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English EN

Instructions for Use

Onyx™ Liquid Embolic System

CAUTION

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

This device should be used only by physicians with a thorough understanding of
angiography and percutaneous interventional procedures.

Description

Onyx™ LES is a non-adhesive liquid embolic agent comprised of EVOH (ethylene vinyl
alcohol) copolymer dissolved in DMSO (dimethyl sulfoxide), and suspended micronized
tantalum powder to provide contrast for visualization under fluoroscopy. The Onyx Liquid
Embolic System (LES™) consists of a 1.5 ml vial of Onyx™ LES, a 1.5 ml vial of DMSO,

two 1 ml Onyx™ LES delivery syringes and one 1 ml DMSO syringe. A DMSO compatible
delivery micro catheter that is indicated for use in the neuro vasculature is used to access
the embolization site. The Onyx™ LES Syringe-Catheter Interface adapter, which is sold
separately, is an accessory to the Onyx™ LES system that provides an interface between
the Onyx™ LES delivery syringe and the delivery catheter.

Principle Of Operation

Onyx™ LES is delivered through a micro catheter into the AVM under fluoroscopic
control. The DMSO solvent dissipates into the blood and interstitial fluids, causing the
EVOH copolymer and suspended tantalum to precipitate in situ into a spongy, coherent
embolus. Onyx™ LES immediately forms a skin as the polymeric embolus solidifies from
the outside to the inside, while traveling more distally in the vessel. Since Onyx™ LES is
non-adhesive, the micro catheter can be left in place while slow, controlled injections
are performed. Post embolization angiography can be conducted with the delivery micro
catheter in place, enabling the physician to make additional injections through the same
micro catheter, if necessary.

Indications For Use
Embolization of lesions in the peripheral and neurovasculature, including arteriovenous
malformations and hypervascular tumors.

How Supplied
Onyx™ LES is available in three product formulations, Onyx™-18 LES (6% EVOH),
Onyx™-20 LES (6.5% EVOH) and Onyx™-34 LES (8% EVOH):

. Onyx™-18 LES and Onyx™-20 LES: Recommended when feeding pedicle
injections will be conducted close to the nidus.

. Onyx™-34 LES: Recommended for embolizing higher flow and larger fistulous
components.

Contraindications
Onyx™ LES is not indicated for use with premature infants (<1,500 g) or individuals with
significant liver function impairment.

Potential Complications
Potential complications include, but are not limited to:

. Hematoma.

. Arterial thrombosis.

. Ischemic events due to embolic migration, vasospasm, thrombosis.

. (atheter entrapment.

. (atheter rupture.

. Device migration and cast movement.

. Hemorrhagic accidents: vascular rupture — perforation.

. Hemodynamic changes induced by the embolization may result in hemorrhagic
complications.

. Hemorrhagic complications related to attempts to remove entrapped catheter.

. These ischemic or hemorrhagic complications may result in various functional
neurological deficits and possibly death.

Due to the possibility of electrical arcing with the tantalum metal in the Onyx™ LES
material, use of monopolar electrocautery devices for surgical resection of bAVMs or
arteriovenous fistula embolized with Onyx™ LES should be avoided. Bipolar devices
should be used with caution.

This device is supplied STERILE for single use only. Do not reprocess or re-sterilize.
Reprocessing and re-sterilization increase the risks of patient infection and
compromised device performance.

. Use only the Onyx™ LES syringes to inject DMSO and Onyx™ LES. Other syringes
may not be compatible with DMSO.

. Use only DMSO compatible micro catheters. Other micro catheters may not be
compatible with DMS0 and their use can result in thromboembolic events due
to catheter degradation.

. Always consider the potential for Onyx™ LES to interact with other embolic
agents, e.g., cyanoacrylates, coated coils, particles and/ or embolic spheres.

. Performing embolization to occlude blood vessels is a high-risk procedure. The
procedure should be carried out by a specialist with the appropriate neuro or
peripheral interventional training, and a thorough knowledge of the pathology
to be treated, angiographic techniques, and super-selective embolization.

. The patient’s anigoanatomy must be amenable to microcatheter tip placement
atalocation that is distal to arterial branches that potentially may feed a
cranial nerve.

. Adjunctive coil use should be considered if angiography shows that venous
drainage of the AVM appears almost simultaneously with arterial opacification.

. Premature solidification of Onyx™ LES may occur if micro catheter luer contacts
saline, blood or contrast of any amount.

. Failure to continuously mix Onyx™ LES for the required time may result in
inadequate suspension of the tantalum, resulting in inadequate fluoroscopic
visualization during delivery. Inject Onyx™ LES immediately after mixing. If
Onyx™ LES injection is delayed, tantalum settling can occur within the syringe
resulting in poor visualization of Onyx™ LES during injection.

. Using the Onyx™ LES Syringe-Catheter Interface Adapter will reduce labeled
dead space of the micro catheter. Failure to make the appropriate allowances
may result in unintended embolization.

. Reference the Onyx Syringe-Catheter Interface Adapter Instructions for Use for a
list of compatible micro catheters and dead space information.

When injecting Onyx™ LES, fluoroscopic visualization should reveal Onyx™ LES traveling
through the catheter lumen. It is recommended to obtain fluoroscopic imaging prior to
reaching the minimum catheter + adapter deadspace in order to visualize the embolic

material before it exits the tip of the catheter.

Only use thumb pressure to inject Onyx™ LES. Using palm of hand to advance
plunger may result in catheter rupture due to overpressurization in the event of
catheter occlusion.

. Inject Onyx™ LES and DMSO at a slow, steady rate, not to exceed 0.3 ml/minute.
Animal studies have shown that a rapid injection of DMSO0 into the vasculature
may lead to vasospasm and/or angionecrosis.

. Do not allow more than 1 cm of Onyx™ LES to reflux back over catheter tip.
Angioarchitecture, vasospasm, excessive Onyx reflu, or prolonged injection time
may result in difficult catheter removal and catheter entrapment. Excessive force
to remove an entrapped catheter may cause serious intracranial hemorrhage. The
long term effects of an entrapped catheter that is left in a patient is unknown,
but could potentially include clot formation, infection or catheter migration.

. DO NOT interrupt Onyx™ LES injection for longer than two minutes prior to
re-injection. Solidification of Onyx™ LES may occur at the catheter tip resulting in
catheter occlusion, and use of excessive pressure to clear the catheter may result
in catheter rupture.

. Adequate fluoroscopic visualization must be maintained during Onyx™ LES
delivery or non-target vessel emboli may result. If vi is lost
atany time during the embolization procedure, HALT Onyx™ LES delivery
until adequate visualization s re-established. Testing has shown that over-
pressurization and rupture can occur if 0.05 ml of Onyx™ LES is injected and is not
visualized exiting the catheter tip.

. Increased resistance to Onyx™ LES injection — Stop Injection. Do not attempt
to clear or overcome resistance by applying increased injection pressure. If this
occurs, determine the cause of resistance (for example, Onyx™ LES occlusion in
catheter lumen), and replace catheter. Use of excessive pressure may result in
catheter rupture and embolization of unintended areas.

. After using a micro catheter with Onyx™ LES, do not attempt to clear the micro
catheter or to inject any material through it. Attempts to clear catheter may lead
to embolus or embolization of unintended area.

. If Onyx™ LES escapes outside the vascular space, as might occur if the vessel wall
is compromised, a subacute infl y response to the material may occur.

PRECAUTIONS

Inspect product packaging prior to use. Do not use if sterile barrier is opened or
damaged.

Use prior to expiration date.

Review both the catheter and interface adapter Instructions for Use prior to using
Onyx™ LES.

Verify that the catheters and accessories used in direct contact with the Onyx™ LES
polymer are clean and compatible with the material and do not trigger precipitation
or degrade with contact. Refer to the respective Warnings and Directions for Use
sections.

Failure to wait a few seconds to retrieve micro catheter after Onyx™ LES injection
may result in fragmentation of Onyx™ LES into non-target vessels.

Difficult catheter removal or catheter entrapment may be caused by one or more of
the following factors:

. Long catheterization time

. Angio-architecture: very distal arteriovenous malformation fed by afferent,
lengthened, small, or tortuous pedicles

. Vasospasm

. Reflux

. Injection time

To reduce the risk of catheter entrapment, carefully select catheter placement and
manage reflux to minimize the factors listed above.

Onyx™ LES reflux along the distal tip of the micro catheter: Apart from the risk of
ischemic complications due to unintended embolization, significant reflux may result

in entrapment of the micro catheter causing difficult removal. The amount of reflux
that can be accepted must always be compared to the angio-architecture of the
malformation to minimize risk of unintended embolization or difficult catheter removal.
In general, minimize the reflux to less than 1 cm along the distal tip of the micro
catheter. All other factors may affect this limit.

. Should catheter removal become difficult, the following technique may assist
in catheter retrieval:

- Carefully pull the catheter to assess any resistance to removal.

- If resistance is felt, remove any “slack” in the catheter.

- Gently apply traction to the catheter (approximately 3-4 cm of stretch
to the catheter).

— Hold this traction for a few seconds and release. Assess traction on
vasculature to minimize risk of hemorrhage.

- This process can be repeated intermittently until catheter is retrieved.

- When using micro catheters, do not apply more than 20 cm of traction to
catheter, to minimize risk of catheter separation.

. For entrapped catheters:

- Under some difficult clinical situations, it may be safer to leave a flow-
directed catheter in the vascular system, rather than risk rupturing the
malformation and, consequently a hemorrhage, by exercising too much
traction on an entrapped catheter.

- Thisis accomplished by stretching the catheter and cutting the shaft
near the entry point of vascular access allowing the catheter to remain
inthe artery.



- If catheter breaks during removal, distal migration or coiling of the
catheter may occur.

- Same day surgical resection should be considered to minimize risk of
thrombosis.

Storage

Store Onyx™ LES and DMSO between -20° and 55°C. Prior to use, maintain product

temperature between 19°and 24°C. If product freezes due to exposure to colder
thaw at room before use.

Directions For Use
1. Shake Onyx™ LES at least 20 minutes on an Onyx™ LES mixer' at a setting of 8.
Continue mixing until ready to inject Onyx™ LES per step 7.

2. Confirm micro catheter placement with injection of contrast agent per
institutional procedure.

3. Flush contrast from micro catheter hub with 10 ml of saline. Leave the syringe
connected.

4. Filling catheter deadspace: aspirate approximately 0.8 ml of sterile DMSQ into
an Onyx™ LES 1 ml syringe. Inject the DMSO into the delivery micro catheter
in sufficient volume to fill the catheter deadspace. Refer to delivery catheter
labeling for dead space volume.

5. When filling the syringe with Onyx™ LES, aspirate approximately 1.1 ml of
Onyx™ LES so that the piston head is beyond the 1 ml graduation line on the
syringe barrel.

NOTE

This extra volume of Onyx™ LES will be used to fill (prime) the interface adapter.

6. Attach the interface adapter to the syringe.

7. Inject Onyx™ LES through the interface adapter until the distal end of the piston
head is even with the 1 ml graduation line on the syringe barrel.

8. Anyexcess Onyx™ LES on the tip of the interface adapter may be wiped off with a
clean, dry particle free cloth.

9. Remove the DMSO syringe from the catheter, overfill and wash the luer hub with
the balance of the DMSO.

10.  Immediately connect the Onyx™ LES syringe firmly to the micro catheter hub,
making sure there is no air in the hub during the connection.

1. Inject Onyx™ LES to displace DMSO. Based on clinical practice, it is recommended
that Onyx™ LES be injected at a steady rate of 0.16 ml/minute (0.25 ml/90
second). Do not exceed 0.3 ml/minute.

Failure to continuously mix Onyx™ LES for the required time (20 minutes) may result
in inadequate fluoroscopic visualization during delivery.

Inject Onyx™ LES immediately after mixing. Tantalum settling can occur within the
syringe resulting in poor visualization of Onyx™ LES during injection.

Use thumb pressure only to inject Onyx™ LES. Using palm of hand to advance
plunger may result in catheter rupture due to over-pressurization in the event of
catheter occlusion.

Stop injection if Onyx™ LES is not visualized exiting catheter tip. If the catheter
becomes occluded, over-pressurization can occur. During Onyx™ LES injection,
continuously verify that Onyx™ LES is exiting the catheter tip. Testing has shown
that over-pressurization and rupture can occur if 0.05 ml of Onyx™ LES is injected
and is not visualized exiting the catheter tip.

1 Scientific Industries Genie 2, Model No(s). 120V SI-0240, 240V SI-0251, Vial
Attachment No. 0A- 0570-010

Stop injection if increased syringe resistance is felt. Increased injection force may be
due to catheter occlusion. Continued injection into an occluded catheter will result
in catheter rupture.

Do not interrupt Onyx™ LES injection for longer than two minutes prior to
re-injection. Solidification of Onyx™ LES may occur at the catheter tip resulting in
catheter occlusion, and use of excessive pressure to clear the catheter, may result
in catheter rupture.

Stop injection if abnormal dilation of the micro catheter diameter is observed. The
increase in micro catheter diameter can signify a blocked catheter. The increase in
micro catheter diameter can best be determined by ‘double incidence fl py at
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Notice demploi
Systéme embolique liquide Onyx™

ATTENTION

La loi fédérale (USA) réserve la vente et la distribution de ce dispositif a 'usage des
médecins ou des personnes autorisées par un médecin sur ordonnance médicale.

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins possédant des connaissances
approfondies des techniques angiographiques et des procédures de neuroradiologie

low magnification’ or with ‘road mapping’ procedure, examining the largest possible
section of the micro catheter.

Adequate fluoroscopic visualization must be maintained during Onyx™ LES delivery
or non-target vessel emboli may result. If vi is lost at any time
during the embolization procedure, HALT Onyx™ LES delivery until adequate
visualization is re-established.

12.  Ifasecond Onyx™ LES syringe is required for an embolization, do not remove
the adapter from the catheter. When the new Onyx™ LES syringe is ready, simply
remove the empty syringe from the adapter’s proximal end and connect the new
syringe to the adapter.

13. Upon completion of Onyx™ LES injection, wait a few seconds, slightly aspirate
syringe, and then gently pull the catheter to separate the Onyx™ LES cast.

The following is an optional catheter retrieval technique:

. Upon completion of Onyx™ LES injection, wait a few seconds and then slightly
aspirate.

. Remove all slack from the catheter by putting a few centimeters of traction on
the catheter to create a slight tension in the catheter system.

. Firmly hold the catheter and then pull it using a quick wrist snap motion (from
left to right) 10 — 15 cm to remove the catheter from the Onyx™ LES cast.

NOTES

Itis not necessary to pull the catheter any more than 20 cm.

This technique has not been qualified for the Rebar catheters.

inter lles percutanées.

Description

Onyx™ LES est un agent embolique liquide non adhésif composé d’un copolymere
EVOH (éthylene alcool de vinyle) dissout dans du DMSO (diméthylsulfoxyde) et de la
poudre de tantale micronisée en suspension pour fournir un contraste de visualisation
sous fluoroscopie. Le systeme embolique liquide Onyx (LES™/Liquid Embolic System)
comprend un flacon de 1,5 ml d'Onyx™ LES, un flacon de 1,5 ml de DMSO, deux
seringues d'injection d'Onyx™ LES de 1 ml et une seringue de DMSO de 1 ml. Un
microcathéter d'injection compatible avec le DMSO indiqué pour une utilisation dans
le systeme neurovasculaire afin d'accéder au site de l'embolisation. L'adaptateur
d'interface seringue-cathéter Onyx™ LES, vendu séparément, est un accessoire du
systéme Onyx™ LES fournissant une interface entre la seringue d'injection Onyx et le
cathéter dinjection.

Principes de Fonctionnement

L'Onyx™ LES est injecté dans la MAV a travers un microcathéter, sous controle
fluoroscopique. Le solvant DMSO se dissipe dans le sang et les liquides interstitiels,
entrainant un précipité du copolymére EVOH et du tantale en suspension in situ dans
une embolie spongieuse cohérente. L'Onyx™ LES forme immédiatement une peau alors
que I'embole polymérique se solidifie de I'extérieur vers lintérieur, tout en se déplagant
de maniére plus distale dans le vaisseau. Puisque 'Onyx™ LES n'est pas adhésif, le
microcathéter peut étre laissé en place pendant des injections lentes et controlées. Une
angiographie post-embolisation peut avoir lieu avec le microcathéter dinjection en
place, permettant au médecin de procéder a des injections supplémentaires a travers le
méme microcathéter, au besoin.

Indications d’Emploi

Embolisation de Iésions au niveau du systeme vasculaire nerveux central et
périphérique, y compris les malformations artério-veineuses et les tumeurs
hypervasculaires.

Présentation

L'Onyx™ LES est disponible sous trois formulations de produit, 'Onyx™-18 LES (EVOH a 6

%), I'0nyx™-20 LES (EVOH a 6,5 %) et 'Onyx™ LES-34 LES (EVOH a 8 %) :

. Onyx™-18 LES et Onyx™-20 LES : recommandé lors dinjections de pédicules
d‘alimentation proches du nidus.

. Onyx™-34 LES : recommandé pour I'embolisation de plus grands débits et de
composants fistulaires plus importants.

Contre-Indications
L'Onyx™ LES n'est pas indiqué chez les prématurés (< 1,5 kg) ou les individus présentant
une insuffisance hépatique notable.

Complications Possibles
Les complications possibles peuvent inclure, de maniére non limitative :

. Hématome.

. Thrombose artérielle.

. Evénements ischémiques a la suite d'une migration embolique, d'un
vasospasme, d'une thrombose.

. Blocage du cathéter.

. Rupture du cathéter.

. Migration du dispositif et progression de la coulée.

. Accidents hémorragiques : rupture — perforation vasculaire.



. Certains cf hémod iques provoqués par | isation peuvent
entrainer des complications hémorragiques.

. Complications hémorragiques liées aux tentatives de retrait d’un cathéter
bloqué.

. Ces complications ischémiques ou hémorragiques peuvent entrainer divers
déficits neurologiques fonctionnels et méme parfois la mort.

‘

AVERTISSEME

Etant donné le risque de formation d‘arc électrique inhérent au métal tantale
dans le matériau du produit Onyx™ LES, il faut éviter d'utiliser des dispositifs
monopolaires de galvano-cautérisation pour la résection avec Onyx™ LES de

Ifc cérébrales artériovei ou de fistules artériovei Les
dispositifs bipolaires doivent étre utilisés avec prudence.

(e dlsposmf est fourni STERILE pour un usage unique seulement. Ne pas retraiter ni
Le retrai etla restérili lerisque d'une infection
chez le patient et d'une performance compromise du dispositif.

. Utiliser exclusivement les seringues Onyx™ LES pour les injections de DMSO et
d'Onyx™ LES. D'autres seringues pourraient étre incompatibles avec le DMSO.

. Utiliser uniquement des microcathéters compatibles avec le DMSO. Dautres
microcathéters pourraient étre incompatibles avec le DMSO et leur utilisation
peut aboutir a des événements thromboemboliques causés par leur
détérioration.

. Toujours considérer la possibilité d'une interaction entre 'Onyx™ LES et d'autres
agents emboliques, par exemple : cyanoacrylates, spires en duites, particules et/
ou spheres emboliques.

. La procédure d'embolisation pour l'occlusion de vaisseaux sanguins est une
intervention a haut risque. Lintervention doit étre entre prise par un speclalls\e
formé aux procédures de diologie inter lle et
des connaissances approfondies sur la pathologie a traiter, les techniques
angiographiques et l'embolisation super sélective.

. L'angioanatomie du patient doit se préter au placement de I'embout du
microcathéter a un endroit distal aux branches artérielles susceptibles
d'alimenter un nerf cranien.

. L'utilisation d'une spire d'appoint doit étre prise en considération si
I'angiographie révele que le drainage veineux de la MAV apparait presque
simultanément a l'opacification artérielle.

. Une solidification prématurée de 'Onyx™ LES peut se produire si le raccord Luer
du microcathéter entre en contact avec une quantité quel conque de solution
saline, de sang ou de produit de contraste.

. Mélanger en permanence I'Onyx™ LES pendant la durée requise sinon une
suspenslon inadéquate de tantale risque de se produire, entrainant une

fluoroscopique inadé pendant 'injection. Injecter 'Onyx™ LES
immédiatement aprés le mélange. En cas de retard de I'injection d'Onyx™ LES,
un dépdt du tantale peut survenir dans la seringue entrainant une pauvre
visualisation de I'Onyx™ LES pendant I'injection.

. L'utilisation de I'adaptateur d'interface seringue-cathéter de Onyx™ LES réduira
I'espace mort indiqué sur Iétiquette du microcathéter. Le non-respect des
mesures appropriées peut entrainer une embolisation non intentionnelle.

. Renvoyer au mode d'emploi de 'adaptateur d'interface seringue-cathéter
Onyx™ LES pour obtenir une liste des microcathéters compatibles ainsi que des
informations sur l'espace mort.

Lors de I'injection du Onyx™ LES, la visualisation fluoroscopique doit révéler le
déplacement du Onyx™ LES a travers la lumiére du cathéter. Il estrecommandé d'obtenir
des images fluoroscopiques avant d‘atteindre I'espace mort minimal cathéter +
adaptateur afin de visualiser le matériau embolique avant quil ne séchappe de l'embout
du cathéter.

. Utiliser uniquement la pression du pouce pour injecter I'Onyx™ LES. L'utilisation
de la paume de la main pour faire avancer le piston peut entrainer une rupture
du cathéter en raison d'une surpression en cas docclusion de ce dernier.

. Injecter 'Onyx™ LES et le DMSO lentement et réguliérement, sans dépasser le
débit de 0,3 ml/minute. Des études chez I'animal indiquent que l'injection rapide
de DMSO dans le systéme vasculaire peut entrainer un vasospasme et (ou) une
angionécrose.

Ne pas permettre de reflux de Onyx™ LES de plus de 1cm sur l'embout du
cathéter. L'angioarchitecture, un vasospasme, un reflux excessif d'Onyx™ LES ou
un temps d'injection trop long peuvent entrainer un retrait difficile du cathéter et
un blocage du cathéter. L'utilisation d’une force excessive pour retirer un cathéter
bloqué pourrait provoquer une hémorragie intracranienne grave. On ne connait
pas les effets a long terme d'un cathéter qui serait resté piégé chez un patient
mais cela pourrait potentiellement provoquer la formation de caillots, une
infection ou la migration du cathéter.

NE PAS interrompre l'injection d'Onyx™ LES pendant plus de deux minutes avant
la ré-injection. Une solidification de I'Onyx™ LES peut survenir a I'embout du
cathéter se traduisant par une occlusion de ce dernier et I'usage d’une pression
excessive pour débloquer le cathéter peut résulter en sa rupture.

Une visualisation fluoroscopique adéquate doit étre maintenue tout au long de
l'injection de I'Onyx™ LES pour réduire le risque d'embolie dans un vaisseau non
ciblé. En cas de perte de visualisation a tout moment au cours de la procédure
d'embolisation, SUSPENDRE l'injection de 'Onyx™ LES jusqu‘au rétablissement
d'une visualisation adéquate. Des tests ont montré qu'une surpression et une
rupture peuvent se produire si 0,05 ml d'Onyx™ LES est injecté sans étre visualisé
alasortie de I'embout du cathéter.

En cas de résistance accrue a linjection d'Onyx™ LES, arréter I'injection. Ne pas
tenter de dégager ou de surmonter la résistance en augmentant la pression
d'injection. Si cela se produit, déterminer la cause de la résistance (occlusion
d'Onyx™ LES dans la lumiere du cathéter, par exemple) et remplacer le cathéter.
Lutilisation d’une pression excessive risque de provoquer la rupture du cathéter
et l'embolisation de zones non ciblées.

Apres avoir utilisé un microcathéter contenant de I'Onyx™ LES, ne pas tenter de
rincer le microcathéter ni d'injecter quoi que ce soit a travers lui. Les tentatives
de ringage peuvent entrainer la formation d'un embole ou I'embolisation d'une
zone non ciblée.

Si de I'Onyx™ LES s'échappe en dehors de I'espace vasculaire, comme cela peut
étre le cas si la paroi du vaisseau est compromise, une réponse i

subaigué au matériau peut survenir.

PRECAUTIONS

Examiner soigneusement I'emballage du produit avant toute utilisation. Ne pas
I'utiliser si la barriére stérile a été ouverte ou endommagée.

Utiliser avant la date d'expiration.

Passer en revue a la fois la notice d'emploi du cathéter et de I'adaptateur d'interface
avant d'utiliser I'Onyx™ LES.

Vérifier que les cathéters et accessoires utilisés en contact direct avec le polymere
Onyx™ LES sont propres et compatibles avec le matériau et ne déclenchem pas de

Mode d'emploi respectifs.

Attendre quelques secondes avant de retirer le microcathéter apreés injection
d'Onyx™ LES, au risque de provoquer la fragmentation de 'Onyx™ LES dans des
vaisseaux non ciblés.

Difficult catheter removal or catheter entrapment may be caused by one or more of
the following factors:

Prolongation du temps de cathétéri

Angioarchitecture : mal ion artériovei trés distale alimentée par
des pédicules afférents, rallongés, petits ou sinueux

Vasospasme

Reflux

Temps d'injection

Afin de réduire le risque de blocage du cathéter, choisir soigneusement
I'emplacement du cathéter et gérer le reflux afin de réduire les éléments énumérés
ci-dessus.

Reflux de Onyx™ LES le long de 'embout distal du microcathéter : outre le risque de
complications ischémiques dues & une embolisation non intentionnelle, un important
reflux peut entrainer le blocage du microcathéter et rendre son retrait difficile. La
quantité de reflux acceptable doit toujours étre comparée a I'angioarchitecture de la
malformation pour minimiser le risque d'embolisation non intentionnelle ou le retrait
difficile ducathéter. En général, il convient de minimiser le reflux a moins de 1cm le long
de I'embout distal du microcathéter. Tous autres facteurs peuvent affecter cette limite.

. Si le retrait du cathéter s'avérait difficile, la technique suivante peut le faciliter :
- Tirer délicatement sur le cathéter pour évaluer toute résistance au retrait.
- Si une résistance se fait sentir, supprimer tout « mou » dans le cathéter.
- Appliquer une légere traction sur le cathéter (environ 3 a4 cm

d'étirement du cathéter).

- Maintenir cette traction pendant quelques secondes, puis relacher.
Evaluer la traction sur le systéme vasculaire afin de minimiser tout risque
d’hémorragie.

- Ce processus peut étre répété de fagon intermittente jusqu'au retrait
du cathéter.

- Lors de |'utilisation des microcathéters, ne pas exercer plus de 20 cm
de traction sur le cathéter, afin de minimiser le risque de séparation de
ce dernier.

. Pour les cathéters bloqués :

- Dans certaines situations cliniques difficiles, il peut étre préférable de
laisser un cathéter flottant dans le systéme vasculalre plutot que de
risquer une rupture de la mal etuneh
enimprimant une traction excessive au cathéter bloqué.

- Pour ce faire, étirer le cathéter et couper la tige prés du point d'entrée de
Iaccés vasculaire et laisser le cathéter dans l'artére.

- Sile cathéter se brise au cours de son retrait, un enroulement ou une
migration distale du cathéter peut survenir.

— Il conviendra d'envisager une résection chirurgicale le jour méme pour
minimiser le risque de thrombose.

Entreposage

Entreposer I'Onyx™ LES et le DMSO entre - 20 ° et 55 °C. Avant toute utilisation,
conserver la température du produit entre 19 ° et 24 °C. Si le produit géle en raison
d'une exposition a des températures plus froides, le dégeler a température ambiante
avant de l'utiliser.

Mode d’Emploi
Agiter 'Onyx™ LES pendant au moins 20 minutes dans un mélangeur pour
Onyx™ LES? réglé sur 8. Continuer a agiter jusqu‘au moment de l'injection de
I'Onyx™ LES selon les instructions de [étape 7.

2. Confirmer la mise en place du microcathéter par I'injection de produit de
contraste, conformément au protocole de procédure recommandé.

3. Eliminer le produit de contraste en purgeant I'embase du microcathéter avec 10
ml de soluté physiologique salé. Laisser la seringue raccordée.

4. Remplissage de 'espace mort du cathéter : aspirer environ 0,8 ml de DMSO
stérile dans une seringue Onyx™ LES de 1 ml. Injecter un volume suffisant de
DMS0 dans le microcathéter de mise en place pour remplir I'espace mort du
cathéter. Consulter I'étiquetage du cathéter de mise en place pour déterminer le
volume de I'espace mort.

5. Lors du remplissage de la seringue avec de I'Onyx™ LES, aspirer environ 1,1 ml
d'Onyx™ LES de telle sorte que la téte du piston se trouve au-dela de la ligne de
graduation de 1 ml du cylindre de la seringue.

REMARQUE

Ce volume supplémentaire d'Onyx™ LES sera utilisé pour remplir (amorcer)
I'adaptateur d'interface.

6. Fixerl'adaptateur d'interface a la seringue.

2 Scientific Industries Genie 2, numéros de modeles : 120V SI-0240, 240V
S1-0251, raccord de flacon n° 0A- 0570-010



7. Injecter I'Onyx™ LES a travers I'adaptateur d'interface jusqu‘a ce que I'extrémité
distale de la téte du piston se trouve au méme niveau que la ligne de graduation
de 1 ml du cylindre de la seringue.

8. Toutexcés d'Onyx™ LES sur I'embout de 'adaptateur d'interface peut étre essuyé
al‘aide d'un chiffon sec propre sans particules.

9. Retirer la seringue de DMSO du cathéter, remplir excessivement l'embase Luer et
lalaver avec le restant de DMSO.

10.  Raccorderimmédiatement et solidement la seringue d'Onyx™ LES & l'embase du
microcathéter, en s'assurant de I'absence d‘air dans I'embase pendant le raccord.

1. Injecter 'Onyx™ LES pour déplacer le DMSO. Conformément a la pratique
clinique, il est recommandé d'injecter I'Onyx™ LES & un rythme continu de
0,16 ml/minute (0,25 ml/90 secondes). Ne pas dépasser un débit de 0,3 ml/
minute.

AVERTISSEMENTS

Si'Onyx™ LES n'est pas mélangé de maniere continue pendant la durée requise (20
minutes) on risque d'obtenir une vi fluoroscopique i pendant
linjection.

Injecter 'Onyx™ LES immédiatement apres le mélange. Un dépdt du tantale peut
survenir dans la seringue entrainant une pauvre visualisation de I'Onyx™ LES
pendant l'injection.

Utiliser uniquement la pression du pouce pour injecter I'Onyx™ LES. L'utilisation
de la paume de la main pour faire avancer le piston peut entrainer une rupture du
cathéter en raison d’une surpression en cas d‘occlusion de ce dernier.

Arréter l'injection si 'on ne voit pas I'Onyx™ LES sortir de l'embout du cathéter. Si

le cathéter se bouche, une surpression risque de se produire. Au cours de l'injection
d'Onyx™ LES, vérifier continuellement que I'Onyx™ LES sort de I'embout du cathéter.
Des tests ont montré qu'une surpression et une rupture peuvent se produire si

0,05 ml d'Onyx™ LES est injecté sans étre visualisé a la sortie de l'embout du
cathéter.

Arréter l'injection si une résistance accrue se fait sentir au niveau de la seringue.
Une augmentation de la force d'injection peut étre due a l'occlusion du cathéter. La
poursuite d'une injection dans un cathéter bouché risque de provoquer la rupture
du cathéter.

Ne pas interrompre l'injection d'Onyx™ LES pendant plus de deux minutes avant la
ré-injection. Une solidification de I'Onyx™ LES peut survenir a l'embout du cathéter
se traduisant par une occlusion de ce dernier et |'usage d'une pression excessive
pour débloquer le cathéter peut résulter en sa rupture.

Arréter l'injection si une dilatation anormale du diamétre du microcathéter est
observée. 'augmentation du diameétre du microcathéter peut indiquer son blocage.
L'augmentation du diamétre du microcathéter peut étre déterminée au mieux par
une «fluoroscopie a double incidence et faible grossissement » ou a I'aide d'une
procédure de « cartographie » permettant d'examiner la section la plus grande
possible du microcathéter.

Une visualisation fluoroscopique adéquate doit étre maintenue tout au long de
linjection d'Onyx™ LES pour réduire le risque d'embolie dans un vaisseau non

ciblé. En cas de perte de visualisation a tout moment au cours de la procédure
d'embolisation, SUSPENDRE I'injection de I'Onyx™ LES jusqu'au rétablissement d'une
visualisation adéquate.

12. Siune seconde seringue d'Onyx™ LES est exigée pour une embolisation, ne pas
retirer I'adaptateur du cathéter. Une fois la nouvelle seringue d'Onyx™ LES préte,
il suffit de retirer la seringue vide de I'extrémité proximale de I'adaptateur et d’y
raccorder la nouvelle seringue.

13. Une fois 'Onyx™ LES entierement injecté, attendre quelques secondes, aspirer
Iégerement la seringue, puis retirer doucement le cathéter pour le dégager de
la coulée d'Onyx™ LES.

Ce qui suit est une technique facultative de retrait de cathéter :

. Une fois I'Onyx™ LES entierement injecté, attendre quelques secondes, puis
aspirer légérement.

. Retirer tout mou présent dans le cathéter en exercant quelques centimétres
de traction sur le cathéter pour créer une [égere tension dans le systéme de
ce dernier.

. Tenir fermement le cathéter puis tirer dessus a I'aide d'un mouvement rapide
de dégagement du poignet (de gauche a droite) de 10a 15 cm afin de retirer le
cathéter de la coulée d'Onyx™ LES.

REMARQUES

Il n'est pas nécessaire de tirer le cathéter de plus de 20 cm.

Cette technique n'a pas été autorisée pour les cathéters Rebar.

Deutsch DE

Gebrauchsanweisung

Onyx™-System
Embolisationsfliissigkeit

VORSICHT
Laut US-Bundesgesetz st der Verkauf, der Vertrieb und die Verwendung dieses Produkts
auf Arzte oder arztliche Anordnung beschrankt.

Dieses Produkt darf nur von erfahrenen Fachérzten fiir Angiografie und perkutane

interventi fahren werden.

Beschreibung

Onyx™ LES ist eine nicht-klebende Embolisationsfliissigkeit, bestehend aus EVOH-
Copolymer (Ethylenvinylalkohol) in DMSO (Dimethylsulfoxid) und suspendiertem
ikronisiertem Ipulver fiir die bei der fluoroskopischen

Visualisierung. Das Onyx™ LES Liquid Embolic System (LES™) enthélt ein
1,5-ml-Fldschchen mit Onyx™ LES, ein 1,5-ml-Flaschchen mit DMSO, zwei 1-ml-
Onyx™ LES-Abgabespritzen und eine 1-mI-DMSO-Spritze. Ein DMSO-kompatibler
Mikroabgabekatheter ist zur Verwendung in der Neurovaskulator indiziert und wird fiir
den Zugang zur Embolisationsstelle eingesetzt. Der als Zubehdr zum Onyx™ LES-
System separat angebotene Onyx™ LES-Adapter filr die Spritze-Katheter-Schnittstelle
ermdglicht die Verbindung zwischen der Onyx™ LES-Abgabespritze und dem
Abgabekatheter.

Funktionsprinzip

Onyx™ LES wird iiber einen Mikrokatheter unter fluoroskopischer Fiihrung in die
arteriovendse Missbildung (AVM) abgegeben. DMSO verteilt sich im Blut und der
interstitiellen Fliissigkeit und fiihrt zum Ausfallen des EVOH-Copolymers und des
suspendierten Tantals in-situ als schwammiger kohérenter Embolus. Onyx™ LES bildet
sofort eine Haut um den sich von auBen nach innen verfestigenden und distal im Gefa
weiter wandernden Polymerembolus. Da Onyx™ LES nicht klebend wirkt, kann der
Mikrokatheter im Verlauf der langsamen, kontrollierten Injektionen im GefaR belassen
werden. Eine P bolisati iographie ist bei liegendem Mikroabgabekath
maglich, so dass der Arzt bei Bedarf iiber den gleichen Mikrokatheter weitere
Injektionen verabreichen kann.

Indikationen
Embolisation von Lésionen in peripheren und neurovaskuldren, einschlie@lich
arteriovendse Missbildungen und hypervaskularen Tumoren.

Lieferform

Onyx™ LES steht in drei Formulierungen zur Verfiigung: Onyx™-18 LES (6 % EVOH),

Onyx™-20 LES (6,5 % EVOH) und Onyx™-34 LES (8 % EVOH):

. Onyx™-18 LES und Onyx™-20 LES: Empfohlen fiir GefaBstielinjektionen nahe
dem Nidus.

. Onyx™-34 LES: Empfohlen fiir Embolisationen bei hgherem Blutfluss und
groBeren Fistelkomponenten.

Gegenanzeigen
Onyx™ LES darf nicht bei Friihgeborenen (< 1500 g) oder Personen mit erheblichen
Leberfunktionsstorungen verwendet werden.

Mégliche Komplikationen
Magliche Komplikationen sind u.a.:

. Hamatom.

. Arterienthrombose.

. Ischédmische Ereignisse durch Emb Vasosy Thromb
. Kathetereinschluss.

. Katheterriss.

. dtemigration und B g des Gipsverbandk

. Hamorrhagische Zwischenfalle: GefaBruptur — Perforation.
. Hamodynamische Veranderungen durch die Embolisation kdnnen zu
hamorrhagischen Komplikationen fiihren.



. Hamorrhagische Komplikationen in Verbindung mit Versuchen, den
eingeschlossenen Katheter zu entfernen.
. Diese ischdmischen oder hamorrhagischen Komplikationen knnen zu

verschiedenen neurologischen Defiziten und maglicherweise zum Tod fiihren.

Aufgrund des Starlichtbogenrisikos mit dem im Onyx™ LES-Material enthaltenen

Tantal sollten monopolare Elektrokauter bei der chirurgischen Resektion von mit

Onyx™ LES embolisierten arteriovend I oderar

Fisteln vermieden werden. Bei der Verwendung bipolarer Instrumente ist Vorsicht
geboten.

Dieses Produkt wird STERIL geliefert. Nur zum einmaligen Gebrauch.
Nicht wiederaufk oder i g und
Resterilisation erhohen das Risiko einer Infektion des Patienten und einer
Funktionsbeeintrachtigung des Produkts.

. Zum Injizieren von DMSO und Onyx™ LES nur die-Onyx™ LES-Spritzen

verwenden. Andere Spritzen sind maglicherweise nicht mit DMSO kom patibel.

o Mikrakath

AusschlieBlich DMSO-k verwenden. Andere
Mikrokatheter sind moglicherweise nicht mit DMSO kompatibel und konnen
beim Gebrauch durch Katheterschéden thromboembolische Episoden
verursachen.

Der Benutzer muss mogliche Wechselwirkungen zwischen Onyx™ LES und
anderen Embolisationsmitteln, wie z.B. Cyanoacrylate, beschichtete Spulen,
Partikel und/oder Embolisationskiigelchen, stets im Auge behalten.

Eine Embolisation zum VerschlieBen von BlutgefaBen ist ein mit hohem
Risiko verbundenes Verfahren. Die Prozedur sollte nur von einem in
Neurointerventionsverfahren geschulten Arzt durchgefiihrt werden, der mit
derzu e, den hischen Techniken und der
superselektiven Embolisation griindlich vertraut ist.

Die Angioanatomie des Patienten muss so beschaffen sein, dass die Spitze des

hohandelnden Pathol
F

Mikrokatheters an eine Stelle gebracht werden kann, die distal zu den potenziell

einen Hirnnerv versorgenden Arterienverzweigungen liegt.

Tusatzliche Verwendung einer Spule sollte in Betracht gezogen werden, wenn
aus der Angiographie hervorgeht, dass der vendse Abfluss aus der AVM nahezu
gleichzeitig mit der arteriellen Opazifierung erscheint.

Eine vorzeitige Verfestigung von Onyx™ LES kann auftreten, wenn der Luer
des Mikrokatheters selbst mit kleinsten Mengen Kochsalzlosung, Blut oder
Kontrastmittel in Kontakt kommt.

Wenn Onyx™ LES nicht fiir die vorgeschriebene Zeit kontinuierlich gemischt
wird, kann es sein, dass Tantal fiir eine zufrieden stellende fluoroskopische
Visualisierung bei der Abgabe nicht ausreichend suspendiert ist. Onyx™ LES

unmittelbar nach dem Mischen injizieren. Wenn mit der Onyx™ LES-Injektion zu

lange gewartet wird, kann sich das Tantal in der Spritze wieder absetzen; dies
fiihrt zu einer schlechten Visualisierung von Onyx™ LES bei der Injektion.

Die Verwendung des Onyx™ LES Spritzen-Katheter-Schnittstellenadapters
reduziert den benen Totraum des Wenn der

vorgeschriebene Freiraum nicht eingehalten wird, kann dies zu unbeabsichtigten

Embolien fiihren.
Siehe Onyx Spritzen-Katheter-Schnif
einer Liste der | iblen Mikrokath

und

Bei der Injektion von Onyx™ LES sollte die Rantgendurchleuchtung durch das
Katheterlumen flieBendes Onyx™ LES zeigen. Um das Embolisationsmittel noch vor
seinem Austritt aus der Katheterspitze zu visualisieren, sollte die fluoroskopische
Bildgebung bereits vor Erreichen des Mindesttotraums von Katheter plus Adapter
durchgefiihrt werden.

Zum Injizieren von Onyx™ LES nur Druck mit dem Daumen ausiiben. Wenn der
Spritzenkolben mit dem Handtell
Katheterokklusion der Druck zu hoch werden und der Katheter reiBen.

Onyx™ LES und DMSO langsam und gleichm@Big injizieren, maximal mit 0,3 ml/

min. In Tierstudien fiihrte eine zu schnelle Injektion von DMSQ in die GefaRe zu
GefaBspasmen und/oder Angionekrose.

Nicht mehr als 1.cm Onyx™ LES iiber die Katheterspitze zuriickflieBen lassen.
Angioarchitektur, GefaBspasmus, iibermaBiger Onyx-Riickfluss oder lang
anhaltende Injektionszeit konnen zu Schwierigkeiten bei der Katheterentfernung
und Kathetereinschluss fiihren. Ubermaige Kraftanwendung zum Entfernen
eines eingeschlossenen Katheters kann zu schwerwiegenden intrakranialen
Blutungen fiihren. Die Langzeitauswirkungen eines eingeschlossenen Katheters,
der im Patienten verbleibt, sind nicht bekannt, konnen jedoch potenziell zu
Blutgerinnseln, einer Infektion oder Kathetermigration fiihren.

Die Onyx™ LES-Injektion NICHT langer als zwei Minuten unterbrechen. An der
Katheterspitze kann es zu Verfestigungen von Onyx™ LES mit der Gefahr einer
Katheterokklusion kommen. Anwendung iiberm&Bigen Drucks zum Freimachen
des Katheters kann zum ReiBen des Katheters fiihren.

Wahrend der Abgabe von Onyx™ LES muss laufend eine ausreichende
fluoroskopische Visualisierung beibehalten werden. Andernfalls kann es zu einer
Embolisation in nicht vorgesehenen GefaBen kommen. Wenn die Visualisierung
wahrend der Embolisation abbricht, muss die Abgabe von Onyx™ LES
UNTERBROCHEN werden, bis wieder eine ausreichende Visualisierung hergestellt
ist. Versuche haben ergeben, dass die Injektion von 0,05 ml Onyx™ LES zu einem
(Uberdruck und zum Bersten des Katheters fiihren kann, wenn das Volumen unter
fluo-roskopischer Sic nicht aus der Katk itze austritt.

Erhdhter Widerstand gegen die Onyx™ LES-Injektion — Injektion stoppen. Nicht

Gebrauct isung bzgl.

vorgedriickt wird, kann bei einer eventuellen

versuchen, einen Widerstand durch Anwendung verstarkten Injektionsdrucks

zu iiberwinden. In diesem Fall der Ursache fiir den Widerstand nachgehen (z. B.
Okklusion des Katheterlumens durch Onyx™ LES) und den Katheter auswechseln.

Durch iibermé&Bige Druckanwendung kann der Katheter reien und eine nicht
gewiinschte Embolisation in anderen Regionen verursachen.

Nach Verwendung eines Mikrokatheters mit Onyx™ LES darf nicht versucht
werden, den Mikrokatheter zu entleeren oder Substanzen durch den Katheter
zuinjizieren. Dies kann einen Embolus oder eine Embolisation an ungewollter
Stelle verursachen.

Wenn Onyx™ LES aus dem GefaBsystem austritt, wie es z. B. bei Verletzungen
der GefaBwand mdglich ist, kann es zu subakuten Entziindungsreaktionen auf
die Substanz kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Verpackung vor Gebrauch des Produkts inspizieren. Nicht verwenden, wenn die
Sterilbarriere gedffnet oder beschadigt ist.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Vor Verwendung von Onyx™ LES die Gebrauchsanweisungen zum Katheter und zum
Verbindungsadapter durchlesen.

Sicherstellen, dass alle Katheter und Zubehorteile, die in direkten Kontakt mit
Onyx™ LES-Polymer kommen, sauber und mit dem Material kompatibel sind, und
bei Kontakt keine Ausfallungen oder Zersetzung verursachen. Die entsprechenden
Warnhinweise und Aussagen in der Gebrauchsanweisung beachten.

Nach der Onyx™ LES-Injektion einige Sekunden warten, bevor der Katheter
zuriickgezogen wird, andernfalls kann es zu einer Verteilung von Onyx™ LES in nicht
vorgesehene GefiRe kommen.

Schwierigkeiten beim Zuriickziehen des Katheters oder ein Kathetereinschluss
kannen durch einen oder mehrere der folgenden Faktoren verursacht werden:

. Lange Katheterisierungsdauer

. Angioarchitektur: sehr distale, durch afferente, verlangerte, kleine oder
dene Pedikel erzeugte arteriovendse Fehl

. Vasospasmus

. Reflux

. Injektionszeit

Um das Risiko eines Katt hlusses zu muss die Pl g des
Katheters vorsichtig gewahlt und der Riickfluss kontrolliert werden, um die oben
aufgefiihrten Faktoren zu minimieren.

Onyx™ LES Riickfluss entlang der distalen Spitze des Mikrokatheters: Neben dem
Risiko ischamischer Komplikationen infolge unbeabsichtigter Embolisation kann

ein bedeutender Reflux zum Einschluss des Mikrokatheters und zu Problemen bei
der Entfernung fiihren. Die akzeptable Refluxmenge muss stets im Verhaltnis zur
Angioarchitektonik der Misshildung beurteilt werden, um eine unbeabsichtigte
Embolisation oder Schwierigkeiten beim Entfernen des Katheters mdglichst
auszuschlieBen. Generell sollte der Reflux weniger als 1 cm entlang der distalen
Spitze des Mikrokatheters betragen. Alle anderen Faktoren knnen diesen Grenzwert
beeinflussen.

. Schwer zuriickziehbare Katheter sollten beim Entfernen wie folgt gehandhabt
werden:

- Vorsichtig am Katheter ziehen, um zu beurteilen, ob ein Widerstand
vorhanden ist.

- Falls ein Widerstand zu fiihlen ist, den Mikrokatheter zunéchst straff
ziehen.

- Vorsichtig am Katheter ziehen (Katheter etwa 3-4 cm strecken).

- Diese Zugkraft einige Sekunden halten und dann freigeben. Die auf das
Gefa ausgeiibte Zugkraft beurteilen, um die Gefahr einer Blutung zu
minimieren.

- DieserVorgang kann intermittierend wiederholt werden, bis der Katheter
entferntist.

- BeiVerwendung von-Mikrokathetern darf nicht mehr als 20 cm Zug
auf den Katheter ausgeiibt werden, um die Gefahr einer Separation des
Katheters zu minimieren.

. Bei eingeschlossenen Kathetern:

- Ineinigen schwierigen Klinischen Situationen ist es ggf. sicherer, einen
Einschwemmkatheter im GefaBsystem zu belassen, als durch Anwendung
iiberméBiger Zugkraft auf den eingeschlossenen Katheter eine Ruptur der
Fehlbildung mit nachfolgender Blutung zu riskieren.

—  Dazu wird der Katheter gestreckt und der Schaft an der Punktionsstelle
durchtrennt, so dass der Katheter in der Arterie verbleibt.

- Wenn der Katheter beim Zuriickziehen reiBt, kann er nach distal
migrieren oder verbogen werden.

- Um die Gefahr einer Thrombose zu minimieren, sollte eine operative
Entfernung noch am gleichen Tag in Betracht gezogen werden.

Lagerung

Onyx™ LES und DMSO zwischen -20 ° und 55 °Clagern. Das Produkt vor der Verwendung
auf 19 ° bis 24 °C temperieren. Wenn das Produkt durch Einwirkung niedriger
Temperaturen gefroren ist, muss es vor der Verwendung auf Raumtemperatur aufgetaut
werden.

Anleitungen fiir den Gebrauch

1. Onyx™LES mindestens 20 Minuten auf einem Onyx™ LES-Mixer® auf Stufe 8
schiitteln. Mit dem Mischen bis unmittelbar vor der Injektion entsprechend
Schritt 7 fortfahren.

2. Die richtige Position des Mikrokatheters durch Injektion eines Kontrastmittels in
Ubereinstimmung mit dem jeweiligen Krankenhausprotokoll sicherstellen.

3. Das | mit 10 ml Koct
einspiilen. Die Spritze angeschlossen lassen.

4. Fiillen des Kathetertotraums: Etwa 0,8 ml steriles-DMSO in einer Onyx™ LES 1
ml-Spritze aspirieren. Eine ausreichende Menge DMSO in den Abgabekatheter
injizieren, so dass der Totraum des Katheters ausgefiillt ist. Das Totraumvolumen
ist auf dem Etikett des Abgabekatheters angegeben.

aus dem Ansatz des Mikrokatheters

5. Beim Fiillen der Spritze mit Onyx™ LES ca. 1,1 ml Onyx™ LES aufziehen, so dass
der Kolben jenseits der 1-ml-Marke auf dem Spritzenzylinder steht.

Dieses zusétzliche Onyx™ LES-Volumen wird zum Fiillen des Verbindungsadapters
benotigt.

6. Den Verbind q

an der Spritze
7. Soviel Onyx™ LES durch den Verbindungsadapter injizieren, bis das distale Ende
des Kolbens an der 1-ml-Marke auf dem Spritzenzylinder steht.

3 Scientific Industries Genie 2, Modell Nr. 120V SI-0240, 240V SI-0251,
Flaschchenetikett Nr. 0A- 0570-010




8. Onyx™LES-Reste an der Spitze des Verbindungsadapters konnen mit einem
sauberen, trockenen, partikelfreien Tuch abgewischt werden.

9. Die DMSO-Spritze vom Katheter abnehmen, iiberfiillen und den Lueransatz mit
dem restlichen DMSO durchspiilen.

10.  Die Onyx™ LES-Spritze sofort am Ansatz des Mikrokatheters anschlieRen und
sicherstellen, dass sich keine Luft im Ansatz befindet.

1. Onyx™LES injizieren, um das DSMO zu verdréngen. Klinischen Erfahrungen
zufolge sollte das Onyx™ LES mit einer gleichmaBigen Geschwindigkeit von
0,16 ml/Minute (0,25 ml/90 Sekunden) injiziert werden. Eine Geschwindigkeit
von 0,3 ml/Minute darf nicht iiberschritten werden.

Wenn Onyx™ LES nicht kontinuierlich und die erforderlichen 20 Minuten lang
gemischt wird, kann dies bei der Abgabe zu einer unzureichenden fluoroskopischen
Visualisierung fiihren.

Onyx™ LES unmittelbar nach dem Mischen injizieren. Andernfalls kann sich Tantal
in der Spritze absetzen, was eine unzureichende fluoroskopische Visualisierung von
Onyx™ LES wahrend der Injektion zur Folge hat.

Zum Injizieren von Onyx™ LES nur Druck mit dem Daumen ausiiben. Wenn der
Spritzenkolben mit dem Handteller vorgedriickt wird, kann bei einer eventuellen
Katheterokklusion der Druck zu hoch werden und der Katheter reiBen.

Die Injektion stoppen, wenn Onyx™ LES unter fluoroskopischer Sichtkontrolle

nicht aus der Katheterspitze austritt. Okklusion des Katheters kann Uberdruck
verursachen. Wahrend der Onyx™ LES-Injektion sicherstellen, dass Onyx™ LES
standig aus der Katheterspitze austritt. Versuche haben ergeben, dass die Injektion
von 0,05 ml Onyx™ LES zu einem Uberdruck und zum Bersten des Katheters fiihren
kann, wenn das Volumen unter fluoroskopischer Sichtkontrolle nicht aus der
Katheterspitze austritt.

Die Injektion stoppen, wenn erhdhter Spritzenwiderstand zu fiihlen ist. Ein Zwang
zur Erhdhung der Injektionskraft kann durch Okklusion des Katheters verursacht
sein. Fortgesetzte Injektion in einen okkludierten Katheter fiihrt zum Bersten des
Katheters.

Die Onyx™ LES-Injektion nicht Idnger als zwei Minuten unterbrechen. An der

Kath itze kann es zu Ver von Onyx™ LES mit der Gefahr einer
kommen. g iiberméBigen Drucks zum Freimachen des
Katheters kann zum ReiBen des Katheters fiihren.

Die Injektion stoppen, wenn eine iche Dilatation des Mik
Durchmessers beobachtet wird. Eine Zunahme des Mikroka-theter-Durchmessers
kann Anzeichen fiir einen blockierten Katheter sein. Die VergroRerung des
Mikrokatheterdurchmessers kann am besten durch , Zwei-Ebenen-Technik mit
geringer VergrBerung” oder mit, Pfadfindertechnik” festgestellt werden, indem der
groBtmagliche Abschnitt des Mikrokatheters gepriift wird.

Wahrend der Abgabe von Onyx™ LES muss laufend eine ausreichende

pische Visualisierung beibehalten werden. falls kann es zu einer
Embolisation in nicht vorgesehenen GefaRen kommen. Wenn die Visualisierung
wahrend der Embolisation abbricht, muss die Abgabe von Onyx™ LES

UNTERBROCHEN werden, bis wieder eine ausreichende Visualisierung hergestellt ist.

12. Den Adapter nicht abnehmen, wenn fiir eine Embolisation eine zweite
Onyx™ LES-Spritze erforderlich wird. Sobald die zweite Onyx™ LES-Spritze
vorbereitet ist, die leere Spritze vom proximalen Ende des Adapters abnehmen
und die neue Spritze am Adapter anbringen.

13. Nach Beendigung der Onyx™ LES-Injektion einige Sekunden warten, die Spritze
leicht aspirieren und dann den Katheter vorsichtig zuriickziehen, um ihn von der
Onyx™ LES-Masse zu trennen.

Nachfolgend wird eine alternative Methode zum Herausziehen des Katheters
beschrieben:

. Nach Beendigung der Onyx™ LES-Injektion einige Sekunden warten und dann
leicht aspirieren.

. Zum Straffen des Mikrokatheters zundchst um einige Zentimeter am Katheter
ziehen, damit das Kathetersystem etwas gespannt ist.

. Den Katheter fest greifen und mit einer schnellen Bewegung um 10-15 cm
aus dem Handgelenk heraus (von links nach rechts) den Katheter von der
Onyx™ LES-Masse losen.

Der Katheter muss um nicht mehr als 20 cm gezogen werden.

Diese Technik wurde fiir die Rebar-Katheter nicht iiberpriift.

Italiano IT
Istruzioni per l'uso

Onyx™ Sistema embolizzante
liquido
ATTENZIONE

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita, la distribuzione e I'uso di questo
dispositivo a personale medico o provvisto di prescrizione medica.

L'uso di questo dispositivo & riservato ai medici con una conoscenza approfondita delle
procedure angiografiche e degli interventi neurologici percutanei.

Descrizione

L'Onyx™ LES e un agente embolizzante liquido non adesivo, composto da copolimero
etilene vinil alcol (EVOH), dissolto in dimetilsolfossido (DMSO), e da polvere di tantalio
micronizzata in sospensione usata come mezzo di contrasto per la visualizzazione
fluoroscopica. Il sistema Onyx™ LES (Liquid Embolic System) consiste di una fiala

da 1,5ml di Onyx™ LES, una fiala da 1,5 ml di DMSO, due siringhe da 1 ml per
l'infusione dell’Onyx™ LES e una siringa da 1 ml per il DMSO. Per accedere al sito di
embolizzazione, si utilizza un microcatetere DMSO-compatibile indicato per I'uso nel
sistema neurovascolare. L'adattatore per interfaccia catetere-siringa Onyx™ LES, venduto
separatamente, & un accessorio del sistema Onyx™ LES che funge da interfaccia tra la
siringa di infusione dell'Onyx e il catetere di infusione.

Principi di Funzionamento

L'Onyx™ LES viene iniettato nella malformazione arterovenosa attraverso un
microcatetere e sotto osservazione fluoroscopica. Il solvente DMSO si dissipa nel sangue
e nei fluidi interstiziali, facendo si che il copolimero EVOH e il tantalio in sospensione
precipitino in situ, formando un embolo consistente e spugnoso. L'Onyx™ LES forma
immediatamente una pellicola man mano che I'embolo polimerico si solidifica
dall'esterno all'interno e si sposta it distalmente nel vaso. Poiché I'Onyx™ LES non &
adesivo, il microcatetere puo essere lasciato in loco mentre si procede con l'infusione
lenta e controllata del liquido. Dopo 'emhbolizzazione, le angiografie possono essere
effettuate con il microcatetere di infusione in loco, consentendo al medico di usarlo per
ulteriori iniezioni, se necessarie.

Indicazioni per I'Uso
Embolizzazione di lesioni vascolari periferiche e neurovascolari, incluse le malformazioni
arterovenose e le neoplasie ipervascolari.

Confezionamento
L'Onyx™ LES & disponibile in tre formulazioni diverse: Onyx™-18 LES (6% di EVOH),
Onyx™-20 LES (6,5% di EVOH) e Onyx™-34 (8% di EVOH).

. Onyx™-18 LES e Onyx™-20 LES: consigliati nei casi in cui le iniezioni nei peduncoli
afferenti siano esequite in prossimita del nido.

. Onyx™-34 LES: consigliato per l'embolizzazione di elementi fistolosi di
dimensioni e portate maggiori.

Controindicazioni
L'Onyx™ LES non & indicato nel caso di neonati prematuri (di peso inferiore ai 1.500
grammi) o di individui con funzioni epatiche seriamente compromesse.

Complicazioni Potenziali
Fra le possibili complicazioni, si riportano:

. Ematoma.

. Trombosi arteriosa.

. Eventi ischemici causati da migrazione dell'embolo, vasospasmo, trombosi.

. Intrappolamento del catetere.

. Rottura del catetere.

. Migrazione del dispositivo e movimento della massa.

. Eventi emorragici, quali lacerazione del vaso, perforazione.

. Le ioni emodinamiche indotte dall'emboli Possono provocare
complicazioni di tipo emorragico.




. Complicanze emorragiche imputabili ai tentativi di rimuovere il catetere
intrappolato.

. Queste complicanze ischemiche o emorragiche possono a loro volta causare
svariati deficit neurologici funzionali e anche il possibile decesso.

AVVERTENZE

A causa delle possibili scariche elettriche provocate dal tantalio metallico usato
nellOnyx™ LES, evitare 'uso di dispositivi di elettrocauterizzazione monopolare
per la resezione chirurgica di malformazioni arterovenose cerebrali o di fistole
arterovenose embolizzate con 'Onyx™ LES. Usare i dispositivi bipolari con cautela.

Evitare il reflusso di pit di T cm di Onyx™ LES oltre la punta del catetere.
Angioarchitettura, vasospasmo, reflusso eccessivo di Onyx e un tempo p

di reflusso in quantita elevate puo provocare il trattenimento del microcatetere con
C i difficolta di ri La quantita accettabile di reflusso deve essere

diiniezione possono rendere difficoltosa la rimozione del catetere e causarne
l'intrappolamento. L'applicazione di una forza eccessiva per rimuovere il catetere
intrappolato puo d e una grave ia endocranica. Gl effetti
nel lungo periodo di un catetere bloccato all'interno di un paziente non sono
noti, ma possono potenzialmente includere formazione di coaguli, infezione o
migrazione del catetere.

NON sospendere 'iniezione dell'Onyx™ LES per un periodo superiore ai due
minuti e poi riprenderla, in quanto I'Onyx™ LES pud solidificarsi nella punta

sempre rapportata alla struttura vascolare della malformazione in modo da ridurre al

minimo il rischio di embolizzazione involontaria e i problemi durante I'estrazione. Di

regola, limitare a meno di 1 cm il reflusso nella punta distale del micro-catetere. | fattori

indicati sopra possono comunque influire su questo limite.

. Nel caso in cui si incontrino difficolta nella rimozione del catetere, la tecnica
seguente puo agevolare [operazione.
- Tirare leggermente il catetere per valutare I'eventuale resistenza
all'estrazione.

Questo dispositivo viene fornito STERILE ed & esclusivamente monouso. Non

ric

- e non risterili I icondizi e la risterili

aumentano il rischio di infezione per il paziente e compromettono le prestazioni
del dispositivo.

Iniettare il DMSO e I'Onyx™ LES solo con le siringhe Onyx™ LES della. Siringhe di
altro tipo possono non essere compatibili con il dimetilsolfossido.

Utilizzare unicamente microcateteri DMSO-compatibili. Microcateteri di tipo
diverso possono non essere compatibili con il DMSO e il loro deterioramento
durante I'uso puo provocare eventi tromboembolici.

Tenere sempre presente la possibilita diinterazione dell'Onyx™ LES con altri
agenti embolizzanti, quali cianoacrilati, spirali rivestite, particelle e/o sfere
embolizzanti.

Lembolizzazione dei vasi sanguigni & una procedura rischiosa, che deve essere
eseguita da uno specialista opportunamente addestrato negli interventi di
neurochirurgia o chirurgia vascolare periferica, con una profonda conoscenza
della patologia da trattare nonché delle tecniche angiografiche e di
embolizzazione superselettiva.

L'anatomia vascolare del paziente deve essere tale da consentire lintroduzione
della punta del microcatetere in un punto distale rispetto alle branche arteriose
che possono alimentare un nervo cranico.

L'uso concomitante di una spirale deve essere preso in considerazione nel caso
in cui l'esame angiografico dimostri un drenaggio venoso della malformazione
quasi simultaneo all'opacizzazione arteriosa.

Se il raccordo Luer del microcatetere viene a contatto con soluzione fisiologica,
sangue o mezzo di contrasto, anche in quantita minima, si puo verificare la
solidificazione prematura dell'Onyx™ LES.

La miscelazione continua dell'Onyx™ LES per un periodo inferiore a quello
indicato pud dar luogo a un‘insufficiente sospensione del tantalio e conseguente
inadeguatezza della visualizzazione fluoroscopica durante l'infusione. Iniettare
I'Onyx™ LES immediatamente dopo la miscelazione. Se I'infusione dell'Onyx™ LES
viene ritardata, si puo assistere alla sedimentazione del tantalio nella siringa,
con inad della vi dell'Onyx™ LES durante
linfusione.

L'uso dell'adattatore per interfaccia siringa Onyx™ LES-catetere riduce lo spazio
morto nominale del microcatetere. La mancata osservanza delle tolleranze
indicate puo provocare un'embolizzazione involontaria.

Per un elenco dei microcateteri compatibili e per informazioni sullo spazio morto,
fare riferimento alle Istruzioni per I'uso dell'adattatore d'interfaccia siringa
Onyx-catetere.

dell'Onyx™ LES attraverso il lume del catetere. Per vi

do Onyx™ LES sotto vi: fluoroscopica, si pud sequire il tragitto

il materiale emboli

prima della sua fuoriuscita dalla punta del catetere, si consiglia di eseguire la
visualizzazione fluoroscopica prima di raggiungere lo spazio morto minimo del catetere
con adattatore.

Per iniettare I'Onyx™ LES, fare pressione solamente con il pollice. Facendo
avanzare lo stantuffo con il palmo della mano si puo rompere il catetere in caso
di occlusione, a causa dell'eccessiva pressione esercitata.

Iniettare I'Onyx™ LES e il DMSO lentamente e a una portata costante, non
superiore a 0,3 ml/min. Gli studi condotti su animali hanno di mostrato che
Iinfusione rapida di dimetilsolfossido nel sistema vascolare puo portare a
vasospasmo e/o ad angionecrosi.

del catetere, occludendolo. Tentando poi di liberare l'ostruzione con pressione
eccessiva, si puo causare la rottura del catetere.

. Durante l'iniezione dell'Onyx™ LES, & necessario mantenere un‘adeguata
visualizzazione fluoroscopica; in caso contrario, si pud causare I'em bolizzazione
del vaso in un punto diverso da quello oggetto della procedura. Nel caso in cui si
perda la visualizzazione durante la procedura di embolizzazione, INTERROMPERE
I'erogazione dell’Onyx™ LES finché non si ristabilisce un adeguato controllo
fluoroscopico. | test effettuati hanno infatti dimostrato che la mancata fuoriuscita
dalla punta del catetere di una quantita minima di Onyx™ LES, anche solo 0,05
ml, puo causare sovrapressione con conseguente lacerazione.

. In caso di aumento della resistenza durante I'iniezione di Onyx™ LES,
interrompere la procedura. Non tentare di vuotare il catetere o di superare
la resistenza aumentando la pressione di infusione. In questa evenienza,
determinare la causa della resistenza (ad esempio occlu sione causata
dall'Onyx™ LES nel lume del catetere) e sostituire il catetere. L'uso di pressione
eccessiva pud causare la rottura del catetere e l'embolizzazione involontaria di
aree estranee alla procedura.

. Dopo aver usato un microcatetere per I'infusione dell'Onyx™ LES, non pulirlo
enon usarlo per iniettare altre sostanze. In caso contrario, si possono causare
emboli o I'embolizzazione involontaria di aree estranee alla procedura.

. Se I'Onyx™ LES fuoriesce dallo spazio vascolare, come nel caso in cui le pareti
del vaso siano compromesse, il paziente pud avere una reazione infiammatoria
subacuta al materiale.

PRECAUZIONI

Prima dell'uso, controllare la confezione del prodotto. Non usare il prodotto se la
confezione sterile & aperta o danneggiata.

Usare entro la data di scadenza.

Prima di adoperare 'Onyx™ LES, leggere le istruzioni per 'uso del catetere e
dell'adattatore dell'interfaccia.

Verificare che i cateteri e gli accessori usati in contatto diretto con il polimero
Onyx™ LES siano puliti e compatibili con questo materiale, e che non ne provochino
la precipitazione o il degrado al contatto. Fare riferimento alle avvertenze e
istruzioni per ['uso di tali presidi.

Se non si attendono alcuni secondi prima di estrarre il microcatetere dopo l'iniezione
dell'Onyx™ LES, si pud causare la frammentazione di quest'ultimo in vasi estranei
alla procedura.

Possibili difficolta durante la rimozione o il trattenimento del catetere possono
essere attribuibili a uno o pill dei sequenti fattori:

. Tempi di cateterizzazione prolungati;
. Angio-architettura: mal ione ar
da peduncoli afferenti allungati, piccoli o tortuosi
. Vasospasmo
. Reflusso

. Tempo diiniezione

molto distale

Perridurre il rischio di un catetere intrappolato, selezionare con la massima
cura la posizione del catetere e gestire il reflusso per ridurre al minimo i fattori
sopraelencati.

Reflusso di Onyx™ LES lungo la punta distale del mcirocatetere: oltre al rischio di
complicanze di natura ischemica a causa di embolizzazione involontaria, la presenza

- Se si avverte resistenza, tendere il catetere in modo da eliminare
Ieventuale “lasco”.

- Distendere ulteriormente e con cautela il catetere, allungandolo di
crca34cm.

- Tenere teso il catetere per alcuni secondi e quindi rilasciare. Valutare
la tensione del sistema vascolare per ridurre al minimo il rischio di
emorragia.

- Questa operazione pud essere ripetuta di tanto in tanto fino all'estrazione
del catetere.

- Per ridurre al minimo il rischio di separazione dei microcateteri, non
tenderli pit di 20 cm.

Nel caso in cui il catetere risulti trattenuto, procedere come segue.

- In alcune situazioni cliniche particolarmente difficili, piuttosto che
applicare tensione eccessiva sul catetere bloccato, rischiando | a
lacerazione della mal ione e di ¢ [ ia, puo
essere pill sicuro lasciare nel sistemavascolare un catetere flottante.

- Atalfine, distendere il catetere e tagliare lo stelo in corrispondenza del
punto di inserimento nel vaso, lasciando il catetere nell‘arteria.

- Se il catetere si rompe durante la rimozione, puo migrare distalmente
0 avvolgersi.

- E quindi necessario considerare la possibile resezione chirurgica, da
effettuare lo stesso giorno per ridurre al minimo il rischio di trombosi.

Conservazione

Conservare 'Onyx™ LES e il DMSO a temperature comprese fra -20 e 55 °C. Prima
dell'uso, tenere il prodotto a temperatura ambiente, tra 19 e 24 °C. Se il prodotto si
congelato a causa di esposizione a temperature pidl fredde, scongelarlo a temperatura
ambiente prima dell'uso.

Istruzioni per I'Uso

1.

Agitare 'Onyx™ LES per almeno 20 minuti con un miscelatore* per Onyx™ LES
regolato al livello 8. Continuare a miscelare finché non si & pronti a iniettare
I'Onyx™ LES in base a quanto indicato nella fase 7.

Verificare il corretto posizionamento del microcatetere mediante iniezione di
mezzo di contrasto, secondo le prassi istituite nella struttura sanitaria.

Eliminare il mezzo di contrasto dal connettore del microcatetere mediante
irrigazione di 10 ml di soluzione fisiologica. Lasciare la siringa collegata.

Ai fini del riempimento dello spazio morto del catetere, aspirare circa 0,8 ml

di DMSO sterile in una siringa Onyx™ LES da 1 ml. Iniettare il DMSO nel
microcatetere di infusione in quantita sufficiente a riempirne lo spazio morto.
Per informazioni sul volume dello spazio morto, fare riferimento ai dati riportati
sulletichetta del catetere di infusione.

Quando si riempie di Onyx™ LES la siringa, aspirare approssimativamente 1,1 ml
di Onyx™ LES in modo che la testa del pistone oltrepassi la linea corrispondente a
1 mlsul cilindro della siringa.

La quantita aggiuntiva di Onyx™ LES serve per fare il priming dell'adattatore
dell'interfaccia.
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Collegare I'adattatore alla siringa.

Iniettare I'Onyx™ LES nell'adattatore finché l'estremita distale del pistone non
raggiunge la linea corrispondente a 1 ml sul cilindro della siringa.

L'eventuale eccesso di Onyx™ LES sulla punta dell‘adattatore dell'interfaccia puo

essere eliminato con un panno pulito e asciutto, che non lasci residui.

Scollegare dal catetere la siringa per Iinfusione di DMSO e lavare il raccordo Luer

riempiendolo con il DMSO rimasto, fino a farlo traboccare.

del microcatetere, accertandosi che non vi sia aria nel connettore durante il
raccordo.

Iniettare I'Onyx™ LES per sostituirlo al DMSO. Gli attuali protocolli clinici
consigliano di iniettare I'Onyx™ LES a una portata costante pari a 0,16 ml/min
(0,25 ml ogni 90 secondi). Non superare 0,3 ml/min.

AVVERTENZE

La miscelazione continua dell'Onyx™ LES per un periodo inferiore a quello indicato
(20 minuti) puo dar luogo a visualizzazione fl icainad durante
linfusione.

Iniettare I'Onyx™ LES immediatamente dopo la miscelazione. In caso contrario,
si puo assistere alla sedimentazione del tantalio nella siringa, con conseguente
inadeguatezza della visualizzazione dell'Onyx™ LES durante l'infusione.

Periniettare I'Onyx™ LES, fare pressione solamente con il pollice. Facendo avanzare
lo stantuffo con il palmo della mano si pud rompere il catetere in caso di occlusione,
a causa dell’eccessiva pressione esercitata.

Se la visualizzazione fluoroscopica non evidenzia la fuoriuscita dell'Onyx™ LES dalla
punta del catetere, interrompere I'iniezione. In caso di occlusione del catetere,

si puo verificare sovrapressione. Durante I'iniezione, verificare continuamente

che 'Onyx™ LES fuoriesca dalla punta del catetere. | test effettuati hanno infatti
dimostrato che la mancata fuoriuscita dalla punta del catetere di una quantita
minima di Onyx™ LES, anche solo 0,05 ml, pud causare sovrapressione con
conseguente lacerazione.

Se si avverte resistenza maggiore nella siringa, interrompere l'iniezione. L'aumento
nella forza di infusione pud essere causato dall'occlusione del catetere. Continuando
l'iniezione nel catetere ostruito se ne provoca la rottura.

Non sospendere l'iniezione dell'Onyx™ LES per un periodo superiore ai due minuti
e poi riprenderla, in quanto I'Onyx™ LES puo solidificarsi nella punta del catetere,
occludendolo. Tentando poi di liberare l'ostruzione con pressione eccessiva, si puo
causare la rottura del catetere.

Interrompere l'iniezione anche nel caso in cui si noti una dilatazione anomala
del diametro del microcatetere poiché pud essere indicazione di bloccaggio

del catetere. La dilatazione del microcatetere puo essere meglio determinata
mediante fluoroscopia a doppia incidenza a basso ingrandimento o la procedura
di“mappatura’, mediante le quali si esamina la sezione pill ampia possibile del
microcatetere.

Durante l'iniezione dell'Onyx™ LES, & necessario mantenere un‘adeguata
visualizzazione fluoroscopica; in caso contrario, si puo causare Iembolizzazione
del vaso in un punto diverso da quello oggetto della procedura. Nel caso in cui si
perda la visualizzazione durante la procedura di embolizzazione, INTERROMPERE
I'erogazione dell'Onyx™ LES finché non si ristabilisce un adeguato controllo
fluoroscopico.

12, Sesinecessita di una seconda siringa di Onyx™ LES per completare
I'embolizzazione, non rimuovere I'adattatore dal catetere. Quando la nuova
siringa di Onyx™ LES & pronta, basta staccare quella vuota dall'estremita
prossimale dell'adattatore per collegarvi quella piena.

13.  Completata l'iniezione dell'Onyx™ LES, attendere alcuni secondi, aspirare

leggermente con la siringa e quindi estrarre con cautela il catetere per separarlo.

Collegare immediatamente e saldamente la siringa dell'Onyx™ LES al connettore

La sequente & una tecnica opzionale per l'estrazione del catetere.

. Completata 'iniezione di Onyx™ LES, attendere alcuni secondi e poi aspirare
leggermente.

. Rimuovere tutto il lasco dal catetere, distendendolo per alcuni centimetriin
modo da mettere leggermente in tensione il sistema.

. Afferrare il catetere con fermezza e quindi tirarlo per 10-15 cm con un
movimento rapido e deciso del polso (da sinistra a destra), estraendolo dalla
massa di Onyx™ LES.

Non & necessario tirare il catetere pitl di 20 cm.

Questa tecnica non & stata validata per i cateteri Rebar.

Espaiiol ES
Instrucciones de uso

Sistema embélico liquido Onyx™

PRECAUCION
Las leyes federales (de EE.UU.) restringen este dispositivo a la venta, distribucion y la
utilizacion por parte de un médico o bajo instrucciones médicas.

Este dispositivo deberd ser utilizado exclusivamente por médicos con una comprensién
minuciosa de la angiografia y de procedimientos interventivos percuténeos.

Descripcion

Onyx™ LES es un agente embolico liquido no adhesivo compuesto de copolimero
EVOH (alcohol etilen vinilico) disuelto en DMSO (sulfoxido de dimetilo), y polvo de
tantalio micronizado suspendido para proporcionar contraste para la visualizacion
bajo fluoroscopia. El sistema embdlico liquido Onyx™ LES consta de un vial de 1,5 ml
de Onyx™ LES, un vial de 1,5 ml de DMSO, dos jeringas de administracion de 1 ml

de Onyx™ LES y una jeringa de 1 ml de DMSO. Para acceder al sitio de embolizacion,
se utiliza un microcatéter de suministro compatible con DMSO indicado para
neurovasculatura. El adaptador de la interfaz jeringa-catéter Onyx™ LES, que se vende
por separado, es un accesorio del sistema Onyx™ LES que proporciona una interfaz entre
lajeringa de administracion del sistema Onyx™ LES y el catéter de administracion.

Principio de operacion

Onyx™ LES se administra por medio de un microcatéter en una malformacién
arteriovenosa cerebral (MAV) bajo control fluoroscopico. El solvente DMSO se disipa en
la sangre y en los fluidos intersticiales, causando la precipitacion in situ del copolimero
EVOH y el tantalio suspendido, con lo que se produce un émbolo esponjoso y coherente.
Onyx™ LES inmediatamente forma una piel a medida que el émbolo polimérico

se solidifica desde la parte exterior hacia la interior, a la vez que se desplaza mas
distalmente por el vaso. Dado que Onyx™ LES no es adhesivo, el microcatéter puede
permanecer en posicion mientras se realizan inyecciones lentas y controladas. Puede
realizarse la angiografia post embolizacion con el microcatéter de administracion en
posicion, permitiendo al médico realizar inyecciones adicionales por medio del mismo
microcatéter, en caso de ser necesario.

Indicaciones de Uso
Embolizacion de lesiones en la vasculatura de la anatomia periférica y neural, incluidas
las malformaciones arteriovenosas y los tumores hipervasculares.

Presentacion
Onyx™ LES estd disponible en tres formulaciones de producto: Onyx™-18 LES (6% de
EVOH), Onyx™-20 LES (6,5% de EVOH) y Onyx™ LES-34 (8% de EVOH):

. Onyx™-18 LES y Onyx™-20 LES: Recomendado al realizar inyecciones de pediculo
de alimentacion cerca del nido.

. Onyx™-34 LES: Recomendado para embolizar componentes fistulosos mds
grandes y de mayor flujo.

Contraindicaciones
Onyx™ LES no estd indicado para usar en lactantes prematuros (<1.500 g) ni en
individuos con deterioro significativo de la funcion hepatica.

Complicaciones Posibles
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

. Hematoma.

. Trombosis arterial.

. Episodios isquémicos debido a la migracién embélica, vasoespasmos, trombosis.

. Atrapamiento del catéter.

. Ruptura del catéter.

. Migracién del dispositivo y movimiento del molde.

. Accidentes hemorrdgicos: ruptura vascular — perforacion.

. Los cambios hemodinamicos inducidos por la embolizacién pueden producir
complicaciones hemorrdgicas.

. Complicaciones hemorrégicas por intentos de extraer el catéter atrapado.



. Estas complicaciones isquémicas o hemorrégicas pueden ocasionar diversos
déficits neuroldgicos funcionales y la posibilidad de muerte.

ADVERTENCIAS

Debido a la posibilidad de formacion de arcos eléctricos con el metal tantalo

del material Onyx™ LES, deberd evitarse la utilizacion de dispositivos de
electrocauterizacion monopolar para la reseccion quirdrgica de bAVMs o de fistulas
arteriovenosas embolizadas con Onyx™ LES. Los dispositivos bipolares deben
emplearse con precaucion.

Este dispositivo se suministra ESTERIL y es para un solo uso tnicamente. No
reprocese i reesterilice el disp El reprocesamiento y la ilizacion
aumentan el riesgo de infeccion para el paciente y de un rendimiento inferior del
dispositivo.

. Utilice solamente las jeringas Onyx™ LES para inyectar DMSO y Onyx™ LES. Es
posible que otras jeringas no sean compatibles con DMSO0.

. Use solo microcatéteres compatibles con DMSO. Es posible que otros
microcatéteres no sean compatibles con DMS0 y su uso podria ocasionar
episodios tromboembolicos debidos a la degradacion del catéter.

. Siempre considere el potencial de que Onyx™ LES interacttie con otros agentes
embdlicos, como por ejemplo, cianoacrilatos, bobinas recubiertas, particulas y/o
esferas embolicas.

. La realizacion de la embolizacion para ocluir vasos sanguineos representa
un procedimiento de alto riesgo. El procedimiento debe ser realizado por un
espedialista con la apropiada formacion intervencional neural o periférica,

y conocimientos cabales de la patologia a tratar, técnicas angiograficas y
embolizacion superselectiva.

. La angioanatomia del paciente debe permitir la colocacién de la punta del
microcatéter en un lugar que sea distal a las ramas arteriales que potencialmente
pueden alimentar un nervio craneal.

. Debe considerarse el uso de bobinas adjuntas si la angiografia muestra que
el drenaje venoso del MAV aparece casi simultaneamente con la opacificacion
arterial.

. Puede ocurrir una solidificacién prematura de la solucion Onyx™ LES si el Ider del
microcatéter entra en contacto con solucion salina, sangre o medio de contraste.

. Sino se mezcla Onyx™ LES continuamente durante el tiempo requerido, se podria
producir una suspension inadecuada del tantalio, ocasionando una visualizacion
fluoroscépica inadecuada durante la administracion. Inyecte el Onyx™ LES
inmediatamente después de mezclar. Se demora la inyeccion del Onyx™ LES,
puede ocurrir la sedimentacion del tantalio dentro de la jeringa y ocasionar una
visualizacion deficiente del Onyx™ LES durante la inyeccin.

. Si utiliza el adaptador de la interfaz jeringa-catéter Onyx™ LES, reducira
el espacio muerto rotulado del microcatéter. Si no se tienen en cuenta los
volimenes indicados, se podria ocasionar una embolizacién no deseada.

. Consulte las instrucciones de uso del adaptador de la interfaz jeringa-catéter
Onyx para ver una lista de microcatéteres compatibles e informacidn de espacios
muertos.

Alinyectar el Onyx™ LES, la visualizacién fluoroscdpica debiera revelar el Onyx™ LES
desplazandose a través del lumen del catéter. Se re-comienda obtener imdgenes
fluoroscépicas antes de llegar al espacio muerto minimo del catéter + adaptador a fin
de visualizar el material embdlico antes de que éste salga de la punta del catéter.

. Utilice inicamente la presion del dedo pulgar para inyectar la solucion de
Onyx™ LES. El uso de la palma de la mano para avanzar el émbolo puede
ocasionar la ruptura del catéter debido a una sobrepresion en el caso de oclusion
del catéter.

. Inyecte Onyx™ LES y DMSO a una velocidad lenta y uniforme, no superior a los
0,3 ml/minuto. Los estudios en animales han demostrado que una inyeccién
rapida de DMSO en la vasculatura puede ocasionar vasoespasmos y/o
angionecrosis.

. No permita un reflujo de mas de T.cm del Onyx™ LES sobre la punta del
catéter. La angioarquitectura, vasoespasmo, excesivo reflujo de Onyx o tiempo
prolongado de cateterizacion pueden dificultar la extraccion del catéter y hacer
que este quede atrapado. Si emplea demasiada fuerza para extraer un catéter
atrapado, puede causar una hemorragia intracraneal grave. No se conocen los

efectos a largo plazo de un catéter atrapado que queda en un paciente, pero
podrian incluir formacion de codgulos, infeccion o migracion del catéter.

. NO interrumpa la inyeccién de Onyx™ LES durante mds de dos minutos antes
de continuar con la inyeccion. Podria solidificarse el Onyx™ LES en la punta del
catéter, lo que ocasionaria su oclusion. Una presion excesiva para limpiar el
catéter podria ocasionar la ruptura deldispositivo.

. Debe mantenerse una adecuada visualizacion fluoroscépica durante la
administracion de Onyx™ LES; de lo contrario, podria ocasionarse la embolizacion
de un vaso no deseado. Si se pierde la visualizacion en cualquier momento
durante el procedimiento de embolizacion, INTERRUMPA la administracion de
Onyx™ LES hasta el momento de reestablecerse una visualizacion adecuada. Las
pruebas han indicado que puede ocurrir una sobrepresion y ruptura si se inyectan
0,05 ml de Onyx™ LES y no se visualiza su salida por la punta del catéter.

En caso de resistencia creciente a la inyeccion de Onyx™ LES: interrumpa el
proceso de inyeccion. No trate de eliminar o superar la resistencia aplicando una
mayor presion de inyeccion. Si ocurriera este inconveniente, determine la causa
de la resistencia (por ejemplo, oclusion de Onyx™ LES en el lumen del catéter) y
reemplace el catéter. El uso de una presion excesiva puede ocasionar la ruptura
del catéter y la embolizacion de dreas no deseadas.

. Después de usar un microcatéter con Onyx™ LES, no trate de limpiarlo ni de
inyectar otro material a través del mismo. Los intentos de limpiar el catéter
podrian ocasionar un émbolo o la embolizacion de un drea no deseada.

. Siescapa el Onyx™ LES fuera del espacio vascular, lo cual podria ocurrir si la
pared del vaso se ve comprometida, puede ocurrir una respuesta inflamatoria
subaguda al material.

PRECAUCIONES

Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo. No lo utilice si la barrera
estéril estd abierta o dafada.

Utilice antes de la fecha de caducidad.

Revise las instrucciones de uso del catéter y del adaptador de interfaz antes de
utilizar el Onyx™ LES.

Verifique si los catéteres y accesorios usados en contacto directo con el polimero
Onyx™ LES estan limpios y son compatibles con el material, y que no ocasionen la
precipitacion ni se degraden con el contacto. Consulte las respectivas secciones de
advertencias e instrucciones de uso.

Si no se esperan algunos segundos para recuperar el microcatéter después de la
inyeccion de Onyx™ LES, se podria ocasionar la fragmentacion de Onyx™ LES en
vasos no deseados.

Una retirada dificil del catéter y su atasco pueden ocurrir por uno 0 més de los
factores siguientes:

. Tlempo prolongado de cateterizacion

. ioarquitectura: malf muy distal ali
pequenos pediculos alargados y tortuosos aferentes

. Vasoespasmo

. Reflujo

. Tiempo de inyeccion

ion ar d:

por

Para reducir el riesgo de que quede atrapado el catéter, seleccione con cuidado
el lugar de colocacion y controle el reflujo para minimizar los factores antes
mencionados.

Reflujo de Onyx™ LES a lo largo de la punta distal del microcatéter: Ademés del riesgo
de complicaciones isquémicas debido a una embolizacion no deseada, un reflujo
significativo puede ocasionar el atascamiento del microcatéter, causando dificultad en
retirarlo. La cantidad de reflujo que se puede aceptar siempre se debera comparar con
la angioarquitectura de la malformacion para minimizar el riesgo de una embolizacion
no deseada o dificultad al retirar el catéter. En términos generales, minimice el reflujo a
menos de Tcmalo largo de la punta distal del micro-catéter. Todos los demés factores
pueden afectar este limite.

. En caso de que resulte dificil retirar el catéter, la técnica siguiente puede ser
de utilidad:

- Tire delicadamente del catéter para evaluar cualquier resistencia a su
retiro.

- Si siente algun tipo de resistencia, elimine toda la “holgura” que tuviera
el catéter.

- Aplica una suave traccion al catéter (aproximadamente 3 a4 cm de
estiramiento del catéter).

- Mantenga esta traccion durante unos pocos sequndos y suelte. Evaltie la
traccion en la vasculatura para minimizar el riesgo de hemorragia.

- Este proceso se puede repetir intermitentemente hasta recuperarse
el catéter.

- Si utiliza microcatéteres de, no aplique més de 20 cm de traccion al
catéter, a fin de minimizar el riesgo de separacion del mismo.

. Para el caso de catéteres atascados:

- En el caso de algunas situaciones clinicas dificiles, puede resultar mas
sequro dejar un catéter de flujo dirigido en el sistema vascular, en
Iugar de arriesgarse a causar una ruptura en la malformacion con la
C t ia, al ejercitar demasiada fuerza de traccion en
un catéter atascado.

- Esto se logra estirando el catéter y cortando el eje cerca del punto de
entrada de acceso vascular, permitiendo que el catéter permanezca en
la arteria.

- Si el catéter se rompe durante su extraccion, es posible que ocurra una
migracion distal o un bobinado del catéter.

- Se debe considerar la posibilidad de realizar una reseccion quirdirgica ese
mismo dia para minimizar el riesgo de trombosis.

Almacenaje

Guarde los frascos de Onyx™ LES y DMSO entre -20°y 55°C. Antes de usar, mantenga

la temperatura del producto entre 19°y 24°C. Si el producto se congela debido a la
exposicion a temperaturas inferiores, descongele a temperatura ambiente antes de usar.

Instrucaones de Uso
Agite el frasco de Onyx™ LES durante por lo menos 20 minutos en un mezclador®
Onyx™ LES con un ajuste de 8. Contintie mezclando hasta que esté listo para
inyectar Onyx™ LES, de acuerdo con el paso 7.

2. Confirme la colocacion del microcatéter con inyeccion del agente de contraste, de
acuerdo con los procedimientos usados en la institucion.

3. Enjuague el agente de contraste del cubo del microcatéter con 10 ml de solucion
fisioldgica. Deje conectada la jeringa.

4. Llenado del espacio muerto del catéter: aspire aproximadamente 0,8 ml de
DMSO estéril de en una jeringa Onyx™ LES de 1 ml. Inyecte el DMSO en el
microcatéter de administracion con un volumen suficiente como para llenar el
espacio muerto del catéter. Consulte la etiqueta del catéter de administracion
para conocer el volumen del espacio muerto.

5. Alllenarla jeringa con solucién Onyx™ LES, aspire aproximadamente 1,1 ml de
Onyx™ LES para que la cabeza del pistdn se encuentre més alld de la linea de
graduacién de 1 ml en el cilindro de la jeringa.

Este volumen adicional de Onyx™ LES se usaré para llenar (cebar) el adaptador
deinterfaz.

6. Conecte el adaptador de interfaz a la jeringa.

7. Inyecte Onyx™ LES a través del adaptador de interfaz hasta que el extremo distal
de la cabeza del piston quede a ras con la linea de graduacion de 1mlen el
cilindro de la jeringa.

8. Cualquier exceso de Onyx™ LES en la punta del adaptador de interfaz se puede
limpiar con un pafio limpio y seco, sin pelusa.

9. Retire la jeringa de DMSO del catéter, llene en exceso y lave el cubo Iter con el
resto de DMSO.

5 Scientific Industries Genie 2, Modelo(s) N° 120V SI-0240, 240V SI-0251,
Accesorio de sujecion del frasco N° 0A- 0570-010



10.  Inmediatamente conecte la jeringa Onyx™ LES firmemente al cubo del NO
microcatéter, cerciorandose de que no haya aire en el cubo durante la conexion. Svenska SV

1. Inyecte el Onyx™ LES para desplazar el DMSO. Segiin practicas clinicas, se No es necesario tirar del catéter mds de 20 cm. o e
recomienda inyectar el Onyx™ LES a una velocidad uniforme de 0,16 ml/minuto . _ Bruksan‘"snlng
(0,25 m1/90 segundos). No exceda el valor de 0,3 ml/minuto. Esta técnica no ha sido probada para los catéteres Rebar.

Emboliseringsmaterial i vatskeform

Onyx™-systems

Sino se mezcla Onyx™ LES continuamente durante el tiempo requerido (20 N

minutos) podria ocasionarse una visualizacion fluoroscépica inadecuada durante FORSIKTIGHET

la administracion. Enligt federal lagstiftning (USA) far denna anordning endast saljas, distribueras och
anvandas av lakare eller efter lakares ordination.

No interrumpa la inyeccion de Onyx™ LES durante mds de dos minutos antes

de continuar con la inyeccion. Podria solidificarse el Onyx™ LES en la punta del

microcatéter, lo que ocasionaria su oclusion. Una presion excesiva para limpiar el

Anordningen far endast anvandas av lakare med grundlig kannedom om angiografi och
perkutana interventionsforfaranden.

catéter podria ocasionar la ruptura del dispositivo. Beskrivning

Inyecte el Onyx™ LES inmediatamente después de mezclar. Puede ocurtir la Onyx™ LES dr ett ¢j vidhéftande emboliseri fal vt bestdende av

sedimentacién del tantalio dentro de la jeringa y ocasionar una visualizacién EVOH-copolymer (etylenvinylalkohol) Ist i DMSO (dimetylsulfoxid) och suspenderad

deficiente del Onyx™ LES durante la inyeccion. mikroniserade tantalpartiklar for att skapa kontrast under genomlysning. Onyx Liquid
Embolic System (LES™) bestar av en 1,5 ml ampull med Onyx™ LES, en 1,5 ml ampull

Utilice tinicamente la presion del dedo pulgar para inyectar la solucion de med DMSO, tva T ml Onyx™ LES injektionssprutor och en T ml DMSO injektionsspruta.

Onyx™ LES. El uso de la palma de la mano para avanzar el émbolo puede ocasionar DMS0-kompatibel mikrok indicerad for anvéndning i hjarnans karlsystem anvands

la ruptura del catéter debido a un exceso de presion en el caso de oclusion del for for atkomst till emboliseringsstallet. Onyx™ LES injektionsspruta-k dap

catéter. som saljs separat ar ett tillbehor till Onyx™ LES-systemet och anvéinds som anslutning
mellan Onyx™ LES injektionsspruta och katetern.

Interrumpa la inyeccion si no se visualiza la salida del Onyx™ LES por la punta del

catéter. Si el catéter llegara a quedar ocluido, podria ocurrir una sobrepresion. Anvéindningsprinciper

Durante la inyeccion del Onyx™ LES, verifique continuamente que dicho fluido esté Onyx™ LES admini genom en mikrok till arteriovendsa missbildni

saliendo porla punta del catéter. Las prue-bas han indicado que puede ocurrir un (AVM) under genomlysning. DMSO-Idsningen lses upp i blodetoch interstitialvatskan

exceso de presion y ruptura si se inyectan 0,05 ml de Onyx™ LES y no se visualiza su och EVOH coplolymeren och de suspenderade tantalpartiklara falls da utin situ till en

salida porla punta del catéter. svampliknande, sammanhn-gande embolus. Onyx™ LES bildar omedelbart en hinna d&

polymeremboliseringsmaterialet stelnar i riktning utifrén och in, och rinner sa digt vi-

I e el B AT B S B 3T dare distalt i kérlet. Eftersom Onyx™ LES inte &r vidhaftande kan mikrokatetern [&mnas

aumento de fuerza de inyeccion puede ser causado por la oclusion del catéter. Una

inyeccion continua con un catéter ocluido produciré la ruptura del catéter. kvar pa plats medan & och! Hleradeinjelioner ges. Eftr embolisringen
y P P . kan angiografi utforas med mikrokatetern kvar pa plats, vilket ger lakaren mdjlighet att
Interrumpa la inyeccion si se observa una dilatacion anormal del digmetro del vid behov ge yt-terligare injektioner genor samma
catéter. El aumento en el didmetro del microcatéter puede indicar un bloqueo Indikati
del catéter. El aumento del didmetro del microcatéter puede determinarse de ndikationer
manera Gptica mediante la fluoroscopia de incidencia doble a baja magnificacin’ Embolisering av lesioner i det perifera karlsystemet och i hjarnans kérlsystem, inklusive
o mediante el procedimiento de ‘mapa de ruta examinando la seccion mas grande arteriovendsa missbildningar och hypervaskulariserade tumdrer.
posible del microcatéter.
Leverans
Debe mantenerse una adecuada visualizacién fluoroscopica durante la Onyx™ LES finns i tre produktsamman-sattningar, Onyx™-18 LES (6 % EVOH), Onyx™-
administracion de Onyx™ LES; de lo contrario, podria ocasionarse la embolizacion de 20 LES (6,5 % EVOH) och Onyx™-34 LES (8 % EVOH):
un vaso no deseado. Si se pierde la visualizacién en cualquier momento durante el . Onyx™-18 LES och Onyx™-20 LES: Rek feras ndr injektioner i forsorjand
procedimiento de embolizacion, INTFRRUlMP{A’Ia administracion de Onyx™ LES hasta afferenta kirl skall ges i narheten av nidus.
el momento de reestablecerse una visualizacién adecuada. . Onyx™-34 LES: Rekommenderas for embolisering av hogflédeskarl och storre
fistelliknande strukturer.
2. Sise r?quiere una segundajefinga de Onyx™ LES para una embol{zafién, Kontraindikationer
o retire el adaptador del catéter. Una vez que estélista la nueva jeringa de Onyx™ LES ar inte indicerat for anvandning till prematura barn (< 1,500 ) eller
Onyx™ LES, simplemente retire la jeringa vacia del extremo proximal del personer med signifikant nedsatt leverfunktion.
adaptador y conecte la jeringa nueva al adaptador.
13. Al completarse la inyeccion de Onyx™ LES, espere unos segundos, aspire la Eventuella Kom pIikationer
jeringa ligeramente y luego tire delicadamente del catéter para separar el molde Eventuella komplikationer innefattar bl a:
de Onyx™ LES. . Hematom.
A continuacion se presenta una técnica opcional de recuperacion del catéter: . Artértrombos.
. Ischemiska komplikationer pd grund av migration av emboliserande material,

. Al completar la inyeccion del Onyx™ LES, espere unos pocos segundos y luego
aspire ligeramente.

. Elimine toda la holgura del catéter colocando unos centimetros de traccion en el
catéter para crear una ligera tension en el sistema del catéter.

. Sujete firmemente el catéter y luego tire del mismo usando un rapido
movimiento con la muieca (de izquierda a derecha) 10 a 15 cm para retirar el
catéter del molde de Onyx™ LES.

vasospasm eller trombos.

. Kateter som har fastnat.

. Kateterruptur.

. Enhetsmigration och rérelse av massa.

. Blgdningskomplikationer: kérlruptur — perforation.

. H iska forandringar ind de av emboliseringen kan leda till
blodningskomplikationer.

. Bldningskomplikationer som relateras till forsok att avlagsna en kateter som
har fastnat.




. Dessa ischemiska eller bladningskomplikationer kan resultera i olika funktionella
neurologiska bortfallssymptom och eventuellt till dodsfall.

VARNINGAR

Pa grund av risken for bildning av en elektrisk bage med tantalet i Onyx™ LES-
ialet skall anvandning av lar di ing undvikas vid

kirurgisk resektion av ar ihjarnan eller ar

fistlar vilka emboliserats med Onyx™ LES. Bipolar utrustning skall anvandas med

forsiktighet.

Den har anordningen levereras STERIL och & endast avsedd for engangsbruk. Far
inte omarbetas eller Omarbetning eller kan ka
risken for och forsamra anordni tand

L]

. Anvénd endast Onyx™ LES injektionssprutor fran till att injicera DMSO och
Onyx™ LES. Andra injektionssprutor &r eventuellt inte kompatibla med DMSO.

. Anvénd endast DMSO-kompatibla-mikrok Andra mik arinte
sakert kompatibla med DMSO, och kan om de anvands leda till tromboemboliska
komplikationer p.g.a. nedbrytning av katetern.

. Beakta alltid risken for att Onyx™ LES kan interagera med andra
emboliseringsmedel, t.ex. cyanoakrylat, ytbehandlade spiraler, partiklar och/
eller emboliseringskulor.

. Utforande av embolisering i syfte att ockludera blodkarl r ett hdgriskingrepp.
Ingreppet skall endast utfdras av specialister med lamplig utbildning i
neurologiska eller perifera interventionsforfaranden och gedigen kunskap
om det patologiska tillstand som skall behandlas, angigografisk teknik och
superselektiv embolisering.

. Patientens karlanatomi maste tilléta placering av mikrokateterns spets pa ett
stalle distalt om artérgrenar som eventuellt forsrjer kranialnerver.

. Anvéndning av spiral (coil) skall Gvervagas om angiografin avslojar att det
vendsa avfladet fran AVM sker ndstan sa digt med att arteriell k tfylinad

. Tillfredsstallande visualisering med genomlysning maste bibehallas
under hela Onyx™ LES-tillforseln, annars riskeras embolisering av icke
avsedda kérl. Om otillrécklig visualisering intréffar vid ndgon tidpunkt
under emboliseringsforfarandet skall Onyx™ LES-tillforseln STOPPAS, tills
tillfredsstallande visualisering har ateretablerats. Forsok har visat att Gvertryck
och ruptur kan intraffa om 0,05 ml Onyx™ LES injiceras och inte kan ses rinna ut
ur kateterspetsen.

. 0Om dkat motstand kanns vid injektionen av Onyx™ LES skall injektionen stoppas.
Okat injektionstryck far inte anvéndas i syfte att forstka rensa katetern eller
overvinna motstandet. Viid 6kat motsténd skall orsaken till detsamma faststallas
(t.ex. ocklusion orsakad av Onyx™ LES i kateterlumen) och katetern bytas ut.
Anvandning av kraftigt tryck kan resultera i kateterruptur och embolisering av
andra omraden &n det avsedda.

. Efter att en mikrokateter anvands tillsammans med Onyx™ LES far den inte
spolas igenom eller anvandas for injektion av ndgot annat material. Forsok till
genomspolning av katetern kan leda till embolier eller embolisering av andra
omraden &n det avsedda.

. Om Onyx™ LES tréinger ut ur kérlsystemet, vilket kan intréffa om karlvéggen &r
skadad, kan ett subakut inflammationssvar pa materialet uppsta.

FORSIKTIGHETSATGARDER

llera produktforpackningen fre Anvénd ej p

sterila barridren har brutits eller ar skadad.

N Ank

om den

Anvandes fore utgangsdatum.
Lds bruksanvisningen till bade katetern och adaptern innan Onyx™ LES anvands.

Kontrollera att katetrar och tillbehor som anvénds i direkt kontakt med Onyx™ LES-
pol jalet ar rena och | med ochinte
utféllning eller nedbrytning vid kontakt. Se respektive varningsavsnitt och

intraffar.
. Onyx™ LES kan stel

for tidigt om mikrokateterns luer kommer i kontakt med

ysiolog blod eller k del av ndgot slag.

. 0Om Onyx™ LES inte kontinuerligt blandas sa lange som kravs kan det leda
till att tantalpartiklarna inte suspenderas tillrdckligt, vilket resulterari
otillracklig visualisering under genomlysning nér injektionen ges. Injicera
Onyx™ LES elbart efter blandning. Om Onyx™ LES-injektionen fordrdjs,
kan tantalpartiklarna sedimentera i injektionssprutan vilket medfor dalig
visualisering av Onyx™ LES under injektionen.

. Anvandning av Onyx™ LES inj K reducerar det
nominella skadliga rummet for mikrokatetern. Om det skadliga rummet inte tas i
beaktande kan det leda till oavsiktlig embolisering.

. Hanvisa till £ for Onyx™ injekti uta-k
lista med kompatibla mikrokatetrar och information om skadligt rum.

foren

Nér Onyx™ LES injiceras ska genomlysning anvéndas for att kunna se Onyx™ LES rinna
genom kateterns lumen. Det rek feras att lysningsbilder granskas innan
minsta skadliga rum for kateter + adapter nds, sa att emboliseringsmaterialet kan
visualiseras innan det kommer ut ur kateterspetsen.

. Anvénd endast tumtryck vid injicering av Onyx™ LES. Om sprutkolven trycks
in med handflatan kan detta leda till kateterruptur pa grund av overtryck i
héndelse av att katetern &r ockluderad.

. DMSO och Onyx™ LES skall injiceras med ldngsam och jamn hastighet, som inte
far verskrida 0,3 ml/minut. Djurforsok har visat att snabb injektion av DMSO i
karlsystemet kan leda till vasospasm och/eller kérinekros.

. Tillat inte storre reflux av Onyx™ LES &n 1 cm tillbaka dver kateterspetsen.
Angioarkitektur, vasospasm, for mycket reflux av Onyx eller forlangd injektionstid
kan leda till att det blir svart att avlagsna katetern och att katetern fastnar. Om
for mycket kraft anvands for att avlagsna en kateter som har fastnat, kan det leda
till allvarlig intrakranial blgdning. Langsiktiga effekter om en kateter som fastnat
ldmnas i en patient ar okanda, men kan inkludera bildande av blodproppar,
infektion eller katetermigration.

. AVBRYT INTE injektionen av Onyx™ LES under langre tid an 2 minuter innan
injektionen dterupptas. Onyx™ LES kan stelna vid kateterspetsen och medféra
att katetern ockluderas, och anvandning av okat tryck for att rensa katetern kan
leda till kateterruptur.

0m man underlater att vnta nagra sekunder innan mikrokatetern dras tillbaka
efter Onyx™ LES-injektionen kan det leda till att Onyx™ LES-fragment infors i karl
som inte skulle behandlas.

Svérigheter vid avidgsnande av katetern eller kateter som fastnat kan orsakas av en

eller flera av foljande faktorer:

. Langvarig katetrisering

. Angioarkitek arteri
med langa, smé och slingriga afferenta karl

. Vasospasm

. Reflux

. Injektionstid

beldgna mycket langt distalt,

Minska risken for att katetern fastnar genom att valja kateterns placering noggrant
och hantera reflux for att minimera faktorerna som anges ovan.

Reflux av Onyx™ LES langs mikrokateterns distala spets: Forutom risken for ischemiska
komplikationer pa grund av oavsiktlig embolisering, kan en signifikant reflu leda till att
mikrokatetern fastnar och dérigenom avsevart forsvéra avlagsnandet. Den mangd reflux
som kan accepteras maste alltid bedomas i relation till missbildningens karlstruktur, s&
att risken for oavsiktlig embolisering eller forsvarat avidgsnande av katetern minimeras.
I allménhet bor refluxen minimeras till under 1cm langs mikrokateterns distala ande.
Denna gréns kan paverkas av samtliga dvriga faktorer.

. Vid forsvérat avidgsnande kan foljande dtgarder underldtta uthamtandet av

katetern:

- Dra forsiktigt i katetern for att bedoma huruvida avlégsnandet &r forenat
med motstand.

- Om motstand erfars, hall katetern strackt.

- Dra forsiktigt i katetern (stréck katetern cirka 3-4 cm).

- Bibehall denna stréckning i ndgra sekunder och slapp sedan
efter. Overvaka omfattningen av dragningen i karlsystemet s att
blodningsrisken minimeras.

- Detta forfarande kan upprepas flera ganger tills katetern avlagsnats.

- Vid anvéndning av mikrokatetrar far mer &n 20 cm dragning ej anbringas

pa katetern, da katetern annars kan brista.
. Fastsittande kateter:

- I vissa vanskliga liniska situationer, kan det vara sékrare att lata en
kateter beldgen i fladesriktningen sitta kvar i kérlsystemet, hellre &n att
riskera ruptur av karlmissbildningen med atfoljande blodning pa grund
av alltfor kraftig dragning i den fastsittande katetern.

- Detta astadkommes genom att katetern strécks och kapas av intill
ingangsstéllet i karlsystemet, varefter katetern limnas kvar i artéren.

- Om katetern gar av under avidgsnandet kan den vandra eller rulla ihop

sig distalt.
- I'sa fall bor kirurgiskt avlagsnande samma dag dvervégas, for att reducera
risken for trombos.
Férvaring

Onyx™ LES och DMSO skall forvaras i temperaturer mellan -20 och 55 °C. Hall produktens
temperatur mellan 19 och 24°C fore anvandning. Om produkten har frusit pa grund

av att den utsatts for |aga temperaturer skall den tinas vid rumstemperatur fore
anvandning.

Bruksanvisning

1. Skaka Onyx™ LES i minst 20 minuter pa en Onyx™ LES-mixer® som &r instélld pa
8. Fortsatt att blanda tills det & dags att injicera Onyx™ LES enligt steg 7.

2. Kontrollera mikrokateterns placering genom att injicera kontrastmedel i enlighet
med sjukhusets foreskrifter.

3. Spolabort kontrastmedlet frén mikrokateterns fattning med 10 ml fysiologisk
koksaltlgsning. Lat sprutan sitta kvar.

4. Fylining av kateterns skadliga rum: aspirera ca 0,8 ml steril DMSO i en 1 ml
Onyx™ LES-spruta. Injicera tillrackligt mycket DMSO i mikrokatetern for att
fylla kateterns skadliga rum. Volymen pé kateterns skadliga rum anges i
mikrokateterns produktmérkning.

5. Fyll injektionssprutan med Onyx™ LES genom att aspirera ca 1,1 ml Onyx™ LES sa
att kolvhuvudet passerar 1 ml-mérket pa sprutcylindern.

Den extra volymen Onyx™ LES anvénds for att fylla kateteradaptern.

6. Anslutadaptern till sprutan.

7. Injicera Onyx™ LES genom adaptern tills kolvhuvudets distala dnde dr i jimnhdjd
med 1 ml-mérket pa sprutcylindern.

8. Overflodig Onyx™ LES pa adapterns spets kan torkas bort med en ren, torr och
partikelfri trasa.

9. Avlagsna DMSO-sprutan frén katetern, flada och tvétta luerfattningen med
aterstoden av DMSO.

10.  Anslut omedelbart Onyx™ LES sprutan stadigt till mikrokateterns fattning och
kontrollera att det inte finns nagon luft i fattningen nér sprutan ansluts.

1. Injicera Onyx™ LES s att DMSO forskjuts. Baserat pa kliniska erfarenheter
rekommenderas att Onyx™ LES injiceras med langsam, jamn hastighet pé 0,16
mi/minut (0,25 ml/ 90 sekunder). Injicera e med hagre hastighet &n 0,3 ml/
minut.

VARNINGAR

Underlatenhet att kontinuerligt blanda Onyx™ LES under den tid som kravs
(20 minuter) kan leda till otillracklig visualisering vid genomlysning under
injektionen.

Ll Ani P

Injicera Onyx™ LES t efter bl Annars kan av
tantalpartiklarna ske i sprutan, vilket leder till dalig visualisering av Onyx™ LES
under injektionen.

6 Scientific Industries Genie 2, modellnr. 120V SI-0240, 240V SI-0251,
Ampullfattningsnr. 0A- 0570-010



VARNINGAR

Anvand endast tumtryck vid injektion av Onyx™ LES. Om sprutkolven trycks in med
handflatan kan detta leda till kateterruptur pa grund av dvertryck i handelse av att
katetern &r ockluderad.

Om Onyx™ LES inte kan ses rinna ut ur kateterspetsen skall injektionen stoppas. Om
katetern ockluderas kan dvertryck uppsta. Under Onyx™ LES-injektionen skall det
kontinuerligt kontrolleras att Onyx™ LES rinner ut ur kateterspetsen. Forsok har visat
att dvertryck och ruptur kan intréffa vid sa liten mangd som 0,05 ml Onyx™ LES som
injiceras men inte ses rinna ut ur kateterspetsen.

Om dkat injekti and erfars skall injektionen stoppas. Det dkade motstandet
kan bero pa att katetern &r ockluderad. Fortsatt injektion i en ockluderad kateter
leder till kateterruptur.

Onyx™ LES-injektionen fér endast avbrytas under hogst tvé minuter innan
injektionen aterupptas. Onyx™ LES kan stelna vid kateterspetsen och medfora att
katetern ockluderas, och anvandning av okat tryck for att rensa katetern kan leda
till kateterruptur.

Om en onormal dilatation av mikrokateterns diameter observeras skall injektionen
stoppas. Den dkade diametern i mikrokatetern kan vara tecken pa att katetern &r
blockerad. Okningen av mikrokateterns diameter kan lampligast faststallas med
‘double incidence’-genomlysning vid 1&g forstoring eller med road mapping'-
forfarande, genom att undersoka den storsta mdjliga delen av mikrokatetern.

Tillfredsstallande visualisering med genomlysning maste bibehallas under
hela Onyx™ LES-tillférseln, annars riskeras embolisering av icke avsedda kérl.

Nederlands NL

Gebruiksaanwijzingen

Onyx™-systeem vloeibaar embolisch

LET OP
De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop, distributie en het
gebruik van dit instrument alleen toe door of op voorschrift van een arts.

Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door artsen met een grondige kennis van
angiografie en/of percutane neurointerventieprocedures.

Beschrijving

Onyx™ LES is een niet-adhesief vloeibaar embolisch middel dat bestaat uit EVOH
(ethyleenvinylalcohol) copolymeer opgelost in DMSO (dimethyl-sulfoxide), en
gemicroniseerd tantalum in suspensie dat contrast verschaft voor de visualisatie onder
fluoroscopie. Het Onyx Liquid Embolic System (LES™) omvat een houder met 1,5 ml
Onyx™ LES, een houder met 1,5 ml DMSO, twee Onyx™ LES toedieningsspuiten van 1
ml en een DMSO spuit van 1 ml. Er wordt een met DMSO compatibele microkatheter,
geindiceerd voor gebruik in de neurovasculatuur, gebruikt om toegang te krijgen tot de
plaats van embolisatie. De Onyx™ LES spuit-katheter interface adapter, die apart wordt
verkocht, is een accessoire bij het Onyx™ LES-systeem dat als koppeling dient tussen de
Onyx™ LES toedi it en de toedieningskath

Werkingsprincipe

Onyx™ LES wordt via een microkatheter onder fluoroscopische controle in de AYM

Vid otillrdcklig visualisering under nagon del av emboli forfarandet
skall Onyx™ LES-tillfdrseln STOPPAS, tills tillfredsstéllande visualisering har
ateretablerats.

12. Omen andra Onyx™ LES-spruta krévs for embolisering skall adaptern inte
avlagsnas fran katetern. Nér den nya Onyx™ LES-sprutan & klar, tas den tomma
sprutan helt enkelt bort fran adapterns proximala dnde och den nya sprutan
ansluts till adaptern.

13. Efteravslutad Onyx™ LES-injektion, vénta nagra sekunder, aspirera latt med
sprutan och dra sedan varsamt i katetern for att skilja den frén Onyx™ LES-
massan.

Nedanstaende dr en alternativ teknik for tillbakadragande av katetern:

. Nar Onyx™ LES-injektionen har avslutats véntar man i nagra sekunder och
aspirerar sedan forsiktigt.

. Strdck katetern helt genom att dra i den nagra centimeter s att en ldtt spanning
etableras i katetersystemet.

. Hall stadigt i katetern och dra den sedan med en snabb knyck i handleden (frén
vanster till hoger) 10 — 15 cm for att avldgsna katetern fran Onyx™ LES-massan.

Katetern behover inte dras mer &n 20 cm.

Denna teknik har inte godkants for Rebar-katetrar.

. Hemorragische complicaties in verband met pogingen om een vastzittende
katheter te verwijderen.

. Deze ischemische of hemorragische complicaties kunnen leiden tot verscheidene
neurologische functionele deficieten met mogelijk fatale afloop.

WAARSCHUWINGEN

Vanwege de kans op elektrische vonkoverslag met het tantaliummetaal in het
Onyx™ LES-materiaal moet het gebruik van eenpolige elektrocauters voor de
chirurgische resectie van bAVM's of arterioveneuze fistels die met Onyx™ LES
zijn d, worden | li moeten met
omzichtigheid worden gebruikt.

POTIgE app

Dit hulpmiddel wordt STERIEL en uitsluitend voor eenmalig gebruik geleverd. Niet
opnieuw gebruiksklaar maken of opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiksklaar
maken en opnieuw steriliseren verhogen het risico dat de patiént een infectie
oploopt en dat het hulpmiddel niet naar behoren presteert.

. Gebruik alleen de Onyx™ LES injectiespuit om DMSO en Onyx™ LES in te spuiten.
Andere injectiespuiten zijn misschien niet compatibel met DMSO.

. Gebruik uitsluitend met DMSO compatibele-microkath Andere
microkatheters zijn misschien niet compatibel met DMSO en het gebruik ervan
kan, als gevolg van de aantasting van de katheters, tot trombo-embolitische
voorvallen leiden.

. Overweeg altijd de mogelijkheid van een interactie van Onyx™ LES met andere
middelen, bijv. cyanacrylaten, gecoate coils, deeltjes en/of embolische bolletjes.

. Het toepassen van embolisatie om bloedvaten te occluderen omvat groot risico.
De ingreep moet worden uitgevoerd door een specialist met de juiste training

diend. De DMSO solvens verspreidt zich in het bloed en de interstitiéle
waardoor de EVOH copolymeer en het gesuspendeerde tantalum in situ bezinken in een
sponsachtige, coherente embolus. Onyx™ LES vormt onmiddellijk eenhuid’ naarmate
de polymeer-embolus van buiten naar binnen toe vast wordt en hij zich meer distaal in
het vat verplaatst. Aangezien Onyx™ LES niet-adhesief is, kan de microkatheter op zijn

plaats blijven terwijl langzame, gec leerde injecties worden uitg
na de embolisatie kan worden uitg d terwijl de opzijn
plaats blijft, waardoor de arts desgewenst in staat is bijkomende injecties te geven via
dezelfde microkatheter.

Indicaties
Embolisatie van laesies in de perifere en neurovasculatuur, met inbegrip van
arterioveneuze malformaties en hypervasculaire tumoren.

Leveringswijze
Onyx™ LES s verkrijgbaar in drie productformules, Onyx™-18 LES (6% EVOH), Onyx™-
201LES (6,5% EVOH) en Onyx™-34 LES (8% EVOH):

. Onyx™-18 LES en Onyx™-20 LES: Aanbevolen wanneer injecties in de
toevoerpediculi dicht bij de nidus worden gegeven.

. Onyx™-34 LES: Aanbevolen voor de embolisatie bij hogere stroming en grotere
fistelachtige componenten.

Contra-Indicaties
Onyx™ LES s niet geindiceerd voor gebruik bij voortijdig geboren kinderen (<1500 g) of
personen met een ernstige leveraandoening.

Mogelijke Complicaties

Mogelijke complicaties zijn onder meer:

. Hematoom.

. Arteriéle trombose.

. Ischemische voorvallen tengevolge van embolische migratie, vasospasme,
trombose.

. Vastraken van de katheter.

. Ruptuur van de katheter.

. Migratie van het hulpmiddel en beweging van het afgietsel.

. Hemorragische ongevallen: vasculaire ruptuur — perforatie.

. Door de embolisatie veroorzaakte hemodynamische wijzigingen kunnen leiden
tot hemorragische complicaties.

le technieken in neuro- of perifere vasculatuur en een grondige
kennis van de te behandelen pathologie, angiografische technieken en super-
selectieve embolisatie.

. De angioanatomie van de patiént moet geschikt zijn voor de plaatsing van de
microkathetertip op een locatie die distaal is van arteriéle vertakkingen die
mogelijk een craniale zenuw voeden.

. Het gebruik van een adjunctieve coil dient te worden overwogen indien de
angiografie uitwijst dat de veneuze drainage van de AVM bijna gelijktijdig met
de arteriéle opacificatie optreedt.

. Onyx™ LES kan voortijdig stollen indien de luer van de microkatheter in
aanraking komt met fysiologische bloed of iddel,
ongeacht de hoeveelheid hiervan.

. Indien Onyx™ LES niet constant voor de vereiste duur wordt gemengd, kan
dit tot onvoldoende suspensie van het tantalum leiden, wat tot onvoldoende
fluoroscopische visualisatie tijdens de toediening kan leiden. Spuit Onyx™ LES
onmiddellijk na het mengen in. Als de injectie van Onyx™ LES wordt uitgesteld,
kan het tantalum in de injectiespuit bezinken, wat tot een slechte visualisatie
van Onyx™ LES tijdens de injectie kan leiden.

. Bij gebruik van de Onyx™ LES-spuit-katheterinterfaceadapter is de dode ruimte
van de microkatheter kleiner dan de waarde die staat weergegeven op het etiket.
Als de dode ruimte verkeerd wordt ingeschat, kan dit leiden tot onbedoelde
embolisatie.

. Een lijst met c microkatt eni ie over de dode
ruimten vindt u in de gebruiksaanwijzing van de Onyx™ LES-spuit-
katheterinterfaceadapter.

Wanneer Onyx™ LES wordt geinjecteerd, zal de fluoroscopische visualisatie aangeven

dat Onyx™ LES door het katheterlumen stroomt. Het verdient aanbeveling om de

fluoroscopische beeldvorming te verkrijgen voordat de minimale dode ruimte van
katheter + adapter wordt bereikt, om het emboliemateriaal te visualiseren voordat het
de kathetertip verlaat.

ininter

. Gebruik alleen de druk van uw duim om Onyx™ LES in te spuiten. Als u de palm
van uw hand gebruikt om tegen de zuiger te duwen, kan de katheter breken
tengevolge van overmatige druk in geval van katheterocclusie.

. Spuit Onyx™ LES en DMSO langzaam in met een constante snelheid van
maximaal 0,3 I/minuut. Onderzoek bij dieren heeft aangetoond dat een
snelle injectie van DMSO in de vasculatuur tot spasme van het bloedvat en/of
angionecrose kan leiden.



. Laat niet meer dan 1.cm Onyx™ LES over de kathetertip terugvloeien. Angio-
architectuur, vasospasme, overmatige terugvloeiing van Onyx of een lange
injectieduur kunnen de verwijdering van de katheter bemoeilijken en leiden
tot vastraken van de katheter. Gebruik van grote kracht bij het verwijderen van
een vastzittende katheter kan leiden tot ernstige intracraniale hemorragie. De
langetermijneffecten van een vastzittende katheter die in een patiént wordt
achtergelaten, zijn onbekend, maar zouden de vorming van stolsels, infectie en
kathetermigratie kunnen omvatten.

. Het inspuiten van Onyx™ LES mag NIET langer dan twee minuten worden
onderbroken voordat het injecteren wordt voortgezet. Onyx™ LES kan aan de
kathetertip stollen wat tot katheterocclusie leidt, en het gebruik van overmatige
druk om de katheter doorgankelijk te maken kan tot ruptuur van de katheter
leiden.

. Het inbrengen van Onyx™ LES moet onder adequate fluoroscopische visualisatie
plaatsvinden, anders kan embolisatie van andere bloedvaten dan het beoogde
bloedvat optreden. Indien de visualisatie tijdens de embolisatieprocedure op
enig tijdstip uitvalt, moet de toevoer van Onyx™ LES worden GESTAAKT totdat
adequate visualisatie is hersteld. Tests hebben aangetoond dat overmatige druk
en ruptuur kunnen optreden als 0,05 ml Onyx™ LES wordt ingespoten en men
geen Onyx™ LES uit de kathetertip ziet stromen.

. Bij verhoogde weerstand tijdens de injectie van Onyx™ LES, moet u de injectie
staken. Probeer niet de weerstand te elimineren of te overwinnen door meer
injectiedruk uit te oefenen. Bepaal de oorzaak (bijvoorbeeld, Onyx™ LES occlusie
in het katheterlumen) en vervang de katheter. Gebruik van overmatige druk kan
leiden tot het breken van de katheter en embolisatie op ongewenste plaatsen.

. Nadat een microkatheter voor Onyx™ LES is gebruikt, mag u niet proberen de
microkatheter doorgankelijk te maken of er enig materiaal mee in te spuiten.
Pogingen om de katheter doorgankelijk te maken, kunnen leiden tot een
embolus of embolisatie op een ongewenste plaats.

. Indien Onyx™ LES uit de vasculaire ruimte ontsnapt, zoals kan gebeuren als de
vaatwand is aangetast, kan een subacute inflammatoire reactie op het materiaal
optreden.

VOORZORGSMAATREGELEN

Inspecteer de verpakking van het product voor gebruik. Niet gebruiken als de
steriele barriére geopend of beschadigd is.

Gebruik voor de vervaldatum.

Neem de gebruiksaanwijzing van de katheter en van de interface adapter opnieuw
door alvorens Onyx™ LES te gebruiken.

Controleer of de katheters en accessoires die in direct contact komen met het
Onyx™ LES polymeer schoon zijn en compatibel zijn met het materiaal, en geen
precipitatie veroorzaken of afbreken bij contact. Raadpleeg de respectieve
waarschuwingen en gebruik

Als u niet enkele seconden wacht voordat u de microkatheter na een Onyx™ LES
injectie terugtrekt, kan de Onyx™ LES in gefragmenteerde vorm in andere
bloedvaten terecht komen.

Moeilijke verwijdering of vastzitten van de katheter kan het gevolg zijn van een of
meer van de volgende factoren:

. Langdurige katheterisatie

. Angio-architectuur: zeer distale arterioveneuze malformatie, gevoed door
afferente, verlengde, kleine of kronkelige pediculi

. Vasospasme

. Terugvloeiing

. Injectieduur

Om het risico van het vastraken van de katheter te beperken, dient u de
katheterplaatsing zorgvuldig te selecteren en terugvloeiing te beheersen om de
bovenstaande factoren tot een minimum te beperken.

Terugvloeiing van Onyx™ LES langs de distale tip van de microkatheter: Naast het risico
van ischemische complicaties tengevolge van onbedoelde embolisatie, kan aanzienlijke
terugvloeiing leiden tot vastzitten van de microkatheter, wat de verwijdering ervan
bemoeilijkt. De aanvaardbare hoeveelheid terugvloeiing moet steeds vergeleken
worden met de angio-architectuur van de malformatie om het risico van ongewenste
embolisatie of lastige verwijdering van de katheter te beperken. Over het algemeen
dient de terugvloeiing te worden beperkt tot minder dan 1 cm langs de distale tip van
de microkatheter. Alle andere factoren kunnen deze limiet beinvloeden.

. Als de katheter moeilijk te verwijderen is, kan de volgende techniek nuttig zijn:

- Trekvoorzichtig aan de katheter om enige weerstand bij het verwijderen
te evalueren.

- Indien weerstand wordt ondervonden, neem alle “speling”in de
katheter weg.

-~ Oefen voorzichtig trekkracht op de katheter uit (ongeveer 3-4 cm rekking
op de katheter).

—  Houd deze trekkracht gedurende enkele seconden aan en laat dan los.
Beoordeel het effect van de trekkracht op de vasculatuur om het risico
van hemorragie tot een minimum te beperken.

- Deze stap kan met tussenpozen worden herhaald totdat de katheter
vrijkomt.

—  Bijgebruik van microkatheters, mag niet meer dan 20 cm tractie op de
katheter worden uitgeoefend, teneinde het risico van loskomen van de
katheter tot een minimum te beperken.

. Vastzittende katheters:

- In bepaalde moeilijke linische situaties kan het veiliger zijn om een
stroomgerichte katheter in de vasculatuur achter te laten, in plaats van
door het uitoefenen van te veel trekkracht op een vastzittende katheter
het risico te lopen van ruptuur van de malformatie met hemorragie
als gevolg.

—  Hiervoor dient u de katheter uit te rekken en de schacht nabij het
intredepunt in de vasculatuur door te snijden zodat de katheter in de
arterie kan blijven.

—  Als de katheter tijdens het verwijderen breekt, kan dit tot distale migratie
of opwikkelen van de katheter leiden.

-~ Indatgeval dient chirurgische resectie op dezelfde dag te worden
overwogen om het risico van trombose tot een minimum te beperken.

Opslag

Bewaar Onyx™ LES en DMSO tussen -20 ° en 55 ° C. Handhaaf de temperatuur van het
product voor gebruik tussen 19° en 24° C. Indien het product bevriest ten gevolge van
blootstelling aan lagere temperaturen, dient het voor gebruik op kamertemperatuur
te worden gebracht.

Gerruiksaanwijzing

1. Schud de Onyx™ LES gedurende minstens 20 minuten met een Onyx™ LES
menger” ingesteld op 8. Blijf mengen tot de Onyx™ LES klaar is om volgens stap
7 te worden ingespoten.

2. (Controleer de plaatsing van de microkatheter door contrastmiddel volgens de in
het ziekenhuis gebruikte procedure in te spuiten.

3. Spoel het contrastmiddel uit de naaf van de microkatheter met 10 ml
fysiologische zoutoplossing. Laat de injectiespuit aangekoppeld.

4. Dedode ruimte van de katheter vullen: aspireer ongeveer 0,8 ml steriele DMSO
in een injectiespuit van 1 ml voor Onyx™ LES. Spuit een voldoende hoeveelheid
DMSO0 in de toedieningsmicrokatheter om de dode ruimte in de katheter te
vullen. Raadpleeg de i ijzing van de toedienil voor
nadere informatie over het volume dode ruimte.

5. Wanneer de spuit met Onyx™ LES wordt gevuld, aspireer ongeveer 1,1 ml
Onyx™ LES zodat de zuigerkop voorbij de 1 ml-lijn van de spuit komt te liggen.

7 Scientific Industries Genie 2, model no(s). 120V SI-0240, 240V SI-0251, Vial
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Dit extra volume Onyx™ LES zal worden gebruikt om de interface adapter te vullen
(primen).

6. Bevestig de interface adapter op de spuit.

7. Injecteer Onyx™ LES door de interface adapter totdat het distale uiteinde van de
zuigerkop op één lijn ligt met de 1 ml-lijn van de spuit.

8. Alleovertollige Onyx™ LES op de tip van de interface adapter kan worden
afgeveegd met een schoon, droog, pluisvrij doekje.

9. Verwijder de DMSO spuit van de katheter, overvul en was de luernaaf met de
resterende DMSO0.

10 Sluit de Onyx™ LES injectiespuit onmiddellijk op de naaf van de microkatheter
aan en verzeker u er tijdens het aansluiten van dat er geen lucht in de naaf zit.

1. Spuit Onyx™ LES in om de DMSO te verdringen. Klinische richtlijnen bevelen
aan om Onyx™ LES met een vaste snelheid van 0,16 ml/minuut (0,25 ml/90
seconden) in te spuiten. Spuit niet meer dan 0,3 ml/minuut in.

WAARSCHUWINGEN

Indien de Onyx™ LES niet constant en voor de vereiste duur (20 minuten) wordt
gemengd, kan dit tot onvoldoende fl e tijdens de
toediening leiden.

-

Spuit Onyx™ LES onmiddellijk na het mengen in. Het tantalum kan zich in de spuit
afzetten met slechte visualisatie van de Onyx™ LES tijdens het inspuiten als gevolg.

Gebruik alleen de druk van uw duim om Onyx™ LES in te spuiten. Als u de palm van
uw hand gebruikt om tegen de zuiger te duwen, kan de katheter breken tengevolge
van overmatige druk in geval van katheterocclusie.

Staak het inspuiten als u geen Onyx™ LES uit de kathetertip ziet komen. Als de
katheter geoccludeerd raakt, kan overmatige druk ontstaan. Tijdens het inspuiten
van Onyx™ LES dient u constant te controleren of Onyx™ LES uit de kathetertip
komt. Tests hebben aangetoond dat overmatige druk en ruptuur kunnen optreden
als 0,05 ml Onyx™ LES wordt ingespoten en men geen Onyx™ LES uit de kathetertip
ziet stromen.

Staak het inspuiten als verhoogde weerstand wordt ondervonden. Als meer
inspuitkracht is vereist, is dit mogelijk te wijten aan katheterocclusie. Blijven
inspuiten in een geoccludeerde katheter kan tot scheuren van de katheter leiden.

Onderbreek het inspuiten van Onyx™ LES niet langer dan twee minuten voordat
het injecteren wordt voortgezet. Onyx™ LES kan aan de kathetertip stollen wat tot
katk clusie en ige druk bij het of van de katheter leidt, met
mogelijke ruptuur van de katheter als gevolg.

Staak de injectie als le dilatatie van de mic wordt
waargenomen. De toename in diameter van de microkatheter kan op een
geblokkeerde katheter duiden. De toename in diameter van de microkatheter kan
het beste worden bepaald aan de hand van ‘fluoroscopie met dubbele inval bij lage
vergrotingof met de ‘road mapping'-procedure, waarbij het grootst mogelijke
gedeelte van de microkatheter wordt onderzocht.

Het inbrengen van Onyx™ LES moet onder adequate fluoroscopische visualisatie
plaatsvinden, anders kan embolisatie van andere bloedvaten dan het beoogde
bloedvat optreden. Indien de visualisatie tijdens de embolisatief op enig
tijdstip uitvalt, moet de toevoer van Onyx™ LES worden GESTAAKT totdat adequate
visualisatie is hersteld.




12. Alseen tweede Onyx™ LES spuit vereist is voor een embolisatie, verwijder de
adapter dan niet van de katheter. Wanneer de nieuwe Onyx™ LES spuit klaaris,
verwijdert u gewoon de lege spuit van het proximale uiteinde van de adapter en
sluit u de nieuwe spuit op de adapter aan.

13. Navoltooiing van de Onyx™ LES injectie dient u enkele seconden te wachten, de
injectiespuit licht te aspireren en de katheter voorzichtig naar buiten te trekken
om deze van de ingevoerde Onyx™ LES los te maken.

Dit is een optionele techniek voor het verwijderen van de katheter:

. Wacht enkele seconden na het voltooien van de Onyx™ LES injectie en aspireer
dan lichtjes.

. Verwijder alle speling uit de katheter door enkele centimeter tractie op de
katheter uit te oefenen om een lichte spanning in het katheter systeem tot
stand te brengen.

. Houd de katheter stevig vast en trek er vervolgens aan met een snelle
polsheweging (van links naar rechts) van 10-15 centimeter om de katheter uit de
ingevoerde Onyx™ LES te verwijderen.

Het is niet nodig om een trekbeweging aan de katheter van meer dan 20 cm te
maken.

Deze techniek komt niet in aanmerking voor de Rebar katheters.

Portugués PT
Instrucoes de utilizacao

Sistema Embolico Liquido Onyx™

ATENCl:\O
Aleifederal (EUA) limita a venda, distribuico e uso deste dispositivo a médicos ou por
ordem de um médico.

Este dispositivo s6 deve ser usado por médicos com um conhecimento profundo dos
procedimentos de angiografia e de radiologia inter vencional percutanea.

Descricao

0 Onyx™ LES é um agente embdlico liquido nao aderente composto por um copolimero
de EVOH (etileno vinil &lcool) dissolvido em DMSO (dimetil sulféxido) e pé de tantalo
micronizado em suspensdo para proporcionar contraste para a visualizagao sob
fluoroscopia. 0 Sistema Emblico Liquido Onyx (LES™) consiste num frasco de 1,5 ml
de Onyx™ LES, um frasco de 1,5 ml de DMSO, duas seringas de aplicagdo de 1 ml de
Onyx™ LES e uma seringa de 1 ml de DMSO. Para servir de via de acesso ao local de
embolizagdo € utilizado um microcateter de aplicagao compativel com DMSO e indicado
para uso na neurovasculatura. 0 Adaptador de Interface Seringa-Cateter Onyx™ LES,
vendido separadamente, € um acessdrio para o sistema Onyx™ LES que serve como
interface entre a seringa de aplicagdo e o cateter de aplicagao Onyx™ LES.

Principio de Operacao

0 Onyx™ LES é aplicado na MAV através de um microcateter sob controlo fluoroscdpico.
0 solvente de DMSO dissipa-se no sangue e nos fluidos intersticiais, causando a
precipitagdo in situ do copolimero de EVOH e do tantalo em suspensdo, transformando-
os num émbolo esponjoso e uniforme. 0 Onyx™ LES forma imediatamente uma
pelicula no processo de solidificagdo do émbolo polimérico do exterior para o interior,
a0 avancar mais distalmente no vaso. Uma vez que o Onyx™ LES ndo é aderente, 0
microcateter pode permanecer posicionado enquanto sao aplicadas injecdes lentas
ec ladas. Podem ser realizados procedi de angi pos-embolizagdo
com o microcateter de aplicagdo posicionado, permitindo ao médico aplicar injeccoes
adicionais através do mesmo microcateter, se necessario.

Indicacoes
Embolizagao de lesoes periféricas e neurovasculares, incluindo malformagoes
arteriovenosas e tumores hipervasculares.

Como é Fornecido

0 Onyx™ LES é fornecido em trés formulagdes de produto, Onyx™-18 LES (6% EVOH),

Onyx™-20 LES (6,5% EVOH) e Onyx™-34 LES (8% EVOH):

. Onyx™-18 LES e Onyx™-20 LES: Recomendado na aplicagdo de injecgoes no
pediculo de alimentagdo préximo ao nidus.

. Onyx™-34 LES: Re lado para embolizar c
mais elevado e maiores dimensdes.

fistulosos de fluxo

Contra-Indicacées
0 Onyx™ LES nao é indicado para bebés prematuros (com menos de 1.500 g de peso) ou
individuos com uma diminuicao significativa da fungao hepatica.

Potenciais Complica¢des
Entre as potenciais complicagdes figuram, entre outras:

. Hematoma.

. Trombose arterial.

. Isquemia devido a migracdo embdlica, vasoespasmo, trombose.

. Imobilizacdo do cateter.

. Ruptura do cateter.

. Migracao do dispositivo e movimento do molde.

. Hemorragia: ruptura vascular — perfuracao.

. As alteragoes hemodinamicas induzidas pela embolizacao poderao resultar em
complicagdes hemorragicas.

. Complicages hemorrdgicas relacionadas com tentativas em remover o cateter
imobilizado.

. Estas complicagdes isquémicas ou hemorragicas podem dar origem a varios
défices neuroldgicos funcionais e possivelmente morte.

AVISOS

Devido hd possibilidade de arco eléctrico com o téntalo presente no material
Onyx™ LES, deve ser evitada a utilizaao de electrocautérios monopolares para a
ressecgdo cirtirgica de MAVs cerebrais ou fistulas arteriovenosas embolizadas com
Onyx™ LES. Os aparelhos bipolares devem ser utilizados com cuidado.

Este dispositivo é fornecido ESTERIL exclusivamente para uma tinica utilizacéo. Nao
reprocessar nem ilizar. 0 ea ilizacio 0

D

risco de infeccao no doente e comp od ho do di

. Usar apenas as seringas Onyx™ LES da para injectar DMSO e Onyx™ LES. Outras
seringas poderao nao ser compativeis com o DMSO.

. Usar apenas microcateteres da compativeis com DMSO0. Outros microcateteres
poderao nao ser compativeis com 0 DMSO, podendo o seu emprego ocasionar
episédios tromboembdlicos devido a degradacao do cateter.

. Ha que ser sempre considerado o potencial de o Onyx™ LES interagir com outros
agentes embolicos, como os cianocrilatos, bobinas revestidas, particulas e/ou
esferas embolicas.

. 0 desempenho de embolizagdes para a ocluséo de vasos sanguineos é
um procedimento de alto risco. Este procedimento deve ser efectuado por
espedialistas com formagdo adequada em intervengdes neuroldgicas ou
periféricas e um conhecimento profundo da patologia a ser tratada, de técnicas
de angiografia e de embolizacdo super-selectiva.

. Aanatomia vascular do paciente deve ser propicia a colocagao da ponta
do microcateter num local distal as ramificacdes arteriais que possam
potencialmente alimentar um nervo craniano.

. Deverd ser considerada a utilizagao de bobinas auxiliares se a angiografia
indicar que a drenagem venosa da MAV aparece quase simultaneamente com a
opacificagdo arterial.

. Podera ocorrer a solidificacao prematura do Onyx™ LES se o luer do microcateter
entrar em contacto com qualquer quantidade de solucao salina, sangue ou
solucao de contraste.

. Néo misturar o Onyx™ LES continuamente durante o periodo necessario podera
dar origem a suspensao do tantalo, resultando na visualizagdo fluoroscdpica
inadequada durante a aplicacdo. Injectar o Onyx™ LES imediatamente apés
misturar. Se a injeccdo do Onyx™ LES nao for imediata, poderé ocorrer a
sedimentagdo do tantalo dentro da seringa, resultando numa visualizacao
inadequada do Onyx™ LES, durante a injeccdo.

. Autilizacao do Adaptador de Interface Seringa-Cateter Onyx™ LES reduzird o
volume de espaco morto do microcateter. A ndo disponibilizagdo das toleréncias
requeridas pode resultar numa embolizagdo ndo pretendida.

. Consultar as Instrugdes de utilizado do Adaptador de Interface Seringa-Cateter
Onyx para obter uma lista de microcateteres compativeis e informagdes sobre
espago morto.

Ao injectar Onyx™ LES, a visualizagdo fluoroscdpica deve mostrar o Onyx™ LES a avancar

no ldmen do cateter. £ recomendavel obter imagiologia fluroscpica antes de se chegar

ao espago morto minimo do cateter + adaptador de forma a ser possivel visualizar o

material embdlico antes da sua saida pela ponta do cateter.

. Utilizar apenas a pressao do polegar para injectar o Onyx™ LES. A utilizagdo da
palma da mdo para fazer avancar o émbolo pode resultar na ruptura do cateter
devido a pressurizagao em excesso, se ocorrer a oclusao do cateter.

. Injectar Onyx™ LES e DMSO a uma velocidade de fluxo constante e lenta, e
nao superior a 0,3 ml/minuto. Estudos em animais demon-straram que uma
injeccdo rapida de DMSO na vasculatura pode resultar em vasoespasmo e/ou
angionecrose.

. Nao permitir que mais do que 1.cm de Onyx™ LES reflua de volta para a ponta
do cateter. Angio-arquitectura, vasoespasmo, refluxo excessivo de Onyx ou
tempo de injeccdo prolongado podem causar dificuldades na remogao do cateter
e imobilizagdo do mesmo. A utilizagdo de pressao excessiva para remover um
cateter imobilizado pode provocar hemorragia intracraniana grave. Os efeitos a
longo prazo de um cateter imobilizado deixado num paciente sao desconhecidos,
mas podem potencialmente incluir a formagao de coagulos, infeccéo ou
migragdo do cateter.



PRECAUCOES

NAQ interromper a injeccao de Onyx™ LES por mais de dois minutos antes de
recomecar a injectar. Podera ocorrer a solidificacao do Onyx™ LES na ponta
do cateter, resultando na sua oclusao. A utilizacao de pressao excessiva para
desobstruir o cateter pode provocar a sua ruptura.

Deve ser mantida uma visualizacdo fluoroscopica adequada durante a aplicagdo

de Onyx™ LES para evitar a embolizagdo de vasos nao pretendidos. Se durante
qualquer momento do procedimento de embolizacao se perder a visualizagdo,
SUSPENDER a aplicaao de Onyx™ LES até serem restabelecidas condicdes de

visualizagdo adequadas. Testes demonstraram que podera ocorrer pressurizagao
excessiva e ruptura se for injectado 0,05 ml de Onyx™ LES e ndo for visualizada a

sua saida pela ponta do cateter.

Quando se verificar um aumento na resisténcia a injeccdo de Onyx™ LES —
Suspender a injeccdo. Nao ¢ aconselhavel tentar desobstruir ou eliminara
resisténcia com a aplicagdo de maior pressao na injeccao. Se isto ocorrer,
determinar a causa desta resisténcia (por exemplo, ocluso de Onyx™ LES no

limen do cateter) e substituir o cateter. 0 uso de pressao excessiva pode provocar

aruptura do cateter e a embolizagao de dreas nao pretendidas.
Depois de se utilizar um microcateter com Onyx™ LES, néo tentar desobstruir o
microcateter nem injectar nenhum material através do mesmo. As tentativas

de desobstrugdo o cateter podem resultar num émbolo ou embolizagdo de uma

drea nao pretendida.

Se for verificada uma fuga de Onyx™ LES para fora do espaco vascular, como
poderé acontecer se a parede do vaso ficar comprometida, podera ocorrer uma
resposta inflamatdria subaguda ao material.

Verificar a embalagem do produto antes da sua utilizacao. Nao utilizar se a barreira
de esterilizagdo tiver sido aberta ou danificada.

Utilizar antes do final do prazo de validade.

Consultar as instrugdes de utilizagao do cateter e do adaptador de interface antes
de utilizar o Onyx™ LES.

Verificar se os cateteres e os acessérios que foram utilizados em contacto directo
com o polimero de Onyx™ LES estao limpos e se sdo compativeis com o material
€ nao causam precipitacao ou degradagdo ao contacto. Consultar as respectivas

secgdes de Avisos e Instrugdes de Utilizagao.

Se ndo se aguardar alguns segundos para retirar o microcateter a sequir a injeccao
de Onyx™ LES, este podera fragmentar-se e espalhar-se por vasos ndo pretendidos.

A dificuldade de remogao do cateter ou a sua imobilizagao pode ser causada por um
ou mais dos seguintes factores:

. Periodo prolongado de cateterizagdo

. Angio-arquitectura: malformacdo artério-venosa muito distal alimentada
por pediculos aferidos, alongados, pequenos ou retorcidos

. Vasoespasmo

. Refluxo

. Tempo de injecgao

Para reduzir o risco de imobilizagao do cateter, seleccionar cuidadosamente a
colocagao do cateter e gerir o refluxo para minimizar os factores listados acima.

Refluxo de Onyx™ LES ao longo da ponta distal do microcateter: Para além do risco de
complicades isquémicas resultantes de embolizagdes ndo pretendidas, o refluxo em
quantidades elevadas podera causar a imobilizacdo do microcateter, dificultando a sua
remogao. A quantidade aceitavel de refluxo deve ser sempre comparada com a angio-
arquitectura da malformag&o para minimizar o risco de embolizacdo ndo pretendida e
a dificuldade de remogao do cateter. Por norma, minimizar o refluxo para menos de 1
«cm ao longo da ponta distal do microcateter. Todos os outros factores poderao afectar
este limite.

Se a remocao do cateter se tornar dificil, as seguintes tecnicas podem facilitar

asua recuperacao:

- Puxar cuidadosamente o cateter para avaliar qualquer resisténcia a sua
remogdo.

- Se se verificar resisténcia, eliminar qualquer folga existente no cateter.

- Aplicar uma ligeira tracgdo no cateter (aproximadamente 3-4 cm de
extensao do cateter).

- Manter esta tracgdo durante alguns segundos e, em seguida, soltar.
Avaliar a tracgdo na vasculatura para minimizar o risco de hemorragia.

- Este processo pode ser repetido intermitentemente até ser recuperado
0 cateter.

- Quando utilizar micro cateteres, nao aplicar mais de 20 cm de traccao ao
cateter, para minimizar o risco de separagao do cateter.

No caso de cateteres imobilizados:

- Em algumas situacdes clinicas dificeis, podera ser mais sequro deixar
permanecer um cateter posicionado no fluxo do sistema vascular, do que
correr o risco de causar a ruptura da malformacao e, consequentemente,
uma hemorragia, por aplicagéo de demasiada tracgdo no cateter
imobilizado.

- Para o fazer, alongar o cateter e cortar o corpo na zona do ponto de
entrada do acesso vascular, mantendo o cateter na artéria.

- Se o cateter se partir durante o processo de remogdo, a migracdo distal ou
0 seu enrolamento poderdo ocorrer.

- Para minimizar o risco de trombose, deve ser considerada a resseccdo
cirrgica no mesmo dia.

Armazenamento
Armazenar os produtos Onyx™ LES e DMS0 a temperaturas entre —20° e 55° C. Antes
de utilizar, manter a temperatura do produto entre 19 e 24 °C. Se o produto congelar

devido a exposi¢do a

mais baixas, d lar a temp ambiente

antes de usar.

Instrugoes de Utilizacdo

Agitar o Onyx™ LES, durante pelo menos 20 minutos, num misturador
Onyx™ LES® requlado para 8. Continuar a misturar até estar pronto para injectar o
Onyx™ LES, de acordo com o passo 7.

Confirmar o local de aplicagao do microcateter com injecgdo de agente de
contraste, de acordo com os procedimentos instituidos.

Lavar o tubo do eixo giratdrio do microcateter com 10 ml de solugdo salina.
Deixar a seringa anexada.

Para encher o espaco morto do cateter: aspirar aproximadamente 0,8 ml de
DMSO esterilizado da para uma seringa de 1 ml Onyx™ LES da. Injectar o DMSO
no microcateter de aplicacdo em volume suficiente para preencher o espaco
morto do cateter. Consultar as Instrugdes de Utilizacao do cateter de aplicagdo
sobre 0 volume de espaco morto.

Ao encher a seringa com Onyx™ LES, aspirar aproximadamente 1,1 ml de
Onyx™ LES para que a ponta do émbolo fique para além da marca de 1ml no
corpo da seringa.

Este volume adicional de Onyx™ LES serd usado para encher (preparar) o adaptador
dainterface.

Injectar o Onyx™ LES pelo adaptador da interface até que a extremidade distal do
émbolo esteja nivelada com a marca de 1 ml no corpo da seringa.

Qualquer excesso de Onyx™ LES na ponta do adaptador da interface pode ser
eliminado com um pano limpo, seco e livre de particulas.

Retirar a seringa de DMSO do cateter, deixar transhordar e lavar o tubo do eixo

Ligar imediatamentee com firmeza a seringa Onyx™ LES ao eixo giratério do
microcateter, e verificar se durante a conexao ndo ficou nenhum ar no tubo

Injectar o Onyx LES de forma a substituir o DMSO. De acordo com
davel que o Onyx™ LES seja injectado
auma taxa de ﬂuxo constante de 0,16 ml/minuto (0,25 ml/90 segundos). Ndo

6. Ligar o adaptador da interface a seringa.
7.
8.
9.
giratdrio do luer com o restante DMSO.
10.
do eixo.
1.
procedi lares, € rec
exceder 0,3 ml/minuto.
8
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AVISOS

Se 0 Onyx™ LES ndo for misturado continuamente, durante o espaco de tempo
necessario (20 minutos), a visualizagao fluoroscopica durante a injeccdo poderd
resultar inadequada.

Injectar o Onyx™ LES imediatamente apds misturar. Poderao existir sedimentos de
tantalo dentro da seringa, resultando numa visualizacao inadequada do Onyx™ LES,
durante a injecgdo.

Para injectar o Onyx™ LES, aplicar pressao unicamente com o polegar. A utilizagdo
da palma da mdo para fazer avancar o émbolo pode resultar em ruptura do cateter
devido a pressurizagdo em excesso, se ocorrer a oclusao do cateter.

Suspender a injeccao se ndo se puder ver o Onyx™ LES a sair da ponta do cateter.
Se se verificar oclusao do cateter poderd ocorrer pressurizagao em excesso. Durante
ainjeccao de Onyx™ LES, confirmar continuamente a saida do Onyx™ LES pela
ponta do cateter. Testes demonstraram que podera ocorrer pressurizagao excessiva
e ruptura se for injectado 0,05 ml de Onyx™ LES e nao for confirmada a sua saida
pela ponta do cateter.

Suspender a injeccao se for verificado um aumento de resisténcia na seringa.
0aumento de forca da injeccao pode ser devido a oclusdo do cateter. A continuagao
de injeccao num cateter ocluso resultard na ruptura do cateter.

Nao interromper a injeccao de Onyx™ LES por mais de dois minutos antes de
recomegar a injectar. Poderd ocorrer solidificacao de Onyx™ LES na ponta do cateter,
resultando na sua oclusao. A utilizacdo de pressao excessiva para desobstruir o
cateter pode provocar a sua ruptura.

Suspender a injeccao se for observada dilatagao anormal do diametro do
microcateter. 0 aumento do didmetro do microcateter pode ser um indicio de
cateter bloqueado. 0 aumento no didmetro do microcateter pode ser determinado
de melhor forma através de “fluoroscopia de incidéncia dupla a uma ampliagéo
reduzida” ou através do procedi de’s
maior seccdo possivel do microcateter.

do caminho’) i a

Deve ser mantida uma visualizagdo fluoroscépica adequada durante a aplicagdo de
Onyx™ LES ou a embolizagao de vasos nao pretendidos poderd ocorrer. Se durante
qualquer momento do procedimento de embolizagdo se perder a visualizagao,
SUSPENDER a aplicagao de Onyx™ LES até serem restabelecidas condicdes de
visualizagdo adequadas.

12, Sevieraser necessaria uma segunda seringa de Onyx™ LES para uma

embolizacdo, ndo retirar o adaptador do cateter. Uma vez que a nova seringa de
Onyx™ LES esteja pronta, basta apenas retirar a seringa vazia da extremidade
proximal do adaptador e ligar a seringa nova ao adaptador.

Apbs concluida a aplicagao da injeccdo de Onyx™ LES, aguardar alguns segundos,
aspirar ligeiramente a seringa e, em sequida, retirar delicadamente o cateter
para separar a massa de Onyx™ LES do cateter.

A seguir encontra-se uma técnica alternativa de remogao do cateter:

Apos concluida a injeccao de Onyx™ LES, aguardar alguns segundos e,
seguidamente, aspirar ligeiramente.

Eliminar totalmente a folga do cateter exercendo alguns centimetros de traccao
no cateter para criar alguma tensao no sistema do cateter.

Segurar o cateter firmemente e, em sequida, puxar com um movimento rapido
e enérgico do pulso (da esquerda para a direita) 10 — 15 cm para retirar o cateter
da massa do Onyx™ LES.

Néo é necessdrio puxar o cateter mais do que 20 cm.

Esta técnica nao deve ser usada com os cateteres Rebar.



Suomi FI
Kayttoohjeet
Onyx™-neste-embolijarjestelma

HUOMAUTUS
USA:n liittovaltiolaki rajoittaa laitteen myynnin ladkarille tai ladkarin méaarayksesta.

Tétd laitetta saavat kdyttdd vain Iaakarlt joilla on lapikotainen angiografian ja/tai

per isten inter tuntemus.
Kuvaus

Onyx™ LES on lii bolinen aine, joka muod
DMSOhon\u etyylirikkioksidi) li a EVOH (etyl lialkoholi))

ia varten lapi Onyx-neste-embolijarjestelma
(LES™) sis yhden 1,5 ml:n pullon Onyx™ LES:id, yhden 1,5 ml:n pullon DMSO:ta,
kaksi 1 ml:n Onyx™ LES -ruiskua ja yhden 1 ml:n DMSO-ruiskun. DMSO-sydttdon
yhteensopivaa, neurovaskulatuurissa kaytettévaksi indikoitua mikrokatetria
kéytetdan embolisaatiokohtaan padsyyn. Erikseen myytéva Onyx™ LES ruisku-katetri
liittymésovitin on Onyx™ LES -jarjestelman lisétarvike, jolla saadaan kayttdliittyma
Onyx™ LES -sydttoruiskun ja syottokatetrin valille.

Toimintaperiaate
Onyx™ LES sydtetaan mikrokatetrin I&pi
(AVM) Iépivalaisussa. DMSO-liuotin hajoaa vereen ja kudosnesteisiin aiheuttaen
EVOH-copolymeerin ja Joidun tantaalin in situ si iseksi
yhtenalsek5| tulpak5| Onyx™ LES muodostaa valmomastl pinnan polymeerisen tulpan

sisaanpain in suonessa. Koska
Onyx"“ LES ei ole liimautuva, mlkrokatem voidaan jattaa paikalleen suoritettaessa
hltalta hallittuja injektioita. Emboli: jalkeinen voidaan suorittaa
ikallaan. Tama mahdollistaa ladkérin antavan tarvittaessa liséinjektioita

saman mikrokatetrin l&pi.

Kayttotarkoitus
Leesioiden embolisaatio perifeerisessd ja ni

tja hyper

mukaan lukien
iset tuumorit.

Toimitustapa
Onyx™ LES on saatavissa kolmena tuotemuotona, Onyx™-18 LES (6% EVOH), Onyx™-20
LES (6,5% EVOH) ja Onyx™-34 LES (8% EVOH):

. Onyx™-18 LES ja Onyx™-20 LES: suositell pedikkeli-injektioi
Ihelld taudinpeskettd.

. Onyx™-34 LES: suositell bolisoi virtauksen ja
laajempiaukkoisia osia.

Kontraindikaatiot

Onyx™ LES ei ole indikoitu kéytettavaksi keskosilla (<1.500 g) tai henkildilld, joilla on
huomattava maksan toimintavajaus.

Mahdolliset komplikaatiot
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

. Hematooma.

. Valtimotromboosi.

. Iskemiset tapat
tromboosista.

. Katetrin kiinnitarttuminen.

. Katetrin repedmad.

. Laitteen liikkuminen ja tukisiteen liikkuminen.

kul repedmd, perforaatio.

. Embolisaation aif k ' i kset saattavat johtaa
verenvuotokomplikaatioihin.

. Verenvuotokomplikaatiot liittyen yrityksiin poistaa kiinnijaanyt katetri.

johtuen siirtymisestd,
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. Nama lskemlset Ja verenvuotokompllkaatlot saattavat johtaa erilaisiin

g puutoksiin ja mahdollisesti kuol

VAROITUKSET

Johtuen sah Onyx™ LES
»alneessa monopolaansten sahkokautensomnlamelden kdyttod kirurgisessa bAVM-

taival boli Onyx™ LES:IId on valtettava.
Bipolaarisia laitteita on kytettava varovaisesti.

Tama valine toimitetaan STERIILINAja se on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoiseksi. Ei saa p da tai steriloida uudell fell
tai -sterilointi liséa ponlaan infektion ja valineen toimintahairion nskla

. Kaytd vain Onyx™ LES -ruiskuja DMSO- Onyx™ LES -injektointeihin. Muut ruiskut
ejvat kenties ole yhteensopivia DMSO n kanssa.

. Kaytd ai DMSO0 yt ja-mil treja. Muut mikrokatetrit
eivat kenties ole yhteensoplwa DMS0:n kanssa ja niiden kayttd voi johtaa

boemboli [ katetrin b & johtuen.

. Harkitse aina mahdollisuutta, ettd Onyx™ LES on vuorovaikutuksessa muiden
embolisten aineiden kanssa, esim. syanoakrylaatit, paallystetyt kelat, hiukkaset
ja/tai embollset ympanstot

. Emboli veri Kkimiseksi on
toimenpide. Toimenpiteen saa suorittaa vain spesialisti, jolla on asmnmukamen
neuro- Ja ifeerinen inter koulutusseka il

embolisaation tuntemus.

. Potilaan angioanatomian on oltava sopiva mikrokatetrin karjen sijoittamiselle
paikkaan, joka on distaali Itimok jotka voivat i
syottad aivohermoa.

. Llsakelan kdyttod on harkittava, jos anglograﬁa naynaa ena AVM-suonen

tapahtuu miltei kanssa.

. Onyx™ LES:in ennenaikainen kiinteytyminen saattaa tapahtua, jos mikrokatetrin
luer koskettaa missaan méarin keittosuolaliuosta, verta tai varjoainetta.

. Onyx™ LES:in jatkuvan sekoittamisen laiminlydnti vaaditun ajan saattaa johtaa
riittamattomaan tantaalin suspensioon, joka johtaa riittéméttomaan
visualisointiin lapivalaisussa syoton aikana. Injektoi Onyx™ LES valittomasti
sekoittamisen jalkeen. Jos Onyx™ LES-injektio viivéstyy, voi tapahtua tantaalin
kiinteytyminen ruiskussa, joka johtaa huonoon Onyx™ LES:in visualisointiin
injektion aikana.

. Onyx™ LES -liittymasovittimen kéyttd ruiskun ja katetrin valilla pienentéd
mikrokatetrin ilmoitettua kokoa. Riittavan tilan jéttaminen luomatta saattaa
johtaa tahattomaan embolisaatioon.

. Katso luettelo yhteensopivista mikrokatetreista ja tarvittavan tilan tiedot ruiskun
ja katetrin valisen Onyx-liittymasovittimen kéyttohjeista.

jektoi Onyx™ LES, tarkastelun lapi tulisi ndyttad Onyx™ LES:in

menossa lapi katetrin luumenin. On suositeltavaa hankkia lapivalaisukuva ennen

katetrin + sovittimen koon minimikokoa, jotta embolista ainetta voidaan tarkastella
ennen sen tulemista ulos katetrin kérjestd.

. Kéyté vain peukalopainetta Onyx™ LES:in injektointiin. Kai kaytto
ruiskun mannan painamiseen saattaa aiheuttaa katetrin repedmisen ylipaineesta
johtuen, jos katetri tukkeutuu.

. Injektoi Onyx™ LES ja DMSO hitaalla, tasaisella, alle 0,3 ml minuutissa

della. Eldintutki ovat ettd DMSO:n nopea injektointi
suonistoon saattaa aiheuttaa vasospasmin ja/tai angionekroosin.

. Al anna yli 1 cm Onyx™ LES:i virrata takaisin katetrin karjen yli.
Angio-arkkitehtuuri, vasospasmi, liiallinen Onyx:in takaisinvirtaus tai
pitkd injektointiaika saattaa vaikeuttaa katetrin poistoa ja johtaa katetrin
kiinnitarttumiseen. Liiallinen voima kiinnitarttuneen katetrin poistossa
saattaa aiheuttaa vakavan kallonsisdi don. Potil jatetyn,
kiinnitarttuneen katetrin pitk&aikaisia vaikutuksia ei tunneta, mutta ne voivat
sisaltad hyytyman muodostumisen, infektion tai katetrin likkumisen.

. ALA keskeytd Onyx™ LES -injektiota yli kahden minuutin ajaksi ennen
injektointia uudelleen. Katetrin krjessa saattaa tapahtua Onyx™ LES:in
kiinteytyminen johtaen katetrin tukkeutumiseen ja liiallisen paineen kayttd
katetrin tyhjentamiseksi saattaa aiheuttaa katetrin repemisen.

. Riittdva tarkastelu dpivalaisussa on yllapldenava Onyx"“ LES:in syomn alkana
Muutoin saattaa tapahtua ei-kohd Jos vi
menetetéan milloin tahansa embolisaatiotoimenpiteen aikana, KESKEYTA
Onyx™ LES:in syottd, kunnes riittava visualisointi on palautettu. Testaus on
osoittanut, ettd ylipaineistuminen ja repeama voi tapahtua, jos 0,05 ml
Onyx™ LES:id injektoidaan ja sen ei nahda tulevan ulos katetrin karjesta.

. Lisaantynyt vastus Onyx™ LES -injektiossa — lopeta injektio. Ald yrita poistaa
tai voittaa vastusta lisaamalla injektiopainetta. Jos vastus kasvaa, madrita
vastuksen syy (esim. Onyx™ LES -tukos katetrin luumenissa) ja vaihda katetri.
Liiallisen paineen kdyttd saattaa johtaa katetrin repeytymiseen ja tahattomien
alueiden embolisaatioon.

. Kun mikrokatetria on kaytetty Onyx™ LES:in kanssa, &la yrita tyhjentaa
mikrokatetria tai injektoida mitdan ainetta sen lapi. Yritykset tyhjentda katetri
saattavat aiheuttaa tulpan tai embolisaation tahattomalla alueella.

. Jos Onyx™ LES:id karkaa vaskulaarisen tilan ulkopuolelle, joka saattaa tapahtua
jos suonenseindma on rikki, voi tapahtua subakuutti tulehdusvaste aineelle.

VAROTOIMENPITEET

Tarkasta tuotepakkaus ennen kayttod. Ald kayta, jos steriilisulku on avattu tai
vahingoittunut.

Kaytd ennen viimeista kayttopaivaa.

Lue sekd katetrin ettd liittymésovittimen kdyttdohjeet ennen Onyx™ LES:in kéyttod.

Varmista, ettd suorassa Onyx™ LES -p in kanssa ka
katetrit ja lisétarvikkeet ovat puhtalta ja yhteensoplwa aineen kanssa, eivatkd
aiheuta ista tai in heikk Katso lisatiedot
Varoitukset- ja Kayttdohjeet-osioista.

Jos Onyx™ LES -injektion jalkeen ei odoteta muutamia sekunteja ennen
kuin mikrokatetri poistetaan, saattaa tapahtua Onyx™ LES:in hajoaminen
ei-kohdesuoniin.

Mika tahansa seuraavista syistd voi tehda katetrin poistosta vaikean tai aiheuttaa
katetrin tarttumisen kiinni:

. Pitkd katetrisointiaika
. Angi i i hyvin di

joka johtuu sisaénpain menevien pid pienten tai ki
pedikkelien vaikutuksesta

. Vasospasmi

. Takaisinvirtaus

. Injektioaika

Vahenn katetrin kiinnitar li lla huolellisesti katetrin paikka ja

hallitse takaisinvirtausta ylld olevien tekijoiden minimoimiseksi.

Onyx™ LES:in takaisinvirtaus mi in distaalikarjessd:
it iskemi lisaksi huomattava takalsmwrtaus saattaa

johtaa mikrokatetrin tarttumisen kiinni sen poistoa. Hyva

takaisinvirtauksen méaaraé on aina verrattava angi

tahattoman embolisaation tai vaikean katetrin poiston riskin minimoimiseksi. Yleisesti
ottaen, minimoi takaisinvirtaus alle 1 cm:n padhan mikrokatetrin karjestd. Kaikki muut

tekijét voivat vaikuttaa tahan rajaan.

. Jos katetrin poisto tulee vaikeaksi, seuraavat toimenpiteet saattavat auttaa
katetrin poistossa:
- Veda katetria varovasti poistovastuksen arvioimiseksi
— Jos vastusta tuntuu, poista kaikki "1oysa” katetrista
- Veda katetria kevyesti (katetrin venyminen noin 3 - 4 cm).
- Pida ylld tété vetovoimaa muutama sekunti ja lopeta veto Arvioi veto

- Tama prosessi voidaan toistaa useita kertoja, kunnes katetri on poistettu.
- Kun kdytét-mikrokatetreja, ald kaytd yli 20 cm:n vetoa katetriin katetrin
irtoamisriskin minimoimiseksi.
. Kiinnitarttuneille katetreille:



- Joissakin vaikeissa kliinisissa tilanteissa saattaa olla turvallisempaa jéttaa
virtauksen suuntainen katetri suonistoon kuin ottaa riski repeytymisestd
jasen aiheuttamasta verenvuodosta kayttdmalla likaa voimaa
kiinnitarttuneeseen katetriin.

- Tama voidaan suorittaa venyttdmalla katetria ja leikkaamalla varsi lahella
suonistoon sisainmenokohtaa ja jéttden katetri valtimoon.

- Jos katetri rikkoutuu poiston aikana, voi tapahtua katetrin distaalinen
siirtyminen tai kelautuminen.

Tromhancirickin i harki

- dmiseksi on

kirurgista resektiota

saman pdivan aikana.

apida tuotteen

VAROITUKSET

Lopeta injektio, jos Onyx™ LES:in ei ndhda tulevan ulos katetrin karjesta. Jos

katetri voi tapahtua ylipainei Varmista jatkuvasti Onyx™ LES
-injektion aikana, ettd Onyx™ LES tulee ulos katetrin kérjestd. Testaus on osoittanut,
ettd ylipaineistuminen ja repedma voi tapahtua, jos 0,05 ml Onyx™ LES:ia
injektoidaan ja sen ei nahda tulevan ulos katetrin karjesta.

Lopeta injektio, jos tuntuu lisaéntyvaa vastusta. Kasvanut injektointiin tarvittava
voima voi johtua katetrin Jatkuva inj
katetriin aiheuttaa katetrin repeamisen.

Al keskeyta Onyx™ LES -injektiota yli kahden minuutin ajaksi ennen injektointia

johtuen, sulata huonelamponlassa ennen kayttoa.

Kayttoohjeet

Ravista Onyx™ LES:id vahintaan 20 minuuttia Onyx™ LES -sekoittimessa’

delleen. Katetrin kérjessa saattaa tapahtua Onyx™ LES:in kiinteytyminen johtaen
katetrin tukkeutumiseen ja liiallisen paineen kéyttd katetrin tyhjentamiseksi
saattaa aiheuttaa katetrin repeamisen.

Lopeta |njektomt| jos havaltaan epanormaalia katetrin lapimitan

asetuksella 8. Jatka sekoittamista, kunnes Onyx™ LES on valmis inj in lapimitan k voi merkita
vaiheen 7 mukaisesti. katetrla Mlkrokatetrln lapimitan lisays voidaan marittaa parhaiten

2. Varmista mikrokatetrin asemointi varjoaineinjektiolla laitoksen kayta tamistiuoro  pienella urennt tai"tiekartta
mukaisesti. lé tutkien suurin 0sa.

3. Huuhtele varjoaine mikrokatetrin keskidsta 10 ml:lla keittosuolaliuosta. Jata
ruisku liitetyksi.

4. Katetrin tyhjan tilan tdytto: aspiroi noin 0,8 ml steriilid DMSO:ta Onyx™ LES
1 ml:n ruiskuun. Injektoi riittava maara DMSO:ta mikrokatetriin téyttdmaan
katetrin tyhja tila. Katso katetrin etiketistd tiedot tyhjan tilan tilavuudesta.

5. Taytettdessa ruisku Onyx™ LES:II&, aspiroi noin 1,1 ml Onyx™ LES:id niin, ettd
mannan paa on yli ruiskun 1 ml:n merkinnén.

ILMOITUS

Tatd ylimadraista Onyx™ LES -méadraa kdytetaan (esi)tdyttamaan liittymasovitin.

liittymésovitin ruiskuun.

7. Injektoi Onyx™ LES:i liittymésovittimen ldpi, kunnes ménnan distaalipaa on
tasan ruiskun 1 ml:n merkinnan kanssa.

8. Kaikki ylimaarainen Onyx™ LES liittymdsovittimen karjessd voidaan pyyhkia pois
puhtaalla, kuivalla, hiukkasettomalla liinalla.

9. Poista DMSO-ruisku katetrista, ylitdytd ja pese luer-keskid lopulla DMSO:lla.

10.  Liitd valittomasti Onyx™ LES -ruisku tiukasti mikrokatetrin keskiodn varmistaen,
ettd keskiossd ei ole ilmaa liittamisen aikana.

1. Injektoi Onyx™ LES DMSO:n syrjayttémiseksi. Kliiniseen kdyténtdon perustuen

itellaan, ettd Onyx™ LES injektoidaan tasaisella 0,16 ml mi 0,25 ml

90 sekunnissa) nopeudella. Al ylitd nopeutta 0,3 ml minuutissa.

VAROITUKSET

Onyx™ LES:in jatkuvan sekomamlsen Ialmlnlyontl vaaditun ajan (20 minuuttia)
saattaa johtaa riittiméttomaan syoton aikana.

Injektoi Onyx™ LES valittomasti sekoittamisen jélkeen. Muutoin voi tapahtua
tantaalin kiinteytyminen ruiskussa, joka johtaa huonoon Onyx™ LES:in
visualisointiin injektion aikana.

Kayta vain peukalopainetta Onyx™ LES:in injektointiin. Kimmenen kéyttd ruiskun
mannan painamiseen saattaa aiheuttaa katetrin repeamisen ylipaineesta johtuen,
jos katetri tukkeutuu.

9 Scientific Industries Genie 2, mallinumero(t). 120V SI-0240, 240V SI-0251,
pulloliitintanro. 0A- 0570-010

Riittava tarkastelu lapivalaisussa on yllpidettava Onyx™ LES:in syoron alkana
Muutoin saattaa tapahtua ei-kohd bolisaatio. Jos visuali
menetetéan milloin tahansa embolisaatiotoimenpiteen aikana, KESKEYTA

Onyx™ LES:in sydttd, kunnes riittéva visualisointi on palautettu.

12. Jos embolisaatioon tarvitaan toinen Onyx™ LES -ruisku, dla poista sovitinta
katetrista. Kun uusi Onyx™ LES -ruisku on valmis, poista tyhja ruisku sovittimen
proksimaalipdastd ja liité uusi ruisku sovittimeen.

13. Kun Onyx™ LES -injektio on valmis, odota muutama sekunti, aspiroi ruiskua
hieman ja veda sitten katetria kevyesti Onyx™ LES -aineesta irrottamiseksi.

katetr

S on esitetty

. Kun Onyx™ LES -injektio on valmis, odota muutamia sekunteja ja aspiroi sitten
hieman.

. Poista kaikki “loysa” katetrista vetamalld katetria muutama senttimetri kevyen
vedon luomiseksi katetrijarjestelmaan.

. Pida tiukasti kiinni katetrista ja veda sitten katetria 10 - 15 cm kdyttaen nopeaa
ranneliiketta ( Ita oikealle) katetrin | ksi Onyx™ LES -aineesta.

HUOMA

SET

Ei ole tarpeen vetdd katetria yli 20 cm.

Tt tekniikkaa e ole hyvaksytty Rebar-Katetreil

Dansk
Brugsanvisning

DA

Onyx™ systemet flydende embolisk

ADVARSEL

Amerikansk lovgivning begraenser salg, distribution og anvendelse af dette produkt til
kun at blive foretaget af laeger eller efter deres anvisning.

Dette instrument bor udelukkende anvendes af leger, der har en grundliggende
forstaelse af angi og perk inter lle indgreb.

Beskrivelse
Onyx™ LES er et flydende embolisk stof uden adhzsive egenskaber, som bestar
af EVOH (ethylen vmyl alkohol) copolymer oplast i DMSO (dimethylsulfoxid) og

Ipudder, som fungerer som kontraststof ved visualisering
if rbindel med | Onyx™ LES Liquid Embolic System (LES™)
bestér af et 1,5 ml haetteglas med Onyx™ LES, et 1,5 ml hatteglas med DMSO, to 1
ml Onyxinjektionssprajter og en 1 ml DMSO sprajte. Anvend et DMSO-kompatibelt
indforingsmikrokateter, der er indikeret til anvendelse i neurovaskulatur til at skabe
adgang il emboliseri det. Onyx™ LES injek kateter adapter, som
saelgesfomg, er emlbehmnl Onyx™ LES systemel som danner en graenseflade mellem
Onyx™ LES i og indfori

Virkemade
Onyx™ LES tilfores via et mikrok idenar | jon (AVM) under
lysning. DMSO oplasni idlet spredes i blodet og i interstitiumvzeskerne,

hvilket bevirker, at EVOH copolymeren og det suspenderede tantal udfeeldes in situ som
en svampet, kohrent embolus. Onyx™ LES-stoffet danner gjeblikkeligt en hinde sa
dig med, at den polymeriske embolus storkner udefra og indad og bevzeger sig videre i
distal retning i karret. Eftersom Onyx™ LES ikke har klaebeevne kan mlkrokatetret blive
pa plads sa dig med at der foretages | k llerede inje

efter embolisering kan udfores med mikroindfaringskatetret pa plads. Pa denne made
kan legen injicere yderligere gennem samme mikrokateter, hvis det er nodvendigt.

Indikationer

Embolisering af lesioner i det perifere og i hjernens karsystem, inklusive arteriovengse
og staerkt ede tumorer.

Levering

Onyx™ LES fas i tre forskellige formuleringer: Onyx™ -18 LES (6% EVOH), Onyx™ -20 LES

(6,5% EVOH) og Onyx™ -34 (8% EVOH):

. Onyx™-18 LES og Onyx™ -20 LES: Anbefales nar injektioner i tilforende kar
foretages taet pa karmisdannelsen.

. Onyx™ -34 LES: Anbefalet til embolisering ved hajere flow og starre
fistelkomponenter.

Kontraindikationer
Onyx™ LES er ikke indiceret til brug hos praemature spaedbern (<1500 g) eller patienter
med signifikant nedsat leverfunktion.

Potentielle Komplikationer
Potentielle komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til:

. Haematom.

. Arteriel trombose.

. Iskaemiske komplikationer pa grund af migration af embolisk materiale,
vasospasme og trombose.

. Fastsiddende kateter.

. Ruptur af katetret.

. Vandring af enhed og bevaegelse af gipsbandage.

. Blodningskomplikationer: ruptur— perforation af kar.

. Hamodynamiske forandringer induceret af emboliseringen kan resultere i
bledningskomplikationer.

. Haemorragiske komplikationer forbundet med forsag pa at fierne et fastsiddende
kateter.
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. Disse i iske eller bl kan resultere i forskellige
funktionelle neurologiske udfald og eventuelt dod.

ADVARSLER

Pa grund af risikoen for dannelse af en elektrisk bue med tantalen i Onyx™ LES-
materialet, skal brug af udstyr til polaer diatermi undgas vedkirurgisk
resektion af arteriovengse misdannelser i hjernen eller arteriovengse fistler der

Der skal opretholdes passende gennemlysning under hele tilforslen af

Onyx™ LES, da der ellers kan forekomme embolisering i ikke tilsigtede kar. Hvis
visualiseringen gar tabt i lobet af emboliseringen, skal tilforslen af Onyx™ LES
STANDSES, indtil den passende visualisering er genoprettet. Testning har vist, at
der kan dannes overtryk, som medfrer ruptur, hvis 0,05 ml af Onyx™ LES-stoffet
injiceres og ikke ses lobe ud fra kateterspidsen.

Huis der maerkes aget modstand ved injektionen af Onyx™ LES-stoffet, skal
injektionen standses. Forsag ikke at fjerne eller overvinde mod-standen ved

er emboliseret med Onyx™ LES. Udstyr til bipolar di-atermi skal bruges med
forsigtighed.

Dette udstyr leveres STERILT og er udelukkende til engangsbrug. Ma ikke

q

eller Genbrug eller oger risikoen for

patientinfektion og kan kompromittere produktets ydeevne.

Brug kun Onyx™ LES sprajter til injektion af DMSO og Onyx™ LES. Andre

injektionssprajter vil muligvis ikke veere kompatible med DMSO.

Benyt kun DMSO-kompatible mikrokatetre. Andre mikrokatetre vil muligvis ikke

veere kompatible med DMSO, og brugen af disse kan resultere i tromboemboliske

handelser som folge af nedbrydning af katetret.

Tag altid forbehold for, at Onyx™ LES kan reagere med andre emboliske stoffer,

feeks. cyanoacrylat, coatede spiraler (coil), partikler og/eller emboliske kugler.

Udfarelse af emboliseringsprocedurer for at okkludere blodkar er forbundet med

hgj risiko. Proceduren skal udfores afspeuallstev med passende uddannelse i
logiske eller perifere interventi b, og med il e kendskab

til den patologi, der skal behan dles, angiografiteknikker og superselektiv

embolisering.

Patientens kar-anatomi skal vaere tilgaengelig for placering af mikrokatetrets

spids pa et sted, der ligger distalt for de arteriegrene, som potentielt forsyner

en kranialnerve.

Supplerende brug afsplral (cml) bor overvejes, hvis angiografien viser,

at flobet fra nasten simultant med

kontrastfyldning i de tilfarende arterier.

Praematur storkning af Onyx™ LES-stoffet kan finde sted, hvis mikrokatetrets luer

kommer i kontakt med saltvand, blod eller kontraststof, uanset mangde.

Hvis Onyx™ LES ikke blandes kontinuerligt i det pakraevede tidsrum, kan

det resultere i utilstraekkelig suspension af tantalet, hvilket vil resultere i

utilfredsstillende visuali ved | under indfori Injicer

Onyx™ LES umiddelbart efter blanding. Hvis injektionen af Onyx™ LES forsinkes,

kan sedimentering af tantal finde sted inde i sprajten og resultere i forringet

visualisering af Onyx™ LES-stoffet under injektionen.

Jelse af Onyx™ LES sprajtek 1 vil reducere
angivne dead space. Forsommes det at give den fornadne plads kan det medfare
utilsigtet embolisering.

Se betjeni jledni til Onyx

overk ible mikrokatetre og

adapter, for at se en liste
de dead space.

Ved tilfarsel af Onyx™ LES, br fluoroskopisk visualisering vise Onyx™ LES vandring

igennem

Det anbefales at

diologiske billeder, inden det

minimale skadelige rum i katetret/adapteren er ndet, s& det emboliske materiale kan
vises, for det forlader kateterspidsen.
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Brug kun trykket fra tommelfingeren til at injicere Onyx™ LES-stoffet. Hvis
stemplet skubbes fremad med handfladen, kan dette resultere i ing af

at pafore oget injektionstryk. Hvis dette sker, skal drsagen til modstanden
fastlaegges (f. eks. okklusion af Onyx™ LES i katetrets lumen), og katetret
udskiftes. Brug af for stort tryk kan resultere i sprengning af katetret og
embolisering i utilsigtede omrader.

. Efter brugen af et mikrokateter med Onyx™ LES mé der ikke gores forsog pa

atflerne indholdet i mikrokatetret eller injicere andre materialer gennem det.

Ethvert forsag pd dette kan fordrsage emboli eller embolisering i utilsigtede
omrader.

. Huis der traenger Onyx™ LES-stof uden for det vaskulaere rum - hvilket
kan ske, hvis karvaeggen er kompromitteret - kan der opsta en subakut in
flammationsreaktion over for stoffet.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Undersag produktets emballage inden brug. Ma ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er brudt eller beskadiget.

Anvendes inden udlgbsdatoen.

Laest isningen til katetret og fladeadar
Onyx™ LES tages i brug.

igennem, inden

Verificer at kateter og tilbeher anvendt i direkte kontakt med Onyx™ LES-polymer
er rent og kompatibelt med materialet og ikke forarsager udfeeldning, eller
nedbrydes ved kontakt. Der henvises til de respektive afsnit vedrarende Advarsler
0g Brugsanvisning.

His brugeren ikke venter nogle fa sekunder med at traekke mikrokatetret tilbage
efter Onyx™ LES injektionen, kan dette resultere i fragmentering af Onyx™ LES-
stoffet ud i ikke tilsigtede kar.

Vanskeligheder ved fiernelse af katetret eller fastsiddende kateter kan skyldes en
eller flere af nedenstéende faktorer:

. Langvang kateterisation

. kitektur: Meget distal ar
forlzengede, smd, eller slyngede stilke

. Vasospasme

. Tilbagelob

. Injektionstid

fadt af afferent,

Velg omhyggeligt placeringen af kateteret og kontroller tilbagelab for at minimere

de ovenstdende faktorer, samt for at reducere risiko for kateteret sidder fast.

Onyx™ LES tilbagelob langs den distale spids pa mikrokateteret: Udover risikoen

katetret p.g.a. for stort tryk i tilfeelde af okklusion af katetret.

Injicer Onyx™ LES og DMSO langsomt med konstant hastighed, som ikke m&
overstige 0,3 ml/minut. Dyreforsag har vist, at hurtig injektion af DMSO i

k kan fore til I og/eller karnek

fori ikationer som falge af utilsigtet embolisering, kan signifikant
tilbagelab resultere i indeklemning af mikrokatetret og gore fiernelse vanskelig.
Omfanget af tilbagelob, som kan accepteres, skal altid sammenholdes med

karstrukturen i malformationen for at minimere risikoen for utilsigtet embolisering eller
ved flernelse af katetret. Generelt skal tilbagelabet minimeres til mindre

Tlllad |kke mere end 1cm Onyx™ LES at lgbe tilbage over k

Onyx™ tilbagelab, eller for Iang
injektionstid kan medfare besverlig tilbagetraekning af eller fastsiddende
kateter. felse af kraft ved tilb kning af et fastsiddende
kateter kan medfore alvorlig intrakraniel blodning. Langtidsvirkni afet
fastsiddende kateter, der efterlades i patienten er ukendte, men kan potentielt
omfatte koageldannelse, infektion eller katetervandring.

Onyx™ LES-injektionen MA IKKE afbrydes i mere end to minutter inden
injektionen fortszettes. Onyx™ LES-stoffet kan storkne i kateterspidsen og
forarsage kateterokklusion, og enhver brug af for stort tryk til at rense katetret
kan resultere i spraengning af katetret.

end 1cm langs mikrokatetrets distale spids. Alle gvrige faktorer kan have indflydelse

pé denne graense.
. Huis flernelsen af kateteret er vanskelig, kan folgende teknik vere en hjaelp:

- Treek forsigtigt i katetret for at bedsmme eventuel modstand i forbindelse

med flernelsen.
- Hvis der maerkes modstand, strammes katetret ved at straekkes lidt.
- Traek forsigtigt i katetret (straekkes ca. 3-4 cm).

- Hold traekket i nogle fé sekunder og slip. Evaluer traekket pa vaskulaturen

for at reducere risikoen for bladning.

- Denne proces kan gentages med mellemrum, indtil katetret er trukket

tilbage.

- Ved brug af mikrokatetre ma der ikke pafores mere end 20 cm traek pa
katetret for at reducere risikoen for at katetret gar i stykker.

Ved fastsiddende katetre:

—  lvisse vanskelige kliniske situationer kan det vaere mere sikkert at
efterlade et flowstyret kateter i karsystemet fremfor at risikere at
rupturere malformationen - og forérsage bladning - ved at péfore for
meget traek pd det fastsiddende kateter.

- Dette gores ved at straekke katetret og skaere skaftet af i naerheden af det
vaskulare adgangspunkt idet katetret bliver siddende i arterien.

- Huiskatetret braekker under fiernelsen, kan det migrere distalt eller
rulles op i en spiral.

- Kirurgisk resektion samme dag ber overvejes for at reducere risikoen
for tromboser.

Opbevaring

Opbevar Onyx™ LES og DMSO ved temperaturer mellem -20 og 55 °C. Inden brug skal
produktets temperatur vaere mellem 19 og 24 °C. Hvis produktet fryses som folge af
eksponering for lavere temperaturer, skal det optas ved stuetemperatur inden brug.

Brugsanwsnmg

Omryst Onyx™ LES i mindst 20 minutter pa en Onyx™ LES mixer® pa indstilling 8.
Fortszet omrystningen indtil injiceringen skal indledes ifalge trin 7.

Bekraeft mikrokatetrets placering ved at injicere kontraststof ifalge
hospitalspraksis.

Skyl kontraststoffet ud af mikrokatetrets muffe med 10 ml saltvand. Lad sprojten
blive siddende.

Fyldning af katetrets skadelige rum: Aspirer ca. 0,8 ml sterilt DMSO i en

Onyx™ LES T ml injektionssprajte. Injicer en maengde DMSO ind i mikrokatetret,
der er stor nok til at kunne udfylde kateterets skadelige rum. Der henvises til
indforingskatetrets etiket for volumen pa det skadelige rum.

Ved péfyldning af sprajten med Onyx™ LES aspireres ca. 1,1 ml af Onyx™ LES-
stoffet, sa stempelhovedet er placeret forbi 1 ml graddelingsstregen pa
sprojtecylinderen.

BEMARK

Denne ekstra maengde Onyx™ LES anvendes til pafyldning (primning) af
grensefladeadapteren.

Monter graensefladeadapteren pa sprojten.

Injicer Onyx™ LES gennem graensefladeadapteren, indtil den distale ende af
stempelhovedet ligger ud for 1 ml graddelingsstregen pé sprajte cylinderen.
Overskydende Onyx™ LES-stof pa graensefladeadapterens spids kan terres af med
enren og tor partikelfri klud.

Tag DMSO sprajten af katetret, overfyld og vask luermuffen med det resterende
DMSO.

Kobl straks Onyx™ LES sprajten fast pa mikrokatetrets muffe, og serg for, at der
ikke er luft i muffen ved tilkoblingen.

Injicer Onyx™ LES-stof sa DMSO forflyttes. Ud fra klinisk erfaring anbefales det
at Onyx™ LES-stoffet injiceres ved en konstant hastighed pé 0,16 ml/minut
(0,25 ml/90 sekunder). Overskrid ikke 0,3 ml/minut.

ADVARSLER

Huis Onyx™ LES ikke blandes kontinuerligt i det pakraevede tidsrum (20 minutter),
kan det resultere i utilfredsstillende visualisering under ind-foringen.

Injicer Onyx™ LES

af tantal kan ske

t efter blanding. S

inde i sprojten og resultere i forringet visualisering af Onyx™ LES-stoffet under
injektionen.
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ADVARSLER

Brug kun trykket fra tommelfingeren til at injicere Onyx™ LES-stoffet. Hvis stemplet
skubbes fremad med handfladen, kan det resultere i ing af katetret p.g.a.
for stort tryk i tilfelde af okklusion i katetret.

Stands injektionen, hvis der ikke kan ses at Onyx™ LES-stoffet lober ud af

i Hvis katetret okkluderes, kan der opsta overtryk. Under injektionen
af Onyx™ LES skal det konstant verificeres, at stoffet forlader kateterspidsen.
Testning har vist, at der kan opsta overtryk, som medfarer ruptur, hvis 0,05 ml af
Onyx™ LES-stoffet injiceres og ikke ses labe ud fra kateterspidsen.

Stop injektionen, hvis der maerkes aget modstand. @get injektionsstyrke kan skyldes
okklusion af katetret. Fortsat injektion ind i et okkluderet kateter vil medfare, at
katetret spraenges.

Onyx™ LES-injektionen ma ikke afbrydes i mere end to minutter inden injektionen
fortszttes. Onyx™ LES-stoffet kan starkne i kateterspidsen og forérsage
kateterokklusion, og enhver brug af for stort tryk til at tomme katetret kan resultere
ispraengning.

Stands injektionen, hvis der observeres unormal dilatation af mikrokatetrets
diameter. Tilvaekst i katetrets diameter kan vaere tegn pd et blokeret kateter.
Foragelsen af mikrokateterets diameter kan bedst bestemmes ved “dobbelt

ENAnvika EL
0dnyiec xpriong
Yypo EpBoAiko Zuotnua Onyx™
MPOZOXH

To OpoomovétakdAikato (H.M.A.) meptopiCet Ty mAnon, dtavoprikat xprion Tou
£€apTHATOCAUTOVAMOYIATPOUCHHE T GUVTAYH YIATPOU.

H fauTmpénel va xpnoty {tat povo anoyatpougmou éxouv mijpn énon
§ 8 Ty L4 r’ Ka b v blad PH v| v ¥ v| ‘rr I
Meptypaen

To Onyx™ LES €ivat éva pin-koMwdeg uypo epBoiko péoo, mou amoteheitat amd To
aupnodvpepéc EVOH (ethylene vinyl alcohol) Siahupiévo o DMSO (dimethyl sulfoxide),
Kal atwpouyievn pikpovorotnpévn movdpa taviaiov n omoia mapéxel avtideon yia
omtiKonoinen katd Ty aktvookomnon. To Yypo EyBoNikd Zootnpa Onyx™ LES (Onyx
Liquid Embolic System - LES™) amoteheitat amo éva giahidto Onyx™ LES xwpntikdtntac
1,5 ml, éva grahidto DMSO ywpnikotnrag 1,5 ml, 0o ovpiyyeg napoxnc Onyx™ LES ml
Kat pia avptyya DMSO 1 ml. ia v mpooBaon oo onpieio
HiKpokaBeTrpac mapoyiic ouppato pe DMSO, TIou evdeikvutal yla xprion oTn veupo-
ayyeiwon. 0 mpocappoyéag Stactvdeanc Zoptyyac Onyx™ LES — KaBetripa, mou mwheitat

virksom fluoroskopi ved lav eller med en kortl edure, der A i} O™ LES 3 S1000v6
undersager den storst mulige del af mikrokateteret, {zxwp‘wm, El‘VUI &a E{upmvuamu ovotipatog Onyx L ov Emvrpznsl 0 dlacbvdeon
petagd e ouptyyag mapoyric Onyx™ LES kat Tou kabetripa mapoyric.
o - ; Apxn Aertoupyiag
Qer el " RS vled AN u".d.e' he.llev » To Onyx™ LES yopnyettat péow pikpokaBeTipa péod oty aptnptogheBiadn duomh
tilforslen af Onyx™ LES, da der ellers kan iikke umo ak 6 éheyyo. 0 SiahiTng DMSO Slayéetat oTo aipa Kat Ta eviidpeoa
kar. Hvis visualiseringen gar tabt i lobet af emboliseringen, skal tilforslen af Uypd, TpoKANGVTA TV in situ 1{ inon Tou 6c EVOH kat tou

Onyx™ LES STANDSES, indtil passende visualisering er genoprettet.

12. Hvis der krzeves en anden Onyx™ LES sprojte til en embolisering, ma adapteren
ikke tages af katetret. Nar den ny Onyx™ LES sprojte er klar, tages den tomme
sprojte blot af adapterens proksimale ende, og den nye sprajte kobles pa
adapteren.

13. Ventnogle fa sekunder, efter at Onyx™ LES-injektionen er udfart, aspirer sprajten
ensmule, og traek derpa forsigtigt katetret fri af Onyx™ LES massen.

Det folgende er en valgfri teknik til flernelse af katetret:

. Vent nogle f& sekunder efter at Onyx™ LES-injektionen er udfort, og aspirer
derpd en smule.

. Stram katetret ved at traekke det nogle fa centimeter for at danne en let
spaending i katetersystemet.

. Hold fast i katetret, og traek derpé i det med en hurtig, rykkende bevaegelse i
handleddet (fra venstre mod hgjre) 10-15 cm for at fleme katetret fra Onyx™ LES
massen.

BEMARK

Det er ikke nodvendigt at trakke katetret mere end 20 cm.

Denne teknik er ikke blevet godkendt til Rebar katetre.

evatwpolpevou Taviahiov o€ éva omoyywdeq, ouvagé éupodo. To Onyx™ LES oxnparilet
apéons éva kéupog kabag To mohupeptko £pPolo aTepeomoleital amd £§w mpog

Ta péoa, kaBag Kiveital mepartépw péoa oto ayyeio. Kabag to Onyx™ LES eivai pn
KoMN®JEC, 0 pkpokaBeTpag umopei va mapapeivet atn B€on Tou eve exteholvTal apyéc,
eheyyopeveg eyyboel. Mmopei va mpaypatonoinei ayyeloypagia petd tov epBoNopo,
1€ To pkpokaBeTrpa mapoys ot B¢on Tou, Sivovtag T SuvatotnTa oToV (ATPO Va Kavel
emmhéov yxI0€LC €0 ToU ilov pikpokaBeTpa, av xpelaletal.

Evéei&eig xpriong

EpBoNiopdg kake 0TIV MEPLPEPIKI) Kall VEVpoay ! \apBavop:
pTnpIo@Ae Aao1&V Kat UTEPQYYEIIKQV OYKV.

Tpomog 81a0eong

To Onyx™ LES diatifetat o€ Tpeig epmopikég ekdoeic, To Onyx™-18 LES (6% EVOH), To
Onyx™-20 LES (6,5% EVOH) kat to Onyx™-34 LES (8% EVOH):

. Onyx™-18 LES kat Onyx™-20 LES: Zuviotavat dtav yivetat éyxuon tpogodosiag
TOU Hioou KovTd oTnV £0Tid.

. Onyx™-34 LES: Yuviotatat yia tov eyBoNopio pepev upnAotepne porig Kat
HeyahiTepwy oupLyyiwv.

Avtevdeileig
To Onyx™ LES dev evdeikvutat yia yprion o€ mpéwpa veoyvd (<1.500 g) 1j o€ dropia e
anpavtiki e§aoBévnon Tou finatog.

MOavéc emmAoKEC

01mBavég emmokég mephapdvouy, xwpic meplopiopole, Ti¢ KATwL:

. Apdrwpa.

. Aptprax Bpoppwon.

. loyaupitka oupBavra Noyw ejBohkic petakivnong, amacpol ayyeiwy, Bpoppwon.
. Mayidevon kabetipa.

. Nidppnén kabetripa.

A\

. Metavd ] GUOKEUNC Kal petakivnon
. Auoppayika oupBavra: pAePik pign — 6lurpnor1
. Ot apoduvayitkés alayég mov oupaivovy Katd Tov eBoMop6 pmopei va

anoPolv o€ aipoppayIkéC EMMOKEC.

. Apoppaytkéc emmhokéc oxeTI{OpeveS e mpoomd i Awp
KaBetipa.

. Autéq o Loyaipitkég 1 atpoppaykée emmhoké pmopei va amoBolv o€ Sidpopeg
NEITOUPYIKEC VEUPOOYIKEC KATAoTAEI Kat akopa oe Bdvato.

MPOEIAOMOIHZH

Noyw e mBavoTnTag nAeKTpIKoD TOE0U e To péTallo Taviahiov oTo

uhikd Onyx™ LES, mpémet va amopeuyBei n xprion HovomoMK®Y GUOKEVGV
nAeKTpoKauTPLaoyoU yia xelpoupyiki amokom Twv bAVM i aptnplopAepwdav
aupplyiwv Ta omoia éyouy unopAnOei ot epBoNiapd pe Onyx™ LES. Ot Simoikég
GUOKEVEC TipéTeL va XpratpomolnBoly jie mpocoy].

H ouokevn avt napéxetat TEIPA kat mpoopilerat yia pia povo xprion. Na
v uroPaNhetat o€ véa emeepyacia kat va pnv emavamootelpavetat. H

pyacia katn ipwon au§avouv Tov Kivéuvo Aoipwéng Tov
a0Bevolc kat dlakuBevouy TV anddoon T GUOKEURG.

. Xpnotpornotrote pévo Tig adptyye¢ Onyx™ LES yia va eyyvoete DMSO kat
Onyx™ LES. A)\Aec oUpIyYEC Wleil va pny eivat vuu[&mec e 0 DMSO.

. pnoiy {T€ PHOvo kg pe DMSO. AMot ptkpokaBetrpeg
pnopei va pny eivat oupBaroi pe 10 DMSO Kat 1 xprion Toug pmopei va mpokaéoet
BpopBoepBoNika ouppavia Ayw T didomacng Tou.

. Na umohoyiCete navta Ty mBavotnta aNnhemidpaong Tov Onyx™ LES pe dMa
€BoMikd péoa, Y. KuavoakeTuNKd, enevoedupéves omeipec, owpatidia kar/ i

BONKE 0aipec.
. H iadikacia aut mpénet va mpayy ané €610 usrnvxum)\)\n)\n
POFELpOUPYIKI ) TEpipepK) enepBanki ekraibevan kat kol euneBupevn
yvion T maBohoyiag, ayyelomaoTikég TeRVIKEC Kat umepemthoyikol e 0

. H ayyetoavaroyiia Tou aoBevouc mpénet va emtpémel Ty Tomoétnon Tou quou
Tou iikpokaBeTripa o€ onpieio pakpid and aptnplakotc kKAdSoug mov pmopei va
Tpogodotodv Kpaviakd vebpa.

. Na AngBei umoyn n mepimwon XpRong mPooavENTIKOL OMEIPHATOC av
ayyeloypagia deier o110 AeBiki amootpdyyion e aptplopheBadoug
Suomaciag eppavieTal oxed6v TaUTOXpOVA e TNV apTnplakii adlagavomoinan.

. Mnopei va oupBei mpwipn nn{n Tou Onyx™ LES av To luer Tou pikpokaBetripa
£\Be1 o€ emagr) e QuaIoNoyIKO 0po, aijia rj ak 00 o€ drimote mooo.

. e mepimtwon mov §ev avapetyvoeta to Onyx™ LES yia Tov anartodpevo xpovo
Hnopei va éxet e amoTéNeapa T avenapkj evaipnon Tou Taviahiou, e
anotéheaja T avenapki} pBopooKomIKI ametkovian Kata v mapoyi. Eyxvote
70 Onyx™ LES apéowc peta my avapei§n. Av kauateprioet 1) éyxuon tov
Onyx™ LES, pmopei va anpelwbei katakddion Tov taviahiov péoa otn ovpiyya, pe
enakohouBo Ty avemapki aneikovion Tov Onyx™ LES katd v éyxuon.

. H yprion Mpooappoyéa Aaotvdeong Zuptyyac-Kabetripa Onyx™ LES 6a
ENATTROEL TO VEKPO Kevo Tou Kaberpa. H nupa)\slwn Wy Kum)\)\n)\wv pubpioewy
pmopei va xel wg éNeopla Tov

. Avatpé€re otic 08nyiec Xpriong Tou I'Ipooupuoyzu Aluouvésonc Topiyyac-
KaBetipa Onyx™ LES yia évav katdhoyo cupBatav pikpokabeTipwy Kat yla
TINPOYOPIEC XETIKG JIE TO VEKPO KEVO.

Katd mv éyxuon tou Onyx™ LES, n aktivookomikn ametkovion mpémel va deixvel T
Stadpopr Tou Onyx™ LES péoa amd Ty kohdtnTa Tou Kabetipa. Tuviotdratn Ajyn
AKTIVOOKOTIKI|C AMeIKOVIONG TTPIV amo TV EMITEVEN ToU ENAYI0TO VEKPOD Kevoy
KaBetpa + mpooappoyEa, yia va amelkovioTe( To epBoAikd uhikd mpiv e€ENBel amd To
dKpo Tou KaBeTrpa.

. Xpnotomotrote povo Ty mieon Tou aviyelpa yia va eyxUoete To Onyx™ LES. Av
XPnotpomoloeTe T maAdyn Tou Xeptod yia va mpowBroeTe o éuPolo pmopei
va mpokaéoete piién Tou kabetpa Aoyw e umepBohikiig mieang o€ mepintwan
anogpagng Tov kabetpa.

. Eyxuote Onyx™ LES kat DMSO pe apyr otabepij por} mou dev umeppaivel Ta
0,3 ml/Aemto. Mehéteg o€ mepapatolwa éyovy anodeicet ot n Tayeia éyyuon
Tov DMS0 oo avoatnpa pheBav pmopei va anopei oe pheBoanaoyd 1 / kat
AYYEIOVEKPWOT).

. Mnv emtpémete neploadtepo and 1cm Onyx™ LES va pedoet mpog Ta miow
Tdve ano oo akpo Tou kaberpa. H apyITeKTovIKR ayyeiwy, 0 ayyelbomaopo,
1 umepBohiki por} mpog Ta Miow Tov Onyx 1} ) Mapatetapévn Sidpketa ékxuong
pmopei va mpokahéaouy Suakohia TNV agaipeon Tou kabetpa Kal Tov

23



eykhwpopo Tou kabetrpa. H doknon umepBohiknc Sovapng yla my a«pmpmn

N 5

£v6¢ eykhwplopévou kabetripa pmopei va mpokaréael aofap P |

Tou pikpokabetrpa kat va éxet av anotéheopia T Suokohn agaipeon. H moodtnta

aipoppayia. Agv €ivat yVwOTEG 0t HakponpOBETpEs EMMTAOEIC ano éva
zyK)m)Bmpsvo KﬂSanu oV a@éBnke o€ éva aoBeviy, ald evdeyopévug a

vanephapp 0 Bpoppou, hoipwén 1 petavdotevon
Kaezmpn.

. MHN Stakomrete Ty éyxuon Tou Onyx™ LES yia mdve amé vo Aemtd mpwv and
v enavéyyuon. Mmopei va ouppei otepeomoinon Tou Onyx™ LES ato dkpo Tou
KaBetpa pe amoté\eopa TV anogpadn Tou kabetrpa kat 1 prion umepPoNKi¢
Tieang yla v ekkaBdpion Tou kabetipa, pmopei va amopei o€ prién Tou
KaBetpa.

. Mpénet va diatnprioete emapki pBop | Katd T epappioyl
Tov Onyx™ LES aAw¢ pmopei va éxete oav ﬂnms)\chu spBoMauo m
oToxeupiévou ayyeiou. Edv xaBei n ametkovion o omoladiinote oTiypr katd m
Stdpkeia e dadikasiag epPoliopoy, ETAMATHETE v epappoyr Tou Onyx™ LES
EXPL VA EMQVAOKTIOETE EMAPKT amelkovion. Ot SoKipé €youv amodeiel tin
vmepBolikiy mieon kat n prién pmopei va oupBouv av eyyuBouy 0,05 ml Onyx™ LES
Kat §ev omtikomotn O n €€086¢ Toug amd To dkpo Tou kabetpa.

. Avénpévn avtiotaon oty éyxuon Onyx™ LES — Ztapatiote Ty éyxvon. Mnv
nipoonadeite va anoppdgete f va umepPeite Ty avtiotaon pe mpoodetn micon
£yxuong. Av ouppei kdtt Tétoto, Bpeite Ty artia avtiotaon (yia mapddetypa,
andgpagn Tov Onyx™ LES atov aulé Tou kaBetpa) kat avTIKataoTioTe Tov
KkaBetpa. H xprion umepBoNikii¢ mion pmopei va éxel oav amotéNeapa T pign
Tou KaBetpa kat Tov epBoNiopo onpeiwv mou Sev BéNete.

. Agov ypnatponotoeTe To pikpokabetrpa pe Onyx™ LES, pnv mpoonabrioete va
KaBapioete To pKpokabepa 1 va eyxUoeTe UMKO Péow Tou. AV mpooniabroete
va kaBapioete Tov kabetrpa pmopei va mpokahéoete épBodo 1) epPoNiopd o€
XWpo mou §e Béhete.

. Av 1o Onyx™ LES xuBei €€w amd Tov ayyelako apo, 6mwc pmopei va ouppei av
TpwBei 1o Toixwa ToU ayyeiov, pmopei va mpokAnOei umo-o&eia Pheypovadng
avidpaon 0To UAIKO.

EmBewpriote To mpoidv mpwv T xprian. Mnv To Xpnotpomoleite £Gv n agpooTeyrig
oTeipa ouoKevaoia eivat avoikTij i éxel umooTei {npud.

Na xpnotoroteite mpwv T nepopnvia Ajéng.

MiaBdote Tic 08nyiec Xpriong Tou kabetripa kat Tou Mpocapoyéa Slacivoeang mptv
Xpnotpomotoete To Onyx™ LES.

BeBawwBeite 6t o1 kaBeTipeg Kat Ta e§apTiata mov Epyovial o€ peon Enapi He
0 moAupepéc Onyx™ LES eivat kaBapd kat cupBatd jie To ko Kat §ev mpogevody
avtidpaon 1y aoiwon katd Ty enagi. AlaBdote Ta avtioTtorya kepaaia oTic
Tpogtdomourjoeig kat Tic 08nyiec Xpriong.

Av §ev mEpIEVETE yia PeIKA SeuTepONemTa mpIv avacUpeTe To pikpokabeTripa
peta Ty éyxuon Onyx™ LES pmopei va anoBei o€ Sidomaon tov Onyx™ LES oe pn
OTOXEUOpEvVa ayyeia.

H duokoln agaipean Tou kabetipa 1y n mayidevon Tou kabetrpa pmopei va

N Qi g a n 4

amo evavn Qamo Toug

napayovTeq:

. Meydhog ypovog kaBemplacpod

. ApxiteTovikij ayyeiwv: mohd mepipep iamov
Tpogodoteitat and mpooaywyd, Emyrkn, pKpd Kat Elkoeldiy ayyeia

. Ayyeloomaopdg

. Avappota

. Xpovog ékxvong

. N R &
[fpn e RARLAL bl e

Tia T peiwon Tou kivdbvou eykhwpiopod Tov kaBetrpa, EMAEETE MPOOEKTIKA T
B¢on Tou kaBetrpa kat Sayelptoteite T por) mpog Ta Miow yia e\ayiaToNOiNaN TWV.
Tapandvw mapatiBépevwy mapayoviwy.

Pory mpog Ta miow Tou Onyx™ LES katd prikog Tou mepigpeptkol dkpou Tou
HikpokaBetiipa: EKTO amd Tov Kiviuvo Twv (XAIHIKGY EMMOK®Y Adyw Tov akodslov
€Bohiopiov, 1 aloonpieiwtn avappola pmopei va éxel oav amotéheapia Ty nayidevon
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(ppoLag oU €ivat AMOSEKTH MPEMEL va GUYKPIVETAL MAVTOTE e TNV APYITEKTOVIKT
ayyeiwv g Suopopepiac yia va ehayiotomoinBei o kivéuvog Tou akovetou ejfoNiopod
1) ¢ SUokoAnG agaipeang o Kabetrpa. Ze yevikéq ypappéc, ehayiotomoljote T
avappota og \iyotepo amd 1 cm Katd PKkog Tou MepIPEPIKOY AKPOU Tou HIKpokaberpa.
‘0ot ot d\\ot mapdyovTeC Hmopei va mnpedcouy autd To 6plo.
. Avn agaipeon Tou kaBetrpa amoBei 50K, 1) akoNoubn Texviki Hmopei va oag
Bonbrioer atnv avaktnon Tou kabetpa:
- TpaPnére mpooekTika Tov kabetripa yia va umohoyioete Ty avtiotaon
apaipeong.
- Av aBavBeite avtiotaon, agaipéote 1o “T{oyo” and Tov Kabetrpa.
—  'EAkete pahakd tov kaBetipa (mepimou 3 - 4 cm €NEng Tou kabetrpa).
- Kpatrote aut v €\§n yia pepikd deutepOema kal aproTe Thv.
Ynohoyiote Ty €\En 0T0 ayyelako oUOTNHA yia va ENayOTOMOIOETE TOV
Kivouvo aipoppayiag.

P " Neofl

- Avtin pmopei va 19Bei katd SlaoTrpata péxpt mov va
avaktnOei o kaBetrpag.

- Ta va ehay fl0€TE Tov Kivouvo 0 Tou KaBeTrpa pnv
£pappoCete AEn mavew and 20 cm 6Tav XpROLHOTOLEiTe PIKPOKABETpEG
.

Ta kaBeTiipeg mou éxouv mayldeuTei:

- Y6 0plopiéveq SUOKONE VOGOKOIELAKES IEPIOTATELC, PopEi va givat
Mo a0@aNéq va a@roeTe évav kabetrpa mou KateuBuvetal amd por oTo
ayyelako 60otnpa, mapd va ] Te T pién e &
Kat ¢ amotéeapia auTol, aytoppayia, Eneldr umdpyet peyakn én atov
Taydeupévo kabetrpa.

- Auto propei va emrevyBei empnkovovtag Tov kabetipa kat koBovtag
Tov d§ova Kovtd aTo onpeio £10080V EmTpémovTac £1ot oTov KaBetipa va
Tapayieivel oty aptpia.

- Av komei 0 kaBetpac katd v agaipean, o kabetpag umopei va
uetakwnOei mepipepikd 1y va Stmwbei.

- Mpémet va NaPete Ptpa yia YEIPOUPYIKT EVTOMT] I VA PEIDOETE TOV
Kivouvo BpopBwang.

®uhaén
Na anoBnkevete To Onyx™ LES kat DMSO peta&d -20° kai 55°C. Mpw and m xpron, va
Statnpeite T Beppokpaoia Tou mpoi6vTog petach 19° kat 24°C. Av To mpoiidv katayuyBei

Noyw T ékBeang o€ Yuxpotepec Beppiokp amoyuére oe Oepy ia dwpatiov
Tpw TN Xprion.
Oénvmc Xefiong

Avapei€te To Onyx™ LES yta Touhdytotov 20 Aemtd og éva oboTnpa avapeiéng
Onyx™ LES' o€ pia puBion tou 8. Zuveyiote v avapelén péxpt va eiote £toipot
va yxUoeTe To Onyx™ LES oUpgwva e To Bripa 7.

2. BePawbeirte o1 0 pikpokaberpag Bpioketar otn owatr Béon eyybovtag
AKTIVOOKIEPO IGO0 GUPQWVA e TIC Sladikaoieg Tou 16pUpaTdC oag.

3. EKmAOVETE TO AKTIVOOKIEP PéGD amd T MuVR Tou pkpokaBetipa pe 10 ml
@ualohoytkol opol. AAOTE TN 0UpLyya ouvdedepévn.

4. TI\jpwon Tou vekpol Xwpou Tou kabetripa: Avapporiate mepimou 0,8 ml
oteipou DMSO tn¢ péoa otnoto obptyya 1 ml Onyx™ LES . Eyxote To DMSO
070 iIkpOKaBETpa MapoyTic 0€ APKETI| MOGGTITA Y1 VAl VERIOETE T0 KeVo To
KaBetipa. Avatpé&te 0Ty €TIKETa Tou KaBETrpa mapoyii¢ yia Tov dyko Tou
VEKPOU X®pPOU.

5. Otavyepiete T oUptyya pe Onyx™ LES, avappognote mepimou 1,1 ml Onyx™ LES
Q0TE 1) Ke@alr) Tov moToviol va Bpioketal mépav e ypappnc dapaduiong 1 ml
aTov KUMvSpo ¢ obpiyyag.

i yta va yepioet (Minpoet) Tov

Autéc o mepioatog dykog Onyx™ LES Ba
Tipooapoyéa Slaodvieanc.

n Scientific Industries Genie 2, ApiBpoi Movtéhwv. 120V SI-0240, 240V SI-0251,
Mpoadptnpa GiaNidiov No. 0A- 0570-010

6. I f0Te Tov

1 0T 0UpLyya.
Eyuoete To Onyx™ LES péow Tou mpooappoyéa Slacivdeang péxpt mou To
TIEPIPEPIKO AKPO TNG KePaA¢ Tou aTOVIoU eivat enimedo yie T dlaBabyion 1 ml
aTov KUNIVOPO TG 0UpIyYag.

8. Omowdnnote mepioota moodtnta Onyx™ LES umdpyet 0To dkpo Tou mpocappoyéa
] 1¢ Hmopeite va v i€ éva Upaopa Ywpic owpatidla.

9. Agaipéote T obptyya DMSO amd Tov kaBetiipa, umepmAnpwoTe Kat Eembvete Ty
v Tou luer e To umoAotmo DMSO.

0. Zuvdéote T obptyya Onyx™ LES ogikta pe Ty mhjuvn Tou pikpokabBetripa agod
Beawbeite oTt dev undpyet aépag 0TV MV Katd T oVVSEON.

1. Eyxbote 1o Onyx™ LES yia va extmioete 1o DMSO. Me Bdon Ty khwikn mpaktik,
ouviotdtal 6t To Onyx™ LES mpémet va eyxbetat e otabepd pubpo 0,16 mi/Aemtd
(0,25 ml/90 Seutepohemta). Mnv umepBaivete Ta 0,3 mi/Aemo.

MPOEIAOMOIHZEIZ

e mepimtwon mou Sev avapetyvoetat to Onyx™ LES yia Tov amattopevo xpovo
(20 Nemta) pmopei va éxel wg \eojia TV avemapkij @O
Katé Ty mapoyx.

Eyyoote To Onyx™ LES apéowg petd v avaperén. H kabi¢non tou taviahiov
pmopei va oupei péoa 0T oUptyya pe amotéheapia T xapnAr opagatonoinon Tou
Onyx™ LES katd Tv éyyvon.

Xpnotporouote povo T migon Tou avrixepa yia va eyxuoete 1o Onyx™ LES. Av
XPnotpomoloeTe T mahdpin Tou Xeptol yia va mpowBroeTe o éuolo pmopei
va mpokahéaete prin Tov KaBetrpa Aoyw e umepBoikic miean oe mepimwon
anogpagng Tou kabetrpa.

Trapatrote Ty €yxuon av o Onyx™ LES ev mapouaiaetat 0to akpo Tou kabemipa
o Byaivet. Av o kaBetpag amoppayBei, pmopei va éxet oav anotéleopa Ty
unepBoliki mieon. Kard mv éyxuon tou Onyx™ LES, va emBeBaavere ouvexug ot
0 Onyx™ LES Bpioketat ato dkpo Tou Kaberrjpa. Ot Sokipiég éouv amodeicel 6T n
unepBolik| mion kat n piién pmopei va oupBouv av eyxuBoov 0,05 ml Onyx™ LES kat
Sev ommikomomBei 1) €€080¢ Toug amd o dkpo Tou KaBetpa.

Jrapatote Ty €yxuon av atoBavBeite avénpévn aviotaon olpiyyac. H avénpévn
migon éyyuong pmopei va mpokaheitat Ayw e amopaéng Tou kabetipa. H ouveyric
£yxuon o€ kaBetrpa mou eivar amogpaypévog Ba xet oav anotéNeopia T piién Tou
kaBetrpa.

Mnv Siakomtete Ty éyxvon tov Onyx™ LES yta mave ané 0o Aemtd mptv amd myv
enavéyxuon. Mmopei va ouppei otepeomoinan Tou Onyx™ LES oTo dkpo Tou kaBetripa
Je amotéheapia v amé@pagn Tou KaBetrpa Kat n Xprion unepBohknc mieang yla mv
ekkaBapion Tou kaBetrpa, pmopei va amopei o€ prién Tou Kabetrpa.

ZTapaTAoTE TV éyxuon av 0T UMdpxel avapan ddtaon e
Stapérpou Tou pikpokabetpa. H ab§non ot Sidpetpo Tov pikpokabetripa
pmopei va Seixvel ot umdpyet Epppagn otov kabetrpa. H abénon ot Siapetpo
Tou piKpokaBetrpa pmopei va U"O)\OVIU‘IEI Kahutepa ano m "61")\[1( opng

bnon xapunMic peyéBuvong” et p
e€etdovag T peyaNuTepn Suvatr Topr Tou pkpokaBeTrpa.

Ypdgnong’;

Mpéneiva enapkn @Bop 1] ] KaTd TV €@appoyr Tov
Onyx™ LES aA\wg propei va éxete oav amotéheapia ejiBoMopo |in 0Toxeujiévoy
ayyeiov. Eav XaBein (UIEIKOVlUn o€ omoladrmoTe oTIypr} Katd T Sldpkela TG

B 0, LTAMATHETE v epappoyr Tov Onyx™ LES péxpt va
ENMAVATTOKTIOETE EMAPKT AMEIKOVION.

12. Avypewaotei Sevtepn optyya Onyx™ LES yia eyBoliopd, pnv apatpeite tov
Tipooapoyéa and Tov kaBetpa. Otav n véa obptyya Onyx™ LES eivat étoiyn,
am\d agaipéote Ty Gdeta 00pIyya amd To Kevipiko ﬂKpO ToU POOUpHIOYEQ Kat
ouvdéaTe TV Upyla oUpLYYa e ToV TIPosappoy

13, Mol tehetwaere T éyxuan tov Onyx™ LES, mepipévete pepika deutepohena,
avappoprioTe ekagpd ot obptyya Kat katomy Tpapiiéte Tov kabetipa yia va
anoouvéoete 1o Onyx™ LES.



AxohouBei ita evaNakTIKR TEXVIKN agaipeang Tou KaBetrpa:

Metd v ohokAipwon éyxuong Tov Onyx™ LES mepiyiévete Niya deutepohema kat

HETd avapporaTe ENagpa.

Apatpéote To vekpd Xwpo amd Tov kabeTpa aok@vag EAEN Aiywv ekaTooTwV
oTov kaBetrpa é1o1 wote va SnjoupynBei pia Ekagpd Tdon oo 0UOTNHA TOU
KaBetipa.

Kpatiote otabepa tov kabetrpa kat TpaBiéte Tov pe pia ypriyopn Kivnon tov
Kaprmov (amd aplotepd mpog Ta §€€id) 10-15 eKATOOTWV YIa VA APAIPETETE TOV
KkaBetpa and To kahoumwpia Tov Onyx™ LES.

Aev eivat ito va tpapriéete Tov kabetipa 6Tepo anod 20 ekatooTd.

H texviki autr Sev éxet mpokpiBei yia Toug kaberrpeg Rebar.

Cesky (¢
Navod k pouziti
Tekuty emboliza¢ni systém Onyx™

UPOZORNENI

Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze pro Iékafe nebo na lékarsky
predpis.

Toto zafizeni by méli pouZivat pouze lékafi s dobrou znalosti angiografie a perkutannich
intervendnich postupd.

Popis
Onyx™ LES je neadhezivni tekuty embolizacni pfipravek slozeny z kopolymeru EVOH
(etylen vinyl alkohol) rozpusténého v DMSO (dimethylsulfoxid), se suspendovanymi

mikroskopickymi casticemi tantalu pro dosazeni vizualizace pfi skiaskopii. Tekuty
embolizacni systém Onyx (LES™) tvofi 1,5ml lahvicka Onyx™ LES, 1,5ml lahvicka DMSO,
dvé Tml aplikacni stiikacky Onyx™ LES a jedna 1ml stiikacka DMSO. Kompatibilni
aplikacni mikrokatétr DMSO, ktery je indikovan pro poufiti v nervovém cévnim systému
se pouziva pro pristup k mistu embolizace. Adaptér rozhrani stfikacky Onyx™ LES a
katétru, ktery se prodava samostatné, je prislusenstvi systému Onyx™ LES a vytvafi
rozhrani mezi aplikacni stiikackou Onyx™ LES a aplikacnim katétrem.

Princip fungovani

Onyx™ LES je aplikovan pies mil étr do AVM (arteriovendzni malf ¢)za
skiaskopického sledovani. Rozpoustédlo DMSO se rozptyli v krvi a intersticidInich
tekutindch a zplisobi, Ze se kopolymer EVOH a suspendovanych tantal srazi in situ za
vzniku houbovitého, soudrzného embolu. Onyx™ LES okamZité vytvoii povrchovou
vrstvu, protoze polymerni embolus tvrdne zvenci dovnitf, pricemz se posunuje déle
distdlné do cévy. Protoze je Onyx™ LES neadhezivni, miize byt mikrokatétr ponechan na
misté béhem provadéni pomalého, regulovaného vstfikovani. Po embolizaci lze provést
angiografii pfi ponechani aplikacniho mikrokatétru na misté, coz umoziiuje lékatim
provadét dalsi vstiikovani stejnym mikrokatétrem, pokud je zapotiebi.

Indikace k pouziti
Embolizace Iézi v perifernim a nervovém cévnim systému, véetné arteriovenézni
malformace a hypervaskuldmich nadord.

Stav pfi dodani

Onyx™ LES je k dispozici ve tiech formach: Onyx™-18 LES (6 % EVOH), Onyx™-20 LES

(6,5 % EVOH) a Onyx™-34 LES (8 % EVOH):

. Onyx™-18 LES a Onyx™-20 LES: Doporuceny pro pedikulami vstfikovani v
blizkosti loziska.

. Onyx™-34 LES: Doporuceny pro embolizaci vyssich priitokii a delsich pistélovych
prvki.

Kontraindikace
Onyx™ LES neni indikovan pro pouziti u piedcasné narozenych déti (<1500 g) nebo
osob s vyraznym narusenim funkci jater.

Mozné komplikace

Mezi mozné komplikace napfiklad pati:

. Hematom.

. Tepennd trombdza.

. Ischemické prihody v diisledku embolické migrace, vazozpasmus, trombéza.

. Uviznuti katétru.

. Zlomeni katétru.

. Migrace prostfedku a pohyb fixace.

. Hemoragické piihody: Cévni ruptura — perforace.

. Hemodynamické zmény vyvolané embolizaci mohou vést k hemoragickym
komplikacim.

. Hemoragické komplikace spojeni s pokusy o odstranéni uviznutého katétru.

. Tyto ischemické nebo hemoragické komplikace mohou vést k funkénim
neurologickym defektiim a pfipadné k tmrti.

VAROVA

Vzhledem k moznosti vzniku elektrického oblouku v tantalu v materidlu Onyx™
LES je tfeba vyloucit poutiti monopolarniho elekrokauterizacniho zafizeni pro
chirurgickou resekci bAVM nebo arteriovendzniho pistélu emboli ych pomoci
Onyx™ LES. Bipoldrni zafizenf je tfeba pouZivat opatrné.

Toto zafizeni se dodavé STERILNI a k jednordzovému pouZiti. Nerepasujte ani
ilizuj pasovani a ilizace zvy3uji riziko infekce pacienta a zhorSeni

funkee zafizeni.

. Pro vstfikovani DMSO a Onyx™ LES pouZivejte pouze stiikacky Onyx™ LES. Jiné
stiikacky nemusi byt vhodné pro styk s DMSO.

. Pouzivejte pouze mikrokatétry vhodné pro styk s DMSO. Jiné mikrokatétry
nemusi byt vhodné pro styk s DMSO a jejich pouZiti miize vést k
tromboembolickym piihoddm z diivodu degradace katétru.

. Vidy zvazte moznost, ze bude Onyx™ LES interagovat s jingmi embolizacnimi
pripravky, napfiklad kyanoakrylaty, potahovanymi smyckami, casticemi a/nebo
embolizacnimi kulickami.

. Provedeni embolizace pro uzavieni krevnich cévy je vysoce rizikovy postup.
Zakrok by mél provadeét specialista s vhodnym Skolenim v neurologickych
a perifernich intervencich a s diikladnymi znalostmi o3etfované patologie,
angiografickych technik a super selektivni embolizace.

. Musi byt zndma angioanatomie pacienta, aby bylo mozné umistit hrot
mikrokatétru na misto, které je distalné od tepenného vétveni, které miize
zasobovat kranialni nerv.

. Poutziti pomocné smycky je tieba zvazit, pokud angiografie ukazuje, Ze vendzni
odvodiiovani AVM se objevuje téméF soucasné s arteridIni opacifikaci.

. Mize dojit k pred¢asnému ztvrdnuti Onyx™ LES, pokud luer spojka mikrokatétru
prijde do styku s fyziologickym roztokem, krvi nebo kontrastni latkou.

. V pfipadé nedodrzeni pozadavku na dobu trvalého michani Onyx™ LES miize
dojit k nedostatecnému suspendovani tantalu a nasledné k nedostatecné
skiaskopické vizualizaci béhem aplikace. Onyx™ LES vstiiknéte ihned po
smichani. Pokud je vstfiknuti Onyx™ LES zpozdéno, miize dojit k usazeni tantalu
ve stiikacce a ndsledné ke $patné vizualizaci Onyx™ LES béhem vstfikovani.

. Poutziti adaptéru rozhrani stikacky Onyx™ LES a katétru snizuje vyznaceny
mrtvy objem mikrokatétru. Pfi neponechani dostatecné rezervy mize dojit k
nezadouci embolizaci.

. Viz ndvod k pouziti pro adaptér rozhrani mezi stfikackou a katétrem Onyx, ve
kterém je uveden seznam katétrii a informace o mrtvém objemu.

Pri vstfikovéni Onyx™ LES by méla skiaskopickd vizualizace odhalit Onyx™ LES
prochdzejici luminem katétru. Doporucuje se zahajit skiaskopické sledovani pred
dosazenim minimélniho mrtvého objemu katétr + adaptér s cilem vizualizovat
embolizacni materidl pied tim, nez opusti hrot katétru.

. Ke vstiikovani Onyx™ LES pouZivejte pouze tlak palcem. Poutiti dlané ruky
k posunu pistu miize vést k prasknuti katétru v disledku pretlaku pfi okluzi
katétru.

. Vstfikujte Onyx™ LES a DMSO pomalou, ustalenou rychlosti nepresahujici 0,3
ml/minutu. Studie na zvifatech ukazuji, Ze rychlé vstfiknuti DMSO do cévniho
systému miize zplisobit vazozpazmus a/nebo angionekrézu.

. Nedovolte, aby se vice nez 1cm Onyx™ LES vratilo zpét za hrot katétru. Tvar cév,
vazozpasmus, nadmérny reflux kapaliny Onyx nebo dlouhé doba vstfikovani
mohou vést k potizim pi vytahovani katétru a k uviznuti katétru. Nadmérma sila
pii vytahovani uviznutého katétru miize zpisobit vazné intrakranialni krvaceni.
Dlouhodobe tcinky uviznutého katétru, ktery je ponechdn v pacientovi, nejsou
zndmé, ale mohou zahmovat tvorbu srazeniny, infekci nebo posun katétru.

. NEPRERUSUJTE vsttikovéni Onyx™ LES na déle nez dvé minuty pred dalsim
pokracovanim ve vstfikovani. MiiZe dojit ke ztvrdnuti Onyx™ LES v hrotu katétru
atedy k ucpani katétru, pricemz pouziti nadmémého tlaku pro uvolnéni katétru
miize vést k jeho prasknuti.

. Adekvatni skiaskopickd vizualizace musi byt udrzovana po celou dobu aplikace
Onyx™ LES. V opacném pripadé mize dojit k embolizaci jiné nez cilové cévy.
Pokud kdykoli béhem embolizacniho zékroku dojde ke ztrété vizualizace,
ZASTAVTE aplikaci Onyx™ LES, dokud neni pfiméend vizualizace obnovena.
Zkouseni prokézalo, Ze k pretlaku a prasknuti miZe dojit, pokud je vstiiknuto
0,05 ml tekutiny Onyx™ LES a neni vizualizovan jeji vystup z hrotu katétru.
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Zvyseny odpor pfi vstfikovani Onyx™ LES — zastavte vstfikovani. Nepokousejte se
odstranit nebo prekonat odpor zvy3senim tlaku vstfikovani. Pokud k tomu dojde,
urcete pficinu odporu (napfiklad ucpani lumina katétru Onyx™ LES) a katétr
vyméiite. Pouziti nadmérného tlaku miize vést k prasknuti katétru a embolizaci
na nevhodném misté.

Po poutiti mikrokatétru Onyx™ LES se nepokousejte mikrokatétr vycistit nebo
pres néj vstiikovat jiné latky. Pokusy vycistit katétr mohou vést ke vzniku embolu
nebo embolizaci na nevhodném misté.

Pokud Onyx™ LES unikd mimo cévni prostor, k cemuz miiZe dojit pfi naruseni

PREVENTIVNi OPATRENI

Pred pouzitim zkontrolujte obal produktu. NepouZivejte, pokud je sterilni obal
otevien nebo poskozen.

Pouzijte pied datem exspirace.

Pred pouzitim Onyx™ LES si prostudujte névod k pouZiti pro katétr a adaptér
rozhrani.

Ovéfte, Ze katétry a prislusenstvi pouzivané v pfimém styku s polymerem Onyx™ LES
jsou Cisté a vhodné pro tento materidl a nezpiisobi pfi kontaktu srazent. Viz prislusné
Casti varovani a pokyny pro poutiti.

V pripadé, ze nékolik sekund nepotkate pred vyjmutim mikrokatétru po vstiiknuti
Onyx™ LES, mize dojit k fragmentaci Onyx™ LES do jinych nez cilovych cév.

Obtizné vytahovani katétru nebo jeho zadrzeni miize byt zpiisobeno jednou nebo
vice z nésledujicich pricin:

Dlouhd doba katetrizace
Tvar cév: velmi vzdalend arteriovendzni malf e zasok
I malym nebo pediklem

p
Vazospasmus
Reflux

Doba vstfikovani

Pro omezeni rizika zachyceni katétru opatré vyberte umisténi katétru a sledujte
miru refluxu pro minimalizaci faktordi uvedenyich vyse.

Reflux Onyx™ LES podél distalniho konce mikrokatétru: Kromé rizika ischemickych

- Kviili minimalizaci rizika trombdzy je nutné uvazovat o chirurgické resekci
jesté tyz den.

Skladovani
Skladujte Onyx™ LES a DMSO mezi -20°a 55 °C. Pfed pouzitim udrzujte teplotu produktu
mezi 19°a 24 °C. Pokud je produkt zmrazen v diisledku expozice nizsim teplotam,

ohiejte

Pok:
1.

pired pouzitim na pokojovou teplotu.

yny k pouziti

Zamichejte Onyx™ LES nejméné 20 minut na michadle Onyx™ LES' pfi nastaveni
8. Pokracujte v michani, dokud nebudete piipraveni na vstfiknuti Onyx™ LES
podle kroku 7.

Ovéfte umisténi mikrokatétru vstiiknutim kontrastni ltky podle postupt
nemocnice.

Vyplachnéte kontrastni latku ze spojky katétru 10 ml fyziologického roztoku.
Ponechejte stikacku pfipojenou.

Naplnéni mrtvého objemu katétru: nasajte priblizné 0,8 ml sterilniho roztoku
DMSO do Tml stiikacky Onyx™ LES. Vstiiknéte roztok DMSO do aplikacniho
mikrokatétru v dostatecném mnozstvi, aby vyplnil mrtvy objem katétru. Viz
stitek aplikacniho katétru s uvedenim mrtvého objemu.

Pri naplInéni stiikacky roztokem Onyx™ LES nasajte pfiblizné 1,1 ml Onyx™ LES,
aby byla hlava pistu za ryskou 1 ml na valci stfikacky.

POZNAMKA

Tento dodatecny objem Onyx™ LES bude pouZit pro napInéni (napusténi) adaptéru

rozhrani.

6. Pripevnéte adaptér rozhrani ke stiikacce.

7. Vstiiknéte Onyx™ LES pres adaptér rozhrani, dokud neni distaIni konec hlavy
pistu v roviné s ryskou 1 ml na vélci stiikacky.

8. Jakykoli prebytecny roztok Onyx™ LES na hrotu adaptéru rozhrani miize byt otien
Cistym a suchym hadfikem.

9. Odstraite stiikacku s DMSO z katétru, napliite a proplachnéte rozbocovac luer
vyrovndvacim roztokem DMSO.

10.  Okamzité pripojte stiikacku Onyx™ LES pevné k rozbocovaci mikrokatétru,
pricemz se ujistéte, Ze béhem piipojovani neni v rozbocovaci Zadny vzduch.

1. Vstfiknéte Onyx™ LES pro vytésnéni DMSO. V zavislosti na klinické praxi se

VAROVANI

Zastavte vstfikovani, pokud citite zvy3ujici se odpor stfikacky. Zvysend sila pfi
vstiikovani miize byt diisledkem ucpéni katétru. Pokracujici vstfikovani do ucpaného
katétru povede k prasknuti katétru.

Nepierusujte vstfikovani Onyx™ LES na déle nez dvé minuty pfed opakovanym
vstfikovanim. V' hrotu katétru miize dojit k vytvrdnuti Onyx™ LES, co zpiisobi ucpani
katétru a pouziti nadmeérného tlaku na uvolnéni katétru miize vést k jeho prsknuti.

Preruste ani, pokud je p alni dilatace priméru
mikrokatétru. Zvy3eni priméru mikrokatétru miize znamenat ucpani katétru.
Zvyseni priméru mikrokatétru Ize nejlépe urit "dvojitou incidentni skiaskopii
pfi nizkém zvétSeni" nebo postupem "mapovani cesty" pfi zkouméni nejvétsiho
mozného priifezu mikrokatétru.

Adekvatni skiaskopicka vizualizace musi byt udrZovéna po celou dobu aplikace
Onyx™ LES. V opacném piipadé miize dojit k embolizaci jiné nez cilové cévy. Pokud
kdykoli béhem embolizacniho zékroku dojde ke ztrété vizualizace, ZASTAVTE aplikaci
Onyx™ LES, dokud neni pfiméfend vizualizace obnovena.

12. Pokud je k embolizaci vyzadovana druha stfikacka Onyx™ LES, neodstraiujte
adaptér z katétru. Kdyz je pfipravena nova stiikacka Onyx™ LES, jednoduse
odstraiite prazdnou stiikacku z proximalniho konce adaptéru a a pfipojte novou
stiikacku k adaptéru.

13. Podokoncent vstfikovani Onyx™ LES pockejte nékolik sekund, lehce nasajte
stfikacku a potom opatrné vytdhnéte katétr, abyste oddeélili odlitek Onyx™ LES.

Nésleduji piiklady zplsobd vyjmuti katétru:

. Po dokonceni vstfikovani Onyx™ LES pockejte nékolik sekund a lehce nasajte
stiikacku.

Odstraiite prohnuti katétru jeho povytazenim o nékolik centimetri pro vytvoreni
mirného napéti v systému katétru.

Pevné uchopte katétr a vytahujte jej pfi rychlém otdceni zapéstim (zleva
doprava) 0 10 — 15 cm pro oddélent katétru od odlitku Onyx™ LES.

POZNAMKY

Neni zapotfebi vytahovat katétr o vice nez 20 cm.

Tato technika nebyla kvalifikovéna pro katétry Rebar.

komplikaci z diivodu nezadouci embolizace, miize vyznamny reflux vést k zachyceni

katétru a zplisobit potize pfi vytahovani. Objem refluxu, ktery Ize akceptovat, musi

byt vzdy porovnan s tvarem cév malformace, aby se minimalizovalo riziko nezadouci

embolizace nebo obtizného vytahovani katétru. Vseobecné plati, abyste minimalizovali

reflux na méné nez 1 cm podél distalniho hrotu mikrokatétru. Vsechny dalsi faktory

mohou tento limit ovlivnit.

. Pokud by vytahovani katétru zacalo byt obtizné, nésledujici postup by mél pii
jeho vytahovani pomoci:

- Opatrné zatahnéte za katétr, abyste posoudili jeho odpor k vytahovani.

- Pokud citite odpor, odstrante jakékoliv, prohnuti” v katétru.

- Vytvoite jemny tah na katétr (protahnuti katétru o pfiblizné 3 az 4 cm).

- Udrzujte tah nékolik sekund a pak uvolnéte. Posudte tah na cévnim
systému pro minimalizaci rizika hemoragie.

- Tento postup je mozné stidavé opakovat, dokud nebude katétr vytazen.

- Pfi poutiti mikrokatétrii neaplikujte tah na katétr o vice nez 20 cm, abyste
minimalizovali riziko oddéleni katétru.

. Pro uviznuté katétry:

- Zaurcitych obtiznych klinickych situaci mize byt bezpecnéjsi ponechat
priitokem usmériiovany katétr ve vaskularnim systému a neriskovat
protrzeni malf e a naslednou h i nadmé tahem za
uviznuty katétr.

- To znamend natéhnuti katétru a odstiihnuti jeho tubusu v blizkosti mista
vstupu do vaskuldmiho systému a ponechani zbytku katétru v cévé.

- Jestlize se katétr béhem vyjiméni pretrhne, miize dojit k migraci
distalniho konce nebo k jeho svinuti.
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doporucuje, aby byl Onyx™ LES vstfikovan ustalenou rychlosti 0,16 ml/minut
(0,25 ml/90 sekund). Neprekracujte 0,3 ml/min.

VAROVANI

Pfi nedodrzeni pozadavku na trvalé michani Onyx™ LES po pozadovanou dobu (20
minut) miize dojit k nedostatecné skiaskopické vizualizaci béhem aplikace.

Onyx™ LES vstiknéte ihned po smichani. K usazovani tantalu mize dojit ve
strikacce, coz vede ke $patné vizualizaci Onyx™ LES béhem vstfikovani.

Ke vsttikovani Onyx™ LES pouzivejte pouze tlak palce. Pfi pouziti dlané mize dojit k
prasknuti katétru v diisledku prekroceni tlaku v pripadé ucpani katétru.

Zastavte vstfikovani, pokud neni Onyx™ LES vizualizovan pfi vystupu z hrotu
katétru. Pokud dojde k ucpéni katétru, miiZe dojit k priliSnému nariistu tlaku.
Béhem vstfikovani Onyx™ LES trvale ovéfujte, ze Onyx™ LES vychazi z hrotu katétru.
Zkouseni prokazalo, Ze k pretlaku a prasknuti miize dojit, pokud je vstiiknuto 0,05
ml tekutiny Onyx™ LES a neni vizualizovan jeji vystup z hrotu katétru.

Scientific Industries Genie 2, model ¢. 120V 5I-0240, 240V SI-0251,
prislusenstvi lahvicky ¢. 0A- 0570-010



Magyar HU

Hasznalati utasitasok

Onyx™ folyékony embolizalo
rendszer

FIGYELEM
Az Egyesiilt Allamok torvényei értelmében ez a késziilék csak orvos dltal vagy orvos
rendelvényére értékesithetd.
Ezt az eszkozt csak olyan orvosok hasznalhauak aklk kell6képpen jértasak az
s és perkutdn £

Leiras

Az Onyx™ LES egy nem ragado, folyékony embolizéld hatoanyag, mely DMSO
(dimetil-szulfoxid) vegyiiletben feloldott EVOH (etilén-vinil-alkohol) kopolimerbdl és
szuszpendalt, mik alt tantal porbol all, és fl kopia alkalmazasakor kontrasztot
képez a megjelenitéshez. Az Onyx folyékony embolizdld rendszer (LES™) egy 1,5 ml-es
Onyx™ LES iivegcsét, egy 1,5 ml-es DMSO iivegesét, két 1 ml-es Onyx™ LES adagold
fecskenddt és egy 1 ml-es DMSO fecskenddt tartalmaz. Egy a neuro-vaszkuldris
rendszerben torténd hasznalatra javallt DMSO-kompatibilis adagold mikrok
hasznlatos az embolizacid helyéhez torténd hozzaférésre. A kiilon forgalmazott
Onyx™ LES fecskendd-katéter csatlakozdst biztositd adapter az Onyx™ LES rendszer
tartozéka, és csatlakozast biztosit az Onyx™ LES adagol fecskendd és az adagold
katéter kozott.

Mukodési elv
Az Onyx™ LES folyadékot egy mikrokatéteren keresztiil kell az AVM (arteriovenosus
malformatio) teriiletére juttatni fluoroszkdpos kovetés mellett. A DMSO oldészer
szétoszlik a vérben és a kdtdszoveti folyadékokban, ami az EVOH kopolimer és a

jalt tantal in situ & drgasét okozza a szivacsos, koherens embolusha.
Az Onyx™ LES azonnal bérréteget képez, amint a polimer embolus kiviilrdl befelé
megszilérdul, mikdzben tovabbjut disztalisan az érben. Mivel az Onyx™ LES nem ragad,
amikrokatéter a helyén hagyhatd a lassu, ellenorzort injekciok adagoldsa kozben Az
adagold mikrokatéter helyben tartasaval el d a post-embolizacio:
midltal lehetdvé valik az orvos szamara, hogy szukseg szerint tovabbi |nJek(|okat adjon
be ugyanazon a mikrokatéteren keresztil.

Felhasznalasi javallatok
Léziok embolizacidja a periféris és a neuro-vaszkuldris rendszerben, beleértve az

arteriovenosus malfc iokat és a hypervaszkulari kat is.

Kiszerelés

Az Onyx™ LES haromféle terméktipusban rendelhetd: Onyx™-18 LES (6% EVOH),

Onyx™-20 LES (6,5% EVOH) és Onyx™-34 LES (8% EVOH):

. Onyx™-18 LES és Onyx™-20 LES: Nidus kbzelében végzett csigolyaiv injekciok
esetén javasolt.

. Onyx™-34 LES: Nagyobb dramd és nagyobb fisztula dsszetevkkel rendelkezd
embolizaciohoz javasolt.

Ellenjavallatok
Az Onyx™ LES nem javallt korasziildtt csecsemdk (<1500 g) és stilyos majfunkcio-
elégtelenségben szenvedd egyéneknél.

Potencidlis sz6védmények

A potencidlis szovodmények - nem kizérl -ako foglaljak Kt
. Hematoma.
. Anenaslhrombous

bol 3 h b

. mbolus is miatti ischaemids események.
. Katéterbeszorulds.

. Katéterszakadés.

. Eszkoz-elvandorlds és elmozdulds.

. Vérzéssel jéré események: erszakadas — érperfordcio.

. Az embolizécid okozta hemodindmids valtozasok vérzéses szovédmeények
okozhatnak.

. A beszorult katéter eltdvolitésara tett kisérletekkel kapcsolatos vérzéses
szovédmeények.

. Ezek az ischaemids vagy vérzéses szovadmények kiilonbdzd funkciondlis
neuroldgiai zavarokat és esetlegesen halalt okozhatnak.

FIGYELMEZTETESEK

Atantal fém és az Onyx™ LES anyaga kozotti elektromos iv képzddésének
lehetdsége miatt keriilje a polaris elektrok 6 eszkozok hasznélatét a
bAVM-ek és az Onyx™ LES folyadékkal embolizalt arterovenosus fisztula mtéti
rezekcioja soran. A bipolaris eszkozoket dvatosan szabad csak hasznalni.

Ez az eszkoz STERIL kiszerelési, és klzarolag egyszen felhasznaldsra szolgal

Ihasznaldsra elokésziteni és j i tilos! Az i
vald eldkészités és az jrasterilizalas noveli a beteg fertdzésének és az eszkoz
miikadoképessége veszélyeztetésének kockazatat.

. Kizérolag az vallalat Onyx™ LES fecskenddit hasznalja a DMSO és az Onyx™ LES
befecskendezéséhez. Egyéb fecskenddk valdszindileg nem kompatibilisek a
DMSO vegyiilettel.

« Kizdrolag DMSO-kompatibilis mikrokatétereket hasznéljon. Egyéh

l6szindleg nem k ibilisek a DMSO vegyiilettel, és alatuk
thromboembolids eseményt vélthat ki a katéter szétmorzsolddasa miatt.

. Mindig vegye figyelembe azt a lehetdséget, hogy az Onyx LES kolcsonhatasba
16p egyéb embolizélo hatd kkal, példaul i
tekercsekkel, részecskékkel és/vagy embolizalo gombakkel.

. Vérerek elzardsanak céljaval embolizécio végzése magas kockézatu beavatkozast
jelent. A beavatkozast szakorvos végezheti csak el, neuro- és periférids
[ kozésokkal kapcsolatos megfeleld képzés utan, és a kezelendd patoldgia,
az angiogra’ﬁa’s \echnika’k ésa szuper szelektiv emboliza’cio’ alapos ismeretéhen.

agyiideget taplald artéria dgaitol disztalis irdnyban fekvd helyen torténd
elhelyezéséhez megkazelithetdnek kel lennie.

. Meg kel fontolni kiegészitd tekercs hasznalatat, ha az angiogréfia azt mutatja,
hogy az AVM vénds elvezetése majdnem egyiddben jelentkezik az artéria
elhomalyosodésaval.

. Az Onyx™ LES idd eldtti megszildrduldsa kovetkezhet be, ha a mikrokatéter Luer-
csatlakozoja a legkisebb mennyiségii sdoldattal, vérrel vagy kontrasztanyaggal
érintkezik.

. Ha az Onyx™ LES folyamatos keverése nem tarthato fenn a sziikséges ideig, aza
tantdl elégtelen szuszpenzidjat eredményezheti, és az adagolds sorén elégtelen
fluoroszkdpos megjelenitéssel jarhat. A keverés utan azonnal fecskendezze be
az Onyx™ LES folyadékot. Ha az Onyx™ LES befecskendezése elhizédik, akkor
atantdl leilepedh kenddben, és a befecsl és soran romolhat az
Onyx™ LES folyadék megjelenitése.

. Az Onyx™ LES fecskendd-katéter csatlakozast biztositd adapter alkalmazésa
lecsokkenti a mikrokatéter megadott holtterét. A megfeleld csokkentések
elvégzésének elmulasztasa nemkivant embolizaciét okozhat.

. Lasd az Onyx fecskendd-katéter csatlakozast biztositd adapter hasznalati
utasitésat a kompatibilis mikrokatéterek listdjaval és a holttérre vonatkozo
!a’jékoztata’ssal kapcsolatban.

Az Onyx™ LES i lasa soran a fl (] k fel kell fednie, ahogy az
Onyx™ LES keresztiilfolyik a katéter Iumenen Fluoroszképids felvétel készitése javasolt a

minimalis katéter + adapter holttér elérése el6tt, mellyel megjelenithetd az embolizélo

afec |

katéter hossziitavi hatdsai nem ismertek, de potencidlisan hegképzddéshez,
fert6zéshez vagy a katéter elvandorldsahoz vezethet.

. NE szakitsa meg az Onyx™ LES befecskendezését két percnél hosszabb idére
azismételt befecskendezés eldtt. Az Onyx™ LES megszilardulasa kovetkezhet
be a katéter (su(sanal amia kateter elzérodasahoz vezethet, és a katéter

h tllzott erd a katéter szakadasa

okozhatja.

. Megfeleld fluoroszkopos megjelenitést kell fenntartani az Onyx™ LES adagoldsa
soran, kiilonben nem célzott erek embolizécioja is bekovetkezhet. Ha a
megjelenités az embolizacids eljaras alatt barmennyi idére megsz(inik, akkor
ALLITSA LE az Onyx™ LES adagoldsat, amig a megfelelé megjelenités ismét
helyre nem dll. A tesztelés azt mutatta, hogy tdlnyomds és szakadas kivetkezhet
be, ha 0,05 ml-nyi Onyx™ LES befecskendezése torténik, és a katéter csticson
torténd kifolyds megjelenitése elmarad.

. Az Onyx™ LES befecskendezéssel szembeni megndvekedett ellendllés — Allitsa
le a befecskendezést. Ne kisérelje meg i vagy legydzni az ellendlla

megnovelt befecskendezési nyomés alkal dval. Ha mégis ellendlla
tapasztal, akkor hatdrozza meg az ellenallds okat (példaul Onyx™ LES elzérédés
akatéter lumenében), és cserélje ki a katétert. Tulzott nyomds alkalmazésa a
katéter szakaddsahoz és mas teriiletek nemkivant embolizaciéjahoz vezethet.

. Mikrokatéter Onyx™ LES folyadékkal torténd hasznélata utén ne kisérelje
meg a mikrokatéter megtisztitésat és barmilyen anyag rajta keresztiil torténd
befecskendezését. A katéter megtisztitasara tett kisérletek embolushoz vagy més
teriiletek nemkivant embolizaciéjahoz vezethet.

. Ha az Onyx™ LES kifolyik az érrendszeren kiviili térbe, ami példaul az érfal
sériilése esetén megtorténhet, az az anyaggal szemben szubakut gyulladésos
reakciot valthat ki.

OVINTEZKEDESEK

Felhasznalds eldtt vizsgalja meg a termék csomagoldsét. Ne hasznélja fel, ha a steril
gat fel van bontva vagy megsériilt.

Hasznélja fel a lejarati datum el6tt.
Tekintse dt a katéter és az adapter hasznélati utasitasat az Onyx™ LES felhasznélasa
eldtt.

Ellendrizze, hogy az Onyx™ LES p iil érintkezd
katéterek és tartozékok tiszték-e és kompatibilisek-e az anyaggal, és nem
valtanak e ki Iecsa podast vagy szetmorzsolodast az érintkezés soran. Lasd a

és dsokat tartalmazo részeket.

Ha az Onyx™ LES befecskendezését kavetGen nem var néhany masodpercig a
mikrokatéter eltavolitasaval, akkor az Onyx™ LES nem célzott erekbe jutdsa lehet
az eredmény.

A nehéz katéter-kihtizast vagy katéter dsta
okozhatja:

. Hosszii katéterezési idd

. Angio-architektdra: nagymértékben disztélis arteriovenosus malformatio
afferens, megnyult, kicsi vagy tekervényes csigolyaivek miatt

. Vasospasmus

. Reflux

. Befecskendezési idd

anyag, mieldtt kilép a katéter csticsan. A Katéter | lasi kockazatédnak csokkentése érdekék gondosan vélassza ki
. Az Onyx™ LES injektalasat kizarolag a hiivelykujjaval kifejtett | végezze. a katéter elhelyezési poziciojat, és korlatozza a vi lyast a fentiekben felsorolt
Adugattyd tenyérrel torténd nyomasa a katéter ti ds miatti szakadasak tényezok minimalisra csokkentése érdeket

vezethet a katéter elzarddasa esetén.

. Az Onyx™ LES és a DMSO folyadékokat lassu, allandd, maximum 0,3 ml/
perc sebességgel fecskendezze be. Allatvizsgalatok soran ki ik, hogy
a DMSO gyors befecskendezése az érrendszerbe vasospasmushoz és/vagy
angionecrosishoz vezethet.

. Ne hagyjon 1 cm-nél tobb Onyx™ LES folyadékot visszafolyni a katéter csticsén.
Azangioarchitektira, a atdlzott (i Onyx-vi lya
és az elhiizodo befecskendezési idd a katéter nehezebb eltavolithatosagat és a
katéter beszoruldsat eredményezheti. Beszorult katéter tulzott erdvel torténg
eltévolitasa stlyos intracranialis vérzést okozhat. A paciensben hagyott beszorult

Onyx™ LES visszafolyds a mikrokatéter disztalis végén: A nemkivant embolizacid
miatti ischaemids szovddmények kockazatan tul a jelentds wsszafolyas amikrokatéter
beszorulasaval jarhat, és nehézzé teheti az eltavolitésat. A vi lfogadhatd
mennyiségét mindig ossze kell k i a malformatio auglvdu itektdrdj
nemkivant embolizacid vagy a nehéz katéter-eltavolités kocka
érdekében. A visszafolyds mértékét altalaban 1 cm-nél kevesebbre kell minimalizalni a
mikrokatéter disztalis végénél. Minden egyéb tényezd hatdssal lehet erre a hatarértékre.
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. Amennyiben a katéter eltavolitdsa nehézzé valik, az aldbbi technika segithet a

katéter visszahtizasaban:

- Hizza meg dvatosan a katétert, fellép-e barmilyen ellendllds az
eltavolitasa soran.

- Ha ellendllst tapasztal, finoman feszitsen meg minden laza szakaszt
akatéteren.

- Finoman hiizza meg a katétert (koriilbeliil 3-4 cm nyulast okozva a
katéteren).

- Tartsa meg ezt a hiizést par masodpercig, majd engedje el. Mérje fel
az érrendszer hiizésat a vérzés kockézatanak minimalisra csokkentése

érdekében.
- Ez a folyamat megszakitasokkal ismételhetd, amig a katétert vissza
nem hiizta.

- Az mikrokatétereknél ne alkalmazzon tobb mint 20 cm-es hiizast
akatéteren, hogy minimalisra csokkentse a katéter szétvalasanak
kockazatét.

. Beszorult katéterek esetén:

- Bizonyos nehéz linikai helyzetekben biztonsdgosabb lehet, ha az
aramlds altal irdnyitott katétert inkabb az érrendszerben hagyja, mint ha
kockéztatja a malformatio repedését, és az ennek kovetkeztében fellépd
vérzést tilzott hiizés alkalmazasaval a beszorult katéteren.

- Ezt a katéter megnyjtasaval és a szarnak a vaszkuldris hozzaférés
belépési pontja kozelében torténd elvagasaval végezze el, lehetdveé téve,
hogy a katéter az artéridban maradjon.

- Ha a katéter az eltévolitas sordn elszakad, a katéter disztalis elvandorlasa
vagy megtekeredése kovetkezhet be.

- Még ugyanazon a napon sebészeti rezekciot kell fontoldra venni a
thrombosis kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében.

Tarolas
Az Onyx™ LES és a DMSO folyadékokat tarolja -20°C és 55°C kozott. Haszndlat elitt tartsa

atermék homeérsékletét 19°C és 24°C kozott. Ha a termék megfagy a hideg homérséklet
miatt, felhasznalas el6tt olvassza fel szobahémérsékleten.

Hasznalati utasitas
1. Legaldbb 20 percen keresztiil razza fel az Onyx™ LES folyadékot Onyx™ LES

10.  Azonnal csatlakoztassa szildrdan az Onyx™ LES fecskenddt a mikrokatéter
csatlakozéjahoz, iigyelve arra, hogy ne legyen levegd a csatlakozoban a
csatlakoztatds soran.

1. Fecskend: be Onyx™ LES folyadékot a DMSO ki Aklinikai
gyakorlat alapjan javasolt az Onyx™ LES folyadék egyenletes, 0,16 ml/perc
(0,25 ml/90 ) sebességgel torténd befecskendezése. Ne Iépje til a 0,3 ml/perc
sebességet.

MEGJEGYZESEK

Nem sziikséges a katétert 20 cm-nél jobban meghizni.

Ezt a technikat Rebar katéterekre nem mindsitették.

FIGYELMEZTET

‘

Az Onyx™ LES sziikséges ideig (20 percig) tarto folyamatos keverésének

nem az
adagolds soran.

Akeverés utén azonnal fecskendezze be az Onyx™ LES folyadékot. A tantél
leiilepedhet a fecskenddben, ami az Onyx™ LES elégtelen megjelenitését
eredményezi a befecskendezés soran.

Az Onyx™ LES injektalasat kizardlag a hil dval kifejtett | végezze.
A dugattyu tenyérrel torténd nyomasa a katéter tdlnyomas miatti szakadasahoz
vezethet a katéter elzarodasa esetén.

Allitsa le a befecskendezést, ha az Onyx™ LES katétervégen torténd kifolydsanak
megjelenitése elmarad. Ha a katéter elzardik, tilnyomas kdvetkezhet be. Az
Onyx™ LES befecsk soran Il hogy az Onyx™ LES
kifolyik-e a katétervégen. A tesztelés azt mutatta, hogy tilnyomés és szakadds
kvetkezhet be, ha 0,05 mI-nyi Onyx™ LES befecskendezése torténik, és a katéter
csticson torténd kifolyds megjelenitése elmarad.

Allitsa le a befecskendezést, ha a fecskenddn megndvekedett ellenallds érezhets.
A megndvekedett befecskendezési erG oka a katéter elzérédasa lehet. Elzarddott
katéterbe torténd fol befecsk és a katéter szakaddsahoz vezethet.

Ne szakitsa meg az Onyx™ LES befecskendezését két percnél hosszabb idére az
ismételt befecskendezés eldtt. Az Onyx™ LES megszilérduldsa kovetkezhet be a
katéter csticsandl, ami a katéter elzarodasahoz vezethet, és a katéter elzarodasanak

2. Hlendrizzea

. i ; e . hez alkal llzott erd a katéter szakadasat okozhatja.
kever6gépen?, 8-as dllashan. Folytassa a keverést, amig készen nem dll az HH0R )
Onyx™ LES 7-es lépés szerint torténd befecskendezésére. Allitsa le a befecsk ha a mikrok K rendellenes taguldsa
ikrokatéter elhelyezését kontrasztanyag befecskendezésével az gyelhetd meg. A mikrokatéter dtmérdjének meg jése elzrodott katétert
jelezhet. A mikrokatéter atmérdjének megnovekedése legjobban alacsony

intézmény eljarasait kovetve.
3. Oblitsekia ami éter ¢
Hagyja a fecskendét csatlakoztatva.

4, Akatéter-holttér feltoltése: szivjon fel kbriilbeliil 0,8 ml-nyi steril DMSO
folyadékot egy Onyx™ LES 1-ml-es fecskenddbe. Fecskendezzen be a DMSO
folyadékbal akkora térfogatot az adagold katéterbe, ami elég a katéter
holtterének feltoltéséhez. Lasd az adagold katéter cimkéjén a holttér térfogatét.

dbol 10 ml séoldattal.

5. Afecskendd Onyx™ LES folyadékkal torténd feltdltése soran szivjon fel koriilbeliil
1,1 ml Onyx™ LES folyadékot tigy, hogy a dugattyd feje a fecskendd testén lévé 1
ml-es skala mdgott legyen.

MEGJEGYZES

Az Onyx™ LES ezen tobblettérfogata az adapter feltoltéséhez sziikséges.

6. Csatlakoztassa az adaptert a fecskenddhoz.

7. Fecskendt be Onyx™ LES folyadékot az adap keresztiil, amig a dugattyd
fejének disztalis vége egy szintbe nem keriil a fecskendd testén lévé 1 ml-es
skalaval.

8. Azadapter csticsan lévg barmennyi tobblet Onyx™ LES folyadék tiszta, szdraz,
részecskementes ronggyal letorolhetd.

9. Tavolitsa el a DMSO fecskeddt a katéterbdl, toltse tal és mossa le a Luer-
csatlakozdt a DMSO semlegesitdjével.

2 Scientific Industries Genie 2, tipusszamok: 120 V SI-0240, 240V SI-0251,
28 (vegcse-melléklet szama OA- 0570-010

nagyitast, két szagben végzett fluoroszkdpiaval dllapithatd meg, vagy térképezo
eljdrassal, a mikrokatéter lehetd legnagyobb részét vizsgalva.

Megfeleld fluoroszkopos megjelenitést kell fenntartani az Onyx™ LES adagoldsa
soran, kiilonben nem célzott erek embolizicidja is bekovetkezhet. Ha a megjelenités
az embolizécios eljards alatt barmennyi iddre megsz(inik, akkor ALLITSA LE az
Onyx™ LES adagoldsét, amig a leld megjelenités ismét helyre nem all.

12. Hamasodik Onyx™ LES fecskenddre van sziikség az embolizéciohoz, akkor ne
tavolitsa el az adaptert a katéterrdl. Ha az tj Onyx™ LES fecskendd készen van,
egyszeriien tavolitsa el az ires fecskenddt az adapter proximalis végérdl, és
csatlakoztassa az j fecskenddt az adapterhez.

13. Az Onyx™ LES befecskendezésének befejezésekor varjon néhdny masodpercet,
finoman szivjon fel a fecskenddvel, majd finoman hiizza meg a katétert, hogy
levélassza az Onyx™ LES-t.

Az alabbi opcionalis katéter-eltavolitasi technika:

. Az Onyx™ LES befecskendezésének befejezésekor varjon néhény masodpercet,
finoman szivjon fel a fecskenddvel.

. Finoman feszitsen meg minden laza részt a katéteren a katétert néhany
centiméterre ny(jté huzassal, hogy finom fesziiltséget hozzon létre a
katéterrendszerben.

. Tartsa szilardan a katétert, majd hizza ki egy gyors (balrdl jobbra forgatott)
csuklémozdulattal 10 — 15 cm-re, és tavolitsa el a katétert az Onyx™ LES-bdl.



Pycckuit RU

MHCprKI.IMM no NpuMeHeHuo

Mnpkaa sm6onusupylouias cucrema
Onyx™

NPEAOCTEPEXXEHUE
B COOTBETCTBUM € PefiepanbHbiM 3aKoHogaTenbcrBom CLUA 370 u3genvie Moxer
A TONbKO KUM p WNiA N0 X 33Ka3y.

370 U37ienve JOMKHbI NPUMEHATD TONbKO BPayM, B NONIHOI Mepe 03HaKOMAEHHbIE
npoLielypamit aHrHorpadii it YPeCKOXHbIMI XUPYPruUdeckMin npoLiezlypamit.

OnucaHue
Onyx™ LES — 370 HeaAre3uBHOE XiaKoe SMO0NM3VpPYIoLLee BELLeCTBO, COCTOALLee
"3 ¢ pa 3BC (31unen cnupra), pac 08 IMCO

(AuMeTUNCYNbOOKCUAE), U B3BELLIEHHOTO MUKPOHI3UIPOBAHHOrO NOPOLUKA TaHTana
ANA 06ecneyeHna KOHTPACTHOCTI NPU PEHTTEHOCKONUYECKOi BU3yanu3aumu. Xnakas
ambonmusupylolwas cuctema Onyx (LES™) coctout u3 1,5 mn dnakoa Onyx™ LES, 1,5
mn dnakona IMCO, Asyx 1 mn wnpuues Ana goctasku Onyx™ LES n ogxoro 1 ma
wnpuya Ana IMCO. [ina foctyna k MecTy 3M601M3aLIMM MCMONb3YETCA COBMECTUMBI
¢ IMCO muKp D ANA AOCTaBKY, N it anA np B
Heiipo3HA0BacKyNAPHbIX npoLieaypax. Anantep Onyx™ LES ¢ untepdeiicom wnpui-
KaTeTep, KOTOpblil MOXHO NPUOBPECTH 0TAENbHO, ABNAETCA NPUHAANEXHOCTbIO
cuctembl Onyx™ LES, obecneuvsaioLLeit BO3MOXHOCTb MHTEpQEiicHOro coeAMHeHHA
wnpuua Ana aocrakyu Onyx™ LES v kaTeTepa Ana A0cTaBKy.

MpuHUMN pencTeua
Onyx™ LES gocTaBnaetca K ap yepe3 P
110/ peHTTeHOCKOMUYeckim KokTponem. Pactsoputenb IMCO paccemsaertca B
KPOBW 1 MHTEPCTULMAbHBIX XKUAKOCTAX, B pe3ynbTaTe yero cononumep 3BCu

i TaHTan aloT B 0Ca0K in situ, hopmupya ry6uatblit
cmnatowuiica smbon. Onyx™ LES cpa3y xe 06pa3yeT nnoTHbIi BepxHMil
CNOiA, NOCKONbKY it 3mbon Tno ot
HapyHO/i NOBEPXHOCT BHYTPb, 1 MPOABHFAETCA B COCYAe Gonee ANCTabHO.
Mockonbky xuaKocTb Onyx™ LES ABNAETCA HeaAre3uBHOM, MOXKHO He CMelLaTb

D BO BpeMs UHBEKLMI.

MocTamBonU3aLIMOKHY!0 aHTMOTPadMio MOXHO IPOBOAWTD, He U3BMeKas MUKpOKaTeTep

M 4

. MUTPaLYA YCTPOIICTBA U CMeLLeHie MaTepHana;
. Temopparuyeckue ABNEHIA: PaspbiB COCyAa — nepopauus;

. T TeMopparuyeckumn
oc B pe3ynbrate

. TemMopparuyeckue OCTIOKHEHU, CBA3aHHbIE C NOMbITKAMI BbIHYTH
3aLLeMNeHHblii KaTeTep;

3T MLLeMUYeCKIe UM reMOppariueckite OCN0XHeHIA MOTYT MPUBECTH K
Pa3NUYHbIM HEBPONIOTUYECKIM PACCTPOVCTBAM U, BO3MOXKHO, NETanlbHOMY
NCXORY.

NMPEAYNPEXAEHNA

YYr06b1 U36exaTb BO3HMKHOBEHIA INEKTPUUECKOTO Pa3pAAa Ha YACTULIaX TaHTana
— MeTanna, coAepxatLieroca B matepuane Onyx™ LES, Ana xupypruyeckoro
ynanenua ABM nan aprep ductyn, p C

Onyx™ LES, He p A P THYeCKue
YCTpOiCTBa. BUMOAADHbIe YCTPOICTBA Cle/iyeT NPUMEHATH C OCTOPOXKHOCTBIO.

[Jlannoe yctpoiictso noctasngetca CTEPUIbHBIM 1 TonbKo AnA oaHokpaTHoro
npuMeHeHuA. He noaBepraTb NoBTopHo# 06paboTke wiv NOBTOPHOIA
cref p " ¢

0MacHOCTb MHOULMPOBAHIA 60IbHOTO U CTABAT M0A Yrpo3y pabotocnocobHocTb
YCTPOiACTBa.

. [NIna Beenenua IMCO u Onyx™ LES ncnonb3yitte TonbKo wnpuil Onyx™ LES.
[pyruie wnpuubl MoryT 6biTb HecoBmecTumbl ¢ IMCO.

. Wcnonb3yiiTe Tonbko MUKpokatetepbl, coBmecTumble ¢ DMSO. [pyrve
MUKpOKaTeTepbl MOryT BbiTb HecoBMecTMbI ¢ IMCO, U X npuMeHeHme MoxeT
NPUBECTY K TPOMGO0IMOOIMM B pe3ynbTaTe ACCTPYKLMM KaTeTepa.

. 06 yumTbiBaliTE b ficTBuA
Onyx™ LES ¢ apyrumu BelLeCTBaMY, Hanpumep
LiMaHoaKpunaTamu, Cupanamun ¢ MOKPbITUEM, YaCTULLAMI W/an
ambonusupyloLLMmu chepamu.

. MpoBeaeHue 3M60MM3aLLMM ANA 3AKPLITHA KPOBEHOCHBIX COCYA0B — 3T0
npoLLe/lypa C BbICOKO! CTeneHbio picka. lpoLieaypy A0MKeH NpoBoauTb
CMeyManICT, NpoluezLLIMit COOTBETCTBYHOLLICE 06yUeHie NpoBeAeHIio
BMeLLATeNbCTB Ha HeipoBacKyNAPHbIX UK Nepudepuyeckux cocyaay, a
Takxe 00nagaloLuuil JOCKOHaNbHBIM 3HaHWEM NATONOrUH, IeveHite KOTopoit
BbINOMHAETCA, MeTOANK aHTUOrPaduyeckoro NccneaoBaHma, a Takke
CynepcenekTUBHON MO0NM3aLMM.

ANA fOCTaBKU, 4TO Bpauy npu TV caenatb
WNHDbEKLWK Yepes TOT Xe KateTep.

Moka3saHnAa K npnmeHeHuno
Imbonu3auus nopaxexnii nepudepuitHoit CocyancToit U HeipoBackyNAPHOI CUCTEMBI,
BK/I0YaA apTepUoBEHO3HbIE MANbGOPMALIVM 1 TUMEPBACKYNAPHbIE ONYXONM.

®opma nocTaBKM
Imbonu3npyiowumit Matepuan Onyx™ LES noctasnaetca 8 Tpex gopmax: Onyx™-18 LES
(6% 3BC), Onyx™-20 LES (6,5% 3BC) u Onyx™-34 LES (8% IBC):
. Onyx™-18 LES v Onyx™-20 LES: p A A B
HOXKY, NPOBOAUMBIX PAZIOM C 04aroM NaTonoruyeckoro npotiecca.
. Onyx™-34 LES: pekomezyeTca Ana ImM60amU3aLuu 60nbLINX CBULLEBBIX
MEMEHTOB (0 3HAYUTENbHbIM MOTOKOM.

MpoTnBonokasaHusa
Cucrema Onyx™ LES He ny Anang y
(<1500 ) A Y ML CO 3HAYUTENBHBIM HAYLLUEHUEM BYHKLIN NeYeHu.

neteit

B03MOXHble OCNOXXHEeHNA
Bo3moxHble 0CTIOKHEHIA BKIIH0YAIOT, HO HE OTPAHNYMBAIOTCA HIDKECTIEAYIOLIMM:

. 0Bpa3oBaHie rematombl;

. apTepuanbHblil TpoMB03;

. uiLIeMUYecKite ABMEHNA B pe3yNibTaTe MUTpaLiuy smbona, Basocnasma,
Tpom6o3a;

. 3alliemeHite KaTeTepa;

. DaspbiB KateTepa;

. COCYAUCTOI CUCTEMbI NaLiVeHTa JOMKHA A0NYCKATb pasmeLLieHue
HaKOHeYHMKa MUKpOKaTeTepa B MecTe, AUCTaNbHOM K apTepiaibHbIM BETBAM,
KoTopbie MOryT NUTaTb YepenHo-Mo3roBoii Heps.

. (nepyer paccmoTpeTh To ] il cnupanu,

€C/I aHr1orpaduA NoKaxeT noABMeHue BeHo3Horo oTToka ABM npakTuyecku
0HOBPEMEHHO C KOHTPACTUPOBAHIEM apTepiu.
. Mpu KoHTaKTe pasbema flio3pa MUKpoKaTeTepa C MoBbIM KouuecTBOM
$M3M0I0rIYECKOTO PACTBOPA, KPOBM WM KOHTPACTHOTO BELLECTBA MOXET
npou30iiTi NpexaeBpemeHHoe 3actbisanue Onyx™ LES.
. Hec

T pep h Onyx™ LES B Teuenue
YKa3aHHOTO NPOMEXYTKa BPeMeHI MOXeT NPUBECTI K He0CTaTOYHOMY
ycC p TaHTana u noc i I i
PeHTreHoCKoNUYecKoit BU3yanu3auun npu Aoctaske. Beoaute Onyx™ LES
Cpa3y nocne ¢ B cnyvae 3agep Onyx™ LES
MOXeT NPOU30IATH OCAX/EHNe TaHTana B LWNpHLE ¢ nocneaytoLLei
Hey/10BNETBOPUTENbHOI PeHTreHoCKoNuYecKoit Buyanu3auueii Onyx™ LES Bo
BpeM# BBE/IeHUA.

. Wcnonb3osanme anantepa Onyx™ LES ¢ uxTepeiicom wnpuu-katetep
YMEHbILUT MapKIPOBaHHOE MepTBOE NPOCTPAHCTBO MUKPOKaTeTepa.
HecobntoaeHie NpUMERUMbIX 0NYCKOB MOXET MPUBECTH K
HenpeaHamMepeHHoi ImBonu3aumm.

. (NNCOK COBMECTUMbIX MUKDOKATETEPOB U CBE/IHUA 0 MEPTBOM NPOCTPAHCTBE
CM. B MHCTPYKLMM N0 NPUMeHeRuio afianTepa Onyx ¢ uHTepdeiicom wnpui-
Karerep.

Mpu BBeAeHUN 0 Onyx™ LES OTCNeXMBaTL
npoxoxzeHue Onyx™ LES yepe3 npocser kaTeTepa C MOMOLLbIO PEHTTEHOCKONMUECKOi
BU3yanu3aLuit. PeKoMeHAYeTCA NoNyYUTb PEHTTeHOCKONMUeCKoe U300paxeHite

A0 TOr0, Kak Byner AOCTUTHYTO MUHUMAJbHOE MepTBOE NPOCTPAHCTBO KaTeTepa +
ajianTepa, Ana Bu3yanusauun 3M60!|VI3VIP)/I0[HEI'D BeLLIeCTBa /10 T, Kak OHO BbiiiaeT
13 HaKOHEYHWKa KaTeTepa.

. [Jina BBeAeHua Onyx™ LES ucnonb3yiite Tonbko AaBneHue 6onbluoro nanbla.

I nanoHbio ANA NOPLUHA NP PKe KaTeTepa
MOXKET IPUBECTH K Pa3pbiBY KaTeTepa B pe3ysibTaTe NpeBbllLieHIA JaBeHIA.

. Beoaute Onyx™ LES u IMCO MeneHHo 1 ¢ NOCTOAHHOI CKOPOCTbIO He
6Gonee 0,3 Mn/MuH. MccneoBaHNA Ha KUBOTHBIX MOKa3aK, uTo ObicTpoe
saefierve [IMCO B cocyamucTylo cucTemy MOXeT NPUBECTU K Ba3ocnasmy u/unn
aHIIOHeKpO3y.

. 3a npesienbl KoHLa KaTeTepa OMKHO BbIXOAWUTb He Gonee 1 cM pediiokca
Onyx™ LES. AHrnoapxuTekTypa, Ba30cnasm, n36biTouHblii pegniokc Onyx
UMW YBENUYEHHOE BpeMA BBEeHIA MOryT MPUBECTH K Npobnemam npit

KaTeTepa 160 KareTepa. [punaraemoe upe3mepHoe
yCunue Npu U3BAEUEHIM 3aLEMAEHHOTO KaTeTepa MOXeT CTaTb NPUUMHO
cep BHYTPUYEP: p NIl BIMAHUE
3alLieMIHHOTO KaTeTepa, 0CTaIoLLerocA B Tene NalyieHTa, HeusBecTHo, Ho
MoXer BK/I0uaTh TPOMGOB, UHG win
MUTpaLIUio KaTeTepa.

. HE npepbiBaiite utbekumio Onyx™ LES Gonee uem Ha B MuHyTbl nepes
M0BTOPHbIM BBeeHUeM. Onyx™ LES MOXeT 3aCTbiTb B HaKOHeUHIKe KateTepa,
4T0 npuBeAeT K Ke KaTeTepa, a yaunua ana
MPOUMCTKN KaTeTepa MOXKET CTaTb MPUYMHOIE €ro paspbiBa.

. Bo Bpema poctasky Onyx™ LES cnepyeT BbINOAHATL peHTreHOCKoNMYeCKylo

Ana nony 0
HecobAI0jeHHe 3TOT0 YCI0BIA MOXKET NPUBECT K IMB0M3aLMM
HexenaTenbHbiX cocyAoB. [yt OTCyTCTBIM BU3yanu3aLuu B Nio6oii MomeHT
Ha np pouieayp! MPEKPATUTE Onyx™ LES,
1I0Ka He Gy/ieT A0CTUTHYTa 0CTaTOuHaA BU3yanu3auua. Mcnbitakue nokasano,
4T0 UMLLIKOM BbICOKOE AaBAIeHMe i Pa3pbiB MOTYT UMETb MeCTo Npi BBEACHIH

0,05 mn Onyx™ LES, ecnu e A BbIXOA
MaTepuana 13 HakoHeuHwKa katetepa.
. Mpn HapacTaHum Onyx™ LES

He nbiTaiiTech NPOYMCTUTL KaTeTep WA NPEOfoNeTb CONPOTUBACHIUE, NPUNaran
JLONONHUTeNbHOE fiaBAeHie ANA Npu TaKoii npob;
NPUYMHY conp Ky npocBeta
kareTepa Onyx™ LES) u 3ameHuTe karetep. 36biTouH0e AaBneHme MoxeT
MPUBECTH K Pa3pbIBY KaTeTepa it SMOONM3ALIMN HEXeNaTenbHbIX yUacTKOB.

. locne ucnonb3osanmna Mukpokaretepa ¢ Onyx™ LES He nbiTaiiTect
MPOYMCTUTb MIKPOKATETep 1N BBOAWT Yepe3 Hero Kakoe-niubo BeLLiecTeo.
TonbITKM IPOYUCTUTH KaTeTep MOryT NPUBECTH K 06pa30Bakkio 3M6ona uin
3MBONM3aLMM HEXeENATENbHOrO yUacTKa.

. Ecam Onyx™ LES nonageT B TkaHW BHe COCYAUCTOl CUCTEMbI (TaKoe MoXeT
MPOV30iiTH B Cyyae NOBPEX/ACHIA CTeHKI COCY/I), MOXET BOHUKHYTb
N0A0CTPaA BOCMaNUTENbHAA PeakLytA Ha 3T0 BeLeCTB0.

MEPbBI MPEAOCTOPOXXHOCTU

I'Iepen ncnonb3oBaH1emM 0CMOTPUTE YNaKoBKY U3aenA. He I'IOJ'Il>3yﬁT€(b
n3jenuem, ecin (TEpVIﬂbeIVI 6apbep BCKPBIT WK MOBPEXAEH.

He MCﬂOﬂbSyﬁTe nocse NCTeyeHnA Cpoka roaHoCTI.

Mepen ucnonb3osannem cuctembl Onyx™ LES npounTaiite uHcTpyKumio no
KareTepa i (evicHoro aganTepa.

YbeauTech, uTo KateTepbl i T, NPpAMO C
nonumepom Onyx™ LES, unctbie v COBMECTUMbI € 3TUM BELLECTBOM, @ X KOHTAKT
He BefieT K BbiMa/ieHuio 0cajika wu pacnialy. (M. CO0TBETCTBYl0LLME pasfenbl

i 1 yKa3aHuil no

Ecnm He NOAO0XAATb HECKONbKO CEKYHA Nepejl U3BNeyeHnemM MUKpokatetepa nocne
BBezieHna Onyx™ LES, Onyx™ LES moxeT paspenTbca Ha GparmeHTb! 1 nonacTs B
He3annaHnpoBaHHble COCyAbl.
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MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

npoﬁﬂEMbl (Cu3BneyeHnem Katetepa unu 3allemneHne Katetepa MoryT UMeTb
OJHY UK HECKOMbKO N3 HUXKenepeyncneHHbIX NPUYuH:

. YBenuueHHoe BpemA KateTepi3aluu

. AxruoapxuTeKTypa: kpaiite AucTanbHas apreproBeHo3Has
ManbOpPMALLYA, MTaHUE KOTOPOt OCYLLECTBAAETCA MOCPEACTBOM
aQdepeHTHIX, YANUHEHHbIX, MabIX UN U3BUTHIX HOXKEK

. Basocnasm

. Pedniokc

. Bpewma BBefeHua

Y06 pHcK
MeCTo 14 ero "
BbllLlenepeuycieHHbIX GakTopoB.

Karerepa,
pednioke ana

Pedyniokc Onyx™ LES Bionb AUCTANbHOTO KOHLA MUKPOKaTeTepa: NOMUMO pUcKa
LIEMIYECKUX OCOXHEHWiA B Pe3ynbTaTe HenpeHamepeHHoii sMbonuaumi,
3HaUMTENbHBII PEGNIOKC MOKET NPUBECTU K 3aLLIEMEHN0 MUIKPOKaTeTepa U

I npuero . Mput oLeHKe np o6bema pedniokca
cnepyer ob: YUUTBIBATb aHrH0p: Typy hop 4T06bI (BECTH
K PUCK Henp ii U Npo6nem npy U3BneyeHnn

Katetepa. B uenom, CoKpatute DE¢HWK( 110 MeHee yem 1 cv BAONb ANCTANbHOrO KOHLA
MUKpoKaTeTepa. Hasro OrpaHnyeHne MoryT BNUATDL BCe OCTaNbHble ¢aKTprI.

. B cnyuae BO3HUKHOBEHIA 3aTPy/IHEHMiA NPU U3BNIEYEHUM KaTeTepa

BOCMOMb3YiATeCh HINKENPUBEEHHO METOAUKOI.

— OcTOpOXHO NOTAHUTE KaTeTep, YT0ObI OL{EHUTb CONPOTUBAIEHNUE NPH
U3BNEYeHNH.

- Ecwowyuiaetca conpoTuneHme, BLITAHNUTE UMEIOLLYIOCA «CabUHY»
Karerepa.

—  OcTopoXHo BbITArMBaViTe KaTeTep (0Tpeskamu npumepHo no 3-4 cm).

—  TAHWTe, yAepxuBas B TeYeHUe HeCKONbKYIX CeKyHJL, U OTnycKaiiTe.
OueHuBaiiTe ycunue, npunaraemoe K cocyAaMm, 4Tobbl BeCTH K
MUHIMYMY PUCK KPOBOUSNUAHUA.

— 3Ty npoueaypy MOXHO NepuofuYecky NoBTOPATH J10 U3BNeYeHUA
Karerepa.

- Ecnnucnonb3yioTca MuKpoKaTeTepbl, He BbITArUBaiiTe KaTeTep
Gonee yem Ha 20 ¢M 3a pa3, YTo0bl CBECTU K MUHUMYMY PUCK er0
0TCOAMHEHUA.

. 3aluemneHHble Katetepb:

—  BHeKOTOpbIX CTIOXKHbIX KNIVHUYECKWX CUTYALIAX MOXKET 0Ka3aTbCA
Gonee 6e30nacHbIM 0CTaBUTb KaTeTep, ynpaBAAeMblii TOKOM KpoBH, B
COCYAUCTOIA CUCTeMe BBIJLY PUCKa Pa3pbiBa ManbGopMmaLuK, BeayLLiero
KKp B CNyYae upi yaunuit no
WU3BNIEYEHNI0 3aLLEMAGHHOTO KaTeTepa.

— 70 MOXHO Clenarb, PacTAHYB KaTeTep U pa3pe3as CTepxeHb BoNe
MecTa 0CTyna B COCYANCTYIO CUCTEMY, 4TO6bI KaTeTep 0CTanca B
apTepum.

- Ecnnkaretep pa3opBetca Bo Bpema U3BEYEHIS, MOXET UMETb MECTO
AVCTanbHas MUrpaLIuA WK CKpyYUBaHUeE KaTeTepa.

— BT Xe AeHb CnieayeT NpoBeCT XUPYpriYeckoe yaaneHue Katetepa,
4T06bI CBECTU K MUHIMYMY PUCK TPOMG03a.

XpaHeHune

Onyx™ LES u IMCO cnepyer xpaHutb npu Temnepatype ot -20° 1o 55 °C. Mepes
1CNoNb30BaHueM TemnepaTypa NpoAyKTa 0MKHa CoCTaBnAT o1 19° 40 24 °C.
Ecu npogyKT 3amMep3HeT B pe3ynbTate BO3eVICTBIA H3KUX TeMneparyp, nepef
e €ero cnepyer | b npy Vi Temnepatype.

YKa3zaHusa no npuMmeHeHuo

1 Heobxoaumo cmeunsatb Onyx™ LES B TeyeHme mukumym 20 mukyT B
« Onyx™ LES® cyc ii HacTpoiikoi 8. Mp:
CMeLLBaTb, NOKa He NpucTynuTe K BBeAeHuio Onyx™ LES Ha ware 7.

3 Scientific Industries Genie 2, N° mogeneii 120V SI-0240, 240V SI-0251, N°
30 Kpennenua dpnakoa OA- 0570-010

2. ‘lﬁeumecna, YTO MUKpOKaTeTep pa3meLLeH B HYKHOM MeCTe, BbINONHNB
WHBEKLMIO KOHTPACTHOrO BeLLIeCTBa B COOTBETCTBUM C npoueuypoﬁ, I'Ipl/lHﬂTOl?\

MNPEAYNPEXAEHU

B BALEM y4pEXACHAN. Mpekpatute BBezeHMeE MpU y P p
3. [lpomoiite BTYIKY MUKpOKaTETePa OT KOHTPACTHOrO BeLLeCTBa ¢ 10 b p Pa MOXET 03HauaTb, UTo KaTeTep
MR QU310N0rYecKoro pacTeopa. He otcoepuHsiiTe wnpu. p Hauny cnocobom onp: y
4. 3anonHeHvie MepTBOr0 NPOCTPHCTBA KaTeTepa: HabepwTe npuMepHo 0,8 R DORAICISP AR I CH pEHITCH OCKON Al B UIOSERMA AT L
wm 0T¢ e 6 i

mn crepunbroro IMCO B T mn wnpuy cuctemsl Onyx™ LES. Beegute B
MUKpOKaTeTep ANA 0CTaBKM A0CTaTouHbIi 06bem IMCO, uTobbl 3anonHuTy
MepTBOE NPOCTPAHCTBO KateTepa. 0Gbem MepTBOro MPOCTPaHCTBA yKasaH B
MapKiPOBKe KaTeTepa /inA AOCTaBKM.

5 Mpu wnpuua p Onyx™ LES
Habepute npumepo 1,1 mn Onyx™ LES, 4To6bl ronoBKa nopiuKA Bbiluna 3a
OTMETKY 1 MA Ha WAMKAPE WnpuLa.

6. ToncoeauHuTe K WnpuLy nHTepdeiicHblit agantep.

7. BoauTe Onyx™ LES uepe3 untepdeiicHbiit afjanTep, noka AUCTaNbHbII KOHeLy
TONOBKY NOPLLHA He NOPABHAETCA C OTMETKO! 1 M Ha LIAUHAPeE npuLa.

8. Nnwhwii LM puan Onyx™ LES Ha
WHTepdelicHoro aaanTepa MoXHO CTepeTb YHCToil 1 CyXoil Ge3B0pCoBOiA
TKaHbI0.

9. Bubinbre wnpuy ¢ IMCO u3 KateTepa, 3anonHute 1 npomoiite BTyAKy Jlioapa
ocTaBLueica yactbio IMCO.

10.  Cpa3y xe nnoTHo Bctasbre Wwipuy Onyx™ LES Bo BTYNKY MUKpOKaTeTepa TaKum
06pa3om, uTo6bl NpY MOAICOBAMHEHIM BO BTYNIKY He NONan BO3AYX.

1. Beeute Onyx™ LES, yto6bi BbitecHuts JMCO. Ha ocHoBaHwy pe3ynbratos
KMUHUYECKOil NPaKTUKM pekomeHayeTca BBoauTb Onyx™ LES ¢ noctoAHoit
KopocTbio 0,16 mn/muH. (0,25 Mn/90 cek.). CKOPOCTb He A0MKHA NpeBbILIaTL

0,3 Mn/mMuH.
NMPEAYNPEXAEHUA
Hec P pep p Onyx™LES B

TeyeHue yKa3aHHOro NpomMexyTKa BpemeHu (20 MMHVT) MOXET NpuBecTH K
HEyﬂOBHeTBOpVITEJ'IbHOFI PEHTIeHOCKONUYECKOi BU3yanu3alun npu A0CTaBKe.

BeogwTe Onyx™ LES cpa3y nocne cmetumBauA. MoxeT npou3oiiti ocaxzenue
TaHTana B Wwnpuue ¢ noc it i peHTTeHOCKONMYeCKO#
Bu3yanu3atveii Onyx™ LES Bo Bpema BBeAeHMA.

[Jina BBeAeHuA Onyx™ LES ucnonb3yiiTe Tonbko AaBneue 6onbLuoro nanbla.
I NaoHblo ANA Ny NOPLUKA NPt KaTeTepa MOXeT
NPUBECTYN K Pa3pbiBy KaTeTepa B pe3yibTaTe NpeBbilieHNA aBNeHUA.

ek eCnN He pyetca BbixoA Onyx™ LES u3
HaKOHeuHMKa KareTepa. B cniyuae 3aKynopki katetepa MOXeT biTb NpeBbiLLeHO
JaBnenue. Bo Bpema BBeaerna Onyx™ LES noctosHHo nposepsiite, kak Onyx™ LES
BbIXO/UT 3 HaKOHeYHIKa KaTeTepa. VcnbiTaHute N0Ka3ano, 4To CIMLIKOM BbICOKoE

JlaBnieHue 1 pa3pbiB MOTYT UMeTb MecTo npu BBeZieHun 0,05 M Onyx™ LES, ecnn

He PYETC BbIXOA i putana 13
KaTeTepa.
pex ect A HapacTaioliiee wnpuua.
YBeAyeHve yCuuA Ny BBEAEHIN MOXKET BbiTb BbI3BaHO 3aKyNopKoii KaTeTepa.
I B PeHHblif KATeTep MOXET MPUBECTH K ero
paspbisy.

He npepbiBaiite nhbekumio Onyx™ LES Gonee uem Ha fiBe MuHyTbl nepes
noBTOPHbIM BBeeHMeM. Onyx™ LES MoXeT 3aCTbiTb B HaKOHEUHMKe KaTeTepa,
4T NpyBeAeT K pKe KaTeTepa, a yaunua ana
MIPOUMCTKM KaTeTepa MOXET CTaTb PUYMHOIA €0 paspbiBa.

y
BO3MOXKHOIA UacTn MUKpOKaTeTepa.

Bo Bpema poctasku Onyx™ LES cnejiyeT BbINOAHATL PEHTTEHOCKONUYECKY0
Ans nony p
Heco61ioieHIe 3T0r0 YCNI0BUA MOXET NPUBECTY K SM60NM3aLIMM HeXenaTeNbHbIX
cocyp0B. [pv 0TCYTCTBIN BU3yanu3aLiuu B Mio60i MOMEHT Ha NPOTAXEHMM
p p MPEKPATUTE Onyx™ LES, noka e byaer
JOCTUTHYTa JJ0CTaTOYHaA BU3yanu3aLua.

12, Ecw ana smGonu3aum HyxeH BTopoid wnpu Onyx™ LES, He BblHuMmaiite
apanTep u3 katetepa. Koraa HoBblii wnpuy Onyx™ LES 6ypeT rotos k
1CNOIb30BaHIKD, MPOCTO OTCOEANHMTE NYCTOiA WAPHLL OT NPOKCUMANBHOTO
KOHLA ajanTepa it NOACOEANHNTE K HeMy HOBbIFE LUNPUL.

13. o 3aBey Onyx™ LES HEeCKONbKO CeKYHJ, HeMHOro
OTBe/UTe MOPLUEHD LUNPULA, & 3aTeM 0CTOPOXKHO NOTAHUTE KaTeTep, YTo6bI
0TCOANHUTD ero oT cmeck Onyx™ LES.

Hwxe onvcaxa gononHuTenbHas METOANKa U3BNeyeHns Karetepa:

. Mo Onyx™ LES
HEMHOTO 0TBEUTe NOpLIeHb WpHLiA.

. BbibepuTe BCio CnabuHy KaTeTepa, BbITAMIBaA N0 HECKOMbKO CAHTUMETPOB,
4T06bl C03/1aTb HeBONbLLIOE HaTAXKeHMe CUCTEMbI KaTeTepa.

. Kpenko ynepxwBan katetep, BbiTAHuTe 10-15 M KateTepa BbicTpbiM
[IBUXEHMEM KUCTH (CneBa Hanpaso), 4ToObl 0TCOEANHMTD €ro oT cMeck
Onyx™ LES.

He HyXHo BbITATMBaTb KaTeTep 6osiee uem Ha 20 cM.

HeCKOMbKO CeKYHA 1

12 MeTozMKa He MOAXOAUT AN KateTepos Rebar.



Polski PL
Instrukcja stosowania

System ptynéw do embolizacji
Onyx™
PRZESTROGA

Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz, dystrybucje i uzycie
urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy doktadnie znajacych
procedury angiografii i przeskornych interwendji naczyniowych.

Opis

Onyx™ LES jest srodkiem do embolizacji w postaci nielepkiego ptynu, w sktad ktorego
wchodzi kopolimer EVOH (etylenu z alkoholem winylowym) rozpuszczony w DMSO
(sulfotlenek dimetylowy) i zawiesina rozdrobnionego proszku tantalu uzywanym

jako srodek kontrastowy do wizualizacji pod kontrol3 fluoroskopii. System ptyndw do
embolizacji Onyx (LES™) sktada sie zamputki 1,5 ml ze Srodkiem Onyx™ LES, amputki
1,5 ml ze Srodkiem DMSO, dwach strzykawek T ml wprowadzajacych srodek Onyx™ LES
ijednej strzykawki 1 ml ze Srodkiem DMSO. Kompatybilny z DMSO mikrocewnik
dostarczajacy, ktory wskazany jest do stosowania w ukfadzie nerwowo-naczyniowym,
jest uzywany do uzyskania dostepu do miejsca embolizacji. Adapter cewnik-strzykawka
interfejsu Onyx™ LES sprzedawany osobno jest urzadzeniem dodatkowym systemu
Onyx™ LES zapewniajacy interfejs pomiedzy wprowadzajaca strzykawka Onyx™ LES i
wprowadzajacym cewnikiem.

Zasada dziatania

Onyx™ LES jest wprowadzany przez mikrocewnik do wad tetniczo-zylnych pod kontrola
fluoroskopii. Rozpuszczalnik DMSO rozprzestrzenia sie we krwi i ptynach tkankowych
powodujac, ze kopolimer EVOH i zawiesina proszku tantalu wytraca sie w miejscu w
postaci gabczastego, spojnego czopu zatorowego. Onyx™ LES natychmiast formutuje
powfoczke w postaci polimerowego czopu zatorowego, zestalajac sie od zewnatrz do
wewnatrz podczas przemieszczania sie w naczyniu w kierunku dystalnym. Poniewaz
$rodek Onyx™ LES jest nielepki, dlatego podczas powolnego, kontrolowanego jego
podawania mikrocewnik moze pozostac na miejscu. Dokonanie oceny pod kontrolg
angiografii po embolizacji mozna przeprowadza¢ z mikrocewnikiem dostarczajacym
pozostawionym na miejscu, co pozwala lekarzowi wykonac dodatkowe wstrzykniecia
przy uzyciu tego samego mikrocewnika, jesli to konieczne.

Przeznaczenie
Embolizacja zmian w ukfadzie krwionosnym obwodowym i ukfadzie krwiono$nym
systemu nerwowego, w tym wady tetniczo-zylne i quzow silnie unaczynionych.

Sposoéb dostarczenia
Onyx™ LES jest dostepny w postaci trzech réznych produktow, Onyx™-18 LES (6% EVOH),
Onyx™-20 LES (6,5% EVOH) i Onyx™-34 LES (8% EVOH):

. Onyx™-18 LES i Onyx™-20 LES: Zalecany w przypadku podawania do
naczyniowych szyput zaopatrujacych przeprowadzanego w poblizu ognisk.

. Onyx™-34 LES: Zalecany do embolizacji duzych sktadnikw przetoki i z szybszym
przeptywem.

Przeciwwskazania
Onyx™ LES nie jest zalecany do podawania wczesniakom (<1500 g) lub pacjentom ze
znaczny uposledzeniem funkcji watroby.

Potencjalne powiktania

Wsréd mozliwych powikfan nalezy wymieni¢ m.in.:

. Krwiak.

. Zakrzepica tetnicza.

. Przypadki niedokrwienia spowodowane migracja zatoréw, skurczem naczyn,
zakrzepica.

. Uwieznigcie cewnika.

. Pekniecie cewnika.

. Migracja urzadzenia i przemieszczenie sig opatrunku.

. Krwotoki: pekniecie naczyri — perforacja.

. Zmiany hemodynamiczne wywotane przez embolizacje moga mie¢ wptyw na
powiktania zwiazane z udarem krwotocznym.

. Komplikacje krwotoczne zwiazane z probami usunigcia uwiezionego cewnika.

. Powikfania wskutek niedokrwienia lub udaru krwotocznego moga przyczyniac
sie do roznych funkcjonalnych deficytéw neurologicznych i mozliwosci zgonu.

OSTRZEZENIA

Poniewaz istnieje ryzyko wystapienia iskrzenia tantalu w materiale Onyx™ LES,
nalezy unikac i polarnych urzadzen do yzadji

w przypadku resekgji chirurgicznej bAVM lub przetok tetniczo-zylnych
embolizowanych ptynem Onyx™ LES. Urzadzenia bipolarne nalezy stosowac z
zachowaniem ostroznosci.

Niniejszy produkt jest dostarczany STERYLNY, wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie wolno ponownie poddawac procesom ani resterylizowac. Ponowne poddawanie
procesom i resterylizacja zwigkszaja ryzyko zakazenia u pacjenta oraz pogorszenia
dziatania urzadzenia.

. Uzywac wytacznie strzykawek Onyx™ LES firmy do podawania $rodkow DMSO i
Onyx™ LES. Inne strzykawki moga nie by¢ zgodne z DMSO.

. Nalezy stosowac wytacznie mikrocewniki kompatybilne z DMSO. Inne
mikrocewniki moga nie by¢ zgodne z DMSO, a ich uzycie moze przyczyni¢ sie do
powiklari zakrzepowo-zatorowych z powodu degradacji cewnika.

. Zawsze nalezy pamigtac o mozliwym oddziatywaniu srodkow Onyx™ LES z
innymi $rodkami do embolizacji, np. cyjanoakrylanami, spiralami z koszulkami,
czasteczkami i/lub kulkami do embolizadji.

. Przeprowadzanie embolizacji w celu zamkniecia naczyn krwionosnych jest
zabiegiem wysokiego ryzyka. Zabieg powinien by¢ przeprowadzany przez
specjaliste przeszkolonego w odpowiednich procedurach interwencyjnych na
naczyniach ukfadu nerwowego i obwodowego, posiadajacego wiedze z zakresu
patologii narzadow poddanych leczeniu, technik angiografii i wyjatkowo
selektywnej embolizacji.

. Angioanatomia pacjenta musi by¢ podatna na umieszczenie koricowki
mikrocewnika w miejscu potozonym dystalnie do odgatezien tetniczych, ktore
potencjalnie zaopatruj nerw czaszkowy.

. Nalezy rozwazy¢ uzycie spirali wspomagajacej, jesli angiografia wykazata
wystapienie drenazu zylnego wady tetniczo-zylne prawie jednoczesnie z
zacienieniem tetnic.

. Mozliwos¢ wystapienia przedwczesnego zestalenia ptynu Onyx™ LES, jesli
gniazdo Luer mikrocewnika zawiera roztwor soli fizjologicznej, krew lub kontrast
w niewielkiej ilosci.

. Brak ciagtego mieszania Srodka Onyx™ LES przez wymagany czas moze
powodowac nieodpowiednia zawiesine tantalu, ktdra podczas wprowadzania
moze dawac nieodpowiednia wizualizacje fluoroskopowa. Nalezy wstrzyknac
ptyn Onyx™ LES natychmiast po wymieszaniu. Jesli podanie ptynu Onyx™ LES jest
opdznione, moze to spowodowac osiadanie tantalu w strzykawce, przyczyniajac
sie do stabej wizualizacji podczas jego wstrzykiwania.

. Uzycie adaptera interfejsu strzykawka-cewnik Onyx™ LES pozwoli zmniejszy¢
0znaczong martwa przestrzei mikrocewnika. Nieuwzglednienie odpowiednich
poprawek moze doprowadzic do niepozadanej embolizacji.

. Nalezy zapoznac sie z instrukgja stosowania adaptera interfejsu strzykawka-
cewnik Onyx w celu uzyskania listy kompatybilnych mikrocewnikow oraz
informacji na temat martwej przestrzeni.

Podczas wstrzykiwania ptynu Onyx™ LES, na obrazie fluoroskopowym odstania sie
widok przemieszczania sie ptynu Onyx™ LES w Swietle cewnika. Zaleca sie wykonanie
obrazowania fluoroskopowego przed osiagnieciem minimalnej objetosci martwej
przestrzeni cewnika + adaptera w celu wizualizacji materiatu do embolizadji przed jego
wyptynieciem z koricowki cewnika.

. Podczas wstrzykiwania ptynu Onyx™ LES nalezy wywierac nacisk tylko kciukiem.
Naciskanie ttoka dtonia moze przyczynic sie do uszkodzenia cewnika wskutek
przekroczenia cisnienia w momencie zatkania sie cewnika.

. Plyny Onyx™ LES i DMSO nalezy podawac ze stata, jednostajna szybkoscia, nie
przekraczajaca 0,3 ml/minute. Badania na zwierzetach wykazaty, ze szybkie

wstrzykiwanie ptynu DMSO do ukfadu naczyniowego moze doprowadzic do
skurczu naczyn i/lub martwice naczyn.

Nie podawac ptynu Onyx™ LES wiecej niz 1 cm ze wzgledu na refluks ponad
koricowka cewnika. Angioarchitektura, skurcz naczynia, nadmierne cofniecie

sie urzadzenia Onyx badZ zbyt diugi czas wstrzykiwania moze spowodowac
utrudnione wyjmowanie cewnika i jego uwieznigcie. Uzycie nadmiernej sity do
wyjecia uwiezionego cewnika moze doprowadzic do powaznych krwotokow
srodczaszkowych. Dlugoterminowe efekty pozostawienia uwiezionego cewnika
w ciele pacjenta nie s3 znane, ale moga potencjalnie obejmowac tworzenie sie
skrzepow, infekcje oraz migracje cewnika.

NIE nalezy przerywac podawania ptynu Onyx™ LES na dtuzej niz dwie minuty
przed wstrzykiwaniem wtérnym. W koricowce cewnika moze wystapic zestalenie
ptynu Onyx™ LES, a uzycie nadmiernego cisnienia do wyczyszczenia cewnika
moze spowodowac jego uszkodzenie.

Plyn Onyx™ LES nalezy podawac pod kontrola wizualizadji fluoroskopowej, w
przeciwnym razie moze dojs¢ do embolizacji niewfasciwego naczynia. Jesli w
jakiejkolwiek chwili podczas zabiegu embolizacji wystapi brak wizualizacji,
nalezy WSTRZYMAC podawanie ptynu Onyx™ LES do jej ponownego
ustanowienia. Przeprowadzone testy wykazaty, ze moze wystapic przekroczenie
cisnienia i uszkodzenie po wstrzyknieciu objetosci 0,05 ml ptynu Onyx™ LES bez
wizualizacji jego wyptywu poza koricéwke cewnika.

Wystapienie wzrostu oporu przy wstrzykiwaniu ptynu Onyx™ LES — wstrzymac
jego podawanie. Nie probowac czysci¢ lub pokonywac oporu przez zastosowanie
nadmiernego cisnienia wstrzykiwania. Jesli wystapi opdr, nalezy okreslic jego
przyczyne (np. okluzja ptynem Onyx™ LES w Swietle cewnika) i wymieni¢ cewnik.
Uzycie nadmiernego cisnienia moze przyczynic sie do uszkodzenia cewnika i
niezamierzonej embolizacji.

Po uzyciu mikrocewnika z ptynem Onyx™ LES nie prébowac jego czyszczenia lub
wstrzykiwania innego materiatu przy jego uzyciu. Proby czyszczenia cewnika
moga doprowadzic do powstania czopu zatorowego lub niezamierzonej
embolizagji.

Jesli nastapi wyptyniecie ptynu Onyx™ LES, co jest prawdopodobne, oraz jesli
naczynie jest zwezone, moze wystapic podostra reakcja zapalna na ten materiat.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem sprawdzic opakowanie produktu. Urzadzenia nie nalezy stosowac,
jesli bariera jatowosci zostata naruszona.

Wykorzystac przed uptywem terminu waznosci.

Przed podaniem ptynu Onyx™ LES przejrzec instrukgje stosowania cewnika i
adaptera interfejsu.

Sprawdzic, czy cewnik i urzadzenia dodatkowe uzywane w bezposrednim kontakcie
z polimerowym ptynem Onyx™ LES s3 czyste i zgodne z materiatem oraz nie
wywotuja stracania lub degradadji w kontakcie z nimi. Dodatkowe informacje

znajduja sie sekcjach Ostrzezenia i 6wki dotyczace ia produktu.

Nie odczekanie kilku sekund przed wyjeciem mikrocewnika po wstrzyknieciu ptynu
Onyx™ LES moze mie¢ wptyw na fragmentacje tego ptynu w innym naczyniu niz
docelowe.

Trudnosci z wyjeciem cewnika lub utkniecie cewnika moze by¢ spowodowane
jednym z nastepujacych czynnikéw:

Dfugi czas cewnikowania

Angioarchitektura: znacznie dystalna tetniczo-zylna wada rozwojowa
wywoty przez dosrodk dtuzone, mate lub splatane szyputki
Skurcze naczyn

Refluks

Czas wstrzykiwania

W celu zmniejszenia ryzyka uwiezniecia cewnika nalezy uwaznie wybrac miejsce
umieszczenia cewnika oraz kontrolowac jego cofanie w celu zminimalizowania
ryzyka wystapienia czynnikow wymienionych powyzej.
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Refluks ptynu Onyx™ LES na dystalnej koricowce mikrocewnika: Oprocz powstania 6. Zamocowac adapter interfejsu do strzykawki. Ponizej przedstawiono opcjonalng technike wyciagania cewnika:

ryzyka powikiar wskutek niedokrwienia ze wzgledu na niezamierzong embolizacje, 7. Wstrzykiwac plyn Onyx™ LES przez adapter interfejsu do momentu, aby denko - Pozakoriczeniu wstrzykiwania ptynu Onyx™ LES poczeka kilka sekund i powoli
znaczny refluks moze mied wptyw na uwiezienie mikrocewnika, powodujac trudnosi thoka znajdowato sie na linii kreski podziatki oznaczajacej 1 ml na cylindrze zassac.
2jego wyjeciem. Aby zmniejszy ryzyko powstania niezamierzonej embolizacji lub strzykawki. « Usunac wszystkie wystepujace luzy na cewniku, prostujac go na dtugosci kilku

trudnosci z jego wyjeciem, wielkosc refluksu mozliwego do zaakceptowania nalezy
zawsze pordwnywac z angioarchitektura wady. Ogdlnie nalezy zmniejszyc refluks do
wielkosci mniejszej niz 1 cm na dystalnej koricéwce mikrocewnika. Pozostate czynniki uslyszenia zatrzasniecia (od lewej do prawej) na dfugosci 10— 15 cm, aby wyjac
moga réwniez wptywac na wielkos¢ ograniczenia. 9. Wyjac strzykawke DMSO z cewnika, napetnic i przemyc gniazdo luer przy uzyciu cewnik z czopu Onyx™ LES.

zréwnowazonego $rodka DMSO.

. Jesli wystepuja trudnosci z usunieciem cewnika, mozna skorzystac z nastepujacej
techniki, pomocnej przy usuwaniu cewnika: 10.  Szybko podtaczyc strzykawke Onyx™ LES do gniazda mikrocewnika, upewniajac _

centymetrow, aby umozliwic nieznaczne rozciagniecie systemu cewnika.

8. Kazdy nadmiar ptynu Onyx™ LES na koricéwce adaptera interfejsu nalezy wytrze¢ .
Pewnie przytrzymac cewnik, a nastepnie pociagnac o szybkim ruchem, az do

czystym, suchym, wolnym od drobin materiatem.

- Delikatnie pociggna¢ cewnik az do momentu wyczuwalnego oporu. sie, ze w gniezdzie nie ma powietrza, ktore mogto sie tam dostac podczas - - o ) e
- Jesliwyczuwalny jest opor, usunac wszelki,luz” wystepujacy w cewniku. podiaczenia. Nie jest konieczne pocigganie cewnika na dtugosci wiekszej niz 20 cm.
= Delikatnie rozciagnad cewnik (na dtugosciok.3-4m). .~ 11, Wtrzykna¢ ptyn Onyx™ LES, aby wypchna¢ érodek DMSO. Zgodnie z kliniczng e
- Przytrzymac rozciaganie przez kilka sekund i zwolnic. Ocenic rozciaganie praktyka zaleca sie, aby plyn Onyx™ LES wstrzykiwac ze stata predkoscia, réwng
uktadu naczyniowego, aby zmniejszyC ryzyko powstania krwotoku. 0,16 mi/minute (0,25 /90 sekund). Nie przekraczac predkosci 0,3 ml/minute.

- Ten proces mozna powtarzac z przerwami az do usuniecia cewnika.
- Woprzypadku mikrocewnikéw firmy nie stosowac rozciagania cewnika na 5
dtugosci przekraczajacej 20 cm, aby zmniejszyc ryzyko jego oddzielenia. OSTRZEZENIA

: W przypadku uwiezionych cewnikw: Brak ciagtego mieszania Srodka Onyx"“ LES przez wymagany czas (20 minut) moze

- W niekto’rvy‘ch trusiny(h kliniczqych sytuacjach bezpieczniejjest powodowa podczas wprowadzani powiednia wizualizadie fluoroskopowa.
pozostawic cewnik o przeptywie kontrolowanym w systemie
naczyniowym niz ryzykowac uszkodzeniem wad rozwojowych i w Nalezy wstrzyknac ptyn Onyx™ LES natychmiast po wymieszaniu. W strzykawce
konsekwengji krwotokiem spowod zbytsilnym rozciagnieciem moze wystapic osiadanie tantalu powodujac niewystarczajaca wizualizacje ptynu
uwiezionego cewnika. Onyx™ LES podczas wstrzykiwania.

- Mozna tego dokonac przez rozciagniecie cewnlka i przevwanle tvzplenla
w poblizu punktu dostepu naczyni acp Podczas wstrzykiwania ptynu Onyx™ LES nalezy wywierac nacisk tylko kciukiem.
cewnika wewnatrz tetnicy. Naciskanie ttoka dtonia moze przyczynic si¢ do uszkodzenia cewnika wskutek

— Jesli cewnik zostanie zlamany podczas jego wycofywania, moze nastapi¢ przekroczenia cisnienia w momencie zatkania si¢ cewnika.

migracja jego dystalnego korica lub jego zwiniecie.
- Wtymsamym dniu nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ przeprowadzenia
chirurgicznego wyciecia, aby zminimalizowac ryzyko wystapienia

Nalezy przestac wstrzykiwac, jesli nie ma wizualizacji ptynu Onyx™ LES przy
wyptywie z koricowki cewnika. Jesli nastapi zatkanie cewnika, moze nastapic
przekroczenie cisnienia. Podczas wstrzykiwania ptynu Onyx™ LES nieustannie

akzepicy. sprawdzac jego wyptyw z koricowki cewnika. Przeprowadzone testy wykazaty, ze
Przech owywan ie moze wystapic przekroczenie cisnienia i uszkodzenie po wstrzyknieciu objetosci
Ptyny Onyx™ LES i DMSO nalezy przechowywac w temperaturze pomiedzy -20° 0,05 ml ptynu Onyx™ LES bez wizualizacji jego wyptywu poza koricowke cewnika.
55°C. Przed uzyciem zachowac temperature w zakresie 19°i 24°C. Jesli produkt zostat
podezas praechowywania W nizszych temp h, przed uiyciem Zatrzymac wstrzykiwanie, jesli M{yczuwalny. jest wzrost oporu. Wzrost sﬂy

wstrzykiwania moze by¢ sp cewnika. K
wstrzykiwania w przypadku zatkanego cewnika moze przyczynic sie do jego

rozmrozi¢ go w temperaturze pokojowe;.

SpOSOb uzyC|a uszkodzenia.
Wstrzasac ptyn Onyx™ LES przez co najmniej 20 minut w mieszalniku Onyx™ LES* Nie nalezy przerywat podawania plynu Onyx™ LES na dfuzej niz dwie minuty
Znastawq 8'<M Kontynuowat wstrzgsanie do momentu gotowosci do wstrzykniecia przed wstrzykiwaniem wtérnym. W koricowce cewnika moze wystapic zestalenie
plynu Onyx™ LES, zgodnie z opisem w kroku 7. ptynu Onyx™ LES, a uzycie nadmiernego cisnienia do wyczyszczenia cewnika moze
2. Potwierdzic, korzystajac z procedur stosowanych w placowce umiejscowienie spowodowac jego uszkodzenie.

cewnika przy uzyciu Srodka kontrastowego. , ) X ) o
Zatrzymac wstrzykiwane, jesli wystapi nadmierne rozszerzenie sie Srednicy

3. Przeplukackontrast przy uzyciu 10 ml roztworu soli fiZologicznej, korzystajacz mikrocewnika. Wzrost srednicy mikrocewnika moze wskazywac na zablokowanie
gniazda cewnika. Pozostawid strzykawke podfaczona. cewnika. Zwiekszenie $rednicy mikrocewnika mozna najlepiej okreslié poprzez

4. Napetni¢ martwa przestrzen cewnika: zassa¢ ok. 0,8 ml sterylnego $rodka dwuptaszczyznowg ﬂuoroskoplg przy niskim stopniu powiekszenia” lub
DMSO firmy do 1 ml strzykawki Onyx™ LES firmy. Wstrzyknac srodek DMSO do poprzez zabieg. d ", badajac najwi mozliwy fragment
mikrocewnika prowadzacego w wystarczajacej objetosci do napetnienia martwej mikrocewnika.

przestrzeni cewnika. Dodatkowe informacje dotyczace objetosci martwej

przestrzeni znajduja sie na etykiecie cewnka Phyn Onyx™ LES nalezy podawac pod kontrola wizualizacji fluoroskopowej, w

o R . , przeciwnym razie moze dojs¢ do embolizacji niewtasciwego naczynia. Jesli w
5. Podczas napelniania strzgkawhi plynem Onyx™ LES, zassac ok 1,1 ml piynu jakiejkolwiek chwili podczas zabiegu embolizacji wystapi brak wizualizacji, nalezy

Onyx™ LES, tak aby denko ttoka znajdowato sie ponad linig kreski podziatki WSTRZYMAC podawanie plynu Onyx™ LES do jej ponownego ustanowienia.
oznaczajacej T ml na cylindrze strzykawki.

_ 12. Jesli do embolizacji wymagana jest druga strzykawka Onyx™ LES, nie nalezy

usuwac adaptera z cewnika. Po przygotowaniu nowej strzykawki Onyx™ LES
wystarczy po prostu usnac pusta strzykawke z proksymalnego korica adaptera i
podtaczy¢ do niego nowa strzykawke.

Ta dodatkowa objetos¢ ptynu Onyx™ LES zostanie uzyta do napetnienia (przede
wszystkim) adaptera interfejsu.

13. Pozakonczeniu wstrzykiwania ptynu Onyx™ LES poczekac kilka sekund i powoli
zassac strzykawke, a nastepnie delikatnie pociagnac cewnik, oddzielic go od
czopu Onyx™ LES.

4 Scientific Industries Genie 2, nr modelu 120V SI-0240, 240V SI-0251, nr
zamocowania fiolki 0A- 0570-010



Tiirkce TR
Kullanma Talimatlari

Onyx™ Sivi Embolik Sistem

DIKKAT

Federal yasalar (ABD) geregi bu cihazin satisl yalnizca bir hekim tarafindan ya da emriyle
yapilabilir.

Bu cihaz yalnizca anjiyografi ve perkiitan girisimsel prosediirler hakkinda bilgisi olan
hekimler tarafindan kullanilmalidir.

Tanim

Onyx™ LES, DMSO (dimetil siilfoksit) icinde ¢oziilmiis EVOH (etilen vinil alkol)
kopolimerinden ve floroskopiyle gdriintiileme iin kontrast olusturan siispansiyon
halinde mikronize toz tantaldan olugan, yapiskan olmayan bir sivi embolik ajandir. Onyx
Sivi Embolik Sistem (LES™), 1,5 ml'lik Onyx™ LES flakonu, 1,5 ml'lik DMSO flakonu, iki
adet 1 ml'lik Onyx™ LES uygulama siringasi ve bir adet 1 ml'lik DMSO siringasindan
olugsmaktadir. Embolizasyon bdlgesine erigim igin ndrovaskiilatiir icinde kullanim

icin endike olan DMSO ile uyumlu bir uygulama mikro kateteri kullanilir. Ayr olarak
satilan Onyx™ LES Sirnga-Kateter Arabirim adaptorii, Onyx™ LES uygulama siringasi ve
uygulama kateteri arasinda arabirim saglayan bir Onyx™ LES sistemi aksesuandir.

Calisma Prensibi

Onyx™ LES floroskopik kontrol altinda AVM'ye bir mikrokateter araciligiyla uygulanir.
DMSO ¢oziiciisil, kana ve interstisyel sivilara dagilarak EVOH kopolimerinin ve
siispansiyon halindeki tantalin in situ olarak ¢okelmesine ve siingerimsi, koherent bir
emboliis halini almasina neden olur. Polimerik embolils distan ice dogru katilastigi
icin, Onyx™ LES damarda daha distal konumda yol alirken hemen bir tabaka olusturur.
Onyx"“ LES yapiskan olmadlgl |§|n yava§, kontrollii enjeksiyonlar gerceklestirilirken

yerinde t boli sonrasi anji uygulama
mikrokateteri yerindeyken yapllab|||r bu sayede hekimler gerektiginde ayni
il yoluylailave enjeksiyonlar yapabilir.

Kullanim Endikasyonlari
Artenyovenoz malformasyonlarve hipervaskiiler timdrler dahil olmak iizere periferal
ve ilatiirdeki lezyonlarin

Tedarik Sekli
Onyx™ LES iig iiriin formiilasyonu halinde sunulmaktadir: Onyx™-18 LES (% 6 EVOH),
Onyx™-20 LES (% 6,5 EVOH) ve Onyx™-34 LES (% 8 EVOH):

. Onyx™-18 LES ve Onyx™-20 LES: Besleyici pedikiile enjeksiyonlar nidusa yakin bir
alanda yapilacaksa Gnerilir.

. Onyx™-34 LES: Daha yiiksek akih ve daha genis fistiiloz bilegenlerin
embolizasyonunda onerilir.

Kontrendikasyonlar
Onyx™ LES'in prematiire bebeklerde (<1500 g) veya dnemli bir karaciger fonksiyon
bozuklugu olan bireylerde kullanimi endike degildir.

Olasi Komplikasyonlar
Olast komplikasyonlar asagida verilmistir ancak bunlarla sinirl degildir:

. Hematom.

. Arteriyel tromboz.

. Embolik migrasyon, vazospazm, tromboz nedeniyle olusan iskemik olaylar.

. Kateter sikismasi.

. Kateter yirtilmasi.

. Cihaz migrasyonu ve kast hareketi.

. Hemoraji vakalan: vaskiiler yirtilma — perforasyon.

. Emboli yol actigih
komplikasyonlarina neden olabilir.

. Sikismis kateteri hareket ettirme girisimleriyle baglantili hemorajik
komplikasyonlar.

. Bu iskemik veya hemorajik komplikasyonlar, cesitli fonksiyonel ndrolojik defisitler
ve olasi liimle sonuglanabilir.

kanama

UYARILAR

Onyx™ LES materyalindeki tantal metalle elektrik arki olasiligindan tiirii,
Onyx™ LES ile embolize olmus arteriovendz fistiiliin veya bAVM'Ienn cerrahi

icin p d kag
Bipolar cihazla dikkatli sekilde kullanilmalidir.

Bu cihaz sadece tek kullanim icin STERIL olarak saglanir. Tekrar islemden gegirmeyin
veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar islemden gegirme veya tekrar sterilizasyon,
hastanin iyon alma ve cihaz per bozulma riskini arttinr.

. DMSO ve Onyx™ LES'i enjekte etmek igin yalnizca Onyx™ LES sinngalarini
kullanin. Diger sinngalar DMSO ile uyumlu olmayabilir.

. Yalnizca DMSO ile uyumlu mikro kateterlerini kullanin. Diger mikro kateterler
DMSO ile uyumlu olmayabilir ve kullanilmalar, kateterin asinmasi nedeniyle
tromboembolik olaylara yol agabilir.

. Onyx™ LES'in siyanoakrilatlar, kaplamalr koiller, partikiiller ve/veya embolik
kiireler gibi diger embolik ajanlarla etkilesime gegme olasiligint her zaman goz
oniinde bulundurun.

. Kan damarl okliizyonu igin yapilmasi yiiksek risk tastyan bir
islemdir. Prosediir, ndro veya periferal miidahale konusunda yeterli egitimi almis,
tedavi edilecek patoloji, anjiyografi teknikleri ve siiper selektif embolizasyon
hakkinda kapsamli bilgiye sahip bir uzman tarafindan gerceklestirilmelidir.

. Hastanin anjiyo anatomisi, kraniyal bir siniri besleme olasiligi bulunan arteriyel
dallara distal bir konumda mikrokateter ucu yerlestirilmesine elverisli olmalidir.

. Anjiyografi, AVM'nin vendz drenajinin arteriyel opasifikasyonla neredeyse
eszamanli olarak gerceklestigini gosteriyorsa ek koil kullanimi diigiiniilmelidir.

. Mikro kateter lueri herhangi bir miktardaki salin, kan veya kontrastla temas
ederse, Onyx™ LES erken sekilde katilasabilir.

. Onyx"“ LES in gerekli siire boyunca devamli olarak kanstinimamasi, tantal

yetersiz kal ve dolayistyla uygulama sirasinda
ﬂoroskoplk goriintiilemenin yetersiz olmasina yol aabilir. Onyx™ LES'i
kanistirdiktan sonra hemen enjekte edin. Onyx™ LES geg enjekte edilirse,
tantal sininga icinde gokerek enjeksiyon sirasinda Onyx™ LES'in yeterli diizeyde
goriintiilenmesini engelleyebilir.

. Onyx™ LES Sinnga-Kateter Arabirim Adaptoriiniin kullanimi, mikro kateterin
etikette belirtilen 6lii boslugunu azaltacaktir. Uygun bosluklarin birakilmamasi
istenmeyen embolizasyona neden olabilir.

. Uyumlu mikro kateterlerinin bir listesi ve 6lii bosluk bilgileri igin Onyx Sinnga-
Kateter Arabirim Adaptorii Kullanma Talimatlan’na bakiniz.

Onyx™ LES enjekte edilirken, floroskopik goriintiilemede Onyx™ LES'in kateter liimeni
boyunca ilerledigi goriilmelidir. Embolik materyali kateterin ucundan ¢ikmadan dnce
goriintiileyebilmek iin, floroskopik gériintiiniin minimum kateter + adaptdr 6lii boslugu
degerine ulagilmadan alinmasi dnerilir.

. Onyx™ LES yalnizca bas parmaginizla bastirarak kullanin. Siringa pistonuna
bastirmak icin avug icinin kullanilmas, kateter okliizyonu durumunda agin
basinca bagl olarak kateterin yirtiimasina yol acabilir.

. Onyx™ LES ve DMSOyu 0,3 ml/dakika diizeyini asmayacak sekilde yavas, sabit bir
hizla enjekte edin. Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar DMSOnun vaskiilatiire
hizli bir sekilde enjekte edil ve/veya kroza yol
agabilecegini gostermistir.

. Kateter ucundan geriye 1 cm'den fazla Onyx™ LES refliisiine izin vermeyin.
Anjiyografik yapi, vazospazm, asin Onyx refliisii veya uzun enjeksiyon siiresi
kateterin gikarilmasinda zorluga veya kateter sikismasina neden olabilir. Sikismis
bir kateteri ¢ikarmak icin asin giic uygul ciddi intrakraniyal k
neden olabilir. Stkismis bir kateterin hastada uzun siire birakilmasinin uzun
vadeli etkileri bilinmemektedir, ama pihti olusumu, enfeksiyon veya kateter
migrasyonuna neden olabilir.

. Yeniden enjeksiyon dncesinde Onyx™ LES enjeksiyonunu iki dakikadan uzun bir
siireyle KESMEYIN. Onyx™ LES kateter ucunda katilasarak kateter okliizyonuna
neden olabilir ve kateteri agmak icin asiri basing uygulanmasi kateterin
yirtilmasina yol acabilir.

. Onyx™ LES uygulamasi sirasinda yeterli floroskopik gdriintiileme muhafaza

filmelidir; aksi halde hedefl damarda emboli meydana
gelebilir. Embolizasyon islemi sirasinda herhangi bir anda gériintiileme
kaybedilirse, yeterli goriintiileme yeniden saglanana kadar Onyx™ LES

uygulamasini DURDURUN. Yapilan testler, 0,05 ml Onyx™ LES enjekte edilmesi ve
bunun kateter ucundan gikarken goriintiilenmemesi durumunda asin basing ve
yirtiima meydana gelebilecegini gostermistir.

Onyx™ LES enjeksiyonuna kars! direnc artisi — Enjeksiyonu durdurun. Direndi,
enjeksiyon basincini artirarak gidermeye veya asmaya calismayin. Boyle bir
durumda, direncin nedenini belirleyin (6rnegin, kateter limeninde Onyx™ LES
okliizyonu) ve kateteri degistirin. Asin basing uygulanmasl, kateterin yirtilmasina
ve istenmeyen alanlarin embolizasyonuna neden olabilir.

Bir mikro kateteri Onyx™ LES ile kullandiktan sonra, mikro kateteri temizlemeye
veya bununla herhangi bir madde enjekte etmeye calismayin. Kateteri
temizlemeye calismak, emboliise veya istenmeyen alanlarin embolizasyonuna
yol acabilir.

Damar duvarinin hasar gormesi durumunda olabilecegi gibi, Onyx™ LES vaskiiler
alandan disari gikarsa, maddeye karst subakut bir inflamasyon tepkisi meydana
gelebilir.

ONLEMLER

Kullanmadan once iiriin ambalajini inceleyin. Steril muhafaza agilmissa veya
hasarliysa kullanmayin.

Son kullanma tarihinden dnce kullanin.

Onyx™ LES'i kullanmadan 6nce hem kateterin hem de arabirim adaptoriiniin
Kullanma Talimatlari'ni okuyun.

Onyx™ LES polimeri ile dogrudan temas halinde kullanilan kateter ve aksesuarlarin
temiz ve materyalle uyumlu oldugunu ve temas sonucunda presipitasyonu

ini veya degrade olmadigini dogrulayin. lgili Uyanilar ve Kullanma

Talimatlart bolimlerine bakin.

Onyx™ LES enjeksiyonunun ardindan mikro kateteri almak icin birkag saniye
beklenmezse, Onyx™ LES parcalara aynilarak hedeflenmeyen damarlara girebilir.

Asagudaki etkenlerden biri veya birkaci nedeniyle kateterin gikartilmasi zorlasabilir
veya kateter sikisabilir:

Uzun kateterizasyon siiresi

Anjiyo yapi: aferent, uzamis, kiigiik veya kiviimli pedikiillerle beslenen fazla
distal arteriyovendz malformasyon

Vazospazm

Reflii

Enjeksiyon siiresi

Kateter sikismasi riskini azaltmak icin, kateter yerlesimini dikkatle segin ve yukarida
listelenen faktorleri minimize etmek icin refliiyii yonetin.

Mikro kateterin distal ucu boyunca Onyx™ LES reflisii: istenmeyen embolizasyona bagh
iskemik komplikasyon riski haricinde, dnemli miktarda reflii mikro kateterin sikismasina
yol acarak gikartimasini giiglestirebilir. istenmeyen embolizasyon veya kateterin
cikartilmasinin giiclesmesi riskini en aza indirmek icin, kabul edilebilir reflii miktar her
zaman malformasyonun anjiyo yapisiyla karsilastinimalidir. Genel olarak, reflii miktarini
mikro kateterin distal ucu boyunca T cm'nin altina indirin. Diger tiim faktdrler bu sinin
etkileyebilir.

Kateteri gikarma isleminin zorlasmasi durumunda, asagidaki teknik kateterin

¢ikariimasina yardima olabilir:

- Cikarma islemine kars! bir direng olup olmadigini belirlemek icin kateteri
dikkatle gekin.

- Direng hissedilirse, kateterde olabilecek “gevsekligi” giderin.

- Katetere hafifce cekme uygulayin (kateteri yaklasik 3-4 cm gerin).

- Birkag saniye daha cekip serbest birakin. Kanama riskini en aza indirmek
icin vaskiilatiir cekilmesini degerlendirin.

- Buislem, kateter cikanilana kadar aralikli olarak tekrar edilebilir.

- ev3 mikro kateterlerini kullanirken, kateterin aynlma riskini en aza
indirmek icin kateteri 20 cmden fazla cekmeyin.

Sikismis kateterler igin:

- BazizorKlinik durumlarda, sikismis bir kateteri cok fazla gekerek
malformasyonu yirtma ve dolayisiyla kanamaya neden olma riskine
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girmek yerine, akisla yonlendirilen bir kateteri vaskiiler sistemde
birakmak daha giivenli bir yol olabilir.

- Buiislem, kateteri gererek ve kateterin arter iinde kalmasini saglayacak
sekilde safti vaskiler erisim giris noktasi yakinindan keserek yapilabilir.

- (ikarma islemi sirasinda kateter kinlirsa, distal migrasyon veya kateter
kivrilmasi meydana gelebilir.

- Tromboz riskini en aza indirmek icin ayni giin icinde cerrahi rezeksiyon
diistintilmelidir.

Saklama

Onyx™ LES ve DMSO'yu -20° la 55°C arasinda saklayin. Kullanmadan dnce, iiriin
sicakhigini 19°ila 24°C arasinda muhafaza edin. Uriin daha dilsiik sicakliklara maruz
kalma nedeniyle donarsa, kullanmadan dnce oda sicakliginda ¢zdilriin.

Kullanim Talimatlan

1. Onyx™LESi8%eayarlanmis bir Onyx™ LES karistiricr ile en az 20 dakika kanistirn.

Adim 7 dogrultusunda Onyx™ LES enjeksiyon igin hazir hale gelinceye kadar
kanistirin.

2. Kurum prosediirleri dogrultusunda kontrast madde enjekte ederek mikro
kateterin yerlesimini dogrulayin.

3. Mikro kateter gobeginde kontrast maddeyi 10 ml salinle yikaymn. Siringay
takilt birakin.

4, Kateter 6lii boglugunu doldurma: 1 mI'lik bir Onyx™ LES sinngasina yaklasik
0,8 ml steril DMSO cekin. Uygulama mikro k kateter 6lii boslug
doldurmak igin yeterli hacimde DMSO enjekte edin. Olii bogluk hacmi igin
uygulama kateteri etiketine bakin.

5. Sinngayi Onyx™ LES ile doldururken, piston kafasi siringa haznesindeki 1 ml
derece cizgisini gececek sekilde yaklastk 1,1 ml Onyx™ LES ¢ekin.

NOT

1 Lkl [

Bu ek Onyx™ LES hacmi, arabirim ad
{izere kullanilacaktir.

6. Arabirim adaptdriinii sinngaya takn.

7. Piston kafasinin distal ucu, sinnga haznesindeki 1 ml cizgisine denk gelinceye
kadar Onyx™ LES'i arabirim adaptdrii yoluyla enjekte edin.

8. Arabirim adaptdriiniin ucunda olabilecek fazla Onyx™ LES temiz, kuru, parcacik
birakmayan bir bezle silinebilir.

9. DMS0 siringasini kateterden cikarin, artan DMSO ile luer gobegini tagirarak
doldurun ve yikayin.

10.  Onyx™ LES sinngasini mikro kateter gobegine hemen sikica baglayin, baglanti
sirasinda gobekte hava kalmadigindan emin olun.

1. DMSO'yu ¢ikarmak icin Onyx™ LES enjekte edin. Klinik uygulamaya gére,
Onyx™ LES'in 0,16 ml/dakika (0,25 ml/90 saniye) diizeyinde sabit bir hizla
enjekte edilmesi dnerilir. 0,3 ml/dakika diizeyini asmayin.

UYARILAR

Onyx™ LES'in gerekli siire (20 dakika) boyunca devamli olarak kanstinimamasi,
uygulama sirasinda yeterli floroskopik goriintiileme neden
olabilir.

Onyx™ LES'i kanistirdiktan sonra hemen enjekte edin. Tantal, sinnga iginde cokelerek
enjeksiyon sirasinda Onyx™ LES'in yeterli diizeyde goriintiilenmesini engelleyebilir.

Onyx™ LES"i yalnizca bas parmaginizla bastirarak kullanin. Siringa pistonuna
bastirmak icin avug icinin kullanilmas, kateter okliizyonu durumunda asiri basinca
bagli olarak kateterin yirtimasina yol acabilir.

5 Scientific Industries Genie 2, Model No. 120V SI-0240, 240V SI-0251, Sise
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UYARILAR

Onyx™ LES kateter ucundan ¢ikarken goriintiilenemiyorsa enjeksiyonu durdurun.
Kateter okliizyonu olusursa, asin basing meydana gelebilir. Onyx™ LES enjeksiyonu
sirasinda, Onyx™ LES'in kateter ucundan ¢iktigini devamli olarak dogrulayin. Yapilan
testler, 0,05 ml Onyx™ LES enjekte edilmesi ve bunun kateter ucundan ¢ikarken
goriintiilenmemesi durumunda asin basing ve yirtilma meydana gelebilecegini
gostermistir.

Sinngada artan direng hissederseniz enjeksiyonu durdurun. Enjeksiyon giiciindeki
artis, kateter okliizyonuna bagh olabilir. Tkanmis bir katetere enjeksiyona devam
edilmesi, kateterin yirtilmasina neden olacaktir.

Yeniden enjeksiyon dncesinde Onyx™ LES enjeksiyonunu iki dakikadan uzun bir
siireyle kesmeyin. Onyx™ LES kateter ucunda katilasarak kateter okliizyonuna
neden olabilir ve kateteri agmak icin asin basing uygulanmasi kateterin yirtilmasina
yol acabilir.

Mikro kateter capinda anormal bir genis 0 i halinde

durdurun. Mikro kateter capindaki artis, kateterin tikandigi anlamina gelebilir.
Mikro kateter capindaki artis, en iyi sekilde, mikro kateterin olasi en biiyiik bolimii
incelenerek diisiik biiyiime oranli cift insidans floroskopisi’ veya haritalama’
prosediirii ile belirlenebilir.

Onyx™ LES uygulamasi sirasinda yeterli floroskopik goriintiileme muhafaza
dilmelidir; aksi halde hedefl damarda emboli meydana gelebilir.

Embolizasyon islemi sirasinda herhangi bir anda goriintiileme kaybedilirse, yeterli
0 yeniden sag kadar Onyx™ LES uygul DURDURUN.

12. Embolizasyon icin ikini bir Onyx™ LES siringasi gerekiyorsa, adaptoril kateterden
¢ikarmayin. Yeni Onyx™ LES siringast hazir oldugunda, bos sirngay! adaptariin
proksimal ucundan gikarin ve yeni sinngayi adaptare baglayin.

13. Onyx™ LES enjeksiyonu tamamlandiktan sonra birkag saniye bekleyin, sinngayi
hafifce aspire edin, ardindan Onyx™ LES kastini ayirmak icin kateteri nazikge
cekin.

Asagida opsiyonel bir kateter gikarma teknidi agiklanmaktadir:

. Onyx™ LES enjeksiyonu tamamlandiktan sonra birkag saniye bekleyin ve
ardindan hafifce aspire edin.

. Kateter sisteminde hafif bir gerginlik olusturmak igin kateteri birkag santimetre
cekerek kateterdeki tiim gevsekligi giderin.

. Kateteri sikica tutun ve ardindan Onyx™ LES kastindan ¢ikarmak icin hizli bir bilek
cevirme hareketiyle (soldan saga) kateteri 10— 15 cm ¢ekin.

NOTLAR

Kateterin 20 cm'den fazla gekilmesi gerekmez.

Bu teknik, Rebar kateterleri icin onaylanmamistir.

Norsk
Bruksanvisning

NO

Onyx™ flytende embolisk system

FORSIKTIG
Foderale lover (USA) tillater bare at dette utstyret selges av lege eller etter ordre fra lege.

Dette utstyret skal bare brukes av leger som har grundig kjennskap til angiografiske

p og psp

Beskrivelse

Onyx™ LES er et ikke-klebende flytende embolisk virkemiddel som bestar av EVOH
(etylenvinylalkohol) kopolymer opplast i DMSO (dimet id) 0g suspendert
mikronisert tantalpulver som gir kontrast ved visualisering under fluoroskopi. Onyx
flytende embolisk system (LES™) bestér av en 1,5 ml flaske med Onyx™ LES, en 1,5 ml
flaske med DMSO, to 1 ml Onyx™ LES-innfaringssprayter og én 1 ml DMSO-sproyte.

Et DMSO-kompatibelt mikroinnferingskateter som er indikert for nevrovaskulaer

bruk, brukes for & fa tilgang til emboliseringsstedet. Onyx™ LES-sproyte-kateter-
grensesnittadapter, som selges separat, er et tilbehor til Onyx™ LES-systemet som gir et

grensesnitt mellom Onyx™ LES-innfori og innfori

Operasjonsprinsipp

Onyx™ LES fores inn i AVM gjennom et mikrokateter under fluoroskopisk kontroll.
DMS0-lgsningen spres i blodet og i ker slik at EVOH-kopol! og det
suspenderte tantal kan presipitere in situ inn i en svampete og sammenhengende
embolus. Onyx™ LES danner umiddelbart en hud mens den polymeriske embolus gjores
fast fra utsiden til innsiden mens den gar mer distalt i karet. Siden Onyx™ LES er ikke-
klebelig kan mikrokateteret bli liggende pa plass mens sakte, kontrollerte injeksjoner
utfores. Angiografi etter embolisering kan utfares med mikroinnforingskateteret pa
plass slik at legen kan utfore ytterligere injeksjoner gjennom det samme mikrokateteret
om nodvendig.

Indikasjoner for bruk
Embolisering av lesjoner i den perifere vaskulatur og nevrovaskulaturen, inkludert
arteriovengse malformasjoner og hypervaskulare svulster.

Leveringsform
Onyx™ LES finnes i tre produktformuleringer, Onyx™-18 (6 % EVOH), Onyx™-20 LES (6,5
% EVOH) og Onyx™-34 LES (8 % EVOH):

. Onyx™-18 LES og Onyx™-20 LES: Anbefalt nér naringspedikkel-injeksjoner skal
utfores i naerheten av nidus.

. Onyx™-34 LES: Anbefalt for embolisering av hoyere flow og starre fistelaktige
komponenter.

Kontraindikasjoner
Onyx™ LES er ikke indisert for bruk med premature spedbarn (< 1500 ) eller individer
med betydelig svekket leverfunksjon.

Potensielle komplikasjoner
Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:

. Hematom.

. Arterietrombose.

. Iskemiske hendelser grunnet embolisk vandring, vasospasme, trombose.
. Fanging av kateteret.

. Brudd pa kateteret.

. Enhetsvandring og bevegelse av avstapningen.

. i inger pafort av
bladningskomplikasjoner.

. Blodningskomplikasjoner relatert til forsok pa & fierne et kateter som sitter fast.

. Disse iskemiske komplik eller i kan fore til
forskjellige funksjonelle nevrologiske svikter og muligens dad.

kan fore til




ADVARSLER

Grunnet muligheten for elektrisk overslag med tantalmetallet i Onyx™ LES-

md bruken av polart for kirurgisk reseksjon

avbAWM-er eller arterievenos fistel embolisert med Onyx™ LES unngds. Det ma
utvises forsiktighet med bruk av bipolart utstyr.

Denne anordnlngen Ieveres STERIL kun til engangsbruk. Skal ikke reprosesseres eller

ing og ilisering oker risikoen for pasienti og

kompromittert y1e|se av anordningen.

Bruk kun Onyx™ LES-sprayter for & injisere DMSO og Onyx™ LES. Andre sprayter
erkanskje ikke kompatible med DMSO0.

Bruk bare-mikrokatetre som er kompatible med DMSO. Andre mikrokatetre
erkanskje ikke kompatible med DMSO, og bruk av dem kan fore til
tromboemboliske hendelser grunnet kateternedbryting.

Veer alltid klar over at Onyx™ LES kan pavirke og bli pavirket av andre emboliske
virkemidler, f.eks. cyanoakrylater, spiraler med belegg, partikler og/eller
emboliske sfeerer.

K utfare embolisering for & tilstoppe blodkar er en prosedyre med hoy risiko.
Prosedyren skal bare utfores av en spesialist med hensiktsmessig opplaering i
nevroinngrep eller perifere inngrep samt inngaende kunnskap om palologlen
som skal behand| ke teknikker og
Pasientens i md vaere kelig for plassering av
mikrokateterspissen ved et sted som er distalt til arteriegrenene som potensielt
girnering til en kranienerve.

Bruk av forbundet spiral skal vurderes dersom angiografi viser at vengs drenering
av AVM vises nesten samtidig som arterien gjres ugjennomsiktig.

Onyx™ LES kan gjares fast for tidlig dersom mikrokateterlueret kommer i kontakt
med saltlosning, blod eller kontrast i hvilken som helst mengde.

Hvis Onyx™ LES ikke blandes kontinuerlig i den nadvendige tidsperioden, kan
det fore til utilstrekkelig suspensjon av tantal, noe som farer til utlls‘rekkellg
fluoroskopisk visualisering under tilfarsel. Injiser Onyx™ LES umiddelbart etter
blanding. Hvis injisering av Onyx™ LES utsettes, kan tantal bunnfelles i sprayten,
noe som vil fore til svekket visualisering av Onyx™ LES under injeksjon.

Bruk av Onyx™ LES-sproyte-kateter-grensesnittadapter vil redusere merket

dodrom i k Hvis ikke de nadvendige tildeli blir utfart, kan
utilsiktet embolisering oppsta.

Du finner en liste over kompatible mikrok og i om dodrom i
bruksanvisningen for Onyx-sproyte-kateter jttsad.

Nar Onyx™ LES injiseres, skal fluoroskopisk visualisering vise bevegelsen til Onyx™ LES
gjennom kateterlumenet. Det anbefales & fa fluoroskopiske avbildninger for minimum
kateter- og adapterdodrom nds slik at det emboliske materialet visualiseres for det
kommer ut av spissen pa kateteret.

Bruk bare tommeltrykk for & injisere Onyx™ LES. Bruk av handflaten il &
skyve stempelet ned kan fare til kateterbrudd grunnet for mye trykki tilfelle
katetertilstopping.
Injiser Onyx™ LES og DMSO sakte og stadig, og overskrid ikke 0,3 ml/minutt.
Dyrestudier har vist at en rask injisering av DMSO i vaskulaturen, kan fare til
vasospasme og/eller angionekrose.
Ikke la mer enn 1cm av Onyx™ LES flyte tilbake over kateterspissen.
ioarketek | refluks av Onyx eller forlenget
injeksjonstid kan fore til at kateteret blir vanskelig a ta ut, eller at det sitter
fast. Overdreven maktbruk ved fierning av et kateter som sitter fast, kan fore
til alvorlig intrakranisk bladning. L ved & la et kateter som
sitter fast, bli vaerende i en pasient er ukjent, men kan potensielt innebre
blodproppdannelse, infeksjoner eller katetervandring.
IKKE avbryt injiseringen av Onyx™ LES mer enn to minutter far ny injeksjon.
Onyx™ LES kan bli fast ved kateterspissen, noe som forer til tilstopping av
kateteret, og bruk av for stort trykk for  rense kateteret kan fore til brudd i
kateteret.
Tilstrekkelig fluoroskopisk visualisering mé opprettholdes under tilforsel av
Onyx™ LES. I motsatt fall kan embolisering av andre kar enn malkaret oppsta.
STOPP tilfgrselen av Onyx™ LES ved tap av visualisering nér som helst under
emboliseringsprosedyren, og ikke fortsett for tilstrekkelig visualisering er

etablert igjen. Prover har vist at for mye trykk og brudd kan forekomme dersom
0,05 ml Onyx™ LES injiseres og ikke visualiseres idet det forlater kateterspissen.
Okt motstand mot injisering av Onyx™ LES — Stopp injisering. Ikke forsok a
fjerne eller overkomme motstand ved a pafore ytterligere injeksjonstrykk.
Fastsla arsaken til motstanden (f.eks. tilstopping av Onyx™ LES i kateterlumenet)
dersom dette forekommer, og erstatt kateteret. Bruk av for stort trykk kan fore til
brudd i kateteret og embolisering av utilsiktede omrader.

Ikke forsok & rense mikrokateteret eller d injisere noe materiale gjennom det
etter mikrokateteret er brukt med Onyx™ LES. Forsok pé & rense kateteret kan
fore til embolus eller embolisering av utilsiktet omrade.

Dersom Onyx™ LES slipper utenfor det vaskulzre rom, noe som kan forekomme
dersom karveggen brytes, kan en subakutt betennelsesrespons til materialet
oppsta.

FORHOLDSREGLER

Kontroller produktemballasjen far bruk. Skal ikke brukes hvis den sterile barrieren
er apnet eller skadet.

Bruk for utlopsdatoen.

Se gjennom bruksanvisningen bade for kateteret og grensesnittadapteren for
Onyx™ LES brukes.

Verifiser at katetrene og tilbehorel som brukes i direkte kontakt med Onyx™ LES-

med

errene og k og at de ikke utloser

preﬂpﬂenng eller bryter ned ved kontakt. Se avsnittene med henholdsvis advarsler
0g bruksanvisning.

Hvis du ikke venter noen sekunder for du trekker ut mikrokateteret etter injisering
av Onyx™ LES, kan det oppsta fragmentering av Onyx™ LES inn i andre kar enn
malkaret

Vanskelig flerning av kateteret eller at kateteret blir sittende fast, kan forarsakes av
en eller flere av folgende faktorer:

Lang kateteriseringstid

Angio-arkitektur: veldig distal ar isdannelse naeret av afferente,
forlengede, sma eller vridde pedikler

Vasospasme

Refluks

Injeksjonstid

For & redusere risikoen for at kateteret setter seg fast, ma du naye velge
kateterplassering samt handtere refluks for & minimere faktorene oppfart ovenfor.

Onyx™ LES-refluks langs mikrokateterets distalspiss: Bortsett fra risikoen for iskemiske
komplikasjoner grunnet utilsiktet embolisering, kan betydelig refluks fore til at
mikrokateteret blir sittende fast, noe som vil gjore fleming vanskelig. Mengden refluks
som kan aksepteres, ma alltid sammenlignes med angioarkitekturen til misdannelsen
for & minimere risikoen for utilsiktet embolisering eller vanskelig fleming av kateteret.
Refluks skal generelt sett minimeres til mindre enn 1.cm langs mikrokateterets
distalspiss. Alle andre faktorer kan pavirke denne begrensningen.

Folgende teknikker kan hjelpe dersom fierning av kateteret blir vanskelig:

- Draforsiktig i kateteret for a vurdere motstand som hindrer fjerning.

- Fjernall «slakk» i kateteret dersom motstand foles.

- Trekk kateteret forsiktig (strekk kateteret omtrent 3—4 cm).

—  Hold denne trekkingen i noen sekunder, og slipp. Vurder
vaskulaturtrekking for @ minimere risiko for blodning.

—  Denne prosessen kan gjentas periodisk til kateteret er trukket ut.

—  Ikke trekk kateteret mer enn 20 cm nar-mikrokatetre brukes slik at
risikoen for kateterseparering reduseres mest mulig.

For katetre som sitter fast:

-~ Inoen vanskelige kliniske situasjoner kan det vaere sikrere & la et
flowrettet kateter forbli i det vaskulare systemet snarere enn a risikere
brudd pa misdannelsen og folgelig en bladning ved & trekke for mye pa
et kateter som sitter fast.

- Dette utfares ved d strekke kateteret og & kutte skaftet i nzerheten av det
vaskulere inngangspunktet slik at kateteret forblir i arterien.

- Dersom kateteret odelegges under ferning, kan distalvandring eller
spiralforming av kateteret forekomme.

- Kirurgisk behandling samme dag skal vurderes for & minimere risikoen
for trombose.

Oppbevaring

Onyx™ LES og DMSO skal oppbevares mellom -20° og 55 °C. Far bruk skal produktets
temperatur ligge pa 19°-24 °C, Hvis produktet fryses grunnet eksponering for kaldere
temperaturer, ma det tines i romtemperatur for bruk.

Bruksanvisning

1 Rist Onyx™ LES i minst 20 minutter pa en Onyx™ LES-blander® pa innstilling 8.
Fortsett & blande til Onyx™ LES er klar for injisering, som beskrevet i trinn 7.

2. Bekreft plasseringen av mik ved 4 injisere kontrastvirkemiddel iht.
institusjonens prosedyre.

3. Spylkontrast fra mikr t med 10 ml saltl La sproyten vaere
tilkoblet.

4, Fylling av kateterets dgdrom: aspirer omtrent 0,8 ml steril DMSO inn i en
Onyx™ LES-sprayte pa 1 ml. Injiser DMSO i innfaringsmikrokateteret i tilstrekkelig
volum for a fylle kateterets dodrom. Se innfaringskateterets etikett for
dodromvolum.

5. Aspireromtrent 1,1 ml Onyx™ LES ndr sproyten fylles med OnyxTM LES slik at

pelhodet er bak graderingslinjen for 1 ml pa spray

Dette ekstra volumet med Onyx™ LES skal brukes til  fylle (prime)
grensesnittadapteren.

Fest grensesnittadapteren til sproyten.

Injiser Onyx™ LES gjennom grensesnittadapteren til srempelhodets distale ende
er pa linje med graderingslinjen for 1 ml pa sprayt

All overfladig Onyx™ LES pa tuppen av grensesnittadapteren kan torkes av med
enren og torr partikkelfri klut.

Fjern DMSO-sprayten fra kateteret, og overfyll og vask luernavet med resten

av DMSO.

Fest Onyx™ LES-sproyten umiddelbart til mikrokateternavet, og pase at det ikke
erluftinavet under tilkoblingen.

Injiser Onyx™ LES for  forskyve DMSO. Basert pé klinisk praksis anbefales det
at Onyx™ LES injiseres ved en stodig hastighet pa 0,16 ml/minutt (0,25 m1/90
sekunder). Ikke overskrid 0,3 ml/minutt.

ADVARSLER
Huis Onyx™ LES ikke blandes kontinuerlig i den nadvendige tidsperioden (20
minutter), kan det oppsta uti i fluoroskopisk visuali under tilforsel.

Injiser Onyx™ LES umiddelbart etter blanding. Tantal kan bunnfelle inni sproyten,
noe som vil fore til dérlig visualisering av Onyx™ LES under injeksjon.

Bruk bare tommeltrykk for & injisere Onyx™ LES. Bruk av handflaten for &
skyve stempelet ned kan fore til kateterbrudd grunnet for mye trykki tilfelle
katetertilstopping.

6

Scientific Industries Genie 2, modellnr. 120V SI-0240, 240V SI-0251,

flaskevedlegg nr. 0A- 0570-010
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ARSLER

Stopp injeksjonen hvis du ikke kan se at Onyx™ LES kommer ut av kateterspissen.
For mye trykk kan oppsta dersom kateteret tilstoppes. Kontroller hele tiden at
Onyx™ LES kommer ut av kateterspissen under injeksjon av Onyx™ LES. Prover har
vist at for mye trykk og brudd kan forekomme dersom 0,05 ml Onyx™ LES injiseres
og ikke vi idet det forlater

Stopp inj dersom gkt sp d foles. Okt dskraft kan
oppsta pa grunn av katetertilstopping. Hvis du fortsetter & injisere inn i et tilstoppet
kateter, vil kraniebrudd oppsta.

Ikke avbryt injiseringen av Onyx™ LES mer enn to minutter far ny injeksjon.
Onyx™ LES kan bli fast ved kateterspissen, noe som farer til tilstopping av kateteret,
og bruk av for stort trykk for & rense kateteret kan fore til brudd i kateteret.

Stopp injeksjonen dersom abnorm utvidelse av mikrokateterets diameter
observeres. @kning i mikrokateterets diameter kan tyde pa at kateteret er blokkert.
Okning i mikrokateterets diameter kan best fastslas med «dobbelinsidens-
fluoroskopi ved lav forstarrelse» eller med «kartleggings»-prosedyre, der den storste
mulige delen av mikrokateteret undersokes.

ma under tilforsel av
Onyx™ LES. | motsatt faII kan embolisering av andre kar enn mélkaret oppsta.
STOPP tilfgrselen av Onyx™ LES ved tap av visualisering ndr som helst under
emboliseringsprosedyren, og ikke fortsett for tilstrekkelig visualisering er etablert
igjen.

12, Ikke fiern adapteren fra kateteret dersom en annen Onyx™ LES-sprayte kreves for

Slovencina SK

Navod na pouzitie

Kvapalny emboliza¢ny systém
Onyx™

UPOZORNENIE
Federalny zakon USA obmedzuje predaj tohto vyrobku lekarom alebo na zéklade
objednévky lekéra.

Tieto ndstroje mdzu pouzivat iba vyskoleni a kvalifikovani lekéri s dokladnymi
znalostami angiografie a perkutannych intervenénych zakrokov.

Opis

Onyx™ LES je neadhezivny kvapalny embolizacny pripravok, ktory sa sklada

zkopolymé EVOH\u" inylalkohol ého v DMSO (dimetylsulfoxid

a i letéh lového prasku, ktory zabezpecuje kontrast pri
ﬂuoroskoplckej vizualizacii. Kvapalny embolizacny systém Onyx (LES™) sa skladd z 1,5 ml
liekovky s pripravkom Onyx™ LES, 1,5 ml liekovky s DMSO, dvoch 1 ml striekaciek na
podavanie pripravku Onyx™ LES a jednej 1 ml smekacky na DMSO. Na pristup do miesta
embolizécie sa pouziva podavaci mikrokaté I y s DMS0 indikovany na
pouZitie v neurovaskulatire. Adaptér rozhrania striekacka Onyx™ LES — katéter, ktory
sa predava samostatne, je prislusenstvo systému Onyx™ LES zabezpeujiice rozhranie
medzi striekackou na podavanie pripravku Onyx™ LES a poddvacim katétrom.

Princip zakroku
PnpravokOnyx‘”LESsapodava ikrokatétrom do arteriovenznej cie pod

It

en embolisering. Fjern den tomme sproyten fra ad ksimale ende, og
koble den nye sprayten til adapteren nar den nye Onyx™ LES -sproyten er klar.

13. Ventnoen sekunder etter Onyx™ LES er injisert, og aspirer sproyten lett for
deretter & dra kateteret slik at Onyx™ LES-avstapningen separeres.

Folgende er en alternativ teknikk for ta ut kateteret:

. Vent noen sekunder etter at Onyx™ LES er injisert for deretter & aspirere
sproyten lett.

. Fjern all slakk fra kateteret ved d tilfare noen fé centimeter med trekking pa
kateteret for & skape lett spenning i katetersystemet.

. Hold kateteret fast og dra s ved & bruke en rask, snappende héndleddsbevegelse
(fra venstre mot hayre) 1015 cm for & flene kateteret fra Onyx™ LES-
avstgpningen.

MERKNADER

Det er ikke ngdvendig & dra kateteret mer enn 20 cm.

Denne teknikken er ikke kvalifisert for Rebar-katetre.
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kopickou kontrolou. tadlo DMSO sa rozptyluje do krvi a intersticilnych

tekutin a spdsobuje, Ze kopolymér EVOH a susp ¥ tantal sa zrdzaju in situ do
pérovitého, koherentného embolusu. Pripravok Onyx™ LES okamzite vytvori membranu,
pretoze polymérny embolus pri pohybe distalnym smerom v cieve tuhne z vonkajsej
strany dovniitra. Pripravok Onyx™ LES je neadhezivny, mikrokatéter sa preto moze
ponechat na mieste, kym sa podava pomald, kontrolovand injekcia. MdZe sa vykonat

bolizacné angi s podavacim na mieste, ¢o lekarovi umozni
v pripade potreby podat dalSie injekcie cez ten isty mikrokatéter.

Indikacie na pouzitie
Embolizacia Iézii v periférnej vaskulatdre a neurovaskulatdre vratane arteriovendznych
malformdcii a hypervaskuldrych tumorov.

Sposob dodania

Onyx™ LES sa dodava v troch produktovych formuldcidch, Onyx™-18 LES (6 % EVOH),

Onyx™-20 LES (6,5 % EVOH) a Onyx™-34 LES (8 % EVOH):

. Onyx™-18 LES a Onyx™-20 LES: odporiica sa, ked'sa plniace pediklové injekcie
podavajui v blizkosti loZiska.

. Onyx™-34 LES: odportica sa na embolizovanie vacsim prietokom a vacsich
fistulovych zloziek.

Kontraindikacie
Pripravok Onyx™ LES nie je indikovany na pouZitie v pripade predcasne narodenych deti
(<1500 g) ani jednotlivcov s vyznamnym zhorenim funkcie pecene.

Mozné komplikacie

Medzi potencidlne komplikécie okrem inych patria:

. hematdm,

. arteridlna trombdza,

. ischemické reakcie spdsobené migraciou embolusu, vazospazmusom,
trombdzou,

. zachytenie katétra,

. prasknutie katétra,

. migrécia zariadenia a pohyb uzéveru,

. hemoragické komplikacie: prasknutie a perforacia cievy,

. hemodynamické zmeny vyvolané embolizaciou mozu sposobit hemoragické
komplikacie,

. hemoragické komplikcie stvisiace s pokusmi vybrat zachyteny katéter,

. tieto ischemické alebo hemoragické komplikécie mozu viest k roznym
neurologickym deficitom a mozu sposobit smrt.

VYSTRAHY

‘

Vzhladom na moznost vytvorenia elektrického obliku s kovovym tantalom

v materidli Onyx™ LES sa na chirurgickti resekciu bAVM alebo artériovendznej

fistuly embollzovanej pripravkom Onyx™ LES nesmu pouzivat monopoléme
lektrok cné zariadenia. Pri pouzivani t h zariadeni sa musf

postupovat opatrne.

Této pomdcka sa dodava STERILNA a je urcena Ien na jedno poutitie.
Nespracovavajte opal ani Opakované spracovanie
aopakovand sterilizacia zvySuju riziko infekcie paclenta a narusenej vykonnosti
pomacky.

. Na injektovanie DMSO a Onyx™ LES pouzivajte len striekacky Onyx™ LES od
spolocnosti. Iné striekacky nemusia byt kompatibilné s DMSO.

. Pouzivajte len od spolocnosti k ibilné s DMSO. Iné

ikrok nemusia byt k Iné s DMSO a ich poutZitie moze viest’
k tromboembolickym reakcidm spasobenych katétrom.

. Vzdy zohladnite moznost interakcie Onyx™ LES s embolizanymi cinidlami, ako st
kyanoakrylaty, p é $pirdly, Castice a embolizujce telieska.

. Vykondvanie embolizécie na okliziu krvnych ciev je velmi riskantny postup.
Tento postup mdze vykondvat len $pecialista s prislusnym Skolenim v oblasti
neurologickej alebo periférnej intervencie a s dokladnymi znalostami o patoldgii,
ktord sa mé osetrit, fickych technikdch a lek j embolizécii.

. Angioanatémia pacienta musf byt pristupnd na umiestnenie hrotu mikrokatétra
na mieste, ktoré je distélne vzhladom k arteridlnym vetvém, ktoré mozu
potencidlne vyZivovat kranidlny nerv.

. Ak sa angiograficky potvrdi, Ze prakticky sticasne s arteridlnou opacifikaciou
sa prejavuje vendzna drendz arteriovenoznej malformécie, musi sa uvazovat
0 poutiti adjuvantnej $piraly.

. Ak sa pripojka luer mikrokatétra dostane do kontaktu s fyziologickym roztokom,
krvou alebo kontrastnym médiom v fubovolnom mnozstve, moze dojst
k predcasnému stuhnutiu pripravku Onyx™ LES.

. Ak sa nedodrzi neprerusované miesanie pripravku Onyx™ LES pozadovany cas,
vysledkom moze byt nevhodna suspenzia tantalu a nedostatocnd fluoroskopicka
vizualizacia pocas poddvania. Pripravok Onyx™ LES poddvajte ihned'po
premiesani. Ak sa podanie pripravku Onyx™ LES oneskori, moze ddjst k usadeniu
tantalu v striekacke a vysledkom bude nedostatocnd vizualizacia pripravku
Onyx™ LES pocas podavania injekcie.

. Pouzitim adaptéra rozhrania striekacka Onyx™ LES — katéter sa zmensi oznaceny
kompresny priestor mikrokatétra. Ak sa tato skutocnost nezoberie do tvahy,
moze to viest k netimyselnej embolizacii.

. Zoznam k ibilnych mik ainformacie o komp priestore
ndjdete v pokynoch na pouzivanie adaptéra rozhrania striekacka Onyx — katéter.

Pri podévani injekcie pripravku Onyx™ LES sa postup pripravku Onyx™ LES cez limen
katetra musi sledovat pomocou ﬂuoroskopl(kq vizualizdcie. Odportca sa pred

Josi dlneho | ho priestoru zostavy katéter + adaptér ziskat
bolizujtici material skor, ako opusti

pické ie, aby sa vi
hrot katétra.

. Na podévanie injekcie pripravku Onyx™ LES pouZivajte len tlak palca. Postivanie
piesta pohybom dlane méze v pripade okluzie katétra sposobit nadmerné
zvysenie tlaku a prasknutie katétra.

. Pripravok Onyx™ LES a DMSO podavajte pomaly, konstantnou rychlostou
neprekracujticou 0,3 ml/min. Pri Stiididch na zvieratach sa ukazalo, ze
rychle injekéné poddvanie DMSO do vaskulatdry mdze viest k
aangionekrdze.

. Zabrarite, aby viac ako T cm pripravku Onyx™ LES refluxovalo spét cez hrot
katétra. Angioarchitektira, vazospazmus, nadmerny reflux pripravku Onyx alebo
prilis dihy cas podavania injekcie mdzu viest k problémom pri vyberani katétra
azachyteniu katétra. Nadmerna sila pri vyberani zachyteného katétra moze
spdsobit vazne intrakranidlne krvacanie. DIhodobé tcinky zachyteného katétra,
ktory sa ponechd v pacientovi, nie st zname, ale mozu potencialne zahfiiat vznik
krvnych zrazenin, infekciu alebo migréciu katétra.




. Pred opakovanym podanim injekcie NEPRESUJTE podavanie pripravku Onyx™ LES
na dlhsie ako dve mintty. Moze dojst k stuhnutiu pripravku Onyx™ LES v hrote
katétra, ktoré sposobi okliziu katétra. Pouzitie nadmemnej sily na uvolnenie
katétra moze viest k prasknutiu katétra.

. Pocas podavania pripravku Onyx™ LES sa musi pokracovat' v primeranej
fluoroskopickej vizualizécii. V opacnom pripade moze dojst k necielenej
embolizécii cievy. Pri kazdom prerusent vizualizacie pocas embolizécie ZASTAVTE
podévanie pripravku Onyx™ LES, kym sa neobnovi dostatocnd vizualizacia.
Testovanim sa preukazalo, Ze ak sa injekéne poda 0,05 ml pripravku Onyx™ LES
anevizualizuje sa vypustenie z hrotu, moze vzniknit nadmerny tlak a prasknutie.

. Zvyseny odpor voci injekcii pripravku Onyx™ LES — zastavte podavanie injekcie.
Nepokusajte sa odstranit ani prekonat odpor aplikovanim zvy3eného injekcného
tlaku. Ak sa odpor vyskytne, zistite jeho pricinu (napriklad oklizia pripravku
Onyx™ LES v [imene katétra) a vymeiite katéter. PouZitie nadmerného tlaku
moze sposobit prasknutie katétra a embolizéciu nezamyslanych oblasti.

. Po poutiti mikrokatétra s pripravkom Onyx™ LES sa mikrokatéter nepokusajte
Cistit ani cez neho injekéne nepodévaijte Ziaden materidl. Pokusy o Cistenie
katétra mozu viest k vzniku embolusov alebo embolizécii nezamyslanej oblasti.

. Ak pripravok Onyx™ LES unikne mimo vaskularnu oblast, ¢o sa moze stat
v pripade porusenia cievy, moze dojst k subakutnej zapalovej reakcii.

‘

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim skontrolujte obal produktu. Nepouzivajte, ak je sterilnd bariéra
otvorend alebo poskodend.

Pouzite pred datumom exspiracie.

Pred pouzitim systému Onyx™ LES si precitajte pokyny na pouZitie katétra
aadaptéra rozhrania.

Skontrolujte, ¢i st katétre a prislusenstvo pouzivané v priamom kontakte

s polymérnym materialom systému Onyx™ LES Cisté a kompatibilné s materidlom
a pri styku nevyvolaj zrézanie ani degradaciu. Pozrite si casti Vystrahy a Pokyny
na pouZitie.

Ak sa po injekénom podani pripravku Onyx™ LES pred uvolnenim mikrokatétra
nepockd niekolko mindt, moze dojst k fragmentécii pripravku Onyx™ LES do
neciefovych ciev.

Problémy pri vyberani katétra alebo zachytenie katétra moze byt sposobené jednym
alebo viacerymi z nasledujticich faktorov:

. dlhy as katetrizacie,

. angioarchitektdra: najvzdialenejsia artérioveno Iformacia je

yiivovand aferentnymi, predizenymi, malymi alebo zakrivenym pedikulmi
+  Vazospazmus,
. reflux,

. (as poddvania injekcie.

Riziko zachytenia katétra a vplyv faktorov uvedenyich vyssie sa znizi starostlivym
vyberom umiestnenia katétra a zachovanim spravneho refluxu.

Reflux pripravku Onyx™ LES pozdfz distalneho hrotu mikrokatétra: Okrem ischemickych
komplikcii spdsobenych nezamyslanou embolizaciou moze vyznamny reflux viest

k zachyteniu mikrokatétra a problémom pri vyberani. Mnozstvo refluxu, ktoré sa

moze akceptovat, sa vzdy musi porovnat's angioarchitektirou malformdcie, aby sa
minimalizovalo riziko nezamyslanej embolizacie alebo problemov pri vyberani katétra.
VSeobecne sa reflux pozdlz distélneho hrotu mikrokaté lizuje na menej ako
1 cm. Tento limit mozu ovplyvnit vietky ostatné faktory.

. Ak by sa katéter tazko vyberal, mozno sa podari uvolnit ho nasledujicim
postupom:
- Opatrnym potiahnutim katétra odhadnite odpor pri vyberani.
- Ak citite odpor, odstranite kazdé prehnutie katétra.
- Jemne katéter napnite (priblizne 0 3 - 4 cm).
- Napnutie podrzte niekolko sekiind, potom ho uvolnite. Odhadnite tah
vyvijany na vaskulattru, aby sa minimalizovalo riziko krvcania.
- Tento postup mozno prerusovane opakovat, kjm sa katéter neuvolni.

- Ked'sa pouzivajui mikrokatétre od spolocnosti, katéter nenatahuijte viac

ako 0 20 cm, aby sa minimalizovalo riziko rozdelenia katétra.
. V pripade zachytenia katétra:

- V niektorych komplikovanejsich linickych pripadoch moze byt
bezpetnejsie ponechat katéter unasat tokom v cievnom systéme
a neriskovat poskodenie malformécie, a tym krvacanie, v pripade
nadmerného tahu vyvijaného na zachyteny katéter.

- Vykond sa to tak, Ze natiahnete katéter, oddelite driek v blizkosti miesta
vstupu do cievy a katéter ponechdte v artérii.

- Ak sa katéter pocas odstrafiovania prelomi, méze dojst k migracii na
distdlnom konci alebo navinutiu katétra.

- Este v ten isty defi sa musi zvdzit chirurgickd resekcia, aby sa
minimalizovalo riziko trombézy.

Uskladnenie

Pripravok Onyx™ LES a DMSO sa skladuje pri teplotach medzi -20 °Cad 55 °C. Pred
pouzitim udrziavajte teplotu produktu medzi 19 °Ca 24 °C. Ak produkt vystaveny nizsim
teplotdm zamrzne, pred pouzitim ho roztopte pri teplote miestnosti.

Pokyny na pouzitie
Pripravok Onyx™ LES miesajte najmenej 20 miniit na mieSadle Onyx™ LES'
s nastavenim 8. Pokracujte v miesani, kym nie ste pripraveni pripravok Onyx™ LES
injekéne podavat podla kroku 7.

2. Umiestnenie mikrokatétra potvrdte injekciou kontrastného média podla
postupov institdcie.

3. Kontrastné médium vyplachnite z hrdla mikrokatétra 10 ml fyziologického
roztoku. Striekacku ponechajte pripojend.

4. Naplnenie kompresného priestoru nasajte priblizne 0,8 ml
stenlneho DMSO od spolocnosti do 1 ml striekacky Onyx™ LES od spolocnosti.
Objem DMSO dostatocny na naplnenie kompresného priestoru katétra vstreknite
do podavacieho mikrokatétra. Objem kompresného priestoru ndjdete na stitku
podavacieho katétra.

5. Priplnenistriekacky pripravkom Onyx™ LES natiahnite priblizne 1,1 ml pripravku
Onyx™ LES, aby sa hlava piesta nachddzala za 1 ml ryskou stupnice na valci
striekacky.

POZNAMKA

Tento pridavny objem pripravku Onyx™ LES sa pouzije na naplnenie (zakladné)
adaptéra rozhrania.

6. Kstriekacke pripojte adaptér rozhrania.

7. Pripravok Onyx™ LES poddvajte cez adaptér rozhrania, kym sa distalny koniec
hlavy piesta nezarovnd s 1 ml ryskou stupnice na valci striekacky.

8. Nadbytok pripravku Onyx™ LES na hrote adaptéra rozhrania sa moze utriet Cistou,
suchou tkaninou bez prachu.

9. Vyberte striekacku s DMSO z katétra, koncovku luer prepliite a umyte zvyskom
DMSO0.

10.  Okamzite pevne pripojte striekacku s pripravkom Onyx™ LES k hrdlu
mikrokatétra. Pri pripjani sa v hrdle nesmie nachadzat Ziaden vzduch.

1. Vstreknite pripravok Onyx™ LES, aby nahradil DMSO. Na zaklade klinickej praxe
sa odporica podavat pripravok Onyx™ LES injekcne konstantnou rychlostou
0,16 ml/mindtu (0,25 ml/90 sekiind). Neprekracujte rychlost 0,3 ml/mindtu.

1 Scientific Industries Genie 2, ¢. modelov 120V SI-0240, 240V SI-0251,
pripojenie liekovky ¢. 0A- 0570-010

VYSTRAHY

Ak sa nedodrzi neprerusované miesanie pripravku Onyx™ LES pozadovany ¢as

(20 mindt), vy moze byt ned na fl kopickd vizualizcia pocas
podévania.

Pripravok Onyx™ LES podavajte ihned’po premiesani. Mdze dojst k usadeniu tantalu
vsstriekacke a vysledkom bude nedostatocnd vizualizacia pripravku Onyx™ LES pocas
poddvania injekcie.

Na podavanie injekcie pripravku Onyx™ LES pouZivajte len tlak palca. Postivanie
piesta pohybom dlane méze v pripade okluzie katétra sposobit nadmerné zvysenie
tlaku a prasknutie katétra.

Ak pripravok Onyx™ LES vychddzajiici z hrotu katétra nie je vizualizovany, zastavte
podavanie injekcie. V pripade oklizie katétra sa moze nadmerne zvysit tlak. Pocas
injekéného podavania pripravku Onyx™ LES nepretrzite kontrolujte, ¢i pripravok
Onyx™ LES vychddza z hrotu katétra. Testovanim sa preukazalo, ze ak sa injekéne
poda 0,05 ml pripravku Onyx™ LES a nevizualizuje sa vypustenie z hrotu, moze
vzniknidt nadmerny tlak a prasknutie.

Ak v striekacke citite zvySeny odpor, zastavte podavanie injekcie. ZvySeny odpor
injekcie mdze byt spasobeny okliziou katétra. Pokracovanie podavania injekcie do
katétra s okluziou mdze sposobit prasknutie katétra.

Pred opak ym poddvanim injekcie neprerusuji ie injekcie pripravku
Onyx™ LES. Moze dojst k stuhnutiu pripravku Onyx™ LES v hrote katétra, ktoré
sposobi okltiziu katétra. Pouzitie nadmernej sily na uvolnenie katétra moze viest
k prasknutiu katétra.

Ak sa pozoruje abnormalne rozsirenie priemeru mikrokatétra, zastavte podavanie
injekcie. Rozsirenie priemeru mil moze signalizovat zablokovanie katétra.
Rozsirenie priemeru mikrokatétra sa najlepsie urci pomocou fluoroskopie s dvojitym
dopadom s nizkym zvacsenim alebo postupom automapy a preskdmanim najvacsej
moznej Casti mikrokatétra.

Pocas podavania pripravku Onyx™ LES sa musi pokracovat v primeranej
fluoroskopickej vizualizcii. V opacnom pripade moze dojst k necielenej embolizacii
cievy. Pri kazdom prerusent vizualizacie pocas embolizécie ZASTAVTE podavanie
pripravku Onyx™ LES, kym sa neobnovi dostatocnd vizualizacia.

12. Akje na emboliziciu potrebnd druhd striekacka pripravku Onyx™ LES, adaptér
neodstrariujte z katétra. Ked je nova striekacka s pripravkom Onyx™ LES
pripravend, jednoducho vyberte prézdnu striekacku z proximélneho konca
adaptéra a k adaptéru pripojte novi striekacku.

13. Poskonceni injekéného podévania pripravku Onyx™ LES pockajte niekolko
sekind, mierne odsajte striekacku a potom jemne potiahnite katéter a oddelte
uzaver Onyx™ LES.

V nasledujuicich bodoch sa popisuje mozna technika uvolnenia katétra:

. Po dokonceni injek¢ného podavania pripravku Onyx™ LES pockajte niekolko
sekiind a potom mierne odsajte.

. Uplne odstrafite prehnutie katétra natiahnutim o niekolko centimetrov, aby sa
v systéme katétra vytvorilo malé napnutie.

. Pevne drite katéter a potom ho potiahnite rychlym pohybom zépastia (zlava
doprava) 0 10 — 15 cm a vyberte ho z uzéveru Onyx™ LES.

POZNAMKY

Katéter sa nemusf vytiahnut viac ako 20 cm.

Tato technika nebola schvélené pre katétre Rebar.
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Roména RO
Instructiuni de utilizare

Sistem lichid de embolizare Onyx™

ATENTIE
Legea federald (SUA) restrictioneaza vénzarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda
unui medic.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cétre medici care poseda cunostinte

profundate privind tehnica a si procedurile de interventie percutanatd.

Descriere

Onyx™ LES este un agent de embolizare lichid neadeziv alcatuit dintr-un copolimer de
EVOH (etilen-vinil-alcool) dizolvat in DMSO (dimetilsulfoxid) si suspensie de pulbere de
tantal micronizata pentru a asigura contrastul in vederea vizualizarii sub fluoroscopie.
Sistemul lichid de embolizare Onyx (LES™) consta dintr-o fiola de 1,5 ml de Onyx™ LES,
ofiola de 1,5 ml de DMSO, doua seringi de administrare a Onyx™ LES de céte 1 ml si o
seringa de 1 ml pentru DMSO. Pentru a accesa locul de embolizare este indicat pentru
utilizare in neurovascularizatie un microcateter de administrare compatibil cu DMSO.
Adaptorul pentru interfata seringa Onyx™ LES-cateter, care se comercializeaza separat,
este un accesoriu al sistemului Onyx™ LES care asigura o interfatd intre seringa de
administrare Onyx™ LES si cateterul de administrare.

Principiul de functionare

Onyx™ LES este administrat printr-un microcateter in malformatia arteriovenoasa

sub control fluoroscopic. Solventul DMSO se disipeaza in sange si lichidul interstitial,
conducdnd la precipitarea in situ a copolimerului de EVOH si suspensie de tantal pentru
a forma un embolus spongios coerent. Onyx™ LES formeaza imediat o pelicula in timp
ce embolusul polimeric se solidificé de la exterior spre interior si se deplaseaza intr-o
pozitie mai distald in vasul de sange. Deoarece Onyx™ LES este neadeziv, microcateterul
poate fi lasat a locul lui in timp ce se executa injectari lente i controlate. Se poate
efectua o angiografie post-embolizare cu microcateterul de administrare la locul lui,
permitandu-i medicului sa efectueze injectii suplimentare prin acelasi microcateter,
daca este necesar.

Indicatii de utilizare
Embolizarea leziunilor vasculare periferice si neurovasculare, inclusiv a malformatiilor
arteriovenoase si a tumorilor hipervascularizate.

Prezentare

Onyx™ LES este disponibil in trei formulari de produs, Onyx™-18 LES (6% EVOH),

Onyx™-20 LES (6,5% EVOH) si Onyx™-34 LES (8% EVOH):

. Onyx™-18 LES si Onyx™-20 LES: Recomandat atunci cand injectdrile pediculilor
de alimentare se vor efectua in apropierea nidusului.

. Onyx™-34 LES: Recomandat pentru embolizarea componentelor fistulare cu
debit mai mare si de dimensiuni mai mari.

Contraindicatii
Onyx™ LES nu este indicat pentru utilizare la prematuri (<1.500 g) sau la persoanele cu
insuficientd hepatica semnificativa.

Complicatii posibile

Complicatiile posibile includ, dar nu sunt limitate la:

. Hematom.

. Tromboza arteriala.

. Evenimente ischemice datorate migrarii embolusului, vasospasm, tromboza.

. Blocarea cateterului.

. Ruperea cateterului.

. Migrarea dispoxzitivului si deplasarea modelului.

. Accidente hemoragice: rupturé — perforatie vasculara.

. Modificarile hemodinamice induse de embolizare pot avea drept rezultat
complicatii hemoragice.

. Complicatii hemoragice legate de incercarile de a retrage cateterul blocat.
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. Aceste complicatii ischemice sau hemoragice pot avea drept rezultat diferite
deficite functionale neurologice si chiar decesul.

AVERTISMENTE

Din cauza posibilitatii formarii unui arc electric cu tantalul metalic din

materialul Onyx™ LES, trebuie evitata utilizarea dispozitivelor monopolare de
electrocauterizare pentru rezectia chirurgicald a malformatiilor arteriovenoase sau
afistulelor arteriovenoase embolizate cu Onyx™ LES. Dispoxzitivele bipolare trebuie
utilizate cu atentie.

Acest dispozitiv este furnizat in stare STERILA si este de unicé folosint. A nu se
reprocesa sau resteriliza. Reprocesarea si resterilizarea cresc riscul de infectie la
pacient si compromit performanta dispozitivului.

. Pentru injectarea DMSO si Onyx™ LES folositi numai seringile Onyx™ LES. Este
posibil ca alte seringi sa nu fie compatibile cu DMSO.

. Folositi numai microcatetere compatibile cu DMSO. Este posibil ca alte
microcatetere sa nu fie compatibile cu DMSO, iar utilizarea lor poate avea drept
rezultat evenimente tromboembolice datorate degradarii cateterului.

. Tineti intotdeauna seama de potentialul de interactiune al Onyx™ LES cu alti
agenti de embolizare, cum ar fi cianoacrilatii, spiralele cu acoperire, particulele
si/sau sferele de embolizare.

. Efectuarea embolizarii in vederea ocluziei vaselor de sange este o procedurd
de mare risc. Procedura trebuie efectuata de ctre un specialist cu pregatire
corespunzatoare in domeniul interventiilor neurovasculare sau periferice si o
cunoastere temeinicd a patologiei care se trateazd, a tehnicilor angiografice si
embolizarii superselective.

. Anatomia vasculara a pacientului trebuie s se preteze la amplasarea varfului
microcateterului intr-un loc pozitionat distal fata de ramurile arteriale care ar
putea alimenta un nerv cranian.

. Trebuie luata in considerare utilizarea concomitenta a unei spirale daca
angiografia arata cd drenajul venos al malformatiei arteriovenoase apare
aproape simultan cu opacifierea arteriala.

. Daca conectorul luer al microcateterului vine in contact cu orice cantitate de
solutie salind, sange sau substanta de contrast se poate produce solidificarea
prematurd a Onyx™ LES.

. Neamestecarea continud a Onyx™ LES pe durata de timp necesara poate avea
drept rezultat o suspensie de tantal necorespunzatoare, ceea ce duce la o

fluoroscopicd necor ] in timpul arii. Injectati
Onyx™ LES imediat dupa amestecare. Daca se intdrzie injectarea Onyx™ LES,
se poate produce sedimentarea tantalului in seringd, avand drept rezultat o
vizualizare proastd a Onyx™ LES in timpul injectdrii.

. Utilizarea adaptorului pentru interfata seringa Onyx™ LES-cateter va reduce
spatiul mort indicat pe eticheta microcateterului. Nerespectarea masurilor
corespunzatoare poate avea drept rezultat embolizarea neintentionata.

. Consultati instructiunile de utilizare ale adaptorului pentru interfata seringd
Onyx-cateter pentru o listd a microcateterelor compatibile si informatii privind
spatiul mort.

La injectarea Onyx™ LES, vizualizarea fluoroscopica trebuie s& scoata in evidentd

Onyx™ LES deplaséndu-se prin lumenul cateterului. Se recomanda obtinerea imaginii

fluoroscopice inainte de a atinge minimumul spatiului mort cateter + adaptor pentrua

vizualiza materialul de embolizare inainte ca el sa iasa prin varful cateterului.

. Pentru injectarea Onyx™ LES nu folositi decat presiunea exercitata cu degetul
mare. Folosirea palmei pentru a produce avansarea pistonului poate avea drept
rezultat ruperea cateterului din cauza presiunii excesive in caz de ocluziune a

lung ale unui cateter blocat ldsat in corpul pacientului nu sunt cunoscute, dar ar
putea include formarea de cheaguri, infectia sau migrarea cateterului.

NU intrerupeti injectarea Onyx™ LES mai mult de doud minute inainte de
reinjectare. Se poate produce solidificarea Onyx™ LES la varful cateterului, avand
drept rezultat ocluziunea cateterului, iar utilizarea unei presiuni excesive pentru a
elibera cateterul poate avea drept rezultat ruperea cateterului.

Tn timpul administrarii Onyx™ LES trebuie mentinuta o vizualizare fluoroscopica
corespunzatoare, in caz contrar putdndu-se produce embolizarea unui vas de
sange care nu constituie tinta procedurii. Daca se pierde vizualizarea in orice
moment al procedurii de embolizare, OPRITI administrarea Onyx™ LES pana

la reluarea vizualizérii corespunzatoare. Testele au aratat ca se pot produce
suprapresurizarea si ruperea daca se injecteaza 0,05 ml Onyx™ LES si nu se
vizualizeaza iesirea acestuia prin varful cateterului.

Rezistenta crescutd la injectarea Onyx™ LES — Opriti injectarea. Nu incercati

sa eliberati sau sd invingeti rezistenta prin aplicarea unei presiuni de injectare
crescute. Dacd se intampla acest lucru, stabiliti cauza rezistentei (de exemplu,
ocluziunea Onyx™ LES in lumenul cateterului) i inlocuiti cateterul. Utilizarea
unei presiuni excesive poate avea drept rezultat ruperea cateterului i
embolizarea unor zone neavute in vedere.

Dupa utilizarea unui cateter cu Onyx™ LES, nu incercati sa eliberati microcateterul
sau s injectati vreun material prin el. Incercérile de a elibera cateterul pot
conduce la embolus sau embolizarea unei zone neavute in vedere.

Daca Onyx™ LES iese in afara spatiului vascular, asa cum se poate intampla

daca peretele vascular este compromis, se poate produce un raspuns inflamator
subacut la material.

PRECAUTII

Controlati ambalajul produsului inainte de utilizare. Nu utilizati produsul daca
bariera sterila este deschisa sau deteriorata.

Utilizati produsul inainte de data expirérii.

Tnainte de a utiliza Onyx™ LES, parcurgeti atét instructiunile de utilizare ale
cateterului, cat si ale adaptorului pentru interfatd.

Controlati ca atat cateterele, cat si accesoriile utilizate in contact direct cu polimerul
Onyx™ LES sa fie curate si compatibile cu materialul si nu declanseaza precipitarea
sau se degradeaza la contact. Consultati sectiunile respective, Avertismente si
Instructiuni de utilizare.

Daca nu se asteapta cateva secunde pentru retragerea microcateterului dupa
injectarea Onyx™ LES, se poate produce fragmentarea Onyx™ LES in vase de sange
care nu constituie tinta procedurii.

0 retragere dificila a cateterului sau blocarea acestuia poate fi cauzata de unul sau
mai multi din urmatorii factori:

. Timp indelungat de cateterizare

. joarhitectura: malformatie ar d foarte distald ali ade
pediculi aferenti alungiti, mici sau cu tortuozitati

. Vasospasm

. Reflux

. Timpul de injectare

Pentru a reduce riscul blocarii cateterului, selectati cu atentie amplasamentul
cateterului i gestionati refluxul pentru a minimiza factorii prezentati mai sus.

cateterului.

Injectati Onyx™ LES si DMSO la un debit lent si constant, care s& nu depaseasca
0,3 ml/minut. Studiile pe animale au aratat c o injectare rapida a DMSO in
vascularizatie poate duce la vasospasm si/sau angionecroza.

Nu permiteti refluxul a mai mult de 1 cm de Onyx™ LES inapoi peste varful
cateterului. Angioarhitectura, vasospasmul, refluxul excesiv de Onyx sau timpul
de injectare prelungit pot avea drept rezultat retragerea dificila a cateterului si
blocarea cateterului. Utilizarea unei forte excesive pentru retragerea unui cateter
blocat poate produce o hemoragie intracraniana serioasa. Efectele pe termen

Refluxul Onyx™ LES de-a lungul varfului distal al microcateterului: in plus fata de riscul
complicatiilor ischemice datorate embolizarii neintentionate, refluxul semnificativ poate
avea drept rezultat blocarea microcateterului, ducand la o retragere dificild. Cantitatea

de reflux acceptabild trebuie i

raportatd la angioarhitectura

in scopul minimizarii embolizarii neintentionate sau retragerii dificile a cateterului.
In general, minimizati refluxul la mai putin de 1 cm de-a lungul vérfului distal al
microcateterului. Toti ceilalti factori pot afecta aceast limita.

Dacd retragerea cateterului se dovedeste a fi dificild, urmatoarea tehnica va
poate fi de ajutor:
- Trageti usor de cateter pentru a evalua orice rezistentd la retragere.



- Daca se simte rezistenta, inlaturati orice ,joc"in cateter.

- Aplicati o tractiune usoara a cateterului (aproximativ 3-4 cm de distanta
fata de cateter).

- Mentineti aceast tractiune pentru cteva secunde apoi eliberati. Evaluati
tractiunea asupra vasului pentru a minimiza riscul de hemoragie.

- Procesul poate fi repetat intermitent pana cand cateterul este retras.

- La utilizarea microcateterelor, nu exercitati mai mult de 20 cm de
tractiune asupra cateterului, pentru a minimiza riscul de separare a
cateterului.

. Pentru cateterele blocate:

- Tn anumite situatii clinice dificile, este de preferat sa se lase cateterul
flotant in sistemul vascular pentru a nu risca o ruptura a unei malformatii
siin consecintd provocarea unei hemoragii, prin exercitarea unei tractiuni
prea mari asupra cateterului blocat.

- Aceasta se poate realiza prin intinderea cateterului i taierea tijei in
punctul de acces vascular permitand cateterului sa ramana in artera.

- In cazul in care cateterul se rupe in timpul retragerii sale, poate avea loc
migrarea distala sau infasurarea acestuia.

- Trebuie luatd in considerare o rezectie chirurgicald in aceeasi zi pentru a
minimiza riscul de tromboza.

Depozitare

Depozitati Onyx™ LES si DMSO la temperaturi cuprinse intre -20° si 55°C. Inainte de
utilizare, mentineti temperatura produsului intre 19° si 24°C. Daca produsul ingheata
din cauza expunerii la temp i mai scazute, dezghetati-l la camerei
inainte de utilizare.

Instructlunl de utilizare
Amestecan Onyx™ LES timp de cel putin 20 minute intr-un mixer Onyx™ LES'
la pozitia 8. Continuati amestecarea pana ce sunteti gata pentru injectarea
Onyx™ LES conform cu etapa 7.

2. Confirmati amplasarea microcateterului prin injectarea substantei de contrast
conform cu protocolul institutiei dvs.

3. (latiti substanta de contrast din racordul microcateterului cu 10 ml solutie salind.
Ldsati seringa conectatd.

4. Umplerea spatiului mort al cateterului: aspirati aproximativ 0,8 ml DMSO steril
intr-o seringa sterila de 1 ml Onyx™ LES. Injectati DMSO fn microcateterul de
administrare intr-un volum suficient pentru a umple spatiul mort al cateterului.
Consultati eticheta cateterului de administrare pentru volumul spatiului mort.

5. La umplerea seringii cu Onyx™ LES, aspirati aproximativ 1,1 ml Onyx™ LES, astfel
incat capul pistonului sa fie dincolo de gradatia de 1 ml de pe rezervorul seringii.

Acest volum suplimentar de Onyx™ LES va fi utilizat pentru a umple (amorsa)
adaptorul pentru interfata.

6. Atasatila seringa adaptorul pentru interfata.

7. Injectati Onyx™ LES prin adaptorul pentru interfata pana ce capatul distal al
pistonului este la acelasi nivel cu linia gradatiei de 1 ml de pe rezervorul seringii.

8. Orice exces de Onyx™ LES de pe varful adaptorului pentru interfatd se va sterge
Cu 0 carpa curata, fard particule uscate.

9. Scoateti seringa pentru DMSO din cateter, umpleti-o peste capacitate si spalati
racordul luer cu restul de DMSO.

10.  Conectati imediat strans seringa Onyx™ LES la racordul microcateterului,
asigurandu-va ca nu existd aer in tubulatura in timpul conectarii.

1. Injectati Onyx™ LES pentru a dezlocui DMSO. Pe baza practicii clinice, se
recomanda ca Onyx™ LES sa fie injectat la un debit constant de 0,16 ml/minut
(0,25 ml/90 secunde). Nu depasiti 0,3 ml/minut.

Scientific Industries Genie 2, numar (numere) de model 120V SI-0240, 240V
S1-0251, racord de fiold nr. OA- 0570-010

AVERTISMENTE

Neamestecarea continua a Onyx™ LES pe durata de timp necesara (20 minute)
poate avea drept rezultat o vizualizare fluoroscopica necorespunzatoare in timpul
administrarii.

Injectati Onyx™ LES imediat dupa amestecare. Se poate produce sedimentarea
tantalului in seringd, avand drept rezultat o vizualizare proasta a Onyx™ LES in
timpul injectarii.

Pentru injectarea Onyx™ LES folositi numai presiunea exercitatd cu degetul mare.
Folosirea palmei pentru a produce avansarea pistonului poate avea drept rezultat
ruperea cateterului din cauza presiunii excesive in caz de ocluziune a cateterului.

Opriti injectarea daca Onyx™ LES nu este vizualizat iesind din vérful cateterului.
Dacé se astupé cateterul, se poate produce o presiune excesiva. In timpul injectarii
Onyx™ LES, controlati continuu ¢ iese Onyx™ LES prin vérful cateterului. Testele
au aratat ca se pot produce suprapresurizarea si ruperea daca se injecteaza 0,05 ml
Onyx™ LES si nu se vizualizeaza iesirea acestuia prin varful cateterului.

Opriti injectarea daca se simte o rezistenta crescuta la seringa. Forta de injectare
crescutd poate fi datorata ocluziunii cateterului. Continuarea injectarii intr-un
cateter ocluzionat va avea drept rezultat ruperea cateterului.

Nu intrerupeti injectarea Onyx™ LES mai mult de doud minute inainte de reinjectare.
Se poate produce solidificarea Onyx™ LES la varful cateterului, avand drept rezultat
ocluziunea cateterului, iar utilizarea unei presiuni excesive pentru a elibera cateterul
poate avea drept rezultat ruperea cateterului.

Opriti injectarea daca se observa o dilatare anormald a diametrului microcateterului.
Cresterea diametrului microcateterului poate avea ca semnificatie un cateter

blocat. Cresterea diametrului microcateterului poate fi cel mai bine stabilita prin
fluoroscopie cu dubld incidentd cu magnificare grosiera” sau printr-o procedura de
,Cartografiere’, examinand cea mai mare sectiune posibila a microcateterului.

Tn timpul administrari Onyx™ LES trebuie mentinut o vizualizare fluoroscopica
corespunzatoare, in caz contrar putandu-se produce embolizarea unui vas de sange
care nu constituie tinta procedurii. Daca se pierde vizualizarea in orice moment

al procedurii de embolizare, OPRITI admini Onyx™ LES pand la reluarea

vizualizarii corespunzatoare.

12. Dacd este necesard o a doua seringa Onyx™ LES pentru o embolizare, nu scoateti
adaptorul din cateter. Cand este gata noua seringa Onyx™ LES, pur si simplu
scoateti seringa goald din capatul proximal al adaptorului si conectati noua
seringa la adaptor.

13.  Laterminarea injectdrii Onyx™ LES, asteptati cateva secunde, aspirati usor prin
seringd, iar apoi trageti usor de cateter pentru a separa modelul Onyx™ LES.

Urmétoarea tehnica este o tehnica optionala de retragere a cateterului:

. La terminarea injectarii Onyx™ LES, asteptati céteva secunde si apoi aspirati usor.

. Inlaturati intreg jocul cateterului aplicind cateterului o tractiune de cativa
centimetri pentru a crea o usoara tensiune in sistemul cateterului.

. Tineti strans cateterul si apoi trageti- folosind o miscare rapida din incheietura
mainii (de la dreapta la stanga) de 10 — 15 cm pentru a scoate cateterul din
modelul Onyx™ LES.

NOTE

Nu este necesar sa se traga cateterul mai mult de 20 cm.

Aceasta tehnica nu a fost autorizata pentru cateterele Rebar.

bbarapcku BG

Yka3aHus 3a ynotpe6a

TeuHa em6onusmpallya cuctema
Onyx™

BHUMAHUE
Oegepanture 3akoHw (Ha CALL) orpanuyasat npogax6ara Ha ToBa 3fienue ot i no
MI0PbYKa Ha Nlekap.

Tosa u3penve TpAGBa Aa ce M3N0N13Ba CAMO OT NieKapy ¢ A06po pasbupae 3a
aHrUOrpadCKUTe 1/uni NepKyTaHHITE MHTEPBEHLIMOHAMHY NpoLieAYpU.

OnucaHue

Onyx™ LES e Heapxe3BeH TeueH em6onM3paLL npenapar, cbcroaLy ce ot EVOH
(eTuneH BUHWNOB ankoxon) kononumep, pasraopeH 8 DMSO (aumetun cynokcua), u
CyCMIeH3VpaH MUKPOHU3NPAH TaHTANOB NPaX, 0CUrypABALL KOHTPACT 3 Bi3yanu3aLua
upe3 pnyopockonus. Teynata emboamn3upatiia cvictema Onyx (LES™) ce cbetom ot

1,5 ml ¢nakon Onyx™ LES, 1,5 ml ¢nakon DMSO, ABa 1 ml cnpuHLioBKM 32 AoCTaBAHe
¢Onyx™ LES v eana 1 ml cnpunuoka ¢ DMSO. Mukpo kaTeTbp 3a JocTaBAHe,
cbBMmecTimM ¢ DMSO (AvmeTun cyndokcua), KoiiTo e npeaHasHaueH 3a ynotpeba
CbjoBeTe Ha HEpBHaTa CUCTEM, Ce M3M0/13Ba 33 A0CTBN /10 MACTOTO Ha eMBonu3aLus.
Anantepb 3a uhtepdeiic Onyx™ LES ey KaTeTbp, KOIATO ce NpojaBa oTaenHo,
€ JOMbAIHUTENHA NPUHAANEXHOCT KbM cuctemata Onyx™ LES, ocurypasaiua uutepdeiic
Mex/y CPUHL0BKaTa 32 AocTaBAHe Ha Onyx™ LES u kaTeTbpa 3a JocTaAHe.

MpuHUMn Ha pa6oTa
Onyx™ LES ce gocTaBa upe3 Mukpo kaetbp B ABM noa dnyopockonckm KoHTpon.
PastBoputent DMSO ce pa3npbckBa B KpbBTa i UHTEPCTULMANHUTE TEYHOCTH,

iikw in situ np Ha EVOH n ey
Taman B rbect, KoxepenTeH em6on. Onyx™ LES He3abaBHo 06pa3yBa Kopuuka npu
BTBP/ABAHETO Ha NIONIMMEPHIA eM6ON OTBBTPE HaBbH, A0KATO Ce MPUABIKBA
n0-AUCTanHo B cbja. MoHexe Onyx™ LES e Heaaxe3uBeH, MIKPO KaTeTbpbT MoXe Aa
e 0CTaBY Ha MACTO, [IOKATO e U3BbPLIBAT 0aBHH 1 KOHTPONMPAHU UHKEKTUPHUA.
AHrvorpadua Cne em60n3aLMATa MoXe f1a Ce U3BBPLUM C MIKPO KaTeTbpa Ha MACTO,
K0ETO 1103B0/1ABA Ha NIeKapA fja NPaBy JOMBAHUTENHY MHXEKLMU NPe3 ChLLtA MUKPO
KareTbp, ako e HeoBXoAMMO.

MoKa3aHuA 3a npunoxeHne
EM60HM3&UV]S] Ha ne3uu B nepmbepume (b/i0Be U CbJ0BETE Ha HepBHaTa CucTema,
BK/IOYUTENHO apTepUO-BEHO3HI MandopMaLi v XunepBackynapHy Tymopu.

Kak ce npepnara

Onyx™ LES ce npegnara 8 Tpu nexapcraenu dpopmu, Onyx™-18 LES (6 % EVOH),

Onyx™-20 LES (6,5 % EVOH) u Onyx™-34 LES (8 % EVOH):

. Onyx™-18 LES v Onyx™-20 LES: Mpenopbusa ce, korato Luje ce U3BbpLUBA
UHXEKTUPaHe Ha 3aXpaHBaLLOoTO Kpaue B 6AU30CT 7o dokyca.

. Onyx™-34 LES: lTpenopbuBa ce 3a eM60113aLIA Npy Mo-CUNeH KPbBOTOK U Ha
110-TONeMM GUCTYNIO3HN KOMMOHEHTH.

I1po*r|/| BOMOKa3aHuA
Onyx™ LES He e npe/Ha3HaueH 3a ynotpe6a npyu HeAOHOCeHU HoBopoaekm (<1500 g)
W NPY NMLIA CbC 3HAUUMO YBPEXAAHE Ha YePHOAPOBHNTE GYHKLMM.

Bb3mOXHN ycnoXxHeHna
Bb3MOXHUTE YCNOXKHEHYA BKIII0YBAT, HO He Ce OTpaHMYaBar 4o:

. Xemarom.

. Aptepuanta Tpom6o3a.

. VcxemudHU CHOUTUA BCTeACTBIE HA MUTpaLIa Ha emBon, Ba3ocnasbm,
Tpom603a.

. 3aKneLLBaHe Ha kaTeTbpa.

. PynTypa Ha kateTbpa.

. Murpaiwa Ha yCTpoiiCTBOTO U pasMeCTBaHe Ha OTAMBKATa.

. Xemoparvuit MHUUAEHTH: Cbl0Ba PyNTypa - nephopauya.
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. Te POMeEHHU, N oT Morart aa
A0BEAAT /10 XeMOPAruyHi YCI0XKHEHUA.

. Xemoparmunm YCNOXHEHWA, (BbP3aHu C ONUTH 38 OCBOBO)KHBBBHG Ha 3aKneLleH
KateTbp.

. Te3u vcxemuuHn unn XeMOparuyHu ycnoXHeHus morat Aa aAoBeAar Ao
pasnuyHu ¢yHKuMOHﬂﬂHVI HeBpONoruyHn ﬂE¢MHMTM W Bb3MOXHa (MbpT.

NMPEAYNPEXAEHN

Topazy Bb3MOXHOTO 06pasyBaHe Ha eeKTPUYeCKa Abra C TaHTanoBUA MeTan B
matepuana Ha Onyx™ LES, TpA6Ba Aa ce u364rsa ynoTpebara Ha ycTpoiicTea 3a
MOHONONAPHA eNeKTPOKayTepi3aLyiA 33 XUPYPriuHa pe3ekLua Ha ABM uin Ha

pref ductynm, cOnyx™ LES. b ycTpoiicTea
TpAOBa Aa Ce U3NONI3BAT C NOBYLLIEHO BHUMaHHe.

Tosa usgenue ce poctaa CTEPYIHO camo 3a efHokpatHa ynotpe6a. He

pep WHe ¢ paiiTe noBTopHo. M "

(Tepunu3aLnA noBuLLIaBar puckosere o1 MH¢€KL[IMI Ha nayueHTa n

Ha Ha

. V13non3saitte camo Onyx™ LES cnpuLioBKuTe 32 UHXeKkTUpaHe Ha DMSO n
Onyx™ LES. [pyrvt CipuHLI0BKy MoXe Aa He ca cbBMmecTimu ¢ DMSO.

. V3non3saitte camo coBmectmm ¢ DMSO mukpo katetpu. [pyru MUKpo KateTpu
MoXe 1 He ca cbBmecTmi ¢ DMSO 1 u3non3BaxeTo um Moxke Aa oBese
70 TpoMBoeMOONIYHI CHOUTILA BUTEACTBIE HA BOLLABAHE HA KAYeCTBOTO
Ha KaTeTbpa.

. BuHaru umaiite npegsug Bb3moxHocTTa Onyx™ LES Aa B3aumopeiictsa ¢ apyrn

penap Hanp. ( MOKPUTY CMIAPaNH, YacTULn
u/nwm em60nm3wpamm chepu.
. /138by Ha 3a Ha Kp HU CbAoBe
€ BIICOKOPYICKOBA 1} pa.lly para TpABa Aa ce U3BbPLLBA OT
Cneumnanuet ¢ obyyeHne 3a l B 00M1aCTTa Ha CbjjoBeTe

Ha HepBHaTa C/CTeMa i nepudepHuTe Cbj0Be, KakTo 1 106po No3HaBaHe
Ha natonoruATa, KOATO e Gbje NekyBaHa, aHrnorpadckuTe TeXHNKM U
cynepcenekTUBHaTa embonu3aLua.

. AHrv0aHaTOMIATa Ha NaLMeHTa TPAGB Aa MoXe fa ce NoBAUAE upe3
NI0CTaBAHE Ha BbPXa Ha MUKPO KaTeTbpa B MACTO, KOETO @ AUCTAIHO CIpAMO
apTepyanHiuTe KNOHOBE, KOUTO MOt Aa 3aXPaHBAT YepernHo-Mo3bueH Hepe.

. Ako aHrnorpaduaTa nokassa, Ye BEHOHUAT ApeHax Ha ABM u3rnexza noutu

p capref 0 TpA6Ba fia ce obmMuCN
M3M0N3BaHe Ha AOMbAHNTENHA CNUpana.

. MpexzaespemenHo BTBbpAABaHe Ha Onyx™ LES moxe Aa ce nonyuu, ako nyep
HaKPaIlHUKBT Ha MUKPO KaTeTbpa 1IMa KOHTaKT C GU310N0rMyeH pasTaop, KpbB
WNW KOHTPACT B KaKBOTO U ia 6110 KonnuecTso.

. Ako Onyx™ LES He ce pa3mecBa HenpeKkbCHaTo 3a Heo6X0AVMOTO Bpeme,

MOXe f1a ce NoNtyyi HeZJ0CTaTbYHO CyCneHAUPaHe Ha TaHTana, Koeto 1a
[0Be/je A0 HeZl0CTaTbuHa (YOPOCKONCKA BU3yani3alwA o Bpeme Ha
noctasaHe. MkxekTupaiite Onyx™ LES HenocpeacTBeHo ce pasmecBare. AKo
UHXeKTUpaHeTo Ha Onyx™ LES ce 3a6aBu, yTaABaHeTo Ha TaHTana Moxe Aa

Ce NoyyYt B pamMKuTe Ha CNPUHLIOBKATA, BOAEIKM 40 N0LLIA BU3Yanu3aLya Ha
Onyx™ LES no Bpeme Ha HxeKTUpaHe.

. Ynotpefara Ha afanTopa 3a uHTepdeiic Mex Ay CNPUHLIOBKATa U KaTeTbpa
Onyx™ LES wie Hamani HOMUHaNHOTO MbPTBO NPOCTPAHCTBO Ha MUKPO
KaTeTbpa. AKO He Ce 0CTaBAT CbOTBETHUT TONePaHE, TOBa MOXe Aa J0Befe A0

. Whixektupaiite Onyx™ LES u DMSO ¢ 6aBHa, nocToAHHa ckopocT,
Henpesywasatua 0,3 ml/mukyTa. lIpoyuBaHnA NpU KUBOTHU Ca NOKa3any,

Ye 6bp30T0 UHKeKTUpaHe Ha DMSO B CbioBaTa ciicTema Moxe Aa JoBefje 10
Ba30CNa3bM W/UNK aHTMOHeKPo3a.

. He octaiite noseye ot 1cm Onyx™ LES aa ce BpbLua 06patHo npe3 Bbpxa
Ha KaTeTbpa. (b0BaTa CTPYKTYpa, BA30CNa3MuTe, PEKOMEPHOTO BPbLLaHe
Ha OnyX vnu MPOABMKUTENHOTO BPEMe Ha UHIKEKTIPaHe MoraT A AoBefaT
710 3aTPy/AHEHNA B U3BAK/AHETO HA KaTeTbpa U A0 3aKMelLiBaHe Ha KaTeTbpa.
TpunaraneTo Ha NpeKoMepHa Cuna 3a U3BaxaHe Ha KaTeTbpa Moxe A
NPUYIHY (EPUO3HA MHTPAKPaHUANHA XeMoparwa. [IbarocpoumTe edekT
0T 33KNeLLBAHE Ha KaTeTbp, KO/ITO Ce 0CTaBY B NALMEHTA, Ca HeN3BECTHH, HO
NOTEHLMaNHO 6xa MOrNK Ja BKNIoYBaT 06pasyBaHe Ha Chaupeliy, MHpeKLua
WY MUTPALIUA Ha KaTeTbpa.

. HE npekbcaaiite uHxekTpaxeTo Ha Onyx™ LES 3a noseye ot ABe MUHYTH
NpeAn A3 UHXeKTUpaTe 0THOBO. Bb3MOXHO € Aa ce nofyun BTBbP/AABAHE HA
Onyx™ LES Ha BbpXa Ha KaTeTbpa, K0eTo Aa 0Befie A0 OKNy3¥A Ha KaTeTbpa,
2 113M0N13BaHETO Ha NpeKaNeH HaTUCK 33 NPOUNCTBAHE Ha KaTeTbpa MOXe A
NPUYUHY PYNTYPa Ha KaTeTbpa.

. Mo Bpeme Ha fiocTaBAaHeTo Ha Onyx™ LES TpAGBa Aa ce nopabpka
$nyopocKoncka BU3yanu3aLus, B NPOTUBEH Cyyail Moxe Aa Ce nonyun
eMOONM3aLNA Ha Cbj, PAsNneH oT enaHua. AKo ce 3aryou Busyanua
KOHTPOA B KOATO 1 A3 6110 MOMEHT Mo Bpeme Ha NpoLjealypara Ha
em6onu3auua, 3AIPHXTE pocraaHeTo Ha Onyx™ LES po Bb3cTaHOBABaHeTO
Ha ajieKBaTHATa BU3yanu3aLya. TecTBaHETO € N0Ka3ano, ye NpeKaneHo BUCOKO
HanAraHe 1 pynTypa Morat Aa ce nofyyar, ako ce ukxekTupa 0,05 ml Onyx™ LES
11 He (e BU3Yanvi3upa U3NM3aHeTo My 0T BbPXa Ha KaTeTbpa.

. [oByLLIEHO CbMpOTUBAEHHE CIPAMO MHXeKTUpaHeTo Ha Onyx™ LES — Cnpete
VHXeKTUpaHeTo. He npaBeTe ONUTM 3a NPOYMCTBAHE N MPEOAiONABAHE HA
conp 0 4pe3 np Ha HanAraHe Ha HXEKTUpaHe.
AKo ce cnyun ToBa, onpefienere np! 33 CBp! 0
okny3us ot Onyx™ LES B nymeHa Ha KaTeTbpa) v MofiMeHeTe KaTeTbpa.
113non3BaKeTo Ha npekaneHo BICOKO HanATaHe MoXe A3 0Befe A0 PyNTypa Ha
KaTeTbpa M eMBONI3aLUA Ha 30HK, Pa3NNYHM OT XKeNaHarta.

. Cnef M3n0n3BaHeTo Ha MUKPO KateTbp ¢ Onyx™ LES, He npaBeTe onuti 3a
NPOYNCTBaHE HA MUKPO KaTeTbPa W Aa UHKEKTUpaTe KaKbBTO U Aa 6uno
MaTepuan npe3 Hero. ONUTY 33 NPOYVCTBAHE Ha KaTeTbpa MoraT Aa 0BefaT A0
06pa3yBaHe Ha emBon Ui 1o eM60N3aLA HA 30Ha, PA3NNYHA OT KenaHata.

. Ako Onyx™ LES n3ne3e u3sbH CbA0BOTO NPOCTPAHCTBO, KaKTo 61 MOTNIO Aa ce
Cyun, aKO Cb/i0BATA CTeHa e HapYLLIEHa, € Bb3MOXHO A Ce MoMy4M NOA0CTbP
Bb3NA/UTENEH 0TTOBOP KbM MaTepuana.

NMPEANA3HU MEPKU

Npeav ynotpeba ornepaiite onakoBKara Ha npoayKTa. He u3non3gaiire, ako
CTepunHaTa 6apuepa e 0TBOPeHa Wi NOBpeeHa.

V3non3saiite npoayKTa npeay Cpoka Ha roaHoCT.

MpernepaiiTe yka3aHuATa 3a ynotpe6a KakTo Ha KaTeTbpa, Taka U Ha afianTopa 3a
WHTepeiic, npean Aa usnon3sate Onyx™ LES.

YBepere ce, ue pute n ™ B
NpAK KOHTAKT ¢ nonumepa Onyx™ LES, ca yncTv n cbBMECTMM C MaTepuana it He
p p win Ha KayecTBoTO My NPyt KOHTAKT.

Buxre c pasgenu Mpeaynp 1 YKasaHus 3a ynotpe6a.

AKo He ce U34aKar HAKONKO CekyH/IV 32 U3TErNAHe Ha MUKDO KaTeTbpa cefy
Ha Onyx™ LES, moxe Aa ce nonyun pparmeTauua Ha Onyx™ LES B

HeBO/Ha emBonu3aLys.

. BixTe Yka3aHuaTa 3a ynotpe6a Ha afantopa 3a uHTepQeiic Mexay CnpUHLI0BKa
1 KateTbp OnyX 3a CNUCHK HA CbBMECTUMI MUKPO KaTeTp 1 MHAOF 3a
MbPTBO NPOCTPaHCTBO.

Korato unixektupate Onyx™ LES, npemunasaneto Ha Onyx™ LES npe3 nymeHa Ha

He-MPHLIENHUTE Cb0BE.

33prﬂHEHO W3BaX/laHe Ha KaTeTbpa UNi 3aKnellBaHe Ha KaTeTbpa MoXe Ja

KateTbpa TpA6Ba Aia ce e upes3 ¢nyopockoncka Mpenop

€ /1a Ce nofy4y Gnyopockoncko 3o6paxeHie Npeay AOCTUTAHETO Ha MIHIMATNHOTO
MbBPTBO NIPOCTPAHCTBO HA KATeTbP + AAANTOP C Lien BU3yanu3awua Ha

npean My OT BbPXa Ha KaTeTbpa.

. 113non3Baiite camo HaTICK C IPBCT 3a MHXKeKTUPaHe Ha Onyx™ LES.
I13n0n3BaHeTo Ha /iNaHTa Ha pbKaTa 3a MPUABINKBaHE Ha byTanoTo Moxe Ja
J0Bezje 0 PyNTypa Ha KaTeTbpa Nopau NpeKaneHo BUCOKO HanAraHe B Cnyyait
Ha OKAy3UA Ha KaTeTbpa.
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Gbpe OT e/INH WK noBeye OT CeIHUTE paKTopu:
B

. [lbnro Bpeme Ha KaTeTepu3auua

. (b/108a CTPYKTYpa: MO0 JUCTaNHa apTepoBeHo3Ha MangopmaLus,
ot agep M/TKI WM TOPTYO3HM MeAUKYN

. Basocnazbm

. Pednykc

. Bpeme Ha uxeKTUpaHe

MPEAMNA3HU MEPKU

Ha pucka ot Ha KateTbpa,

Mec Ha KaTeTbpa i pednyKca, 3a ja

Mmuummzmpm dakTopuTe, U36poeHM no-rope.

Pedhnykc Ha Onyx™ LES npe3 ancTanHua Bpbx Ha MUKpO KateTbpa: OcBeH puckoseTe

OT UCXEMUYHI YCNOXHEHWUA BCNEACTBUE HA

PednyKC MoXe 1 NPUUMHI 3aKNelLBaHe Ha MIKPO KaTeTbpa, BOAeiikY 10 TPYAHO
u3Bax/jaHe. H1BOTO Ha pednyKc, KoeTo Moxe fia ce npueMe, TpAGBa BUHarv A ce

CPaBHABA C aHT TOHYKaTa Ha

b

4,32 J1a ce (Be/ie A0 MUHUMYM

pucKa 3a WM TPYAHO Ha KaTeTbpa. Kato npasuno
cBefieTe pednyKca /10 M0-Marnko oT 1¢m No AUCTanHUA BPbX Ha MUKPO KaTeTbpa.
Bcuuku Apyrvt akTopy Morar fia nOBAMAAT BbPXY T0BA OPraHMUeHHe.

AKO CpelL{HeTe TPYAHOCTI € U3BaXAAHETO Ha KaTeTbpa, CIeAHaTa TEXHIKa MOXKe

[ia Gbje o non3a:

—  BHuMatenHo usrerneTe kateTbpa, 3a A3 OLiEHNTE BCAKO CbNPOTUBAEHME
32 M3BAX/AHETO.

— Ak ce yceja CbNPOTUBNEHUE, OTCTPaHeTe BCAKAKBO HArbBaHe" no
KateTbpa.

—  BHuMatenHo npunoxere TpakuuA BbPXy KateTbpa (NpUGAM3UTENHO
3-4 cm pa3nbBaHe Ha KaTteTbpa).

—  3ajpbXKTe Ta3v TPAKLWA 33 HAKONKO CeKyHAM 1 oTRycHeTe. peLieHeTe
npUnaraHe Ha TPaKLUA BbPXY CbA0BETe, 33 f1a MUHUMU3UPATe PUCka
OT KPBBOU3NIVB.

—  To3unpouec Moxe Aa ce NOBTAPA € MPeKbCBAHNS, 0KATO Ce U3Ternn
KateTbpa.

—  Koraro u3non3gate MUKpo KaTeTpu, He NpUnaraiite TpakLmA noeue
o1 20 CM BbPXY KaTeTbpa, 32 /1a MUHUMU3UPATE PUCKa OT OTAeNAHe
Ha KaTeTbpa.

3a 3aKneLLeHi KaTeTpi:

— TIpw HAKOW TPY/IHY KNMHIYHU CUTYaL|MM MOXe [ia Ce OKae no-
6€30nacHo Aa ce 0CTaBM KaTeTbp C HaCoUBaHe OT NMOTOKA B Cb/0BaTa
CUCTeMa, OTKONKOTO J1a Ce Noeme PUck 0T 06pasyBaHe Ha pynTypa Ha

b 11 CbOTBETHO, ypesnp Ha TBbpAe

¢ , Kp

TONAMA TPAKLVA BbPXY 3aKNeELLieH KaTeTbp.

- ToBace nocTUra Ype3 pastAraHe Ha KateTbpa i pepA3BaHe Ha 0cTa
B 67M30CT 710 TOUKATa Ha IOCTBN B Cb0BATA CHCTEMA, OCTaBANKY
KaTeTbpa B apTepuATa.

— A0 KaTeTbpbT Ce Cuynv N0 Bpeme Ha U3BAXAHe, MOXe Ja Ce N0y
AMCTNHA MUTPALIMA U CNMPANOBIAHO YCYKBaHe Ha KaTeTbpa.

—  TpAbBa Aa ce NpeLieHn U3BbPLIBAHE HA XUPYPTUUHa PE3eKLWA B CbLUA
JieH, 32 /1 Ce MUHUMU3UPa PUCKA OT TPOMG03a.

CbxpaHeHune

Coxpanagaiite Onyx™ LES n DMSO mexay -20 °u 55 °C. lpean ynotpe6a nopabpxaiite
Temneparypara Ha npogykta mexzy 19 °u 24 °C. AKo npoAyKTHT 3aMpb3He nopaau
U3naraHe Ha No-HIICKY TeMnepaTypu, pa3Mpasere Ha CTaiika Temneparypa npeau
ynotpeta.

yKasava 3a ynotpe6a

Pasknatuaitte Onyx™ LES B npogbkeHme Ha Haii-Manko 20 MUHYTH B MUKcep
Onyx™ LES 2 npu HacTpoiika 8. Mpogbaxete aa pa3mecsarte, 4OKATo CTe roToBI
3a HxeKTUpaHe Ha Onyx™ LES cbrnacko cTbnka 7.

YBepeTe Ce B N0CTABAHETO Ha MUKPO KATETbPa C UHXEKTUPaHE Ha KOHTPACTHO
CPE/CTBO CbIMACHO ¢ NPOLEAYPATa Ha 3APaBHATA UHCTUTYLIA.

lpomuiite KoHTpacTa 0T Xb6a Ha MUKpO KateTbpa ¢ 10 ml du3nonornyen
pasTBop. OCTaBeTe (MPUHLOBKATA (Bb3aHa.

[TbAHeHe Ha MBPTBOTO MPOCTPAHCTBO Ha KaTeTbpa: acnupupaiite
npubanzutento 0,8 ml ot crepunua DMSO Ha B Onyx™ LES 1 ml cnpuHLioBKa.
Vnxextupaiite DMSO B MUKpO KaTeTbpa 3a A0CTaBAHe B J0CTaTbueH 06em
33 Hamb/IBaHe Ha MbPTBOTO NPOCTPAHCTBO Ha KaTeTbpa. BinkTe eTukeTa Ha
KaTeTbpa 3a 10CTaBAHe 3a 06eMa Ha MbPTBOTO NPOCTPAHCTBO.

2
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5. Koraro mbkure ¢ < Onyx™ LES, ac i nHo 1,1
ml Onyx™ LES, TaKa ue rnaBata Ha 6yTanoto a e cnes MeputenHara IMHUA Ha
UMNMHABPA Ha CNPUHLIOBKAT.

To3u porbnuTeneH o6em Onyx™ LES wie ce u3non3sa 3a HanmbnBaHe (npaiiMikr)
Ha ajjanTopa 3a uHTepoevic.

6. ajjanTopa 3a uHtepeit

KbM (

7. Vnxexupaiite Onyx™ LES npe3 apanTopa 3a uHTepdeiic, .0KaTo AUCTanHUAT
Kpaii Ha rnaBara Ha GyTanoTo ce U3paBHI ¢ MepyTenHaTa kA 3a 1 ml Ha
UWNMHIBPA Ha CNPUHLIOBKAT.

8. Beako u3nuiwuHo konmyectso Onyx™ LES Ha Bbpxa Ha afanTepa 3a uhTepdeiic
MOXe J1a Ce U3TpYe C YNCTa, CyXa Kbpna 6e3 yactuuu.

9. Orpenerte cnpuuoBKata ¢ DMSO ot kateTbpa, npenbAHeTe U u3muiite nyep
Xb6a ¢ 6ananca Ha DMSO.

10.  He3sabaBHo cBbpxeTe cipuHLoBKaTa ¢ Onyx™ LES 34paBo kbM Xba Ha MUKpO
KaTeTbpa, Karo ce yBepuTe, e B Xb0a HAMA Bb3/lyX N0 BpeMe Ha (BbP3BaHETO.

1. Wnxektupaitte Onyx™ LES, 3a aa usmectute DMSO. Bb3 0cHoBa Ha KnMHUYHaTa
npaKTyKa ce npenopbusa Onyx™ LES Aia ce MHxXeKTMpa ¢ paBHOMEPHa CKOpOCT
0,16 ml/muryTa (0,25 mi/90 cekynau). He npesuwwasaiite 0,3 ml/MuHyTa.

NMPEAYNPEXAEHNA

Ao Onyx™ LES He ce pa3mecBa HenpeKkbcHaTo 3a HeobxoaumoTo Bpeme (20
MUHYTH), MOXe a e MOyuYt HeZJoCTaTbuHa (AYOPOCKONCKa BU3yany3alua no
BPeMe Ha JJ0CTaBAHe.

WrxekTupaitte Onyx™ LES HenocpercTBeHo cnefi pasmecBate. Bb3amoxHo e Aa ce
nony4y BTBbPAABAHE Ha TaHTaNa B PAMKUTe Ha CIPUHLIOBKaT, KOeTo Aa fjoBefie
[0 NIoLwa Bu3yanu3auma Ha Onyx™ LES no Bpeme Ha ukxeKTupaHe.

V3non3Baiite camo HaTUCK C MPBCT 3a MHXKeKTUPaHe Ha Onyx™ LES. 3non3Bakxeto
Ha JJ1aHTa Ha pbKaTa 3a NPUABINKBaHe Ha yTanoTo Moxe Aa JoBeze A0 pynTypa
Ha KaTeTbpa nopa/y peKaneHo BUCOKO HanATaHe B Cyyait Ha 0KMy3uA Ha
KaTeTbpa.

(MpeTe UHXEKTUPaHeTo, aKo He ce BU3yanu3upa u3nu3ane Ha Onyx™ LES ot Bbpxa
Ha KaTeTbpa. AKO KaTeTbpbT e 3aryLiin, MoXe f1a ce Mofly4it NpeKaneHo BUCOKO
Hanaraxe. o Bpeme Ha UHXeKTMpaHe Ha Onyx™ LES ce yBepsBaiite HenpekbcHato,
ye Onyx™ LES u3nu3a ot Bbpxa Ha KateTbpa. TecTBaHeTO e nokasano, ye
npeKaeHo BUCOKO HalAraHe 1 pynTypa MoraT Aa ce Moflyyar, ako ce UHXeKT1pa
0,05 ml Onyx™ LES 1 He ce BU3yann3upa U3NU3aHETO My 0T BbpXa Ha kaTeTbpa.

(MpeTe UHXEKTUPaHETO, aKo yceTuTe conp BCp
ToBiLLEHATa WA HA MHXKEKTUPAHE MOXe Aa Ce MK Ha 3aTyLUBaHE Ha
KaTeTbpa. [PoAbAXaBALLI0 MHKEKTUPAHE B 3anyLUeH KATeTbp Lue A0BEAE A0
PyNTypa Ha kaTeTbpa.

He npexbcBaitte nxekTipaHeTo Ha Onyx™ LES 3a noBeye o iBe MUHYTI Npeavt
na pate 0THOBO. B e 1a ce nonyuu i Ha Onyx™ LES
Ha BbpXa Ha KaTeTbpa, K0eTo fja A0BeAe 710 OKAy3U Ha KaTeTbpa, a Uon3BaHeTo
Ha npeKaneH HaTUek 3a MPOUVCTBAHe Ha KaTeTbpa MoXe 1 MpUMHM pynTypa

Ha KateTbpa.

(pere UHXEKTUPaHeTo, aKo e HabnioAaBa abHOPMHO yBenuyaBate Ha
[AMaMeTbpa Ha MUKPO KaTeTbpa. [0BULLIABAHETO HA AUaMETbPa HA MUKPO
KaTeTbpa MOXe Aa 03HauaBa 01I0KMpaH KaTeTbp. YBenuyaBaHero Ha Auamerbpa
Ha MUKPO KaTeTbpa MoXe Haii-A06pe Aa ce onpeaent upes, dnyopockonusa
C/ABOEH 00XBAT NPV HUCKA CTENeH Ha yBenuueHve” uin upes npoLieypa Ha
,KapTorpagupaxe Ha TpaceTo’, U3cneBaLLa Bb3MOXHO Haii-LMpoKaTa YacT Ha
MUKDO KaTeTbpa.

NMPEAYNPEXXAEHUA

lo Bpeme Ha focTaBAHeTo Ha Onyx™ LES TpA6Ba Aa ce noaAbpxKa Gnyopockoncka
BU3yanU3aL|a, B NPOTUBEH Cyuail MoXe Aia e Monyum eMBONM3aLua Ha Cbj,
Da3nMYeH O Xenaxua. AKo ce 3ary6u BU3yanHua KOHTPON B KOWTO U a 6uno
MOMEHT o Bpeme Ha npoLiefiypata Ha em6onu3auug, 3AIPHXTE nocraBaHeTo Ha
Onyx™ LES 710 Bb3C Ha

12. Ako3a e BTOpa (M| ¢ Onyx™ LES, He
0TCTpaHsABaliTe afanTopa ot KateTbpa. Korato Hoata cnpuHiioBKa ¢ Onyx™ LES
€0T0Ba, NIPOCTO OTCTPaHeTe Npa3HaTa CIPUHLOBKA 0T NPOKCUMANHAA Kpail Ha
a/janTopa U CBbPXeETe HOBATA CPUHLOBKA KbM afanTopa.

13.  Mpu3aBbpLUBaHe Ha MHXeKTUpaHeTo Ha Onyx™ LES n3vakaiite Hakonko
CeKYH/W, NIeKo acnupupaiTe CPUHLIOBKATa U (1} TOBA BHUMATENTHO U3TerneTe
KaTeTbpa, 3a a oTaenuTe oTmMBKata Onyx™ LES.

(nefjHata TeXHIKa e OnuyA 3a U3BaXAaHe Ha KateTbpa:

. Tpu 3aBbpLLIBAHE Ha UHXeKTUpaHeTo Ha Onyx™ LES n3vakaiite HAKONKO
CeKYHW 1 CIef} TOBA NIeKo acnupupaiiTe.

. OTCTpaHeTe BCAKO HArbBaHe B KaTeTbpa Upe3 NpUnaraHe Ha TpakLia ot
HAKOAKO CaHTUIMETPa BbPXY KaTeTbpa 3a Cb3/aBaHe Ha N1eko OMbBaHe B
KaTeTbpHaTa cucTema.

. [IpbXTe 34paBo KaTeTbpa I C1efi TOBA ro U3TereTe, KaTo U3non3sare 6bp3o
0TCeYeHo JBIKeHMe (0T N1ABO HaAACHO) Ha 10 — 15 cm, 3a Aa oTaenuTe
KaTeTbpa oT oTAMBKata Onyx™ LES.

He e HeobxoavMmo 3a u3rernate KateTbpa Ha noeye ot 20 cm.

Tasv TexHuKa He e ofo6peHa 3a katetpute Rebar.
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Sterile using dry heat

Sterile using ethylene oxide

® Single use

Rx Caution: Federal (USA) law restricts this device to
ONLY sale by or on the order of a physician

Non-Pyrogenic
Apyrogéne
Pyrogenfrei
Non pirogenico
No pirogénico
Pyrogenfri
Niet-pyrogeen
Apirogénico
Pyrogeeniton
Ikke-pyrogen
Mn nupetoyévo
Nepyrogenni
Nem pirogén
AnuporenHo
Niepirogenny
Pirojenik degildir
Ikke-pyrogen
Nepyrogénny
Nepirogenic
AnuporeHen
ElEERS
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Use by

Lot Number

Do not resterilize

N/
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Keep away from sunlight

A Caution, consult accompanying documents

Keep dry
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