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Polyvinyl Alcohol Foam Embolization
Particles
CAUTION: U.S. federal law restricts this device

to sale by or on the order of a physician (or
properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

Polyvinyl Alcohol Foam Embolization particles are packaged
in individual bottles containing 1 cc of particles.

Order Color Particle
Number Code Size
PVA-50 white 47-90 microns
PVA-100 black 90-180 microns
PVA-200 green 180-300 microns
PVA-300 purple 300-500 microns
PVA-500 red 500-710 microns
PVA-700 blue 710-1000 microns
PVA-1000 orange 1000-1400 microns
PVA-1500 yellow 1400-2000 microns
PVA-2000 gray 2000-2800 microns

INTENDED USE

Polyvinyl Alcohol Foam Embolization Particles are intended
for embolization of the blood supply to hypervascular
tumors and arteriovenous malformations, including use

in intracranial embolization. The product is intended for
use by physicians trained and experienced in embolization
procedures in the targeted area. Standard techniques for
embolization procedures should be employed.
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CONTRAINDICATIONS

Presence or suspected presence of severe atheromatous
disease

Presence or suspected presence of unfavorable patient
anatomy, such as vascular configurations that do not
allow superselective catheter placement

Inadequate vessel diameter to accept emboli

Vascular resistance peripheral to the feeding vessels that
will not allow emboli to be carried into the lesion

Inappropriate vascular anatomy such as feeding vessels
smaller than the distal branches from which they
emerge

Inappropriate vascular anatomy such as extra-to-
intracranial anastomoses or shunts

Inappropriate vascular anatomy such as the presence
of collateral vessel pathways that, if embolized, could
endanger normal tissues

Presence or likely onset of hemorrhage
Presence or likely onset of vasospasm

Patient intolerance to temporary occlusion of targeted
vessels

Presence of target vessels leading directly to cranial
nerves

WARNINGS

Neurological deficit, ischemic stroke or ischemic infarct
can occur from occlusion of normal vessels by emboli.

Artificial embolization may not occlude all arteries
feeding a large arteriovenous malformation. If treatment
is incomplete, the possibility of subsequent hemorrhage
and/or development of alternative feeding routes may
persist.

The packaging of this product contains natural rubber
latex, which may cause allergic reactions.
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PRECAUTIONS
Small contaminating particles found on the angiography
table may cause foreign body reactions or actual
infection. The physician should use the utmost caution
to avoid contaminants during preparation of the device
for use.

® Use of angiography for preoperative evaluation,
operative control and postoperative follow-up is
recommended.

® Use of artificial embolization devices requires careful
evaluation of the vascular network associated with the
lesion.

® Smaller particles are reported to be more likely to cause
cranial nerve palsies and ischemic infarction because
of their ability to block vessels at the precapillary level.
The physician’s experience must be the final judge
as to the amount of the device to use, the size of the
particles to use, and even whether a treatment should be
undertaken.

® The highest degree of caution is recommended in the
presence of visible extra-to-intracranial shunts, and in
the area of the cranial nerves.

® Performing therapeutic embolizations deliberately
to occlude blood vessels is a high-risk procedure.
Appropriate facilities should be available for coping with
the potential complications of the procedure.

® As with any surgical procedure, strict attention to sterile
technique is required.

® Emboli of appropriate size must be selected by the
physician, based upon the lesion to be treated and the
measurements from angiography.

® As treatment progresses, the vessel will typically
accept less emboli. Slowing or termination of emboli
acceptance may occur when the vessel or lesion
is occluded by prior emboli, or in the presence of
vasospasm or severe atheromatous disease. Care must
be taken to prevent continued infusion, as continued
infusion may result in emboli reflux into normal
vasculature, creating the potential of normal tissue
ischemic infarction.

® Termination of emboli infusion is recommended prior to
complete vessel occlusion.

® The use of tapered tip delivery catheters is not
recommended, as emboli may obstruct the catheter tip.
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® Catheter obstruction by emboli may result if particles
are inadequately suspended in non-ionic contrast. Care
should be taken to ensure that emboli are free-floating in
a sufficient volume of contrast.

® In the event of catheter obstruction, remove the catheter
from the patient. Do not attempt to clear the catheter by
forceful injection, passage of wire guides, or passage of
other instruments. Discard the obstructed catheter, as
damage to the device may have occurred.

® Only non-ionic contrast agents indicated for use in the
anatomy to be embolized are recommended.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Catheter tip thrombosis and subsequent dislodgment

Spasm of the artery adjacent to the catheter tip

Rupture of a nearby saccular aneurysm

Passage of emboli into normal vessels adjacent to the
treatment/delivery site

® Passage of emboli through the lesion and into normal
vasculature, resulting in normal tissue damage

® Reflux of emboli into normal vasculature, including
arterial beds such as the internal carotid artery,
pulmonary or coronary circulations, resulting in normal
tissue damage

® Subarachnoid hemorrhage from recurrent bleeding of a
vascular malformation or from rupture of an associated
aneurysm. The relationship between embolization and
the appearance of aneurysms or other vascular lesions is
unclear.

Foreign body reactions necessitating medical intervention
Infection necessitating medical intervention

Capillary bed saturation and tissue damage

Ischemic stroke or ischemic infarction

Vessel or lesion rupture resulting in hemorrhage
Recurrent hemorrhage or vasospasm

Vessel recanalization requiring re-treatment

As with any embolization device, patient injury including
permanent disability or death may occur as a result of its
use.
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PRODUCT RECOMMENDATIONS

Suggested Minimum Catheter Internal
Diameter Requirements

Order Particle Minimum
Number Size Catheter I.D.
PVA-50 47-90 microns 0.018 inches (0.46 mm)

PVA-100 90-180 microns 0.018 inches (0.46 mm)
PVA-200 180-300 microns 0.018 inches (0.46 mm)
PVA-300 300-500 microns 0.018 inches (0.46 mm)
PVA-500 500-710 microns 0.018 inches (0.46 mm)
PVA-700 710-1000 microns 0.044 inches (1.22 mm)
PVA-1000 1000-1400 microns 0.044 inches (1.22 mm)
PVA-1500 1400-2000 microns 0.044 inches (1.22 mm)
PVA-2000 2000-2800 microns 0.044 inches (1.22 mm)

Sizing parameters listed above may vary, as hydrated PVA is
deformable and may pass through catheter lumen of smaller
size. Use of PVA outside of the parameters above requires
pre-testing and careful monitoring to prevent catheter
obstruction. Testing was done based on non-hydrated particle
sizes.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Prior to use, quality baseline angiography is essential to
determine the vascular supply to the lesion in question.
The angiogram should demonstrate the route of catheter
entry and should be extensive enough to allow the
physician to plan the entire interventional procedure.
Extreme care should be taken to search for potentially
dangerous collateral pathways.

. Following percutaneous entry of the vascular system

(generally by Seldinger technique), the carrier catheter

is introduced as close as possible to the hypervascular

lesion. Good runoff can be assured with real-time

fluoroscopy.

After properly positioning the catheter, the physician

should inspect the embolization particles. The appropriate

size particles must be chosen based upon the lesion to be

treated and the measurements taken from the baseline

angiogram. There should not be a break in the package

integrity; otherwise, sterility may be compromised. The

particles should be visually inspected for uniformity of

size.
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4. Approximately 10 cc of non-ionic contrast agent should
be introduced into the bottle containing the embolization
particles. Approximately 10 minutes should be allowed,
with intermittent agitation, for adequate mixing of
contrast and embolization particles.

. The physician should then inspect the particles to ensure
that no part of the rubber stopper has been inadvertently
introduced during the needle puncture of the vial.

. The physician should also inspect the catheter through
which the embolization particles are to be delivered.
There should be no tip taper on the delivery catheter.

. When the physician is ready to introduce the particles, a
small amount of contrast agent should be first injected
through the delivery catheter to ensure that the tip has
not moved and that adequate runoff exists.

. The particles are then withdrawn from the bottle
into a small syringe (3 cc or larger to prevent excess
pressurization of the delivery catheter). Intermittent
agitation of the contrast/emboli mixture is recommended
to ensure adequate suspension. CAUTION: Catheter
obstruction by emboli may result if particles are
inad ly pended in ioni Care
should be taken to ensure that emboli are free-floating in
a sufficient volume of contrast.

. The physician may then infuse the particles suspended
in the contrast agent while directly watching the artery’s
acceptance of the contrast agent. CAUTION: As the
treatment progresses, the artery will typically accept
less and less of the contrast agent/embolization particle
mixture. The physician must watch for this change and
decrease the infusion accordingly. If this change is not
appreciated, inadvertent reflux into critical arteries may
occur, ing the p ial for isct ic infarction.

10. The physician must use his or her judgement in
determining the endpoint of the infusion. Most physicians
stop infusing particles before complete occlusion of
the vessel, when the acceptance rate or forward flow is
approximately 1 cm/sec.

11. Upon completion of the treatment, particles will likely
remain present within the catheter. The catheter should
be removed from the patient with a gentle suction upon
it so that no particles are inadvertently lost during the
withdrawal of the catheter.

o
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12. Should the catheter become plugged during the
procedure, no attempt should be made to clean the
particles from it; rather, the catheter should be removed
from the patient and assessed for damage.

13. Patient follow-up after the conclusion of the procedure is
recommended to assess the continued level of vascular
occlusion. Angiography may be indicated.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by gamma irradiation in peel-open
pouches. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened or undamaged. Do not use the product if there is
doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark,
dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon
removal from package, inspect the product to ensure no
damage has occurred. Discard any unused materials after
use. Do not resterilize.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from
physicians and (or) their published literature. Refer to your
local Cook sales representative for information on available
literature.
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Particulas de embolizacao de espuma de
alcool polivinilico

ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe
a venda deste dispositivo a um médico ou
mediante prescricao de um médico ou de um

- 1 A " -

profi te

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As particulas de embolizagdo de espuma de alcool polivinilico
sao embaladas em frascos individuais contendo 1 ml de
particulas.

Numero Cadigo Tamanho
do pedido de cores da particula
PVA-50 branco 47 a 90 ym
PVA-100 preto 90 a 180 pm
PVA-200 verde 180 a 300 um
PVA-300 roxo 300 a 500 pm
PVA-500 vermelho 500 a 710 pm
PVA-700 azul 710 a 1000 ym
PVA-1000 alaranjado 1000 a 1400 pm
PVA-1500 amarelo 1400 a 2000 pm
PVA-2000 cinza 2000 a 2800 um

UTILIZAGCAO PREVISTA

As particulas de embolizagado de espuma de alcool polivinilico
devem ser usadas para embolizagdo do suprimento de sangue
para tumores hipervasculares e ma-formacoes arteriovenosas,
incluindo o uso na embolizacao intracraniana. O produto
destina-se a ser utilizado por médicos experientes e treinados
em técnicas de diagndstico e intervengao. As técnicas

padréo para os procedimentos de embolizagao devem ser
empregadas.
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CONTRA INDICACOES

Presenca ou suspeita de doenca ateromatosa grave

Presenca ou suspeita de anatomia desfavoravel do
paciente, como configuragoes vasculares que nao

permitem o posicionamento do cateter de selecao

precisa

Diametro de vaso inadequado para aceitar émbolos

Resisténcia vascular periférica a vasos de alimentacao
que nao permitem que émbolos sejam colocados na
lesao

Anatomia vascular inadequada como vasos de
alimentacdo menores que os ramos distais do qual
emergem

Anatomia vascular inadequada como anastomose ou
desvio extra-intracraniana

Anatomia vascular inadequada como a presenca de
caminhos de vasos colaterais que, se embolizados,
podem danificar tecidos normais

Presenca ou provavel ocorréncia de hemorragia
Presenca ou provavel ocorréncia de vasoespasmo
Intolerancia do paciente a oclusdo temporaria de vasos
alvo

Presenca de vasos alvo que conduzem diretamente a
nervos cranianos

ADVERTENCIAS

Déficit neuroldgico, ataque isquémico ou infarto
isquémico podem ocorrer da oclusdo de vasos normais
por émbolos.

A embolizacao artificial pode nao ocluir todas as artérias
que alimentam uma grande ma-formagéao arteriovenosa.
Se o tratamento estiver incompleto, a possibilidade de
hemorragia posterior e/ou desenvolvimento de rotas de
alimentacao alternativas poderao persistir.

A embalagem deste produto contém latex de borracha
natural, que pode provocar reagdes alérgicas.

1



PORTUGUES

PRECAUQOES
Pequenas particulas contaminantes encontradas na
mesa de angiografia podem causar reagées a corpos
estranhos ou infecgao real. O médico deve tomar todo
cuidado para evitar contaminantes durante a preparagao
do material para uso.

® Recomenda-se a realizagao de angiografia para avaliacao
pré-operatoria, controle operatério e acompanhamento
pos-operatorio.

® O uso de dispositivos de embolizacao artificial requer a
avaliacao cuidadosa da rede vascular associada a lesao.

® Acredita-se que as particulas menores sejam mais
propensas a causar paralisias do nervo craniano e
infartos isquémicos, devido a sua capacidade de
bloquear os vasos no nivel pré-capilar. A experlencla
médica deve ser o critério final no que se refere a
quantidade de uso, o tamanho das particulas e até
mesmo se o tratamento deve ser efetuado.

® Todo cuidado é recomendado na presencga de desvios
extra-intracranianos visiveis e na area de nervos
cranianos.

® A execugdo de embolizagbes terapéuticas deliberada-
mente para ocluir vasos sangiineos é um procedimento
de alto risco. Instalacbes adequadas devem estar
disponiveis para tratar de possiveis complicagoes no
procedimento.

® Como com qualquer procedimento cirtrgico, deve ser
dada atencao especial a técnica de esterilizagao.

® Embolos de tamanho adequado devem ser selecionados
pelo médico com base na lesdo a ser tratada e nas
medi¢oes da angiografia.

® Conforme o tratamento progride, o vaso aceitara
normalmente menos émbolos. A diminuigao ou o
encerramento da aceitagcao de émbolos pode ocorrer
quando o vaso ou lesao estiver ocluido por émbolos
anteriores, ou na presenca de vasoespasmo ou doenga
ateromatosa grave. Todo o cuidado deve ser tomado
para evitar a infusao continuada, pois isso pode resultar
em refluxo do émbolo na vasculatura normal, criando o
potencial para enfarte isquémico do tecido normal.

® A terminacao da infusdao dos émbolos é recomendada
antes de concluir a oclusado do vaso.

® O uso de cateteres de implantacao com ponta em cone
nao é recomendado, pois os émbolos podem obstruir a
ponta.

12
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® A obstrucao do cateter pelos émbolos podera ocorrer
se as particulas forem indevidamente suspensas em um
contraste nao-idnico. Todo cuidado é necessario para
garantir que os émbolos fiquem livremente suspensos
em um volume de contraste suficiente.

® No caso de obstrugdo do cateter, remova-o do
paciente. Nao tente limpar o cateter com injecdo
forcada, passagem de fios-guia ou passagem de outros
instrumentos. Descarte o cateter obstruido, pois &
possivel que as particulas tenham sido danificadas.

® E recomendado somente o uso de agentes de contrastes
nédo-iénicos para uso na anatomia a ser embolizada.

EVENTOS ADVERSOS EM POTENCIAL

Formacao de trombose na ponta do cateter e posterior
desencaixe

® Espasmo da artéria adjacente a ponta do cateter
® Ruptura de um aneurisma sacular proximo

® Passagem de émbolos em vasos normais adjacentes ao
local de tratamento/aplicagao

® A passagem de émbolos através da lesao e para dentro
da vasculatura normal, resultando em danos ao tecido
normal

® Refluxo do émbolo na vasculatura normal, incluindo
leitos arteriais como a artéria carotida interna, circulagoes
pulmonares ou coronarianas, resultando em danos ao
tecido normal

® Hemorragia sub-aracnéide do sangramento recorrente
de uma ma-formacao vascular ou da ruptura de um
aneurisma associado. A relacao entre embolizacéo e a
aparéncia de aneurismas ou outras lesoes vasculares nao
esta definida.

® ReacglOes a corpos estranhos que requerem intervencao
médica

Infeccao que requer intervengdo médica

Saturacao do leito capilar e dano ao tecido

Ataque isquémico ou enfarte isquémico

Ruptura de vaso ou lesao resultando em hemorragia
Hemorragia recorrente ou vasoespasmo
Recanalizacdo de vaso que requer novo tratamento

Como com qualquer dispositivo de embolizagdo, danos
ao paciente incluindo a incapacitagdo permanente ou
morte podem ocorrer como resultado de seu uso.

13
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RECOMENDACOES DO PRODUTO

Requisitos sugeridos para o diametro interno
minimo do cateter

Namero Tamanho da Diametro interno
do pedido particula minimo do cateter
PVA-50 47 a 90 ym 0,018 polegadas (0,46 mm)
PVA-100 90 a 180 pm 0,018 polegadas (0,46 mm)
PVA-200 180 a 300 pm 0,018 polegadas (0,46 mm)
PVA-300 300 a 500 pm 0,018 polegadas (0,46 mm)
PVA-500 500 a 710 ym 0,018 polegadas (0,46 mm)
PVA-700 710 a 1000 pm 0,044 polegadas (1,22 mm)

PVA-1000 1000 a 1400 um 0,044 polegadas (1,22 mm)
PVA-1500 1400 a 2000 pm 0,044 polegadas (1,22 mm)
PVA-2000 2000 a 2800 um 0,044 polegadas (1,22 mm)

Os parametros de dimensionamento listados acima podem
variar, pois o alcool polivinilico hidratado é deformavel e
pode passar através do lumen do cateter de tamanho menor.
O uso de alcool polivinilico fora dos parametros acima requer
pré-teste e monitoracdo cuidadosa para evitar a obstrucéao

do cateter. O teste foi conduzido com base em tamanhos de
particulas nao-hidratadas.

INSTRUCOES DE USO

. Antes do uso, é essencial realizar angiografia de linha
base de qualidade para determinar o suprimento
vascular para a lesdo em questao. O angiograma
deve demonstrar a rota de entrada do cateter e deve
ser suficientemente extenso para permitir ao médico
planejar todo o procedimento intervencional. Todo
cuidado deve ser tomado para procurar caminhos
colaterais potencialmente perigosos.

. Seguindo a entrada percutanea no sistema vascular
(geralmente pela técnica Seldinger), o cateter de
carregamento é introduzido o mais proximo possivel
da leséo hipervascular. Uma boa corrente pode ser
garantida com a fluoroscopia em tempo real.

. Depois de posicionar o cateter corretamente, o médico
deve inspecionar as particulas de embolizacao. O
tamanho adequado das particulas deve ser escolhido
com base na lesao a ser tratada e nas medidas tomadas
do angiograma de linha base. Nao deve haver violagoes
a integridade do pacote; caso contréario, a esterilizagédo
pode estar comprometida. As particulas devem ser
inspecionadas visualmente com relagao a uniformidade
do tamanho.

N
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4. Devem ser inseridos cerca de 10 ml do agente de
contraste nao-iénico no frasco contendo as particulas
de embolizacado. Deixe o contraste e as particulas de
embolizacdo misturarem adequadamente durante cerca
de 10 minutos com agitagdo intermitente do frasco.

5. 0 médico deve entao inspecionar as particulas para
garantir que nenhuma parte do bloqueio de borracha
tenha sido introduzida inadvertidamente durante a
puncao do tubo pela agulha.

6. O médico também deve inspecionar o cateter através
do qual as particulas de embolizacdo serao aplicadas.
A ponta do cateter de implantagcdo ndo deve ser conica.

7. Quando o médico estiver pronto para introduzir as
particulas, uma pequena quantidade de agente de
contraste deve ser injetada primeiro através do cateter
de implantagao para garantir que a ponta nao se moveu
e que existe uma corrente adequada.

8. As particulas sao entdo removidas do frasco para

uma pequena seringa (3 ml ou maior para evitar
excesso de pressurizagdo do cateter de implantagao).
A agitacao intermitente da mistura contraste/émbolos é
recomendada para garantir uma suspensao adequada.
ATENCAO: A obstrucao do cateter pelos émbolos
podera ocorrer se as particulas forem indevidamente
suspensas em um contraste nao-ionico. Todo cuidado
é necessario para garantir que os émbolos fiquem
livremente suspensos em um volume de contraste
suficiente.

. O médico pode entdo infundir as particulas em
suspensao no agente de contraste enquanto observa
diretamente a aceitacéo da artéria do agente de
contraste. ATENCAO: Conforme o tratamento avanca,

a artéria aceitara cada vez menos a mistura de agente

de contraste/particula de embollzagau O médico deve
observar essa d a ao de acordo
com o ario. Se essa | nao for observada,
pode ocorrer o refluxo inadvertido em artérias criticas,
criando potencial para enfarte isquémico.

. O médico deve usar seu melhor julgamento para
determinar o ponto final da infusao. A maioria dos
meédicos interrompe a infusao antes de completar a
oclusao do vaso, quando a taxa de aceitacéo ou fluxo
de avanco é de cerca de 1 cm/s.

. Na concluséo do tratamento, é provavel que algumas
particulas permanecam no cateter. O cateter deve ser
removido do paciente com uma breve sucgao para
que nenhuma partlcula seja inadvertidamente perdida
durante a remogao.

©
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12. Se o cateter ficar bloqueado durante o procedimento,
nao deve ser feita nenhuma tentativa de remover
as particulas dele. Em vez disso, o cateter deve ser
removido do paciente e seus danos avaliados.

13. O acompanhamento do paciente apos a conclusao
do procedimento é recomendado para avaliar o nivel
continuo de oclusao vascular. A angiografia pode ser
indicada.

COMO FORNECIDO

Fornecido esterilizado por raios gama em embalagens de
abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagdo. Estéril
desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada.
Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do produto,
nao o utilize. Armazene em local escuro, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto
da embalagem, inspecione-o para se certificar de que ndo
ocorreram danos. Descarte todo material ndo usado apds o
uso. Nao volte a esterilizar.

REFERENCIAS

Estas instrucoes de utilizagao baseiam-se na experiéncia
de médicos e/ou na literatura publicada por médicos.
Consulte o representante local de vendas da Cook para
obter informagoes sobre a literatura disponivel.

16
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Emboliseringspartikler af
polyvinyalkoholskum

FORSIGTIG: | henhold til ameril k lovgivning
ma dette produkt kun szelges til en laege (eller
en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Emboliseringspartikler af polyvinylalkoholskum er pakket i
individuelle flasker med 1 ml partikler.

Bestillingsnummer Farvekode Partikelstarrelse

PVA-50 hvid 47-90 pm

PVA-100 sort 90-180 pm
PVA-200 grgn 180-300 um
PVA-300 lilla 300-500 um
PVA-500 rgd 500-710 pm
PVA-700 bla 710-1000 pm
PVA-1000 orange 1000-1400 pm
PVA-1500 gul 1400-2000 pm
PVA-2000 gra 2000-2800 pm

TILSIGTET ANVENDELSE

Emboliseringspartikler af polyvinylalkoholskum er beregnet til
embolisering af blodforsyningen til hypervaskulaere tumorer
og arteriovengse malformationer, herunder intrakraniel
embolisering. Produktet er beregnet til brug af laeeger med
uddannelse og erfaring i emboliseringsprocedurer i det
tilsigtede omrade. Der skal anvendes standardteknikker ved
emboliseringsprocedurer.
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KONTRAINDIKATIONER
Forekomst eller mistanke om forekomst af alvorlig
ateromatgs sygdom

® Forekomst eller mistanke om forekomst af
uhensigtsmaessig patientanatomi, f.eks. vaskuleere
konfigurationer, som ikke tillader placering af
superselektivt kateter

® Blodkardiameter, der ikke accepterer emboli
® Vaskuleer modstand perifert for forsyningsblodkarrene,
som ikke vil tillade, at emboli fgres ind i lzesionen

® Utilstreekkelig vaskuleer anatomi, sasom forsynings-
blodkar, der er mindre end de distale grene, hvorfra
de udspringer

® Utilstreekkelig vaskuleer anatomi, sdsom ekstra-til-
intrakranielle anastomoser eller shunte

® Utilstraekkelig vaskuleer anatomi, sasom forekomst af
kollaterale blodkarbaner, der, hvis de bliver emboliseret,
kan udggre en fare for normalt veev

® Forekomst af eller sandsynlig begyndende blgdning
® Forekomst af eller sandsynlig begyndende vasospasme

® Patientintolerance over for den midlertidige okklusion af
de pageeldende blodkar

® Forekomst af blodkar, der fgrer direkte til kranienerver

ADVARSLER

® Neurologisk deficit, iskeemisk slagtilfeelde eller iskaemisk
infarkt kan stamme fra okklusion af normale blodkar pa
grund af emboli.

® Kunstig embolisering kan muligvis ikke okkludere alle
arterier, der forsyner en stor arteriovengs malformation.
Hvis behandlingen er ufuldsteendig, er der risiko for
efterfglgende blgdning og/eller udvikling af alternative
forsyningsruter.

® Pakningen til dette produkt indeholder naturlig
gummilatex, hvilket kan forarsage allergiske reaktioner.
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FORHOLDSREGLER
Sma forureningspartikler pa angiografikbordet kan
bevirke uventede kropsreaktioner eller faktisk infektion.
Laegen skal vaere yderst forsigtig for at undga forurening
under klarggring af instrumentet til brug.

® Brug af angiografi til evaluering fgr operation, kontrol
under operation og opfglgning efter operation anbefales.

® Brug af instrumenter til kunstig embolisering kreever
omhyggelig evaluering af det vaskuleere netveerk
forbundet med leesionen.

® Mindre partikler rapporteres at have stgrre sandsyn-
lighed for at forarsage kranielle nervelammelser og
iskeemisk infarkt, da de har evnen til at blokere blodkar
pa det preekapilleere niveau. Leegens erfaring vil veere
afggrende for, hvor meget af produktet, der skal bruges,
stgrrelsen af de anvendte partikler og desuden, hvorvidt
der skal foretages behandling.

® Det anbefales, at der udvises den stgrste forsigtighed
ved forekomst af synlige ekstra-til-intrakranielle shunts
og i omradet omkring kranienerverne.

® Udfgrelse af terapeutiske embolisationer for bevidst at
okkludere blodkar er en meget risikabel procedure. Der
skal veere passende faciliteter til radighed til at klare de
mulige komplikationer ved denne procedure.

® Som ved ethvert andet kirurgisk indgreb kreeves der
streng opmeerksomhed angaende den sterile teknik.

® Lagen skal veelge emboli af passende stgrrelse pa basis
af den leesion, der skal behandles og de angiografiske
malinger.

® Efterhanden som behandlingen pagar, accepterer
blodkarret typisk mindre emboli. Reduceret eller afsluttet
accept af emboli kan forekomme, nar blodkarret eller
lzesionen okkluderes af forudgadende emboli, eller ved
forekomst af vasospasme eller alvorlig ateromatgs
sygdom. Der skal udvises forsigtighed for at forhindre
fortsat infusion, da fortsat infusion kan resultere i
emboli-tilbagelgb i den normale vaskulatur, hvilket
fremkalder risiko for iskeemisk infarkt i det normale veev.

® Afslutning af emboliinfusion anbefales fgr fuldsteendig
okklusion af blodkar.

® Anvendelse af tilspidsede indfgringskatetre kan ikke
anbefales, da emboli kan tilstoppe kateterspidsen.
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Der kan ske tilstopning af katetre ved emboli, hvis
partikler er utilstraekkeligt suspenderet i en ikke ioniseret
kontrastveeske. Der skal udvises forsigtighed for at sikre,
at emboli er frit flydende i en tilstreekkelig meengde
kontrastveeske.

Hvis et kateter tilstoppes, skal det fjernes fra patienten.
Forsgg ikke at rense kateteret ved kraftig indsprgjtning,
indfgring af kateterledere eller andre instrumenter. Kasser
det tilstoppede kateter, da produktet kan veere beskadiget.

Kun ikke-ioniserede kontrastveesker indiceret til brug i
den anatomi, der skal emboliseres, anbefales.

POTENTIELLE UONSKEDE HANDELSER

Kateterspids-trombose og efterfglgende Igsrivelse
Spasmer i arterien ved siden af kateterspidsen
Ruptur af en neerliggende sakkuleer aneurisme

Overfgrsel af emboli til normale blodkar ved siden af
behandlings-/indfgringsstedet

Overfgrsel af emboli via leesionen og ind i den normale
vaskulatur, s& det normale veev beskadiges

Tilbagelgb af emboli ind i den normale vaskulatur,
herunder arterielejer, sdsom den interne halspulsare, de
pulmonzere eller koronzere kredslgb, s& det normale vaev
beskadiges

Subaraknoidal heemorage fra gentagne blgdninger i

en vaskuleer malformation eller ruptur af en tilknyttet
aneurisme. Forholdet mellem embolisering og
forekomsten af aneurismer eller andre vaskuleaere
lzesioner er uklar.

Reaktioner pa fremmedlegemer, som ngdvendigggr
laegeligt indgreb

Infektion, som ngdvendigggr leegeligt indgreb

Meetning af kapilleerlejet og beskadigelse af veev
Iskaemisk slagtilfeelde eller iskeemisk infarkt

Ruptur af blodkar eller leesion, som bevirker heemorage
Gentagen heemorage eller vasospasme

Re-kanalisering af blodkar, som kreever fornyet
behandling

Som ved ethvert emboliseringsinstrument kan der
forekomme patientskader herunder permanent lammelse
eller dgd, som resultat af behandlingen.
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PRODUKTANBEFALINGER

Foreslaede krav til mindste indvendige
kateterdiameter

Bestillings- Mindste indvendige
nummer Partikelstorrelse kateterdiameter
PVA-50 47-90 ym 0,018 in (0,46 mm)
PVA-100 90-180 ym 0,018 in (0,46 mm)
PVA-200 180-300 pm 0,018in (0,46 mm)
PVA-300 300-500 pm 0,018 in (0,46 mm)
PVA-500 500-710 ym 0,018 in (0,46 mm)
PVA-700 710-1000 pm 0,044 in (1,22 mm)
PVA-1000 1000-1400 ym 0,044 in (1,22 mm)
PVA-1500 1400-2000 pm 0,044 in (1,22 mm)
PVA-2000 2000-2800 pm 0,044 in (1,22 mm)

De stgrrelsesparametre, der er angivet ovenfor, kan variere,
da hydreret polyvinylalkohol kan deformeres og eventuelt
passere gennem kateterlumen af mindre stgrrelse. Brug af
polyvinylalkohol uden for ovennzevnte parametre kreever
forudgaende afprgvning og omhyggelig overvagning for at
forhindre tilstopning af kateteret. Afprgvning blev foretaget
pa basis af ikke-hydrerede partikelstgrrelser.

BRUGSANVISNING

. Fgr anvendelse er angiografi af hgj kvalitet fgr
behandling veesentlig til at fastsla den vaskulzere
forsyning til den pageeldende laesion. Angiogrammet
skal vise ruten for kateterets indfgring og skal veere
tilstraekkelig omfattende til at give leegen mulighed for
at planleegge hele det interventionelle indgreb. Der
skal udvises meget stor forsigtighed ved at sgge efter
potentielle farlige kollaterale baner.

. Efter perkutan indfgring i det vaskulaere system
(generelt ved hjeelp af Seldinger teknik) indfgres
fremfgrerkateteret sa teet som muligt pa den
hypervaskulaere lzesion. God afstrgmning kan sikres
med ‘Real-time’-gennemlysning.

. Efter korrekt placering af kateteret bgr la&egen undersgge
emboliseringspartiklerne. Laegen skal vaelge partikler
af passende stgrrelse pa basis af den lzesion, der
skal behandles og mélingerne fra angiogrammet
for behandling. Pakningen ma ikke veere brudt, da
steriliteten derved kan vaere kompromitteret. Partiklerne
bgr undersgges visuelt for ensartet stgrrelse.

N

w
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4. Der skal indfgres ca. 10 ml ikke-ionisk kontrastvaeske
i flasken med emboliseringspartikler. Der skal ga
ca. 10 minutter med jeevnlig rystning for at blande
kontrastveeske og emboliseringspartikler tilstraekkeligt.

. Leegen bgr derefter undersgge partiklerne for at sikre, at

der ikke ved et uheld er indfgrt dele af gummiproppen

under indfgringen af nalen i heetteglasset.

Laegen bgr ogsa undersgge det kateter, hvor igennem

emboliseringspartiklerne skal indfgres. Der ma ikke

vaere en tilspidset spids pa indfgringskateteret.

Nar lzegen er klar til at indfgre partiklerne, skal der

fgrst injiceres en lille maengde kontrastvaeske gennem

indfgringskateteret for at sikre, at spidsen ikke har
bevaeget sig, og at der er tilstraekkelig afstrgmning.

. Partiklerne traekkes derefter ud af flasken og ind i en lille
sprgjte (3 ml eller stgrre for at forhindre for stort tryk i
indfgringskateteret). Jaevnlig rystning af blandingen af
kontrastvaeske/emboli anbefales for at sikre passende
suspension. FORSIGTIG: Der kan ske tilstopning af
katetre ved emboli, hvis partikler er utilstraekkeligt
suspenderet i en ikke ioniseret kontrastvaeske. Der
skal udvises forsigtighed for at sikre, at emboli er frit
flydende i en tilstraekkelig maengde kontrastvaeske.

. Leegen kan derefter indgive partiklerne suspenderet i
kontrastvaesken under direkte overvagning af arteriens
accept af kontrastveesken. FORSIGTIG: Efterhanden
som behandlingen pagar, vil arterien typisk acceptere
mindre og mindre af blandingen af kontrastvaeske og
embollsermgspartlkler Laegen skal overvage denne
aendring og henhol Hvis
der ikke tages hensyn ftil denne aendrlng, kan der opsta
utilsigtet tilbagelob i kritiske arterier, hvorved der kan
opsta iskaemisk infarkt.

10. Leegen skal bruge sin dgmmekraft til at fastleegge
afslutningen af indgivningen. De fleste leeger standser
indgivningen af partikler fgr fuldsteendig okklusion
af blodkarret, nar accepthastigheden eller den
fremadgaende strgmning er ca. 1 cm/s.

. Ved fuldfgrt behandling vil der sandsynligvis fortsat
veere partikler tilbage i kateteret. Kateteret skal fjernes
fra patienten ved forsigtig sugning, sa der ikke ved et
uheld gér partikler tabt ved tilbagetrackning af kateteret.

12. Hvis kateteret bliver tilstoppet under indgrebet, mé der

ikke ggres forsgg pa at rense det for partikler. | stedet
skal kateteret fiernes fra patienten, og skaden vurderes.

13. Tilsyn af patienten efter afslutning af indgrebet

anbefales for at vurdere den fortsatte grad af vaskuleer
okklusion. Angiografi kan vaere ngdvendig.

o

o
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LEVERING

Leveres steriliseret med gammabestraling i peel-open
pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet méa ikke bruges, hvis
der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares mgrkt, tgrt og
kgligt. Undga lzengere eksponering for lys. Inspicér produktet
efter udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke
er beskadiget. Kassér ubrugte materiale efter brug. Ma ikke
resteriliseres.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og
(eller) lzegers publicerede litteratur. Kontakt den lokale
salgsrepraesentant for Cook for at fa information om
tilgeengelig litteratur.
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Polyvinylalkoholschaum-
Embolisationspartikel
VORSICHT: Laut US- Gesetzgebung darf dieses

Instr nur von Arzt
oder im Auftrag eines Arztes gekauf‘t werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Polyvinylalkoholschaum-Embolisationspartikel sind in
einzelnen Flaschchen mit je 1 ml Partikeln verpackt.

Bestellnummer Farbkodierung PartikelgroRe

PVA-50 weid 47-90 ym
PVA-100 schwarz 90-180 um
PVA-200 grin 180-300 um
PVA-300 lila 300-500 pm
PVA-500 rot 500-710 pm
PVA-700 blau 710-1000 um
PVA-1000 orange 1000-1400 pm
PVA-1500 gelb 1400-2000 pm
PVA-2000 grau 2000-2800 pm
VERWENDUNGSZWECK

Polyvinylalkoholschaum-Embolisationspartikel dienen

zur Embolisation der Blutzufuhr zu hypervaskularisierten
Tumoren und arteriovendsen Missbildungen einschlieBlich
der Verwendung bei der intrakraniellen Embolisation. Das
Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in
Embolisationsverfahren im Zielbereich geschult und erfahren
sind. Es sind Standardtechniken fiir Embolisationsverfahren
anzuwenden.

24



DEUTSCH

KONTRAINDIKATIONEN

Vorliegen von oder Verdacht auf schwere atheromatése
Erkrankung

Vorliegen von oder Verdacht auf ungiinstige
Patientenanatomie wie z. B. GefaBkonfigurationen,
die keine superselektive Katheterisierung erlauben

Unzureichender GefdRdurchmesser fiir die Aufnahme
von Emboli

GefaBwiderstand peripher zu den VersorgungsgefaRen,
der den Transport von Emboli in die Lasion verhindert

Ungeeignete GefaBanatomie wie z. B. Versorgungs-
gefaBe mit kleinerem Durchmesser als die distalen Aste,
von denen sie abstammen

Ungeeignete GefalRanatomie wie z. B. extra-intrakranielle
Anastomosen oder Shunts

Ungeeignete GefaRanatomie wie z. B. die Anwesenheit
von benachbarten GefaBbahnen, deren Embolisation
normales Gewebe gefdhrden konnte

Vorliegen oder wahrscheinlicher Eintritt einer Blutung
Vorliegen oder wahrscheinlicher Eintritt eines
GefaBspasmus

Intoleranz des Patienten gegen voriibergehenden
Verschluss der ZielgefaRe

Vorliegen von direkt zu Kopfnerven fiihrenden
ZielgefalRen

WARNHINWEISE

Der Verschluss gesunder GefaRBe durch Emboli kann
neurologische Stérungen, ischdmischen Hirnschlag oder
ischamischen Infarkt verursachen.

Die kiinstliche Embolisation kann moglicherweise nicht
alle Arterien verschlieBen, die eine groBBe arteriovendse
Missbildung versorgen. Ist die Behandlung nicht
vollstandig, besteht moglicherweise weiterhin Gefahr
einer Blutung und/oder Entstehung alternativer
Versorgungspfade.

Die Verpackung dieses Produkts enthalt Naturkautschuk-
latex, das allergische Reaktionen auslésen kann.
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VORSICHTSMASSNAHMEN
Kleine Kontaminationspartikel auf dem Anglographle-
Tisch konnen Fremdkérperreaktionen oder eine Infektion
verursachen. Bei der Vorbereitung der Vorrichtung fiir den
Gebrauch ist mit groBter Vorsicht vorzugehen, um eine
Kontamination zu vermeiden.

® Es wird empfohlen, die préoperative Beurteilung,
operative Uberwachung und postoperative Nachsorge
mittels Angiographie durchzufiihren.

® Der Einsatz kiinstlicher Embolisationsprodukte erfordert
eine sorgfaltige Beurteilung des zur Lasion gehérenden
GefaBnetzes.

® Die Wahrscheinlichkeit von Kopfnervenlaghmungen und
ischamischem Infarkt ist laut Berichten bei kleineren
Partikeln hoher, da sie GefdRRe auf der Prékapillarebene
blockieren kénnen. Der Arzt muss letztendlich aufgrund
der eigenen Erfahrungen entscheiden, welche
Produktmengen und PartikelgréBen verwendet werden
sollen und ob die Behandlung tberhaupt stattfinden soll.

® Bei Vorliegen sichtbarer extra-intrakranieller Shunts sowie
im Bereich der Kopfnerven ist mit duRerster Vorsicht
vorzugehen.

® Die gezielte Durchfiihrung therapeutischer Embolisationen
zum Verschluss von BlutgeféaBen ist mit hohem Risiko
verbunden. Es sollten geeignete Einrichtungen fiir die
Bewaltigung moglicher Komplikationen des Verfahrens
zur Verfligung stehen.

® Wie bei jedem chirurgischen Verfahren muss strikt sterile
Technik eingehalten werden.

® Der Arzt muss je nach zu behandelnder Lasion und den
mittels Angiographie erhaltenen Abmessungen Emboli
geeigneter GroRRe aussuchen.

® Mit fortschreitender Behandlung nimmt das Gefal®
gewdhnlich immer weniger Emboli an. Die Annahme
von Emboli kann sich verlangsamen oder ganz aufhéren,
wenn das GefaB oder die Lasion von fritheren Emboli
verstopft ist oder ein GefaBspasmus oder eine schwere
atheromatose Erkrankung vorliegt. Eine Fortfihrung der
Infusion muss sorgféltig vermieden werden, da eine
Fortfiihrung den Riickfluss der Emboli in normale GefaRRe
und damit die Gefahr eines ischdmischen Infarkts von
gesundem Gewebe verursachen kann.

® Es wird empfohlen, die Infusion von Emboli vor Erzielung
einer vollstandigen GefaRBokklusion zu beenden.

® Die Verwendung von Platzierungskathetern mit sich
verjingender Spitze wird nicht empfohlen, da die
Katheterspitze von Emboli verstopft werden kann.

26



DEUTSCH

Der Katheter kann durch Emboli verstopft werden,

wenn die Partikel nicht angemessen in nicht-ionischem
Kontrastmittel suspendiert werden. Es ist sorgfaltig darauf
zu achten, dass die Emboli frei in einer ausreichenden
Menge Kontrastmittel schwimmen.

Im Falle einer Katheterverstopfung den Katheter aus dem
Patienten entfernen. Nicht versuchen, die Blockierung mit
Kraft durch Injektion, Durchfiihren von Fiihrungsdrahten
oder Durchflihren von anderen Instrumenten durch

den Katheter zu beseitigen. Den verstopften Katheter
verwerfen, da das Produkt beschédigt worden sein kann.

Es wird empfohlen, nur nicht-ionische Kontrastmittel
zu verwenden, die fiir die zu embolisierende Anatomie
vorgesehen sind.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Bildung eines Thrombus an der Katheterspitze und
anschlieRende Loslosung

Spasmus der Arterie neben der Katheterspitze
Ruptur eines nahe gelegenen Aneurysma sacciforme

Ubergang von Emboli in normale GefiaRe neben der
Behandlungs-/Platzierungsstelle

Ubergang von Emboli durch die Lésion in normale GefiaRe
und dadurch Schadigung von gesundem Gewebe

Riickfluss von Emboli in normale GefaRRe einschlieRlich
GefaBbetten wie z.B. A. carotis interna, Pulmonal- oder
Koronarkreislauf und dadurch Schadigung von gesundem
Gewebe

Subarachnoidalblutung aufgrund periodischer

Blutung aus einer GefaBmissbildung oder aufgrund

der Ruptur eines damit verbundenen Aneurysmas.

Der Zusammenhang zwischen Embolisation und dem
Auftreten von Aneurysmen oder anderen vaskularen
Léasionen ist nicht geklart.

Fremdkorperreaktionen, die einen medizinischen Eingriff
erforderlich machen

Infektionen, die einen medizinischen Eingriff erforderlich
machen

Sattigung des Kapillarbetts und Gewebeschadigung
Ischamischer Hirnschlag oder ischamischer Infarkt
GefaB- oder Lasionsruptur mit resultierender Blutung
Periodische Blutungen oder GefdBspasmen

GefaBrekanalisierung, die eine erneute Behandlung
erfordert

Die Verwendung dieses wie aller anderen Embolisations-
produkte kann Verletzungen des Patienten einschlieBlich
bleibender Invaliditat oder Tod zur Folge haben.
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PRODUKTEMPFEHLUNGEN

Empfohlene Mindestwerte fiir den

atheteri | h
Mindest-

Bestell- Katheterinnen-
nummer PartikelgroBe durchmesser
PVA-50 47-90 pm 0,018 Inch (0,46 mm)
PVA-100 90-180 um 0,018 Inch (0,46 mm)
PVA-200 180-300 um 0,018 Inch (0,46 mm)
PVA-300 300-500 um 0,018 Inch (0,46 mm)
PVA-500 500-710 um 0,018 Inch (0,46 mm)
PVA-700 710-1000 pm 0,044 Inch (1,22 mm)
PVA-1000 1000-1400 um 0,044 Inch (1,22 mm)
PVA-1500 1400-2000 pm 0,044 Inch (1,22 mm)
PVA-2000 2000-2800 pm 0,044 Inch (1,22 mm)

Die oben aufgefiihrten GroRenbestimmungsparameter

sind variabel, da hydrierter PVA-Schaum verformbar ist

und ein kleineres Katheterlumen passieren werden kann.

Die Verwendung von PVA-Partikeln auBerhalb der oben
angegebenen Parameter erfordert eine Vorpriifung sowie
sorgféltige Uberwachung, um eine Verstopfung des Katheters
zu verhindern. Die Tests basierten auf nicht-hydrierten
Partikeln.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Vor dem Einsatz ist unbedingt eine qualitativ

hochwertige Ausgangsangiographie erforderlich, um
die GefaRversorgung der zu behandelnden Lasion

zu ermitteln. Das Angiogramm sollte den Weg des
Katheterzugangs zeigen und umfassend genug sein, um
dem Arzt die Planung des gesamten interventionellen
Verfahrens zu ermdglichen. Mit extremer Sorgfalt

ist zu versuchen, potenziell geféhrliche benachbarte
GefaRbahnen ausfindig zu machen.

2. Nach Herstellung des perkutanen GefaRzugangs
(gewdhnlich mittels Seldinger-Technik) wird der
Tragerkatheter so nahe zur hypervaskularen Lasion wie
moglich eingeflihrt. Mittels Echtzeit-Réntgen lasst sich ein
guter Abfluss gewahrleisten.

3. Nach der ordnungsgeméfen Positionierung des Katheters
sollte der Arzt die Embolisationspartikel prifen. Die
richtige PartikelgréRe fiir die jeweils zu behandelnde
Lasion ist anhand der beim Ausgangsangiogramm
erhaltenen Abmessungen zu wahlen. Die Verpackung darf
nicht beschadigt sein, da sonst die Sterilitat beeintrachtigt
sein kann. Die gleichmaBige GroBe der Partikel ist per
Sichtkontrolle zu tberprifen.
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4. Etwa 10 ml nicht-ionisches Kontrastmittel in die Flasche
mit den Embolisationspartikeln geben. Kontrastmittel
und Embolisationspartikel unter wiederholtem
Schitteln griindlich mischen (etwa 10 Minuten).

5. AnschlieBend die Partikel darauf priifen, dass bei
der Nadelpunktion des Flaschchens keine Teile des
Gummistopfens versehentlich in das Flaschchen
gelangt sind.

6. AuBerdem den Katheter prifen, durch den die
Embolisationspartikel platziert werden sollen. Die Spitze
des Platzierungskatheters darf sich nicht verjingen.

7. Wenn der Arzt bereit ist, die Partikel einzufiihren, ist
zunéchst eine kleine Menge Kontrastmittel durch den
Platzierungskatheter zu injizieren, um sicherzustellen,
dass sich die Spitze nicht bewegt hat und dass ein
angemessener Abfluss vorhanden ist.

8. Die Partikel werden dann von der Flasche in eine

kleine Spritze (3 ml oder mehr, um eine GibermaRige
Druckbildung im Platzierungskatheter zu vermeiden)
aufgezogen. Um eine angemessene Suspension zu
gewahrleisten, wird empfohlen, die Kontrastmittel-
Partikel-Mischung wiederholt zu schitteln.

VORSICHT: Der Katheter kann durch Emboli verstopft
werden, wenn die Partikel nicht angemessen in nicht-
ionischem Kontrastmittel suspendiert werden. E
sorgféaltig darauf zu achten, dass die Emboli frei in einer
ausreichenden Menge Kontrastmittel schwimmen.

. AnschlieRend kénnen die im Kontrastmittel

suspendierten Partikel unter direkter Beobachtung
der Aufnahme des Kontrastmittels in die Arterie
infundiert werden. VORSICHT: Mit fortschreitender
Behandlung nimmt dle Arterie gewohnllch immer

©

iger Konstr: ittel-Emt partikel-
Mischung auf. Der Arzt muss auf dlese Veranderung
achten und die | entspr en. Wird

diese Veranderung nicht beruck5|cht|gt, kann es zu
einem unbeabsichtigten Riickfluss in kritische Arterien
kommen, sodass die Gefahr eines ischamischen
Infarkts verursacht wird.

10. Der Endpunkt der Infusion muss vom Arzt nach bestem
Ermessen bestimmt werden. Die meisten Arzte beenden
die Partikelinfusion vor der vollstandigen Okklusion
des GefalRes, wenn die Aufnahmerate bzw. der
Vorwartsfluss etwa 1 cm/s betragt.

11. Nach Abschluss der Behandlung befinden sich
wahrscheinlich noch einige Partikel im Katheter. Der
Katheter ist unter leichtem Ansaugen aus dem Patienten
zu entfernen, damit keine Partikel versehentlich
wahrend der Katheterentfernung verloren gehen.
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12. Sollte der Katheter wahrend des Verfahrens verstopft
werden, darf nicht versucht werden, die Partikel aus
ihm zu entfernen; der Katheter ist vielmehr aus dem
Patienten zu entfernen und auf Beschadigung zu
untersuchen.

13. Nach Abschluss des Verfahrens wird eine Nachunter-
suchung des Patienten empfohlen, um den Grad der
fortdauernden GefaBokklusion zu beurteilen. Eventuell
ist eine Angiographie indiziert.

LIEFERFORM

Produkt durch Gammabestrahlung sterilisiert; in
AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschédigter Verpackung steril. Produkt
nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung
maoglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurden, auf Beschadigungen tberpriifen. Alle
unbenutzten Materialien nach Gebrauch verwerfen. Nicht
resterilisieren.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung
von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen tiber
verfligbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook-Vertreter.
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EppoAikd cwpatidia amd appwdeg VAKO
amo MoAUBIVUAIKE) aAKOOAN

MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia Twv H.M.A.

propilel Tnv mwAnon g G AUTHG améd aTpo i
Katromv eVToARG 1atpou (1} YEVIKOU 1atpoy, o omoiog va
£xe1 AaBet Tnv KataAAnAn adeia).

MEPIFPA®H THE ZYEKEYHZ

Ta epPBolika owpatidia amd appwdeg UAIKG amd ToAUBIVUAIKE
aAKOOAN CUOKEUAOVTAL OE ATOUIKEG PIANEG TTOU TEPIEoLY 1 ml
OWpHATISIWV.

Ap1Bpdg XpwHATIKOC MéyeBog
napayyeliag KWSIKOG cwpatidiov
PVA-50 Aeuko 47-90 pm
PVA-100 Havpo 90-180 pm
PVA-200 nipdowvo 180-300 pm
PVA-300 Lwp 300-500 pm
PVA-500 KOKKIVO 500-710 um
PVA-700 ume 710-1000 pm
PVA-1000 TIOPTOKAAL 1000-1400 um
PVA-1500 Kitpvo 1400-2000 pm
PVA-2000 YKPL 2000-2800 um

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

Ta epPBolikd owpatidia amd appwdeg UAIKO amd oAUBIVUAIKY
aAkoOAn mpoopilovTal yia egBoAr TNG alpdtwong oe
UTTEPAYYELOKOUG OyKOUG Kal apTnplopAePwdelg SuomAaoieg,
ouumephapBavopévng Tng xpriong oe evdokpaviakr epBoAn. To
TIPoidV mPoopileTal yia xprion amoé 1atpolg EKMAISEVUEVOUG Kal
menelpapévou oe Sladikacieg ePPOArC oTnV TEPIOXN-OTOXO. Mpémet
Va XPNOIHOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yia Sladikaoieq euBOAnG.
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ANTENAEIZEIZ

Mapouaia iy umoia mapouvaciag Baplag adnpwpatwdoug
vooou

Mapoucia 1 umoyia mapousiag pn eLVoikNAg avatopiag Tou
a06evoUg, OTWG ayyelakéG SIAPOPPWOELG TIOU SeV EMTPEMTOUV
TOMOBETNON UMEPEKAEKTIKOU KaBeTpa

Avemapkrnig SIapeTpog ayyeiou yia va SexOei éupola

AYYEIOKN QVTIOTAON TTEPIPEPIKA TIPOG TA TPOPOSOTIKA ayyeia,
n omoia Sev EMTPENEL TN HETAPOPA EUPOAWV EVTOG TNG
BAGBNG

AKatdMnAn ayyelakn avatopia, 6Twg TPOQoSOTIKA ayyeia
HIKPOTEPQ ATTO TOUG MIEPIPEPIKOUG KAASOUG armmod Toug omoioug
ekpUovTal

AKATAANNAN ayyYELOKr avaTopia, 0w EEWKPAVIAKEC TPOG
£VEOKPAVIAKEG AVACTOUWOELG 1} SIaQUYEG

AkatdMnAn ayyelakn avatopia, 6mwg n mapoucia 0dwv
TIapAmAeupwV ayyeiwv, Ta omoia £av umoBAnBolv o€ epPoAr,
Ba ftav duvatod va Bécouv o KivEuvo UGIOAOYIKOUG I0TOUG

MNapoucia f mBavr| évapén aipoppayiag
MNapoucia i mBavr évapén ayysioomacuou

Avcavegia Tou acBevoig o Mpoowptvi anogpadn Twv
ayyeiwv-oToxwv

MNapouaia ayyeiwv-oTtoxwv mou odnyolv ameubeiag oe
Kpaviaka vevpa

NPOEIAONOIHZEIZ

An6 v and@padn euOIONOYIKWV ayyeiwv amod éuBola, givat
Suvatd va cupBoUv VEUPONOYIKO EANEIHHA, IOXAIHIKO AYYEIOKO
EYKEPANIKO EMTEICOSIO 1] 1I0XAIUIKO EUPPAKTO.

H texvnTr epPoln) evéxetal va pnv amo@paget OAeG TIG
apTNPIEG TOU TPOPOSOTOVV pia HEYAAN apTNPIOPAERWSN
Suomhaoia. Eav n Bepareia gival atehrg, n mbavotnta
enakohoudng apoppayiag ry/Kat avantugng eVaAaKTIKOV
Sladpopwv TpoPodoaiag EVOEXETAL VA TTAPAMEVEL

H cuokevacia Tou mPOIGVTOG AUTOU TEPIEKEL AATEE ATTO YUOIKS
KAOUTOOUK, TO OTT0{0 eVEEXETAL VA TTPOKANEGEL ANNEPYIKES
avTidpdoeic.
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NPO®YAASEIZ

*  Mikpd poAuopatikd cwpatidia mou anavtwvtal oTo Tpamédl
™G ayyeloypagiac evoéxetal va mpokaréoouv avTiSpdoelg
&€vou owpatog 1 mpaypatiki Aoipwén. O 1atpog mpénel va
emSeiEel TN PéyloTn MPOOOKT, £TCI WOTE vVa amo@euxBouv ot
HOAUOHATIKEG OUTIEG KATA TN SIAPKELA TNG TIPOETOIHACIAC TNG
OUOKEUNG yla Xprion.

* YuvioTatal n Xprion ayyeloypagiag yia mpoeyxXepnTIKA
aglohAdynon, SIEyXEIPNTIKO ENEYXO KAl HETEYXEIPNTIKNA
mapakohovdnon.

¢ H xpnon cuokeuwv TeXVNTHg EUPOANG amaITei TPOCEKTIKN
a&loAdynon Tou ayyelakou SIKTUou TTou OXeTi(eTal He TN
BAGPN.

*  MikpoOTEpa owpaTiSia avagépetat ot gival mo mbavo va
TIPOKANECOUV TTAPECELG KPAVIOKWY VEUPWV Kal IOXAIUIKO
EUPPAKTO AOYW TNG IKAVOTNTAG TOUG va amoKAEiouV ayyeia
OTO TIPOTPIXOEISIKO eminedo. H eumelpia Tou 1atpol mpémel
va gival o TEAIKOG KPITAG, 0G0V a®opd TNV moodTnTa
TOU TIPOI6VTOG Tou Ba Xpnotpomoindei, To péyebog Twv
owpatidiwv mou Ba xpnaotpomoinBoly Kat akOpa TO €AV TIPETEL
va mpaypatonoinOei Bepaneia.

* Zuviotdral va Sivetatl o avtatog Babpodg mpoooxrig mapouoia
0pATWY EEWKPAVIAKWY TTPOG EVEOKPAVIAKWY Slapuywv Kat
TNV TEPIOXT) TWV KPAVIAKWY VEUPWV.

* H extéNeon BepameuTIKWV EPBOAWY OKOTIIHA YA TV
anogpagn alpo@oépwy ayyeiwv gival pia Stadikacia upnAol
KIvEUVou. MPEMEL va uTAp)oUV KATAANNAEG EYKATACTACELG
SI0B£0IUEC yIa TNV QVTIPETWTTION TUXOV SUVNTIKWV EMMAOKOV
™¢ Sadikaaiag.

¢ 'Onwg oupPaivel pe omoladnmoTe Xelpoupyikn Sadikaaoia,
anaiTeital auoTnpr TPOCHAWGT OE AONTITN TEXVIKH.

* Mpémetva emAéyovTal amo tov 1atpo éuPola kataAAnhou
HeyéBoug, pe Baon tn PAAPN mov Ba unoPAnbei oe Bepaneia
Kal TIG HETPAOEIG amd TNV ayyeloypagia.

¢ Kabuwc¢ n Bepaneia mpoxwpd, To ayyeio Ba Séxetal TumKd
Ayotepa £pfola. EmpBpaduvon 1 TEppatiopdg TG amodoxrng
Twv eUPOAwV evEéxeTal va cupfei 6tav To ayyeio i} n BAGRN
ano@pPAcceTal and mponyovpeva éupola i mapouaoia
ayyeldomaopou 1j Bapiag abnpwpatwdoug vooou. Mpémel va
TIPOCEXETE £TOL WOTE VA ATIOTPATTIEL CUVEXNG £yXUOT, KABWG
auTr evOExeTal va €XEL WG amOTEAETHA TNV Tahivdpdounon
EUPOAWV EVTOC TOU PUOIOAOYIKOU AYYEIAKOU CUCTHHATOG,
SNUIOUPYWVTAG TO EVOEXOHEVO IOXAIHIKOU EUPPAKTOU
@UGIOAOYIKOU 10TOU.

*  JUVIOTATAL O TEPHATIONAG TNG £yXUONG EPPOAWV TPV amd Thv
TARPN anmogpagn Twv ayyeiwv.

¢ Ae ouvioTdtal n xprion KabeTipwv X0prynong Ue KWVIKO
Aakpo, 10T Ta €pBola evdéxeTal va amo@pagouv To Akpo Tou
kaBetpa.
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Edv ta owpartidia evaiwpnBoiv avemapKwg O pn 1OVTIKO
OKIaYPAPIKO péco, evéxeTal va mpokAnBei amdgpagn tou
kabetrpa and éuPola. MpEmel va TPOTEXETE £TOL WOTE va
Siacpahioete 0T ta éuPola emmiéouv eAeUBepa Oe EMApPKN
OYKO OKIaypPaPIKOU HETOU.

Te mepimtwon anoéepagng kabeTrpa, apalpéoTe Tov KaBeTpa
ano6 Tov acBevr). Mnv eMIXEIPEITE TNV aPaipeon TNG anogpadng
Tou KaBeTrpa pe Biatn éyxuon, Siodo cuppaTIVWY 08nywy

i 6ioS0 AANwv epyaleiwv. ATTOPPIYPTE TOV AmoPPaAYHEVO
kaBeTrpa, 51611 evéxeTal va éxel OUPBEL {NpIE OTN CUOKEUN.

Zuviotdratl n xprion HOVO Hn IOVTIKWV OKIAYPAPIKWY
TapayovIwy mou evSeikvuvTal yla Xprion otnv avatopikn 6éon
mou Ba uroPAnBei o€ euBoAn.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ

OpduPwan Tou dkpou Tou Kabetrhpa Kat emakohoudn
andomaon

IMacpog TNG apTnpiag mapakeipeva aTo dkpo Tou Kabethpa
PA&n mapakeipevou cakoeldoug aveupuopaTOg

A{od0¢ ePPOAWV EVTOG PUOIONOYIKWY QYYEIWV TTAPAKEINEVA OTN
Béon Bepamneiag/xopriynong

A{odo¢ euPorwv péow NG PAERNG Kal EVIOE GUGIOAOYIKOU
ayYELaKOU CUGTHHATOG, HE amoTéeopa BAABN Yuctoloyikol
[fa¢ely]

Malvdpopunon euPOAWV EVTOG TOU PUCIONOYIKOU AYYEIAKOU
OUOTHHATOG, CUUTIEPIANAUPBAVOUEVWY APTNPIAKWY KOITWY OTTWG
n £ow KapwTida, MVEUHOVIKNAG I} OTEQaviaiag KUKAo@opiag, Pe
anotéAecpa BAGBN puaiohoyikol 10TOU

Ynapayvoeldnig aipoppayia anoé vrmotpomalovoa
aipoppayia ayyetaknc duomhaciag 1 and prign oxeTi{opevou
aveupuopaTog. H oxéon petagu euBolrg Kat Tng EPOAviong
QVEUPUOHATWY 1 AANWV ayyelakwv BAawv givat aca@nig.

AvTISpaoelg E€vou owpatog mou Xpr{ouv 1aTpIKng eméupacng
Noipwén mou xperlet laTPIKAC eMEpBacng

Kopeopdg tpixoe1doug Koitng Kat 1oTikr BAGRN

ngalumb QAYYEIAKO EYKEPANIKO EMEIGOSIO 1} IOXAIHIKO
Euppaypa

Pr&n ayyeiou 1} BAGPNG pe amotéAeopa apoppayia
Yrnotpomalovoa aipoppayia fj umotpomAalwy ayyelooTTACHOG
Enavadiavolén ayyeiou mou xprilel emavabepaneiag

‘Onw¢ oupPaivel pe omotadnmote epBoAikry CUCKEUN, evEéxeTal
va oupPei BAGBN Tou acBevoug, cupmephapBavopévng e
HovIUNG avarnpiag fj Tou BavaTtou wg anoTéAecpa TNG
Xprong e,
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EZYETAZEIZ IPOIONTOZ

Mpotelvopeveg anaITHOELG EAAXIOTNG ECWTEPIKIG
Swapétpou kabetipa

Ap1Opog MéyeBog EAGX10Tn E6WTEPIKN
mapayyelia¢  cwpatidiov diapetpog kabetripa
PVA-50 47-90 pm 0,018" (0,46 mm)
PVA-100 90-180 um 0,018" (0,46 mm)
PVA-200 180-300 um 0,018" (0,46 mm)
PVA-300 300-500 um 0,018"(0,46 mm)
PVA-500 500-710 um 0,018" (0,46 mm)
PVA-700 710-1000 um 0,044" (1,22 mm)
PVA-1000 1000-1400 um 0,044" (1,22 mm)
PVA-1500 1400-2000 pm 0,044" (1,22 mm)
PVA-2000 2000-2800 pm 0,044" (1,22 mm)

O mapdpeTpol mpoadloptopo peyéBoug mou mapatibevtat
mapanavw evoExeTal va Slagépouy, Kabwg n evudatwpévn
TOAUBIVUNIKT AAKOOAN Eival TAPAHOPPWOIUN Kat EVEEXETAL VA
S1ENBEL péow aulol KaBeTrpa pIkpoTEPOL peyéBouc. H xprion
TOAUBIVUNIKNG AAKOOANG EKTOG TWV TTAPAPETPWY TTOU avagépovTal
TIApPAMAvW anaitei TPOe&ETaon Kal TPOCEKTIKY apakoloubnon,
£T01 WOTE va anotparnei anoepagn Tou kabetripa. H e§€étaon
Tipaypatonor|Onke pe BAon peyEON pn evuSatwpévwy cwpaTSiwy.

OAHTIEZ XPHEZHZ

1. Mpw amé tn xperion, givat anapaitnto va mpaypatomnonOi
QayYEI0YPaPia YPaUHNG BAoNG MOIOTNTAC, £T0L WOTE Val
TIPOCSIOPIOTEL N AYYEIAKY AtudTwon otnv ev Aoyw BAGRN. To
ayyeldypappa mpémet va napouatdlel  Sladpopr £1068ou
Tou KABETAPA Kal TIPETTEL VAl EiVal OPKETA EKTETAUEVO, £TOL
WOTE VA EMTPENETAL OTOV 1ATPO O OXESIACHOS ONOKANPNG
e emepPaniknic Stadikaciac. ISwaitepn mpocoxn mpémel va
AapBavetat yia  Siepevvnon yia SuvnTIKWG MmKivOuveg
TIAPATAEVPEG 050UC.

2. Metd and SiadepUIkr £i0050 0TO ayyelako CUOTNHA (YEVIKA
pe Texvikny Seldinger), o kaBetrpag-popéag elodyetal doo To
Suvato mio KovTa oTnv unepayyelakr PAGRN. Kakf amoppory
ival Suvato va S1ac@alITEl e AKTIVOOKOTINGT OF TPAYHATIKO
Xpovo.

3. MeTd tn owoTr TomoBETnon Tou KABETrPa, O 1aTPOG IPEMEL
va emBewpnoel Ta eyBolikd owpatidia. Mpémnel va emieyolv
Ta owpatidia katdAnhou peyéBouc pe Bdaon T PAGRN mou
Ba umoPAnBei o€ Bepareia Kal TIC HETPATEIG TTOU AapBavovtal
armo TO AyYEIOYPAUHA YPAUMNG BAONC. Agv TIPETEL VA UTTAPXEL
Sl0KOTT OTNV aKEPAIOTNTA TNG CUCKEVATTAG. AlaQOPETIKA,
evdéxetal va SlakuBeutei n otelpotnTa. Ta cwpatidia mpémet va
€MOEWPOLVTAL OTITIKA I TNV OHOIOHOPPia TOU PEYEBOUG TOUG.
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Mpémnel va eloayovtat mepimou 10 ml un 1ovTiKov oKiaypa@ikol
TIapAyovTa VoG TNG GIAANG TIoU TIEPIEXEL TA EPPOAIKA
owpatidia. Mpémet va agrivovtal va mapédouv 10 Aemtd
miepimou, ue Slaleimouoa avddeuon, yia EMAPKI AVAEEn TOu
OKIAYPAPIKOU HECOU Kal TwV EPBOMKWV OWHATISIWV.

O 1aTPOG TIPETEL KATOTIY Va EMBEWPROEL Ta CWHATISIA,

£101 WOTE va Slac@alioTei Tt Sev €xel el0ayOei akovota
Kavéva PEPOG Tou EAACTIKOU TIWHATOG KATA T SIAPKELa TNG
TIapakévtnang pe Behdva tou @laidiou.

. O 1aTpOG TIPEMEL KATOMY Va EMOEWPOEL EMionG Tov kabetripa

HEOW TOU omoiou POKELTal va Xopnynoouv ta epBoAKd
owpatidia. O kabeTpag Xoprynong Sev MPEMEL va GEPEL KWVIKO
AKpo.

. ‘Otav o 1aTpdE gival £TOINOG YIa TNV E10aywyn TwV cwuaTiSiwy,

TIPETIEL VA EYXEETAL TTPWTA UIAL UIKPF) TTOCOTNTA OKIAYPAPIKOU
TIapAyovVTa UEOW TOU KABET P XOPryNoNG, £T01 WOTE va
S1ac@alloTe( OTI To Akpo Sev €xel PETAKIVNOEL Kat OTL UTTAPXEL
EMAPKIC AMOPPON.

Ta owpatidia katomv amocupovTal amé T QIEAN EVIOS MIKPNG
oUptyyag (3 ml fj peyaAUTEPN, £TOL WOTE VA ATMTOTPATTE] TUXOV
uePPBOAIKY CUMTTEEDN TOU KABETHPA XopPrynong). Zuviotatat
Sialeimovoa avadeuon Tou PEYHATOG OKIAyPAPIKOU pécou/
£UBOAWY, £T01 WOTE va S1Ia0PANOTE EMAPKESG svuubpnua
MPOXOXH: Eav ta owpuﬂéla svalwpneouv avsrmpch

OE UN 1OVTIKO ypae psao, L35% va

unoq)pa&n Tou kaBeTipa amé épBola. Mpéme va npoosxsts
£101 WOTE va Slacalicete 611 Ta éuPola emmAéovv
€AeVBepa o€ EMAPKI GYKO OKIaypaAPIKOU HEGOU.

O 10TPOG PITOPET KATOTIV Va £YXUOEL TA OWHATISIO TTOU

gival evalwpovpEVA OTOV OKIAYPAPIKO TTAPAYOVTa, EVW
TapakohouBei ameuBeiag Tnv amodoxr Tou oKlaypa@IKou
nupdvovm ano v ctprnp(u MPOZOXH: KaBwg n Bepaneia
npoxwpa, n aprnpm Ba déxetat TUTIKG oo Kat Mvo‘rspn
TOCOTNTA TOU HEiyp Ta/
epBoikwv cwpaﬂ&lwv. [¢] latpoc ﬂpSﬂEl va napaKvouOsl
yta v alhayr auTr Kai va HEWQOEL TV €yXuon avaAoywe.
Eav 8e )\n(peﬂ unown n a}\)\avn autn, sv&sxstal va

ouszt POUNCT EVTOG KPIOIHWY ApTNEIWY,
Tag 1o ev8eXOpEVO Yia 0 €

. O 1aTPOG IPETTEL VA XPNOIKOTIOOEL TNV Kpion Tou oTov

TIPOaSI0PIoHS TOU TENKOU onpEgiou TnG éyxuong. Ot
TIEPIOCATEPOL LATPOI OTAHATOUV TNV £YXUON CWHATISIWV
TPV ammd TV MAfPN anod@pagn tou ayyeiou, 6Tav o pubuog
amodoxng i N mpocbia porj ival mepimou 1 cm/s.

. Katd v ohokAjpwon tng Beparneiag, eivat mBavév va

Tiapapeivouv cwpatidia eviog tou kabetrpa. O kabetrpag
TIPEMEL VA aPaIpEiTal amd Tov acBevr) ackvTag amali
avappoeNo, £T01 WOTE va pn xaBolv cwpatidia Kata AdBog
Katd TN S1dpKeLa TG andoupong Tou Kabetripa.
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12. Y& mepimtwon mou o kabetripag anoppaxBei pe Buoua
Katd T Sidapkela g Stadikaciag, Sev MPEMeL va Yivel Kapia
amomelpa yla Tov kKabapiopé Tou and Ta cwpatidia. Avtifeta,
0 KaBeTrpag mpémel va apaipebei amd Tov acbevr kat va
eKTIUNOE( yia TUX6V {nuid.

. SuvIoTdTtal mapakoAouBnon Tou acBevoug PETA To TTEPAG TNG
Siadikaciag, £T01 WOTe va ekTIPNOei To ouvexI{Opevo emimedo
ayyelakng amoepagng. Evééxetal va evSeikvutal ayyeloypagia.

w

TPOMOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwHEVO e AKTIVOBOAIA Y OE amTOKOAOUUEVES
ouokevaoieg. Mpoopiletal yia pia Xprion povo. ETeipo epocov

n ouokevaoia Sev €xel avolxTei Kat Sev £xel umooTei {npid.

Mn xpnotpomnoleite To MPoidv £dv umdpxel apiBolia yia n
oTelpOTNTA Tou. Na pUAGCOETAL OE OKOTEIVO, ENPO Kal §pooepd
XWPO. ATTOPEVYETE TNV TapateTapévn ékBeon oto we. Kata tv
a@aipecn amo T CUCKEVAOia, EMOEWPEITE TO TIPOTOV, £TOL WOTE
va SlaopalioeTe 6Tt Sev €xel uMOOTE( {nNpId. ATTOPPIPTE TUXOV Un
XPNOlHoToINpéva UAIKA PETA TN Xpron. Mnv emavanooTeElpWVETE.

ANAO®OPEZ

Autég ot 08nyie¢ xpriong Bacilovtal oty gpmelpia amoé 1TPOUE Kat
() T &nuoateupévn BiBhoypagia Toug. AneuBuvBeite GTov TOMKO
oag avTimpéowno MwAoewv ¢ Cook yia MANPoQopieg OXETIKA HE
™ Saboiun Biphoypaia.
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Particulas de embolizacion de espuma
de alcohol polivinilico

AVISO: Las leyes federales estadounidenses
limitan la venta de este dispositivo a médicos o
por prescripcion facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las particulas de embolizacién de espuma de alcohol
polivinilico estan envasadas en frascos individuales que
contienen 1 ml de particulas.

Codigo Tamano de
Referencia de color las particulas
PVA-50 blanco 47-90 pm
PVA-100 negro 90-180 ym
PVA-200 verde 180-300 pm
PVA-300 purpura 300-500 ym
PVA-500 rojo 500-710 um
PVA-700 azul 710-1000 pm
PVA-1000 naranja 1000-1400 ym
PVA-1500 amarillo 1400-2000 pm
PVA-2000 gris 2000-2800 pm

INDICACIONES

Las particulas de embolizacién de espuma de alcohol
polivinilico estan indicadas para la embolizacion de vasos
que suministran sangre a tumores hipervasculares y a
malformaciones arteriovenosas, lo que incluye el uso en
embolizaciones intracraneales. El producto esta concebido
para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en
procedimientos de embolizacion en la zona que se quiera
tratar. Deben emplearse las técnicas habituales para los
procedimientos de embolizacion.
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CONTRAINDICACIONES
Presencia o sospecha de presencia de enfermedades
ateromatosas graves

® Presencia o sospecha de presencia de una estructura
anatomica desfavorable en el paciente, como
configuraciones vasculares que no permitan la
colocacion de catéteres superselectivos

® Diametro vascular inadecuado para aceptar émbolos

® Resistencia vascular periférica a los vasos alimentadores
que no permita el transporte de los émbolos hasta el
interior de la lesion

® Configuracion anatémica vascular inadecuada, como
vasos alimentadores de menor tamano que las ramas
distales de las que emergen

® Configuraciéon anatémica vascular inadecuada, como
anastomosis o derivaciones extra-intracraneales

® Configuraciéon anatémica vascular inadecuada, como
presencia de vias vasculares colaterales que, si se
embolizan, puedan poner en peligro los tejidos normales

® Presencia o probabilidad de comienzo de hemorragia

® Presencia o probabilidad de comienzo de vasoespasmo

® Intolerancia del paciente a la oclusion temporal de los
vasos que se quiera tratar

® Presencia de vasos que se quiera tratar que lleven
directamente a nervios craneales

ADVERTENCIAS

® La oclusion embdlica de vasos normales puede producir
déficits neuroldgicos, infartos cerebrales isquémicos e
infartos isquémicos.

® Es posible que la embolizacién artificial no ocluya todas
las arterias que irriguen una malformacion arteriovenosa
de gran tamano. Si el tratamiento es incompleto, es
posible que posteriormente aparezcan hemorragias o se
desarrollen vias de irrigacion alternativas.

® El envase de este producto contiene latex de caucho
natural, que puede producir reacciones alérgicas.
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PRECAUCIONES
Las particulas contaminantes pequenas que haya en
la mesa de angiografia podran producir reacciones a
cuerpos extranos o infeccion propiamente dicha. El
meédico debera tener el maximo cuidado para evitar los
contaminantes durante la preparacion del dispositivo
para su uso.

® Se recomienda utilizar angiografia para la evaluacion
preoperatoria, el control operatorio y el seguimiento
posoperatorio.

® El uso de dispositivos de embolizacion artificial requiere
una evaluacion minuciosa de la red vascular asociada a
la lesion.

® Se ha informado de que las particulas mas pequenas
tienen mas probabilidades de ocasionar paralisis de
los nervios craneales e infartos isquémicos, debido a
su capacidad para bloquear vasos a nivel precapilar. El
médico debe basarse en su experiencia para tomar la
ultima decision sobre la cantidad de producto que se
debe utilizar, el tamafo de las particulas que se debe
utilizar, e incluso sobre la conveniencia de llevar a cabo
un tratamiento.

® Se recomienda la maxima precaucion en presencia de
derivaciones extra-intracraneales visibles, y en la zona
de los nervios craneales.

® La embolizacion terapéutica deliberada para ocluir
vasos sanguineos es un procedimiento de alto riesgo.
Debe disponerse de las instalaciones adecuadas
para enfrentarse a las posibles complicaciones del
procedimiento.

® Como en cualquier procedimiento quirdrgico, es
necesario utilizar estrictamente una técnica estéril.

® El médico debe escoger émbolos del tamaino adecuado,
sobre la base de la lesion que se quiera tratar y de las
mediciones realizadas en la angiografia.

® Por lo general, a medida que progrese el tratamiento,
el vaso aceptara menos émbolos. Cuando el vaso o
la lesion estén ocluidos por émbolos anteriores, o en
presencia de vasoespasmo o enfermedad ateromatosa
grave, es posible que la aceptacion de émbolos se
haga mas lenta o se interrumpa. Debe tenerse cuidado
para evitar la infusion continuada, ya que ésta podria
producir un reflujo de émbolos al interior de la
vasculatura normal, lo que a su vez crearia riesgo de
infarto isquémico del tejido normal.

® Se recomienda dejar de infundir émbolos antes de la
oclusion total del vaso.

® No se recomienda utilizar catéteres de implantacion de
punta distal conica, ya que los émbolos podrian obstruir
la punta del catéter.

40



ESPANOL

Si las particulas estan suspendidas inadecuadamente en
contraste no idnico, el catéter puede resultar obstruido
por émbolos. Es importante asegurarse de que los
émbolos estén flotando libremente en un volumen
suficiente de contraste.

En caso de obstruccion del catéter, retire éste del
paciente. No intente desobstruir el catéter mediante
una inyeccion forzada ni introduciendo guias u otros
instrumentos. Deseche el catéter obstruido, ya que el
producto puede haber resultado danado.

Se recomienda utilizar medios de contraste no iénicos
indicados para el uso en la zona anatomica que se quiera
embolizar.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Trombosis y posterior desalojamiento de la punta del
catéter

Espasmo de la arteria adyacente a la punta del catéter
Rotura de un aneurisma sacular cercano

Paso de émbolos al interior de vasos normales
adyacentes al lugar de tratamiento o implantacion

Paso de émbolos al interior de la vasculatura normal a
través de la lesion, con posterior dafo del tejido normal

Reflujo de émbolos al interior de la vasculatura normal,
lo que incluye lechos arteriales como la circulacién de
la arteria carétida interna y las circulaciones pulmonar o
coronaria, con posterior dano tisular

Hemorragia subaracnoidea por sangrado recurrente de
una malformacion vascular o por rotura de un aneurisma
asociado. La relacién entre la embolizacion y la aparicion
de aneurismas u otras lesiones vasculares no esta clara.

Reacciones a cuerpos extranos con posterior necesidad
de intervencion médica

Infeccion que necesita intervencion médica

Saturacién del lecho capilar y dano tisular

Infarto cerebral isquémico e infarto isquémico

Rotura del vaso o de la lesion con posterior hemorragia
Hemorragia o vasoespasmo recurrentes

Recanalizacion vascular que requiera repetir el
tratamiento

Como con cualquier dispositivo de embolizacion, es
posible que su uso produzca lesiones en el paciente, lo
que incluye discapacidad permanente y muerte.
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RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Diametro interno minimo recomendado del

catéter
Tamaio de las Diametro interno
Referencia  particulas minimo del catéter
PVA-50 47-90 pm 0,018 pulgadas (0,46 mm)
PVA-100 90-180 um 0,018 pulgadas (0,46 mm)
PVA-200 180-300 ym 0,018 pulgadas (0,46 mm)
PVA-300 300-500 ym 0,018 pulgadas (0,46 mm)
PVA-500 500-710 pm 0,018 pulgadas (0,46 mm)
PVA-700 710-1000 um 0,044 pulgadas (1,22 mm)

PVA-1000 1000-1400 pm 0,044 pulgadas (1,22 mm)
PVA-1500 1400-2000 um 0,044 pulgadas (1,22 mm)
PVA-2000 2000-2800 pm 0,044 pulgadas (1,22 mm)

Los tamanos arriba indicados pueden variar, ya que el

a
a

Icohol polivinilico hidratado es deformable y puede pasar
través de la luz de un catéter de menor tamano. El uso

del alcohol polivinilico con tamanos distintos a los arriba
indicados requiere pruebas previas y una atenta vigilancia
para evitar la obstruccion del catéter. Las pruebas se
realizaron con tamanos de particulas no hidratadas.

INSTRUCCIONES DE USO

N

w

. Antes del uso, es imprescindible hacer una angiografia
inicial de calidad para determinar el suministro vascular
que recibe la lesion en cuestion. La angiografia debera
mostrar la ruta de entrada del catéter y debera ser

lo suficientemente amplia para permitir al médico

planificar todo el procedimiento intervencionista. Hay

que tener extremo cuidado para buscar vias colaterales
potencialmente peligrosas.

Tras el acceso percutaneo al sistema vascular (por lo

general mediante la técnica de Seldinger), el catéter

portador se introduce lo mas cerca posible de la lesion
hipervascular. Puede utilizarse fluoroscopia en tiempo
real para asegurar la existencia de un buen flujo de
salida de liquido.

. Después de colocar adecuadamente el catéter, el médico
debe inspeccionar las particulas de embolizacion.
Deben elegirse las particulas del tamano adecuado,
sobre la base de la lesién que se quiera tratar y de
las mediciones realizadas en la angiografia inicial. El
envase no debe presentar roturas, ya que si las tiene
la esterilidad puede haber resultada afectada. Las
particulas deben inspeccionarse visualmente para
comprobar que son de un tamano uniforme.
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4. Deben introducirse aproximadamente 10 ml de
contraste no idnico en el frasco que contenga las
particulas de embolizacion. Deben dejarse transcurrir
unos 10 minutos, agitando intermitentemente el frasco,
para que el contraste y las particulas de embolizacion
se mezclen bien.
5. A continuacién, el médico debe inspeccionar las
particulas para asegurarse de que no se haya
introducido inadvertidamente ninguna parte del tapon
de goma durante la puncion del frasco con la aguja.
6. El médico también debe inspeccionar el catéter a
través del que se van a implantar las particulas de
embolizacion. La punta del catéter de implantacion no
debe ser conica.
7. Cuando el médico esté preparado para introducir las
particulas, debe inyectar primero una pequena cantidad
de contraste a través del catéter de implantacion, para
asegurarse de que la punta no se haya desplazado y de
que haya un flujo de salida de liquido adecuado.
8. A continuacion, las particulas se extraen del frasco
con una jeringuilla (de 3 ml o mayor para evitar el
exceso de presurizacion del catéter de implantacion).
Se recomienda agitar intermitentemente la mezcla de
contraste y émbolos para asegurar una suspension
adecuada. AVISO: Si las particulas estan suspendidas
inadecuadamente en contraste no iénico, el catéter
puede resultar obstruido por émbolos. Es importante
asegurarse de que los embolos estén flotando
libr en un vol i de contraste.

. A continuacion, el médico puede infundir las
particulas suspendidas en el contraste, mientras
observa directamente la aceptacion del contraste por
parte de la arteria. AVISO: A medida que progrese el
tratamiento, lo normal es que la arteria vaya aceptando
cada vez menos mezcla de contraste y particulas de
embollzaclon El médico debe vigilar este cambio y
Ji la infusion correspondi Sino
se tiene en cuenta este cambio, puede producirse un
reflujo inadvertido al interior de arterias clave, lo que a
su vez puede ocasionar un infarto isquémico.

10. El médico debe utilizar su juicio para determinar cuando
debe finalizar la infusion. La mayoria de los médicos
dejan de infundir particulas antes de la oclusion
completa del vaso, cuando la tasa de aceptacion o flujo
anterogrado es de aproximadamente 1 cm/s.

11. Una vez finalizado el tratamiento, es probable que
queden particulas dentro del catéter. El catéter debera
extraerse del paciente aplicandole una ligera aspiracion,
de forma que no se pierdan inadvertidamente particulas
durante el proceso.

©
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12. Si el catéter se tapona durante el procedimiento, no se
debera intentar limpiarlo de particulas; en vez de ello, el
catéter debera extraerse del paciente y examinarse para
comprobar si ha sufrido danos.

13. Una vez concluido el procedimiento, se recomienda
realizar un seguimiento del paciente para determinar
el nivel continuado de oclusién vascular. Puede ser
conveniente utilizar angiografia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con radiacion gamma
en bolsas de apertura pelable. Producto indicado para un
solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase

no esta abierto y no ha sufrido ningun dano. No utilice el
producto si no esta seguro de que sea estéril. Aimacénelo

en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione

el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningin
dano. Deseche todos los materiales no utilizados después del
uso. No los reesterilice.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia

de médicos y la bibliografia publicada. Si desea mas
informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su
representante comercial local de Cook.
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Particules d’embolisation en mousse
d’alcool polyvinylique

MISE EN GARDE : En vertu de la législation
fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les particules d’embolisation en mousse d’alcool
polyvinylique sont conditionnées en flacons individuels
contenant 1 ml de particules.

Numéro Code Calibre
de commande couleur de particule
PVA-50 blanc 47-90 pm
PVA-100 noir 90-180 pm
PVA-200 vert 180-300 pm
PVA-300 violet 300-500 ym
PVA-500 rouge 500-710 pm
PVA-700 bleu 710-1000 ym
PVA-1000 orange 1000-1400 pm
PVA-1500 jaune 1400-2000 pm
PVA-2000 gris 2000-2800 ym

UTILISATION PREVUE

Les particules d’embolisation en mousse d’alcool
polyvinylique sont destinées a I'embolisation de I'apport
sanguin aux tumeurs hypervasculaires et malformations
artérioveineuses, y compris I'embolisation intracranienne.
Ce produit est destiné a I'usage de médecins formés et
rompus aux procédures d’embolisation dans la région
ciblée. Recourir aux techniques habituelles utilisées dans les
procédures d’embolisation.

45



FRANCAIS

CONTRE INDICATIONS
Présence connue ou suspectée d'une maladie
athéromateuse grave

® Présence connue ou suspectée d'une anatomie
corporelle défavorable, telle que des configurations
vasculaires ne permettant pas la mise en place d'un
cathéter supersélectif

® Diamétre vasculaire insuffisant pour accepter les
emboles

® Résistance vasculaire périphérique aux vaisseaux
d’alimentation ne permettant pas I'acheminement des
emboles dans la Iésion

® Anatomie vasculaire inappropriée telle que des
vaisseaux d'alimentation de plus petit diamétre que
les branches distales dont ils émergent

® Anatomie vasculaire inappropriée telle que des
anastomoses ou des endoprothéses connectant
I'extérieur a l'intérieur du crane

® Anatomie vasculaire inappropriée telle que la présence
de voies vasculaires collatérales dont I'embolisation
poserait un danger pour les tissus normaux

® Présence ou déclenchement probable d'une hémorragie
® Présence ou déclenchement probable d'un vasospasme

® |ntolérance du patient a I'occlusion temporaire des
vaisseaux ciblés

® Présence de vaisseaux ciblés menant directement aux
nerfs craniens

AVERTISSEMENTS

® Un déficit neurologique, un accident vasculaire
ischémique ou un infarctus ischémique peut se produire
a la suite de I'occlusion de vaisseaux normaux par des
emboles.

® Une embolisation artificielle peut ne pas occlure toutes
les artéres alimentant une malformation artérioveineuse
massive. Si le traitement est incomplet, la possibilité
d'une hémorragie ultérieure et/ou du développement
d’autres voies d'alimentation peut persister.

® |'emballage de ce produit contient du latex de
caoutchouc naturel susceptible de causer des réactions
allergiques.
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PRECAUTIONS
Des petites particules contaminantes se trouvant sur la
table d’angiographie peuvent provoquer des réactions
a corps étranger ou une infection réelle. Le praticien
doit prendre les plus grandes précautions pour éviter
des contaminants pendant la préparation du dispositif a
I"utilisation.

® || est recommandé de recourir a I'angiographie pour
I"évaluation préopératoire, le contréle peropératoire et le
suivi post-opératoire.

® |'utilisation de dispositifs d’embolisation artificiels e><|ge
une évaluation attentive du réseau vasculaire associé a
la lésion.

® |l a été observé que les plus petites particules sont
associées a de plus grandes probabilités de causer la
paralysie des nerfs craniens et un infarctus ischémique
en raison de leur capacité a bloquer les vaisseaux au
niveau précapillaire. Le praticien doit s’appuyer sur
son expérience pour évaluer la quantité de produit a
utiliser, le calibre des particules, et méme s'il convient
d’entreprendre un tel traitement.

® La plus grande vigilance s'impose en présence
d’endoprothéses visibles connectant I'extérieur a
I'intérieur du crane et dans la région des nerfs craniens.

® La réalisation d'une embolisation thérapeutique
délibérée visant a I'occlusion de vaisseaux sanguins est
une intervention s’accompagnant de risques élevés. Des
installations appropriées doivent étre a disposition pour
répondre aux complications potentielles de la procédure.

® Comme lors de toute intervention chirurgicale, il
convient d’observer rigoureusement une technique
stérile.

® || appartient au praticien de sélectionner des emboles de
calibre approprié, en fonction de la Iésion a traiter et des
mesures révélées par I'angiographie.

® Au fur et 8 mesure de la progression du traitement, le
vaisseau accepte généralement moins d’emboles. On
peut observer le ralentissement ou la fin de I'acceptation
des emboles lorsque la Iésion ou le vaisseau est occlus
par les emboles déja implantés, ou en présence d'un
vasospasme ou d’une maladie athéromateuse grave. On
doit veiller a éviter une perfusion continue car celle-ci
peut engendrer un reflux d’emboles dans le systéme
vasculaire normal, créant une possibilité d’infarctus
ischémique de tissus normaux.

® |l est recommandé d’arréter la perfusion d’emboles
avant I'occlusion compléte du vaisseau.

® |l est recommandé de ne pas utiliser de cathéters
d'injection a extrémité conique car les emboles risquent
de I'obstruer.
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® Les emboles risquent également d’obstruer le cathéter si
les particules ne sont pas en suspension correcte dans
du produit de contraste non ionique. Veiller a ce que les
emboles flottent librement dans un volume suffisant de
produit de contraste.

® En cas d’obstruction du cathéter, le retirer du patient.
Ne pas tenter d’évacuer I'obstruction par une injection
sous forte pression, le passage de guides ou d'autres
instruments. Jeter le cathéter obstrué car le produit peut
étre endommagé.

® |l est recommandé d'utiliser uniquement du produit de
contraste non ionique dans la structure anatomique a
emboliser.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Formation d’un thrombus a I'extrémité du cathéter et son
délogement ultérieur

® Spasme de l'artéere adjacente a I'extrémité du cathéter
® Rupture d'un anévrisme sacculaire proche

® Passage des emboles dans des vaisseaux normaux
adjacents au site de traitement/injection

® Passage des emboles a travers la lésion et dans le
systeme vasculaire normal, entrainant une Iésion aux
tissus normaux

® Reflux des emboles dans le systéme vasculaire normal,
dont des lits artériels tels que celui de I'artére carotide
interne, de la circulation pulmonaire ou coronaire
entrainant une lésion aux tissus normaux

® Hémorragie sous-arachnoidienne provenant d'un
saignement récidivant d'une malformation vasculaire ou
de la rupture d'un anévrisme associé. La relation entre
I'embolisation et I'apparition d’anévrismes ou d’autres
lésions vasculaires n’est pas claire.

® Réactions a corps étranger nécessitant une intervention
médicale

® Infection nécessitant une intervention médicale

® Saturation des lits capillaires et Iésion tissulaire

Accident vasculaire ischémique ou infarctus ischémique

Rupture d’un vaisseau ou lésion aboutissant a une
hémorragie

Hémorragie ou vasospasme récidivant

Recanalisation vasculaire nécessitant un traitement de
seconde intention

® Comme avec tout dispositif d’embolisation, une Iésion au
patient comprenant une invalidité permanente voire le
déces peuvent se produire a la suite de son utilisation.

48



FRANCAIS

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

Exigences de diamétre interne minimum de
cathéter recommandées

Numéro de Calibre de Diamétre interne
commande  particule minimum de cathéter
PVA-50 47-90 pm 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-100 90-180 um 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-200 180-300 pm 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-300 300-500 um 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-500 500-710 ym 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-700 710-1000 pm 0,044 inch (1,22 mm)
PVA-1000 1000-1400 pm 0,044 inch (1,22 mm)
PVA-1500 1400-2000 pm 0,044 inch (1,22 mm)
PVA-2000 2000-2800 pm 0,044 inch (1,22 mm)

Les paramétres de calibre indiqués ci-dessus peuvent varier,
car I'alcool polyvinylique hydraté se déforme et peut passer
par une lumiére de cathéter de plus petit calibre. L'utilisation
d’alcool polyvinylique hors des paramétres indiqués ci-
dessus nécessite des essais préalables et une surveillance
attentive afin d'éviter I'obstruction du cathéter. Les essais ont
été effectués sur des calibres de particules non hydratées.

MODE D’EMPLOI

. Avant l'utilisation, il est essentiel de réaliser une
angiographie de base de qualité pour déterminer
I"apport vasculaire a la Iésion en question.
L'angiographie doit démontrer la trajectoire de
pénétration du cathéter et étre suffisamment étendue
pour permettre au praticien de projeter toute
I'intervention. On devra rechercher avec le plus grand
soin des voies collatérales posant un danger potentiel.

. Suivant la pénétration dans le systéme vasculaire par
voie percutanée (généralement par la technique de
Seldinger), introduire le cathéter porteur aussi prés que
possible de la lésion hypervasculaire. On peut assurer
I"écoulement correct sous radioscopie en temps réel.

. Apres avoir correctement positionné le cathéter, le
praticien doit inspecter les particules embolisantes. Il
devra sélectionner des particules de calibre approprié,
en fonction de la Iésion a traiter et des mesures révélées
par I'angiographie de base. L'intégrité du sachet doit étre
intacte au risque de compromettre la stérilité. Examiner
visuellement les particules pour s’assurer qu’elles sont
de calibre uniforme.

N
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4. Verser environ 10 ml de produit de contraste non
ionique dans le flacon contenant les particules
embolisantes. Attendre environ 10 minutes, en agitant
le flacon de temps a autre, pour obtenir le mélange
adéquat du produit de contraste et des particules
embolisantes.

. Le praticien doit ensuite examiner les particules pour
s’assurer qu’aucune partie du bouchon en caoutchouc
n’a été accidentellement introduite lorsque I'aiguille a
percé le flacon.

. Le praticien doit également examiner le cathéter par

lequel les particules embolisantes seront injectées.

Le cathéter d’injection ne doit pas étre a extrémité

conique.

Injecter une petite quantité de produit de contraste par

le cathéter d’injection avant I'introduction des particules

pour s’assurer que I'extrémité ne s’est pas déplacée et
que I"écoulement est correct.

. Prélever ensuite les particules du flacon dans une
petite seringue (de 3 ml minimum afin d’éviter la
surpressurisation du cathéter d’injection). Il est
recommandé d’agiter de temps a autre le mélange
produit de contraste-emboles pour assurer la
suspension adéquate. MISE EN GARDE : Les emboles
risquent également d’obstruer le cathéter si les
particules ne sont pas en suspension correcte dans du
produit de contraste non ionique. Veiller a ce que les
emboles flottent librement dans un volume suffisant de
produit de contraste.

. Le praticien peut ensuite injecter les particules
suspendues dans le produit de contraste tout en
observant directement I'acceptation de ce dernier
dans I'artére. MISE EN GARDE : Au fur et a mesure
de la progression du traitement, I’artére accepte
généralement de moins de moins du mélange produit
de contraste-particules d’embolisation. Le praticien
doit guetter ce changement et diminuer I |n|ect|on
en Sice n’est pas pris en
considération, un reflux accidentel dans des artéres
critiques peut se produire, engendrant un risque
d’infarctus ischémique.

10. Il appartient au praticien de décider du moment
d’arrét de I'injection. La pratique générale est d'arréter
I'injection des particules avant I'occlusion compléte
du vaisseau, lorsque la vitesse d’acceptation ou
I'écoulement vers |'aval est d’environ 1 cm/seconde.

11. A la conclusion du traitement, il restera probablement
des particules dans le cathéter. Retirer le cathéter du
patient en y appliquant une légére aspiration afin
d’éviter la perte accidentelle de particules pendant cette
manoeuvre.

o
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12. Si le cathéter se bouche pendant l'intervention, ne pas
essayer d’en évacuer les particules : retirer le cathéter
du patient et évaluer si le dispositif est endommagé.

13. Il est recommandé de suivre le patient aprés la
conclusion de l'intervention pour évaluer si le niveau
d’occlusion vasculaire continue. Une angiographie peut
étre indiquée.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) aux rayons gamma, sous
sachet pelable. Produit(s) destiné(s) a un usage unique.
Contenu stérile lorsque le sachet est scellé d’origine et
intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas
I'utiliser. Conserver a |'obscurité, au sec et au frais. Eviter
toute exposition prolongée a la lumiére. A I'ouverture du
sachet, inspecter le produit afin de s’assurer qu’il est en bon
état. Jeter tout matériel non utilisé. Ne pas restériliser.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de
I'expérience de médecins ou de publications médicales.
Pour des renseignements sur la documentation existante,
s'adresser au représentant Cook local.
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Polivinil-alkohol habbdl késziilt
embolizacios részecskék

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
ertelmeben ez az eszkoz klzarolag orvos (vagy megfelelo

déllyel rendelkezé ayi ber) altal
vagy rendeletére ertekesnheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A polivinil-alkohol habbdl késziilt embolizacios részecskék 1 mL-nyi
részecskét tartalmazoé egyedi palackokba vannak csomagolva.

Rendelési szam Szinkéd Részecskeméret
PVA-50 fehér 47-90 pm
PVA-100 fekete 90-180 um
PVA-200 z0ld 180-300 um
PVA-300 lila 300-500 um
PVA-500 piros 500-710 pm
PVA-700 kék 710-1000 um
PVA-1000 narancs 1000-1400 pm
PVA-1500 sarga 1400-2000 pm
PVA-2000 sziirke 2000-2800 pm
RENDELTETES

A polivinil-alkohol habbdl késziilt embolizécios részecskék

a hipervaszkularis tumorok és az arteriovénas malformaciok
vérellatasanak embollzalasara szolgalnak, ideértve az intracranialis
embolizaciéban torténé hasznélatot is. A termék a célteriileten
végzend6 embolizacios eljardsokra kiképzett és azokban jaratos
orvosok altali hasznalatra szolgal. Az embolizacios eljarasokhoz
szolgalo standard technikakat kell alkalmazni.
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ELLENJAVALLATOK

* Sulyos atheromas betegség jelenléte vagy jelenlétének gyanuja

* Kedvezétlen beteganatomia jelenléte vagy jelenlétének gyantja,
példaul olyan vaszkularis konfiguraciok, amelyek nem teszik
lehetdvé a szuperszelektiv katéterbehelyezést

* Nem elégséges ératméré az embolusok befogadasahoz

* Atéaplalo erekhez képest perifériasan jelentkezé vaszkularis
ellenéllas, amely nem fogja engedni embolusok bejuttatasat
a laesioba

* Nem megfelel6 vaszkularis anatomia, példaul olyan taplalo erek,
amelyek kisebbek, mint a disztalis agak, amelyekbél kilépnek

* Nem megfelel6 vaszkularis anatémia, példaul extracranialis-
intracranialis anastomosisok vagy sontok

* Nem megfelel6 vaszkularis anatémia, példaul kollateralis érutak
jelenléte, melyek, ha embolizalédnak, veszélyeztethetik a
normalis széveteket

®  Vérzés jelenléte vagy valoszinl bekovetkezése

® Vasospasmus jelenléte vagy valoszinti bekovetkezése

* Abeteg intoleranciaja a megcélzott erek ideiglenes occlusiojaval
szemben

* Olyan megcélzott erek jelenléte, melyek kozvetleniil az
agyidegekhez vezetnek

.,VIGYAZA " SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Neurolégiai deficit, ischaemids stroke vagy ischaemias infarktus
kovetkezhet be a normalis erek embolusok altali occlusioja
miatt.

* A mesterséges embolizacio esetleg nem zarja el a nagy
arteriovénds malformaciokat taplalo 6sszes artériat. Ha a kezelés
nem teljes, fennallhat a vérzés és/vagy az alternativ taplalo
utvonalak kialakuldsanak lehetésége.

* Atermék csomagolasa természetes gumi latexet tartalmaz,
amely allergis reakciokat vélthat ki.
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OVINTEZKEDESEK

Az angiograéfias asztalon talalt kis szennyezérészecskék
idegentest-reakciokat vagy tényleges fertézést valthatnak ki.
Az orvosnak a legnagyobb gondossaggal kell eljarnia, hogy a
termék hasznalatra torténd el6készitése soran ne kovetkezzen
be szennyezédés.

Preoperativ kiértékeléshez, operativ kontrollhoz és posztoperativ
utankovetéshez angiografia hasznélata javasolt.

A mesterséges embolizacios termékek hasznalata megkoveteli

a laesioval kapcsolatban 1évé vaszkularis halézat gondos
kiértékelését.

Beszamolok szerint a kisebb részecskék nagyobb
valdszintiséggel okoznak agyidegbénulast és ischaemids
infarktust, mivel képesek elzarni a precapillaris szint(i ereket.

Az orvos tapasztalatan kell, hogy alapuljon a végsé dontés a
hasznalando termék mennyiségére, az alkalmazando részecskék
méretére, valamint arra vonatkozoéan, hogy a kezelést egyaltalan
el szabad-e végezni.

A legnagyobb foku gondosség javasolt lathato extracranialis-
intracranialis sontok jelenlétében, valamint az agyidegek
teriiletén.

A vérerek szandékos elzarasara végrehajtott terdpias embolizacio
magas kockazatu eljaras. Gondoskodni kell arrol, hogy az eljaras
potencialis komplikacidinak kezeléséhez rendelkezésre élljanak a
megfeleld létesitmények.

Mint barmilyen miitéti eljarasnal, szigoruan be kell tartani a
steril technika szabdlyait.

Az orvosnak a kezelendé laesio és az angiografiai mérések
alapjan kell a megfelelé méretli embolusokat kivalasztania.

Ahogy a kezelés el6rehalad, az ér tipikusan egyre kevesebb
embolust fogad be. Az embolusok befogadasa lelassulhat vagy
befejezédhet, amikor az eret vagy laesiot korabbi embolusok
elzérjak, illetve vasospasmus vagy stlyos atheromas betegség
jelenlétében. Ugyelni kell ra, hogy ne forduljon el6 folyamatos
infuzio, mivel a folyamatos infuzié embolusrefluxot idézhet el
a normélis vaszkulaturdba, lehetévé téve ezzel a normélis szévet
ischaemias infarktusat.

Javasolt az érocclusio teljes befejezése el6tt befejezni az
embolusinfuziét.

Elkeskenyedé csuicsu bejuttatokatéterek hasznalata nem
ajanlott, mivel az embolusok elzarhatjék a katéter csticsat.
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® Ha arészecskék nem megfeleléen szuszpendaltak a nem ionos
kontrasztanyagban, akkor az embolusok elzarhatjak a katétert.
Gondoskodni kell réla, hogy az embolusok szabadon lebegjenek
elegendé térfogatu kontrasztanyagban.

* A katéter elzarodasa esetén tavolitsa el a katétert a betegbdl. Ne
tegyen kisérletet a katéter kitisztitasara erdltetett injektalassal,
vezetédrotok attolasaval vagy mas eszkézok attolasaval. Dobja ki
az elzarodott katétert, mivel valdszintileg megsériilt az eszkoz.

* Kizardlag az embolizéland6 anatémiahoz javallott nem ionos
kontrasztanyagok hasznalata javasolt.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
* A katétercsticsnal kialakulé thrombosis és a thrombosis azt
kovetd elmozdulasa

* A katétercstcs kozelében lévé artéria spasmusa
* Kozeli saccularis aneurysma rupturaja

® Embolusok bejutasa normalis erekbe a kezelési/bejuttatasi hely
kozelében

* Embolusok bejutasa a laesion keresztiil a normalis
vaszkulaturaba, a normalis szovet sériilését okozva

® Az embolusok normalis vaszkulatiraba torténé refluxa - ideértve
az artériadgyakat, példaul a belsé nyaki vereret, a tidé vagy a
szivkoszoruér keringését is —, ezzel a normalis szovet karosodasat
okozva.

® Avisszatéréen vérzd vaszkularis malformaciobol vagy valamely
kapcsolédé aneurysma rupturajabdl eredd subarachnoidalis
vérzés. Nem tisztazott az embolizacio és az aneurysmak vagy mas
vaszkularis laesiok megjelenése kozotti kapcsolat.

* |degentest-reakciok, melyek orvosi beavatkozast tesznek
szlikségessé

* Fert6zések, melyek orvosi beavatkozast tesznek sziikségessé
* Capillaris 4gy szaturacioja és szovetkdrosodas

* |schaemias stroke vagy ischaemias infarktus

® Az érvagy a laesio vérzést okozo rupturaja

® Visszatér6 vérzés vagy vasospasmus

* Akezelés megismétlését igénylé ér-rekanalizacio

* Mint barmely embolizacios eszkoz esetében, a hasznalat
kovetkeztében eléfordulhat a beteg sériilése, ideértve a
maradando fogyatékossagot és a halalt is.
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TERMEKJAVASLATOK

A katéter j; It minimalis belsé atméréjére
vonatkozé kdvetelmények

Rendelési Minimalis
szam Részecskeméret katéteratméro
PVA-50 47-90 pm 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-100 90-180 um 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-200 180-300 pm 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-300 300-500 um 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-500 500-710 pm 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-700 710-1000 um 0,044 inch (1,22 mm)
PVA-1000 1000-1400 um 0,044 inch (1,22 mm)
PVA-1500 1400-2000 pm 0,044 inch (1,22 mm)
PVA-2000 2000-2800 pm 0,044 inch (1,22 mm)

A fent felsorolt méretparaméterek valtozhatnak, mivel a hidratalt
PVA deformalhat, és kisebb méretti katéterlumenen is atférhet. A
fenti paramétereken kiviil esé PVA hasznalata el6zetes vizsgélatot
és gondos monitorozast igényel a katéter elzarédasanak
megakadalyozasa érdekében. A vizsgalatot nem hidratélt
részecskeméretek alapjan végezték.

HASZNALATI UTASITAS

1. A hasznélatot megel6z6en elengedhetetlen a jé mindségii
alapvonalas angiografia a kérdéses laesio vaszkularis ellatasanak
meghatarozasahoz. Az angiogramnak mutatnia kell a katéter
belépésének utjat, és eléggé kiterjedtnek kell lennie, hogy az
orvos megtervezhesse a teljes intervencios eljarast. Rendkiviil
nagy gondossaggal kell felkutatni a potencialisan veszélyes
kollaterlis utakat.
A vaszkularis rendszerbe tortént (altalaban Seldinger-technikaval
végzett) perkutan behatolast kovetéen a hordozokatétert a
hipervaszkularis laesi6hoz a lehet6 legkdzelebb kell bevezetni.
A megfelel6 folyasrol valos idejl fluoroszkopiaval lehet
meggyézédni.
A katéter megfelel6 pozicionalasa utén az orvosnak meg kell
vizsgalnia az embolizacios részecskéket. A megfelelé méretd
részecskék kivalasztasa a kezelend6 laesion, valamint az
alapvonalas angiogrambdl vett méreteken kell, hogy alapuljon.
A csomagolés nem lehet sériilt; méskdilonben a sterilitas
nem garantalhato. A részecskéket méretiik egységességének
ellendrzése céljabdl szemrevételezni kell.
Kb. 10 mL nem ionos kontrasztanyagot kell az embolizacios
részecskéket tartalmazo palackba juttatni. Kb. 10 percet kell varni,
és idénként kevergetni kell a folyadékot, hogy a kontrasztanyag
és az embolizacios részecskék megfelelen elkeveredjenek.
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Ezutan az orvosnak meg kell vizsgélnia a részecskéket, és meg

kell gyézédnie arrdl, hogy a gumi zarédugd egyetlen darabja sem
keriilt véletleniil az oldatba az tivegcse tiivel trténd atszdrasakor.
Az orvosnak meg kell vizsgalnia a katétert is, melyen keresztiil az
embolizacios részecskék bejuttatasra keriilnek. A bejuttatokatéter
csucsa ne legyen elkeskenyedd.

Amikor az orvos készen &ll a részecskék bejuttatasara, elészor

egy kis mennyiség(i kontrasztanyagot kell befecskendezni a
bejuttatokatéteren keresztil annak ellenérzésére, hogy a cstics
nem mozdult el, és hogy a folyas megfelel6.

. A részecskéket ezutan fel kell szivni egy kisméret( fecskendébe

(3 mL-es vagy nagyobb méret(ibe, a bejuttatokatéter

tllzott nyomastol valé megkimélése érdekében). Ajanlott a

kontrasztanyag/embolusok keverékének idénkénti felkeverése

a megfelel szuszpenzié biztositaséhoz. FIGYELEM: Ha a

reszecskek nem megfeleléen szuszpendaltak a nem ionos
b

akkor az embolusok elzarhatjak
a katetert Gnndoskodnl kell rola, hogy az embolusok
6 térfogatu |

Ezt kbvetéen az orvos megkezdhen a konlrasztanyagban

hogyan fogadJa be az arterla a kontrasztanyagot FIGYELEM A

kezeles 16 az artéria egyre k bk
bolizécios részecske éket fogad
be. Az orvosnak ﬁgyelme kell erre a véltozasra, és ennek
s6kk ie kell az infuziét. Ha ezt a val
nem veszik figy akkor véletlen reflux ko be

a kritikus artériadkba, megteremtve az ischaemias infarktus
lehetéségét.

. Az orvosnak sajat megitélése szerint kell meghatéroznia az inflizié

Iea’llitésa’t A Iegti“)bb orvos az ér teljes occlusic’)ja elétt allitja le

elérefolyo dramlas kb. 'I cm/s értéket ér el.

. A kezelés befejeztével valésziniileg részecskék maradnak a

katéterben. A katéterre enyhe szivast kell alkalmazni a betegbdl
valo eltavolitas soran, ily médon nem tavoznak részecskék
véletlentil a katéter visszahtzésa soran.

. Ha a katéter eldugulna az eljarés soran, nem szabad megkisérelni

a részecskéket kitisztitani belSle; inkabb a katétert kell eltavolitani
a betegbdl, és meg kell vizsgalni, nem sériilt-e meg.
as befejezése utan aJanIott a beteg utankd etese a

vaszkularis occlusio r 16 szintjének kiérték hez.
Angiogréfia javallott lehet.
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KISZERELES

Gamma-besugarzassal sterilizalt allapotban szallitva, széthizhato
csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznalja.
Széraz, s6tét, hiivos helyen térolandé. Tartés megvildgitasa keriilendo.
A csomagolasbdl valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket,

és ellendrizze, hogy nem sériilt-e. Hasznélat utan minden fel nem
hasznalt anyagot ki kell dobni. Ujrasterilizalni tilos!

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktdl és/vagy az altaluk kézolt
szakirodalombol szarmazé tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre
4ll6 szakirodalomrol a Cook tertileti képviselGje tud felvilagositassal
szolgalni.
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Particelle per embolizzazione in
materiale di alcool polivinilico espanso

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati
Uniti d’America limitano la vendita del presente
di itivo a dici, a per le autorizzato

o0 a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le particelle per embolizzazione di alcool polivinilico
espanso sono confezionate in singole fiale contenenti
1 ml di particelle.

Codice di Codifica Misura della
ordinazione cromatica particella
PVA-50 Bianco 47-90 pm
PVA-100 Nero 90-180 ym
PVA-200 Verde 180-300 pm
PVA-300 Viola 300-500 um
PVA-500 Rosso 500-710 um
PVA-700 Blu 710-1000 pm
PVA-1000 Arancio 1000-1400 pm
PVA-1500 Giallo 1400-2000 ym
PVA-2000 Grigio 2000-2800 pm

USO PREVISTO

Le particelle per embolizzazione di alcool polivinilico espanso
sono previste per I'embolizzazione dei vasi sanguigni che
irrorano tumori ipervascolari e malformazioni arterovenose,
nonché per I'embolizzazione intracranica. Il prodotto deve
essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle
procedure di embolizzazione a carico della regione anatomica
interessata. Le procedure di embolizzazione prevedono
I'impiego di tecniche standard.
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CONTROINDICAZIONI

Presenza o sospetta presenza di malattia ateromatosa
grave
Presenza o sospetta presenza di un’anatomia sfavore-

vole, come configurazioni vascolari in grado di
precludere il posizionamento del catetere superselettivo

Diametro del vaso non idoneo per I'accettazione di
emboli

Resistenza vascolare periferica rispetto ai vasi
che irrorano la lesione, in grado di impedire il
raggiungimento della lesione da parte degli emboli

Anatomia vascolare non idonea, come vasi che irrorano
la lesione piu sottili rispetto ai rami distali dai quali si
dipartono

Anatomia vascolare non idonea, come anastomosi o
shunt extra-intracranici

Anatomia vascolare non idonea, come la presenza
di percorsi vascolari collaterali che, se embolizzati,
potrebbero mettere a rischio i tessuti sani

Presenza o potenziale insorgenza di emorragia
Presenza o potenziale insorgenza di vasospasmo

Intolleranza del paziente all’occlusione temporanea dei
vasi interessati

Vasi interessati diretti ai nervi cranici

AVVERTENZE

L'embolizzazione di vasi sani puo causare deficienze
neurologiche, ictus ischemico o infarto ischemico.

Puo non essere possibile ottenere I'occlusione di tutte le
arterie che irrorano una malformazione arterovenosa di
grandi dimensioni mediante I'embolizzazione artificiale.
In caso di trattamento incompleto, sussiste la possibilita
di una successiva emorragia e/o di sviluppo di percorsi
vascolari alternativi per I'irrorazione della lesione.

La confezione del presente prodotto contiene lattice di
gomma naturale, un materiale che puo causare reazioni
allergiche.
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PRECAUZIONI
Piccole particelle contaminanti presenu sul lettino
angiografico possono provocare reazioni da corpo
estraneo o una vera e propria infezione. Il medico deve
agire con la massima cautela per evitare il contatto del
dispositivo con eventuali sostanze contaminanti durante
la preparazione per |'uso.

® Per la valutazione preoperatoria, il monitoraggio durante
I'intervento e il follow-up postoperatorio & consigliato
I'uso di metodi angiografici.

® |'uso di dispositivi per embolizzazione artificiale richiede
un’attenta valutazione della rete vascolare associata alla
lesione.

® E noto che le particelle pit piccole possono causare, con
una maggiore probabilita, la paralisi e I'infarto ischemico
del nervo cranico a causa della loro capacita di bloccare
i vasi a livello precapillare. La quantita di prodotto
da utilizzare, la misura delle particelle impiegate e
I'idoneita del trattamento stesso vanno opportunamente
ponderate dal medico a fronte della sua esperienza
clinica.

® Sjraccomanda di agire con la massima cautela in
presenza di shunt extra-intracranici visibili, e nell’area
dei nervi cranici.

® |'esecuzione intenzionale di embolizzazioni per
I'occlusione di vasi sanguigni a scopo terapeutico &
una procedura ad alto rischio. La struttura sanitaria
presso cui ha luogo l'intervento deve essere dotata delle
apparecchiature idonee per far fronte alle potenziali
complicazioni della procedura.

® Come nel caso di qualsiasi procedura chirurgica, &
necessario adottare tecniche rigorosamente asettiche.

® |l medico deve selezionare emboli della misura idonea,
compatibilmente con la lesione da trattare e con le
misurazioni effettuate nel corso dell’angiografia.

® Con il progredire del trattamento, normalmente il
vaso accetta un numero sempre inferiore di emboli.
Il rallentamento o il termine dell’accettazione di
emboli puo avvenire quando il vaso o la lesione sono
occlusi dagli emboli gia inseriti oppure in presenza
di vasospasmo o di malattia ateromatosa grave. E
necessario agire con cautela e interrompere I'infusione,
poiché la continuazione dell’infusione puo causare il
riflusso degli emboli nei vasi sani, creando le premesse
per un possibile infarto ischemico dei tessuti sani.

® Si consiglia di concludere I'infusione di emboli prima
della completa occlusione del vaso.

® Sisconsiglia I'uso di cateteri di inserimento a punta
rastremata, poiché e possibile che gli emboli ostruiscano
la punta del catetere.
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L'ostruzione del catetere ad opera degli emboli puo
avvenire se le particelle non sono adeguatamente
sospese nel mezzo di contrasto non ionico. E necessario
fare attenzione ad accertarsi che gli emboli siano libera-
mente sospesi in un volume sufficiente di mezzo di
contrasto.

In caso di ostruzione del catetere, estrarre il catetere dal
paziente. Non tentare di liberare il catetere con l'iniezione
forzata o con I'inserimento di guide o di altri strumenti.
Eliminare il catetere ostruito, poiché e possibile che il
prodotto abbia subito danni.

Si consiglia di usare esclusivamente mezzo di contrasto
non ionico indicato per I'uso nell’anatomia interessata
dall’embolizzazione.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

Trombosi della punta del catetere con conseguente
distacco

Spasmo dell’arteria in posizione adiacente alla punta del
catetere

Rottura di un aneurisma sacculare nelle vicinanze

Passaggio di emboli nei vasi sani adiacenti al sito di
trattamento/impianto

Passaggio di emboli oltre la lesione e nei vasi sani, con
conseguenti danni a carico di tessuti sani

Riflusso di emboli nei vasi sani, inclusi i letti arteriosi
come l'arteria carotide interna, i sistemi circolatori
polmonare o coronarico, con conseguenti danni a carico
di tessuti sani

Emorragia subaracnoidea dovuta al sanguinamento
ricorrente di una malformazione vascolare o alla
rottura di un aneurisma associato. La relazione tra
I'embolizzazione e la comparsa di aneurismi o altre
lesioni vascolari non & certa.

Reazioni da corpo estraneo con conseguente necessita di
intervento medico

Infezioni con conseguente necessita di intervento medico
Saturazione del letto capillare e danni ai tessuti
Ictus ischemico o infarto ischemico

Rottura del vaso o della lesione con conseguente
emorragia

Emorragia o vasospasmo ricorrenti

Ricanalizzazione del vaso con conseguente necessita di
un ulteriore trattamento

Analogamente a tutti i dispositivi di embolizzazione,
I'uso di questo prodotto puo causare lesioni al paziente,
inclusa I'invalidita permanente o il decesso.
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RACCOMANDAZIONI RELATIVE AL PRODOTTO

Requisiti relativi al diametro interno minimo
consigliato del catetere

Codice di Misura della Diametro interno
ordinazione particella minimo del catetere
PVA-50 47-90 pm 0,018 pollici (0,46 mm)
PVA-100 90-180 um 0,018 pollici (0,46 mm)
PVA-200 180-300 pm 0,018 pollici (0,46 mm)
PVA-300 300-500 um 0,018 pollici (0,46 mm)
PVA-500 500-710 pm 0,018 pollici (0,46 mm)
PVA-700 710-1000 pm 0,044 pollici (1,22 mm)
PVA-1000 1000-1400 pm 0,044 pollici (1,22 mm)
PVA-1500 1400-2000 pm 0,044 pollici (1,22 mm)
PVA-2000 2000-2800 um 0,044 pollici (1,22 mm)

| dati sopra elencati possono variare, poiché I'alcool poli-
vinilico idratato & deformabile e le particelle per emboliz-
zazione possono essere in grado di passare attraverso un
catetere con lume di diametro inferiore. L'uso delle particelle
di alcool polivinilico con cateteri di misura diversa da quella
sopra elencata richiede prove preliminari e un attento
monitoraggio per evitare I'ostruzione del catetere. Le prove
sono state condotte in base alle dimensioni delle particelle
non idratate.

ISTRUZIONI PER L'USO
. Prima dell’'uso, € essenziale eseguire un’angiografia
basale di qualita per determinare la vascolarizzazione
della lesione. L'angiogramma deve indicare il percorso di
inserimento del catetere e deve essere sufficientemente
approfondito per consentire al medico di pianificare
I'intera procedura interventistica. E necessario prestare
estrema attenzione alla ricerca di percorsi collaterali
potenzialmente pericolosi.
2. Dopo avere ottenuto l'accesso percutaneo al sistema
vascolare (generalmente mediante tecnica di Seldinger),
il catetere di trasporto viene posizionato quanto piu
vicino possibile alla lesione ipervascolare. L'adeguata
pervieta puo essere confermata mediante fluoroscopia
in tempo reale.
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3. Dopo avere posizionato correttamente il catetere,

il medico deve esaminare le particelle per emboliz-

zazione. Devono essere selezionate particelle della

misura idonea, compatibilmente con la lesione da
trattare e con le misurazioni desunte dall’angiogramma
basale. Una confezione non integra indica la possibile
compromissione della sterilita del prodotto. Le parti-
celle vanno esaminate visivamente per accertarne

I'uniformita in fatto di dimensioni.

Iniettare circa 10 ml di mezzo di contrasto non ionico

nella fiala contenente le particelle per embolizzazione.

Lasciare trascorrere 10 minuti circa, agitando

ad intervalli regolari, per consentire I'adeguata

miscelazione del mezzo di contrasto e delle particelle

per embolizzazione.

. Il medico deve quindi esaminare le particelle per
accertarsi che nessuna parte del tappo in gomma sia
stata inavvertitamente introdotta nella fiala durante
I'inserimento dell’ago nel tappo stesso.

. Il medico deve inoltre esaminare il catetere attra-
verso il quale intende introdurre le particelle per
embolizzazione. Il catetere di inserimento non deve
essere dotato di punta rastremata.

. Quando il medico & pronto per introdurre le particelle,
deve innanzitutto iniettare una piccola quantita di
mezzo di contrasto attraverso il catetere di inserimento
per accertarsi che la punta non si sia spostata e che la
pervieta sia adeguata.

. Le particelle vengono quindi aspirate dalla fiala in una
piccola siringa (da 3 ml o piu, per evitare |'eccessiva
pressurizzazione del catetere di inserimento). Per
ottenere una sospensione adeguata, si consiglia di
agitare a intervalli regolari la miscela di mezzo di
contrasto e particelle. ATTENZIONE - L'ostruzione del
catetere ad opera degli emboli puo avvenire se le
particelle non sono adeguatamente sospese nel mezzo
di contrasto non ionico. E necessario fare attenzione ad
accertarsi che gli emboli siano liberamente sospesi in
un volume sufficiente di mezzo di contrasto.

. Il medico puo quindi infondere le particelle sospese
nel mezzo di contrasto, osservando direttamente
|"accettazione del mezzo di contrasto da parte
dell’arteria. ATTENZIONE - Con il progredire del
trattamento, normalmente I'arteria accetta una

inferiore di miscela di
mezzo di contrasto e particelle per embolizzazione.
Il medico deve riconoscere questa variazione e deve
ridurre I'infusione di conseguenza. Se questa variazione
passa inosservata, & possibile che si verifichi il riflusso
accidentale in arterie critiche, con la conseguente
possibilita di infarto ischemico.
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10. Il medico deve servirsi del proprio giudizio clinico
per determinare quando cessare definitivamente
I'infusione. La maggior parte dei medici arresta
I'infusione delle particelle prima della completa
occlusione del vaso, quando la velocita di accettazione
o il flusso anterogrado e di circa 1 cm/s.

. Al termine del trattamento e probabile che delle
particelle rimangano all'interno del catetere. Il catetere
va quindi estratto dal paziente applicandovi una leggera
aspirazione in modo che nessuna particella venga
inavvertitamente persa durante il suo ritiro.

12. Se il catetere si ostruisce nel corso della procedura,
non tentare di espellere le particelle in esso presenti;
rimuovere invece il catetere dal paziente ed esaminarlo
per valutare gli eventuali danni da esso subiti.

13. Per valutare I'entita dell’occlusione vascolare dopo la
conclusione della procedura, si consiglia di sottoporre
il paziente all’'opportuno follow-up. E possibile che sia
indicato eseguire un’angiografia.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante irraggiamento con raggi
gamma ed é fornito in confezioni con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua
confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il
prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo
in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne
I'esposizione prolungata alla luce. Dopo I'estrazione

dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che
non abbia subito danni. Dopo I'uso, gettare il materiale
inutilizzato. Non risterilizzare.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull’esperienza di
medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere
informazioni sulla letteratura specializzata disponibile,
rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di zona.
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Embolisatiepartikels van
polyvinylalcohol-schuim

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Embolisatiepartikels van polyvinylalcohol-schuim zijn verpakt
in flessen met 1 ml partikels per fles.

Bestelnummer Kleurencode Maat partikel
PVA-50 wit 47-90 pm
PVA-100 zwart 90-180 pm
PVA-200 groen 180-300 pm
PVA-300 paars 300-500 pm
PVA-500 rood 500-710 ym
PVA-700 blauw 710-1000 pm
PVA-1000 oranje 1000-1400 um
PVA-1500 geel 1400-2000 pm
PVA-2000 grijs 2000-2800 pm

BEOOGD GEBRUIK

Embolisatiepartikels van polyvinylalcohol-schuim zijn
bestemd voor embolisatie van de bloedtoevoer naar
hypervasculaire tumoren en arterioveneuze malformaties,
met inbegrip van gebruik bij intracraniale embolisatie. Het
product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met embolisatie-ingrepen in het te behandelen
gebied. Er dienen standaard technieken voor embolisatie-
ingrepen te worden toegepast.
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CONTRA INDICATIES
Aanwezigheid of vermoede aanwezigheid van ernstige
atheromateuze aandoening

® Aanwezigheid of vermoede aanwezigheid van
ongeschikte anatomie van de patiént, zoals
vaatconfiguraties die niet in aanmerking komen voor
plaatsing van een superselectieve katheter

® Bloedvaten met een te kleine diameter om emboli te
accepteren

® Vaatweerstand perifeer van de bloed toevoerende
bloedvaten die voorkomen dat emboli in de laesie
worden toegevoerd

® Ongeschikte vaatanatomie zoals bloed toevoerende
bloedvaten die kleiner zijn dan de distale vertakkingen
waaruit zij te voorschijn komen

® Ongeschikte vaatanatomie zoals anastomosen of shunts
tussen extracraniale en intracraniale bloedvaten

® Ongeschikte vaatanatomie zoals aanwezigheid van
collaterale vaten die, indien geémboliseerd, normaal
weefsel in gevaar zouden kunnen brengen

Aanwezigheid of waarschijnlijke aanvang van bloeding

Aanwezigheid of waarschijnlijke aanvang van
vaatspasme

® |Intolerantie van de patiént voor tijdelijke occlusie van te
behandelen bloedvaten

® Aanwezigheid van te behandelen bloedvaten die
rechtstreeks naar de hersenzenuwen leiden

WAARSCHUWINGEN

® Er kan zich neurologische uitval, een ischemische
beroerte of een ischemisch infarct voordoen als gevolg
van occlusie van normale bloedvaten door emboli.

® Kunstmatige embolisatie sluit niet altijd alle arterién af
die bloed naar een grote arterioveneuze malformatie
toevoeren. Indien de behandeling onvolledig is, kan de
mogelijkheid van latere bloeding en/of ontwikkeling van
andere toevoerwegen blijven bestaan.

® De verpakking van dit product bevat natuurlijk
rubberlatex, dat allergische reacties kan veroorzaken.
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VOORZORGSMAATREGELEN
Kleine contaminerende partikels die zich op de
angiografietafel bevinden, kunnen reacties op
lichaamsvreemd materiaal of zelfs infectie veroorzaken.
De arts moet uitermate voorzichtig te werk gaan om
contaminanten te voorkomen wanneer hij of zij het
product klaarmaakt voor gebruik.

® Gebruik van angiografie voor preoperatieve evaluatie,
operatieve controle en postoperatieve follow-up verdient
aanbeveling.

® Gebruik van kunstmatige embolisatiehulpmiddelen
vereist voorzichtige evaluatie van het met de laesie
verband houdende vaatnetwerk.

® Naar vermeld is het veel waarschijnlijker dat kleinere
partikels verlamming van de hersenzenuwen en een
ischemisch infarct veroorzaken vanwege hun vermogen
bloedvaten op het precapillaire niveau te blokkeren.
De ervaring van de arts moet uiteindelijk de doorslag
geven wat betreft de te gebruiken hoeveelheid
embolisatiepartikels, de grootte van de te gebruiken
partikels en zelfs of een behandeling mag worden
ondernomen.

® Uiterste voorzichtigheid is geboden in aanwezigheid
van zichtbare shunts van extracraniale naar intracraniale
bloedvaten en in het gebied van de hersenzenuwen.

® Doelbewust therapeutische embolisaties verrichten om
bloedvaten af te sluiten is een zeer riskante ingreep. De
juiste voorzieningen moeten voorhanden zijn om het
hoofd te bieden aan de mogelijke complicaties van de
ingreep.

® Zoals bij alle chirurgische ingrepen moet een steriele
methode nauwgezet worden gehanteerd.

® Emboli van de juiste grootte moeten door de arts
worden geselecteerd aan de hand van de te behandelen
laesie en de tijdens de angiografie verkregen metingen.

® Naarmate de behandeling vordert, accepteert het
bloedvat doorgaans minder emboli. Het accepteren
van emboli kan trager verlopen of ophouden indien het
bloedvat of de laesie afgesloten is door eerdere emboli
of indien er vaatspasmen of ernstige atheromateuze
aandoening aanwezig zijn. Zorg ervoor dat er geen
continue infusie plaatsvindt, omdat een continue infusie
kan leiden tot terugstroming van emboli in het normale
vaatstelsel, waardoor de mogelijkheid van ischemisch
infarct van normaal weefsel ontstaat.

® Het is raadzaam de infusie van emboli te staken voordat
het bloedvat geheel en al is afgesloten.

® Gebruik van een plaatsingskatheter met taps toelopende
tip verdient geen aanbeveling, omdat emboli de
kathetertip mogelijk zullen blokkeren.
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De katheter kan mogelijk geblokkeerd raken door emboli
indien de partikels onvoldoende gesuspendeerd zijn in
niet-ionisch contrastmiddel. Er moet worden gezorgd dat
de emboli zich onbelemmerd kunnen bewegen in een
voldoende hoeveelheid contrastmiddel.

Indien de katheter geblokkeerd raakt, moet de katheter uit
de patiént worden verwijderd. Probeer niet obstructies
uit de katheter te verwijderen door middel van krachtige
injectie, inbrengen van voerdraden of inbrengen van
andere instrumenten. Voer de geblokkeerde katheter af,
omdat de embolisatiepartikels beschadigd kunnen zijn
geraakt.

Alleen niet-ionische contrastmiddelen die bestemd zijn
voor gebruik in de te emboliseren anatomie worden
aanbevolen.

MOGELIJKE ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN

Ontstaan van trombose bij de kathetertip en
eropvolgende losraking daarvan

Spasme van de naast de kathetertip gelegen arterie
Ruptuur van een vlakbij gelegen zakvormig aneurysma

Doorgang van emboli in normale bloedvaten naast de
voor behandeling/plaatsing bestemde plaats

Doorgang van emboli door de laesie de normale
bloedvaten in, wat tot beschadiging van normaal weefsel
leidt

Terugstroming van emboli in het normale vaatstelsel,
met inbegrip van vaatbedden zoals de a. carotis interna,
de bloedsomloop van de longen of het hart, wat tot
beschadiging van normaal weefsel leidt

Subarachnoidale bloeding ten gevolge van herhaald
optredende bloeding van een vaatmalformatie of van
ruptuur van een ermee verband houdend aneurysma.
Het verband tussen embolisatie en het optreden van
aneurysmata of andere vaatlaesies is niet duidelijk.

Reacties op lichaamsvreemd materiaal die medisch
ingrijpen nodig maken

Infectie die medisch ingrijpen nodig maakt
Verzadiging van het capillaire bed en weefselbeschadiging
Ischemische beroerte of ischemisch infarct

Ruptuur van het bloedvat of de laesie die een bloeding
tot gevolg heeft

Herhaald optredende bloeding of vaatspasmen

Rekanalisatie van het bloedvat die een herbehandeling
nodig maakt

Zoals bij alle embolisatiehulpmiddelen kan de patiént
letsel oplopen met inbegrip van permanente invaliditeit
of overlijden als gevolg van gebruik van het hulpmiddel.
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PRODUCTAANBEVELINGEN

Aanbevolen vereisten voor minimale
inwendige diameter van katheters

Maat Minimale inwendige
Bestelnummer partikel diameter van katheter
PVA-50 47-90 pm 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-100 90-180 um 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-200 180-300 pm 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-300 300-500 ym 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-500 500-710 um 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-700 710-1000 pm 0,044 inch (1,22 mm)
PVA-1000 1000-1400 pm 0,044 inch (1,22 mm)
PVA-1500 1400-2000 pm 0,044 inch (1,22 mm)
PVA-2000 2000-2800 um 0,044 inch (1,22 mm)

Bovenstaande parameters voor de maat kunnen variéren,
omdat polyvinylalcohol vervormbaar is en door een
katheterlumen met een kleinere maat heen kan gaan. Bij
gebruik van polyvinylalcohol dat niet aan bovenstaande
parameters voldoet, moet voor gebruik worden getest en
nauwgezet worden bewaakt om blokkering van de katheter
te voorkomen. Het testen is verricht aan de hand van niet-
gehydrateerde partikelgrootten.

GEBRUIKSAANWIJZING

. Voor gebruik is een hoogwaardige basislijnangiogram
van wezenlijk belang om de vaattoevoer naar de
betreffende laesie te bepalen. Het angiogram moet
aantonen op welke wijze de katheter binnen zal komen
en moet veelomvattend genoeg zijn dat de arts de
gehele interventie-ingreep kan plannen. Er moet
uitermate voorzichtig te werk worden gegaan om
mogelijk gevaarlijke collaterale vaten te zoeken.

. Na percutane toegang tot het vaatstelsel (gewoonlijk
met de Seldinger-methode) wordt de dragerkatheter zo
dicht mogelijk bij de hypervasculaire laesie ingebracht.
Een goede afvloed kan worden verzekerd onder
gelijktijdige fluoroscopische controle.

. Nadat de katheter op de juiste positie is gebracht, moet
de arts de embolisatiepartikels controleren. Partikels van
de juiste grootte moeten worden gekozen aan de hand
van de te behandelen laesie en de metingen die bij het
basislijnangiogram zijn verkregen. De verpakking moet
ongeschonden zijn; anders kan de steriliteit in gevaar
zijn gebracht. De partikels moeten visueel worden
gecontroleerd op gelijkvormigheid van grootte.

N
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4. Er moet ongeveer 10 ml niet-ionisch contrastmiddel
in de fles die de embolisatiepartikels bevat, worden
ingebracht. Er moet ongeveer 10 minuten worden
voorzien voor het voldoende mengen van het
contrastmiddel en de embolisatiepartikels en het van
tijd tot tijd schudden.

5. De arts moet de partikels vervolgens controleren om
te zorgen dat geen enkel deel van de rubber stop per
ongeluk naar binnen is gedrukt bij het met de naald
aanprikken van de ampul.

6. Ook moet de arts de katheter controleren waardoor de
embolisatiepartikels moeten worden geplaatst. De tip
van de plaatsingskatheter mag niet taps toelopen.

7. Wanneer de arts klaar is om de partikels in te brengen,
moet er eerst een kleine hoeveelheid contrastmiddel
door de plaatsingskatheter worden geinjecteerd om
te controleren dat de tip niet verplaatst is en dat er
voldoende afvloed is.

8. De partikels worden vervolgens uit de fles in een
kleine spuit (ten minste 3 ml om te voorkomen
dat de plaatsingskatheter onder te veel druk wordt
gebracht) gezogen. Het is raadzaam het mengsel van
contrastmiddel en emboli van tijd tot tijd te schudden
om te zorgen dat het voldoende gesuspendeerd
is. LET OP: De katheter kan mogelijk geblokkeerd
raken door emboli indien de partikels onvoldoende
gesuspendeerd zijn in niet-ionisch contrastmiddel. Er
moet worden gezorgd dat de emboll zich onbelemmerd

in een ho

)
contrastmiddel.

. De arts kan de in het contrastmiddel gesuspendeerde
partikels vervolgens infunderen terwijl hij of zij blijft
toekijken om na te gaan of de arterie het contrastmiddel
accepteert. LET OP: Naarmate de behandeling vordert,
accepteert de arterie duurgaans steeds minder van het

| van contr en lisatiepartikels.
De arts moet op deze verandering letten en navenant
minder van het mengsel infunderen. Indien er niet op
deze verandering wordt gelet, kan zich onvoorziene
terugstroming in kritieke arterién voordoen, wat
de mogelijkheid tot ischemisch infarct met zich
meebrengt.

10. De arts moet beoordelen wanneer het eindpunt van
de infusie is bereikt. De meeste artsen staken de
infusie van partikels voordat het bloedvat geheel en
al is afgesloten, wanneer de acceptatiesnelheid of
voorwaartse stroming ongeveer 1 cm/s bedraagt.

11. Na afloop van de behandeling blijven er waarschijnlijk
partikels in de katheter aanwezig. De katheter moet uit
de patiént worden verwijderd met voorzichtige suctie
zodat er niet onverhoopt partikels verloren gaan tijdens
het terugtrekken van de katheter.

©
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12. Indien de katheter tijdens de ingreep verstopt raakt,
mag niet worden geprobeerd om de partikels uit de
katheter te verwijderen. De katheter moet daarentegen
uit de patiént worden verwijderd en op beschadiging
worden gecontroleerd.

13. Follow-up van de patiént na afloop van de ingreep is
raadzaam om de mate van occlusie van het bloedvat
steeds te beoordelen. Angiografie kan aangewezen zijn.

WIJZE VAN LEVERING

Is bij levering gesteriliseerd met gammastraling in
opentrekbare verpakkingen. Voor eenmalig gebruik bestemd.
Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd

is. Gebruik het product niet indien er twijfel bestaat over de
steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen, om te
controleren dat het niet beschadigd is. Voer ongebruikte
materialen na gebruik af. Niet opnieuw steriliseren.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van
artsen en/of hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op
met uw plaatselijke Cook vertegenwoordiger voor informatie
over beschikbare literatuur.
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Skumpartikler av polyvinylalkohol
til embolisering

FORSIKTIG: | henhold til amerik k lovgivning
skal dette produktet bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert
behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Skumpartikler av polyvinylalkohol til embolisering er pakket i
individuelle flasker som inneholder 1 mL partikler.

Bestillings-

nummer Fargekode Partikkelstarrelse
PVA-50 hvit 47-90 pm
PVA-100 svart 90-180 um
PVA-200 grgnne 180-300 um
PVA-300 lilla 300-500 pm
PVA-500 rgd 500-710 pm
PVA-700 bla 710-1000 uym
PVA-1000 oransje 1000-1400 pm
PVA-1500 gul 1400-2000 pum
PVA-2000 gréa 2000-2800 pm

TILTENKT BRUK

Skumpartikler av polyvinylalkohol til embolisering

er beregnet pa embolisering av blodtilfgrselen til
hypervaskuleere tumorer og arteriovengse misdannelser,
inkludert bruk ved intrakraniell embolisering. Produktet er
beregnet brukt av leger med oppleering i og erfaring med
emboliseringsprosedyrer i malomradet. Standardteknikker for
vaskuleere intervensjonsprosedyrer skal benyttes.
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KONTRAINDIKASJONER

Naerveer eller mistenkt naerveer av alvorlig ateromatgs
sykdom

Naerveer eller mistenkt naerveer av ugunstig
pasientanatomi, for eksempel vaskuleere konfigurasjoner
som ikke tillater plassering av superselektivt kateter

Utilstrekkelig kardiameter for emboliinntak

Vaskulzer resistens perifert for tilfgrselskarene som ikke
tillater at emboli fgres inn i lesjonen

Uskikket vaskuleer anatomi, for eksempel tilfgrselskar
som er mindre enn de distale grenene de kommer fra

Uskikket vaskuleer anatomi, for eksempel anastomoser
eller shunter mellom ytre og indre kranium

Uskikket vaskuleer anatomi, for eksempel naerveer av
kollaterale karbaner som, hvis de emboliseres, kan sette
normalt vev i fare

Neerveer av eller sannsynlig blgdningsutbrudd
Nzerveer av eller sannsynlig vasospasmeutbrudd
Pasienten taler ikke midlertidig lukning av méalkarene

Naerveer av malkar som fgrer direkte til kranienerver

ADVARSLER

Nevrologisk svekkelse, iskemisk slag eller iskemisk
infarkt kan oppsta fra okklusjon av normale kar av
emboli.

Kunstig embolisering okkluderer muligens ikke alle
tilfgrselsarteriene til en stor arteriovengs misdannelse.
Hvis behandlingen er ufullstendig, kan muligheten for
pafglgende blgdning og/eller utvikling av alternative
tilfgrselsbaner vedvare.

Emballasjen for dette produktet inneholder naturlig
gummilateks, som kan gi allergiske reaksjoner.
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FORHOLDSREGLER
Sma kontaminerende partikler pa angiografibordet
kan medfgre fremmedlegemereaksjoner eller faktisk
infeksjon. Legen skal veaere ytterst forsiktig slik
at kontaminanter unngés under klargjgringen av
anordningen som skal brukes.

® Bruk av angiografi til preoperativ evaluering, operativ
kontroll og postoperativ oppfglging anbefales.

® Bruk av anordninger til kunstig embolisering krever ngye
evaluering av det vaskuleere nettverket forbundet med
lesjonen.

® Mindre partikler rapporteres a ha stgrre sannsynlighet
for & forarsake hjernenervepareser og iskemisk
infarkt pa grunn av deres evne til & blokkere kar pa
prekapilleernivaet. Legens erfaring ma bestemme
mengden av anordningen som skal brukes, stgrrelsen
pa partiklene som skal brukes, og til og med om
behandlingen i det hele tatt bgr utfgres.

® Det anbefales & utvise hpyeste grad av forsiktighet
i neerveer av synlige shunter mellom ytre og indre
kranium, og i omradet der det er kranienerver.

® Behandlingsmessig embolisering som har til hensikt a
okkludere blodkar, er et inngrep med hgy risiko. Egnede
fasiliteter skal veere tilgjengelig for handtering av mulige
komplikasjoner under inngrepet.

® Som ved alle kirurgiske inngrep er streng overholdelse
av steril teknikk pakrevd.

® Emboli av egnet stgrrelse skal velges av legen, basert
pa lesjonen som skal behandles og mélingene fra
angiografien.

® Etter hvert som behandlingen gar fremover, vil karet
typisk ta inn mindre emboli. Avtakende eller opphgr av
emboliinntak kan forekomme nar karet eller lesjonen
er okkludert av tidligere emboli, eller i neerveer av
vasospasme eller alvorlig ateromatgs sykdom. Veer
omhyggelig med & unnga kontinuerlig infusjon, fordi
kontinuerlig infusjon kan resultere i embolirefluks inn i
normal vaskulatur og gi mulighet for iskemisk infarkt i
normalt vev.

® Det anbefales a avslutte emboliinfusjonen fgr
karokklusjonen er fullfgrt.

® Bruk av innfgringskatetre med konusformet spiss
anbefales ikke, fordi emboli kan blokkere kateterspissen.

75



NORSK

® Det kan oppsta kateterblokkering pa grunn av emboli hvis
partiklene ikke er tilstrekkelig suspendert i det ikke-ioniske
kontrastmiddelet. Sgrg for at embolien er frittflytende i
tilstrekkelig kontrastmiddelvolum.

® Hvis blokkering av kateteret skulle forekomme, skal
kateteret fiernes fra pasienten. Kateteret skal ikke tsmmes
med kraftig injeksjon, innfgring av ledevaiere eller
innfgring av andre instrumenter. Det blokkerte kateteret
skal kasseres, fordi anordningen kan ha blitt skadet.

® Bare ikke-ioniske kontrastmidler er indisert for bruk i
anatomien som skal emboliseres.

MULIGE UQNSKEDE HENDELSER

Trombose ved kateterspissen og pafslgende Igsning
Spasme i arterien beliggende inntil kateterspissen

Ruptur av neerliggende saccular aneurisme

Emboli som fgres inn i normale kar beliggende inntil
behandlings-/plasseringsstedet

® Emboli som fgres gjennom lesjonen og inn i normal
vaskulatur og resulterer i skade pa normalt vev

® Embolirefluks inn i normal vaskulatur, inkludert
arteriesystemer, for eksempel a. carotis interna, lunge-
eller hjertekretslgp, som resulterer i skade pa normalt vev

® Subarachnoid blgdning fra tilbakevendende blgdning i
en vaskulzaer misdannelse eller fra ruptur i en assosiert
aneurisme. Forholdet mellom embolisering og
aneurismens utseende eller andre vaskulzere lesjoner er
uklart.

® Fremmedlegemereaksjoner som ngdvendiggjgr medisinsk
intervensjon

Infeksjon som ngdvendiggjgr medisinsk intervensjon
Kapilleersystemmetning og vevsskade

Iskemisk slag eller iskemisk infarkt

Kar- eller lesjonsruptur som resulterer i blgdning
Tilbakevendende blgdning eller vasospasme

Ny kanalisering av kar som krever ny behandling

Som med enhver emboliseringsanordning kan
pasientskader, for eksempel permanent ufgrhet eller dgd,
oppsta som et resultat av bruk av anordningen.
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PRODUKTANBEFALINGER

Anbefalte minimumskrav til kateterets indre
diameter

Bestillings- Partikkel- Minimum

storrelse kateter-1.D. nummer

PVA-50 47-90 pm 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-100 90-180 pm 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-200 180-300 pm 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-300 300-500 ym 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-500 500-710 pm 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-700 710-1000 pm 0,044 inch (1,22 mm)
PVA-1000 1000-1400 pm 0,044 inch (1,22 mm)
PVA-1500 1400-2000 pm 0,044 inch (1,22 mm)
PVA-2000 2000-2800 pm 0,044 inch (1,22 mm)

Parametrene for stgrrelsesmaling, oppfgrt ovenfor, kan
variere fordi hydrert PVA er deformerbart og kan passere
gjennom kateterlumen med mindre stgrrelse. Bruk av PVA
utenfor parametrene nevnt ovenfor krever forhandstesting og
ngye overvakning slik at kateterblokkering unngas. Testing
ble utfgrt basert pa uhydrerte partikkelstgrrelser.

BRUKSANVISNING
1. Fgr bruk er basislinjeangiografi av god kvalitet essensielt
for & bestemme den vaskulzere tilfgrselen til den aktuelle
lesjonen. Angiogrammet skal vise ruten der kateteret
kommer inn, og skal veere omfattende nok til at legen kan
planlegge hele intervensjonsprosedyren. Det skal vises
ekstrem forsiktighet ved sgking etter potensielt farlige
kollaterale baner.

. Etter perkutan inngang i vaskulzersystemet (vanligvis
med Seldinger-teknikk) settes innfgringskateteret inn sa
nzert som mulig til den hypervaskulzre lesjonen. God
avrenning kan sikres med sanntids fluoroskopi.

. Etter & ha posisjonert kateteret riktig skal legen inspisere

emboliseringspartiklene. En passende partikkelstgrrelse

skal velges, basert pa lesjonen som behandles og méalene
som ble tatt fra basislinjeangiogrammet. Det skal ikke
veere brudd pa emballasjen. Dette kan svekke steriliteten.

Partiklene skal inspiseres visuelt for a se at stgrrelsen er

ensartet.

Ca. 10 mL ikke-ionisk kontrastmiddel skal fgres inn i

flasken som inneholder emboliseringspartiklene. La

det sta i 10 minutter med periodisk omrgring slik at

det oppnas adekvat blanding av kontrastmiddel og

emboliseringspartikler.
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5. Legen skal deretter inspisere partiklene for a sikre at
ingen del av gummistopperen utilsiktet har kommet inn i
blandingen under nalepunkteringen av flasken.

Legen skal ogsa inspisere kateteret som skal brukes til

levering av emboliseringspartiklene. Det skal ikke veere

konusformet spiss pa plasseringskateteret.

Nar legen er klar til & sette inn partiklene, skal det fgrst

injiseres en liten mengde kontrastmiddel gjennom

plasseringskateteret for derved & sikre at spissen ikke har
beveget seg og at det er adekvat avrenning.

Partiklene trekkes deretter fra flasken og inn i en

liten sprgyte (3 mL eller stgrre for & hindre for sterkt

trykk i plasseringskateteret). Periodisk omrgring av

kontrastmiddel/emboli-blandingen anbefales for &

sikre adekvat suspensjon FORSIKTIG: Det kan oppsta

kateterblokkering pa grunn av emboli hvis partlklene

ikke er tilstrekkelig pendert i det ikke-i |

kontrastmiddelet. Sgrg for at embolien er frittflytende i

tilstrekkelig kontrastmiddelvolum.

. Legen kan deretter infundere partiklene som er
suspendert i kontrastmiddelet, mens vedkommende
direkte observerer arteriens inntak av kontrastmiddel.
FORSIKTIG: Etter hvert som behandlingen gar
fremover, vil artenen typisk ta inn mindre og mindre
av kontr boliseringspartil blandi
Legen skal se etter denne endringen og redusere
infusjonen deretter. Hvis denne endringen ikke
observeres, kan det oppsta utilsiktet refluks inn i kritiske
arterier, som kan danne mulighet for iskemisk infarkt.

10. Legen ma bestemme nar infusjonen skal opphgre etter
eget skjgnn. De fleste leger stopper infusjon av partikler
fgr okklusjon av karet er ferdig, nar inntakshastigheten
eller fremstrgmmingen er omtrent 1 cm/s.

11. Nar behandlingen er ferdig, er det sannsynlig at partikler
fremdeles befinner seg i kateteret. Kateteret skal fiernes
fra pasienten med et forsiktig sug slik at ingen partikler
utilsiktet gar tapt under uttrekkingen av kateteret.

12. Hvis kateteret blir tilstoppet under prosedyren, skal det
ikke gjgres forsgk pa a rense ut partiklene. Kateteret skal
i stedet fjernes fra pasienten og vurderes for eventuelle
skader.

13. Det anbefales a fglge opp pasienten etter at prosedyren
er ferdig, for derved a vurdere det fortsatte vaskulaere
okklusjonsnivaet. Angiografi kan vaere indisert.
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LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med gammastraler i peel-open-innpakning.
Kun til engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller
skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt.
Oppbevares pa et mgrkt, tgrt og kjglig sted. Ma ikke utsettes
for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen
for a forsikre deg om at det ikke er skadet. Eventuelt ubrukt
materiale skal kasseres. Skal ikke resteriliseres.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pé legers erfaring og
(eller) deres publiserte litteratur. Henvend deg til Cooks
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig
litteratur.
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Czasteczki do embolizacji z pianki
polialkoholu winylowego

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw
Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na
zlecenie lekarza (badz upr ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Czasteczki do embolizacji z pianki polialkoholu winylowego pakowane
sa w indywidualne butelki zawierajace 1 mL czasteczek.

Numer Kolor Rozmiar
zamowienia kodowy czasteczek
PVA-50 biaty 47-90 mikronéw
PVA-100 czarny 90-180 mikronow
PVA-200 zielony 180-300 mikronéw
PVA-300 fioletowy 300-500 mikronow
PVA-500 czerwony 500-710 mikronéw
PVA-700 niebieski 710-1000 mikronéw
PVA-1000 pomararnczowy 1000-1400 mikronow
PVA-1500 206tty 1400-2000 mikronow
PVA-2000 szary 2000-2800 mikronow
PRZEZNACZENIE

Czasteczki do embolizacji z pianki polialkoholu winylowego
przeznaczone sa do embolizowania naczyn zaopatrujacych w krew
bogato unaczynione nowotwory i wady tetniczo-zylne, w tym

do embolizacji wewnatrzczaszkowej. Produkt ten przeznaczony
jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych i posiadajacych
dos$wiadczenie w procedurach embolizacji danego obszaru
docelowego. Nalezy stosowac standardowe techniki wykonywania
embolizagji.
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PRZECIWWSKAZANIA
® Obecnos¢ lub podejrzenie zaawansowanej choroby
miazdzycowej

® Obecnos¢ lub podejrzenie niesprzyjajacych cech anatomii
pacjenta, np. konfiguracji naczyniowych, ktére uniemozliwiaja
umieszczenie superselektywnych cewnikoéw

* Naczynia o $rednicy niedostatecznej do przyjecia zatoréw

® Opor naczyniowy na obwodzie naczyn doprowadzajacych
krew do leczonej zmiany chorobowej, uniemozliwiajacy
doprowadzenie do niej zatoréw

* Nieodpowiednia anatomia naczyn, np. naczynia zaopatrujgce w
krew mniejsze niz odgatezienia dystalne, z ktérych wychodza

* Nieodpowiednia anatomia naczyn, np. zespolenia lub
sztuczne przetoki od naczyr pozaczaszkowych do naczyn
wewnatrzczaszkowych

* Nieodpowiednia anatomia naczyn, np. oboczny przeptyw
krwi naczyniami, ktérych embolizacja zagrazataby normalnym
tkankom

® Obecnos¢ lub mozliwos¢ wystapienia krwotoku
® Obecnos¢ lub mozliwos¢ wystapienia skurczu naczynia

* Nietolerancja pacjenta na tymczasowe zamknigcie naczyn
docelowych

®  Obecno$¢ naczyn docelowych prowadzacych bezposrednio do
nerwoéw czaszkowych

OSTRZEZENIA

® Zamkniecie zatorami normalnych naczyn moze prowadzi¢ do
uposledzenia neurologicznego, udaru niedokrwiennego lub
zawatu niedokrwiennego.

® Sztuczna embolizacja moze nie zamkna¢ wszystkich tetnic
zaopatrujacych w krew duza wade tetniczo-zylna. Niecatkowite
leczenie moze pozostawi¢ mozliwos¢ pozniejszych krwotokdw
i/lub rozwoju alternatywnych drég doprowadzania krwi.

* Opakowanie tego produktu zawiera naturalng gume lateksowa,
ktora moze wywotywac reakcje alergiczne.
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SRODKI OSTROZNOSCI

Mate czasteczki zanieczyszczen, znajdujace sie na stole do
angiografii, moga spowodowac reakcje na ciato obce lub nawet
zakazenie. Lekarz powinien zachowac najwyzsza ostroznos¢,
aby unikna¢ zanieczyszczen podczas przygotowywania tego
produktu do uzycia.

Zaleca sig, aby angiografia stosowana byta w ocenie
przedoperacyjnej, jako kontrola w czasie operacji i w czasie
kontroli pooperacyjnych.

Stosowanie urzadzen do sztucznej embolizacji wymaga
starannej oceny zwigzanego ze zmiang chorobowa
unaczynienia.

Opisywano, ze stosowanie matych czasteczek niesie za sobg
wieksze prawdopodobieristwo spowodowania porazef nerwow
czaszkowych i zawatu niedokrwiennego z powodu mozliwosci
zablokowania nimi naczyn o rozmiarach mniejszych niz naczynia
wilosowate. Ostateczna ocena jakiej ilosci produktu nalezy uzy¢,
jakiej wielko$ci czasteczek, a nawet tego, czy nalezy podjac sie
zabiegu, musi wynikac¢ z doswiadczenia lekarza.

Nalezy wykazywac najwyzszy stopien ostroznosci w
przypadkach, gdy widoczne sg sztuczne przetoki od naczyn
pozaczaszkowych do naczyn wewnatrzczaszkowych oraz w
okolicy nerwéw czaszkowych.

Przeprowadzanie celowych embolizacji w celu zamykania
naczyn krwionosnych jest zabiegiem o wysokim ryzyku. Powinny
by¢ dostepne odpowiednie urzadzenia, dajace mozliwos¢
zastosowania srodkow zaradczych w przypadku zaistnienia
powikfan zwigzanych z zabiegiem.

Tak jak przy kazdym zabiegu chirurgicznym, wymagane jest
Sciste przestrzeganie zasad sterylnosci.

Lekarz musi wybra¢ odpowiedni rozmiar zatoréw wedtug
rodzaju leczonej zmiany chorobowej i pomiaréw wykonanych za
pomoca angiografii.

W miare postepowanla leczenia naczynie bedzie zwykle
przyjmowac mniej zatoréw. Przyjmowanie zatoréw spowolnieje
lub zupetnie ustanie po zamknigciu naczynia lub zmiany
chorobowej poprzednimi zatorami lub w razie wystapienia
skurczu naczyn lub obecnosci powaznej choroby miazdzycowej.
Nalezy dotozy¢ staran, aby zapobiec kontynuowaniu infuzji,
poniewaz kontynuowanie infuzji moze spowodowac odptyw
zatoréw do normalnego uktadu naczyniowego, stwarzajac
mozliwos¢ wystgpienia zawatu niedokrwiennego w normalnych
tkankach.

Zalecane jest przerwanie infuzji zatorami zanim naczynie
zostanie zupetnie zamkniete.

Nie jest zalecane uzywanie cewnikéw do podawania ze zwezong
konicéwka, poniewaz zatory moga zatkac koricéwke cewnika.
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Niedostateczne zawieszenie czasteczek w niejonowym srodku
kontrastowym moze doprowadzi¢ do zatkania cewnika. Nalezy
zadbac o to, aby zatory ptywaty swobodnie w dostatecznej
objetosci $rodka kontrastowego.

W przypadku zatkania cewnika, nalezy go usunac z ciata
pacjenta. Nie wolno prébowac odblokowania cewnika silnym
wstrzyknieciem, przeprowadzajac przez niego prowadnik lub inny
instrument. Zatkany cewnik nalezy wyrzuci¢, gdyz urzadzenie
mogto ulec uszkodzeniu.

Zalecane sg tylko niejonowe srodki kontrastowe wskazane do
uzycia w obrebie poddawanej embolizacji anatomii.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Utworzenie sie skrzepu w koricéwce cewnika i pdzniejsze
przemieszczenie sie go

Skurcz tetnicy przylegtej do korcéwki cewnika
Pekniecie pobliskiego tetniaka workowatego

Przemieszczenie sie zatorow do normalnych naczyn potozonych
w poblizu miejsca leczenia/podawania

Przemieszczenie sie zatorow poza zmiane chorobowg do
normalnego uktadu naczyniowego, powodujace uszkodzenie
normalnych tkanek

Odptyw zatoréw do normalnego uktadu naczyniowego, w tym do
tozysk tetniczych, takich jak tetnica szyjna wewnetrzna, krazenie
ptucne lub wiericowe, powodujacy uszkodzenie normalnych
tkanek

Krwotok podpajeczynéwkowy spowodowany nawrotowym
krwawieniem wady naczyniowej lub peknigeciem potaczonego
Z nig tetniaka. Zwiazek miedzy embolizacja a pojawianiem sie
tetniakéw lub innych naczyniowych zmian chorobowych jest
niejasny.

Reakcje na ciato obce, wymagajace interwencji medycznej
Zakazenie wymagajace interwencji medycznej

Nasycenie fozyska wtosniczkowego i uszkodzenie tkanek

Udar niedokrwienny lub zawat niedokrwienny

Pekniecie naczynia lub zmiany chorobowej, powodujace krwotok
Nawrotowe krwotoki lub skurcze naczyn

Ponowne udroznienie naczynia wymagajace ponownego zabiegu

Podobnie jak w przypadku kazdego urzadzenia do embolizacji,
zastosowanie go moze spowodowac uraz ciata pacjenta, w tym
state kalectwo lub smierc.
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ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU

Sugerowane wymagania dotyczace minimalnej
$rednicy wewnetrznej cewnika

Numer R Minimalna srednica
zaméwienia  czasteczek wewnetrzna cewnika
PVA-50 47-90 mikronéw 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-100 90-180 mikronéw 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-200 180-300 mikronow 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-300 300-500 mikronéw 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-500 500-710 mikronéw 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-700 710-1000 mikronow 0,044 inch (1,22 mm)
PVA-1000 1000-1400 mikronow 0,044 inch (1,22 mm)
PVA-1500 1400-2000 mikronow 0,044 inch (1,22 mm)
PVA-2000 2000-2800 mikronow 0,044 inch (1,22 mm)

Podane powyzej parametry rozmiaru moga by¢ zmienne, poniewaz
zwilzony polialkohol winylowy (PVA) jest odksztatcalny i moze przejs¢
przez kanat cewnika o mniejszym rozmiarze. Uzycie PVA o rozmiarach
wykraczajacych poza powyzsze parametry wymaga wstepnego
testowania i starannego monitorowania, aby zapobiec zatkaniu
cewnika. Testowanie przeprowadzono na rozmiarach niezwilzonych
czasteczek.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Przed uzyciem istotne jest przeprowadzenie wysokiej jakosci

angiografii wyjéciowej, aby ustali¢ unaczynienie zmiany

chorobowej, ktéra ma by¢ leczona. Angiogram powinien
pokazywac cata droge, przez ktéra wprowadzany bedzie

cewnik, i powinien by¢ wystarczajaco rozlegty, aby umozliwi¢

lekarzowi zaplanowanie catej procedury interwencyjnej. Nalezy

dotozy¢ daleko idacych starar w poszukiwaniu potencjalnie
niebezpiecznych, obocznych drég krwionosnych.

Po uzyskaniu przezskérnego dostepu do uktadu naczyniowego

(zwykle metoda Seldingera) cewnik nosny wprowadzany

jest najblizej jak to mozliwe do bogato unaczynionej zmiany

chorobowej. Dobry wyptyw mozna zapewni¢ stosujac fluoroskopie

W czasie rzeczywistym.

. Po prawidtowym umiejscowieniu cewnika lekarz powinien obejrze¢
czasteczki do embolizacji. Nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar
czasteczek na podstawie rodzaju zmiany chorobowej, ktéra ma by¢
leczona, i pomiaréw z angiografii wyjsciowej. Opakowanie musi
by¢ w nienaruszonym stanie, gdyz jego przerwanie moze zagrazac
sterylnosci. Nalezy obejrzec czy czasteczki maja jednakowa
wielkos¢.
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Nalezy wprowadzi¢ okoto 10 mL niejonowego srodka
kontrastowego do butelki zawierajacej czasteczki do embolizacji.
Aby osiggna¢ dostateczne zmieszanie kontrastu i czasteczek

do embolizacji, potrzebne jest okoto 10 minut z przerywanym
wstrzasaniem.

. Lekarz powinien wtedy obejrze¢ czasteczki, aby sie upewnic,

Ze nie dostata sie do nich przypadkowo zadna czes¢ gumowej
zatyczki podczas wktuwania igty do amputki.

. Lekarz powinien rowniez obejrze¢ cewnik, przez ktory maja by¢

podane czasteczki do embolizacji. Cewnik do podawania nie
powinien mie¢ zwezonej korncdwki.

. Gdy lekarz jest gotéw do wprowadzenia czasteczek, nalezy

najpierw wstrzykna¢ przez cewnik do podawania matg ilo¢
srodka kontrastowego, aby sie upewni¢, ze koricowka sie nie
poruszyta i ze jest dostateczny wyptyw.

Czasteczki s3 wtedy odciggane z butelki do matej strzykawki
(3 mL lub wigkszej, aby zapobiec nadmiernemu zwiekszeniu
ci$nienia w cewniku do podawania). Zalecane jest przerywane
wstrzasanie mieszanki zatoréw i kontrastu, aby osiggnac
doslateczne zawieszenie. PRZESTROGA: Niedostateczne

i czqsteczekw iej ym $rodku k
moze dop! ¢do i ika. Nalezy zadba(o
to, aby zatory ptywaly bodnie w d e i

$rodka kontrastowego.

Lekarz moze wtedy wykona¢ infuzje czasteczek zawieszonych

w $rodku kontrastowym, obserwujac jednoczesnie, jak tetnica
przyjmuje srodek kontrastowy. PRZESTROGA: W miarq
postgpowanla Ieczema tetnica quzle zwykle przyjmowac
coraz mniej $rodka k asteczek.
Lekarz musi oczekiwac tej zmiany i odpomedmo zmniejszac
infuzje. Jesli ta zmiana nie zostanie wzieta pod uwage,
moze nastqplc nleumyslny odplyw do krytycznych tetnic,

¢ zawatu niedokr

. Lekarz musi sam oceni¢, kiedy nalezy zakoriczy¢ infuzje. Wiekszos¢

lekarzy zatrzymuje infuzje czasteczek zanim nastapi kompletne
zamkniecie naczynia, gdy predkos¢ przyjmowania czasteczek lub
przeptywu do przodu wynosi okoto 1 cm/s.

. Po zakonczeniu leczenia, w cewniku najprawdopodobniej

pozostana jeszcze czasteczki. Cewnik nalezy usunac z ciata
pacjenta tagodnie go zasysajac tak, aby nieumysinie nie zgubic¢
zadnych czasteczek w czasie wycofywania cewnika.
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12. W przypadku, gdyby cewnik zostat zatkany w czasie zabiegu, nie
nalezy prébowac usunac z niego czasteczek; nalezy natomiast
usunac¢ cewnik z ciata pacjenta i ocenic, czy jest uszkodzony.

13. Po zakoriczonym zabiegu zalecane s badania kontrolne u
pacjenta, aby oceni¢ w jakim stopniu naczynie jest nadal
zamkniete. Moze by¢ wskazana angiografia.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Urzadzenie dostarczane jest w stanie wysterylizowanym za pomocg
promieniowania gamma, w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie
jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje
sterylnosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone.

Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac
przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz
po wyjeciu z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.
Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ wszystkie nieuzyte materiaty. Nie wolno
sterylizowac¢ ponownie.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen
lekarzy i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat
dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do przedstawiciela
handlowego firmy Cook.
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Particulas de espuma de alcool
polivinilico para embolizacao
ATEN!;IT\O A lei federal dos EUA restringe
a venda deste dispositivo a um médico ou

mediante prescriciao de um médico ou de um
profissional devidamente licenciado.

DESCRIQ[‘\O DO DISPOSITIVO

As particulas de espuma de alcool polivinilico para
embolizagdo sdo embaladas em frascos individuais com
1 ml de particulas.

Nuamero Cadigo Tamanho
de encomenda de cores da particula
PVA-50 branco 47-90 pm
PVA-100 preto 90-180 pm
PVA-200 verde 180-300 pm
PVA-300 purpura 300-500 ym
PVA-500 vermelho 500-710 ym
PVA-700 azul 710-1000 um
PVA-1000 cor de laranja 1000-1400 pm
PVA-1500 amarelo 1400-2000 pm
PVA-2000 cinzento 2000-2800 pm

UTILIZAGAO PREVISTA

As particulas de espuma de alcool polivinilico para
embolizagao destinam-se a embolizacdo de vasos sanguineos
que alimentam tumores hipervasculares e malformagoes
arteriovenosas, incluindo a utilizacdo na embolizacédo
intracraniana. O produto destina-se a ser utilizado por
meédicos experientes e treinados em procedimentos de
embolizagdo na area alvo. Devem empregar-se técnicas
padréao de procedimentos de embolizagao.

87



PORTUGUES

CONTRA INDICACOES

Existéncia ou suspeita de doenca ateromatosa grave

Existéncia ou suspeita de uma anatomia desfavoravel
no doente, tal como configuracées vasculares que nao
permitam a colocacao de um cateter superselectivo

Diametro do vaso inadequado para receber émbolos

Resisténcia vascular periférica para os vasos sanguineos
responsaveis pela alimentacao, que nao permita o
transporte de émbolos para a lesao

Anatomia vascular inadequada, como vasos sanguineos
que alimentam a lesdo com menor diametro do que os
ramos distais a partir dos quais emergem

Anatomia vascular inadequada, como anastomoses ou
shunts extracranianos-intracranianos

Anatomia vascular inadequada, como a presenca de
trajectos de vasos colaterais que, se embolizados,
poderiam colocar em perigo tecidos normais

Existéncia ou inicio provavel de hemorragia
Existéncia ou inicio provavel de vasoespasmo

Intoleréncia do doente a oclusao temporaria dos vasos
alvo

Existéncia de vasos alvo que conduzam directamente
ao0s nervos cranianos

ADVERTENCIAS

A oclusao de vasos normais por émbolos podera
resultar na ocorréncia de défice neuroldgico, acidente
vascular cerebral isquémico ou enfarte isquémico.

A embolizacao artificial podera nao ocluir todas

as artérias que alimentam uma malformacao
arteriovenosa. Se o tratamento for incompleto, podera,
subsequentemente, persistir a possibilidade de
hemorragia e/ou de desenvolvimento de vias de aporte
sanguineo alternativas.

A embalagem deste produto contém latex de borracha
natural, que podera provocar reacgoes alérgicas.
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PRECAUQOES
Pequenas particulas contaminantes que se encontrem
na mesa de angiografia poderao originar reacgoes a
corpo estranho ou, mesmo, infec¢do. O médico deve
ter o maximo cuidado para evitar o contacto com
contaminantes durante a preparacao do dispositivo para
utilizacao.

® Recomenda-se a utilizagao da angiografia para a
avaliagdo pré-operatdria, controlo operatério e
seguimento pos-operatorio.

A utilizacao de dispositivos de embolizacao artificial
exige uma avaliacao cuidadosa da rede vascular
associada a leséo.

® Foi referido que particulas de menores dimensoes
tém maior probabilidade de causar paralisia de nervos
cranianos e enfarte isquémico devido a sua capacidade
de bloquear vasos ao nivel pré-capilar. A experiéncia
do médico tem de ser o factor decisivo na escolha da
quantidade de produto e da dimensao das particulas a
utilizar e, ainda, na decisao se o tratamento deve ou ndo
ser efectuado.

® Recomenda-se o maximo cuidado na presenca de shunts
extracranianos-intracranianos e na area dos nervos
cranianos.

® A execucgdo de embolizacoes terapéuticas com o
objectivo deliberado de ocluir vasos sanguineos é um
procedimento de alto risco. Deverao realizar-se em
instalacoes adequadas onde seja possivel resolver as
possiveis complicagoes do procedimento.

® Tal como com qualquer outro procedimento cirurgico,
é necessario o cumprimento estrito de técnica estéril.

® O médico deve seleccionar o tamanho adequado
dos émbolos com base na lesdo a ser tratada e nas
medi¢oes da angiografia.

® A medida que o tratamento progride, o vaso aceitara,
normalmente, menos émbolos. A demora ou o fim da
aceitacao dos émbolos podem ocorrer em situagoes em
que o vaso ou a lesao tenham sido previamente ocluidos
por émbolos, ou se existir vasoespasmo ou doenga
ateromatosa grave. Deve-se ter cuidado para impedir
a perfusao continua, uma vez que esta podera resultar
no refluxo dos émbolos para a vasculatura normal,
criando a possibilidade de enfarte isquémico em tecidos
normais.

® Recomenda-se que a perfusdo de émbolos termine antes
da oclusao total do vaso.

® Nao se recomenda a utilizacao de cateteres de
administragao com ponta conica, pois os émbolos
poderéo obstruir a ponta do cateter.
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® O cateter podera ficar obstruido por émbolos se as
particulas forem indevidamente suspensas em meio de
contraste nao ionico. Deve-se ter cuidado para garantir
que os émbolos fliem livremente num volume de
contraste suficiente.

® No caso de obstrugdo do cateter, retire-o do doente.
Nao tente limpar o cateter através de injeccao forcada,
passagem de fios guia ou de outros instrumentos.
Elimine o cateter obstruido, uma vez que o dispositivo
podera ter sido danificado.

® Recomendam-se unicamente produtos de contraste
néo idnicos na regidao anatémica onde vai ser feita a
embolizacgéo.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Trombose da ponta do cateter e subsequente
deslocamento

Espasmo da artéria adjacente a ponta do cateter

Rotura de um aneurisma saculiforme préximo

Passagem de émbolos para o interior de vasos normais
adjacentes ao local de tratamento/administracao

® Passagem de émbolos através da lesao e para dentro
da vasculatura normal, resultando em lesdes em tecidos
normais

® Refluxo dos émbolos para a vasculatura normal,
incluindo leitos arteriais, tais como a artéria cardtida
interna, circulagcao pulmonar ou coronaria, resultando em
les6es em tecidos normais

® Hemorragia subaracnoide provocada por hemorragia
recorrente de uma malformacao vascular ou rotura de
um aneurisma associado. Nao é clara a relacao entre a
embolizagao e o aparecimento de aneurismas ou outras
lesbes vasculares.

® Reaccoes a corpo estranho que necessitem de
intervencao médica

® Infeccdo que necessite de intervengdo médica
® Saturacao do leito capilar e lesées nos tecidos

® Acidente vascular cerebral isquémico ou enfarte
isquémico

® Rotura de vaso ou lesdo que resulte em hemorragia
® Hemorragia ou vasoespasmo recorrentes

® Recanalizagdo de um vaso que necessite de novo
tratamento

® Tal como com qualquer outro dispositivo de embolizacao,
poderao ocorrer lesdes no doente, incluindo incapacidade
permanente ou morte, em consequéncia da sua utilizagdo.
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RECOMENDAQ()ES SOBRE O PRODUTO

Requisitos sugeridos para o diametro interno
minimo do cateter

Niamerode  Tamanho Diametro interno
encomenda da particula minimo do cateter
PVA-50 47-90 ym 0,018 polegadas (0,46 mm)
PVA-100 90-180 pm 0,018 polegadas (0,46 mm)
PVA-200 180-300 pm 0,018 polegadas (0,46 mm)
PVA-300 300-500 pm 0,018 polegadas (0,46 mm)
PVA-500 500-710 pm 0,018 polegadas (0,46 mm)
PVA-700 710-1000 pm 0,044 polegadas (1,22 mm)
PVA-1000 1000-1400 pm 0,044 polegadas (1,22 mm)
PVA-1500 1400-2000 pm 0,044 polegadas (1,22 mm)

PVA-2000 2000-2800 pm 0,044 polegadas (1,22 mm)

Os parametros de tamanho apresentados acima poderao
variar, uma vez que o alcool polivinilico hidratado é
deformavel e podera passar através de um cateter com

um lumen menor. A utilizagao de alcool polivinilico fora
dos parametros acima indicados requer a realizagao de
testes prévios e uma monitorizacao cuidadosa para evitar a
obstrucao do cateter. Os testes foram realizados tendo por
base o tamanho das particulas nao hidratadas.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

. Antes da utilizacdo, é essencial efectuar uma angiografia
inicial de qualidade para determinar os vasos
sanguineos que alimentam a lesao que se pretende
tratar. O angiograma deve demonstrar a via de entrada
do cateter e deve ter uma extensao suficiente para
permitir ao médico planear toda a intervencao. Devem
ser pesquisados cuidadosamente trajectos colaterais
potencialmente perigosos.

2. Apos a entrada percutdnea no sistema vascular (em
geral, pela técnica de Seldinger), o cateter transportador
deve ser introduzido o mais perto possivel da lesao
hipervascular. Um bom fluxo sanguineo pode ser
assegurado com fluoroscopia em tempo real.

. Depois de colocar o cateter na posicao correcta, o
médico deve inspeccionar as particulas de embolizacao.
O tamanho adequado das particulas tem de ser
escolhido com base na lesao a ser tratada e nas
medicoes efectuadas a partir do angiograma inicial.
N&o deve haver qualquer solugcdo de continuidade
na embalagem, pois, de contrario, a esterilidade
podera estar comprometida. As particulas devem
ser inspeccionadas visualmente para se verificar a
uniformidade do tamanho.
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4. Deve introduzir-se aproxmadamente 10 ml de meio
de contraste nao ionico no frasco que contém as
particulas de embolizacao. Para que o meio de
contraste e as particulas de embolizacao se misturem
adequadamente, deve aguardar-se cerca de 10 min.,
agitando de forma intermitente.

. Em seguida, o médico deve inspeccionar as particulas
para se assegurar de que nenhuma parte da rolha de
borracha foi acidentalmente introduzida durante a
perfuracao do frasco com agulha.

. O médico deve igualmente inspeccionar o cateter
através do qual serao administradas as particulas de
embolizacdo. O cateter de administracdo nao devera ter
ponta conica.

. Quando o médico estiver pronto para introduzir as
particulas, devera injectar primeiro uma pequena
quantidade de meio de contraste através do cateter
de administracao para garantir que a ponta nao se
deslocou e que o fluxo sanguineo é adequado.

. As particulas sao, em seguida, retiradas do frasco para
uma pequena seringa (3 ml ou maior para impedir a
pressurizagdo excessiva do cateter de administragéo).
Recomenda-se a agitacao intermitente da mistura de
meio de contraste e émbolos, para assegurar uma
suspensdo adequada. ATENCAO: O cateter podera
ficar obstruido por émbolos se as particulas forem
indevidamente suspensas em meio de contraste
nao iénico. Deve-se ter cuidado para garantir que os
émbol. I de contraste

o

o

~

<]

©

. O médico podera depois proceder a perfusao das
particulas suspensas no meio de contraste observando
em simultaneo a aceitagdo do meio de contraste
pela artéria. ATENGAO: A medida que o tratamento
progride, a artéria aceitara, tipicamente, uma menor
quantidade da mistura de meio de contraste e
particulas de embollzagao 0 medlco devera estar
atento a esta e por
a perfusao. Caso esta d nao seja
podera ocorrer um refluxo acidental para artérias
criticas, podendo provocar um enfarte isquémico.

10. O fim da perfusao tem de ser estabelecido segundo

o critério do médico. A maior parte dos médicos

para a perfusao das particulas antes de o vaso estar
totalmente ocluido, quando a taxa de aceitacao ou o
fluxo para a frente for de aproximadamente 1 cm/s.

11. Depois de concluido o tratamento, é provavel que

o cateter ainda tenha particulas. O cateter deve ser

retirado do doente enquanto se efectua uma ligeira

aspiracao, para que nao se perca, inadvertidamente,
nenhuma particula durante a remocao do mesmo.
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12. Se o cateter ficar obstruido durante o procedimento,
néo devera ser feita qualquer tentativa para remover
as particulas do cateter; em vez disso, o cateter deve
ser removido do doente e deve ser avaliado para se
verificar se existem danos.

13. Apds a conclusédo do procedimento, recomenda-se o
seguimento do doente para avaliar a continuidade da
oclusao vascular. A angiografia podera estar indicada.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por radiacdo gama em embalagens
de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril
desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada.
Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do produto,
nao o utilize. Armazene em local escuro, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto

da embalagem, inspeccione-o para se certificar que ndo
ocorreram danos. Apos a utilizacdo, elimine os materiais nao
usados. Nao reesterilize.

REFERENCIAS

Estas instrucoes de utilizagao baseiam-se na experiéncia

de médicos e/ou na literatura publicada por médicos.
Consulte o representante local de vendas da Cook para obter
informacoes sobre a literatura disponivel.
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Emboliseringspartiklar av
polyvinylalkoholskum

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i
USA far denna produkt endast siljas av likare

eller pa liakares ordination (eller godkidnd
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Emboliseringspartiklar av polyvinylalkoholskum har

forpackats i individuella flaskor innehallande 1 ml partiklar.

Bestallnings-

nummer Fargkod Partikelstorlek
PVA-50 vit 47-90 pm
PVA-100 svart 90-180 pm
PVA-200 gron 180-300 pm
PVA-300 lila 300-500 um
PVA-500 rod 500-710 um
PVA-700 bla 710-1000 pm
PVA-1000 orange 1000-1400 um
PVA-1500 gul 1400-2000 pm
PVA-2000 gra 2000-2800 pm

AVSEDD ANVANDNING

Emboliseringspartiklar av polyvinylalkoholskum ar avsedda
for embolisering av blodtillférseln till hypervaskulara
tumaorer och arteriovendsa missbildningar, och inkluderar
anvandning i intrakraniell embolisering. Produkten &r avsedd
for anvandning av lakare med utbildning i och erfarenhet av
emboliseringsingrepp i malomradet. Standardtekniker for
emboliseringsingrepp ska anvandas.
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KONTRAINDIKATIONER
Foérekomst eller misstankt forekomst av allvarlig
ateromatos sjukdom

® Forekomst eller misstéankt forekomst av ogynnsam
patientanatomi, t.ex. vaskulédra konfigurationer som inte
mojliggor placering av superselektiv kateter

® Olamplig karldiameter for att kunna acceptera emboli

® Vaskulart motstand perifert om de matande kérl som inte
tillater att emboli fors in i lesionen

® Olamplig vaskular anatomi t.ex. matande karl som &r
mindre an de distala grenar fran vilka de kommer

® Olamplig vaskular anatomi t.ex. anastomoser eller
shunter mellan extrakraniella och intrakraniella blodkér!

® Olamplig vaskular anatomi, t.ex. férekomsten av
kollaterala kérlbanor, som skulle kunna aventyra normal
vévnad, om de emboliseras

Forekomst av eller sannolik ansats till blodning
Forekomst av eller sannolik ansats till karlspasm

Patientintolerans mot tillfallig ocklusion av malkarlen

Férekomst av malkarl som leder direkt till kranialnerver

VARNINGAR

® Bortfallssymtom, ischemiskt stroke eller ischemisk
infarkt kan intraffa pa grund av ocklusion i normala karl
av emboli.

® Artificiell embolisering kan inte ockludera alla artarer
som matar en stor arteriovenés missbildning. Om
behandlingen &r ofullstandig, kan méjligheten av
efterféljande blédning och/eller utveckling av alternativa
matningsvéagar fortsatta.

® Forpackningen till denna produkt innehaller
naturgummilatex, som kan orsaka allergisk reaktion.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Sma kontaminerande partiklar som finns pa
angiografibordet kan orsaka frammandekroppsreaktioner
eller faktisk infektion. Lakaren ska anvanda yttersta
forsiktighet for att undvika féroreningar nar anordningen
forbereds for anvandning.

Vi rekommenderar anvéndning av angiografi for
preoperativ utvardering, operativ kontroll och
postoperativ uppfdljning.

Anvandning av artificiella emboliseringsanordningar
kraver noggrann utvérdering av det vaskulara natverk
som associeras med lesionen.

Mindre partiklar rapporteras vara mera benéagna att
orsaka pares av kranialnerv och ischemisk infarkt pa
grund av deras férméaga att blockera karl pa prekapillar
niva. Lakarens erfarenhet maste falla det slutliga
utslaget vad betraffar hur mycket av produkten som ska
anvéndas, storleken pa de partiklar som ska anvandas
och till och med om en behandling ska pabérjas.

Yttersta forsiktighet rekommenderas i narheten av
synliga shunter mellan extrakraniella och intrakraniella
blodkérl, och i omraden med kranialnerver.

Att utfora terapeutiska emboliseringar for att avsiktligt
ockludera blodkérl &r ett ingrepp med stora risker.
Lampliga faciliteter bor finnas till hands for att klara av
ingreppets potentiella komplikationer.

Som med alla kirurgiska ingrepp kravs strikt iakttagande
av steril teknik.

Emboli av 1amplig storlek maste valjas av lakaren
baserat pa den lesion som ska behandlas och matten
fran angiografin.

Allteftersom behandlingen fortskrider kommer kérlet
typiskt att acceptera mindre emboli. Mottagandet av
emboli kan ga langsammare eller upphéra nér kéarlet
eller lesionen ockluderas av tidigare emboli, eller vid
forekomst av karlspasm eller allvarlig ateromatos
sjukdom. Var noga med att foérhindra fortsatt infusion,
eftersom fortsatt infusion kan resultera i embolireflux i
normal vaskulatur och skapa risk for ischemisk infarkt i
normal vavnad.

Vi rekommenderar att emboliinfusionen avslutas fore
fullstandig karlocklusion.

Vi rekommenderar inte anvandning av inféringskatetrar
med avsmalnande spets, eftersom emboli kan obstruera
kateterspetsen.
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Kateterobstruktion orsakad av emboli kan bli resultatet
om partiklarna inte suspenderats tillrackligt i icke-joniskt
kontrastmedel. Var noga med att se till att emboli flyter
fritt i tillracklig volym av kontrastmedel.

Ta ut katetern ur patienten i handelse av kateter-
obstruktion. Forsok inte rensa katetern genom kraftig
injektion, genomféring av ledare eller genomféring av
andra instrument. Kassera den obstruerade katetern,
eftersom produkten kan ha skadats.

Vi rekommenderar endast icke-joniska kontrastmedel
som indikerats fér anvandning i den anatomi som ska
emboliseras.

EVENTUELLA SIDOEFFEKTER

Bildning av tromb vid kateterspetsen vilken senare
lossnar

Spasm i artéren bredvid kateterspetsen
Ruptur i narbelagen sackformig aneurysm

Embolipassage in i normala kéarl bredvid
behandlings-/tillférselstéllet

Passage av emboli genom lesionen och in i normal
vaskulatur, som resulterar i skada pa normal véavnad

Embolireflux in i normal vaskulatur, inklusive arteriella
underlag t.ex. inre karotisartéren, lilla kretsloppet eller
koronarcirkulationen, vilket resulterar i skada pa normal
vévnad

Subaraknoidalblédning pa grund av aterkommande
blédning i vaskuldr missbildning eller av ruptur i en
associerad aneurysm. Férhallandet mellan embolisering
och upptrddandet av aneurysmer eller andra vaskulara
lesioner &r oklart.

Frammandekroppsreaktioner som kraver ingrepp av
lakare

Infektion som kréaver ingrepp av lakare

Mattnad i kapillart underlag och vavnadsskada
Ischemiskt stroke eller ischemisk infarkt

Ruptur i karl eller lesion som resulterar i blédning
Aterkommande blédning eller kirlspasm
Aterkanalisering i karl vilket kraver aterbehandling

Som med alla emboliseringsanordningar kan
patientskada, omfattande bestadende invaliditet eller
dodsfall, intréaffa som resultat av deras anvandning.
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PRODUKTREKOMMENDATIONER

Rekommenderade krav pa minsta interna
kateterdiameter

Bestallnings- Partikel- Minsta innerdiameter
nummer storlek pa kateter

PVA-50 47-90 pm 0,018 tum (0,46 mm)
PVA-100 90-180 um 0,018 tum (0,46 mm)
PVA-200 180-300 pm 0,018 tum (0,46 mm)
PVA-300 300-500 pm 0,018 tum (0,46 mm)
PVA-500 500-710 um 0,018 tum (0,46 mm)
PVA-700 710-1000 pm 0,044 tum (1,22 mm)
PVA-1000 1000-1400 um 0,044 tum (1,22 mm)
PVA-1500 1400-2000 pm 0,044 tum (1,22 mm)
PVA-2000 2000-2800 um 0,044 tum (1,22 mm)

Storleksparametrarna som anges ovan kan variera, eftersom
hydrerad polyvinylalkohol ar elastisk och kan passera
genom kateterlumen av mindre storlek. Anvandning av
polyvinylalkohol utéver ovanstaende parametrar kraver
férprovning och noggrann 6vervakning for att forhindra
kateterobstruktion. Utprovningen gjordes baserat pa
icke-hydrerade partikelstorlekar.

BRUKSANVISNING
. Fore anvéandning ar baslinjeangiogram av god kvalitet
véasentlig for att faststélla den vaskuléra tillforseln till
lesionen i fraga. Angiogrammet bor visa banan for
kateteringangen och bor vara omfattande nog for
att gora det mojligt for ldkaren att planera hela det
interventionella ingreppet. Yttersta forsiktighet bor
iakttas vid sokandet efter potentiellt farliga kollaterala
banor.
Efter perkutan ingang i karlsystemet (vanligen med
Seldinger-teknik) infors barkatetern sa nara den
hypervaskulara lesionen som méjligt. God avrinning kan
garanteras med realtidsfluoroskopi.
. Efter att ha placerat katetern pa lampligt satt, bor
lakaren undersdka emboliseringspartiklarna. Lampligt
stora partiklar maste véljas baserat pa den lesion som
ska behandlas och matten fran baslinjeangiogrammet.
Forpackningen far inte vara skadad. Om sa éar fallet,
kan steriliteten har komprometterats. Partiklarna ska
undersokas visuellt for att kontrollera homogenitet i
storlek.

N
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4. Ungefar 10 ml icke-joniskt kontrastmedel ska inféras

i flaskan som innehaller emboliseringspartiklarna.

Ungefar 10 minuter, med intermittent skakning, ska

tillatas for adekvat blandning av kontrastmedel och

emboliseringspartiklar.

Lékaren ska sedan undersoka partiklarna for att se

till att ingen del av gummiproppen oavsiktligt forts in

under nalpunktionen av ampullen.

. Lakaren ska ocksa undersoka den kateter genom vilken
emboliseringspartiklarna ska tillforas. Spetsen pa
katetern far inte vara avsmalnande.

. Nar lakaren &r klar att infora partiklarna skall forst
en liten mangd kontrastmedel injiceras genom
inféringskatetern for att se till att spetsen inte har
forflyttat sig och att adekvat avrinning foreligger.

. Partiklarna dras sedan fran flaskan in i en liten spruta

(3 ml eller storre for att forhindra 6verdrivet tryck i

inforingskatetern). Vi rekommenderar intermittent

skakning av kontrastmedels-/emboliblandningen for
att garantera adekvat suspension. VAR FORSIKTIG:

Kateterobstruktion orsakad av emboli kan bli resultatet

om partiklarna inte suspenderats tillréckligt i icke-

joniskt kontrastmedel. Var noga med att se till att
emboli flyter fritt i tillracklig volym av kontrastmedel.

Lakaren kan sedan infundera de suspenderade

partiklarna i kontrastmedlet och samtidigt direkt

iaktta artdrens accepterande av kontrastmedlet.

VAR FORSIKTIG: Allteftersom behandlingen

fortskrider, kommer artéren typiskt att acceptera

mindre och mindre av kontrastmedels-/
boliseringspartikelblandni Lakaren maste

vara uppmérksam pa denna férandring och minska

infusionen i enlighet ddirmed. Om denna forandring inte
uppfattas, kan oavsiktlig reflux in i livsviktiga artarer
intraffa, vilket skapar forutsattningar for ischemisk
infarkt.

10. Lakaren maste anvanda sitt omdoéme vid beslut om
terminering av infusionen. De flesta lékare slutar
infundera partiklar innan kérlet helt ockluderats, nar
mottagningshastigheten eller flddet framat ar ungefar
1 cm/s.

. Nar behandlingen avslutats kommer med all sakerhet
partiklar att finnas kvar i katetern. Katetern ska darfor
tas ut ur patienten med ett forsiktigt sug applicerat
pa den, sa att inga partiklar oavsiktligt férloras under
tillbakadragandet av katetern.
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SVENSKA

12. Om katetern pluggas igen under ingreppet, bor inga
forsok goras att rensa bort partiklarna ur den, utan
snarare bor katetern tas ut ur patienten och eventuell
skada pa katetern faststéllas.

13. Vi rekommenderar patientuppféljning efter avslutat
ingrepp for att faststélla fortsatt niva pa vaskular
ocklusion. Angiografi kan indikeras.

LEVERANSFORM

Levereras i gammastralningssteriliserad peel-open- férpackning.
Avsedd fér engangsbruk. Steril savida forpackningen ar
odppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det &ar
tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt, torrt och
svalt. Undvik utdragen exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att garantera att den inte ar
skadad. Kassera allt oanvant material efter anvandningen.

Far ej resteriliseras.

REFERENSER

Denna bruksanvisning &r baserad pa erfarenheter fran lakare
och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala
Cook-representant for information om tillganglig litteratur.
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Keep dry

Mantenha seco

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Szarazon tartandé

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

Forvaras torrt

e

N~

AN
Keep away from sunlight
Manter longe da luz do sol
Beskyttes mod sollys
Vor Sonnenlicht schiitzen
Alatnpeite paKkpLd anoé To NAIAKO Pwg
No exponer a la luz solar
Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Napfénytél elzarva tartand6
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Oppbevares utenfor direkte sollys
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar
Skyddas fér sollju
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