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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-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.



ENGLISH

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

e 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-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.

3. 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.

N
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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
obstructlon by emboll may result if particles are

ionic contrast. 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
appreclated inadvertent reflux |nto critical arteries may
occur, ting the g for i 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 prescrlgao de um medlco ou de um

i

profissional d te d.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

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

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

UTILIZACAO PREVISTA

As particulas de embolizagao de espuma de alcool polivinilico
devem ser usadas para embolizacao 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 doenga 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 &mbolos

Resisténcia vascular periférica a vasos de alimentagao
que nao permitem que émbolos sejam colocados na
lesédo

Anatomia vascular inadequada como vasos de
alimentacao 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 temporéria de vasos
alvo

Presenca de vasos alvo que conduzem diretamente a
nervos cranianos

ADVERTENCIAS

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

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

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



PORTUGUES

PRECAU(}OES
Pequenas particulas contaminantes encontradas na
mesa de angiografia podem causar reacoes a corpos
estranhos ou infeccao real. O médico deve tomar todo
cuidado para evitar contaminantes durante a preparagao
do material para uso.

* Recomenda-se a realizacao de angiografia para avaliacao
pré-operatdria, controle operatério e acompanhamento
pos-operatorio.

* O uso de dispositivos de embolizagéo artificial requer a
avaliacao cuidadosa da rede vascular associada a leséo.

* 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 experiéncia
meédica 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 presenca de desvios
extra-intracranianos visiveis e na area de nervos
cranianos.

* A execucao de embolizacoes terapéuticas deliberada-
mente para ocluir vasos sanglineos é um procedimento
de alto risco. Instalagoes adequadas devem estar
disponiveis para tratar de possiveis complicagées no
procedimento.

* Como com qualquer procedimento cirtrgico, deve ser
dada atencéo especial a técnica de esterilizacao.

* Embolos de tamanho adequado devem ser selecionados
pelo médico com base na lesdo a ser tratada e nas
medicoes da angiografia.

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

¢ Aterminacédo da infusdo dos émbolos é recomendada
antes de concluir a oclusédo do vaso.

* O uso de cateteres de implantagdo com ponta em cone
nao é recomendado, pois os émbolos podem obstruir a
ponta.
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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 necessério para
garantir que os émbolos fiquem livremente suspensos
em um volume de contraste suficiente.

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

* E recomendado somente o uso de agentes de contrastes
nao-idnicos 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 préximo

* 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 carétida interna, circulagoes
pulmonares ou coronarianas, resultando em danos ao
tecido normal

* Hemorragia sub-aracndide do sangramento recorrente
de uma ma-formacao vascular ou da ruptura de um
aneurisma associado. A relagao entre embolizacao e a
aparéncia de aneurismas ou outras lesdes vasculares nao
esta definida.

* Reacgoes a corpos estranhos que requerem intervengao
médica

¢ Infeccdo que requer intervencao médica

* Saturagao do leito capilar e dano ao tecido

* Ataque isquémico ou enfarte isquémico

* Ruptura de vaso ou lesdo resultando em hemorragia

* Hemorragia recorrente ou vasoespasmo

* Recanalizagao de vaso que requer novo tratamento

* Como com qualquer dispositivo de embolizagcao, danos
ao paciente incluindo a incapacitagdo permanente ou
morte podem ocorrer como resultado de seu uso.
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RECOMENDACOES DO PRODUTO

Requisitos sugeridos para o diametro interno
minimo do cateter

Nuamero Tamanho da Diametro interno
do pedido particula minimo do cateter
PVA-100 90 a 180 um 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 pm 0,018 polegadas (0,46 mm)
PVA-700 710 a 1000 pm 0,044 polegadas (1,22 mm)
PVA-1000 1000 a 1400 pm 0,044 polegadas (1,22 mm)
PVA-1500 1400 a 2000 pm 0,044 polegadas (1,22 mm)
PVA-2000 2000 a 2800 ym 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 limen do cateter de tamanho menor.
O uso de élcool polivinilico fora dos parametros acima requer
pré-teste e monitoracao cuidadosa para evitar a obstrugao

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 questdo. 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 percutidnea no sistema vascular

(geralmente pela técnica Seldinger), o cateter de

carregamento é introduzido o mais préximo 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 embolizacdo. 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 contrério, a esterilizacado
pode estar comprometida. As particulas devem ser
inspecionadas visualmente com relacao a uniformidade
do tamanho.

-
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4. Devem ser inseridos cerca de 10 ml do agente de
contraste nao-idnico no frasco contendo as particulas
de embolizagdo. Deixe o contraste e as particulas de
embolizagdo misturarem adequadamente durante cerca
de 10 minutos com agitacdo 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. 0 médico também deve inspecionar o cateter através
do qual as particulas de embolizacdo serado aplicadas.
A ponta do cateter de implantacdo nao 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 implantacao para garantir que a ponta ndao se moveu
e que existe uma corrente adequada.

8. As particulas sao entao removidas do frasco para

uma pequena seringa (3 ml ou maior para evitar
excesso de pressurizacao do cateter de implantacao).

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-iénico. Todo cuidado
e necessario para garantir que os émbolos fiquem

livr em um vol de contraste
suficiente.

. O médico pode entao infundir as particulas em
suspensao no agente de contraste enquanto observa
diretamente a acejtacao 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 embollzagao (o] medlco deve
observar essa d e a infi de acordo
com o necessario. Se essa mudanca 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
médicos interrompe a infuséo antes de completar a
oclusao do vaso, quando a taxa de aceitagdo ou fluxo
de avanco é de cerca de 1 cm/s.

. Na concluséo do tratamento, é provéavel que algumas
particulas permanegam no cateter. O cateter deve ser
removido do paciente com uma breve sucgao para
que nenhuma particula seja inadvertidamente perdida
durante a remocéo.

©
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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.

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

-
w

COMO FORNECIDO

Fornecido esterilizado por raios gama em embalagens de
abertura fécil. 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, inspecione-o para se certificar de que nao
ocorreram danos. Descarte todo material ndo usado apés o
uso. Nao volte a esterilizar.

REFERENCIAS

Estas instrugoes 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 informagdes sobre a literatura disponivel.
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Emboliseringspartikler af
polyvinyalkoholskum

FORSIGTIG: | henhold til ameril k1 ivni
ma dette produkt kun salges til en Iaege (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 Partikelstorrelse

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

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 leeger 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

Vaskulzer modstand perifert for forsyningsblodkarrene,
som ikke vil tillade, at emboli fgres ind i lsesionen

Utilstraekkelig vaskulzer anatomi, sdsom forsynings-
blodkar, der er mindre end de distale grene, hvorfra
de udspringer

Utilstraekkelig vaskulaer anatomi, sésom ekstra-til-
intrakranielle anastomoser eller shunte

Utilstraekkelig vaskuleer anatomi, sdsom 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 iskeemisk
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 kraever
omhyggelig evaluering af det vaskulaere netvaerk
forbundet med laesionen.

* 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 praekapilleere niveau. Laegens 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 vaere passende faciliteter til radighed til at klare de
mulige komplikationer ved denne procedure.

* Som ved ethvert andet kirurgisk indgreb kraeves der
streng opmaerksomhed angaende den sterile teknik.

* Leegen skal vaelge emboli af passende stgrrelse pa basis
af den laesion, der skal behandles og de angiografiske
malinger.

¢ Efterhdnden som behandlingen péagar, accepterer
blodkarret typisk mindre emboli. Reduceret eller afsluttet
accept af emboli kan forekomme, nar blodkarret eller
lzesionen okkluderes af forudgaende 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 vaev.

* 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
kontrastvaeske. Der skal udvises forsigtighed for at sikre,
at emboli er frit flydende i en tilstreekkelig meengde
kontrastvaeske.

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 UQNSKEDE HANDELSER

.

Kateterspids-trombose og efterfglgende Igsrivelse
Spasmer i arterien ved siden af kateterspidsen
Ruptur af en naerliggende sakkulzaer 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 vaev beskadiges

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

Subaraknoidal haemorage fra gentagne blgdninger i

en vaskulzer malformation eller ruptur af en tilknyttet
aneurisme. Forholdet mellem embolisering og
forekomsten af aneurismer eller andre vaskulaere
leesioner er uklar.

Reaktioner pa fremmedlegemer, som ngdvendigggr
leegeligt indgreb

Infektion, som ngdvendigggr leegeligt indgreb
Meetning af kapilleerlejet og beskadigelse af vaev
Iskeemisk slagtilfeelde eller iskeemisk infarkt

Ruptur af blodkar eller lzesion, som bevirker haemorage
Gentagen haemorage eller vasospasme

Re-kanalisering af blodkar, som kraever 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-100 90-180 pm 0,018 in (0,46 mm)
PVA-200 180-300 pm 0,018 in (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 pm 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 ovennaevnte parametre kraever
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 vaskuleere
forsyning til den pageeldende laesion. Angiogrammet
skal vise ruten for kateterets indfgring og skal veere
tilstreekkelig omfattende til at give leegen mulighed for
at planlaegge hele det interventionelle indgreb. Der
skal udvises meget stor forsigtighed ved at sgge efter
potentielle farlige kollaterale baner.

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

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

-
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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

kontrastvaeske og emboliseringspartikler tilstraekkeligt.

Laegen 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

veere en tilspidset spids pa indfgringskateteret.

. Nar leegen er klar til at indfgre partiklerne, skal der

f@rst injiceres en lille maengde kontrastvaeske gennem
indfgringskateteret for at sikre, at spidsen ikke har
bevaeget sig, og at der er tilstraekkelig afstramning.

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
kontrastveeske/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 forS|gt|ghed for at sikre, at emboli er frit
flydende i en tilstraekk de kontrastvaeske.

Laegen kan derefter indgive partiklerne suspenderet i
kontrastveesken 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
emboliseringspartikler. Leegen skal overvage denne
aendring og henholdsvist reducere indgivningen. Hvis
der ikke tages hensyn til denne sndring, kan der opsta
utilsigtet tilbageleb i kritiske arterier, hvorved der kan
opsta iskaemisk infarkt.

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

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

12. Hvis kateteret bliver tilstoppet under indgrebet, méa 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 vaskulaer
okklusion. Angiografi kan veere ngdvendig.

o

o

~
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LEVERING

Leveres steriliseret med gammabestraling i peel-open
pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er uabnet eller ubeskadiget. Produktet ma 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 laegers 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 ei I Arzt
oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

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

Bestellnummer  Farbkodierung PartikelgroRe

PVA-100 schwarz 90-180 ym
PVA-200 griin 180-300 pm
PVA-300 lila 300-500 pm
PVA-500 rot 500-710 pm
PVA-700 blau 710-1000 pm
PVA-1000 orange 1000-1400 pm
PVA-1500 gelb 1400-2000 ym
PVA-2000 grau 2000-2800 ym
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.
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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 GefdBdurchmesser fiir die Aufnahme
von Emboli

GefaBwiderstand peripher zu den Versorgungsgefal3en,
der den Transport von Emboli in die Lasion verhindert

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

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

Ungeeignete GefaRanatomie wie z. B. die Anwesenheit
von benachbarten GefaRbahnen, 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 Zielgefalle

Vorliegen von direkt zu Kopfnerven fiihrenden
ZielgefaBen

WARNHINWEISE

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

Die kiinstliche Embolisation kann moglicherweise nicht
alle Arterien verschlieRen, die eine groBe arteriovendse
Missbildung versorgen. Ist die Behandlung nicht
vollstandig, besteht mdglicherweise 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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VORSICHTSMASSNAHNMEN

Kleine Kontaminationspartikel auf dem Angiographie-
Tisch kénnen Fremdkdrperreaktionen oder eine Infektion
verursachen. Bei der Vorbereitung der Vorrichtung fiir den
Gebrauch ist mit groRter Vorsicht vorzugehen, um eine
Kontamination zu vermeiden.

Es wird empfohlen, die praoperative Beurteilung,
operative Uberwachung und postoperative Nachsorge
mittels Angiographie durchzufihren.

Der Einsatz kiinstlicher Embolisationsprodukte erfordert
eine sorgféltige Beurteilung des zur Lasion gehdrenden
GeféaRnetzes.

Die Wahrscheinlichkeit von Kopfnervenlahmungen und
ischamischem Infarkt ist laut Berichten bei kleineren
Partikeln hoher, da sie GefaRe auf der Prakapillarebene
blockieren kénnen. Der Arzt muss letztendlich aufgrund
der eigenen Erfahrungen entscheiden, welche
Produktmengen und PartikelgroBen verwendet werden
sollen und ob die Behandlung liberhaupt stattfinden soll.

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

Die gezielte Durchfiihrung therapeutischer Embolisationen
zum Verschluss von BlutgefédBen ist mit hohem Risiko
verbunden. Es sollten geeignete Einrichtungen fiir die
Bewaltigung maoglicher 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 GefaR oder die Lasion von friiheren Emboli
verstopft ist oder ein GefaBspasmus oder eine schwere
atheromatose Erkrankung vorliegt. Eine Fortfiihrung der
Infusion muss sorgfaltig vermieden werden, da eine
Fortfiihrung den Ruckfluss der Emboli in normale GefaRBe
und damit die Gefahr eines ischamischen Infarkts von
gesundem Gewebe verursachen kann.

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

Die Verwendung von Platzierungskathetern mit sich
verjiingender Spitze wird nicht empfohlen, da die
Katheterspitze von Emboli verstopft werden kann.
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¢ Der Katheter kann durch Emboli verstopft werden,
wenn die Partikel nicht angemessen in nicht-ionischem
Kontrastmittel suspendiert werden. Es ist sorgféltig 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 Flihrungsdréhten
oder Durchfiihren von anderen Instrumenten durch
den Katheter zu beseitigen. Den verstopften Katheter
verwerfen, da das Produkt beschadigt 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
anschlieBende Loslésung

* Spasmus der Arterie neben der Katheterspitze

* Ruptur eines nahe gelegenen Aneurysma sacciforme

« Ubergang von Emboli in normale GefiBe neben der
Behandlungs-/Platzierungsstelle

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

¢ Riickfluss von Emboli in normale GefaRRe einschlieBlich
GefaBBbetten 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
Lasionen ist nicht geklart.

* Fremdkorperreaktionen, die einen medizinischen Eingriff
erforderlich machen

¢ Infektionen, die einen medizinischen Eingriff erforderlich
machen

e Sattigung des Kapillarbetts und Gewebeschadigung
¢ Ischamischer Hirnschlag oder ischamischer Infarkt

* GefaB- oder Lasionsruptur mit resultierender Blutung
¢ Periodische Blutungen oder GefaBspasmen

* GefaBrekanalisierung, die eine erneute Behandlung
erfordert

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

Empfohlene Mindestwerte fiir den

Katheteri

Mindest-
Bestell- Katheterinnen-
nummer PartikelgroRe durchmesser
PVA-100 90-180 pm 0,018 Inch (0,46 mm)
PVA-200 180-300 ym 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 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
sorgfaltige Uberwachung, um eine Verstopfung des Katheters
zu verhindern. Die Tests basierten auf nicht-hydrierten
Partikeln.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. 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 gefahrliche benachbarte
GefalBbahnen ausfindig zu machen.

. Nach Herstellung des perkutanen GefalRzugangs
(gewohnlich mittels Seldinger-Technik) wird der
Tragerkatheter so nahe zur hypervaskularen Lasion wie
maoglich eingefiihrt. Mittels Echtzeit-Rontgen lasst sich ein
guter Abfluss gewahrleisten.

3. Nach der ordnungsgeméfRen Positionierung des Katheters
sollte der Arzt die Embolisationspartikel priifen. Die
richtige PartikelgroRe 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 gleichmaRige GroRe der Partikel ist per
Sichtkontrolle zu tberprifen.

N
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4. Etwa 10 ml nicht-ionisches Kontrastmittel in die Flasche
mit den Embolisationspartikeln geben. Kontrastmittel
und Embolisationspartikel unter wiederholtem
Schiitteln 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. AuBRerdem den Katheter priifen, durch den die
Embolisationspartikel platziert werden sollen. Die Spitze
des Platzierungskatheters darf sich nicht verjiingen.

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 (ibermaBige
Druckbildung im Platzierungskatheter zu vermeiden)
aufgezogen. Um eine angemessene Suspension zu
gewahrleisten, wird empfohlen, die Kontrastmittel-
Partikel-Mischung wiederholt zu schtteln.

VORSICHT: Der Katheter kann durch Emboli verstopft

werden, wenn die Partikel nicht angemessen in nicht-

ionischem Kontrastmittel suspendiert werden. Es ist
sorgféltig 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 die Arterie gewdohnlich immer
weniger Konstrastmittel-Embolisationspartikel-
Mischung auf. Der Arzt muss auf diese Veranderung
achten und die Infusion entsprechend reduzieren. Wird
diese Veranderung nicht bericksichtigt, 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 wéahrend 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 GeféRokklusion zu beurteilen. Eventuell
ist eine Angiographie indiziert.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung
von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen iiber
verfligbare Literatur erhalten Sie bei lnrem Cook-Vertreter.
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EANHNIKA

EpBoAikd cwpatidia amdé a@pwdeg UAMKO
a6 moAuBvUNKr) aAKOOAn

NMPOXOXH: H opoomoviakn vopoBsecia twv H.M.A.

propilel Tnv mwAnon g G AUTHG anmod 1aTpo i
Katomyv evroAn tatpov (1} yeViKoU tatpov, o omoiog va
£xe1 Aapet Tnv karaAAnAn adeua).

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHX

Ta epPoAIKG owpatidia amd appwdeg UAIKSO amd TOAUBIVUAIKY
AAKOOAN CUCKELATOVTAL OE ATOUIKEG PIANEG TTOU TTEPLEKOLY 1 mli
OWHATISIWV.

Ap1Opog Xpwpatikog Méye6o¢

mapayyeliag KWSIKOG owpatidiov
PVA-100 Havpo 90-180 pm

PVA-200 npdovo 180-300 pm
PVA-300 Hwp 300-500 pm
PVA-500 KOKKIVO 500-710 pm

PVA-700 HmAe 710-1000 pm
PVA-1000 TIOPTOKAAL 1000-1400 pm
PVA-1500 KitpIvo 1400-2000 pm
PVA-2000 YKpU 2000-2800 um

XPHZH A THN OMNOIA NPOOPIZETAI

Ta epuBolikd owpatidia and appwdeg UNKO amd moAUBIVUNKY
aAkoOAn mipoopilovTat yia ePBOAr TG AHATWONG OE
UTIEPQAYYEIAKOUG BYKOUG Kat apTnplopreBwdelg Suomacieg,
oupmepapBavopévng T xpriong oe evéokpaviakr epBolr. To
TIPOIOV poopileTal yla Xprion amo 1aTpoug EKMTASEVHEVOUG Kal
TENeIpapévoug oe Sladikaoieg enBOArC oTnv mepLoxXn-oToxo. Mpémet
Va XPNOIUOTTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG yia Sladikacieq epBOAG.
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ANTENAEIZEIZ

Mapovaia 1y umoyia mapouaiag Baptag abnpwuatwdoug
\selelell]

Mapovaia 1 umoyia mapouasiag pn €VVOTKNAG avatopiag Tou
a0BEVOUG, OTIWG AYYEIOKEG SIAHOPPWOELC TTOU SeV EMTPEMOUV
TOmoB£TnoN UMEPEKAEKTIKOU KaBeTpa

AVEMOAPKIG SIGUETPOG ayyeiou yia va SexBei épBoia

AYYELOKT avTioTaon TEPIPEPIKA TTPOG TA TPOPOSOTIKA ayyeia,
n omoia Sev EMTPEMEL TN HETAPOPA EUPOAWV EVTOG TNG
BAaBnc

AKaTAANNAN ayyelakr avatopia, 0w TPoPoSoTIKA ayyeia
HIKPOTEPA ATTO TOUG TTEPIPEPIKOUG KAGSOUG Ao Toug 0moioug
ekpLovTal

AKATGAANAN ayYELOKT) QvaTopia, OMwG EEWKPAVIOKE TTPOG
£VSOKPAVIAKEG AVACTOPWOELG 1) SIAQUYES

AKATAANNAN ayyELaKn avatopia, 6Twe n mapousia 08wy
TAPATMAELPWY ayyeiwv, Ta omoia eav umoPANBoULV o€ euBoAn,
Ba ftav Suvatd va Bécouv og KivEuvo YUGIONOYIKOUG IOTOUG

Mapovaia  mBavr| évapén aipoppayiag
Mapovaia i mBavn évapén ayyeldomacpov

Avoavegia Tou aoBevoug o€ TPoowPIVH anoéepagn Twv
ayyeiwv-oToxwv

Mapovaia ayyeiwv-0ToXwWv mMou 0dnyouv aneubeiag oe
Kpaviakd vevpa

NPOEIAONOIHZEIZ

AT TRV and@pagn ualohoyIkwy ayyeiwv amd £pBola, ivat
Suvatd va oupBouv VEUPONOYIKO ENNEIMHA, IOXALHIKO ayYEIaKO
EYKEPANKO ETMEICOBIO 1) IOXAIUIKO EUPPAKTO.

H texvntr) euPOAr] evEEXETAL Va PNV amO@PAel ONEC TIG
apTnpPieg TOU TPOPOSOTOLV pia HeYEAN apTnPloPAERKSN
Suomhaoia. Eav n Bepareia gival atehng, n mbavotnta
emakoAoudn¢ atpoppayiag ri/Kat avantuéng eVOANOKTIKOV
S1adpopwv TpoPodoaiag eVOEKETAL VA TAPAHEVEL

H ouokeuacia Tou MPOIGVTOG AUTOU TIEPIEXEL AATEE O YUOIKO
KOOUTOOUK, TO OTTO{0 EVOEXETAL VA TTPOKANEOEL AANEPYIKEG
avTiSpAoelg.
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NPO®YAAZEIZ

*  MiKPA HOAUOHATIKA OwHaTiSa Tou amaviwvTtal aTo Teaméll
NG ayyeloypagiag evEXeTal va mMPOKAAEGOLV avTISPACELG
Evou owpaTog 1 mpaypatikn Aoipwén. O 1atpog mpénel va
emSei€el TN PEYIOTN TTPOCOYT, £TOL WOTE vVa Amo@eLXBOVV oL
HOAUOHATIKEG OUTIEG KATA TN SIAPKELA TNG TIPOETOIHATIAC TNG
OUOKEUNAG Yla Xprion.

* Zuviotdral n xprion ayyeloypapiag yia mpoeyXEIPNTIKY
a&lohdynon, SIeyXEIPNTIKO ENEYXO KAl HETEYXEIPNTIKNA
mapakohovBnon.

* H xprion ouoKeuwv TeEXVNTAG EMPBOANNG AMaITET TPOCEKTIKN
a&loAdynaon Tou ayyelakou SIKTUoU TTou OXeTi(eTal e TN
BAGBN.

*  Mikpotepa owpatiSia avagépetat 6Tt givat mo mbavo va
TIPOKANECOUV TTAPETELG KPAVIAKWY VEUPWV KAl IOXAIUIKO
£PPPAKTO AOYW TNG IKAVOTNTAG TOUG Va ammoKAEiouv ayyeia
010 TTPOTPIXOEISIKO emineSo. H epmelpia Tou 1aTpov Mpémet
va givat o TEAIKOG KPITAG, 0G0V agopd TNV mocdTnTa
TOU TIPOIOVTOC TToU Ba Xpnotpomoindei, To péyebog Twv
owpatdiwv mou Ba xpnotponomnBouv Kat aKOHA TO EQV TTPEMEL
va mpaypatonoinBei Bepamneia.

* Juviotdral va Sivetal o avwtatog fabpodg mpoooxng mapouaia
0PATWV EEWKPAVIAKWY TIPOG EVEOKPAVIAKWY SlapuymV Kat
OTNV TIEPLOXN TWV KPAVIAKWY VEUPWV.

*  H extéheon BepameuTKOV EPPBOADY OKOTIUA YIa TNV
ano@pagdn alpo@opwy ayyeiwv givat pia Stadikacia vpniov
KvdUvou. Mpémnel va umdpXouv KATEAMNAEG EYKATACTACELG
SIaBECIUES YIa TNV AVTILETWITION TUXOV SUVNTIKWY EMITAOKOV
g Sadikaciac.

‘Onwg oupPaivel Pe oTTOIASAHTIOTE XEIPOUPYIKN Sladikaaoia,
AmaITEITAL AUOTNPY TTPOCHAWGN OE AONTITN TEXVIK.

Mpémet va emAéyovtal amd tov 1atpd éuPola katdAnhou
Hey€Bouc, pe Baon tn PAGRN mou Ba umoBAnbei oe Bepaneia
Kal TIG HETPNOEIG aTTo TNV ayyeloypagia.

KaBuwg n Bepaneia mpoxwpd, To ayyeio Ba Séxetat TUMKA
Ayotepa £€pBola. EmBpaduvon 1 Teppatiopdg Tng amodoxrg
Twv eUPOAWV evEéxeTal va cupfei 6tav To ayyeio i n PAGRN
amo@PAcoETal amd mponyoLpeva éuBola i mapouaia
ayyeldéomacpou 1i Bapiag abnpwpatwdoug vooou. Mpémel va
TIPOCEXETE £TOL WOTE VA ATIOTPATIEL GUVEXNG £yXUOT, KaBwg
auTr evEEXETal VA £XEL WG ATTOTEAECHA TNV TTAAVEpOUnon
EUPOAWV EVTOG TOU GUOIONOYIKOU aYYEIAKOU GUCTHHATOG,
SNUIOLUPYWVTAG TO EVOEXOHEVO IOXAIHIKOU EUPPAKTOU
PUCIOAOYIKOU 10TOU.

ZuVIOTATAL O TEPHATIOHOG TNG £YXUONG EUROAWV TPV amé v
TAfPN amo@Pagn Twv ayyeiwv.

Ag ouviotdTal n xprion KaBeTpwv Xoprynong He KWVIKO
AaKpo, 10T Ta £uPoAa evEEXETAL va amo@PAEEouV To AKPO TOU
kaBetrpa.
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Edv Ta owpatidia evaiwpnBouv avenapkwe O€ Hn LOVTIKO
oKIaYPAPIKO péoo, evEEXETAL va TTPOKANBEL amoppagn Tou
kaBetrpa and £pBola. MpEmel va TPOOEXETE £TOL WOTE va
Slaopahioete 611 Ta éuPola emmAéouv eENeVBepa Oe EMapKN
GYKO OKIaypa@IkoL HECOU.

Ze mepimtwon and@pagng KaBeTpa, aPaip£cTe Tov KaBeTpa
arné Tov acBevr|. Mnv eMKeIpEiTe TNV agaipeon g andepagng
Tou KaBetrpa pe Biain éyxuon, iodo cuppdtivwy odnywv

1 8iodo AMwv epyaleiwv. ATToppiPTE TOV amo@paypévo
kaBetrpa, S10T evdéxetal va £xel cupBEi {NIA 0T GUOKEUN.

ZuvioTdtal n Xprion HOVO Hn LOVTIKWY OKIAYPAPIKWV
TTAPAYOVTWY TTOV EVSEIKVUVTAL YA XPrioN OTNV avaTtopikn B€on
mou Ba uroBAnBei oe euPOAR.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Opdupwon Tou dKpou Tou KabeTrpa Kat emakohoudn
améomnacn

SMAoUOG TG apTnPiag MapaKeileva 0To AKPo Tou Kabetipa
Prén mapakeipevou oakog1dolg aveupuopaTog

A{odo¢ epPOAWV EVTOG YUOIONOYIKWY AYYEIWVY TTAPAKEIUEVA OTN
B¢on Bepaneiac/xopriynong

Afodog epPorwv péow TG BAGBNG Kal EVTOC PUCIONOYIKOU
AYYEIAKOU OUOTHHATOG, ME amoTéAeoua BAARN GuOIoAoyIKOU
1oT00

MaAvSpopnon epBOAWY EVTOE TOU YUGIOAOYIKOU AYYELOKOU
OUOTHUATOG, CUUTTEPINAUBAVOHEVWY APTNPLAKWY KOITWV OTTWG
n €0w KapwTtida, MVEUHOVIKAG f} OTEQaviaiag KUKAo@opiag, He
anotélecpa BAGBN @uaioloyikov 16ToU

Ynapayvoeldrg aipoppayia amoé unotpomalovoa
alpoppayia ayyelakng Suonhaciag 1} and prign oxeTI{opeVOU
aveupuopatog. H oxéon petagl epBoAng Kal Tng eupaviong
QAVEUPUOHATWY 1 AANWV ayyelakwv BAaBwv givat aca@nig.

AvTISpacelg E€vou owuaTog mou Xpr{ouV LATPIKAG EMERBAcNC
Noipwén mou xpnlel laTpIKAG eméupaong

Kopeouog tpixoetdoug Koitng kat toTikr BAABN

|’U)(Clllef) QAYYEIAKO EYKEPANIKO ETTEICOBIO 1) IOXAIUIKO
épgpaypa

PRrén ayyeiou fj BAGPBNG pe amotéAeopa algoppayia
Ynotpoma{ouoa aipoppayia rj umoTPomMAalwy ayyeloomaouog
Emavadiavoién ayyeiou mou xpriet emavadeparneiag

‘Onwg oupPaivel pe omoladimote ePPBONIKT CUOKEU, EVOEXETAL
va oupPei BAGBN Touv acBevoug, cupmepilapBavopévng TG
HOVIHNG avarnpiag 1) Tou Bavatou wg amoTéAeopa TNG

XProne te.
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EZYETAZEIZ IPOIONTOZ

MPOTEIVOHEVEG AMAITHOELG EAAXIGTNG ECWTEPIKNG
Swapétpov Kabetpa

ApOpog MéyeBoc¢ EAGYX10TN E0WTEPIKA
mapayyelia¢  cwpatidiov Siapetpog KabeTipa
PVA-100 90-180 pm 0,018" (0,46 mm)
PVA-200 180-300 pm 0,018" (0,46 mm)
PVA-300 300-500 um 0,018” (0,46 mm)
PVA-500 500-710 pm 0,018" (0,46 mm)
PVA-700 710-1000 pm 0,044" (1,22 mm)
PVA-1000 1000-1400 pm 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)

Ot MapdpETPOL TPOGSIOPIGHOU peyEDOUC Tou mapatiBevtat
mapanavw evééxetat va Slagépouy, Kabwe n evudatwpévn
TOAUBIVUAIKT] GAKOOAN Eival TAPAROPPWOIHN Kat EVEEXETaL va
S1ENOE péow auov KaBeTrpa pIKpdTEPOU peyéBouc. H xprion
TOAUBIVUNIKIG AAKOOANG EKTOC TWV TTAPAUETPWY TTOU avagépovTal
TapAnNavw anartei mMpoegétaon Kat MPOCEKTIKN TapakohovBnon,
£101 WOTE va anotpanei andgpa&n tou kabetrpa. H e€étaon
TIPAYHATOMOIONKE HE BACN MEYEDN U EVUSATWUEVWY CWHATISIWV.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. Mpw amé TN xpron, givat anapaitnto va mpaypatomnoindei
ayyeloypagia ypappnig aong moiotntag, €10t WoTe va
TPOCSIOPIOTEL N AyYEIAKN AlpdTwon otny ev Aoyw BAGRN. To
ayYEIOypappa TIPETEL va Tapouotdlel tn Sladpopr el068ou
TOU KABETHPA Kat TIPETTEL VA EiVal APKETA EKTETAWEVO, £TOL
WOTE Va EMTPEMETAL OTOV IATPO 0 OXESIAOHOG ONOKANPNG
e emepPatikic Stadikaoiac. ISwaitepn mpocoxn mpémel va
AapBavetal yia tn Siepedivnon yia SuvnTIKWG eMKIVEUVEC
mapdmievpeg 080UG.

. Metd ané S1a8epIKr €i0050 0TO AyYEIOKO GUOTNHA (YEVIKA
He Texvikn Seldinger), o KaBeTrpac-@opéag eloayetal 600 To
Suvato o Kovtd oTnv umepayyelakr BAABN. Kahr amoppor
givat Suvatd va S1a0QANOTEL ME OKTIVOOKOTNON OE TIPAYHATIKO
Xpovo.

. Metd ™ owoth TomoBétnon tou KaBetrpa, o 1aTpdg PEMEL
va emBewprioel ta euBolikd owpatidia. Mpénel va emieyolv
Ta owpatidia katdMnhou peyéBoug pe Baon t PAGRN ou
Ba umoPAnBei o Bepareia kat Tig HETPrOELG TTOU AapBdvovtal
arno TO AyYEIOYPAUHA YPAUMNG BACNG. Agv TIPETEL VA UTTAPXEL
S1aKOTIH TNV AKEPAIOTNTA TNG CUCKELAGIAG. AlAPOPETIKA,
evdéxetal va SlakuBeutei n otelpotta. Ta owpatidia mpémet va
£MBOEWPOLVTAL OTTTIKA VI TNV OHOIOHOP@ia TOu peYEBOUG TOUG.

IN]
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Mpénel va elcayovtat mepimou 10 ml pn 1ovTiKoU oKiaypa@ikol
TIapAyovVTa EVTOG TNG QIAANG TTOU TIEPIEXEL TA EPBONIKA
owpatidia. Mpémet va agrivovtal va mapébouv 10 Aemta
nepinov, pe Slaleimovoa avadeuo, yia EMAPKT avapegn Tou
OKIaYPAPIKOU UECOU Kal TV EUPBONKWY CWHATISIWV.

O 1aTpOG TTPEMEL KATOTIV VA EMOEWPOEL Ta CWHATISIA,

€101 WoTe va SlacpalioTei oTi Sev £xel l0ayBei akovola
Kavéva PEPOG TOU ENAOTIKOU TTWHATOG KATA TN SIdpKela TG
mapakévtnong pe Behdva tou prahidiou.

O 10TPOG TTPEMEL KATOTIV Va EMOEWPOEL EMMIONG TOV KABeTpa
HEOW TOU OTToIoL TIPAKEITAL VA XopnynBolv Ta euBoNkd
owpatidia. O kaBeTipag xoprynong Sev MPETEL va QEPEL KWVIKO
akpo.

. ‘Otav 0 1aTpdG gival £TOINOG YIa TNV El0AYwYN TwV owHaTISiwy,

TIPETIEL VA EYXEETAL TTPWTA HIA MIKPH TTOGATNTA OKIAYPAPIKOU
TapdyovTa péow Tou KabeTrpa Xopriynong, £T0L WOTE va
S1a0palloTEl OTL TO AKPO Sev €xel PETAKIVNOEL Kat OTL UTTAPXEL
EMAPKNAG amoppon.

. Ta owpatidia katomv amocupovTal ané T QIEAN eVOg HIKPRG

oUptyyag (3 ml fj peyahUTePn, £T01 WOTE VA AMOTPATTE TUXOV
umepPBOIKN cupTTiESN TOL KABETrPa Xopriynong). ZuvioTdrat
Slaheimouoa avadeuon Tou PElYHATOG OKIAYPAPIKOU péoou/
£UBONWY, £T01 WOTE va S1ACPANIOTE! EMAPKES EVAIDPNMA.
MPOXOXH: Eav Ta cwpartidia evaiwpnBolv avemapkeg
OE [N 1OVTIKO OKIAYPAQIKO péco, evaéxeTal va mpokAnOsei
ané@pagn Tov kabetipa amé éupola. Mpinset va mpocéxete
stal wcts va Sla(!(pﬂ)\lcﬂ'& otita :uBo)\u emmAéouvv

og 6yKo ypa@ uégou.

. O lmpoc Umopei Katémv va eyxUoEL Ta owaTiSia Tou

g{val evalwpovpEVa OTOV OKIAYPAPIKO TTAPAYOVTa, EVW
mapakohouBei aneuBeiag v amodoxr Tou GKIaypaPIKoU
napdyovta and v aptnpia. MIPOZOXH: Kadwg n Bepansia
TipoXwpd, n aptnpia Oa Séxetal TUMKA 6Ao Kat Aiyotepn
TOCOTNTA TOU HEIYHATOC GKlaypagikoU mapdyovta/
gpBolikwv cwpatidiwv. O 1aTpog Mpénel va mapakolouBei
yta v aAAayr auTr Kat va HEIWOEL TV £yXUoN avaAoywe.
Eav 8¢ ).mpem unoqm n u)\)\avn auty, evésxnm va

ﬂuppel EVTOG KPIGIHWV apTnpi®y,
HI0UPYWVTAG TO EVEEXS ya 6 £uppayp
O 1atpdg mpémet va xpnolponolnoz\ mv Kplon TOU OTOV

TPoadIl0pIopd Tou TEMKOU onpeiou TG éyxuonc. Ot
TIEPIOOGTEPOL 1ATPOI OTAPATOVV TNV £yXUOT CWHATISIWY
TPV amoé v mARen andéepagn Tou ayyeiou, OTav o pubpo
amodoxnc n n mpocbia pon givat mepimou 1 cm/s.

. Katd v ohokArpwon tng Beparmsiag, eivat mbavév va

mapapegivouv cwuatidia evtdg tou kabetipa. O kabetrhpag
TIPETTEL VO a@aIPEiTal amé ToV aoBevr aoKWvTag amahr
avapeoenan, £T0L WOTE va pn xaBolv cwpatidia katd AdBog
Katd TN S1GPKELa TG amdoupong Tou Kabetrpa.
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12. e nepimtwon mou o kabetripag anoppaxbei pe Buoua
Kata tn Sidpketa e Stadikaciag, Sev mpémet va yivel Kapia
anomelpa yla Tov kabapiopé tou and ta cwpartidla. Avtifeta,
o KaBetrpag mpémel va agaipebei and tov acBevr| kat va
ekTIUNOE( yia TuX6v {nuid.

13. Zuviotatal mapakoAoudnon Tou acBevoug HETA TO TIEPAG TG
Siadikaciag, £T01 WOTE va eKTIUNOE( To ouvexI{Opevo emimedo
ayyelakng and@paéne. Evdéxetal va evdeikvutat ayyeloypagia.

TPONOX AIAGEXHI

Mapéxetal amooTEIPWHEVO HE AKTIVOBONIA y O AMOKOMNOUHEVEG
ouokevaoieg. Mpoopiletat yia pia Xprion povo. ITeipo epocov

n OUOKevaoia Sev €xel AVOIXTEL Kal Sev EXel UTTOOTEL {NpId.

Mn XpPNnGtUOTOLETE TO TTPOIOV €AV UTIAPXE! ap@IBoAia yia T
OTelPOTNTA Tou. Na pUAGCCETAL O OKOTEWVO, ENPO Kal pocepd
XWPO. ATTOPEVYETE TNV TIapateTapévn ékBeon oTo we. Katd v
Qa@aipesn amoé T CUCKEVAOIa, EMBEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE
va S1a0palioeTe 0TI Sev xel UTTOOTE] {NpIA. ATOPPIPTE TUXOV U
XPNOIHOTOINPEVA UAIKA PETA TN XPron. Mnv eMavanooTeElpWVETE.

ANAO®OPEZ

AuTég ot 08nyieg xpriong BaciCovtal oTnV pmelpia amoé 1aTPOUG Kat
(1) T dnpooteupévn BiBAoypagpia Toug. AmeuBuvOeite oToV TOTIKO
oag avTimpoowno MwAoewv g Cook yia MANPopopieg OXETIKA e
™ Sabéopn BiMoypapia.

37



ESPANOL

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 embolizacion 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-100 negro 90-180 pm
PVA-200 verde 180-300 pm
PVA-300 purpura 300-500 ym
PVA-500 rojo 500-710 pm
PVA-700 azul 710-1000 pm
PVA-1000 naranja 1000-1400 pm
PVA-1500 amarillo 1400-2000 pm
PVA-2000 gris 2000-2800 pm

INDICACIONES

Las particulas de embolizaciéon de espuma de alcohol
polivinilico estan indicadas para la embolizacién 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 embolizacién en la zona que se quiera
tratar. Deben emplearse las técnicas habituales para los
procedimientos de embolizacidon.
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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

* Configuracion anatémica vascular inadecuada, como
anastomosis o derivaciones extra-intracraneales

* Configuracion 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 oclusién embdlica de vasos normales puede producir
déficits neuroldgicos, infartos cerebrales isquémicos e
infartos isquémicos.

* Es posible que la embolizacidn 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
médico 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 embolizacién artificial requiere
una evaluacién 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
meédico debe basarse en su experiencia para tomar la
ultima decision sobre la cantidad de producto que se
debe utilizar, el tamano de las particulas que se debe
utilizar, e incluso sobre la conveniencia de llevar a cabo
un tratamiento.

* Se recomienda la méaxima precaucién 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 quirtrgico, es
necesario utilizar estrictamente una técnica estéril.

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

¢ Porlo general, a medida que progrese el tratamiento,
el vaso aceptara menos émbolos. Cuando el vaso o
la lesién 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 cdnica, ya que los émbolos podrian obstruir
la punta del catéter.
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* Silas particulas estan suspendidas inadecuadamente en
contraste no iénico, 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 anatémica 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 dano del tejido normal

* Reflujo de émbolos al interior de la vasculatura normal,
lo que incluye lechos arteriales como la circulacidn de
la arteria cardtida interna y las circulaciones pulmonar o
coronaria, con posterior dafo tisular

* Hemorragia subaracnoidea por sangrado recurrente de
una malformacidn vascular o por rotura de un aneurisma
asociado. La relacidn entre la embolizacién y la aparicion
de aneurismas u otras lesiones vasculares no esta clara.

* Reacciones a cuerpos extranos con posterior necesidad
de intervenciéon médica

¢ Infeccion que necesita intervencion médica

* Saturacion del lecho capilar y dafio tisular

* Infarto cerebral isquémico e infarto isquémico

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

* Recanalizacién 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.

41



ESPANOL

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Diametro interno minimo recomendado del

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

L

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

os tamanos arriba indicados pueden variar, ya que el

p

alcohol polivinilico hidratado es deformable y puede pasar
a 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
ara 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 deberd 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 embolizacién.
Deben elegirse las particulas del tamafno 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 tamafno uniforme.
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4. Deben introducirse aproximadamente 10 ml de
contraste no iénico 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 continuacion, el médico debe inspeccionar las
particulas para asegurarse de que no se haya
introducido inadvertidamente ninguna parte del tapén
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 pequefa cantidad
de contraste a través del catéter de implantacién, 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 émbolos estén flotando
libremente en un volumen suficiente de contraste.

. A continuacidn, 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

embolizacion. El médico debe vigilar este cambio y
Jisminuir la infusion correspondi Si no

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.

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.

. 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 dafos.

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 ninguin dano. No utilice el
producto si no esta seguro de que sea estéril. Almacénelo

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 ningun
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-100 noir 90-180 pm
PVA-200 vert 180-300 pm
PVA-300 violet 300-500 pm
PVA-500 rouge 500-710 pm
PVA-700 bleu 710-1000 pm
PVA-1000 orange 1000-1400 pm
PVA-1500 jaune 1400-2000 pm
PVA-2000 gris 2000-2800 pm

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.
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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

Diametre 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 créne

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

Intolérance 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.

L'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.

¢ Il est recommandé de recourir a I’'angiographie pour
I"évaluation préopératoire, le controle peropératoire et le
suivi post-opératoire.

L'utilisation de dispositifs d’embolisation artificiels exige
une évaluation attentive du réseau vasculaire associé a
la Iésion.

* |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.

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

* Au fur et a 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 lésion 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 systeme
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 I'artére 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 Iésion et dans le
systéme vasculaire normal, entrainant une lésion aux
tissus normaux

* Reflux des emboles dans le systéeme 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
Iésions vasculaires n’est pas claire.

* Reéactions 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 Iésion aboutissant a une
hémorragie

* Hémorragie ou vasospasme récidivant

* Recanalisation vasculaire nécessitant un traitement de
seconde intention

* Comme avec tout dispositif d’'embolisation, une lésion au
patient comprenant une invalidité permanente voire le
décés peuvent se produire a la suite de son utilisation.
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RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

Exigences de diameétre interne minimum de
cathéter recommandées

Numéro de Calibre de Diameétre interne
commande particule minimum de cathéter
PVA-100 90-180 um 0,018 inch (0,46 mm)
PVA-200 180-300 ym 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)

Les parametres de calibre indiqués ci-dessus peuvent varier,
car l'alcool polyvinylique hydraté se déforme et peut passer
par une lumiére de cathéter de plus petit calibre. L'utilisation
d’alcool polyvinylique hors des parametres 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 I'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 systéeme vasculaire par

voie percutanée (généralement par la technique de

Seldinger), introduire le cathéter porteur aussi prés que

possible de la lIésion hypervasculaire. On peut assurer

I"écoulement correct sous radioscopie en temps réel.

. Apreés 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

w

49



FRANCAIS

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 l'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'artere. MISE EN GARDE : Au fur et a mesure

de la progression du traitement, |'artére accepte

généralement de moins de moins du mélange produit

de contraste-particules d’embolisation. Le praticien
doit guetter ce changement et diminuer I'injection

en e Si ce ch n’est pas pris en

lération, un reflux id | 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 l'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 l'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 Iégére aspiration afin
d’éviter la perte accidentelle de particules pendant cette
manoeuvre.

o

o
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12. Si le cathéter se bouche pendant I'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 & la stérilité du produit, ne pas
I'utiliser. Conserver a I'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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Particelle per embolizzazione in
materiale di alcool polivinilico espanso

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati

Uniti d’America limitano la vendita del presente
dispositivo a medici, a personale 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-100 Nero 90-180 pm
PVA-200 Verde 180-300 um
PVA-300 Viola 300-500 ym
PVA-500 Rosso 500-710 pm
PVA-700 Blu 710-1000 pm
PVA-1000 Arancio 1000-1400 pm
PVA-1500 Giallo 1400-2000 pm
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 |"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.

Pud 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 presenti 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
Iintervento e il follow-up postoperatorio & consigliato
I'uso di metodi angiografici.

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

* E noto che le particelle piu 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.

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

* L'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 pud 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 & 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 & possibile che il
prodotto abbia subito danni.

* Siconsiglia 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
* lctus 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 l'invalidita permanente o il decesso.
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RACCOMANDAZIONI RELATIVE AL PRODOTTO

Requ i relativi al diametro interno minimo
consigliato del catetere
Codice di Misura della Diametro interno
ordinazione particella minimo del catetere
PVA-100 90-180 pm 0,018 pollici (0,46 mm)
PVA-200 180-300 ym 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 ym 0,044 pollici (1,22 mm)
PVA-2000 2000-2800 pm 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.
Dopo avere ottenuto I'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.

I
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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
Iinserimento 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 pil, 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.

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

q ita progressi 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 ¢ 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.

. 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.

. 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.

-

-
N

-
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante irraggiamento con raggi
gamma ed & fornito in confezioni con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua
confezione & 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-100 zwart 90-180 ym
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 pm
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.

62



NEDERLANDS

PRODUCTAANBEVELINGEN

Aanbevolen vereisten voor minimale
inwendige diameter van katheters

Maat Minimale inwendige
Bestelnummer partikel diameter van katheter
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 pm 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)

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

. Voéor 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 afvlioed 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.
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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.

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.

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

. 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.

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 embol ndlen de partlkels onvoldoende
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d zijn in niet h contrastmiddel. Er
moet worden gezorgd dat de emboll zich onbelemmerd
in een vold,

contrastmlddel.

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 doorgaans 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.

. 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.

-
w

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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Particulas de espuma de alcool
polivinilico para embolizacao
ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe
a venda deste dispositivo a um médico ou

mediante prescricdo de um médico ou de um
profissional devid li iad

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

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

Namero Codigo Tamanho
de encomenda de cores da particula
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 pm
PVA-1000 cor de laranja 1000-1400 pm
PVA-1500 amarelo 1400-2000 pm
PVA-2000 cinzento 2000-2800 pm

UTILIZACAO PREVISTA

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

Existéncia ou suspeita de doenga ateromatosa grave

* Existéncia ou suspeita de uma anatomia desfavoravel
no doente, tal como configuragées vasculares que nao
permitam a coloca¢do de um cateter superselectivo

* Diametro do vaso inadequado para receber émbolos

* Resisténcia vascular periférica para os vasos sanguineos
responsaveis pela alimentagao, que nao permita o
transporte de émbolos para a lesdo

* Anatomia vascular inadequada, como vasos sanguineos
que alimentam a lesao 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

* Intolerancia do doente a oclusao temporaria dos vasos
alvo

* Existéncia de vasos alvo que conduzam directamente
aos 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 embolizagao 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 reac¢oes alérgicas.
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PRECAU(}OES
Pequenas particulas contaminantes que se encontrem
na mesa de angiografia poderao originar reac¢bes a
corpo estranho ou, mesmo, infeccdo. O médico deve
ter o maximo cuidado para evitar o contacto com
contaminantes durante a preparagéao do dispositivo para
utilizacdo.

* Recomenda-se a utilizagao da angiografia para a
avaliacao pré-operatoéria, controlo operatdrio e
seguimento pds-operatorio.

* A utilizacao de dispositivos de embolizacao artificial
exige uma avaliacdo cuidadosa da rede vascular
associada a lesao.

* 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 nao
ser efectuado.

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

* A execucdo de embolizagdes terapéuticas com o
objectivo deliberado de ocluir vasos sanguineos é um
procedimento de alto risco. Deveréao realizar-se em
instalagoes adequadas onde seja possivel resolver as
possiveis complicacées 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 lesao a ser tratada e nas
medicoes 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 doenca
ateromatosa grave. Deve-se ter cuidado para impedir
a perfusado 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 perfusao de émbolos termine antes
da oclusao total do vaso.

* Nao se recomenda a utilizagcao de cateteres de
administracdo com ponta conica, pois os émbolos
poderao obstruir a ponta do cateter.
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* O cateter podera ficar obstruido por &mbolos 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 obstrugao do cateter, retire-o do doente.
Nao tente limpar o cateter através de injec¢ao forgada,
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
nao idnicos na regiao anatémica onde vai ser feita a
embolizacao.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Trombose da ponta do cateter e subsequente
deslocamento

* Espasmo da artéria adjacente a ponta do cateter

* Rotura de um aneurisma saculiforme préoximo

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

* 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, circulacdo pulmonar ou coronaria, resultando em
lesdes em tecidos normais

* Hemorragia subaracnoéide provocada por hemorragia
recorrente de uma malformacao vascular ou rotura de
um aneurisma associado. Nao é clara a relagao entre a
embolizacdo e o aparecimento de aneurismas ou outras
lesdes vasculares.

* Reaccgdes a corpo estranho que necessitem de
intervencao meédica

* Infeccdo que necessite de intervencao médica

* Saturagao do leito capilar e lesées nos tecidos

. Acid'ent_e vascular cerebral isquémico ou enfarte
isquémico

* Rotura de vaso ou lesao que resulte em hemorragia

* Hemorragia ou vasoespasmo recorrentes

* Recanalizacdo 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 utilizagao.
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RECOMENDA(;(')ES SOBRE O PRODUTO

Requisitos sugeridos para o diametro interno
minimo do cateter

Numero de Tamanho Diametro interno
encomenda da particula minimo do cateter
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 limen menor. A utilizagao de alcool polivinilico fora
dos parametros acima indicados requer a realizacdo de
testes prévios e uma monitorizacao cuidadosa para evitar a
obstrugao do cateter. Os testes foram realizados tendo por
base o tamanho das particulas ndo 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.

. Apos a entrada percutanea no sistema vascular (em

geral, pela técnica de Seldlnger) o cateter transportador

deve ser introduzido o mais perto posswel da lesao

hipervascular. Um bom fluxo sanguineo pode ser

assegurado com fluoroscopia em tempo real.

Depois de colocar o cateter na posicdo 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

medicdes efectuadas a partir do angiograma inicial.

Nao deve haver qualquer solugdo 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 aproximadamente 10 ml de meio
de contraste nao ionico no frasco que contém as
particulas de embolizagao. 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.

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

6. 0 médico deve igualmente inspeccionar o cateter
através do qual serdo administradas as particulas de
embolizagao. O cateter de administragcao nao devera ter
ponta conica.

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

8. As particulas sao, em seguida, retiradas do frasco para
uma pequena seringa (3 ml ou maior para impedir a
pressurizacdo excessiva do cateter de administragéo).
Recomenda-se a agitacdo 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

na nico. Deve-se ter cuidado para garantir que os
émbolos fliem livr num de contraste
suficiente.

©

. 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. ATENCAO: 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 d: e por
a perfusao. Caso esta danca nao seja d d

podera ocorrer um refluxo acidental para artérias
criticas, podendo provocar um enfarte isquémico.

10. O fim da perfusdo 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 aceitagao ou o
fluxo para a frente for de aproximadamente 1 cm/s.

. 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 remogao do mesmo.
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12. Se o cateter ficar obstruido durante o procedimento,
nao 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 radiacao gama em embalagens
de abertura fécil. Destina-se a uma unica utilizacao. 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 nao
ocorreram danos. Apds a utilizacdo, elimine os materiais nao
usados. Néo reesterilize.

REFERENCIAS

Estas instrugoes 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
informagodes sobre a literatura disponivel.
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Emboliseringspartiklar av
polyvinylalkoholskum

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

eller pa lidkares ordination (eller godkind
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Emboliseringspartiklar av polyvinylalkoholskum har

forpackats i individuella flaskor innehallande 1 ml partiklar.

Bestéllnings-

nummer Fargkod Partikelstorlek
PVA-100 svart 90-180 ym
PVA-200 gron 180-300 pm
PVA-300 lila 300-500 ym
PVA-500 rod 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

AVSEDD ANVANDNING

Emboliseringspartiklar av polyvinylalkoholskum ar avsedda
for embolisering av blodtillforseln till hypervaskulara
tumorer 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 anvéndas.
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KONTRAINDIKATIONER

Forekomst eller misstankt forekomst av allvarlig
ateromatds sjukdom

Forekomst eller misstankt forekomst av ogynnsam
patientanatomi, t.ex. vaskulara 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 ar
mindre an de distala grenar fran vilka de kommer

Olamplig vaskular anatomi t.ex. anastomoser eller
shunter mellan extrakraniella och intrakraniella blodkarl

Olamplig vaskular anatomi, t.ex. forekomsten av
kollaterala karlbanor, som skulle kunna dventyra normal
vavnad, om de emboliseras

Forekomst av eller sannolik ansats till bl6dning
Forekomst av eller sannolik ansats till kdrlspasm
Patientintolerans mot tillfallig ocklusion av malkarlen
Férekomst av malkérl som leder direkt till kranialnerver

VARNINGAR

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

Artificiell embolisering kan inte ockludera alla artarer
som matar en stor arteriovends missbildning. Om
behandlingen ar ofullstandig, kan mojligheten av
efterféljande blodning 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. Lékaren ska anvanda yttersta
forsiktighet for att undvika féroreningar nar anordningen
forbereds fér anvandning.

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

Anvandning av artificiella emboliseringsanordningar
kréaver noggrann utvardering av det vaskuldra natverk
som associeras med lesionen.

Mindre partiklar rapporteras vara mera benédgna att
orsaka pares av kranialnerv och ischemisk infarkt pa
grund av deras formaga att blockera karl pa prekapillar
niva. Lakarens erfarenhet maste félla 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 paborjas.

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

Att utfora terapeutiska emboliseringar for att avsiktligt
ockludera blodkarl &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 méste valjas av lakaren
baserat pa den lesion som ska behandlas och matten
fran angiografin.

Allteftersom behandlingen fortskrider kommer karlet
typiskt att acceptera mindre emboli. Mottagandet av
emboli kan ga langsammare eller upphéra nar karlet
eller lesionen ockluderas av tidigare emboli, eller vid
forekomst av karlspasm eller allvarlig ateromatos
sjukdom. Var noga med att férhindra 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 fére
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, genomfdring av ledare eller genomféring av
andra instrument. Kassera den obstruerade katetern,
eftersom produkten kan ha skadats.

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

EVENTUELLA SIDOEFFEKTER
Bildning av tromb vid kateterspetsen vilken senare
lossnar

* Spasm i artaren bredvid kateterspetsen
* Ruptur i narbelédgen sackformig aneurysm

* Embolipassage in i normala karl bredvid
behandlings-/tillforselstéllet

* Passage av emboli genom lesionen och in i normal
vaskulatur, som resulterar i skada p& normal vavnad

¢ Embolireflux in i normal vaskulatur, inklusive arteriella
underlag t.ex. inre karotisartaren, lilla kretsloppet eller
koronarcirkulationen, vilket resulterar i skada p&4 normal
vavnad

* Subaraknoidalblédning pa grund av aterkommande
blédning i vaskular missbildning eller av ruptur i en
associerad aneurysm. Forhallandet mellan embolisering
och upptradandet av aneurysmer eller andra vaskulara
lesioner &r oklart.

* Frammandekroppsreaktioner som kréver ingrepp av
lakare

* Infektion som kréver 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 karlspasm

* Aterkanalisering i kérl vilket kraver aterbehandling

* Som med alla emboliseringsanordningar kan
patientskada, omfattande bestaende invaliditet eller
dodsfall, intréffa som resultat av deras anvéndning.
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PRODUKTREKOMMENDATIONER

Rekommenderade krav pa minsta interna
kateterdiameter

Bestallnings- Partikel- Minsta innerdiameter
nummer storlek pa kateter

PVA-100 90-180 pm 0,018 tum (0,46 mm)
PVA-200 180-300 um 0,018 tum (0,46 mm)
PVA-300 300-500 pm 0,018 tum (0,46 mm)
PVA-500 500-710 ym 0,018 tum (0,46 mm)
PVA-700 710-1000 pm 0,044 tum (1,22 mm)
PVA-1000 1000-1400 pym 0,044 tum (1,22 mm)
PVA-1500 1400-2000 pm 0,044 tum (1,22 mm)
PVA-2000 2000-2800 pm 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
foérprovning och noggrann dvervakning for att forhindra
kateterobstruktion. Utprovningen gjordes baserat pa
icke-hydrerade partikelstorlekar.

BRUKSANVISNING

1. Fére anvandning &r baslinjeangiogram av god kvalitet
vasentlig for att faststalla den vaskuléara tillforseln till
lesionen i fraga. Angiogrammet bor visa banan for
kateteringangen och bor vara omfattande nog for
att gora det mojligt for lakaren att planera hela det
interventionella ingreppet. Yttersta forsiktighet bor
iakttas vid sokandet efter potentiellt farliga kollaterala
banor.

. Efter perkutan ingang i kérlsystemet (vanligen med
Seldinger-teknik) infors barkatetern sa nara den
hypervaskulara lesionen som mojligt. 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 ar fallet,
kan steriliteten har komprometterats. Partiklarna ska
undersodkas visuellt for att kontrollera homogenitet i
storlek.
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SVENSKA

4. Ungefar 10 ml icke-joniskt kontrastmedel ska inforas

i flaskan som innehaller emboliseringspartiklarna.

Ungefar 10 minuter, med intermittent skakning, ska

tillatas for adekvat blandning av kontrastmedel och

emboliseringspartiklar.

Lakaren ska sedan undersoka partiklarna for att se

till att ingen del av gummiproppen oavsiktligt forts in

under nalpunktionen av ampullen.

Lékaren 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 méngd kontrastmedel injiceras genom

inféringskatetern for att se till att spetsen inte har

forflyttat sig och att adekvat avrinning féreligger.

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 tillrackligt 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 artarens accepterande av kontrastmedlet.

VAR FORSIKTIG: Allteftersom behandlingen

fortskrider, kommer artéren typiskt att acceptera

mlndre och mindre av kontrastmedels-/

i tikelblandningen. Lakaren maste
vara uppmarksam pa denna férandring och minska
infusionen i enlighet dirmed. Om denna forandring inte
uppfattas kan oavsiktlig reflux in i livsviktiga artarer
traffa, vilket skapar forutsattningar for ischemisk

infarkt.

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

11. Nar behandlingen avslutats kommer med all sédkerhet
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 forloras 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 faststallas.

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 for engangsbruk. Steril savida férpackningen ar
oOppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det &r
tveksamt att produkten ar steril. Forvaras 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 ar 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

Droog houden

Vor Feuchtigkeit schiitzen
AlxXTnpEiLTE OTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere all’asciutto
Opbevares tort

Manter seco

Forvaras torrt

RIFTHR

-
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Keep away from sunlight
Verwijderd houden van zonlicht
Vor Sonnenlicht schiitzen
ALXTNPELTE HRKPLK KXTTO TO NALXKO WG
No exponer a la luz solar
Conserver a I'abri de la lumiére.
Tenere al riparo dalla luce solare.
Opbevares vak fra sollys.

Manter afastado da luz solar.
Skyddas for solljus.
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