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English

EmboCube™

Embolization Gelatin

INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE

EmboCube Embolization Gelatin is indicated for use in embolization
of blood vessels to occlude blood flow for controlling bleeding/
hemorrhaging.

EmboCube Embolization Gelatin occludes vessels up to 5 mm.
EmboCube Embolization Gelatin is intended to be used in adults.

DEVICE DESCRIPTION

EmboCube Embolization Gelatin consists of biocompatible, hydrophilic
and dry pre-cut cubes of resorbable porcine gelatin packaged ina 10 mL
syringe with a standard luer lock tip.

MAGNETIC RESONANCE IMAGING

EmboCube Embolization Gelatin is made of porcine gelatin and has no
ferrous composition.

SPECIFICATIONS

EmboCube Embolization Gelatin is sold in two sizes (2.5 mm and 5.0
mm) and three weight configurations with the specification for each size
listed below:

Order | Weight Cube Recc ded | Mini Color
Number Hydrated [Injection Syringe| Catheter ID Code
Size Volume
EC2525 25mg 2.5 mm 1mL 0.024" Green
(0.61 mm)
EC2550 | 50mg 2.5mm 1mL 0.024" Green
(0.61 mm)
EC25100| 100 mg 2.5mm TmL 0.024" Green
(0.61 mm)
EC5025 | 25mg 5.0mm 3mL 0.040"” Red
(1.02 mm)
EC5050 | 50mg 5.0mm 3mL 0.040” Red
(1.02 mm)
EC50100 | 100 mg 5.0 mm 3mL 0.040" Red
(1.02 mm)

Based on an animal model, EmboCube Embolization Gelatin showed
significant resorption by week 4.

CONTRAINDICATIONS
+ Patients unable to tolerate vascular occlusion procedures
+ Vascular anatomy precluding correct catheter placement

« Feeding arteries too small to accept the selected EmboCube
Embolization Gelatin

- Presence or suspicion of vasospasm

+ Coronary and intracerebral vascular use

- Presence of distal arteries directly supplying cranial nerves
«  Presence of patent extra-to-intracranial anastomoses

- High-flow arteriovenous shunts or with a diameter greater than the
selected EmboCube Embolization Gelatin

+ Use in the pulmonary vasculature

« Use in pre-operative portal vein embolization (PVE)
+ Severe atherosclerosis

+ Patients with known allergy to gelatin

WARNINGS

+ EmboCube Embolization Gelatin contains 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 gelatin.

+ Care must be taken when embolizing arteriovenous malformations
with large shunts to avoid passage of the embolic into the
pulmonary or coronary circulation.

« The physician should be sure to carefully select the size of
EmboCube Embolization Gelatin according to the size of the
catheter appropriate for the target vessels at the desired level
of occlusion in the vasculature and after consideration of the
arteriovenous angiographic appearance. Size should be selected to
prevent passage from artery to vein.

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

- If air is not fully purged from the system prior to injection air
embolism may occur.

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

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

« Pay careful attention for signs of non-targeted embolization. During
injection, carefully monitor patient's vital signs to include Sa0O,
(e.g. hypoxia, CNS changes). Consider terminating the procedure,
investigating for possible shunting, or increasing EmboCube
Embolization Gelatin size if any signs of non-target embolization
occur or patient symptoms develop.

. Consider upsizing the EmboCube Embolization Gelatin if
angiographic evidence of embolization does not quickly appear
evident during injection of the EmboCube Embolization Gelatin.

- EmboCube Embolization Gelatin does not occlude vessels larger
than 5 mm. If target vessel is larger than 5 mm, consider using other
therapies.

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

CAUTIONS

« DO NOT USE THIS PREFILLED SYRINGE TO DIRECTLY INJECT
EMBOCUBE EMBOLIZATION GELATIN. THIS IS A “RESERVOIR”
SYRINGE. Use of a TmL or 3mL syringe provides more controlled
delivery and helps to avoid non-target embolization. PLEASE
REFER TO INSTRUCTIONS FOR USE PARAGRAPH.

« EmboCube Embolization gelatin must only be used by specialist
physicians trained in vascular embolization procedures. The size
and quantity of EmboCube Embolization Gelatin 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 EmboCube Embolization
Gelatin.

« Do not use the EmboCube Embolization Gelatin if the syringe or
packaging appear damaged.

« For single patient use only - Contents supplied sterile - Never
reuse, reprocess or resterilize the contents of a syringe. Reusing,
reprocessing or resterilizing may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in patient injury, illness or death. Reusing, reprocessing
or resterilizing may also create a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but
not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury,
iliness or death of the patient. All procedures must be performed
according to accepted aseptic technique.

+ There is no testing done on using EmboCube with agents such as
chemotherapies, sterile water, or lipiodol.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

«  Stroke or cerebral infarction

»  Occlusion of vessels in healthy territories

« Vascular rupture

» Neurological deficits

- Infection or haematoma at the injection site
«+ Allergic reaction, cutaneous irritations

- Transient pain and fever

- Vasospasm

- Death



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

+ Blindness, hearing loss, loss of smell, and/or paralysis
- Additional information is found in the Warnings section

STORAGE & STERILITY

+ EmboCube Embolization Gelatin must be stored at room
temperature in a dry and dark place in their original packaging.

+ Use by the date indicated on the labeling.
+ Do not resterilize.

CLINICAL PROCEDURE

The EmboCube Embolization Gelatin should be used by physicians
trained on the procedures for which the device is intended. The
techniques and procedures described do not represent ALL medically
acceptable protocols, nor are they intended as a substitute for the
physician's experience and judgment in treating any specific patient.
All available data, including the patient’s signs and symptoms and other
diagnostic test results, should be considered before determining a
specific treatment plan.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Prior to use, carefully inspect the EmboCube Embolization Gelatin
packaging and components for damage.

2. Utilizing sterile technique, remove the EmboCube Embolization
Gelatin syringe from its pouch and transfer to the sterile field.

3. Carefully evaluate the vascular network associated with the lesion
using high resolution imaging prior to beginning the embolization
procedure.

4. Choose the appropriate size of EmboCube Embolization Gelatin
that best matches the pathology (i.e., vascular target/vessel size)
and provides the desired clinical outcome.

5. When embolizing arteriovenous malformations (AVMs), choose an
EmboCube Embolization Gelatin size that will occlude the nidus
without passing through the AVM.

6. Choose a delivery catheter based on the size of the target vessel
and the EmboCube Embolization Gelatin size being used.

7. 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.

8. Use caution in targeting the appropriate vessel or embolization
endpoint.

9. Prepare the EmboCube Embolization Gelatin according to the
following steps:

A. Take an empty 10 mL syringe and aspirate 5 mL of contrast
and 5 mL of 0.9% NaCl and connect it to the inline port of a
luer lock 3-way stopcock.

B. Remove any air in the saline/contrast syringe and 3-way
stopcock by slowly pushing the syringe plunger while the
syringe tip is vertically upright.

C. Turn the 3-way stopcock to close the syringe with saline and
contrast.

D. Firmly compress the EmboCubes with the syringe plunger tip
to remove air from the EmboCubes.

E. Attach the EmboCube syringe to the side port of the 3-way
stopcock.

F. Open the 3-way stopcock to allow for transfer between
the EmboCube syringe and the saline/contrast syringe
and slowly transfer the saline/contrast solution into the
EmboCube syringe.

G. Slowly make two to five back and forth transfers in the
syringes to hydrate the EmboCubes.

H. Visually check the shape of the cubes through the
transparent syringe. Cubes are appropriately hydrated
when they have recovered their original shape.
Note: the use of cubes that are not appropriately hydrated
can result in catheter or microcatheter clogging.

I. Remove the 10 mL empty syringe and attach a 1 mL or 3
mL injection syringe to the 3-way stopcock. Do not use the
reservoir syringe to inject the embolization gelatin. Use of a
TmL or 3mL syringe provides more controlled delivery and
helps to avoid non-target embolization.

J. Draw the EmboCube Embolization Gelatin saline/contrast
mixture into the injection syringe slowly and gently to
minimize the potential of introducing air into the system.

K. Purge all air from the system prior to injection.

L. Inject the EmboCube Embolization Gelatin saline/contrast
mixture from the injection syringe into the delivery catheter
under fluoroscopic visualization using a slow pulsatile
injection while observing the contrast flow rate.

M. Repeat the delivery process with additional injections of the
EmboCube Embolization Gelatin saline/contrast mixture
until the desired embolization endpoint is reached. Only the
treating physician can determine when the desired endpoint
is reached, and is based on the therapeutic goal.

N. Consider using larger sized EmboCube Embolization Gelatin
if the initial injections do not alter the contrast flow rate
within the desired time.

10. Upon completion of the treatment, remove the catheter while
maintaining gentle suction so as not to dislodge any residual
EmboCube Embolization Gelatin still within the catheter lumen.

11. Discard any open, unused EmboCube Embolization Gelatin.

INFORMATION ON PACKAGING (SYMBOLS)

Manufacturer: Name and Address

Use by date: year-month-day

Batch code

Catalog number

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

f/l\ Keep away from sunlight

Keep dry

Do not reuse

Read instructions prior to use.

Non-pyrogenic

ii Caution: Consult accompanying documents.

Sterilized using irradiation

EC mark logo - Notified body identification: 0086

All serious or life-threatening adverse events or deaths associated
with use of EmboCube Embolization Gelatin should be reported to

the device manufacturer.




Francais

EmboCube™

Gélatine pour embolisation

MODE D'EMPLOI

UTILISATION PREVUE

La gélatine pour embolisation EmboCube est indiquée pour
I'embolisation des vaisseaux sanguins afin d'occlure le flux sanguin pour
controler le saignement et I'hnémorragie.

La gélatine pour embolisation EmboCube occlut les vaisseaux jusqu'a 5 mm.
La gélatine pour embolisation EmboCube est destinée a étre utilisée
chez |'adulte.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La gélatine pour embolisation EmboCube se compose de cubes de
gélatine porcine résorbable biocompatibles, hydrophiles et pré-
découpés a sec, insérés dans une seringue de 10 ml avec un embout
luer lock standard.

IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE

La gélatine pour embolisation EmboCube est faite de gélatine porcine
et ne contient pas de fer.

SPECIFICATIONS

La gélatine pour embolisation EmboCube est vendue en deux tailles
(2,5 mm et 5,0 mm) et trois configurations de poids. Les spécifications
pour chaque taille sont répertoriées ci-dessous :

Numéro de | Poids |Dimension| Volume de Diametre Code
commande du cube seringue interne couleur
réhydraté d'injection minimum du
rec dé cathéter
EC2525 25mg | 2,5mm Tml 0,024 pouces Vert
(0,61 mm)
EC2550 |50mg | 25mm 1ml 0,024 pouces Vert
(0,61 mm)
EC25100 [100mg| 2,5mm Tml 0,024 pouces Vert
(0,61 mm)
EC5025 25mg | 50mm 3ml 0,040 pouces | Rouge
(1,02 mm)
EC5050 | 50mg | 50mm 3ml 0,040 pouces | Rouge
(1,02 mm)
EC50100 |100mg| 5,0mm 3ml 0,040 pouces | Rouge
(1,02 mm)

Selon un modéle animal, la gélatine pour embolisation EmboCube a
démontré une résorption significative apres 4 semaines.

CONTRE-INDICATIONS
- Patients intolérants aux procédures d'occlusion vasculaire
-+ Anatomie vasculaire empéchant la mise en place correcte du cathéter

- Artéres nourricieres trop petites pour accepter la gélatine pour
embolisation EmboCube sélectionnée.

+ Angiospasme avéré ou soupconné

« Utilisation vasculaire coronaire et intracérébrale

«  Présence d'artéres distales alimentant directement les nerfs craniens
«  Présence manifeste d'anastomoses extra-intracraniennes

« Shunts artério-veineux a haut débit ou d'un diametre supérieur a
la taille de la gélatine pour embolisation EmboCube sélectionnée

- Utilisation dans le systeme vasculaire pulmonaire

« Utilisation dans I'embolisation préopératoire de la veine porte (PVE)
+ Athérosclérose grave

« Patients présentant une allergie connue a la gélatine

AVERTISSEMENTS

+ La gélatine pour embolisation EmboCube contient de la gélatine
d'origine porcine, et pourrait donc provoquer une réaction
immunitaire chez les patients qui présentent une hypersensibilité au
collagéne ou a la gélatine. Il convient de se montrer particuliérement
prudent avant d'utiliser ce produit chez les patients suspectés d'étre
allergiques a la gélatine.

- Des précautions doivent étre prises lors de I'embolisation de
malformations artérioveineuses avec de grands shunts afin
d'éviter le passage de I'embolie dans la circulation pulmonaire ou
coronarienne.

+ Le médecin doit s'assurer de choisir soigneusement la taille de la
gélatine pour embolisation EmboCube en fonction de la taille du
cathéter approprié pour les vaisseaux cibles au niveau d'occlusion
désiré dans le systeme vasculaire et aprés examen de l'aspect
angiographique artério-veineux. La taille doit étre sélectionnée de
facon a empécher le passage de l'artére a la veine.

« En raison des complications importantes liées a une embolisation
non ciblée, 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
I'ouie, une perte de I'odorat, une paralysie et le décés.

+  Sil'air n'est pas complétement purgé du systéme avant l'injection,
une embolie d'air peut se produire.

« Des lésions cutanées résultant de rayonnements importants
peuvent survenir chez le patient a la suite de longues expositions a
la fluoroscopie, si le patient a un grand diamétre, 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 a risque.

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

- Soyez particulierement attentif aux signes d'embolisation non
ciblée. Pendant l'injection, surveillez attentivement les constantes
vitales du patient, y compris la SaO, (p. ex. hypoxie, variations du
systeme nerveux central). En cas de signe d'embolisation non ciblée
ou si le patient développe des symptdmes, envisagez d'arréter la
procédure, de rechercher la présence éventuelle d'un shunt ou
d'augmenter la taille de la gélatine pour embolisation EmboCube.

« Envisagez d'augmenter la taille de la gélatine pour embolisation
EmboCube si des signes angiographiques d'embolisation
n'apparaissent pas rapidement pendant l'injection de la gélatine
pour embolisation EmboCube.

+ Lagélatine pour embolisation EmboCube n'occlut pas les vaisseaux
de plus de 5 mm. Si le diamétre du vaisseau cible est supérieur a
5 mm, envisagez d'utiliser d'autres thérapies.

« Un cedeme post-embolisation peut provoquer une ischémie
dans les tissus voisins de la zone ciblée. Il convient de veiller tout
particulierement a éviter l'ischémie des tissus intolérants et non
ciblés, tels que les tissus nerveux.

MISES EN GARDE

« NEPAS UTILISER CETTE SERINGUE PREREMPLIE POUR INJECTER
DIRECTEMENT LA GELATINE POUR EMBOLISATION EMBOCUBE.
IL S'AGIT D'UNE SERINGUE « RESERVOIR ». L'utilisation d'une
seringue de 1 ml ou de 3 ml permet une administration plus
contr6lée et aide a éviter I'embolisation non ciblée. VEUILLEZ
VOUS REFERER AU PARAGRAPHE DU MODE D'EMPLOI.

- La gélatine pour embolisation EmboCube doit étre utilisée
exclusivement par des médecins spécialistes formés aux
procédures d'embolisation vasculaire. La taille et la quantité de
gélatine pour embolisation EmboCube doivent étre soigneusement
sélectionnées en fonction de la lésion a traiter, entierement sous
la responsabilité du médecin. Seul le médecin peut décider du
moment le plus approprié pour arréter l'injection de la gélatine
pour embolisation EmboCube.

« Ne pas utiliser la gélatine pour embolisation EmboCube si la
seringue ou I'emballage semblent endommagés.

« A usage unique - Contenu livré stérile - Ne jamais réutiliser,
retraiter ni restériliser le contenu d'une seringue. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre
I'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une
défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une
maladie, voire le décés du patient. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation 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 pourrait provoquer une blessure, une
maladie, voire le décés du patient. Toutes les procédures doivent
étre effectuées conformément a la technique d'asepsie acceptée.

« Aucun test n'a été effectué sur I'utilisation d'EmboCube avec des
agents tels que des chimiothérapies, de I'eau stérile ou du lipiodol.



COMPLICATIONS POTENTIELLES
L'embolisation vasculaire est une procédure a haut risque. Des

complications peuvent survenir a tout moment pendant ou apres

I'intervention et peuvent comprendre, sans s'y limiter :

AVC ou infarctus cérébral

Occlusion de vaisseaux dans des parties saines

Rupture vasculaire

Déficits neurologiques

Infection ou hématome au site d'injection

Réaction allergique, irritations cutanées

Douleur transitoire et fievre

Angiospasme

Déces

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

Des informations supplémentaires figurent dans la section
Avertissements

STOCKAGE ET STERILITE

La gélatine pour embolisation EmboCube doit étre conservée a
température ambiante, dans un endroit sec et sombre, dans son
emballage d'origine.

Utiliser avant la date indiquée sur I'étiquette.

Ne pas restériliser.

PROCEDURE CLINIQUE

La gélatine pour embolisation EmboCube doit étre utilisée par des
médecins formés aux procédures pour lesquelles le dispositif est congu.
Les techniques et procédures décrites ne représentent pas TOUS les
protocoles médicalement acceptables et ne sont pas non plus destinées
a remplacer I'expérience et le jugement du médecin dans le traitement
d'un patient particulier. Toutes les données disponibles, y compris les
signes et symptomes du patient et les autres résultats des examens
diagnostiques, doivent étre pris en compte avant de déterminer un plan
de traitement spécifique.

MODE D'EMPLOI

1.

Avant I'utilisation, inspectez soigneusement I'emballage et les
composants de la gélatine pour embolisation EmboCube afin de
vous assurer qu'ils ne sont pas endommagés.

En utilisant une technique stérile, retirez la seringue de gélatine
pour embolisation EmboCube de son emballage et transférez-la
dans le champ stérile.

Evaluez soigneusement le réseau vasculaire associé a la lésion en
utilisant une imagerie a haute résolution avant de commencer la
procédure d'embolisation.

Choisissez la taille appropriée de la gélatine pour embolisation
EmboCube qui correspond le mieux a la pathologie (c.-a-d. la taille
de la cible vasculaire/du vaisseau) et qui fournit le résultat clinique
désiré.

Lors de I'embolisation de malformations artérioveineuses (MAV),
choisissez une taille de gélatine pour embolisation EmboCube qui
occlura le nidus sans traverser les MAV.

Choisissez un cathéter d'infusion en fonction de la taille du
vaisseau cible et de la taille de la gélatine pour embolisation
EmboCube utilisée.

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.

Soyez prudent en ciblant le vaisseau approprié ou I'extrémité de
I'embolisation.

Préparez la gélatine pour embolisation EmboCube selon les
étapes suivantes :

A. Prenez une seringue vide de 10 ml et aspirez 5 ml de produit
de contraste et 5 ml de NaCl a 0,9 %, puis raccordez-la a
I'orifice en ligne d'un robinet a 3 voies luer lock.

B. Retirez I'air de la seringue de solution saline/produit de
contraste et du robinet a 3 voies en poussant lentement le
piston de la seringue alors que I'embout de la seringue est
ala verticale.

C. Tournezlerobineta 3 voies pourfermerlaseringue contenant
de la solution saline et du produit de contraste.

D. Comprimez fermement les EmboCubes avec la pointe du
piston de la seringue pour en chasser l'air.

E. Fixezlaseringue EmboCube a l'orifice latéral du robinet a 3 voies.

F. Ouvrez le robinet a 3 voies pour permettre le transfert entre
la seringue EmboCube et la seringue de solution saline/
produit de contraste et transférez lentement la solution
saline/le produit de contraste dans la seringue EmboCube.

G. Faites lentement deux a cing transferts aller et retour entre
les seringues pour hydrater les EmboCubes.

H. Vérifiez visuellement la forme des cubes a travers
la seringue transparente. Les cubes sont bien
hydratés lorsqu'ils ont retrouvé leur forme d'origine.
Remarque : |'utilisation de cubes qui ne sont pas
correctement hydratés peut entrainer I'obstruction du
cathéter ou du micro-cathéter.

I. Retirez la seringue vide de 10 ml et fixez une seringue
d'injection de 1 ml ou de 3 ml au robinet a 3 voies. N'utilisez
pas la seringue réservoir pour injecter de la gélatine pour
embolisation EmboCube. L'utilisation d'une seringue de 1
ml ou de 3 ml permet une administration mieux contrélée et
aide a éviter I'embolisation non ciblée.

J. Aspirez lentement et doucement le mélange de la gélatine
pour embolisation EmboCube et de la solution saline/
du produit de contraste dans la seringue d'injection pour
minimiser le risque d'introduction d'air dans le systéme.

K. Purgez tout I'air du systéme avant I'injection.

L. Injectez le mélange de gélatine pour embolisation
EmboCube et de solution saline/produit de contraste de la
seringue d'injection dans le cathéter d'administration sous
visualisation fluoroscopique avec la seringue d'injection en
utilisant une injection pulsatile lente tout en observant le
débit du produit de contraste.

M. Répétez le processus d'administration avec des injections
supplémentaires du mélange de gélatine pour embolisation
EmboCube et de solution saline/produit de contraste jusqu'a
ce que l'extrémité d'embolisation désirée soit atteinte. Seul
le médecin traitant peut déterminer quand l'extrémité
souhaitée estatteinte en fonction de I'objectif thérapeutique.

N. Envisagez l'utilisation d'une gélatine pour embolisation
EmboCube de plus grande taille si les injections initiales ne
modifient pas le débit du produit de contraste dans le délai
souhaité.

10. A la fin du traitement, retirez le cathéter tout en maintenant une
aspiration douce de facon a ne pas déloger les éventuels résidus
de gélatine pour embolisation EmboCube qui se trouvent toujours
dans la lumiere du cathéter.

11. Jetez toute gélatine pour embolisation EmboCube ouverte et
inutilisée.

INFORMATIONS FIGURANT SUR LEMBALLAGE (SYMBOLES)

Fabricant : Nom et adresse

Date limite d'utilisation : année-mois-jour

Bl 3

Code de lot

2
m
-n

Numéro de référence

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

®&(®

Tenir a I'écart de la lumiere du soleil

Conserver au sec

Ne pas réutiliser

Mise en garde : consulter les documents connexes.
Lire les instructions avant toute utilisation.

Apyrogéne

Stérilisé par irradiation

Logo de la marque CE - Identification de l'organisme
notifié : 0086

Tous les événements indésirables graves ou mortels associés a
I'utilisation de gélatine pour embolisation EmboCube doivent étre
signalés au fabricant.




Italiano

EmboCube™

Gelatina per embolizzazione

ISTRUZIONI PER L'USO

DESTINAZIONE D'USO

La gelatina per embolizzazione EmboCube & indicata per I'uso
nell'embolizzazione di vasi sanguigni, per occludere il flusso sanguigno
per controllare sanguinamenti/emorragie.

La gelatina per embolizzazione EmboCube occlude vasi fino a 5 mm.
La gelatina per embolizzazione EmboCube e destinata all'uso negli adulti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La gelatina per embolizzazione EmboCube & costituita da cubi
pre-tagliati biocompatibili, idrofili e anidri di gelatina suina assorbibile in
una siringa da 10 ml con una punta Luer Lock standard.

IMAGING CON RISONANZA MAGNETICA

La gelatina per embolizzazione EmboCube é realizzata in gelatina suina
e non ha composizione ferrosa.

SPECIFICHE

La gelatina per embolizzazione EmboCube e venduta in due dimensioni
(2,5 mm e 5,0 mm) e tre configurazioni di peso, con la specifica per
ciascuna dimensione elencata di seguito:

Numero | Peso | Dimensioni Volume D.I. minimo | Codice
ordine dei cubi consigliato del catetere | colori
idratati  |della siringa per
iniezione

EC2525 | 25mg 2,5mm 1ml 0,024" Verde
(0,61 mm)

EC2550 | 50 mg 2,5mm 1ml 0,024" Verde
(0,61 mm)

EC25100| 100 mg 2,5mm 1ml 0,024" Verde
(0,61 mm)

EC5025 | 25mg 5,0 mm 3ml 0,040" Rosso
(1,02 mm)

EC5050 | 50 mg 5,0mm 3ml 0,040" Rosso
(1,02 mm)

EC50100| 100 mg 50mm 3ml 0,040" Rosso
(1,02 mm)

In base a un modello animale, la gelatina per embolizzazione EmboCube
mostrava un assorbimento significativo entro la 4a settimana.

CONTROINDICAZIONI
« Pazienti incapaci di tollerare le procedure di occlusione vascolare

- Anatomia vascolare che preclude un posizionamento corretto del
catetere

« Arterie di generazione precedente troppo piccole per accettare la
gelatina per embolizzazione EmboCube selezionata

« Presenza o sospetto di vasospasmo

« Uso vascolare coronarico e intracerebrale

« Presenza diarterie distali che alimentano direttamente i nervi cranici
-« Presenza di anastomosi pervie da extra a intracraniche

+ Shunt arterovenosi a flusso elevato o con diametro maggiore della
gelatina per embolizzazione EmboCube selezionata

« Uso nella vascolatura polmonare

+ Uso nell'embolizzazione preoperatoria della vena porta (PVE)
+ Arterosclerosi grave

« Pazienti con allergia nota alla gelatina

AVVERTENZE

- La gelatina per embolizzazione EmboCube contiene gelatina di
origine suina e pertanto pud causare una reazione immunitaria in
pazienti che sono ipersensibili al collagene o alla gelatina. Occorre
fare un‘attenta considerazione prima di usare questo prodotto in
pazienti con sospetta allergia alla gelatina.

« Occorre fare attenzione quando si embolizzano malformazioni
emboliche con grandi shunt per evitare il passaggio dell'agente
embolico nella circolazione polmonare o coronarica.

+ lImedicodeveesseresicurodiselezionare attentamente le dimensioni
della gelatina per embolizzazione EmboCube in base alle dimensioni
del catetere appropriato per i vasi sanguigni target al livello
desiderato di occlusione nella vascolatura, e dopo considerazione
dell'aspetto arterovenoso angiografico. Le dimensioni devono essere
selezionate per impedire il passaggio da arteria a vena.

« A causa delle complicazioni significative di un'embolizzazione non
target, 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.

« Se l'aria non e completamente spurgata dal sistema prima
dell'iniezione, puo verificarsi embolia gassosa.

- 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 appropriata in ciascun
tipo specifico di procedura adottata. | medici devono monitorare i
pazienti che possono essere a rischio.

- Linsorgenza 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 ai segni di un'embolizzazione non
target. Durante l'iniezione monitorare attentamente i segni vitali
del paziente inclusa la SaO, (ad es. ipossia, alterazioni del SNC).
Qualora si presentino eventuali segni di embolizzazione non target
o si sviluppino sintomi nel paziente, essere pronti ad interrompere
la procedura, controllare la presenza di eventuali shunt o aumentare
la dimensione della gelatina per embolizzazione EmboCube.

« Sedurantel'iniezione della gelatina per embolizzazione EmboCube
I'embolizzazione non risulta subito evidente dall'angiografia,
potrebbe essere necessario aumentare la dimensione della gelatina
per embolizzazione EmboCube.

+ La gelatina per embolizzazione EmboCube non occlude i vasi pil
grandi di 5 mm. Se il vaso target é piu grande di 5 mm, prendere in
considerazione I'uso di altre terapie.

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

PRECAUZIONI

« NON UTILIZZARE LA SIRINGA PRE-RIEMPITA PER INIETTARE
DIRETTAMENTE LA GELATINA PER EMBOLIZZAZIONE
EMBOCUBE INQUANTO SITRATTA DI UNA SIRINGA“SERBATOIO".
L'uso di una siringa da 1 ml o 3 ml fornisce un rilascio piu controllato
e aiuta a evitare I'embolizzazione non target. CONSULTARE IL
PARAGRAFO ISTRUZIONI PER L'USO.

+ La gelatina per embolizzazione EmboCube deve essere utilizzata
esclusivamente da medici specialisti addestrati alle procedure di
embolizzazione vascolare. La dimensione e la quantita di gelatina
per embolizzazione EmboCube devono essere selezionate
attentamente in base alla lesione da trattare, interamente sotto
la responsabilita del medico. Soltanto il medico puo decidere il
momento pill appropriato in cui interrompere l'iniezione di gelatina
per embolizzazione EmboCube.

« Non usare la gelatina per embolizzazione EmboCube se la siringa o
la confezione appaiono danneggiate.

«  Perl'utilizzo suun unico paziente - Contenuto sterile - Mairiutilizzare,
ritrattare o risterilizzare il contenuto di una siringa. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione pud compromettere l'integrita
strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che,
a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o decesso del
paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione pud anche
rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o
causare infezioni o infezioni incrociate del paziente inclusa, ma
non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni,
malattie o morte del paziente. Tutte le procedure devono essere
eseguite in base alla tecnica asettica appropriata.

« Non ci sono prove eseguite sull’'uso di EmboCube con agenti come
chemioterapici, acqua sterile o lipiodol.
POTENZIALI COMPLICAZIONI

L'embolizzazione vascolare & una procedura ad alto rischio. Potrebbero
verificarsi complicazioni in qualsiasi momento durante o dopo la
procedura, le quali possono includere, senza limitazione, quanto segue:

- lIctus o infarto cerebrale

«  Occlusione dei vasi in zone sane
- Rottura vascolare

- Deficit neurologici



Infezione o ematoma al sito di iniezione
Reazione allergica, irritazioni cutanee
Dolore e febbre transitori

Vasospasmo

Morte

Ischemia in un sito indesiderato, incluso ictus ischemico, infarto
ischemico (infarto miocardico compreso) e necrosi dei tessuti

Cecita, perdita dell'udito, perdita dell'olfatto e/o paralisi
Ulteriori informazioni sono disponibili nella sezione Avvertenze

CONSERVAZIONE E STERILITA

La gelatina per embolizzazione EmboCube deve essere conservata a
temperatura ambiente in un luogo buio e asciutto, nella confezione
originale.

Utilizzarle entro la data indicata sull'etichetta.
Non risterilizzare.

PROCEDURA CLINICA

La gelatina per embolizzazione EmboCube deve essere usata da medici
addestrati per le procedure per le quali il dispositivo & destinato. Le
tecniche e le procedure descritte non rappresentano TUTTI i protocolli
accettabili dal punto di vista medico, né sono intese come sostitutive
dell'esperienza e del giudizio del medico nel trattare un qualsiasi paziente
specifico. Prima di determinare uno specifico piano di trattamento
devono essere presi in considerazione tutti i dati disponibili, inclusi segni
e sintomi del paziente e altri risultati degli esami diagnostici.

ISTRUZIONI PER LUSO

1.

Prima dell’'uso, ispezionare attentamente la confezione e i
componenti della gelatina per embolizzazione EmboCube per la
presenza di danni.

Utilizzando la tecnica sterile, rimuovere la siringa di gelatina
per embolizzazione EmboCube dal sacchetto e trasferirla al
campo sterile.

Valutare con attenzione la rete vascolare associata alla lesione
usando imaging ad alta risoluzione prima di iniziare la procedura
di embolizzazione.

Scegliere la dimensione appropriata della gelatina per
embolizzazione EmboCube che meglio si adatta alla patologia
(vale a dire, target vascolare/dimensione vaso) e fornisce l'esito
clinico desiderato.

Quando si embolizzano malformazioni arterovenose (AVM),
scegliere una dimensione della gelatina per embolizzazione
EmboCube che possa occludere il focolaio senza passare
attraverso 'AVM.

Scegliere un catetere di rilascio in base alla dimensione del
vaso target e della dimensione di gelatina per embolizzazione
EmboCube da utilizzare.

Introdurre il catetere di rilascio nel vaso target secondo le tecniche
standard. Posizionare la punta del catetere il piu possibile vicino
al sito di trattamento per evitare l'occlusione inavvertita dei
vasi normali.

Fare attenzione nel mirare il vaso appropriato o I'endpoint di
embolizzazione.

Preparare la gelatina per embolizzazione EmboCube secondo le
seguenti fasi:

A. Prendere una siringa vuota da 10 ml e aspirare 5 ml di mezzo
di contrasto e 5 ml di NaCl 0,9% e collegarla alla porta in linea
di un rubinetto a 3 vie Luer Lock.

B. Rimuovere eventuale aria presente nella siringa di soluzione
salina/mezzo di contrasto spingendo lentamente lo stantuffo
della siringa, mentre la punta della siringa € in verticale
rivolta verso l'alto.

C. Ruotare il rubinetto a 3 vie per chiudere la siringa con
soluzione salina e mezzo di contrasto.

D. Comprimere saldamente gli EmboCube con la punta dello
stantuffo della siringa per rimuovere I'aria da EmboCube.

E. Attaccare la siringa di EmboCube alla porta laterale del
rubinetto a 3 vie.

F. Aprireil rubinetto a 3 vie per consentire il trasferimento tra la
siringa di EmboCube e la siringa di soluzione salina/mezzo di
contrasto e trasferire lentamente la soluzione salina/mezzo
di contrasto nella siringa di EmboCube.

G. Effettuare lentamente da due a cinque trasferimenti avanti e
indietro nelle siringhe per idratare gli EmboCube.
H. Controllare visivamente la forma dei cubi attraverso la

siringa trasparente. | cubi sono idratati in modo appropriato
quando hanno recuperato la loro forma originale.

Nota: I'uso di cubi che non sono idratatiin modo appropriato
puo avere come risultato I'intasamento del catetere o
microcatetere.

I. Rimuovere lasiringavuotada 10 mle attaccare unasiringa per
iniezione da 1 ml o 3 ml al rubinetto a 3 vie. Non utilizzare la
siringa serbatoio per iniettare la gelatina per embolizzazione.
L'uso di una siringa da 1 ml o 3 ml fornisce un‘erogazione piu
controllata e aiuta a evitare I'embolizzazione non target.

J. Aspirarelamisceladigelatina perembolizzazione EmboCube
e soluzione salina/mezzo di contrasto nella siringa per
iniezione, lentamente e delicatamente per ridurre al minimo
la possibilita di introdurre aria nel sistema.

K. Spurgare tutta l'aria dal sistema prima dell'iniezione.

L. Iniettarelamisceladigelatinaperembolizzazione EmboCube
e soluzione salina/mezzo di contrasto dalla siringa per
iniezione nel catetere di rilascio, con visualizzazione
fluoroscopica, usando una iniezione lenta pulsata e
osservando al contempo la portata del mezzo di contrasto.

M. Ripetere il processo di rilascio con iniezioni addizionali
della miscela di gelatina per embolizzazione EmboCube
e soluzione salina/mezzo di contrasto finché é raggiunto
I'endpoint di embolizzazione desiderato. Solo il medico
curante puo determinare quando e raggiunto I'endpoint
desiderato, e si basa sull’'obiettivo terapeutico.

N. Prendere in considerazione l'uso di gelatina per
embolizzazione EmboCube di maggiori dimensioni se
le iniezioni iniziali non alterano la portata del mezzo di
contrasto nel tempo desiderato.

10. Al completamento del trattamento, rimuovere il catetere
mantenendo al contempo un’aspirazione delicata in modo da
non spostare eventuale gelatina per embolizzazione EmboCube
ancora presente nel lume del catetere.

11. Scartare eventuale gelatina per embolizzazione EmboCube aperta
inutilizzata.

INFORMAZIONI SULLA CONFEZIONE (SIMBOLI)

Costruttore: nome e indirizzo

I E

Data di scadenza: anno-mese-giorno

—
]
=

Codice del lotto

Numero di catalogo

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

®|®|E

\\C
AN Tenere lontano dalla luce del sole

Conservare al riparo dall'umidita

Non riutilizzare

Leggere le istruzioni prima dell'uso.

ii Attenzione: consultare la documentazione allegata.

Apirogeno

STERILE ﬂ Sterilizzato tramite irraggiamento

c E Logo marchio CE - Numero di identificazione
dell'organismo notificato: 0086

Tutti gli eventi avversi gravi o potenzialmente mortali o i decessi
associati all’'uso della gelatina per embolizzazione EmboCube devono
essere riferiti al costruttore del dispositivo.




Deutsch

EmboCube™

Embolisationsgelatine

GEBRAUCHSANWEISUNG

VERWENDUNGSZWECK

Die EmboCube Embolisationsgelatine ist zur Embolisation der BlutgefaRe
vorgesehen, um Blutungen zu stillen.

EmboCube Embolisationsgelatine okkludiert Gefédle bis zu 5 mm.
EmboCube Embolisationsgelatine ist zur Anwendung bei Erwachsenen
vorgesehen.

GERATEBESCHREIBUNG

EmboCube Embolisationsgelatine besteht aus biokompatiblen,
hydrophilen und trockenen, vorgeschnittenen Wiirfeln von resorbierbarer
Schweinegelatine. Sie ist in eine 10-mL-Spritze mit standardmaBigem Luer-
Lock-Spitzenansatz gepackt.

KERNSPINTOMOGRAPHIE

EmboCube Embolisationsgelatine wird aus Schweinegelatine hergestellt und
enthélt keine eisenhaltige Zusammensetzung.

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN

EmboCube Embolisationsgelatine wird in zwei GréBen (2,5 mm und 5,0 mm)
und in drei Gewichtskonfigurationen vertrieben. Die Angaben zu jeder GroRe
sind nachstehend aufgefiihrt:

Bestell- | Gewicht |Groe hydra-| Empfohlenes | Kleinster ID |Farbcode
nummer tisierter | Injektionssprit- |des Katheters
Wiirfel zenvolumen

EC2525| 25mg 2,5mm TmL 0,024" Griin
(0,61 mm)

EC2550 | 50mg 2,5mm 1mL 0,024" Grin
(0,61 mm)

EC25100| 100 mg 2,5mm 1mL 0,024" Grin
(0,61 mm)

EC5025| 25mg 50mm 3mL 0,040” rot
(1,02 mm)

EC5050 | 50mg 5,0 mm 3mL 0,040" rot
(1,02 mm)

EC50100| 100 mg 50mm 3mL 0,040” rot
(1,02 mm)

Basierend auf einem Tiermodell zeigte EmboCube Embolisationsgelatine in
Woche 4 keine signifikante Resorption.

KONTRAINDIKATIONEN
Patienten mit Intoleranz gegen GefaBverschlussverfahren
«  GefaBanatomie, die keine sachgemafe Katheterplatzierung zuldsst

«  Zu kleiner Durchmesser der zufiihrenden Arterien flr die gewahlte
EmboCube Embolisationsgelatine

« Vorliegen oder Verdacht auf Vorliegen von Vasospasmen

« Verwendung in koronaren und intrazerebralen Gefé3en
Vorliegen von distalen Arterien, die Schédelnerven direkt versorgen
Vorliegen von durchgdngigen Anastomosen von extrakranial nach
intrakranial
Arteriovendse Shunts mithoher Durchflussrate oder einem Durchmesser
liber dem der gewahlten EmboCube Embolisationsgelatine

+  Verwendung im pulmonalen GefaBsystem
Verwendung zur praoperativen Pfortader-Embolisation (PVE)
Schwere Atherosklerose

« Patienten mit bekannter Allergie auf Gelatine

WARNUNGEN

+  EmboCube Embolisationsgelatine enthalt Gelatine, die von Schweinen
stammt und daher bei Patienten, die auf Kollagen oder Gelatine
tiberempfindlich reagieren, eine Immunreaktion auslésen kann. Vor der
Anwendung dieses Produktes bei Patienten, die vermutlich allergisch
auf Injektionen mit Gelatinestabilisatoren reagieren, empfiehlt sich eine
genaue Abwagung.

«  Bei der Embolisation von arteriovendsen Fehlbildungen mit groen
Shunts ist eine vorsichtige Vorgehensweise wichtig, um zu verhindern,
dass diese in den Lungen- oder Herzkreislauf gelangen kénnen.

«  Der Arzt muss daher die Gro3e der EmboCube Embolisationsgelatine
sorgfaltig auf die GroBe des fir die ZielgefaBe der zu okkludierenden
Ebene des Gefdl3systems geeigneten Katheters abstimmen und das
arteriovendse angiographische Erscheinungsbild in Betracht ziehen.
Die GroBe ist so zu wahlen, dass ein Durchtritt aus der Arterie in eine
Vene ausgeschlossen ist.

« Aufgrund der signifikanten Komplikationen bei ungezielter
Embolisation ist bei allen Verfahren, die die Kopf und Hals umfassende
extrakranielle Durchblutung betreffen, duBerste Vorsicht geboten, und
der Arzt sollte den maéglichen Nutzen der Embolisation sorgfaltig gegen
die Risiken und potenziellen Komplikationen des Verfahrens abwégen.
Zu diesen Komplikationen kénnen u. a. Erblindung, Horverlust,
Geruchsverlust, Lihmung und Tod gehoren.

« Falls die Luft vor der Injektion nicht vollsténdig aus dem System
ausgepult wurde, besteht die Gefahr einer Luftembolie.

« Der Patient kann durch lang andauernde Fluoroskopie, groBen
Korperumfang, Rontgenaufnahmen in Schragansicht sowie mehrfache
Rontgenaufzeichnungen bzw. -aufnahmen schwere strahlungsbedingte
Hautverletzungen erleiden. Richten Sie sich nach dem klinischen
Protokoll Ihrer medizinischen Einrichtung, um sicherzustellen, dass fir
jeden spezifischen Typ von durchzufiihrendem Verfahren die richtige
Strahlendosis angewandt wird. Der Arzt muss geféhrdete Patienten
entsprechend tiberwachen.

« Strahlenschdden kénnen verzdgert auftreten. Der Patient ist tiber die
potenziellen Nebenwirkungen der Strahlung aufzukldren und dartiber
zu informieren, an wen er sich wenden kann, falls Symptome auftreten

« Achten Sie sorgfltig auf Anzeichen fiir eine ungezielte Embolisation.
Uberwachen Sie wihrend der Injektion genau die Vitalparameter
des Patienten, einschlieBlich SaO, (z. B. Hypoxie, Verdnderungen
des ZNS). Uberlegen Sie, ob das Verfahren zu beenden ist, auf die
Méglichkeit einer Shuntbildung gepriift oder die Grée der EmboCube
Embolisationsgelatine erhoht werden sollte, wenn Anzeichen einer
ungezielten Embolisation oder aber Symptome beim Patienten auftreten.

+UberlegenSie,obdie GroRederEmboCube Embolisationsgelatineerhéht
werden sollte, wenn der angiographische Nachweis der Embolisation
wahrend der Injektion der EmboCube Embolisationsgelatine nicht
schnell offensichtlich wird.

«  EmboCube Embolisationsgelatine okkludiert keine GefdRe, die groBer
als 5 mm sind. Wenn die Zielgefal3e groBer als 5 mm sind, sind andere
Therapien in Betracht zu ziehen.

« Eine Schwellung nach der Embolisation kann zu Ischdmie im das
Zielgebiet umgebenden Gewebe fiihren. Es muss genau darauf
geachtet werden, dass eine Ischdmie in intolerantem Nichtzielgewebe
wie etwa Nervengewebe vermieden wird.

VORSICHT

« DIESE VORGEFULLTE SPRITZE NICHT ZUR DIREKTEN INJEKTION
VON EMBOCUBE EMBOLISATIONSGELATINE VERWENDEN. DIES
IST EINE ,,RESERVOIR”-SPRITZE. Die Verwendung einer 1-mL- oder
3-mL-Spritze bietet eine bessere Kontrolle der Abgabe und unterstitzt
das Vermeiden einer ungezielten Embolisation. SIEHE ABSCHNITT
GEBRAUCHSANWEISUNG.

. EmboCubeEmboIisationsgelatinedarfnurvonArzteneingesetztwerden,
die in der Durchfiihrung von GefaBembolisationsverfahren geschult
sind. Die Gré3e und Menge der EmboCube Embolisationsgelatine muss
der zu behandelnden Lasion genau entsprechend ausgewahlt werden.
Diese Auswabhl liegt ganz in der Verantwortung des Arztes. Nur der Arzt
kann entscheiden, wann der richtige Zeitpunkt zum Abbrechen der
Injektion von EmboCube Embolisationsgelatine ist.

«  EmboCube Embolisationsgelatine darf nicht verwendet werden, wenn
die Spritze oder Verpackung sichtbare Schaden aufweist.

«  Zur Verwendung bei nur einem Patienten - Inhalt steril geliefert - Den
Inhalt einer Spritze niemals wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des
Geréts bzw. kann ein Versagen des Gerats verursachen, was wiederum
zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten flihren kann. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann
das Risiko der Kontamination des Gerdts 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 Gerats kann zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren. Alle Verfahren missen nach
allgemein anerkannten aseptischen Methoden durchgefiihrt werden.

« Es wurden keine Tests zur Verwendung von EmboCube mit Mitteln
wie beispielsweise Chemotherapeutika, sterilem Wasser oder Lipiodol
vorgenommen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Bei einer GefdaBembolisation handelt es sich um einen riskanten Eingriff.
Komplikationen kénnen jederzeit wahrend oder nach dem Verfahren
auftreten, unter anderem folgende:

« Schlaganfall bzw. Hirninfarkt

«  Okklusion von GefaBen in gesunden Bereichen
«  GefaBruptur

«  Neurologische Ausfélle

« Infektion oder Himatom an der Injektionsstelle
« Allergische Reaktion, Hautreizungen



Voriibergehende Schmerzen und Fieber
Vasospasmen
« Tod

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

Blindheit, Gehorverlust, Verlust des Geruchssinns und/oder Lahmung
Weitere Informationen sind im Abschnitt,Warnhinweise” zu finden.

AUFBEWAHRUNG & STERILITAT

«  EmboCube Embolisationsgelatine muss bei Raumtemperatur an einem
trockenen, dunklen Ort in der Originalverpackung aufbewahrt werden.

Zu verwenden bis zum auf dem Etikett angegebenen Datum.
+ Nicht erneut sterilisieren.

KLIINISCHES VERFAHREN

Die EmboCube Embolisationsgelatine darf nur von Facharzten mit einer
Ausbildung fiir den vorgesehenen Zweck des Geréats verwendet werden.
Die beschriebenen Techniken und Verfahren sind nicht ALLE medizinisch
anerkannte Protokolle, noch sind sie ein Ersatz fir die Erfahrung eines
Arztes und die Beurteilung bei der Behandlung eines spezifischen Patienten.
Samtliche verfligbaren Daten einschlief3lich der Anzeichen und Symptome
eines Patienten sowie andere diagnostische Untersuchungsergebnisse
sollten vor der Festlegung eines spezifischen Behandlungsplans
berlicksichtigt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Vor der Verwendung die Verpackung und die Komponenten der
EmboCube Embolisationsgelatine sorgfaltig kontrollieren.
2. Unter steriler Technik die Spritze mit EmboCube Embolisationsgelatine
aus dem Beutel nehmen und auf eine sterile Arbeitsflache legen.

3. Mithilfe hochauflésender Bildgebung vor Beginn der Embolisation das
GefdBsystem im Bereich der Léasion sorgféltig priifen.

4. Geeignete Gré3e von EmboCube Embolisationsgelatine wéhlen, die
fir die Pathologie (d. h. Zielgefda3/GefaBgroBe) und das gewiinschte
klinische Ergebnis am geeignetsten ist.

5. Bei der Embolisation von arteriovendsen Missbildungen (AVM) eine
Gro3e der EmboCube Embolisationsgelatine wahlen, die den Nidus
am besten okkludiert, ohne dass ein Durchtritt durch die AVM auftritt.

6. Einen Einfuhrkatheter basierend auf der GréB3e des Zielgefafes und
der GroRe der verwendeten EmboCube Embolisationsgelatine wahlen.

7. Den Katheter mit Standardtechniken in das Zielgefa3 einfiihren. Die
Katheterspitze so nah wie moglich an der Behandlungsstelle platzieren,
um eine versehentliche Okklusion normaler Gefé3e zu vermeiden.

8. Beim Anvisieren des entsprechenden Gefal3es oder Embolisations-
endpunktes vorsichtig vorgehen.

9. Die EmboCube Embolisationsgelatine gemaR den folgenden Schritten
zubereiten:

A. Mit einer leeren 10-mL-Spritze 5 mL Kontrastmittel und 5 mL
einer 0,9 %igen NaCl Lésung aspirieren und mit dem Inline-Port
des 3-Wege-Luer-Anschlusshahns verbinden.

B. Inder Spritze mit Kochsalz-Kontrastmittel und dem 3-Wegehahn
samtliche Luft entfernen. Hierzu die Spritzenspitze senkrecht
nach oben halten und langsam den Spritzenkolben nach oben
driicken.

C. Den 3-Wegehahn in die geschlossene Position drehen, um die
Spritze mit Kochsalzlésung und Kontrastmittel zu schlieBen.

D. DieEmboCubes mitdem Spritzenkolben festzusammendriicken,
um Luft aus den EmboCubes zu entfernen.

E. EmboCube Spritze am Nebenanschluss des 3-Wegehahns
anbringen.

F. Den 3-Wegehahn 6ffnen, um den Ubergang zwischen der
EmboCube Spritze und der Spritze mit Kochsalzlésung
und Kontrastmittel zu ermdglichen. Die Kochsalzlésung im
Kontrastmittel langsam in die EmboCube Spritze Gberfuhren.

G. Spritzeninhalt zwei- bis flinfmal zwischen den Spritzen hin- und
her schieben, um die EmboCubes zu hyratisieren.

H. Die Form der Wirfel durch die transparente Spritze prifen.
Die Wirfel sind gentigend hydratisiert, sobald sie ihre
urspriingliche Form zurlickgewonnen haben.

Hinweis: Die Verwendung von nicht gentigend hydratisierten
Wiirfeln kann zu Verstopfungen im Katheter oder Mikrokatheter
fuhren.

I. Die leere 10-mL-Spritze entfernen und eine 1-mL- oder 3-mL-
Injektionsspritze am 3-Wegehahn befestigen. Nicht die
Reservoir-Spritze zur Injektion der Embolisationsgelatine
verwenden. Die Verwendung einer 1-mL- oder 3-mL-Spritze
bietet eine bessere Kontrolle der Abgabe und unterstiitzt das
Vermeiden einer ungezielten Embolisation.

J. Gemisch aus EmboCube Embolisationsgelatine und Kochsalz-
Kontrastmittel langsam und vorsichtig in die Injektionsspritze
ziehen, um das mdégliche Einbringen von Luft in das System
moglichst gering zu halten.

K. Vor der Injektion samtliche Luft aus dem System sptilen.

L. Unter fluoroskopischer Uberwachung das Gemisch aus
EmboCube Embolisationsgelatine und Kochsalz-Kontrastmittel
aus der Injektionsspritze in den Einfihrkatheter injizieren,
wobei eine langsame pulsatile Injektion unter Beobachtung der
Flussrate des Kontrastmittels verwendet wird.

M. Abgabeprozess mit weiteren Injektionen des Gemischs aus
EmboCube Embolisationsgelatine und Kochsalz-Kontrastmittel
wiederholen, bis der gewilinschte Embolisationsendpunkt
erreichtist. Nurderbehandelnde Arzt kann bestimmen, wann der
gewlinschte Endpunkt erreicht ist, der auf dem therapeutischen
Ziel basiert.

N. Verwendung einer gré8eren EmboCube Embolisationsgelatine
in Betracht ziehen, wenn die urspriinglichen Injektionen
die Flussgeschwindigkeit des Kontrastmittels nicht in der
gewlinschten Zeit verandern.

10. Am Ende der Behandlung den Katheter entfernen und weiterhin
vorsichtig aspirieren, um zu verhindern, dass eventuell im Katheter
verbleibende EmboCube Embolisationsgelatine disloziert wird.

11. Gedffnete, nicht verwendete EmboCube Embolisationsgelatine
verwerfen.

ANGABEN AUF DER VERPACKUNG (SYMBOLE)

Hersteller: Name und Anschrift

Verfallsdatum: Jahr-Monat-Tag
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Chargennummer
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Katalognummer

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

H@(®

\
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Vor Sonne schiitzen

Trocken lagern

Darf nicht wiederverwendet werden

Vorsicht: Begleitdokumente beachten.
Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.

Nicht-pyrogen

Durch Bestrahlung sterilisiert
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CE-Kennzeichnung - ID der benannten Stelle: 0086

Alle schwerwiegenden oder lebensbedrohlichen unerwiinschten
Ereignisse oder Todesfélle in Zusammenhang mit der Anwendung
von EmboCube Embolisationsgelatine miissen dem Hersteller des
Gerats gemeldet werden.




Espaiol

EmboCube™

Gelatina de embolizacién

INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO

La gelatina de embolizacién EmboCube estd indicada para usarse en
la embolizacién de vasos sanguineos para ocluir el flujo sanguineo y
controlar el sangrado o la hemorragia.

La gelatina de embolizacién EmboCube ocluye vasos de hasta 5 mm.
La gelatina de embolizacién EmboCube esta disefiada para usarse en
adultos.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La gelatinade embolizacion EmboCube consiste en cubos biocompatibles
e hidrofilicos de gelatina porcina reabsorbible cortados previamente que
vienen en una jeringa de 10 ml con una punta Luer-lock estandar.

IMAGENES DE RESONANCIA MAGNETICA

La gelatina de embolizacién EmboCube esta fabricada con gelatina
porcina y no tiene composicion ferrosa.

ESPECIFICACIONES

La gelatina de embolizacién EmboCube se vende en dos tamafos
(2,5 mm y 5 mm) y tres configuraciones de peso con la especificacién
para cada tamano que se indica a continuacion:

Numero Peso Tamaiio Volumen Diametro |Cddigo de
de orden del cubo | recomendado interno color
hidratado | de la jeringa de | minimo del
inyeccién catéter

EC2525 25mg 2,5mm 1ml 0,024" Verde
(0,61 mm)

EC2550 50 mg 2,5mm 1ml 0,024" Verde
(0,61 mm)

EC25100| 100 mg 2,5mm 1ml 0,024" Verde
(0,61 mm)

EC5025 | 25mg 50mm 3ml 0,040” Rojo
(1,02 mm)

EC5050 50 mg 5,0 mm 3ml 0,040” Rojo
(1,02 mm)

EC50100| 100 mg 5,0 mm 3ml 0,040” Rojo
(1,02 mm)

Segun un modelo animal, la gelatina de embolizacion EmboCube
mostrd un nivel de reabsorcidn considerable en la semana 4.

CONTRAINDICACIONES
« Pacientes intolerantes a los procedimientos de oclusion vascular
« Anatomia vascular que impide la colocacién correcta del catéter

- Arterias aferentes demasiado pequenas para aceptar la gelatina de
embolizacion EmboCube seleccionada.

+ Presencia o indicios de espasmo vascular
« Uso vascular coronario e intracerebral.

« Presencia de arterias distales que alimentan directamente a los
nervios craneales

« Presencia de anastomosis permeables extra a intracraneales

- Fistulas arteriovenosas de flujo elevado o con diametro superior
al tamano seleccionado de gelatina de embolizacion EmboCube.

« Usoen lavasculatura pulmonar

+ Uso en la embolizacién de la vena porta (PVE, por sus siglas en
inglés) prequirurgica.

+ Aterosclerosis severa

- Pacientes con alergia conocida a la gelatina

ADVERTENCIAS

+ Lagelatina de embolizacién EmboCube contiene gelatina de origen
porcinoy, por lo tanto, podria provocar una reacciéon inmunolégica
en pacientes hipersensibles al coldgeno o la gelatina. Debe tenerse
extrema precaucion antes de usar este producto en pacientes que
podrian ser alérgicos a la gelatina.

- Debe tenerse precaucidon cuando se embolizan malformaciones
arteriovenosas con fistulas grandes para evitar que la gelatina de
embolizacién llegue a la circulacién pulmonar o coronaria.

« El médico debe asegurarse de seleccionar cuidadosamente el
tamano de gelatina de embolizacion EmboCube segun el tamafio
del catéter apropiado para los vasos de destino en el nivel deseado
de oclusion en la vasculatura y después de considerar la apariencia
angiogréfica arteriovenosa. Debe seleccionarse el tamano para
evitar el paso de la arteria a la vena.

+ Debido a las complicaciones considerables derivadas de una
embolizacién no dirigida, debe tenerse extremo cuidado con los
procedimientos que impliquen la circulacion extracraneal que
abarque la cabeza y el cuello. Ademas, el médico debe ponderar
cuidadosamente los posibles beneficios derivados del uso de
la embolizaciéon en comparacion con los riesgos y las posibles
complicaciones del procedimiento. Estas complicaciones pueden
incluir ceguera, pérdida de la audicién, pérdida del olfato, paralisis
y muerte.

- Si el aire no se purga completamente del sistema antes de la
inyeccién, puede producirse un embolismo aéreo.

+ Pueden ocurrir lesiones graves en la piel del paciente provocadas
por la radiacion debido a los extensos periodos de exposicion
fluoroscopica, el diametro grande del paciente, las proyecciones
de rayos X angulares y varias series de grabacién de imdgenes o
radiografias. Consulte el protocolo clinico de su centro de salud
para asegurarse de que se aplique la dosis de radiacién 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.

« Prestar especial atencién a los signos de embolizacién no dirigida.
Durante la inyeccion, debe supervisarse atentamente los signos
vitales del paciente para incluir SaO, (p. ej., hipoxia, cambios en el
SNC). Considerar la interrupcién del procedimiento, investigar una
posible fistula 0 aumentar el tamano de la gelatina de embolizacién
EmboCube si se detectan signos de embolizacién no dirigida o si el
paciente presenta sintomas.

« Considere aumentar el tamafio de la gelatina de embolizacion
EmboCube si la evidencia angiografica de la embolizacion no
se muestra rapidamente durante la inyeccién de la gelatina de
embolizacién EmboCube.

+ La gelatina de embolizacién EmboCube no ocluye vasos cuyo
tamaio sea superior a 5 mm. Si el vaso de destino tiene mas de 5,
considere implementar otras terapias.

- El edema posembolizacién podria provocar isquemia en el tejido
adyacente al drea objetivo. Debe tenerse cuidado para evitar tejido
no tolerante a la isquemia no previsto, como por ejemplo el tejido
nervioso.

PRECAUCIONES

o« NOUSELAJERINGA PRECARGADA PARA INYECTAR LA GELATINA
DE EMBOLIZACION EMBOCUBE DIRECTAMENTE. ESTA ES UNA
JERINGA DE "DEPOSITO". Usar una jeringa de 1 ml o 3 ml permite
controlar la entrega y evitar la embolizacién no dirigida. CONSULTE
EL PARRAFO SOBRE INSTRUCCIONES DE USO.

- Lagelatina de embolizacién EmboCube solo debe ser utilizada por
médicos capacitados en procedimientos de embolizacion vascular.
Debe seleccionarse cuidadosamente el tamafio y la cantidad de
gelatina de embolizacién EmboCube segun la lesion a tratar bajo
la completa responsabilidad del médico. El médico es el unico
que puede decidir el momento mas apropiado para interrumpir la
inyeccion de gelatina de embolizacién EmboCube.

« No use la gelatina de embolizacién EmboCube si la jeringa o el
envase estan danados.

- Para uso en un solo paciente. Contenido suministrado estéril. No
debe volver a utilizar, reprocesar ni esterilizar el contenido de una
jeringa. Si vuelve a usar, procesar o esterilizar el contenido, esto
puede afectar la integridad estructural del dispositivo o provocar
su falla, lo que a su vez podria provocar lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente. Si vuelve a usar, procesar o esterilizar el
contenido, puede haber riesgo de contaminacion del dispositivo
o de provocar infecciones o infecciones cruzadas en el paciente,
como, entre otras, transmision de enfermedades contagiosas
de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Todos los
procedimientos deben efectuarse siguiendo la técnica aséptica
aceptada.

+ No se han realizado pruebas referidas al uso de EmboCube con
agentes como quimioterapia, agua estéril o lipiodol.



POSIBLES COMPLICACIONES

La embolizacién vascular es un procedimiento de alto riesgo. Pueden
producirse complicaciones en cualquier momento durante o después
del procedimiento, incluidas, entre otras, las siguientes:

Accidente cerebrovascular o infarto cerebral
Oclusién de vasos en territorios saludables
Ruptura vascular

Déficit neurolégico

Infeccion o hematoma en el sitio de inyeccion
Reaccion alérgica, irritacion cutanea

Dolor y fiebre transitorios

Vasoespasmo

Muerte

Isquemia en unlugar nodeseado, incluso accidente cerebrovascular
isquémico, infarto isquémico (incluso infarto de miocardio) y
necrosis en los tejidos

Ceguera, pérdida de la audicion, pérdida del olfato o pardlisis
Informacién adicional disponible en la seccion Advertencias

ALMACENAMIENTOY ESTERILIDAD

La gelatina de embolizacién EmboCube debe almacenarse a
temperatura ambiente en un lugar seco y oscuro en su envase
original.

Utilice el producto antes de la fecha indicada en las etiquetas.
No volver a esterilizar.

PROCEDIMIENTO CLINICO

La gelatina de embolizacién EmboCube debe ser usada por médicos
capacitados en los procedimientos para los que el dispositivo esta
disefado. Las técnicas y los procedimientos descritos no representan
TODOS los protocolos aceptables en términos médicos ni tampoco
pretenden reemplazar la experiencia y el criterio del médico para tratar
pacientes especificos. Debe considerarse todos los datos disponibles,
incluso los signos y sintomas del paciente y otros resultados de las pruebas
de diagnéstico, antes de determinar un plan de tratamiento especifico.

INSTRUCCIONES DE USO

1.

Antes del uso, inspeccione cuidadosamente el envase y los
componentes de la gelatina de embolizacién EmboCube para
verificar que no estén danados.

Mediante una técnica estéril, extraiga la jeringa de gelatina de
embolizacién EmboCube de su envase y coléquela sobre un
campo estéril.

Evalte cuidadosamente la red vascular asociada con la lesion
mediante imagenes de alta resolucién antes de comenzar con el
procedimiento de embolizacion.

Elija el tamafo apropiado de gelatina de embolizacién EmboCube
que mejor se adapte a la patologia (es decir, tamafio del objetivo/
vaso vascular) y que proporcione el resultado clinico deseado.

Cuando se embolizan malformaciones arteriovenosas (MAV), elija
un tamano de gelatina de embolizacién EmboCube que ocluya el
foco de infeccion sin pasar a través de dicha malformacion.

Elija un catéter de suministro segun el tamafo del vaso a tratar y el
tamano de la gelatina de embolizacion EmboCube que va a usar.

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

Tenga precaucion al dirigirse al vaso o punto final de la
embolizacion apropiado.

Prepare la gelatina de embolizaciéon EmboCube segun los
siguientes pasos:

A. Tome una jeringa vacia de 10 ml y aspire 5 ml de solucién
de contraste y 5 ml de NaCl al 0,9 % y conéctela al puerto de
entrada de la llave de paso de tres vias del Luer-lock.

B. Para extraer el aire de la jeringa de solucién salina/contraste
y de la llave de paso de tres vias, empuje lentamente el
émbolo de la jeringa mientras la punta de la jeringa esta en
posicion vertical.

C. Gire la llave de paso de tres vias para cerrar la jeringa con
solucién salina y contraste.

D. Comprima firmemente la gelatina EmboCube con el émbolo
de la jeringa para extraer el aire que pudiera tener.

E. Conecte la jeringa de EmboCube al puerto lateral de la llave
de paso de tres vias.

10.

11.

F. Abralallave de paso de tres vias para permitir la transferencia
entre la jeringa de EmboCube y la jeringa de solucion salina/
contraste y transfiera lentamente la solucion salina/el
contraste a la jeringa de EmboCube.

G. Haga entre dos a cinco transferencias hacia adelante y hacia
atras lentamente en las jeringas para hidratar la gelatina
EmboCube.

H. Compruebe visualmente la forma de los cubos a través
de la jeringa transparente. Los cubos estan hidratados
en forma apropiada cuando recuperan su forma original.
Nota: el uso de cubos que no estén hidratados en forma
apropiada puede obstruir el catéter o microcatéter.

I. Extraiga la jeringa vacia de 10 ml y conecte una jeringa de
inyeccion de 1 ml o 3 ml en la llave de paso de tres vias.
No use la jeringa de depdsito para inyectar la gelatina de
embolizacién. Usar una jeringa de 1 ml o 3 ml permite
controlar la entrega y evitar la embolizacién no dirigida.

J. Introduzca lenta y cuidadosamente la mezcla de solucion
salina/contraste de la gelatina de embolizacién EmboCube
en la jeringa de inyeccion para reducir al minimo la
posibilidad de introducir aire en el sistema.

Purgue todo el aire del sistema antes de inyectar.

L. Inyecte la mezcla de solucién salina/contraste de la gelatina
de embolizacion EmboCube de la jeringa de inyeccion en el
catéter de entrega bajo visualizacion fluoroscdpica con una
inyeccién pulsatil lenta mientras observa la tasa de flujo de
contraste.

M. Repita el proceso de entrega con mas inyecciones de mezcla
de solucién salina/contraste de gelatina de embolizacién
EmboCube hasta alcanzar el punto final de la embolizacién
deseado. Solo el médico tratante puede determinar cuando
se alcanza el punto final deseado y se basa en el objetivo
terapéutico.

N. Considere usar gelatina de embolizacién EmboCube de
mayor tamano si las inyecciones iniciales no alteran la tasa de
flujo de contraste en el tiempo deseado.

Al finalizar el tratamiento, extraiga el catéter mientras mantiene
una succion suave con el objeto de no soltar la gelatina de
embolizacién EmboCube residual que aun se encuentra en el
lumen del catéter.

Deseche la gelatina de embolizacién EmboCube abierta o que no
haya usado.

INFORMACION SOBRE PRESENTACION (SiMBOLOS)

Fabricante: Nombre y direccién

Utilizar antes de: afno-mes-dia
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Cédigo de lote
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Numero de catalogo

No volver a esterilizar

No utilizar si el envase esta danado.

Mantener alejado de la luz solar

(@& |B

Mantener seco

No reutilizar

Precaucion: Consultar los documentos adjuntos.
Lea las instrucciones antes de usar el producto.

No pirégeno
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STERILE ﬂ Esterilizado con radiacion

Logotipo de la marca CE - Identificacion del
organismo notificado: 0086
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Los efectos adversos graves o que supongan una amenaza a la vida
o las muertes asociadas con el uso de la gelatina de embolizaciéon
EmboCube deben informarse al fabricante del dispositivo.




Portugués

EmboCube™

Gelatina de embolizacéo

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

UTILIZACAO PREVISTA

A Gelatina de embolizacdo EmboCube destina-se a embolizacao de
vasos sanguineos para provocar a oclusao do fluxo sanguineo com o
objetivo de controlar o sangramento/hemorragias.

A Gelatina de embolizagdo EmboCube provoca a ocluséo de vasos em
até 5 mm.

A Gelatina de embolizacdo EmboCube destina-se a ser utilizada
em adultos.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A Gelatina de embolizacdo EmboCube consiste em cubos secos pré-
cortados hidrofilicos e biocompativeis de gelatina de origem porcina
reabsorviveis embalados numa seringa de 10 mL com uma ponta luer
lock padrao.

IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA

A Gelatina de embolizacdo EmboCube é feita de gelatina de origem
porcina e sem composicéo ferrosa.

ESPECIFICAGOES

A Gelatina de embolizacdo EmboCube é vendida em dois tamanhos
(2,5 e 5,0 mm) e trés configuracdes de peso com a especificacao para
cada tamanho listada abaixo:

Numeroda | Peso | Tamanho Volume Diametro |Coédigo de
encomenda do cubo de injecao interior cores
hidratado | recomendado | minimo do
da seringa cateter
EC2525 25mg 2,5mm TmL 0,024 pol Verde
(0,61 mm)
EC2550 50 mg 2,5mm TmL 0,024 pol Verde
(0,61 mm)
EC25100 | 100 mg 2,5mm 1mL 0,024 pol Verde
(0,61 mm)
EC5025 25mg 5,0 mm 3mL 0,040 pol Vermelho
(1,02 mm)
EC5050 50 mg 5,0 mm 3mL 0,040 pol Vermelho
(1,02 mm)
EC50100 | 100 mg 5,0 mm 3mL 0,040 pol Vermelho
(1,02 mm)

Com base num modelo animal, a Gelatina de embolizacdo EmboCube
revelou uma reabsorcéo significativa a semana 4.

CONTRAINDICAGOES
« Pacientes incapazes de tolerar procedimentos de oclusao vascular
» Anatomia vascular impedindo a colocacao correta do cateter

« Artérias nutricias demasiado pequenas para aceitar a Gelatina de
embolizacdo EmboCube selecionada

-« Presenca ou suspeita de vasoespasmo
« Uso vascular intracerebral e coronério

- Presenca de artérias distais que nutrem diretamente os nervos
cranianos

+ Presenca anastomoses extra-intracranianas sem obstrucdo

« Shunts arteriovenosos de grande fluxo ou com um diametro
superior ao da Gelatina de embolizagdo EmboCube selecionada

+ Uso na vasculatura pulmonar

« Uso na embolizacao pré-operatoria da veia porta (PVE)

+ Arteriosclerose grave

« Pacientes com alergias conhecidas a gelatina

AVISOS

+ A Gelatina de embolizacdo EmboCube contém gelatina de
origem porcina e, assim, pode provocar uma reagao imunolégica
em pacientes com hipersensibilidade a colagénio ou a gelatina.
Deve ser efetuada uma avaliacdo cuidadosa antes de utilizar este
produto em pacientes com suspeita de alergia a gelatina.

- Deve ser tomado o cuidado ao embolizar malformacdes
arteriovenosas com shunts de grande dimensao para evitar a
passagem de material embolico para a circulagdo coronéria ou
pulmonar.

+ O médico devera selecionar cuidadosamente o tamanho da
Gelatina de embolizacdo EmboCube de acordo com a dimensao
do cateter adequada aos vasos alvo ao nivel de oclusdo desejado
na vasculatura e depois de considerar o aspeto angiografico
arteriovenoso. O tamanho deve ser selecionado para impedir a
passagem da artéria para a veia.

- Devido as significativas complicagdes de uma embolizacéo nao-alvo,
deverd ser tomado extremo cuidado em quaisquer procedimentos
que envolvam a circulagdo extracraniana que englobe a cabeca e o
pescoco e o médico devera considerar cuidadosamente os potenciais
beneficios de utilizar a embolizagdo contra os riscos e potenciais
complicagdes do procedimento. Estas complicacées incluem
cegueira, perda de audicdo, perda de olfato, paralisia e morte.

« Caso o ar nao esteja totalmente purgado do sistema antes da
injecéo, podera ocorrer um aeroembolismo.

« O paciente poderd sofrer lesdes graves provocadas pela radiacédo
sobre a pele devido a longos periodos de exposicao fluoroscépica,
ao facto de ser um paciente com um grande didametro, projecoes
de raios-x em angulo e multiplas obten¢des de imagens ou
radiografias. Consulte o protocolo clinico da instituicao para
assegurar a aplicacdo da dose de radiacao correta para cada
tipo especifico de procedimento realizado. Os médicos devem
monitorizar as pacientes que possam estar sob risco.

+ O desencadeamento de ferimentos induzidos por radiacao na
paciente podera ser atrasado. As pacientes deverao ser informadas
sobre os potenciais efeitos secundarios da radiacao e quem
contactar caso apresentem ditos sintomas.

- Preste particular atencao aos sinais de uma embolizagdo néo-
alvo. Durante a injecao, monitorize cuidadosamente os sinais
vitais do paciente para incluir Sa0, (ex. hipoxia, alteracées ao
SNC). Considere terminar o procedimento, investigar possiveis
desvios, ou aumento do tamanho da Gelatina de embolizagdo
EmboCube caso ocorra qualquer sinal de embolizagdo nao-alvo ou
se desenvolvam sintomas no paciente.

. Considere aumentar o tamanho da Gelatina de embolizacao
EmboCube caso a prova angiogréfica de embolizacdo ndo pareca
ser rapidamente evidente durante a injecdo de Gelatina de
embolizacdo EmboCube.

« A Gelatina de embolizacdo EmboCube ndo provoca a oclusao de
vasos de tamanho superior a 5 mm. Caso o vaso alvo seja superior a
5 mm, considere a utilizacdo de outras terapias.

« Oinchaco pés-embolizacao podera resultar em isquemia no tecido
adjacente a area alvo. Deverao ser tomados cuidados para evitar a
isquemia de um tecido intolerante e ndo direcionada como o alvo,
tal como tecido nervoso.

PRECAUCOES

« NAO UTILIZE ESTA SERINGA PRE-CARREGADA PARA INJETAR
DIRETAMENTE A GELATINA DE EMBOLIZAGAO EMBOCUBE.
ESTA E UMA SERINGA DE "RESERVATORIO". O uso de uma seringa
de 1 mL ou 3 mL oferece uma administracdo mais controlada e ajuda
a evitar uma embolizacdo ndo-alvo. CONSULTE O PARAGRAFO
DAS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO.

« A Gelatina de embolizacdo EmboCube apenas devera ser utilizada
por médicos especialistas qualificados em procedimentos de
embolizacdo vascular. O tamanho e quantidade da Gelatina de
embolizacdo EmboCube deverdo ser cuidadosamente selecionados
de acordo com a lesao a tratar, totalmente a responsabilidade do
médico. Apenas o médico podera decidir o momento mais adequado
para parar a injecdo de Gelatina de embolizacdo EmboCube.

- Nao utilize a Gelatina de embolizagdo EmboCube caso a seringa ou
a embalagem parecam estar danificadas.

- Para utilizacdo de um Unico paciente - Conteudo fornecido
esterilizado - Nunca reutilizar, reprocessar ou voltar a esterilizar
o conteudo de uma seringa. A reutilizacdo, reprocessamento ou
nova esterilizagdo poderdo comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou levar a falha do mesmo, o que, por sua vez,
podera resultar em danos fisicos, doenga ou na morte do paciente. A
reutilizacdo, reprocessamento ou nova esterilizacdo poderd também
criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou provocar uma
infecdo cruzada ou uma infecédo do paciente, incluindo, mas nao
s6, a transmissdo de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para
o outro. A contaminacao do dispositivo poderd provocar danos
fisicos, doenca ou a morte da paciente. Todos os procedimentos
deverao ser realizados de acordo com a técnica asséptica aceite.

«  Nao existem testes realizados sobre a utilizacdo do EmboCube com
agentes como quimioterapias, agua esterilizada ou lipiodol.



POTENCIAIS COMPLICAGCOES

A embolizacdo vascular é um procedimento de alto risco. Poderao
ocorrer complicagdes a qualquer momento durante ou depois do
procedimento e podera incluir, mas nao sé, o seguinte:

- Derrame ou enfarte cerebral

«  Oclusao de vasos em territérios saudaveis
+ Rutura vascular

- Défices neuroldgicos

- Infecao ou hematoma no local de injecao
» Reacdo alérgica, irritacdes cutaneas

« Febre ou dor transitéria

» Vasoespasmo

+ Morte

+ Isquemia num local indesejado, incluindo derrame isquémico,
enfarte isquémico (incluindo o enfarte do miocardio) e necrose
de tecidos

- Cegueira, perda de audicao, perda de olfato e/ou paralisia
+ Informacoées adicionais estao na secéo de Avisos

ARMAZENAMENTO E ESTERILIDADE

« A Gelatina de embolizacdo EmboCube deve ser armazenada a
temperatura ambiente num local seco e escuro, na embalagem
original.

+ Utilize até a data indicada no rétulo.

+ Nao reesterilize.

PROCEDIMENTO CLINICO

A Gelatina de embolizacdo EmboCube devera ser utilizada por médicos
qualificados para os procedimentos aos quais o dispositivo se destina.
As técnicas e procedimentos descritos ndo representam TODOS os
protocolos medicamente aceitdveis, nem se destinam a substituir a
experiéncia e avaliagdo do médico para o tratamento de qualquer
paciente especifico. Todos os dados disponiveis, incluindo os sinais
e sintomas dos pacientes assim como outros resultados de testes de
diagnéstico, deverdo ser considerados antes de ser determinado um
plano de tratamento especifico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Antes da utilizagao, inspecione cuidadosamente as componentes
e a embalagem da Gelatina de embolizacdo EmboCube quanto
a danos.

2. Utilizando a técnica estéril, remova a seringa da Gelatina de
embolizacdo EmboCube da sua bolsa e transfira-a para o campo
estéril.

3. Avalie cuidadosamente arede vascularassociada a lesao utilizando
imagiologia de alta resolucdo antes de iniciar o processo de
embolizacao.

4. Escolha o tamanho adequado de Gelatina de embolizacéo
EmboCube que melhor se adeque a patologia (isto €, tamanho do
vaso/alvo vascular) e forneca o resultado clinico desejado.

5. Ao embolizar malformacgées arteriovenosas (MAV), escolha um
tamanho de Gelatina de embolizagdo EmboCube que provoque a
oclusdo do ninho sem passar através do MAV.

6. Escolha um cateter de administracdo com base no tamanho do
vaso alvo e no tamanho da Gelatina de embolizacdo EmboCube
a utilizar.

7. Introduza o cateter de administracdo no vaso alvo em
conformidade com as técnicas padrao. Posicione a extremidade
do cateter tdo préxima quanto possivel ao local do tratamento
para evitar uma oclusao acidental dos vasos normais.

8. Tenha cuidado ao apontar para o critério de avaliacao da
embolizacdo ou vaso adequados.

9. Prepare a Gelatina de embolizagdo EmboCube de acordo com os
seguintes passos:

A. Tome uma seringa de 10 mL vazia e aspire 5 mL de contraste
e 5 mL de 0,9% NaCl e ligue-a a porta de entrada de uma
vélvula reguladora de 3 vias luer lock.

B. Remova qualquer ar da seringa de contraste/solucao salina
e da vélvula reguladora de 3 vias ao empurrar lentamente o
émbolo da seringa ao mesmo tempo que a ponta da seringa
estd na posicdo vertical.

C. Rodeavalvulareguladora de 3 vias para fechar a seringa com
um meio de contraste ou solucao salina.

D. Comprima firmemente os EmboCubes com a ponta do
émbolo da seringa para remover ar dos EmboCubes.

E. Ligue a seringa EmboCube a porta lateral da valvula
reguladora de 3 vias.

F. Abra a vélvula reguladora de 3 vias para permitir a
transferéncia entre a seringa EmboCube e a seringa com
meio de contraste/solucao salina e transfira lentamente a
solucédo de contraste/salina para a seringa EmboCube.

G. Realize lentamente duas a cinco transferéncias repetidas
entre as seringas para hidratar os EmboCubes.

H. Verifique visualmente a forma dos cubos através da seringa
transparente.Os cubos encontram-se corretamente hidratados
assim que tiverem recuperado o seu formato original.
Nota: o uso de cubos incorretamente hidratados poderd
resultar na obstrucdo do cateter ou microcateter.

I. Remova a seringa de 10 mL vazia e ligue uma seringa de
injecdo de 1 mL ou 3 mL a vélvula reguladora de 3 vias. Nao
utilize a seringa de reservatoério para injetar a gelatina de
embolizagao. O uso de uma seringa de 1 mL ou 3 mL oferece
uma administracdo mais controlada e ajuda a evitar uma
embolizacdo ndo-alvo.

J. Aspire lenta e suavemente a mistura de meio de contraste/
solucéo salina da Gelatina de embolizagdo EmboCube para
a seringa de injecdo de modo a minimizar o potencial para
introducédo de ar no sistema.

Purgue todo o ar do sistema antes da injecao.

L. Injete a mistura de meio de contraste/solucdo salina
de Gelatina de embolizacdo EmboCube da seringa de
injecdo para o cateter de administracao, sob visualizacédo
fluoroscdpica, utilizando uma injecdo pulsatil lenta enquanto
é observada a taxa de fluxo do contraste.

M. Repita o processo de administracdo com injecbes adicionais
da mistura de meio de contraste/solucdo salina de Gelatina
de embolizacdo EmboCube até ser alcancado o critério
de avaliacdo da embolizacdo desejado. Apenas o médico
responsavel poderd determinar o momento em que é
alcancado o critério de avaliacao da embolizacao desejado e
este baseia-se no objetivo terapéutico.

N. Considerea utilizacao de Gelatinade embolizacdo EmboCube
de tamanho superior se as injecdes iniciais ndo alterarem a
taxa de fluxo do contraste dentro do tempo desejado.

10. Aquando da conclusdo do tratamento, remova o cateter enquanto
mantém uma sucgao suave para nao deslocar qualquer Gelatina de
embolizacdo EmboCube que ainda se encontre no lumen do cateter.

11. Elimine qualquer Gelatina de embolizacao EmboCube aberta e
por utilizar.

INFORMAGAO NA EMBALAGEM (SIMBOLOS)

Fabricante: Nome e Morada

Prazo de validade: ano-més-dia

&|xa|

Cédigo de lote

2
m
-

Numero de catalogo

Nao volte a esterilizar

N&o utilize caso a embalagem esteja danificada

Manter afastado da luz solar

(@& |B

Manter seco

Nao reutilizar

Atencao: Consulte os documentos anexos.
Leia as instrucdes antes da utilizacdo.

Apirogénico

Esterilizado através de irradiagao

[

STERILE| R |

c € Logétipo de marcacao CE - Identificacdo de entidade
notificada: 0086

Todos os eventos adversos graves ou que representem risco de
vida ou quaisquer casos de morte associados ao uso da Gelatina de
embolizacdo EmboCube devem ser comunicados ao fabricante do

dispositivo.




Dansk

EmboCube™

Embolisatiegelatine

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BEDOELD GEBRUIK

EmboCube-embolisatiegelatine is geindiceerd voor gebruik bij embolisatie
van bloedvaten om bloeddoorstroom te occluderen en zo bloeding /
hemorragie te controleren.

EmboCube-embolisatiegelatine kan bloedvaten tot 5 mm occluderen.
EmboCube-embolisatiegelatine is bedoeld voor gebruik bij volwassenen.

BESCHRUVING INSTRUMENT

EmboCube-embolisatiegelatine bestaat uit biocompatibele hydrofiele en
droge vooraf op maat gesneden blokken resorbeerbare varkensgelatine,
verpakt in een 10 ml-injectiespuit met een standaard Luer-vergrendelingstip.
MRI'S

EmboCube-embolisatiegelatine is gemaakt van varkensgelatine en bevat
geen ijzerhoudende stoffen.

SPECIFICATIES

EmboCube-embolisatiegelatine wordt verkocht in twee maten (2,5 mm en
5,0 mm) en drie gewichten. U vindt de specificatie voor elke maat hieronder:

Order- | Gewicht | Afmetingen Volume Minimale |Kleurcode
nummer gehydrateerd | aanbevolen | binnendia-
blok injectiespuit | meter (ID)
geleidings-
katheter
EC2525 25mg 2,5mm Tml 0,024 inch Groen
(0,61 mm)
EC2550 | 50mg 2,5mm Tml 0,024 inch Groen
(0,61 mm)
EC25100| 100 mg 2,5mm 1ml 0,024 inch Groen
(0,61 mm)
EC5025 25mg 5,0 mm 3ml 0,040 inch Rood
(1,02 mm)
EC5050 | 50mg 5,0 mm 3ml 0,040 inch Rood
(1,02 mm)
EC50100| 100 mg 50mm 3ml 0,040 inch Rood
(1,02 mm)

Op basis van een diermodel toont EmboCube-embolisatiegelatine rond
week 4 significante resorptie.

CONTRA-INDICATIES
» Patiénten die geen vasculaire occlusieprocedures verdragen
Een vasculaire anatomie die juiste katheterplaatsing belet

Toevoerslagaders die te klein zijn om de geselecteerde EmboCube-
embolisatiegelatine te accepteren

Aanwezigheid of verdenking van vasospasme
Coronair en intracerebraal vasculair gebruik

« Aanwezigheid van distale slagaders die rechtstreeks bloed toevoeren
naar de hersenzenuwen
Aanwezigheid van patente extra-naar-intracraniale anastomeses

«  Arterioveneuze shunts met grote doorstroming of shunts met een diameter
die groter is dan de geselecteerde EmboCube-embolisatiegelatine
Gebruik in de pulmonaire vasculatuur

«  Gebruik in pre-operatieve poortaderembolisatie (PVE)

« Ernstige atherosclerose
Patiénten met een bekende allergie tegen gelatine

WAARSCHUWINGEN

EmboCube-embolisatiegelatine bevat gelatine van varkensorigine
en kan daarom een immuunreactie veroorzaken bij patiénten die
hypergevoelig zijn voor collageen of gelatine. Er moet zorgvuldig
worden nagedacht voordat dit product wordt gebruikt bij patiénten
waarvan wordt verdacht dat deze allergisch zijn tegen gelatine.

«  Er moet zorgvuldig worden gehandeld bij het emboliseren van
arterioveneuze misvormingen met grote aftakkingen, om te voorkomen
dat het embolisatiemateriaal in de pulmonaire of coronaire circulatie
terechtkomt.

De arts moet ervoor zorgen dat de maat van de EmboCube-
embolisatiegelatine zorgvuldig wordt gekozen volgens de grootte
van de katheter die toepasselijk is voor de doelbloedvaten op het
gewenste occlusieniveau in de vasculatuur en na bestudering van de
arterioveneuze angiografie. De grootte moet worden geselecteerd om
doorgang van slagader naar ader te voorkomen.

« Gezien de significante complicaties van embolisatie buiten het
doelgebied, dient men extreem voorzichtig te zijn met procedures
waarbij de extracraniale circulatie voor het hoofd en de nek betrokken
is. De arts dient een zorgvuldige afweging te maken tussen de
potentiéle voordelen van het gebruik van embolisatie en de potentiéle
complicaties van de procedure. Mogelijke complicaties zijn onder meer
blindheid, gehoorverlies, reukverlies, verlamming en de dood.

« Als niet alle lucht uit het systeem wordt verwijderd alvorens de injectie
plaatsvindt, kan er luchtembolie ontstaan.

« Er kan zich ernstig door straling veroorzaakt huidletsel voordoen
bij de patiént als gevolg van blootstelling aan fluorescopie, grote
patiéntdiameter, rontgenopnamen onder een hoek en meerdere
beeldopnamesessies of rontgenfoto's. Raadpleeg het klinische protocol
voor uw faciliteit om ervoor te zorgen dat de juiste dosis straling wordt
toegepast voor elk specifiek type procedure dat wordt uitgevoerd.
Artsen dienen risicopatiénten in de gaten te houden.

« Het begin van stralingsletsel bij de patiént kan worden vertraagd.
Patiénten dienen op de hoogte te worden gebracht over zowel
mogelijke bijwerkingen van straling als met wie ze contact moeten
opnemen als ze symptomen vertonen.

« Houd zorgvuldig in de gaten of er tekenen zijn van embolisatie buiten
het doelgebied. Zorg tijdens injectie voor zorgvuldige bewaking van de
vitale functies van de patiént, inclusief SaO, (bijv. hypoxie, veranderingen
centraal zenuwstelsel). Indien zich buiten het doelgebied tekenen van
embolisatie voordoen of de patiént symptomen ontwikkelt, dient u te
overwegen de procedure te beéindigen en te onderzoeken op mogelijke
aftakking of dient u de maat van de EmboCube-embolisatiegelatine te
vergroten.

«  Gebruik een grotere maat EmboCube-embolisatiegelatine als er niet
snel angiografisch bewijs van embolisatie te zien is tijdens injectie van
de EmboCube-embolisatiegelatine.

« EmboCube-embolisatiegelatine kan geen occlusie veroorzaken in
bloedvaten die groter zijn dan 5 mm. Als het doel-bloedvat groter is
dan 5 mm, dient u andere therapieén in overweging te nemen.

« Zwelling na embolisatie kan leiden tot ischemie in weefsels grenzend
aan het doelgebied. Er moet zorgvuldig worden gehandeld om
ischemie-intolerant, niet-doelweefsel te vermijden, zoals zenuwweefsel.

PAS OP

« PROBEER DEZE VOORAF GEVULDE INJECTIESPUIT NIET TE
GEBRUIKENVOORHETRECHTSTREEKS INJECTERENVAN EMBOCUBE
EMBOLISATIEGELATINE. DIT IS EEN "RESERVOIRSPUIT". Het gebruik
van een injectiespuit van 1 ml of 3 ml biedt een meer gecontroleerde
toediening en helpt embolisatie buiten het doelgebied te voorkomen.
RAADPLEEG DE PARAGRAAF MET DE GEBRUIKSINSTRUCTIES.

+ EmboCube-embolisatiegelatine mag alleen worden gebruikt
door specialistische artsen die getraind zijn in vasculaire
embolisatieprocedures. De grootte en hoeveelheid EmboCube-
embolisatiegelatine moet zorgvuldig worden geselecteerd op basis van
de te behandelen laesie, geheel onder de verantwoordelijkheid van de
arts. De arts kan als enige beslissen wat de meest passende tijd is om de
injectie van EmboCube-embolisatiegelatine te stoppen.

«  Gebruik de EmboCube-embolisatiegelatine niet als de injectiespuit of
verpakking beschadigd lijken.

« Alleen voor gebruik bij één enkele patiént - Inhoud wordt steriel
geleverd - U mag in geen geval de inhoud van een injectiespuit
hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren. Hergebruik,
recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het
instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument
leiden, wat op zijn beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van
de patiént. Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan ook
het risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/of dat
patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet
beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént
naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént. Alle procedures dienen te worden
uitgevoerd met inachtneming van de erkende aseptische technieken.

- Er zijn geen tests uitgevoerd inzake het gebruik van EmboCube met
stoffen als chemotherapiemiddelen, steriel water of lipiodol.
MOGELIJKE COMPLICATIES

Vasculaire embolisatie is een zeer risicovolle procedure. Complicaties
kunnen zich op elk tijdstip tijdens of na de procedure voordoen. Mogelijke
complicaties zijn onder meer:

+ Beroerte of cerebraal infarct

+ Occlusie van bloedvaten in gezonde gebieden
« Vasculaire scheur

+  Neurologische uitval

«+ Infectie of hematoom op de injectielocatie

« Allergische reactie, huidirritaties

« Voorbijgaande pijn en koorts

« Vasospasme



Dood

Ischemie op een ongewenste locatie, waaronder ischemische beroerte,
ischemische infarcten (inclusief myocardinfarct) en weefselnecrose

Blindheid, gehoorverlies, reukverlies en/of verlamming
U vindt meer informatie in de sectie Waarschuwingen

OPSLAGEN STERILITEIT

EmboCube-embolisatiegelatine moet bij kamertemperatuur in de
oorspronkelijke verpakking worden opgeslagen in een droge en
donkere ruimte.

Gebruik ze voor de op het etiket aangegeven datum.
Niet opnieuw steriliseren.

KLINISCHE PROCEDURE

De EmboCube-embolisatiegelatine dient te worden gebruikt door artsen
die zijn getraind in de procedures waarvoor het instrument bedoeld is. De
technieken en procedures die hier worden beschreven, vertegenwoordigen
niet ALLE medisch aanvaardbare protocollen en zijn niet bedoeld ter
vervanging van de ervaring en het oordeel van de arts bij het behandelen van
specifieke patiénten. Alle beschikbare gegevens, inclusief de verschijnselen
en symptomen van de patiént en andere diagnostische testresultaten,
moeten in overweging worden genomen voordat voor een specifiek
behandelplan wordt besloten.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1.

Voordat u de EmboCube-embolisatiegelatine gebruikt, dient u de
verpakking en onderdelen zorgvuldig op schade te inspecteren.

Gebruik steriele techniek om de injectiespuit met de EmboCube-
embolisatiegelatine uit zijn zakje te halen een naar het steriele veld
over te brengen.

Voer alvorens u de embolisatieprocedure begint een zorgvuldige
evaluatie uit van het vasculaire netwerk rond de laesie via
beeldvorming met hoge resolutie.

Kies de maat EmboCube-embolisatiegelatine die het best overeenkomt
met the pathologie (m.a.w. vasculair doel / vaatgrootte) en die het
gewenste klinische resultaat oplevert.

Wanneer u arterioveneuze misvormingen (AVM's) emboliseert, dient
u een maat EmboCube-embolisatiegelatine te kiezen die de nidus
occludeert zonder door de AVM te gaan.

Kies een toedieningskatheter op basis van de grootte van het
doelbloedvat en de gebruikte maat EmboCube-embolisatiegelatine.

Gebruik standaardtechnieken om de toedieningskatheter in te
brengen in het doelbloedvat. Plaats de kathetertip zo dicht mogelijk
bij de behandellocatie om te voorkomen dat ongewenste occlusie van
normale bloedvaten plaatsvindt.

Wees voorzichtig bij het selecteren van het juiste bloedvat of
embolisatie-eindpunt.

Bereid de EmboCube-embolisatiegelatine voor volgens de volgende
stappen:

A. Neemeenlege 10 mlinjectiespuitenaspireer 5 mlcontrastmiddel
en 5 ml 0,9% NaCl en sluit deze aan op de inline poort van een
3-wegsplugkraan met Luer-vergrendeling.

B. Verwijder alle lucht uit de injectiespuit met zoutoplossing/
contrastmiddel door de zuiger van de injectiespuit langzaam in
te drukken terwijl de injectiespuit met de tip naar boven verticaal
wordt gehouden.

C. Draaide 3-wegsplugkraan om deinjectiespuit met zoutoplossing
en contrastmiddel te sluiten.

D. Druk de EmboCubes stevig samen met de tip van de zuiger van
de injectiespuit om alle lucht uit de EmboCubes te verwijderen.

E. Bevestig de EmboCube-injectiespuit aan de zijpoort van de
3-wegsplugkraan.

F. Open de 3-wegsplugkraan om overdracht tussen de
EmboCube-injectiespuit en de injectiespuit met zoutoplossing /
contrastmiddel mogelijk te maken en het mengsel van
zoutoplossing / contrastmiddel over te brengen naar de
EmboCube-injectiespuit.

G. Laat de inhoud van de injectiespuiten langzaam twee tot vijf
keer heen en weer spoelen om de EmboCubes te hydrateren.

H. Voer een visuele inspectie van de vorm van de blokjes uit via de
transparante injectiespuit. De blokjes zijn goed gehydrateerd
zodra ze weer hun oorspronkelijke vorm hebben aangenomen.
Opmerking: het gebruik van blokjes die niet goed zijn
gehydrateerd, kan resulteren in het verstopt raken van katheter
of microkatheter.

I. Verwijderdelege 10 ml-injectiespuiten bevestigeen 1 ml-of 3ml-
injectiespuit aan de 3-wegsplugkraan. Gebruik de reservoirspuit
niet voor het injecteren van de embolisatiegelatine. Het
gebruik van een injectiespuit van 1 ml of 3 ml biedt een meer
gecontroleerde toediening en helpt embolisatie buiten het
doelgebied te voorkomen.

J. Trek het mengsel van EmboCube-embolisatiegelatine en
zoutoplossing / contrastmiddel langzaam en voorzichtig in de
injectiespuit, zodat u de kans op het introduceren van lucht
minimaliseert.

K. Verwijder alvorens u injecteert alle lucht uit het systeem.

L. Injecteer het mengsel van EmboCube-embolisatiegelatine
en zoutoplossing / contrastmiddel via een langzame,
pulserende injectie onder fluorescopische beeldvorming
vanuit de injectiespuit in de toedieningskatheter terwijl u de
doorstroomsnelheid van het contrastmiddel in de gaten houdt.

M. Herhaal het toedieningsproces met extra injecties van het
mengsel van EmboCube-embolisatiegelatine en zoutoplossing /
contrastmiddel tot het gewenste embolisatie-eindpunt is
bereikt. De behandelende arts is de enige die kan bepalen
wanneer het gewenste eindpunt is bereikt en is gebaseerd op
het therapeutische doel.

N. Overweeg het gebruik van een grotere maat EmboCube-
embolisatiegelatinealsdeeersteinjectiesdedoorstroomsnelheid
van het contrastmiddel niet binnen de gewenste tijd wijzigen.

10. Navoltooiing van de behandeling verwijdert u de katheter terwijl u een
lichte zuiging handhaaft, zodat eventueel nog in het katheterlumen
aanwezige EmboCube-embolisatiegelatine niet losraakt.

11. Voer eventuele geopende, ongebruikte EmboCube-embolisatiege-
latine af.

INFORMATIE OP DE VERPAKKING (SYMBOLEN)

“ Fabrikant: Naam en adres

E Uiterste gebruiksdatum: jaar-maand-dag

LOT] Partijcode

Catalogusnummer

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Buiten bereik van zonlicht houden

Droog houden

Niet geschikt voor hergebruik

Let op: Raadpleeg de begeleidende documentatie.
Lees de instructies voor gebruik.

Niet-pyrogeen

STERILE Gesteriliseerd met behulp van straling

c € Logo EC-merk - Identificatie aangemelde instantie:
0086

Alle ernstige of levensbedreigende bijwerkingen of sterfgevallen die
in verband staan met het gebruik van EmboCube-embolisatiegelatine

moeten worden gerapporteerd aan de fabrikant van het instrument.




Svenska

EmboCube™

Emboliseringsgelatin

BRUKSANVISNING

AVSEDD ANVANDNING

EmboCube emboliseringsgelatin indikeras for anvandning for
embolisering av blodkarl i syfte att ockludera blodfléde och darmed
kontrollera blédning/blodférlust.

EmboCube emboliseringsgelatin kan ockludera karl med en diameter pa
upp till 5 mm.

EmboCube emboliseringsgelatin ar avsett for anvandning hos vuxna
patienter.
BESKRIVNING AV ENHETEN

EmboCube emboliseringsgelatin bestar av biokompatibla, hydrofila,
torra och forskurna kuber av resorberbart svingelatin, paketerade i en
spruta pa 10 ml med standardmassig luerlasspets.

MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI

EmboCube emboliseringsgelatin ar tillverkat av svingelatin och har
ingen jarnkomposition.

SPECIFIKATIONER

EmboCube emboliseringsgelatin saljs i tva storlekar (2,5 mm och
5,0 mm) och tre viktkonfigurationer. Specifikationerna for varje storlek
listas nedan:

Ordernum-| Vikt Kubens Rekommen- Minsta Fargkod
mer storlek ndr | derad volym |innerdiameter
hydrerad | forinjektions- | for katetern
sprutan

EC2525 25mg 2,5mm 1ml 0,024" Gron
(0,61 mm)

EC2550 50 mg 2,5mm 1ml 0,024" Gron
(0,61 mm)

EC25100 | 100 mg 2,5mm 1ml 0,024" Gron
(0,61 mm)

EC5025 25mg 5,0 mm 3ml 0,040" Rod
(1,02 mm)

EC5050 50 mg 50mm 3ml 0,040” Rod
(1,02 mm)

EC50100 | 100 mg 5,0 mm 3ml 0,040 Rod
(1,02 mm)

Baserat pa en djurmodell uppvisade EmboCube emboliseringsgelatin
betydlig resorption vid vecka 4.

KONTRAINDIKATIONER
- Patienter som ej kan tolerera vaskuldra ocklusionsingrepp
« Vaskular anatomi som forhindrar korrekt placering av katetrar

« Artérer i karlforsérjningen som ar for sma for att ta emot valt
EmboCube emboliseringsgelatin

«  Forekomst eller misstankt forekomst av vasospasm

« Anvandning i krans- och hjarnartarer

+ Forekomst av distala artarer som direkt forsorjer kranialnerver

«  Forekomst av 6ppetstaende extra-till-intrakraniella anastomoser

« Arteriovendsa hogflodesshuntar eller shuntar med en diameter
som Overskrider valt EmboCube emboliseringsgelatin

« Anvandning i lungkarl

+ Anvandning for embolisering av portadern (PVE) fore operationer

+ Svar ateroskleros

+ Patienter med kand allergi mot gelatin

VARNINGAR

+ EmboCube emboliseringsgelatin innehaller gelatin fran svin
och kan darfor orsaka en immunreaktion hos patienter som ar
overkansliga mot kollagen eller gelatin. Innan denna produkt
anvands hos patienter som misstanks vara allergiska mot gelatin
bor detta noggrant dvervagas.

« Man bor vara forsiktig nar man emboliserar arteriovendsa
missbildningar med stora shunter, sa att man undviker att det
emboliska medlet passerar in i lungkretsloppet och hjartats
blodomlopp.

-« Lakaren bor se till att noggrant valja storleken pa EmboCube
emboliseringsgelatin i enlighet med storleken pa katetern som
lampar sig for malkarlen vid 6nskad ocklusionsniva i kérlsystemet,
och efter att noggrant 6vervéaga det arteriovendsa angriografiska
utseendet. Storleken bor viljas i syfte att forhindra passage fran
artar till ven.

- Pa grund av de avsevarda komplikationerna som embolisering av
ej avsett omrade innebér ska extrem forsiktighet iakttas for alla
ingrepp som involverar den extrakraniella cirkulationen, vilket
omfattar huvudet och halsen, och ldkaren ska noggrant vaga
potentiella fordelar med att anvanda embolisering mot de risker
och potentiella komplikationer som ingreppet innebér. Dessa
komplikationer kan omfatta blindhet, férsémrad horsel, forsamrat
luktsinne, forlamning och dod.

« Om luftinte helt och hallet téms ut fran systemet fére injicering kan
luftemboli uppsta.

- Patienten kan drabbas av svara stralningsinducerade 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 sdkerstalla att korrekt stralningsdos
anvands for varje typ av ingrepp som utfors. Lakare bor évervaka
patienter som kan ligga i riskzonen.

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

« Var uppmaérksam pé tecken pa embolisering av ej avsett
omrade. Under injektioner ska du noggrant 6vervaka patientens
vitalparameterar, inklusive SaO, (t.ex. hypoxi, férandringar av det
centrala nervsystemet). Om nagra tecken pa embolisering av ej
avsett omrade uppstar eller om patienten utvecklar symptom bor
du évervdga att avbryta ingreppet, undersdka majlig shuntning
eller 6ka storleken pa EmboCube emboliseringsgelatin.

- Overvég att 6ka storleken pad EmboCube emboliseringsgelatin om
uppenbart angiografiskt bevis pa embolisering inte snabbt kan
observeras efter injektion av EmboCube emboliseringsgelatin.

« EmboCube emboliseringsgelatin ockluderar inte karl som &r stérre
an 5 mm. Om malkarlet ar storre an 5 mm bor andra behandlingar
overvagas.

« Svullnad efter embolisering kan leda till ischemi i vdvnad
runtomkring malomradet. Var noggrann med att undvika ischemi
i intolerant, ej avsedd véavnad, sdsom nervvdvnad.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« ANVAND EJ DENNA FORFYLLDA SPRUTA FOR ATT DIREKT
INJICERA EMBOCUBE EMBOLISERINGSGELATIN. DETTA AR EN
"RESERVOAR"-SPRUTA. Anvandning av en spruta pa 1 mleller 3 ml
gor det lattare att kontrollera injiceringen och undvika embolisering
av ej avsett omrade. SE AVSNITTET "BRUKSANVISNING".

« EmboCube emboliseringsgelatin far endast anvandas av lakare
med utbildning i vaskuldra emboliseringsingrepp. Storleken pa
EmboCube emboliseringsgelatin, saval som dess mangd, maste
véljas noggrant utifran lesionen som behandlas, helt under lékarens
ansvar. Endast lakaren kan fatta beslut om nar det ar lampligast att
avbryta injektionen av EmboCube emboliseringsgelatin.

« Anvand inte EmboCube emboliseringsgelatin om sprutan eller
forpackningen verkar vara skadad.

+ Endast for anvdandning pa en enda patient - Innehallet levereras
sterilt - Man bor aldrig ateranvanda, ombearbeta eller omsterilisera
innehallet i en spruta. Ateranvindning, ombearbetning eller
omsterilisering kan skada enhetens strukturella integritet och/
eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till
att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for
att enheten kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektioner, inklusive, men inte begrénsat till, dverféring av
smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering
av enheten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Alla ingrepp maste utforas enligt godkand aseptiskt teknik.

+ Inga tester utfors pa EmboCube som anvander medel sdsom
cellgifter, sterilt vatten eller lipiodol.
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Vaskuldr embolisering &r ett ingrepp som innebar stora risker.
Komplikationer kan uppsta nar som helst under eller efter ingreppet
och kan omfatta, men ar inte begrénsade till, féljande:

- Stroke eller hjarninfarkt
«  Ocklusion av karl i friska omraden



« Vaskular ruptur

« Neurologiska defekter

- Infektion eller hematom pa injiceringsstallet

« Allergisk reaktion, hudirritationer

- Overgéende smarta och feber

« Vasospasm

- Dod

+ Ischemi pa odnskat stalle, inklusive ischemisk stroke, ischemisk
infarkt (inklusive myokardiell infarkt) och vavnadsnekros

+ Blindhet, forsamrad horsel, forsamrat luktsinne och/eller férlamning
- Mer information finns under avsnittet Varningar

FORVARING OCH STERILITET

« EmboCube emboliseringsgelatin bor férvaras vid rumstemperatur
pa en torr och mork plats i originalférpackningen.

- Anvand fore datumet som star angivet pa markningen.
- Far ej omsteriliseras.

KLINISKT FORFARANDE

EmboCube emboliseringsgelatin bor anvdndas av lakare som &r utbildade
i ingrepp for vilka enheten &r avsedd. De beskrivna teknikerna och
ingreppen representerar inte ALLA medicinskt acceptabla protokoll,
och &r ej heller avsedda att ersatta lakarens erfarenhet och omdéme vid
behandling av nagon specifik patient. Alla tillgéangliga data, inklusive
patienters tecken och symptom samt andra resultat av diagnostiska tester,
bor 6vervagas innan man bestammer sig for en specifik behandlingsplan.

BRUKSANVISNING

1. EmboCube-emboliseringsgelatinets forpackning och
komponenter boér undersdkas noggrant fére anvandning for att se
till att de ej &r skadade.

2. Anvand steril teknik for att avlagsna sprutan for EmboCube
emboliseringsgelatin fran dess pase och éverféra den till ett
sterilt falt.

3. Utvérdera det vaskuldra natverket forknippat med lesionen
noggrant med hjalp av avbildning med hég uppldsning innan du
paborjar emboliseringsforfarandet.

4. Valj lamplig storlek pa EmboCube emboliseringsgelatin som bast
passar patologin (t.ex. avsett karl/kérlstorlek) och tillhandahaller
onskat kliniskt resultat.

5. Néar du emboliserar arteriovendsa missbildningar (AVM) bor
du vélja en storlek pa EmboCube emboliseringsgelatin som
ockluderar nidus utan att passera genom den arteriovendsa
missbildningen.

6. Viljeninforingskateter baserat pa malkarlets storlek och storleken
pa anvant EmboCube emboliseringsgelatin.

7. For in inféringskatetern i mélkarlet med beaktande av
standardteknik. Positionera kateterns spets sa nara
behandlingsstéllet som majligt for att undvika oavsiktlig ocklusion
av normala karl.

8. Varnoggrann med attrikta in dig pa lampligt kérl eller resultatmatt
for embolisering.

9. Forbered EmboCube emboliseringsgelatin enligt féljande steg:

A. Anvand dig av en tom spruta pa 10 ml for att aspirera 5 ml
kontrastmedel och 5 ml NaCl med en koncentration pa 0,9 %
och anslutdentillinlineporten hos en trevagsstoppkran med
luerlas.

B. Avlagsna eventuell luft i sprutan med koksaltlésning/
kontrastmedel och trevagsstoppkranen genom att langsamt
trycka pa sprutans kolv med sprutans spets i uppratt vertikal
position.

C. Vrid trevédgsstoppkranen for att stdnga sprutan med
koksaltlosning och kontrastmedel.

D. Tryck samman EmboCube-kuberna bestamt med sprutans
kolvspets for att avlagsna luft fran EmboCube-kuberna.

E. AnslutEmboCube-sprutan till trevdgsstoppkranens sidoport.

F. Oppna trevigsstoppkranen fér att méjliggéra dverféring
mellan EmboCube-sprutan och sprutan med koksaltlésning/
kontrastmedel och langsamt 6verféra |6sningen bestaende
av koksaltlsning/kontrastmedel in i EmboCube-sprutan.

G. Genomfor mellan tva och fem l[angsamma overforingar fram

och tillbaka mellan sprutorna for att hydrera EmboCube-
kuberna.

H. Kontrollera kubernas utseende genom att titta genom
den genomskinliga sprutan. Kuberna &dr ordentligt
hydrerade nér de har aterfatt sitt ursprungliga utseende.
OBS! Anvandning av kuber som ej har hydrerats ordentligt
kan kan leda till att katetern eller mikrokatetern tapps igen.

I. Avlagsna den tomma sprutan pa 10 ml och anslut en
injektionsspruta pa 1 ml eller 3 ml till trevagsstoppkranen.
Anvand ej reservoarsprutan for att injicera
emboliseringsgelatinet. Anvandning av en spruta pa 1 ml
eller 3 ml gor det lattare att kontrollera injiceringen och
undvika embolisering av ej avsett omrade.

J. Dra in I6sningen for EmboCube emboliseringsgelatin
bestdaende av koksaltléosning/kontrastmedel i
injektionssprutan forsiktigt och varsamt for att minimera
risken for att luft kommer in i systemet.

K. Rensa ut all luft fran systemet innan injektionen genomfors.

L. Injicera l6sningen for EmboCube emboliseringsgelatin
bestdende av koksaltlosning/kontrastmedel fran
injektionssprutan in i inféringskatetern under fluoroskopisk
visualisering. Genomfor injektionen langsamt med
pulserande teknik medan du haller 6gonen pa
kontrastmedlets flodeshastighet.

M. Upprepa injiceringsforfarandet med ytterligare injektioner
av l6sningen fér EmboCube emboliseringsgelatin bestaende
av koksaltlsning/kontrastmedel tills 6nskat resultatmatt
for emboliseringen har uppnatts. Endast den behandlande
lakaren kan avgora nar onskat resultatmatt har uppnatts,
vilket baseras pa malet med behandlingen.

N. Overvég att anvianda dig av EmboCube emboliseringsgelatin
av storre storlek om de forsta injektionerna inte andrar
kontrastmedlets flodeshastighet inom 6nskad tid.

10. Nér du har fullbordat behandlingen avldagsnar du katetern medan
du bibehaller mild sugkraft sa att du inte rubbar eventuellt
resterande EmboCube emboliseringsgelatin som fortfarande
finns kvar inom kateterns lumen.

11. Kassera eventuellt 6ppnat och oanvdant EmboCube
emboliseringsgelatin.

INFORMATION PA FORPACKNINGEN (SYMBOLER)

“ Tillverkare: Namn och adress

8 Forbrukningsdatum: ar-manad-dag.

Satsnummer

Katalognummer

Far ej omsteriliseras

Anvand ej om férpackningen har skadats.

Utsatt inte for solljus

Ska hallas torr

Ateranvind ej

Lds instruktionerna fére anvandning.

Icke-pyrogent.

ii Forsiktighet: Konsultera medféljande dokument.

Steriliserad med stralning

CE-mérke - Identifiering av anmalt organ: 0086

Alla allvarliga eller livshotande biverkningar eller dédsfall forknippade
med anvandning av EmboCube emboliseringsgelatin bor rapporteras
till enhetens tillverkare.




Nederlands

EmboCube™

Gelatine til embolisering

BRUGSANVISNING

TILTANKT ANVENDELSE

EmboCube Gelatine til embolisering er indikeret til brug ved
embolisering af blodkar for at okkludere blodstremning til kontrol af
bledning/heemoragi.

EmboCube Gelatine til embolisering okkluderer blodkar pa op til 5 mm.
EmboCube Gelatine til embolisering er tilsigtet brug pa voksne individer.
ENHEDSBESKRIVELSE

EmboCube Gelatine til embolisering bestar af biokompatible, hydrofile
og terre, udskarne terninger af resorberbar svinegelatine pakket i en
10 mm sprgjte med en standard luer-las-spids.

MAGNETISK RESONANS-SCANNING

EmboCube Gelatine til embolisering er fremstillet af svinegelatine og
har en ikke-jernholding sammensaetning.

SPECIFIKATIONER

EmboCube Gelatine til embolisering salges i to sterrelser (2,5 mm og
5,0 mm) med tre vaegtkonfigurationer, med specifikationerne for hver
storrelse opfort herunder:

Ordre- Vaegt | Ternings Anbefalet Mini Farvekod
nummer hydreret | volumen for indvendig
storrelse injektions- diameter af
sprgjten kateter

EC2525 25mg 2,5mm 1ml 0,024" Grgn
(0,61 mm)

EC2550 50 mg 2,5mm 1ml 0,024" Grgn
(0,61 mm)

EC25100 | 100 mg 2,5mm 1ml 0,024" Grgn
(0,61 mm)

EC5025 25mg 5,0 mm 3ml 0,040” Red
(1,02 mm)

EC5050 50 mg 50mm 3ml 0,040” Red
(1,02 mm)

EC50100 | 100 mg 5,0 mm 3ml 0,040" Red
(1,02 mm)

Baseret pa en dyremodel har EmboCube Gelatine til embolisering
fremvist betydelig resorption ved uge 4.

KONTRAINDIKATIONER
« Patienter der ikke kan tolerere vaskulzere okklusionsindgreb
« Vaskulaer anatomi der udelukker korrekt placering af katetre

» Tilferende arterier der er for sma til at acceptere den valgte
EmboCube Gelatine til embolisering

« Tilstedeveerelse af eller mistanke om vasospasme

» Koronar og intracerebral vaskulzer brug

- Tilstedeveerelse af distale arterier der direkte forsyner kranienerver
- Tilstedeveerelse af patente ekstra-til-intra-kranie anastomoser

+ Hojstroms arteriovengs shunt med en diameter, som er stgrre end
den valgte EmboCube Gelatine til embolisering

« Anvendelse i lungevaskulaturen

+ Anvendelse ved pree-operativ portal-vene-embolisering (PVE)
« Alvorlig aterosklerose

+ Patienter med kendt allergi over for gelatine

ADVARSLER

« EmboCube Gelatine til embolisering indeholder gelatine fra svin
og kan derfor forarsage immunreaktioner hos patienter, der er
hypersensitive over for collagen eller gelatine. Man ber kraftigt
overveje anvendelsen, for dette produkt anvendes til patienter, der
mistaenkes for at vaere allergiske over for gelatine.

+ Man skal vaere meget forsigtig ved embolisering af arteriovengse
malformationer med store shunter for at undga overfering af
emboliseringen til lunge- eller hjerte-kredslgbet.

+ Leegen skal forsigtigt serge for at udveelge sterrelsen af EmboCube
Gelatine til embolisering i overensstemmelse med storrelsen af
katetret, der passer til det udvalgte blodkar og det gnskede
niveau af okklusion i vaskulaturen og efter overvejelser af det
arteriovengse angiografiske udseende. Starrelsen skal udveelges
for at forhindre overfering fra arterie til vene.

« Pa grund af de betydelige komplikationer af ikke-malrettet
embolisering, ber ekstrem forsigtighed anvendes ved eventuelle
procedurer, der omfatter ekstrakraniel cirkulation, som omfatter
hoved og hals, og leegen ber ngje overveje de mulige fordele ved
at bruge embolisering i forhold til indgrebets risici og potentielle
komplikationer. Disse komplikationer kan omfatte blindhed,
hgretab, tab af lugtesans, lammelse og dad.

« Huvis luft ikke er fuldsteendigt udtemt fra systemet inden
indsprejtningen, kan der opsta luft-emboli.

« Der kan ske alvorlige stralingsforarsagede hudskader pa patienten
grundet lange perioder med fluoroskopisk eksponering, stor
patient-diameter, vinklede rgntgenfremskrivninger og flere
billedoptagelser eller rentgenbilleder. Se dit anlaegs kliniske
protokol for at sikre, at en korrekt straledosis anvendes for hver
specifik type procedure, der udferes. Leegen skal overvage
patienter, der kan veere udsatte for risici.

« Opstaelsen af stralingsfordrsagede patientskader kan vaere
forsinkede. Patienter bgr rddgives mht. den potentiel bivirkning af
straling, og om hvem de skal kontakte, hvis der opstar symptomer.

« Veer seerlig opmaerksom pa tegn pa ikke-tilsigtet embolisering.
Under injektionen skal man omhyggeligt overvage patientens
livstegn, inklusive Sa0, (fx hypoksi, CNS-aendringer). Overvej at
afbryde indgrebet, at undersege for mulig forskydning eller
at oge storrelsen af EmboCube Gelatinen til embolisering, hvis
eventuelle tegn pa ikke-tilsigtet embolisering opstar, eller der
opstar patientsymptomer.

« Overvej at bruge sterre EmboCube Gelatine til embolisering, hvis
angiografisk bevis for embolisering ikke hurtigt viser sig under
indsprgjtning af EmboCube Gelatine til embolisering.

« EmboCube Gelatine til embolisering okkluderer ikke blodkar, der er
stgrre end 5 mm. Hvis det bergrte blodkar er sterre en 5 mm, bar
man overveje at benytte andre former for terapi.

« Post-emboliseringshaevelse kan resultere i iskaemi til veev
tilstedende til malomradet. Der skal vises ekstra hensyn for at
undga iskaemi af intolerante, ikke-malrettede vaev sdsom nerveveev.

FORHOLDSREGLER

« DENNE FYLDTE SPR@JTE MA IKKE ANVENDES TIL DIREKTE AT
INJECERE EMBOCUBE GELATINE TIL EMBOLISERING. DET ER EN
"RESERVOIR”-SPR@JTE. Brug af en 1 ml- eller 3 ml-sprgjte giver en
mere kontrolleret levering og hjeelper til med at undga ikke-tilsigtet
embolisering. LAS AFSNITTET OM ANVENDELSE.

« EmboCube Gelatine til embolisering ma kun anvendes af laeger
uddannet i vaskulaere emboliseringsindgreb. Starrelsen og
mangden af EmboCube Gelatine til embolisering skal ngje
udvaelges i henhold til lzesionen, der skal behandles, og helt pa
laegens eget ansvar. Kun laegen kan veaelge den mest passende tid
til at stoppe injektionen af EmboCube Gelatine til embolisering.

+ EmboCube Gelatine til embolisering ma ikke anvendes, hvis
sprojten eller indpakningen ser ud til at veere beskadiget.

«  Kun til enkelt patientbrug - Indholdet leveres sterilt - Man ma aldrig
genbruge, genarbejde eller gensterilisere indholdet af en sprgjte.
Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere
enhedens strukturelle integritet og/eller fere til enhedsfejl, som
til gengaeld kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.
Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan ogsa skabe en
risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage infektion
eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begrzenset
til, overforsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient.
Kontaminering af enheden kan medfere patientskade, -sygdom
eller-ded. Alle procedurer skal udferes i henhold til den accepterede
aseptiske teknik.

+ Der er ikke udfert nogen testning af brugen af EmboCube sammen
med midler sasom kemoterapier, sterilt vand eller lipiodol.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Vaskulzer embolisering er et indgreb forbundet med stor risiko.
Komplikationer kan forekomme nar som helst under eller efter
indgrebet, og kan indbefatte, men er ikke begraenset til, folgende:

- Slagtilfeelde eller cerebral infarkt

»  Okklusion af blodkar i sunde omrader

+ Vaskulaere brud

« Neurologiske mangler

+ Infektion eller haematom ved indsprgjtningsstedet
- Allergisk reaktion, hudirritation

- Kortvarig smerte og feber

« Vasospasme



Ded

Iskeemi pa et ugnsket sted, herunder iskeemisk slagtilfeelde,
iskeemisk infarkt (herunder myokardieinfarkt) og vaevsnekrose

Blindhed, hgretab, lugtetab og/eller lammelse
Yderligere oplysninger findes i afsnittet Advarsler

OPBEVARING OG STERILITET

EmboCube Gelatine til embolisering skal opbevares ved almindelig
stuetemperatur pa et tert og merkt sted i sin oprindelige indpakning.

Brug inden den dato, der er angivet pa etiketten.
Ma ikke gen-steriliseres.

KLINISK PROCEDURE

EmboCube Gelatine til embolisering ber kun benyttes af lzeger uddannet
i de indgreb, som enheden er beregnet til. De teknikker og indgreb der
er beskrevet, udger ikke ALLE lzegeligt acceptable protokoller, og de er
heller ikke tiltaenkt som erstatning for laegens erfaring og demmekraft
ved behandlingen af en konkret patient. Alle tilgeengelige data, inklusive
patientens livstegn og symptomer og andre diagnostiske testresultater
skal tages med i betragtning inden en bestemt behandlingsplan
fastleegges.

BRUGSANVISNING

1.

Inden anvendelsen skal man ngje undersgge indpakningen af
EmboCube Gelatinen til embolisering og dens komponenter for
skader.

Med steril metode tages sprojten til EmboCube Gelatinen til
embolisering ud af posen og overfgres til et sterilt omrade.

Lav en ngje vurdering af det vaskulzaere netveerk i forbindelse
med laesionen vha. gennemlysning med hgj resolution inden
emboliseringsindgrebet pabegyndes.

Veelg en passende stgrrelse EmboCube Gelatine til embolisering,
der passer bedst til patologien (dvs. det vaskulaere malomrade/
blodkarrenes stgrrelse), og som giver det gnskede kliniske resultat.

Ved embolisering af arteriovengse malformationer (AVM'er) skal
man velge en sterrelse af EmboCube Gelatine til embolisering,
der okkluderer oprindelsestedet uden at passere igennem AVM'en.

Veelg et leveringskateter baseret pa storrelsen af det berorte
blodkar og sterrelsen af den EmboCube Gelatine til embolisering,
der anvendes.

Indfer leveringskatetret i blodkarret if. standardmetoder. Placer
katetrets spids sa teet som muligt pa behandlingsstedet for at
undga utilsigtet okklusion af normale blodkar.

Veer forsigtig ved udvaelgelsen af det passende blodkar eller
emboliseringens endepunkt.

Klarger EmboCube Gelatinen til embolisering med felgende skridt:

A. Tag en tom 10 ml-sprgjte og aspirer 5 ml kontrastmiddel og
5ml 0,9 % NaCl, og tilslut til in-line porten pa en luer-las med
en 3-vejs stophane.

B. Fjern al luft i saltvands/kontrastmiddel-sprgjten og 3-vejs-
stophanen ved langsomt at trykke pa sprejtestemplet med
spidsen af sprgjten i opadvendt lodret stilling.

C. Drej pa 3-vejs-stophanen for at lukke for sprgjten med
saltvand og kontrastmiddel.

D. Tryk kraftigt pd EmboCubes med sprgjtestemplet for at
fjerne luften fra EmboCubes.

E. Tilslut sprejten med EmboCubes til sideporten pa 3-vejs-
stophanen.

F. Abenfor3-vejs-stophanenforatkunneforetage overfaringen
mellem EmboCube-sprgjten og saltvands/kontrastmiddel-
sprojten, og overfor derefter saltvands/kontrastmidlet til
EmboCube-sprgjten.

G. Foretag langsomt to til fem frem-og-tilbage overforsler i
sprojterne for at hydrere EmboCubes.

H. Foretag et synligt tjek af formen af terningerne gennem
den transparente sprojte. Terningerne er tilstraekkeligt
hydrerede, nar de har opnaet deres oprindelige form igen.
Bemeaerk: brug af terninger, der ikke er tilstraekkeligt
hydrerede, kan resultere i tilstopning af katetret eller mikro-
katetret.

I.  Fjern den tomme 10 ml-sprgjte, og tilslut en 1 ml eller 3 ml-
injektionssprojte til 3-vejs-stophanen. Reservoir-sprojten
ma ikke bruges til indspregjtning af emboliseringsgelatinen.
Brug af en 1 ml- eller 3 ml-sprgjte giver en mere kontrolleret
levering og hjalper til med at undga ikke-tilsigtet
embolisering.

J. Treek nu langsomt og forsigtigt blandingen af EmboCube
Gelatine til embolisering og saltvand/kontrastmiddel ind i
injektionsspregjten for at minimere chancen for indsugning
af luft i systemet.

K. Fjern al luft fra systemet inden indsprgjtningen.

L. Injicer blandingen af EmboCube Gelatine til embolisering
og saltvand/kontrastmiddel fra injektionsspregjten ind i
leveringskatetret under flouroskopisk gennemlysning
med en langsom, pulserende indsprgjtning, mens
volumenstremmen af kontrastmidlet observeres.

M. Gentag leveringsprocessen med yderligere indsprgjtninger
af blandingen af EmboCube Gelatine til embolisering og
saltvand/kontrastmiddel indtil det endelige slutpunkt for
emboliseringen er opndet. Det er kun den behandlende
lege, der kan afgere, hvornar det gnskede slutpunkt er
opnaet, og det er baseret pa det terapeutiske mal.

N. Overvej at benytte en storre storrelse EmboCube Gelatine
til embolisering, hvis de forste indspregjtninger ikke aendrer
volumenstremmen af kontrastmidlet inden for den
onskede tid.

10. Ved afslutningen af behandlingen fjernes katetret, mens der

opretholdes et let sug for at undga at lgsrive eventuelt resterende
EmboCube Gelatine til embolisering, der stadig matte veere i
katetrets lumen.

11. Kasser al abnet, ubenyttet EmboCube Gelatine til embolisering.

OPLYSNINGER PA INDPAKNINGEN (SYMBOLER)

Producent: Navn og adresse

Udlgbsdato: ar-maned-dag

Partikode

Katalognummer

Ma ikke gensteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Holdes vaek fra sollys

+* @@l = | Ik

Holdes tort

Genbrug ikke

Forsigtig: Lees den medfelgende dokumentation.
Laes anvisningerne fgr anvendelse.

Ikke-pyrogen

[

STERILE Steriliseret med bestraling

c E CE-maerkelogo - bemyndiget kropsidentifikation:
0086

Alle alvorlige eller livstruende komplikationer eller ded i forbindelse
med brugen af EmboCube Gelatine til embolisering, skal rapporteres
til enhedens producent.




EMNnvikd

EmboCube™

Zehativn epBoAicuou

NMPOOPIZOMENH XPHXH

H Celativn epBoMiopov EmboCube mpoopiletal yia xprion otov euoAopd
AlLOPOPWV ayyeiwv yla va yivel amog@pa&n tng porig Tou aipatog yla tov
€\eyx0 TNG AMWAELAG aipatog/atdoppayiag.

H {ehativn epBoMopol EmboCube amogpdooel ayyeia éwg 5 mm.
H Cehativn epBoMiopol EmboCube mpoopiletal yia xprion o€ eVAMKEG.

MEPIFTPA®H ZYZIKEYHZ

H Cehativn epPoAliocpov EmboCube amoteleital amd BloocupPartoug,
USPOPINOUG Kal ENPOUG KOPPEVOUG KUBOUG a@oUolotung Xxoipetag {ehativng,
n omoia gival cuokevaopévn o€ pia oUptyya 10 mL pe Tumikd AKPo ao@ANIoNG
luer.

AMEIKONIZH MATNHTIKOY XYNTONIZMOY

H Cehativn epBoAiopod EmboCube eival kataokevaopévn amd xoipela
Celativn kat Sev €xel 016npoUxo ouvOeon.

NPOAIATPAQEX

H Celativn epupoliopol EmboCube nmwAeitat oe Svo peyédn (2,5 mm Kat
5,0 mm) Kat TPEIG SIAPOPPWOELG BAPOUG HE TIC TPodSlaypa@Eg yia KABe
uéyebog va avaypagovTal mapakatw:

Ap1Bpocg Bapog | MéyeBog | ZuvioTwpe- EAay. Xpwpatikog
napay- gvuda- VOG OYKOG | E0WT. SIAN. | KwdIK6G
Yehiag Twpévou | clplyyag KaBetipa
KUBou éveong
EC2525 25mg 2,5mm 1mL 0,024" Mpdaoivo
(0,61 mm)
EC2550 50 mg 2,5mm 1mL 0,024" Mpdowvo
(0,61 mm)
EC25100 | 100 mg 2,5mm 1mL 0,024" Mpdacwvo
(0,61 mm)
EC5025 25mg 5,0mm 3mL 0,040" Kékkivo
(1,02 mm)
EC5050 50 mg 50mm 3mL 0,040" Kokkivo
(1,02 mm)
EC50100 | 100 mg 5,0 mm 3mL 0,040" Kokkivo
(1,02 mm)

Me Bdon éva povtélo (wov, n (elativn epoAiopol EmboCube mapouciaoe
ONUAvTIKN amoppognon péxpt tnv epSopdda 4.
ANTENAEIZEIZ
+ AobBeveic un avektikoi o€ Sl1adikaaoieg ayyelakng amogpadng
«  Ayyelakn avatopia Tou amokAEgiel TN owoTr TormoBétnon kabetrpa
Tpo@oPope apTnpieg MONU HIKPEC yia va SexBouv Tnv emAeypévn
Celativn epPoiiopov EmboCube
+ MNapouoia r umoyYia ayyeldomacuou
STeaviaia Kal eEvEOKPAaVIaKN ayYELOKN Xpron

MNMapouacia MEPIPEPIKWV APTNPIWV TTOU TPoPodoToUV ameubeiag Ta
Kpaviakd vevpa

Mapouaia Batwv eEWKPAVIAKWY TTPOG EVOOKPAVIOKWY AVOOTOUWOEWY

ApTNPIOPAEBWOEI AVOOTOUWOELG UYNANG PONG 1 UE SIAUETPO aulov
peyalUtepn amd tnv emieypévn (ehativn epBoAiopol EmboCube

Xprion 0To TIVEUHOVIKO ayYElaKS cUOTNHA

Xpron o€ mpoeyXelpNnTIKO ePBOAopS mUAaiag eAéRag (PVE)
«  YoPapn aBnpookAnpwon
« AobBeveic ue yvwotr aMepyia otn {ehativn

NPOEIAOMNOIHZEIZ

H Cehativn gpPfoliopol EmboCube mepiéxel (ehativn xoipelag
TIPOEANEVUONG KAl CUVETTWG MTTOPEL VO TTPOKAAETEL AVOGOAOYIKN
avtidpaon o aoBeveic ot omoiol £xouv umepeualoONGia 0To KOAAYOVO
n otn {ehativn. Amaiteital mpooekTIKA a§loAdynon mptv amo Tn xprion
TOU TTPOIOVTOG Og 00Beveiq pe mBavoloyouuevn alepyia otn {ehativn.

MNpémel va Sivetal mpoooxn kKatd tov euBoliopd aptnplopAeBwdwv
SUOTIAACIWV HE HEYANEG AVOOTOUWOELS TIPOKEIEVOU VA ATOPEVXDEL N
S1éNevon Tou gUPOAIKOU UAIKOU GTNV TIVEUUOVIKN 1 0TNV OTE@aviaia
KUKAo@opia.

O 1atpdg Ba mpémel va emAEyel TPOOEKTIKA To MéyeBog TG {ehativng
euBoAliopol EmboCube avaloya pe 1o péyebog Tou Kabetrpa mou
eival KatdAAnAog yta ta ayyeia-otoxoug oto emBupuntd emimedo
ano@paéng Tou ayyelakol CUCTHMATOG Kal a@oU CUVUTTIOAOYICEL TNV
apTNPIOPAERIKN AyYEIOYPAPIKA EUPAvVIoN. H emoyn Tou peyéBoug
TIPETIEL VA YiVEL £TOL WOTE va amoTparei SiéAevon amo aptnpia oe GAERa.

+ AOYyWw TWV ONUAVTIKWV EMIMAOKWV O TTEPIMTWON ACTOXOoU eUBOAICHOU,
nipémnel va Sidetat 1Slaitepn mpoooxn katd tn Sie§aywyn Stadikactwv ot
omoieg mepAapavouv eEwWKPAVIOKT KUKAOQOPIa TTou KAAUTITEL KEQAAR
KatAQpo, Kat o 1atpaG PETTEL VO OTAOMICEL TTPOOEKTIKA Ta SuVNTIKA 0OQEAN
Tou €UBOMOUOU EvavTt TwV KIVOUVWY Kal TwV SUVNTIKWVY EMITAOKWY TNG
Stadikaciag. Ot emMmAOKEG aUTEG TEPINAUBAVOLY TUPAWON, ATIWAELD TNG
akong, anwAela doppnong, mapdiuon kat Bavaro.

«  Edav Sev yivel MARpNnG EKKEVWON TOU aépa amé To GUCTNMA TIPLV ATTo TV
éveon), evdéxetal va mpokAnOei euBoAiopog aépa.

+  YoPapn kakwon tou dépuatog Aoyw aktivoBoliag umopei va eméNDeL
otov aoBevi HETA amd HAKPEG TIEPIOSOUC AKTIVOOKOTIIKAG €KBEONG,
UEYAAn SitapeTpo Tou acBevri, mpoPfolég aktivwv X umo ywvia kai
TIOAATAEG OUVESPIEG KATAYPAPNG EIKOVAG 1 AKTIVOYPAPIEG. AvaTpEETE
OTO KAWVIKO TTPWTOKOAO Tou 18pUHaTéC 0aG yia va BeBaiwbeite yia ™
owoTtr §6on aktivoBoAiag yia KaBe ouykekpipévo tumo Stadikaaoiag mou
exteleite. Ot latpoi Mpémel va mapakoAouBoUv Toug aoBeveic mou umopei
va Bpiokovtal o€ kivéuvo.

« H évapén kdkwong Aoyw aktivoPoliag otov acbeviy pumopei va
eivalt kaBuotepnuévn. Ot acBeveic Oa Mpémel va evnuepwvovTal yla
TIG SUVNTIKEG EMMTWOELG TNG AKTIVORBOAIAG Kat UE TTolov TTPETEL va
EMIKOIVWVACOULV EAV TTAPOUGIACOUV GUUTITWHATA.

«  Aidete 18laitepn mMpoooxr o€ evOEieIC pn oToxeLOUEVOU EUPBOAICHOU.
Katd tnv éveon mapakohouBeite mpooekTikd Ti¢ (wTikég evdeifelg Tou
aoBevolg cupmepthauBavopévou tou Sa0, (dmwg urofia, alayEg Tou
KEVTPLKOU VEUPLKOU cuoThuaTo ). Mptv ohokAnpwoete tn Stadikaoia,
Buunbeite va gpguvioete yia mbavr avaoctopwon f at§non Tou
ueyéBoug tng Cehativng epPoiiopot EmboCube gdv undp&ouv evieifeig
N OTOXEUOUEVOU EUBOANOUOU 1} EKONAWOOUV CUUMTWHATA OTOV AoOEVr.

«  E€etaote tnv nmepintwon xpnong {ehativng eppoiiopol EmboCube
peyalUTepou peyéBoug eav Sev umdp&el ypriyopa peavig paptupia
euPoAopOU Katd Tnv éveon tng {ehativng epPoliopov EmboCube.

+ Helativn epPoliopo EmboCube Sev amogppdooel ayyeia peyalltepa
and 5 mm. Ev o ayyeio-otoxoc gival peyaliTtepo amd 5 mm, e€eTdoTe
™ xprnon aAwv Beparmelwv.

+ To mpR&IHo HETA TOV EUPONIOHO pmopEi va 0dnyroEL O€ LoXAIMia TOU
10TOU TTOPAKEIPEVOU OTNV TIEPIOXH-0TOXO. Mpémel va Sidetal mpoooxn
YlO Va amOTPATIEL N IOXAIMIA N OVEKTIKOU, PN OTOXEVOHEVOU LOTOU OTTWG
0 VEUPIKOG LIOTAC.

MPO®YNAZEIZ

¢ MHN XPHZIMONOIEITE THN NPONAHPQMENH XYPITTA TIA
ANEYOEIAZ EFXYXZH ZEAATINHZ EMBOAIZMOY EMBOCUBE. AYTH
EINAI ZYPIITA "ANOOHKEYEHE". H xprion piac ouptyyac 1 mL 3 mL
TIAPEXEL TILO ENEYXOUEVN XOPYNON Kal CUPPBANNEL OTNV ATTOTPOTIH [N
otoxevopevou epoAlicpov. ANATPEETE ZTHN MAPATPA®O TQN
OAHIIQN XPHXHZ.

+  Hehativn epPoliopot EmboCube mpémel va xpnotpomoleitat povo anéd
1aTPOUG €EEISIKEVUEVOUG Kal EKTTAISEVUEVOUG O€ S1aSIKATIEG ayYEIAKOU
epPoAiopoU. H emhoyn Tou peyéBoug kat tng moootntag tng ehativng
eppoAiopov EmboCube mpémel va yivetal TPOOEKTIKA CUHPWVA HE TNV
un6 Bepamneia BAABN Kal umd TNV MARPEN €uBVVN Tou LaTPOU. Mbvo o
1aTPOG MITOPEL va amo@aacioel yia Tov MAéov KATAaAANAo xpovo S1akomig
™G éyxuong tng {ehativng eppoAicpov EmboCube.

«  Mnv xpnotpornotgite Tn Celativn epBoAiopol EmboCube gdv n ouptyya
1 N CUOKevaoia @aivetal va éxel UTTOOTEL {NpILA.

« Ta xpron o évav acBevi) povo — Ta meplexOpeVA Tapéxovtal
oteipa - Mnv urmoBal\ete oe SeVTePn xpron, emavenegepyacia n
EMAVATTOOTEIPWON TO TTEPLEXOHEVO GUPLyYag. H emavaypnoipgomnoinon,
n emavene€epyacia n n emavanooteipwon evoéxeTal va ennpedoouv
apvNTIKA TN SOMIKA AKEPALOTNTA /KAl VA €XOUV WG amoTéNeopa
TNV aoToxia TNG CUOKEUNG, KATL TO OMo{o, HE TN OElPd TOU, pmopeil
va o8nynoel og tpavpatiopd, acbéveta rp Oavato tov acbevn. H
EMavVaXpnolpomoinon, n emavenegepyacia n n emavanocteipwon
evbéxetal emiong va Snuioupynoel Kivduvo poAuvong tng ouokeunig ri/
Kat va mpokaléoel hoipwén Tou aoBevii i SlaoTaupoUpeVn HOAUVON TOU
aoBevig, oupmepAapBavopévng eVOEIKTIKA TNG HETAS00NG AOIHWE WV
voonudtwv amod évav acBevr o€ aAov. H pdAuvon tng cUoKEUNG
uropei va o8nynoel o€ Tpaupatiopd, acBéveta rj Bavato tou acBevoug.
‘O\eg o1 S10d1Kaoieg TPETEL va SlEVEPYOUVTAL CUHPWVA LE TNV ATTOSEKTH
AONTITIKA TEXVIKN.

« Agv €xouv yivel SoKIPEG yia T xprion Tou EmboCube pe mapdyovteg
OMwg XnUEIoBepaneieg, amooTelpwévo vepod i AmodoAn.

MIGANEZ ENINAOKEXZ

O ayyelakog egoMopdg eivat pia Siadikacia upnlov kivduvou. Mmopei va
eméNOouv emmAoKkEéG avd mAoa oTyur Katd tn Sidpketa tng dtadikaciag i
UETA TN Sladikaocia, kat evoExeTal va mepINapBAavouy, EKTOG ANV, TIG €E1G:

+  Eyke@ahiko emelc0d10 1) eYKEPANIKO EUPPAKTO
« Ano@pagn ayyeiwv VYLDV TIEPIOXWV
« PA&n ayyeiwv
«  Neupoloyikd eNeippata
Noipwén i AHATWHA OTO ONMEIO TNG £yXUONG



AMepyYIKA avTidpaon, SepuaTikdg epeBIoNOC
Mapodikog mOVoG Kal TUPETOG

+ Ayyeloomaopog
Odavatog

loyatpiaog avemOUUNTo oN eI, CUMMEPINAMBAVOUEVWV TWVTTEPITTTWOEWY
LIOXQUMIKOU EMEICOGIOU, IOXAIUIKOU EPPPAYUATOC (CupmepAapBavopuévou
€UPPAYUATOC TOU pUoKapSiou) Kat VEKPWOoNG 1oToU

TVeAwon, anwlAela akong, anwleta aicOnong 6oepnong R/kat
mapaiuon

EmimAéov mAnpo@opieg pmopeite va Ppeite otnv evétnTa
“Mpogidomoinoelg”

OYNAZH KAI ANOZTEIPQXZH

H Cehativn epPoAliopol EmboCube mpémel va guldooetal oe
Beppokpacia Swpatiou o€ Kal oTNV ApXIKr TNG CUCKEVATIA.

«  H ek nuepounvia avaAwong avaypA@eTal OTIG ETIKETEG.
Mnv amoCTEIPWVETE €K VEOU.

KAINIKH AIAAIKAZIA

H Celativn epBoMopov EmboCube mpémel va xpnoipomoleital amd 1atpoug
ekmaideupévoug oTig Sladikacieg yla Tig omoieg n cuokeur mpoopiletat. Ot
TEXVIKEG Kal ol Sadikaaieg mou meptypdgpovtal Sev avtimpoowrnevouv OAA ta
LOTPIKWG ATTOSEKTA TTPWTOKOAAQ, OUTE TTPOOPI{OVTAl VA UTTOKATACTHOOUV TNV
EUMEIPiaKALTNV KPioN TOU laTPOU 0TN BEparneia OMOIOUSHTTOTE CUYKEKPIUEVOU
aoBevn). ONa ta Stabéoipa otoixeia, oupmeplapBavopévwy evdeifewv kat
CUMMTWHATWY TOU aoBevn Kat AANa armoTEAECHATA SIAYVWOTIKWV EAEYXWY,
nipénel va e€etadovtal pv and tov mPoodloplopd eVOG CUYKEKPIUEVOU
oxediou Beparmeiag.

OAHTFIEXZ XPHXHZ

1. Mpwv amd n Xpron, emMOewpPnOTE TPOCEKTIKA TN CUCKEVAGIA TNG
Celativng epBoliopol EmboCube kat ta e§aptrpata yia Tuxov {nuid.

2. Méow AaonmIng TEXVIKAG, a@alpéaTe Tn ouplyya tng {ehativng
eupoAliopol EmboCube amod tn BAKN TG KAl LETAPEPETE TN OTO
amootelpwpévo medio.

3. AloNOYNOTE TPOOEKTIKA TO AYYEIAKO S{KTUO TTOU OXETICETAL PE TN
BAGBN xpnolpomolwvTag ameikovion VPNANG eukpivelag mpotou
Eekvrioete T dladikacia eBoAopoU.

4. EmAéETE To KataAAnAo péyebog Cehativng eppoiiopov EmboCube mou
Taiptalel kaAuTepa otnv maboloyia (SnA. ayyelakog otdxo/péyebog
ayyeiou) Kat mapéxel Ta emMOUUNTA KAVIKA amoTeAéopaTa.

5. Katd tov epfoMopd aptnplo@AeBwdwv duomhaciwv (AVM), emAégte
éva péyebog Cehativng epoliopov EmboCube mou Ba amogpdadet
PwAéa xwpic va Stamepdoel Tnv aptnplopAeBwdn Suomiacia (AVM).

6. EmAéETe évav kaBetripa xopriynong pe Baon to péyebog Tou ayyeiou-
OTOXOU Kal To péyeBog Tng xpnotponololpevng (ehativng eppoliopov
EmboCube.

7. Eioaydyete Tov KOBETHPA XopryNnong Héoa 0TO ayyEio-0TOX0 CUMPWVA
HE TIG TUTTIKEG TEXVIKEG. TOTTOOETAOTE TO AKPO Tou KABeTpa 600 TO
SuvaTo 1Mo KOVTA OTO onpEio Bgpameiag MPOKEIUEVOU va AMOTPATTIED
TUXOV akoU oL amOPPAEN TWV YUOIONOYIKWV AYYEIWV.

8. Na gioTe MPOOEKTIKOI OTN OTOXELON TOU KATAANNNAOU ayyeiou fj oTovV
€UPRONOUO TENIKOU ONnpEiov.

9. Mpoetopdote tn (ehativn epPoliopol EmboCube cUpgwva pe ta
mapakatw Brijata:

A. Mdpte pla adela ovptlyya 10 mL kat avappoeriote 5 mL
oklaypa@ikol kat 5 mL xYAwptovxou vatpiou (NaCl) 0,9% kat
OUVOEDTE TN 0TNV e0wWTEPLKNA Bupida piag Tpiodng otpdelyyag
UE ac@dhion luer.

B. Agalpéote TuxOV aépa Mou UTAPXEL HECA OTN ouplyya
PUOIOAOYIKOU 0pOU/OKIAYPAPIKOU HECOU Kal oTnV Tpiodn
otpd@lyya méCovTag To €UPBOAO TNG oUPLYYAG EVW TO PUYXOE TNG
ouplyyag eivat 6pBia B¢on kabeta.

C. Tupiote TNV Tpiodn oTPdPLYYA Yia va KAEICETE TN CUPLYYA UE TO
(PUOLONOYIKO OPO KAl TO OKIAYPAPIKO HETO.

D. Miéote otaBepd ta EmboCube pe to dkpo euoAou TnG ouptyyag
yla va apaipéoete aépa anod ta EmboCubes.

E. Xuvdéote Tn olplyya EmboCube otnv mAeupikn Bupida tng
TPiodNng oTPOPIYYAG.

F.  Avoi€te TNV Tpiodn oTpd@Iyya yia va gival Suvath n peTagopd
petagl g ouptyyag EmboCube kat TG cupLyyag uatoloyikou
0p0oU/OKIAYPAPIKOU HECOU KAl HETAPEPETE apyd TO StdAvpa
(PUOIONOYIKOU 0POU/CKIAYPAPIKOU HECOU péoa 0T ouplyyd
EmboCube.

G. Apyd mpaypatomotiote SU0 €wg TTEVTE HETAPOPEG EUTTPOG KAl
miow oTIg oUPLYYEC yia va evudatwoete Ta EmboCube.

H. EAéyETe omTIKA TO OXAMA Twv KUBwv péoca amd tn
Stagavn ovplyya. Ot kUBoL gival cwotd evudatwuévol
6Tav €xouv OaVAKTAOEL TO APXIKO OXAMOA TOUG.
Inueiwon: n xprion KVBwv mou Sev eival cwoTtd evudatwpévol
pmopei va odnynoetl oe éuppa&n tou kabetrpa i Tou
HIKpoKaBeThpa.

I.  Agaipéote Tnv ddeta cuptyya 10 mL kat ouvdéaTe pia ouplyya
éveong 1 mLn 3 mL otnv Tpiodn otpd@Lyya. Mnv xpnotlormoleite
™n oUptyya amoBnkeuong yia éyxuon tng {ehativng eppoliopou.
H xprion piag ouptyyag 1 mL i 3 mL mapéxetl mo eNeyxdpevn
XOPnynon Kat cUBAANEL GTNV ATTOTPOTA PN CTOXEVOUEVOU
guBoMopoL.

J. Avappoonote to piypa {elativng epporiopot EmboCube
KAl @UGCLOAOYIKOU 0pOoU/0KIaYPA@PIKOU YéCOU OTNn olplyya
£yXuong, apyd Kal Pe ATILEG KIVAOELC, YIa VA ENAXIOTOTIOIOETE TO
€VOEXOUEVO E100YWYNG aépa 0TO CUCTNHA.

K. EKKEVWOTE OAO TOV aépa amd To CUCTNHA TTPLV ATTO TNV €VEON.

L. Mpaypatomoijote £yxuon tou piypatog {ehativng epoAiopou
EmboCube kat @ucotioloylkoU opou/oKlaypa@ilkol YéCou
and Tn ovplyya éveong péoa otov Kabetrpa xopriynong umd
AKTIVOOKOTIIKN) TTApaTAPNON, HE APy £€yXUON O€ WOEIG EVW
TOPATNPEITE TO PUBUO TNG PONG TOU OKIAYPAPIKOU.

M. Emavahafete n Sadikacia xopriynong He mpOoOEeTEC EVEDELG TOU
piypatog {ehativng epBoiiopol EmboCube kat gpuacioloyikol
0pOU/OKIAYPAPIKOU HETOU PEXPL Va EMTEVXOET TO TENIKO Onueio
euBoMiopol. Mévo o Bepanwv atpdg umopei va mpoadlopioel
moTe Ba emteuxOei To eMOUPNTO TEAIKS onpeio kKat Baciletat
otov BgpameuTikd oTdXO.

N. E€etdote 10 evbexopevo xprong {elativng euBoiiopou
EmboCube peyalUtepou peyéBoug edv ol apxikég evéoelg dev
peTEBaANa TO pUBUG PONC TOU OKIAYPAPIKOU HECOU EVTOG TOU
emBupnTou xpdvou.

10. MeTd TV oAoKARPwaonN NG Bepameiag, apaipéoTe ToV KABETAPA EVW
Slatnpeite Ama avappdPnon, WOTE va Pnv amokoAnoete t {ehativn
epuBoiiopo EmboCube mou e€akolouBei va mapapével péoa otov
QU0 Tou KaBeThpa.

11. AmoppiPpTe TUXOV avolXTH, Un Xxpnotpomoinpévn (eativn epuoAiopov
EmboCube.

MAHPO®OPIEX XTH ZYZKEYAZIA (£YMBOAA)

Kataokeuaotrig: Ovopa kat SievBuvon

TeAIKA nuePOMNVia Xprong: £Tog-puRvag-nuépa

Kwdikd¢ maptidag

Ap1Bu6GS kKataloyou

Mnv emavamooTEIPWVETE

Na pnv xpnotpomoleitat edv n cuokevaacia €xet
umooTei BAARN

% @|®)| &g~ |k

Kpatrote pakptd amé 1o nNAakd ewg

Makptd amé vypacia

Mnv emavaypnoipomnoleite

AwfdoTe TIc 08nyieg TPV amod T Xpron.

Mn mmupeToyovo

ii Mpoooxn: ZUUBOUAEUTEITE T CUVOSEUTIKA £yypagal.

ATTOOTEIPWEVO ME aKTIVOBOAa

Noyotumo onpavong EC - ApiBudcg avayvwplong
KOIVOTIOINUEVOU Opyaviopou: 0086

‘O\eg ot 0oBapEG avemOUUNTEG EVEPYELEG, Ol QVEMBUUNTEC EVEPYELEC
mou amelhovv T {wn i ot Bdvatol mou oxetifovtal pe Tn xprion
Celativng epPoAliopov EmboCube mpémel va avagépovtal otov

KOTOOKEVAOTH TNG CUOKEUNG.




Turkce

EmboCube™

Embolizasyon Jelatini

KULLANMA TALIMATLARI

KULLANIM AMACI

EmboCube Embolizasyon Jelatini, kanamayi/hemoraji kontrol
etmek amaciyla kan akisini durdurmak lzere kan damarlarinin
embolizasyonunda kullanim icin endikedir.

EmboCube Embolizasyon Jelatini, maks. 5 mm'ye kadar damarlari tikar.
EmboCube Embolizasyon Jelatini, yetiskinlerde kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

URUN ACIKLAMASI

EmboCube Embolizasyon Jelatini, standart luer kilit ucuna sahip
10 mLlik bir sirngada paketlenmis, biyolojik olarak uyumlu, hidrofilik
ve dnceden kesilmis kuru kiipler halindeki rezorbe olabilen domuz
jelatininden olusur.

MANYETiK REZONANS GORUNTULEME

EmboCube Embolizasyon Jelatini, domuz jelatininden imal edilir ve
demir bilesimi icermez.

TEKNIK OZELLIKLER

EmboCube Embolizasyon Jelatini, asagida siralandigi gibi iki ayr ebatta
(2,5 mm ve 5,0 mm) ve her ebat icin belirli spesifikasyona sahip t¢ agirlik
konfiglirasyonu halinde satisa sunulur:

Siparis Agirhk | Hidrate Onerilen Minimum Renk
Numarasi Kiip Enjeksiyon Kateter ic Kodu
Biiyiiklugii| Sirngasi Hacmi Capi
EC2525 25mg 2,5mm 1mL 0,024 in¢ Yesil
(0,61 mm)
EC2550 | 50 mg 2,5mm TmL 0,024 in¢ Yesil
(0,61 mm)
EC25100| 100mg | 2,5mm 1mL 0,024 in¢ Yesil
(0,61 mm)
EC5025 25mg 5,0 mm 3mL 0,040 in¢ Kirmizi
(1,02 mm)
EC5050 | 50 mg 50mm 3mL 0,040 ing Kirmizi
(1,02 mm)
EC50100| 100 mg 5,0 mm 3mL 0,040 in¢ Kirmizi
(1,02 mm)

Bir hayvan modeline dayanan EmboCube Embolizasyon Jelatini 4.
haftaya kadar 6nemli bir rezorpsiyon goéstermistir.

KONTRENDIKASYONLAR
« Vaskiiler okliizyon prosediirlerini tolere edemeyen hastalar

- Kateterin dogru sekilde yerlestirilmesini engelleyen vaskiler
anatomi

+ Secilen EmboCube Embolizasyon Jelatinini kabul edemeyecek
kadar klcuk besleme arterleri

+ Vazospazm varligi veya stiphesi

+ Koroner ve intraserebral vaskdler kullanim

- Dogrudan kranial sinirleri besleyen distal arterlerin varhgi

« Patent ekstra-intrakranial anastomozlarin varhg

+ Yuksek akish arteriyovendz santlar veya secilen EmboCube
Embolizasyon Jelatininden daha biiylk bir capa sahip arteriyovenéz
santlar

+  Pulmoner vaskiilatiirde kullanim

+ Pre-operatif portal ven embolizasyonunda (PVE) kullanim

- Siddetli ateroskleroz

+ Jelatine alerjisi oldugu bilinen hastalar

UYARILAR

+ EmboCube Embolizasyon Jelatini, domuz kaynakl jelatin icerir ve
bu nedenle, kollajene veya jelatine karsi asiri duyarh hastalarda
immin reaksiyona yol acabilir. Jelatine alerjisi oldugundan
siphelenilen hastalarda bu trinG kullanmadan 6nce dikkatli bir
sekilde dustintimelidir.

+ Pulmoner veya koroner dolasima embolik gecisi 6nlemek icin
arteriyoven6z malformasyonlar biytk santlarla embolize edilirken
dikkatli olunmalidir.

« Hekim, EmboCube Embolizasyon Jelatininin ebadini, vaskilatirde
istenen oklizyon seviyesinde hedef damarlar i¢in uygun
olan kateterin ebadina gore ve arteriyovendziin anjiyografik
gorinimunid goz 6nline aldiktan sonra dikkatli bir sekilde
sectiginden emin olmalidir. Ebat, arterden vene gecisi 6nleyecek
sekilde secilmelidir.

+ Hedef disi embolizasyonun 6nemli komplikasyonlari nedeniyle,
kafa ve boynu kusatan ekstrakraniyal dolagimi ilgilendiren her tiir
prosediirde asiri dikkat gosterilmelidir ve hekim, embolizasyon
kullanmanin potansiyel faydalarini prosedirin risklerine ve
potansiyel komplikasyonlarina karsi dikkatlice tartmaldir. Bu
komplikasyonlar arasinda korliik, isitme kaybi, koku alma kaybi, fel¢
ve olim yer alir.

- Enjeksiyondan dnce sistemdeki hava tamamen tahliye edilmezse
hava embolisi meydana gelebilir.

« Uzun sureli floroskopik maruziyet, blyuk hasta capi, acili
rontgen projeksiyonlari ve ¢ok sayida gortintl kaydetme islemi
veya radyograf nedeniyle hastada ciddi radyasyon kaynakli cilt
yaralanmasi meydana gelebilir. Gerceklestirilen her bir spesifik
prosedur tird icin uygun radyasyon dozunun uygulanmasini
saglamak icin tesisinizin klinik protokolline bagvurun. Hekimler risk
altinda olabilecek hastalari izlemelidir.

« Hastada radyasyon kaynakl hasarin baglamasi gecikmeli olabilir.
Hastalara radyasyonun muhtemel yan etkileri ve semptom
gosterdikleri takdirde kime basvurmalari gerektigi konusunda bilgi
verilmelidir.

- Hedef disi embolizasyon belirtilerine 6zellikle dikkat edin.
Enjeksiyon sirasinda, Sa0,'yi de icerecek sekilde hastanin yasamsal
isaretlerini dikkatlice izleyin (6rn. hipoksi, Merkezi Sinir Sistemi
degisimleri). Hedef disi embolizasyon belirtileri goriliirse veya
hastada semptomlar gelisirse prosediirii sonlandirmayi, olasi
sant uygulamalarini arastirmayi veya EmboCube Embolizasyon
Jelatininin ebadini arttirmayi distinin.

+ EmboCube Embolizasyon Jelatininin enjeksiyonu sirasinda
anjiyografik embolizasyon bulgusu hemen belirmezse EmboCube
Embolizasyon Jelatininin ebadini arttirmayi disinun.

« EmboCube Embolizasyon Jelatini 5 mm'den genis damarlari
tikamaz. Hedef damar 5 mm'den genisse diger tedavilerden
yararlanmayi distindn.

« Embolizasyon sonrasi sisme, hedef alaninin bitisigindeki
dokuda iskemiye yol acabilir. Sinir dokusu gibi, iskemiye
tolerans gostermeyen, hedef disi dokulardan kaginmaya 6zen
gosterilmelidir.

ONLEMLER

- ONCEDEN DOLDURULMUS BU SIRINGAYI DOGRUDAN
EMBOCUBE EMBOLIZASYON JELATINiINi ENJEKTE ETMEK iCiN
KULLANMAYIN. BU BiR "DEPOLAMA" SIRINGASIDIR. 1mLlik
veya 3mLlik bir sirnganin kullanilmasi daha kontrollu bir uygulama
saglar ve hedef disi embolizasyondan kacinmaya yardimci olur.
KULLANIM PARAGRAFI iCiN LUTFEN TALIMATLARA BAKIN.

« EmboCube Embolizasyon Jelatini yalnizca, vaskiler embolizasyon
proseddrlerinde egitimli uzman hekimler tarafindan kullaniimaldir.
EmboCube Embolizasyon Jelatininin ebadi ve miktari, tamamen
hekimin sorumlulugu altinda tedavi edilecek olan lezyona gére
dikkatli bir sekilde secilmelidir. EmboCube Embolizasyon Jelatini
enjeksiyonunun durdurulmasiicin en uygun zamani yalnizca hekim
belirleyebilir.

+ Sinnga veya ambalaj hasarli goriinliyorsa EmboCube Embolizasyon
Jelatinini kullanmayin.

+ Yalnizca tek hastada kullanim icindir — icerik steril halde saglanir -
Siringanin igerigini asla yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi
tutmayin ya da yeniden sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar
islemden gegirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin yapisal
buttinltgu icin tehlike olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar
gormesi, hastalanmasi veya 6liimiyle sonuglanabilecek sekilde
cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden
gegirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon
riski olusturabilir ve/veya enfeksiyoz hastaliklarin bir hastadan
digerine bulastiriimasi dahil fakat bununla sinirl olmamak tizere
hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin
kontamine olmasi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya
olimiine neden olabilir. Tim prosediirler, kabul gérmis aseptik
teknige uygun olarak gerceklestirilmelidir.

« EmboCube'un kemoterapiler, steril su veya lipiodol gibi ajanlarla
kullanimi konusunda test yapilmamistir.



OLASI KOMPLIKASYONLAR

Vaskdiler embolizasyon yuksek riskli bir prosedirddr. Prosedir sirasinda
veya sonrasinda her an komplikasyonlar meydana gelebilir ve bu
komplikasyonlar asagidakileri icerir (ancak bunlarla da sinirli degildir):

inme veya serebral enfarktiis

Saglikh bolgelerdeki damarlarin tikanmasi

Vaskuler riptir

Norolojik defisitler

Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon veya hematom

Alerjik reaksiyon, kiitanoz iritasyonlar

Gegici agri ve ates

Vazospazm

Olim

iskemik strok, iskemik enfarktiis (miyokardiyal enfarktiis dahil) ve
doku nekrozu da dahil olmak Uzere, istenmeyen bir yerde iskemi
Korliik, isitme kaybi, koku kaybi ve/veya felg

Ek bilgiler Uyarilar boliimiinde bulunmaktadir

MUHAFAZA VE STERILITE

EmboCube Embolizasyon Jelatini orijinal ambalajinda, kuru ve
karanlik bir yerde, oda sicakliginda muhafaza edilmelidir.

Etiket Gizerinde belirtilen tarihe kadar kullanin.

Tekrar sterilize etmeyin.

KLiNiK PROSEDUR

EmboCube Embolizasyon Jelatini, cihazin tasarim amacina uygun
prosedirler konusunda egitimli hekimler tarafindan kullaniimahdir.
Aciklanan teknik ve prosediirler tibbi olarak kabul gérmiis TUM protokolleri
temsil etmez ve doktorun belirli bir hastayi tedavi etme deneyimi ve
kararinin yerine gegme amacli degildir. Belirli bir tedavi plani belirlenmeden
once, hastanin belirtileri ve semptomlari ve teshise yonelik diger test
sonuglar dahil olmak tizere, mevcut tim veriler dikkate alinmalidir.

KULLANMA TALIMATLARI

1.

Kullanimdan 6nce, EmboCube Embolizasyon Jelatininin ambalajini
ve bilesenlerini hasar acisindan dikkatli bir sekilde inceleyin.

Steril teknigi kullanarak, EmboCube Embolizasyon Jelatininin
siringasini posetinden c¢ikarin ve steril alana tasiyin.

Embolizasyon prosediiriine baslamadan 6nce, yiksek
¢ozUnurlukla gérintiuleme kullanarak lezyon ile iligkili vaskiler ag
dikkatlice degerlendirin.

Patolojiye (yani vaskiiler hedef/damar biyikligine) en uygun
olan ve istenen klinik sonucu saglayan uygun EmboCube
Embolizasyon Jelatini ebadini segin.

Arteriyoven6z malformasyonlari (AVM'leri) embolize ederken,
AVM'den gecmeden nidusu tikayacak bir EmboCube Embolizasyon
Jelatini ebadi segin.

Hedef damarin buytkligline ve kullanilan EmboCube
Embolizasyon Jelatini ebadina gére bir uygulama kateteri segin.

Uygulama kateterini standart tekniklere gore hedef damara

yerlestirin. Normal damarlarin yanlishkla ttkanmasini 6nlemek

icin kateter ucunu tedavi bolgesine miimkiin oldugunca yakin bir
sekilde konumlandirin.

Uygun damar veya embolizasyon bitis noktasini hedeflemede

dikkatli olun.

EmboCube Embolizasyon Jelatinini asagidaki adimlara gére

hazirlayin:

A. 10 mLlik bos bir siringa alin, 5 mL kontrast ve 5 mL %0,9 NaCl
aspire edin ve luer kilitli bir 3 yollu valfin inline portuna
baglayin.

B. Siringa ucu dikey olarak kalkik durumdayken siringa
pistonunu yavasca iterek salin/kontrast siringasindaki ve
3 yollu valfteki tim havayi bosaltin.

C. Salin ve kontrast iceren siringayi kapatmak icin 3 yollu valfi
cevirin.

D. EmboCubes'teki havayi bosaltmak icin EmboCubes'u siringa
pistonunun ucuyla iyice sikistirin.

E. EmboCube siringasini 3 yollu valfin yan portuna takin.

F. EmboCube siringasi ile salin/kontrast siringasi arasinda
aktarimi mimkin kilmak icin 3 yollu valfi agin ve salin/
kontrast solisyonunu yavasca EmboCube siringasina aktarin.

G. EmboCubes'u hidratlamak i¢in siringalarda iki ila bes kez
yavasca ileri-geri transfer yapin.

H. Kuplerin seklini seffaf sirrngadan gorsel olarak kontrol
edin. Kupler orijinal seklini geri kazandiklarinda uygun
sekilde hidratlanir.

Not: Uygun sekilde hidratlanmamis kiplerin kullanilmasi,
kateter veya mikrokateter tikanmasina neden olabilir.

I. 10 mLlik bos siringayi ¢ikarin ve 3 yollu valfe 1 mL'lik veya
3 mLlik bir enjeksiyon siringasi takin. Embolizasyon jelatinini
enjekte etmek icin depolama siringasini kullanmayin. 1 mL'lik
veya 3 mL'lik bir siringanin kullanilmasi daha kontrollt bir
uygulama saglar ve hedef disi embolizasyondan kaginmaya
yardimci olur.

J. Sisteme hava girmesi ihtimalini en aza indirmek icin
EmboCube Embolizasyon Jelatini salin/kontrast karisimini
yavasca ve nazikce enjeksiyon siringasinin icine ¢ekin.

K. Enjeksiyondan 6nce sistemdeki tim havayi tahliye edin.

L. Kontrast akis hizini gézlemlerken yavas pulsatilli enjeksiyon
kullanarak floroskopik goriintlileme altinda enjeksiyon
siringasindan uygulama kateterine EmboCube Embolizasyon
Jelatini salin/kontrast karisimini enjekte edin.

M. istenen embolizasyon bitis noktasina ulasilincaya kadar,
EmboCube Embolizasyon Jelatini salin/kontrast karisiminin
ilave enjeksiyonlariyla uygulama islemini tekrarlayin. istenen
bitis noktasina ne zaman ulasildigini ve bunun ne zaman
terapotik hedefe dayali oldugunu sadece tedaviyi uygulayan
hekim belirleyebilir.

N. ilk enjeksiyonlar istenen siire icinde kontrast akis hizin
degistirmezse daha buiylik ebatta EmboCube Embolizasyon
Jelatini kullanmayi dustintn.

10. Tedavinin tamamlanmasinin ardindan, kateter [imeni icinde
kalan herhangi bir EmboCube Embolizasyon Jelatinini yerinden
oynatmayacak sekilde hafif emis glicini muhafaza ederek
kateteri ¢ikarin.

11. Agtk durumdaki kullanilmamis EmboCube Embolizasyon
Jelatinlerini atin.

AMBALAJ UZERINDEKI BiLGIiLER (SEMBOLLER)

Uretici: Adi ve Adresi

Son kullanma tarihi: yil-ay-giin

Parti kodu

Katalog numarasi

Yeniden sterilize etmeyin

Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin

GIENELS] 3

Glines 1sigindan koruyun

Kuru yerde tutun

Tekrar kullanmayin

Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.
Kullanmadan énce talimatlari okuyun.

Pirojenik degildir

[

STERILE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

c € EC isareti logosu - Onayl kurum tanimlamasi: 0086

EmboCube Embolizasyon Jelatini kullanimiyla ilgili olarak ciddi veya
yasami tehdit eden tiim advers olaylar veya oliimler, cihaz Ureticisine
bildirilmelidir.




Polski

EmboCube™

Zelatyna do embolizacji

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PRZEZNACZENIE

Zelatyna do embolizacji EmboCube jest przeznaczona do stosowania w celu
embolizacji naczyn krwionosnych, aby zablokowa¢ przeptyw krwi i tym
samym zatamowac krwawienie/krwotok.

Zelatyna do embolizacji EmboCube zamyka naczynia o érednicy do 5 mm.
Zelatyna do embolizacji EmboCube jest przeznaczona do stosowania u 0séb
dorostych.

OPIS WYROBU

Zelatyna do embolizacji EmboCube sporzadzona jest z biozgodnych,
hydrofilowych, suchych, wstepnie przycietych kostek resorbowalnej
zelatyny wieprzowej umieszczonych w strzykawce o pojemnosci 10 ml ze
standardowa koncoéwka typu luer lock.

OBRAZOWANIE METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Zelatyna do embolizacji EmboCube jest sporzadzona z zelatyny wieprzowej
i nie ma w sktadzie zelaza.

DANE TECHNICZNE

Zelatyna do embolizacji EmboCube jest sprzedawana w dwéch rozmiarach
(2,5 mm i 5,0 mm) oraz trzech wariantach masy - specyfikacje dla kazdego
rozmiaru wymieniono ponizej:

Numer Masa | Rozmiar Zalecana Minimalna Kod
zamo- nawod- objetos¢ $rednica kolory-
wienia nionej strzykawki do | wewnetrzna | styczny
kostki podawania cewnika
EC2525 | 25mg 2,5mm 1ml 0,024" Zielony
(0,61 mm)
EC2550 | 50mg 2,5mm 1Tml 0,024" Zielony
(0,61 mm)
EC25100| 100mg | 2,5mm Tml 0,024" Zielony
(0,61 mm)
EC5025 | 25mg 5,0mm 3ml 0,040" Czerwony
(1,02 mm)
EC5050 | 50mg 50mm 3ml 0,040” Czerwony
(1,02 mm)
EC50100| 100mg | 50mm 3ml 0,040” Czerwony
(1,02 mm)

Jak wynika z badan na modelu zwierzecym, zelatyna do embolizacji
EmboCube ulega resorpcji w znacznym stopniu do tygodnia 4.

PRZECIWWSKAZANIA:
+ stosowanie u pacjentéw nietolerujacych zabiegéw zamykania naczyn;
+  budowa naczyn uniemozliwiajaca prawidtowe zatozenie cewnika;
. z_byt waskie tetnice doprowadzajace, w ktdérych nie zmiesci sie wybrana
Zelatyna do embolizacji EmboCube;
« stwierdzenie lub podejrzenie skurczu naczyn;
stosowanie w naczyniach wiernicowych i wewnatrzmézgowych;

obecnos¢ dystalnych tetnic bezposrednio zaopatrujgcych nerwy
czaszkowe;

obecno$¢ droznych zespolen naczyniowych zewnatrz-
wewnatrzczaszkowych;

potaczenia tetniczo-zylne charakteryzujace sie duza predkoscia
przeptywu o $rednicy wiekszej niz wybrany rozmiar kostek Zelatyny do
embolizacji EmboCube;

stosowanie w naczyniach ptucnych;

« stosowanie w ramach przedoperacyjnej embolizacji zyty wrotnej (ang.
portal vein embolization, PVE);

+ ciezka miazdzyca naczyn;
« stosowanie u pacjentow ze stwierdzong alergig na zelatyne.

OSTRZEZENIA:

Zelatyna do embolizacji EmboCube zawiera zelatyne wieprzowa, przez
co moze wywotac reakcje immunologiczng u pacjentéw nadwrazliwych
na kolagen lub zelatyne. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, stosujac ten
produkt u pacjentéw z podejrzeniem alergii na zelatyne.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas embolizacji malformacji tetniczo-
zylnych z duzymi potgczeniami, aby unikna¢ przedostania sie materiatu
embolizacyjnego do uktadu krazenia ptucnego lub wierncowego.

Lekarz powinien ostroznie wybiera¢ rozmiar Zelatyny do embolizacji
EmboCube, kierujac sie rozmiarem cewnika dobranego do wielkosci
naczyn docelowych na zagdanym poziomie okluzji w uktadzie naczyniowym
i obrazem angiograficznym tetnic i zyt. Nalezy wybra¢ taki rozmiar, aby
uniemozliwi¢ przedostanie sie materiatu embolizacyjnego z tetnicy do zyly.

«  Ze wzgledu na istotne powiktfania, ktére moga by¢ nastepstwem
embolizacji naczyn innych niz docelowe, nalezy zachowac szczegdlna
ostrozno$¢ podczas wszelkich zabiegéw obejmujacych krazenie
pozaczaszkowe w obrebie gtowy i szyi, a lekarz powinien starannie
oceni¢ potencjalne korzysci wynikajace z embolizacji wzgledem ryzyka
i potencjalnych powiktan tego zabiegu. Powiktania te moga obejmowac
utrate wzroku, stuchu, wechu, paraliz i zgon.

« Jesli catos¢ powietrza nie zostanie usunieta z uktadu przed wykonaniem
wstrzykniecia, moze dojs$¢ do zatoru powietrznego.

« U pacjentéw poddanych diugotrwatemu obrazowaniu
fluoroskopowemu, u pacjentéw o wiekszych rozmiarach ciata, a takze
w przypadku badan rtg wykonywanych w projekcji skosnej
i rejestrowania wielu obrazéw lub radiograméw moze dojs¢ do
ciezkich obrazen skéry spowodowanych promieniowaniem. Nalezy
odnie$¢ sie do protokotu klinicznego osrodka, aby upewnic sie, ze
przy kazdym wykonywanym zabiegu stosowana jest odpowiednia
dawka promieniowania. Lekarze powinni monitorowa¢ pacjentéw
obarczonych ryzykiem.

« Objawy uszkodzen spowodowanych napromieniowaniem mogg
wystapic z opdznieniem. Pacjentéw nalezy poinformowac o mozliwych
skutkach ubocznych promieniowania oraz o tym, z kim powinni sie
kontaktowac w przypadku wystapienia objawdw.

« Nalezy zwracac szczegdlng uwage na ewentualne objawy embolizacji
naczyn innych niz docelowe. Podczas wstrzykiwania nalezy doktadnie
monitorowac¢ parametry zyciowe pacjenta, w tym SaO, (np. pod
katem hipoksji, zmian w OUN). Jezeli u pacjenta wystapia jakiekolwiek
objawy embolizacji naczyn innych niz docelowe lub inne niepokojace
objawy, nalezy rozwazy¢ przerwanie zabiegu, poszukaé¢ mozliwych
potaczen naczyniowych lub zwiekszy¢ rozmiar Zelatyny do embolizacji
EmboCube.

« Jezeli podczas wstrzykiwania Zelatyny do embolizacji EmboCube
na angiogramie nie wystapia szybko wyrazne zmiany $wiadczace
o embolizacji, nalezy rozwazy¢ wybér Zelatyny do embolizacji
EmboCube w wiekszym rozmiarze.

+  Zelatyna do embolizacji EmboCube nie zamyka naczyn wiekszych niz
5 mm. Jesli naczynie docelowe jest wigksze niz 5 mm, nalezy rozwazyc
zastosowanie innych metod leczenia.

« Obrzek po embolizacji moze spowodowaé niedokrwienie tkanki
sgsiadujacej z obszarem docelowym. Nalezy zachowa¢ szczeg6lna
ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do niedokrwienia tkanek innych niz
docelowe, charakteryzujacych sie niska tolerancjg na niedokrwienie,
takich jak tkanka nerwowa.

PRZESTROGI

« NIE UZYWAC AMPULKOSTRZYKAWKI DO BEZPOSREDNIEGO
WSTRZYKIWANIA ZELATYNY DO EMBOLIZACJI EMBOCUBE. JEST TO
STRZYKAWKA PELNIACA WYLACZNIE ROLE ZBIORNIKA. Stosowanie
strzykawek o pojemnosci 1 mli 3 ml zapewnia lepsza kontrole podawania
i pomaga unikna¢ embolizacji naczyn innych niz docelowe. NALEZY
ODNIESC SIE DO AKAPITU Z INSTRUKCJAMI UZYTKOWANIA.

.« Zelatyne do embolizacji EmboCube moga podawac tylko lekarze
specjalisci przeszkoleni w dziedzinie wykonywania zabiegéw
embolizacji naczyn. Rozmiar i iloé¢ Zelatyny do embolizacji EmboCube
nalezy wybierac¢ starannie w zaleznosci od zmiany, ktéra ma zosta¢
poddana leczeniu, a petng odpowiedzialnos¢ za ten wybdér ponosi
lekarz. Tylko lekarz moze zdecydowa¢, w ktérym momencie nalezy
przerwac wstrzykiwanie Zelatyny do embolizacji EmboCube.

- Nie uzywa¢ Zelatyny do embolizacji EmboCube, jesli strzykawka lub
opakowanie wydaja sie uszkodzone.

- Zelatynezjednej strzykawki mozna stosowac¢ tylko u jednego pacjenta -
Zawarto$¢ jatowa - Nie wolno ponownie uzywac, przygotowywac do
ponownego uzycia ani ponownie sterylizowac zawartosci strzykawki.
Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja moga naruszyc integralnos¢ wyrobu lub spowodowac jego
uszkodzenie, co moze z kolei skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu,
chorobg lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowywanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga takze stwarzac
ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub spowodowac u pacjenta zakazenie
lub zakazenie krzyzowe, w tym m.in. przeniesienie choréb zakaznych
pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢
do urazu, choroby lub zgonu pacjenta. Wszystkie czynnosci nalezy
wykonywac zgodnie z przyjetymi zasadami aseptyki.

« Nie przeprowadzano badan dotyczacych stosowania EmboCube wraz
z lekami stosowanymi w chemioterapii, woda jatowg czy lipiodolem.

MOZLIWE POWIKLANIA
Embolizacja naczyn to zabieg wysokiego ryzyka. Powiktania moga wystapic
w dowolnym momencie w trakcie zabiegu lub po jego zakonczeniu
i obejmowac, miedzy innymi, nastepujace zdarzenia:

« udar lub udar niedokrwienny mézgu;

« okluzje prawidtowych fragmentéw naczyn;

« rozerwanie naczynia;

« ubytki neurologiczne;



zakazenie lub krwiak w miejscu wstrzykniecia;

reakcje alergiczng, podraznienie skory;

przejsciowy bol lub goraczke;

skurcz naczyn;

zgon;

niedokrwienie w miejscu niepozadanym, w tym udar niedokrwienny,

zawat niedokrwienny (w tym zawat miesnia sercowego) oraz martwice
tkanki;

utrate wzroku, utrate stuchu, utrate wechu lub paraliz.
Wiecej informacji mozna znalez¢ w czesci Ostrzezenia.

PRZECHOWYWANIE | JALOWOSC

Zelatyne do embolizacji EmboCube nalezy przechowywa¢
w temperaturze pokojowej w suchym i ciemnym miejscu w oryginalnym
opakowaniu.

Nie uzywac po uptywie daty podanej na etykiecie.
Nie sterylizowac ponownie.

ZABIEG KLINICZNY

Zelatyne do embolizacji EmboCube powinni stosowa¢ lekarze przeszkoleni
w wykonywaniu zabiegdéw, do ktérych wyréb ten jest przeznaczony.
Przedstawione techniki i zabiegi nie obejmujg WSZYSTKICH mozliwych
protokotéw medycznych. Nie moga réwniez zastgpi¢ doswiadczenia lekarza
ani jego oceny w zakresie leczenia konkretnego pacjenta. Przed ustaleniem
konkretnego planu leczenia nalezy wzia¢ pod uwage wszystkie dostepne
dane, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe wstepujace u pacjenta
oraz wyniki innych badan diagnostycznych.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1.

Przed uzyciem nalezy dokfadnie obejrze¢ opakowanie Zelatyny do
embolizacji EmboCube oraz czesci sktadowe pod katem uszkodzen.

Stosujac technike jatowa, wyja¢ strzykawke z Zelatyna do embolizacji
EmboCube z woreczka i przenies¢ w jatowe pole.

Przed rozpoczeciem zabiegu embolizacji nalezy starannie ocenic sie¢
naczyn w okolicy zmiany z wykorzystaniem obrazowania o wysokiej
rozdzielczosci.

Wybra¢ odpowiedni rozmiar Zelatyny do embolizacji EmboCube,
ktory najlepiej pasuje do zmiany (tj. celu w obrebie naczynia/rozmiaru
naczynia) i zapewnia pozadany skutek kliniczny.

W przypadku embolizacji malformacji tetniczo-zylnych (ang.
arteriovenous malformations, AVM) nalezy wybra¢ taki rozmiar Zelatyny
do embolizacji EmboCube, ktéry zapewni okluzje tego fragmentu
naczynia, w ktérym malformacja ma swoj poczatek, i uniemozliwi
przedostanie sie materiatu embolizacyjnego przez malformacje.

Wybra¢ cewnik wprowadzajacy na podstawie rozmiaru naczynia
docelowego oraz stosowanego rozmiaru Zelatyny do embolizacji
EmboCube.

Wprowadzi¢ cewnik wprowadzajacy do naczynia docelowego, stosujac
standardowe techniki. Umiesci¢ koncéwke cewnika jak najblizej
miejsca, ktdre bedzie poddawane leczeniu, aby unikna¢ niepozadane;j
okluzji prawidtowych naczyn.

Zachowac ostroznos$¢, aby wprowadzi¢ cewnik do whasciwego
naczynia lub miejsca wykonywania embolizacji.

Przygotowa¢ Zelatyne do embolizacji EmboCube w nastepujacych
krokach:

A. Do pustej strzykawki o pojemnosci 10 ml zaaspirowac 5 ml
srodka kontrastowego i 5 ml 0,9% roztworu NaCl i podtgczy¢
strzykawke do potgczonego z cewnikami portu tréjdroznego
zaworu odcinajacego z przytaczem luer lock.

B. Usuna¢ catos$¢ powietrza ze strzykawki z solg fizjologiczng/
srodkiem kontrastowym oraz tréjdroznego zaworu odcinajacego
poprzez powolne pchniecie ttoka strzykawki trzymanej w taki
sposdb, aby koncéwka byta skierowana pionowo w gére.

C. Przekrecic tréjdrozny zawor odcinajacy, aby zamknaé odptyw ze
strzykawki z solg fizjologiczng i Srodkiem kontrastowym.

D. Mocno skompresowac zelatyne EmboCube koncéwka ttoka
strzykawki, aby usuna¢ powietrze spomiedzy kostek EmboCube.

E. Podtaczyc¢ strzykawke EmboCube do portu bocznego
tréjdroznego zaworu odcinajacego.

F.  Otworzy¢ tréjdrozny zawér odcinajacy, aby umozliwi¢ przeptyw
pomiedzy strzykawka z zelatyng EmboCube a strzykawka z sola
fizjologiczng/srodkiem kontrastowym i powoli przenies¢ sél
fizjologiczng/roztwér srodka kontrastowego do strzykawki
z zelatyng EmboCube.

G. Powoli przenosic¢ zawartosci strzykawek z jednej do drugiej

i z powrotem od dwoch do pieciu razy, aby nawodnic¢ kostki
zelatyny EmboCube.

H. Obejrze¢ ksztatt kostek zelatyny przez przezroczysta
strzykawke. Kostki s3 odpowiednio nawodnione, jesli odzyskaty
swoj pierwotny ksztatt.

Uwaga: uzycie kostek, ktore nie sa odpowiednio nawodnione,
moze skutkowac zatkaniem cewnika lub mikrocewnika.

I.  Odtaczy¢ pusta strzykawke o pojemnosci 10 ml i podtgczy¢
strzykawke do podawania o pojemnosci 1 ml lub 3 ml do
trojdroznego zaworu odcinajacego. Nie uzywac strzykawki
stuzacej za zbiornik do wstrzykiwania zelatyny do embolizacji.
Stosowanie strzykawek o pojemnosci 1 mli 3 ml zapewnia lepsza
kontrole podawania i pomaga unikna¢ embolizacji naczyn
innych niz docelowe.

J. Zaaspirowa¢ mieszanine soli fizjologicznej/srodka
kontrastowego i Zelatyny do embolizacji EmboCube do
strzykawkido podawania powoliidelikatnie, aby zminimalizowac
ryzyko wprowadzenia powietrza do ukfadu.

K. Przed wstrzyknieciem usuna¢ cato$¢ powietrza z uktadu.

L. Wstrzykna¢ mieszanine soli fizjologicznej/srodka kontrastowego
i Zelatyny do embolizacji EmboCube ze strzykawki do podawania
do cewnika wprowadzajacego pod kontrolg fluoroskopii.
Wstrzykniecie nalezy wykonywa¢ powoli, stosujac metode
pulsacyjna i jednoczes$nie obserwujgc predkos¢ przeptywu
srodka kontrastowego.

M. Powtérzy¢ czynnos$¢ podawania, wykonujac dodatkowe
wstrzyknieciamieszaniny solifizjologicznej/srodkakontrastowego
i Zelatyny do embolizacji EmboCube, az do uzyskania pozadanego
koncowego efektu embolizacji. Tylko lekarz prowadzacy jest
w stanie okresli¢ moment osiggniecia pozadanego koricowego
efektu embolizacji w oparciu o cel terapeutyczny.

N. Jesli wstepne wstrzykniecia nie zmieniaja predkosci przeptywu
srodka kontrastowego w zadanym czasie, nalezy rozwazy¢
zastosowanie Zelatyny do embolizacji EmboCube w wigkszym
rozmiarze.

10. Po zakonczeniu leczenia wyjac cewnik, podtrzymujac lekka aspiracje
tak, aby nie dopusci¢ do przemieszczenia resztek Zelatyny do
embolizacji EmboCube, ktére mogty pozostaé w swietle cewnika.

11. Kazde otwarte opakowanie z niezuzyta Zelatyng do embolizacji
EmboCube nalezy wyrzucié.

INFORMACJE NA OPAKOWANIU (SYMBOLE)

Producent: Nazwa i adres

Data waznosci: rok-miesigc-dzien

Bl 3

Numer partii

2
m
-n

Numer katalogowy

Nie sterylizowa¢ ponownie

®&®

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania

Chronic¢ przed swiattem stonecznym

Chronic¢ przed wilgocia

Nie uzywa¢ ponownie

Przestroga: Nalezy zapoznac sie z zatgczonymi

Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

T
@
& dokumentami.
)

Wyrdéb niepirogenny

STERILE Sterylizowany promieniowaniem

c€ Oznaczenie EC - identyfikator jednostki
notyfikowanej: 0086

Wszelkie ciezkie i zagrazajace zyciu zdarzenia niepozadane lub zgony
zwigzane ze stosowaniem Zelatyny do embolizacji EmboCube nalezy

zgtaszac¢ producentowi wyrobu.




Cestina

EmboCube™

Embolizaéni zelatina

NAVOD K POUZITI

ZAMYSLENE POUZITI

Emboliza¢ni zelatina EmboCube je indikovéna pro pouziti pfi embolizaci
cév pro uzavieni pratoku krve pfi managementu krvaceni.

Emboliza¢ni Zelatina EmboCube uzavira cévy az do 5 mm.
Emboliza¢ni Zelatina EmboCube je ur¢ena pro pouziti u dospélych.

POPIS PROSTREDKU

Emboliza¢ni Zzelatina EmboCube se skldada z biokompatibilnich,
hydrofilnich a suchych nafezanych kostek vstfebatelné vepiové Zelatiny
balené v 10ml injekéni stfikacce se standardnim zavitem Luer.

MAGNETICKA REZONANCE

Emboliza¢ni zelatina EmboCube je vyrobena z veprové Zelatiny a jeji
sloZzeni neobsahuje zelezo.

SPECIFIKACE

Embolizacni zelatina EmboCube se prodava ve dvou velikostech (2,5 mm
a 5,0 mm), a tfech konfiguracich hmotnosti se specifikaci pro kazdou
velikost uvedenou nize:

Cislo Hmotnost | Velikost | Doporuceny | Minimalni | Barevny
objednavky hydratované objem vnitini koéd
kostky injekéni pramér
stiikacky katétru
EC2525 25mg 2,5mm Tml 0,024" Zelend
(0,61 mm)
EC2550 50 mg 2,5mm 1ml 0,024" Zelend
(0,61 mm)
EC25100 100 mg 2,5mm Tml 0,024" Zelend
(0,61 mm)
EC5025 25mg 5,0mm 3ml 0,040” Cervend
(1,02 mm)
EC5050 50mg 5,0mm 3ml 0,040” Cervend
(1,02 mm)
EC50100 100 mg 5,0 mm 3ml 0,040" Cervena
(1,02 mm)

U zviteciho modelu doslo k vyznamnému vstifebani Embolizacni zelatiny
EmboCube do 4. tydne.

KONTRAINDIKACE

« Pacienti, ktefi nesnaseji vaskularni okluze

+ Vaskuldrni anatomie brani sprdvnému umisténi katetru

- Pfivodni arterie jsou pfilis malé na to, aby ptijaly vybranou
Emboliza¢ni zelatinu EmboCube

« Potvrzeny nebo suspektni vazospazmus

« Koronarni a intracerebralni vaskuldrni pouZziti

+ Pfitomnost distalnich arterii pfimo zasobujicich hlavové nervy

« Pritomnost patrnych extra-intrakranialnich anastomoz

« Vysokopritokové arteriovendzni pistéle s priimérem vétsim nez
vybrana Emboliza¢ni zelatina EmboCube

« Pouziti u plicnich cév

+ PouZiti pfi pfedoperacni embolizaci vratnicové Zily (PVE - Portal
Vein Embolization)

« Tézka ateroskleréza

+ Pacienti se zndmou alergii na Zelatinu

VAROVANI

« Emboliza¢ni zelatina EmboCube obsahuje Zelatinu vepfového
puvodu, a proto mize dojit k imunitni reakci u pacientl
s precitlivélosti na kolagen nebo Zelatinu. Je treba pfedem peclivé
zvazit pouziti tohoto produktu u pacientl, u nichz existuje
podezieni, ze jsou alergicti na zelatinu.

- Je zapotiebi opatrnosti pti embolizaci arteriovendznich malformaci
s velkymi pistélemi, aby se zabranilo priichodu embolu do plicniho
nebo korondrniho fecisté.

« Lékarf by si mél byt jist peclivym vybérem velikosti Emboliza¢ni
zelatiny EmboCube v zévislosti na velikosti katétru vhodného pro
cilové cévy pfi pozadované Urovni okluze v cévéch a po zvazeni
arteriovendzni situace na zakladé angiografického vysetreni. Velikost
by méla byt zvolena tak, aby se zabranilo priichodu z tepny do Zily.

+ Vzhledem kvyznamnym komplikacim necilové embolizace je nutné
postupovat u viech vykonud na extrakranialnim obéhu zahrnujicim
hlavu a krk velice opatrné. Lékai musi peclivé zvazit potencialni
vyhody plynouci z pouZziti embolizace proti rizikim a potencialnim
komplikacim vykonu. Tyto komplikace mohou zahrnovat slepotu,
ztratu sluchu, ztratu ¢ichu, ochrnuti a amrti.

«  Pokud neni ze systému Uplné eliminovan vzduch, mdze nastat pred
injekci vzduchovéa embolie.

. Dlouhodobéd skiaskopickd expozice, vykony provadéné
u hypertrofickych pacientd, sklonéné RTG projekce a pouziti vice
zdznamU obrazu ¢i radiografd mohou byt spojeny se zavaznym
radia¢nim poskozenim klze pacienta. Dodrzujte klinicky protokol
vaseho pracovisté a zajistéte pouziti spravné radiacni davky u vsech
typl provedenych vykonu. Lékafi by méli sledovat pacienty, ktefi
mohou byt ohrozeni.

« Poskozeni vyvolané radiaci se u pacienta mlze rozvinout az
s ur¢itym odstupem. Pacienti by méli byt pouceni o moznych
vedlejsich ucincich radiace a koho by méli kontaktovat v pfipadé,
Ze se u nich projevi ptiznaky.

« Peclivé sledujte pacienta, zda se nerozvinou zndmky necilové
embolizace. Béhem injekéni aplikace peclivé sledujte Zivotni funkce
pacienta, v¢etné Sa0, (napf. hypoxii, zmény funkce CNS). Pokud se
u pacienta rozvinou jakékoli znamky necilové embolizace nebo
jind symptomatologie, doporucujeme zvazit ukonceni zakroku,
kontrolu pfitomnosti mozné arteriovendzni pistéle nebo pouziti
vétsi velikosti Embolizacni zelatiny EmboCube.

« Pokud se béhem injekéni aplikace Emboliza¢ni Zelatiny EmboCube
rychle neobjevi angiografické znamky embolizace, zvazte pouZziti
Emboliza¢ni zelatiny EmboCube vétsi velikosti.

- Emboliza¢ni zelatina EmboCube neuzavird cévy vétsi nez 5 mm.
Pokud je cilové céva vétsi nez 5 mm, zvazte pouziti jiného
|é¢ebného postupu.

« Postembolizacni otok muze vést k ischemii tkdné naléhajici k cilové
oblasti. Davejte pozor, aby nedoslo k ischemii necilové oblasti
s nizkou toleranci, jako napt. nervové tkané.

UPOZORNENI

« NEPOUZIVEJTE PEDPLNENOU INJEKCNIi STRIKACKU
K PRIMEMU NASTRIKU EMBOLIZACNI ZELATINY EMBOCUBE.
JEDNA SE O ZASOBNI STRIKACKU. Lepsi kontrolu davkovani
a zabranéni necilové embolizaci umoznuje pouziti Tml nebo 3ml
injek¢nich stfikatek. SEZNAMTE SE PROSIM S ODSTAVCEM
NAVOD K POUZITI.

« Emboliza¢ni zelatinu EmboCube smi pouzivat vyhradné
specializovani lékafi vyskoleni v cévni embolizaci. Velikost
a mnozstvi Emboliza¢ni zelatiny EmboCube se musi peclivé vybrat
podle léze, kterd ma byt osetfena, coz je zcela na odpovédnosti
|ékare. Nejvhodnéjsi dobu k zastaveni injek¢ni aplikace Embolizac¢ni
zelatiny EmboCube mUze rozhodnout pouze Iékaf.

+ Nepouzivejte Emboliza¢ni Zelatinu EmboCube, pokud stiikacka
nebo obal jevi zndmky poskozeni.

« Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta - Dodavany obsah
je sterilni — Obsah stfikacky nikdy nepouzivejte opakované,
nezpracovavejte k opakovanému pouZziti, ani neresterilizujte.
Opakované pouZziti, zpracovani k opakovanému pouziti nebo
resterilizace muze narusit strukturalni celistvost prostfedku a/
nebo muze vést k selhani prostiedku s nasledkem poranéni,
onemocnéni nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani
k opakovanému pouzitinebo resterilizace mohou také predstavovat
riziko kontaminace prostiedku, ptipadné pacientovi zpUsobit
infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu infekcnich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zatizeni
muze vést k poskozeni, nemoci nebo Umrti pacienta. Pfi vech
zdkrocich je nutné dodrzovat schvalenou aseptickou techniku.

+ Nebylo provedeno zadné testovani pouziti EmboCube s cinidly,
jako jsou chemoterapeutika, sterilni voda, nebo Lipiodol.
POTENCIALNi KOMPLIKACE
Cévni embolizace je vykon spojeny s vysokym rizikem. Kdykoli béhem
zékroku nebo po ném muze dojit ke komplikacim, které mohou
zahrnovat (mimo jiné):

«  Mrtvice nebo mozkovy infarkt

« Uzavfeni cév ve zdravych oblastech

+  Prasknuti cévy

+ Neurologické poskozeni

«+ Infekce nebo hematom v misté vpichu
« Alergicka reakce, podrazdéni klize



Prechodné bolesti a horecka

Vazospazmus

Umrti

Ischemie v nechténém misté, véetné ischemické cévni mozkové

pfihody, ischemického infarktu (vcetné infarktu myokardu)
a tkanové nekrozy

Slepota, ztrata sluchu, ztrata ¢ichu a/nebo ochrnuti
Dalsi informace naleznete v ¢asti Varovani

SKLADOVANI A STERILITA

Emboliza¢ni Zelatina EmboCube musi byt skladovana pfi pokojové
teploté na suchém a tmavém misté v originalnim obalu.

Pouzijte do data uvedeného na stitku.
Neresterilizujte.

KLINICKY POSTUP

Emboliza¢nizelatinaEmboCube by méla byt pouzivanalékafivyskolenymi
v postupech, pro které je tento prostfedek uréen. Popsané metody
a postupy nepfedstavuji VSECHNY Iékafsky pfijatelné protokoly, ani
nejsou urceny jako ndhrada zkusenosti a Gsudku Iékare v 1é¢bé jakéhokoli
konkrétniho pacienta. Pfed stanovenim konkrétniho lé¢ebného plénu je
tfeba zvazit vSechny dostupné Udaje, véetné objektivnich a subjektivnich
priznakd a dalsich vysledkd diagnostickych testa.

NAVOD K POUZITI

1.

Pred pouzitim peclivé zkontrolujte obal Embolizac¢ni zelatiny
EmboCube a jejich komponent na pfitomnost zndmek poskozeni.

S pouzitim sterilni techniky vyjméte stfikacku s Emboliza¢ni
zelatinou EmboCube ze sacku a preneste ji do sterilniho pole.
Pred zahajenim emboliza¢niho postupu peclivé vyhodnotte
vaskularni sit spojenou s lézi pomoci zobrazovaci techniky
s vysokym rozlisenim.

Vyberte vhodnou velikost Emboliza¢ni zelatiny EmboCube, ktera
nejlépe odpovida patologii (tzn. velikosti cilové cévy) a poskytne
pozadovany klinicky vysledek.

Pfi embolizaci arterioven6znich malformaci (AVM), vyberte
velikost Emboliza¢ni Zelatiny EmboCube, kterd uzavie nidus bez
prachodu AVM.

Vyberte aplika¢ni katétr podle velikosti cilové cévy a velikosti
pouzivané Emboliza¢ni Zelatiny EmboCube.

Zavedte aplika¢ni katétr do cilové cévy podle standardnich technik.
Umistéte hrot katétru tak blizko mistu o3etfeni, jak je to jen mozné,
aby se zabrénilo neimysinému uzavfeni normélnich cév.

Dbejte zvysené opatrnosti pfi zacileni na vhodny koncovy bod
cévy nebo embolizace.

Pripravte Embolizac¢ni Zelatinu EmboCube v souladu s témito

kroky:

A. Vezméte prazdnou 10ml injekéni stfika¢ku a nasajte 5 ml
roztoku kontrastni latky a 5 ml 0,9% NaCl a pfipojte ji k inline
portu 3cestného kohoutu se zavitem Luer.

B. Ze stiikacky s kontrastnim/fyziologickym roztokem
a z 3cestného kohoutu odstrante veskery vzduch pomalym
stlacenim pistu injek¢ni stiikacky, zatimco stiikacka je ve
vertikalni poloze a $picka sméfuje vzhiru.

C. Otocte 3cestny kohout tak, abyste uzavreli stiikacku
s fyziologickym a kontrastnim roztokem.

D. Pevné stlacte Zelatinu EmboCube pistem injekéni stiikacky,
abyste z ni odstranili vzduch.

E. Pfipojte stfikacku s EmboCube k bo¢nimu portu 3cestného
kohoutu.

F. Otevrete 3cestny kohout, aby byl umoznén pfenos mezi
stiikackou EmboCube a stiikackou s fyziologickym/
kontrastnim roztokem a pomalu preneste fyziologicky/
kontrastni roztok do stfikacky EmboCube.

G. Pomalu preneste dvakrat az pétkrat obsah sttikacek tam
a zpét, aby doslo k hydrataci EmboCube.

H. Vizualné zkontrolujte tvar kostek pfes prihlednou
stiikacku. Kostky jsou spravné hydratované, kdyz se
obnovi jejich pavodni tvar.

Poznamka: pouziti kostek, které nejsou spravné
hydratované, mdze mit za nasledek ucpavani katétru nebo
mikrokatétru.

I.  Odstrante prazdnou 10ml stfikacku a pfipojte k 3cestnému
kohoutu Tml nebo 3ml injek¢ni stifkacku. Nepouzivejte
pro nastfikovani embolizacni zelatiny zasobni stiikacku.
Lepsi kontrolu davkovani a zabranéni necilové embolizaci
umoznuje pouziti Tml nebo 3ml injekénich stiikacek.

J. Natdhnéte smés Emboliza¢ni zelatiny EmboCube
a fyziologického/kontrastniho roztoku do injekeni stiikacky
pomalu a opatrné, aby se minimalizovala moznost zavedeni
vzduchu do systému.

K. Pred nastfikem eliminujte ze systému veskery vzduch.

L. Nastfiknéte smés Emboliza¢ni Zelatiny EmboCube
a fyziologického/kontrastniho roztoku z injek¢ni stiikacky
do katétru za podminek skiaskopické vizualizace pomoci
pomalého pulzujiciho néastfiku pfi zachovéani pratoku
kontrastu.

M. Opakujte postup aplikace s dalsimindstfiky smési Embolizacni
zelatiny EmboCube a fyziologického/kontrastniho roztoku,
dokud se nedosdahne pozadovaného koncového bodu
embolizace. Pouze osetfujici Iékaf mlze stanovit, kdy je
dosazeno pozadovaného koncového bodu, a sice na zékladé
terapeutického cile.

N. Zvazte pouzitivétsivelikosti Emboliza¢niZelatiny EmboCube,
pokud pocatecni nasttiky nemaji vliv na rychlost pritoku
kontrastniho roztoku v pozadovaném case.

10. Po ukonceni osetfeni vyjméte katétr za udrzovani mirného sani,
aby nedoslo k uvolnéni zbytkové Embolizacni zelatiny EmboCube
jesté uvnitf lumenu katétru.

11. Veskerou otevienou nepouzitou Emboliza¢ni Zelatinu EmboCube
vyhodte.

UDAJE NA OBALU (SYMBOLY)

Viyrobce: Nézev a adresa

Datum spotieby: rok-mésic-den
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Cislo arze
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Katalogové ¢islo

Neresterilizujte opakované

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

®&®

[
:f\/t Chrante pfed slune¢nim svétlem

Uchovavejte v suchu

Nepouzivejte znovu.

Upozornéni: Prostudujte prdvodni dokumenty.
Pred pouzitim si pfectéte navod.

Apyrogenni

[

STERILE ﬂ Sterilizovano zarenim

c E Logo oznaceni CE - identifikace oznameného
subjektu: 0086

V3echny zévazné nebo zivot ohrozujici nezadouci udalosti nebo umrti
spojena s pouzitim Emboliza¢ni Zelatiny EmboCube by mély byt
oznameny vyrobci tohoto prostifedku.
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EmboCube™

»KenaTuH 3a embonumsauns

WHCTPYKL NN 3A Y TPEBA

MPEAHA3HAYEHUE

XenatnHbT 3a embonusaumna EmboCube e nokasaH 3a ynotpeba npu
em60nr3auus Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE 3a MperpaxnaHe MbTsa Ha KPbBOTOKA
C &N KOHTPONIPaHE Ha KbpPBeHe/KPbBOW3NBU.

KenatuHbT 3a em6onusaumsa EmboCube nperpaxaa KpbBOHOCHU CbhoBe
0o 5 mm.

KenaTtuHbt 3a embonusayma EmboCube e npefHasHaueH 3a ynotpeba npu
Bb3PaCTHU.

OMUCAHUE HA YPEOA

XenatnHbT 3a embonusauma EmboCube ce cbctom oT 6UoNoOrnyHoO
CbBMECTUMM, XMAPOPUITHI U CYyXM NMPefBapuUTeNIHO HapA3aHu KybueTa
pe3opbrpyem CBUHCKK XenaTuH B onakoeka B 10 ml cnpuHLoBKa CbC
CTaHAAPTeH HAKPaHYIK Ha flyepHa 3aKitoyasnka.

MATHUTHO-PE3OHAHCHA TOMOIPA®UA

KenatnHbt 3a embonmsauma EmboCube e n3paboTeH OT CBUHCKM XenaTuH 1
He CbibprKa XeNA30 B CbCTaBa Cu.

CRELUOUKALNA

KenatuHbt 3a embonusaumsa EmboCube ce npopasa B fBa pasmepa (2,5 mm
1 5,0 mm) 1 Tpu TernoBHU KOHUrypauum cbe cneyrdukayma 3a BCceku
pa3mep, KaKTo crieaBa:

Homep 3a| Terno | XugpatupaH| MpenopbuBaH | MuHumanHa | LiBeTteH
nopbuKa pasmep Ha o6em Ha npeHTndn- Kop,
Ky6u4eTo CnpuHUOBKaTa Kauua Ha
3a MHXeKuun KaTteTbpa
EC2525 | 25mg 2,5mm Tml 0,024" 3eneH
(0,61 mm)
EC2550 | 50 mg 2,5mm Tml 0,024" 3eneH
(0,61 mm)
EC25100 | 100 mg 2,5mm 1Tml 0,024" 3eneH
(0,61 mm)
EC5025 | 25mg 50mm 3ml 0,040” YepseH
(1,02 mm)
EC5050 | 50 mg 50mm 3ml 0,040" YepseH
(1,02 mm)
EC50100 | 100 mg 50mm 3ml 0,040” YepseH
(1,02 mm)

Ha »nBOTUHCKM 06paseL XenaTuHbT 3a embonusauna EmboCube nokasa
3HauUTesHa pe3opbuna KbM YeTBbpTaTa cegMmua.

NMPOTUBOMOKA3AHMUA

+  TauMeHTN C HENOHOCMMOCT KbM NPOLieAlyPV Ha BacKynapHa oKy3us

+ BackynapHa aHaToMuA, npenATcTBalla NPaBUIHOTO NOCTaBAHe
Ha KaTeTbp

+ 3axpaHBalyM apTepumn, KOUTO Ca TBbPAE Manku, 3a fa npvemart
136paHnA pa3Mep Ha xenaTtrHa 3a embonusayma EmboCube

+ Hanuume nnm nogo3peHvie 3a Ba3ocnasbm

+ KopoHapHa 1 nHTpauepebpanHa BackynapHa ynotpeba

«  Hanuuve Ha gucTanHn apTepum, AVPEKTHO 3aXpaHBaLLM YepenHuTe
HepBsw

+ Hanuuve Ha npoxofnMu eKCTpakpaHWanHn A0 NHTPaKpaHUanHn
aHacTomosu

+ ApPTEPUOBEHO3HMU LIYHTOBE C MHTEH3VBEH MOTOK UMW AUAMETBP,
KOMTO € NO-roNAM OT N3bpaHnA pasmep Ha »KenaTuHa 3a embonusauns
EmboCube

+  Ynotpeba B 6enoapobHaTta cbjoBa cuctema

« Ynotpeb6a npu npegonepatuBHa emb6onmn3aumnsa Ha noprasHaTa
BeHa (PVE)

« Texka aTepockneposa

+ TayMeHTV C U3BECTHA aneprms KbM enaTtuHa

MPEAYNPEXAEHUA

« KenatuHbt 3a em6onmsaumsa EmboCube cbabpika KenatviH OT CBUHCKM
npomn3xof, NOPaan KOETO MOXe Aa Npear3BuKa UMyHHa peakuus y
MaLMeHT, KOUTO Aa CBPbXUYYBCTBUTENTHN KbM KOMAreHa Wiv >KenatvHa.
Mpeam ynotpe6ata Ha TO31 NPOAYKT NPM NaLMEHTH, 33 KOUTO Ca Hanumue
MOAO3PEHNA 33 ANEPrUst KbM XKeaThHa, € He06X04MMO BHUMATESTHO
obmucnsaHe.

« TMpu embonusmpaHe Ha apTeproBEHO3HUTE ManpopmaLun C ronemmn
LyHTOBe € Heo6XoAMMO Aa Ce BHUMABAa, 3a fia ce n3berHe npemmHaBaHe
Ha em6onuyHaTa B 6en104po6Ha My KOpoHapHa LMPKynauus.

- JlekapAT cnefBa fia e yBEPEH 1 BHUMaTeNeH Npu n3bopa Ha pa3mepa
Ha XenaTuHa 3a embonusauna EmboCube cbobpasHo pa3mepa Ha
KaTeTbpa, MOAXOAAL 33 LeNleBUTe CbA0BE Ha KeNaHOTO PaBHuMLLE Ha
OKJTy31is B CbA0BATa CHICTEMA U ClIe pasriexaHe Ha apTeproBeHO3HaTa
aHrnorpadcka kapTuHa. PasmepsT cnefBa fia ce usbupa ¢ orneg Ha
npefoTBPATABAHETO HAa NPEMMHABAHETO OT apTeEPHS BbB BEHA.

« TMopafu 3HauMMUTE YCNIOXKHEHNS Ha HeleneBata em6onu3aums Tpsosa
fa ce [eiiCTBa M3KMIIOUYNTENTHO BHUMATENTHO MpU npoLuesypu, KOUTo
BK/TIOYBAT €KCTPAKpaHManHaTa LMpKynawuma oKoso rnaeara v WisTa, a
NeKapAaT TpabBa BHUMATENHO fa NpeLeHABa NoTeHumanHuTe nonsm ot
M3MOM3BaHETO Ha eMBoNM3aLMA CNPSAMO PUCKOBETE 1 MOTEHLMANHUTE
YCNIOXKHEHMWsA BCNeACTBME Ha npoueaypata. Tesn YCNoXXHeHUs morat
[la BK/OYBAT oc/ensABaHe, 3aryba Ha cnyxa, 3aryba Ha 06oHAHMETO,
napanvisa n cMbpT.

+  AKO Bb3AyXbT He € HaMbJIHO N3YNCTEH OT cMCTeMaTa Npefmn MHXEKLMATA,
MO>e fia HaCTbNY Bb3AyLHa eMbonma.

+ TauueHTBT MOXe Aa NONYYN TEXKN KOXKHW YBPEXAaHWsA BCIeACTBME
Ha o6nbyYBaHE NPU NPOABIIKUTENHN NEPUOAN Ha GIYOPOCKONCKO
Bb3[eNCTBME, MALNEHTN C TONieMUn TeNeCHU pasMmepun, AnameTbp,
BrNOBU pagnorpadCcky NPOEKLMM 1 MHOTOKPaTHU LUKIN Ha obpasHa
OVarHocTvka unm pagnorpadua. HanpaseTte cnpaBKka ¢ KNMHUYHUA
NpoTOKON Ha BalweTo 3aBeaeHMne, 3a Ja ce rapaHTMpa, Ye 3a BCeKn
cneyunduyeH TUN K3NbAHABaHA NpoLeaypa ce npunara ToyHaTa Ao3a
Ha obnbuBaHe. JlekapuTe cnefBa Aa HabnogaBaT PUCKOBUTE MaLMEHTH.

+ Moxe fa 6bae OTNOXEHO Pa3BUTNETO Ha yBpeXxAaHe BCnencTemne
Ha obnbuBaHe Ha NauveHTa. Ha naymeHTWTe CnefBa fa ce O6p'bLLta
BHMMaHMe 3a NoTeHUManHUTe CTpaHUYHN e¢9KTM Ha pagnauyunATta
n Aa Cce CbBeTBaT KbM KOro csieaBsa Aa ce O6p'b|J.l,aT, aKo nokaseaTt
CbOTBETHUTE CUMATOMW.

+  O6bpHeTe BHMMaHMe Ha Npu3Haum 3a Heuenesa embonusayms. Mo
BpeMe Ha UHXKeKTUPaHeTo BHUMATENIHO HabnofaBanTe XusHeHuTe
Npr3HaLW Ha NaymneHTa, 3a fa BKnounte Sa0, (Hanpumep xnnokcua,
npomeHun Ha LHC). O6bmucneTe npekbcBaHe Ha npouepypara,
n3cnefBaHe 3a Bb3MOXHO LWYHTUPaHe UIn yBenmyaBaHe pasmepa Ha
enaTtuHa 3a embonusauna EmboCube, ako nauyeHTsT MMa NpusHaum
Ha HelleneBa eMbONM3aLVA UK Ce Pa3BUAT CUMMTOMU.

« O6mucneTte yBennmyeH pasmep Ha KenaTuHa 3a embonusayua
EmboCube, ako No Bpeme Ha MHXeKTUPAHETO Ha XKenaTuWHa 3a
embonusauna EmboCube He ce noka3saT 6bp30 aHrMorpadckm faHHN
3a embonusaumATa.

« XenatvHbT 3a em6onusauna EmboCube He 3anywBa cbgoseTe, nNo
ronemm ot 5 mm. AKo LiefleBMAT Cbj € Mo-rofiAM OT 5 mm e HeobxoArMo
na obMucnnTe ApYrn Tepanmu.

« TMopyBaHeTo cnef embonr3zauuna Moxe Aa [oOBefe O NCXEMUA Ha
TbKaHTa B CbCeACTBO C TapreTHaTa obnact. Heobxoanmo e fa ce Bzemat
MEPKY 3a 136:ArBaHeTo Ha NCXEMUA NMPY TbKaH C HEMOHOCMMOCT, KOSITO
He e LeneBa, Hanpumep HepBHA TbKaH.

BHMMAHME

« TA3U NPEABAPUTENIHO HANBJIHEHA CMPUHLIOBKA AA HE CE
MU3NON3BA 3A AUPEKTHO MHXEKTUPAHE HA XXEJTIATUHA 3A
EMBOJIN3ALUA EMBOCUBE. TOBA E CMTPUHLIOBKA -“PE3EPBOAP".
Ynotpebata Ha cnpuHyoBKa ¢ o6em 1T ml nau 3 ml ocurypssa no-
[06BP KOHTPOJT Ha UHXEKTMPAHETO 1 romara fa ce nsbertHe Heuenesa
emb6onusauua. 3A CMPABKA: UHCTPYKUUWUTE 3A YNOTPEBA,
AJNIUHEA.

«  enatuHbT 3a embonusauna EmboCube Tpabea ga ce nsnonsea camo
OT Nekapw, NnpemMmmnHanu obyyeHune B npouefypuTe Ha BacKynapHa
embonunsaums. PaamepsT 1 KONMYECTBOTO XKenaTuH 3a embonvsaunsa
EmboCube TpsbBa fa ce nogbepe BHUMATENHO U B CbOTBETCTBME C
ne3unnATa, KOATO NPeACTo Aa ce NeKyBa, M3LANO Ha leKapcKa OTFOBOPHOCT.
Camo neKapsaT MOXe fa NPeLeHn Hai-NOAXOAALLOTO BpeMe 3a CrnnpaHe
NHXXEKTPaHETO Ha XenaTuHa 3a embonusauua EmboCube.

« XenatuHbT 3a embonuzauma EmboCube pa He ce n3nonsea, ako
CMPUHLOBKATA /I OMaKOBKaTa MMaT BUf Ha NOBPeaeHU.

- Camo 3a egHOKpaTHa ynotpe6a - Cbabp»KaHNeTo ce AOCTaBsA CTEPUITHO -
B HMKaKBB C/lyyail ja He Ce 13M0M3Ba MOBTOPHO, fja He ce fie3nHbeKTnpa
NN CTEepPUN3Npa NOBTOPHO CbABPXKAHMETO Ha CMPUHLOBKATA.
MoBTOpPHOTO M3Mnon3BaHe, 06paboTKa UMM CTEPUNIM3ALNA MOXe fa
HapyLwwy CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha YCTPOMCTBOTO U/nnun fa aosege
[0 HEU3MPABHOCT, KOATO OT CBOA CTPaHa Aa NPUUUHU HapaHsBaHe,
3abonABaHe UM CMBPT Ha nauymeHTa. MoBTopHaTa ynoTpeba,
nosTopHaTta o6paboTka MM NOBTOpPHATa CTepPUNM3aunsa Moxe
CbLO Taka fa Cb3pafaT PUCK OT 3aMbPCABaHE Ha YCTPOWUCTBOTO 1/
1NN fa foBeAaTt Ao MHGEKTUpaHe Wiy KpbCTocaHa NHeKyns Ha
MaUMeHTY, BKITIOUUTENIHO, HO HE CaMO, MPeAaBaHe Ha UHGEKLMO3HO(1)
3abonsaBaHe(1sA) OT eAuH NaUMEHT Ha APYT. 3aMbpCABaHeTO Ha ypeaa
MOXe [ia JoBefe [0 HapaHsBaHe, 3a60/ABaHe UM CMbPT Ha NaLyveHTa.
Bcuukn npoueaypu TpsbBa Aa ce M3BbPLWBAT B CbOTBETCTBUE C
0f06peHNTe acenTUUHY METOAM.

+ He ca npoBexpaaHu n3nutBaHuA Ha ynotpeba Ha EmboCube c TaknBa
XUMUKanK, Kato Te3u 3a XMMroTepanus, CTepuiHa BOAA UAv IMNUOAON.
MNOTEHUUAJIHU YCNOXKHEHUA

BaCKyna pHaTa eM6OJ'II/I3aLII/Iﬂ € BUCOKOpUCKOBa npoueaypa. BbB BCEKM
MOMEHT Mo Bpeme unu cnef npoueaypata Morat fia ce nojiyvat yCIoXHeHNA,
KOUTO MoraT Aia BKJ1IOYBAT, HO He Ce OrpaHn4yaBart o, aiegHuTe:

+  Yaap unm Mo3byeH nHbapKT



CbfioBa OK/y3uA B 34paBu TepUtopumn

PaskbcBaHe Ha CbfjoBe

HeBponornunm gepmumnti

MHdeKuma nnm xematoma B MACTOTO Ha UHXeKTUpaHe
AnepruyHa peakums, pasapasBaHe Ha KoxaTta
MpexogHa 60snKa 1 Tpecka

Basocnasbm

CmbpT

Mcxemna Ha HexkenaHo MeCTOMONOXKEHNE, BKIIOUYNTETHO NCXEMUYEH
WNHCYNT, NCXeMnyeH MHPapPKT (BKNIOUNTENTHO MUOKapaeH NHGapKT) n
TbKaHHa HeKpo3a

OcnensiBaHe, 3ary6a Ha ciyx, 3ary6a Ha 060HAHMe 1/uin napanvsa
JonbnHuTenHa nHpopmauus ce CbabpiKa B pasgena MpeaynpexaeHus

CbXPAHEHUE U CTEPUJTHOCT

»KenatuHbT 3a embonusaumsa EmboCube 3aabxuTenHo ce cbxpaHsasa
npw CTaiiHa TemnepaTtypa Ha Cyxo i TbMHO MSICTO B CBOSITa OpUTvHanHa
OrnakoBKa.

[la ce n3nonsea f[o Aatata, NOCOUYeHa Ha eTUKeTa.
[la He ce cTepunM3npa NoBTOPHO.

KINNHWYHA NPOLEEAYPA

KenatuHbt 3a embonuszauna EmboCube cnegBa fa ce n3nonsea ot nekapwu,
npemviHanu npes obyyeHvie 3a npoueaypuTe, 3a KOUTO € NpeAHa3HaYeHo
yCcTponcTBoTo. ONncaHuTe TEXHUKN U Mpoueaypu He npeactaBnasat
BCUYKU MPUEMIVBM OT MEAULMHCKA refHa ToYKa NPOTOKONN, HATO
ca NpepHa3HayeHW Aa 3amMecTBaT OMNMUTA U NpeLeHKaTa Ha nekapa npu
neKyBaHeTO Ha KOWTO 1 Aa € nauyuneHT. [pean onpeaenaHe Ha KOHKpeTeH
nnaH 3a neyeHne e HeO6XOANMO Aa ce pasriefaT BCMYKN HaNVUYHW JaHHY,
BK/IIOUNTENHO MPMU3HAUUTE N CUMMATOMUTE Ha MaLMeHTa ¥ oCTaHanuTe
pesynTaTi OT AMAarHOCTUYHN U3CNEABAHNA.

WHCTPYKLUUU 3A YNNIOTPEBA

1.

Mpepn ynotpeba e He0O6XOAMMO BHMMATENHO Ca Ce NPoBepwu
onakoBKaTa M KOMMOHEHTWUTE Ha XKenaTuHa 3a embonusauuns
EmboCube 3a nospegn.

C npunaraHe Ha CTepuiHa TEXHUKA, € HEOBXOAMMO Aa Ce OTCTPaHu
CNPUHLOBKATA C XenaTtuH 3a embonusauna EmboCube ot HeiHaTa
TopbuYKa 1 a ce NpeHece B CTEPUITHA cpefa.

Heo6xogmmMo e BHMATENTHO Aa Ce OLeHN CbAoBaTa MpeKa, CBbp3aHa
C ne3nATa, NPW KOETO ClleABa Ca Ce M3MoA3BaT CHUMKM C BUCOKA
pasgenuTenHa cnoco6HOCT, Npemn HavyanoTo Ha npouegypara no
embonusauuara.

Heobxogmmo e ga ce nsbepe nogxoadly pasmep Ha »KenatrHa 3a
embonusayna EmboCube, konTo Han-gobpe ga CbOTBETCTBA Ha
natonorusTa (ToecT LeneBus pasmMep Ha Cbfa) U fa NpefoCTaBs
XKENaHWs KNVHWYEH pe3ynTar.

Mpun embonv3mpaHe Ha apTeprnoBeHo3HN Mandopmauun (ABM) e
HeobxoAnMO Aa ce n3bepe pasmep Ha xenaTuHa 3a embonusauua
EmboCube, koiiTo fjla MOXe Aa 3anyLwu orHueTo, 6e3 aa NnpemmHasa
npe3 ABM.

Heobxofgumo e aa ce nsbepe KateTbp 3a pasHacAHe Bb3 OCHOBA Ha
pa3mepa Ha LeneBna KPbBOHOCEH CbA 1 pa3mepa Ha enaTvHa 3a
embonuzauma EmboCube, Koo Le ce n3non3ea.

BbBepeTe KaTeTbpa 3a pa3HacsaHe B UeNeBUA CbA CbriacHo
CTaHAAPTHUTE TexHUKK. Pa3nonoxeTe HakpalHMKa Ha KaTeTbpa
Bb3MOXHO Han-6/1M30 JO MACTOTO Ha JleyeHue, 3a aa ce nsberHe
HeoYaKBaHa OKJy3usa B HOPMaJTH/TE CbAOBe.

Mpu n36rpaHe LenTa BbpxXy NOAXOAALUMA CbA UMW KpalHaTa ToUKa Ha
embonm3aums creasa aa ce 4eicTBa BHUMATESHO.

XenatuHbt 3a em6onusauma EmboCube cnegsa ga ce noarotsu
CbO6Pa3HO CiefHUTE CTHIKN:

A. B3emeTe npa3Ha 10 ml cnpuHyoBKka 1 acnupupainte 5 ml
KOHTpacTHO BewectBo U 5 ml 0,9% NaCl n a cBbpxeTe C
BrpajeHuna nopT Ha 3-NMO3MLMOHHMA 3acTONOPABALY KpaH Ha
nyepHarta KJtovasnka.

B. MMpemaxHeTe Lenus Bb3AyX B CNPUHLOBKaTa C GU3NONOTNYHNS
pPa3TBOP/KOHTPACTHOTO BeLECTBO U 3-MO3ULUOHHUA
3acTonopsABaly KpaH Ype3 6aBHO NMobyTBaHe Ha 6yTanoTo Ha
CNPUHLOBKATA, JOKATO KPasAT Ha CNPUHLOBKATa He 3acTaHe BbB
BEPTVKAHO NoNoXeHue.

C. 3aBbpTeTe 3-nO3MUMOHHUA 3acTonopABal KpaH, 3a Aa
3aTBOpPMUTE CNpUHLOBKaTa C GU3NONOTMYHUA pPa3TBOP 1
KOHTPaCTHOTO BELLECTBO.

D. HatucHete 3apaBo Kyb6uetata EmboCube c kpas Ha 6yTanoTto
Ha CMprHLOBKaTa, 3a Aa N3KapaiTe Bb3AyXxa OT KybueTaTa
EmboCube.

E. 3akpeneTte cnpuHuoBkata EmboCube 3a cTpaHuyHMA NopT Ha
3-M03MLNOHHNA 3aCTONOPABALL KPaH.

F. OTBOpeTe 3-NO3MLMOHHMA 3acTONOPABALL KpaH, 3a Aa Aajerte
Bb3MOXHOCT 3a NpexBbpnsAHe oT cnpuHyoBkata EmboCube
N CNpUHLOBKaTa ¢ GU3NONOTMYHNA Pa3TBOP/KOHTPACTHOTO
BelecTBO, cnej KoeTo 6aBHO npexsbprieTe GU3NONOrNYHNA
pa3TBOP/KOHTPACTHOTO BeLlecTBO B crpuHLoBkata EmboCube.

11.

G. BbaBHO HanpaBeTe OT fiBe A0 NeT ABVKEHUA HanpeA v Ha3aj B
CNPUHLOBKIUTE, 33 Aa OBNaXHWTe KybueTtata EmboCube.

H. MpoBepeTe Bu3yanHo ¢opmaTa Ha KybueTaTa npes
npospayHaTta cnpuHuoska. Kybuetata ca npaBuiaHoO
OBJI@XKHEHU, KOraTo Bb3CTaHOBAT CBOATA MbpBOHaYanHa Gopma.
3abenexkKa: ynotpebata Ha KybueTa, KOUTO He Ca OBIaXKHEHM,
KakTo TpAbGBa, MOXe Aa nNpefu3BUKa 3anylwBaHe Ha
MUKpOKaTeTbpa.

I.  OTtcTpaHete npa3Hata 10 ml cnipuHLOBKa 1 NpuKkpeneTe eaHa
1 ml unm 3 ml cnprHUOBKa KbM 3-MO3MLIMOHHNA 3aCTOMOPABALL
KpaH. CNprHLOBKaTa C pe3epBoap fa He ce M3non3Bsa 3a
AVPEKTHO MHXEKTMPaHe Ha XejaTuHa 3a em6onmsayus.
Ynotpe6ata Ha cnpuHuoBKka ¢ obem 1 ml unu 3 ml ocurypnasa
Nno-A06BbP KOHTPOJ Ha MHXEKTVPAHETO 1 NoMara Aa ce nsberHe
Helenesa embonusayus.

J. BkapaiiTe cmecTa OT xenatuH 3a embonusayma EmboCube n
$u3nonornyeH pasTBOP/KOHTPACTHO BELLECTBO B CMPUHLIOBKaTa
3a UHXeKuuu 6aBHO U NeKo, 3a Aa cBefeTe [0 MUHUMYM
Bb3MOXKHOCTTA 3@ BKapBaHe Ha Bb3JyX B CuCTemMara.

K. Flpe,u,m NHXeKUMATa |/|3Kapa|7|Te uenna Bb3fyx ot cmcrtemara.

L. WHXeKTupaiiTe cMecTa OT »kenaTuH 3a embonusauus EmboCube
n GrM3noNornyeH pa3TBOP/KOHTPACTHO OT CMPUHLOBKAaTa
3a VHXeKUMM B KaTeTbpa 3a pa3HacsaHe nof ¢pryopockoncka
BM3yanu3aums, KaTo M3BbpPLIBATE UHXKEKTUPAHETO Ha 6aBHU
THAacbuM U CblLEBPEMEHHO HabngaBaTe CKOPOCTTA Ha
NPOHVKBaHE Ha KOHTPACTHOTO BeLLeCTBO.

M. TNoBTopeTe npoueca Ha BKapBaHe C AOMbJIHUTENHN NHXeKLMN
CbC CMeC OT XefnaTuH 3a emb6onusauma EmboCube un
dusmonornyeH pasTBOP/KOHTPACTHO A0 NMOCTUraHe Ha KpaiHaTa
TOuKa Ha embonusayna. Camo fleKyBalMAT fNeKkap Moxe Aa
npeLeHn Kora e AOCTUrHaTa XKenaHaTa KpaiHa To4ka, KaTto
CBOETO MHEHWe TO OCHOBaBa Ha TepaneBTVYHaTa Len.

N. [lob6pe e fa ce npeLeHn Aanm aa ce N3non3sa no-eabp »enatvH
3a embonusauma EmboCube, ako NbpBOHaYanHNUTE UHXEKLUN
He NPOMEHAT CKOPOCTTa Ha NPOHNKBAaHE Ha KOHTPACTHOTO
BEeLLEeCTBO B PaMKUMTE Ha XXeNaHOTO BpeMe.

. Cnep MNPUKIIOYBAHE Ha JiedyeHNEeTOo OTCTpaHeTe KaTeTbpa, 4OKaTo

noaAbpKaTe NeKo M3CMyKBaHe, Taka ye [la He Ce pasmecTu
OCTaTbUYHMAT XKenaTvH 3a embonusauma EmboCube, koiTo Bce oue ce
HaMupa B NyMeHa Ha KaTeTbpa.

Llenuat otBopeH, Hem3non3eaH »xenatvH 3a embonusaumsa EmboCube
NOANEXN Ha yHULLIOXKaBaHe.

NHO®OPMALIMA HA OMAKOBKATA (CUMBOJ1N)

MpowussoguTen: ime v agpec

8 CpOK Ha rofHOCT: roAVHa-MeceL-feH

Kog Ha napTtuga

KatanoxeH Homep

[la He ce CTepunm3npa NOBTOPHO

He nsnonsearnTe, ako onakoBKaTa e yBpeaeHa

Ha ce CbXpaHABa faney ot CyibHYeBa CBET/INHA

Ha ce CbXpaHABa Ha CyXO MACTO

[la He ce n3nonsea NOBTOPHO

BHrMaHwMe: 3ano3HaliTe ce C NpuapyKaBalimTe
[OKYMEHTMW.
Mpeau ynotpeba NpoyeTeTe MHCTPYKLMUTE.

AnuporeHHo

Crepunnsupa ce ¢ paguaums

JNloro Ha mapkupoBka EC - geHTudukauma Ha
HoTudULMpaHua opraH: 0086

Bcuukn cepro3Hm nnm 3acTpallaBally XKMBOTa HeOGNaronpuATHN
CbOMTUA NN CMBPTHY CITyYan, CBbP3aHO C ynoTpebaTa Ha XKenaTvH 3a
embonusauua EmboCube, cnensa aa ce goknagsat Ha npov3BoanuTens
Ha yCTPOMNCTBOTO.




Magyar

EmboCube™

Embolizacids zselatin

HASZNALATI UTASITAS

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az EmboCube embolizacios zselatin a vérerek embolizécidjdban torténé
haszndlatra szolgdl, hogy elzdrja a vér dramldsat, és megfékezze a vérzést.

Az EmboCube embolizacids zselatin legfeljebb 5 mm-es ereket zar el.
Az EmboCube embolizacioés zselatin felnéttek esetén torténé hasznalatra
szolgal.

ESZKOZLEIRAS

Az EmboCube embolizaciés zselatin 10 ml-es, standard Luer zaréheggyel
ellatott fecskendébe csomagolt biokompatibilis, hidrofil, széraz,
felszivddo, sertésbdl szarmazo feldarabolt zselatinkockakbal all.

MAGNESESREZONANCIA-KEPALKOTAS

Az EmboCube embolizacids zselatin sertésbdl szarmazo zselatinbol
készilt, nincs fémes Gsszetevdje.

MUSZAKI ADATOK

Az EmboCube embolizaciés zselatin kétféle (2,5 mm és 5,0 mm)
méretben és harom tomegkonfiguraciéban kaphaté, az egyes méretek
specifikacidjat 1asd az aldbbi felsorolasban:

Rendelési| Tomeg Kocka Injekciés Katéter Szinkéd
szam hidratalt fecskendd inimali
mérete javasolt belsé

térfogata atméroje

EC2525 25mg 2,5mm 1ml 0,024" Zold
(0,61 mm)

EC2550 | 50 mg 2,5mm 1ml 0,024" Zold
(0,61 mm)

EC25100| 100 mg 2,5mm 1ml 0,024" Zold
(0,61 mm)

EC5025 25mg 5,0 mm 3ml 0,040" Piros
(1,02 mm)

EC5050 50 mg 5,0 mm 3ml 0,040” Piros
(1,02 mm)

EC50100| 100 mg 5,0 mm 3ml 0,040” Piros
(1,02 mm)

Allati modellezés alapjan az EmboCube embolizacids zselatin jelentés
felszivodast mutatott 4 hét elteltével.

ELLENJAVALLATOK

+ A beteg képtelen elviselni az érelzarddassal jaré eljdrdsokat

+ Az erek anatomiaja akadélyozza a katéter megfelel6 elhelyezését

- Ataplalé artériak tul kicsik a kivalasztott EmboCube embolizacids
zselatin befogadasahoz

« Ergores eléfordulasa vagy gyanuja esetén

+ Koszoruérben és intracerebralis erekben torténé hasznalat

+ Az agyidegeket kozvetlenil ellaté disztalis artériak jelenléte

« Koponyan kivilrél beliilre haladé anasztomozisok jelenléte

. Erés aramlasu, illetve a kivalasztott EmboCube embolizacios
zselatinnal nagyobb atméréjl arteriovenézus sontok

+ Atldé érrendszerében torténé hasznalat

+ Portélis véna muitét el6tti embolizacidjaban torténd hasznélat

+ Sulyos érelmeszesedés

+ Betegek, akikrél tudott, hogy allergidsak a zselatinra

FIGYELMEZTETESEK

+ Az EmboCube embolizaciés zselatin sertésbél szarmazé zselatint
tartalmaz, ezért elé6fordulhat, hogy immunreakciot valt ki olyan
betegeknél, akik tulérzékenyek a kollagénra vagy a zselatinra.
Alaposan meg kell fontolni el6zetesen a termék hasznalatat olyan
betegek esetén, akik gyanithatéan érzékenyek a zselatinra.

« Vigyazni kell a nagy sontokkel rendelkezé arteriovendzus
rendellenességek embolizacidjakor, hogy elkeriljék az embdlus
atjutasat a tidé vagy a koronaér vérkeringésébe.

+ Az orvosnak meg kell gy6zédnie arrél, hogy az EmboCube
embolizéciés zselatin méretét nagy eldévigydzatossaggal, a
megcélzott (az érrendszer elzérasdnak kivant helyén lévod)
ereknek megfelelé katéter méretével 6sszhangban, valamint az
arteriovendzus angiografids megjelenitésének kiértékelése utan
vélasztja ki. A méretet Ugy kell kivélasztani, hogy megakadalyozza az
artériabol a vénaba torténd atjutést.

« A nem célzott embolizacié jelentds kockazata miatt kiilondsen
vigyazni kell barmely olyan eljards esetén, amely érinti a
koponyan kivili keringést, beleértve a fejet és a nyakat, és az
orvosnak gondosan fel kell mérnie az embolizacié hasznalatanak
lehetséges elényeit az eljaras kockazataival és lehetséges
komplikacioival szemben. A komplikécidk kozé tartozhat a vaksag,
a hallascsokkenés, a szaglas elvesztése, a paralizis és a halal.

- Haaleveg6t nem szoritjak ki teljesen a rendszerbdl a beinjekciozas
elétt, Iégembolia kbvetkezhet be.

« Sulyos sugarzas okozta bérsérilés 1éphet fel a betegnél a hosszu
idejl fluoroszkdpos kitettség, a beteg nagy atmérdje, ferde
rontgendbrazolas, valamint tobbszori képrogzités vagy radiografia
miatt. Tekintse meg a létesitménye klinikai protokolljat, hogy
biztositsa a megfelelé doézisu sugarzast minden speciélis tipusu
eljaras esetén. Az orvosoknak megfigyelés alatt kell tartaniuk a
kockazatnak kitett betegek.

« A beteg sugdrzds miatti sérilése késleltetheté. A betegeket
tandccsal kell ellatni a sugarzas lehetséges mellékhatasairol és
arrol, hogy kihez fordulhatnak, ha a tlineteket észlelik.

- Nagyon figyeljen a nem célzott embolizacid jeleire. A
befecskendezés alatt korlltekintéen kisérje figyelemmel a beteg
létfontossagu jeleit, beleértve a SaO,-t (példaul hipoxia, CNS
valtozas). Ha a nem célzott embolizacidra utald barmilyen jel
megjelenik, vagy a betegnél jelentkeznek a tlinetek, mérlegelje az
eljaras befejezését, vizsgalja meg a lehetséges sontolést, vagy az
EmboCube embolizacids zselatin méretének novelését.

+ Ha az embolizacié angiogréfias bizonyitéka nem valik gyorsan
nyilvanvaléva az EmboCube embolizacids zselatin befecskendezése
alatt, mérlegelje az EmboCube embolizacids zselatin méretének
novelését.

+ Az EmboCube emboliz4cios zselatin nem zér el 5 mm-nél nagyobb
ereket. Ha a megcélzott ér 5 mm-nél nagyobb, mérlegelje mas
terdpiak haszndlatat.

+ Az embolizaci6 uténi duzzadas eredménye lehet a célterilettel
szomszédos szovet isémiaja. Ugyelni kell a tdrésképtelen, nem
célzott szovetek, példaul idegszovetek isémidjanak elkertlésére.

OVINTEZKEDESEK

« NE HASZNALJA EZT AZ ELORE FELTOLTOTT FECSKENDOT
AZ EMBOCUBE EMBOLIZACIOS ZSELATIN KOZVETLEN
BEJUTTATASARA. EZ EGY "TARTALY" FECSKENDO. Egy 1 ml-
es vagy 3 ml-es fecskend6 sokkal ellenérzottebb bejuttatast tesz
lehet6vé, és segit elkeriilni a nem célzott embolizaciét. KERJUK
OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITASOK FEJEZETET.

+ Az EmboCube embolizacids zselatint csak olyan specializélt
orvosok hasznalhatjak, akik ismerik az érembolizacios eljarasokat.
Az EmboCube embolizécios zselatin méretét és mennyiségét a
kezelendé lézidra figyelemmel kell kivélasztani, és ez teljes
mértékben az orvos feleléssége. Csak az orvos dontheti el, mikor
a legmegfelelébb az id6 az EmboCube embolizacids zselatin
befecskendezésének abbahagyésara.

«  Ne hasznélja az EmboCube embolizacios zselatint, ha a fecskend6
vagy a csomagolas sériltnek tdnik.

« Csak egy betegen hasznélja - A csomag tartalma steril - Soha
ne hasznélja Ujra, ne dolgozza fel vagy sterilizalja Ujra a
fecskend6 tartalmat. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz épségét és/vagy az
eszkdz meghibasoddsdhoz vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az ujrafelhasznalas,
ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas ezenkiviil az eszkoz
beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy fert6zéshez,
keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6z6
betegség(ek) egyik betegrél a mésikra valo atvitelével. Az eszkdz
beszennyez6dése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
haldldhoz vezethet. Minden eljarast az elfogadott aszeptikus
eljarasnak megfeleléen kell végezni.

« Az EmboCube mas hatdéanyagokkal, példaul kemoterapiaval,
steril vizzel vagy Lipiodollal valé egyiittes hasznalata nem keriilt
tesztelésre.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Az érembolizacié magas kockazatu eljaras. Az eljards alatt vagy utdna
barmikor felléphetnek komplikaciok, melyek magukba foglalhatjak a
kovetkezoket, de nem csak ezekre korldtozodnak:

«+ Stroke vagy agyi infarktus

« Erek elzarodasa egészséges terlleteken
- Errendszeri szakadas

« Neurolégiai kdrosodasok



Fertézés vagy hematoma az injekcid helyén
Allergids reakcio, bérirritacio

Atmeneti fajdalom és laz

Ergdres

Halal

Isémia nem kivant helyen, beleértve az isémias stroke-ot, isémias
infarktust (beleértve a miokardialis infarktust) és a szovetelhalast

Vaksag, hallascsokkenés, a szaglés elvesztése és/vagy paralizis
Tovabbi informacidt a Figyelmeztetések fejezetben talal

TAROLAS ES STERILITAS

Az EmboCube embolizacios zselatint szobahémérsékleten, szaraz
és sotét helyen kell térolni az eredeti csomagolaséaban.

A cimkén jelzett id6pontig hasznalja fel.
Ne sterilizélja ujra.

KLINIKAI ELJARAS

Az EmboCube embolizacios zselatint olyan orvosok hasznalhatjak, akik
képzettek abban az eljarasban, amire az eszkdz szolgal. Az itt részletezett
technikak és eljarasok nem képviselik az 6sszes orvosilag elfogadhaté
protokollt, és nemis helyettesithetik a szakorvositapasztalatot és dontést
az egyes betegek kezelésekor. Egy adott kezelési terv meghatdrozasa
elétt minden rendelkezésre 4ll6 adatot figyelembe kell venni, ideértve a
beteg jeleit és tlineteit, valamint mas diagnosztikai teszteredményeket.

HASZNALATI UTASITAS

1.

Hasznalat el6tt figyelmesen vizsgalja meg az EmboCube
embolizacids zselatin csomagoldsét és 6sszetevéit, nem sériiltek-e.

Steril technika hasznalataval vegye ki az EmboCube embolizacios
zselatin fecskend6t a tasakjabol, és vigye at a steril teriletre.

Az embolizacids eljaras megkezdése el6tt nagyfelbontasu
képalkotas segitségével figyelmesen mérje fel a [ézidhoz
kapcsolédo érhaldzatot.

Valassza ki a megfelel6 méretli EmboCube embolizacids zselatint,
amely a logjobban megfelel a patolégianak (azaz a megcélzott ér
méretének), és a kivant klinikai eredményt biztositja.
Arteriovendzus rendellenességek embolizécidjakor valasszon egy
olyan EmboCube embolizacios zselatin méretet, amely elzarja a
nidust, de nem hatol at az arteriovenézus rendellenességen.

Valasszon adagol6 katétert a megcélzott ér mérete és a hasznalt
EmboCube embolizacids zselatin mérete alapjan.

Helyezze be az adagolé katétert a megcélzott érbe a standard
technikdknak megfeleléen. Helyezze a katéter hegyét olyan kozel
a kezelés helyéhez, amennyire csak lehet, hogy elkertilje a normal
erek elzarodasat.

Vigyazva célozza meg a megfelel6 eret vagy embolizacios
végpontot.

Készitse elé az EmboCube embolizacids zselatint a kovetkezé
|épések szerint:

A. Vegyen egy Ures 10 ml-es fecskendét, és szivjon fel 5 ml
kontrasztanyagot és 5 ml 0,9%-os NaCl-t, majd csatlakoztassa
azt egy Luer-zaras haromutas zarécsap bemeneti portjahoz.

B. Tavolitsa el a séoldat/kontrasztanyag fecskend6ben és
a haromutas zérécsapban 1évé &sszes leveg6t gy, hogy
a fecskend6 végét egyenesen fliggélegesen tartva lassan
nyomja a fecskendé dugattyujat.

C. Forditsa el a haromutas zarécsapot ugy, hogy lezérja a
sooldatot és kontrasztanyagot tartalmazo fecskendét.

D. Erésen nyomja O0ssze az EmboCube-okat a fecskendd
dugattyujanak végével, hogy eltavolitsa az EmboCube-
okbdl a levegét.

E. Csatlakoztassa az EmboCube fecskenddét a haromutas
zarécsap oldalso portjdhoz.

F. Nyissa ki a hdromutas zarécsapot, hogy lehetévé tegye
az EmboCube fecskend6 és a séoldat/kontrasztanyag
fecskendé kozott az aramlast, és lassan juttassa at a séoldat/
kontrasztanyag elegyét az EmboCube fecskendébe.

G. Végezzen lassan 2-5 oda- és visszadramoltatast a
fecskendékkel, hogy hidratalja az EmboCube-okat.

H. Vizudlisan ellendrizze a kockdk alakjat az atlatszo
fecskendd6ben. A kockdk akkor vannak megfeleléen
hidratdlva, ha visszanyerték eredeti alakjukat.
Megjegyzés: nem megfeleléen hidratalt kockak hasznélata
a katéter vagy mikrokatéter eldugulasat eredményezheti.

I. Tavolitsa el az tres 10 ml-es fecskendét, és csatlakoztasson
egy 1 ml-es vagy 3 ml-es injekcids fecskendét a haromutas
zarocsaphoz. Ne hasznalja a tartalyfecskendét az
embolizacids zselatin bejuttatasara. Egy 1 ml-es vagy 3 ml-es
fecskend6 sokkal ellenérzottebb bejuttatast tesz lehetévé,
és seqit elkerilni a nem célzott embolizéciot.

J. Szivja az EmboCube embolizaciés zselatin és séoldat/
kontrasztanyag keverékét az injekcios fecskenddbe lassan és
finoman, hogy minél kevesebb levegd keriljon a rendszerbe.

K. Beinjektalds el6tt szoritson ki minden levegét a rendszerbél.

L. Injektélja az EmboCube embolizacids zselatin és s6oldat/
kontrasztanyag keverékét az injekciés fecskendébdl az
adagold katéterbe fluoroszkdpias képalkotassal, lassu
pulzélé injektéldst alkalmazva a kontrasztanyag dramlasat
megfigyelve.

M. Ismételje meg a bejuttatasi folyamatot az EmboCube
embolizaciészselatinéssooldat/kontrasztanyag keverékének
tovabbiinjektélasaval, amig a kivant embolizaciés végpontot
el nem éri. Csak a kezel6éorvos hatérozhatja meg, mikor érték
el a kivant végpontot, és ez a kezelés céljatél fligg.

N. Fontolja meg nagyobb méretli EmboCube embolizaciés
zselatin hasznalatat, ha a kezdeti injekciok nem modositjak a
kontrasztanyag aramlasat a kivant idén belil.

10. A kezelés befejezésekor tavolitsa el a katétert, mikdzben fenntartja
az enyhe szivast, hogy ne mozditsa el a még a katéter lumenjében
1évé maradék EmboCube embolizécios zselatint.

11. Dobjon el minden kinyitott, de fel nem hasznélt EmboCube
embolizacids zselatint.

A CSOMAGOLASON TALALHATO INFORMACIOK (SZIMBOLUMOK)

Gyartd: Név és cim

Szavatossagi id6: év-hénap-nap
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Tételkod

D
m
-n

Katalogusszam

Ne sterilizélja ujra

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt

H @B

Ne tegye ki napfény hatasanak

Tarolja széraz helyen

Ne haszndlja fel ujra

Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

Nem pirogén

ii Vigyazat! Olvassa el a csatolt dokumentumokat.

STERILE Sugdrzés hasznalataval sterilizalt

EC védjegy logd - Bejelentett szervezet azonositoja:
0086

N
m

Az EmboCube embolizaciés zselatin hasznalataval kapcsolatos
minden sulyos vagy életveszélyes mellékhatast, illetve haldlesetet

jelenteni kell az eszkoz gyartojanak.




Pycckuin

EmboCube™

KenaTuH gna smbonunsaumm

PYKOBOACTBO NO 3KCNNYAT

MPEANOJIATAEMOE NCMOJIb3OBAHUE

Mukpocdepbl EmboCube npeaHasHaueHbl A npepbiBaHWA 1 KOHTPONSA
KpOBOTEUEHUs / KPOBOU3MSAHYA MPY SME0NM3aLMM KPOBEHOCHbBIX COCYAOB.

Mukpocdepbl EmboCube 3akynopusatoT cocyabl Ao 5 Mm.
Mwukpocdepbl EmboCube npeaHasHaueHbl 4 B3poCsbix.

OMUCAHUE YCTPOWCTBA

Mukpocdepbl EmboCube npepctaBnaioT coboli 6MOCOBMECTUMDIN,
rmapodUnbHbIN, Cyxoi GOPMOBaHHbIN paccacbiBaeMblil CBUHOW KenaTuH,
ynakoBaHHbIV B WNpuL 06bemom 10 Mn CO CTaHAAPTHBIM HAKOHEYHNKOM
Jioapa.

MPT

Mukpochepbl EmboCube n3rotosneHbl 13 paccacbiBaeMoro CBUHOIO
XKenaTuHa 1 He CoAepKarT Xeneso.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKIN

Mwukpocpepbl EmboCube BbinyckaeTtca B ABYyX pa3mepax (2,5 mm u
5,0 MM) 1 Tpex KOHOUrypaLumax Beca C COOTBETCTBYIOWMMYN TEXHUYECKUMU
XapaKTeprCTMKamMM ANA KaXA0oro pasmepa, ykasaHHOro Huxe:

Homep Bec Pasmep PekomeH- ID muHu- | LiBeToBasa
3aKasa paccacbl- Ayembli ManbHOro |KoaupoBKa
Baemow o6bem KaTeTepa
enaTMHoBOW | wnpuuya ana
chepbl VHbEKUMNN
EC2525 | 25wmr 2,5Mm 1mn 0,024" 3eneHbiit
(0,61 Mm)
EC2550 | 50 mr 2,5Mm 1mn 0,024" 3eneHbliit
(0,61 Mm)
EC25100| 100 mr 2,5Mm 1mn 0,024" 3eneHbi
(0,61 mm)
EC5025 | 25mr 5,0 Mm 3mn 0,040” KpacHbiii
(1,02 Mm)
EC5050 | 50 mr 5,0 Mm 3mn 0,040” KpacHbii1
(1,02 Mmm)
EC50100| 100 mr 5,0 Mm 3mn 0,040” KpacHbii
(1,02 mm)

Mpu ncnbiTaHUU Ha XUBOTHbIX MUKpochepbl EmboCube nokasanu
3HauMTeNbHYIO pe3opbuuio Ha 4-11 Hepene.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
+  TaumeHTbl C HENEePEHOCMMOCTbIO NPoLelyP OKKIO3UM COCYI0B

. COCyAMCTaH aHaToMuA, UCKYawwLwana npasuibHoOe pasmelleHne
KaTeTepa

+  Henopxopsawmn pasmep nNpuHUMalOWmMX apTepuin Ana BblbpaHHOro
Tuna mmkpocdep EmboCube

+ Hanuuve nnn nogo3peHne Ha BO3HUKHOBEHME Criasma COCYOB.

+  KopoHapHble 1 BHYTPMMO3roBble coCyfibl

+ Hanuuve AncTanbHbIX apTepuUin, HEMOCPEACTBEHHO MUTALWNX
yepernHble HepBbl

+  Hanuuve ABHbIX Hapy>HbIX IKCTPAKOPNOpasbHbIX aHACTOMO30B

+  BblcokoTeKkyuvie apTepuoBeHO3Hble aHaCTOMO3bl SN C HEMOAXOAALUM
OVamMeTpoMm A BbIGpaHHOro Tina Mukpocpep EmboCube

+ Mcnonb3oBaHue AnA NeroyHom CoCyancToi cetu

+ Wcnonb3oBaHue gna goonepaumnoHHON 3M60M3aL MM BEHKOBOW
BeHbl (PVE)

« Taxenbll aTepocknepos

+ TauuneHTbl C U3BECTHO annepruiemn Ha xenaTuH

NPEAYNPEXAEHUA

+  Mukpocdepbl EmboCube copepkaT cBUHOW XenaTuH 1, cnefoBaTesibHo,
MOTYT Bbl3BaTb MMMYHHYI0 peakLWio y MayveHToB, KOTopble
UyBCTBUTESbHBI K KOMINAreHy Wam xenatrHy. B oTHowWweHnn nayneHToB
C NOA03PEHNEM Ha annepruiio Ha OCHOBHOW KOMMOHEHT JaHHOTO
NpoAyKTa [JOMKHO ObiTb MPOBEAEHO TLATENIbHOE NCCNeA0BaHNE.

. CrnepyeT NposiBAATb OCTOPOXHOCTb Mpu smb6onm3ayumn
apTeproOBEHO3HbIX ManbGopmaLnit C NCMoNb3oBaHNeM 6OMbLINX
LIYHTOB AJ151 NPeLOTBPALLEHMs MPOXOXKAEHNS SMOONN B IEFOUHOE Ui
KOpOHapHOe KpoBooGpaLleHme.

+  Bpau gonxeH o6s3aTenbHO BbibpaTh pasmep Mukpocdep EmboCube
B COOTBETCTBUM C Pa3MepoM KaTeTepa, MOAXOAALEro AN Lenesblx
COCYA0B, NPV XenaTefibHOM YPOBHE OKK/t031N B COCYAUCTON CETU
N nocfie pacCMOTPEHNA apTEPUOBEHO3HbIX aHrMorpadpruyeckmnx
npu3sHakoB. MpoayKT NOAXOAALIEro pa3mepa JOMMKEH ObITb BbIOpaH Ans
npefoTBPALLEHNS €ro NoNajaHNns U3 apTeprin B BEHbI.

« TockonbKy HeyfauHas SMO0NM3aLMA MOXKET NPUBECTN K CEPbE3HbIM
OC/IOXKHEHNAM, POBOAMNTb Nto6ble NPOLieyPbl Ha BHEUEPETHbIX COCYAaX,
B TOM UWC/le COCYyfax rofoBbl U Wew, CeAyeT C 0C060 OCTOPOXKHOCTbIO,
a TakKe Bpay AOMKEH TLiaTeNIbHO B3BECUTb 1 COMOCTaBUTb BO3MOMHbIN
NONOXMTENbHbIN 3bdeKT IMO6oNM3aLUN C PUCKaMKM 1 MOTEHLMANBHBIMA
OCNOXHEHUAMU NpoLeaypbl. ITU OCNOXKHEHWA MOTYT BK/OYaTb B ceba
CNenoTy, NoTepto Ciyxa 1 060HAHMA, Napanny v faxe CMepTb.

- B cflydae HeAoCTaTO4YHOro ovnweHna Bo3ayxa, nofgakowerocsa ns3
cncTembl, nepen NHbeKuen BEPOATHO BO3HVMKHOBEHME ambonun.

« B pesynbraTte pnntenbHoro ¢Gn00pOCKONNYECKOro BO3AeNCTBUA
y NauneHTOB C 60NbWION MacCON Tena NPy UCMNONb30BaHUN
6OKOBOI PEHTreHOBCKOWN MPOEKUUM U HEOQHOKPATHOM MOBTOpe
PeHTreHOBCKOro o6cnejoBaHNA BO3MOXHO CUSIbHOE NoBpexaeHne
KOXMW, Bbi3BaHHOE 06/1yyYeHneMm. Micnonb3yinte KMMHUYECKN NPOTOKON
Ballero MejULIHCKOro yupexaeHus, YTobbl NPOBEPUTL COOTBETCTBYE
nony4YeHHON A03bl 06NyYEeHNA KOHKPETHOMY TWMY BbIMONHAEMOW
npoueaypbl. Bpaun 4onXHbI KOHTPONMPOBATb COCTOAHME NALVEHTOB,
KOTOpble MOTYT NofiBepraTbCA PUCKY.

« Pa3BuTME NyyeBOro NOpaxeHUa naumeHTa MoXeT ObITb OTCPOUYEHHBIM.
MauuneHTbl BOMXKHbBI ObITb NPefBaPUTENBHO NPOVHGOPMUPOBaHbI O
BO3MOXHbIX MO6OUHbIX dpdeKTax 06nyUeHNsA; UM AOSKHA ObITb BblAaHa
KOHTaKTHaA MHPOPMaLMA ML, KOTOPble MOry OKa3aTb MOMOLLb Npwu
NPOABNIEHNN CYMMTOMOB.

+ BHMMaTenbHO cnepnTe 3a NOABNEHMWEM MPU3HAKOB HETOYHOW
smb6onuszaumnmn. Bo Bpema nHbeKunn BHUMATENbHO CneauTe 3a
JKM3HEHHO BaXKHbIMU NMOKa3aTeNAMU NaLuMeHTa, B YaCTHOCTH, YPOBHEM
Sa0, (Hanpumep, runokcus, nsmernenns B LUHC). B cnyyae noasnenus
NPM3HAaKOB HETOYHOW 3M6ONM3aLMK UAN CUMNTOMOB 60Ne3HNn
naymeHTa npouegypy cneayet NpekpaTuTb U N3y4nTb BO3MOXKHOCTH
LYHTUPOBAHWA UM yBeNMYeHns pa3mepa Mukpochep EmboCube.

«  Ecnu B npouecce nibekuymn mukpocpep EmboCube He yaaetcs 6bicTpo
nonyunTb aHrnorpaduryeckoe NoaTBEPKAEHNE smbonNM3aumn, cnegyet
paccMoTpeTb BO3MOXHOCTb MCMOMb30BaTh MUKpPOCdepbl 6onbluero
pasmepa.

+  Mukpocdepbl EmboCube He 3akpbiBatoT cocyabl pasmepom bonee
5 mm. Ecnu LieneBoii cocyp 6onblue 5 MM, noagyMaiiTe 06 NCNonb3oBaHN
LPYrx METOAOB NleYeHnA.

+ [1ocTaM60NM3aLNOHHDBIV OTEK MOXET NMPUBECTU K ULIEMUN TKaHeNn,
npunerawwmx K ueneson 3oHe. Cnegyert cobnofate 0OCTOPOXKHOCTD,
4TO6bl N36EXKaTh NWEMUY HeLeneBbiX TKaHen, He NepeHoCALLUNX ee,
HanpumMep, HEPBHOW TKaHW.

MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU

o HE UCNONb3YATE AAHHbIA WNPUL ANA NPAMOro BBOAA
MUKPOCOEP EMBOCUBE. AAHHbIN WMNPUL ABNAETCA
JINWb EMKOCTbIO. /icnonb3oBaHuve wnpuuya eMKocTblo 1 ma nnm
3 mn obecneumBaeT 6onee KOHTPONMPYEMYIO AOCTaBKY 1 MoMoraeT
n3bexaTb Helienesoi smbonusaunn. MOMXKANYUCTA, CM. NYHKT
«MHCTPYKLA MO UCMOJIb30OBAHUIO».

«  Mukpocoepbl EmboCube moryT ncnonbsoBatbca TOSIbKO Bpauamu,
obyuyeHHbIMU NpoBefeHuo npouenyp 3mbonnsaymm CoCcynos.
Mukpocepbl EmboCube fonKHbI MCMONb30BaThCA TONBKO Bpavamu,
06yuyeHHbIMU NPOBeAEHI0 NpoLeyp SM60mn3aLmn cocyaos. Tonbko
KBanMQMUMPOBaHHBIN Bpay MOXeET onpefenvTb Hanbonee nogxopsiiee
Bpema npekpaLieHnsa nHbekymn Mukpocdep EmboCube.

« He ncnonb3ynte mukpocpepbl EmboCube, ecnn wnpwuy, nnm ynakoska
BbIMNAAAT NOBPEXAEHHBIMU.

+ Mukpocdepbl EmboCube npeaHaszHauyeHbl A4S O4HOPA30BOro
ncnonb3oBaHua — CoAepXKMMOe NOCTABAAETCA B CTEPUIIbHOM BUAE —
oBTOpPHOE NCMONb30BaHMeE, NepepaboTKa UM NOBTOPHAA CTePUNM3aLMs
copepxumoro wnpuua. MoBTopHOe ncrnonb3oBaHne, 06paboTka unu
CTepyAV3auysa MOTYT HapyLWNTb CTPYKTYPHYIO LIENIOCTHOCTb YCTPOMCTBA
/W NPUBECTU K OTKa3y YCTPOICTBA, UTO, B CBOIO OYepefb, MOXET
NpUBECTN K TpaBMe, 3a601eBaHUNI0 1IN CMePTY nauueHTa. MoBTopHoe
MCMonb30BaHMe, 06paboTKa Uy CTEPUM3aLMA YCTPOCTBA TaKKe MOryT
co3/aTb PUCK €ro 3arpA3HeHnA U/Unm NPUBECTN K MHGULMPOBaHMIO
NN NepeKkpecTHOMY MHOULMPOBAHUIO NaLMeHTa, BKOYas, NOMUMO
npouero, nepeaadyy HdeKLMoHHOro 3abonesaHua (11 3a6oneBaHwnin) ot
O[HOrO NauyveHTa K ApyroMy. 3arpa3HeHue yCTPOCTBa MOXET NPUBECTM
K TpaBMme, 3a60/eBaHuio nv cMepTy NauueHTa. Bce npouegypsi ciegyet
BbIMOJIHATbL B COOTBETCTBUM C OGLLENPUHATLIMMI NPABUIAMU aCENTUKM.

+ Mpu ncnonbsoBanum mmkpocdep EmboCube He NpoBOANTCA HYKAKUX
TECTOB C TaKMMU areHTamu, Kak XMMyoTepanus, CTepuibHas BOAA Uiu
nMnMogon.



BO3MOHbIE OCJIOXKHEHUA

dmb6onusauusa cocyfoB — 3TO NpoLeaypa NoBbILEHHOTO prcKa. B nio6oi
MOMEHT MPOBEAEHMUA MPOLEAYPbl UK NOCEe ee 3aBepLleHns MOoryT
BO3HWKHYTb OC/IOHEHVISA, B TOM UKC/e CriegyloLyme:

+ WIHCynbT unu HGapKT ronoBHOro mosra

+  3aKynopka 340pOBbIX COCYfj0B

+  CocyaucTblin paspbiB

+ HeBponoruyeckmne pacctpoiicTea

+ WHbekuma nnm rematoma B MecTe MHbEKLMM

«  Annepruyeckasn peakuus, KOXHble pasgpaxeHus
« Tpexopsawas 6onb 1 nrxopagka

+ Basocnasm;

« JleTanbHbIn cxop,

+  Vwemua cocynos, B TOM YNCNE UWEMUYECKMI NHCYT, NLEMUYECKUN
NHOAPKT (BKNIoYas MHOaPKT MMOKApAA), @ TaKXKe HeKPO3 TKaHen

« Cnenorta, NoTepa cnyxa, notepa 060HAHWA U / v Napanuy

. [JononHuTenbHaa MHPopmMayuma COAEPXKUTCA B pasfene
«MpepynpexpeHnsa».

XPAHEHUE U CTEPUIIU3ALMA

« Mukpocdepbl EmboCube ponHbl XpaHUTbCA NPY KOMHATHOM
TemrepaType B CyXOM 1 TEMHOM MeCTe B OPUrMHAIbHOW YraKoBKe.

+  Wcnonb3yiiTe Bo CpoKa, yKasaHHOro Ha THKeTKaXx.
+ He ctepunusoBatb NOBTOPHO.

KNNHNYECKAA NPOLIEAYPA

Mukpocdepbl EmboCube gonmkHbl ncnonb3oBaTbCA Bpayamu, NPOLLEAWMU
obyueHvie No npoLeaypam, AfiA KOTOPbIX NpeAHasHaueH AaHHbIA NPOAYKT.
OnucaHHble MeToAbl 1 NpoLeaypbl He npeacTasnAloT BCE npuemnembie ¢
MeANLIMHCKON TOUYKM 3peHNA NPOTOKOSbI, M OHW He MOTYT 3aMeHUTb OMbIT
1 OLIEHKY COCTOAHMA NaLmneHTa BPayom npw ieYeHun 1loboro KOHKPETHOro
nauuneHTa. Bce numerowmeca faHHble, BKAOYaA NPU3HAKN U CUMMTOMbI
nauneHTa n gpyrue pesynbTaTtbl AUAarHOCTUYECKNX TECTOB, AOMKHbI OblTb
paccMOTpeHbl 0 onpefeneHna KOHKPETHOTO NnaHa feyeHuna.

PYKOBOZACTBO NO 3KCNAYATALUN

1. Tllepep ncnonb3oBaHnem BHMMATENbHO OCMOTPUTE YNaKOBKY
Mukpocpep EmboCube 1 KOMNOHEHTbI Ha NPeAMET NOBPEXAEHNA.

2. Wcnonb3ya CTepUNbHYIO TEXHUKY, YAanuUTe WNpuL ANA UHbEKLNi
Mukpocpep EmboCube n3 ynakoBkum v nomectute ero B
CTEPUIIbHYIO 30HY.

3. TwaTenbHO OCMOTPUTE COCYANCTYIO CETb, CBA3AHHYIO C MOPaXXeHueMm,
C MCNONb30BaHMEM N306PaKEHUI C BBICOKMM pa3peLleHrieM Lo
Hauana npouegypbl sM6onm3aumm.

4. BbibepuTe noaxopAwmn pasmep mrukpocdpep EmboCube, kKoTopbiii
Hauny4ylwmm o6pa3om COOTBETCTBYeT naTonoruu (To ectb pasmepy
COCYANCTOW MULLEHN / cocyaa) 1 06ecneunT XKenaemblil KNMHNYECKnit
pesynbrar.

5. Mpwu ambonnsaunm apTeproBeHO3HbIX Manbbopmaunin (AVM)
BbIGUpaiTe Takon pasmep Mukpochep EmboCube, koTopblii 6yaeT
3aKpbiBaTb ouar, He npoxoas yepe3 AVM.

6. BbibepuTe poTaLUMOHHbIN KaTeTep Ha OCHOBE pa3Mepa LesieBoro
cocyAa 1 1crnonbyemoro pasmepa mukpocpep EmboCube.

7. BBepuTe KateTep B LeNeBOi COCy B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHBIMU
meTofamu. MomecTUTe HAKOHEUHMK KaTeTepa Kak MOXHO 6mxe K
MeCTy fieueHusl, YTo6bl M36exaThb ClyuaitHoW 3aKynopKy HOPMasnbHbIX
COCYAOB.

8. Cobniofjalite 0OCTOPOXKHOCTb MPY OPUEHTALMN HA COOTBETCTBYIOLLNI
COCYZ VST KOHEUHYIO TOUKY M60M3auum.

9. MoproTtoBbTe MuKpocdepol EmboCube B cooTBeTCTBUM CO
CreayowmmMmn sTanamm:

A. Bo3bmuTte nycton wnpuy ob6bemom 10 mA, acnupupyite 5 mn
KOHTpacTHoro BelecTsa 1 5 mn 0,9 % NaCl, ganee nogkniounTte
ero K 3-xogoBOMY KpaHy € HakoHeuHuKom Jliospa.

B. Ypmanute Bo3gyx u3 wnpuua ¢ Gpr3pacTBOPOM / KOHTPACTHbIM
BEWeEeCTBOM 1 3-XOA0BOM KPaHOM, MeANIEHHO Ha)Kmmas
Ha MOPLWeEeHb WNPMLa, NOKa €ro HAaKOHEYHNK He 3almMeT
BEPTUKaNbHOE MONOXEHNE.

C. MNoBepHNTe 3-XxO0A0BOWN KpaH ANA 3aKpbiTUA wnpuuya C
$U3PacTBOPOM 1 KOHTPACTHBIM BELLECTBOM.

D. MpoaBMHbTE A0 ynopa NopleHb ANS yAaleHWs OCTaTKOB
BO3Ayxa 13 wnpuua EmboCubes.

E. Mpukpenute wnpuy EmboCube k 60KkoBOMY NOpTy 3-X040BOr0O
KpaHa.

F. OTkpoinTe 3-Xx0[OBOW KpaH ANiA CO3JjaHWA coobuweHuns
mexay wnpuuem EmboCube v wnpuuyem ¢ puspactsopom /
KOHTPACTHbIM BELeCTBOM; MEANIEHHO BBOAUTE Gpr3pacTBop /
KOHTpacTHoe BelecTso B Wwpuy EmboCube.

G. MepgneHHO noBTOpPUTe AaHHYl npoueaypy 2-5 pas gna
yBnaxHeHma mmkpocdep EmboCubes.

H. BusyanbHo npoBepbTe popMmy chep yepes npo3payHbii
wnput. OAVH AOMXHbI 6bITb HagNeXalmm 06pa3om yBnaxHeH
BO BpeMs BOCCTAHOB/IEHUA CBOEl NepBOHaYanbHON Gopmbl.
MpumeyaHmne: Ncnonb3oBaHNe HeAOCTAaTOYHO YBaXXeHHbIX
MUKpocdhep MOXKET NPMBECTN K 3aCOpPeHunto KateTepa unmn
MUKpoKaTeTepa.

. OTcoeamHuTe 10 MnN NycTOW WNPUL U NOACOEAUHNTE
VNHBEKLUMOHHDINA Wnpuy 1 MA nam 3 Ma K 3-Xx0OA0BOMY KpaHy. He
MNCNONb3yiTe AaHHBIA WNPUL ANA NPAMOro BBoAa MuKpocdep
EmboCube. Vicnonb3oBaHuve wnprua emkocTtblo T M unm 3 mn
obecneynBaeT 6onee KOHTPONVPYEMYO AOCTaBKY 1 MomMoraeT
n36exaTb HelleneBon ambonnsaunm.

J. MepneHHO 1 OCTOPOXKHO 3aKayailTe cmecb MUKpochep
EmboCube n ¢nspacrtBsopa / KOHTpacTHOro BelecTBa B
VNHBEKLVIOHHBIN LWNPUL, ANIA CBEAEHUA K MUHUMYMY BEPOATHOCTU
nonagaHua Bosgyxa B CUCTEMY.

K. ['Iepe,u, BMPbICKOM CTpaBUTe BECb BO3YX N3 CUCTEMDI.

L. Beepgute cmecb mukpocpep EmboCube n puspacresopa /
KOHTPACTHOrO BewecTBa B POTALMOHHbIN KaTeTep npu
PEHTreHOCKONUYEeCcKoi BM3yann3aumm ¢ NCNosib30BaHUeEM
MeZJIEHHOW MyNbCMPYIOLLe MHbeKLK, Habmioaas 3a MOTOKOM
KOHTPaCTHOTO BeLecTsa.

M. MoBTOpUTEe Npouecc BBeAEHUA C AOMNONHUTENbHbIMN
VHbeKunsamu cmecn mukpocdep EmboCube n puspacteopa /
KOHTPACTHOrO BelecTBa A0 TeX Mop, NoKa He byaeT AOCTUrHYTa
Kenaemas KoHeYHas Touka am6onm3aumm. TONbKo Nevalluin Bpay
MOXeT onpefennTb, Koraa JOCTUIHYTa XKeflaeman KoHeyHas
TOYKa, KOTOPas OCHOBbLIBAETCA Ha TEPANEeBTUYECKO LieNn.

N. TopymaiiTe o TOM, 4To6bI MCNONb30BaTh MUKpochepbl EmboCube
6onee KPynHOro pasmMepa, ecjim HayasbHble MHbEKLNUN He
N3MEeHAIOT CKOPOCTb MOTOKa KOHTPACTHOrO BELLeCcTBa B TeYeHne
TpebyeMoro BpemeHu.

10. Mo 3aBepLueHnV NeYeHns yaanuTe KaTeTep, COXPaHASA Npu 3TOM MATKoe
BCACblBaHMWE, YTOObI He BbITECHUTb OCTAaTOYHbIN 06bem MuKpocdep
EmboCube, Bce ele HaxoasawWwminca B NpocBeTe KaTeTepa.

11. YTunusnpyiite UCnonb3oBaHHbIN WNpuL ¢ Mukpocdpepamu EmboCube.

NWH®OPMALNA OB YNAKOBKE (CUMBOJ1bl)

MpowussoaunTens: HaumeHoBaHve 1 agpec

CpoK rogHOCTU: roa-mMecsl-AeHb

Kog nmaptumn
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Homep no katanory

He ctepnnunsoBaTb NOBTOPHO

He ncnonb3oBatb, ecnn ynakoBKa noBpexaeHa
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3awmwaTb OT BO3AENCTBUA CONHEYHbIX Nyyein

"

XpaHuTb B CyXom mecTe

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO!

BHrMaHwme! O6paTnTech K CONPOBOANTENIbHON
[IOKyMeHTaLum.

Mepepn Ncnonb3oBaHNEM O3HaKOMbTECH C
VIHCTPYKUMEN.

AnunporeHHo
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CTepvmmsaLu/m n3nyyeHmem

ToBapHbIn 3Hak EC — Kop HOTUdULMpPOBaHHOIO
opraHa: 0086
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NHbopmaumnsa 060 BCcex cepbe3HbIX MU ONACHbIX ANA XU3HU
HebnaronpUATHBIX COObITUAX UMV CMEPTENbHBIX CIyYasX, CBA3aHHbIX
¢ ncnonb3oBaHnem mukpocpep EmboCube, fonxkHa 6bITb NepepaHa
M3roTOBMTENIO YCTPOWCTBA.




Suomi

EmboCube™

Embolisaatiogelatiini

KAYTTOOHIJE

KAYTTOTARKOITUS

EmboCube Embolisaatiogelatiini on tarkoitettu kdytettavaksi
verisuonien embolisaatioon veren virtauksen estamiseksi verenvuodon
kontrolloinnissa.

EmboCube Embolisaatiogelatiini tukkii suonet 5 mm kokoisiin suoniin
saakka.

EmboCube Embolisaatiogelatiini on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisille.

LAITTEEN KUVAUS

EmboCube Embolisaatiogelatiini koostuu biohajoavista, hydrofilisista
ja etukateen leikatuista imeytyvista sian gelatiinikuutioista, jotka on
pakattu 10 mL:n ruiskuun, jolla on vakiomuotoinen luer-lukkokarki.
MAGNEETTIRESONANSSIKUVAUS

EmboCube Embolisaatiogelatiini on valmistettu sian gelatiinista eika
siind ole raudan koostumusta.

TEKNISET TIEDOT

EmboCube Embolisaatiogelatiinia myydaan kahdessa koossa (2,5 mm
ja 5,0 mm) ja kolmen painoisena alla esitettyjen teknisen tietojen
mukaisesti:

Tilaus- | Paino Kuution Suositeltu Minimi- | Varikoodi
numero vesipitoinen | injektioruiskun | katetrin
koko koko tunnus
EC2525 | 25mg 2,5mm 1mL 0,024" Vihred
(0,61 mm)
EC2550 | 50 mg 2,5mm TmL 0,024" Vihred
(0,61 mm)
EC25100 | 100 mg 2,5mm TmL 0,024" Vihred
(0,61 mm)
EC5025 | 25mg 5,0mm 3mL 0,040" Punainen
(1,02 mm)
EC5050 | 50 mg 50mm 3mL 0,040" Punainen
(1,02 mm)
EC50100 | 100 mg 50mm 3mL 0,040" Punainen
(1,02 mm)

EmboCube Embolisaatiogelatiini ndytti merkittdvaa imeytymista
viikkoon 4 mennessa eldinmallin perusteella.

VASTA-AIHEET
« Potilaat, jotka eivat sieda verisuonia tukkivia toimenpiteita.

- Verisuonianatomia, joka estaa katetrin oikeanlaisen asettamisen
paikoilleen.

- Syottovaltimot ovat lilan pienet ottamaan vastaan valitun
EmboCube Embolisaatiogelatiinin.

+ Todettu tai epdilty vasospasmi

+ Koronaarinen ja aivojensisdinen verisuonikaytto

- Distaalivaltimot, jotka syottavat suoraan aivohermoihin

« Kaulavaltimon anastomoosit tai kallonsisdiset anastomoosit

- Voimakkaasti virtaavat valtimo-laskimosuntit tai fistelit, joiden
halkaisija on suurempi kuin EmboCube Embolisaatiogeelin
valittu koko

+  Kaytto keuhkoverisuonissa

«  Kaytto leikkausta edeltdvassa porttilaskimon embolisaatiossa (PVE)

« Vakava ateroskleroosi

+ Potilaat, joilla on tunnettu gelatiiniallergia

VAROITUKSET

+ EmboCube Embolisaatiogelatiini sisaltaa sian gelatiinia, ja siksi
saattaa aiheuttaa immuunireaktion potilaissa, jotka ovat yliherkkia
kollageenille tai gelatiinille. Ennen tuotteen antamista potilaille,
joiden epailladn olevan allergisia gelatiinille, pitdisi harkita
huolellisesti.

+  Kun laskimon epamuodostumia embolisoidaan suurilla stunteilla,
olisi noudatettava varovaisuutta, jotta valtytaan veritulpan
kulkeutumiselta sydanverenkiertoon.

- LaakarintdytyyvalitahuolellisestiEmboCube Embolisaatiogelatiinin
koko kohdesuonien asiamukaisen katetrin koon mukaisesti
halutulla tukkimisen tasolla verisuonistossa ja sen jdlkeen, kun
valtimon angiograafinen ulkonaké on tarkistettu. Koko pitdisi valita
niin, etta estetaan kulku valtimosta suoneen.

- Koska epaonnistuneeseen embolisaatioon liittyy merkittavia
komplikaatioita, kaikissa paan ja niskan alueen ekstrakraniaaliseen
verenkiertoon liittyvissa toimenpiteissa tulisi noudattaa erityista
varovaisuutta. Laakarin tulee arvioida huolellisesti embolisaatiosta
saatava hyoty ja toimenpiteeseen liittyvat riskit ja komplikaatiot.
Mahdollisiin komplikaatioihin kuuluvat sokeutuminen, kuulon
menetys, makuaistin menetys, halvaantuminen ja kuolema.

« Josilmaa ei kunnolla tyhjennets laitteesta ennen injektiota, saattaa
ilmeta veritulppa.

- Potilaalla voi ilmetd vakavia sateilysta johtuvia ihovaurioita
lapivalaisuun liittyvista pitkistd altistusjaksoista, potilaan isosta
koosta, rontgensateilyn kulmasta ja useista kuvausjaksoista
tai rontgenkuvista johtuen. Tutustu laitoksesi kliiniseen
hoitomenetelm&an varmistaaksesi, etta kussakin toimenpiteessa
kaytetdan oikeankokoista sateilyannosta. Ladkareiden pitdisi valvoa
potilaita, jotka saattavat olla riskille alttiita.

« Potilaalle aiheutunut sateilyvaurio voi ilmaantua myéhemmin.
Potilaille pitdisi kertoa mahdollisista sateilyn sivuvaikutuksista ja
siitd, keneen heiddn pitaisi ottaa yhteyttd, jos oireita esiintyy.

. Tarkkaile huolellisesti embolisaation mahdolliseen
epdonnistumiseen liittyvid merkkeja. Valvo injektoinnin aikana
tarkasti potilaan elintoimintoja ja Sa0, :ta (esim. hypoksia
ja keskushermostolliset muutokset). Harkitse toimenpiteen
paattamistd, suntin mahdollisuutta tai isompien EmboCube
Embolisaatiogelatiinirakeiden kdyttod, jos epailet embolisaation
onnistumista tai potilaalle ilmaantuu oireita.

« Harkitse isompien EmboCube Embolisaatiogelatiinirakeiden
kayttoa, jos angiografia ei osoita nopeasti merkkeja embolisaation
onnistumisesta EmboCube Embolisaatiogelatiinirakeiden
injektoinnin aikana.

. EmboCube Embolisaatiogelatiini ei tuki suonia, jotka ovat
suurempia kuin 5 mm. Jos kohdesuoni on suurempi kuin 5 mm,
harkitse muiden hoitomuotojen kayttoa.

«  Embolisaation jalkeinen turvotus voi johtaa iskemiaan kohdealueen
viereisessa kudoksessa. Iskemian esiintymistda kohdealueen
ulkopuolisessa intolerantissa kudoksessa, kuten hermokudoksessa,
tulee valttaa kaikin tavoin.

VAROITUKSET:

o ALA KAYTA TATA ETUKATEEN TAYTETTYA RUISKUA
INJEKTOIMAAN SUORAAN EMBOCUBE EMBOLISAATIO-
GELATIINIA. TAMA ON VARARUISKU. Kun kiytetdadn 1 mL tai
3 mL ruiskua, injektio on hallitumpi, ja ndin on helpompi valttaa
epdonnistunut embolisaatio. KATSO KAYTTOOHJEET SISALTAVAA
KAPPALETTA.

+ EmboCube Embolisaatiogelatiinirakeita saavat kayttaa
vain erikoisladkarit, joilla on koulutus verisuonten
embolisaatiotoimenpiteistd. EmboCube Embolisaatiogela-
tiinirakeidne koko taytyy valita huolellisesti hoidettavan haavan
mukaisesti taysin lddkarin vastuulla. Ainoastaan ladkari voi
paattaa siitd, milloin on sopiva aika lopettaa isompien EmboCube
Embolisaatiogelatiinirakeiden injektointi.

. Ali kdyta EmboCube Embolisaatiogelatiinia, jos ruisku tai pakkaus
ndyttad vaurioituneelta.

- Kéytté vain yhdelle potilaalle - sisaltd toimitetaan steriiling - Al4
koskaan kayta, kasittele tai steriloi uudelleen jo avatun ruiskun
sisaltod. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa
haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen
vaurioitumiseen. Tastad voi puolestaan olla seurauksena potilaan
loukkaantuminen, sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto,
-kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen
rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tasta
voi puolestaan olla seurauksena potilaan loukkaantuminen,
sairastuminen tai kuolema. Laitteen kontaminaatio voi aiheuttaa
potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman. Kaikki toimenpiteet
taytyy suorittaa hyvaksytyn aseptisen tyoskentelytavan mukaisesti.

« EmboCubella ei ole suoritettu testeja esim. kemoterapiassa
kaytettyjen aineiden, steriilin veden tai lipiodolin kanssa.



MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Verisuonten embolisaatio on erittdin riskialtis toimenpide. Seuraavat
komplikaatiot, niihin kuitenkaan rajoittumatta, voivat esiintyd missa
vaiheessa toimenpidettd tahansa ja sen jalkeenkin:

- aivoverenkiertohairio tai aivoinfarkti

- suonten tukkeutuminen terveilld alueilla
« verisuonen repeama

+ neurologiset vajavuudet

- infektio tai hematooma injektiokohdassa
- allerginen reaktio, ihodrsytykset

« ohimeneva kipu ja kuume

+ vasospasmi

+  kuolema

. iskemia ei-toivotussa kohdassa seka iskeeminen aivohalvaus,
iskeeminen infarkti (sisaltden sydaninfarktin) ja kudoskuolio

+ sokeus, kuulon menetys, hajuaistin menetys, ja/tai halvaus
- Lisatietoja on Varoitukset-kappaleessa

SAILYTYS JA STERIILIYS

+ EmboCubeEmbolisaatiogelatiinitaytyysailyttdd huoneenlammaossa
kuivissa ja pimeissd olosuhteissa niiden alkuperdispakkauksessa.

+  Kaytettdva etikettiin merkittyyn pdivamaaraan mennessa.
- Eisaa steriloida uudelleen.

KLIINISET TOIMENPITEET

EmboCube Embolisaatiogelatiinia pitdisi kdyttaa sellaisten ladkareiden
toimesta, jotka ovat saaneet koulutuksen toimenpiteisiin, joihin laite
on tarkoitettu. Kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivat edusta KAIKKIA
lddketieteellisesti hyvaksyttavia protokollia eika niitd ole tarkoitettu
korvaamaan ladkarin kokemusta ja harkintaa maaratyn potilaan
hoidossa. Kaikkia kdytettavissa olevia tietoja, mukaan lukien potilaan
merkit ja oireet ja muut diagnostiset testitulokset, pitdisi ottaa huomioon
ennen kuin maaritetdan tietty hoitosuunnitelma.

KAYTTOOHJEET

1. Tarkasta ennen kdyttda huolellisesti EmboCube Embolisaatio-
gelatiinin pakkaus ja sen komponentit vaurioiden varalta.

2. Poista steriilin tekniikan avulla EmboCube Embolisaatio-
gelatiiniruisku pussista ja siirra steriilille alueelle.

3. Arvioi huolellisesti haavaan liittyva verisuoniverkosto korkean
resoluution kuvantamisen avulla ennen embolisaation
aloittamista.

4. Valitse asinmukainen EmboCube Embolisaatiogelatiinirakeen
koko, joka vastaa parhaiten patologiaa (ts. verisuonen koko) ja
tarjoaa halutun kliinisen tuloksen.

5. Kun laskimon epdmuodostumia embolisoidaan (AVM), valitse
EmboCube Embolisaatiogelatiinirakeen koko, joka tukkii
pesakkeen kulkematta AVM:n lapi.

6. Valitse annostelukatetri kohdeverisuonen ja kaytettavan
EmboCube Embolisaatiogelatiinirakeen koon perusteella.

7. Pane annostelukatetri kohdeverisuoneen vakiomuotoisten
tekniikoiden avulla. Aseta katetrin karki mahdollisimman lahelle
hoitokohtaa valttadksesi tahatonta normaalien verisuonten
tukkimista.

8. Noudata varovaisuutta kohdistaessasi asianmukaista suonta tai
embolisaation paatekohtaa.

9. Valmistele EmboCube Embolisaatiogelatiini seuraavien vaiheiden
mukaisesti:

A. Ota tyhja 10 mL ruisku ja aspiroi 5 mL kontrastia ja 5 mL
0,9 % natriumkloridia (NaCl) ja liité luer-lukon 3-suuntaisen
sulkuhanaan.

B. Poista kaikki ilma suolaliuos-/vesiruiskusta ja 3-suuntaisesta
sulkuhanasta tyontamalld hitaasti ruiskun mantaa, kun
ruiskun karki on pystysuorassa.

C. Sulje3-suuntainen sulkuhana sulkemalla suolavesi- ja
kontrastiruisku.

D. Purista EmboCubes-gelatiinia ruiskun méannan karjelld ja
poista siita ilma.

E. Kiinnitda EmboCube-ruisku 3-suuntaisen sulkuhanan
sivuaukkoon.

F. Avaa 3-suuntainen sulkuhana, niin ettd EmboCube-ruiskun ja
suolaliuos-/kontrastiruiskun valilla voi tapahtua siirto. Siirrd
suolaliuos/kontrastiliuos hitaasti EmboCube-ruiskuun.

G. Suorita hitaasti 2-5 eteen- ja taaksepdin siirtoa ruiskuissa
kosteuttaaksesi EmboCubes-gelatiinin.

H. Tarkista kuutioiden muoto visuaalisesti lapindkyvan ruiskun
lapi. Kuutiot ovat asianmukaisen kosteita, kun ne ovat
alkuperdisen muotoisia.

Huomautus: sellaisten kuutioiden kdytto, joita ei ole
kunnolla kosteutettu, voi aiheuttaa katetrin tai mikrokatetrin
tukkeutumisen.

I. Irrota 10 mL tyhja ruisku ja liitd 1 mL tai 3 mL injektioruisku
3-suuntaiseen sulkuhanaan. Ald kdytd vararuiskua
embolisaatiogelatiinin ruiskuttamiseen. Kun kaytetdan 1 mL
tai 3 mL ruiskua, injektio on hallitumpi, ja ndin on helpompi
valttaa epaonnistunut embolisaatio.

J. Vedda EmboCube Embolisaatiogelatiini- suolaliuos-/
kontrastisekoitus injektioruiskuun hitaasti ja minimoi
mahdollinen ilmantulo laitteeseen.

K. Tyhjenna kaikki ilma laitteesta ennen intjektiota.

L. Injektoi EmboCube Embolisaatiogelatiini-suolaliuos-/
kontrastisekoitus injektioruiskusta annostelukatetriin
fluoroskooppisen visualiseen ndkyman alla ja tarkkaile
kontrastin virtausnopeutta.

M. Toista EmboCube Embolisaatiogelatiini-suolaliuos-/
kontrastiseoksen anto, kunnes haluttu embolisaation
padtekohta saavutetaan. Vain hoitava ladkari voi maarittaa,
milloin haluttu paatekohta on saavutettu, ja se perustuu
hoitotavoitteeseen.

N. Harkitse suurempien EmboCube Embolisaatiogelatii-
nirakeiden kdyttamista, jos alkuperdiset injektiot eivat muuta
kontrastinesteen virtausnopeutta halutussa ajassa.

10. Kun hoito on valmis, poista katetri samalla kun yllapidat varovasti
imun paalla, niin ettd mikaan katetrin lumenissa vield oleva
EmboCube Embolisaatiogelatiinirae ei irtoa.

11. Poista kaikki avoimet, kdyttamattomat EmboCube Embolisaatio-
gelatiinirakeet.

TIEDOT PAKKAUKSESTA (SYMBOLIT)

Valmistaja: Nimi ja osoite

Viimeinen kayttopaivamaara: vuosi-kuukausi-pdiva

Eranumero

Tuotenumero

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

®|®||[E]|= |k

Suojattava auringonvalolta

Sailytettava kuivassa

Ei saa kdyttdd uudelleen

Huomio: Katso mukana tulevia asiakirjoja.
Lue kdyttéohjeet ennen kdyttoa.

Pyrogeeniton

Steriloitu sateilyttamalla

C € CE-merkinta - ilmoitetun laitoksen tunnusnumero:
0086

Kaikki EmboCube Embolisaatiogelatiinin kayttoon liittyvat
hengenvaaralliset haittavaikutukset tai kuolemat taytyy raportoida
laitteen valmistajalle.




Norsk

EmboCube™

Emboliserings-gelatin

BRUKSANVISNING

TILTENKT BRUK
EmboCube emboliserings-gelatin

EmboCube emboliserings-gelatin okkluderer vener pa inntil 5 mm.
EmboCube emboliserings-gelatin er tiltenkt for bruk hos voksne.

ENHETSBESKRIVELSE

EmboCube emboliserings-gelatin bestar av et bio-forenbart, hydofylisk
og forhandskuttede kuber av resoberbart grisegeltain, pakket i en 10 ml
sproyte med en standard luer-lasetupp.

MAGNETISK RESONANS

EmboCube emboliserings-gelatin er laget av grisegelatin og har ingen
jernholdig sammensetning.

SPESIFIKASJONER

EmboCube emboliserings-gelatin selges i to sterrelser (2,5 mm og
5,00 mm) og tre vektkonfigurasjoner med spesifikasjon for hver enkelt
sterrelse oppgitt nedenfor:

Bestillings-| Vekt | Kubehydrert| Anbefalt Minimum |Fargekod
nummer storrelse injeksjons- | kateter-ID
sproyte-
volum

EC2525 25mg 2,5mm 1ml 0,024. Grgnn
0,61 mm

EC2550 50 mg 2,5mm 1ml 0,024. Grgnn
0,61 mm

EC25100 | 100 mg 2,5mm 1ml 0,024. Grgnn
0,61 mm

EC5025 25mg 5,0 mm 3ml 0,040. Raed
(1,02 mm)

EC5050 50 mg 50mm 3ml 0,040. Red
(1,02 mm)

EC50100 | 100 mg 5,0 mm 3ml 0,040. Red
(1,02 mm)

Utfra en dyrebasert modell har EmboCube emboliserings-gelatin vist
betydelig resorpsjon innen uke 4.

KONTRAINDIKASJONER
+ Pasienter som ikke tolererer vaskulaere okklusjonsprosedyrer
«+ Vaskulaer anatomi forhindrer korrekt kateterplassering

- Matingsarterier for liten til 8 akseptere den valgte EmboCube
emboliserings-gelatin

« Tilstedeveerelse eller mistanke om vasospasme
« Koronar og intracerebral vaskulzer bruk

- Tilstedeveerelse av distale arterier som forsyner kranialnervene
direkte

. Tilstedeveerelse av patent ekstra-til-intrakranial anastomose

+ Heystremmet areriovengse shunter eller med en diameter storre
enn den valgte EmboCube-emboliserings-gelatinen

«  Brukilungevaskulaturen

+ Bruki preoperativ portalvene embolisering (PVE)

« Alvorlig aterosklerose

+ Pasienter med kjent gelatinallergi

ADVARSEL

« EmboCube emboliserings-gelatinen inneholder gelatin fra svin
og kan derfor forarsake en immunreaksjon hos pasienter som er
overfalsomme for kollagen eller gelatin. Bruk av dette produktet
pa pasienter som mistenkes & veere allergiske mot gelatin ber
vurderes ngye.

- Forsiktighet ma utvises ved emboliserende arteriovengse
misdannelser med store shunter, for & unnga at embolien passerer
inn i lunge- eller koronaromlgpet.

+ Legen ma vaere sikker pa & ngye velge storrelsen pa EmboCube
emboliserings-gelatinen i henhold til sterrelsen pa kateteret som er
passende for mélgyene ved gnsket niva av okklusjon i vaskulaturen
og etter vurdering av det arteriovengse angiografiske utseende.
Sterrelsen ber velges for a hindre passasje fra arterien til venen.

« P& grunn av de betydelige komplikasjonene ved ikke-mal-
embolisering bar ekstrem forsiktighet brukes ved alle operasjoner
som omfatter ekstrakraniell sirkulasjon i hode og nakke, og legen
ber noye veie de potensielle fordelene ved bruk av embolisering
opp mot risikoen og potensielle komplikasjoner fra operasjonen.
Disse komplikasjonene kan omfatte blindhet, hgrselstap, tap av
luktesant, lammelse og ded.

« Hvis luften ikke er helt temt fra systemet for injeksjon, kan det
forekomme luftemboli.

« Alvorlige stralingsindusert hudskader kan oppsta pa pasienten
pa grunn av lange perioder med fluoroskopisk eksponering, stor
pasientdiameter, vinklet rentgenprojeksjoner og flere bildeopptak
eller radiografer. Se din kliniske protokoll for anlegget for a sikre
at den riktige stralingsdosen blir brukt for hver bestemt type
operasjon som utfgres. Leger skal overvake pasienter som kan vaere
i fare.

« Utbrudd av stralingsindusert skade pa pasienten kan bli forsinket.
Pasienter bor rddes om potensielle stralingseffekter og hvem de
skal kontakte hvis de viser symptomer

« Veer forsiktig med hensyn til tegn pa ikke-malrettet embolisering.
Under injeksjon ma du ngye overvake pasientens vitale tegn for
a inkludere Sa0, (for eksempel hypoksi, CNS-endringer). Vurder
& avslutte prosedyren, undersgke mulig shunting eller gke
EmboCube-emboliseringsgelatinens sterrelse hvis det oppstar
tegn pa ikke-malberegnet embolisering eller hvis pasienten
utvikler symptomer.

« Vurder a bruke en sterre EmboCube embolings-gelatin hvis
angiografiske bevis pa embolisering ikke vises tydelig under
injeksjon av EmboCube emboliserings-gelatin.

« EmboCube emboliserings-gelatin okkluder ikke vener stgrre enn
5 mm. Hvis det tiltenkte blodkaret er sterre enn 5 mm, ber du
vurdere a bruke annen behandling.

+ Post-emboliserende hevelse kan fore til iskemi i vev som ligger
inntil malomradet. Det ma utvises forsiktighet for & unnga iskemi-
intolerant, ikke-malrettet vev, som f.eks. som nervevev.

FORHOLDSREGLER

« IKKE BRUK FORHANDSFYLTE SPPROYTER TIL INJISERING
MED EMBOCUBE EMBOLISERINGS-GELATIN. DETTE ER EN
RESERVOARSPR@YTE. Bruk av en 1 ml eller 3 ml sprayte gir mer
kontrollert administrering og bidrar til & unnga ikke-malrettet
embolisering. SE AVSNITTET BRUKSANVISNING.

« EmboCube emboliserings-gelatin ma bare brukes av spesialister
med oppleering i operasjoner for vaskulzer embolisering. Storrelsen
og mengden EmboCube emboliserings-gelatin ma velges naye, i
samsvar med den lesjonen som skal behandles. Dette er ene og alene
legens ansvar. Det er bare legen som kan bestemme nar det passer
best a stoppe injeksjonen av EmboCube emboliserings-gelatin.

+ Ikke bruk EmboCube emboliserings-gelatin hvis spreyten eller
emballasjen virker skadet.

+ Kun til bruk for én pasient — innholdet leveres sterilt - sproytens
innhold ma aldri gjenbrukes, gjenbehandles eller resteriliseres.
Gjenbruk, gjenbehandling eller resterilisering kan skade enhetens
strukturelle integritet og/eller fore til feil i enheten, som igjen kan
fore til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, gjenbehandling
eller resterilisering kan ogsa utgjere en fare for kontaminering av
enheten og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon,
inkludert, men ikke begrenset til, overfgring av smittsomme
sykdommer fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten
kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten. Alle prosedyrer
ma utferes i henhold til akseptert aseptisk teknikk.

+ Ingen tester har blitt utfert pa bruk av EmboCube med midler som
kjemoterapi, sterilt vann eller lipiodol.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Vaskulzer embolisering er en operasjon med hgy risiko. Komplikasjoner
kan oppsta nar som helst under eller etter prosedyren og kan omfatte,
men er ikke begrenset til, folgende:

- Slag eller hjerneinfarkt

«  Okklusjon av kar i friske omrader

« Vaskulaer ruptur

« Neurologiske mangler

- Infeksjon eller hematomi pa injeksjonsstedet
« Allergisk reaksjon, kutan irritasjon

- Forbigaende smerte og feber

«  Vaskuspasmer



Ded

Iskemi pa et ugnsket sted, inkludert iskemisk bergring, iskemisk
infarkt (inkludert hjerteinfarkt) og vevnekrose

Blindhet, harselstap, tap av lukttesant og/eller lammelse
Du finner ytterligere informasjon i avsnittet Advarsler

OPPBEVARING OG STERILISASJON

EmboCube emboliserings-gelatin ma oppbevares ved
romtemperatur, pa et tert og merkt sted og i originalemballasjen.

Skal brukes innen datoen som er angitt pa etiketten.
Ma ikke resteriliseres

KLINISK FREMGANGSMATE

EmboCube emboliserings-gelatin skal brukes av leger som er opplaert
i operasjonene enheten er ment for. De beskrevne teknikker og
prosedyrer utgjer ikke ALLE medisinsk akseptable protokoller, og de
er heller ikke ment som en erstatning for legenes erfaring og vurdering
ved behandling av en bestemt pasient. Alle tilgjengelige data, inkludert
pasientens tegn og symptomer og andre diagnostiske testresultater, bor
vurderes for en bestemt behandlingsplan fastsettes.

BRUKSANVISNING

1.

For bruk ma du kontroller emballasjen og komponentene til
EmboCube emboliserings-gelatin ngye for skade.

Bruk steril teknikk for a fijerne sprgyten EmboCube-emboliserings-
gelatin fra posen og overfor den til det sterile felt.

Vurder ngye det vaskulaere nettverket som er forbundet med
lesjonen, ved & bruke hayoppleselig bildebehandling fer du
starter emboliseringsprosedyren.

Velg riktig sterrelse pa EmboCube emboliserings-gelatinen, slik
at den passer best mulig til patologien (dvs. vaskulaert mal-/
venestgrrelse) og gir det gnskede kliniske resultatet.

Nar du emboliserer arteriovengse misdannelser (AVMerer), ma
du velge EmboCube embolserings-gelatin i en storrelse som vil
utelukke nidus uten a passere gjennom AVM.

Velg et leveringskateter basert pd malbeholderens sterrelse og
hvilken sterrelse EmboCube emboliserings-gelatin som brukes.

Sett inn administrasjonskateteren i malbeholderen i samsvar
med vanlig fremgangsmate. Plasser kateterspissen sa naer
behandlingsstedet som mulig, for & unnga utilsiktet okklusjon av
normale kar.

Veer forsiktig nar du malretter mot det aktuelle karet eller
emboliseringspunktet.

Klargjer EmboCube Embolization Gelatin i henhold til folgende
trinn:

A. Ta en tom 10 ml spreyte og aspirer 5 ml kontrastmiddel og
5 ml 0,9 % NaCl. Koble den til inngangsporten til en 3-veis
stoppekranen med luerlas.

B. Fjern eventuell luft i salt- /kontrastspreyten og den 3-veis
stoppekranen ved a fore sproytestempelet sakte inn mens
sproytespissen star vertikalt.

C. Drei den 3-veis stoppekranen for a lukke sprgyten med
saltvann og kontrastmiddel.

D. Komprimér EmboCuber med sproytestempelpinnen for a
fjerne luft fra dem.

E. Fest EmboCube-sproyten til sideporten pa den 3-veis
stoppekranen.

F. Apne den 3-veis stoppekranen for & muliggjere overfgring
mellom EmboCube-sprayten og salt-/kontrastspreyten og
overfer salt/kontrastlgsningen langsomt inn i EmboCube-
sproyten.

G. Foreta to til fem overferinger ut og inn av i spreytene, for a
hydrere EmboCubene.

H. Kontroller formen pa kubene visuelt gjennom den
gjennomsiktige sproyten. Kuber er riktig hydrert
nar de har gjenoppndadd sin opprinnelige form.
Merk: bruk av kuber som ikke er riktig hydrert, kan fore til at
kateteren eller mikrokateteren tilstoppes.

I.  Tautdentomme 10 mlspragyten og fest en injeksjonssproyte
pa 1 ml eller 3 ml til den 3-veis stoppekranen. Ikke bruk
reservoarsproyten til & injisere emboliseringsgelatin. Bruk av
en 1 mleller 3 ml sproyte gir mer kontrollert administrering
og bidrar til 38 unnga ikke-malrettet embolisering.

J. Trekk EmboCube Embolization Gelatin-salt/kontrastblanding
i injeksjonsspreyten sakte og forsiktig for & minimere faren
for at det kommer luft inn i systemet.

K. Tem all luft fra systemet for injeksjon.

L. Injiser stalt/kontrast-blandingen for EmboCube
emboliserings-gelatin fra injeksjonsspreyten og inn i
administreringskateteren under fluoroskopisk visualisering,
ved bruk av en langsom pulsatil injeksjon, samtidig som du
observerer kontrastremningshastigheten.

M. Gjenta administrasjonsprosessen med ytterligere injeksjoner
av salt/kontrastmiddel-blandingen fra EmboCube
emboliserings-gelatin til snsket emboliseringspunkt er nadd.
Kun behandlende lege kan avgjere ndr ensket sluttpunkt er
nadd og er basert pa malet for behandlingen.

N. Vurder bruk av sterre EmboCube emboliserings-
gelatin hvis de forste injeksjonene ikke endrer
kontrastreamningshastigheten innen gnsket tidspunkt.

10. Etter ferdigstillelse av behandlinge fjerner du kateteren mens du
opprettholder forsiktig suging, for a ikke lgsne eventuelle rester av
EmboCube emboliserings-gelatin i kateterlumenet.

11. Kast eventuelle dapne, ubrukte pakker med EmboCube
embolerings-gelatin.

INFORMASJON OM EMBALLASJE (SYMBOLER)

Produsent: Navn og adresse

Bruk innen: dr-maned-dag
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Katalognummer

Ma ikke re-steriliseres

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet
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Beskyttes mot sollys

Lagres pa et tort sted

Ma ikke gjenbrukes

Forsiktig: Se medfelgende dokumentasjon
Les bruksanvisningen fer bruk.

Ikke feberfremkallende

[

STERILE Sterilisert med bestraling

C € EC-merkelogo - Identifisering av varslet myndighet:
0086

Alle alvorlige eller livstruende bivirkninger eller dedsfall forbundet
med bruk av EmboCube Embolisering gelatin skal rapporteres til
produsenten av enheten.




Romana

EmboCube™

Gelatina pentru embolizare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SCOPUL UTILIZARII

Gelatina de embolizare EmboCube este indicatd in utilizarea embolizarii
vaselor de sange pentru a obstructiona fluxul de sange in vederea
controlarii sangerarii/hemoragiei.

Gelatina de embolizare EmboCube obstructioneaza vasele panala 5 mm.
Gelatina de embolizare EmboCube este destinata utilizarii la adulti.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Gelatina de embolizare EmboCube consta din cuburi biocompatibile,
hidrofilice si uscate pretaiate de gelatina porcina reabsorbanta ambalata
intr-o seringa de 10 mL cu un varf standard de tip "luer lock".

IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA

Gelatina de embolizare EmboCube este constituita din gelatind porcina
si nu are o compozitie feroasa.

SPECIFICATII

Gelatina de embolizare EmboCube este comercializata in doua
dimensiuni (2,5 mm si 5,0 mm) si trei specificatii de greutate cu
specificatia pentru fiecare dimensiune mentionata mai jos:

Numér |Greutate| Dimensiune Volum Identificare | Cod
comanda cub hidratat | recomandat cateter culoare
seringa injectie minim
EC2525 25mg 2,5mm 1mL 0,024" Verde
(0,61 mm)
EC2550 50 mg 2,5mm 1mL 0,024" Verde
(0,61 mm)
EC25100| 100 mg 2,5mm 1mL 0,024" Verde
(0,61 mm)
EC5025 25mg 5,0mm 3mL 0,040” Rosu
(1,02 mm)
EC5050 | 50mg 50mm 3mL 0,040” Rosu
(1,02 mm)
EC50100 | 100 mg 50mm 3mL 0,040" Rosu
(1,02 mm)

Pe baza modelului de animal, Gelatina de embolizare EmboCube a
prezentat o reabsorbtie importanta pana in saptamana a patra.

CONTRAINDICATII
«+ Pacienti nu manifesta toleranta la procedurile de ocluzie vasculara
- Anatomia vasculara care exclude o plasare corecta a cateterului

« Arterele de alimentare prea mici sa accepte Gelatina selectata de
embolizare EmboCube

+ Prezenta sau suspiciunea prezentei unui spasm vascular

« Utilizare coronard sau intracerebrala

-« Prezenta unor artere distale care alimenteaza direct nervii cranieni
« Prezenta unor anastomoze patente extra-intracraniene

« Derivatii mari ale debitului arteriovenos sau cu diametru mai mare
decét Gelatina de embolizare EmboCube

« Utilizarea in vasculatura pulmonara

- Utilizare in embolizarea venei portale (EVP) inainte de operatie
+ Arteroscleroza severa

+ Pacienti cu alergie cunoscuta la gelatind

AVERTISMENTE

+ Gelatina de embolizare EmboCube contine gelatind de origine
porcinad si, in consecinta, ar putea provoca o reactie imuna la
pacientii care sunt hipersensibili la colagen sau gelatina. Ar trebui
acordata o atentie speciala anterior folosirii acestui produs la
pacientii despre care exista suspiciunea cd ar fi alergici la gelatina.

« Trebuie avut grija in momentul embolizarii malformatiilor
arteriovenoase cu deviatii mari pentru a evita trecerea embolicului
in circulatia pulmonara sau coronara.

+ Medicul ar trebui sa se asigure ca selecteaza cu atentie dimensiunea
Gelatinei de embolizare EmboCube conform dimensiunii cateterului
adecvata pentru vasele tintd la nivel dorit de obstructionare din
vasculatura si dupa analizarea aspectului angiografic arteriovenos.
Se recomanda selectarea dimensiunii pentru a impiedica trecerea
de la arterad la vena.

- Datorita complicatiilor semnificative ale embolizarii tintite, trebuie
utilizata atentia extremd 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 embolizérii comparativ cu riscurile si complicatiile
potentiale ale procedurii. Aceste complicatii pot include orbirea,
pierderea auzului, pierderea mirosului, paralizia si decesul.

« In cazul in care aerul nu este complet purjat din sistem inainte de
injectie, se poate produce un embolism gazos.

- 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 protocolul clinic al unitatii dumneavoastra pentru a va
asigura ca este aplicata doza corespunzdtoare de radiatie pentru
fiecare tip specific de procedura efectuata. Medicii ar trebui sa
monitorizeze pacientii care pot fi expusi riscului.

« Aparitia vatamarii indusa de radiatie a pacientului poate fi
intarziata. Pacientii ar trebui sa fie consiliati cu privire la posibilele
efecte adverse ale radiatiei si la persoanele pe care ar trebui sa le
contacteze in cazul in care prezinta simptome.

+ Acordati atentie sporitd semnelor asociate embolizarii netintite.
In timpul injectdrii monitorizati cu atentie semnele vitale ale
pacientului pentru includerea saturatiei de oxigen (Sa0,) (de
ex., hipoxia, modificari ale SNC). Luati in considerare terminarea
procedurii, investigarea derivatiei posibile sau marirea dimensiunii
Gelatinei de embolizare EmboCube daca apar orice semne de
embolizare netintita sau daca pacientul dezvolta simptome.

+ Luati in considerare marirea dimensiunii Gelatinei de embolizare
EmboCube daca dovada angiografica a embolizarii nu apare rapid
in mod clar pe durata injectarii Gelatinei de embolizare EmboCube.

+ Gelatina de embolizare EmboCube nu obstructioneaza vasele mai
mari de 5 mm. Daca vasul tinit este mai mare de 5 mm, luati in calcul
folosirea altor terapii.

- Inflamarea postembolizare poate avea ca rezultat ischemia
tesutului adiacent zonei tinta. Trebuie lucrat cu grija pentru evitarea
ischemiei tesutului sensibil, netintit, precum tesutul nervos.

ATENTIONARI

« NU FOLOSITI ACEASTA SERINGA PREUMPLUTA PENTRU
INJECTAREA DIRECTA A GELATINEI DE EMBOLIZARE
EMBOCUBE. ACEASTA ESTE O SERINGA “REZERVOR”. Folosirea
unei seringi de TmL sau 3mL asigura o livrare mai controlata si
ajuta la evitarea embolizarii netintite. CONSULTATI PARAGRAFUL
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE.

+ Gelatina de embolizare EmboCube rebuie sa fie utilizata doar
de catre medici instruiti in procedurile de embolizare vasculara.
Dimensiunea si cantitatea Gelatinei de embolizare EmboCube
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 Gelatinei de embolizare EmboCube.

« Nu folositi Gelatina de embolizare EmboCube daca seringa sau
ambalajul par sa fie deteriorate.

- Utilizare pentru un singur pacient - Continut furnizat steril - A nu se
reutiliza, reprocesa si resteriliza niciodata continutul unei seringi.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate conduce la
defectarea dispozitivului, care, la 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 incrucisata, incluzand, dar fara
a se limita la, transmiterea bolii(lor) 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.

+ Nu au fost realizate teste privind folosirea EmboCube cu agenti
precum chimioterapii, apa sterild sau lipiodol.
COMPLICATII POTENTIALE

Embolizarea vasculara este o procedurd de risc ridicat. Complicatiile se
pot produce oricand in timpul sau dupéa efectuarea procedurii si pot
include, dar fara a se limita la, urmatoarele:

« Accident cerebral vascular sau infarct cerebral
« Ocluzia vaselor in zonele sanatoase

+  Ruptura vasculara

- Deficite neurologice



+ Infectie sau hematom la locul injectiei
+ Reactie alergica, iritatii cutanate

- Durere tranzitorie si febra

+ spasm vascular

+ deces

+ Ischemie intr-o locatie nedoritd, inclusiv atac ischemic, infarct
ischemic (inclusiv infarct miocardic) si necrozarea tesutului

+ Orbire, pierderea auzului, pierderea mirosului, si/sau paralizie
- Informatii suplimentare se gasesc in sectiunea Avertismente

DEPOZITARE SI STERILITATE

+ Gelatina de embolizare EmboCube trebuie sa fie depozitata la o
temperaturd a camerei intr-un loc uscat si intunecos in ambalajul
lor initial.

- Data expirarii este indicata pe eticheta.

+ Anu se resteriliza.

PROCEDURA CLINICA

Se recomanda folosirea Gelatinei de embolizare EmboCube de cétre
medici instruiti in procedurile pentru care este destinat dispozitivul.
Tehnicile si procedurile descrise nu reprezinta TOATE protocoalele
acceptabile din punct de vedere medical si nici nu sunt destinate
inlocuirii experientei si rationamentelor medicului in tratarea unui
anumit pacient. Toate datele disponibile, inclusiv semnele si simptomele
pacientului si alte rezultate ale testelor de diagnostic ar trebui sa fie luate
in considerare inainte de a se stabili un plan specific de tratament.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Anterior folosirii, verificati cu atentie ambalajul Gelatinei de
embolizare EmboCube si componentele daca prezinta daune.

2. Folosind tehnica sterild, scoateti seringa Gelatinei de embolizare
EmboCube din saculetul sau si faceti transferul catre campul steril.

3. Evaluati cu atentie reteaua vasculara asociata leziunii folosind
imagini de rezolutie mare anterior inceperii procedurii de
embolizare.

4. Alegeti dimensiunea corespunzatoare a Gelatinei de embolizare
EmboCube care se potriveste cel mai bine patologiei (mai precis
dimensiunea vasului/tintei vasculare) si ofera rezultatul clinic dorit.

5. Tn momentul embolizarii malformatiilor arteriovenoase (MAV),
alegeti dimensiunea Gelatinei de embolizare EmboCube care va
obstructiona focarul in momentul trecerii prin MAV.

6. Alegeti un cateter de livrare pe baza dimensiunii vasului tinta si a
dimensiunii Gelatinei de embolizare EmboCube folosite.

7. Introduceti cateterul de livrare in vasul tintd conform tehnicilor
standard. Pozitionati varful cateterului cat mai aproape posibil de
locul tratamentului pentru a evita ocluzia accidentald a vaselor
normale.

8. Procedati cu grija in momentul tintirii vasului corespunzator sau
punctului final de embolizare.

9. Pregatiti Gelatina de embolizare EmboCube conform pasilor de
mai jos:
A. Luati o seringd goald de 10 mL si aspirati 5 mL de substanta
de contrast si 5 mL de 0,9% NaCl si conectati-o la portul inline
al unui robinet trei cai lde tip "luer lock".

B. Eliminati aerul din seringa cu solutie salina/substanta de
contract si robinetul trei cdi impingand incet pistonul seringii
in timp ce varful seringii este in pozitie verticala.

C. Rotiti robinetul trei cai pentru a inchide seringa cu solutie
salind si substanta de contrast.

D. Strangeti ferm EmboCubes cu varful pistonului de seringa
pentru a scoate aerul din EmboCubes.

E. Atasati seringa EmboCube la portul lateral al robinetului
trei cai.

F. Deschideti robinetul trei cai pentru a permite transferul intre
seringa EmboCube si seringa cu solutie salind/substanta
de contrast si transferati incet solutia salina/de contrast in
seringa EmboCube.

G. Realizati incet doua pana la cinci transferuri inainte si inapoi
n seringi pentru a hidrata EmboCubes.

H. Verificati vizual forma cuburilor prin seringa
transparenta. Cuburile sunt hidratate corespunzator
in momentul in care si-au recuperat forma initiala.
Nota: utilizarea unor cuburi care nu sunt hidratate
corespunzator poate determina colmatarea cateterului sau
microcateterului.

10.

1"

I. Scoateti seringa goala de 10 mL si atasati o seringd de
injectare de 1 mL sau 3 mL la robinetul trei cai. Nu folositi
seringa rezervor pentru a injecta gelatina de embolizare.
Folosirea unei seringi de TmL sau 3mL asigura o livrare mai
controlata si ajutd la evitarea embolizadrii netintite.

J. Trageti incet si cu blandete amestecul de solutie salina/
substanta de contrast al Gelatinei de embolizare EmboCube
in seringa de injectare pentru a reduce la minim potentialul
introducerii aerului in sistem.

K. Purjati tot aerul din sistem anterior injectarii.

L. Injectati amestecul de solutie salind/substanta de contrast al
Gelatinei de embolizare EmboCube din seringa de injectare
in cateterul de livrare sub vizualizare fluoroscopica folosind o
injectie pulsatild inceata observand in acelasi timp viteza de
curgere de contrast.

M. Repetati procesul de livrare cu alte injectii de amestec
de solutie salina/substanta de contrast al Gelatinei de
embolizare EmboCube péna la atingerea punctului final
dorit de embolizare. Doar medicul curant poate stabili
momentul atingerii punctului final dorit si se bazeaza pe
obiectivul terapeutic.

N. Avetiin vederefolosirea unei dimensiuni mai mari de Gelatina
de embolizare EmboCube daca injectiile initiale nu modifica
viteza substantei de contrast in intervalul dorit de timp.

La finalizarea tratamentului, scoateti cateterul aspirand usor

in acest timp pentru a nu disloca orice Gelatina reziduald de
embolizare EmboCube care se afld inca in lumenul cateterului.

. Aruncati orice Gelatina deschisa, nefolosita de embolizare

EmboCube.

INFORMATII PRIVIND AMBALAJUL (SIMBOLURI)

Producator: Nume si adresa

Data expirarii: an-luna-zi
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A nu se resteriliza
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A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

-
:ﬁ& A se feri de razele soarelui

A se pastra in stare uscata

@ A nu se reutiliza

Atentie: Consultati documentele insotitoare.
Cititi instructiunile inainte de utilizare.

% Apirogen

STERILE Sterilizat prin iradiere

Sigla marcii CE - Identificarea organismului notificat:
0086
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Toate efectele adverse grave sau care pun in pericol viata sau decesele
asociate folosirii de Gelatina de embolizare EmboCube ar trebui sa fie
raportate producatorului dispozitivului.




Latviesu

EmboCube™

Embolizacijas glutins

LIETOSANAS NORADIJUMI

PAREDZETA LIETOSANA

EmboCube embolizacijas glutinu ir paredzéts izmantot asinsvadu
embolizacijai, lai nosprostotu asins plismu un tadéjadi kontrolétu
asinosanu.

EmboCube embolizacijas glutins var nosprostot lidz pat 5 mm lielus
asinsvadus.

EmboCube embolizacijas glutinu ir paredzéts izmantot pieaugusiem
pacientiem.
IERICES APRAKSTS

EmboCube embolizacijas glutins sastav no biologiski savietojamiem,
hidrofiliem, sausiem, ieprieks$ sagrieztiem, uzsicamiem clku glutina
kubiciniem, kas iepakoti 10 mL $lircé ar standarta Luera blokésanas galu.

MAGNETISKAS REZONANSES ATTELVEIDOSANA

EmboCube embolizacijas glutins ir pagatavots no ciku glutina, un taja
nav dzelzs.

SPECIFIKACIJAS

EmboCube embolizacijas glutina kubicini ir pieejami divos izméros
(2,5 mm un 5,0 mm) un tris svara konfiguracijas. Katra izméra
specifikacijas ir uzskaititas talak.

Pasatijuma| Svars | Hidréta leteicamais Minimalais Krasu
numurs kubicina | injekciju Slirces | katetra ID kods
izmeérs tilpums
EC2525 | 25mg | 25mm 1mL 0,024 collas Zal3
(0,61 mm)
EC2550 50 mg 2,5mm TmL 0,024 collas Zals
(0,61 mm)
EC25100 [100mg| 2,5mm TmL 0,024 collas Zals
(0,61 mm)
EC5025 25mg 5,0 mm 3mL 0,040 collas Sarkans
(1,02 mm)
EC5050 | 50mg 50mm 3mL 0,040 collas | Sarkans
(1,02 mm)
EC50100 [100mg| 5,0mm 3mL 0,040 collas Sarkans
(1,02 mm)

Ar dzivniekiem veiktos pétijumus EmboCube embolizacijas glutins
lidz 4. nedélai péc lietosanas bija ievérojami uzsacies.
KONTRINDIKACIJAS

« Pacienti, kuriem ir asinsvadu nosprostosanas procedidru
nepanesamiba;

- asinsvadu anatomiskas ipatnibas, kas liedz pareizi ievietot katetru;

- padeves artérijas, kas ir parak mazas, lai tajas varétu ievietot izvéléto
EmboCube embolizacijas glutinu;

+ vazospazmas vai aizdomas par vazospazmam;

+ lietosana sirds un galvas asinsvados;

- tadu distalo artériju tuvums, kas tiesi piekl|ast galvas nerviem;
-+ pacienta aréjas—-galvas anastamozes tuvums;

- lielas plasmas arteriovenozie Sunti ar diametru, kas parsniedz
izvéléta EmboCube embolizacijas glutina kubicina izméru;

- lietosana plausu asinsvados;

- lietoSana pirmsoperacijas vartu vénu embolizacijai (portal vein
embolization —PVE);

- ateroskleroze smaga forma;

+ pacienti, kuriem ir zindma alergija pret glutinu.

BRIDINAJUMI

+ EmboCube embolizacijas glutins satur ciku izcelsmes glutinu,
tadél var izraisit imansistémas reakciju pacientiem, kuri ir ipasi jutigi
pret kolagénu vai glutinu. Ir rapigi jaizsver $i produkta lietosana
pacientiem, kuriem var bat alergija pret glutinu.

+ levérojiet piesardzibu, embolizéjot nepareizus aterovenozus

veidojumus ar lieliem Suntiem, lai izvairitos no embolijas ieklisanas
plausu vai sirds asinsrité.

- Arstam ir rQpigi jaizvélas EmboCube embolizacijas glutina kubicinu
izmérs atbilstosi ta katetra izméram, kas ir piemérots mérka
asinsvadiem vajadzigaja asinsrites nosprostosanas limeni, ka ari
janem véra aterovenozas angiografijas vizualie rezultati. Ir jaizvélas
tads izmérs, kas nepielauj sveskermenu noklisanu no artérijas véna.

-+ Takatadas embolizacijas rezultata, kas nav mérka embolizacija, var
rasties nopietnas komplikacijas, visu to procedaru laika, kas skar
ekstrakranialo asinsriti galva un kakla, jaievéro ipasa piesardziba,
turklat arstam jaizvérté embolizacijas iespéjamie ieguvumi,
salidzinot tos ar procedaras riskiem un iespéjamam komplikacijam.
Sis komplikacijas var ietvert aklumu, dzirdes un ozas zudumu,
paralizi un navi.

« Ja pirms injicé$anas no sistémas netiks pilniba izvadits gaiss, var
rasties gaisa embolija.

- 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 janovéro 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.

- Rapigi sekojiet lidzi, vai neparadas tadas embolijas pazimes, kas
nav mérka embolija. Injekcijas laika rapigi sekojiet lidzi pacienta
organisma stavok|a galvenajiem raditajiem, tostarp SaO, limenim
(liecina par, pieméram, hipoksiju vai CNS izmainam). Ja rodas
jebkadas tadas embolijas pazimes, kas nav mérka embolija,
vai pacientam attistas simptomi, apsveriet iespé&ju partraukt
procediru, parbaudit iespéjamu Suntésanu vai palielinat
EmboCube embolizacijas glutina kubicinu izméru.

« Ja péc EmboCube embolizacijas glutina injekcijas embolijas
pazimes angiografija neparadas pietiekami atri, apsveriet iespéju
palielinat EmboCube embolizacijas glutina kubicinu izméru.

« EmboCube embolizacijas glutins nevar nosprostot asinsvadus, kas
ir lielaki par 5 mm. Ja mérka asinsvads ir lielaks par 5 mm, apsveriet
iespéju izmantot citu terapiju.

« Pécembolizacijas tlska var izraisit i$émiju audos, kas atrodas blakus
mérkapgabalam. Ir jaizvairas no i$émijas netolerantos audos, kas
nav mérka audi (pieméram, nervu audos).

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« NEIZMANTOJIET SO IEPRIEKS PIEPILDITO SLIRCI, LAI TIESI
INJICETU EMBOLIZACIJAS GLUTINU. STIR SLIRCE-REZERVUARS.
Izmantojiet 1 mL vai 3 mL $lirci, lai precizak ievaditu glutinu
un izvairitos no embolijas, kas nav mérka embolija. SKATIET
LIETOSANAS NORADIJUMU RINDKOPU.

« EmboCube embolizacijas glutinu drikst izmantot tikai arsti, kuri
ir apmaciti veikt asinsvadu embolizacijas proceduras. EmboCube
embolizacijas glutina kubicinu izmérs un apjoms ir rapigi jaizvélas,
nemot véra arstéjama bojajuma ipasibas. Par glutina kubicinu
izméra un apjoma izvéli pilniba atbild arsts. Tikai arsts var izlemt,
kurs bridis ir vispiemérotakais EmboCube embolizacijas glutina
injekcijas partrauksanai.

+ Neizmantojiet EmboCube embolizacijas glutinu, ja Slirce vai
iepakojums izskatas bojats.

- Tikai vienam pacientam — Saturs ir sterils — Slirces saturu nekada
gadijuma nedrikst izmantot, apstradat vai sterilizét atkartoti.
Atkartota lietosana, parstrade vai sterilizacija var negativi ietekmét
ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices darbibas atteici,
kas savukart var izraisit pacienta ievainojumu, slimibu vai navi.
Atkartota lietosana, parstrade vai sterilizacija var ari radit ierices
piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai krustenisko
infekciju, tostarp (bet ne tikai) parnest infekcijas slimibu(-as) no
viena pacienta citam. lerices piesarno3ana pacientam var izraisit
ievainojumu, slimibu vai navi. Visas procediras ir javeic atbilstosi
pienemtajai aseptikas metodei.

« Nav parbaudita EmboCube lietosana kopa ar tadam vielam ka
Kimijterapijas vielas, sterils Gdens vai lipiodols.
IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Asinsvadu embolizacija ir augsta riska procedira. Jebkura bridi
proceddras laika vai péc tas var rasties komplikacijas, kas cita starpa
ietver:

- insultu vai smadzenu infarktu;
« veselu zonu asinsvadu nosprostosanu;
« asinsvadu plisumu;



+ neirologisku deficitu;

- infekciju vai hematomu injekcijas vieta;

« alergiju reakciju vai adas kairinajumu;

-+ parejosas sapes un drudzi;

+ vazospazmas;

« navi;

+ i%émiju nevélama vieta, tostarp is$émisko insultu, i$émisko infarktu

(tostarp miokarda infarktu) un audu nekrozi;

« aklumu, dzirdes, ozas zudumu un/vai paralizi;

« skat. papildu informaciju sadala,Bridinajumi”.
GLABASANA UN STERILITATE

- EmboCube embolizacijas glutins ir jaglaba istabas temperatara
sausa, tumsa vieta originalaja iepakojuma.

« Izlietot lldz datumam, kas noradits uz markéjuma.

+ Nesterilizét atkartoti.

KLINISKA PROCEDURA

EmboCube embolizacijas glutinu drikst izmantot tikai arsti, kas ir
apmaciti to darbibu veiksana, kam ierice ir paredzéta. Aprakstitas
metodes un procediras neatbilst VISIEM mediciniski pienemamiem
protokoliem, ka ari neaizstaj arsta pieredzi un [émumu pienemsanu,
arstéjot jebkuru konkrétu pacientu. Pirms konkréta arstésanas plana
izstrades ir janem véra visi pieejamie dati, tostarp pacienta pazimes un
simptomi, un citi diagnostikas parbauzu rezultati.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Pirms lietosanas rapigi parbaudiet, vai EmboCube embolizacijas
glutina iepakojums un komponenti nav bojati.

2. Ar sterilu metodi iznemiet EmboCube embolizacijas glutina $lirci
no kabatas un parvietojiet uz sterilo lauku.

3. Pirms embolizacijas procediras sakuma ripigi novértéjiet ar
bojajumu saistito asinsvadu tiklu, izmantojot augstas izSkirtspéjas
attélveidosanu.

4. lzvélieties tadu EmboCube embolizacijas glutina kubicinu izméru,
kas vislabak atbilst patologijai (mérka asinsvadam/asinsvada
izméram) un nodrosina vajadzigo klinisko iznakumu.

5. Embolizéjot nepareizus aterovenozus veidojumus (arteriovenous
malformation — AVM), izvélieties tadu EmboCube embolizacijas
glutina kubicinu izméru, kas nosprostos infekcijas perékli,
neskérsojot AVM.

6. lzvélieties ievades katetru atkariba no mérka asinsvada izméra un
izmantota EmboCube embolizacijas glutina kubicinu izméra.

7. levietojiet ievades katetru mérka asinsvada atbilstosi standarta
metodém. Novietojiet katetra galu péc iespéjas tuvak arstéjamai
vietai, lai izvairitos no nejausas normalu asinsvadu nosprostosanas.

8. leveérojiet piesardzibu, nosakot mérka asinsvadu vai embolizacijas
gala punktu.

9. Sagatavojiet EmboCube embolizacijas glutinu, veicot talak
noraditas darbibas.

A. Izmantojiet tukSu 10 mL $lirci, aspiréjiet 5 mL kontrastvielas
un 5 mL 0,9% NaCl un pievienojiet Slirci Luera blokésanas
3 virzienu noslédzosa krana ievades pieslégvietai.

B. lIzvadiet gaisu no Slirces, kura iepildits fiziologiskais skidums/
kontrastviela, un 3 virzienu noslédzosa krana, léni stumjot
vertikali augSupversta virziena novietotas slirces virzuli.

C. Pagrieziet 3 virzienu noslédzoso kranu, lai aizvértu $lirci, kura
iepildits salsidens un kontrastviela.

D. Stingrisaspiediet EmboCube kubicinus ar slirces virzula galu,
lai izvaditu gaisu no EmboCube kubiciniem.

E. Piestipriniet EmboCube Slirci pie 3 virzienu noslédzosa krana
sanu pieslégvietas.

F. Atveriet 3 virzienu noslédzoso kranu, lai nodrosinatu pareju
starp EmboCube $lirci un $lirci, kura iepildits fiziologiskais
skidums/kontrastviela, un léni ievadiet fiziologiska skiduma/
kontrastvielas skidumu EmboCube slircé.

G. Léni veiciet 2-5 ievadisanas, lai samitrinatu EmboCube
kubicinus.

H. Vizuali parbaudiet kubicinu formu caurredzamaja slircé. Ja
kubicini ir pietiekami samitrinati, tie atgust sakotnéjo formu.
Piezime. Izmantojot nepietiekami samitrinatus kubicinus,
katetrs vai mikrokatetrs var aizsérét.

I. Nonemiet tukSo 10 mL $lirci un 3 virzienu noslédzo3ajam
kranam pievienojiet 1 mL vai 3 mL injekciju $lirci.
Neizmantojiet $lirci-rezervuaru, lai injicétu embolizacijas
glutinu. Izmantojiet T mL vai 3 mL lirci, lai precizak ievaditu
glutinu un izvairitos no embolijas, kas nav mérka embolija.

J. Léni un piesardzigi ievelciet EmboCube embolizacijas
glutina, fiziologiska skiduma un kontrastvielas maisijumu
injekciju $lircé, lai lidz minimumam samazinatu iespéju, ka
sistéma iek|us gaiss.

K. Pirms injekcijas izvadiet visu gaisu no sistémas.

L. lzmantojiet injekciju $lirci, lai injicétu EmboCube
embolizacijas glutina, fiziologiska skiduma un kontrastvielas
maisijumu ievades katetra. Izmantojiet fluoroskopijas
vizualizaciju, veiciet Iénas pulsveida injekcijas un novérojiet
kontrastvielas plasmas atrumu.

M. Atkartojiet ievades procesu ar EmboCube embolizacijas
glutina, fiziologiska skiduma un kontrastvielas maisijuma
papildu injekcijam, lidz maisijums iek|ast vajadzigaja
embolizacijas gala punkta. Tikai arstéjosais arsts var noteikt,
kad tiek sasniegts vajadzigais gala punkts, un $i lémuma
pamata ir terapijas mérkis.

N. Ja péc sakotnéjam injekcijam kontrastvielas plismas atrums
netiek mainits vajadzigaja laika, apsveriet iespéju izmantot
lielaka izméra EmboCube embolizacijas glutina kubicinus.

10. Péc arstésanas beigam iznemiet katetru, uzturot nelielu vakuumu,
lai neizkustinatu nekadu atlikuso EmboCube embolizacijas
glutinu, kas joprojam atrodas katetra kanala.

11. Utilizéjiet tadu EmboCube embolizacijas glutinu, kura iepakojums
ir atvérts un kas nav izmantots.

UZ IEPAKOJUMA SNIEGTA INFORMACIJA (SIMBOLI)
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Nesterilizét atkartoti!

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats!
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Glabat sausa vieta!

Nelietot atkartoti

Uzmanibu: skatiet komplektacija ieklautos
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Pirms lietosanas izlasiet noradijumus.
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Par visiem nopietniem vai dzivibu apdraudosiem nelabvéligiem
notikumiem vai navi, kas saistita ar EmboCube embolizacijas glutina
lietosanu, ir jazino ierices razotajam.




Lietuviy

EmboCube™

Embolizavimo zelatina

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

NAUDOJIMAS

,EmboCube” embolizavimo zelatina skirta naudoti kraujagysliy embolijai
sukelti, kad baty nutrauktas kraujo tekéjimas, siekiant kontroliuoti
kraujavima / hemoragija.

L,EmboCube” embolizavimo Zelatina uzkemsa iki 5 mm skersmens
kraujagysles.

+,EmboCube” embolizavimo Zelatina skirta naudoti suaugusiesiems.

PRIETAISO APRASYMAS

,EmboCube” embolizavimo Zelatina susideda i$ biologiskai suderinamos,
hidrofilinés ir rezorbcinés kiaulinés kilmés zelatinos, supjaustytos
kubeliais ir supakuotos 10 ml Svirkste su standartine Luerio jungtimi.

MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJA

+,EmboCube” embolizavimo Zelatina yra pagaminta i$ kiaulés Zelatinos ir
sudétyje neturi geleZzies.

SPEFICIKACIJOS

,EmboCube” embolizavimo Zelatina parduodama dviejy dydziy (2,5 mm
ir 5,0 mm) ir trijy svorio konfiguracijy; kiekvieno dydzio specifikacijos
pateiktos toliau.

Uzsakymo| Svoris |Hidratuoto| Rekc d Minimal Spalvos
numeris kubelio |jamas injekcinio| kateterio kodas
dydis Svirksto dydis vidinis
skersmuo
EC2525 | 25mg 2,5mm 1ml 0,024 col. Zalia
(0,61 mm)
EC2550 | 50mg | 2,5mm 1ml 0,024 col. Zalia
(0,61 mm)
EC25100| 100 mg 2,5mm 1ml 0,024 col. Zalia
(0,61 mm)
EC5025 25mg 5,0 mm 3ml 0,040 col. Raudona
(1,02 mm)
EC5050 | 50 mg 5,0mm 3ml 0,040 col. Raudona
(1,02 mm)
EC50100| 100 mg 5,0 mm 3ml 0,040 col. Raudona
(1,02 mm)

Atsizvelgiant j gyvino modelj, po 4 savaiciy buvo nustatyta didelé
,EmboCube” embolizavimo zZelatinos rezorbcija.

KONTRAINDIKACLJOS
+ Pacientai, netoleruojantys kraujagysliy okliuzijos procedury
+ Kraujagysliy anatomija, trukdanti tinkamai jvesti kateterj

- Jvedimo arterijos per mazos, kad priimty pasirinkta ,EmboCube”
embolizavimo Zelating

» Esamas arba jtariamas kraujagysliy spazmas.

+ Naudojimas koronarinéms ir intracerebrinéms kraujagysléms

- Distaliniy arterijy, tiesiogiai aprapinanciy kranialinius nervus,
buvimas

- Papildomy anastomoziy i$ ekstrakranialiniy j intrakranialines
kraujagysles buvimas

- Didelés tékmés arterioveniniai Suntai arba kuriy skersmuo yra
didesnis nei pasirinktos,,EmboCube” embolizavimo Zelatinos.

+ Naudojimas plauciy kraujagysliy sistemoje
+ Naudojimas atliekant prieSoperacinj varty venos embolizavima (PVE)
+ Sunki aterosklerozé
+ Pacientai, turintys alergija Zelatinai
ISPEJIMAI

+ ,EmboCube” embolizavimo zelatinoje yra kiaulinés kilmés
zelatinos, todél ji gali sukelti imunine reakcijg pacientams, kurie
yra itin jautrGs kolagenui ar Zelatinai. Batina gerai apgalvoti pries
naudojant $j produkta pacientams, kurie gali bati alergiski Zelatinai.

- Atliekant arterioveniniy malformacijy su dideliais Suntais
embolizavima batina uztikrinti, kad emboliné medziaga nepatekty
j plauciy ar vainikiniy arterijy kraujo apytaka.

- Gydytojas turéty atidziai pasirinkti ,EmboCube” embolizavimo
zelatinos dydj, atsizvelgdamas j kateterio, tinkancio tikslinéms
kraujagysléms esant norimam okliuzijos lygiui kraujagysliy sistemoje,
dydj ir jvertines arterijy-veny angiografine isvaizda. Turéty bati
parenkamas toks dydis, kad nevykty pratekéjimas is arterijos j vena.

+ Dél reikSmingy netikslinés embolizacijos komplikacijy turi bati imtasi
ypatingy atsargumo priemoniy atliekant bet kokig procedura, per
kuria jtraukiama ekstrakranialiné kraujotaka, apimanti galva ir kakla.
Taip pat gydytojas turi atidziai jvertinti embolizacijos taikymo naudg ir
7ala bei galimas procediiros komplikacijas. Sios komplikacijos apima
akluma, klausos praradima, uoslés praradima, paralyziy ir mirtj.

« Jei pries jSvirkstima visiskai nepasalinamas oras i$ sistemos, gali
jvykti oro embolija.

« Sunkus radiacijos 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 procedlros metu taikoma spinduliavimo doze,
perzitrékite savo gydymo jstaigos klinikinj protokola. Gydytojai
turéty stebéti pacientus, kuriems kyla pavojus.

- Radiacijos sukelto paciento pazeidimo pradzia gali bati uzdelsta.
Pacientus reikéty informuoti apie galima radiacijos $alutinj poveikj
ir kur reikéty kreiptis, jei atsirasty simptomuy.

« Atidziai stebékite, ar neatsirado netikslinés embolizacijos pozymiy.
Atlikdami injekcijg atidziai stebékite paciento gyvybines funkcijas,
iskaitant SaO, (pvz., hipoksija, CNS pokycius). Apsvarstykite
galimybe nutraukti procedirg, jvertinti galimus Suntus arba naudoti
didesne ,EmboCube” embolizavimo Zelating, jeigu atsirado kokiy
nors netikslinés embolizacijos pozymiy arba paciento simptomuy.

« Apsvarstykite galimybe naudoti didesne ,EmboCube”
embolizavimo Zelating, jeigu atliekant,,EmboCube” embolizavimo
zelatinos injekcija angiografiniai embolizacijos pozymiai néra
greitai akivaizdus.

« ,EmboCube” embolizavimo zelatina nesukelia didesniy nei 5 mm
kraujagysliy okliuzijos. Jei tiksliné kraujagyslé didesné nei 5 mm,
apsvarstykite kity terapijy taikyma.

- Tinimas po embolizacijos gali sukelti aplinkiniy audiniy salia
taikinio srities iSemija. Reikia atkreipti démesj, kad baty isvengta
jautriy, netiksliniy audiniy, pavyzdziui, nervinio, iSemijos.

PERSPEJIMAI

- NENAUDOKITE 510 IS ANKSTO PRIPILDYTO SVIRKSTO
+EMBOCUBE“ ZELATINAI TIESIOGIAI |SVIRKSTI. SIS SVIRKSTAS
SKIRTAS LAIKYMUI. Naudodami 1-3 ml Svirksta galésite geriau
kontroliuoti jSvirkstima ir iSvengsite netikslinés embolizacijos.
INFORMACIJOS IESKOKITE SKYRIUJE ,NAUDOJIMO
INSTRUKCIJOS".

« ,EmboCube” embolizavimo Zelating turi naudoti tik gydytojai
specialistai, apmokyti atlikti kraujagysliy embolizavimo procedras.
+EmboCube” embolizavimo Zelatinos dydj ir kiekj batina atidziai
pasirinkti pagal gydomus pazeidimus, uz tai yra visiskai atsakingas
gydytojas. Tik gydytojas gali pasirinkti tinkamiausig laika sustabdyti
+,EmboCube” embolizavimo Zelatinos injekcija.

« Nenaudokite ,EmboCube” embolizavimo Zelatinos, jei Svirkstas
arba pakuoté atrodo pazeisti.

+ Naudoti tik vienam pacientui. Sterilus turinys. Niekada nenaudokite
pakartotinai, neperdirbkite arba pakartotinai nesterilizuokite Svirksto
turinio. Pakartotinai naudojant, perdirbant ar sterilizuojant gali bati
pazeistas struktarinis prietaiso vientisumas ir (arba) prietaisas gali
sugesti, o tai gali sukelti paciento suzalojima, liga ar mirtj. Pakartotinai
naudojant, perdirbant ar sterilizuojant taip pat gali kilti prietaiso
uzterSimo pavojus ir (arba) jvykti paciento uzkretimas arba kryZminis
uzkrétimas, jskaitant, bet neapsiribojant, vieno paciento infekcinés
(-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Prietaiso uztersimas gali
sukelti paciento suzalojima, liga ar mirtj. Visos proceduros turi bati
atliekamos laikantis patvirtintos aseptinés technikos.

- Neatlikta jokiy tyrimy naudojant ,EmboCube” su medziagomis,
tokiomis kaip chemoterapijos preparatai, sterilus vanduo ar lipiodolis.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Kraujagysliy embolizacija yra didele rizika pasizyminti proceddara.
Komplikacijos gali jvykti bet kuriuo procediros metu arba po procediros
ir apima, taciau neapsiriboja, toliau isvardytas:

- insultas arba cerebrinis infarktas;

- sveikose srityse esanciy kraujagysliy okliuzija;
«+ kraujagyslés plysimas;

- neurologiniai deficitai;



- infekcija arba hematoma jSvirkstimo vietoje;

- alerginé reakcija, odos dirglumas;

+ trumpalaikis skausmas ir kars¢iavimas;

- kraujagysliy spazmas;

« mirtis;

- iSemija nepageidautoje vietoje, jskaitant iSeminj galvos smegeny
insulta, iSeminj infarkta (jskaitant miokardo infarktg) ir audiniy
nekroze;

- regos, klausos, uoslés praradimas ir (arba) paralyzius.
- Papildomos informacijos galite rasti skyriuje, |spéjimai“
LAIKYMAS IR STERILUMAS
- ,EmboCube” embolizavimo Zelating batina laikyti kambario
temperatiroje sausoje, tamsioje vietoje ir originalioje pakuotéje.
- Naudokite iki datos, nurodytos ant pakuotés.
- Pakartotinai nesterilizuoti.

KLINIKINE PROCEDURA

,EmboCube” embolizavimo Zelating gali naudoti gydytojai, kurie
apmokyti taikyti proceduras, kurioms 3is prietaisas skirtas. Aprasyti
metodai ir proceddros néra VIENINTELIAI mediciniskai priimtini
protokolai ir jie neatstoja gydytojo patirties ir sprendimy, kai gydomas
bet kuris konkretus pacientas. Prie$ nustatant specifinj gydymo plana,
reikéty jvertinti visus prieinamus duomenis, jskaitant paciento pozymius
ir simptomus ir kitus diagnostinius rezultatus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. PrieS naudodami atidziai apziarékite, ar ,EmboCube”
embolizavimo Zelatinos pakuoté ir komponentai yra nepazeisti.

2. Taikydami sterily metoda, isSimkite ,EmboCube” embolizavimo
zelatinos 3Svirksta i$ maiselio ir perkelkite jj j sterilig sritj.

3. Prie$ pradédami embolizavimo procedirg, atidzZiai jvertinkite su
pazeidimu susijusj kraujagysliy tinkla naudodami didelés skyros
vaizdy gavima.

4. Pasirinkite reikiamo dydzio ,EmboCube” embolizavimo Zelating,
kuri geriausiai atitinka patologijg (t. y., tiksline kraujagysle /
kraujagyslés dydj) ir duoda pageidaujamus klinikinius rezultatus.

5. Kai embolizuojate arteriovenines malformacijas (AVM), pasirinkite
tokj dydj, kad,,EmboCube” embolizavimo zelatina uzkimsty zidinj,
raciau nepraeity pro AVM.

6. |vedimo kateterj rinkités atsizvelgdami j tikslinés kraujagyslés dydj
ir naudojamos ,EmboCube” embolizavimo zZelatinos dyd;.

7. |statykite jvedimo kateterj j tiksline kraujagysle vadovaudamiesi
standartiniais metodais. Kateterio galiuka jkiskite kuo arciau
gydomos vietos, kad iSvengtuméte netycinés sveiky kraujagysliy
okliuzijos.

8. Bukite atsargls nustatydami reikiama kraujagysle ir embolizavimo
pabaiga.

9. Paruoskite ,EmboCube” embolizavimo zelating pagal toliau
pateiktus nurodymus:

A. Paimkite tusc¢ig 10 ml Svirksta, jsiurbkite 5 ml kontrastinés
medziagos ir 5 ml 0,9 % NacCl ir prijunkite prie trikanalio
¢iaupo su Luerio jungtimi tékmés jungties.

B. Pasalinkite ora is fiziologinio tirpalo / kontrastinés medziagos
Svirksto ir trikanalio ¢iaupo laikydami $virksto galiuka
nukreipta j virsy ir étai stumdami Svirksto stumoklj.

C. Pasukite trikanalj ¢iaupa, kad uzdarytumeéte fiziologinio
tirpalo ir kontrastinés medziagos pripildyta Svirksta.

D. Tvirtai suspauskite ,EmboCubes” Svirksto stimoklio galiuku,
kad pasalintuméte ora i$ ,EmboCubes”.

E. Pritvirtinkite ,EmboCube” 3virksta prie trikanalio ¢iaupo
Soninés jungties.

F. Atidarykite trikanalj ¢iaupa, kad baty galima tékme tarp
+EmboCube” 3virksto ir fiziologinio tirpalo / kontrastinés
medziagos svirksto ir |étai suleiskite fiziologinj tirpalg /
kontrastine medziaga j ,EmboCube” Svirksta.

G. Perkelkite skyscius tarp Svirksty 2-5 kartus, kad
sudrékintuméte ,EmboCubes”.

H. Apziarékite kubeliy forma permatomame 3virkste. Kubeliai
laikomi sudrékintais, kai jie atgauna savo pradine forma.
Pastaba. Jei naudojami netinkamai sudrékinti kubeliai,
kateteris arba mikrokateteris gali uzsikimsti.

I. Atjunkite 10 ml tuscig Svirksta ir prijunkite 1 ml arba 3 ml
injekcinj Svirksta prie trikanalio ¢iaupo. Nenaudokite laikymo
3virksto embolizavimo zelatinai jSvirksti. Naudodami 1-3 ml
3virksta galésite geriau kontroliuoti jSvirkstima ir iSvengsite
netikslinés embolizacijos.

J. Jsiurbkite ,EmboCube” embolizavimo Zelatinos ir fiziologinio
tirpalo / kontrastinés medziagos misinj j injekcinj Svirksta;
darykite tai létai ir Svelniai, kad netycia nejsiurbtuméte oro
j sistema.

K. Pries injekcija pasalinkite ora i$ sistemos.

L. Létai ir pulsuojanciais judesiais jSvirkskite ,EmboCube”
embolizavimo zelatinos ir fiziologinio tirpalo / kontrastinés
medziagos misinj i$ injekcinio Svirksto j jvedimo kateterj
naudodami fluoroskopine vizualizacijag kontrasto
tékmei stebéti.

M. Kartokite jvedimo procesg naudodami papildomas
,EmboCube” embolizavimo zelatinos ir fiziologinio tirpalo /
kontrastinés medziagos misinio injekcijas, kol pasieksite
norima embolizacijos rezultata. Tik gydantis gydytojas gali
nuspresti, ar norimas rezultatas ir gydymo tikslas yra pasiekti.

N. Jei pirminés injekcijos nesumazina kontrastinés medziagos
tékmeés greicio, apsvarstykite galimybe naudoti stambesne
,EmboCube” embolizavimo zZelating.

10. Uzbaige gydymag, istraukite kateterj palaikydami Svelny siurbima,
kad neisstumtumeéte kateterio kanale uzsilikusiy ,EmboCube”
embolizavimo Zelatinos kubeliy.

11. ISmeskite iSpakuota ir nepanaudota ,EmboCube” embolizavimo
zelatina.

ANT PAKUOTES PATEIKTA INFORMACIJA (SIMBOLIAI)

Gamintojas: Pavadinimas ir adresas

Sunaudoti iki datos: metai-ménuo-diena

o E

—
Qo
=

Partijos numeris

Katalogo numeris

Pakartotinai nesterilizuoti

Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista

%@ |B®|E

Laikyti atokiai nuo tiesioginés saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Nenaudokite pakartotinai

Prie$ naudodami perskaitykite instrukcijas.

Nedegus

ii |spéjimas: Perskaitykite pridétus dokumentus.

srerie ]

Sterilizuota spinduliuojant

ECZenklologotipas—-pranesama kanoidentifikavimui
atlikti: 0086

N
m

Apie visus gyvybei grésme keliancius jvykius arba mirties atvejus,
susijusius su,,EmboCube” embolizavimo Zelatinos naudojimu, batina

pranesti prietaiso gamintojui.




Slovencina

EmboCube™

Embolizaénad Zelatina

NAVOD NA POUZITIE

UCEL POUZITIA

Emboliza¢nd Zelatina EmboCube je ur¢ena na pouzitie pri embolizacii
krvnych ciev na uzavretie prietoku krvi pri riedeni krvacania/hemoragie.

Emboliza¢nd zelatina EmboCube uzatvara cievy az do velkosti 5 mm.
Emboliza¢na zelatina EmboCube je urcena pre dospelych.

OPIS POMOCKY

Emboliza¢nd zelatina EmboCube pozostava z biokompatibilnych,
hydrofilnych a suchych vopred narezanych kociek z resorpcnej bravcovej
zelatiny zabalenych do 10 ml striekacky so Standardnym koncom typu
luer lock.

MAGNETICKA REZONANCIA

Emboliza¢na zelatina EmboCube je vyrobena z bravcovej zelatiny ma
nezeleznu kompoziciu.

SPECIFIKACIE

Emboliza¢na zelatina EmboCube sa predava v dvoch velkostiach
(2,5 mm a 5,0 mm) a troch hmotnostnych konfiguréciach. Specifikacia
pre kazdu velkost je uvedena nizsie:

Objed- | Hmot- Velkost Odporicany | Minimalne | Farebny
navkové nost hydrato- |objem injeké¢nej| ID katétera kod
cislo vanej kocky striekacky

EC2525 | 25mg 2,5mm 1Tml 0,024 palca | Zelend
(0,61 mm)

EC2550 | 50mg 2,5mm Tml 0,024 palca | Zelena
(0,61 mm)

EC25100 | 100 mg 2,5mm Tml 0,024 palca | Zelena
(0,61 mm)

EC5025 | 25mg 5,0 mm 3ml 0,040 palca | Cervend
(1,02 mm)

EC5050 | 50 mg 5,0mm 3ml 0,040 palca | Cervena
(1,02 mm)

EC50100 | 100 mg 5,0 mm 3ml 0,040 palca | Cervena
(1,02 mm)

Na zaklade modelu na zvieratdch vykazuje emboliza¢na zelatina
EmboCube vyznamnu resorpciu ku 4. tyzdriu.

KONTRAINDIKACIE
« Pacienti, ktori nedokazu tolerovat vaskularne okluzie
+ Vaskularna anatémia vylucujuca spravne umiestnenie katétera
« Privodné tepny su prilis malé na prijatie zvolenej embolizac¢nej
zelatiny EmboCube
» Potvrdeny alebo suspektny vazospazmus
« Pouzitie v koronarnych alebo intracerebralnych cievach
«  Pritomnost distalnych tepien priamo zasobujucich kranialne nervy

« Pritomnost patentnych mimolebecnych az vnutrolebecnych
anastomoéz

+ Arteriovendzne odbocky s vysokym prietokom alebo s priemerom
vacsim ako zvolena embolizaénd Zelatina EmboCube

- Pouzitie v plicnej vaskulature

-« Pouzitie pri predoperacnej embolizacii portalnej zily (PVE)
- Tazka ateroskleréza

+ Pacienti so znamou alergiou na Zelatinu

VAROVANIA

« Emboliza¢na Zelatina EmboCube obsahuje Zelatinu brav¢ového
povodu a preto méze spdsobit imunitnu reakciu u pacientov, ktori
su nadmerne citlivi na kolagén alebo Zelatinu. Velmi obozretne
treba postupovat pred pouzitim tohto produktu u pacientov, u
ktorych je podozrenie, ze mézu byt alergicki na zelatinu.

+ Treba byt opatrny pri embolizécii arteriovenéznych malformécii
s velkymi odbockami, aby sa zabréanilo preniknutiu embdlie do
plicnej alebo koronarnej cirkulacie.

- Lekar by sa mal ubezpecit a dokladne zvazit vyber velkosti
emboliza¢nej zelatiny EmboCube podla velkosti katétera vhodného
pre cielové cievy pri pozadovanej Urovni okluzie vo vaskulature a
po zvazeni arteriovendzneho angiografického obrazu. Velkost by
mala byt zvolena tak, aby sa zabranilo presunu z tepny do Zily.

+ Vzhladom na vyznamné komplikacie necielenej embdlie je nutné
postupovat u vietkych vykonov na extrakranidlnom obehu
zahfnajucom hlavu a krk velmi opatrne. Lekdr musi starostlivo
zvazit potencidlne vyhody plynuce z pouzitia embolizécie proti
rizikdm a potencidlnym komplikacidam vykonu. Tieto komplikacie
médzu zahfnat slepotuy, stratu sluchu, stratu ¢uchu, ochrnutie a smrt.

+ Ak sa vzduch plne neodstréani zo systému pred injektaZzou, moze
dojst k vzduchovej emboalii.

- Dlhodoba fluoroskopicka expozicia, vykony u pacientov s velkym
telesnym priemerom, Sikmé RTG projekcie a pouzitie viacerych
zdznamov obrazu, ¢i radiografov, mozu byt spojené so zavaznym
radia¢nym poskodenim koze pacienta. Dodrzujte klinicky protokol
vasho pracoviska a zaistite pouzitie spravnej radia¢nej davky u
vsetkych typov vykonov. Lekéri musia monitorovat pacientov, ktori
mézu byt rizikovi.

« Poranenie spésobené radiaciou sa u pacienta moze rozvinut az
v ur¢itom ¢asovom odstupe. Pacientov je potrebné informovat o
moznych vedlajsich ucinkoch radiacie a poskytnut im kontakt, kde
sa maju hlasit v pripade, Ze sa objavia symptomy.

+ Starostlivo sledujte pacienta, ¢i sa nerozvini zndmky necielenej
embdlie. Pocas injek¢nej aplikacie starostlivo sledujte zivotné
funkcie pacienta vratane hodnoty SaO, (napr. hypoxiu, zmeny
funkcie CNS). Ak sa u pacienta rozvinu akékolvek zndmky necielenej
embdlie alebo ind symptomatoldgia, zvazte ukoncenie zakroku
s naslednou kontrolou pritomnosti moznych fistul alebo zvazte
zvacsenie emboliza¢nej zelatiny EmboCube.

« Ak sa pocas injek¢nej aplikacie emboliza¢nej Zelatiny EmboCube
rychlo neobjavia angiografické znamky embolizacie, zvazte
pouzitie embolizacnej zelatiny EmboCube s va¢sou velkostou.

- Emboliza¢na zelatina EmboCube neuzatvara cievy vacsie ako 5 mm.
Ak je cielova cieva vacsia ako 5 mm, zvazte pouzitie inej terapie.

«  Postembolizacny opuch moéze viestkischémiitkaniva priliehajuceho
k cielovej oblasti. Davajte pozor, aby nedoslo k ischémii necielovej
oblasti s nizkou toleranciou, ako napr. nervového tkaniva.

POZOR

« NEPOUZIVAJTE TUTO VOPRED NAPLNENU STRIEKACKU NA
PRIAMU INJEKTAZ EMBOLIZACNEJ ZELATINY EMBOCUBE. TOTO
JE ,REZERVNA“ STRIEKACKA. Pouzivanie striekacky s objemom
1 ml alebo 3 ml poskytuje lepsiu kontrolu pri aplikacii a poméha
zabranit necielenej embolizacii. POZRITE S| ODSEK POKYNY NA
POUZIVANIE.

« Emboliza¢nu zelatinu EmboCube smu pouzivat vyhradne lekari
vyskoleni v cievnej embolizacii. Velkost a mnozstvo embolizacnej
zelatiny EmboCube musi byt starostlivo vybrané podla lie¢enej
lézie a je plne v zodpovednosti lekara. Najvhodnejsi ¢as na
zastavenie injekcnej aplikacie emboliza¢nej zelatiny EmboCube
moze rozhodnut iba lekar.

« Ak sa zd3, Ze striekacka alebo balenie je poskodené, nepouzivajte
embolizac¢nu Zelatinu EmboCube.

« Urcené na pouzitie len u jedného pacienta - Dodavany obsah
je sterilny — Obsah striekacky nikdy nepouzivajte opakovane,
nespracovdavajte ani opakovane nesterilizujte. Pri opdtovnom
pouZziti, spracovani alebo opatovnom sterilizovani moze dojst k
oslabeniu integrity konstrukcie pomocky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o
méze nasledne viest k poraneniu alebo smrti pacienta. Opatovné
pouzitie, spracovanie alebo opédtovné sterilizovanie moze tiez
zvysit riziko kontaminacie pomocky a/alebo spdsobit infekciu alebo
krizovu infekciu pacienta, vratane prenosu infekénej choroby/
choréb z jedného pacienta na druhého. Okrem tohto moéze dojst
aj k inym komplikaciam. Kontaminacia tejto pomacky moze viest k
zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta. Pri vietkych postupoch je
nutné dodrziavat schvalenu asepticku techniku.

+ Nebolo vykonané Ziadne testovanie ohfadne pouzivania
EmboCube s agentmi, ako st napriklad chemoterapia, sterilnd voda
alebo lipiodol.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Cievna embolizécia je vykon spojeny s vysokym rizikom. Kedykolvek
pocas postupu alebo po nom moze doéjst ku komplikaciam, ktoré moézu
zahfnat (okrem iného):

- Cievna mozgova prihoda alebo mozgovy infarkt

+ Okluzia ciev v zdravych oblastiach

« Vaskularna ruptura

+  Neurologické deficity

«+ Infekcia alebo hematdm v mieste injekénej aplikacie

+ Alergicka reakcia, kozna iritacia



«  Prechodna bolest a horucka

« Vazospazmus

« Umrtie

. Ischémia na nezelanom mieste vratane ischemického iktu,

ischemického infarktu (vratane infarktu myokardu) a tkanivovej
nekrozy

« Slepota, strata sluchu, strata ¢uchu a/alebo ochrnutie
. Dalsie informécie najdete v ¢asti Varovania

SKLADOVANIE A STERILITA

« Emboliza¢nd Zelatina EmboCube sa musi skladovat pri izbovej
teplote na suchom a tmavom mieste v originadlnom baleni.

+ Pouzite do ddtumu uvedeného na stitku.
+ Opakovane nesterilizujte

KLINICKY POSTUP

Emboliza¢nu Zelatinu EmboCube by mali pouzivat iba lekari vyskoleni v
postupoch, na ktoré je zariadenie uréené. Popisané techniky a procedury
nepredstavuji VSETKY lekarsky akceptovatelné protokoly, ani nie su
myslené ako nahrada za skusenosti lekdra a jeho zhodnotenie situacie
prilie¢be konkrétnych pacientov. Pred ur¢enim konkrétneho lie¢ebného
planu je potrebné zvazit vsetky dostupné udaje vratane priznakov
pacienta a iné diagnostické vysledky testov.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pred pouzitim dokladne skontrolujte balenie emboliza¢nej
zelatiny EmboCube, ¢i nie je poskodené.

2. Pouzitim sterilnych postupov odstrarite striekacku emboliza¢nej
Zelatiny EmboCube z obalu a preneste ju na sterilny povrch.

3. Pred zacatim emboliza¢nej procedury dékladne zhodnotte cievnu
siet suvisiacu s léziou pomocou zobrazovacich technik s vysokym
rozlisenim.

4. Vyberte vhodnu velkost emboliza¢nej zelatiny EmboCube, ktora
najlepsie zodpoveda danej patoldgii (t.j. velkosti vaskularneho
ciela/cievy) a poskytuje pozadovany klinicky vysledok.

5. Pri embolizacii artériovendznych malformécii (AVM) vyberte taku
velkost emboliza¢nej zelatiny EmboCube, ktord uzavrie loZisko
bez toho, aby presla cez AVM.

6. Vyberte katéter na zaklade velkosti cielovej cievy a pouzitej
velkosti emboliza¢nej Zelatiny EmboCube.

7. Zavedte katéter do cielovej cievy v sulade so standardnymi
technikami. Umiestnite koniec katétera ¢o najblizsie k miestu
liecby, aby ste sa vyhli neumyselnému uzavretiu normalnych ciev.

8. Pri zacieleni na prislusnu cievu alebo emboliza¢ny koncovy bod
budte opatrni.

9. Pripravte emboliza¢nu Zelatinu EmboCube podla nasledujucich
krokov:

A. Vezmite prazdnu striekacku s objemom 10 ml a nasajte 5 ml
kontrastnej latky a 5 ml NaCl s koncentraciou 0,9% a pripojte
jukinline portu 3-dielneho uzéveru luer lock.

B. Odstrante vsetok vzduch v striekacke so solnym roztokom
a kontrastnou latkou a v 3-dielnom uzavere tak, ze piest
striekacky pomaly zatlacite, pricom koncek striekacky je vo
vertikdlnom smere nahor.

C. Otocte 3-dielny uzaver, ¢im striekacku so sofnym roztokom a
kontrastnou latkou uzavriete.

D. Pevne stla¢te EmboCubes pomocou konc¢eka piestu
striekacky, ¢im z EmboCubes odstranite vzduch.

E. Pripojte striekacku EmboCube k bo¢nému portu 3-dielneho
uzaveru.

F. Otvorte 3-dielny uzaver, ¢im umoznite transfer medzi
striekackou EmboCube a striekackou so solnym roztokom
a kontrastnou latkou a pomaly preneste solny roztok s
kontrastnou latkou do striekacky EmboCube.

G. Pomaly vykonajte dva az pat transferov medzi striekackami,
aby ste navlh¢ili kocky EmboCubes.

H. Zrakom skontrolujte tvar kociek cez priehladnu striekacku.
Kocky su dobre hydratované vtedy, ked sa vratili do
svojho poévodného tvaru.

Poznamka: pouzitie kociek, ktoré nie su dostato¢ne
hydratované méze mat za nasledok upchatie katétera alebo
mikrokatétera.

I.  Odstrante prazdnu 10 ml striekacku a pripojte 1 ml alebo
3 mlinjekénu striekacku k 3-dielnemu uzaveru. Nepouzivajte
rezervodrovu striekac¢ku na injektdz emboliza¢nej Zelatiny.
Pouzivanie striekacky s objemom 1 ml alebo 3 ml poskytuje
lepsiu kontrolu pri aplikacii a poméha zabranit necielenej
embolizacii.

J. Pomaly a jemne natiahnite mix emboliza¢nej zelatiny
EmboCube a solného roztoku s kontrastnou latkou do
injek¢nej striekacky, aby ste minimalizovali potencialne
zavedenie vzduchu do systému.

K. Pred injek¢nou aplikdciou odstrante zo systému vsetok
vzduch.

L. Vstreknite mix emboliza¢nej zelatiny EmboCube a solného
roztoku s kontrastnou latkou do katétera za pomoci
fluoroskopickej vizualizacie s pomalym pulzujicim tlakom a
sucasne sledujte rychlost prietoku kontrastnej latky.

M. Opakujte proces dodatoé¢nymi injekénymi aplikdciami
mixu emboliza¢nej zelatiny EmboCube a solného roztoku
s kontrastnou latkou, kym sa nedosiahne pozadovany
emboliza¢ny koncovy bod. Dosiahnutie pozadovaného
koncového bodu moze urcit iba osetrujuci lekar a tento bod
je odvodeny od terapeutického ciela.

N. Ak pociatoc¢né injektdaze nezmenia rychlost prietoku
kontrastnej latky pocas pozadovaného c¢asového intervalu,
zvazte pouzitie vacsej embolizacnej Zelatiny EmboCube.

10. Po dokonceni lie¢by odstrante katéter, pricom zachovate jemné
nasavanie, aby sa nevypudili Ziadne rezidudlne emboliza¢né
zelatiny EmboCube, ktoré sa stéle nachadzaju v dutine katétera.

11. V3etky otvorené a nepouzité emboliza¢né zelatiny EmboCube
zahodte.

INFORMACIE NA BALENI (SYMBOLY)

“ Vyrobca: Nazov a adresa:

8 Datum spotreby: rok-mesiac-den
Cislo $arze
REF Katalégové ¢islo

Opakovane nesterilizujte

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Chrénite pred sine¢nym svetlom

Uchovavajte v suchu

Nepouzivajte opakovane

Pred pouzitim si precitajte pokyny.

Apyrogénne

ii Upozornenie: Prestuduijte si sprievodné dokumenty.

Sterilizované ziarenim

srerie ]

Logo oznacenia CE - identifikacia notifikovaného
organu: 0086
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Vsetky zavazné alebo zZivot ohrozujlce neziaduce udalosti alebo
umrtia spojené s emboliza¢nou Zelatinou EmboCube je potrebné

ohlasit vyrobcovi zariadenia.




EmboCube™ =

Embolisatsiooni jaoks méeldud zelatiin

KASUTUSJUHEND

SIHTOTSTARVE

Embolisatsioonizelatiin EmboCube on ndidustatud veresoonte
emboliseerimiseks, et kontrollida verejooksu/hemorraagiat, takistades
verevoolu.

Embolisatsioonizelatiin EmboCube sulgeb kuni 5 mm veresooned.
Embolisatsioonizelatiin EmboCube on ette ndhtud kasutamiseks
taiskasvanutel.

SEADME KIRJELDUS

Embolisatsioonizelatiin koosneb biothilduvatest, hiidrofiilsetest ja
kuivadest valmisléigatud seazelatiini kuupidest, mis on pakendatud
tavalise Luer-lukkotsaga 10 ml slistlasse.

MAGNETRESONANTSPILDINDUS

Embolisatsioonizelatiin EmboCube on toodetud seazelatiinist ega
sisalda rauda.

TEHNILISED ANDMED

Embolisatsioonizelatiini EmboCube muitiakse kahes suuruses (2,5 mm ja
5,0 mm) ja kolmes massikonfiguratsioonis, mille iga suuruse tehnilised
andmed on loetletud allpool.

Tellimuse | Kaal Hiidreeritud | Soovitatav | Minimaalse |Varvikood
number kuubi suurus | siistla maht | kateetri ID
EC2525 25mg 2,5mm 1Tml 0,024" Roheline
(0,61 mm)
EC2550 50 mg 2,5mm 1ml 0,024" Roheline
(0,61 mm)
EC25100| 100 mg 2,5mm Tml 0,024" Roheline
(0,61 mm)
EC5025 25mg 50mm 3ml 0,040" Punane
(1,02 mm)
EC5050 50 mg 50mm 3ml 0,040 Punane
(1,02 mm)
EC50100 | 100 mg 5,0 mm 3ml 0,040" Punane
(1,02 mm)

Loomamudelil péhinenud katses nditas embolisatsioonizelatiin
EmboCube 4. nddalaks olulist resorptsiooni.

VASTUNAIDUSTUSED
«  Veresoonte okluseerimisprotseduure mittetaluvad patsiendid.
-« Veresoonte anatoomia, mis valistab kateetri digesti paigaldamise.

. Toitearterid on valitud embolisatsioonizelatiini EmboCube
vastuvotmiseks liiga vaikesed.

« Vasospasmi esinemine voi kahtlustamine.

+ Koronaarne ja intratselebraalne vaskulaarne kasutamine.

« Kraniaalnarvide otse varustavate distaalsete arterite olemasolu.
« Avatud ekstra-intrakraniaalsete anastomooside olemasolu.

« Suure vooluga arteriovenoossed sundid véi valitud emboli-
satsioonizelatiinist EmboCube suurem diameeter.

- Kasutamine kopsuveresoontes.

- Kasutamine operatsioonieelsel portaalveeniemboliseerimisel (PVE).
« Raske ateroskleroos.

« Patsiendid, kellel on teadaolev allergia Zelatiini suhtes.

HOIATUSED

«  Embolisatsioonizelatiin EmboCube sisaldab seaparitolu Zelatiini ja
voib seetdttu kollageeni vdi Zelatiini suhtes tlitundlikel patsientidel
immuunreaktsiooni pdhjustada. Enne ravimi kasutamist
patsientidel, kellel kahtlustatakse allergiat Zelatiini suhtes, tuleb
hoolikalt kaaluda selle ravimi kasutamist.

- Suurte Suntidega arteriovenoossete malformatsioonide
emboliseerimisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida emboli sattumist
kopsu- véi koronaarringesse.

« Arst peab hoolikalt valima embolisatsioonizelatiini EmboCube
suuruse vastavalt soovitud okluseerimiskoha sihtmédrkveresoonte
jaoks sobivale kateetri suurusele veresoonte soovitud
oklusioonitasemel ja tegema seda pdrast arteriovenoosse
angiograafilise pildi hindamist. Suurus peab olema valitud selliselt,
et valtida liikumist arterist veeni.

« Mittesihiparase emboliseerimise raskete tisistuste tottu tuleb
olla eriti ettevaatlik igal protseduuril, mis hélmab pead ja kaela
hélmavat ekstrakraniaalset vereringet, ja arst peab hoolikalt
arvestama emboliseerimise potentsiaalse kasu ja riskidega ning
protseduuri potentsiaalsete tusistustega. Tusistuseks voivad olla
nagemise, kuulmise ja haistmise kadumine, halvatus ja surm.

. Kui 6hk ei ole enne sustimist stisteemist eemaldatud, voib esineda
o6hkembooliat.

- Pikaajaline fluoroskoopia, patsiendi suur diameeter, nurga all
tehtavad réntgenprojektsioonid ja mitmete piltide/uuringute
tegemine voib patsiendile tekitada kiirgusindutseeritud
nahakahjustusi. Jargige oma asutuse Kkliinilist protokolli, et tagada
iga protseduuritlitibi dige kiirgusdoosi rakendamine. Arst peab
jalgima patsiente, kes véivad olla ohustatud.

« Patsiendi kiirgusindutseeritud kahjustus voib tekkida viivitusega.
Patsiente tuleb ndustada voéimalike kiirgusest pohjustatud
korvaltoimete suhtes ja kellega simptomite esinemisel
Uhendust vétta.

. Jalgige hoolikalt mittesihipdarase emboliseerimine marke.
Monitoorige siistimise ajal hoolikalt patsiendi elulisi naitajaid,
sh Sao, (nt hiipoksia, KNS-i muutused). Kaaluge protseduuri
katkestamist, voimaliku Sundi esinemise uurimist véi suurema
embolisatsioonizelatiini EmboCube valimist, kui esinevad mistahes
mittesihiparase emboliseerimise tunnused voéi patsiendil tekivad
simptomid.

« Kaaluge suurema embolisatsioonizelatiini EmboCube valimist,
kui emboliseerimise angiograafilised tunnused ei avaldu
embolisatsioonizelatiini EmboCube sistimisel otsekohe.

«  Embolisatsioonizelatiin EmboCube ei okludeeri suuremaid kui
5 mm veresooni. Kui sihtmarkveresoon on suurem kui 5 mm,
kaaluge muu ravimeetodi kasutamist.

« Emboliseerimisjargne turse voib olla péhjustatud sihtmarkala
lahedal asuva koe isheemiast. Tuleb olla ettevaatlik, et valtida
isheemiat mittetaluvaid mittesihipdraseid kudesid nagu narvikude.

ETTEVAATUSABINOUD

- ARGE KASUTAGE SEDA EELTAIDETUD SUSTALT
EMBOLISATSIOONIZELATIINI EMBOCUBE SUSTIMISEKS. SEE
ON RESERVUAARSUSTAL. 1 ml véi 3 ml siistla kasutamine tagab
paremini kontrollitud manustamise ja aitab valtida mittesihiparast
emboliseerimist. VAADAKE KASUTUSJUHENDI JAOTIST.

« Embolisatsioonizelatiini EmboCube vdivad kasutada vaid
veresoonte emboliseerimisprotseduuride tegemises véljadppe
saanud eriarstid. Embolisatsioonizelatiini EmboCube suurus tuleb
vastavalt ravitavale koldele hoolikalt valida ja on tdielikult arsti
vastutada. Ainult arst vdib otsustada, mis on kdige sobilikum aeg
embolisatsioonizelatiini EmboCube sistimise I6petamiseks.

+ Arge kasutage embolisatsioonizelatiini EmboCube, kui siistal véi
pakend on kahjustatud.

- Ette ndhtud kasutamiseks vaid tihele patsiendile - Sisu tarnitakse
steriilsena — Arge kunagi kasutage korduvalt, taastéddelge voi
resteriliseerige slstla sisu. Korduskasutamine, taastootlemine voi
resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse
ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks voib olla
patsiendi vigastamine, haigestumine voi surm. Korduskasutamine,
taastootlemine voi resteriliseerimine voib samuti pohjustada
seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise voi ristnakatumise,
sh (loend pole 16plik) nakkushaigus(t)e tlekandumise Ghelt
patsiendilt teisele. Saastunud seade voib patsienti vigastada,
pohjustada haigust voi surma. Koiki protseduure tuleb teostada
vastavalt heakskiidetud aseptikanduetele.

«  EmboCube’ikasutamistkoosravimitega, nagukemoterapeutikumid,
steriilne vesi voi lipiodooli, pole uuritud.
VOIMALIKUD TUSISTUSED

Veresoonte emboliseerimine on suure riskiga protseduur. Tiisistused
voivad tekkida mistahes hetkel protseduuri ajal voi jérel ja need voivad
olla muu hulgas, kuid mitte ainult jargmised.

« Insult véi ajuinfarkt
« Tervete piirkondade veresoonte oklusioon
+ Veresoone ruptuur



+ Neuroloogilised defitsiidid

+ Sustekoha infektsioon voi hematoom
+ Allergiline reaktsioon, nahaarritus

« Mo6o6duv valu ja palavik

» Vasospasm

+ Surm

«  Soovimatu koha isheemia, sh isheemiline insult, isheemiline infarkt
(sh muokardiinfarkt) ja koenekroos.

- Nagemise, kuulmise, haistmise kadumine ja/v6i halvatus
- Lisateave on jaotises,Hoiatused".

SAILITAMINE JA STERIILSUS

- Embolisatsioonizelatiini EmboCube tuleb hoiustada toatem-
peratuuril kuivas ja pimedas kohas originaalpakendis.

- Kasutada etiketil margitud kuupdevaks.
- Arge resteriliseerige.

KLIINILINE PROTSEDUUR

Embolisatsioonizelatiini EmboCube peab kasutama arst, kes on
saanud seadme ettendhtud protseduuride alase véljadppe. Kirjeldatud
tehnikad ja protseduurid ei esinda KOIKI meditsiiniliselt vastuvéetavaid
protokolle, samuti ei ole need ette nahtud arsti kogemuse ja hinnangu
asendamiseks kindla patsiendi ravimisel. Enne kindla raviplaani
madramist tuleb arvestada kdikide olemasolevate andmetega, sh
patsiendi ndhud ja simptomid ja muud diagnostilised testitulemused.

KASUTUSJUHEND

1. Enne kasutamist kontrollige hoolikalt embolisatsioonizelatiini
EmboCube pakendit ja osi kahjustuste suhtes.

2. Steriilset tehnikat kasutades eemaldage embolisatsioonizelatiin
EmboCube kotist ja viige see steriilsesse vdlja.

3. Enne emboliseerimise alustamist hinnake hoolikalt koldega
seotud veresoonestikku, kasutades hea lahutusvéimega
piltdiagnostilisi seadmeid.

4. Valige sobiva suurusega embolisatsioonizelatiin EmboCube,
mis sobib patoloogiaga (st vaskulaarse sihtméargiga / veresoone
suurusega) kdige paremini ja annab soovitud kliinilise tulemuse.

5. Arteriovenoossete malformatsioonide (AMV-d) emboliseerimisel
valige embolisatsioonizelatiin EmboCube suurusega, mis
okludeerib lahtekolde ilma AVM-i labimata.

6. Valige manustamiskateeter vastavalt sihtmarkveresoone
suurusele ja embolisatsioonizelatiini EmboCube suurusele.

7. Viige manustamiskateeter standardtehnikale vastavalt
sihtmarkveresoonde. Paigutage kateetri ots ravitavale koldele
nii lahedale kui voimalik, et véltida normaalsete veresoonte
tahtmatut oklusiooni.

8. Olge dige veresoone vdi emboliseerimise [6pp-punkti sihtimisel
ettevaatlik.

9. Valmistage embolisatsioonizelatiin EmboCube ette vastavalt
jargmistele juhistele.

A. Votke tihi 10 ml ststal ning aspireerige 5 ml kontrastainet
ja 5 ml 0,9% NaCl ja Ghendage sustal 3-suunalise Luer-luku
korkkraani sisendpordiga.

B. Eemaldage flsioloogilise lahuse / kontrastaine sistlast ja
3-suunalisest korkkraanist 6hk, liikates aeglaselt siistla kolbi,
hoides samal ajal sUstla otsa vertikaalselt.

C. Keerake 3-suunalist korkkraani, et fusioloogilise lahuse ja
kontrastainega sustal sulgeda.

D. Suruge EmboCube’sid tugevalt sustlakolvi otsaga, et
eemaldada EmboCube’idest 6hk.

E. Kinnitage EmboCube’i ststal 3-suunalise korkkraani
kilgpordile.

F. Avage 3-suunaline korkkraan, et véimaldada EmboCube’i
ja fusioloogilise lahuse / kontrastaine sistla vahelist
liikumist ja viige fusioloogiline lahus / kontrastaine aeglaselt
EmboCube'i siistlasse.

G. Tehke EmboCube’ide hiidreerimiseks sustaldes aeglaselt
kaks kuni viis edasi-tagasi viimist.

H. Kontrollige kuupide kuju visuaalselt ldbi labipaistva
ststla. Kuubid on nduetekohaselt hiidreeritud, kui need on
taastanud oma algse kuju.

Markus. Nouetekohaselt hiidreerimata kuupide kasutamine
voib pohjustada kateetri voi mikrokateetri ummistust.

I. Eemaldage 10 ml tuhi sistal ja kinnitage 3-suunalise
korkkraani kiilge 1 ml véi 3 ml stistimissiistal. Arge kasutage
embolisatsioonizelatiini stistimiseks reservuaarsistalt. 1 ml
voi 3 ml slistla kasutamine tagab paremini kontrollitud
manustamise ja aitab valtida mittesihiparast emboliseerimist.

J. Tommake embolisatsioonizelatiini EmboCube ja
fisioloogilise lahuse / kontrastaine segu aeglaselt ja
ettevaatlikult stistimissistlasse, et minimeerida 6hu siisteemi
sisseviimise véimalus.

K. Enne sistimist eemaldage slsteemist kogu 6hk.

L. Sustige embolisatsioonizelatiini EmboCube ja fusioloogilise
lahuse / kontrastaine segu fluoroskoopilise visualiseerimise
ajal sistimisststlast manustamiskateetrisse, rakendades
aeglast pulsatiilset slstimist, jalgides samal ajal kontrastaine
voolukiirust.

M. Korrake manustamisprotsessi tdiendavate
embolisatsioonizelatiini EmboCube ja fisioloogilise lahuse /
kontrastaine segu slistega, kuni saavutatakse soovitud
emboliseerimise tulem. Ainult raviarst saab maarata, millal
soovitud tulem on saavutatud, ning ta lahtub ravieesmargist.

N. Kuialgsed sustid ei muuda kontrastaine voolukiirust soovitud
aja jooksul, kaaluge suurema embolisatsioonizelatiini
EmboCube kasutamist.

10. Kui ravi I6petatakse, eemaldage ettevaatlikult kateeter, sailitades
kerge imemisjou, et mitte valjutada Uihtegi embolisatsioonizelatiini

EmboCube, mis on veel kateetri luumenis.

11. Visake avatud, kasutamata embolisatsioonizelatiin EmboCube ara.
PAKENDIL ESITATAV TEAVE (SUMBOLID)

Tootja Nimi ja aadress

Kehtivusaeg: aasta-kuu-paev
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Partiinumber

Katalooginumber

Arge taassteriliseerige

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
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:./& Hoidke pdikesevalguse eest

Hoidke kuivas

Arge kasutage korduvalt

Ettevaatust! Vt kaasas olevaid dokumente.
Lugege enne kasutamist kdiki juhiseid.

Mitteplirogeenne
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Steriliseeritud kiirgusega
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EU logo - teavitatud asutuse tunnuskood 0086

Koéikidest embolisatsioonizelatiini EmboCube kasutamisega seotud
rasketest voi eluohtlikest kérvaltoimetest voi surmadest tuleb
teavitada seadme tootjat.
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