter des Patienten, einschlie@lich
5a02 (z. B. Hypoxie, Veranderungen des ZNS). Erwagen Sie,
ob das Verfahren zu beenden ist, auf die Maglichkeit einer
Shuntbildung gepriift oder die GroRe der Mikrospharen
erhiht werden sollte, wenn Anzeichen einer fehlgerichteten
Embolisation oder aber Symptome beim Patienten auftreten.
Uberlegen Sie, ob griBere Mikrospharen verwendet werden sollten,
‘wenn der angiographische Nachweis der Embolisation wahrend der
Injektion der Mikrospharen nicht schnell offensichtlich wird.

Fiir die Embolisation von spezifische i
inweise zur i und Schwangerschaft

+  Die i einer isation auf die
Fahigkeit, schwanger zu werden und einen Fotus auszutragen,
sowie auf die Entwicklung des Féten wurden bislang nicht
ermittelt. Daher darf dieses Verfahren nur bei Frauen ohne
weiteren Kinderwunsch durchgefiihrt werden.

= Frauen, die nach einer Uterusmyom-Embolisation schwanger
werden, sind eventuell einem erhdhten Risiko fiir postpartale
Blutungen, Frilhgeburt, Schnittentbindung und Lageanomalie
ausgesetzt.

« Durch die Devaskularisierung des Uterus-Myometriums nach
einer Uterusmyom-Embolisation konnen Frauen, die nach einer
Uterusmyom-Embolisation schwanger werden, theoretisch
einem hoheren Risiko fiir eine Uterusruptur ausgesetzt sein.

Sonsthe inwei E

Wenn Embusphere Mlkrospharen fiir die Uterusmyom-
Embolisation verwendet werden, keine Mikrospharen unter
einer GIDBE von 500 pm verwenden.
«  AlleP i die wegen einer
vorstellig werden, miissen geeignet gynakologisch
untersucht werden (z. B. gynakologische Anamnese,
bildgebende Untersuchung der Myome, Entnahme einer
Endomemumprobe zum Ausschluss emes Karzinoms bei
‘mit abnormer
. Durch einen nicht-chirurgischen Ansatz (wie z. B. der
Uterusmyom-Embolisation) zur Behandlung von Myomen kann
sich die Diagnose eines Uterussarkoms verzogern. Bei diesen
Patientinnen muss unbedingt sorgféltig auf Warnzeichen eines
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Sarkoms (z. B. rapides

Filr die Hamostase spezifische

Patientin mit neu auftretender UterusvergroBerung, MRT-
Befunde) geachtet werden und eine griindlichere Untersuchung
erfolgen, bevor eine Uterusmyom-Embolisation empfohlen
wird. Rezidivierendes cdevandauemdes Tumorwachstum

nach einer isation muss als i
Warnzeichen eines Sarkoms angesehen werden und es st eine
Operation in Betracht zu ziehen.

Fiir die Embolisation der Prostata-Arterien spezifische Warnhinweise

= Alle Patienten, die wegen einer BPH-Embolisation vorstellig

werden, miissen griindlich klinisch untersucht werden (z. B.

Urinanalyse, rektale Tastuntersuchung, Symptom-Scores,

bildgebende Untersuchung der Prostata, Prostata-

spezifischer Antigentest, transrektale Sonografie), um ein

Prostatakarzinom auszuschlieBen.

Aufgrund de GefaBe und i

Versorgungsarterien im Beckenbereich ist bei der Embolisation der

Prostata-Arterien duRerste Vorsicht geboten. Zu den Komplikationen

einer fehlgerichteten Embolisation gehdren Ischémien von Rektum,

Blase, Skrotum, Penis oder sonstigen Arealen.

= Wenn Embosph fiir die Emboli der Prostata-
Arterien verwendet werden, keine Mikrospharen unter einer Grae
von 100 ym verwenden. Empfohlen werden 300500 pm.

ur isation der Prostata-Arterien und

Fruchtbarkeit

«  Die i einer isation der Prostata-Arteri
auf die Fruchtbarkeit wurden bislang nicht ermittelt. Daher
darf dieses Verfahren nicht bei Mannern durchgefiihrt werden,
die ein Kind zeugen machten.

+  DaEmbosphere Mlkvospharen hlslang nicht fir die Stillung
von Blutungen bzw. Hz bei

GEBRAUCHSANWEISUNG

M\(hllfe ‘hochauflésender Bildgebung vor Beginn der

Indikationen bewertet wurden, diirfen sie nicht zu diesem
Z2weck im neurovaskuldren System verwendet werden.

Wamhmwelse zur Verwendung von kleinen Mikrosphéren
Eine sorgfaltige Priifung sollte immer dann erfolgen, wenn der
Einsatz von Embolisaten mit einem kleineren Durchmesser als
das Auflgsungsvermdgen der bildgebenden Gerate erwogen
wird. Wenn arteriovendse Anastomosen, vom Zielgebiet

oder
vorliegen, die vor der Embolisation nicht sichtbar waren,
kann dies zu fehlgerichteter Embolisation und zu schweren
Komplikationen fiihren.

= Mikrospharen unter 100 um migrieren im Allgemeinen
distal in anastomotische AbflussgefaBe und unterbinden
daher mit hoherer Wahrscheinlichkeit die Durchblutung
von distalem Gewebe. Der Einsatz von Mikrosphéaren
mit kleinerem Durchmesser birgt ein hoheres Potenzial
von Ischdmie, deshalb miissen die Konsequenzen dieser
Schadigung vor der Embolisation sorgféltig erwogen werden.
Zu den potenziellen Folgen gehdren Schwellungen, Nekrose,
Lahmung, Abszesshildung und/oder verstarktes Post-
Embolisationssyndrom.

«  Eine Schwellung nach der Embolisation kann zu Ischémie
im das Zielgebiet umgebenden Gewebe fiihren. Es muss
sorgfaltig darauf geachtet werden, dass eine Ischamie in

Wwie etwa l

vermieden wird.

das GefaBsystem im Bereich der Lasion sorgfaltig
priifen.

Embosphere Mikrospharen sind in diversen GrdBen erhaltlich.
Aufgrund des Potenzials fiir eine Fehlembolisation und der
unvermeidlichen Variabilitat der SpharengroBen muss der
Arzt die GroBe der Embosphere Mikrospharen sorgfaltig auf
die GroBe der ZielgefaBe auf der zu okkludierenden Ebene des
GefaBsystems abstimmen.

Die GroBe der Mikrospharen sorgfaltig entsprechend der
GroBe der i GefaBe und des

Katheters auswahlen. Embosphere Mikrosphéren sind
flexible Partikel, die zur Passage durch einen Mikrokatheter
eine voriibergehende Kompression um 20 bis 30 % zulassen.
Studien zufolge besteht eine direkte Korrelation zwischen
der GroBe der Mikrospharen und der GroBe der okkludierten
GefaBe.

Einen Einfiihrkatheter basierend auf der GroRe des ZielgefaBes
und der Groﬂe der verwendeten Mlkwspharen auswahlen
Die der E mit

Abgabe der Embosphere Mikrospharen

Verpackung und Spritze vor der Verwendung kontrollieren
und sicherstellen, dasx sie intakt sind. Die duBere Oberflache
der Spritze ist steril.

Die Abziehfolie in aseptischer Technik von der Spitze her offnen
und vollstandig bis zur Unterseite abziehen. Die sterile Spritze
vorsichtig in das sterile Feld kippen und jegliche Beriihrung mit
bis dahin versiegelten Teilen vermeiden.

Den Deckel von der mit Embosphere Mikrosphéren vorgefiillten
Spritze abschrauben.

Lur radiologischen Uberwachung der Injektion wird die
Zugabe eines nichtionischen Kontrastmittels dringend
empfohlen. Das nichtionische Kontrastmittel vorsichtig direkt
in die Reservoirspritze aufziehen. Die ideale Suspension wird
normalerweise bei einem Gemisch aus 50 % nichtionischem
Kontrastmittel und 50 % Kochsalzlgsung emeh Um eine
homogene Suspension der u

Die Suspension mit einer 1-ml- oder 3-ml-Injektionsspritze
aufziehen, die mit einem anderen Anschluss des Drei-Wege-
Absperrhahns verbunden ist. Hin- und Herbewegungen
vermeiden, um das Risiko zu senken, dass Luft in das System
eindringt. Uberpriifen, dass die vorgesehene Menge und
Konzentration der Mikrospharen verwendet wird.

Die Spritze vollstandig entliiften.

Den Abgabekatheter mit Standardtechniken in das ZielgefaB
einfiihren. Die Katheterspitze so nah wie mdglich an der
Behandlungsstelle platzieren, um eine versehentliche
Okklusion normaler GefaBe zu vermeiden.

Die Spritze mithilfe des Luer-Lock-Steckers des Absperrhahns
auf den Ansatz des Katheters schrauben.

Den Absperrhahn 6ffnen, um die Injektionsspritze mit dem
Katheter zu verbinden.

Unter kontinuierlicher fluoroskopischer Beobachtung die

erhalten, die 20-ml-Spritze mehrmals vorsichtig umdrehen
Filr eine starker verdiinnte Suspension konnen nichtionisches
Kontrastmittel und 0,9%ige NaCl-Losung zu gleichen Teilen
i werden.

geht aus der nac Tabelle hervor.
Embosphere Mikrospharen sind nicht rontgendicht. Zur
fluoroskopischen  Uberwachung der Embolisation wird
die Zugabe einer geeigneten Menge eines nichtionischen

langsam in den Blutstrom injizieren und dabei
auf die Flussrate des Kontrastmittels achten. Wenn sich
keine Wirkung auf die Flussrate zeigt, den Abgabevorgang
mlt wewteven Injektionen der Lcsung aus Embosphere
und Die

Die vorgefiillte 20-ml-Spritze nicht dazu verwenden, die
Embosphere Mikrospharen durch den Katheter zu injizieren, da
der Katheter verstopfen kann.

Dle Spmze vollstandig entliiften und mit einem Anschluss des

ur i hen
empfohlen.

verbinden.
E|n|ge Mlnu(en abwarten, damit sich die Embosphere
Mikrospharen in der Losung suspendieren kénnen.

g von Embosphere einer groBeren
GroBe in Betracht ziehen, wenn die ersten Injektionen keine
Anderung dev Kumvastm\ltelﬂussrale bewwken Falls die
Losung aus Er
resuspendiert werden muss, die 20+ ml Spmze mehrmals
vorsichtig umdrehen.
Immer unter frei flieBenden Bedingungen injizieren. Ein
Riickfluss der Mikrosphéren kann eine sofortige Ischamie von
gesunden Geweben bzw. GefaBen hervorrufen.
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Die Infusion fortsetzen, bis die

«  Die b muss beendet werden, wenn die GefaRe

erreichtist. Studien zufolge dringen Embosphere Mikrospharen
im Vergleich zu PVA-Partikeln ahnlicher GroBe distaler in die
Lsion vor. Die Reduktion der arteriellen Blutzufuhr zur Lasion

rund um das Myom nicht mehr sichtbar sind, aber vor der
vollstandigen Stase in der A. uterina. Mit abnehmendem
Blutfluss in  den Aa uteﬂnae hes(eh! eine erhohte

Nicht einfrieren.
Nicht emeut sterilisieren.

Nach Gebrauch miissen Embosphere Mikrospharen iber
den fiir kontaminierte Abfalle vorgesehenen Kreislauf des

INFORMATIONEN ZUR PATIENTENBERATUNG

Die Patienten miissen vor der Embolisation dariiber informiert
werden, wer fiir ihre q

®

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden; Gebrauchsanweisung beachten

zustandig ist und wen sie bei einem Notfall nach der

ist daher progressiver. Konservativ einschatzen, wann der ichkeit el entsorgt werden. Emhollsanun kontaktieren sollten.
Endpunk1 der Embolisation erreichtist. Mikrospharen in nicht vorgesehene Blutgefaﬂe . i missen iber den potenziellen Nutzen, die
«  Eine F kann zu einem " . Kleinster Rmken und die unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit
fuhren Dadurch kann eine Prédisposition fiir eine  Weitere fiir die der Prostata-Arterien spezifische GroBenbereich | ©\p'0o ™ | e bode | 1ml 2ml der Embolisation informiert werden. Insbesondere milssen Patienten
B. g) entstehen.  Anweisungen (um) Katheters sich bewusst sein, dass eine gewisse Wahrscheinlichkeit besteht, dass
Vur der endgiiltigen Entfernung des Katheters sollte die  «  Fir die Emhnl\sanon der Prostata-Arterien wird die " sich ihre Symptome nach der Embolisation nicht bessern.
Femoralisdurchgangigkeit erneut beurteilt werden. n E dren der GroBe 50-100 0,016 Grau | SO106H | S0206H
+  Am Ende der Infusion den Katheter entfernen und dabei 300500 pm empfohlen. (0,41 mm) auf der
vorsichtig ansaugen, um zu verhindern, dass eventuell im Vo der Embolisation der Prostata-Arterien kann als 0,016"
disloziert Orientierungshilfe wahrend der Embolisation ein Foley- 40-120 (041 mm) Orange | STI06H | S120GH
werden, und den Drei-Weg Katheter, dessen Ballon mit einem Gemisch aus ni ;)017" u Hersteller
schlieBen. Kontrastmittel und Kochsalzldsung inflatiert wurde, gelegt werden. . A
«  Biszur vollstandigen Hamostase Druck auf die Punktionsstelle ~ «  Die Embolisation der Pros(atga-mterien kemngI Lil?er einen 100-300 (0,43 mm) Gelo STOGH | S220GH
ausiiben. Radialis- oder Femoralis-Zugang erfolgen. 0,018" d’ Herstellungsdatum: J1)-MM-TT
«  Eventuell verbleibende Embosphere Mikrospharen sowie die 300-500 ((]xiémm) Blau S410GH | S420GH
benutzten Spritzen entsorgen. Weitere fiir spezifische - .
e e e et danoon T |00 | o s | s S0 | Verwendbarbis: u-em-TT
Weitere fiir die Embolisation von spezifische eine GroBe der Embosphere Mikrospharen wahlen, die den (0,51 mm)
Anweisungen Nidus am besten okkludiert, ohne dass ein Durchtritt durch 0027"
+ Bei der Emboli von Embosph die AVM auftritt. 700-900 (0,69mm) Griin | S810GH | S8206H Losnummer
Mikrosphéren von 500 pum oder groBer wahlen. v
« Im Ermessen des Arztes knnen bei Patientinnen, die derzeit AUFBEWAHRUNGILAGERUNG/ENISORGUNG 0,038" .
eine Hormontherapie erhalten, bei einem pl miissen kiihl, trocken und dunkel in 00-1200 (0,97 mm) Violett | S10106H | S10206H Katalognummer
> 1000 ml und bei ibergewichtigen F der Origi itze und -verpackung gelagert werden.
pneumatische Kompressionsprodukte verwendet werden, um ~ «  Zu verwenden bis zum auf dem Spritzenetikett angegebenen . L
das Risiko einer tiefen Venenthrombose zu senken. Datum. @ Nicht emeut sterilisieren

A
3

Vor Sonnenlicht schiitzen

Trocken lagern

Nur fiir den einmaligen Gebrauch

Vorsicht

Nicht pyrogen

TERLE] || | Mittels Dampf sterilisiert
0°C J/ Unterer Temperaturgrenzwert
Medizinprodukt
Einmalige Produktkennung




Einfaches Sterilbarrieresystem mit innerer
Schutzverpackung

Gebrauchsanweisung beachten

Patienten-Identifikation

Gesundheitszentrum oder Arzt

ESPANO

DESCRIPCION

Las Microesferas Embosphere® son microesferas de polimero
acrilico biocompatibles, hidrofilicas, no absorbibles y calibradas con
precision, impregnadas con gelatina porcina, y estan disponibles en
una amplia gama de tamarios y concentraciones. Estas esferas estan
disefiadas para ofrecer embolizacion controlada y dirigida.

TABLA DE MATERIALES DE DISPOSITIVOS IMPLANTABLES

Contenido: T ml 0 2 ml de microesferas en solucién estéril de NaCl al
0,9 % libre de pirégenos.

USO PREVISTO/INDICACIONES DE USO

Las Mlunesferas Embosphere estan diseiadas para la oclusion con

fines terapé op os de vasos i en los

slgulemes procedimientos:
Embolizaci6n de procesos y tumores hipervasculares, induidos
fibroides uterinos, meningiomas, tumores hepéticos.

«  Embolizacion de las arterias prostticas para mejorar la
sintomatologia relacionada con la hiperplasia prostatica
benigna.

« Emboli e

« H

Datum
Nivel de icid
Material Tiempo de del paciente
Internetseite mit Patienteninformationen exposicion (contenido maximo de
solidos por jeringa)
c € CE-Kennzeichnung — Angabe der Benannten i
2197 | stelle: 2797 Copolimero | Alargo plazo 159+ 6 m
trisacryl (>30 dias) =omg
Vorsicht: Nach US ikanischem
Bundesrecht darf dieses Produkt nur
RONLY von einem Arzt oder auf eine drztliche Gelatina A(E;Q&’J}L&SO B+1mg
Anordnung hin benutzt werden.
Innerhalb der E Union — Jegliches PRESENTACION

g
Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zusta

Jennga precargada de 20 ml con punta Luer-lock estandar, envasada

Behdrde des jeweiligen Mitgliedstaats gemeldet werden.

en una bandeja blister sellada por una pelicula
Tyvek® ible. Tapa de rosca y émbolo de pléstico. Junta del

émbolo de elastomero de tres faldas.

Las microesferas de 40 a 120 ym estén disefiadas de manera
més especifica para la embolizacion de meningiomas y tumores
hepaticos.

BENEFICIOS CLINICOS
La embolizacion con Microesferas Embosphere es un tratamiento
mlmmamente invasivo y eficaz:
Para mujeres con fibromas uterinos con el fin de aliviar los
sintomas relacionados, como sangrado menstrual abundante,
dolor o presin pélvica, o disfuncion urinaria, y para mejorar
la calidad de vida.
Para pacientes con tumores hipervasculares, incluidos
los tumores hepaticos, para el alivio de la sintomatologia
relacionada y para el retraso de la progresion de la
enfermedad.

«  Para pacientes con meningioma, para reducir la pérdida de
sangre intraoperatoria durante el procedimiento de reseccion.

«  Parahombres con hiperplasia benigna prostatica (HBP) para
el alivio de los sintomas relacionados con el tracto urinario
bajo (TUB), como la polaquiuria, la incapacidad para orinar,
el vaciado incompleto de la vejiga, la dificultad para iniciar la
miccion y el esfuerzo para orinar o el chorro de orina débil, y
para mejorar la calidad de vida.

«  Para pacientes con malformaciones arteriovenosas a fin de
aliviar los sintomas relacionados.

«  Para pacientes con hemorragias a fin de controlarlas de forma
inmediata y a largo plazo.

Para obtener una copia de la version actual del European Summary
of Safety and Clinical Performance (SSCP, Resumen de Seguridad y
Rendimiento Clinico), visite la base de datos europea de dispositivos
médicos (Eudamed), que estd vinculada al registro UDI-DI basico.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI basico: 088445048565E2.
Como alternativa, descargue una copia del SSCP en:
https://www.merit.com/sscp

IMAGENES DE RESONANCIA MAGNETICA

Las Microesferas Embosphere estan fabricadas con polimero
triacryl impregnadas con gelatina porcina y son compatibles con la
resonancia magnética (RM).

(CONTRAINDICACIONES

Tcdas las i nes
Pacientes intolerantes a los procedimientos de oclusion vascular.

+ Anatomia vascular o irculacion sanguinea que impidan la correcta
colocacion del catéter o la inyeccion del agente embdlico.

+  Presencia de arterias que irigan la lesion cuyo tamafio no
eslo suficientemente grande para aceptar las Microesferas
Embosphere.

« Presencia de vasos ramificantes colaterales que puedan poner
en peligro los territorios normales durante la embolizacién.

= Presencia o posible aparicion de vasoespasmo.

»  Resistencia vascular periférica a las arterias nutricias, lo que
impide el pasaje de las Microesferas Embosphere a la lesion.

+ Enshunts arteriovenosos de didmetro grande (es decir, donde
la sangre no pasa a través de una transicion arterial/capilar/
venosa, sino directamente de una arteria a una vena).

= Shunts arteriovenosos de alto flujo o con un didmetro superior
alas microesferas seleccionadas.

+  Presencia de enfermedad ateromatosa importante.

«  Pacientes con alergia conocida a la gelatina.

No se recomienda el uso de microesferas de 50 a 100 pm,
402120 pm y de 100 a 300 pm en la circulacion bronquial.

Eomramdl(a(mnes especificas de EFU
Mujeres embarazadas.

«  Sospecha de enfermedad inflamatoria pélvica u otra infeccion
pélvica activa.

«  Enfermedades malignas de la regidn pélvica.

« Neoplasia o hiperplasia endometrial.



= Presencia de uno o mas fibromas submucosos con crecimiento
mayor al 50 % dentro de la cavidad uterina.

« Presencia de fibroma seroso pedunculado como fibroma(s)
dominante(s).

« Fibromas con suministro colateral considerable a través de
Vasos que no sean las arterias uterinas.

(unlramdlt iones especificas de EAP
Infeccidn activa en el tracto urinario o prostatitis.

«  Cancer de prostata.

«  Cancer de vejiga.

« Insuficiencia renal crénica.

+  Atonia de la vejiga urinaria, trastorno neurogénico de la
vejiga urinaria u otro trastorno neuroldgico que afecte el
funcionamiento de la vejiga urinaria.

«  Calculos en la vejiga urinaria.

«  Obstruccion urinaria debido a causas que no sean HPB,
incluida la estenosis uretral.

«  Tortuosidad excesiva de los vasos o aterosclerosis importante.

as especifica

« Presencia de anastomosis o derivaciones extracraneales o
intracraneales permeables.

«  Presencia de arterias finales que llevan directamente a los
nervios craneales.

«  Entoda vasculatura donde las Microesferas Embosphere
podrian pasar directamente a la arteria cardtida interna, a
la arteria vertebral, a la vasculatura intracraneal o los vasos
enumerados con anterioridad.

POSIBLES COMPLICACIONES

Todas las indicaciones

La embolizacién vascular es un procedimiento de alto riesgo.

Pueden producirse complicaciones en cualquier momento durante o

despues del procedimiento, incluidas, entre otras, las siguientes:
Complicaciones relacionadas con el cateterismo (p. j.,
hematoma en el punto de introduccidn, formacion de (uagulns
en la punta del catéter y consiguiente desplazamiento, y
lesiones nerviosas o circulatorias que pueden dar lugar a
lesiones en las piernas, infeccion).

+ Ruptura del vaso o de la lesion y hemorragia.

= Odlusi6n de vasos en teritorios sanos.

= Pardlisis debido a la embolizacion no dirigida o lesion
isquémica a partir de un edema del tejido adyacente.

+ Accidente cerebrovascular o infarto cerebral.

«  Isquemia de localizacion no deseada, incluyendo la isquemia
cerebrovascular, un infarto isquémico (incluso infarto de
‘miocardio) y necrosis tisular.

« Cequera, pérdida de la audicion, pérdida del olfato o paralisis.

= Odlusion del lecho capilar y dafio tisular

+ Muerte

= Reflujo o pasaje no deseado de las Microesferas Embosphere
hacia arterias normales adyacentes a la lesidn tratada o a través
dela lesidn hacia otras arterias o lechos arteriales, como la
arteria carétida interna o la circulacién pulmonar o la coronaria.

= Embolia pulmonar debido a la desviacion arteriovenosa.

»  Vasoespasmo

+  Recanalizacién

+ Reaccidn a cuerpo extrafio con necesidad de intervencion médica.

« Infeccion con necesidad de intervencion médica.

«  Reaccion alérgica a los medi (p.¢j.alo

«  Reaccidn alérgica al medio de contraste o a\ material embolico.

« Irritaciones cutdneas (p. ¢j., el sarpullido), posiblemente
tardias a partir del momento de la embolizacion.

«  Sindrome post-embolizacion, como dolor transitorio, nduseas,
vémitos, fiebre, posiblemente tardio a partir del momento
de la embolizacion.

- Episodio hipertensivo transitorio.

«  Informacién adicional disponible en la seccion advertencias.

Posibles (ompli_(a(junes esgec!'ﬁtas de la EFU

Poslb\es « especificas de EAP
Embolizacion no dirigida del recto, Ia vejiga, el escroto, el
pene u otras dreas.

«  Lacomplicacion posterior al procedimiento mds frecuente es

el “Sindrome posterior a EAP”, que incluye nauseas, vomitos,

fiebre, dolor pélvico, sensacin de ardor, disuria y miccion
frecuente o urgente.

«  Quemaduras en la piel (exposicion a la radiacion) debido al
periodo de fluoroscopia prolongado.

«  Sangreen la orina, en el semen o en las heces.

«  Espasmo vesical.

= Infeccion del tracto urinario

. posteriores al iento que se pveve'n on
mas frecuentla son dolorahdcmlnal malestar, fiebre o nauseas, + Retendion urinaria.
en mo “Sindrome post: .
habl ientes también sufran d il « Obstruccion uretral.

Por lo qeneral estas compllca(mnes se tratan con medicamentos
que pueden comprarse con o sin receta.

«  Insuficiencia ovarica prematura (tal como en la menopausia).

+  Amenorrea

«  Infeccion de la region pélvica

= Necrosis uterina u ovérica

« Flebitis

« Trombosis venosa profunda con o sin embolia pulmonar.

«  Flujovaginal

«  Paso de tejido, desprendimiento del fibroma o expulsion del
fibroma posterior a la EFU.

= Intervencion posterior a la EFU para eliminar el tejido necrtico
del fibroma.

+  Reaccion vagal

«  Histerectomia

Posibles especificas.
«  Accidente (erehmvasculansquemlcu oinfarto isquémico.
«  Déficit neuroldgico, incluso paralisis de nervios craneales.

PRECAUCION

Todas las indicaciones
NO UTILICE ESTA JERINGA PRECARGADA PARA INYECTAR
DIRECTAMENTE LAS MICROESFERAS EMBOSPHERE. ESTA ES
UNA JERINGA DE “DEPOSITO”. CONSULTE EL PARRAFO SOBRE
INSTRUCCIONES DE USO.

= Las Microesferas Embosphere solo deben ser utilizadas por
médicos capacitados en procedimientos de embolizacion
vascular. Debe seleccionarse cuidadosamente el tamafio
y la cantidad de microesferas segin la lesion a tratar bajo

la completa responsabilidad del médico. El médico es el
tinico que puede decidir el momento més apropiado para
interrumpir la inyeccién de microesferas.

Los pacientes con alergia conocida al medio de contraste
pueden requerir corticosteroides antes de la embolizacion.
Pueden ser necesarias evaluaciones o precauciones adicionales
enla ion de cuidados a pacientes
con las siguientes afecciones:

Didtesis hemorrégica o estado de hipercoagulacion.
Inmunodeficiencia

No utilice la bandeja blister si, la pelicula despegable, la tapa
derosca o la jeringa parecen estar dafiadas.

Este es un producto desechable. Deseche las jeringas abiertas
después de su uso.

Para uso en un solo paciente - El contenido se suministra
estéril

No reutilizar, reprocesar o volver a esterilizar. Si se reutiliza,
reprocesa o se vuelve a esterilizar, se puede comprometer la
integridad estructural del dispositivo o provocar su falla, lo que
asuvez puede darlugar a lesiones, enfermedades o la muerte
del paiente. Si se reutiliza, reprocesa o se vuelve a esterilizar,
también puede haber riesgo de contaminacion del dispositivo

o de provocar infecciones o infecciones cruzadas en el paciente,
como, entre otras, transmlswn de mfemones deun paclente a
otro. La i ! dispositi lesiones,
enfermedades o la muerte del patleme Todos los pm(edlmlentcs
deben efectuarse siguiendo la técnica aséptica aceptada.

La jeringa estd disefiada solo para uso embdlico. No la utilice
para ninguna otra aplicacion.




Precauciones especificas de EFU

Hay mayores posibilidades de retromigracion de Microesferas
Embosphere en vasos sanguineos no deseados a medida

que disminuye el flujo arterial uterino. Debe detenerse la
embolizacion cuando ya no pueda visualizarse la vasculatura
que rodea al fibroma, pero antes de la estasis completa en

la arteria uterina.

Solo los médicos especialistas que hayan realizado la

P especificas a las i
= Laembolizacion de la arteria esplénica puede asociarse con
trombosis de la vena cava inferior.

ADVERTENCIAS

Tcdas las indicaciones
Las Microesferas Embosphere contienen gelatina de origen
pnmnu ¥ por lo tanto, podrian provocar una reaccion

capacitacion apropiada para el
uterinos (fibromas) pueden realizar la EFU.

Precauciones especificas en tumores hepaticos

No se conoce ninguna incompatibilidad entre las Microesferas
Embosphere y los quimioterapicos utilizados para el tratamiento
de los tumores hepaticos.

Precauciones especificas de EAP

El procedimiento EAP solo debe ser realizado por médicos
especialistas que hayan recibido la formacion adecuada.
Es probable que haya circulacidn colateral y que esta dilate e
imigue las arterias adyacentes a medida que aumenta la resistencia
dentro del lecho prostatico. Por lo tanto, pueden producirse
complicaciones graves con Ia embolizacion no dirigida.

de

en pacientes hi al coldgeno o la
gelatina. Debe tenerse extrema precaucion antes de usar
este producto en pacientes que podrian ser alérgicos a las
inyecciones con estabilizadores de gelatina.

«  Los estudios han demostrado que las Microesferas
Embosphere no forman agregados y, debido a esto, penetran
mds profundamente en la vasculatura en comparacién con
particulas de PVA de tamaio similar. Debe tenerse precaucion
al elegir Microesferas Embosphere de mayor tamaio cuando
se embolizan malformaciones con grandes desviaciones
arteriovenosas para evitar que las esferas lleguen a la
circulacion pulmonar o coronaria.

« Esprobable que algunas de las Microesferas Embosphere
estén levemente fuera del rango, por lo que el médico debe
asegurarse en. seleccwnar cuidadosamente el tamafio de las

segtin el tamario de los vasos a

Hay mayores

vasos sanguineos no deseados a medida
que disminuye el flujo arterial prostatico. Debe detenerse la
embolizacién cuando ya no pueda visualizarse la vasculatura
que rodea la prostata, pero antes de la estasis completa en la
arteria prostatica.

tratar en el nivel de oclusion deseado en la vasculatura y tras
considerar la apariencia angiografica arteriovenosa. Se debe
seleccionar el tamafio de las Microesferas Embosphere para
evitar que pasen de la arteria a la vena.

« Debido a las complicaciones considerables derivadas de una
mala embolizacion, debe tenerse extrema precaucion con

los procedimientos que impliquen la circulacion extracraneal
que abarque la cabeza y el cuello, y el médico debe ponderar
cuidadosamente los posibles beneficios derivados del uso de
la embolizacién en comparacion con los riesgos y las posibles
complicaciones del procedimiento. Estas complicaciones
pueden incluir ceguera, pérdida de la audicidn, pérdida del
olfato, paralisis y muerte.

Pueden ocurrir lesiones graves en la piel del paciente
provocadas por la radiacion debido a los extensos periodos
de exposicion fluoroscdpica, por las angulaciones de las
diferentes proyecciones radiogréficas y por las miltiples tomas
de iméagenes o de radiografias. Consulte el protocolo clinico
de su centro para asegurarse de que se aplique la dosis de
radiacion correcta para cada tipo especifico de procedimiento
realizado. Los médicos deben supervisar a los pacientes que
puedan estar en riesgo.

Puede retrasarse la aparicion de lesiones en el paciente
provocadas por la radiacion. Debe advertirse a las pacientes
sobre los posibles efectos secundarios de la radiacion y los
profesionales a quienes deben acudir si presentan sintomas.
Preste atencion a las seiales de embolizacion mal dirigida.
Durante la inyeccion, se debe supervisar atentamente los
signos vitales de la paciente e incluir la Sa02 (p. e]., la hipoxia,
los cambios en el SNC). Considere anular el procedimiento,
investigar para detectar posibles derivaciones o incrementar
el tamafio de las microesferas si se detectan signos de
desorientacidn o si el paciente presenta sintomatologia.
Considere aumentar el tamafio de las microesferas si la
evidencia angiogréfica de la embolizacion no se muestra
rapidamente durante la inyeccin de las microesferas.

Advertencias especificas para EFU

Advertencias sobre EFU y embarazo

« Nose han determinado los efectos de la EFU sobre la
posibilidad de quedar embarazada y de llevar a término
el embarazo, ni el desarrollo del feto. Por lo tanto, este
procedimiento solo debe realizarse en mujeres que no tengan
previsto un futuro embarazo.

«  Las mujeres que queden embarazadas después de la EFU
tienen mayores riesgos de hemorragias posparto, parto
prematuro, parto por cesarea o presentacion distocica.

» Ladesvascularizacion del miometrio uterino debido a la
EFU puede, en teoria, provocar que las mujeres que queden
embarazadas después de la EFU sufran mayores riesgos de
ruptura uterina.

Otras advertencias de EFU

«  (Cuando use las Microesferas Embosphere para la embolizacion
de fibroma uterino, no use microesferas cuyo tamaio sea
menor de 500 micrones.

« Deben realizarse estudios ginecoldgicos apropiados en todas
las pacientes que se presenten para la embolizacion de
fibroma uterino (p. ej., historial ginecoldgico, imagenes del
fibroma, toma de muestras del endometrio para descartar
carcinoma en pacientes con sangrado menstrual anormal).

«  Laadopcion de un enfoque no quirdrgico (como EFU) para
tratar fibromas podria retrasar el diagndstico de sarcoma
uterino. Es importante prestar mucha atencién a los indicios
de advertencia que indican sarcoma (p. )., crecimiento rdpido
de un tumor, posmenopausia con nuevo aumento de tamafio
uterino, resultados de resonancias magnéticas) y realizar

un estudio de diagndstico més profundo a estas pacientes
antes de recomendar el procedimiento de EFU. El crecimiento
recurrente o continuo del tumor después de la EFU deberia
considerarse como una posible sefial de advertencia de
sarcoma y deberia considerarse la cirugia.

Adverten ias especificas para EAP
Debe realizarse una evaluacion clinica exhaustiva de todos
los pacientes que se presenten para embolizacion por HPB
(p- &j., andlisis urinario, tacto rectal, escala de puntuacin de
los sintomas, imagenes de la prostata, prueba de antigeno
prostdtico espeuﬁco, ultrasonido transrectal) para descartar la
presencia de cancer de prostata.

+  Debido a la tortuosidad de los vasos y a la duplicidad de
las arterias nutricias del drea pélvica, debe extremarse las
precauciones al realizar la embolizacion arterial prostatica
(EAP). Entre las complicaciones de la embolizacion mal
dirigida se incluyen la isquemia rectal, de la vejiga, del
escroto, del pene o de las otras dreas.

+ Cuando use las Microesferas Embosphere para la embolizacién
arterial prostatica, no use microesferas cuyo tamario sea
menor de 100 micrones. Se recomienda usar un tamafio de
3002 500 micrones.

Advertencias sobre EAP y fertilidad

= Ain no se han determinado los efectos de la EAP sobre la
fertilidad. Por lo tanto, este procedimiento no debe llevarse a
cabo en pacientes que deseen ser padres.



Advertencias especificas hemostaticas

« Dado que las Microesferas Embosphere no han sido evaluadas
para controlar el sangrado o la hemorragia en el caso de
indicaciones neurovasculares, no deben utilizarse con esa
finalidad.

Advenenmas sobre el uso de microesferas pequefias
Debe prestarse especial atencion siempre que se contemple
el uso de agentes embdlicos de un didmetro menor que la
capacidad de resolucion del equipo de imagenes. La presencia
de dos hacia fuera
del drea objetivo o vasos emergentes no evidentes antes de la
embolizacién puede resultar en una embolizacion mal dirigida
y a complicaciones graves.

«  Lasmicroesferas cuyo tamafio sea menor de 100 micrones,
por lo general, migrardn distalmente hacia las tributarias
anastométicas y, por lo tanto, es mas probable que
interrumpan la circulacion en el tejido distal. Existe mayor
probabilidad de lesidn isquémica con el uso de microesferas de
tamafio mas pequefio, y deben considerarse las consecuencias
de esta lesion antes de la embolizacidn. Entre las posibles
consecuencias se incluyen edema, necrosis, paralisis, abscesos
o sindrome post-embolizacion mas severo.

«  Eledema post-embolizacion podria provocar isquemia en el
tejido adyacente al drea objetivo. Hay que tener cuidado de
evitar los tejidos no objetivo e intolerantes a la isquemia, tal
como el tejido nervioso.

INSTRI.I((IONES DE USO
Evalde con cuidado la red vascular asociada con la lesién
mediante imégenes de alta resolucion antes de comenzar con
el procedimiento de embolizacion.

«  Las Microesferas Embosphere estan disponibles en varios
tamanios. Debido a la posible embolizacion incorrecta y a la
variabilidad inherente del tamaiio de las esferas, el médico
debe asegurarse de seleccionar cuidadosamente el tamafio
de Microesferas Embosphere segin el tamafio de los vasos
objetivo en el nivel deseado de oclusion en la vasculatura.

«  Seleccione con cuidado el tamario de las microesferas segin
el tamaiio de los vasos identificados y el catéter utilizado. Las
Microesferas Embosphere son particulas flexibles que soportan
una compresion temporal del 20 al 30 % para facilitar el paso
a través de los microcatéteres. Los estudios han demostrado
una correlacion directa entre el tamafio de las microesferas y el
tamaiio de los vasos ocluidos.

«  Hija un catéter de suministro segiin el tamaio del vaso a tratar
y el tamafio de microesfera que va a usar. Consulte la tabla
siguiente para ver la compatibilidad de los catéteres con los
tamaiios de las Microesferas Embosphere.

« Las Microesferas Embosphere no son radiopacas. Se
recomienda supervisar la embolizacion mediante visualizacion
fluoroscdpica agregando la cantidad adecuada de la suspension
de medio de contraste no ionico a la solucion fisioldgica.

= Inspeccione el envase y la jeringa antes de su uso para
asegurarse de que estdn intactos. La superficie externa de la
jeringa es estéril.

De acuerdo con técnica aséptica, abra la pelicula despegable
comenzando por la punta, y despeque la pelicula
completamente hasta la base. Incline suavemente la jeringa
estéril sobre el campo estéril, evitando el contacto con las
partes previamente selladas.

Desenrosque la tapa de la jeringa precargada de Microesferas
Embosphere.

Es muy recomendable afadir un medio de contraste no ionico
para vigilar lo inyectado mediante control radioldgico. Extraiga
suavemente el medio de contraste no idnico directamente
dentro de la jeringa en el depdsito. La suspension ideal se
obtiene por lo general con una mezcla de 50 % de medio de
contraste no idnico y 50 % de solucion salina. Para obtener
una suspension énea de las Mi

invierta suavemente la jeringa de 20 ml varias veces. El
medio de contraste no ionico y la solucion de NaCl al 0,9 %
pueden anadirse en las mismas proporciones para obtener una
suspension mds diluida.

No utilice la jeringa precargada de 20 ml para inyectar las
Microesferas Embosphere a través del catéter, ya que podria
producirse la oclusion del catéter.

Elimine todo el aire de la jeringa y conéctela a uno de los
conectores de |a llave de paso de tres vias.

Espere algunos minutos hasta que las Microesferas Embosphere
queden suspendidas en la solucion.

Aspire la suspensién con una jeringa de 1 ml o de 3 ml
conectada a otro conector de la llave de paso de tres vias. Evite
los movimientos de vaivén para reducir el riesgo de introducir
aire en el sistema. Compruebe que se utiliza la cantidad y
concentracion de microesferas deseada.

Elimine todo el aire de la jeringa.

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

Enrosque la jeringa en el conector del catéter, utilizando el
conector Luer-lock macho de a llave de paso.

Abra la llave de paso para conectar la jeringa de inyeccion
conel catéter.

Bajo control opico continuo, infunda las

« La puncion femoral puede provocar espasmo arterial. Esto
puede predisponer a la trombosis femoral (p. ej., lesion en
la pierna). Debe volverse a evaluar la permeahllldad femoral
antes de extraer finalmente el catéter.

«  Altérmino de la infusion, retire el catéter mientras mantiene
succion suave para evitar desalojar cualquier microesfera
residual que atin esté dentro de la luz del catéter, luego cierre
la llave de paso de tres vias.

«  Presione el lugar de puncion hasta que se complete la

microesferas en el torrente sanguineo mientras observa la
progresion de flujo del medio de contraste. Si no se produce
ningtn efecto en la progresion del flujo, repita el proceso
de suministro con inyecciones adicionales de la solucion de
Microesferas Embosphere/medio de contraste. Considere usar
Microesferas Embosphere de mayor tamafio si las inyecciones
iniciales no alteran la progresion de flujo del medio contraste.
Sila solucidn de Microesferas Embosphere/medio de contraste
requiere una resuspension, invierta cuidadosamente la jeringa
de 20 ml varias veces.

Inyecte siempre en condiciones de flujo libre. El reflujo de las
microesferas puede inducir isquemia inmediata de los tejidos
0Vasos sanos.

Continde la infusion hasta que se obtenga la

« Deseche los restos de Microesferas Embosphere y las jeringas
utilizadas.

Onas instrucciones especificas para EFU
Cuando embolice fibromas uterinos, elija las Microesferas
Embosphere de 500 micrones o mayor.

«  Aditerio del médico, pueden usarse dispositivos de compresién
neumdtica en pacientes bajo terapia hormonal, volumen
uterino >1000 ml y en pacientes con sobrepeso para reducir
el iesgo de trombosis venosa profunda.

«  Debe detenerse la embolizacion cuando ya no pueda
visualizarse la vasculatura que rodea al fibroma, pero antes
de Ia estas|s completa en la arteria uterina. Hay mayores

de igracion de las

deseada. Los estudios han demostrado que las Microesferas
Embosphere penetran més distalmente en la lesion que las
particulas de PVA de tamaio similar. Por ello, la reduccion
del suministro de sangre arterial a la lesion es mds gradual.
Ejerza criterio conservador para determinar el punto final de
la embolizacion.

Embosphere en vasos sanguineos no deseados a medida que
disminuye el flujo arterial uterino.

Instrucciones adicionales especificas para EAP
«  Para la embolizacion arterial prostatica, se recomienda usar
Microesferas Embosphere de 300 a 500 micrones.
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«  Puede colocarse un catéter de Foley con el balon inflado con

= Los pacientes que se sometan a la embolizacion deben

una mezcla de medio de contraste no idnico y solucién salina Rango de Ili:::'e':;o Codigo de comprender los posibles beneficios, riesgos y efectos adversos

antes de la EAP y usarla como punto de referencia durante el tamaiios minimo del (o?ar Tml 2ml asociados a la embolizacién. En particular, los pacientes deben

procedimiento de embolizacion. v ) (m) catéter mrr_mrendev que exist_en p?sihilidades de que los sintomas no
«  LaEAP puede llevarse a cabo mediante acceso radial o femoral. mejoren tras la embolizacion.

0,016" .

Instrucciones adicionales especificas para MAV 502100 (0,41 mm) s SO10GH | S020GH Informacion en el envase
«  (uando se embolicen malformaciones arteriovenosas (MAV), 0016"

elija el tamafio de Microesferas Embosphere que ocluya el 402120 0 4 ) Naranja | ST10GH | S1206H .

nicleo sin pasar a través de la MAV. AT mm Fabricante

0,017" .

(0NSERVA(IONMLMA(ENAMIENTO/ELIMINA(ION 1002300 | (g 43 ) | Amarillo | S20GH | S2206H e

Las Microesferas Embosphere deben guardarse en un lugar " Fecha de fabricacién: AAAA-MM-DD

fresco, seco y oscuro en su jeringa y envase original. 300500 0,018 Azl SA10GH | S420GH
«  Deben usarse antes de la fecha indicada en la etiqueta de (0,46 mm) .

lajeringa. 0,020" i Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD
. ns SZ?V9:’|:ZS‘€""B’ 5002700 0,51 mm) Rojo S610GH | S620GH
. I;ags r:ueulm) las Ml(_mesfeaaes Egt:jnsgsheve deben ellmm;ari: 7002900 (00(;22;'['“) Verde SB106H | S820GH Nimero de lote

ul 1du %
hospitales. 0,038" ) )
900421200 0 97 mm) Pirpura | S1010GH | S1020GH Nimero de catdlogo

INFORMACION DE ORIENTACION PARA EL PACIENTE

Antes de la embolizacidn, los pacientes deben saber a ciencia
cierta quién se encargara de los cuidados posoperatorios, y
con quién deben comunicarse en caso de emergencia después
de la embolizacion.

No volver a esterilizar

No se debe utilizar si el paquete esta dafiado.
En ese caso, consulte las instrucciones de uso

® ®| @

Mantener alejado de la luz solar

Sistema de barrera estéril tnica con envase
protector en el interior

Mantener seco

Consulte las instrucciones de uso

Paraun solo uso

Identificacion del paciente

i o+
Precaucién (9] Centro de salud o doctor
Apirdgeno @ Fecha
[STERLE| ;| | Esterilizado con vapor Sitio web de informacion para el paciente
o (aintar Marca EC - Identificacion del organismo
0°C /l/ Limite inferior de temperatura 3 notificade: 2767
T Precaucion: La legislacion federal de los
Dispasitivo médico RONLY Estados Unidos solo autoriza el uso de este
dispositivo por parte de un médico o por
[up] Identificador nico del dispositivo orden de este.
il




En la Unién Europea, todo incidente grave que haya ocurrido en
relacion con el dispositivo debe informarse al fabricante y a la
autoridad competente del estado miembro correspondiente.
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DESCRICAO

As microesferas Embosphere® sdo microesferas de polimero
aarilico, calibradas com preciséo, biocompativeis, hidrofilicas e ndo
absorviveis, impregnadas com gelatina porcina e estao disponiveis
numa grande variedade de tamanhos e concentracdes. Estas esferas
foram concebidas para uma embolizago controlada e direcionada.

UES

TABELA DE MATERIAIS DO DISPOSITIVO IMPLANTAVEL

Nivel de exposicao do
. Duragao da doente
Material exposicao (teor de s6lidos méximo
por seringa)
Copolimero Longo prazo 159+ 6 m
trisacril (> 30 dias) xomg
" Longo prazo
Gelatina (> 30 dias) 2B+1mg
FORMA DE APRESENTACAQ

Seringa pré-cheia de 20 ml com uma ponta Luer-Lock padrao, em
embalagem individual, num tabuleiro blister selado por uma tampa
Tyvek® de abertura facil. Tampa de rosca plastica e émbolo. Zona
articulada do émbolo em elastémero em forma de “trés saias”.

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

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZAAO
As microesferas Embosphere foram concebidas para ocluir vasos
i para fins éuticos ou pré 6rios, nos sequintes
procedimentos:
boli

30 de tumores e ias hip )
incluindo miomas uterinos, meningiomas e tumores hepaticos.
Embolizagao das artérias da prostata para alivio dos sintomas
relacionados com hiperplasia prostatica benigna.

«  Embolizagdo de malformagdes arteriovenosas.

«  Embolizacdo hemostatica.

As microesferas de 40 pm—120 pm foram mais especificamente
concebidas para a embolizagdo de meningiomas e tumores hepaticos.

BENEFICI0S CLINICOS

A embolizacdo com as microesferas Embosphere é um tratamento

minimamente invasivo que € eficaz:

« Para mulheres com miomas uterinos, para alivio dos sintomas
associados, que incluem hemorragia menstrual intensa, dor
ou pressao pélvica e/ou disfuncao urinaria, e para melhoria
da qualidade de vida.

«  Para doentes com tumores hipervasculares, incluindo tumores
hepéticos, para aliviar os sintomas relacionados e retardar a
progressao da doenga.

«  Para doentes com meningioma, para redugdo da perda
de sanque intraoperatdria durante um procedimento de
ressec¢ao.

«  Para homens com hiperplasia benigna da prostata (BPH),
para alivio dos sintomas das vias urindrias inferiores (LUTS)
associados, tais como frequéncia urindria, impossibilidade de
urinar, esvaziamento incompleto da bexiga, dificuldade em
comegar a urinar e esforco para urinar ou jato de urina fraco, e
para melhoria da qualidade de vida.

Para doentes com malformagdes arteriovenosas, para alivio
dos sintomas associados.

«  Para doentes com hemorragia, para controlo da hemorragia
imediato e a longo prazo.

Para obter uma cdpia do atual resumo europeu da seguranca e do
desempenho clinico (SSCP) deste dispositivo, aceda a base de dados
europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed), que apresenta uma
ligacéo a UDI-DI basica. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI
bisica: 088445048565E2.

Em alternativa, faga a transferéncia de uma c6pia do SSCP a partir de:
https://www.merit.com/sscp

IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA

As microesferas Embosphere sao compostas por um polimero trisacril
impregnado em gelatina porcina e s3o compativeis com ressonancia
magnética (RM).

CONTRAINDICAGOES

Todas as indicacdes

«  Doentes incapazes de tolerar procedimentos de oclusao
vascular.

« Anatomia vascular ou fluxo sanguineo que impecam a
colocagdo correta do cateter ou a injecao de agente embdlico.

«  Presenca de artérias que nutrem a lesdo, mas ndo sdo grandes.
o suficiente para aceitar as microesferas Embosphere.

+ Presenca de vias vasculares colaterais que podem colocar em
periqo territdrios normais durante a embolizagdo.

= Presenca ou provavel inicio de vasospasmo.

+ Resisténcia vascular periférica as artérias nutricias, impedindo a
passagem das microesferas Embosphere para o interior da lesao.

«  Emshunts arteriovenosos de grande diametro (por exemplo,
onde o sangue ndo passa através de uma transicao arterial/
capilar/venosa, mas diretamente de uma artéria para uma veia).

« Shunts arteriovenosos de fluxo elevado ou com um didmetro
superior as microesferas selecionadas.

«  Presenca de doenca ateromatosa severa.

+ Doentes com alergia conhecida a gelatina.

Para a circulagdo bronquica, nao se recomendam microesferas de
50 pm~100 pm, 40 pm—120 pm e 100 um~300 pm.

Contraindicacdes especificas da &0 de miomas uterinos

« Mulheres gravidas

«  Suspeita de doenga inflamatoria pélvica ou qualquer outra
infecdo pélvica ativa

+ Qualquer malignidade da regiao pélvica

»  Hiperplasia ou neoplasia endometrial

«  Presenca de um ou mais miomas da submucosa com mais de
50% de crescimento para a cavidade uterina

»  Presenga de mioma seroso pediculado como o(s) mioma(s)
dominante(s)

+ Miomas com nutri¢ao colateral significativa por vasos que ndo
as artérias uterinas
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Contraindicacdes especificas para embolizago da artéria prostatica

«  Prostatite ou infecao ativa das vias urinarias

«  (ancro da prostata

«  (ancro da bexiga

«  Insuficiéncia renal cronica

«  Atonia da bexiga, bexiga neurogénica ou outros distirbios
neuroldgicos com impacto sobre a fungdo da bexiga

« (élculos na bexiga

+ Obstrucéo urindria devido a outras causas além de hiperplasia
benigna da prostata, incluindo estenose da uretra

= Tortuosidade excessiva dos vasos ou aterosclerose severa

(ontram licagdes neuroldgicas especificas
Presenca de shunts ou anastomoses extracranianas-
intracranianas permedveis

«  Presenca de artérias terminais que levam diretamente aos
nervos cranianos

«  Emqualquer vasculatura onde as microesferas Embosphere
possam passar diretamente para a artéria carétida interna, artéria
vertebral, vasculatura intracraniana ou vasos supramencionados

POTENCIAIS (OMPLIU\COES

Todas as indicagde:

Aembolizacao vas(ular & um procedimento de alto risco. Podem

ocorrer complicagdes a qualquer momento durante ou apds o

procedimento, que podem incluir, entre outras, as sequintes:

«  Complicagdes relacionadas com cateterismo (por ex., hematoma
no local de entrada, formacao de codgulo na ponta do cateter e
subsequente desalojamento e lesdes nervosas e/ou circulatdrias
que poderao resultar em lesdo ou infecdo numa perna)

Rotura e hemorragia de um vaso ou da lesao
Ocluséo de vasos em territdrios saudaveis
Paralisia resultante de embolizacdo ndo direcionada ou lesao
isquémica a partir de edema em tecidos adjacentes
Acidente vascular cerebral (AVC) ou enfarte cerebral
Isquemia num local indesejado, incluindo AVC isquémico,
enfarte isquémico (incluindo enfarte do miocérdio) e
necrose tecidular
Cegueira, perda de audicdo, perda de olfato e/ou paralisia
0Oclusdo do leito capilar e danos tecidulares

Morte
Refluxo ou passagem indesejados de microesferas Embosphere
para o interior de artérias normais adjacentes a lesao-alvo ou
através de lesdo noutras artérias ou leitos arteriais, tais como
artéria cardtida interna ou circulagdo pulmonar ou corondria
Embolia pulmonar devido a shunt arteriovenoso
Vasospasmo
Recanalizagao
Reacdo a corpo estranho que necessite de intervengao médica
Infecao que necessite de intervengao médica
Reacdo alérgica a medicamentos (por ex., analgésicos)
Reagdo alérgica aos meios de contraste ou a0 material
embdlico
Irritacbes cutdneas (por ex., erupcao cutanea), possivelmente
retardada desde o momento da embolizagdo
Sindrome pos-embolizagao, tais como dor transitria, nuseas,
vémitos, febre, possivelmente retardada desde o momento
da embolizagdo
Episodio hlpertenswo transitdrio
Na seccao estao disponiveis i

da pele (exposicao a radiacao) devido a tempo de

fluoroscopia prolongado
Sangue na urina, sémen ou fezes

Potenciais especificas da emboli de mioma .
uiennu
As des pds-operat .
sao dor abdominal, febre e/ou «  Espasmo da bexiga

Potenciais

néusea, coletivamente conhecidas como “sindrome de
pos-embolizagdo”. Algumas doentes também podem
sofrer de obstipacdo. Isto é normalmente controlado com
medicamentos sujeitos a receita médica ou de venda livre.
Faléncia ovarica prematura (isto é, menopausa)
Amenorreia

Infecao da regido pélvica

Necrose ovdrica/uterina

Flebite

Trombose venosa profunda com ou sem embolia pulmonar
Corrimento vaginal

Pagsagem de tecidos, desprendlmemo de mioma ou expulsao
do mioma apés embolizacao do mioma uterino
Intervencdo apds embolizacao do mioma uterino para
remogao de tecido de mioma necrético

Reacao vagal

Histerectomia

especificas da embolizaéo da artéria

prostatica

Embolizaio nao direcionada do reto, bexiga, escroto, pénis
ou outras dreas

A complicagao pés-procedimento mais frequente inclui
“sindrome pds-embolizagao da artéria prostatica”, que inclui
nausea, vomitos, febre, dor pélvica, sensacao de ardor, distiria
e miccdo frequente ou urgente

Infecao do trato urindrio
Retencdo urindria
Obstipacao

Obstrugao uretral

Potenciais complicages neuroldgicas especificas
A

\VC isquémico ou enfarte isquémico
Défices neuroldgicos, incluindo paralisia dos nervos cranianos

PRECAUCAO
Todas as indicagdes

NAO UTILIZE A SERINGA PRE-CHEIA PARA INJETAR DIRETAMENTE
AS MICROSFERAS EMBOSPHERE. ESTA E UMA SERINGA
“RESERVATORIO". CONSULTE O PARAGRAFO DAS INSTRUCOES.
As microesferas EmboSpheve apenas deverao ser utilizadas
por médicos em de izaa
vascular. 0 tamanho e a quantidade das microesferas devem
ser cuidadosamente selecionados de acordo com a lesdo a
tratar, inteiramente sob responsabilidade do médico. Apenas

o médico pode decidir o momento mais adequado para parara

injecao das microesferas.

0s doentes com alergias conhecidas ao meio de contraste
poderao precisar de corticosteroides antes da embolizagao.
Podem ser necessarias avaliagoes ou precaugdes adicionais na
gestao dos cuidados periprocedimentais para doentes com as
sequintes condigdes:

Didtese gica ou estado de
Imunocomprometimento

Nao utilize se o tabuleiro blister, a pelicula de abertura facil, a
tampa de enroscar ou a seringa parecerem danificadas.

Este é um produto descartavel. Elimine as seringas abertas
apds a utilizagdo.

Apenas para utilizagdo num tnico doente — Contetido
fornecido estéril

Nunca reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizaao, o
reprocessamento ou a reesterilizagio podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a sua falha, o
que, par sua vez, pnde resultar em lesdes, doenga ou mone do
doente. A < ou

podem também criar urn risco de can(amlnagan do dispositivo
e/ou provocar infecao ou infegao cruzada no doente, que
inclui, entre outras, a transmissdo de doenca(s) infeciosa(s) de
um doente para outro. A contaminacao do dispositivo podera
provocar leses, doenca ou a morte do doente. Todos os
procedimentos tém de ser realizados de acordo com a técnica
asséptica aceite.

A seringa destina-se apenas a utilizacao embolica. Nao utilize
para outras aplicagdes.

Pre(augoes especificas para embolizagdo de mioma uterino

Existe uma maior hipotese de retromigragio das microesferas
Embosphere para vasos sanguineos nao pretendidos a
‘medida que o fluxo da artéria uterina diminui. A embolizagao
deve ser parada quando ja nao for possivel visualizar a
vasculatura a volta do mioma, mas antes da estase completa
da artéria uterina.
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A embolizagao de mioma uterino s deve ser efetuada
por médicos especialistas que tenham recebido formagao
adequada para tratamento de leiomiomas uterinos (miomas).

Precaugdes especificas para tumor hepético

Nao sao conhecidas incompatibilidades entre as microesferas
Embosphere e os quimioterapicos utilizados no tratamento de
tumores hepaticos.

Precaucdes especificas para embolizacéo da artéria prostitica

0 procedimento de embolizagao da artéria prosttica so deve
ser efetuado por médicos especialistas que tenham recebido
formagdo adequada.
Pode estar presente circulacdo colateral, que pode dilatar e
alimentar artérias adjacentes a medida que a resisténcia no
leito prostético aumenta. Assim, existe a possihilidade de

es graves com i
Existe uma maior hipotese de retmmlgra;ao das microesferas
Embosphere para vasos sanguineos ndo pretendidos a medida
que o fluxo da artéria prostatica diminui. A embolizagéo deve
ser parada quando ja néo for possivel visualizar a vasculatura
avolta da prostata, mas antes da estase completa da artéria
prostatica.

Precaucdes especificas para indicacdes hemostaticas

A embolizagao da artéria esplénica pode estar associada a
trombo da veia cava inferior.

ADVERTENCIAS
Todas as indicabes

As microesferas Embosphere contém gelatina de origem
porcina, pelo que podem provocar uma reagdo imunoldgica
em doentes com hipersensibilidade ao colagénio ou &
gelatina. A utilizaao deste produto em doentes com suspeita
dealergia a injecdes que contenham estabilizantes de gelatina

deve ser cuidadosamente ponderada.
h

procedimento. Estas complicacdes podem incluir cequeira,
perda de audicao, perda de olfato, paralisia e morte.

0 doente pode sofrer leses cutneas graves provocadas por
radiacdo devido a longos periodos de exposicao fluoroscopica,
o facto de ser um doente corpulento, incidéncias radiograficas
anguladas e mdiltiplas obtencdes de imagens ou radiografias.
Consulte o protocolo clinico da instituigdo para assegurar a

0s estudos que as microesferas Emb
nao formam agregados e, como resultado, penetram mais
profundamente na vasculatura quando comparadas com
particulas de PVA de tamanho semelhante. Deve ser tido o
cuidado de escolher as microesferas Embosphere de maiores
dimensdes ao embolizar malformacdes arteriovenosas com
shunts de grande dimensao para evitar a passagem de esferas
para a circulagdo pulmonar ou corondria.

Algumas das microesferas Embosphere poderao estar
ligeiramente fora do intervalo, pelo que o médico deve
selecionar cuidadosamente o tamanho das microesferas
Embosphere de acordo com a dimenséo dos vasos-alvo

no nivel de oclusdo desejado na vasculatura e depois de
considerar o aspeto angiografico arteriovenoso. 0 tamanho
das microesferas Embosphere deve ser selecionado de modo a
impedir a passagem de artéria para veia.

Devido as significativas complicagdes de uma falha da
embolizagdo, deve ter-se extremo cuidado em quaisquer
procedimentos que envolvam a circulacao extracraniana que
englobe a cabega e 0 pescoco, e 0 médico deve considerar
cuidadosamente os potendiais beneficios de utilizagao da
embolizagdo contra o riscos e as potenciais do

aplicagdo da dose de radiagao correta para cada tipo especifico
de realizado. Os médicos devem monitorizar os
doentes que possam estar em risco.
0 aparecimento de lesdes induzidas por radiagao no doente
pode ser retardado. Os doentes devem ser informados sobre
os potenciais efeitos secundarios da radiacao e sobre quem
deverdo contactar caso apresentem os referidos sintomas.
Preste particular atencdo aos sinais de embolizagdo mal
direcionada. Durante a injecao, monitorize cuidadosamente
0s sinais vitais do doente, incluindo a Sa02 (por ex., hipoxia,
alteracdes no SNC). Considere interromper o procedimento,
investigando possiveis shunts, ou aumentar o tamanho das
microesferas, caso ocorra qualquer sinal de embolizagao mal
direcionada ou caso o doente apresente sintomas.
(onsldere aumemar o tamanho das ml(rcesferas (asoa prova
lizacdo ndo parega ser
evidente durante a injecao das microesferas.

Adverténcias especificas para embolizacio de mioma uterino
Adverténcias sobre embolizagdo de mioma uterino e gravidez

0s efeitos da embolizagao de mioma uterino sobre a
capacidade de engravidar, levar a gravidez a termo e sobre o
do feto nao foram determinados. Por este

motivo, este procedimento s6 deve ser efetuado em mulheres
que ndo planeiem uma futura gravidez.

Mulheres que engravidem apds uma embolizaao de

mioma uterino podem apresentar um risco aumentado de
hemorragias pds-parto, parto prematuro, parto por cesariana

ema apresentagan fetal
d

embol\zagao de mluma ulennc pode, em leona, (o\uzar mulheres

q b i

utras adverténcias relativas a embolizacdo de mioma uterino

Ao utilizar as microesferas Embosphere para embolizagao

de miomas uterinos, ndo utilize microesferas com tamanho
inferior a 500 pm.

Deve ser feito um exame ginecoldgico adequado em todas as
doentes de embolizagdo de miomas uterinos (por ex., histéria
ginecoldgica, exames imagioldgicos dos miomas, colheita de
amostra do endométrio para excluir carcinomas em doentes
com hemorragias menstruais andmalas).

0 diagndstico de sarcoma uterino pode ser atrasado devido
auma abordagem ndo cirirgica (tal como a embolizaco de
mioma uterino) para tratamento de miomas. E importante
prestar atencao aos sinais de alerta de sarcoma (por ex.
crescimento répido do tumor, aumento de volume uterino
pés-menopausa e achados de exame de RM) e efetuar uma
andlise mais profunda a tais doentes antes de recomendar
aembolia de mioma uterino. Um crescimento do tumor
recorrente ou continuado apds a embolizacdo de mioma
uterino deve ser considerado como um potencial sinal de
alerta de sarcoma, devendo ser considerada a cirurgia.

derutura uterina.

Adverten(las especificas para embolizacao da artéria prostatica

Deve ser efetuada uma avaliagéo clinica criteriosa a todos.
os doentes que se apresentem para embolizagao devido a
BPH (por ex., urindlise, exame retal digital, pontuacao de
sintomas, exame imagioldgico da prostata, teste de antigénio
especifico da prostata, ecografia transretal), para eliminar a
possibilidade de cancro da prostata.

Devido aos vasos tortuosos e a artérias nutricias duplicadas
na drea pélvica, deve tomar-se cuidado extremo ao efetuar
a embolizagdo da artéria prostatica. As complicagdes de
embolizagao mal direcionada incluem isquemia do reto,
bexiga, escroto, pénis ou outras dreas.

Ao utilizar as microesferas Embosphere para embolizagao
da artéria prostatica, nao utilize microesferas com tamanho
inferior a 100 pm. E recomendada a utilizagao de esferas de
300 pm-500 pm.

Adverténcias sobre embolizacéo da artéria prostética e fertilidade

0s efeitos da embolizagao da artéria prostatica sobre a
fertilidade ndo foram determinados. Assim, este procedimento
néo deve ser efetuado em homens que pretendam ter filhos.

Adverténcias especificas relaci com

hemostticos

Visto que as microesferas Embosphere nao foram avaliadas
para controlar sangramento ou hemorragia em indicacoes
neurovasculares, nao devem ser utilizadas para tal fim na
neurovasculatura.



Advenencwas sobre a utilizagao de microesferas pequenas

Devem ponderar-se cuidadosamente o uso de agentes.
embdlicos com um diametro inferior a capacidade de
resolugdo do seu equipamento imagioldgico. A presenca

de anastomoses arteriovenosas, ramificagdes de vasos
sanguineos que se afastem da drea-alvo ou vasos emergentes
nao evidentes antes da embolizagao pode originar uma
embolizagéo mal direcionada e complicagdes severas.

. inferiores a 100

+  Selecione cui o tamanho das mi de
acordo com o tamanho dos vasos identificados e o cateter
utilizado. As microsferas Embosphere sao particulas
flexiveis que suportam compressdo tempordria em 20% a
30% para facilitar a passagem através de microcateteres.
Foi demonstrada em estudos uma correlacdo direta entre o
tamanho das microesferas e o tamanho dos vasos ocluidos.

« Escolha um cateter e administragdo com base na dimensdo do
vaso-alvo e no tamanho de microesfera a utilizar. Consulte a

e " teres e das i

Y
d|5ta|meme para vasos d pelo
que € mais provavel que cesse a (lrcula(ao para tecidos distais. 0
maior potencial para lesbes isquémicas resulta da utilizagao de

e |

Embosphere na tabela abaixo. )
« As microesferas Embosphere nao sdo radiopacas. £

equeno, devendo te W

do quea utilizando

atencaoa mnsequencla desta lesdo antes da As
potenciais consequéncias incluem edema, necrose, parallswa,
b
sindror
« 0 edema pds-embolizacao pode resultar em isquemia no
tecido adjacente a drea-alvo. Deve ser tomado cuidados para
evitar a isquemia de tecidos intolerantes a isquemia, que ndo
eram o alvo da embolizacao, como tecido nervoso.

INSTRU(OES DE UTILIZACAO
Avalie cuidadosamente a rede vascular associada a lesdo,
utilizando imagiologia de alta resolugdo antes de iniciar o
procedimento de embolizacao.

= As microesferas Embosphere estéo disponiveis numa vasta
gama de mmanhos Dado 0 potencial para uma falha de

medlante adlgao da quantidade
adequada de meio de contraste nao idnico ao fluido de
suspensao fisioldgico.

Para as

+  Inspecione a embalagem e a seringa antes da utilizaao para se

certificar de que se encontram intactas. A superficie externa da

seringa encontra-se estéril.

»  Usando uma técnica asséptica, abra a pelicula de abertura
facil, comecando pela ponta, e destaque-a completamente
até a base. Coloque cuidadosamente a ponta da seringa estéril
no campo estéril, evitando o contacto com quaisquer partes
previamente seladas.

= Desenrosque a tampa da seringa pré-cheia de microesferas

rente no . ho das esferas,
0 médico deve selecionar cuidadosamente o tamanho das
microesferas Embosphere de acordo com a dimensdo dos
vasos-alvo no nivel de oclusdo desejado na vasculatura.

«  Aadicao de um agente de contraste ndo-ionico ¢ altamente
recomendada para monitorizar radiologicamente a injecao.

Extraia suavemente o agente de contraste ndo-iénico
. A

b 6pi inuo, proceda a perfusdolenta d

diretamente para o interior da-seringa
suspensao ideal é habitualmente obtida com uma mlstura
de 50% de agente de contraste nao-ionico e 50% de soro

microsferas para a corrente sanguinea enquanto observa o débito
do contraste. Se ndo ocorrer nenhum efeito no débito, repita o
pmcesso de admlnlsnagao com injegdes adicionais da solugdo

fisiolégico. Para obter uma suspensio énea das
microesferas Embosphere, inverta suavemente a seringa de
20 ml, vérias vezes. Para se obter uma suspensao mais diluida,
pode adicionar-se nas mesmas proporgdes solugao de agente
de contraste ndo-iénico e NaCl a 0,9%

Nao utilize a seringa pré-cheia de 20 ml para injetar as
microesferas Embosphere através do cateter, pois pode ocorrer
odlusdo do cateter.

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

Aguarde alguns minutos para permitir que as microesferas
Embosphere fiquem suspensas na solugao.

Extraia a suspensao, utilizando uma seringa de injecao de 1 ml
ou 3 ml ligada a outro conector da torneira de trés vias. Evite
movimentos para trds e para a frente, para reduzir o risco de
introdugdo de ar no sistema. Verifique se foram utilizadas a
quantidade e a concentragao de microesferas desejadas.
Remova todo o ar da seringa.

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

Enrosque a seringa no conector do cateter, utilizando o conector
Luer-Lock macho da torneira.

Abra a torneira para ligar a seringa de injegdo ao cateter.

. Considere a utilizacio
de microesferas Embosphere de tamanho superior se as injegoes
iniciais ndo alterarem o débito do contraste. Se for necessrio
suspender novamente a solugio de microesferas Embosphere/
contraste, inverta suavemente a seringa de 20 ml vérias vezes.
Injete sempre em condicdes de fluxo livre. O refluxo das
microesferas pode induzir isquemia imediata de tecidos ou
vasos sauddveis.

Continue a perfuséo até obter a desvascularizado pretendida. Foi

M .

q p
mais distalmente na lesdo do que particulas de PVA de tamanho
similar. A redugdo do suprimento sanguineo arterial para a lesao
&, por conseguinte, mais progressiva. Ao determinar o parametro
de avaliagao da embolizacao, adote uma avaliagéo conservadora.

A pungao femoral pode resultar num espasmo arterial. Isto
pode predispor para trombose femoral (por ex., lesio na
perna). A permeabilidade femoral deve ser reavaliada antes da
remocao final do cateter.

No fim da perfusao, retire o cateter enquanto mantém uma
ligeira succao para evitar deslocar microesferas residuais que
ainda possam estar no limen do cateter e, em seguida, feche
atorneira de trés vias.

Aplique pressdo sobre o local da pundo até a hemdstase
estar condluida.

Elimine as

as usadas.

Instru;oes especificas adicionais para embolizacao de mioma uterino
Ao embolizar miomas uterinos, escolha microesferas
Embosphere com um tamanho igual ou superior a 500 pym.

« Por escolha do médico, podem ser utilizados dispositivos de
compressdo pneumdtica em doentes que estejam a fazer
terapia hormonal, que apresentem um volume uterino
> 1000 ml e em doentes com excesso de peso, para reduzir o
risco de trombose venosa profunda.

« A embolizacdo deve ser parada quando ja nao for possivel
visualizar a vasculatura a volta do mioma, mas antes da
estase mmple!a da artena uterina. Exlste uma maior hipdtese
de para vasos

sanguineos nao prelendldos a medida que o fluxo da artéria

uterina diminui.

Instrugdes especificas adicionais para embolizacéo da artéria prosttica

«  Para embolizacdo da artéria prostdtica, recomenda-se a
utilizagao de microesferas Embosphere de 300 um—500 pm.

« Um cateter Foley, com o seu balao insuflado com uma mistura
de contraste e soro fisioldgico, pode ser colocado antes da
embolizagdo da artéria prostatica como ponto de referéncia
durante o processo de embolizagdo.

« A embolizacdo da artéria prostatica pode ser efetuada por
acesso femoral ou radial.

Instrugoes especificas adicionais para

+ Ao embolizar malformaces arteriovenosas, escolha um
tamanho de microesferas Embosphere que provoque a oclusao
do ninho sem passar através da malformacao arteriovenosa.




(ONSE RVA(AO/ARMAZENAMENTO/ELIMINA(AO

devem ser num
Io(al fresco, seco e escuro, nas seringas e embalagens originais.
Utilizar até a data indicada no rétulo da seringa.
Nao congelar.
Nao reesterilizar.
Apds a utilizado, as microesferas Embosphere tém de ser
eliminadas de acordo com o circuito de residuos contaminados
do hospital.

INFORMA(0E5 DE ACONSELHAMENTO PARA DOENTES
0s doentes devem ter, antes da embuhzagau uma clara nogao
de quem vai fornecer os cuidados pus prucedlmemo e quem se
deverd contactar em caso de emergenqa apos a embollzagau

+  Osdoentes
dos potenciais beneficios, riscos e aconteclmemos adversos
associados a embolizacao. Em particular, os doentes devem
compreender que hd uma hipétese de os seus sintomas nao
melhorarem apds a embolizacao.

Informacéo na embalagem

d Fabricante

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Intervalo | Didmetro
de interior | Codigo de
tamanho | minimodo | cores Tml 2ml
(pm) cateter
so-100 | 20| Gento | sotocH | so206H
(0,41 mm)
0,016" Corde
40-120 (041 mm) Jaranja ST10GH | S1206H
0,017"
100-300 (0,43 mm) Amarelo | S2106H | S2206H
0,018"
300-500 (0,46 mm) Azl SA10GH | S4206H
0,020"
500-700 0,51 mm) Vermelho | S610GH | S620GH
0,027
700-900 (0,69 mm) Verde S810GH | S8206H
0,038" .
900-1200 0,97 mm) Pirpura | S1010GH | $1020GH

E Prazo de validade: AAAA-MM-DD
[toT]

Nimero de lote

[REF] Namero de catélogo

@ Nao reesterilizar

®

Nao utilizar caso a embalagem esteja
danificada e consultar as instrucdes de
utilizacao

Identificagdo unica do dispositivo

Na Uniao Europeia, qualquer incidente grave que tenha ocorrido
relaclonado com o dispositivo deve ser notificado ao fabricante e

/.

)
ok

Manter afastado da luz solar

Sistema de barreira estéril individual com
embalagem protetora no interior

a do Estad bro aplicével.

Manter seco

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Utilizagdo dnica

Identificagao do doente

Cuidados

2= B0 E

Centro de cuidados de satide ou médico

Nao pirogénico

Data

R

Esterilizado através de vapor

Website de informagdes para o doente

ocf

Limite inferior de temperatura

CE

Identificacao da Marcacao CE — Organismo
notificado: 2797

Dispositivo médico

RONLY

Atencao: As leis federais dos EUA restringem
avenda deste dispositivo a um médico ou
sequndo prescricao médica.




BESKRIVNING

ar bi i hydvufla, \(ke—

precist
|mpregnerade med svingelatin och ar t||\gang||ga i ett stort urval
storlekar och koncentrationer. De hér sférerna ar utformade for att
ge kontrollerad, inriktad embolisering.

TABELL OVER MATERIAL | IMPLANTERAD PRODUKT

Innehdll: 1 ml eller 2 ml mikrosfarer i steril, pyrogenfri I6sning med
0,9 % natriumklorid.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Embospheres mikrosfarer ar utformade for att ockludera blodkarl,

for terapeutiska eller preoperativa andamal, vid foljande ingrepp:

+ Embolisering av hypervaskuldra tumdrer och processer,
inklusive uterint leiomyom,

urineringsfrekvens, oférméqa att urinera, ofullstandig
tomning av bldsan, svarighet med att borja urinera och
anstrangning for att urinera eller svar urinstrale samt for
forbattring av livskvalitet.
For patienter med arteriovendsa deformationer for lindring av
relaterade symptom.

«  For patienter med blodningar for omedelbar och langvarig

« Embolisering av prostataartérer for lindring av symptom med
anknytning till godartad prostataforstoring
isering av arteriovent .

. Niva av 40-120 pm mikrosfarer ar mer specifikt utformade for embolisering
;. av menis och 0
Material langd (maximalt fast innehall
med spruta) KlINISK NYTTA
med E p mikrosfarer & en minimal invasiv
Trisacryl Léngvarig behandllng som &r effektiv:
sampolymer (> 30 dagar) 159:£6mg For kvinnor med uterint leiomyom for lindring av relaterade
symptom, inklusive kraftiga mensbladningar, smértor
X 5 i eller tryck i backenet och/eller urinvagsdysfunktion och for
Gelatin Lingvarig 23+1mg forbattring av livskvalitet.
(> 30 dagar) " " .
»  Forpatienter med hypervaskuldra tumdrer, inklusive
levertumorer, for lindring av relaterade symptom samt for
HUR DE LEVERERAS fordrdjning av sjukdomsprogrediering.

20 ml forfylld spruta med en standardmdssig luerldsspets, som
individuellt forpackats i blafack forseglat av ett Tyvek® avdragbart
lock. Skruvlock och kolv av plast. Kolvfog av elastomer med tre
flansar.

For patienter med meningeom, for minskning av intraoperativ
blodforlust under resektionsingrepp.

For man med godartad prostatafdrstoring (BPH) for lindring
av relaterade symptom i nedre urinvagen (LUTS), t.ex.

Om du vill ha en kopia av den har enhetens aktuella europeiska
sammanfattning av sakerhetsprestanda och Kliniska prestanda
(SSCP) gér du till den europeiska databasen om medicintekniska
produkter (Eudamed), dar den &r kopplad till den grundlaggande
UDI-DI.  https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI-DI:
088445048565E2.

Alternativt kan du ladda ner en kopia av SSCP frén:
https://www.merit.com/sscp

MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI
Embospheres mikrosfarer ar gjorda av trisakrylpolymer impregnerat
med svingelatin och & magnetresonans (MR)-kompatibla.

KONTRAINDIKATIONER

Alla indikationer

«  Patienter som ej kan tolerera vaskuldra ocklusionsingrepp.

« Vaskulér anatomi eller blodflade som forhindrar korrekt
kateterplacering eller injektion emboliska medel.
Forekomst av artdrer som forser lesionen med blod som inte &r
stora nog att inrymma Embospheres mikrosfarer

«  Forekomst av parallella krlgangar som kan utsétta normala
omraden for risk under embolisering

« Forekomst av trolig forekomst av vasospasm.

« Vaskulart motsténd perifert till matningsartarera, vilket
forhindrar passage av Embosphere-mikrosfarerna till lesionen

= larteriovendsa shuntar med stor diameter (dvs. dar blodet
inte passerar genom artariell/kapillér/vends Gvergang, utan
direkt frén en artér till en ven).

«  Arteriovendsa shuntar med hagt flade eller med en diameter
storre @n de valda mikrosfarerna

«  Forekomst av svar ateromatds sjukdom

«  Patienter med kind allergi mot gelatin.

50-100 pm, 40-120 um u(h 100-300 pm mlkmsfarer ar inte
for i den bronkiala ci

PAE-specifika kontraindikationer

« Aktiv urinvagsinfektion eller prostatit
Prostatacancer

+  Blscancer

Kronisk njursvikt

«  Blasatoni, eller annan
sjukdom som paverkarblasanx funktion

- Blasstenar

«  Urinvagsblockering pa grund av andra orsaker BPH, inklusive
urinrorsfortrangning

«  Forslingriga kirl eller svr dderforkalkning

Neurologiska specifika kontrail ner
«  Forekomst av Gppetstaende extra-till-intrakraniella
eller shuntar

UFE -specifika kontraindikationer
Gravida kvinnor

= Misstankt inflammerande sjukdom i backenet eller ndgon
annan aktiv backensinfektion

«  Négon elakartat drabbad del i béckenomradet

«  Endometriell neoplasi eller hyperlapsi

«  Forekomst av en eller flera submukdsa myom med mer an
50 % tillvéxt in i livmoderhélan

«  Forekomstav serosal fibroid som
fibroid(er)

«  Fibroider med omfattande parallell tillforsel av andra karl an
livmoderartérermna

- Forekomst av ndartérer som leder direkt till kraniella nerver

«  lallvaskulatur dér Embosphere-mikrosfarerna kan passera
direkt in i den inre karotisartaren, vertebralartéren,
intrakraniell vaskulatur eller kérlen som listats ovan

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Alla indikationer
Vaskular embolisering & ett ingrepp som innebir stora risker.
Komplikationer kan uppsta nr som helst under eller efter ingreppet
och kan omfatta, men dr inte begransade till, foljande:
« Komplikationer kopplade till kateterisering (t.ex. hematom

vid ingangssta ing vid o

nerv- och/eller ci
som kan leda till benskador, infektion)




Bristande kérl eller lesion samt blodning

Ocklusion av krl i friska omraden

Farlamning pé grund av felaktigt riktad embolisering eller
ischemiska skador fran ddem i narliggande vavnad
Stroke eller hjarninfarkt

Ischemi pd oonskat stalle, inklusive ischemisk stroke,
ischemisk infarkt (inklusive myokardiell infarkt) och
vavnadsnekros

Blindhet, forsamrad harsel, forsamrat luktsinne och/eller
forlamnin

Ocklusion av kapillérbadd och vévnadsskador

Dod

Tillfalliga hypertensiva episoder
Mer information finns under avsnittet Varingar

UFE-specifika potentiella komplikationer

De mest forvéntade ikationer efter
ingrepp ar buksmartor, obehag, feber och/eller illamaende,
som kollektivt kallas for “syndrom efter embolisering”. Vissa
patienter kan ocksa uppleva obehag. Det hanteras i allmanhet
‘med receptbelagd eller receptfri medicin.

For tidig ovariesvikt (dvs. klimakteriet)

Amenorré

Infektion i backensomradet

Livmod. -

Odnskat aterflode eller passage av
till normala artérer bredvid mallesionen eller genom lesionen
till artarer eller artérbaddar, t.ex. den inre karotisartaren eller
lung- eller hjértcirkulationer

Lungemboli pd grund av arteriovends shuntning

Vasospasm

Rekanalisering

Reaktion pé frimmande foremal som kréver medicinska
ingre

Infektion som kraver medicinska ingrepp

Allergisk reaktion p3 likemedel (t.ex. analgetika)

Allergisk reaktion pa grund av kontrastmedel eller emboliskt
material

Flebit
Djup ventrombos med eller utan lungemboli
Flytningar i slidan

Blod i urinen, sédesvatskan eller avforingen
Blasspasmer

Urinvagsinfektion

Urinretention

Forstoppning

Urinvagsblockering

Neurologiskt specifika potentiella komplikationer

Ischemisk stroke eller ischemisk infarkt
Neurologiska brister, inklusive forlamning av kraniella nerver

FORSIKTIGHETSMGARD

Allain
ANVAND INTE DEN FORFYLLDA SPRUTAN FOR ATT DIREKT

er

INJICERA EMBOSPHERE MICROSPHERES. DETTA AR EN
"RESERVOAR"-SPRUTA. SE INSTRUKTIONSSTYCKET.
E mikrosfarer fér endast anvandas

eller
efter UFE
Intervention efter UFE for att avldgsna nekrotisk

av specialistlakare med utbildning i vaskuldra

Vagal reaktion
Hysterektomi

PAE-specifika potentiella komplikationer

Icke-inriktad embolisering av rektum, blasa, pung, penis eller
andra omraden

Kutana irritationer (t.ex. utslag), som kan ha it med
fordrojning sedan emboliseringen

Syndrom efter emboliseringen, t.ex. tillfallig smarta,
illamdende, krakning, feber, som kan ha framkommit med
fordrdjning sedan emboliseringen

De mest fo ikati efter ingreppet
omfattar “syndrom efter PAE”, vilket omfattar illaméende,
krakningar, feber, smértor i backenet, sveda, dysuri och ofta
forekommande eller bradskande urinering

Hudsveda i ing) frén langre

Storleken p& och méngden av
mikrosfarer maste val]as noggrant utifrén lesionen som
behandlas, helt under akarens ansvar. Endast lakaren kan
fatta beslut om ndr det &r lampligast att avbryta injektionen
av mikrosfarerna.
Patienter med kénd allergi mot kontrastmedel kan behdva
kortikosteroider fore embolisering.
Ytterligare bedomning eller forsiktighetsétgarder kan behdvas
vid hantering av periprocedurmassig vérd for patienter med
foljande akommor:

odni i eller
Nedsatt immunforsvar

Anvénd inte om blafacket, den avdragbara hinnan,
skruvkorken eller sprutan verkar skadad.

Det har &r en engéngsprodukt. Kassera dppnade sprutor
efter anvandning.

Endast for bruk pa en enda patient — Innehdllet levereras
sterilt
Far aldrig

reprocessas eller

ing eller ilisering kan
skada enhetens strukturella integritet och/eller leda till el
pa anordningen, vilket i sin tur kan leda tll att patienten
skadas, insjuknar eller avlider.

Specifika forsiktighetsétgérder avseende levertumor

Det finns ingen kand inkompatibilitet mellan Embosphere-
‘mikrosfarerna och de kemoterapeutiska medel som anvénds for
behandling av levertumdrer.

PAE specifika forsiktighetsatgérder

PAE-ingreppet far endast utforas av specialistiakare som har
genomgatt lamplig utbildning.

Parallell cirkulation kan forekomma och kan forstora

samt mata narliggande artarer nar motstandet inuti

ddden okar. Darfor raderdet nskforsvara

eller omsterilisering kan ocksa skapa enrisk for att enheten
i och/eller orsaka eller
korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till, overforing
av smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan.
Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider. Alla ingrepp maste utforas
enligt godkand aseptisk teknik.
Sprutan &r endast avsedd for embolisk anvandning. Anvénd
den inte for ndgot annat anvandningsomrade.

UFE-specifika forsiktighetsétgérder

Det réder okad risk for retromigrering av Embosphere
mikrosfarer in i oavsedda blodkarl nar flodet i livmoderartaren
minskar. i bor stoppas nar

som omger fibroiden inte [angre kan visualiseras men fore
komplett stas i livmoderartaren.

UFE far endast utforas av specialistlakare som har genomgatt

Iamplig utbildning for behandling av livmodersleiomyom (fibroider).

med icke-inriktad
Det réder okad risk for retromigrering av Embosphere-
mikrosfarerna in i oavsedda blodkarl nar flodet i
prostataartaren minskar. Emboliseringen bor stoppas nér
vaskulaturen som omger prostatan inte langre kan visualiseras
men fore komplett stas i prostataartaren.

Specifika forsiktighetsétgarder gallande hemostatisk indikation

Embolisering av mjaltartaren kan vara forknippad med tromb
ivena cava inferior.

VARNINGAR
Alla indikationer

Embosphere-mikrosfarerna innehéller gelatin fran svin och
kan darfor orsaka en immunreaktion hos patienter som &r
dverkansliga mot kollagen eller gelatin. Innan denna produkt
anvands hos patienter som missténks vara allergiska mot
injektioner som innehaller gelatinstabiliserare bor detta
noggrant dvervagas.



Studier har visat att Embosphere-mikrosfarerna inte bildar
aggregat, och tranger till foljd av det in djupare i vaskulaturen
i jamforelse med PVA-partiklar i liknande storlek. Man bor
vara noggrann vid val av storre Embosphere-mikrosfarer nar
man emboliserar arteriovendsa missbildningar med stora
shuntar, sa att man undviker att det sfariska medlet passerar
in i lungkretsloppet och hjértats blodomlopp.

Nagra av Embosphere-mikrosfarerna kan ligga négot utanfor
intervallet, sa lakaren ska noggrant valja storleken pa
Embosphere-mikrosfarerna enligt storleken pa malkarlen vid
onskad nivé av ocklusion i vaskulaturen och efter beaktande
av det arteriovendsa angiografiska utseendet. Storleken pa
Embosphere-mikrosfarerna bor valjas i syfte att forhindra
passage fran artar till ven.

Pé grund av de avsevirda komplikationerna som
felembolisering innebar ska extrem forslknghet iakttas for alla
ingrepp som involverar den C i som

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

« Varuppmérksam pa tecken pa felaktigt inriktad embolisering.

Under injektioner ska du noggrant dvervaka patientens vitala
tecken, inklusive Sa02 (t.ex. hypoxi, forandringar av det

centrala nervsystemet). Om nagra tecken pa felaktig inriktning

uppstar eller om patientens symptom utvecklas ska du
Gvervaga att avbryta ingreppet, undersoka mdjlig shuntning
eller oka mikrosfarernas storlek.

« Overvég att oka mikrosfarernas storlek om angiografiskt
bevis pa embolisering inte snabbt forefaller uppenbart under
injektion av mikrosfarerna.

UFE-specifika varingar
armngav om UFE och graviditet

omfattar huvudet och halsen, och lakaren ska noggrant véga
potentiella fordelar med att anvanda embolisering mot de
risker och potentiella komplikationer som ingreppet innebar.
Dessa komplikationer kan omfatta blindhet, forsamrad horsel,
forsamrat luktsinne, forlamning och dod.

Patienten kan drabbas av svéra strlningsinducerade
hudskador pa grund av langre perioder av fluoroskopisk
exponering, stor patientdiameter, vinklade
rontgenprojektioner och flera sessioner med bildregistrering
eller radiografi. Se det kliniska protokollet pa din
vardinrattning for att sakerstélla att korrekt strlningsdos
anvénds for varje typ av ingrepp som utfors. Lakare bor
overvaka patienter som kan ligga i riskzonen.

Effekterna av UFE pa formagan att bli gravid och béra ett
foster fullganget, samt pa utvecklingen av fostret, har inte
faststallts. Darfor bor det har ingreppet endast utforas pa
kvinnor som inte avser nagon graviditet i framtiden.

= Kvinnor som blir gravida efter UFE kan utséttas for kad risk
for postnatal bladning, for tidig forlossning, kejsarsnitt och
onormalt fosterlage.

«  Devaskularisering av livmoderminometrium till foljd av UFE
kan teoretiskt utsatta kvinnor som blir gravida efter UFE for
Okad risk for brusten livmoder.

Andra UFE-vamingar

»  Vid anvandning av Embosphere-mikrosfarerna for
embolisering av livmodersfibrioder fér inte mikrosférer mindre
n 500 mikroner anvéindas.

« Enlamplig gynekologisk underskning bor utforas pa samtliga
patienter som kommer for embolisering av uterint leiomyom
(tex. sk historik,
av endomaterial for att utesluta karcinom hos. pallentev med
awikande mensblddningar).

Diagnosen av livmoderssarkom kan fordrojas genom att

anta ett icke-kirurgiskt forhallningssatt (t.ex. UFE) for att
behandla fibroider. Det & viktigt att vara mycket uppmérksam
pé varningstecken pa sarkom (t.ex. snabb tumdrvaxt, efter
klimakteriet med ny forstoring av livmodern, MRT-fynd) och
att utfora en mer grundlig undersokning av sidana patienter
innan UFE rekommenderas. Aterkommande eller fortsatt
tumdrvaxt efter UFE bor ses som ett potentiellt varningstecken
pa sarkom, och kirurgi bor dvervagas.

PAE specifika varningar
En grundlig klinisk utvardering bor utforas pa alla patienter
som kommer for embolisering for BPH (t.ex. urinanalys,
digital rektumundersokning, poangbeddmning av symptom,
prostatabildtagning, prostataspecifika antigentest,
transrektalt ultraljud) for att utesluta prostatacancer.
«  Pégrund av de slingriga kérlen och dubbelt matande
artarerna i ba(kenscmradet bor extrem forsiktig |aknas
nar I (PAE). ikati
felinriktad embolisering omfattar ischemi av rektum, hlasa
pung, penis eller andra omraden.

Vid anvindning av Embosphere-mikrosfarerna for
embolisering av protataartaren far inte mikrosfarer mindre &n
100 mikroner anvéndas. Det &r rekommenderat att anvanda
300-500 mikroner.

Varningar om PAE och fertilitet

Spedifika varningar fér hemostas
bosoh

Effekterna av PAE pa fertilitet har inte faststallts. Det har
ingreppet bor darfor inte utforas pd mén som vill bli fader.

Eftersom Ei inte har utva for
att kontrollera blodningar for neurovaskuléra indikationer bér
de inte anvandas for det hér andamalet i neurovaskulaturen.

Varningar géllande anvéndning av sma mikrosfarer

Noggrant hénsynstagande ska gdras varje gang anvandning
avemboliska medel som har en mindre diameter an

itet vervags.
Forekomst av arteriovends anastomos, forgreningskarl som
leder bort fran malomrédet eller nyblivna karl som inte fanns
fore embolisering kan leda till felaktigt riktad embolisering
och svara komplikationer.

Mikrosfarer som ar mindre an 100 mikroner kommer i allmanhet
att migrera distalt i forhallande till anastomimatare och har
darfor storre sannolikhet att hava cirkulationen till distal

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

BRUKSANVISNING
Utvardera det vaskuldra natverket forknippat med lesionen
noggrant med hjlp av avbildning med hdg uppldsning innan
du paborjar emboliseringsingreppet.

«  Embosphere-mikrosfarerna ér tillgangliga i olika storlekar. P&
grund av risken for felaktig embolisering och den medféljande
variationen i sfarstorlekar bor lakare se till att noggrant valja
ut storleken pa Embosphere-mikrosfarerna i enlighet med
storleken pa malkarlen vid den nskade nivén av ocklusion
ivaskulaturen.

«  Viljnoggrant storleken pa mikrosfarer i enlighet med storleken
pé de karl som identifieras och den kateter som anvands.
Embosphere-mikrosfarerna &r flexibla partiklar som bidrar
till tillféllig komprimering med 20 till 30 % for att underltta
passage genom mikrokatetrar. Studier har visat en direkt
korrelation mellan storleken pa mikrosfarer samt storleken
pa ockluderade karl.

+  Vilj en inforingskateter baserat pd malkarlets storlek och
storleken pa den anvinda mikrosfaren. Se tabellen nedan
for kompatibla katetrar och storlekar pa Embosphere-
mikrosfarerna.

. i i ar inte  rol E Det

vavnad. Risken for ischemisk skada ar storre vid
av mikrosfarer av mindre storlek och konsekvenser av denna
skada méste tas i beaktande fore embolisering. Potentiella
konsekvenser omfattar svullnad, nekros, forlamning, varbildning
och/eller allvarligare syndrom efter embolisering.

ar rekommenderat att emboliseringen overvakas med
fluoroskopisk visualisering genom att tillfora en lamplig
mangd av icke-joniskt kontrastmedel till den fysiologiska
suspensionsvatskan.
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For att leverera Embosphere-mikrosférerna

Inspektera farpackningen och sprutan fore anvéndning for
att sakerstalla att de ar intakta. Sprutans yttre skikt ar sterilt.
| enlighet med aseptisk teknisk ska du oppna den avdragbara
hinnan som borjar vid spetsen och dra tillbaka hinnan helt till
basen. Sétt forsiktigt fast spetsen pa den sterila sprutan i det
sterila fltet, och undvik kontakt med ndgra delar som tidigare
har varit forseglade.
Skruva loss locket pa Embosphere-mikrosfarerna forfyllda
spruta.
Det ar hagst rekommenderat att tillfora icke-joniskt
kontrastmedel for att overvaka injektionen radiologisk1
Dra forslktlgt in icke-joniskt kontrastmedel direkt in i
Den idealiska nds vanligtvis
med en blandning pa 50 % icke-joniskt kontrastmedel och
50 % koksaltlosning. For att nd en homogen suspension av
Embosphere-mikrosfarerna ska du forsiktigt invertera den

luft i systemet. Kontrollera att den onskade mangden och
koncentrationen av mikrosfarer som anvands.

Avldgsna all luft frén sprutan.

For in inforingskatetern i malkirlet med beaktande
av standardteknik. Positionera kateterns spets s& néra
behandlingsstallet som majligt for att undvika oavsiktlig
ocklusion av normala karl.

Skruva sprutan pa kateterns hubb genom att anvanda
luerlasets hankontakt pa kranen.

Oppna kranen for att ansluta injektionssprutan med katetern.
Under kontinuerlig fluoroskopisk kontroll ska du lingsamt
infundera mikrosfarer i blodomloppet medan du observerar
kontrastmedlets flodeshastighet. Om ingen effekt visas pa
flodeshastigheten ska du upprepa nllfcrselprocessen med
ytterligare injektioner av E

= Femoral punktur kan leda till artarspasmer. Det kan bana vag
for femoral trombos (t.ex. benskada). Femoral Gppenhet bior pa
nytt bedomas fore den sista kateterborttagningen.

+ I slutet av infusionen ska du ta bort katetern medan du
bibehaller en svag sugkraft for att undvika att nagra
aterstiende mikrosfarer som fortfarande finns i kateterns
lumen lossnar och sedan stanga trevégskranen.

« Applicera tryck pa insticksstallet tills hemostasen ar lar.
Kassera aterstiende Embosphere-mikrosfarea och de
anvinda sprutorna.

Vnerllgave UFE-specifika instruktioner

Vid embolisering av uterint leiomyom ska du vélja en
Embosphere Mlcmsphere pa 500 mikroner eller storre.
. Tryc kan enligt ldkarens

kontrastldsning. Overvig att anvinda storre Embosphere-
] om de forsta inj mte andrar

20 ml sprutan flera génger. Icke-joniskt
en ldsning med 0,9 % namumklond kan tillféras med samma
proportioner for att fa en mer utspadd suspension.

Anvdnd inte den 20 ml forfyllda sprutan for att injicera
Embosphere-mikrosfarerna  genom katetern, eftersom
kateterblockering kan forekomma.

Avlagsna all luft fran sprutan och anslut den till en hubb pa
trevagskranen.

Oom

gonﬂnnande anvéndas for patiemer som for narvarande far
pa > 1000 ml
och patienter som ar dverviktiga for att sanka risken for djup

E
kraver ing ska du

fﬂrSIkllgl invertera den 20 ml sprutan flera ganger,

Injicera under forutsittningar med fritt flode. Aterflode av

mikrosfarer kan inducera omedelbar ischemi av friska vavnader

eller karl.

Fortsatt med infunderingen tills den Gnskade

devasknlansermgen har nétts. Studier har visat att

Vanta i flera minuter for att lata

tranger in mer distalt i lesionen

suspenderas i [sningen.

Dra upp suspensionen med en 1 ml eller 3 ml injektionsspruta
ansluten till en annan hubb pa trevagskranen. Undvik
rorelse fram och tillbaka for att minska risken for att infora

an PVA-partiklar i liknande storlek. Minskning av den arteriella
blodtillforseln till lesionen dr dérfor mer progressiv. Tillimpa
ett konservativt omdome nér du faststaller emboliseringens
andpunkt.

«  Emboliseringen bor stoppas nar vaskulaturen som omger
fibroiden inte langre kan visualiseras men fore komplett stas
i livmoderartéren. Det rader dkad risk for retromigrering av
Embosphere-mikrosfarerna in i oavsedda blodkarl nér flodet i
livmoderartéren minskar.

Ytterligare PAE-specifika instruktioner

. For av p! ar det att
anvanda Emhosphere mikrosférerna med 300-500 mikroner.

«  En Foleykateter kan, med sin ballong uppblast med en
blandning av icke-joniskt och

placeras fore PAE for anvandning som ett riktmérke under
emboliseringsingreppet.
« PAEkan utforas genom antingen radiell eller femoral atkomst.

Ytterligare AVM-specifika instruktioner
o Nér du (AVM)
bor du vélja en storlek pd Embusphere Mlunsphere som
ockluderar nidus utan att passera genom den

missbildningen.

BEVARING/FORVARING/KI\SSERING

Embosphere-mikrosfarerna maste forvaras pa en sval, torr och
mork plats i sin ursprungliga spruta och forpackning.

Anvénd fore datumet som star angivet pa sprutans etikett.
Far inte frysas.

Férinte cmstenllseras

Efter i aste Embosph i asseras
ienlighet med sJukhus hantering for kontaminerat avfall

Storl(e:;‘s)pann inne’ﬂ’i‘:::eter Férgkod | 1Tml 2ml
for katetern

50-100 (0?5?1;;1) Ga | SO106H | S0206H

0120 (0"’4‘1”':"‘;‘) Orange | STI0GH | S120GH

100-300 (0"’31“7‘;1' Gul | S2106H | S2206H

300-500 (D?Agwlf\‘r‘n) Bis | S410GH | S4206H
s00-700 | P g | seiocH | seao6n
700-900 (0‘?6";2'3‘;‘) Grin | S8106H | S820GH
01200 | BOE | storoch | stoao6n

RADGIVNINGSINFORMMION FOR PATIENTER
Fore emboliseringen bor patienterna ha en tydlig forstaelse om
vem som kommer att ge dem vard efter ingreppet och vem de
kan kontakta vid ngdsituationer efter embolisering.

. Emhcllsenngspanenter bor fors(a de potentiella forde\ama,
riskerna och bi med |
synnerhet bor patienter forstd att det réder risk for att deras
symptom inte kommer att forbéttras efter embolisering.




Information pa forpackningen

Tillverkare

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Forengéngsbruk m"? Patientidentifiering
e o+ " R "
Forsiktighet [} Halso- eller sjukvardsinstitution eller lakare

BESKRIVE[SE

hydrofile, ~ikke-

Anvand fore: AAAA-MM-DD

Icke-pyrogen

@ Datum

preslst kalibrerte akry\pulymermlkrukuler impregnert
med gelatin fra svin og er tilgjengelig i et stort utvalg av storrelser
og konsentrasjoner. Disse kulene er utviklet for 4 tilby kontrollert,

ERLSIEN) 3

Partinummer

Steriliserad med dnga

E Webbplats med information for patienter

malrettet

TABELL MED DEN IMPLANTERBARE ENHETENS MATERIALER

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER FOR BRUK

Embosphere-mikrokuler er utviklet for & okkludere blodkar for

terapeutiske eller preoperative formal i falgende prosedyrer:

« Embolisering av hypervaskulere tumorer og prosesser,
inkludert myomer i livmoren, meningeomer, levertumorer.

« Embolisering av prostataarterier for lindring av symptomer
relatert til benign prostatahyperplasi.

« Embolisering av arteriovengse misdannelser.

»  Hemostatisk embolisering.

40-120 pm mikrokuler er mer spesifikt utviklet for embolisering av
i og 3

Katalognummer

Férinte omsteriliseras

® ® @

Anvénd ej om forpackningen ar skadad och
hanvisa till bruksanvisningen

N CE-markning — Identifiering av anmilt
Undre temperaturgrans 3 organ: 2797
. . Forsiktighet: Federala lagar (USA) begransar
Medicinteknisk produkt RONLY anvandningen av denna enhet till att
endast anvandas av eller pd order aven
Unik produktidentifiering ficensierad akare.

KLINISKE FORDELER

Embolisering med Embosphere-mikrokuler er en minimalt invasiv

behandllng som er effektiv.
For kvinner med myomer i livmoren for lindring av relaterte
symptomer, inkludert kraftige menstruasjonsblodninger,
bekkensmerter eller -trykk, og/eller urologiske

og for bedring av livskvalitet.

L
.)/7 L

Skyddas mot solljus

Enkelt sterilbarridrsystem med inre
skyddande forpackning

Forvaras torrt

20|88

Lés bruksanvisningen

Inom EU méste alla allvarliga tillbud som intraffat med avseende
pé produkten rapporteras till tillverkaren och beharig myndighet
itillimplig medlemsstat.

Grad av
N ... | pasienteksponering
Materiale Eksponeringstid (maksimalt fast innhold
ved bruk av sproyte)
Trisakryl- Langvarig
kopolymer (> 30 dager) 159:6mg
. Langvarig
Gelatin (> 30 dager) B+1mg
LEVERT TILSTAND
20 ml forha sproyte med en standard luerlds-spiss, pakket

enkeltvis i blisterbrett forseglet med et avtrekkbart Tyvek®-lokk.
Skruhette  plast og plaststempel. Elastomerstempelledd med tre skjort.
Innhold: 1 ml eller 2 ml mikrokuler i steril, pyrogenfri 0,9 %
NaCl-lsning.

= Forpasienter med hypervaskulzre tumorer, inkludert
levertumorer, for lindring av relaterte symptomer og for
bremsing av sykdomsprogresjon.

«  Forpasienter med meningeom, for reduksjon av intraoperativt
blodtap under reseksjonsprosedyren.
For menn med benign prostatahyperplasi (BPH) for lindring
av relaterte symptomer fra de nedre urinveiene (LUTS), slik
som hyppig vannlating, manglende evne til & late vannet,
ufullstendig tomming av blaeren, vansker med & starte 4 late
vannet, og behov for & presse/trykke eller svak urinstréle, og

for bedring av livskvalitet.
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«  For pasienter med arteriovengse misdannelser for lindring av
relaterte symptomer.

= For pasienter med hemoragi for umiddelbar og langvarig
blgdningskontroll.

Du kan finne en kopi av denne enhetens gjeldende europeiske
sammendrag av sikkerhet og Klinisk ytelse (SSCP) ved & qa til
EU-databasen om medisinsk utstyr (Eudamed), som er koblet til den
grunnleggende UDI-DI-en. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Grunnleggende UDI-DI: 088445048565E2.

Du kan eventuelt laste ned en kopi av denne SSCP-en fra:
https://www.merit.com/sscp

MAGNETRESDNANSTDMOGRAFI
ikrokuler er laget av impregnert
med gelatin fra svin og er kompatible med magneﬂesunans (MR).

KONTRAINDIKASJONER

IIe indikasjoner
Pasienter som ikke tolererer vaskulzre

«  larteriovengse shunter med stor diameter (dvs. der blodet
ikke passerer gjennom en arteriell/kapiller/venas overgang,
men direkte fra en arterie til en vene)

Arteriovengse shunter med hoy stromning eller med en
diameter som er strre enn de valgte mikrokulene

«  Tilstedevaerelse av alvorlig ateromatos sykdom

«  Pasienter med kjent gelatinallergi.

50-100 pm, 40-120 pim og 100-300 um mikrokuler er ikke anbefalt
for bruk i det bronkiale kretslopet.

peslfkke kontraindikasjoner for UFE
Gravide kvinner
»  Mistanke om inflammatorisk bekkensykdom eller eventuell
annen aktiv bekkeninfeksjon
«  Eventuell malignitet i bekkenregionen
. Neoplasl eller hyperplasi i endometrium

. av ett eller flere myom(er) med
mer enn 50 % innvekst i livmorhulen
. av stilket serosalt myom som det dominante

« Vaskular anatomi eller blodstrom som utelukker korrekt
kateterplassering eller injeksjon av embolisk middel.

«  Tilstedevarelse av arterier som forsyner blod til lesjonen, er
ikke store nok til & ta imot Embosphere-mikrokuler

« Tilstedeveerelse av kollaterale karveier som kan sette normale
omrader i fare under embolisering

«  Tilstedevzerelse eller sannsynlig anfall av vasospasme.

«  Vaskuler motstand perifert for forsyningsarteriene, som
utelukker passasje av Embosphere-mikropartikler inn i
lesjonen

myomet / de dominante myomene
= Myomer med signifikant kollateral blodforsyning via andre kar
enn livmorarteriene

Spesifikke kontraindikasjoner for PAE
= Aktiv urinveisinfeksjon eller prostatitt

+  Prostatakreft

+  Blarekreft

« Kronisk nyresvikt

« Bleereatoni, nevrogen blereforstyrrelse eller annen

nevrologisk forstyrrelse som pavirker bleerefunksjonen

«  Blaresteiner

« Urinobstruksjon pa grunn av noe annet enn BPH, inkludert
ureterstriktur

. ing eller alvorlig

Nevrologiske spesifikke kontraindikasjoner

Blindhet, horselstap, tap av luktesans og/eller paralyse
Okklusjon av kapillerseng og vevsskade

Dadsfall

Usnsket fluks eller passasje av Embosphere-mikrokuler inn
inormale arterier som tilstoter méllesjonen, eller gjennom
lesjonen inn i andre arterier eller arteriesenger, slik som
arteria carotis interna eller pulmonal- eller koronarkretslapet
Lungeembolisme pa grunn av arteriell vengs shunting

. av patente ekstra-til-i .
anastomcsere\ler shunter . Vasuspa;mg
. av ier som gar direkte til .

«  leventuell vaskulatur der Embosphere-mikrokuler kan
passere direkte inn i arteria carotis interna, arteria vertebralis,
intrakraniell vaskulatur eller karene oppfort ovenfor

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Alle indikasjoner

Vaskuleer embolisering er en prosedyre med hoy risiko.

Komplikasjoner kan oppsta nar som helst under eller etter

prosedyven 0og kan inkludere, men er ikke begrenset til, folgende:
Komplikasjoner relatert il kateterisering (f.eks. hematom pa
inngangsstedet, koageldannelse pa spissen av kateteret og
pafalgende lasning, nerve- og/eller sirkulatoriske skader som
kan medfare benskade, infeksjon)

« Rupturav kar eller lesjon og hemoragi

« Okklusjon av kari friske omrader

«  Paralyse som skyldes utilsiktet embolisering, eller iskemisk
skade som skyldes odem i tilstotende vev

«  Slageller hjerneinfarkt

«  Iskemi pé et upnsket sted, inkludert iskemisk slag, iskemisk
infarkt (inkludert hjerteinfarkt) og vevsnekrose

som liggjor medisinsk

F
intervensjon

= Infeksjon som nadvendiggjer medisinsk intervensjon

= Allergisk reaksjon pa legemidler (f.eks. analgetika)

= Allergisk reaksjon pa grunn av kontrastmidler eller embolisk
materiale

«  Kutane irritasjoner (f.eks. utslett), eventuelt forsinket fra
emholiseringstidspunktet

. slik som
smerte kvalme, oppkast, feber, eventuelt forsinket fra
emboliseringstidspunktet

«  Forbigende hypertensiv episode

« Dufinner ytterligere informasjon i avsnittet Advarsler

Spesifikke potensielle komplikasjoner for UFE

= Komplikasjonene som ofte forventes etter prosedyren, er
abdominale smerter, ubehag, feber og/eller kvalme, samlet
kjent som «postemboliseringssyndrom». Noen pasienter kan
ogsa oppleve forstoppelse. Dette behandles vanligvis med
reseptbelagte eller reseptfrie legemidler.

Prematur ovariesvikt (dvs. menopause)
Amenoré

Infeksjon i bekkenregionen
Livmors-/ovarienekrose

Flebitt

med eller uten

Dyp

Utflod fra skjeden
eller ing etter UFE

Intervensjon etter UFE for  fierne nekrotisk myomvev

Vagal reaksjon

Hysterektomi

Spesifikke potensielle komplikasjoner for PAE

Utilsiktet embolisering av rektum, bleren, scrotum, penis
eller andre omrader

Den hyppigste komplikasjonen etter prosedyren inkluderer
«post-PAE-syndrom, som inkluderer kvalme, oppkast,
feber, bekkensmerter, brennende falelse, dysuri og hyppig
vannlating eller presserende behov for & late vannet
Hudforbrenning (strélingseksponering) som falge av forlenget
fluoroskopivarighet

Blod i urin, szd eller avforing

Blaerespasme

Urinveisinfeksjon

Urinretensjon

Forstoppelse

Ureterobstruksjon



Nevrologiske spesifikke potensielle komplikasjoner

Iskemlskslag eller iskemisk infarkt
j inkludert krani D

FORHOLDSREGEL
Alle indikasjoner

1KKE BRUK DENNE FORHANDSFYLTE SPROYTEN TIL A
INJISERE EMBOSPHERE-MIKROKULER DIREKTE. DETTE ER EN
«RESERVOAR»-SPROYTE. SE AVSNITTET MED INSTRUKSJONER.
Embosphere-mikrokuler skal kun brukes av legespesialister
som er oppléert i vaskuleere emboliseringsprosedyrer.
Starrelsen og mengden mikrokuler mé velges noye i samsvar
med lesjonen som skal behandles. Dette er ene og alene
legens ansvar. Det er kun legen som kan bestemme nr det
passer best & stoppe injeksjonen av mikrokuler.
Pasienter med kjent kontrastmiddelallergi kan ha behov for
kortikosteroider for embolisering.
Ytterligere evalueringer eller forholdsregler kan vere
nodvendig for handtering av pleie under prosedyren for
pasienter med folgende tilstander:

eller
Nedsatt immunforsvar
Skal ikke brukes his blisterbrettet, den avtrekkbare filmen,
skruhetten eller sproyten tilsynelatende er skadet.
Dette er et engangsprodukt. Kast &pnede sprayter etter bruk.
Kun til bruk pa én pasient — innholdet leveres sterilt
Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
kompromittere enhetens strukturelle integritet og/eller fore til
svikti enheten, som igjen kan fore til pasientskade, -sykdom

Spesifikke forholdsregler for UFE
Det er okt for

eller -dod. Gjenbruk, ing eller ilisering kan
ogsé utgjore en risiko for kontaminering av enheten og/eller
fordrsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men
ikke begrenset til, overforing av smittsom(me) sykdom(mer)
fra én pasient til en annen. Kontaminering av enheten

kan fore til skade, sykdom eller ddsfall for pasienten. Alle
prosedyrer ma utfores i henhold til akseptert aseptisk teknikk.
Sprayten er kun ment for embolisk bruk. Skal ikke brukes til
noe annet bruksomrade.

av Embosph
mikrokuler inn i utilsiktede blodkar etter hvert som
i avtar. iseril skals(oppesnav

oker. Det kan derfor oppsta alvorlige
kompl\kasjoner ved utllslkte\ emhcllsenng
Det er okt
mikrokuler inn i unlslktede blodkar etter hven som

avtar. Emboli skal
stoppes nar vaskulaturen omkring prostata ikke lenger kan
visualiseres, men for fullstendig stillstand i prostataarterien.

Spesifikke forholdsregler for hemostatisk indikasjon

Embolisering av arteria splenica kan vere forbundet med
trombe i vena cava inferior.

ADVARSLER
Alle indikasjoner

vaskulaturen omkring myomet ikke lenger kan vi 3
men for fullstendig stillstand i livmorarterien.

UFE skal kun utfores av legespesialister som har fatt riktig
opplaring for behandling av leiomyomer i livmoren
(myomer).

Spesifikke forholdsregler for levertumorer

Det er ingen kjent inkompatibilitet mellom Embosphere-
mikrokuler og kjemoterapeutika brukt til behandling av
levertumorer.

Spesifikke forholdsregler for PAE

PAE-prosedyren skal kun utfores av legespesialister som har
fatt riktig opplaering.

Kollateral sirkulasjon kan vaere til stede og kan dilatere

og forsyne tilstatende arterier etter hvert som motstand

ikrokuler inneholder gelatin fra svin og
kan derfor forarsake en immunreaksjon hos pasienter som
er overfolsomme for kollagen eller gelatin. Bruk av dette
produktet pa pasienter som mistenkes  vere allergiske
mot injeksjoner som inneholder gelatinstabilisatorer, bor
vurderes ngye.
Studier har vist at Embosphere-mikrokuler ikke danner
aggregater, og penetrerer dermed dypere inn i vaskulaturen
sammenlignet med PVA-partikler i tilsvarende starrelse. Var
naye med 4 velge Embosphere-mikrokuler i stor storrelse
ved embolisering av arteriovenase misdannelser med store
shunter, for @ unngd at kulene passerer inn i pulmonal- eller
koronarkretslopet.
Noen av Embosphere-mikrokulene kan vaere litt utenfor
omradet, sa legen ma vaere sikker pd d velge storrelsen pa
Embosphere-mikrokuler noye i henhold til storrelsen pa

malkarene ved ansket nivé av okklusjon i vaskulaturen, og
etter vurdering av det arteriovengse angiografiske utseendet.
Starrelsen pa Embosphere-mikrokuler br velges for & hindre
passasje fra arterie til vene.
Pa grunn av de betydelige komplikasjonene ved feil
embolisering, ma ekstrem forsiktighet utvises for alle
prosedyrer som involverer den ekstrakranielle sirkulasjonen
som omfatter hodet og nakken, og legen mé veie de
potensielle fordelene ved bruk av embolisering noye opp mot
risikoene og potensielle komplikasjoner ved prosedyren. Disse
komplikasjonene kan inkludere blindhet, horselstap, tap av
luktesans, paralyse og ded.
Alvorlig stralingsindusert hudskade kan oppsta pa pasienten
pé grunn av Iange perioder med ﬂucroskoplsk eksponenng,
stor vmklet joner og flere
eller Sei kliniske
protokoll for d sikre at den riktige stralingsdosen blir brukt for
hver spesifikk type prosedyre som utfores. Leger skal overvake
pasienter som kan véere i fare.
Utbrudd av stralingsindusert skade pa pasienten kan bli
forsinket. Pasienter skal rades om potensielle

Vurdera hvuke storre mikrokuler hws anglograﬁske tegn pa
ikke vises raskt nar injiseres.

Spesifikke advarsler for UFE
Advarslerom UFE og graviditet

Effektene av UFE pa evnen til  bli gravid og bere frem et
foster til termin, og pé utviklingen av fosteret, er ikke fastslatt.
Denne prosedyren skal derfor kun utfares pa kvinner som ikke
planlegger & bli gravid i fremtiden.

Kvinner som blir gravid etter UFE, kan ha okt risiko for
hemoragi etter forlasning, prematur forlasning, forlasning
med keisersnitt og malpresentasjon.

Devaskularisering av livmorveggen pa grunn av UFE kan
teoretisk sett gi kvinner som blir gravid etter UFE, okt risiko
for livmorruptur.

Andre UFE-advarsler

Nar Embosphere-mikrokuler brukes til embolisering av
myomer i livmoren, skal mikrokuler som er mindre enn
500 mikroner, ikke brukes.
En hensil i skal utfores

ved stréling og hvem de skal kontakte hvis de opplever
symptomer.

Var spesielt oppmerksom pa tegn pa ikke-malrettet
embolisering. Under injeksjon skal pasientens vitale tegn
overvakes noye, inkludert 5a02 (f.eks. hypoksi, CNS-
endringer). Vurder & avslutte prosedyren, undersoke med
henblikk pd mulig shunting eller oke mikrokulestarrelsen
hvis det oppstar eventuelle tegn pa feil malretting, eller hvis
pasienten utvikler symptomer.

pa alle pasienter med embolisering av myomer i livmoren
(f.eks. sk historikk, ildni ki
fra endometrium for & utelukke karsinom hos pasienter med
unormale menstruasjonsblodninger).

Diagnosen sarkom i livmoren kan forsinkes ved & bruke en ikke-
kirurgisk tilncerming (slik som UFE) for behandling av myomer.
Det er viktig & folge noye med pa varseltegn pa sarkom (f.eks.
rask tumorvekst, postmenopausal med ny forstrrelse av livmor,
MR-funn) og & utfore en grundigere undersokelse av slike
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pasienter for UFE anbefales. Residiverende eller kontinuerlig
tumorvekst etter UFE skal anses & vaere et potensielt varseltegn
pé sarkom, og kirurgi bor vurderes.

Speslf fikke advarsler for PAE
En grundig klinisk evaluering skal utfores for alle pasienter
med embolisering for BPH (f.eks. urinanalyse, digital
underspkelse av rektum, symptomscorer,

Advarslerom bruk av sma mikrokuler
Bruk av emboliske midler som har mindre diameter enn
avbildningsutstyrets opplasning, skal vurderes noye nar
slik bruk overveies. Tilstedevaerelse av arteriovengse
i som leder vekk fra ma
eller fremvoksende kar som ikke oppdages for embolisering,
kan fore til feil mélrettet embolisering og alvorlige

prostataspesifikk antigentest, transrektal ultralyd) for &
utelukke prostatakreft.

«  Pagrunn av de buktende karene og duplikative
forsyningsarteriene i bekkenomradet, skal ekstrem forsiktighet
utvises ndr prostataarterieembolisering (PAE) utfores.
Komplikasjoner ved feil mlrettet embolisering, inkluderer
iskemi i rektum, blzeren, scrotum, penis eller andre omradev

«  Nar Embospht ikrokuler brukes til

= Mikrokuler som er mindre enn 100 mikroner, vil generelt
sett migrere distalt for anastomotiske forsyningskar og har
derfor starre sannsynlighet for & stoppe sirkulasjon til distalt
vev. Det er starre potensial for iskemisk skade ved bruk av
mindre mikrokuler, og konsekvensen av denne skaden ma

Velg mikrokulestarrelsen i henhold til storrelsen pé karene
som er identifisert, og kateteret som brukes. Embosphere-
mikrokuler er fleksible partikler som stotter midlertidig
kompresjon med 20 til 30 % for & tilrettelegge for
passasje gjennom mikrokatetre. Studier har vist en direkte
sammenheng mellom starrelsen pa mikrokuler og starrelsen
pé okkluderte kar.

Velg et innforingskateter basert pd malkarets starrelse og
mikrokulestorrelsen som brukes. Se tabellen nedenfor
for kompatibilitet mellom katetre og Embosphere-
mikrokulestorrelser.
Embosph ikrokuler er ikke Det anbefales

homogen suspensjon av Embosphere-mikropartikler oppnds
ved § invertere 20 ml-sproyten forsiktig flere ganger. Ikke-
ionisk kontrastmiddel og 0,9 % NaCl-lasning kan tilsettes i like
deler for @ oppna en mer fortynnet suspensjon.

Ikke bruk den forhdndsfylte 20 ml-sproyten til &
injisere Embosphere-mikrokuler gjennom kateteret, da
kateterokklusjon kan oppsta.

Fjern all luft fra sprayten og koble den til den ene koblingen pa
treveis-stoppekranen.

Vent noen minutter slik at Embosphere-mikrokulene kan
suspenderes i losningen.

Trekk opp suspensionen med en 1 ml eller 3 ml

a overvike

vurderes noye for De potensielle
inkluderer hevelse, nekrose, paralyse, abscess og/eller sterkere

lisering, skal mikrokuler som er mindre enn 100 mikroner, ikke
brukes. Det anbefales & bruke 300-500 mikroner.

Advarsler om PAE og fertilitet

«  FEffektene av PAE pa fertilitet er ikke fastslatt. Denne
prosedyren skal derfor ikke utfores pa menn som ansker &
bli far til et barn.

Hemostatiske spesifikke advarsler
«  Siden Embosphere-mikrokuler ikke er blitt evaluen for kunnoll

«  Postemboliseringshevelse kan fare til iskemi i vev som
tilstater malomradet. Det mé utvises forsiktighet for @ unnga
iskemiintolerant, ikke-malrettet vev, slik som nervevev.

BRUKSANVISNING
Vurder noye det vaskulere nettverket som er forbundet med
lesjonen, ved & bruke hoyopplaselig avbildning for du starter
emboliseringsprosedyren.

«  Embosphere-mikrokuler er tilgjengelig i en rekke storrelser.
P& grunn av mnl\ghe\en for feil emhcllsenng 0g den iboende

av bldninger eller hemoragi for
skal de ikke brukes til dette formdlet i nevrovaskulaturen.

ma legen vaere sikker pa &
velge smre\sen pé Embosphere-mikrokuler naye i henhold
til storrelsen pa malkarene ved onsket nivé av okklusjon i
vaskulaturen.

ved & tilsette riktig mengde ikke-ionisk
i den fysiologi: j

Innfore Embosphere-mikrokuler

Undersok emballasjen og sprayten for bruk for & sikre at de er
intakt. Sproytens utvendige flate er steril.

Bruk aseptisk teknikk for @ apne den avtrekkbare filmen ved &
begynne pa tuppen, og trekk filmen helt tilbake til basen. Tipp
den sterile sproyten forsiktig pa det sterile feltet, og unnga
kontakt med noen deler som tidligere har vaert forseglet.

Skru av hetten pa den forhandsfylte sproyten med
Embosphere-mikrokuler.

Det anbefales pa det sterkeste & tilsette ikke-ionisk
kontrastmiddel for & overvéke injeksjonen radiologisk. Trekk
ikke-ionisk direkte inn i

som er koblet til en annen kobling pa
trevei Unnga frem-og-tilbake-bevegel
4 redusere risikoen for & mnfmre luft i systemet. Kontroller at
onsket mengde og konsentrasjon av mikrokuler brukes.
Fjern all luft fra sprayten.
Innfar innfaringskateteret i mélkaret i samsvar med standard
teknikker. Plasser kateterspissen sd nar behandlingsstedet
som mulig, for & unnga utilsiktet okklusjon av normale kar.
Skru sproyten pa kateterkoblingen ved bruk av luerlas-
hannkontakten pé stoppekranen.

pne stoppekranen for & koble injeksjonssprayten med
kateteret.
Infunder mikrokuler sakte inn i blodstrommen under
kontinuerlig ﬂnovoskcplsk kontroll samndlg som du overvaker

Den ideelle suspensjonen oppns vanligvis med en blanding
med 50 % ikke-ionisk kontrastmiddel og 50 % saltlasning. En

Hvis ikke pavirkes,

skal i gjentas med flere injeksjoner av
i Vurder a bruke stor

E b sphere— i hvis de forste inj ikke endrer

Hvis
ma suspt pa nytt, skal 20 mi-sproyte
inverteres flere ganger.
Injiser alltid under fristromningsforhold. Refluks av mikrokuler
kan indusere umiddelbar iskemi av friskt vev eller friske kar.
Fortsett & infudere til ansket devaskularisering er oppnadd.
Studier har vist at Embosphere-mikrokuler penetrerer mer
distalt inn i lesjonen enn PVA-partikler i tilsvarende storrelse.
Reduksjon av den arterielle blodforsyningen til lesjonen er
derfor mer progressiv. Utvis konservativt skjonn ved valg av
emboliseringsendepunkt.
Femoral punksjon kan fore til arteriespasme. Dette kan
disponere for femoral trombose (f.eks. benskade). Femoral
apning skal vurderes pa nytt for endelig kateterfjerning.
Fjern kateteret ved endt infusjon, samtidig som du
opprettholder mildt sug for & unngd & losne eventuelle
gjenvaerende mikrokuler som fortsatt befinner seq i
0g lukk deretter trevei;
Péfar trykk pa punksjonsstedet til hemostase er oppnadd.
Kast eventuelle gjenvaerende Embosphere-mikrokuler og de
brukte sproytene.

Vnerllgere spesifikke instruksjoner for UFE

Ved embolisering av myomer i livmoren, skal du velge en
Embosphere-mikrokule pa 500 mikroner eller starre.

Etter legens skjonn kan pneumatiske kompresjonsenheter
brukes for pasienter som for gyeblikket far hormonbehandling,
livmorvolum > 1000 ml, og pasienter som er overvektige, for &
redusere risikoen for dyp venetrombose.



Kun til engangsbruk

'n‘? Pasientidentifikasjon

Forholdsregel

Helsesenter eller lege

Ikke feberfremkallende

[STERLLE] |

Sterilisert med damp

Dato

rc )

Nedre temperaturgrense

Nettsted for pasientinformasjon

CE-merke — identifikasjon for teknisk
kontrollorgan: 2797

CEm

Medisinsk utstyr

«  Embolisering skal stoppes nar vaskulaturen omkring myomet N i Informasjon pa emballasje
|kke lenger kan visualiseres, men fm fnllstendlg snllsmd | of“':;;:s(::“) k’:ltnelt"e':ul'l; Fargekode | 1ml 2ml
Det er okt
Embosphere- mlkmkulemn|unlslktedehlndkaveﬂerhvertsum 0,016" . ‘ Produsent
livmorarteriestramningen avtar. 50-100 (0,41 mm) G SOT0GH | 5020GH
Vﬂerllgere spesifikke instruksjoner for PAE 40-120 (004'?1;:“) Oransje | ST10GH | S120GH d] Produksjonsdato: AARA-MM-DD
For pvuslalaarteneembollsenng anbefales det @ bruke 4
Embosphere-mikrokuler pa 300-500 mikroner. 0,017" .
«  EtFoley-kateter, med en ballong som er fylt med en blanding av 100-300 (0,43 mm) Gul S210GH | S2206H g Brukes innen: AAAA-MM-DD
ikke-ionisk kontrastmiddel og saltlosning, kan plassers for PAE "
for bruk som et landemerke under emboliseringsprosedyren. 300-500 0,018 B3 S410GH | S420GH .
« PAEkan utfores med enten radial eller femoral tilgang. (0,46 mm) Partinummer
0,020
Ytterligere spesifikke instruksjoner for AVM 500-700 0,51 mm) Rod | S610GH | S620GH
« Nér du emboliserer arteriovengse misdannelser (AVM-er), ma " Katalognummer
du velge Embosphere-mikrokulestarrelse som vil okkludere 700-900 0,027 Gronn | S8106H | S820GH
nidus uten & passere gjennom AVM-en. (0,69 mm) @ sk I
" ikke resteriliseres
KONSERVERING/LAGRING/AVHENDING o00-1200 | (S | storoch | stoao6n
« Embosphere-mikrokuler ma lagres pa et kjolig, tort og morkt Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet,
sted i den opprinnelige sprayten og emballasjen. JONOM 095e bruksanvisningen
ik INF PASIENT

Ma brukes innen datoen som er angitt pa
Ma ikke fryses.

Ma ikke resteriliseres.
Embosphere-mikrokuler mé avhendes i henhold til sykehusets
héndtering av kontaminert avfall.

«  For embolisering skal pasientene ha en tydelig forstaelse for
hvem som skal behandle dem etter prosedyren og hvem de skal
kontakte i nodsituasjoner etter embolisering.

«  Emboliseringspasienter skal forstd de potensielle fordelene,
risikoene og ugnskede hendelsene som er forbundet med
embolisering. Pasienter skal spesielt forsta at det er en mulighet
for at symptomene ikke vil bli bedre etter embolisering.

Unik enhetsidentifikator

Forholdsregel: I henhold il faderal
lovgivning (USA) skal denne enheten kun
selges av eller pa bestilling fra en lege med
autorisasjon.

RONLY

Y
gl

Beskyttes mot sollys

Enkelt, sterilt barrieresystem med indre,
beskyttende emballasje

P

Lagres pa et tort sted

=N

Se bruksanvisningen

I EU skal enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse
med enheten, il 0g del
myndigheten  det aktuelle medlemslandet.




BESKRIVE[SE

er bi i hydroflle, |kke—

TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER FOR BRUG

Embosphere mikrosfaerer er designet til at okkludere blodkar med

terapemlsk eller praoperativt formél ved folgende indgreb:
Embolisering af hypervaskulaere tumorer og fremspring,
herunder uterine fibromer, meningeomer, levertumorer.

. af ierne med henblik pé lindring af

praecist

impraegneret med porcin gelatine, som fas i en Iang rzekke
storrelser og koncentrationer. Disse sfeerer er designet til at foretage
kontrolleret, mélrettet embolisering.

TABEL OVER MATERIALER | DET IMPLANTABLE UDSTYR

symplumer relateret til benign prostatahyperplasi.

«  Embolisering med henblik pa haemostase.

40 120 ) jm mikrosfaerer er mere specifikt designet til embolisering

og
i Niveau af KlINISKE FORDELE
Materiale | Varighedaf i i E med Embosphere mikrosfaerer er en minimalt invasiv
(maks. fast indhold pr. sprojte) [ behandling, der er effektiv:
«  Forkvinder med uterine fibromer med henblik pa
Tris- Langvarig 159+ 6 m lindring af relaterede symptomer, herunder kraftig
acrycopolymer [ (> 30 dage) *omg menstruationsblodning, baekkensmerter eller -tryk og/eller
ion samt forbedring af livskvalitet.
X Langvarig «  For patienter med hypervaskulere tumorer, herunder
Gelatine (> 30 dage) 2B+1mg levertumorer, med henblik pa lindring af relaterede
symptomer og forsinkelse af sygdomsprogresslcn
. For patienter med meningeomer med henhllk pé reduktion af
LEVERING ivt blodtab under {

20 ml fyldt sprojte med en standard luer-lock-spids, individuelt
emballeret i en blisterbakke, der er forseglet med et Tyvek® aftageligt
lag. Plastskruehzette og stempel. Tre-skortet stempelled af elastomer.
Indhold: 1 ml eller 2 ml mikrosfaerer i steril, pyrogenfri 0,9 %
NaCl-oplosning.

For mand med benign prostatahyperplasi (BPH) med henblik
pa Ilndnng af symptomer i nedre urinveje (LUTS) sasom hypplg

« For patienter med arteriovenase malformationer med henblik
pa lindring af relaterede symptomer.

« Forpatienter med blodning med henblik pé ojeblikkelig og
langvarig bladningskontrol.

For en kopi af dette udstyrs aktuelle sammenfatning af sikkerhed og
Klinisk ydeevne (SSCP) for EU henvises til den europziske database
over medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til den
grundlggende UDI-DI. ~https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Grundlaeggende UDI-DI: 088445048565E2.

Alternativt kan der downloades en kopi af SSCPen fra:
https://www.merit.com/sscp

MAGNETISK RESONANS-SCANNING

Embosphere mikrosfaerer er fremstillet af tris-akrylpolymer
impraegneret med porcin gelatine og er kompatible med magnetisk
resonans (MR).

KONTRAINDIKATIONER

AIIe indikationer

Patienter der ikke kan tolerere vaskulere

«  larteriovenose shunts med stor diameter (dvs. hvos blodet
ikke passerer igennem en arteriel /kapiller/vengs overgang,
men dllekle fra en arterie til en vene)

. shunts med hoj eller med
en diameter, som er storre end storrelsen pa de valgte
mikrosfaerer

«  Tilstedevarelse af svaer ateromatos sygdom

«  Patienter med kendt allergi over for gelatine.

50-100 pm, 40-120 pm og 100-300 pm mikrosfaerer anbefales ikke il
brug i den bronkiale cirkulation.

UFE specifikke kontraindikationer
Gravide kvinder

« Misteenkt inflammatorisk baekkensygdom eller anden aktiv
beekkeninfektion

«  Enhver malignitet i bzekkenregionen

«  Endometrieneoplasi eller -hyperplasi

«  Tilstedevaerelse af et eller flere submukase fibromer med mere
end 50 % vekst ind i uterinkaviteten

Bleereatoni, neurogen blarelidelse eller anden neurologisk
lidelse, der pavirker blzerefunktion

*  Bleresten

= Urinvejsobstruktion af andre drsager end benign
prostatahyperplasi, herunder uretrastriktur

« Overdrevent snoede kar eller svaer aterosklerose

peclfkt neurologiske kontraindikationer
. af patente ekstra-til-intra-k
eller shunts
«  Tilstedevaerelse af endearterier forende direkte til kranienerver
= lenhvervaskulatur, hvor Embosphere Mikrosferer kunne
passere direkte ind i a. carotis interna, a. vertebralis, den
intrakraniale vaskulatur eller de ovenfor anforte kar

MULIGE KOMPLIKATIONER
Alle indikationer
Vaskular isering er et

kan forekomme nar som helst under eller efter indgrebet, og kan
omfatte men er ikke begraenset ti, folgende:
i relateret til isation (for eksempel

» Vaskulaer anatomi eller h\odgennemsﬁmmnlng, der hmdrev korrekt
injektion af
«  Tilstedeveerelse af forsyningsarterier til lesionen, der ikke er
store nok il rumme Embosphere mikrosfaerer
«  Tilstedevzerelse af kollaterale karbaner, som potentielt er til
fare for normale omrader under embolisering

g til at lade vandet,
blaeretomning, besveer med at starte vandladning, behov for at
presse eller svag urinstrale samt forbedring af livskvalitet.

eller sandsynlig indtrzeden af vasospasme.
Vaskulaer modstand perifert for tilfarselsarterier, der forhindrer
passage af Embosphere mikrosfaerer ind i lesionen

. af stilket serost fibrom som
fibrom(er)

« Fibromer med vasentlig kollateral tilfarsel fra andre kar end
uterinarterierne

Kontraindikationer specifikt for embolisering af prostataarterier
« Aktiv urinvejsinfektion eller prostatitis

+  Prostatakraeft

«  Blerekreft

= Kronisk nyreinsufficiens

heematom pa adgangsstedet, koageldannelse ved spidsen
af katetret og efterfolgende losgorelse samt nerve- og/eller
kredslobsskader, der kan resultere i benskade, infektion)

« Kar-eller lesionsruptur og bladning

« Okklusion af blodkar i sunde omrader

+ Lammelse som folge af ikke-malrettet embolisering eller
iskzemisk skade fra tilstodende vaevsadem

«  Slagtilflde eller hjerneinfarkt

«  Iskaemi pa et uonsket sted, herunder iskzemisk apopleksi,

40



iskaemisk infarkt (herunder myokardieinfarkt) og vaevsnekrose
Blindhed, horetab, lugtetab og/eller lammelse
Okklusion af kapillzerbaner og vaevsskader

Praematurt ovariesvigt (dvs. menopause)
Amenoré

Infektion i baekkenregionen
Uterus-/ovarienekrose

Flebit

Dadsfald
Usnsket tilbagelob eller passage af Embosphere mikrosferer
til normale arterier beliggende ved siden af ionen eller

igennem laesionen il andre arterier eller arteriebaner, sasom
a. carotis interna og det pulmonale eller koronare kredsloh
Lungeemboli pd grund af arteriovenas shunting
Vasospasme
Rekanalisering
F

som iggor medicinsk

intervention
Infektion, som medicinsk i

Dyb med eller uden lungeemboli
Vaginalt udflad

Vavsafstadning, henfald af fibrom eller afstadning af
fibrom post-UFE

Post-UFE intervention for at fierne nekrotisk fibromvaev
Vasovagal reaktion

Hysterektomi

Allergisk reaktion pa medicin (f.eks. analgetika)

Allergisk reaktion pa kontraststof eller embolisk materiale
Hudirritation (f.eks. udslat), muligvis forsinket fra tidspunktet
forembol\senng

sasom forbi smerte
kvalme opkastning, feber, muliguis forsinket fra ndspunktet
for embolisering
Forbigdende hyperlensiv periode
Yderligere oplysninger findes i afsnittet Advarsler

Potentielle UFE-specifikke komplikationer

De hyppigst forventede postoperative komplikationer er
abdominalsmerter, ubehag, feber og/eller kvalme, tilsammen
betegnet “post-emboliseringssyndrom.” Nogle patienter kan
0gsa opleve konstipation. Dette behandles som regel med
receptpligtig medicin eller handkabsmedicin.

Mullae PAE-specifikke komplikationer

Ikke-malrettet embolisering af rectum, blere, scrotum, penis
eller andre omrader

Den hyppigste postoperative komplikation bestar i “Post-
PAE syndrom”, som omfatter kvalme, opkastning, feber,
baekkensmerter, braendende fornemmelse, dysuri, hyppig
vandladning eller pludselig og stark trang til vandladning
Hudforbraending (eksponering for stréling) pa grund af
lengerevarende fluoroskopitid

Blod i urin, szed eller blod

Bleerespasmer

Urinvejsinfektion

Urinretention

Konstipation

Obstruktion af urethra

Mulige specifikt neurologiske komplikationer

Iskaemisk apopleksi eller iskaemisk infarkt
deficits, herunder

FORHOLDSREGEL
Alle indikationer

DENNE FYLDTE SPROJTE MA IKKE ANVENDES TIL AT
INJICERE EMBOSPHERE MIKROSF/RER DIREKTE. DET ER EN
"RESERVOIR"-SPRAJTE. L/ES AFSNITTET INSTRUKTIONER.
Embosphere mikrosfaerer m& kun anvendes af speciallzeger
oplart i vaskulere emboliseringsindgreb. Storrelsen og
antallet af mikrosfaerer skal noje udvaelges i henhold til
laesionen, der skal behandles, og helt pé lgens eget ansvar.
Kun legen kan vzelge det mest passende tidspunkt til at
stoppe injektionen af mikrosfarer.
Patienter med kendt allergi over for kontraststoffer kan kraeve
kortikosteroider for embolisering.
Yderligere evalueringer eller forholdsregler kan vaere
nodvendige i forvaltningen af periprocedural omsorg for
patienter med folgende sygdomme:
Blodningsdiatese eller hyperkoagulativ tilstand
Immunsvaekkelse
Ma ikke bruges, hvis blisterbakken, den aftraekkelige film,
skruehztten eller sprojten har tegn pa beskadigelse.
Dette er et produkt til engangsbrug. Abnede sprojter skal
bortskaffes efter brug.
Kun til brug til en enkelt patient - Indholdet leveres sterilt
M |kke genbvuges cparhejdes ellev resteriliseres. Genbrug,

ittere udstyrets

strukturelle integritet og/eller fare 1i| udstyrsfejl, som

efterfolgende kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dod.
Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan ogsa skabe
enrisiko for kontaminering af udstyret og/eller forarsage
infektion hos patienten eller krydsinfektion, herunder, men ikke
begraenset til, overforsel af smitsomme sygdomme fra patient til
patient. Kontaminering af enheden kan resultere i patientskade,
-sygdom eller -dad. Alle procedurer skal udferes i henhold til
den accepterede aseptiske teknik.

Sprajten er kun beregnet til brug ved embolisering. Ma ikke
bruges til andre anvendelser.

UFE-specifikke forholdsregler

Der er gget risiko for retro-migration af Embosphere
mikrosfeerer ind i utilsigtede blodkar, efterhdnden som
uterinarterieflowet mindskes. Embolisering skal stoppes,

nér vaskulaturen, der omgiver fibromet, ikke Iaengere kan

i men for ig stase i
UFE mé kun udfares af specialleger, der har modtaget behorig
opleering i behandling af fibroma uteri (fibromer).

Specifikke forholdsregler for levertumorer

Der er ingen kendt inkompatibilitet mellem Embosphere
mikrosfaerer og cytostatika, der anvendes til behandling af
levertumorer.

PAE-specifikke forholdsregler

PAE-indgrebet ma kun udfores af speciallzeger, der har
modtaget behorig oplaring.

Der kan vaere kollateral cirkulation til stede, som kan
dilatere og forsyne nzrliggende arterier, efterhanden som

modstanden i prostaialejet uges Derfor erder nslko for
alvorlige
= Dereroget risiko for retro- mlgranon afEmbosphere
mikrosfaerer md i utilsigtede blodkar, efterhdnden som
mindskes. Embolisering skal stoppes,
nar vaskulaturen, der omgiver prostata, ikke lngere kan
isuali en for ig stase i p i

Specifikke forholdsregler for heemostatisk indikation

«  Embolisering af a. splenica kan vaere associeret med trombe

ivena cava inferior.

ADVARSLER

Alle indikationer

»  Embosphere mikrosfaerer indeholder gelatine fra svin og
kan derfor fordrsage immunreaktioner hos patienter, der
er hypersensitive over for collagen eller gelatine. Man bor
kraftigt overveje anvendelsen, for dette produkt anvendes
il patienter, der mistzenkes for at vaere allergiske over for
injektioner, der indeholder gelatinestabilisatorer.

«  Studier har vist, at Embosphere mikrosferer ikke danner
aggregater, og at de som folge heraf traenger dybere
ind i vaskulaturen sammenlignet med PVA-partikler af
lignende stmre\se Man skal sorge for at vaelge starre

ved i af

‘malformationer med store shunter for at undgd at sfaererne
passerer ind i det pulmonale eller koronare kredslab.

»  Nogle af Embosphere mikrosfarerne kan vere lidt uden
for omradet, sé legen skal sarge for at vaelge storrelsen af
Embosphere mikrosfaerer omhyggeligt efter starrelsen af

il



malkarrene pa det anskede niveau for okklusion i karrene,

og i helhold til det arteriovenase angiografiske udseende.
Embosphere mikrosferernes storrelse skal udvaelges med
henblik pa at forhindre passage fra arterie til vene.

Pé grund af de betydelige komplikationer ved fejlembolisering
skal der udvises ekstrem forsigtighed ved indgreb, der
involverer extrakraniel cirkulation omfattende hoved og hals,
og legen skal ngje overveje de mulige fordele ved at bruge
embolisering over for de risici og potentielle komplikationer,
der er forbundet med indgrebet. Disse komplikationer kan
omfatte blindhed, heretab, tab af lugtesans, lammelse og dod.
Der kan ske alvorlige strélingsforarsagede hudskader

= Overvej at bruge storre mikrosfeerer, hvis angiografisk
bevis for embolisering ikke hurtigt synes indlysende under
indsprajtning af mikrosfaererne.

UFE-specifikke advarsler
Advars\er vedrorende UFE og graviditet

Indvirkningerne af UFE pa evnen til at blive gravid og beere et
foster til termin, sével som pé fosterets udvikling er ikke blevet
bestemt. Dette indgreb bor derfor kun udfores hos kvinder,
som ikke planlaegger fremtidig graviditet.

= Kvinder, som bliver gravide efter UFE, kan have oget risiko for
postpartum bladning, praeterm fadsel, fodsel ved kejsersnit og

pé patienten grundet lange perioder med
eksponering, stor patient-diameter, vinklede

jektioner og mange bil eller
rentgenbilleder. Folg din institutions kliniske protokol for at
sikre, at der anvendes korrekt stralingsdosis anvendes for hver
specifik type procedure, der udfores. Lzgen skal monitorere
patienter, der kan veere udsatte for risici.
Opstéelsen af stralingsforarsagede patientskader kan
veere forsinkede. Patienter bor radgives mht. potentielle
bivirkninger af straling, og om hvem de skal kontakte, hvis der
opstar symptomer.
Ver seerlig pé tegn pa
Under injektion skal du omhyggeligt overvége patientens
vitale tegn til at omfatte Sa02 (f.eks. hypoxi, CNS-zndringer).
Overvej afslutning af proceduren, at undersoge for mulig
shunting, eller at age mikrosfaerernes storrelse, hvis
eventuelle tegn pé fejlmalrettet embolisering opstér, eller
patientens symptomer udvikler sig.

= Devaskularisering af myometriet i uterus som folge af UFE kan
teoretisk set udsaette kvinder, der bliver gravide efter UFE, for
oget risiko for uterusruptur.

Andre UFE-relaterede advarsler

Nér Embosphere mikrosfaerer anvendes til embolisering af
uterine fibromer, ma der ikke anvendes mikrosfeerer, der er
mindre end 500 mikroner.

+ Derskal foretages en passende gynakologisk udredning af
alle patienter, for hvilke der overvejes embollsenng af uterine
fibromer (f.eks. isk anamnese,

postmenopausal med ny forstarrelse af uterus, fund ved
MR-scanning) og at foretage en mere grundig udredning af
sadanne patienter, for man anbefaler UFE. Recidiverende eller
fortsat tumorvzekst efter UFE skal betragtes som et potentielt
advarselstegn for sarkom, og kirurgi skal overvejes.

PAE specifikke advarsler
Der skal foretages en grundig klinisk evaluering af alle
patienter, for hvilke der overvejes embolisering for BPH (f.eks.

il { scanning
af prostata, pmstataspe(lflklantlgen -test, transrektal

for at udelukke

«  Pégrund af de snoede kar og de dobbelt tilforende arterier
ibakkenregionen, skal der udvises den yderste forsigtighed
ved udforelse af embolisering af prostataarterien (PAE).

ikationer forbundet med fejma iseri
omfatter iskeemi af rektum, blzere, skrotum, penis eller
andre omrader.

« NérEmbosphere mikrosfeerer anvendes til embolisering af
prostataarterien, ma der ikke anvendes mikrosferer, der
ermindre end 100 mikroner. Det anbefales at anvende
300-500 mikroner.

Advarsler vedrorende PAE og fertilitet

af fibromer, udtagning af endometrieprove for at udelukke

karcinom hos patienter med unormal menstruationsbladning).
«  Diagnosticering af uterint sarkom kan forsinkes, hvis der

vaelges en ikke-kirurgisk tilgang (sdsom UFE) til behandling

af fibromer. Det er vigtigt at vaere noje opmaerksom pa

advarselstegn for sarkom (f.eks. hurtig tumorvaekst,

«  Indvirkningerne af PAE pa fertilitet er ikke blevet bestemt.
Derfor bar dette indgreb ikke udfores pd mand, der geme
vil have born.

Haemostase-specifikke advarsler

«  Eftersom Embosphere mikrosferer ikke er blevet evalueret
med henblik pa kontrol af bladning eller haemoragi pa
neurovaskulere indikationer, ma de ikke anvendes til dette
formél i neurovaskulaturen.

Advarsler om brug af sma mikrosfaerer
Der bor tages noje overvejelser, nar brugen er patzenkt
af emboliske midler, der er mindre i diameter end

af dit b
arteriovenase anastomoser, grenkar, der forer bort fra
mélomréadet eller emergente kar, der ikke er tydellge for
isering, kan fore til fejmal og

alvorlige komplikationer.

«  Mikrosferer, der er mindre end 100 mikroner, vil
generelt migrere distalt til anastomotiske forsyningskar,
sd cirkulationen med storre sandsynlighed udmunder i
distalt veev. Storre potentiale for iskeemisk beskadigelse er

resultatet af anvendelse af mikrosferer af mindre storrelser,

0g der skal tages hensyn til konsekvensen af denne skade
for embolisering. De potentielle konsekvenser omfatter
hzevelse, nekrose, lammelse, bylder og/eller stzrkere post-
emboliseringssyndrom.

= Post-emboliseringshevelse kan resultere i iskeemi af vaev
tilstodende til malomradet. Der skal vises ekstra hensyn
for at undga iskaemi-intolerant, ikke-malrettet vaev sasom
nervevay.

BRUGSANVISNING

Lav en noje vurdering af det vaskulzre netvaerk i forbindelse
med laesionen vha. gennemlysning med hoj resolution inden
emboliseringsindgrebet pabegyndes.

Embosphere mikrosferer fas i en rakke forskellige storrelser.
P& grund af den potentielle risiko for fejlembolisering og
den iboende variation i kuglestorrelserne skal laegen
vare omhyggelig med at valge storrelsen af Embosphere
mikrosfeerer i henhold til storrelsen pd malkarrene kar ved det
onskede okklusionsniveau i vaskulaturen.

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

Valg et leveringskateter baseret pd storrelsen af malkarret
og storrelsen af den mikrosfeere, der anvendes. Se tabellen
nedenfor for kompatibilitet mellem katetre og starrelsen pa
Embosphere mikrosfaerer.
Embosph i er ikke

at boliseri i under
visualisering ved at tilfoje en passende mangde ikke-ionisk
kontraststof til suspensionsvaesken af fysiologisk saltvand.

Det anbefales,
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Leve g af Embosphere mikrosfzrer

¢ér emballagen og sprojten for brug for at sikre, at de er
|ntak(e Den ydre overflade af sprojten er steril.
Anvend aseptisk teknik for at abne den ige film

Fjern al luft fra sprojten.
Indfor leveringskatetret i blodkarret i henhold til
standavdteknlkker Placer katetrets spids s& teet som muligt

startende ved spidsen, og traek filmen helt tilbage til bunden.
Vip forsigtigt den sterile sprojte ind i det sterile felt, mens der
undgas kontakt med tidligere forseglede dele.

Skru hatten af den fyldte sprojte med Embosphere
mikrosfeerer.

Det anbefales kraftigt at tilfgje ikke-ionisk kontraststof for at
monitorere injektionen under gennemlysning. Traek forsigtigt

pa for at undgé utilsigtet okklusion af
normale blodkar.

Skru sprojten pd katetrets muffe ved hjlp af stophanens
han-Luer-lock konnektor.

Abn stophanen for at forbinde injektionssprojten med katetret.
Infundér langsomt mikrosfeererne ind i blodstrommen
under kontinuerlig gennemlysningskontrol, og hold oje med
kontrastflowets hastighed. Hvis der ikke er nogen virkning pa

ikke-ionisk direkte op i projten. Den
ideelle suspension opnés som regel med en blanding |forhc|det
50 % ikke-ionisk kontraststof og 50 % saltvandsoplosning.
Vend 20 ml sprajten pa hovedet flere gange for at opnd en
homogen suspension af Embosphere mikrosfaerer. Ikke-ionisk
kontrastmiddel og 0,9 % NaCl-oplasning kan tilfajes i samme
forhold for at opna en mere fortyndet suspension.

Den 20 ml fyldte sprojte ma ikke bruges til at injicere
Embosphere mikrosfeerer gennem katetret, da det kan fore
il kateterokklusion.

Fjern al luft fra sprojten, og slut den til en muffe pa trevejs
stophanen.

Vent flere minutter for at lade Embosphere mi blive
suspenderet i oplosningen.

Traek suspensionen op med en T ml eller 3 ml injektionssprojte,
der er tilsluttet en anden muffe pa tre-vejs stophanen. Undga
bevaegelser frem og tilbage for at nedstte risikoen for, at
der kommer luft ind i systemet. Kontrollér, at der bruges den
onskede mangde og koncentration af mikrosfaererne.

gentages med yderl\geve
injektioner af E
Overvejat bruge en smvre storrelse af Embosphere mikrosfaerer,
hvis de indledende injektioner ikke ®ndrer kontrastﬂowets
hastighed. Hvis Embosphere mil

Ved afslutningen af infusionen fjernes katetret, samtidig med
at forsigtig aspiration opretholdes for at undga at forstyrre
eventuelle resterende mikrosferer, der stadig befinder sig
inden i katetret, hvorefter tre-vejs stophanen lukkes.

Pafor tryk pa punkturstedet, indtil der er opndet fuldstzendiq
hamostase.

Bortskaf eventuelle resterende Embosphere mikrosferer og
de brugte sprojter.

Vderllgere UFE-specifikke instruktioner

Ved embolisering af uterine fibromer, skal der valges en
Embosphere mikrosfaere pa 500 mikroner eller derover.
For at nedstte risikoen for dyb venenambose kan der efter

Yderligere AVM-specifikke instruktioner
« Ved isering af i i (AVM'er)
skal man valge en storrelse af il

der
okkluderer oprindelsestedet uden at passere igennem AVM'en.

BEVAKELSE/OPBEVAKING/BORTSKAFFE[SE
Embosphere mikrosfeerer skal opbevares pa et keligt, tort og
morkt sted i deres originale sprajte og emballage.

« Skl bruges inden den dato, der er angivet pa sprojtens
markning.

« Maikke fryses.

« Maikke resteriliseres.

«  FEfter brug skal Embosphere mikrosfeerer bortskaffes i henhold

legens sken anvendes
til patienter, der pd det pagaldende tldspunkt far

kraever re-suspension, vendes 20 ml sprojten forsigtigt pa
hovedet flere gange.

Injicér altid under forhold med frit flow. Tilbagelob af
mikrosfeerer kan fremkalde gjeblikkelig iskeemi af sunde vaev
eller kar.

Fortseet infusionen, indtil den onskede

patienter, som har et uterinvolumen pd

>1000 m\ samt overvaegtige patienter.
skal stoppes, nar

ﬁbmmet ikke lengere kan visualiseres, men for fuldstzndig

stase i uterinarterien. Der er aget risiko for rets tion af
Embosphere mikrosferer ind i utilsigtede blodkar, efterhanden
som mindskes.

opndet. Studier har vist, at Embosphere mikrosfarer "aengev
mere distalt ind i leesionen end PVA-partikler af lignende
storrelse. Reduktion af den arterielle blodforsyning til lesionen
er derfor mere progressiv. Anvend konservativ vurdering til at
bestemme emboliseringens slutpunkt.

F kan foreti

forfemoral trombose (f.eks. benskade). Abenhed af femoralarterier
skal genvurderes for endelig fienelse af katetret.

Vderllgere PAE- speaf kke instruktioner

Embosphere mlkvosferer pa 300-500 mikroner.

Et Foley-kateter, hvis ballon er inflateret med en blanding af
ikke-ionisk kontraststof og vand, kan anlagges inden PAE og
benyttes som fikspunkt under emboliseringsindgrebet.

til for af risikoaffald.
Minimum
Storrelses- | . "
der omgiver omrade dli':x::‘:rlg' Farvekode | 1ml 2ml
(bm) kateter
0,016" N
50-100 041 mm) Gra SO010GH | S020GH
0,016"
40-120 0,41 mm) Orange S1106H | S120GH
nbefales det at anvendes o
100-300 (0’43 mm) Gul S210GH | S2206H
0,018" 2
300-500 (0,46 mm) Bla S410GH | S420GH

PAE kan udfares med enten radial eller femoral adgang.

0,020"

500-700 0,51 mm) Rod S610GH | S620GH
0,027"

700-900 (0,69 mm) Gron S810GH | S820GH
0,038"

900-1200 097 mm) Lilla S10106H | S1020GH

INFORMATION OM PATIENTRADGIVNING
Patienter skal for embolisering have en klar forstaelse af, hvem
dervil tage sig af deres behandling efter indgrebet, og hvem de
skal kontakte i tilfeelde af en akut situation efter embolisering.
« Emboliseringspatienter skal have en forstdelse af de potentielle
fordele, risici_og uonskede handelser associeret med
Patienterne skal i forstd, at der er
risiko for, at deres symptomer ikke bedres efter embolisering.
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Oplysninger pd emballagen

Fabrikant

Fremstillingsdato: AKAA-MM-DD

Engangsbrug m"? Patientidentifikation
- ot
Forsigtig [} Sundhedscenter eller lege

EAAHNIKA

MEPITPAOH
Ta idla Embosphere® eivat

d, uspdgira, P
idla amo

Udlobsdato: AAAA-MM-DD

Ikke-pyrogen

ERLSIEN) 3

Lotnummer

@ Dato

Bestillingsnummer

Maikke resteriliseres

[sTERLE , | | Steriliseretved anvendelse af damp E Websted med patientoplysninger
0°C /l/ Laveste temperatur CEy E'Eg;v:‘aeg; Identifikation af bemyndiget
Medicinsk udstyr Forsigtig: Ifolge amerikansk (USA) lovgivning

® ® @

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget; se brugsanvisningen

Unik udstyrsidentifikationskode

RONLY | mdette udstyrkun slges eller ordineres
afenlzge.

e akpiBeta
akpuhiKo ToAupepEC, epmoTiopéva i ehativi Xoipetag mpoéhevong
Kat SuatiBevrar oe peydhn ykdpa peyeBwv Kar ouykevtpwoewv. Ta
0QaIpiSia autd EXouV OYESIAOTE Yia va TPOOQEPOLV ENEYYOpEVD,
OTOYEVpEVO EBOMOO.

TINAKAZ YAIKON EMOYTEYZIMON TEXNOAOTIKON
TNPOIONTON

anokoMobpevo kandki and Tyvek®. Maotikd Pidwto mopa kat
£ppolo. Eaotopiepric daktuMog aopaleiag epPohou Tpiav emméSwy.
0 | iwv o€ 0TEipo, N 0

mli
Sidhupa NaCl 0,9%.

MPOBAEMOMENH XPHEH/ENAEIZEIZ XPHEHE
Ta ulkpouu)mpi&a Embosphere éxouv oxediaotei yia anoppaén
aniogopwy  ayyeiwy, yia Bepamevtioug i mpogyxelpnTIKOGC
UKD"OU(, oTi¢ ak6houBe¢ Sadikaoiec:
EpBohiopdc ayyetoBpiBiov oykwv kat s&spvammv
oupmepihapBavopévuy opuwpdTRY TG ptpag,
HVYIORGTEY, NATIKGY YKV,
+ Eupokiopdg Twv apmpiov tou mpootém) yia avakobgion twv
Tiov oyetiCovral e TV kahoriB umepmagia

Sterilt enkeltbarrieresystem med
beskyttende, indvendig emballage

f;iﬁ Opbevares morkt
‘T Opbevares tort

20|88

Sebrugsanvisningen

1 EU skal al\e alvcvhge handelser i forbindelse med brug af
udstyret ind| il og detb rgan i
den relevante medlemsstat.

ToU MpooTAT.
X Mdprewa Eninedo éxbeong WWVW( + EpBohiopdc apmpiopheBwday Suomaativ.
Yhko éxBeon (néyiom . 0 ejiBONOpOG.
oteped ava uupwva)
HeyéBoug 40-120 pum eivar e1dikTepa oxediaopéva
" 10 €PBONOHO HNVIYYIWPATWV KAl NTIATIKOY OYKWV.
Makpogpona 192 6mg Y1a guBohiagd pnviyyiop n i
ofto | > 30nuépec) KAINIKA OOEAH
0 epPolopdg pie pikpoopaipidla Embosphere eivar pa ehdyiota
M 5 muBﬂnKn ﬂspanzlu Tou eivat unmz)\wuunm
Tehativn (>°;g gl)ifé‘;l‘g?) 2B+1mg T YVaiKE i€ IVOpUGHATa TG PTpAC Yia avakoiion and Ta
oxen{opeva GupMTGUaTa, oupmEpINapBavopEvg TG éviovng
€jinvoppoiki¢ aoppayia, Tou muehikod dkyoug f T
TPOMOE AIAGEEHE mueNkii¢ Tdon¢ fi/kat ¢ Suohertoupyiag Tov ouponouTikoD

Mpomnpwpévn aopyya 20 ml pe Tumko dkpo aopdhang Luer,
Hepovwpéva ouoKevaopévn oe Sioko PmMoTep o@Paylopévo jie

OUOTAHATOG, Kal yia T Bz)mmon e mootnrag {wng.
» T aoBeveic pe ayyetoPpiBeic oykoug,
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TV (IATIKOV GYKWV, Yia avakob@ion ané ta oxen{opeva
OUMTTGHATA Kat yia KaBuatépnan T eEEMENG g vodov.

« T aoBeveic pe unww[uua, yia peiwon e 6l£v)(apnnkl1c
anwMelag aipatog katd m Sladikacia ektoprc.

- Ta avépz( us Kn)\oqen unzpn)\nam Tou mpoatdrn (KYM) yia

dtwv Tou Kmmspou

oupnnmanuu aumqunm( (LUTS), oma ouvoupia,
avikavGTTTa 0upronG, ateNf kévian i oupodoyou koo,
Suakoia évapgng ovpnong kat zmuoxﬂn olpnon 1y aoBeviig
POI} 0UPWY, Kat yia Bf)\nwan T mooTtag {wic.

« T aoBevei pe ap 01G Suomhacies yia
TWV OKEN{OHEVY OUPTTWHATWY.

« o aoBeveic pe apoppayia yia Gueco kat Hakpoxpovio Eheyyo
G aipoppayiac.

lNa avtiypago ¢ tpéyovoac Evpwmaikic mepilnyng Twv

XAPaKTPIOTIKGY a0@dNelag Kat Twv KAwikwv emdooewv (European

Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) yia to ev Noyw
= A P 0 P AT e

Yia tatpoteyvoloyika mpoiovta (Eudamed), omou umdpyet oovdeapiog
yia To Baoiko UDI-DI. https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Baoiko
UDI-DI: 088445048565E2.

Evahaktikd, mpaypatomoujote Myn aviiypagou g SSCP amd
0 SietBuvon:

https://www.merit.com/sscp

ANEIKONIZH MAFNHTIKOY IYNTONIZMOY

Ta eival éva ano
TPLOaKPUNKO m))\uuspz( epmotiopévo pe  (ehativn  yoipetag
TipoéNeuong Kat eivat oupPatd pe payvntikd cuvtoviopd (MR).

ANTENAEIZEIZ
la oAzg g evdeielc

AoBeveic n avektikoi o€ dladikaoies ayyetaknc anoppagng.
Ayyelaki avartopia f por aigiatog mov amokheiet TV opBr

Napouoia evo 1y mepioadTepwy umoBAewvoyoviwy
WOHVWHATWV e TEPIO00TEPO amd 50% avdrmTuén eviog g
KOINOTNTAC TG pTPag

Mapouaia HoxwTo) 0poyOVIOU IVOHUGHATOC WG TO

TonoBémon kaBeriipa A Ty éyyuon
MNapouoia aptpi@v mov Tpopodotodv ™ BAaPN oxt apketd
eydhav yia va extolv pkpoogaipidia Embosphere
Mapousia mapanheupwy ayyelak@v 08wy mou evbexopévug
BEtouy 0 KivBuv TIC KaVoVIKEC mepLoéc Katd Tov ejiBoMopd
Mapouoia i} mBavi) évapén ayyeidonaayiov.

Ayyetaxr avtiotaon nepigepika TwV TPOQOPSPWY apTNPILY
Tiou amokAeiet ™ SiéNevon Twv pikpoopaiptiwy Embosphere
nipo T BAGBn

Y ieyahng dlapétpou apmpiogAe@derc emkowwvieg
(8nAadn, 6mov To aija dev péer and Tig aptnpies oTa TPIXOEISN
ayyeia otic pAEBec aMa amevBeiag and aptpia o€ AERa)
AptnplogheBwdeic emkowwviec vPnhic por¢ 1 e didpetpo
HeyaNUTepn amé To emheypévo péyeBo Twy pIkpoopaiptdiwy
Mapoucia coPapric abnpwpdtwong

AdBeveic pe yvwotr alepyia om Ceharivn.

Mikpoogarpidia peyéBoug 50-100 pm, 40-120 pm Kat 100-300 pm
Sev guviotavrar yia xprion ot Bpoyxiki Kukhopopia.

dlkéc yia enBolioyd e pitpa (UFE

‘Eykuog yuvaika

Ynowiu heypovddoug mueNikii vooou fj omotadrimote dAn
vepyn MueNki hoipwén

0nclu6nnms KakofBela TG meploxi¢ e mélov
Neomhaoia j umepmhaoia Tou eviopntpiov

I ) 1€ onpavTiki mapd fa and
ayyeia eKTOC TV pNTpIainy apTnpleV

1bikéc yia uBohioyd v apTpI&V (PAE)

Evepyr) oupodoipwén 1 mpootatinida

Kapkivog Tov mpootam

Kapkivo ¢ oupoddyou kiotng

Xpovia veppiki) avendpkela

Atovia g oupodoxou kioTng, veupoyeviig Slatapayi g
KOoTNG 1} AN veupohoyikr Bmmpu)(r'] TIov €M pedlet
Aetroupyia g oupo&oxou KUoTNG

NiBiaon g oupodoyou Knumg

AYNHTIKEE ENINAOKEZ

Ta Ohec Tc evdei€eic

0 epBoNioydg ayyeiwv eivar pua Stadikaoia vpnhob kivdovou.
Emmhokéc ivat duvatov va zwuvmouv avd nGoa oTIypr Katd
Sidpketa g Stadikaoiac i perd T Sladikaoia Kat evbéxetar va
ncpl)\upBuvauv, peragh dMwv, Tic akohouBec:

Emmhokec mou oyeriCovtat pe Tov KaBetnpiaoys (6mwg
apdtwpa otn Béon e10650v, oxnpatiopds BpopPov ato dxkpo
Tou kaBetijpa kat emakohoudn petatomon, vevpikég f/kat
KUKAOQOPIKES BAdBeg oL omoieg Pmopolv va 0dnyrioovy o€
KaKwon mg er]ur](, Noipwén)

Piién Tov ayyeiou 1 ¢ BAdBng kat aypoppayia

Anoppagn ayyeiwv uywv meploywv

Napatuon )\avw Gotoyov eiBohiopod  oyaipik BAdBn and
0i6nua napakeipevou 1oTod

Eykepaiko emelo081o 1} eykeQalikd Euppakto

loyawpia o€ 0 onpeio, VWV TV

Anbopaén A6yw Gk (v EKTOC

a6 v KYT, cupmepapBavopiévng g otévwan e oupiBpag
YnepBohikn ehikwon ayyeiwv fj coBapr

1oyaiKon 0 enetooiov, loyaikol
&gpaktou (oupmepihapBavopévou euppdyuatog Tou

abikécyia £ evbeieic

Napovia Bativ e§wkpaviakwy mpog evioKkpaviakmv
QVAOTOPGOEWV T} EMKOWWVIGY

Mapouaia Teikav aptpiav mou Tpogodotoly aneubeiag
Kpaviakd veopa

Ie i yyeio 6mov Ta i fa
|mopolaav va mepAcouy aneudeiag oTny EOWTEPIK KapwTIOIKY
aptnpia, 0t omovouNkr| aptnpia, 0TO EvBOKPAVIAKO ayyelaKo
0VOTNYA 1} 0TA TApaNAve avagepopeva ayyeia

Kal VEKpWon 1070
Tophwon, aniheta akoric, anwhela 6 6ogpnong fi/kat mapdhvon
Anoppagn Tpixoeidoug Sikthou kat oTikry PAGPN

Odvato

Ayyetoomaopog
Enavaonpayyomoinon
Avtidpaon &évou owpiatog 1) onoia amarei watpiki) enéipaon
Noipwén n omoia anartei |atp|Kr'| enéppaon
ANepyiki avtibpaon oe pappaka (.. uvu}\vnnku)
ANepyIKi] avtidpaon opeNGjievi) o€ oKIaypagIko oo i
VAIKO epBohtapiod
A{punnkm epebuoploi (m.y. s{avﬁnua) Tov mBave

val a6 Tr) oy} o0
Xqupcuo et and epBoNiopd, omeg mapodikdg movo, vautia,
£pietoc, muperoc, mou mBava epgaviCoviat kaBuotepnpéva
ano m oty Tou eyPoNiopod
Mapodikod umEPTAcIKo emeloodio
Emmhéov minpogopieg pmopeite va Ppeite oy evotta
«lpogtbomoiroeic»

Duvnukéc emmhokéc e16ikd yia euBooud WopuwdTwY T
witpac (UFE

01 ouvoTEPa aVapEVOpEVES PETEePBATIKES EMMAOKEC ival
Kothtakd dhyog, Suopopia, nupﬂég fj/kat vauria, yooté
ouhhoykd w¢ «Zuv&puuu peta zu[}ohopon Optopéve
aoBeveic mmpﬂ €miong va epgpavicovy 6uuxm)\lmr|m

Autd ]l VfVlKﬁ Mi Yoypagodpeva

popnon fy 6néhsuun TV JIKp
Emhosphere ¢ KAVOVIKEC apTnpiec mpuksluzvs( (m] B)\aBn—
otoxo 1) piéow TG BAABNG o€ AMeC aptnpieg i apTplakd
Siktua, omw 1) éow kapwTIbIKR aptpia, ) MVeVOVIKT 1
otegaviaia kukhogopia
0 £jBOMOpOC Aoyw
EmKowwviag

Mpowpn wobnKiki avmdpmu (8nA., eppnvomavon)
Aunvoppoia

Noipwén T meploric ¢ muéhou

Nékpwon TG HTPag/Twv wobnkwv

OheBiniba

Ev 1w BdBel pheBiki BpopBwon pe 1) xwpic mveupovikr| epBol
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« Kohmki ékkpion

= Agaipeon 10T0D, IVOPVWHATEKTOI] 1} apaipeon WOpUGpATOS
petd tov UFE

«  TapépBaon usm Tov UFE yta agaipeon vekpwtikod
WOUUWUATIKOD 10T0D

« Toviki avtiépaon

«  Yotepektopn

Duvnukéc emmhokéc e1bikd yia euBoliod mpooTaTKKY apTNPIGY.
PAE)

« Aowoyog zuﬁomuoc Tou 0pBod, me oupodoyou KboTng, Tou
00y£0u, Tov méou¢ i MY Meploywv

« Ououyvotepa avapevopevn petenepBatikii emmoki
nepihapBavel «Zovdpopo petd and PAE», To omoio
nepihapBdvel vautia, épieto, mupetd, muehko dhyoc, aiobnpa
Kavoou, Suooupia kat ouyvr| 1 emeiyovoa opnon

«  Deppatiko éykavpa (¢xkBeon og aktivoBohia) ano
TIAPATETAWEVO XPOVO AKTIVOOKOTNONG

+ Aiga ota olpa, 070 omépya i 0Ta koMpava

+ Imaopog e oupodoxou KioTng

+ Noipwén Tov 0upoToTIKOY GUOTIATOG

«  Katakpdmon olpwv

«  DvokohotTa

= Anogpagn me ouprBpag

Duvnuikéc emmhoké e1bikéc yia veupohoyikéc evbeitel

+ logako eykegahis enetodio f loyako éigpakto

. eNheippara, évng ¢ mapeong
KPAVIAK®V VEOpWY

MPOOYAAZH
Ta ohec ic evBeiéeic

MH XPHZIMONOIEITE AYTH THN NPONAHPQMENH XYPITTA [1A
ANEYOEIA ETXYZH MIKPOZOAIPIAION EMBOSPHERE. EINAI
IYPIITA «ANOGHKEYZHE». ANATPEZTE XTHN MAPATPAGO
TON OAHTION.

Ta pkpoagaipidia Embosphere mpémetva

ipwon evbéxetatva 0 opikry
aKEPaIOTITA TOU TexvooyIKOD TOidvTOG fi/kat va odnyrijoouy
0€ A0TOY (a1 TOL TERVONOYIKOU TPOIOVTOG, YeYovg Tou jie T
0€1pd TOU, Pmopei va 0dnyroel o€ TpavpaTiopd, aobévela
1} Bdvato Tov/tn¢ aoBevoug. H Enavaquuluoncinnq n
enaveneepyaoia r ) enavanooteipwon evaéxetal eniong

Vo ano e€e1BIKeUpEVOUC LATPOUE EKAIBEV|IEVOUG OE
Stadikaoieg epoiapiol ayyeiwv. H emhoyr} Tou peyéBoug
KaL TG MoooTNTaq Twv {IKpoopaipidiwy mpémel va yivetat
TIPOCEKTIKG OUPQWVa He T unt6 Bepaneia PAGPN kat uro
0 mhijpn €vBovn Tou tatpod. Movo o 1atpoc eivat oe Béan va
anopaoioe! moTe €ivat 1) kataMnAoTepn oTiypi yia va Slakopet
v éyyuon ulkpcmpulpléiuv
AoBeveic pe yvwoti) akNepyia o€ oKiaypagikd péco pmopei va
XPEIQOTOUV KopTiK0OTEPOEIS) Mpwv Tov epBohioy.
Emmhéov ektproeig fy mpoguldgeis popei va anartnBolv katd
m Slayeipion ™G mepLeyxelpnTIKTG ppovtidac yia aoBeveic pe
e axu}mues( mmc‘maﬂ(

d 1| Katdotaon

Avoookataotoh

Mn xpnotomoteite v o Siokog pmhiotep, 1) anokoMoupevn
epBpavn, To BidwTo mdpa A 1 clptyya éxel umooTei {nuid.
A6 T0 MpoioV €ivat avah@otpo. ATOPPITE TIC AVOIKTEC
0pIyyeC PETd T xprion.

Ta xpiion o€ évav povo acBevr - To mepiexopevo mapéxeta
oteipo

Moté pnv enavaypnotonoteite, pnv umopahete

0€ EMavene€epyaoia o€ €k vEou amooTeipwon.

H emavaypnatponoinon, n enaveneepyasia i n

NpoguAdéeic e1biké yia eyBohopd VoUVWUATY T

va pYio0uv KivBuvo poAuVnG Tou Texvoloyikol
npmovm( r|/Km va npokahéaouy Aoiwén Tou/mg
aoBevouc 1 Staotaupovpevn pohuvan Tou/tng aoBevou,
oupnepiapavopévng evBetkika me peradoone hotpwdiov
voowv and évav/pia aoBevii o€ dAhov/n. H pohuvon Tou
Texvohoytkol poiovTog pmopei va o8nyroe! 0 TpaupiaTiops,
aobéveta 1y Bdvato Tov aoBevoi. ONeg ol Sladikacieg mpénet

va SlevepyoOval OOPPWVA HE TNV AMOBEKTH AOMMTIKN TEKVIK.

H aptyya mpoopiletat pévo yia epBohikr xprion. My
Xpnotporoteite yia kapia a\hn epappoy.

fitpac (UFE)
Yndpyet avénpévn mBavotnTa avadpopng petavaotevong twv
Jkpoogaipidiwv Embosphere o€ akovota aogopa ayyeia
kaba n por} T pnTpiaiac aptnpiag peidvetar. 0 eppokiopog
Ba mpénet va SlakoMTETal GTAV TO QYYEIaKO GUOTNHA TTOU
TepIBANNEL To opvwHa Sev propei Méov va aneikovioTel
Tiapd povo mpv ané T mipn Slakomi TG pori¢ aipatog ot
ntpiaia aptnpia.

0 zu[}o)\wuéc wopvwpdtwy e pitpac (UFE) 6a Tipérel va
eKTeNEiTal POV amd eSEIBIKEV|IEVOUC LaTPOUG TIOU sxouv Adpet
KatanAn zmllésuun yia ) Bepaneia Twv A

MNpogudEeIC e1bIKéC yia naTIKolC oyKkoug

Aev undpyet yvwot) acupBatoTTa petadd Twv pkpoopaipdivy
OV Moy 0

yia ™ Bepaneia nratik@v oykwv.

MNpoguldéeic edikéc yia eyBohiopd mpootatikey aptnpiav (PAE]

H Stadikaocia eyBohioot mpootatikav aptnpiav (PAE) 6a
TIPEMEL VAl EKTENETal POVO amd eCEIBIKEV|IEVOUG LaTPOUC TTOU
£youv Napet kataNnn eknaidevon.

Mnopei va undpyet mapameupn kukhogopia kat ivat Suvatov
va S1aoTéNNe! Kat va Tpopodorei mapakeijieveg apnpieg kabug
auavetat n avtioTaon evroq Tou MPOOTATIKOD OTPWHATOG.
Enopiévwe, unapyel mBavotnTa coBapv emmokav mov
oxetiCovtat ie Gotoyo epBoMopo.

Ynapxe avénpévn mBavotnta avadpopng petavaotevong
TV pkpoogaiptdiwv Embosphere oe akovala aipopdpa
ayyeia kaBwg n por} TG MPOOTATIKAG aptnpiag peldveTal.

0 epPohopoc Ba mpémet va SlakomTeTat 6Tav To ayyelako
abotnpa mov mepiBaMet Tov ipootdtn Sev pmopei mhéov va
amelovioTel mapd povo mpw and v mhipn Stakor T por¢
aipiatog oTnV MPOTATIKN apTnpia.

Npogudgeic e1bikéc yia aootatkn évdeitn

0 epPoNiopog g omnvikilc apTnpiac pmopei va oyetietar e
BpopBo g kdtw koing pAéac.

MPOEIAONOIHZEIL
Ta 6hec ic evbeieic

(vopvwpdrwy) Te pAtpac.

Ta pikpoogaipidta Embosphere mepiéxouv {ehativn yoipetag
mpoéheuong kat ouvena Ba pmopovoav va mpokaréoouv

avooohoyikij avtibpaon oe aoBeveic e umepevatobnoia ato
Kohaydvo i T {earivn. Anarteitat mpooekTikii agloAoynon
TIpIV amd T Xprion autod Tou MoidvTog o€ aoBevei yia Toug
omoioug umdpyel umoia aMepyiag o€ Stahvpata éyyuong mou
Tmepiéyouv ataBepomontég Lehativng.

Mehéte éxouv Beicer ot Ta pkpoopaipidia Embosphere dev
oxnpatiCouv GUOOWHATGHATA Kal WG €K TolTOU Bielodiovy
BaButepa 0o ayyelako oVOTNHA OF GUYKPION e TapOpOIOU
neyéBoug owparidia mohuBulikii akkoodng (PVA). Mpénet
va €(0Te TPOOEKTIKO{ MOTE va EMAESETE pKpoogaipidia
Embosphere peyahitepou pieyéBoug Katd Tov zuBo)\wué
upmplow)\eﬁwémv Suomaot@v pie ieyahes ayyelakéq
EMKOWWVIEG, GIOTE Va anmpeuxeﬂ 1 iéhevon oV opaipidiov
0166 TG

To péyebog oplopévwv mkpocwmplélmv Em| bosphere unopﬂ va
€lvat ENagpaC peyahiTePO TOV GUVITTOHEVOU, YU AUTO 0 1TPGG
Ba mpénet va @povtioel va emAEEEl MPOOEKTIK To péyeBog
Twv pikpoopaipdiwy Embosphere avahoya e To péyeBog
TV ayyeiwv-0téywy, oto emBupnto eminedo andppaéng

TOU YYEIaKOD CUOTAATOG Kal PETd and aioAdynon e
applopheBndoug ayyetoypagikii eikovag. To péyebog Twv
Hikpoogaipidiwv Embosphere mov Ba emhé€ete Ba mpémet

va givai Tétolo Gote va anotpanei n SiéNevan ano aptnpia

o€ pMéBa.

NGy TV GNPAVTIKGV ENMAOK®Y TV Um0 va upBobv

o€ nepimtwon havBaopévou epBoNiojios, mpémet va Sidetat
101aitepn mpoooyi katd T Ste§aywyr Stadikaotdv ot omoieg
nepihapPdvou e§wkpaviaki Kukhopopia mou KahTTel
Kepah kat Ao, kat o atpog Ba mpémel va oTabpioet
TIPOOEKTIKA Ta SuvNTIKG 0pEAN Tou ejBoNop0D évavTt Twy
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KIv§ovwy kai Twv Suvntikav emmokav e Sladikasiac. Ot
€emmoké¢ auTég ivat Suvatdv va mepapBavou Tophwon,
anwheta axorg, anwAela 60gpnong, napdAuon kai Bavato.
Ynapxe! 1o evdexopevo npok)\nun( uo[}apn( ﬁspmmkn(

&81kéC yia enBohiod e pitpac

UFE)

Nipoeibonouoeic oyetikd e UFE kai eykupooivy

0 EWI5pﬂUEl( o UFE oty | IKQVOTNTA KVoopiag Kat

BAdpn¢ Tov aoBevoug amd Moyw

aKTIVOOKOMIKIG ékBEang, peyahng owpatikic Slapétpou

Tou aoBeviy, akTvooKomKijg Sidtagng umd ywvia kat
enavelnppévwy ekBEoewv yia anekovion f Mjyn
aKTvoypagicv. Avatpé€Te oo KNVIKO TpwTokoMo Tou
voonheuTikol oag 18pUpiaToc yia va Siaopahioete T xopiiynon
KkataMnAng 86ong aktivoBoliag yia KdBe ouyKekpipévo

Tono dadikaaiag mov exteheite. Ot atpoi Ba mpémet va
napakolovBodv aoBeveic mou pmopei va Slatpéyouy Kivduvo.
H eppdvion BAaBng otov acBevii Aoyw aktvoBoliag pmopei

va kaBuoteprioet. Ot aoBeveic Oa mpémet va evpepevovTal yia
Buvnukeg napevpyeteg and nxnvo[}uhm O Kal e motov
TipéneLva
Mpooéxete 1biaitepa yia zv62|{s|( dotoyxou zuBn).munu Kata
0 bidpketa T éyyuong mapakohouBeite mpooekTika Ta {wTika
onpia Tov aoBevou oupmepiapBavopévou Tou Kopeopol
aIpoopatpivg oTo apmpiakd aipa (Sa02) (m.x. umofia,
ah\ayég Tov KevpiKoD vzupmol': ouoTipatoc). E§etdote To
evBexopievo TeppaTiopiod ¢ Sladikaciag, Siepedvnong mbavrig
applogeBddou emkowwviac i abénong Tou uzvzeouc

v lepOGwﬂlpléle, v undpyowy evbeiterg n

me KkaBa kat oty uvumu{n
10U eppoov, ev éxouv mpoabdiopiotei. ¢ ek TouTov, AT N
Sladikaoia Ba mpémel va ekteheital povo oe yuvaikeg mov v
KOMEOUY v KUO@Oprioouv peMOVTIKG.
Tuvaikeg ov pévouy éykueg petd ané UFE propei va
Bmpé)(nuv avgnpévo kiviuvo yia umoppuv(ﬂ pad Tov
TOKETO, POWPO TOKETO, KAOAPIKI} Topr] Kat Kakij mapousiaon
v zquuou
H anayyziwon Tou puopntpiov TG uATpag mov mpokiTel and
Tov UFE pmopei Bewpnika va Béaet Tig yuvaikeg mou pévouy
£ykvec petd amd UFE og au§npévo kivbuvo piing Te pitpag.

AMsg npoeidorounoeic yia UFE

Katdm xpnnr] ulkpcnq}mplélmv Emhospheve ya su[io)\lauo
e piftpag, pn

JkpoTepa amd 500 pm.

‘ONeg ot aoBeveic mov mapovaidlovrat yia epfohiopd

WOPVWHATWY TN Tpac Ba mpémet va unodhovral o€

KatdMnhec eveNexeic VUVOIKO)\OVIKY.( éluvvwmlkit eetdoeg

odpKwpa (1.x, Tayeia avémTuén dyko,

fi évbertn

yuvaikec e véa avgnon Tou peyéBoug g pitpac, evpripata
puvvl|um1 iag) katva leiavual

£Neyxo TéTolwv aoBevav mptv ovotroete UFE. H
urotpomadouoa 1y ouveyI{opevn avamtuén oykou petd ano
UFE Ba mpémet va Bewpeitat mBavo mpogtdomotnTikd onpddt
Yia odpkwpa kat Ba mpémet va egetaleTal o evbeyopevo
Xewpoupyikii eméjipaon.

Mpoeibonoiroeic e1dikéc via euBohioyd mpooTaTik@v aptpIiv (PAE

‘0hot o1 aoBevei mou mapovaidovrar yia epBohiopo yia KYN
Ba mpénetva uncBaMovml o€ evbehexr KNVIKT| a{\o)\ovnun

adlkéyia

Enetdi a 5EV £xouv

OAHTIEZ XPHIHX

d 10 ayyelakd diktuo mov oyetiCetat

yia é\eyxo ]
evdeiSelg, ev Ba npsm va qumuoncmuvxm vm mv oKomo
QUTO 0T0 VEVPOTYYEIaKG 0TI,

Mpogibonooeic yia T yprion LKPOoQaIPISiwV Hikpoy peyéBoug

Anareita iiaitepn npoooyr) 6mote mpotieote va
XPnotponooete napayovtes epPohiopiol e Sidpetpo
wxp(nspn and T Slakprrikr lKavdqu Tou e€onNiojiol
anewoviang oy Siabévete. H napovoia uanpwtp)\szﬁmv
avamopwuzwv, uwzmmv KAGSwv mov anojiakpivovtal ané

(mx. avaluun 0UpwV, Yngiak opSlKn etétaon,
OUMMTWHATIV, ANEIKOVION MpooTaT, E€taon 1dikod

p avnvcvou S10pBiko yava
anokAELOTE{ 0 KapKivog Tov TipooTdT).
Noyw Twv ENKOEB@V ayyeiwy Kal Twv €i¢ Smodv
TPOQOPOPLY APTPIGY OV MePLOX TG Muhov, Ba mpénel

ayyeiwv jn epoavey mpw
anu o zu[so)\muo eivat Suvatov va odnyrjoet o¢ AavBaoyévo
€pPoMopo kat uo[}apsg EMMAOKEC.

Mlkpcmpmplém ulkpoupu and 100 pm uuvnemc

va §idetal lﬁmnspn npnuoxn Katd v ektéheon
pootatikwy aptpiwv (PAE). O emmhokéc avBaopévoy
€pBoMopod mepayBvouy 1oxarpia Tou opBou, TG
0Upo§GxoU KUOTNG, TOU 00E0U, TOU TEOUG ) GAAWY EPLOX®V.
Kata m yprion pukpoogaipidicov Embosphere yia eyiohiopo

(m) X yovaikohoyikd wwplko, ('UIEIKDVIUI]

€Bohtopiod 1 eppdvion uupmmunmv otov aoBev).
E€etdote To evbeopevo )(pmmc u\Kpcawmpléwv uzva)\mzpou

3
a0Beveic e pn WUUIO)\OVIKI] zpunvoppoum mpoppuvla)
H Siayvwon oapkmpatog e prtpag 8a wmpouos va

nsvzeouc Qv Oev eppavioTel y
0UVTopa KaTd T SIdpKela TrG éyyuong Twv uleoaq)mplﬁlmv

Noyw emoyric pn
(6mwq To UFE) ya espunﬂu WOHUWHATOV. Elval ummvnko
va didetar peyahn mpoooy o€ mpoeidomonTika onpddia yia

PPV, N
JikpdTepa and 100 pm. Zuviatarat n xprion peyéBoug 300-500 pm.

Npoeidonooeic yia PAE kai yovipéta

01 emmtaoelg Tov PAE ot yovipdtnta Sev éxouv
mpoadlopiotei. Emopévawc, auth n Sladikacia Sev Oa mpémet va
ekteheital oe Avdpeg mou BéNovy va amoktrjoou maidi.

MEPIPEPIKE TV
ayyeiwv kat emopévag eival mBavotepo va Slakoyouv
mw ia mpog 0¢ 10T00G. ]

TBavoTTa 0XAIIKIG B)\d[ﬂq( mopei va mpokuet and
Xprion jkpoogaipibicwy jikp6tepo peyéBoug kai mpénet va
uz)\ﬂwvrm HE TIpO0OX(] 01 UVEElEC AuTfG e B)\aﬁn( mpw

e ) BAABN xpnotpomotivtag ametkovion VPnAAg Evkpivelag
mpotol §exwviioete ) Sladikacia epPohiopiod.

Ta pikpoogaipidta Embosphere Siatifevrat o€ Sidpopa peyéon.
Noyw Tou evbeyopévov havBaopévov epBoliopiod Kat Twv
Slapopwy peyeBav ota omoia eivar Slabéopa Ta ogaipidia,
0 1aTpdg Ba mpémel va @povTioel va emMAEEEL MPOOEKTIKA TO
néyeboc Twv pikpoopaipidiwv Embosphere, olpguva pe
10 péyeboc TwV ayyeiwv-otoxwy, oto emBupNTo emineSo
andgpagng o awelukol'r OUOTAHATOG.

Enihé€te mpooeKTikd To péyeBog Twv Hikpoopalpibiwv copgwva
He 10 péyeboc Twv ayyeiuwv nou npokenul va gufohioTodv kat Tov
Kneunpn oy
elval edkapma owpatidla T onam Jmopodv va urogToov
mpoowpwi} oupmieon katd 20 wg 30%, WOTE va SleukoNoveTat
1 SiéNevor) Toug péow pkpokaBetipwy. Mehéteg éxouv Beicel
dpeon ovoxétion petagh Tov peyéBoug Twv pIKpoopaIpISin Kat
TOU eyEBOUC TWV amopPayEVIY ayYEiwv.

Emdé€re Kuezmpa Xopiynong pe Bdon o péyeBoc Tou
ayyelov-ot6you kat 1o péyeBoc Tou pikpoopapidiov mou
xpnmponolanul Avatpééte otov mapakdtw Tivaka yia

ané Tov zuﬁohuuo Ot duvnTikég ouvénetec mephapp

oidnpia, vékpwon, mapdhuon, anéotna fi/kat coBapdtepo
00vbpopo HeTd amd ejBoNopo.

0idnpa petd and epPohiopd propei va odnyioet oe wxaipia oe
10T00¢ Mapakeipevous oty meptoxi-otoxo. Mpémet va didetar
TIPOOXT} WOTE Val AMOPEVYOVTAL {ir) CTOXEVOEVOL LOTOT i
KPR} QVOYT) 0TV L0YaIid, 6TIWG 0 VEUPIKOG L0TOG.

peyeBov kaBetpwy kat pikpoogaipidiv
Embosphere

Ta pkpoogapidia Embcsphere Sev EIVCIl ﬂKTlVDGKIipu
Zuviotdtain
QKTIVOOKOTIKI) GmeIkovion e Ty mpooBrikn ¢ katahAnAng
TI00OTTAG N 1OVTIKOU OKIAYPAPIKOD €GOV GTO (QUGLOAOYIKG
vypo Evaidpnang.
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Xopriynon

EmBewpriote ) ouokevacia kat T obpiyya mpwv amd T xprion
yiava BeBatwBeite o eivar dBiktec. H e§wrepikii empdveia mg
obpiyyag eivat oTeipa.

To Evalpnpa Ha ovpiyya Tml
£w¢ 3 ml ouvdedepévn o€ A B0pa TG Ipio&n( mpdtplwu;,
Anogedyete va petakivelte T abpiyya eumpoc-miow, yia va
petwbei o KlvBuvac ewoaywyiic aépa oto obotnua, ENéyére

Tnpwvrag donmm Tegvikr, avoi€te v AU
pepBpavn EexvavTag amd To dkpo Kat fote ™

Kat 1) 0WOTH MOoOTNTA Kat

epBpdvn eviehag amé ) Pdon. Picte pe Ameg Kwnoeg Ty
anootelpwyévn ovplyya oto oteipo medio, amogedyovtac
™V €nagr pe TUXOV E§apTipata mou €UV MPONYOUEV
0(PAYIOTEL.

Zefdwote To mopa ¢ mpomAnpwpévne  ovplyyac
Hkpoo@aiptdiwv Embosphere.

Tuviotétat Biaitepa n npooBiikn N 10vTiKod oKiaypagiko yia

A«palpz’m 6)\0 Tov aépa and m avpryya.

Eioaydyete Tov kaBetiipa Xopriynang péoa oto ayyeio-otoxo
OOHQWVA HE TIC TUMIKEG TeXVIKEG. TomoBetiote To dkpo
Tov kaBetripa 000 To uvatd mo kovtd oto umd Bepaneia
onpeio npuksluévou va anotpanei Tuyov akovola anoppasn
(QUOLOAOYIKV ayyEiwv.

Bibwote 0 ovplyya otov oppald Tou KkaBetipa,

v Y g éyyuong. Avappogiy
fma . toviko oKiaypagik anevBeiog om ovpiyya
anobiikevong. To 1aviko evaipnya emruyyaverar owviBug
e avapén 50% okiaypagikou péoou kat 50% Stahupatog
puatohoyikod opov. Na va emrevyBei oplotoyevéq evaipnua
Jkpoo@aiptdiwv Embosphere, avaotpéyte fma m obpiyya
TV 20 ml apKeTéC popég. Na va TAPETe apaIdTepo EvaIpPNua,
umopeite va MPooBEGETE N LOVTIKO OKlaypagikd péco Kat
Sidhupa Nacl 0,9% o€ ioeg avahoyiec.

Mn xpnotponoteite v mpomnpwpévn abpiyya Twv 20 ml yia
£yyuon pkpoogaipidiwv Embosphere péow tov kaBetipa,
81611 Ba mpokAnBei anogpagn kabetipa.

Apaipéote 0o Tov aépa and T oUpiyya kat ouvbEéate T o€ jiia
B0pa g Tpiodng oTpogIyyac.

Meppévete  apketd Aemtd  @omou Ta  pikpoogaipidia
Embosphere evatwpnBotv oto Sidhupia.

Tov apoeviko alvdeapio aogdhong Luer g
oTpogyyac.

Avoi€te T oTpOQIYYa Yia va ouvbéoete T oipiyya éyxuong
e Tov Kueﬂnpu

Yno ouvex aKTVOOKOMIKO  éNeyxo, €yxote  apyd
HIKkpoopaipidla evTog TG apatikig Kukhogopiag. Edv dev
undpyet aMayi otov puBpd porg, enavardpete T dladikaoia
Yopriynong pe mpooBeteq eyxboelc Slakipatog okiaypagikod/
ulkpouwmpl&imv Embosphere. ESetdote to evdeyopevo
xpnuq( nmpuawmplﬁlmv Embosphere peyahitepou psvseou(
glv ol upxms( eyyUoel dev aMdlovy o puBpo poric o0

Edv 0 Bm)\uuu

«  Zuveiote TV éyyuon éwg 6tov emtevyBei n emBupnT
anayyeiwon. Mehéte éxouv deifel 0Tt Ta pkpoogaipidia
Embosphere Siei08Uouv Pabutepa ot BAAPN oe obykpion
Jie mapépiotou pieyéBoug owparidia moAuBulvikiic akkoohng
(PVA). H peiwon g apmpiakiic mapoxric mpo¢ ™ Adpn
Yivetal emopévwg mo mpooSeuTIkd. YioBetiote ouvnpniki

+ Oeppohioydc Banpénet v Siamera 1av To ayyeiaxd odotnua

Mnv poxete.
Mi

ou nzp\ﬁul)\zl 0 wopbwya Sev pmopei méov va
mapd 6o mpw and v nfpn dlakomd ¢ pofc aiuatoq ot
pntpiaia aptpia. Yndpyer avénpévn mbavornta avddpopng
o¢ akovola
apopopa ayyeia kaBidg 1 pori g pnTpiaia apTpiag peiveTal.

nv

Metd ™ xprion, Ta pikpoogaipidla Embosphere mpémet va
anoppimtovtal oUPPWVa HE TO OUOTNPA  HOAUGPEVWY
VOOOKOJEIAKWY amoBAfTwV.

Embosphere anarei ek véou evaopnan, avampswrs e fmeg
KIVO€LC TN oUptyya Twv 20 ml apKeTéC opE.

H éyxuon mpémet va yiverai navrore pe ehevbepn por. Avadpopn
por} pikpoogaipidiwv eivar duvatév va mpokahéoel dpean
(oY QIia UYIGV 10TV 1 ayyeiwy.

pOCEYYI01 KaTd Tov 6 10U onpeiou Edpog Ehdy.
€uBohiojios. MpdoBetec odnyiec e18kéC yia euPolod mpooTaTkav aptnptayv (PAE) peyebov | eowr. didp. ).(p"’"““'. Tml 2ml
* Mnpiaiarnap {va 0Bnyroet o€ apmp «  Tia epPoNOpO TPOOTATIKGY APTNPIGY, oLVIOTATAl 1 Xprion (pm) KaBerjpa KoGuBIKGe
Auto mopeiva npioupyioet mpoiabeon yia pnpiaia ﬂpouﬂwﬂn Jtkpoogaipidicov Embosphere pieyéBoug 300-500 pm. "
(n.x. tpaauioyd tov modiod). H inpuaia fanotnta Ba mpenetva+ - Evag_ kaetiipag Foley, pe 10 pna).ow TOU QOUTKWREVD pie 50-100 0,016 i S0106H | s0206H
enavagiohoynBei npwv and Ty Tehik} agaipeon tou kaberipa. peiyha i toviikod Kal 0pob, (0,41 mm)
+ Zto téhog TG éyxuong, agaipéote Tov kabetrpa evid 510"]92\‘5 pnopei va Tonuﬂzmﬂu mipw and tov PAE vlu )(pnvr] w¢ onpeio 0,016" .
fima avappognon yia va uvmtpsu)(le n uaaklvr]un KoV avapopdg Katd T Sladikacia epoNiopov. 40-120 (0,41 mm) Moprokahi | ST106H | $1206H
" )\{ o Héoa otov ah .+ EyBohiopdg PAE unopei va mpaypatomomnBei €ite e KepkiSiki] o
Tou kaeipa Kai, om) ouvéyeld, Khelote m Tpiodin atpoiyya. £ite e pnplaia npooéhaon. . 017" .
. E(papuclnz Tieon o Béon mapakévmong péxpt va emrevyBei pewne ’ 4 100-300 (0,43 mm) Kipuo S210GH | S220GH
apdotaon. i NpdoBetec 0dnyiec 1dikéc yia eyBohiopd 0,018"
* Anoppiyte T Kat uomaoiwy (AVM] 300-500 0 46 mm) Mmhe SA410GH | S420GH
T XPTIOOMOIpEVEC OUPIYYEC. « Kata tov epBohiopo 56 v (AVM), -
. . | | | emhé€te péyeBog pikpoopaipidiov Embosphere mov Ba Y 0,020" .
NipdoBetec obnyiec eibikéc yia epBohioyd wopvwUGTwY T anopd€eitn puhéa wpic va Slanepdoe Ty aptplohepndn S00700 ) 1051 mm) Koo ) SGIOGH | S620GH
nzpac (UFE) Suomhagia (AVM). 007"
+ Katd tov eppohioud wopuwpdtav e pftpac, emhétre 00900 | 66'mm) Mpdowo | S8106H | S820GH
k 2 IRVE")G')(500 pm i AIATHPHIH/OYI\ ZH/ANOPPIYH -
« Kand v kpion Tou yuatpod, ovokevéc mvevpatikic ovpmizong Embosphere mpénet va @ 0,038"
pmopotv va xpnatuonomfovv yia aobeveic mov Aappdvouy 6p00£p0, Enpc OKOTEWG )(Lde OV apyIKn wuc obpiyya kat 900-1200 (0,97 mm) Mof S10106H | 510206H

oppovoBepaneia, pe oyko pitpac >1000 ml, kar aoBeveic
Tov €ival UnépPapeg, yia peiwon Tov Kiwdovou ev T Badel
Ak BpopBaoEwy.

TNV apyIKI] TOUC 0UOKEVAOia.
. foTe peéxpL my ia mov | oty
EMORPavon TG a0pIyyac.
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I'IAHPOOOPIEI IYMBOYAEYTIKHE AZOENQN
Ocaofevei B mpénetva égouv katavorioet ihfjpu mpw ané Tov
€pBoMopd yia To motog Ba "ﬂp{){ﬁl m umvxelpnnxn wpovnéa
T0UG Kal Ji€ T0lov B0 EMKOVWVAOUY O MEPIMTWON EKTAKTIG
avaykng petd tov eyBohiopo.

« Ot aoBeveic mov Ba umoPAnBolv o epBoliopd Ba npzna va

®

Mnv To xpnotyionoteite edv 1) ouokevasia
£XELUMOOTEl {N1d Kat CUPBOUNEVTETE TI
odnyiec xprong

Z0oTnpa povol 0Teipou ppaypol pe
E0WTEPIKN TPOOTATEVTIKI) GUOKEV AT

J

P!
ok

OuhdooeTe pakpid amé To nMako g

ZupPouhevteite TIC 0dnyie¢ xprione

Katavoouv Ta moavd 0péAn, Toug KIvEUVoUG kat Ta
oupBdvra mov oyetilovrar pe Tov epPohiopd. Eidikdtepa, ot
aoBeveic Ba mpémel va katavorjoou ot undpyel mBavotTa
Ta CUITT@pATA Toug va jin BekTiwBoly Hetd Tov epPoNiopo.

Makptd an6 vypacia

TavtdtnTa aobevoig

(7)) Kévtpo uyetovopukng mepiBahyng f tatpog

TURKCE

ACIKLAMA
Embosphere® Mikrokiireler, domuz jelatiniyle islenmis, biouyumlu,
hidrofilik, emilemeyen, tam kalibre edilmis akrilik polimer
mikrokiireler olup, ¢ok gesitli bilyiikliklerde ve konsantrasyonlarda
meveuttur. Bu kiireler, kontrollii, hedefe ydnelik

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI
Embosphere Mikrokiireler asagidaki islemlerde terapdtik veya
preoperatif amaglar dogrultusunda kan damarlarini oklide etmek
icin tasarlanmigtir:
. Uterusfhrmd\en menmﬂyomalav, karaclgennmorlen de
dahil, hip mmunenn ve siireclerin
= Benin prostatik hi ilgili
icin prostat arterlerinin embolizasyonu.

saglamak iizere tasarlanmistir.

IMPLANTE EDILEBILIR CiHAZ MATERYALLERi TABLOSU

»  Hemostatik embolizasyon.

40-120 pm mikrokireler daha spesifik olarak, meninjiyomalarin ve
karacier timoy icin

KLINiK FAYDALAR
ikroki etkili bir

ile I su
nwumal invazif tedavidir:
Uterus fibroidleri olan kadinlarda, siddetli menstriiel kanama,
pelvik agn veya baski ve/veya iriner disfonksiyon da dahil ilgili

Npocoyi: H opoamovsiaki} vopoBeaia Twv
H.N.A. emtpémei tn xprion Tou GUYKeKpIjiévou
TIPOidVTOC P6vo amd adelodoTnpiévo 1atpo iy

katomy evioknc adetodotnpévou atpo.

ieC Mo a ot ® Miac yprionc
i Huepopnvia
“ Kataokevaotic & MNpoooxi @
. E TomoBeaia web yia minpogopiec aoBevoig
d’ Huepopnvia kataokevnc: EEEE-MM-HH }8{ Mn mupetoydvo
C €y | Zimavon CE- Mapipon
g Tehukej nuepojnvi yprionc: EEEE-MM-HH ferere] (] | Anootetpupévo pe ato opyaviajioy: 2797
ApiBpdc mapridac 0°C J/ Katw opto Beppiokpaoiag RONLY
Apibpdc katahoyou latpotexvooyiké mpoidv Ztn Eupuaiki Evwon, Tuxdv 6oBapd mepiotarik rou
p 1Ke 0€ Oxéon) e To
My enavanooteipovere ATIOKAELOTIKO QVayVWPLOTIKG TeXVOOYIKOD V0 QVQQEPETaI 0TV KATAOKEVAOTH Kal 0TIV apii6dia apyi Tou

TpoidvTog

mpoidy B mpénet

OXETIKOU KpATOUC-{iéNoug.

Hastanin maruziyet
Maruziyet seviyesi
Materyal siiresi (sinngayla maksimum
kati icerik)
Trisakil Uzun Siireli
Kopolimer (>30 giin) 159:£6mg
" Uzun Siireli
Jelatin (>30giin) B+1mg
TEDARIK SEKLI
Tyvek® soyulabilir kapakla miihiirlenmis blister bir tepsi icinde, tek
tek is, standart Luer-lock uclu, onceden doldurulmus 20 ml

sinnga. Vidali plastik kapak ve piston. Elastomer ii¢ etekli piston eklemi.
Icerik: Steril, pirojen icermeyen, %0,9 NaCl solisyonunda, 1 ml
veya 2 ml mikrokiire.

ve yasam kalitesinin iyilestirilmesi gin.
= Karaciger tiimgrleri de dahil hipervaskiiler tiimarleri olan
hastalarda, ilgili semptomlarin rahatlatilmasi ve hastaligin
ilerleyisinin geciktirilmesi icin.
+ Meninjiyomali hastalarda, rezeksiyon islemi sirasinda
intraoperatif kan kaybini azaltmak icin.
Benin prostatik hiperplazisi (BPH) olan erkeklerde, sik idrara
gitme, idrar yapamama, mesanenin tam bosalmamasl, idrar
yapmaya baslarken zorlanma ve zorlanarak idrar yapma
veya zayif idrar akisi gibi alt idrar yolu semptomlarinin (AIYS)
ve yasam kalitesinin iyilestirilmesi icin.
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«  Arteriyovendz malformasyonlari olan hastalarda, ilgili
semptomlarin rahatlatiimasi icin.
« Hemorajili hastalarda, acil ve uzun siireli kanama kontrolii icin.

Bu cihaza iliskin gegerli Avrupa Gilvenlilik ve Klinik Performans
QOzeti'nin (SSCP) bir kopyasi icin liitfen cihazin temel UDI-DI ile
baglantili oldugu tibbi cihazlara iliskin Avrupa veritabanina
(Eudamed) bakin. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Temel
UDI-DI: 088445048565E2.

Alternatif olarak, SSCP'nin bir kopyasini su adresten indirebilirsiniz:
https://www.merit.com/sscp

MANYETIK REZONANS GORUNTULEME
Embosphere Mikrokiireler, domuz jelatiniyle islem gormiis tris-akril
polimerden iiretilmis olup, manyetik rezonans (MR) uyumludur.

KONTRENDIKASYONLAR

Tum endikasyonlar
Vaskiiler tikanma islemlerini tolere edemeyen hastalar.

« Dogru kateter imine veya embolik ajan enjeksi
engel olusturan vaskiiler anatomi veya kan akisl.

«  Embosphere Mikrokiireleri kabul edecek kadar biiyiik olmayan,
lezyonu besleyen arterlerin varligi.

«  Embolizasyon sirasinda normal bdlgeleri potansiyel olarak
tehlikeye atan kollateral damar yolaklaninin varligi.

= Vazospazm varligi veya baslama ihtimali.

«  Embosphere Mikrokiirelerin lezyona gecisine engel olusturan,
besleyen anerlere periferik vaskiiler direng.

«  Bilyiik caph 6z santlarda (yani, kan bir
vendz gegisten gegmez, dogrudan bir arterden vene geger).

= Yiiksek akish veya secilen mikrokiirelerden daha biiyiik caplt
arteriyovendz santlar.

»  Siddetli ateromatdz hastalik varligr.

= Jelatine alerjisi oldugu bilinen hastalar.

50-100 pm, 40-120 pum ve 100-300 pm mikrokiireler, bronsiyal
sirkiilasyonda kullamiimak igin onerilmez.

UFE'ye Spesifik Kontrendikasyonlar

+ Hamile kadinlar

«  Siiphelenilen pelvik enflamatuvar hastalik veya diger herhangi
bir aktif pelvik enfeksiyon

= Pelvik bolgede herhangi bir malignite

= Endometrial neoplazi veya hiperplazi

= Rahim bogluguna %>50'den fazla biiyiime gdsteren bir veya
daha fazla submukozal fibroid varligi

« Dominant fibroid olarak pedikiillii serozal fibroid varligi

« Uterus arterleri haricindeki damarlarla 6nemli miktarda
kollateral beslenen fibroidler

PAE'ye Spesifik Kontrendikasyonlar

+ Aktif idrar yolu enfeksiyonu veya prostatit

Prostat kanseri

Mesane kanseri

Kronik bobrek yetmezligi

Mesane atonisi, ndrojenik mesane bozuklugu veya mesane

fonksiyonunu etkileyen diger ndrolojik bozukluk

* Mesane taslan

« Uretral striktiir dahil, BPH disindaki sebeplerden kaynaklanan
iriner obstriiksiyon

« Asindamar kivnlmasi veya ciddi ateroskleroz

Norolo iye Spesifik Kontrendikasyonlar
Patent ekstrakraniyal-intrakraniyal anastomozlarin veya
santlann varligi

«  Dogrudan kraniyal sinirlere giden ug arterlerin varligi

«  Embosphere Mikrokiirelerin dogrudan internal karotid
arterlere, vertebral arterlere, intrakraniyal vaskillatiire
veya yukanida listelenen damarlara gegebilecedi her tiirlii
vaskiilatiir

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Tiim endikasyonlar .

Vaskiiler embolizasyon yiiksek riskli bir islemdir. Islem sirasinda
veya sonrasinda her an komplikasyonlar meydana gelebilir ve bu

kompllkasyonlarasaqldakllen icerir, ancak bunlarla sinirh degildir:

Kateterizasyonla ilgili komplikasyonlar (6rn. giris yerinde
hematom, kateterin ucunda pihti olusumu ve sonrasinda
yerinden ikma, bacak yaralanmalarina yol aabilen sinir
ve/veya dolagim hasarlan, enfeksiyon)

« Damar veya lezyon riiptiirii ve hemoraji

. Sagllkll bolgelerdeki damavlann tikanmasi

. fel veya
bitisik doku Gdeminden kaynaklanan iskemik hasar

« Inme veya serebral enfarktiis

«  Iskemik inme, iskemik enfarktiis (miyokard enfarktiisii
dahil) ve doku nekrozu da dahil olmak iizere, istenmeyen
bir yerde iskemi

« Korliik, isitme kaybi, koku kaybi ve/veya felg

« Kapiler yatak tikanmasi ve doku hasari

«  Olim

h

. geriye akis veya Emb
hedef lezyonun bitisigindeki normal arterlere gecmesi ya da
lezyondan diger arterlere veya arteriyel yataklara (internal
karotid arter, pulmoner veya koroner sirkiilasyonlar gibi)
gecmesi

= Arteriyal vendz sant uygulamasina bagl pulmoner emboli

«  Vazospazm

«  Rekanalizasyon

. T\bbl gm§|m qerektlren yaban(l cisim reaksiyonu

ilaglara (6. analjezikler) karsi alerjik reaksiyon
Kontrast maddeye veya embolik materyale kars! alerjik
reaksiyon

« Embolizasyon anindan gecikmis olmasi muhtemel, kiitan
iritasyonlar (om., dokiintii)

« Gegici agn, bulanti, kusma, ates gibi embolizasyon anindan
gecikmis olmasi muhtemel post-embolizasyon sendromu

= Gegici hipertansif epizod

= Ekbilgiler Uyanlar bolimiinde bulunmaktadir

UFE'ye Spesi Komplikasyonlar

«  Ensik ongoriilen islem sonrasi komplikasyonlar, karin agrsi,
rahatsizlik, ates ve/veya bulanti olup, hepsine toplu olarak
“Post-Embolizasyon Sendromu” denir. Bazi hastalarda kabizlik
da goriilebilir. Bu genellikle receteli veya reetesiz ilaglarla
kontrol altina alinir.

Prematiire over yetmezligi (yani, menopoz)

Amenore

Pelvik bélgesinde enfeksiyon

Uterus/over nekrozu

«  Flebit

« Pulmoner emboliile veya olmadan derin ven trombozu

« Vajinal akint

« UFE sonrasi doku gegisi, fibroid drenaji veya fibroid
ekspulsiyonu

«  Nekrotik fibroid dokusunu ikarmak igin UFE sonrasi girigim

«  Vagal reaksiyon

«  Histerektomi

PAE'ye Spesifik Olasi Komplikasyonlar

«  Rektum, mesane, skrotum, penis veya diger alanlarin hedef
dist embolizasyonu

« lIslem sonrasi en sik goriilen komplikasyon “Post-PAE
Sendromu” olup, bulanti, kusma, ates, pelvik agn, yanma
hissi, diziii ve sik veya acil idrara qkmay icerir

« Uzunssireli clt yanigi

maruziyet)

Idrarda, semende veya diskida kan

Mesane spazmi

Idrar yolu enfeksiyonu

Uriner retansiyon

Kabizlik

Uretral obstriiksiyon

Nérolojiye Spesifik Olast Komplikasyonlar
«  lIskemik inme veya iskemik enfarktiis
« Kraniyal sinir palsisi dahil, ndrolojik defisit



ONLEM

Tiim endikasyonlar

« ONCEDEN DOLDURULMUS OLAN BU SIRINGAYI DOGRUDAN
EMBOSPHERE MIKROKURELERI ENJEKTE ETMEK ICIN
KULLANMAYIN. BU BIR “HAZNELI” SIRINGADIR. LUTFEN
TALIMAT PARAGRAFINA BAKIN.

«  Embosphere Mikrokiireler yalnizca, vaskiiler embolizasyon

islemlerinde egitimli uzman hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Mikrokiirelerin bilyikliigii ve miktan, tamamen hekimin
sorumlulugu altinda, tedavi edilecek lezyona gore dikkatli

bir sekilde secilmelidir. Mikrokiirelerin enjeksiyonunun
durdurulacagi en uygun zamana yalnizca hekim karar verebilir.

«  Kontrast maddeye alerjisi oldugu bilinen hastalarda
embolizasyon dncesinde kortikosteroidler gerekebilir.

«  Asagidaki kosullara sahip hastalar icin periprosediirel
bakimin yonetiminde ek degerlendirmeler veya onlemler
gerekli olabilir:

«  Kanama diyatezi veya hiperkoagiilatif durum

« Baskilanmis bagisiklik

«  Blister tepsi, soyulabilir film, vidal kapak veya siringa hasarli
goriiniiyorsa kullanmaym.

gegirme veya tekrar sterilizasyon aynica cihazda kontaminasyon
riski olusturabilir ve/veya hastada enfeksiyona veya enfeksiyoz
hastaligin/hastaliklarin bir hastadan digerine bulagtinimasi dahil
fakat bununla sinirli olmamak iizere capraz enfeksiyona neden
olabilir. Cihazin kontamine olmast hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya dliimiine neden olabilir. Tiim iglemler,
kabul gérmiis aseptik teknige uygun olarak gerceklestirilmelidir.
Sinnga yalmizca embolik kullanim icin amaglanmigtir. Diger
herhangi bir uygulama igin kullanmayn.

UFE'ye Spesifik Onlemler

Karaciger Tiimbriine Spesifik Onlemler
S o e VAR B

Uterus arter akigt azaldig igin Emhosphere Mikrokiirelerin
kan ihtimali

artar. Fibroidi evreleyen vaskilatiir artik gorunmez olunca,

fakat uterus arterinde tam stazdan once

«  Prostatik arter akisi azaldigi icin Embosphere Mikrokiirelerin
istenmeyen kan damarlarina retro-migrasyonu ihtimali artar.
Prostati cevreleyen vasknlaluramkgovunmez olunca, fakat prostat
arterinde tam stazdan 6

Hatali embolizasyonun dnemli kompllkasyonlan nedemyle,
kafa ve boynu kusatan dolasimi il

UFE'ye Spesifik Uyarilar
UFE ve Hamilelik Hakkinda Uyarilar

her tur prosediirde agin dikkat gostenlmehdw ve hekim,

Hemostatik Endikasyona Spesifik Onlemler
«  Splenik arter inferior vena kava
iliskili olabilir.

UYARILAR

Tiim endikasyonlar

«  Embosphere Mikrokiireler, domuz kaynakli jelatin icerir ve bu
nedenle, kollajene veya jelatine karsi asin duyarli hastalarda
|mmun reaksiyona yol acabilir. Jelann stabilizorleri iceren

durdurulmalidir.

UFE yalnizca uterus leiomiyomlarinin (fibroidler)
tedavisinde uygun egitim almis uzman hekimler tarafindan
gerceklestirilmelidir.

« Butek kullanimlik bir triindiir. Agilmis sinngalan
sonra atin. .

« Sadece tek hastada kullanim igin - Icerikler steril olarak saglanir

«  Aslatekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, tekrar islemden
gegirme veya tekrar sterilizasyon cihazin yapisal biitiinliigii icin
tehlike olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar gormesi,

veya dliimiyle i ekilde cihazin

bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden

raciger tiimorlerinin tedavisinde
kullanilan kemoterapdtikler arasinda bilinen bir uyumsuzluk yoktur.

PAE 'ye Spesifik Onlemler

PAE islemi yalnizca uygun egitim almig uzman hekimler
tarafindan gerceklestirilmelidir.

Prostat yataginda direng arttikca kollateral sirkiilasyon meveut
olabilir ve bitisik arterleri genisletebili ve besleyebilir. Bu nedenle,
hedef dis embolizasyonda ciddi komplikasyon potansiyeli vardir.

alerjisi oldug ilen hastalarda bu
iriinii kullanmadan dnce dikkatli bir sekilde dsiiniilmelidir.

«  Calismalar, Embosphere Mikrokiirelerin topaklanmadigini
qgostermistir; bunun sonucu olarak, benzer biiyiikliikteki PVA
partikiillerine kiyasla vaskiilatiir igine daha derinlemesine
niifuz ederler. Kiirelerin pulmoner veya koroner dolasima
gegisini anlemek icin biiyiik santl arteriyovendz
malformasyonlari embolize ederken daha biyiik boyutlu
Embosphere Mikrokiire secimi konusunda dikkatli olunmalidir.

«  Embosphere Mikrokiirelerin bazilari araligin biraz disinda
olabileceginden hekim, vaskiilatiirdeki istenen tikanma
diizeyinde hedef damarlarin boyutuna gore ve arter

potansiyel faydalarini prosediiriin
risklerine ve potansiyel komplikasyonlarina karsi dikkatlice
tartmalidir. Bu komplikasyonlar arasinda korliik, isitme kaybi,
koku alma kayb, felg ve oliim yer alir.
Uzun siireli floroskopik maruziyet, biiyiik hasta gapi, agili
rontgen projeksiyonlari ve cok sayida goriintii kaydetme islemi
veya radyograf nedeniyle hastada ciddi radyasyon kaynakli cilt
meydana gelebilir. irilen her bir spesifik
prosedilr tiirii igin uygun radyasyon dozunun uygulanmasini
saglamak icin tesisinizin klinik protokoliine basvurun.
Hekimler risk altinda olabilecek hastalari izlemelidir.
Hastada radyasyon kaynakli hasarin baslamasi gecikmeli
olabilir. Hastalara radyasyonun muhtemel yan etkileri ve
semptom gosterdikleri takdirde kime bagvurmalan gerektigi
konusunda bilgi verilmelidir.
Hatalr hedeflenen embolizasyon belirtilerine ozellikle dikkat
edin. Enjeksiyon sirasinda, Sa02'yi de icerecek sekilde hastanin
yasamsal isaretlerini dikkatlice izleyin (6rn. hipoksi, merkezi
sinir sistemi degisimleri). Hatali hedefleme belirtileri goriiliirse
veya hastada semptomlar gelisirse islemi sonlandirmayi, olasi
sant uygulamalanini arastirmayi veya mikrokire biiyiikligini
artirmay diinin.

sirasinda
kaniti hizla belirgi

anjiyografik goriiniimii de dikkate aldiktan sonra
Mikrokiire biyiikl dikkatlice sectiginden emin olmalidir.
Embosphere Mikrokiire bilyiikliigi, arterden vene gegisi
onleyecek sekilde segilmelidir.

biiyiikligiini artirmayr diisiiniin.

« UFE'nin hamile kalma ve fetiisii hamileligin sonuna kadar
tastyabilme becerisi iizerindeki ve fetiisiin geligimi izerindeki
etkileri belirlenmemistir. Bu nedenle, bu islem yalnizca ileride
hamile kalma niyeti olmayan kadinlarda gerceklestirilmelidir.

«  UFE akabinde hamile kalan kadinlar, postpartum hemoraji,
erken dogum, sezaryen ve malprezentasyon artmis riskiyle
karst karstya kalabilir.

« UFE'den kaynaklanan uterus miyometriyumunun
devaskilarizasyonu, UFE akabinde hamile kalan kadinlan
teorik olarak artmis uterus riiptiirii riskiyle karsi karsiya birakir.

Diger UFE Uyarilan

«  Uterusfibroid i icin
kullanirken, 500 mikrondan kiiciik mikrokiireler kullanmaym

« Uterus fibroidlerinin embolizasyonu icin mevcut olan
tiim hastalar uygun bir kapsamli jinekolojik incelemeden
gegirilmelidir (6., jinekolojik gegmis, fibroid goriintiileme,
anormal menstriiel kanamas! olan hastalarda karsinomu
ekarte etmek icin endometriyal rnekleme).

« Uterus sarkoma tanisi, fibroidlerin tedavisinde cerrahi olmayan
bir yaklagimla (UFE gibi) geciktirilebilir. Sarkoma agisindan
uyarial isaretlere (6., hizl timor bilyimesi, menopoz
sonrasi uterusta yeni ortaya ¢ikan genisleme, MRG bulgularr)
ok dikkat edilmesi ve bu tiir hastalara UFE dnermeden dnce
hastalarin kapsamli bir incelemeden gegirilmesi nemlidir.
UFE akabinde rekiirent veya devam eden tiimor biiytimesi,
sarkoma agisindan olast bir uyarici isaret olarak dikkate
alinmali ve cerrahi diisiinilmelidir.




PAE'ye Spesifik Uyanilar
BPH embolizasyonu icin mevcut olan tiim hastalarda, prostat
kanserini ekarte etmek icin kapsamli bir klinik degerlendirme
(6., idrar tahlili, dijital rektal muayene, semptom skorlar,
prostat goriintiileme, prostata spesifik antijen testi, transrektal
ultrason) gerceklestirilmelidir.

«  Pelvik bdlgede kivimli damarlar ve besleme yapan cift
arterler sebebiyle, prostatik arter embolizasyonunu (PAE)
gerceklestirirken cok dikkatli olunmalidir. Hatali hedeflenen
embolizasyon komplikasyonlari arasinda rektum, mesane,
skrotum, penis veya diger blgelerde iskemi yer alir.

«  Prostatik arter i icin Embosphere Mil
kullanirken, 100 mikrondan kiiciik mikrokiireler kullanmayn.
300-500 mikronluk mikrokiirelerin kullanilmasi dnerilir.

PAE ve Dogurganlik Hakkinda Uyarilar

aniden ortaya gikan damarlanin varligi, hedeflenmeyen
embolizasyona ve siddetli komplikasyonlara yol acabilir.

+  Hedef damarn ve kullanilan
huyuklugune gore bir uygn\ama kateteri secin. Kateterler

§|nnqadakl tiim havayi alin ve ii¢ yollu stopkokun bir gébegine
baglaym.

=100 mikrondan kiiciik mikrokil genellikle biyiiklik gu icin in soliisyonda i izin
besleyen yapllann distaline hareket edeceginden, dlslal a;aqmaki tabloya basvurun. vermek igin hlrkag dakika bekleyin.
dokuya sit kuvvetle -k ikrokii radyopak degildir. Fizyolojik Ug yollu stopkokun baska bir ggbegine takilan 1 ml veya 3 mI'lik

Daha kiiciik boyutlu mikrokiirelerin kullanimi daha bilyiik bir
iskemik hasar potansiyeli dogurur ve embolizasyon ncesinde
bu hasarin sonuglar iizerinde diisiiniilmelidir. Potansiyel
sonuglar arasinda sisme, nekroz, felg, apse ve/veya daha
kuvvetli embolizasyon sonrasi sendrom yer alir.

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

KI.ILlANMA TALIMATI

«  PAE'nin dogurganlik iizerindeki etkileri
Bu nedenle, bu islem cocuk sahibi olmak isteyen erkeklerde
gerceklestirilmemelidir.

Hemus(aza Speslfk Uyanlar

agsindan
kanamayl veya hemorajiyi kontrol etmek icin deger\endmlmem|§
buamacla

ili uyanilar

Kilciik mil

E i once, yiiksek
coziinirikli gorumu\eme kullanarak lezyon ile iliskili vaskiiler
g dikkatlice degerlendirin.

« Embosphere Mikrokireler gesitli bilyiiklerde mevcuttur. Hatalt
embolizasyon potansiyeli ve kiire biiyiikliiklerinde yapisal
farklar sebebiyle hekim, vaskiilatiirdeki istenen tikanma
dizeyinde hedef damarlanin boyutuna gére Embosphere

Mikrokiire biyiikligiini dikkatlice sectiginden emin olmalidir.
= Mikrokiire biiyiikliigiinii, belirlenen damadann huyuklugune ve
kullamlan' gore dikkatli

Kigin %2012 %30 oraninda

cozindrlik
daha kiigiik caph embolik ajanlarin kullanlmmm 1asar\and|g|
her durumda, bu konu iizerine dikkatle di

ge;m kompresyunu destekleyen esnek partikillerdir. Calismalar,

Arteriyovendz anastomozlarin, hedef alandan uzaga gétiiren
dal damarlanin veya embolizasyon Gncesinde belli olmayip

biiyikliigii ile oklide damarlann biyikligi
arasinda dogrudan korelasyon oldugunu gdstermigtir.

siispansiyon sivisina, iyonik olmayan kontrast maddeden
uygun miktarda ekleyerek, embolizasyonun floroskopik
goriintiileme yardimiyla izlenmesi onerilir.

mhosphere Mikrokiireleri iletmek Igm
intakt olduklarindan emin olmak icin kullanmadan &nce
ambalaji ve sinngay! inceleyin. Sinnganin dis yiizeyi sterildir.

«  Aseptik teknik kullanarak, soyulabilir filmi uctan baslayarak
tabana kadar tamamen soyarak agin. Steril sinngayi, onceden
miihiirlenmis parcalara temas etmesini onleyerek steril alana
yavasga birakin.

«  Embosphere Mikrokiirelerle Gnceden doldurulmus sinnganin
kapagini gevirerek agin.

«  Enjeksiyonu radyolojik olarak izlemek icin iyonik olmayan
kontrast ajan eklemek kuwvetle onerilir. Iyonik olmayan
kontrast ajani dogrudan singanin haznesine yavasca cekin.
Ideal siispansiyon genellikle %50 iyonik olmayan kontrast ajan
ve %50 salin soliisyonu anisimiyla elde edili. Embosphere

in_homojen  bir sii elde etmek icin
20 ml'lik sinngayr birkag kez yavasca bas asagi yapin. Daha
seyreltilmis bir siispansiyon elde etmek icin iyonik olmayan
kontrast ajan ve %0,9 NaCl soliisyonu ayni oranlarda eklenebilir.

«  Kateter oklizyonuna neden olabilecedi icin Embosphere
Mikrokiireleri kateter icinden enjekte etmek amaciyla, onceden
doldurulmus 20 ml'lik sinngay! kullanmayn.

enjeksiyon sinngasini kullanarak siispansiyonu siringaya cekin.

Sisteme hava girisi riskini azaltmak icin ileri-geri hareketlerden

kaginin. Istenilen miktarda ve konsantrasyonda mikrokiire

kullanildigini kontrol edin.

Sinnganin tiim havasini alin.

Uygulama kateterini standart tekniklere gore hedef damara

yerlestirin. Normal damarlarin yanlighkla tikanmasini onlemek

icin kateter ucunu tedavi bolgesine miimkiin oldugunca yakin

bir sekilde konumlandinin.

Stopkokun erkek Luer-lock konektdriinii kullanarak, sinngay

kateterin gobegine dondiirerek takin.

Enjeksiyon siringasini katetere baglamak iin stopkoku agin.

Siirekli floroskopi kontrolii altinda, kontrast akis hizini

gozlemleyerek mikrokiireleri yavasca kan akisina zerk edin.

Akl§ hlzl {izerinde herhangi bir etki olmazsa, ilave Embosphere
k soliisyonu iletme sirecini

tekrarlaym. Ik kontrast akis hizini degi

daha biiyik boyutta Embosphere Mikrokiire kullanmayr

diigiiniin. Embosphere Mikrokiire/kontrast soliisyonu tekrar

siispansiyon gerektiriyorsa, 20 ml'lik sinngayr birka¢ kez

yavagca bas asagi yapin.

Her zaman serbest akis kosullan altinda enjekte edin.

Mikrokiirelerin geri akisi, saglikli dokularda veya damarlard:

devam edin. Calismalar, Embosphere Mikrokiirelerin benzer
biiyiikliikteki PVA partikiillerine kiyasla lezyon icine daha distal
niifuz ettigini gostermistir. Lezyona arteriyal kan akisinda
azalma bu nedenle daha progresiftir. Embolizasyon son
noktasini belirlerken dlciilii bir degerlendirme yapin.

Femoral ponksiyon, arteriyal spazma yol acabilir. Bu, femoral
tromboza (orn., bacak hasan) yatkinliga yol agabilir. Nihai
kateter ¢ikarma islemi oncesinde femoral patensi tekrar
degerlendirilmelidir.

Infiizyon sonunda, halen keteter limeninde olan rezidiiel
mikrokiirelerin yerinden oynamasindan kaginarak, yavasca
aspirasyon uygulayip kateteri ckarin, ardindan ii¢ yollu
stopkoku kapatin.

Hemostaz tamamlanana kadar ponksiyon alanina baski
uygulaymn.

Varsa kalan Embosphere Mikrokiireleri ve kullanilan sinngalan atin.

UFE'ye Spesifik Ek Talimat

Uterus fibroidlerinin embolizasyonunda 500 mikron veya daha
biiyiik boyutlu bir Embosphere Mikrokilre secin.

Hekimin takdirine bagli olarak, halihazirda hormon tedavisi
goren, uterus hacmi > 1000 ml olan hastalarda ve asin kilolu
hastalarda derin ven trombozu riskini azaltmak icin pnomatik
kompresyon cihazlan kullanilabilir.

Fibroidi cevreleyen vaskhla(hr artik goriinmez olunca, fakat
uterus i Ir

Uterus arter akisi azaldigi |;|n Embosphere Mikrokiirelerin
kan ihtimali artar.

hemen iskemiye yol acabilir.
Istenilen devaskiilarizasyon elde edilene kadar infiizyona



PAE'ye Spesifik Ek Talimat

P arter embolizasyonu icin, 300-500 mikron
ii Mikrokiire onerilir.

« Balonu iyonik olmayan kontrast ve salin kangimiyla sisirilmis
bir Foley kateter, embolizasyon islemi sirasinda bir yer isareti
olarak kullaniimak izere, PAE dncesinde yerlestirilebilir.

«  PAE, radyal veya femoral erisimle gerceklestirilebilir.

AVM'ye Spesifik Ek Talimat

« Arteriyovendz malformasyonlari (AVM'leri) embolize ederken,
AVM'den ge¢meden nidusu tikayacak bir Embosphere
Mikrokiire biiyiikliigi secin.

MUHAFAZA/SAKLAMA/ATMA
. ikrokiireler orijinal ve
serin, kuru ve karanlik bir yerde saklanmalidir.

9innga etiketi iizerinde belirtilen tarihe kadar kullanin.

«  Dondurmaym.
« Tekrarsterilize etmeym
. sonra Emby
kontamine atik s|rkulasyunu nyannca atilmalidir.
Biiyiiklik | Minimum
Araligi Kateter ¢ :::: Tml 2ml
(pm) Capt
0,016"
50-100 (0,41 mm) Gri S010GH | S020GH
0,016"
40-120 (041 mm) Turuncu STI0GH | S1206H

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Buharla sterilize edilmistir

c €Z797

CEisareti - Onayl kurum tanimlamas: 2797

Lot numarasi

Altsicaklik sinin

Katalog numarasi

Tibbi Cihaz

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu
cihaz sadece lisansli bir hekim tarafindan
veya onun talimati iizerine satilabilir.

RONLY

100-300 (0&‘;1’3\;‘) San | S2106H | S2206H
w0sw0 | (OB i | sioeH | saaoon
500700 (0?5‘1’2'?‘;‘) Kz | S610GH | S6206H
700-900 (0?6'82,'71';") Yesl | SB106H | S820GH
900-1200 (0?9";3:‘;‘) Mor | S1010H | S10206H

Tekrar sterilize etmeyin

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Avrupa Birligi'nde cihazin kullanimindan kaynaklanan ciddi
herhangi bir olay, iireticiye ve ilgili Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

HASTANIN BiLGILENDIRILMESi
Hastalarin, embullzasyun oncesinde, islem sonrast bakimlarini
kimin yapacagini ve embolizasyon sonrasinda acil bir durumda
klmmle temas kuracaklarimi agikga anlamalan gereklidir.

. la iligkili olasi
faydalan riskleri ve advers olaylar anlamalan gereklidir.
Ozellikle, hastalarin, i

® | ®

Ambalaji hasar gormis tiriini kullanmayin
ve kullanma talimatina bakin

Iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril
bariyer sistemi

A
3

Giineg isigindan koruyun

Kullanma Talimatina bakin

iyilesmeme ihtimali oldugunu anlamalan gereklidir.

Ambalaj iizerindeki bilgiler

Uretici

Uretim tarihi: YYYY-AA-GG

o
e

Pirojenik degildir

? Kuru yerde tutun e Hasta kimligi
sonrasinda
ot
® Tek kullanimlik Saglik merkezi veya doktor
/N | ikkat Tarih

Hasta bilgileri web sitesi




POLSKI

OPIS

Mikrosfery Embosphere® to biokompatybilne, ~hydrofilne,
niewchtanialne, precyzyjnie skalibrowane mikrosfery z polimeru
akrylowego impregnowane zelatyna $wiriska, ktore s3 dostepne w
roznych rozmiarach i stezeniach. Te sfery zaprojektowano w celu
zapewnienia kontrolowanej embolizacji naczyri docelowych.

TABELA MATERIALOW OBECNYCH W WYROBIE DO
IMPLANTACI

Poziom narazenia
(zas -
N b pacjenta
Materiat nta':‘a,;:;?a (maksymalna zawartos¢
stafa na strzykawke)
Kopolimer Dtugotrwate
Trisacryl (>30dni) 159:£6mg
5 Diugotrwate
Zelatyna (> 30 dni) B+1mg
SPOSOB DOSTARCZANIA
20 ml ze 3 koricowka ze ztaczem

typu Luer-lock, pakowana osobno w tacce blistrowej szczelnie
zamknietej folig zrywalng Tyvek®. Plastikowa nakretka i tloczek.

Elastomerowe uszczelnienie thoczka z trzema kotnierzami.
Zawartos¢: 1 ml lub 2 ml mikrosfer w sterylnym, apirogennym
roztworze 0,9% NaCl.

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Mikrosfery Embosphere zaprojektowano do okluzji naczyn

krwionosnych, w  zastosowaniach terapeutycznych lub

przedoperacyjnych, w nastepujacych zabiegach:

«  Embolizacja quzow i procesow bogato unaczynionych, w tym
migsniakéw macicy, oponiakéw, guzow watroby.

- Embolizacja tetnic prostaty w celu ztagodzenia objawow
zwigzanych z fagodnym rozrostem prostaty.

»  Embolizacja malformadji tetniczo-zylnych.

«  Embolizacja hemostatyczna.

Mikrosfery 40—120 ym zaprojektowano w szczegdlnosci w celu
embolizacji oponiakéw i guzow watroby.

KORZYSCI KLINICZNE

Embolizacja z mikrosfer

|nwazyjne leczenie, ktdre jest skuteczne:
U kobiet z migsniakami macicy w celu fagodzenia
powiazanych objawaw, w tym obfitego krwawienia
miesigczkoweqo, bélu lub ucisku w obrebie miednicy i/lub
zaburzen czynnosci uktadu moczowego, a takze w celu
poprawy jakosci zycia.

« U pacjentow z guzami bogato unaczynionymi, w tym guzami
watroby, w celu fagodzenia powiazanych objawow oraz
spowolnienia progresji choroby.

U pacjentow z oponiakami w celu ograniczenia

Embosohs

to

srodoperacyjnej utraty krwi podczas zabiegu resekdji.

» Umezczyzn zfagodnym rozrostem prostaty (BPH) w celu
fagodzenia powiazanych objawéw w dolnym odcinku drég
moczowych (LUTS), takich jak czestos¢ oddawania moczu,
brak mozliwosci oddawania moczu, niecatkowite oproznienie
pecherza moczowego, utrudnione rozpoczecie oddawania
moczu oraz utrudnione oddawanie moczu lub staby strumier
moczu, a takze w celu poprawy jakosci zycia.

« U pacjentow z malformacjami tetniczo-zylnymi w celu
tagodzenia powiazanych objawow.

« U pacjentow z krwotokiem w celu bezposredniego i
diugotrwatego zatrzymania krwawienia.

Kopie ia dotyczacego
bezpieczeristwa i skutecznosci khnl(znej tego wyrobu (SSCP) mozna
uzyska¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych
(Eudamed), gdzie jest mu przypisany identyfikator Basic UDI-DI, pod
adresem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Identyfikator Basic
UDI-DI: 088445048565E2.

Ewentualnie kopie dokumentu mozna pobrac ze strony internetowej:
https://www.merit.com/sscp

OBRAZOWANIE METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO
Mikrosfery Embosphere s3 wykonane z polimeru Trisacryl
impregnowanego zelatyng Swiniska i sa kompatybilne z
obrazowaniem metoda rezonansu magnetycznego (RM).

PRZECIWWSKAZANIA

Wszystkie wskazania
«  Padendi nietolerujacy zabiegdw okluzji naczyn.

Budowa naczyri lub przeptyw krwi uniemozliwiajace whasciwe
umieszczenie cewnika lub wstrzykniecie czynnika embolizujacego.
Obecnos¢ tetnic zaopatrujacych zmiane o wielkosci
niewystarczajacej do umieszczenia mikrosfer Embosphere
Obecnosc¢ naczyn obocznych, co podczas embolizacji moze
stwarza¢ zagrozenie dla zdrowych obszaréw

0Obecnos¢ lub prawdopodobne wystapienie skurczu naczyn.
Opdr naczyniowy w naczyniach usytuowanych obwodowo
wzgledem tetnic zaopatrujacych zmiane uniemozliwiajacy
przedostanie sie mikrosfer Embosphere do zmiany

W obrebie potaczeri tetniczo-zylnych o duzej srednicy (tj. w
sytuacji, kiedy krew nie przeptywa przez przejscie tetniczo-
kapilarno-zylne, ale bezposrednio z tetnicy do zyty)
Pofaczenia tetniczo-zylne o duzym przeptywie lub o Srednicy
wiekszej niz wybrane mikrosfery

Obecnos¢ cigzkiej miazdzycy

Pacjenci ze stwierdzong alergia na zelatyne.

Mikrosfery 50100 pm, 40-120 um i 100-300 pm nie 53 zalecane do
stosowania w krazeniu oskrzelowym.

Przeci

ia dotyczace embolizacji macicy

+ Obecnosc uszyputowanego miesniaka surowicowkowego jako
miesniaka dominujacego
M\gsnlakl zaopatrywane przez istotne krazenie oboczne z
naczyri innych niz tetnice maciczne

Przeciwwskazania dotyczace embolizadji tetnic prostaty

= (zynne zakazenie w obrebie drdg moczowych lub zapalenie

prostaty

Rak prostaty

Rak pecherza moczowego

Przewlekfa niewydolnos¢ nerek

Atonia pecherza moczowego, neurogeniczne zaburzenie

czynnosci pecherza moczowego lub inne neurologiczne

zaburzenie wptywajace na czynnos¢ pecherza moczowego

« Kamienie pecherza moczowego

« Niedroznosc drég moczowych z powodu innego niz tagodny
rozrost prostaty, w tym zwezenie cewki moczowej
Nadmierna kretos¢ naczynia lub ciezka miazdzyca tetnic

Przeciwwskazania neurologiczne
= Obecnos¢ droznych zespolen lub pofaczeri zewnatrz-
wewnatrza

Kobiety w ciazy
Podejrzewane zapalenie narzadow miednicy mniejszej lub
jakiekolwiek inne czynne zakazenie w obrebie miednicy
Jakikolwiek nowotwar ztosliwy w obrebie miednicy
Neoplazja lub rozrost endometrium
0Obecnosc co najmniej jednego miesniaka

+ Obecnosc tetnic korcowych prowadzacych bezposrednio do
nerwéw czaszkowych
« Wewszelkich narzymach w ktorych mikrosfery Embosphere

mogtyby przejs¢ do tetnicy szyjnej
tetnicy kregowej, naczyn wewnatrzczaszkowych lub naczyn
ieni powyzej

wrastajacego na ponad 50% do jamy macicy



MOZLIWE POWIKEANIA
W .

Embolizacja naczyni to zabieg wysokiego ryzyka. Powikfania moga

wystapi¢ w dowolnym momencie w trakcie zabiegu lub po jego

zakunaenlu i obejmowac, miedzy innymi, nastepujace zdarzenia:
Powiktania zwiazane z wprowadzaniem cewnika (np. krwiak
w miejscu wprowadzenia cewnika, utworzenie sie skrzepu
przy koricowce cewnika i przesuniecie sie cewnika oraz
uszkodzenia nerwdw i/lub naczyri krwionosnych mogace
prowadzic do utraty sprawnosci w nodze, zakazenie)

«  Pekniecie naczynia lub zmiany i krwotok

«  Okluzja prawidtowych fragmentéw naczyri

«  Paraliz spowodowany embolizacja naczyr innych niz docelowe
lub uszkodzeniem niedokrwiennym wywotanym przez obrzek
okolicznych tkanek

« Udarlub udar niedokrwienny mozgu

«  Niedokrwienie w miejscu niepozadanym, w tym udar

niedokrwienny, zawat niedokrwienny (w tym zawat migsnia

sercowego) oraz martwica tkanki

Utrata wzroku, utrata stuchu, utrata wechu i/lub paraliz

Okluzja tozyska naczyri wosowatych i uszkodzenie tkanek

Zgon

Niepozadane cofanie sie lub przedostanie sie mikrosfer

Embosphere do prawidtowych tetnic sasiadujacych ze zmiang

docelowa lub, poprzez zmiane, do innych tetnic lub fozysk

tetniczych, takich jak tetnica szyjna wewnetrzna, krazenie

ptucne lub wiericowe

«  Zatorowosc ptucna z powodu pofaczenia tetniczo-zylnego

«  Skurcz naczyii

+  Rekanalizaca

Reakgja na ciato obce wymagajaca interwencji medycznej

Zakazenie wymagajace interwencji medycznej

Reakgja alergiczna na leki (np. leki przeciwbdlowe)

Reakgja alergiczna na srodki kontrastujace lub materiaty

embolizacyjne

« Podraznienia skory (np. wysypka), mogace wystepowac z
opdznieniem od momentu embolizacji

« Iespot poembolizacyjny, taki jak pvzemuajq(y bol, mdtosci,
wymioty, goraczka, mogacy wystepowac z opdznieniem od
‘momentu embolizagji

«  Przemijajacy epizod nadcisnieniowy

= Wiecej informacji mozna znalez¢ w czesci Ostrzezenia

Mozl\we powiklania dotyczace embolizacji miesniakow macicy
Do najczesciej przewidywanych powiktan pooperacyjnych
nalezq bol jamy brzusznej, dyskomfort, goraczka i/lub mdtosci,
ktdre tacznie sa nazywane ,zespotem izacyjnym”.

= Reakcja nerwu btednego
+  Histerektomia

Moliwe powikfania dotyczace embolizacji tetnic prostaty

+  Niecelowana embolizacja odbytnicy, pecherza moczowego,
‘moszny, pracia lub innych obszarow

Do najczesciej wystepujacych powikfari pooperacyjnych nalezy
2espot poembolizacyjny tetnic prostaty”, ktory obejmuje
mdtosci, wymioty, goraczke, bol w obrebie miednicy, uczucie
palenia, dysurig oraz czeste lub pilne oddawanie moczu

« Oparzenia skory (narazenie na promieniowanie)

2 asem It

fluoroskopowego
Krew w moczu, nasieniu lub kale
Skurcz pecherza moczowego

ie moczu

U niektorych pacjentow moze rowniez wystapic zaparcie. W

takim przypadku zazwyczaj stosuje sie leki na recepte lub OTC.

Przedwczesne wygasniecie czynnosci jajnikow (tj. menopauza)

Brak miesiaczki

Zakazenie w obrebie miednicy

Martwica macicy/jajnikow

Zapalenie zyt

Zakrzepica zyt glebokich z zatorowoscia ptucna lub bez niej

Uptawy z pochwy

Przechodzenie tkanek, oddzielenie migsniaka lub wyparcie

migsniaka po embolizacji migsniakow macicy

+  Interwencja po embolizacji migsniakow macicy w celu
usuniecia martwiczej tkanki migsniaka

«  Zakazenie w obrebie drdg moczowych

Zaparcie
Niedroznos¢ cewki moczowej

Mozliwe powiklania neurologiczne
Udar niedokrwienny lub zawat niedokrwienny
« Deficyty neurologiczne, w tym porazenie nerwu czaszkowego

SRODKI OSTROZNOSCI

Wszystkie wskazania

+ NIEWOLNO UZYWACTEJ AMPULKOSTRZYKAWKI DO
BEZPOSREDNIEGO WSTRZYKIWANIA MIKROSFER EMBOSPHERE.
JESTTO STRZYKAWKA PEENIACA WYEACZNIE ROLE ZBIORNIKA.

NALEZY SIE ZAPOZNAC Z AKAPITEM ZAWIERAJACYM INSTRUKCE.

Tylko lekarze specjalisci przeszkoleni w dziedzinie
wykonywania zabiegéw embolizacji naczyn powinni stosowac
mikrosfery Embosphere. Rozmiar i liczbe mikrosfer nalezy
wybierac starannie w zaleznosci od zmiany, ktdra ma zosta¢
poddana leczeniu, a petng odpowiedzialnos¢ za ten wybdr
ponosi lekarz. Tylko lekarz moze zdecydowac, w ktérym
momencie nalezy przerwac wstrzykiwanie mikrosfer.
Pagjendi ze stwierdzong alergia na Srodki kontrastujace
moga wymagac podania kortykosteroidow przed zabiegiem
embolizagji.
U pacjentow z nastepujacymi schorzeniami moze by¢
konleczne wykonanie dodatkowych badari w ramach opieki
j lub h $rodkéw

ostroznosc:

Skaza krwotoczna lub stan nadkrzepliwosci

Zaburzenia odpornosci

Nie uzywa, jesli tacka blistrowa, folia zrywalna, nakretka lub
strzykawka wygladaja na uszkodzone.

krzyzowe, w tym m.in. przeniesienie chorob zakaznych miedzy
pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do
urazu, choroby lub zgonu pacjenta. Wszystkie czynnosci nalezy
wykonywac zgodnie z przyjetymi zasadami aseptyki.

+  Strzykawka jest przeznaczona wyltacznie do uzytku podczas
embolizacji. Nie wolno jej uzywac w zadnych innych
zastosowaniach.

Srodki ostroznosci dotyczace embolizacji miesniakéw macicy

. Istmeje ZW|§kszone ryzyka m|graq| wsteanej mlkrusfer
do h w miare

stabniecia przeptywu przez tgtnlcg maucznq. Embolizacje
nalezy zatrzymac, kiedy naczyn otaczajacych migsniaka nie
bedzie mozna dtuzej zwizualizowac, jednak przed catkowitym
zastojem w obrebie tetnicy macicznej.

»  Zabieg embolizacji migsniakow macicy powinien by¢
wykonywany wykacznie przez lekarzy specjalistow, ktdrzy
pneszh udpuwmdnle szkolenie w dziedzinie leczenia

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku j
Otwarte strzykawki nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

Wytacznie do uzytku u jednego pacjenta — zawartos¢ jest
dostarczana w stanie sterylnym

gtadkich (miesniakow) macicy.

Srodki ostroznosci dotyczace quza watroby

«  Nie wystepuje zadna znana niekompatybilnos¢ miedzy
; - Embosphore a ¢ ! /

Nie uzywac ponownie, nie ¢ ani nie stery
ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna
sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ strukturalng

wyrobu i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze

zkolei skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu, choroba lub
zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna
sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia

w leczeniu guzow watroby.

Srodki ostroznosci dotyczace embolizaji tetnic prostaty

»  Zabieg embolizaji tetnic prostaty powinien by¢ wykonywany
wylacznie przez lekarzy specjalistow, ktorzy przeszli
iednie szkolenie.

wyrobu i/lub spowodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie



« Obecne moze by krazenie oboczne, ktére moze rozszerzac
i zaopatrywac przylegte tetnice w miare wzrastania oporu
w obrebie fozyska prostaty. Z tego wzgledu istnieje ryzyko
wystapienia ciezkich powikfari zwiazanych z embolizacja
naczyri innych niz docelowe.

«  Istnieje zwiekszone ryzyko migracji wstecznej mikrosfer
Embosphere do niedocelowych naczyri krwionosnych w miare
stabniecia przeptywu przez tetnice prostaty. Embolizacje
nalezy zatrzymac, kiedy naczyl otaczajacych prostate nie

Rozmiar niektérych mikrosfer Embosphere moze nieznacznie
wykraczac poza podany zakres. Z tego wzgledu lekarz musi
starannie dobrac rozmiar mikrosfer Embosphere w zaleznosci
od wielkosci naczyri docelowych na planowanym poziomie
okluzji w uktadzie naczyniowym, biorac pod uwage obraz
angiograficzny 2yt tetnic. Nalezy dobrac taki rozmiar
mikrosfer Embosphere, aby uniemozliwic przedostanie sie
mikrosfer z tetnicy do zyly.

Ze wzgledu na istotne powiklania, ktdre moga by¢

bedzie mozna dtuzej ¢, jednak przed catk
zastojem w obrebie tetnicy prostaty.

Srodki ostroznosci dotyczace wskazari hemostatycznych
«  Embolizacja tetnicy Sledzionowej moze si¢ wiazac z zakrzepem
w zyle gtownej dolnej.

OSTRZEZENIA

Wszystkle wskazania
Mikrosfery Embosphere zawieraja zelatyne $wiriska, przez
0 moga one wywotac reakcje immunologiczna u pacjentéw
nadwrazliwych na kolagen lub zelatyne. Nalezy zachowa¢
szczegIng ostroznosc, stosujac ten produkt u pacjentow
z podejrzeniem alergii na wstrzykiwane substancje
zawierajace stabilizatory zelatynowe.

«  Badania wykazaty, ze mikrosfery Embosphere nie tworza
agregatow, w wyniku czego przedostaj sie gtebiej do naczyn
w poréwnaniu z czastkami PVA o podobnym rozmiarze.
Podczas embolizacji malformacji tetniczo-zylnych z duzymi
pofaczeniami nalezy dobrac mikrosfery Embosphere o
wigkszym rozmiarze, aby uniknac przedostania sie mikrosfer
do ukfadu krazenia ptucnego lub wiericowego.

embolizacji naczyni innych niz docelowe, nalezy
zachowac szczegIng ostroznosc podczas wszelkich zabiegow
obejmujacych krazenie pozaczaszkowe w obrebie glowy
iszyi, a lekarz powinien doktadnie ocenic potencjalne korzysci
wynikajace z embolizacji wobec ryzyka i mozliwych powikfar
tego zabiequ. Powiktania te moga obejmowac utrate wzroku,
utrate stuchu, utrate wechu, paraliz i zgon.

U pacjentow poddanych dtugotrwatemu obrazowaniu
fluoroskopowemu, u pacjentéw o wigkszych rozmiarach ciata,
atakze w przypadku badari RTG wykonywanych w projekdji
skosnej i rejestrowania wielu obrazow lub vadlugramuw

= Nalezy zwracac szczegdlng uwage na ewentualne
objawy embolizacji naczyri innych niz docelowe. Podczas
wstrzykiwania nalezy uwaznie monitorowac parametry
2yciowe pacjenta, w tym Sa02 (np. hipoksja, zmiany
w osrodkowym ukladzie nerwowym). Jesli u pacjenta
wystapia jakiekolwiek objawy embolizacji naczyri innych niz
docelowe lub jakiekolwiek inne niepokojace objawy, nalezy
rozwazy przerwanie zabiegu, poszukac mozliwych pofaczen
naczyniowych lub zwigkszy¢ rozmiar mikrosfer.
Jesli podczas wstrzykiwania mikrosfer na angiogramie nie
pojawig sie szybko wyrazne zmiany Swiadczace o embolizacji,
nalezy rozwazy¢ dobor mikrosfer o wigkszym rozmiarze.

Ostrzezenia dotyczace embolizacji migsniakow macicy

Ostrzezenia dotyczace embolizacji migsniakéw macicy i ciazy

+ Nie okreslono wptywu embolizacji migsniakow macicy na
mozliwosc zajscia w ciaze i donoszenie ciazy, a takze na rozwdj

Inne ostrzezenia dotyczace embolizacji migsniakéw macicy

W przypadku stosowania mikrosfer Embosphere do
embolizacji migsniakéw macicy nie wolno uzywac mikrosfer o
rozmiarze mniejszym niz 500 mikronow.
Nalezy przeprowadzic odpowiednie ginekologiczne badania
diagnostyczne u wszystkich pacjentek, u ktérych wykonywana
bedzie embolizacja miesniakow macicy (np. historia
ginekologiczna, obrazowanie migsniaka, pobranie prébki

ium w celu wykluczenia zhosliwego u
padjentek z nietypowym krwawieniem miesiqczkuwym)
Diagnoza migsaka macicy moze ulec opdznieniu w wyniku
obrania podejicia niechirurgicznego (takiego jak embolizacja
migsniakéw macicy) w leczeniu mi kow. Przed zaleceniem
wykonama zabiegu embolizaji mlgsnlakow macicy u
takich pacjentek wazne jest zwrdcenie szczegdlnej uwagi
na ostrzegawcze objawy migsaka (np. szybki wzrost guza,
pomenopauzalne z nowym powiekszeniem macicy, wyniki

ia NMR) oraz i iejszych

plodu. Z tego wzgledu ten zabieg powinien by¢
wylacznie u kobiet, ktdre nie planuja zajscia w ciaze.
+ Ukobiet, ktore zajda w ciaze po zabiequ embolizacji

moze dojéc do ciezkich obrazert skéry
promieniowaniem. Nalezy odniesc sie do protokotu
klinicznego osrodka, aby upewni¢ sig, ze przy kazdym
wykonywanym zabiegu stosowana jest odpowiednia dawka
promieniowania. Lekarze powinni monitorowac pacjentow
obarczonych ryzykiem.

Objawy uszkodzeri spowodowanych promieniowaniem moga
wystapic z opdznieniem. Pajentow nalezy poinformowac

0 mozliwych skutkach ubocznych promieniowania ofaz otym
zkim powinni si¢ w przypadku wystapi

macicy moze ryzyko
krwotoku po porodzie, przedwczesnego porodu, porodu z
cieciem cesarskim i nieprawidtowego utozenie ptodu.

«  Dewaskularyzacja migsniowki macicy wynikajaca z embolizacji
migsniakow macicy moze teoretycznie powodowac u kobiet,
ktore zajda w ciaze po zabiegu embolizacji migsniakéw macicy
zwigkszone ryzyko pekniecia macicy.

badari diagnostycznych. Nawracajacy lub trwajacy wzrost
guza po embolizacji migsniakow macicy nalezy traktowac jako
potendjalny ostrzegawczy objaw migsaka; w takiej sytuacji
nalezy rozwazy¢ wykonanie zabiegu chirurgicznego.

Ostrzezenia dotyczace embolizadji tetnic prostaty

Nalezy przeprowadzic doktadna ocene kliniczng u wszystkich
pacjentow, u ktdrych wykonywana bedzie embolizacja
fagodnego rozrostu prostaty (np. analiza moczu, cyfrowe
badanie odbytnicy, ocena objawéw, obrazowanie prostaty,
test antygendw swoistych dla prostaty, przezodbytnicze
badanie ultrasonograficzne) w celu wykluczenia raka prostaty.

= Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas wykonywania
zabiegu embolizadji tetnic prostaty (PAE) z uwagi na krete
naczynia i podwdjne tetnice zaopatrujace w obrebie miednicy.
Do powiklar zwiazanych z embolizacja naczyri innych
niz docelowe nalezy niedokrwienie odbytnicy, pecherza
moczowego, moszny, pracia lub innych obszarow.

« W przypadku stosowania mikrosfer Embosphere do
embolizadji tetnic prostaty nie wolno uzywac mikrosfer o
rozmiarze mniejszym niz 100 mikronow. Zaleca sie stosowanie
mikrosfer o rozmiarze 300500 mikronw.

Ostrzezenia dotyczace embolizacji tetnic prostaty i ptodnosci

= Nie ustalono wptywu embolizaji tetnic prostaty na pfodnosc.
7 tego wzgledu tego zabiegu nie nalezy wykonywac u
mezczyzn planujacych sptodzenie dziecka.

Ostrzezenia dotyczace wskazar hemostatycznych

«+ Poniewaz mikrosfer Embosphere nie oceniono pod katem
kontrolowania krwawienia lub krwotoku we wskazaniach
nerwowo-naczyniowych, nie powinny by¢ one stosowane w
tym celu w strukturach nerwowo-naczyniowych.

Ostrzezenia dotyczace uzywania matych mikrosfer

« Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc, jesli planowane
jest uzycie materiatéw embolizacyjnych o Srednicy mniejszej
niz zdolnos¢ rozdzielcza sprzetu do obrazowania. Obecnos¢
zespolent tetniczo-zylnych, rozgatezieri naczyni przebiegajacych
w kierunku od zmiany docelowej oraz nowych naczyr
niewidocznych przed embolizacja moze prowadzic do
embolizacji naczyri innych niz docelowe i ciezkich powiktar.
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« Mikrosfery o rozmiarze mniejszym niz 100 mikrondw co do
zasady migrujq dystalnie do zespolen zaopatrujacych i dlatego
moga z wiekszym prawdopodobieristwem zablokowac doptyw
krwi do tkanek dystalnych. Uzywanie mikrosfer o mniejszym
rozmiarze wiaze sie z wigkszym prawdopodobieristwem
wystapienia uszkodzer o podtozu niedokrwiennym,
dlatego przed wykonaniem embolizacji nalezy doktadnie
rozwazy¢ mozliwe konsekwencje takich uszkodzen. Mozliwe
konsekwencje obejmuja obrzek, martwice, paraliz, ropien
i/lub nasilenie zespotu poembolizacyjnego.

« Obrzek po embolizacji moze spowodowac niedokrwienie
tkanki sasiadujacej z obszarem docelowym. Nalezy zachowac
szczegolng ostroznosc, aby nie dopusci¢ do niedokrwienia
tkanek innych niz docelowe, charakteryzujacych sie niska
tolerancja na niedokrwienie, takich jak tkanka nerwowa.

INSTRUKUA UZYTKOWANIA
Przed rozpoczeciem zabiegu embolizadji nalezy starannie
oceni¢ sie¢ naczyri w okolicy zmiany z wykorzystaniem
obrazowania o wysokiej rozdzielczosci.

« Mikrosfery Embosphere s3 dostepne w réznych rozmiarach. Z
uwagi na mozliwos¢ embolizacji naczyn innych niz docelowe
oraz zmienne rozmiary mikrosfer lekarz musi starannie dobra¢
rozmiar mikrosfer Embosphere w zaleznosci od wielkosci
naczyri docelowych na planowanym poziomie okluzji w
ukfadzie naczyniowym.

« Starannie dobra¢ rozmiar mikrosfer w zaleznosci od wielkosci
naczyri docelowych oraz uzywanego cewnika. Mikrosfery
Embosphere to elastyczne czastki, ktére pozwalajg na
tymczasowg kompresje 0 20% do 30% w celu ulatwienia

przejscia przez mikrocewniki. Badania wykazaty bezposrednig
korelacje miedzy rozmiarem mikrosfer a wielkoscia
zamykanych naczyi.

Wybra¢ cewnik wprowadzajacy na podstawie wielkosci
naczynia docelowego oraz stosowanego rozmiaru mikrosfer.
Informacje na temat kompatybilnosci cewnikow i rozmiarow
‘mikrosfer Embosphere mozna znalez¢ w ponizszej tabeli.
Mikrosfery Embosphere nie s3 radiocieniujace. Zaleca sie
monitorowanie embolizacji za posrednictwem obrazowania
fluoroskopowego poprzez dodanie odpowiedniej ilosci
niejonowego $rodka kontrastujacego do zawiesiny w plynie
fizjologicznym.

Podawame mikrosfer Embosphere

Przed uzy(lem sprawdzi¢ opakowanie i strzykawke, aby
sie upewnic, ze nie zostaly one naruszone. Zewnetrzna
powierzchnia strzykawki jest sterylna.

Postepujac zgodnie z zasadami aseptyki, oderwac folie
zrywalng przy koricéwee i zerwac ja catkowicie w kierunku
podstawy. Delikatnie przechylic sterylng strzykawke na pole
sterylne, unikajac kontaktu z jakimikolwiek uprzednio szczelnie
zamknietymi czesciami.

Odkreci¢ nakretke amputkostrzykawki z - mikrosferami
Embosphere.

Zdecydowanie zaleca si¢ dodanie niejonowego Srodka
kontrastujacego w celu radiologicznego monitorowania
wstrzykiwania. Delikatnie zaaspirowac niejonowy Srodek
kontrastujacy bezposrednio do strzykawki stuzacej za zbiornik.
Idealng zawiesine mozna zazwyczaj uzyskac, wykonujac
mieszaning 50% niejonowego Srodka kontrastujacego i 50%

roztworu soli fizjologicznej. Aby uzyskac jednorodng zawiesine
mikrosfer Embosphere, nalezy kilka razy delikatnie odwréci¢
strzykawke 20 ml. Niejonowy Srodek kontrastujacy i roztwor
0,9% NaCl mozna dodac w takich samych proporcjach w celu
uzyskania bardziej rozciericzonej zawiesiny.
Nie uzywac i 20 ml do
mikrosfer Embosphere przez cewnik, poniewaz moze to
spowodowac niedroznosc cewnika.
Usunac cate powietrze ze strzykawki i podtaczy¢ ja do jednej
Ztaczki kurka trojdroznego.
Poczeka¢ kilka minut, aby uzyska¢ zawiesing mikrosfer
Embosphere w roztworze.
Zaaspirowac zawiesing, korzystajac ze strzykawki do
podawania o pojemnosci 1 ml lub 3 ml podtaczonej do innej
zlaczki kurka tréjdroznego. Unikac ruchow w tyt i w przod,
aby ograniczy¢ ryzyko wprowadzenia powietrza do systemu.
Upewnic sie, ze stosowana bedzie zadana ilos¢ mikrosfer i
odpowiednie stezenie.
Usunac cate powietrze ze strzykawki.

b i cewnik wp jacy do naczynia
stosujac standardowe techniki. Umiesci¢ kocowke cewnika
jak najblizej miejsca, ktdre bedzie poddawane leczeniu, aby
unikna¢ niepozadanej okluzji prawidtowych naczyn.
Przykreci¢ strzykawke do zlaczki cewnika, korzystajac z
meskiego ztacza typu Luer-lock kurka.
Otworzy¢ kurek, aby potaczy¢ strzykawke do podawania z
cewnikiem.
Pod stata kontrolg fluoroskopowa powoli wykonywac infuzje
mikrosfer do krwiobiegu, jednoczesnie obserwujac predkosc
przeptywu Srodka kontrastujacego. Jesli predkos¢ przeptywu

nie ulegnie zmianie, powtdrzy¢ proces podawania poprzez

jiecia mikrosfer / $rodka
kontrastujacego. Rozwazy¢ uzycie mikrosfer Embosphere o
wiekszym rozmiarze, jesli poczatkowe wstrzykniecia nie beda
miaty wptywu na predkos¢ przeptywu Srodka kontrastujacego.
Jesli roztwor mikrosfer Embosphere / $rodka kontrastujacego
bedzie wymagat ponownego uzyskania zawiesiny, nalezy kilka
razy delikatnie odwrocic strzykawke 20 ml.

Dodatkowe instrukcje dotyczace embolizacji migsniakéw macicy

= W przypadku embolizacji migsniakow macicy nalezy stosowac
mikrosfery Embosphere o rozmiarze 500 mikronéw Ilub
wigkszym.

« W zaleznosci od decyzji lekarza uzy¢ mozna urzadzenia do
kompresji pneumatycznej u pacjentek stosujacych obecnie
terapie hormonalng, ktdrych objetos¢ macicy wynosi
> 1000 ml, oraz u pacjentek z nadwaga, aby zmniejszy¢ ryzyko

Nalezy zawsze ¢ w warunkach

przeptywu. Cofanie sie mikrosfer moze spowodowa¢
natychmiastowe niedokrwienie zdrowych tkanek lub naczyn.
Kontynuowa¢ infuzje do momentu uzyskania zadanej
dewaskularyzacji. Badania wykazaiy, e mlkrosfery

ia zakrzepicy zyt gtebokich.

«  Embolizage nalezy zatrzyma¢, kiedy naczyri otaczajacych
migsniaka nie bedzie mozna dtuzej zwizualizowac, jednak
przed catkowitym zastojem w obrebie tetnicy macicznej.
Istnieje zwwekszone ryzyko m|graq\ wstecznej mikrosfer

Embosphere przedostaja sie gtebiej do zmiany w
z czastkami PVA o podobnym rozmiarze. Z tego wzgledu
ograniczenie zaopatrywania zmiany w krew tetnicza jest
bardziej progresywne. Punkt koricowy embolizacji nalezy
ustali na podstawie konserwatywnego osadu.

Przebicie tetnicy udowej moze spowodowac skurcz tetnicy.
Moze to prowadzic do zakrzepicy tetnicy udowej (np. urazu
nogi). Przed ostatecznym usunieciem cewnika nalezy
ponownie oceni¢ droznosc tetnicy udowej.

Po zakoriczeniu infuzji usuna¢ cewnik, utrzymujac delikatne
podcisnienie w celu unikniecia przemieszczenia wszelkich
mikrosfer pozostajacych nadal w Swietle cewnika, a nastepnie
zamknac kurek tréjdrozny.

Stosowac ucisk w miejscu wkiucia do momentu uzyskania
hemostazy.

Wyrzuci¢ wszelkie pozostate mikrosfery Embosphere i uzyte
strzykawki.

ych naczyri krwionosnych w miare
stabniecia pvzeplywu przez tetnice maciczna.

Dodatkowe instrukcje dotyczace embolizacii tetnic prostaty

« W przypadku embolizacji tetnic prostaty zaleca sie stosowanie
mikrosfer Embosphere o rozmiarze 300-500 mikrondw.

+  Przed embolizacjq tetnic prostaty umiesci¢ mozna cewnik
Foleya z balonem napetnionym mieszaning niejonowego
srodka kontrastujacego i roztworu soli fizjologicznej,
ktéry stanowic bedzie punkt odniesienia podczas zabiegu
embolizagji.

- Embolizagje tetnic prostaty mozna wykona¢ z dostepu
promieniowego lub udowego.



Dodatkowe instrukcje dotyczace malformacji tetniczo-zylnych
+ W przypadku embolizacji malformagji lg(niczu—iylny(h
(AVM) nalezy dobra¢ taki rozmiar mikrosfer E

0,018"

300-500 (0,46 mm)

Niebieski | S410GH | $420GH

ktéry zapewni ckIUZJg tego fragmentu naczyma w k10rym
malformacja ma swdj poczatek, i

0,020"
500-700 031 mm) Czerwony | S610GH | S620GH

materiatu embolizacyjnego przez malformacje tetniczo-: zylnq

KONSERWA(JA/PRZE(HOWYWANIE/IJTVLIZA(.IA

Mikrosfery Embosphere nalezy przechowywac w oryginalnych
strzykawkach i opakowaniach w chtodnym, suchym i ciemnym
miejscu.

Nie uzywac po uptywie daty podanej na etykiecie strzykawki.
Nie zamrazac.

Nie sterylizowac ponownie.

Po uzyciu mikrosfery Embosphere nalezy zutylizowac zgodnie
2 obowiazujacymi w szpitalu zasadami utylizacji odpadéw
zanieczyszczonych.

Zakres Minimglna

ma:i:;éw w:\rﬂe::;:zana kolorl;::yczny Tmi 2ml
cewnika

50-100 (0,0421;:“) Sary | SO10GH | S020H

0120 (0%1::") Pomaraizowy | STI0GH | $1206H

0300 | (ST oy | sato6H | s

700-900 (0,é9 ) Zielony S810GH | S820GH
0,038" .
900-1200 0,97 mm) Fioletowy | S1010GH | S10206H

INFORMA(.IE NA TEMAT KONSULTAC)I Z PACJENTEM
Przed embolizaja pacjenci powinni dokfadnie wiedzie,
kto zapewni im opieke po zabiegu oraz z kim nalezy si¢
kontaktowac w nagtych przypadkach po embolizaji.

«  Padenci poddawani embolizacji powinni znac potencjalne
korzysci, ryzyka i zdarzenia niepozadane zwiazane z embolizacja.
W szczegdlnosci pacjenci powinni rozumie¢, ze istnieje
prawdopodobieristwo braku poprawy objawdéw po embolizacji.

Informacje na opakowaniu

Data produkcji: RRRR-MM-DD

d Producent
il

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Wyrdb niepirogenny

Numer serii

Sterylizowano parg

@ Data

Numer katalogowy

-
to7]
&

Nie sterylizowac ponownie

Dolny limit temperatury

Strona internetowa z informacjami dla
pacjentéw

Oznakowanie CE — Numer jednostki
notyfikowanej: 2797

CE

®

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone i zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym
(USA) ten wyréb moze byc stosowany
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

RONLY

=4

i

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Pojedynczy system bariery sterylnej z
wewnetrznym opakowaniem ochronnym

Chroni¢ przed wilgocig

Patrz Instrukcja uzytkowania

W Unii Europejskiej wszelkie powazne incydenty, ktdre wystapity
w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtaszac producentowi oraz
whasciwemu organowi w danym kraju cztonkowskim.

Wyréb jednorazowego uzytku

Identyfikacja pacjenta

B & ¥

Przestroga

Placéwka ochrony zdrowia lub lekarz




CESTINA

POPIS

Mikrokulicky Embosphere® jsou biokompatibilni, ~hydrofilni,
nevstiebatelné, presné kalibrované mikrokulicky z akrylového
polymeru impregnované vepfovou Zelatinou a jsou k dispozici
v 3iroké Skale riznych velikosti a koncentraci. Tyto kulicky jsou
navrzeny tak, aby umozfiovaly fizenou a cilenou embolizaci.

TABULKA MATERIALD IMPLANTABILNIHO PROSTREDKU

Material | Doba i Plenhcntylimind
ve stiikacce)
e | Ty | weom
Zelatina D(I;)ug};)u:jiﬁ\l:)a 2B+1mg
2P(IS0B DODANI

Predplnénd stfikacka o objemu 20 ml se standardnim hrotem
Luer-lock balend samostatné v blistrovém tacku, ktery je uzavieny
odlepovacim vikem z materidlu Tyvek®. Plastovy Sroubovaci uzavér
a pist. Elastomerovy pistovy spoj se tremi plasti.

Obsah: 1 ml nebo 2 ml mikrokulicek ve sterilnim 0,9% roztoku
NaCl bez pyrogent.

URCENE POUZITI/INDIKACE PRO POUZITI
Mikrokulicky Embuspheve jsou urceny k okluzi cév pro terapeutické
nebn preoperacni (icely pfi nasledujicich zékrocich:
Embolizace hypewaskularm(h nadordi a procesi, véetné
déloznich myomi, meningiomd a nador( jater.
Embolizace prostatickych tepen pro zmirnéni symptomi
spojenych s benigni hyperplazii prostaty.
Embolizace arteriovendznich malformaci.
Hemostatickd embolizace.

Mikrokulicky o velikosti 40-120 pm jsou presnéji navrzeny
k embolizaci meningiomd a nador jater.

KLINICKE PRINOSY
Embolizace mikrokulickami Embosphere je minimalné invazivni
Ie(ba kterd je Gcinnd v nasledujicich pnpade(h
U Zen s déloznimi myomy ke zmiréni souvisejicich priznakd,
veetné silného menstruacniho krvaceni, panevni bolesti nebo
tlaku a/nebo poruchy mocent, a ke zlepseni kvality Zivota.
U npacientii s hypervaskulamimi nadory, véetné nador jater,
ke zmirnéni Souvisejidch priznakil a ke zpomaleni progrese
onemocnéni.
+ Unpadentil s meningiomem ke snizeni intraoperacn ztréty
krve pn resekénim zakroku.
70 s benigni hyperplazi prostaty (BPH) ke zmiméni
jicich priznak dolnich mocovych cest (LUTS), jako je
frekvence moceni, neschopnost mocit, netiplné vyprazdnéni
mocového méchyfe, obtize pfi zahdjeni moceni a namahavé
moceni nebo slaby proud moci, a ke zlepSeni kvality Zivota.

« U pacienti s arteriovendznimi malformacemi ke zmirnéni
souvisejicich priznaki.
U krvécejicich pacientii k okamzitému a dlouhodobému
potlaceni krvaceni.

Potiebujete-li kopii aktudlniho souhmu tdajii o bezpecnosti a Klinické
funkei (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) pro
Evropu, navitivte Evropskou databdzi zdravotnickych prostiedki
(Eudamed), kde naleznete souhm podle zékladniho UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zékladni UDI-DI: 088445048565E2.
Pripadné si miizete stahnout kopii SSCP z webu:
https://www.merit.com/sscp

Z0BRAZOVANi MAGNETICKOU REZONANCI

Mikrokulicky Embosphere jsou vyrobeny z trisakrylového polymeru
impregnovaného vepfovou Zelatinou a jsou kompatibilni
s magnetickou rezonanci (MR).

KONTRAINDIKACE

Vse(hny indikace
Pacienti, ktefi nejsou schopni tolerovat cévni okluzi.

»  Anatomické poméry cévniho fe nebo krevni tok
neumoziiujici spravné zavedeni katetru nebo injekéni aplikaci
embolizacni latky.

«  Pritomnost tepen zésobujicich Iézi, které nejsou dostatecné
velké pro zavedeni mikrokulicek Embosphere.

«  Pritomnost kolateralnich cévnich cest, které mohou pii
embolizaci ohrozit normélni oblasti.

Pritomnost nebo pravdépodobny vyskyt vazospazmu.

« Vaskularni rezistence periferné k pfivodnym tepndm
znemoziujici priichod mikrokulicek Embusphere do léze.

«  Uarteriovendznich zkratd velkého éru (tj. tam, kde krev
neprochdzi pres tepenny/kapilarni prechod, ale piimo
ztepny do zily).

= Arteriovendzni zkraty s vysokym pritokem nebo s primérem
Vétsim nez vybrané mikrokulicky.

«  Pitomnost tézkého ateromatézniho onemocnéni.

= Pacienti se zndmou alergii na Zelatinu.

Mikrokulicky o velikostech 50-100 ym, 40120 pm a 100-300 pm se
nedoporucuji pro pouZiti v bronchidlnim obéhu.

Spemfcke kontraindikace pro embolizaci déloZnich myomi (UFE)
Téhotné zeny.

« Podezfeni na panevni zanétlivé onemocnéni nebo jinou
aktivni panevni infekd.

« Jakakoli malignita v panevni oblasti.

«  Endometridlni neoplazie nebo hyperplazie.

«  Piitomnost jednoho nebo vice submukoznich myom s vice
nez 50% vriistem do délozni dutiny.

= Pritomnost stopkatého serézniho myomu jako dominantniho
myomu (¢i dominantnich myomd).
Myomy s vjznamnym kolateralnim zésobenim jinymi cévami
nez déloznimi tepnami.

Specifické kontraindikace pro embolizaci prostatickych tepen (PAE)
« Aktivni infekce mocovych cest nebo prostatitida.

«  Rakovina prostaty.

« Rakovina mocového méchyre.

« Chronické selhni ledvin.

« Atonie mocového méchyfe, neurogenni porucha mocového
méchyre nebo jind neurologickd porucha ovliviiujici funkci
mocového méchyre.

= Kameny v mocovém méchyii.

« Mocova obstrukce z jinych pficin nez BPH, vetné striktury
uretry.

+ Nadméma tortuozita cév nebo zavazna ateroskleroza.

Specifické neurologické kontraindikace

«  Piitomnost priichodnych extra-intrakranidlnich anastoméz
nebo zkrati.

«  Pritomnost koncovych tepen vedoucich pfimo k hlavovym
nerviim.

« Pouiitiv jakékoli vaskulature, kde by mikrokulicky
Embosphere mohly projit ptimo do vnitini kréni tepny,
vertebralni tepny, intrakranialni vaskulatury nebo vyse
uvedenych cév.

MOZNE KOMPLIKACE
ny indikace

Eevm embolizace je vysoce rizikovy zékrok. Kdykoli béhem zakroku

nebo po ném miize dojit ke komplikacim, které mohou zahmovat

(mimo jiné):

«  Komplikace spojené s katetrizaci (napf. hematom v misté
vstupu, vznik srazeniny na hrotu katetru a jeji nasledné
uvolnéni, poranéni nervii a/nebo obéhového systému
s naslednym potencialnim poranénim dolni koncetiny, infekce).

+ Prasknuti cévy nebo léze a krvaceni.

+ Okluze cév ve zdravych oblastech.




Ochrnuti v diisledku necilené embolizace nebo ischemického
poskozeni v disledku otoku sousedni tkané.

Cévni mozkova pfihoda nebo mozkovy infarkt.

Ischemie v nechténém misté, véetné ischemické cévni
mozkové piihody, ischemického infarktu (véetné infarktu
myokardu) a tkafiové nekrézy.

Slepota, ztréta sluchu, ztrata Cichu a/nebo ochmuti.

Okluze kapilarniho fecisté a tkafiové poskozen.

Unrti.

Nechtény reflux nebo priichod mikrokulicek Embosphere
do normalnich tepen v blizkosti cilové léze nebo skrz Iézi do
jinych tepen ¢i tepennych fecist jako napfiklad vnitfni krcni
tepny i plicniho nebo korondrniho obéhu.

Plicni embolie v diisledku arteriovendzniho zkratu.
Vazospazmus.

Rekanalizace.

Reakce na cizi latku vyZadujici Iékafsky zésah.

Infekce vyzadujici lékarsky zasah.

Alergicka reakce na léky (napF. analgetika).

Alergickd reakce na kontrastni médium nebo embolizacni

zdéni kiize (napf. vyrazka), s moznym Casovym
odstupem od doby embolizace.

Postembolizacni syndrom, jako je prechodna bolest,
nevolnost, zvracen, horecka, s moznym casovym odstupem
od doby embolizace.

Prechodna hypertenzni epizoda.

Dalf informace naleznete v asti Varovani.

geclﬁtke moiné komplikace UFE

Specifické mozné komplikace

ocekavanymi komplikacemi po zakroku jsou
bolesti bricha, diskomfort, horecka a/nebo nevolnost,
souhrnné oznacované jako ,postembolizacni syndrom”.

U nékterych pacientil se miize vyskytnout také zacpa.

To se obvykle fesi Iéky na Iékafsky predpis nebo volné
prodejnymi léky.

Predcasné ovarialni selhani (tj. menopauza).

Amenorea.

Infekce v panevni oblasti.

Nekrdza délohy/vajecnikil.

Flebitid:
Hluboka Zilni trombdza s plicni embolii nebo bez ni.
Vaginalni vjtok.

Expulze tkang, odlucovéni myomi nebo expulze myomu
po UFE.

Zakrok po UFE k odstranéni nekrotické myomoveé tkané.
Vagova reakce.

Hysterektomie.

Necilena embolizace konecniku, mocového méchyie, Sourku,
penisu nebo jinych oblasti.

Mezi nejcastéjsi postproceduralni komplikace patii , post-PAE
syndrom ktery zahrnuje nevolnost, zvraceni, horecku,
panevm bolest, pocit paleni, dysurii a asté nebo urgentni
moteni.

Popaleni kiize (expozice ozéfeni) z dlouhotrvajici skiaskopie.
Krev v modi, spermatu nebo stolici.

Krece mocového méchyre.

Infekce mocovych cest.
Zadrzovani moci.

Obstrukee uretry.

Specifické neurologické mozné komplikace

Ischemickd cévni mozkova piihoda nebo ischemicky infarkt.
Neurologickeé deficity, vcetné obrn hlavovych nerv.

BEZPECNOSTNI OPATREN
Viechny indikace

NEPOUZIVEJTE TUTO PREDPLNENOU STRIKACKU K PRIMEMU
VSTRIKOVANI MIKROKULICEK EMBOSPHERE. JEDNA SE

0 ZASOBNI STRIKACKU. SEZNAMTE SE S ODSTAVCEM
NAZVANYM NAVOD K POUZITI.

Mikrokulicky Embosphere smi pouzivat vjhradné
specializovani Iékafi vyskoleni v zékrocich cévni embolizace.
Velikost a mnozstvi mikrokulicek se musi peclivé vybrat podle
léze, kterd md byt osetfena, o je zcela na odpovédnost
Iékare. 0 nejvhodnéjsi dobé k zastaven injekéni aplikace
‘mikrokulicek miize rozhodnout pouze lékar.

Pacientiim se zndmou alergii na kontrastni médium mize byt
pred embolizaci nutné podat kortikosteroidy.

; durdlni péce o pacienty s nasledujicimi stavy si miize
vyzadat dal3i vy3etfeni nebo bezpecnostni opatteni:

Krvéciva diatéza nebo hyperkoagulace.

Oslabeny imunitni systém.

Prostiedek nepoutzivejte, pokud jsou blistrovy tacek,
odlepovaci folie, Sroubovaci uzavér nebo injekéni stiikacka
poskozené.

Tento produkt je urceny na jedno poufiti. Oteviené strikacky
po poutiti zlikvidujte.

Pouze pro poutiti u jednoho pacienta — obsah je dodavan
sterilni.

Prostfedek nikdy nepouzivejte opakované, neobnovujte ho
ani ho neresterilizujte. Opakované poufiti, obnova nebo
resterilizace mohou narusit strukturdlni celistvost prostfedku
a/nebo vést k selhani prostiedku, které miize zpiisobit
poranéni, onemocnéni nebo imrti pacienta. Opakované
poutZiti, obnova nebo resterilizace mohou také zpiisobit riziko
kontaminace prostiedku a/nebo padientovi zpuxcbit infekci

Specifick bezpecnostni opatreni pro PAE

Zakrok PAE smi provadét pouze specializovani lékafi, ktefi
absolvovali pfislusné Skoleni.
Mize byt pritomna kolateralni ci
odporu v prostatickém Fecisti miize dilatovat a zsobovat
prilehlé tepny. Pfi necilené embolizaci proto hrozi zavazné
komplikace.

S poklesem priitoku v prostatické tepné se zvy3uje moznost
2pétné migrace mikrokulicek Embosphere do nechténych cév.
Embolizace by méla byt ukoncena, kdyz jiz nelze zobrazit cévy
obklopujici prostatu, ale pred tiplnou stazou prostatické tepny.

onemocnéni ZJednoho pacienta na druhého.
prostiedku miize vést k poskozeni, onemocnéni nebo umrti
pacienta. Pfi v3ech zakrocich je nutné dodrZovat schvalené
aseptické techniky.

Stiikacka je urcena pouze pro embolizaci. NepouZivejte ji

k zadnému jinému ucelu.

Specifickd bezpecnostni opateni pro UFE

S poklesem priitoku v délozni tepné se zvysuje moznost
zpétné migrace mikrokulicek Embosphere do nechténych cév.
Embolizace by méla byt ukoncena, kdyz jiz nelze zobrazit cévy
obklopujici myom, ale pred Gplnou stazou délozni tepny.

UFE smi provadét pouze specializovani lékafi, ktefi absolvovali
prisluné Skoleni pro lécbu déloznich leiomyomd (myomi).

Specifickd bezpecnostni opatfeni pro nddory jater

Neni zndma Zzidnd nekompatibilita mezi mikrokulickami
Embosphere a chemoterapeutiky pouzivanymi k Iéché nador jater.

Specifickd

i opatfeni pro hemostatické indikace
Embolizace slezinné tepny miize byt spojena s trombem
v dolni duté Zle.

VAROVANT
Vsechny indikace

Mikrokulicky Embosphere obsahuji Zelatinu vepfového
piivodu, a proto mohou zpisobit imunitni reakei u pacientd
s piecitlivélosti na kolagen nebo Zelatinu. Je tieba predem
peclivé zvazit pouziti tohoto produktu u pacientd, u nichz
existuje podezien, ze jsou alergicti na injekéni podavani
Zelatinovych stabilizatordi.

Studie prokazaly, ze mikrokulicky Embosphere n
agregaty, a proto pronikaji hloubéji do cévniho fecisté

nef castice z PVA podobné velikosti. Pfi embolizaci
arteriovendznich malformaci s velkymi zkraty je potfeba
peclivé zvolit vétsi mikrokulicky Embosphere, aby se zabranilo
priichodu kulicek do plicniho nebo koronarniho fecisté.
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Nékteré mikrokulicky Embosphere mohou mit velikost lehce
vybocujici ze stanoveného rozmezi. Lékar by tudiz mél velikost
mikrokulicek Embosphere zvolit velice peclivé dle velikosti
cilovych cév na pozadované trovni okluze v cévnim systému

a po zvazeni arteriovendzniho angiografického vyseteni.
Velikost mikrokulicek Embosphere by méla byt zvolena tak,
aby se zabranilo jejich priichodu z tepny do Zily.

Vzhledem k vjznamnym komplikacim nesprévné emboli

nebo se u pacienta objevi pfiznaky, zvazte ukonceni zakroku,
vysetteni mozného zkratu nebo poutiti vétsich mikrokulicek.

»  Pokud se béhem injekéni aplikace mikrokulicek rychle neobjevi
angiografické zndmky embolizace, zvazte pouziti vétsich
mikrokulicek.

Specifickd varovani pro UFE
Varovani o UFE a téhotenstvi

je nutné postupovat u vSech vykondi na extrakranialnim
obéhu zahmujicim hlavu a krk velice opatrné. LékaF musi
peclivé zvazit potencidlni prinosy pouziti embolizace proti
rizikiim a moznym komplikacim vykonu. Tyto komplikace
mohou zahrnovat slepotu, ztrétu sluchu, ztrétu cichu,
ochrnuti a Gmrti.

Dlouhodobd skiaskopickd expozice, vykony provédéné

u hypertrofickych pacient, sklonéné RTG projekce a poufiti
vice zdznami obrazu Gi radiografii mohou byt spojeny se
zavainym poskozenim kiize pacienta z ozafeni. Dodrzujte
Klinicky protokol vaseho pracovisté a zajistéte pouZiti spravné
davky ozafeni u viech typii provedenych vykond. Lékafi by
méli sledovat pacienty, kterym hrozi riziko.

Poskozeni vyvolané ozafenim se u pacienta mize rozvinout
aZ s urcitym casovym odstupem. Pacienti by méli byt pouceni
0 moznych vedlejsich cincich ozafeni a méli by byt pouceni
0 tom, koho maji kontaktovat v pfipadé, Ze se u nich projevi
piiznaky.

Vénujte diikladnou pozornost projeviim nespravné cilené
embolizace. Behem injekéni aplikace peclivé sleduijte Zivotni
funkce pacienta, véetné Sa02 (napf. hypoxii, zmény CNS).
Pokud se objevi jakékoli projevy nespravné cilené embolizace

« Ucinky UFE na schopnost otéhotnét a donosit plod a na vyvoj
plodu nebyly zjistény. Proto by se tento zakrok mél provadét
pouze u Zen, které neplanuji v budoucnu otéhotnét.

= Utzen, které otéhotni po UFE, miiZe byt zvysené riziko
poporodniho krvéceni, predcasného porodu, porodu cisarskym
fezem a malprezentace.

«  Devaskularizace délozniho myometria v diisledku UFE miize
teoreticky vystavit zeny, které otéhotni po UFE, zvySenému
riziku ruptury délohy.

Dalf varovani o UFE

= Pii pouziti mikrokulicek Embosphere k embolizaci déloznich
‘myom nepouzivejte mikrokulicky mensi nez 500 mikrond.

« Unsech pacientek, které se dostavi k embolizaci déloznich
‘myomd, by mélo byt provedeno odpovidajici gynekologické
vySetfeni (napf. gynekologické anamnéza, zobrazovaci vy3etfeni
myom, odbér vzorkd endometria k vylouceni karcinomu
u pacientek s abnormélnim menstruacnim krvacenim).

« Nechirurgicky pfistup k 16¢bé myomi (napf. UFE) mize oddalit
diagndzu sarkomu délohy. Pfed doporucenim UFE je dilezité
vénovat zvySenou pozornost varovnym piiznakiim sarkomu
(napf. rychly riist nadoru, stav po menopauze s novjm

zvétsenim délohy, nlez na MRI) a provést u téchto pacientek
dkladngjsi vysetieni. Recidivujici nebo pokracujici rist nadoru
po UFE by mél byt povazovén za potencidlni varovny priznak
sarkomu a méla by byt zvaZena operace.

Specifickd varovani pro PAE

» Unviech pacienti, ktefi se dostavi k embolizaci kvili BPH,
by mélo byt provedeno dikladné klinické hodnoceni (napf.
vySetfeni modi, digitélni rektalni vy3eteni, hodnoceni
symptomd, zobrazovaci vy3etfeni prostaty, test na prostaticky
specificky antigen, transrektalni ultrazvuk), aby se vyloucila
rakovina prostaty.

= Vzhledem k tortuéznim cévém a duplici(nim piivodnym
tepndm v panevni oblasti je tfeba pfi embolizaci prostantke
tepny (PAE) postupovat velmi opatrné. Mezi

Vamvanl tykajici se pouZiti malych mikrokulicek
Pri ivahdch o pouziti embolizacnich agens o pmmeru mensim,
net je rozliSovaci schopnost zobrazovaciho systému, je nutné
postupovat velice opatrné. Pfitomnost arteriovendznich
anastomaz, cévnich vétvi vedoucich od cilové oblasti nebo
rozvijejicich se cév, které pied embolizaci nebyly patré, miize
vést k nespravné cilené embolizaci a zavaznym komplikacim.

« Mikrokulicky mensi nez 100 mikroni obecné migruji distélné
od anastomotickych pfivod, a proto je pravdépodobnéjsi,
Ze uzaviou cirkulaci do distalni tkané. PouZiti mikrokulicek
mensich rozméri s sebou nese vétsi nebezpeci ischemického
poranéni a pred embolizaci je tieba zvazit mozné disledky
tohoto poranéni. Potencidlni diisledky zahmuji otok, nekrozu,
ochrnuti, absces a/nebo silnjsi postembolizacni syndrom.

. izacni otok miiZe vést k ischemii tkané sousedici

nespravné cilené embolizace patfi ischemie konecniku,
mocového méchyie, Sourku, penisu nebo jinych oblasti.

«  Pii pouziti mikrokuli¢ek Embosphere k embolizaci prostatické
tepny nepouzivejte mikrokulicky mensi nez 100 mikrond.
Doporucuje se pouzivat velikost 300-500 mikrond.

Varovéni o PAE a plodnosti
= Ucinky PAE na plodnost nebyly zjistény. Proto by tento zékrok
nemél byt provadén u muz, ktefi chtéji zplodit dité.

Specifickd varovani pro hemostatické pouZiti

» Vzhledem k tomu, Ze mikrokulicky Embosphere nebyly hodnoceny
pro potlacent krvaceni pii neurovaskuldmich indikacich, nemély by
byt pro tento ticel v neurovaskulatufe pouzivany.

s cilovou oblasti. Davejte pozor, aby nedoslo k ischemii
necilové oblasti s nizkou tolerandi, jako napf. nervové tkané.

MAVOD K POUZITI
Pred zahdjenim embolizacniho zakroku peclivé vyhodnotte
vaskulami it spojenou s Iézi pomoci zobrazovaci techniky
s vysokym rozlisenim.

= Mikrokulicky Embosphere jsou k dispozici v riiznych velikostech.
Vzhledem k moznosti chybné embolizace a pfirozené
variabilité ve velikosti kulicek by mél lékaf peclivé zvolit
velikost mikrokulicek Embosphere podle velikosti cilovych cév
na pozadované trovni okluze v cévnim systému.

«  Pedlivé zvolte velikost mikrokulicek podle velikosti
identifikovanjch cév a pouzitého katetru. Mikrokulicky
Embosphere jsou pruzné Castice, které se mohou docasné

stlacit 0 20 az 30 %, aby byl umoznén jejich priichod skrz
‘mikrokatetry. Studie prokazaly pfimou souvislost mezi velikosti
mikrokulicek a velikosti okludovanych cév.

Vyberte zavadéci katetr podle velikosti cilové cévy a velikosti
pouzitych mikrokulicek. Kompatibilitu katetrii a velikosti
mikrokulicek Embosphere naleznete v nize uvedenetabul(e
Mikrokulicky E nejsou

Doporucuje se sledovat embolizaci pomoci xkiaxkopi(ké
vizualizace pfidanim vhodného mnozstvi neiontového
kontrastniho média do fyziologické suspendacni tekutiny.

Postup zavedeni mikrokuli¢ek Embosphere

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu a stfikacky.
Vnéjsi povrch stikacky je sterilni.
Za poutiti aseptickych technik oteviete odlepovaci folii od
hrotu smérem k zadni casti a folii zcela odlepte az k zékladné.
Opatrné vyklopte sterilni stfikacku do sterilniho pule avyhnéte
se kontaktu s jakymikoli Castmi, které byly uzaviené.

jte uzavér éné stiikacky mil
Embosphere.
Dirazné se doporucuje pridat neiontovou kontrastni latku,
aby bylo mozné radiologicky sledovat injekéni aplikaci. Jemné
natdhnéte neiontovou kontrastni latku pfimo do zésobni
stiikacky. Idedlni suspenze se obvykle ziska smési 50 %
neiontové kontrastni Iatky a 50 % fyz\ologl(keho roztoku.
Abyste ziskali suspenzi mil
nékolikrat jemné prevratte 20 ml stiikacku. Pokud cheete ziskat
vice nafedénou suspenzi, miiZete pfidat neiontovou kontrastni
létku a 0,9% roztok NaCl ve stejném poméru.
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Nevstfikujte mikrokulicky Embosphere skrz katetr z 20 ml
pedplnéné strikacky, protoze by mohlo dojit k okluzi katetru.
Odstraiite ze stiikacky veskery vzduch a pripojte ji k jednomu
Usti trojcestného uzaviraciho kohoutu.

Pockejte nékolik minut, aby se mikrokulicky Embosphere
v roztoku suspendovaly.

Natahnéte suspenzi pomoi stfikacky o objemu T ml nebo 3 ml
pfipojené k dalsimu dsti trojcestného uzaviraciho kohoutu.
Nepohybujte pistem stfikacky tam a zpét, protoze to by mohlo
2ysit riziko vniknuti vzduchu do systému. Zkontrolujte, zda
mate pozadované mnozstvi a pozadovanou koncentraci
mikrokulicek.

Odstrarite ze stfikacky veskery vzduch.

Zavedte zavadéd katetr do cilové cévy podle standardnich
technik. Umistéte hrot katetru co nejblize osetfovanému mistu,
aby se zabranilo neimysIné okluzi normalnich cév.
Nasroubujte stiikacku na Usti katetru pomoci zéstrckového
konektoru Luer-lock na uzaviracim kohoutu.

Otevrete uzaviraci kohout, aby se injekéni stifkacka propojila
s katetrem.

Za nepretrzité skiaskopické kontroly pomalu vpoustéjte
mikrokulicky do krevniho fecisté a soucasné sledujte rychlost
priitoku kontrastni latky. Pokud nedojde k ovlivnéni priitoku,
zopakujte proces aplikace s dalSimi injekcemi  roztoku
mikrokulicek Embosphere a kontrastni latky. Pokud pocatecni
injekce nemély vliv na rychlost pritoku kontrastni latky,
2vaite pouiti vétsich mikrokulicek Embosphere. Pokud je
potieba roztok mikrokulicek Embosphere a kontrastni latky
resuspendovat, nékolikrat jemné prevratte 20 ml stfikacku.

Vstiikovani provadéjte vyhradné za volného pritoku. Reflux
mikrokuli¢ek mize vyvolat okamzitou ischemii zdravych tkani
nebo cév.

Pokracujte v infuzi, dokud nedoséhnete pozadované
devaskularizace. Studie prokdzaly, ze mikrokulitky Embosphere
pronikaji distalngji do léze ne7 castice z PVA o podobné velikosti.
Snlzenl anena\nﬂw krevnﬂ\u zasabem 1&ze je proto pvogmslvne]sl

Naplchnutl femoraini tepny mize zpiisobit arteridIni spazmus.
Ten miize vést k nachylnosti ke vzniku femoraini trombdzy (napr.
poranéni dolni koncetiny). Pied konecnym odstranénim katetru
by méla byt znovu posouzena priichodnost femoralni tepny.

Na koni infuze vyjméte katetr a pritom udrzujte mirny podtlak,
aby nedoslo k uvolnéni pripadnych zbytkovych mikrokulicek,
které stale mohou byt v lumenu katetru, a poté uzaviete
trojcestny uzaviraci kohout.

Tlacte na misto vpichu, dokud nedojde k zastavé krvéceni.
Zlikvidujte zbylé mikrokulicky Embosphere a pouZité stikacky.

Dali pokyny specifické pro UFE

Pii - embolizaci déloznich myomd zvolte mikrokulicky
Embosphere o velikosti 500 mikroni nebo vétsi.
U pacientek, které v soucasné dobé uzivaji h Ini lécbu,

Dalsi pokyny specifické pro PAE

«  Pro embolizaci prostatické tepny se doporucuje pouzivat
‘mikrokulicky Embosphere o velikosti 300-500 mikron.

«  Pfed PAE Ize zavést Foleyiiv katetr s balonkem naplnénym
smési neiontové kontrastni latky a fyziologické

ktery sloui jako orientacni bod béhem embolizacniho zékroku.
« PAElze provést vietennim nebo femordlnim pfistupem.

Dalsi pokyny specifické pro AVM

«  Pii embolizaci arteriovendznich malformaci (AVM), vyberte
mikrokulicky Embosphere o velikosti, které uzavie nidus bez
priichodu skrz AVM.

U(HOVANI/SKLADOVANI/LIKVIDA(E
Mikrokulicky Embosphere musi byt skladovény na chladném,
suchém a tmavém misté v pivodni stiikacce a v pvodnim
obalu.

«  Pouzijte do data uvedeného na oznaceni stfikacky.

«  Nezmrazujte.

« Neresterilizujte.

« Po pouziti musi byt mikrokulicky Embosphere zlikvidovany
podle nemocnicnich pravidel pro kontaminovany odpad.

u pacientek s objemem délohy > 1000 ml a u pacientek
s nadvahou Ize podle uvézeni lékafe pouzit pneumatické
kompresni prostfedky ke sniZeni rizika hluboké Zilni trombdzy.

Embolizace by méla byt ukoncena, kdyz jiz nelze zobrazit
cévy obklopujici myom, ale pred Gplnou stazou délozni tepny.
S poklesem priitoku v délozni tepné se zvySuje moznost zpétné
‘migrace mikrokulicek Embosphere do nechténych cév.

Rozsah 5
e Barevné
ve(lll::)stl primér | oznaceni Tml 2ml
i katetru
so-i00 | W seds | sotoaH | som

Informace na obalu

INFORMA(E 0 PORADENSTVI PRO PACIENTY

Pacienti by méli byt pred embolizaci jasné informovani o tom,
kdo jim bude po zakroku poskytovat péci a koho maji po
embolizaci kontaktovat v pripadé nouze.

Pacienti podstupujici embolizaci by méli byt sezndmeni
s moznymi piinosy, riziky a nepfiznivymi udalostmi spojenymi
s embolizaci. Pacienti by si méli zejména uvédomit, Ze existuje
moznost, Ze se jejich priznaky po embolizaci nezlepsi.

w20 | 00 oranaovs | sTi06H | S1206H
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Katalogové cislo

Nesterilizujte opakované

NepouZivejte, je-li obal poskozeny,
aprostudujte si navod k pouZiti
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-}

Chraiite pfed slunecnim svétlem

Uchovévejte v suchu
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Na jedno pouziti

Identifikace pacienta

BbJZITAPCKU

X |B|®

P PR (Lar OMUCAHUE
Upozornéni Zdravotni stedisko nebo léka Mukpocdepute Embosphere® ca Guocbmectumu, xunpodmnw
Heabcopbup npeuusHo pu 0T
. aKPATEH NOTAMED, WMTPETHUPAHI CbC CBHHCKI XENaTHH 1 ce
Nepyrogenni Datum

Sterilizovano parou

Dolni hranice teploty

Webové stranky s informacemi pro pacienty

Oznaceni CE - identifikace oznameného

( €2797

Idravotnicky prostiedek

Jedinecny identifikator prostiedku

npeAnaraT B ronsAM AUanasoH ot pasmepy u KoHueHrpauwm Tesn
chepu @ aa acoyeHa
embonuzaums.

TAB/IULIA HA MATEPUATUTE HA UMNTAHTUPYEMOTO
W30ENUE

Tapesika, 3aneyatana c oTenBalLo ce kanaye Tyvek®. Mnactmacosa
BUHTOBA Kanauka W Gyrano. EmactomepHo Tpunono Gyranko
CheuHeHie.
[€ 1 ml w2 ml
0,9% pazreop Ha NaCl.

8 CTepiieH, anup

31| 3A b
Mukpocdepute Embosphere ca npesHasHaueny 3a anywsare Ha
KPbBOHOCHH Cb/0BE 3a TepaNeBTUIHM W NPEAionepaTuBHM Lenn
npn CefiHuTe NpoLieypu:
EmGonu3alyua Ha XunepsackynapHi TyMopi U npoLieck,
BKIIOYUTENHO MATOUHM YUBDOWAM, MEHUHTHOMM,
YepHOAPOGHH TYMOpH.
« Em6onu3auuA Ha apTepuuTe Ha npocTaTara 3a obniekuasane

Olg|8|2

Systém jednoduché sterilni bariéry
sochrannym vnitinim obalem

Pectéte sinavod k pouziti

subjektu: 2797 " Ha CUMNTOMUTE, CBbP3aHM € 06POKaYeCTBEHa NPOCTaTHA
MBO Ha Ha
Mpopbnku-
Upozomént:Die federdlnich zékonti (USA) Marepuan | Tennocr Ha nayenta . E Ha
BONLY | miie tento prostiedek pouzivat nebo (MaKcumanko TebpAo «  XemoctariuHa embonM3aLmA.
objedndvat vyhradné lékaf. Ha
Mukpochepure ¢ pasmepu 40 — 120 um ca npeaHasHaveHn
Tpucakpun | MpoabnxuTenta 159+ 6mg n0-CNewanto 3a Ha MEHUHIOMI 1
V Evropské unii plati, ze jakakoli zdvazna nezadouci pfihoda, cononumep (>30 ) B TymopH.
ke které doslo v souvislosti s prostredkem, musi byt nahlasena
vyrobci a piislusnému orgénu daného clenského statu. Wenarm NpobmxuTenta B+1m KIMHUYHA nON3H
(> 30 aHm) +1mg ¢ e
NledeHie, KOETO @ eGeKTHBHO:
= 3aeHu ¢ MaTouHu Gubpouan 3a obnekyaBaHe Ha CBbP3aHM
HAYYH HA JOCTABKA CUMITOMIL, BKAIOUUTENHO 0GUHO MeHCTPYanHo Kbpaete,

MpeaBapiTenKo HambAHeHa CpUHI0BKa 0T 20 Ml CbC CTaHaapTeH
Luer-lock HakpaiiHUK, UHAVBAYANHO ONaKOBaHA B MHOTOTHE30Ba

60nKa UnM HaTUCK B Ta3a U/MNM yPUHApHa ANCOYHKLMA U 32
M07,06pABAHE Ha KAYeCTBOTO Ha KUBOT.

32 nauMeHTH C XUNepBackynapHM TYMOPH, BKAIOUUTENHO
4epHOAPOGHM TYMOPH, 32 06eKuaBaHe Ha CBbP3aHM
CUMITOMII 1 3 3a6aBAHe Ha NPOrpeciTa Ha 3a6onABaHeTo.

. anl NALMEHTU C MEHUHTUOM 33 HaManABaHe Ha
UHTpaonepaTiBHaTa KPbBO3ary6a Mo Bpeme Ha pe3eKUMoKHa
npouenypa.

= 3ambxe c Jo6poxayecTBeHa NpocTaTHa xunepnnasa
(AMX) 3a 06nekyaBaHe Ha CBbP3aHU CUMNTOMM Ha
[LlonHUTe NKouHM MbTuwwa (CANM), KaTo YecTo ypumpaxe,

733 HeMbiHO Ha

MIMKOYHIA MeXYP, 3aTPYAIHEHO 3aMI04BaHE Ha YPUHWUPaHE W
HanpexeHue NPy ypuHMpaKe Wi ciaba Crpya Ha ypuHara,
KaKTo 1t 32 110706PAIBAHE Ha KAYECTBOTO Ha XIBOT.

« 3anauveHTH C apTepHoBeHO3HH ManGopMaLuK 3a
obnekyasaxe Ha (BbP3aHu CUMNTOMM.

* 3anaumeHT C KPHBOU3NKB 3a He3a0aBeH U ABATOTPaeH
KOHTPON Ha KbpBEHETO.

3a Konwe Ha TeKywjoTo pesiome 3a 6e30MacHoCTTa 1 KIMHUYHOTO
neiicaue (SSCP) 3a Epona 3a ToBa w3penve, mMona, nocetete
epponeiickata 6a3a faHHU 33 MEAWUMHCKATE  U3penuA
(Eudamed), Kvaeto we HamepuTe Bpb3ka KbM 6asosua UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ba3os UDI-DI: 088445048565E2.
Jpyra Bb3MOXHOCT e fia u3TernuTe konue Ha SSCP ot:
https://www.merit.com/sscp

MATHUTHO-PE30HAHCHA TOMOTPAOUA

Mukpochepute Embosphere ca Hanpase oT TpUc-akpun nonumep,
MMPETHYPAH CbC CBUHCKM XENATHH, U Ca CHBMECTUMM C MarkuTeH
pesowatc (MP).
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MPOTUBOMOKASAHUA
Beuuku nokasanua

NauvenTy ¢ TKbM Ha

OKAY3UA.

BackynapHa aHaToMus Wit KpBBOTOK, Bb3NPENATCTBALL
NIPABUNHOTO MIOCTABAHE Ha KATETbP WM HHKEKTUPHE Ha
embonu3mpaLy arext.

Hanuuue Ha apTepuu, 3axpanBaLLy Ne3uaTa, KOUTO He

(a [J0CTaTbYHO FOIeMM, 3a Aa NPHEMAT MUKpOCepUTe
Embosphere.

Hanwuvie Ha KonaTepaniy Cb0BM MbTULA, KOUTO
NOTeHWaNHO 3aCTPaLLIABAT HOPMANHUTE TePUTOPHI N0
BpeMe Ha emBonmu3auua.

Hanudue unn BePOATHO Hauano Ha Basocnasbm.

(bA0Bo conp!

G 32 Ha MyoMa

Hesnnnomquw

Ha MarKara

= bpemeHHM KeHH.

«  Togo3pekme 3 Bb3nanuTenHo 3a6onABaHe Ha Tasa unu
/Apyra akTUBHa UHOEKLWA Ha Ta3a.

. Bcn K0 310KauecTBeHo 3a6onABare Ha Tasosata obnacr.

. Heonnasua um

. Hanvmue Ha e/ WU oBeye cy6myKo3HM Gubpomnan ¢
noeye o1 50% pacTex B MaTouHaTa KyxWHa.

+ Hamnune va (eposna ¢M6powﬂa CAPbXKA KaTo
Aomusmpaw(v) Gubpoup(v).

+ Ou6pouaM CbC 3HauMTeNHO comvicTBaLlo XpakeHe o1
CbI0Be, PA3NNYHH OT MATOYHMTE apTepHit.

G 3a

apTepuM, K0eTo Bb3NpenaTcTaa NPOXOAUMOCTTA Ha
mukpochepute Embosphere B nesuata.

Ty apTepioBEHO3HII LLHTOBE C TONAM AHAMETDP (T.e.
KOraTo KpbBTa He MpemiHaBa npe3 apTepuane/kanunapex/
BEHO3€H NPexoj, a AMPEKTHO 0T apTepha KbM BEHB'.
APTEPMUBEHUKHM WHHTOBE C MHTEH3WBEH NOTOK WK ¢
[AUMAMETbP, KO/ITO € No-TonAM 0T U36panTe MUKpOChepH.
Hanuuue Ha Texko arepomato3Ho 3aonaBane.

TIauyeHTH C U3BeCTHa aneprua KbM XenatuH.

Mukpocdepure 50 — 100 pm, 40 — 120 pm 1 100 — 300 pm He ce

P

P 3aynotpeda B

apTepua

 AKTUBH UHQEKUWA Ha NUKOUHUTE MbTULLIA WM NPOCTATHT.

«  PakHanpoctatata.

« PaK Ha NUKOUHMA Mexyp.

+ XpoHuuHa GbOpeyHa HepoCTaTbyHoCT.

= ATOHYA Ha NMKOYHMA MEXyp, HeBPOTeHHO Pa3CTPOVICTBO Ha
MMKOUHHA MEXYP WM ZIpYro HeBPOOTMYHO Pa3CTPOiiCTBO,
3acArallo GYHKUUATA Ha MUKOYHUA Mexyp.

« KambHU B IVKOUHNA Mexyp.

= YpuHapHa o6CTpyKLMA nopaau npuuuHy, pasnudkm ot MK,

BKIIOYUTENHO CTPUKTYPa Ha ypeTpata.
« TIpeKoMepHo U3KPUBABAHE Ha CbAA0BETE WK TEXKa
aTepocknepo3a.

Ha npocratHara

Hanuuue Ha NpoXoAuUMK eKCTpakpaHuanku Ao
WHTPAKPaHUANHN aHaCTOMO3M W WHHTOBE.

« Hanuuute Ha Kpaitu apTepyu, BOACLLIM IMPEKTHO A0
YepenHiTe Hepai.

+ BbBBCAKa BackynaTypa, KbAeTo MIKpochepuTe
Embosphere 6uxa Mornu fja npemuHaT AMPEKTHO BbB

KapoTuaHa apTepis, aprepus,

MHTPAKpaHWaNHaTa BAcKynaTypa Wi ropenocouesiTe cooe.

Bb3MOMHU YUI0KHEHUA
Benyku nokasanua

e npoueznypa. Bus.

BCEKY MOMEHT 110 BpeMe Ha Wi Cflef} NPoLielypaTa Morat Ja

Ce MONyyaT YCIOKHEHIA, KOUTO MOraT 2 BKII0UBAT, HO He ce

arpaumuaaar A0, CneaHuTe:
YCoxHeHUA, (BbP3aHH  KaTeTepu3aumATa (Hanp. xemarom
B MACTOTO Ha BbBEX/jaHe, 06pasyBaHe Ha Cbcupek npu
Bb]Xa Ha KaTeTbPa I NOCTEABALLO U3MECTBAHE, HEpBHII
WNK UWWPKYNaTOPHI YBPEXKaHUA, KOWTO MoraT Aa A0BefiaT
[0 YBPEXAAHe Ha KpaKa, UHeKUMA).

« Pa3KbCBaHe Ha Cbf} WM 1E3UA 1 KDbBOU3NUB.

« (bA0Ba OKNy3UA B 34paBU TEPUTOPUM.

« Tlapanu3a B pesynTaT Ha HeTapreTHa emGoni3aus win
WNCXeMIYHO YBPeX/aHe 0T 0TOK Ha CbCeAHa TbKaH.

« Ynap wm Mo3bueH nHapKT.

+ Woxemua Ha Hexenano mec

Bb3MOXKHM YOXHeHNA, CneunduyHm 3a

OKny3Ws Ha KanUNAPHO PYC0 U TbKaHHO YBpeXjae.
Cmbpr.
Hexenan pednykc wmm Ha

naUVeHTI MOXe a NonyuaT KoHCTUNauws. Tosa 06uKHoBEHO
Ce ynpaBnABa C NekapCrBa C peLieniTa wni Ge3 petienta.

Embosphere B HopmanHut apTepuit B CbCefiCTBO C TapreTHaTa
NIE3UA WM NPE3 Ne3UATa B APYr apTepui Wk apTepuanii
DyCna KaTo BbTpelIHaTa KapoTuiHa apeputs, Genoapotara
WK KOPOHapHaTa UMpKyaLua.

em6onua nopaau
Basocnaswm.
PekaHanuzauma.
Peakiiua KbM 4y2K[0 TANO, H3UCKBALLIA MEAMLMHCKA HaMeca.
VIHGEKLMA, M3UCKBALLA MEAMLMHCKA HaMeca.
A"EPI'VI"IHa peakuua KbM MeAuKaMeHTH (Haﬂp. AHANTEeTUYHU
neKapcrga).
AnepriyHa peakuya KbM KOHTPACTHO BewwecTso win
embonyeH Matepuan.
KoxHu pasipasHenns (Hanp. 06puB), BeposiTHo 3a6aBeHn oT
MOMeHTa Ha emGonu3auATa.
TocremBoN3aLMOHeH CUHAPOM, KaTo NpexojHa Gonka,
rajieHe, NOBPbLI|aHe, TPECKa, BEPOATHO 3a0aBeH 0T MOMeHTa
Ha emBonu3aLmATa.
TIpexozeH XANepTOHNYEH enu30A.
JlonbAKuTENHa UHGOPMALIMA Ce CbABPXA B pasaena
JMpenynpexaenus”.

Ha Muoma

He0CTaTbuHOCT (T.e.
MeHonay3a).

Ametopes.

VHdexuwa Ha Ta3oBata obnacr.

Hekpo3a Ha MaTkata/aituHuLuTe.

Oneur.

[Jlbn6oka BeHo3Ha TpoM603a Cbc Ui 6e3 benoapobHa
embonua.

BariHanko Tevexite.

TbKaHHO NpemuHaBaHe, 0TAenAHe Ha Gubponan unu
eKcnyncupane Ha Grbpouam cea emGonu3auna Ha Mioma
Ha matkarta.

WHTepsenuA cres em6onu3auna Ha Mioma Ha MaTkara 3a
OTCTPaHABaHe Ha HEKPOTIYHA GUOPOUAHA ThKaH.

BaranHa peakuus.

XuctepekTomua.

Bu3moxHm ycnoxHenus, cneunduynu 3a Ha

UCXEMIUYEH MHCYNT, CXeMUdEH UHOAPKT (BKMI0YMTEHO
MVIOKapAeH WHOPKT) M ThKaHHa Hekpo3a.

= OcnensBare, 3ary6a Ha a1y, 3ary6a Ha 0GoHAHYE W/wk napani3a.

Ha MaTKata

Haii-uecTo 04akBaHuTe yCnoXHeHiA Clefl npolesypara
<a kopemHa 607K, MCKOMGOPT, Tpecka W/uu rajene,
061140 13BECTHN KaTo ,CUHAPOM e emBonu3auua”. Hakon

npocTaTtHara aprepus

Heuenesa em60nu3aliua Ha pekTyMa, UKOUHIA MeXyp,
CKPOTYMa, NeHuca unu pyru obnactu.

Haii-4ectoro yaioxHeHite Ciefl npotiedypara BKniousa
CUHAPOM ez eMOONH3aLLA Ha NPOCTaTHaTa apTepua’, KOiiTo
BKI0YBa rajieHe, MOBPbILIaHe, TPecka, 607ka B Tasa, ycelane
32 napeHe, AUCYPHA W YECTO WM HEOTNOXHO YpHHUPaHe.
W3rapse Ha KoxaTa (M3narane Ha paanauus) ot
NPOABMKUTENHO BPeMe Ha dyopocKonui.

KpB B ypuHara, cniepmata wim u3npaxHeHaTa.
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(Na3bM Ha NUKOUHIA MeXyp.
VIHdeKUMA Ha NUKOYHUTE MHTHLLA.
3abpIKaHe Ha ypuHa.
Koctunauywsa.

Ypetpanna 06cTpyKuma.

HeBpornorutyu cnewnduyu BbMOXHI YUIOKHEHIA

Vcxemuyen UHCyAT Wi nckemuyeH UHGapKT.
HesponoriuHu aeduuuTy, BKIIOUUTENHO Napani3a Ha
YepenHuTe Hepeu.

MPEANA3HA MAPKA
Beuyku nokasanua

HE V3NION3BAVITE TA3 TIPEJBAPUTENHO HATBIHEHA
CMPUHLIOBKA 3A AUPEKTHO MHXEKTUPAHE HA
MUKPOCOEPY EMBOSPHERE. TOBA E CPUHLIOBKA
,PESEPBOAP”. MONA, BUXTE MAPATPAGA C MHCTPYKLINK.
Mukpocdepure Embosphere TpA6Ba aa ce U3non3gar amo
T /1ekapy CTIewanuCT, 06yueki 8 MPoLieAypH 3a Cbosa
eMéOﬂMl&uMﬂ. PaKME[]bT W KONMYECTBOTO Ha

VIyHoKOMpOMMC.

He u3non3saiire, ako MHOrOrHe3/08ata Tapenika,
OTAENALIMAT e YUIM, BUHTOBATA Kanauka WM CPUHII0BKATa
U3MNEXAT NOBPEeHI.

Tosa e NPOAKT 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a. lsxsbpnere
0TBOPEHNTE CIPUKLIOBKY (e ynoTpe6a.

3a ynotpeba camo 0T e NaLERT — ChIbpPKAHMETO Ce
[0CTaBA CTEPUNHO.

Hukora He u3non3saiite NoBTOpHo, He 06paGoTBaiiTe NoBTOpHO
nHed iiTe NOBTOPHO.

[«

npeAnasHu MepkM 3a Ha MiOMa

Ha MaTKaTa

VIMa yBennyeH WaHC 3a peTpo-MUrpauna Ha Mukpocdepute
Embosphere B Hexenanu KpbBOHOCHH CbA0Be, Thit KaTo
NI0TOKBT OT MaTouHara apTepus Hamansga. EmGonuauuara
TpA6Ba fia Gbae cnpaHa, KoraTo BackynaTypara okono
MitoMaTa Beye He MOXKE 42 Ce BU3Yanu3upa, Ho npean
Nb/IHaTa (Ta3a B MaTOYHaTa apTepua.

EMG0nM3auuA Ha MIOMa Ha MaTKaTa TpAGBa Aia Ce U3BbPLIBA
CaMO O A1ekapyt CeuanyCTy, KOUTO ca NpeMMHanu

obpatoTka wm ¢ MOXe 12 HapyLuy CTPYKTYp!
UANOCT Ha U3ACNUETO /Wi /12 fJ0BEAie 0 HEN3NPaBHOCT,
KOATO OT CBOA CTPaHa /ia NIPUYYIHY HapaHABaHe, 3a6onsBaHe
WM CMBPT Ha Nauywena. MoTopHaTa ynoTpe6a, nosTopHata
ofpa6oTka K NOBTOPHaTa CTepUAM3ALIMA MOXE CblLL0 TaKa
/12 Cb3/1a1aT PUICK OT 3aMbPCABAHE Ha U3ALNUETO U/un

/12 [l0BE/IaT 710 NHQEKTUDaHE WK KPbCTOCaHa UHEKLMA

Ha MaliUeHTH, BKTIOUUTEIHO, HO HE CaMo, NpefjaBaHe Ha
MHEKLM03HO(1) 3a60n9BaHe(MA) OT eAMH NALEHT Ha

Ha M3jeneTo Moxe Aa foBefe o

TpA6Ba 72 e NOAGEPE BHUMATENHO U B COTBETCTBHE CNE3ATa,
KOATO NPEAACTOV A Ce JIekyBa, U3UANO Ha NIekapcKa OTrOBOPHOCT.
CaMo 1IeKapAT MOXe /1a MPeLieHy Haii-MOfIXOAALLIOTO Bpeme 3
CTUPaHE Ha MHKEKTUPAHETO Ha MUKDOCQepHTe.

TlauveHTH C U3BeCTHa anepria KbM KOHTPACTHOTO BELLIECTBO

MOXe /1 U3UCKBAT KOPTUKOCTEPOUAY Npeain emBonusauuara.

(Oka3BaHeTo Ha nepunpoLeaypHa NOMOLL Ny NaLMeHTH
CbC UIEHUTE CHCTOAHMA MOXE A2 U3UCKBA OMBAHUTENHN
OLEHKY WNH NPeANa3Hin MepKi:

KbpBALLa AuaTe3a uam XunepKoarynaTuBHo ChCrosHme.

HapaHsBaHe, 3a60nABaHe WM CMBPT Ha NalienTa. Banuki
npotieAlypy TPAGBA Aa Ce U3BLPLLIBAT B CHOTBETCTBIE C
ouoépeume acenThYHI METoAu.

e @amo 32
ynowpe(’;a He nonsaiire 32 AApYro NpUOXeHme.

Dﬁ‘/‘lEHWE 32 NleYeHie Ha MaToYHu NelfioMUOMM
(¢upomgm).

(neunduysy npeanasHy Mepky 3a YepHoapober Tymop

He e U3BeCTHa HeCbBMeCTUMOCT Mexay MUKpochepuTe

" 3a fleyeHiie Ha
4epHOZPOGHI TymopH.
G npennasHi Mepky 3a Ha NpocTaTHaTa
aprepua

Mpoueaypara 3a em6onu3auiA Ha NpocTaTHata apTepusa
TpAGBA A1a e M3BBPLUBA CAMO OT 1eKapH CeLaNHUCTH, KOUTO
@ npemiHank NoAX0AAL0 0byyerie.

Moxe 7 e HanuLie KonaTepano KpbBooBpatiieHme, KoeTo
MOXe a e pa3tuvpH U A2 3aXpaHBa CbCe/iHUTe apTepui, Thii
KaTo CMPOTUBNEHHETO B NPOCTATHOTO PYCIO Ce YBeNUYaBa.
Clefj0BATENHO UMa NOTEHIIUAN 33 TEXKU YCUIOKHEHHA NPH
Hellefesa emGoniI3aL.

VIMa yBeftyeH LWk 3a peTpo-MUTpaLIinA Ha MuKpocdepuTe
Embosphere B Hexenani KpbBOHOCHHU CbA0BE, Thil KaTo
N0TOKBT 0T NPOCTaTHaTa apTepus HamanaBa. EmGonuauuata
TpABBa fa Gbae cNpAHa, KoraTo BackynaTypata okono
npoCTaTaTa Beye He MOXE Aa Ce BUyanu3ipa, Ho npean
MbAHATa CTa3a B NPOCTaTHaTa apTepua.

Hakou mukpochepu Embosphere morat ga umat
He3HAUMTENHU OTKNIOHEHHA OT TPaHULIUTe, Taka ue
NeKapaT TpAGBa Aa e curypeH, e e u3Bpan BHUMATENHO
pasmepa Ha Mukpocdepute Embosphere B cooTeTcTBIE
CpasMepa Ha TapreTHUTE CbA0BE NPH KENaHOTO HIBO
Ha OK/y3UA BbB BaCKYNaTypaTa U Ulef] pasrnexzane Ha
apTepHOBRHH3HAA awmorpafbcku 06pa3. Pa3mepbT Ha

«nefiBa aa ce u3bupa c ornep

Ha NPefioTBPATABAHETO HA NPEMIHABAHETO OT apTepus

Mopaaw 3HauMmuTe yCNOKHeHNA Ha HeTapreTHaTa

G Npe/iNasHin MepKky 3a XeMoCTaTnyHo nokasame
+ Em6onu3aunsaTa Ha sanaynata apTepus Moxe Aa Gbae

(BbP3aHa C TPOMO B fonHaTa npasha sena. BbB BeHa.
NPEAYNPEXAEHUA

Bcuukm nokasanma

Mukpocdepute Embosphere cbabpxar enatiH oT BUHCKI
NIPOU3X0A, NIOPAAH KOETO MOXE AA NPEAU3BIKAT UMYHHA
PeaKuuA y NaLUEHTH, KOUTO a CBPBXUYBCTBUTENHM KbM
KonareH unit xenatu. lpegu ynotpebata Ha To3u NpoAyKT
MPY NaLIMEHTH, 32 KOWTO Ca HanMLie NOA03PEHNA 3a aneprua
KbM UHXEKLNK, CbAbPXaLLY XKenaTuHOBI (T35W|M33TOPV|, e
HeUﬁXDﬂMMD BHUMATENHO UsMMUWHE
noKa3sar, e

He u6pa3ysar arperaTi U B pesynTaT Ha T0Ba NPOHHKBAT
n0-AbA60K0 BbB BackyaTypaTa B CPaBHEHMe C YacTuy o1
NOMUBHHIN ANKOXOA C N0f0GeH pa3mep. My emBonusupare
Ha apTepHOBEHO3HITE MANGOPMALIK C FOfleMit LyHTOBE €
HeoBX0ANMO 42 e BHAMB fd & u36epe no-ronAm pasmep

b 3a 1a ce u3bere Ha
chepute B wm

h

em6onu3auwa TpAGBa Aa ce JeiiCTBA M3KMKOUNTENHO
BHUMATENHO NP NPOLIEAYPH, KOUTO BKII0YBAT
eKCTpakpaHManHata UMPKYNaliua 0KONO rMaBata u WUATA, i
NeKapaT TpAGBA BHIMATENHO Aa PELieHsiBa NOTeHLMANHATe
1I013/1 0T U3MION3BAHETO HA eMBON3ALIAA CIPAMO PUCKOBETE
1 NOTEHLMANHY YCOXKHEHNA 0T npolelypara. Tesu
YCNOXHeHItA MoraT A2 BKlouBaT 0UTensiBake, 3ary6a Ha
ayxa, 3ary6a Ha 06OHAHYETO, Napanki3a u CMbpT.
ﬂallMEHTbT MOXE Aa NONYYM TEXKI KOXHW yBPeXAAHUA
BUTEAACTBHE HA 007TbYBAHE NP MPOIBIXATENHM NepHOAN
Ha GIyOPOCKONCKO Bb3ATICTBIE, NALVEHTH ¢ ronemit
TeNecHi pasmepi, AUaMETHP, bII0BM pauorpadeki
NIPOEKLM 1 MHOTOKDATHY LKIH Ha 00Pa3Ha AUarHoCTika
W paavorpadua. Hanpagete cNpagKa ¢ KMHMYHMA
NPOTOKOA Ha BatueTo 3aezieHue, 32 Aa ce rapaHTHpa, e

33 BCeKIt CrIeLMQUYeH TUN U3NbAHABAHA NpoLiedypa e
npUnara TouHaTa 403a Ha 06mbuBaKe. JlekapuTe UlenBa Aa
HabnioAaBaT PUCKOBUTE NALMEHTH.
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Mose na GbAe 0T7OXeHO PasBUTHETO Ha yBpeXaHe .
BUIE/CTBYE Ha 06/bYBaHe Ha NauyeHTa. Ha nauyexTuTe

1ef1Ba ja e 06PbLLia BHUMAHUE 32 NOTEHLMaNHTe CTPaHNYHI
ed)eKTI Ha pajuaLuATa U Aa e CbBETBAT KbM KOTo C1eBa Aa

e 06pbLUAT, aKO N10KA3BAT CbOTBETHUTE CUMNTOMM.

(06bpHeTe BHUMaHUe Ha NPU3HALIV 32 Hellenesa

[leBackynapy3aunaTa Ha MMOMETpUyMa Ha MaTKaTa B
Pe3ynTar Ha embonu3aLNA Ha MIIOMa Ha MaTKaTa TeOPETUYHO
MOXe 12 NOCTaBM XeHuTe, KouTo 3a6pemeHenrt aef
emBonu3aLmA Ha MIOMa Ha MaTKaTa, Ha NOBULIEH PUCK OT
PyNTypa Ha MaTKaTa.

Mo Bpeme Ha

ﬂnvm 3

Ha MUOMa Ha Markata

MUHMTOPMPﬂﬁTE KU3HEHUTE NPU3HALN Ha NaLnenTa, 3a

£ KnioyuTe Sa02 (Hanp. xunokcus, npomen Ha LHC).

O6mucneTe npeKbCBaHe Ha NpoueaypaTa, U3UieaBaHe

32 BH3MOXHO LIBHTUDaHE WA YBEANYEH pasmep Ha .
MIKpOCHEPUTE, aKO NALUEHTBT UMa NPU3HALIM Ha HeTapreTHa
eM60nM3aLIIA UNK Ce Pa3BHUAT CUMNTOMU.

06MUCneTe HamaneH pa3mep Ha MUKpOChepuTe, ako no

BPEME Ha UHKEKTUPAHETO Ha MUKPOChepHTe He ce NoKa3BaT

6bp30 aHruorpadeky AaHH 3a embonusaumnata.

Korao u3nonssare mukpocdepute Embosphere 3a
EMﬁOﬂMKaI.lMﬂ Ha MMOMa Ha MaTKaTa, He w3non3gaire
MUKpocdepH, no-mankm ot 500 MUKpoHa.

TpAbBa Aa ce M3BPLUM NOAXOAALO TMHEKONOTMYHO
U3CeAIBaHe Ha BCIYKI NaLIMEHTH, ABABALLM Ce 32
em60n3aLua Ha MaToyHI GrbPoUaY (Hanp. FMHEKONOrMyHa
aHamHe3a, 06pa3Ha AMarHoCTHKa Ha GHOOUANTe, B3emaHe
Ha MIpoBM OT eHZIOMETPHYMa, 33 /1a & U3KTNOUH KApLUHOM
MU NaLMeHTH ¢ HeoBUYAIHO MEHCTPYaNHO KbpBeHe).
JlMarHo3ata capkom Ha MaTkata Moxe Aa ce 3a6asi npi

Ha MUOMa Ha

G

3 Ha npocTaTHara

noKa3aHuA, Te He TpAGBA Aa ce u3non3sar

aprepua

TpabBa Aa ce u3BbPLN 3abAGOYEHA KIUHIYHA ouem(a
Ha BAIYKY NALUEHT, ABABALLI Ce 33

3aTa3u ien B HeBpOBacKyNaTypaTa.

OTHOCHO Ha Manki

ZANX (Hanp. aHanu3 Ha ypuHara, AuruTane pemnew
npernes, OLeHKa Ha CUMNTOMHTe, 00pa3Ha AMarHoCcTka
Ha NPOCTaTara, Tecr 3a NpoCTaTeH CeLduueH aHTUrex,
TPaHCpeKTaneH yNTpassyK), 3a aa ce 3KNIouH PaK Ha
npoctatara.
Mopagy u3sNTUTE CbAo0Be i AY6AMpaLLHTe e 3axpaHBaLLM
apTepum B 06nacTTa Ha Ta3a TpAGBa fia Ce NOAXOXAa
npu Ha
em6onU3aUWA Ha NPOCTaTHaTa apTepua. YCOXHEHMATa NpU
HetjenleBa em60nI3aLIA BKIOYBAT ICXEMUA Ha PEKTYMa,
TIUKOYHUA MEXYP, CKOTYMa, NIeHica unit fipyru 06nactu.
Korato usnon3gare mukpochepute Embosphere 3a
eMBOM3aLWA Ha NPOCTATHATa apTepits, He H3non3BaiiTe
MIKpOChepu, no-Marnkit o1 100 MuKpoHa. MpenopbuuTento e
fa u3non3gare 300 — 500 MUKpOHa.

+ Heobxoaumo e BHUMATENHO 06MUCNAHE BCeKM BT,
KOraro e nnanwpa ynotpeara Ha eMGOAMYHI areHTH,
KOMTO Ca C 110-ManbK AMaMeTb 0T Bb3MOXHOCTTa 32
pe3oniowa Ha Baweto o6pasHo obopyasane. Hanuunero Ha
aPTePIOBEHO3HN AHACTOMO3H, CbJ0BII Pa3KIIOHEHNS, KOUTO
BOAAT Jjaley 0T TapreTHata 06nacT, W Ha HenpeaBHzaeHH
Cb/I08e, KOWTO He Ca 3a6ena3ani npean em6onu3auuaTa,
Moxe /1a A0Be/ie A0 Hewensa em6ou3auNa u Texkm
YOI0KHEHHS.

= Muxkpocdepu, no-manku ot 100 MUKPOHa, 06MKHOBEHO
Lue MUTPUPAT AUCTaHO KbM aHACTOMO3HUTE XPaHWKM W

CHUMKW C BIICOKA Pa3enuTeniHa cocoBHOCT, Npea Hauanoro
Ha nipoleypata o em6onu3aLATa.

»  Mukpochepute Embosphere ce npeanarat B pasnuunu
pasmepu. lopagu noTeHwuana 3a Heuenesa emBoAH3aLMA U
MpHUCHLLIATa TPOMEHAMBOCT B PasMepiTe Ha cdepuTe neKapaT
TpAGBa BHUMATENHO Aa M3bepe pasmepa Ha MUKpochepuTe
Embosphere cnopes pasmepa Ha uenesute Cbaose npu
eNaHoTO HIBO Ha OKTY3WA BbB BacKynaTypara.

+ BuumarenHo u3bepere pasmepa Ha MuKpocdepute cropen
pasmepa Ha boBe U
KateTbp. Mukpochepute Embosphere ca roBkaeu uactuym,
KOUTO MOJbPXAT BpemeHHa Komnpecua ot 20 o 30%, 3a aa
ynecHAT npes
NOKA3BT NPAKa Bb3Ka MeXy pasviepa Ha MMKpo(¢epme ]
paMepa Ha 3anylueHUTe Cbjose.

p 7a npekparat
KbM ACTanHaTa ThKaH. Ynotpe6ata Ha MUKpocdepm
CMo-Manbk pasmep BOAH 0 YBENMYEH NoTeHLMan 3a
UCKEMIUYHO YBPEX1aHe U € Heo6X0AUMO f1a e obMucAT
1I0CIeACTBUAT OT T0BA n

. € fa e ubepe KateTbp 3a pasHacAHe Bb3
0CHOBA Ha Pa3Mepa Ha LieNeBi sl KPbBOHOCEH CbAl U pasmepa
Ha MUKpocdepaTa, KoATo we ce u3non3ga. Binkte Tabnuuara
N0-A0NYy 3a CbBMECTUMOCT HA pa3mepuTe Ha KateTpute U

) Embosph

[¢ 3a Ha MMOMa pyp! nogxop (kato

Ha Markarta MaTKaTa) 3a fleyeHue Ha pubponauTe. BaxHo e Aa ce 06bpHe
3a Ha MWUOMa Ha MaTkaTa u (CNeynanHo BHUMaHue Ha npeaynpeanTentuTe npusHaun

Gpementoc 3 capKom (Hanp. 6bp3 pacTex Ha Tymopa, noc

EdyexTiTe Ha em60nM3aLIA Ha MHOMa Ha MaTKara BbpXy
0Co6HOCTTa 3 3a6peMeHsBaHE I M3HOBaHE Ha 10a A0
TePMUHa, KaKTO W BBPXY PA3BUTUETO Ha M10a, He ca ONpeieNeki.
(CnepoBaTenHo Ta3u npoLieypa TpA6Ba A ce U3BLPLLIBA aMO NPH
KeHH, KOWTO He Bb3HaMepABAT Gb/lela GpeMenHocT.

KeHuTe, KouTo 3a6pemeneAT Uie em6onU3aLIA Ha MHOMA
Ha MaTKaTa, MOrar f1a GbaT U30KeHit Ha NOBMLLIEH PUCK

o1 ¢ paxaate,
11€32DOBO CeEHHE U HENPABUTHO NpeAIExaHe.

CHOBO yronemABaKe Ha Markara, pesyntati or AMP) u

/2 ce U3BbPLWY N0-321bN60YEHO U3CeBaHe Ha TaKkVIBa
NaUMeHTH, NP A ce Npenopbya em6onM3aLNA Ha MIOMa
Ha MaTkata. 10BTapALIMAT Ce W NPOBKABALL TYMOPEH
pacrex e[l eMBOIM3aLMA Ha MItOMa Ha MaTKaTa TpAGBa fa
Ce CYMTa 32 NOTEHLMaNeH NPeAynpeauTeNeH 3HaK 3a (apKoM
1 TpAGBa Aa ce 06MUUIU OnepaLius.

OTHOCHO. Ha NpocTaTHara apTepus

u Geprunuter

Eextute va embonuzauu Ha nponamm apTepu BbPXY

He @ Tasu
npoueypa e Tps6ea aa ce mzsbpmaa NPt MbXKe, KOUTO
WCKAT 13 CTaKaT Gauu.

32 Xemocrasa

Toit kato Mukpocepute Embosphere He ca oeHeHm
32 KOHTPONIUPaHE Ha KbPBEHE W KPbBOU3NUB NPK

pean
NIOUTEACTBIA BKTIOUBAT N10AYBAHE, HEKPO3a,
napanu3a, abcuec un/uam no-cuner noc

. here He ca p THI

CUHApOM.

« Tlonysaneto cnep emBonM3aLmA MoXe fia J0Beze A0 UCXeMHA
Ha TbKaHTa B CbCeACTBO C TapreTHata obact. Heobxoaumo e
/12 Ce B3eMaT MepKH 3a U30ArBaHETO Ha UCXEMMS MY ThKaH
HeMoHOWIMOCT, KOATO He € LieneBa, HanpuMep HepBHa ThKaH.

WHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA
+ Heobxoanmo e BHUMATENHO Aa Ce OUeHN CbA0BATa MPeXa,
(BbP3aHa C Ne3nATa, Npi KOeTo CleABa Ca Ce M3non3gar

Aac cnomoa
W ¢nyopoc><onc><a amayanmzaum upes fobaBAe Ha
MI0AX0AALLIO KONMYECTBO HEHOHHO KOHTPACTHO BELIECTBO KbM
QU3MONOTMYHATa CYCNEH3UOHH TeYHOCT.

3a pocraBka Ha

«  [poBepere onakoBKaTa # CPUHLIOBKaTa Npeay ynotpeta, 3a
113 Ce yBepuTe, Ye Ca HenoKbTHATIL. BbHIHATa NOBBPXHOCT Ha
CTPUHLIOBKATA € CTepuHa.
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CbIMacHo acenTuyHa TexHUKa, OTBOPeTe OTAENAUIOTO
ce $0nMo, KaTo 3anouHeTe oT BbpXa, U OTAeneTe GonKoTo
HambKO 40 0CHOBATA. BHUMATENHO HaKNOHeTe cTepunHaTa
CNPUHLI0BKA BBPXY CTEPUTHOTO N0, KaTo U30ArBaTe KOHTAKT
CNPeABapHUTENHO 3anedaTaHiTe Yactu.

PasguiiTe Kanaukara Ha NpefBApUTENHO HambiHeHaTa
CNpHHLOBKa ¢ Mukpochepu Embosphere.

CunHo ce npenopbysa A00aBAHETO Ha HelioHeH KOHTPacTeH

(OTcTpaHeTe Uenua Bb3AyX OT CNPUHLOBKAT.
B'hBeneTe KaTeTbpa 32 PasHACAHE B LNEBUA Cbfj cbrnamo

n0-4 WBHO. npelenka
npU ONPefienaHe Ha KpaiiHaTa Touka 3a emBonu3auma.

TexHuku. P
KaTepra Bb3MOXHO Hail-0nu30 10 MACTOTO Ha Neverue, ia
[1a ce u36ere HeouakBaHa OKNy3uA B HOPMANHNTE Cb0Be.
3aBuiiTe CpUHLIOBKATa BbPXY MMaBUHATa HA KaTeTbpa, kato

NyHKUUA MOXe A3 AoBefe I:lo aprepuanex
Kbl

Embosphere B Hexenanu KpbBOHOCHN CbAoBe, Tbil KaTo
NIOTOKBT OT MaTOYHaTa apTepis Hamansga.

ma3bm. ToBa Moxe Ja
TpomB03a (Hanp. HapaHABaHe Ha Kpaka). lDemopanuaTa
NPOXOAUMOCT TpAGBA a3 (e OlEHU OTHOBO Mpepm

areHT 3a  papuonornyHo Ha
Bnmmarenna U3TerneTe HelioHeH KOHTPACTeH areHT ANPeKTHO
cycnensia
OﬁMKNOBGHD ce nonyuaaa bC cmec o 50% HeiloHe
KOHTpacTeH areHT u 50% ¢u3nonoruuen pasteop. 3a pa
noNyyUTe XOMOreHHa cycnen3ua ot mukpocdepu Embosphere,
BHUMATENHO 0GBPHETE CIPUHLIOBKATa OT 20 M HAKOAKO MbTH.
Morar ga ce 400aBAT HeiloHeH KOHTpacTe arext u 0,9%
pasreop Ha NaCl B egHaKBu mponopuuw, 3a Ja ce noyun
10-papefieHa CyceHsua.
He ii

u3non3sare MbxKuA Luer-lock KoHeKTop Ha ¢ KpaH.
(OTBOpeTe CUpPaTeNHyIA KpaH, 3a [la CBbXKeTe (NPUHLIOBKaTa
3 CKaTeTbpa.

Moz HenpekbcHaT nyopoCKONCKY KOHTPON 6aBHO BKapaiiTe
MUKpOChepUTe B KDBHUA NOTOK, Karo Halniogiasare
CKOPOCTTa Ha N10TOKA Ha KOHTPACTHOTO BEL|ECTBO. AKO HAMA
eQekT BbpXy (KOPOCTTa Ha NoToka, NoBTOpeTe npoleca
Ha [0CTaBAHE C JOMAHUTENHI WHKEKUMA MUKDOCHEpU
Embosphere/konTpacten pasteop. O6mucnete usnonsganeto
Ha Mmukpocdepu Embosphere ¢ mo-ronam pasmep, ako
MBPBOHAUATHITE MHXEKUMA He MDOMEHAT CKOPOCTTa Ha
1070k Ha_KORTPACTHOTO BeIECT0. Ako

OTCTPAHABAHE Ha KaTeTbpa.

« BKpas Ha HY3uATa OTCTpaHeTe KaTeTbpa, Kato NofAbpXKare
eKo 3aCMyKBaHe, 3a 2 U3BerHeTe U3MeCTBAHETO Ha BCYKI
OCTAaTbUHM MUKPOCEPU, KOUTO BCe Ol (3 B MyMeHa Ha
KaTeTbpa, Ulefl KOETO 3aTBOpeTe TPUTBTHWA ClUpaTeneH
KpaH.

. anI"D)KETE HaTUCK BbPXY MACTOTO Ha NyHKUWATA, AOKATO
3aBBPLIM XeMoCTazaTa,

+ Vaxebpnere Buki ocraHanu mukpocdepu Embosphere u
3M0N3BaHUTE CNPUHLIOBKM.

o1 20 ml 33 uxeKTUpare Ha Mukpocdepute Embosphere npes
KaTeTbpa, Thil KaTo MOe 12 Ce MoNyu¥ OKNY3iA Ha KaTeTbpa.
OTCTpaHeTe Lenua Bb3AYX OT CMPUHUOBKATA U A CBbPXeETe
KbM ejHaTa rM1aBuHa Ha TPMTHTHNA CMPaTeneH KpaH.
V3uaKkaiiTe HAKONKO MWHYTW, 33 fa no3soauTe Ha
B pasreopa.
3

V3ternete cycnexsuATa C nomowta Ha

E p! CTHUAT Pa3TBOP U3MCKBA nosmpuo
o] 06bpHeTe ¢

20 ml HAKONKO MbTH.

BWHaru uHXeKTipaiiTe Mpu YCNoBUA Ha CBOGOZeH MOTOK.
PenyKcbT Ha MUKpocdepu MoXe Aia peau3BIKa He3abaHa
UCXeMUS Ha 3IPaBH ThKaHM WM CbAoBe.

ﬂponbn)«em uHdy3uATa, 0Kato Ce nocmme Kenawara

uHXeKkTUpane ot 1mlunn 3 ml, cBbp3aHa KbM pyra ragiHa
Ha TPUTBTHUA CMUpaTeneH KpaH. VI3arsaiite ABUXeHuA
Hanpefl U Ha3ajl, 3a A HaMAnuTe HCKa OT BKapBaHe Ha
Bb3[yX B cuCTemara. [lpoBepeTe Aanu ca W3non3saHu
KENaHOTO KONMYECTBO U KOHLIEHTPALMA MUKpOChepH.

38aT,  ue
Mprc(¢epme Embosphere npONMKBaT n0-AUCTaNHO
B NE3UATA, OTKOMKOTO YAaCTMUW OT MOAMBMHWA ankoxon
¢ nopobex pasmep. C

I « MHCTpYKUUY 32 Ha

MUOMa Ha MaTKaTa

«  Korato embonusupate matounu ¢ubpouan, usbepete
mukpochepu Embosphere ot 500 Mukpona unu noeve.

« Mo npetieHka Ha nekaps MOraT fa ce U3N0N3BaT NHEBMATUYHI
KOMNPECHOHHU M3enua Npu NauueHTi, KOUTO B MOMEHTA
npveMaT XopMoHanHa Tepanus, 06em Ha Matkata > 1000 ml
W NALMEHTH C HAAHOPMEHO TerNo, 3a Aa (e Hamann puckLT OT
Ibn6oka BeHo3Ha TpoMB03a.

«  EwGonusaumata TpAa6Ba pa Obje mpaHa, Korato
BacKynaTypaTa OKONO MVOMaTa Beve He Moxe fja ce

Ha apTepUanHoTo KpbBOCHAABAHE Ha neswdTa e

HO NPEAM MbHaTa CTa3a B MaTouHaTa apTepua.
VMa yBemituen Wae 3a PeTpo-MUTpaLuA Ha MIKpochepaTa

npo(TaTHaTa apTepua

«  (nen ynotpe6a mukpocdepute Embosphere Tpatea pa ce
U3XBBPNAT B 6ONHUIHATA BEPHa 33 3aMbPCEHN OTNAABLM.

il « MHCTPYKLMM 33 Ha [ivanasox Munumansa
Ha LiBeten
3a emGonu3auns Ha NpoCTaTHaTa apTepua e Mpenopbysa pasmepure “‘:;";:?;f“a“” Kop Tml | 2ml
310n3BaHeTo Ha Mukpochepy Embosphere 300 — 500 mukpora. (pm) P
«  Karerbp Ha Foley ¢ 6anoH, HagyT CbC CMeC OT HeiloHHO 0016"
KOHTPACTHO BELIECTBO W GU3NOMOTMYEH Pa3TBOP, MOXe A 50-100 0 lh mm) (g | SO10GH | S020GH
6byje noctaseH npey em60nM3aUNA Ha MPOCTaTHaTa apTepus .
3a U3N0N3BaHe KaTo OPUEHTUP Mo Bpeme Ha mpoleaypata 0,016"
10 eMGonuzaL. 40-120 0,41 mm) Opanxes | ST10GH | ST206H
« EmGonu3auma Ha npocTaTHaTa apTepua MoXe Aa ce U3BbPLIA oo
upe3 paauaneH uan demopane A0CTbN. 100 - 300 0 Az m) Kont | S210GH | S2206H
il « MHCTPYKUMN 33 Ha 0,018"
aDTepHOBeHOHM ManopMaL 0-500 | e (| S4T10GH | S420GH
Mpn Ha ap .
(ABM) e Heobxopumo pa ce u3epe pasmep Ha MUKpochepa 500 - 700 005210 Yepsen | S610GH | S620GH
Embosphere, KoiiTo ia Moxe Aa 3anyww orkuieTo, 6e3 Aa (0,51 mm)
npemuHasa npes ABM. 0,027"
700 - 900 0 6'9 m) 3enen | S810GH | S820GH
KOHCEPBALIAA/CHYPAHEHME/XE LPIAHE —
Mukpocepute Embosphere TpaGBa Aa ce CbxpaHsBaT Ha 900 1200 0,038 Munas | S1010GH | $10206H
XMajAHO, CYXO M THMHO MACTO B OPUTMHANHATA UM (0,97 mm)

W ONaKoBKa.

« Jla ce u3nof3Ba 0 [aTata, MOCOYEHA HA eTHKETa Ha
CNpHHIIOBKATA.

+ [l He ce 3ampasasa.

« JlaHe ce cTepunu3upa NOBTOPHO.

VIHOOPMAI.[M)" 3A KOHCYNTALMA HA NMALIMEHTA
NauvenTute TpAGBa fa WMar AcHo pas6upare npepn
embonu3aunATa Koit e ocurypu rpuxuTe MM cnep
NPoLeAypaTa 1 € KOro Aa e (BbXaT B Clyyail Ha (newHocT
e embonv3auya.
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«  TlayweHTute C embonusauua TpAGBa fa umat pasbupase
33 NOTEHUMANHMTE NON3M, PUCKOBE I HEXenaHu CbOuTMA,
BbP3aHN ¢ embonu3almATa. Mo-CNeUmanto naumeHTute
TpAGBa Aa pa36epar, ue UMa WAHC TeXHITE CUMATOMM 3 He
ce Nofo6pAT cnez eMBonM3aLMA.

Wndopmauus Bbpxy onakosKata

MpownssoguTen

Jlata Ha npoussoacteo: [TTT-MM-A]

[Jla ce uznon3sa npeau: [TTT-MM-A1

ERLEIEN)

MapTuaeH ko

KatanoxeH Homep

[la He ce cTepunu3upa noBTopHO

He w3non3Baiite, ako onakoBkara e
TI0Bpe/ieHa, ¥ HanpaBeTe cnpaBKa B
MHCTpYKUUHTE 33 ynoTpea

® | ®| &

[la ce coxpanaBa faney oT CTbHYeBa
CBeTANHA

(McTema cefiMHMUHa CTepUnHa Gapuepa ¢
npeANasHa onaKkoBKa 0TBbTPE

B EBpONEICKIA CbI03 BCUUKM CEPUO3HI HHLMACHTH, KOUTO (&
BB3HIUKHANI BbB BPb3Ka C U34eneTo, TpA6Ba Aa ce A0KNaaBaT

[la ce coxpaHsaBa Ha Cyxo MACTO

MpoyeTeTe MHCTpyKLUUUTE 3a ynoTpeda

Ha nHa OpraHB Ct
[bPXaBA YileHKa.

(repunu3upano upe3 napa

® 3aefHokpaTHa ynotpeba VneHTnouKaLua Ha nauuenTa
o+

A BHumatme %) MeuLIHCKM LieHT P UK niekap

}f( Henuporento @ llata

[lona TemnepaTypHa rpaniua

YebcaiiT c MHGOpMaLKA 32 NaLMeHTa

c 62797

Mapkuposka ,CE” — UnenTndukauus Ha
HOTUQUUYMPaHYA opra: 2797

MeauuuHcko usgenue

YHUKaneH uaeHTuuKaTop Ha

RONLY

Brumanue: Oepepannute 3akonu (CALL)
Hanarat 0rPaHIYEHIETO U3NON3BAHETO Ha
T08a U3AeNIMe 3 Ce U3BPILBA CAMO OT MIIH
110 Hapex/aHe Ha NNULEH3NPaH neKap.

Az E p ikrogombk ibilis, hidrofil, nem
felszivodo, pontosan kalibralt, sertéshdl szarmazo zselatinnal
impregnalt, akril polimer mikrogombak, amely széles méret-
és koncentraciévalasztékban kaphatok. Ezeket a gdomboket
szabalyozott, célzott embolizéciora alakitottak ki.

TABLAZAT: A BEULTETHETO ESZKOZ ANYAGAI

Betegre hguti‘expozi i0
szintje
M| s | (il
alkalmazasakor)
e | Bty | oeom
Tselatin ’('3‘5;0“;:;;‘ Bimg
KISZERELES

20 ml-es eldretoltott fecskendd szabvanyos Luer-zaras heggyel,
egyedi csomagoldssal, lehizhato fedéllel zért Tyvek® buborékfolids
télcdban. Mianyag csavaros kupak és dugattyd. Elasztomer
haromszoknyas dugattyus illeszkedés.
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Tartalom: 1 ml vagy 2 ml mennyiségi mikrogombak steril,
pirogénmentes 0,9%-os NaCl oldatban.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/ALKALMAZASI JAVALLATOK
Az Embosphere mikrogombket tgy alakitotték ki, hogy terapias
vagy miitét eldtti célokra elzarjdk a vérereket a kovetkezd
eIJarasukhan
Hlpewaszkulans daqanamk és kmuvesek embullzacmja,
beleértve a
«  Aprosztataartériak embolizécidja a jéindulat
prosztatamegnagyobbodassal 6sszefiiggd tiinetek
enyhitésére.
«  Arteriovendzus rendellenességek embolize
« Vérzéscsillapitd embolizacio.

A 40-120 pm-es mikrogd
madjdaganatok emboliz:

biket kifejezetten meningiomak és
jdra tervezték.

KLINIKAI ELONYOK

Az Embosphere mikrogombdkkel végzett embolizécié minimalisan

invaziv kezelés, amely a kovetkezd esetekben hatésos:

« Méhmidméban szenvedd ndknél a kapcsolddo tiinetek
enyhitésére, beleértve az er6s menstrudcios vérzést, a
medencei féjdalmat vagy nyomasérzést, és/vagy a higyuti
diszfunkciot, valamint az életmindség javitasara.

«  Hipervaszkularis daganatokban szenvedd betegeknél,
beleértve a ma]daganaloka( is,a kap(solodo (unetek

itésére és a betegséq

= Meningiomaban szenvedd betegeknél, a reszekcios elja'vés

soran fellépd intraoperativ vérveszteség csokkentésére.

«  Jéindulati prosztatamegnagyobbodésban (BPH) szenvedd
férfiaknal a kapcsoloda alse hagyuti tiinetek (LUTS)
enyhnesere, mmt amilyen a vizelési gyakorisag, a vizelési

6lyag hidnyos ki se, a vizeletinditdsi
nehézség, a megemltetest jelentd vizelés vagy gyenge
vizeletfolyas, valamint életmindséq javitésara.

«  Arteriovendzus rendellenességekben szenvedd betegeknél a
kapcsolddé tiinetek enyhitésére.

« Vérzéses betegeknél a vérzés azonnali és hossz(i tavi
kontrolldlasara.

Az eszkoz aktudlis eurdpai A biztonsagossagi és Klinikai teljesitmény
osszefoglaldsa (SSCP) cimd dokumentumanak egy példanya
az orvostechnikai eszkozok eurpai adatbankjaban (Eudamed)
talélhato, ahol az alapvetd UDI-DI azonositohoz kapcsolodik.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed Alapvetd UDI-DI: 088445048565E2.
Az SSCP mésolati példanya a kbvetkezd helyrdl is letdlthetd:
https://www.merit.com/sscp

MAGNESESREZONANCIAS KEPALKOTAS

Az Embosphere mikrogombok sertéshl szarmazo zselatinnal
impregnalt triakril polimerbdl késziilnek, és magneses rezonancias
(MR) eljrasokkal kompatibilisek.

ELLENJAVALLATOK

A javallatok teljes kore
Az érelzérési eljarasokat tolerdlni nem képes betegek

= Ahelyes katéterbehelyezést vagy embolizacios szer
befecskendezését k\zam érrendszeri anatomia vagy véréramlds

« AzEmbosphere mikrogombdk befogadasahoz nem elég nagy
léziét ell Iato artéridk jelenléte

« Anormal teriileteket az embolizacid sorén potencidlisan
veszélyeztetd kollaterdlis erek Jelenlele

« Ergorcs jelenléte vagy valszind kialakuldsa

«  Periférids érellendllds a taplalo artéridkkal szemben, amely
kizarja a Embosphere mikrogombak eljutésat a lézioba

« Nagy tmérdji arteriovenozus sontok (azaz ahol a vér nem
artérids/kapillaris/vénds dtvezetéseken halad keresztiil,
hanem kozvetleniil az artériabol a vénaba jut)

«  Gyors dramlasi vagy a kivalasztott mikrogombokénél nagyobb
atmérdjd arteriovendzus sontok

«  Silyos artériafal-megvastagodas jelenléte

«  Azselatinra ismerten allergias betegek

A 50-100 pm, 40-120 pm és 100-300 pm méretii mikrogombok
alkalmazdsa nem javasolt a bronchidlis keringésben.

A méhmiéma embolizdciéjdra vonatkozd

«  Terhes nék

« Medencei gyulladdsos betegség vagy barmely mas aktiv
medencei fertdzés gyanija

« Amedencei régio barmilyen rosszindulatii betegsége

«  Endometrilis neoplazia vagy hiperplazia

«  Egyvagy tobb nyélkahartya alatti mioma jelenléte tobb mint
50%-0s bendvéssel a méhiireghe

+ Kocsonys llag serosalis miéma jelenléte dominéns
miomakeént

« Jelentds mértékben a méhartériakon kivil, kollaterdlis
erekbdl téplalkozo miémak

ia embolizdci6jara vonatkozd
Aktiv higyuti fertdzés vagy prosztatagyulladas
Prosztatardk
Higyhélyagrak
Kmnlkus veseelegtelenseg
neurogén eredeti holy

vagy mas amely dsoljaa
hiigyhélyag mikodését
+  Holyagkovek
«  Ajoindulatd prosztata-megnagyobbodastl eltérg okok —

koztiik huigycsd szdkiilet — miatti higyiti elzarodas

«  Azerek tulzott kanyargdssaga vagy stlyos érelmeszesedés

e e e e

Neurolégiai ellenjavallatok
= Koponyan kiviilrl beliilre haladd anasztomézisok vagy
sontok jelenléte
. Kozvetlenul a kopunyaldeqekhez vezeto veganenak Jelenlete
. dszer, ahol az E
knzvetlenul hejuthamak azarteria camm interndba, az arteria
vertebralisha, koponyaiiri érrendszerbe vagy a fent felsorolt erekbe

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Ajavallatok teljes kre

Az érembolizacio nagy kockzatd eljards. Az eljars alatt vagy utdna

barmikor felléphetnek szovédmények, amelyek tbbek kozott az

alabhlakra terjedhetnek ki:
A katéterezéshez kothetd szovodmenyek (példaul hematoma
abehatolds helyén, rogképzddés és a katéter csticsandl és
kimozdulds ennek kovetkeztében, ideg- és/vagy keringési
sériilések, amelyek labsériiléssel végzodhetnek, fertdzés)

Frvagy Iézi6 szakaddsa és vérzés

Erek elzdrédasa egészséges teriileteken

Nem célzott izéciobol eredd paralizis vagy

szovet 6démadja miatti iszkémids sérilés

Stroke vagy agyi infarktus

Iszkémia nem kivant helyen, beleértve az iszkémids stroke-ot,
iszkémids infarktust (kozte a miokardialis infarktust) és a
szovetelhalast

Vaksag, halléscsokkenés, a szaglds elvesztése és/vagy paralizis
Avérrel valo ellatasért felelds hajszalérrendszer elzarodasa
és szovetkdrosodds

Halal

Az Embosphi ok nem kivant vi dsa vagy
atjutdsa a célzott lézioval szomszédos normal artéridkba vagy
aseben keresztiil més artéridkba vagy a vérellatasért felelds
artérids rendszerekbe, példaul az arteria carotis interaba,
illetve a tiidd- vagy koszortiéri keringésbe

Tiidéembolia arteriovendzus sontdlés miatt

Frgores

Rekanalizacio

Idegen testtel szembeni reakcid, amely orvosi beavatkozast
tesz sziikségessé

Fertdzés, amely orvosi beavatkozast tesz sziikségessé
Allergias reakcio gyogyszeres kezelésre (példaul
fajdalomsillapitok)

Allergids reakcid kontrasztanyag vagy embolizéciés anyag
miatt

Esetlegesen az embolizdcid iddpontjahoz képest késGbb
jelentkezd brirritaciok (pl. kiiités)
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«  Esetlegesen az embolizcid idGpontjahoz képest késobb
jelentkez6 posztembol s szindréma, példaul dtmeneti
féjdalom, hanylnger, hanyas, liz

« Atmeneti hipertdnis epizéd

« Tovabbiinformacit a Flgyelmeztetések részben taldl

A méhmioma emboliziciojaval dsszefiiggd, lehetséges

szdvddmények

«  Azeljards utan a leggyakrabban varhato szovidmeények
a hasi féjdalom, a kellemetlen érzés, a laz és/vagy a
hanyinger, gy(jténéven a ,posztembolizacids szindroma”.
Egyes betegeknél székrekedés is jelentkezhet. Ezt dltalaban

vénykdteles vagy vény nélkiil kaphato gydgyszerekkel kezelik.

Korai petefészek-kimeriilés (azaz menopauza)

Amenorrhea

A medencei régié megfertdzddése

Méh-/petefészek-nekrozis

Flebitisz

Mélyvénds trombozis tiidéemboliaval vagy anélkil

Hilvelyi folyds

Szovet kilokdése, mioma porkosadé
kilokédése a méhmidma emboliza

- A
midmaszovet eltavol

= Vagalis reakcié

+  Méheltavolitds

vagy mioma

an
s a nekrotikus

A prosztataartéria embolizéciojaval osszefiiggd, lehetséges

szovddmények

= Avégbél, a hiigyhdlyag, a herezacsko, a pénisz vagy mds
teriiletek nem célzott embolizécidja

«  Azeljérds utan a leggyakoribb szovddmények a
prosztataartéria embolizécidja utani szindroma”, amely a
hényingerre, hanyésra, lazra, medencei féjdalomra, égetd
érzésre, vizelési zavarokra, valamint gyakori vagy siirgetd
vizelési ingerre terjed ki.

«  Egési sériilések (sugdrsériilések) a béron a fluoroszkopia
hosszabb idétartama miatt

= Véres vizelet, sperma vagy széklet

= Holyaggores

«  Hagyuiti fertozés

«  Vizelet-visszatartds

Székrekedés
Hgycsé-elzarodas

Lehetséges neuroldgiai szovodmények
« Iszkémids stroke vagy iszkémids infarktus
= Neurolgiai kérosodasok, beleértve az agyideg bénuldsait

OVINTEZKEDES

A javallatok teljes kbre

« NEHASZNALA EZT AZ ELORETOLTETT FECSKENDOT
EMBOSPHERE MIKROGOMBOK KOZVETLEN ~
BEFECSKENDEZESERE. EZ EGY , TARTALYOS" FECSKENDO.
KERJUK OLVASSA EL AZ UTMUTATO BEKEZDEST.

+ AzEmbosphere mikrogombiket csak olyan orvosok

jak, akik képzettek az é

A mikrogombok méretét és mennyiségét a kezelendd lézidra
figyelemmel kell kivélasztani, és ez teljes mértékben az orvos
felelossege (sak az onvos dontheti el mlkcr a Iegmegfelelobb
azidéa
Olyan betegek esetén, akik ismerten allergidsak a
kontrasztanyaggal szemben, az embolizaci el6tt
kortikoszteroidokra lehet sziikség.

Sziikséq lehet kiegészitd kiértékelésre és Gvintézkedésekre
olyan betegek periproceduralis ellétasaban, akiknél fennallnak
a kovetkez6 feltételek:

Vérzésre vald hajlam vagy hiperkoagulacis allapot
Karosodott immunrendszer

Ne hasznalja, ha a buborékfdlias talca, a lehizhatd folia, a
csavaros kupak vagy a fecskendd sériltnek tanik.

Ez eqy egyszer dlatos termék. A kinyitott

hasznalat utan dobja ki.

Kizdrélag egyetlen betegen torténd hasznalatra — A tartalom
steril kiszerelési

Soha ne hasznaha fel ujra ne dolgnzza fel djra, es ne SlElI|IZa|jﬂ
Gjra. Az (j vagy U

veszélyertetheti az eszkoz szerkezeti épséget, és/vagy az

eszkdoz meghibasodasahoz vezethet, ami a be‘eg Seruleset

«  Afecskendd kizardlag embolizacids hasznalatra szolgal. Mas
alkalmazdsokban val haszndlata tilos!

« Améhartéridban az dramlds csokkenésekor megnd az esélye
az Embosphere mikrogombak nem célzott vérerekbe valo
visszavandorlasdnak. Az embolizaciot le kell allitani, amikor
amiomat koriilvevd erek mér nem jelenithetdk meg, illetve
még a méhartériaban a teljes pangas bedllta eldtt.

« Améhmioma embolizcijat kizérolag olyan szakorvos
végezheti, aki megfeleld képzésben részesiilt a méh
leiomidmainak (miomainak) a kezelésében.

A mdjdaganatra vonatkozé cvm(ezkedesek
+ Nemall fenn i i éa
kezelésére hasznélt ds szerek kozott.

A éria embolizacidjéra vonatkozd 6

Avérzéscsillapito javallatra vonatkoz6 évintézkedések

Alépartéria embolizacioja a vena cava inferior trombusaval
fiigghet ssze.

FIGYELMEZTETESEK
Ajavallatok teljes kire

Az Embosphere m\krcgombok sertesbol szarmaz6 zselatint

ot
véltanak ki olyan betegeknél, akik Iu\erzekenyek akollagénra
vagy a zselatinra. Alaposan meg kell fontolni elgzetesen a
termék hasznalatat olyan betegek esetén, akik gyanithatéan
érzékenyek a zselatinstabilizatorokat tartalmazo injekcikra.
Vizsgalatok arra utalnak, hogy az Embosphere mikrogombak
nem képeznek aggregétumokat, és ezért mélyebbre
hatolnak az érrendszerben, mint a hasonld méretd PVA
részecskék. Koriiltekintden kell eljarni arteriovenozus
rendellenességek nagy santokkel valo embolizécidja esetén a
éreti Embosohere mikroasmbik kivalasztisak

« Aprosztataartéria embolizacids eljdrasat kizérolag megfelelu
képzéshen részesiilt szakorvos végezheti.
«  Kollaterdlis keringés lehet jelen, illetve tégithatja és ellathatja
a szomszédos artériakat, ahogy a prosztatat vérrel ellato
d beliili novekszik az ellendllds. Ezért a nem célzott

megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az
ujrafeldolgozés vagy ujrasterilizalas ezenkiviil az eszkoz
beszennyezdésének kockazatat is elidézheti, és/vagy
fert6zéshez, keresztfertdzéshez vezethet a betegnél, egyebek
mellett fertdzo betegség(ek) egyik betegrdl a mésikra valé
atvitelével. Az eszkoz kontamindcioja a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet. Minden eljarast az
elfogadott aszeptikus technikanak megfelelden kell végezni.

embolizacid siilyos szovédményeket okozhat.

hogy
elkeriiljék a gombok atjutasat a tiidd vérkeringésébe vagy a
koronariakeringésbe.

Egyes ikrogombok enyhén kivill eshetnek a
tartomanyon, ezért az orvosnak gondosan kell megvalasztania

az Embosphere mikrogombdk méretét a célerek méretének
megfelelaen azérbenaz e\zamdas kwam szmqe alapjan ésaz

- A ériaban az dramldsa megné az
esélye az Embosphere mikrogombdk nem célzott vérerekbe
val visszavandorlasanak. Az embolizaciot le kell allitani,
amikor a prosztatat koriilvevd erek mar nem jelenithetdk meg,
illetve még a prosztataartériaban a teljes pangds bedllta eldtt.

truktdra
utén. Az Embosphere mikrogombiok méretet tigy kell kiva
hogy megakadalyozza az artériabol a vénaba torténd atjutast.

A hibasan célzott embolizacid jelentds szovdmeényei miatt
kiilondsen vigyazni kell barmely olyan eljaras esetén,
amely érinti a koponyan kiviili keringést, beleértve a fejet




és a nyakat, és az orvosnak gondosan fel kell mérnie az
embolizacid hasznalaténak lehetséges eldnyeit az eljaras
kockdzataival és lehetséges szovédményeivel szemben. A
szovédmeények kozé tartozhat a vaksdg, a hallascsokkenés, a
szaglas elvesztése, a paralizis és a halal.

Stilyos sugérzas okozta borsériilés léphet fel a betegnél a
hosszii ideji fluoroszkdpids kitettség, a beteg nagy dtmérdje,
ferde rontgenabrazolds, valamint tobbszori képrogzités

vagy radiografia miatt. Tekintse meg a létesitménye Klinikai
protokolljat, hogy biztositsa a megfeleld ddzist sugarzast
minden specialis tipust eljras esetén. Az orvosoknak
megfigyelés alatt kell tartaniuk a kockézatnak kitett betegek.
A beteg sugdrzas miatti sériilése késleltethetd. A betegeket
tandccsal kel ellatni a sugérzas lehetséges mellékhatasairol és
arrdl, hogy kihez fordulhatnak, ha a tiineteket észlelik.
Nagyon figyeljen a hibasan celzun emhollza(lojelelre A
befecskendezés alatt koriilteki

A

Jnga vonatkozo

o

kapcsolatban
o Améhmio

Eqyéb

emboliziciojanak a és amagzat
kihordasara vonatkozd képességre, valamint a magzat
fejlédésére gyakorolt hatdsait nem allapitottak meg. Ezért ezt
az eljarast csak olyan ndknél szabad elvégezni, akik a jovében
nem terveznek teherb
A méhmiéma embolizicijét kovetden teherbe es
fokozott a sziilés utdni vérzés, a korasziilés, a csészarmetszés
és a nem megfeleld magzati pozicio kocka:
A méhizomzatnak a méhmioma embolizéciojabl eredd

méhmegnagyobbodassal, MRI-leletek) iranti szigori figyelem,
valamint az ilyen betegek alaposabb értékelése a méhmiéma
embolizicidjéra vonatkozo javaslat megtétele eldtt. A
méhmidma lizdcidjat kovetden kitijulo vagy

s vonatkozé

Mivel neurovaszkularis Javalla(ok esetében az

HASZNALATI UTA: ITAS
™ :

eljdrds ése eldtt

gomboke( nem értékelték a vérzés vagy haemorrhagia

azuk ilyen célra nem

ést a szarkéma lehetsége:
jelének kell tekinteni, és meg kell fontolni a miitétet.

A prosztataartéria embolizécidjéra vonatkoz6 figyelmeztetések

A prosztatarak kizardsa érdekében alapos Klinikai értékelést
kell végezni minden olyan betegen, akik jéindulati
prosztata-megnagyobbodas esetén embolizcié miatt

(pl. izsgélat, digitalis

tiineti amok, képalkotd wzsgalata
ifikus antigén teszt,

6ka

kapcsolathan

és kis
Gondosan meg kel vmgalm hogy megfontolt-e az olyan
embolizacios anyagok hasznalata, amelyek atmérdje kisebb,
mint a képalkota berendezés felbontasi képessége. Az
Aot baisok, a céltertilettd] elvezets
eldgazd erek vagy az embolizacié kozben megjelend, elétte
nem lathatd erek hibasan célzott embolizéciohoz és silyos

kockazatat azoknél a ndknél, akik a
kovetden esnek teherbe.

kisé
a beteg vitalis paramétereit, beleértve a SaOZ t (példaul
hipoxia, kdzponti idegrendszeri valtozasok). Mérlegelje az
eljaras befejezését, és ezzel egyiitt wzsgalja meg a sontolés
lehetdségét vagy a mikrogombok méretének novelését,
amennyiben hibasan célzott embolizaciora utald barmilyen jel
tapasztalhatd, vagy a betegnél tiinetek jelentkeznek.
Mérlegelje a mikrogombok méretének novelését, ha az
embollzaclo anglografas blzonylteka nem vahk gyorsan
alatt.

embolizaciojaval kapcsolatban
Embosphere mlkmgombck méhmioma embolizcidjéra
vald alkalmazasakor ne hasznéljon 500 mikronnél kisebb
mikrogomboket.
Megfeleld ndgydgyaszati értékelést kell végezni minden olyan
betegen, aki méhmiéma embolizaciojaval dsszefiiggésben
b iizsgalésta (pl nogyogyaszat korelozme

ultrahangvizsgalat).

A medencei teriileten jelenlévd kanyargos erek és

megkenozodo taplalo artériak miatt rendkwull
sziikséges a pi

embolizdcidjanak az elvegzese soran. A hibdsan célzott

embolizaci6 szovédmeényei kizé tartozik a végbél, a

hiigyhdlyag, a herezacsk, a pénisz vagy ms teriiletek

iszkémidja.

Embnsphere mlkmgumbnk prosztataartéria embolizacidjara

ne hasznéljon 100 mikronnal kisebb

képalkota vizsgalat a miomarl, méhnyélkaha intavétel
a karcindma kizérdsdra rendellenes menstrudcids vérzésben
szenvedd betegeknél).
A 3

mlkrogombokel. 300500 mikron hasznélata javasolt.

ia embolizdcigjaval és a

diagnézisa ké: 6 a miomak
nem sebészeti megkozelitésével (példaul a méhmiéma
embolizécidjaval). Fontos a szarkomara figyelmeztetd
jelek (pl. gyors daganatndvekedés, posztmenopauza tj

ermekenyseggel ka pr_su\alhan

gyakorolt
haLasan nem allapitottak meg. Ezért ezt az eljarast nem szabad
olyan férfiakon elvégezni, akik gyermeket szeretnének nemzeni.

A 100 mikronnal kisebb mikrogombak altaléban disztalisan
elvandorolnak az anasztomdzisokat taplald erek felé, és
ezért nagyobb valdszintiséggel sziintetik meg a keringést a
disztlis szovetek irdnyaban. Az iszkémids sériilés nagyobb
lehetdsége a kisebb méretdi mikrogombdk hasznalatabol
ered, és a sériilés kovetkezményét az embolizécid eldtt meg
kell fontolni. A lehetséges kovetkezmények kozé tartozik a
duzadds, az elhalds, a paralms, atalyog és/vagy a fokozott
posztembolizaci
Az embolizacio utani duzzadas eredménye Iehet a célteriilettel
szomszédos szovet iszkémiaja. Ugyelni kell az iszkémia

képalkots segltsegevel figyelmesen mérje fel a lézidhoz
kapcsolddd érhdldzatot.

Az Embosphere mikrogombok tobbféle méretben kaphatdk.
A hibasan célzott embolizécid lehetdsége, valamint az eleve
valtozatos gambmeretek miatt az orvosnak gnndcxan kell

az b b retét az
énmendszerben az elzards kivant szintjére ]e\lemzo célerek
méretének megfelelden.

Gondosan vélassza ki a mikrogombdk méretét az azonositott
erek és az alkalmazott katéter méretének megfelelgen. Az
Embosphere mikrogombdk rugalmas részecskék, amelyek
20-30% mértékben tamogatjak az ideiglenes dsszenyomdst,
és ezzel megkonnyitik a mikrokatétereken vald athaladast.
A vizsgdlatok kozvetlen Osszefiiggést mutattak ki a
mikrogombok mérete és az elzart erek mérete kozott.
Valasszon bevezetdkatétert a megcélzott ér mérete és az
aktudlisan alkalmazott mikrogombok mérete alapjan.
A katéterek és az Embosphere mikrogombméretek
kompanbllltasat illetden tekintse at az aldbbi tdblazatot.

C nem sugarfogo

Javasolt.
valo eIIenorzese a fizioldgids szuszpenzids folyadékhoz megfeleld
ég(i, nemionos hozzéaddsa mellett.

szemben nem tolerdns, nem célzott szovetek, példaul
idegszoveteket elkeriilésére.

Hasznalat eldtt

hogy meggy
feliilete steril.

ndrizze a csomagoldst és a fecskenddt,
azok sértetlenségérdl. A fecskendd kiilsg

Al



Az aszeptikus technikénak megfelelden, a hegynél kezd6déen
nyissa ki a lehuzhato féliat, és teljesen hiizza vissza a foliét az
alap tartdegységre. Ovatosan billentse le a steril fecskenddt a
steril teriiletre tigy, hogy a korabban lezart részek egyikéhez
se érjen hozz.

Csavarja le az Embosphere mikrogombok eldretoltott
fecskenddjének a kupakjat.

Az injekcio radioldgiai ellendrzéséhez kifejezetten javasolt
nemionos kontrasztanyag hozzdaddsa. Ovatosan szivja
fel a nemionos kontrasztanyagot kbzvetleniil a tartélyos
fecskendGbe. Az idedlis szuszpenzi6t rendszerint nemmnos
kontrasztanyag és séoldat 50-50%-o0s é lehet

Tavolitsa el az sszes levegt a fecskenddbal.

Helyezze be a bevezetdkatétert a megcélzott érbe a standard
technikaknak megfelelden. Helyezze a katéter hegyét a lehetd
legkozelebb a kezelési teriilethez, hogy elkeriilje a normél erek
Véletlen elzérodasét.

Csavarja ra a fecskenddt a katéter csatlakozojara a zarocsap
kiils6 menetes, Luer-zdras

Nyissa ki a zdrocsapot az injekcids fe(skendo és a katéter
egymadshoz csatlakoztatdsa érdekében.

Folyamatos  fluoroszkpids ellendrzés mellett lassan
infundalja a mikrogomboket a véraramba, mikozben figyeli

elkésziteni. Az Embosphere mikrogombok homogén
szuszpenzidjanak elkészitéséhez dvatosan forditsa oda-vissza
tobbszor a 20 ml-es fecskenddt. Higabb szuszpenzidhoz a
nemionos kontrasztanyag és 0,9%-os NaCl-oldat azonos
aranyban adhat6 hozza.

Ne hasznalja a 20 ml-es eldretdlttt fecskenddt az Embosphere
mikrogmbok katéteren keresztiili befecskendezéséhez, mivel
az a katéter elzarodasat eredményezheti.

Tavolitson el minden levegdt a fecskenddbdl, és csatlakoztassa
ahdromutas zérécsap egyik csatlakozdjhoz.

Varjon néhany percet, hogy az Embosphere mikrogémbdk
feloldédjanak az oldatban.

Szivja fel a szuszpenziot a hdromutas zérdcsap masik
csatlakozdjahoz csatlakoztatott, 1 ml-es vagy 3 ml-es
injekcios fecskenddvel. Keriilie az eldre-hatra mozgatast,
hogy cstkkenjen a levegd rendszerbe ]utaxanak a kockaza(a
Ellendrizze, hogy a kivant

a aramlasi sebességét. Ha ez nincs hatassal
az aramldsi sebességre, ismételje meg a beadasi folyamatot
tovabbi Embosphere mikrogombas/kontrasztanyagos tovabbi
injekciokkal. Fontolja meg a nagyobb méretii Emb:

bok hasznalatat, ha a kezdeti injekciok nem
meg a aramlasi sebességét. Ha
az i 0 oldatot djra
kell szuszpendalni, dvatosan forditsa oda-vissza tobbszor a
20 ml-es fecskenddt.
Mindig szabad dramldssal végezze az injekcid beaddsit. A
mikrogdmbok visszadramldsa azonnali iszkémiat idézhet el6 az
egészséges szovetekben vagy erekben.
Folytassa az infundaldst a kivant devaszkularizacid eléréséig.
Vizsgalatok arra utalnak, hogy az Embosphere mikrogombok
disztalisabban hatolnak be a Iézioba, mint a hasonld méreti
PVA részecskék. A lézi6 artérids vérellatasanak csokkenése
ezért progresszivebb. Alkalmazzon konzervativ értékelést az

mikrogomboket hasznalja-e.

a teljes pangds bedllta eltt. A méhartéridban az dramldsa
csokkenésekor megnd az esélye az Embosphere mikrogombok
nem célzott vérerekbe vald visszavandorlasénak.

A prosztataartéria embolizéciojéra vonatkozo tovabbi itmutatas

A prosztataartéria embolizaciojahoz 300-500 mikronos
Embosphere mikrogombak hasznalata javasolt.

A femordlis punk(m artérids gmcscl d B2« A p éria emhollza(mJa elgtt  nemionos
femordlis (példaul i és sooldat feltoltott ballonnal o
A femordlis atjarhatésagot ismételten értékelni kell a katéter Foley-katéter is behel: 6 amely az (um) Szinkéd Tml 2ml
végleges eltavolitasa elott. bolizécids elja ara:soran a atmérse
Azinfundalds végén tavolitsa el a katétert, mikozben fenntartia ~ « A prosztataartéria embolizacioja vagy radialis, vagy femoralis
az eny’he szli:‘zjgt, hogy elkervi‘lljeba még mindig a ka{étgr hozzaféréssel végezhetd el. 50-100 1004?1;:“) Saiirke S010GH | 50206H
majd zrja el @ hdromutas zérécsapot. vonatkoz tovabbi dtmutatds 0016"
Alkalmazzon nyomdst a punkcié helyén a . égek embolizaciojakor vélasszon 40-120 ‘041 mm) Narancssarga | S110GH | S1206H
befejezodéséig. olyan méretii Embosphere mikrogombaket, amely elzdrja a 4
Dobja ki a megmaradt Embosphere mikrogémbaket és a nidust, de nem hatol dt az arteriovendzus rendellenességen. 0,017" B
hasznalt fecskendoket. 100-300 (0,43 mm) sirga | SYOGH | S220H
MEGORZES/TAROLAS/ARTALMATLANITAS "
mehmloma embollzauo ra vonatkazo tovabbi itmutatds « Az Embosphere omboket az eredeti 6] 300-500 ( 004218 ) Kék S410GH | S420GH
kor vélasszon 500 mikronos vagy és csomagoldsukban hivds, szraz és sotét helyen kell tarolni. /46 mm,
nagyobb Embosphere mikrogombket. « Afecskendd cimkéjén jelzett iddpontig hasznalja fel. 0,020" )
Az orvos megitélése szerint pneumat\kus kompresszws «  Nefagyasszale. 500700 (0,51 mm) Piros S610GH | S620GH
eszkozok ok aktudlisan h. kapo,  +  Nesterilizalja djra. "
1000 ml-nél nagyobb méhtérfogati és tilsulyos betegeknél  +  Hasznlat utdn az Embosphere mikrogémboket a kérhaznal 700-900 0,027 Zold S810GH | S820GH
amélyvénds trombozis kockazatanak csokkentése érdekében. a (0,69 mm)
Az embolizaciot le kell litani, amikor a miomat Kdriilvevo megfelelden kell drtalmatlanitani. 0,038" .
erek mar nem i 6k meg, illetve még a é 001200 | oo | Ll | S10T0GH | Sto20GH

BETEGTANACSADASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

«  Abetegeknek az embolizacio elditt tisztaban kel lenniiik azzal,
hogy ki fogja biztositani az eljérds utani ellatast, és kihez kell
fordulniuk az embolizaciét kovetd vészhelyzetekben.



A

c

Az embolizdcion dtesé betegeknek meg kell érteniiik
az embolizacioval kapcsolatos, lehetséges —eldnyoket,
kockdzatokat és v é A

Napfénytdl védve tarolandd

Egyszeres steril zarorendszer, beliil
véddcsomagoldssal

ki sen meg kell érteniiik, hogy fenndll annak az esélye,
hogy tiineteik nem javulnak az emboliziciot kovetden.

somagoldson talalhatd informéciok

Gyarté

Gyartasi datum: EEEE-HH-NN

Felhasznalhatosag datuma: EEEE-HH-NN

Tételszém

Katalégusszam

Ne sterilizdlja Gjra

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, és
tanulmanyozza a hasznalati utasitast

Térolja szaraz helyen

Ldsd a haszndlati utasitést

Az Eurdpai Unidban az eszkozzel dsszefiiggd minden stlyos
varatlan eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint az
érintett tagallam illetékes hatdsaganak.

® Egyszeri haszndlatra Betegazonositd

. o+ rcdri
A Figyelem! [} Egészségiigyi kozpont vagy orvos
}f( Nem pirogén @ Détum

sremwel [] | Gozzel serilizdlva E Betegtajékoztato webhely
Smérs 5 hats CE-jeldlés — Ertesitett testiilet azonositdja:
0°C J/ Hamérseklet alsé hatdra C€um 27917 )
P Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
Orvostechnikal eszkoz RONLY szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizardlag engedéllyel rendelkezd orvos altal
Egyedi eszkbzazonosito vagy annak rendelvényre hasznalhato.

PYCCKUN

OMUCAHUE
Mukpocdepsl Embosphere® npeacrasnaior co6oit Guopasnaraemble
Il | Hepaccacbll TOYHO

N0 pa3mMepy  MWKPOTPaHynbi  akpunoBoro — nonumepa,

CBUHbIM W Npepnaraemble B
WHPOKOM pa3meposu 3T chepuyeckie
YacTHLbl NPU3BaHBI 06ecreynTb BO3MOXHOCTb yNpaBnAeMoil
TapreTHoit MB0nM3aLMM.

TAB/IULA MATEPUATIOB UMTITAHTUPYEMOTO YCTPOCTBA

YpoBeHb B03AeliCTBUA Ha
nauuenta
Marepuan 1’;‘;‘2’:’(’:‘;&" (MaKaManbHoe cofiepianite
A TBepoit gasbl npu 3abope u
BBE/IeHUH WNpHLieM)
Cononumep Mpogonxut.
TpUcakpuna (>30qm) 159+ 6mr
Mpogomxkut.
Kenatun (>30q7) 2B+1mr




©OOPMA BbINYCKA

Mpeananonkenubiii  wnpny 20 MA O CTaHAApTHbIM
HaKoHeuHKom Jliodpa, NOLITYYHO YNaKOBAHHbI B BAMCTEHBII
NIOTOK, TepPMeTU3MPOBaHHbI OTAMPaeMoil KpbilKoil Tyvek®.
MnacTmaccoBblii BUHTOBOI KONMaYoK M NOpLUeHb. InactomepHblit
TPEXBOPOTHUYKOBbII CORAUHATENbHbII Pa3bem NOpUIHA.
Cozepximoe: MUKpochepbl CycrneHsus 1 mn uam 2 ma 8
cTepunbHom anuporenHom 0,9 % pacrsope NaCl.

MPEAHASHAYEHUE/MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
Mukpochepe Embosphere npusanbl obecneunsatb nepexpbitie
NIPOCBETa KPOBEHOCHbIX COCYA0B C TEPANEBTMYECKOii Uenbio Wit
nepen onepavyei, B xone CneylowuX npoueayp:

. C ii MaTKin Ana
POZCTBEHHbIX CUMITOMOB, B YACTE KOTOPbIX 06IbHbIE
MeHCTpyanbHble KpOBOTEUeHNs, 60nb I CAABMBaHIE B Tasy
WK paccTpoiicTBO MOYeBbIAENMTENLHO GYHKIIMK, @ Takxke
ANA YNy4LUCHIA KaYeCTBa XUHUL.

« TlaumeHTam C HOBOOGPa30BAHMAMNM TUNEPBACKYNAPHOTO
TUNa, B YMCTE KOTOPbIX HOBOOGPA30BAHIA MeyeHM, A
KyniupoBaHuA pOACTBEHHbIX CHMNTOMOB, a Takxe AnA

« TlaymenTam C MeHHTMOMOii 1A CHINKEHNA KpoBoNoTep BO
BpEMSA Pe3eKiiM.

« MyxuuHam ¢ foBpokayecTBexHoii runepnnasiei
npefcTaTenbHoi )Keneabl (aneMoMoﬁ npoctarbl, Al) ana

1 TIPOLIECCOB, a HaIe KOTOPBIX GGPOMIHOMA MaTKH,
MEHUHTMOM, ONlyXO NeyeHit.

= Jm6onu3auua apTepuii NpeCTaTeNbHON Xenesbl ¢ Lenbio
KyNUPOBaHHA CUMATOMOB 10BPOKAYECTBEHHOI! runepnnasuit
(aneHoMbl) npocTarbl.

. 0 10poKa
(Manbhopmaumm).

«  KpoBooctaHasnuBaioLias 3M6onu3aLms.

B uactHocti, mukpochepo! pasmepom 40-120 Mkm
npeaHa3sHaueHbl Ans SMG0NU3ALIM MEHUHTHOM U
HOBOOGPa30BaHMiA neveHu.

KNUHUYECKAA NONb3A

Imbonusauma npu momowM MUKpochep Embosphere — 370
Tepanus, 3o 8

CleaylouuX CUTYauuAx:

B HIKHEM OTfene
Moueabmenmenbuow (M(TeMbI (HOMBC), B uncne KoTopbiX
4acToe MoyencnyckaHue, HecnocoGHOCTb Kk MOYEUCNyCKaHMIo,
HenofiHoe 0MIoPOXHEHIe MOYeBoro ny;mpx 3aTpy/AHeHUA B

Havane
wnu cnabas CTpys MouM, a Takxke JnA ynyumemnn Kayecrsa
KN3HU.
cap it i ana
KyNUPOBAHHA POACTBEHHbIX CUMITOMOB.
+ TlauyieHTam o CKTOHHOCTBIO K KDOBOTEYEHUAM 1A
" p
[InA nonydens  Konuu  akTyanbHoii Bepcuu  CBogHoro

oTYeTa N0 6E30MaCHOCT U KAMHMYECKUM XapaKTepuCTiKam
Toro yctpoiictea Ana  Esponbl (SSCP) nocetute Be6-caift
Esponeiickoii 6a3bl JaHHbIX MeauUMHCKIX YcTpoiicTe (Eudamed)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Konua otyeta gocrynHa no

OocHoBHOMY upeHTu¢ukatopy UDI-DI. OctoBHoit
UDI-DI: 088445048565E2.
Kak BapuaHT, konuio SSCP MoxHO 3arpy3uTb ¢ caiita:
https://www.merit.com/sscp

MATHUTHO-PE30HAHCHAA TOMOTPAOUA
Mukpocepel  Embosphere  usrotonensl U3 - nonumepa

. LUYHTbI C BbICOKOI NPONYCKHOIA
cnocobHocTbio Mo KPOBOTOKY W'M C /aMeTpoM npocBeTa,

6
Mep

«  Hanuuue atepomarosHoro 3a60nexawm B TAXeENoil hopme

« TlaumenTbl C JMArHOCTUPOBAHHOI anneprueii Ha XenatuH

Mukpocdepbl Qpaxumu 50-100 mkm, 40—120 mkm 11 100-300 MKM

«TPUCAKPWY,  UMAper CBUHBIM "
COBMECTUMbI C YCIOBUAMM MarHUTHO-PE30HaHCHOI ToMorpaduy
(MPT).

TPOTUBOMOKASAHMA

Mo Bcem nokasaHuam

+ TlaumeHTbI C HenepeHoCUMOCTbI0 NPOLE/P OKKMo3UM
<ocyn0B

« AHatomuyeckite 0COGEHHOCTI COCY/08 WM 0COBeHHOCTH
KPOBOTOKa, NIPENATCTBYloL{Me YCTAHOBKE KaTeTepa unit
BBE/ICHII0 IMBONU3NPYIoLLero MaTepuana

« ApTepuu, nuTaloLue 0uar NOPaXEHiA, HeAOCTaTOuHO
KPYMHbl, 4T06bI BMeCTUTL MuKpocdepbl Embosphere

« Hanuume cocyaucTbix Konnatepanei, KOTopble NOTEHLMANbHO
CTABAT N0/, YrPO3y 3710POBbIE 06NACT BO BPeMA NPoBeAeHNs
3m6onu3aumu

« Hanuume unu BEPOATHOCTb PasBUTHA aHTHoMa3Ma

= Cocynmcroe conpoTuBAeHHe, nepudepudeckoe no

He W B cicTeme
nuTaloweit ﬁpDHXVI.

marku (SOM)

« Pakmovyeoro ny3bipa

. XpDHM‘Ie(KdR noYeyHasA HeJ0CTaToYHOCTb

«  Banoctb MoueBoro ny3bipa, HeiporeHHblil MoYeBoii Ny3bipb
WIH UHOE HepBHOe 3aboneBaHue, ocnabnaiowiee GyHKUMIO
MOYEBOTO y3bIpst

« KamHu B MoueBOM ny3bipe

= HenpoxoguMocTb MOYEBbIX fyTeit B Cly MHBIX IPU4UH, HeXenit
106pOKaYeCTBeHHaA TUNEPNNa3NA MPEACTATeNbHOT Xenesbl
(ANTIX), B Tom mane M3-3a CyxeHNA (CTPUKTYPbI) ypeTpbl

« YpesmepHas U3BUTOCTb KDOBEHOCHbIX COCY0B W

no

. EepeMeHHoah

. 0praHoB
Tasa lB30MT) wm Nio6as MHAA aKTUBHAA UHEKUA B
Ta3080ii 067aCTI

« Jlio6oe 3n0kauecTBeHHoe HOBOOGpa30BaHHe B Ta30B0il
obnactu

« Heonnasus Wi runepraasis SHLOMeTpuA

«  Hanuuue nogcnmnsucroit Gubpombl (0AHOI MU HECKONBKMX) ¢
npopacTaHyem B Nonoctb Matki 6onee 50 %

= Hanuuue cepo3oii gr6pomoMbI Kak JOMUHUPYIoLLero
Tvna gubpomiom

. €0 3HAYUMBIM
KPOBOCHZOXeHHEH Yepe3 ke COCYbl, YeM MaTOUHble
aprepun
OTHOWWIEHMIO K NMTAIOLMM aPTEPUAM, KOTOPOE NPENATCTBYeT
yuacTky o apTepuii, NUTaloWMX NpocTaTy

[AocTaBKe MUKpocep K

= Tlpu HanuyuK apTepHOBEHO3HbIX LLYHTOB GonblLoro
[Avamerpa (T.e. B CUTyaLu, KOTAa KPOBb NOCTYNaeT 13
apTepik B BeHY He 110 06bIYHOMY apTepUanbHo-KanuATApHo-
BEHO3HOMY KOHTYpY, @ HanpAMylo)

3AN;
« AKTMBHaA MHAEKLLIA MOUEBbIBOAALLMX NyTeii AU NpoCTaThT
«  Paknpocratbl

atepocknepos

oTHOCAUMECS K

+ Hanuuve He3apaulieHHbIX aHaCTOMO308 W1 LIYHTOB,
BeJIYLLIVIX M3HYTPU HApYXKy YepenHoii KopoBku

= Hanuune KoHuEBbIX apTepwii, Beaywyx Hanpamylo K
YepenHbIM HepBam

= Bnpepenax nioboit cocyamcToii cuctembl, e MUKpocepbl
Embosphere MoryT Hanpamylo NoCTynaTb Bo BHYTPEHHIOK
COHHYI0 apTEPHI0, M03BOHOUHYIO APTEPUIO, BHYTPUYEPENHYI0
COCYAMCTYIO CUCTEMY W B IEPENHCIEHHbIE BbILLE COCYAbI

BO3MOXHBIE OCIOMHEHUA

Mo Bcem nokasaHmam

IM60U3aLMA COCYA0B — ITO NPOLIEAYPA, CONPAXEHHAA

TIOBbILLIEHHbIM PUCKOM. B 11060/t MOMEHT MpoBeieHitA npoLienypb

WA NOCIe ee 3aBEPLICHA MOTYT BOSHUKHYTb OCTOXHeHIA, B TOM

uHane, IOMUMO NpoYero, Cnelyloue:

« OCi0XHeHUs, CBA3aHHbIe C KaTeTepi3auveii (Hanpumep,
rematoMa B Mecre BBe/ieHMA, 06pa3oBaHite TPOMOa Ha KoHuie
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Katetepa C NOCIeAYIOLMM ero 0TPbIBOM, OPraHiyecKoe
HapyluieH#e UHHEPBALIAM Wi KDOBOTOKA, 4TO MOXKET
NPUBECTUA K MOPAKEHMIO HOTW, HHQEKLIA)

Pa3pbiB cocyna wnu nepdopauua ouara nopaxeHus u
KpoBOTEUeHMUe

3axynupxa 0yA0B 8 SﬂDPDBbIK vacrax Tena

Mapanuy, Heuene
WK nwemnyeckum HUPJXEHMEM B pesynbTare oTeka
NPUNEraloLLyIX TKawed
VHCynbT Wi uHOAPKT FON0BHOO Mo3ra
Wwemus cocyn0B, B TOM YICTe MLEMHYECKHiA IHCYNbT,
MweMuYeckuil MHGapKT (BKNIoYas HGapKT MUoKapAa), a
TaKxKe HeKpo3 TKaHei
(nenora, noTepa cyXa, NoTeps 06OHAHWS U/WAu Napaniy
3aKynopKka KaNUANAPHOIO PYCTa U MIOBPEXeHite TKakeii
(mepTb

if 0TTOK W
Embosphere 8 380poBble apTepuu, npuneraiowume K ovary
TIOpaXeHUs, KyAa HYXHO 0CTaBUT MUKPOCHEPbI, M
MUrpauma yepes ouar nopaxkeHua B Apyrue aprepuu unu
apTepanbHble pycTa (HanpuMep, BO BHYTPEHHIOK COHHYI0
apTepuio, CUCTeMy 1ETOYHbIX It KOPOHaPHBIX COCYA0B)
IMBOAVA NerouHoii apTepuy BUTeACTBIE apTepHOBEHO3HOTO

WYHTHPOBAHUA
Auruocnasm

PekaHan3alua (BOCCTaHoBIeHie NpoceeTa ocya)
Peakuus Ha Teno,

BMELIATeNbCTBa

WHexuua, Tpebyloilian MeAULIMHCKOro BMelLaTenbCrea
Annepriveckas peakiiua Ha NekapcrBenHbie

B

Drityeckan peakyua Ha p THble
npenaparbl ik SME0NUUPYIOLLMii MaTepian
Pa3ppaxeHue KOXi (HanpuMep, CbiMb), BO3MOXKHO ¢
TCPOYEHHBIM HAYaNoM nocne 3MBoM3aLMN
ToCTaMBOAM3ALMOHHBII CUHAPOM, — B YACTHOCTH,
npexoAAwan 60, TOWHOTA, PBOTa, IMXOPAA0UHOE
COCTOAHKE, BO3MOXHO € OTCPOYEHHBIM Ha4anom noie
amboauaumm

INM30ANYECKIE IPUCTYNbI TUNEPTEH3HN
[lononuTenbHas UHGOPMaLWA COREPIUTCA B pasfene
«[Ipenynpexpenus».

OUI0KHEHUA NpHt

matku (GOM;

K uucny HauGonee BepoATHbIX MOCTIPOLIEAYPHIX
OU0XHeHUii 0THOCATCA 60Mb B KUBOTE, AUCKOMOPT,
UX0PaA04HOE COCTOAHUE W/MNK TOLLIHOTa (cuﬁupamnbuue
Ha3BaHue «noc i CuHpom). H

NAUMEHTbI MOTYT UCNbITBIBATb 3aNop. Jra HPUGHEMH,
KaK NpaBuno, peLuaeTca npuemom peLientypHbIX nnn
Ge3peLienTypHbIX NeKapCTBEHHbIX CPe/CTB.

CMHPOM NPEXIEBPEMEHHOTO MCTOLLIEHIIA AMUHNKOB (T.e.
MeHonay3a)

Ametopes

VHdekuva B Ta30B0i 0bnactn

HeKpo3 MaTKi u/uni AYHIMKOB

Bocnanetute e (¢pne6ut)

Tpom603 ry6okux Ben ¢ 3m6onmeit unm 6e3 ambonum
NerouHoi apTepun

B

(Hanpumep, aHanbreTUKK)

B

TKaHH, OTTOPIKEHHE HEK( KUX Mace
¢m6pomwcmu u3rHaxue dubpomiombl nocte JOM
82 nocne JOM
ana ynaneum nexpomzmpusauuou TKaHit QUEPOMHOMBI
BaranbHan peakiua
TucrepakTomua

OCNOXKHEHNA NPU apTepuii, NUTakWNX

MEPbI IPEAOCTOPOXXHOCTH .
Mo Bcem nokasanuam

HE I0NYCKAETCA UCNONb30BAHKE NPEAHAMONHEHHOTO
LUNPULIA NA HENOCPE/CTBEHHOTO BBEAEHIA MUKPOCOEP .
EMBOSPHERE. IAHHbIIA LUMPULL ABNAETCA MLLIb EMKOCTbIO

1A BPEMEHHOTO XPAHEHIA. CM. NYHKT «MHCTPYKLIMA N0
MCNONb30BAHMIO».
W Embosphere umetor npago Tonbko

npocrary (AN

HeueneBa (no6oyHas) MG0AN3LUA NPAMOTE KWKI,
MOYEBOIO Ny3bIps, MOLLIOHKW, MO0BOTO YieHa Wi fipyTUX
YHaCTKoB Tena

Kuncny Haubonee yacTbix nocTnpoLieaypHbIX 0CoXHeHuii
OTHOUTCA «n0CT-DATT CUHAPOMY, BKIOAIOLLMIT TOWIHOTY,
PBOTY, UXOPAAA04HOE COCTOAHME, GoMb B Tasy, oulyu.leume

Bpa, o6y npoueayp

cocy08. K BbiGopy dpakuym 1 Konuuectea MUKpocdep
Heo6X0AMMO OTHECTHCb 0C060 TLLATENbHO, YUTbIBAA
XapaKTep L{eN1eBOTO 04ara NOPaeHIs; OTBETCTBEHHOCTD
3370 MONHOCTbIO BO3NATAETCA Ha Bpaya. Tonbko

HoKeHUA, u/unu 6onb npu
TaKKe YacTble Wit BHE3aNHbIe 03biBbI K anencnyckauum
03or KoXu (NpH PaAUALMOHHOM BO3AEIICTBIM) OT
NPOAOMKUTENBHOI PEHTTeHOCKONUI

Kposb & Move, cnepme 1 kane

Cnasm MoueBoro ny3sipa

WHdeKuna MoueBbIBOAALIMX NyTeil

3aiepKKa MoyemcnycKanns

3anop

HenpoxoaumocTs yperpbi

Bo3MoxHble 0CI0XKHEHUA C0 CTOPOHbI HEPBHOIA CUCTEMbI

Vwemuyeckmit HHCYNbT AN MILEMUYECKI MHPapKT
HeBponoruueckite paccTpoiicBa, BKiouas Napes Yepenoro
HepBa

il Bpay MOXeT Haubonee
Bpems MHDEKLUA
C MarHoc it anneprueit Ha
THble nepea

MOXeT NoHaN0BHTHCA nIpUeM KOPTUKOCTEPOA0B.
[JlononuTenbHoe 06cesoBaHme WK Mepbi
NPe/i0CTOPOXHOCTH B X0/ie NPEANPOUEAYPHOI NOArOTOBKM .
MOTYT MOHaf06UTbCA B Cyuae, eCTH NAUMEHT CTpajiaeT
CneylowMMK 3a601eBaHuAMM:

remopparuyeckyii Aate3 unm CKNoHHoCTb K

TonbKo ANA 0HOTO NaLMeHTa C BO3MOXHOCTbIO

CTepubHO
npi nocTaBke
Hit i KaKkiX YCOBIAAX He NOANIEXHUT NOBTOPHOMY
UCTI0Mb30BAHMIO WU MIOATOTOBKE K HEMY, BKAI0Yast
[e ToBTOpHOE HCI
K Hemy uni ¢ MoryT Hapywmb( PYKTYPHY
UenocTHoCTb yfl'pﬂﬁ(,TBa w/wnm NPUBECTU K OTKasy
YCTPOiiCTBa, 4T0, B CBOI0 04epe/b, MOXET NoB/leus 3 oBoii
rpaBMy, 3a6071eBaHMe WM CMEPTb NalyveHTa. MoBTopHoe

K Hemy Wi @
ynpomaa TaKie MOryT C03aTb 0NACHOCTb €70 3arpA3HEHNA
W/Wn NPUBECTH K MHOUUMPOBAHIIO W NlepeKpecTHOMY
UHULNPOBAHUIO NaLieHTa, BKI0Yas, NOMItMO Mpoyero,
fiepefjady UHEKLIOHHOrO 3a60n1eBaHMA (04HONO Wi
HECKO/IbKILX) OT 0IHOTO MaliileHTa K ApyroMy. 3arpA3Henie
YCTPOIiCTBa MOXET N0BAIeu 3 C0B0IA TPaBMmy, 3aboneBaHie
W1 CMepTb NaLvenTa. Bee npoLieaypb! cieayer BINOAHATS B
COOTBETCTBIN C 06L|.le|'|PVIHﬂThIMM NpaBunami acenTuku.
LWinpuyy npegHasHayeH TonbKo AnA smbonuauuu. He
UCNONb30BaTh 1A MHbIX Leneii!

Mepbi npezocTopoxHoCTH npu

runepKoarynauum
MMMYHHaA HeZl0CTaTouHOCTb .
Jcnonb30BaKie He AONYCKACTCA NP HANUuIA NPH3HAKOB

NOBPEX/IeHNA BnncTepHOro NoTka,

marku (GOM

VIeeTcA Gobiuian BEPOATHOCTH 06PATHOI MUrpaLMin
8

KPbILLIKW, BUHTOBOTO KOANAYka Wik WPULLa.
V3gienvie pa3oBoro nonb30aHuA. Mocte UCoNb30BaHMA
YTURU3UPYIITE WAPHLIbI U3 BCKPHITON YNaKOBKIL.

ble COCy/bl 110 Mepe 0CabneHis KpoBOTOKa Yepe3
MaTouHylo apTepuio. 3MBOAM3ALMIO UTeAyeT OCTaHOBUTH
80T MOMEHT, KOT/a COCY/AUCTan CUCTEM, OKPYXaloLLan
DuUBPOMIUOMY, yxe He BITHA HA YCTPOICTBAX BUYanU3aLM,

75



HO /10 HACTYNAEHNA NOAHOTO CTa3a MaTOYHOIi apTephu.

Mepb\ 1ID/10CTOPOKHOCTH NP UCONb30BAHIM AN FEMOCTA3a

= KnposegeHuio JOM onyckaloTca TonbKo Bpaul,
COOTBETCTBYHOLLYIO NOATOTOBKY B NIE4eHIM N1eHOMIOM MaTKit
(¢ubpommom).

Mepbl NpenoCTOPOKHOCTH NPU HaNUYUY HOBOOGPa30BaHuUIE NeyeHn
« K Hacrosulemy BpemeHu He W3BECTHO O MPOABNEHUAX
HECOBMECTUMOCTH  Mexfly Mukpochepamu Embosphere
KUMU  CPEACTBAMM, Wi 8

ekl HOBOOGPa30BaHH Nevet.

Mepbl npeLocTopoxHoCTH NPy 3M60NV3aLMM apTEPU, NUTAlOWNX

npotmy AN
K npoBepneruio npoueaypbi JATT fonyckaotca TonbKo Bpayu,
npoLIeALLIe COOTBETCTBYIOLLYI0 MOATOTOBKY.

« BO3MOXHO Hanuume KONNaTepabHOro KOHTypa
KpOBOOGpaLLIEHIA, KOTOPbIii 110 Mepe PoCTa CONpOTHBNIeHiA B
06macTv N0Xa NpeACTaTenbHON Xenesbl MOXeT PacLUMpATLCA
W NUTaTb CMexHble apTepun. Takum 06pasowm, cyujecreyet
BEPOAITHOCTH CePbE3HbIX OCNOXHEHIA B (BA3M C HelleneBoii
(mo6ouHoii) ambonu3ayweii.

+ Vimeerca Gonsuwias BepoATHOCT: BpaTHoi MATpaL

Embosphere B Henpt
KPOBEHOCHBIE COCY/1bl M0 Mepe 0UTabneHMA KpOBOTOKa Yepe3
aprepuio, NMTaloLLylo NpocTaty. IMBou3aLMio areyer
OCTaHOBUTH B TOT MOMEHT, KOT/Aa COCYAUCTaR CUCTEM,
OKpYXaloLan NPEACTATeNbHYI0 Kenesy, yXe He BUHA Ha
YCTPOCTBaX BU3yanU3aLi, HO 40 HACTYNNEHNA NOHOTO
CTa3a apTepiu, nuTaloweii npocrary.

« it apTEpUN MOXET BbiTh
CTATUCTYECKH CBA3aHA C TPOMGO30M HitkHeii N0/t BeHbi.
MPEAYNPEXAEHUA
I'Iu B(EM N0Ka3aHUAM

Mukpocdepsl Embosphere conepxar ceuHoii xenatu u,
Ce710BATENIbHO, MOTYT BbI3BaTb UMMYHHYI0 peaKiiio y
NIALMEHTOB, UMEIOLLIYIX NIOBLILICHHYIO YYBCTBUTENbHOCTD
K KONUareHy Wi XenaTiHy. B oTHOWeHUN nauyeHTos
CN0/03PeHVIEM Ha ANAepritveckylo peakuyio Ha
pacTBopbl, ¢
ClefiyeT 0Co6eHHO BHIMATeNbHO NPOaHANU3MPOBATb BCe
aKTOPbI BANAHNS, NPEXZE YeM UCNONb30BaTH AaHHOE

110 ZJaHHbIM aHrvorpaduu. Pasmep hpakummn Mukpocdep

Embosphere creiyer Bbi6upath ¢ Takiim pacyeTom, 4To6bi

OHIL HE MOTIM NPOHHKAT 3 apTEPUN B BeHY.

TlockonbKy o1uHBoYHaA SME0NU3ALUA MOXKET NPUBECTH K
oc NPOBOAMTH foGble

CeJUTe 32 OCHOBHbIMY M10Ka3aTeNAMM COCTORHUA OPraHi3Ma
nauueHTa, B ToM Ynaie nokasatenem Sa02 (otiexmsas,
Hanpumep, NPU3HaKK rumoKcuw, usmerenuii B LIHC). B
Cy4ae MOABAIEHIA NPU3HAKOB HETOUHOM SMGONII3aLMY W

Ha BHEUePENHbIX COCYaX, B TOM YHCTE COCYAAX FONI0BbI
W Liew, UTeayeT € 0C060ii 0CTOPOXHOCTBIO; Tak, Bpay
DOMKeH TLIATeNbHO B3BECUTL U COOTHECTH BO3MOXKHbIiH
NONOKUTENbHBI IPHEKT 0T IMBOAUALMY € pUCKAMI

1 BO3MOXHBIMM OCTOXHEHIAMM NpoLienypbi. K Tum
OUTOXHEHIAM MOTYT OTHOCUTBCA Cen0Ta, NOTeps CyXa i
0GOHAHMUA, NaPanUy U AaXe CMepTb.

B pe3ynbTate AnMTeNbHOTO PeHTTeHOCKONUMYECKOTO
BO3/JiiCTBYA NP HaNNYMM TaKNX GaKTOPOB, Kak 60nbLLON

Cpeacrgo. nonepeuHbii pasvep Tena, UCob30Bakke 60KoBoil

« Buc 10Ka3aHo, uto I Embosphere npoeKwuH, Koe
He 06pasyloT arperato i, kak UeficTBie, Fy6xe npoHuKaioT 06CTeA0BHIe, Y NaUMEHTOR BO3MOXHO cepbe3Hoe
B COCYAUCTYH0 CUCTEMY, Yem rpaHynbi 3 MBC KOXM, . (BepAiTecH

pasmepa. (neayer npoABAATL 0CTOPOXHOCTL U 0TAABATH
npeanouTeHIe KpynHoii dpakuun Mwnp0(¢ep Embuspheve
And

CyCTaHOBTEHHBIMMA LUYHTaMH 60MbLLOT0 AWaMETpa B0
u36exaHite NPOXOKCHHA CHePUYECKUX YaCTULL B NEroUHbiii
Wt KOPOHAPHBII KOHTYP KPOBOOGPALLIEHNS.

= Hekotopble mukpocepbl Embosphere moryT Heckonbko
BHIXOAWTb 3 NPeEbl HOMUHTEHOTO AHANA30Ha, N03TOMY
BPaY JOMKeH 06A3ATeNbHO TUIATENbHO BbIGPATH pasmep
bpakumm mukpocdep Embosphere B cootBeTcTBIM C
Pa3MepoM LieNeBbiX COCYA0B NPH HEOBXOANMOii CTeneu
OKKANIO3M 1 C y4eTOM KapTUHbI apTepHoBEHO3HOIA ceTn

CKNMHUYECKM NPOTOKONOM (BOEr0 MeANLIMHCKOro
YyupexeHs, uTobbl obecneduTs CooTBeTCTBHE Moy

Hac ¥ naweHTa npoueaypy
(U1eflyeT NpeKkpaTuTb U U3y4nTb BOSMOXKHOCTH

Mpouvte npeaynpexzenua oTHouTeNbHO JOM
= Tpnucnonb3oaxin Mukpocdep Embosphere ana
MaTKi He
1Cnonb30BaTb GpaKLMio MUKpocdep meee 500 MKM.
« Bce naymenTbl, nocTynaioLue Ha smGonuauuio

W UCOAb30BaHMA MUKPOCdep GonbLuero pasmepa.
« Eow B npouiecce nhbeKuuM MUKpocdep He yraetea GbicTpo

MaTKK, nofinexar
FUHEKONIOrUYECKOMY KOHTPOMIO (TUHEKONOrHYeCkMii aHaMHe3,

noNYyYUTL aHrVorpaduyeckoe
C1eflyeT PAcCMOTPETb BOMOXKHOCTb MCNONb30BaHMA
MuKpochep Gonbluero pasmepa.

OTHOCHTENbHO

marku OM;
Mpenynpexnenna otHocutenbio IOM u GepemenocTn
« Bnuanue JOM Ha cnocobHocTb "

al yTp
ANA UCKNIOYEHNA OHKONOrMYEeCKOro AnarHosa y
NaLIUEHTOB C AHOMANMAMM MEHCTPyanbHoro tukna (AMK).
. noxona 30M)
K Tepanim GUOPOMIOM MOXET 3a/iepaTb MoCTaHOBKY
JMarH03a CAPKOMbI MATKi. BaxHO BHUMATENIbHO OTHECTICh K
HacTOPaX/IBaIOLLMM NIPU3HAKAM CAPKOMBI (TPUMEPb: BbICTpbifi
POCT ONYXO/, B TIOCTMeHONay3e MPit HaMYMM HOBOTO YTPOBHOTD
npuHaku natonoruu Ha MPT) 1 Gonee TwwatenbHo

TIN0JL 10 NONIOKEHHOTO CPOKA, @ TAKKe Ha PasBuTUe Nnoaa
K HaCTOALLIEMY BPEMeHI He YCTaHOBAIHO. B cBA3U ¢ 3TUM
npolielypy ClefiyeT NPOBOANTH TONbKO KeHLLIMHaM, He

T

103bl 061y4eHIA KOHKPETHOMY TUNY BbINOAHARMOiA
nipoueaypbI. Bpay JonkeH KOHTPONMPOBATb CoCToAHME
NIAUUEHTOB, OTHOCALIUXCA K TPyTINe NOBLILLIEHHOTO PUCKa.
Pa3BiTite nly4eBoro NopaxeHHA naLueHTa MoXer ObiTb
0TCpoUeHHbIM. lTaliieHToB CrleyeT 3apaHee NoCTaBUTb B
WM3BECTHOCTb 0 BO3MOXKHIX N06OUHbIX 3 peKTax 0bnyueHna
110 TOM, K KOMY UM CleayeT 06paTuTbea 3a omoLLbio npn
06HapyKeHiu Y Ce6A TaKkimX CUMNTOMOB.

B eanTe 3 npH3HaKOB
HeTOUHOI! 3MBOAM3aLIM. B0 BPeMA UHbEKLIUM BHIMATENbHO

TaKIX MaLleHTOB, MPEX
3OM. PeuauBupyIoLLMiA N HenpepbIBHbII POCT ONyXon
nocie 3OM fomkeH BOCTPUHUMATLCA Kak HACTOpaXUBAIOLLMIA
TIpU3HaK CaPKOMbI M TIOBOJL K PACCMOTPEHMIO BOSMOXHOCTI

b
«  Hactynnenue ctv nocne IOM moxer
KEHLLIUHY TIOBBILLICHHOMY PYCKY NOCTEPO0BOTO

Pyp! (T8a.

OTHOCHTENbHO

P 5 3
NPE/INexaHitA N0/ Ut HEOGXOAMMOCTU KecapeBa CedeHns.
« Hapyuienvie wnm npeKpattieHme KPOBOCHAGKeHIA MaTKM B

aprepuii
nuTaowx npoctaty (AN

«  Bcenaupentsl, nocrynamu.me Ha 3M6cnuzauwo nonosogy AMX,

peynbtare JOM B Teopun Moxer
BOC ii nepuop. pucky
pa3pbiBa MaTKi.

noexar LieHKe (aHa3 MouK,
OLiEHKa TAXECT)

nuamonmecxaﬂ szyanmaum npezcTaTenbHoii Henesb, npuﬁa

Ha npocTatoct HTUrEH, Y3U) o

WCKTI04EHIA AUark3a paka npunam.




B .cuny U3BUTOCTH KOBEHOCHBIX COCY/A0B U HanNuMA B
Ta3080ii 067ACTH Ay6AUPYIOLIUX UTaIOLIUX apTepHii
CeayeT NPOABAATL 0C06YH0 OCTOPOKHOCTH NPU BINOAHEHMN
npoLieaypbl 3MBOAM3aL MY ApTEPMT, MUTaIOLLMX NPOCTaTy
(9AN). K 0nioKHEHUsIM HETOUHOI IMO0AN3ALIMM OTHOCUTCA
wemus NPAMOI KUMKW, MOYEBOro NY3bIpA, MOLLOHKH,
NI0NI0BOT0 UAIeHa UNK APYrYIX Y4acTKoB Tena.

« Mpuucnonb3oBanun Mukpochep Embosphere ana
3MBOAM3aLMY ApTEPHTL, NUTAOLLWX NPOCTATY, He AoNyCKaeTea
Cnonb30Bartb Gpakiiuio MUKpocdep menee 100 MKM.
PekomeHzyeTcA ucnonb3oBaTb hpakiyuio 300-500 MkM.

OTHOCUTENbHO JAT U MYXKCKOiR

OyHKUAK

= Bruatve JAT Ha MyXCKYt0 penpoAyKTUBHYI0 GYHKLMIO K
HACTOALLieMY BPEMEHM He YCTaHOBACHO. B CBA3Y € 3TUM
npOLeAypy He UleayeT NPOBOAUTL TeM MyKUUHaM, KTO
JKeNaer Cratb 0TUOM.

OTHOCUTENbHO UC LA remocTasa
. ﬂU(KOﬂbKVﬂﬂﬂ MUKpochep Embuspheve K HacToswlemy

Pa3Mep 4acTyiLy KOTOPbIX MeHblUe paspeluaioLLeii
CN0COBHOCTY PEHTTeHOBCKOTO annapaTa AN Tomorpada.
ApTepuoBeH03HbIii aHACTOMO3, Haluite OTBETBNeHUit
COCY/108, BeAYL{WX B NPOTUBONONOXHOM LiENeBoii 30He
HanpaBeHiy, U UCXOAALLMX COCYA0B, HE BbIABNEHHbIX 40

ChepUYECKIIX YaCTUL| BPaYy UIE/lyeT BHUMATENbHO OTHECTUCH
K Bblbopy dpakuum mukpocdep Embosphere, ncxoaa U3
AaMeTpa LencBbix cocynos W Kenaemoii CTENeHN OKKIH3.

. AKpocdep, ucxoaa

Konnayok 0 wnpnua ¢
mukpochepamu Embosphere.

HactoatenbHo A [06aBnATL

penTr THOE  BEWeCTBO  ANA  Tekyulero

" nmamerpa BHIABTEHHBIX COC/A0B 1 UCNONb3YEMOrO Karerepa.

IMOONH3ALMH, MOXKET NPUBECTH K HETOUHOI [
noBfieyb 3 060/ Cepbe3Hble 0UTOKHEHNA.

= Mukpocdep pasmepom meree 100 MK, Kak npaBuno, umelot
TEH{EHUWIO MUTPUPOBATb B AUCTAIHOM HaNpaBAeHI
110 OTHOUIEHMIO K HACTOMO3HbIM NUTAIOLM COCYAaM W,
TakiM 06pa3om, epekPbIBATH KPOBOTOK K AUCTANbHBIM
TKaHAM. /lcnonb30Bakme MIKPOCQep Manoro pasmepa
110BbILLIAET BEPOATHOCT MILIEMHUYECKOrO NOPaXEHHA
COCY/10B; N03TOMY, NPex/ie YeM NPUCTYnaTh K 3M60nM3aLMM,
CIeYeT y4ecTb MOUTEACTBIAA TAKOrO MopaxeHna. K
BO3MOXHbIM NOCTE/ACTBUAM MOXHO OTHECTU OTEK,
HeKpo3, Napanny, abeueccol u/uim cunbHo

A310T ACTUYHOCTbIO, 4TO AenaeT
anmumublm WX BpeMeHHoe OxaTvie Ha 20-30 %, obnervatowjee
BBe/jeHNe Yepe3 MUKpOKaTeTepbl. B ncaenoBaHnAax ﬂDKd!aHa

DEHTIEHOCKONMYECKOTO KOHTPONA MHBEKUMM. AKKYpaTHO
[00aBbTe HEIOHOTEHHOE PEHTIEHOKOHTPACTHOE BELECTBO
HeNoCPEeACTBEHHO B WNpULI-pe3epsyap. ONTUMATbHYIO
nPONOpUMI0 CyCNeH3u 06biuHO nonyualoT, cvewwmsas 50 %

npAMas  KOPpenauuA Mexy pasmepom [
VaMETPOM OKKTIOZVPYeMBIX COCY0B.

CTHOro BewectBa i 50 %
¢M3monamuetncro pacTBopa. [nfi nonyyeHMA roMoreHHoi
(y(nensm mukpochep Embosphere akkypatHo it

BeawTe Katetep B UeneBoit Cocys, UCNONb3yA CTaHAAPTHbIE
npuembl. MomecTiTe HaKOHEUHMK KaTeTepa Kak MOXHO
6Bnie K MecTy neyeHus Bo u3bexaHie CryyaiiHoil 3akynopku
3/10POBbIX COCY0B.

HaBukTiTe WAPUY Ha NaBUNbOH KaTeTepa, UCNONb3yA
WITbIPEBOI 103POBCKMiE HAKOHEUHIIK 3aMOPHOTO KpaHa.
OTKpoiiTe 3aNOPHBIIt KpaH, COEAMHAA UHBEKUMOHHDIV LNPUL,
CKaTeTepom.

I'Iun HEnNpepbIBHbIM  PEHTIeHOCKONUYECKUM  KOHTpOnem
MeJJIeHHO BBEANTE MUKPOCHEPbI B KPOBAHOE Pyaio, Cieaa
3a 06 PacxofioM peHTT THOTO BelLIeCTBa.

+  Boibepute focTaBouHbIi KaTeTep Ha ccuuxe Avaverpa
Lenesoro Cocyaa W Mepa
Hike B Tabnuue . cooTHoweHne nwameTpos Katerepa u
pa3mepa Mukpocep Embosphere.

« Mukpocepbl Embosphere He obnapawt  cBoiicTBOM

p TUPOBaHMS.

Hﬂ(T?MﬁOﬂM3allVIOHHhII7| CUHAPOM.

«  MMocTamM60AU3aLMOHHII OTEK MOXET MPUBECTY K ULLIeMUH
TKaKeii, puneraloLLX K uenesoii 3oxe. (nepyer cobiofats
OCTOPOXKHOCTb BO U36exaHyte MLIEMIM HeleNeBbIX TKaHeli,

He ee HePBHOI TKaHM).

oﬁunbuot‘rb KPOBOTEUEHUA W Kposomsnmﬂumm no

) VX He CleflyeT ud
1A 3T0if L{en B HEPBHO-COCYAMCTIX CNIETEHMAX.

OTHOCUTENbHO WCI

VIH(TPYKI.IVIH N0 NPUMEHEHUID
Tpexze Yem HaumHaTh poLieAypy IMOONM3ALIK, TLLATENbHO
0CMOTPUTE COCYAUCTYIO CETh, CBA3AHHYI0 C 04ATOM MOPAXKEHNS,

Manoro pasmepa
«  (nepyet npoABAATL 0COBYH0 OCTOPOXKHOCTL NPH

b CHUIMKaMH C BBICOKUM pa3pelLieHiem.
« Mukpocdepbi Embosphere npegnaraiotca B Buge ¢pakuuii
YacTHLy pasHoil KpynHOCT. B cuny BO3MOXHOCTM 0LuNGOUHOI
ambonmusaumn M Heusbexsoro pasbpoca pasmepos

fpi- nomouu p C
106aBneHnemM K cycneHsun B ¢m3monomue(mm pactBope
HEHOHOTEHHOTO PEHTTEHOKOHTPACTHOTO BELLIECTBA B HyXHOM
Kondecrse.

Mopsanok (0} bosph

«  Tlepen MCnonb30BaHMEM OCMOTPUTE YMaKOBKY W wNpuij
n ybegutecb B OTCYTCTBAW noBpex/eHui. BHewwaa
TIOBEPXHOCTb LNPHLA CTEpHIIbHA.

+  Cobniopas npaBuna acenTuku, BCKPOWTE OTAUPAEMYlD
NIPO3PaUHYI0 KPBILLIKY, HAUHAA C KOHUIK, W OTACPUTE NNEHKY
110 OCHOBaHMA. AKKYPATHO BbINOX(HTE CTEPWIbHbIVI WPULL HA
CTepinbHOE N0, He Kacaih Yacrel, paHee HaXOAMBLUUXCA B
repMeTUYHOIA yNaKoBKe.

P wNpiLy BMECTUMOCTbI0 20 MN BBEPX-BHM3
HeCKOTbKO pa3. bonee pa36aBnenHylo cycneH3io MOXHO
NONyUHTb, AOGABNAA HEWOHOTEHHOE PEHTTeHOKOHTpaCTHOE
Belecto 1 0,9 %-Hbiit pactsop NaCl B Toil xe

ECt MaHUNynAUUN He 0Ka3biBAIoT BAMAHMA Ha 0GbeMHBI
pacxofi, NoBTOpUTE OMepauio, BBOAA AOMONHUTENbHbIE
napwm cycnensun  mukpocep  Embosphere  /

THOTO BelliecTBa. ECTM nepBoHavanbHbie

He f1onyckaeTca ucnonb30anme NPeAHnofHEHHOro Wipuua
BMeCTUMOCTbI0 20 M ANA UHbeKLM Mukpocdep Embosphere
uepe3s KateTep, MOCKONbKY MOXET HACTYNUTb OKKAIO3UA
Karerepa.

MN'hEKLlVIM He: W3MeHAT o6beMHblii pacxo, paccotpute
BOMOXHOCTb HCMIONb30BaHMA Gonee KpyMHOii dpaKuit
mukpocdep. Ecm cycnewsua mukpocpep Embosphere /
PEHTIeHOKOHTPACTHOTO BewecTa Tpeéyer AONONHUTENbHOIO

CtpasuTe Becb BO3AYX U3 WNPULA U ero K
O/IHOMY 13 0TBO/I08 TPEXXO0BOTO 3aMOPHOTO KpaHa.
BbikpuTe HeckonbKo MUHYT, uTo6bl MUKpochepel Embosphere
06pa3oBanit cycnen3io.

Habepute nopumio cycneHsun B UHBEKUMOHHDIIA LNpUL
BMecTUMoCTblo 1 w3 Mn K apyromy oTBoAYy
TPEXKOA0BOTO 3aMOPHOTO Kpaa. M3GeraitTe JBInKeHuii
nopuwHA pen 8o pucka
B037yXa B cuctemy. lposepbTe i y6eauTecs,

¢ aKKypaTHO

NP BMECTIMOCTbIO 20 MA BBEPX-BHI3 HecKoneKO pas
BBoawTe cycnen3iio 06A3aTenbHO B YUT0BIAX CTalloHapHOro
TeueHus. Bo3BpaTHoe ABMXeHUe MMKpochep MoxeT
NPOBOLMPOBATH MUIEMMIO 310POBBIX TKaHel WM COCYA0B B
MOMEHT BBEIeHiIA.

Mpoponxaiite uHdy3mo, noka He OGyaeT AOCTUTHYTO
Keflaemoe HapylleHme WM npeKpalliee KPOBOCHAGKeHiA.

UCNONB3YKTCA B HYXHOM KOUYeCTBE U

B ucc nokasaxo, 4to Mukpocdepbi Embosphere

(TpaByTe Becb BO3AYX U3 WAPHLA.

B ouar fanblue (auctanbhee), yem
rpanynbl u3 MBC aanoruuHoro pasmepa. bnaropapa stomy

77



nocTuraetca Gonee KpyToii rpajueHT ocnabnenua nopauu

apTepuancHoil KpoBu B ouary nopaxenua. Mpu ouekke

AOCTUKeHUA enn IMBOAM3aLMN CIeflyeT BbipaioTaTh HaBbik
KOHCePBATUBHOTO CyX/IeHNA.

«  TyHkuna GeppeHHoil apTepun MOXET NpPUBECTH K

a 370 MoXer K Tpom603y

NOMHOT0 (Ta3a MatouHoii apTepun. Mmeetca Gonbuwas

Na 110 CPOKa, Ha

wnpuua.

BEPOATHOCTb 06PaTHOI MurpaLyuy

He

B Henpe/ycMOTPeHHble KPOBEHOCHbIe COCYAbI M0 Mepe
0CrabneHnA KPOBOTOKA Yepe3 MaTouHylo apTepuio.

yKasaHua npu apTepuil,

6GeapeHHoit apTepuut (Hanpumep, npu Tpasme Horu). Mpexze

nuTaioux npocrary (AN

He cTepunu3oBatb noBTOpHo.
Wer

UHOOPMALIMA ANA NALUEHTOB

. ‘10 Havana 3M6U"W3ﬂ|—llﬂl‘| NAUMEHTbI JOMXKHBI YACHUTD, KTO
Gyner okasbiBaTb MM NOMOLL W YXOA NOCTE MPoLeAypbl
W K KoMy 06pauiaThcA B IKCTPEHHbIX CTyyasx nocne

B nopazKe, yC ana
GHonoruueck 3arpA3HeHHbIX 0TX0M0B B MELMUIHCKIX
yupexperuax.

+  TlauvenTbl, noctynaiowe Ha 3mGonM3auMIo, AOMKHbI
YACHUTb NOTEHUNANbHYI0 BbIFOAY, PUCKM 1 BO3MOXHblE

He cepunu3osatb noBTopHO

He ncnonb3osatb usgenue B ciydae
NOBPEX/ieHNA ynaKkoBKw; 06patutecs K
MHCTPYKLUY N0 NPUMEHEHIIO

% ® |®

YeM OKOHYaTeNbHO W3BNeKaTb KateTep, CleflyeT NOBTOPHO Nna 3M60nm3auuv| apTepuii, nuTaWMX npocTary, NOUIeACTBIA B (BA3M C
OLEHWTH NPOXOAUMOCTD GeipenHoit apTepun. pochepbi Embospl 1D Katetepa B uaCTHOCTW, MaueHTbl [OMXHbI MOHUMATb, 4TO WX 3auyuuiaTh 0T BO3AEMCTBIA CONHEUHbIX
« B 3aBepweHve VHQY3MN U3BMEKUTe KaTeTep, MOAZePKMBas dpakunn 3007500 MKM. Opakuus, | = L | Userosan | o 2mn CUMITOMATHKA MOXET U He yNy4WINTbCA NocTe SMEonu3aLMH, nyyeii
HebonbLuoe pa3pexeHue, 4o No3BonuT u3bexarb murpaunn  +  lepen Havanom npoueaypsl AN MoXHO npeaycMoTpeTh MKM Auamerpa KoAUpoBKa
TI0ObIX OCTaTOUHbIX MMKp0(¢ep B NpocBeTe Katerepa, noie Kkaretep (Qone, 6annoH KOTOPOTo 3amofiHeH CMecbio " Wrd Ha ynaKkoBke X
Yero 3aKpoiiTe TPEXX0A0BOii 3aN0pHbIii KpaH. HENOHOTEHHOTO  PEHTTeHOKOHTPACTHOTO  Belectea 1t 50-100 0,016 Cepoiii | SOT0GH | S0206H PAHUTb B CyXOM MecTe
. Hanaame Ha MECTO NPOKONa A0 NpeKpaen nposmeueum] QU3MONOTMYECKOTO PACTBOPA; OH NOCIYXAT B (0,41 Mm)
. Niobble oCTaTKN Xope 3mMbonu3aumum. 0,016" R d Wsrotoutens ® 1
Takme 1CNI0Mb30BaHHbIE WPHLL. « ATl MOXHO NPOBOAUTH C AOCTYMOM Yepe3 Myuesylo WM 40-120 (0.41vm) Oparixessiii | S110GH | S120GH A 0AHOKPATHOrO CMOb30BAHUA
6eapekHylo aprepuio. -
YK232HHA MM e 100-300 | P07 | emwain | S2106H | S2206H (] | Aaravaroraanesns: 1110
Marku (GOM YKa3aHuA NP HaNUYM (0,43 mm) A Mpegoctepexetie
Ina MaTKi paiiTe ppakumio  BpOXAeHHOro nopoka (ABBI "
mukpocdep Embosphere 500 kM unw kpynHee. < Mlpu 3mbonusaumu B npucyTCTBAM aprepHoBeHo3Hor 300-500 (00"1%13'“) Cuthutit S410GH | S420GH g Wcnonb3osars go: [TIT-MM-41 }f(
«  Bpayu moXer npuUHATL pewekne o an nopoka (ABBIT) BbiGUp - AnuporeHo
wa ana Er p TaKoro pasmepa, utoObl OHU 3aKymopusani = 0,020 "
HaXOAAWUXCA Ha TOPMOHANbHOI Tepanu, npu ofveme LieHTpanbHbIif 0Yar, He NPOX0AA Aanblue vepe3 ABBI. 500-700 (0,51 Mm) fpacubiil | SE10GH | S620GH Homep cepun =Th|
nonoct matku > 1000 M, a Takxe ANS NAUMEHTOB C 002" [STERLE] | G napom
M36bITOYHBIM BECOM ANA CHUKEHMA pucka rny6okoro KOHCEPBALUA/XPAHEHVE/YTUIIU3ALIUA 700-900 0 69 ) enenblit | S810GH | S820GH
TPpoM603a BeH. = Muxpocdepbi Embosphere Heobxoaumo xpaHuTb B cyxom, /59 MM Homep no katanory o
+ JmBonu3auio CieayeT OCTaHOBUTb B TOT MOMEHT, KOrAa NPOXNaAHOM W TEMHOM MecTe B OPUTMHAIbHOM WNpHLe, 0,038" _ 0°C /ﬂ/ HuxHuii TemneparypHblii npegen
COCYAMCTaR CUCTEMa, OKpyXaloWwas QUGPOMHUOMY, YXe He TIOMeLLeHHOM B OPUTVHANbHYI0 YNaKOBKY. 9001200 | (g7 | Mwnosbiii | S1010GH | S10206H

BUJHA Ha YCTPOVICTBAX BU3yanu3aLu, HO A0 HaCTynneHus




Meguunckoe u3genue

YHUKaNbHbIRA WAEHTUUKATOP YCTPOiICTBA

Npenoctepexenue: OepepanbHbiii 3akoH
CLUA pa3peLwaeT Ucnonb3oBaHue AaHHOrO
W3/1eNMA TONKO NMLICH3UPOBAHHBIM
BPAaM I N0 UX Ha3HaueHHIo.

RONLY

LATVIES

APRAKSTS

OauHapHan 6apbepHan cuctema 4na
CTePUNU3AL MM C 3ALYUTHOI! YNaKOBKOM
BHYTPH

CneyiiTe MHCTPYKUINY N0 NPUMEHEHNI0

B crpanax EC 0 nioGom cepbe3sHOM WHLWzeHTe, Npou3oLueAuem
B (BA3M C UCTIONb30BAHWEM U3AENUA, CeyeT CTaBNTL B
W3BECTHOCTb U3TOTOBUTENA It YIOTHOMOYEHHBII OpraH
C00TBETCTBYIOLIEr0 F0CYAAPCTBA-UEHa.

WnenTndukauus naunenta

MeANUUMHCKMIT LeHTp U Bpay

Jlata

Be6-caiiT cuHhopmameit AnA naimeHTos

c €Z797

3HaK cooTBeTCTBUA HopMam EC —
0603HayeHwe opraHa Tex. 3KcnepTu3bl: 2797

i biosaderigas, hidrofilas,
neabsuvhejamas predzi alibrétas akrila poliméra mikrosferas, kas

Saturs: 1 mL vai 2 mL mikrosféru sterila, nepirogéna 0,9% NaCl
Skiduma.

PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANAS INDIKACUAS
Embosphere mikrosféras ir izstradatas asinsvadu noslégsanai
1erapemskns vai plrmsapera(uas nolikos talak minétajas procediras.

piesiicinatas ar ciku glutinu, un tam ir pieejams plass izméru un
koncentraciju klasts. Sis sferas ir izstradatas kontroletas, mérkétas
embolizacijas veiksanai.

IMPLANTEJAMAS IERICES MATERIALU TABULA

un procesu, tostarp dzemdes
fhmldu, ingi aknu ji
+  Prostatas artériju embolizacijai, lai atvieglotu ar labdabigu
prostatas hiperplaziju saistitus simptomus.
= Nepareizu aterovenozu veidojumu embolizacijai.
«  Hemostatiskai embolizacijai.

40-120 pm mikrosféras i
j idojumu emboliz:

cizak izstradatas meningiomu un aknu

; ledarbibas limenis
Materials ilgums (maksimalais cietais saturs
viena 3lircé)
Trisakrila ligtermina
kopolimérs | (> 30 dienas) 159+6mg
Glutins llgtermina Bimg
(>30 dienas) -

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

20 mL ieprieks uzpildita Slirce ar standarta Luer-lock uzgali, atseviski
iepakota blisteru paplaté, kas noslégta ar Tyvek® noplésamo vaku.
Plastmasas skrivéjams vacins un virzulis. Elastoméra trismalu virzula
savienojums.

KLINISKIE IEGUVUMI

Embolizacija ar Embosphere mikrosféram ir minimali invaziva

arstésana, kas ir iedarbiga talak minétajos gadijumos.

«  Sievietém ar dzemdes fibroidiem, lai atvieglotu ar tiem
saistitos simptomus, tostarp specigu mestrualo asinosanu,
sapes vai spiedienu iegurni un/vai urinacijas disfunkciju, ka ari
uzlabotu dzives kvalitati.

«  Pacientiem ar hipervaskulariem jaunveidojumiem, tostarp
aknu jaunveidojumiem, lai atvieglotu ar tiem saistitos
simptomus un aizkavétu slimibas progresésanu.

Pacientiem ar meningiomu, lai rezekdijas procediras laika
mazinatu intraoperativo asins zudumu.

Viriesiem ar labdabigu prostatas hiperplaziju (BPH), lai
atvieglotu ar to saistitos simptomus apaksgjos urincelos

(LUTS), pieméram, urinéSanas biezumu, nespéju urinét,
nepilnigu urinpasla iztukSosanos, griitibas uzsakt uringsanu
un urinésanu ar piepdli vai vaju urina plismu, ka ari uzlabotu
dzives kvalitati.

«  Pacientiem ar nepareiziem aterovenoziem veidojumiem, lai
atvieglotu ar tiem saistitos simptomus.

«  Pacientiem ar hemoragiju tulitejai vai ilgtermina asinosanas
kontrolei.

Lai iegaitu s ierices pasreizéja Eiropas lerices drosuma un Kliniskas
veiktspejas kopsavilkuma (SSCP) kopiju, lidzu, dodieties uz Eiropas
Medicinisko iericu datu bazi (Eudamed), kur tas ir piesaistits pamata
UDI-DI.  https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pamata UDI-DI:
088445048565E2.

SSCP kopiju iespéjams ari lejupieladét vietné:
https://www.merit.com/sscp

MAGNETISKAS REZONANSES ATTELVEIDOSANA

Embosphere mikrosféras ir izgatavotas no trisakrila poliméra, kas
piesticinats ar ciku glutinu, un ir saderigas ar magnétisko rezonansi
(MR).

KONTRINDIKACUAS

Vlsas indikacijas

Pacienti, kuriem ir asinsvadu nosprostosanas procediru
nepanesamiba.

«  Asinsvadu anatomija vai asinu plisma, kas nepielauj pareizu
katetra novietojumu vai emboliskas injekcijas veiksanu.

«  Tadas bojajumu apgadajosas artérijas, kas nav pietiekami
lielas, lai uznemtu Embosphere mikrosferas.



50-100 pm, 40-120 pm un 100-300 pm mikrosféras nav ieteicams

Sanu asinsvadu celi, kas embolizacijas laika var apdraudét
parastos apgabalus

esamiba vai rasanas i
Apasinojoso artériju periféro asinsvadu pretestiba, kas nelauj
Embosphere mikrosféram nonakt bojajuma vieta
Liela diametra arteriovenozos Suntos (t.i., kur asinis neplast
caur arterialu/kapilaru/venozu pareju, bet tiesi no artérijas
uz vénu)
Lielas plismas arteriovenozie Sunti vai ar diametru, kas
parsniedz izvéleto mikrosféru lielumu
Smagas ateromatozas slimibas klatbitne
Pacienti, kuriem ir zinama alergija pret glutinu.

izmantot bronhu asinsvados.

UFE (dzemdes fibroidu embolizacijas) specifiskas kontrindikacijas

Griltnieces

Aizdomas par iekaisigu iegurna slimibu vai jebkadu citu aktivu
iequrna infekciju

Jebkadi |aundabigi veidojumi iegurna apgabala
Endometriala neoplazija vai hiperplazija

Viena vai vairaku zemglotadas fibroida(-u) esamiba ar vairak
neka 50% ieaugsanu dzemdes dobuma.

Seroza(-u) fibroida(-u) uz kajinas ka domingjosa(-o)
fibroida(-u) esamiba

Fibroidi ar ievérojamu sanu apgadi pa asinsvadiem, kas nav
dzemdes artérijas.

« Aktiva urincelu infekcija vai prostatits
Prostatas vezis

»  Urinpasla vézis

«  Hroniska nieru mazspéja

«+ Urinpasfa atonija, neirogéni urinpasla funkciju traucéjumi vai
citi neirologiski traucéjumi, kas ietekmé urinpiis|a darbibu

« Urinpisla akmeni

= Urincelu nosprostojums citu iemeslu, nevis BPH, dél, tostarp
urinizvadkanala sasaurinajums

+  Parmériga asinsvadu tortozitate vai smaga ateroskleroze

Specifiskas neirolodiskas kontrindikacijas

»  Pacienta aréjas—galvas anas(amozes vai Suntu klatbtne

»  Tadu gala artériju klatbtne, kas ved tiesi uz galvas nerviem

= Jebkuros asinsvados, kur Embosphere mikrosféras varétu
tiesi ieklat iekséja miega artérija, vertebralaja artérija,
intrakranialajos asinsvados vai ieprieks minétajos asinsvados.

IESPEJAMAS KOMPLIKACLIAS

Visas indikacijas

Asinsvadu embolizacija i augsta riska procedura. Jebkura bridi

procediras laika vai péc tas var rasties komplikacijas, kas cita

s!arpa ietver:
ar katetrizaciju saistitas komplikacijas (pieméram, hematoma
ievadisanas vieta, tromba veidosanas katetra gala un sekojosa
parvietosanas, nervu un/vai asinsvadu bojajumi, kas var
izraisit kaju traumu, infekcija);

«  asinsvada vai bojajuma plisumu un asinosanu;

« veselu zonu asinsvadu nosprostosanu;

paralizi, ko izraisijusi nepareizi mérkéta embolizacija, vai
isémisku bojajumu blakus eso3o audu tuskas dél;

insultu vai smadzenu infarktu;

iSémiju nevélama vietd, tostarp isémisko insultu, isémisko
infarktu (tostarp miokarda infarktu) un audu nekrozi;
aklumu, dzirdes zudumu, oZas zudumu un/vai paralizi;
kapilaru nosprostosanos un audu bojajumus;

navi;

nevélamu Embosphere mikrosferu atvilni vai pave]u normalas
artérijas, kas atrodas blakus mérka bojajumam, vai caur
bojajumu citas arterijas vai anenalajus baseinos, pieméram,
iek3eja miega artérija, plausu vai sirds asinsvados;

plausu emboliju arteriovenozas Suntésanas dél;
Vazospazmas;

rekanalizaciju;

reakciju uz sveskermeniem, kas prasa medicinisku iejaukSanos;
infekciju, kam nepiecieSama mediciniska iejauk3anas;
alerdisku reakciju pret medikamentiem (pieméram,
analgétiskajiem lidzekliem);

alergisku reakciju pret kontrastvielam vai embolizacijas
materialu;

adas kairinajumu (piem., izsitumus), kas péc embolizacijas var
paradities novéloti;

pécembolizacijas sindromu, pieméram, Tslaicigas sapes,
nelabumu, vemsanu, drudzi, kas péc embolizacijas var
paradities novéloti;

Tslaicigu hipertensivu epizodi;

skat. papildu informaciju sadala , Bridinajumi”.

UFE specifiskas iespéjamas komplikacijas

«  Vishiezak paredzamas pecoperacijas komplikacijas ir sapes
védera, diskomforts, drudzis un/vai nelabums, kas kopa
zinams ka , Pécembolizacijas sindroms”. Daziem pacientiem
var bt ari aizcietéjumi. Tas parasti tiek kontroléts ar recepsu
vai bezrecepsu zalém.

«  Priekslaiciga olnicu mazspéja (t.i., menopauze)

«  Amenoreja

«  legurna apgabala infekcija

= Dzemdes/olnicu nekroze

= Flebits

« Dzilo vénu tromboze ar vai bez plausu embolijas

= lzdalijumi no vaginas

+  Audu izstum3ana, fibroidu atdalisanas vai fibroidu izstumsana
péc UFE

«  Intervence péc UFE, lai iznemtu nekrotiskos fibroidu audus

«  Vagala reakdja

«  Histerektomija

PAE specifiskas iespéjamas komplikacijas

« Taisnas zamas, urinpisja, seklinieku maisina, dzimumlocek|a
vai citu zonu nemérkéta embolizacija.

«  Biezako pécprocediras komplikaciju vida ir , Péc-PAE
sindroms”, kas ietver nelabumu, vemsanu, drudzi, sapes
iegurnt, dedzinasanas sajutu, diziriju un biezu vai steidzamu
urinésanu

«  Adas apdegums (starojuma iedarbiba) ilga fluoroskopijas
laika dé|

«  Asinis urina, sperma vai fecés

« Urinpasja spazmas

Urincelu infekcija

Urina aizture

Aizcietgjums

Urinizvadkanala nosprostojums

«  Neirologiski deﬁcm tostarp galvas nervu triekas

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Visas indikacijas

« NEIZMANTOJIET S0 [EPRIEKS UZPILDITO SLIRCI, LAI TIESA
VEIDA INJICETU EMBOSPHERE MIKROSFERAS. ST IR SLIR
REZERVUARS. SKATIET NORADIJUMU RINDKOPU.

«  Embosphere mikrosféras drikst izmantot tikai speuallzen arsti,
kuri ir apmaciti veikt asinsvadu embolizacijas procedi ras.
Mikrosféru izmérs un apjoms ir riipigi jaizve a
arstéjama bojajuma ipasibas; par to pilniba atbild arsts. Tikai
arsts var izlemt, kur$ bridis ir vispiemérotakais mikrosféru
injekdijas partrauksanai.

«  Pacientiem, kuriem i konstatéta alergija pret kontrastvielu,
pirms embolizacijas var bit nepieciesami kortikosteroidi.

«  Papildu izvértésana vai piesardzibas pasakumi var bt
nepieciesami, veicot periproceduralo apriipi pacientiem ar
Sadiem stavokliem:

= hemoragiska diatéze vai hiperkoagulacijas stavoklis;

+  samazinata imunitate.

. Neliemjiet, ja blisteru papla
vacins vai lirce izskatas boja

. Sis uwenrelzlletmams pradukts Atvértas Slirces péc lietosanas
izmetiet.

noplésama pléve, skrivéjamais
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Aknu j

Lietosanai tikai vienam pacientam - Saturs tiek piegadats
sterils
Nekad nelietojiet atkartoti, neapstradajiet atkartoti un
nesterilizéjiet atkartoti. Atkartota lietosana, atkartota apstrade
vai sterilizacija var negativi ietekmaét ierices strukturalo
veselumu un/vai izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart
var izraisit pacienta ievainojumu, slimibu vai navi. Atkartota
lietosana, atkartota apstrade vai sterilizacija var radit ari
ferices piesamosanas risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai
krustenisko infekciju, tostarp (bet ne tikai) parnest infekdijas
slimibu(-as) no viena pacienta citam. lerices piesarnosanas var
izraisit pacienta traumas, slimibu vai navi. Visas procedras ir
javeic atbilstosi pienemtajai aseptikas metodei.
Si sllrce ir paredzéta tikai embollskam plelletojumam

jiet to nekadam citam

UFE specifiskie piesardzibas pasakumi
Sam:

inoties plismai dzemdes artérijas, pastav paaugstinata
iespéja, ka notiks Embosphere mikrosféru retromigracija
nevélamos asinsvados. Embolizacija ir japartrauc, kad fibroidu
ietverosos asinsvadus vairs nav iespéjams vizualizét, bet pirms
pilnigas stazes dzemdes artérija.

UFE drikst veikt tikai specializeti arsti, kuri ir sanemusi
atbilstosu apmacibu dzemdes leiomiomu (fibroidu) arstésana.

specifiskie pi pasakumi

Nav zinamas nesaderibas starp Embosphere mikrosféras un
kimijterapeitiskajiem lidzekliem, kas tiek izmantoti aknu
jaunveidojumu arstésanai.

PAE specifiskie piesardzibas pasakumi
PAE proceduru drikst veikt tikai specializéti arsti, kuri ir
saneémusi atbilstosu apmacibu.

»  Var pastavét sanu cirkulacija, kas, palielinoties pretestibai
prostatas iedobé, var paplasinat un apgadat blakus esosas
artérijas. Tadéjadi pastav nemérkétas embolizacijas izraisitu
smagu komplikaciju iespéjamiba.

= Samazinoties plismai prostatas artérijas, pastav paaugstinata
iespéja, ka notiks Embosphere mikrosféru retromigracija
nevélamos asinsvados. Emboliza japartrauc, kad prostatu

ietverosos asinsvadus vairs nav iespéjams vizualizét, bet pirms

pilnigas stazes prostatas artérija.

Hemostatiskas indikacijas specifiskie piesardzibas pasakumi
»  Liesas artérijas embolizacija var bit saistita ar apaksgjas
dobas vénas trombu.

BRIDINAJUMI

Visas indikacijas

« Embosphere mikrosféras satur ciiku izcelsmes glutinu, tade|
var izraisit iminsistémas reakciju pacientiem, kuri ir ipai
jutigi pret kolagénu vai glutinu. Ir ripigi jaizsver $i produkta
lietosana pacientiem, kuriem var bt alergija pret glutina
stabilizatorus saturosam injekcijam.

«  Pétijumiir paradijusi, ka Embosphere mikrosféras neveido
sakopojumus, un rezultata tas asinsvados iespiezas dzilak
neka lidziga izmera PVA dalinas. Embolizéjot nepareizus
aterovenozus veidojumus ar lieliem Suntiem, ir jaizvélas
lielaka izméra Embosphere mikrosferas, lai izvairitos no sféru
ieklusanas plausu vai sirds asinsrite.

Dazu Embosphere mikrosféru lielums var bt nedaudz arpus
noteikta diapazona, tade] arstam ripigi jaizvélas Embosphere
‘mikrosferas atbilstosi mérka asinsvadu izméram nepieciesamaja
asinsvadu oklizijas fimen, ka ari izvértéjot arteriovenozas

inu. Ir jaizvelas tads Embosphere mikrosféru
izmers, kas nepielauj sveskermenu nokaSanu no artérijas véna.
Taka reizas emboliza fjas rezultata var rasties nopietnas
komplikacijas, visu procedru laika, kas skar ekstrakranialo
asinsriti, kas ietver galvu un kaklu, jaievéro ipasa piesardziba,
turklat, arstam jaizvérté embolizacijas iesp&jamie iequvumi,
salidzinot tos ar procedras riskiem un iespgjamam
komplikacijam. Sis komplikacijas var ietvert aklumu, dzirdes
un ozas zudumu, paralizi un navi.
Pacientam var rasties smags starojuma izraisits adas bojajums
ilgu fluoroskopijas ekspoziciju, liela pacienta diametra,
slipu rentgenstaru projekciju un liela skaita attélu sériju
ierakstisanas vai radiografijas rezultata. Lai katra konkréta
procedaru veida tiktu nodrosinata pareiza starojuma deva,
skat. savas iestades klinisko protokolu. Arstiem ir janovero
pacienti, kas ieklauti riska grupa.
Starojuma veicinatas traumas var paradities novéloti. Pacienti
ir jainformé par starojuma iespéjamam blakusparadibam, ka
ari janorada, ar kuru personu sazinaties, ja paradas simptomi.
Ripigi sekojiet lidzi, vai neparadas nepareizi mérkétas
embolizacijas pazimes. Injekdijas laika uzmanigi vérojiet
pacienta organisma stavokla galvenos raditajus, tostarp
5202 (piem., hipoksija, CNS izmainas). Apsveriet procedaras
partraukSanu, nosakot Suntésanas iespéjas vai palielinot
mikrosféru izméru, ja paradas nepareizas mérkesanas pazimes
vai simptomi pacientam.

Ja mikrosféru ievadisanas laika savlaicigi neparadas
embolizacijas angiografiskie pieradijumi, apsveriet mikrosferu
izméra palielinasanu.

UFE specifiskie bridinajumi
Bridinajumi par UFE un grtniecibu

UFE ietekme uz spéju palikt stavokIi un pilniba iznésat augli,
ka ari uz augla attistibu nav noteikta. Tade| 3o procediru drikst
veikt tikai sievietém, kuras nakotné neplano gritniecibu.
Sievietém, kuras paliek stavokli pec UFE, var bat palielinats
pécdzemdibu hemoragijas, priekslaicigu dzemdibu,
keizargrieziena dzemdibu un augla nepareizas qulas risks.
Dzemdes miometrija devaskularizacija UFE rezultata teorétiski
var radit sievietém, kuras paliek stavokli pec UFE, palielinatu
dzemdes plisuma risku.

(Citi UFE bridinajumi

lzmantojot Embosphere mikrosféras dzemdes fibroidu
embolizadijai, nelietojiet mikrosféras, kas mazakas par

500 mikroniem.

Visam pacientém, kas pretendé uz dzemdes fibroidu
embolizadiju, ir javeic atbilstosa ginekologiska novértésana
(piem., ginekolodiska vésture, fibroidu attélveidosana,
endometrija paraugu nemsana, lai izslégtu karcinomu
pacientém ar patologisku menstrualo asinosanu).

Dzemdes sarkomas diagnozi var atlikt, fibroidu arstésanai
pielietojot nekirurdisku pieeju (piemeram, UFE). Ir svarigi
sekot pazimém, kas bridina par sarkomu (piem.,
strauja jaunveidojuma augsana, postmenopauze ar jaunu
dzemdes palielinasanos, MRI atrades), un $adam pacientém

pirms UFE ¢

veikt padzilinatu

vai nepal i augsana péc UFE
ir jauztver ka potencials bridinajuma signals par sarkomu, un
ir jaapsver operacija.

acientiem, kas pretend@ uz embolizacij
(labdabigas prostatas hiperplazijas) arstésanai, i ic
visaptverosa iiniska izvértésana (piem., urina analize, digitals
taisnas zarnas izmekIgjums, simptomu raditaji, prostatas
attélveidosana, prostatas antigéna tests, transrektala
ultrasonografija), lai izslégtu prostatas vézi.
Ta ka iegurna zona atrodas likumoti asinsvadi un dubléjosas
apasinajoiés arterijas, veicot prostatas artériju embolizaciju
(PAE), jaievero arkartiga piesardziba. Nepareizi mérkétas
embolizacijas komplikacijas ietver taisnas zarnas, urinpis)
seklinieku maisina, dzimumlocekla vai citu zonu iSémiju.
Izmantojot Embosphere mikrosféras prostatas artériju
embolizadijai, nelietojiet mikrosféras, kas mazakas par
100 mikroniem. leteicams lietot 300-500 mikronu izméru.

a,

Bridinajumi par PAE un auglibu

PAE ietekme uz auglibu nav noteikta. Tade| 3o procediru
nedrikst veikt viriesiem, kuri vélas radit bérnu.

emostatlskle specifiskie bridinajumi

Taka Embosphere mikrosféras nav novértétas attieciba
5anas vai hemoradijas kontroli neirovaskularam

m, tas neirovaskularaja sistéma nedrikst izmantot
$im nolukam.




izmantosana, kuru diametrs ir mazaks par jisu attélveido3anas
aprikojuma iz3kirtspéju. Arteriovenozo anastomozu klatbitne,
asinsvadu atzari, kas ved projam no mérkapgabala, vai
jaunizveidojusies asinsvadi, kas nebija redzami pirm
embolizacijas, var izraisit nepareizi mérkétu embol
smagas komplikacijas.

Par 100 mlkmmem mazakas mikrosferas migrés distali uz
tadéjadi tas
dod lielaku iespéju apmret cirkulaciju uz distalajiem audiem.
Mazaku mikrosféru izmantosana rada lielaku isémisko
bojajumu iespéju, tadé| pirms embolizacijas jaapsver Sadu
bojajumu sekas. lesp&jamas sekas ir tiiska, nekroze, paralize,
abscess un/vai izteiktaks pécembolizacijas sindroms.
Pécembolizacijas tiiska var izraisit isémiju audos, kas
atrodas blakus mérka apgabalam. Ir jaizvairas no isémiju
nepanesosiem audiem, kas nav mérka audi (pieméram,
nervu audiem).

LIETOSANAS PAMACIBA

Pirms embolizacijas procediras sakuma rupigi novértéjiet
bojajumu  saistito asinsvadu tiklu, izmantojot augstas
izskirtspéjas attélveidosanu.
Embosphere mikrosféras ir pieejamas dazados izméros. Ta
ka pastav nepareizas embolizacijas iespéjamiba un sféras ir
pieejamas dazados izméros, arstam jarlpéjas par pareiza
Embosphere mikrosféru izméra izvéli atbilstosi mérka
asinsvadu izméram vélamaja nosprostojuma limeni asinsvados.

Uzmanigi izvélieties mikrosféru izméru atbilstosi identificéto
asinsvadu un izmantotd katetra izméram. Embosphere
mikrosféras ir elastigas dalinas, ko iespéjams islaicigi
saspiest par 20 lidz 30%, lai atvieglotu to izk|uSanu cauri
mikrokatetriem. Pétijumi ir paradijusi tieSu korelaciju starp
mikrosféru izméru un nosprostoto asinsvadu izméru.
lzvélieties ievades katetru atkariba no mérka asinsvada izméra
un izmantoto mikrosféru izméra. Informaciju par katetru un
Embosphere mikrosféru izméru saderibu skatiet talak esosaja
labu\a

Embollzacuu ieteicams uzraudzn ﬂucroskoplska wzuahza(ua,
pievienojot piemérotu daudzumu nejonizejosas kontrastvielas
fiziologiskas suspensijas Skidrumam.

Embosphere mikrosféru ievadisana

Pirms lietosanas parbaudiet iepakojumu un 3lirci, lai
parliecinatos, ka tie ir neskarti. Slirces aréja virsma ir sterila.
lzmantojot aseptisku tehniku, atveriet noplésamo plévi, sakot
no uzgala, un noplésiet plévi pilniba lidz pamatnei. Uzmanigi
nolieciet sterilo Slirci sterilaja lauka, izvairoties pieskarties ar
kadu no ieprieks nuslegta}am dalam.

Noskravejiet Embosphere mikrosféru iepriekS uzpilditas irces
vacinu.

Loti ieteicams pievienot nejonizéjosu kontrastvielu, lai injekci]u
uzraudzitu radiologiski. Uzmanlgl |eve|(|et neJomze]osc
kontrastvielu tiesi rezervuara Ideala suspensua

apversiet 20 mL 3lirci. Lai iegutu vairak atskaiditu suspensiju,
var pievienot nejonizejosu kontrastvielu un 0,9% NaCl
Skidumu.

Neizmantojiet 20 mL iepriek$ uzpildito $lirci, lai injicétu
Embosphere mikrosféras caur katetru, jo var rasties katetra
nosprostojums.

Izlaidiet visu gaisu no $irces un pievienojiet to pie viena no
trisvirzienu noslégkrana savienojumiem.

Uzgaidiet vairakas miniites, lai |autu Embosphere mikrosféram
suspendét skiduma.

levelciet suspensiju, izmantojot 1 mL vai 3 mL injekcijas Slirci,
kas pievienota citam trisvirzienu noslégkrana savienojumam.
Izvairieties no kustibam uz prieksu un atpakal, lai samazinatu
risku, ka sistéma nonak gaiss. Parliecinieties, ka tiek izmantots
vajadzigais mikrosféru daudzums un koncentracija.

Izlaidiet no Slirces visu gaisu.

levietojiet ievades katetru mérka asinsvada atbilstosi standarta
metodém. Novietojiet Katetra galu péc iespéjas tuvak
arstéjamai vietai, lai izvairitos no nejausas normalu asinsvadu
nosprostosanas.

Uzskrivejiet Slirci uz katetra savienojuma, izmantojot
noslégkrana virisko Luer-lock savienotaju.
Atveriet noslégkranu, lai savienotu injekcijas 3lirci ar katetru.
Nepartraukta ~fluoroskopijas kontrole lénam ievadiet
mikrosféras asins plisma, vienlaikus uzraugot kontrastvielas
plismas atrumu. Ja nav ietekmes uz plismas atrumu,
a(kanoﬂel ievadisanas procesu ar papildu Embosphere

parasti tiek iegita ar 50%
50% fiziologiska Skiduma maisfjumu. Lai iegiitu wendahlgu
Embosphere mikrosféru suspensiju, uzmanigi vairakas reizes

skiduma injekcijam. Ja sakotnéjas
injekdijas nemaina Kontrastvielas plismas atrumu, apsveriet
iespéju izmantot lielaka izméra Embosphere mikrosféras. Ja

Skidumu
atkartoti suspendet, uzmanigi vairakas reizes apvérsiet 20 mL
Slirci.
Vienmér injicgjiet brivas pliismas apstaklos. Mikrosféru atvilnis
var izrasit tulitéju veselo audu vai asinsvadu isémiju.
Turpiniet infaziju, lic

vairs nav iespéjams vizualizét, bet pirms pilnigas stazes
dzemdes artérija. Samazinoties plismai dzemdes artérijas,
pastav paaugstinata iespéja, ka notiks Embosphere mikrosféru
retromigracija nevélamos asinsvados.

Papildu PAE specifiskie noradi

Pétijumi ir para
iespiezas vairak distali neka lidziga izméra PVA dalinas.
Tade| arterialo asipu plusmas uz bojajumu samazinajums
ir progresivaks. Nosakot embolizacijas mérkparametru,
pielietojiet konservativu spriedumu.

Femorala punkcija var izraisit arterialas spazmas. Tas var
radit labvéligus apstaklus femoralajai trombozei (piem.,
kaju traumai). Pirms galigas katetra iznemsanas ir atkartoti
janoverté femorala caurlaidiba.

Infiizijas beigas iznemiet katetru, vienlaikus uzturot vieglu
atsuksanu, lai izvairitos no katetra limena palikusu mikrosferu
izkustésanas, péc tam aizveriet trisvirzienu noslégkranu.
Piemeérojiet punkdijas vietai nelielu spiedienu, lidz ir pabeigta
hemostaze.

lzmetiet atlikusas Embosphere mikrosféras un lietotas irces.

Papildu UFE specifiskie noradijumi

Veicot dzemdes fibroidu embolizaciju, izvélieties Embosphere
mikrosféras ar izméru 500 mikroni vai lielakas.

Péc arsta ieskatiem pacientém, kam tiek veikta hormonu
terapija, dzemdes tilpums ir >1000 mL, un pacientém ar
lieko svaru var izmantot pneimatiskas saspiesanas ierices, lai
samazinatu dzilo vénu trombozes risku.

Embolizacija ir japartrauc, kad fibroidu ietverosos asinsvadus

« Prostatas artériju emboli ieteicams izmantot Embosphere
mikrosféras ar izméru 300-500 mikroni.

= Pirms PAE veikSanas var ievietot Foley katetru, kura balons ir
uzpildits ar nejonizéjosu kontrastvielu un fiziologisko Skidumu,
un embolizacijas procedaras laika to izmantot ka orientieri.

« PAEvar veikt ar radialu vai femoralu piek|uvi.

Papildu AVM specifiskie noradijumi

(arteriovenous malfmmatmn — AVM), |zve\|et|es tadu
Embosphere mikrosféru izméru, kas nosprostos infekcijas
perékli, neskérsojot AVM.

SAGlAsuimn/uzﬁLABASANA/unleAcuA
Embosphere mikrosféras jauzglaba vésa, sausa un tumsa vieta
to originalaja slircé un iepakojuma.

«  lzlietot lidz datumam, kas noradits uz slirces etiketes.

+ Nesasaldét.

+ Nesterilizet atkartoti.

»  Péc lietosanas Embosphere mikrosféras jaizmet slimnicas
piesarnoto atkritumu sistéma.



Vienreizéjai lietosanai

| Pacienta dentif

LIETUVIY

5 Informacija uz iepakojuma
Izméru PRI N
" Minimalais |  Krasu
diapazons katetra ID kods Tmb 2ml L
(pm) u Razotajs
so100 | 6| pels | sonogH | soaoch
- " &, Izgatavosanas datums: GGGG-MM-DD
w0 | 26 o | stioeH | sta06H
(0,41 mm)
0,017" g Deriguma termins: GGGG-MM-DD
100-300 (0,43 mm) Dzeltens | S2106H | S2206H
Y 0,018" . Serijas numurs
300-500 (0,46 mm) Tils SA4106H | S4206H
500700 | OO0 | sarkans | Set06H | Se206H Kataloga numurs
(0,51 mm)
0900 | 207 T | SsI0GH | saaocH
(0,69 mm) ’ @ Nesterilizét atkartoti
0,038" .
900-1200 (0,97 mm) Vilets | S10106H | S10206H @ Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit

INFORMA(IJA PAR PACIENTU KONSULTESANU
Pirms embolizacijas pacientiem jabat skaidrai izpratnei par to,
kur$ veiks vinu apripi péc procediras un ar ko sazinaties, ja péc
embolizacijas rodas arkartas situacija.
. Emhollzatuas pacientiem ir Jabut |zpmne| par |espe|amaj|em
iem, riskiem un kas saistiti

lietosanas pamacibu

s
¥

-)/7

Neglabat saules gaisma

P

Glabat sausa vieta

20 ml uzpildytas Svirkstas su standartiniu ,Luer-lock” antgaliu,

A | vmon oF | iibasan " APRASAS
Zmanibu: [} eselibas apripes centrs vai arsts Embosphere® mikrosferos yra biologiskai suderinamos, hidrofilinés,
ji lIkS|IaI kalibruotos aknlo pallmera mlkrusferus,
iroqé i ina, irjos biina vairiy dydziy bei k
% Apirogéns Datums Sios sferos skirtor o l"“kxhne‘
Sterilizéts ar tvaiku Pacientunformaciastimekjavietne IMPLANTUOJAMOSIOS PRIEMONES MEDZIAGY LENTELE
Poveikio pacientui lygis
i $ai3 robes CE zime - Pazinotas struktaras identifikators: Medziaga ; (didziausias kietosios
0°C/ﬂ/ Temperaturas apakséja robeza 3 U;;“ azinotas strukturas identifikators: Lt trukmé e e ve)
T Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem Trisakrilko- ligalaikis
Mediciniska erice RONLY | likumiem 3o erici drikst lietot tikai licencéts polimeras (>30 dieny) 159:+£6mg
arsts vai pec 3ada arsta rikojuma.
[upi| lerices unikalais identifikators " ligalaikis
[uoi] Zelatina (>30 dieny) B+1mg
. . . e Eiropas Savieniba par visiem ar ierici saistitiem
Vienas sterilas barjeras sistéma ar negadijumiem ir jazino razotajam un attiecigas dalibvalsts -
aizsargiepakojumu ieképuse kompetentajai iestadei. TIEKIMO BUDAS

Skatit lietosanas pamacibu

ar embolizaciju. It ipasi pacientiem ir jasaprot, ka pastav
iespéja, ka péc embolizacijas vinu simptomi nemazinasies.

atskirai supakuotas | lizding plokstele, uzsandarinty ,Tyvek®”
nuplésiamu dangteliu. Plastikinis uZsukamas dangtelis ir stamoklis.
Elastomeriné trijy mantijy stimoklio jungtis.
Turinys: 1 ml arba 2 ml mikrosfery steriliame 0,9 % NaCl tirpale
be pirogeny.
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NUMATWOJI PASKIRTIS/NAUDOJIMO INDIKA(IJOS
s yraskirtos uzkimsti

slaplmo srové, ir pagerinti gyvemmo kokybe,
. mnnt\ems iydy,

!eraplnlalsarba is tikslais atliekant Sias

gauswa\ vaskuliarizuoty naviky ir dariniy, lskaltamg\mdos
miomas, I kepeny navikus, i

= prostatos arterijy embolizacija, siekiant palengvinti su
gerybine prostatos hiperplazija susijusius simptomus;

ydy
«  hemostatiné embolizacija.

40-120 um mikrosferos labiau skirtos meningiomy ir kepeny
naviky embolizacijai.

KLINIKINE NAUDA

Embolizacija ,Embosphere” mikrosferomis yra mazai invazinis

gydymas, kuris yra velksmlngas
moterims, sergancioms gimdos miomomis, siekiant
palengvinti susijusius simptomus, jskaitant gausy kraujavima
per menstruacijas, dubens skausma ar spaudima ir (arba)
slaplnlmusl sutrikimus, ir pagerinti gyvenimo kokybg,

. turintiems gausiai iarizuoty naviky,
iskaitant kepeny navikus, susijusiems simptomams
palengvintiir ligos progresavimui atitolinti;

«  pacientams, kuriems yra meningioma, siekiant sumazinti
intraoperacinj kraujo netekima rezekcijos procediros metu;

= vyrams, sergantiems gerybine prostatos hiperplazija (GPH),
siekiant palengvinti su tuo susijusius apatiniy Slapimo
taky simptomus (ASTS), tokius kaip $lapinimosi daznumas,
negaléjimas Slapintis, nevisiskas slapimo paslés istustéjimas,
sunkumas pradeéti Slapintis, stengimasis pasislapinti ar silpna

«  pacientams, patiriantiems kvaujawmq, skubiai ir ilgalaikei
kraujavimo kontrolei.

Sios priemonés Europos saugos ir Klinikinio veiksmingumo duomeny
santraukos (SSCP) kopija galite rasti Europos medicinos priemoniy
duomeny bazéje (,Eudamed”), kur Si kopija yra susieta su baziniu
UDI-DI' numeriu. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bazinis
UDI-DI numeris: 088445048565E2.

Arba atsisiyskite SSCP kopij is: https://www.merit.com/sscp

MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJA

impregnuoto kiaulés Zelatina, ir yra suderinamos su magnetiniu
rezonansu (MR).

KONTRAINDIKACLOS
Visos indikacij

«  Pacientai, netoleruojantys kraujagysliy okliuzijos procediry.

«  Kraujagysliy anatomija arba kraujo tékmé, trukdanti tinkamai
nukreipti kateterj arba embolizuojancios medziagos injekcija.

«  Pakitima maitinancios arterijos néra pakankamai didelés, kad j
jas tilpty ,Embosphere” mikrosferos.

» Esancios kolateralinés kraujagyslés, galincios kelti pavojy
normalioms sritims atliekant embolizacija.

«  Kraujagysliy spazmo buvimas arba tikétina jo pradzia.

+  Maitinanciy arterijy periferinis pasipriesinimas, trukdantis
Embosphere” mikrosferoms patekti j pakitimo vieta.

«  Esant didelio skersmens arterioveniniams Suntams (t. y. kai
kraujas teka ne per arterijos, kapiliary ir veny jungtj, o tiesiai
8 arterijos j veng).

«  Didelés tekmés arterioveniniai Suntai arba tokie, kuriy
skersmuo didesnis negu pasirinktos mikrosferos.

«  Esama sunki ateromatoziné liga.

«  Pacientai, turintys alergij Zelatinai.

50-100 pim, 40-120 pmiir 100

. Slapimo puslés akmenys

« Slapimo taky nepraeinamumas dél kity priezasciy, ne dél GPH,

iskaitant $laplés susiauréjima
= Pernelyg didelis kraujagysliy vingiuotumas arba sunki
aterosklerozé

Specifinés neurologinés kontraindikacijos
= Esancios papildomos pralaidzios anastomozés ar Suntai is

naudoti bronchy kraujotakoje.

Specifinés gimdos miomos embolizacijos (GME)

« Néscios moterys

«  |tariama dubens uzdegiminé liga arba bet kokia kita aktyvi
dubens infekcija

« Betkoks dubens srities piktybinis navikas

«  Endometriumo neoplazija arba hiperplazija

« Viena ar daugiau submukoziniy miomy, kuriy daugiau kaip
50 % masés yra gimdos ertméje

+ Dominuojanti (-ios) mioma (-0s) — seroziné mioma su kojyte

= Miomos, gaunancios reiksmingg kolateralinj maitinima i kity
nei gimdos arterijos kraujagysliy

Specifinés prostatos arterijy embolizacijos (PAE) kontraindikacijos
« Aktyvi §Iapimc taky infekcija arba prostatitas

. Prostams vezys

B 0 piislés vezys

Létinis inksty nepakankamumas

Slapimo piislés atonija, neurogeninis 3lapimo pislés
sutrikimas ar kitas neurologinis sutrikimas, turintis jtakos
Slapimo pslés funkijai

1
+ Esandios galinés arterijos, vedancios tiesiai  galvinius nervus
«  Betkurioje kurioje ,f
qgali patekti tiesiai j viding miego arterija, stuburo arterija,
intrakranialines kraujagysles arba pirmiau iSvardytas
kraujagysles

GALIMOS KOMPLIKACLIOS

Visos indikacijos

Kraujagysliy embolizacija yra didele rizika pasizyminti procedira.

Komplikacijos gali jvykti bet kuriuo procediros metu arba po

procediros ir be kita ko gali apimti iSvardytas toliau:

« komplikacijos, susijusios su kateterizacija (pvz., hematoma
ivedimo vietoje, kresulio susidarymas ties kateterio galiuku ir
paskesnis poslinkis, nervy ir (arba) kraujotakos pazeidimas,
kurie gali sukelti kojos pazeidima, infekcija);

= kraujagyslés arba pakitimo plySimas ir kraujavimas;

= sveikose srityse esanciy kraujagysliy okliuzija;

= paralyZius, atsirades dél netikslinés embolizacijos arba
iSeminio pazeidimo dél aplinkiniy audiniy edemos;
insultas arba cerebrinis infarktas;

iSemija nepageidaujamoje vietoje, jskaitant iSeminj insulta,
iseminj infarkta (jskaitant miokardo infarkta) ir audiniy
nekroze;

regos, klausos, uoslés praradimas ir (arba) paralyZius;
kapiliary baseino okliuzija ir audiniy pazeidimas;

mirtis;
i " mikrosfery grit

srautas arba patekimas j normalias arterijas greta taikininio
pakitimo arba per pakitima j kitas arterijas arba arterijy
baseinus, pvz., viding miego arterij, plauciy arba vainikiniy
arterijy kraujotaka;

plauciy embolija dél arterioveninio Sunto;

kraujagysliy spazmas;

rekanalizacija;

reakdija j svetimkanj, kuriai reikalinga medicininé intervencija;
infekcija, kuriai reikalinga medicininé intervencija;

alerginé reakdija j vaistus (pvz., nuo skausmo);

alerginé reakdija j kontrasting medziaga arba embolizuojancia
medziaga;

odos dirginimas (pvz., bérimas), galintis atsirasti véliau nei
embolizacijos metu;

poembolizacinis sindromas, pvz., praeinantis skausmas,
pykinimas, vémimas, karSciavimas, galintis atsirasti véliau nei
embolizacijos metu;

praeinantis hipertenzijos priepuolis;

Papildomos informacijos galite rasti skyriuje ,spéjimai”.

Galimos specifinés GME komplikacijos

Dazniausios komplikacijos po procediros yra pilvo skausmas,
diskomfortas, karsciavimas ir (arba) pykinimas, bendrai
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vadinami poembolizaciniu sindromu. Kai kuriems pacientams
taip pat gali pasireiksti viduriy uzkietéjimas. Paprastai tai
malsinama iniais arba be recepto

is vaistais.

Specifinés galimos neurologinés komplikacijos .
« Iseminis insultas arba iSeminis infarktas

. iniai sutrikimai, jskaitant galviniy nervy paralyziy

Prieslaikinis kiausidziy nepakankamumas (t. y. menopauze)
Amenoréja

Dubens srities infekcija

Gimdos ir (arba) kiauSidziy nekrozé

Flebitas

Giliyjy veny trombozé su plauciy embolija arba be jos
13skyros i maksties

Audinio i$stimimas, miomos atsisluoksniavimas arba miomos
isstamimas po GME

«  Intervencija po GME, skirta pasalinti nekrozinj miomos audinj
« Vagaliné reakcija

«  Histerektomija

Gallmas specifinés PAE kumpllka(l j0s
Netiksliné tiesiosios Zarnos, slapimo puslés, kapselio, varpos ar
kity sriciy embolizacija

«  Dazniausia komplikacija po procediros yra post-PAE
sindromas, apimantis pykinima, vémima, karsciavima,
dubens skausma, deginimo pojit], dizurija ir dazng arba
skuby Slapinimasi

= 0dos nudegimas (spinduliuotés poveikis) dél ilgesnés.

fluoroskopijos trukmeés

Kraujas $lapime, spermoje ar ismatose

Slapimo paslés spazmas

Slapimo taky infekcija

Slapimo susilaikymas

Viduriy uzkietéjimas

Slaplés nepraeinamumas

ATSARGUMO PRIEMONE
Visos indikacijos
« NENAUDOKITE $I0 UZPILDYTO SVIRKSTO ,EMBOSPHERE"
MIKROSFEROMS TIESIOGIAI SUSVIRKSTI. SIS SVIRKSTAS
SKIRTAS LAIKYMUI INFORMACIJOS IESKOKITE SKYRIUJE
,NURODYMAI".
« Embosphere” mikrosferas turi naudoti tik gydytojai
specialistai, parengti atlikti kraujagysliy embolizacijos
procediras. Mikrosfery dydj ir kiek bitina atidziai pasirinkti .
pagal gydomus pakitimus, uZ tai yra visiskai atsakingas
gydytojas. Tik gydytojas gali pasirinkti tinkamiausia laika
sustabdyti mikrosfery injekcija.
«  Pacientams, kuriems Zinoma alergija kontrastinei medziagai, .
pries embolizacij gali prireikti skirti kortikosteroidy.
«  Siekiant uztikrinti pacienty, kuriems yra toliau nurodytos
biiklés, periprocediring prieZidra, gali prireikti papildomo
jvertinimo arba atsargumo priemoniy;:
«  kraujavimo diatezé arba hiperkoaguliaciné bukle, .
. susﬂpneluﬂ imuninés sistemos biiklé.
+ Nenaudokite, jeilizdiné plokitelé, nuplésiama plévele,
uzsukamas dangtelis ar Svirkstas atrodo pazei

« Taivienkartinis gaminys. Panaudoje atldarylus Svirkstus .
ismeskite.

» Skirta naudoti tik vienam pacientui — turinys tiekiamas
sterilus.

Jokiais atvejais negalima pakartotinai naudoti, apdoroti

ar sterilizuoti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant gali biti pazeistas struktarinis priemonés
vientisumas ir (arba) priemoné gali sugesti, o tai gali sukelti
paciento suzalojima, liga ar mirtj. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti priemonés
uztersimo rizika ir (arba) jvykti paciento uzkrétimas arba
kryZminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento
infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Dél
priemonés uztersimo pacienta galima suzaloti, sukelti liga ar
mirtj. Visos procediros turi biti atliekamos laikantis priimtos
aseptinés technikos.

Svirkstas skirtas tik embolizacijai. Nenaudokite jo jokiam
kitam tikslui.

Specifinés atsargumo priemonés dél GME

Sumazéjus gimdos arterijy kraujotakai, padidéja

Embosphere” mikrosfery atgalinés migracijos j nenumatytas

kvau]agyslesnklmybe Embohza(uq reikia nutraukti, kai
miomg supanciy kraujagysliy, taciau

iki visiskos gimdos arterijos stazés.

GME turi atlikti tik gydytojai specialistai, kurie yra tinkamai

parengti gydyti gimdos lejomiomas (miomas).

Specifinés atsargumo priemonés dél kepeny naviko

Speufmes atsarqumo priemonés dél PAE
PAE procedira turi atlikti tik tinkama parengti gydytojai
specialistai.

Kai kurios ,Embosphere” mikrosferos gali Siek tiek neatitikti dydzio
diapazono, todél gydytojas turi kruopsciai parinkti ,Embosphere”
mlkrcsferq dydj paga\ nks\lmq kraujagysliy dydg pageldaujame

Kliuzijos lygyje i jvertings

«  Galiegzistuoti k liné kraujotaka ir jai
kraujagyslés gali issiplésti bei aprapinti gretimas arterijas,
didéjant pasipriesinimui prostatos baseine. Todél, jvykus
netikslinei embolizacijai, galimos sunkios komplikacijos.

«  Sumazéjus prostatos arterijy kraujotakai, padidéja
Embosphere” mikrosfery atgalinés migracijos j nenumatytas
kraujagysles tikimybé. Embolizacij reikia nutraukti, kai
n lima vizualizuoti prostata supanciy kraujagysliy, taciau

kos prostatos arterijos stazés.

Specifinés atsargumo priemonés dél hemostatinés indikacijos
«  Bluznies arterijos embolizacija gali bti susijusi su apatinés
tusciosios venos trombu.

ISPEJIMAI

Visos indikacijos

- Embosphere” mikrosferose yra kiaulinés kilmés Zelatinos,
mde\ ji gali sukelti imunine reakcija pacientams, kurie yra

jautris kolagenui ar Zelatinai. Bitina gerai apgalvoti
pries naudojant 5j gaminj pacientams, kurie gali biti alergiski
injekcijoms, kuriy sudétyje yra Zelatinos stabilizatoriy.

« Tyrimai parodé, kad ,Embosphere” mikrosferos nesudaro
agregaty, todél, palyginti su panasaus dydzio PVA dalelémis,

Embosphere” mikrosfery ir (hemo!eraplnlq preparaty,
naudo}amq kepeny navikams gydyti, néra
Zinomas.

p giliau  krauj Atliekant arteri y
formavimosi ydy su dideliais Suntais embolizacija butina
pasirinkti stambesnes , Embosphere” mikrosferas, kad sferos
nepatekty j plauciy ar vainikiniy arterijy kraujotaka.

vaizda. Turi bati parenkamas toks ,Embosphere” mikrosfery dydis,
kad nevykty pratekéjimas i arterijos j veng.

Dél reiksmingy klaidingos embolizacijos komplikacijy turi

bilti imtasi ypatingy atsargumo priemoniy atliekant bet
kokias procedras, susijusias su ekstrakranijine kraujotaka,
apimancia galva ir kakla. Taip pat gydytojas turi atidziai
jvertinti embolizacijos nauda ir rizika bei galimas procedaros
komplikacijas. Sios komplikacijos apima regos, klausos, uoslés
praradima, paralyziy ir mirtj.

Sunkus spinduliuotés sukeltas odos pazeidimas gali atsirasti
pacientams dél ilgalaikio fluoroskopijos taikymo, didelio
paciento skersmens, kampiniy rentgeno spinduliy projekcijy
ir dél daugybiniy vaizdy gavimy ar radiogramy. Norédami
uztikrinti tinkama kiekvienos konkrecios procediiros metu
taikoma spinduliuotés doze, perzirékite savo jstaigos Klinikinj
protokola. Gydytojai turi stebéti pacientus, kuriems kyla rizika.
Spinduliuotes sukelto paciento pazeidimo pradzia gali buti
uzdelsta. Pacientus reikia informuoti apie galimg spinduliuotés
Salutinj poveikj ir kur reikia kreiptis, jei atsirasty simptomy.
Atidziai stebékite, ar neatsirado neteisingai nukreiptos
embolizacijos pozymiy. Atlikdami injekcija atidZiai stebékite
paciento gyvybines funkdijas, jskaitant 5a02 (pvz., hipoksija,
(NS pokycius). Apsvarstykite galimybe nutraukti procediira,
galimo 3unto susidarymo jvertinima arba didesniy mikrosfery
naudojim, jeigu atsirado kokiy nors neteisingo nukreipimo
pozymi arba paciento simptomy.



. ite galimybe naudoti
jeigu atliekant mikrosfery injekcija greitai nepasireiskia
angiografiniai embolizacijos pozymiai.

Specifiniai GME jspéjimai

spéjimai dél GME ir néstumo

« GME poveikis gebéjimui pastoti ir iSnesioti vaisiy bei vaisiaus
vystymuisi nenustatytas. Todél $i procediira turi bati atliekama
tik moterims, kurios neketina ateityje pastoti.

= Moterims, pastojusioms po GME, gali padidéti kraujavimo po
gimdymo, prieslaikinio gimdymo, gimdymo cezario pjavio
operacija ir neteisingos vaisiaus padéties rizika.

«  Teoriskai dél GME atsiradusi gimdos raumeninio audinio
devaskuliarizacija gali kelti didesne gimdos plySimo rizika
moterims, pastojusioms po GME.

Kiti GME jspéjimai

« Naudodami ,Embosphere” mikrosferas gimdos miomy
embolizacijai, nenaudokite mazesniy nei 500 mikrony
mikrosfery.

« Visoms pacientéms, atvykstancioms dél gimdus miomy
embullzacuus, turi bti atliktas atitinkamas i |ssamu5

kol istyrimas (pvz., gi
anamnezé, miomy vaizdinis tyrimas, endometriumo méginiy
paémimas, siekiant atmesti karcinomg pacientéms, kurioms
yra nenormalus menstruacinis kraujavimas).

«  Gimdos sarkomos diagnozé gali bati nustatyta véliau, jei
miomos bus gydomos nechirurginiu biidu (pvz., GME). Svarbu
atkreipti démesj j jspéjamuosius sarkomos pozymius (pvz.,
greitas naviko augimas, naujai padidéjusi gimda moteriai po

MRT duomenys) ir, pries rekomenduo}an( atlikti

spéjimai dél mazy mikrosfery naudojimo

GME, nuodugniau istirti tokias pacientes. P ar
besitesiantis naviko augimas po GME turi bti laikomas galimu
ispéjamuoju sarkomos pozymiu ir reikia apsvarstyti galimybe
atlikti operacija.

Specifiniai PAE jspéjimai

Visiems pacientams, atvykusiems embolizacijai dél GPH,
reikia atlikti issamy klinikinj jvertinima (pvz., Slapimo

tyrima, tiesiosios Zarnos tyrima pirstu, simptomy jvertinima,
prostatos vaizdinj tyrima, prostatos specifinio antigeno
tyrimg, transrektalinj ultragarsinj tyrima), kad buty paneigtas
prostatos vézys.
Dél dubens srityje esanciy vingiuoty kraujagysliy ir
dubliuojanciy maitinanciy arterijy, atliekant prostatos arterijos
embolizacij (PAE) reikia buti itin atsargiems. Netelsmgal
nukreiptos embolizacijos komplikacijos
Slapimo piislés, kapselio, varpos ar kity sriciy ist
Naudodami ,Embosphere” mikrosferas prostatos arterijy
embolizacijai, nenaudokite mazesniy nei 100 mikrony
mikrosfery. Rekomenduojama naudoti 300-500 mikrony.

spéjimai dél PAE ir vaisingumo

PAE poveikis vaisingumui nenustatytas. Todél 3i procedira
neturi biti atliekama vyrams, norintiems susilaukti vaiko.

Specifiniai jspéjimai dél hemostazés

Kadangi ,Embosphere” mikrosferos nebuvo gverllmos
imui ar kraujo issiliejimui

neurovaskulinems indikacijoms, siuo tikslu nervq

kraujagyslése jy naudoti negalima.

priemoniy, kuriy skersmuo

izdinés jrangos skiriamoji geba, naudojimas

iai apsvarstytas. Arterioveniniy anastomoziy,
kraujagysliy Saky, einanciy tolyn nuo tikslinés srities, arba
staiga atsirandanciy kraujagysliy, kurios nebuvo matomos
pries embolizacija, buvimas gali sukelti neteisingai nukreipta
embolizacijg ir sunkiy komplikacijy.

« Mazesnés nei 100 mikrony mikrosferos paprastai migruoja
distaliau anastomotiniy maitinaniy kanaly atzvilgiu, todél yra
didesné tikimybe, kad jos nutrauks kraujotakg distaliniuose
audiniuose. Didesné iseminio pazeidimo rizika atsiranda
naudojant smulkesnes mikrosferas, todél tokio pazeidimo
pasekmes reikia apsvarstyti prieS embolizacija. Galimos
pasekmeés apima tinima, nekroze, paralyZiy, palinj ir (arba)
stipresnj poembolizacinj sindroma.

« Tinimas po embolizacijos gali sukelti tikslinés srities aplinkiniy
audiniy iSemija. Reikia atkreipti démesj, kad biity iSvengta
jautriy netiksliniy audiniy, pavyzdZiui, nervinio, iSemijos.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Pries pradédami embolizacijos procedirg, atidZiai jvertinkite
su pakitimu susijus kraujagysliy tinkla naudodami didelés
skyros vaizdy gavima.

« Embosphere” mikrosferos yra jvairiy dydziy. Dél galimos
klaidingos embolizacijos ir budingo sfery dydziy kintamumo
gydytujas turi atidziai pannkn Embosphere” mikrosfery dydj,

 tiksliniy krauj; dydj
kraujagysliy okliuzijos lygyje.

«  Atidziai parinkite mikrosfery dydj pagal nus(aty(q krau]agysllq
ir naudoj kateterio dydj.

lankscios dalelés, kurias galima laikinai suspausti 20-30 %, kad
lengviau praeity pro mikrokateterius. Tyrimai parcde tiesioginj
mikrosfery dydzio ir uzkimsty kraujagysliy dydzio rysj.

Ivedimo kateterj rinkités atsizvelgdami j tikslinés kraujagyslés
dydj bei nandc}amq mikrosfery dydj. Apie Kateteriy ir
Embosphere” mikrosfery dydziy suderinamumg Zr. toliau
pateiktoje lenteléje.
Embosohere”  mi

néra

Rekomenduojama  embolizacijy ~ stebéti  naudojant
fluoroskopine vizualizacija, j fiziologinj suspensijos skystj jpylus
atitinkama nejoninés kontrastinés medziagos kiekj.

Kaip suleisti ,Embosphere” mikrosferas

Pries naudojima apzidrékite pakuote ir SvirkSta, kad jsitikintuméte,
jog jie nepazeisti. Svirksto pavirsius yra sterilus.
Laikydamiesi aseptinés technikos, atpléskite plévele pradédami
nuo galiuko ir visiskai nulupkite plévele iki pagrindo. Atsargiai
isverskite sterily Svirksta steriliame lauke, vengdami salycio su
bet kokiomis anks¢iau uzsandarintomis dalimis.
Atsukite ,Embosphere” mikrosfery uzpildyto Svirksto dangtel].
Primygtinai rekomenduojama jpilti nejoninés kontrastinés
medziagos, kad biity galima radiologiskai stebeti injekcija.
Atsargiai jtraukite nejonine komrastlne medziagq tiesiai |
laikymo Svirksta. Ideali suspensija paprastai gaunama
naudojant 50 % nejoninés kontrastinés medziagos ir 50 %

Nenaudokite 20 ml uzpildyto SvirkSto ,Embosphere
mikrosferoms 3virksti per kate(er[, galite jj uzkimsti.

13 virksto pasalinkite vis ora ir prijunkite jj prie vienos trisakio
Ciaupo jungties.

Palaukite kelias minutes, kad ,Embosphere” mikrosferos
suspenduotusi tirpale.

Suspensija istraukite 1 ml arba 3 ml injekciniu Svirktu,
prijungtu prie kitos triSakio ciaupo jungties. Venkite judesiy
pirmyn ir atgal, kad sumazintuméte oro patekimo j sistema
rizika. Patikrinkite, ar naudojamas reikiamas mikrosfery kiekis
ir koncentracija.

3 3virksto pasalinkite visg ora.
Istumkite jvedimo kateterj j tiksling kraujagysle taikydami
standartines technikas. Kateterio galiuk jkiskite kuo
artiau gydomos vietos, kad ivengtuméte netycinés sveiky
kraujagysliy okliuzijos.

Uzsukite Svirksta ant kateterio jungties, naudodami kistukine
ciaupo ,Luer-lock” jungtj.

Atidarykite Ciaupa, kad sujungtuméte injekcinj 3virkita su
kateteriu.

Nuolat létai suleiskite

 kraujo tekme, stebédami kontrastinés medziagos srauto
greitj. Jei srauto greiciui poveikio néra, pakartokite suleidimo
procesy papildomai jSvirksdami ,Embosphere” mikrosfery ir
(arba) kontrastinio tirpalo. Apsvarstyklte gallmybg naudoti

fiziologinio tirpalo misinj. Kad gautumete
Embosphere” mikrosfery suspensuq, atsargiai kelis kartus
apverskite 20 ml Svirksta. Norint gauti labiau praskiesty
suspensija, galima tomis paciomis proporcijomis jpilti
nejoninés kontrastinés medziagos ir 0,9 % NaCl tirpalo.

jei pradlnes
injekcijos nekeicia kontrastinés medziagos srauto greicio.
Jei ,Embosphere” mikrosferas ir kontrastinj tirpalg reikia vél
suspenduoti, 20 ml Svirksta kelis kartus atsargiai apverskite.



Visada 3virkskite laisvos tekmeés salygomis. Mikrosfery
griztamasis srautas gali i$ Karto sukelti sveiky audiniy ar
kraujagysliy isemija.

Teskite infuzija, kol pasieksite norimg devaskuliarizacija.
Tyrimai parodé, kad ,Embosphere” mikrosferos j pakitima
prasiskverbia distaliau nei panasaus dydzio PVA dalelés.
Todél pakitimo arterinio kraujo tiekimas labiau sumazéja.
Nustatydami embolizacijos galutinj taska, vadovaukités
konservatyviu vertinimu.

Slaunies punkcija gali sukelti arterijy spazma. Tai gali
lemti Slaunikaulio trombozg (pvz., kojos suzalojimg). Pries
galutinai iStraukiant kateterj, reikia dar karta jvertinti Slaunies
kraujagysliy praeinamuma.

Pasibaigus infuzijai, \straukne kateterj Svelniai siurbdami, kad
neisstumtumeéte Kateterio spindyje likusiy mikrosfery, tada

«  Embolizacijy reikia nutraukti, kai nebegalima vizualizuoti
mioma supanciy kraujagysliy, taciau iki visiskos gimdos
arterijos stazés. Sumazéjus gimdos arterijy kraujotakai,
padidéja ,Embosphere” mikrosfery atgalinés migracijos
nenumatytas kraujagysles tikimybe.

Papildomi specifiniai nurodymai dél PAE

«  Prostatos arterijy embolizacijai rekomenduojama naudoti
300-500 mikrony , Embosphere” mikrosferas.

«  Pries PAE qahma jvesti Foley kateterj, kurio balionélis
pripildytas nejoninés kontrastinés medzlagos ir fiziologinio
tirpalo misiniu, kad jj bity galima naudoti kaip orientyra
embolizacijos procedros metu.

«  PAE gali bati atliekama naudojant radialing arba 3launies
prieiga.

i ydas (AVFY),

uzdarykite trisakj Giaupa.

Spauskite punkeijos vieta, kol bus pasiekta hemostaze. Papildomi specifiniai nurodymai dél AVFY

ISmeskite visas likusias ,Fi ir « Kai i

panaudotus Svirktus. pasirinkite tokj dydj, kad , Embosphere” mikrosferos uzkimsty

Papildomi specifiniai nurodymai dél GME

Embolizuodami gimdos miomas, rinkités 500 mikrony ar
stambesnes , Embosphere” mikrosferas.

Gydytojo nuozitra, siekiant sumazinti giliyjy veny trombozés
rizika, pacientéms, kurioms Siuo metu taikoma hormony
terapija ir kuriy gimdos tiris yra >1000 ml, bei pacientéms,
turincioms antsvorio, gali bati naudojami pneumatinés
kompresijos prietaisai.

Zidinj, taciau nepraeity pro AVFY.

KONSERVAVIMAS/SAUGOJIMAS/SAlINIMAS

,Embosphere” mikrosferos turi bti laikomos vésioje, sausoje ir
tamsioje vietoje originaliame virkite ir pakuotéje.

Naudoti iki datos, nurodytos 3virksto etiketéje.

Neuzsaldyti.

Pakartotinai nesterilizuoti.

Panaudojus ,Embosphere” mikrosferos turi bati 3alinamos
pagal ligoniniy uztersty atlieky grandine.

" Minimalus
aafﬁ'ﬁas fatetrio | spabvos |y | gy

skersmuo
50-100 (0"’4‘1”;:“) Pilkos | SOTOGH | S0206H
w0 | (O8] oies | stiooH | siaoeh
100-300 (0"’4‘;}7‘;‘) Geltonos | S210GH | 2206H
300-500 (0("5(6”,?‘:[" Mélynos | S410GH | S4206H
500-700 (0(?5,(112':1‘;‘) Raudonos | SET0GH | S620GH
o090 | (V| s | ssiooH | ssac
900-1200 (0(,’9’(;3.% Violtines | S1010GH | 510206H

PA(IENTO KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Pries embolizacija paclen(al turi aiskiai suprasti, kas juos
prizidrés po procedaros ir | ka kreiptis, jei po embolizacijos
|sk||tq neatidéliotina situacija.

«  Pacientai, kuriems atliekama embolizacija, turi suprasti galima
embolizacijos nauda, riziky ir nepageidaujamus reiskinius.
Visy pirma pacientai turi suprasti, kad yra tikimybe, jog po
embolizacijos simptomai nepageres.

Informacija ant pakuotés

Gamintojas

Vienkartinio naudojimo

Pagaminimo data: GGGG-MM-DD

Perspéjimas

Panaudoti iki: GGGG-MM-DD

Nepirogeniné

Siuntos numeris

[sTeRLE |

Sterilizuota garais

Katalogo numeris

oo f

Apatiné temperatiros riba

Pakartotinai nesterilizuoti

Medicinos priemoné

® | ® | Bk E

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir r.

naudojimo instrukcija

Unikalusis priemonés identifikatorius

\
ok

Saugoti nuo saulés Sviesos

Viengubo sterilaus barjero sistema su vidine
apsaugine pakuote

P

Laikyti sausoje vietoje

20|83

Ir.naudojimo instrukcija




'i'? Paciento identifikatorius

[} Sveikatos priezidros jstaiga arba gydytojas

OMANA

DESCRIERE
Microsferele Embosphere® sunt microsfere biocompatibile, hidrofile,
ile, calibrate exact din polimer acrilic, impregnate cu

Data

gelatina porcind si disponibile intr-o gama larga de dimensiuni
si ccncen(ratn Aceste sfere sunt concepute pentru a permite
controlata si fintita.

Pacienty informavimo svetainé

CE zenklas - notifikuotosios jstaigos
identifikavimas: 2797

( €Z797

Perspéjimas: pagal federalinius (JAV)
jstatymus 3iq priemone gali naudoti tik
licencijuotas gydytojas arba jam nurodzius.

RONLY

Europos Sajungoje apie bet kokius su priemone susijusius rimtus
incidentus reikia pranesti gamintojui ir atitinkamos valstybés
narés kompetentingai institucijai.

TABEL CU MATERIALELE DISPOZITIVULUI IMPLANTABIL

Nivelul expunerii

. Durata pacientului

Material expunerii (continut solid maxim
per seringa)

Copolimer Termen lung
tris-acril (>301zle) 159+6mg

- Termen lung
Gelatina (>302ile) 2B+1mg

MOD DE PREZENTARE

Seringd preumpluta de 20 ml cu varf tip luer-lock standard, ambalata
individual intr-un blister sigilat cu un capac autoadeziv Tyvek®.

Capac cu filet din plastic si piston. Articulatie piston cu trei mantale

din elastomer.

Continut: 1 ml sau 2 ml de microsfere in solutie de NaCl 0,9%
sterild, apirogena.

UTILIZARE PREVAZUTA/INDICATII DE UTILIZARE
Microsferele Emhosphere sunt concepute pentru a ubstrumuna
in

« Pentru barbatii cu hiperplazie benigna de prostata (HBP)
pentru ameliorarea simptomelor asociate la nivelul tractului
urinar inferior (STUI), cum ar fi frecventa urinard, golirea
incompleta a vezicii urinare, dificultati in initierea urinarii si
dificultati de urinare sau jet de urina slab, precum si pentru

vasele de sange, in scop terapeutic sau preop

procedun
Embolizarea tumorilor §\ pmceselor hipervasculare, inclusiv
fibroame uterine, meningioame, tumori hepatice.

«  Embolizarea arterelor prostatei pentru ameliorarea
simptomelor asociate hiperplaziei benigne a prostatei.

«  Embolizarea malformatiilor arteriovenoase.

«  Embolizarea hemostatica.

Microsferele de 40-120 um sunt concepute in special pentru
embolizarea meningioamelor si a tumorilor hepatice.

BENEFICII CLINICE
Embolizarea cu microsferele Embosphere reprezinta un tratament
minim invaziv care este eficient:
Pentru femeile cu fibrom uterin pentru ameliorarea
simptomelor asociate, inclusiv sangerare menstruala
putemica, durere sau presiune la nivelul bazinului
si/sau disfunt;ie urinara, precum si pentru imbunatatirea
calitatii vie
« Pentru pacwen(u cu tumori hipervasculare, inclusiv tumori
hepatice, pentru ameliorarea simptomelor asociate si pentru
intarzierea evolutiei bolii.
Pentru pacientii cu meningiom, pentru reducerea pierderilor
de sange intraoperatorii in timpul procedurii de rezectie.

calitatii vietii.

« Pentru pacientii cu malformatii arteriovenoase pentru
ameliorarea simptomelor asociate.

+ Pentru pacientii cu hemoragie, pentru controlarea imediata
sau pe termen lung a sangerarii.

Pentru un exemplar al Rezumatului caracteristicilor de sigurant si
de performanta clinicd (SSCP) actual al acestui dispozitiv, accesati
baza de date europeana a dispozitivelor medicale (Eudamed), unde
este corelat cu UDI-DI de baza. https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI de baza: 088445048565E2

Alternativ, descarcati un exemplar al SSCP de pe:
https://www.merit.com/sscp

IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA

Microsferele Embosphere sunt fabricate din polimer tris-acril
impregnat cu gelatind porcina si sunt compatibile cu rezonanta
magnetica (RM).

CONTRAINDICATII

Toate indic

«  Pacienti care nu tolereaza procedurile de odluzie vasculara.

« Anatomie vasculard sau debit sanguin care face imposibila
amplasarea corectd a cateterului sau efectuarea injectiei cu
agent de embolizare.

+  Prezenta arterelor care alimenteaza leziunea nu este suficienta
pentru a accepta microsferele Embosphere

« Prezenta unor cdi ale vaselor colaterale care ar putea pune in
pericol teritoriile normale pe durata embolizarii

«  Prezenta sau posibila declansare a spasmului vascular.

+  Rezistenta vasculara periferica fata de arterele de alimentare
care face imposibila trecerea microsferelor Embosphere in leziune

« Deviatii arteriovenoase cu diametru mare (mai exact, acolo
unde sangele nu trece printr-un pasaj arterial/capilar/venos,
i direct dintr-o artera intr-o vena)

= Derivatii arteriovenoase cu debit mare sau cu diametru mai
mare decét al microsferelor selectate

Prezenta unei maladii ateromatoase grave

«  Pacienti cu alergie cunoscuta la gelatina.

Microsferele de 50-100 pm, 40-120 pm si 100-300 ym nu sunt

recomandate pentru utilizarea in circulatia bronhiala.

Contraindicatii specifice pentru fibromului uterin

+  Femeiinsarcinate

«  Boald inflamatorie pelviana suspectata sau orice alta infectie
pelviana activa

» Orice afectiune maligna la nivelul bazinului

»  Neoplazie sau hiperplazie endometriald

+  Prezenta unuia sau mai multor fibroame la nivel submucozal
cu o crestere mai mare de 50% in cavitatea uterina

«  Prezenta fibromului seros pedunculat drept fibrom/fibroame
dominant(e)

« Fibroame cu alimentare colaterala semnificativa prin alte vase
in afard de arterele uterine
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Contraindicatii specifice pentru embolizarea arterei prostatei

« Infectie activa a tractului urinar sau prostatita

« Cancerde pmsma

« (Cancer de vezicd uterina

«  Insuficienta renala cronica

« Atonia vezicii urinare, tulburare de vezica neurogena sau
alte afectiuni neurologice care afecteaza functionarea
vezicii urinare

+ (alculila nivelul vezicii urinare

« Obstructie urinaré din alte cauze in afara de HBP, inclusiv
strictura uretral

« Tortuozitate excesiva a vaselor sau ateroscleroza severa

icatii neurologice specifice

Prezenta unor anastomoze sau derivati patente extra-intracraniene

. Prezenta arterelor finale care duc direct |a nervii cranieni

«Tnorice tip de vas din care microsferele Embosphere ar putea
ajunge direct in artera carotida interna, artera vertebrala,
vasele intracraniene sau vasele enumerate mai sus

Contr:

COMPLICATII POTENTIALE
Toate indicatii
Embolizarea vasculara este o procedura de risc ridicat. (ompll(amle
se pot produce oricand in timpul sau dupa efectuarea procedurii si
potinclude, dar fara a se limita la, urmétoarele:
«  Complicatii asociate cu cateterizarea (de ex., hematom la
locul de intrare, formarea de cheaquri la varful cateterului si
deplasarea ulterioara a acestora, vatamari ale nervilor si/sau
vatamari circulatorii care pot avea ca rezultat vatamarea
piciorului, infectie)

Ruperea vasului sau a leziunii si hemoragie

Ocluzia vaselor in zonele sandtoase

Paralizie ca rezultat al embolizérii nefintite sau vétamare
ischemica de la un edem al tesutului adiacent

Accident cerebral vascular sau infarct cerebral

Ischemie intr-o locatie nedoritd, inclusiv atac ischemic, infarct
ischemic (inclusiv infarct miocardic) i necrozarea tesutului
Orbire, pierderea auzului, pierderea mirosului, si/sau paralizie
Ocluzie a stratului vaselor capilare si deteriorarea tesutului
Deces

Reflux nedorit sau trecerea microsferelor Embosphere in artere
normale adiacente fata de leziunea tintd sau prin intermediul
leziunii in alte artere sau straturi arteriale, precum artera
carotida internd, artera pulmonara sau circulatia coronariana
Embolism pulmonar datorita derivatiei arteriovenoase
Spasm vascular

Recanalizare

Reactie fata de corp stréin care necesita interventie medicala
Infectie care necesita interventie medicala

Reactie alergica la medicamente (de ex., analgezice)

Reactie alergica din cauza mediului de contrast sau a
materialului de embolizare

Iritatii cutanate (de ex., eruptie cutanata), care pot aparea
dupa momentul embolizarii

Sindrom post-embolizare, cum ar fi durere temporara, greata,
varsaturi, febrd, care poate aparea dupa momentul emboliza
Episod hipertensiv temporar

Informatii suplimentare se gasesc in sectiunea Avertismente

Compll(atu potentiale specifice embolizarii fibromului uterin
Cele mai frecvente complicatii anticipate ulterioare procedurii
sunt durere abdominalg, disconfort, febra si/sau greatd,
cunoscute colectiv drept ,sindrom post-embolizare”. De
asemenea, unii pacienti pot prezenta constipatie. Aceasta este
solutionatd de requla cu medicamente eliberate pe baza de
prescriptie medicala sau fara prescriptie medicala.

«  Insuficientd ovariana prematura (mai exact, menopauza)

«  Amenoree

« Infectie la nivelul bazinului

« Necroza uterind/ovariand

ebita

«  Tromboza venoasd profunda cu sau fara embolie pulmonara

«  Scurgere vaginald

« Expulzarea tesuturilor, desprinderea fibromului sau expulzarea
fibromului ulterior embolizarii fibromului uterin

«  Interventie ulterioara embolizarii fibromului uterin pentru
mdepanarea tesutului fibromatos necrotic

+  Reactie vagala

+  Histerectomie

Complicatii potentiale specifice embolizérii arterei prostatei

«  Embolizare netintitd a rectului, vezicii urinare, scrotului,
penisului sau a altor zone

«  Cele mai frecvente complicatii ulterioare procedurii includ
,sindromul post-EAP”, care include greatd, varsaturi, febrd,
durere la nivelul bazinului, senzatie de arsurd, disurie si
urinare frecventd sau urgentd

« Arsurila nivelul pielii (expunere la radiatii) din cauza timpului
de fluoroscopie prelungit

«  Sange in urind, sperma sau scaun
= Spasme la nivelul vezicii urinare
+ Infectie a tractului urinar

+  Retentie urinara

. (onstlpane

+ Obstructia uretrei

Complicatii potentiale specifice neurologice
= Atacvascular cerebral ischemic sau infarct ischemic
= Deficiente neurologice, inclusiv paralizia nervilor cranieni

PRECAUTIE

Toate indicatiile B B B

« NUUTILIZATI ACEASTA SERINGA PREUMPLUTA PENTRU
A INJECTA DIRECT MICROSFERELE EMBOSPHERE. ACEASTA
ESTE O SERINGA ,REZERVOR”. CONSULTATI PARAGRAFUL
INSTRUCTIUNI.

«  Microsferele Embosphere trebuie s fie utilizate doar de
catre medici specialisti instruiti in procedurile de embolizare
vasculard. Dil i si cantitatea trebuie
sa fie atent selectate in functie de leziunea care urmeaza a
fi tratata, in intregime sub raspunderea medicului. Numai
medicul poate decide care este cel mai potrivit moment pentru
oprirea injectarii microsferelor.

« Pacientii cu alergie cunoscuta la mediul de contrast pot
necesita corticosteroizi inainte de embolizare.

«  Pot finecesare evaludri sau precautii suplimentare in

i periprocedurale la pacientii care prezinta

«  Diateza hemoragica sau hipercoagulare

Imunodeficienta

Nu utilizati daci blisterul, folia autoadeziva, capacul cu filet
sau seringa par deteriorate.

Acesta este un produs de unica folosinta. Eliminati seringile
deschise dupa utilizare.

Pentru utilizare la un singur pacient - Continut furnizat steril
Nu reutilizati, repm(esan sau restenhza, Reutiizarea,
integritatea
structurald a dlspczmvu\ul §|/sau poate conduce la defectarea
dispozitivului, care, |a randul ei, poate avea ca rezultat vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea poate genera, de asemenea, un pericol de
contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectarea
pacientului sau infectie incrucisatd, incluzand, dar fara a se
limitala, transmiterea bolii(bolilor) infectioase de la un pacient
la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului. Toate procedurile trebuie
efectuate in conformitate cu tehnica aseptica acceptata.
Seringa este destinata exclusiv utilizarii pentru embolizare.
Nu o utilizati pentru nicio alta aplicare.

Precautii specifice pentru embolizarea fibromului uterin

Exista sanse foarte mari ca microsferele Embosphere sa
migreze inapoi in vase de sange care nu au fost vizate, in timp
ce se diminueaza fluxul arterei uterine. Embolizarea trebuie
oprit atunci cand nu se mai pot vedea vasele care inconjoara
fibromul, dar fnainte de staza completa in artera uterind.
Embolizarea fibromului uterin trebuie efectuata numai

de medici specialisti instruiti corespunzator in legatura cu
tratarea leiomiomului uterin (fibromului).



Precautii specifice pentru tumorile hepatice

= Nu existd nicio incompatibilitate cunoscutd intre microsferele
Embosphere si produsele chimioterapeutice folosite pentru
tratarea tumorilor hepatice.

Precautii specifice pentru embolizarea arterei prostatei

«  Procedura de embolizare a arterei prostatei trebuie efectuata
doar de medici specialisti care au fost instruiti corespunzator.

«  Poate fi prezenta circulatia colaterald si aceasta poate dilata
si alimenta arterele adiacente cand creste rezistenta din
palul prostatic. Prin urmare, pot aparea compllcatu severe la
embolizarea netintita.

«  Existd sanse foarte mari ca microsferele Embosphere s
migreze inapoi in vase de sange care nu au fost vizate, in timp
ce se diminueaza fluxul arterei prostatice. Embolizarea trebuie
opritd atundi cand nu se mai pot vedea vasele care inconjoara
prostata, dar inainte de staza completa in artera prostati

Precautii specfice pentru indicatia hemostatica
«  Embolizarea arterei splenice poate fi asociata cu tromboza
venei cava inferioara.

AVERTISMENTE

Toa(e indicatii
Microsferele Embosphere contin gelatina de onqme porcina si,
prin urmare, ar putea provoca o reactie imuna la pacientii care
sunt hipersensibili la colagen sau gelating. Ar trebui acordata
0 atentie speciala anterior folosirii acestui produs la pacientii
despre care exista suspiciunea ca ar fi alergici la injectiile care
contin stabilizatori de gelatina.

Studiile au aratat ca microsferele Embosphere nu formeaza
agregate si, prin urmare, patrund mai profund in vase
comparativ cu particulele PVA cu dimensiune similara. Trebuie
avut grija sa se aleaga microsfere Embosphere cu dimensiune
‘mai mare cand se embolizeaza malformatii arteriovenoase

cu deviatii mari pentru a evita trecerea sferelor in circulatia
pulmonara sau coronara.

Unele dintre microsferele Embosphere pot i putin in afara
intervalului, deci medicul trebuie sa ﬁe s|gur @ xeledeaza
corect di

« Aparitia vatimarii indusa de radiatie a pacientului poate
fiintarziata. Pacientii trebuie sa fie mnswllan cu privire la
posibilele efecte adverse ale radiatiei i la pevsnane\e pe care
ar trebui s le contacteze in cazul in care prezinta simptome.

« Acordati atentie sporitd semnelor asociate embolizdrii tintite
gresit. In timpul injectarii monitorizati cu atentie semnele
vitale ale pacientului pentru includerea Sa02 (de ex., hipoxia,
modificari ale SNC). Luati in considerare terminarea procedurii,
investigarea derivafiei posibile sau marirea dimensiunii

cu dimensiunea vaselor tinta la nivelul de otluzwe dorit

din vasculatura si dupa aprecierea aspectului angiografic
arteriovenos. Se recomanda selectarea dimensiunii microsferelor
Embosphere pentru a impiedica trecerea de la artera la vend.
Datorita complicatiilor semnificative ale embolizarii gresite, trebuie
utilizata atentia extrema pentru orice proceduri care implica
circulatia extracraniana care contine capul si gatul, iar medicul
trebuie sa fie foarte atent in aprecierea beneficiilor potentiale

ale utilizarii embolizarii comparativ cu riscurile 5i complicatiile
potentiale ale procedurii. Aceste complicatii pot include orbirea,
pierderea auzului, pierderea mirosului, paralizia si decesul.
Vatamarea grava a pielii indusa de radiatii se poate produce
la pacient in timpul perioadelor lungi de expunere la
radioactivitate fluoroscopica, la pacienti de talie mare, la
proiectii ale razelor x in unghi si la rularea inregistrarilor
imaginilor multiple sau radiografii. Consultati pmm(ulu\ clinic
al unitatii dumneavoastra pentru a va asigura a este aplicata
doza (orespunzamare de radiatie pentru fiecare tip specific de
procedura efectuata. Med rebuie sa monitorizeze pacientii
care pot fi expusi riscului.

dacé apar orice semne de embolizare tintita
gresit sau daca pacientul dezvolta simptome.

«  Luatiin considerare mdrirea dimensiunii microsferelor daca
dovada angiografic a embolizarii nu apare rapid in mod clar
pe durata injectarii microsferelor.

Avertismente specifice pentru embolizarea fibromului uterin

Avertismente privind embolizarea fibromului uterin si sarcina

+ Nuaufost stabilite efectele embolizarii fibromului uterin
asupra posibilitatii de a raméane insarcinata si a duce o sarcina
la termen, precum si asupra dezvoltarii fatului. Prin urmare,
aceastd procedura trebule efectuata doar la femeile care nu

sarcinate pe viitor.

«  Femeile care rimén insarcinate dupa embolizarea fibromului
uterin pot fi supuse unui risc crescut de hemoragie
postpartum, nastere prematurd, cezariana si malprezentare.

«  Devascularizarea miometrului uterin ce apare in urma
embolizarii fibromului uterin poate pune femeile care raman
insarcinate dupa embolizarea fibromului uterin unui risc
teoretic de rupturd uterina.

Alte avertismente privind embolizarea fibromului uterin

Atundi cand se utilizeaza microsferele Embosphere pentru
embolizarea fibromului uterin, nu trebuie sa se utilizeze
microsfere mai mici de 500 microni.

Trebuie efectuata o examinare ginecologica adecvata la toate
pacientele care se prezinta pentru embolizarea fibromului
uterin (de ex., istoric ginecologic, imagistica fibromului,
esantionarea endometrului pentru a elimina carcinomul la
pacientele cu sangerare menstruala anormala).

Diagnosticul de sarcom uterin poate fi intarziat daca se
recurge la o abordare nechirurgicala (cum ar fi embolizarea
fibromului uterin) pentru tratarea fibroamelor. Este important
sa se acorde atentie sporita semnelor de avertizare privind
sarcomul (de ex., crestere rapida a tumorii, post-meopauza

cu marire noua a uterului, rezultate IRM) si sa se efectueze o
examinare mai amanuntita a acestor paciente inainte de a se
recomanda embolizarea fibromului uterin. Cresterea recurenta
sau continud a tumorii in urma embolizarii fibromului uterin
trebuie considerata un posibil semn de avertizare pentru
sarcom si trebuie luata in calcul interventia chirurgicala.

Avertismente specifice pentru embolizarea arterei prostatei

Trebuie efectuata o evaluare clinicd minutioasa la toti pacientii
care se prezintd la embolizare pentru HBP (de ex., analiza
urinei, examinare rectala digitald, scorurile simptomelor,
imagistica pentru prostatd, test antigen specific prostatei,
ecografie transrectala) pentru a elimina cancerul de prostata.
Din cauza vaselor intortocheate si a arterelor de alimentare
duplicate din zona pelviana, trebuie sa fi fiti extrem de

atenti cand efectuati embolizarea arterei prostatei (EAP).

Complicatiile embolizarii tintite gresit includ ischemia rectului,
a vezicii urinare, a scrotului, penisului sau altor zone.

Atundi cand se utilizeaza microsferele Embosphere pentru
embolizarea arterei prostatice, nu trebuie s se utilizeze
microsfere mai mici de 100 microni. Se recomanda sa se
utilizeze cele de 300-500 microni.

Avertismente privind embolizarea arterei prostatei si fertilitatea

« Nuau fost stabilite efectele embolizarii arterei prostatei
asupra fertil Prin urmare, aceasta procedura nu trebuie
efettuati la barbatii care doresc sa devina parinti.

Avertismente specifice pentru hemostaza

«  Deoarece microsferele Embosphere nu au fost evaluate in
ceea ce priveste controlarea sangerarii sau hemoragiei in
indicatiile neurovasculare, nu trebuie utilizate in acest scop in
vasculatura sistemului nervos.

Avertismente legate de utilizarea microsferelor mici

«  Trebuie acordata atentie ori de cate ori se intentioneaza
utilizarea agentilor de embolizare care au diametrul mai
mic decat capacitatea de rezolutie a echipamentului
dumneavoastra de imagistica. Prezenta anastomozelor
arteriovenoase, a vaselor ramificate care conduc la distanta
de zona tintd sau a vaselor emergente neevidente inainte
de embolizare pot conduce la embolizare tintita gresit si la
complicatii grave.

+ Microsferele mai mici de 100 microni migreaza de requla distal
spre sistemele de alimentare anastomotice si, prin urmare,
este mai probabil s isi incheie deplasarea spre tesutul



distal. Exista un potential mai ridicat de vatamare ischemica
rezultaté in urma utilizarii microsferelor de dimensiuni

mai mici si trebuie acordata atentie consecintelor acestei
vatamari inainte de embolizare. Consecintele potentiale includ
inflamarea, necrozarea, paralizia, abcesul si/sau sindromul
postembolizare mai puternic.

«  Umflarea postembolizare poate avea ca rezultat ischemia
tesutului adiacent zonei tinta. Trebuie lucrat cu grija pentru
evitarea tesutului netintit, intolerant la ischemie, precum
tesutul nervos.

INSTRU(TIUNI DE UTILIZARE
Evaluati cu atentie refeaua vasculara asociat leziunii folosind
imagini de rezo\ngle mare anterior inceperii procedurii de
embolizare.

= Microsferele Embosphere sunt disponibile intr-o gama larga
de dimensiuni. Datorita potentialului de embolizare gresita
si a variabil inerente privind dimensiunea sferei, medicul
trebuie s se aﬂgure G selecteaza cu atentie dimensiunea
microsferelor Embosphere, in @
vaselor intala nivelul dorit de ocluzie a vaselor.

. Trebme s se se\edeze cu atentie dimensiunea microsferelor,

vaselor sia

(ate‘erulm folosit. Microsferele Emhoxphere sunt particule
flexibile care permit compresia temporara cu 20 - 30% pentru
a facilita trecerea prin mlcro(ate(eve Studnle au aratat ¢
exista o corelatie directd intre si

de mai jos pentru a vedea compatibilitatea dintre catetere si
microsferele Embosphere.
Microsferele Embosphere nu sunt radioopaceA Se recomanda

ﬂuomsmpl(a pnn adaugarea (anmam cmespunzamare de
mediu de contrast non-ionic i lichidul de suspensie fiziologic.

Pentru

Inspectati ambalajul si seringa inainte de utilizare pentru a vé
asigura cd sunt intacte. Suprafata externd a seringii este sterild.
In conformitate cu tehnica aseptica, deschideti folia
autoadeziva incepand de la varf si dezlipiti complet folia pand
la baza. Inclinati usor seringa sterila pe campul steril, evitind
contactul cu orice componente etansate anterior.

Desurubati capacul seringii preumplute cu microsfere
Embosphere.

Se recomanda in mod deosebit sa se adauge agent de contrast
non-ionic pentru a monitoriza radiologic injectarea. Aspirati
usor agentul de contrast non-ionic direct in seringa rezervor.
De requl3, suspensia optimé se obtine dintr-un amestec 50%
agent de contrast non-ionic si 50% solutie salina. Pentru
a obtine o suspensie omogena de microsfere Embosphere,
rasturnati usor seringa de 20 ml de cateva ori. Agentul de
contrast non-ionic si solutia de NaCl 0,9% se pot adauga in
aceeasi proponie pentru a obtine o suspensie mai diluata.

Nn ullllzatl seringa preumpluta de 20 ml pentru a injecta

dimensiunea vaselor blocate.
« Alegeti un cateter de livrare in functie de dimensiunea vasului
tinta si de dimensiunea microsferei folosite. Consultati tabelul

prin cateter, deoarece se poate
produce blocarea cateterului.

Scoateti tot aerul din seringa i conectati-o la un ambou de pe
robinetul cu trei cai.

Asteptati cateva minute pentru ca microsferele Embosphere sa
fie in suspensie in solutie.

Aspirati fnapoi suspensia folosind o seringa de injectare de
1 ml sau 3 ml conectata la un alt ambou de pe robinetul cu
trei cai. Evitati miscarile inapoi si inainte pentru a reduce riscul
de introducere a aerului in sistem. Verificati sa se utilizeze
cantitatea si concentratia de microsfere dorite.

Eliminati tot aerul din seringa.

Introduceti cateterul de livrare in vasul tinta conform tehnicilor
standard. Pozitionati varful cateterului cdt mai aproape posibil
de locul tratamentului pentru a evita ocluzia accidentald a
vaselor normale.

Insurubati seringa pe amboul cateterului, folosind conectorul
luer-lock tatd al robinetului.

Deschideti robinetul pentru a conecta seringa de injectare
la cateter.

Sub control fluoroscopic continuu, perfuzati incet microsferele
in fluxul sanguin in timp ce monitorizati debitul mediului de
contrast. Dacé nu are niciun efect asupra debitului, repetati
procesul de administrare cu injectii suplimentare de microsfere
Embosphere/solutie de contrast. Trehule Sa se ia in calcul
folosirea unor microsfere Embosph

Continuati perfuzarea pana cand se obtine devascularizarea
dorits. Studiile au aritat ci microsferele Embospheve patrund
mai distal in leziune decdt particulele PVA cu dimensiune
similard. Prin urmare, reducerea alimentarii leziunii cu sange
arterial este mai progresiva. Analizati cu prudenta atunci cand
decideti criteriul final de evaluare a embolizari.
Perforarea femurala poate duce la spasm arterial. Aceasta
poate duce la tromboza femurald (de ex., leziune la nivelul
piciorului). Trebuie reevaluatd permeabilitatea femurala
inainte de indepartarea cateterului final.

La finalul perfuziei, scoateti cateterul in timp ce mentineti o
usoara aspiratie pentru a evita deplasarea oricaror microsfere
reziduale care ar putea fi in continuare in lumenul cateterului,
apoi inchideti robinetul cu trei
Aplicati presiune pe locul punctiei pana cand hemostaza este
completa.

Eliminati orice microsfere Embosphere ramase si seringile
utilizate.

Informatii suplimentare specifice pentru embolizarea fibromului uterin

(and se embolizeaza fibroame uterine, alegeti microsfere
Emb, de 500 microni sau mai mari.

ectiile initiale nu modifici debltul medlulul de
contrast. Daca microsferele Embosphere/solutia de contrast
trebuie suspendate din nou, rasturnati usor de mai multe ori
seringa de 20 ml.

Injectati intotdeauna in conditii de debit liber. Refluxul
microsferelor poate induce ischemia imediata a tesuturilor
sau vaselor sanatoase.

Conform optiunii medicului, se pot utiliza dispozitive de
compresie pneumatice pentru pacientele care urmeaza in acel
moment o terapie hormonald, cu volum uterin >1000 ml si
pa(lemele supraponderale, pentru a reduce riscul de tromboza
venoasa profunda.

Embolizarea trebuie oprita atunci cand nu se mai pot vedea
vasele care inconjoara fibromul, dar inainte de staza completd
in artera uterina. Existd sanse foarte mari ca microsferele

Embosphere sa migreze inapoi in vase de singe care nu au fost
vizate, deoarece se diminueaza fluxul arterei uterine.

Instructiuni specifice arterei

Dprostatei

«  Pentru embolizarea arterei prostatice, se recomanda sa se
utilizeze microsfere Embosphere de 300-500 microni.

«  Un cateter Foley, cu balonul umflat cu amestec de mediu de
contrast non-ionic si solutie salin, se poate amplasa inainte
de embolizarea arterei prostatei pentru a fi utilizat ca punct de
reper in timpul procedurii de embolizare.

«  Embolizarea arterei prostatei se poate realiza prin acces radial
sau femural.

privind

Instructiuni specifice

arteriovenoase

« Inmomentul embolizarii malformatiilor arteriovenoase (MAV),
alegeti dimensiunea microsferelor Embosphere care vor
obstructiona focarul fara sa treaca prin MAV.

privind malformatiile

PASTRARE/DEPOZITARE/ELIMINARE

*  Microsferele Embosphere trebuie depozitate intr-un loc
racoros, uscat si intunecat, in seringa si ambalajul originale.

«  Aseutilizainainte de data indicata pe eticheta seringii.

+  Anuse congela.

+ Anuse resteriliza.

«  Dupa utilizare, microsferele Embosphere trebuie eliminate in
circuitul spitalului pentru deseuri contaminate.



Informatii aflate pe ambalaj

® De unica folosinta m"? Identificarea pacientului

" o+ . T "
A Atentie (7)) Centru de asistentd medicald sau medic
}f( Apirogen Data

SLOVENCINA

OPIS

Mikrogulécky Embosp é
neabxcrpcne presne kallbrovane akrylovopolymerave mikrogulacky,
ktoré sii impregnované bravéovou Zelatinou. St doxtupne v Sirokej
Skale velkosti a koncentratu Tieto sféry su urcené na kontrolovand,
cielend

Gama de | Identificare Cod
dimensiuni | cateter cloare Tml 2ml
(pm) minim Producator
0,016" .
50-100 ' Gri S010GH | S0206H
(041 mm) Datafabricatiei: AMA-LLZZ
0,016" "
40-120 (0,41 mm) Portocaliu | S110GH | S120GH
001" Data expirarii: AAAA-LL-ZZ
100-300 (0,43 mm) Galben | S2106H | S220GH
0,018" Numar de lot
300-500 (0,46 mm) Albastru | S410GH | S420GH
soo700 | 0% Rosu | SG10GH | S620GH Numar de catalog
(0,51 mm)
00900 | OO | verde | sstog | ssaocH i
(0,69 mm) @ Anuseresteriliza
0,038"
2001200 (0,97 mm) Mov ST010GH | $10206H @ Dacd ambalajul este deteriorat, nu utilizati

INFORMATII PENTRU CONSILIEREA PACIENTILOR
Paclemn trebuie sa inteleaga foarte bine i inainte de embolizare
ine le va asigura asistenta ulterioara procedurii si pe cine
trebuie sa contacteze in caz de urgenta dupa embolizare.

« Padientii supusi embolizarii trebuie sa infeleaga potentialele
henef\cu riscuri si adverse asociate cu
Tn special, pacientii trebuie i inteleaga ca exista

produsul si consultati instructiunile de

[sTeniel ] | Sterilizat cu abur E Website cuinformatii pentru pacient
0 [ P Marcaj CE - identificarea organismului
0°C J/ Limita de temperaturd inferioara C€xy notificat: 2797
Lo " Atentie: Legislatia federala (SUA)
Dispozitiv medical BONLY | restrictioneaza utilizarea acestui dispozitiv de
catre saula comanda unui medicautorizat.
Identificator unic al dispozitivului

utilizare
N Ase feri de razele soarelui

Sistem unic de bariera sterila cu ambalaj de
protectiein interior

Y

Ase pastraintr-un loc uscat

Consultatiinstructiunile de utilizare

Tn Uniunea Europeand, orice incident grav care a avut locin
legaturd cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autorittii competente din statul membru respectiv.

ca simptomele s& nu li se amelioreze in urma embolizarii.

TABULKA MATERIALOV IMPLANTOVATELNEJ POMOCKY

Miera vystavenia pacienta
i Trvanie (maximalny tuhy obsah
Material vystavenia prostrednictvom injekénej
striekacky)
Trisakrylatovy DIhodobé
opolymér | (>30dn) 159:+6mg
Solati Dlhodobé
Ielatina (>30dn) 23+1mg
SPOSOB DODANIA

20-ml vopred naplnend injekénd striekacka so Standardnym hrotom
typu Luer-lock, jednotlivo zabalend na blistrovom pudnnse utesnend
odlepovacim vekom Tyvek®. Plastovy skrutkovaci uzaver a piest.
Elastomérovy kb piestu s trojitou obrubou.
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Objemy: 1 ml alebo 2 ml mikroguldcok v sterilnom, nepyrogenickom
roztoku Nacl 0,9 %.

URCENE POUZITIE/INDIKACIE NA POUZITIE

Mikrogulocky Embosphere st urené na upchatie krvnych ciev pre

terapeutické a predoperacné tcely pri nasledovnych chirurgickych

zékrokoch:

« embolizcii hypervaskularnych nadorov a vybezkov, vratane
maternicovych fibroidov, meningedmov, nadorov pecene,

« embolizacii prostatickych artérii na zmiernenie priznakov
spojenyich s benignou prostatickou hyperplaziou,

«  embolizacii arteriovendznych malformacii,

«  hemostatickej embollizacii.

Mikroguldcky s velkostou 40 — 120 pm s urcené hlavne na
embolizaciu meningeémov a nadorov pecene.

KLINICKE PRINOSY

Embolizdcia pomocou mikmqnlﬁfak Embosphere je minimélne

invazivna liecha, ktord je Gcinnd:
u Zien s maternicovymi fibroidmi na zmiernenie stivisiacich
priznakov, vratane silného menstruacného krvacania, bolesti
alebo tlaku v panve a/alebo mocovej dysfunkcie, a na
zlepsenie kvality Zivota,

= upadientov s hypervaskuldrnymi nadormi, vrétane nadorov
pecene, na zmiernenie stvisiacich priznakov a oddialenie
progresie ochorenia,

= upacentov s meningéomami, na obmedzenie straty krvi
pocas operacie pri resekcii,

= umuzovs benignou prostatickou hyperplaziou (BPH) na

zmiernenie priznakov stvisiacich s dolnymi mocovymi
cestami (LUTS), ako sti Casté mocenie, neschopnost vymocit
sa, netiplne vyprézdnenie mocového mechiira, tazkosti so
zacatim mocenia a tlacenie pri mocent i slaby prid mocu, a
na zlepsenie kvality Zivota,

« U pacientov s arteriovendznymi malforméaciami na zmiernenie
suvisiacich priznakov,

+ upacientov s krvicanim na okamzitii a dihodobd kontrolu

krvacania.

Kopiu aktudlneh 0 sahrn bezpecnosti

a klmlckeho vykonu (SS(Pi k tejto pomocke najdete v Europskej

databéze zdravotnickych pomécok (Eudamed), v ktorej je prepojend

so zakladngm UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Zakladné UDI-DI: 088445048565E2.

Pripadne si kopiu SSCP stiahnite z: https://www.merit.com/sscp

Z0BRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU

Mikrogulocky Embosphere st vyrobené z trisakrylového polyméru
impregnovaného bravcovou Zelatinou a si kompatibilné s
magnetickou rezonanciou (MR).

KONTRAINDIKACIE

Vsetky i

= Pacienti, ktori nedokazu tolerovat zakroky vaskulameho
upchatia.

= Anatomické pomery cievneho rieciska alebo krvny tok, ktoré
neumoziiujd spravne umiestnenie katétra alebo pouzitie
embolizacnej injekcie.

« Pritomnost artérii zasobujicich éziu, ktoré nie st dostatocne
velké, aby prijali mikroguldcky Embosphere.

«  Pritomnost drh kolateralnych ciev, ktoré potencidlne
ohrozuji normalne povodia pocas embolizicie.

«  Pritomnost alebo pravdepodobny nastup cievnych kfcov.

« Perifémy vaskularny odpor kladeny privodnym artériam pred
prechodom mikroguldcok Embosphere do lézie.

«  Priarteriovendznych fistuldch s vacsim priemerom (t. j.
pri tych, kde krv neprejde cez artériovy, kapilarnych alebo
vendzny prechod, ale ide z artérie priamo do Zily).

« Vysokoprietokové artériovendzne fistuly alebo fistuly s
priemerom vacim nez zvolené mikroguldcky.

= Pritomnost zavazného aterosklerotického ochorenia.

«  Pacienti so zndmou alergiou na Zelatinu.

Mikrogul6cky s velkostou 50 — 100 um, 40 — 120 ym a 100 — 300 pm
sa neodpor(icajt na pouZitie pri bronchialnom obehu.

Specifické kontraindikacie UFE

«  Tehotné zeny

« Suspektné zapalové ochorenie panvy alebo akakolvek iné
infekcia panvy

«  Akakolvek malignancia v oblasti panvy

«  Endometridina neoplazia alebo hyperplazia

«  Pritomnost jedného alebo viacerych submukaznych fibroidov s
viac ako 50 % rastom do maternicovej dutiny

«  Pritomnost pedunkulovanych séréznych fibroidov ako
dominantnych fibroidov

« Fibroidy s vyznamnym kolateralnym privodom
prostrednictvom inych ciev, nez st maternicové artérie

pecifické kontraindikécie PAE

= Aktivna infekcia mocovych ciest alebo zapal prostaty

= Rakovina prostaty

« Rakovina mocového mechira

«  Chronické zlyhanie obliciek

«  Aténia mocového mechiira, neurogénna porucha mocového
mechiira alebo neurologickd porucha ovplyviiujtica funkciu
mocového mechiira

+ Mocové kamene

« Obstrukcia mocovych ciest v dosledku inych pricin ako BPH
vrdtane ziizenia mocovej riry

= Prilisné klukatenie ciev alebo zdvazn ateroskleroza

pecwﬂcke neurologické kont ce
Pritomnost patentny olebecnych az vniitrolebecnych
anastomoz alebo fistdl

« Pritomnost koncovych artérii veducich priamo do lebecnych
nervov

«  Vkaidej vaskulatiire, v ktorej by mohli mikrogulocky
Embosphere prejst priamo do vnitornej krcnicovej artérie,

brélnej artéri yalebo ciev,

ktoré st uvedené vyssie

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Vsetky indikdcie

Vaskuldrna embolizécia je vykon spojeny s vysokym rizikom.

Kedykolvek pocas zakroku alebo po fiom méze dojst ku

komplikdcidm, ktoré mozu okrem iného zahiiat:

«  komplikdcie spojené s kateterizaciou (napr. hematom
v mieste vstupu, vznik zrazeniny na Spicke katétra a jej

nasledné uvolnenie, poranenia nervov a/alebo obehového

systému, ktoré mozu viest k poskodeniu funkcie dolnej

koncatiny, infekcii),

pretrhnutie cievy alebo lézie ¢i krvécanie,

upchatie ciev v zdravych oblastiach,

ochrnutie v dosledku necielenej embolizécie alebo

ischemického poskodenia v dosledku edému prilahlého

tkaniva,

cievnu mozgovd prihodu alebo mozgovy infarkt,

ischémiu na nezelanom mieste, vrétane ischemickej cievnej

prihody, ischemického infarktu (vratane infarktu myokardu),

a tkanivovi nekrozu,

slepotu, stratu sluchu, stratu ¢uchu a/alebo ochrnutie,

upchatie kapilarneho 10zka a poskodenie tkaniva,

Gimrtie,

nezelany reflux alebo prechod mikrogulocok Embosphere do

a rtérii prilahlych k cielovej Iézii alebo cez éziu do

i arteridlnych 1zok, ako napr. vndtorny krénicovy

artériovy, pulmonarny alebo koronarny obeh,
dInu embpliu v dosledku artériovend:

vazospazmus,

rekanalizdciu,

reakcie na cudziu latku vyzadujice zdravotnicky zasah,

infekciu vyzadujticu zdravotnicky zasah,

alergicki reakciu na lieky (napr. analgetika),

alergick reakciu na kontrastni latku alebo embolizacny

materidl,

podrazdenia koze (napr. vyrazku) s moznym oneskorenim

po embolizacii,

postembolizacny syndrom, ako napr. prechodné bolest, nevolnost,

2vracanie, horticka, s moznym oneskorenim po embolizacii,

j fistuly,
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«  prechodnd hypertenzn( epizodu,
«  DalSie informacie ndjdete v casti Varovania.

Snec\ﬂ(ke potencidlne ie tykajice sa UFE

Najcastejsimi ocakévanymi komplikaciami po zékroku st

bolest v abdomindInej oblasti, diskomfort, horicka a /alebo

nevolnost, sihme zname ako , postembolizacny syndrom”.

Niektoré pacientky mozu trpiet aj zdpchou. Toto je mozné

zvladnut liekmi na lekarsky predpis alebo volnopredajnymi

liekmi.

Predcasné ovaridlne zlyhavanie (t. j. menopauza)

Amenorea

Infekcia v oblasti panvy

Maternicovd/ovaridlna nekréza

Zapal il

Hiboka Zilova trombdza s pulmondlnou embdliou alebo bez nej

Vaginalny vytok

Prechodnost tkaniva, odlupovanie fibroidov alebo vyliicenie

fibroidov po UFE

« Zakrok po UFE na odstranenie nekrotického fibroidného
thaniva

«  Vagdlna reakcia

«  Hysterektomia

Specifi kajiice sa PAE

«  Necielena embolizacia kone¢nika, mocového mechiira, mieska,
penisu alebo inych miest

«  NajcastejSou komplikciou po zakroku je , post-PAE syndrom”,
ktory zahffia nevolnost, zvracanie, horticku, bolesti v panve,
pocit pélenia, problémy s mocenim, casté mocenie alebo
urgentné mocenie

Popaleniny (vystavenie Ziareniu) z prilis dlhej pi
Krv v moci, sperme alebo stolici

Kfce v mocovom mechdire

Infekcia mocovych ciest

Iadrziavanie mocu

Zépcha

Obstrukcia mocovych ciest

Specifické potencidlne neurologické komplikacie
«  Ischemicka porazka alebo ischemicky infarkt
« Neurologické poruchy vratane paralyzy kranialnych nervov

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Vsetky indikdcie i ) o

« NEPOUZIVAJTE TUTO VOPRED NAPLNENU INJEKCNU
STRIEKACKU PRIAMO NA VSTREKNUTIE MIKROGULOCOK
EMBOSPHERE. TOTO JE , ZASOBNA” INJEKCNA STRIEKACKA.
POZRITE SI ODSEK POKYNY NA POUZIVANIE.

= Mikrogulocky Embosphere smi pouzivat len odborni lekéri
vyskoleniv zakrokoch vaskularnej embolizacie. Velkost
amnozstvo mikrogulocok musia byt dokladne vybrané
podila liecenej Iézie. Za vyber je pine zodpovedny lekar.
0 najvhodnejsom ¢ase na zastavenie injekcnej aplikacie
mikroguldcok méze rozhodnit iba lekar.

« Pacientom so znamou alergiou na kontrastni latku moze byt
nutné pred embollzaclon podat kortikosteroidy.

. Peri {0 pacientov s
stavmi moze vyZadovat dalSie vySetrenia alebo preventivne
opatrenia:

«  krvécavé alebo hyperkoagulacné stavy,

i i é stavy.

«  Nepouzivajte blistrovy podnos, odlepovaciu fliu, skrutkovaci
uzdver ani injekénd striekacku, ak si poskodené.

«  Toto je jednorazovy vjrobok. Po pouZiti injekéné striekacky
Zlikvidujte.

«  Napouzitie len u jedného pacienta — obsah balenia sa
dodava sterilny

« Nikdy opatovne nepouzivajte, nerenovujte ani opétovne
nesterilizujte. Pri opétovnom pouzivani, renovovani alebo
opatovnom sterilizovani moze dojst k oslabeniu integrity
konstrukcie pomacky a/alebo k ziyhaniu pomécky, co
maze ndsledne viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta. Opatovné pouzivanie, renovovanie alebo opatovné
sterilizovanie moze tiez zvysit riziko kontamindcie pomécky
a/alebo pacientovi spasobit infekciu alebo krizovii infekciu a
okrem iného aj prenos infekénych chordb z jedného pacienta
na druhého. Kontaminacia pomocky moze mat za nasledok
poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Pri vietkych
zdkrokoch je nutné dodrziavat schvalenti asepticki techniku.

+ Injekénd striekacka je urcend len na embolizacné pouzitie.
Nepouzivajte na Ziadny iny ticel.

Specifické preventivne opatrenia tykajice sa UFE

«  Prizmen3ujiicom sa toku v maternicovej artérii existuje
2vy3end moznost spatného presunu mikroguldcok
Embosphere do nechcenych krvnyich ciev. Embolizaciu je nutné
prerusit, ked uz nie je mozné vaskulatiru, ktord obklopuje
fibroid, zobrazit. Musi sa to ale urobit pred dokoncenim stazy
v maternicovej artérii.

« UFE smd vykonavat len odborni lekari, ktori maji prislusné
vzdelanie na liecbu leiomydmov maternice (fibroidov).

Specifické preventivne opatrenia tykajiice sa nadoru pecene

«  Nie je zndma Ziadna nekompatibilita medzi mikrogulockami
Embosphere a chemoterapeutikami, ktoré sa pouZivaji na liecbu
nadorov pecene.

§pec\f cké preventivne opatrenia tykajice sa PAE
Zakrok PAE smii vykonévat len odborni lekari, ktori sii
prislusné vyskoleni.

= Maze byt pritomny kolateralny obeh, ktory moze rozsirit a
zdsobovat okolité artérie v ddsledku zvySovania odporu v
proxtatl(kom lozku. Preto pri eclelenej embolizacii existuje
moznost’ zavazny(h komplikacii.

= Prizmen3ujicom sa toku v prostatickej artérii existuje zvysena
moznost spatného presunu mikroguldcok Embosphere do
nechcenych krvnjch ciev. Embolizciu je nutné prerusit,
ked'uz nie je mozné vaskulattru, ktord obklopuje prostatu,
zobrazovat. Musi sa to ale urobit pred dokoncenim stézy v
prostatickej artérii.

Speifické preventivne opatrenia tykajiice sa hemostatickej indikacie
«  Embolizacia splenickej artérie moze byt spojend s trombom
v dolnej dutej Zile.

VAROVANIA

Vsetky indikdcie

. i loct obsahuji Zelatinu
pdvodu, a preto mdzu spdsobit imunitnd reakciu u pacientov,
ktori st nadmerne citlivi na kolagén alebo Zelatinu. Velmi
opatrne treba postupovat pred pouZitim tohto vjrobku u

pacientov, u ktorych je podozrenie, ze mozu byt alergicki na
injekce obsahujtce stabilizétory Zelatiny.

Stadie preukazali, ze mikrogulocky Embosphere nevytvaraji
agregdty. V dosledku toho prechddzajii do vaskulatdry

hibsie ako rovnako velkeé castice PVA. Pri embolizovani
arteriovendznych malformécii s velkymi fistulami je potrebné
dokladne vybrat vacsie mikrogul6cky Embosphere, aby

sa zabranilo prechodu gulocok do pulmonélneho alebo
korondmeho obehu.

Niektoré mikrogulocky Embosphere mozu byt trochu

vadie, ako je stanovend velkost. Lekdr by mal preto
dokladne vybrat'ich velkost podla velkosti cielovych ciev

pri pozadovanom stupni upchatia v cievnom systéme a po
zvazent artériovenozneho angiografického vzhladu. Velkost’
mikroguldcok Embosphere by mala byt vybrata tak, aby sa
zabranilo presunu z artérie do Zily.

Vzhfadom na vjznamné komplikdcie nespravnej

embolizacie je nutné postupovat pri v3etkych zakrokoch

na extrakranialnom obehu, ktoré zahfiiaju hlavu a krk,

velmi opatrne. Lekdr musi dokladne zvazit potencilne
prinosy embolizacie v porovnani s rizikami a potencidl
komplikaciami zékroku. Tieto komplikacie mozu zahf
slepotu, stratu sluchu, stratu cuchu, ochmutie a smrt.

V dasledku dlhodobej fluoroskopickej expozicie, u pacientov s
velkym telesnym priemerom, pri Sikmej RTG projekdii a pouZiti
viacerych zéznamov obrazu, ¢i radiografov, mozu byt spojené
50 zavaznym radiacnym poskodenim koze pacienta. Pozrite si
Klinicky protokol vésho pracoviska a zaistite pouZitie spravnej
davky Ziarenia pri vykonani kazdého Specifického typu zakroku.
Lekari musia monitorovat pacientov, ktori mozu byt rizikovi.
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« Poranenie vyvolané Ziarenim sa mdZe u pacienta rozvinit az v
uréitom ¢asovom odstupe. Pacientov je potrebné informovat o
moznych vedlajsich Gcinkoch Ziarenia a poskytnit im kontakt,
kde sa maju hiasit v pripade, Ze sa u nich objavia priznaky.

«  Starostlivo sledujte pacienta, Ci sa ufiho nerozvin znamky
nespravne cielenej embolizacie. Pocas injekcnej aplikacie
dokladne sledujte Zivotné funkcie pacienta vrétane hodnoty
5a02 (napr. hypoxiu, zmeny funkcie CNS). Ak sa u pacienta
vyskytnt akékolvek zndmky nespravneho cielenia alebo sa
rozvind iné priznaky, zvézte ukoncenie zakroku s naslednou
kontrolou pritomnosti moznej fistuly alebo pouzitim vacsich
mikrogulocok.

= Aksa pocas injekénej aplikacie mikrogulocok rychlo neobjavia
angiografické zndmky embolizécie, zvazte pouZitie vacSich
mikroguldcok.

Specifické varovania tykajtice sa UFE

Varovania tykajiice sa UFE a tehotenstva

« Negativne Gcinky UFE na schopnost otehotniet a vynosit
plod do terminu ako tiez na vyvin plodu nie st urcené. Tento
zakrok sa preto smie vykondvat len u Zien, ktoré v buddcnosti
neplanuju otehotniet.

« Utzien, ktoré otehotnejui po UFE, mdze dojst k zvysenému
riziku krvacania po porode, predcasného pérodu, porodu
cisarskym rezom a nespravnej polohy plodu.

«  Devaskularizacia myometria maternice v dosledku UFE moze
teoreticky Zenu, ktord otehotnie po UFE, vystavit zvy3enému
riziku pretrhnutia maternice.

Dalsie varovania tykajiice sa UFE

Ak pri embolizacii matericovych fibroidov pouzivate
mikroguldcky Embosphere, nepouzivajte mikrogulacky, ktoré
st mensie ako 500 mikrénov.

U v3etkych pacientok, u ktorych sa zisti embolizacia
maternicovych fi braldov je potrebné vykonat' duk\adne
prislusné é vySetrenia (napr.

nespravne cielenej embolizécie patria ischémia konecnika,
mocového mechiira, mieska, penisu alebo injch miest.

Ak pri embolizdcii prostatickej artérie pouzivate mikrogultcky
Embosphere, nepouzivajte mikrogulocky, ktoré si mensie ako
100 mikronov. Odporida sa poufit 300 — 500 mikrénov.

Varovania tykajtice sa PAE a plodnosti

anamnézu, zobrazovanie fibroidov, odobratie vzorky
zendometria na vylucenie karcinomov u pacientok s
abnormalnym menstruacnym krvacanim).

Pri lieceni fibroidov je mozné oddialit diagndzu sarkomu
maternice nechirurgickym pristupom (ako napr. UFE). Je
dolezité venovat dokladnu pozornost varovnym znakom
sarkému (napr. prudky rast nadoru, obdobie po menopauze s
novym zvacsenim maternice, nalezy MRI) a pred odporucenim
UFE vykonat u takychto pacientok dokladnejsie vySetrenia.
Opakovany alebo pokracujici rast nadoru po UFE by sa mal
povazovat za mozny varovny znak sarkému a malo by sa
uvazovat o chirurgickom zakroku.

peqﬁcke varovania tykajtice sa PAE

U v3etkych pacientok, u ktorych doslo k embolizacii z dovodu
BPH (napr. rozbor mocu, digitalne vySetrenie kone¢nika,
skére symptémov, zobrazenie prostaty, antigénovy test
3pecificky pre prostatu, transrektélna ultrasonografia) je
potrebné vykonat dokladné klinické hodnotenie na vylicenie
rakoviny prostaty.

2 dovodu klukatych ciev a duplicitnych privodnych artérii v
oblasti panvy je potrebné, aby ste pri vykonavani embolizicie
prostatickej artérie (PAE) boli velmi opatrny. Medzi komplikacie

Negativne ticinky PAE na plodnost nie sii zistené. Preto sa tento
zakrok nesmie vykonvat u muzov, ktori sa ched stat otcom.

Specifické hemostatické varovania

Kedze mikrogulocky Embosphere nie st hodnotené z
hiadiska kontroly krvacania ani kontroly vazneho vnitorného
krvacania pri neurovaskulamych indikaciach, nemali by sa pri
neurovaskulatire pouzivat na tento cel.

Varovania tykajiice sa pouZitia malych mikroguloéok

Pri pouziti embolizacnych cinidiel s priemerom, ktory je mensi
nez rozliSovacia schopnost zobrazovacieho systému, je nutné
puslupovat velmi opatrne. Pnlumnos‘l anenovenuzny(h

Mlkmgul'ﬁiky, ktoré st mensie ako 100 mlkronov, sazvycajne
presund dalej od anastomézovych pripojok, a preto je
pravdepodobné, Ze ukoncia obeh do vzdialeného tkaniva.
Pouzitie mensich mikrogultok mé vacsi potencil spasobit
ischemické poranenie. Pred emboliziciou je preto nutné vziat
tento ndsledok do tvahy. Potencidlne nasledky zahfiiaji
opuch, nekrdzu, ochrutie, vznik abscesu a/alebo silnejsi
postembolizacny syndrom.

Postembolizacny opuch mdze viest k ischémii tkaniva prifahlého
k cielovej oblasti. Davajte pozor, aby nedoslo k ischémii necielovej
oblasti s nizkou toleranciou, ako napr. nervového tkaniva.

MAVOD NA POUZITIE

Pred zacatim embolizacného zdkroku dokladne zhodnotte
cievnu siet stvisiacu s léziou zobrazovanim s vysokym
rozlisenim.

Mikrogul6cky Embosphere st dostupné v roznych velkostiach.
7 dovodu moznosti nesprévnej embolizicie a variabilnosti

suvisiacej s velkostou gulocok musi lekar dokladne vybrat

velkost mikroguldcok Embosphere podla velkosti cielovych ciev
na pozadovanom stupni upchatia vo vaskulatre.

Dokladne vyberte velkost mikroguldcok podfa velkosti
urenych ciev a pouzitého katétra. Mikrogulocky Embosphere
s flexibilné Castice, ktoré podporuji docasné stlacenie
0 20 az 30 %, aby ulahdili prechod cez mikrokatétre. Stidie
preukazali priamu korelaciu medzi velkostou mikrogulocok a
velkostou upchatych ciev.

Vyberte privdzai katéter na zaklade velkosti cielovej cievy a
velkosti mikroguldcky, ktorti sa chystate pouzit. Kompatibilitu
velkosti katétrov a mikrogufocok Embosphere si pozrite v
tabulke, ktord je uvedena nizsie.
Mikrogul6cky Embosphere prepustaji rontgenové Ziarenie.
Na sledovanie embolizacie sa odporica pouzit' fluoroskopické
zobrazovanie pomocou pridania vhodného mnozstva
neionizujticej kontrastnej latky do suspenznej fyziologickej
tekutiny.

Dodavanie mikroguldcok Embosphere

Pred poutitim skontrolujte balenie a injek¢ni striekacku, aby
ste sa uistili, Ze nie st poskodené. Vonkajsi povrch injekénej
striekacky je sterilny.

Aseptickou technikou otvorte odlepovaciu foliu. Zacnite pri
Spicke a tplne ju odlepte az po zakladiiu. Opatrne vyklopte
injekénd striekacku do sterilného pola. Vyhnite sa kontaktu s
akymikolvek castami, ktoré boli prednym zalepené.
Odskrutkujte uzéver vopred naplnenej injekcnej striekacky
mikroguldckami Embosphere.

Pridanie neionizujticej kontrastnej latky sa obzvlast odporica
na sledovanie injekcie pomocou rontgenového Ziarenia.
Opatrne nacerpajte neionizujicu kontrastnd latku do
zasobnika injekénej striekacky. Idedlna suspenzia sa zvycajne
dosiahne zmesou, ktord sa skladd z 50 % neionizujicej
kontrastnej latky a 50 % fyzmlogltkehu roztoku. Ak chcete
ziskat'| énnu suspenziu mif Embosphere, 20 ml
injekend striekacku niekolkokrat opatrne prevratte. Ak cheete
ziskat redsiu suspenziu, mozete v rovnakom pomere pridat
neionizujticu kontrastndi latku a 0,9 % roztok chloridu sodného.
Nepouzivajte 20 ml vopred naplneni injekén striekacku na
vstreknutie mikrogulocok Embosphere do katétra, pretoze
moze dojst k upchatiu katétra.

Vytlacte z injekénej striekacky vSetok vzduch a pripojte ju k
jednému ventilu trojcestného uzatvaracieho kohdtika.
Pockajte niekolko mint, kym sa mikrogulécky Embosphere
nevyliicia do roztoku.

Vstreknite suspenziu pomocou 1 ml alebo 3 ml injekénej
striekacky pripojenej k dalsiemu ventilu trojcestného
uzatvéracieho kohitika. Vyhnite sa pohybom tam a spat, aby
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ste zniZili riziko prieniku vzduchu do systému. Skontrolujte, ¢
pouzivate pozadované mnozstvo a koncentraciu mikrogulocok.
Vytlacte z injekcnej striekacky vietok vzduch.

Standardnymi technikami zavedte privadzaci Katéter do
cielovej cievy. Umiestnite Spicku katétera co najblizsie k miestu
liechy, aby ste sa vyhli nedmyselnému upchatiu zdravych ciev.
Pomocou samcieho konektora typu Luer-lock uzatvéracieho
kohiitika zaskrutkujte injekénd striekacku do ventilu katétra.
Otvorte uzatvaraci kohutik a pripojte injekénu striekacku s
katétrom.

Pri nepretrzitej fluoroskopickej kontrole pomaly vstreknite
mikrogulocky do krvného obehu, pricom pozorujte rychlost
toku kontrastnej latky. Ak nedoslo k Ziadnemu vplyvu na
rychlost toku, zopakujte proces dodania pomocou dalSich
injekdi s roztokom s obsahom mikrogulocok Embosphere a
kontrastnej latky. Ak pociatoné injekcie nezmenia rychlost
toku kontrastnej latky, zvézte pouzitie vécsich mikrogulocok
Embosphere. Ak roztok s obsahom mikrogulocok Embosphere
a kontrastnej latky vyzaduje opatovnu suspenzaciu, 20 ml
injekénd striekacku niekolkokrat opatrne prevrtte.

Vidy vstrekujte pri podmienkach volného toku. Reflux
mikrogulocok moze vyvolat okamditu ischémiu zdravého
tkaniva alebo ciev.

Pokracujte vo i, pokym

devaskularizaciu. Studie preukazali, ze mlkmgulo(ky
Embosphere prenikaji dalej od ézie ako castice PVA s rovnakou
velkostou. Znizenie dodévky arteridinej krvi do lézie je preto
postupnejsie. Koncovy bod embolizacie urcite konzervativnym
tisudkom.

Femorélne prepichnutie mdze viest k spazme artérii. To moze

vytvorit predispoziciu na femordlnu trombézu (napr. poranenie
nohy). Pred konecnym odstranenim katétra je potrebné znovu
zhodnotit stav femordlneho otvorenia.

«  PAEje mozné vykonat pomocou radidineho alebo femoralneho
pristupu.

Na koni vstrekovania odstrarite katéter, pricom
jemné odsdvanie, aby ste zabranili vytlaceniu vsetky(h
2vy3nych mikroguldcok, ktoré st stale v limene katétra. Potom
zavrite trojcestny uzatvaraci kohtik.

Tlacte na miesto punkcie, pokym nie je hemostaza ipIna.
Vietky zvy3né mikrogulocky Embosphere a pouité injekéné
striekacky zlikvidujte.

Dalswe 3pecifické pokyny tykajice sa UFE

Pri embolizacii maternicovych fibroidov vybene mikrosféry

Embosphere s velkostou 500 mikrénov alebo vacie.

Je na uvazeni lekdra, & u pacientok, ktoré aktudlne uzivaju

hormonalnu liecbu, maji objem maternice >1000 ml a

pacientov s nadvéhou pouZije na znizenie rizika hlbokej Zilovej

trombdzy pneumatické kompresné pomé(ky.

Embolizaciu je nutné prerusit, ked'uz nie je mozné vaskulatiru,

ktord abk\opuje fibroid, zobrazit. Musi sa to ale urobit pred
stazy v j artérii. Pri

toku v maternicovej artérii existuje zvysend moznost spatneho

presunu mikrosfér Embosphere do nechcenyich krvnych ciev.

Dalswe 3pecifické pokyny tykajice sa PAE

Pri- embolizdcii prostatickej artérie sa odporica pouzit
mikroguldcky Embosphere s velkostou 300 — 500 mikrdnov.
Pocas embolizicie je mozné pred PAE poutit katéter typu Foley s
balonikom, ktory je nafiiknuty zmesou neionizujicej kontrastnej
latky a fyziologického roztoku, ako hranicnti znacku.

DalSie Specifické pokyny tykajiice sa AVM

«  Pri embolizacii artériovenéznych malformacii (AVM) vyberte
taku velkost mikrogulocok Embosphere, aby upchali miesto
vzniku bez toho, Ze prejdu cez AVM.

KONZERVOVANIEISKLADOVANIE/LIKVIDA(IA

Mikroguldcky Embosphere sa musia skladovat na chladnom,
suchom a tmavom mieste v povodnej injekénej striekacke a
povodnom obale.

Poutite do datumu uvedeného na Stitku injekénej striekacky.
Nezamrazujte.

Opdtovne nesterilizujte.

podla postupov nemocnice pre kontaminovany odpad.

Voot | e’ | P ||
katétera

50-100 m%’ﬁ";‘) Sui | SO10GH | S020GH

0-120 w&ﬂﬁ:ﬂ) Oraniova | STIOGH | S120GH

100-300 (028];:") M| s206H | S2206H

Po pouiti sa musia mikrogulocky Embosphere zlikvidovat

300-500 (oeim:u) Modd | S410GH | S420GH
500700 (O?S'm“) Cervend | S610GH | S620GH
700900 (o?égzrl:u) Teleni | SSI0GH | S8206H
9001200 (0?9'33&:“) Falova | S10106H | $1020GH

INFORMA(IE 0 PORADENSTVE PRE PACIENTA

Pred embolizaciou je potrebné, aby pacienti jasne rozumeli
tomu, kto in poskytne starostlivost po zakroku a koho mozu po
embolizdii kontaktovat v pripade nddze.

Je potrebné, aby embolizovani pacienti rozumeli moznym
prinosom, rizikim a neziaducim udalostiam spojenym s
embolizéciou. Predovietkym je potrebné, aby pacienti
rozumeli tomu, Ze existuje moznost, Ze sa ich priznaky po
embolizacii nezlepsia.

Informécie na obale

Vyrobca

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Datum spotreby: RRRR-MM-DD

ERLEEN] 3

Cislo distribuénej sarze

Kataldgové cislo

Opétovne nesterilizujte

® ® &

NepouZivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite
sindvod na pouzitie

Y
Tk

Chréiite pred sinecnym svetlom

Y

Uchovavajte v suchu




Jednorazové poutitie

'n'? Identifikécia pacienta

Upozornenie

(1) Idravotné stredisko alebo lekdr

Apyrogénny

Sterilizované parou

Détum

Dolnd hranica teploty

E Webova lokalita s informaciami pre
pacientov

Oznacenie CE - identifikacia notifikovanej
osoby: 2797

c €2797

Idravotnicka pomdcka

Unikatny identifikétor pomocky

Upozornenie: Podla federlneho zakona
(USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje
iba na predaj lekarom alebo na lekérsky
predpis.

BONLY

Systém s jednou sterilnou bariérou
sochrannym obalom vnatri

Pozrite sinévod na pouzitie

VEU sa musi akakolvek zdvazna nehoda v sivislosti s touto
pomadckou nahldsit vjrobcovi a prislusnému organu v danom
clenskom 3tate.

PIS
Mikrosfere Embosphere® su bi hidrofilne,

Sadrzaj: mikrosfere od 1 ml ili 2 ml u sterilnoj, apirogenoj otopini
NaCl od 0,9 %.

NAMJENA/INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Mikrosfere Embosphere osmisljene su za zacepljenje krvmh iila,

precizno kalibrirane mikrosfere od akrilnog polimera impregnirane
svinjskom Zelatinom i dostupne su u velikom rasponu velicina i
koncentracija. Ove su sfere osmisljene da ponude kontroliranu,
ciljanu embolizaciju.

TABLICA MATERIJALA PROIZVODA ZA UGRADNJU

Razina izlozenosti
.o Trajanje pacijenta
Materijal izlozenosti (maksimalni sadrzaj cvrste
tvari u Strealjki)
Trisakrilni Dugotrajno
kopolimer (> 30 dana) 159+6mg
- Dugotrajno
Telatina (> 30 dana) B+1mg
NACIN ISPORUKE

Prethodno napunjena Strcaljka od 20 ml sa standardnim Luer- Io(k
vrhom, pojedinacno pakirana u blister tablicu zatvorenu ljepl
poklopcem Tyvek®. Plasticni cep i klip. Elastomerni klipni spoj
striobloge.

ilip ivne svrhe, u sljedecim
Emhollza(ua hipervaskularih tumora i procesa, ukljucujuci
fibroide maternice, meningeome, tumore jetre.
Embolizacija arterija prostate za ublazavanje simptoma
povezanih s benignom hiperplazijom prostate.
«  Embolizacija arteriovenskih malformacija.
«  Hemostazna embolizacija.

Mikrosfere od 40-120 um posebno su osmisljene za embolizaciju
meningeoma i tumora jetre.

KLINICKE PREDNOSTI

Embolizacija s mikrosferama Embosphere je minimalno invazivno

Iue(enje koje je ucinkovito za sljedece slucajeve:
Ia zene s fibroidima maternice za ublazavanje srodnih
simptoma ukljucujudi obilno menstrualno krvarenje, bol ili
pritisak u zdjelici i/ili urinarnu disfunkciju te za poboljsanje
kvalitete Zivota.

«  ZIapadjente s hipervaskularnim tumorima, ukljucuju¢i tumore
jetre, za ublazavanje povezanih simptoma i za odgodu
progresije bolesti.

(LUTS), kao to su ucestalo mokrenje, nemogucnost mokrenja,
nepotpuno praznjenje mjehura, poteskoce pri mokrenju i
naprezanje pri mokrenju ili slab mlaz mokrace, i za poboljsanje
kvalitete Zivota.

«  Zapadijente i i fjama za
povezanih simptoma.

«  Zapadijente s krvarenjem za trenutnu i dugotrajnu kontrolu
krvarenja.

Primjerak trenutnog Europskog Sazetka o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti (SSCP) ovog uredaja, potrazite u Europskoj bazi
podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed), koji je povezan
s osnovnim UDI-DI-jem. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Osnovni UDI-DI: 088445048565E2.

Osim toga, mozete preuzeti kopiju SSCP-a sa:
https://www.merit.com/sscp

SNIMANJE MAGNETSKOM REZONANCIJOM

Mikrosfere Embosphere izradene su od tris-akrilnog pohmera
vinjskom Zelatinom i sus

rezonancuom (MR).

KONTRAINDIKACUE

Sve indikacije
Pacijenti koji ne mogu tolerirati postupke vaskularne okluzije.
« Vaskularna anatomija ili protok krvi onemogucuju ispravno

«  Zapadjentes za smanjenje i
qubitka krvi tijekom postupka resekcije.
Zamuskarce s benignom hiperplazijom prostate (BHP) za
ublazavanje povezanih simptoma donjeg urinarnog trakta

je katetera ili je sredstva za emboliju.
«  Prisutnost arterija koje opskrbljuju leziju nije dovoljno velika
da se prihvate mikrosfere Embosphere
« Prisutnost kolateralnih Zilnih putova koji potencijalno



ugrozavaju normalne teritorije tijekom embolizacije

«  Prisutnost ili vjerojatna pojava vazospazma.

= Vaskularni otpor periferno u odnosu na dovodne arterije
onemogucuje prolaz mikrosfera Embosphere u leziju

« Uarteriovenskim skretnicama velikog promjera (t]. gdje krv
ne prolazi kroz arterijski/kapilarni/venski prijelaz nego izravno
iz arterije u venu)

« Arteriovenske skretnice visokog protoka ili s promjerom vecim
od odabranih mikrosfera

= Prisutnost teske ateromatozne bolesti

«  Pacijenti s poznatom alergijom na Zelatinu.

Mikrosfere od 50-100 pm, 40-120 pm i 100-300 pm ne preporucuju
se za upotrebu u bronhijalnoj cirkulaciji.

UFE specificne kontraindikacije
Trudne Zene

+ Sumnja na upalnu bolest zdjelice ili bilo koju drugu aktivnu
infekciju zdjelice

« Bilo koji zlocudni tumor zdjelicne regije

+ Neoplazija li hiperplazija endometrija

« Prisutnost jednog i vise submukoznih fibroida s vise od 50 %
rasta unutar Supljine maternice

«  Prisutnost pedunkuliranog seroznog fibroma kao
dominantnog fibroida

« Fibroidi sa znacajnim kolateralnim dovodom od drugih Zila
osim maternicnih arterija

Specificne kontraindikacije za PAE
«  Aktivna infekcija mokracnog sustava ili prostatitis

Rak prostate

Rak mjehura

Kronicno zatajenje bubrega

Atonija mokracnog mjehura, neurogeni poremecaj mokracnog

mijehura ili drugi neuroloski poremecaj koji utjece na funkciju

mokracnog mjehura

«  Kamenje u mjehuru

= Urinarna opstrukcija zbog drugih uzroka osim BPH, ukljucujuci
suzenje uretre

+  Pretjerana zakrivljenost Zila ili teska ateroskleroza

Specificne neuroloske kontraindikacije

= Prisutnost otvorenih ekstra-intrakranijalnih anastomoza
ili skretnica

= Prisutnost krajnjih arterija koje vode izravno do kranijalnih
Zivaca

«  Ubilo kojoj vaskulaturi gdje bi mikrosfere Embosphere
mogle prodi izravno u unutarnju karotidnu arteriju,

arteriju, i ili prethodno

navedene zile

MOGUCE KOMPLIKACUE

Sve indikacije

Vaskularna embolizacija je postupak visokog rizika. Komplikacije se

mogu pojaviti u bilo kojem trenutku tijekom ili nakon postupka, a

mogn ukljucivati, ali nisu ogranicene na sljedece:
Komplikacije povezane s kateterizacijom (npr. hematom na
mjestu ulaska, stvaranje ugruska na vrhu katetera i kasnije
pomicanje, ozljede Zivaca i/ili cirkulacije koje mogu rezultirati
ozljedom noge, infekcija)

Puknuce Zile ili lezije i krvarenje

Okluzija krvnih Zila na zdravim podru¢jima

Paraliza koja je posljedica neciljane embolizacije ili ishemijske
ozljede od edema susjednog tkiva

Mozdani udar ili infarkt mozga

Ishemija na nepozeljnom mijestu, ukljucujuci ishemijski
mozdani udar, ishemijski infarkt (ukljucujuci infarkt miokarda)
inekrozu tkiva

Sljepoca, gubitak sluha, qubitak osjeta mirisa i/ili paraliza
Okluzija kapilarnog sloja i ostecenje tkiva

Smrt

Nezeljeni refluks ili prolaz mikrosfera Embosphere u normalne
arterije uz ciljanu leziju ili kroz leziju u druge arterije ili
arterijske slojeve, kao 3to je unutarnja karotidna arterija te
plucniili koronarni optok

Plu¢na embolija zbog arterijsko-venske skretnice

Spazam krvnih Zila

Rekanalizacija

Reakdija na strano tijelo koja zahtijeva medicinsku intervenciju
Infekcija koja zahtijeva medicinsku intervenciju

Alergijska reakcija na lijekove (npr. analgetike)

Alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ili embolijski
materijal

Kozne iritacije (npr. osip), mogu se pojaviti naknadno nakon
embolizacije

Postembolizacijski sindrom, kao 3to je prolazna bol, mu¢nina,
povracanje, groznica, koji se mogu pojaviti naknadno nakon
embolizacije

Prolazna hipertenzivna epizoda

Dodatne informacije nalaze se u odjeljku Upozorenja

Specifitne moguce komplikacije za UFE

«  Najcesce ocekivane komplikacije nakon zahvata su bol

u trbuhu, nelagoda, vrucica i/ili mu¢nina, poznate pod

zajednickim nazivom , postembolizacijski sindrom”. Neki

pacijenti mogu imati i zatvor stolice. To se u pravilu lijeci ili

lijekovima na recept il lijekovima bez recepta.

Prerano zatajenje jajnika (tj. menopauza)

Amenoreja

Infekcija zdjelicne regije

Nekroza maternice/jajnika

Flebitis

Duboka venska tromboza s plucnom embolijom ili bez nje

Vaginalni iscjedak

Istiskivanje tkiva, ljustenje fibroida ili prolaps fibroida

nakon UFE

+ Intervencija nakon UFE-a radi uklanjanja nekroticnog
fibroidnog tkiva

«  Vagalna reakcija

+  Histerektomija

Specificne moguce komplikacije za PAE

« Neciljana embolizacija rektuma, mjehura, skrotuma, penisa
ili drugih podru¢ja

= Najcesca komplikacija nakon zahvata ukljucuje ,Post-PAE
sindrom”, koji obuhvaca mucninu, povracanje, groznicu, bol u
zdjelici, osjecaj pecenja, disuriju i ucestalo ili hitno mokrenje

= Opekline koze (izlozenost zracenju) zbog produljenog vremena
fluoroskopije

« Krvuurinu, spermili stolici

»  Spazam mjehura

= Infekdija mokracnih puteva
»  Zadriavanje mokrace

«  Zatvor

«  Opstrukcija uretre

Neuroloske specifitne moguce komplikacije

= Ishemijski mozdani udar ili ishemijski infarkt
= Neuroloski poremecaji, ukljucujuci paralizu kranijalnih zivaca

MIJERA OPREZA

Sve indikacije

« NEMOJTE UPOTREBLJAVATI OVU NAPUNJENU STRCALIKU
A IZRAVNO UBRIZGAVANJE MIKROSFERA EMBOSPHERE.
0VO JE TAKOZVANA STRCALJKA ,REZERVOAR”. PROCITAITE
ODJELJAK UPUTA.

« Mikrosfere Embosphere smiju upotrebljavati samo lijecnici
spedijalisti obuceni za postupke vaskularme embolizacije.
Velicina i kolicina mikrosfera moraju se paljivo odabrati
prema leziji koja se lijeci, a za to je u potpunosti odgovoran
lijecnik. Samo lijecnik moze odluciti kada je najprikladnije
vrijeme za prekid ubrizgavanja mikrosfera.

«  Pacijentima s poznatom alergijom na kontrastno sredstvo
moze biti potrebno dati kortikosteroide prije embolizacije.

= Dodatne procjene ili mjere opreza mogu biti potrebne u
pruzanju periproceduralne skrbi za pacijente sa sljedecim
stanjima:

«  Krvareca dijateza ili hiperkoagulativno stanje

«  Imunokompromitacija

« Nemojte upotrebljavati ako se cini da su blister tabla, folija za
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skidanje, navojna kapica ili Strcaljka osteceni.

0Ovo je proizvod za jednokratnu upotrebu. Bacite otvorene
strealjke nakon upotrebe.

Za upotrebu samo za jednog pacijenta — sadrZaj isporucen
sterilan

Nikada nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati
ili ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba, ponovna obrada
ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet
uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja, to moze dovesti do
ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna
obrada ili ponovna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od
kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju u pacijenta

ili unakrsnu infekciju ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se

na, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija proizvoda moze dovesti do povrede, oboljenja
ili smrti pacijenta. Svi postupci moraju se izvoditi u skladu s
prihvacenom aseptickom tehnikom.

Strealjka je namijenjena samo za embolijsku upotrebu. Ne
upotrebljavati za bilo koju drugu primjenu.

Posebne mjere opreza za UFE

Postoji povecana mogucnost retro-migracije mikrosfera
Embosphere u nezeljene krvne Zile uslijed smanjenja protoka
arterije maternice. Embolizaciju treba prekinuti kada se dio
krvozilnog sustava koji okruzuje fibroid vise ne moZe vidjeti,
ali prije potpunog zastoja u arteriji maternice.

UFE smiju provoditi samo lijecnici specijalisti koji su prosli
odgovarajucu obuku za lijecenje lejomioma maternice
(fibroida).

Posebne mjere opreza za tumor jetre

Ne poslujl poznata nekompatibilnost izmedu mikrosfera
javaju za lijecenje

koji se up:

tumora ]elre,

Posebne miere opreza za PAE

PAE postupak smiju provoditi samo lijecnici specijalisti koji su
prosli odgovarajucu obuku.

Kolateralni optok moZe biti prisutan te moze prosiriti i
opskrbiti susjedne arterije uslijed povecavanja otpora lezita
prostate. Stoga postoji mogucnost ozbiljnih komplikacija s
neciljanom embolizacijom.

Postoji povecana mogucnost retro-migracije mikrosfera
Embosphere u nezeljene krvne Zile uslijed smanjenja protoka
arterije prostate. Embolizaciju treba prekinuti kada se Zilni
sustav koji okruzuje fibroid vise ne moze vidjeti, ali prije
potpunog zastoja u arteriji prostate.

Specificne mjere opreza za hemostatsku indikaciju

Embolizacija arterije slezene moZe biti povezana s trombom
donje Suplje vene.

UPOZORENJA
Sve indikacije

Mikrosfere Embosphere sadrze Zelatinu svinjskog podrijetla
i stoga mogu izazvati imunolosku reakciju kod pacijenata
koji su preosjetljivi na kolagen ili Zelatinu. Upotrebu ovog
proizvoda potrebno je pazljivo razmotriti za pacijente za
koje se sumnja da su alergicni na injekcije koje sadrze

stabilizatore Zelatine.

Ispitivanja su pokazala da mikrosfere Embosphere ne stvaraju
agregate i, kao rezultat toga, prodiru dublje u Zilni sustav u
usporedbi s PVA Cesticama slicne velicine. Pri embolizaciji
arteriovenskih malformacija s velikim skretnicama potrebno je
voditi racuna o odabiru vecih mikrosfera Embosphere kako bi
se izbjegao prolaz sfera u plucni ili koronarni optok.

Neke od mikrosfera Embosphere mogu biti malo izvan
raspona, stoga bi lijecnik trebao pazljivo odabrati velicinu
mikrosfera Embosphere prema velicini ciljnih Zila na

Zeljenoj razini okluzije u zilnom sustavu i nakon razmatranja
arteriovenskog angiografskog izgleda. Velicinu mikrosfera
Embosphere treba odabrati tako da sprijeci prolaz iz arterije
uvenu.

Ibog znacajnih komplikacija pogresne embolizacije,
potreban je krajnji oprez kod svih postupaka koji ukljucuju
ekstrakranijalni optok koji obuhvaca glavu i vrat, a lijecnik
treba pailjivo odvagnuti potencijalne prednosti upotrebe
embolizacije u odnosu na rizike i moguce komplikacije
postupka. Te komplikacije mogu ukljucivati sljepocu, gubitak
sluha, ubitak cula mirisa, paralizu i smrt.

Pacijentu se moZe dogoditi ozbiljna ozljeda koZe izazvana
zracenjem zbog dugih razdoblja izlozenosti fluoroskopiji
velikog opsega pacijenta, kutnih rendgenskih projekcij
visestrukih snimanja slika ili radiografija. Pogledaijte klinicki
protokol svoje ustanove kako biste osigurali primjenu
odgovarajuce doze zracenja za svaku specificnu vrstu postupka
koji se izvodi. Lijecnici bi trebali pratiti pacijente koji bi mogli
biti u opasnosti.

Pocetak ozljede pacijenta uzrokovane zracenjem moze se

javiti naknadno. Pacijente treba savjetovati o mogucim
nuspojavama zracenja i kome se trebaju obratiti ako pokazu
simptome.

Obratite pozornost na znakove pogresno ciljane embolizacije.
Tijekom injekije pazljivo pratite vitalne znakove pacijenta
kako biste ukljucili Sa02 (npr. hipoksija, promjene CNS-a). Ako
se pojave bilo kakvi znakovi koji ukazuju na pogresno ciljanje
ili se u pacijenta razviju neki simptomi razmislite o prekidanju
postupka, provjerite je i mozda doslo do pojave skretnice ili
razmislite o povecanju velicine mikrosfera.

Ako se angiografski dokazi embolizacije ne uoce brzo tijekom
ubrizgavanja mikrosfera razmislite o povecanju velicine
mikrosfera.

Specifiéna upozorenja za UFE
Upozorenja o UFE i trudnoci

Ucinci UFE na sposobnost zatrudnjivanja i noSenja fetusa do
termina kao i ucinci na razvoj fetusa nisu utvrdeni. Stoga
se ovaj postupak smije izvoditi samo na zenama koje ne
namjeravaju zatrudnjeti u buducnosti.

Zene koje zatrudne nakon UFE-a mogu biti izlozene

riziku od daj krvarenja,
poroda, poroda carskim rezom i poremecaja stava u beba.
Devaskularizacija miometrija maternice koja je posljedica UFE
modze teoretski povecati rizik od rupture maternice u Zena koje
zatrudne nakon postupka UFE.

Ostala upozorenja povezana s postupkom UFE

Kada upotrebljavate mikrosfere Embosphere za embolizaciju
fibroma maternice, nemojte upotrebljavati mikrosfere manje

od 500 mikrona.

Sve padijentice koje dolaze na embolizaciju mioma maternice
trebaju proci odgovarajucu ginekolosku obradu (npr.
ginekoloska anamneza, snimanje fibroida, uzorkovanje
endometrija kako bi se iskljucio karcinom kod bolesnica s
abnormalnim menstrualnim krvarenjem).

Dijagnoza sarkoma maternice mogla bi kasniti primjenom
nekirurskog pristupa u lijecenju fibroida (kao sto je UFE).
Vaino je obratiti posebnu pozornost na znakove upozorenja
za sarkom (npr. brzi rast tumora, postmenopauza s novim
povecanjem maternice, nalazi MRI) i provesti temeljmju
obradu takvih pacijentica prije nego sto se preporuci UFE.
Ponavljajuci ili kontinuirani rast tumora nakon UFE treba
smatrati mogucim znakom upozorenja za sarkom i treba
razmotriti operaciju.

Specificna upozorenja za PAE

Potrebno je provesti temeljitu klinicku progjenu svih
pacijenata koji dolaze na embolizaciju zbog BHP (npr. analiza
urina, digitalni rektalni pregled, rezultati simptoma, slikanje
prostate, Iestamlgena speclﬁumg za prostatu, transrektalni

Zhog zavojitih krvnih zila i dvostrukm dovodnin arterija u
podrucju zdjelice potreban je izniman oprez pri izvodenju
embolizacije arterije prostate (PAE). Komplikacije pogresno
ciljane embolizacije ukljucuju ishemiju rektuma, mjehura,
skrotuma, penisa ili drugih podrudja.
Kada upotrebljavate mikrosfere Embosphere za embolizaciju
fibroma prostate, nemojte upotrebljavati mikrosfere manje
od 100 mikrona. Preporucuje se upotreba veli¢ina od 300 do
500 mikrona.
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Upozorenja o PAE i plodnosti
« Uinci PAE na plodnost nisu utvrdeni. Stoga se ovaj postupak
ne smije izvoditi na muskarcima koji Zele postati ocevi.

Specifina upozorenja za hemostatike

« Bududi da mikrosfere Embosphere nisu procijenjene za
kontrolu krvarenja ili hemoragije za neurovaskularne
indikacije, ne bi se trebale koristiti u tu svrhu u
neurovaskulaturi.

Upozorenja o upotrebi malih mikrosfera

« Treba pazljivo razmotriti svaku upotrebu embolijskih sredstava
koja su manjeg promijera u odnosu na razlucivost vase opreme
za snimanje. Prisutnost arteriovenskih anastomoza, grana
krvnih Zila koje vode dalje od ciljnog podrugja ili izlaznih Zila
koje nisu vidljive prije embolizacije moze dovesti do pogresno
ciljane embolizacije i ozbiljnih komplikacija.

« Mikrosfere manje od 100 mikrona opcenito e migrirati
distalno do anastomoznih dolaznih Zila i stoga je vjerojatnije
da ce prekinuti optok do distalnog tkiva. Veci potencijal
ishemijske ozljede proizlazi iz uporabe mikrosfera manje
velicine te se prije embolizacije mora razmotriti posljedica
ove ozljede. Moguce posljedice ukljucuju oticanje, nekrozu,
paralizu, apsces i/ili jaci postembolizacijski sindrom.

= Oteklina nakon embolizacije moze dovesti do ishemije
tkiva u blizini ciljanog podrucja. Mora se paziti da se
izbjegne neciljano tkivo netolerantno na ishemiju kao Sto
je zivano tkivo.

UPUTE ZA UPORABU
Prije pocetka postupka embolizacije obavite snimanje visoke
razlucivosti kako biste paljivo procijenili krvoZilnu mrezu
povezanu s lezijom.

«  Mikrosfere Embosphere dostupne su u razlicitim veli¢inama.
Zbog mogucnosti pogresne embolizacije i pripadajuce
varijabilnosti u velicinama sfera, lijecnik bi trebao pazljivo
odabrati velicinu mikrosfera Embosphere u skladu s velicinom
ciljnih Zila na zeljenoj razini okluzije u krvozilnom sustavu.

«  Pailjivo odaberite veli¢inu mikrosfera prema velicini
identificiranih Zila i upotrijebljenom kateteru. Mikrosfere
Embosphere fleksibilne su Cestice koje podrzavaju priviemenu
kompresiju od 20 % do 30 % kako bi se olaksao prolaz kroz
mikrokatetere. U ispitivanjima je dokazana izravna korelacija
izmedu velicine mikrosfera i velicine zacepljenih Zila.

«  Odaberite kateter za isporuku na temelju velicine ciljne Zile i velicine
mikrosfera koje se upotrebljavaju. U tablici u nastavku provjerite
kompatibilnost velicina katetera i mikrosfera Embosphere.

+ Mikrosfere Embosphere nisu neprozime za rendgensko zracenja.
Preporucuje se da se embolizacija prati fluoroskopskom
vizualizacijom dodavanjem odgovarajuce kolicine neionskog
kontrastnog sredstva u fiziolosku tekucinu za rastvor.

Za isporuku mikrosfera Embosphere

PrOVJeme pakiranje i Strcaljku pnje uporabe kako biste bili
sigurni da su netaknuti. Vanjska povrina trcaljke je sterilna.

« U skladu s asepticnom tehnikom, otvorite foliju za skidanje
pocevsi od vrha i odlijepite foliju do kraja. Njezno nagnite
sterilnu Strealjku na sterilno polje, izbjegavajuci kontakt s
dijelovima koji su prethodno zatvoreni.

Odvrnite ¢ep napunjene trcaljke mikrosfere Embosphere.
Preporucuje se dodavanje neionskog kontrastnog sredstva
radi radioloskog pracenja injekcije. Njezno uvucite neionsko
kontrastno sredstvo izravno u spremnik Strcaljke. Idealni
rastvor obicno se dobije mjesavinom 50 % neionskog
kontrastnog sredstva i 50 % fizioloske otopine. Kako biste
dobili homogenu suspenziju mikrosfera Embosphere, lagano
okrenite Strcaljku od 20 ml nekoliko puta. Neionsko kontrastno
sredstvo 0,9 % otopina NaCl mogu se dodati u istim omjerima
kako bi se dobio vise razrijeden rastvor.

Za ubrizgavanje mikrosfera Embosphere kroz kateter nemojte
upotrebljavati napunjenu Strcaljku od 20 ml jer moze doci do
zacepljenja katetera.

Uklonite sav zrak iz Strcaljke i spojite je na jednu kapicu
trosmjerne skretnice.

Pricekajte nekoliko minuta da se mikrosfere Embosphere
rastvore u otopini.

lzvucite rastvor Strcaljkom za injekciju od 1 mlili 3 ml spojenom
na drugu kapicu trosmjerne skretnice. Izbjegavajte pokrete
naprijed-natrag kako biste smanjili rizik od ulaska zraka
u sustav. Provjerite jesu li upotrijebljene Zeljena koliina i
koncentracija mikrosfera.

Uklonite sav zrak iz Strcaljke.

Uvedite kateter za isporuku u ciljnu Zilu prema standardnim
tehnikama. Postavite vrh katetera Sto blize mjestu lijecenja
kako biste izbjegli nenamjernu okluziju normalnih zila.
Zavrnite Strcaljku na srediSte katetera pomocu muskog Luer-
lock prikljucka skretnice.

Otvorite skretnicu za spajanje injekcijske Strcaljke s katetemm
Pod stalnom kontrolom, polak

u krvotok promatrajuéi brzinu protoka kontrasta. Ako nema
ucinka na brzinu protoka, ponovite postupak isporuke s dodatnim
injekcijama mikrosfera Embosphere / kontrastne otopine.
Razmotrite upotrebu vecih mikrosfera Embosphere ako pocetne
injekcije ne mijenjaju brzinu protoka kontrasta. Ako mikrosfere
Embosphere / kontrastna otopina zahtijevaju ponovno rastvaranje,
nekoliko puta njezno okrenite Strcaljku od 20 ml.

« Uvijek ih ubrizgavajte u uvjetima slobodnog protoka. Refluks
mikrosfera moze izazvati neposrednu ishemiju zdravih tkiva
ili krvnih Zla.

«  Nastavite s infuziom dok se ne postigne Zeljena
devaskularizacija. Ispitivanja su pokazala da mikrosfere
Embosphere prodiru distalnije u leziju nego cestice PVA slicne
velicine. Smanjenje opskrbe lezije arterijskom krvlju stoga
je progresivnije. Pri odredivanju krajnje tocke embolizacije
donesite konzervativnu prosudbu.

«  Punkcija bedrene kosti moze rezultirati spazmom arterija.
To moze biti predispozicija za trombozu bedrene kosti (npr.
ozljeda noge). Prije konacnog uklanjanja katetera potrebno je
ponovno procijeniti prohodnost bedrene kosti.

+ Na kraju infuzije uklonite kateter uz lagano usisavanje kako
biste izbjegli izhacivanje zaostalih mikrosfera koje su jos unutar
lumena katetera, zatim zatvorite trosmjernu skretnicu.

«  Pritiskajte mjesto uboda dok se ne zavrsi hemostaza.

«  Bacite sve preostale mikrosfere Embosphere i iskoristene
Strealjke.

Dodatne posebne upute za UFE
«  Kada embolizirate fibroide maternice, odaberite mikrosfere
Embosphere od 500 mikrona i vise.

«  Prema odluci lijecnika, pneumatski kompresijski uredaji
mogu se upotrebljavati za pacijentice koje trenutno uzimaju
hormonsku terapiju, volumen maternice >1000 ml i pacijentice
koje imaju prekomjernu tjelesnu tezinu kako bi se smanjio rizik
od duboke venske tromboze.

«  Embolizaciju treba prekinuti kada se dio krvoZilnog sustava
koji okruzuje fibroid vise ne moze vidjeti, ali prije potpunog
zastoja u arteriji maternice. Postoji povecana mogucnost retro-
migracije mikrosfere Embosphere u nezeljene krvne zile uslijed
smanjenja protoka arterije maternice.

Dodatne posebne upute za PAE

«  Za embolizaciju arterije prostate preporucuje se upotreba
mikrosfera Embosphere od 300 do 500 mikrona.

= Foleyev kateter, s balonom napuhanim smjeSom neionskog
kontrasta i fizioloske otopine, moZe se postaviti prije PAE kao
orijentir tijekom postupka embolizacije.

«  PAE se moze izvesti radijalnim ili femoralnim pristupom.

Dodatne posebne upute za AVM

= Pri embolizaciji arteriovenskih malformacija (AVM), odaberite
velicinu mikrosfere Embosphere koja ce zatvoriti tvoriste bez
prolaska kroz AVM.

KONZERVIRANJE/SKLADISTENJE/DD[AGANJE
Mikrosfere Embosphere moraju se cuvati na hladnom, suhom
i tamnom mjestu u njihovoj originalnoj Strcaljki i pakiranju.

= Upotrijebiti do datuma navedenog na naljepnici Strcaljke.

«  Nemojte zamrzavati.

«  Nemojte ponovno sterilizirati.
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« Nakon upotrebe, mikrosfere Embosphere moraju se odloZiti kao
kontaminirani bolnicki otpad.

potencijalne koristi, rizike i Stetne dogadaje povezane s
embolizacijom. Konkretno, pacijenti bi trebali razumjeti da
postoji mogucnost da se njihovi simptomi nece poboljsati

Driati podalje od sunceve svjetlosti

Sustav jednostruke sterilne barijere sa
zastitnim pakiranjem iznutra

U Europskoj uniji svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodiu
vezis ureda}em treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave clanice.

INFORMA(IJE ZA SAVJETOVANJE PACIJENATA
Pacijenti bi prije embolizacije trebali jasno razumjeti tko ¢e im
pruziti njegu nakon zahvata i kome se mogu javiti u hitnom
slucaju nakon embolizacije.

«  Pacijenti koji su podvrgnuti embolizaciji trebali bi razumjeti

Raspon Minimalni nakon embolizacije.
v:lul;r)la 1D katetera Kod boje Tml 2ml Podacina pakiraniu f Cuvatina suhom [Ii] Procitajte upute za uporabu
50-100 (004(1”:‘"‘) Siva S0106H | S0206H Proizvodat ® Zajednokratnu uporabu 'n‘? Identifikacija pacijenta
0,016" "
40-120 A N ta | ST10GH | S1206H o+ PO
(041 mm) | "na Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD & Oprez (7] Dom zdravljaili lijecnik
0,017"
100-300 i Iuta S210GH | S2206H
(0,43 mm) S
- Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD M Nije pirogeno Datum
woso0 | MO8 | e | sioe | e
20700 0,020 G siocH | sea0eh Oznaka serije sterLe] [T | Sterilizirano pomocu pare Web-mjesto s informacijama za pacijenta
500-7 (0,51 mm) rvena 1 6.
" L 0 " i CE oznaka - Identifikacija prijavljenog tijela:
700900 w“égzjlm) Zelna | SBI0GH | S820GH Kataloski broj 0°c /ﬂ/ Donja granica temperature CCwm | 39y
- 0,038" " . T Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranicava
900-1200 097 mm) RuZicasta | S1010GH | $1020GH @ Nemojte ponovno sterilizirati Medicinski proizvod RONLY | upotrebu ovog uredaja na ovlastenog

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
oteceno i procitajte upute za uporabu

Jedinstvena identifikacija proizvoda

lijecnikaili po njegovom nalogu.
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KI_R]ELI_)I_JS

Sisukord: 1 ml voi 2 ml mikrosfaarid steriilses piirogeenivabas
0,9% NaCl lahuses.

KASUTUSOTSTARVE/I(AS[ITUSNKIDUSTllSED
arid Embosphere on ette nahmd veresoonte sulgemiseks

vm jargmiste

tapselt
mikrosfédrid, mida on immutatud seazelatumga ning on saadaval
suurustes ja Need sfaarid on

kéigus.
. Hiipervas_!(ulaa‘rsele kasvajate ja protsesside, sealhulgas

loodud, tagamaks jasihiparast
SIIRDATAVA MEDITSIINISEADME MATERJALIDE TABEL : eoud Dl
Patsiendi « Hemostaatiline embolisatsioon.
Materjal Kokkupuute kokkupuute tase
kestus (maksimaalne tahke 40-120 pm mikrosfarid on tépsemalt ette nahtud meningioomide
sisaldus siistlaga) ja maksakasvajate emboliseerimiseks.
Trisakriiili Pikaajaline KLIINILINE KASU
kopolimeer | (> 30 péeva) 159+6mg Mikrosfa'a'ridega E iseerimine on
invasitvne ravi, mis on efektiivne:
L ikaaiali emakamiioomidega naistele, et leevendada sellega seotud
Zelatiin (zlk;oa:la‘a!le"vea) B+1mg id, sealhulgas tugevat
uvoi rohu ja/voi kuseteede dusfunk(swoom
ja parandada elukvaliteeti;
TARNE . lip ji sealhulgas
ienti seotud i id ja

20 ml eeltdidetud siistal standardse Luer-lock-otsaga,
eraldi blisteralusele, mis on suletud Tyvek®| mahatommatava

aeglustada halguse progresseerumist;

kattega. Plastikust keeratav kork ja kolb. E kolme
ringiga kolvi liigend.

vahendamiseks resektsiooniprotseduuri ajal;

+  eesndarme healoomulise hiiperplaasiaga meestele selliste . I lu, mis voib «  Eesndl
alumiste kuseteede simptomite (LUTS) leevendamiseks nagu ohumdancrmaalseldalandemhallseenm\sealal «  Poievihk.
sage uri i poie mittetdi . pasmi olemasolu vdi toendoline tekkimine. .
ihj raskused urineerimi lustamisel ja . i i i .

Jsurudes” urineerima hakkamine voi nork uriinivool, ja
elukvaliteedi parandamine;

. " ‘entidele seotud
siimptomite leevendamiseks;

. I ientidele koheseks ja pil
verejooksu kontrollimiseks.

Seadme kehtiva Euroopa ohutuse ja Kliinilise toimivuse kukkuvune
(SSCP) koopia leiate Euroopa

(Eudamed), kus see on lingitud seadme kordumatu pohi-UDI-DI-ga.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Seadme kordumatu pohi-
UDI-DI: 088445048565E2.

Teise voimalusena laadige SSCP koopia alla aadressilt:
https://www.merit.com/sscp

MAGNETRESONANTSPILDINDUS
ikrosfaari i immutatud
tris-akriitilpolimeerist ja need whilduvad magnetresonantsiga (MR).

VASTUNAIDUSTUSED
Kclk néidustused

Veresoonte okluseerimisprotseduure mittetaluvad patsiendid.
+ Veresoonte anatoomia voi vevevuul mis vilistavad kateetri
ivate ainete siistimise.
Kollet varustavad arterid ei ale mikrosfaaride Embosphere
vastuvitmiseks piisavalt suured.

mis valistab mikrosfaaride Embosphere joudmise koldeni.

100duga arteriovenoossete Suntide korral (s.t kus
veri ei labi arteriaalset/kapillaarset/venoosset iileminekut,
vaid laheb otse arterist veeni).

= Kiire vooluga arteriovenoossed sundid voi Sundid, mille
diameeter on suurem kui valitud mikrosfaaride suurus.

« Raske ateroskleroosi olemasolu.

«  Patsiendid, kellel on teadaolev allergia Zelatiini suhtes.

50-100 pm, 40-120 pm ja 100-300 pm mikrosfaare ei soovitata
kasutada bronhiaalvereringes.

Emakamiioomide emboliseerimise spetsiiflised vastunéidustused
Rasedad naised.

. voi muu aktiivse iku kahtlus.
= Mis tahes vaagnapiirkonna pahaloomuline kasvaja.

Endomeetriumi neoplaasia vai hiiperplaasia.
Uhe voi mitme submukoosse miioomi olemasolu, mis on
emakadanes laienenud iile 50%.

«  Jalakesega seroossete miioomide esinemine domineeriva(te)
miioomidena.

«  Miioomid, millel on kollateraalne verevarustus muude
veresoonte kui emakaarterite kaudu.

Eesnadrmearterite emboliseerimise spetsiifilised vastunéidustused
« Aktiivne kuseteede infektsioon vdi prostatiit.

Krooniline neerupuudulikkus.
Kusepoie atoonia, neurogeenne poiehaire voi muu poie
funktsiooni mojutav neuroloogiline hire.

- Poiekivid.

= Kuseteede obstruktsioon, mis on tingitud muudest pohjustest
kui eesnaarme healoomuline hiiperplaasia (BPH), sealhulgas
kusiti ahenemine.

= Veresoonte liigne kaanulisus voi raske ateroskleroos.

Neuroloogilised spetsifilised vastunéidustused

+ Avatud ekstra-intrakraniaalsete anastomooside voi Suntide
olemasolu.

«  Selliste Iopparterite olemasolu, mis viivad otse
kraniaalnarvidesse.

. lgas kus voivad
siseneda otse sisemisse unearterisse, selgrooarterisse,
intrakraniaalsesse veresoonkonda vdi eespool nimetatud
veresoontesse.

4 Embosh

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Kaik naidustused

Veresoonte emboliseerimine on kdrge riskiga protseduur. Tiisistused

voivad tekkida mistahes hetkel protseduuri ajal voi jarel ja need

vulvad olla muu hulgas, kuid mitte ainult jargmised.
Kateteriseerimisega seotud tiisistused (nt sisestuskoha
hematoom, kateetriotsa tromboseerumine ja sellele jargnev
nihkumine ning narvi ja/vdi vereringe kahjutused, mis voivad
kahjustada alajaset voi pahjustada selle infektsiooni).
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Veresoone voi kolde rebend ja hemorraagia.

Tervete piirkondade veresoonte oklusioon.

Mittesihipérasest emboliseerimisest voi Idhedal asuva koe

odeemist pohjustatud isheemilisest kahjustusest tingitud

halvatus.

Insult voi ajuinfarkt.

Soovimatu koha isheemia, sh isheemiline insult, isheemiline

infarkt (sh miiokardi infarkt) ja koenekroos.

Nagemise, kuulmise, haistmise kadumine ja/vdi halvatus.
r ge oklusioon ja

Emakamiioomide emboliseerimise spetsiiflised voimalikud tiisistused

Koige sagedamini esinevad protseduurijdrgsed tiisistused

on kohuvalu, ebamugavustunne, palavik ja/voi iiveldus,
koondnimetusega ,emboliseerimisjargne siindroom”. Monedel
patsientidel vdib tekkida ka kohukinnisus. Seda ravitakse
tavaliselt retsepti- voi kasimiiiigiravimitega.

Enneaegne munasarjade puudulikkus (s.t menopaus).
Amenorrda.

Vaagnapiirkonna infektsioon.

Emaka/munasarja nekroos.

« Flebiit.
Mlkmsfaande Embosphere soovimatu tagasivool voi . ii de tromboos koos k booliaga vdi ilma.
sihtkolde I3 arteritesse = Tupevoolus.
voi labi kolde teistesse arteritesse voi arteriaalsetesse = Kudede ekspulsioon, miioomi Iohenemine voi miioomi
i u sisemine i pull ioon parast lioomit iseerimi
koronaarvereringe. «  Emakamiioomide emboliseerimise jargne sekkumine
Kopsuarterite emboolia arteriovenoosse Suntimise tottu. nekrootilise miioomikoe eemaldamiseks.
Vasospasm. +  Vagaalne reaktsioon.

Rekanaliseerumine.

Medi t sekkumist vajav reaktsioon vodrkehale.
Meditsiinilist sekkumist vajav infektsioon.

Allergiline reaktsioon ravimitele (nt analgeeukumld)

Hiisterektoomia.

spetsilfilised voimalikud tiisistused

Parasoole, poie, munand\kotl ‘peenise voi muude piirkondade

Allergiline reaktsioon ainele.
Nahadrritus (nt Igove), mis voib iekk|da pérast
emboliseerimist.

Emboliseerimisjargne siindroom, nagu mooduv valu,
iiveldus, oksendamine, palavik, mis voib tekkida parast
emboliseerimist.
Mddduv hiipertensiivne episood.
Lisateave on jaotises ,Hoiatused”.

Koige sagedasemad protseduurijargsed tiisistused halmavad
eesnadrmearterite embollseenmlse jargset siindroomi, mis

Veri uriinis, spermas voi valjaheites.
Kusepdie spasm.

Kuseteede nakkus.

Uriinipeetus.

Kohukinnisus.

Kusejuha obstruktsioon.

d spetsiifilised voimalikud tiisistused

Isheemiline insult voi isheemiline infarkt
Neuroloogilised héired, sealhulgas kraniaalnarvi halvatus

ETTEVAATUSABINOUD

Kaik
ARGE KASUTAGE SEDA EELTAIDETUD SUSTALT

didustused

MIKROSFAARIDE EMBOSPHERE OTSEKS SUSTIMISEKS. SEE ON

RESERVUAARSUSTAL. VAADAKE KASUTUSJUHENDI JAOTIST.

M\krosfaare Embosphere volvad kasutada vaid veresoonte
tegemisele

arstid. Mikrosfaaride suurus tuleb vastavalt ravitavale koldele

hoolikalt valida ja on taielikult arsti vastutada Alnuh arst

voib otsustada, mis on kdige sobilikum aeg

See on iihekordselt kasutatav toode. Visake avatud siistlad
prast kasutamist dra.
Ainult ihel patsiendil kasutamiseks — steriilne sisu.
Mitte kunagi korduskasutada, taastoodelda ega
Vi
resteriliseerimine voivad rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks
voib olla patsiendi vigastamine, haigestumine voi surm.
I

Eesnadrmearterite emboliseerimise spelsuﬁl\sed eftevaatusabinud

i peaksid labi
viima ainult vastava valjaoppe saanud eriarstid.
Voib esineda kollateraalne vereringe, mis voib laieneda
ja varustada kiilgnevaid artereid, kui eesnadrme all oleva
vaagnapohja resistentsus suureneb. Seetottu voivad
‘mittesihiparase emboliseerimise korral tekkida rasked tiisistused.
Mikrosfride Embosphere tagasiliikumise voimalus

on suurem, kui eesnaa

VOl
voivad samuti pohjustada seadme saastumise ja/voi patsiendi
nakatumise vdi ristnakatumise, sh (loend pole aplik)
nakkushaigus(t)e iilekandumise ihelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine voib pohjustada patsiendi vigastuse,
haiguse voi surma. Koiki protseduure tuleb teostada vastavalt
heakskiidetud aseptikanouetele.
Siistal on meldud vaid emboolseks kasutamiseks. Mitte
kasutada muul otstarbel.

Emakamuoomlde emboliseerimise spetsiifilised ettevaatusabindud

Mlkmsfaande Embosphere tagasiliikumise voimalus

verevool viheneb. Emboliseerimine tuleb peatada,

kui eesnadret imbritsevat veresoonkonda ei saa enam
visualiseerida, kuid seda tuleb teha enne eesnaarmearteri
taielikku staasi.

Hemostaatilise néidustuse spetsiifilised ettevaatusabindud

Pornaarteri emboliseerimine vdib olla seotud alumise
donesveeni trombiga.

HOIATUSED

Koik naidustused

siistimise lopetamiseks.

Patsiendid, kellel on allergia kontrastainele, véivad enne
emboliseerimist vajada kortikosteroide.

Vajalikud voivad olla téiendavad hindamised voi

holmab iiveldust, palavikku,

valu, polemstunnet diisuuriat ja sagedast urineerimist voi
urineerimisvajadust

Nahapaoletus (kurgusega kokkupuude) pikaajalise
fluoroskoopia ajal.

ravi
pa(slenudel kellel esineb j jargmlne sewsund

diatees voi h
immuunpuudulikkus.
Arge kasutage, kui blisteralus, mahatommatav kile, keeratav
kork voi siistal on kahjustatud.

on suurem, kui
vool vaheneb. Emboliseerimine tuleb peatada, kui miioomi
imbri i saa enam visualiseerida, kuid

Embosphere sisaldavad seaparitolu Zelatiini ja
vaivad seetdttu kollageeni vai Zelatiini suhtes litundlikel

seda tuleb teha enne emakaarteri taielikku staasi.
Emakamiioome tohivad emboliseerida ainult eriarstid,
kes on saanud emaka leiomiioomide (miioomide) raviks
asjakohase koolituse.

ja erilised

i pohjustada. Enne ravimi
kasutamist patsientidel, kellel kahtlustatakse allergiat Zelatiini
stabiliseerijaid sisaldavate siistete suhtes, tuleb hoolikalt
kaaluda selle ravimi kasutamist.

Uuringud on néidanud, et mikrosfaarid Embosphere

ei moodusta agregaate ja seetottu tungivad need

sugavamale veresoonkonda vorreldes sarnase suurusega

ei esine mikrosfaari ja
raviks i vahel

i osakestega. Suurte Suntidega
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tuleb
olla hoolikas, valides suuremaid mil E et

sh Sa02 (nt hiipoksia, KNS-i muutused). Kaaluge protseduuri
voimaliku Sundi esinemise uurimist voi

valtida sfadride sattumist kopsu- voi koronaarringesse.

Moned mikrosfaérid Embosphere voivad olla
suurusvahemikust veidi véljas, nii et arst peab hoolikalt
valima mikrosfaari Embosphere suuruse vastavalt soovitud
okluseerimiskoha sihtmérkveresoonte suurusele ja tegema
seda pérast arteriovenoosse angiograafilise pildi hindamist.
Mikrosfaéride Embosphere suurus peab olema valitud selliselt,

al
Vadra emboliseerimise raskete tlsistuste tottu tuleb votta
aarmised ettevaatusabindud igal protseduuril, mis holmab
pead ja kaela holmavat ekstrakraniaalset vereringet, ja arst
peab hoolikalt arvestama emboliseerimise potentsiaalse
kasu ja riskidega ning protseduuri voimalike tiisistustega.
Tiisistuseks vivad olla nagemise, kuulmise ja haistmise
kadumine, halvatus ja surm.

Pikaajaline fluoroskoopia, patsiendi suur diameeter, nurga
all tehtavad rontgenprojektsioonid ja mitmete piltide/
uuringute tegemine vdib patsiendile tekitada raskeid
kiirgusindutseeritud nahakahjustusi. Jargige oma asutuse
Kiinilist protokolli, et tagada iga protseduuritiiiibi dige
kiirgusdoosi rakendamine. Arst peab jélgima patsiente, kes
voivad olla ohustatud.

Patsiendi kiirgusindutseeritud kahjustus voib tekkida
viivitusega. Patsiente tuleb noustada voimalike kiirgusest
pohjustatud korvaltoimete suhtes ja selles osas, kellega
simptomite esinemisel ihendust votta.

Jalgige hoolikalt védra emboliseerimise markide esinemist.
Monitoorige siistimise ajal hoolikalt patsiendi elulisi néitajaid,

suuremate mikrosfadride valimist, kui esinevad mis tahes
valesti sihitud emboliseerimise tunnused voi patsiendil
tekivad simptomid.

«  Kaaluge suuremate mikrosfadride valimist, kui
emboliseerimise angiograafilised tunnused ei avaldu
mikrosfaaride siistimisel otsekohe.

makamuoomwde embollseenm|se spetsilflised hoiatused

. i isjargne turse voib olla po

endomeetriumi proovide votmine, et valistada
j ienti i i esinemine).
Emaka sarkooml d\agnooslmlst volh muuom\de rawm\sel

emboliseerimine) abil edasi Iukata Oluline on pdrata suurt

téhelepanu sarkoomi hoiatavatele simptomitele (nt kasvaja

kiire kasv, koos emaka uue

MRT-leiud) ja uurida selliseid patsiente enne emakamiioomide
veel Korduvat

voi ]a!kuvat kasvaja suurenemist prast emakamiioomide

Hmatused ] |a raseduse kohta

tuleb pidada sarkoomi vmmallkuks

moj
siinnituse digeaegusele ning loote arengule ei ole kindlaks
tehtud. Seetottu tuleks seda protseduuri teha ainult naistele,
kes ei kavatse tulevikus rasestuda.

«  Naistel, kes parast emakamiioomide emboliseerimist
rasestuvad, voib olla suurem risk siinnitusjargse verejooksu,

enneaegse siinnituse, keisriloike ja loote vaarasendite tekkeks.

«  Emakamiioomide emboliseerimisest tulenev emaka
.. i satsioon i o

naistel, kes parast
emboliseerimist rasestuvad, emaka rebenemise riski.

Muud hoiatused iioomi iseerimise kohta
. ikrosfaari Embosphere ioomi
iseeri arge kasutage mikrosfaare, mis on
vdiksemad kui 500 mikronit.
«  Koigil patsientidel, kellele tehakse emakamiioomide
emboliseerimine, tuleb | asjakohane giinekoloogiline
uuring (nt giinekoloogiline anamnees, miioomide kuvamine,

ja kaaluda tuleks

spetsifilised hoiatused

Eesndarmevahi valistamiseks tuleb &b viia pohjalik kliiniline
hindamine kikidele patslem\dele kellel on ette nahtud
eesnddrme i (BPH)
(nt uriinianaliiis, digitaalne rektaalne uuring, simptomite
skoor, eesnadrme pildidiagnostika, ees| espetsiifilise
antigeeni test, transrektaalne ultraheliuuring).
Vaagnapiirkonna kianuliste veresoonte ja dubleerivate

e arterite tottu (uleb

Hoiatused ja viljakuse kohta

«  Eesndarmearteri emboliseerimise moju viljakusele ei ole
kindlaks tehtud. Seetdttu ei tohiks seda protseduuri teha
meestele, kes soovivad last saada.

Hemostaatilised spetsiifilised hoiatused

« Kuna mikrosfadre Embosphere ei ole hinnatud verejooksu voi
hemorraagiate kontrolli all hoidmiseks neurovaskulaarsete
néidustuste korral, ei tohiks neid sel

lahedal asuva koe isheemiast. Tuleb olla ettevaatlik, et
véltida isheemiat mittetaluvaid mitteshiparaseid kudesid
nagu narvikude.

KASUTIJSJUHEND
Enne emboliseerimise alustamist hinnake hoolikalt koldega
seotud kasutades hea

isi seadmeid.

eesmrgil kasutada.

Va\keste mikrosfaaride kasutamise hoiatused
Kaaluge alati hoolikalt enne, kui kavatsete kasutada
piltdiagnostika seadmete eristusvoimest vaiksema
i i iseerivaid aineid. Arteri

anastomoosid, sihtmargist eemale kulgevate veresoonte
harud vdi enne emboliseerimist ilmnenud mittenahtavad
veresooned vdivad viia valesti sihitud emboliseerimise ja
raskete tiisistusteni.
« Mikrosfaarid, mis on véiksemad kui 100 mikronit, migreeruvad

tavaliselt distaalselt anastomootilistesse sdturitesse

ja jouavad seetonu suurema toendosusega vereringe

koes

olla drmiselt ettevaatlik. Valesti sihitud emboliseerimine

pomus(ab selllse\d tiisistusi nagu parasoo\e, poie,
peenise vi muude pi e isheemia.

arge kasutage mikrosfaare, mis on
vaiksemad kui 100 mikronit. Soovitatav on kasutada suurust
300500 mikronit.

mikrosfaaride k
kaasneb suurem nsk isheemilise kahjustuse tekkeks ja
enne emboliseerimist tuleb hoolikalt selle kahjustuse
tagajargedega arvestada. Voimalikud tagajarjed on muu
hulgas turse, nekroos, halvatus, abstsess ja/voi raskem
emboliseerimisjargne siindroom.

+ Mikrosfaarid Embosphere on saadaval erinevates suurustes.
Voimaliku valesti emboliseerimise ja sfadriliste suuruste
varieeruvuse tottu peaks arst kindlasti hoolikalt valima
mikrosfaaride Embosphere suuruse vastavalt soovitud
veresoonkonna oklusiooni tasemel asuvate sihtveresoonte
suurusele.

»  Valige mikrosfaaride suurus hoolikalt vastavalt tuvastatud
veresoonte suurusele ja kasutatavale kateetrile. Mikrosfadrid
Emhospheve on painduvad osakesed, mis metavad ajutm

20-30%, et holbustad:
labimist. Uuringud on néidanud otsest seost mikrosfaaride
suuruse ja ummistunud veresoonte suuruse vahel.

« Valige vastavalt
xuurusele ja mikrosfaaride suurusele. Kateetrite ja
mikrosfaaride Embosphere suuruste kokkusobivuse kohta
vaadake allolevat tabelit.

. Embosphere eiole Soovitatav on
jalgida ilise visualiseerimise abil,
hsades fiisioloogilisele suspensioonivedelikule sobiva koguse
mitteioonset kontrastainet.
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Mlkro ide Embosphere ta ks

Enne kasutamist kontrollige p ja siistalt, et veenduda,
et need oleksid terved. Siistla valispind on steriilne.

Tommake aseptilise tehnika abil kile maha, alustades kile
otsast, ja tommake kile téielikult alusele tagasi. Kallutage
steriilset siistalt ornalt steriilsele valjale, valtides kokkupuudet
eelnevalt suletud osadega.

Keerake mikrosfaari Embosphere eeltidetud siistla kork lahti.
Siistimise radioloogiliseks jalgimiseks on tungivalt soovitatav

lisada Tommake

ine ornalt otse isil Ideaalne
suspensioon saadakse tavaliselt 50% mitteioonse kontrastaine
ja 50% sequga. Mikrosfadri

homogeense suspensiooni saamiseks pddrake 20 ml siistalt
mitu korda ettevaatlikult iimber. Lahjendatud suspensiooni
saamiseks voib lisada samades vahekordades mitteioonset
kontrastainet ja 0,9% NaCl lahust.

Arge kasutage mikrosfadride Embosphere siistimiseks labi
kateetri 20 ml eeltdidetud siistalt, kuna see vdib pohjustada
kateetri ummistumist.

Eemaldage siistlast kogu ohk ja iihendage see

Viige manustamiskateeter standardtehnikale vastavalt
sihtveresoonde. Paigutage kateetri ots ravitavale koldele
nii ldhedale kui voimalik, et valtida normaalsete veresoonte
tahtmatut oklusiooni.

Keerake siistal kateetri jaoturi kiilge, kasutades sulgurkraani
isast Luer-lock konnektorit.

Avage sulqurkraan, et ihendada silste siistal kateetriga.
Infundeerige pideva  fluoroskoopilise  kontrolli all
mikrosfaarid aeglaselt vereringesse, jalgides samal
ajal kontrastaine voolukiirust. Kui voolukiirus ei ole
mojutatud, korrake i i taiend

Emakaarteri

Infusiooni lopus eemaldage kateeter, samal aJaI ornalt |medes,
et viltida kateetri valendiku sees olevate j

Arteriovenoosse malformatsioonide spetsiifilised lisajuhised
i iooni (AV

- A malfor -d)

nihkumist, seejérel sulgege

valige mikrosfaar sellise

Avaldage punktsioonikohale survet, kuni hemostaas on
loppenud.

Visake dra koik allesjaanud mikrosfaarid Embosphere ja
kasutatud siistlad.

spetsifilised lisajuhised

Emakamuaomlde emboliseerimiseks valige selline mikrosfaar
bosphere, mille suurus on 500 mikronit vi suurem.

mikrosfaaride Embosphere / kontrastlahuse sistidega. Kaaluge
suurema suurusega mikrosfadride Emhosphere kasutamls(

AYSII avanagemlsel voib  siivaveenide  tromboosi

riski h i kasutada
i id praequ hormoonravi saavatel

kui eslalgsed susnd ei muuda
Kui / vajavad
uuesti suspendeenmlst pcuvake 20 ml siistalt mitu korda
ettevaatlikult imber.

Siistige alati vaba voolu tingimustes. Mikrosfaaride tagasivool
voib kutsuda esile tervete kudede v veresoonte kohese isheemia.
Jitkake ~ infusiooni, kuni saavutatakse soovitud
ioon. Uuringud on naidanud, et mikrosfaarid

sulgurkraani iihe jaoturiga.
Oodake moni minut, et mikrosfaarid Embosphere lahuses
suspendeeruksid.

Embosphere tungivad koldesse distaalsemalt kui sarnase
suurusega poliiviniiilalkoholi osakesed Seetottu on- kolde

patsientidel, kelle emaka maht on > 1000 ml, ja iilekaalulistel

patsientidel.

Emboliseerimine tuleb peatada, kui miioomi imbritsevat

veresoonkonda ei saa enam visualiseerida, kuid seda tuleb teha

enne emakaanen taielikku staasi. Mikrosfadride Embosphere
i voimalus i on

suurem, kui emakaarteri vool vaheneb.

spetsiifilised lisajuhised

suurusega, mis okludeerib [ahtekolde ilma AVM-i labimata.

SKILITAMINE/HOIUSTAMINE/KﬁRVALDAMINE
Mikrosfadre Embosphere tuleb hoida jahedas, kuivas ja
pimedas kohas nende originaalsiistlas ja -pakendis.

+  Kasutada siistla etiketil margitud kuupaevaks.

+  Mitte lasta kiilmuda.

+  Mitte resteriliseerida.

«  Parast kasutamist tuleb mikrosfaare Embosphere krvaldada
vastavalt haigla saastunud jaatmeringlusele.

0,027" .

700-900 0,69 mm) Roheline | S810GH | S820GH
0,038" ;

900-1200 0,97 mm) Lilla S1010GH | $1020GH

PATSIENDI NOUSTAMISTEAVE
Patsientidel peab enne emboliseerimist olema selge arusaam
sellest, kes osutab nende protseduurijargset hooldust ja kelle
poole poorduda embooliajargse hadaolukorra korral.

. i peaksid mdistma
seotud voimalikke eellseld riske ja korvaltoimeid. Eelkmge
peaksld patslendld moistma, et on tdendoline, et nende

on soovitatav kasutada

arteriaalse
16 Kti

Tommake 1 ml vai 3 ml sii mis on
iihendatud kolmesuunalise sulgurkraani teise jaoturiga.
Viltige edasi-tagasi liikumist, et vahendada ohtu, et siisteemi
satub ohku. Kontrollige, kas mikrosfadre on kasutatud soovitud
koguses ja kontsentratsioonis.
Eemaldage siistlast kogu ohk.

P kasutage
konservatiivset otsust.

Reieluu punktsioon voib pohjustada arteriaalseid spasme. See
voib soodustada reieluu tromboosi (nt jala vigastus). Enne
kateetri loplikku eemaldamist tuleb reieluu labitavust uuesti
hinnata.

mlkmsfaare Embosphere suurusega 300500 mikronit.

Enne i imist voib paigaldad:
Foley kateetri, mille balloon on tdidetud mitteioonse
kontrastaine ja soolalahuse seguga, et kasutada seda
emboliseerimisprotseduuri ajal orientiirina.
Eesnaarmearteri emboliseerimise vib Iabi viia kas kodarluu
Vi reieluu kaudu.

S parast iseerimist ei parane.
uurus- |
. | Minimaalse | .. .
""’(';‘el"";'k Kateetritp | Varvikood | - 1ml 2ml Pakendil esitatav teave
0,016" .
0100 | gito | Hal | sotoGH | soaog | oo
0,016" .
40-120 (0,41 mm) Oranz ST106H | S1206H &I Tootmiskuupaev: AAAA-KK-PP
0,017"
100-300 (0,43 mm) Kollane S2106H | S2206H E Aequmiskuupier: AAAA-KK.FP
w0500 | (S8 e | saoon | sench
(’)020“ Partii number
500-700 (0'5’1 m) Punane S610GH | S6206H
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Katalooginumber

Mitte resteriliseerida

Alumine temperatuuripiirang

c 62797 CE-mérgis — teavitatud asutuse tunnus: 2797

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud,
lugege kasutusjuhendit

Meditsiiniseade

Hoida paikesevalguse eest

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide

foderaalseadused lubavad seda seadet
RONLY kasutada ainult arstil vai tegevusloaga arsti
korraldusel.

VENSCINA

OPIS

Mikrosfere Embosphere® so biozdruzljive, hidrofilne, nevpojne,
natantno umerjene akrilne polimerne mikrosfere, impregnirane
s prasicjo Zelatino in s0 na voljo v Sirokem razponu velikosti in

Seadme

Hoida kuivas

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem sisemise

kaitsepakendiga

Uhekordseks kasutamiseks

Vtkasutusjuhendit

Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud

j. Sfere so zasnovane za nadzorovano ciljno embolizacijo.

TABELA MATERIALOV PRIPOMOCKA ZA VSADITEV

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO

Mikrosfere Embosphere so zasnovane za okludiranje krvnih Zil v

terapevtske ali predoperativne namene pri naslednjih posegih:
Embolizacija hipervaskularnih tumorjev in procesov, vkljucno z
‘maternicnimi fibroidi, meningiomi in tumorji jeter.

«  Embolizacija arterij prostate za olajsanje simptomov,
povezanih z benigno hiperplazijo prostate.
Embolizacija arteriovenskih malformacij.
Hemostatska embolizacija.

|krometrske mikrosfere so natanéneje zasnovane za

40-120-

teatada tootjale ja asjakohase likmesriigi padevale asutustele.

Ettevaatust

Patsiendi tuvastamine

Mittepiirogeenne

Tervishoiuasutus voi arst

Steriliseeritud auruga

Kuupdev

Patsienditeabe veebisait

Stopnja izpostavljenosti
N Trajanje padienta
Material izpostavljenosti (najvedja vsebnost trdnih
snovi na injekcijsko brizgo)
Trisakrilni Dolgoroéno
kopolimer (>30 dni) 159+6mg
. Dolgoroéno
Ielatina (>30dn) 23+1mg
STANJE OB DOBAVI

20-mililitrska napolnjena injekcijska brizga s standardno konico Luer
lock, posamezno zapakirana v predelni pladenj, zaprt z odstranljivim
pokrovom Tyvek®. Plasticni navojni pokrovéek in bat. Trorebrmo
elastomerno potiskalo bata.

Vsebina: 1 ml ali 2 ml mikrosfer v sterilni 0,9-odstotni raztopini
NaCl brez pirogenov.

in tumorjev jeter.

KLINICNE KORISTI

Embolizacija z mikrosferami Embosphere je minimalno invazivno

zdrav\]enje, ki je ucinkovito:
Za zenske z maternicnimi fibroidi za lajsanje s tem povezanih
simptomov, vkljucno zmocno menstrualno krvavitvijo,
bolecinami ali pritiskom v medenici in/ali disfunkdijo secil ter
zaizholj3anje kakovosti zivljenja.

« Zapadiente s hipervaskularnimi tumorji, vkljucno s
tumorji jeter, za lajsanje s tem povezanih simptomov in za
upocasnitev napredovanja bolezni.
Za paciente z meningiomi za zmanjsanje izgube krvi med
operacijo med posegom resekcije.
Za moske z benigno hiperplazijo prostate (BHP) za lajsanje
s tem povezanih simptomov spodnjih secil (LUTS), kot so
pogosto uriniranje, nezmoznost uriniranja, nepopolno
praznjenje mehurja, tezave pri zacetku uriniranja in
‘napenjanje pri uriniranju ali Sibek curek urina ter za izboljsanje
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kakovosti Zivljenja.

Za paciente z arteriovenskimi malformacijami za lajsanje s tem
povezanih simptomov.

Za paciente s krvavitvijo za takoj3nji in dolgorocni nadzor
krvavenja.

Ia izvod trenutnega evropskega povzetka o varnosti in- Klinicni
ucinkovitosti  (SSCP) za ta pripomocek obiscite ~evropsko
podatkovno zbirko za medicinske pripomocke (Eudamed), Kjer je
povezava do osnovne edinstvene oznake pripomocka (UDI-DI).
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI: 088445048565E2.
Lahko pa prenesete izvod SSCP s spletne strani:
https://www.merit.com/sscp

SLIKANJE Z MAGNETNO RESONANCO

Mikrosfere Embosphere so izdelane iz trisakrilnega polimera,
impregniranega s prasicjo Zelatino, in so kompatibilne z magnetno
resonanco (MR).

KONTRAINDIKACUE
Vse indikaci

Pacienti, ki ne prenesejo posegov vaskularne zamasitve.
Vaskularna anatomija ali pretok krvi onemogocata pravilno
namestitev katetra ali injiciranje sredstva za embolizacijo.
Arterije, ki oskrbujejo lezijo, niso dovolj velike za prejem
mikrosfer Embosphere.

Prisotnost kolateralnih Zilnih poti, ki lahko med embolizacijo
ogrozajo normalna obmogja.

Prisotnost ali verjeten pojav vazospazma.

Vaskulami upor periferno od dovodnih arterij, ki onemogoca

prehajanje mikrosfer Embosphere v lezijo.

Pri arteriovenskih spojih (tj., kjer kri ne prehaja skozi arterijski/
kapilarni/venski prehod, ampak neposredno iz arterije v veno)
velikega premera.

Visokopretocni arteriovenski spoji ali taki s premerom, vegjim
od izbranih mikrosfer.

Prisotnost resne ateromatozne bolezni.

Pacienti z znano alergijo na zelatino.

Mikrosfere velikosti 50-100 ym, 40-120 um in 100-300 pm se ne
priporocajo za uporabo v bronhialni cirkulaciji.

Posebne indikacije za

jo maternicnih fibroidov

UFE

Nosecnica

Sum na medenicno vnetno bolezen ali katero koli drugo
aktivno medenicno okuzbo

Kakr$ne koli maligne bolezni medenicne regije
Neoplazija ali hiperplazija endometrija

Prisotnost enega ali vec submukoznih fibroidov z ve¢ kot
50-odstotno rastjo v maternicno votlino

Prisotnost pedunkuliranega seroznega fibroida kot
prevladujocega fibroida

Fibroidi s pomembnim kolateralnim oskrbovanjem z zilami, ki
niso maternicne arterije

Posebne kontraindikacije za embolizacijo arterij prostate (PAE

Aktivna okuzba secil ali prostatitis
Rak prostate
Rak mehurja

+  Kronicna odpoved ledvic

«  Atonija mehurja, nevrogena motnja mehurja ali druga
nevroloska motnja, ki vpliva na delovanje mehurja

«  Kamniv mehurju

« Urinska obstrukcija zaradi vzrokov, ki niso BHP, vkljucno s
strikturo secnice

«  Prekomera zavitost Zil ali huda ateroskleroza

Posebne nevroloske kontraindikacije

«  Prisotnost prehodnih ekstra-intrakranialnih anastomoz
ali spojev
Prisotnost koncnih arterj, ki vodijo neposredno do kranialnih
Zivcev

= Vkaterem koli ozilju, kjer bi mikrosfere Embosphere
lahko prehajale neposredno v notranjo karotidno arterijo,
vertebralno arterijo, intrakranialno ofilje ali zgoraj
navedene Zile

MOZNI ZAPLETI

Vse indikacije

Vaskularna embolizacija je poseg z visokim tveganjem. Zapleti se

lahko pojavijo kadarkoli med posegom ali po njem in lahko med

drugim vkljucujejo:

«  Zaplete, povezane s kateterizacijo (npr. hematom na mestu
vstopa, tvorba strdka ob konici katetra in njegov kasnejsi
premik, poskodbe Zivcev in/ali obtocil, ki lahko povzrodijo
poskodbo noge, okuzba)

«  Rupturo Zile ali lezije in krvavitev

«  Zamasitev Zil v zdravih obmogjih

«  Paralizo zaradi neciljne embolizacije ali ishemsko poskodbo

zaradi edema sosednjega tkiva

Kap ali mozganski infarkt

Ishemijo na nezeleni lokaiji, vkljucno s kapjo, ishemicnim
infarktom (vkljucno z miokardnim infarktom) in nekrozo tkiva
Slepoto, izgubo sluha, izgubo voha in/ali paralizo

Zamasitev kapilarnega prepleta in poskodbo tkiva

Smrt

Nezelen refluks ali prehajanje mikrosfer Embosphere v
normalne arterije, ki mejijo na ciljno lezijo, ali skozi lezijo v
druge arterije ali arterijske preplete, kot je notranja karotidna
arterija, pljucna ali koronarna cirkulacija

Pljucno embolijo zaradi arteriovenskega spajanja
Vazospazem

Rekanalizacijo

Reakdijo na tujek, ki zahteva medicinsko intervencijo

Okuzbo, ki zahteva medicinsko intervencijo

Alergijsko reakcijo na zdravila (npr. analgetike)

Alergijsko reakcijo zaradi kontrastnih sredstev ali embolicnega
materiala

Drazenje koze (npr. izpuscaj), ki se lahko pojavi z zamikom

od ¢asa embolizacije

Postembolizacijski sindrom, kot so prehodna bolecina, slabost,
bruhanje, povisana telesna temperatura, ki se lahko pojavijo z
zamikom od ¢asa embolizacije

Prehodno hipertenzivno epizodo

Dodatne informacije najdete v razdelku Opozorila

Posebni moZni zapleti pri UFE

Najpogostejsi pricakovani zapleti po posegu so bolecina v
trebuhu, nelagodje, povisana telesna temperatura in/ali

slabost, skupaj znani kot “postembolizacijski sindrom”.

Nekateri pacienti lahko izkusijo tudi zaprtje. To se obicajno

obvladuje z zdravili na recept ali brez recepta.

Prezgodnja odpoved ovarijev (tj. menopavza)

Amenoreja

Okuzba medenicne regije

Nekroza medenice/ovarijev

Flebitis

Globoka venska tromboza z ali brez plju¢ne embolije

Vaginalni izcedek

Odvajanje tkiva, luscenje fibroidov ali odvajanje fibroidov po UFE
ija po UFE za odstranite i i

thiva
Vagalna reakcija
Histerektomija

Posebni mozni zapleti pri PAE

Neciljna embolizacija rektuma, mehurja, mo3nje, penisa ali
drugih predelov

Najpogostejsi zaplet po posegu vkljucuje “post-PAE sindrom”, ki
vkljucuje slabost, bruhanje, povisano telesno temperaturo, bolecine
vmedenid, peko¢ obcutek, disurijo in pogosto ali nujno uriniranje.
Kozne opekline (izpostavljenost sevanju) zaradi daljsega
trajanja fluoroskopije

Kriv urinu, semenu ali blatu

Spazem mehurja

Okuzba secil

Retencija urina

Taprtje

Obstrukcija secnice
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infarkt
Nevroloski izpadi, vkljuéno s paralizo kranialnih Zivcev

PREVIDNOSTNI UKREPI
Vse indikacije

NAPOLNJENE INJEKCIJSKE BRIZGE NE UPORABITE ZA

NEPOSREDNO INJICIRANJE MIKROSFER EMBOSPHERE. TO JE

INJEKCIJSKA BRIZGA ZA SHRANJEVANJE. PREBERITE ODSTAVEK

ZNAVODILI.

Mikrosfere Embosphere smejo uporabljati samo zdravniki

specialisti, usposobljeni za posege vaskularne embolizacije.

Velikost in kolicina mikrosfer morata biti skrbno izbrani glede

na lezijo, ki jo je treba zdraviti, kar je v celoti odgovornost

zdravnika. Samo zdravnik lahko dolodi, kdaj je primeren cas za

prenehanje injiciranja mikrosfer.

Pacienti z znano alergijo na kontrastno sredstvo bodo pred
izacijo morda potrebovali

Dodatne ocene ali previdnostni ukrepi bodo morda potrebni

pri vodenju periproceduralne oskrbe za bolnike z naslednjimi

stanji:

Hemoragicna diateza ali hiperkoagulativno stanje

Imunska pomanjkljivost

Ne uporabite, e predelni pladenj, odstranljiva folija, navojni

pokrovéek ali injekcijska brizga izgledajo poskodovani.

To je pripomocek za enkratno uporabo. Po uporabi zavrzite

odprte injekdijske brizge.

Za uporabo pri samo enem pacientu — vsebina je ob dobavi

sterilna

= Nikoli ne uporabite ponovno, ponovno obdelajte ali ponovno
sterilizirajte. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna
sterilizacija lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka
in/ali povzrocijo okvaro pripomocka, kar lahko povzroci
poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba,
ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko predstavljajo
tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrodijo
okuzbo pacienta ali navzkrizno okuzbo, kar med drugim
vkljucuje prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na
drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo,
bolezen ali smrt pacienta. Vsi posegi morajo biti izvedeni v
skladu z odobreno asepticno tehniko.

= Injekcijska brizga je namenjena samo za embolizacijo. Ne
uporabljajte za druge namene.

Posebni previdnostni ukrepi za UFE

«  Obstaja povecana moznost povratne migracije mikrosfer
Embosphere v nepredvidene krvne Zile, ko se zmanjsa pretok
v matemicni arteriji. Embolizacijo je treba prekiniti, ko Zilja, ki
obkroza fibroid, ni ve¢ mogoce videti, vendar pred popolnim
zastojem v maternicni artel

+ UFEsmejo izvajati le zdravniki xpeclahstl k| 50| bili ustrezno

jeni za zdravljenje

(fibroidov).

Posebni previdnostni ukrepi za jetrni tumor
«  Niznana nobena nezdruzljivost med mikrosferami Embosphere in
kemoterapevtiki, ki se uporabljajo za zdravljenje jetrnih tumorjev.

Posebni previdnostni ukrepi za PAE

«  Posege PAE smejo izvajati le zdravniki specialisti, ki so bili
ustrezno usposobljeni.

«  Lahko je prisotna kolateralna cirkulacija in lahko razsiri in
oskrbuje sosednje arterije, ko se poveca upor znotraj prepleta
v prostati. Zato obstaja nevarnost resnih zapletov z neciljno
embolizacijo.

«  Obstaja povecana moznost povratne migracije mikrosfer
Embosphere v nepredvidene krvne Zile, ko se zmanjsa pretok
v prostaticni arteriji. Embolizacijo je treba prekiniti, ko Zija, ki
obkroza prostato, ni vec mogoce videti, vendar pred popolnim
zastojem v prostaticni arteriji.

Posebni previdnostni ukrepi za hemostatsko indikacijo
«  Embolizacija vranicne arterije je lahko povezana s trombom
spodnje vene kave.

OPOZORILA
Vse indikacije

Mikrosfere Embosphere vsebujejo Zelatino prasicjega izvora in
bi zato lahko povzrocile imunsko reakijo pri pacientih, ki so
preobcutljivi za kolagen ali Zelatino. Pred uporabo tega izdelka
pri bolnikih, za katere obstaja sum, da so alergicni na injekcije,
ki vsebujejo stabilizatorje Zelatine, je potrebna skrbna presoja.

«  Studije so pokazale, da mikrosfere Embosphere ne tvorijo
agregatov in zato vstopajo globlje v oZilje v primerjavi
s polivinilalkoholnimi (PVA) delci podobne velikosti. Pri
embolizaciji arteriovenskih malformacij z velikimi spoji je treba
paziti, da se izberejo mikrosfere Embosphere vecje velikosti, da

se prepreci prehajanje sfer v pljucno ali koronamo cirkulacijo.
Nekatere mikrosfere Embosphere so lahko rahlo izven
razpona, zato mora zdravnik skrbno izbrati velikost mikrosfer
Embosphere glede na velikost ciljnih Zl pri Zeleni stopnji
zamagitve v oZilju in po upostevanju arteriovenskega
angiografskega videza. Velikost mikrosfer Embosphere

je treba izbrati tako, da se prepreci njihovo prehajanje iz
arterije v veno.

Zaradi znatnih zapletov napacne embolizacije je potrebna
izredna previdnost pri kakrsnih koli posegih, ki vkljucujejo
ekstrakranialno cirkulacijo, ki zajema glavo in vrat, zdravnik
pa mora skrbno pretehtati morebitne koristi uporabe

embolizacije v primerjavi s tveganji in moznimi zapleti posega.

Ti zapleti lahko vkljucujejo slepoto, izgubo sluha, izgubo voha,
paralizo in smrt.

Pri pacientu lahko pride do resne poskodbe koze zaradi
sevanja zaradi dolgih obdobij izpostavljenosti fluoroskopiji,
velikega premera pacienta, posevnih rentgenskih projekcij

in vt izvedb posnetkov ali radiografij. Upostevajte klinicni
protokol vade ustanove, da zagotovite, da se za vsako
posamezno vrsto izvedenega posega uporabi ustrezen
odmerek sevanja. Zdravniki morajo spremljati paciente, ki bi
lahko bili ogrozeni.

Poskodbe pacienta zaradi sevanja lahko nastopijo z zamikom.
S pacienti se je treba pogovoriti o moznih nezelenih ucinkih
sevanja in 0 tem, na koga naj se obrnejo, ce se pri njih
pokazejo simptomi.

Bodite posebej pozorni na znake neciljne embolizacije.

Med injiciranjem skrbno opazujte pacientove vitalne znake,
vkljuéno s Sa02 (npr. hipoksijo, spremembe (ZS). Razmislite

o prekinitvi poseqa, preiskavi zaradi morebitnega spoja ali
povecanju velikosti mikrosfer, ce se pojavijo kakrsni koli znaki
zgreSenega ciljanja ali se pri pacientu razvijejo simptomi.

«  Razmislite o povecanju velikosti mikrosfer, ce angiografski
znaki embolizacije med injiciranjem mikrosfer niso hitro vidni.

Posebna opozorila za UFE
Opozorila glede UFE in nosecnosti

« Ucinki UFE na sposobnost zanositve in donositve ploda ter na
razvoj ploda niso bili doloceni. Zato se sme ta poseq izvajati le
gri Zenskah, ki v prihodnosti ne nameravajo zanositi.

. enske, ki zanosijo po UFE, so lahko izpostavljene povecanemu
tveganju za poporodno krvavitev, prezgodnji porod, porod s
carskim rezom in napacno vstavo.

«  Devaskularizacija matemicnega miometrija, ki je posledica
UFE, lahko teoreticno poveca tveganje za rupturo maternice
pri Zenskah, ki zanosijo po UFE.

Druga opozorila za UFE
Ko

. mikrosfere
maternicnih fibroidov, ne uporabljajte mlkrosfer, man]slh
od 500 mikronov.

«  Privseh bolnicah, ki pridejo na embolizacijo maternicnih
fibroidov, je treba opraviti ustrezen ginekoloski pregled
(npr. ginekoloka anamneza, slikanje fibroidov, vzorcenje
endometrija za izkljucitev karcinoma pri bolnicah z
nenormalno menstrualno krvavitvijo).

«  Diagnoza sarkoma maternice lahko zakasni zaradi uporabe
nekirurskega pristopa (kot je UFE) pri zdravljenju fibroidov.
Pomembno je nameniti posebno pozornost na opozorilne
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znake za sarkom (npr. hitra rast tumorja, postmenopavza
z now‘m povecanjem matemice izvidi slikanja z MR) in
UFE. Ponavljajoco se ali nadaljnjo rast tumuna po UFEJe
treba obravnavati kot mozen opozorilni znak za sarkom in
razmisliti o operaciji.

Posebna opozorila za PAE

«  Privseh bol ki pridejo na embolizacijo zaradi BHP, je
treba opraviti temeljito klinicno oceno (npr. analiza urina,
digitalni rektalni pregled, ocene simptomov, slikanje prostate,
test za prostato specificni antigen, transrektalni ultrazvok), da
se izkljuci rak prostate.

«  Zaradi zavitih Zil in podvojenih dovodnih arterij v
medenicnem predelu je potrebna izredna previdnost pri
izvajanju embolizacije arterij prostate (PAE). Zapleti neciljne
embolizacije vkljucujejo ishemijo rektuma, mehurja, mosnje,
penisa ali drugih predelov.

« Ko uporabljate mikrosfere Embosphere za embolizacijo arterij
prostate, ne uporabljajte mikrosfer, manjsih od 100 mikronov.
Priporoca se uporaba 300-500 mikronov.

Opozorila glede PAE in plodnosti
« Ucinki PAE na plodnost niso bili doloceni. Zato se ta poseg ne
sme izvajati pri moskih, ki Zelijo zaploditi otroka.

Posebna opozorila za hemostazo

« Ker mikrosfere Embosphere niso bile preverjene za nadzor
krvavitve za nevrovaskulame indikacije, se ne smejo
uporabljati za ta namen v nevrovaskulaturi.

Opozorila glede uporabe majhnih mikrosfer

«  Kadar je predvidena uporaba sredstev za embolizacijo, katerih
premer je manjsi od zmoZnosti loljivosti vase opreme za
slikanje, je potrebna skrbna presoja. Prisotnost arteriovenskih
anastomoz, razvejanih Zil, ki vodijo stran od ciljnega obmodja,
aliizstopajocih Zil, ki pred embolizacijo niso vidne, lahko
povzrodi neciljno embolizacijo in resne zaplete.

= Mikrosfere, manjse od 100 mikronov, bodo na splosno
‘migrirale distalno od anastomoznih dovodov in je zato bolj
verjetno, da bodo prekinile cirkulacijo v distalnem tkivu. Vecja
moznost ishemicne poskodbe je posledica uporabe mikrosfer
manjSe velikosti, zato je treba pred embolizacijo presoditi
posledice te poskodbe. Mozne posledice vkljucujejo otekanje,
nekrozo, paralizo, absces in/ali mocneji postembolizacijski
sindrom.

« Otekanje po embolizaciji lahko povzroci ishemijo tkiva, ki meji
na ciljno obmocje. Skrbno se je treba izogniti neciljnemu tkivu,
ki ne prenese ishemije, kot je Zivcno tkivo.

NAVODILA ZA UPORABO

« Preden zacnete s postopkom embolizacije, s slikanjem visoke
locljivosti natancno ocenite vaskularno omrezje, povezano
zlezijo.

= Mikrosfere Embosphere so na voljo v razlicnih velikostih. Zaradi
moznosti napacne embolizacije in inherentne variabilnosti
velikosti sfer mora zdravnik skrbno izbrati velikost mikrosfer
Embosphere glede na velikost ciljnih Zil pri Zeleni stopnji
zamasitve v oZilju.

« Skrbno izberite velikost mikrosfer glede na velikost

identificiranih Zil in uporabljenega katetra. Mikrosfere
Embosphere so fleksibilni delci, ki prenesejo zacasno
kompresijo za 20 do 30 %, da se olajsa prehod skozi
mikrokateter. Studije so pokazale neposredno korelacijo med
velikostjo mikrosfer in velikostjo okludiranih Zil.

Kateter za dovajanje izberite glede na velikost ciljnih il in
velikost uporabljenih mikrosfer. Za kompatibilnost katetrov in
velikosti mikrosfer Embosphere glejte tabelo spodaj.
Mikrosfere Embosphere niso radioneprepustne. Pnpcwdjlvu
je, da se embolizacija spremlja s

z dodajanjem ustrezne kollclne neionskega kontrastnega
sredstva v suspenzijo fizioloske tekocine.

Kaka dovajati mikrosfere Embosphere

Pred uporabo preglejte embalazo in mjekcuskc brizgo, da
zagotovite, da sta neposkodovani. Zunanja povrsina injekcijske
brizge je sterilna.

V skladu z asepticno tehniko odstranite odstranljivo folijo,
zacensi pri konidi, in folijo potegnite do konca nazaj. Previdno
nagnite sterilno injekcijsko brizgo na sterilno polje in se
izogibajte stiku z deli, ki so bili zatesnjeni.

Odvijte pokrovcek napolnjene injekcijske brizge mikrosfer
Embosphere.

Priporodljivo je dodajanje neionskega kontrastnega sredstva
za radiolosko spremljanje injiciranja. Previdno potegnite
neionsko kontrastno sredstvo neposredno v injekcijsko
brizgo za shranjevanje. Idealno suspenzijo obicajno dobimo
2 meanico 50 % neionskega kontrastnega sredstva in 50 %
fizioloske raztopine. Previdno veckrat obmite 20-mililitrsko
injekdijsko brizgo, da nastane homogena suspenzija mikrosfer

Embosphere. 7a bolj razredceno suspenzijo se lahko dodata
neionsko kontrastno sredstvo in 0,9-odstotna raztopina NaCl
v enakih razmerjih.

Ne uporabite 20-mililitrske injekcijske brizge za injiciranje
mikrosfer Embosphere skozi kateter, saj bi se kateter lahko
zamasil.

Odstranite zrak iz injekcijske brizge in jo pritrdite na en
nastavek tripotnega petelincka.

Pocakajte nekaj minut, da se mikrosfere Embosphere
porazdelijo v raztopini.

Izvlecite suspenzijo z 1-mililitrsko ali 3-mililitrsko injekcijsko
brizgo, pritrjeno na drugi nastavek tripotnega petelincka.
Izogibajte se premikom naprej in nazaj, da zmanjsate tveganje
vnosa zraka v sistem. Preverite, da sta uporabljeni Zelena
kolicina in koncentracija mikrosfer.

Odstranite ves zrak iz injekdijske brizge.

S standardnimi tehnikami vstavite kateter za dovajanje v ciljno
Zilo. Konico katetra namestite kolikor je mogoce blizu mesta
zdravljenja, da se prepreci nenamerna zamasitev normalnih zil.
Z moskim prikljuckom Luer-lock na petelincku privijte
injekcijsko brizgo na nastavek katetra.

Odprite petelincka, da se injekcijska brizga poveze s katetrom.
Pod stalnim fluoroskopskim nadzorom pocasi infundirajte
mikrosfere v krvni obtok in pri tem opazujte hitrost pretoka
kontrasta. Ce ni ucinka na hitrost pretoka, ponovite
postopek dovajanja z dodatnimi injekcijami raztopine
mikrosfer Embosphere/kontrasta. (e prvotne injekcije ne
spremenijo_hitrosti pretoka kontrasta, premislite o uporabi
mikrosfer Embosphere veje velikosti. Ce raztopina mikrosfer
Embosphere/kontrasta potrebuje ponovno suspendiranje,

previdno veckrat obrite 20-mililitrsko injekcijsko brizgo.
Vedno injicirajte v pogojih prostega pretoka. Refluks mikrosfer
lahko povzroci neposredno ishemijo zdravega tkiva ali Zil.
Nadaljujte z infuzijo, dokler ni dosezena Zzelena
devaskularizacija. Studije so pokazale, da mikrosfere
Embosphere vstopajo bolj distalno v lezijo kot PVA delci
podobne velikosti. Zmanjsanje oskrbe lezije z arterijsko krvjo je
zato bolj progresivno. Previdno presojajte pri dolocanju konéne
tocke embolizacije.

Femoralna punkcija lahko povzroci arterijski spazem. To lahko
povzroci nagnjenost k femoralni trombozi (npr. poskodba
noge). Pred koncno odstranitvijo katetra je treba ponovno
oceniti femoralno prehodnost.

Na koncu infundiranja odstranite kateter, pri tem pa vzdriujte
rahlo sukdijo, da se ne odstranijo mikrosfere, ki so ostale v
lumnu katetra, nato pa zaprite tripotni petelincek.

Do popolne hemostaze pritiskajte na vbodno mesto.

Zavrzite ostanke mikrosfer Embosphere in uporabljene
injekdijske brizge.

Dodatna posebna navodila za UFE

Ko embolizirate maternicne fibroide, upurahlte mikrosfere
Embosphere velikosti 500 mikronov ali vecje.

Po presoji zdravnika se lahko uporabijo pnevmatski
kompresijski pripomocki pri bolnicah, ki trenutno jemljejo
hormonsko terapijo, imajo volumen maternice > 1000 ml in pri
bolnicah s prekomerno telesno tezo, da se zmanjsa tveganje za
globoko vensko trombozo.

Embolizacijo je treba prekiniti, ko Zilja, ki obkroza fibroid, ni ve¢
mogoce videti, vendar pred popolnim zastojem v maternicni
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arteriji. Obstaja povecana moznost za povratno migracijo
mikrosfer Embosphere v nenamenjene krvne Zile, ko se zmanjsa
arterijski pretok v matemici.

Dodatna posebna navodila za PAE

«  Za embolizacijo prostaticne arterije je priporocljiva uporaba
mikrosfer Embosphere velikosti 300-500 mikronov.

«  Pred PAE se za orientacijo med postopkom embolizacije lahko
namesti Foleyjev kateter z balonom, napihnjenim z mesanico
neionskega kontrasta in fizioloske raztopine.

+  PAEse lahko izvede z radialnim ali s femoralnim pristopom.

Dodatna posebna navodila za AVM

« Ko embolizirate arteriovenske malformacije (AVM), izberite
tako velikost mikrosfer Embosphere, ki bo okludirala Zarisce
brez prehajanja skozi AVM.

KONZERVA(IJAISKLADIS(ENJEIODSTRANJEVANJE

Mikrosfere Embosphere se morajo shranjevati na hladnem,
suhem in temnem mestu v njihovi originalni injekcijski brizgi
in embalazi.

Rok uporabe je naveden na oznaki injekcijske brizge.

Ne zamrzujte.

Ne sterilizirajte ponovno.

Po uporabi je treba mikrosfere Embosphere odstraniti skladno z
bolnisnicnim krogotokom onesnazenih odpadkov.

Informacije na embalazi

Razponvelikosti| Min. NP Barvna 1ml 2ml ® Zaenkratno uporabo m‘? Identifikacija pacienta
(1m) Katetra koda d Proizvajalec
" +
50-100 (O%)I:m) Siva SO10GH | S020GH A Svarilo ’E\ Idravstveni dom ali zdravnik
" Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD
0016 . |
40120 (O4Tmm) | Oenia | STI0GH | S120GH }y( Apirogeno Datum
0300 | (V| humena | sziogH | s | Yoo UL
d [STERILE | sparo Spletno mesto z informacijami za paciente
0500 | B8 Mot | swiogh | serneh [to1] | Stevilkapartije —
'0020" 0°C /l/ Spodnja meja temperature ( €1797 g:n:yl::ﬁ;;;dennﬁkuua priglasenega
SO0 |y | Rdea | SGI0GH | S6206H Katalogka Stevilka gana:
" S " Svarilo: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje
700900 (0"6'22[: | 2 | ssi0eH | seaoch Q | st Medicinski pripomocek RONLY | st teanmimemetissamt shaunon
4 e sterilizirajte ponovno zlicenco oziroma po njihovem narocilu.
00| A viiena | stot06H | si0206H © |t - Edinstvenidentifikator pripomotka
' e uporabite, e in

INFORMA(IJE ZA POSVET S PACIENTOM
Pacienti morajo pred embolizacijo jasno razumeti, kdo jim bo
nudil oskrbo po posegu in na koga se morajo obrniti v nujnih
primerih po embolizaciji.

«  Pacienti z embolizacijo morajo poznati mozne koristi, tveganja
in nezelene dogodke, povezane z embolizacijo. Zlasti morajo
pacienti razumeti, da obstaja moznost, da se njihovi simptomi
po embolizaciji ne bodo izbolj3ali.

)
glejte navodila za uporabo.

Iascitite pred soncno svetlobo

Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo
zas(itno embalazo

Zacitite pred vlago

= HSEN

Glejte navodila za uporabo

V Evropski uniji je treba o vseh resnih zapletih v povezavi s
pripomockom porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v
zadevni drzavi clanici.
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KUVAUS
Embosphere®-mikrorakeet ovat biosopeutuvia,
hydrofiilisia, ~ resorboitumattomia, tarkkaan  kalibroituja

akvyylipolymeenmikmrakeita jotka on kyllastetty sian gelatiinilla
ja joita on saatavana useina eri kokclna ja en pnmswkslna Nama
rakeet on tarkoitettu

Sisalto: 1 ml tai 2 ml mikrorakeita steriiliss3, ei-pyrogeenisessa
0,9-prosenttisessa NaCl-liuoksessa.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIH| EET

« miehille, joilla on eturauhasen hyvanlaatuista liikakasvua,
siihen littyvien alavirtsatieoireiden, kuten tihentyneen
rakon
isen vaikeuden

bosphere-mil on
isia tai ituksia varten

Aol

toimenpiteissa:
« hypervaskulaaristen kasvainten tai ulokkeiden embolisaatio,
mukaan lukien kohtumyoomien, meningioomien ja

aikaansaamiseen.

IMPLANTOITAVIEN LAITTEIDEN MATERIAALITAULUKKO

Materiaali M“;::‘k:e" (ki‘\';?e‘aiLaasia;:ies:r.r\k:lf_s'i‘n:iani:ara

ruiskua kohti)
ey | By | e
Gelatini | Piteakanen Bimg
TOIMITUSTAPA

20 ml:n esitéytetty ruisku, jossa on vakiomuotoinen luer-lock-karki,
pakattu yksitellen kupla-alustaan, Joka on suljettu mutenavalla

Iunywen olrelden

+  hemostaattinen embolisaatio.

Tarkemmin sanottuna 40-120 pm:n mikrorakeet on suunniteltu
ingioomien ja ; o

KLIINISET EDUT
Embolicaatio Embi

Embospl on mini-invasiivinen hoito,

joka tehoaa seuraaviin:

= naisille, joilla on kohtumyoomia, niihin liittyvien oireiden
kuten vclmakkaan kuukautlsvnodon, Iantlokwun tai -paineen
ja/tai vi iseen seka
parantamiseen

= potilaille, joilla on hypervaskulaarisia kasvaimia kuten
maksakasvaimia, niihin liittyvien oireiden lievittamiseen ja
sairauden etenemisen hidastamiseen

. ingi laille to iteen aikaisen

+ potilaille, joilla on valtimo-laskimoepamuodostumia, niihin
liittyvien olrelden lievittamiseen

«  leesiota ravitsevat valtimot, jotka eivat ole riittdvn suuria
Embosphere-mi " -

spesifiset vasta-aiheet
aktiivinen virtsatieinfektio tai eturauhastulehdus

(| i reitit, jotka
normaaleja alueita embullsaauon aikana
tai

+ rakkosydpa :

vastus
joka estad Embosphere-mikrorakeiden padsyn leesioon
= suuren \aplmltan valt\mo \asklmosuntelssa (ts. kun veri ei

. valitontd ja pif
hallintaa varten.

Kopio laitteen vmmassa olevasta Tuwstelma mrvalllsuudesta Ja
klumsesla (SSC

Iamelden i (Eudamed),
jossa se on linkitetty perusmuotoiseen UDI-DI-tunnisteeseen:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Perusmuotoinen  UDI-DI-
tunniste: 088445048565E2
Vaihtoehtoisesti voit ladata SSCP-asiakirjan kopion verkkosivustolta:
https://www.merit.com/sscp

MAGNEETTIKUVAUS

kulje val iirtymisen lapi vaan suoraan
valnmos(a Iasklmoon)

. virtauksen valti

ai ne, joiden
lapimitta on suurempi kuln valituilla mlkmvakellla

« vakavan ateroomasairauden esiintyminen

«  potilaat, joilla on tiedetty allergia gelatiinille

«  virtsarakon aloma wn;arakon neurogeeninen toimintahgiri
tai muu neurologinen hirig, joka vaikuttaa rakon toimintaan

«  virtsarakkokivet

= virtsaobstruktio, joka johtuu muista syista kuin eturauhasen
hyvénlaatuisesta likakasvusta, virtsaputken kurouma
mukaan luettuna

= verisuonen liiallinen kiemuraisuus tai vakava ateroskleroosi

Hermostospesifiset vasta-aiheet
+ avoimet ekstrakraniaali-intrakraniaalianastomoosit tai -suntit

50-100 pm:n, 40-120 pm:n ja 100-300 pm:n mil ita ei
suositella kdytettaviksi keuhkoputkiverenkierrossa.

spesifiset vasta-aiheet

+  raskaana olevat naiset
«  epailty lantion tulehdussairaus tai jokin muu aktiivinen

joka on kyllastettu sian ge\atunllla ja ne ovat magneemkuvauksen
kanssa yhteensopivia.

VASTA-AIHEET
Kaikki indikaatiot
+ potilaat, jotka eivat siedd verisuonia tukkivia toimenpiteita

Tyvek®-kannella. Muovinen ja mantd.
ménnan elastomeeritiiviste.

vahentamiseen resektiotoimenpiteen aikana

. anatomia tai veren virtaus, joka estaa katetrin
oikean asetuksen tai embolia-aineen injektion

«  kaikki lantion alueen maligniteetit
«  endometriumin neoplasia tai hyperplasla
«  yhden tai useamman myooman

. jotka johtavat suoraan
kallohermoihin

+  missa tahansa
voisivat kulkea suoraan sisempadn kaulavaltimoon,

tai edelld

h

lueteltuihin verisuoniin

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Kaikki indikaatiot

jossa on yli 50 %:n kasvu kohtuonteloon
= varrellisen seroosisen myooman esiintyminen dominanttina
myoomana (tai myoomin:
«  myoomat, joissa on merki innakkaista veren virtausta
muista suonista kuin kohtuvaltimoista

Komplikaatioita voi tapahlua milloin tahansa toimenpiteen aikana
tai sen jalkeen, Ja néitd ovat mm. seuraavat:
. liittyvat i (esim.

i kohdassa, hyytyman katetrin
Krjessé ja sitd seuraava irtoaminen sek hermo- ja/tai
verenkiertovauriot, jotka voivat |ohtaa1a|kavammaan infektio)
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suonen tai leesion repeama ja verenvuoto

suonten tukkeutuminen terveilld alueilla

halvaus, joka johtuu ei kohteeseen suuntautuneesta
embolisaatiosta tai viereisen kudoksen turvotukseen
liittyvasta iskeemisestd vauriosta

aivohalvaus tai aivoinfarkti

ukemla ei-toivotussa kohdassa, mm. |skeem|nen awnhalvaus,

ainen hypertensiivinen episodi
»  lisdtietoja on osiossa Varoitukset.

polnavan tumeen, klvuhaantal i i isen ja

. |hun palovamma (satellyalnsmsi pltkmyneesta

spesifiset
+ yleisimpia od i iteen jalkeisia

verta virtsassa, siemennesteessa tai ulosteessa

ovat vatsakipu, olo, kuume ja/tai
jotka tunne(aan yhdessa nimella " emhollsaanunja\kemen

infarkti (sisaltaen
sokeus, kuulon menetys, hajuaistin menetys Ja/lal halvaus
hiussuoniston tukos ja kudosvaurio
kuolema

ei-toivottu

" Joillakin potilailla voi myds esiintya ummetusta.
Tamé hoidetaan yleensa resepti- tai kasi i

virtsatieinfektio
virtsaumpi

+  ummetus

. i tukos

kuukautisten puuttuminen
lantion alueen infektio
Koht i

tai i viereisiin
valtimoihin tai leesion Iapi muihin valtimoihin tai
valtimosuonistoon, kuten sisempaén kaulavaltimoon,
kenhkojen 1a| sepe\suonten verenkiertoon

johtuva

vasospasmi
rekanalisaatio

vierasesinereaktio, joka edellyttéa laaketieteellista
interventiota

infektio, joka edellyttdd laaketieteellistd interventiota
allerginen reaktio laakkeille (esim. kipuliakkeet)
allerginen reaktio, joka johtuu tai

flebiitti

syva laskimotromboosi joko keuhkoembolian kanssa tai ilman sita
ematinerite

kudoksen ulostyontyminen, myooman poisputoaminen tai
‘myooman ulostyontyminen kohtumyoomaembolisaation jalkeen
«  kohtumyoomaembolisaation jélkeinen interventio

+  vagushermoreaktio
«  hysterektomia

spesifiset

materiaalista

ihod (esim. ihottuma),

embolisaatiohetkestd

embollsaancnjalkemen oireyhtymd, kuten nlap inen kipu,
oksentelu, kuume, i viivastynyt

embolisaatiohetkestd

i viivastynyt

komplikaatiot

»  eikohteena olevien perasuolen, virtsarakon, kivespussin,
peniksen tai muiden alueiden embolisaatio

. yle\sln tclmenplteen Jalkelnen kump likaatio kasittaa

«  iskeeminen aivohalvaus tai iskeeminen infarkti
. iset puutokset, ai mukaan luettuina

VAROTOIMI

Kalkkl indikaatiot
ALR KATA TATA ESITAYTETTYA RUISKUA EMBOSPHERE-
MIKRORAKEIDEN SUORAAN INJISOINTIIN. TAMA ON
"SAILIGRUISKU".

«  Embosphere-mikrorakeita saavat kdyttad vain
asiantuntijalakarit, joilla on koulutus verisuonten
embolisaatiotoimenpiteisiin. Mikrorakeiden koko ja maara on
huolellisesti valittava hoidettavan leesion mukaisesti, ja valinta
on kokonaan laakarin vastuulla. Ainoastaan laakari voi paéttaa,
mikd on sopivin aika lopettaa mikrorakeiden injisointi.

«  Potilaat, joilla on tiedetty allergia varjoaineelle, saattavat
tarvita knmkusteroldeja ennen embolisaatiota.
Lisé

Jalkeisen oit
joka kasittad pahoinvoinnin, oksentelun, kuumeen, Iammkwun

. tai toimet voivat olla tarpeen ennen
toimenpidettd, sen aikana tai sen jélkeen hoidettaessa niitd
potilaita, joilla on jokin seuraava sairaus:

KATSO KYTTOOHJEET SISALTAVAA KAPPALETTA.

tai

immuunipuute.

= Kohtumyoomaembolisaation saavat tehda vain erikoislaakarit,
Jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen kohdun
ien) hoitoon.

Rl kayta, jos kupla-alusta, irrotettava kalvo, ki i tai
ruisku ndyttaa vaurioituneelta.

Téma on kertakayttdinen tuote. Havitd avatut ruiskut

kayton jalkeen.

Vain potilaskohtaiseen kéyttdon — sisaltd toimitetaan
steriiling

Tuotetta i saa koskaan kayttaa uudelleen, kasitelld uudelleen
tai steriloida uudelleen. Uudelleenkiyttd, kasmelytm
~sterilointi voi vaikuttaa aitalli k

Maksakasvalmelle spesifiset varotoimet
Embosph

ja hoitoon
kayteltawen solunsalpaajien valilld e ole tunnettua
yhteensopimattomuutta.

soeswflset varutmmei

otteer

eheyteen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tasta voi
puolestaan seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi myds
muodostaa tuotteen kontaminoitumisriskin ja/tai aiheuttaa
potilasinfektion tai risti-infektion, kuten mm. tarttuvan
taudin (ta\ tantlen) siirtymisen punlaasta tclseen Lalneen

voi aiheuttaa
tai kuoleman. Kaikki toimenpiteet on tehtava hyvaksyttya
aseptista tekniikkaa noudattaen. N
Ruisku on tarkoitettu vain emboliakayttoon. Al kayté mitaan
muuta kayttda varten.

spesifiset varotoimet

Riski Embosphere-mikrorakeiden siirtymiseen laaksepam el
kohteena oleviin verisuoniin suurenee, kun

tehda vain erikoislaakarit, jotka ovat saaneet axlanmuka\sen
koulutuksen.

. Rlnnakka\sverenklertoa vm esiintyd, ja se voi laajentaa ja
johtaa verta
suurenee. Siksi on olemassa vaikeiden komplikaatioiden
mahdollisuus ei kohteena olevien suonten embolisoituessa.

«  Riski Embosphere-mikrorakeiden siirtymiseen taaksepain, ei
kohteena oleviin verisuoniin suurenee, kun eturauhasvaltimon
virtaus pienenee. Embolisaatio on pysaytettava, kun
eturauhasta ympardivéa verisuonistoa ei voida enda nahdd,
mutta ennen kuin eturauhasvaltimon virtaus pysahtyy
kokonaan.

spesifiset varotoimet

virtaus pienenee. Embolisaatio on pysdytettava, kun myoomaa
ympérdivaa verisuonistoa ei voida enda nahdd, mutta ennen
kuin kohtuvaltimon virtaus pysahtyy kokonaan.

- P i voi liittyd
trombiin.
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VAROITUKSET

ndikaatiot

Embosphere-mikrorakeet sisaltavit siasta peréisin olevaa

gelatiinia ja voivat siten aiheuttaa immuunireaktion
potilaissa, jotka ovat yliherkkia kollageenille tai gelatiinille.
On kiytettdva huolellista harkintaa ennen kuin it tuotetta

aan potilaille, joiden epéilldan olevan allergisia
injektioille, jotka sisaltavt gelatiinistabilointiaineita.
Tutkimuksissa on osoitettu, etta Embosph

hyddyt toi iteen riskeja ja spesifiset varoitukset
ioita vastaan. Nama i voivat siséltad Vavoltukse\ kohgmyoomaembollsaancn ja raskauden osalta
sokeuden, kuulon makuaistin I

halvauksen ja kuoleman.

Potilaalla voi ilmetd vakava sdteilyn aiheuttama

ihovaurio, joka johtuu lapivalaisualtistuksen pitkistd
ajanjaksoista, potilaan suuresta lapimitasta, mmgensa(e\\yn
ja useista

eivat muodosta aggregaatteja, ja timan seurauksena ne
tunkeutuvat syvemmille verisuonistoon saman kokoisiin
polyvinyy\ialkoholipanikkeleihin verrattuna. On oltava
emylsen varovainen suurempikokoisten Emboshere-

i vallnnassa, kun isoi valtimo-

joissa on suurikokoisia suntteja,

jotta valtetadn rakeiden kulkeutuminen keuhkojen tai
sepelsuonten verenkiertoon.
Jotkin Embosphere-mikrot saattavat olla kooltaan
hieman poikkeavia, joten in on varmistettava,
ettd Embosphere-mikrorakeiden koko valitaan tarkkaan
verisuonistossa halutulla tukkimistasolla olevien
kohdesuonten koon mukaisesti ja arteriovenoosisen
angiografiakuvan tarkastelun jalkeen. Embosphere-
mikrorakeiden koko on valittava niin, etta estetadn kulku
valtimosta laskimoon.
Kos|

liittyy
komphkaanolta kaikissa paan]a niskan alueen
liittyvissd
on noudatettava darimmista varovaisuutta.
huolellisesti arvioitava embolisaation kaytost:

jaksoista. Perehdy laitoksesi k|||n|seen
hoitomenetelman sen varmistamiseksi, ettd kussakin
tietyssa 3 kaytetaan oikeaa sateil

ion vaikutuksia kykyyn tulla
raskaaksi ja kantaa sikiotd taysiaikaisuuteen asti sekd
vaikutuksia sikion kehitykseen ei ole maaritetty. Siksi tamd
toimenpide pitdisi tehda vain naisille, jotka eivét aio tulla
raskaaksi tulevaisuudessa.

Naisilla, jotka tulevat raskaaksi kohtumyoomaembolisaation
jalkeen, voi olla suurempi riski synnytyksenjalkeiselle

Laakéreiden on valvcttava potilaita, jotka saattavat olla
riskille alttiina.

Sateilyn aiheuttama vaurio potilaalle voi puhjeta
viivéstyneend. Potilaille on kerrottava séteilyn

javi

(esim. nopea kasvaimen kasvu, postmenopaussi ja uusi
kohdun laajeneminen, magneettikuvausloydokset) ja
tehdd pernsteelllsempl m(klmus ta\lalsllle ponlallle ennen
Toistuva tai

jatkuva kasvaimen kasvu

Hemostaasille spesifiset varoitukset

Koska Embosphere mlkrorakelta ei ole arvioitu

hemorraglan hallintaa varten, nma ei pida kaynaa tahan

jilkeen on katsottava mahdolliseksi varoitusmerkiksi
sarkoomasta, ja on harkittava leikkausta.

E olle spesifiset varoitukset
«  Kaikille put|la||\e, Jctka tulevat hoitoon eturauhasen
hyvanlaatulsen liikakasvun embolisaatiota varten, on tehtava

seuraava
Voi isesti muodostaa

kohturepeamériskin niille naisille, jotka tulevat raskaaksi
isaation jélkeen.

sivuvaikutuksista ja siitd, keneen heidan on otettava yhteyttd,

jos oireita esiintyy.
Tarkkaile isesti vadrin

Muita isaatioon liittyvid varoituksia

merkkejd. Valvo injisoinnin aikana huolella potilaan
vitaalimerkkeja, mukaan lukien Sa02:ta (esim. hypoksia,
Harknse

suuremman koon kaytlarmsta jos |Imenee mitaan merkke]a
vuheelhsesta kohdlstumwsesta tai pomaa\le ||maamnu oireita.

Kun Embosphe kdytetadn
embolisaatioon, &l kayta 500 mikronin kokoa pienempid
mikrorakeita.

Kaikille potilaille, jotka tulevat hoitoon kohtumyoomien
varten, on tehtava

tutkimus (esim. historia,
myooman kuvaus, naytteen otto endometriumista

Harkitse kool jos
naytto ei osoita nopeasti merkke]a i

i potilailla, joilla on poikkeavaa

mikrorakeiden injisoinnin aikana.

Kuhtusarkooman dlagnoosw voi vnvastya, jos myoomlen
ki

(kuten kuhtumyonmlen embolisaatiota). On tarkeda
huomioida tarkkaan sarkoomaan liittyvét varoitusmerkit

Kliininen anviointi (esim. virtsa-analyysi,
perdsuolen oirepisteet,
eturauhasspesifisen antigeenin méaritys, transrektaalinen

+ Koska lantion alueella verisuonet ovat klemumsl ja verta
johtavat valtimot ovat N oltav:

hermojen

Plemen mikrorakeiden kayttod koskevat varoitukset

0On aina noudatettava huolellista harkintaa, kun suunnitellaan

sellaisten embolia-aineiden kayttamistd, jotka ovat
p\enempla kuin

erotuskyky. Valti

kohdealueelta pois johtavat haarasuonet tai uudet verisuonet,

Jotka elva( ol\ee( nakywssa ennen embollsaanota, voivat

ja

vakavun komplikaatioihin.
100 mlkmmn kokoa plenemmat mlkrorakeel smlyvat yleensd

varovainen, kun tehdaan eturauhasvaltlmun emhollsaatmta

ovat mm. perésuolen, virtsarakon, kivespussin, peniksen tai
muiden alueiden iskemia.

Kun Em kaytetaar
emhollsaa(mon ala kayta 100 m|kmmn kokua pienempid
mikrorakeita. Suositeltu koko on 300-500 mikronia.

Varoitukset i isaation ja hedelmallisyyden

osalta

«  Eturauhasvaltimon embolisaation vaikutuksi
hedelmillisyyteen ei ole mééritetty. Siksi

ei pidd tehda miehille, jotka haluavat siitt

ta, ja siksi ne
padttavit
kudokseen. Pienempien mikrorakeiden kaytasta seuraa
iskeemisen vaurion suurempi mahdollisuus, ja ennen
embolisaatiota on otettava huomioon téllaisen vaurion
seuraus. Mahdollisia seurauksia ovat mm. turvotus, kuolio,
halvaus, paise ja/tai voimakkaampi embolisaation jalkeinen
oireyhtymd.

Embollsaanonjélkeinen turvotus voi johtaa iskemiaan
kohdealueen viereisessd kudoksessa. On noudatettava
huolellisuutta, jotta valtetaan iskemialle intoleranttia, ei
kohteena olevaa kudosta, kuten hermokudosta.
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KAVTTOOHJEET
Arvioi huolellisesti leesioon liittyva vensuomverkosto suuren
isella ennen i

aloittamista,
. Emhosphere mlkmrakelta on saatavana useina eri kokoina.
ja vaekckujen

alueelle valttaen kosketusta mink&an aikaisemmin suljettuina
olleiden osien kanssa.

Kierrd esitéytetyn Embosphere-mikroraeruiskun korkki auki.
On erittéin suositeltavaa lisité ionitonta varjoainetta
injektion valvomiseksi rontgenkuvauksella. Juoksuta ionitonta
varjoainetta varovasti suoraan salidruiskun sisaan. Ideaalinen

luontaisen takia laakarin on suspensio saadaan yleensd seoksella, jossa on 50 % ionitonta
etta Embosphere-mikrorakeiden koko valitaan  tarkkaan ja 50 % Jotta saadaan
i halutulla tukkimis olevien Emb i i h i suspensio,

koon mukaisesti.
« Valitse huolella mikrorakeiden koko tunnistettujen verisuonten
koon ja kdytettavin katetrin mukaisesti. Embosphere-
mikrorakeet ovat joustavia hmkkasla, Jo(ka kes‘avat
20-30%:n valiaikaista puristusta mil

kaantele 20 ml:n ruiskua useita kertoja. lonitonta varjoainetta
ja 0,9-prosenttista NaCl-livosta voidaan lisétd samoissa
suhteissa laimeamman suspension saamiseksi.

Ala kay(a 20 m\n esitdytettyd ruiskua Embosphere-

helpottamiseksi. Tutkimuksissa on osoitettu suora korrelaatio
mikrorakeiden koon ja tukittujen verisuonten koon valilla.
«  Valitse antokatetri kohdeverisuonen koon ja kaytettévin
mlkmraekucn perusteella. Katsu katetrien ja Embosphere-
koon taulukosta.

katetrin lapi, silld katetri voi
tukkeutua.

Avaa sulkuhana injektioruiskun liittamiseksi katetriin.
Infundoi Jatkuvaa Iapwalalsukontrollla kaynaen mikrorakeet
hitaasti samalla
tarkkaillen. Jcs mltaan vmausta vmausnopeuteen eiole, toista
liuoksen
Ilsamjeknml\a Havkme isomman kokoisten Embosphere-
jos |n]ek1|ol ewat
muuta varj i Jos E

Havitd mahdollisesti jaljelle jaaneet Embosphere-mikrorakeet
ja kytetyt ruiskut.

Kun koh(umycnmla embolisoidaan, valitse vahintaan
500 mikronin kokoisia Embosphere-mikrorakeita.

Laakarin harkinnan mukaan voidaan kayttda pneumaattisia
iolaitteita  syvan i in  riskin
potilaille, jotka saavat talla hetkelld

livos  téytyy
uudelleen, kaantele 20 ml:n ruiskua usena  kertoja.

hormomhmma tai joiden kohdun tilavuus on > 1000 ml, seka
pmllallle

Injisoi aina vapaan virtauksen

paluuvirtaus voi aiheuttaa terve\den kudosten tai
vdlittomén iskemian.

Jatka infuusiota, kunnes haluttu  devaskularisaatio

on osoitettu, ettd
leesioon

Poista kaikki ilma ruiskusta ja liitd se
kantaan.

Odota useita minuutteja, jotta Embosphere-mikrorakeet saavat
suspendoitua liuokseen.

yhteen

. eivit ole

On suositeltavaa, ~ettd embolisaatiota valvotaan

ionitonta

kdyttden 1 ml:n tai 3 ml:n injektioruiskua, joka

saman kukolslm polyvinyylialkoholihiukkasiin verrattuna.
Valtimon verensaannin vaheneminen leesioon on siten
progi Kayta harkintaa

on liitetty kolmitiehanan toiseen kantaan. Vélta edestakaisia
liikkeitd riskin ~pienentamiseksi ilman paasemisestd

+  Tarkasta ennen kayttoa, ettd pakkaus ja ruisku ovat ehjat.
Ruiskun ulkopinta on steriili.

istatekniikkaa

Tarkista, etta kdytetaan mikrorakeiden haluttua
maaréa ja pitoisuutta.
Poista kaikki ilma ruiskuista.

Reisisuonen puhkalsu voi Jomaa vahlmospasmun Tama
voi altistaa

SRILYTYS/VARASTOINTI/HAVITTAMINEN

Emhcspheve -mikrorakeet taytyy sailyttdd viiledssa, kuivassa
ja pimedssd palkassa alkuperalsrulskussa ja »pakkauksessa
Kaytettava E
mennessi.
Ei saa pakastaa.

Ei saa steriloida uudelleen.

Kéyton jalkeen Embosphere-mikrorakeet taytyy havittaa
sairaalan kontaminoituneen jatteen kierron mukaisesti.

Reisisuonen avoimuus on arvioitava ennen ka‘etrln lopullista
poistamista.
Pols(a kate(n varovasti infuusion paéttyessa samalla kun

Vie antokatetri
Aseta Katetrin kirki mahdollisimman lahelle hoitokohtaa

std kalvoa taaksepdin kokonaan
pohjaan saakka Kiepauta steriili ruisku varovasti steriilille

tahatonta tukkimista.
ien sulkuhanan uros-luer-

Kierra ruisku katetrin kantaan kayt!
lock-liitintd.

varovaista imua, jotta mahdollisten jaaneiden,
katetrin luumenissa vield olevien mikrorakeiden irtoaminen
viltetdan; sulje senjalkeen kolmitiehana.

Kohdista puristusta kunnes i on
téydellinen.

Kokoalue | Katetrin pienin | ... ..
E kun myoomaa ymprdi PRI Vérikoodi | 1ml 2ml
verisuonistoa el Voida ena nahdé, mutta ennen kuin (m) sisdldpimitta
kohtuvaltimon virtaus pysahtyy kokonaan. Riski Embosphere- 0,016"
iseen taaksepéin, ei kohteena oleviin 50-100 (0,41 mm) Harmaa | SO10GH | S020GH
verisuoniin suurenee, kun kohtuvaltimon virtaus pienenee. e
spesifisi lisiohjeita 40-120 (0,41mm) Oranssi | S110GH | S120GH
E isaati varten "
Kéyttamaan 300-500 mikronin kokoisia Embosphere- 100-300 0017 Keltainen | S2106H | S220GH
mikrorakeita. (043 mm)
Ennen eturauhasvaltimon embolisaatiota voidaan asettaa 0,018" .
Foley-Katetri, jonka pallo on téytetty ionittoman varjoaineen 300-500 | (0 46 mim) Sininen | S410GH | S4206H
ja seoksella, ka Yo
emholisaatiu(uimenplteen aikana. 500-700 ,020" Punai S6106H | S6206H
Eturauhasvaltimon embolisaatio voidaan tehda varttina- tai (0,51 mm) unainen
reisivaltimoyhteytta kayttaen. 00900 0027" e 106t | saaoc
- Inre
lask ] spesifisia lisaohjeita (0,69 mm) a
Kun It ia (AVM:t), " -
valitse Embosphere mikroraekoko, joka tukkii niduksen 900-1200 (Ol)égarim) P:l?:‘gr;: $1010GH | $1020GH
kulkematta AVM:n lapi. -
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PDTILMN NEUVONNAN TIEDOT
Potilailla on oltava ennen embolisaatiota selva kasitys siitd,
kuka tarjoaa heidan toimenpiteen jalkeisen hoitonsa ja kehen
on otettava yhteyttd, jos embolisaation jalkeen ilmenee
hétatilanne.

«  Embolisaatiopotilailla on oltava ymmarrys embolisaatioon
liittyvista ~ mahdollisista ~ hyodyistd, riskeistd ja
haittatapahtumista. Erityisesti potilaiden on ymmarrettava,
ettd on olemassa mahdollisuus, etteivét heidan oireensa
parane embolisaation jalkeen.

Pakkauksessa olevat tiedot

Eisaa steriloida uudelleen

Laékinnallinen laite

Eisaa kayttéd, jos pakkaus on

vahingoittunut. Katso kayttgohje.

Yksildllinen laitetunniste

RONLY

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tata laitetta saa kayttdd vain

laillistettu laakari tai hanen maarayksesta.

Suojattava auringonvalolta

Yksinkertainen steriili estejarjestelmd,
suojapakkaus sisélld

Euroopan unionissa kaikki laitteeseen littyvt vakavat vaara-

tilanteet oni

jakyseisen ja

Sailytettavé kuivassa

Katso kéyttdohje

“ Valmistaja

]| valmistuspaiva: WUV-K-PP

&3 | viimeinen kayttspvi: VUV-Kk-PP

Erdnumero

Tuotenumero

Kertakayttginen

Potilastunnus

Huomio

Terveyskeskus tai laakari

Ei-pyrogeeninen

Pvm

Steriloitu hoyrylla

Lampotilan alaraja

m

m|=|e|=|2|0)| 8B

Potilaalle tarkoitettujen tietojen
verkkosivusto

C €Z797

CE-merkinta — ilmoitetun laitoksen tunnus:

2797
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C €2797

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

For Patent Coverage, See www.merit.com/patents
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